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［摘　要］　目的　评价癃闭欣通颗粒治疗慢性前列腺炎（湿热瘀滞证）的有效性和安全性。 方法　将２４０例患者随机分为低

剂量组、高剂量组和安慰剂组，每组各８０例。低剂量组给予癃闭欣通颗粒１袋＋安慰剂１袋，每袋８ｇ；高剂量组给予癃闭欣

通颗粒；安慰剂组给予安慰剂，各组均每次１袋，每日２次。共服药４周。观察各组治疗前后慢性前列腺炎症状评分（ＮＩＨ－
ＣＰＳＩ）、临床疗效、中医症状总积分和不良反应。 结果　治疗４周后，低剂量组和高剂量组ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分、中医症状总积分、

临床疗效总有效率均优于安慰剂组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗后低剂量组与高剂量组组间比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。 结论　癃闭欣通颗粒治疗慢性前列腺炎（湿热瘀滞证）患者安全有效，其中高剂量组和低剂量组的治疗效果相当。
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　　慢性前列腺炎是泌尿外科常见病。近年来，其
发病率逐渐增高，且发病人群有年轻化趋势。慢性
前列腺炎病因复杂，加之前列腺局部解剖因素，往往
不易彻底治愈，长时间会影响患者性功能，影响患者
的生理及心理健康。癃闭欣通颗粒具有清热祛湿、

活血通络、化瘀行水之功，我们采用其治疗慢性前列
腺炎，现报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断及辨证标准
诊断标准参考《中药新药临床研究指导原

则》［１］、《吴阶平泌尿外科学》［２］制订。①症状：尿频、

尿急，排尿不尽或尿道灼热，下腹、腰骶部、会阴、睾
丸疼痛不适、尿后滴白等。②前列腺触诊：大小正常
或表面不平或不对称，可触及不规则的炎性硬结，或
有压痛。③前列腺液（ＥＰＳ）检查：白细胞（ＷＢＣ）≥
１０个／ＨＰ，卵磷脂小体减少或消失。④前列腺液细
菌培养阳性。凡具备以上①、②、③项者，即可诊断
为慢性非细菌性前列腺炎。具备以上①、②、③、④
项者，诊断为慢性细菌性前列腺炎。
中医辨证标准：主症：①小便痛、频、急或小便不
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畅、余沥不尽、尿道灼热；②小腹或会阴或腰骶部有
疼痛或不适感，或股内侧痛。次症：①睾丸疼痛或不
适；②阴囊潮湿；③尿后滴白。舌脉：舌质红，或夹有
瘀点、瘀斑，苔黄或黄腻；脉滑数或弦、涩。凡具备以
上主症①和②中１项，以及次症中的任１项，参照舌
脉，即可辨证为湿热瘀滞证。

１．２　纳入标准
年龄１８～５０岁；符合慢性前列腺炎诊断标准；

符合湿热瘀滞证中医辨证；病程３个月以上；签署知
情同意书。

１．３　排除标准
合并心、脑、肝、肾、造血系统严重疾病者（肝、肾

功能异常）；合并精神病、严重神经症者；合并急性精
囊炎或有不明原因血精者；合并急、慢性附睾炎者；
良性前列腺增生症患者；合并前列腺癌者；合并尿道
狭窄、间质性膀胱炎、膀胱肿瘤或神经原性膀胱等泌
尿系统疾病者；过敏体质或对该药物组成成分有过
敏史者；怀疑或确有酒精、药物滥用病史者；正在参
加其他临床试验者。

１．４　一般资料
２４０例病例来自２００９年１月至２０１１年３月中
国中医科学院西苑医院、湖南中医药大学第一附属
医院、辽宁中医药大学附属医院、黑龙江中医药大学
附属第一医院的门诊患者。采用随机数字表法将患
者分为低剂量组、高剂量组、安慰剂组３组，每组各
８０例。低剂量组脱落１２例，高剂量组脱落１２例，
安慰剂组脱落１０例。低剂量组患者年龄２１～５０
岁，平均（３７．６６±８．２２）岁，病程６～３５个月，平均
（１６．０８±６．６４）个月；中医症状总积分１３～４５分，平
均（２４．９４±６．４３）分；慢性前列腺炎症状积分指数
（ＮＩＨ－ＣＰＳＩ）评分１８～４０分，平均（２６．９１±５．２４）
分。高剂量组患者年龄１９～５０岁，平均（３５．６８±
８．６８）岁；病程５～４５个月，平均（１５．３２±８．７３）个
月；中医症状总积分１２～４８分，平均（１５．３２±８．７３）
分；ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分１９～３７分，平均（２６．７９±４．４９）
分。安慰剂组患者年龄２０～４９岁，平均（３５．１３±
８．５３）岁；病程４～３６个月，平均（１４．２９±６．８７）个
月；中医症状总积分１０～４７分，平均（２４．３８±８．９７）
分；ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分１７～３８分，平均（２６．３６±４．７８）
分。各组年龄、病程、ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分、中医症状总
积分差异无统计学意义，具有可比性（Ｐ＞０．０５）。

２　方法
２．１　治疗方法
低剂量组每日给予１袋癃闭欣通颗粒（鲁南厚

普制药有限公司生产，８ｇ／袋，批号０８０５０１）＋１袋安
慰剂（鲁南厚普制药有限公司生产，８ｇ／袋，批号
０８０５０１），饭后温开水送服。高剂量组每日给予癃闭
欣通颗粒，每次１袋，每日２次，饭后温开水送服。
安慰剂组给予安慰剂，每次１袋，每日２次，饭后温
开水送服。各组共服药４周。

２．２　观察指标和方法
疗效性指标：ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分［３］及根据文献［１］

拟定的中医症状评分，治疗前后各记录１次。
安全性指标：一般体格检查；血常规、尿常规、便

常规和潜血检查；心电图、肝功能、肾功能。实验室
等安全性指标在治疗前后各检查１次。出现生化检
测指标异常者，则需复查，直至恢复正常。用“肯定
有关、很可能有关、可能无关、可疑、不可能有关”５
个等级来评定试验药物与不良事件的关系，从而确
定药物不良反应，并统计药物不良反应发生率。

２．３　疗效判定标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［１］、ＮＩＨ－

ＣＰＳＩ评分及ＥＰＳ中 ＷＢＣ计数作为疗效判定的标
准［４］。治愈：ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分减少≥９５％，ＥＰＳ镜检
连续２次正常；显效：ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分减少６０％～
９４％，ＥＰＳ镜检 ＷＢＣ减少≥６０％；有效：ＮＩＨ－ＣＰＳＩ
评分减少３０％～５９％，ＥＰＳ镜检 ＷＢＣ减少≥３０％；
无效：ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分减少＜３０％，ＥＰＳ镜检 ＷＢＣ
减少＜３０％。

２．４　统计学方法
采用ＳＡＳ　９．１．３和 ＤＡＳｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌ　Ｔｒｉａｌ　３．０

统计分析软件进行数据处理。计数资料采用ＣＭＨ
法，计量资料用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用方差
分析。

３　结果

３．１　各组患者治疗前后ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分比较
表１示，治疗后低剂量组和高剂量组ＮＩＨ－ＣＰ－

ＳＩ评分均明显低于治疗前（Ｐ＜０．０５），安慰剂组与
治疗前比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗
后低剂量组和高剂量组ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分低于安慰剂
组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），低剂量组与高剂
量组比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗后低
剂量组和高剂量组ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分差值大于安慰剂
组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．２　各组患者临床疗效比较
表２示，治疗后低剂量组和高剂量组总有效率均

优于安慰剂组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），而低剂
量组与高剂量组比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
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表１　各组患者治疗前后ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后
治疗前后
差值

低剂量组 ６８　 ２７．２２±５．３２　１０．５１±６．２８＊△ １６．７１±７．１９＊

高剂量组 ６８　 ２７．００±４．６３　１０．２９±７．０６＊△ １６．７１±７．４７＊

安慰剂组 ７０　 ２６．５４±４．８８　２１．００±６．５０　 ５．５４±６．２８

　　注：与安慰剂组同时间点比较，＊Ｐ＜０．０５；与本组治疗前比较，

△Ｐ＜０．０５

表２　各组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效

低剂量组 ６８　 １（１．５） ４５（６６．２）１６（２３．５） ６（８．８） ６２（９１．２）

高剂量组 ６８　 ５（７．４） ４３（６３．２）１１（１６．２）９（１３．２）５９（８６．８）

安慰剂组 ７０　 ０　 ８（１１．４） ７（１０．０）５５（７８．６）１５（２１．４）

３．３　各组患者治疗前后中医症状总积分比较
表３示，治疗后低剂量组和高剂量组中医症状

总积分均明显低于治疗前（Ｐ＜０．０５），安慰剂组与
治疗前比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗后
低剂量组和高剂量组中医症状总积分低于安慰剂

组，差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），而低剂量组与
高剂量组比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗
后低剂量组和高剂量组中医症状总积分差值大于安

慰剂组，差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

表３　各组患者治疗前后中医症状总积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后
治疗前后
差值

低剂量组 ６８　 ２４．９３±６．３７　８．５０±５．７２＊△ １６．４±８．００＊

高剂量组 ６８　 ２５．０９±７．６２　８．２９±６．９３＊△ １６．８±８．９５＊

安慰剂组 ７０　 ２４．７４±９．２４　１８．２９±８．８６　 ６．４６±８．７１

　　注：与安慰剂组同时间比较，＊Ｐ＜０．０５；与本组治疗前比较，

△Ｐ＜０．０５

３．４　安全性结果
治疗后，低剂量组有１例发生不良事件，发生率

为１．３％，判断与药物可能无关；高剂量组无不良事
件；安慰剂组有 ２ 例发生不良事件，发生率为

２．５％，其中１例判断为不良反应，发生率为１．３％。
不良事件发生率和不良反应发生率各组之间差异均

无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

４　讨论
慢性前列腺炎主要表现为排尿异常，以及少腹、

会阴、睾丸部不适，而排尿异常可表现为尿频、尿急、
尿痛和夜尿增多等，属中医学“淋浊”、“精浊”、“肾
虚”范畴，多由欲念不遂，心肾不交；或房劳过度，房
事不洁，湿热壅滞，气血瘀阻而成；或因肾阴不足，相
火妄动，或素体阳虚所致。病机以瘀阻为主，兼夹有
湿、热、毒、虚等证，湿、热、瘀是慢性前列腺炎的主要

病因［５］。发病之初，湿与热结，难分难解，湿热日久，
伤及血分，导致血瘀，或灼伤肾阴或湿盛阳微，变成
气虚，而病情的反复，患者心理的焦虑，久之肝郁气
滞日甚［６］。日久导致气血凝滞。瘀浊阻滞又可加剧
局部湿热毒邪的蕴遏，形成不良循环，使慢性前列腺
炎顽固难愈［７］。临床中湿热瘀阻证型慢性前列腺炎
最为多见，在治疗上既要清热利湿又要活血化瘀。
瘀去则前列腺局部组织的血液供应得到改善，有利
于炎性分泌物的引流，进而消除炎症反应，缓解或消
除症状［８］。
癃闭欣通颗粒由黄柏、苦参、紫花地丁、萆薢、瞿

麦、蒲黄、泽兰、桃仁等组成，具有清热祛湿、活血通
络、化瘀行水之功效。药理学研究表明，本品具有镇
痛、抗炎、抗菌、利尿、活血化瘀等药理作用，并可对
抗大鼠因角叉菜胶所致足组织及血清中前列腺素

Ｅ２（ＰＧＥ２）和丙二醛（ＭＤＡ）含量的升高，对因消痔
灵所致慢性前列腺炎模型病理组织学改变有一定的

治疗和预防作用［９－１１］。
本研究结果显示，治疗４周后，癃闭欣通高剂量

组和低剂量组 ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分、中医症状总积分的
改善均明显优于安慰剂组，临床疗效总有效率明显
优于安慰剂组。表明癃闭欣通颗粒治疗慢性前列腺
炎（湿热瘀滞证）疗效确切，对于ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分的
改善和临床症状的消除具有良好的效果，并且安全
性高。高剂量组和低剂量组对于患者的临床症状、

ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分、临床疗效、中医症状总积分的改善
程度差异无统计学意义，表明两组的治疗效果相当。
致谢：感谢黑龙江中医药大学附属第一医院泌尿外科、
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血参数比较，仅Ｄ二聚体（Ｄ－Ｄ）治疗后较治疗前明
显减低，余各项参数治疗前后无统计学差异，本临床
研究也表明两治疗组在治疗前后 ＡＰＴＴ并无明显
差异。孟新科等［８］认为，当 ＡＰＡＣＨＥ－Ⅱ评分为

１５～２５分时，ＣＢＰ治疗可以明显提高 ＭＯＤＳ患者
的存活率，缩短住院时间。本研究两组患者 Ａ－
ＰＡＣＨＥ－Ⅱ评分在治疗后均明显降低，治疗组治疗
后患者症状改善略优于对照组。治疗组患者实验室
指标、ＭＢＰ改善与对照组患者并无明显统计学意
义，但治疗组中医证候有明显改善，并且治疗组所用
肝素比对照组偏少，且ＡＰＴＴ较对照组略长，ＴＮＦ－
α、ＩＬ－６浓度较对照组均偏低。
中医认为危重症患者多由久病、重病而使元气

耗损；或因年老体弱，脏腑功能衰退而元气亏虚，脏
腑功能失调，气血阴阳失衡感染邪毒；或严重外伤手
术，使热毒湿等邪内犯，使血行壅聚，脉络不通，导致
血液运行不畅而形成瘀血，正虚邪实，正不胜邪，气
机逆乱，阴阳失调，甚至阴阳离绝。可见气虚血瘀是
危重症发生发展过程中一个重要的辨证分型。气虚
无力推动血液运行而致血瘀，血瘀形成又阻遏气机
的正常运行。正如王清任《医林改错》所云：“元气既
虚，必不能达于血管。血管无气，必停留而瘀。”运用
中医整体观念和辨证论治，益气活血法扶正祛邪，使
气旺则血行，活血而不伤正，以维持机体阴阳平衡。
参麦注射液能通过刺激和兴奋垂体－肾上腺皮质系
统，提高机体抗低氧、强心、改善微循环一系列综合
性调节作用来实现升压、抗休克［９］。丹参注射液可
以改善器官微循环，增加血流量，减少血小板聚集，
减少血栓形成，提高组织携氧能力并能清除自由基
和超氧离子，对组织细胞具有保护作用；同时具有直
接抗炎、抗免疫作用，抗内毒素损伤，抑制ＴＮＦ－α的
合成，有利于心功能改善和肺部感染控制，对危重症
患者心脏、肾脏等多个脏器具有良好的保护作
用［１０］。本研究显示，益气活血法有效改善了中医证

候积分，降低了ＰＬＴ数目，减少了肝素总用量，提高
了总有效率（Ｐ＜０．０５）；但治疗后ＴＮＦ－α、ＩＬ－６水平
与对照组相比并无统计学差异（Ｐ＞０．０５）。可见，

ＣＢＰ在清除炎症介质方面具有独特的优势，而益气
活血法能多环节、多靶点、综合平稳调节人体机能，
改善患者整体症状，增强患者免疫力和抗病能力，改
善患者预后。因此对于危重患者在应用ＣＢＰ治疗
的同时结合静脉应用益气活血类中药对于改善危重

患者属气虚血瘀证者的远期预后可能会有更加有益

的效果，体现了中西医相辅相成、中西结合救治危重
病的优势和特色。
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