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灵泽片联合非那雄胺治疗轻中度良性前列腺增生症的临床研究 

郭祯远，孙  稳，贾君鸿，阿地力，褚  勇  
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摘  要：目的  观察轻中度良性前列腺增生症使用灵泽片和非那雄胺片治疗的临床疗效。方法  选取石河子市人民医院 2021

年 7 月—2024 年 1 月收治的轻中度良性前列腺增生症患者 132 例，根据双色球法将患者分为对照组（66 例）和治疗组（66

例）。对照组口服非那雄胺片，每次 5 mg（1 片），1 次/d。治疗组在对照组基础上口服灵泽片，4 片/次，3 次/d。两组均治疗

6 周。对比两组临床疗效、临床症状、生活质量、尿动力学指标、血清炎症因子和免疫功能。结果  对照组总有效率为 77.63%，

治疗组总有效率为 94.04%，组间比较差异显著（P＜0.05）。两组治疗后国际前列腺症状评分（IPSS）、生活质量指数（QOL）

评分下降（P＜0.05），治疗组治疗后 IPSS、QOL 评分低于对照组（P＜0.05）。两组治疗后残余尿量（PVR）、前列腺体积（PV）

下降，最大尿流速（Qmax）升高（P＜0.05）；治疗组治疗后 PVR、PV 低于对照组，Qmax 高于对照组（P＜0.05）。两组治疗

后血清巨噬细胞趋化蛋白-1（MCP-1）、白细胞介素-6（IL-6）、巨噬细胞炎性蛋白 2（MIP-2）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水

平下降（P＜0.05），治疗组治疗后血清 MCP-1、IL-6、MIP-2、TNF-α 水平低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 CD8+下降，

CD3+、CD4+、CD4+/CD8+升高（P＜0.05）；治疗组治疗后 CD8+低于对照组，CD3+、CD4+、CD4+/CD8+高于对照组（P＜0.05）。

结论  灵泽片联合非那雄胺片治疗轻中度良性前列腺增生症，可提高临床疗效，改善临床症状，提高生活质量，改善尿流动

力学和血清炎症因子水平，提高免疫功能。 
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Clinical study of Lingze Tablets combine with finasteride in treatment of mild to 

moderate benign prostatic hyperplasia 

GUO Zhenyuan, SUN Wen, JIA Junhong, Adili, CHU Yong 
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Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of combine treatment with Lingze Tablets and Finasteride Tablets in treatment 

of mild to moderate benign prostatic hyperplasia. Methods  132 Patients with mild to moderate benign prostatic hyperplasia admitted 

to Shihezi People's Hospital from July 2021 to January 2024 were selected and divided into control group (66 cases) and treatment 

group (66 cases) according to the double chromosphere method. The control group took Finasteride Tablets orally, 5 mg (1 tablets) 

each time, once daily. The treatment group took Lingze Tablets orally on the basis of the control group, 4 tablets each time, 3 times 

daily. Both groups were treated for 6 weeks. The clinical efficacy, clinical symptoms, quality of life, urodynamic indicators, serum 

inflammatory factors, and immune function were compared between two groups. Results  The total effective rate of the control group 

was 77.63%, the total effective rate of the treatment group was 94.04%, and the difference between the groups was significant (P < 

0.05). After treatment, the IPSS and QOL scores in both groups were decreased (P < 0.05), and the IPSS and QOL scores of the 

treatment group were lower than those of the control group (P < 0.05). After treatment, the PVR and PVwere decreased in both groups, 

while the Qmax was increased (P < 0.05). The PVR and PV of the treatment group were lower than those of the control group after 

treatment, but the Qmax was higher than that of the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of MCP-1, IL-6, MIP-2, 

and TNF-α were decreased in both groups (P < 0.05). The serum levels of MCP-1, IL-6, MIP-2, and TNF-α in the treatment group 

were lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, CD8+ were decreased in both groups, while CD3+, CD4+, and 
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CD4+/CD8+ were increased (P < 0.05). After treatment, CD8+ in the treatment group was lower than that in the control group, while 

CD3+, CD4+, and CD4+/CD8+ were higher than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  The combination of Lingze Tablets 

and Finasteride Tablets in treatment of mild to moderate benign prostatic hyperplasia can improve clinical efficacy, alleviate clinical 

symptoms, enhance quality of life, improve urodynamics and serum inflammatory cytokine levels, and enhance immune function. 

Key words: Lingze tablet; Finasteride tablets; benign prostatic hyperplasia; IPSS; QOL; PVR; PV; Qmax; MCP-1; IL-6; MIP-2; TNF-

α; CD8+; CD3+; CD4+ 

 

良性前列腺增生症是多见于 50 岁以上群体的

男性疾病，表现为前列腺组织非癌性增生、排尿困

难等症状[1-2]。目前临床治疗良性前列腺增生症的方

法包括药物治疗、手术治疗两种方式，其中轻中度

良性前列腺增生症以药物治疗为主，主要是通过抑

制雄激素的合成来减缓前列腺组织的生长，从而改

善临床症状[3]。非那雄胺可以抑制睾酮转化为二氢

睾酮的过程，从而减少前列腺组织的生长，缓解尿

道压迫和排尿困难等症状，但仍有部分患者改善效

果一般[4]。灵泽片是口服中成药，具有利尿除湿、

软坚散结的功效，其在良性前列腺增生症治疗中具

有积极作用[5]。本研究观察了轻中度良性前列腺增

生症患者使用灵泽片和非那雄胺片联合治疗的临

床疗效，为临床治疗轻中度良性前列腺增生症提供

参考。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取石河子市人民医院 2021 年 7 月—2024 年

1 月收治的轻中度良性前列腺增生症患者 132 例，

患者年龄 48～78 岁，平均（60.69±4.87）岁；病程

1～6 年，平均（2.94±0.43）年；前列腺体积（PV）

25～38 cm3，平均（32.28±1.61）cm3。研究方案已

经获得石河子市人民医院伦理学委员会批准（编号

2021LL079）。 

纳入标准：（1）符合相关诊断标准[6]；（2）对本

研究使用药物无过敏者；（3）签订知情同意书；（4）

均为轻中度患者。轻度：国际前列腺症状评分

（IPSS）0～7 分，中度：IPSS 8～19 分。 

排除标准：（1）相关药物半月内治疗者；（2）

伴有心、脑、肺等部位的恶性肿瘤；（3）既往有过

前列腺手术史者；（4）合并精神疾病；（5）合并严

重基础疾病者。 

1.2  分组和治疗方法 

根据双色球法将患者分为对照组（66 例）和治

疗组（66 例）。对照组年龄 43～78 岁，平均年龄

（60.94±5.16）岁；病程 1～6 年，平均（2.96±0.51）

年；PV 26～38 m3，平均（32.47±1.72）cm3。治疗

组年龄 42～76 岁，平均（60.43±4.98）岁；病程 1～

5 年，平均（2.91±0.48）年；PV 25～36 cm3，平均

（32.08±1.46）cm3。两组一般资料比较差异无统计

学意义，均衡可比。 

对照组口服非那雄胺片（成都倍特药业有限公

司，规格 5 mg，生产批号 211003、220906、230408），

每次 5 mg（1 片），1 次/d。治疗组在对照组基础上

口服灵泽片（浙江佐力药业股份有限公司，规格 0.58 

g/片，生产批号 210524、230116、230624），4 片/次，

3 次/d。两组均治疗 6 周。 

1.3  疗效判定标准[7] 

治愈：症状消失，排尿通畅，残余尿少于 20 mL，

停药后无复发；前列腺检查：肛门指检腺体大小、

质地、形态均恢复正常，或前列腺已切除。好转：

排尿症状明显改善，但残余尿仍在 20～60 mL；肛

门指检：前列腺大小、形态、质地未恢复正常。无

效：未达到上述标准者。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.4  观察指标 

1.4.1  临床症状和生活质量  治疗前后使用国际

前列腺症状评分（IPSS）对患者的临床症状进行评

分，包含 7 个问题，每个问题评分 0～5 分，总分

0～35 分，IPSS 评分得分越高则症状越严重[8]。治

疗前后使用生活质量指数（QOL）对患者生活质量

水平进行评价，分值范围 0～6 分，QOL 评分得分

越高则生活质量越差[9]。 

1.4.2  尿动力学指标  治疗前后饮用 500 mL清水，

待其尿急时使用 HERA UF2S 尿流率监测仪（河北

深度智能医疗科技有限公司）检测最大尿流速

（Qmax）、残余尿量（PVR）。使用 B 型超声测定前列

腺的前后、左右、上下径，按照球形体积计算公式

算出 PV。 

1.4.3  血清炎症因子和免疫功能   在治疗前后采

集患者血清 8 mL，其中 4 mL 室温下静置 30 min

后，经 2 700 r/min 离心 13 min，离心半径 8 cm，分

离出血清保存于-80 ℃冰箱中待检测。采用酶联免

疫吸附试验法检测血清巨噬细胞炎性蛋白 2（MIP-
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2，试剂盒均购自杭州联科生物技术股份有限公司，

货号 210617）、白细胞介素-6（IL-6，试剂盒均购自

南京赛戈巍生物科技有限公司，货号 210516）、肿

瘤坏死因子-α（TNF-α，试剂盒购自武汉菲恩生物科

技有限公司，货号 210614）、巨噬细胞趋化蛋白-1

（MCP-1，试剂盒均购自杭州联科生物技术股份有

限公司，货号 210428）。另外 4 mL 血液样本经肝素

抗凝后，使用 HwCyte-1026 流式细胞仪（郑州华沃

生物科技有限公司）检测 CD3+、CD4+、CD8+、

CD4+/CD8+。 

1.5  不良反应观察 

记录两组患者的不良反应情况，包括性功能障

碍、乳房肿胀、皮疹等。 

1.6  统计学方法 

采用 SPSS 26.0 软件进行统计分析，计量资料

用x ± s 表示，采用 t 检验，计数资料以率（百分

数）表示，采用 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效对比 

对照组总有效率为 77.63%，治疗组总有效率为

94.04%，组间比较差异显著（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症状和生活质量对比 

两组治疗后 IPSS、QOL 评分下降（P＜0.05），

治疗组治疗后 IPSS、QOL 评分低于对照组（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组尿动力学指标对比 

两组治疗后 PVR、PV 下降，Qmax 升高（P＜

0.05）；治疗组治疗后 PVR、PV 低于对照组，Qmax

高于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清炎症因子对比 

两组治疗后血清 MCP-1、IL-6、MIP-2、TNF-α

水平下降（P＜0.05），治疗组治疗后血清 MCP-1、

IL-6、MIP-2、TNF-α 水平低于对照组（P＜0.05），

见表 4。 

 

表 1  两组临床疗效对比 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 66 16 35 15 77.63 

治疗 66 24 38  4  94.04* 

与对照组相比：*P＜0.05。 

*P < 0.05 compared with control group. 

表 2  两组临床症状和生活质量对比（x ± s） 

Table 2  Comparison on clinical symptoms and quality of life between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IPSS 评分 QOL 评分 

对照 66 治疗前 14.98±2.42 4.49±0.43 

  治疗后   9.37±1.78*  3.72±0.38* 

治疗 66 治疗前 14.84±2.39 4.45±0.52 

  治疗后    5.27±1.65*▲   3.24±0.39*▲ 

与同组治疗前相比：*P＜0.05；与对照组治疗后相比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 compared with control group after treatment. 

表 3  两组尿动力学指标对比（x ± s） 

Table 3  Comparison on urodynamic indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 Qmax/(mL∙s−1) PVR/mL PV/(cm−3) 

对照 66 治疗前 10.19±1.76 42.63±2.35 32.47±1.72 

  治疗后 12.79±1.44*  37.58±2.74*  28.59±2.53* 

治疗 66 治疗前 10.27±1.68 42.57±2.69 32.08±1.46 

  治疗后   14.92±2.36*▲   32.43±3.77*▲   23.77±1.92*▲ 

与同组治疗前相比：*P＜0.05；与对照组治疗后相比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 compared with control group after treatment. 

https://liankebio.biomart.cn/
https://signalwayantibody.biomart.cn/
https://finetest.biomart.cn/
https://finetest.biomart.cn/
https://liankebio.biomart.cn/
https://liankebio.biomart.cn/
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表 4  两组血清炎症因子对比（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum inflammatory factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-6/(pg∙mL−1) MCP-1/(pg∙mL−1) MIP-2/(ng∙mL−1) TNF-α/(ng∙mL−1) 

对照 66 治疗前 68.55±7.02 381.87±34.89 14.98±2.03 438.57±20.23 

  治疗后  51.57±5.33*  328.69±25.88*  10.21±1.78*  382.19±17.18* 

治疗 66 治疗前 68.21±5.77 382.25±40.49 14.13±1.86 437.62±18.27 

  治疗后   42.40±4.98*▲   287.29±28.35*▲    7.92±0.81*▲   341.54±15.16*▲ 

与同组治疗前相比：*P＜0.05；与对照组治疗后相比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 compared with control group after treatment. 

2.5  两组免疫功能对比 

治疗后，两组 CD8+下降，CD3+、CD4+、

CD4+/CD8+升高（P＜0.05）；治疗组患者治疗后

CD8+低于对照组，CD3+、CD4+、CD4+/CD8+高于对

照组（P＜0.05），见表 5。 

2.6  两组不良反应对比 

对照组不良反应发生率为 6.08%，治疗组不良

反应发生率为 7.67%，组间比较无差异，见表 6。 

 

表 5  两组免疫功能指标比较（x ± s） 

Table 5  Comparison on immune function factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CD3+/% CD4+/% CD8+/% CD4+/CD8+ 

对照 66 治疗前 34.54±4.48 30.84±4.34 28.25±2.80 1.09±0.16 

  治疗后  41.05±5.72*  34.93±5.61*  25.23±1.92*  1.38±0.27* 

治疗 66 治疗前 34.77±5.25 30.88±3.57 28.23±2.07 1.09±0.23 

  治疗后   46.30±4.36*▲   39.25±4.98*▲   23.17±1.84*▲   1.69±0.22*▲ 

与同组治疗前相比：*P＜0.05；与对照组治疗后相比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 compared with control group after treatment. 

表 6  两组不良反应发生率对比 

Table 6  Comparison on incidence of adverse reactions of two groups 

组别 n/例 性功能障碍/例 乳房肿胀/例 皮疹/例 发生率/% 

对照 66 2 1 1 6.08 

治疗 66 2 2 1 7.67 

 

3  讨论 

良性前列腺增生症患者由于排尿困难等症状，

残留尿液可引起细菌滋生，甚至泌尿系统感染，故

良性前列腺增生症患者需予以及时有效的治疗[10]。

非那雄胺片可减少前列腺组织的生长，缓解尿道

压迫和排尿困难等症状，但部分患者治疗效果有

限[11]。灵泽片具有增强人体脏腑机能、除湿利尿的

作用[12]。本研究显示，治疗组的总有效率高于对照

组，IPSS、QOL 评分低于对照组，提示灵泽片联合

非那雄胺片治疗轻中度良性前列腺增生症时，可提

高临床疗效，促进临床症状改善，进一步改善患者

的生活质量。 

尿流动力学指标与良性前列腺增生症密切相

关，良性前列腺增生症会导致 Qmax 下降，PVR 增

加，PV 扩大等异常表现，通过尿流动力学指标检

查，可以全面评估良性前列腺增生症对下尿路功能

的影响，为诊断和治疗提供重要依据。本研究发现，

灵泽片联合非那雄胺片治疗轻中度良性前列腺增

生症可有效改善尿流动力学。 

既往研究发现，轻中度良性前列腺增生症患者

多伴发慢性前列腺炎，IL-6、TNF-α、MIP-2、MCP-

1 等炎症细胞浸润可引起前列腺组织慢性损伤，导

致前列腺上皮细胞和间质细胞过度增殖[13-16]。本研

究中，治疗组的血清炎症因子水平低于对照组，提

示灵泽片联合非那雄胺片治疗轻中度良性前列腺

增生症可有效改善机体炎症反应。 

CD4+/CD8+降低表明机体的免疫力下降，将影

响病情恢复[17]。本研究中，灵泽片联合非那雄胺片
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治疗轻中度良性前列腺增生症可有效改善机体免

疫反应。非那雄胺片具有松弛前列腺平滑肌、抗炎

作用，促进病情恢复[18]。灵泽片能够提升患者肾脏

功能，促进排尿，此外，灵泽片可通过免疫调节发

挥抗水肿、抗炎效果[19]。因此，中西药联用可帮助

患者缓解临床症状，改善免疫炎症反应。 

综上所述，灵泽片联合非那雄胺片治疗轻中度

良性前列腺增生症，可提高临床疗效，改善临床症

状，提高生活质量，改善尿流动力学和血清炎症因

子水平，提高免疫功能。 
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