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[摘要] 　 目的:观察止痛消瘤方外敷阿是穴治疗中重度癌性疼痛的临床疗效。 方法:采用前瞻性试

验设计,将 96 例中重度癌痛患者分为寒证组(48
 

例)和热证组(45
 

例)。 2 组在使用阿片类药物止痛的基

础上均使用止痛消瘤方外敷阿是穴止痛,疗程为 7
 

d。 比较 2 组疼痛数字评分法(NRS)评分、阿片类药物

首日及全程总剂量、爆发痛次数、生活质量评估量表(KPS)评分,并评价疼痛缓解情况。 结果:疼痛缓解

显效率寒证组为 87. 50%(42 / 48),热证组为 77. 78%(35 / 45),差异无统计学意义(P>0. 05)。 2 组 NRS
评分、KPS 评分治疗前后组内比较及治疗后组间比较,差异均有统计学意义(P<0. 05 或 P<0. 01)。 治疗

后寒证组首日阿片类剂量及全程阿片类药物使用剂量少于热证组,差异有统计学意义(P< 0. 05)。 但

2 组治疗后爆发痛次数比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。 结论:临床使用止痛消瘤方联合阿片类药物

治疗中重度癌性疼痛,不仅有较好的止痛效果,还可减少阿片类药物的使用剂量,获得更高的生活质量。
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　 　 癌症、癌症相关性病变及抗肿瘤治疗引起的疼

痛,称之为癌性疼痛(以下简称癌痛)。 据世界卫生

组织的全球癌症数据报告显示,全球 2020 年新增癌

症患者 1929 万例,仅我国就有新发癌症患者 457 万

余例[1] 。 据统计,超过 50%的晚期癌症患者伴有中

重度癌痛[2] 。 中重度癌痛因其疼痛剧烈、持续时间

长、不断加重的特点,使其严重影响患者生活质量,
使患者“痛不欲生”,甚至延误积极治疗机会[3] 。 因

此,如何有效控制中重度癌痛,提高癌症患者生活

质量显得尤为重要。 目前现代医学根据“三阶梯止

痛原则”治疗中重度癌痛,治疗以使用阿片类止痛

药物为主,其镇痛机制是通过作用于中枢神经系统

与疼痛相关的阿片类受体而起效,但因阿片类受体

在激活后产生镇痛效果的同时产生便秘、烦躁不安

甚至呼吸抑制等不良反应,从而影响其临床疗效。
调查显示,我国仅有 41%癌痛患者能够得到有效缓

解,其中晚期癌痛患者的疼痛仅有 25%可以得到有

效缓解[4] 。
中医学以其独特的理论体系,采用外治、内治

等不同方式开展癌痛临床研究,已在临床上取得了

良好的疗效,特别是中医药膏药贴敷疗法,其因可

直达病所、针对病因治疗、止痛效果好、临床使用简

便等在癌痛的治疗中越来越显示出独特的优势。
本研究组前期临床研究使用止痛消瘤方外敷治疗

中重度癌痛,发现其能明显改善患者疼痛,提高生

活质量,减少阿片类止痛药物使用剂量,同时对辨
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证属寒证的癌痛效果更好[5] 。 因此,本项目通过前

瞻性队列研究方法对中重度癌痛进行寒热辨证,评
估止痛消瘤方治疗中重度癌痛的有效性及安全性,
现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料 　 本研究所有病例均来自 2019 年

8 月至 2020 年 7 月于北京中医药大学深圳医院(龙

岗)肿瘤科住院的中重度癌痛患者,共 96
 

例。 采用

前瞻性试验设计,根据辨证分为寒证组 50
 

例和热

证组 46
 

例。 其中寒证组脱落 2
 

例,热证组脱落

1
 

例,最后寒证组纳入 48
 

例,热证组纳入 45
 

例。 寒

证组中,男 26
 

例,女 22
 

例;年龄 40 ~ 76 岁,平均

(62. 23± 8. 70) 岁;肺癌 8
 

例,肠癌 10
 

例,乳腺癌

11
 

例,胃癌 10
 

例,肝癌 5
 

例,其他癌种 4
 

例;疼痛部

位:胸部 8
 

例,腹部 16
 

例,四肢 15
 

例,腰背部 9
 

例。
热证组中,男 24

 

例,女 21
 

例;年龄 40 ~ 75 岁,平均

(60. 00± 8. 22) 岁;肺癌 11
 

例,肠癌 14
 

例,乳腺癌

6
 

例,胃癌 5
 

例,肝癌 4
 

例,其他癌种 5
 

例;疼痛部

位:胸部 10
 

例, 腹部 10
 

例, 四肢 15
 

例, 腰背部

10
 

例。 2 组在性别、年龄、癌种、疼痛部位方面比

较,差异无统计学意义(P>0. 05),具有可比性。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 癌痛分度标准 　 参照《中国常见恶性肿瘤

诊治规范》 [6] 与 《 癌症疼痛诊疗规范 ( 2018 年

版)》 [7] 对癌痛程度进行判断。 采用数字评分法

(NRS),将疼痛程度用 0 ~ 10 各数字依次表示,0 表

示无疼痛,10 表示最剧烈疼痛,由患者选择一个最

能代表自身疼痛程度的数字。 按照疼痛对应的数

字,将疼痛程度分为:轻度疼痛(1 ~ 3 分),中度疼痛

(4 ~ 6 分),重度疼痛(7 ~ 10 分)。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 参考《中医诊断学》 [8]

 

及

《中药新药临床研究指导原则》 [9] 进行中医辨证。
寒证表现为自觉癌痛部位局部发凉、皮色如常,或
局部喜温,得温痛减;热证表现为自觉癌痛部位局

部发热、皮色发红,或局部喜凉,得凉痛减。
1. 3　 纳入标准　 1)符合以上西医诊断及中医辨证

标准;2)年龄 18 ~ 80 岁,性别不限;3)治疗前 1 个月

内未接受过抗肿瘤治疗;4)预计生存期在 3 个月以

上,生活质量评估量表( KPS)评分[10] >40 分;5)患

者自愿接受治疗并签署知情同意书。
1. 4　 排除标准　 1)轻度癌痛;2)伴有严重并发症;

3)资料不齐;4)依从性差。
1. 5　 剔除标准　 1)未按方案用药;2)出现严重不

良反应而不能继续治疗;3)研究过程中自行退出;
4)因其他各种原因导致疗程未结束就退出研究;
5)失访;6)病死。
2　 治疗方法

2. 1　 止痛治疗　 参考《癌症疼痛诊疗规范(2018 年

版)》 [7] 以及相关文献[11-13] 使用阿片类药物治疗。
对于阿片类药物未耐受者,初始剂量为盐酸羟考酮

缓释片[萌蒂(中国)制药有限公司,批准文号:国药

准字 J20140125, 规格: 10
 

mg / 片] 10 ~ 20
 

mg, 每

12
 

h
 

1 次。 首次服药 1
 

h 后需进行疼痛评估,如

NRS 评分 0 ~ 3 分,继续观察,12h 后给予相同剂量

的羟考酮缓释片;NRS 评分增加,予以吗啡片(青海

制药厂有限公司,批准文号:国药准字 H63020015,
规格:10

 

mg / 片)10 ~ 15
 

mg;NRS 评分未变,予以吗

啡片 5 ~ 10
 

mg,均需服药 1
 

h 后再次评估。 滴定

24
 

h 后将盐酸羟考酮缓释片和吗啡片总量相加,
换算为盐酸羟考酮缓释片,分 2 次口服。 如出现

爆发痛,予之前 24
 

h 内吗啡总量的 10% ~ 20%止

痛,直至患者疼痛控制理想( NRS 评分 0 ~ 3 分) 。
后续剂量每 24

 

h 调整 1 次,以疼痛影响睡眠情况

及爆发痛次数为主要调整依据。 如疼痛影响睡

眠、爆发痛≥3 次 / d,则增加盐酸羟考酮缓释片的

基础剂量,每次增加的剂量幅度为原有剂量的

25% ~ 100%。
2. 2　 穴位贴敷　 2 组均在阿片类药物止痛的基础

上使用止痛消瘤方外敷阿是穴。 处方:生马钱子

30
 

g,生川乌 25
 

g,生草乌 25
 

g,生胆南星 25
 

g,生半

夏 25
 

g,没药 10
 

g,乳香 10
 

g,重楼 20
 

g,白花蛇舌草

20
 

g,金银花 5
 

g,冰片 5
 

g。 制备 1
 

kg 粉末+500
 

ml
纯净水+50

 

g 蜂蜜水+100
 

ml 乙醇,由本院制剂室制

成膏状冷藏备用。 使用时,每次取适量制作成中药

封包,将药物贴敷于疼痛部位 (阿是穴),每次约

4
 

h,2 次 / d。
2 组疗程均为 7

 

d。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标　 1)NRS 评分。 2)阿片类药物首日

及全程总剂量。 3)爆发痛次数。 统计治疗前 3
 

d 平

均爆发痛次数以及治疗期间爆发痛总次数。 4)KPS
评分[10] 。 100 分:正常,无症状及体征;≥90 分、但<
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100 分:能进行正常活动,有轻微症状及体征; ≥
80 分、但<90 分:勉强可进行正常活动,有一些症状

或体征;≥70 分、但<80 分:生活可自理,但不能维

持正常生活或功能;≥60 分、但<70 分:有时需人扶

助,但大多数时间可自理;≥50 分、但<60 分:常需

人照料;≥40 分、但<50 分:生活不能自理,需特别

照顾; ≥30 分、但 < 40 分:生活严重不能自理; ≥
20 分、但<30 分:病重,需住院支持治疗;≥0 分、但
<20 分:病危,临近死亡;0 分:死亡。
3. 2　 疗效标准　 参照文献[14-15]中的有关标准

判断。 完全缓解( CR):无痛;部分缓解( PR):疼痛

较用药前明显减轻,睡眠基本不受影响;轻度缓解

(MR):疼痛较用药前减轻,但仍有明显疼痛,影响

睡眠;无效( NR):疼痛未减轻。 显效率 = ( CR 例

数+PR 例数) / 总例数×100%。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

25. 0 统计学软件进

行数据处理。 计量资料以均数±标准差(x±s)表示,
采用 t 检验;计数资料以率(%)表示,采用 2 检验;
P<0. 05 表示差异有统计学意义。
3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组疼痛缓解情况比较　 显效率寒证组为

87. 50%,高于热证组的 77. 78%,但差异无统计学意

义(P>0. 05)。 (见表 1)
表 1　 2 组疼痛缓解情况比较[例(%)]

组别 例数 CR PR MR NR 显效

寒证组 48 7(14. 58) 35(72. 92) 5(10. 42) 1(2. 08) 42(87. 50) a

热证组 45 3(6. 67) 32(71. 11) 8(17. 78) 2(4. 44) 35(77. 78)

　 　 注:与热证组比较,aP>0. 05。

3. 4. 2　 2 组治疗前后 NRS 评分比较　 2 组 NRS 评

分治疗前后组内比较及治疗后组间比较,差异均有

统计学意义(P<0. 05 或 P<0. 01)。 (见表 2)
表 2　 2 组治疗前后 NRS 评分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后

寒证组 48 5. 17±1. 13 1. 63±1. 12ab

热证组 45 5. 29±1. 01 2. 44±1. 10a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与热证组治疗后比

较,bP<0. 01。

3. 4. 3　 2 组阿片类药物首日及全程总剂量比较 　
寒证组首日阿片类药物剂量及全程阿片类药物总

剂量均低于热证组, 差异均有统计学意义 ( P <
0. 05)。 (见表 3)

表 3　 2 组阿片类药物首日及全程总剂量比较(x±s,mg)
组别 例数 首日剂量 全程总剂量

寒证组 48 31. 04±13. 57a 247. 71±118. 33a

热证组 45 44. 22±18. 89 351. 76±175. 20

　 　 注:与热证组比较,aP<0. 05。

3. 4. 4　 2 组治疗前后爆发痛次数比较 　 2 组治疗

后爆发痛次数比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。
(见表 4)

表 4　 2 组治疗前后爆发痛次数比较(x±s,次)
组别 例数 治疗前 治疗后

寒证组 48 0. 81±0. 70 0. 88±1. 44a

热证组 45 0. 62±0. 68 1. 18±1. 60

　 　 注:与热证组比较,aP>0. 05。

3. 4. 5　 2 组治疗前后 KPS 评分比较　 2 组 KPS 评

分治疗前后组内比较及治疗后组间比较,差异均有

统计学意义(P<0. 05)。 (见表 5)
表 5　 2 组治疗前后 KPS 评分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后

寒证组 48 58. 54±9. 89 68. 33±13. 26ab

热证组 45 55. 78±9. 65 60. 67±18. 02a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与热证组治疗后比

较,bP<0. 05。

4　 讨　 　 论

　 　 前期研究显示止痛消瘤方联合阿片类药物治

疗癌痛的疗效优于单用阿片类药物,分析其原因在

于止痛消瘤方中的马钱子、生川乌、生草乌、乳香、
没药等中药具有较强的止痛作用。 现代研究也证

实,马钱子、生川乌、生草乌的主要有效成分均为生

物碱类,具有较好的镇痛作用[16-18] 。 马钱子中含有

的马钱子碱止痛疗效强。 乳香、没药通过其含有的

萜类化学成分发挥镇痛作用[19-20] 。 故在寒热证型

中,止痛消瘤方均能起到止痛的疗效。
癌性疼痛归属于中医学“痛证” 范畴,其病因

病机是“不通则痛” 和“不荣则痛” 。 寒热是八纲

辨证的两个重要纲领。 阴盛或阳虚表现为寒证,
寒邪导致“ 不通则痛” 。 《 素问·举痛论》 记载:
“经脉流行不止,环周不休。 寒气入经而稽迟,泣
而不行,客于脉外则血少,客于脉中则气不通,故
卒然而痛。” 此为寒邪客于脉中,气不通则痛。 针

对此类寒证疼痛,根据八纲辨证寒热理论,可运用

“寒者热之”的治疗原则进行治疗。 止痛消瘤方中

温热性质的药物剂量多于寒凉药物,因此止痛消
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瘤方为温热性质的方剂。 运用温热性质的方剂治

疗寒证癌性疼痛,契合中医学“寒者热之” 的治疗

原则,不仅可止痛,还可散结消瘤,临床疗效可观。
止痛消瘤方中温热性质的中药为马钱子、生川乌、
生草乌、生胆南星、生半夏、乳香和没药。 其中生

川乌、生草乌、生胆南星、生半夏合用最早见于唐

代《华佗神医秘传》 ,借用其温热辛散之功以散寒

止痛,且生药可加强通络散结止痛效果。 方中再

辅以偏温的马钱子、乳香、没药加强止痛功效。 方

中偏寒凉的药物有白花蛇舌草、重楼和金银花。
此处使用重楼、白花蛇舌草,取其散结消瘤之功,
可瘤消痛自止[5] 。 现代研究也显示,重楼含有的

甾体皂苷类、白花蛇舌草含有的萜类等化学成分

可通过抑制肿瘤生长而达到止痛的疗效[21-22] 。 金

银花有清解透达伏阳的功效,在久治不愈的寒性

癌痛治疗中,外敷方酌情加入金银花以透达伏阳,
往往可以提高临床疗效[5] 。

本研究结果显示,寒证组显效率、 NRS 评分、
KPS 评分均优于热证组,治疗后首日及全程阿片类

药物剂量少于热证组。 综上所述,通过寒热辨证,
不仅可做到止痛消瘤方的精准治疗,也有利于此方

的推广。 本研究中,疼痛缓解率寒证组显效率高于

热证组,但差异无统计学意义,有可能和标本量较

少有关,今后需要扩大研究的样本量,延长研究时

间,增加实验数据。 2 组治疗后在爆发痛次数上无

明显差异,可能因为爆发痛的机制与癌痛不同导

致,可进一步研究分析。
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