
·临床流行病学·

!!受体阻滞剂和生物类黄酮治疗慢性

非细菌性前列腺炎的随机对照临床试验

吕明 赵升田 王束玫 史本康 范医东 王洁贞

【摘要】 目的 比较盐酸酚苄明和盐酸黄酮哌酯改善慢性前列腺炎患者临床症状的效果。

方法 采用随机对照临床试验方法，将 "# 例慢性非细菌性前列腺炎（$%&!"’ 型）患者随机分为三组，

分别给予安慰剂、竹林胺（盐酸酚苄明）和盐酸黄酮哌酯，连服 ( 个月。在试验起始及结束时分别采用

$%& 慢性前列腺炎症状指数量表对每一例患者进行测定。结果 试验前三组中年龄、患病时间及

$%&!)*+% 评分均衡无差异。研究结束时，$%&!)*+% 平均值安慰剂组从,(-./降到(0-//（差异无统计学

意义）；竹林胺组从,(-0/降到(1-2/（! 3 #-#(）；盐酸黄酮哌酯组从,(-2/降到("-0/（! 3 #-#/）。$%&!
)*+% 的降低均伴随有症状的显著改善。结论 在一定时间内竹林胺能被慢性非细菌性前列腺炎患

者接受且能显著降低患者的主观症状，盐酸黄酮哌酯虽能改善主观症状，但效果较竹林胺差。

【关键词】 前列腺炎，慢性；!!受体阻滞剂；随机对照试验
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前列腺炎是目前我国男性常见病、疑难病之一。

由于目前对非细菌性前列腺炎及前列腺痛的病因和
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发病机制没有深刻的认识，因而尚无理想的治疗方

法。慢性前列腺炎给患者带来的痛苦远远大于良性

前列腺增生症，而与前列腺癌［(］、不稳定心绞痛相

当。目前估计其发病率为/ -#S T .- .S。在国内，

据不完全统计，前列腺炎患者约占泌尿外科门诊量

的,/S T 1#S。由于慢性前列腺炎的临床表现无特

异性，故临床治疗方法多种多样，常用的药物有抗生

素、!!受体阻滞剂、非激素类镇痛剂及其他的药物如

别嘌呤醇、生物类黄酮等。本研究的目的是采用随
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机对照临床试验来验证这两类药物的单独作用。

对象与方法

! "病例选择：病例为 #$$$ 年 !$ 月至 #$$! 年 %
月，该课题负责人在山东大学齐鲁医院泌尿外科门

诊诊治的所有符合试验要求的慢性非细菌性前列腺

炎（&’()!* 型）患者。入选标准："符合 !++, 年美

国国立健康研究院（&’(）首届前列腺炎国际协调会

议［#］（ -./ 01234 ’54/25*4165*7 82634*41413 9677*:62*41;/
&/4<62= >62=3.6?，&6;/@:/2 A)B，!++,，>*3.15C465，

D9）中诊断指南要求；#年龄在 #$ 岁以上，临床确

诊在 % 个月以上（要求至少在入组前 % 个月有盆会

阴区的疼痛或不适）。排除标准：泌尿系统感染或尿

培养阳性者、良性前列腺增生症患者、可疑前列腺癌

患者（通过 8EF 进行筛选）、合并其他急性疾病及

心、脑、肝、肾和造血系统严重疾病者。

# "样本含量：在双侧$G $"$A，! H%G $"+，完全

随机设计多个样本均数比较的各组样本所需例数

! 的估计公式：

&#
!
"

# G !
$## % "

!
"

# G !
（"&# H"&）# %（ " H !）

⋯

式中"&# 和 $# 分别为第 # 个样本的均数和标准

差的初估值，" 为组数，&值查表可得。经过计算，

每组至少需要观察 !+ 人，考虑到可能的失访，放宽

到每组 #$ 人，% 组共需 B$ 人。

% "随机分组及服药方法：在随机排列表中任意

指定一行开始，将尾数非 $ 的数字按就诊顺序依次

赋于患者，尾数为! I %、J I B 及K I + 分别分入’、

(、!组。’组：安慰剂组（淀粉与维生素 9 的复合

制剂，与盐酸酚苄明外观一致，服用方法相同）；(
组：竹林胺（盐酸酚苄明）组!$ @C每日 # 次连服 ! 个

月；!组：盐酸黄酮哌酯组#$$ @C每日 % 次连服 ! 个

月。试验期间禁止使用治疗前列腺炎的任何方法及

药物，包括理疗、抗生素、中药制剂等。

J "观察指标及资料收集：三组均在入选时，治疗

开始后 # 周、J 周及结束后的分别采用 &’( 慢性前

列腺炎症状指数量表（&’()98E’）对每例患者进行测

定。该量表是目前评价慢性前列腺炎患者生命质量

状况较为真实可靠的结局参数。&’()98E’ 指标包

括三方面，分别评价在过去的一周内疼痛（$)#!）、排

尿症状（$)!$）和生活质量的影响（$)!!）。量表一般

由患者自行填写，填写困难者由课题组中指定一人

帮助填写。帮助填写者负责资料收集，不参与也不

了解患者的治疗与分组，负责治疗及分组者不参与

资料收集。

A "统计学方法：三个试验组间患者 &’()98E’ 评

分的比较采用单因素方差分析；两两比较采用 E&L)
’ 检验；同组内治疗前后 &’()98E’ 评分值的比较采

用配对 ( 检验；显著性水平设为) M $"$A。

结 果

! "资料的均衡性比较：在所有符合纳入标准的

B$ 例患者中，除安慰剂组中有 % 例患者因症状严重

中途退出外，其余病例均顺利完成试验。研究初期

三组患者的年龄、患病时间及其&’()98E’ 评分均衡

无差异（表 !）。

表! 三组患者入组时的基线资料（#* N $）

项目
竹林胺组

（+ G #$）
黄酮哌酯组
（+ G #$）

安慰剂组
（+ G #$）

年龄（岁） %+ ", N J"A
（## I J,）

%, "A N J "#
（#% I J+）

%+ "! N J "%
（#% I J,）

病程（月） +",$ N #"%$ +"A$ N #"!$ +"B$ N #"#$

O8E白细胞计数（个数 P (8）!K",$ N A"%$ !K"B$ N A"#$ !K"#$ N A"#$

&’()98E’ 评分 #!"+A N %"J+ #!"KA N J"#K #!",A N %"+A

注：) Q $"$A

# "三个组试验前后 &’( 评分的变化：经过统计

分析，竹林胺组和黄酮哌酯组在治疗前后均有改善，

差异有显著性（) M $"$A）。而对照组无明显改善。

进一步的两两比较发现，治疗后竹林胺组和黄酮哌

酯组在 &’( 总分、排尿症状和生命质量方面差异均

存在显著性（) M $"$A），竹林胺明显优于黄酮哌酯；

但是在改善疼痛方面却不存在差异（) Q $"$A）。且

在疼痛方面，治疗后只有竹林胺组与对照组差异有

显著性，黄酮哌酯组和对照组之间差异无显著性（表

#，%）。

% "前列腺液中白细胞计数的改变：三个组治疗

前后高倍镜视野（(8）下前列腺液（O8E）中白细胞计

数的变化见表 J。治疗前后(组和!组白细胞计数

均显著减少（) M $"$!）；安慰剂组的变化无统计学

意义（) Q $"$A）；进一步的分析发现，(组和!组均

与安慰剂组差异有显著性（ ) M $"$!），两组之间差

异无统计学意义。
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表! 治疗前后三个组 !"# 评分的变化（!! $ "）

项目 竹林胺组 黄酮哌酯组 安慰剂组 # 值 $ 值

!"#评分总分

试验前 %&’()$*’+( %&’,)$+’%(, %&’-)$*’()
试验后 &*’,)$*’%( &.’()$*’&& &(’))$*’)& &)’(* /0’00&

疼痛

试验前 (’(0$%’*+ (’,*$%’+) &0’0)$%’.)
试验后 .’-)$%’+* ,’,)$%’*+ (’&0$%’)& +’*) /0’0)0

排尿症状

试验前 +’0)$&’., +’&0$&’+) +’0)$&’*.
试验后 &’()$0’-( %’,)$&’&. *’))$&’%- &0’&- /0’00&

生命质量

试验前 ,’()$&’.+ ,’(0$&’-* ,’.)$&’)&
试验后 +’()$&’+, .’&0$&’)) ,’&)$&’). &0’*) /0’00&

表" 三个组两两比较的 % 检验

对比组 !"#评分总分 疼痛 排尿症状 生命质量

!与" ,’(,
（ / 0’0&）

+’&+0
（ / 0’0)）

.’*-
（ / 0’0&）

. ’++
（ / 0’0&）

!与# +’*(
（ / 0’0&）

&’.),
（ 1 0’0)）

*’&(
（ / 0’0)）

* ’*.
（ / 0’0)）

"与# *’),
（ / 0’0)）

%’+-0
（ 1 0’0)）

*’&.
（ / 0’0)）

* ’0,
（ / 0’0)）

注：括号外数据为 % 值，括号内数据为 $ 值

表# 治疗前后 234 中白细胞计数的改变

项目 竹林胺组 黄酮哌酯组 安慰剂组

试验前 &, ’-0 $ )’* &, ’.0 $ )’% &, ’% $ ) ’&
试验后 . ’)* $ %’&" -’** $ *’&" &+’% $ *’-("

" $ / 0’0)

讨 论

依据 !"# 关于慢性前列腺炎的国际协作组和

工作网制订的分类标准，!"#5#型包括传统分类中

的慢性非细菌性前列腺炎和盆痛综合征；该类患者

的特点是对抗生素治疗不敏感，且 234 培养为阴

性。但有些研究者认为，即使在 234 培养为阴性的

患者中，也存在感染［*，+］。经过多年的研究，其病因

仍不明确，因此在治疗上争议颇大。

6789:; 等［)］的研究证实了尿道壁的张力是受$5
肾上腺素控制的。美国有 *)<以上的医生在半数

以上的前列腺炎患者中使用$5受体阻滞剂［.］。但是

在国内报道较少。尤其缺少对于慢性非细菌性前列

腺炎患者单独使用$5受体阻滞剂的资料。=>;?>@A>B
等［,］研究发现，单独使用$5受体阻滞剂的慢性非细

菌性前列腺炎患者与抗生素联合应用者比较，前者

不仅临床症状缓解率较高，且随访发现其症状复发

率较低。慢性非细菌性前列腺炎病因不明确，临床

表现也不一。对于有膀胱出口梗阻症状者，用$5受

体阻滞剂能使紧张的膀胱颈和前列腺松弛，改善排

尿功能异常和后尿道高压，消除前列腺导管系统内

尿液返流，进而改善和消除症状。本研究表明，国产

的$& 受体阻滞剂可明显改善非细菌性慢性前列腺

炎患者的前列腺炎症状评分以及临床症状（ $ /
0’0&）；对于排尿症状的改善尤为突出，超过 )0<，

单药应用效果值得肯定。

生物类黄酮是一类广泛存在于植物中的多酚化

合物［-］，具有抑制腺苷酶、磷酸二酯酶的作用，亦有

钙离子拮抗作用和较弱的抗毒覃碱作用。对泌尿生

殖系统平滑肌有选择性的解痉止痛作用。4C7B9:B
等［(］发现，黄酮类药物 DE:;F:GA8 可以明显改善慢性

盆痛综合征患者的临床症状。在我们的试验中，黄

酮哌酯（泌尿灵）组在服用前后无论是 !"#5H34" 总

分、各部分分值和 234 中白细胞计数均有明显改

善，但其结果与安慰剂组相比差异却无统计学意义。

可以认为，该药在治疗慢性非细菌性前列腺炎时，需

要与其他药物联合应用，以增加其疗效。

在试验的设计阶段，我们的初衷是采用双盲、随

机、安慰剂对照的前瞻性临床试验，但是由于技术方

面的原因，安慰剂选用的是淀粉与维生素 H 的复合

制剂，与盐酸酚苄明外观一致，服用方法相同。无法

获得与黄酮哌酯相同的安慰剂，为不足之处。

有研究者报告，连续服用$5受体阻滞剂 . 个月

可以使患者症状完全消失［(］，但未详细报告长期用

药患者副作用出现情况。其主要的副作用为体位性

低血压、头晕等。关于前列腺炎治疗中的长期作用，

我们在临床实践中发现，较少患者能够耐受长期服

用$5受体阻滞剂所带来的副作用，因此可以在临床

上考虑$5受体阻滞剂与黄酮哌酯交替使用的方法，

以巩固疗效。

$5受体阻滞剂能否降低非细菌性慢性前列腺炎

患者的复发率及对于尿流动力学的改变等问题，需

要我们进一步的研究。但无论如何，$5受体阻滞剂

在慢性非细菌性前列腺炎治疗中的作用应予以重

视。
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（本文编辑：张林东）

·疾病控制·

山西省一鹿场布鲁氏菌病流行调查

崔步云 李军延 殷继明 李元凯 梁正虎

布鲁氏菌病（布病）是畜牧养殖业中的一个重点疾病。

我们通过调查布病患者追踪到一起养鹿场布病爆发疫情。

D3基线情况：#鹿场位于山西省一个小村庄外。BCCD 年

已有 T 雌 E 雄共 DP 头马鹿饲养规模，既往未发现异常情况，

未曾野外放牧。BCCD 年 DD 月从原购鹿场借回一头公鹿进行

配种，当时未见公鹿有睾丸肿大等异常情况。E 月份在离预

产期还有 D 个多月时，!、E、I、T 号 F 头怀孕母鹿分别发生了

流产。B 号母鹿发生难产，由于采用群鹿自然配种，无法确定

怀孕时间，流产时间约为配种后 BDC ] B!C 天。流产物为死胎

等，均能自然排出。流产前后未见母鹿有异常表现。当地村

庄饲养有牛羊等家畜，并有人畜布病发生，但是所有的鹿均

未与家畜直接接触。鹿场有饲养员 B 名和炊事员 D 名。$
采样：根据患者病史，无菌采集了 B 名饲养员、D 名炊事员的

血样品约DC =*，当即依次接种两个肝浸液双相培养瓶和注入

洁净的试管中。全部 T 头母鹿采集了血样DC =*，采集的鹿血

同样接种双相培养瓶和注入洁净的试管中进行血清学检验。

%检验方法：按照姜顺求主编的布病防治手册、鲁齐发介绍

双抗原夹心酶免疫试验（,6&JH-1RJ6）方法进行了血培养、血

清学和基因型检测。试剂由中国疾病预防控制中心传染病

所供给，效期内使用。血培养分别放入烛缸和大气中，置

!U^，培养至第 I ] DC 天；烛缸中的鹿血标本 E、U、I 号长出针

尖大、半透明、露滴状菌落，其余标本 D 个月后均未见上述菌

落；对 ! 株疑似菌落涂片，革兰染色均为阴性细短小杆菌；布

氏菌因子血清凝集 6：_ 、V：‘ 、)：_ 。用国际标准菌株对照

下测定：YBJ a ；噬菌体裂解试验：OL _ 、bL _ 、4KB ‘ ；纸片法

染 料 抑 菌 试 验：硫 堇 ‘ 、碱 性 复 红 ‘ 。 对 所 分

作者单位：C!CCDB 太原，山西省疾病预防控制中心（崔步云、李军

延、梁正虎）；中国疾病预防控制中心传染病预防控制所（殷继明、李

元凯）

离的 ! 株菌进行 QW) 鉴定，采用煮沸法和酚 c氯仿抽提法从

分离的 ! 株菌中提取 ,(6，用 4F 和 4P 引物进行扩增，证实

为布氏菌，与生物学鉴定结果相符。

B3结果：对 B 名男性饲养员血标本进行布病检验，布氏

试管凝集抗体DGICC和DGFCC阳性，血培养阴性，根据检验结果

和临床症状，诊断为布病。经使用四环素和链霉素治疗，在

一周左右症状基本消失，进一步证明为布病感染。鹿场的炊

事员未接触母鹿及流产物，没有相关的布病症状，血清学检

测两次均为阴性。鹿血检验 D、B、!、E、U、I、T 号母鹿判为布氏

菌抗体阳性。,6&JH-1RJ6 敏感性较高，所分离的 ! 株菌初步

鉴定为羊 D 型布氏菌。后送中国疾病预防控制中心传染病

所鉴定，肯定了上述结果。

!3讨论：鹿感染布病可以造成人间布病流行。综合检验

结果和流行病学资料可以确认此鹿场的布病属一起人畜间

布病爆发。而马鹿布病疫情和鹿血中培养分离出羊 D 型布

氏菌在山西省尚未见报道。结合以前从未发生流产等情况，

可以认为是由借来的公鹿通过配种传染给 P 头母鹿，其余母

鹿通过在一起生活而感染。饲养员的感染途径主要是处理

患布病鹿的流产物、接产和日常的饲养。羊 D 型布氏菌多为

强毒株，致病力强，感染率高。本次所检查的马鹿血清学阳

性率为UU3UId；在血清阳性的鹿中布氏菌检出率为FB3IEd，

流产率 ICd；鹿场饲养员全部感染，符合羊 D 型强毒株布氏

菌的致病特点。,6&JH-1RJ6 一种试剂可以检测多种动物的

血标本，此次应用于鹿体液标本，进一步说明该方法的广泛

实用性。其敏感性高于其他方法，在结果分析时要予以注

意。

（对中国疾病预防控制中心传染病预防控制所尚德秋研

究员、李兰玉副主任技师的指导，特此致谢）

（收稿日期：BCC!HCBHBE）

（本文编辑：尹廉）
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