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宁泌泰胶囊联合坦索罗辛治疗良性前列腺增生症的临床研究 

李永强，李启忠，李  瑜，段旭华 
河南大学附属郑州颐和医院 泌尿外科，河南 郑州  450047 

摘  要：目的  探讨宁泌泰胶囊联合盐酸坦索罗辛缓释胶囊治疗良性前列腺增生症的临床疗效。方法  选取 2018 年 6 月—

2020 年 3 月在河南大学附属郑州颐和医院就诊的 88 例良性前列腺增生症患者作为本研究对象，按照随机数字表法分为对照

组和治疗组，每组各 44 例。对照组口服盐酸坦索罗辛缓释胶囊，0.2 mg/次，1 次/d。治疗组在对照组患者治疗的基础上口

服宁泌泰胶囊，4 粒/次，3 次/d。两组患者连续治疗 3 个月。观察两组的疗效，比较两组患者残余尿量、前列腺体积、 大

尿流率的变化及血清总前列腺特异抗原（tPSA）、胰岛素样生长因子-1（IGF-1）、转化生长因子 β1（TGF-β1）的水平，对患

者的病情严重程度采用前列腺症状评分（IPSS）进行评估。结果  治疗后，治疗组患者总有效率为 93.18%，对照组总有效

率为 77.27%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组的残余尿量、前列腺体积显著降低， 大尿流率显著

提高（P＜0.05）；治疗后，治疗组的残余尿量、前列腺体积低于对照组， 大尿流率高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组

的 tPSA、IGF-1、TGF-β1显著降低（P＜0.05）；治疗后治疗组的 tPSA、IGF-1、TGF-β1低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两

组的 IPSS 评分显著降低，治疗组的 IPSS 评分较对照组降低的更明显，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  宁泌泰胶囊联

合盐酸坦索罗辛缓释胶囊治疗良性前列腺增生症具有较好的临床疗效，可减轻临床症状，调节 tPSA、IGF-1、TGF-β1的分泌。 
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Clinical study on Ningmitai Capsules combined with tamsulosin in treatment of 
benign prostatic hyperplasia 

LI Yong-qiang, LI Qi-zhong, LI Yu, DUAN Xu-hua 
Department of Urology, Zhengzhou Yihe Hospital Affiliated to Henan University, Zhengzhou 450047, China 

Abstract: Objective  To explore the clinical effect of Ningmitai Capsules combined with Tamsulosin Hydrochloride Sustained 
Release Capsules in treatment of benign prostatic hyperplasia. Methods  Patients (88 cases) with benign prostatic hyperplasia in 
Zhengzhou Yihe Hospital Affiliated to Henan University from June 2018 to March 2020 were randomly divided into control and 
treatment groups, and each group had 44 cases. Patients in the control group were po administered with Tamsulosin Hydrochloride 
Sustained Release Capsules, 0.2 mg/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Ningmitai Capsules on 
the basis of the control group, 4 grains/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 3 months. After treatment, the 
clinical efficacies were evaluated, and residual urine volume, prostate volume, maximum urine flow rate, and the levels of tPSA, 
IGF-1, and TGF-β1 in two groups were compared. The severity of the disease in two groups was evaluated by IPSS scores. Results  
After treatment, the total effective rate of the treatment group was 93.18%, and that of the control group was 77.27%, and there was 
difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the residual urine volume and prostate volume of two groups were 
significantly reduced, and the maximum urinary flow rate was significantly increased (P < 0.05). After treatment, the residual urine 
volume and prostate volume of the treatment group were lower than those of the control group, and the maximum urinary flow rate of 
the treatment group was higher than that of the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of tPSA, IGF-1, and TGF-β1 in two 
groups were significantly decreased (P < 0.05). After treatment, the levels of tPSA, IGF-1, and TGF-β1 in the treatment group were 
lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the IPSS score of two groups was significantly decreased, and the 
IPSS score of the treatment group was more significantly lower than that of the control group (P < 0.05). Conclusion  Ningmitai Capsules 
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combined with Tamsulosin Hydrochloride Sustained Release Capsules has clinical curative effect in treatment of benign prostatic 
hyperplasia, can relieve clinical symptoms, and regulate the secretion of tPSA, IGF-1 and TGF- β1, which has good clinical application 
value.  
Key words: Ningmitai Capsules; Tamsulosin Hydrochloride Sustained Release Capsules; benign prostatic hyperplasia; IPSS score; 
prostate volume; maximum urine flow rate; serum factor 
 

良性前列腺增生症是男性常见的泌尿系统病

变，好发于中老年人，早期由于机体代偿机制临床

症状不典型，随着病情加重，临床主要表现为尿频、

尿急、尿失禁、排尿困难、尿不尽等，给患者的生

活质量造成严重影响[1]。坦索罗辛为 α1 肾上腺素受

体阻断剂，是良性前列腺增生症的常用药物，促使

前列腺松弛，从而有效减轻患者排尿困难[2]。宁泌

泰胶囊是由大风藤、四季红、仙鹤草等组成，具有

通淋利湿、清热解毒的功效，适用于小便不利、慢

性前列腺炎等证候[3]。本研究选取在河南大学附属

郑州颐和医院就诊的 88 例良性前列腺增生症患者

为本研究对象，采用宁泌泰胶囊联合盐酸坦索罗辛

缓释胶囊治疗，探讨其临床疗效。 
1  对象与方法 
1.1  一般资料 

选取 2018 年 6 月—2020 年 3 月在河南大学附

属郑州颐和医院就诊的 88 例良性前列腺增生症患

者为本研究对象。年龄 50～79 岁，平均（62.12±
5.23）岁；病程 3 个月～4 年，平均（2.09±0.60）
年；病情程度分为Ⅱ度 57 例、Ⅲ度 31 例。 
1.2  纳入和排除标准 

纳入标准：（1）满足良性前列腺增生症的诊断

标准[4]；（2）肝肾功能无显著异常；（3）患者临床

资料完整，自愿签订知情同意书。 
排除标准：（1）结石、尿道口畸形、前列腺癌

等其他因素引起的排尿困难；（2）已知对所用药物

过敏者；（3）心脑血管、肝肾功能、骨髓功能等严

重病变者；（4）自身免疫系统、代谢系统、内分泌

系统等病变；（5）既往尿道、前列腺手术治疗史；

（6）依从性差，不按医嘱服药者。 
1.3  分组方法 

按照随机数字表法分为对照组和治疗组，每组

各 44 例。对照组年龄 51～78 岁，平均（62.15±5.27）
岁；病程 4 个月～4 年，平均（2.11±0.61）年；病

情程度分为Ⅱ度 27 例、Ⅲ度 17 例。治疗组年龄 50～
79 岁，平均（62.08±5.19）岁；病程 3 个月～4 年，

平均（2.04±0.58）年；病情程度分为Ⅱ度 30 例、

Ⅲ度 14 例。两组患者在年龄、病程、病情等资料对

比差异无统计学意义，具有可比性。 
1.4  治疗方法 

对照组口服盐酸坦索罗辛缓释胶囊[安斯泰来

制药（中国）有限公司生产，规格 0.2 mg/粒，产品

批号 20180510、20190824]，0.2 mg/次，1 次/d。治

疗组在对照组患者治疗的基础上口服宁泌泰胶囊

（贵阳新天药业股份有限公司生产，规格 0.38 g/粒，

产品批号 20180501、20190730），4 粒/次，3 次/d。
两组患者连续治疗 3 个月。 
1.5  临床疗效评价标准 

参考《常见疾病的诊断与疗效判定（标准）》中

相关疗效标准拟定[5]。治愈：症状体征全部消失，

排尿正常，残余尿量低于 20 mL，前列腺形态均正

常；好转：症状体征显著改善，前列腺质地、大小、

形态有所改善，残余尿量 20～60 mL；无效：上述

标准未达到。  
总有效率＝（治愈＋好转）/总例数 

1.6  观察指标 
1.6.1  前列腺症状改善指标  使用 B 超、尿流计检

测患者治疗前后前列腺症状的变化，包括残余尿量、

前列腺体积、 大尿流率。 
1.6.2  血清因子水平  于治疗前后采集患者空腹时

肘部外周静脉血 5 mL，经抗凝、离心后，采集上层

清液，在博科 BIOBASE-EL10A 型酶标仪上采用酶

联免疫吸附法测定血清因子总前列腺特异抗原

（tPSA）、胰岛素样生长因子-1（IGF-1）、转化生长

因子 β1（TGF-β1）水平，试剂盒由迈瑞公司生产。 
1.6.3  前列腺症状评分（IPSS） 对患者的病情严

重程度采用 IPSS 评分进行评估。IPSS 评分总分 35
分，分值越低表明前列腺功能越好[6]。 
1.7  不良反应观察 

观察两组患者治疗期间药物相关不良反应发生

情况。 
1.8  统计学处理 

本研究的数据采用 SPSS 24.0 分析，计数资料

以 χ2 检验进行组间比较，以x±s 代表计量资料，

以独立 t 检验进行组间比较，以配对 t 检验进行组

内比较。 
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2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组患者总有效率为 93.18%，对照

组总有效率为 77.27%，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组前列腺症状改善情况 

治疗后，两组的残余尿量、前列腺体积显著降

低， 大尿流率显著提高（P＜0.05）；治疗后，治

疗组的残余尿量、前列腺体积低于对照组， 大尿

流率高于对照组（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组血清因子水平比较 

治疗后，两组的 tPSA、IGF-1、TGF-β1 显著降

低（P＜0.05）；治疗后治疗组的 tPSA、IGF-1、TGF-β1

低于对照组（P＜0.05），见表 3。 
 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 44 13 21 10 77.27 

治疗 44 17 24  3  93.18* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组残余尿量、前列腺体积、 大尿流率比较（x ± s，n = 44） 
Table 2  Comparison on residual urine volume, prostate volume, and maximum urine flow rate between two groups (x ± s, n = 44 ) 

组别 观察时间 残余尿量/mL 前列腺体积/cm3 大尿流率/(mL·s−1) 

对照 治疗前 47.63±7.24 40.31±6.48 12.15±3.20 

治疗后  26.95±6.16*  34.87±6.19*  16.27±4.06* 

治疗 治疗前 48.02±7.15 40.62±6.39 12.09±3.12 

治疗后   21.57±5.08*▲   29.45±5.10*▲   20.83±4.67*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组 tPSA、IGF-1、TGF-β1水平比较（x ± s，n = 44） 
Table 3  Comparison on the levels of tPSA, IGF-1, and TGF-β1 between two groups (x ± s, n = 44 ) 

组别 观察时间 tPSA/(μg·L−1) IGF-1/(μg·L−1) TGF-β1/(ng·mL−1) 

对照 治疗前 3.02±0.89 290.58±17.01 4.98±1.41 

治疗后  2.68±0.71*  231.69±13.82*  3.99±0.75* 

治疗 治疗前 3.09±0.87 291.37±16.48 5.01±1.36 

治疗后   2.13±0.56*▲   218.46±10.93*▲   3.29±0.57*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.4  两组 IPSS 评分比较 
治疗后，两组的 IPSS 评分显著降低，治疗组

的 IPSS 评分较对照组降低的更明显（P＜0.05），见

表 4。 
2.5  两组不良反应比较 

两组在治疗期间未发生明显的药物不良反应。 
3  讨论 

近年来随着老龄化进程的加快和饮食结构的改

变，患良性前列腺增生症的人群不断扩大，早期症

状隐匿性较强，就诊时病情已较严重，症状易反复 

表 4  两组 IPSS 评分比较（x ± s，n = 44） 
Table 4  Comparison on IPSS scores between two groups 

(x ± s, n = 44 ) 

组别 
IPSS 评分 

治疗前 治疗后 

对照 17.25±3.60 11.03±2.41* 

治疗 17.93±3.45   9.61±1.50*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group 
after treatment 
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发作，临床治疗难度较大[7]。西医治疗良性前列腺

增生症以药物保守治疗为主。坦索罗辛是临床常用

的治疗药物，能选择性地与前列腺腺体、膀胱颈、

包膜上的 α 受体相结合，阻断其活性，促使前列腺、

膀胱颈的平滑肌松弛，降低膀胱出口动力性梗阻，

扩张尿道，显著改善患者的排尿困难症状[8]。单纯

的药物虽有助于减轻良性前列腺增生症的症状，但

停药后易复发，整体疗效欠佳。中医认为，良性前

列腺增生症属于“淋证”的范畴，其根本病机为肾

气亏虚，气化不利，气血运化不畅，湿热蕴结，升

清降浊失调，水道不同，发为此症[9]。宁泌泰胶囊

由连翘、四季红、三颗针、白茅根、仙鹤草、大风

藤、芙蓉叶等组成，具有清热利湿、通淋解毒的功

效，符合良性前列腺增生症的病机[10]。本研究结果

发现，治疗组疗效比对照组高，治疗后的残余尿量、

前列腺体积、IPSS 评分低于对照组， 大尿流率高

于对照组。提示宁泌泰胶囊联合坦索罗辛治疗良性

前列腺增生症的疗效确切，可提高疗效，减轻临床

症状，控制病情发展。 
tPSA 主要是由前列腺腺泡分泌的单链糖蛋白，

当前列腺受到损伤，腺泡与血管间的屏障受到破坏，

大量的 tPSA 可进入血液，引起血清水平升高[11]。

IGF-1 主要是由肾细胞、脾细胞、肝细胞分泌的活

性蛋白多肽物质，能有效促进细胞有丝分裂，促进

前列腺细胞增殖、分化，加快增生进程[12]。TGF-β1

具有多种生物学功能的生长因子，能促进上皮细胞

生长，能刺激间质纤维细胞增殖、生长，促进前列

腺增生症的发生和发展[13]。本研究结果发现，治疗

后治疗组的 tPSA、IGF-1、TGF-β1 低于对照组。提

示宁泌泰胶囊联合坦索罗辛能降低良性前列腺增生

症患者血清中 tPSA、IGF-1、TGF-β1 水平，有助于

有效抑制前列腺细胞生长，控制病情发展。 
综上所述，宁泌泰胶囊联合盐酸坦索罗辛缓释

胶囊治疗良性前列腺增生症具有较好的临床疗效，

可减轻患者临床症状，调节 tPSA、IGF-1、TGF-β1

的分泌。 
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