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苗医弩药针疗法联合盐酸羟考酮缓释片
治疗癌性疼痛67例随机对照研究
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［摘要］ 目的　探讨苗医弩药针疗法联合盐酸羟考酮缓释片在癌性疼痛中的应用效果及安全性。方法　采用

区组随机方法将 144例癌性疼痛患者分为治疗组和对照组各 72例。对照组患者给予盐酸羟考酮缓释片口服，

每 12 h 1次；治疗组在对照组基础上，加用苗医弩药针疗法，隔日 1次。两组均治疗 14天。比较两组治疗患

者治疗前后疼痛数字评分 （NRS） 评分 （包括最剧烈、最轻微、平均及目前疼痛）、简明疼痛评估量表

（BPI） 评分 （包括 BPI疼痛强度评分、BPI疼痛影响情况评分及 BPI总评分）、日爆发痛次数、盐酸羟考酮片

日使用量、免疫指标 ［包括 CD3+T 淋巴细胞 （CD3+）、CD4+T 淋巴细胞 （CD4+）、CD8+T 淋巴细胞 （CD8+） 和

CD4+/CD8+］，评价临床疗效并计算治疗过程中不良反应发生率。结果　治疗组 67例、对照组 64例完成观察。

治疗组总有效率76. 12%，显著高于对照组的40. 63% （P＜0. 01）。两组患者治疗后最剧烈、最轻微、平均及

目前疼痛 NRS 评分均较治疗前显著降低 （P＜0. 01）；治疗后治疗组患者最剧烈、最轻微、平均及目前疼痛

NRS评分均较对照组低 （P＜0. 01），且治疗组各指标治疗前后差值均显著大于对照组 （P＜0. 01）。治疗后，

两组患者 BPI 总评分、BPI 疼痛强度评分及 BPI 疼痛影响情况评分均较治疗前明显降低 （P＜0. 01）；治疗后

治疗组患者 BPI 总评分、BPI 疼痛强度评分、BPI 疼痛影响情况评分均较对照组低 （P＜0. 01），且治疗组各

指标治疗前后差值均大于对照组 （P＜0. 01）。治疗后两组患者盐酸羟考酮片日使用量均较治疗前增加 （P＜
0. 01），两组治疗前后差值比较，对照组增加幅度显著高于治疗组（P＜0. 05）。治疗后两组患者日爆发痛次数

均较治疗前明显减少（P＜0. 01）；治疗后治疗组患者日爆发痛次数较对照组少（P＜0. 01），且治疗组治疗前后

差值显著大于对照组（P＜0. 05）。治疗后治疗组患者CD3+含量较治疗前升高 （P＜0. 05），其他免疫指标治疗

前后及两组治疗后比较，差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗组不良反应发生率为 15. 28%，对照组为

27. 78%，两组比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。结论　苗医弩药针疗法联合盐酸羟考酮缓释片治疗癌性

疼痛疗效确切，且在增强止痛疗效、提高生活质量方面优于单纯盐酸羟考酮缓释片治疗。

［关键词］  癌性疼痛；淋巴细胞；疼痛数字评分；简明疼痛评估量表；随机对照试验；苗医弩药针；盐酸羟

考酮缓释片

由癌症本身或其治疗引起的疼痛在癌症患者中

极为普遍，约 80% 的患者受到疼痛困扰［1］。疼痛

影响着癌症患者从确诊到姑息治疗的各个阶段，癌

症患者的高质量疼痛管理在今天仍然是一项重大挑

战。阿片类药物被认为是有效的止痛药，但存在恶

心呕吐、头晕头痛、嗜睡、便秘、认知障碍和身体

耐受性等副作用［2］。苗医弩药针疗法是苗族医学中

“以毒攻毒”的代表性疗法，由弩药液和弩针两部

分组成，具有以毒攻毒、疏通经络、消肿止痛的作

用［3］。改良弩药针可显著改善癌症患者疼痛症状，

减少药物副作用，提高生存质量［4］。在前期苗医弩

药针治疗癌性疼痛理论探讨［5］基础上，本研究进

一步观察苗医弩药针疗法治疗癌性疼痛的临床疗效

及安全性。本研究已通过贵州中医药大学第一附属

医院伦理委员会审批（批件号2020005A）。
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1　临床资料

1. 1　诊断标准

西医诊断标准参考《临床肿瘤内科手册》［6］中

各种癌症的诊断标准，并结合细胞、病理和影像学

检查；癌性疼痛诊断参照 《癌症疼痛诊疗规范

（2018版）》［7］对癌性疼痛的叙述，包括癌症本身、

癌症治疗、癌症并发症及合并症引起的疼痛。

1. 2　纳入标准

1） 符合上述西医诊断标准；2） 疼痛部位明

确，疼痛数字评分（NRS 评分）［8］≥4 分（以过去

24 h 内最剧烈疼痛 NRS 评分为准）；3） 年龄 18～
80岁，性别不限；4）预计生存期≥3个月；5）卡

氏功能状态评分标准 （KPS 评分）［9］≥50 分；6）
签署知情同意书。

1. 3　排除标准

1）合并严重疾病者，如心衰、脑出血等；2）
阿是穴（即局部疼痛点）周围皮肤破损、溃烂者，

或合并皮肤疾病者；3）对所研究药物过敏者；4）
妊娠及哺乳期妇女；5）凝血功能严重障碍者；6）
近1个月内参加过或正在参加其他临床试验者。

1. 4　剔除标准

1）违反纳入或排除标准而误纳入者；2）患者

未按研究方案服药，自动换药或增加研究方案中禁

止使用的任何药物及物理治疗。

1. 5　脱落标准

试验过程中自行退出、放弃治疗者。

1. 6　一般资料

收集 2020年 1月至 2021年 11月符合纳入标准

的 144例癌性疼痛住院患者，其中贵州中医药大学

第一附属医院和贵航贵阳医院各72例。表1示，两

组患者基线资料比较差异均无统计学意义 （P＞
0. 05），具有可比性。

2　方法

2. 1　研究设计

采用随机、对照、两中心临床试验设计。以

PASS15. 0 估算样本量，根据既往临床观察有效率

取治疗组 90%，对照组 70%，设置 α=0. 05，1-β=
0. 80，计算得到总样本量约为 120例，按 20%的最

大脱落比计算出 2组总需样本量应为 144例。采用

区组随机方法，用 SAS 9. 3统计软件包，由统计人

员按分层区组随机化方法产生随机序列，所设定的

中心数为2，每个中心9个区组，区组长度为8，产

生144个随机编号，每家中心72例。将根据随机序

列产生的分组信息置于顺序编码的不透光的信封中

保存，分配治疗方案时按患者就诊顺序依次发放随

机信封。在本试验中对技术操作者不使用盲法，对

病例收集者和数据分析者实施盲法，且以上三者分

离。其中一般资料、结局指标及安全性指标均由病

例收集者收集。

2. 2　治疗方法

对照组给予盐酸羟考酮缓释片 ［国药准字

J20140125；萌蒂 （中国） 制药有限公司；10 mg/
片］口服，每 12 h 1 次。1）对未使用过阿片类药

物止痛的患者，入组前均需使用即释口服盐酸吗啡

片或盐酸吗啡注射液进行剂量滴定，若治疗后 1小

时 NRS 评分为 7～10 分，增加剂量 50%～100%，

若治疗后 1 小时 NRS 评分为 4～6 分，增加剂量

25%～50%，若治疗后 1 小时 NRS 评分为 1～3 分，

则不继续加量，此时滴定达稳态，可等量换算给予

相应的盐酸羟考酮缓释片剂量［6］。2）对正在使用

阿片类药物止痛的患者，若疼痛控制佳，直接等量

换算给予相应的盐酸羟考酮缓释片剂量；若疼痛控

表1　两组癌性疼痛患者基线资料比较

项目

年龄/岁，x̄±s
查体

呼吸/次·min-1，x̄±s
心率/次·min-1，x̄±s
收缩压/mmHg，x̄±s
KPS评分/分，x̄±s

性别（男/女） /例
临床诊断/例

肺癌

结直肠癌

鼻咽癌

肝癌

其他

病理诊断/例
腺癌

鳞癌

其他

疼痛部位/例
腹

胸

胸背

其他

转移部位/例
无

有

治疗组（72例）

61. 92±11. 51

20. 26±0. 77
84. 08±12. 64

119. 81±14. 29
71. 11±10. 69

50/22

22
17

4
4

25

28
9

35

24
17
10
21

15
57

对照组（72例）

61. 55±10. 41

20. 04±0. 68
86. 67±13. 74

120. 99±13. 23
71. 19±10. 66

41/31

18
18

5
6

25

34
12
26

32
15

5
20

16
56

P值

0. 66

0. 16
0. 18
0. 94
0. 95
0. 20
0. 85

0. 40

0. 32

0. 73

注：KPS评分，卡氏功能状态评分标准。
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制差，待剂量滴定达稳态后等量换算给予相应的盐

酸羟考酮缓释片剂量。3）两组患者观察期间若产

生爆发痛，及时给予即释阿片类药物解救治疗，若

日爆发痛次数≥3次，则根据即释阿片类药物当日

使用量调整盐酸羟考酮缓释片次日服用量。治疗

14天。

治疗组在对照组治疗基础上同时给予苗医弩药

针治疗。苗医弩药针疗法：1）医者治疗前清洗双

手，并运用 75%酒精棉球对双手涂擦消毒；2）医

者通过问诊及触诊选取患者局部疼痛点，即阿是

穴，用 75% 酒精棉球擦拭消毒；3） 取 10 ml 弩药

液（酊剂，由苗药大血藤 80 g、飞龙掌血 50 g、透

骨香 50 g、黑骨藤 30 g、白屈菜 50 g组成，由贵州

中医药大学第一附属医院制剂室生产）进行局部涂

擦，并行点、按、揉手法按摩，持续 5 min，至患

处稍有热感为度；4） 以 MyM 电动微针 （针柄型

号：13. 5 cm，针头型号：12针；东莞卓彦电子科

技有限公司生产）蘸取弩药液（每穴约 1ml）在穴

位周围 5 cm 左右范围做“Ｚ”字形运动，持续

5 min，至皮肤微微潮红为度；5）在针刺部位各行

1个拔罐，吸附 5 min后取罐；6）取罐后采用碘伏

棉球对操作部位进行消毒，24 h后可进行清洗。隔

日1次，14 天共治疗7次。

治疗过程中，严禁使用其他中西药物和物理疗

法治疗癌性疼痛；对其他疾病的必要治疗，可继续

用药。

2. 3　观察指标及方法

2. 3. 1　NRS 评分［8］　治疗前后患者自主评价过去

24 h内最剧烈、最轻微、平均及目前疼痛程度。疼

痛的程度分为 0～10 分，0 分代表没有疼痛，1～3
分代表轻度疼痛，4～6分代表中度疼痛，7～10分

代表重度疼痛。

2. 3. 2　简明疼痛评估量表 （BPI） 评分［10］　治疗

前后患者自主评价BPI疼痛强度评分（过去 24 h内

最剧烈、最轻微、平均及目前疼痛程度的评分之

和）、BPI 疼痛影响情况评分 （过去 24 h 内疼痛对

日常生活、情绪、行走能力、日常工作、睡眠、生

活兴趣影响的评分之和），计算BPI总评分（BPI疼
痛强度评分和 BPI 疼痛影响情况评分之和），每个

指标0～10分，分值越高，疼痛程度越重。

2. 3. 3　日爆发痛次数　治疗前后患者自主评价在

阿片类药物稳定控制疼痛［1］的情况下，24 h 内出

现的短暂而剧烈疼痛（NRS评分≥4分）的次数。

2. 3. 4　盐酸羟考酮片日使用量　治疗前后患者记

录24 h内口服盐酸羟考酮缓释片的剂量。

2. 3. 5　免疫指标　治疗前后采集患者空腹静脉血，

检测 CD3+T 淋巴细胞 （CD3+）、CD4+T 淋巴细胞

（CD4+）、CD8+T 淋巴细胞 （CD8+） 含量 ［美国 BD
公司FACSCanto Ⅱ流式细胞仪，淋巴细胞亚群检测

试剂盒（美国BD公司，批号：662967）］。

2. 3. 6　安全性指标　治疗前后检测患者血常规、

肝功能、肾功能、尿常规、大便常规和心电图，观

察发生的不良反应，并以不良反应发生的人数计算

不良反应发生率。

2. 4　疗效判定标准

参照《实用肿瘤内科学》［11］及 NRS评分拟定，

完全缓解；疼痛完全消失，NRS评分为 0分；部分

缓解：疼痛明显缓解，睡眠无影响，NRS评分减少

率≥50%；轻度缓解：疼痛稍缓解，睡眠受影响，

NRS评分减少率＜50%；无效：疼痛无缓解，NRS
评分无变化或增加。以完全缓解+部分缓解为总有

效。NRS 评分减少率= （治疗前 NRS 评分-治疗后

NRS评分） /治疗前NRS评分×100%。

2. 5　统计学方法

采用 SAS 9. 3统计学软件进行分析。统计分析

均采用双侧检验，P＜0. 05为有统计学意义。计量

资料若符合正态分布且方差齐采用均数±标准差

（x̄±s）描述，组间比较采用独立样本 t检验，组内

比较采用配对样本 t检验；若不符合正态分布采用

中位数和四分位数间距［M（P25，P75）］描述，

采用秩和检验；计数资料均采用频数（构成比）描

述，采用卡方（χ2）检验。

3　结果

治疗组因症状恶化、未按研究方案服药分别脱

落 2 例与 3 例；对照组因患者提前出院主动退出、

症状恶化、未按研究方案服药及增加镇痛膏药治疗

分别脱落 3 例、2 例、2 例、1 例。最终完成观察

131例，治疗组67例，对照组64例。

3. 1　两组患者临床疗效比较

治疗组完全缓解8例，部分缓解43例，轻度缓

解 16 例，无效 0 例，总有效 51 例 （76. 12%）；对

照组完全缓解 0 例，部分缓解 26 例，轻度缓解 36
例，无效 2例，总有效 26例（40. 63%），治疗组总

有效率显著高于对照组（χ2=17. 02，P＜0. 01）。

3. 2　两组患者治疗前后NRS评分比较

表 2示，两组患者治疗前最剧烈、最轻微、平

均及目前疼痛 NRS 评分比较差异无统计学意义
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（P＞0. 05），具有可比性。治疗后，两组患者最剧

烈、最轻微、平均及目前疼痛 NRS 评分均较本组

治疗前显著降低 （治疗组： t值分别为 24. 22、
14. 56、22. 81、18. 44，对照组：t值分别为17. 49、
5. 90、10. 61、7. 81，均P＜0. 01）。治疗组患者治

疗后最剧烈、最轻微、平均及目前疼痛 NRS 评分

均较对照组低（t值分别为 49. 76、51. 21、68. 20、
55. 31，均P＜0. 01）。两组治疗前后差值比较，治

疗组最剧烈、最轻微、平均及目前疼痛 NRS 评分

的降低程度较对照组更显著 （t值分别为 26. 58、
19. 16、28. 76、18. 64，均P＜0. 01）。

3. 3　两组患者治疗前后BPI评分比较

表 3 示，两组患者治疗前 BPI 总评分、BPI 疼
痛强度评分、BPI疼痛影响情况评分比较差异无统

计学意义 （P＞0. 05），具有可比性。两组患者治

疗后 BPI 总评分、BPI 疼痛强度评分及 BPI 疼痛影

响情况评分均较治疗前明显降低（治疗组：t值分

别为 26. 89、24. 35、21. 97，对照组： t值分别为

18. 37、12. 12、17. 49，均P＜0. 01）。治疗组患者

治疗后BPI总评分、BPI疼痛强度评分、BPI疼痛影

响情况评分均较对照组低（t值分别为47. 43、78. 20、
31. 18，均P＜0. 01）。两组治疗前后差值比较，治

疗组对 BPI 总评分、BPI 疼痛强度评分及 BPI 疼痛

影响情况评分的降低程度较对照组更显著（t值分

别为44. 37、32. 93、30. 28，均P＜0. 01）。

3. 4　两组患者治疗前后盐酸羟考酮片日使用量及

日爆发痛次数比较

表 4示，两组患者治疗前盐酸羟考酮片日使用

量及日爆发痛次数比较差异无统计学意义 （P＞
0. 05），具有可比性。治疗后两组患者盐酸羟考酮

片日使用量均较治疗前增加（治疗组：t=3. 78，对

照组： t=5. 00，均 P＜0. 01）；两组患者日爆发痛

次数均较治疗前明显减少（治疗组：t=4. 34，对照

组： t=5. 41，均 P＜0. 01）。治疗后治疗组患者盐

酸羟考酮片日使用量与对照组比较差异无统计学意

义（t=0. 68，P＞0. 05）；治疗后治疗组患者日爆发

痛次数较对照组减少 （t=17. 53，P＜0. 01）。两组

治疗前后差值比较，对照组患者盐酸羟考酮片日使

用量增加较治疗组更显著（t=2. 10，P＜0. 05）；治

表2　两组癌性疼痛患者治疗前后NRS评分比较 （分，x̄±s）
组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前后差值

治疗前

治疗后

治疗前后差值

例数

67
67
67
64
64
64

最剧烈疼痛

5. 64±1. 00
2. 34±0. 77a） b）

3. 30±1. 12c）

5. 66±1. 07
3. 31±0. 81a）

2. 34±1. 07

最轻微疼痛

2. 70±1. 37
0. 67±0. 77a） b）

2. 03±1. 14c）

2. 59±1. 39
1. 55±1. 30a）

1. 05±1. 42

平均疼痛

3. 99±1. 01
1. 28±0. 62a） b）

2. 70±0. 97c）

3. 94±1. 19
2. 27±0. 86a）

1. 67±1. 26

目前疼痛

3. 72±1. 11
1. 19±0. 63a） b）

2. 52±1. 12c）

3. 56±1. 32
2. 05±0. 90a）

1. 52±1. 55
注：NRS，疼痛数字评分。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与对照组治疗后比较，P＜0. 01；c）与对照组治疗前后差值比较，P＜0. 01。

表4　两组癌性疼痛患者治疗前后盐酸羟考酮片日使用量及

日爆发痛次数比较 （x̄±s）
组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前后差值

治疗前

治疗后

治疗前后差值

例数

67
67
67
64
64
64

盐酸羟考酮片

日使用量/mg
33. 13±31. 25
42. 39±40. 87a）

-9. 25±18. 28c）

30. 62±25. 44
47. 19±40. 49a）

-16. 56±25. 77

日爆发痛次数/
次·24 h-1

1. 37±2. 59
0. 00±0. 00a） b）

1. 37±2. 59c）

0. 89±0. 99
0. 28±0. 58a）

0. 61±0. 90
注：a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与对照组治疗后比

较，P＜0. 01；c）与对照组治疗前后差值比较，P＜0. 05。
表3　两组癌性疼痛患者治疗前后BPI评分比较 （分，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前后差值

治疗前

治疗后

治疗前后差值

例数

67
67
67
64
64
64

BPI总评分

49. 49±10. 10
18. 13±7. 58a） b）

31. 36±9. 55c）

49. 94±11. 59
29. 38±10. 87a）

20. 56±8. 95

BPI疼痛强度

16. 05±3. 79
5. 49±2. 03a） b）

10. 50±3. 55c）

15. 75±4. 06
9. 17±3. 35a）

6. 58±4. 34

BPI疼痛影响情况

33. 45±8. 10
12. 64±6. 58a） b）

20. 81±7. 75c）

34. 19±8. 58
20. 20±8. 79a）

13. 98±6. 40
注：BPI，简明疼痛评估量表。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与对照组治疗后比较，P＜0. 01；c）与对照组治疗前后差值比较，P＜0. 01。
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疗组患者日爆发痛次数减少程度较对照组更显著

（t=5. 23，P＜0. 05）。

3. 5　两组患者治疗前后免疫相关指标比较

治疗前及治疗后治疗组共 13例、对照组 15例

患者由于自身原因拒绝采血，故最终治疗组 54例、

对照组 49例分析了CD3+、CD4+、CD8+含量及CD4+/
CD8+ 。表 5 示，两组患者治疗前 CD3+ 、 CD4+ 、

CD8+ 、 CD4+/CD8+ 比较差异无统计学意义 （P＞
0. 05），具有可比性。治疗后，治疗组患者CD3+水

平较治疗前升高，差异有统计学意义（t=9. 50，P＜
0. 05），对照组患者CD3+含量治疗前后比较差异无

统计学意义（t=3. 50，P＞0. 05）。两组患者 CD4+、

CD8+、CD4+/CD8+治疗前后比较差异无统计学意义

（治疗组：t值分别为 5. 50、4. 50、0. 50；对照组：

0. 00、1. 00、2. 00，均 P＞0. 05）。两组患者治疗

后 CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+比较、治疗前后

差值比较，差异均无统计学意义（治疗后：t值分

别为 0. 00、0. 02、0. 01、0. 02；治疗前后差值：t
值分别为0. 71、0. 96、0. 55、0. 23，均P＞0. 05）。

3. 6　安全性分析

两组患者治疗前后实验室安全性指标及心电图

均无明显变化。对纳入研究的 144例患者进行不良

反应分析，治疗组发生便秘 8 例次、恶心 1 例次、

呕吐 2 例次、意识障碍 1 例次、头痛 1 例次，总计

11例（15. 28%）。对照组发生便秘 13例次、恶心 3
例次、呕吐 3 例次、厌食 5 例次、嗜睡 2 例次、头

晕 2例次、乏力 2例次、肠梗阻 1例次，总计 20例

（27. 78%）。两组不良反应发生率比较差异无统计

学意义 （χ2=3. 33，P＞0. 05）。两组便秘、恶心呕

吐较重者及意识障碍、肠梗阻患者给予对症处理后

症状均消失；厌食、头痛、嗜睡、头晕、乏力症状

均较轻，未予药物干预，症状均自行消失。

4　讨论

目前癌性疼痛主要采用阿片类药物控制［12］。

然而，大剂量的阿片类药物可能会产生相当大的不

良反应，如便秘、嗜睡、头晕、瘙痒、依赖性和耐

受性等［13］。除此之外，阿片类药物例如吗啡还可

能与癌症转归恶化有关，其机制可能涉及肿瘤血管

生成、细胞增殖、肿瘤生长进展、免疫功能和转移

机制［14-15］。所以，在减少使用阿片类药物的情况

下，通过联合不同作用机制的辅助镇痛疗法得到复

合镇痛效果尤其重要。癌性疼痛在苗族医学中属

“懵病”范畴［16］，其认为“毒”在人体内蕴积，日

久形成包块发生质变，压迫脏腑经络组织，或过度

消耗人体气、血、水，从而产生疼痛，故治疗应以

驱“毒”为主［17］。苗医弩药针疗法是苗族医学中

最具有代表性的攻毒法之一，其以“毒”学说为指

导，治以“以毒攻毒”之法，具有“疗顽疾、起沉

疴”之效［3］。苗医弩药针疗法使用特定针具和弩药

液在体表疼痛部位进行针刺，并搭配拔罐疗法和涂

擦弩药，能同时发挥攻毒、拔毒及排毒作用，最终

实现治疗癌性疼痛的目的。本研究所选用的弩药液

由苗药大血藤、飞龙掌血、透骨香、黑骨藤、白屈

菜组成。其中大血藤清热活血、解毒止痛，飞龙掌

血散瘀止血、祛风止痛，透骨香解表散寒、祛风除

湿、活血止痛，黑骨藤祛风湿、通经络、活血，白

屈菜破瘀止血、解痉止痛。全方共奏活血化瘀、通

络止痛之功效。

本研究对癌性疼痛患者采用苗医弩药针疗法联

合盐酸羟考酮缓释片进行治疗，从临床疗效、NRS
评分、BPI评分、爆发痛次数、盐酸羟考酮片日使

用量、免疫指标和安全性方面探讨其干预效果及镇

痛机制。结果显示，苗医弩药针疗法联合盐酸羟考

酮缓释片能有效改善患者的临床症状，这正是利用

弩药液偏性重、药效强、见效快的特点，通过“从

外治内”方式将药物的有效成分导入机体筋脉皮肉

之间，对机体毒邪进行强烈的攻击，以刺激筋脉，

促进机体生灵营缮性和护卫性的发挥，祛除机体毒

表5　两组癌性疼痛患者治疗前后各免疫相关指标比较 （x̄±s）
组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前后差值

治疗前

治疗后

治疗前后差值

例数

54
54
54
49
49
49

CD3+/%
65. 26±14. 26
71. 17±11. 25a）

-5. 91±11. 94
67. 76±11. 39
71. 02±13. 59
-3. 27±10. 28

CD4+/%
36. 15±12. 55
39. 02±12. 15
-2. 87±9. 87
38. 12±10. 53
38. 55±11. 27
-0. 43±12. 41

CD8+/%
26. 19±10. 03
28. 37±10. 50
-2. 19±6. 97
26. 14±10. 33
28. 51±12. 48
-2. 37±11. 63

CD4+/CD8+

1. 60±0. 82
1. 59±0. 79
0. 01±0. 61
1. 85±1. 39
1. 61±0. 82
0. 24±1. 36

注：CD3+，CD3+T淋巴细胞；CD4+，CD4+T淋巴细胞；CD8+，CD8+T淋巴细胞。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 05。
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素，从而调畅机体经络，疏通血管上下交环［18-19］。

本研究采用电动微针替代传统弩药针，在患者疼痛

部位角质层上打开垂直可见的通道，通过药物透皮

促进吸收，提高了药物起效速度，维持恒定的药理

效应，延长止痛作用时间，避免了口服用药经消化

道吸收代谢带来的不良反应。本研究与前期研究结

果［20］一致，证实了苗医弩药针疗法联合治疗对癌

性疼痛的治疗效果，为苗医外治法用于癌性疼痛的

治疗提供了临床研究证据。

有研究［21］显示，癌性疼痛能够降低患者的躯

体功能、社会功能，干扰患者的日常生活活动。本

研究发现，苗医弩药针疗法联合盐酸羟考酮缓释片

能够降低癌性疼痛患者的疼痛程度及对日常生活、

情绪、行走能力、日常工作、睡眠、生活兴趣的影

响，从而提高生活质量。同时苗医弩药针疗法联合

治疗降低了癌性疼痛患者的日爆发痛次数，减缓了

盐酸羟考酮片日使用量的增加。

疼痛和免疫本身有着复杂的关系，T淋巴细胞

是人体免疫系统的重要组成，CD3+、CD4+、CD8+

在抗肿瘤方面具有重要作用，CD4+/CD8+比值常作

为衡量机体细胞免疫功能的重要指标［22-25］；而良好

的镇痛可以降低机体对疼痛的不良应激，增强机体

免疫力，增加免疫细胞对肿瘤细胞的监视作用［26］。

CD3+反映机体总的细胞免疫状态［27］，苗医弩药针

疗法干预后癌性疼痛患者 CD3+含量较前升高，说

明患者总的细胞免疫功能提高；而两组患者CD4+、

CD8+含量及 CD4+/CD8+值组内及组间比较差异无统

计学意义，考虑可能与干预时间短及样本量少

有关。

对纳入的 144 例癌性疼痛患者进行安全性分

析，治疗组不良反应发生率低于对照组，但差异无

统计学意义。治疗组中有 1例患者发生了轻微意识

障碍，考虑可能与患者服用盐酸羟考酮缓释片剂量

过大有关，在调整盐酸羟考酮缓释片剂量后，患者

得到满意镇痛效果的同时未再发生意识障碍。

综上所述，苗医弩药针疗法联合盐酸羟考酮缓

释片在增强止痛疗效、提高生活质量方面优于单纯

盐酸羟考酮缓释片治疗癌性疼痛，显示了苗医药特

色优势。同时，本研究期间患者均未使用其他治疗

癌性疼痛的中西药物及物理疗法，说明研究结果基

本准确可靠。但本研究也存在一定的不足之处，如

未使用双盲法，且样本量较小，干预时间不足，故

在未来应完善试验设计方案、更严格、规范地实施

临床试验，以提供可靠的临床证据。
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Cancer Pain Treated by Miao Medicine Crossbow Medicine Needle Therapy Combined with Oxycodone 
Hydrochloride Extended-release Tablets： A Randomized Controlled Trial of 67 Cases
CHEN Hui1， WU Wenyu2， PAN Dingju2， SHUI Huili2， WANG Dingxue2， YANG Zhu1， LUO Li3， YANG 
Bing1， TANG Dongxin2
1.  Guizhou University of Traditional Chinese Medicine， Guiyang， 550002；2.  The First Affiliated Hospital of Guizhou University 
of Traditional Chinese Medicine；3.  Guihang Guiyang Hospital
ABSTRACT Objective　To investigate the effectiveness and safety of Miao Medicine crossbow medicine needle 
therapy combined with oxycodone hydrochloride extended-release tablets in treatment of cancer pain.   Methods　
Totally 144 patients with cancer pain were divided into treatment group and control group using block randomization 
method， with 72 patients in each group.  Control group was given oxycodone hydrochloride extended-release tablets 
orally， once every 12 hours.  Treatment group was additionally given Miao Medicine crossbow medicine needle thera⁃
py， once every other day.  Both groups were treated for 14 days.  The numeric rating scale （NRS） scores including the 
worst， least， present and average pain score， the Brief Pain Inventory （BPI） scores including the pain intensity， im⁃
pact and total score， the daily frequency of pain， the daily consumption of oxycodone hydrochloride extended-release 
tablets， and immune indicators including CD3+ T lymphocytes （CD3+）， CD4+ T lymphocytes （CD4+）， CD8+ T lympho⁃
cytes （CD8+） and CD4+/CD8+ were evaluated before and after treatment to evaluate the clinical efficacy， and the inci⁃
dence of adverse reactions during treatment was calculated.   Results　Totally， 67 cases in the treatment group and 
64 cases in the control group completed the trial.  The total effective rate of the treatment group was 76. 12%， which 
was significantly higher than 40. 63% of the control group （P＜0. 01）.  The NRS scores of the worst， least， average 
and present pain significantly decreased in both groups after treatment （P＜0. 01）， and were significantly lower in the 
control group （P＜0. 01）； the changes before and after treatment of NRS scores were significantly larger （P＜0. 01）.  
The BPI total score， intensity score and impact score of two groups significantly decreased after treatment （P＜
0. 01）， and were significantly lower in the control group （P＜0. 01）； the changes before and after treatment of the 
BPI scores were significantly larger in the treatment group （P＜0. 01）.  The daily consumption of oxycodone hydro⁃
chloride tablets in both groups significantly increased after treatment （P＜0. 01）， and the change before and after 
treatment was significantly larger in the control group （P＜0. 05）.  The daily frequency of pain was significantly re⁃
duced in both groups after treatment （P＜0. 01）， and was lower in the treatment group （P＜0. 01） with more change 
before and after treatment （P＜0. 05）.  The CD3+ content in the treatment group was significantly higher after treat⁃
ment （P＜0. 05）， with no statistical significantly differences in other immune indicators before and after treatment 
（P＞0. 05）.  The incidence of adverse reactions was 15. 28% in the treatment group and 27. 78% in the control 
group， with no statistical significance between the two groups （P＞0. 05）.   Conclusion　Miao Medicine crossbow 
medicine needle therapy combined with oxycodone hydrochloride extended-release tablets has definite curative effect 
in the treatment of cancer pain， and is superior to oxycodone hydrochloride extended-release tablets alone in enhanc⁃
ing analgesic efficacy and improving quality of life.
Keywords cancer pain； lymphocyte； numerical rating scale； brief pain inventory； randomized controlled trials； 
Miao Medicine crossbow medicine needle therapy； oxycodone hydrochloride extended-release tablets
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