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慢 性 盆 腔 疼 痛 综 合 征（Chronic  Pelvic  Pain

Syndrome，CPPS）是慢性前列腺炎（Chronic  Prostatitis，

CP）最为常见的一种类型，其主要表现为下腹部、耻

骨上区、腰骶部、会阴部、阴茎、睾丸等盆底区域反复

出现疼痛不适症状，可同时有尿频、尿急、尿滴白、失

眠等伴随症状，不仅影响患者的生活质量，同时可对

性功能、生育功能造成一定的影响[1-2]。由于CP的病

因和发病机制均未完全明确，目前尚无统一有效的

治疗方法，而中医药辨证治疗具有一定的特色和优

势，能较好缓解患者临床症状及降低复发率，减少

相关并发症的产生[3]。基于此，我们运用院内制剂前

列适安片口服同时联合自拟中药前列腺炎灌肠方灌

肠治疗19例IIIa型CPPS患者，以常规西药盐酸坦洛

新缓释胶囊作对照，结果取得较好疗效，现报道如

下。

1 临床资料

1.1  一般资料  所有病例均为2017年4月至2018年

2月期间在我院男科门诊就诊被诊断为IIIa型的CPPS

前列适安片联合“前列腺炎灌肠方”治疗Ⅲ a 型
慢性盆腔疼痛综合征 19 例临床观察

葛晓东  陈 诚  朱 勇  郭军华  张 星

（南京中医药大学附属盐城市中医院，江苏盐城224001）

摘 要 目的：观察前列适安片联合中药前列腺炎灌肠方治疗IIIa型慢性盆腔疼痛综合征的临床疗效及安全性。方

法：将41例患者随机分为治疗组和对照组。治疗组19例，给予前列适安片口服，同时应用中药前列腺炎灌肠方灌肠治疗。
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中药前列腺炎灌肠方灌肠治疗IIIa型慢性盆腔疼痛综合征疗效确切，安全性高。
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患者，本研究方案经盐城市中医院伦理委员会讨论通

过（YZYLL2017014），且所有患者均签署知情同意书，

共41例，按照随机数字表法分为2组。治疗组19例：

平均年龄（31.25±8.26）岁；平均病程（17.62±6.14）

个月。对照组22例：平均年龄（30.42±7.85）岁；平均

病程（15.92±5.73）个月。2组患者一般资料经比较无

统计学差异（P>0.05），具有可比性。

1.2  诊断标准  （1）西医诊断标准：符合美国国立

卫生院（NIH）制定的IIIa型CPPS诊断标准[1]。（2）中

医诊断标准：参照由中国中西医结合学会男科专业

委员会制定的《慢性前列腺炎中西医结合诊疗指南

（试行版）》[4]中的湿热瘀滞证辨证标准制定：主症为

①尿频、尿急、尿痛；②下腹部、耻骨上区、腰骶或肛

周、会阴部或外生殖器等部位坠胀疼痛不适。次症

为尿黄、尿道灼热感、尿无力、尿不尽、阴囊潮湿；舌

质黯或有瘀点、瘀斑，苔黄腻，脉弦滑或涩。凡具备

以上主症中的1项或次症中的2~3项即可诊断为该

证型。

1.3  排除标准  服用中药依从性差；急性前列腺炎

患者；合并急（慢）性附睾炎等生殖系统感染；合并

良性前腺增生；合并尿道狭窄或间质性膀胱炎等泌

尿生殖系统疾病；合并心、脑、肝、肾等系统严重疾病

者；正在参加其他临床试验。

2 治疗方法

2.1  治疗组  给予前列适安片（院内制剂，批准文

号：苏药制字Z04000988，主要成分：生黄芪、仙茅、

淫羊藿、炙水蛭、土鳖虫、车前子、三棱、莪术、山甲

片、酒当归等，每片0.5g）口服，每次5片，每日3次。

同时给予中药前列腺炎灌肠方灌肠治疗。方药组

成：土茯苓、虎杖、白花蛇舌草、败酱草、蒲公英各

20g，王不留行、乳香、没药、赤芍各10g，桃仁、生大

黄各6g。每日1剂，煎取100mL后冷却至37℃左右，

用一次性导尿管插入肛门10cm以上，20min内灌完，

嘱患者卧床休息30min，每日1次。

2.2  对照组  给予盐酸坦洛新缓释胶囊（杭州康恩

贝制药，国药准字H20050285，0.2mg/粒）口服，每次

1粒，每晚1次。

2组患者均于连续治疗4周后进行疗效观察。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  美国国立卫生研究院前

列腺炎症状问卷（NIH-CPSI）评

分  包括疼痛评分、排尿评分、

生活质量评分和总评分，分别于

治疗前后评定并进行比较。

3.1.2  中医证候评分  参照《中药新药临床研究

指导原则》[5]评定 2组患者治疗前后中医证候积

分，主症和次症按病情程度分为无、轻、中、重，

主症分别计0、2、4、6分，次症分别计0、1、2、3

分。

3.1.3  前列腺液（EPS）常规白细胞计数  2组分别

于治疗前后进行EPS白细胞计数测定并比较。

3.1.4  安全性指标  2组患者治疗前后均进行血常

规、尿常规、肝肾功能、血糖、心电图检查，进行安全

性评估。

3.2  疗效评定标准  参照《中药新药临床研究指导

原则》[5]和《中医病证诊断疗效标准》[6]相关标准制

定。临床治愈：临床症状和体征消失，NIH-CPSI评

分降低90%以上，连续２次以上EPS常规均正常，肛

诊无压痛，前列腺质地（接近）正常；显效：临床症

状和体征基本消失，NIH-CPSI评分降低70%~89%，

连续２次以上EPS常规WBC数降低50%，前列腺质

地和触诊情况均改善；有效：临床症状和体征减轻，

NIH-CPSI评分降低35%~69%，EPS常规白细胞数较

前减少；无效：临床症状和体征无显著变化，NIH-

CPSI评分降低少于35%，EPS常规白细胞数无变化

甚至加重。

3.3  统计学方法  所有数据均使用SPSS  16.0软件

进行统计学处理，计量资料使用 t 检验，计数资料使

用χ2检验，以P<0.05为有显著性差异。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组临床疗效比较  治疗组19例，临床治

愈9例，显效4例，有效3例，无效3例，总有效率

84.21% ；对照组22例，临床治愈3例，显效6例，有

效4例，无效9例，总有效率59.09%。2组总有效率

比较具有显著性差异（P<0.05），治疗组临床疗效明

显优于对照组。

3.4.2  2组NIH-CPSI评分比较  2组治疗后疼痛评

分、排尿评分、生活质量评分及总评分均较治疗前

显著降低（P<0.05），且治疗组治疗后疼痛评分、生

活质量评分及总评分显著低于对照组（P<0.05）。
见表1。

3.4.3  2组前列腺液白细胞计数比较  2组治疗

表 1  治疗组与对照组治疗前后 NIH-CPSI 评分比较（x-±s）      分

组别 例数 时间 疼痛评分 排尿评分 生活质量评分 总评分

治疗组 19
治疗前 13.38±4.62 7.45±2.52 11.67±4.28 28.75±8.58

治疗后 6.55±2.24#* 4.64±1.59# 5.73±2.87#* 20.15±6.11#*

对照组 22
治疗前 14.04±4.75 7.23±2.36 10.85±3.92 27.95±7.96

治疗后 10.27±3.36# 5.14±1.82# 7.44±2.69# 24.53±6.77#

注：与本组治疗前比较，#P<0.05；与对照组治疗后比较，*P<0.05。
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后前列腺液中白细胞计数均较治疗前显著下降

（P<0.05），且治疗组患者前列腺液中白细胞计数明显

低于对照组（P<0.05）。见表2。

表 2  治疗组与对照组治疗前后 EPS 白细胞数比较（x-±s）

组别 例数
EPS白细胞数（×109/L）

治疗前 治疗后

治疗组 19 21.36±8.75 9.48±5.74#*

对照组 22 20.64±7.83 15.45±6.33#

注： 与本组治疗前比较，#P<0.05；与对照组治疗后比

较，*P<0.05。

3.4.4  2组中医证候评分比较  2组治疗后中医证候

评分均较治疗前显著下降（P<0.05），且治疗组中医

证候评分明显低于对照组（P<0.05）。见表3。

表 3  治疗组与对照组治疗前后中医证候评分比较（x-±s）  分

组别 例数
中医证候评分

治疗前 治疗后

治疗组 19 25.52±8.74 10.62±4.39#*

对照组 22 23.87±8.38 13.86±5.73#

注： 与本组治疗前比较，#P<0.05；与对照组治疗后比

较，*P<0.05。

3.5  2组安全性指标比较  治疗前后均对2组患者

行血常规、尿常规、肝功能、肾功能、空腹血糖、心电

图检查，均未见明显异常。

4 讨论

本病属中医学“精浊病”“白淫”“腹痛”等范

畴，基本病理变化为湿热蕴结下焦、气机郁滞、瘀血

阻络，导致肾与膀胱气化失司，病位在肾、膀胱和精

室，可涉及肝脾等脏。其中肾虚为本，湿热为标，瘀

滞为变[7]。

目前针对CPPS，还没有统一、标准的治疗方案，

其主要治疗原则为减轻疼痛、缓解患者的临床症状

以及提高患者的生活质量[8]。本次临床研究发现，

通过口服α受体阻滞剂盐酸坦洛新缓释胶囊，部分

CPPS患者的疼痛症状能得到不同程度的缓解，理化

指标亦得到一定程度的改善，但其总体疗效与治疗

组相比欠佳。

前列适安片是由盐城市中医院名老中医的经验

方研制而成的院内制剂，其中生黄芪、仙茅、淫羊藿

益肾补虚，炙水蛭、土鳖虫、三棱、莪术、山甲片、酒

当归活血通络止痛，车前子利湿通淋。诸药共奏补

肾导浊、活血通络之效[9]。药物通过灌肠，能经直肠

直接吸收进入血循环，从而直达病所，是治疗CPPS

的有效方法之一。祝东芳[10]研究发现中药灌肠能有

效改善CPPS患者的疼痛等临床症状，其疗效显著优

于西药口服组。本次研究使用的灌肠方中白花蛇舌

草、蒲公英、败酱草、土茯苓、虎杖、生大黄利湿解毒，

王不留行、乳香、没药、赤芍、桃仁等活血通络止痛，

共奏清热利湿、活血通络之效。本临床观察发现，口

服前列适安片联合中药灌肠能显著改善CPPS患者的

临床症状和中医证候评分，同时有效降低了前列腺

液中的白细胞水平，减轻前列腺炎症，其效果显著优

于对照组，且安全无毒副反应。

通过本研究我们发现，口服前列适安片联合中

药灌肠治疗CPPS效果显著、安全性高，具有一定的

推广应用价值。然而本次的研究样本量偏小、远期

疗效尚未有效评估，有待于今后进一步补充完善。
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