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   A multiple center double blind study was performed to study the effectiveness of  Cernilton' 
(CN) on benign prostatic hypertrophy in comparison to Paraprostm (PP). 

   Among a total of 192 patients, overall effect was studied on 159 patients, overall safety rate 
on 178 patients and rate of effectiveness on 159 patients. There were no differences between the 
two groups in the selected patients, criteria for exclusion and drop out cases or background data 
of the patients. Impression of patients and overall effect by committee and physician judgment 
were slightly higher in the CN group compared to the PP group, but there was no significant 
difference between the two groups. For the improvement in subjective symptoms, the rate of 
moderate improvement or more after 4 weeks by committee judgement was higher in the CN 
group compared to the PP group. The rate of improvement in protracted miction, which is an 
effective marker of urinary disturbance, was also higher in the CN group compared to the PP 
group. An analysis of objective symptoms showed a significant improvement in residual urinary 
volume, average flow rate, maximum flow rate and prostatic weight in the CN group. A signifi-
cant improvement in the phased change of residual urinary volume was also seen in the CN group. 
No side effects or abnormalities in clinical test levels were noted in the CN group. By committee 
judgment, the rate of more than moderate effectiveness was 49.1% in the CN group compared to 
41.2% in the PP group, but there was no significant difference between the two groups. By phy-
sician's judgment, the rate of more than moderate effectiveness was 49.4% in the CN group com-
pared to 46.3% in the PP group, but there was also no significant difference between the two 
groups. 
   These results suggested that Cernilton® was an effective drug for benign prostatic hypertrophy. 

                                               (Acta Urol. Jpn. 36: 495-516, 1990) 

Key words Benign prostatic hypertrophy, Cernilton, Double-blind study

緒 言

前立腺肥大症は,近 年の高齢化社会への移行とあい

まって増加の傾向が著しく,泌 尿器科領域における重

要な老人性疾患の一つとなっている.前 立腺肥大症に

対する根治的治療方法は手術療法であることはいうま

でもないが,対 象者に高齢者が多く,循 環器 ・呼吸器

系疾病などの合併症を有する場合や初期の症例につい

ては,薬 物療法などの保存的療法がとられている.

Cernilton⑭ は南スウェーデンの植物の混合花粉か

ら抽出したcernitinpollen-extractを1錠 中63mg

含有する。 その薬理作用は排尿促進作用1,2),前 立腺

重量増加抑制作用9,4),お よび抗炎症作用5・6)などが報

告されてお り,前 立腺炎7-9》,前立腺肥大症10-15>への

治療に使用されている.

今 回われわれは,Cernilton● の前立腺肥大症 に対

する臨床評価のために,既 販のParaprost⑭ を対照薬

として多施設二重盲検法群間比較試験による検討を行

ったのでその結果を報告する.

試 験 方 法

1.試 験参加施設

本試験は15施 設による共同研究として行われた.そ

の施設名および研究老名はTablelに 示 した.

2.試 験対象

1987年12月 より]989年3月 までの間に上記施設で排

尿障害を訴える初期前立腺肥大症患老を対象とした.

ただし試験前に他の非ホルモソ性前立腺肥大症治療薬

の投与を受けていた患者は1週 間のwashout期 間

を設けることとし,各 群100例 ずつ,計200例 を予定し

た.な お下記のような症例は対象から除外することと

した,

1)消 化器,心,肝,腎,造 血機能に重篤な障害を有

するもの,

2)排 尿障害に影響をおよぼすと考えられる下記合併

症を有するもの.

前立腺癌,尿 道狭窄,膀 胱頸部硬化症,神 経因性

膀胱,尿 路感染が強度のもの.

3)膀 胱内に留置カテーテル装用のもの.

4)ホ ルモン性前立腺肥大症治療剤の投与を受けたも

の.

5)そ の他担当医が本試験の対象として不適当と判定

したもの,

なお本試験実施に先立ち患者に本試験の内容などを

説明して同意を得ることとし,同 意を得た年月日を調

査表に記入することとした.

3.試 験薬剤

被験薬はCernilton● 錠 で,対 照薬はParaprost●

カプセル(1カ プセル中にL一 グルタミ》で酸265mg,

L一アラニソ100mg,7ミ ノ酢 酸45mgを 含有)を

用いた.

ほかに両薬剤と外観がまわたく同一で識別不能のプ
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Tablei.実 施 施設

施 設 名 研 究 者 名

大阪市立大学

関西医科大学

関西医科大学附属香里病院

関西医科大学 附属洛西ニ ュータウ ン病院

奈良県立医科大学

兵庫医科大学

伊丹市立伊丹病院

大阪市立十三市民病院

大阪厚生年金病院

大阪逓信病院

大阪鉄道病院

河西クリニック

吹田市立吹田市民病院

豊中市立豊中病院

奈良県立奈良病院

前川 正信,岸 本 武利,安 本 亮二,和 田 誠次,杉 村 一賊,仲 谷 達也
坂本 亘,池 内 博和,吉 原 秀高,浅 川 正純

原田 卓,中 谷 浩,芦 田 真,土 井 浩

大原 孝,小 山 泰樹,室 田 卓之,雨 堤 賢一

大原 孝

岡島英五郎,平 尾 佳彦,大 園誠一郎

鳥田 憲次,井 原 英有

船井 勝七,山 本 啓介,江 崎 和芳

辻田 正昭,柿 木 宏介

櫻井 易,若 月 晶,滝 内 秀和,児 島 康行,内 田 欽也

早原 信行,森 川 洋二,池 本 慎一

堀井 明範,尾 崎 祐吉

河西 宏信

大山 武司,小 早 川 等,岩 井 謙仁,守 屋 賢治,染 矢 克己

西 島 高明

青 山 秀雄

(いずれ も泌尿器科)

ラセポを作製した.対 照薬のParaprost● カプセルお

よびそのプラセボは目研化学㈱より提供されたものを

使用した.各 試験薬剤とそれぞれのプラセボとの外観

識別不能性はコントR一 ラーにより確認された。

なお確認試験,重 量偏差試験,崩 壊試験の製剤学的

試験は東京薬科大学第一薬剤学教室(土 屋晴嗣教授)

において行われ,両 薬剤とも問題のないことが確認さ

れた.

投与方法は被験Cernilton● 群(以 下CN群 と

略)はCernilton● 錠の実薬2錠 とParaprost● カプ

セルのプラセボ2カ プセル,対 照薬のParaprost⑫ カ

プセル群(以 下PP群 と略)はParaprost⑫ カプセ

ルの実薬2カ プセルとCernilton● 錠のプラセボ2錠,

それぞれ1日3回12週 間連続経 口投与とした。

薬剤の割 り付けは,被 験薬,対 照薬の各2例 ずつ計

4症 例分が1組 になるようにコントローラーが無作為

に行った.keycodは 試験終了までコントローラー

が保管した.

なお,投 与した試験薬剤と実際の服薬状況を把握す

るため来院時ごとに患者の服薬状況を調査 し,の み残

した錠数とカプセル数をそれぞれ調査表に記載するこ

ととした.

4.併 用薬剤

原則として本試験期間中は他の前立腺肥大症 治療

剤,抗 炎症剤,自 律神経系薬剤,利 尿剤などの併用薬

剤は使用しないこととした.た だし,降 圧の目的で以

前から降圧利尿剤を使用 している場合は用量を固定す

るなど合併症治療剤の使用は可とし,そ の薬剤名,投

与量,投 与期間および使用理由を記載す る こと とし

た.ま た軽度の尿路感染が存在する場合は,抗 菌剤の

投与を可とした.

5.調 査項 目

D自 覚症状

患者自身に記録させた 「治療日記」を参考にして,

投与前,2週 後,4週 後,6週 後,8週 後,10週 後,

12週後に夜間排尿回数,遷 延性排尿,蒋 延性排尿,排

尿時のいきみ,尿 線の勢い,残 尿感,会 陰部不快感,

排尿痛の8項 目を問診し,4段 階で評価した(Table

2).

2)他 覚所見

投与前,投 与中(随 時可能な限り),12週 後に直腸

内触診,残 尿量,尿 流量(排 尿量,平 均排尿量率,最

大排尿量率),尿 道膀胱造影,前 立腺超音波断層撮影

について観察することとした(Table3).

3)臨 床検査

投与前,12週 後に以下の項 目について調査すること

とした.

①一般血液検査:赤 血球数,白 血球数,血 小板数,ヘ

モグロビン,ヘ マ トクリット

②血液生化学検査:S-GOT,S-GPT,Al・P,TACP,

PACP,ク レアチニン,BUN,Na,K,Cl

③尿検査:蛋 白,糖,潜 血反応,尿 沈渣

4)副 作用

副作用と思われる症状が発現した場合には,そ の症

状,程 度,発 現 日,処 置および経過,試 験薬との因果

関係を記載することとした.

6,効 果判定

1)主 治医による効果判定



498 泌尿紀要36巻4号1990年

Table2.自 覚症 状 調査 表

自覚症状

項 目
観 察 日

夜 間 排 尿 回 数

遷排

延尿

性

稗排

延尿

性

排い
尿 き
時み
の

尿勢

線い
の

残

尿

感

会不

陰快

部感

排
尿

痛

3=非 常に時問がかかる
2:か なり時間がかかる
1:や や時聞がかかる
0:ス ムーズに出る

3:非 常に時聞がかか る
2:か な り時間がかか る
1:や や時間がかかる
0:若 い時 と同様 ご く普通である

3:常 にひ どくい きまない と出ない
2:相 当にい きまない と出に くいことがある
1:と きどき意識 してい きむことがある
0:い きみを意識 していない

3:ほ とん ど尿線 をなさず滴下
2:一 応尿線 をなす も弧を描 かない
1:尿 線が十分弧 を描かない
0:若 い時 と変 らない

3:膀 胱が非常 に張 った感 じ
2=相 当残 っている感 じ
1:や や残 ってい る感 じ
0:全 くな し

3:高 度
2:中 等 度

1:軽 度

0:な し

3:高 度
2=中 等 度

1:軽 度

0:な し

投与前
(/)

回

3
2
1
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3

z
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3
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3
2

1

0

3
2
1
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3

2
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4週 後
(/)

回

3
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回

3
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1
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3
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3
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8週 後
(/)

回

3
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3
2
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3

2
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O

3

2

i

O

3
2
1
0

3
2
1
0

3
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O

10週後
(/)

回

3
2
1
0

3
2
1
0

3
2
1
0

3
2
i
O

3
2
i
O

3
2
1
0

3
2
1
0

12週 後

(ノ).

-回

3
z
i
O

3
2
1
0

3
Z
i
O

3
2
i
O

3
2
i
O

3
2
1
0

3
2
1
0

自覚症状全般判定は前述8項 目について問診結果か

ら,他 覚所見全般判定は直腸内触診,残 尿量,尿 流

量,尿 道 レ線像,前 立腺超音波断層像などの結果を投

与前と比較することにより,そ れぞれ1:著 明改善,

2:中 等度改善,3:軽 度改善,4:不 変,5:悪 化

の5段 階で判定された.

総合効果判定は,自 覚症状全般判定,他 覚所見全般

判定および患者の印象 を総合し,1=著 効,2:有

効,3:や や有効,4:無 効,5:悪 化の5段 階で判

定された.

総合安全度判定は,副 作用と臨床検査値の推移か

ら,i=安 全 と思われる,2;副 作用が発現したが投

与継続できた,3・ 副作用が発現したが休薬,減 量な

どの処置で投与継続できた,4:投 与中止したの4段

階で判定された.

有用度判定は最終的にすぺての臨床総合所見を考慮

して,1:き わめて有用,2:か な り有用,3:や や有

用,41ど ちらともいえない,5=や や 好ましくな

い,6:か な り好ましくないの6段 階で判定された.

なお,投 与終了時に患者の試験薬剤に対する印象を

聴取し,1=非 常に良くなった,2:だ いぶ良くなっ

た,3:少 し良くなった,4;変 わ らない,5=悪 く

なったの5段 階で評価した.

2)委 員会判定基準による効果判定

本試験の効果判定については,主 治医判定のほかに

委員会判定を併用した.

自覚症状各項目のgrade化 お よび評価判定法は

Table4に,自 覚症状全般判定のgrade化,状 態評

点化および評価判定法はTable5に 示 した.

他覚所見は直腸内触診,残 尿量,尿 流量(排 尿量,

平均排尿量率,最 大排尿量率)を 必須観察項目とし,

直腸内触診と残尿量のgrade化 お よび評価判定法は

Table6に 示 し,尿 流量判定は全 データを大阪厚生

年金病院に一括収集し,櫻 井 扇部長のもとで統一見

解にて著明改善,中 等度改善,軽 度改善,不 変,悪 化

の5段 階で評価判定した.他 覚所見全般判定のgrade

化,状 態評点化および評価判定法はTable7に 示 し

た。

なお,Thumann計 測,超 音波計測による前立腺

推定重量の算出は大阪市立大学前川正信教授のもとで

処理が行われ,投 与前 ・後の対比により判定すること

とした.

総合効果判定の評価判定法はTable8に,有 用度

判定の評価判定法はTable9に 示 した.
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Table3.他 覚所見調査表

他覚所 見

項 目
検 査 日

直 腸 内 触 診

残 尿 量

尿 、

流 平

量 ㌧

排 尿 量

均 排 尿 量 率

最 大 排 尿 量 率

投
(

与
!

前)

5
4
3
2
i

鷲卵大(直 経6.5cm以 上)

難llli響
ml

m亘

冊1/sec

ml/sec

投( 与/ 中)

5
4
3
z
1

鷲 卵 大
超鶏卵大
鶏 卵 大
小鶏卵大
鳩 卵 大

m且

ml

ml/sec

ml/sec

投
(

与
/

後
)

5
4
3
2
i

驚 卵 大超鶏卵大

鶏 卵 大小鶏卵大

鳩 卵 大

ml

尿

道

膀

胱

造

影

m量

ml/sec

ml/sec

楽 評価基準5.高 度変化4.や や高度変化3.中 等度変化2.軽 度変化1.正 常

斜
位
像

正
面
像

尿道前立腺部延長娠

ゐ
腺腫の膀胱内突出巣

a (縦 径)

b (横 径)

前 立 腺 の 大 き さ●(
Thomann法)

総 合 所 見崇

超音波断層法

(法)

前 後 径

左 右 径

上 下 径

推定重 量

54321

54321

cm

cm

B

54321

c皿

cm

cm

8

54321

54321

cm

C皿

B

54321

cm

cm

c皿

B

54321

54321

CN

Cm

B

54321

Cm

cm

」

cm

H

Table4.自 覚症状項 目別評価判定基準

Grade

評 価 項 目
1 z 3 4

評 価 判 定 法

夜問排尿回数

遷 延 性 排 尿

再 延 性 排 尿

排尿時のいきみ

尿 線 の勢 い

残 尿 感

会陰部不快感

排 尿 痛

0

な し

な し

な し

な し

な し

な し

な し

1-2回

軽 度

軽 度

軽 度

軽 度

軽 度

軽 度

軽 度

3-5回

中等度

中等度

中等度

中等度

中等度

中等度

中等度

6回以上

高 度

高 度

高 度

高 度

高 度

高 度

高 度

投 与 前 後 の 状 態 を 各Gradeに て 評 価 し,著 明 改 善(4→1,3
→1 ,2→1),改 善(4→3,4→2,3→2),不 変,悪 化 の4段 階
に判 定

Table5.自 覚症状全般評価判定基準

Grade1評価法

状態評点0

z

1

3

3

4

5
評 価 判 定 法

夜間排尿回数

逓 延 性 排 尿

蒜 延 性 排 尿

排尿時のいきみ

尿 線 の 勢 い

残 尿 感

会陰部不快感

排 尿 痛

な

な

な

な

な

な

な

0

し

し

し

し

し

し

し

1-2回

軽 度

軽 度

軽 度

軽 度

軽 度

軽 度

軽 度

3-5回

中等度

中等度

中等度

中等度

中等度

中等度

中等度

6回以上

高 度

高 度

高 度

高 度

高 度

高 度

高 度

状態評点の 減少率 〔(投与前 一投 与後)/投 与前 ×100(%)〕 に
より,著 明改 善:80%以 上,中 等度改 善:60-79%,軽 度改

善:30-59%,不 変:o-2s%,悪 化=(一}1%以 下 の5段 階
に判定
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Table6.他 覚所見項目別評価判定基準

評 価 項 目
i 2

Grade

3 4
評 価 判 定 法

直

残

尿

流

量

腸 内 触 診

尿 量

排 尿 量

平均排尿量率

最大排尿量率

鳩卵大 小鶏卵大 鶏卵大

0-9ml10-29ml30-59ml

超鶏卵 大以
上

60ml以 上

投与前後の状態 を各Gradeに て評価 し,著 明改善(4

惹}㌫ 蘇 鵜 改善(4→3・蝿3→2)・ 不変・

著明改善,中 等 度改善,軽 度改善,不 変,悪 化 の5
段階に判定

Table7.他 覚所見全般評価判定基準

評価法
Grade

状 態 評 点

1

0

2

1

3

3

4

5
評 価 判 定 法

直

残

尿

流

量

腸 内 触 診

尿 量

排 尿 量

平均排尿量率

最大排尿量率

鳩卵大

0-9ml

'小鶏卵大 鶏卵大

10-29ml30-59ml

著 明 改 善(-3点

轟懇諜1=zi
不 変0点
悪 化(+)1点

超鶏卵大
以 上

60m且 以上 改 善(一)点,不 変0点,悪 化(+)点 と減点法 で評価 し
,投 与後 の合計点数 により,著 明改善善=(‐)s

響垂1轡鷺際奥礁(慧鐵午鍔駐1雛
の5段 階に判定

Table8.総 合効果評価判定基準

自覚症状全般判定

他覚所見全般判定
著明改善 中等度改善 軽度改善 不 変 悪 化

著

中

軽

不

悪

明 改

等 度 改

度 改

善

善

善

変

化

帯

土

十

f

什

十

十

±

什

十

±

t

t

t

計:著 効,+:有 効,+:や や有 効,±:無 効,:悪 化

Tablc9.有 用度評価判定基準

総合安全度判定
総舗 果判定 著効 有効 筋 無効 悪化

安全と思われる

副作用が発現したが投与継続できた

副作用が発現したが休薬,減 量などの処置で投与継続できた

投与中止した

1

z

3

5

2

3

4

5

3

4

5

6

4

5

6

6

5

6

6

6

1=き わ めて 有 用,

ま し くな い

2:か な り有 用,3:や や 有 用,4:ど ち ら と もい え ない,5:や や 好 ま し くない,6;か な り好

統 計的 解 析 には,Yatesの 修 正 を用 いたXz検 定,

Fisher直 接 確 率 計算,Mann-WhitneyのU検 定,対

応 の あ るt検 定 お よび対 応 の な いt検 定 を用 い た.有

意 水 準 は両 側 検 定 で5%以 下 と した.

試 験 成 績

1.症 例の構成

投与症例数は192例 で,keycode開 封に先立ち委

員会で個々の症例を検討し採否を決定した.

投与8週 未満は脱落例としたが,症 状悪化例は投薬

期間を問わず解析対象例とした.症 例の構成はFig.

1に 示 した.両 群の構成例数に有意の偏りはみられな

かった.な お,除 外 ・脱落症例の理由な どはTable

10に示 した.

2.患 者の背景

除外症例を除 くCN群93例,PP群93例,計186例

の患者背景をTablellに 示 した.両 群間に有意の

偏 りはみられなかったが,残 尿量60血1以 上でCN

群がPP群 よ り症例が多い傾向がみられた.

3.成 績
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Table10.除 外 ・脱 落症 例 一 覧

酬 囎No.薬 剤番号 投譜 間 除 外 脱 落 理 由

CN

除外

脱落

19-3
zzs-i
343-1

11-2
28-2
310-1
410-3
511-1
616-4
720-2
821-2
923-4
1024-1
1139-1
1242-2
1343-3
1444-4

4

z

1

6
2
G

2

2

6

6

4

膀胱頸部硬化高度
前立腺癌合併
前立腺癌合併

来院せず(初回以後)

難菖 躍欄
来院せず6週 以後)

黍麟事(鯛脇
TUR・P施 行
来院せず2週 以後
来院せず6週 以後
来院せず6週 以後
来院せず4週 以後来院
せず 初回以後

来院せず 初回以後
来院せ ず(初 回以後

PP

除外

脱落

1
z
3

i
2
3
4
5
6
7
8
9
io
11
12
13

11-4
26-2
36-1

5-2
6-2
8-1
10--4
11-3
14-4
19-1
23-2
25-3
3Q-1
32-2
34-3
38-1

iz

6

8

7

5
6

z

2

8

6

4

2

4
2

来院せず6週 以後
来院せず2週 以後
来院せず2週 以後
服薬量不足
TUR・P施 行
来院せず(初 回以後)
白血病 にて他院入院
来院せず2週 以後
来院せず 初回以後来院
せず4週 以後

TUR-P施 行

神経因性膀胱合併
前立腺癌合併前立腺癌
合併

薯糊 瀦 羅 耀満欝 嫌 騰 守与れも軽度)により投与中止

投与症例数 192例

(ioo%)

CN群96例iPP群96例

採用例
159例

(sz.8/)

CN群79例iPP群80例

脱落例
27例

(14.1%)

CN群14例iPP群13例

除外例
6例

(3.1%)

CN群3例iPP群3例

その他
19例

(s.s%)

CN群8例iPP群11例

初診のみ
8例

(4.2%)

CN群6例PP群2例

安全度採用例
178例

(92.7%)

CN群87例PP群91例

Fig.1.症 例 の構 成

1)総 合効果

委員会判定の対象となったCN群53例,PP群5正

例,主 治医判定の対象となったCN群79例,PP群

80例の判定結果はTable12に 示 した.な お,委 員会

判定の症例数が主治医判定数より少なかったのは,他

覚所見の必須項目の直腸内触診,残 尿量,尿 流量の3

項 目すべての検査が行われた症例のみを対象とした結

果による.
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TableH.患 者 の 背景

項 目 合計CNPPX2一 検定

年 齢

入 院 外 来

主

GOyon

初 発

訴

SO--59歳
60--69歳
70--79歳
80～89歳

外 来
入 院
入院→外 来
外来→ 入院

夜間頻尿
排尿 困難残
尿 感
その他

分類爆 瑚

再発瑠 舞

罹 病 期 間

合 併 症

併用酬 の撫 腰

前治療薬の撫 陰

夜間排尿回数

遷 延 性 排 尿

苺 延 性 排 尿

排尿時のいきみ

尿 線 の 勢 い

残 尿 感

会陰部不快感

排 尿 痛

直 腸 内 触 診

残 尿 量

1年 未満
1年 以上

不 明

脳血管障害高
血圧
糖尿病
虚血性心疾患
血液障害
肝疾患
その他

り
し

り
し

0
1～2回
3～5回
6回 以上

スムーズに出る
やや時 間がかかる
かな り時間がかかる
非常 に時聞がかかる

若い時 と同様ご く普通である
やや時間がかかる
かな り時間がかかる

非常 に時間がかかる

い きみ を意識 してい ない
ときどき意識 してい きむ ことがある

相当にい きまないと出に くいことがある常
にひどくい きまない と出ない

若い時 と変わ らない
尿線が十分弧を描かない
一応尿線 をなすも弧 を描かない

ほとん ど尿線 をなさず滴下

全 くな し
やや残 っている感 じ
相当残 っている感 じ
膀胱が非常 に張 った感 じ

な し

軽 度中等度

高 度

な し軽 度

中等度
高 度

鳩卵大小鳩卵
大

鶏卵大超鶏卵
大以上

O--9ml
10～29ml
30--59mt
60ml以 上

38
71
65
12

180
4
2
0

69
131
29
18

104
82

163
23

129
55
2

5
17
15
12
1
8
54

38
135

31
153

9
60
92
24

18
88
70
10

7

82
13

39
83
55
9

5
101
65
15

35
100
46
5

124
52
8
2

158
17
8
0

19
87
64
11

37
51
42
33

20
34
33
6

89
3
1
0

36
63
17
7

53
40

82
11

64
28
1

4
7
8
9
1
2
22

18
68

13
80

6
27
45
14

9
44
35
5

4
37
45
7

19
42
26
6

4
49
30
10

18
44
27
4

65
23
3
2

76
11
5
0

12
41
32
5

16
26
19
22

18
37
32
6

91
1
1
0

33
68
12
11

51
42

81
12

65
27
1

1
10
7
3
0
6
32

20
67

18
73

3
33
47
10

9
44
35
5

3
47
37
6

20
41
29
3

1
52
35
5

17
56
19
1

59
29
5
0

82
6
3
0

7
46
32
6

21
25
23
11

N.S,

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

NS.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

(59!60皿1)t

†:pくO.1



前 川,ほ か=前 立 腺 肥 大症 ・Cernilton 503

Table.・12、 総 合 効 果

薬剤 著 効 有 効 やや有効 無 効 悪 化 計
有効率(%) XZ一検 定

u一検定

有効以上 鍵 璽 有効LJ..t.鍵 璽

委員会

主治医

CN

PP

CN

PP

121413
(22.6)(26.4)(24.5)
71416
(13.7)(27.5)(31.4)

93028
(11.4)(38.0)(35.4)
43426
(5.0)(42.5)(32.5)

it3
(20.8)(5.7)
95
(17.6)(9.8)

93
(11.4)(3.8)
124
(is.o)(s.o)

53

51

79

80

26/5339/53
(49.1)(73.6)
21/5137/51
(41.2)(72.5)

39/7967/79
(49.4)(84.8)
38/8064/80
(47.5)(80.0)

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

Table13.患 者 の 印象

非常 に良薬剤 くな
った
だいぶ 良 少 し良 く 変 わら
くなった な った ない

悪 くな 計
った

有 効 率(%) XZ一検 定

だいぶ良 く 少 し良 くな
な った以上 った以上

u一検定だいぶ良 く 少 し良 くな

なった以上 った以上

CN

PP

8
(lo.i)
5
(6.3)

292514
(36.7)(31.6)(17.7)
312319
(38.8)(28.8)(23.8)

3
(3.8)
z
(z.s)

79

80

37/79
(46.8)
36/80
(45.0)

62/79
(78.5)
59/80
(73.8)

N.S. N.S. N.S.

Table14.自 覚症状全般改善度

薬剤 護響 霞等薯 軽 度 不 変 悪 化 計改 善

改善率(%) XZ一検 定

中等度改 軽度改善
善 以 上 以 上

u一検定中等度改 軽度改善

善 以 上 以 内上

委員会

主治医

CN

PP

CN

PP

152121
(19.0)(26.6)(26.6)
92123
(11.3)(26.3)(28.8)

113223
(13.9)(40.5)(29.1)
63025
(7.5)(37.3)(31.3)

175
(21.5)(6.3)
243
(30.0)(3.8)

85
(10.1)(6.3)
163
(20.0)(3.8)

79

80

79

80

36/7957/99
(45.6)(72.2)
30/8053/80
(37.5)(66.3)

43/7966/79
(54.4)(83.5)
36/8061/80
(45.0)(76.3)

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

Table15.自 覚症状全般改善度の推移

編 薬剤 認 霞耀 諜 不変 悪化計
改 善 率(%) Xz一検 定

中等度改
善 以 上

U一検定軽度改善 中等度改 軽度改善

以 上 善 以 上 以 上

委員会

CN22週後
PP1

CN84週後
PP3

CN96週後
PP6

CN128週後
PP7

CN1210週後
PP6

12週後CNPPio

9
6

16
9

19
16

23
21

17
zo

17
18

164667911/79(13.9)27/79(34.2)
18505807/80(8.825/80(31.3)

193317724/77(31.2)43/77(55.8)
2G3817712/77(15.6)38/77(49.4)

192637628/76(36.8)47/76(61.8)
262817722/77(28.6)48/77(62.3)

201747635/76(46.1)55/76(72.4)
252227728/77(36.4)53/77(68.8)

171736629/6643.9)46/66(69.7)
242017126/7136.6)50/71(70.4)

171626227/62(43.5)44/62(71.0)
191916425/64(39.1)44/64(68.8)

N.S.

‡

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

主治医

2週 後

4週 後

6週 後

8週 後

10週 後

12週 後

CN2

PP1

CN3
PP3

CN
PP

s

6

CN10

PP6

CN

PP

9

5

CNg
PP4

9
6

23
15

23
zo

28
28

26
30

25
zs

333327911/79(13.9)
29422807/80(8.8

44/79(55.71
36/80(45.0)

331717726/77(33.8)59/77(76.6)
322617718/77(23.4)50/77(64.9)

321817726/77(33.8)58/77(75.3)
261027638/76(50.0)64/76(84.2)
251717734/77(44.2)59/7776.6

221317135/71(49.3)57%71(80.3)

201816432/64(0.0)52/64(81.3)

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

t

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

†=p<0.1,‡:p<0.05
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Table16,自 覚症状項 目別改善度(委 員会)

項 目 薬剤 著明改善 改善 不変 悪化 計 灘 贈 灘 鑓)U一 定

夜間排尿回数

遷 延 性 排 尿

暮 延 性 排 尿

排尿時のいきみ

尿 線 の 勢 い

残 尿 感

会陰部不快感

排 尿 痛

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

10
9

24
25

zo
io

25
24

14
9

31
24

18
17

9
6

32
26

zz
17

32
40

za
29

3023
2443

15
15

18
22

14
13

2
2

1
1

22
zz

41
46

is
26

5
12

2
z

07442/74(56.8)
27735/77(45.5)

47448/74(62.2)
27342/73(57.5)

57850/7864.1
17834/7843.6

46640/66(60.6)
36439/64(60.9

2
2
7532/75(42.7)
7931/79(39.2)

46845/68(66.2)
36637/66(56.1)

1
z

2
0

Z620/26(76.9)
3319/33(57.6)

1410/14(71.4)
97/9(77.8)

N.S.

N.S.

‡

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

‡

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

‡=pく0.05

Tablel7.他 覚所見全般改善度

著 明薬剤 改 善 中等度
改 善 灘 不変 悪化 計

改善率(%) Xz一検 定

中等度改 軽度改善中等度改 軽度改善
善 以 上 以 上 善 以 上 以 上

u一検定

委員会

主治医

CN

PP

CN

PP

io
(is.s>
4
(7.8)

7
(9.7)
z
(2.s>

11
(zo.$)
8
(15.7)

u
(15.3)
13
(is.s>

13
(24.5)
is
(37.3)

(33.3)
zs
(37.1)

12
(zz.s>
12
(23.5)

zs
(40.3)
zs
(37.1)

7
(13.2)
8
(15.7)

i
(1.4)
3
(4.3)

53

51

72

70

21/5334/53
(39.6)(64.2)
12/5131/51
(23.5)(60.8)

18/7242/72
(25.0)(58.3)
15/7041/70
(21.4)(58.6)

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

Table18.他 覚所見項目別改善度(委 員会)

項 目薬剤 著明改善
改 善

中等度改善 軽度改善
不変 悪化 計 慧罰 召 xZ一検定

(改善以上) u一検定

直腸内触診

残 尿 量

尿 流 量

CN

PP

CN

PP

CN
PP

2
z

14
12

11

4
6

8

4

6

13
11

15

16

54
58

is
is

23
24

0
2

5
8

8
9

606/60(10.0)
688/68(11.8)

5127/5152.9
4723/4748.9

6332/63(50.8)
6128/61(45.9)

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

TableI9.他 覚所 見 の段 階 推移

検 査薬剤
時 期

Grade

i 2 3 4

計XZ一 検定U一 検定

直腸内触診

残 尿 量

CN

PP

CN

PP

投与前
投与後

投与前
投与後

投与前投与後

投与前
投与後

11(15.9)31(44.9)6(37.7)1(1.4>

5(7.0)43(60.6)19(26.8)4(5.6)

24(39.3)17(27.9)10(16.4)10(16.4)

24(40.7)17(28.8)11(18.6)7(11.9)

69N.S.N.S.

71N.S.N.S.

si ‡

59N.S.

##

t

O:%,t:p<0.1,$:p<0.05,$$:p<0.01
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Table20.他 覚所見計測値項目の推移

項 目
検 査薬剤 例数
時 期 平 均 値 ±S.D,

c一検 定

群 内 群 問

残

排

尿

(ml)

尿(
mU

量

量

平 均 排 尿 量 率
(ml/sec)

最 大 排 尿 量 率(
ml/sec)

尿 道 膀 胱 造 影 に よ る前 立 腺 の 推 定 重 量

(e)

超 音 波断層 撮 影 に よ る前 立腺 の 推定 重 量
(s)

CH

PP

CN

PP

CN

PP

CN

PP

CN

PP

CY

PP

61

59

59

62

61

63

60

63

・71

15

39

35

投与前54投与後
25

差 一28
投与前33
投与後23
差 一9

投与前155
投与後169
差14
投与前160
投与後187
差27

投与前5
投与後5
差0
投与前4投与後

5
差0

投与前9投与後
10

差1
投与前9
投与後10
差1

投与前20
投与後15
差 一4
投与前25
投与後22
差 一3

投与前33
投与後30
差 一2
投与前33
投与後32
差 一1

20t78

21f28

98t78

07±40

81±28
25t31

isfss

51f81

36f92
68t99

73f106

0s±ios

13t2

96t2

82±2

90±2

57t2

67±1

29±4

94±5

65t3
34±4

57±4

23t3

34±14

45t10

gg±g

89±16

73t17
15f7

19±18

97士17
22±9

66±17

09±14

57±8

22
43
0s
29
61

is
56
6G
81
90
24

74
81
03
si
41
89

99
09
39
8G
82
14

02
29
67
17
65
80

is
58
64
43
0S
54

##

‡

N.S.

t

##

##

###

##

‡

N.S.

N.S.

N.S.

t

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

t:p<0.1,$:p<0.05,#$:p<0.01,$#$:p<0.001

委員会判定,主 治医判定 ともに両群間に有意の差は

みられなかった.

また患者の印象をTablel3に 示 したが,両 群間

に有意の差はみられなかった,

2)自 覚症状全般改善度

委員会判定および主治医判定の対象となったのはそ

れぞれCN群79例,PP群80例 で,そ の判定結果は

Table14に 示 したが,い ずれも両群間に有意の差は

みられなかった.

3)自 覚症状全般改善度の推移

委員会および主治医判定結果はTablel5に 示 し

た.4週 後は委員会判定でCN群 がPP群 よ り有意

に優れてお り,主 治医判定ではCN群 がPP群 より

優れる傾向がみられた.

4)自 覚症状項目別改善度

委員会判定結果はTableis示 した.蒋 延性排尿

でCN群 がPP群 よ り有意に優れていた.

5)他 覚所見全般改善度

委員会判定の対象となったCN群53例,PP群51

例,主 治医判定の対象となったCN群,72例,PP

群70例 の判定結果はTablel7に 示 したが,い ずれも

両群間に有意の差はみられなかった.

6)他 覚所見項 目別改善度

委員会判定結果はTablel8に 示 したが,両 群間に

有意の差はみられなかった.

7)他 覚所見の段階推移

段階の推移をTable19に 示 したが,残 尿量でCN

群は有意の改善が認められ,PP群 は改善の傾向がみ

られた。

8)他 覚所見計測値項 目の推移

他覚所見計測値項 目に対する改善効果の比較検定結

果はTable20に 示 した.投 与前後の比較で有意の改

善がみられたのは,CN群 では残尿量,平 均排尿量

率,最 大排尿量率,X線 前立腺重量(Thumann計

測)の4項 目,PP群 では残尿量,平 均排尿量率,最大

排尿量率の3項 目で,排 尿量で改善の傾向がみられた,

群間比較では,残 尿量でCN群 が優れる傾向がみ

られた.

9)副 作用

副作用とみなされた症例は,Table21に 示 したが,
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CN群 にはみられず,い ずれもPP群 にみられ発現

率は2.2%(2191)だ った.副 作用の程度はいずれも

軽度で,服 用中止により症状はすべて消失した.

10)臨 床検査値

投与前後で臨床検査値の得られた症例について平均

値および標準偏差をTable22に,尿 検査は投与前後

の正 ・異の分布をTable23に 示 した.CN群 には

PACP(ng/ml),CIが 有意の減少,白 血球とヘモグ

ロビンで減少の傾向がみられ,PP群 では赤血球数と

血小板数で有意の減少,白 血球 とヘマトクリノトで減

少の傾向がみられたが,い ずれも正常範囲内の変動で,

臨床上問題となる異常変動のみられた項目はなかった.

臨床検査値 で新た な異 常値 が発現 した症例 は

Table24に 示 した,S-GOT,S-GPT軽 度上昇例は

副作用とも関連して主治医は薬剤との因果関係を指摘

しているが,正常範囲内の投与前検査値が約3ヵ月前の

検査値で,3症 例いずれも薬剤の因果関係は不明だった.

11)総 合安全度

主治医に よる総合安全度判定の対象となったCN

群87例,PP群91例 の判定結果はTable25に 示 した

が,両 群間に有意の差はみられなかった.

12)有 用度

委員会判定の対象となったCN群53例,PP群51

例,主 治医判定の対象となったCN群79例,PP群

80例 の判定結果はTable26に 示 したが,い ずれも両

群間に有意の差はみられなかった.

13)層 別有用度

委員会および主治医の有用度判定を,年 齢,主 訴,

Guyon分 類,罹 病期間,自 覚症状8項 目,他 覚所見

2項 目について層別した結果 をTable27お よび

Table28に 示 した.委 員会判定で主訴の残尿感 と

GuyonII期 の2項 目でCN群 が優れ,年 齢70歳 以上

でCN群 が優れる傾向がみられた.主 治医判定では

主訴の残尿感,GuyonII期,夜 間排尿1～2回,遷

延性排尿の非常に時間 がか かる,残 尿量30～59ml

の5項 目でCN群 が優れ,主 訴の 「その他」(頻 尿

など)でPP群 が優れ,蒋 延性排尿の非常に時間がか

かるでCN群 が,排 尿時のい きみを意識していない

でPP群 が優れる傾向がみられた.

考 察

高齢化社会の本邦において,排 尿障害が大きな問題

となりつつある。この排尿障害をもtcらす→番大きな

疾患として,前 立腺肥大症があげられている.国 民衛

生の動向16)によると前立腺肥大症の通院有病率(人 口

千対)は3.6人 で,特 に65歳 以上の男子についてみる
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Tabie22.投 与前後の臨床検査値

項 目 薬剤 例数
投 与 前 投与後

c一検 定

平均 値 ±S.D.平 均 値 ±S.D,

赤 血 球 数10°/mm3

白 血 球 数/mm3

血 小 板 数104/mm3

ヘ モ グ ロ ビ ンg/dl

ヘマ トクリッ ト%

S・GOT

S・GPT

AI-P

TACP

PACP

unit

unit

KAU

lu/且

KAU

xnu

ng/ml

ク レア チ ニ ンmg/dI

BUN

Na

K

C亘

mg/dl

mEq/dl

mEq/dl

mFq/dl

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

CN
PP

45
43

45
43

45
43

45
43

45
42

45
43

45
43

20
12

is
22

is
21

13
12

21
22

45
44

45
44

41
39

41
39

41
39

442t53

453t39

6,65811,831

6,06311,208

23.1t7.6

21.8t4.9

14.1f1.5

14.3t1.4

42.5f4.3

42.9±3.7

zz.atu.s

22.3t8.4

17.6110.9

19.6±11.8

6.31士1曹52

8.38t2.44

194.1土76.4

176.6t43.0

3.82t3.05

2.96士0.87

1.58t3.28

0.48fO.34

1.42EO.55

1,35EO.89

1.07±0.27

0.97±0.20

16.2t3.8

15.8t5.4

141.1=ヒ2.6

142.Ot2.9

4.19fO.46

4.15tO.40

104.7t3.4

104.6t3.3

436t51

445t39

6,25911,570

5,793土1,237

21.8f5.1

20.7t4.2

13.8f1.4

14.2t1.5

41.9土4.4

42.3=ヒ3.6

26.2t35.3

22.3f8.8

zo.z±za.a

19.9士13.2

6.65土2,62

7.84土1.55

176.8f43.6

179.1f41.7

3.02fO.94

2.99tO.63

0.78tO.49

0.szto.zs

1.14EO.43

1.14tO.54

1.07±0.25

0.sato.is

16.0土3.6

15.4t4.0

141.1f2.5

141.6t2.4

4.1310.40

4.22EO.33

103.7t3.4

104.7t3.5

N.S.

‡

t

t

N.S.

‡

t

N.S.

N.S.

t

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

‡

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

‡

N.S.

†:pく0.1,‡=pく0。05

と28.7人 と老人性疾患である本症の実情を浮き彫 りに

している.

このよ うな疾病に対 する診断 ・検査面の発達 とし

て,経 直腸的超音波診断装置やurodynamicstudy

の研究がある.一 方,そ の治療面については最近欧米

諸国で開発された温熱療法17)も次第に臨床応用されは

じめているが,明 らかな尿路閉塞所見がみられる症例

には経尿道的前立腺切除術TUR・Pな どの手術療法

が必要となる.し かし前立腺肥大症患者においては大

部分が60歳 以上の高齢者であり,加 齢に伴 う手術の支

障となる合併症を有す るものが少なからずに存在す

る.こ のようなハイリスクの症例や,自 覚症状は強い

が他覚的に尿路閉塞所見が乏しい初期の症例には内服

薬を中心とした保存療法が広 く行われている.

前立腺肥大症の保存的薬物療法 として植物抽 出製

剤,ア ミノ酸製剤,臓 器抽出製剤などの非ホルモン製

剤,ス テロイ ドまたは非ステロイ ド性抗アンドロジェ

ン製剤などの投与が行われている.Cernilton● は植

物花粉からの抽出エキス製剤で,前 立腺肥大症に対す

るopentrialに よる臨床 効果 につ いては竹内 ら

(1981)lo),北 野 ら(1982)w,古 川 ら(1982)12),上 田

ら(1985)13),堀 井 ら(1985)14),林 ら(1986)IS)を は

じめ多数の報告がみ られている.今 回われわれ は,

Cernilton● の前立腺肥大症に対する臨床評価のため

Paraprost⑪ を対照薬として多施設二重盲検法群間比

較試験による検討を行った.

本試験における対象患者は192例 で,う ち6例 は解

析より除外し,残 り186例 を解析対象例とした.患 者

の背景因子,夜 間排尿回数など8項 目の自覚症状因

子,直 腸内触診と残尿量の他覚所見因子についても両

群間に偏 りは認められなかった,

委員会判定の総合効果では,CN群 の有効率はPP

群に比ぺて高く,著 効例の差も目立ったが両群間に有

意の差はみられなかった.こ の傾向は主治医判定の総

合効果および患者自身の印象においてもみられた.

自覚症状全般改善度で も,CN群 の改善率は委員
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Table23.投 与前 後 の 尿検 査

項 目 薬剤
投与前 投与後

正常 異常 正常 異常
XZ一検 定

蛋

糖

白

潜 血 反 応

尿

沈

渣

血 球

血 球

柱

皮細胞

CN

PP

CN

PP

CN
PP

CN

PP

CN

PP

CN

PP

CN
PP

53
54

52
51

52
55

54
56

54
53

53
54

49
47

6
4

6
7

4
2

4
2

4
5

0
0

1

3

57
57

55
53

53
56

56
57

56
56

53
54

50
47

2
1

3
5

3
1

2
1

2
2

0
0

0
3

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.
N.S,

N.S.

N.S,

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

N.S.

会 ・主治医判定いずれにおいてもPP群 に比ぺて高

く,ま た著効例の差も目立ったが両群間に有意の差は

みられなかった.し かし2週 ごとの推移をみると,4

週後の委員会判定で中等度改善以上でPP群 に比ぺ

有意に優れ,主 治医判定においてもCN群 の改善効

果がPP群 より優れる傾向がみられた.ま た項目別

では,8項 目のうち6項 目でCN群 の改善率が高 く,

特にいわゆる閉塞性症状(obstructivesymptoms)

とよばれ,「 遷延性排尿」とともに排尿困難の狭義の

内容である 「蒋延性排尿」でCN群 がPP群 に比べ

有意に優れていた.

直腸内触診,残 尿量,尿 流量による委員会の他覚所

見全般改善度においても,CN群 の改善率はPP群

に比ぺて高く,著 効例の差が目立ったが両群間に有意

の差はみられなかった.こ の傾向は主治医判定におい

てもみられた.

直腸内触診の改善率は両群ともio程 度であった

が,残 尿量に対しては比較的高 く,特 にCN群 の改

善率は50%を 超xて いたが,両 群間に有意の差はみら

れなかった.し かし残尿量を段階推移でみる とCN

群は有意の改善がみられたが,PP群 は改善の傾向が

みられるだけだった.

尿流量率についてであるが,最 大尿流量率と平均尿

流量率とも排尿量に大きく影響されることはよく知 ら

れている.八 竹ら(8)は排尿量200ml以 下 では最大 ・

平均尿流量率は排尿量と直線関係があ り,そ れ以上で

は一定であるとしている,し たがって排尿量200ml

以下の場合尿流量率の投与前後の比較で薬効を検討す

るのは意味がないことになる.そ こで今回われわれ

は,排 尿量が投与前後で20%以 上の差がある場合,多

い排尿量を基準にして少ない方の尿流量率を八竹らの

nomogram19)に よって修正,変 動値を求めた,ま た

残尿率20%以 上の場合,排 尿量に残尿量も合計したも
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前川,ほ か:前 立 腺 肥 大 症 ・Cernilton 50s

Table25.総 合安全度(主 治医)

・剤安全一 騨 環 灘 羨投与中止した 計 安全率(%) Xz一検 定

安全と思われる 安全と思われる
以 上 以 上

u一検定

CN87(100)

PP89(97.8)

o(o)

o(o>

o(o)

o(o>

o(o-)

2(2.2)

8787/87(100)

9189/91(97.8)
N.S. N.S.

Table26.有 用if度

薬剤灘 媒 篇 鄭 罫 螺 計
有用率(%) Xz一検 定

u一検定かなり有 やや有 かな り有 やや有

用 以 上 用以上 用 以 上 用以上

委員会

主治医

CN

PP

CN

PP

12
(zz.$)
7
(13.7)

9
(11.4)
4
(s.o>

14
(zs.a>
14
(27.5)

30
(38.0)
33
(41.3)

13
(24.5)
16
(31.4)

28
(35.4)
27
(33.8)

11
(zo.s>
9
(17.6)

9
(11.4)
iz
(is.o)

3
(5.7)
5
(s.a)

3
(3.8)
4
(s.o>

0
(o)
0
(o)

0
(0)
0
(o)

53

51

79

80

26/5339/53
(49.1)(73.6)
21/5137/51
(41.2)(72.5)

39/7967/79
(49.4)(84.8)
37/8064/80
(46.3)(80.0)

N.S.N.S.N.S.

N.S.N.S.N.S.

のを排尿量と見なし,nomogramに よって修正,変

動値を求めた.修 正 した平均尿流量率と最大尿流量率

のそれぞれの変動を組合せ,5段 階評価で判定を行っ

た.わ れわれの評価方法による尿流量に対 するCN

群の改善率は50.8%と 高かったが,両 群間に有意の差

はみられなかった.

前立腺肥大症に対するCernilton● の他覚所見に対

する効果について,竹 内ら1。)は尿道抵抗測定で最大尿

道閉塞圧と前立腺部尿道抵抗の有意の減少,古 川ら12)

は残尿量の有意の減少,堀 井ら14)は直腸診で鶏卵大以

上の前立腺重量(Thumann計 測)の 有意の縮小,

林 ら15》は残尿量と排尿量の有意の改善を認めている.

今回計測値の投与前 後の比較で,CN群 において残

尿量,平 均排尿'量率,最 大排尿量率,前 立腺重量

(Thumann計 測)に 有意の改善が認められた.一

方PP群 においては,残 尿量,平 均排尿量率,最 大

排尿量率に有意の改善が認められ,排 尿量に群がPP

改善の傾向がみられた.な お残尿量に関してはCN

群に比ぺ優れる傾向がみられた.

副作用とみなされた症状はCN群 にはみられず,

PP群 に2例 観察されたのみだった.

臨床検査値で新たな異 常値が発現 したものもCN

群にはみられず,PP群 に3例 みられたが薬剤との因

果関係は不明だった.

このような結果から主治医が判定した総合安全度は

CN群 は100%で あったが,両 群間に有意の差はみら

れなかった.

委員会判定の有用度では,CN群 の有用率はPP群

に比ぺて高く,き わめて有用例の例数の差も目立った

が,両 群間に有意の差はみられなかった,こ の傾向は

主治医判定の有用度においてもみられた.

層別有用度の委員会および主治医判定において,主

訴の残尿感とGuyonII期,さ らに主治医判定にお

いては夜間排尿1～2回,遷 延性排尿の非常に時間が

かかる,残 尿量30～59mlで いずれもCN群 がPP

群に比ぺて優れる結果は,排 尿困難の比較的強いもの

に対して有効性が期待されるものと推察される.

以上述ぺたごとく,今 回の二重盲検法にて得られた

臨床成績はopentria1の 報告ともほぼ一致していた.

対照薬のParaprost⑫ に対し,有 用度において有意の

差は見出せなかったものの,排 尿困難に対する高い改

善効果がみられ,安 全性も高く,前 立腺肥大症保存的

薬物療法としてのCernilton② の有用性を確認するこ

とができた.

結 語

前立腺肥大症に対するCernilton● の有用注を検討

するため,Paraprost● を対照薬とする多施設二重盲

検群間比較試験を行った.

1)総 投与症例数192例 中,総合効果は159例,総 合安

全度は178例,有 用度は159例 について集計解析した.

解析対象例と除外 ・脱落例の症例の構成および患者の

背景因子において両群間に偏 りはみられなかった,

2)委 員会と主治医判定による総合効果,患 者の印

象のいずれにおいてもCN群 の成績はPP群 より高

かったが,両 群間に有意の差はみられなかった.

3)自 覚症状全般改善度の推移において,4週 後の委

員会判定による中等度改善以上の改善率でCN群 は
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遷 延 性 排 尿

善 延 性 排 尿

排尿時のい きみ

尿 線 の 勢 い

残 尿 感

スムーズに出る

やや時 間が かか る

かな り時 間がかかる

F常 に時 間がかかる

若い時 と同様 ごく普
通である

やや時 間が かか る

かな り時 間がかか る

非常 に時 間がかか る

い きみを意識 してい

ない

ときどき意識 してい
きむこ とがある

当にい きまない と出
に くいことがあ る

常にひ どくいきまな
い と出ない

若い時 と変わらない

線 が十分弧 を描か
ない
一応尿線 をなす も弧

を描 かない

ほ とんど尿線 をな さ
ず滴 下

全 くな し

やや残 っている感 し

当残 っている感 じ

膀胱が非常に張った
,聲、じ
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会陰部不快感

排 尿 痛

直 腸 内 触 診

残 尿 量

な し

度

中等度

高 度

な し

度

中等度

高 度

鳩卵大

卜鶏卵大

卵大

鶏卵大以上

一9ml

10～29ml

30～59m且

60ml以 上
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Table28層 別有用度(主 治医)

項 目 分 類 きわめ薬剤
て有用 辮 繍 鄭 罫 鰍 計

有 用 率(%) x2一検 定

かなり有用 や や有用
以 上 以 上

かな り有 やや有用U'検 定

用 以 上 以 上

年

主

齢{
50-69歳

70-89歳

訴

間頻尿

ト尿 困難

尿感

その他

一 編

病 歴隣

罹 病 期 間

夜間排尿回数

1年 未満

1年 以上

不 明

0回

1-2回

3～5回

6回 以上

CN

PP

CN

PP

CN
PP

CN
PP

CN

PP

CN

PP

CN

PP
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0

0
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3

3

0
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20

13
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8
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6
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0
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1
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5
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516 泌尿紀要36巻4号1990年

PP群 よ り有意に優れていた.ま た排尿困難の有力な

指標である再延性排尿に対する改善率でCN群 はPP

群 よ り有意に優れていた.

4)他 覚所見の計測値の検討では,CN群 は残尿量,

平均排尿量率,最 大排尿量率,前 立腺重量(Thu・

mann計 測)に おいて投与前後の比較で有意の改善

が認められた,ま た残尿量の段階推移においてもCN

群で有意の改善が認められた.

5)副 作用,臨 床検査値で新たな異常値の発現のい

ずれもCN群 にはみられなかった.

6)委 員会判定による有用度は,CN群 はかな り有

用以上で49.1%,PP群 は41.2%でCN群 の成績は

PP群 より高かったが両群間に有意の差はみられなか

った.ま た主治医判定による有用度は,CN群 はか

な り有用以上で49.4%,PP群 は46.3%でCN群 が

高かったが両群間に有意の差はみられなかった.

以上の結果から,Cernilton● は前立腺肥大症に対

し有用な薬剤であると考えられる.
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