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舍尼通治疗慢性非细菌性
前列腺炎的临床研究
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【摘要】　目的　评价舍尼通 ( Prostat)治疗慢性非细菌性前列腺炎 (CNP)的有效性及安全性。　

方法　采用多中心开放临床试验方法 ,对 115例慢性非细菌性前列腺炎患者进行为期 8周的观察。

口服舍尼通每天 2次 ,每次 1片 (含 70 mg水溶性提取物 P5及 4 mg脂溶性提取物 EA10)。　结果　

治疗后 4周和 8周 ,患者国际慢性前列腺炎症状评分 (N IH2CPSI)总分分别较治疗前平均降低 7. 1

(29. 5 %)和 11. 9 (49. 4 %) ,症状尺度评分分别较治疗前平均降低 5. 0 (32. 1 %)和 8. 2 (52. 5 %) ,生活

质量评分分别较治疗前平均降低 2. 1 (24. 6 %)和 3. 7 (43. 9 %) ,前列腺液中 WBC计数分别较治疗前

平均降低 8. 8 个/ HP (39. 3 %)和 13. 9个/ HP (61. 9 %)。治疗 8周后总有效率 82. 1 %。全组病例观

察过程中未发现任何与药物有关的不良反应。　结论　舍尼通可明显改善慢性非细菌性前列腺炎患

者的疼痛不适症状和排尿症状 ,改善生活质量 ,减少前列腺液中的 WBC计数 ,治疗效果确切 ,耐受性

良好。
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【Abstract】　Objective　To evaluate the efficacy and safety of prostat in the treatment of chronic non2
bacterial prostatitis (CNP) . 　Methods　A multicentral open clinical trial was conducted. A total of 115

CNP patients were enrolled in the trial. For each patient 1 tablet of prostat (70 mg P5 + 4 mg EA10) was

orally administered twice a day. 　Results　After 42 and 82 week therapy ,N IH2CPSI overall scores were

averagely decreased 7. 1 (29. 5 %) and 11. 9 (49. 4 %) ,respectively. Symptom rating scores were averagely

decreased 5. 0 (32. 1 %) and 8. 2 (52. 5 %) ,respectively. Quality of life scores were averagely decreased 2.

1 (24. 6 %) and 3. 7 (43. 9 %) , respectively. WBC counts in prostate massage fluid were averagely de2
creased 8. 8/ HP (39. 3 %) and 13. 9/ HP (61. 9 %) ,respectively. The total effective rate was 82. 1 % after

8 week therapy. No adverse reaction associated with medication was observed. 　Conclusions　Prostat is ef2
fective and safe in relieving the subjective symptoms and improving the objective evaluation in the treatment

of CNP patients.
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　　舍尼通 ( Prostat)是一种植物制剂 ,已在国内外 广泛用于慢性前列腺炎的治疗 ,并取得了一定疗

效[1 ,2 ]。为进一步评价舍尼通治疗慢性非细菌性前

列腺炎的有效性及安全性 ,2002年 5月至 9月在北

京、南京、上海、广州、杭州、乌鲁木齐、石河子等地 7

家医院对舍尼通进行了临床研究。现报告如下。

材料与方法

一、试验设计

1.试验方法 :采用多中心、自身对照、开放性临
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床研究。

2.试验程序 :根据治疗前检查筛选合格病例 ,患

者经 7 d洗脱期后开始服药 ,4周后及 8周试验结束

时复查 ,评价药物的有效性及安全性。

3.给药方案 :舍尼通口服 1 片/次 (含 70 mg水

溶性提取物 P5及 4 mg脂溶性提取物 EA10) ,2次/

d ,单独用药 ,疗程 8周。

二、病例选择

1.入选标准 :18～55 岁 ,有尿频、排尿不适、阴

囊或会阴疼痛不适等慢性前列腺炎症状并持续 4周

以上 ,美国国家卫生研究院慢性前列腺炎症状评

分[3 ] (N IH2CPSI) ≥10 ,前列腺液内 WBC数≥10个

/ HP ,卵磷脂小体减少或消失 ,尿常规检查正常 ,前

列腺液细菌培养阴性 ,1 周内未服用其它治疗慢性

前列腺炎和影响排尿的药物 ,了解并同意参加本研

究的门诊患者。

2.排除标准 :有神经原性膀胱、尿道狭窄、前列

腺增生、前列腺癌、泌尿系感染、结核、结石等影响排

尿的其他疾病者 ,严重糖尿病、心血管疾患及肝肾功

能不全者。

3.剔除标准 :因副作用以外的原因不能规律服

药者 ,治疗中途失访者及患者坚决要求退出试验者。

4.停药标准 :出现严重副作用、患者症状恶化 ,

应改用其它方法治疗等情况时由主管医师决定是否

终止服药 ,记录停药理由 ,并根据试验要求复查各项

观察指标。

三、观察指标与评价

疗效观察指标 : (1)主观指标 : N IH2CPSI ,包括

疼痛与不适、排尿症状、生活质量、症状尺度评分和

总分 5 部分。(2)客观指标 :前列腺液 WBC计数。

分别于治疗前、治疗后 4 周和 8 周评价各项指标并

进行比较 ,分析其变化及统计学意义。疗效判断标

准分为 4 级 :治愈 :前列腺炎症状消失且前列腺液

WBC减少至正常范围 ;显效 : N IH2CPSI降低 50 %

以上且前列腺液 WBC减少 50 %以上 ;有效 : N IH2
CPSI降低 25 %～50 %且前列腺液 WBC减少 25 %

～50 % ;无效 :N IH2CPSI降低 25 %以下或前列腺液

WBC减少 25 %以下。分别计算治愈率、显效率及

有效率。

观察服药后的任何不良事件 ,按与药物有关、很

可能有关、可能有关、可能无关及无关 5 级进行评

价 ,前 3类计为药物不良反应 ,统计药物不良反应发

生率。

四、统计学方法

采用 SAS6. 12统计学软件 ,自身对照配对 t 检

验比较给药前后各项观察指标的差异 , P < 0. 05 被

认为差异有统计学意义。

结　　果

入选总例数 115例。年龄 19～54岁 ,平均 34.

8岁。病程 1～84个月 ,平均 12. 3 个月。5 例因失

访、4例因治疗前 N IH2CPSI评分低于入选标准而

剔除 ,可评价病例为 106例。

106例患者治疗前、治疗后 4 周、8 周 N IH2CP2
SI评分及前列腺液中 WBC计数等指标见表 1 ,给药

前后及给药后 4周与 8 周间各项指标相比 , P值均

< 0. 0001 ,差异有显著性意义。治疗后 4 周、8 周

N IH2CPSI 总分较治疗前分别平均降低 7. 1 ( 29.

5 %)和 11. 9 (49. 4 %) ,症状尺度评分分别较治疗前

平均降低 5. 0 (32. 1 %)和 8. 2 (52. 5 %) ,生活质量评

分分别较治疗前平均降低 2. 1 ( 24. 6 %) 和 3. 7

(43. 9 %) ,前列腺液中 WBC计数治疗前分别平均

降低 8. 8 个/ HP(39. 3 %)和 13. 9个/ HP(61. 9 %) 。

106例患者治疗 8周后治愈 5例 (4. 7 %) ,显效

38例 ( 35. 8 %) ,有效 44 例 ( 41. 5 %) ,无效 19 例

(17. 9 %) 。总有效率 82. 1 %。

全组病例观察过程中未发现任何与药物有关的

不良反应。

讨　　论

前列腺炎传统的分类包括急性细菌性前列腺

炎、慢性细菌性前列腺炎、慢性非细菌性前列腺炎和

前列腺痛[3 ]。该分类在过去数十年中对于前列腺

炎的治疗 ,尤其是抗生素的合理应用有重要的指导

表 1　106例患者舍尼通治疗前后各项疗效指标的比较 ( �x ±s)

时间 NIH2CPSI 症状尺度评分 疼痛与不适评分 排尿症状评分 生活质量评分 WBC计数 (个/ HP)

治疗前 24. 1±5. 88 15. 6±4. 30 10. 0±3. 05 5. 61±1. 94 8. 49±2. 07 22. 4±12. 5

治疗后 4周 17. 0±5. 21 10. 6±3. 71 6. 74±2. 76 3. 89±1. 61 6. 40±1. 84 13. 6±8. 03

治疗后 8周 12. 2±5. 65 7. 41±3. 77 4. 63±2. 65 2. 77±1. 59 4. 76±2. 15 8. 53±5. 34
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表 2　N IH前列腺炎分类系统

类型 　　　　　名称 　　　　　　　　特征

Ⅰ 急性细菌性前列腺炎 (ABP) 急性下尿路感染症状和全身症状 ,菌尿

Ⅱ 慢性细菌性前列腺炎 (CBP) 反复发作下尿路感染 ,细菌定位在前列腺

Ⅲ 慢性前列腺炎/盆腔痛综合征 (CPPS) 骨盆区疼痛和不适 ,各种排尿症状和性功能异常 ,无明显感染迹象

ⅢA炎症性 CPPS EPS、VB3或精液中可见大量 WBC

ⅢB非炎症性 CPPS EPS、VB3或精液中 WBC正常

Ⅳ 无症状炎症性前列腺炎 (AIP) 活检、EPS、VB3、精液呈炎性表现 ,无临床症状

意义。有研究显示慢性非细菌性前列腺炎占其中的

60 %以上[5 ]。美国国家卫生研究院 (N IH)首先提出

前列腺炎新的分类方法 ,即 N IH 分类系统 ,并于

1998年获国际前列腺炎协作组 ( IPCN)认可[4 ]。该

方法将前列腺炎分为 4 型 (表 2) ,将过去的慢性非

细菌性前列腺炎和前列腺痛称为慢性盆腔痛综合征

(CPPS) ,这一名称符合当前对该病的认识 ,即“前列

腺炎”的症状可能与前列腺本身并无关系 ,而与前列

腺以外的器官如盆底神经激惹等关系更为密切。Ⅲ

型中又根据 EPS、VB3、精液中 WBC的多少分为炎

症性 CPPS( ⅢA)和非炎症性 CPPS( ⅢB)两型[6 ] ,同

时将无症状炎症性前列腺炎列为单独的第 Ⅳ型 ,为

更好地认识和研究前列腺炎提供了帮助。

舍尼通是由纯种裸麦花粉经 100 %破壳后提取

纯化而成 ,有效成分为水溶性物质阿魏酰γ2丁二胺
( P5)和脂溶性物质植物生长素 ( EA10) 。研究表明 ,

P5与 EA10具有抑制内源性炎症物质合成 ,促进膀

胱逼尿肌收缩与尿道平滑肌松弛[7 ,8 ]、抑制前列腺

细胞生长的作用[9 ] ,动物实验还证实舍尼通能显著

缩小大鼠的前列腺[10 ]。临床研究显示 ,舍尼通对于

慢性非细菌性前列腺炎有较明显疗效[1 ,2 ,11 ]。

本研究中采用 N IH2CPSI慢性前列腺炎症状评

分系统 ,将患者的主观症状较细致地量化 ,以期更客

观地评价症状改善程度。全组 106 例结果分析显

示 ,治疗 8 周后 N IH2CPSI总分较治疗前平均降低

49. 4 % ,症状尺度评分、生活质量评分及前列腺液中

WBC计数等指标亦较治疗前明显降低 ,统计学检验

差异均有显著性意义 ,证实舍尼通可明显改善慢性

非细菌性前列腺炎的主观症状和客观指标。全组总

有效率 82. 1 % ,与国内外文献报道结果相似[1 ,2 ,11 ]。

整个观察中未发现任何与舍尼通有关的药物不良反

应 ,显示了该药良好的安全性及耐受性。

治疗 8周时的症状及 WBC计数较治疗 4 周时

亦有明显改善 ,提示延长用药时间可能会进一步提

高疗效。此外 ,综合治疗是慢性非细菌性前列腺炎

的治疗原则 ,舍尼通与其它相关治疗药物如α受体

阻滞剂、解痉镇痛药物等联合应用的效果有待进一

步研究。
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