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    Twenty－five patients with pr6static hypertrophy were treated with administration of Cernilton，

6 tablets per day for three months． ’1’he results were as fo11ows．

LSubjective response was obscrved in the i皿provement of retardation（54 o／．）， nocturna1 frequency

   （500／，）， feeling of residual urine （500／．）， weak urinary stream （470／，）， strain on urination （410／o）

  and protraction （220／．）．

2． An overall subjective response was excellent in 80／o， fair in 560／o， non－remarkable in 200／o and none

  in 160／，． Therefore 640／， of the patients responded to the treatment．

3． As to residual urine， many of them showed decrease of it but some increase． Average volume

  was 32．5土25．0皿夏befbre the treat皿ent and 279±25．6 ml after the treatment witho嘩significant

  decrease．

4． Prostatometry with ultrasound tomography showed some increase of each dimension thus increase

  of weight of thc prostate gland倉om 23．7＝と10．4g to 31．2圭14．8g． Cernilton seems having no effect

  on the size of the prostate．

5・u・・且・wm・t・y・h・w・d incrca・e・f th・maximu頭・w・at・fr・m 8・7士4・3 ml／・ec t・11・8土3・5ml／・ec・

  Cernilton is able to improve the urinary flow．

6． Urethral profilometry showed decrease of the length of prostatic urethra and lowering of the maxi－

  mum urethral pressure from 28土14 g／gm to 12±39／cm． This was a significant respohse．

7． Objective response was excellent in none （OO／o）， fair in 9 （360／6）， and non－remarkable in 13 （420／，）

  and none in 3 （120／．）．

8．Hematological and blood chemistry examinations showed no alteration due to ad皿inistrati6n of

  Cernilton．

9． No untoward effect， subjective or objective， was・ observed at all．

    From the results mentioned above， it was cQncluded that Cernilton acts as to diminish edema

of the urethral mucosa from the bladder neck to the external sphincter resulting in lowering of the

urethral pressure and improvement of urination difliculty as well as vesical neck irritability． Because，



318 泌尿紀要27巻 3号 1981年

there is no side effect， Cernilton can be administered to all the cases of prostatic hypertrophy with

expectancy of clinical response．

は じ め に

 前立腺肥大症は高齢男子におけるごく一般的な疾患

である．その本態は射精管と膀胱および尿道で区切ら

れた前立腺の内側部分に発生する腺性増殖病変であ

る．腺組織と同時に筋および結合織の増殖を伴うとい

う病理組織学上の特徴がある．病理学的には真性の新

生物ではなく，過形成であり，’したがってその腺は正

常の外分泌機能を有しているという生理学的特色を持

つ．肥大症の発生病因に関しては未だ明らかでない

が，犬の模擬実験によると睾丸の分泌するandrosta－

nediolが関与しており， estradiolがその促進因子に

なっているようである1）．この事実は本症の発生病因

に睾丸の内分泌機能の関与を強く示唆するものといえ

る．

 これらの肥大症のもつ特性は治療上にも重要な意味

をもっている．たとえば，ホルモンバランスが不調を

おこし，性活動が鈍化すると，肥大した線組織の中で

は分泌物が貯溜し，いわゆるうっ積性前立腺症con－

gestlve prostatlsmになって，実質以上に嚢腫性肥大

をおこさせることになる．したがって，分泌物を適度

に排泄させれば，前立腺全体は縮小することになると

いった点である．

 臨床的には，肥大症は結節性増殖（腺腫）であって，

それは主として前立腺の左右両葉を占居し，本来の前

立腺を外方に圧排し，外科的被膜を形成させるととも

に圧迫し扁平化させる．これが排尿時の尿道抵抗を高

めてさまざまな自覚症を生じさせ，かつ下部尿路の通

過障害としてその影響を膀胱および上部尿路に及ぼ

し，終には全身的影響を与えるに至る．しかし，これ

らの障害の程度と腺腫の大きさとは必ずしも一致せ

ず，むしろその発生部位とか周辺組織の浮腫あるいは

感染の合併と深い関係がある．本症の初期症状とされ

る頻尿あるいは刺激症状と考えられる遷延性および再

延性排尿，尿線の細小化，放出力の低下などでは肥大

症の発生部位によって早期から現われる．一方，肥大

症が10～20gに至っても，いわゆる“silent prosta－

tism”と称される状態に止まるものも少なくない．こ

のような臨床的問題は，前述の病理的ならびに生理的

特性と相まって，本症の治療に当って腺腫の手術的摘

除術が最良の方法であるという従来の考え方に対し，

保存的治療法の可能性を示唆している．それは単に対

症的療法にとどまらず，原因療法さえも意味するもの

である．

 こうした立場に立った場合，腺腫の退縮という基本

的問題とともに，腺腫に伴なう膀胱頸部の浮腫，腺腫

内分泌物の轡滞，感染の合併といった付随的問題も治

療上の対象となる．現在本症には，ホルモン剤，植物

あるいは動物臓器抽出物などが有効とされている．し

かしその多くは，その作用機序のみならず効果につい

ても．未だ検索途上にある．

 主として北欧において古くから前立腺炎に有効とさ

れている花粉製剤であるCernilton⑪は，動物実験に

よると抗炎症作用のみでなく，前立腺の発育抑制作用

があり2），前立腺肥大症への適応があるものと推測さ

れているものの，実際に肥大症に使用してその効果を

検討しt論文は少ない3・4）．本論文は，ランダムに選

ばれたすぐには手術を要しないと判断された25例の前

立腺肥大症を対象として，本剤の効果を自覚的な面と

ともに前立腺の物理学的解析によって検討し，その作

用機序をも解明しょうとしたものである．

検索の対象および方法

A 対 象

 対象は，1979年11月より翌年4月までの6カ月間に，

東京医科歯科大学医学部泌尿器科の外来を訪れた前立

腺肥大症患者のなかからランダムに選ばれた25症例で

ある．なお，これら症例の選択にあたっては，つぎの

ような除外規定を設けた．

 1．排尿障害の訴えのないもの．

 2．病期が皿度以上で残尿量が250ml以上のも
の．

 3．試験開始1週前まで他の前立腺肥大症治療剤を

使用していたもの．

 4．精神病，神経系疾患（神経因性膀胱，糖尿病を

含む）などの合併症を有するもの．

 5．尿道狭窄のあるもの．

 6．膀胱頸部硬化症のあるもの．

 7．前立腺癌を合併するもの．

B 薬剤の投与法および期間

 Cerniltonの投与は1回2錠，1日3回経口投与し，

3ヵ月間連続投与した．併用薬剤の投与はなるべく行

なわないこととし，合併症など止むをえない事惜があ

る場合には，前立腺肥大症に影響がないと判断きれる

薬剤についてのみその投与を許した．

C 検索事項
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 3ヵ月の試験期閥の前後およびその間適宜，以下に

述べるごとき自覚的症状の問診ならびに他覚的所見の

検索を行なった．

a，自覚症状の問診

 自覚症状に関する問診事項およびその問診要領はつ

ぎの通りである．

 1．昼間ならびに夜間の排尿回数．

 2．急性尿閉の有無．

 3．遷延性排尿：（1）スムー・一スに出る，（2）やや時

間がかかる，（3）非常に時間がかかる．

 4．再延性排尿二（1）若い時と同様ごく普通であ

る，（2）やや時間がかかる，（3）非常に時間がかかる．

 5，排尿時のいきみ：（D特に意識しなくても普通

に排尿できる，（2）時々意識して腹に力をいれねば撰

尿できないことがある，（3）排尿のあいだ中いつも力

まないと尿がでない．

 6．尿線の勢いの低下：（1）尿線の太きや弧を描く

状態は若い時と変らない，（2）勢いがなく時には弧を

描かず途切れることがある，（3）出はじめから滴状で

やっと出る程度である。

 7．残尿感：（1）なし，（2）ややある，（3）ある．

b．他覚的所見の検索

 他覚的所見の検索項目はつぎの通りである．

 1．直腸内触診所見

 2．残尿量の測定

 3．超音波断層法：Aloka ECHO VISION SSD－

120を使用して，経直腸的に前立腺の断層像を求め，

それより前立腺の最：大前後径（cm），最大左右径（cm），

長さ（cm）を計測，さらに推定前立腺重量（g）を算
                      ご
出した．

 4．尿流量測定法：DISA 2100 URO－systemを用

い，毎秒あたりの尿流量を曲線として記録し，最大尿

流量（maximum flow rate：MFR ml／sec），平均尿

流量（ml／sec），排尿量（ml），排尿時間（sec）および残

尿量．（ml）を計測した．

 s ． Urethral pressure profile （UPP） ： DISA 2100

URO－systemを用い， UPPを曲線として記録し，最：

大尿道圧（cmH20），最大尿道閉塞圧（maximum ure－

thral closure pressure：MUCP cmH20），前立腺部

尿道長（prostatic urcthral length：PUL cm），および

UPP曲線， MUCPの基準線からPULの範囲で積分
した前立腺部尿道抵抗（prostatic urcthral resistcnce：

PUR g／cm）を計測した．

c．一般検査

 その他一・般検査として，つぎの項目について検査を

行なつt，
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 1．血液学検査：赤血球数，臼血球数，血小板数，

hematocrit（Ht＝％）， hemoglobulin（Hb＝9／dl），白

血球百分率（好酸球，好塩基球，桿核球，分葉核球，

リンパ球，単球）．．

 2．血清化学検査：GoT（u／L）， GPT（u／L），

alkaline phosphatase（アルカリP－ase＝ u／L）， acid

phosphatase（酸P－ase・＝K． A． units），BuN（mg／dl），

creatinine （Cr＝mgfdl）， total protein （TP＝＝g／dl），

cholesterol （mg／dl）， triglyceride （rng／dl）， Na （mEq／l），

1〈 （mEq／1）， Cl （mEq／1）， P （mgfdl）， Ca （mg／dl）．

 3．尿検査：蛋白，糖の半定量および沈渣検鏡所
見．

C 効果判定

 Cernilton投与による前立腺肥大症に伴なう自覚的

症状および他覚的所見に対する効果の判定はつぎのよ

うな基準に従った．

a．自覚症に対する効果判定法

 前述した問診の要領に従って，頻尿（特に夜聞頻

尿），遷延性排尿，再延性排尿，排尿時のいきみ，尿

線の勢いの低下，残尿感の6項目について，試験開始

後3ヵ月目に患者からその前後における変化を問い，

改善あり（改善），変りなし（不変），かえって悪化し

た（悪化）の3段階の評価を行なった．その成績をも

とに，（1）悪化した項目がなく4項目以上の改善があ

ったものを著効，（2）悪化した項目がなく1～3項目

の改善があったものを有効，（3）各項のすべてに変化

のないものを不変，改善項目があっても1項昌でも悪

化があったものを無効，と総合判定を下した．

b．他覚的所見に対する効果判定法

 他覚的所見に関しては，残尿量，超音波断層法によ

り求められた前立腺重量，尿流計による最大尿流量

（MFR）， UPPから求められた尿道抵抗の4項目につ

いて，試験前後における変化が，残尿量については50

％，他については20％以上あった場合に，それを改善

あるいは悪化と判定し，変化がそれ以内のものを不変

としてつぎのような総合判定を下した．（1）改善の方

が2つ多いものを著効，（2）改善項目の方が1つ多い

ものを有効，（3）悪化と改善が同数あるいは，全項目

とも不変のものを不変，（4）悪化項目の方が多いもの．

を無効とした．

c，治療効果の総合評価法

 本剤の前立腺肥大症に対する治療効果は自覚症およ

び他覚所見に対する効果をつぎの基準に従って，総合

的に評価した．（1）自覚症，他覚所見に対し，ともに

著効あるいは有効であったものを著効，（2）自覚症に

対しては，著効あるいは有効であったが，他覚所見に
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Table l・前立腺肥大症25例における自覚症

自覚症の種類と程度 症例数（百分率）
夜  間 頻 尿

遷延 性 排 尿

4

2

0

四
十

蒋 延 性 排 尿   ＋

排尿時のいきみ ＋←

        十

尿線の勢の低下 ＋←

        十

残   尿   感  ・H卜

        十

回以上
～ 3 回

～ 1 回

（3）

（2）

（i）

（2）

（i）

（3）

（2）

（i）

（3）

C2）

（i）

（3）

（2）

〈i）

 5例
   ＞1 6

 4

 ，2

2 ・2

 1

2 3

 2

 1

1 6

 8

 2

ユ 5

 8

 エ

 7

ユ 5

（84 pt ）

〉 （96％）

（925）

〉 （68％）

〉 （68％）

〉 （32％）

対しては不変であったものを有効，（3）自覚症，他覚

所見に対し，ともにあるいはいずれかが無効であった

ものを無効とした．

D 統計処理

 他覚的所見に関する検索事項および一般諸検査項目

における数値は，各項目ごとに全症例について集計

し，試験前後の変化については，それぞれについてt

統計量を求め，t分布表から5％の水準で両側検定を

行ない，その有意性を評価した．

検 索 成 績

 検索の対象となった患者の年齢は53歳から77歳に分

布し，平均年齢67歳（S．D．＝6歳）であった．過去に

おける前立腺肥大症に対する薬剤治療例は6例にあ

り，それは植物抽出物およびgestagen系ホルモン剤

のいずれかであった．いずれに対しても効果は，認め

られていなかったものである．申告された疾患の合併

は，肺気腫，心不全と高血圧が各1例あり，試験期間

に発見された疾思として前立腺結石2例，前立腺炎1

例，膀胱炎1例があった．

 対象25例の主訴は排尿困難18例 （72％），頻尿5例

（20％）および残尿感2例（8％）であった．過去に

おける急性尿閉の経験は3例（12％）にあった．問診

によってはすべての症例に何らかの排尿困難があった

が，その詳細はTable．1のごとくで，頻度の高いも

のからいえば，遷延性排尿96％，再延性排尿92％，夜

間頻尿84％，尿線の勢い低下68％，排尿時のいきみ68

％，および残尿感32％であった．

 薬剤の投与は比較的正確に行なわれ，急性尿閉をお

こし，手術適応とされ，2ヵ月で投薬を中止された1

例を除いて，全例3ヵ月以上継続された，油剤を併用

した症例はなかった．

A 自覚症に対するCernilton投与の治療効果

 薬剤投与の自覚症に与える影響は試験期間中多少の

変動はあるものの，3ヵ月の試験終了後の患者の印象

は改善，不変，悪化の3段階でほぼとらえることがで

きtc．各症状についての改善症例はTable 2に示し

一Table 2． 前立腺肥大症の自覚症状に対する

Cerniltonの効果

自 覚 症 状 症例数 翻轍  有効率

夜  間  頻  尿

遷 延 性 排 尿

蒋 延 性 排 尿

排尿時のいきみ

甲線の勢の低下

残   尿   感

20例
24

23

ユ7

17

8

10例

ユ3

5

7

8

4

so ＄

S4

22

4工

47

50

た通りで，有効率の高い順からいえば，遷延性排尿54

％，夜間排尿50％，残尿感50％，尿線の勢いの低下47

％，排尿時のいきみ41％，再延性排尿22％であった．

これらを総合的に判断すると，自覚症に対する本剤の

効果は際立っているとはいいがたいが，尿の出はじ

めがよくなり，比較的勢いよく出るようになる．残尿



竹内・ほか：BPH・Cernilton 321

Table 3．前立腺肥大症の他覚所見に対するCerniltohの効果

他 覚 所 見 の 種 類 治療前値 治療後値 t統計量（両側検定成績）

    残

超音波断層法

尿流測定法

 U． P． P．

 尿  量（nt）

 前 後 径（pm）

 左 右 径（en）

 長    さcent）

 重    さC2）

： MFRCne／sec）

 PPL ccTt）

 MUCP CcmH20）

 PUR（鈎，

32．5 ＋ 25．0

2．6十 O．5

3．8＋ O．5

3。9＋ 0．6

23．7 十 10．4

8．7＋ 4．3

4．2＋ Z．3

92 ＋ 23

28 ＋ 14

27．9 ＋ 2S．6

3．0± O．4

4．0＋ O．4

4．2 十． O．6

31．2 ＋ i4．8

11．8＋  3匿5

3．4＋ e．6

58 ＋ 19
12 ；3

 O．38

・一 1．32

一 O．74

－0。工〇

一工．25

一 1．90

 1．27

 2．71

 2．17

｛pく0。10｝

（pく0．05）

（ pく0の05 ⊃

感，頻尿などの膀胱頸部の刺激症状も軽快する．しか

し，排尿所要時閻はそれほど短縮するわけではない．

これは排尿回数が減少することにより，1日の排尿量

が増加するためと考えられなくもない．

 自覚症状に対する本剤投与の効果の総合判定は，著

効2｛ 聾 （8％）， 有効14！ 亘 （56％）， 不変5｛fi［ （20％），

無効4例（16％）であり，有効率は64％と判定され

た（Table 6）．

B 他覚所見に対するCernilton投与の治療効果

 他覚所見に関する諸計測値の試験前後の値はTable

3にまとめて示しナこ．

 a，残尿量：対象25例中試験開始前に残尿を検出し

たものは15例 （60％）にあり，残尿量は10～90m1

（33±25 ml）であった．試験終了後は，あらたに1例

が急性尿閉となって，尿道留置カテーテルをおくよう

になった以外は残尿の発生はなく，15例中3例に消

失，3例に減少があり，2例では増加があった．15

例に関する試験終了後の残尿量は0～120m1（28士26

ml）であった． t統計量は0．38で，試験前後の残尿量

には，有意差はなかった（Table 3）．

b．超音波断層法

 超音波断層法による前立腺計測の成績は，前後径は

試験前2．0～3．8cm（2．6士0．5 cm）であったものが，

試験後2．5～3．6cm（3・0土O．4 cm）とやや増加の傾向

を示した．左右径および長さについても同様で，試験

前後で左右径は，3．2～4．5 cm（3．8圭0．5 cm）が3．6～

4．4 cm（4・0土0．4 cm）に，長さは，3・0～5．O cm（3．9

土0．6cm）が3．5～5．0 cm（4．2±O．6 cm）にやや増加

の傾向があった．これは重量にも影響し，試験前11．7

～44．99（23．7±10．49）であったものが，試験後20．9

～56．6g（3L2±14．8 g）と増加した．しかし，これら

は推計学的には有意ではなかった．

c・尿流測定法

 本法によって尿流曲線，最大尿流量（MFR），平均

尿流量，排尿量，排尿時間，残尿量などを計測したが，

MFRを除いては，測定時の膀胱内尿量によって計

測値は大きく左右されるため検討の対象外とした．

MFR・は，試験前3・6～15．7ml／sec（8．7±4．3 ml／sec）

であったものが，試験後はZ6～15．lml／sec（11．8～

3．5mi／sec）と増加する傾向があった．そのt統計量

は一1．90で，有意の確率は10％以内に入り，両側検

定の水準5％以内ではないが，もし本試験によって尿

流量が増加するかという片側検定であれば，5％以内

に入る有意性である．したがって，この差は著明では

ないものの，Gerniltonには尿流量を増加させる傾向

があることを示しているといえる．それは対象症例数

にもよるであろうが，むしろ試験期間の長短にかかわ

る問題と考えられる．

d． UPP

 前立腺部尿道長（PUL）は試験前2．5～6．6 cm（4。2

±1．3 cm）であったものが，試験後2．9～4．3 cm（3．4

±3．5cm）とやや減少する傾向があった．最大尿道閉

塞圧（MUCP）は，試験前35～120 cmH20（92±23

cmH20）であったものが，試験後45～85 cmH20（58

±19cmH20）と著明に減少し，このt統計量は2．71

で，5％の水準で有意性を認めた．前立腺部尿道抵抗

（PUR）は試験前7～579／cm（28±149／cm）と広い

分布を示したが，試験後は8～149／cm（12±39／cm）

と著明な低値をとるに至った．これはMUCPが低下

したことに対応するもので，t＝2．17（P＜0．05）とや

はり有意の低下といえた．

e．他覚所見に対する効果の総合判定

 前立腺に関して，超音波断層法により器質的な，残

尿量，尿流量測定法およびUPPにより機能的な諸計

測をCernilton投与の前後に行なった成績を総括する

と，つぎのようである．

 前立腺自体の大きさは，試験期間の3ヵ月目で減少

することなく，全体的にはむしろ増大の傾向をたどり，
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Table 4・Cernilton投与による血液学的検査値の変動

検  査  項  目 薬  斉ll 投 与 前 f直 薬  斉Tl 投  与  後  f直 t統計量（両側検定成績）
赤 血’

白 血

血 小

Ht

Hb

i／i

証

球．数 ×104

球 数

板 数 x104

 （％）

（s／dの

 酸   球

塩  基  球

 核   球

葉  核 球

ン  バ  球

    球

460．9＋ 38．4

6900 ＋ 2500

25．7＋ 6．8

42．1＋   2置5

14．5＋ O．9

2．0＋ 1．4

0．89 ± O．78

3e．3＋ 6．9

34 ．9 ± 11．9

29．7 ± 10．2

5。6土  2。4

449．4 ±一 44．9

6600 ＋ 1300

27．7 ＋ 3．6

41。0土   358

13．9± 1．3

3．0＋ 3．3

0●60 土  0・89

18．4土  6．2

30．4± 10．3

42．2± 11．3

Se4 十一 2・6

 O．61

 0．27

一 O．67

 0．81

 1．37

葡0．80

 0．63

 3．20

 0．08

一 2．12

 0．Il

（PくO．05，

（ p〈O．IO ）

Table 5・Cernilton投与による血清化学的検査値の変動

検 査 項 目 薬剤投与前値 薬剤投．与後値 t統計量〔両側検走成績）

 GOT （U／L）
 GP T， （U／L）

アルカリp－ase （U／’L）

 酸P醒ase （KAU．）

 BuN cgIs，ae）

  Or   〔咽の

  TP   く〃勧

コレステロール（噸の

トリグリセライド。吻の

Na

K
OL

P

ea

〔mE〔レtL）

〔mE〔レ■L）

CmEofL）

cng／dの

｛吻の

22

23

82

2．9 十

16

ユ．1＋

7。1土

189

135

141

4．1 ＋

ユ04

2，7 十

9．ユ＋

土 8

土14

± 22

 0．5
；4
三。．2

 0．4

土44
＋ 55

；2
T o．3

12
± O．5

t o．s

26

30

85

2．6 ．＋

15

1．1 ＋

0．9土

Z99

Z22

141

4．0 ＋

106

2．6 ＋

8．9 ＋

＋ 14

圭；l

t g・4

三。．、

 O．4

土51
＋ S2

；2
； O．5

三3
± O．2

t O．4

一 O．86

一 O．77

一 O．31

 i．41

 0．30
一 O．20

 1．29
一 O．49

 0．52
一 O．29

 0．30
’一@2．32 （p〈o．lo ）

 O．45

 e．99

本症本来の性格を阻止していない．ただGcrnilton非

投与の対照が．とってないから，本来の生長速度を弱め

ている可能性がなくもない。ところが，前立腺肥大症

が排尿機構に及ぼす機能的な作用に関する計測値は，

全体に改善傾向がある．それは，尿道面において前立

腺部の長さ（PUL）が減少し，尿道閉塞圧が下がると

いう形をとって，尿道の排尿抵抗を減少させ，尿流量

を多くする結果を導いているということができる．こ

こから膀胱頸部から膀胱外括約筋部に至る後部尿道が

何らかの原因で狭窄した状態から，それが除かれるの

であろうと推測きれる．それは同部の浮腫および炎

症，あるいは前立腺の分泌腺の分泌液うっ滞の排除と

考えるものがもっとも妥当であろう．Gerniltonの作

用機序はこうした点にあるといえよう．

 他覚所見全体に対する本剤投与の効果を総合判定し

た成績をTable 6に示した．著効0例（O％），有効

9例（36％），不変13例 （42％）および無効3例（12

％），であった．

C 一般諸検査値に対するCerniltonの影響

 本試験前後における血液学的ならびに血清化学的検

査成績をTable 4および5にまとめて示した．

a．血液学的検査

 赤血球数，白血球数，血小板数，Ht値およびHb

値が正常値より10％以上隔っている症例は，試験前後

を通じて，試験前に白血球12800を示しft 1例あるの

みであった．同症例は膀胱炎を合併していた．白血球

分画においては，試験前後でともに桿核球が多く，分

葉核が少ない傾向があり，すべての操作が同一検都こ

よって計算されたことを考慮すると，判定上の問題か

とも思われる．いずれにしろ本薬剤投与の前後で比較

すると，丁丁球は減少し，リンパ球が増加する傾向が

あり，推計学的にもその有意性を否定できなかった．
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Table 6．前立腺肥大症に対するCerniltonの治療効果

治療効果の程度 自覚症全体 他覚所見全体 総合評価

著

有

不

無

効

効

変

効

2例（ 8・t）

14 （ 56 g）

s ｛ 20 g）

4 （16 g）

e’例（ 09｝

9 （ 36 g）

13 C 42 g）

3 （ 12 t）

8例（329）
8 （ 32 g｝

4 （ 16 g）

s c 20 g）

合  計 25 ｛100 1 ＞ 2s aoo g ） 25 （100 ｝ ）

その他の成分については試験前後ともに異常値および

変動を認められなかった，

 リンパ球の増加は，本剤の免疫学的作用と関連する

可能性があると考えられ，無視できないと判断され

た．

b・血清化学的検査

 血清成分における異常値は，GOT， GPTがやや上

昇（2倍以下）していたものが2例，BuN（23～25 mg／

d1）， Cr（1．4～1．6mg／dl），の上昇3例， trigIyceride

（181～233mg／dl）の上昇5例あったが，症例数とし

ては8例であった．他は正常値から］．O％以上隔る検査

値はみられなかった．また異常値を示した症例を含め

て，試験前後の比較では，10％を越える変動はいずれ

の症例および検査項目においても認めえなかった．し

かし酸P－aseとtriglycerideは一般に減少傾向があ

り，C正は増加傾向があった．

 酸P－aseの減少傾向は，本剤の前立腺に対する抑

制作用を考慮するうえで意味があろうと思われる．

triglycerideを本剤が下げる作用があるとすれば，こ

れは本試験とは関係なく有益な情報であろう．Clに

ついては，試験前101mEq／1であったものが，試験

終了後109 mEq／1となったものがもっとも大きな変

動で，むしろ血液電解質の安定化に作用している成績

といえた，

c．尿検査

 尿検査においては，1例において試験前後その沈渣

に臼血球の増加を認めた以外，異常所見はなかった．

D Cerniltonの前立腺肥大症治療効果の総合評価

 Cernilton投与による前立腺肥大症の治療効果は

Table 6にみるごとく，自覚症状に対しては64％とい

う高い有効率を示したが，他覚所見の改善は36％と顕

著ではなかった．両者を総合した評価では，著効8例

（32％），有効8例（32％）と64％の有効率であった．

自覚症状と他覚所見の改善はほぼ一致し，他覚所見に

対し有効であった9例はすべて自覚症状も改善し，著

効ないし有効であった．自覚症状，他覚所見ともに悪

化は2例で，3例はいずれか一方が悪化で，他方が不

変であった．したがって，自覚症状に対し有効であっ

た症例が総合評価で不変あるいは無効になるというこ

とはなかった．

総括と考察

 Cerniltonは南スウェーデンで栽培された植物8

種の花粉を一定の比率で混合したものから抽出した

Cernitin Pollcn extractである，アレルゲンは分解，

除去してあり，その成分は水溶性のCernitin T－60

（T－60）と油性のCernitin GBX（GBX）とである。

前者と後者の成分比は20：1で，Cernilton 1錠中に

は63mgの同心が含まれる．

 本剤の薬理作用は，石川ら5）および尾崎ら6）の報告

を要約すると，つぎのようである．動物（ラット）実

験において，人体使用量の20倍を用いてもなんら異常

症状を呈さないが，g単位で沈うつな歩行困難がおこ

り，反復適用すれば洗顔，咳漱および全身の振戦が加

わる程度である．T－60もGBXも一過性の血圧上昇

ののち，量に応じて血圧下降と呼吸興奮を示し，T－60

の方がその度台が大きい．平滑筋に対しては，GBX

は自発運動の高進をおこし，T－60はこれに攣縮を加

える．クロトン油浮腫に対して，両剤は1時間および

24時間後に，当山アルブミン浮腫にはGBXの24時間

後に，炉紙一pellet法ではT－60にそれぞれ抑制作用

がある．Cernilton大量投与により肝機能障害，副腎

重量の増加，前立腺および胸腺の減量，および造精障

害をおこす．前立腺には上皮の変性萎縮がみとめられ

る．この作用はT－60にあり，GBXにはない． Cer－

niltonには血清申の総コレステロールおよび血糖を高

め，総蛋白を減少させる作用がある．また木村ら7）に

よれば，両剤の抗原性ないし感作原性はきわめて軽微

か，これを欠くという．

 これらのことから特徴づけられるCerniltonの薬理

効果は，ほとんどみるべき副作用をもたない比較的強

力な消炎作用であり，しかもそれは前立腺に対してや

や特異的に働き，抑制効果を併せもつといえる．しか

し，本剤が前立腺炎に対し特異的に効果をもつという

成績を裏付けるに十分な根拠とはいいがたい．したが

って，前立腺肥大症に対しても大きな治療効果を期待
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（A） 治療前5．5cm断層像              （B）

    前後径 3．2cm        前後径
    左右径 4．2cm        左右径
    長さ4．Ocm    長さ    重 量33，3g       重 量
    Fig・1・Cernilton投与による前立腺肥大症患者の前立腺断層像の変化

治療後5．5cm断層像
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Fig．2． Cernilton投与による前立腺肥大症患者のU・P・P・の変化

することはできないというのが，本試験実施以前の考

えであった．ところが，本試験で得られた臨床成績は

肥大症に対する本剤の有効性を十分に証明した．

 超音波断層法による前立腺の器質的な計測は，Cer－

nilton投与が全くその大きさを縮少させるものでない

ことを示したが（Fig．1）， urethral pressure pro丘le

法による前立腺の排尿機構に及ぼす機能的な計測値

は，本剤が前立腺が占める尿道の長さを減じ，さらに

尿道閉塞圧をも下げて，尿道抵抗全休を著明に減少さ

せることを示した（Fig．2）．これは膀胱頸部から外括

約筋に至る後部尿道内面における器質的変化を意味す

る．その実体を証明することはできなかったが，おそ

らくは肥大症に伴う同部の炎症性浮腫や前立腺管内で

の分泌物貯留の排除であろう．そのために尿流量は増

加し，自覚的な膀胱頸部の刺激症状が著明に減少した

ものと思われる．このように本試験の結果は，本剤の

従来からいわれている自覚症状の改善作用をよく他覚

所見によって裏付けるものであった．

 以上の帰結からして，本剤投与により前立腺肥大症

が根本的に消退縮小して治癒することはないと考えら
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れるが，本症の対症療法としては十分類有用であると

いえる．大部分の前立腺肥大症は，それ自体病原性を

もつに至っていないにもかかわらず，患者にとっては

相当にわずらわしい自覚症をもたらし，その除去だけ

である時期まで本症の治療は事足りる．こうした意味

からは副作用がないことがもっとも望ましく，肝，

腎，心機能に対してはもちろんであるが，とくに睾丸

機能抑制がないことが条件づけられる．本試験申，対

象の25症例からは何らの自覚的副作用も訴えられなか

ったし，諸検査からもその徴候を推測することはでき

なかった．むしろ夕方偏位のあった白血球分画や高値

を示した血清triglycerideの正常化など患者にとって

望ましい傾向がみられた．

 上述のごとくCerniltonは副作用がなく前立腺肥大

症の64％には有効であり，その作用機序もおよそ推測

きれたが，こうした有効性を治療開始以前に各症例に

ついて推測できないものであろうか．そこで，自覚症

状の改善程度を，著効＝4，有効＝・3，不変＝2，無

効＝1点として他覚所見の各計測値との間で相関係数

を求めたところ，残尿量0．84，前立腺重量一〇．42，

MFR－0．02，尿道紙抗一〇．21が得られた．つまり，

本剤の効果は他覚所見の如何にかかわらず得られるも

ので，こうした検査によって本剤の治療効果を予め推

測することはできないということで，むしろただちに

は手術適応がない症例での自覚症状の改善を目的とし

た長期投与，あるいは術前のある期間，排尿機能の改

善を目的としてすべての症例に投与することがよいと

考えられる．

 なお，本剤の前立腺肥大症に対する有効率64％は，

赤坂ら4）の91％，稲田ら5）の12例中10例（83％）に比

べれば，はるかに劣る成績であるが，大村ら9）の8例

中5例（63％），田口ら9）の69％と等しい，これらは

それぞれに効果の判定基準が異なることにもより，一

概に論ぜられないであろう，いずれにしろ本剤の前立

腺肥大症に伴なう自覚症状に効果があることはこれら

の著者がともに認めるところである．

要約と結語

 前立腺肥大症25例に対しCernilton⑭を1日6錠3

ヵ月間投与したところつぎのような成績を得た．

 1）自覚症状の改善は遷延性排尿困難において最も

著明（54％）であり，夜間頻尿（50％），残尿感（50

％），回線の勢いの低下（47％），排尿時のいきみ（41

％），蒋延性排尿（22％）の順であった．

 2）自覚症状全体としての有効性は，著効8％，有

効56％．不変20％，無効16％で，有効率は64％であっ

825

た．

 3）残尿量は減少した症例が多かったが，逆に増加

した症例もあり，平均では治療前32．5」＝25．Omlが治

療後27．9＝』25．6mlでその変動に有意性はなかった．

 4）超音波断層法による前立腺計測では，前後径，

左右侵，長さがともにわずかずつ増加する傾向があ

り，重量は治療前23．7±10，49が治療後31．2±14・89

と増加し，本剤が前立腺を縮小させることはないとい

えた．

 5）尿流測定法による最大尿流量は，治療前8．7±

4．3ml／secであったものが，治療後は11．8±3．5 ml／

secと増量し，本剤により尿流状態が改善することが

明らかにされた．

 6）urethral Pressure profile法による計測では，

前立腺部尿道長が本剤投与によって縮小し，かつ最大

尿道閉塞圧も低下して尿道抵抗を治療前28±149／cm

から治療後12士39／cmと有意に下げることが示され
た．

 7）他覚所見1こ対する本剤の有効性は，著効0例

（0％），有効9例（36％），不変i3例（42％），無効

3例（12％）と判定された．

 8）血液学的，血清化学的検査からは，少なくとも

本剤が人体に障害を与えていると考えられる何らの変

動をも検出しえなかった．

 9）自覚的ならびに他覚的副作用は全く認められな

かった．

 以上の成績からCernil亡onは前立腺肥大症に伴う膀

胱頸部から外括約筋に至る尿道粘膜面の浮腫をとり除

き尿道抵抗を下げるものと推測され，これにより排尿

状態が改善し，自覚的膀胱頸部の刺激症状も軽減する

といえた．副作用が全く観察されなかったことより，

本剤はすべての前立腺肥大症に適用して，その効果を

期待するに値するものと結論きれた．
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