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比较不同剂量舍尼通在防止良性前列腺增生
疾病进程中的作用

徐　骏 , 钱伟庆 , 宋建达
(复旦大学附属华东医院泌尿外科 , 上海 200040)

摘要 :　目的 : 比较服用不同剂量舍尼通在防止 BPH疾病进程的疗效和安全性。　方法 : 将国际前列腺症状评分

( IPSS) > 7的用舍尼通治疗的 BPH患者 240例分成两组。试验组 120例为口服舍尼通 750 mg/次 , 2次 / d;对照组

120例为口服舍尼通 375 mg/次 , 2次 / d,疗程均为 4年。观察 2组治疗前后 IPSS、前列腺体积、剩余尿、最大尿流率

(Qmax)、血清前列腺特异性抗原 ( PSA)的变化 ,以及尿潴留和接受外科治疗的发生率。　结果 : 试验组治疗前 IP2
SS为 (20. 1 ±4. 1)分 ,前列腺体积为 (37. 8 ±12. 5) m l,剩余尿为 (42. 5 ±6. 6) m l, Qmax为 (10. 0±3. 5) m l/ s。试验

组治疗 4年后 IPSS为 (10. 5 ±5. 6)分 ,前列腺体积为 (29. 2 ±9. 5) m l, 剩余尿为 (15. 2 ±3. 1) m l, Qmax为 (16. 2 ±

4. 5) m l/ s。对照组治疗前 IPSS为 (19. 2 ±3. 8)分 ,前列腺体积为 ( 37. 1 ±11. 9) m l,剩余尿为 (41. 8 ±6. 1) m l,

Qmax为 (10. 2 ±3. 8) m l/ s。对照组用药 4年后 IPSS为 (14. 9 ±4. 3)分 ,前列腺体积为 (34. 7 ±9. 8) m l, 剩余尿为

(25. 6 ±4. 6) m l, Qmax为 (13. 5 ±4. 1) m l/ s。试验组比对照组 IPSS、前列腺体积、剩余尿、Qmax改善更明显 ( P <

0. 000 1)。与治疗前比 , IPSS试验组在治疗 3个月后 [ (16. 7 ±3. 9)分 , P < 0. 000 1 ] ,对照组在 6个月后 [ (17. 6 ±

3. 3)分 , P = 0. 001 0)有改善。前列腺体积试验组在治疗 1年后 [ (15. 6 ±3. 2) m l, P = 0. 048 7 ]有改善 ,对照组 4年

时 [ (25. 6 ±4. 6) m l, P = 0. 104 0 ]仍无改善。剩余尿试验组 [ (38. 7 ±6. 1) m l, P < 0. 000 1 ]与对照组 [ ( 40. 2 ±

5. 5) m l, P = 0. 042 2 ]在治疗 3个月后都有改善。Qmax试验组在治疗 6个月后 [ (13. 2 ±4. 1) m l/ s, P < 0. 000 1 ] ,

对照组在 9个月后 [ (12. 0 ±3. 7) m l/ s, P = 0. 000 5 ]有改善。尿潴留发生数试验组 (5人次 )比对照组 (16人次 )低

( P = 0. 014 7)。接受外科治疗的发生数更低试验组 (2人次 )比对照组 (8人次 )低 ( P = 0. 046 2)。试验组 PSA治

疗前为 (4. 5 ±3. 3) ng/m l,治疗后为 (4. 1 ±2. 9) ng/m l,二者无明显变化 ( P = 0. 349 6)。对照组 PSA治疗前为 (4. 6

±2. 9) ng/m l,治疗后为 (4. 3 ±2. 1) ng/m l,二者无明显变化 ( P = 0. 380 5)。试验组和对照组均无发生舍尼通引起

药物不良反应。　结论 : 长期采用舍尼通 750 mg/次剂量治疗比 375 mg/次剂量改善 BPH所导致的症状更快、更显

著 ,在防止良性前列腺增生疾病进展上也更好 ,且无明显不良反应。
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p rostatic hyperp lasia (BPH). 　M ethods: A total of 240 BPH patients with the International Prostate Symp tom Score ( IPSS) > 7 were

equally allocated to an experimental and a control group and treated with oral cernilton ( Prostat) , the former at the dose of 750 mg, the

latter at 375 mg, both twice a day for 4 years. Changes of IPSS, p rostate volume, postvoid residual urine, maximum flow rate

(Qmax) , p rostate specific antigen ( PSA ) , the incidence of urine retention and the rate of surgery were compared between the two

group s after the treatment. 　Resu lts: In the experimental group, the IPSS, p rostate volume, postvoid residual urine and Qmax were

10. 5 ±5. 6, (29. 2 ±9. 5) m l, (15. 2 ±3. 1) m l and (16. 2 ±4. 5) m l/ s after the treatment, as compared with 20. 1 ±4. 1, (37. 8 ±

12. 5) m l, (42. 5 ±6. 6) m l and (10. 0 ±3. 5) m l/ s before the treatment, while in the control group, the four indexes were 14. 9 ±

4. 3 vs 19. 2±3. 8, (34. 7 ±9. 8) m l vs (37. 1±11. 9) m l, (25. 6 ±4. 6) m l vs (41. 8 ±6. 1) m l and (13. 5±4. 1) m l/ s vs (10. 2

±3. 8 ) m l/ s, with a more obvious imp rovement in the experimental group than in the control after the 42year treatment ( P <

0. 000 1). Compared with p re2treatment, the IPSS and Qmax were imp roved 3 months ( 16. 7 ±3. 9, P < 0. 000 1) and 6 months

( [ 13. 2 ±4. 1 ] m l/ s, P < 0. 0001) respectively after the treatment in the experimental group, compared with 6 months (17. 6±3. 3,

P = 0. 001 0) and 9 months ( [ 12. 0 ±3. 7 ] m l/ s, P = 0. 000 5) in the control; the p rostate volume was imp roved 1 year after the

treatment in the former ( [ 15. 6 ±3. 2 ] m l, P = 0. 048 7) but not at 4 years in the latter ( [ 25. 6 ±4. 6 ] m l, P = 0. 104 0). The postv2
oid residual urine was imp roved at 3 months in both the experimental ( [ 38. 7 ±6. 1 ] m l, P < 0. 000 1) and the control group ( [ 40. 2

±5. 5 ] m l, P = 0. 042 2). The incidence of urine retention was lower in the former than in the latter ( 5 vs 16 person2times, P =

0. 014 7) , and so was the rate of surgery (2 vs 8 person2times, P = 0. 046 2). There were no significant differences in PSA between the

p re2and post2treatment either in the experimental ( P = 0. 349 6) or in the control group ( P = 0. 380 5). No toxical and adverse effects

were observed. 　Conclus ion: Long2term adm inistration of cernilton at the dose of 750 mg may achieve faster and more obvious efficacy

than at 375 mg in imp roving symp tomatic BPH and p reventing the clinical p rogression of BPH, with no adverse events. 　N a tl J A n2
drol, 2008, 14 (6) : 5332537

Key words: cernilton; p lant extract; benign p rostatic hyperp lasia; treatment

　　BPH是引起中老年男性排尿障碍原因中最为常

见的一种良性疾病。已有文献报告用舍尼通治疗此

疾病有一定疗效 [ 1 ]
,但尚未达到令人满意的结果。

国外有研究认为加大剂量能增加药物的疗效 [ 2 ]。为

此 ,将我院在 2001年 7月～2007年 6月间单用舍尼

通治疗 BPH 4年的 240例患者 ,分成 2组 , 1组 120

例为服用舍尼通 ( p rostat) 750 mg/次 , 2次 / d,另 1

组 120例为舍尼通 375 mg/次 , 2次 / d。观察不同剂

量 2组患者的应用效果 ,并报告如下。

1　资料与方法

1. 1　临床资料　经门诊检查确诊的前列腺增生患

者。①入选标准 : IPSS > 7分 ;排尿量≥150 m l时 ,

最大尿流率 (Qmax) 5～15m l/ s;残余尿 < 60 m l; B

超及前列腺指检证实前列腺增生 ;在规定时间内未

接受以下药物治疗 :α2受体阻滞剂 ( 2周 )、5还原

酶抑制剂 ( 3个月 )、植物药 ( 1个月 )、中药 ( 1个

月 ) ;年龄 ≥50岁。②排除标准包括 :有前列腺手

术史 ;直肠指检怀疑有膀胱和前列腺恶性肿瘤 ;神

经源性膀胱 ,膀胱颈狭窄 ,膀胱结石 ,尿道感染 ,尿

道梗阻 ,前列腺炎等非前列腺增生引起的下尿路梗

阻 ;严重的心、肝、肺、肾疾病 ,低血压患者。在规定

时间内接受以下药物治疗 :α2受体阻滞剂 ( 2周 )、

5α还原酶抑制剂 ( 3个月 )、植物药 ( 1个月 )、中药

( 1个月 )。总共入选 240例 ,均获患者知情同意 ,

每例受试者发给一个随机号码 ,按 1∶1比例随机分

成 2组 ①试验组 : 120例 ,年龄 62～83岁 ,平均

73. 2岁。病程 2～15年 ,平均 4. 1年。②对照组 :

120例 ,年龄 61～85岁 ,平均 72. 8岁。病程 2～16

年 ,平均 3. 9年。

1. 2　治疗方法 　试验组 :服用舍尼通 ( p rostat)

750 mg/次 , 2次 / d。对照组 :舍尼通 375 mg/次 ,

2次 / d。疗程 4年。

1. 3　疗效评价　分别观察 2组治疗前后 IPSS、前列

腺体积、剩余尿、最大尿流率 (Qmax)和 PSA的变化 ,

以及尿潴留和接受外科治疗的发生率。监测血常

规、尿常规、肝功能、肾功能及药物不良事件的发生。

1. 4　统计学方法　运用 SPSS15软件 ,计量资料用 t

检验 ,计数资料用χ2检验。

2　结果

由于非本实验原因死亡和搬离原地址而失访的

病例共 24例 ,其中试验组 14例 ,对照组 10例。两

组患者年龄比较差异无统计学意义 ( P > 0. 05)。两

组患者病程比较差异无统计学意义 ( P > 0. 05)。两

组治疗前与治疗后 3月、6月、9月、1年、2年、3年、4

年的 IPSS、前列腺体积、剩余尿、Qmax和 PSA的数

据分别详见表 1～5。
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表 1　试验组与对照组治疗前后 IPSS(分 )变化情况 ( x ±s)

Table 1. Comparison of IPSS between p re2 and post2treatment in the control and experimental group s ( x ±s)

Group Pre2treatment
Post2treatment

3 months 6 months 9 months 1 years　 2 years　 3 years　 4 years　

Control 19. 2 ±3. 8 18. 8 ±3. 7 17. 6 ±3. 33 16. 4 ±4. 83 15. 3 ±4. 13 15. 3 ±3. 83 15. 2 ±4. 63 14. 9 ±4. 33

Exp. 20. 1 ±4. 1 16. 7 ±3. 93 △ 13. 2 ±2. 93 △ 12. 1 ±3. 53 △ 11. 0 ±4. 83 △ 10. 6 ±4. 83 10. 6 ±4. 33 △ 10. 5 ±5. 63 △

与治疗前比较 , 3 : P < 0. 05;与对照组比较 , △: P < 0. 05

Compared with the Pre2treatment, 3 : P < 0. 05; compared with the control, △: P < 0. 05

表 2　试验组与对照组治疗前后前列腺体积 (m l)变化情况 ( x ±s)

Table 2. Comparison of p rostate volume between p re2 and post2treatment in the control and experimental group s ( x ±s)

Group Pre2treatment
Post2treatment

3 months 6 months 9 months　 1 years　 2 years　 3 years　 4 years　

Control 37. 1 ±11. 9 36. 9 ±12. 1 36. 8 ±10. 1 36. 0 ±9. 8 35. 6 ±10. 0 35. 2 ±9. 3 35. 1 ±9. 1 34. 7 ±9. 8

Exp. 37. 8 ±12. 5 36. 8 ±12. 8 36. 2 ±10. 2 35. 6 ±9. 6 34. 8 ±9. 33 32. 2 ±9. 93 △ 30. 6 ±8. 93 △ 29. 2 ±9. 53 △

与治疗前比较 , 3 : P < 0. 05;与对照组比较 , △: P < 0. 05

Compared with p re2treatment, 3 : P < 0. 05; compared with the control, △: P < 0. 05

表 3　试验组与对照组治疗前后剩余尿 (m l)变化情况 ( x ±s)

Table 3. Comparison of postvoid residual urine between p re2 and post2treatment in the control and experimental group s ( x ±s)

Group Pre2treatment
Post2treatment

3 months 6 months 9 months　 1 year　 2 years　 3 years　 4 years　

Control 41. 8 ±6. 1 40. 2 ±5. 53 35. 4 ±4. 83 36. 2 ±4. 13 27. 6 ±3. 83 27. 0 ±4. 63 26. 0 ±3. 23 25. 6 ±4. 63

Exp. 42. 5 ±6. 6 38. 7 ±6. 13 △ 28. 8 ±4. 73 △ 20. 8 ±3. 73 △ 15. 6 ±3. 23 △ 15. 5 ±3. 13 △ 15. 3 ±4. 33 △ 15. 2 ±3. 13 △

与治疗前比较 , 3 : P < 0. 05; 与对照组比较 , △: P < 0. 05

Compared with p re2treatment, 3 : P < 0. 05; compared with the control, △: P < 0. 05

表 4　试验组与对照组治疗前后 Qmax(m l/ s)变化情况 ( x ±s)

Table 4. Comparison of Qmax between p re2 and post2treatment in the control and experimental group s ( x ±s)

Group Pre2treatment
Post2treatment

3 months 6 months 9 months　 1 year　 2 years　 3 years　 4 years　

Control 10. 2 ±3. 8 10. 3 ±3. 7 11. 1 ±3. 8 12. 0 ±3. 73 13. 0 ±3. 93 13. 1 ±4. 13 13. 3 ±4. 53 13. 5 ±4. 13

Exp. 10. 0 ±3. 5 10. 8 ±3. 3 13. 2 ±4. 13 △ 14. 8 ±3. 63 △ 15. 7 ±4. 23 △ 15. 9 ±3. 83 △ 16. 0 ±3. 93 △ 16. 2 ±4. 53 △

与治疗前比较 , 3 : P < 0. 05; 与对照组比较 , △: P < 0. 05

Compared with p re2treatment, 3 : P < 0. 05; compared with the control, △: P < 0. 05

表 5　试验组与对照组治疗前后 PSA ( ng/m l)变化情况 ( x ±s)

Table 5. Comparison of PAS between p re2 and post2treatment in the control and experimental group s ( x ±s)

Group Pre2treatment
Post2treatment

3 months 6 months 9 months 1 year 2 year 3 year 4 year

Control 4. 6 ±2. 9 4. 6 ±2. 7 4. 7 ±2. 7 4. 6 ±3. 1 4. 5 ±2. 8 4. 5 ±2. 7 4. 4 ±2. 9 4. 3 ±2. 1

Exp. 4. 5 ±3. 3 4. 4 ±3. 5 4. 5 ±3. 1 4. 5 ±2. 6 4. 4 ±3. 2 4. 5 ±2. 6 4. 2 ±2. 9 4. 1 ±2. 9
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2. 1　 IPSS　对照组与试验组在治疗前 IPSS差异无

统计学意义 ( P = 0. 095 6) ,而治疗 4年后的差异有

统计学意义 ( P < 0. 000 1) ,试验组明显比对照组评

分低。试验组在治疗 3个月后 IPSS与治疗前的差

异就有统计学意义 ( P < 0. 000 1) ,而对照组与治疗

前的差异有统计学意义要到 6个月后 (P =0. 001 0)。4

年后试验组的 IPSS与治疗前的差值和 4年后对照

组的 IPSS与治疗前的差值相比差异有统计学意义

( P < 0. 000 1) ,试验组降低更显著。

2. 2　前列腺体积　对照组与试验组在治疗前前列

腺体积差异无统计学意义 ( P = 0. 673 7) ,而治疗 4

年后的差异有统计学意义 ( P < 0. 000 1) ,试验组明

显比对照组体积小。试验组在治疗 1年后前列腺体

积与治疗前的差异开始有统计学意义 ( P =

0. 048 7) ,而对照组与治疗前的差异到 4年时仍无

统计学意义 ( P = 0. 104 0)。4年后试验组的前列腺

体积与治疗前的差值和 4年后对照组的前列腺体积

与治疗前的差值相比差异有统计学意义 ( P <

0. 000 1) ,试验组缩小体积更显著。

2. 3　剩余尿　对照组与试验组在治疗前剩余尿差

异无统计学意义 ( P = 0. 418 9) ,而治疗 4年后的差

异有统计学意义 ( P < 0. 000 1) ,试验组明显比对照

组剩余尿量少。试验组在治疗 3个月后剩余尿与治

疗前的差异有统计学意义 ( P < 0. 000 1) ,对照组与

治疗前的差异也有统计学意义 ( P = 0. 042 2)。4年

后试验组的剩余尿与治疗前的差值和 4年后对照组

的剩余尿与治疗前的差值相比差异有统计学意义

( P < 0. 000 1) ,试验组降低剩余尿量更显著。

2. 4　Qmax　对照组与试验组在治疗前 Qmax差异

无统计学意义 ( P = 0. 688 1) ,而治疗 4年后的差异

有统计学意义 ( P < 0. 000 1) ,试验组明显比对照组

Qmax大。试验组在治疗 6个月后 Qmax与治疗前

的差异就有统计学意义 ( P < 0. 000 1) ,而对照组与

治疗前的差异有统计学意义要到 9个月后 ( P =

0. 000 5)。4年后试验组的 Qmax与治疗前的差值

和 4年后对照组的 Qmax与治疗前的差值相比差异

有统计学意义 ( P < 0. 000 1) ,试验组提高 Qmax更

显著。

2. 5　PSA　对照组与试验组在治疗前 PSA差异无

统计学意义 ( P = 0. 813 0) ,而治疗 4年后的差异也

无统计学意义 ( P = 0. 561 1)。试验组 PSA治疗前

与治疗 4年后无明显变化 ( P = 0. 349 6 )。对照组

PSA治疗前与治疗 4年后无明显变化 (P =0. 380 5)。

2. 6　尿潴留发生情况 　4年观察期内尿潴留情况

试验组为 3例发生 ,共 5人次 ,对照组为 7例发生 ,

共 16人次 ,两组差异有统计学意义 ( P = 0. 014 7)。

试验组比对照组发生尿潴留数少。

2. 7　接受手术情况 　4年观察期内试验组有因反

复尿潴留 (1例 )、膀胱结石 (1例 )行手术治疗 ,对照

组有因反复尿潴留 (4例 )、膀胱结石 (2例 )、反复血

尿 (1例 )、肾功能不全 (1例 )行手术治疗 ,两组差异

有统计学意义 ( P = 0. 046 2)。试验组比对照组需

要手术者少。

2. 8　不良反应　整个治疗期间两组患者均未发生

因药物引起的血常规、尿常规、肝功能、肾功能异常 ,

并且无药物不良事件发生。

3　讨论

BPH是引起中老年男性排尿障碍原因中最为

常见的一种良性疾病。组织学上 BPH的发病率随

年龄的增长而增加 ,最初通常发生在 40岁以后 [ 3 ]
,

到 60岁时大于 50% , 80岁时高达 83%
[ 4 ]。与组织

学表现相类似 ,随着年龄的增长 ,排尿困难等症状也

随之增加。大约有 50%组织学诊断 BPH的男性有

中度到重度下尿路症状 [ 5 ]。多项研究表明 BPH为

一种缓慢进展的前列腺良性疾病 [ 628 ]。手术风险的

加大、发生率的增高是 BPH临床进展的标志 ,急性

尿潴留是手术治疗的首要原因 [ 9 ]。在 BPH的严重

并发症中急性尿潴留发生率最高 ,为 BPH进展的重

要事件 [ 6 ]。

舍尼通含有从裸麦花粉的特殊提取物中获得的

活性成分。主要包括水溶性活性成分阿魏酰γ2多

碳二胺类 P5 70 mg和脂溶性活性成分 3β2甾醇类

EA 104 mg
[ 10 ]。药理实验证实 ,舍尼通能有效地阻

滞双氢睾酮与受体结合 ,从而阻止双氢睾酮诱发的

腺体组织增生 ,促使腺体缩小 [ 11 ] ,有研究证明舍尼

通可以明显抑制前列腺增生的上皮细胞和成纤维细

胞的增殖 ,且上皮细胞更为敏感 [ 12 ]。本组实验发现

舍尼通在临床上有缩小前列腺体积的作用 ,但需要

一定的治疗剂量和时间。实验同时发现患者的 IP2
SS评分、剩余尿和 Qmax的改善早于前列腺体积的

缩小 ,暗示舍尼通除了有缩小前列腺体积的功能 ,应

还有其他能改善临床症状的药理作用。以前有动物

实验提示舍尼通可增加膀胱逼尿肌收缩力和松弛尿

道平滑肌 ,并能抑制去甲肾上腺素诱发的膀胱肌肉

收缩 ,对富含胆碱能神经的膀胱颈、后尿道有抑制作

用 [ 9, 13 ]
,从而减轻 BPH所致的下尿路机械梗阻。

有研究证实 ,舍尼通活性成分对前列腺上皮细

胞和成纤维细胞的增殖的抑制作用和时间、剂量都

有明显的关系 [ 14 ]。体外培养的前列腺细胞随加入
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舍尼通浓度的增加而减慢生长 [ 12, 15 ]。本组实验发

现在患者服用舍尼通 750 mg/次剂量比服用

375 mg/次时 ,起效时间更早 , IPSS评分、前列腺体

积、剩余尿、Qmax改善更明显 ,尿潴留和接受外科治

疗的发生率更低。长时期服用舍尼通在防止 BPH

疾病进展上有明显作用。Yasumoto等 [ 2 ]也有类似

发现 。

舍尼通是花粉提取物 ,本身无毒 ,动物实验显示

还能保护肝、肺免受氟化铵毒性作用 [ 16 ]。本次实验

显示 ,舍尼通治疗 BPH无明显不良反应 ,即使加大

剂量服用 750 mg/次剂量也无一例患者退出研究。

既往数据显示舍尼通不影响血 PSA的水平 ,不会影

响 PCa的早期诊断 [ 17 ]
,本组实验也得到了类似结

果。总之 ,通过本试验我们发现如用舍尼通治疗

BPH,我们可用较大剂量 ,并且长期服用。这样改善

BPH所导致的症状更显著 ,在防止 BPH疾病进程上

也更好 ,且无明显不良反应。
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