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  Twenty－one patients with benigri prostatic hypertrophy were treated with administration

of（】ern旦ton⑪ （cernitin），6tabl『ts per day for three皿Qnths・

The results were as follows．

i． Subjective effectiveness was observed in the improvement of night frequency （77．8％），

 sense of residual urine （52．9600）， forceless urinary stream （50．0％） and prolonged voiding

 time （46．7rde ）．

2． An overall subjective effectiveness was 66． 7ee（ of patients．

3． Cernilton＠ seems having no effect in prostatic size on rectal paipation， urethrocystography

 and Prostatic Weight on prostatornetry with ultrasound tomography．

4． ’Cernilton＠ is tend to improve the urine flow on uroflowmetry．

5． An overail objective effectiveness was not observed，

6． Hematological and blood chemistry examination showed no alteration due to administra－

 tion of aernilton＠．

Key word： Cernilton

        緒     言

 前立腺肥大症は高齢者にはきわめて高率にみられる

変化であり，病的状態というよりは加齢に伴うなかば

生理的な老人性変化と考えたほうが妥当である．した

がってこのすべてが治療の対象となるものではなく，

種々の自覚症状により日常生活に支障をきtしt症

例）．および他覚的所見として尿路閉塞による多量の残
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尿，上部尿路の変化，尿路感染症の合併などを認める

ものが治療の対象としての前立腺肥大症ということに

なる．

 しかし本疾患は老人性疾患であり，同時に諸種の合

併症を有することが多く，根治療法である観血的手術

が適応とならない症例が少なくなく，保存的薬物療法

の開発が切望されている．

 以前より前立腺炎に有効とされ臨床的に投与されて

きたCernilton⑪は腺腫｝こ伴う膀胱頸部，前立腺部尿

道の浮腫および腺腫内分泌物の停滞などに対する抗

炎症作用のみでなく，動物実験により前立腺の発育抑

制作用1）についても報告されている．以上のことから

今回，われわれは前立腺肥大症患者で排尿に関する種

々の自覚症状を訴え，かつ前立腺の増大は軽度から申

三度までで腺腫除去手術の適応とはならない症例を対

象として，Cernilton⑫の効果を自覚的および他覚的な

面から解析した結果を報告する．

対象および方法

 1．対 象

 1980年6月より1981年3月までの10ヵ月間に広島大

学医学部附属病院泌尿器科，松山赤十字病院泌尿器科

ならびに広島総合病院泌尿器科の外来に受診した前立

腺肥大症患者の中から無作為に選んだ21例を対象とし

た．なお，これらの症例の選択に際し，下記のごとく

除外規定を設けた．

 （1＞排尿障害の訴えのないもの，

 （2）著明に増大した前立腺腺腫による肥大症患者

で，残尿量が200ml以上のもの．

 （3）最近6ヵ月以内にホルモン性前立腺肥大症治療

薬またはこれに準じる薬剤の投与を受けた症例，

 （4）精神病，神経系疾患（神経因性膀胱，糖尿病を

含む）を有する症例．

 （5）尿道狭窄を有する症例．

 （6）膀胱頸部硬化症を有する症例，

 （7）前立腺癌を有する症例．

 ただし非ホルモン性前立腺肥大症治療剤の投与を受

けたものは，2週間の休閑期間をおいて今回の検討を

施行した．

 2．薬剤の投与方法および期間

 Cerniltoneの投与は1回2錠内服，1日3回，3カ

月間投与とした．併用薬剤の投与は原則として行なわ

ないこととし，合併症を有する症例については本疾患

に影響がないと判断された薬剤のみとした．

 3．検討事項

 自覚症状および他覚的検査所見の両者について3カ

月の試験期間の前後において検討した．

 a． 自覚症状について

 自覚症状に関する問診は下記のごとく施行した．

 1）．排尿回数，とくに就寝より起床までの夜間排尿

回数について．

 2）．排尿困難：排尿開始の遅れ，排尿時間の延長，

排尿時のいきみ，尿線の勢いの低下および残尿感につ

いて，各症状の程度を3段階に分けて症状改善の経過

を検討した．

 3）．尿閉の有無

 b．他覚的所見について．

 1）．直腸内触診：正常，軽度増大，中等度増大，高

度増大の4段階に分けて検討した．

 2）。尿流量測定法：DISA 2100 mictiometerを用

いて最大尿流量率，平均尿流量率，排尿量，残尿量お

よび残尿率を計測した．

 3）．逆行性尿道膀胱造影

 4）．超音波断層法：A｝oka ECHO VISION SSD－

62を使用して経直腸的に前立腺の断層像を求め，前

立腺の重量を計測した．

 c．副作用について

 投与前および投与終了時に末梢血液検査，肝機能検

査，腎機能検査，尿検査を施行した．

 4．効果判定法（Tablc 1，2）

 自覚症状では排尿開始の遅れ，排尿時間の延長，残

尿感，尿線の勢いの低下，排尿時のいきみ，尿閉の有

無，夜間排尿回数などについて勝見ら2）の報告に従っ

Table 1． Scoring for evaluation of

subjective symptoms．

Subjective symptoms Degree Score

Delay of

starting time

Prolonged
voiding time

Sense of

resrdua［ urine

Forceless
urinary stream

Straining

on u rination

Nocturia

 No
Slight

Moderate

 No
Slight

Moderate

 No
Slight

Mode・rate

 No
Slight

Moderate

 No
Siight

Moderate

 No
Slight

（2－3times）

Moderate
（4－5times）

0

1

2

0
1

2

0
1

2

0
1

2

0
1

2

0

ユ

2
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Table 2： Scoring for evaluation of

     objective signs．
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Objective signs Degree Score

Maximum fiow

rate

Raie of

residual urine

＄ize of

prostate

improved 一1
No changed O
Aggravated 十1

1mproved 一1
No changed O
Aggravated   十1

Decreased 一1
No changed O
lncreased     十1

て症状の軽重に応じて配点した．しかし尿閉の有無に

ついては全例認められなかったアこめ判定項目より除外

した。効果判定は各項目の総和の差により決定した

（Table l）．すなわち治療前後の点数の総和を比較して

6点以上の減少は著効，5－L2点の減少は有効，1点

以下は無効とした，

 他覚所見の効果判定は21例の全例に施行された最大

尿流量率，残尿率および直腸診による前立腺の大きさ

の3項目について判定した，Table 2に示したごとく

改善，不変，悪化に区分し，点数の総計が投与後に3

点以上減少した場合を著効，2点の減少は有効，1点

の増減範囲は不変，2点以上の増加は悪化とした．た

だし最大尿流量率および残尿率は，それぞれ20％の増

加あるいは減少をもって改善とした．超音波断層法に

よる前立腺重量の計測ならびに逆行性尿道膀胱造影に

よる所見は21例の全例に施行しなかったために，参考

資料とした，

 5．検査成績

 検討対象となった21例は5生歳から82歳までで，平均

年齢67．4歳であった．いずれの症例も過去に前立腺肥

大症の治療をうけていなかった、主訴は排尿困難が14

例 （66．7％），頻尿が9例 （42，9％），残尿感が6例

（28．6％），尿閉を過去に経験していた症例は認められ

なかった．

 a．自覚症状に関する効果（Table 3）

 Table 1の判定基準に従って2i例の点数をTable 3

にまとめた，各症状についての有効率をみると夜間排

尿回数の減少が77．8％と最も高く，次に残尿感の改善

が52．9％，尿線の勢いの改善が50％，排尿開始の遅れ

の改善が46．7％であった．

 自覚症状に対する本剤の効果の総合判定では，著効

例は1例（4． 8％）に認められ，有効例は13例（61．9

％）で無効例は7例（33．3％）であ1），著効，有効を

合計した有効率は66，7％であった．

 b，他覚所見に関する効果（TabIe 4～8）

 尿流量測定値，残尿量，残尿率および排尿量につい

てはTable 4に示した．

 尿流量測定値については最大尿流量率が10例におい

て改善を示し，平均尿流量率は9例において改善し

た，投与前後の平均最大尿流量率は9・0±5．4 ml／sec，

9．0±6．2ml／secと変化を示さず，平均の平均尿流量率

はそれぞれ4．2±2．1．ml／sec，4．7±3．4 ml／secであり

有意な差は認められなかった．残尿率は3例に改善が

認められた，

 超音波断層法により計測された前立腺重量に関する

Table 3． Changes in subjective symptoms before and after the treatment period．

Case Age Nocturia Delay ot Prolonged

No， starting time veiding time
     B  A B   A B   A

Forceiess
urinary stream

 B   A

Stralning Sense of
on urination residual urine

B   A B   A

Total Etfect
score
B  A

／

2
1
き

g
，g

il

l2

1Z

lg

塗

21

72
69
68
82
70
54
73

70
60
72
76

ア4

68
71

72
54
71

56

54
69
65

1

1

！

2

1

1

0

1

1

1

2

1

1

0

0

2

0
1

0

1

0

1

1

0

2

0
1

0

0

0

1

2

0

0

0
0

2

0

0

0

1

0

1

1

1

2

1

1

1

1

！

1

2

1

1

1

／

2

2

1

1

1

1

0
1

1

2

0

1

1

1

1

1

2

0

0

1

1

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

0

1

1

1

0

1

0

1

1

1

1

0

1

1

1

1

1

0

1

1

1

1

1

2

2

0
／

0

1

！

1

2

1

1

2

0

1

1

0

1

1

1

フ

6

8

上1

5

6

5

7

6

5

10
フ

ア

7

4

8

5

3

3

6

6

3

6

3

9

0

6

3

3

2

3

9

1

3

5

3

9

3

1

2

5

4

Good
Poor
Good
Good
Good
Poor
Good
Good
Good
Good
Poor

Excel［ent
Good
Good
Poor
Poor
Good
Good
Poor
Poor
Good

B・1 Before， 一A ：一After一
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Table 4． Changes，in urodynamic data before and after the treatment period．

Case
No，

Maximu rn ． flow

rate （ml／sec）

 B    A

Average flow

rate （ml／sec）

 B    A

Voided

volume （ml）

B ・ A

Volume of

urine （ml）

  B

residual

A

Rate of

residual urine（％）

 B      A

 1

 2

 3

 4

 5

 6

 7

 8

 9

10
11

12
13

14
15
16
17
18
19

20
21

 4．0

 4．0

・22．1

 2．2

 4，1

 9．9

 4．1

 8．0

 8，5

 7，0

 2，0

 6，0

19D
 8．0

15，0

ユ0．0

13．0

 7，5

 7，0

10．5

17，5

3，0

4，1

6，9

3，5

3．0

7．3

6，0

8，5

6，0

5，5

2，5

13，5

24．5

7，5

7，0

12．0

26，5

12，5

9，0

13，0

8，0

1．7

1，0

8．8

！10

2．1

3，6

4．0

5，6

6．4

4．1

0．6

3．8

3，e

4．0

6．0

6．3

4，8’

5，1

3．6

5．5

6，4・

1，5

2．3

2’，8

1，2

1，3

3．1

1．9

4，8

7，1

6，5

0，3

6，7

8．1

4．0

312

5．7

15．5

6，5

5．1

8，5

3，5

30・

50
640
11

87
300
232
220
250
420
16

250
180
150
200
500
320
300
340
220
270

39
52
107
58
103
305
150
300
250
200
15

350
220
100
160
280
410
180
350
350
140

30
 2
40
45
40
190
22
160
 0
80
40
30
50
80
 5
60
70
33
80
35
20

50
 0
30
25
50
1ブO

 o
10・

30
 0
 2
20
60
45
50
 5
50
38
90
90
 3

50
 4

 6

80
32
39
 9

42
 0

16
71
11

22
35
 3

17
18
10
19
13
 7

56
 0

22
30
33
36
 0

 3

11
 0

12
 5

21
31
24
 2

1ユ

14
20
20
 2

B ： Befo re， A ： After，

Table 5． ．Prostatic weight before and

after the treatment period．

Table 7． Improvement on findings Qf

urethrocystogram．

Case
No．

Prostatic weight（gm）
 B       A

Findings No，of patients’（％o）

 1

 2

 3

 4

 5

 6

13
14
15
16
20
21

22
30
42
15
13
25
39
16
11

21
31
14

16
29
21
14

14
31

40
16
1，1

23
28
14

1mproved

Unchanged
Tota1

2．

12

14

（14．3％）

（85．7％）

（100．OO／o）

Table 8． Changes in objective signs before

and after the’ treatment・period．

Case Maximum flow
 No， rate （m［／sec）

’Rate of

 residual

urine

Size of

prostate
Total score

B ： Before， A ： After

Table 6． Changes of prostatic size on rectal

palpation by the treatment．

Size of

prostate
No，of patients （％）

Decreasecl

Unchanged
lncreased

 3

18
 0

（14，3％）

（85，7％）

検討は12例に施行されその結果をTable 5に示し

た．投与前OP平均重量は23・2士9・99，投与後の平均

重量は21・5土8・59で統計的に有意な縮小ではなか．つ

た．

 Table 6および7にはそれぞれ直腸診による前立．腺

 1

 2

 3

4
 5

 6

 7

8
 9

10
11

12

13

14
15
16
17
18
19
20
21

十1
 0

十1

－1
十ユ

十1

－1
 0

十1

十1

－1

－1
41
 0

十1

－1

－1

－1

－1

－1
十1

  o

  o

  o

－1
  0

  0

  0

・一
P

  0

  0

－1
  0

  0

  0

十1
  0

  0

  0

  0

  0

  0

一1
－1．

 o

 o

－1
 0

 0

 0

 0

 0

 0

 0
 0

 0

 0
 ”o

 o

 o

 o
 o

 o

 o

－1

十1

－2
 0

十1

－1

－1

十1

十1

－2
－1

－1
 0

十2

－1
－！

一1

－1

－1

十1



北野・ほか：前立腺肥大症・Cernilton 329

Table 9． Laboratory data before and after treatment with Cernilton in patients with BPH．

Case RBC WBC
No， （×104）

   B  A B   A

 Hb
（g／dl）

B  A

 Ht Platelets
（9 ） （× lo4）

B  A B  A

GOT GPT A［一P BUN Scr
（U） （U） （U） （mgfdD （mg／dD

BA BA B A BA BA
1  5ユ7 526  ユ1400

2 436
3 452 4600
4 421 444 7000
5 427 468 5500
6 517 512 7100

7 472
8 440 435 4600
9 451 464 8600
10 536 6500
11 410 4600
12 472 480 6100
13 514 532 6900
14 438 427 6800
15 403 408 6200

！5 472 468 7800
17 501 537 8900
18 488 507 5600
19 506 498’ 5900
20 395 402 5800
21 465 433 6100

10900 15，3 15．8 44，8 44．8 23，0 18．4

5900 ！4，1 41．0 30．6
6000
4ア00
6200
5700
5200
9600

6200
9300
6200
6300
8000
9900
9000
6300
6000
5800

152
129
13，0

17．1

14．1

14．5

ユ5．1

12．0

ユ6、2

16，2

13．4

13，7

14．7

158
158
！6，8

129
142

13．8

14，0

17．3

15，3

14，0

14．4

16．0

ユ6，7

13．2

13．5

！4，1

16．3

16，4

1 ro ，g

13．2

13，3

43．8

39，1

38，1

49．2

39，6

40．3

449
36．1

48，4 47．4

48，1 48，7

38．6 38．0

40．0 39．8

37，2 36，8

47．3 48，5

46，5 49，1

47，6 45．8

38，2 39．6

42，2 38，8

   23．8
40，7 20，5 18，2

40，6

48，9 22，0 15，0

448
39，0 18，0 19，8

41．3 25，3

15．3 31．8

22．6 20，9

19，8 18．8

272 26，8
22．5 25．6

20．0 21，0

18．8 20，0

24，5 25，0

25 23
22 22 17 13

24 12
34 30 10 41
29 30 11 29
18 29 17 29

90
113
53
119 106

75 89
71 75

15 18 12 15 56 60

  5 5 80
32 29
22    8

31 30 22 20

26 24 ！4 14
35 32 28 26
32 30 28 27

19 18 8 7
26 24 12 10

！3 18 ！9 20
66 72 81 78
28 30 22 20
14 11 11 8

86
72 68
65 70
68 70
82 76
58 65
62 67

88 82
82 80
53 43

  19
74 27 29
  17 17
  30 17
    14
  26 21
    9
  17 16
    7
  14
  9
  19 18
  25 23
  20 20
  20 2e
  21 20
  20 22
  12
  25 23
  20 20

  17 ！8

1，9

1，6 1：6

1．4 1．4

0．8 1．4

  ユ，2

1．7 1，3

  0．8

0．9 O，9

  0．6

1．4

0．8

0，9 1．0

1．1 1，2

1．0 1，0

！，0 O，9

0．8 O，9

1ユ 1．1

0．8 1，0

0．9 O，8

1，0 1．O

O．9 1．1

の大きさの変化と逆行性尿道膀胱造影により得られた

前立腺部尿道の変化を示している．前立腺の大きさは

3例に縮小がみられ，18例は不変であった．逆行性尿

道膀胱造影の所見では2例に前立腺の縮小がみられ，

12例が不変であった．逆行性尿道膀胱造影で改善のみ

られit 2例は直腸触診上でも前立腺の縮小を認めアこ．

 Table 8には21例全例に施行しえた最大尿流量率，

残尿率および前立腺の大きさの3項目について効果を

判定したものを示した．著者らが用いt点数による判

定では著効例は認められず，有効例2例（9． 5％），不

変例18例（85．7％），悪化例1例（4．8％）であっナこ．

 c．副作用（Table 9）

 Table 9｝こ全症例の血液生化学的検査を示した．骨

髄抑制作用，あるいは肝および腎機能に対する影響な

ど認められなかった．

考 察

 前立腺肥大症の治療は増大した腺腫を除去する手術

的治療と，対症療法的に排尿障害症状の改善，消失を

目的とする薬物療法に大別される．これらの薬剤の中

にはα一受容体阻害剤2），アミノ酸製剤3，4），植物エキ

ス合剤5・6），臓器抽出ec7・S）ならびにホルモン剤8・9）など

が現在までに報告されている．

 今回，著者らが用いたCerni正ton⑪は前立腺炎に有

効とされる花粉製剤である．本剤は1錠中に63mgの

Cernitinが含まれている．本剤の動物実験による薬理

作用は大量投与により抗炎症作用のほかに，前立腺上

皮ならびに発育抑制作用1）による前立腺重量の減少11）

．を引き起すと報告されているが，上記の種々薬剤と同

様に本剤の投与により増大した腺腫の縮小治癒をきた

すとは考えにくい．

 著者らの成績において自覚症状に対する有効率は

66，7％と他のCernilton㊧の治療成績12）と比較すると

やや低率であり，placebo効果6）を軽度に上回る成績で

あった．しかしそれぞれの報告と比較し効果判定基準

が異なることから，有効率のみで論ずることはできな

いと考えられる．著者らの21例の自覚症状発現から本

剤投薬までの期間および直腸内蝕診による前立腺の大

きさと自覚症状｝こ対する効果をみると（Table IO，11），

自覚症状の発現が6ヵ月以内では10例中8例（80％）が

有効，1年以内では13例中10例（76．9％）が有効とな

る，しかし自覚症状発現が1年より長い病歴の患者で

は8例中4例（50％）のみが有効となっている．また

直腸内触診による前立腺の大きさと自覚症状に対する

有効率との関係は，軽度増大例は12例中9例（75％）

に有効であっtが，中等度増大例では9例中5例

Table 10． Correlation between duration 6f
      urinary symptoms and subjective

      effect．

9rUi：aatr”yOnsyOmfptoms subjective effect（％）

＄ 6 rnonths

＄12 months

＞12 months

sAo （so％o）
10／13 （76．9％）

4／8 （50％）
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半able 11． Correlation between degree of

     prostatic enlargement and sub－

     jective effect．

は前立腺の増大が軽度から中等度までの症例に対して

自覚症状の改善を目的として投与すべきであると考え

た．

Degree of prostatic

enlargement
Subjective effect （％）

Slight

Moderate

9／12 （75％）

5／9 （55，6％e）

（55．6％）に有効という成績であった。これらのこと

から症状発現が1年以内で，直腸内触診による前立腺

の増大が軽度であればかなりの効果が期待でき，した

がってこのような症例がCernilton⑪投与の適応と考

えられた．

 他覚所見に関する検討では，超音波断層法から計測

した前立腺の重量および逆行性尿道膀胱造影で著明な

変化が認められなかったにもかかわらず，夜間排尿回

数および最大尿流量率の改善傾向がみられた．このこ

とは本剤の作用が増大した腺腫の縮小作用ではなくて

対症療法的な作用であり，たとえば膀胱頸部から膀胱

外括約筋部に至る前立腺部尿道の炎症および浮腫，あ

るいは前立腺の分泌液うつ滞の排除12）などが考えられ

る．

 以上の成績から，Gerni王ton⑧は前立腺の増大が軽度

から中等度までの症例に対して排尿に関する種々の自

覚症状の改善を目的として投与すべきと考える．

結 論

 腺腫の増大が軽度から中等度までの前立腺肥大症21

例に対しCernilton⑪を1日6錠3ヵ月間投与した結

果，下記の成績を得tz．

 D 自覚症状の改善は夜間排尿回数の減少が66．7％

と最：も高く，次に残尿感の改善，尿線の勢いの改善，

排尿開始の遅れの改善であった．

 2） 自覚症状全体としては著効例は1例に認めら

れ，有効例は13例であり，著効例と有効例をあわせた

有効率は66．7％であった．

 3）超音波断層法による前立腺重量の測定および逆

行性尿道膀胱造影では治療により有意な変化は認めら

れなかった．

 4） 尿流量測定に関して最大尿流量率，平均尿流量

率のいずれにおいても投与前後の平均値において全く

差を認めなかったが，改善の認められた症例はそれぞ

れ10例（47．6％），9例（42．8％）であった．

 5）他覚所見に対するCernilton⑭の有効性は著効

例がなく，有効例2例（9．5％），：不変例18例（85． 7％），

悪化例1例（4・’8％）であった．以上の成績から本剤
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