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近年来，恶性肿瘤发病率呈逐年上升趋势，癌痛

作为晚期肿瘤常见的并发症，越来越受到重视。规范

使用阿片类药物能够很好地控制晚期肿瘤患者的中

重度癌痛，但也存在便秘、恶心呕吐等不良反应，最

为常见且令人无法耐受的是药物相关性便秘，对患

者生活质量产生严重影响[1]。阿片类药物相关性便

秘（opioid-induced  constipation，OIC）是指患者使用阿

片类药物后，大便模式或习惯发生改变，且随着阿片

类药物剂量的增加，便秘症状呈加重趋势[2]。常规预

防性使用泻药可一定程度上减少晚期癌痛OIC的发生，

但随着阿片类药物剂量增加和治疗周期的延长，临床

效果不能令人满意[3]。中医药在改善晚期癌痛OIC患

者相关中医症状方面有良好的效果[4]。脐疗法属于中

医敷贴疗法之一，是以经络学说为基础，根据不同病

证贴敷相应的药物，通过皮肤吸收以及局部刺激从而

起到调理脏腑、固本培元、扶正祛邪功效的一种中医

传统外治法。本研究观察了在服用乳果糖口服溶液的

基础上加用通便膏脐部敷贴对晚期癌痛OIC患者粪便

性状、便秘情况、生活质量、中医证候等的影响，并与

单用乳果糖口服溶液的对照组进行比较，现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选取2020年1月至2022年11月苏

州市中医医院肿瘤科收治的晚期癌痛OIC患者129例，

按照随机数字表法随机分为治疗组68例，对照组61

例。2组患者性别、平均年龄、平均病程、病理类型等

一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有

可比性，详见表1。本研究经南京中医药大学附属苏

州市中医医院伦理委员会批准（2019伦研批023）。

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  参照阿片类药物引起便秘的

多学科工作组共识声明中OIC诊断标准：使用阿片类

药物治疗；每周自主排便＜3次；排便费力，排便不

尽感，粪便干硬[5]。

1.2.2  中医诊断标准  参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[6]127、《便秘中医诊疗专家共识意见

（2017）》[7]并结合临床实践经验拟定气秘或热秘诊

断标准。主症：大便干结；排便不尽感；大便并不干

硬，虽有便意，但排便困难。次症：肠鸣；腹胀；矢气。

舌脉：舌红或淡红，苔薄白或薄腻，脉弦细。符合2

项主症及2项或以上次症，结合舌脉即可诊断。
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尽感、肠鸣、腹胀、矢气等单项证候评分以及总分均明显低于治疗前（P＜0.01），且均明显低于同期对照组（P＜0.01）；对

照组患者除矢气外，其余单项证候评分及总分均明显低于治疗前（P＜0.05，P＜0.01）。治疗组患者中医证候总有效率为

98.53%，明显高于对照组的50.82%（P＜0.01）。结论：在乳果糖口服溶液治疗的基础上加用通便膏脐部敷贴能进一步改

善晚期癌痛OIC患者的粪便性状、便秘程度和临床症状，提高患者的生活质量。
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表1  治疗组与对照组患者一般资料比较

一般资料 治疗组（n=68） 对照组（n=61） P值
性别（男/女）/例 33/35 37/24 0.167

平均年龄（x-±s）/岁 66.96±7.93 64.32±9.33 0.105

平均病程（x-±s）/周 11.96±1.33 13.34±1.43 0.420

平均阿片类药物服用剂量/（mg/12 h）

＜30 53 46

0.83730～80 13 12

＞80 2 3

病理类型/例

肺癌 17 18

0.157

胃肠道肿瘤 14 15

肝胆胰腺肿瘤 11 12

妇科、泌尿系肿瘤 6 8

食管癌 4 2

乳腺癌 6 4

其他肿瘤 10 2

1.3  纳入标准  符合恶性肿瘤的诊断标准，为晚期

肿瘤患者；符合OIC的西医诊断标准和中医气秘或热

秘诊断标准；经阿片类药物滴定后转换为盐酸羟考

酮缓释片口服，初始剂量为10～20 mg/次，1次/12 h，

实际剂量根据患者疼痛缓解情况调整至理想状态，

服药时间＞1周；年龄≥18周岁；卡氏评分≥60分；

预期生存期≥3个月；患者自愿参与本研究并签署知

情同意书。

1.4  排除标准  非阿片类药物引发便秘者；肠梗阻、

消化道穿孔出血者；妊娠或哺乳期妇女；严重心肝肾

功能不全者；脐部破溃、感染等有脐疗禁忌证者；对

麻油、黄蜡过敏者。

2 治疗方法

2.1  对照组  予乳果糖口服溶液（Abbott  Biologicals

B.V.，批号H20171057，规格15 mL/支）口服，1支/次，

2次/d。

2.2  治疗组  在对照组治疗的基础上，加用通便膏

脐部敷贴。通便膏由苏州市中医医院药剂科制备。

药物组成：生大黄120 g、当归120 g、玄明粉120 g、

厚朴120 g、槟榔120 g、枳实120 g、陈皮120 g、公丁

香120 g，另加黄蜡60 g、麻油2400 g，共3420 g ；制

作方法：药物称取，混合，粉碎，过100目筛；按上述

重量配比取适量黄蜡、麻油混合加热使黄蜡全部熔

化，冷却至约80 ℃）；将粉碎后的药物加入黄蜡、麻

油混合液，边加边搅拌均匀，冷却后分装至密封盒中

密封保存。每次取约30 g膏剂放于5 cm×5 cm敷贴

中心位置，敷于脐部，2 d/贴。

2组均治疗14 d后进行疗效观察。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  粪便性状评分  分别于治疗前后采用Bristol

粪便性状量表（BSFS）[8]对2组患者粪便进行评分。

Ⅰ型（粪便呈分散坚果样）计7分，Ⅱ型（粪便呈现

腊肠样或硬结状）计6分，Ⅲ型（粪便呈腊肠样，表

面有裂缝）计5分，Ⅳ型（粪便表明较为光滑，呈现柔

软样腊肠样）计4分，Ⅴ型（粪便为软团状）计3分，

Ⅵ型（糊状便）计2分，Ⅶ型（水样便）计1分。分数

越高，表明大便越干结。

3.1.2  便秘情况评分  分别于治疗前后采用克利夫

兰便秘评分量表（CCS）[9]对2组患者便秘情况进行

评分。该量表共包含大便次数、排便困难感、排空

感、疼痛、排便时间、协助排便类型、排便失败次数、

便秘病程等8个条目，根据严重程度将协助排便类

型计为0～2分，其余条目计为0～4分，总分最高为30

分，评分越高表示便秘越严重。

3.1.3  生活质量评分  分别于治疗前后采用生活质

量量表（PAC-QOL）[10]对2组患者生活质量进行评

分。该量表共包含生理、社会心理、满意度和忧虑等

4个维度共28个条目，每个条目根据严重程度计为

0～4分，总分最高为112分，总分越高表示便秘对患

者的生活质量影响越大。

3.1.4  中医证候积分  分别于治疗前后采用《中药

新药临床研究指导原则（试行）》[6]30中的中医证候

量化评分标准评估2组患者中医证候单项评分及总

分。根据发生情况及严重程度，将矢气、排便不尽

感、腹胀、肠鸣4项中医证候按无、轻、中、重分别计

0、1、2、3分，总分为各项得分之和。

3.2  中医证候疗效判定标准  参照《中药新药临床

研究指导原则（试行）》[6]129和《便秘中医诊疗专家

共识意见（2017）》[7]拟定中医证候疗效判定标准。

中医证候积分改善率（%）=[（治疗前中医证候

总分－治疗后中医证候总分）/治疗前中医证候总

分]×100％。显效：症状明显改善，中医证候积分

改善率≥70% ；有效：症状好转，中医证候积分改

善率≥30%、＜70%；无效：症状无明显改善或加重，

中医证候积分改善率＜30%。总有效率（%）=（显

效例数+有效例数）/总例数×100％。

3.3  统计学方法  采用SPSS  26.0软件对数据进行统

计分析。符合正态分布的计量资料用均值±标准差

（x-±s）表示，组内及组间比较采用独立样本 t 检验；不符

合正态分布的计量资料用中位数（四分位数）[M（P25，

P75）]表示，组内及组间比较采用秩和检验。计数资料



临 床 研 究

32 2023 年总第 55 卷第 5期

以例/%表示，例的比较采用χ2检验，率的比较采用Fisher

确切概率法检验。以P＜0.05为差异有统计学意义。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组 患 者 治 疗 前 后BSFS评 分、CCS评 分、

PAC-QOL评分比较  2组患者治疗前BSFS评分、

CCS评分、PAC-QOL评分比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05）；治疗后治疗组患者上述评分均明显低

于治疗前（P＜0.01），对照组患者BSFS评分较治疗

前略有下降，但差异无统计学意义（P＞0.05），CCS

评分、PAC-QOL评分明显低于治疗前（P＜0.05，

P＜0.01）；治疗后治疗组患者上述评分均明显低于

对照组（P＜0.05，P＜0.01）。见表2。

3.4.2  2组患者中医证候积分比较  2组患者治疗前

排便不尽感、肠鸣、腹胀、矢气等单项证候评分及总

分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后治

疗组患者上述评分均明显低于治疗前（P＜0.01），对

照组患者除矢气证候评分外，其余各项评分均明显

低于治疗前（P＜0.05，P＜0.01）；治疗后治疗组上

述评分均明显低于对照组（P＜0.01）。见表3。

3.4.3  2组患者中医证候疗效比较  治疗组中医

证候总有效率为98.53%，明显高于对照组的

50.82%（P＜0.01）。见表4。

表4  治疗组与对照组患者中医证候疗效比较 

组别 例数 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/%

治疗组 68 39 28 1 98.53##

对照组 61 11 20 30 50.82

注：与对照组比较，##P＜ 0.01。

4 讨论

癌痛是肿瘤患者特别是晚期肿瘤患者最常见的

症状之一，严重影响患者生活质量。阿片类药物治

疗晚期癌痛取得了良好疗效，但便秘是其最主要且

不可耐受的副作用。现代药理学研究认为，胃肠道

中阿片受体的激活是导致OIC的主要原因，阿片类药

物可激活小肠κ受体及小肠与近端结肠μ受体，从

而减弱排便反射，抑制肠道蠕动，引发便秘[11]。2021

年美国国家综合癌症网络（NCCN）《成人癌痛临床

实践指南》建议对OIC的早期防治目标为每1～2 d有1

次非强制性排便，预防措施包括健康宣教、足够液体

摄入、膳食纤维摄入、适度锻炼、预防性使用泻药[12]。

导泻类药物包括渗透性泻药、刺激性泻药、容积性泻

药、润滑性泻药等[13]，然而，传统导泻药对OIC疗效有

限，且长期使用可能使肠道敏感度降低，影响胃肠道

运动，干扰电解质平衡，对于肿瘤晚期体质虚弱的患

者要谨慎使用[11]。

中医学认为便秘的病位在大肠，如《素问·灵兰

秘典论》载：“大肠者，传导之官，变化出焉”，病性多

为本虚标实，病机为大肠传导失

司[14]。OIC的病机更为复杂，盐酸

羟考酮缓释片、吗啡等为天然阿

片生物碱类药物，是从罂粟植物

中提取及衍生而来，相当于古代

医籍中“阿芙蓉”“罂粟壳”等药

物，历代医家对其性味有不同见

解。从其功用看，阿片类药物多

味辛香，性温燥、收涩，善于走窜

全身，为耗气伤津之品，极易诱

发和加剧阴阳平衡失调，耗伤津

液，酸涩收敛，致使肠腑闭塞不

通[15-16]。晚期癌痛OIC患者发病

同时存在多种致病因素，可归结

为“本虚”“邪实”“药邪”[17]，病

机为本虚邪实、寒热错杂，总体治

则以通下为主。晚期肿瘤患者多

气血阴阳亏损，难以耐受峻烈泻下药物内服以攻逐

里实的治法，而中医外治则可发挥良效。清代吴中

名医徐洄溪在《医学源流论·薄贴论》中云：“用膏

贴之，闭塞其气，使药性从毛孔而入其腠理，通经贯

络，或提而出之，或攻而散之，较之服药尤有力，此至

妙之法也”，明确指出通过中药敷贴可使药物透过皮

毛腠理而发挥作用，较内服效应更强，故徐氏断言：

“凡病之气聚血结而有形者，薄贴之法为良。”本研究

表2  治疗组与对照组患者治疗前后BSFS评分、CCS评分、PAC-QOL评分比较（x-±s）  单位：分

组别 例数 时间 BSFS评分 CCS评分 PAC-QOL评分

治疗组 68
治疗前 5.65±0.96 20.32±3.16 69.60±13.12

治疗后 4.00±0.55**## 12.25±2.59**## 58.60±9.84**#

对照组 61
治疗前 5.43±1.06 20.30±3.42 73.55±14.10

治疗后 5.20±0.82 16.67±3.16* 62.40±10.65**

注： 与本组治疗前比较，*P＜0.05，**P＜0.01；与对照组治疗后比较，#P＜0.05，

##P＜0.01。

表3  治疗组与对照组患者治疗前后中医证候积分比较[M（P25，P75）]    单位：分

中医证候
治疗组（n=68） 对照组（n=61）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

排便不尽感 2.00（2.00，2.00） 1.00（0.00，1.00）**## 2.00（2.00，3.00） 2.00（1.00，2.00）*

肠鸣 2.00（2.00，2.75） 0.00（0.00，1.00）**## 2.00（2.00，3.00） 2.00（1.50，2.00）**

腹胀 1.00（1.00，2.00） 1.00（0.00，1.00）**## 2.00（1.00，2.00） 2.00（1.00，2.00）*

矢气 2.00（2.00，2.00） 1.00（0.00，1.00）**## 2.00（2.00，3.00） 2.00（1.00，2.00）

总分 7.00（6.00，8.75） 2.00（2.00，3.00）**##  7.00（7.00，9.00） 7.00（6.00，8.00）**

注：与本组治疗前比较，*P＜0.05，**P＜0.01；与对照组治疗后比较，##P＜0.01。
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所用通便膏以大承气汤为主方，方中生大黄泻下攻

积，荡涤肠胃、推陈致新、通利水谷；枳实导坚开结，

削年深之坚积，除腹胀、消宿食、下气逆；玄明粉软坚

通便；厚朴除满消胀、消痰下气；槟榔攻坚行滞、破

郁消满；陈皮辛能散，苦能泄，可破瘕清热，行滞气而

泻郁满，降浊阴而止呕哕；公丁香辛温，能散太阴寒

湿，平厥阴胀气，同时补肾助阳；当归养血滋阴、清风

润木，起经脉之细微，回肢节之逆冷，缓解里急腹痛，

润燥滑肠。全方标本兼治，共奏行气导滞、通便泻下、

消瘀涤荡、滋阴助阳之功。另加黄蜡、麻油作为赋形

剂，还有止痛、润肠、助药力透达之功效。本研究所用

的脐疗法即将药物贴敷于神阙穴，该穴为任脉要穴，

为冲、任、督三脉交会处，为经络之总枢，与百脉相通，

内联五脏六腑，外达四肢百骸，故有“脐通百脉”之

说。现代医学研究表明，脐部临近腹腔组织，穴下浅

层有第十胸神经前支的前皮支和腹壁脐周静脉网，深

层有第十一胸神经前支的分支，神经和血管网络有利

于药物吸收并发挥作用[18]。脐疗法药力集中，药物渗

透性强，药物成分通过皮肤吸收渗透到体内，又通过

经络传导，弥散体内，通达全身，刺激胃肠道，且不良

反应较小，在便秘的防治中取得良好疗效[19]。

本研究结果显示，在乳果糖口服溶液治疗的基

础上加用中药通便膏脐部敷贴能明显改善晚期癌痛

OIC患者的粪便性状、便秘程度、临床症状和生活质

量，显著提高中医证候疗效，且操作简单，易于临床

使用。治疗期间治疗组患者有3例出现敷贴部位皮

肤瘙痒，对症处理后可继续治疗，可见通便膏脐部敷

贴安全性良好。但本研究也有如下不足：考虑到晚

期癌痛OIC目前尚无统一的中医证候疗效评价指标，

在中医证候疗效评价上，只能参考相似临床研究并

结合临床实际情况来制定，存在一定的主观性；本研

究样本量有限，观察周期较短，缺少相关客观指标。

下一步拟扩大样本量，进行多中心临床试验，并尝试

探索相关机制研究并加入客观指标，以更好地为中

医外治法防治OIC提供循证医学证据。
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