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摘要：目的　观察乌拉地尔缓释胶囊联合非那雄胺治片治疗良性前列腺增生伴
下尿路症状的临床疗效和安全性。方法　将良性前列腺增生伴下尿路症状患者
随机分为试验组和对照组。２组均用非那雄胺片进行基础治疗，每次５ｍｇ，每日
１次，口服。试验组加用乌拉地尔缓释胶囊治疗，初始剂量为每天３０ｍｇ，若患者
临床症状未改善，可在１～２周内逐渐增加剂量至每天６０ｍｇ，每日２次，口服，
对照组不进行额外的治疗。比较２组患者临床症状改善情况、生活质量、尿动力
学指标、实验室指标和临床疗效，并评价安全性。结果　试验组与对照组各纳入
４５例患者，研究途中因个人因素退出研究及失访患者共１０例，试验组与对照组
各５例，最终共８０例患者完成本次研究，试验组和对照组各４０例。试验组的总
有效率为９５００％（３８例／４０例），对照组为８０００％（３２例／４０例），试验组显著
高于对照组（Ｐ＜００５）。治疗后，试验组和对照组的国际前列腺症状评分
（ＩＰＳＳ）分别为（１０５２±０９８）和（１３７９±１０５）分；前列腺生活质量评分（ＱｏＬ）
分别为（２０１±０７７）和（２５１±０５２）分，试验组的上述指标均显著低于对照组
（均Ｐ＜００５）。治疗后，试验组和对照组的残余尿量 （ＰＶＲ）分别为
（３１６０±３７５）和（３５７９±３２４）ｍＬ；平均尿流率（ＡＥＲ）分别为（１６８８±１４６）
和（１４３７±１２２）ｍＬ·ｓ－１；最大尿流率（Ｑｍａｘ）分别为（２４０９±２５３）和
（２１９６±２７７）ｍＬ·ｓ－１，试验组的ＰＶＲ水平显著低于对照组；试验组的ＡＥＲ和
Ｑｍａｘ水平均显著高于对照组（均Ｐ＜００５）。治疗后，试验组和对照组的前列腺
特异性抗原（ＰＳＡ）分别为（０５１±００９）和（０７４±０１０）ｎｇ·Ｌ－１；尿沉渣红细胞
数分别为（３７４１±３０６）和（４０２５±３２２）ｃｅｌｌｓ·ＨＰ－１，试验组的上述指标均显
著低于对照组（均 Ｐ＜００５）。治疗后，试验组和对照组睾酮（Ｔ）分别为
（９７４０５±１６８７）和 （９２９７８±１６７７）ｎｇ· ｍＬ－１，雌 二 醇 （Ｅ２）分 别 为

（１３６４７±１０５５）和（１２７５８±１０３５）ｐｇ·ｍＬ－１，试验组的上述指标均显著高于
对照组（均Ｐ＜００５）。试验组和对照组的主要的药物不良反均为胃肠道不适、
头痛等，试验组总药物不良反应发生率为 １２５０％（５例／４０例），对照组为
５００％（２例／４０例），２组比较在统计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
结论　与单用非那雄胺片比较，良性前列腺增生伴下尿路症状患者经乌拉地尔
缓释胶囊与非那雄胺片联合治疗，尿动力学指标与临床症状均得到了显著改善，

性激素水平得以恢复，治疗效果与生活质量得到了提升。
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ＨＰ，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ，ａｎｄｔｈｅａｂｏｖｅｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｉｎｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｗｅｒｅｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｌｏｗｅｒｔｈａｎｔｈｏｓｅｉｎｃｏｎｔｒｏｌ
ｇｒｏｕｐ（ａｌｌＰ＜００５）Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｈｅｔｅｓｔｏｓｔｅｒｏｎｅ（Ｔ）ｌｅｖｅｌｓｉｎｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗｅｒｅ（９７４０５
±１６８７）ａｎｄ（９２９７８±１６７７）ｎｇ·ｍＬ－１，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ；ｔｈｅｅｓｔｒａｄｉｏｌ（Ｅ２）ｌｅｖｅｌｓｗｅｒｅ（１３６４７±１０５５）ａｎｄ
（１２７５８±１０３５）ｐｇ·ｍＬ－１，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙＴｈｅａｂｏｖｅｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｉｎｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｗｅｒｅｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｈｉｇｈｅｒｔｈａｎ
ｔｈｏｓｅｉｎｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（ａｌｌＰ＜００５）Ｔｈｅｍａｉｎａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎｓｉｎｂｏｔｈｇｒｏｕｐｓｗｅｒｅｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌｄｉｓｃｏｍｆｏｒｔ，
ｈｅａｄａｃｈｅ，ｅｔｃＴｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎｓｉｎｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｗａｓ１２５０％ （５ｃａｓｅｓ／４０ｃａｓｅｓ），ｗｈｉｌｅｉｎ
ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗａｓ５００％ （２ｃａｓｅｓ／４０ｃａｓｅｓ）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ
（Ｐ＞００５）Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　Ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｂｅｎｉｇｎｐｒｏｓｔａｔｉｃｈｙｐｅｒｐｌａｓｉａａｃｃｏｍｐａｎｉｅｄｂｙｌｏｗｅｒｕｒｉｎａｒｙｔｒａｃｔｓｙｍｐｔｏｍｓ
ｗｅｒｅｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｏｆｕｒａｐｉｄｉｌｓｕｓｔａｉｎｅｄ－ｒｅｌｅａｓｅｃａｐｓｕｌｅｓａｎｄｆｉｎａｓｔｅｒｉｄｅｔａｂｌｅｔ，ｗｈｉｃｈｉｍｐｒｏｖｅｄ
ｔｈｅｉｒｕｒｏｄｙｎａｍｉｃｉｎｄｉｃａｔｏｒｓａｎｄｃｌｉｎｉｃａｌｓｙｍｐｔｏｍｓ，ｒｅｓｔｏｒｅｄｔｈｅｉｒｓｅｘｈｏｒｍｏｎｅｌｅｖｅｌｓ，ｉｍｐｒｏｖｅｄｔｈｅｉｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｅｆｆｉｃａｃｙ
ａｎｄｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅ
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｕｒａｐｉｄｉｌｓｕｓｔａｉｎｅｄｒｅｌｅａｓｅｃａｐｓｕｌｅ；ｆｉｎａｓｔｅｒｉｄｅｔａｂｌｅｔ；ｂｅｎｉｇｎｐｒｏｓｔａｔｉｃｈｙｐｅｒｐｌａｓｉａ；ｌｏｗｅｒｕｒｉｎａｒｙｔｒａｃｔ
ｓｙｍｐｔｏｍｓ

　　良性前列腺增生多见于中老年男性，常伴有尿
路症状，以尿频、尿急、夜尿增多、排尿分叉等症状

为主，部分患者可能并发血尿、尿路感染、膀胱结

石、肾积水等症状，需要及时治疗［１－２］。目前，对于

良性前列腺增生伴下尿路症状的患者主要用非那

雄胺等药物进行治，其作为５α－还原酶抑制剂，能
参与睾酮与双氢睾酮之间的转变，促使患者的前列

腺体积缩小，下尿路症状得到改善，但单独使用临

床效果不佳［３］。研究表明，乌拉地尔可用于良性前

列腺增生的治疗，其在日本老年下尿路症状治疗中

取得了良好的临床疗效［４］。为进一步提升良性前

列腺增生伴下尿路症状的治疗效果，本研究用乌拉

地尔联合非那雄胺治疗的方案进行治疗，旨在分析

联合用药治疗良性前列腺增生伴下尿路症状的临

床疗效和安全性，以期为临床良性前列腺增生治疗

方案的完善提供临床数据参考。



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　２２７１　

Ｖｏｌ４１Ｎｏ１６Ａｕｇｕｓｔ２０２５（ＳｅｒｉａｌＮｏ４３８）

材料、对象与方法

１　研究设计
本研究按前瞻性、单中心、随机、对照、开放、临床

研究方法设计。

２　病例选择
２０２４年１月至２０２４年１２月以本院就诊的良性

前列腺增生伴下尿路症状患者入选为研究对象，本研

究经湖南中医药大学第二附属医院医学伦理委员会

批准（伦理批号：２０２３－ＫＹ－０３３）。所有患者均签署
知情同意书。

诊断与入选标准　符合《中国良性前列腺增生诊
治指南》［５］中良性前列腺增生疾病诊断标准，且为Ⅱ
或Ⅲ度增生者；近３０ｄ内未接受良性前列腺增生相关
治疗者；预计生存期＞６个月者；对研究所用的乌拉地
尔和非那雄胺等药品无过敏症状者；了解研究内容，

自愿加入者。

排除标准　合并尿路感染者，存在尿道缩窄现象者，
有前列腺手术史者，合并精神类疾病者，存在语言功能、

听觉功能障碍，不能与旁人正常沟通者，依从性差者。

３　 药品与仪器
非那雄胺片，规格：每片５ｍｇ，批号：２４０８１３，批准

文号：国药准字 Ｈ２００７０１４６，湖北舒邦药业有限公司
生产；乌拉地尔缓释胶囊，规格：每片 ３０ｍｇ，批号：
２４０７０８，批准文号：国药准字 Ｈ２００７０１６１，西安远大德
天药业股份有限公司生产。

ＵＦ５０００尿沉渣分析仪，日本 Ｓｙｓｍｅｘ公司产品；
ＹＧ００１４－０１０１酶联免疫检测仪，德国欧蒙医学实验
诊断股份公司产品。

４　分组与治疗方法
将入组的患者用随机抽签法分为试验组和对照

组。２组均使用非那雄胺片作为基础治疗，每次５ｍｇ，
每日１次，口服，可与或不与食物同服。试验组在此
基础上给予乌拉地尔缓释胶囊治疗，初始剂量为每天

３０ｍｇ，每日２次，口服，若患者临床症状未改善，可在
１～２周内逐渐增加剂量至每天６０ｍｇ，最大剂量不超
过每天６０ｍｇ，每日２次，口服，并可根据年龄、症状做
适当增减。以上２组患者均连续治疗８周。
５　观察指标与疗效判定

生活质量评估　评估时间分别为治疗前和治疗
完全结束后，应用前列腺生活质量评分（ｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅ
ｓｃｏｒｅ，ＱｏＬ）［６］评价，包括心理状态、社会关系和个体
生理３个维度，总分０～６，分值越高，生活质量越差。

前列腺体积　分别于治疗前和治疗完全结束后，
经超声检查患者前列腺体积，前列腺体积（ｍＬ）＝
０５２×左右径（ｃｍ）×前后径（ｃｍ）×上下径（ｃｍ）。

尿动力学指标　评估时间同上，应用尿动力学检
测仪测定残余尿量（ｐｏｓｔ－ｖｏｉｄｒｅｓｉｄｕａｌｕｒｉｎｅｖｏｌｕｍｅ，
ＰＶＲ）、平均尿流率（ａｖｅｒａｇｅｕｒｉｎａｒｙｆｌｏｗｒａｔｅ，ＡＥＲ）和
最大尿流率（ｍａｘｉｍｕｍｕｒｉｎａｒｙｆｌｏｗｒａｔｅ，Ｑｍａｘ）。

实验室指标　评估时间同上，在患者空腹状态下
抽取静脉血，应用酶联免疫吸附法（ｅｎｚｙｍｅ－ｌｉｎｋｅｄ
ｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ，ＥＬＩＳＡ）测定前列腺特异性抗原
（ｐｒｏｓｔａｔｅ－ｓｐｅｃｉｆｉｃａｎｔｉｇｅｎ，ＰＳＡ）、睾酮（ｔｅｓｔｏｓｔｅｒｏｎｅ，Ｔ）
和雌二醇（ｅｓｔｒａｄｉｏｌ，Ｅ２）水平，尿沉渣分析仪测定尿沉
渣红细胞数。

临床症状评分　评估时间同上，通过国际前列腺
症 状 评 分 （ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｐｒｏｓｔａｔｅ ｓｙｍｐｔｏｍ ｓｃｏｒｅ，
ＩＰＳＳ）［７］判断，包括尿等待、尿急、尿中断等７个症状，
各症状均采用０～５分进行评价，最高３５分，分值越
高，症状越严重。

临床疗效　参考《中国良性前列腺增生诊治指
南》［５］评价患者的临床疗效，显效：患者的尿频、尿急、夜

尿增多等症状基本消失；有效：患者上述症状得到了明显

改善；无效：上述症状未得到改善或出现加重现象，临床

有效率＝（显效例数＋有效例数）／总例数×１００％。
安全性评价　记录２组患者胃肠道不适、头痛、

恶心等药物不良反应发生情况。

６　统计学处理
用ＳＰＳＳ２２０软件进行统计学分析。计数资料用

率（％）表示，组间比较行χ２检验；计量资料用 珋ｘ±ｓ表
示，组间比较用独立样本 ｔ检验，组内比较用配对 ｔ
检验。

结　　果

１　一般资料
试验组与对照组各纳入４５例患者，研究途中因

个人因素退出研究及失访患者共１０例，试验组与对
照组各 ５例，其中试验组患者 ４例因个人因素退出
研究、１例失访；对照组患者 ２例因个人因素退出
研究，３例失访。最终本研究纳入８０例，其中试验组
４０例、对照组４０例。２组患者的年龄、病史、体质量
指数、血压、心率等临床资料比较，在统计学上差异均

无统计学意义（均Ｐ＞００５），组间具有可比性，见表１。
２　２组患者临床症状、前列腺体积及生活质量的比较

治疗前，２组患者的尿等待、尿急和尿中断等评估
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　　量表ＩＰＳＳ评分、列腺体积及 ＱｏＬ评分在统计学上差
异均无统计学意义（均 Ｐ＞００５）；治疗后，试验组的
ＩＰＳＳ评分、前列腺体积和ＱｏＬ评分相比于对照组均显
著降低（均Ｐ＜００５），见表２。
３　２组患者尿动力学指标的比较

治疗前，２组患者的尿动力学指标水平比较，在统
计学上差异均无统计学意义（均 Ｐ＞００５）；治疗后，
试验组的ＰＶＲ水平与对照组比较显著降低；ＡＥＲ和
Ｑｍａｘ水平与对照组比较均显著升高，在统计学上差
异均有统计学意义（均Ｐ＜００５），见表３。
４　２组患者实验室指标的比较

治疗前，２组的实验室指标水平比较，在统计学上
差异均无统计学意义（均 Ｐ＞００５）；治疗后，与对照
组比较，试验组的 ＰＳＡ和尿沉渣红细胞数均显著降
低，Ｔ和Ｅ２水平均显著升高，在统计学上差异均有统
计学意义（均Ｐ＜００５），见表４。

表１　２组患者一般资料的比较
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｇｅｎｅｒａｌｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｉｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝４０）Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４０）

Ａｇｅ（ｙｅａｒ，珋ｘ±ｓ） ６７４９±６５２ ６７４９±６５２
Ｄｉｓｅａｓｅｄｕｒａｔｉｏｎ（ｙｅａｒｓ，珋ｘ±ｓ） ５８０±０５９ ５７７±０６３
Ｄｅｇｒｅｅｏｆｈｙｐｅｒｐｌａｓｉａ（ｎ，％）
　ＧｒａｄｅⅡ １９（４７５０） １８（４５００）
　ＧｒａｄｅⅢ ２１（５２５０） ２２（５５００）
Ｈｙｐｅｒｇｌｙｃｅｍｉａ（ｎ，％） ２１（５２５０） ２２（５５００）
Ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ（ｎ，％） ２３（５７５０） ２２（５５００）
Ｈｙｐｅｒｌｉｐｉｄｅｍｉａ（ｎ，％） １８（４５００） １６（４０００）
ＢＭＩ（ｋｇ·ｍ－２，珋ｘ±ｓ） ２３５４±１６９ ２３４４±１５３

ＳＢＰ（ｍｍＨｇ，珋ｘ±ｓ） １０２１４±３５８ １０２２３±３６９

ＤＢＰ（ｍｍＨｇ，珋ｘ±ｓ） ７１１９±２５８ ７１５２±２４４

ＨＲ（ｂｅａｔ·ｍｉｎ－１，珋ｘ±ｓ） ８１２５±４５８ ８１５４±４０５

ＢＭＩ：Ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ；ＳＢＰ：Ｓｙｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ；ＤＢＰ：Ｄｉａｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄ

ｐｒｅｓｓｕｒｅ；ＨＲ：Ｈｅａｒｔｒａｔｅ；Ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ：Ｆｉｎａｓｔｅｒｉｄｅｔａｂｌｅｔｓ５ｍｇｑｄ；

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐ：Ｆｉｎａｓｔｅｒｉｄｅｔａｂｌｅｔｓ５ｍｇｑｄ＋ｕｒａｐｉｄｉｌｓｕｓｔａｉｎｅｄ－ｒｅｌｅａｓｅ

ｃａｐｓｕｌｅｓ３０－６０ｍｇｂｉｄ

表２　２组患者国际前列腺症状评分（ＩＰＳＳ）、前列腺体积和生活质量的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｐｒｏｓｔａｔｅｓｙｍｐｔｏｍｓｃｏｒｅ（ＩＰＳＳ），ｐｒｏｓｔａｔｅｖｏｌｕｍｅａｎｄｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｇｒｏｕｐ
ＩＰＳＳｓｃｏｒｅ（ｐｏｉｎｔｓ） Ｐｒｏｓｔａｔｅｖｏｌｕｍｅ（ｍＬ） ＱｏＬｓｃｏｒｅ（ｐｏｉｎｔｓ）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝４０） １９３７±１４０ １３７９±１０５ ４８４６±４４０ ４０８９±３１２ ４６６±０３２ ２５１±０５２

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４０） １９１６±１７７ １０５２±０９８△ ４７７８±４５５ ４０４６±３０６△ ４７１±０２９ ２０１±０７７△

ＱｏＬ：Ｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅｓｃｏｒｅ；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，△Ｐ＜００５

表３　２组患者尿动力学指标的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｕｒｏｄｙｎａｍｉｃｉｎｄｅｘｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｇｒｏｕｐ
ＰＶＲ（ｍＬ） ＡＥＲ（ｍＬ·ｓ－１） Ｑｍａｘ（ｍＬ·ｓ－１）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝４０） ４５２８±４１４ ３５７９±３２４ １２５９±１４０ １４３７±１２２ １７４０±１４０ ２１９６±２７７

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４０） ４５７７±４０５ ３１６０±３７５△ １２１３±１１４ １６８８±１４６△ １７０６±１５２ ２４０９±２５３△

ＰＶＲ：Ｐｏｓｔ－ｖｏｉｄｒｅｓｉｄｕａｌｕｒｉｎｅｖｏｌｕｍｅ；ＡＥＲ：Ａｖｅｒａｇｅｕｒｉｎａｒｙｆｌｏｗｒａｔｅ；Ｑｍａｘ：Ｍａｘｉｍｕｍｕｒｉｎａｒｙｆｌｏｗｒａｔｅ；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，
Ｐ＜００５；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，△Ｐ＜００５

表４　２组患者实验室指标的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ４　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｌａｂｏｒａｔｏｒｙｉｎｄｅｘｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｇｒｏｕｐ
ＰＳＡ（ｎｇ·Ｌ－１） Ｒｅｄｂｌｏｏｄｃｅｌｌｃｏｕｎｔｓｉｎｕｒｉｎｅｓｅｄｉｍｅｎｔ（ｐｅｒＨＰ）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝４０） ２２９±０４１ ０７４±０１０ ４９２２±４１４ ４０２５±３２２

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４０） ２２７±０４５ ０５１±００９△ ４９８７±４０５ ３７４１±３０６△

Ｇｒｏｕｐ
Ｔ（ｎｇ·ｍＬ－１） Ｅ２（ｐｇ·ｍＬ－１）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝４０） ８１２４４±１０７８ ９２９７８±１６７７ ４２４１±３４０ １２７５８±１０３５

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４０） ８１１０４±１０５８ ９７４０５±１６８７△ ４２０６±３５５ １３６４７±１０５５△

ＰＳＡ：Ｐｒｏｓｔａｔｅ－ｓｐｅｃｉｆｉｃａｎｔｉｇｅｎ；Ｔ：Ｔｅｓｔｏｓｔｅｒｏｎｅ；Ｅ２：Ｅｓｔｒａｄｉｏｌ；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｔ

ｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，△Ｐ＜００５



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　２２７３　

Ｖｏｌ４１Ｎｏ１６Ａｕｇｕｓｔ２０２５（ＳｅｒｉａｌＮｏ４３８）

５　２组患者的临床疗效评价
试验组的总有效率显著高于对照组（Ｐ＜００５），

见表５。
６　安全性评价

对照组患者发生头晕１例、胃肠道不适１例，总
药物不良反应发生率为５００％（２例／４０例）；试验组
发生头晕２例、头痛１例、胃肠道不适１例、恶心１例，
总药物不良反应发生率为１２５０％（５例／４０例），２组
对比在统计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。

表５　２组患者临床疗效的比较（ｎ，％）
Ｔａｂｌｅ５　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｅｃｔｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ
（ｎ，％）

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝４０） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４０）

Ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｅｆｆｅｃｔ １７（４２５０） ２０（５０００）
Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ １５（３７５０） １８（４５００）
Ｉｎｖａｌｉｄ ８（２０００） ２（５００）
Ｔｏｔａｌｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ ３２（８０００） ３８（９５００）△

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，△Ｐ＜００５

讨　　论

良性前列腺增生伴下尿路症状的发生主要与激

素的刺激、间质上皮相互作用紊乱、前列腺细胞增殖

与凋亡失衡等因素有关［８－９］。非那雄胺能阻断睾酮

转化为双氢睾酮的过程，降低体内双氢睾酮的表达，

减小前列腺体积，达到治疗良性前列腺增生伴下尿路

症状的效果［１０－１１］。王忠军等［１２］研究提出，前列腺增

生患者经尿道前列腺钬激光剜除术后，经非那雄胺治

疗，尿动力学指标及 ＩＰＳＳ评分均得到改善，与本研究
观点相似。但非那雄胺治疗良性前列腺增生伴下尿

路症状时，疗程相对较长，易增加药物不良反应的发

生率，影响整体临床疗效。

本研究发现，治疗后，试验组的总有效率与对照

组相比显著升高，ＩＰＳＳ评分显著降低，提示与单用非
那雄胺治疗比较，乌拉地尔联合非那雄胺更有助于改

善患者的尿等待、尿急和尿中断等临床症状，提升临

床疗效。治疗后，２组前列腺体积变化在统计学上差
异无统计学意义，主要因为乌拉地尔可阻断突触后

α１受体，降低外周阻力，并能激活 ５－羟色胺 －１α
受体，降低心脑血管调节总数的交感反馈作用，扩

张血管，调节血液循环，减轻良性前列腺增生伴下

尿路症状患者的充血肿胀现象，其主要改善良性前

列腺增生患者的下尿路症状，而非缩小前列腺腺

体。崔岩康等［１３］研究表明，乌拉地尔是一种有效

的缓解男性良性前列腺增生下尿路症状的药物，与

本研究一致。

尿动力检查是评估前列腺增生患者排尿功能的

重要手段，ＰＶＲ、ＡＥＲ和 Ｑｍａｘ等指标反映患者的排尿
障碍情况。本研究发现，与治疗前对比，治疗后，２组
患者的ＰＶＲ水平显著下降，ＡＥＲ和Ｑｍａｘ水平均显著
升高，反映了联合治疗相比于单药治疗有助于改善患

者的尿动力学指标。非那雄胺能抑制前列腺组织的

生长速度，缓解排尿困难等症状，从而使患者的尿动

力学指标得到改善［１４］。乌拉地尔可阻断尿道和膀胱

平滑肌上的 α１受体，松弛该部位肌肉，降低排尿阻
力，从而进一步改善机体的尿动力学指标水平。同时

乌拉地尔还能抑制前列腺包膜与腺体组织中的 α１受
体，降低前列腺张力，缓解机械性梗阻，有助于改善患

者的尿动力学情况［１５］。

在本研究中，治疗后试验组ＰＳＡ和尿沉渣红细胞
数均显著降低，Ｔ和Ｅ２水平均显著升高。乌拉地尔中
含有蔗糖苷酶，可分解尿液中的蔗糖与其他糖类，促

使尿液中的糖含量降低，抑制细菌在尿液中的生长，

抑制尿路感染，从而改善 ＰＳＡ和尿沉渣红细胞数水
平。本研究发现，联合治疗有助于改善良性前列腺增

生伴下尿路症状患者的性激素水平。非那雄胺与乌

拉地尔联合治疗可缓解前列腺增生引起的排尿功能

障碍症状，抑制前列腺增生的发生，从而降低前列腺

增生对患者性激素的影响，有助于提升患者的生活

质量［１６－１７］。

本研究中试验组和对照组的总药物不良反应比

较，在统计学上差异无统计学意义，但可观察到试验

组患者的头晕、恶心等药物不良反应发生率有增加的

趋势，分析其原因可能与乌拉地尔降低血压的作用有

关。因此，在利用乌拉地尔联合非那雄胺治疗良性前

列腺增生伴下尿路症状患者时，需监测血压变化情

况，及时调整治疗方案，以降低头晕恶心等药物不良

反应的发生率。

本研究提示：乌拉地尔缓释胶囊联合非那雄胺片

与单用非那雄胺片相比，可以更好地改善尿动力学指

标与临床症状，更好地控制患者病情，提升患者生活

质量，且安全性较好。但本研究的样本量相对较少，

可能会对研究结果有一定影响，需开展进一步的研究

以获得更全面的临床数据。
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［９］　欧阳静雯，门波，张迪，等消煎联合坦索罗辛对慢性前列腺

炎患者炎性细胞因子、免疫球蛋白及尿流动力学的影响［Ｊ］时

珍国医国药，２０２３，３４（７）：１６６３—１６６６

［１０］　陈立华，吴广，周恒毅前列疏通汤、非那雄胺联合治疗对良性前

列腺增生患者下尿路症状及国际前列腺症状评分的影响［Ｊ］．

实用医院临床杂志，２０２２，１９（４）：１７８—１８０

［１１］　范月霞，王雅慧，蔡建红，等前列舒乐颗粒联合非那雄胺治疗

良性前列腺增生症的临床研究［Ｊ］现代药物与临床，２０２３，３８

（１０）：２５６８—２５７２

［１２］　王忠军，冯驰，殷雍，等非那雄胺对前列腺增生患者经尿道前

列腺钬激光剜除术后尿动力学指标及 ＩＰＳＳ评分的影响［Ｊ］

检验医学与临床，２０２３，２０（２２）：３２７９—３２８１，３２８６

［１３］　崔岩康，商学军乌拉地尔改善良性前列腺增生患者下尿路症

状的有效性评估：系统评价及ｍｅｔａ分析［Ｊ］中华男科学杂志，

２０２３，２９（６）：５３８—５４２

［１４］　魏超，丁玉峰非那雄胺对大鼠良性前列腺增生致下尿路症状

的影响及作用机制［Ｊ］医学临床研究，２０２５，４２（６）：

１０１１—１０１４，１０１８

［１５］　董玉，王语嫣乌拉地尔注射液联合神经节苷脂对高血压基底

节区脑出血开颅患者预后的影响［Ｊ］中国医师杂志，２０２４，２６

（１１）：１７０４—１７０７
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ｒｅｖｉｅｗｏｆｔｈｅｌｉｔｅｒａｔｕｒｅ［Ｊ］ＡｒｃｈＩｔａｌＵｒｏｌＡｎｄｒｏｌ，２０２０，９１（４）：

２０５—２１０

［１７］　ＬＡＡＮＡＮＩＭ，ＷＥＩＬＬＡ，ＪＯＬＬＡＮＴＦ，ｅｔａｌＳｕｉｃｉｄａｌｒｉｓｋ

ａｓｓｏｃｉａｔｅｄｗｉｔｈｆｉｎａｓｔｅｒｉｄｅｖｅｒｓｕｓｄｕｔａｓｔｅｒｉｄｅａｍｏｎｇｍｅｎｔｒｅａｔｅｄｆｏｒ

ｂｅｎｉｇｎｐｒｏｓｔａｔｉｃｈｙｐｅｒｐｌａｓｉａ：Ｎａｔｉｏｎｗｉｄｅｃｏｈｏｒｔｓｔｕｄｙ［Ｊ］Ｓｃｉ

Ｒｅｐ，２０２３，１３（１）：５３０８

（收稿日期２０２５－０５－０７）

·科学文摘·

Ｕｂｒｏｇｅｐａｎ治疗偏头痛前驱症状：一项来自随机３期
ＰＲＯＤＲＯＭＥ试验的探索性分析

引自：ＧＯＡＤＳＢＹＰＪ，ｅｔａｌＵｂｒｏｇｅｐａｎｔｆｏｒｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｍｉｇｒａｉｎｅｐｒｏｄｒｏｍａｌｓｙｍｐｔｏｍｓ：Ａｎｅｘｐｌｏｒａｔｏｒｙａｎａｌｙｓｉｓ
ｆｒｏｍｔｈｅｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｐｈａｓｅ３ＰＲＯＤＲＯＭＥｔｒｉａｌＮａｔＭｅｄ，２０２５，３１（７）：２１７９—２１８５

ＰＲＯＤＲＯＭＥ研究是一项评估ｕｂｒｏｇｅｐａｎｔ（一种降钙素基因相关肽受体拮抗剂）在偏头痛前驱期给药效果的
３期安慰剂对照双盲交叉试验。该研究采用１００ｍｇ剂量，旨在观察该药是否能预防头痛发作并消除前驱症状。
合格的前驱事件被定义为参与者确信１～６ｈ内将继发头痛的症状发作。在１０８７例筛查参与者中，４７７例构成
疗效分析人群。结果显示给药后４８ｈ内的多项观察指标：给药后２ｈ，ｕｂｒｏｇｅｐａｎｔ组和安慰剂组畏光症状消失率
分别为１９５％和１２５％［比值比（ＯＲ）＝１７２，９５％置信区间（ＣＩ）＝１１３～２６１］；给药后３ｈ，疲劳症状消失率
分别为２７３％和１６８％［ＯＲ＝１８５（９５％ＣＩ＝１１７～２９２）］，颈部疼痛消失率分别为２８９％和１５９％［ＯＲ＝
２０４（９５％ＣＩ＝１２５～３３２）］；给药后 ４ｈ，恐声症状消失率分别为 ５０７％和 ３５８％［ＯＲ＝１９７（９５％ＣＩ＝
１３８～２８０）］；给药后２４ｈ，头晕症状消失率分别为８８５％和８２３％［ＯＲ＝１８２（９５％ＣＩ＝１００～３３０）］。在
给药后１ｈ和６ｈ，注意力集中困难消失率分别为８７％和２１％［ＯＲ＝４２６（９５％ＣＩ＝１１７～１５５４）］，思维障碍
消失率分别为５６９％和４１８％［ＯＲ＝２０５（９５％ＣＩ＝１１４～３７１）］。研究表明在前驱期使用ｕｂｒｏｇｅｐａｎｔ治疗可
改善常见前驱症状，且最早在给药后１ｈ即可显现改善效果。


