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参芪扶正注射液联合多西他赛治疗转移性
去势抵抗性前列腺癌的疗效及安全性

崔旭辉，王  明，张  璐

渭南市中心医院泌尿外科（陕西渭南 714000）

【摘要】目的  探究参芪扶正注射液（SFI）联合多西他赛方案治疗转移性去势

抵抗性前列腺癌（mCRPC）的临床疗效和安全性。方法  从电子病历系统上选取 2017

年 1 月至 2022 年 1 月渭南市中心医院泌尿外科诊治的 mCRPC 患者。根据治疗方案将

mCRPC 患者分为多西他赛（Docetaxel）组和 SFI 联合多西他赛（Docetaxel+SFI）组，分

别接受多西他赛 + 醋酸泼尼松治疗和多西他赛 + 醋酸泼尼松 +SFI 治疗。评估两组的短

期疗效 [ 客观反应率（ORR）和疾病控制率（DCR）] 和长期疗效 [ 无进展生存期（PFS）

和总生存期（OS）]。使用不良事件通用术语标准（CTCAE 4.03）评估 mCRPC 患者治疗

期间不良反应的发生情况。结 果  研究共纳入 305 例 mCRPC 患者，其中 Docetaxel+SFI

组 159 例，Docetaxel 组 146 例。Docetaxel+SFI 组的 ORR 和 DCR 显著高于 Docetaxel 组（P
＜ 0.05）。Docetaxel+SFI 组中位 PFS 和中位 OS 均显著高于 Docetaxel 组（P ＜ 0.001）。

Docetaxel+SFI 组 mCRPC 患者出现脱发、腹泻、恶心呕吐、食欲减退、外周水肿和中性

粒细胞下降的不良事件发生率明显低于 Docetaxel 组（P ＜ 0.05）。结论  参芪扶正注射

液联合多西他赛治疗方案对 mCRPC 患者疗效显著，可提高疾病控制率，延长 PFS 和

OS，降低不良反应的发生率。
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【Abstract】Objective  To explore the efficacy and safety of Shenqi Fuzheng injection 
(SFI) combined with docetaxel treatment regime in patients with metastatic castration-resistant 
prostate cancer (mCRPC). Methods  The present studyretrospectively selected mCRP patients 
diagnosed and treated in the department of urology of Weinan Central Hospital from January 
2017 to January 2022 from the electronic medical record system. According to the treatment 
plan, mCRPC patients were divided into Docetaxel group and Docetaxel+SFI group, receiving 
docetaxel+prednisone acetate treatment and docetaxel+prednisone acetate+SFI treatment, 
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respectively. The short-term efficacy [objective response rate (ORR) and disease control rate 
(DCR)] and long-term efficacy [progression free survival (PFS) and overall survival (OS)] of two 
groups of mCRPC patients were eveluated. The occurrence of adverse reactions during treatment 
in mCRPC patients was eveluated using were eveluated the common terminology standard for 
good events (CTCAE 4.03). Results  A total of 305 mCRPC patients were included in this study, 
including 159 cases in Docetaxel+SFI group and 146 cases in Docetaxel group. The ORR and 
DCR of the Docetaxel+SFI group were significantly higher than those of the Docetaxel group 
(P<0.05). The median PFS and median OS of mCRPC patients in the Docetaxel+SFI group were 
significantly higher than those in the camrelizumab group (P<0.001). In addition, the incidence 
of adverse events such as hair loss, diarrhea, nausea and vomiting, anorexia, peripheral edema, 
and neutropenia in mCRPC patients in the Docetaxel+SFI group was significantly lower than 
that in the Docetaxel group (P<0.05). Conclusion  Shenqi Fuzheng injection combined with 
docetaxel has a significant therapeutic effect on mCRP patients, which can improve disease 
control rate, prolong PFS and OS, and reduce the incidence of adverse reactions.

【Keywords】Metastatic castration-resistant prostate cancer; Shenqi Fuzheng injection; 
Docetaxel; Efficay; Safety

前列腺癌（prostate cancer, PC）是男性泌尿系

统最常见的恶性肿瘤，其发病率位居男性恶性肿

瘤的第 2 位 [1]。近年来，随着社会经济和饮食结

构的改变，前列腺癌的发病率和死亡率逐年升高，

对男性健康造成了极大的威胁 [2]。由于缺乏典型

症状，多数 PC 患者诊断时即为晚期。目前，雄激

素 剥 夺 治 疗（androgen deprivation therapy, ADT）

是晚期 PC 患者治疗的一线方案，然而，大多数

患者在治疗一定疗程后会出现药物抵抗性，并逐

渐发展成去势抗性前列腺癌（castration-resistant 

prostate cancer, CRPC）。 据 统 计， 约 10%~20%

的 PC 患者最终会发展成转移性去势抵抗性前列

腺癌（metastatic castration-resistant prostate cancer, 

mCRPC）[3]。目前，多西他赛联合泼尼松是临床

治疗 mCRPC 的首选方案 [4]。既往的临床研究表

明，多西他赛可显著提高 mCRPC 男性患者的总

生存率 [5-6]，降低 mCRPC 患者死亡风险 [7-8]。近年

来，中药辅助治疗在恶性肿瘤的综合治疗中发挥

重要作用。现代药理学研究表明，中药及其制剂

具有多成分广谱药理学作用，可影响多个靶点 [9]，

如调节癌细胞侵袭和转移、促进细胞凋亡、改善

肿瘤微环境、刺激免疫反应等 [10-11]。参芪扶正注

射液（Shenqi Fuzheng injection, SFI）是以党参、

黄芪为原料的中药注射液。目前，SFI 正广泛应

用于前列腺癌 [12-13]、结直肠癌 [14]、乳腺癌 [15-16]、

肺癌 [17] 等恶性肿瘤的辅助治疗，并取得了显著的

疗效。汪有彪 [12] 和陈舜琦等 [13] 研究表明，SFI 可

改善 PC 患者疗效，降低不良反应发生率。目前，

尚无研究探讨 SFI 联合多西他赛对 mCRPC 患者

的影响。本研究拟通过回顾性研究，评估 SFI 联

合多西他赛对 mCRPC 患者的短期疗效、长期疗

效和安全性的影响，为 mCRPC 的临床用药提供

新的方案。

1  资料与方法

1.1  研究对象
本研究为单中心回顾性研究，所有 mCRPC

患者均从渭南市中心医院泌尿外科电子病历系

统上获取，时间范围为 2017 年 1 月至 2022 年 1

月。纳入标准：①年龄≥ 18 岁；②符合 mCRPC

的诊断标准 [18]；③骨扫描（至少 2 个）、CT 或

核磁共振成像（magnetic resonance imaging, MRI）

（至少 1 个软组织病变）发现转移性病变。排除

标准：①既往接受过除雄激素剥夺治疗（androgen 

deprivation therapy, ADT） 以 外 的 抗 肿 瘤 治 疗；

② 疑似脑转移、合并其他恶性肿瘤、严重心脑血

管疾病史；③严重肝肾功能异常；④多西他赛、

醋酸泼尼松及 SFI 禁忌症；⑤临床资料不完整。

本研究经渭南市中心医院医学伦理委员会批准

（批准号：WNCH-2022032）。

1.2  方法
根据治疗方案，将患者分为 Docetaxel 组和
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Docetaxel+SFI 组。Docetaxel 组接受多西他赛联合

醋酸泼尼松治疗，具体治疗方案如下：① 静脉滴

入多西他赛 75 mg·m-2，q3w；②口服泼尼松片

10 mg·d-1，治疗直至疾病进展、无法耐受的药

物毒性或死亡。

Docetaxel+SFI 组给予 SFI 联合治疗，其具体方

案如下：①静脉滴入多西他赛 75 mg·m-2，q3w；

②口服泼尼松片 10 mg·d-1；③ SFI 250 mL/ 次，

1 次 /d，多西他赛前 3 d 开始用药，q3w，治疗直

至疾病进展、无法耐受的药物毒性或死亡。

1.3  随访
所有患者均通过电话或门诊形式进行随访。

通过电子病例系统获取患者基线期增强 MRI 或增

强 CT 的影像学资料。从治疗开始时，每两周进

行 1 次增强 MRI 或增强 CT 检查及血清前列腺特

异抗原（prostate-specific antigen, PSA）检查，以

评估肿瘤进展情况。删失定义为某次随访时间未

到达随访终点或在随访过程中失访，末次随访截

至时间为 2023 年 1 月 1 日。

1.4  疗效及安全性评估
本 研 究 的 主 要 终 点 为 无 进 展 生 存 期

（progression-free survival, PFS）和总生存期（overall 

survival, OS），PFS 定义为从接受治疗开始至疾

病进展的时间或任何原因引起死亡的时间。OS

定义为从接受治疗开始至任何原因引起死亡的时

间。此外，根据实体肿瘤疗效评价标准（RECIST），

评 估 为 完 全 缓 解（complete remission, CR）、 部

分 缓 解（partial relief, PR）、 疾 病 稳 定（stable 

disease, SD） 和 疾 病 进 展（progressive disease, 

PD）。 计 算 客 观 缓 解 率（objective response rate, 

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

ORR=CR+PR，DCR= CR+PR+SD。根据不良事件

通用术语标准（CTCAE 4.03）评估不良反应的发

生情况。

1.5  统计分析
采用统计软件 SPSS 22.0 进行数据处理。符合

正态分布的计量资料以 sx ± 表示，组间比较采

用 t 检验。计数资料以 n（%）表示，组间比较

采用卡方检验或 Fisher's 精确检验，疗效评估采

用秩和检验。生存分析采用 Kaplan-Meier 分析和

Log-rank 检验，并使用 R 4.2.3 对生存分析结果进

行可视化，以 P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1  一般资料
研 究 共 纳 入 305 例 mCRPC 患 者， 其 中

Docetaxel 组 146 例，Docetaxel+SFI 159 例。

Docetaxel+SFI 组 和 Docetaxel 组 在 年 龄、 性 别、

美国东部肿瘤协作组（ECOG）活动状态评分和

Gleason 评分、血清 PSA 和转移部位之间差异均

无统计学意义（P ＞ 0.05），具体见表 1。

表1  Docetaxel+SFI组和Docetaxel组一般资料比较

Table 1. Comparison of general information between the Docetaxel+SFI group and the Docetaxel group
特征 Docetaxel+SFI组（n=159） Docetaxel组（n=146） t/χ2 P
年龄（ sx ± ，岁） 73.12±6.92 72.27±7.19 0.176 0.292

BMI（ sx ± ，kg·m-1） 25.03±4.14 24.91±4.01 0.789 0.787

ECOG[n（%）] 1.085 0.581

  0 72（45.28%） 73（50.00%）

  1 80（50.31%） 69（47.26%）

  2   7（4.4%）   4（2.74%）

Gleason评分[n（%）] 0.786 0.675

  ≥8 89（55.97%） 83（56.85%）

  ＜8 64（40.25%） 60（41.1%）

  未知   6（3.77%）   3（2.05%）

血清PSA（ sx ± ，μg·L-1） 51.23±22.57 52.58±22.14 0.297 0.597

转移部位[n（%）] 3.233 0.199

  骨 67（42.14%） 51（34.93%）

  脑 33（20.75%） 26（17.81%）

  骨和脑 59（37.11%） 69（47.26%）
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表2  Docetaxel+SFI组和Docetaxel组的短期疗效比较[n（%）]

Table 2. Comparison of short-term efficacy between the Docetaxel+SFI group and the Docetaxel 

group [n(%)]
项目 Docetaxel+SFI组（n=159） Docetaxel组（n=146） Z P

CR 13（8.18）     8（5.48）

PR 35（22.01）   18（12.33）

SD 24（15.09）   13（8.90）

PD 87（54.72） 107（73.29）

ORR 48（30.19）   26（17.81）   6.349 0.012

DCR 72（45.28）   39（26.71） 11.339 0.001

图1  Docetaxel+SFI组和Docetaxel组

无进展生存概率比较

Figure 1. Comparison of the PFS between the 

Docetaxel+SFI group and the Docetaxel group

图2  Docetaxel+SFI组和Docetaxel组

总生存率比较

Figure 2. Comparison of OS between the 

Docetaxel+SFI group and the Docetaxel group

P＜0.001 P＜0.001

2.2  疗效评估
Docetaxel+SFI 组 中，CR 13 例（8.18%）、PR 

35 例（22.01%）、SD 24 例（15.09%），ORR 和

DCR 分别为 30.19% 和 45.28%。Docetaxel 组中，

CR 8 例（5.48%）、PR 18 例（12.33%）、SD 13

例（8.90%），ORR 和 DCR 分 别 为 17.81% 和

26.71%。Docetaxel+SFI 组疾病缓解率和疾病控制

率显著高于 Docetaxel 组（P ＜ 0.05），具体见表 2。

Docetaxel+SFI 组和 Docetaxel 组的中位随访时

间分别为 11.23 个月和 9.82 个月，失访率分别为

13.21% 和 7.53%，死亡人数分别为 57 例（35.85%）

和 68 例（46.58%）。Docetaxel+SFI 组 mCRPC 患

者中位 PFS 和中位 OS 分别为 13.07 个月和 15.26

个 月，Docetaxel 组 mCRPC 患 者 中 位 PFS 和 中

位 OS 分 别 为 10.47 个 月 和 12.37 个 月。Kaplan-

Meier 分析结果显示，Docetaxel+SFI 组的中位 PFS

和中位 OS 明显高于 Docetaxel 组中位 PFS 和中位

OS（P ＜ 0.001），具体见图 1 和图 2。

2.3  安全性评估 
根据不良事件通用术语标准（CTCAE 4.03），

本研究共对 305 例 mCRPC 患者的用药安全性进

行了评估。本研究未观察到致命的不良事件，

大 多 数 不 良 事 件 轻 微 且 可 控。Docetaxel+SFI 组

和 Docetaxel 组 不 良 反 应 以 Grade1~2 为 主， 其

中最常见的不良事件是乏力，分别为 37.74% 和

45.89%，其次中性粒细胞下降，分别为 32.08% 和

34.25%，腹泻分别为 20.13% 和 32.19%。≥ Grade 

3 不良反应事件以中性粒细胞下降最为常见，分

别为 30.19% 和 30.13%。此外， Docetaxel+SFI 组

mCRPC 患者出现脱发、腹泻、恶心呕吐、食欲减

退、外周水肿和中性粒细胞下降不良事件发生率

显著低于 Docetaxel 组（P ＜ 0.05），表明 SFI 辅

助 Docetaxel 治疗可在一定程度上改善不良事件发

情况，具体见表 3。
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表3  Docetaxel+SFI组和Docetaxel组不良反应发生情况 [n（%）]

Table 3. Adverse reactions in the Docetaxel+SFI group and Docetaxel group [n(%)]

不良反应
Docetaxel+SFI组(n=159) Docetaxel组(n=146)

P总和
总和 Grade 1~2 Grade 3 Grade 4 Grade 5 总和 Grade 1~2 Grade 3 Grade 4 Grade 5

脱发 28(17.61) 25(15.72)   3(1.89)   0(0.00) 0(0.00) 40(27.40) 39(26.71)   1(0.68) 0(0.00) 0(0.00) 0.040

乏力 60(37.74) 46(28.93) 14(8.81)   0(0.00) 0(0.00) 67(45.89) 57(39.04) 10(6.85) 0(0.00) 0(0.00) 0.149

腹泻 32(20.13) 29(18.24)   3(1.89)   0(0.00) 0(0.00) 47(32.19) 41(28.08)   6(4.11) 0(0.00) 0(0.00) 0.016

恶心呕吐 16(10.06) 16(10.06)   0(0.00)   0(0.00) 0(0.00) 27(18.49) 26(17.81)   1(0.68) 0(0.00) 0(0.00) 0.035

关节痛   8(5.03)   8(5.03)   0(0.00)   0(0.00) 0(0.00) 10(6.85) 10(6.85)   0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0.501

流泪增多   7(4.40)   5(3.14)   2(1.26)   0(0.00) 0(0.00)   6(4.11)   6(4.11)   0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0.899

贫血 14(8.81)   8(5.03)   6(3.77)   0(0.00) 0(0.00) 18(12.33) 15(10.27)   3(2.05) 0(0.00) 0(0.00) 0.662

食欲减退   7(4.40)   5(3.14)   2(1.26)   0(0.00) 0(0.00) 19(13.01) 19(13.01)   0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0.070

周围神经

病变

  5(3.14)   3(1.89)   2(1.26)   0(0.00) 0(0.00) 11(7.53) 10(6.85)   1(0.68) 0(0.00) 0(0.00) 0.135

味觉障碍   7(4.40)   5(3.14)   2(1.26)   0(0.00) 0(0.00) 10(6.85) 10(6.85)   0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0.352

外周水肿 10(6.29)   8(5.03)   2(1.26)   0(0.00) 0(0.00) 22(15.07) 22(15.07)   0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0.012

便秘   8(5.03)   8(5.03)   0(0.00)   0(0.00) 0(0.00) 17(11.64) 16(10.96)   1(0.68) 0(0.00) 0(0.00) 0.055

背部疼痛 13(8.18) 10(6.29)   3(1.89)   0(0.00) 0(0.00) 16(10.96) 15(10.27)   1(0.68) 0(0.00) 0(0.00) 0.526

骨痛 13(8.18) 11(6.92)   2(1.26)   0(0.00) 0(0.00) 16(10.96) 15(10.27)   1(0.68) 0(0.00) 0(0.00) 0.526

粘膜炎 13(8.18) 13(8.18)   0(0.00)   0(0.00) 0(0.00) 19(13.01) 18(12.33)   1(0.68) 0(0.00) 0(0.00) 0.231

中性粒细

胞下降

51(32.08)   3(1.89) 21(13.21) 27(16.98) 0(0.00) 50(34.25)   6(4.11) 13(8.90) 31(21.23) 0(0.00) <0.001

3  讨论

雄激素剥夺治疗抵抗和发生转移是影响晚

期 PC 患者生存的严重阻碍，提示患者较差的预

后。目前，多西他赛联合醋酸泼尼松是临床治

疗 mCRPC 的首选方案 [4]。尽管大量研究证实了

其有效性，但相关临床数据表明，大部分患者在

接受治疗 8~9 个月左右会发生 PSA 进展或影像

学进展 [4]。因此，仍迫切需要新的治疗方案以改

善目前的治疗现状。实验表明，SFI 可抑制前列

腺癌 PC-3 细胞的增殖，发挥抗肿瘤作用 [18]。此

外，临床研究表明，SFI 对 PC 患者具有一定的疗

效 [12-13]。因此，本研究旨在探究 SFI 联合多西他

赛对 mCRPC 患者的临床疗效和安全性，以期为

mCRPC 患者的治疗提供更多的选择。

既往研究表明，SFI 辅助治疗可提高肺癌 [19]、

宫颈癌 [20]、乳腺癌 [21] 等患者的 ORR 和 DCR。目

前，未见相关研究探讨 SFI 对 PC 患者短期疗效

的影响。本研究结果表明，Docetaxel+SFI 组 ORR

（30.19%）、DCR（45.28%）明显高于 Docetaxel

组（分别为 17.81% 和 26.71%）。该结论与 SFI

辅助治疗其他恶性肿瘤的结果相似，表明 SFI

具有良好的临床有效性，其相关机制可能是由

于 SFI 抑制前列腺癌增殖所致。生存分析结果

显 示，Docetaxel+SFI 组 mCRPC 患 者 的 中 位 PFS

（13.07 个月）和中位 OS（15.26 个月）明显高于

Docetaxel 组（分别为 10.47 个月和 12.37 月）。

Docetaxel 组 mCRPC 患者的中位 PFS（10.47 个月）

高于 Merseburger 等 [22] 的临床试验结果（8.28 个

月），该结果可能是由于混杂因素造成的，如选

择偏倚。

目前，尚无研究探讨 SFI 对恶性肿瘤长期预

后的影响，本研究首次报道了 SFI 可延长 mCRPC

患者的 PFS 和 OS。此外，本研究结果发现，SFI

在改善多西他赛治疗的不良反应方面也有一定的

作用。SFI 可降低脱发、食欲减退、腹泻、恶心呕吐、

食欲不振、外周水肿和中性粒细胞下降等不良事

件的发生率，结果与既往研究一致 [19-21]，即中药

治疗可改善化疗相关不良反应的发生。

综上所述，与单独使用多西他赛治疗比较，
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SFI 联 合 多 西 他 赛 可 有 效 提 高 mCRPC 患 者 的

ORR 和 DCR，延长 PFS 和 OS，具有显著的临床

疗效。本研究也存在一定的局限性：首先，本研

究为回顾性研究，在样本人群的选择上可能存在

一定的选择偏倚。其次，本研究样本量较小，仅

为 305 例。最后，未探讨不同特征对 PFS 和 OS

的影响。因此，仍需大样本、多中心的前瞻性研

究进一步验证 SFI 联合多西他赛对 mCRPC 患者

的治疗效果。
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