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前列腺生物调节多PROSTATILEN：药理学性质和30年泌尿科临床经验
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 文章总结了前列腺生物调节肽Prostatilen 30年临床使用的结果。所报告的试验研究表明，该药物的生物

活性很高，并描述了其治疗机制。提供了临床研究结果，证明了用于治疗慢性前列腺炎的用途的有效性和病原

性，良好的前列腺增生，肾脏和膀胱感染炎症和其他疾病。在巴甫洛夫第一圣彼得堡国立医科大学中显示了使

用Prostatilen的经验。

 关键词：慢性前列腺炎；前列腺增生；肾盂肾炎；膀胱炎；男性生育前列腺肽；Prostatilen。

 The review summarizes the results of 30-year clinical application of the prostatic bioregulatory peptide Prostatilen. 
The data from experimental studies, testifying for the high biological activity of the drug is shown, the mechanisms 
of its therapeutic action are described. The review presents the results of clinical studies demonstrating the effective-
ness and pathogenetic justification of the prescription of Prostatilen in the treatment of chronic prostatitis, benign 
prostatic hyperplasia, infectious and inflammatory diseases of the kidneys and urinary bladder, as well as of several 
other diseases. The experience of Prostatilen application in the urological clinic of First Pavlov Saint Petersburg State 
Medical University is shown.

 Keywords: chronic prostatitis; benign prostatic hyperplasia; pyelonephritis; cystitis; male fertility; prostate 
peptides; Prostatilen.
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  短评

Reviews

绪论

从组织获得的动物提取物用于治疗目的

的使用植根于遥远的过去。许多世纪和千年

以来，所有已知文明的代表都将其用作药物。

因此在传统中药中有1500多种消耗动物的 

药物。相当多的描述在古代印度的医学文 

献中。古埃及和前哥伦布时期的美国医者使用

了各种提取物和生物起源的提取物。古斯拉夫

人的动物组织药物也在医生的武库中占有重

要地位。1778年建立了俄罗斯第一个制药登记

册Pharmacopea Rossica，其中很大一部分专

门用于描述动物来源的药品，可以被官方的国

家医学认可[1]。在19世纪进行动物组织提取

物的功效的第一次科学研究，并与法国生理学

家的名字相关联S. Brown-Sequara和我们著

名的同胞I.I. Mechnikov,研究了“精胺”的生

物学特性。该术语是指从睾丸，卵巢，脾脏和

其他器官的组织中获得的底物。

肽调节生物过程的一般原理和调节肽
的生物活性机制

目前，有数百种动物源性药物用于治疗目

的，生物调节肽在其中占有重要地位[2]。他们 

研究的现代历史可以追溯到1970年代，当

V.Kh. Khavinson和V.G. Morozov国内研究
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人员开发了一种从动物组织中获得具有肽

性质的特殊生物活性物质-细胞分裂素的方 

法[3]。随后发现，这些物质几乎包含在所有器

官和组织中，功能上属于生物调节系统的介导

环节，其生物活性由氨基酸组成的特定寡聚

分子决定—低分子量肽[4]。进一步的研究表

明，细胞学对各种生理功能的调节作用，就是

它们归因于调节肽类别的基础。

调节肽的理论基于生理过程中肽调节的

概念，由俄罗斯杰出的生理学家和生物化学家

被I.P. Ashmarin提出了。根据这个概念，肽调

节被认为是协调重要活动的最重要和最古老

的机制，它是在多细胞生物进化过程中产生

的，其中肽本身是细胞间信息的载体和传递 

者[5]。调节肽具有多功能性，每个类型的分子

都有自己独特的程序，定义为他们作为活化剂

或生理过程抑制剂的直接作用。这也就意味

着有能力诱导具有这种特性的其他物质的释

放。体内合成内源性或外源性调节肽后，将释

放出新的生物活性物质部分，从而又开始释放

下一组肽调节剂。因此，形成了由术语“肽级

联”表示的过程。结果肽的生物调节具有非凡

的灵活性，并允许在正确的位置在短时间内形

成所需量的所需调节物质[6]。

在临床实践中应用生物调节肽有着根本

的科学依据。治疗效果的最重要目标是在所

需方向上对细胞功能活性的校正。细胞间介

体的功能是作为分泌蛋白-细胞因子，和支

持细胞群体结构和功能稳态的肽生物调节 

剂[7]。分子水平上生物调节肽的生物活性机

理可以表示如下。寡聚肽通过细胞质和核膜

进入细胞核。这些肽与基因启动子区的互补相

互作用是核糖体上蛋白质转录，翻译和合成的

信号。这些过程有助于改变各种器官和组织的

功能，从而提供必要的治疗效果[8]。

外源肽生物调节剂用于治疗目的的使用

具有许多独特的特征。一方面，它们的治疗作

用并不局限于接受药物的直接时间。由于存

在肽级联，治疗效果在药物停止进入人体后

保持很长时间。相对较短的5-10天疗程可触

发持续2、4级的级联反应，而一些报告甚至长 

达6个月。肽生物调节剂临床应用的另一个特

点是其最终作用不会随着引入人体的肽制剂

量的增加而增加，因为每种肽都有一定的限

制，此后剂量的增加不再引起临床作用的增

加[9]。该作用归因于生物调节的级联原理，其

中一定量（通常不重要）的底物足以触发链反

应。与肽调节级联的存在也与调节肽效应的不

可调节性有关，当最低剂量的药物能够有助于

实现重要的临床结果时。

最初动物产生的肽制剂只用于恢复和正

常的器官和组织的功能，他们是从中产生的。

随后发现这些肽在最重要的生理过程中也具

有显着的全身作用，并在细胞和分子水平发

挥作用[3]。正是由于这个原因，组织肽提取

物后来被称为生物调节肽。强调了他们参与

调节人体基本生理过程—细胞分化和增殖、

机体发育和衰老的可能性，遗传信息的交换和 

复制。

来自前列腺PROSTATILEN的多肽制剂的
药理特性

到今天为止临床实践中使用了来自胸腺，

大脑皮层和许多其他器官和组织的肽制剂，但

是最普遍的是基于前列腺的药物。1980年代中

期，首先从牛前列腺中获得了前列腺肽[10]。像其 

他生物调节肽一样，他们缺乏物种特异性，但

是显示出明显的组织特异性，即在这种情况

下对前列腺组织有向性。因此，具有显着的全

身作用，前列腺肽已显示出在其靶器官-前列

腺上发挥最大作用的能力。随后，通过超滤

前列腺肽复合物，分离出药物的治疗形式—

Prostatilen。

最初的实验研究结果揭示了Prostatilen

的多种生物学特性，后来获得了临床证实。

发现了抗炎和免疫作用，改善血液的血液动

力学和流变性的能力以及直接的肌收缩作用 

[11-16]。
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前列腺对微循环的影响有几个因素。 

Prostatilen有降凝作用并降低血小板聚集

程度[10，11]。实验的1周内选择Prostatilen

会导致血液凝固时间显着延长，并且血管壁

的抗凝集活性增加[11]。前列腺素在内皮损

伤的情况下防止血小板粘附并导致血小板聚

集减少。前列腺肽也直接影响血栓形成。发现

实验动物的小静脉血栓形成频率，并且暴露

于Postatilen时血凝块的横截面积显着降低

比对照组[11,12,17]。小静脉血栓抵抗力增加

可能与调节肽对血管壁前列环素生物合成的

作用有关[18]。此外，还发现了前列腺肽增强

血液纤溶活性的能力[19]。因此，前列腺肽对

止血系统的作用是由于对血液凝固和纤维蛋

白溶解过程的影响，以及血小板-血管机制。

这些作用决定了Postatilen恢复血液流变特

性并改善受影响器官中微循环的能力。血流

动力学正常化是成功治疗炎性疾病的最重要

因素。

Postatilen也具有直接的抗炎作用。一

方面，这归因于Postatilen增强抗组胺药和

抗5-羟色胺抗体合成的能力[13]。前列腺提取

物抗炎作用的另一个可能原因是据称存在抑

制MCP1刺激的细胞迁移的药物。考虑到MCP1 

(monocyte chemotactic protein1)是确保单

核细胞/巨噬细胞，NK-细胞和活化T-淋巴细胞

向炎症灶迁移的主要趋化因子之一[20]，因此

这种抗前列腺肽抗炎作用的机制的存在可能

具有重要的现实意义。

Postatilen的高生物活性表现在调节

代谢过程的能力上。实验表明，每隔一天将 

0.02 mg的Postatilen在1 ml盐水中每隔三周

引入小型实验动物中，会导致甘油三酸酯水

平降低，血清中的总胆固醇和尿酸以及睾丸 

中5-羟色胺和儿茶酚胺的增加[21-23]。

Postatilen的免疫亲和作用表现为调节

和刺激作用，具有重要的临床意义[14，15]。  

Prostatilen促进T淋巴细胞，NK细胞和吞噬

细胞的功能活性增加[15，24]。

前列腺肽对膀胱平滑肌具有直接的肌

营养作用。Postatilen在in vitro增加逼尿

肌的基调和收缩活动，增加其相收缩的幅

度[12，16]。这种情况下，前列腺肽会导致逼

尿肌的自发收缩活性降低。这可能与肽对

膀胱起搏器平滑肌细胞的作用有关[16]。因

此，Postatilen对逼尿肌有调节作用，就增强

减少的收缩活动并抑制其增加。Postatilen

独特效应具有本质的临床意义。

Postatilen具有其他肽生物调节器所特

有的一系列重要特性。其中之一是显着的抗

保护作用。研究表明，该药物可刺激从幼年

和老年动物身上获得的前列腺细胞培养物的

生长,证明了高组织特异性和衰老过程中对前

列腺组织再生作用的分子机制的选择性。因

此，Postatilen对前列腺的渐进过程具有抑

制作用，这是过早衰老的特征，并有助于与年

龄有关的前列腺病理的发展[25，26]。

目前，用于治疗泌尿系统疾病的几种

药物属于前列腺肽类—Vitaprost，Uro-

prost，Samprost[27-30]，但是Prostatilen

是第一种在医学实践中得到广泛应用的前

列腺肽生物调节剂。2020年从临床应用开

始到现在已经30年了。在1990年代初期，发

表了第一批临床结果。在前列腺疾病的治疗

Prostatilen表现出高效率[31-33]。随后，该

药物开始积极成功地用于治疗其他泌尿系统

疾病[24，34–36]。

PROSTATILEN在治疗前列腺炎性疾病

在治疗慢性前列腺炎时广泛使用前列腺

肽。Prostatilen高效率与药物对前列腺炎发

展的主要致病机制的作用有关。这主要是指恢

复前列腺的血液动力学，但也有一个重要的抗

炎和免疫性的影响。为微循环障碍和前列腺的

充血过程拨出慢性前列腺炎发展中起主导作

用[37–39]。此外，血液动力学异常不仅在慢性

非细菌性前列腺炎的发病机理中（根据NIH分

类为III类），而且在急性和慢性细菌性前列腺

炎（根据NIH分类为I和II类）中也很重要[40]。 
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实验表明前列腺的炎症最开始是无菌的，但

是在近四分之一的情况下已经在急性期的炎

症过程发展为细前列腺细菌前列腺炎的发

展可能是由于前列腺的抗药性降低，这可能

是由于前列腺的结合性紊乱引起的，也包括，

降低前列腺输出管的张力，产生尿道-前列腺

反射，并降低前列腺秘密的杀菌性能，随后感

染。Prostatilen研究中在急慢性前列腺炎实

验模型上的有效性时，发现以0.1毫克/100克

体重的剂量对动物给药Prostatilen 5-10天

可减少前列腺组织的白细胞浸润，改善了腺泡

上皮的功能活性并消除了小静脉血栓形成。 

这种效应研究非细菌性，并伴有细菌性前列

腺炎[17]。

1991年首次大规模临床试验的结果发表

了，被V.N.Tkachuk教授的指导下进行。关于治

疗慢性前列腺炎的有效性研究。307位在18至

70岁之间的年龄男性被研究了。每天10个天指

定Prostatilen，5或10毫克肌内注射。几乎所

有病人都看到临床上的改善，表现为疼痛和

痢疾的减少或消失，性功能的改善，其中55.4%

具有持久性，在所有6个月期间都有记录[31]。

抱怨性功能障碍的230位患者中，有的102位表

明其完全康复，有的96位表明有所改善。主观

数据被已确认实验室和仪器研究的结果。注

意到前列腺大小和一致性的正常化，尿液，射

精和前列腺分泌物中白细胞数量减少，改善排

尿指标。其他研究人员也获得了类似的结果。 

95％使用Prostatilen治疗的患者观察临床改

善[32,33]。实验揭示的功效并在临床条件下

得到证实，前列腺肽已成为治疗非细菌性和细

菌性前列腺炎患者的主要药物之一。既有单一

疗法的形式，也有与其他药物组合的形式。

巴甫洛夫第一圣彼得堡国立医科大学

中，泌尿外科系进行的研究显示，在慢性细

菌性前列腺炎患者中，前列腺素和胸腺肽 

（胸腺原）的合成类似物联合使用具有很高

的效率[41]。共有63名病人接受了治疗，分为三

组。第一组的患者按每日100 μg的剂量服用

Timogen，第二组—直肠栓剂中Prostatilen 

每天30毫克，第三组—以上剂量的胸腺原和

Prostatilen组合。治疗期为5天。同时根据前

列腺快速反应抗生素方案的结果，所有患者

都接受了抗药性治疗。指定前列腺和胸腺肽

生物调节器的组合时，效率最高。第二组中有

75％的患者在治疗结束后保持临床效果的持

续时间超过4个月，第三组中84％的患者-5个

月。这项研究结果使我们得出结论，与单独使

用Prostatilen和胸腺激素联合使用相比，与

每种药物联合使用的最佳临床结果对前列腺

炎的发病机理和免疫稳态指标均具有更深的

影响。

PROSTATILEN治疗生殖疾病的患者

前列腺发炎对精子图参数和男性遗传能

力有不利影响[42，43]。R.A. Condorelli和合

著者发布[44]荟萃分析表明，患有慢性细菌性

前列腺炎的患者存在精子浓度降低，生存力，

全身和进行性运动降低的趋势，以及慢性非

细菌性前列腺炎/慢性盆腔疼痛综合征-射精

量，精子浓度，进行性运动性和形态改变的趋

势精子，以及射精中锌浓度的降低和其中抗

精子抗体数量的增加。

对前列腺肽对慢性前列腺炎患者生殖功

能的影响进行了若干临床研究。S.A. Sel’ kov

和等人合著者研究结果证实了任命Prostatilen

的致病性有效性和临床疗效。[45]观察到32例

慢性前列腺炎并发勃起和生殖功能受损。检

查组的病人得到标准的治疗，而主要群体的

病人则在10天内每天增加两次直肠栓塞。治

疗结束后，接受前列腺素治疗的患者精子浓

度从35.3增加到4420万/毫升（+9％），而对 

照组则从34.1增加到3530万/毫升（+4％）

Prostatilen吃时候，注意到A和B类精子运

动性指标的更明显的积极动态。前列腺素

组中形态正常形式的数量从53％增加到73％

（p < 0.05），而在比较组中，形态上几乎没

有变化。除了使用Prostatilen治疗的患者的

精子图参数的积极变化外，勃起功能也得到

了更明显的改善[45]。
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为了在先前注册的药物“Prostatilen”

（直肠栓剂，30毫克，RU LS000925，日期为

2010年5月31日）的基础上提高对生殖系统

疾病患者的治疗效果，开发了一种特殊形式

的药物“Prostatilen AC”（直肠栓剂），其

中包括除前列腺素的调节肽外，还有精氨酸

锌甘氨酸锌螯合化合物（180毫克）形式的 

L-精氨酸（100毫克）和锌（23毫克）组成。使

用Prostatilen AC进行实验研究的第一批结果

显示了令人鼓舞的结果[46]。对患有诱发性慢

性前列腺炎的小型实验动物按190毫克/公斤 

动物体重的剂量开具Prostatilen AC处

方。炎症发生28天后，使用无创伤探针以

熔融形式在30天内注射药物。研究结果表

明，Prostatilen AC具有明显的促有机体抗

炎作用，表现为前列腺量减少，尿液中蛋白质

含量降低，酸性磷酸酶活性，血清中铜蓝蛋白

和C反应蛋白浓度降低。

实验研究的积极结果已在临床上得到证

实。在一项多中心临床研究中，观察到98位

25-45岁之间年龄的男性，其确诊为慢性非

细菌性前列腺炎并伴有相关的生殖功能障 

碍[47]。Prostatilen AC患者的预约导致射精

中抗精子抗体含量减少。到研究结束时，射精

中抗精子抗体患者的比例下降了22.4％。该研

究的结果具有重要的现实意义，因为射精中

抗精子抗体的含量过高是自身免疫性男性不

育症的实验室表现。

另一项研究中举行在巴甫洛夫第一圣

彼得堡国立医科大学，泌尿外科系研究了

Prostatilen AC对精子DNA片段化程度的影响

[48]。这种疾病是对雄配子DNA的遗传损伤的

一种特殊形式，可导致生育力和胚胎发育的

问题。病变的数量越高，遗传物质的完整性

和怀孕的可能性就越低[49]。该研究纳入了 

25名患有慢性非细菌性前列腺炎的患者，他们

申请了在早孕期结冰的配偶（性伴侣）。每天患

者接受直肠栓剂形式的Prostatilen AC，疗程

为10个栓剂，并在20天内重复治疗。治疗前精

子中DNA断裂的平均水平为18.99 ± 6.87％， 

治疗后为9.76±4.32％。破坏精子DNA的完

整性会降低其受精能力，这是导致在自然

生殖周期和辅助生殖技术程序实施过程

中，在胚胎发生早期阻止胚胎发育和消除

胚胎的主要原因之一。研究结果得出的结论

是，Prostatilen AC用于治疗慢性非细菌性

前列腺炎的患者可改善射精的可育性，使精

子DNA片段正常化，可建议用于人工授精程序

的准备。Prostatilen AC在这类患者中的持

续积极作用持续了2个月。在第3个月末有减

弱的趋势，因此有可能建议在2个月后重复疗

程自治疗结束以来[50]。O.B. Zhukova研究结 

果[51]证实在计划中的男性准备使用辅助生

殖技术期间，Prostatilen AC可被视为治疗

男性不育的首选药物。开药后1毫升精子的

浓度增加32.5％，正常形态形式的数量增加

20％，快移精子的比例增加18％[51]。其他

O.B. Zhukova研究和合著者[52]表明，慢性

细菌性前列腺炎和生殖功能受损的患者接

受Prostatilen AC治疗20天，与初始水平相

比，逐步移动形式的精子比例增加了62％，

射精中活性氧含量和精子比例减少了DNA碎

片。还注意到射精中白细胞数量的减少，这

与Prostatilen AC的抗炎作用有关[52]。获

得的临床结果显示治疗慢性前列腺炎和精子

症时使用Prostatilen有病原性并在临床上 

有效。

PROSTATILEN良性增生治疗

临床使用Prostatilen  的重要领域是

对前列腺增生症（BPH）患者的治疗。BPH与前

列腺的慢性炎症（慢性前列腺炎）之间的联系

已在众多研究中得到证实。因此，在先前被诊

断患有慢性前列腺炎的患者中，BPH的检测频

率是其2.4倍[53]。慢性炎症对BPH发展的作

用机理可以描述如下。前列腺组织发炎时，会

形成浸润，主要由T-细胞和巨噬细胞组成。这

些炎性浸润物中，产生细胞因子（IL2，IL6， 

IL8，IL15和干扰素γ），从而增强前列腺细胞

（主要是成纤维细胞）的增殖。毗邻于炎症灶

的前列腺细胞死于不明原因，其位置被间质

增生区占据[54]。前列腺上皮细胞的增殖受 
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到促炎性趋化因子单核细胞趋化蛋白1（MCP1）

的刺激，在增生过程中，其在前列腺组织和分

泌物中的含量增加[55]。炎症对前列腺组织增

殖的这种影响与年龄相关的免疫系统减弱有

关。伴随着荷尔蒙失调，它会导致抑制细胞的

破坏，导致淋巴细胞逐渐浸润前列腺，并引发

一系列导致BPH发生的事件。

BPH患者使用Prostatilen的致病基础是

该药物具有抗炎，抗增殖和免疫调节作用。另

外已经提出前列腺肽的组成包含对趋化因子

MCP1具有抑制作用的物质，该物质也抑制前

列腺细胞的增殖。小型实验动物中诱导BPH

的实验研究结果非常具有说服力，该研究结

果表明，以1毫克/公斤的剂量服用前列腺素可

防止前列腺的质量和体积增加[56]。这方面在

Prostatilen增生症患者中使用前列腺素进行

生物调节治疗似乎在病原学上是合理的。临床

研究表明，Prostatilen治疗BPH的效率很高，

这在许多出版物中都有反映[36，57-60]。最

合适的方法是在短期疗程中以小剂量单剂量 

（每次注射5-10毫克或每个直肠栓剂最多30毫

克）给患有BPH的患者开药，并以3-6个月的间

隔持续5-15天[59]。研究结果表明在巴甫洛夫

第一圣彼得堡国立医科大学进行了。该研究纳

入了56位BPH患者，他们没有严重的膀胱出口

梗阻迹象，没有手术治疗的迹象。所有患者均

在含有30毫克药物和90毫克Dimexide的直肠

栓剂中开处方15天，晚上栓剂1次。每三个月重

复一次治疗过程。一年之内共开设了4门课程。

第一个疗程后，所有患者均注意到排尿困难的

程度有所减轻。每天排尿次数从9.4 ± 1.4降 

低至5.3 ± 1.1（p < 0.05），膀胱中残留尿

量减少了一半以上，最大尿流量从7.9 ± 2.5

至17.8 ± 1.7毫升/s（p < 0.001）。根据国际

IPSS量表，总分的显着减少证实了临床改善。

治疗后临床效果一直持续到下一疗程开始。治

疗的第一个过程中，阻塞性和刺激性症状逆

发展的强度更加明显，这显然与治疗开始时

前列腺活动性炎症的抑制有关。治疗开始一

年后，观察到的病人的最大排尿速度得到了可

靠的提高，剩余的尿量也比基线水平下降了。 

一年的观察期间，没有一个病人患急性尿潴

留、血尿或尿残量增加的情况，而且也没有必

要进行迅速干预。该治疗耐受性良好，未发现

与治疗相关的不良事件[59]。该研究的结果以

及许多其他进行的研究表明，Prostatilen  

在治疗BPH患者中的有效性不仅不低，而且还

超过了使用主要药物治疗BPH—5α-还原酶抑

制剂和α受体阻滞剂的结果[60]。治疗过程中，

下尿路症状的严重程度降低，患者的生活质

量提高，膀胱的排空功能改善，最大尿流率增

加和残余尿量减少证明了这一点。

Prostatilen的特点是对逼尿肌有直接的

肌支作用，具有其独特的特征。实验表明，随

着膀胱肌细胞收缩活性的降低，Prostatilen  

具有刺激作用，而在逼尿肌具有非自愿活性 

（过度活跃）的情况下，前列腺素具有抑制作

用[16，34]。药物的这种多方向作用的存在与

调节肽的基本生物学特性有关-发挥归一化

作用的能力取决于器官中病理变化的性质。

这种作用具有重要的临床意义，因为在补偿

期的BPH患者中，逼尿肌的收缩活动经常被

发现，在临床上表现为膀胱过度活动，而逼

尿肌的代偿能力降低，其机能减退[61，62]。

这方面，Prostatilen增生症在BPH患者中的

使用效果非常显着，一方面有助于减轻刺激

性症状的严重程度，另一方面有助于改善尿

液从膀胱的流出。除了直接的肌营养作用外，

引起前列腺肽这种作用的可能原因是对膀胱

中血流的影响。已经确定，无论其功能补偿的

阶段如何，都有膀胱梗阻的迹象表明存在膀

胱缺血的迹象[62-65]。任命Prostatilen可

改善膀胱壁的血流，同时减少临床症状的严 

重程度。

预防和治疗膀胱气泡牵引功能紊乱后，

对细胞色素的调节能力得到了实际应用。

严重尿潴留的外科干预。手术患者中开处方

Prostatilen预防尿潴留或有助于其独立排

尿的恢复，这可能是由于逼尿肌的收缩活动

增加[34，66]。
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使用PROSTATILEN治疗肾脏和膀胱的传
染性和炎性疾病 

Prostatilen治疗能力被用于治疗肾脏

和膀胱的感染性和炎症性疾病。临床应用之

前，对该药物的有效性进行了实验验证。每

100 g体重0.1mg前列腺素的影响下，在小型

实验动物的慢性肾盂肾炎模型中，注意到肾

脏慢性炎症的实验室症状和体征消失或急

剧下降。实验性慢性肾盂肾炎与Prostatilen 

的单药治疗结果不逊于麻风疗法[19]。临床

研究表明。每个5天，5毫克肌内注射5天的慢

性肾盂肾炎潜伏期炎症患者的复杂治疗中应

包括Prostatilen，就导致肾脏炎症过程活

性降低，包括那些以前的抗生素治疗未导致

阳性结果的患者。对慢性肾盂肾炎患者开具

Prostatilen治疗后，血凝参数恢复正常，血

液纤溶活性增加，流变性改善，有助于肾脏

微循环的恢复[19，24]。Prostatilen免疫作

用是CD3+和CD2+DR+表型的淋巴细胞数量增

加，ConA（伴刀豆球蛋白A抑制淋巴细胞迁移

的反应）增加RTML指数的值，增加T-淋巴细

胞的功能活性，B-淋巴细胞亚群的含量增加

和比例正常化。Prostatilen的免疫调节作用

的重要指标是CD4+/CD8+比率的变化治疗后

原发性肾盂肾炎患者减少到1.02 ± 0.11指

标值达到1.52 ± 0.21（p < 0.05），继发性

肾盂肾炎时，CD4+/CD8+的比率从1.06 ± 0.12

增加到1.39 ± 0.18（p < 0.05）[24]。揭示

了Prostatilen增强吞噬细胞代谢活性的能 

力—NBT-试验（用硝基蓝四唑鎓试验）的值

显着增加，表明该药物具有增加吞噬细胞氧

依赖性酶系统的功能活性和储备能力的能 

力[15]。因此，Prostatilen对慢性肾盂肾炎

的治疗作用由于改善肾血流量和有意义免

疫作用。获得的数据为推荐将Prostatilen

纳入慢性肾盂肾炎患者的综合疗法中，以准

备包括远程碎石术在内的选择性外科手术 

[19，24]。

小型实验动物中进行的急性膀胱炎实验

模型显示出Prostatilen具有明显的抗炎作 

用[35]。10天内一天一次制剂注射剂量

为每100克动物体重0.1毫克。实验中用

Prostatilen治疗产生了结果，实验室和形态

学参数上可与使用抗菌药物进行比较。临床

环境中，研究了Prostatilen在治疗单纯性急

性膀胱炎妇女中的有效性。5个天，晚上/药

它通过栓剂经阴道内给药。Prostatilen治疗

的结果并不逊色于使用抗菌药物的结果先前

在使用草药的研究中显示了放弃抗生素的能 

力[67]，先前在使用草药的研究中显示了放弃

抗生素的能力[67]Prostatilen在治疗膀胱炎

中的治疗作用是基于抗炎作用和改善膀胱壁

微循环的能力，这在此类患者中受到显着影

响[35，68]。

PROSTATILEN的生产工艺和剂型特点

临床研究结果证实了Prostatilen在泌尿

科患者治疗中的高效性和致病性。从治疗安全

性的角度来看，非常重要的事实是，尽管前列

腺腺肽具有很高的生物学活性，但它们对器官

和身体系统的结构和功能没有任何副作用，也

没有诱变作用[69]。

临床使用Prostatilen有效性和安全性

与其生产的特性直接相关。产生Prostatilen

技术包括对初始生物级分进行顺序过滤的原

理，最终过滤器的微米等级为13 kDa。这允许

分子量大于该值的肽被切除。Prostatilen组

合物中不存在高分子量化合物有助于治疗的

良好耐受性。这是由于使用低分子量的肽馏

分时降低了发生过敏反应的风险，并确保病毒

的安全性。正常形式的of病毒蛋白的分子量为

33–35 kDa，致病形式的分子量为27–30 kDa 

[70]。尽管将前列腺组织归类为“无病毒污染

风险的组织”（类别IC），但不能完全排除原材

料污染的风险，因此过滤是确保安全性和防

止the病毒疾病发展的另一种措施。

Prostatilen中包含的低分子量肽段增加

了该药物经直肠剂型的生物利用度，从而提高

了其临床疗效。当使用直肠栓剂吸收药物时，

存在一些障碍：顶膜，细胞体和紧密的细胞间

接触。克服这些障碍的能力取决于分离因子，
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即物质在两相中的浓度，电荷，分子的亲水性

和亲脂性，形成氢键的能力以及分子量的比 

率[71]。分离系数越低，分子量越高，物质的

吸收越差。电荷的存在和形成氢键的能力也

降低了药物的吸收[72]。肽的亲水性对其穿

透能力和生物利用度产生负面影响[73]。特别

是，已经证明，与小分子肽相比，只有小分子 

（小于0.075-0.100 kDa）可以通过粘膜细胞

相当快地扩散[73]。这是由于这样的事实，即

仅通过跨细胞或旁细胞途径使用通过细胞本

身或细胞间间隙的被动转运，才可能在直肠

粘膜中吸收物质。成年人中，在胃肠道的这一

部分中，主动转运和松果体吸收以及肽酶活

性极少或根  本没有[74]。肽的亲水性质及其分

子大小不允许它们在没有赋形剂帮助的情况

下渗入肠上皮细胞。因此，为了改善生物利用

度，使用了所谓的增强剂-直肠粘膜细胞通透

性增强剂，它可以改善细胞膜的流动性指数，

增加细胞间隙的大小，降低与直肠粘膜相邻的

粘液层的黏度并增加水的渗透性[72]。直肠栓

剂的组成“Prostatilen”中有二甲基亚砜制

剂用作增强剂，通过增加细胞膜的渗透性来

增强穿透力[75]。

因此，药物“Prostatilen”的生产技
术在生物利用度方面为其提供了重要的优
势。这些好处归因于两个重要因素。首先，在
Prostatilen栓剂30和50 mg中存在二甲基亚
砜制剂。它作为增强剂来增强前列腺肽通过
肠壁的渗透。二甲基亚砜制剂具有抗炎作用。
其次，Prostatilen的临床效率的提高是由于
它由生物活性调节蛋白的低分子量蛋白质-肽
部分组成，而不是由结缔组织和细胞膜的大的
生理惰性蛋白组成。除前列腺肽外，直肠栓剂
Prostatilen AC的成分还包含影响男性生殖
功能的物质-锌和精氨酸。

结论

大量实验和临床研究的结果证实了 

Prostatilen在泌尿科患者治疗中的致病性。

该药物的生产技术提供了一种肽的低分子量

活性物质的生产，由于其获得了高生物利用

度，使用效率和安全性。
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