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滋肺散结方预防前列腺癌去势抵抗的临床观察
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１．上海交通大学附属第一人民医院分院中医科（上海　２０００８１）；２．上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院泌尿科（上海　
２００４３７）

【摘要】　目的　观察滋肺散结方对去势抵抗型前列腺癌（ＣＲＰＣ）的预防作用。方法　将１１０例非去势抵抗型前列腺癌患者随机分
为对照组与治疗组，每组５５例。对照组予去势加内分泌治疗，治疗组在对照组治疗措施基础上，加服滋肺散结方治疗。两组疗程均
为３个月，随访至终点时间或研究截止，观察去势抵抗发生率、血尿与骨转移发生率、终点事件发生率，比较前列腺特异性抗原（ＰＳＡ）
的倍增情况。结果　①至２０１６年３月，１１０例病例的随访时间范围为１２～３６个月，中位随访时间为２４个月。②至研究截止时，治疗
组、对照组ＣＲＰＣ发生率分别为１０．９１％、６９．０９％，差异有统计学意义，治疗组明显低于对照组（Ｐ＜０．０５）。两组ＰＳＡ倍增情况比较，
差异有统计学意义，治疗组明显低于对照组（Ｐ＜０．０５）。③两组血尿与骨转移发生率比较，差异有统计学意义，即治疗组明显低于对
照组（Ｐ＜０．０５）。④两组终点事件发生率比较，差异有统计学意义，即治疗组明显低于对照组（Ｐ＜０．０５）。结论　滋肺散结方可一定
程度上抑制ＣＲＰＣ的发生，减少尿血及骨转移，从而提高患者生活质量，延长其生存时间。
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前列腺疾病的临床研究工作

　　前列腺癌确诊时约７０％的患者已失去根治性手术
的机会。自从１９４１年Ｈｕｇｇｉｎｓ提出去势治疗前列腺癌
以来［１］，内分泌治疗已成为未根治前列腺癌患者的主

要疗法。然而，绝大多数初始对内分泌治疗敏感的前

列腺癌患者，经过中位时间１２～３３个月后最终将产生
去势抵抗，转化为去势抵抗型前列腺癌（ＣＲＰＣ）［２］，使
病情迅速恶化，严重威胁患者健康和生命安全。因此，

寻找抑制去势抵抗产生的方法，推迟或阻止其发生，是

前列腺癌远期治疗的目标。近年来，我们在临床诊治

前列腺癌中，发现滋养肺阴、软坚散结中药具有预防、

减少前列腺癌去势抵抗发生的作用。本研究拟通过临

床随机对照观察，明确滋肺散结方对前列腺癌去势抵

抗的影响。现将有关结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　 病例选择　
１．１．１　 诊断标准　前列腺癌的诊断参照《前列腺疾病
中西医结合诊治》［３］中的相关标准制定：①老年男性，
多无明显临床症状，晚期癌肿较大时可有排尿困难，侵

犯膀胱可有血尿，侵犯双侧输尿管可有肾功能不全，骨

转移可有骨痛、病理性骨折，少数见肝脑肺皮下转移性

·９４·
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结节、淋巴结等；②直肠指检可有前列腺质地坚硬、硬
结，甚至“冰冻盆腔”；③血清前列腺特异抗原（ＰＳＡ）升
高；④经直肠 Ｂ超可发现病灶及周围有无侵犯，ＣＴ、
ＭＲＩ可发现病灶、肿大淋巴结、全身转移等；⑤经直肠
穿刺活检，病理组织学诊断是确诊的依据。

去势抵抗型前列腺癌（ＣＲＰＣ）必须同时满足以下
条件［４］：①血浆睾酮达到去势水平（通常定义去势水平
为＜５０μｇ／Ｌ）；②连续３次间隔２周测得的血清 ＰＳＡ
递次上升；③停用抗雄激素药物至少４周（康士得需停
药至少６周）；④在运用二线内分泌治疗的情况下，ＰＳＡ
仍持续上升；或出现骨或软组织病灶继续进展。

１．１．２　 纳入标准　①符合上述疾病诊断标准；②年龄
５０～８０岁；③接受内分泌治疗超过３３个月，但不符合
去势抵抗标准；④预期寿命超过６个月；⑤受试前未进
行过前列腺癌根治术或根治性放疗，未服用其他中药；

⑥签署知情同意书。
１．１．３　 排除标准　①合并严重原发性心、肝、肺、肾、
血液系统疾病或影响其生存的严重疾病，如其他脏器

的肿瘤、艾滋病、精神疾病等；②肝肾功能异常（Ｓｃｒ异
常，ＢＵＮ、ＡＳＴ、ＡＬＴ超过正常上限 ２０％），血白细胞低
于３．０×１０９／Ｌ；③过敏体质，如对两种以上食物或药物
过敏，或已知对本药成分过敏者；④正在参加其他药物
临床试验的患者。

１．２　 一般资料　１１０例病例均为 ２０１３年 １月至
２０１５年３月上海交通大学附属第一人民医院分院中医
科前列腺病特色门诊及泌尿外科门诊收治的非去势抵

抗型前列腺癌患者。按照随机数字表法分为治疗组与

对照组，每组５５例。两组年龄、Ｇｌｅａｓｏｎ评分、前列腺特
异性抗原（ＰＳＡ）等基线资料比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５），具有可比性。见表１。

表１　两组一般资料比较（ｘ±ｓ）
组别 ｎ 年龄（岁） ＰＳＡ（μｇ／Ｌ） Ｇｌｅａｓｏｎ评分（分） 睾酮（μｇ／Ｌ）

治疗组 ５５ ７２．００±７．７０ １．６８±３．３４ ７．１７±１．０６ １１．６５±１４．９８

对照组 ５５ ７３．００±９．６０ １．７０±３．４３ ７．１３±１．００ １１．１７±１２．５９

１．３　 治疗方法
１．３．１　 对照组　采用去势（睾丸切除或抑那通
３．７５ｍｇ皮下注射，每４周１次）措施，加服氟他胺每次
２５０ｍｇ、每日３次，或比卡鲁胺（康士德）每次５０ｍｇ，每
日１次。
１．３．２　 治疗组　在对照组治疗措施基础上，加用滋肺
散结方。处方组成：天冬 ３０ｇ，南沙参 ３０ｇ，菟丝子
１５ｇ，补骨脂１５ｇ，没药９ｇ，玄参１５ｇ，浙贝母９ｇ，生牡
蛎１５ｇ。由雷允上制药厂统一代煎，每日１剂，煎成药
液４００ｍｌ，每次２００ｍｌ，早、晚饭后半小时顿服。

两组疗程均为３个月。疗程期间不进行其他关于
前列腺癌的治疗，包括放、化疗及服用维生素。其后每

６个月随访１次，直至终点（死亡或研究截止）。随访
期间停用中药，继续原内分泌治疗。

１．４　 观察项目与方法　
１．４．１　 去势抵抗发生率及前列腺特异性抗原（ＰＳＡ）
倍增情况　从治疗开始至研究截止时，随访记录并判
断患者去势抵抗的发生情况，期间每２周检测患者的
血清睾酮及ＰＳＡ水平，记录其变化情况。
１．４．２　 血尿与骨转移发生率　治疗前及研究截止时，
对受试者进行ＥＣＴ骨扫描、尿常规及前列腺Ｂ超检查，
记录其血尿与骨转移发生情况。

１．４．３　 终点事件发生率　研究截止时，统计研究期间
终点事件（死亡）的发生情况。

１．５　 统计学方法　试验数据采用 ＳＰＳＳ１３．０软件进
行统计学分析。计量资料以 ｘ±ｓ表示，采用独立样本

ｔ检验。计数资料及率的比较采用χ２检验。以Ｐ＜０．０５
为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　去势抵抗发生率及前列腺特异性抗原（ＰＳＡ）倍
增情况比较　 至２０１６年３月，１１０例病例的随访时间
范围为１２～３６个月，中位随访时间为２４个月。至研究
截止时，治疗组、对照组ＣＲＰＣ发生率分别为１０．９１％、
６９．０９％，差异有统计学意义，即治疗组明显低于对照
组（Ｐ＜０．０５）。两组 ＰＳＡ倍增情况比较，差异有统计
学意义，即治疗组明显低于对照组（Ｐ＜０．０５）。见
表２。
表２　两组ＣＲＰＣ发生率及ＰＳＡ倍增情况比较

组别 ｎ ＣＲＰＣ（例） 发生率（％） 　ＰＳＡ（倍）

治疗组 ５５ ６ 　１０．９１ ６．８９±２．０９

对照组 ５５ ３８ 　６９．０９ ２２．２２±８．８９

注：与对照组比较，Ｐ＜０．０５

２．２　血尿与骨转移发生率比较　至研究截止时，治疗
组、对照组分别出现血尿２例、１０例，出现骨转移７例、
４０例。两组血尿与骨转移发生率比较，差异有统计学
意义，即治疗组明显低于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表３。
２．３　终点事件发生率比较　 至研究截止时，治疗组、
对照组分别出现终点事件（死亡）２例、１２例；两组终点
事件发生率比较，差异有统计学意义，治疗组明显低于

对照组（Ｐ＜０．０５）。见表３。

·０５·
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表３　血尿与骨转移发生率比较

组别 ｎ
血尿

　例 发生率（％）

骨转移

例 发生率（％）

治疗组 ５５ ２ ３．６４ ７ １２．７３

对照组 ５５ １０ １８．１８ ４０ ７２．７３

３　讨论

前列腺癌去势抵抗的发生机制并不十分清楚，尚

未找出最关键的信号转导通路及敏感性、特异性高的

治疗靶点［５］，故西医对其缺乏满意的治疗方法。虽然

目前内分泌治疗使 ＣＲＰＣ患者的生存期及生活质量均
有了较大提高，但仍不能令人满意。而化疗仅适用于

存在远端转移灶者，且超过５０％患者 ＰＳＡ下降不足一
半，维持时间较短；放疗主要针对骨转移疼痛，有易于

复发、骨髓抑制等问题；疫苗是近年来新兴的治疗手

段，可使患者生存期延长约３．３个月，但不够成熟，尚
需进一步研究。以多西紫杉醇为基础的化疗是为数不

多的治疗选择［６］，但其对 ＣＲＰＣ疗效也仅表现为有限
地延长患者生存期约２个月［７８］，故未能找到一种治疗

去势抵抗的特效方法［８］。

前列腺癌过去在欧美国家发病率远高于亚洲国

家，而中国近年来的，发病率呈明显上升趋势，越来越

接近于欧美国家。这与人群的生活水平提高密切相

关，特别是与肉类、动物性食物摄入的大幅增加有关，

而肉类食物生痰助火，易致痰毒集聚、火旺阴伤。同

时，本病多发于老年人群，并有一定的家族聚集性，可

见其受到肾虚、先天不足等“本虚”因素的影响。前列

腺癌可归属于中医学“癃闭”“血尿”范畴，而骨转移类

似于“骨痹”范畴，晚期严重者可出现“关格”“虚劳”

等。西医学认为，前列腺癌与雄激素有关，而中医学亦

认为本病发病机制与相火及肾虚特别是肾阴不足有

关。故本病治疗之法，当遵王冰“壮水之主，以制阳光”

之意，以滋肺降火、软坚散结为大法，如此则可改善机

体内环境，使其达到新的动态平衡。

滋肺散结方由天门冬、南沙参、玄参、生牡蛎等组

成，其中天门冬、南沙参、玄参具有滋阴补肺、降虚火作

用；根据五行理论，肺属金，肾属水，金水相生，补肺阴

可增强滋补肾阴的作用，从而清降肝肾相火，故也有清

虚火作用。菟丝子、补骨脂补肾壮骨、引火归元。玄

参、生牡蛎、浙贝母即消瘰丸，具有消痰散结作用，对各

种肿块痰核均有消散作用。没药活血祛瘀，以助消散

痰瘀积聚。诸药合用，共奏滋阴降火、消肿散结之功。

本研究结果表明，治疗组、对照组 ＣＲＰＣ发生率分
别为１０．９１％、６９．０９％，治疗组明显低于对照组
（Ｐ＜０．０５）。同时，治疗组 ＰＳＡ水平倍增数、血尿及骨
转移发生率、终点事件（死亡）发生率均明显低于对照

组（Ｐ＜０．０５）。本观察结果提示，滋肺散结方可一定程
度上抑制ＣＲＰＣ的发生，减少血尿及骨转移，从而提高
患者生活质量，延长其生存时间，符合中医学“未病先

防，既病防变”的治未病思想。本疗法于前列腺癌晚期

去势抵抗之治疗困局中提出的新思路，是应大力提倡

的治疗观念和思想。
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