
·6536· 中草药 2022 年 10 月 第 53 卷 第 20 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2022 October Vol. 53 No. 20 

   

基于“黜浊培本”理论探讨健脾利湿化瘀法联合醋酸阿比特龙治疗转移性
去势抵抗性前列腺癌的临床疗效和安全性1 

张小青 1，贾英杰 2, 3，王林欢 2, 3，牟睿宇 2, 3，郭姗琦 2, 3，张  瑶 2, 3，孙彬栩 2, 3，刘宏根 2, 3，苏  畅 2, 3，

贾春鑫 2, 3，李小江 2, 3* 

1. 天津中医药大学第一附属医院 骨伤科，天津  300381 

2. 天津中医药大学第一附属医院 肿瘤科，天津  300381 

3. 国家中医针灸临床医学研究中心，天津  300381 

摘  要：目的  基于“黜浊培本”理论探讨健脾利湿化瘀法联合醋酸阿比特龙加泼尼松治疗转移性去势抵抗性前列腺癌

（metastatic castration-resistant prostate cancer，mCRPC）的临床疗效和安全性。方法  共纳入符合标准的 mCRPC 患者 62 例，

随机分为观察组 33 例，对照组 29 例。对照组患者口服醋酸阿比特龙，4 片/次，1 次/d；醋酸泼尼松片，1 片/次，2 次/d；如

有骨转移，使用唑来膦酸治疗，每 28 天 1 次。观察组在对照组基础上联合“健脾利湿化瘀方”化裁治疗。两组均治疗 6 周

期，28 d 为 1 个周期。观察近期疗效（客观缓解率、疾病控制率）及前列腺特异性抗原（prostate-specific antigen，PSA）水

平，国际前列腺症状评分（international prostate symptom score，IPSS）、骨痛数字评分（numeric rating scale，NRS）、中医临

床症状评分、生活质量（functional assessment of cancer therapy-prostate，FACT-P）评分及不良反应情况。结果  观察组患者

客观缓解率为 45.45%、疾病控制率为 72.73%，与对照组（37.93%、65.52%）比较差异无统计学意义。两组治疗后较治疗前

中医临床症状评分明显下降（P＜0.05），且观察组较对照组下降程度更加明显（P＜0.05）；两组治疗后 IPSS 评分较治疗前

明显下降（P＜0.05），且观察组下降程度更加明显（P＜0.05）；两组治疗后患者的生理状况、情感状况、附加关注评分均明

显下降（P＜0.05），社会及家庭状况、功能状况评分明显升高（P＜0.05），观察组生活质量改善情况更明显（P＜0.05）；在

PSA 改善方面，治疗后两组均能有效降低总前列腺特异性抗原（total prostate specific antigen，tPSA）和游离前列腺特异性抗

原（free prostate specific antigen，fPSA）水平（P＜0.05），且观察组 t-PSA、f-PSA 水平降低更明显（P＜0.05）；治疗后两组

骨痛 NRS 评分较治疗前均明显下降（P＜0.05），且观察组骨痛 NRS 评分较对照组下降更明显（P＜0.05）；两组均未发生严

重不良反应而导致停药的情况，经对症处理后不良反应均得到了改善，观察组在改善患者疲劳方面显示出了优势，差异具有

统计学意义（P＜0.05）。结论  健脾利湿化瘀法联合醋酸阿比特龙治疗 mCRPC 可以降低 PSA 水平、缓解疲劳症状、缓解骨

痛以及提高患者生活质量。 
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Abstract: Objective  Based on the theory of “Chuzhuo Peiben”, to explore the clinical efficacy of the method of strengthening the 

spleen, removing dampness and removing blood stasis combined with a new endocrine drug (abiraterone acetate) plus prednisone in 

the treatment of metastatic castration-resistant prostate cancer (mCRPC). Methods  A total of 62 mCRPC patients who met the criteria 

for inclusion and exclusion were enrolled. They were randomly divided into 33 cases in the observation group and 29 cases in the 

control group. The control group received abiraterone acetate orally, four tablets per time, once a day; Prednisone acetate tablets, 1 

tablet per time, 2 times/d; If bone metastases are present, treat with zoledronic acid once every 28 d. The observation group was 

combined with “invigorating spleen, invigorating dampness and removing stasis” on the basis of the control group. Both groups were 

treated for six cycles, 28 d was a cycle. The main observation indicators included short-term efficacy (objective remission rate, disease 

control rate); secondary observation indicators included prostate-specific antigen (PSA), international prostate symptom score (IPSS), 

bone pain numeric rating scale (NRS), Chinese medicine clinical symptom score and quality of life (functional assessment of cancer 

therapy-prostate, FACT-P) score and adverse reactions. Results  The objective remission rate and disease control rate of observation 

group were 45.45% and 72.73% respectively, the difference was not statistically significant. The scores of Chinese medicine clinical 

symptom in both groups decreased significantly after treatment compared with before treatment (P < 0.05), and the decrease degree in 

observation group was more obvious than that in control group (P < 0.05); The IPSS scores in both groups decreased significantly after 

treatment compared with before treatment (P < 0.05), and the decrease degree in observation group was more obvious (P < 0.05). After 

treatment, the physiological status, emotional status and additional attention scores of patients in the two groups were significantly 

decreased (P < 0.05), the scores of social and family status and functional status were significantly increased (P < 0.05), and the 

improvement of quality of life in the observation group was more obvious (P < 0.05). In terms of PSA improvement, both groups can 

effectively reduce total prostate specific antigen (tPSA) and free prostate specific antigen (fPSA) after treatment (P < 0.05), and the t-

PSA and f-PSA levels in the observation group were decreased more significantly (P < 0.05). After treatment, the NRS score of bone 

pain in the two groups decreased significantly compared with that before treatment (P < 0.05), and the NRS score of bone pain in the 

observation group decreased more significantly than that in the control group (P < 0.05). There were no serious adverse reactions 

leading to drug withdrawal in the two groups, and the adverse reactions were improved after symptomatic treatment. The observation 

group showed an advantage in improving fatigue, and the difference was statistically significant (P < 0.05). Conclusion  The 

combination of “invigorating spleen, invigorating dampness and removing stasis method” combined with abiraterone acetate in the 

treatment of mCRPC can reduce PSA level, relieve fatigue symptoms, relieve bone pain and improve the quality of life of patients. 

Key words: spleen and dampness and removing phlegm method; metastatic castration resistant prostate cancer; abiraterone acetate; 

clinical efficacy; attenuation and synergy 

 

前列腺癌（prostate cancer）是一种在男性泌尿生

殖系统中最为常见的恶性肿瘤，中老年前列腺癌的

发病率较高。2020 年美国男性中癌症发病率最高的

为前列腺癌，同时前列腺癌的死亡率排在第 2 位[1]。

我国最新的 1 项流行病学调查显示，在男性泌尿系

统中，曾经发病率位居首位的是膀胱癌，如今位居

首位的是前列腺癌，暂列男性肿瘤发病率的第 6 位，

且发病率呈现逐年上升的趋势[2]。前列腺癌一般是

经前列腺穿刺活检、血液前列腺特异性抗原

（prostate-specific antigen，PSA）水平或直肠指检来

诊断，其治疗方法包括主动监测、前列腺癌根治切

除术和放疗[3]。我国众多前列腺癌患者初次就医时

已经发生肿瘤转移，丧失手术机会。转移性前列腺

癌以内分泌治疗为标准手段，初始治疗有效，但是

在经过 18～24 个月的内分泌用药后，病情不可避

免地进展为去势抵抗性前列腺癌（castration resisant 

prostate cancer，CRPC），其中位生存期仅为 12 个

月。转移性去势抵抗性前列腺癌（ metastatic 

castration-resistant prostate cancer，mCRPC）治疗效

果差，预后不良。目前 mCRPC 的治疗方法包括雄

激素受体（androgen receptor，AR）拮抗剂、化疗、

放 疗 和 ADP 核 糖 聚 合 酶 （ poly ADP-ribose 

polymerase，PARP）抑制剂奥拉帕利[3]。近几年，以

醋酸阿比特龙为代表的新型内分泌药物在 mCRPC

治疗中脱颖而出，国内外多项大型临床试验表现出

了令人欣喜的结果。在 1 项 II 期随机临床试验中发

现，随着时间的推移，接受醋酸阿比特龙治疗的老

年 mCRPC 患者相较于恩扎卢胺组有更好的生活质

量[4]。另有 1 项临床试验表明，醋酸阿比特龙联合

强的松能够显著改善 mCRPC 患者的预后，缓解患

者肿瘤相关疼痛以及降低 PSA 水平[5]。健脾利湿化

瘀方为贾英杰教授治疗前列腺癌的基础方，此方在

CRPC 的基础研究中显示出了显著的疗效。本研究

采用健脾利湿化瘀方联合醋酸阿比特龙治疗
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mCRPC，观察其临床疗效和安全性。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

回顾性选取 2018 年 10 月—2020 年 8 月于天津

中医药大学第一附属医院、天津医科大学总医院诊

疗的 62 例 mCRPC 患者为研究对象。患者年龄 60～

89 岁。 

1.2  纳入和排除标准 

1.2.1  纳入标准  年龄≥18 周岁的男性；经病理学

明确诊断为前列腺腺癌；符合 CRPC 诊断标准[6]；

病灶转移的依据为骨扫描发现骨转移病灶；磁共振

成像（magnetic resonance imaging）或者 CT 显示转

移病灶；只存在淋巴结转移时，病灶直径≥2 cm；

根据 Zubrod-ECOG-WHO（ZPS，5 分法）评分标准，

患者入组前基线评估需符合 0～2 分；预计生存期≥

6 个月；患者自愿加入研究并签署知情同意书，依

从性好，可配合随访。 

1.2.2  排除标准  行前列腺癌根治术；使用其他西

医肿瘤治疗方案者；合并心、脑、肝和造血系统等

严重疾病者；感染、酸中毒、电解质紊乱等尚未得

到有效控制者；合并其他原发恶性肿瘤患者；各种

原因导致不能正确回答问题者。 

1.3  中医辨证分型 

参照周岱翰主编《中医肿瘤学》（2007 年）、《中

华中医药学会标准·肿瘤中医诊疗指南》（2008 年）、

林洪生主编《恶性肿瘤中医诊疗指南》（2014 年）、

《中医临床诊疗术语·证候部分》（1997 年），将

mCRPC 患者分为 4 个证型。（1）湿热证。主症：小

便频急，灼涩疼痛，阴囊潮湿；主舌：舌红苔黄腻主

脉：脉滑数。或见症：小腹胀满，伴有灼热感，或小

便浑浊，口干口苦，大便溏泄，或见舌：舌边齿痕，

苔黄厚腻，白厚苔，或见脉：脉弦数，脉濡数，脉沉

数。（2）肝肾阴虚证。主症：小便排出困难，尿流缓

慢、尿线变细，腰骶部出现疼痛，头晕耳鸣；主舌：

舌红苔少；主脉：脉细数。或见症：排尿时伴有疼痛，

呈进行性加重，偶见血尿，下腹部坠胀、疼痛，口干

口渴，五心烦热，失眠，自汗、盗汗，大便干燥；或

见舌：舌干少津，苔薄白，光剥苔，花剥苔；或见脉：

脉弦细，脉弦细数，脉沉。（3）血瘀证。主症：小便

点滴而下，尿如细线，偶见尿中夹有血块，或癃闭不

通，小腹作痛，痛处固定不移；主舌：舌质紫黯，伴

有瘀斑、瘀点；主脉：脉涩。或见症：腰痛连及少腹，

时痛剧难忍，行动艰难，烦躁易怒，口唇紫黯；或见

舌：舌干裂，苔薄白或薄黄而干，花剥苔，无苔；或

见脉：脉细涩，脉沉细涩，脉结代。（4）气血两虚证。

主症：小便排便无力或尿血，神疲气短；主舌：舌淡，

苔白；主脉：脉沉细无力。或见症：四肢倦怠，少气

懒言，自汗，爪甲淡白，腰骶部疼痛并向双下肢放射，

头晕，手足发麻；或见舌：舌边齿痕，苔白滑，中剥

苔，薄白苔；或见脉：脉沉细，脉细弱，脉沉迟。符

合 2 个主症，并见相应舌象、脉象者，可辨为该证；

符合 2 个主症，或符合 1 个见症，并见该证任何舌

象、脉象，可辨为该证；符合 1 个主症，或符合 2 个

以上见症，并见该证舌象、脉象，可辨为该证。 

1.4  分组及治疗方法 

将患者随机数字表法将患者分为观察组和对照

组。观察组 33 例，对照组 29 例。 

1.4.1  对照组  患者口服醋酸阿比特龙（商品名为

泽珂，西安杨森制药有限公司，规格 250 mg/片，批

号 180101），4 片/次，1 次/d；醋酸泼尼松片（商品

名为醋酸泼尼松片，天津力生制药股份有限公司，

规格 5 mg/片，批号 181001）1 片/次，2 次/d。如有

骨转移，使用唑来膦酸（商品名艾朗，江苏恒瑞医

药股份有限公司，规格 4 mg/支，批号 H20041953）

治疗，每 28 天 1 次。28 d 为 1 个周期，共治疗 6 个

周期。 

1.4.2  观察组  在对照组的基础上口服健脾利湿化

瘀方化裁方剂，每次 150 mL，早晚各服 1 次。健脾

利湿化瘀方基本方：生黄芪 30 g，刺五加 10 g，补

骨脂 10 g，姜黄 15 g，王不留行 15 g，炙甘草 10 g。

加减化裁：湿气阻遏脾胃气机，舌有齿痕苔厚食欲

不振者，加苍术、砂仁、豆蔻等；胃脘部胀满、食

积不化、嗳腐吞酸者，加木香、鸡内金、焦三仙等；

腰酸痛辨证为肝肾虚者，加地黄、蜀枣、杜仲、桑

寄生、川断；小便色黄、气味难闻者，加石韦、萹

蓄、车前草等；大便秘结痛苦难下者，加枳壳、玄

参、厚朴、炒莱菔子、麦冬等；因体质虚弱排便无

力时，加当归、党参、牛膝、黄芪、白术等；对于

肿瘤标志物 PSA 水平高、接受化疗者，使用半边莲、

半枝莲、石见穿等抗癌解毒药，如出现呕吐可予旋

覆花、代赭石、竹茹降胃和逆；骨蒸劳热或持续低

热者，可酌情使用银柴胡、地骨皮、牡丹皮；出现

骨转移癌痛者，加明石、蝎子、透骨草、骨碎补等；

肌肤甲错、舌质紫暗、气滞血瘀者，加红花、丹参、

鸡血藤等；肝肾亏虚者，加龟甲、牛膝、桑寄生。

所有中药均来源于天津中医药大学第一附属医院，
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药房代煎，1 副药煎煮为 300 mL。28 d 为 1 个周期，

共治疗 6 个周期。 

1.5  观察指标 

主要观察指标为近期疗效（客观缓解率、疾病

控制率）；次要观察指标为肿瘤标志物总前列腺特异

性抗原（total prostate specific antigen，tPSA）和游

离前列腺特异性抗原（free prostate specific antigen，

fPSA）水平及国际前列腺症状评分（international 

prostate symptom score，IPSS）和总有效率、骨痛数

字评分（numeric rating scale，NRS）、中医临床症状

评分和改善率、生活质量（functional assessment of 

cancer therapy-prostate，FACT）评分及不良反应。 

1.5.1  疗效判定标准  完全缓解：疾病发生部位的

肿瘤病变消失不见且未发现新的肿瘤，持续 1 个月；

部分缓解：疾病发生部位的病灶最大直径比之前减

少 30%且未出现新的肿瘤，持续 1 个月；病期稳定：

疾病发生部位的病灶最大直径比之前增大幅度小于

1/5 且未出现新的肿瘤，持续 1 个月；病情进展：疾

病发生部位的病灶最大直径比之前增大幅度大于

1/5 或出现了新的肿瘤。计算客观缓解率（objective 

response rate，ORR）和疾病控制率（disease control 

rate，DCR）。 

ORR＝(完全缓解例数＋部分缓解例数)/总例数 

DCR＝(完全缓解例数＋部分缓解例数＋病情稳定例

数)/总例数 

1.5.2  中医临床症状评分及改善率  参照 2002 年

中华人民共和国卫生部发行的《中药新药临床研究

指导原则（试行）》疗效标准拟定，对治疗前后症状

发生的变化进行量表评分，根据积分情况观察中医

症状改善情况。 

显著缓解：治疗后所采集症状的积分之和比治

疗前积分之和减少≥70%；部分缓解：治疗后所采

集症状的积分之和比治疗前积分之和减少＜70%

且＞50%；稳定：治疗后积分之和比治疗前积分之

和减少＜50%，或升高＜25%；恶化：治疗后积分之

和比治疗前积分之和升高≥25%。 

中医症状改善率＝(显著缓解例数＋部分缓解例数)/

总例数 

1.5.3  肿瘤标志物水平   肿瘤标志物 PSA 参照

2002 年中华人民共和国卫生部颁布的《中药新药临

床研究指导原则》疗效标准检测治疗前后 tPSA、

fPSA 水平，根据数值变化情况判定疗效。患者晨起

采空腹静脉血 2 mL，用人前列腺特异性抗原检测试

剂盒（上海酶联生物科技有限公司）采用化学发光

免疫分析法测定 tPSA、fPSA 水平。 

1.5.4  IPSS 评分  IPSS 量表中的症状由轻至重规

定分值 0～5，随访 6 个月过程中收集患者的临床症

状，根据积分法计算疗效指数，以此来判定临床疗效。

显效：无症状或疗效指数≥20%；有效：疗效指数＜

20%；无效：疗效指数＜10%。 

疗效指数＝(治疗前积分之和－治疗后积分之和)/治疗

前积分之和 

有效率＝(显效例数＋有效例数)/总例数 

1.5.5  骨痛缓解程度  采用 NRS 进行评估，用 0～10

分表示疼痛程度。0，无痛；1～3，轻度疼痛；4～6，

中度疼痛；7～9，重度疼痛；10，剧痛。治疗后的骨

痛程度下降 1 个等级为有效。 

1.5.6  生活质量改善情况  采用第 4 版生活质量量

表，共囊括 5 项（生理状况、社会及家庭状况、情感

状况、功能状况和附加关注），一共包含了 39 个问题，

每个问题设定 4 个等级（0～4）。0 分表示“一点也

不”，1 分表示“有一点”，2 分表示“有些”，3 分表

示“相当”，4 分表示“非常”。其中生理状况、情感

状况和附加关注 3 项，汇总的分值越低表示生活质量

越优越，剩余 2 项总分值越高表示生活质量越优越。 

1.6  不良反应 

治疗期间记录患者相关不良反应事件及发生

情况。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS21.0 统计软件对数据进行统计学分

析，计量资料采用  sx  表示，符合正态分布用 t 检

验，不符合正态分布用非参数检验；计数资料比较

用 χ2检验；等级资料用两个独立样本秩和检验。以

P＜0.05 作为具有统计学意义的标准。 

2  结果 

2.1  基线资料 

观察组 33 例，对照组 29 例。观察组患者平均

年龄（73.97±6.10）岁，对照组患者平均年龄

（72.48±6.09）岁。美国东部肿瘤协作组（Eastern 

Cooperative Oncology Group，ECOG）评分：观察组

0 分 12 例，1 分 14 例，2 分 7 例；对照组 0 分 9

例，1 分 11 例，2 分 9 例。格林森（Gleason）评分：

观察组小于 8 分 12 例，8 分 11 例，大于 8 分 10

例；对照组小于 8 分 10 例，8 分 13 例，大于 8 分

6 例。观察组患者基线肿瘤标志物 tPSA 水平为

（70.08±27.39）ng/mL，fPSA 水平为（21.46±8.76）
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ng/mL；对照组患者基线肿瘤标志物 tPSA 水平为

（65.30±22.61）ng/mL，fPSA 水平为（21.76±7.45）

ng/mL。观察组和对照组骨转移分别为 18 例和 15

例，淋巴结转移分别为 4 例和 3 例，内脏转移人数

两组相同，均为 2 例，多发转移人数两组相同，均

为 9 例。观察组患者基线骨痛 NRS 评分：0 分 1 例，

1～3 分 6 例，4～6 分 18 例，7～9 分 8 例，10 分 0

例；对照组患者骨痛 NRS 评分：0 分 1 例，1～3 分

11 例，4～6 分 10 例，7～9 分 7 例，10 分 0 例。两

组患者一般资料基线均齐，差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。 

2.2  近期疗效 

两组均无完全缓解病例，观察组部分缓解病例

15 例，病情稳定病例 9 例，病情进展病例 9 例，

ORR 为 45.45%，DCR 为 72.73%；对照组部分缓解

病例 11 例，病情稳定病例 8 例，病情进展病例 10

例，ORR 为 37.93%，DCR 为 65.52%。两组差异无

统计学意义。结果见表 1。 

表 1  近期疗效比较 

Table 1  Comparison of short-term efficacy 

组别 n/例 完全缓解/例 部分缓解/例 病情稳定/例 病情进展/例 ORR/% DCR/% 

对照 29 0 11 8 10 37.93 65.52 

观察 33 0 15 9  9 45.45 72.73 

 

2.3  中医临床症状评分及改善情况 

治疗前观察组与对照组中医临床症状评分比较

差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后两组中医临

床症状评分较治疗前均显著降低（P＜0.05），且观

察组下降更明显（P＜0.05）。观察组中医症状改善

率显著优于对照组（P＜0.05）。结果见表 2、3。 

2.4  肿瘤标志物 PSA 水平 

两组患者治疗前 tPSA、fPSA 水平比较差异无

统计学意义（P＞0.05）。治疗后两组 tPSA 和 fPSA

水平均明显下降（P＜0.05），且观察组较对照组下 

表 2  两组患者中医临床症状评分比较 ( x s ) 

Table 2  Comparison of Chinese medicine clinical symptom 

scores between two groups ( x s ) 

组别 n/例 
中医临床症状评分 

治疗前 治疗后 

对照 

观察 

29 

33 

21.55±4.06 

22.30±3.43 

12.86±3.71△ 

  9.42±2.54△* 

与同组治疗前比较：
△

P＜0.05；与对照组治疗后比较：*P＜0.05 
△

P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group 

after treatment 

表 3  两组患者中医临床症状评分疗效评价及改善率比较 

Table 3  Efficacy evaluation and improvement rate of Chinese medicine clinical symptom score between two groups 

组别 n/例 显著缓解/例 部分缓解/例 稳定/例 恶化/例 改善率/% 

对照 29 1  8 17 3 31.03 

观察 33 7 18  8 0  75.76* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

降更明显（P＜0.05）。结果见表 4。 

2.5  IPSS 评分情况 

治疗前两组 IPSS 评分比较差异无统计学意

义（P＞0.05）；治疗后两组 IPSS 评分均有明显下

降，（P＜0.05），且观察组 IPSS 评分较对照组下

降更明显（P＜0.05）。治疗后观察组有效率高于

对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。结果见

表 5、6。 

2.6  骨痛 NRS 评分 

两组患者治疗前骨痛 NRS 评分比较差异无统

计学意义（P＞0.05）；治疗后两组骨痛 NRS 评分较

治疗前均明显下降，差异有统计学意义（P＜0.05），

且观察组骨痛 NRS 评分较对照组下降更明显（P＜

0.05）。结果见表 7。 

2.7  生活质量改善情况 

治疗前观察组患者的生理状况、社会及家庭状

况、情感状况、功能状况和附加关注评分与对照组

比较差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后两组患

者的生理状况、情感状况、附加关注评分均明显下

降（P＜0.05），社会及家庭状况、功能状况评分明 
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表 4  两组患者治疗前后 tPSA、fPSA 变化情况 ( x s ) 

Table 4  Changes of tPSA and fPSA of patients in two groups before and after treatment ( x s ) 

组别 n/例 
tPSA/(ng·mL−1) fPSA/(ng·mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 29 65.30±22.61 27.08±16.61△ 21.76±7.45 11.24±5.53△ 

观察 33 70.08±27.39  14.65±12.83△* 21.46±8.76   7.05±6.61△* 

与同组治疗前比较：
△

P＜0.05；与对照组治疗后比较：*P＜0.05 
△

P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组患者治疗前后 IPSS 评分变化情况 ( x s ) 

Table 5  Changes of IPSS scores of patients in two groups 

before and after treatment ( x s ) 

组别 
IPSS 评分 

治疗前 治疗后 

对照 18.21±3.05 13.48±3.69△ 

观察 17.48±3.02   9.18±4.30△* 

与同组治疗前比较：
△

P＜0.05；与对照组治疗后比较：*P＜0.05 
△

P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group 

after treatment 

显升高（P＜0.05），且观察组 5 项生活质量评分较

对照组改善更明显（P＜0.05），其中情感状况显示出

了更加显著的疗效。结果见表 8。 

2.8  不良反应 

观察组不良反应总发生率为 45.45%，对照组不

良反应总发生率为 68.97%，差异无统计学意义。骨

髓抑制、丙氨酸氨基转移酶（alanine transaminase，

ALT ）异常、天冬氨酸氨基转移酶（ aspartic 

transaminase，AST）异常、γ-谷氨酰转肽酶（gamma- 

表 6  IPSS 评分疗效评价及有效率 

Table 6  IPSS score for curative effect evaluation and effective rate 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 有效率/% 

对照 29 14 8 7 75.86 

观察 33 28 3 2  93.94* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 7  两组患者骨痛 NRS 评分情况 ( x s ) 

Table 7  NRS scores of bone pain in two groups ( x s ) 

组别 
NRS 评分 

治疗前 治疗后 

对照 

观察 

4.52±2.43 

5.15±2.24 

2.52±1.53△ 

 2.27±1.38△* 
与同组治疗前比较：

△
P＜0.05；与对照组治疗后比较：*P＜0.05 

△
P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group 

after treatment 

glutamyl transpeptidase，GGT）异常、胃肠道反应、

脱发、高血压、低血钾、高血糖、体液潴留、心脏

毒性的发生情况均无统计学意义（P＞0.05），观察

组疲劳的发生情况低于对照组（P＜0.05）。根据两

组患者在调研期间的表现来看，其产生的不良反应

通过一系列的对症处理都有所改善，没有产生严重

的不良反应而导致停药情况。两组不良反应情况见

表 9。 

表 8  两组患者治疗前后生活质量评分变化情况 ( x s ) 

Table 8  Changes of life quality scores in two groups before and after treatment ( x s ) 

组别 n/例 
生活质量评分 

生理状况 社会及家庭状况 情感状况 功能状况 附加关注 

对照 
治疗前 29 13.00±1.28 9.76±1.83 11.07±1.53 10.41±2.12 19.76±1.27 

治疗后 29 7.03±1.78△ 14.41±2.08△ 6.83±1.77△ 14.66±1.95△ 14.83±1.31△ 

观察 
治疗前 33 12.36±1.58 9.79±2.26 10.42±1.75 9.64±1.88 19.61±1.68 

治疗后 33 5.73±1.55△* 15.06±2.26△* 5.58±2.09△* 13.24±2.24△* 14.18±1.94△* 

与同组治疗前比较：
△

P＜0.05；与对照组治疗后比较：*P＜0.05 
△

P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 9  两组不良反应发生情况 

Table 9  Incidence of adverse reactions in two groups 

不良反应 观察组 (n = 33) 对照组 (n = 29) χ2 P 

骨髓抑制/例（占比/%） 1 (3.03) 1 (3.45) 0.009 0.93 

ALT 异常/例（占比/%） 2 (6.06) 1 (3.45) 0.229 0.63 

AST 异常/例（占比/%） 2 (6.06) 1 (3.45) 0.229 0.63 

GGT 异常/例（占比/%） 2 (6.06) 1 (3.45) 0.229 0.63 

胃肠道反应/例（占比/%） 1 (3.03) 4 (13.79) 2.412 0.12 

脱发/例（占比/%） 1 (3.03) 1 (3.45) 0.009 0.93 

疲劳/例（占比/%） 1 (3.03) 6 (20.69) 4.806 0.03 

高血压/例（占比/%） 1 (3.03) 1 (3.45) 0.009 0.93 

低血钾/例（占比/%） 2 (6.06) 1 (3.45) 0.229 0.63 

高血糖/例（占比/%） 1 (3.03) 1 (3.45) 0.009 0.93 

体液潴留/例（占比/%） 1 (3.03) 1 (3.45) 0.009 0.93 

心脏毒性/例（占比/%） 0 (0) 1 (3.45) 1.157 0.28 

总计/例（占比/%） 15 (45.45) 20 (68.97) 3.471 0.06 

3  讨论 

目前，对于 mCRPC 治疗的方法主要有化疗、

内分泌治疗、靶向治疗、免疫治疗等。近年来，包

括第 2 代抗雄激素药物在内的几种新型内分泌药物

已被证实可以使 mCRPC 患者的生命得到延长。醋

酸阿比特龙在多项研究中已经显示其对 mCRPC 患

者有显著的生存获益[7]。醋酸阿比特龙是一种雄激

素合成抑制剂，能够高效地抑制细胞色素氧化酶

P450 17 的活性，可以有效抑制睾丸、肾上腺及前列

腺肿瘤细胞合成雄激素。在 1 项对阿比特龙联合泼

尼松治疗 mCRPC 患者的回顾性研究中，显示其疗

效显著，能在一定程度上抑肿瘤的生长与进展，且

安全性也相对较高[8]。在另 1 项临床研究中显示阿

比特龙的耐受性及安全性可观，而且对不愿或不耐

受化疗的患者，PSA 水平的缓解率也是可观的[9]。 

贾英杰教授经过多年临床实践总结“虚、毒、

瘀”是肿瘤发生发展的主要病理因素，恶性肿瘤的

基本病机是正气内虚、毒瘀并存，确立了扶正解毒

祛瘀治疗大法[10-12]，进一步与中医历代思想结合，

守正创新提出“黜浊培本”理论[13]。“浊”的含义广

泛，此处的“浊”代表秽浊、黏滞、胶结特性的病

理产物。五藏浊气久留体内产生浊气；浊者气涩，

易与瘀血、瘤毒、痰饮等病理产物相互伴行，裹结

为瘀浊、浊毒、痰浊等，脾失健运亦可产生浊邪。

浊性黏滞，易阻滞经络，因此壅塞气机，导致津血

停留，从而化生痰浊瘀血。毒性峻烈，既耗气伤津，

壅腐气血肌肉，又善变无常。若浊毒长期存于体内，

损耗脏腑经络气血津液，虚实夹杂，变证多端，反

复不愈成难治之肿瘤。贾英杰教授认为肿瘤是一种

代谢性疾病，各种因素导致机体代谢失常从而体内

代谢产物积累裹结为邪浊，久蕴不解，胶结难化，

克伐脏腑经络，阻碍气机升降，影响气血运行，瘀

塞局部，遂发为肿瘤[14]。基于“黜浊培本”理论，

自拟“健脾利湿化瘀方”来治疗 mCRPC。 

本研究以健脾利湿化瘀方为抗肿瘤基本方（生

黄芪 30 g，刺五加 10 g，补骨脂 10 g，姜黄 15 g，

王不留行 15 g，炙甘草 10 g）进行临症加减化裁。

对于接受醋酸阿比特龙治疗的患者在临床上多见疲

乏、PSA 不稳定等症状，从而影响患者治疗的积极

性及信心，此时通过健脾利湿化瘀方的配合达到了

减毒增效的效果。前列腺癌患者的发病人群以老年

人为主，老年人的五脏之气衰败，天癸枯竭，肾气

衰退。此时患有前列腺癌的老年人经过相应的治疗

手段后，疾病虽然得以控制，但正气更加衰弱，在

临床上常见疲乏、畏寒、腰膝酸软、二便失调等肾

虚之征象，然而一些具有补肾作用的中药往往会影

响雄性激素的分泌，从而不利于病情的控制，因此

临证之时经常会使用补益脾气的方法来达到以后天

之气滋养先天之气的目的。 

健脾利湿化瘀法联合醋酸阿比特龙治疗的患者

客观缓解率为 45.45%，高于对照组的 37.93%；观

察组疾病控制率为 72.73%，高于对照组的 65.52%，



 中草药 2022 年 10 月 第 53 卷 第 20 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2022 October Vol. 53 No. 20 ·6543· 

   

但两组比较未见统计学差异，但总体说明健脾利湿

化瘀法联合醋酸阿比特龙治疗比单纯西医治疗展示

出了更好的抗肿瘤潜力。本研究在中医临床症状评

分和 IPSS 评分方面展现出了显著的疗效；在肿瘤

标志物水平改善方面，观察组 PSA 水平得到显著改

善。两组患者常见临床症状主要包括尿痛、尿频、

会阴坠胀疼痛不适、尿后滴沥灼热、乏力、精神萎

靡，与对照组比较，观察组患者下尿路等症状及精

神状态得到明显改善，提高了患者的生活质量。 

贾英杰教授将自身临床经验与 mCRPC 的疾病

特点相结合，创立出健脾利湿化瘀方，全方体现“黜

浊培本、治取中州”的理念。《本草纲目》记载黄芪

功用有五：“补诸虚不足，一也；益元气，二也；壮

脾胃，三也；去肌热，四也；排脓之痛，活血生血，

内托阴疽，为疮家圣药，五也”。现代药理学表明黄

芪可以提高机体免疫力[15]。《名医别录》称刺五加有

“补中，益精，坚筋骨，强意志”的功效；《实用补

养中药》中称刺五加属于补气药，具有补虚扶弱的

功效。现代药理学研究表明，刺五加具有抗疲劳、

抗肿瘤、增强免疫力的作用[16]。疲劳的产生可能与

免疫系统异常有关[17]，中医药在改善疲劳方面显示

出较好的优势，通过扶正、提高免疫力从而改善患

者乏力、疲劳症状。观察组骨痛 NRS 评分得到显著

改善，姜黄有行气、通经、止痛之功，针对各种气

滞血瘀所致的肢体痛证，其主要成分为姜黄素，姜

黄素具有抗肿瘤作用，可诱导癌细胞凋亡、阻止肿

瘤侵袭及转移[18]。两组均未发现严重不良反应，中

医药在改善疲劳方面显示出较好的优势。 

通过本研究可以发现健脾利湿化瘀法联合西医

治疗一方面可以降低肿瘤标志物水平、改善骨痛，另

一方面在改善患者的临床症状、生活质量方面具有

明显的优势，阐明了中医药在前列腺癌治疗过程中

的特色及必要性，为临床用药提供了丰富地理论依

据，充实了中医健脾利湿化瘀的理论体系。全面考虑

患者的整体情况制定全方位、个性化的管理方案，使

中西医结合防治恶性肿瘤的手段发挥更大效果。 
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