
1204 欢迎关注本刊公众号
《中国癌症杂志》2023年第33卷第12期
  CHINA ONCOLOGY  2023  Vol.33  No.12

·指南与共识·

·指南与共识·
中国抗癌协会男性生殖系统肿瘤专业委员会

高危前列腺癌围手术期综合治疗专家共识
（2023年版）

中国抗癌协会男性生殖系统肿瘤专业委员会

［摘要］前列腺癌的发病率呈逐年上升趋势，正逐步成为影响中老年男性健康的重要疾病，高危前列腺癌是一种具有至少

一种高危因素，存在较高转移风险和较差预后的前列腺癌类型，有研究指出10年内死于前列腺癌的患者中有66%来自高危

前列腺癌。关于高危前列腺癌的治疗，围手术期进行新辅助治疗和辅助治疗的价值和意义存在争议。本共识采用循证医学

方法，查阅和整理评估大量相关文献，进行质量等级评价、证据综合，编写初稿后，通过专家会议讨论、德尔菲问卷调查

等方法，经过2轮逾33个不同城市、71家医院共计78名专家意见的调查汇总、归纳梳理和总结，依托中国抗癌协会男性生殖

系统肿瘤专业委员会，形成《高危前列腺癌围手术期综合治疗专家共识（2023年版）》。针对高危前列腺癌围手术期的新

辅助治疗和辅助治疗进行探索、讨论，希望为临床医师开展高危前列腺癌患者围手术期的治疗提供指导意见和规范依 据。
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［Abstract］ The incidence rate of prostate cancer is showing an upward trend year by year, gradually becoming an important 
disease affecting the health of middle-aged and elderly men. The high-risk prostate cancer is a type of prostate cancer with at least 
one high-risk factor, which has a higher risk of metastasis and a poorer prognosis. Studies have indicated that 66% of patients who die 
from prostate cancer within 10 years are having high-risk prostate cancer. There is controversy regarding the value and significance 
of neoadjuvant and adjuvant therapy during the perioperative period for high-risk prostate cancer treatment. The consensus adopted 
the evidence-based medical method, extensively reviewed and organized relevant literature, conducted quality grade evaluations 
and evidence synthesis. After drafting the initial version, expert meetings and Delphi questionnaire surveys were conducted. After 
two rounds of surveys collecting opinions from 78 experts across 33 different cities and 71 hospitals, the data were summarized and 
refined. Relying on Society of Male Reproductive System Oncology, China Anti-Cancer Association for the “expert consensus on 
perioperative comprehensive treatment for high-risk prostate cancer (2023 edition)” was formulated. The aim was to explore and 
discuss neoadjuvant and adjuvant treatments for high-risk prostate cancer during the perioperative period, hoping to provide clinical 
doctors with guidance and standardized criteria for treating perioperative patients with high-risk prostate cancer.
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前列腺癌是国内外常见的恶性肿瘤。相关

诊疗指南 ［1］建议将前列腺癌按照多种风险因素

进行分层，作为指导不同危险分层治疗决策的基

础以及预测确切性治疗后复发风险的依据。在新

诊断的临床局限性前列腺癌中，15% ~ 20%的患

者属于高危阶段 ［2］。这类患者以根治性手术或

根治性放疗为主，并同时辅助进行18 ~ 36个月的

雄激素剥夺治疗（androgen deprivation therapy，
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ADT），能有效地改善患者预后，但依然有超过

50%的高危前列腺癌患者会在10年内不可避免地

出现生化复发。研究 ［2-4］提示10年内死于前列腺

癌的患者中有66%来自高危前列腺癌。

尽管为了避免或降低局部治疗后较高的复发

风险，新辅助治疗是当前高危前列腺癌患者值得

积极尝试的治疗策略，但对于手术前是否进行新

辅助治疗仍然存在争议。近年来随着新药的不断

研发，新辅助治疗在高危前列腺癌领域中的应用

取得一定成果。本课题组召集相关专家，通过查

阅文献，针对高危前列腺癌围手术期的新辅助治

疗和术后辅助治疗进行探索、讨论，旨在为临床

医师开展高危前列腺癌患者围手术期的治疗提供

指导意见。

本 共 识 已 在 国 际 实 践 指 南 注 册 平 台

（International Practice Guideline Registry 
Platform，IPGRP）上注册，注册号为PREPARE-
2023CN452。
1  共识的制定方法

1.1  共识专家构成

共有78名来自上海、山东、四川、黑龙江、

辽宁、吉林、北京、天津、陕西、江苏、浙江、

福建、江西、广东、广西、内蒙古、新疆等23个
省市自治区，33个不同城市的专家参与问卷咨

询与调研，所有的专家均具有泌尿外科一线临床

实践经验，98.7%（77/78）的专家来自三级甲等 
医院。

1.2  文献检索方法

检索的英文数据库包括PubMed、Embase和
Cochrane Library，中文数据库包括中国知网、万

方数据库、维普数据库及中国生物医学文献数据

库，检索时限均为建库至2023年7月10日，英文

文献检索词主要包括prostate cancer、high-risk、
perioperative、comprehensive treatment、expert 
consensus management、therapeutic strategies、
preopera t ive、pos tope ra t ive、mul t imoda l 
therapy、adjuvant therapy、neoadjuvant therapy、
radiotherapy、hormone therapy；中文文献检索词

主要包括高危前列腺癌、前列腺癌、围手术期、

综合治疗、专家共识、治疗策略、术前新辅助治

疗、术后辅助治疗、多模式治疗。对于前列腺

癌的新辅助治疗和术后辅助治疗的有效性、安

全性、评估指标，我们纳入了系统评价、meta分
析、随机对照试验、队列调查、病例对照调查和

病例报告等类型的文献，同时也包括与高危前列

腺癌相关的指南、共识和综述。我们排除了非中

英文、学位论文、索引、无法获得完整版本及重

复发表的文献。经过文献的搜寻、筛选和证据汇

总后，开始编写初步的草稿。

1.3  德尔菲问卷调查法

采用德尔菲问卷调查法就高危前列腺癌围手

术期综合治疗进行专家函询。投票设置“非常同

意”、“基本同意”、“不确定或不同意”3个
选项，专家可对每个章节提出修改意见。每次调

查结束后，根据专家的反馈意见对“稿件”进行

修改或增补。参考相关共识形成方法，若同意率

（即选择“非常同意”或“基本同意”的专家人

数比例）≥75%则认为该章节达成共识。

1.4  证据分级方法

专家小组对证据和共识的分类采用推荐

意见分级的评估、制定及评价（Grad ing  o f 
Recommendations, Assessment, Development and 
Evaluation，GRADE）系统 ［5］（表1）。

表1  GRADE系统的证据质量与推荐强度分级

项目 内容

证据级别

　高质量 证 据 基 于 高 水 平 前 瞻 性 随 机 对 照 试 验
（randomized control trial，RCT）或RCT的
meta分析，研究结果具有高度可信性和推广
性

　中等质量 证据基于低水平随机试验或设计良好的非对照
试验或队列研究，可信度一般

　低质量 证据基于病例对照研究、回顾性研究、亚组分
析、专家共识或科学假设，可信度较低

推荐级别

　强推荐 证据级别较高，结果与因素具有显著相关性
时，专家组给予强推荐

　一般推荐 证据级别较低，结果与因素相关性不显著或无
明确证据显示相关性时，专家组给予一般推
荐
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2  结果

2.1  问卷收集情况

共开展了2次问卷调查，78名专家参与问卷

填写，收集了89条专家建议。汇总分析2次问卷

数据，基于审核专家的一致意见，删除了部分内

容，调整或增加专家意见，最终纳入本共识的内

容均达成共识，最后经审核并部分修改后定稿。

2.2  共识达成情况

2.2.1 高危前列腺癌的定义

根据欧洲泌尿外科协会及美国国立综合癌

症网络等前列腺癌指南描述，前列腺癌的危险分

层模型主要依据患者的血清前列腺特异性抗原

（prostate-specific antigen，PSA）水平、穿刺活

检的Gleason评分及临床TNM分期进行划分 ［6］。

本共识中，高危前列腺癌包括器官局限性高危/
极高危前列腺癌和局部进展性前列腺癌。高危/
极高危具体定义为PSA＞20  ng/mL、活检Gleason
评分≥8分、临床T分期为cT2c期或以上，3项指标

至少具备其中之一，且没有远处转移。局部进展

通常指仅盆腔淋巴结转移 ［1，7-8］。

2.2.2 围手术期新辅助药物治疗的理论依据

常见恶性肿瘤（如乳腺癌、卵巢癌等）中

已有大量研究证实针对高危患者，新辅助治疗

能改善患者预后，延长患者疾病无进展生存期

（progression-free survival，PFS）乃至总生存期

（overall survival，OS） ［9-10］。高危前列腺癌同

样存在恶性程度高、分期偏晚等特征，且可能存

在影像学检查尚无法发现的微转移 ［11］。因此，

术前新辅助药物治疗的对象，通常指具备有效的

局部手术治疗方案的恶性肿瘤患者，在确切的局

部治疗前采用诱导治疗，能减轻术前的肿瘤负

荷、降低手术难度、减少切缘阳性发生率，同时

治疗潜在的微转移，避免或延缓局部治疗后较高

的复发风险。高危前列腺癌术前新辅助药物治疗

的时长尚无定论，以3 ~ 6个月为主，需要通过术

前再次影像学评估［磁共振成像、全身骨扫描、

正电子发射计算机体层显像（positron emission 
tomography and computed tomography，PET/CT）
等］、直肠指诊及血清PSA变化综合判断新辅

助治疗效果。以病理学完全缓解（pathological 
complete response，pCR）为目标的新辅助治疗疗

程通常以6个月为妥。

2.2.3 一代抗雄激素药物为主的新辅助治疗

20世纪90年代开始，比卡鲁胺、氟他胺等

一代抗雄激素药物，与常见ADT药物一起广

泛用于晚期前列腺癌治疗。一代抗雄激素药物

为主的新辅助治疗高危前列腺癌主要循证医学

证据见表2。在新辅助治疗阶段，也有进行不

同药物间组合治疗的研究报道。Meta分析  ［12］

结果显示，ADT联合一代抗雄激素药物治疗

能够使前列腺体积缩小和PSA水平下降，肿瘤

组织内雄激素水平下降，切缘阳性率及临床分

期降低，精囊侵犯减少，以及淋巴结转移侵袭 
减少。

表2  一代抗雄激素药物为主的新辅助治疗高危前列腺癌患者的主要循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

回顾性研究［13］ 430例前列腺
癌患者

前列腺根治术联合
比卡鲁胺 vs 前列
腺根治术

接受比卡鲁胺治疗的患者手术阴性切
缘增加了3.5倍（OR = 3.5，95% CI：
1.4 ~ 8.74，P = 0.011)。特别是在pT3a期
肿瘤中，比卡鲁胺治疗与阴性手术切
缘增加5倍相关（OR = 5.4，95% CI：
1.9 ~ 15.5，P = 0.002）。在pT2期患者
中，手术结果差异无统计学意义

中等质量 一般推荐

回顾性研究［15］ 1 170例高危前
列腺癌患者

新辅助内分泌治疗
联合前列腺根治术 
vs 前列腺根治术

新辅助内分泌治疗联合术后辅助放疗能
降低前列腺癌的死亡风险，5年特异死
亡率降低到2.3%（对照组为7.5%）

中等质量 一般推荐

中长期随访预后情况方面，Gravina等 ［13］的

研究报告首次提示新辅助治疗对比即刻手术组，

PSA复发升高率差异无统计学意义，也无法延长

无生化复发时间或改善OS ［12，14］。随后，一项针

对1 170例高危前列腺癌行根治性手术患者的回顾

性研究 ［15］提示新辅助内分泌治疗联合术后辅助

放疗能降低前列腺癌的死亡风险，5年特异死亡

率降低到2.3%（对照组为7.5%）。因此，单一新
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辅助一代抗雄激素药物治疗对中长期预后的改善

尚未达成广泛共识。

2.2.4 新型雄激素受体信号抑制剂（androgen 
receptor signalling inhibitors，ARSI）为主的新辅

助治疗

新型ARSI包括CYP17酶抑制剂（阿比特

龙）、二代抗雄激素药物（恩扎卢胺、阿帕他

胺、瑞维鲁胺、达罗他胺），是近年来推出的对

于前列腺癌不同疾病阶段有治疗效果的新型内分

泌治疗药物。在转移性激素敏感、转移性去势抵

抗及非转移性去势抵抗阶段，研究证实ADT联合

新型ARSI药物治疗显示出实质性的生存获益，

能延缓前列腺癌患者影像学进展，减轻疼痛和延

缓PSA复发，并延长患者生存期 ［16］。

在新辅助药物治疗领域，伴随药物研发和临

床运用，越来越多的证据显示ADT联合新型ARSI
治疗，不仅有助于缩瘤降期、降低手术难度、减

少切缘阳性 ［17］，也能改善患者的PFS ［18］。

2.2.4.1 ADT联合一种新型ARSI药物

目前常用新辅助内分泌治疗方案以ADT联合

单一新型ARSI药物为主。几乎所有已知的新型

ARSI药物都在新辅助治疗方案中进行了探索。

⑴ ADT联合阿比特龙

早在2014年就首次有研究  ［19］探索了ADT
联合阿比特龙+泼尼松的术前新辅助内分泌治疗

方案，与单独ADT治疗相比，联合用药能够显

著降低患者前列腺组织内的雄激素水平。ADT
联合阿比特龙治疗高危前列腺癌主要循证医学

证据见表3。使用3个月，pCR率及最小肿瘤残

留（minimum tumor residual，MRD）率等前列

腺肿瘤负荷指标降低48%，切缘阳性率降低到

19%；使用6个月肿瘤负荷降低率达62%，切缘

阳性率降低到10%。2019年报道65例高危前列

腺癌ADT联合阿比特龙+泼尼松对比ADT单药的

研究  ［20］，3个月新辅助内分泌治疗显著缩小肿

瘤体积，降低肿瘤细胞密度。长期随访结果显

示，联合治疗后肿瘤体积越小的患者，生化复发

（biochemical recurrence，BCR）率越低，有力

证实ADT联合阿比特龙+泼尼松联合治疗能改善

无生化复发生存时间。值得注意的是，与单独

ADT治疗相比，患者对联合治疗的耐受性良好，

没有增加根治手术的并发症。

⑵ ADT联合恩扎卢胺

ADT联合恩扎卢胺治疗高危前列腺癌主要

循证医学证据见表4。2017年一项纳入48例中

高危前列腺癌患者的研究  ［21］比较了恩扎卢胺

单药与恩扎卢胺联合ADT及度他雄胺的新辅助

治疗的效果。患者在接受6个月的治疗后行根治

手术，结果显示，恩扎卢胺单药组，患者均未

实现pCR，9例（36%）实现MRD；联合治疗

组，23例患者中1例（4.3%）实现pCR，17例
（73.9%）实现MRD，明显优于单药治疗组。

表3  ADT联合阿比特龙治疗高危前列腺癌患者的主要循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

Ⅱ期RCT［19］ 58例高危前列腺
癌患者

ADT联合阿比
特龙 vs 阿比
特龙

使用3个月，pCR率及最小肿瘤残留率等前列
腺肿瘤负荷指标降低48%，切缘阳性率降低
到19%；使用6个月肿瘤负荷降低率达62%，
切缘阳性率降低至10%

中等质量 一般推荐

单中心随机试验［20］ 65例高危前列腺
癌患者

ADT联合阿比
特龙+泼尼松 
vs ADT单药

3个月新辅助内分泌治疗显著缩小肿瘤体积，
降低肿瘤细胞密度。长期随访结果显示，联
合治疗后肿瘤体积越小的患者生化复发率越
低，有力地证实了ADT联合阿比特龙+泼尼
松联合治疗能改善无生化复发生存时间

中等质量 一般推荐

表4  ADT联合恩扎卢胺治疗高危前列腺癌患者的主要循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

Ⅱ期RCT［21］ 48例中高危前列
腺癌患者

ADT联合恩扎
卢胺 vs 恩扎
卢胺

接受6个月治疗后行根治手术，结果显示，
恩扎卢胺单药组，患者均未实现pCR，
9例（36%）实现MRD；联合治疗组，
23例患者中1例（4.3%）实现pCR，17例
（73.9%）实现MRD，明显优于单药治 
疗组

中等质量 一般推荐
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⑶ ADT联合阿帕他胺

ADT联合阿帕他胺治疗高危前列腺癌主要循

证医学证据见表5。2022年小型单中心NEAR试

验 ［22- 23］研究30例中高危前列腺癌患者在根治术

前接受3个月ADT联合阿帕他胺新辅助治疗的效

果，提示术前新辅助阿帕他胺治疗，对患者的整

体健康和生活质量评分没有负面影响，但12周的

治疗尚未达到pCR的主要终点，同时考虑该研究

的病例数较少，用药时长较短，因此证据等级不

高。目前关于阿帕他胺大型的随机、对照、Ⅲ期

试验（PROTEUS）正在进行中，计划招募2 500
例高危前列腺癌受试者，主要终点为pCR率和无

转移生存期（metastasis-free survival，MFS），

预计2024年完成最后数据录入，2027年发布初步

随访结果 ［24］。

⑷ ADT联合瑞维鲁胺

瑞维鲁胺作为国内原研的新型ARSI药物，

能有效抑制雄激素受体核转位及转录活性、前

列腺癌细胞的增殖和PSA分泌，且血脑屏障渗

透率较低。ADT联合瑞维鲁胺治疗高危前列

腺癌主要循证医学证据见表6。根据CHART研

究 ［25］，ADT联合瑞维鲁胺在转移性激素敏感前

列腺癌患者中运用，瑞维鲁胺组的2年影像PFS
（radiographic PFS，rPFS）率为72.3%，比卡鲁

胺组为50.0%；2年OS率为81.6%，比卡鲁胺组为

70.3%。提示瑞维鲁胺能显著提高中位rPFS，明

显延长了患者的OS。
随后，2021年启动了ADT联合瑞维鲁胺

在局限高危或局部晚期前列腺癌患者围手术期

的多中心、随机、对照、双盲的Ⅲ期临床研究

（NCT05009290），主要研究目的是通过pCR率

和MFS来评价ADT联合瑞维鲁胺治疗局限高危或

局部晚期前列腺癌患者的有效性，并探索PSA应

答率、切缘阳性率、至BCR时间等关键指标。计

划入组1 256例患者，是目前针对中国人群研究人

数最多的新辅助治疗新药试验，其结果对中国前

列腺癌患者的治疗最有指导意义。目前仍在患者

招募中，预估2023年底初步得出相关结论。考虑

到瑞维鲁胺在转移性激素敏感阶段良好的治疗效

果 ［25］，它在新辅助治疗阶段中的疗效值得期 待。

2.2.4.2 ADT联合两种新型ARSI药物

⑴ ADT联合阿比特龙+阿帕他胺

ADT联合阿比特龙+阿帕他胺治疗高危前列腺

癌主要循证医学证据见表7。Graham等 ［26］探索了

20例患者新辅助治疗接受12周的ADT联合阿帕他

胺+阿比特龙的单臂研究，结果显示，1例患者实

现pCR，6例患者实现MRD，治疗耐受性良 好。

但采用RCT后结论不一。65例高危前列腺癌

患者被随机分配接受6个月的ADT联合阿帕他胺

或ADT联合阿比特龙+阿帕他胺治疗。阿帕他胺

和阿比特龙都是新型内分泌治疗药物，但与ADT
联合阿帕他胺的患者相比，双重新型ARSI联合

治疗组在pCR和MRD方面并未观察到明显的病

理学检查结果有所改善（9.7% vs 15.6%） ［20］。

进一步调整治疗方案，118例高危前列腺癌患者

随机分配接受ADT联合阿比特龙或ADT联合阿比

特龙+阿帕他胺。同样在两个队列之间的pCR和

MRD方面差异无统计学意义（20% vs 22%），

提示通过双重新型ARSI药物治疗相比单一新型

ARSI治疗并没有带来明显的病理学改善 ［27］。

表5  ADT联合阿帕他胺治疗高危前列腺癌患者的主要循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

Ⅱ期RCT［22-23］ 30例中高危前列
腺癌患者

ADT联合阿帕
他胺 vs 阿帕
他胺

术前新辅助阿帕他胺治疗，对患者的整
体健康和生活质量评分没有负面影响，
但12周的治疗尚未达到pCR的主要终点

低质量 一般推荐

表6  ADT联合瑞维鲁胺治疗高危前列腺癌患者的主要循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

Ⅲ期RCT［25］ 654例前列腺癌
患者

ADT联合瑞维鲁
胺 vs ADT联合
比卡鲁胺

瑞维鲁胺组的2年rPFS率为72.3%，比卡
鲁胺组为50.0%；2年OS率为81.6%，比
卡鲁胺组为70.3%。提示瑞维鲁胺能显
著提高中位rPFS，明显延长OS

高质量 强推荐
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⑵ ADT联合阿比特龙+恩扎卢胺

ADT联合阿比特龙+恩扎卢胺治疗高危前列

腺癌主要循证医学证据见表8。McKay等  ［28］探

索了中高危前列腺癌患者接受ADT联合阿比特龙

+恩扎卢胺对比ADT联合恩扎卢胺的疗效。结果

显示，虽然2种新型ARSI联合治疗组患者的pCR/
MRD率更高（30% vs 16%），但差异无统计学意

义，PSA反应率方面两组结果相似，术中和术后

并发症差异无统计学意义。

共识专家组讨论认为，2种新型ARSI药物联

合治疗较单一新型ARSI治疗并不具备病理学反

应及预后方面的优势，当前阶段不推荐在新辅助

阶段使用2种新型ARSI药物联合进行治疗。

2.2.5 ADT联合化疗、其他药物的新辅助治疗

有证据 ［29-30］表明，多西他赛静脉化疗和内

分泌治疗的组合对高危前列腺癌具有协同增效

的作用。ADT联合化疗、其他药物的新辅助治

疗高危前列腺癌主要循证医学证据见表9。一项

针对177例高危前列腺癌的研究  ［31］结果显示，

新辅助化疗联合内分泌治疗组有6例（6/42，
14%）患者出现BCR，中位时间19个月；优于新

辅助内分泌治疗组（BCR率为47%，中位时间 
13个月）和即刻手术组（BCR率为81%，中位时

间9个月）。

表7  ADT联合阿比特龙+阿帕他胺治疗高危前列腺癌患者的主要循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

Ⅱ期RCT［26］ 20例高危前列腺
癌患者

ADT联合阿比
特龙+阿帕他
胺

20例患者新辅助治疗接受12周的ADT联
合阿帕他胺+阿比特龙的研究，结果显
示。1例患者实现pCR，6例患者实现
MRD，治疗耐受性良好

低质量 一般推荐

单中心随机试验［20］ 65例高危前列腺
癌患者

ADT联合阿比
特龙+阿帕他
胺vs ADT联
合阿帕他胺

与ADT联合阿帕他胺的患者相比，双重新
型ARSI联合治疗组在pCR和MRD方面并
未观察到明显的病理学检查结果有所改
善（9.7% vs 15.6%）

中等质量 一般推荐

Ⅱ期RCT ［27］ 118例高危前列腺
癌患者

ADT联合阿比
特龙+阿帕他
胺 vs ADT联
合阿比特龙

两个队列之间的pCR和MRD方面差异无
统计学意义（20% vs 22%），提示通过
双重新型ARSI药物治疗相比单一新型
ARSI治疗并没有带来明显的病理学改善

中等质量 一般推荐

表8  ADT联合阿比特龙+恩扎卢胺治疗高危前列腺癌患者主要的循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

Ⅱ期RCT［28］ 75例前列腺癌
患者

ADT联合阿比特
龙+恩扎卢胺 vs 
ADT联合恩扎
卢胺

ADT联合阿比特龙+恩扎卢胺治疗的患者pCR完
为30%，ADT联合恩扎卢胺治疗的患者pCR率
为16%，但差异无统计学意义，PSA反应率方
面两组结果相似，术中和术后并发症差异无
统计学意义

中等质量 一般推荐

表9  ADT联合化疗、其他药物的新辅助治疗高危前列腺癌患者的主要循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

回顾性研究［31］ 177例前列腺癌
患者

新辅助化疗联合
内分泌治疗 vs 
内分泌治疗

新辅助化疗联合内分泌治疗组有6例（6/42，
14%）患者出现BCR，中位时间19个月；
优于新辅助内分泌治疗组（BCR率为
47%，中位时间13个月）和即刻手术组
（BCR率为81%，中位时间9个月）。

低质量 一般推荐

Ⅲ期RCT［32］ 788例高危前列
腺癌患者

新辅助ADT联合
6个周期多西
他赛静脉化疗 
vs 单纯根治性
前列腺切除术

新辅助联合治疗组的手术切缘阳性降低
（18% vs 45%），淋巴结阳性率减少
（19% vs 27%）和病理学分期为T分期降期
（60% vs 77%）。长期随访结果提示，3年
无BCR率这一主要研究终点差异无统计学
意义（新辅助联合治疗组89%，对照组为
84%），但其10年OS率存在生存获益，死
亡风险下降39%。

高质量 强推荐
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大型Ⅲ期PUNCH试验 ［32］纳入788例高危前

列腺癌患者，比较单纯根治性前列腺切除术与

手术前新辅助ADT联合6个周期多西他赛静脉化

疗的数据。结果显示，新辅助联合治疗组的手

术切缘阳性降低（18% vs 45%），淋巴结阳性率

减少（19% vs 27%），病理学分期为T分期降期

（60% vs 77%) 。长期随访结果提示，3年无BCR
率这一主要研究终点差异无统计学意义（新辅助

联合治疗组为89%，对照组为84%），但其10年
OS率存在生存获益，死亡风险下降39%。

共识专家组讨论认为，术前新辅助化疗对降

期缩瘤、降低手术难度等方面有积极影响，尤其

对术前明确有内脏及淋巴结转移的患者有明显获

益。但目前尚没有足够证据支持术前新辅助化疗

对患者预后的改善作用，还需要更长的研究时间

以及在更大的研究人群中进行探索。

其他一些如多腺苷二磷酸核糖聚合酶

（polyadenosine diphosphate ribose polymerase，
PARP）抑制剂、前列腺特异性膜抗原标记的核

素镥177（Lutetium177-prostate specific membrane 
antigen，177Lu-PSMA）等既往用于转移性去势抵

抗型前列腺癌治疗的药物，也在围手术期新辅助

治疗阶段运用过程中进行了疗效和安全性的探

索。目前多数处于患者招募和治疗过程的注册研

究中，有研究报道将氟唑帕利联合阿比特龙用于

术前新辅助治疗24周，相关药物不良反应包括贫

血、低钾血症和肝功能障碍，患者总体围手术期

耐受性良好，但由于随访时间较短，尚未明确对

生存预后的影响 ［33］。

2.2.6 术前新辅助治疗的效果评价

OS是评价治疗效果的最佳指标，但前列

腺癌患者需要较长时间随访，且存在多线治疗

的影响。MFS是这类患者OS的良好替代指标，

但也需要注意高危患者根治术后辅助治疗的影

响 ［16］。高危前列腺癌患者术前新辅助治疗的疗

效评价的主要循证医学证据见表10。
多数新辅助治疗的疗效评价主要依据术

后组织标本的病理学变化。最主要的病理学评

估指标为pCR率。pCR的定义是新辅助治疗后

行根治手术的病理学标本中未见到任何肿瘤残

留，相比于其他瘤种的新辅助治疗后pCR率可达

10% ~ 20%，前列腺癌的pCR率较低，往往小于

5% ［34］。因此，通常需要pCR联合采用其他指标

共同完成前列腺癌新辅助治疗效果的评价。目前

最常用的指标为MRD，其定义为新辅助治疗后

仍残存于体内的微小癌病灶直径≤5 mm。MRD
的优点在于可以从一定程度上通过根治性前列腺

切除术（radical prostatectomy，RP）术后前列腺

病理学层面反映新辅助治疗效果，但也存在不

足，主要在于患者术前肿瘤负荷存在差异，因此

术后观测MRD值无法真实评估新辅助内分泌治

疗的效果。同时肿瘤如呈多灶性分布，则评价

MRD值存在一定困难，无法使用≤5 mm的方法

去评估多病灶，并且MRD值无法体现新辅助治

疗的缩瘤效果。因此，另一指标“肿瘤降期”亦

可纳入对新辅助治疗的评估，因其在缩瘤疗效的

评价上具备优势，通过对比治疗前后T分期，可

反映治疗效果 ［28］。同时，还有学者使用术后前

列腺病理组织形态预测患者预后，进而评价新辅

助治疗的效果 ［35］，其主要是将RP术后组织病理

学形态分为3类：未见肿瘤细胞或孤立细胞、孤

立或融合腺体结构、筛状肿瘤结构及导管内癌。

结果显示，3组在预后方面差异有统计学意义，

并且最后一组患者BCR率明显高于前两组。另

外，ARNEO研究 ［36］显示，PSMA PET可用于评

估和预测新辅助内分泌治疗后的病理学结局，为

新辅助治疗效果的评估提供了新方法。

表10  高危前列腺癌患者术前新辅助治疗的疗效评价的主要循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

Ⅱ期RCT［36］ 术前新辅助治疗 新辅助化疗联合
内分泌治疗 vs 
内分泌治疗

PSMA PET可用于评估和预测新辅助内分
泌治疗后的病理学结局，为新辅助治疗
效果的评估提供了新方法

中等质量 一般推荐
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2.2.7 术后辅助治疗

高危前列腺癌单行手术治疗难以完全控制疾

病进展，肿瘤复发率高。术后辅助治疗包括内分

泌治疗和（或）放疗，目的是消灭术后瘤床的残

余病灶、残余阳性淋巴结及其他部位的微小转移

灶，提高患者的长期生存率。

2.2.7.1 辅助内分泌治疗

RP术后，辅助内分泌治疗能显著改善高危前

列腺癌患者的预后 ［37］。

辅助内分泌治疗高危前列腺癌患者的主

要循证医学证据见表11。即刻辅助内分泌治

疗较延迟内分泌治疗能够显著改善pN1期患者

的OS率  ［38］。一项前瞻性研究  ［39］纳入481例
（Gleason评分≥8；pT3-4期，pN+期）接受辅助

内分泌治疗的高危前列腺癌患者，平均随访11.2
年，10年OS率为87%，无病生存（disease-free 
survival，DFS）率为72%。一项回顾性研究 ［40］

分析372例接受术后辅助内分泌治疗的患者，其

中160例pT3b期患者，5和10年的无生化进展生

存率分别为80.91%和62.68%；64例pT4期患者，

5和10年的无生化进展生存率分别为68.82%和

49.78%。因此，建议对高危前列腺癌患者根治

术后即刻行长期辅助内分泌治疗。目前国内外相

关指南及文献对即刻辅助内分泌治疗缺乏明确的

定义，且各临床研究报道的辅助治疗时长不尽相

同。本共识专家组推荐辅助治疗在根治术后开

始，至少维持18个月。

2.2.7.2 辅助放射治疗

pT3-4期的前列腺癌患者根治术后的生化复

发、临床进展及肿瘤特异性死亡风险较高。针

对根治术后切缘阳性、pT3-4期等不良预后病理

学特征，或伴有PSA持续存在（PSA无法降至

0.1 ~ 0.2  ng/mL）的患者予以即刻辅助放疗可显

著提高DFS和OS ［41-42］。辅助放射治疗高危前列

腺癌患者的主要循证医学证据见表12。另一项对

超过26  000例患者的回顾性队列分析 ［43］发现，

对RP术后具有不良特征的患者（Gleason 8 ~ 10，
pT3-4期，pN1期）进行术后辅助放疗可显著降低

患者死亡风险。此外，近期发表的3项RCT ［44-46］

对比了即刻辅助放疗与早期挽救性放疗的生存获

益，结果显示，在随访4.90 ~ 6.25年时，两组患

者的PFS差异无统计学意义；但研究中缺乏分层

分析的数据及长期OS数据。因此，本共识专家

组仅建议对前列腺癌根治术后具有预后不良的病

理学特征（pT3-4期或切缘阳性等）的患者进行即

刻辅助外放射治疗；对于复发高危因素较少、便

于密切监测的患者，可推迟辅助放疗，必要时接

受早期挽救性放疗。
表11  辅助内分泌治疗高危前列腺癌患者的主要循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

前瞻性研究［39］ 481例前列腺癌
患者

即刻辅助内分泌
治疗 vs 延迟内
分泌治疗

研究纳入481例（Gleason评分≥8；pT3-4期，
pN+）接受辅助内分泌治疗的高危前列腺
癌患者，平均随访11.2年，10年OS率为
87%，DFS率为72%

高质量 强推荐

回顾性研究［40］ 372例高危前列
腺癌患者

术后pT3b期辅助
内分泌治疗 vs 
术后pT4期辅助
内分泌治疗

研究分析372例接受术后辅助内分泌治疗的患
者，其中160例pT3b期患者，5和10年的无生
化进展生存率分别为80.91%和62.68%；64
例pT4患者，5年和10年的无生化进展生存
率分别为68.82%和49.78%

中等质量 强推荐

表12  辅助放射治疗高危前列腺癌患者的主要循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

回顾性研究［43］ 26 118例前列腺
癌患者

进行术后辅助放
疗 vs 未进行术
后辅助放疗

对根治术后具有不良特征的患者（Gleason 
8 ~ 10，pT3-4期，pN1期）进行术后辅助放
疗可显著降低患者死亡风险

中等质量 一般推荐

Ⅲ期RCT［44-46］ 1 396例前列腺
癌患者

即刻辅助放疗 vs 
早期挽救性放
疗

研究对比了即刻辅助放疗与早期挽救性
放疗的生存获益，结果显示，在随访
4.90～6.25年时，两组患者的PFS差异无统
计学意义；但研究中缺乏分层分析的数据
及长期OS数据

高质量 强推荐
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pN1期患者RP术后，对具有不良预后病理学

特征（如分期≥pT3期、Gleason评分≥9、≥2枚
阳性淋巴结或阳性切缘）的患者施行辅助内分泌

治疗联合放疗，相比于观察/单纯内分泌治疗，

可显著改善患者的OS。但没有任何不良病理学

特征的患者不能从辅助联合治疗中获益 ［47］。因

此，本共识专家组建议对前列腺癌患者根治术后

pN1期伴有不良预后病理学特征的患者可选择内

分泌治疗联合放疗。

2.2.7.3 主动观察及其他辅助治疗

虽然高危患者术后进行辅助治疗可显著改

善预后，但仍有研究对风险因素较少的这类患者

是否需要接受辅助治疗提出不同的看法。一项系

统综述  ［48］显示，不良预后风险较低（仅1枚淋

巴结阳性且Gleason评分＜8，切缘阴性）的pN1

期前列腺癌患者在根治术后选择主动观察及生化

复发后的挽救性治疗也可获得令人满意的结果，

10年的肿瘤特异生存（cancer-specific survival，
C S S）率可达 7 2 %，O S率达 6 0 %。另有研 
究 ［49-50］表明，分期为pT3-4期的前列腺癌患者根

治术后，如伴有不良病理学特征，术后即刻放疗

是否能够获益仍存在争议。对于高危复发因素较

少、便于密切监测的患者，可推迟辅助放疗，必

要时接受术后早期挽救性放疗。因此，建议对于

不良预后风险较低的高危前列腺癌根治术后患者

也可行主动观察及生化复发后的挽救性治 疗。

一项Ⅲ期RCT ［51］探索术后多西他赛辅助化

疗在局部晚期前列腺癌患者中的价值，结果显

示，术后辅助化疗并不能带来任何肿瘤相关生存

获益，且同时增加不良反应。

3  总结

目前有一系列临床研究探索新型内分泌治

疗药物在局部晚期前列腺癌术后辅助治疗中的效

果，如INNOVATE NRG-GU008试验探索阿帕他

胺术后辅助治疗在该类人群中的价值，EMBARK
试验研究恩扎卢胺在挽救性治疗中的意义 ［52］。

我们也期待会有不错的结果，以期为局部进展期

前列腺癌患者的术后辅助治疗提供更多选择。本

共识的制订希望能为广大临床医师对高危前列腺

癌患者开展围手术期的治疗提供依据。

表13  主动观察及其他辅助治疗高危前列腺癌患者的主要循证医学证据

研究类型 纳入患者 干预措施 主要结果 证据级别 推荐级别

系统综述［48］ 12 537例前列腺
癌患者

根治术后选择主
动观察及生化复
发后的挽救性治
疗

不良预后风险较低（仅1枚淋巴结阳性且
Gleason评分＜8，切缘阴性）的pN1期
前列腺癌患者在根治术后选择主动观
察及生化复发后的挽救性治疗也可获
得令人满意的结果，10年的CSS率可达
72%，OS率达60%

中等质量 一般推荐

Ⅲ期RCT［51］ 459例前列腺癌
患者

术后多西他赛辅
助化疗

结果显示术后辅助化疗并不能带来任何
肿瘤相关生存获益，且同时增加了不良
反应

高质量 强推荐
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观察性流行病学研究的报告指南——STROBE声明
　　观察性研究在调查疾病病因、医疗干预的效果和危害方面具有重要作用，主要设计类型包括队列研究、病

例对照研究和横断面研究。如果观察性流行病学研究的报告不完整、不充分，就会妨碍对研究结果的严格评价

与合理解释。因此，观察性流行病学研究必须完整、详细地报告与研究结果、偏倚、适用性等密切相关的重要

内容，使读者能够对研究的内部和外部真实性进行评价。

　　为更好地推动观察性流行病学研究的报告，观察性流行病学研究的报告指南（STrengthening the Reporting 

of OBservational studies in Epidemiology，STROBE）声明应运而生。STROBE 声明由一份清单组成，该清单包

含了在三种主要观察性流行病学研究类型（即队列研究、病例对照研究和横断面研究）中应报告的项目。

　　《中国癌症杂志》编辑部自2023年10月起执行STROBE声明，投稿作者需严格按照STROBE 声明的要求进

行主要观察性流行病学研究类型（即队列研究、病例对照研究和横断面研究）论文的撰写。

　　STROBE 声明清单详见网址：

　　http://www.china-oncology.com/attached/file/20231008/20231008164253_648.pdf.
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