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Abstract: Objective  To  retrospectively  compare  the  efficacy  between  definitive  external-beam 
radiotherapy (ExRT) and radical prostatectomy(RP) on patients with localized high-risk prostate cancer 
(PCa). Methods We retrospectively studied 150 patients with high-risk PCa(T2b-T4N0M0) who underwent 
definitive ExRT or RP. The inclusion criteria for high-risk PCa were PSA≥20 ng/ml or above cT3 or GS≥8. 
The primary end point was biochemical failure free survival(BFFS), and the secondary end point was distant 
metastasis free survival(DMFS), cancer-specific survival(CSS) and overall survival(OS). Results  A total of 
88 patients underwent definitive ExRT and androgen deprivation therapy(ADT), and the remaining 62 patients 
underwent RP and pelvic lymphadenectomy(PLND). The median age and follow-up time were statistically 
significant between ExRT and RP groups(P<0.05). The biochemical failure(BF) rate in ExRT group was 
significantly lower than that in RP group(P<0.001), while BFFS was significantly increased(P<0.001). The 
DMFS, CSS and OS were not significantly different between the  two groups. Conclusion  BF rate after 
definitive ExRT in patients with localized high-risk PCa are significantly lower than those undergoing RP, 
while BFFS is significantly increased. 
Key words: Localized high-risk prostate cancer; Radiotherapy; Radical prostatectomy; Biochemical failure
摘  要：目的 比较根治性外放射治疗（ExRT）与根治性前列腺切除术（RP）治疗局限性高危前列腺癌

患者的疗效。方法 回顾性分析诊断为高危前列腺癌（T2b-T4N0M0）并接受ExRT或RP的150例患者。

高危前列腺癌的入选标准为PSA≥20 ng/ml或cT3以上或GS≥8。主要研究终点为无生化复发生存期，次

要研究终点为无远处转移生存期、癌症特异性生存期及总生存期。结果 88例患者接受了ExRT及雄激素

剥夺治疗（ADT），其余62例患者接受了RP及盆腔淋巴结清扫术（PLND）。两组患者的中位年龄（68.9
±5.2 vs. 64.3±6.5岁, P=0.012）及中位随访时间（60.2±32.3 vs. 45.8±25.5月，P=0.005）差异有统计学意义。

ExRT组患者生化复发率显著低于RP组患者（23.9% vs. 58.1%, P<0.001），而无生化复发患者生存期显著

延长（96.2±7.4 vs. 38.7±4.6月, P<0.001）。两组无远处转移生存期、癌症特异性生存期及总生存期差异均

无统计学意义。结论  与RP相比，接受ExRT治疗的局限性高危前列腺癌患者生化复发率低，无生化复发

生存期显著延长。
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·临床应用·

0  引言
高危前列腺癌（prostate cancer, PCa）约占所

有类型PCa的30%[1]。针对高危PCa的局部根治性

治疗策略可以获得良好的局部肿瘤控制，同时可

以降低远处转移的概率 [2]。通常情况下，我们使

用根治性外放射治疗（external-beam radiotherapy, 
ExRT）和雄激素剥夺治疗（androgen-deprivation 
therapy, ADT）联合治疗高危PCa[3]。而一系列研究

表明，根治性前列腺切除术（radical prostatectomy, 



肿瘤防治研究2019年第46卷第12期  Cancer Res Prev Treat,2019,Vol.46,No.12·1114·

RP）同样具有良好的局部肿瘤控制效果 [4-6]。因

此，美国泌尿外科协会和欧洲泌尿外科协会均支

持RP联合盆腔淋巴结清扫（pelvic lymph node dis-
section, PLND）作为高危局限性前列腺癌的标准

治疗方案之一[2,7]。

目前已有多项有关ExRT或RP治疗高危前列腺

癌的研究，但是尚无比较两种治疗方案差异的研

究[8-9]。此外，两种治疗方案可能带来的不良反应

也是我们需要讨论的重要内容。

本文是基于单中心的回顾性研究，通过比较

ExRT和RP两种根治性方案治疗高危PCa患者的临

床疗效差异，为高危前列腺癌的治疗选择作初步

探索。

1  资料与方法
1. 1  病例收集

收集湖北省肿瘤医院2009年6月—2018年9月

诊断为T2b~4N0M0的共150例接受ExRT或RP治

疗的高危局限性前列腺癌患者。入选标准为未经

治疗的、高危、无淋巴结转移及无远处转移，病

理证实为前列腺腺泡腺癌的患者。PSA≥20  ng/
ml、cT3以上、GS≥8三项中任意一条即满足高

危定义。

所有患者均接受了完整的病史采集、体格检

查及实验室检查。影像学检查包括CT或MRI，用

以对疾病进行临床分期。此外，还有部分患者接

受了PET/CT或前列腺特异性表面抗原（prostate 
specific membrane antigen, PSMA） PET/CT检查。

患者治疗后定期进行随访包括PSA、体格及影

像学检查，通常PSA检查为术后半年内每月一次，

半年之后每三月一次，两年之后每半年一次直至出

现疾病进展；影像学检查为术后每半年一次，两年

之后每年进行一次直至出现疾病进展，而体格检查

在每次随访时进行，所有随访截止时间为2018年9
月。当出现生化复发（biochemical  failure, BF）或

影像学进展时，患者将接受进一步的检查及治疗，

包括ADT、放射或骨治疗。其中BF的定义为接受

RP或ExRT治疗后，PSA降低至≤0.1 ng/ml，继续

随访后当首次出现PSA≥0.2  ng/ml（RP）或2 
ng/ml（ExRT），再次复查时仍高于此数值，则

首次出现高值的时间点为BF的起点。

辅助放疗的概念是RP术后六月之内接受的放

射治疗，此时没有证据表明BF或远处转移。而挽

救性放疗则是在RP术后出现BF或影像学证实的疾

病进展，但没有远处转移，此时接受的放射治疗称

为挽救性放疗。此外，当患者出现切缘阳性或淋巴

结阳性结果时需要接受辅助放疗。

1.2  终点事件

收集患者年龄、既往史、随访时间、病理结

果及PSA变化值等进行分析。此外，主要研究终点

为患者的无生化复发生存期（biochemical  failure-
free survival, BFFS），次要研究终点为无远处转移

生存期（distant metastasis-free survival, DMFS）、

肿瘤特异性生存期（cancer-specific survival, CSS）

及总生存期（overall survival, OS）。

1.3  统计学方法

采用IBM SPSS19.0统计软件进行统计分析。

所有数据均使用Kaplan-Meier方法进行比较。组间

比较使用χ2检验。两组患者间不同变量的比较使用

Mann-Whitney U检验。P<0.05为差异有统计学意

义，所有检验均为双侧。

2  结果
150例患者中有88例接受ExRT治疗，62例患者

接受RP联合PLND治疗。患者的临床数据见表1。

两组患者的临床分期和GS差异无统计学意义。但

是，初始PSA≥20ng/ml的患者中ExRT组显著高于

RP组（P=0.012）。

88例接受ExRT治疗的患者中有86例同时接受

了ADT治疗，另外两例患者由于心血管疾病等禁

表1 150例局限性高危前列腺癌患者临床资料
Table 1 Clinical characteristics of 150 localized high-risk 
prostate cancer patients
Items Definitive ExRT RP  P
n 88 62 0.229
Age(years)
  Mean 68.9 64.3 0.012
  Median 65 63 0.357
  Range 63-74 59-69
Clinical T stage(n(%)) 0.448
  T2 59(67.0) 47(75.8)
  T3 27(30.7) 14(22.6)
  T4 2(2.3) 1(1.6)
Gleason score(n(%)) 0.122
  6 6(6.8)   8(12.9)
  7 14(15.9) 21(33.9)
  8 68(77.3) 33(53.2)
Follow-up(months)
  Median 60.2 45.8 0.005
  Range 32.4-95.6 28.7-67.8
Initial PSA(ng/ml)
  Median 36.9 33.8 0.082
  Range 5.5-142 3.1-126
  Initial PSA≥20 ng/ml(n(%)) 62(70.5) 35(56.5) 0.012
Notes:  PSA:  prostate  specific  antigen;  ExRT:  external-beam 

radiotherapy; RP: radical prostatectomy.



肿瘤防治研究2019年第46卷第12期  Cancer Res Prev Treat,2019,Vol.46,No.12 ·1115·

忌证未行ADT治疗。62例接受RP治疗的患者均同

时进行了PLND治疗。62例RP治疗的患者中有58例

术后病理结果提示高危因素，包括肿瘤分期≥T3
和（或）切缘阳性和（或）淋巴结阳性和（或）

GS≥8。

根治性、辅助性和挽救性ExRT的临床数据见

表2。三维适形放疗（three-dimensional conformal 
radiotherapy, 3D-CRT）或调强放疗（intensity mod-
ulated radiation therapy, IMRT）技术被用于所有接

受ExRT治疗的患者。

在62例RP治疗的患者中有18例随后接受了辅

助性放疗，另外有25例患者由于疾病进展或出现

BF随后接受了挽救性放疗，见表2。上述这些接

受了辅助性/挽救性放疗的患者均同时联合使用

ADT。

接受挽救性ExRT治疗的25例患者的中位PSA
为1.68（0.32~58.6）ng/ml。其中PSA<0.5 ng/ml、
0.5 ng/ml<PSA<1.5 ng/ml以及PSA>1.5 ng/ml的患

者分别为2（8.0%）、10（40.0%）和13（52.0%）

例。

ExRT组患者BF显著低于RP组患者（23.9% 
vs.  58.1%, P<0.001），见表3，而BFFS显著延长

（96.2±7.4 vs. 38.7±4.6月，P<0.001），见图1。但

是两组间比较DMFS、CSS、OS差异均无统计学意

义，见图2~4。

3  讨论
目前针对局限性高危PCa的治疗暂无统一的共

识[5-6]。指南推荐的治疗方案包括根治性ExRT+ADT

或RP+PLND+/－辅助放疗，根据患者是否有高危

因素决定是否行术后辅助放疗[2,7]。本研究结果表明

接受RP治疗后的BF显著高于接受ExRT治疗的患者

表2 局限性高危前列腺癌患者接受根治性、辅助性和挽救
性外放射治疗的临床数据
Table 2 Clinical parameters of definitive, adjuvant, 
salvage external-beam radiotherapy for localized high-risk 
prostate cancer patients

Items Definitive
 ExRT 

Adjuvant
 ExRT

Salvage
 ExRT

n 88 18 25
Volume P+SV+/-

PLI
Operation bed

+/- PLI
Operation bed

+/- PLI
Doses(Gy) 74(72-76) 66(62-72) 66(60-74)
PLI(n(%))    45(51.1) 6(33.3)      20(80.0)
Deliver
 technique(n(%))
  3D-CRT 80(90.9) 14(77.7) 22(88.0)
  IMRT       8(9.1)   4(22.2)   3(12.0)
Notes: 3D-CRT:  three-dimensional conformal  radiotherapy;  IMRT: 

intensity modulated radiotherapy; P: prostate; SV: seminal vesicle; PLI: 

pelvic lymphatic irradiation.

表3 两组局限性高危前列腺癌患者的临床疗效比较
Table 3 Comparison of clinical outcomes between ExRT 
and RP groups of high-risk prostate cancer patients 

Treatment outcomes Definitive
 ExRT(n=88) RP(n=62) P

BF(n(%)) 21(23.9) 36(58.1) <0.001
Mean BFFS(month) 96.2±7.4 38.7±4.6 <0.001
  5-year BFFS(%, 95%CI) 78.4(65.9-88.2) 32.1(18.9-48.7)
DM(n(%)) 15(17.0) 8(12.9) 0.129
Mean DMFS(month) 112±5.9 116±7.9 0.311
  5-year DMFS(%, 95%CI) 90.6(67.8-95.1) 89.2(72.1-94.3)
Cancer-specific
 mortality(n(%))

6(6.8) 4(6.5) 0.628

Mean CSS(month) 106.5±4.3 104.7±5.2 0.465
  5-year CSS(%, 95%CI) 95.1(88.2-100.0)94.8(91.7-100.0)
All-cause mortality(n(%)) 9(10.2) 6(9.7) 0.735
Mean OS(month) 103.7±7.6 100.5±4.4 0.511
  5-year OS(%, 95%CI) 90.1(85.7-92.8) 92.3(87.5-95.2)
Notes:  BF:  biochemical  failure;  DM:  distant  metastasis;  BFFS: 

biochemical  failure  free  survival; DMFS: distant metastasis  free 

survival; CSS: cancer-specific survival; OS: overall survival.

图1 两组局限性高危前列腺癌患者的无生化复发生存曲线图
Figure 1 Biochemical failure-free survival curves of 
localized high-risk prostate cancer patients treated with 
ExRT or RP

图2 两组局限性高危前列腺癌患者的无远处转移生存曲线图
Figure 2 Distant metastasis-free survival curves of 
localized high-risk prostate cancer patients treated with 
ExRT or RP
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（58.1% vs. 23.9%, P<0.001），而BFFS则显著缩短

（38.7±4.6 vs. 96.2±7.4, P<0.001）。但是，两组间

比较DMFS、CSS和OS差异无统计学意义。

大量研究已证明RP是高危PCa的一线治疗方

案，其中10年CSS达80%~90%，而五年BFFS为

50%~70%[10-11]。但是，由于对高危PCa的定义有些

许差别，各研究中心的数据有一些差距。本研究

中，5年CSS为94.8%，5年BFFS为32.1%。

此外，针对RP术后出现BF或局部进展的患

者，继续给予挽救性放疗联合ADT治疗也取得了

不错的疗效[12-15]。本研究中，62例接受RP治疗的

患者中有25例因为出现BF或局部进展而接受了挽

救性放疗联合ADT辅助治疗。所有接受挽救性放

疗的患者中有48.0%的患者PSA≤1.5 ng/ml。
高危PCa的患者通常伴随着淋巴结转移，而RP

联合PLND可以提供完整的分期从而为预后预测和

辅助治疗的选择提供重要参考[4,10,16]。研究显示扩

大PLND可以提高阳性淋巴结的检出率同时可以提

高患者的总生存期[16-18]。本研究中所有患者均接受

了扩大PLND，而平均去除的淋巴结为12枚，范围

为5~38枚。

放疗剂量的增加可以获得更好的无生化复发

生存期[19-20]。此外，有研究报道放疗剂量的增加

可以提高肿瘤的局部控制、降低远处转移并提高

癌症特异性生存期[19,21]。但是，上述研究中OS并

未提高。因此，提示根治性放疗后给予长期ADT
辅助治疗可能比单纯提高放疗剂量更能使患者获

益。本研究中，平均根治性ExRT的放疗剂量为74 
Gy（72~76 Gy），有97.7%的患者接受了长期ADT
治疗，仅有两例患者因心血管疾病禁忌证而未行

ADT治疗。此外所有接受外放射治疗的患者均接

受了3D-CRT或IMRT治疗。

本研究的局限在于回顾性研究的内在缺陷以

及相对较短的随访时间。此外，研究样本的初始

治疗PSA分布不均以及两组患者年龄和随访时间存

在的统计学差异导致了选择偏倚的产生。相较于

RP组，ExRT组的患者年龄更大且具有更高的初始

治疗PSA，这可能与患者年龄较大不愿接受手术治

疗有关；而RP组患者的随访时间更短与近年来RP
逐渐成为治疗高危PCa的一线方案有关。

本研究表明，与RP相比，接受根治性ExRT治

疗的局限性高危PCa患者BF显著降低，而BFFS显

著延长。但是，两组间五年DMFS、CSS和OS比较

均无显著差异。未来需要设计随机对照的前瞻性

临床研究来验证该结论，为高危PCa患者的治疗选

择提供更高等级的证据。
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