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临床试验 ：NCCN 认为任何癌症患者
都可以在临床试验中得到最佳治疗，  
因此特别鼓励患者参与临床试验。
若要在线查找 NCCN 成员机构进行的
临床试验，请单击此处 ：
nccn.org/clinical_trials/physician.
html。
NCCN 对证据和共识的分类 ：除非另
有说明，所有推荐均为 2A 类。
请参见 NCCN 对证据和共识的分类。

NCCN 前列腺癌专家组成员
指南更新概要
前列腺癌的初步诊断 (PROS-1)
极低风险 ：初始治疗，辅助治疗 (PROS-2)
低风险 ：初始治疗，辅助治疗 (PROS-3)
中度风险 ：初始治疗，辅助治疗 (PROS-4)
高风险 ：初始治疗，辅助治疗 (PROS-5)
极高风险、局部和转移性疾病 ：初始治疗，辅助治疗 (PROS-6)
监测、复发 (PROS-7)
根治性前列腺切除术后生化失败 (PROS-8)
放疗复发 （PROS-9）
进展去势初治疾病的全身治疗 (PROS-10)
M0 CRPC 的全身治疗 (PROS-11) 
M1 CRPC 的全身治疗 (PROS-12)
M1 期 CRPC 随后的全身治疗 ：无内脏转移 (PROS-13)
M1 期 CRPC 随后的全身治疗 ：内脏转移 (PROS-14)
预期寿命估计原则 (PROS-A)
影像学技术原则 (PROS-B)
动态监测和观察原则 (PROS-C)
放射治疗原则 (PROS-D)
手术原则 (PROS-E)
雄激素去势治疗原则 (PROS-F)
免疫治疗和化疗原则 (PROS-G)
分期 (ST-1)
Gleason 分级定义 (ST-3)

本 NCCN Guidelines®（NCCN 指南）是作者依据他们对当前所认可治疗方法的观点，对证据和共识所作的陈述。如需参考或应用 NCCN 指南，临床
医师应根据个人具体的临床情况做出独立的医疗判断，以确定患者所需的护理和治疗。美国国家综合癌症网络 (The National Comprehensive Cancer 
Network®, NCCN®) 对于指南内容、使用或应用不做任何表述或担保，对于其任何方式的应用或使用不承担任何责任。本 NCCN 指南的版权归美国国家
综合癌症网络 (National Comprehensive Cancer Network®) 所有。保留所有权利。未经 NCCN 明确书面许可，不得以任何形式对 NCCN 指南及其插
图进行复制。©2017 年。
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。

2017 年第 2 版，2017 年 2 月 21 日 © National Comprehensive Cancer Network, Inc. 2017，保留所有权利。未得到 NCCN® 明确书面许可，不得以任何形式对本 NCCN Guidelines®（NCCN 指南）及其插图进行复制。 更新 -1

NCCN 前列腺癌指南从 2017 年第 1 版更新至 2017 年第 2 版的更新内容包括 ：

PROS-1
• 初始前列腺癌诊断，为“家族病史”新增条目 ：“应该考虑以下几点 ：60 岁以

下诊断为前列腺癌的兄弟或父亲或多个家族成员，种系 DNA 修复基因异常，
特别是 BRCA2 突变或 Lynch 综合征（MLH1、MSH2、MSH6 或 PMS2 中的
种系突变）和 / 或乳腺癌或卵巢癌的明显家族史（提示 BRCA2 突变可能）或
结肠直肠、子宫内膜、胃、卵巢、胰腺、小肠、尿路上皮，肾或胆管癌（提示 
Lynch 综合征可能）。”

• 修改了以下脚注 ：“在选定的高风险或极高风险患者可考虑使用雄激素去势治
疗 (ADT) 或放疗 (RT)，预期这些患者在 5 年之内可出现并发症，如肾积水或
转移。（参见 PROS-5 或 PROS-6）。

• 移除文本框 ：“任何治疗的首选治疗方法是获批的临床试验。”
• 风险分组 - 新增 ISUP/WHO 等级组。（参见 ST-3）
PROS-2, -3, -4, -5, -6
• 修改“不良特征及无淋巴结转移。”
• 新增分支“无不良特征或淋巴结转移。”
PROS-4
• 将“检测不到 PSA 或最低值”改为“检测不到 RP 后 PSA 或 RT 后的 PSA 

最低值。”
PROS-5
• 高风险组和极高风险组、初始治疗，去除“EBRT + ADT（2-3 年）+ 多西 

他赛。”
• 修改脚注 ：“对选定的适合化疗的患者，在放疗完成后，可以给予多西他赛  

6 轮，每 3 周一次，不含强的松。”

更新

PROS-6
• 极高风险组、初始治疗、ADT 将“选定患者”替换为“或对不适合进行明确治疗的患

者进行观察。”
• 新增脚注“盆腔侧壁无肿瘤固定的年轻、较健康患者可考虑 RP + PLND。”
• 删除脚注 ：“使用 ADT 作为主要治疗应该只用于不适合进行明确治疗的患者。”
PROS-7
• 将“晚期疾病”更改为“进展为无生化失败的转移性疾病。”
• 在“ADT”添加 N1 或 M1。
• 将初始明确治疗后复发分支与 ADT 的 N1 和 M1 分开
• 在底部分支增加“进展”链接至 PROS-11 和 PROS-12。
PROS-8
• 阐明“腹部 / 骨盆”CT 或 MRI。
• “进展”依之前治疗不同而途径各异，链接至 PROS-10、PROS-11，和 PROS-12。
• 新增脚注定义“去势初治”。术语“去势初治”用于定义进展时未接受 ADT 治疗的患者。

即使患者接受新辅助治疗、同步或辅助 ADT 作为放疗的一部分，只要患者睾丸功能恢
复，NCCN 前列腺癌专家组即采用术语“去势初治”。

PROS-9
• TRUS 活检阳性，远处转移检测阴性 ：增加“高强度聚焦超声 (HIFU)”选项。
• 不适合局部治疗的患者，增加“骨扫描”。
• 对 ADT 时病情进展的患者增加链接至 PROS-11。
PROS-10
• 进展 M1 去势初治疾病的全身治疗，从“ADT”中去除“连续性”。

NCCN 前列腺癌指南从 2016 年第 3 版更新至 2017 年第 1 版的更新内容包括 ：

讨论
• 对讨论章节进行了更新，以反映算法方面的改变。
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。
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PROS-11
• 将以下脚注移至“雄激素去势治疗原则”(PROS-F)。“DES 在任何剂量下都有心

血管和栓塞性副作用，但发生频率有剂量和药物依赖性。DES 应当从 1 mg/ 天开
始，并在必要时增量，以实现血清睾酮的去势水平 (<50 ng/dL)。其他经皮或注
射用药的雌激素的副作用发生可能更低，但数据有限。”

• 无转移，新增“改变或维持现行治疗并继续监测。”
• PSA 升高，否，新增“维持现行治疗并继续监测。”
PROS-12
• 删除以下脚注 ：“用于不适合使用以多西他赛为基础的治疗方案的患者。”
PROS-12，PROS-13 和 PROS-14
• 酮康唑 ± 氢化可的松，新增脚注“如果使用阿比特龙疾病仍有进展，则不应使用

酮康唑 ± 氢化可的松。”
PROS-13 和 PROS-14
• 为既往恩杂鲁胺 / 阿比特龙治疗新增新脚注“有限的数据表明，AR-V7 测试可能

有助于指导治疗选择。”
PROS-B (2/3)
• 新增以下条目 ：
� “骨扫描有助于监测转移性前列腺癌，以确定全身治疗的临床益处。然而，与预

处理基线扫描相比，初始治疗后骨扫描中发现的新病变可能并不提示疾病进展。”
�“PSA 下降或软组织反应、该部位缺乏疼痛进展情况下，新病变可能指示骨扫

描浓聚或成骨细胞愈合反应。因此，8-12 周后行确认性骨扫描有助于确定浓聚
反应的真实进展。更多新病灶有利于进展。扫描结果稳定表明继续治疗是合理
的。骨扫描浓聚常见，特别是在开始新的激素治疗时，还有近半数接受新药恩
杂鲁胺和阿比特龙治疗的患者可以观察到这种现象。其他影像学检查（如 CT 
或 PET/CT 成像）可能存在类似的浓聚现象。”

PROS-B (2/3) 续
�“全身治疗期间，转移性前列腺癌或非转移性进行性前列腺癌患者可以定期行骨

扫描和软组织成像（CT 或 MRI）以评估临床益处。应该进行骨扫描查看有无症
状，并且每 6-12 个月监测 ADT 一次。是否需行软组织影像学检查尚不清楚。在 
CRPC 中，间隔 8 至 12 周的行影像学检查看起来是合理的。”

PROS-B (3/3)
• 在 PET/CT 增加“全身”。
PROS-D (1/2)
• 主要近距离放疗
�去除“低剂量率 (LDR)。”
�修改最后条目“高剂量率 (HDR) 近距离放疗可单用，也可联用 EBRT (40-50Gy)，

而非 LDR 常用的强化剂量方案包括 9.5 至 11.5、13 至 15Gy 1 次，8 至 11.5Gy 
分 2 次，5.5 至 7.5、6.5Gy 分 3 次和 4.0 至 6.0Gy 分 4 次。单独用于 HDR 治疗
的常用方案包括 9.5Gy 分 4 次分，10.5Gy 分 3 次，13.5Gy 分 2 次或 19Gy 1 次。

PROS-D (1/2) 续
• 补救近距离放疗
�修改第一个条目“永久性 LDR 或临时 HDR 近距离放疗可以被用来治疗 EBRT 或

主要近距离放疗后局部复发的患者。照射剂量取决于原始主要外照射剂量和复发
模式，其中 LDR 的范围为 100-110Gy，HDR 的范围为 9-12Gy 分 2 次。

PROS-D (2/2)
• 前列腺切除术放射治疗，新增一个条目“对于 RP 后 PSA 持续或开始补救治疗时 

PSA 水平超过 1.0 ng/mL 的男性，除基于 RTOG 9601（参见 ASTRO 2015）的 
RT 之外，还可以考虑 ADT 两年，而非 6 个月。根据 GETUG-16 结果，可以考虑 
ADT 6 个月与补救放疗合用。应使用 LHRH 激动剂。对于 ADT 2 年，有一级证据
支持每日给予 150 mg 比卡鲁胺，但 LHRH 激动剂可作为替代方案。”

PROS-F (1/4)
• 添加 ADT 制剂清单以阐明。

NCCN 前列腺癌指南从 2016 年第 3 版更新至 2017 年第 1 版的更新内容包括 ：

更新
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。
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NCCN 前列腺癌指南从 2016 年第 3 版更新至 2017 年第 1 版的更新内容包括 ：

PROS-F (3/4)
• 将文本“整体生存状况有改善趋势”更新为“整体生存率提高。”
• 将“次要激素治疗”改为“二线激素治疗”，与算法页面保持一致。
• 修改条目“当患者未接受过多西他赛治疗和没有症状或有轻微症状时，给予二

线激素治疗，包括加用或改用不同的抗雄激素（氟他胺、比卡鲁胺、尼鲁米特、
恩杂鲁胺），加用肾上腺 / 旁分泌雄激素合成抑制剂（酮康唑 ± 氢化可的松，或
阿比特龙 + 强的松），或考虑使用雌激素，如 DES。如果使用阿比特龙时疾病
进展，则不应使用酮康唑 ± 氢化可的松。”

新增条目，之前在 PROS-11 页 ：DES 在任何剂量都有心血管和栓塞性副作用，
但发生频率有剂量和药物依赖性。DES 应当从 1 mg/ 天开始，并在必要时增量，
以实现血清睾酮的去势水平 (<50 ng/dL)。其他经皮或注射用药的雌激素的副作
用发生可能更低，但数据有限。”
• 新增一个条目 ：“两项随机临床试验（STRIVE 和 TERRAIN）表明，对初治 

CRPC 男性患者，与比卡鲁胺 50 mg/d 相比，恩恩杂鲁胺 160 mg/d 改善了无
进展生存期，因此恩杂鲁胺可能是该类患者的首选。然而，鉴于药剂的不同副
作用特征和恩杂鲁胺的成本更高，一些患者仍可考虑比卡鲁胺。”

PROS-G (1/3)
• 添加化疗和免疫治疗剂清单以阐明。
PROS-G (2/3)
• 在卡巴他赛增加“+ 强的松”。
• 增加“根据最近结果显示卡巴他赛在 mCRPC 中的临床活性，不适合多西他赛

治疗或多西他赛不耐受的患者应该考虑卡巴他赛。卡巴他赛与多西他赛相比，
周围神经病变率较低，特别是 20 mg/m2（12% 对 25%），可能适合于已出现
轻度周围神经病变的患者。目前数据不支持卡马巴他赛疗效优于多西他赛。

PROS-G (2/3) 
• 增加“卡巴他赛 25 mg/m² 每 3 周一次 + 强的松 ± 生长因子支持，已经成为多西他赛

治疗后的标准治疗。最近一项试验 PROSELICA 比较了卡巴他赛 25 mg/m² 每 3 周与 
20 mg/m² 每 3 周一次给药的疗效。卡巴他赛 20 mg/m² 毒性较小，发热性嗜中性白
细胞减少、腹泻和疲劳较少。与 25 mg/m² 相比，卡巴他赛 20 mg/m² 的 PSA 反应率
明显降低，有显著意义 ；而影像学反应率低、无进展生存期和总生存期缩短（13.4 对 
14.5 个月），均无显著意义。对于虽行多西他赛化疗仍发生进展的 mCRPC 患者，卡
巴他赛的起始剂量可以是 20 mg/m² 或 25 mg/m²。对于身体虚弱或不太适合化学疗法
的男性以及嗜中性粒细胞减少性发热风险较高的患者，推荐使用卡巴他赛 20 mg/m² 
伴强的松治疗。对于希望更积极的健康男性，推荐使用卡巴他赛 25 mg/m² 伴强的松。”

• 新增以下条目 ：
�对于在之前的多西他赛治疗中未表现出明确进展证据的患者，可尝试再度采用这种药

物进行治疗。
�几种全身性药物在临床试验中已经显示出姑息性和放射学反应获益。
�关于难治性 CRPC 治疗中所用的标签外化疗，应根据并存病及、功能状态以及知情

同意后，进行个性化判断。
�尚未证明联合方案比序贯单药治疗方案获益更大，而采用联合治疗方案的毒性更高。

PROS-G (3/3)
• 删除“对于以前用过多西他赛治疗的患者，米托蒽醌没有表现出生存期改善，但仍是

一个姑息治疗方案，尤其是对于那些不适合卡巴他赛或镭 -223 治疗的患者。到目前为
止，没有证实任何化疗方案可在卡巴他赛治疗后改善生存期或生活质量，应当强烈鼓
励患者参与临床试验。除了一项临床试验，一些单组临床试验显示有多种全身作用药
物具有姑息治疗作用。应当根据合并症和功能状况实现治疗决策的个体化。最后，对
于在之前的多西他赛治疗中未表现出明确进展证据的患者，可尝试再度采用这种药物
进行治疗。”

• 删除“对于在之前的多西他赛治疗中未表现出明确进展证据的患者，可尝试再度采用
多西他赛进行治疗。”

ST-3
• 增加分级组定义以及参考资料。

更新
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初始前列腺癌诊断 初始临床评估 分期检查 d 风险分组 f 

• DRE
• PSA
• 主要和次要  

Gleason 分级
• 家族病史 a

预期寿命 b ≤ 5 年，
无症状

预期寿命 b > 5 年
或无症状 c

a 应该考虑以下几点 ：兄弟或父亲或多个家族成员在 60 岁以下诊断为前列腺癌，种系 DNA 修复基因异常，特别
是 BRCA2 突变或 Lynch 综合征（MLH1、MSH2、MSH6 或 PMS2 中的种系突变）和 / 或乳腺癌或卵巢癌的明
显家族史（提示 BRCA2 突变可能）或结肠直肠、子宫内膜、胃、卵巢、胰腺、小肠、尿路上皮，肾或胆管癌（提
示 Lynch 综合征可能）。

b 参见预期寿命估计原则 (PROS-A)。
c 临床局限性前列腺癌患者可以考虑使用肿瘤为基础的分子检测。回顾性病例队列研究表明，在活检或前列腺切

除标本进行的分子检测提供独立于 NCCN 风险组的预后信息。其中包括但不限于保守治疗的死亡可能性、根治
性前列腺切除或外放疗后生化进展的可能性以及手术或补救放疗后发生转移的可能性。参见讨论。

d 参见影像学技术原则 (PROS-B)。
e 选定的高风险或极高风险者可考虑使用雄激素去势治疗 (ADT) 或放疗 (RT)，预期这些患者在 5 年之内可出现并

发症，如肾积水或转移。（参见 PROS-5 或 PROS-6）。
f 有多重不利因素的患者可转到下一个更高风险组。

有以下任何一项因素时进行 
骨扫描 ：
• T1 且 PSA >20 ng/mL 
• T2 且 PSA >10 ng/mL
• Gleason 评分 ≥ 8 
• T3、T4
• 有症状

除高风险患者外，出现症状之前无需进一步检查或治疗 e 

有以下任何一项时行骨盆 
CT 或 MRI 检查 ：
• T3、T4
• T1-T2 及列线图显示淋

巴结受累几率 >10%

所有其他患者 ： 
无需额外影像学检查

临床局限性 ：
极低 ：
• T1c
• Gleason 评分 ≤ 6/Gleason  

1 级
• PSA <10 ng/mL 
• 前列腺活检阳性针数少于  

3 个，每针癌灶 ≤ 50%
• PSA 密度 < 0.15 ng/mL/g

参见初始治
疗评估 
(PROS-2)

低 ：
• T1-T2a
• Gleason 评分 ≤ 6/Gleason 

1 级
• PSA <10 ng/mL
中度 :f
• T2b-T2c 或
• Gleason 评分 3+4=7/

Gleason 2 级或 
• Gleason 评分 4+3=7/

Gleason  3 级或
• PSA 10-20 ng/mL
高 ：f

• T3a 或 
• Gleason 评分 8/Gleason  

4 级或
• Gleason 评分 9-10/Gleason 

5 级
• PSA >20 ng/mL
局部晚期 ：
极高 ：
• T3b-T4 或
• 主要 Gleason 模式  

5/Gleason 5 级或
• > 4，伴 Gleason 评分  

8-10/Gleason 4 或 5 级 

转移 ：
任何 T、N1 或
任何 T、任何 N、M1

参见初始治
疗评估 
(PROS-3)

参见初始治
疗评估 
(PROS-4)

参见初始治
疗评估 
(PROS-5)

可疑结节 考虑活检

PROS-1

参见初始治
疗评估 
(PROS-6)
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b 参见预期寿命估计原则 (PROS-A)。
gNCCN 指南专家组仍在关注对于通过 PSA 检查而诊断的更多早期前列腺癌患者的

过度治疗问题。参见 NCCN 前列腺癌早期检测指南。建议对这些患者亚组进行动
态监测。

h 动态监测包括对疾病进程的动态监测，以期在发现癌症进展时能及时采取以根治
为目的的干预措施。参见动态监测和观察原则 (PROS-C)。

i 参见放射治疗原则 (PROS-D)。
j 参见手术原则 (PROS-E)。

k 不良化验结果 / 病理学特征包括 ：切缘阳性、侵犯精囊、包膜外扩展或可检出 
PSA。

l 观察包括包括对疾病进程的监测，以期在出现症状或 PSA 检查结果改变提示即将
出现症状时能及时提供姑息治疗。参见动态监测和观察原则 (PROS-C)。

m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
n 判断进展的标准没有明确定义，需要医生自行判断，但是风险分组的变化强烈提

示疾病进展。参见讨论。

风险分组 患者预期存活期 b 初始治疗 辅助治疗

极低 ：
• T1c
• Gleason 评分 ≤  

6/Gleason 1 级
• PSA <10 ng/mL 
• 前列腺活检阳性针数 

少于 3 个，每针癌灶  
≤ 50%

• PSA 密度 <  
0.15 ng/mL/g

动态监测 h

• PSA 不短于每 6 个月一次，除非有临床指征 
• DRE 不短于每 12 个月一次，除非有临床指征 
• 不短于每 12 个月进行一次前列腺活检，除非有临床指征 
• 如果 PSA 的增加和系统前列腺活检阴性时怀疑前位和 / 或侵袭性癌， 

可考虑 mpMRI

EBRTh,i 或活检

行根治性前列腺切除术 (RP)j
± 盆腔淋巴结切除术 (PLND)，
如果预测淋巴结转移可能性  
≥ 2% 

动态监测 h 
• PSA 不短于每 6 个月一次，除非有临床指征 
• DRE 不短于每 12 个月一次，除非有临床指征 
• 不短于每 12 个月进行一次前列腺活检，除非有临床指征
• 如果 PSA 的增加和系统前列腺活检阴性时怀疑前位和 / 或侵袭性癌，可考虑 

mpMRI 
观察 l

≥ 20 年 g

10-20 年 g

<10 年

不良特征，无淋巴结转移 ：k 
EBRTi

或
观察 l

淋巴结转移 ：
ADTm （1 类） ± EBRTi （2B 类）
或
观察 l

参见监测 
(PROS-7)

疾病进展 n 
参见初始临床 
评估 (PROS-1)

PROS-2

疾病进展 n 
参见初始临床 
评估 (PROS-1)

无不良特征或淋巴结转移

参见监测 (PROS-7)
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b 参见预期寿命估计原则 (PROS-A)。
gNCCN 指南专家组仍在关注对于通过 PSA 检查而诊断的更多早期前列腺癌患者的

过度治疗问题。参见 NCCN 前列腺癌早期检测指南。建议对这些患者亚组进行动
态监测。

h 动态监测包括对疾病进程的动态监测，以期在发现癌症进展时能及时采取以根治
为目的的干预措施。参见动态监测和观察原则 (PROS-C)。

i 参见放射治疗原则 (PROS-D)。

j 参见手术原则 (PROS-E)。
k 不良化验结果 / 病理学特征包括 ：切缘阳性、侵犯精囊、包膜外扩展或可检出 

PSA。
l 观察包括包括对疾病进程的监测，以期在出现症状或 PSA 检查结果改变提示即将

出现症状时能及时提供姑息治疗。参见动态监测和观察原则 (PROS-C)。
m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
n 判断进展的标准没有明确定义，需要医生自行判断，但是风险分组的变化强烈提

示疾病进展。参见讨论。

低 ：
• T1-T2a
• Gleason 评分 ≤  

6/Gleason 1 级
• PSA <10 ng/mL

≥ 10 年 g

<10 年

EBRTi 或活检

RPj ± PLND，如果预测 
淋巴结转移可能性 ≥ 2% 

观察 l

PROS-3

动态监测 h

• PSA 不短于每 6 个月一次，除非有临床指征 
• DRE 不短于每 12 个月一次，除非有临床指征 
• 不短于每 12 个月进行一次前列腺活检，除非有临床指征
• 如果 PSA 的增加和系统前列腺活检阴性时怀疑前位和 / 或侵袭性癌， 

可考虑 mpMRI 

风险分组 患者预期存活期 b 初始治疗 辅助治疗

疾病进展 n 
参见初始临床 
评估 (PROS-1)

不良特征，无淋巴结转移 ：k 
EBRTi

或
观察 l

淋巴结转移 ：
ADTm （1 类） ± EBRTi （2B 类）
或
观察 l

参见监测 
(PROS-7)无不良特征或淋巴结转移

参见监测 (PROS-7)
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b 参见预期寿命估计原则 (PROS-A)。
f 有多重不利因素的患者可转到下一个更高风险组。
i 参见放射治疗原则 (PROS-D)。
j 参见手术原则 (PROS-E)。
k 不良化验结果 / 病理学特征包括 ：切缘阳性、侵犯精囊、包膜外扩展或可检出 PSA。

l 观察包括包括对疾病进程的监测，以期在出现症状或 PSA 检查结果改变提示即将
出现症状时能及时提供姑息治疗。参见动态监测和观察原则 (PROS-C)。

m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
o 预后良好的中度风险前列腺癌患者（主要的 Gleason 3 级 [ 即 Gleason 评分 3 + 

4 = 7/Gleason 2 级 ]]，活检阳性针数百分比 < 50%，有 ≤ 1 个 NCCN 中度风险因
素）可考虑动态监测。参见讨论部分。

p 对于预期寿命 >10 年、有不良中度和高度风险临床局限性前列腺癌患者，不建议
进行动态监测（1 类推荐）。

风险分组 预期患者存活 b 初始治疗 辅助治疗

≥ 10 年 p

<10 年

RPj + PLND，如果预 
测淋巴结转移可能性  
≥ 2%

EBRTi ± ADTm（4-6 月） 
± 近距离放疗
或单用近距离放疗 i 

观察 l

检测不到 RP 后  
PSA 或 RT 后的  
PSA 最低值

参见监测 (PROS-7)

PSA 失败

参见根治性前列腺切除术
后生化失败 (PROS-8)

参见放疗后 
复发 (PROS-9)

PROS-4

不良特征，无淋巴结转移 ：k 
EBRTi

或
观察 l

淋巴结转移 ：
ADTm （1 类） ± EBRTi （2B 类）
或
观察 l

无不良特征或淋巴结转移

中度 ：f,o

• T2b-T2c  
或

• Gleason 评分 3+4= 
7/Gleason  2 级 
或 

• Gleason 评分 4+3= 
7/Gleason  3 级 
或

• PSA 10-20 ng/mL
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。
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风险分组 初始治疗 辅助治疗

高 ：f

• T3a 或 
• Gleason 评分  

8/Gleason 4 级  
或

• Gleason 评分 
9-10/Gleason  
5 级

• PSA >20 ng/mL

EBRTi + ADTm（2-3 年 ；1 类）q 

或 

EBRTi + 近距离放疗 ± ADTm （2-3 年） 

或 

RPj + PLND  

参见监测 (PROS-7)

参见监测 
(PROS-7)

参见根治性前列腺切除术 
后生化失败 (PROS-8) 
或
参见放疗后复发 (PROS-9)

f 有多重不利因素的患者可转到下一个更高风险组。
i 参见放射治疗原则 (PROS-D)。
j 参见手术原则 (PROS-E)。
k 不良化验结果 / 病理学特征包括 ：切缘阳性、侵犯精囊、包膜外扩展或

可检出 PSA。

l 观察包括包括对疾病进程的监测，以期在出现症状或 PSA 检查结果改变提示即将出现症状时
能及时提供姑息治疗。参见动态监测和观察原则 (PROS-C)。

m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
q 对选定的适合化疗的患者，在放疗完成后，可以给予多西他赛 6 轮，每 3 周一次，不含强的松。

PROS-5

检测不到 RP 后  
PSA 或 RT 后的  
PSA 最低值

PSA 失败

不良特征，无淋巴结转移 ：k 
EBRTi

或
观察 l

淋巴结转移 ：
ADTm （1 类） ± EBRTi （2B 类）
或
观察 l

无不良特征或淋巴结转移
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。
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极高 ：
• T3b-T4 或
• 主要 Gleason  

模式 5/Gleason  
5 级  
或

• > 4，伴 Gleason 
评分 8-10/
Gleason 4 或  
5 级

EBRTi + ADTm（2-3 年 ；1 类）q 

或 

EBRTi + 近距离放疗 ± ADTm （2-3 
年） 

或 

RPj + PLND（选定患者）r 

 
或

 
对于不适合明确治疗的患者，给予 
ADTm 或观察

局域性 :
任何 T、N1、
M0

任何 T、任
何 N、M1

EBRTi + ADTm（2-3 年 ；1 类） 
或
ADTm 

ADTm

l 观察包括包括对疾病进程的监测，以期在出现症状或 PSA 检查结果改变提示即将出现症状
时能及时提供姑息治疗。参见动态监测和观察原则 (PROS-C)。

m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
q 对选定的适合化疗的患者，在放疗完成后，可以给予多西他赛 6 轮，每 3 周一次，不含强的松。
r 盆腔侧壁无肿瘤固定的年轻、较健康患者可考虑 RP + PLND。

转移 ：

i 参见放射治疗原则 (PROS-D)。
j 参见手术原则 (PROS-E)。
k 不良化验结果 / 病理学特征包括 ：切缘阳性、侵犯精囊、包膜外扩展或可检

出 PSA。

风险分组 初始治疗 辅助治疗

PROS-6

参见监测 (PROS-7)

参见监测 
(PROS-7)

检测不到 RP 后  
PSA 或 RT 后的  
PSA 最低值

PSA 失败

不良特征，无淋巴结转移 ：k 
EBRTi

或
观察 l

淋巴结转移 ：
ADTm （1 类） ± EBRTi （2B 类）
或
观察 l

无不良特征或淋巴结转移

参见监测 (PROS-7)

参见监测 (PROS-7)

参见根治性前列腺切除术
后生化失败 (PROS-8)
或
参见放疗后复发  
(PROS-9)
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。

2017 年第 2 版，2017 年 2 月 21 日 © National Comprehensive Cancer Network, Inc. 2017，保留所有权利。未得到 NCCN® 明确书面许可，不得以任何形式对本 NCCN Guidelines®（NCCN 指南）及其插图进行复制。

s 需要每 3 个月检查一次 PSA 以明确病变状况，尤其是高风险患者。
tRTOG-ASTRO（肿瘤放射治疗协作组 - 美国放射治疗及肿瘤学会）Phoenix 共识 ：1) EBRT ± HT 治疗后生化失败的标准定义为 PSA 升高至比最低 PSA 高 2 ng/mL 或

更高 ；2 ) 确认放疗后 PSA 呈现升高时，即使高于最低点尚未达到 2 ng/mL，也应考虑进行复发评估，补救局部治疗的候选者为年轻或健康患者时尤其如此。若严格遵守 
ASTRO 定义，便能够与现有的大量文献进行对比。PSA 的快速升高可能需要在满足凤凰城的定义之前进行评估（前列腺活检），尤其对于较年轻或较健康的患者。

初始治疗 监测 复发

初始明确治疗

在 ADT 添
加 N1 或 
M1

• 前 5 年每 6-12 个月检测一次 
PSA，s 随后每年一次

• 每年检测一次 DRE，但 PSA  
检测不出时可省略

• 每 3 - 6 个月体检 + PSA 一次
• 应该进行骨扫描查看有无症状，

并且每 6-12 个月检查一次

RP 治疗后

EBRT 后

PSA 没有降到不可检出
水平以下（PSA 持续） 

PR 后检测不到 PSA 水平，随后
检出 PSA 并在以后两次或更多次
测定中上升（PSA 复发）。

参见根治性前 
列腺切除术后 
生化失败 
(PROS-8)

生化失败 t

或 
DRE 结果 
阳性

参见放疗后复发
(PROS-9)

参见 M1 CRPC 的全身治
疗 (PROS-12)

PROS-7

进展

进展为转移性疾病但
无生化失败

参见进展去势初治疾病的
全身治疗 (PROS-10) 

N1M0

M1

M0 CRPC 的全身治疗 
(PROS-11)
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。
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d 参见影像学技术原则 (PROS-B)。
i 参见放射治疗原则 (PROS-D)。
m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
u 观察包括病程监测，以期在症状出现、或 PSA 变化提示即将出现症状时开始 ADT 

治疗。参见动态监测和观察原则 (PROS-C)。

v 影像学检查应包括胸部 X 线、骨扫描和腹部 / 骨盆 CT 或 MRI 平扫或增强。考虑 
C-11 胆碱 PET/CT。 
参见影像学技术原则 (PROS-B)。

w 术语“去势初治”用于定义在进展时未接受 ADT 治疗的患者。即使患者接受新辅
助治疗、同步或辅助 ADT 作为放疗的一部分，只要患者睾丸功能恢复，NCCN 前
列腺癌小组即采用术语“去势初治”。

见根治性前列腺切除术和生化失败

PSA 没有降到不可
检出水平以下（PSA 
持续）

PR 后检测不到 PSA 
水平，随后检出 PSA 
并在以后两次或更多
次测定中上升

（PSA 复发）

• PSADT
• 考虑 ：
�胸部 x- 线 d 

�骨扫描 d 

�腹部 / 盆腔 CT 或 
MRI 和 / 或 TRUSd

�C-11 胆碱 PET/CTd

�前列腺床活检（尤其
在影像学提示局部复
发时）

远处转移检
测结果阴性

远处转移 
检测结果
为阳性

EBRTi ± ADTm

或
观察 u

如果是负重骨骼
或有症状，则行
转移部位 ADTm 
± EBRT。i

进展 v

PROS-8

参见 M1 CRPC 的全身治疗 
(PROS-12)

参见进展去势初治疾病的
全身治疗 (PROS-10)w观察 u

进展 v

进展 v

参见进展去势初治疾病的
全身治疗 
(PROS-10)w
或
参见 M0 CRPC 的全身治疗 
(PROS-11)w
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。
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放射治疗复发

d 参见影像学技术原则 (PROS-B)。
i 参见放射治疗原则 (PROS-D)。
j 参见手术原则 (PROS-E)。
m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
tRTOG-ASTRO（肿瘤放射治疗协作组 - 美国放射治疗及肿瘤学会）Phoenix 共识：1) 

EBRT ± HT 治疗后生化失败的标准定义为 PSA 升高至比最低 PSA 高 2 ng/mL 或
更高 ；2 ) 确认放疗后 PSA 呈现升高时，即使高于最低点尚未达到 2 ng/mL，也应
考虑进行复发评估，补救局部治疗的候选者为年轻或健康患者时尤其如此。若严格
遵守 ASTRO 定义，便能够与现有的大量文献进行对比。PSA 的快速升高可能需

要在满足凤凰城的定义之前进行评估（前列腺活检），尤其对于较年轻或较健康的
患者。

u 观察包括病程监测，以期在症状出现、或 PSA 变化提示即将出现症状时开始 ADT 
治疗。参见动态监测和观察原则 (PROS-C)。

v 影像学检查应包括胸部 X 线、骨扫描和腹部 / 骨盆 CT 或 MRI 平扫或增强。考虑 
C-11 胆碱 PET/CT。 
参见影像学技术原则 (PROS-B)。

w 术语“去势初治”用于定义在进展时未接受 ADT 治疗的患者。即使患者接受新辅
助治疗、同步或辅助 ADT 作为放疗的一部分，只要患者睾丸功能恢复，NCCN 前
列腺癌小组即采用术语“去势初治”。

生化失败 t 
或 
DRE 结果 
阳性

适于局部治疗者 ：
• 初始临床分期 T1 - T2、

NX 或 N0
• 预期寿命 > 10 年
• 当前 PPSA <10 ng/mL

不适于局部治疗者

• PSADT
• 胸部 x 线 d

• 骨扫描 d

• 前列腺 MRId
• 考虑 ：
�腹部 / 骨盆 CT/

MRId 
�C-11 胆碱 PET/

CTd

�TRUS 活检

TRUS 活检阴
性，远处转移
检测结果阴性

TRUS 活检阳
性，远处转移 
检测结果阴性

远处转移检测结
果为阳性

观察 u

或
RP + PLNDj

或 
冷冻手术
或
高强度聚焦超声 
(HIFU)
或 
近距离放疗 i

观察 u

或
ADTm

或
临床试验

进展 v

ADTm （特别是如果
骨扫描阳性）
或
观察 u

PROS-9

参见进展去势
初治疾病的全
身治疗 
(PROS-10)w
或
参见 M0 CRPC 
的全身治疗 
(PROS-11)w

骨扫描 d 进展 v

参见进展去势
初治疾病的全
身治疗 
(PROS-10)w
或
参见 M0 CRPC 
的全身治疗 
(PROS-11)w

http://guide.medlive.cn/

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
http://guide.medlive.cn/
http://guide.medlive.cn/


NCCN 指南 2017 年第 2 版 
前列腺癌 

NCCN 指南索引
目录
讨论

注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。
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进展去势初治疾病的全身治疗 w

M0

睾丸切除术
或
LHRH 激动剂 ± 抗雄激素 m,x

或
LHRH 拮抗剂 m,x

或
观察 u

进展 v,z

远处转移检
测结果阴性

远处转移检
测结果为阳
性

参见 M0 CRPC 的全身治疗 (PROS-11)

如怀疑小细胞癌
考虑活检

非小细胞 参见 M1 CRPC 的全
身治疗 (PROS-12)

小细胞

顺铂 / 依托泊苷 aa,bb

或
卡铂 / 依托泊苷 aa,bb

或
多西他赛 / 卡铂 aa,bb

或
临床试验

M1

m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
u 观察包括病程监测，以期在症状出现、或 PSA 变化提示即将出现症状时开始 ADT 治疗。参见动态监测和观察原则 (PROS-C)。
v 影像学检查应包括胸部 X 线、骨扫描和腹部 / 骨盆 CT 或 MRI 平扫或增强。考虑 C-11 胆碱 PET/CT。参见影像学技术原则 (PROS-B)。
w 术语“去势初治”用于定义在进展时未接受 ADT 治疗的患者。即使患者接受新辅助治疗、同步或辅助 ADT 作为放疗的一部分，只要患者睾丸功能恢复，NCCN 前列腺

癌小组即采用术语“去势初治”。
xM0 或 M1 期疾病患者可考虑间歇性 ADT 以减少毒性。见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)
y 大体积疾病与小体积疾病的区别在于内脏转移和 / 或 4 处及更多处骨转移，其中至少 1 处转移到骨盆和脊柱以外。小体积病变患者从早期使用多西他赛联合 ADT 治疗获

益的确定性更低。
z 确保睾酮保持在去势水平。
aa 参见免疫治疗和化疗原则 (PROS-G)。
bb 参见 NCCN 小细胞肺癌指南。

睾丸切除术
或
LHRH 激动剂 ± 抗雄激素 m,x ≥ 7 天以防止睾
酮急剧增高
或
LHRH 激动剂 ± 抗雄激素 m,x

或
LHRH 拮抗剂 m,x

或
ADTm,x 和多西他赛 75 mg/m

2
 ± 强的松 6 轮 y

PROS-10
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。
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M0 去势后复发前列腺癌全身治疗

m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
v 影像学检查应包括胸部 X 线、骨扫描和腹部 / 骨盆 CT 或 MRI 平扫或增强。考虑 C-11 胆碱 PET/CT。参见影像学技术原则 (PROS-B)。

远处转移检
测结果阴性

维持睾酮去势
血清水平

• 临床试验（首选）
• 观察，尤其当 PSADT ≥ 10 个

月时
• 二线激素治疗，m 尤其当 

PSADT < 10 个月时
�抗雄激素
�抗雄激素撤退
�酮康唑 ± 氢化可的松
�皮质类固醇 
�DES 或其他雌激素

是 

转移 (M1)
参见 M1 CRPC  
的全身治疗 
(PROS-12)PSA 上升

否

无转移 (M0)

影像学 v

PROS-11

改变或维持现有治
疗方法并继续监测

维持现行治疗， 
继续监测
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m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
v 影像学检查应包括胸部 X 线、骨扫描和腹部 / 骨盆 CT 或 MRI 平扫或增强。考虑 

C-11 胆碱 PET/CT。参见影像学技术原则 (PROS-B)。
aa 参见免疫治疗和化疗原则 (PROS-G)。
ccSipuleucel-T 尚未在内脏转移患者中进行过研究。

CRPC，
转移检测
阳性

• 维持血清睾酮在去势水平（< 50 ng/
dL）

• 如果有骨转移，则使用地诺单抗或
唑来膦酸（均为 1 类推荐）

• 如无症状或症状极轻、无肝转
移、预期寿命 > 6 个月、ECOG 
体能状态态 0-1，给予免疫治疗与 
sipuleucel-T （1 类推荐）( 参见 
PROS-G)cc

• 疼痛骨转移的姑息放疗
• 最佳支持治疗

• 阿比特龙 m + 强的松（1 类推荐）
• 多西他赛 aa,ee + 强的松（1 类推荐） 
• 恩杂鲁胺 m （1 类推荐）
• 镭 -223 用于有骨转移症状患者（1 类

推荐 ff

• 临床试验
• 二线激素治疗 m

�抗雄激素
�抗雄激素撤退
�酮康唑 ± 氢化可的松 gg 

�皮质类固醇
�DES 或其他雌激素

是

否

内脏转移 • 多西他赛 aa,ee + 强的松（1 类推荐）
• 恩杂鲁胺 m （1 类推荐）
• 阿比特龙 m + 强的松 
• 替代化疗（米托蒽醌 + 强的松）aa

• 临床试验
• 二线激素治疗 m

�抗雄激素
�抗雄激素撤退
�酮康唑 ± 氢化可的松 gg 

�皮质类固醇
�DES 或其他雌激素

ee 尽管大多数无症状患者没有使用化疗，报告显示伴或不伴症状患者在应用多西他赛
后有生存获益。多西他赛可能适用于伴快速进展迹象患者或内脏转移患者，即便缺
乏临床症状。

ff 镭 -223 未被批准与多西他赛或任何其他化疗联合使用。参见放疗原则 (PROS-D，
第 2/2 页 )。

gg 如果使用阿比特龙时疾病进展，则不应使用酮康唑 ± 氢化可的松。

以下治疗后进展 v :
• 阿比特龙 
• 恩杂鲁胺 m

• 多西他赛
参见 M1 CRPC 后续治疗 ：
无内脏转移 (PROS-13)
或
参见 M1 CRPC 后续治疗 ：
内脏转移 (PROS-14)

M1 去势后复发前列腺癌全身治疗

所有其它治疗后
进展 v

PROS-12
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。
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M1 去势后复发前列腺癌全身治疗 hh

无内脏转移

• 多西他赛 + 强的松（1 类推荐）aa

• 阿比特龙 m + 强的松 
• 恩杂鲁胺 m

• 镭 -223 用于有骨转移症状的患者 （1 类推荐）ff 
• Sipuleucel-T，如果无症状或症状轻微、无肝转移、预期寿命 >6 个月且 ECOG 体能状态为 0 - 1
• 临床试验
• 其他二线激素治疗 m

�抗雄激素
�抗雄激素撤退
�酮康唑 ± 氢化可的松 gg 
�皮质类固醇
�DES 或其他雌激素

• 最佳支持治疗

• 恩杂鲁胺（1 类推荐）m

• 阿比特龙 m + 强的松（1 类推荐）
• 镭 -223 用于有骨转移症状的患者（1 类推荐）ff 
• 卡巴他赛 + 强的松（1 类推荐）aa

• Sipuleucel-T，如果无症状或症状轻微、无肝转移、预期寿命 >6 个月且 ECOG 体能状态为 0 - 1
• 临床试验
• 再次使用多西他赛 aa

• 替代化疗（米托蒽醌 + 强的松）aa

• 其他二线激素治疗 m

�抗雄激素
�抗雄激素撤退
�酮康唑 ± 氢化可的松 gg

�皮质类固醇
�DES 或其他雌激素

• 最佳支持治疗

m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
aa 参见免疫治疗和化疗原则 (PROS-G)。
ff 镭 -223 未被批准与多西他赛或任何其他化疗联合使用。参见放疗原则 (PROS-D，第 2/2 页 )。

gg 如果使用阿比特龙时疾病进展，则不应使用酮康唑 ± 氢化可的松。
hh 患者可继续完成所有所列治疗选择。但是最佳支持治疗始终是一个合适

的选择。
ii 有限的数据表明 AR-V7 测试可能有助于指导治疗选择（参见讨论）。

既往恩杂鲁胺 /
阿比特龙治疗 ii

既往多西他赛
治疗
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。

2017 年第 2 版，2017 年 2 月 21 日 © National Comprehensive Cancer Network, Inc. 2017，保留所有权利。未得到 NCCN® 明确书面许可，不得以任何形式对本 NCCN Guidelines®（NCCN 指南）及其插图进行复制。

内脏转移

• 多西他赛 + 强的松（1 类推荐）aa

• 临床试验
• 阿比特龙 m + 强的松
• 恩杂鲁胺 m

• 其他二线激素治疗 m

�抗雄激素
�抗雄激素撤退
�酮康唑 ± 氢化可的松 gg

�皮质类固醇
�DES 或其他雌激素

• 最佳支持治疗

• 恩杂鲁胺（1 类推荐）m

• 阿比特龙 m + 强的松（1 类推荐）
• 卡巴他赛 + 强的松（1 类推荐）aa

• 临床试验
• 再次使用多西他赛 aa

• 替代化疗（米托蒽醌 + 强的松）aa

• 其他二线激素治疗 m

�抗雄激素
�抗雄激素撤退
�酮康唑 ± 氢化可的松 gg 
�皮质类固醇
�DES 或其他雌激素

• 最佳支持治疗

PROS-14

M1 去势后复发前列腺癌全身治疗 hh

既往恩杂鲁胺 / 
阿比特龙治疗 ii

既往多西他赛
治疗

m 参见雄激素去势治疗原则 (PROS-F)。
aa 参见免疫治疗和化疗原则 (PROS-G)。

gg 如果使用阿比特龙时疾病进展，则不应使用酮康唑 ± 氢化可的松。
hh 患者可继续完成所有所列治疗选择。但是最佳支持治疗始终是一个合适

的选择。
ii 有限的数据表明 AR-V7 测试可能有助于指导治疗选择（参见讨论）。
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。
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预期寿命估计原则

• 预期寿命的估计是前列腺癌早期诊断和治疗的知情决策的关键。

• 对整个男性患者组进行预期寿命估计是可能的，对于单个人却有很大挑战性。

• 估计预期寿命时可使用社会保障局表 (www.ssa.gov/OACT/STATS/table4c6.html) 或世卫组织按国家的生命统计表 (http://apps.who.int/gho/data/
view.main.60000?lang=en)。

• 预期寿命可以利用整体健康状况的临床评估进行调整如下 ：
�健康最佳四分位 - 加 50%
�健康最差四分位 - 减 50%
�健康中间两个四分位 - 不作调整

• 用于预期寿命计算的年龄以 5 岁递增的例子转载自 NCCN 老年人肿瘤学指南。

PROS-A
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
临床试验：NCCN 认为任何癌症患者都可以在临床试验中得到最佳治疗。  因此特别鼓励患者参与临床试验。
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影像学原则

影像学目标
• 进行影像学检查来检测和表征疾病，以选择治疗方案或指导治疗改变。
• 影像学检查的进行应基于所能获得的最佳临床证据，不应被医疗服务人员的机构或

个人利益影响。
• 影像学技术可以评估解剖或功能参数。
�解剖影像学技术包括放射照片平片、超声、CT 和 MRI。
�功能性影像学技术包括放射性核素骨扫描、PET/CT 和先进 MRI 检查，如磁共振

波谱和弥散加权成像 (DWI)。

影像学功效
• 对于 RP 后早期生化复发患者，影像学检查的使用取决于术前的病变风险组、

Gleason 分期和分级、PSA、以及复发后的 PSA 倍增时间 (PSADT)。术前较低
血清 PSA 水平的低风险和中度风险组具有阳性骨扫描或 CT 扫描的风险非常低。

• 影像学检查的频率应根据个体风险、年龄、PSADT、Gleason 评分和总体健康状
况进行确定。

• 在 PSA <10 ng/mL 的无症状患者中，传统骨扫描阳性较罕见。随 PSADT 下降，
骨转移或死亡的相对风险增加。当 PSADT ≤ 8 个月时，看起来似乎是一个转折点，
应更频繁地进行骨显像检查。

放射照相平片
• 放射照相平片可以用于评估骨骼中有症状的区域。但是，常规的 X 线平片不能检

测骨病灶，除非骨矿物质含量的丢失或增加达 50%。
• CT 或 MRI 检查可能更有助于评估骨折风险，因为相比 X 线平片下成骨细胞病变

可能掩盖皮质受累，这些方法允许更准确地评估皮质受累。

超声检查
• 超声检查使用高频声波对身体的小区域进行成像。
�标准的超声成像提供解剖信息。
�可以使用多普勒超声技术评估血管流量。

• 使用直肠内超声引导经直肠的前列腺穿刺活检。
• 疑似 RP 后复发的患者可以考虑直肠内超声检查。
• 可用于前列腺成像以及区分前列腺癌和前列腺炎的先进超声技术正在评估中。 

骨扫描
• 术语“骨扫描”指的是传统的锝 -99m-MDP 骨扫描，其中锝在被骨摄取后，骨发

生转换，然后用单光子发射 CT (SPECT) 平面成像或 3-D 成像技术的 γ 照相机对
骨进行成像。
�摄取增加的部位提示骨转换加快，有可能指示转移性疾病。
�骨转移性疾病可基于活动的总体模式或结合解剖成像进行诊断。

• 使用 18F-NaF 作为 PET/CT 扫描示踪剂的最新技术或混合成像骨扫描可作为诊断
分期检查使用。这种检查的灵敏性似乎超过骨扫描。然而，由于当前所有三期临床
试验均采用骨扫描的进展标准，对于如何针对 18F-NaF PET/CT 骨扫描的结果采
取措施还存在争论 s。

• 骨扫描适用于高危骨转移患者的初始评估。
�T1 病变且 PSA ≥ 20，T2 病变且 PSA ≥ 10，Gleason 评分 ≥ 8，或 T3/T4 病变
�任何分期的有症状病变均提示骨转移病变

• 当 PSA 没有降到不可检出水平以下，或 RP 后检测不到 PSA 水平但随后检出 
PSA 并在以后两次或更多次测定中上升时，可考虑使用骨扫描评估前列腺切除术
后患者。

• 如果患者适合附加局部治疗或全身治疗，放疗后 PSA 水平升高或 DRE 阳性，可
考虑进行骨扫描。

PROS-B
1/3
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注：  除非另有说明，所有建议均为 2A 类。
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影像学原则

骨扫描（续）
• 骨扫描有助于监测转移性前列腺癌，以确定全身治疗的临床益处。然而，与预处理

基线扫描相比，在初始后治疗骨扫描中看到的新病变可能不表示疾病进展。
• PSA 下降或软组织反应、该部位缺乏疼痛进展情况下，新病变可能指示骨扫描浓

聚或成骨细胞愈合反应。因此，8-12 周后行确认性骨扫描有助于确定浓聚反应的
真实进展。更多新病灶有利于进展。扫描结果稳定表明继续治疗是合理的。骨扫描
浓聚常见，特别是在开始新的激素治疗时，还有近半数接受新药恩杂鲁胺和阿比特
龙治疗的患者可以观察到这种现象。其他影像学检查（如 CT 或 PET/CT 成像）可
能存在类似的浓聚现象。

• 全身治疗期间，转移性前列腺癌或非转移性进行性前列腺癌患者可以定期行骨扫描
和软组织成像（CT 或 MRI）以评估临床益处。

• 应该进行骨扫描查看有无症状，并且每 6-12 个月监测 ADT 一次。是否需行软组
织影像学检查尚不清楚。在 CRPC 中，间隔 8 至 12 周行影像学检查看起来是 
合理的。

PROS-B
2/3

计算机断层扫描
• CT 提供高水平的解剖细节，可检测大体囊外病变、淋巴结转移性疾病、和 / 或内

脏转移性病变。
�CT 本身通常不足以评估前列腺。

• CT 可以使用和不使用口服和静脉造影剂，应优化 CT 技术，以最大限度地提高诊
断诊断实用程序，同时尽量减少患者受到的辐射剂量。

• CT 用于对某些患者进行初始分期 (PROS-1)
�T3 或 T4 病变
�T1-T2 及列线图显示淋巴结受累几率 > 10% 的患者可能适合盆腔成像，但是证

据水平较低。
• RP 后患者 PSA 没有降到不可检出水平以下，或 RP 后检测不到 PSA 水平但随后

检出 PSA 并在以后两次或更多次测定中上升时，或患者适合附加局部治疗或全身
治疗并且放疗后 PSA 水平升高或 DRE 阳性，可以考虑进行 CT 检查。

核磁共振成像 
• MRI 检查的优势包括高软组织对比度和表征、多参数图像采集、多平面成像能力、

评估功能的先进计算方法。
�MRI 检查可以使用或不使用静脉造影剂。
�可以使用直肠内线圈增强骨盆 MRI 图像的分辨率。

• 高危患者的初始评估可以考虑标准 MRI 技术。
�T3 或 T4 病变
�T1-T2 及列线图显示淋巴结受累几率 > 10% 的患者可能适合盆腔成像，但是证

据水平较低。
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影像学原则

核磁共振成像 
• RP 后患者 PSA 没有降到不可检出水平以下，或 RP 后检测不到 PSA 水平但随后

检出 PSA 并在以后两次或更多次测定中上升时，或患者适合附加局部治疗并且放
疗后 PSA 水平升高或 DRE 阳性，可以考虑进行 MRI 检查。MRI-US 融合活检可
改进更高级别（Gleason 评分 >7）癌症的检测。

• 多参数 MRI (mpMRI) 可用于前列腺癌的分期和表征。mpMRI 影像指除除解剖 
T2 加权像以外，如弥散或动态对比增强 (DCE) 像，至少一个以上序列取得的影像。

• mpMRI 可用于更好地进行动态监测下患者的风险分层。此外，mpMRI 可以检测
大型和低分化前列腺癌（即 Gleason 评分 > 7）和和包膜外扩展（T 分期）。研究
证实 mpMRI 在盆腔淋巴结评估方面与 CT 扫描相当。

正电子发射断层扫描 / 计算机断层扫描
• 全身 PET/CT 使用 C-11 胆碱示踪剂后，可能能确定主要治疗失败后生化复发患者

转移性病变的部位
�其他胆碱放射性示踪剂正在评估中。
�需要进一步研究，以确定胆碱 PET/CT 成像在前列腺癌男性 患者中的最佳使用。

• 肿瘤方面的 PET/CT 检查通常使用 18F- 氟脱氧葡萄糖 (FDG)，这是一种葡萄糖的
放射性类似物。
�在某些临床情况中，FDG-PET/CT 的使用可提供有用的信息，但是当前不建议将 

FDG-PET/CT 作为常规使用，关于 FDG-PET/CT 在前列腺癌患者中使用的数据
有限。

PROS-B
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动态监测和观察原则

• NCCN 前列腺癌指南专家组和 NCCN 前列腺癌早期检测专家组（参见 
NCCN 前列腺癌早期检测指南）仍在关注前列腺癌的过度诊断和过度治
疗。专家组建议患者及其所有医生（如泌尿科医生、放射肿瘤科医生、
肿瘤科医生、初级保健医生）应审慎地根据患者前列腺癌风险状况、年
龄及健康状况，考虑是否进行动态监测。

• 《NCCN 前列腺癌指南》区分了动态监测和观察。两者均包括至少每 6 
个月监测 1 次，但是动态监测可包括监测性前列腺活检。动态监测的患
者中，病变进展的证据将提示转换为潜在治愈的治疗，而观察的患者持
续监测直到出现症状或即将出现时（如 PSA >100 ng/mL），然后可以开
始姑息性 ADT 治疗。

• 对于极低风险前列腺癌以及预期寿命 ≤ 20 年的患者，首选动态监测。对
于极低风险前列腺癌以及预期寿命 <10 年的患者，首选动态监测。参见
风险分级标准 (PROS-2)。

• 预后良好的中度风险前列腺癌患者（即主要的 Gleason 3 级 [ 即 
Gleason 评分 3 + 4 = 7]，活检阳性针数百分比 <50，有 ≤ 1 个 NCCN 
中度风险因素）可考虑动态监测。参见讨论部分。动态监测包括对疾病
进程的动态监测，以期在发现癌症进展时能及时采取以根治为目的的干
预措施。

PROS-C
1/2

• 下列情况下可能发生癌症进展 ：
�重复前列腺活检时发现为 Gleason 4 级或 5 级癌症
�重复前列腺活检时发现为 Gleason 4 级或 5 级癌症 

• 观察包括病程监测，动态监测包括对疾病进程的动态监测，以期在症状出现、
检查结果改变或 PSA 水平提示即将出现症状时能及前提供姑息治疗。

• 对适合明确治疗、且选择动态监测的临床局限性前列腺癌症患者应当定期随
访。对年轻人的随访要比对老年人更为严格。随访应当包括 ：
�PSA 不短于每 6 个月一次，除非有临床指征
�DRE 不短于每 12 个月一次，除非有临床指征
�如果初次活检的针数 < 10 针或评估结果不一致（例如阳性活检侧的对侧可

触及肿瘤），应在确认后 6 个月内应重复前列腺针吸活检
�MRI-US 融合活检可改进更高级别（Gleason 评分 >7）癌症的检测。
�如果前列腺检查出现变化，若 MRI 提示更具侵袭性的病变或 PSA 升高，但

并没有参数非常可靠地检测前列腺癌进展，应当考虑重复进行前列腺活检。
�由于 PSA 的动态变化可能并非像检测参数一样能可靠地确定疾病进展，应

当每年进行前列腺活检复查，以对疾病进展进行评估。
�当患者的预期寿命少于 10 年或或适合观察时，不适合进行活检复查。
�PSADT 似乎不能可靠地确定进展性前列腺癌是否仍可治愈。尽管 mpMRI 

不被推荐进行常规使用，但是如果 PSA 水平升高和系统的前列腺活检为阴
性，可以考虑使用多参数 MRI 排除前位癌。
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动态监测和观察原则

• 动态监测的优点 ：
�大约 2/3 符合动态监测的患者将避免治疗 
�避免明确治疗中可能出现的一些不必要的副作用 
�较少影响到生活质量 / 正常活动
�减少对于小的惰性癌症进行不必要治疗的风险 

• 动态监测的缺点 ：
�可能错过治愈机会，尽管这种可能非常低
�大约 1/3 的患者将需要治疗，但是延迟看来并未对治愈率产生影响。
�定期随访前列腺活检可能是必要的。

PROS-C
2/2

• 观察的优点 ：
�避免不必要的明确治疗以及早期开始和 / 或持续 ADT 治疗所引起的可能

副作用

• 观察的缺点 ：
�存在不出现症状、或 PSA 水平不升高的情况下发生尿潴留或病理性骨

折的风险
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放疗原则 

主要外照射放疗 
• 高度适形放疗技术应被用于治疗前列腺癌。
• 对于低风险癌症患者，适合采用 75.6 - 79.2 Gy 的剂量用传统分割放疗法对前列腺
（± 精囊）进行照射。对于中等风险和高风险疾病患者，增至 81.0 Gy 的剂量可更
好地控制病情（以 PSA 为评估指标）。

• 多项随机研究已对中度大分割影像引导 IMRT 方案（每次 2.4 - 4 Gy，共 4 - 6 周）
进行过测试，结果显示其疗效和毒性与常规分割 IMRT 相似。出现临床指征时，
可以考虑使用它们代替常规分割方案。

• 极高分割影像引导 IMRT/SBRT 方案（每次 6.5 Gy 或更大剂量）是新出现的治疗
方式，单机构和汇总报告显示具有与常规分割方案相似的疗效和毒性。在具有合
适的技术、医师和临床经验的情况下，可以考虑在诊所使用它们代替常规分割方案。

• 如果伴发病允许，高风险和极高风险的癌症患者应接受共 2-3 年的新辅助 / 联合
/ 辅助 ADT（1 类推荐）。可考虑盆腔淋巴结照射。

• 对中度风险癌症患者可考虑给予盆腔淋巴结照射和 4 - 6 个月的新辅助 / 联合 / 辅
助 ADT。

• 低风险癌症患者不应接受淋巴结照射或 ADT。
• 应每日进行前列腺定位检查以增强治疗的精确性，以便改善肿瘤治愈率并减少副作

用，定位检查可采用的技术包括使用 CT 的 IGRT、超声、植入金属标记、电磁定
位 / 跟踪或直肠内气囊。

主要近距离放疗
• 近距离放疗作为一种单一疗法，适用于低风险癌症和某些小体积中度风险患者。对

于中度风险癌症，可采用近距离放疗结合 EBRT (40-50Gy)± 4-6 个月的新辅助 /
联合 / 辅助 ADT 治疗。对于高风险癌症患者，可采用近距离放疗结合 EBRT (40-50 
Gy)± 2-3 年的新辅助 / 联合 / 辅助 ADT 治疗。

• 存在极大或极小前列腺、膀胱出口梗阻症状（IPSS 较高）或之前接受过 TURP 的
患者，植入更为困难，可能承受更高副作用。新辅助 ADT 可被用来将前列腺缩小
到可接受的大小，但可能引起毒性增加，某些患者尽管接受新辅助 ADT 前列腺也
不出现缩小。ADT 潜在更高的毒性风险必须对照靶区减小可能的好处进行权衡。

• 植入后应必须进行剂量测定，以记录低剂量率植入物的质量。
• 近距离放疗单一治疗的推荐处方剂量是碘 -125 为 145Gy ，钯 -103 为 125Gy。

经过 40 - 50 Gy 的 EBRT 治疗后，对应的补量分别为 110 Gy 和 90 - 100 Gy。
• 高剂量率 (HDR) 近距离放疗可单用也可联用 EBRT (40-50Gy)。常用的强化方案

包括 13 – 15Gy 1 次，8 至 11.5Gy 分 2 次，5.5 至 6.5Gy 分 3 次，4.0 至 6.0Gy 
分 4 次。单独用于 HDR 治疗的常用方案包括 9.5Gy 分 4 次，10.5Gy 分 3 次，
13.5Gy 分 2 次或 19Gy 1 次。

补救近距离放疗
• 永久性 LDR 或临时 HDR 近距离放疗可以被用来治疗 EBRT 或主要近距离放疗后

局部复发的患者。照射剂量取决于原始主要外照射剂量和 复发模式，其中 LDR 的
范围为 100-110Gy，HDR 的范围为 9-12 Gy 分 2 次。
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放疗原则 

前列腺切除术后放疗
• 专家组建议使用列线图和考虑年龄及并存病、临床和病理信息、PSA 水平和 

PSA 倍增时间，以个体化治疗讨论。专家组还建议参考美国放射治疗及肿瘤学会 
(ASTRO) 的 AUA 指南。对于存在不良病理学特征或可检出 PSA，并且没有出现
癌症扩散的多数患者，证据支持采用辅助性 / 补救性放疗。

• 辅助 RT 的指征包括 pT3 期、切缘阳性、Gleason 评分 8 - 10、或精囊受累。通常
在 RP 后 1 年内并且任何手术副作用均已得到改善 / 稳定时进行辅助 RT。切缘阳
性的患者可能获益最大。

• 补救放疗的指征包括出现可检测的 PSA 水平并且在随后两次测定时增加。当治疗
前 PSA 水平较低且 PSADT 较长时，治疗更有效。

• 前列腺切除术后辅助 / 补救性放疗按标准分次的推荐处方剂量为 64 - 72 Gy。经活
检证实的大体复发可能需要更高的剂量。

•  对于 RP 后 PSA 持续或开始补救治疗时 PSA 水平超过 1.0 ng/mL 的男性，除
基 于 RTOG 9601 的 RT 之 外， 还 可 以 考 虑 ADT 两 年， 而 非 6 个 月。 根 据 
GETUG-16 结果，可以考虑 ADT 6 个月与补救放疗合用。应使用 LHRH 激动剂。
对于 ADT 2 年，有一级证据支持每日给予 150 mg 比卡鲁胺，但 LHRH 激动剂可
作为替代方案。

• 定义的靶区包括前列腺床，在某些患者中可能包括整个盆腔。

 

放射性药物治疗
• 镭 - 223 是一种发射 α 射线的放射性药物，已被证明能够延长有骨转移症状但没

有内脏转移的去势后复发前列腺癌 (CRPC) 患者的生存期。单用镭 - 223 尚未显示
能够延长内脏转移或大于 3 - 4 cm 巨块型淋巴结病变患者的生存期。镭 - 223 不
同于 β 粒子发射药物，如钐 - 153 和锶 - 89，后者仅被用于姑息治疗，没有生存
优势。镭 - 223 导致双链 DNA 断裂，具有短半径的活性。3-4 级血液学毒性（2% 
出现中性白细胞减少，3% 出现血小板减少，6% 出现贫血）的发生频率较低。

• 镭 - 223 由获得适当授权机构（通常为核医学或放射治疗部门）进行静脉给药，每
月一次，连续 6 个月。

• 给予初始剂量前，患者必须满足中性粒细胞绝对值 ≥ 1.5 x 109/L，血小板计数 ≥ 
100 x 109/L，血红蛋白 ≥ 10g/dL。

• 给予后续剂量前，患者必须满足中性粒细胞绝对值 ≥ 1 x 109/L，血小板计数 ≥ 50 
x 109/L（按标签，尽管这在实践中可能过低）。如果延迟 6 - 8 周给药后，患者的
血细胞计数仍没有恢复至上述这些水平，镭 - 223 治疗应当中断。

• 导致的非血液学副作用通常较温和，包括恶心、腹泻和呕吐。这些症状很可能与镭 
- 223 主要通过粪便排泄途径进行清除相关。

• 因为有可能增加骨髓抑制的风险，目前镭 - 223 除用于临床试验外，不适宜与化疗
药物联合使用。

• 与地诺单抗或唑来膦酸的联用不影响镭 - 223 对于生存期的有益作用。

姑息性放疗
• 对于无椎体转移患者，应当采用 8Gy 单次照射而不是 30Gy 分 10 次照射。
• 可采用锶 - 89 和钐 - 153（加或不加局部外照射治疗）来缓解广泛性骨转移症状。
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手术原则

盆腔淋巴结切除术 ：
• 扩大 PLND 发现转移的可能性大约是局限 PLND 的两倍。扩大 PLND 能

够给出更为完整的分期，可能治愈一些存在微小转移病变的患者，因此在
实施 PLND 时首选扩大 PLND。

• 扩大 PLND 手术包括切除所有带淋巴结的组织，其区域边界前为髂外静脉，
侧为盆腔侧壁，中为膀胱壁，后为盆腔底部，远侧为库柏氏韧带，近侧为
髂内动脉。

• 列线图显示的淋巴结转移可能性 <2 % 的患者可不实施 PLND，虽然这样
会遗漏一些存在淋巴结转移的患者。

• PLND 可安全地采用开放手术、腹腔镜、或机器人技术来完成。

根治性前列腺切除术 ：
• 对于存在可完全手术切除的临床局限性前列腺癌、预期寿命 ≥ 10 年，且不

存在可能禁忌采取择期手术的严重合并症的患者都适合采用根治性前列腺

切除术 (RP)。
• 患者流量大的医学中心内经验丰富的外科医生通常可提供更好的手术治疗。
• 腹腔镜和机器人辅助 PR 是经常采用的方法。对于经验丰富的医生，这些

方法可取得与开放式手术相当的效果。
• RP 常出现大量失血，但小心处置背静脉丛和前列腺周边血管可减少出血。
• 通过保留超出前列腺尖部的尿道以及避免伤及远端括约肌结构控尿功能，

可以减少尿失禁的发生。保留膀胱颈可减少尿失禁风险。吻合口狭窄造成
长期尿失禁风险增加。

• 术后勃起功能的恢复与 RP 时年龄、术前勃起功能、以及海绵体神经的保
留程度直接相关。利用神经移植物来替代切除的神经并未显示出未来受益。
早期恢复勃起功能可能会改善后期恢复。

• 补救性 RP 是 EBRT、近距离放疗或冷冻疗法后局部复发但无转移的合适
患者的治疗方案 ；但其并发症发生率（如尿失禁、勃起功能丧失、吻合口
狭窄）很高，手术应由在补救性 RP 方面具有丰富经验的外科医生进行。

PROS-E
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用于临床局限性疾病 (PROS-2 至 PROS-6)，无转移疾病的生化失败，或去势初治
后转移 ： (PROS-8 至 PROS-10) 的雄激素去势治疗 (ADT) ：
• 单独使用 LHRH 激动剂 
�戈舍瑞林
�组氨瑞林
�亮丙瑞林
�曲普瑞林

• LHRH 激动剂（如上）加第一代抗雄激素 
�LHRH 激动剂加尼鲁米特
�LHRH 激动剂加氟他胺
�LHRH 激动剂加比卡鲁胺

• LHRH 激动剂（如上）加第二代抗雄激素
�LHRH 激动剂加 恩杂鲁胺

• LHRH 拮抗剂 
�地加瑞克 

M0 或 M1 去势复发性疾病的二线激素治疗 (PROS-11 至 PROS-14):
• 第一代抗雄激素 
�尼鲁米特
�氟他胺
�比卡鲁胺

• 第二代抗雄激素 
�恩杂鲁胺

• 酮康唑
• 酮康唑加氢化可的松
• 皮质类固醇（氢化可的松、强的松、地塞米松）
• DES 或其他雌激素

M1 去势复发的全身治疗
（PROS-12 至 PROS-14）：
• 第二代抗雄激素 
�恩杂鲁胺（1 类推荐 ；如果事先接受过阿比特龙治疗，则为 2A 类）

• 雄激素生物合成抑制剂 
�阿比特龙 + 强的松（1 类推荐 ；内脏转移疾病初治或之前接受过恩杂鲁胺治疗则

为 2A）

雄激素去势治疗原则

用于临床局限性疾病的 ADT 
• 强烈反对在临床试验外用新辅助 ADT 来替代 RP。
• ADT 不应作为单一疗法用于临床局限性前列腺癌。
• 放疗前、放疗期间以及放疗后实施 ADT 治疗可延长适合放疗患者

的生存期。
• 短期（4 - 6 个月）和长期（2 - 3 年）新辅助 ADT 研究均采用完全

雄激素阻断。是否有必要加入抗雄激素仍需要进一步研究。
• 到目前为止，在单纯采用高剂量 (150 mg) 抗雄激素比卡鲁胺进行

的最大规模的随机临床试验中，疾病的复发时间推迟但生存期没有
改善。需要更长期的随访。

• 在一项随机临床试验中，PR 后淋巴结阳性的患者立即并持续使用 
ADT 比推迟接受 ADT 更能显著改善总体生存期。因此，这类患者
应当考虑立即使用 ADT。

• 很多连续 ADT 的副作用随 ADT 用药时间的推移增加。
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雄激素去势治疗原则 

ADT 用于转移性病变
• ADT 是转移性前列腺癌患者的金标准。
• 一项三期试验对间歇性 ADT 和连续性 ADT 进行了比较，但该研究不能证明生

存方面的非劣效性。然而，停止 ADT 治疗后 3 个月，间歇性 ADT 组中对于勃
起功能和心理健康的生活质量测量均优于连续性 ADT 组。

• 此外，三项对随机对照试验的荟萃分析未显示出间歇性 ADT 和连续 ADT 的生
存率之间的差异。

• 使用间歇性 ADT 时，要求密切监测 PSA 和睾酮水平以及进行影像学检查，尤
其是在停止治疗期间，并且患者可能需要在出现疾病进展征兆时转为连续性 
ADT 治疗。

优化 ADT
• LHRH 激动剂或拮抗剂（药物去势）和双侧睾丸切除术（手术去势）两者同样有效。
• 对于存在转移性病变的患者，未证实联合雄激素阻断（药物或手术去势联合一种

抗雄激素药物）更优于单纯去势药物。
• 对于明显转移且有可能因初期单纯使用 LHRH 激动剂治疗引起睾酮急剧增加而

出现相关症状的患者，抗雄激素治疗应当与初始 LHRH 治疗同时开始，或者提
前开始，并应当持续这种联合治疗至少 7 天。

• 抗雄激素单药治疗的有效性似乎不及药物或手术去势，因此不被推荐。
• 无临床资料支持使用非那雄胺或度他雄胺联合雄激素阻断。
• 对于使用药物或手术去势后没有出现血清睾酮充分抑制（低于 50 ng/dL）的患者，

可考虑采用其它激素治疗（采用雄激素、抗雄激素，或甾体激素），但是临床获
益不明。血清睾酮实现“去势”的最佳水平尚未确定。

PROS-F
2/4

用于生化失败但无转移的 ADT
• 对于 PSA 水平升高作为唯一癌症证据的患者，其使用 ADT 的时机受

到 PSA 变化速度、患者焦虑程度、ADT 的短期和长期副作用、以及
患者潜在并发症的影响。

• 这些患者中多数有很好的 15 年预后，但绝对 PSA 水平、PSA 水平变
化速率 (PSADT)、以及明确治疗时的初始分期、分级和 PSA 水平为
估计预后的最佳指标。

• 较早使用 ADT 可能优于延迟使用 ADT，虽然早期和晚期的定义（即 
PSA 水平为多少）仍存在争议。由于早期使用 ADT 的益处尚不明确，
治疗应个体化直至完成确定的研究。对于 PSADT 较短（或 PSA 快速
变化）但预期寿命长的患者，应当鼓励其尽早接受 ADT 治疗。

• 一些患者在生化失败后适合补救治疗 , 包括手术失败后的放疗、根治
性前列腺切除术、或放疗失败后的冷冻手术。

• PSA 倍增时间较长（>12 个月）和年龄较大的患者完全适合进行观察。
• 选择 ADT 的患者应考虑间歇性 ADT。一项比较间歇性 ADT 和连续性 

ADT 的三期试验显示，间歇性 ADT 在生存期上不逊于连续性 ADT，
而间歇性 ADT 组具有较好的生活质量。间歇性 ADT 组中死于前列腺
癌的患者比连续性 ADT 组多 7%，但是这被连续性 ADT 组中更多非
前列腺癌死亡所抵消。一项无计划亚组分析显示，连续组中 Gleason 
总分 8-10 的前列腺癌患者中位总体生存期为 8 年，比间歇组（6.8 年）
长 14 个月。
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雄激素去势治疗原则 

• 在一项针对未接受过多西他赛治疗的患者的三期研究中，恩杂鲁胺（160 
mg/ 天）治疗得到 rPFS 和总体生存期的显著改善。恩杂鲁胺在该情况
中的使用被列为 1 类推荐。使用恩杂鲁胺需要长期监测的副作用包括 ：
疲劳、腹泻、潮热、头痛和癫痫（使用恩杂鲁胺的发病率报告为 0.9 %）。

• 阿比特龙和恩杂鲁胺在未曾接受多西他赛治疗情况下的随机临床试验均
在 M1 CRPC 没有症状或轻微症状的患者中进行。相比多西他赛，这些
药物在该类患者中的疼痛缓解作用尚不明确。但是，两种药物均对曾接
受多西他赛治疗的患者具有姑息性疗效。这种情况下阿比特龙和恩杂鲁
胺均被批准使用，并且为 1 类推荐。这两种药物都适用于不适合使用多
西他赛的患者。

• 对于多西他赛治疗过的 CRPC 患者，随机对照临床试验发现恩杂鲁胺
和阿比特龙 + 强的松能够延长生存期。因此，每种药物均为 1 类推荐。

• 两项随机临床试验（STRIVE 和 TERRAIN）表明，对无治疗的初治 
CRPC 男性患者，与比卡鲁胺 50 mg/d 相比，恩杂鲁胺 160 mg/d 改
善了无进展生存期，因此恩杂鲁胺可能是该类患者的首选。然而，鉴于
药剂的不同副作用特征和恩杂鲁胺的成本更高，一些患者仍可考虑比卡
鲁胺。

• 但是，对于这些药物在未曾接受或接受过多西他赛治疗的患者中的序贯
使用，尚缺乏基于证据的指导。

PROS-F
3/4

二线激素治疗
• 雄激素受体激活和自分泌 / 旁分泌雄激素合成是前列腺癌在 ADT 治疗期间复

发 (CRPC) 的潜在机制。因此，应用附加治疗时，应将睾酮维持在去势水平。
• 一旦肿瘤开始对初始 ADT 治疗耐受，有多种可改善临床获益的治疗方案。根

据患者是否具有影像学检查的转移证据，即 M0 CRPC（非转移性）对 M1 
CRPC（转移性），以及是否存在症状，来确定可供患者采用的选择。

• 当患者未接受过多西他赛治疗和没有症状或有轻微症状时，给予二线激素治疗，
包括加用或改用不同的抗雄激素（氟他胺、比卡鲁胺、尼鲁米特、恩杂鲁胺），
加用肾上腺 / 旁分泌雄激素合成抑制剂（酮康唑 ± 氢化可的松、或阿比特龙 ± 
强的松），或考虑使用雌激素，如 DES。如果阿比特龙治疗时发生进展，则不
应使用酮康唑 + 氢化可的松。

• DES 在任何剂量都有心血管和栓塞性副作用，但发生频率有剂量和药物依赖
性。DES 应当从 1 mg/ 天 开 始，并在必要时增量，以实现血清睾酮的去势水
平 50 ng/dL。其他经皮或注射用药的雌激素的副作用发生可能更低，但数据
有限。

• 在一项在多西他赛化疗前 M1 CRPC 情况下进行的随机对照试验中，与单用强
的松相比，阿比特龙（每日 1000 mg，空腹服用）联合低剂量强的松（每次 5 
mg，每日 2 次）能够改善影像学无进展生存期 (rPFS)、至开始化疗的时间、
至疼痛出现或恶化的时间和至体能状态下降的时间。证明了整体生存率的改善。
这种情况下阿比特龙 + 强的松的使用为 1 类推荐。使用阿比特龙时需要监测
的副作用包括 ：高血压、低血钾、周围水肿、心房颤动、充血性心力衰竭、肝
损伤和疲劳，以及 ADT 和长期使用皮质类固醇的已知副作用。
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雄激素去势治疗原则 

 监护 / 监测
• ADT 可产生各种不良影响，包括潮红、性欲减退和勃起功能障碍、阴茎和

睾丸萎缩、肌肉萎缩和肌无力、疲劳、抑郁、脱发、骨质疏松、较高的临
床骨折发生率、肥胖、胰岛素抵抗、血脂改变以及较高的糖尿病和心血管
疾病风险。治疗前应告知患者以及医生这些风险的信息。

• 建议按照美国国家骨质疏松症基金会对普通人群的指南来筛查和治疗骨质
疏松症 (www.nof.org)。国家骨质疏松症基金会指南包括如下各项建议 ： 
1) 所有 50 岁以上的男性补充钙（每日 1200 mg）和维生素 D3（每日 
800-1000 IU）；2) 当男性髋骨骨折的 10 年可能性 ≥ 3% 或严重骨质疏松
症相关性骨折的 10 年可能性 ≥ 20% 时，便应给予额外治疗。可利用世卫
组织最近发布的名为 FRAX® 的算法来评估骨折风险。按照 FRAX® 算法，
ADT 应视为“继发性骨质疏松症”。增加骨密度（骨折风险的一个信号）
的治疗方案包括 ：地诺单抗（每半年 60 mg SQ）、唑来膦酸（每年 5 mg 
静注）和阿屈膦酸盐（每周 70 mg 口服）。

• 对于 FRAX® 筛查结果显示骨折风险新增的患者，开始治疗前应进行基线 
DEXA 扫描。国际临床骨密度协会建议治疗一年后行一次随访 DEXA 扫描，
尽管对于监测药物治疗有效性的最佳方法尚未有一致性意见。不推荐使用
骨代谢的生化标记物监测疗效。25 - 羟基维生素 D 的血清水平和每日平均
膳食摄入维生素 D 的量将有助于营养学家制定针对具体患者的维生素 D 补
充方案。当前尚无针对维生素 D 水平监测频率的指南。但对需要 DEXA 扫
描进行监测的患者，同时检测血清维生素 D 水平还是有意义的。

• 地诺单抗（每半年 60 mg SQ）、唑来膦酸（每年 60 mg 静注）和阿屈膦
酸盐（每周 70 mg 口服）可在 ADT 治疗前列腺癌期间增加骨矿物质密度（这
是骨折风险的指标）。如果绝对骨折风险需要采用药物治疗，建议采用地诺
单抗、唑来膦酸或阿屈膦酸盐来治疗。

• 建议对接受 ADT 的男性患者进行筛查和干预，以预防 / 治疗糖尿病和心血
管病。这些疾病常见于老年人中，目前尚不确定接受 ADT 的患者与普通人
群在糖尿病和心血管病的筛查、预防和治疗策略上是否应存在差别。
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M1 去势后复发疾病的全身治疗
• 化学疗法
�多西他赛 + 强的松（1 类推荐，再次用药则为 2 类推荐）
�卡巴他赛 + 强的松（多西他赛治疗后 1 类推荐）

• 免疫疗法
�Sipuleucel-T（1 类推荐）

 ◊ 仅用于无症状或症状轻微、无肝转移、预期寿命 > 6 个月且 ECOG 体能状
态为 0-1

• 应当鼓励晚期前列腺癌患者参与临床试验并及早转诊到肿瘤科医生处。
• 基于 ECOG 3805 (CHAARTED) 试验的结果，大体积、未接受过 ADT 和转移

性病变患者应考虑 ADT 和多西他赛。在这项研究中，790 位患者被随机分配
6 个周期的多西他赛治疗（75mg/m2），每 3 周没有用强的松 + ADT 对比单用 
ADT。在大体积病变患者（定义为 4 处或更多处骨转移，包括一处轴外骨骼病
变或内脏转移）的多数子集中，观察到总体生存期出现 17 个月的改善（HR 0.60 
；P = 0.0006）。使用多西他赛后，PSA 反应、至临床进展时间和至复发时间
出现改善。6 个周期多西他赛不加强的松的毒性包括疲劳、神经病变、口腔炎、
腹泻和有或无发热的中性粒细胞减少。白色细胞生长因子的使用应遵循基于中
性粒细胞减少发热的 NCCN 指南。多西他赛不应提供给无转移前列腺癌或小体
积转移性前列腺癌患者，因为在 ECOG 研究或类似欧洲 (GETUG-AFU 15 ) 试
验中，该亚组的生存期均未出现改善。

• 无症状或症状轻微 mCRPC 患者可以考虑免疫治疗。
�一项 3 期临床试验表明，Sipuleucel-T 可使平均生存期从对照组的 

21.7 个月延长到治疗组的 25.8 个月，使死亡风险下降 22%。
�Sipuleucel-T 的耐受性良好，常见的并发症包括畏寒、发热、头痛。
�对于符合以下条件的 CRPC 患者，可以考虑使用 Sipuleucel-T ：（1 

类推荐）
 ◊ 良好的体能状态 (ECOG0 - 1)
 ◊ 估计预期寿命 >6 个月
 ◊ 无肝转移
 ◊ 没有症状或有轻微症状

• 根据在有症状 mCRPC 患者中进行的 3 期临床试验的数据，将每 3 周
一次的多西他赛 ± 强的松治疗作为优先考虑的一线化疗选择。在不
适合使用以多西他赛为基础的治疗方案的有症状患者中对镭 - 223 进
行了研究，结果显示改善患者的总体生存期。研究发现阿比特龙和恩
杂鲁胺能够延长多西他赛治疗后进展患者的生存期。（参见 PROS-F，
3/4）。米托蒽醌和强的松有可能提供姑息治疗，但还没有被证明能够
延长存活期。

• 只有每 3 周用药一次的多西他赛方案能对改善生存期有益。应当根据对
受益和毒性的评估来决定治疗的持续时间。在确定多西他赛化疗方案生
存优势的枢纽临床试验中，如果没有出现疾病进展以及禁忌用药的毒性，
患者可接受最多 10 个疗程的治疗。
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• 根据最近结果显示卡巴他赛在 mCRPC 中的临床活性，不适合多西他赛治
疗或多西他赛不耐受的患者应该考虑卡巴他赛。卡巴他赛与强的松相比，
周围神经病变率较低的，特别是 20 mg/m2（12% 对 25%），可能适合于已
有轻度周围神经病变的患者。目前数据不支持卡巴他赛疗效优于多西他赛。

• PSA 升高不应当用作疾病进展的唯一标准。有效性评估应当结合临床和影
像学标准。

• 多西他赛为基础的化疗方案失败时，应鼓励 mCRPC 患者参与临床试验。
然而，一项随机三期临床研究显示，与米托蒽醌加强的松相比，卡巴他赛
与强的松一起使用能够延长总体生存期、无进展生存期以及 PSA 的反应和
放疗的有效性，并被 FDA 批准用于多西他赛治疗后的二线治疗。考虑到该
人群中中性粒细胞减少和其它副作用的高风险性，必须选择没有中性粒细
胞减少且有足够肝、肾和骨髓功能的患者，同时要考虑预防性注射粒细胞
生长因子。

• 卡巴他赛 25 mg/m² 每 3 周一次 加强的松有或无生长因子支持，已经成为
多西他赛治疗后的标准治疗。最近一项试验 PROSELICA 比较了卡巴他赛 
25 mg/m² 每 3 周与 20 mg/m² 每 3 周一次给药的疗效。卡巴他赛 20 mg/
m² 毒性较小，发热性嗜中性白细胞减少、腹泻和疲劳较少。与 25 mg/m²

相比，卡巴他赛 20 mg/m² 的 PSA 反应率明显降低，有显著意义 ；而影像
学反应率低、无进展生存期和总生存期缩短（13.4 对 14.5 个月），均无显
著意义。对于虽行多西他赛化疗仍发生进展的 mCRPC 患者，卡巴他赛的
起始剂量可以是 20 mg/m² 或 25 mg/m²。对于身体虚弱或不太适合化学疗
法的男性以及嗜中性粒细胞减少性发热风险较高的患者，推荐使用卡巴他
赛 20 mg/m² 加强的松治疗。对于希望更积极的健康男性，推荐使用卡巴
他赛 25 mg/m² 与强的松。 

• 对于在之前的多西他赛治疗中未表现出明确进展证据的患者，可尝试再度
采用这种药物进行治疗。

• 到目前为止，没有证实任何化疗方案可在卡巴他赛治疗后改善生存期或生
活质量，应当鼓励患者参与临床试验。几种全身性药物在临床试验中已经
显示出姑息性和放射学反应获益。

• 关于难治性 CRPC 治疗中所用的标签外化疗，应根据并存病及、功能状态
以及知情同意后，进行个性化判断。

• 尚未证明联合方案比序贯单药治疗方案获益更大，而采用联合治疗方案的
毒性更高。

• 有关生长因子支持的建议，参见 NCCN 髓系生长因子指南。
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• 在有骨转移的去势后复发前列腺癌患者中，地诺单抗和唑来膦酸已被证
明可以防止疾病相关的骨骼并发症，其中包括骨折、脊髓压迫或骨需要
手术或放疗。
�与唑来膦酸相比，地诺单抗被证明在预防骨骼相关事件上有优势。
�药物的选择可能取决于潜在的合并症、患者以前是否用过唑来膦酸、治

疗逻辑、和 / 或费用的考虑。
 ◊ 唑来膦酸静脉滴注，每 3 - 4 周一次。剂量取决于每次给药前测定的
血清肌酐浓度，剂量必须根据肾功能受损程度调整。肌酐清除率 <30 
mL/min 则不建议使用唑来膦酸。
 ◊ 地诺单抗是皮下注射给药，每 4 周一次。虽然不需要肾功能监测，
但不建议将地诺单抗用于肌酐清除率 <30 mL/min 的患者。若肌酐
清除率 <60 mL/min，则严重低血钙的风险增加。即使对于肾功能正

常的患者，使用地诺单抗者低血钙的发生率是使用唑来膦酸者的两
倍，使用地诺单抗的所有患者应定期监测血钙水平，并用维生素 D 
和钙剂治疗。

�两种药物的使用者中均出现颌骨坏死，拔牙、口腔卫生不佳或使用牙科
器械的患者的颌骨坏死风险更大。在开始唑来膦酸或地诺单抗治疗前，
应推荐患者进行牙科评估。如果需要进行侵入性牙科手术，骨骼靶向的
治疗应延迟，直到牙科医师表明患者已从该牙科手术中完全恢复。
�地诺单抗或唑来膦酸治疗的最佳持续时间仍不明。
�地诺单抗用于以前采用唑来膦酸治疗患者的毒性谱不明。
�评估唑来膦酸或地诺单抗在开始 ADT 的骨转移患者中的作用的临床试

验正在进行中。
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经伊利诺伊州芝加哥市美国癌症联合委员会 (AJCC) 许可使用。这些信息的原始出处和最初来源是《AJCC 
癌症分期手册》(AJCC Cancer Staging Manual) 第七版（2010 年），该书由 Springer Science+Business 
Media, LLC (SBM) 出版。（关于分期表的完整支持信息和数据，可浏览 www.springer.com 网站。）所有对这
些材料的引证和引用，必须将 AJCC 标注为最初来源。未经代表 AJCC 的 Spinger SBM 的明确书面许可，
此处列出此信息并不表明授权再次使用或进一步传播。

继续

表 1. 
前列腺癌 TNM 分级系统
原发性肿瘤 (T)
临床
TX   原发肿瘤无法评估
T0   没有原发肿瘤证据
T1    不能被扪及和影像无法发现的临床隐匿性肿瘤
 T1a  在 5% 或更少的切除组织中偶然的肿瘤病理发现
 T1b  在 5 % 以上的切除组织中偶然的肿瘤病理发现
 T1c  穿刺活检证实的肿瘤（如由于 PSA 升高）
T2   局限于前列腺内的肿瘤 *
 T2a 肿瘤限于单叶的二分之一或更少
 T2b  肿瘤侵犯超过一叶的二分之一，但仅限于一叶
 T2c 肿瘤侵犯两叶
T3   肿瘤沿前列腺囊扩展 **
 T3a 囊外扩展（单侧或双侧）
 T3b 肿瘤侵犯精囊
T4    肿瘤固定或侵犯除精囊外的其它邻近组织结构 ：膀胱、肛提

肌和 / 或盆壁。
* 注 ：  穿刺活检在一叶或双叶前列腺中发现肿瘤，但不能被扪及或影像无法发现，此类定

义为 T1c。
** 注 ：  侵犯前列腺尖部或侵入（但不超过）前列腺包膜不归类为 T3，而是 T2。

病理 (pT)*
pT2  局限于器官内
 pT2a 单侧，侵犯前列腺的一叶的二分之一或更少
 pT2b  单侧，侵犯前列腺一叶的二分之一以上，但不是双侧
 pT2c 侵犯前列腺的两叶 
pT3  前列腺外扩展 
 pT3a  前列腺外扩展或显微镜下可见侵及膀胱颈 **
 pT3b 侵犯精囊 
pT4  侵犯膀胱、直肠
* 注 ：  没有病理学 T1 分类。
** 注 ：  切缘阳性，应由 R1 描述符注明（残留微小疾病）。

区域淋巴结 (N)
临床
NX   区域淋巴结无法评估
N0   无区域淋巴结转移
N1   区域淋巴结转移
病理
PNX  未获取区域淋巴结样本
pN0  无阳性区域淋巴结
pN1  区域淋巴结转移
远处转移 (M)*
M0   无远处转移
M1   远处转移
 M1a 非区域淋巴结的转移
 M1b 骨转移
 M1c 有或无骨病变的其他部位转移
* 注 ：  如果存在一处以上的转移，则按最晚期分类 pMIc 为最晚期。
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解剖阶段 / 预后分组 *
分组  T  N  M  PSA  Gleason
I T1a-c N0 M0 PSA < 10 Gleason ≤ 6
 T2a N0 M0  PSA < 10 Gleason ≤ 6
 T1-2a N0 M0 PSA X Gleason X
IIA T1a-c N0 M0 PSA < 20 Gleason 7
 T1a-c N0 M0 PSA ≥ 10 < 20 Gleason ≤ 6
 T2a N0 M0 PSA < 20 Gleason ≤ 7
 T2b N0 M0 PSA < 20 Gleason ≤ 7
 T2b N0 M0 PSA X Gleason X
IIB T2c N0 M0 任何 PSA 任何 Gleason
 T1-2 N0 M0 PSA ≥ 20 任何 Gleason
 T1-2 N0 M0 任何 PSA Gleason ≥ 8
III T3a-b N0 M0 任何 PSA 任何 Gleason
IV T4 N0 M0 任何 PSA 任何 Gleason 
 任何 T N1 M0 任何 PSA 任何 Gleason
 任何 T 任何 N M1 任何 PSA 任何 Gleason
* 注 ： 当缺少 PSA 或 Gleason 评分其中一个时，分组应当按 T 分期和 / 或 PSA 或 Gleason 

评分中可测定的那个来确定。

组织病理学分型
这种分类适用于腺癌和鳞状细胞癌，不适用于前列腺肉瘤或移行细胞癌。用
于描述前列腺腺癌变异型的形容词包括粘液性、印戒细胞、导管、腺鳞和神
经内分泌小细胞癌。前列腺移行细胞（泌尿道上皮）癌归类为尿道肿瘤。应
当以组织学方法确认。

组织病理学分级 (G)
建议采用 Gleason 评分，
因为作为精选出的分级系统，它考虑到了前列腺癌固有的形态学异质性，而
且几项研究明证实了它对预后的价值。该方法分一种主要分级和一种次要分
级（评分范围均为 1 - 5），然后相加得到总评分。因此理论上的可能分数为 
2 - 10 分。通过针吸活检新确诊的前列腺癌中，绝大部分的 Gleason 评分
为 6 分或 6 分以上。（如果仅见单一病变形式，则应当以两种分级进行报告。
例如，如果见到的是 Gleason 分级为 3 的单个病灶，则应报告为 Gleason 
评分 3+3=6。）在根治性前列腺切除术中，如果存在第三种分级，就要给出
意见，但不要反映在 Gleason 评分中。建议以有序的方式处理前列腺根治
切除后的标本，这样可根据优势结节或单独的肿瘤结节来做出判断。如果存
在优势结节（单个或多个），应当单独给出该结节的 Gleason 评分，因为此
结节常常是具有最高分级和 / 或分期的病灶。
Gleason X   无法进行 Gleason 评分
Gleason 评分 ≤ 6    分化良好（轻度间变） 
Gleason 评分为 7    中度分化（中度间变）
Gleason 评分 8-10   分化不良 / 未分化（明显中度间变）

经伊利诺伊州芝加哥市美国癌症联合委员会 (AJCC) 许可使用。这些信息的原始出处和最初来源是《AJCC 
癌症分期手册》(AJCC Cancer Staging Manual) 第七版（2010 年），该书由 Springer Science+Business 
Media, LLC (SBM) 出版。（关于分期表的完整支持信息和数据，可浏览 www.springer.com 网站。）所有对这
些材料的引证和引用，必须将 AJCC 标注为最初来源。未经代表 AJCC 的 Spinger SBM 的明确书面许可，
此处列出此信息并不表明授权再次使用或进一步传播。
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Gleason 1 级 ：Gleason 评分 ≤ 6
仅由单个分离的、形态完好的腺体组成

Gleason 2 级 ：Gleason 评分 3+4=7
主要由形态完好的腺体组成，伴有较少的形态发育不良腺体 / 融合腺体 / 筛状腺体组成

Gleason 3 级 ：Gleason 评分 4+3=7
主要由发育不良的腺体 / 融合腺体 / 筛状腺体组成，伴少量形态完好的腺体 *

Gleason 4 级 ：Gleason 评分 4+4=8 ；3+5=8 ；5+3=8
• 仅由发育不良的腺体 / 融合腺体 / 筛状腺体组成 ；或者
• 以形态完好的腺体为主伴少量缺乏腺体分化的成分组成 1 ；或者
• 以缺少腺体分化的成分为主伴少量形态完好的腺体组成 1

Gleason 5 级 ：Gleason 评分 9-10
缺乏腺体形成结构（或伴坏死），伴或不伴腺体形态发育不良或融合腺体或筛状腺体 2

1 由更少量发育不良的腺体 / 融合腺体 / 筛状腺体组成
2 对于大于 95% 的发育不良的腺体 / 融合腺体 / 筛状腺体、或活检针或 RP 标本缺乏腺体形成结构，发育良好的腺体组成小于 5% 不作为分级的因素考虑

参考文献
• Epstein JI, Egevad L, Amin MB, et al.The 2014 International Society of Urological Pathology (ISUP) consensus conference on Gleason grading of prostatic 

carcinoma: definition of grading patterns and proposal for a new grading system.Am J Surg Pathol 2016;22:1192-252.
• Epstein JI, Zelefsky MJ, Sjoberg DD, et al.A contemporary prostate cancer grading system: a validated alternative to the Gleason score.J Health Econ 

2016;69:428-435.
• Rubin MA, Girelli G, Demichelis F. Genomic correlates to the newly proposed grading prognostic groups for prostate cancer.J Health Econ 2016;69:557-

560.
• Loeb S, Folkvaljon Y, Robinson D, et al.Evaluation of the 2015 Gleason grade groups in a nationwide population-based cohort.J Health Econ 2016;69:1135-

1141.

GLEASON 分级定义

ST-3

 分期

http://guide.medlive.cn/

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
http://guide.medlive.cn/
http://guide.medlive.cn/


   

2017 年第 2 版，2017 年 2 月 21 日 © National Comprehensive Cancer Network, Inc. 2017，保留所有权利。未得到 NCCN® 明确书面许可，不得以任何形式对本 NCCN Guidelines®（NCCN 指南）及其插图进行复制。MS-1  

NCCN 指南索引 
目录 
讨论  

NCCN 指南 2017 年第 2 版 

前列腺癌 

 
讨论 

NCCN 对证据和共识的分类 

1 类：基于高水平证据，NCCN 一致认为此项治疗合理。 

2A 类：基于低水平证据，NCCN 一致认为此项治疗合理。 

2B 类：基于低水平证据，NCCN 基本认为此项治疗合理。 

3 类：基于任何水平证据，NCCN 对此项治疗是否合理存在重大分歧。 

所有推荐均为 2A 类，除非另有说明。 

文献检索标准和指南更新方法 ..................................... MS-2 
预期寿命评估 ................................................... MS-2 
风险分层 ....................................................... MS-2 

列线图....................................................... MS-3 
分子检测 ..................................................... MS-4 
家族史和 DNA 修复突变 ........................................ MS-4 

影像学检查 ..................................................... MS-5 
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观察 ........................................................... MS-7 
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根治性前列腺切除术 ............................................ MS-10 
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盆腔淋巴结切除术 ............................................ MS-11 
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雄激素去势治疗 ................................................ MS-17 
ADT 类型 .................................................... MS-17 
ADT 治疗低风险疾病患者 ...................................... MS-18 
ADT 治疗中度风险疾病患者 .................................... MS-18 
ADT 治疗高风险或极高风险疾病患者............................. MS-19 
根治性前列腺切除术后的辅助 ADT .............................. MS-19 
ADT 治疗生化复发 ............................................ MS-19 
ADT 治疗淋巴结或转移性疾病 .................................. MS-20 
传统 ADT 的不良反应 ......................................... MS-21 
CRPC 的激素治疗 ............................................. MS-23 

化疗和免疫治疗 ................................................ MS-24 
多西他赛 .................................................... MS-24 
卡巴他赛 .................................................... MS-25 
Sipuleucel-T ................................................ MS-25 
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概述 
2017 年估计有 161,360 例新确诊的前列腺癌病例，占新发男性癌症病

例的 19%。11993 年至 2014 年间，前列腺癌的年龄-调整死亡率下降 5

1%。研宄人员估计 2017 年前列腺癌造成 26,730 例死亡，占男性癌症

死亡的 8%。1这种不断降低并且相对较低的死亡率说明，公众对于早期检

查和治疗的认识提高已经影响到这种常见癌症的死亡率。另一种假设是

前列腺癌的生物学恶性变弱，但是这种假设缺乏证据。早期检查可能造

成对于不会危及预期寿命的前列腺癌过度治疗，产生不必要的副作用，

降低生活质量并增加医疗开支。在过去的几年里，前列腺癌发生率有所

下降，有可能部分是前列腺特异性抗原 (PSA) 筛查率降低的结果。2-4更

好利用 PSA 进行潜在致命性前列腺癌的早期检测（参见 NCCN 前列腺癌

早期检测指南，可在www.NCCN.org获得）应该降低过度检测和过度治疗

的风险，同时保持前列腺癌死亡率的下降。 

文献检索标准和指南更新方法 

在更新本版本 NCCN® 前列腺癌指南之前，使用术语 prostate cancer 

对 Pubmed 数据库进行电子搜索，获取 2015 年 9 月 15 日至 2016 年 

9 月 15 日之间发表的前列腺癌领域的关键文献。选择 PubMed 数据库，

是因为它仍然是最广泛使用的医学文献资源，而且仅索引同行评审的生

物医学文献。5 

通过选择以英文发表的人体研究缩小检索结果范围。结果限制为以下文

章类型：III 期临床试验、IV 期临床试验、指南、随机对照试验、荟萃

分析、系统性回顾以及验证研究。 

PubMed 检索获得 301 条引文，并检查其潜在的相关性。核心 PubMed 文

献以及其他来源文献的数据在被视作与本《指南》相关并经过专家组讨论，

这些文献的数据被纳入本版本更新的“讨论”章节。对于缺乏高水平证据

的内容，相关建议均基于专家组对低水平证据和专家意见的审核。  

NCCN 指南编写和更新的全部详情请浏览www.NCCN.org。 

预期寿命评估 

预期寿命评估已经成为主要治疗的一项关键性决定因素，尤其是在考虑

进行动态监测或观察时。虽然有可能估计各组男性的预期寿命，但具体

到单个患者则很困难。估计预期寿命可以使用明尼苏达州大都会人寿保

险表、社会保障局寿险表6或世卫组织按国家的生命统计表，7并基于认为

患者是否在最健康的 25% 组还是最不健康的 25% 组分别加上或减去 50% 

进行个体患者的调整。8举例来说，一位 65 岁美国男子的社会保障局预

期寿命为 17.7 年。若判断为处于最健康 25% 组内，其预期寿命为 26.

5 年。若判断为处于最不健康的 25% 组内，其预期寿命为 8.8 年。因

此，若一位 65 岁男子的健康状况判断为很差或极佳，《NCCN 指南》的

治疗建议可能有着极大的变化。  

风险分层  

确定前列腺癌的最佳治疗方法需进行风险评估：判断癌症局限于前列腺

或已经蔓延到区域淋巴结的可能性分别有多大？治疗后癌症进展或转移

的可能性有多大？根治性前列腺切除术治疗失败后采用辅助或补救放疗

控制肿瘤的可能性如何？采用直肠指检 (DRE) 和放射影像学确定的临床 

T 分期、活检标本的 Gleason 评分和癌变范围以及血清 PSA 水平可以

最好地描述前列腺癌特征。影像学检查（超声、MRI）已得到深入研究，

但尚未成为分期的主要辅助手段。  

多年来 NCCN 指南纳入了风险分层策略，采用最小分期、分级和 PSA 水

平将患者指定到某一风险组。这些风险分组被用来选择应考虑的适当选

项，并且预测明确局部治疗后生化失败的可能性。9风险组分层方法已被
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广泛发表并获得验证，相比起单纯临床分期，能为治疗建议提供更好的

基础。10,11 

2014 年国际泌尿病理学会 (ISUP) 共识会议期间，开发了一种新的前列

腺癌分级系统。12对基于病理学的 Gleason 模式的分配进行了几处修改

（参见算法中的 Gleason 分级定义）。新系统根据 Gleason 评分将 Gl

eason 分级分为 1 至 5 级。许多专家认为，Gleason 分级将使患者能

够更好了解其真实风险水平，从而限制过度治疗。新的 Gleason 分级系

统在两项独立的队列中得到验证，其中一项为 26,000 多例男性，另一

项为 5880 例男性，接受根治性前列腺切除术或放疗治疗前列腺癌。13,14

两项研究均发现，Gleason 分级预测了初期治疗后复发的风险。例如，

在规模较大的研究中，Gleason 分级 1 至 5 级根治性前列腺切除术后 

5 年无生化复发进展概率分别为 96％（95％ CI，95-96）、88％（95％ 

CI，85- 89％）、63％（95％ CI，61-65）、48％（95％ CI，44-52）

和 26％（95％ CI，23-30）。在放疗治疗队列中 Gleason 分级之间的

区别不太明显，可能是因为在较高风险组中更多使用了新辅助/联合/辅

助性雄激素去势治疗 (ADT)。在另一项新 Gleason 分级的研究中，Glea

son 5 级组男性的全因死亡率和前列腺癌特异性死亡率均高于 Gleason 

4 级组。15其他研究结果也支持这一新系统的有效性。16-18NCCN 指南专家

组已接受了新的 Gleason 分级系统，与 Gleason 评分相比，它更方便

告知患者治疗讨论结果。患者仍然分为极低、低、中、高、极高风险组。 

NCCN 指南专家组认识到每个风险组中都存在异质性。例如，一项对 12,

821 位患者进行的分析报告显示，相比按照 Gleason 评分 (7) 或 PSA 

水平 (10-20 ng/mL) 分类的患者，通过临床分期 (T2b-T2c) 分配到中

危组的患者具有较低的复发风险。19与通过 Gleason 评分 (8-10) 或 PS

A 水平 (> 20 ng/mL) 分配的患者相比，在通过临床分期 (T3a) 分配到

高危组的患者中同样观察到优越的无复发生存期的类似趋势，尽管没有

达到统计学显著性。其他研究报告了高风险组中根据风险因素在结局上

的差异。20证据还表明了低风险组中的异质性，其中 PSA 水平和空芯针

阳性百分比影响前列腺癌根治术后病理结果。21,22 

在一项回顾性研究中，1024 例中度风险前列腺癌的患者通过放疗±新辅

助和同步 ADT 治疗。23多因素分析显示，Gleason 分级为 4、阳性空芯

针活检百分比 ≥ 50 和存在一个以上中度风险因素（即 T2b-c、 PSA 1

0-20 ng/mL、Gleason 评分 7）是更高远处转移发生率的重要预测指标。

作者使用这些因素将患者分为不良和良好的中度风险组，并确定不良的

中度风险组与良好的中度风险组相比，PSA 无复发生存期更差、远处转

移率和前列腺癌特异性死亡率更高。 

列线图 

计算至 PSA 异常时间所用的临床相关资料越多，结果也就越精确。列线

图作为一种预测工具，通过输入一系列数据（变量）得出一个特定的结

果。列线图要比风险分组更能精确预测个体患者，因为这些列线图将相

关预后变量结合在一起，而无论输入什么数值。帕丁 (Partin) 表24-26是

首个广泛应用于临床局限性前列腺癌患者的预测方法。根据该表格可得

出处于一定临床分期、Gleason 分级以及 PSA 水平的患者患有每个病理

分期癌症的概率（95% 的置信区间）。对考虑动态监测、27,28根治性前列

腺切除术、根治性前列腺切除术中29-32神经血管束保留33-35或者遗漏盆腔淋

巴结清扫术 (PLND)、36,37近距离放射疗法，29,38-40或者外照射放射治疗 (EB

RT) 29,41的患者，可以用列线图来告知治疗决策。可以用年龄、诊断性血

清 PSA、以及病理分级和分期，在术后重新评估生化无进展生存率。29,42-4

4在根治性前列腺癌切除术失败后，是否存在辅助放疗和补救放疗 (RT) 

成功的可能性，也可以用列线图来评估。29,45 

目前为止尚没有模型可以进行完美预测，仅有部分模型可以预测癌症的

转移率28,29,42,46,47和特定癌症的死亡率。30,32,48,49因为有其它一些竞争性原因
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引起死亡，很多一直维持 PSA 失败状态的男性在出现远处转移的临床证

据或死于前列腺癌之前就已经因其他原因死亡。短时间 PSA 倍增患者的

死亡风险最大。并非所有 PSA 失败都具有临床相关性；因此，PSA 倍增

时间可能是一项更有用的死亡风险测量指标。50放疗和 ADT 后 PSA 最低

值 > 0.5 ng/mL 的患者，其全因死亡率的风险比 (HR) 调整为 1.72 (9

5% CI, 1.17-2.52; P = . 01) 。51NCCN 指南专家组建议使用风险分组来开

始讨论临床局限性前列腺癌的治疗选择，并使用列线图来提供更多和更

个体化的信息。 

分子检测 

个性化和精准医学是许多转化医学和临床研究人员的目标。美国国家医

学科学院描述了一些教训，应加快有用生物标志物发展52，以告诉患者和

他们的医生治疗临床局限性前列腺癌的正确选择。Hayes 医生告诫我们：

“坏的肿瘤标志物和坏的药品一样坏。”53,54让 NCCN 前列腺癌指南专家

组引以为荣的，是其在预期寿命评估的需要、线图的使用以及将动态监

测作为预期寿命不足 10 年的低危前列腺癌患者或预期寿命不足 20 年

的极低危前列腺患者唯一选择的建议等方面的主导作用。尽管风险分组、

预期寿命评估和列线图有助于为决策提供信息，但是疾病进展风险的不

确定性仍然存在。美国患者选择动态监测一直偏少，他们的医生对其推

荐可能也偏少，很可能就是这种不确定性造成的结果。552013 年，< 20％ 

的低风险前列腺癌男性接受动态监测。56然而，在密歇根州等一些地区，

动态监测越来越普遍，例如在密执安，已测量监测频率，教育工作也已

开始。57,58 

为了改善考虑动态监测的新诊断患者以及考虑辅助治疗或复发治疗的经

治患者中的决策，人们已开发出多种以组织为基础的分子检测。如果这

样的分子检测可以提供 NCCN 风险分组和当前可用预期寿命和列线图之

外的准确并且可重复的预后或预测信息，就可以降低与疾病进展风险相

关的不确定性。回顾性病例队列研究表明，这些检测提供独立于 NCCN 

风险组的预后信息，其中包括保守治疗的死亡可能性、根治性前列腺切

除或放疗后生化复发的可能性以及手术或补救放疗后发生转移的可能性。
59-65尚没有随机对照试验研究这些检测方法的效用。其中一些检测技术可

供使用，有 3 种已经得到分子诊断服务计划 (MolDX) 的积极评价，并

有可能得到 CMS（医疗保障与医疗救助中心）的覆盖。其他几种检测方

法也在开发当中，这些检测技术的使用有可能在未来几年有所增加。 

表 1 按字母顺序列出这些检测方法，并提供各检测的概述、各检测独立

预测结果的人群和支持的参考文献。列出的这些分子标记物检测在广泛

的行业支持、指导和参与下得到开发，并且已在 FDA 对标记物较为宽松

的监管途径下上市。虽然不太可能完成全面评估其临床效用所需的前瞻

性随机临床试验，专家组仍认为临床局限性前列腺癌患者目前可考虑使

用基于肿瘤的分子检测技术。未来的比较效果研究可能会让这些检测和

其他类似方法取得另外的证据，证明其为前列腺癌患者提供更好的风险

分层。 

家族史和 DNA 修复突变  

最近数据表明，前列腺癌男性 16 个 DNA 修复基因中可能有 1 个发生

种系突变：BRCA2 (5%)、ATM (2%)、CHEK2 (2%)、BRCA1 (1%)、RAD51D 

(0.4%)、PALB2 (0.4%)、ATR (0.3%) 和 NBN、PMS2、GEN1、MSH2、MSH6、

RAD51C、MRE11A、BRIP1、或 FAM175A。66转移性或局限性高危或低至中

危前列腺癌男性 DNA 修复基因突变的总体发病率分别为 11.8％、6％ 

或 2％。66对 DNA 修复基因突变频率的新认识，对于家族遗传咨询、考

虑癌症风险综合征、以及更好评估个体继发性癌症风险具有重要意义。

有前列腺癌患者的一些家族，其患乳腺癌和卵巢癌、黑素瘤、胰腺癌（B

RCA1 和 BRCA2）、结肠直肠癌（Lynch 综合征）和其他癌症类型的风险

可能增加。  
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转移性去势复发前列腺癌 (CRPC) 患者中，DNA 修复基因突变频率可能

更高（高达 25％）。67早期研究表明，这种突变可能预示着多聚 ADP 核

糖聚合酶 (PARP) 抑制剂的临床益处。68,69特别是初步数据表明，PARP 抑

制剂奥拉帕利对这些患者有临床活性，正在进行该药物及其他 PARP 抑

制剂的试验，以评估其对 CRPC 男性的整体净临床益处，尤其是有种系

或体细胞获得性 DNA 修复酶突变的男性。69据报道，DNA 修复缺陷可预

示其他癌症对铂剂的敏感性。70铂剂在无分子选择的 CRPC 患者中显示出

一些活性。71需要对铂剂治疗有 DNA 修复基因突变的 CRPC 患者进行研

究。专家组建议前列腺癌和 DNA 修复基因突变患者纳入临床试验。 

专家组建议询问家庭和个人的癌症史，如果怀疑有家族性癌症综合征，

则推荐遗传咨询会诊。此外，由于种系突变的高发病率，专家组建议所

有转移性和高危/极高危的临床局限性前列腺癌患者考虑进行种系检测，

该检测前后的遗传咨询至关重要。 

数据还表明，有 BRCA1/2 种系突变的前列腺癌患者局部治疗进展的风险

增加、OS 降低。72-74如果正在考虑对这些患者进行动态监测，应该与其讨

论这些信息。  

影像学检查  

影像学技术有助于检测转移和肿瘤复发。影像学技术有助于检测转移和

肿瘤复发。解剖影像学技术包括 X 线片、超声、CT 和 MRI。功能性影

像学技术包括放射性核素骨扫描（常规 TcEDTMP 扫描）、PET/CT 和先

进 MRI，如磁共振波谱和弥散加权成像 (DWI)。各技术的更多详细信息

列于《影像学技术原理》中。 

对于 T3 或 T4 期癌症或列线图预测淋巴结受累概率 > 10% 者，指南推

荐将 CT 或 MRI 影像学技术作为预期寿命较长患者分期检查的一部分。

对接受过分期 CT 的 643 名新诊断前列腺癌患者的回顾性资料进行多因

素分析，结果发现 PSA、Gleason 评分和临床 T 分期与阳性结果有独立

的关联性（全部均 P < 0.05）。75对于预期寿命更长和 Gleason 分级更

高、T 分期更高或算法中所述 PSA 值更高的患者，推荐将骨扫描作为分

期的一部分。回顾性证据表明，Gleason 评分和 PSA 水平与骨扫描结果

阳性具有相关性。76 

经直肠超声检查 (TRUS) 是最常用的前列腺解剖可视化技术。TRUS 被用

于引导经直肠活检，也可以考虑用于检查手术或放疗后生化复发的患者。 

对于根治性前列腺切除术后早期后生化复发患者，影像学检查的使用取

决于术前和病理分期前的病变风险、Gleason 分级、PSA 以及复发后的 

PSA 倍增时间。低中度风险疾病和术后低血清 PSA 水平患者具有的骨扫

描或 CT 扫描阳性风险非常低。77,78在对 230 位根治性前列腺切除术后生

化复发患者进行的 414 次骨扫描中，PSA > 10ng/mL 患者的骨扫描阳性

率仅为 4%。79连续 PSA 测量可能有助于进展和转移风险最高患者的分层。

一些患者由于前列腺窝中存在良性前列腺组织，可能在根治性前列腺切

除术后具有可检测的 PSA。这些患者具有稳定的低水平 PSA，并且前列

腺癌进展的风险非常低。80,81 

过去几年里，多参数 MRI (mpMRI) 在分期和前列腺癌表征中的使用有所

增加。要被认为是“多参数”，MRI 影像就必须是除解剖 T2 加权像以

外至少一个序列所取得的影像，如 DWI 或动态对比增强 (DCE) 像。此

外，高质量 mpMRI 需要 3.0 T 磁体；是否需要直肠内线圈仍存在争议。 

有证据支持在前列腺癌治疗的多个方面使用 mpMRI。首先，mpMRI 有助

于检测大型和低分化癌（即 Gleason 评分 ≥ 7/Gleason ≥ 2 级）。82

MpMRI 已被纳入 MRI-TRUS 融合靶向活检方案，这种方案实现了用更少

的活检空芯针穿刺诊断出更多高级别癌高级别癌，同时减少检出低级别

和无意义癌。83-85其次，mpMRI 在包膜外扩展的检测（T 分期）方面提供
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帮助，在低风险患者中有较高的阴性预测值。86MpMRI 结果可为保留神经

手术方面的决策提供信息。87再次，mpMRI 已显示出在盆腔淋巴结评估方

面与 CT 扫描相当。88,89最后，对于骨转移的检测，mpMRI 优于骨扫描和

靶向 X 线，具有 98% 至 100% 的灵敏度和 98% 到 100% 的特异性（相

对于骨扫描加靶向 X 线的 86% 灵敏度和 98%-100% 特异性）。90  

C-11 胆碱 PET/CT 已被用于检测和区分前列腺癌和良性组织。91,92这项技

术在生化失败再分期患者中的灵敏度和特异性分别为 85% 和 88%。93C-1

1 胆碱 PET/CT 可能有助于检测这些患者中的远处转移。  

影像学技术的风险 

与任何医疗程序一样，影像学技术并非没有任何风险。有些是具体、有

形的风险，而另一些则不那么明确。与影像学技术相关的风险包括电离

辐射暴露、造影剂的不良反应、扫描假阳性和过度检测。 

暴露于 X 射线、CT 或 PET/CT 的电离辐射造成的效应有两种类型：确

定性和随机性。确定性效应是发生在一定剂量水平的效应，包括白内障

和辐射烧伤等事件。低于剂量阈值时看不到存在效应。医学影像技术始

终在接近确定性效应阈值以下进行。随机性效应倾向于在后期出现，随

着剂量的增大时可能性也会增大，并且没有已知的“安全”下限。医学

影像技术中的主要随机性效应是辐射诱导的恶性肿瘤。遗憾的是，没有

直接的量度可被用来确定一种或多种医学影像事件引起癌症的风险，因

此只能使用其他模型（如来自原子弹爆炸幸存者）计算风险。在接受医

学影像程序的患者中继发性恶性肿瘤确切风险方面，文献存在相互矛盾

的地方。作为医学影像程序的结果，继发性恶性肿瘤的发生存在较小而

又限定的风险，并且年轻患者的风险最大。然而，医学影像程序产生致

命恶性肿瘤的绝对风险非常低，并且由于癌症在人群中的患病率以及造

成肿瘤生成的多重因素，而很难得到检测。94应努力降低这些程序的剂量，

这要从根据临床情况有理由时才审慎使用影像学技术开始。因为病变未

检测或错误分期，未对患者进行影像学检查可能会而造成危害。 

许多影像学检查通过口服、静脉或直肠途径给药使用造影剂。造影剂的

使用可提高检查效果，但可能出现对造影剂的反应，因此应仅在有正当

理由时才使用造影剂。有些患者出现对静脉注射碘造影剂的不良反应。

大多数反应是轻微的皮肤反应（如荨麻疹、瘙痒），但偶尔出现的严重

反应可能威及生命（支气管痉挛或类过敏性反应）。使用非离子型造影

剂发生严重反应的风险较低，约是 1:170000 次注射。95碘 CT 造影剂和

钆基 MR 造影剂均可影响肾功能，尤其是在肾功能受损时。MR 造影剂还

与肾功能受损患者的全身性肾硬化症有关。使用造影剂进行影像学检查

的中心应该有针对在这些患者中使用造影剂的政策。  

每种影像学检查都有灵敏度、特异性和准确性的限制，由解释医师的专

业知识对其进行进一步的调整。未能检测到肿瘤或肿瘤复发（即假阴性）

可能造成损害，但是假阳性扫描也可能造成患者损害以及增加医疗系统

的费用。良性结果被错误地解释为恶性肿瘤可能会造成患者出现明显焦

虑，进行额外和不必要的影像学检查以及自身具有造成不良后果风险的

侵入性程序。  

对影像学检查进行准确和医学相关的解释，需要熟悉和掌握成像方式，

注重影像学图像的细节，了解肿瘤生物学知识，以及熟悉治疗选项和算

法。最好通过直接沟通解决疑难病例，应在医生和医生之间或多学科肿

瘤委员会的背景下进行。 

医学影像技术是恶性肿瘤患者评估和治疗中的重要工具。然而，与任何

医疗程序一样，影像学技术并非对患者没有任何风险。影像学技术的不

当使用已在美国和世界各地被确定为医疗保健费用过高的重要因素。因

此，应仅在医学上适合的情况下、以降低风险的方式（如尽量减少辐射
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剂量）进行影像学检查。使用影像学技术的算法方式，如 NCCN 采用的

算法和美国放射学会制订的适宜性标准，96可为医疗决策提供协助。 

观察  

观察包括前列腺癌病程监测，以期在症状出现、检查结果改变或 PSA 提

示即将出现症状时能及前提供姑息治疗。因此，观察不同于动态监测。

观察的目的是在前列腺癌不太可能导致死亡或显著发病时，通过避免非

治愈性治疗保持患者的生活质量。观察的主要优势是避免不必要的明确

治疗或 ADT 可能引起的副作用。但是，患者可能发生尿潴留或病理性骨

折，而事先没有症状或 PSA 水平升高。 

观察适用于合并症可能比前列腺癌更严重的老年或体弱患者。Johansson 

及其同事97观察到仅有 13% 的 T0-T2 期前列腺癌确诊患者在 15 年内发

生转移，且仅有 11% 最终死于前列腺癌。既然预期寿命较短患者的前列

腺癌没有治愈的可能，那么根据医生的判断而在尽可能长的时间内进行

观察就是一种合理的选择。监测应包括不多于每 6 个月一次的 PSA 和 

DRE，但不包括监测活检。当出现或即将出现症状时，患者可以开始姑息

性 ADT 治疗。  

动态监测 

动态监测（也称为观察等待、期待治疗或延迟治疗）包括对疾病进程的

动态监测，以期在发现癌症进展时能及时采取以根治为目的的干预措施。

动态监测不同于观察，主要适用于患有看似惰性癌症的较年轻男性，目

的则是为了推迟治疗以及治疗可能引起的副作用。由于这些患者有着更

长的预期寿命，因此应当对他们进行密切随访，一旦癌症进展，应立即

开始治疗以免错过治愈机会。 

在一项研究中，大约三分之二符合条件的患者在 5 年的动态监测后避免

了治疗以及因此可能与治疗相关的副作用。98在另一项研究中，有 55% 

的人在 15 年内一直未进行治疗。99虽然有一部分患者最终将接受治疗，

但是延迟看来并未对治愈率产生影响，并且有多项研究表明动态监测是

安全的。98-102事实上，2015 年对 26 项动态监测队列研究的一次包括 76

27 名患者的荟萃分析仅识别出 8 例前列腺癌死亡和 5 例转移。103此外，

ProtecT 研究随机将 1643 例局限性前列腺癌男性患者随机分配至动态

监测、根治性前列腺切除术或放疗组，随访中位数 10 年，发现前列腺

癌死亡率的主要结局无显著差异。10417 例前列腺癌患者死亡（占研究参

与者的 1％），其中 8 例为动态监测组，5 例为手术组，4 例为放疗组

（总体比较 P = 0.48）。然而，发现动态监测组疾病进展和转移率较高。

约 23％ 的参与者 Gleason 评分为 7-10，动态监测组死亡患者 8 例有 

5 例为此亚组。比较三组患者报告结果。105手术组对性功能和控尿的不良

影响最大，而放疗组肠功能最差。  

此外，研究表明动态监测不会对心理健康或生活质量产生负面影响。105-110

动态监测可能的缺点中列在本指南的原则部分，包括可能存在的随访前

列腺活检的必要性。 

基本原理 

由于全球范围内广泛采用 PSA 进行早期发现或筛查导致前列腺癌确诊率

增加，NCCN 指南专家组仍在关注与这种增加相关的过度治疗问题（参见 

NCCN 前列腺癌早期检测指南）。  

以下对是否需要诊断以及治疗每一位前列腺癌患者的争论更为激烈：前

列腺解剖时前列腺癌的高发生率111；直肠指检和血清 PSA 检测正常的男

性中前列腺活检阳性的高发生率112；前列腺癌发生率和死亡率之间的反差，

以及预计需要治疗 37 位筛查检出前列腺癌113,114的男性患者或 100 位存

在低风险前列腺癌115的男性方可预防一位患者死于前列腺癌。Goteborg 

研究的发表进一步明朗前列腺癌过度治疗和前列腺癌早期检测价值113-119之

间的争议，这项研究属于欧洲前列腺癌随机筛查研究 (ERSPC) 的子研究。
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120,121很多人认为，这项研究最接近使用 PSA 进行早期检测的实际，因为

这是一项基于人群的研究，20,000 名男性以 1:1 比例随机分组，每 2 

年接受一次 PSA 检查并从 2005 年开始使用 PSA ＞ 3 和 ＞ 2.5 的前

列腺活检阈值。14 年的随访期比整体欧洲研究的随访期（9 年）以及前

列腺癌、肺癌、结直肠癌、卵巢癌 (PLCO) 研究（11.5 年）更长。筛查

组中前列腺癌的确诊率为 12.7%，与之相比，对照组为 8.2%。筛查组中

前列腺癌的死亡率为 0.5%，而对照组为 0.9%，即前列腺癌死亡绝对累

积风险降低 40%（与之相比，ERSPC 降低 20% 而 PLCO 降低 0%）。120最

使人印象深刻的是，40% 的患者在开始时采取动态监测，而在分析这些

结果时仍有 28% 坚持动态监测。为防止一例前列腺癌患者死亡，需要诊

断和治疗 12 位男性，而 ERSPC 研究总体上则需要治疗 37 位患者。因

此，如果应用得当，早期发现应可以降低前列腺癌死亡率。然而，这种

降低死亡率的代价是过度治疗，在因 PSA 查出前列腺癌而接受治疗的患

者中，可能高达 50% 会受到过度治疗。122  

前列腺癌检测和进展的最佳模型估计，全美筛查检出前列腺癌的患者中

有 23% 到 42% 接受过度治疗123，而 PSA 检测造成最高达 12.3 年的领

先时间偏倚。124NCCN 指南专家组对这些不断涌现的数据慎重考虑后作出

的回应是，建议这些男性接受动态监测。然而，NCCN 指南专家组承认，

对其他竞争性原因引起死亡几率的估计、极低或低风险前列腺癌的定义、

发现疾病进展而不会影响治愈机会的能力以及治疗产生副作用的几率和

后果等因素都具有不确定性。  

应用  

Epstein 和其同事125提出一些临床标准，来预测病理上“无意义”的前列

腺癌。“无意义”前列腺癌根据以下标准鉴别：临床分期 T1c 期、活检 

Gleason 评分 ≤ 6/Gleason 1 级、不到 3 针穿刺活检存在病变、任何

一针内含前列腺癌组织 ≤ 50%，且 PSA 浓度 < 0.15 ng/mL/g。尽管这

些标准有实用性，但医生应该注意不要单独使用这些标准作出决策。研

究表明，按 Epstein 标准定性的无意义癌症中，有高达 8% 基于术后结

果并非局限于器官内。126,127新的列线图可能会更好。128虽然对这一定义提

出了很多变型（Bastian 及其同事129综述），NCCN 指南专家组达成的共

识是，非显著性前列腺癌对于预期寿命少于 20 年的患者的威胁很低，

特别是使用血清 PSA 查到的早期前列腺癌。PSA 早期检测导致的领先时

间偏倚范围在 55 岁老年人中估计为 12.3 年，在 75 岁老人中为 6 年，

这一点进一步增强了患极低风险前列腺癌的美国人出现前列腺癌死亡的

风险极小的可信度。124 

PSA 检查的应用使得早期诊断更为提前，因此动态监测的作用也更为重

要。然而，对比延期策略和即刻治疗的随机或队列研究的结果不统一，

一部分是由于患者人群的异质性引起（Sanda 和 Kaplan 130综述）。最终，

动态监测的建议必须建立在对于下列众多因素的个体化谨慎衡量基础之

上：预期寿命、一般健康状况、疾病特征、潜在的治疗副作用以及患者

偏好。 

种族逐渐成为另一个需要考虑的重要因素，尤其是对于非洲裔美国人。2

010 年至 2012 年，非裔美国人前列腺癌的终身发病风险（18.2％ 比 1

3.3％）和死亡（4.4％ 比 2.4％）高于美国白种人男性。131多项研究已

表明，具有非常低前列腺癌风险的非裔美国人可能隐匿存在治疗前活检

未检出的高级别（Gleason 总分 ≥ 7）癌。据报告，与临床参数匹配的

美国白人相比，非裔美国人有高 1.7-2.3 倍的病理升级变化。132,133一些

研究报告显示，在动态监测计划招募的低风险前列腺癌患者中，非裔美

国人疾病进展到更高 Gleason 分级或大体积癌的风险比美国白人更高。1

34-136低到中等风险类别中的非裔美国人看来也有更高的治疗后生化复发风

险。137此外，低风险或较好的中风险非裔美国男性前列腺癌患者治疗后全

因死亡率增加，主要是由于 ADT 后的心血管并发症。138这些临床差异的
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原因正在研究当中，可能包括前列腺内肿瘤部位上的不同，这种不同可

能反映了与基因表达差异相关的不同前列腺癌亚型。139-142此外，获得保健

服务可能意义重大，因为在对 SEARCH 数据库中 895 例男性的回顾性研

究中发现，非裔美国人和白种美国人之间的病理升级、进阶或生化复发

率无显著差异。143就动态监测而言，非裔美国人风险分层改进策略可包括

与靶向影像学引导的活检相一致的 mpMRI，据报告其改善了某些患者中

临床显著性肿瘤的检测。144 

监测方案和再分类标准  

主要观察系列研究中每一个都采用了不同的再分类标准。99,101,145-149多伦多

经验中，中位随访时间 7 年时有 23% 的男性符合再分类标准，Johns H

opkins 经验中，中位随访时间 5 年的患者中有147 36% 符合再分类标准，

而加州大学旧金山分校 (UCSF) 经验中，中位随访时间 3.5 年的患者中

有 10116% 符合再分类标准146（表 2）。再分类标准的不确定性以及希望

避免错过治愈的机会在过去几年推动了对常用再分类标准进行验证的多

篇文章的发表。多伦多研究组证实，采用 10 或 20 的 PSA 阈值、以各

种方式计算的 PSA 倍增时间、或 PSA 升高速度 ＞ 2 ng/ml/年等并不

会改善 PSA 倍增时间小于 3 年这一 PSA 触发点。150而 Johns Hopkins 

研究组使用活检证实再分类为 Gleason 分级 4 或 5、或活检时肿瘤体

积增加做为其再分类的唯一标准。290 例每年行前列腺穿刺活检的患者

中，35% 的患者在中位随访 2.9 年时进行了再分类。151PSA 倍增时间

（曲线下面积[AUC] 0.59）和 PSA 升高速度 (AUC 0.61) 均与前列腺穿

刺活检再分类不存在相关性。两组的结论均认为 PSA 的动态变化不能替

代常规前列腺活检。然而大部分前列腺活检证实为再分类的患者都接受

了治疗，这就使得活检再分类做为治疗标准或生存期减少的标准无法得

到评估。 

早期的经验支持在活检方案中利用 mpMRI 来更好地进行动态检测下患者

的风险分层。152-154然而最近研究表明，接受动态监测的男性，通过系统的

活检和非靶向活检检测出高级别癌症的比例很高。155-157 

如果前列腺检查出现变化，mpMRI（若进行过）提示更具侵袭性的病变或 

PSA 升高，但并没有参数非常可靠地检测前列腺癌进展，应当考虑重复

进行前列腺活检。虽然风险似乎较小，但建议通过再次活检来确定是否

涉及到一些较高 Gleason 分级的因素，因为可能会影响到预后，且会因

此影响到是选择继续进行动态监测还是选择明确的局部治疗。158在 Johns 

Hopkins 的研究中，对每年前列腺活检时出现 Gleason 分级 4 的所有

患者进行治疗，迄今为止在 1298 位患者中仅造成两例 (0.15%) 前列腺

癌死亡。101然而，仍不确定是否有必要对所有进展到 Gleason 分级 4 的

患者进行治疗。目前仍在研究如何找出以治愈为目的的干预有可能成功

的最佳触发点。  

多伦多研究组公布在 450 位男子中有 3 位患者死于前列腺癌。147这 3 

例死亡促使他们修改了标准，因为这 3 名男子中任何一个在参加动态监

测时都有可能已发生转移性病变。450 位患者经过中位时间 6.8 年后，

总体生存率为 78.6%，而前列腺癌特异性生存率为 97.2%。147在 30% (n 

= 145) 出现进展的患者中，8% 的患者有 Gleason 分级增加，14% 的 P

SA 倍增时间 < 3 年，1% 出现前列腺结节，3% 因为焦虑而进行了治疗。

这 145 位患者中有 135 位接受了治疗：35 例接受了根治性前列腺切除

术，90 例接受 EBRT ± ADT，另有 10 例单纯采用 ADT。其中有 110 

位患者完成了随访，在接受根治性前列腺切除术的受试者中，5 年生化

无进展生存率为 62%，而接受放疗的受试者为 43%。这个队列的长期随

访在 2015 年进行了报告。99整个队列的 10 年和 15 年精算病因特异性

生存率分别为 98.1% 和 94.3%。993 位患者中只有 15 位 (1.5%) 死于

前列腺癌，另外有 13 位 (1.3%) 患者出现转移性病变，只有 36.5% 的
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队列在 10 年后接受了治疗。对本队列纳入的重复前列腺活检 ≥ 1 次

的患者 592 例进行分析，其中 31.3％ 的病例升级。15％ 的病例升级

为 Gleason ≥ 8，升级病例 62％ 进行积极治疗。159该队列的另一项分

析显示，133 例 Gleason 7 男性患者中有 13 例 (9.8%) 发生转移性疾

病，847 例 Gleason ≤ 6 的患者中有 17 例 (2.0%) 发生转移性疾病。
160PSA 倍增时间和评分阳性也是转移性疾病发展风险增加的预测因素。  

比较而言，根据 Johns Hopkins 经验，192 位在确诊后接受动态监测延

迟治疗中位数 2 年的患者中，接受根治性前列腺切除术者的 5 年生化

无进展生存率为 96%，而接受放疗者的相应生存率为 75%。149这两组有着

相似的病理学 Gleason 分级、病理分期和切缘阳性率。所有接受动态监

测并在进展后接受根治性前列腺切除术的患者都在中位随访时间 37.5 

个月内保持生化无进展，与之相比，一开始就接受根治性前列腺切除术

的患者中有 97% 在中位随访时间 35.5 个月内保持生化无进展。后来从

该组发表的文章表明，287 位在动态监测后接受治疗的患者中有 23 位 

(8%) 出现生化复发，并且这个比例与治疗的类型无关。101多项研究已表

明，延迟前根治性前列腺切除术并不增加不良病理的比例。161-164 

专家组认为，目前迫切需要对推荐的动态监测方法标准、动态监测时再

分类的标准以及动态监测的时间安排做进一步临床研究，尤其是因为其

与前列腺活检有关时，而这会增加医疗负担。一项此类研究是前瞻性多

机构队列研究，由 NCI 资助。163905 例男性，中位年龄 63 岁，中位随

访 28 个月，结果 19％ 转为治疗。在这个队列和研究工作成熟时，应

能更好了解动态监测的选择和进展标准。文献显示，接受前列腺活检的

患者中多达 7% 会出现不良事件，117而出现尿路感染不良事件的患者常常

为氟喹诺酮类抗生素耐药。165多组活检后根治性前列腺切除术在技术方面

会变得困难，尤其是当其与性功能保留相关时。166 

根治性前列腺切除术 

根治性前列腺切除术适用于治疗任何临床上看来局限于前列腺内的肿瘤。

然而，由于有发生围手术期并发症的可能，根治性前列腺切除术应用于

预期寿命 10 年或 10 年以上的患者。Stephenson 及其同事32报告，接

受根治性前列腺切除术患者的 15 年前列腺癌特异性死亡率低达 12%

（而低风险患者为 5%），但尚不清楚这种良好预后是因为手术效果好还

是因为 PSA 普及的时代所检出癌症的低致死性。  

一项在 695 位早期前列腺癌患者（大多数为 T2 期）中实施的随机临床

试验对比了根治性前列腺切除术和观察等待。167,168经过 12.8 年的中位随

访时间后，分入到根治性前列腺切除术组的患者的疾病特异性生存率、

总生存率以及转移和局部进展风险出现显著性改善。167在 23 年的随访中

确认了死亡率的降低，绝对差异为 11%。168总体上需要治疗 8 位患者以

防止一例死亡；该数值对于少于 65 岁的患者降低至 4 位。这项试验的

结果提供了支持根治性前列腺切除术作为临床局限性前列腺癌治疗选择

的高水平证据。  

一些高风险或极高风险患者可能获益于根治性前列腺切除术。在一项对

活检时评分为 Gleason 8-10 的接受根治性前列腺切除术的 842 位患者

进行的分析中，不良结局的预测因素包括 PSA 水平大于 10 ng/mL、临

床 T2b 期或更高分期、Gleason 9 或 10、高分级癌针芯活检样本的更

高数量、以及超过 50% 的针芯受累。169不具有这些特征的患者在接受根

治性前列腺切除术后显示的 10 年生化无进展生存率和疾病特异性生存

率高于存在不良发现的患者（分别为 31% 对 4% 和 75% 对 52%）。根

治性前列腺切除术是高风险疾病患者和某些极高风险疾病患者的一种治

疗选择。 

根治性前列腺切除术是主要 EBRT 后生化复发患者的一种补救治疗，但

是与根治性前列腺切除术做为初始治疗相比，并发症发生率（包括尿失
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禁、勃起功能障碍和膀胱颈挛缩）仍显著较高。170,171总体和癌症特异性 1

0 年生存率的范围分别是 54% 到 89% 和 70% 到 83%。170患者的选择非

常重要，补救切除术应仅由经验十分丰富的外科医生进行。 

手术技术和不良影响 

大部分采用耻骨后和会阴径路手术的患者都取得了相比根治性前列腺切

除术的长期癌症控制；患者流量大的医学中心内经验丰富的外科医生通

常可以实现一流的手术治疗效果。172,173腹腔镜和机器人辅助根治性前列腺

切除手术是经常采用的方法，如果由经验丰富的医生操作，这些方法可

取得与常规手术相当的效果。174,175在采用美国监测、流行病学和最终结果

数据库 (SEER) Medicare 相关联数据对 8837 位患者所进行的一个队列

研究中，微创手术与开放手术相比，住院天数较短、输血需求较少、手

术并发症少，但尿失禁和勃起功能障碍发生率较高。176第二个大型研究报

告了开放和机器人辅助根治性前列腺切除之间在总体并发症、再入院和

附加癌症治疗方面没有什么区别，但是机器人方法与更高的泌尿生殖并

发症发生率和更低的输血率相关联。177当用其他疗法176或切缘阳性风险评

估时，机器人辅助与开放手术具有相似的肿瘤学结局，178尽管需要更长的

随访时间。对 19 项观察性研究汇总的荟萃分析 (n = 3893) 报告称，

微创手术与开放手术相比，失血量较少，输血率较低。178切缘阳性风险一

样。两项最新荟萃分析显示，与开放手术相比，机器人辅助在 12 个月

控尿功能179和性功能恢复均具有统计学上的显著优势。180一项 3 期随机

对照研究，在 326 例男性患者中，比较了机器人辅助腹腔镜根治性前列

腺切除术和开放根治性耻骨后前列腺切除术，于 2016 年发布了早期结

果。181两组间排尿功能、性功能评分及术后并发症发生率无明显差异。根

据优效性检验两组手术切缘阳性率相似（开放组 10％，机器人组 1

5％）。该试验需要更长时间的随访，以评估更相关的肿瘤学结果差异。 

一项“前列腺癌结局研究”对 1655 位局限性前列腺癌患者的分析比较

了根治性前列腺切除术和放疗后的长期功能性结局。182在 2 年和 5 年时，

接受根治性前列腺切除术患者报告尿潴留和勃起功能障碍发病率，但是

排便紧迫感的发病率较低。然而，在 15 年时未观察到显著差异。在一

项包括了 32,465 位患者的大型回顾性队列研究中，相比接受根治性前

列腺切除术的患者，接受 EBRT 的患者具有较低的 5 年泌尿外科手术率，

但是住院治疗、直肠或肛门手术、开放式手术和继发恶性肿瘤的发生率

较高。183  

通过保留超出前列腺尖部的尿道以及避免伤及末端括约肌结构，控尿功

能在根治性前列腺切除术后恢复可能会获得改善。保留膀胱颈可使控尿

功能更快恢复。184利用现代手术技术，造成长期尿失禁风险增加的吻合口

狭窄已较少发生。术后勃起功能的恢复与海绵体神经的保留、手术时年

龄以及术前勃起功能直接相关。使用保留神经的技术对排尿功能的改善

也有报告。185对于实施神经血管束广泛切除的患者，通过神经移植物来替

代切除的神经并没有疗效。186MpMRI 检测包膜外扩展的能力可为保留神经

手术方面的决策提供帮助。87  

盆腔淋巴结切除术 

是否实施 PLND 应按淋巴结转移的概率来决定。NCCN 指南专家组选择 2% 

做为 PLND 的临界点，因为这以遗漏 12.1% 的阳性盆腔淋巴结的代价避

免 47.7% 的 PLND。37对 2010 年至 2013 年 SEER 数据库中根治性前列

腺切除术和 PLND 治疗的 26,713 例患者进行的最新分析发现，2％ 诺

莫图阈值可以遗漏 3.0％ 的阳性盆腔淋巴结为代价，避免 22.3％ 的 P

LND。187专家组建议使用在纪念斯隆-凯特琳癌症中心开发的列线图，其使

用治疗前 PSA、临床分期和 Gleason 总评分来预测盆腔淋巴结转移的风

险。37 

http://guide.medlive.cn/

http://guide.medlive.cn/
http://guide.medlive.cn/


   

2017 年第 2 版，2017 年 2 月 21 日 © National Comprehensive Cancer Network, Inc. 2017，保留所有权利。未得到 NCCN® 明确书面许可，不得以任何形式对本 NCCN Guidelines®（NCCN 指南）及其插图进行复制。MS-12  

NCCN 指南索引 
目录 
讨论  

NCCN 指南 2017 年第 2 版 

前列腺癌 

 
应当采用扩大技术来实施 PLND。188,189扩大 PLND 手术包括切除所有带淋

巴结的组织，其区域边界前为髂外静脉，侧为盆腔侧壁，中为膀胱壁，

后为盆腔底部，远侧为库柏氏韧带，近侧为髂内动脉。使用扩大技术清

除更多淋巴结与发现淋巴结转移的可能性增加有相关性，因此可给出更

为完整的分期。190-192几项研究提示更为广泛的淋巴结切除术具有生存优势，

这可能是由于扫除了微小转移病变，191,193-195尽管缺少肿瘤学获益的确切证

据。196PLND 可安全地采用腹腔镜、机器人技术或开放手术来完成，而且

三种手术方式的并发症发生率应当相似。 

放射治疗  

外照射放疗 

在过去的几十年间随着 RT 技术的发展，已能够安全地采用较高的照射

剂量进行治疗。三维适形放疗 (3D-CRT) 使用计算机软件结合治疗部位

内部解剖 CT 图像，能够以较低的迟发性反应风险施加更高的累积剂量。
46,197-199第二代三维技术—调强放疗 (IMRT)，在实际应用中越来越多，200因

为在部分而非所有研究中，IMRT 与 3D-CRT 相比降低了胃肠道毒性风险

和补救治疗率，尽管增加了治疗费用。201-204 

对于 3D-CRT 或 IMRT，必须每日采用影像引导放疗技术 (IGRT) 进行前

列腺定位，以达到靶区边界缩小和治疗精确的目的。超声、植入基准标

记物、电磁定位和跟踪或直肠内气囊等成像技术都可提高治愈率并减少

并发症。 

这些技术允许更安全的剂量提升，且临床随机试验的结果已表明，剂量

提升与生化结果的改善具有相关性。205-210Kuban 和同事208发表了一项对其 

301 名 T1b 到 T3 期的前列腺癌患者进行剂量递增临床试验的分析。经

过 8.7 年的中位随访时间，随机分入 78 Gy 组的患者有着比 70 Gy 组

更优的无生化失败率或临床失败率（78% 对 59%，P = 0.004）。而在诊

断时 PSA ＞ 10 ng/mL 的患者中，这种差别甚至更大（78% 对 39%，P 

= 0.001）。对美国国家癌症数据库的分析发现，剂量递增 (75.6–90 G

y) 在中度或高风险前列腺癌患者中带来剂量依赖性的改善。211基于这些

发现，常规采用的 70 Gy 剂量被认为已经不够。对低-风险癌症患者适

合采用 75.6-79.2 Gy 的总剂量，常规分次照射前列腺（包括或不包括

精囊）。中度-风险和高-风险患者应当接受最高达 81.0 Gy 的剂量。201,2

12,213 

多项随机研究已对中度大分割影像引导 IMRT 方案（每次 2.4-4 Gy，共 

4-6 周）进行过测试，结果显示其疗效和毒性与常规分割 IMRT 相似。214

-218许多214,215,217但不是全部218,219试验中，中度低分化和常规方案之间的毒性

相似。出现临床指征时，可以考虑使用这些放疗技术代替常规分割方案。 

数据提示 EBRT 和根治性前列腺切除术对于局限性前列腺癌的治疗有效。
220原发性前列腺癌的 EBRT 治疗显示出几项超越根治性前列腺切除术的明

显优势。EBRT 避免了与根治性前列腺切除术有关的并发症，例如出血和

输血-相关的影响以及心肌梗死和肺栓塞等与麻醉有关的风险。3D-CRT 

和 IMRT 技术得到广泛采用，有可能用于广泛年龄范围内的患者。EBRT 

发生尿失禁和尿道狭窄的风险低，并有很大机会短-期保留勃起功能。221  

EBRT 的缺点之一为疗程需要 8 到 9 周。高达 50% 的患者在治疗期间

出现一些暂时性的膀胱或肠道症状。放射治疗会产生较低但却是明确的

长期直肠症状风险，且勃起功能障碍的风险随时间的推移而增加。221,222一

些新数据表明，通过置入生物材料增加直肠和前列腺之间的距离，可减

少直肠并发症的发生，这些生物材料在治疗完成后降解。223如果癌症复发，

补救性根治性前列腺切除术比一开始就接受根治性前列腺切除术的并发

症风险高。224EBRT 的禁忌症包括先前曾实施盆腔放疗、直肠活动性炎症

性疾病或长期留置 Foley 导尿管。相对禁忌症包括极低膀胱容量、慢性
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中度或重度腹泻、膀胱出口梗阻需要置入耻骨上导尿管、以及非活动性

溃疡性结肠炎。  

EBRT 治疗早期病变 

EBRT 是临床局限性前列腺癌的一种主要治疗方案。NCCN 指南专家组的

共识是，现代 EBRT 和手术系列研究显示低风险患者进行根治性前列腺

切除术或 EBRT 的无进展-生存期类似。在一项对接受近距离放疗 + EBR

T 治疗的 3546 位患者进行的研究中，随访 15 年至 25 年间，无病生

存率保持稳定在 73%。225 

EBRT 治疗高风险或极高风险疾病患者 

EBRT 已被证明在高风险或极高风险患者中具有疗效。一项临床研究将 4

15 位患者随机分为单纯 EBRT 组或 EBRT + 3 年 ADT 组。226在另一项研

究 (RTOG 8531) 中，977 位接受过 EBRT 的 T3 患者复发后被随机分为

辅助 ADT 或 ADT。227另外两项三期随机临床试验在主要为 T3 疾病的患

者中评估了长期 ADT ± 化疗的疗效。228-231在所有四项临床研究中，联合

治疗组的疾病特异性和总体生存期均优于单一方式治疗组。 

EBRT 用于淋巴结阳性疾病 

请参阅 NCCN 建议下的根治性前列腺切除术后的辅助或补救治疗。 

立体定向放疗 

前列腺癌相对缓慢的增殖率反映为低 α/β 率，232最常报告位于 1 和 4 

之间。这些值与直肠粘膜的值相似。由于前列腺癌的 α/β 率类似或低

于造成放疗报告中大部分毒性的周围组织，因此适当设计放射治疗野和

定期使用大分割方案应得到相似的癌症控制率，而不会增加晚期毒性的

风险。  

立体定向体部放疗 (SBRT) 是一种新兴的治疗技术，在 5 次或更少次数

分割治疗中提供高适形、高剂量辐射，只有精确、影像引导下提供时，

这种治疗才是安全的。233中位随访时间长达 6 年的单一机构系列研究报

告，相比标准放射技术，SBRT 具有优异的生化无进展生存率和相似的早

期毒性（膀胱、直肠和生活质量）。232-238根据一项二期试验的汇总分析，

低风险、中度风险和高风险患者的 5 年无生化复发生存率分别为 95%、

84% 和 81%。239 

与中度分级的 IMRT 相比，SBRT 可能毒性更强。一项 4005 位患者的回

顾性研究报告，在 24 个月后，SBRT 具有比 IMRT 更高的泌尿生殖毒性

（44% 对 36%；P = 0.001）。240另外一项 2 期试验发现剂量 > 47.5 Gy 

分 5 次时毒性增加。241使用 SEER 数据库的分析也报道了 SBRT 比 IMRT 

毒性更强。242 

在具有适当技术、物理和临床专业技术人员的诊所，可以认为 SBRT/极

低分次图像引导的 IMRT 方案（6.5 Gy/次或更高）是临床常规分次方案

的替代方案。评估长期结果需要更长期的随访和多机构数据，特别是因

为大分割方案与常规分割（每次 1.8-2.0 Gy）相比，理论上晚期毒性可

能会更严重。 

近距离放疗  

近距离放疗传统上用于低风险病例，因为早期研究发现对于高风险患者，

近距离放疗的疗效低于 EBRT。11,243但是，越来越多的证据表明，近距离

放疗的技术进步可能在高风险局限性和局部晚期前列腺癌的当代近距离

放疗中发挥作用。244,245近距离放疗是将放射源置入前列腺组织内。当前有 

2 种前列腺近距离放疗方法：低剂量率 (LDR) 和高剂量率 (HDR)。 

LDR 近距离放疗 

LDR 近距离放疗包括在前列腺中放置永久性粒源植入物。从这些低能量

场源发射的小范围辐射允许将足够的剂量水平送至前列腺内的癌变，避
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免了膀胱和直肠的过度照射。当前的近距离放疗技术试图改善放射性粒

源放置的位置和放射剂量的分布。  

近距离放疗的优点是这种治疗在 1 天完成，不会耽误太多正常活动时间。

对于合适患者的低风险肿瘤，在中期随访中近距离放疗的癌症控制率

（超过 90%）与根治性前列腺切除术相当。246此外，在之前未接受经尿道

前列腺切除术 (TURP) 的患者中，失禁的风险极低，且短期内可保留勃

起功能。222近距离放疗的缺点包括需要全麻以及有急性尿潴留的风险。植

入后刺激性排尿症状可持续 1 年由于急性尿潴留和膀胱颈挛缩 TURP 术

后近距离放疗发生尿失禁的风险要更高，而且很多患者在几年内出现进

行性勃起功能障碍。与碘-125 或钯-103 永久性粒源植入相比，IMRT 较

少引起急性和迟发性泌尿生殖毒性，且有着类似的无生化失败率。247,248 

永久性近距离放疗作为一种单一疗法，适合治疗低风险癌症患者（cT1c

–T2a、Gleason 分级为 2-6、PSA < 10 ng/mL）。对于中度风险癌症，

近距离放疗可结合 EBRT (45 Gy)，以及加用或不加用新辅助 ADT，但是

并发症发生率增加。249,250高风险癌症患者通常被认为不适合单纯使用永久

性近距离放疗。  

前列腺很大或很小、有膀胱出口梗阻症状（国际前列腺症状评分高）、

或之前接受过 TURP 的患者并非近距离放疗的理想候选者。对于这些患

者，植入可能会更困难，且发生副作用的风险增加。新辅助 ADT 可用于

将前列腺缩小到可接受的大小；但是，有的患者的前列腺大小可能不会

缩小，ADT 潜在更高的毒性风险必须对照靶区减小可能的好处进行权衡。 

植入后应当进行剂量测定，以记录植入物质量。251单一治疗的推荐处方剂

量是碘-125 为 145 Gy，钯-103 为 125 Gy。 

HDR 近距离放疗 

HDR 近距离放疗涉及临时插入辐射源，是一种除 EBRT 以外的向高复发

风险患者提供“增强”剂量的新途径。联用 EBRT (40-50 Gy) 和 HDR 

近距离放疗便可在高风险局限性或局部晚期前列腺癌患者中递增放射剂

量，同时最大限度地减少急性或晚期毒性。252-255研究证实 EBRT 加入近距

离放疗减少复发风险。256-258一项有 12,745 位高风险疾病患者参加的队列

分析发现与单纯 EBRT 相比，近距离放疗（HR，0.66；95% CI，0.49-0.

86）或近距离放疗 + EBRT（HR，0.77；95% CI，0.66-0.90）降低疾病

特异性死亡率。259常用的强化方案包括 13 至 15 Gy 分 1 次，8 至 11.

5 Gy 分 2 次，5.5 至 6.5 Gy 分 3 次，或 4.0 至 6.0 Gy 分 4 次。

单独用于 HDR 治疗的常用方案包括 19 Gy 分 1 次，13.5 Gy 分 2 次，

10.5 Gy 分 3 次或 9.5 Gy 4 次。 

近距离放疗和 EBRT 加入 ADT（2 或 3 年）是治疗高复发风险患者的常

见方案。三联治疗的结局极佳，9 年无进展生存率和疾病特异性生存率

分别达 87% 和 91%。260,261但是，尚不清楚使用 ADT 的成分是否会有助于

结局改善。D'Amico 及其同事研究了 1,342 位 PSA 超过 20 ng/mL 且

临床分期为 T3/T4 和/或 Gleason 评分 8-10 的患者的队列。262近距离

放疗联合 EBRT 或 ADT 后并不比单独使用近距离放疗优越。与单独使用

近距离放疗相比，三者联用降低了前列腺癌特异性死亡率（调整后 HR，

0.32；95% CI，0.14-0.73）。对于近距离放疗和 EBRT 加入 ADT，其他

分析并没有发现失败率的改善。263,264 

与 LDR 近距离放疗（永久性粒源植入物）相比，观察到采用高剂量率近

距离放疗的两组发生尿频、尿急和直肠疼痛的风险更低。265,266Vargas 及

其同事267报告，HDR 近距离放疗的勃起功能障碍风险低于 LDR 近距离放

疗。 
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补救近距离放疗 

EBRT 后生化复发的患者可考虑近距离放疗。在一项对 24 位患者的回顾

性研究中，患者一开始接受 EBRT 治疗，在生化失败后接受永久性近距

离放疗，中位随访 30 个月后的无癌和无生化复发生存率分别为 96% 和 

88%。268EBRT 后补救 HDR 近距离放疗的二期研究结果包括 5 年时无复发

生存率、无远处转移生存率和病因特异性生存率分别为 68.5%、81.5% 

和 90.3%。269毒性多为 1 级和 2 级，包括包括胃肠道毒性和尿道狭窄，

有一例 3 级尿失禁。 

永久性近距离放疗后使用近距离放疗的数据有限，但专家组同意可供严

格挑选的患者考虑。对于在复发性疾病情况下的使用近距离放疗的决定，

应考虑合并症、病变范围和潜在的并发症。这种情况下的近距离放疗最

好在患者流量大的医学中心进行。 

质子治疗  

质子束放疗在 1950 年代开始就被用于治疗癌症患者。质子治疗的支持

者认为，这种形式的放疗在某些临床情况下可能优于 X 射线（光子）为

基础的照射。质子治疗和类似 IMRT 的基于 X 射线的治疗可以将高度适

形的剂量送到前列腺。以质子为基础的治疗在并不紧邻前列腺的肌肉、

骨骼、血管和脂肪等一些周围正常组织照射到剂量更低。这些组织并不

是前列腺照射的常规致病因素，对于辐射损伤相对来说更有弹性，所以

降低对这些类型正常、非关键组织的剂量，益处并不明显。可能造成前

列腺癌治疗并发症的前列腺邻近关键正常结构包括膀胱、直肠、血管神

经束和偶尔会涉及到的小肠。  

关于前列腺癌治疗并发症的当前证据权重支持一个概念，即相对于更大

体积、更低剂量的暴露，接受处方照射剂量附近的高生物辐射剂量的直

肠和膀胱部分造成了长期治疗并发症的可能性。已进行过大量剂量学研

究，尝试对比基于 X 射线的 IMRT 计划与质子治疗计划，来说明可以如

何使用一种或其他类型的治疗使膀胱或直肠免于更高的剂量暴露分数。

这些研究受研究者的偏见和才能的影响，要由他们为一种治疗或其他治

疗规划和建立剂量沉积的计算机模型。270虽然电脑模拟的剂量学研究表明

正确的治疗计划可以使 IMRT 计划优于质子治疗计划，反之亦然，但是

这些研究并不准确预测有临床意义的终点。  

已经有比较效益研究发表，试图在质子和光子治疗的毒性和肿瘤学结局

之间进行比较。两项质子或 EBRT 治疗患者之间的比较报告了类似的早

期毒性反应率。271,272使用 EPIC 工具进行的一项 IMRT（204 位患者）和

质子治疗（1234 位患者）之间前瞻性生活质量比较在 2 年随访后得出

的结论是，“总体来说，2 个队列在尿失禁、尿道刺激/梗阻和性功能领

域没有总分上的差异”。273一项对接受质子治疗的 421 位患者对应 842 

位接受 IMRT 治疗的患者队列进行的 Medicare 分析显示，质子治疗在 

6 个月时显示较轻的泌尿生殖毒性，但是这种差异在 1 年后消失。272两

组间没有其他显著性差异。与此相反，一项前瞻性地收集治疗后 3 个月、

12 个月和 > 2 年生活质量数据的单中心报道显示接受质子治疗后出现

大小便失禁、肠道功能障碍和阳痿等显著问题。271在该报告中，有正常勃

起功能的患者在治疗后仅有 28% 保持正常勃起。目前 IMRT 和质子治疗

最大的回顾性比较效益分析是使用 SEER-Medicare 索赔数据进行的，数

据针对了下列长期终点：胃肠并发症、尿失禁、非失禁泌尿道并发症、

性功能障碍和髋骨骨折。274通过长达 80 个月的随访，并使用倾向评分和

工具变量分析，作者得出的结论是，接受 IMRT 治疗的患者下消化道发

病率低于接受质子治疗的患者，结果具有统计学显著性，而尿失禁、非

失禁泌尿道并发症、性功能障碍、髋骨骨折和附加癌症治疗在两个队列

之间没有统计学差异。但是，因为回顾性/观测性研究的固有局限性，在

质子和光子治疗之间毒性和效益方面无法得出严格的结论。 
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质子束设施建设和质子束治疗的相关费用高于建设和使用更常见光子直

线加速器的费用。272美国放射肿瘤协会 (ASTRO) 评估了质子治疗并创造

了一个模式政策来支持该协会在质子治疗费用保障上的地位。“现在，A

STRO 认为质子束治疗与其他前列腺癌治疗的比较疗效证据仍在开发中，

因此目前可用的治疗方案中，质子束治疗局限性前列腺癌的作用尚不清

楚。虽然质子束治疗不是一种新技术，但其在治疗前列腺癌中的应用还

在发展。ASTRO 强烈支持允许临床试验中或潜在注册管理机构治疗的患

者进行证据开发。ASTRO 认为，在这些情况下，收集数据对达成质子治

疗前列腺癌作用的共识非常必要，特别是了解质子治疗与其他放疗方式

（如 IMRT 和近距离放疗）相比有效性如何更是至关重要。”275,276 

一项进行当中的前瞻性随机试验正在招募患者来比较前列腺质子治疗和

前列腺 IMRT。NCCN 专家组认为，并无明确的证据支持或否定质子治疗

在疗效或长期毒性方面优于 IMRT。在在具有合适的技术、医师和临床经

验的诊所，可将常规分割的前列腺质子治疗视为基于 X 线的治疗方案的

合理替代。  

远处转移的放射性治疗 

对于前列腺癌的骨转移，放疗是一种有效的姑息疗法。孤立的症状性骨

转移可通过 EBRT 治疗。最近的研究已证实加拿大和欧洲用短疗程照射

治疗伴骨转移前列腺癌的常见做法。与分 10 次共照射 30 Gy 相比，短

期 8 Gy x 1 照射同样有效且成本较低。277在 898 位骨转移患者中进行

的一项随机临床试验中，8 Gy 组 (10%) 中 2-4 级急性毒性的出现率少

于 30 Gy 组 (17%) (P = 0.002)；然而，8 Gy 组 (18%) 中的再次治疗

率要高于 30 Gy 组 (9%) (P < 0.001)。278在 425 位痛苦性骨转移的患

者参加的另一项研究中，8 Gy 的单剂量在整体治疗疼痛缓解率方面不劣

于多次分割的 20 Gy。279对于非椎体转移的患者，根据美国放射学会的治

疗指南，大部分都应当采用单次 8 Gy 治疗。280  

2013 年 5 月，美国食品和药品监督管理局 (FDA) 批准了二氯化镭（镭

-223）的用，这是一种能发出 α 粒子的放射剂。这个首创的放射性药

物被批准用来治疗伴症状性骨转移但没有已知内脏转移病变患者的 CRPC。

这个批准的依据是一项多中心三期随机试验 (ALSYMPCA) 的数据，该试

验有 921 名伴症状性 CRPC、2 或多处骨转移、但没有已知内脏病变的

男性患者参加。28157% 患者以前接受过多西他赛治疗，所有患者都获得了

最好的支持性治疗。患者按 2:1 比例随机分组接受 6 个月静脉注射镭-

223 或安慰剂。相比安慰剂，镭-223 显著改进整体生存率（中位 14.9 

月对 11.3 月；HR，0.70；95% CI，0.058–0.83；P < 0.001）并延长

了至首次骨骼相关事件 (SRE) 时间（中位 15.6 月对 9.8 个月）。预

先计划的亚组分析表明，镭-223 的生存获益得以保持，无论以前是否使

用过多西赛。282ALSYMPCA 的意向性治疗分析表明，镭-223 还可降低症状

性骨骼相关事件 (SRE) 的风险。2833/4 级血液毒性也较少（3% 出现中性

白细胞减少，6% 出现血小板减少，13% 出现血液减少），可能是放射范

围小造成的。281这种药物经大便排出，通常导致温和的非血液学副作用，

包括恶心、腹泻和呕吐。镭-223 与 ALSYMPCA 的生活质量改善或下降减

缓有关。284 

在一项镭-223 的国际开放标签、单组 3b 期试验中，用早期体验方案治

疗了有症状和无症状的患者，结果表明，镭-223 可以与阿比特龙或恩杂

鲁胺安全组合，并建议将其安全地施用于无症状患者。285 

对于广泛转移的患者，采用发射 β 粒子的放射性药物治疗是有效而且

适当的治疗方案，尤其是当他们不适合进行有效化疗时。280由于很多患者

存在多灶性骨痛，骨转移的全身性靶向治疗可缓解疼痛，而且副作用最

小。不像发射 α 粒子的镭-223，β 粒子发射剂没有生存优势，只能用

作姑息治疗。最常用于治疗前列腺癌骨转移疼痛的放疗药物包括锶-89 

(89Sr) 或钐-153 (153Sm)。286 
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其他局部治疗 

已经研究了在疾病初始和复发情况下局限性前列腺癌的局部疗法，其目

的是减少副作用并与其他疗法的癌症控制匹配。此时，专家组建议，只

有冷冻手术和高强度聚焦超声 (HIFU) 可作为无转移性疾病的放疗复发

的选择。 

冷冻手术，又称为冷冻治疗或冷冻消融，是一种发展中的微创治疗，它

通过局部冷冻来破坏肿瘤组织。在疾病初始情况下，使用不同的生化失

败定义，低风险患者经过冷冻治疗后所报告的 5 年生化无病率范围在 6

5% 到 92% 之间。287一份报告显示冷冻治疗和根治性前列腺切除术对于单

侧前列腺癌显示类似肿瘤学结果。288Donnelly 及其同事 289的一项研究随

机将 244 位 T2 或 T3 患者分为冷冻治疗或 EBRT。所有患者均接受新

辅助 ADT。结果显示在 3 年总体或无病生存期上无差异。接受冷冻治疗

的患者被报告具有较差的性功能。290在一项 62 名患者的小型临床试验中，

对于局部晚期前列腺癌患者，冷冻消融相比 EBRT 具有更低的 8 年生化

无进展生存率，尽管疾病特异性和总体生存期相似。291 

放疗后复发疾病患者进行冷冻治疗。292-294在一项基于注册表的研究中，91 

例患者 1、3 和 5 年生化 DFS 率分别为 95.3％，72.4％ 和 46.5％。

不良事件包括尿潴留 (6.6%)、失禁 (5.5％) 和直肠尿瘘 (3.3％)。294 

已经研究了 HIFU 用于初始疾病295,296和放疗复发297-302。一项前瞻性多机构

研究中，111 例局限性前列腺癌患者使用 HIFU。2952 年时无根治治疗存

活率为 89％，12 个月时分别有 97％ 和 78％ 的患者保留控尿功能和

勃起功能。Ⅲ 级并发症发生率为 13％，发病率可以接受。一项前瞻性

登记表的分析显示，在中位随访 64 个月内 48％ 的男性避免 ADT。303 

HIFU 已被研究用于治疗放疗复发。297-300前瞻性登记分析中，用 HIFU 治

疗放疗复发的男性，结果显示中位生化无复发生存期为 63 个月，5 年 

OS 88％，癌症特异性存活 94％。304III/IVa 级并发症发生率为 3.6％，

发病率可以接受。另一项前瞻性登记表的分析显示，在中位随访 64 个

月内 48％ 的男性避免 ADT。303 

其他新兴的局部疗法，如血管靶向光动力学 (VTP) 治疗，值得进一步研

究。305多中心、开放标签的 3 期随机对照 CLIN1001 PCM301 试验中，41

3 例低危前列腺癌男性接受 VTP 治疗（IV 帕利泊芬，光纤插入前列腺

中，随后激光激活）或动态监测。306中位随访 24 个月后，VTP 组 28％ 

的参与者疾病进一步发展，而动态监测组为 58％（调整后 HR 为 0.34；

95％ CI 0.24-0.46；P < 0.0001）。VTP 组中前列腺活检结果阴性更为

普遍（49％ 对 14％；调整 RR，3.67；95％ CI，2.53-5.33；P < 0.00

01）。VTP 组最常见的严重不良事件是尿潴留（206 例患者中的 3 例），

所有病例均在 2 个月内缓解。 

雄激素去势治疗 

ADT 作为晚期前列腺癌患者的主要全身性治疗，或者作为新辅助/联合/

辅助治疗联合放疗，用于治疗局限性或局部晚期前列腺癌。应达到血清

睾酮在去势水平（< 50 ng/dL；< 1.7 nmol/L），因为在 PR-7 研究中，

最低的血清睾酮水平显示与改善的病因特异性生存率具有相关性。307 

ADT 类型 

ADT 可采用双侧睾丸切除术（手术去势）或促黄体素释放素（LHRH，也

被称为促性腺激素释放激素或 GnRH）激动剂或拮抗剂（药物去势），两

者显现出同等效果。308对于明显转移且有可能因初期单纯使用 LHRH 激动

剂治疗引起睾酮急剧增加而出现相关症状的患者，抗雄激素治疗应当与

初始 LHRH 激动剂同时开始，或者提前开始，并应当持续这种联合治疗

至少 7 天的时间，以阻断配体与雄激素受体的结合。309,310与 LHRH 激动

剂先激发 LHRH 受体再引起性腺功能低下不同，该药物开始即迅速并直
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接地抑制雄激素的释放。因此，使用这些药物没有初始的急剧增加，也

不必与抗雄激素一起共同给药。  

最近的证据表明，睾丸切除术可能比 LHRH 激动剂更安全。将 1995 年

至 2009 年间，转移性前列腺癌接受睾丸切除术的 429 例男性与接受 L

HRH 激动剂治疗的 2866 例男性进行了比较。睾丸切除术与骨折、外周

动脉疾病和心脏相关并发症风险低有关，而与糖尿病、深静脉血栓形成、

肺栓塞和认知障碍的风险相似。311心脏和 T 淋巴细胞有 LHRH 受体。因

此，LHRH 激动剂可能会影响心脏收缩力、血管斑块稳定性和炎症。312 

药物去势或外科去势联合一种抗雄激素制剂被称为联合雄激素阻断。未

有前瞻性随机研究证实联合雄激素阻断比按顺序使用 LHRH 激动剂和抗

雄激素有生存优势。313荟萃分析数据提示比卡鲁胺可能会使总体生存率相

对于使用 LHRH 激动剂单药治疗改善 5% 到 20%，但是需要临床试验对

这一假设进行检验。314,315更完全的雄激素轴阻断（非那雄胺或度他雄胺或

者抗雄激素药，外加药物或外科去势）的获益并不优于单纯去势药物，

即使存在优势也微乎其微。316,317抗雄激素单药治疗的有效性似乎不及药物

或手术去势，因此不被推荐作为主要 ADT。  

己烯雌酚 (DES) 可在很多男性中形成安全的化学去势。男性乳房发育和

心血管副作用的发生频率随剂量增加而增加。男性乳房发育和心血管副

作用的发生频率随剂量增加而增加。副作用较为少见，在 1 mg 的日剂

量下，生存率看来与其他方法的 ADT 相当。DES 的作用机制仍不确定，

因为 1 mg 剂量并不能让一些男性去势，DES 在 CRPC 中使用时产生缓

解。318透皮雌二醇可提供类似的癌症控制，副作用更少。319一项进行中的 

PATCH 临床试验证明，85 例用 LHRH 激动剂治疗的患者和 168 例一周

两次使用 100 mcg/24 小时雌激素贴剂的患者睾酮去势水平、PSA 反应

和副作用的发生率相似。3206 个月时，透皮组生活质量结果和血管舒缩症

状的发生优于激动剂组，但透皮组男子女性乳房发生率显著高（37％ 比 

5％）321PATCH 试验继续招募以评估生存 (NCT00303784)。 

ADT 治疗低风险疾病患者 

在社区中，ADT 常常做为主要治疗用于早期阶段、低风险疾病，尤其是

对于老年人。这种做法已受到一项包括 66,717 位 T1-T2 肿瘤老年男性

患者的大型队列研究的质疑。322接受 ADT 的患者与单纯采取观察的患者

相比，并未出现 15 年生存获益。与此类似，另一项对 15,170 位诊断

为临床局限性前列腺癌并且未接受治愈意图治疗的患者进行的队列研究

中，报告了主要 ADT 在调整人口和临床变量后并未提供生存获益。323ADT 

不应作为早期前列腺癌患者的常规治疗方法。  

ADT 治疗中度风险疾病患者 

在包括 20% 至 60% 度风险前列腺癌患者的三项随机临床试验中，短期 

ADT 加入放疗后改善总体和癌症特异性生存率（Tran Tasman 放射肿瘤

组 [TROG]9601、Dana Farber 癌症研究所 [DFCI]95096、肿瘤放射治疗

协作组[RTOG]9408）。324-327在主要招募高危患者的第四项临床研究 (RTOG

8610) 中仅观察到癌症特异性生存率获益。328EORTC 22991 试验结果显示，

对于中度风险（75％ 的研究人群）和高危人群，与单独放疗相比，添加 

6 个月 ADT 使生化 DFS 显著改善。329  

RTOG 9910 和 RTOG 9902 强化了关于 ADT 最佳持续时间和结合 EBRT 

使用全身化疗的两个重要原则。330,331RTOG 9910 是针对中度风险前列腺癌

男性的 3 期随机试验，与 4 个月和 9 个月的 ADT 相比。RTOG 9408 

之前已经表明，与单独使用 EBRT 相比，ADT 4 个月 结合 EBRT 改善了

中度风险疾病的男性生存率。326与早期研究一致的是，RTOG 9910 表明，

ADT 与 EBRT 结合用于中度风险疾病的男性时，没有理由持续超过 4 个

月。RTOG 9902 比较了长期 ADT 结合 EBRT，加或不加紫杉醇、雌莫司
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汀和依托泊苷 (TEE) 化疗，治疗局部晚期高危前列腺癌男性患者。这项

试验证明了进行大型 3 期试验的重要性。随机队列中 397 例患者中位

随访 9.2 年，结果表明 ADT + EBRT 与 ADT + EBRT + TEE 的总生存期

（65％ 对 63％；P = 0.81）、生化失败（58％ 对 54％；P = 0.82）、

远处转移（16％ 对 14％；P = 0.42）或无病生存（22％ 对 26％；P = 

0.61）无显著差异，但毒性大幅增加（治疗相关死亡 3.9％ 对 0％），

导致试验提前关闭。332因此，与单独使用 EBRT 相比，ADT 6 个月改善生

存率并不意味着其优于 ADT 4 个月，并且全身化疗对某些患者（大体积

转移性疾病或 CRPC）有效的事实也不应该假设其对其他患者（如高风险

的局限性疾病）同样有益。333,334 

ADT 治疗高风险或极高风险疾病患者 

如放疗章节中进行过的讨论，ADT 联合 EBRT 是高风险或极高风险患者

的一种有效的主要治疗。在多项随机三期研究中，这种联合治疗的疾病

特异性和总体生存均始终优于单一方式治疗组。226,227,229,230 

对于高和极高风险患者，越来越多的证据倾向于认为长期新辅助/联合/

辅助 ADT 优于相应的短期治疗。RTOG 9202 试验包括了 1521 位 T2c-T

4 期前列腺癌患者，这些患者在 EBRT 治疗前或 RT 治疗过程中接受了 

4 个月的 ADT。335他们被随机分为不再接受治疗或再接受 2 年的 ADT。

在 10 年中，长期治疗组在除了总体生存率之外的所有终点上均占优势。

对 Gleason 评分 8-10 的患者亚组分析发现，长期 ADT 治疗在总体生

存率上存在优势（32% 对 45%，P = 0.0061）。欧洲癌症研究与治疗组

织 (EORTC) 22961 临床试验中，970 位患者接受 EBRT 联合 6 个月 AD

T 后进行 2.5 年的 ADT 治疗显示出在生存期方面的优势，这些患者大

部分为 T2c-T3 N0 期。336DART01/05 GICOR 试验也报告了高风险疾病患

者中的类似结果。337要求终身 ADT 的 RTOG 8531 的二次分析显示，坚持

治疗方案的患者在生存期上优于 5 年内停止 ADT 的患者。338 

根治性前列腺切除术后的辅助 ADT 

根治性前列腺切除术后辅助 ADT 的作用仅限于发现盆腔淋巴结阳性的病

例，尽管在这方面的报告揭示了不同的结果。对于根治性前列腺切除术

发现淋巴结阳性的患者，Messing 及其同事将他们随机分组为立即接受 

ADT 或观察。339在 11.9 年的中位随访时，立即接受 ADT 治疗的患者的

总体生存期有显著改善（HR，1.84；95% CI，1.01-3.35）。然而，一项

荟萃分析得出的结果是建议反对 ASCO 指南中的使用 ADT 治疗淋巴结转

移性前列腺癌。313最近一项对 731 位淋巴结阳性的患者的队列分析中未

能证实根治性前列腺切除术后 4 个月内开始使用 ADT 比观察组有生存

获益。340  

在局限性或局部晚期前列腺癌患者中还研究了主要治疗完成后做为辅助

治疗的抗雄激素单药治疗（比卡鲁安）的效果，但结果并不支持在此情

况下使用该药。341,342  

ADT 治疗生化复发  

明确治疗后 PSA 水平升高但没有癌症症状或临床证据的患者在是否使用 

ADT 上处于两难的境地。这些患者中有一些最终因癌症而死亡。对于 PS

A 水平升高作为唯一癌症证据的患者，其使用 ADT 的时机受到 PSA 变

化速度、患者和医生焦虑程度、ADT 的短期和长期副作用、以及患者潜

在并发症的影响。早期 ADT 是可以接受的，但是一种代替方案是密切观

察至癌症进展，届时可考虑采用适当的治疗方案。较早使用 ADT 可能比

延迟治疗要好，虽然对早期和晚期的定义（即 PSA 水平）仍存在争议。

多中心 3 期 TROG 03.06/VCOG PR 01-03 [TOAD] 试验中，将 293 例手

术或放疗后 PSA 复发 (n = 261) 或不被视为治疗性治疗 (n = 32) 的

男性患者随机分为立即接受 ADT 或延迟 ADT 组（推荐间隔 ≥ 2年）。3

43与延迟治疗组相比，立即治疗组的五年 OS 得以改善（91.2％ 比 86.

4％；对数秩 P = 0.047）。专家组认为，早期 ADT 的益处不确定，必
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须衡量 ADT 的副作用风险。PSA 升高和/或 PSA 倍增时间较短（PSA 变

化迅速）、合理治疗可能有很长预期寿命的患者，应当鼓励其考虑尽早

接受 ADT 治疗。  

间歇性对连续性 ADT（非转移性） 

ADT 可能会引起大量的副作用，通常情况下，副作用随着治疗时间的延

长而增加。间歇性 ADT 是一种基于以下假设治疗方法，即雄激素去势治

疗周期继以再暴露可能延迟“雄激素非依赖性”、减少治疗并发症和改

善生活质量。344,345  

加拿大主持的 PR.7 试验是一项比较间歇性对连续性 ADT 的三期试验，

试验在根治性前列腺切除术后经历生化失败的非转移性前列腺癌患者中

进行。346随机将 1386 位放疗后 PSA > 3 ng/mL 的患者分为间歇性 ADT 

组和连续性 ADT 组。中位随访 6.9 年时，间歇性 ADT 方法在总体生存

期上不逊于连续性 ADT（8.8 对 9.1 年；HR，1.02；95% CI，0.861.2

1）。间歇性 ADT 组中死于前列腺癌的患者（690 位中的 120 位）多于

连续性 ADT 组（696 位中的 94 位），但是这被连续性 ADT 组中更多

非前列腺癌死亡所抵消。在间歇性 ADT 组中，身体功能、疲劳、泌尿问

题、潮热、性欲减退和勃起功能障碍均显示中度改善。试验由异质人群

组成，因此哪些无症状患者从治疗中受益仍未确定。可能其中很多患者

可以延迟 ADT 治疗而无损害。试验人群具有较低的疾病负荷，试验中 5

9% 死亡与前列腺癌无关。对于疾病特异性死亡，可能需要长于 6.9 年

的随访，以平衡其他原因导致的死亡。 

对该试验的一项无计划 Cox 回归分析显示，在连续性 ADT 组中 Gleaso

n 评分总和 > 7 的患者的中位生存时间（8 年）比间歇性 ADT 组中具

有相同 Gleason 评分总和的患者（6.8 年）长 14 个月。346在这种情况

下，应向患者提供选择来权衡 ADT 对生活质量的影响与可能对于生存期

的影响，尽管没有集中审查病理学数据，并且该研究不足以检测基于 Gl

eason 评分总和的细微差异。347 

多国欧洲冰岛试验将 702 位患有局部晚期或复发性生化前列腺癌的参与

者随机分到持续性或间歇性 ADT 组。348两组包括至 PSA 进展时间、PSA 

无进展生存、OS、随时间的平均 PSA 水平、生活质量和不良事件在内的

临床结局相似。一项 2015 年的荟萃分析识别出 6 项随机对照试验，这

些试验在局部晚期前列腺癌患者中比较了连续性和间歇性 ADT，发现死

亡率和进展方面没有差异，并发现间歇性方法在生活质量和不良反应方

面的优势。349 

ADT 治疗淋巴结或转移性疾病 

局部治疗失败时，有关 ADT 的时机和持续时间仍然存在争议。大多数人

认为早期 ADT 最好，但早期 ADT 与副作用增加和代谢综合征发生有关。

对临床实践和临床前模型老文献的综述几乎没有证据表明 ADT 的时机很

重要。从淋巴结转移到骨转移的平均时间为 3 年，ADT 可将存活时间再

延长大约为 3 年，ADT 加新药可能再延长 5 年。在 Messing 博士的 E

COG 试验中，根治性前列腺切除术中发现淋巴结转移的 98 例男性被随

机分为立即连续 ADT 或观察组。立即接受 ADT 组 47 例患者中，30 例

仍然存活，其中 29 例前列腺癌无复发，26 例在 11.9 年中位随访时无 

PSA 失败存活（范围为 9.7-14.5 年）。339,350然而，这些结果与随后发布

的 SEER 医疗保险基于人群的 ADT 测试不同。340以 SEER 医疗保险为基

础的男性接受了根治性前列腺切除术的研究，阳性淋巴结用于倾向匹配，

将 120 天内接受 ADT 的男性与接受观察者进行比较。这些组的存活者

中位数和随访范围相似，但总体生存和前列腺癌特异性存活相似。Messi

ng 研究发生在 PSA 时代之前，但这些研究在几乎所有其他方面相似。

对 98 例男子进行 的Messing 研究显示获益几乎令人难以置信，而对 7

31 例男子的基于人群的研究未显示任何益处。 
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EORTC 30846 试验中，234 例淋巴结阳性的初治患者被随机分为立即接

受或延迟接受 ADT 治疗。351在 13 年中，尽管研究无法显示出非劣效性，

但是作者报告两组具有相类似的生存率。因此，证据的优势支持 ADT 用

于淋巴结转移性前列腺癌时应采取更为有效的方法。 

ADT 是表现转移性疾病患者初始治疗的黄金标准。313对于新诊断的转移性

前列腺癌的患者，经 7 个月 ADT 治疗后，PSA 值等于或少于 4ng/mL 

与患者生存期改善相关。352 

间歇性对连续性 ADT（非转移性） 

Hussain 及其同事353进行了 SWOG（西南肿瘤组）试验，在转移性患者中

比较间歇性 ADT 和连续性 ADT。在 7 个月的 ADT 诱导治疗后，1535 

位 PSA 水平下降至 4 ng/mL 或更低（表明具有雄激素敏感性）的患者

被随机分配为间歇性 ADT 组和连续性 ADT 组。中位随访 9.8 年时，间

歇性 ADT 组的中位生存期为 5.1 年，连续性 ADT 组为 5.8 年。间歇

性 ADT 组的死亡 HR 为 1.10，90% CI 为 0.99-1.23，超出预先指定的

非劣效性上限 1.20。作者指出，生存期结果是非决定性的，不能排除间

歇性 ADT 是否具有超过 20% 的死亡风险。研究表明，接受间歇性 ADT 

的患者在 3 个月时具有较好的勃起功能和心理健康，但是这种差异此后

逐渐变得不再显著，最有可能是因为间歇性组中预先指定时间点已返回 

ADT 患者的评估受到污染。 

在该试验的一项事后分层分析中，轻微病变患者在接受间歇性 ADT 和连

续性 ADT 时，中位生存期分别为 5.4 年和 6.9 年（HR，1.19；95% CI，

0.98-1.43）。353对于广泛病变的患者，间歇性 ADT 和连续性 ADT 的中

位生存期分别为 4.9 年和 4.4 年（HR，1.02；95% CI，0.85-1.22）。

这些亚组分析均是假设生成型研究。 

随机对照试验的几项荟萃分析报告间歇性 ADT 和连续 ADT 的生存率之

间无明显差异。354-356另一项最近分析得出的结论是，在生存期方面，间歇

性 ADT 相对于连续性 ADT 的非劣效性尚未被清楚地表明。357然而，在大

多数研究中，间歇性方法会带来相比连续性方法的明显生活质量改善，

专家组认为应重点考虑间歇性 ADT。 

更加个性化的方法可以使用 ADT 治疗所有转移性疾病患者。7 个月的 A

DT 后，患者可基于该时间点的 PSA 值指定一个风险类别352：低风险由小

于 0.2 ng/mL 的 PSA 定义（75 个月的中位生存期），中度风险由 0.2 

和 4.0 ng/mL 之间的 PSA 定义（44 个月的中位生存期），高风险由高

于 4.0 ng/mL 的 PSA 定义（13 个月的中位生存期）。7 个月的治疗后

很少或没有与 ADT 相关症状的患者将不会从间歇性 ADT 受益，因此连

续性治疗在情理之中，因为其更容易用药。347然而，对于显著副作用影响

到生活质量的患者，应在讨论了对生存的影响后对低或中度风险患者考

虑间歇性 ADT。最终的考虑基于 S9346 的亚组分析作出，该分析显示初

期表现出疼痛的患者使用连续性治疗要比间歇性治疗有更好的生存期。 

传统 ADT 的不良反应 

ADT 可产生各种不良反应，包括热潮红、血管舒缩不稳定、骨质疏松、

较高的临床骨折发生率、肥胖、胰岛素抵抗、血脂改变、较高的糖尿病、

肾脏损伤和心血管疾病风险。358-360最近的证据提示在 ADT 和认知功能减

退或未来阿尔茨海默氏病之间可能存在联系，尽管风险较低并且这种联

系仍有待证明。361-363总体而言，持续使用 ADT 的副作用随着治疗时间的

延长而增加。治疗前应告知患者以及医生这些风险的信息。 

ADT 中的骨骼健康  

ADT 与更高的临床骨折风险有关。例如，在大规模人群研究中，ADT 与

骨折风险相对增加 21%-54% 相关。364-366较长的治疗时间使骨折的危险性

也更大。年龄和合并症也与较高的骨折发生率相关。在基于人群的 3295 
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例患者队列中，手术去势的骨折风险显著低于 GnRH 激动剂医学去势（H

R，0.77；95% CI；0.62–0.94；P = 0.01）。312在非转移性病变患者中，

ADT 加速骨代谢并降低骨矿物质密度，367-370这是骨折风险的一个信号。初

始治疗期间，髋骨和脊椎骨的骨矿物质密度以每年约 2%-3% 的速度降低。

大部分研究都曾报告骨矿物质密度在长期治疗期间持续稳定降低。ADT 

显著降低肌肉量，371而治疗相关性肌肉减少症似乎会造成老年男性虚弱和

跌倒风险增加。 

NCCN 指南专家组建议按照美国骨质疏松症基金会对一般人群的指南来筛

查和治疗骨质疏松症。372国家骨质疏松症基金会指南包括如下各项建议：

1) 所有 50 岁以上的男性补充钙（每日 1,200 mg）和维生素 D3（每日 

800-1,000 IU），以及 2) 当男性髋骨骨折的 10 年可能性 ≥ 3% 或严

重骨质疏松症相关性骨折的 10 年可能性 ≥ 20% 时，便应给予额外治

疗。可利用世界卫生组织最近发布的名为 FRAX® 的算法来评估骨折风险。
373按照 FRAX® 算法，ADT 应视为引起“继发性骨质疏松症”。  

较早的随机对照临床试验证实了二膦酸盐类药物会增加 ADT 治疗期间的

骨矿物质密度，后者是骨折风险信号。374-3762011 年，FDA 批准地诺单抗

来作为 ADT 期间骨质丢失和骨折的治疗。地诺单抗结合并抑制 NF-B 

配体的受体活化剂 (RANKL)，因此减弱破骨细胞的功能并延迟全身骨吸

收和局部骨质破坏。批准是建立在一项三期研究的基础上的，该研究将 

1,468 位接受 ADT 的非转移性前列腺癌患者患者随机分为接受一年两次

的地诺单抗或安慰剂。在 24 个月时，地诺单抗组与安慰剂组相比增加 

6.7% 的骨矿物质密度，骨折减少（1.5% 对 3.9%）。377地诺单抗也被批

准用于骨转移患者预防 SRE（见化疗和免疫治疗）。 

目前，如果药物治疗会引起绝对骨折风险，便建议采用地诺单抗（每 6 

个月 60 mg）、唑来膦酸（每年 5 mg 静注）或阿屈磷酸盐（每周 70 m

g 口服）治疗。国际临床骨密度协会建议治疗前进行基线双能 X 射线骨

密度仪 (DEXA) 扫描，以及治疗一年后一次随访 DEXA 扫描，以监测缓

解情况。不推荐使用骨代谢的生化标记物。尚无关于维生素 D 测试最佳

频率的指南，但是取得 DEXA 扫描后可以测量维生素 D 的水平。  

糖尿病和心血管疾病 

一项基于人群的具有里程碑意义的研究显示，ADT 与较高的糖尿病和心

血管疾病发生率相关。378对其他指标（包括年龄和合并症）进行控制后，

ADT 与 GnRH 激动剂导致较高的新发糖尿病（HR，1.44；P < 0.001）、

冠心病（HR，1.16；P < 0.001）以及心肌梗死（HR，1.11；P = 0.03）

风险。一些评估 ADT 与心血管疾病死亡率潜在相关性的研究结果不统一。
328,378-384在一项 31，571 位前列腺癌患者的丹麦队列研究中，药物去势伴

有更高的心肌梗死（HR，1.31；95% CI，1.16-1.49）和中风（HR，1.19；

95% CI，1.06-1.35）风险，而外科去势则不然。385其他基于人群的研究

也发现了类似结果。312,386有最近心血管病史的患者看来风险更大，387更多

的体力活动可减少症状和 ADT 治疗患者的心血管副作用。388 

ADT 治疗期间较高的糖尿病和心血管病风险可由几种机制进行说明。ADT 

增加脂肪量并减少去脂体重。371,389,390ADT 联合 GnRH 激动剂可增加空腹血

浆胰岛素水平391,392并降低胰岛素灵敏度。393ADT 还增加血清胆固醇和甘油

三酯水平。391,394  

心血管疾病和糖尿病是一般人群发病率和死亡率的主要原因。根据所观

察到的由 ADT 引起的不良代谢反应以及 ADT 与较高糖尿病和心血管疾

病发生率间的相关性，建议对接受 ADT 治疗的男性患者进行筛查和干预，

以预防/治疗糖尿病和心血管病。尚不确定接受 ADT 治疗的男性患者和

一般人群在糖尿病和心血管疾病的筛查、预防和治疗策略上是否应存在

差别。  
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CRPC 的激素治疗 

多数晚期患者最终停止对传统 ADT 治疗的反应，并被归类为去势后复发

（又称为去势抗性）。研究显示，接受 ADT 的患者肿瘤微环境中自分泌

和/或旁分泌雄激素的合成受到强化。395,396CRPC 中来自非性腺源的雄激素

信号否定了以前认为的 CRPC 对进一步的激素治疗耐药。在转移性 CRPC 

情况下显示出疗效的新型激素药物开发极大改变了 CRPC 治疗的模式。  

醋酸阿比特龙  

2011 年 4 月，FDA 批准了雄激素合成抑制剂醋酸阿比特龙（阿比特龙）

联合低剂量强的松用于治疗存在转移性 CRPC 的患者，这些患者之前曾

接受含有多西紫杉醇的化疗案。  

FDA 批准用于多西他赛后的情况，基于的是在先前曾接受含多西他赛方

案治疗的转移性 CRPC 患者中实施的一项三期随机安慰剂对照临床试验 

(COU-AA-301) 的结果。397,398患者随机分组接受每日一次口服 1000 mg 阿

比特龙 (n = 797) 或每日一次安慰剂 (n = 398)，且两组每日均接受强

的松。在最后的分析中，阿比特龙和安慰剂组的中位生存期分别为 15.8 

个月对 11.2 个月（HR，0.74；95% CI，0.64-0.86；P<0.0001）。398阿

比特龙也改善了至影像学进展时间、PSA 下降和疼痛缓解。398,399 

FDA 对多西他赛前情况的批准是在 2012 年 12 月 10 日，这是基于在

无症状性或轻度症状转移性 CRPC 患者中实施阿比特龙和强的松 (n = 5

46) 对比单纯强的松 (n = 542) 的一项三期随机 COU-AA-302 试验的结

果。400这个试验中大部分患者不使用麻醉品缓解癌症疼痛，并且没有患者

患有内脏转移性疾病或此前接受过酮康唑治疗。治疗后，共同主要终点

影像学无进展生存期由 8.3 个月增加至 16.5 个月（HR，0.53；P < 0.

001）。中位随访 49.2 个月时，最后分析的总体生存期得到改善（34.7 

个月对 30.3 个月；HR，0.81；95% CI，0.70-0.93；P = 0.003）。401症

状恶化的时间、化疗开始的时间、疼痛进展的时间和 PSA 无进展生存期

等关键次要终点在阿比特龙治疗后显著改善，PSA 降低（62% 对 24%，> 

50% 降低）和影像学缓解（36% 对 16% RECIST 缓解）更常见。  

使用阿比特龙/强的松最常见的不良反应 (> 5%) 是疲劳 (39%)；背部或

关节不适 (28%-32%)；外周性水肿 (28%)；腹泻、恶心或便秘 (22%)；

低血钾 (17%)；低血磷 (24%)；房颤 (4%)；肌肉不适 (14%)；热潮红 

(22%)；尿路感染；咳嗽；高血压（22%，4% 出现严重高血压）；尿频和

夜尿；消化不良；或上呼吸道感染。导致停药的最常见药物不良反应包

括谷草转氨酶和/或谷丙转氨酶水平升高 (11%-12%) 或心脏疾病（19%，

6% 为严重）。因此，在阿比特龙/强的松治疗期间，至少初始仍需按月

监测肝功能、血钾和血磷水平以及血压。也需对心脏疾病进行对症评估，

尤其是对既往存在心血管疾病的患者。  

恩杂鲁胺 

2012 年 8 月 31 日，FDA 批准恩杂鲁胺（一种抗雄激素）用于治疗转

移性 CRPC 患者，这些患者之前曾接受含有多西他赛的化疗方案。该批

准是基于一项三期随机安慰剂对照试验 (AFFIRM) 的结果。402,403AFFIRM 

按 2：1 的比例随机将 1199 位患者分为恩杂鲁胺组和安慰剂组，并且

主要终点是总体生存期。恩杂鲁胺治疗后，中位生存期从 13.6 个月增

加至 18.4 个月（HR，0.63；P < 0.001）。生存期在所有被分析的亚组

中均得到改善。次要终点也显著改善，包括 PSA 降低 > 50% 的患者比

例（54% 对 2%）、影像学缓解（29% 对 4%）、影像学无进展生存期（8.

3 对 2.9 个月）和至首次 SRE 时间（16.7 月对 13.3 个月）。生活质

量使用验证过的调查进行评估，恩杂鲁胺与安慰剂相比在生活质量上出

现改善。不良事件为轻度，包括疲劳（34% 对 29%）、腹泻（21% 对 1

8%）、潮热（20% 对 10%）、头痛（12% 对 6%）和癫痫（0.6% 对 0%）。

两组间的心脏疾病发生率没有差异。两组间的心脏疾病发生率没有差异。

恩杂鲁胺的剂量为每日 160 mg。AFFIRM 研究中的患者维持 GnRH 激动
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剂/拮抗剂治疗，并且可以接受骨骼支持治疗药物。恩杂鲁胺在 FDA 标

签和本书中的癫痫风险分别为 0.9% 对 0.6%。402,404  

另一项三期试验在化疗前情况下研究了恩杂鲁胺。PREVAIL 研究将 1717 

位化疗初治的转移性前列腺患者随机分配接受每日恩杂鲁胺或安慰剂。405,

406该研究由于治疗组中显示的获益而提前终止。与安慰剂组相比，恩杂鲁

胺组显示中位无进展生存期（20.0 个月比 5.4 个月）和中位总生存期

（35.3 个月比 31.3 个月）改善。同样观察到了所有的次要终点的改善

（如直到开始化疗或首次 SRE 的时间）。  

两项随机临床试验报告，恩杂鲁胺以转移性 CRPC 癌症控制可能优于比

卡鲁胺。TERRAIN 研究中，375 例初治转移性 CRPC 患者按 1:1 随机分

配至恩杂鲁胺 160 mg/d 或比卡鲁胺 50 mg/d 组。407与比相比，恩杂鲁

胺组的无进展生存期（定义为 PSA 进展、软组织进展或发生另外的骨转

移）显著优于卡鲁胺组（至进展中位时间 15.7 比 5.8 个月；HR 为 0.

44；95％ CI，0.34-0.57）。 

STRIVE 研究中，396 例初治 M0 或 M1 CRPC 患者按 1:1 随机分配至恩

杂鲁胺 160 mg/d 或比卡鲁胺 50 mg/d 组。408本研究的主要终点是无进

展生存期，定义为 PSA 进展、疾病的放射学进展或任何原因的死亡。与

比卡鲁胺相比，恩杂鲁胺使进展或死亡风险降低了 76％ (HR，0.24；95% 

CI，0.18–0.32)。这些研究表明，在选择抗雄激素作为二线激素治疗 C

RPC 的男性中，恩杂鲁胺延长无进展生存期的作用优于比卡鲁胺。鉴于

药剂的不同副作用特征和恩杂鲁胺的成本更高，一些患者仍可考虑比卡

鲁胺。 

因此，恩杂鲁胺成为多西他赛治疗前和治疗后转移 CRPC 患者的一种治

疗选择，并且是不适合进行化疗患者的一个合理的选择。  

化疗和免疫治疗 

最近的研究已将这些治疗方案扩展到转移性 CRPC 患者，而其根据的是

是否存在症状。 

多西他赛 

有 2 项三期随机临床试验在症状性或迅速进展患者中对以多西他赛

为-基础的治疗方案进行了评估 (TAX327 和 SWOG9916)。334,409,410TAX327 

在1006 位患者中比较多西他赛（每 3 周或每周用药一次） + 强的松与

米托蒽醌 + 强的松。409每 3 周一次多西他赛相比米托蒽醌获得了更高的

中位总体生存期 (18.9 对 16.5 个月，P = 0.009）。这种生存获益在

延长随访期中得到维持。410SWOG9916 临床研究也显示多西他赛联合雌氮

芥相比米托蒽醌 + 强的松改善生存期。334多西他赛被 FDA 批准用于转移

性 CRPC 的治疗。标准方案是每三周一次。每 3 周的多西他赛的一种替

代方法是每两周一次 50 mg/m2 的方案。该方案基于的是对 346 位转移

性 CRPC 患者的大型 2 期随机试验，试验将患者随机分配到每 2 周多

西他赛组或每 3 周的多西他赛组，每组维持 ADT 和强的松。411通过每 2 

周方案治疗的患者平均生存期为 19.5 个月，相比之下是使用每 3 周方

案的 17.0 个月 (P = 0.015)。每 2 周的治疗有更好的至进展时间和 P

SA 下降率。用每 2 周的多西他赛使耐受性得到改善；发热性中性粒率

为 4% 比 14%，其他毒性和整体生活质量相似。 

基于 2 项三期试验（ECOG 3805/CHAARTED 和 STAMPEDE）的结果，多西

他赛被作为进展性雄激素刺激前列腺癌患者的一线选择被纳入。412,413CHAA

RTED 将 790 位转移性、雄激素刺激前列腺癌患者随机分配接受多西他

赛 + ADT 或单纯 ADT。413联合治疗组的患者经历了比 ADT 组患者更长的 

OS（57.6 个月对 44.0 个月；HR，0.61；95% CI，0.47 - 0.80；P  < 

0.001）。亚组分析表明，生存获益在 65% 有大体积病变的参与者中更

为显著（HR，0.60；95% CI，0.45 - 0.81；P  < 0.001）。CHAARTED 
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中的小体积病变患者可能从包含多西他赛而得到生存获益（HR，0.60；9

5% CI，0.32 - 1.13；P  = 0.11），尽管两组的中位 OS 均未达到，并

且患者人数较少。 

STAMPEDE 试验是一项多分组、多阶段的三期试验，M0 和 M1 雄激素刺

激前列腺癌患者均被包括。412M1 人群中的结果基本证实在 ADT 加用多西

他赛在 CHAARTED 试验中看到的生存优势。在 STAMPEDE，在 1087 位转

移性疾病患者中没有评估病变范围，但 ADT + 多西他赛组中所有 M1 疾

病患者的中位总体生存期为 5.4 年，对比单纯 ADT 组的 3.6 年（组间 

1.8 年的差异，相比之下在 CHAARTED 中是 1.1 年的差异）。STAMPEDE 

试验的结果看来证实了 CHAARTED 试验的结果。 

在 2016 年版的指南中，专家组加入了多西他赛联合 ADT 和 EBRT 在合

适的高风险或极高风险局限性病变患者中的使用。GETUG 12 试验的结果

支持该建议，该试验将 413 例高风险或极高风险前列腺癌男性随机分配

至 IMRT 加 ADT 或 ADT、多西他赛加雌莫司汀。414中位随访 8.8 年后，

联合治疗组 8 年无复发生存率为 62％，单纯组 ADT 仅为 50％（调整 

HR 值为 0.71；95％ CI 为 0.54-0.94；P  = 0.017）。已证明雌激素

可增加副作用，而与多西他赛合用时并不能增强其效果，故不推荐使用。
415 

卡巴他赛 

2010 年 6 月，FDA 批准卡巴他赛（一种半合成的紫衫烷衍生物）用于

以前曾使用含多西他赛方案治疗的转移性 CRPC 患者。在一项国际三期

随机临床试验 (TROPIC) 中，755 例进展性转移性 CRPC 患者被随机分

为卡巴他赛 25 mg/m2 组或米托蒽醌 12 mg/m2 组，并且各每日口服强的

松。416与米托蒽醌组相比，卡巴他赛组的总体生存期提高 2.4 个月（HR，

0.72；P < 0.0001）。卡巴他赛组中生存期的改善被较高的毒性死亡率

抵消（4.9% 对 1.9%），这在很大程度上是由于败血症和肾衰发生率上

的差别。接受卡巴他赛治疗的患者中有 7.5% 出现发热性中性粒细胞减

少，而米托蒽醌治疗患者中的相应比例为 1.3%。接受卡巴他赛治疗的患

者中严重腹泻 (6%)、疲劳 (5%)、恶心/呕吐 (2%)、贫血 (11%) 以及血

小板减少 (4%) 的发生率也较高，这说明在此种情况下需要警惕、治疗

或预防发热性中性粒细胞减少。一项中位随访时间为 25.5 个月的更新

分析显示这种生存获益得到维持。417 

在 3 期开放标签、跨国、非劣质 PROSELICA 研究中，在多西他赛治疗

取得进展的 1200 例 mCRPC 患者中将接受卡巴他赛 20 mg/m2 和 25 mg/

m2 治疗并进行比较。418发现较低剂量的中位总生存期不劣于较高剂量（13.

4 月 [95％ CI，12.19-14.88] 比 14.5 月 [95％ Ci，13.47-15.28]），

且 3/4 级不良事件率低（39.7％ 比 54.5％）。特别是，低剂量组和高

剂量组的 4 级中性粒细胞减少率分别为 21.3％ 和 48.6％。卡巴他赛 

25 mg/m2 每 3 周一次，加或不加生长因子支持，仍然是适合患者的标准

治疗。然而，对于虚弱的患者，可以考虑卡巴他赛 20 mg/m2 每 3 周一

次，加或不加生长因子支持。 

三期 FIRSTANA 研究的最新结果表明，卡巴他赛对化疗初治的 mCRPC 患

者具有临床活性。419卡巴他赛 20 mg/m2、卡巴他赛 25 mg/m2、多西他赛 

75 mg/m2 的平均总体生存率（主要终点）相似，分别为 24.5 个月、25.

2个月和 24.3 个月。卡巴他赛与多西他赛相比，周围神经病变率较低，

特别是 20 mg/m2（12％ 比 25％）。因此，不适合多西他赛、不耐受多

西他赛或已存在轻度周围神经病变的患者，可以考虑卡巴他赛。 

Sipuleucel-T 

2010 年 4 月，sipuleucel-T 做为首个新一类癌症免疫治疗药物获得了 

FDA 的批准。这种自体癌症“疫苗”涉及采集每一位患者的含有抗原呈

递细胞的白细胞部分，将这些细胞暴露于前列腺酸性磷酸酶粒细胞巨噬

细胞集落刺激因子（PAP - GM - CSF 重组融合蛋白），然后将这些细胞
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重新回输。这项枢纽临床试验是一项三期多中心随机双盲试验 (D9902B)。
420512 位存在微小症状或无症状性转移性 CRPC 的患者在此研究中以 2 : 

1 的比例随机分组接受 sipuleucel - T 或安慰剂。疫苗组的中位生存

期为 25.8 个月，与之相比，对照组为 21.7 个月。Sipuleucel-T 治疗

使得死亡风险降低了 22%（HR = 0.78；95% CI，0.61 - 0.98；P = 0.0

3）。常见并发症包括轻度到中度畏寒 (54.1%)、发热 (29.3%) 和头疼 

(16.0%)，这些并发症通常都是暂时性的。  

CRPC 患者的骨骼健康相关药物  

一项多中心研究中，643 位患有 CRPC 和无症状性或轻度症状性骨转移

的患者经随机分组接受每 3 周一次的静脉内唑来膦酸或安慰剂。421第 15 

个月时，唑来膦酸 4 mg 组中出现 SRE 的患者人数少于安慰剂组（33% 

对 44%，P = 0.02）。24 个月时的更新报告显示至首次骨骼相关性事件

的中位时间增加（488 天对 321 天；P = 0.01）。422总体生存期未发现

显著差异。其它二膦酸盐类尚未显示出可有效预防疾病相关性骨并发症。 

一项随机、双盲、安慰剂对照研究在 CRPC 患者中对比了地诺单抗和唑

来膦酸的疗效。423两组中 SRE 的绝对发生率相似；然而，与唑来膦酸组

相比，地诺单抗组首次 SRE 的中位时间推迟了 3.6 个月（20.7 对 17.

1 个月，非劣效性 P = 0.0002，优效性 P = 0.008）。地诺单抗组的重

要 SRE 发生率与唑来膦酸组相似，包括脊髓压迫症 (3% 对 4%)、需要

放疗 (19% 对 21%) 和病理性骨折 (14% 对 15%)。 

针对唑来膦酸和地诺单抗所报告的治疗相关性毒性类似，其中包括低钙

血症（更常见于地诺单抗，13% 对 6%）、关节痛和颌骨坏死（ONJ，发

生率 1% - 2%）。虽然并非全部，大部分出现 ONJ 的患者之前都先发生

牙齿疾病。424 

NCCN 建议 

初始前列腺癌诊断 

对于前列腺癌的初始怀疑是基于直肠指检 (DR) 结果异常或 PSA 水平升

高。单独的 NCCN 指南专家组曾针对前列腺癌的早期发现编写了指南

（见 NCCN 前列腺癌早期发现指南）。确诊需要进行前列腺活检，通常

由泌尿外科医生采用 TRUS 引导穿刺完成。然后由一位病理学家为活检

标本判定一个 Gleason 主要和次要分级。临床分期是根据 AJCC 分期手

册第 7 版制定的 TNM 2010 分类。425然而，NCCN 的治疗建议是根据风险

分层而非 AJCC 预后分组。  

病理学简报（方案）是有效的外科标本检查结果报告方式；这些报告有

助于病理科医生提供临床上有用的相关信息。NCCN 指南专家组赞成美国

病理学家学会 (CAP) 制定的符合癌症委员会要求的病理学简报。426  

初始临床评估和分期评估 

对于预期寿命为 5 年或更短并且没有临床症状的患者，应推迟进一步检

查或治疗直至其出现症状。选定的高危或极高危患者可考虑 ADT 或 EBR

T，预期这些患者在 5 年之内可出现并发症，如肾积水或转移。如果评

判认为治疗的风险和并发症超过了寿命延长或改善生活质量等治疗收益，

晚期癌症患者可做为观察方法的候选者。 

对于存在症状和/或预期寿命大于 5 年的患者，可对存在下列任何一项

的患者进行骨扫描：1) T1 期且 PSA 超过 20 ng/mL 或 T2 期且 PSA 

超过 10 ng/mL427；2) Gleason 评分为 8 分或更高/Gleason 4-5 级；3) 

T3 到 T4 期或 4) 有症状。如果为 T3、T4 期或者 T1 或 T2 期，同时

列线图显示淋巴结受累概率大于 10%，则进行盆腔 CT 或 MRI 检查，尽

管在淋巴结阳性几率达到 45% 前实施分期检查可能不经济。428根据密歇

根州一项质量改进协作研究的数据，已提出了基于阳性检查可能性而非
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单纯风险分组的影像学替代方法。75对于盆腔 CT，以下条件将识别出几

乎阳性检查结果的患者并减少阴性检查的数量：1) PSA 水平 > 20 ng/m

L，或 2) Gleason 评分 ≥ 8/Gleason 4-5 级，或 3) 临床分期 ≥ T3。

对于骨扫描，推荐的标准包括：1) PSA 水平 > 20ng/mL，或 2) Gleaso

n 评分 ≥ 8/Gleason 4-5 级。76这些标准的使用可降低阴性检查结果的

数量，而不会错过明显数量的阳性检查。应当考虑通过活检来进一步评

估可疑的淋巴结发现。对于所有其它患者，不需要其它图像资料来分期。

NCCN 专家组对 PET 影像的不合理使用表示关注。不建议将 FDG 或氟化

物 PET 用于初始评估。 

分期检查按照复发风险或病情进展/复发，将患者分类为极低、低、中、

高风险临床局限性前列腺癌、或具有极高复发风险的局部晚期前列腺癌

或存在转移者。  

极低风险  

具有以下所有肿瘤特征患者被分类为极低复发风险组：临床分期为T1c、

活检 Gleason 评分 ≤ 6/Gleason 1 级、PSA < 10 ng/mL、不到 3 针

穿刺活检存在病变、任何一针内含前列腺癌织 ≤ 50%，且 PSA 浓度 < 

0.15 ng/mL/g。考虑到明确治疗可能出现的副作用，对所患前列腺癌符

合极低风险标准并且估计预期寿命不到 10 年的患者应当采取观察（不

短于每 6 个月一次）。与动态监测不同，观察方案不包括活检。患极低

风险癌症且预期寿命为 10-20 年的患者应行动态监测。对于符合极低风

险标准且预期寿命在 20 年或以上的患者，NCCN 专家组认为动态监测、

EBRT 或根治性前列腺切除术均是可行的方案并应该得到深入讨论。  

低风险  

NCCN 指南将低风险组定义为临床分期 T1 到 T2a、Gleason 评分为 6/G

leason 1 级并且血清 PSA 水平 < 10 ng/mL 的患者。对于低-风险前列

腺癌以及预期寿命短于 10 年的男性，建议进行观察。如果患者的预期

寿命为 10 年或更长时间，初始治疗方案包括：1) 动态监测；2) EBRT 

或近距离放疗；或 3) 根治性前列腺切除术 ± PLND（盆腔淋巴结受累

的预测可能性为 2% 或更高）。ADT 做为局限性前列腺癌的主要治疗并

不会改善生存期，因而不为 NCCN 指南专家组所推荐。 

目前，由于缺乏与放疗和根治性前列腺切除术比较的长期研究数据，冷

冻治疗和其他局部治疗不被推荐作为局限性前列腺癌的常规主要治疗。 

中度风险  

NCCN 指南将中度风险组定义为临床分期 T2b 到 T2c、Gleason 评分为 

7/Gleason 2-3 级 或 PSA 值在 10 到 20 ng/mL 之间的患者。存在多

项不良因素的患者可转入高风险组。  

对于预期寿命低于 10 年的患者，选择包括：1) 观察；2) EBRT ± ADT

（4 至-6 个月）,以及 ± 近距离放疗；3) 对某些小体积病变患者进行

单纯近距离放疗。  

对于预期生存期 ≥ 10 年的患者，初始治疗选择包括：1) 根治性前列

腺切除术，如果淋巴结转移的预测概率为 2 % 或更高，应包括 PLND；

2 ) EBRT ± 4 至 6 个月的 ADT，以及 ± 近距离放疗；3 ) 对某些小

体积病变患者进行单纯近距离放疗。此外，专家组定义了一个前列腺癌

中度风险患者的良好亚组，该亚组可考虑动态监测（即主要的 Gleason 

3 级[即 Gleason 评分 3 + 4 = 7/Gleason 2 级]、活检阳性针数百分

比 < 50、有 ≤ 1 个 NCCN 中度风险因素）。23如果预期寿命超过 10 

年的患者落在中度风险不良亚组中，不建议采用动态监测（1 类推荐）。 

对于前列腺癌中度风险患者中的动态监测的结局，相关文献有限。在 PI

VOT 试验中，患有临床局限性前列腺癌并且预期寿命 ≥ 10 年的患者被
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随机分配进行根治性前列腺切除术或观察。429在被分到观察组的 120 位

中度风险疾病患者中，仅有 13 例死于前列腺癌，与根治性前列腺切除

术组的 129 位中度风险参与者中 6 例死亡相比存在非显著性的差异（H

R，0.50；95% CI，0.21-1.21；P =0.12）。PIVOT 研究中的中位数 10 

年随访和患者低于平均水平的健康状况提示，仅可向有竞争风险的患者

安全给予动态监测。其他纳入中度风险前列腺癌患者的前瞻性研究得到

了整个队列 94% 至 100% 的前列腺癌特异性生存率。99,100,102专家组对这

些数据加以解释，来表明可考虑对中度前列腺癌风险的患者亚组进行动

态监测，尽管还需要这些研究和其他的研究中的更长期随访来增强有关

这部分人群中风险和获益方面的信心。 

专家组认为，对于患良好中度风险前列腺癌的男性，可考虑动态监测，

但应谨慎对待（包括知情决策），并对进展采取密切监测。 

高风险 

专家组将临床分期为 T3a、Gleason 评分为 8 到 10 /Gleason 4-5 级

或 PSA 水平超过 20 ng/ml 的前列腺癌患者归类为高风险。存在多项不

良因素的患者可转为极高-风险类别。首选治疗方法是 EBRT 加 2 到 3 

年的新辅助/同步/辅助 ADT（1 类推荐）；单纯 ADT 疗效不够。尤其是

小体积高级别肿瘤患者，应确保给予积极的局部放疗外加通常为期 2-3 

年的新辅助/同步/辅助 ADT。高风险组中的适合患者，在 EBRT 已完成

以及继续 ADT 时可考虑 6 个周期的多西他赛，不加用强的松。加用或

不加用新辅助/同步/辅助 ADT 的 EBRT 和近距离放疗的联合方案是另一

种主要的治疗选择。然而，这种情况下 ADT 的最佳持续时间仍未确定。 

根治性前列腺切除术 + PLND 仍是一种治疗选择，因为高风险组中较年

轻或健康的患者可能会从手术中受益。 

极高风险  

根据 NCCN 指南的定义，极高风险（局部晚期）的患者是指临床分期为 

T3b 到 T4 期、主要 Gleason 分级为 5 级或活检超过 4 针 Gleason 

评分为 8 到 10/Gleason 4-5 级。430该组的治疗选择包括：1) EBRT 和

长期 ADT（1 类推荐）；2) EBRT 加近距离放疗，有或无长期 ADT；3) 

盆腔侧壁无肿瘤固定的较年轻、健康患者，根治性前列腺切除术加 PLND；

或 4) ADT 或不适合明确治疗的患者选择观察。高风险组中的适合患者，

在 EBRT 已完成以及继续 ADT 时可考虑 6 个周期的多西他赛，不加用

强的松。 

淋巴结或转移性疾病  

对原发肿瘤的 ADT 或 EBRT 加 2 或 3 年的新辅助/联合/辅助 ADT 是 

N1 期诊断患者的治疗选择。根治性前列腺切除术过程中发现的阳性淋巴

结病变按照根治性前列腺切除术后的辅助或补救治疗处理。STAMPEDE 对

照组的数据分析支持 EBRT 加 ADT 用于淋巴结阳性、非转移性疾病的男

性。431本组试验参与者有计划放疗后，两年无故障生存率改善（53％ 比 

81％；HR，0.48；95％CI，0.29-0.79）。 

M1 期癌症患者推荐使用 ADT 治疗。 

疾病监测  

动态监测的患者 

对于选择动态监测的患者，合适的动态监测时间安排包括：除非有临床

指征，不短于 6 个月进行一次 PSA 测定；除非有临床指征，不短于 12 

个月进行一次 DRE；除非有临床指征，不短于每 12 个月进行一次前列

腺活检。如果初始活检少于 10 针，或评估结果显示不一致，要在确诊

后 6 个月内重复 1 次前列腺活检。  
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前列腺癌进展的可靠参数还有待于正在进行中的临床试验的结果。在前

列腺检查改变或 PSA 水平升高时，可由医生判断是否考虑实施活检复查。

可以考虑每年进行一次前列腺活检复查，以对疾病进展进行评估。当患

者的预期寿命少于 10 年或处于观察期，则不适合进行活检复查。如果 

PSA 水平升高，系统前列腺活检仍为阴性，可以考虑使用 mpMRI 排除前

位癌。432PSA 倍增时间单独用于检测疾病进展被认为不够可靠。433 

如果重复活检显示分级为 Gleason 4 或 5，或者很多次数的活检空芯针

穿刺发现肿瘤或给定针芯次数下肿瘤比例更高，那么可能发生了癌症进

展。 

初始明确治疗后的患者 

以治愈为目的的初始治疗患者，应当在治疗后最初 5 年内每 6 到 12 

个月测量一次血清 PSA，然后每年复查一次。对于高复发风险患者，每 

3 个月进行一次 PSA 检测可能更好。在根治性前列腺切除术后前列腺癌

复发时，Pound 及其同事发现 45% 的复发患者出现在最初 2 年内，77% 

出现在最初 5 年内，96% 出现在最初 10 年内。434局部复发可能导致高

发病率，而且在一些罕见病例中，复发时未见 PSA 升高。因此每年一次

的 DRE 适于监测前列腺癌复发以及适于监测结直肠癌。同样，EBRT 治

疗后，建议在头 5 年内每 6 个月监测一次血清 PSA 水平，然后每年一

次，并建议每年至少一次 DRE 检查。如果 PSA 水平始终处于检测不出

的水平，临床医生可以选择省略 DRE。  

ADT 治疗患者发生淋巴结阳性或转移性疾病 

对于存在淋巴结阳性或转移性疾病的患者，临床监测的强度可根据初始 

ADT、放疗或两种疗法并用的有效性来决定。这些患者的随访评估应当包

括基于临床判断每 3 到 6 个月一次的病史采集和体检、DRE 和 PSA 测

定。随 PSA 倍增时间 (PSADT) 下降，骨转移或死亡的相对风险增加；

重要的转折点出现在 PSADT 为 8 个月时。对这些患者的应更频繁地进

行骨显像检查。435  

接受药物或手术 ADT 的患者发生骨质疏松症的风险更高。对于这些患者，

应当考虑对基线骨矿物质密度进行研究。建议采用钙剂 (500 mg) 和维

生素 D (400 IU) 给予补充治疗。存在骨质减少/骨质疏松症的患者应当

考虑接受地诺单抗、唑来膦酸或阿仑膦酸盐治疗。 

接受观察的患者 

进行观察的患者应每隔 6 至 12 个月监测一次是否出现症状。可以对 P

SA、肾功能和红细胞的数量进行检测。  

根治性前列腺切除术后的辅助或补救治疗  

大部分接受根治性前列腺切除术的患者都可获得前列腺癌治愈。然而，

一些患者会出现病理或生化学失败。而选择出适于接受辅助或补救放疗

的患者比较困难。 

辅助治疗 

已发表的试验提供了高水平证据，可为患者提供关于辅助治疗更适当的

咨询建议。Thompson 及其同事报告了 SWOG 8794 试验的结果，该临床

试验招募了 425 位根治性前列腺切除术中发现前列腺外存在癌变的患者。

患者随机分组后接受辅助 EBRT 或一般性治疗，中位随访时间已达 12.6 

年。436初始研究报告显示，辅助 EBRT 可降低 PSA 再度上升和疾病复发

的风险。437更新的报告称高风险疾病患者（精囊阳性）中，接受前列腺切

除术后辅助化疗者与接受观察者相比，显示出 10 年无生化失败生存率

改善（36% 对 12%；P = 0.001）。438  

EORTC 439 实施的另一项随机临床试验在 1,005 位患者中对比了前列腺癌

切除后的观察和辅助 EBRT。所有患者均存在前列腺外病变和/或切缘阳
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性。对于切缘阳性的患者，接受 EBRT 者的 5 年生化无进展生存率显著

优于接受观察法的患者（78% 对 49%），但对于切缘阴性的患者却未见

这种获益。  

Wiegel 及其同事实施的一项德国研究报告了对 268 位患者的研究结果。
440所有参与者均有前列腺外病变，且在根治性前列腺切除术后检测不到 P

SA 水平。与单纯观察相比，术后放疗改善了 5 年生化无进展生存率（7

2% 对 54%；HR，0.53；95% CI，0.37-0.79）。总体而言，这些临床试

验结果说明这些患者在持续随访时表现出生存率优势。  

尽管根治性前列腺切除术后的观察是合适的，但是如美国泌尿学会 (AUA) 

和 ASTRO 所建议的那样，手术恢复后辅助 EBRT 很可能对具有一种或多

种不良化验结果或病理学特征（包括切缘阳性、侵犯精囊和/或包膜外扩

展）的患者有益。441如果出现扩散（切缘受累 ＞ 10mm 或 ≥ 3 处阳性）

或持续检出血清 PSA 水平，则切缘阳性特别不利。定义的目标体积包括

前列腺床。442因为在 2 项试验（RTOG 9413 和 GETUG 01）443-445中缺乏无

进展生存方面的获益，全盆腔照射的价值并不明确；全盆腔照射可能适

用于某些患者。 

如果在根治性前列腺切除术中或术后发现阳性淋巴结，应考虑以下几种

治疗方案。如以上的讨论，ADT 是 1 类推荐方案（参见根治性前列腺切

除术后的辅助 ADT）。339另一方案是观察，对于极低风险或低风险患者属

于 2A 类推荐，对于中度风险、高风险和极高风险患者，属于 2B 类推

荐。回顾数据表明，初始观察在根治性前列腺切除术时疾病为 N1 期的

患者中可能是安全的，因为 369 位患者队列中 28% 在 10 年中一直未

发生生化复发。446第三个方案是 ADT 加用盆腔 EBRT（2B 类推荐）。最

后一个推荐基于回顾性研究和国家癌症数据库分析，其证实了在淋巴结

转移患者中，与单纯辅助 ADT 相比，前列腺癌切除后 EBRT 和 ADT 能

改善无生化复发生存期和癌症特异性生存期和全因生存率。447-450 

根治性前列腺切除术后的生化复发 

几项回顾性研究评估了治疗前 PSA 水平、Gleason 评分、PSA 倍增时间

以及存在或不存在手术切缘阳性的各种组合的预后预测价值。451-455一项大

规模回顾性研究回顾了 501 位因前列腺切除术后出现可检出的和不断增

加的 PSA 而接受补救放疗454的患者，结果显示进展的预测因素包括 Glea

son 评分 8-10、EBRT 前- PSA 水平 > 2 ng/ml、侵犯精囊、切缘阴性

以及 PSA 倍增时间 ≤10 个月。然而已经证实，采用临床和病理学标准

预测局部复发还是存在全身转移以及因此对术后放疗有效与否并不现实。
456给予辅助或补救 EBRT 同时具有治疗价值和诊断价值 - PSA 有反应表

明为局部残留/局部复发。延迟生化复发需要重新分期，而列线图29,457或

可用于预测疗效，但尚未获得证实。 

根治性前列腺切除术后出现生化复发的患者可分为三组：1) 根治性前列

腺切除术后 PSA 水平没有降低到可检出水平以下者（疾病持续存在）；

2) 根治性前列腺切除术后 PSA 水平不可检出，而后出现可检测的 PSA 

水平并且在以后两次或多次试验室测定时增加（疾病复发）；或 3) 偶

有的病例，持续低 PSA 水平，归因于缓慢的 PSA 代谢或残余的良性组

织。尚无 PSA 阈值水平共识定义，即 PSA 低到什么程度算真正“没有

检出”。80直到 PSA 升高前，第 3 组不需要进行进一步评估。由于单纯 

PSA 升高并不一定会导致临床治疗失败，458针对第 1 组和第 2 组的检查

必须包括对远处转移的评估。 

这些特异性检测根据的是临床病史，但通常包括与 PSA 倍增时间评估、

TRUS 活检、骨扫描和前列腺 MRI 联合。腹部/盆腔 CT/MRI 和 C-11 胆

碱 PET 可能有用。  

当患者出现症状或当 PSA 水平迅速增加时，则适合进行骨扫描检查。一

项研究中，对于根治性前列腺切除术后未接受 ADT 治疗的患者，骨扫描
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阳性的概率低于 5%，除非是 PSA 增加到 40 到 45 ng/mL。459当影像提

示局部复发时，TRUS 活检可能有帮助。 

如果生化复发期间不怀疑有远处转移，患者可以进行观察或接受主要补

救 EBRT ± ADT。441大型回顾性队列研究支持在这种情况下使用 EBRT，

因为其与更低的全因及前列腺癌特异性生存率相关。456,460推荐的根治性前

列腺切除术后 EBRT 剂量为 64 至 72Gy，对于由活检证实的大体复发可

增加剂量。定义的靶区包括前列腺床，在某些患者中可包括整个盆腔。442

当治疗前 PSA 水平低于 0.5 ng/mL 时治疗最有效。457矛盾的是，在一项

有 635 位患者的队列分析中显示补救 EBRT 在 PSA 倍增时间 < 6 个月

时获益最大，456但是另一项有 635 位患者的另一项研究报告了 PSA 倍增

时间 < 6 个月和 PSA 倍增时间 ≥ 6 个月的患者死亡率均下降。460大多

数 PSA 倍增时间较长的患者可安全地接受观察。461 

根据 GETUG-16 结果，可以考虑补救放疗时同步/辅助 ADT 6个月。462应

使用 LHRH 激动剂。对于 RP 后 PSA 持续或开始补救治疗时 PSA 水平

超过 1.0 ng/mL 的男性，除基于 RTOG 9601（参见 ASTRO 2015）的放

疗之外，还可以考虑 ADT 两年，而非 6 个月。327对于 ADT 2 年，有一

级证据支持每日给予 150 mg 比卡鲁胺，但 LHRH 激动剂可作为替代方

案。 

如果已证实或高度怀疑存在远处转移，单纯 ADT 就成为补救治疗。虽然

不建议采用单纯放疗，但是在承重骨累及等特定病例中可联合 ADT 给予

转移或者出现症状的部位。对于某些患者仍可接受观察措施，ADT 延迟

到出现症状或 PSA 水平提示症状即将出现。对于所有病例，主要或次要

全身性治疗的形式应当根据该患者的激素状况来确定。 

放疗后复发  

ASTRO 和肿瘤放射治疗协作组在凤凰城修订了 2006 Phoenix 定义：4631) 

PSA 升高至比最低 PSA 高 2 ng/mL 或更高是 EBRT ± HT 治疗后生化

失败的标准定义；2) 确认放疗后 PSA 呈现升高时，即使高于最低点尚

未达到 2 ng/mL，也应考虑进行复发评估，补救局部治疗的候选者为年

轻或健康患者时尤其如此。若严格遵守 ASTRO 定义，便能够与现有的大

量文献进行对比。PSA 的快速升高可能需要在满足凤凰城定义之前进行

评估（前列腺活检），尤其对于较年轻或较健康的患者。  

对于被考虑为局部治疗候选者的患者，仍需进一步的检查。这些患者包

括最初临床分期为 T1-2 期、预期寿命 >10 年且当前 PSA < 10 ng/mL 

的患者。464针对他们的检查包括 PSA 倍增时间评估、骨扫描以及前列腺 

MRI；可考虑腹部/盆腔 CT/MRI、TRUS 活检和/或 C-11 胆碱 PET 等附

加检查。治疗时 PSA 水平较低 (< 5 ng/mL) 时不久治疗对于局部放疗

失败最有疗效。如果分期检查未揭示转移性病变，应鼓励在放疗生化失

败时进行活检。化疗后怀疑局部复发的情况下应考虑前列腺活检，包括

精囊和前列腺交界处的活检，因为这是一个常见的治疗失败部位。  

对于活检阳性但是远处器官转移可能性很低的患者，主要补救治疗的选

择包括观察或在某些病例中由经验丰富的医生实施根治性前列腺切除术

加 PLND。其他局部干预治疗方案包括冷冻疗法、465HIFU297-300,303,304 和近距

离放疗（Allen 及其同事466综述，在补救性近距离放疗部分讨论）。然而，

需要根据患者的疾病进展风险、治疗成功的可能性以及与补救治疗有关

的风险进行个体化治疗。 

放疗后生化复发后的 TRUS 活检阴性带来了临床的不确定性。观察、ADT 

或进入临床试验都是可行的选择。  
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存在癌症转移的放射影像学证据的患者，或并非适合初始局部治疗的患

者，应当进行接受 ADT 治疗或观察。 

去势初治疾病进展 

术语“去势初治”用于定义进展时未接受 ADT 治疗的患者。即使患者接

受新辅助治疗、并行或辅助 ADT 作为放疗的一部分，只要患者睾丸功能

恢复，NCCN 前列腺癌小组即采用术语“去势初治”。进展性去势初治疾

病患者对治疗的选择取决于是否存在远处转移。M0 期疾病患者可接受睾

丸切除术或 ADT 加 LHRH 拮抗剂或联合雄激素阻断，患者也可接受观察，

直至症状出现或即将出现。M1 期疾病患者的选择包括：1) 睾丸切除术；

2) LHRH 激动剂 ± 抗雄激素至少 7 天，以防止急剧增加；3) LHRH 拮

抗剂；4) 联合雄激素阻断；或 5) 连续 ADT 和多西他赛 (75 mg/m2) ± 

强的松 6 个周期。一线多西他赛和 ADT 的最后一种选择基于的是三期 

CHAARTED 和 STAMPEDE 试验的结果（如多西他赛中的讨论）。412,413 

基于 STAMPEDE 试验预先计划的亚组分析，不应将多西他赛给予 M0 期

进展性去势初治前列腺癌患者，该试验未显示出 M0 期疾病参与患者的

整体生存率获益。412可向有小体积转移病变的患者给予多西他赛联合 ADT 

的早期治疗；然而，他们的获益的确定性不及较大体积病变患者，因为

该在亚组他们从治疗中比男性具有更高的容量少病一定好处，因为这个

亚组在 ECOG CHAARTED 研究或类似的欧洲试验 (GETUG-AFU 15) 中没有

生存结局的明确改善。413,467,468随机对照试验的荟萃分析也得出结论，认为

多西他赛在这种情况下提供了一个显著 OS 获益，没有证据表明获益依

赖于病变体积。469,470 

在局部治疗后生化复发的情况下，应首先确定患者是否适合补救治疗。

选择接受 ADT 的患者应考虑间歇性治疗方法。开始进行 ADT 的时机应

根据 PSA 的变化速度、患者焦虑程度以及潜在的副作用进行个体化调整。

PSA 倍增时间较短或 PSA 变化迅速以及预期寿命较长的患者，应当鼓励

其考虑尽早接受 ADT 治疗。PSA 倍增时间较长并且年龄较大的患者非常

适合进行观察。 

对于转移性患者，应询问其与 ADT 相关的不良影响。经历过显著 ADT 

副作用的患者应使用间歇性 ADT 。一些没有 ADT 相关发病的患者可能

发现不值得承担间歇性 ADT 治疗的不确定性。间歇性 ADT 要求密切监

测 PSA 和睾酮水平，尤其是在停止治疗期间，患者可能需要在出现疾病

进展征兆时转为连续性 ADT 治疗。 

联合雄激素阻断治疗增加了成本和副作用，并且尚缺乏联合雄激素阻断

比 ADT 更有效的前瞻性随机证据。  

进展为 CRPC 

主要 ADT 期间疾病进展为 CRPC 的患者应当接受试验室评估来确定睾酮

的去势水平（< 50 ng/dL；< 1.7 nmol/L）。影像学检查可被用来监测

远处转移征兆。影响影响学检查频率的因素包括个体风险、年龄、患者

总体身体健康状况、PSA 变化速度和 Gleason 分级。  

如后节中讨论的那样，应当根据肿瘤转移状况对很多全身性治疗方案加

以考虑。  

无转移征象 CRPC 

对于没有远处转移征象（M0）的患者，首选是参加临床试验。观察是另

一种选择，尤其是 PSA 倍增时间 ≥ 10 个月，因为这些患者将拥有相

对惰性的疾病史。471二线激素治疗主要是 PSA 倍增时间（< 10 个月）较

短患者的选择，因为雄激素受体可能保持活性。对于在接受联合雄激素

阻断后发生进展的患者，抗雄激素治疗应当中断，从而排除“抗雄激素

撤药反应”。472,473二线激素治疗可以是抗雄激素药（对于初始接受药物或

手术去势的患者）、抗雄激素撤退、酮康唑（肾上腺酶抑制剂）± 氢化
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可的松、皮质类固醇、己烯雌酚 (DES) 或其它雌激素类药物。474,475然而，

在尚未接受过多西他赛为基础的化疗的患者中进行的随机临床试验中，

所有这些策略均未能表现出延长生存期的效果。  

前列腺小细胞癌 

患者采用 ADT 不再有效以及转移测试呈阳性时应考虑前列腺小细胞癌的

可能。初始 Gleason 评分为 9 或 10 分/Gleason 5 级的患者尤其有此

风险。这些相对罕见的肿瘤与低 PSA 水平相关，尽管存在大量转移性灶

和内脏病变。476应考虑取转移性病变活检，以确定病人的小细胞组织形态

学。477这些病例可以采用细胞毒性化疗（即顺铂/依托泊苷、卡铂/依托泊

苷、多西他赛/卡铂）处理。478,479参与临床试验是另一种选择。由于前列

腺小细胞癌的行为与肺小细胞癌相似，医生应当查阅 NCCN 小细胞肺癌

指南。前列腺小细胞癌和神经内分泌的前列腺癌是不同的，后者的组织

学可能更常见，应该不影响治疗。 

转移性 CRPC 

所有转移性 CRPC 患者应维持血清睾酮的去势水平 (< 50 ng/dL；< 1.7 

nmol/L)，并接受最佳支持治疗。具体情况下的治疗选择在下面讨论。 

骨转移 

对于存在 CPRC 和骨转移的患者，建议采用每 3 至 4 周一次唑来膦酸

或每 4 周 120 mg 地诺单抗来预防或延迟疾病相关性骨相关事件 (SRE)

（1 类推荐）。SRE 包括病理性骨折、脊髓压迫症、骨骼手术或骨 EBRT。

唑来膦酸或地诺单抗在 CRPC 和骨转移患者中的最佳治疗时间仍未确定。  

因此建议通过对高风险患者的口腔卫生、基线牙科评估以及治疗期间避

免侵入性牙科手术来降低 ONJ 风险。480如果必须进行侵入性牙科手术，

治疗应延迟，直到牙科医师确认患者已从该牙科手术中完全恢复。推荐

接受地诺单抗或唑来膦酸的患者通过补充钙剂和维生素 D 来预防低钙血

症。  

需要监测肌酐清除率来指导唑来膦酸用药。对于肾功能损伤（肌酐清除

率估计为 30-60 ml/min）患者，应当降低唑来膦酸剂量，并在肌酐清除

率 < 30 ml/min 时停止用药。481地诺单抗可用于肾功能损伤甚至正在接

受透析的患者，但出现严重低钙血症和低磷血症的可能性较高，而且地

诺单抗的用药剂量、用药时间安排以及安全性均未确定。在肌酐 < 30 m

l/min 或正在接受血液透析的 55 位患者中实施的一项单独研究评估了 

60 mg 剂量地诺单抗的使用情况。482开始地诺单抗治疗前应纠正低钙血症，

而地诺单抗治疗期间需要监测血钙水平，并建议在唑来膦酸治疗期间进

行同样监测，需要时进行补充。 

临床研究仍处于预防骨骼疾病或推迟其发病的阶段。一项随机三期试验

显示地诺单抗与安慰剂相比延迟骨转移达 4 个月，该试验包括 1432 位

具有骨骼受累高风险的非转移性 CRPC 患者。483总体生存期并没有改善，

地诺单抗这项具体作用没有被 FDA 批准。  

镭-223 是治疗症状性骨转移但无内脏转移的 1 类推荐治疗选择。在治

疗开始和随后每次注射前都要按照 FDA 标签行血液评估。484在临床试验

外联合镭-223 和化疗（如多西他赛）有可能造成骨髓抑制。484镭-223 可

与地诺单抗或唑来膦酸联用。 

对姑息性化疗或全身性止痛药无效且不适合进行局部 EBRT 的广泛转移

性、疼痛、骨骼受累患者，锶-89 (89Sr) 或钐-153 (153Sm) 全身性放

疗偶尔会见效。286开始这项治疗前应当考虑骨髓抑制风险，这可能影响接

受其它全身性化疗的能力。  
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无症状或症状轻微  

基于三期随机试验的证据，对于无症状或症状轻微、有良好体能状态 (E

COG 0-1)、预期寿命 > 6 个月且无肝转移的患者，sipuleucel-T 是 1 

类推荐。420Sipuleucel-T 尚未在内脏转移患者中进行过研究。临床医生

和患者应当意识到，常见的治疗获益标志（PSA 降低、骨扫描或 CT 扫

描改善）通常不会显现，因此利用现有的检测方法并不能确定个体患者

是否获益。Sipuleucel-T 治疗之后的治疗应当根据临床指征进行，尤其

是在出现症状时。  

无内脏转移 

恩杂鲁胺和阿比特龙联合强的松是作为无症状、化疗初治和转移性 CRPC 

患者一线治疗得到 1 类推荐的 2 种新治疗方法。阿比特龙不应与食物

同时服用。阿比特龙应与强的松同时服用，每日两次口服 5 mg，以防止

治疗产生的盐皮质激素过量症状。这些症状包括高血压、低血钾和周围

性水肿。应当在治疗期间密切监测血清电解质和血压。接受恩杂鲁胺治

疗的患者没有饮食限制，并且允许但不是必须联合强的松。402 

多西他赛 + 强的松是治疗症状性转移的传统主体（1 类推荐）。多西他

赛通常不用于无症状患者，但是当患者显示快速进展或内脏转移征兆时，

尽管缺乏症状可以考虑。镭-223 是治疗症状性骨转移但无内脏转移的 1 

类推荐治疗选择。 

其他选择包括参与临床试验和二线激素治疗（抗雄激素、抗雄激素撤退、

酮康唑 ± 氢化可的松、皮质类固醇、DES 或其它雌激素）。阿比特龙

治疗时发生进展者不应使用酮康唑，因为两种药物均可抑制CYP17A1。 

内脏转移  

对于有内脏转移的症状性 CRPC，每 3 -周一次的多西他赛和强的松是首

选一-线化疗方案（1 类推荐）。单纯 PSA 升高并不能确定多西他赛治

疗失败；如果临床进展不明显，患者可能会获益于继续化疗。已经发现

在多西他赛中加入雌氮芥会增加副作用，但不会增强疗效，因此不建议

采用。415恩杂鲁胺是这种情况下的另一个 1 类推荐。阿比特龙尚未在未

接受多西他赛治疗的症状性 CRPC 患者中进行正式评估。因此，它在这

些患者中的使用为 2A 类推荐。对于不适合多西他赛治疗或拒绝化疗的

患者，阿比特龙 + 强的松也是一种合理的治疗方案。  

单用镭-223 尚未显示能够延长内脏转移或巨块型淋巴结转移 (> 3-4 cm) 

病变患者的生存期，因此不推荐在这种情况下使用。  

米托蒽醌可为无法耐受多西他赛的有症状患者提供姑息益处。485,486可选择

临床试验和二次激素治疗。 

恩杂鲁胺或阿比特龙治疗后进展  

恩杂鲁胺或阿比特龙治疗后疾病进展的患者有以下选择：多西他赛 + 强

的松（1 类）、阿比特龙 + 强的松（如果先前给予恩杂鲁胺治疗）、恩

杂鲁胺（如果先前给阿比特龙）、镭-223（针对以骨转移为主无内脏转

移的疾病）（1 类推荐）、sipuleucel-T（如果无症状或症状轻微并且

无内脏或肝转移，预期寿命 > 6 个月，ECOG 评分 0-1）、临床试验或

二线激素治疗。所有患者可继续完成所有治疗选择，并应接受最佳支持

治疗。 

尚无这种情况下比较紫杉烷化疗与新型激素疗法的随机试验报道。循环

肿瘤细胞 (CTC) 中的雄激素受体剪接变体7 (AR-V7) 是一种可能有助于

适当选择治疗的分子生物标志物。487转移性 CRPC 男性对阿比特龙和恩杂

鲁胺缺乏反应，与测得 CTC 中 AR-V7 mRNA 有关，后者使用基于 RNA 

的聚合酶链反应 (PCR) 测定法检测。488AR-V7 的存在并不排除紫杉烷化

疗（多西他赛和卡巴他赛）的临床益处。489AR-V7 阳性 CTC 的男性，与

新型激素治疗（阿比特龙和恩杂鲁胺）相比，紫杉烷类化疗的无进展生
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存期更长；对 AR-V7 阴性 CTC 患者，两类药物所致的无进展生存期相

当。一项验证性研究使用了不同的 CTC 测定法，用免疫荧光检测核定位 

AR-V7 蛋白。对AR-V7 阳性 CTC 的男性，与阿比特龙和恩杂鲁胺相比，

紫杉烷类化疗的无进展生存期更长；而对 AR-V7 阴性 CTC 患者，两类

药物的总生存期并无差异。490 

这些单中心临床经验表明，AR-V7 检测有望成为阿比特龙和恩杂鲁胺耐

药的预测因子，但尚未得到前瞻性和外部验证。此外，使用恩杂鲁胺、

阿比特龙和紫杉烷类药物治疗前 AR-V7 阳性的患病率仅为 3％，490因此

专家组认为，AR-V7 检测无益于初治患者的治疗决策。另一方面，阿比

特龙或恩杂鲁胺失败后 AR-V7 阳性的患病率较高 (19％-39％488)，但是

数据已经显示，阿比特龙/恩杂鲁胺交叉治疗很少有效，紫杉烷类在这种

情况下更有效。因此，专家组不建议使用这些检测来确定此时的治疗选

择。 

多西他赛治疗后进展  

对于转移性 CRPC 患者采用多西他赛治疗失败后的其它最佳治疗方案尚

未达成共识。选择包括阿比特龙 + 强的松（1 类推荐）、恩杂鲁胺（1 

类推荐）、镭-223（针对以骨转移为主无内脏转移的疾病）（1 类推

荐）、sipuleucel-T（如果无症状或症状轻微并且无内脏或肝转移，预

期寿命 > 6 个月，ECOG 评分 0-1）、临床试验、再次使用多西他赛、

替代化疗（米托蒽醌）和二线 ADT。所有患者可继续完成所有治疗选择，

并应接受最佳支持治疗。  

阿比特龙/强的松和恩杂鲁胺均代表了转移性 CRPC 的多西他赛化疗失败

后的一种新治疗标准（1 类推荐），前提是这些药物未在多西他赛之前

使用。  

NCCN 专家组将卡巴他赛纳入到症状性转移 CRPC 患者经多西他赛治疗失

败后的二线治疗方案中。基于三期随机临床研究的数据，该推荐为 1 类；

但是，延长生存期相对短暂，并且副作用相对较大。416医生应当遵循当前

的预防性使用白细胞生长因子的指南，尤其是对于这一已经过大量治疗

的高风险人群。此外，支持性治疗应当包括止吐药（包括预防性抗组胺

药物、H2 受体拮抗剂以及预防性使用皮质类固醇）和对症抗腹泻药物。

卡巴他赛尚未在肝功能不全患者中进行测试，因此不应用于这些患者。

一旦临床疾病进展或出现不能耐受，就应停止使用卡巴他赛。 

决定是否应开始对多西他赛治疗过的 CPRC 患者进行治疗，应当基于这

些药物在安全性、有效性和耐受性上是否存在高水平证据以及该证据对

于个体患者的适用性。应考虑是否此前接受过这些药物的治疗。尚无数

据能预示这些药物在转移性 CRPC 患者中的用药顺序，并且一些数据显

示阿比特龙和恩杂鲁胺具有交叉耐药性。491-493尚未报告有随机试验对比这

些药物，也没有预测性模型或生化标记物能够识别出可能获益于其中任

一药物的患者。治疗方案的选择在很大程度上是基于包括患者偏好、既

往治疗、有无内脏病变、症状以及潜在的副作用在内的临床考虑。NCCN 

建议通过影像学（即 CT 、骨扫描）、 PSA 检测和临床检查对患者进行

密切监测，以发现疾病进展证据。如果 PSA 或骨扫描结果变化可能是暂

时性急剧加重而非真正的临床疾病进展，则应继续治疗直至疾病进展或

对药物不耐受。494,495对于仍可做为全身性治疗候选者的患者，按顺序使用

这些药物是合理方案。 

NCCN 的专家小组成员一致认为，再次使用多西他赛可能对某些患者（在

此情况下是 2A 类推荐，而不是 1 类推荐）有用，尤其是未显示出既往

多西他赛治疗时确定性进展证据的患者。一些转移性 CRPC 患者可以视

作不适合紫杉烷化疗；这种患者可以考虑镭-223 或二线激素药物。此外，

对于不适合基于紫杉烷的治疗方案的患者，米托蒽醌仍可做为姑息治疗
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方案，其依据是表现出姑息效果的以往随机研究。485,486没有化疗方案证明

在卡巴他赛之后改善生存或的生活质量，尽管米托蒽醌之外的几种全身

性药物已在临床试验中显示出姑息和放射影像学缓解效果（即卡铂、环

磷酰胺、多柔比星、长春瑞滨、卡铂/依托泊苷、多西赛/卡铂、吉西他

滨/奥沙利铂、紫杉醇/卡铂496-505）。低剂量的强的松或地塞米松在化疗耐

药情况下可提供姑息效果。506尚未证明联合方案比序贯单药治疗方案有更

大的生存获益，而采用联合治疗方案的毒性更高。在医生和患者对于治

疗目标和风险/副作用以及各种替代方案进行知情讨论后，可以考虑使用

这些药物治疗，期间必须包括最佳的支持性治疗。鼓励参与临床试验。 

一项三期 sipuleucel-T 临床试验中，18.2% 的患者之前曾接受过化疗

（包括多西他赛），因为入选资格要求包括入选前 3 个月内不得接受化

疗以及入选前 1 个月内未使用过类固醇。420这些患者无症状或为症状轻

微。一项亚组分析中，之前曾接受以及之前未接受化疗的患者均可从 si

puleucel-T 治疗中获益。  

总结 

本指南的目的是为治疗决策提供一个基础框架。前列腺癌是一种复杂的

疾病，在治疗上存在很多争议，并且缺少很好的证据来支持众多治疗建

议。医生和患者必须要考虑多个指标（包括调整预期寿命、疾病特征、

预测结局和患者偏好）来定制个体患者的前列腺癌治疗方案。 
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表 1.用于前列腺癌预后的可用基于组织的测试 

测试  平台 
人群 

研究 

报告结局 

（测试独立预测） 
参考文献 分子诊断服务计划 (MolDX) 建议 

Decipher  

 

全转录组 1.4 M RNA 表达

（44,000 基因）寡核苷酸

基因芯片，针对 FFPE 组

织进行优化 

根治性前列腺切除术 (RP) 后，

不良病理/高风险特征 

转移 

前列腺癌特异性死亡率 

142,507-518
 涵盖 RP 后下列情况：1) 切缘阳性 pT2 期，2) 任

何 pT3 期疾病；3) PSA 升高（高于最低点）  

RP 后，生化复发 转移 

生化失败 

RP 后，辅助或补救放疗 转移 

Ki-67 IHC 活检，EBRT 治疗的中度到高风

险 

转移 

 

519-522
 未推荐 

活检，保守治疗（动态监测） 前列腺癌特异性死亡率 

肿瘤类型 

DX 前列腺 

12 个前列腺癌相关基因和 

5 个对照管家基因的定量 

RT-PCR 

活检，使用 RP 治疗的低到中度

风险 

RP 时发现非器官局限性 pT3 

期或 Gleason 分级为 4 级

的疾病 

63,523
 涵盖 NCCN 极低和低风险前列腺癌活检后预期寿命至

少 10 年、未接受过前列腺癌治疗，并且适合动态监

测或明确治疗的患者 

Prolaris 31 细胞周期相关基因和15 

个对照管家基因的定量 RT

-PCR 

前列腺经尿道切除 (TURP)，保

守治疗（动态监测） 

前列腺癌特异性死亡率 
59-62,524,525

 涵盖 NCCN 极低和低风险前列腺癌活检后预期寿命至

少 10 年、未接受过前列腺癌治疗，并且适合动态监

测或明确治疗的患者 活检，保守治疗（动态监测） 前列腺癌特异性死亡率 

活检，局限性前列腺癌  生化复发转移 

转移 

活检，EBRT 治疗的中度风险 生化失败 

 

RP，淋巴结阴性局限性前列腺癌 生化复发转移 

ProMark 8 个蛋白质的多重免疫荧

光染色 

活检，Gleason 分级为 3+3 或 

3+4 

RP 时发现非器官局限性 pT3 

期或 Gleason 分级为 4 级

的疾病 

526
 涵盖 NCCN 极低和低风险前列腺癌活检后预期寿命至

少 10 年、未接受过前列腺癌治疗，并且适合动态监

测或明确治疗的患者。 

PTEN 荧光原位杂交或 IHC TURP，保守治疗（动态监测） 前列腺癌特异性死亡率 
527-531

 未推荐 

活检，Gleason 分级 3+3 在 RP 时升级到 Gleason 4 

级 

RP，高风险局限性疾病 生化复发转移 

表 2.北美动态监测经验选编 

中心 多伦多99,147,160 约翰霍普金斯101,145,1

48,149 

加州大学旧金山

分校146 

UCSF（较新队

列）532 

Canary PASS163 

患者数量 993 1298 321 810 905 
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中位年龄（岁） 68 66 63 62 63 

中位随访时间（月） 77 60 43 60 28 

整体存活 80%（10 年） 93%（10 年） 98%（10 年） 98%（5 年） - 

癌症特异性生存率 98%（10 年） 99.9%（10 年） 100%（5 年） - - 

治疗转换 36.5%（10 年） 50%（10 年） 24%（3 年） 40%（5 年） 19%（28 月） 

治疗原因（整个队列%）   

Gleason 分级变化 9.5% 15.1% 38% - - 

PSA 上升 11.7%* - 26%†  - - 

阳性淋巴结 - 0.4% - - - 

个人选择 -1.6% 8% 8% - - 

*PSA 倍增时间 < 3 年 
† 
PSA 速度 > 0.75 ng/mL/年 
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