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[摘要] 目的：观察加味芍甘附子汤联合奥施康定治疗阳虚寒凝型癌痛的临床疗效。方法：将 78例阳虚寒凝型癌痛患者随机
分为 2组，对照组 38例采用奥施康定止痛治疗，治疗组 40例在对照组治疗方案的基础上服用加味芍甘附子汤，比较 2组患者临
床疗效及生活质量改善等情况。结果：治疗组平均镇痛维持时间长于对照组，差异有统计学意义（P ＜ 0.01）；治疗组奥施康定日
均需用量少于对照组，差异有统计学意义（P ＜ 0.05）；治疗组疗效总有效率 92.5%，优于对照组 81.6%，差异有统计学意义 （P ＜
0.05）；治疗组 Karnofsky评分总有效率 90.0%，优于对照组 65.8%，差异有统计学意义（P ＜ 0.05）；治疗组发生便秘和恶心呕吐的
毒副反应比对照组少，差异均有统计学意义（P ＜ 0.01，P ＜ 0.05）。结论：加味芍甘附子汤联合奥施康定在阳虚寒凝型癌痛患者治
疗中能明显提高疗效和改善生存质量，减轻奥施康定的毒副反应。
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Clinical Observation on Modified Shaogan Fuzi Tang for Yang Deficiency and Cold
Stagnation Type of Cancer Pain

YE Huiqing，YANG Jinsong，ZHONG Miaowen，PAN Ping
Abstract：Objective：To observe the clinical effect of modified Shaogan Fuzi tang combined with oxycontin in treating

patients with yang deficiency and cold s tagnation type of cancer pain. Methods：Divided 78 patients with yang deficiency and
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癌痛是中晚期癌症常见的并发症，是患者最常见

和最难忍受的症状之一，比癌症引起死亡更令人恐惧[1]。
目前，我们常规遵循 WHO 提出的“三阶梯止痛疗
法”，可以使大多数的癌痛达到基本控制，但是碍于
其中阿片类药物具有成瘾性、耐受性和不良反应等缺
点，或者是患者对该类药物无反应，仍有约 40%的
癌痛患者得不到有效控制[2]。本研究采用中药加味芍
甘附子汤联合奥施康定治疗阳虚寒凝型癌痛患者。
1 临床资料
1.1 诊断标准 参照《癌症疼痛诊疗规范(2011 年
版)》 [3]制定。癌症疼痛患者诊断均符合如下条件：①
肿瘤相关性疼痛；②抗肿瘤治疗相关性疼痛；③疼痛
数字评分法(NRS)≥4分。
1.2 辨证标准 参照《中药新药临床研究指导原则
(试行)》 [4]和《中医病证诊断疗效标准》 [5]拟定阳虚寒

凝型辨证标准。主症：肢体关节疼痛，昼轻夜重，遇
寒痛增，腰膝酸软；次症：精神萎靡，肢体关节重

着，屈伸不利，天气变化加重，得热稍减，下肢浮

肿，舌淡，苔白，脉沉细缓。具备主症 2 项加次症 2
项，即可诊断。
1.3 疼痛程度评估 采用 NRS 对患者疼痛程度进行
评估，将疼痛程度分为 0～10 分。0 为无痛；1～3
分为轻度疼痛，即虽有疼痛的感觉但仍能正常工作，

睡眠基本不受干扰；4～6 分为中度疼痛，疼痛明显
不能忍受，睡眠受干扰；7～10 分为重度疼痛，即
疼痛剧烈，可伴自主神经功能紊乱，睡眠受到严重

干扰[6]。

1.4 纳入标准 晚期肿瘤不适合或拒绝进行放化疗
的患者；具有肿瘤相关性疼痛的患者；阿片类药物耐

受的患者；NRS 评分≥4 分；预计生存期≥3 月；具
有 1～2 个可测量的客观性病灶指标；KPS 评分≥40
分；血常规、肝肾功能、心电图能达到常规治疗要求
的标准；签署知情同意书。
1.5 排除标准 合并重要脏器功能障碍、颅内高压；
预计生存期＜3 月；血常规、肝肾功能、心电图不能
达到常规治疗要求的标准；正在参加其他临床实验或

合并使用其他实验性药物。
1.6 一般资料 观察病例为 2013 年 3 月—2016 年
3 月本院肿瘤专科收治的 78 例曾使用过阿片类药物
并辨证为阳虚寒凝型的肿瘤相关性疼痛患者。其中肺
癌 23 例，乳腺癌 18 例，结直肠癌 13 例，胰腺癌 5
例，多发性骨髓瘤 3 例，肝癌 10 例，前列腺癌 6
例。采用随机数字表法分为治疗组 40 例与对照组 38
例。治疗组男 19 例，女 21 例；年龄 50～75 岁，平
均(60.3±14.6)岁；对照组男 18 例，女 20 例；年龄
47～77 岁，平均(59.2±15.1)岁。2 组一般资料比
较，差异均无统计学意义(P＞ 0.05)。
2 治疗方法
2.1 对照组 使用奥施康定(盐酸羟考酮缓释片，北
京萌蒂制药)止痛治疗。入组患者服用奥施康定每天
2 次，早、晚各 1 次(每 12 h 治疗 1 次)。对于 NRS
疼痛评分 4～6 分的患者，起始剂量为原剂量的半量
/12 h；对于 NRS 疼痛评分≥7 分的患者，起始剂量
为原剂量增加 25%～100%后取半量 /12 h，出现突

cold s tagnation type of cancer pain into two groups randomly. Thirty- eight cases in the control group received oxycontin for pain

management，and 40 cases in the treatment group were additionally given modified Shaogan Fuzi tang. Compared the clinical

effect and the improvement of quality of life between two groups . Results：The average duration of analges ia in the treatment

group was longer than that in the control group(P＜0.01). Daily average requirement of oxycontin in the treatment group was less

than that in the control group(P＜0.05). The total effective rate of the treatment group was 92.5%，being superior to 81.6% of

the control group (P ＜0.05). The total effective rate of Karnofsky score in the treatment group was 90.0% ，being superior to

65.8% of the control group(P＜0.05). The treatment group had less toxic s ide effect such as cons tipation as well as nause and

vomiting than the control group (P＜0.01，P＜0.05). Conclusion： In the treatment for patients with yang deficiency and cold

s tagnation type of cancer pain，modified Shaogan Fuzi tang combined with oxycontin can s ignificantly enhance the curative

effect，improve quality of life and relieve toxic s ide effect of oxycontin.

Keywords：Cancer pain；Yang deficiency and cold s tagnation type；Oxycontin；Modified Shaogan Fuzi tang；Analges ia

time；Duration of analges ia；Karnofsky score
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发性疼痛用即释吗啡片解救，每次用药剂量相当于

12 h 奥施康定用量的 1/4～1/3。如果每天处理突发
性疼痛次数超过 2 次，应考虑增加下次的给药剂量。
每次增加剂量在原有剂量的基础上增加 25%～50%。
当患者不再需要使用奥施康定治疗时，在 1～2 周内
逐渐减少剂量至停药以防止戒断症状的发生[7]。在治
疗过程中出现不良反应则对症处理，连续治疗 4周。
2.2 治疗组 在对照组治疗方案的基础上服用加味
芍甘附子汤。处方：芍药 60 g，炙甘草、党参、菟
丝子各 20 g，制附子、延胡索、仙鹤草、火麻仁各
15 g，当归、郁金各 10 g。水煎 200 mL，每天 2
次，每次 100 mL，服用方法为口服或鼻饲(注：方中
各药用量可根据病人病情、体质等情况随证加减)，
连续治疗 4周。
3 观察指标与统计学方法
3.1 观察指标 ①疼痛疗效评价：疼痛改变百分率
= 疼痛强度计分改变值 / 治疗前疼痛强度计分值×
100%。可分为：未缓解(疼痛减轻≤24% )、轻度缓
解(疼痛减轻 25%～49% )、中度缓解(疼痛减轻 50%
～74% )及明显缓解(疼痛减轻 75%～99% )和完全缓
解(治疗后无疼痛，疼痛减轻 100% )。依据疼痛缓解
度计算疼痛缓解率，总有效率 =(完全缓解 + 明显缓
解 + 中度缓解)/总例数。另外，观察 2组患者的镇痛
起效时间和镇痛维持时间，记录 2 组患者每天奥施
康定的需用量以评价疗效。②生存质量评价：按
Karnofsky 评分标准 [8]于治疗前后进行评分，提高：

Karnofsky评分增加≥10 分；稳定：Karnofsky评分
增加或减少＜10分；降低：Karnofsky评分减少≥10
分。总有效率 =(提高 + 稳定)/总例数。③毒副反应观
察：按 NCI- CTC毒性反应表现及分级标准[9]，本研究

主要观察患者的便秘、恶心呕吐、尿频和嗜睡情况。
3.2 统计学方法 计量资料以(x±s)表示，采用成组
t检验；等级资料和计数资料以例数(n)与百分率(% )
表示，采用 Ridit 分析和 χ2 检验。统计软件为
SPSS17.0统计包。
4 治疗结果
4.1 2组平均镇痛时间与奥施康定日用量比较 见
表 1。治疗后，2 组平均镇痛起效时间比较，差异无
统计学意义(P＞0.05)；治疗组平均镇痛维持时间长
于对照组，2 组比较，差异有统计学意义(P＜0.01)；
治疗组奥施康定日均需用量少于对照组，2 组比较差

异有统计学意义(P＜0.05)。

表 1 2组平均镇痛时间与奥施康定日用量比较(x±s)

与对照组比较，①P ＜ 0.05，②P ＜ 0.01

4.2 2 组疗效比较 见表 2。2 组均无未缓解病
例，总有效率治疗组 92.5%，对照组 81.6%，2 组
比较，差异有统计学意义(P ＜ 0.05)。

表 2 2组疗效比较 例(%)

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.3 2组Karnofsky评分情况比较 见表 3。总有效
率治疗组 90.0%，对照组 65.8%，2 组比较，差异
有统计学意义(P ＜ 0.05)。

表3 2组 Karnofsky评分情况比较 例(%)

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.4 2组发生毒副反应情况比较 见表 4。治疗组发
生尿频和嗜睡比对照组少，但 2 组比较，差异无统
计学意义(P ＞ 0.05)；治疗组发生便秘和恶心呕吐比
对照组少，2 组比较，差异均有统计学意义 (P ＜
0.01，P ＜ 0.05)。

表 4 2组发生毒副反应情况比较 例(%)

与对照组比较，①P ＜ 0.01，②P ＜ 0.05

5 讨论
癌痛的病机主要有癌毒蕴结、气血不通、阳虚寒
凝、阴虚津亏等。笔者临床工作中常见一些晚期肿瘤
患者在经历化疗、放疗等攻邪手段后，元气大虚，神
疲乏力，畏寒肢冷，疼痛时轻时重，遇冷痛增，得

温痛减，夜间痛甚，纳谷不运，已不能耐受积极抗

肿瘤治疗，仅能予最佳支持治疗，其辨证多为阳虚

寒凝证。

组 别

治疗组

对照组

n
40
38

完全缓解

3(7.5)
0

明显缓解

15(37.5)
10(26.3)

中度缓解

19(47.5)
21(55.3)

轻度缓解

3(7.5)
7(18.4)

未缓解

0
0

总有效

37(92.5)①

31(81 .6)

组 别

治疗组

对照组

n
40
38

镇痛起效时间(min)
46.6±20.5
47.1±22.6

镇痛维持时间(h)
13.39±2.47②

10.84±2.13

奥施康定日用量(mg)
39.22±19.51①

63.71±28.04

组 别

治疗组

对照组

n
40
38

提高

17(42.5)
8(21 .1)

稳定

19(47.5)
17(44.7)

降低

4(10.0)
13(34.2)

总有效

36(90.0)①

25(65.8)

组 别

治疗组

对照组

n
40
38

便秘

9(22.5)①

21(55.3)

恶心呕吐

2(5.0)②

8(21 .1 )

尿频

1(2.5)
4(10.5)

嗜睡

0
2(5.3)
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芍药甘草附子汤出自张仲景 《伤寒论》 第 68
条：“发汗，病不解，反恶寒者，虚故也，芍药甘草
附子汤主之”。由芍药、炙甘草、炮附子组成，功在
复阳益阴，主治阴阳两虚、肌肤失温、筋脉失养之
证，症见脚挛急，恶寒，脉微细者。笔者在此方基础
上加用延胡索、党参、当归、仙鹤草、郁金、菟丝
子、火麻仁等药物，增强其健脾补肾、散寒除结之
功。方中白芍味苦酸，性微寒，有养血敛阴、止痛之
功。《本经》曰：“主邪气腹痛，除血痹，破坚积，
治寒热疝瘕，止痛，利小便，益气。”炙甘草，《注
解伤寒论》认为，其“益虚补血气而复脉”，方中芍
药酸寒，养血敛阴，柔肝止痛；甘草甘温，健脾益

气，缓急止痛。衡立君等[10]研究表明，伏核注射合适

剂量的 TRPV1拮抗剂能够减少吗啡持续渴求而不影

响正常运动行为。李从越等[11]研究则认为，芍药甘草

汤能下调 TRPV1的基因和蛋白表达。附子大辛大热，
补火助阳，散寒止痛，《本经》言其：“破癥坚，积
聚血瘕，寒湿痿躄，拘挛膝痛，不能行步”。董兰凤
等[12]研究揭示，附子粗多糖和酸性多糖可以诱导肿瘤

细胞凋亡，使肿瘤细胞凋亡率明显提高。李睿明等[13]

研究证实，附子汤合芍药甘草汤能明显降低血清及脊

髓中前列腺素 E2(PGE2)的浓度，也可降低疼痛模型动
物血清和脊髓中 NO 的含量，揭示附子汤合芍药甘草
汤既可抑制外周神经末梢传导而镇痛，也能抑制炎症

反应引起的疼痛。奥施康定为阿片受体纯激动剂，根
据WHO 癌痛治疗标准，其能使癌痛患者有效平稳持
续镇痛[14]。
本研究在应用奥施康定止痛治疗方案的基础上加

用加味芍甘附子汤，旨在提高患者的临床疗效和生存

质量。结果提示，治疗组平均镇痛维持时间长于对照
组(P ＜ 0.01)，揭示加味芍甘附子汤对癌痛患者有较
好的散寒止痛作用，也因此使治疗组的奥施康定日均

需用量少于对照组(P ＜ 0.05)。由于加味芍甘附子汤
可明显提高癌痛患者的临床疗效，故使得治疗组总有

效率达到 92.5%，与对照组的 81.6%比较，差异有
统计学意义(P ＜ 0.05)。2 组癌痛患者 Karnofsky评分
比较，治疗组总有效率 90.0%，而对照组仅 65.8%，
2 组比较，差异有统计学意义(P ＜ 0.01)，提示癌痛
患者服用加味芍甘附子汤后的生存质量明显提高。2
组患者发生的尿频和嗜睡的副作用均不多，但治疗组

比对照组更少；且治疗组发生的便秘和恶心呕吐比对

照组少，差异均有统计学意义(P ＜ 0.01，P ＜ 0.05)，
提示加味芍甘附子汤可明显减轻癌痛患者服用奥施康

定所产生的毒副反应。所以，加味芍甘附子汤联合奥
施康定治疗阳虚寒凝型癌痛能提高疗效，且能改善患

者的生存质量、减轻奥施康定的毒副反应。
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