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银花泌炎灵片联合莫西沙星治疗慢性前列腺炎湿热瘀阻证的临床研究 
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摘  要：目的  观察银花泌炎灵片联合盐酸莫西沙星片治疗慢性前列腺炎湿热瘀阻证的临床疗效。方法  选取 2018 年 1

月—2020 年 1 月天津市北辰医院收治 74 例慢性前列腺炎湿热瘀阻证患者，将所有患者按照随机数表法分为对照组和治疗组，

每组各 37 例。对照组口服盐酸莫西沙星片，0.4 g/次，1 次/d。治疗组在对照组治疗的基础上口服银花泌炎灵片，4 片/次，4

次/d。两组均连续治疗 6 周。观察两组的临床疗效，比较两组的采用美国国立卫生研究院慢性前列腺炎症状评分（NIH-CPSI）

评分、白细胞计数（WBC）、白细胞介素 10（IL-10）、白细胞介素 1β（IL-1β）、肿瘤坏死因子 α（TNF-α）水平。结果  治

疗后，治疗组总有效率（91.89%）高于对照组（62.16%）（P＜0.05）。治疗后，两组 NIH-CPSI 评分、前列腺液 WBC 均较治

疗前降低（P＜0.05）；且治疗组 NIH-CPSI 评分、前列腺液 WBC 均低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 IL-10、IL-1β、

TNF-α 水平均较治疗前降低（P＜0.05）；且治疗组 IL-10、IL-1β、TNF-α 水平均低于对照组（P＜0.05）。结论  银花泌炎灵

片联合盐酸莫西沙星片治疗慢性前列腺炎湿热瘀阻证有较好疗效，可改善临床症状和指标，降低炎症因子水平，且安全性好。 
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Abstract: Objective  To observe the clinical effect of Yinhua Miyanling Tablets combined with Moxifloxacin Hydrochloride Tablets 

in treatment of syndrome of stagnant dampness-heat of chronic prostatitis. Methods  Patients (74 cases) with syndrome of stagnant 

dampness-heat of chronic prostatitis in Tianjin Beichen Hospital from January 2018 to January 2020 were randomly divided into 

control and treatment groups, and each group had 37 cases. Patients in the control group were po administered with Moxifloxacin 

Hydrochloride Tablets, 0.4 g/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Yinhua Miyanling Tablets on 

the basis of the control group, 4 tablets/time, four times daily. Patients in two groups were treated for 6 weeks. After treatment, the 

clinical efficacies were evaluated, and NIH-CPSI score, WBC, the levels of IL-10, IL-1β, and TNF-α in two groups were compared. 

Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group (91.89%) was higher than 62.16% of the control group ( P < 

0.05). After treatment, the NIH-CPSI scores and the WBC of prostatic fluid in two groups were lower than those before treatment (P < 

0.05), and the NIH-CPSI score and the WBC of prostatic fluid in the treatment group were lower than those in the control group (P < 

0.05). After treatment, the levels of IL-10, IL-1β, and TNF-α in two groups were lower than those before treatment (P < 0.05), and the 

levels of IL-10, IL-1β, and TNF-α in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Yinhua 

Miyanling Tablets combined with Moxifloxacin Hydrochloride Tablets has clinical curative effect in treatment of syndrome of stagnant 
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dampness-heat of chronic prostatitis, can improve the clinical symptoms and indicators of patients, and reduce the level of 

inflammatory factors, with good safety.  

Key words: Yinhua Miyanling Tablets; Moxifloxacin Hydrochloride Tablets; chronic prostatitis; syndrome of stagnant dampness-heat; 

NIH-CPSI score; WBC; inflammatory factor 
 

慢性前列腺炎发病机制较为复杂，与炎症、免

疫等多种因素有关，因此患者采用单一药物治疗获

益较差，且复发率高[1]。研究证实，莫西沙星与其

他药物联合治疗慢性前列腺炎可发挥确切疗效，用

药安全性好，可显著降低炎症因子水平[2-3]。但考虑

到慢性前列腺炎停药后有较高复发风险，可在使用

莫西沙星的基础上分析患者中医证候，进行辨证施

治，以实现标本兼治，进一步提高患者获益，减少

复发。湿热瘀阻证是慢性前列腺炎常见证型，属于

“精浊”范畴，病机较为复杂，与“湿热”“瘀血”

“肾虚”等均有关。银花泌炎灵片常用于治疗慢性前

列腺炎，并且已有研究证实银花泌炎灵片联合化药

治疗慢性前列腺炎可改善患者临床症状和病情相关

指标[4]。基于此，本研究选取天津市北辰医院收治

的 74 例慢性前列腺炎湿热瘀阻证患者，观察使用银

花泌炎灵片联合盐酸莫西沙星片的获益，指导临床

合理治疗慢性前列腺炎湿热瘀阻证。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2018 年 1 月—2020 年 1 月天津市北辰医

院收治的 74 例慢性前列腺炎湿热瘀阻证患者。年龄

40～63 岁，平均（51.15±6.12）岁；病程 4～10 个

月，平均（7.33±1.17）个月；美国国立卫生研究院

慢性前列腺炎症状评分（NIH-CPSI）[5]分级：轻度

23 例，中度 39 例，重度 12 例。医院医学伦理委员

会批准本研究的实施，患者及家属对研究的内容和

实施均知情同意。 

1.2  诊断标准 

1.2.1  西医诊断标准  符合《泌尿外科学》[5]中有

关慢性前列腺炎的诊断标准，行前列腺触诊，腺体

有压痛、大小不一、合并炎性结节等表现；行前列

腺液检测可见患者卵磷脂小体消失，白细胞计数

（WBC）≥10 个/高倍视野；患者合并炎症状况下反

应或阵痛，尿路刺激。 

1.2.2  中医诊断标准  符合《慢性前列腺炎中西医

结合诊疗指南（试行版）》[6]中湿热瘀阻证，主症：

尿急、尿频、排尿困难、尿痛，尿道口有白色分泌

物，会阴或肛门坠胀不适或疼痛；次症：尿黄、尿

有余沥、尿不尽、尿道灼热感，阴囊潮湿，口干口

苦；舌脉：舌红，苔黄腻，脉弦滑或弦数；以上主

症 1 项计 2 分，次症和舌脉 1 项计 1 分，得分≥5

分即可确诊。 

1.3  入选标准 

纳入标准：（1）符合上述西医诊断标准和中医

湿热瘀阻证；（2）患者意识状态正常，能积极配合

研究；（3）均为细菌性慢性前列腺炎；（4）治疗前

检测患者无肝功能损伤。 

排除标准：（1）入组前 1 个月接受过药物治疗

的患者；（2）合并尿道结石、狭窄患者；（3）合并

前列腺增生的患者；（4）合并其他生殖道感染性疾

病的患者；（5）对本研究药物有过敏反应的患者。 

1.4  分组和治疗方法 

将所有患者按照随机数表法分为对照组和治疗

组，每组各 37 例。对照组患者年龄 40～63 岁，平

均年龄（51.32±6.17）岁；病程 5～9 个月，平均病

程（7.21±1.13）个月；NIH-CPSI 分级：轻度 12

例，中度 19 例，重度 6 例。治疗组年龄 41～62 岁，

平均（50.98±6.05）岁；病程 4～10 个月，平均病

程（7.45±1.19）个月；NIH-CPSI 分级：轻度 11

例，中度 20 例，重度 6 例。两组患者一般资料比较

无显著差异，具有可对比性。 

两组患者均于治疗期间进行指导，忌烟酒、禁

食辛辣刺激食物、减少骑马、骑车等活动，建立规

律排尿习惯，不宜久坐。对照组口服盐酸莫西沙星

片（重庆华邦制药有限公司生产，规格 0.4 g/片，

产 品 批 号 20171105 、 20180614 、 20191020 、

20200108），0.4 g/次，1 次/d。治疗组在对照组治疗

的基础上口服银花泌炎灵片（吉林华康药业股份有

限公司生产，规格 0.5 g/片，产品批号 20171021、

20180520、20190341、20200215），4 片/次，4 次/d。

两组均连续治疗 6 周。 

1.5  临床疗效评价标准 

参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》[7]

中有关内容制定疗效评估标准，以患者主症尿急、

尿频、排尿困难、尿痛，尿道口有白色分泌物，会

阴或肛门坠胀不适或疼痛计分，各项主症均计为 0、

2、4、6 分，分别代表无、轻（偶尔出现）、中（间

断出现）、重（持续出现），总分为 0～36 分，评分
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越高，说明患者证候越严重。 

证候评分减少＝（治疗前积分－治疗后积分）/治疗前

积分 

显效：治疗后，患者前列腺压痛、质地明显改

善，前列腺液检查连续 2 次以上 WBC 较治疗前减

少≥60%，证候评分减少≥60%；有效：治疗后，

患者前列腺压痛、质地有所改善，前列腺液检查连

续 2 次以上 WBC 较治疗前减少≥30%，证候评分

减少≥30%；无效：未达到上述标准、无变化或病

情加重者。 

总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  临床症状改善情况  采用 NIH-CPSI 评分评

估患者临床症状改善情况，包括排尿障碍（0～10

分）、症状影响（0～6 分）、生活质量（0～6 分）、

疼痛（0～21 分）4 项维度，总分为 0～43 分，评分

越高，说明患者临床症状越严重[9]。 

1.6.2  前列腺液 WBC  按摩收集患者前列腺液

0.5～1 mL，涂片，以玻片法计数，采用 40 倍光学

显微镜观察 10 个以上高倍视野内的 WBC，计算平

均值。 

1.6.3  炎症因子  抽取患者空腹肘静脉血 3 mL，使

用爱必信生物科技有限公司炎症因子试剂盒检测白

细胞介素 10（IL-10）、白细胞介素 1β（IL-1β）、肿

瘤坏死因子 α（TNF-α）水平，IL-10、IL-1β 检测方

法采用酶联免疫吸附试验，TNF-α 检测方法采用放

射免疫分析法。 

1.7  不良反应观察 

观察两组患者的不良反应情况，包括低血压、γ-

谷氨酰氨转肽酶增高、水肿、肾脏损伤。 

1.8  统计学方法 

采用 SPSS 24.0 处理数据，全部计量资料均经

Shapiro-Wilk 正态性检验，符合正态分布以x±s 表

示，组间用独立样本 t 检验，组内用配对样本 t 检

验；以百分比表示计数资料，用 χ2 检验，若期望值

小于 5，采用连续校正 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率（91.89%）高于对照

组（62.16%）（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症状指标情况比较 

治疗后，两组 NIH-CPSI 评分、前列腺液 WBC

均较治疗前降低（P＜0.05）；且治疗组 NIH-CPSI

评分、前列腺液 WBC 均低于对照组（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组炎症因子水平比较 

治疗后，两组患者 IL-10、IL-1β、TNF-α 水平

均较治疗前降低（P＜0.05）；且治疗组 IL-10、IL-1β、

TNF-α 水平均低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应比较 

两组不良反应发生率比较差异无统计学意义，

见表 4。 

 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 37  8 15 14 62.16 

治疗 37 15 19  3  91.89* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床症状比较（x ± s，n = 37） 

Table 2  Comparison on clinical symptoms between two groups (x ± s, n = 37 ) 

组别 观察时间 NIH-CPSI 评分 前列腺液 WBC/(个·高倍视野−1) 

对照 治疗前 22.01±4.59 18.92±3.74 

治疗后  15.74±4.32*  11.59±2.34* 

治疗 治疗前 22.13±4.61 18.31±3.57 

治疗后   12.85±3.97*▲    9.83±1.56*▲ 

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 



·296·第 36 卷第 2 期  2021 年 2 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 36 No. 2 February 2021 

     

表 3  两组炎症因子水平比较（x ± s，n = 37） 

Table 3  Comparison on inflammatory factor levels between two groups (x ± s, n = 37 ) 

组别 观察时间 IL-10/(pg·mL−1) IL-1β/(μg·L−1) TNF-α/(μg·L−1) 

对照 治疗前 343.51±54.79 3.61±0.35 1.91±0.22 

治疗后  262.15±36.97*  1.21±0.25*  1.26±0.18* 

治疗 治疗前 349.28±57.41 3.56±0.31 1.97±0.19 

治疗后   228.57±34.62*▲   0.95±0.12*▲   0.87±0.11*▲ 

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 4  两组不良反应比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 低血压/例 γ-谷氨酰胺转肽酶增高/例 水肿/例 肾脏损伤/例 发生率/% 

对照 37 0 1 1 0 5.41 

治疗 37 1 1 1 0 8.10 

 

3  讨论 

慢性前列腺炎由感染、自身免疫反应、神经源

性刺激引起，而因前列腺是男性主要附属腺，若不

及时对患者实施治疗，可使局部炎症损害精子质量，

影响男性生育能力[10]。针对此情况，临床需积极对

慢性前列腺炎患者实施治疗。目前对慢性前列腺炎

患者不主张采用手术治疗，首选疗法为抗炎、抗生

素药物治疗，还可辅助使用中药治疗。 

前列腺为诸脉交汇之地，患者平素嗜食辛辣炙

煿、醇酒肥甘，造成生湿蕴热，且外感湿热之邪，

可致下焦湿热壅盛，湿热瘀阻，阻滞气机，血行不

畅，湿热与瘀血结于下焦，脉路不通，浊精无法排

泄、留滞精室，前列腺管、腺泡、间质出现水肿充

血，阻塞腺管，炎性分泌物滞留，湿热为标，因此

治疗应以利湿通淋、清热解毒为原则。银花泌炎灵

片在慢性前列腺炎治疗中有一定应用价值，可减轻

炎症状态，改善慢性前列腺炎症状，但单独使用银

花泌炎灵片的治疗价值有限，患者获益仍不理想。

基于此，本研究将银花泌炎灵片联合莫西沙星治疗

慢性前列腺炎，结果显示，治疗组的总有效率高于

对照组，NIH-CPSI 评分、前列腺液 WBC 低于对照

组，提示银花泌炎灵片联合莫西沙星治疗慢性前列

腺炎湿热瘀阻证的疗效确切，可改善患者临床症状

和指标。主要原因在于，莫西沙星为常用抗菌药物，

有广谱抗菌活性，患者口服给药的生物利用率高，

组织渗透力强。因此口服盐酸莫西沙星后可通过强

效抗菌减轻慢性前列腺炎患者细菌感染程度，降低

前列腺液 WBC，进而减轻前列腺病变，改善慢性

前列腺炎症状，发挥疗效[11]。银花泌炎灵片由半枝

莲、金银花、石韦、瞿麦、萹蓄、车前子、川木通、

灯心草、淡竹叶、桑寄生等中药制成，其中半枝莲、

金银花为君药，具有解毒清热之功；石韦、瞿麦、

萹蓄、车前子、川木通为臣药，具有通淋利湿之功；

灯心草、淡竹叶为佐药，具有处烦、利尿、清心之

功；桑寄生为使药，具有扶正祛邪、益肾补肝之功；

诸药配伍，具有利湿通淋、清热解毒之功；与治疗

原则吻合，故可收效[12-13]。 

本研究结果还发现，治疗后治疗组 IL-10、

IL-1β、TNF-α 水平均低于对照组。其中 IL-10 可作

为慢性炎症的抗炎生物标记物，在炎症起病和病情

进展中均有一定作用，可作为慢性炎症的实时监测

指标；IL-1β、TNF-α 可诱导下游炎症反应，上调趋

化因子；各项炎症因子共同作用，可增强机体炎症

状态，对前列腺腺体上皮细胞发挥毒性作用，造成

腺体分泌异常，促进慢性前列腺炎病情进展[14-15]。

结果提示银花泌炎灵片联合莫西沙星可改善慢性前

列腺炎湿热瘀阻证患者的炎症状态。主要原因在于

银花泌炎灵片可作为灭菌药物使用，具有提高细菌

吞噬能力的作用，发挥抗炎作用[16]。此外，本研究

还观察了两组患者治疗期间不良反应发生情况，结

果显示组间不良反应发生率比较差异无统计学意

义，提示银花泌炎灵片联合莫西沙星治疗慢性前列

腺炎的安全性好。 

综上所述，银花泌炎灵片联合盐酸莫西沙星片

治疗慢性前列腺炎湿热瘀阻证有较好疗效，可改善

临床症状和指标，降低炎症因子水平，且安全性好。 
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