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摘要　目的：观察癃清片对慢性前列腺炎（湿热瘀阻证）伴勃起功能障碍（ＥｒｅｃｔｉｌｅＤｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ，ＥＤ）的治疗效果。方法：１０８例慢
性前列腺炎伴发ＥＤ患者，治疗前行美国国立卫生院慢性前列腺炎症状评分（ＮＩＨ－ＣＰＳＩ）及国际勃起功能指数问卷５（ＩＩＥＦ－
５）评分。将１０８例患者随机分为对照组（５４例）、治疗组（５４例）。对照组使用盐酸特拉唑嗪片（马沙尼），口服，２ｍｇ／次，睡前
１次，连续治疗８周。治疗组使用癃清片，口服，６片／次，２次／ｄ，连续治疗８周。结果：治疗８周后，对照组 ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分
（１３０±５５）分，较治疗前（２１３±２２）分，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；ＩＩＥＦ－５评分（１２４±３４）分，较治疗前（１３５±３４）
分，有所增加但差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗组ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分（１２４±５４）分，ＩＩＥＦ－５评分（１６２±４３）分，与治疗前
比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。对照组 ＥＤ总有效率为３２６５％，治疗组 ＥＤ总有效率为６８６３％，其差异有统计学意义
（Ｐ＜００１）。结论：癃清片治疗慢性前列腺炎（湿热瘀阻证）伴发 ＥＤ，既可明显改善慢性前列腺炎的症状，同时，对伴发的 ＥＤ
也有较好的疗效，值得在临床上推广使用。
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　　慢性前列腺炎（ＣｈｒｏｎｉｃＰｒｏｓｔａｔｉｔｉｓ，ＣＰ）是中青年男
性泌尿生殖系统的常见病、多发病。由于该病具有不

同病因、不同临床表现、不同疾病进程且对治疗反应不

一，因此越来越多的人认同 ＣＰ综合征的概念。ＣＰ患
者临床表现为排尿异常和盆底区域疼痛为主之外，越

来越多的还表现为焦虑、抑郁等精神障碍以及性功能

障碍等。Ｔｕｂａｒｏ等［１］调查了意大利８７７例前列腺疾病

患者，有５８１２％的患者存在 ＥＤ。梁朝朝等［２］报道显

示，ＣＰ伴性功能障碍的发生率为４９％，而ＥＤ是ＣＰ患
者伴发性功能障碍中最主要表现［３］。中医认为 ＣＰ的
病机是肾虚为本，湿热为标，瘀滞为变。我们曾对 ＣＰ
的证型分布规律进行了调查研究，发现单一证型少，多

为复合证型，其中湿热蕴结证 ＋气滞血瘀证最多，占
５０１１％［４］。另外，我们在临床上使用癃清片治疗 ＣＰ
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湿热瘀阻证时，发现其还可以有效的改善患者的勃起

功能。为明确癃清片对 ＣＰ（湿热瘀阻证）伴 ＥＤ疗效
的影响，我们于２０１２年２月至２０１２年１０月，选择在
我院男科门诊就诊的ＣＰ（湿热瘀阻证）伴ＥＤ患者１０８
例进行临床观察，现报道如下。

１　临床资料
１１　一般资料　２０１２年２月至２０１２年１０月到北京
中医药大学东直门医院男科门诊就诊的ＣＰ（湿热瘀阻
证）伴ＥＤ患者１０８例，符合ＣＰ西医诊断标准、中医湿
热瘀阻证辨证标准并伴有不同程度的ＥＤ。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　参照吴阶平主编《泌尿外科
学》［４］（２００４年）。１）症状。分为两类，一为下尿路刺
激症状，二为炎性反应或反射性疼痛症状。表现为不

同程度的尿频、尿急、尿痛，尿不尽感，尿道灼热，于晨

起、尿末或大便时尿道偶有少量白色分泌物流出，会阴

部、外生殖器区、下腹部、耻骨上区、腰骶及肛门周围坠

胀、疼痛。２）前列腺触诊。质地：腺体饱满，或软硬不
均，或有炎性结节，或质地较韧。压痛：可有局限性压

痛。大小：可增大、正常或缩小。３）前列腺液（ＥＰＳ）镜
检。ＷＢＣ≥１０个／ＨＰ；卵磷脂小体减少或消失。４）前
列腺液（ＥＰＳ）细菌培养。细菌培养阴性者。５）超声波
检查。超声图像明显异常：表现为前列腺大小正常或

缩小，内部回声强弱不匀，可见增强的光斑及节结回

声，被膜回声增强、增厚、粗糙。声像图轻度异常：表现

为前列腺大小正常或稍增大，内部回声稍强或稍弱，被

膜回声欠清晰。６）其他。根据情况可选作精液培养、
尿四杯细菌培养、阴囊超声检查、腹部平片、前列腺特

异性抗原（ＰＳＡ）检测。具备１、２、３项即可诊断、４～６
项需要时可选做。

１２２　中医辨证标准　湿热瘀阻证中医辨证标准参
照《中药新药治疗慢性前列腺炎（非特异性）的临床研

究指导原则》［５］。主症：小便频急、尿道灼热、尿后余

沥、少腹、会阴、腰骶疼痛或不适。次症：阴囊潮湿、尿

后滴白。舌脉：舌质红或有瘀点、瘀斑，苔黄或黄腻，脉

弦或滑数。凡具备以上主症中任一项，以及次症中的

任一项，参照舌脉，即辨证为湿热瘀阻证。

１２３　ＥＤ诊断标准　根据国际勃起功能指数５（ＩＩＥＦ
－５）标准，评分低于２１分者诊断为ＥＤ［６］。
１３　纳入标准　１）符合 ＣＰ西医诊断标准者；２）符合
ＣＰ湿热瘀阻证辨证者；３）符合 ＥＤ诊断标准者；４）病
程超过３个月者；５）１８岁≤年龄≥５０岁；６）半年内未
服用影响勃起功能的药物；７）就诊前已经进行治疗者
至少停药２周后方可纳入研究。

１４　排除标准　１）合并严重神经管能症、尿道狭窄、
前列腺肿瘤者；２）过敏体质及对多种药物过敏者；３）合
并严重心血管疾病、脑血管疾病，肝肾功能不全、造血

系统疾病，神经病患者；４）合并尿道炎、急性前列腺炎、
泌尿系结石等疾病；５）高血压、糖尿病、冠心病、脊髓损
伤、外周血管疾病、内分泌等影响到ＥＤ的疾病。
１５　脱落标准　１）试验过程中，受试者依从性差，影
响有效性和安全性评价者；２）发生严重不良事件、并发
症和特殊生理变化，不宜继续接受试验者；３）试验过程
中自行退出者；４）联合用药，特别是合用对试验药物影
响较大的药物，影响有效性和安全性判断者；５）因其他
各种原因疗程未结束退出试验、失访或死亡的病例；６）
资料不全，影响有效性和安全性判断者。

２　方法
２１　研究方法　采用随机、平行对照的研究方案。采
用随机数字表法按患者就诊顺序随机分为治疗组和对

照组。

２２　治疗方法　对照组：盐酸特拉唑嗪片（马沙尼）
（北京赛科药业有限责任公司，国药准字 Ｈ１０９７００８１，
规格：２ｍｇ×１４片），１片／次，睡前口服，连续治疗 ８
周。治疗组：癃清片（天津中新药业集团股份有限公司

隆顺榕制药厂，国药准字 Ｚ１０９２００３０，规格：０６ｇ×１６
×３板），６片／次，２次／ｄ，连续治疗８周。
２３　观察指标　治疗前后记录 ＮＩＨＣＰ症状评分
（ＮＩＨ－ＣＰＳＩ）及国际勃起功能指数问卷５（ＩＩＥＦ－５）评
分。

２４　疗效判断标准
２４１　ＣＰ疗效标准　治愈：症状程度评分较治疗前
减少≥９０％；显效：症状程度评分较治疗前减少≥６０％
而＜９０％；有效：症状程度评分较治疗前减少＜６０％而
≥３０％；无效：症状程度评分较治疗前减少＜３０％［７］。

２４２　ＥＤ疗效标准　痊愈：ＩＩＥＦ－５＞２２分；有效：
ＩＩＥＦ－５评分增加 ＞２５％；无效：ＩＩＥＦ－５评分增加 ＜
２５％。总有效率为痊愈及有效的总和［８］。

２５　统计学分析　使用 ＳＰＳＳ１７０进行统计学分析。
组内自身配对ｔ检验比较治疗前后各项观察指标的差
异；组间比较行 χ２检验。Ｐ＜００５差异有统计学意
义。

３　结果
３１　一般资料　２组患者入组前一般资料差异无统
计学意义，有可比性，见表１。对照组纳入病例５４例，
脱落５例，有效病例４９例；治疗组纳入病例５４例，脱
落３例，有效病例５１例。
３２　治疗后疗效评估结果
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３２１　ＣＰ有效率　对照组：痊愈１（２０４％）例，显效
１０（２０４１％）例，有效 ２３（４６９４％）例，无效 １５
（３０６１％）例，总有效率 ６９３９％；治疗组：痊愈 １
（１９６％）例，显效７（１３７３％）例，有效３１（６０７８％）
例，无效１２（２３５３）例，总有效率７６４７％。２组总有
效率对比差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。详见表２。

表１　一般资料（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 年龄（岁） 病程（月）

对照组 ５４ ２８６±３８ ９７±３１
治疗组 ５４ ２７４±３６ １０４±４０

表２　ＣＰ总有效率比较［ｎ（％）］

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率（％）

对照组 ４９１（２０４）１０（２０４１）２３（４６９４）１５（３０６１） ６９３９
治疗组 ５１１（１９６）７（１３７３）３１（６０７８）１２（２３５３） ７６４７

３２２　ＥＤ有效率　对照组：痊愈１（２０４％）例，有效
１５（３０６１％）例，无效 ３３（６７３５％）例，总有效率为

３２６５％；治疗组：痊愈 ６（１１７６％）例，有 效 ２９
（５６８６％）例，无效 １６（３１３７％）例，总有效率为
６８６３％。２组总有效率对比差异有统计学意义（Ｐ＜
００１）。治疗组总有效率明显优于对照组，见表３。

表３　ＥＤ总有效率比较［ｎ（％）］

组别 例数 痊愈 有效 无效 总有效率（％）

对照组 ４９ １（２０４） １５（３０６１） ３３（６７３５） ３２６５　　

治疗组 ５１ ６（１１７６） ２９（５６８６） １６（３１３７） ６８６３

　　注：２组总有效率对比，Ｐ＜００１。

３３　治疗前后ＮＩＨ－ＣＰＳＩ及ＩＩＥＦ－５评分结果
３３１　２组治疗前后 ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分对比　治疗８
周后，２组ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分分别于疗前对比，２组差异
有统计学意义（Ｐ＜００１）；治疗后２组间对比，治疗组
疼痛不适评分明显优于对照组，有统计学意义（Ｐ＜
００５）；对照组排尿状况评分明显优于治疗组，有统计
学意义（Ｐ＜００５）；２组 ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分总分、症状影
响评分及生活质量评分，无统计学意义。见表４。

表４　治疗前后ＮＩＨ－ＣＰＳＩ评分（珋ｘ±ｓ）

时间 组别 例数 总分　　　 疼痛不适　　　 排尿状况　　　 症状影响　　　 生活质量　　　　

治疗前 对照组 ４９ ２１３±２２ ６３±１８ ６４±１２ ４７±０９ ３９±０８
治疗组 ５１ ２１８±２４ ６５±１８ ６６±１４ ４７±１１ ３８±０８

治疗后 对照组 ４９ １３０±５５ ４７±２２ ２７±１４ ２９±１５ ２７±１２

治疗组 ５１ １２４±５４ ３６±１７△ ２９±２３△ ２８±１６ ２８±０９

　　注：与疗前对比，Ｐ＜００１，疗后组间对比，△Ｐ＜００５。

３３２　２组治疗前后 ＩＩＥＦ－５评分对比　治疗８周
后，２组ＩＩＥＦ－５评分分别与疗前对比，治疗组差异有
统计学意义（Ｐ＜００１）；２组间对比差异有统计学意义
（Ｐ＜００１）。治疗组明显优于对照组，见表５。

表５　治疗前后ＩＩＥＦ－５评分（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后

对照组 ４９ １２４±３４ １３５±３４
治疗组 ５１ １２０±３２ １６２±４３△

　　注：与治疗前相比Ｐ＜００１，疗后组间对比，△Ｐ＜００５。

４　讨论
ＣＰ的临床表现在近年来发生了很大的变化，从以

排尿异常为主到排尿异常和前列腺盆腔区域疼痛并

存，再到现在伴发的精神障碍以及性功能障碍等。因

此随着对ＣＰ的深入认识与研究，越来越多的男科医
师认同ＣＰ具有异质性，是具有不同病因（或多种机
制）、不同临床表现、不同疾病进程且对治疗有不同反

应的临床综合征。尤其是 ＣＰ患者伴发的焦虑、抑郁
等精神障碍以及性功能障碍，严重影响患者的生活质

量，并反过来进一步加重 ＣＰ的临床表现，导致其缠绵
难愈、反复发作。Ａｎｄｅｒｓｏｎ等［９］在美国的一项调查发

现ＣＰ患者性功能障碍发生率相当高，其中射精痛为
５６％，性欲减退为６６％，ＥＤ和早泄达３１％，且多伴有
尿道痛、睾丸痛或射精痛，说明前列腺炎本身症状和对

疾病产生的焦虑等心理因素是诱发性功能障碍的主要

原因［１０］，而反过来性功能障碍又进一步加重患者的心

理负担，表现出焦虑、抑郁、精神紧张等不适［１１］，从而

影响ＣＰ的治疗。因此治疗性功能障碍也是治疗 ＣＰ
的重要部分。

中医学将ＣＰ定义为“精浊”，认为湿热、瘀血、肾
虚是前列腺炎三大主因，湿热内蕴、瘀血内阻及肾虚大

病理变化往往互为因果，使前列腺炎病情缠绵难

愈［１２］。所以，ＣＰ的中医病机是肾虚为本，湿热为标，
瘀滞为变。即湿热为患为共识；瘀血内阻为趋势；湿热

瘀结为特征；肾虚为内在基础。而 ＥＤ的中医病机为
肾虚、湿热、肝郁、血瘀。其中肝郁是主要的病理特点，

肾虚是主要的病理趋势，湿热是主要的病理诱因，血瘀

是最终的病理趋势［１３］。因此，我们可以看出，湿热和

血瘀既是ＣＰ的病机同时也可导致阳痿的出现，从而
由湿热瘀阻导致的ＣＰ患者，往往伴发ＥＤ的出现。而
对湿热瘀阻证 ＣＰ患者进行辨证论治，不但可以有效
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改善ＣＰ的症状，还能够明显的提高患者的勃起功能。
癃清片由泽泻、车前子、败酱草、金银花、牡丹皮、

白花蛇舌草、赤芍、仙鹤草、黄连，黄柏组成，车前草、泽

泻清热利湿化湿；赤芍、白花蛇舌草、仙鹤草、败酱草活

血化瘀、凉血解毒；黄连、黄柏、金银花、牡丹皮清热解

毒，共奏清热解毒、活血化瘀、凉血通淋之功。前期动

物实验表明，癃清片可明显降低前列腺炎大鼠前列腺

液中的白细胞数，增加卵磷脂小体数目，减轻前列腺间

质炎症细胞浸润和水肿［１４］。另外，药理研究表明，赤

芍的有效成分赤芍总苷可显著降低血小板聚集和红细

胞聚集，增强红细胞变形能力，延长ＰＴ、ＡＰＴＴ时间，降
低全血黏度（低切），减少血栓的生成［１５］。牡丹皮的有

效成分丹皮酚能明显抑制粥样硬化斑块的形成，其作

用机理与抑制血小板聚集和释放反应有关［１６］。从而

表明癃清片具有很好的清热活血通淋的功效。我们的

临床观察结果显示，癃清片治疗 ＣＰ的总有效率为
７６４７％，并可以有效改善排尿异常、疼痛类症状以及
患者的生活质量，其中癃清片较之盐酸特拉唑嗪片在

改善疼痛类症状方面具有明显优势，这与癃清片中含

有活血化瘀功效的赤芍等药物密切相关。而癃清片治

疗ＥＤ的总有效率为６８６３％，可以显著提高 ＥＤ患者
ＩＩＥＦ－５评分。所以癃清片不但可以有效的缓解 ＣＰ
的排尿异常以及疼痛类症状，还可以有效改善 ＣＰ患
者的勃起功能，从而达到同时治疗 ＣＰ（湿热瘀阻证）
和ＥＤ的作用，值得在临床上推广。
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络，解毒利湿消肿之功，达到提高临床最佳疗效之目的。

本文研究也充分证实了这一点，糖肾康煎剂和羟苯磺酸

钙联合黄芪及疏血通注射液综合治疗组的临床疗效以

及实验室各项检查指标的改善均明显优于黄芪疏血通

注射液对照组（Ｐ＜００５）。我们通过多年临床实践，本
疗法临床疗效确切，稳定可靠，值得借鉴。
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