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内 分 泌 疗 法 是 治 疗 晚 期 前 列 腺 癌

（prostate  cancer，PCa）的主要手段之一，但内分泌治

疗经过15～30个月的有效期后，大多数发展为去势

抵抗性前列腺癌（castration  resistant  prostate  cancer，

CRPC），最终导致内分泌治疗无效，疾病进展。CRPC

是当前临床研究的热点和难点[1]。我国名老中医彭

培初教授早在20世纪90年代初期便建立了“上海

市中医前列腺专病医疗协作中心”，根据“虚则补其

母”的治疗原则，提出了“金水相生法”治疗晚期

PCa，至今课题组累计运用“金水相生法”治疗晚期

PCa患者达数百例，具有可靠的临床疗效。本研究

在去势+抗雄治疗方案的基础上基于中医金水相生

法，加用中药汤剂治疗晚期PCa，为期1年，观察治疗

方案对患者前列腺特异性抗原（PSA）、前列腺癌生

活质量（PROSQOLI）评分和雄激素抵抗发生率的影

响，现将结果报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  纳入患者均为2014年11月至2016

年3月在上海市岳阳中西医结合医院和江苏省第二

中医院门诊的晚期PCa患者，采用随机数字法将68

例患者随机分为治疗组与对照组，每组34例。2组

患者年龄、Gleason评分、PSA含量及PROSQOLI评分

比较均无统计学差异（P>0.05），具有可比性，详见

表1。

表1  2组患者一般资料比较（x-±s）

组别 例数 年龄（岁） Gleason评分（分） PSA（ng/mL） 生活质量评分（分）

治疗组 34 68.26±4.89 8.91±0.75 64.86±24.41 56.24±6.74
对照组 34 66.53±5.01 8.82±0.76 66.18±22.82 58.09±7.75
P值 0.153 0.622 0.804 0.297

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  参照那彦群主编的《中国泌

尿外科疾病诊断治疗指南》[2]诊断标准制定。（1）

年龄：50岁以上男性；（2）临床表现：包括下尿路

梗阻和刺激症状，严重者可能出现血尿、尿潴留、尿

失禁，骨转移时则引起骨骼疼痛、贫血、病理性骨

折、脊髓压迫致下肢瘫痪等；（3）直肠指检（DRE）：

前列腺表面结节不平，坚如磐石，固定，边界不清；

（4）经直肠超声检查（TRUS）：前列腺呈低回声，
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多位于周边区域；（5）前列腺特异性抗原：血清总

PSA>20ng/mL；（6）晚期前列腺癌一般指的是Ⅳ期前

列腺癌，根据前列腺癌TNM2002年AJCC分期标准，

Ⅳ期前列腺癌指T4N0M0或者任何T，N1M0，或者任

何T，任何N，M1。T4指肿瘤固定或侵犯精囊外的临

近组织结构，例如膀胱颈、尿道括约肌、直肠或盆底；

N0指无区域淋巴结转移，N1指区域淋巴结转移（一

个或多个）；M0指无远处转移，M1指伴远处转移。

凡具备1～5中的2项并兼有（6）者，可诊断为晚期前

列腺癌。

1.2.2  中医诊断标准  参考《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[3]拟定。气阴两虚证主症：畏寒肢冷，

腰膝酸软，倦怠乏力，自汗盗汗，五心烦热；次症：头

晕眼花，大便干结，颜面浮肿；舌脉：舌体胖大，色暗，

苔灰黑，脉弱细。具备主症2项及次症2项者，结合

舌脉，即辨证成立。

1.3  纳入标准  （1）年龄50～80岁，男性；（2）全身

基本情况尚可，生活能自理；（3）同意参加本试验并

签署知情同意书。

1.4  排除标准  精神不健全者；既往服用中药后，胃

肠道反应剧烈者；合并有心血管、消化、呼吸、血液系

统等严重原发疾病者；合并其他肿瘤疾病者；3个月

之内参加过其他相关临床试验者。

2 治疗方法

2.1  对照组  根据患者病情给予个体化雄激素剥夺

治疗。抗雄激素药物比卡鲁胺（上海朝晖药业有限

公司），每次50mg，每日1次口服；去势：采用手术去

势或者药物去势，药物去势使用醋酸戈舍瑞林缓释

植入剂（阿斯利康制药有限公司），每次3.6mg，每月1

次皮下注射；对症支持治疗。

2.2  治疗组  在对照组治疗的基础上加用中药汤

剂口服。主方：南沙参15g，北沙参15g，天冬15g，麦

冬15g，黄芩9g，桂枝9g，垂盆草15g，玄参15g，浙贝

母9g，牡蛎15g，半枝莲15g，蜀羊泉15g，蛇舌草15g。

下焦湿热证，加龙葵15g、金钱草15g、凤尾草15g、婆

婆针15g；阴虚火旺证，加知母9g、黄柏9g、生地黄

12g；脾气虚证，加黄精9g、甘草9g；肝火旺盛者，加

龙胆草9g、栀子12g；食欲不振、苔滑齿痕者，加豆蔻

9g、砂仁9g；食积不化、胃脘饱胀者，加鸡内金12g、

焦山楂9g、焦神曲9g、陈皮9g。中药制剂由医院中药

房煎煮，1剂中药浓煎为400mL药液，分装成2袋，每

袋200mL，每日1剂，每次200mL，分别于早、晚饭后

30min内服用。

2组均连续治疗12个月。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  PROSQOLI评分  PROSQOLI评分具体包括

体力、疼痛、情绪、排尿情况、疲劳程度、食欲、家庭

/婚姻关系、社会关系、便秘情况以及总体感觉这10

个方面问题，每项以100分评定，分数越低则表明

情况越差，是一种比较能完善地反映出前列腺癌患

者在治疗前后各项生活质量的评价方式之一[4]。分

别于治疗前和治疗3、6、12个月时对2组患者进行

评定。

3.1.2  前列腺特异性抗原  分别于治疗前和治疗3、

6、12个月时检测2组患者血清PSA。

3.1.3  雄激素抵抗发生率  连续2次测量PSA持续

升高且血清睾酮小于1.7ng/L即为雄激素抵抗，治疗

12个月后统计2组患者雄激素抵抗发生率。

3.1.4  安全性指标  包括肝功能、肾功能、心电图，

分别于治疗前和治疗3、12个月时进行检测，如研究

过程中患者出现严重肝肾功能不全则立即终止研

究。

3.2  统计学方法  采用SPSS  21.0统计软件对数

据进行统计分析。组间、组内比较进行完全随机

设计分析：若满足方差齐和正态分布，使用单因素

方差分析或成组 t 检验；若不满足方差齐或正态

分布，使用两独立样本wilcoxon秩和检验。雄激素

抵抗发生率采用卡方检验。P<0.05为差异有统计

学意义。

3.3  治疗结果

3.3.1  2组患者治疗前后PROSQOLI评分、血清PSA含

量比较  见表2。

表2  治疗组与对照组患者治疗前后PROSQOLI评分、血清PSA含量比较（x-±s）

组别 例数 时间 PROSQOLI 评分（分） PSA（ng/mL）

治疗组

34 治疗前 56.24±6.74 64.86±24.41
34 治疗 3个月 60.18±5.65*# 5.12±1.51**

34 治疗 6个月 64.15±5.97*## 1.02±0.70**

34 治疗 12个月 68.74±5.46**## 1.42±4.40**##

对照组

34 治疗前 58.09±7.75 66.18±22.82
34 治疗 3个月 57.00±6.21 4.87±1.72**

34 治疗 6个月 59.91±5.99 1.18±0.74**

34 治疗 12个月 62.62±6.17* 7.11±13.90**

    注： 与本组治疗前比较，*P<0.05，**P<0.01；与对照组

同时期比较，#P<0.05，##P<0.01。

3.3.2  2组患者治疗后雄激素抵抗发生率比较  经

过12个月的治疗后，治疗组与对照组各有部分患者

出现了雄激素抵抗，2组雄激素抵抗发生率比较差异

无统计学意义（P=0.171>0.05），见表3。
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表3  治疗组与对照组患者经12个月治疗后雄激素抵抗发生率比较  例

组别 例数 雄激素依赖 雄激素抵抗 雄激素抵抗发生率（%）

治疗组 34 31 3 8.82

对照组 34 27 7 20.59

3.4  不良反应发生情况  治疗过程中对照组3例患

者出现肝功能升高，后复查恢复正常；治疗组没有

患者出现肝功能升高的情况。余未发现严重不良反

应。

4 讨论

前列腺癌可归属于中医学“淋证”“癃闭”范畴。

前列腺位居下焦，下焦为肾与膀胱之所。肾藏精，为

生殖发育之源，故前列腺与肾密切相关。近代医家

在前人的理论基础上对PCa的病因病机进行了总结

和完善，丰富了PCa的中医理论体系[5-7]。晚期PCa以

肾虚为本，因此治疗必不可少加用补肾中药，如仙

茅、补骨脂、益智仁等，但这类中药打破患者体内的

激素平衡[8-10]，而PCa与雄激素有着必然的联系，因

此早期PCa患者雄激素依赖阶段应尽量避免使用此

类药物。彭培初教授依据“金水相生，虚则补其母”

理论提出“金水相生法”治疗晚期前列腺癌，可避免

使用补肾类中药。金水相生，肺属金，肾属水，肺金

与肾水为母子关系，生理、病理均相互影响。《类证

治裁》：“肺为气之主，肾为气之根，肺主出气，肾主

纳气，阴阳相交，呼吸乃和。”病理上多见肺肾两虚，

治疗时则肺肾同治，故有“肺肾同源”之说。方中

南沙参、北沙参药性甘寒，具有补肺气、生津液之功

效，为君药；天冬、麦冬药性亦属甘寒，养阴清热、润

肺生津，为臣药；桂枝辛、温，温经通脉、调和营卫为

佐药。君臣佐相辅相成，补、润、和兼而有之，以上

诸药合用以扶正。半枝莲、蜀羊泉、蛇舌草解毒抗

癌，玄参、浙贝、牡蛎软坚散结，六药合用以祛邪，现

代药理研究已证实上述六药的有效成分亦有抗肿瘤

作用。

本研究结果显示，在治疗3、6个月时，治疗组与

对照组患者血清PSA含量比较差异无统计学意义，但

治疗12个月时，治疗组患者PSA含量明显低于对照

组，说明金水相生法联合内分泌治疗可以延长雄激

素依赖的时间窗，延缓晚期PCa进展。PROSQOLI评

分是评价晚期PCa患者生活质量的特异性评分表，治

疗组在治疗3、6、12个月时，评分均较治疗前明显上

升，而对照组直到治疗12个月时患者生活质量评分

才较治疗前明显升高；治疗组改善患者生活质量评

分呈递增式表现，而对照组患者治疗后生活质量评

分分值波动较大，总体提高幅度明显低于治疗组。

在经过12个月的雄激素阻断后，治疗组有3例

（8.82%）发生雄激素抵抗，对照组有7例（20.59%）

发生雄激素抵抗，治疗组低于对照组，但差异无统计

学意义，考虑晚期PCa患者的雄激素剥夺平均治疗有

效的时间窗为15～30个月，本研究时间未涵盖雄激

素剥夺治疗的有效时间窗，下一步拟扩大样本，并延

长观察时间，同时进行动物实验以进一步明确中药

的作用机制。
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