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不同剂量坦索罗辛与比卡鲁胺联合曲普瑞林内分泌治疗
前列腺癌患者近、远期临床疗效分析

刘建刚，李坚勇△，陈 旭
（四川省凉山彝族自治州第一人民医院，四川 西昌 ６１５０００）

摘要：目的 探讨不同剂量坦索罗辛与比卡鲁胺联合曲普瑞林内分泌治疗前列腺癌（ＰＣａ）患者的近、远期临床疗效。方法 选取医院

２００８年１月至２０１３年１月收治的 ＰＣａ患者 １２８例，均予以常规临床基础治疗，并在此基础上予以坦索罗辛、比卡鲁胺联合曲普瑞林
内分泌治疗，根据坦索罗辛使用剂量的不同分为对照组（５８例，低剂量）和观察组（７０例，高剂量）。结果 治疗后，两组患者血清前列腺

特异性抗原（ＰＳＡ）水平、国际前列腺症状（ＩＰＳＳ）和疼痛视觉模拟评分（ＶＡＳ）均较治疗前明显下降，且观察组均显著低于对照组（Ｐ＜
０．０５）；观察组临床总有效率为７７．１４％，显著高于对照组的 ４８．２８％（Ｐ＜０．０５）；两组患者生活质量均较治疗前明显改善（Ｐ＜０．０５），
且观察组明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗后，观察组患者５年生存率为６２．８６％，显著高于对照组的４４．８３％（Ｐ＜０．０５）；对照组与观
察组患者不良反应发生率无显著差异（１７．２４％比２０．００％，χ２＝０．１５８，Ｐ＝０．６９１）。结论 高剂量坦索罗辛与比卡鲁胺联合曲普瑞林治

疗ＰＣａ，更有利于改善临床症状，提高临床疗效、生活质量和远期生存率，且具有一定的安全性，值得作为保守治疗 ＰＣａ的首选方案。
关键词：坦索罗辛；给药剂量；比卡鲁胺；曲普瑞林；前列腺癌；近期疗效；远期疗效
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安全性较好，值得推广。
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对照组（ｎ＝５８）

观察组（ｎ＝７０）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

５８．９４±１０．３２
５８．６０±１０．３０
０．１８６
０．８５３

治疗后

１６．２０±２．６８ａ

１０．０２±１．３４ａ

１６．９１８
＜０．００１

治疗前

２０．３０±４．８４
２０．１８±４．４０
０．２４７
０．８８４

治疗后

９．６４±３．２０ａ

５．４６±１．４８ａ

９．７４８
＜０．００１

治疗前

７．８４±２．３６
７．６８±２．３０
０．３８７
０．６９９

治疗后

４．１４±１．６４ａ

２．０２±１．０２ａ

８．９３３
＜０．００１

血清 ＰＳＡ（ｎｇ／ｍＬ） ＩＰＳＳ评分 ＶＡＳ评分
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Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｔａｍｓｕｌｏｓｉｎ；ｄｏｓａｇｅｓ；ｂｉｃａｌｕｔａｍｉｄｅ；ｔｒｉｐｔｏｒｅｌｉｎ；ｐｒｏｓｔａｔｅｃａｎｃｅｒ；ｓｈｏｒｔ－ｔｅｒｍｅｆｆｉｃａｃｙ；ｌｏｎｇ－ｔｅｒｍｅｆｆｉｃａｃｙ

表１ 两组患者临床指标比较（Ｘ±ｓ）

注：与本组治疗前比较，ａＰ＜０．０５。

组别

大多数前列腺癌（ＰＣａ）患者早期无明显临床症状，
待确诊时已至临床晚期。手术和药物去势治疗为主要方

案，其中手术去势治疗为标准方案，但对于晚期 ＰＣａ患
者，手术往往导致严重的心理负面情绪，且术后复发率

较高，临床疗效不理想犤１犦。药物去势治疗具有更好的依

从性，毒副反应少，具有更好的临床价值犤２犦。坦索罗辛、比

卡鲁胺与曲普瑞林为目前临床治疗 ＰＣａ的常用药物，
不同剂量坦索罗辛的临床效果也有差异，具体适宜剂量

尚未明确犤３－４犦。本研究中探讨了不同剂量坦索罗辛与比

卡鲁胺联合曲普瑞林内分泌治疗 ＰＣａ的近、远期临床
疗效。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合《泌尿外科诊疗指南》中 ＰＣａ诊断

标准犤４犦；经直肠前列腺穿刺活检病理检查确诊；本研究

经医院医学伦理委员会批准，患者签署知情同意书。

排除标准：合并器官功能不全、精神疾病和免疫功

能抑制；对所用药物及其所含成分过敏；其他恶性肿瘤；

临床资料不完整或缺乏准确性。

病例选择与分组：选取医院２００８年１月至２０１３年
１月收治的ＰＣａ患者１２８例，根据治疗方案的不同分为
对照组牗５８例牘和观察组牗７０例牘。对照组中，年龄 ５１～
８６岁，平均（６４．２０±２．０８）岁；病程 １～９年，平均
（４．９２±０．９０）年；体质量指数 ２１．００～２５．００ｋｇ／ｍ２，平
均（２２．８６±０．６４）ｋｇ／ｍ２。观察组中，年龄 ５０～８８岁，平
均（６４．３２±２．１８）岁；病程１～８年，平均（４．８６±０．８６）年；
体 质 量 指 数 ２２．００～２５．００ｋｇ／ｍ２，平 均 （２３．１０±
０．６８）ｋｇ／ｍ２。两组患者一般资料比较，差异无统计学意
义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．２ 方法

所有患者均予以常规临床基础治疗，并予以坦索罗

辛、比卡鲁胺联合曲普瑞林内分泌治疗。对照组予以比

卡鲁胺片（阿斯利康制药有限公司，进口药品注册证号

Ｈ２０１３００４３，规格为每片 １５０ｍｇ），每次 １５０ｍｇ，每日 １
次、注射用曲普瑞林（Ｉｏｓｅｎｐｈａｒｍａ＜法国 ＞，进口药品注
册证号 Ｈ２０１４０２９８，规格为每支 ３．７５ｍｇ）皮下注射，每
次 ３．７５ｍｇ，每 ４周 １次，联合低剂量盐酸坦索罗辛缓

释胶囊（安斯泰来制药 ＜中国＞有限公司，国药准字
Ｈ２００００６８１，规格为每粒 ０．２ｍｇ牘，每次 ０．２ｍｇ，每日 １
次。观察组予以比卡鲁胺、曲普瑞林（均同对照组）联合

高剂量盐酸坦索罗辛缓释胶囊每次０．４ｍｇ，每日１次，
两组患者均治疗 ３个月。随访 ５年，随访截止时间为患
者死亡或２０１８年１月３１日。
１．３ 观察指标与疗效判定标准

近期临床疗效包括患者血清前列腺特异性抗原

（ＰＳＡ）水平、临床症状、疼痛情况及临床疗效。远期临床
疗效包括治疗 １，３，５年生存率。采用酶联免疫吸附
法检测 ＰＳＡ水平；临床症状采用国际前列腺症状
（ＩＰＳＳ）评分犤５犦表评定，总分为 ３５分，得分越高，表明其
临床症状越严重；按视觉模拟评分（ＶＡＳ）犤６犦评定疼痛，
总分为 １０分，得分越高，表明疼痛越严重。临床疗效犤７犦

分为完全缓解（临床症状完全缓解，ＰＳＡ水平恢复至正
常范围内）、部分缓解（临床症状较前明显好转，ＰＳＡ水
平较前下降５０％）、稳定（相关临床症状未见明显变化，
ＰＳＡ水平较前稍降低，但未达上述标准或升高不高于治
疗前的 ２５％）和进展（临床症状进一步加重，ＰＳＡ水平
较治疗前上升 ２５％），以前两者合计为总有效。生活质
量犤８犦采用ＦＡＣＴ－Ｇ自评量表评价，包括身体状况、社交
及家庭状况、情绪、功能状况等项目，得分越高，表明患

者生活质量越好。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ１８．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ

表示，行 ｔ检验；计数资料以率牗％牘表示，行 χ２检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表 １至表 ４。对照组出现头晕 ３例，乏力 ２
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组别

对照组（ｎ＝５８）

观察组（ｎ＝７０）

ｔ值

Ｐ值

组别

对照组（ｎ＝５８）

观察组（ｎ＝７０）

完全缓解

１０牗１７．２４牘

２０牗２８．５７牘

部分缓解

１８牗３１．０３牘

３４牗４８．５７牘

稳定

２０牗３４．４８牘

１２牗１７．１４牘

进展

１０牗１７．２４牘

４牗５．７１牘

总有效

２８（４８．２８）

５４（７７．１４）

组别

对照组（ｎ＝５８）

观察组（ｎ＝７０）

χ２值

Ｐ值

１年

４８（８２．７６）

５８（８２．８６）

１．３６５
０．２４３

３年

４０（６８．９７）

５２（７４．２９）

０．４４４
０．５０５

５年

２６（４４．８３）

４４（６２．８６）

４．１６１
０．０４１

·研究·
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表２ 两组患者生活质量比较（Ｘ±ｓ，分）

身体状况 社交及家庭状况 情感 功能状况 总评分

治疗前

１．２０±０．３８
１．３０±０．４２
１．４００
０．１６４

治疗后

３．８２±０．８０ａ

４．０２±０．８６ａ

１．３５２
０．１７９

治疗前

１４．２６±４．６２
１４．３６±４．８４
０．１１９
０．９０６

治疗后

１８．２８±６．２６ａ

２３．８４±８．０２ａ

４．３０３
＜０．００１

治疗前

３．１４±１．０８
２．９２±０．９６
１．６３０
０．１０６

治疗后

４．８４±１．９６ａ

５．１８±２．０８ａ

０．９４５
０．３４７

治疗前

１２．２６±４．１２
１２．３８±４．１８
０．１６３
０．８７１

治疗后

１８．２４±８．６８ａ

２０．０２±８．６０ａ

１．１６１
０．２４８

治疗前

２９．６８±２．５４
２９．５０±２．８４
０．３７４
０．７０９

治疗后

４２．４８±８．４６ａ

５４．８０±１０．３８ａ

７．２５８
＜０．００１

表３ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦

注：与对照组比较，χ２＝１１．４８１，Ｐ＝０．００１＜０．０５。

表４ 两组患者远期生存情况比较犤例（％）犦

例，胃肠道反应５例，不良反应发生率为１７．２４％；观察
组患者出现头晕、胃肠道反应各５例，乏力４例，不良反
应发生率为 ２０．００％。两组患者不良反应发生率相当
（χ２＝０．１５８，Ｐ＝０．６９１），且均经相应处理后消失，未出
现其他明显严重不良反应。

３ 讨论

ＰＣａ是目前临床泌尿外科男性常见的恶性肿瘤，主
要是由于前列腺腺泡异常繁殖、增生导致，与生活习惯、

遗传等因素有密切联系犤９犦。临床ＰＣａ的治疗有手术及药
物等多种治疗方式，但有部分患者不可进行手术治疗。

有研究发现，ＰＣａ患者其癌细胞的生长对雄性激素具有
一定的依赖性，由此为不可手术的 ＰＣａ患者提供了治
疗思路犤１０犦。

本研究结果显示，治疗后的患者血清 ＰＳＡ水平较
治疗前显著下降，临床症状及疼痛明显改善，生活质量

明显提高。比卡鲁胺为一类抗雄激素药物，属于非甾体

类药物，当其进入人体后，与雄激素受体的结合具有一

定的竞争作用，减少了雄激素的产生，一定程度上抑制

了肿瘤细胞的增殖和生长，改善临床症状。曲普瑞林为

促黄体激素释放激素类药物，初期使用曲普瑞林治疗

ＰＣａ时对脑垂体释放促黄体激素具有一定的促进作用，
随着使用时间的延长，其持续刺激可使脑垂体的促黄体

激素释放激素受体下调，进而对促黄体激素的释放产生

了一定的抑制作用，从而使睾酮降低至去势水平犤１１犦。坦

索罗辛属于高选择性ɑ１Ａ受体阻滞剂，对不同受体有着
不同的亲和力犤４犦，主要作用是选择性松弛前列腺、尿道

和膀胱颈部平滑肌，解除流出道梗阻，促进尿液排空，达

到改善临床症状的效果。本研究结果显示，观察组临床

总有效率及５年生存率较对照组更高，可见，高剂量坦
索罗辛联合内分泌治疗 ＰＣａ更具有临床价值，因高剂
量坦索罗辛在其药理作用发挥时具有更高的选择性，从

而改善症状。同时，观察组患者未出现明显严重不良反

应，表明该方案具有一定的安全性。

综上所述，高剂量坦索罗辛与比卡鲁胺联合曲普瑞

林内分泌治疗 ＰＣａ更有利于改善临床症状和提高临床
疗效、生活质量和远期生存率，且具有一定的安全性，值

得作为临床保守治疗ＰＣａ的首选方案。
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