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   The clinical effectiveness of PPC, amino acid preparation, on nonspecific chronic prostatitis 

was evaluated by the double-blind test method. A mixture of two pollen extracts which has 

been widely employed for the treatment of chronic prostatitis was used as a control. Neither 

antibiotics nor  anti-inflammatory drug was administered during the investigation. A total of
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76caseswasreportedfromsixfacilitiesbut140fthemwereexcludedordroPPedout .

In32casesinthePPCgroup,subjectivesymptomssuchasdiscomf()rtafterurination,

discomfortintheperinealregion,pollakisuria,senseofresidualurineanddysuriawere

improvedin50,0～61.9%and70.0～83.3%after2・and弘weekadm量nistrations,respectively.

Sim五1arresultsregardingeachsubjectivesymptomwereobtainedin30casesofthecontrol

groupandtherewasnosignificantdifferencebetwcenthetwogroups.

Intheoverallcl三nicaleffectivenessconcerningsubjectivesymptoms,theeffectiverate

includingexcellently,moderatelyandslightlyeffectivewas81β%withPPCand83.3%with

controldrug.Howeverwhentheeffectiveratewasl至mitedtoexcellentlyandmoderately

effective,PPCwasslightlysuperiortothecontroldrug(50.5%versus36.7%).

Inregardtoprostat量ctendernessbythedigitalexamination,bothPPCandcontroldrug

inducedrelat三velygoodimprovementafter2-weekadministration.Thedegreeofimprovement,

however,wasnotincreasedinthesubsequent2weeks.Scleroticchangeoftheprostatewas

poorlyrecovered量nbothgroupsevenafter4・weektreatment.Swellingoftheprostatewas

alleviatedin12.5%ofthecontrolgroupafter2weeksandin31.8%after4weeks.Onthe

otherhand,excellenteffectiveness(35.7%after2weeksand76.9%after4weeks)f{)rswelling

oftheprostatewasrecognizedinthePPCgroup.

Noseveresideeffectsorabnormallaboratorydatawereobservedinthisser三es.

Inconclusion,PPChaseffectivenessatleastasgoodasamixtureoftwopQllenextracts

inthetreatmentofsubjectivesymptomsprovokedbynonspeci丘cchronicprostatitis.Further-

more,PPCseemstobeaparticularlyusefuldrugf()rchronicprostatitiswithsevereswelling

oftheprostate.

Keywords:Nonspecificchronicprostatitis,PPC,Double・blindtcst

緒 言

非特異性慢性前立腺炎は日常の泌尿器科外来におい

てもっとも頻度の高い疾患のひとつであ り,恐 らく青

壮年期以降の男性にみられるもっとも一般的な慢性炎

症であろう.急 性前立腺炎が慢性化したものもあるが

実際には病因が不明であることが多い.後 部尿道や膀

胱頸部の各種疾患などにともなう前立腺のうっ血は感

染の基盤として重要であると考えられている.一 般に

慢性前立腺炎患者では,他 覚的所見に比較 して自覚症

状の訴えが強い場合が多く,そ の内容も頻尿,会 陰部

不快感をは じめ多彩である,治 療 としては各種前立腺

製剤,抗 生物質 ・抗菌剤や消炎酵素剤などの投与がお

こなわれるが,自 覚症状の改善が困難である症例を少

なからず経験する.

3種 非必須アミノ酸複合剤(PPC)は,現 在,前 立腺

肥大症にともなう排尿障害の治療剤 として広く使用さ

れてお り,そ の作用機序としては抗浮腫作用によるも

のがおもであるといわれている.今 回,PPC投 与 に

よる慢性前立腺炎の自覚症状および他覚所見の改善効

果を花紛製剤 との二重盲検法により比較検討したので

その成績を報告する.

対象ならびに方法

試 験 薬剤

被 試 験 薬=3種 ア ミノ酸 複 合剤(PPC)(1カ プセ

ル 中にL一 グル タ ミ ン酸265mg・L一 ア ラ ニ ン100

mg・ ア ミ ノ酢 酸45mgを 含有 す る)

化 学 構 造 式

L一 グル タ ミン酸

COOH
　
CH2
ユ
CH2
　

NH2-CH-COOH

L一ア ラ ニ ン

CH3-CH-COOH
コ
NH2

ア ミノ酢 酸

NH2-CH2-COOH

対照薬:花 粉製剤(以 下C剤 と略す)

両薬剤の剤型が異なっているので,各 々の薬剤につ

いてplaceboを 作製 した.製 剤学的に色,大 きさ,

味覚,臭 い,崩 壊度などの検討をおこない,両 薬剤と

もplaceboと 識別不能であることを確認 した.

対 象

1983年3月1日 より1983年8月31日 までの6ヵ 月間



Table1.観 察 項 目
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1.自 覚症状

排尿後 不快感 、会陰部不快感 、頻尿、残尿感 、排尿 困難

2.前 立腺触診 所見

圧痛 、硬 化、腫大

3.前 立腺 マ ッサー ジ後分 泌物

肉眼的お よび顕微鏡的所見

4.前 立腺 マ ッサー ジ後尿 培養

5.肝 ・腎機 能検査

GOT,GPT,BUN,Creatinine

6.副 作用
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症を皿として評価し,効 果判定に際しては,各 小項目

別に 改善率と改善度に より比較検討した.改 善度は

Table2の ごとく得点を設定し,総 得点を対象例数

で除して平均改善度を求めた.マ ッサージ後分泌物,

マ ッサージ後尿培養については改善率により効果判定

をおこなった.ま た,各 症例別の総合判定を著効,有

効,や や有効,無 効に分類 して比較検討した,

dataの 解析はWilcoxon検 定 でおこなった.

結 果

Table2.改 善 度 に よる得 点

III

II

III

III

I

II

III

1ヨiii}・点

}1点

五

II

I

O

O

O

2点

3点

4点

5点

0:無 症 状 ま た は 正 常,

1二 軽 症,皿:中 等 症,

皿;重 症

注)O-一 一一・Oは 対 象 外 と した

に大阪医科大学付属病院泌尿器科および関連施設を受

診した非特異性慢性前立腺炎患者76例 を対象とした.

診断は自覚症状,前 立腺触診所見,前 立腺マッサージ

後の尿道分泌物および尿所見を総合 して決定した.

投与方法

被試験薬群(以 下P群 と略す)

PPCI日6カ プセル,C剤 のplacebo1日6錠

食後3回 にわけてそれぞれ2カ プセル,2錠 を併

用投与した.

対照薬群(以 下C群 と略す)

G剤1日6錠,PPCのPlacebo1日6カ プセ

ル,食 後3回 にわけてそれぞれ2錠,2カ プセル

を併用投与した。

被試験薬および対照薬はコントローラー(枚 方市民

病院 佐野禄郎薬剤部長)が 無作為に割 り付けと配布

をおこない,投 与期間は両群とも4週 間とした.

観察方法お よび効果判定

Table1.に 示 した各項目について,試 験薬剤投与

前 。投与2週 後 ・投与終了時(4週 後)に 観察をおこ

なった.

自覚症状および前立腺触診所見の各小項 目について

は無症状または正常を0・ 軽症をL中 等症をllt重

対象 とした76例 中,P群 は32例,C群 は30例 であ り

残 りの14例 は脱落症例 と判定 した.

1)そ れぞれの自覚症状について各群別に対象例数,

改善率,改 善度,平 均改善度を求めTable3に 示 した.

初診時の自覚症状としては排尿後不快感,会 陰部不

快感を訴えたものが多く,P群,C群 を合せて,そ れ

ぞれ42例(68%),40例(65%)で あ り,つ いで頻尿

を訴えたものが35例(56%)で あ った.排 尿困難を訴

えた症例は両群で14例(23%)で あ り比較的少数であ

った.排 尿後不快感についての改善効果をP群,C群

で比較すると,投 与2週 後ではP群 の改善率 ・平均改

善度は61.9%・1.19,C群 では66.7%・1。23で あ り両

群間に統計学的な有意差はなく,両 群ともにかな りの

治療効果が認められた.4週 間投与後でみるとP群,

C群 とも改善率 ・平均 改善度は,そ れぞれ71.4%・

1.52,75.O%・1.85と さらに増加 しているが,や はり

両群間の有意差は認められなかった.ほ かの自覚症状

についても,排 尿後不快感とほぼ同様な傾向がみられ,

投与4週 後のP群 における改善率 ・平均改善度は70.0

～83.3%・1.80～2.67,C群 では66.7～80.0%・1 .22

～2.11で あ り,い ずれの自覚症状についても両群とも

に高い治療効果が得られ両群間に統計学的有意差は認

められなかった.

Table4は 薬剤投与 終了時(4週 後)の 総合的な

自覚症状の改善効果を各症例別に著効から無効までの

4段 階にわけ,両 群を比較したものである.著 効 ・有

効 ・やや有効を含めた有効率はP群,C群 とも80%以

上でほぼ同程度であったが,著 効 ・有効のみにかぎっ

てみるとP群 は50.0%,C群 は36.7%と な り,P群 に

やや優位の傾向が認められた.

2)前 立腺触診所見の各検査項 目における両群の治

療効果の比較をTable5に 示 した,前 立腺に圧痛を

認めた症例は,全 対象例(62例)中49例(79%)と 高

率であるのに対 し,腫 大,硬 化を認めたものは,と も

に36例(58%)で あ った.圧 痛についてのPPCま た

はC剤 による治療効果は投与2週 後の時点で,P群 で
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Table4. 非特異性慢性前立腺炎に対する3種 アミノ酸複合剤また
は花粉製剤の投与による自覚症状の改善効果(症 例別)

P群 ★(n=32) C君羊瑠(n=30)

著 効

有 効

やや有効

無 効

;雛1:1菱;}・…%
10例(31.3%)

699(18.7%)

8.3%:雛::1毒1}36・ ・%
14fり1](46.7%)

5修u(16.7%)

83.3%

★P群:3種 ア ミノ酸複 合剤投与群
'C群:花 粉製剤投与群

Table5. 非特異性慢性前立腺炎に対する3種 アミノ酸複合剤または花粉製剤の投与によ
る前立腺触診所見の改善効果

判定時期 P群 ★
圧 痛

C群' P群
硬 度

C群 P群
腫 大

C群

2週 後

対象例数

改善率

改善度

20例

55,0%(Il/20)

1→0:6例

II→1:4例

Ill→II:1例

平均改善 度※.IO(22/20)

27例

51.9%(14/27)

1→04例

m→Il例

II→17例

lll→II2例

0.85(23/27)

17ff,lI7f3「 畦

29.4%(5/17)23.5%(4/17)

1→0:3例II→0:1例

III→1:1例1→0:2例

Ill→II:i例II→1:1例

0,47(8/17)0.65(ll/17)

14例

35,7%(5/14)

II→1:2例

III→II:3例

16例

12.5%(2/16)

II→0:1例

II→1:1例

0.36(5/14)0.31(5/16)

4週 後

対象例数

改善率

改善度

平均改善度

21例

57.1%(12/21)

II→O

I→O

III→I

m→II

II→1

3例

2例

1例

1例

5例

29例

51.7%(1.5/29)

111→OI例

II→OI例

1→05例

II→18例

1.19(25/21)1.07(31/29)

17filll9イ 列

29.4%(5/17)2LI%(4/19)

II→Ol例II→0:1例

1→02例1→0:2例

II1→IIi列II→1:1例

肛1→IIl例

0,76(13/17)0.58(Il/19)

13例

76.9%(10/13)

1→02例

III→IM列

II→14例

HI→II3例

22例

31.8%(7/22)

II→Ol例

1→02例

II→13例

n置→111{列

1.15(15/13)0.64(14/22)

★P群:3種 ア ミノ酸複合剤投 与群

"C群:花 粉製剤投与群

※平均改善 度:各 症例の改善 度によ る得点の合計 を症例 数で除 した もの

は改善率 。平均改善度は55.0%tl.10,C群 では51.9

%・0.85で あ り,前 述した自覚症状の改善効果と比較

するとやや低 く,4週 間投与後においてもほとんど変

化がみられなかった。また,両 群間における統計学的

有意差も認められなかった.前 立腺の硬化に関しては

投与2週 間後でP群 の改善率 ・平均改善度は29.4%・

0.47,C群 では23.5%o。0.65と いずれも低値であ り,

4週 後でも両群ともに改善率 ・平均改善度の上昇傾向

は認められなか った.い っぽ う,腫 大についてみると

C群 では2週 後,4週 後 の改…善…率 ・平均改善度は12.5

%・O.31,31.8%・O.64で あったのに対し,P群 では

35.7%・0.36,76.9%・1.15と 比較的高値を示し,と

くにP群 の4週 投与後の改善率においてはC群 のそれ

と比較して,あ きらかな統計学的有意差が認められた

(P<O.()5).

3)前 立腺マッサージ後の外尿道 口からの分泌物に

ついて,肉 眼的および顕微鏡的所見をP群,C群 にお

い て比 較 検 討 した.漿 液性 分 泌物 は 薬 剤 投 与 前 のP群

に4例,C群 に5例 認 め られ たが,投 与 終 了 時(4週

後)に は,そ れ ぞ れP群 で3例(75%),C群 で4例

(80.O%)が 改善 され た.膿 性分 泌 物 はP群 に2例 認

め られ たが,投 与2週 後 に2例 とも 改善 され た.な お

肉 眼的 血 性 分 泌 物 を 認 め た症 例 は なか った,分 泌物 の

顕 微 鏡 的 検 査 で 赤血 球 が認 め られ た もの は,P群 に3

例,C群 に2例 あ った が,4週 間 投 与 後,P群 で は 改

善2例,悪 化1例,C群 で は 改善1例,悪 化1例 で あ

った.白 血球 ・前立 腺 穎粒 に つ い ては,両 群 と もに6

～7例 に み られ,投 与 終 了時 に は 両 群 と も約70%の 改

善 率 が 認 め られ た.以 上 の ご と く,マ ッサ ー ジ後 分 泌

物 に 関 して はP群 ・C群 と もほ ぼ 同 様 の傾 向 を示 し,

例 数 も少 な く両 群間 の有 意 差 は 確 認 で きな か っ た.

4)前 立腺 マ ッサ ー ジ後 尿 培 養 に つ い て はEscheri-

chiacoli,ProteUS,Enterobacter,Pseudomonas,StrePtCOC-

cus,StaPh;ylococcusepidermidisに つ い て 検 討 した が,
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両群ともこれ らに対する試験薬剤投与による影響はほ

とんど認められなかった.

5)血 清GOT,GPT,BUN,Creatinineの 値に

っいてはP群,C群 とも薬剤投与による影響は認めら

れなかった。

6)副 作用に関しては両群にそれぞれ1例 づっ(P

群には下痢,C群 には頭痛)発 現したが,服 用中止に

よって症状はすみやかに消失した.そ のほか重篤な副

作用は認められなかった.

考 察

L一グルタミン酸,L一 アラニン,ア ミノ酢酸(グ リ

シン)の3種 非必須アミノ酸複合剤(PPC)の 下部尿

路症状に対する臨床効果は,1958年,H.M.Feinblatt

とJ.G.Ganti)が ア レルギー患者の治療のために使

用していた際に偶然発見された.そ の後,前 立腺肥大

症患者群に対 してPPCま たはplaceboを 経 口投与

した結果,PPC投 与群において排尿障害などの下部

尿路症状に関してあきらかに有意な改善効果が認めら

れた.ひ きつづいてF.Damrau2)は,1962年 に こ

れを追試 して同様な結果を得ている.

ア ミノ酢酸が末槍循環を改善 し,筋 無力症などの筋

組織代謝異常を改善すること3・4),L一グルタミン酸や

L一アラニンなどのア ミノ酸が神経系に対 してさまざ

まの薬理作用をもつこと5"-7》,また,こ れら3種 の非必

須アミノ酸がほかの必須アミノ酸の体内利用に深 く関

連していること8)な どはよく知られている.し たがっ

て血管とリンパ管に富み,交 感 ・副交感神経線維が豊

富に分布 している前立腺 に対してPPCが 抗浮腫作

用Dを はじめ前立腺組織内の代謝促進作用 ・抗炎症作

用などの薬理作用を示すこと,あ るいは膀胱に対 して

排尿力促進作用をもたらすことは容易に推測される.

1969年 西村ら9)は,頻 尿や残尿感などの膀胱症状を主

訴とするが尿に 異常所見がみ られない女性患者9例

に対してPPCの 投 与をおこなったところ,有 効22.2

%,や や有効33.3%,無 効44.4%で あったと報告 し

ている.ま た,慢 性前立腺炎に対するPPC単 独 また

は抗菌剤との併用効果については,1975年 の藤田らの

報告10)によると,対 象とした15例 で,著 効20%,有 効

40%,や や有効26.7%,無 効13.3%で あった.

今回,わ れわれは,非 特異性慢性前立腺炎に対する

PPC単 独投与の臨床効果を判定するために,76症 例

(うち14例 は脱落症例と認めた)を 対象として二重盲

検法を施行した.対 照薬とした花粉製剤(C剤)は 現

在,慢 性前立腺炎に対して広 く使用されてお り,そ の

薬理作用は排尿促進作用 ・抗炎症作用 ・前立腺抑制作

用などによるものといわれている11).

排尿後不快感などのそれぞれの自覚症状についてみ

るとP群,C群 とも投与2週 後で,す でに42.8～66.7

%の 改善率が認められ,4週 後では66.7～83.3%と さ

らに上昇した.こ のことは両剤とも自覚症状に関して,

症例に よっては長期投与に よる効果が期待できると判

断される.な お,P群,q群 間の各自覚症状の改善

効果においては統計学的有意差は認められなかった.

また,各 症例別の総合的な自覚症状の改善効果につい

てはP群 において藤田らの報告10)と類 似した結果が得

られている.著 効 ・有効にかぎってみると有効率はP

群50.0%C群36.7%とP群 がやや優位であったが,こ

れにやや有効を含めるとP群,C群 それぞれ81.3%o,

83.3%と ほぼ同程度で両群ともかな り良好な改善効果

を示した.

自覚症状についての良好な改善効果に比べ,前 立腺

触診所見については総合的に両群とも改善効果は低か

った.触 診所見の項目中,圧 痛においてはP群,C群

とも2週 後で比較的良好な改善率(55.O%,51.9%)

が認め られたが4週 後でも改善率の上昇傾向はなく,

自覚症状でみられたような長期投与効果は認められな

か った.圧 痛という所見は患者の感受性に依存する要

素が大きく,他 覚所見 とはいいがたい.し たがって,

慢性前立腺炎の他覚所見としては前立腺触診所見のな

かでも硬化と腫大が重要であると考えられる.慢 性炎

症のためにすでに線維性硬化をきたした前立腺は,い

かなる治療をおこなっても,も はや非可逆的である場

合が多いといわれるとおり,P群,C群 とも投与2週

後の前立腺硬化に対する改善率は低値であ り,(29.4%,

23.5%),4週 後においても同程度に低値であること

から,PPCあ るいはC剤 の長期投与による効果はほ

とんど期待できない.い っぼ う,前 立腺の腫大は局所

のうっ血 浮腫によるものと理解され,C群 では,投

与2週 後,4週 後で改善率は12.5%か ら31.8%と 上昇

し,低 値ながら長期投与効果が認め られる.P群 にお

いてはこの傾向が著明で,投 与2週 後ですでに357%

の改善率を示し,4週 後では76.9%(P<0.05)と 非

常に良好であった.こ のことは,抗 浮腫作用を主体 と

するPPCの 薬理効果を裏付けるものであ り,前 立腺

の腫大が著明な慢性前立腺炎の治療に おいてはPPC

の長期投与が有効であると考えられる.

一般に慢性前立腺炎患者では
,他 覚所見に比較して

さまざまな自覚症状を強く訴える場合が多い.今 回の

調査でのPPCま たはC剤 による治療効果からみても

自覚症状 と他覚所見との解離が認め られた.す なわち

前立腺の圧痛を含めた自覚症状については,両 群とも
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かな り満足できる改善効果が認められたのに対し,他

覚所見(前 立腺の硬化と腫大)の 改善率は腫大に関す

るPPC投 与4週 後を除けば非常に低値であった.

最後に,PPCま た はC剤 投与による肝 ・腎機能に

およぼす影響については,血 清学的検査でみるかぎり

無視できるものであ り,そ のほかの副作用についても,

P群 で下痢,C群 で頭痛がそれぞれ1例 ずつ発現した

がいずれも軽微なものであり,両 薬剤の臨床的安全性

が再確認された.

結 語

1.大 阪医科大学付属病院泌尿器科およびその関連

施設を受診 した76例 の非特異性慢性前立腺炎患者を対

象として,3種 アミノ酸複合剤(PPC)の 単独投与に

よる治療効果を花粉製剤(G剤)と の二重盲検法に よ

り比較検討 した.

2,PPC投 与群(P群)に おいて排尿後不快感,

会陰部不快感,頻 尿,残 尿感および排尿困難の各自覚

症状についての改善率は,投 与2週 後で50.0～6L9%

であ り,投 与終了時(4週 後)で は70.0～83.3%と さ

らに上昇し,良 好な治療効果が得られた.C剤 投与群

(C群)に おいてもほとんど同様の傾向を示 し,両 群

聞に統計学的有意差は認められなかった.

3.各 症例別の総合的な自覚症状の改善効果につい

て著効 ・有効 ・やや有効を含めた有効率はP群 で81.3

%,C群 で83.3%と 両群とも同程度 に良好であった

が,著 効 ・有効にかぎってみるとP群 は50.O%,C

群は36.7%と な り,P群 にやや優位の傾向がみられ

た.

4.前 立腺触診における圧痛に関しては,P群,C

群 とも投与2週 後で比較的良好な 改善率(55・0%,

51.9%)を 示 したが,4週 後でも改善率の上昇傾向は

認められなかった.

5.前 立腺の硬化に対する投与2週 後の改善率はP

群C群 とも低値(29.4%o,23.5%)で あ り,4週 後に

おいても改善率の上昇は認められなかった.

6.前 立腺の腫大については,C群 では投与2週 後,

4週 後で改善率はそれぞれ12・5%,31.8%で あ ったの

に対し,P群 では2週 後35.72e(,4週 後 で76.9%と 非

常に良好であ り,4週 後においては両群間に統計学的

有意差が認められた(P<0・05)・

7.PPCま たはC剤 投与による重篤な副作用は認

められず,両 薬剤とも長期投与における臨床的安全性

が再確認された.

以上の成績からPPCは ・非特異性慢性前立腺炎に
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おいて,自 覚症状の改善に関しては,少 なくとも対照

としたC剤 と同等の効果が期待でき,と くに前立腺の

腫大が著明な症例に対 しては有効であると考えられ

る.

稿を おわ るに あた り,薬 剤割付 けなどに ご協力下 さった ユ

ン トローラーの枚方市民病院 佐野禄郎薬剤部長 に謝意を表

す る.
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