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癌痛平胶囊治疗癌性疼痛的临床研究
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摘要 目的 探讨癌痛平胶囊治疗癌性疼痛的疗效和作用机理。方法 >&例患者随机分为两组，治疗
组（*&例，口服癌痛平胶囊）、对照组（*&例，口服舒尔芬片），治疗(周，观察两组患者疼痛相关情况，血浆"2
内啡肽（"21?）、环核苷酸（<@A?）水平，血液流变学指标、生活质量的改善以及药物不良反应发生率等情况。
结果 总有效率治疗组为$&B&C，对照组为0*B*C，两组临床疗效比较差异无显著性。在减轻疼痛强度、减
少疼痛次数、缩短疼痛持续时间和止痛作用起效时间，延长止痛作用维持时间，减少压痛、叩痛积分，提高血

浆"21?、降低<@A?水平等方面，两组治疗前后比较差异均有显著性（!!&#&.或!!&#&(），治疗组在改善
生活质量、改善血液流变学指标及不良反应发生等方面明显均优于对照组（!!&#&.或!!&B&(）。结论
癌痛平胶囊治疗癌性疼痛疗效肯定，其镇痛作用可能与提高血浆"21?含量、降低<@A?水平、改善血液流变
学指标有关。
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癌性疼痛是癌症患者最常见、且最难控制的症状，

也是影响患者生活质量的重要因素。我们遵循中医辨

证论治的原则，在总结多年临床实践经验的基础上，确

立解毒祛瘀、化痰通络为癌性疼痛的治疗大法，并据此

法选药组方，研制了中药复方新制剂———癌痛平胶囊。

于)&&(年*月—)&&*年()月用于治疗癌性疼痛*&
例，取得了比较满意的疗效，现将结果报告如下。

临 床 资 料

( 病例选择

(#( 诊断标准 （(）西医诊断：确诊为原发或继
发转移的癌症患者，并以疼痛为主要症状或伴有疼痛

症状。（)）中医辨证为癌毒内郁、痰瘀互结证：精神萎
靡，面色黯黑，疼痛时轻时重，多为胀痛、刺痛，痛有定

处，或可触及包块，按之则甚，夜寐困难，食纳无味，舌
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质暗红、紫暗或有瘀斑（点），苔腻或少苔有裂纹，脉弦、

滑数或涩。

!"# 入选条件 （!）确诊为原发或继发转移的癌
症患者，以疼痛为主要症状或伴有疼痛症状；（#）符合
中医癌毒内郁、痰瘀互结证的辨证标准；（$）%&’()*+,-
（%./）评分!01分；（2）预计生存期!#个月；（3）年龄

!4!03岁；（0）能够随访。

!"$ 排除病例 （!）合并心血管、肝脏、肾脏和造
血系统等严重原发性疾病患者；（#）精神病患者；（$）妊
娠或哺乳期妇女；（2）过敏体质者。

# 一般资料 病例来源于南京中医药大学附属
医院、江苏省中西医结合医院和南京中医药大学常州

附属医院就医的住院患者01例。采用数字表法随机
分为两组。治疗组$1例，男!5例，女!$例；年龄31!
03岁，平均（34"#$65"$#）岁；病程!!7个月，平均
（2"056$"0!）个月；肺癌0例，肝癌3例，胃癌0例，胰
腺癌$例，肠癌3例，其他3例；疼痛强度：轻度5例，
中度!5例，重度0例。对照组$1例，男!4例，女!#
例；年龄3!!02岁，平均（34"7163"!4）岁；病程!!4
个月，平均（3"3$62"!!）个月；肺癌4例，肝癌2例，胃
癌3例，胰腺癌3例，肠癌2例，其他2例；疼痛强度：
轻度0例，中度!0例，重度4例。其中上述$家医院
的患者均为治疗、对照各!1例。两组患者资料比较，
差异无显著性，具有可比性。

方 法

! 治疗方法 治疗组口服癌痛平胶囊（药物组
成：蚤休、鼠妇、制南星、制白附子、制乳香、荜茇、延胡

索等，经新制剂工艺提取，制成胶囊，每粒胶囊1"28，
含生药2"038，由南京中医药大学中医药研究院提
供），每次2粒，每天$次，5天为!个疗程。对照组口
服舒尔芬片（每片2198，含磷酸可待因!398、双氯芬
酸钠#398，山西省太原晋阳制药厂生产）每次2198，
每天$次，5天为!个疗程。两组患者治疗期间停止
使用其它镇痛药物或镇痛疗法，放、化疗等抗癌治疗、

支持疗法根据病情需要使用。

# 观察指标 （!）临床症状与体征（每#2:记录

!次）：疼痛的部位、强度、性质、次数和持续时间；止痛
起效时间及维持时间；全身症状、睡眠、饮食、二便等；

舌苔、脉象。（#）血浆";<.含量、=>?.水平和血液流
变学指标测定：";<.测定用放射免疫法（药盒由上海
第二军医大学神经生物学教研室提供），=>?.测定用
放射免疫法（药盒由上海中医药大学同位素室提供），

均采用上海核福光电仪器有限公司生产的/@;04#型

放射免疫#计数器检测，全部检测程序按药盒说明书
进行。血液流变学指标采用北京普利生公司生产的

ABC;@0>自清洗旋转式黏度计测定。（$）安全性观
察：血、尿、粪便常规，肝、肾功能检测。

$ 统计学方法 采用/.//!1"1统计软件处理，
计数资料采用$#检验，计量资料采用!检验，等级资
料采用"#$#!分析。

结 果

! 疗效评定标准

!"! 临床疗效标准 临床控制：疼痛和其他症状
消失，生活质量明显提高。显效：疼痛强度减轻!级以
上，发作次数或疼痛持续时间减少!／#以上，其他症状
基本消失，生活质量提高或稳定。有效：疼痛强度减轻

不足!级，发作次数或疼痛持续时间减少不足!／#，其
他症状改善，生活质量稳定。无效：疼痛强度未减轻，

发作次数或疼痛持续时间未减少，其他症状无改善，生

活质量降低。

!"# 疼痛程度评估标准 以主诉疼痛程度分级
法（DE/）和数字分级法（@E/）综合判定。DE/：根据
患者主诉疼痛的程度分为2级，1级：无痛，%级：轻度
疼痛，&级：中度疼痛，’级：重度疼痛；@E/：用1!!1
的数字代表不同程度的疼痛，1为无痛，!1为最剧烈疼
痛，让患者自己圈出一个最能代表其疼痛程度的数字。

两种疼痛程度分级法的相互关系为：1!2为轻度疼
痛，3!0为中度疼痛，5!!1为重度疼痛。

!"$ 生活质量改善标准 根据%./标准进行判
定：凡在疗程结束后较治疗前增加大于或等于#1分者
为提高，减少大于或等于#1分者为降低，增加或减少
不足#1分者为稳定。

!"2 压痛与叩痛积分 计算方法：“F”记1分，
“6”记1"3分，“G”记!分，“GG”记#分，“GGG”
记$分。

# 两组疗效比较 治疗组$1例，临床控制2例
（!$"$H），显效!#例（21"1H），有效!!例（$0"5H），
无效$例（!1"1H），控显率为3$"$H，总有效率为

71I1H；对照组$1例，临床控制$例（!1I1H），显效

!!例（$0I5H），有效 !! 例（$0I5H），无效 3 例
（!0I5H），控显率为20I5H，总有效率为4$I$H。两
组总有效率比较差异无显著性，疗效相当。

$ 两组患者治疗前后（治疗前／治疗后）疼痛强度
比较 治疗组：无痛1／2例，轻度5／!3例，中度!5／0
例，重度0／3例。对照组：无痛1／$例，轻度0／!2例，中
度!0／0例，重度4／5例。治疗后两组患者疼痛强度均
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有明显下降，治疗前后比较差异有显著性（!!!"!#）。

$ 两组患者治疗前后疼痛情况比较 见表%。疼
痛次数、疼痛持续时间、压痛积分、叩痛积分治疗前两组

比较差异无显著性，治疗后两组均比治疗前显著改善

（!!!&!%），两组治疗后比较差异亦无显著性。
表! 两组患者治疗前后疼痛情况比较 （""’#）

组别例数 时间
疼痛次数
（次／(）

疼痛持续时间
（)）

压痛积分 叩痛积分

（分）

治疗 *! 治疗前*&+!’%&*# ,&-.’%&$/ !&/!’!&-% %&%*’!&+$
治疗后%&$*’%&!%# !&.#’!&.$# !&*-’!&#,# !&#/’!&$.#

对照 *! 治疗前*&,!’%&!* *&$#’%&*# !&/#’!&#% !&.#’!&$+
治疗后%&+!’%&,,# %&+#’%&#/# !&$#’!&#%# !&#*’!&*-#

注：与本组治疗前比较，#!!!&!%

# 两组患者止痛起效时间及维持时间比较 起
效时间（)）：治疗组为!&#/’!&**，对照组为!&#*’
!",/；维持时间（)）：治疗组为*&++’%&/,，对照组为

*"/*’,"%*。两组止痛作用起效时间及维持时间的比
较差异无显著性。

+ 两组患者治疗前后生活质量改善情况（按照

012评分） 治疗组治疗后生活质量提高%#例，稳定

%,例，降低*例；对照组提高-例，稳定%/例，降低#
例。治疗组治疗后生活质量的改善例数明显优于对照

组（!!!&!#）。

- 两组部分患者治疗前后血浆!341、5671测
定结果 见表,。两组治疗后与治疗前比较，血浆!3
41含量均显著提高（!!!&!%），血浆5671含量均显
著降低（!!!&!%）。
表" 两组患者治疗前后血浆!341、5671含量
测定结果比较 （89:;／<，""’#）

组别 例数 时间 !341 5671
治疗 %! 治疗前 *&++’!&%% ,!&*$’!&//

治疗后 +&$/’!&$*# %#&$-’!&+,#
对照 %! 治疗前 *&+,’!&%# ,!&,*’!&.-

治疗后 +&#*’!&$.# %+&*$’!&+/#

注：与本组治疗前比较，#!!!&!%

/ 两组部分患者治疗前后血液流变学指标变化
见表*。两组治疗前血液流变学指标比较差异无显
著性，治疗组治疗后比治疗前显著改善（!!!&!%）；对
照组治疗前后比较差异无显著性。

. 不良反应情况 根据镇痛药常见的不良反应，
主要表现为恶心、呕吐、便秘、腹痛、头晕、皮疹、注意力

不集中等方面监测，治疗组未出现任何不良反应，对照

组有*例患者出现恶心、呕吐和便秘。两组治疗前后
血、尿、粪便常规，肝、肾功能检查皆在正常范围内，随

访无异常。

讨 论

癌性疼痛主要是指肿瘤细胞浸润、转移、扩散或压

迫有关组织引起的疼痛，是肿瘤患者常见症状，多见于

癌症的晚期，是影响患者生存质量的重要因素。为了

提高癌症患者生存质量，减轻乃至解除疼痛，世界各国

学者都在努力寻找治疗癌性疼痛的新方法。对癌痛进

行积极治疗是 =>?癌症综合规划中的$项重点之
一〔%〕。目前应用 =>?大力推广的“三阶梯药物止痛
法”控制癌痛的方案，疗效虽然比较确切，但长期使用

镇痛剂毒副反应大，成瘾性、依赖性强，并受患者耐受

性的限制，致使部分患者止痛效果欠佳。近年来，中医

学以其独特的理论体系，采用中药内服、外用、针灸等

方法，开展对癌性疼痛的治疗研究，取得了满意的进

展。我们针对癌性疼痛的根本病机为“癌毒内郁、痰瘀

互结、经络壅塞”，研制了癌痛平胶囊，癌痛平胶囊由蚤

休、鼠妇、制南星、制白附子、制乳香、荜茇、延胡索组

成，具有解毒祛瘀、化痰通络的作用。方中蚤休抗癌解

毒、消肿止痛，功在祛邪，为全方君药；鼠妇破瘀消 、

解毒止痛；制南星消肿散结、化痰止痛；制白附子化痰

通络止痛；*药合而为臣，以助君药之效。制乳香、荜
茇、延胡索活血行气止痛，*药共为佐、使药。全方配
伍，共奏解毒祛瘀、化痰通络之功。

临床研究结果表明，癌痛平胶囊与西药止痛药舒

尔芬片镇痛疗效相当，药理实验研究亦证实，癌痛平胶

囊具有一定的镇痛、抗癌作用〔,，*〕，是治疗癌性疼痛的

有效中药新制剂，充分体现了中医辨证论治的特色和

优势。实验室检查结果表明，癌痛平胶囊能明显提高

血浆!341含量，降低5671水平，并能改善血液流变
学指标。!341是内源性阿片肽之一，其在中枢神经系
统的镇痛作用已被公认。!341可影响脑内腺苷酸环
化酶与鸟苷酸环化酶的活性，从而使脑内5671含量
降低或5@71含量升高，并被认为这是实现镇痛作用
的机制之一〔$〕。本研究结果初步表明，癌痛平胶囊通

过提高血浆!341含量、降低5671水平，从而发挥中
表# 两组患者治疗前后血液流变学指标测定结果比较 （""’#）

组别 例数 时间
全血黏度（91A·B）

高切（%#!BC%） 低切（%!BC%）
血浆黏度
（5D）

红细胞压积
（E）

血沉
（99／)）

治疗 %! 治疗前 $&-*’!&%, /&+*’!&%/ %&#+’!&!# $#&.$’%&!! ,/&-!’*&**
治疗后 $&!,’!&%$# -&-!’!&*/# %&*$’!&!+# $%&*!’%&.!# ,,&*!’*&+/#

对照 %! 治疗前 $&-#’!&%, /&+!’!&%# %&#$’!&!$ $#&+-’!&/$ ,-&-!’,&-%
治疗后 $&-*’!&%% /&#/’!&%# %&#*’!&!# $#&#.’!&/$ ,-&*!’,&%+

注：与本组治疗前比较，#!!!&!%

·!,,· 中国中西医结合杂志,!!#年*月第,#卷第*期FGHI=7，7AJ5),!!#，K:;&,#，L:&*

万方数据



枢性镇痛作用。近年来有研究发现癌痛患者多有不同

程度的高凝状态，认为与恶性肿瘤的生理病理变化密

切相关，本组病例中患者均有“痰瘀互结”的病理表

现，癌痛平胶囊能改善血液流变学指标。诚如前人所

言：痰瘀不去，则络脉不通，络脉不通则疼痛不止。由

此，我们推论癌痛平胶囊改善血液流变性，降低高凝状

态，起到了减轻癌性疼痛的作用。
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复方薄荷脑止痛剂注射用于肛门病术后镇痛的疗效观察
宋 铎! 郑 伟$

作者单位：!Y辽宁中医学院肛肠医院（沈阳 !!KKK’）；$Y辽宁抚顺

市第三人民医院

肛门病术后肛门部疼痛临床较为常见，笔者于$KK!年’
月—$KK>年’月，对肛门病术后患者采用复方薄荷脑止痛剂行
肛周局部封闭治疗，取得较满意疗效，现将结果报告如下。

临床资料 选择肛门病术后患者%$K例，按数字表法随机
分为两组，治疗组$=K例，男!%K例，女!!K例；年龄!?!=K岁，
平均>$岁；肛门病病程!!$K年，平均!KY%年；其中混合痔

!$%例，内痔$%例，外痔$K例，肛裂’%例，肛瘘%%例；对照组

$=K例，男!’%例，女!$%例；年龄$K!ZK岁，平均>%岁；肛门
病病程!!!?年，平均!$年；其中混合痔!!’例，内痔$Z例，外
痔$%例，肛裂>%例，肛瘘%K例。两组患者性别、年龄、病种、
病程等一般情况比较差异无显著性，具有可比性。

治疗方法 两组术中均采用骶管麻醉，术后当日均进半流

质饮食，第$日进普通饮食，第$日起用中药熏洗坐浴及换药。
治疗组：在手术操作完成后，取复方薄荷脑止痛剂（每毫升含利

多卡因KYK!.，薄荷脑KYKK!’.）!K!$K2<，沿长强穴垂直进针

$62，抽无回血，缓慢注射$!’2<，再将针头向肛周方向距切
口!62，行皮下呈扇形缓慢注入药液，拔针轻揉长强穴少许。
创面置油纱引流，塔形纱布加压包扎。对照组：除不注射复方

薄荷脑止痛剂外，其它处理同治疗组。统计学方法：采用!检
验及"$检验。
结 果

! 疗效评价标准 #级：静息、活动时无疼痛；$级：静息
时无疼痛，但排便、换药、活动时疼痛加剧，不需止痛药物；%
级：静息、活动时均明显疼痛，需口服镇痛药缓解；&级：静息、
活动时均剧烈疼痛，需用杜冷丁肌肉注射才能缓解。

$ 两组患者疗效比较 见表!。治疗组止痛效果明显优
于对照组（"!KYK!）。

’ 不良反应情况 两组患者随诊!!$年，未见不良反应

及并发症发生。

表! 两组患者术后镇痛效果比较 〔例（[）〕

组别 例数 #级 $级 %级 &级
治疗 $=K !%=（=KYK）" %$（$KYK） >K（!%Y>） !$（>Y=）
对照 $=K >K（!%Y>） Z?（’KYK） !!=（>>Y=） $=（!KYK）

注：与对照组比较，""!KYK!
讨 论 长期以来肛门病术后疼痛一直是个棘手的问题。

目前肛肠科常用的术后镇痛法有以下’类：（!）使用一般镇痛
药物，如口服或肌肉注射强痛定、杜冷丁等，作用时间短而疗效

差，且某些药物如杜冷丁多次应用易成瘾；（$）使用镇痛泵，此
方法需住院观察治疗，术后患者须卧床，使患者活动受限，且镇

痛泵价格昂贵；（’）创面局部用药，我们采用的复方薄荷脑止痛
剂多为创面皮缘的皮内或皮下注射。局部用药时，药物直接作

用于创面，效果确切，且操作简便，患者易于接受。同时局部用

药术前无需特殊准备，术后无需住院观察，费用低廉。

使用复方薄荷脑止痛剂后疼痛明显缓解，药典记载薄荷具

有清凉止痒、消炎止痛等功效，薄荷的主要药理成分薄荷脑是

一种与神经组织有较强亲和力的药物，可直接阻滞疼痛的传

导，参与糖代谢，促进丙酮酸继续氧化，改变神经末梢的酸碱平

衡和膜电位，影响兴奋性和神经的传导，同时有可逆性的损害

神经髓质作用。被破坏的末梢神经髓质，大约于$K天后恢复，
故其镇痛作用明显，它使创面局部感觉消失或迟钝，或有局部

麻木感，并配有长强穴封闭，起到止痛作用。长强穴为督脉之

穴，并与足少阳、足少阴经穴交会，位于尾骨端下，在尾骨端与

肛门连线的中点处，从局部解剖上看，该穴神经分布较为密集。

本组术后镇痛效果#级、$级（无疼痛或可忍受疼痛）达?K[，
镇痛效果明显优于对照组。手术过程中操作轻柔，避免长时间

扩肛，防止钳夹正常的肛管皮肤等，为手术创面愈合创造了良

好的条件。

（收稿：$KK>X!!X$# 修回：$KK%XK!XK>）
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