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坦索罗辛治疗慢性前列腺炎／慢性骨盆疼痛综合征的前瞻性随机对照研究

陈　勇，赵　涛，张建华，王　宏

（重庆市涪陵中心医院泌尿外科　４０８０００）

　　摘　要：目的　评价坦索罗辛治疗慢性前列腺炎／慢性骨盆疼痛综合征（ＣＰ／ＣＰＰＳ）的疗效。方法　前瞻性随机双盲对照研

究，将１００例患者分为坦索罗辛组和安慰剂对照组，治疗６个月，随访２年。研究指标：慢性前列腺炎症状评分、最大尿流率及残

余尿。结果　坦索罗辛组与对照组比较，治疗６个月后ＣＰＳＩ总分分别下降（７．５±１．９）分和（４．０±２．３）分，差异有统计学意义（犘

＜０．０１）。停药后，疗效逐渐下降，随访２年ＣＰＳＩ总分分别下降（３．０±１．３）分和（１．９±０．９）分，两者差异无统计学意义（犘＞

０．０５）。最大尿流率和残余尿两组间差异无统计学意义。结论　坦索罗辛治疗ＣＰ／ＣＰＰＳ有一定疗效，但远期疗效欠佳。

关键词：坦索罗辛；前列腺炎；治疗

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７１８３４８．２０１０．２２．０１７

中图分类号：Ｒ７１１．３３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７１８３４８（２０１０）２２３０４３０３

犈犳犳犲犮狋狊狅犳狋犪犿狊狌犾狅狊犻狀犳狅狉狋狉犲犪狋犻狀犵犮犺狉狅狀犻犮狆狉狅狊狋犪狋犻狋犻狊／犮犺狉狅狀犻犮狆犲犾狏犻犮狆犪犻狀狊狔狀犱狉狅犿犲：犪狆狉狅狊狆犲犮狋犻狏犲狉犪狀犱狅犿犻狕犲犱犮狅狀狋狉狅犾狊狋狌犱狔

犆犎犈犖犢狅狀犵，犣犎犃犗犜犪狅，犣犎犃犖犌犑犻犪狀犵犺狌犪，犲狋犪犾．

（犇犲狆犪狉狋犿犲狀狋狅犳犝狉狅犾狅犵狔，犉狌犾犻狀犵犆犲狀狋狉犪犾犎狅狊狆犻狋犪犾，犆犺狅狀犵狇犻狀犵４０８０００，犆犺犻狀犪）

犃犫狊狋狉犪犮狋：犗犫犼犲犮狋犻狏犲　Ｔｏｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｌｏｎｇｔｅｒｍｅｆｆｉｃａｃｙｓｏｆｔａｍｓｕｌｏｓｉｎｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｃｈｒｏｎｉｃｐｒｏｓｔａｔｉｔｉｓ／ｃｈｒｏｎｉｃｐｅｌｖｉｃ

ｐａｉｎｓｙｎｄｒｏｍｅ（ＣＰ／ＣＰＰＳ）．犕犲狋犺狅犱狊　１００ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＣＰ／ＣＰＰＳｗｅｒｅｒａｎｄｏｍｌｙａｌｌｏｃａｔｅｄｔｏｔａｍｓｕｌｏｓｉｎｇｒｏｕｐａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ

ｗｉｔｈｐｌａｃｅｂｅｆｏｒ６ｍｏｎｔｈｓ．Ｔｈｅｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｆｏｌｌｏｗｅｄｕｐａｔ３，６，１２，１８，３０ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｉｎｉｔｉａｔｉｏｎｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔ．Ｔｈｅｅｖａｌｕａｔｉｎｇｉｎ

ｄｅｘｅｓｉｎｃｌｕｄｅｄｔｈｅｃｈａｎｇｅｏｆｔｈｅＮＩＨＣＰＳＩ，ｐｅａｋｕｒｉｎａｒｙｆｌｏｗｒａｔｅ，ｐｏｓｔｖｏｉｄｉｎｇｒｅｓｉｄｕａｌ（ＰＶＲ）ｖｏｌｕｍｅ．犚犲狊狌犾狋狊　Ｔｈｅｔａｍｓｕｌｏｓｉｎ

ｇｒｏｕｐｈａｄｍｏｓｔｓａｔｉｓｆａｃｔｏｒｙｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｓｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｄｕｒｉｎｇｔｒｅａｔｍｅｎｔ．Ｓｉｘｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｉｎｉｔｉａｔｉｏｎｏｆｔｒｅａｔ

ｍｅｎｔ，ｔｈｅｍｅａｎｄｅｃｒｅｍｅｎｔｓｏｆｔｏｔａｌＮＩＨＣＰＳＩｓｃｏｒｅｉｎｔａｍｓｕｌｏｓｉｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗｅｒｅ７．５±１．９ａｎｄ４．０±２．３，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ（犘

＜０．０１）．Ａｆｔｅｒｃｅｓｓａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｒａｐｙ，ｔｈｅｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｓｄｅｃｒｅａｓｅｄｇｒａｄｕａｌｌｙ．Ｔｗｏｙｅａｒｓａｆｔｅｒｃｅｓｓａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｒａｐｙ，ｔｈｅｍｅａｎｄｅｃｒｅ

ｍｅｎｔｓｏｆｔｏｔａｌＮＩＨＣＰＳＩｓｃｏｒｅｉｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓｗｅｒｅ３．０±１．３ａｎｄ１．９±０．９，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ（犘＞０．０５）．Ｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｗｅｒｅ

ｏｂｓｅｒｖｅｄｆｏｒｄａｔａｏｆｐｅａｋｕｒｉｎａｒｙｆｌｏｗｒａｔｅ，ＰＶＲｄｕｒｉｎｇｔｈｅｓｔｕｄｙｐｅｒｉｏｄ．犆狅狀犮犾狌狊犻狅狀　Ｔａｍｓｕｌｏｓｉｎａｍｅｌｉｏｒａｔｅｄｔｈｅｓｙｍｐｔｏｍｓｏｆ

ＣＰ／ＣＰＰＳ．Ｈｏｗｅｖｅｒ，ｔｈｅｌｏｎｇｔｅｒｍｅｆｆｉｃａｃｙｗｉｌｌｂｅｎｏｔｇｏｏｄｅｎｏｕｇｈ．

犓犲狔狑狅狉犱狊：ｔａｍｓｕｌｏｓｉｎ；ｐｒｏｓｔａｔｉｔｉｓ；ｔｈｅｒａｐｙ

　　有研究认为慢性前列腺炎／慢性骨盆疼痛综合征（ｃｈｒｏｎｉｃ

ｐｒｏｓｔａｔｉｔｉｓ／ｃｈｒｏｎｉｃｐｅｌｖｉｃｐａｉｎｓｙｎｄｒｏｍｅ，ＣＰ／ＣＰＰＳ）患者存在

功能性后尿道梗阻，因此有学者建议使用α受体阻滞剂改善症

状。近来数个对照研究提示α受体阻滞剂可改善患者的症

状［１２］，但并非所有研究支持此观点［３］，这可能与疗程和随访时

间有关。为观察坦索罗辛治疗慢性前列腺炎的远期疗效，作者

设计了６个月疗程，随访２年的前瞻性随机对照研究。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２００３年７月至２００７年３月在本院泌尿外科

门诊就诊的慢性前列腺炎患者１００例，年龄２０～４５岁，根据

ＮＩＨ前列腺炎患者分类系统诊断为ＣＰ／ＣＰＰＳ的患者，所有患

者均签署知情同意书，进行经直肠超声，肛门指检，前列腺按摩

液常规检查，慢性前列腺炎症状评分（ｃｈｒｏｎｉｃｐｒｏｓｔａｔｉｔｉｓｓｙｍｐ

ｔｏｍｉｎｄｅｘ，ＣＰＳＩ）。

１．１．１　纳入标准　（１）会阴部疼痛／不适至少３个月；（２）ＣＰＳＩ

总分大于或等于１２分；（３）期望通过治疗改善症状者。

１．１．２　排除标准　（１）１年内接受过α受体阻滞剂治疗者（不

论原因）；（２）符合慢性细菌性前列腺炎诊断；（３）１年内患过尿

路感染；（４）有生殖泌尿道肿瘤史；（５）炎症性肠道疾病或有尿

道狭窄或尿道外伤史；（６）前列腺体积大于或等于４０ｃｍ３，ＰＳＡ

≥４０ｃｍ
３；（７）ＣＰＳＩ总分大于或等于３８；（８）可能影响膀胱功能

的神经性疾病，如脊髓损伤等。

１．２　方法　采取前瞻性随机双盲对照研究。计算机随机数字

法１００例随机分为实验组和对照组，各５０例。实验组：坦索罗

辛每晚０．２ｍｇ；对照组：安慰剂１粒／晚；疗程：６个月。整个研

究期间，禁食辛辣刺激性食物，忌酗酒。访视时间：基线、３、６、

１２、１８、３０个月。基线６个月为治疗时段，１２～３０个月为随访

时段。结果测量指标：ＣＰＳＩ，最大尿流率，残余尿。ＣＰＳＩ包括

总分及各分类评分。ＣＰＳＩ总分下降４分认定为治疗有效
［４］。

１．３　统计学处理　拟合优度检验样本是否为正态分布。基线

特征用狋检验和秩和检验。连续变量如最大尿流率和残余尿

用方差分析和ＮｅｗａｍｎＫｅｕｌｓ检验。非连续变量如ＣＰＳＩ组内

用ＮｅｗａｍｎＫｅｕｌｓ检验，组间用秩和检验。数据用狓±狊表示。

犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组基线特征比较　两组基线特征比较差异无统计学意

义（犘＞０．０５），见表１。坦索罗辛组ＣＰＳＩ总分略高于安慰剂

组，两组各分类评分比较差异无统计学意义（犘＝０．５５）。

２．２　两组完成研究例数比较　两组共１００人参与研究，每组

５０例。坦索罗辛组共有１５例退出研究，２例因不良反应，５例

因疗效不满意，４例症状加重需要辅助其他治疗如抗生素，４例

其他原因。安慰剂组有１３例退出研究，１例因不良反应，６例

因疗效不满意，３例症状加重退出研究，３例其他原因。两组比

较差异无统计学意义。
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表１　　两组基线特征比较

项目 坦索罗辛组（狀＝５０）安慰剂组（狀＝５０） 犘

年龄 （岁） ３５．３±６．８ ３３．３±７．２ ０．１６

ＮＩＨＣＰＳＩ

　总分 ２３．３±６．２ ２２．５±５．６ ０．５５

　疼痛评分 １２．４±２．２ １１．８±３．０ ０．２６

　尿路症状评分 ５．４±２．０ ４．８±２．５ ０．２１

　生活质量评分 ５．０±１．８ ５．２±２．１ ０．７１

最大尿流率 （ｍＬ／ｓ） １４．４±２．２ １３．６±２．８ ０．１２

残余尿（ｍＬ） ２５．７±１８．５ ２３．５±１３．４ ０．５０

２．３　研究指标结果　治疗开始３个月后ＮＩＨＣＰＳＩ总分下降

值坦索罗辛组和安慰剂组分别为（８．４±２．３）分和 （３．９±１．９）

分，犘＜０．００１。治疗６个月后，坦索罗辛组ＣＰＳＩ总分下降值

较３个月有所减少，为（７．５±１．９），但仍优于安慰剂组（犘＜

０．０１）。经过６个月治疗，坦索罗辛组患者症状呈现中等程度

改善，坦索罗辛组在１２个月和１８个月时ＣＰＳＩ总分下降（６．２

±２．０）分和（４．３±１．６）分，而安慰剂组为（３．８±１．５）分和（３．５

±１．２）分。坦索罗辛组疼痛评分下降值明显大于排尿症状评

分和生活质量评分下降值。治疗３个月，坦索罗辛组疼痛评

分、排尿症状评分和生活质量评分分别为（４．２±１．８）、（２．２±

１．２）、（２．０±１．３）分，三者比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

治疗结束后，两组统计学差异逐渐消失。治疗结束３０个月，坦

索罗辛组和安慰剂组ＣＰＳＩ下降值分别为（３．０±１．３）分和（１．９

±０．９）分，两者差异无统计学意义（犘＞０．０５），两组ＣＰＳＩ评分

变化情况比较见表２。

　　坦索罗辛组治疗有效例数显著高于安慰剂组。但在治疗

开始１８个月后，两组有效例数逐渐下降，而且在３０个月时两

组有效例数分别为８例和６例，差异无统计学意义（犘＞

０．０５）。最大尿流率和残余尿量比较两组差异无统计学意义。

在治疗开始３０个月后，最大尿流率坦索罗辛组和安慰剂组分

别是（２．８±３．９）ｍＬ／ｓ和 （１．９±２．５）ｍＬ／ｓ，犘＞０．０５；残余尿量

两组分别是（－６．５±７．８）ｍＬ和（－４．６±４．９）ｍＬ，犘＞０．０５。

表２　　两组ＣＰＳＩ评分比较

组别 狀 ＣＰＳＩ总分 ＣＰＳＩ总分下降值 疼痛评分下降值 排尿症状评分下降值 生活质量评分下降值

坦索罗辛组

　３个月 ５０ １４．８±４．２ ８．４±２．３ｃ ４．２±１．８ ２．２±１．２ｄ ２．０±１．３ｄ

　６个月 ４６ １５．７±４．０ ７．５±１．９ｃ ４．４±１．３ ２．０±１．１ｄ １．３±１．０ｄ

　１２个月 ４５ １７．３±３．１ ６．２±２．０ ３．４±１．１ １．４±１．３ １．５±１．０

　１８个月 ４２ １８．９±３．０ ４．３±１．６ １．９±１．１ １．１±１．０ １．４±０．９

　３０个月 ３５ ２０．３±３．３ ３．０±１．３ １．４±１．２ １．０±０．９ ０．９±０．７

安慰剂组

　３个月 ４９ １８．５±３．６ ３．９±１．９ １．９±１．２ １．４±１．０ １．６±１．１

　６个月 ４７ １８．３±３．９ ４．０±２．３ １．７±１．３ １．１±０．７ １．２±０．８

　１２个月 ４７ １８．７±３．４ ３．８±１．５ １．５±１．２ １．２±０．８ １．１±０．９

　１８个月 ４６ １９．０±２．８ ３．５±１．２ １．６±１．０ １．０±０．８ １．１±０．７

　３０个月 ３７ ２０．４±３．６ １．９±０．９ １．０±０．８ ０．７±０．６ ０．６±０．８

　　ｃ：与安慰剂组，犘＜０．０５；ｄ：与疼痛评分值比较，犘＜０．０５。

３　讨　　论

本研究发现６个月疗程坦索罗辛能够改善ＣＰ／ＣＰＰＳ患者

的症状。坦索罗辛疗效更大程度上来源于疼痛症状的改善，排

尿症状和生活质量的改善相对有限。然而，这些效果在结束治

疗６个月后逐渐减弱。在研究结束时，两组症状评分并差异无

统计学意义。两组的残余尿和最大尿流率在整个研究期间差

异无统计学意义。因此，本研究结果提示对坦索罗辛治疗有效

的患者需要更长的治疗时间以巩固疗效。

前列腺导管内反流可能是引起前列腺炎最主要原因［５６］。

α受体阻滞剂的治疗可以改善前列腺炎患者的排尿功能障碍，

减少前列腺内导管反流［７］。因此，尽管缺乏循证医学高级别的

证据，α受体阻滞剂仍被建议用于治疗ＣＰ／ＣＰＰＳ
［１３］。

近年来，评价α受体阻滞剂治疗ＣＰ／ＣＰＰＳ的疗效的研究

较多［１３，８］。大部分临床研究结果均提示α受体阻滞剂能够改

善ＣＰ／ＣＰＰＳ患者的症状，然而，也有研究持相反观点
［３，９］。以

上研究随访时间为１～６个月，目前尚无前瞻性随机研究评价

坦索罗辛治疗的远期疗效。基于此，作者开展此项研究，旨在

探讨坦索罗辛治疗ＣＰ／ＣＰＰＳ的远期疗效。

Ｃｈｅａｈ等
［１０］报道通过１４周的特拉唑嗪与安慰剂治疗，特

拉唑嗪组ＣＰＳＩ与基线比较，下降约５０％；而安慰剂组仅下降

约３７％，两组差异有统计学意义。Ｎｉｃｋｅｌ等
［２］报道５２％坦索

罗辛治疗的 ＣＰ／ＣＰＰＳ患者显示有效，而安慰剂有效只有

３３％。同时，中重度的患者治疗效果较好，而轻度患者治疗效

果较差。

本研究纳入的是以往没有接受过治疗的患者，疗程６个月

较其他研究更长［１３］。以ＣＰＳＩ评判指标，坦索罗辛具有中等

程度的症状改善的功效，ＣＰＳＩ总分的下降值略低于 Ｍｅｈｉｋ的

研究［１１］，这个差别可能与不同的纳入标准有关。作者只纳入

以往没有接受过α受体阻滞剂治疗的患者，而Ｍｅｈｉｋ没有报道

他的患者是否接受过α受体阻滞剂治疗。

坦索罗辛在用药期间具有中等程度改善症状的作用，主要

表现为疼痛评分的降低，排尿症状的改善却较有限，对最大尿

流率也无明显作用。可能有以下几方面原因：首先，ＣＰ／ＣＰＰＳ

患者主要表现为刺激性症状而非梗阻性症状，同时ＣＰ／ＣＰＰＳ

患者并没有确切的膀胱出口梗阻，因此，高选择性的α受体阻

滞剂坦索罗辛的作用较为有限。其次，与ＣＰ／ＣＰＰＳ患者排尿
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异常产生的机制有关。前列腺慢性炎性刺激导致可能通过前

列腺膀胱反射引起前列腺膀胱跨器官痛觉致敏
［１２１３］，引起膀

胱感觉过敏有关，而坦索罗辛对膀胱感觉功能几乎无作用。

本研究也存在一些不足，仅用口服α受体阻滞剂单一治疗

方法。在随访期间，停止口服α受体阻滞剂，即使患者ＣＰＳＩ提

示病情在加重。部分症状复发或加重的患者可能因此而退出

研究，作者不能排除此类患者如果恢复治疗可能会出现症状的

好转。
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病例随访时间尚短，尚需继续观察，但作者仍认为对于癌栓浸

润腔静脉壁者，需要切除部分浸润静脉壁，必要时予人造血管

修补。

总之，对肾癌伴Ⅲ、Ⅳ级癌栓形成患者，虽然手术难度大，

但仍应积极手术治疗，成功的治疗取决于术前对患者的身体状

况的评估、对疾病的诊断和对病变范围的判断，协同相关科室，

制订合适而详细的治疗方案，术中尽量切除病灶，术后加强对

症治疗，并密切随访。作者认为，对肾癌伴Ⅲ、Ⅳ级癌栓形成患

者，如无淋巴结和（或）远处转移，在体外循环辅助下行肾癌根

治性切除和癌栓清除术是最有效而安全的治疗手段，在有条件

开展的医院可以推广应用。
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