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临床技术创新

济生肾气丸加减改汤剂联合爱普列特片
治疗肾阳亏虚型前列腺增生的临床效果▲

许明月 1 张 博 1 李佳佳 1 姜玉婷 2 张立净 3
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江苏省宿迁市 223800；3保定市第一医院中医科，河北省保定市 071000］

【摘要】 目的 探讨济生肾气丸加减改汤剂联合爱普列特片治疗肾阳亏虚型前列腺增生的临床效果。

方法 回顾性分析 79例肾阳亏虚型前列腺增生患者的临床资料，按照治疗方法将其分为对照组（n=40）和观察

组（n=39），对照组采用爱普列特片治疗，观察组采用济生肾气丸加减改汤剂联合爱普列特片治疗。比较治疗前

后两组患者的中医症候积分、国际前列腺症状评分（IPSS）、前列腺体积（PV）、残余尿量（RU）、最大尿流率（Qmax），

并比较两组的临床疗效及不良反应发生率。结果 治疗后，观察组的中医症候积分、IPSS、PV、RU 低于对照

组，Qmax、总有效率高于对照组（P<0.05）。两组患者不良反应发生率的差异无统计学意义（P>0.05）。结论 济

生肾气丸加减改汤剂联合爱普列特片治疗肾阳亏虚型前列腺增生可有效改善患者的尿道梗阻症状，促进排尿

功能的恢复，治疗效果显著，且安全性较好。

【关键词】 前列腺增生；济生肾气丸加减改汤剂；爱普列特片；肾阳亏虚

【中图分类号】 R 259  【文献标识码】　B　　【文章编号】　0253⁃4304（2025）02⁃0302⁃04
DOI：10.11675/j.issn.0253⁃4304.2025.02.22

  前列腺增生是中老年男性的常见病，已成为威

胁老年男性健康的主要疾病。据统计，在 60 岁男性

中，前列腺增生的患病率超过 50％，且随着年龄的增

长患病率也随之增加［1］。近年来，随着我国社会老龄

化进程的加剧，前列腺增生的患病率升高，需引起高

度重视［2］。以往临床上多采用手术治疗前列腺增生，

但对于症状较轻、药物治疗有效或不愿行手术治疗

的患者则可采用保守治疗，而爱普列特片是其常用

治疗药物［3］，但其无法根治前列腺增生。在中医中，

前列腺增生归属于“癃闭”，其发病与年老体衰、肾阳

亏虚有关［4-5］，治疗上以温补肾阳为主。济生肾气丸

出自《张氏医通》，有温肾化气、利水消肿之效，被广

泛应用于肾阳不足、水湿内停所致的肾虚水肿、腰膝

疲重、小便不利［6-7］。基于此，本研究探讨济生肾气丸

加减改汤剂联合爱普列特片治疗肾阳亏虚型前列腺

增生的效果，以期为优化该病的治疗方案提供参考。

1 资料与方法

1.1 临床资料 回顾性分析 2022 年 1 月至 2023 年
12月宿迁市第一人民医院中医科收治的 79例肾阳亏
虚型前列腺增生患者的临床资料，按照治疗方法将
其分为对照组（n=40）与观察组（n=39）。两组患者的
基线资料比较，差异无统计学意义（P>0.05），具有可
比性，见表 1。本研究方案已获医院医学伦理委员会
审核批准（编号：2024⁃SL⁃0081）。

表1 两组患者基线资料的比较

组别

对照组

观察组

t/χ2值

P值

n

40
39

年龄（x-±s，岁）

64.28±4.16
65.73±3.98

1.582
0.118

病程（x-±s，年）

5.31±1.15
4.97±1.06

1.366
0.176

前列腺增生分度（n）

Ⅰ度/Ⅱ度

5/35
9/30
1.515
0.218

1.2 诊断标准

1.2.1 西医诊断标准：参考《良性前列腺增生中西医

结合诊疗指南（试行版）》［8］，同时符合以下（1）（2）和
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其余任意两项即可诊断为前列腺增生。（1）尿频增加，

尿线细与尿痛，逐渐出现排尿困难；（2）年龄>50 岁；

（3）肛门指诊提示直肠/肛管黏膜增厚，质韧，表面光

滑，中央沟平坦或消失；（4）尿量>150 mL时，最大尿流

率（maximum urine flow rate，Qmax）<18 mL/s；（5）超声检

查提示前列腺体积（prostate volume，PV）>25 mL，重
量>20 g；（6）国际前列腺症状评分（International Prostate 
Symptom Score，IPSS）为5~19分。

1.2.2 中医辨证标准：符合《中医外科学》［9］中的肾阳亏

虚型标准，同时符合以下一项主症和任意一项次症即

可判定为肾阳亏虚型。（1）主症。腹部下坠感，尿频症

状明显或夜尿次数增多，尿意强烈但排尿不畅或尿液

排出时呈滴沥状。（2）次症。腰膝酸软，怕冷且四肢不

温，精神不振，食欲不佳，面色苍白。（3）舌脉。舌淡，苔

白而薄，脉沉弱或迟缓。

1.3 纳入与排除标准 纳入标准：（1）符合西医诊断

标准和中医辨证标准；（2）患病时间≥3个月；（3）近1个

月内未服用过影响排尿的药物；（4）PV较小，预计疾病

进展缓慢；（5）认知正常，依从性良好；（6）症状较轻且

生活质量未受明显影响或手术风险较高；（7）临床资

料完整。排除标准：（1）其他疾病引起的相同症状，

如尿路结石、神经源性膀胱、尿路感染等；（2）患有其

他前列腺疾病；（3）既往有前列腺手术史；（4）存在血

液疾病或凝血障碍；（5）患有传染性疾病；（6）存在严

重心脑系统疾病、肝肾功能不全；（7）合并内分泌疾

病；（8）既往有盆腔手术或损伤史；（9）同时参与其他

研究。

1.4 治疗方法 对照组口服爱普列特片（江苏联环药

业股份有限公司，国药准字：H20010669，规格：5 mg/片）

治疗，1片/d。观察组在对照组的基础上加用济生肾

气丸加减改汤剂治疗。组方：山药 30 g，熟地黄、茯

苓各 20 g，山茱萸、丹皮、肉苁蓉、泽泻、牛膝各 10 g，
附子（先煎）10 g，车前子（另包）10 g，肉桂（后下）5 g，
加水煎服，2次/d。两组均连续治疗6个月。

1.5 观察指标 （1）中医症候积分。分别于治疗前、

治疗 6个月后评估两组患者的中医症候积分，主症按

无、轻度、中度、重度症状分别记为0分、2分、4分、6分，

次症按无、轻度、中度、重度症状分别记为 0分、1分、

2分、3分，舌脉正常记为0分、异常记为1分。将主症、

次症和舌脉的得分相加得到总分，总分范围为0~35分，

分数越高表明症状越严重。疗效指数=（治疗前积

分-治疗后积分）/治疗前积分×100％。（2）IPSS。分别

于治疗前、治疗6个月后评估两组患者的 IPSS，以尿频、

夜尿次数增多、排尿困难、排尿无力等7个症状作为评

估指标，每个症状采用0~5分计分法，最高分为35分，

得分越高表明症状越严重。（3）PV和残余尿量（residual 
urine volume，RU）。分别于治疗前、治疗 6个月后，应

用彩色多普勒超声诊断仪（荷兰飞利浦公司，型号：

EPIQ7）进行前列腺检查和膀胱检查，分别计算 PV和

RU。PV=0.52×前列腺前后径×前列腺左右径×前列

腺上下径。RU=膀胱上下径×膀胱前后径×膀胱左右

径×0.75。（4）Qmax。分别于治疗前、治疗6个月后，应用

尿动力学分析仪（成都维信电子科大新技术有限公司，

川械注准 20162400283，型号：Nidoc 970A）测定 Qmax，
检查前嘱咐患者多饮水。（5）临床疗效。治疗 6 个月

后，根据参考文献［8］的有关标准判定两组的临床疗

效。显效：症状、体征明显改善，IPSS评分≤7分，Qmax增
加≥30％，疗效指数≥70％；有效：症状、体征有所改善，

IPSS评分为<7~13分，Qmax增加为 20％~29％，疗效指

数为 30％~<70％；无效为未达到有效的标准。总有

效率=（显效+有效）例数/总例数×100％。（6）不良反

应。记录两组患者在治疗期间的不良反应发生情

况，包括头晕、耳鸣、失眠、恶心呕吐等。

1.6 统计学分析 采用 SPSS 22.0 软件进行统计学

分析。计数资料以（％）表示，组间比较采用 χ2 检

验；符合正态分布的计量资料以（x-±s）表示，组间比

较采用两独立样本 t 检验，组内比较采用配对 t 检
验。以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 治疗前后两组患者中医症候积分及 IPSS 的比

较 治疗前，两组患者的中医症候积分及 IPSS比较，

差异无统计学意义（P>0.05）；治疗后，两组患者的中

医症候积分及 IPSS 较治疗前降低，且观察组中医症

候积分及 IPSS低于对照组（P<0.05），见表2。
表2 治疗前后两组患者中医症候积分及 IPSS的比较（x-±s，分）

组别

对照组

观察组

t值
P值

n

40
39

中医症候积分

治疗前

18.35±5.13
19.82±5.05

1.283
0.203

治疗后

9.53±2.34
5.21±1.16

10.354
<0.001

t值

  9.893
17.609

P值

<0.001
<0.001

IPSS
治疗前

14.35±3.15
13.24±3.26

1.539
0.128

治疗后

10.64±2.34
9.16±2.42

2.764
0.007

t值

5.980
6.276

P值

<0.001
<0.001
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2.2 两组患者治疗前后 PV、RU、Qmax 的比较 治疗

前，两组患者的 PV、RU、Qmax比较，差异无统计学意

义（P>0.05）；治疗后，两组患者的PV、RU较治疗前降

低，Qmax较治疗前升高，且观察组的 PV、RU 低于对照

组，Qmax高于对照组（P<0.05），见表3。

表3 两组患者治疗前后PV、RU、Qmax的比较（x-±s）

组别

对照组

观察组

t值

P值

n

40
39

PV（mL）
治疗前

45.97±8.21
43.63±7.46

1.325
0.189

治疗后

36.28±6.17
32.16±6.23

2.953
0.004

t值

5.967
7.370

P值

<0.001
<0.001

RU（mL）
治疗前

51.36±9.24
48.67±8.65

1.335
0.186

治疗后

32.15±7.36
27.46±7.23

2.857
0.006

t值

10.285
11.749

P值

<0.001
<0.001

Qmax（mL/s）
治疗前

12.53±3.42
11.46±3.14

1.448
0.152

治疗后

15.32±4.13
18.47±3.68

3.576
0.001

t值

3.291
9.050

P值

0.002
<0.001

2.3 两组患者临床疗效的比较 观察组的总有效率

高于对照组（χ2=4.972，P=0.026），见表4。
表4 两组患者临床疗效的比较［n（%）］

组别

对照组

观察组

n

40
39

显效

17（42.50）
24（61.54）

有效

14（35.00）
13（33.33）

无效

9（22.50）
2（5.13）

总有效

31（77.50）
37（94.87）

2.4 两组患者不良反应发生情况的比较 两组患者的

不良反应总发生率比较，差异无统计学意义（χ2=0.169，
P=0.681），见表5。
表5 两组患者不良反应发生情况的比较［n（%）］
组别

对照组

观察组

n

40
39

头晕

1（2.50）
2（5.13）

耳鸣

0
1（2.56）

失眠

1（2.50）
0

恶心呕吐

1（2.50）
2（5.13）

总发生

3（7.50）
5（12.82）

3 讨 论

  前列腺增生导致的腺体非恶性增大会压迫尿

道，使得尿液排出困难，进而引发一系列与排尿相关

的问题，严重干扰患者的日常生活，降低其生活质

量［10-11］，患者需要及时治疗，以缓解症状，改善生活质

量。爱普列特片是一种具有选择性和非竞争性特性

的类固醇Ⅱ型 5α⁃还原酶抑制剂，其主要作用机制在

于能够有效阻止睾酮转化为双氢睾酮，降低前列腺

腺体内双氢睾酮的浓度，有助于缩小前列腺体积，缓

解前列腺增生导致的尿流不畅、尿频等相关症

状［12-13］。该药对于症状较轻的前列腺增生患者的改

善效果尤为明显，但对于中重度患者的效果不佳，需

联合其他药物或手术方式进行治疗。近年来，中医

药在多种疾病治疗中展示出良好的应用效果。中医

认为，年老体衰、久病迁延不治等因素均可导致肾阳

亏虚，而肾阳不足，阴精暗耗，不能化气行水，膀胱气

化无力，导致排尿困难，甚至尿闭，进而引发前列腺

增生。因此，肾阳亏虚型前列腺增生患者需以温肾

助阳、行气利水和通利膀胱为治疗原则。济生肾气丸

加减改汤剂是以济生肾气丸为基本方进行加减［14-16］，

方中山药属补虚药下属分类的补气药，可补肾涩精；

附子属温里药，可回阳救逆、补火助阳，上述两味药

均为君药。熟地黄属补虚药下属分类的补血药，可

补血滋阴、益精填髓；丹皮可清热凉血，活血化瘀；肉

苁蓉可补肾阳、益精血；肉桂可补火助阳、引火归元、

温通经脉，上述四味药均为臣药。茯苓属利水渗湿

药下属分类的利水消肿药，有利尿消肿、健脾渗湿之

效，可用于治疗肾虚引起的小便不利等症状；山茱萸

是滋补常用药，可补肝肾、补血敛精，改善尿频症状；

泽泻属利水渗湿药下属分类的利尿通淋药，可利小

便、清湿热；车前子可清热除湿、利尿通淋；牛膝可补

肝肾、强筋骨、逐瘀通经、引血下行，可用于治疗腰膝

酸痛，上述五味药均为佐药。诸药合用可温补肾阳，

达到补而不滞、利而不峻的目的。

  本研究结果显示，治疗后，与对照组相比，观察

组的中医症候积分、IPSS、PV、RU 降低，Qmax、总有效

率升高（P<0.05），提示济生肾气丸加减联合爱普列特

片治疗肾阳亏虚型前列腺增生的效果显著。分析其

原因：济生肾气丸加减改汤剂中的茯苓、泽泻有利水

渗湿的作用，车前子能清热利尿，肉桂、附子则能温

阳化气，这些药材的配伍有助于温肾阳、化水湿，从

而缓解肾阳不足引起的水肿、小便不利等症状，改善

尿液排出，降低RU，提高Qmax；山茱萸、肉苁蓉能补肾

益精，增强肾脏功能，改善肾虚引起的腰膝酸软、头

晕耳鸣等症状；丹皮、牛膝具有活血通络的作用，能

改善血液循环，缓解因血液循环不畅引起的症状，更

为注重整体调理，改善全身症状［17-18］。爱普列特片可

显著减少前列腺腺体内双氢睾酮的积累，利于缩小

PV，从而降低 PV，缓解前列腺增生引起的症状，更为

注重局部病变的治疗［19-20］。两者联合使用，可产生互

补作用，从而降低中医症候积分和 IPSS，提高治疗效

果。此外，本研究结果显示，两组患者的不良反应总

发生率比较，差异无统计学意义（P>0.05），提示济生

肾气丸加减改汤剂联合爱普列特片并不会明显增加

前列腺增生患者的不良反应发生率。究其原因是济

生肾气丸加减改汤剂为纯中药制剂，副作用较少，用

药安全性较高。而爱普列特片可能会引起恶心呕吐

等不良反应，但这些症状在停药后可逐渐缓解，不会

造成明显影响，因此联合用药具有较好的安全性。

  综上所述，济生肾气丸加减改汤剂联合爱普列

特片治疗肾阳亏虚型前列腺增生可有效改善患者的

尿道梗阻症状，促进排尿功能的恢复，治疗效果显

著，且安全性较好。
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