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摘　 要　 目的:探讨复方苦参注射液联合伊班膦酸钠对老年恶性肿瘤骨转移患者疼痛疗效、骨代谢指标及血钙浓度的影响。 方

法:选取 2022 年 1 月至 2024 年 1 月该院肿瘤科收治的老年恶性肿瘤骨转移患者 122 例,按治疗方法的不同分为观察组(n = 64)
和对照组(n= 58)。 对照组患者给予伊班膦酸钠注射液治疗,观察组患者给予复方苦参注射液联合伊班膦酸钠注射液治疗。 两组

患者均以 21
 

d 为 1 个疗程,比较治疗 2 个疗程后两组患者的疼痛疗效、生活质量[卡诺夫斯凯计分(KPS)]、骨代谢指标[碱性磷

酸酶(ALP)水平]、血钙浓度变化及不良反应发生情况。 结果:治疗后,观察组患者的疼痛缓解显效率(89. 06%,57 / 64)明显高于

对照组(70. 69%,41 / 58),KPS 评分改善率优于对照组[60. 94%(39 / 64)
 

vs.
 

41. 38%(24 / 58)],差异均有统计学意义(P<0. 05)。
治疗后,两组患者血清 ALP 水平、血钙浓度较治疗前降低,且观察组患者低于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 观察组、
对照组患者的不良反应总发生率分别为 10. 94%(7 / 64)、15. 52%(9 / 58),差异无统计学意义(P>0. 05)。 结论:对于老年恶性肿瘤

骨转移患者,复方苦参注射液联合伊班膦酸钠可缓解其疼痛状况,改善生活质量,降低骨代谢指标及血钙浓度,且安全性高。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

observe
 

the
 

effects
 

of
 

compound
 

Kushen
 

injection
 

combined
 

with
 

sodium
 

ibandronate
 

on
 

pain
 

relief
 

efficacy,
 

bone
 

metabolism
 

indicators
 

and
 

blood
 

calcium
 

concentrations
 

in
 

elderly
 

patients
 

with
 

bone
 

metastasis
 

of
 

malignant
 

tumor.
 

METHODS:
 

A
 

total
 

of
 

122
 

elderly
 

patients
 

with
 

bone
 

metastasis
 

of
 

malignant
 

tumor
 

admitted
 

into
 

Department
 

of
 

Oncology
 

in
 

Liyuan
 

Hospital
 

of
 

Tongji
 

Medical
 

College
 

of
 

Huazhong
 

University
 

of
 

Science
 

and
 

Technology
 

from
 

Jan.
 

2022
 

to
 

Jan.
 

2024
 

were
 

selected
 

to
 

be
 

divided
 

into
 

observation
 

group
 

(64
 

cases)
 

and
 

control
 

group
 

(58
 

cases)
 

according
 

to
 

different
 

treatment
 

regimens.
 

The
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

sodium
 

ibandronate
 

injection
 

alone,
 

while
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

given
 

compound
 

Kushen
 

injection
 

combined
 

with
 

sodium
 

ibandronate
 

injection.
 

Both
 

groups
 

were
 

treated
 

for
 

21
 

d
 

as
 

one
 

course
 

of
 

treatment,
 

the
 

pain
 

relief
 

efficacy,
 

quality
 

of
 

life
 

(KPS
 

score),
 

bone
 

metabolism
 

indicators
 

[alkaline
 

phosphatase
 

(ALP)
 

levels],
 

changes
 

of
 

blood
 

calcium
 

concentrations,
 

and
 

incidences
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

were
 

compared
 

between
 

two
 

groups
 

after
 

two
 

courses
 

of
 

treatment.
 

RESULTS:
 

After
 

treatment,
 

the
 

effective
 

rate
 

of
 

pain
 

relief
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

(89. 06%,
 

57 / 64)
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(70. 69%,
 

41 / 58),
 

the
 

improvement
 

rate
 

of
 

KPS
 

score
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

better
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group
 

[ 60. 94%
 

( 39 / 64 )
 

vs.
 

41. 38%
 

( 24 / 58 )],
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05).
 

After
 

treatment,
 

the
 

serum
 

ALP
 

levels
 

and
 

blood
 

calcium
 

concentrations
 

of
 

both
 

groups
 

were
 

significantly
 

decreased,
 

and
 

those
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P< 0. 05).
 

The
 

incidences
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

of
 

observation
 

group
 

and
 

control
 

group
 

were
 

respectively
 

10. 94%
 

(7 / 64)
 

and
 

15. 52%
 

(9 / 58),
 

the
 

difference
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

(P>0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

For
 

elderly
 

patients
 

with
 

bone
 

metastasis
 

of
 

malignant
 

tumor,
 

compound
 

Kushen
 

injection
 

combined
 

with
 

sodium
 

ibandronate
 

can
 

alleviate
 

pain,
 

improve
 

quality
 

of
 

life,
 

reduce
 

bone
 

metabolism
 

indicators
 

and
 

blood
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calcium
 

concentrations,
 

with
 

higher
 

safety.
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　 　 近年来,恶性肿瘤的发病率、死亡率逐年升高,且易发生

远处转移,骨转移是肺癌、乳腺癌等恶性肿瘤的第三大常见转

移部位,主要表现为剧烈疼痛、骨折风险增加和高钙血症等多

种疾病[1] 。 骨转移癌痛(癌性骨痛)的发生率为 60% ~ 84%,
成为老年恶性肿瘤患者生活质量低下的重要影响因素[2-3] 。
目前,临床上对恶性肿瘤骨转移所致疼痛患者常使用阿片类、
双膦酸盐类药物治疗,但由于老年患者常因不能耐受口服药

物的不良反应或者不能口服药物而拒绝治疗,导致止痛效果

并不理想。 伊班膦酸钠注射液是第 3 代双膦酸盐类骨吸收抑

制剂,是临床上治疗骨转移及骨痛的常用药,研究发现,相比

帕米膦酸二钠、唑来膦酸,伊班膦酸钠可以缓解骨转移癌痛,
改善身体状况,提高骨转移灶清退有效率[4] 。 近年来,中医药

在缓解骨转移癌痛方面体现出独特优势,复方苦参注射液是

具有散结止痛等作用的中成药制剂,对缓解患者癌痛状况具

有较好的效果。 因此,本研究将复方苦参注射液与伊班膦酸

钠联合应用,以期进一步验证其治疗老年恶性肿瘤骨转移患

者的临床价值。

1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

选取 2022 年 1 月至 2024 年 1 月我院肿瘤科收治的老年

恶性肿瘤骨转移患者 122 例作为研究对象。 纳入标准:经骨

扫描、CT 或磁共振检查,诊断为恶性肿瘤骨转移;临床分期为

Ⅳ期;满足中重度疼痛症状(数字分级评分≥4 分);年龄≥
60 岁;卡诺夫斯凯计分(KPS)为 50 ~ 80 分;病程>3 个月。 排

除标准:肝肾功能存在异常者;患有除骨转移癌痛以外的其他

类型疼痛者;对本研究所使用药物过敏者;使用除本研究以外

的治疗方案者。 将患者按治疗方法的不同分为观察组和对照

组。 观察组 64 例患者中,男性 34 例,女性 30 例;年龄为 60~
86 岁,平均(73. 19±2. 17)岁;肿瘤类型:非小细胞肺癌 32 例,
小细胞肺癌 7 例,结直肠癌 12 例,乳腺癌 10 例,肝癌 3 例。 对

照组 58 例患者中,男性 30 例,女性 28 例;年龄为 61~ 87 岁,
平均(72. 23±3. 02)岁;肿瘤类型:非小细胞肺癌 30 例,小细胞

肺癌 6 例,结直肠癌 10 例,乳腺癌 10 例,肝癌 2 例。 两组患者

一般资料相似,具有可比性。 本研究经我院伦理委员会审批

通过,伦理批号:[2024]IEC(RYJOO4),且患者均知情同意。
1. 2　 方法

对照组患者给予伊班膦酸钠注射液(规格:2
 

mL ∶ 2
 

mg),
1 次 2

 

mg,缓慢静脉滴注,时间≥2
 

h,每 3 周 1 次。 观察组患

者在对照组的基础上给予复方苦参注射液(规格:5
 

mL),1 次

20
 

mL,静脉滴注,1 日 1 次,连续静脉滴注 10
 

d,休息 11
 

d。 两

组患者以 3 周为 1 个疗程,共观察 2 个疗程。
1. 3　 观察指标

(1)采用 KPS 评分评价生活质量。 与治疗前相比,患者治

疗后 KPS 评分增加≥10 分时,为改善;与治疗前相比,患者治

疗后 KPS 评分降低≥10 分时,为降低;治疗后前 KPS 评分无

变化,为稳定。 (2)采用酶联免疫吸附试验检测骨代谢指标碱

性磷酸酶(ALP)水平,分别抽取治疗前、治疗 2 个疗程后患者

空腹外周血 3
 

mL,离心分离后按照试剂盒要求进行检测。
(3)采用原子光谱法检测血钙浓度,分别抽取治疗前、治疗

2 个疗程后患者空腹外周血 3
 

mL,离心分离后按照操作步骤

进行检测。 (4)记录不良反应发生情况,观察有无发热、恶心、
肌肉酸痛及皮肤潮红等不良反应。
1. 4　 疗效评定标准

根据《癌性疼痛中医外治诊疗规范专家共识》,治疗后无

疼痛感,生活和睡眠均正常,为完全缓解;疼痛感明显减轻,对
正常生活造成轻微影响,生活和睡眠不受干扰,为部分缓解;
疼痛有所缓解但影响正常生活,影响睡眠,为轻度缓解;疼痛

无变化,极其影响正常生活,为无效[5] 。 疼痛缓解显效率 =
(完全缓解病例数+部分缓解病例数) / 总病例数×100%。
1. 5　 统计学方法

采用 SPSS
 

19. 0 软件对计量资料如 ALP 水平、血钙浓度

等进行独立样本 t 检验,采用 􀭰x±s 表示;计数资料如疼痛缓解

显效率、KPS 评分改善率等进行 χ2 检验,以率(%)表示。 P<
0. 05 为差异有统计学意义。

2　 结果
2. 1　 两组患者疼痛缓解情况比较

观察组患者的疼痛缓解显效率为 89. 06%,高于对照组的

70. 69%,差异有统计学意义(χ2 = 6. 500,P= 0. 011),见表 1。
表 1　 两组患者疼痛缓解情况比较[例(%)]

组别 完全缓解 部分缓解 轻度缓解 无效 显效
观察组(n= 64) 28 (43. 75) 29 (45. 31) 5 (7. 81) 2 (3. 12) 57 (89. 06)
对照组(n= 58) 20 (34. 48) 21 (36. 21) 11 (18. 97) 6 (10. 34) 41 (70. 69)

2. 2　 两组患者的 KPS 评分改善情况比较

治疗后,观察组患者的 KPS 评分改善率为 60. 94%,高于

对照组的 41. 38%,差异有统计学意义( χ2 = 4. 661,P= 0. 031),
见表 2。

表 2　 两组患者的 KPS 评分改善情况比较[例(%)]
组别 改善 降低 稳定
观察组(n= 64) 39(60. 94) 1(1. 56) 24(37. 50)
对照组(n= 58) 24(41. 38) 3(5. 17) 31(53. 45)

2. 3　 两组患者治疗前后 ALP 水平比较

治疗前,观察组、对照组患者的 ALP 水平分别为(149. 75±
32. 72)、( 151. 58 ± 32. 64) U / L, 两组的差异无统计学意义

( t= 0. 310,P= 0. 757)。 治疗后,观察组、对照组患者的 ALP 水

平分别为(105. 63±16. 52)、(128. 57±16. 20) U / L,均较本组治

疗前明显降低( t 分别为 10. 530、5. 598,P<0. 001),且观察组

患者较对照组降低更为显著( t = 7. 731,P< 0. 001),差异均有
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统计学意义。
2. 4　 两组患者治疗前后血钙浓度比较

治疗前,观察组、对照组患者的血钙浓度分别为( 2. 50 ±
0. 31)、( 2. 71 ± 0. 38 ) mmol / L, 两组的差异无统计学意义

( t= 0. 241,P= 0. 810)。 治疗后,观察组、对照组患者的血钙浓

度分别为(2. 28±0. 16)、(2. 50± 0. 31) mmol / L,均较本组治疗

前明显降低( t 分别为 10. 176、5. 928,P<0. 001),且观察组患

者较对照组降低更为显著( t = 5. 155,P< 0. 001),差异均有统

计学意义。
2. 5　 两组患者不良反应发生情况比较

观察组患者的不良反应总发生率为 10. 94%,低于对照组

的 15. 52%,但差异无统计学意义( χ2 = 0. 560,P = 0. 454),见
表 3。

表 3　 两组患者不良反应发生情况比较[例(%)]
组别 恶心 发热 肌肉酸痛 皮肤潮红 合计
观察组(n= 64) 4 (6. 25) 2 (3. 12) 1 (1. 56) 0 (0) 7 (10. 94)
对照组(n= 58) 5 (8. 62) 1 (1. 72) 1 (1. 72) 2 (3. 45) 9 (15. 52)

3　 讨论
对于恶性肿瘤骨转移患者的癌痛症状,三阶梯止痛疗法

是世界卫生组织积极提倡的治疗方案,随着临床上的普遍使

用,发现阿片类镇痛药服用后产生便秘、恶心、呕吐、嗜睡等常

见不良反应[6-7] ,一些年老体弱的患者难以长期耐受,仍有

40%患者的癌痛无法得到有效控制[8-9] 。 另外,骨转移患者由

于恶性肿瘤细胞侵犯骨骼,导致骨骼代谢异常,常会引起血钙

浓度升高、碱性磷酸酶水平升高。 双膦酸盐类药物是目前恶

性肿瘤骨转移相关性骨病的标准治疗方法,近年来伊班膦酸

钠注射液被广泛应用于临床,其作用机制主要是通过与骨内

羟基磷灰石结合,抑制羟基磷灰石的溶解和形成,进而抑制骨

吸收、减轻骨转移[10] ,在缓解骨转移引起的疼痛、降低病理性

骨折的发生率、降低血钙浓度及碱性磷酸酶水平等方面发挥

显著作用[11-12] 。
中医学中,骨转移癌痛可归于“骨瘤” “骨痹”和“骨蚀”等

范畴[13-14] 。 关于癌痛的病机可归纳为“不通则痛,不荣则痛”,
其治疗原则为攻邪扶正、补虚祛瘀[15] 。 复方苦参注射液因其

清热利湿、散结止痛的作用,已被用于治疗骨转移癌痛。 目

前,已有大量肿瘤相关的临床研究发现,复方苦参注射液对不

同瘤种骨转移患者的疼痛具有明显的缓解作用[16-18] 。 本研究

结果显示,观察组患者的疼痛缓解显效率高于对照组,KPS 评

分改善率高于对照组,差异均有统计学意义(P< 0. 05);观察

组患者恶心、发热、肌肉酸痛、皮肤潮红等不良反应总发生率

低于对照组,但差异无统计学意义(P>0. 05)。 提示对于老年

恶性肿瘤所致骨转移患者,在给予伊班膦酸钠注射液的同时

使用复方苦参注射液可以缓解疼痛,提高生活质量,降低恶

心、皮肤潮红等的发生率。 在疼痛疗效、生活质量、总不良反

应发生率方面,刘蕊等[19] 也得到了同样的结论。 有研究证实,
复方苦参注射液中的苦参碱具有激发人体免疫细胞活性、提
高患者生活质量的作用[20] 。 另外,复方苦参注射液具有无依

赖性、不良反应较小的优势,更适合老年晚期恶性肿瘤患者。

骨代谢指标是反映炎性关节炎骨吸收与骨形成动态的常

用指标,ALP 是在人体肝脏、骨骼、肠、肾和胎盘等部位广分分

布的一种酶,是相对容易检测的指标。 正常情况下,骨形成和

骨吸收达到平衡;当发生恶性肿瘤骨转移时,骨代谢标志物异

常,具体表现为 ALP 过表达,提示成骨细胞活性增加[21] 。 本

研究结果显示,治疗后,两组患者的 ALP 水平较治疗前明显降

低,且观察组患者较对照组降低更为显著,差异均有统计学意

义(P<0. 05)。 老年恶性肿瘤骨转移患者常伴有高钙血症,影
响患者肾脏排出钙的能力,导致体内积累的钙量增加,使患者

病情恶化。 本研究结果显示,治疗后,两组患者的血钙浓度较

治疗前明显降低,且观察组患者较对照组降低更为显著,差异

均有统计学意义(P< 0. 05)。 以上说明复方苦参注射液可以

降低老年恶性肿瘤骨转移患者的血清 ALP 水平、血钙浓度,分
析原因,可能与复方苦参注射液中主要成分苦参、白土苓在抑

制肿瘤的同时还能减轻骨破坏,改善患者骨代谢情况有关[22] ,
但具体机制还需要进一步研究。

综上所述,对于老年恶性肿瘤所致骨转移患者,在给予伊

班膦酸钠注射液的同时使用复方苦参注射液可以缓解疼痛,
提高免疫功能,改善生活质量,且不良反应较小。
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