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前列腺癌好发于中老年男性，且近年来的发病率逐

年增高，并有年轻化趋势犤１犦。其发病隐匿，早期并无特异

性症状，确诊时多处于病理晚期犤２犦。目前，临床一线治疗

方案为雄激素去除，初期疗效明显，中后期多数患者敏

感性会逐渐下降甚至丧失，最终转化为激素抵抗性前列

腺癌，增加治疗难度犤３犦。化学治疗（简称化疗）对前列腺

癌虽有一定疗效，但单独使用的疗效不理想犤４犦。消癌平

注射液为临床常用治疗肿瘤的中药制剂，具有清热解

毒、软坚散结作用，经直肠给药能直达病灶，被广泛用于

胃癌、肝癌、肺癌、食道癌等的辅助治疗犤５犦。本研究中探

讨了消癌平注射液直肠给药联合化疗治疗前列腺癌的

临床疗效及安全性。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准犤６犦：经多普勒彩超、前列腺 ＣＴ检查，以及

经前列腺穿刺活检确诊为前列腺癌；预计生存期超过

３个月；临床资料完整，依从性高；本研究经医院医学伦
理委员会批准，患者签署知情同意书。

消癌平注射液直肠给药联合化疗治疗前列腺癌临床研究

王先国 １，田 宁 １，张山燕 １，陈景华 １，周 远 １，陈文婷 ２

（１．山东省泰安市肿瘤医院，山东 泰安 ２７１０００； ２．山东省泰安市中心医院，山东 泰安 ２７１０００）
摘要：目的 探讨消癌平注射液直肠给药联合化疗治疗前列腺癌的临床疗效及安全性。方法 采用随机数字表法将 ２０１４年 ９月至

２０１６年１２月泰安市肿瘤医院收治的１００例前列腺癌患者分为对照组和观察组，各５０例。两组患者均给予常规化疗，观察组患者加用
消癌平注射液直肠给药。两组患者均以 ３周为 １个疗程，共治疗 ６个疗程。结果 观察组总有效率为 ９０．００％，明显高于对照组的

６６．００％（Ｐ＜０．０５）；治疗后，两组患者视觉模拟评分（ＶＡＳ）和血清前列腺特异抗原（ＰＳＡ）、Ｓｐｏｎｄｉｎ－２、Ｘ抗原家族成员１ｂ（ＸＡＧＥ－１ｂ）

水平较治疗前降低，卡氏生活质量量表（ＫＰＳ）评分较治疗前升高，且观察组改善幅度均明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）；观察组患者外周血

ＣＤ８＋水平较治疗前明显降低，ＣＤ３＋及 ＣＤ４＋水平较治疗前明显升高（Ｐ＜０．０５）；观察组不良反应发生率为 ６．００％，明显低于对照组的

２０．００％（Ｐ＜０．０５）。结论 消癌平注射液直肠给药联合化疗治疗前列腺癌临床疗效较好，能改善血清 ＰＳＡ，Ｓｐｏｎｄｉｎ－２，ＸＡＧＥ－１ｂ水
平，提高机体免疫功能，减轻疼痛，且安全性较好。

关键词：消癌平注射液；直肠给药；化学治疗；前列腺癌；临床疗效
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组别

对照组

观察组

ｔ／χ２值

Ｐ值

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

６５．３３±１０．７９
６６．２８±９．４０
０．４６９
０．３２０

ＢＭＩ
（Ｘ±ｓ，ｋｇ／ｍ２）

２２．４５±４．０３
２２．５１±３．２７
０．６９９
０．８７４

淋巴结

３１
３３

肺

１２
１１
０．１８３
０．９１３

肝

７
６

对照组

观察组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

８．１７±２．３３
８．０６±２．５１
０．２２７
０．４１０

治疗后

５．８１±１．８６

４．０２±１．４５

５．３６７
０．０００

治疗前

７７．０４±４．３６
７６．８７±５．２９
０．１７５
０．４３１

治疗后

８７．４３±５．４４

９６．１４±５．８２

７．７３１
０．０００

对照组

观察组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

７３．０５±３．８８
７２．７６±４．０２
０．３６７
０．３５７

治疗后

５５．３９±２．５６

３９．９５±２．１１

３２．９１０
０．０００

治疗前

２７．３４±４．１６
２７．０６±４．２２
０．３３４
０．３７０

治疗后

１２．２７±２．３５

４．６０±１．０８

２０．９７０
０．００６

治疗前

４１．１８±６．３７
４０．９５±６．２９
０．１８２
０．４２８

治疗后

１６．３４±３．７５

８．０２±１．３３

１４．７８６
０．０００

ＶＡＳ ＫＰＳ

ＰＳＡ Ｓｐｏｎｄｉｎ－２ ＸＡＧＥ－１ｂ

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ＝５０）

转移部位（例）

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ＝５０犦

注：与对照组比较，χ２＝８．３９２，Ｐ＝０．００４＜０．０５。

表３ 两组患者 ＶＡＳ及 ＫＰＳ评分比较（Ｘ±ｓ，分，ｎ＝５０）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表４、表５同。

表４ 两组患者血清ＰＳＡ、Ｓｐｏｎｄｉｎ－２及ＸＡＧＥ－１ｂ水平比较
（Ｘ±ｓ，μｇ／Ｌ，ｎ＝５０）

组别

组别

组别

对照组

观察组

完全缓解

１４（２８．００）

２０（４０．００）

部分缓解

１９（３８．００）

２５（５０．００）

稳定

１１（２２．００）

４（８．００）

进展

６（１２．００）

１（２．００）

总有效

３３（６６．００）

４５（９０．００）
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表５ 两组患者不良反应发生情况比较犤例（％），ｎ＝５０犦

注：与对照组比较，χ２ ＝４．３３２，Ｐ＝０．０７＜０．０５。

组别

对照组

观察组

胃肠道反应

３（６．００）

１（２．００）

脱发

２（４．００）

１（２．００）

红斑

２（４．００）

０（０）

低血压

３（６．００）

１（２．００）

合计

１０（２０．００）

３（６．００）

排除标准：接受过细胞毒性药物、雌激素、抗雄激

素、酮康唑、睾丸切除术治疗；造血系统和其他脏器功能

障碍；代谢性疾病或消化系统疾病；脑脊膜转移；精神、

意识障碍。

病例选择与分组：选取泰安市肿瘤医院 ２０１４年 ９
月至２０１６年１２月收治的前列腺癌患者１００例，按随机
数字表法分为对照组和观察组，各５０例。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。
详见表１。

１．２ 方法
两组患者均给予盐酸表柔比星注射液（浙江海正药

业股份有限公司，国药准字 Ｈ２００４１２１１，批号为
２０１４０５２２，规格为每支５ｍＬ∶１０ｍｇ），化疗第１天，静脉
滴注，５０ｍｇ／ｍ２；多西他赛注射液（瀚晖制药有限公
司，国药准字 Ｈ２００９３５２０，批号为 ２０１４０６１５，规格为每
支 ０．５ｍＬ∶２０ｍｇ），化疗第 ２天，静脉滴注，７５ｍｇ／ｍ２；
泼尼松龙片（浙江仙琚制药股份有限公司，国药准字

Ｈ３３０２１０９８，批号为 ２０１４０２２６，规格为每片 ５ｍｇ）化疗
第２天开始口服，每次１０ｍｇ，每日２次。观察组患者加
用消癌平注射液（通化金马药业集团股份有限公司，国

药准字 Ｚ２００２５８６９，规格为每支 ２ｍＬ），每次 ２０ｍＬ，每
日１次，具体操作方法：于患者便后水浴加热药物原液，
保持温度在３７℃左右，准备直肠给药管、滴液袋或注射
器，连接直肠给药管和滴液袋或注射器，给药管出药端

涂抹凡士林或液状石蜡润滑，并将加热好的药物原液灌

入滴液袋或注射器准备直肠给药，患者取左侧卧位，将

直肠给药管出药端顺肛门插入直肠或乙状结肠内，深度

保持在１５～１８ｃｍ，缓慢注入药物原液，完毕后，拔出给药
管，患者臀部抬高２０ｃｍ，保持３０ｍｉｎ，如有溢液及时处
理。两组患者均以３周为１个疗程，连续治疗６个疗程。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

相关因子：治疗前后采集患者外周血各 １０ｍＬ，取
５ｍＬ，以半径为１３．５ｃｍ、２０００ｒ／ｍｉｎ离心１５ｍｉｎ，分离
血清；剩余５ｍＬ加肝素抗凝，置２～８℃冰箱中保存，备
用。采用酶联免疫吸附（ＥＬＩＳＡ）法检测血清前列腺特异
抗原（ＰＳＡ）、Ｓｐｏｎｄｉｎ－２、Ｘ抗原家族成员 １ｂ（Ｘａｎｔｉｇｅｎ
ｆａｍｉｌｙｍｅｍｂｅｒ１ｂ，ＸＡＧＥ－１ｂ）水平，试剂盒由研域（上
海）化学试剂有限公司提供，严格按试剂盒说明书操作。

采用贝克曼 ＣｙｔｏＦＬＥＸ流式细胞仪检测外周血 ＣＤ３＋，
ＣＤ４＋，ＣＤ８＋水平。

疼痛情况和生活质量：采用视觉模拟评分（ＶＡＳ）
法评价疼痛情况，记０～１０分，评分越高表示疼痛感越
强；采用卡氏生活质量（ＫＰＳ）量表评价生活质量，将健
康状况划分为 １０个等级，每个等级 ０～１０分，满分为
１００分，评分越高表示生活质量越好。

疗效判定标准犤７犦：血清ＰＳＡ＜４ｎｇ／ｍＬ为完全缓解；
ＰＳＡ下降５０％以上为部分缓解；ＰＳＡ下降２５％～５０％，
或 ＰＳＡ较治疗前升高小于 ２５％为稳定；ＰＳＡ升高大于
２５％为进展。总有效＝完全缓解＋部分缓解。

安全性：比较两组患者治疗过程中胃肠道反应、脱

发、红斑、低血压等不良反应发生情况。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ１９．０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２至表６。
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对照组

观察组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

４８．５７±１２．２６
４９．０３±１３．１１
０．１８１
０．４２８

治疗后

４８．０１±１３．７７
７１．６３±１４．６９

８．２９５
０．０００

治疗前

４５．２１±６．３９
４５．８３±７．１２
０．４５８
０．３２４

治疗后

４６．３５±８．４０
６３．７８±９．１４

９．９２８
０．０００

治疗前

２６．２６±４．５８
２６．０２±４．８１
０．２５６
０．３９９

治疗后

２６．１０±４．７３
２２．１２±３．１８

４．９３８
０．０００

ＣＤ３＋ ＣＤ４＋ ＣＤ８＋
表６ 两组患者外周血Ｔ淋巴细胞亚群水平比较（Ｘ±ｓ，％，ｎ＝５０）
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３ 讨论

目前，临床治疗晚期前列腺癌首选内分泌疗法，通

过调节机体雄激素水平来抑制细胞增殖，主要应用促黄

体生成素释放激素类似物，抑制脑垂体合成促黄体生成

素来降低血清睾酮水平，从而发挥疗效犤８犦。但抗雄激素

治疗一段时间后，多数患者对药物的敏感性会下降，进

入激素抵抗性前列腺癌阶段，此时只能选用化疗。常规

化疗方案治疗晚期前列腺癌有明确疗效，但单用此法疗

效欠佳，且对机体免疫功能影响较大，导致化疗药物耐

受力变差。中医认为，前列腺癌的发病主要是由于本虚

邪存、气滞血瘀、邪毒内生，故治疗应以软坚散结、理气

化瘀、清热解毒为宜犤９犦。中药通关藤味苦，性微寒，归肺、

肝经，有清热解毒、软坚散结功效，消癌平注射液的主要

成分为从其中提取的多糖、生物碱、皂苷及酚酸类物质犤１０犦。

本研究中摒弃了传统的肌肉注射或静脉注射的给药方

式，采用直肠给药法，让药物迅速到达病灶部位，并联合

化疗，观察了其临床疗效及安全性。

本研究结果显示，观察组总有效率明显高于对照组

（Ｐ＜０．０５）；治疗后，两组患者ＶＡＳ评分明显降低，ＫＰＳ评
分明显升高，且观察组均明显优于对照组（Ｐ＜０．０５），
提示联合治疗能减轻疼痛，提高生活质量。消癌平注射

液中含有的通关藤碱对肿瘤细胞有直接杀灭作用，能诱

导肿瘤细胞凋亡，抑制肿瘤细胞扩散和转移犤１１犦。现代药

理学研究表明，消癌平注射液能阻断肿瘤细胞的信号通

路，让肿瘤细胞在Ｇ０／Ｇ１期停滞犤１２犦。

ＰＳＡ，Ｓｐｏｎｄｉｎ－２，ＸＡＧＥ－１ｂ均为常见的前列腺癌
血清标志物，其中 ＰＳＡ是激肽释放酶家族的一种糖蛋
白，是最早被发现的前列腺癌标志物；Ｓｐｏｎｄｉｎ－２是
Ｒ－Ｓｐｏｎｄｉｎ家族的一种分泌型细胞外基质蛋白，通过
激活Ｗｎｔ／β－ｃａｔｅｎｉｎ通路来调控前列腺癌细胞的迁移
和增殖；ＸＡＧＥ－１ｂ是肿瘤－睾丸抗原基因家族的近缘
基因蛋白，与前列腺癌的发生、发展有紧密联系犤１３－１４犦。

治疗后，两组患者血清 ＰＳＡ，Ｓｐｏｎｄｉｎ－２，ＸＡＧＥ－１ｂ水
平均明显降低，且观察组明显低于对照组（Ｐ＜０．０５），
提示联合治疗能明显改善血清 ＰＳＡ，Ｓｐｏｎｄｉｎ－２，
ＸＡＧＥ－１ｂ水平。治疗后，观察组患者外周血 ＣＤ３＋和
ＣＤ４＋水平均明显升高，ＣＤ８＋水平明显降低（Ｐ＜０．０５），
而对照组无明显变化，提示联合治疗能提高患者免疫功

能。消癌平注射液中的新 Ｃ２１－甾体苷能彻底消除肿瘤
细胞有丝分裂的原动力，从而激活机体的免疫功能犤１５犦，

且所含通关藤多糖也具有增强机体免疫功能的作用犤１６犦。

观察组不良反应发生率明显低于对照组，提示联合治疗

安全性较好。

综上所述，消癌平注射液直肠给药联合化疗治疗前

列腺癌临床疗效较好，能改善血清 ＰＳＡ，Ｓｐｏｎｄｉｎ－２，
ＸＡＧＥ－１ｂ水平，提高机体免疫功能，减轻疼痛，且安全
性较好。
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