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[摘要] 目的：观察益肾通癃汤联合雄激素阻断治疗肾虚瘀毒型前列腺癌的临床疗效。方法：纳入肾虚瘀毒

型前列腺癌患者108例，按照随机数字表法随机分为治疗组和对照组，每组54例。对照组患者予雄激素阻断治

疗，治疗组患者在对照组基础上加用益肾通癃汤，两组均连续干预16周。观察治疗前后两组患者血清总前

列腺特异性抗原（t-PSA）水平、国际前列腺症状（IPSS）评分及中医证候评分等指标。结果：治疗后，两组患者血

清t-PSA、IPSS评分均明显降低（ 约0.01），且治疗组患者治疗后血清t-PSA、IPSS评分低于对照组（ 约0.01）；治疗

后，治疗组患者中医证候评分明显降低（ 约0.01），对照组患者治疗后中医证候评分与治疗前比较，差异无统计

学意义（ 跃0.05）；两组患者临床疗效比较，差异无统计学意义（ 跃0.05）。结论：益肾通癃汤联合雄激素阻断治疗

肾虚瘀毒型前列腺癌有较好疗效，能降低患者血清t-PSA水平，改善患者的前列腺症状及中医证候表现。
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Clinical Observation of Yishen Tonglong Decoction (益肾通癃汤)

Combined with Androgen Blockade in the Treatment of Prostate Cancer

with Kidney Deficiency and Toxicity Stasis Type

[Abstract] Objective: To observe the clinical efficacy of Yishen Tonglong Decoction (益肾通癃汤) combined

with androgen blockade in the treatment of prostate cancer with kidney deficiency and toxicity stasis type.

Methods: A total of 108 patients with kidney deficiency and blood stasis type prostate cancer were randomly

divided into treatment group and control group, with 54 cases in each group. The control group received

androgen blockade treatment, while the treatment group received Yishen Tonglong Decoction in addition to the

treatment in the control group. After continuous intervention for 16 weeks, the serum levels of total prostate-

specific antigen (t-PSA), international prostate symptom score (IPSS), and traditional Chinese medicine syndrome

scores in two groups of patients before and after treatment were observed. Results: After treatment, the serum

t-PSA levels and IPSS scores of the two groups were significantly decreased (P<0.01), and the serum t-PSA

levels and IPSS scores of the patients in the treatment group after treatment were lower than those in the

control group (P<0.01). After treatment, the traditional Chinese medicine syndrome scores of the patients in the
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前 列 腺 癌 （ prostate cancer， PCa） 是 发 病 于 前 列 腺 部 位 的

恶 性 肿 瘤 [1]。 PCa 的 发 病 原 因 尚 不 明 确 ， 一 般 认 为 与 年 龄 、 种

族 、 遗 传 、 饮 食 、 性 激 素 、 环 境 污 染 、 职 业 暴 露 等 因 素 有 关 [2]。

PCa 的 发 病 随 着 年 龄 的 增 长 呈 指 数 级 增 加 ， 其 临 床 表 现 多 样 ，

早 期 可 无 明 显 症 状 。 随 着 病 情 的 进 展 ， 症 状 逐 渐 显 现 ， 具 体 包

括 排 尿 功 能 障 碍 ， 如 尿 频 、 尿 急 、 尿 痛 、 排 尿 困 难 、 尿 流 变 细 、

尿 流 中 断 、 尿 不 尽 感 、 夜 尿 增 多 、 尿 潴 留 或 尿 失 禁 等 ， 即 国 际

前 列 腺 症 状 （ international packet switched service ， IPSS） 评 分

升 高 ； 无 痛 性 肉 眼 血 尿 ； 转 移 症 状 ， 如 持 续 的 、 剧 烈 的 腰 、 背 、

髋 部 疼 痛 及 坐 骨 神 经 痛 ， 下 肢 水 肿 等 ； 全 身 症 状 ， 如 消 瘦 、 疲

乏 、 低 热 、 进 行 性 贫 血 ， 甚 至 出 现 恶 病 质 。 辅 助 检 查 提 示 前 列

腺 特 异 性 抗 原 （ prostate-specific antigen ， PSA） 明 显 升 高 ， 经 直

肠 超 声 和 前 列 腺 磁 共 振 成 像 等 检 查 有 占 位 发 现 。 目 前 西 医 治

疗 PCa 的 主 要 手 段 有 内 分 泌 治 疗 、 化 学 治 疗 、 前 列 腺 根 治 术 、

放 射 治 疗 等 ， 但 在 改 善 IPSS 、 提 高 患 者 生 存 质 量 方 面 疗 效 不 尽

如 人 意 ， 且 存 在 不 良 反 应 多 、 费 用 高 昂 、 远 期 疗 效 欠 佳 等 问

题 ， 积 极 寻 求 行 之 有 效 的 中 医 治 疗 途 径 是 非 常 有 价 值 的 临 床

议 题 [3-4]。

中 医 学 认 为 ， PCa的 发 生 主 要 是 正 气 不 足 ， 湿 热 邪 毒 侵 袭 ，

日 积 月 累 ， 引 起 机 体 阴 阳 失 调 、 脏 腑 功 能 障 碍 、 气 血 运 行 障

碍 ， 而 致 瘀 血 、 痰 浊 、 邪 毒 等 互 相 交 结 ， 形 成 肿 瘤 [5]。 本 研 究 团

队 认 为 前 列 腺 属 于 中 医 学 “ 精 室 ” 的 范 畴 ， 其 辨 证 当 遵 崇 奇 恒

之 府 的 特 点 ， 形 似 腑 ， 功 似 脏 ， 腑 病 宜 通 ， 脏 病 宜 补 ， 故 前 列 腺

病 应 注 重 补 通 二 法 的 运 用 [6]。 笔 者 团 队 在 系 统 整 理 国 家 级 名

老 中 医 陈 其 华 学 术 经 验 的 基 础 上 提 出 PCa 的 核 心 病 机 为 肾 虚

瘀 毒 ， 创 制 了 效 验 方 — —— 益 肾 通 癃 汤 ， 具 有 温 肾 益 气 、 活 血 解

毒 之 效 ， 可 应 用 于 激 素 敏 感 性 、 去 势 抵 抗 性 、 转 移 性 等 各 型 各

期 PCa 患 者 。 该 方 已 在 湖 南 中 医 药 大 学 第 一 附 属 医 院 临 床 应

用 多 年 ， 疗 效 较 好 。 本 研 究 设 计 旨 在 观 察 益 肾 通 癃 汤 联 合 雄

激 素 阻 断 治 疗 对 肾 虚 瘀 毒 型 PCa 的 临 床 疗 效 ， 现 将 结 果 汇 报

如 下 。

1 资料与方法

1.1 诊断标准

1.1.1 西 医 诊 断 参 照 中 国 临 床 肿 瘤 学 会 （ CSCO） 前 列 腺 癌

诊 疗 指 南 2022 制 定 PCa 的 西 医 诊 断 标 准 [7]， 结 合 患 者 病 史 、 症

状 、 直 肠 指 诊 、 PSA 、 前 列 腺 穿 刺 活 检 、 前 列 腺 MRI+DWI 或

PET-CT等 影 像 学 结 果 综 合 判 定 。 其 中 ， 前 列 腺 穿 刺 活 检 是 确

诊 前 列 腺 癌 最 可 靠 的 方 式 ， 也 是 诊 断 前 列 腺 癌 的 金 标 准 。

1.1.2 中 医 诊 断 结 合 PCa 中 医 诊 疗 方 案 中 肾 阳 亏 虚 证 和 瘀

毒 内 结 证 的 证 候 诊 断 标 准 ， 制 定 PCa 肾 虚 瘀 毒 证 的 中 医 诊 断

标 准 [8]。 主 症 ： 小 便 点 滴 而 下 ， 尿 如 细 线 ， 排 尿 乏 力 ， 或 时 而 通

畅 ， 时 而 阻 塞 不 通 ， 少 腹 胀 满 疼 痛 ， 尿 血 色 紫 暗 有 块 ； 次 症 ： 腰

背 、 会 阴 疼 痛 ， 神 疲 怯 弱 ， 腰 膝 冷 痛 ， 下 肢 酸 软 ， 畏 寒 肢 冷 ， 大

便 溏 泄 ； 舌 脉 ： 舌 质 暗 红 或 紫 暗 有 瘀 点 ， 苔 薄 ， 脉 沉 细 涩 。 症 状

符 合 主 症 逸2 项 且 次 症 逸2 项 ， 结 合 舌 脉 ， 即 可 诊 断 为 肾 虚 瘀

毒 证 。

1.2 纳入标准 （ 1） 年 龄 70耀90 岁 ； （ 2） 经 前 列 腺 穿 刺 活 检 病

理 诊 断 为 PCa ， 或 患 者 拒 绝 行 有 创 检 查 ， 有 前 列 腺 MRI平 扫 +增

强 +DWI 或 PET-CT等 影 像 学 证 据 ； （ 3） PCa 分 期 T3-4N1M0-1， 丧 失

手 术 指 征 ； （ 4） 病 程 3耀12 个 月 ， 经 药 物 去 势 治 疗 至 少 3 个 月 ；

（ 5） 中 医 辨 证 为 肾 虚 瘀 毒 证 ， 由 两 位 具 有 高 级 职 称 的 医 师 判

定 ； （ 6） 自 愿 参 与 本 研 究 并 签 订 知 情 同 意 书 。

1.3 高龄患者的特殊保护措施 （ 1） 研 究 人 员 须 向 患 者 及 其

家 属 充 分 告 知 研 究 的 目 的 、 方 法 ， 可 能 存 在 的 风 险 以 及 患 者

的 权 利 和 责 任 ； （ 2） 获 取 知 情 同 意 前 ， 需 对 患 者 的 理 解 能 力 进

行 评 估 ， 确 保 患 者 能 够 理 解 并 同 意 参 与 本 研 究 ； （ 3） 获 取 患 者

或 其 法 定 代 理 人 的 书 面 同 意 后 ， 方 可 开 始 研 究 ； （ 4） 研 究 期 间 ，

每 位 患 者 全 程 配 有 医 护 人 员 进 行 专 人 对 接 ， 定 期 监 测 和 评 估

其 健 康 状 况 ， 及 时 处 理 不 良 事 件 和 紧 急 突 发 情 况 并 提 供 必 要

的 心 理 支 持 。

1.4 排除标准 （ 1） 去 势 抵 抗 型 PCa； （ 2） 具 有 手 术 指 征 ， 已 行

手 术 治 疗 ； （ 3） 已 采 取 放 化 疗 等 其 他 非 雄 激 素 阻 断 治 疗 ； （ 4） 对

口 服 中 药 过 敏 ； （ 5） 一 般 情 况 差 ， 合 并 其 他 严 重 的 基 础 疾 病 ；

（ 6） 依 从 性 差 。

1.5 剔除或终止标准 （ 1） 研 究 过 程 中 由 于 自 身 原 因 选 择 自

行 退 出 者 ； （ 2） 依 从 性 差 ， 未 及 时 复 诊 、 失 访 者 ； （ 3） 治 疗 过 程

中 服 用 其 他 药 物 或 者 采 取 其 他 治 疗 方 式 者 ； （ 4） 发 生 严 重 不

良 事 件 或 并 发 症 而 终 止 治 疗 者 。

1.6 研究对象 采 用 两 样 本 率 比 较 的 方 法 计 算 样 本 量 ， 计 算

公 式 如 下 ： n=2pq（ Z琢+Z茁）
2/（ p1-p2）

2 。 n 代 表 每 组 样 本 量 ； 琢 为

0.05 ， 则 Z0.05=1.96 ； 茁 为 检 验 效 能 ， 茁 选 择 0.8， Z茁=0.84 ， p1 和 p2 分

别 代 表 治 疗 组 和 对 照 组 的 率 ， p 代 表 p1 和 p2 的 均 值 ， q 代 表 1-

p1 和 1-p2 的 均 值 。 根 据 临 床 实 际 预 估 ， 对 照 组 总 有 效 率 约 为

40%， 治 疗 组 总 有 效 率 约 为 60%。 在 检 验 水 准 为 0.05 ， 把 握 度 为

0.80 的 情 况 下 ， 计 算 每 组 需 要 样 本 量 49 例 ， 考 虑 10% 的 脱 落

率 ， 最 终 需 要 样 本 总 量 至 少 为 108 例 。 所 有 患 者 来 源 于 2024 年

treatment group were significantly decreased (P<0.01), while there was no significant difference in the tradi原

tional Chinese medicine syndrome scores of the patients in the control group before and after treatment (P>

0.05). There was no significant difference in the clinical efficacy between the two groups (P>0.05). Conclusion:

Yishen Tonglong Decoction combined with androgen blockade has a good therapeutic effect in the treatment of

prostate cancer with kidney deficiency and toxicity stasis type, which can reduce the serum t-PSA level and

improve the prostate symptoms and traditional Chinese medicine syndrome manifestations of patients.

[Keywords] prostate cancer; kidney deficiency and toxicity stasis; Yishen Tonglong Decoction; androgen

ablation; integrated traditional Chinese and western medicine; clinical observation
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3 — 7 月 湖 南 中 医 药 大 学 第 一 附 属 医 院 男 性 病 科 ， 共 纳 入 患 者

108 例 ， 采 用 随 机 数 字 表 法 分 为 治 疗 组 与 对 照 组 ， 每 组 54 例 ，

研 究 过 程 中 无 患 者 剔 除 或 脱 落 。 本 研 究 符 合 人 体 临 床 研 究 的

相 关 伦 理 要 求 ， 并 已 通 过 了 湖 南 中 医 药 大 学 第 一 附 属 医 院 伦

理 委 员 会 的 审 查 ， 审 查 批 号 ： ZYFY20211008-41 。

1.7 治疗方法

1.7.1 对 照 组 给 予 患 者 雄 激 素 阻 断 治 疗 。 （ 1） 醋 酸 戈 舍 瑞

林 缓 释 植 入 剂 （ 阿 斯 利 康 公 司 ， 批 号 ： RX191， 规 格 ： 3.6 mg/支 ） ：

1 支 /次 ， 每 28 d 腹 前 壁 皮 下 注 射 1 次 ， 连 续 干 预 16 周 ； （ 2） 比 卡

鲁 胺 胶 囊 （ 山 西 振 东 制 药 股 份 有 限 公 司 ， 批 号 ： B10415 ， 规 格 ：

50 mg/粒 ） ： 1片 /次 ， 1 次 /d ， 口 服 ， 连 续 干 预 16 周 。

1.7.2 治 疗 组 在 对 照 组 治 疗 基 础 上 加 服 益 肾 通 癃 汤 （ 药 物

组 成 ： 盐 补 骨 脂 15 g ， 蜜 炙 黄 芪 30 g， 熟 地 黄 15 g ， 醋 三 棱 10 g ，

醋 莪 术 10 g） ， 所 有 中 药 饮 片 由 湖 南 中 医 药 大 学 第 一 附 属 医 院

中 药 房 提 供 ， 煎 药 房 统 一 熬 制 ， 1 剂 中 药 煎 药 取 汁 400 mL ， 分

制 成 200 mL/ 袋 的 中 药 煎 液 。 1 剂 /d ， 早 、 晚 餐 后 0.5 h 各 温 服

200 mL， 连 续 干 预 16周 。

1.8 观察指标

1.8.1 主 要 疗 效 指 标 将 血 清 前 列 腺 特 异 性 抗 原 （ total

prostate-specific antigen ， t-PSA） 作 为 主 要 疗 效 评 价 指 标 。 采

用 化 学 发 光 免 疫 法 检 测 治 疗 前 后 两 组 患 者 血 清 tPSA 水 平 ， 血

清 tPSA正 常 范 围 为 0耀4 ng/mL。

1.8.2 次 要 疗 效 指 标

1.8.2.1 IPSS 评 分 采 用 IPSS 评 分 量 表 对 治 疗 前 后 两 组 患 者

的 下 尿 路 症 状 进 行 评 估 。 IPSS 评 分 量 表 包 含 7 个 问 题 ： 是 否 经

常 有 排 尿 不 尽 感 、 两 次 排 尿 间 隔 是 否 经 常 小 于 2 h、 是 否 有 间

断 性 排 尿 、 是 否 有 排 尿 不 能 等 待 现 象 、 是 否 有 尿 线 变 细 现 象 、

是 否 需 要 用 力 及 使 劲 才 能 排 尿 、 夜 尿 次 数 。 具 体 计 分 标 准 。

（ 1） 前 6 个 问 题 ： 完 全 没 有 计 0 分 ； 排 尿 5 次 中 少 于 1 次 计 1 分 ； 少

于 半 数 计 2 分 ； 大 约 半 数 计 3 分 ； 多 于 半 数 计 4 分 ； 几 乎 每 次 计

5 分 ； （ 2） 第 7 个 问 题 ： 从 入 睡 到 早 起 无 夜 尿 计 0 分 ； 夜 尿 1 次 计 1

分 ； 夜 尿 2 次 计 2 分 ； 夜 尿 3 次 计 3 分 ； 夜 尿 4 次 计 4 分 ； 夜 尿 5 次 或

以 上 计 5 分 。 0耀7 分 为 轻 度 ， 8耀19 分 为 中 度 ， 20耀35 分 为 重 度 。

1.8.2.2 中 医 证 候 评 分 记 录 治 疗 前 后 两 组 患 者 中 医 证 候 评

分 变 化 。 将 主 、 次 症 设 定 为 4 个 等 级 ， 分 别 为 无 、 轻 度 、 中 度 、 重

度 。 主 症 分 别 对 应 为 0、 2 、 4 、 6 分 ， 次 症 分 别 对 应 0、 1 、 2、 3 分 。 主

症 包 括 小 便 点 滴 而 下 ， 尿 如 细 线 ， 排 尿 乏 力 ， 或 时 而 通 畅 ， 时

而 阻 塞 不 通 ， 少 腹 胀 满 疼 痛 ， 尿 血 色 紫 暗 有 块 ； 次 症 包 括 腰

背 、 会 阴 疼 痛 ， 神 疲 怯 弱 ， 腰 膝 冷 痛 ， 下 肢 酸 软 ， 畏 寒 肢 冷 ， 大

便 溏 泄 ； 舌 质 暗 红 或 紫 暗 有 瘀 点 ， 苔 薄 ， 脉 沉 细 涩 。 中 医 证 候

评 分 =主 症 评 分 +次 症 评 分 ， 总 分 0~48 分 。

1.8.3 安 全 性 指 标 （ 1） 一 般 生 命 体 征 ； （ 2） 不 良 反 应 （ 包 括

可 能 出 现 的 困 倦 ， 嗜 睡 ， 头 痛 ， 眩 晕 ， 激 动 ， 消 化 道 症 状 ， 过 敏

反 应 等 ， 详 细 记 录 发 生 的 程 度 、 持 续 时 间 以 及 消 除 方 法 ） 及 毒

副 作 用 ； （ 3） 血 常 规 、 尿 常 规 ； （ 4） 十 二 通 道 心 电 图 常 规 检 查 ，

肝 功 能 ， 肾 功 能 ， 凝 血 功 能 。 以 上 指 标 治 疗 前 后 各 评 估 1 次 。

1.9 疗效标准 根 据 AUA/SUO 及 中 国 前 列 腺 癌 筛 查 与 早 诊

早 治 指 南 [9]等 制 定 疗 效 判 定 标 准 。 完 全 缓 解 ： 血 清 tPSA约4 mg/

mL， 同 时 超 过 1 个 月 维 持 在 该 水 平 ； 部 分 缓 解 ： 血 清 tPSA 水 平

下 降 程 度 超 过 50%， 同 时 超 过 1个 月 维 持 在 该 水 平 ； 病 情 稳 定 ：

血 清 tPSA 水 平 下 降 程 度 在 25%~50% 或 无 显 著 改 变 ； 疾 病 进

展 ： 血 清 tPSA 水 平 较 治 疗 前 升 高 。 总 有 效 包 括 完 全 缓 解 、 部 分

缓 解 。

1.10 统计学方法 采 用 SPSS 24.0 软 件 进 行 统 计 分 析 ， 计 量

资 料 以 “ 均 数 依 标 准 差 ” （ x依s） 表 示 ， 符 合 正 态 分 布 并 且 方 差 齐

性 者 ， 组 间 比 较 采 用 t 检 验 ， 组 内 比 较 采 用 配 对 t 检 验 ； 不 符 合

正 态 分 布 的 计 量 资 料 ， 采 用 Wilcoxon 检 验 。 等 级 资 料 采 用 卡 方

检 验 ， 不 服 从 正 态 分 布 或 方 差 不 齐 时 ， 两 两 比 较 采 用 非 参 数

检 验 Mann-Whitney U检 验 。 约0.05 为 差 异 有 统 计 学 意 义 。

2 结 果

2.1 基线资料 两 组 患 者 年 龄 、 病 程 、 血 清 tPSA、 IPSS 评 分 及

中 医 证 候 评 分 比 较 ， 差 异 均 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） ， 具 有 可 比

性 。 （ 见 表 1）

表 1 两组患者基线资料比较 （x依s）

组 别 n 年 龄 / 岁 病 程 / 月 t P S A /（ n g / m L ） I P S S 评 分 / 分 中 医 证 候 评 分 / 分

对 照 组 5 4 7 8 . 6 9 ± 3 . 4 8 3 . 5 6 ± 0 . 8 5 1 2 . 8 3 ± 1 . 8 8 1 8 . 8 9 ± 1 . 8 4 2 4 . 1 6 ± 1 . 1 4

治 疗 组 5 4 7 7 . 6 3 ± 3 . 3 1 3 . 4 1 ± 0 . 9 6 1 2 . 8 8 ± 1 . 9 6 1 8 . 7 8 ± 1 . 7 2 2 4 . 0 5 ± 1 . 3 7

1 . 6 2 2 0 . 8 6 0 0 . 1 3 5 0 . 3 2 1 0 . 4 5 4

0 . 1 0 8 0 . 3 9 2 0 . 8 9 3 0 . 7 4 9 0 . 6 5 1

2.2 两组患者治疗前后血清tPSA比较 治 疗 后 ， 两 组 患 者 血

清 tPSA 水 平 均 较 治 疗 前 下 降 ， 且 治 疗 组 患 者 治 疗 后 血 清 tPSA

水 平 低 于 对 照 组 ， 差 异 均 有 统 计 学 意 义 （ 约0.01） 。 （ 见 表 2）

表 2 两组患者治疗前后血清 tPSA比较 （x依s，ng/mL）

组 别 n 治 疗 前 治 疗 后

对 照 组 54 12.83依1.88 5.12依0.85 27.460 0.000

治 疗 组 54 12.88依1.96 3.49依0.87 32.178 0.000

0.135 9.848

0.893 0.000

2.3 两组患者治疗前后IPSS比较 治 疗 后 ， 两 组 患 者 IPSS 评

分 均 较 治 疗 前 降 低 （ 约0.01） ， 且 治 疗 组 治 疗 后 IPSS 评 分 低 于

对 照 组 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 （ 约0.01） 。 （ 见 表 3）

表 3 两组患者 IPSS比较 （x依s，分）

组 别 n 治 疗 前 治 疗 后

对 照 组 54 18.89依1.84 14.42依1.65 13.291 0.000

治 疗 组 54 18.78依1.72 12.02依1.77 20.127 0.000

0.321 7.288

0.749 0.000

2.4 两组患者治疗前后中医证候评分比较 治 疗 组 患 者 治

疗 后 中 医 证 候 评 分 均 较 治 疗 前 降 低 （ 约0.01） ， 且 治 疗 组 患 者

治 疗 后 中 医 证 候 评 分 低 于 对 照 组 （ 约0.01） ； 对 照 组 患 者 治 疗

后 中 医 证 候 评 分 与 治 疗 前 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） 。

（ 见 表 4）

表 4 两组患者治疗前后中医证候评分比较 （x依s，分）

组 别 n 治 疗 前 治 疗 后

对 照 组 54 24.16依1.14 23.85依1.51 1.204 0.231

治 疗 组 54 24.05依1.37 12.42依1.23 46.418 0.000

0.454 43.127

0.651 0.000

2.5 两组患者临床疗效比较 两 组 患 者 临 床 疗 效 比 较 ， 差 异

无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） 。 （ 见 表 5）
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表 5 两组患者临床疗效比较 [例（%）]

组 别 n 完 全 缓 解 部 分 缓 解 病 情 稳 定 疾 病 进 展 总 有 效

对 照 组 5 4 1 0 （ 1 8 . 5 2 ） 1 6 （ 2 9 . 6 3 ） 2 5 （ 4 6 . 3 0 ） 3 （ 5 . 5 6 ） 2 6 （ 4 8 . 1 5 ）

治 疗 组 5 4 1 4 （ 2 5 . 9 3 ） 1 5 （ 2 7 . 7 8 ） 2 3 （ 4 2 . 5 9 ） 2 （ 3 . 7 0 ） 2 9 （ 5 3 . 7 0 ）

0 . 8 3 6

0 . 4 0 3

2.6 安全性分析 在 临 床 试 验 过 程 中 ， 两 组 患 者 均 无 药 物 不

良 事 件 发 生 ， 治 疗 前 后 安 全 性 实 验 室 指 标 均 未 见 异 常 变 化 。 治

疗 组 有 3 例 、 对 照 组 有 2 例 患 者 出 现 轻 微 消 化 道 症 状 ， 但 均 可

耐 受 ， 最 终 皆 能 顺 利 完 成 了 本 研 究 。

3 讨 论

目 前 我 国 PCa 的 发 病 率 位 居 所 有 恶 性 肿 瘤 的 第 6 位 ， 患 者

的 5 年 生 存 率 仅 为 66.4%[10-11]。 PCa 的 病 因 及 发 病 机 制 十 分 复

杂 ， 确 切 病 因 尚 不 明 确 。 现 阶 段 PCa 西 医 治 疗 方 案 主 要 有 根 治

性 前 列 腺 切 除 术 、 放 射 治 疗 、 质 子 治 疗 、 内 分 泌 治 疗 、 化 疗 及

免 疫 治 疗 等 。 内 分 泌 治 疗 是 目 前 PCa 非 手 术 治 疗 的 主 要 手 段 ，

指 南 推 荐 去 势 药 物 联 合 抗 雄 激 素 药 物 的 最 大 限 度 雄 激 素 阻

断 治 疗 （ maximal androgen blockade ， MAB） [12]。 去 势 治 疗 即 雄

激 素 剥 夺 治 疗 ， 常 选 用 黄 体 生 成 素 释 放 激 素 类 似 物 ， 如 戈 舍

瑞 林 及 亮 丙 瑞 林 等 ； 非 类 固 醇 类 药 物 抗 雄 激 素 ， 常 选 用 雄 激

素 受 体 拮 抗 剂 ， 如 比 卡 鲁 胺 、 恩 扎 卢 胺 、 阿 帕 他 胺 及 氟 他 胺

等 。 现 阶 段 尽 管 有 一 些 可 用 的 临 床 治 疗 方 案 ， 但 PCa 仍 然 是 不

可 治 愈 的 ， 积 极 寻 找 其 他 代 替 疗 法 意 义 重 大 [13]。 传 统 药 物 、 纳

米 技 术 、 基 因 疗 法 等 手 段 为 对 抗 PCa 、 克 服 耐 药 性 、 减 少 当 下

治 疗 方 案 带 来 的 不 良 反 应 方 面 提 供 了 新 的 思 路 [14]。 中 医 药 抗

肿 瘤 具 有 多 靶 点 、 多 途 径 和 低 毒 性 的 优 点 ， 能 诱 导 细 胞 凋 亡 、

细 胞 自 噬 和 细 胞 周 期 停 滞 ， 抑 制 血 管 生 成 、 增 殖 和 迁 移 ， 逆 转

耐 药 性 ， 增 强 抗 肿 瘤 免 疫 [15]。 中 医 药 可 阻 抑 PCa的 发 生 与 发 展 ，

作 用 机 制 涉 及 PI3K/Akt/mTOR、 AR、 EGFR、 Wnt/茁-catenin 等 多

条 信 号 通 路 [16-17]。

PCa 病 位 在 前 列 腺 。 前 列 腺 归 属 于 中 医 学 “ 精 室 ” 的 范 畴 ，

乃 男 子 之 胞 ， 为 奇 恒 之 府 ， 归 属 于 肾 系 统 。 精 室 之 为 病 ， 当 从

肾 论 治 。 前 列 腺 病 之 论 治 ， 不 同 于 一 般 的 脏 腑 辨 证 ， 当 谨 遵 崇

奇 恒 之 府 辨 证 的 特 点 及 规 律 ， 尤 其 需 要 注 重 “ 通 ” 法 的 运 用 ，

此 乃 传 统 中 医 “ 八 法 ” 所 未 言 及 之 部 分 。 陈 其 华 教 授 为 我 国 著

名 中 医 男 科 专 家 ， 系 湖 湘 中 医 男 科 流 派 的 代 表 医 家 。 他 认 为

PCa 属 于 中 医 学 “ 癥 积 ” 的 范 畴 [18]， 为 虚 实 夹 杂 之 证 ， 病 情 诡 谲

多 变 ， 其 核 心 病 机 在 于 “ 肾 虚 瘀 毒 ” ， 病 机 要 素 涵 盖 了 阳 虚 、 气

虚 、 血 瘀 、 癥 积 及 癌 毒 等 多 个 方 面 ， 治 疗 上 当 宗 攻 补 兼 施 、 扶

正 抑 瘤 、 固 本 清 源 之 法 ， 并 创 制 了 效 验 方 — —— 益 肾 通 癃 汤 [19]。

方 中 熟 地 黄 味 甘 ， 性 微 温 ， 滋 补 肝 肾 ， 益 精 填 髓 ， 重 在 滋 阴 ； 蜜

炙 黄 芪 味 甘 ， 性 温 ， 益 气 健 脾 ， 利 水 行 滞 ， 重 在 益 气 。 两 药 相

合 ， 共 为 君 药 。 盐 补 骨 脂 为 臣 药 ， 性 温 味 辛 、 苦 ， 具 有 补 肾 助

阳 、 缩 尿 固 精 之 功 ， 且 重 在 温 阳 ， 可 助 君 药 补 肾 益 气 ； 醋 三 棱 、

醋 莪 术 性 温 味 辛 、 苦 ， 为 破 血 消 癥 、 行 气 止 痛 之 关 键 药 对 ， 共

为 佐 药 。 诸 药 相 合 ， 补 、 温 、 消 、 通 四 法 兼 备 ， 共 奏 温 肾 益 气 、 活

血 解 毒 之 功 效 [20-21]。

现 代 药 理 学 研 究 [22-23] 显 示 ， 益 肾 通 癃 汤 中 各 中 药 成 分 均

具 有 抗 PCa 的 活 性 。 其 中 黄 芪 主 要 活 性 成 分 为 苷 类 、 多 糖 类 及

黄 酮 类 ， 能 增 强 和 调 节 机 体 的 免 疫 功 能 ， 有 抗 衰 老 、 抗 肿 瘤 等

活 性 。 黄 芪 多 糖 不 仅 可 以 上 调 miR-133a 抑 制 前 列 腺 癌 DU145

细 胞 的 增 殖 、 侵 袭 与 迁 移 ， 还 能 抑 制 PC3 细 胞 的 增 殖 并 诱 导 其

凋 亡 。 熟 地 黄 主 要 含 梓 醇 、 糖 类 、 氨 基 酸 及 维 生 素 A 类 等 物 质 。

其 中 熟 地 黄 多 糖 能 通 过 抑 制 VEGF/Akt 信 号 通 路 激 活 实 现 对

PCa 的 治 疗 作 用 [24]。 补 骨 脂 主 要 含 香 豆 素 类 、 黄 酮 类 和 单 萜 酚

类 化 合 物 ， 可 增 强 免 疫 和 内 分 泌 功 能 ， 且 补 骨 脂 酚 具 有 雌 激

素 样 作 用 。 李 少 鹏 等 [25] 研 究 表 明 ， 补 骨 脂 素 具 有 抑 制 LNCaP-

AI 细 胞 增 殖 和 降 低 Ki67 表 达 的 作 用 ， 其 机 制 可 能 与 其 将 细 胞

阻 滞 于 G1、 G2 期 和 上 调 ER茁 mRNA 表 达 有 关 。 补 骨 脂 素 可 显

著 抑 制 PC3 细 胞 的 增 殖 ， 同 时 可 通 过 引 起 PC3 细 胞 G0/G1期 和

G2/M 期 阻 滞 的 方 式 发 挥 抗 肿 瘤 作 用 。 三 棱 和 莪 术 所 含 的 化 学

成 分 类 似 ， 主 要 含 苯 乙 醇 、 对 苯 二 酚 、 棕 榈 酸 、 琢- 蒎 烯 、 茁- 蒎

烯 、 莪 术 醇 、 莪 术 酮 等 挥 发 油 成 分 。 三 棱 和 莪 术 挥 发 油 制 剂 不

仅 对 多 种 癌 细 胞 既 有 直 接 破 坏 作 用 ， 还 能 增 强 特 异 性 免 疫 而

获 得 明 显 的 免 疫 保 护 效 应 ， 因 此 具 有 抗 癌 作 用 [26]。 研 究 [27] 结 果

显 示 ， 黑 三 棱 内 酯 B 可 通 过 抑 制 ROS 介 导 的 PI3K/Akt 信 号 转 导

通 路 来 发 挥 对 PCa 细 胞 生 长 的 抑 制 和 凋 亡 的 促 进 作 用 。

本 研 究 在 规 范 应 用 MAB 治 疗 PCa 的 基 础 上 ， 观 察 联 用 益

肾 通 癃 汤 的 临 床 疗 效 。 结 果 显 示 ， 治 疗 组 患 者 治 疗 后 血 清 tP原

SA水 平 、 IPSS 评 分 、 中 医 证 候 评 分 均 较 治 疗 前 下 降 （ 约0.01） ，

且 治 疗 组 患 者 治 疗 后 血 清 tPSA水 平 、 IPSS 评 分 、 中 医 证 候 评 分

均 低 于 对 照 组 （ 约0.01） 。 两 组 患 者 治 疗 前 后 安 全 性 实 验 室 指

标 均 未 见 异 常 变 化 。 本 研 究 结 果 表 明 ， 益 肾 通 癃 汤 联 合 雄 激

素 阻 断 治 疗 肾 虚 瘀 毒 型 前 列 腺 癌 有 较 好 疗 效 ， 能 降 低 患 者 血

清 t-PSA 水 平 ， 改 善 患 者 的 前 列 腺 症 状 及 中 医 证 候 表 现 。 综

上 ， 益 肾 通 癃 汤 确 为 临 床 治 疗 PCa的 效 验 方 剂 ， 值 得 推 广 应 用 ，

但 其 干 预 机 制 有 待 进 一 步 的 实 验 来 探 明 。
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