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·专家共识· 

宁泌泰胶囊在良性前列腺增生中临床应用中国专家共识  

宁泌泰胶囊临床应用中国专家共识编写组，中国中医药信息学会男科分会 

摘  要：良性前列腺增生（benign prostatic hyperplasia，BPH）是以下尿路症状（lower urinary tract symptoms，LUTS）为特

征的中老年男性常见慢性疾病，严重影响患者生活质量。BPH 现有的各种治疗手段仍存在一定的局限性，积极探索新的有

效治疗措施提高疗效是亟待解决的问题。宁泌泰胶囊来源于苗族经典验方，具有清热解毒、利湿通淋的功效，可针对湿热蕴

结证 BPH 引起的 LUTS 发挥治疗作用。多个指南及专家共识均已提出将宁泌泰胶囊作为改善 BPH 临床症状的主要用药。因

此，本专家共识旨在指导临床医师合理、规范的使用宁泌泰胶囊，充分发挥中医药在 BPH 治疗中的应用优势。 
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Chinese expert consensus on clinical application of Ningmitai Capsules in benign 

prostatic hyperplasia 
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Abstract: Benign prostatic hyperplasia (BPH) is a common chronic disease in middle-aged and elderly men characterized by lower 

urinary tract symptoms (LUTS), which seriously affects their quality of life. The existing various treatment methods for BPH still have 

limitations, so actively exploring new effective treatment measures for BPH and improving efficacy are urgent issues that need to be 

addressed. The prescription of Ningmitai Capsules (宁泌泰胶囊) is derived from the classic formula of the Miao ethnic group, which 

has the effects of clearing heat, detoxifying, promoting diuresis, and relieving gonorrhea. Ningmitai Capsules can exert therapeutic 

effects on LUTS caused by BPH in damp heat accumulation syndrome. Multiple guidelines and expert consensus have proposed that 

using Ningmitai Capsules as the main medication to improve clinical symptoms of BPH. Therefore, this expert consensus aims to guide 

clinical doctors in the rational and standardized use of Ningmitai Capsules, and give full play to the advantages of traditional Chinese 

medicine in the treatment of BPH. 
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良性前列腺增生（benign prostatic hyperplasia，

BPH ） 是 以 下 尿 路 症 状 （ lower urinary tract 

symptoms，LUTS）为特征的中老年男性常见慢性疾

病。BPH 一般发生在 40 岁以后，发生率随年龄的

增长逐年增加。60～70 岁男性 BPH 发病率大于

50%，80 岁及以上大于 80%[1]。BPH 主要表现为组

织学上的前列腺间质和腺体成分增生、解剖学上的

前列腺体积增大和尿动力学上膀胱出口梗阻，临床
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上主要表现为 LUTS[2-3]。BPH 导致的 LUTS 是引起

生活质量下降最为常见的原因[4]。目前改善 BPH 临

床症状的治疗手段主要包括药物治疗及手术治疗，

这些治疗方案能够使患者不同程度获益，但仍有部

分患者缺乏有效治疗。因此，积极探索新的有效治

疗措施提高疗效是亟待解决的问题。 

宁泌泰胶囊（宁泌泰®，国药准字 Z20025442）

处方来源于苗族经典验方，具有清热解毒、利湿通
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淋的功效，可针对湿热蕴结证 BPH 引起的 LUTS 发

挥治疗作用。在《良性前列腺增生诊疗及健康管理

指南》《良性前列腺增生中西医结合诊疗指南》《宁

泌泰胶囊在下尿路症状中临床应用中国专家共识》

《宁泌泰胶囊治疗泌尿生殖疾病“异病同治”专家共

识》[3,5-7]等均已提出将宁泌泰胶囊作为改善 BPH 临

床症状的主要用药。因此，为指导临床医师合理、

规范的使用宁泌泰胶囊，充分发挥中医药在 BPH 治

疗中的应用优势，中国中医药信息学会男科分会组

织专家编写此共识。 

1  宁泌泰胶囊治疗 BPH 的中医理论基础 

BPH 属中医的“癃闭”“精癃”等范畴，主要表

现为小便不畅、点滴而下或小便闭塞、点滴不通。

本病的基本病机为肾虚、气虚、血瘀、湿热、痰浊、

瘀血、败精互结于膀胱，致水道不通，膀胱气机不

利[8-9]。BPH 的中医证型主要有湿热蕴结、肾气亏

虚、中气下陷、气滞血瘀等，其中湿热蕴结是 BPH

主要证型之一[5,10-11]。因前列腺属精室范畴，外感、

饮食偏嗜、起居失宜等诸多原因酿生湿热邪毒，蕴

结于下，致精室失用则见尿频、尿急、尿痛，日久

则出现尿道灼热、涩痛、排尿不畅或点滴不通等湿

热蕴结证，治疗以清热化湿、通利小便为法[5]。 

宁泌泰胶囊主要由头花蓼 Herba Polygoni 

Capitati（四季红，苗语：梭洞学）、白茅根 Imperatae 

Rhizoma、大风藤 Radix Cocculi（苗语：锐比勾）、

三颗针 Berberidis Radix（苗语：薄秋正）、仙鹤草

Agrimoniae Herba 、木芙蓉叶 Hibisci Mutabilis 

Folium、连翘 Forsythiae Fructus 7 味药组成，其中

头花蓼、大风藤、三颗针被中国中医药管理局编撰

的《中华本草·苗药卷》及贵州省中医药管理局 2022

年发布的《贵州苗族等少数民族药材目录（第一批）》

收录。该方以头花蓼清热利湿、利尿通淋、解毒散

瘀为君药；白茅根甘寒清润、凉血止血；大风藤苦

寒清热、凉血解毒；连翘辛凉宣散、消痈开结；三

者融辛、苦、甘、寒于一炉，汇清利解散成一体，

共为臣药；三颗针、仙鹤草清热利湿、收敛止血，

木芙蓉叶解毒、消肿，三者合和为功，使利中有守，

散中有收，降中有升，以为佐使，诸药成方，具有

清热解毒、利湿通淋之功效，针对湿热蕴结证相关

BPH，药证相符，临床具有良好的效果。 

2  宁泌泰胶囊在 BPH 中的临床应用 

2.1  对 BPH 患者 LUTS 的作用 

《诸病源候论》载：“肾与膀胱俱热，热入于胞，

热气太盛故结涩，令小便不通。”指出了湿热与

LUTS 相关。湿热之邪，既可外感，亦可内生。饮酒

过度，嗜食辛辣厚味或外阴不洁，秽浊之邪蕴结于

下，或水湿停聚、化热蕴结，皆可酿成湿热，流于

下焦，遂成 LUTS，临床上主要表现为储尿期症状

（尿频、尿急、夜尿等）、排尿期症状（尿等待、排

尿费力、尿线变细、尿分叉等）及排尿后症状（排

尿后滴沥、尿不尽等），常伴舌红、苔黄腻、脉滑数

或濡数。 

在临床应用中，宁泌泰胶囊在改善湿热蕴结所

致的 LUTS 具有良好的疗效[6]。一项随机对照研究

显示，宁泌泰胶囊可显著缓解 BPH 患者 LUTS，治

疗 14 d 后，其国际前列腺症状评分（International 

Prostate Symptom Score，IPSS）总分均值由 24.1 下

降至 16.8（P＜0.01），同时有效提高最大尿流率

（maximum flow rate，Qmax），增加排尿量并减少残

余尿量，在改善尿不尽症状和提高生活质量方面，

疗效优于特拉唑嗪[12]。另一项纳入 108 例 BPH 患

者的自身前后对照研究表明 [13]，治疗前后患者

IPSS 评分（11.99±4.23）vs（7.61±3.69）、Qmax

（10.69±2.19）vs（14.90±1.86），差异具有统计学

意义，表明宁泌泰胶囊可显著改善 BPH 患者

LUTS，降低 IPSS 评分，增加 Qmax
[11]。此外，宁

泌泰胶囊联合特拉唑嗪[14]、坦索罗辛[15]等化学药

也显示出了增强疗效，提高生活质量的作用，但由

于样本量较少，后续仍需进一步开展大样本量临

床试验证实。宁泌泰胶囊改善 LUTS 可能与其组

方成分头花蓼中槲皮素[16-17]、连翘中连翘苷[18]及

三颗针中小檗碱[19-20]等减少尿道和膀胱平滑肌痉

挛、改善排尿的作用有关。 

2.2  对 BPH 患者术后的应用 

宁泌泰胶囊联合托特罗定治疗经尿道前列腺电

切术（transurethral resection of prostate，TURP）术

后膀胱过度活动症可减少膀胱痉挛次数、24 h 内膀

胱痉挛总持续时间，改善 LUTS，效果优于单用托

特罗定[21]。宁泌泰胶囊对 TURP 术后血尿的改善也

有增效作用，可通过缓解 TURP 术后血尿症状，减

少患者心身负担，显著改善患者的生活质量，该作

用可能与仙鹤草中龙芽草素及白茅根中白头翁素、

有机酸、三萜、甾醇、多糖类活性成分提高血小板

聚集能力、缩短凝血时间有关[22]。 

2.3  对 BPH 常见合并症的作用 

2.3.1  慢性前列腺炎（chronic prostatitis，CP）  CP
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是 BPH 常见合并症之一，38.7%的 BPH 患者同时合

并前列腺炎或前列腺炎症状[23]，而 BPH 患者的前列

腺组织学炎症检出率高达 49.5%～100.0%[24-26]。基于

中医学“异病同治”理论，BPH、CP 辨证为湿热蕴

结者，均可使用宁泌泰胶囊治疗，起到清热解毒、

利湿通淋之功效，改善临床症状[7]。宁泌泰胶囊可

通过抑制促炎因子的合成、抑制信号转导、调节前

列腺组织细胞生长、调节雄激素水平等机制来实现

“异病同治”治疗 CP 和 BPH 的作用[27]。 

在《中国泌尿外科和男科疾病诊断治疗指南》

2019、2022 年版等多项临床指南、共识[26,28-31]中

已将宁泌泰胶囊作为改善 CP 临床症状的主要用

药。宁泌泰胶囊针对 CP 的主要症状，可明显缓解

疼痛、改善 LUTS 和提高生活质量。近期的一项多

中心、随机、双盲、安慰剂对照试验显示，宁泌泰

胶囊可显著改善 CP 患者的疼痛、排尿异常症状，

提高生活质量[32]。另一项随机、双盲、安慰剂对照

临床研究也表明，宁泌泰胶囊用药 4 周后，疼痛评

分、排尿评分、生活质量评分均显著性降低[33]。此

外，宁泌泰胶囊联合抗生素[34-37]、坦索罗辛[38-41]、

普适泰[42]、萘哌地尔[43]等化学药治疗 CP，疗效优

于单用化学药。 

2.3.2  尿路感染  尿路感染与中医“淋证”密切相

关，《金匮要略》将淋证的病机归结为“热在下焦”，

其主要病机为湿热蕴结下焦、膀胱气化不利。BPH 是

膀胱出口梗阻最常见的因素，而膀胱出口梗阻导致

的尿液阻滞为细菌的生长提供了良好的条件[44-45]，

因此 BPH 常合并尿路感染[46]。研究显示，使用宁泌

泰胶囊治疗慢性尿路感染患者 1 个月，患者症状积

分与治疗前相比显著下降，且在提高免疫细胞功能

（CD4
＋

 T、CD8
＋

 T、尿分泌型免疫球蛋白 A）、降

低复发率方面优于三金胶囊[47]。另有研究显示，宁

泌泰胶囊联合抗生素治疗复杂性尿路感染，能够快

速缓解排尿症状、降低尿沉渣白细胞计数，提高尿

细菌培养转阴率，疗效显著优于单用抗生素，且并

不增加不良反应[48-49]。 

宁泌泰胶囊及组方中的多个有效成分共同发

挥抑菌作用。体外研究发现，宁泌泰胶囊对表皮葡

萄球菌、多种金黄色葡萄球菌、普通变形杆菌、淋

球菌、粪链球菌及大肠埃希菌等泌尿系统感染常见

致病菌均具有明显的抑制效果，还能抑制表皮葡萄

球菌、金黄色葡萄球菌和大肠杆菌等多种细菌生物

膜的形成[50-52]。刘桂杰等[50]研究表明宁泌泰胶囊

抑制表皮葡萄球菌生物膜的机制与其下调表皮葡

萄球菌氧化应激响应基因有关。宁泌泰胶囊组方中

头花蓼可拮抗金黄色葡萄球菌活性[52]，并可发挥

抗多重耐药金黄色葡萄球菌活性的作用 [53]。头花

蓼有效成分没食子酸和槲皮素等也可通过抑制金

黄色葡萄球菌、大肠埃希菌和变异链球菌生物膜形

成，增强致病菌对抗生素的敏感性[54-56]。三颗针在

体外对金黄色葡萄球菌、肺链球菌、溶血性链球菌、

痢疾杆菌、变形杆菌、绿脓杆菌、大肠杆菌及钩端

螺旋体等均有较强的抑制作用[57]。组方中的其他

中药，如白茅根、连翘、仙鹤草等均显示出良好的

抑菌作用[58-61]。 

2.4  临床用药安全性 

通过检索宁泌泰胶囊安全性研究文献，共筛选

出 33 篇报道宁泌泰胶囊安全性结果的临床研究及

不良反应个例报告，均报告为一般不良反应。其中

有文献报道宁泌泰胶囊单用治疗 BPH 的安全性，结

果表明宁泌泰胶囊治疗 BPH 14 d，共发生 3 例次胃

肠道反应，患者血常规、尿常规，肝、肾功能检查

均无明显异常，无严重不良反应发生[12]。2 篇文献

详细报道了使用宁泌泰胶囊治疗 CP[32]或慢性附睾

炎[62]4 周后的肝肾功能指标，结果显示宁泌泰胶囊

对肝、肾功能无明显影响。 

3  宁泌泰胶囊的药理毒理学研究及治疗 BPH 的作

用机制 

宁泌泰胶囊清热解毒、利湿通淋，可改善湿热

蕴结所导致的泌尿系统症状，其药理作用主要表现

为抗菌[51,63-64]、抗炎[65-68]、解痉[16-20]、利尿[69-70]、镇

痛[65-66]等，在改善 BPH 症状的治疗上，解痉、利尿、

抗菌、抗炎作用占主导地位。宁泌泰胶囊可通过调

节全身免疫，减少炎症细胞向前列腺局部的迁移和

浸润，抑制前列腺丝裂原活化蛋白激酶、核因子-

κB、信号转导和转录激活因子 3 等炎症信号通路的

激活和抑制肿瘤坏死因子-α（tumor necrosis factor-

α，TNF-α）、β-干扰素、白细胞介素-1α 等炎症因子

表达，减轻前列腺组织炎症[65-66]。网络药理学研究

中共筛选出宁泌泰胶囊有效成分 47 个，获得 168 个

宁泌泰治疗 CP 与 BPH 的共同有效靶点，其治疗 CP

和 BPH 的核心成分包括槲皮素、山柰酚、β-谷甾醇

等，可能通过抑制促炎因子的合成、抑制信号转导、

调节前列腺组织细胞生长、调节雄激素水平等机制

发挥多成分、多靶点的治疗作用[27]。最新的研究显

示，宁泌泰胶囊可有效降低 BPH 大鼠前列腺湿质量
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及前列腺指数，改善增生的前列腺腺体结构，减少

间质纤维组织增生，下调促炎因子 TNF-α 表达，其

作用机制可能与抑制前列腺组织表皮细胞生长因子

表达，下调雄激素受体表达有关[69]。 

毒理学研究方面，在药品非临床研究质量管理

规范认证机构开展的宁泌泰胶囊对大鼠 ig 给药 26

周的毒性试验研究显示，宁泌泰胶囊 0.9、1.8、3.6 

g/kg 对大鼠的一般观察、体质量、摄食、血液学、

血清生化、尿常规、脏器质量及脏器系数、大体解

剖观察及组织病理学检查均未见明显毒性反应；未

见延迟性毒性反应。宁泌泰胶囊未观察到不良反应

的剂量水平为 3.6 g/kg（相当于临床最大日用剂量

的 47 倍），未见明显的毒性靶器官。另有急性毒性

试验、长期毒性试验显示，大鼠 ig 宁泌泰胶囊后，

均未见明显毒性反应[64,72]。生殖毒性实验试验显示，

孕鼠 ig 宁泌泰胶囊后，未见明显母体毒性、胚胎-胎

仔发育毒性，无致畸作用[73]。 

4  宁泌泰胶囊治疗 BPH 的 LUTS 方案策略 

宁泌泰胶囊可明显改善湿热蕴结证 BPH 患者

LUTS，提高生活质量。临床上运用宁泌泰胶囊改善

BPH 患者 LUTS 症状的策略主要有以下几点。 

4.1  辨证施治 

凡辨证为湿热蕴结证 BPH 患者均可使用。湿热

蕴结证中医诊断标准：主症尿频、尿急、排尿困难

等（LUTS）；次症尿道灼热、小便疼痛、小便黄、

大便黏腻不畅、阴囊潮湿、口苦黏腻等。舌脉舌红、

苔黄腻、脉滑数[5]。具备主症 1 项及以上、次症至

少 1 项加舌脉者；或主症加次症 1 项及以上，或主

症加舌脉者，均可辨证为本证。 

4.2  异病同治 

BPH 患者常合并泌尿生殖系疾病如 CP、尿路

感染等，如患者辨证为湿热蕴结证，均可考虑使用

宁泌泰胶囊进行治疗，达到“异病同治”的效果。

特别针对于 BPH 合并 CP 患者，可有效改善患者小

便不利、淋漓涩痛、会阴不适、少腹疼痛、尿血等

症状[30]。 

4.3  联合用药 

（1）如 BPH 患者尿液/前列腺液/精液细菌培养

结果显示有明确的感染，可以根据药敏实验规范联

合使用抗生素；（2）合并下尿路症状，特别是尿路

梗阻症状可联合 α 受体阻滞剂，如赛洛多辛（前卫

泰）治疗[15]；（3）合并血尿可联合应用 5α-还原酶

抑制剂增强对 TURP 术后血尿的改善作用[22]。 

5  宁泌泰胶囊治疗 BPH 的注意事项 

宁泌泰胶囊的用法用量：口服，1 次 3～4 粒，

每日 3 次。临床研究表明[6,13]，宁泌泰胶囊连续服用

12 周可有效改善 BPH 引起的 LUTS，临床医师可根

据患者的具体病情调整疗程。服用宁泌泰胶囊时需

要注意以下事项：脾胃虚寒者慎用；服用后若出现

胃肠道不适反应，改为餐后服用，不适症状会减轻

或消失[30]。 

6  结语 

宁泌泰胶囊具有清热解毒、利湿通淋之功，且

利中有守、散中有收、降中有升，其多成分、多靶

点的治疗优势可针对性改善 BPH 湿热蕴结证患者

LUTS，且对合并 CP、尿路感染等的 BPH 患者均有

显著改善作用。前列腺炎症与 BPH 的发病机制和疾

病进展密切相关[2,74]，宁泌泰胶囊抗炎的作用机制

可能对延缓 BPH 的疾病进展起效，但还需进一步研

究证实。此外，宁泌泰胶囊在提高上尿路结石的术

后排出率和排净率方面也有一定价值[75]。根据中医

“异病同治”的理念，在辨证为湿热蕴结下焦引起的

各类泌尿生殖系统疾病中，可进一步探索该药的对

症治疗作用，以拓展中医药治疗范围。 
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