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摘要 为进一 步探索中药消疲通闭胶囊治疗良性前列

腺增生症�����的疗效和机理
，

本次临床研究观察了

�即 例病人
。

结果显示
�

该药疗效确实
，

无毒副作用
，

总

有效率达 ���
，

综合疗效明显优于对照药舍尼通及保

列治
。

动物实验结果显示
，

消瘫通闭胶囊对自发前列腺

增生的老龄犬前列腺组织中的 �。 一还原酶活性具有抑

制作用
�
可明显延长大鼠前列腺细胞分裂的 ����

期
，

对大鼠前列腺组织中的碱性成纤维细胞生长因子

��，����的表达有明显抑制作用
。

主题词 前列腺肥大�中医药疗法 � 消瘾通闭胶囊

中药消庭通闭胶囊由中国中医研究院贾金

铭研究员
、

刘酞仿研究员经多年临床实践及药

理实验研究而成
，

临床应用取得了较好疗效
，

本

次研究对其临床疗效及机理进行 了进一步探

讨
，

现将结果报告如下
。

� 临床疗效观察

�
�

� 临床资料
�

所收集病例均来自本院泌尿科

门诊
，

年龄 ��一�� 岁
，

病程 �个月��� 年
，

病

例纳入标准依照 ����年国家卫生部发布的《中

药新药临床指导原则 》制定的中药辨证标准和
����年国际前列腺咨询委员会制定的标准川

。

�
�

� 万台疗方法
�

共收集 ���例
，

随机分为 �组
，

其中治疗组 �� 例
，

每天 口服消疲通闭胶囊 �

次
，

每次 �粒 �每粒含消疲通闭药粉 �
�

��
，

每粒

胶囊药粉相当 于生药 �
�

����对照组为西药舍

尼通组和保列治组
，

每组各 �� 例
，

其中舍尼通

组 患者每天 口 服舍 尼 通 片 ��������� ，

瑞典

����������������� ��制药公司生

产�� 次
，

每次 �片 �保列治组每天 口服保列治

� 中国中医研究院广安门医院
，

北京宜武区北线阁

��������

� 北京医科大学药学院

� 北京市计划生育委员会

� 中国中医研究院墓础理论研究所

收稿 口期
�����一 叮一 �。

�
修回 日期

�����一��一��

片 ������������
，

美国默沙东制药公司生产��

次
，

每次 �片
。

均 �个月为 �疗程
，

共 �个疗程
。

治疗 �周内
，

各组禁止使用其他治疗 ���

的药物及影响排尿的药物
。

分别于治疗前及 �

个和 �个疗程时记录相关指标�����评分
、

生

活质量评估
、

腹部 � 超
、

最大尿流率
、

残余尿

量�及肝肾功能和前列腺特异抗原�����的变

化
，

同时进行疗效评定
。

统计学方法采用 �检

验
、

配对秩和检验
、

�����分析
。

�
�

� 结果
�

�
�

�
�

� 国际前列腺症状评分��一����及生活

质量评估��户 〕 �从表 �可以看出
，

各组在治疗

�个疗程和 �个疗程时 �一���和 �均有明显

改善
，

治疗 �个疗程较治疗 �个疗程时又有明

显改善
。

表 � 治疗前后 �一���及 � 比较��士��

组别 疗前 �个疗程 �个疗程

�一���评分

治疗组 艺�
�

��士�
�

�� ��
�

��士�
�

��
’ ‘

��
�

��士�
�

��
‘ 长

舍尼通组 ��
�

��士�
�

�� ��
�

��土�
�

��
’

��
�

��土�
�

��
“ 甘

保列治组 ��
�

��士�
�

�� ��
�

��土�
�

��
，

�，� ，�士�
�

��“ △

生活质量评分

治疗组 �
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

��
“ ’

�
�

��土�
�

��“ △

舍尼通组 �
�

��士�
�

�屯 �
‘

��士�
�

��
’

�
�

�。 士�
�

��
， ‘ △

保列治组 �
�

��士�
�

�� �
�

��土�
�

��
二

�
�

�。士�
�

��
， ， △

与治疗前相比
， � 尸‘ �

� 。 。 �， ， � 尸��
， 。�� �

与 �个疗程

时相比
，△尸� 。 ·

��

�
�

�
�

� �组最大尿流率���
�� ，
���

��
、

残余尿

量 ��
，
���及前列腺体积 ��

，
���比较

�

由表 �

可以看出
，

治疗 �个疗程时
，

治疗组的最大尿流

率 已有明显改善
，

残余尿量明显减少 �尸 均�

�
�

���
，

但前列腺体积缩小不明显
，

两对照组 �

项变化均不显著 �治疗 �个疗程时
，
�组的前列

腺体积均明显缩小�尸��
�

�� �
。

治疗 �个疗程
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与 �个疗程时比较
，

差异不显著�尸��
�

���
。

农 � 各组治疗前后 ���
� 、

�及 � 比较�又士��

组 别 疗前 �个疗程 �个疗程

���
�������

治疗组 ��
�

��土 �
�

�� ��
�

��士�
�

��
�

��
�

��士�
�

��
� ‘

舍尼通组 ��
�

��士�
�

�� ��
�

��士�
�

�� ��
�

��士�
�

��“

保列治组 ��
�

��士 �
�

�� ��
�

��士�
�

�� ��
�

��士�
�

��
， ，

�����

治疗组 ��
�

��士��
�

�� ��
�

��士��
�

��
份

��
�

��士 ��
�

��
谷 份

舍尼通组 ��
�

��士��
�

�� ��
�

��士��
�

�� ��
�

��士��
�

��
‘

保列治组 ��
�

��土��
�

�� ��
�

��士 ��
�

�� ��
�

��士��
�

��
�

�����

治疗组 ��
�

��士 ��
�

�� ��
�

��士 ��
�

�� ��
�

��土 ��
�

��
必 翻

舍尼通组 ��
�

��士 ��
�

�� ��
�

��士 ��
�

�� ��
�

��士 ��
�

��
‘

保列治组 ��
�

��士��
�

�� ��
�

��士��
�

�� ��
�

��士 ��
�

��
‘

注
�

前歼膝体积 � 经腹部 �超测定
，

与治疗前相比
� 尸�

�
�

��
， 赞 赞 ��� ��

�
�

�
�

� 综合疗效评定
�

治疗 �个疗程时
，

治疗

组
、

舍 尼 通 组
、

保 列 治组 总 有 效 率 分 别 为

��
�

��
、
��

�

��
、

��
�

��
，

治疗组疗效明显优于

两对照组伊��
�

�� 或 尸��
�

���
。

治疗 �疗程

时分别为 ��
�

��
、

��
�

��
、

��
�

��
，

治疗组疗效

明显优于两对照组 ����
，

���
。

�
�

�
�

� 不良反应
�

治疗组有 �例在服药 �个月

时感腰部发热
，

停药后消失
，

未见其他不 良反

应
，

治疗过程中肝肾功能及血压均未见异常
，

前

列腺特异抗原 ��� 未见明显下降
。

� 机理研究

�
�

� 对犬前列腺增生组织中 ��一还原酶活性

的影响
�

�
�

�
�

� 材料
�

动物模型用犬龄在 �年以上老龄

犬
，

经手术切开确定前列腺增生体积范围在 ��

���
·

�����
者

。

�
�

�
�

� 方法及检验指标
�

按实验要求将前列腺

增生犬 �� 只分为 �组
，

消瘾通闭胶囊高剂量组

每日 ������相当于临床服药量 �� 倍�
，

低剂量

组每日 ������相当临床药量 �� 倍�
。

前列康组

和空白对照组
，

每组 �只
。

另设年龄 ���年的

无前列腺增生犬 �只为正常对照组
。

给药组将

药粉分上
、

下午 �次定时拌入饲料中喂
，

服药后

再添加饲料
，

以保证药物全部服入
。

记录进食及

大便情况
，

连续给药 �� 天
，

每周称体重 �次
，

以

调节给药剂量
。

试验结束后开腹摘取前列腺
，

测

其大小重量后
，

即刻液氮中冻存�一��
‘

��
，

测定

皮质中 ��一还原酶
。

测定方法参照 ������ �
、

����� ��等人的方法设计
。

�
�

�
�

� 结果
�

如表 �所示
，

粗制徽粒液体中 �

型酶正常组和前列腺增生空白对照组之间有统

计学差异�尸��
�

����消腹通闭小剂量组
、

消寇

通闭大剂量组与前列腺空白对照组之间也有显

著差异����
�

���
。

�
�

� 消瘾通闭胶囊对大鼠前列腺上皮细胞增

殖期的影响
�

�
�

�
�

� 材料
�

雄性 ��
����大鼠 ��只

，

体重 ���

�����
。

消庭通闭胶囊药粉
、

通尿灵��
������

，

为法国利博福尼公司生产�片
、

丙酸肇酮注射液

�������
。

仪器
�����一���型流式细胞仪

。

试

剂
�

碘化丙吮����及 ��� 酶
。

�
�

�
�

� 方法
�

大鼠经麻醉后
，

无菌手术摘除双

侧肇丸
，

经恢复后
，

�� 只大鼠按体重随机分为 �

组
，

皮下注射丙酸肇酮 ������
，

每天 �次
。

其

中丙酸肇酮十消窿通闭高剂量组
，

经 口服给予

裹 � 各组前列腺组织中 ��一还原酶含量比较�又士�
，
���������� �

�������������

分 组 例数 �型酶 �型酶 �型酶 �型酶

正常组 �

空白对照组 �

消应通闭小剂蚤组 �

消雇通闭大剂最组 �

前列康组 �

与空白对焦组比
， � 尸��

�

��
� ，

��
�

��士��
�

�� ��
�

��土��
�

��
�

��
�

��士 ��
�

�� �
‘

��士�
�

��

���
�

��士���
�

�� ��
�

��士��
�

�� ��
�

��士�
�

�� �� ��土 ��
�

��

��
�

��士��
�

�� ��
�

��土��
�

��芍
“

�
�

��士�
�

�� �
，

��土�
�

��

��
�

��士��
�

�� �
�

��士 ��
�

��
怪 �

��
‘

��士 � �� �
，

��士 �
�

��

��
�

��士��
�

�� �
�

��士�
�

�� ��
�

��士� �� ��
‘

��士��
�

��

价 ���
�

��



����
，

���
�

����
，
���

�

��
，
��

�

��

消瘾通闭药粉 ������相当于临床用药量的 ��

倍�
，

每天 �次
。

丙酸肇酮�低剂量组
，
经 口服给

予消瘾通闭药粉 ������相当于临床用药量的

��倍�
，

每天 �次
。

丙酸肇酮�通尿灵组
，

经口服

给予通尿灵 ��
�

�������相当手临床用药量的

�� 倍�
，

每天 �次
。

以上 �组给药均用蒸馏水稀

释成混悬液
，

按 �������给药
。

皋酮组仅皮下注

射 ������肇酮
，

每组 �只
，

连续给药 �� 天时
，

断头处死
。

取相同部位腹叶
，

剪碎后在生理盐水环境

下匀浆
，

用 ��� 目尼龙网过滤后
，

离心
，

弃上清

液后
，

以 ���乙醉固定
、

摇匀
。

然后再离心
，

弃上

清液 后 加入 ��� 液洗两次
，

再弃上清液
�

加

��� 酶 �如�
，

摇匀
，

��℃温度保持 �� 分钟 �加

入 ����拌�
，

加 ���液至 。 ，

���
，

摇匀
，
�毛温度避

光保存 �小时后以流式细胞仪进行测试
。

�
�

�
�

� 结果
�

由表 �可以看出
，

和肇酮组比较
，

消疲通闭高剂量组和通尿灵组给药 �� 天时均

使前列腺上皮细胞增殖期 ���� 期延长�尸�

�
�

�� 或 尸� 。
�

����
，

即两者均在 ��十� 期抑

制了细胞的有丝分裂
�而消瘾通闭小剂量组与

肇酮组经统计学处理无显著性差异
。

表 � 各组对攀酮诱导大鼠前列腺上皮细胞

分裂周期的影响��士占�

组别 鼠数 ��期 〔�� �期��� ���� 期���

高剂量组 � ��
�

��士�
�

�� ��
‘

��士�
�

�� ��
�

��士 �
�

艾�
· “

低剂量组 � 犯 ��士 ����� ��
�

��士��
�

�� �
�

��士�
�

��

通尿灵组 � ��
�

��士 �
�

�� ��
�

��士 �
�

�� �
�

��士�
�

��
，

肇酮组 � ��
�

��士��
、

�� ��
�

��土 ��
�

�� �
�

��土�
�

��

与令酮组比
� 二 尸��

�

��
， ， ， 尸� 。 �

���

�
�

� 消瘾通闭胶囊对大鼠前列腺组织碱性成

纤维细胞生长因子������的影响
�

�
�

�
�

� 材料
�

�����一 ��� 型多媒体彩色病理

图文分析系统
，

试剂
�
����抗体

。

�
�

�
�

� 方法
�

造模
、

喂药及取标本方法同流式

测试方法测定
。

取相同部位前列腺组织以 ���

福尔马林浸泡固定
。

常规石蜡包埋
，

连续切片
。

免疫组化法染色
�

切片常规脱蜡
，
���法染色

，

一抗 ����抗体
，

一抗体滴度为 � � ��� �二抗体

滴度为 �
�
����三抗体滴度 � � �������显色

，

苏木素染色
，
�

�

��氨水返蓝
，

酒精脱水后
，

以二

甲苯透明
，

最后以光学树脂胶封固
，

备检潞用
。

采用 �����一���型多媒体彩色病理图文分析

系统
，

对每张免疫组化切片进行 ���� 显微图

像定量分析
。

�
�

�
�

� 结果
�

从表 �可以看出
，

平均等效直径

及平均阳性单位各组无显著性差异
，

提示阳性

颗粒总数的比较有可比性
。

消瘾通闭高剂量组

及通尿灵组 ����表达明显少于肇酮组
，

统计

学处理差异有显著性 ����
�

�� 或 尸��� ���
，

而消瘾通闭小剂量组与攀酮组差异不显著
。

说

明高剂 量 消瘾通 闭及通 尿 灵均 明显抑 制 了

����的表达
。

表 � 消瘾通闭对

大鼠前列腺组织 ����的影响��土万�

组别 鼠数
平均等效直径 平均阳性单位 阳性顺粒总数

�拜�� ���� �个�

高剂量组 � �
�

��士 �
�

�� ��
�

��士�
·

�� �����士 ����
‘ ’

低剂量组 � �
�

��士 �
�

�� ��
�

��士 �
·

�� �����士����

通尿灵组 � �
�

��士 �
�

�� ��
�

��士�
�

�� �����士����
书

肇酮组 � �
·

��士 �
，

�� ��
·

��士�
·

�� �����士 ����

注
�

阳性单位表示阳性着色的深浅
，

与争酮组相比
， ， ， 尸

��
�

��
， 葵 尸�� ��

� 讨论

自 ����� ����年由�����
� 、
������

、

�����

等人提出前列腺增生发病的
“
双氢皋醒�����

”

学说���� 的发生与双氢纂酮在前列腺腺体内

的积聚有关�
，

至今已有多个实验证寒了雄一观
点 〔�一 �〕 。

上皮一 间质相互作用要通过多肤类生长因

子
几

的自分泌及旁分泌作用来实现
，

其中碱性成

纤维细胞生长因子������是前列腺组织中发

现的主要生长因子
，

具有促人类前列腺匀浆中

几乎所有细胞的有丝分裂作用
。

������
认为

，

排尿
、

射精或感染导致尿道周围组织长期慢性

微损伤
，

使尿道周围导管上皮细胞
、

基底细胞或

基底膜释放 ����
，

增多的 ����可通过自分泌

作用使间质中的成纤维细胞增殖
，

或通过旁分

泌作用使腺上皮 细胞增 生
。

许多研究证实
，

����及其 ���� 在 ��� 组织中明显高于正
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常前列腺组织，一幻 。

有研究证实
，

非洲臀果木提

取物通尿灵可抑制由����诱导的 ���成纤维

细胞的增殖活动图
。

消瘾通闭胶囊 由羲术
、

山豆根
、

桔梗
、

土获

荃
、

牛膝
、

益母草
、

肉桂
、

夏枯草
、

大黄
、

黄蔑等十

几味中药组成
，

主要作用为益气活血
，

清热利

湿
，

既结合老年人特点
，

又标本兼顾
，

经初步临

床应用
，

已取得较好疗效
，

动物实验亦显示该药

对犬 �� 受体有抑制作用 。 。 〕 ，

可抑制小鼠前列腺

上皮细胞的 ��� 合成��� 〕 。

本次临床研究显示了消瘾通闭胶囊可明显

降低 �一���评分及生活质量评分
，

提高最大尿

流率
，

减少残余尿量
，

使部分患者的前列腺体积

明显缩小
，

未见明显毒副作用
，

对 ��� 的影响

亦不明显
，

综合疗效明显优于对照药舍尼通和

保列治
。

特别是在用药 �个月时
，

其总有效率已

达 ��
�

。 �
，

而此时舍尼通和保列治的总有效率

仅 为 ��
�

��和 ��
�

��
，

与安 慰剂 的疗 效相

近����
。

动物实验结果显示
，

用消疲通闭胶囊后
，

老龄犬前列腺组织中 ��一还原酶活性降低
，

初

步揭示了消瘾通闭胶囊使前列腺增生组织缩小

的机理之一是抑制了 ��一还原酶活性
。

以流式

细胞技术进行测试的结果显示了该药可明显延

长大鼠前列腺上皮细胞分裂的 ���� 期
，

提示

该药可抑制前列腺上皮细胞的有丝分裂
。

以免

疫组化技术经计算机进行定量分析的结果显

示
，

该药可明显抑制前列腺组织中 ����的表

达
，

进而抑制了前列腺上皮细胞的生长
，

对通尿

灵的研究结果亦与以往相一致
。
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