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摘要： 目的　 探讨参芪扶正注射液联合瑞维鲁胺对气阴两虚型转移性激素敏感性前列腺癌患者的临床疗效。 方法　 ９４
例患者随机分为对照组和观察组， 每组 ４７ 例， ２ 组采用雄性激素剥夺疗法， 同时对照组给予瑞维鲁胺， 观察组在对照

组基础上加用参芪扶正注射液， 每 ２８ ｄ 为 １ 周期， 疗程 ６ 个周期。 检测临床疗效、 中医证候评分、 血清肿瘤生长指标

（ＡＬＰ、 ＶＥＧＦ、 ｔＰＳＡ）、 Ｔｈ１ ／ Ｔｈ２ 细胞因子 （ＩＬ⁃２、 ＩＬ⁃４、 ＩＬ⁃８、 ＩＬ⁃１０、 ＩＦＮ⁃γ）、 免疫功能指标 （ＣＤ４＋、 ＣＤ８＋、 ＣＤ４＋ ／
ＣＤ８＋、 ＮＫ 细胞计数）、 糖脂代谢指标 （ＦＰＧ、 ＬＤＬ⁃Ｃ、 ＴＣ）、 生活状态 （ＫＰＳ 评分、 ＺＰＳ 评分）、 不良反应发生率变化。
结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 血管收缩、 贫血、 恶心呕吐发生率及 ＦＰＧ、 ＴＣ 更低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗

后， ２ 组中医证候评分、 血清肿瘤生长指标、 Ｔｈ２ 因子 （ＩＬ⁃４、 ＩＬ⁃６、 ＩＬ⁃１０）、 ＺＰＳ 评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＣＤ４＋、 ＮＫ 细

胞、 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋、 Ｔｈ１ 因子 （ＩＬ⁃２、 ＩＦＮ⁃γ）、 ＦＰＧ、 ＴＣ （观察组除外）、 ＫＰＳ 评分升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）。 结论　 参芪扶正注射液联合瑞维鲁胺可安全有效减轻气阴两虚型转移性激素敏感性前列腺癌患者的临床症状、
内分泌治疗导致的糖脂代谢紊乱， 提高机体免疫和治疗耐受性， 调节 Ｔｈ１ ／ Ｔｈ２ 细胞因子平衡， 降低不良反应风险。
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　 　 前列腺癌属于男性最常见的泌尿生殖系统恶性肿瘤类

型， 也是导致男性死亡的重要病因之一［１］ 。 现阶段， 前列

腺癌已成为我国发病率增加最快的肿瘤之一， 而且随着老

龄化进程的加快还将继续增长［２⁃３］ 。 临床转移性激素敏感性

前列腺癌大多通过雄性激素剥夺治疗， 虽然对疾病发展具

有一定的抑制作用， 但多数患者之后仍可能出现耐药， 发

展为去势抵抗性前列腺癌， 增加治疗难度， 不利于预

后［４］ 。 近年来， 新型内分泌药物在临床转移性激素敏感性

前列腺癌治疗领域中取得了较大的突破， 瑞维鲁胺是我国

首个自主研发的新型二代雄激素受体拮抗剂， 能有效控制

疾病进展， 延长患者生存时间， 并于 ２０２２ 年上市获批用于

高瘤负荷临床转移性激素敏感性前列腺癌适应证治疗［５］ 。
前列腺癌归属于中医 “癃闭” “瘕积” “血精” “血

尿” 等范畴， 临床主张以 “扶正固本， 标本兼治” 为基

础， 依照患者症状表现配以合适中药。 参芪扶正注射液以

党参、 黄芪为主要原料， 具有益气扶正之效， 可发挥抗肿

瘤作用， 常作为放化疗辅助用药［６］ 。 本研究将参芪扶正注

射液联合瑞维鲁胺用于气阴两虚型转移性激素敏感性前列

腺癌患者的治疗， 旨在为指导相关临床治疗及改善预后提

供参考， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２２ 年 ６ 月至 ２０２４ 年 ２ 月收治于重庆市

开州区人民医院的 ９４ 例临床转移性激素敏感性前列腺癌患

者， 随机分为对照组和观察组， 每组 ４７ 例。 其中， 对照组

年龄４６～ ７７ 岁， 平均年龄 （６５􀆰 ７９±４􀆰 １７） 岁； 病程 ６ ～ １４
个月， 平均病程 （１０􀆰 ２２±１􀆰 ０６） 个月； Ｔ３ａ 期 １３ 例， Ｔ３ｂ
期 ２８ 例， Ｔ４ 期 ６ 例； 前列腺癌格利森评分系统 （Ｇｌｅａｓｏｎ）
评分 ５～１０ 分， 平均评分 （８􀆰 ０６±０􀆰 ６８） 分， 而观察组年龄

４７～７８ 岁， 平均年龄 （６６􀆰 １４±４􀆰 ２８） 岁； 病程 ６～ １５ 个月，
平均病程 （１０􀆰 １９± １􀆰 １３） 个月； Ｔ３ａ 期 １５ 例， Ｔ３ｂ 期 ２５
例， Ｔ４ 期 ７ 例； Ｇｌｅａｓｏｎ 评分 ５ ～ １０ 分， 平均评分 （８􀆰 １１±
０􀆰 ７５） 分， ２ 组一般资料比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞
０􀆰 ０５）， 具有可比性。 研究经医院伦理委员会批准 ［伦理⁃
科研与研究者发起的临床研究分会⁃２０２４１７ （ＺＰ） ］。
１􀆰 ２　 诊断标准

１􀆰 ２􀆰 １　 西医 （临床转移性激素敏感性前列腺癌） 　 参照

《中国泌尿外科疾病诊断治疗指南》 ［７］ ， 核素骨显像显示骨

转移灶， 或 ＣＴ ／ ＭＲＩ 发现其他脏器转移灶， 或淋巴结转移

灶直径 ２ ｃｍ 及以上。
１􀆰 ２􀆰 ２　 中医 （气阴两虚型） 　 参照 《中药新药临床研究指

导原则》 ［８］ ， 主证头晕肢乏、 潮热自汗、 神疲乏力， 次证

夜尿增多、 尿频尿急、 尿线变细、 排尿困难、 余沥不尽，
舌红或淡白， 苔薄白或少苔， 脉细弱、 细数。 符合 ２ 项主

证、 ２ 项次证且舌脉符合， 即可辨证。
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１􀆰 ３　 纳入标准　 ①符合 “１􀆰 ２” 项下诊断标准； ②年龄≥
１８ 岁； ③预计生存期≥６ 个月； ④美国东部肿瘤协作组

（ＥＣＯＧ） 体力状况评分≤２ 级； ⑤既往无药物过敏史；
⑥临床资料完整； ⑦患者了解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ４　 排除标准　 ①合并其他严重原发性疾病； ②对本研究

所用药物过敏或有使用禁忌； ③合并严重心、 肝、 肺、 脑

血管疾病， 或严重肝肾功能障碍， 预期寿命不足 ６ 个月，
合并肾上腺或垂体功能疾病； ④伴神经内分泌分化或伴有

小细胞组织学改变； ⑤存在精神疾病， 或沟通障碍； ⑥合

并免疫或凝血疾病； ⑦合并严重感染； ⑧不能遵从治疗方

案， 或不能配合随访。
１􀆰 ５　 脱落、 剔除标准 　 ①依从性差， 不能依方案周期用

药； ②治疗过程中病情突发恶化， 需更换治疗方案； ③治

疗过程中因不良反应严重或肝肾功能受损严重， 不能按预

期完成疗程； ④擅自服用可能对疗效和结果评估产生影响

或造成偏差的药物； ⑤研究中主动退出或失联。
１􀆰 ６　 治疗手段　 对照组给予雄性激素剥夺治疗联合瑞维鲁

胺， 前者包括黄体生成激素释放激素类似物醋酸亮丙瑞林

微球皮下注射 （上海丽珠制药有限公司， 国 药 准 字

Ｈ２００９０２９９， ３􀆰 ７５ ｍｇ）， 每 ４ 周 １ 次， 每次 ３􀆰 ７５ ｍｇ； 后者

（江苏恒瑞医药股份有限公司， 国药准字 Ｈ２０２２００１６） 每天

１ 次， 每次 ２４０ ｍｇ， 每 ２８ ｄ 为 １ 周期， 疗程 ６ 个周期。
观察组在对照组基础上加用参芪扶正注射液 （丽珠集

团利民制药厂， 国药准字 Ｚ１９９９００６５， ２５０ ｍＬ ／袋）， 每天 １
次， 每次 １ 袋， 每 ３ 周为 １ 个疗程， 间歇 １ 周后进行下一

个疗程， 共 ６ 个周期。
１􀆰 ７　 指标检测

１􀆰 ７􀆰 １　 中医证候评分　 神疲乏力、 烦躁焦虑、 潮热盗汗、
失眠健忘、 腰膝酸软、 小便频急、 尿后余沥不尽、 夜尿增

多按照无、 轻度、 中度、 重度， 分别计为 ０、 ２、 ４、 ６ 分。
１􀆰 ７􀆰 ２　 血清肿瘤生长指标　 抽取 ２ 组患者空腹外周静脉血各

３ ｍＬ， ３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １０ ｍｉｎ， 取血清， －２０ ℃保存， 采用

ｃｏｂａｓ ｅ６０２型全自动电化学发光免疫分析仪 （上海罗氏制药有

限公司） 及配套诊断试剂检测血清碱性磷酸酶 （ＡＬＰ）、 血管

内皮生长因子 （ＶＥＧＦ）、 总前列腺特异抗原 （ｔＰＳＡ） 水平。
１􀆰 ７􀆰 ３　 Ｔｈ１ ／ Ｔｈ２ 细胞因子　 抽取 ２ 组患者空腹外周静脉血

各 ３ ｍＬ， ３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １０ ｍｉｎ， 取血清， －２０ ℃保存，
采用酶联免疫吸附试验检测 Ｔｈ１ 细胞因子， 包括白细胞介

素⁃２ （ＩＬ⁃２）、 γ⁃干扰素 （ ＩＦＮ⁃γ） 水平， 以及 Ｔｈ２ 细胞因

子， 包括白细胞介素⁃４ （ＩＬ⁃４）、 白细胞介素⁃８ （ ＩＬ⁃８）、 白

细胞介素⁃１０ （ ＩＬ⁃１０） 水平， 相关试剂盒均由上海江莱生

物科技有限公司提供。
１􀆰 ７􀆰 ４　 糖脂代谢指标 　 采用 ＤＸ８００ 型全自动生化分析仪

（美国贝克曼库尔特公司） 检测空腹血糖 （ＦＰＧ）、 低密度

脂蛋白胆固醇 （ＬＤＬ⁃Ｃ）、 总胆固醇 （ＴＣ） 水平。
１􀆰 ７􀆰 ５　 免疫功能指标　 抽取 ２ 组患者空腹外周静脉血各 ３
ｍＬ， ３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １０ ｍｉｎ， 取血清， －２０ ℃保存， 采用

ＦＣ５００ 型流式细胞仪 （美国 ＢＤ 公司） 检测外周血 ＣＤ４＋、
ＣＤ８＋Ｔ 细胞、 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋比值以及 ＮＫ 细胞计数水平。
１􀆰 ７􀆰 ６　 生活状态评价 　 采用功能状态评分 （ＫＰＳ）、 体力

状况评分 （ＺＰＳ） 评估生活状态［９⁃１０］ 。
１􀆰 ７􀆰 ７　 不良反应发生率 　 治疗期间， 记录 ２ 组血管收缩、
骨质疏松、 贫血、 肝功能损害、 恶心呕吐等不良反应发生

情况， 计算其发生率。
１􀆰 ８　 疗 效评 价 　 参照 《中医病证诊断疗效标准》 ［１１］ ，
（１） 显效， 中医证候评分下降≥７０％ ； （２） 有效， ３０％≤中医

证候评分下降＜７０％ ； （３） 无效， 中医证候评分下降＜３０％ 。
总有效率＝ ［ （显效例数＋有效例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１􀆰 ９　 统计学方法　 通过 ＳＰＳＳ ２５􀆰 ０ 软件进行处理， 计数资

料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验或 Ｆｉｓｈｅｒ 检验；
计量资料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用独立样本 ｔ 检验。
Ｐ＜０􀆰 ０５ 为差异有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 １。

表 １　 ２ 组临床疗效比较 （ｎ＝４７）
组别 显效 ／ 例 有效 ／ 例 无效 ／ 例 总有效 ／ ［例（％ ）］

对照组 １５ ２１ １１ ３６（７６􀆰 ６０）
观察组 ２５ １９ ３ ４４（９３􀆰 ６２）∗

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 中医证候评分　 治疗后， ２ 组中医证候评分降低 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。
２􀆰 ３ 　 血清肿瘤生长指标 　 治疗后， ２ 组 ＡＬＰ、 ＶＥＧＦ、
ｔＰＳＡ 表达降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 ３。
２􀆰 ４　 免疫功能指标　 治疗后， ２ 组 ＣＤ４＋水平、 ＮＫ 细胞计

数及 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋ 升高 （Ｐ＜ ０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）； ２ 组 ＣＤ８＋ 水平比较， 差异无统计学意义 （ Ｐ ＞
０􀆰 ０５）， 见表 ４。
２􀆰 ５　 Ｔｈ１ ／ Ｔｈ２ 细胞因子水平　 治疗后， ２ 组 ＩＬ⁃２、 ＩＦＮ⁃γ 水

平升高 （ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， ＩＬ⁃４、 ＩＬ⁃６、 ＩＬ⁃１０ 水平降低 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ５。

表 ２　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｘ±ｓ， ｎ＝４７）

组别 时间 神疲乏力 烦躁焦虑 潮热盗汗 失眠健忘 腰膝酸软 小便频急 尿后余沥不尽 夜尿增多

对照组 治疗前 ２􀆰 ４９±０􀆰 ５１ １􀆰 ８６±０􀆰 ３６ ２􀆰 ４８±０􀆰 ４４ ２􀆰 ２４±０􀆰 ４５ １􀆰 ９０±０􀆰 ２７ １􀆰 ７９±０􀆰 ２９ ２􀆰 ２９±０􀆰 ４０ ２􀆰 ８８±０􀆰 ４８
治疗后 １􀆰 ９１±０􀆰 ４０∗ １􀆰 ４３±０􀆰 ２２∗ １􀆰 ４９±０􀆰 ３３∗ １􀆰 ６７±０􀆰 ３８∗ １􀆰 ３９±０􀆰 ２５∗ １􀆰 ２４±０􀆰 ２０∗ １􀆰 ６８±０􀆰 ３４∗ １􀆰 ４９±０􀆰 ３１∗

观察组 治疗前 ２􀆰 ６３±０􀆰 ４９ １􀆰 ９４±０􀆰 ３１ ２􀆰 ５０±０􀆰 ３５ ２􀆰 ３１±０􀆰 ４２ １􀆰 ９２±０􀆰 ２９ １􀆰 ８５±０􀆰 ２４ ２􀆰 ３３±０􀆰 ５６ ２􀆰 ９１±０􀆰 ５０
治疗后 １􀆰 ５５±０􀆰 ３６∗＃ １􀆰 １８±０􀆰 ２７∗＃ １􀆰 ０４±０􀆰 ２２∗＃ １􀆰 ２９±０􀆰 ３０∗＃ ０􀆰 ９８±０􀆰 １８∗＃ ０􀆰 ７８±０􀆰 １５∗＃ １􀆰 ３６±０􀆰 ３１∗＃ １􀆰 １４±０􀆰 ２７∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。
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表 ３　 ２ 组血清肿瘤生长指标比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４７）

组别
ＡＬＰ ／ （Ｕ·Ｌ－１） ＶＥＧＦ ／ （μｇ·Ｌ－１） ｔＰＳＡ ／ （ｎｇ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ５４９􀆰 ７５±７３􀆰 ６５ １４８􀆰 ５５±１９􀆰 ２４∗ ３４１􀆰 ２２±５７􀆰 ５４ １８８􀆰 ５０±３１􀆰 ３４∗ ２９０􀆰 １４±３６􀆰 ２５ １６１􀆰 ２６±２８􀆰 ２４∗

观察组 ５５６􀆰 ４６±８９􀆰 ７２ １１３􀆰 ８６±１８􀆰 ３５∗＃ ３３９􀆰 ８５±６８􀆰 ３０ １５１􀆰 ３２±３０􀆰 ６６∗＃ ２８７􀆰 ８８±４３􀆰 １９ １０７􀆰 ９５±２４􀆰 ０６∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ４　 ２ 组免疫功能指标比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４７）

组别
ＣＤ４＋ ／ ％ ＣＤ８＋ ／ ％ ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋ ＮＫ ／ ％

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ３２􀆰 ３５±４􀆰 ０１ ３４􀆰 ６１±２􀆰 ９７∗ ３１􀆰 ６６±４􀆰 ２９ ３０􀆰 ６０±５􀆰 ０６ １􀆰 ０２±０􀆰 １２ １􀆰 １３±０􀆰 １３∗ １６􀆰 ４６±２􀆰 ６６ １８􀆰 ４７±３􀆰 ０１∗

观察组 ３１􀆰 ９７±３􀆰 ８８ ３７􀆰 ８８±３􀆰 ６２∗＃ ３１􀆰 ０２±４􀆰 ７５ ３０􀆰 ２４±５􀆰 １２ １􀆰 ０３±０􀆰 １４ １􀆰 ２５±０􀆰 １１∗＃ １７􀆰 ０２±２􀆰 ８５ ２１􀆰 ２５±２􀆰 ９４∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ５　 ２ 组 Ｔｈ１ ／ Ｔｈ２ 细胞因子水平比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４７）

组别
ＩＬ⁃２ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） ＩＦＮ⁃γ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） ＩＬ⁃４ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） ＩＬ⁃６ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） ＩＬ⁃１０ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 １３􀆰 １３±２􀆰 ８６ １６􀆰 ２９±２􀆰 ７８∗ １７􀆰 ７３±３􀆰 ０５ ２１􀆰 ８３±２􀆰 ７１∗ ３０􀆰 ２３±３􀆰 ９５ ２４􀆰 ８０±３􀆰 ６６∗ ７９􀆰 ６２±７􀆰 ６８ ７０􀆰 ８５±５􀆰 ２２∗ ２１􀆰 １０±３􀆰 ０８ １６􀆰 ３４±２􀆰 ８７∗

观察组 １２􀆰 ７５±３􀆰 １９ １９􀆰 ０４±２􀆰 ５５∗＃ １７􀆰 ２５±３􀆰 １８ ２４􀆰 ５７±２􀆰 ８８∗＃ ２９􀆰 ６１±４􀆰 ３９ ２１􀆰 ４３±３􀆰 １４∗＃ ７８􀆰 ７７±７􀆰 ３９ ６６􀆰 ４６±４􀆰 ８９∗＃ ２０􀆰 ６３±２􀆰 ７５ １３􀆰 ７２±３􀆰 ６０∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ６　 糖脂代谢指标 　 治疗后， 对照组 ＦＰＧ、 ＴＣ 水平升高

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 观察组两者低于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； ２ 组 ＬＤＬ⁃
Ｃ 水平比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ６。

表 ６　 ２ 组糖脂代谢指标比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４７）

组别
ＦＰＧ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ＴＣ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ＬＤＬ⁃Ｃ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ５􀆰 ４３±０􀆰 ４０ ５􀆰 ７６±０􀆰 ３７∗ ４􀆰 ８６±０􀆰 ７３ ５􀆰 ２８±０􀆰 ５７∗ ２􀆰 ９３±０􀆰 ６６ ２􀆰 ９９±０􀆰 ５２
观察组 ５􀆰 ３９±０􀆰 ３３ ５􀆰 ４２±０􀆰 ４２＃ ４􀆰 ９５±０􀆰 ８１ ４􀆰 ７９±０􀆰 ６４＃ ３􀆰 ０１±０􀆰 ５６ ２􀆰 ９５±０􀆰 ４８

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ７　 生活状态 　 治疗后， ２ 组 ＫＰＳ 评分升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
ＺＰＳ 评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见

表 ７。
２􀆰 ８　 不良反应发生率　 观察组血管收缩、 贫血、 恶心呕吐

发生率低于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ８。

表 ７　 ２ 组生活状态比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４７）

组别
ＫＰＳ 评分 ／ 分 ＺＰＳ 评分 ／ 分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ６６􀆰 ６５±５􀆰 ６８ ７１􀆰 ２５±６􀆰 ０３∗ １􀆰 ６４±０􀆰 ３１ １􀆰 ３８±０􀆰 ２５∗

观察组 ６７􀆰 ３６±６􀆰 ０９ ７５􀆰 １４±５􀆰 ６９∗＃ １􀆰 ５８±０􀆰 ３３ １􀆰 １６±０􀆰 ２７∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。
表 ８　 ２ 组不良反应发生率比较 ［例 （％）， ｎ＝４７］

组别 血管收缩 骨质疏松 贫血 肝功能损害 恶心呕吐

对照组 ２６（５５􀆰 ３２） １２（２５􀆰 ５３） ２１（４４􀆰 ６８） ４（８􀆰 ５１） １０（２１􀆰 ２８）
观察组 １８（３８􀆰 ３０）∗ １０（２１􀆰 ２８） １４（２９􀆰 ７９）∗ ２（４􀆰 ２６） ２（４􀆰 ２６）∗

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

３　 讨论

瑞维鲁胺由我国自主研发， 是一种新型第 ２ 代雄激素

受体拮抗剂， 可抑制癌细胞增殖基因表达［１２］ ， 然而大多前

列腺癌患者年迈体虚， 气血耗伤， 而内分泌治疗往往可能

导致患者气阴两虚加剧。 参芪扶正注射液属于国家二类中

药新药， 主要原料为党参、 黄芪， 其中党参益气补中， 除

烦渴， 和脾胃， 是气虚治疗要药； 黄芪有升阳补气、 固表

益卫之功， 两者互为君臣， 共奏益血补气之效［１３⁃１５］ 。
本研究中观察组总有效率高于对照组， 临床症状改善

更优， 说明参芪扶正注射液联合瑞维鲁胺治疗可进一步改

善转移性激素敏感性前列腺癌患者临床症状。 ＡＬＰ、 ＰＳＡ
均为肿瘤疾病重要指标， 其中 ＡＬＰ 能反映骨转移患者成骨

活性， 其表达降低预示骨组织中癌细胞被有效抑制［１６］ ；

ＰＳＡ 是前列腺癌重要标志物之一， 患者血清 ＰＳＡ 呈现高表

达［１７］ ， 同时 ＶＥＧＦ 是一种血管生长因子， 在恶性肿瘤患者

中其表达显著增高。 本研究发现， 治疗后观察组 ＡＬＰ、
ｔＰＳＡ、 ＶＥＧＦ 表达低于对照组， 预示联合用药应用于转移性

激素敏感性前列腺癌治疗发挥出较好的抗癌效果。
机体可通过天然和获得性免疫反应发挥肿瘤对抗效

应［１８］ ， ＣＤ４＋、 ＣＤ８＋分别代表具有杀伤、 抑制作用的 Ｔ 细

胞； ＮＫ 细胞可发挥直接杀伤肿瘤细胞的作用。 本研究显

示， 观察组治疗后 ＣＤ４＋ 水平、 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋、 ＮＫ 细胞计数

高于对照组， 提示联合用药有效改善了转移性激素敏感性

前列腺癌患者 Ｔ 细胞、 ＮＫ 数量或功能， 进而有助于机体肿

瘤细胞清除功能的提升［１９］ 。 前列腺癌患者 Ｔｈ１ 型反应处于

弱势地位， Ｔｈｌ ／ Ｔｈ２ 平衡向 Ｔｈ２ 漂移， 这也是肿瘤发生发展
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的重要原因之一［２０⁃２１］ ， 本研究显示， 治疗后观察组 Ｔｈ１ 因

子 ＩＬ⁃２、 ＩＦＮ⁃γ 表达高于对照组， Ｔｈ２ 因子 ＩＬ⁃４、 ＩＬ⁃６、 ＩＬ⁃
１０ 更低， 提示联合用药能有效纠正发生偏移的 Ｔｈｌ ／ Ｔｈ２
平衡。

一项针对雄性激素剥夺治疗的前列腺患者的前瞻性研

究显示［２２］ ， 治疗会可出现血脂升高。 雄性激素剥夺治疗显

著降低雄性激素水平， 一方面， 影响脂肪代谢， 减少脂肪

分解， 增加肝脏脂肪合成； 另一方面， 降低胰岛素敏感性，
促使葡萄糖转化为脂肪， 此外雄性激素剥夺治疗在一定程

度上减少了机体肌肉量和基础代谢率， 最终致使血脂升高。
本研究显示， 治疗后对照组空腹血糖、 血清脂代谢指标 ＴＣ
水平均较治疗前升高， 而观察组未出现上述改变， 说明联

合用药在一定程度上有利于维持转移性激素敏感性前列腺

癌患者雄性激素剥夺治疗过程中糖脂代谢平衡。 参芪扶正

注射液黜浊与培本并举， 有利于内环境稳态维持， 方中黄

芪参与调节代谢稳态， 有利于胰岛素增敏， 并改善体脂等

代谢紊乱。 徐唱等［２３］研究显示， 参芪扶正注射液能有效降

低化疗药物造成的肝、 肾脏器损害， 提高化疗耐受性； 本

研究显示， 观察组血管收缩、 贫血、 恶心呕吐发生率低于

对照组， 表明参芪扶正注射液能降低安全风险。
综上所述， 参芪扶正注射液联合瑞维鲁胺能安全有效

地减轻转移性激素敏感性前列腺癌患者临床症状和内分泌

治疗导致的糖脂代谢紊乱， 提高机体免疫和治疗耐受性，
调节 Ｔｈ１ ／ Ｔｈ２ 细胞因子平衡， 降低不良反应风险。
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