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癌痛灵透皮贴治疗癌痛 24 例临床研究

周 宜 强
`

摘要 目的
:

观察癌痛灵透皮贴剂对伴中度疼痛癌症患者的镇

痛效果及其不 良反应
。

方法
:

共纳人中度癌痛患者 49 例
,

随机

分为癌痛灵透皮贴剂组 〔治疗组 ) 24 例和强痛定片组 (对照组 )

2 5 例
。

用药前及用药后记录疼痛强度
,

疗程前后记录疼痛干扰

度
,

并观察记录相关不 良反应
。

镇痛疗效评定指标为疼痛强度

差 ( P ID )
、

总疼痛强度差 ( S P I D )
、

疼痛缓解度 ( P A R )
、

总疼痛缓

解 度 ( T P A R )
、

中度 以上 疼痛缓 解率 (2 一 4 P A R )
、

镇痛 分

( A N S )
、

总镇痛分 〔T A N S )
。

结果
:

两组 PI D
、

P A R
、

2 ~ 4 P A R 第

8 小时差异有统计学意 义
。

两组 S PI D
、

T P A R
、

A N S 与 T A N S

差异无统计学意义
。

总有效率治疗组 为 75 写
,

对照组为 76 %
。

两组 相比
,

差异无统计学意义 (尸> 0
.

0 5 )
。

结论
:

癌痛灵透皮贴

剂可有效地控制中度癌痛
,

与强痛定 片相 比
,

疗效无明显差异
,

而作用时 间比强痛定片长
,

不 良反应低
。

主题词 疼痛
,

顽 固性 /中医药疗法 中药外敷 @ 癌痛 灵透

皮贴

癌痛是 中晚期癌症患者最常见 的症状
,

亦是影响

晚期肿瘤病人生存质量的一个重要问题
二’ 』

。

我们在以

往癌痛灵喷雾剂的基础上改制成透皮贴
,

从 2 0 01 年 4

月一 2 0 0 2 年 2 月观察伴中度疼痛癌症患者 24 例
,

并

与强痛定片作对照
,

现总结如下
。

1 临床资料

1
.

1 纳人标准
:

经病理学 /细胞学和临床证实为癌症

并经临床分级 ( V R S 法 )属 于中度疼痛 (2 级 )
,

需药物

治疗的住院患者 ; 预计生存期超过 2 个月 ; 停用放
、

化

疗 1个月以上疼痛无缓解者
。

临床分级标准
: O级

:

无

痛 ; 1级 (轻度疼痛 )
:

虽疼痛但 尚可忍受
,

正常生活
、

睡

眠未受干扰 ; 2 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 ; 3 级 ( 重度疼

痛 )
:

疼痛剧烈难以 忍受
,

必须使用镇痛药
,

正常生活
、

睡眠受严重十扰
,

可伴有植物神经功能紊乱表现或被

动体位 〔2 ]
。

1
.

2 排除标准
:

有智力 障碍者或精神病人
,

自身判断

疼痛程度有 困难者
; 严重心

、

肺
、

肝
、

肾功能障碍者
; 妊

娠及哺乳期妇女 ; 用药局部损伤及皮肤病患者 2[]
。

2 治疗及观察方法

2
.

1 治疗方法
:

癌痛灵透皮贴 由郑州豫州保健品有限

公司制造
。

主要药物组成为生川乌
、

洋金花
、

细辛
、

川

芍
、

红花
、

乳香
、

没药
、

重楼
、

冰片
、

甘草等
。

将以上药物

河南 省中医院
,

郑州市 东风路 中段 6 号 ( 4 5 。。。 2)

收稿 口期
: 2 0 0 2 一 0 5 1 4

粉碎成粗粉
,

用 95 % 乙醇渗流
,

浸出液浓缩成 比重 1 :

1 5 浸膏
,

该浸膏与冰片
、

薄荷脑混合
,

按总量加 4 倍的

橡胶
、

松香
、

氧化锌等基质原料制成涂料
,

进行涂膏
、

切

段
、

盖衬
、

剪裁即得
。

对照药用强痛定片剂
。

洗净疼痛

部位后
,

用癌痛灵透皮贴疼痛部位外贴
,

每 日 2 贴
,

7

日为 1个疗程
,

使用该药前 h4 不使用镇痛药或 1 h2 内

未用 口服或外用过缓 释镇痛药
。

记 录其病种
、

辨证分

型
。

治疗期间禁止使用与疼痛有关的其他中西药物
。

对

照组给强痛定片
,

每次 60 m g
,

每 日 3 次
,

口服
。

7 日为 1

个疗程
。

2
.

2 观察指标
:

疼痛强度 ( lP )采用 O一 10 数字疼痛强

度分级法 ( N R )S 记录
。

0 为无痛
,

10 为剧烈疼痛
,

1~ 3

为轻度疼痛
,

4 ~ 6 为中度疼痛
,

7一 10 为重度疼痛
。

由

患者记录
,

记录时间为首次用药前和用药后 。
.

5
、

1
、

2
、

4
、

8 小时
。

2
.

3 镇痛疗效评定多
3〕 :

疼痛强度差 ( PI D )
,

总疼痛强

度差 (S P ID )
,

疼痛缓解度 ( P A R )
,

总疼痛缓解度

衰 1 两组总疗效比较 [例 ( % )口

组别

治疗组

对照组

例数 显效 有效 无效

::
7 ( 2 9

.

2 )

8 ( 3 2 )

1 1 ( 4 5
.

8 )

1 1 ( 4 4 )

部分有效

3 ( 1 2
.

5 )

4 ( 16 )

3 ( 1 2
.

5 )

2 ( 8 )

衰 2 两组用药后不同时间 IP D 与 S IP D 比较呀士
、

)

时间 ( h) 项 目
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治疗组 ( 24 例 )

5
.

7 5士 1
.

0 7

2
.

2 1士 0
.

8 8

2
.

5 0士 0
.

5 9

2
.

8 8士 0
.

6 8

3
.

2 9士 0
.

9 1

3
.

3 2士 0
.

8 7
.

9
.

5 9士 2
.

3 5

2
.

5 8士 0
.

5 0

2
.

7 9士 0
.

5 9

3
.

13士 0
.

5 4

3
.

3 2土 0
.

7 1

3
.

3 3士 0
.

7 0
.

10
.

77士 1
.

59

2
.

7 1士 0
.

69

2
.

88土 0
.

6 1

3
.

08士 0
.

6 5

3
.

2 5士 0
.

68

3
.

3 8士 0
.

4 9
勺

1 1
.

0 7士 2
.

1 2

对照组 ( 2 5 例 )

5
.

9 6士 0
.

8 9

2
.

60士 0
.

7 1

2
.

68士 0
.

6 7

3
.

20士 0
.

7 1

3
.

5 2士 0
.

8 7

1
.

7 2士 1
.

3 7

1 0
.

7 8士 2
.

3 8

2
.

6 8士 0
.

4 8

2
.

9 6士 0
.

6 8

3
.

1 2士 0
.

7 8

3
.

4 8士 0
.

9 6

1
.

8 4士 1
.

1 1

10
.

9 8士 2
.

0 3

2
.

7 6士 0
.

6 0

3
.

0 8士 0
.

9 1

3
.

4 4士 1
.

0 4

3
.

4 8士 ]
.

0 5

1
.

9 6士 0
.

93

1 1
.

4 4 士 2
.

7 3

* 与对照组 比较
, 尸 < 。

.

0]
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衰 3 两组 P A R 及 2~ 4 P A R 结果比较【例 ( 叱 ) ]

时间 ( h ) 分组 例数
P A R

第 1 日

第 3 日 0
.

5

第 7 日 0
.

5

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对 照组

治疗组

对照组

治疗组

对 照组

治疗组

对照组

治疗组

对 照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

2 4 ( 1 0 0
.

0 )

2 5 ( 1 0 0
.

0 )

6 ( 2 5
.

0 )

4 ( 1 6
.

0 )

5 ( 2 0
.

8 )

4 ( 1 6 )

5 ( 2 0
.

8 )

3 ( 1 2 )

4 ( 1 6
.

7 )

3 ( 12 )

3 ( 1 2
.

5 )

1 1 ( 4 4 )

4 ( 1 6
.

7 )

4 ( 1 6 )

4 ( 16
.

7 )

3 ( 12 )

4 ( 1 6
.

7 )

3 ( 1 2 )

3 ( 12
.

5 )

3 ( 1 2 )

3 ( 1 2
.

5 )

1 1 ( 4 4 )

4 ( 16
,

7 )

3 ( 1 2 )

3 ( 1 2
.

5 )

3 ( 1 2 )

2 ( 8
,

3 )

3 ( 1 2 )

2 ( 8
.

3 )

3 ( 1 2 )

2 ( 8
.

3 )

1 0 ( 4 0 )

O

0

5 ( 2 0
.

8 )

6 ( 2 4 )

5 ( 2 0
.

8 )

6 ( 2 4 )

3 ( 1 2
.

5 )

5 ( 2 0 )

4 ( 1 6
.

7 )

4 ( 16 )

6 ( 2 5 )

3 ( 1 2 )

6 ( 25 )

6 ( 2 4 )

5 ( 2 0
.

8 )

6 ( 2 4 )

3 ( 1 2
.

5 )

5 ( 20 )

4 ( 1 6
.

7 )

3 ( 12 )

4 ( 1 6
.

7 )

2 ( 8 )

6 ( 2 5 )

7 ( 2 0 )

6 ( 2 5 )

6 ( 2 4 )

4 ( 16
.

7 )

4 ( 16 )

5 ( 2 0
.

8 )

3 ( 12 )

5 ( 2 0
.

8 )

3 ( 12 )

O

0

1 3 ( 5 4
.

2 )

13 ( 5 2 )

1 3 ( 5 4
.

2 )

11 ( 4 4 )

1 3 ( 5 4
.

2 )

1 2 ( 4 8 )

1 0 ( 4 1
.

7 )

1 0 ( 4 0 )

1 1 ( 生5
.

9 )

1 0 ( 4 0 )

1 3 ( 5 4
.

2 )

1 3 ( 5 2 )

1 2 ( 5 0 )

1 2 ( 4 8 )

1 4 ( 5 8
.

3 )

1 0 ( 4 0 )

1 1 ( 45
.

9 )

1 1 ( 4 4 )

1 1 ( 4 5
.

9 )

1 1 ( 4 4 )

1 3 ( 54
.

2 )

1 3 ( 5 2 )

1 2 ( 5 0 )

1 1 ( 4 4 )

1 4 ( 5 8
.

3 )

1 0 ( 4 0 )

1 2 ( 5 0 )

1 2 ( 4 8 )

1 2 ( 5 0 )

1 1 ( 4 4 )

0

0

0

2 ( 8 )

1 ( 4
.

2 )

3 ( 1 2 )

2 ( 8
.

3 )

4 ( 1 6 )

4 ( 1 6
.

7 )

5 ( 2 0 )

3 ( 1 2
.

5 )

1 ( 4 )

l ( 4
.

2 )

2 ( 8 )

2 ( 8
.

3 )

3 ( 12 )

2 ( 8
.

3 )

5 ( 2 0 )

4 ( 16
.

7 )

5 ( 2 0 )

4 ( 16
.

7 )

1 ( 4 )

l ( 4
.

2 )

2 ( 8 )

2 ( 8
.

3 )

3 ( 1 2 )

2 ( 8
.

3 )

5 ( 2 0 )

3 ( 12
.

5 )

5 ( 2 0 )

3 ( 12
.

5 )

l ( 4 )

0

0

O

O

0

1 ( 4 )

l ( 4
.

2 )

1 ( 4 )

2 ( 8
.

3 )

3 ( 1 2 )

1 ( 4
.

2 )

0

0

0

l ( 4
.

2 )

1 ( 4 )

l ( 4
.

2 )

2 ( 8 )

2 ( 8
.

3 )

3 ( 12 )

2 ( 8
.

3 )

0

l ( 4
.

2 )

0

l ( 4
.

2 )

2 ( 8 )

2 ( 8
.

3 )

3 ( 1 2 )

2 ( 8
.

3 )

2 ( 8 )

2 ( 8
.

3 )

0

O

13 ( 5 4
.

2 )

1 5 ( 6 0 )

1 4 ( 5 8
.

3 )

15 ( 6 0 )

16 ( 6 6
.

7 )

1 7 ( 6 8 )

1 6 ( 6 6
.

7 )

1 8 ( 7 2 )

1 5 ( 6 2
.

5 )

1 1 ( 魂4 )

1 4 ( 5 8
.

3 )

1 5 ( 6 0 )

1 5 ( 6 2
.

5 )

1 6 ( 6 4 )

1 7 ( 7 1 )

1 7 ( 6 8 )

1 7 ( 7 1 )

1 9 ( 7 6 )

1 7 ( 7 1 )

1 2 ( 4 8 )

1 5 ( 6 2
.

5 )

1 5 ( 6 0 )

1 5 ( 6 2
.

5 )

1 6 ( 6 4 )

1 8 ( 7 5 )

1 8 ( 7 2 )

1 7 ( 7 1 )

1 9 ( 7 6 )

1 7 ( 7 1 )

1 2 ( 48 )

2524242524252425
.

2425从断2425242524252425242524252425别2524肠脚25

( T P A R )
,

中度 以 上疼 痛缓解 率 (2 ~ 4 P A R )
,

镇痛

( A N S )
,

总镇痛分 ( T A N S )
。

当日各时点镇痛分之总和

即为当天的 T A N S
。

2
.

4 综合疗效
:

出现完全缓解和明显缓解为显效 ; 中

度缓解为有效 ;轻度缓解为部分有效
; 未缓解为无效 ;

总有效率为显效率加有效率
。

2
.

5 不 良反应观察与判定
:

观察临床出现 的不 良反

应
,

如头晕
、

恶心
、

呕吐
、

便秘或皮肤反应等
。

2
.

6 统计学处理
:

应用 S P S S 统计分析软件处理
,

计

量资料用 t 检验
,

计数资料用 丫 检验
。

3 治疗结果

.3 1 两组 总疗 效 比较
:

表 1 示
,

治疗组 总有效 率为

7 5 %
,

对照组总有效率为 76 %
。

两组总疗效比较差异

无显著性 ( P > 0
.

05 )
。

3
.

2 两组 PI D 及 S PI D 比 较
:

表 2 示
,

用 药前治疗组

与对照组的 P l 分别 为 5
.

7 5士 1
.

0 7 和 5
.

9 6士 0
.

8 9
,

临

床客观评价为中度疼痛
。

各时点 PI
、

PI D 及 S PI D 数据

资料经用单样本 K 一
S 检验

,

符合正态分布
。

用药后第 1

~ 7 日 IP D 总体呈上升趋势
,

但无明显波动
。

组间各时

点疼痛强度差均数差异经 t 检验
,

第 8 小时差异有显

著统计学意义 (尸 < 。
.

0 1 )
,

其余各时点差异无统计学

意义 (尸> 0
.

05 )
。

两组总疼痛强度差经 t 检验
,

差异无

显著性 (尸> 0
.

05 )
。

3
.

3 两组 P A R 与 2一 4 P A R 结果比较
:

表 3 示
,

治疗

组与对照组的各种 P A R 经检验
,

第 8 小时中度以上疼

痛缓解率差异有显著统计学意义 (尸 < 。
.

0 1 )
,

其余各

时点差异无统计学意义 (尸> 。
.

05 )
。

3
.

4 两 组 T P A R 比 较
:

表 4 示
,

各 时 点 P A R 及

T P A R 数 据资料经 用单样本 K
一

S 检验
,

符合正态 分

布
。

治疗组与对照组的 T P A R 均数差异经 t 检验
,

差异

无显著性 (尸> 0
.

0 5 )
。

3
.

5 两组 T A N S 比较
:

表 5 所示
,

各时点 A N S 及
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衰 4 两组 T P A R 比较 ` 士 : )

治疗组 (2 4例 )

2 9
.

79士 3
.

6 5

1 0
.

5 0士 3
.

4 0

1 0
.

2 9士 3
.

9 4

对照组 (2 5 例 )

9
.

2 0上 3
.

79

9
.

2 0士 3
.

71

9
.

2 4士 3 5 3

衰 5 两组 T A N S 比较 ` 士 , )

第 1 日

第 3 日

第 7 日

治疗组 ( 2 4 例 )

2 3
.

9 6士 6
.

0 3

2 5
.

6 7士 5
.

0 1

2 5
.

5 8士 5
.

7 6

对照组 ( 2 5 例 )

2 3
.

1 2士 7
.

0 0

2 3
.

2 8士 6
.

7 0

2 3
.

9 6士 8
.

2 4

T A N S 数据 资料经 用单样本 K
一

S 检查
,

符合 正态 分

布
。

治疗组与对照组的 T A N S 均数差异经 t 检验
,

差异

无显著性 (尸> 0
.

05 )
。

3
.

6 不 良反应
:

癌痛灵透皮贴主要不 良反应是局部不

适感
,

少数出现皮肤痰痒
、

皮疹
。

强痛定片的主要不 良

反应是眩晕
、

恶心
。

反应不重
,

患者均可耐受
。

4 讨论

痕血是癌瘤的重要病理因素之一
。 “

痛则不通
” ,

不

通之因
,

认为主要是癖血
。

临床常见癌痛 为病持久难

解
,

病程较长
。 “

久痛入络
” ,

多种病理因素最后都可导

致痕血之变
,

其他病理变化也可由痕血所致
,

如痕血阻

滞 日久
,

郁而化热
,

热邪煎 熬津液成痰
,

而成痰
、

痕
、

热

互结之变
。

癌痛灵透皮贴方 由生川乌
、

细辛
、

川芍
、

乳

香
、

没药
、

洋金花
、

红花
、

重楼
、

冰片
、

甘草等中药组成
。

取急则治其标
,

以麻醉止痛为主
,

活血化癖药针对瘤痛

病机
,

并配 以辛香走窜之渗透剂 以促进药物透皮吸收
。

方中以生川乌
、

洋金花
、

细辛麻醉止痛为主
,

取药辛温

以开之
,

助疏通气血之力
。

以乳香
、

没药
、

川夸
、

红花活

血化癖
,

针对癌痛的病机用药
。

重楼清热解毒
、

消肿止

痛为辅
,

冰片辛香走窜
,

为大通之品
,

具有通经开窍透

肉
,

消肿止痛之功
,

性善走窜开窍
,

促进诸药透皮吸收
,

且具止痛之功
。

甘草用 以调和诸药
。

诸药配合
,

共奏

麻醉止痛
、

活血化疲
、

解毒消肿之功
。

敷贴部位应尽可

能以穴位为中心
,

敷贴面积应尽可能大一些
,

以加强

药力
。

癌痛灵透皮贴能够有效缓解癌症疼痛
,

提高癌痛

患者的生活质量
。

对中度癌痛的总有效率为 75 写
,

与

强痛定片相似
,

但缓解时间较强痛定片长
,

不良反应轻

微
。

限于条件
,

本研究观察病例有 限
,

未设空白模拟

对照组
,

故未能排 除精神因素干扰
,

也未能揭示癌痛

灵透皮贴的作用机理
,

这有待于在今后的研究中进一

步完善
。
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胸闷
,

严重者出现呼吸加速
,

气促
,

或明显呼吸窘迫
。

肺

部体征不明显
,

部分患者可闻少许湿罗音
,

或有肺实变

体征
。

血常规检查白细胞计数一般不升高
,

或降低
;常

有淋巴细胞计数减少
。

胸部 X 线检查有不同程度的片

状
、

斑片状浸润性阴影或呈网状改变
,

部分患者进展迅

速
,

呈大片状 阴影 ;
常为多叶或双侧改变

,

阴影吸收消

散较慢 ; 肺部阴影与症状体征可不一致
。

抗菌药物治疗

无 明显效果
。

根据患者的临床表现多相类似
,

且有很强

的传染性
,

一般经呼吸道传播
,

受 自口鼻
,

并形成流行

趋势
,

因此
,

我们认为本病当属于中医
“

疫病
”
范畴

。

疫病之气与六淫邪气不同
,

非寒非暑
,

是天地间一

种别有的致病邪气
。

在临床表现相似的同时
,

根据病人

体质的不同
,

又表现出不同的症状和舌脉
,

如吴又可所

说
: “

众人有触之者
,

各随其气而发为诸病
” 。

从 4 例患

者 的临床表现分析
,

邪气虽受 自 口鼻
,

初起却无咽痛
、

鼻塞等卫表症状
,

恶寒少见
,

并未见营分及血分症状
。

因此
,

我们认为本病 与温热病不同
,

不能完全按卫气营

血进行辨证
。

疫病与伤寒的区别
,

吴又可 《温疫论 》中言

之详明
,

因此
,

也不宜全按六经分治
。

仅从舌象看
,

有舌

质淡红
、

苔 白润者
,

有舌苔黄腻者
,

有薄黄者
,

而以舌苔

厚腻者病情重
,

故在治疗时
,

有宜清解者
,

有宜和解者
,

有宜清热化痰者
,

还有用菩桂术甘汤 温化者
。

我们认

为
,

中医 治疗本病
,

在探求发病规律的同时
,

尤其应该

发挥中医辨证论治和个体化治疗的优势
,

仔细分析患

者的症状
、

舌脉
,

以
“
观其脉证

,

知犯何逆
,

随证治之
”

为

辨治原则
,

才能取得好的临床疗效
。

至于本病的病位
,

若从卫气营血言之
,

高热
、

无汗
,

而不甚恶寒
,

伴咳嗽
、

胸闷疼痛
、

甚或气短等
,

邪气主要

在气分
,

兼有肌表卫分证
。

若从六经言之
,

在少阳
、

阳明

间
,

病位应在胸隔
、

半表半里之间
。

总结 4 例患者的治

疗情况
,

前期 以发热为主
,

伴干呕
、

口苦
、

胸 闷者
,

治以

小柴胡加石膏汤
; 发热

、

无汗伴咳嗽
、

舌黄者治疗麻杏

石甘汤 ; 舌苔腻的则治以篙芬清胆汤
、

三仁汤等
。

应用

中药后
,

平均退热时间为 3
.

5 天
。

中期热退后以咳嗽
、

胸痛胸闷为主要表现的治以小陷胸汤
、

香 附旋覆花汤
、

加味桅子豉汤等 ;
胸 闷气短者治以荃桂术甘汤

。

后期余

热未清
,

气阴不足者治以竹叶石膏汤
。


