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癃闭舒胶囊联合坦索罗辛治疗良性
前列腺增生 46 例疗效观察

张玉军

【摘要】 目的 探索癃闭舒胶囊联合坦索罗辛治疗良性前列腺增生的临床疗效，为中西医结合

防治前列腺增生提供依据。方法 92 例良性前列腺增生患者随机分为对照组和治疗组各 46 例，两

组采用坦索罗辛缓释片治疗，治疗组加癃闭舒胶囊，两组患者均药物治疗 3 个月后进行临床疗效评

价，并分别在治疗前、治疗 1 个月和治疗 3 个月，进行 I － PSS 评分、中医证候积分、QOL 积分评估。结

果 对照组患者总有效率为 67． 39%，治疗组患者总有效率为 82． 61，治疗组总有效率优于对照组( P
＜0． 05) 。与治疗前比较，两组患者治疗后 I － PSS、中医证候积分、QOL 积分均降低，其中对照组治疗

3 个月和治疗组治疗 1 个月、3 个月 I － PSS、中医证候积分、QOL 积分降低，与治疗前比较差异均有统

计学意义( P ＜ 0． 05) ; 与对照组比较，治疗组患者在治疗 3 个月 I － PSS、中医证候积分、QOL 积分降

低，差异有统计学意义( P ＜ 0． 05) 。结论 癃闭舒胶囊联合坦索罗辛可明显改善良性前列腺增生患

者 I － PSS 评分、中医证候积分、QOL 积分，临床疗效确切。
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Efficacy Observation of 46 Cases of Benign Prostatic Hyperplasia Treated
with the Combined Medication of Longbishu Capsules and Tamsulosin
ZHANG Yu － jun
( Shandong Binzhou Zhanhua District People's Hospital，Binzhou Shandong 256800)

【Abstract】 Objective To discuss the clinical efficacy on benign prostatic hyperplasia treated with
the combined medication of longbishu capsules and tamsulosin so as to provide the evidence for the treatment
of prostatic hyperplasia with integrated Chinese and western medicine．Methods Ninety － two patients of be-
nign prostatic hyperplasia were randomized into a control group and a treatment group，46 cases in each one．
Tamsulosin sustained release tablets were used in the two groups． In the treatment group，longbishu capsules
were added． After 3 － month medication，the clinical efficacy was evaluated in the two groups． I － PSS score，
TCM pattern score and QOL score were collected before treatment and in 1 and 3 months of treatment sepa-
rately． Ｒesults The total effective rate was 67． 39% in the control group and was 82． 61% in the treatment
group． The result in the treatment group was better than that in the control group( P ＜ 0． 05 ) ． As compared
with those before treatment，I － PSS score，TCM pattern score and QOL score were all reduced after treatment
in the two groups． The results after 3 － month treatment in the control group and those after 1 and 3 － month
treatment in the treatment group were all different significantly as compared with those before treatment( P ＜
0． 05) ． Compared with the control group，I － PSS score，TCM pattern score and QOL score were lower signifi-
cantly than those in the treatment group after 3 － month treatment( P ＜ 0． 05 ) ． Conclusion The combined
medication of longbishu capsules and tamsulosin obviously improves in I － PSS score，TCM pattern score and
QOL score in the patients of benign prostatic hyperplasia． The clinical efficacy is definite．
【Key words】 Benign Prostatic Hyperplasia; Longbishu Capsules; Tamsulosin; Efficacy Observation

良性前列腺增生 ( Benign prostatic hyperplasia，

BPH) 是一种老年男性的临床常见病之一，研究表明

男性 到 60 岁 时 发 病 率 大 于 50%，80 岁 时 高 达

83%［1］，而 2012 年《中国医疗卫生服务》的白皮书

显示，中国人的平均寿命在 2010 年已经达到 74． 8
岁，人均寿命的延长、人口老龄化、人口增多等因素

的影响使前列腺增生的发病率逐年升高，严重影响

老年男性 生 活 质 量。尽 管 经 尿 道 前 列 腺 电 切 术
( TUＲP) 作为治疗良性前列腺增生的“金标准”，但

其不良 反 应 多 且 价 格 昂 贵 等 因 素 也 制 约 了 其 发
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展［2］。中医药防治良性前列腺增生具有明确的临

床疗效［3］，本研究是探索中西医结合的药物干预良

性前列腺增生的疗效和影响。

1 资料与方法

1． 1 临床资料

1． 1． 1 一般资料 研究对象来源于 2013 年 1 月 －
2014 年 12 月滨州市沾化县人民医院泌尿科的 BPH
患者。按照随机数字法分为对照组和治疗组各 46
例，其中对照组年龄 55 ～ 83 岁，平均年龄( 68． 24 ±
12． 5) 岁，I － PSS 分级轻度 15 例，中度 20 例，重度
11 例，前列腺增生Ⅰ度 17 例，Ⅱ度 26 例，Ⅲ度 3
例，病程 1 ～ 5 年 18 例，6 ～ 10 年 28 例; 伴高脂血症

者 13 例，伴高血压者 28 例。治疗组年龄 56 ～ 85
岁，平均年龄( 69． 8 ± 12． 2 ) 岁，I － PSS 分级轻度 13
例，中度 21 例，重度 12 例; 前列腺增生Ⅰ度 14 例，

Ⅱ度 28 例，Ⅲ度 4 例; 病程 1 ～ 5 年 15 例，6 ～ 10 年
31 例; 伴高脂血症者 15 例，伴高血压者 27 例，两组

患者年龄、病程、疾病程度例数比较，差异无统计学

意义( P ＞ 0． 05) ，具有可比性。
1． 1． 2 诊断标准 西医诊断标准: 参照《中国泌尿

外科疾病诊断治疗指南 ( 2011 版) 》［4］。中医诊断

标准: 参照《中医病症诊断疗效标准》中“癃闭”的肾

气亏虚证［5］: 小腹坠胀，小便欲解不得出，或滴沥不

爽，排尿无力。腰膝酸软，精神萎靡，食欲不振，面

色白。舌淡，苔薄白，脉沉细弱。
1． 1． 3 纳入标准 ( 1 ) 符合上述西医和中医诊断

标准; ( 2) 年龄 55 ～ 85 岁; ( 3 ) B 超检查前列腺增

大，残尿量大于 60 ml; ( 4) 签署知情同意书。
1． 1． 4 排除标准 恶性前列腺增生; 前列腺癌; 合

并恶性肿瘤; 严重的心、肝、肾等功能受损者，血液

病及精神神经异常者，严重过敏体质或对本药过敏

者; 未签署知情同意书。
1． 2 方 法

1． 2． 1 治疗方法 两组患者均参照《中国泌尿外

科疾病诊断治疗指南( 2011 版) 》采用基础西药常规

治疗。坦索罗辛缓释片［0． 2 mg /粒，安斯泰来制药
( 中国) 有限公司，批号: H20120681］0． 2 mg /次，1
次 /d。治疗组在基础西药常规治疗基础上，加用癃

闭舒胶囊( 药物组成: 补骨脂、益母草、金钱草、海金

沙、琥珀、山慈菇等。石家庄科迪药业有限公司，批

号: Z11096207) 3 粒 /次，2 次 /d。两组患者均药物

治疗 3 个月。
1． 2． 2 观察指标及方法

1． 2． 2． 1 临床疗效观察 在治疗 3 个月后，根据患

者临床症状改善情况，进行临床疗效评价。

1． 2． 2． 2 I － PSS 评分、中医证候积分、QOL 积分 在

治疗前、治疗 1 月和治疗 3 月分别按照国际前列腺

症状评分( I － PSS 评分) ［6］、中医证候积分、生活质

量评分( QOL 评分) ［7］量表进行评分。中医证候积

分包括夜尿次数、小腹坠胀、排尿困难、排尿无力、
腰膝酸软、精神萎靡、食欲不振、失眠多梦等，按照

轻、中、度分别计 1、2、3 分。
1． 2． 2． 3 不良反应监测 分别在治疗前和治疗 3
月后，进行血常规、尿常规、心电图、肝肾功能检查。
1． 2． 3 疗效判定标准 参照《中医病症诊断疗效

标准》，显效: 小便通畅，症状及体征消失。有效: 症

状及体征改善。无效: 症状无变化。
1． 3 统计学处理

采用 SPSS19． 0 软件进行统计分析，计量资料以

均数 ± 标准差( x ± s) 表示，采用 t 检验。计数资料

用 χ2检验，以 P ＜ 0． 05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2． 1 两组患者临床疗效比较

对照组患者显效 8 例，有效 23 例，总有效率为

67． 39%，治疗组显效 12 例，有效 26 例，总有效率为

82． 61%，。治疗组总有效率明显优于对照组，差异

有统计学意义( P ＜ 0． 05) 。结果见表 1。

表 1 两组患者临床疗效比较［例( %) ］

组 别 例数 显效 有效 无效 总有效

对照组 46 8( 17． 39) 23( 50． 00) 15( 32． 61) 31( 67． 39)

治疗组 46 12( 26． 08) 26( 56． 52) 8( 17． 39) 38( 82． 61) a

注: 与对照组比较，aP ＜ 0． 05

2． 2 两组患者 I － PSS 积分比较

与治疗前比较，两组患者治疗后 I － PSS 积分均

降低，其中治疗组治疗 1 个月和两组治疗 3 个月 I －
PSS 积分降低均有统计学意义( P ＜ 0． 05 ) 。与对照

组比较，治疗组患者在治疗 3 个月 I － PSS 降低，差

异有统计学意义( P ＜ 0． 05) 。结果见表 2。

表 2 两组患者 I － PSS 积分比较( 分，x ± s)

组 别 例数 治疗前 治疗 1 个月 治疗 3 个月

对照组 46 19． 52 ± 3． 42 17． 83 ± 3． 28 13． 52 ± 3． 21a

治疗组 46 20． 37 ± 3． 59 15． 76 ± 3． 82a 6． 39 ± 4． 57ab

注: 与本组治疗前比较，aP ＜ 0． 05; 治疗后组间比较，bP ＜ 0． 05

2． 3 两组患者中医证候积分比较

与治疗前比较，两组患者治疗后中医证候积分

均降低，其中治疗组治疗 1 个月和两组治疗 3 个月

中医证候积分降低均有统计学意义( P ＜ 0． 05) 。与

对照组比较，治疗组患者在治疗 3 个月中医证候积

分降低具有统计学意义( P ＜ 0． 05) 。结果见表 3。
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2． 4 两组患者 QOL 积分比较
表 3 两组患者中医证候积分比较( 分，x ± s)

组 别 例数 治疗前 治疗 1 个月 治疗 3 个月

对照组 46 18． 57 ± 3． 26 15． 74 ± 3． 39 10． 61 ± 3． 84a

治疗组 46 19． 38 ± 3． 41 13． 39 ± 3． 56a 6． 83 ± 3． 98ab

注: 与本组治疗前比较，aP ＜ 0． 05; 治疗后组间比较，bP ＜ 0． 05

与治疗前比较，两组患者治疗后 QOL 积分均降

低，其中治疗组治疗 1 个月和两组治疗 3 个月 QOL
积分降低均有统计学意义( P ＜ 0． 05) 。与对照组比

较，治疗组患者在治疗 3 个月 QOL 降低，差异有统

计学意义( P ＜ 0． 05) 。结果见表 4。

表 4 两组患者 QOL 积分比较( 分，x ± s)

组 别 例数 治疗前 治疗 1 个月 治疗 3 个月

对照组 46 4． 71 ± 0． 23 4． 26 ± 0． 21 3． 59 ± 0． 27a

治疗组 46 4． 83 ± 0． 15 3． 98 ± 0． 19a 1． 54 ± 0． 36ab

注: 与本组治疗前比较，aP ＜ 0． 05; 治疗后组间比较，bP ＜ 0． 05

2． 5 不良反应监测

在治疗过程中，对照组患者出现腹泻、恶心症

状 2 例，治疗组出现 1 例，均较轻微，停药 1 ～ 3 d 后

症状消失。

3 讨 论

BPH 属于中医的“癃闭”“精癃”的范畴，发病原

因和机制较复杂，可能与体内的雄 － 雌激素平衡失

调引起的前列腺间质 － 肾上皮细胞的相互作用、生
长因子 和 炎 性 因 子、细 胞 异 常 增 殖 和 凋 亡 等 有

关［8］。中医认为，人至中年，五脏功能逐渐减退，引

起气血运行不畅，浊泄不利，故出现败精为浊，浊阻

气滞，气滞血瘀，日久瘀结成块，出现前列腺增生，

阻于尿道，出现下尿道梗阻症状。本病属慢性疾病，

久病多虚多瘀，因此瘀血阻滞贯穿本病的始终，是

最基本病理改变。故治疗用补肾活血，散瘀通淋

为主。
癃闭舒胶囊由补骨脂、益母草、金钱草、海金

沙、琥珀、山慈菇等组成，方中补骨脂温肾为君药，

益母草清热祛瘀，利水解毒为臣药，琥珀镇静利尿、
散瘀通淋，配伍山慈菇、金钱草、海金沙等药物清热

解毒，利尿通淋，消肿止痛共为佐药，全方既补益肾

气、活血化瘀，又利水通淋、散结止痛。药理作用表

明，补骨脂酚具有降糖降血脂、抗炎抗菌、抗氧化、
抑癌、抗抑郁的作用［9］，补骨脂素能通过降低前列

腺细胞增殖显著，抑制模型大鼠的良性前列腺增

生［10］。益母草具有活血祛瘀，利水消肿之功效，能

促进人体血液循环和组织新陈代谢，从而改善前列

腺体的血液循环，促进腺体组织的消散和吸收［11］。

益母草总碱可显著降低前列腺增生模型小鼠的前

列腺湿重和前列腺指数，显著减轻造模所致的前列

腺病理变化［12］。复方金钱草胶囊可抑制上皮细胞

增殖和生长因子表达、促进细胞凋亡，抑制血管细

胞有丝分裂和纤维结缔组织的生成，对大鼠 BPH 模

型有明显的保护作用［13］。海金沙具有清利湿热、通
淋止痛、抗菌抗炎的功能［14］。

本研究结果表明，癃闭舒胶囊联合坦索罗辛治

疗良性前列腺增生具有明确的临床疗效，可明显改

善良性前列腺增生患者 I － PSS 评分、中医证候积

分、QOL 积分。且不良反应较少，值得临床进一步

推广应用。
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