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骨转移疼痛 34 例临床观察
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［摘要］ 目的 观察骨痛灵方联合唑来膦酸治疗恶性肿瘤骨转移疼痛的临床疗效。 方法 将 67 例恶性肿
瘤骨转移符合疼痛评定标准Ⅱ ～Ⅲ级疼痛患者随机分为治疗组 34 例和对照组 33 例。基础治疗: 根据三阶梯
止痛药选择方法给予两组骨转移疼痛患者止痛药治疗。对照组每 4 周静脉滴注唑来膦酸 1 次，每次 4 mg 加
入 0. 9%氯化钠 100 ml，静脉滴注，治疗组在对照组的基础上服用骨痛灵方，每日 1 剂。两组疗程均为 8 周，
治疗前后记录患者疼痛评分 ( VAS 评分) 和生活质量评分 ( KPS 评分) ，判定疗效。 结果 两组治疗后
VAS评分均明显下降 ( P ＜ 0. 05) ，治疗后治疗组 VAS 评分低于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。治疗组治疗后 KPS 评
分提高明显 ( P ＜ 0. 05) ，对照组治疗后 KPS评分改善不明显 ( P ＞ 0. 05) ; 治疗后治疗组 KPS评分较对照组
显著提高 ( P ＜ 0. 05 ) 。治疗组疼痛有效率 ( 64. 71% ) 及生活质量有效率 ( 64. 71% ) 明显高于对照组
( 36. 36%及 30. 30% ) ，差异均有统计学意义 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。 结论 骨痛灵方联合唑来膦酸与单
纯使用唑来膦酸相比较，镇痛效果明确，能明显改善患者生存质量。
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骨转移是恶性肿瘤的晚期病变，几乎可以发生

于任何恶性肿瘤，最常见于肺癌、乳腺癌、前列腺
癌等［1］。骨转移最主要出现的临床表现是疼痛，
临床治疗骨疼痛的方法包括镇痛药、双膦酸盐、放
射治疗、手术治疗等，然而这些方法都不能完全缓
解骨疼痛，控制骨转移病变，常需要多种方法综合

治疗［2］。我们结合长期的临证实践，总结出补肾
养精、通络破瘀的骨痛灵方，通过运用中药联合唑
来膦酸治疗骨转移，希望能够减轻疼痛、改善患者
生存质量。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准符合国际抗癌联盟 ( UICC) ［3］的

恶性肿瘤诊断标准。
中医辨证标准参照《中医治疗恶性肿瘤》［4］辨

证为肾阳不足证，表现为疼痛乏力，腰膝酸软，畏

寒肢冷，气短乏力，舌淡苔白，脉沉迟。
1. 2 纳入标准

1) 符合上述诊断标准，并经影像学 ( 骨扫

描、CT、MＲI、PET /CT、X线) 证明有骨转移者;
2) 符合疼痛评定标准［5］的Ⅱ ～Ⅲ级; 3 ) 已停放
疗、化疗 1 个月以上 ( 包括核素治疗) 。4 ) 能口
服药物，并无药物、食物过敏史者; 5 ) 年龄 ＞ 18
岁，依从性好; 6) 预期寿命 ＞ 12 周。7 ) 患者均
签署知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 高度怀疑骨转移，但找不到原发癌灶者;
2) 有精神神志病变，不能正确判断疼痛程度者;
3) 正行放化疗或放化疗后时间少于 3 ～ 4 周者;
4) 有心、肝、肾等脏器功能异常者，妊娠实验阳
性者。
1. 4 一般资料
收集上海中医药大学附属龙华医院肿瘤科

2013 年 4 月至 2014 年 4 月的 67 例住院患者，采用
随机数字表法分为治疗组 34 例和对照组 33 例。治
疗组中男 15 例，女 19 例; 年龄 45 ～ 78 岁，平均
( 61. 79 ± 9. 87 ) 岁; 病程 1 ～ 13 个月，平均
( 5. 79 ± 3. 24 ) 个月; 原发肿瘤: 肺癌 27 例，乳
腺癌 4 例，肾癌 1 例，子宫内膜癌 1 例，结肠癌 1
例; 手术后 16 例，未手术 18 例; 全身化疗 29 例，
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未化疗 5 例; 单个部位骨转移 15 例，多处骨转移
19 例; 骨转移灶放疗后 15 例，未放疗 19 例; Ⅱ
级疼痛 15 例，Ⅲ级疼痛 19 例。对照组中男 14 例，
女 19 例; 年龄 52 ～ 80 岁，平均 ( 65. 30 ± 9. 04 )
岁; 病程 1 ～ 17 个月，平均 ( 6. 26 ± 4. 27 ) 个月;
原发肿瘤: 肺癌 24 例，乳腺癌 4 例，子宫内膜癌
1 例，肝癌 1 例，胃癌 1 例，前列腺癌 2 例; 术后
21 例，未手术 12 例; 全身化疗 25 例，未化疗 8
例; 单个部位骨转移 16 例，多处骨转移 17 例; 骨
转移灶放疗后 12 例，未放疗 21 例; Ⅱ级疼痛 16
例，Ⅲ级疼痛 17 例。两组患者一般资料比较差异
无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
基础治疗: 根据三阶梯止痛药选择方法［5］给

予两组骨转移疼痛患者止痛药治疗。Ⅱ度疼痛给予
盐酸曲马多缓释片 ( 每片 100 mg，北京萌蒂制药
有限公司生产，批号: H19980214 ) 每次 100 mg，
口服，每 12 h 1 次; Ⅲ度疼痛给予硫酸吗啡缓释片
( 每片 10 mg，萌蒂中国制药有限公司，批号:
H10980263) 每次 10 mg，每 12 h 1 次。
对照组: 加用注射用唑来膦酸 ( 山东新时代

药业有限公司，每支 4 mg，批号: H20041979 ) ，
每次 4 mg加入 0. 9%氯化钠 100 ml，静脉滴注 ( 时
间大于 15 min) ，每 4 周 1 次。
治疗组: 在对照组基础上加服骨痛灵方，组

成: 骨碎补 15 g，炙蜈蚣 2 g，淫羊藿 15 g，自然铜
9 g，制川乌 9 g，制草乌 9 g，每日 1 剂，由上海龙
华医院药剂科提供。
两组疗程均为 8 周。

2. 2 观察指标
治疗前后各记录 1 次两组患者的疼痛视觉模拟

评分 ( VAS评分) ［6］和生存质量 ( KPS评分) ［7］。
2. 3 疗效判定标准
2. 3. 1 VAS疗效标准 参照 《骨科疾病疗效评价
标准》［8］有关标准。显效: VAS 评分下降 3 分; 有
效: VAS 评分下降 2 分; 稳定: VAS 评分下降 1
分; 无效: VAS 评分无下降或上升。有效率 =
( 显效 +有效) /总例数 × 100%。
2. 3. 2 生活质量疗效标准 根据 《黄家驷外科
学》［7］有关标准评定。显效: KPS 评分提高≥20
分; 有效: KPS 评提高 10 ～ 19 分; 稳定: KPS 评
提高 1 ～ 9 分; 无效: KPS 评分无提高或下降。有

效率 = ( 显效 +有效) /总例数 × 100%。
2. 4 安全性指标
治疗前后各查 1 次血常规，肝、肾功能，治疗

期间记录药物不良反应。
2. 5 统计学方法
应用 SPSS 18. 0 统计软件进行，其中计数资料

采用 χ2 检验，计量资料数据以均值 ± 标准差
( 珋x ± s) 表示，采用 t检验。

3 结果

3. 1 两组患者治疗前后 VAS评分比较
表 1 示，两组治疗后 VAS 评分均明显下降

( P ＜ 0. 05) ，治疗后治疗组 VAS 评分低于对照组
( P ＜ 0. 05) 。
3. 2 两组患者治疗前后 KPS评分比较
表 1 示，治疗组治疗后 KPS 评分提高明显

( P ＜ 0. 05) ，对照组治疗后 KPS 评分无明显变化
( P ＞ 0. 05) ; 治疗后治疗组较对照组提高明显( P ＜
0. 05) 。

表 1 两组恶性肿瘤骨转移疼痛患者治疗前后 VAS评分
和 KPS评分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 VAS评分 KPS评分

治疗组 治疗前 34 6. 56 ± 1. 02 64. 71 ± 7. 88
治疗后 34 4. 50 ± 0. 99＊△ 72. 06 ± 8. 71＊△

对照组 治疗前 33 6. 64 ± 0. 93 65. 76 ± 7. 92
治疗后 33 5. 42 ± 1. 48* 66. 52 ± 12. 15

注: VAS评分，疼痛视觉模拟评分; KPS 评分，生存质量评

分; 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜

0. 05

3. 3 两组患者疼痛疗效比较
治疗组 34 例中显效 8 例，有效 14 例，稳定 10

例，无效 2 例，有效率 64. 71% ; 对照组 33 例中
显效 4 例，有效 8 例，稳定 16 例，无效 5 例，有
效率 36. 36%。治疗组有效率高于对照组 ( P ＜
0. 05) 。
3. 4 两组患者生活质量疗效比较
治疗组 34 例中显效 5 例，有效 17 例，稳定 10

例，无效 2 例，有效率 64. 71% ; 对照组 33 例中
显效 0，有效 10 例，稳定 17 例，无效 6 例，有效
率 30. 30%。治疗组有效率高于对照组 ( P ＜
0. 01) 。
3. 5 安全性评价
两组患者血常规，肝、肾功能治疗前后均未见

异常。治疗过程中，治疗组出现恶心呕吐 2 例，发
热 1 例; 对照组出现恶心呕吐 1 例，发热 2 例。两
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组经对症处理，症状均改善，均能完成治疗。

4 讨论

恶性肿瘤骨转移属于中医 “络病”范畴，其
病机是肾阳亏虚，络脉痹阻，本虚标实是本病的基

本特点，标实即血行迟滞，津聚痰凝，壅塞脉络;

本虚则是精气两虚，肾精肾阳亏虚。骨痛灵方中骨
碎补补肾强骨，活血止痛，骨碎补总黄酮对成骨细

胞分化和增殖均有促进作用，具有抑制破骨母细胞

向多核破骨细胞转化的作用［9］。蜈蚣，辛、温、
有毒，《玉楸药解》曰: “拨脓消肿”，具有攻毒散
结、通络止痛的功能［10］。淫羊藿入肝肾二经，具
有补肾阳，强筋骨的功效。现代药理研究表明，淫
羊藿具有诱导细胞凋亡、抑制细胞增殖的作用，淫
羊藿提取物还可调节机体免疫功能［11］。自然铜能
够修复骨组织，提高骨折组织钙、磷水平［12］。草
乌生药制剂、乌头碱、次乌头碱对用电刺激鼠尾法
或热板法引起的疼痛反应，均有镇痛作用［13］。骨
碎补、炙蜈蚣补肾健骨、活血止痛共为君药。淫羊
藿补肾阳，强筋骨，助骨碎补温肾祛瘀，强骨行

痹; 自然铜散瘀止痛，与淫羊藿为臣药，四药并

用，补肾强骨，祛瘀止痛，使肾精充沛，濡养骨

骼，化瘀止痛。诸药合用，具有补肾祛瘀，通络解
毒止痛的功效。
疼痛是骨转移患者最常见的症状，缓解骨疼

痛，提高生活质量是癌症骨转移治疗的首要目标。
镇痛药是西医治疗骨转移疼痛的基础治疗，但镇痛

药仅仅起到止痛、改善症状的作用，并不能治疗骨
转移，且副作用较多。唑来膦酸是新一代含氮双膦
酸盐类药物，与骨有高度的亲和力，能被优先转运

到骨，沉积到骨表面的同时被破骨细胞摄取，从而

达到抑制破骨细胞的活性，诱导破骨细胞调亡的作

用［14 － 15］。唑来膦酸还可通过与骨结合阻止骨的再
吸收［16］，并可减少肿瘤释放的各种细胞因子［17］，

从而减轻疼痛，并修复骨组织，目前唑来膦酸已成

为恶性肿瘤骨转移的常规用药。
本临床试验表明，骨痛灵方联合唑来膦酸能够

起到很好的镇痛效果，体现了中医的整体观，即在

镇痛的同时，注重补肾养精、调节气血、攻补兼施，
从而促进机体功能改善，提高患者的生存质量。
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Clinical Observation on Pain Caused by Malignant Bone Metastasis Treated with Gutongling Formula and
Western Medicine
LU Yeyun1，XU Zhenye2，WANG Zhongqi2，DENG Haibin2，WU Ji2，WANG Lifang2

( 1． Second People's Hospital of Chongming County，Shanghai，202157; 2． Longhua Hospital，Shanghai University of Traditional Chi-
nese Medicine)

ABSTＲACT Objective To observe the therapeutic effect of Gutongling Formula combined with zoledronic acid on
malignancy bone metastasis pain． Methods Totally of 67 selected patients of malignancy bone metastasis with a
grade II or grade III pain according to WHO standards were randomly assigned to a control group of 33 cases and a
treatment group of 34 cases． Basic treatment: analgesic treatment according to three step analgesic ladder was applied
to both groups． The control group was treated with intravenous drip of zoledronic acid 4 mg into normal saline once
every 4 weeks，while the treatment group was added with Gutongling Formula once dose per day． The treatment
course was 8 weeks． Visual analogue scale ( VAS) scores and karnofsky ( KPS) scores were recorded before and
after treatments to evaluate the effect． Ｒesults After treatment，the VAS of both groups had a significant reduction
( P ＜ 0. 05) ，VAS of the treatment group was lower than that of the control group ( P ＜ 0. 05) ． The KPS scores of the
treatment group were significantly improved after treatment ( P ＜ 0. 05) ，while there was no obvious improvement in
the control group ( P ＞ 0. 05) and the difference of KPS scores of the treatment group was statistically significant as
compared with that of the control group ( P ＜ 0. 05) ． The effective rate of pain relieve and quality of life of the treat-
ment group was 64. 71% and 64. 71% respectively，which was notely higher than 36. 36% and 30. 30% of the
control group ( P ＜0. 05 or P ＜0. 01) ． Conclusion The combined treatment of Gutongling Formula and zoledronic
acid had an obvious analgesic effect and can significantly improve the quality of life of patients comparing with
zoledronic acid treatment alone．
Keywords Gutongling Formula; malignant tumor; bone metastasis; pain; quality of life; zoledronic acid

( 收稿日期: 2014 － 08 － 22; 修回日期: 2014 － 09 － 12)
［编辑: 叶 晨］

·804· 中医杂志 2015 年 3 月第 56 卷第 5 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2015，Vol． 56，No． 5


