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超声电导结合中药镇痛方外治阴证癌性疼痛的临床研究
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摘要　目的：探讨超声电导药物透射技术结合“镇痛方”外治阴证癌性疼痛的疗效和不良反应。方法：将１２０例入组患者，随机
分为两组，治疗组予超声电导技术联合镇痛方外贴，对照组予超声电导技术联合安慰剂外贴，疗程７ｄ，参照疼痛数字分级法
（ＮｕｍｅｒｉｃａｌＲａｔｉｎｇＳｃａｌｅ，ＮＲＳ），比较治疗前后疼痛强度的变化、起效时间、不良反应以及患者的耐受性。结果：治疗组外治阴证
癌性疼痛总有效率达８６７％，对照组有效率仅有３３３％，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗组治疗前后ＮＲＳ评分比较差异
有统计学意义（Ｐ＜００５），对照组治疗前后ＮＲＳ评分差异无统计学意义；治疗组平均起效时间约为２ｄ，皮肤不良反应轻微。结
论：超声电导技术结合中药镇痛方外治阴证癌性疼痛具有良好的疗效，起效时间短，不良反应轻微，耐受性好。
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　　疼痛作为第五大生命体征，是中晚期癌症患者的
主要症状之一［１］。中药外治为体表直接给药，具有独

特的优越性。我们认为，癌性疼痛局部辨证有阴证与

阳证之分，阴证患者常有肿块皮色不变，疼痛局部怕

凉、喜温、喜按等表现［２］。本研究系统观察了王沛教授

对于癌性疼痛的经验方“镇痛方”，结合超声电导技术

应用于治疗阴证癌性疼痛的临床疗效，现将临床研究

资料总结汇报如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　所有患者均来自２０１２年３月至２０１３
年２月北京中医药大学附属东方医院肿瘤中心病房，

选取癌性疼痛 ＮＲＳ评分为１～６分，且局部具有肿块
皮色不变，疼痛局部怕凉、喜温、喜按等局部阴证表现

的恶性肿瘤患者１２０例，随机分为治疗组６０例，对照
组６０例，观察过程中未出现脱落病例。治疗组中男性
２７例，女性３３例，年龄４０～８７岁，中位年龄为６９（５８
～７３）岁；对照组中男性３１例，女性２９例，年龄２４～８９
岁，中位年龄为６７（５５～７４）岁。两组性别构成、年龄、
癌痛评分、卡氏评分比较的差异均无统计学意义（Ｐ＞
００５）。
１２　病例纳入标准和排除标准
１２１　病例纳入标准　１）符合国际抗癌联盟（ＵＩＣＣ）
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的肿瘤诊断标准［３］，经病理学和／或细胞学诊断，或影
像学结合特异性肿瘤标记诊断为恶性肿瘤的住院患

者。２）ＮＲＳ疼痛评分为１～６分的患者，且疼痛病因属
于ＷＨＯ规定的病因分类，即直接由肿瘤发展侵犯引
起的疼痛。３）局部辨证具有肿块皮色不变，疼痛局部
怕凉、喜温、喜按等阴证表现。４）一般情况符合年龄大
于１６岁；体重４５ｋｇ以上；卡氏行为状态评分（ＫＰＳ）＞
６０分；疼痛部位明确，患者表述清楚者；口头或书面知
情同意，配合良好者。

１２２　病例排除标准　１）昏迷及表达不清者；临床上
合并心、肝、脑、肾、造血系统等严重原发性疾病及严重

皮肤病者；２）非癌性疼痛及肿瘤相关肠梗阻疼痛；３）已
知或怀疑对该药过敏的患者；４）预期或正在接受放化
疗等措施能明显减轻疼痛者；５）疼痛局部红肿热痛明
显者。

１３　治疗方法及观察指标
１３１　药物制备与使用　“镇痛方”以温通行气，活血
止痛为主加减，组方包括川乌１０ｇ、草乌１０ｇ、川椒１０
ｇ、细辛６ｇ、桂枝１５ｇ、全蝎１０ｇ、蜈蚣２条等。“镇痛
方”及安慰剂由北京中医药大学东方医院制剂室统一

制备。拆开制备好的药物贴膜，外贴于疼痛部位。

１３２　治疗方法　治疗组：在疼痛最明显的部位清洁
皮肤后，应用“镇痛方”外贴于疼痛部位，采用北京诺

亚同舟技术有限公司出产的 ＮＡＶＡ－０１ＴＤ超声电导
仪，电压２２０Ｖ，有效超声输出功率１５Ｗ，每日治疗１
次，每次３０ｍｉｎ，７次为１个疗程。对照组：应用安慰剂
外贴于疼痛部位，联合超声电导仪，采用同样的电压和

功率，每日治疗１次，每次３０ｍｉｎ，７次为１个疗程。７
ｄ实验结束后赠予“镇痛方”膏药１个疗程用量。
１３３　观察指标　所有病例均需要填写疼痛观察表，
分别于用药前及用药后２４ｈ记录患者疼痛强度、药物
起效时间［３］、疗效持续时间及不良反应。

１４　疗效观察
１４１　疗效评定标准　疼痛程度评价标准：参照
ＷＨＯ疼痛评价标准［４］：以疼痛数字分级法（Ｎｕｍｅｒｉｃａｌ
ＲａｔｉｎｇＳｃａｌｅ，ＮＲＳ）判断，用数字表示疼痛的强度（０～
１０的数字代表不同程度的疼痛，０为不痛，１０为极
痛），让患者自己圈出最代表其疼痛程度的数字。０级
（无痛）：完全无痛（ＮＲＳ评分为０）；Ｉ级（轻度疼痛）：
虽疼痛但尚可忍受，正常生活、睡眠未受干扰（ＮＲＳ评
分１～３）；ＩＩ级（中度疼痛）：疼痛明显，不能忍受，要求
使用镇痛药，正常生活、睡眠受干扰（ＮＲＳ评分４～６）；
ＩＩＩ级（重度疼痛）：疼痛剧烈难以忍受，必须使用镇痛
药，睡眠受严重影响，行动受限，强迫体位，剧痛表情，

呻吟不止（ＮＲＳ评分 ７～１０）。疗效评价标准：参照
ＷＨＯ癌痛评价标准［５］。完全缓解（ＣＲ）：治疗后完全
无痛。部分缓解（ＰＲ）：疼痛较治疗前明显减轻，睡眠
基本不受影响，能正常生活。轻度缓解（ＭＲ）：疼痛较
治疗前减轻，但仍感明显疼痛，睡眠仍受影响。无效

（ＮＰ）：疼痛与治疗前比较无减轻。疼痛总有效率为轻
度、部分和完全缓解病例之和占全部病例的百分率。

１４２　不良反应　详细列举药物所致的各系统的有
关不良反应，观察局部皮肤有无红肿、破溃、皮温升高

等不适，治疗１周后，复查心、肝、肾功能及血象。评价
患者的耐受度及满意度。

１５　统计方法　全部数据采用 ＳＰＳＳ１３０的统计软
件进行统计。两组治疗前后的变化采用 χ２检验或非
参数检验。所有的统计检验均采用双侧检验，Ｐ＜００５
被认为差异有统计学意义。

２　结果
２１　两组有效率比较　两组综合疗效分析见表 １。
经卡方检验得：χ２＝４１８７３，Ｐ＝００００，Ｐ＜００５。两组
总有效率差异有统计学意义。

表１　两组疗效比较

组别
疗效

ＣＲ ＰＲ ＭＲ ＮＲ
合计

总有效率

治疗组１６（２６７％）２５（４１６７％）１１（１８３％） ８（１３３％）５２（８６７％）
对照组 ３（５％） ６（１０％） １１（１８３％）４０（６６７％）２０（３３３％）

２２　两组治疗前后 ＮＲＳ评分比较　两组治疗前后
ＮＲＳ评分比较见表２。经卡方检验证明：治疗组治疗
前后ＮＲＳ明显下降，Ｐ＜００５，差异有统计学意义；对
照组治疗前后ＮＲＳ评分无统计学意义，Ｐ＞００５。

表２　两组治疗前后ＮＲＳ评分比较

组别
ＮＲＳ评分

治疗前 治疗后
χ２ Ｐ

治疗组 ３７５０±１７７２ １５３３±１２４１ －６２９２ ００００＜００５
对照组 ３６００±１７６８ ３０６７±１６７６ －１４９８ ０１３４＞００５

２３　两组起效时间比较　治疗组有效５２例中，平均
起效时间为（２０９６±０９９５）ｄ；对照组有效２０例中，平
均起效时间为（３８５０±２１５９）ｄ；卡方检验得 χ２＝－
３０４８，Ｐ＝０００２＜００５，两组差异有统计学意义。
２４　不良反应　全部１２０例入组患者未出现心、肝、
肾功能及血象并发症。治疗组有４例患者出现治疗局
部皮肤红疹，瘙痒，对照组有３例患者出现类似皮肤不
良反应，均能耐受治疗，停止治疗后均能自行缓解，未

见皮肤破溃或疼痛加重。

３　讨论
癌性疼痛是中晚期癌症患者的主要症状之一。

·００２１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｏｃｔｏｂｅｒ．２０１３，Ｖｏｌ．８，Ｎｏ．１０



ＷＨＯ三阶梯镇痛方案推荐，采用药物进行止痛治疗是
最主要和最基本的方法［６－８］。中医认为：凡风、寒、暑、

湿、燥、火、痰饮、瘀血、内伤七情、食积等邪气，都与肿

瘤及其疼痛的发生有关，最终导致“不通则痛”或“不

荣则痛”，而气滞血瘀、经络不通是癌性疼痛的主要发

病因素。王沛教授对癌性疼痛有着丰富的治疗经验，

提出了中医论治癌性疼痛八法：散寒止痛、活血止痛、

行气止痛、化痰之痛、固涩止痛、清热止痛、安神止痛、

补虚止痛［９］。王沛并提出癌性疼痛的外用治疗三大法

则：即温通、行气、活血化瘀。选药注重以温通为

主［１０］，重在“攻”，兼以“补益”，选用川草乌、川椒、细

辛等药性峻猛，辛温走窜之品，以温通止痛、气血双调。

癌痛产生的病机关键在于气血运行失调，故选用延胡

索、丁香以调气，全蝎、蜈蚣以活血，使经络得以温通，

阳气可在经络中推动气血运行，疼痛自消［１１］。

中药经皮给药可避免药物内服带来的一些不良反

应，具有独特的优势，但存在透过率不高等不足，成为

中药外治发展的瓶颈。超声电导药物透射技术是一种

“无创靶向给药”新技术［１２］，主要通过电致孔技术和超

声空化技术以及角质层预处理技术，与中药外贴联合

使用，可提高中药透皮速率，使中药在组织深部聚集，

提高中药经皮给药的利用度［１３－１４］。“寒者热之”，其超

声波能在组织中衰减产生热作用，可能对阴证癌性疼

痛的缓解有一定的作用［１５］。

本研究显示，超声电导技术结合中药镇痛方外用

治疗阴证癌性疼痛，两者协同，具有显著的疗效，起效

时间短，且不良反应少，值得在临床上推广。
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４　讨论

本应用观察表明，痰热清注射液在以中医基础理论

为指导，采用多种中药的综合作用，配合一定量抗生素

的使用，在化脓性扁桃体炎的治疗中取得了较好疗效。

痰热清注射液自其上市以来，已经被广泛应用于呼吸系

统、肝胆系统、肿瘤、血液病等临床各个领域。但其在临

床其他领域的作用机制、应用以及临床疗效等方面仍须

进一步研究和完善。
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