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针灸疗法配合三阶梯止痛法对骨转移癌性疼痛镇痛效果的
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【摘要】  目的  系统评价针灸疗法配合三阶梯止痛法对骨转移癌性疼痛的镇痛效果。方法  通过检索中国知

网、维普、中国生物医学文献数据库、万方医学、Embase、PubMed、Cochrane 临床试验中心注册库,纳入有关

针灸疗法配合三阶梯止痛法对骨转移癌性疼痛镇痛效果的随机对照试验研究(RCT),检索年限为数据库建立至

2022 年 2 月,使用 RevMan5.3 软件进行统计学分析。结果  共纳入 19 项 RCT 研究,1 488 例患者,其中针灸疗法

配合三阶梯止痛法组 749 例,单纯三阶梯止痛法组 739 例。针灸疗法配合三阶梯组镇痛有效率显著高于三阶梯止

痛法组[RR＝1.13,95%CI(1.07,1.19),P＜0.001],疼痛强度评分明显低于三阶梯止痛法组[MD＝﹣1.27,95%CI 

(﹣1.58,﹣0.96),P＜0.001],且不良反应发生率低于三阶梯止痛法组[RR＝0.51,95%CI(0.42,0.63),P＜

0.001)。结论  当前证据表明,针灸疗法配合三阶梯止痛法对骨转移癌性疼痛具有较好的镇痛效果,且不良反应

较少。 
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癌性疼痛(简称“癌痛”)是恶性肿瘤晚期患者的

常见症状之一,肿瘤患者大部分疼痛由骨转移引起[1]。

骨骼是恶性肿瘤晚期最常见的受累和转移部位,而骨

转移最先出现、最常见的症状就是疼痛,对患者食欲、

睡眠、心理等造成恶劣影响,严重降低其生活质量[2]。

据流行病学报道,约 2/3 的恶性肿瘤患者合并骨转

移[3]。近年来,针灸镇痛被广泛研究且普遍认同,其操

作简便、安全有效、不良反应少,在辅助控制癌痛的作

用也逐渐被考证[4]。美国国家综合癌症网络成人癌痛

指南[5]已将针灸疗法纳入为癌痛的综合干预措施。目

前,针灸疗法配合三阶梯止痛法与单纯三阶梯止痛法

对比治疗骨转移癌痛的研究较少,也缺乏大样本、多中

心的研究。故本研究依据循证医学理论,检索整理符合

纳入标准的随机对照试验(randomized controlled 

trial, RCT)进行Meta分析,评价针灸疗法配合三阶梯

止痛法对骨转移癌性疼痛的镇痛效果,以期为临床决

策提供参考和依据。 

 

1  资料与方法 

1.1  检索策略 

检索中国知网、维普、中国生物医学文献数据库、

万方医学、Embase、PubMed、Cochrane 临床试验中心

注册库,检索时间从建库至 2022 年 2 月。中文检索词

包括“骨转移”“骨转移瘤”“骨转移癌”“恶性肿瘤骨

转移”“癌痛”“癌性疼痛”“疼痛”“针灸”“针刺”“针”

“针灸疗法”“艾灸”“刺灸法”“刺灸方法”“针疗法”

“穴位”“经皮穴位电刺激”“电刺激”“电针”“耳穴”

“耳穴压豆”“穴位注射”“穴位刺激”“穴位埋线”“三

阶梯止痛”“随机对照试验”;英文检索词包括“bone”

“bone metastases”“cancer pain”“tumor pain”
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“bone pain”“acupuncture”“moxibustion”“needle”

“acusector”“acupoint”“acupoint injection”

“TAES”“electrical stimulation”“auricular 

point”“acupoint catgut embedding”“three-step 

analgesic ladder”“randomized controlled trial”。 

1.2  纳入标准 

①研究类型,所有研究针灸疗法配合三阶梯止痛

法对骨转移患者癌痛的镇痛效果的 RCT,无论是否采

用盲法;②研究对象,年龄为 18～75 岁,前期经细胞学

或组织病理学确诊为恶性肿瘤,且经影像学证实为骨

转移,预计生存时间＞3 个月,存在骨疼痛、病理性骨

折、活动障碍、脊神经及脊髓压迫等骨转移症状,疼痛

部位明显,意识清楚,生命体征平稳;③干预措施,试验

组接受针灸疗法配合三阶梯止痛法干预,对照组用常

规三阶梯止痛法,两组三阶梯止痛法以羟考酮为主; 

④结局指标,干预后,试验组和对照组的镇痛有效率、

疼痛强度评分、不良反应。 

1.3  排除标准 

①试验组干预措施为穴位射线照射、点穴、穴位

贴敷等(与传统意义上“针灸疗法”的范畴差异较大)

的文献[6]或对照组为唑来膦酸等(非三阶梯止痛法)的

文献;②其他药物或干预方法进入研究的文献;③非骨

转移癌痛患者的文献;④非 RCT、系统评价或综述、机

制研究及动物实验的文献;⑤重复的文献;⑥无法获得

原文或结局指标不完善的文献。 

1.4  筛选与数据提取 

使用 NoteExpress 3.5.0 软件管理文献,利用

Excel 制作表格提取相关研究数据并去除重复文献。

由 2 名独立研究人员通过标题、摘要进行初筛,根据全

文进行再次筛选。存在不同意见时,邀请第三方评价者

讨论并仲裁[7]。 

1.5  文献质量评价 

根据Cochrane干预措施系统评价手册6.0及偏倚

风险评估工具 2.0 进行质量评价。评价内容包括随机

序列的生成、分配隐藏、研究及受试者施盲,结局盲法

评价,结局数据的完整性,选择性报告结果,其他偏倚

来源。 

1.6  统计学方法 

应用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。二分类变

量采用相对危险度(relative risk, RR)及其 95%置信

区间(confidence interval, CI)进行统计描述和效应

量合并;连续变量则用均数差(mean difference, MD)

或标准均数差(standard mean difference, SMD)及其

95%CI 进行统计描述,使用卡方检验评估研究间异质

性[7],检验水准＝0.1,并根据 I2 值观察异质性程度;

由于针灸方法的复杂性,很难避免临床异质性,一律采

用随机效应模型[8]。当 P＜0.1、I2＞50%时,认为纳入

研究文献之间存在明显异质性,进行亚组分析处理和

敏感性分析,并寻找异质性来源。当存在大比重项时进

行敏感性分析,检查结果稳定性;当文献数量足够时则

使用漏斗图进行是否存在发表偏倚的判断。 

 

2  结果 

2.1  文献检索结果 

检索获得相关文献共591篇,剔除149篇重复文献,

根据题目及摘要剔除 373 篇,再依据全文剔除 50 篇,

最终纳入符合研究要求的文献19篇[9-27],共 1 488例患

者,其中试验组 749 例,对照组 739 例。文献筛选流程

见图 1。纳入研究的基本特征见表 1。 

 

 

注:中国知网(n＝102)、Sinomed(n＝215)、维普(n＝33)、

万方(n＝130)、PubMed(n＝47)、Cochrane(n＝64)。 

图 1  文献筛选流程图
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表 1  纳入研究基本特征 

纳入文献 患者类型 
样本量(例数) 

疗程 
干预措施 

结局指标 
T 组 C 组 T 组 C 组 

缑娇 2021[9] 多类型 40 40 14 d 穴位埋线＋Z Z ①②③ 

倪娟 2021[10] 肺癌 40 40 14 d 腕踝针联合耳穴压豆＋Z Z ①②③ 

颜莉芳 2021
[11] 多类型 60 60 15 d 揿针＋Z Z  ①② 

王莉 2021
[12] 肺癌 37 37 未提及 腕踝针＋Z Z ①② 

王红 2021
[13] 肺癌 30 30 28 d 经皮神经电刺激＋Z Z ②③ 

TAI J B 2020
[14] 不详 65 62 5 d 经皮神经电刺激＋Z F＋Z ①② 

吴盛 2020[15] 肺癌 80 80   28 d 
补肾祛瘀针刺疗法联合穴

位注射＋Z 
Z ①②③ 

缑娇 2020
[16] 多类型 40 40 14 d 穴位埋线＋Z Z ① 

喻艺梅 2020
[17] 肺癌 22 22 7 d 腕踝针＋Z Z ②③ 

陈颖 2020
[18] 肺癌 30 30   28 d 腕踝针联合灵龟八法＋Z Z ①③ 

刘玮 2019
[19] 肺癌 43 40 21 d 腕踝针＋Z Z ①②③ 

杜伟斌 2019
[20] 多类型 24 24 28 d 经皮神经电刺激＋Z Z ③ 

楚鑫 2018
[21] 多类型 30 30 7 d 腕踝针＋Z Z ①②③ 

吴巧玲 2018
[22] 多类型 26 26 28 d 蜂针＋Z Z ①  

芦殿荣 2018
[23] 不详 30 30 5 d 补肾祛瘀针刺疗法＋Z Z ①② 

吴继 2017
[24] 多类型 58 56 21 d 针灸联合耳穴＋Z F＋Z ② 

王敬 2015
[25] 多类型 30 30 未提及 耳穴埋豆＋Z Z ①②③ 

蒋云峰 2014
[26] 不详 30 30 7 d 穴位埋线＋Z Z ①②③ 

SIMA L 2009
[27] 多类型 34 32  21 d 电针＋Z F＋Z ② 

注:T组为试验组;C组为对照组;Z为三阶梯止痛法(以羟考酮为主);F为假针灸联合假耳穴疗法;①为镇痛有效率;②为疼

痛强度评分;③为不良反应。

2.2  纳入研究的质量评价 

纳入的 19 篇文献中,19 篇提及运用随机分配,其

中 11 篇[10-11,13,15,19-25]使用随机数字表法;3 篇[14,17,26]使用

软件产生随机分组;1 篇使用数字奇偶法;其余 

4 篇[9,16,18,27]文献仅提及随机,未描述随机序列生成方

法。有 1 篇[20]提及分配隐藏,但无具体方法;有 1 篇[20]

提及使用双盲;有 1 篇[14]提及使用单盲;有 3 篇[23-24,27]

文献提及退出及原因,剩余文献未对盲法、失访作出清

晰说明,无法确定风险。采用 Cochrane 偏倚风险评估

工具进行质量评价,结果显示总体质量良好。详见 

图 2、图 3。

 

图 2 纳入研究偏倚风险百分比图
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图 3  纳入各研究偏倚风险汇总图 

2.3  发表偏倚 

使用 Revman5.3 软件以针灸疗法配合三阶梯止痛

法与单纯使用三阶梯止痛法的镇痛有效率对比绘制漏

斗图,可见中轴两侧对称效果欠佳,表明存在发表偏倚

的可能性,一定程度上影响了 Meta 分析结果的可靠

性。详见图 4。 

 

图 4  针灸疗法配合三阶梯止痛法镇痛有效率偏倚漏斗图

2.4  Meta 分析结果 

2.4.1  镇痛有效率 

共 13 项研究结局指标包含镇痛有效率。将纳入研

究数据中的“临床控制(完全缓解,疼痛消失)”“显效

(疼痛显著减轻)”和“有效(部分或轻度缓解,疼痛感

较治疗前减轻)”合并计算有效率,试验组 555 例,对照

组549例,经异质性检测,P＜0.001,I2＝77%,提示异质

性明显;进行敏感性分析并排除 3 项研究后再进行异

质性检测,P＝0.14,I2＝34%,提示无明显异质性。采用

随机效应模型合并效应量分析,结果显示针灸疗法配

合三阶梯止痛法对于骨转移癌痛的镇痛有效率高于单

用三阶梯止痛法[RR＝1.13,95%CI(1.07,1.19),P＜

0.001)。详见图 5。此外,排除 3 项研究后结果未见明

显变化,颜莉芳 2021[11]研究比重较大(19.1%),敏感性

分析发现敏感性较低,结果稳定性较好,总体结果可

信。 

 

图 5  两组镇痛有效率比较森林图 

2.4.2  疼痛强度评分 

共 17 项研究结局指标包含疼痛强度评分,包括视

觉模拟评分法(visual analog scale, VAS)、疼痛数

字评分法(numerical rating scale, NRS)和简明疼痛

量表(brief pain inventory, BPI),三者均为 10 分制

评分,分值越高代表疼痛越强烈。13 篇文献采用 NRS

评分,3 篇文献采用 VAS 评分,2 篇文献采用 BPI 评分,

因 VAS、NRS 和 BPI 疼痛评价方法效果同质性较好,故
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合并进行分析。颜莉芳 2021[11]中同时采用 NRS 和 VAS

评分,为减少偏倚并增加样本量,将其分为两组独立数

据。其中试验组 739 例,对照组 729 例,经异质性检测

亚组 2.1.1(P＜0.001,I2＝94%)、亚组 2.1.2(P＜

0.001,I2＝97%),提示异质性明显。采用排除法逐篇文

献排除分析,与未排除前结果比较未见明显变化,说明

敏感性较低,结果可信。分析其异质性来源为针灸干预

措施、穴位选择不同、三阶梯止痛法具体药物及剂量

不同、纳入患者原发癌病种类型不同。此外,部分研究

疗程不同可能造成系统误差,多数研究未严格实行分

配隐藏与盲法可能造成测量偏倚,还有研究使用了假

针灸法可能造成混杂偏倚。采用随机效应模型合并效

应量进行分析,结果表明,对于骨转移癌痛干预后,针

灸疗法联合三阶梯止痛法组疼痛强度评分低于单用三

阶梯止痛法组[MD＝﹣1.27,95%CI(﹣1.58,﹣0.96), 

P＜0.001]。详见图 6。 

 

图 6  两组疼痛强度评分比较森林图 

2.4.3  不良反应 

共 11 项研究结局指标包含明确数量的不良反应

例数。①恶心呕吐,经异质性检验,P＝0.88,I2＝0%,提

示无统计学异质性,采用随机效应模型进行分析,结果

说明针灸疗法配合三阶梯止痛法较单纯使用三阶梯止

痛法恶心呕吐发生率更低[RR＝0.49,95%CI(0.34, 

0.69),P＜0.001]。王敬 2015[25]比重较大(17.8%),进

行敏感性分析后发现敏感性低,结果稳定性较好。②便

秘,经异质性检验,P＝0.58,I2＝0%,提示无统计学异

质性,采用随机效应模型进行分析,结果提示针灸疗法

配合三阶梯止痛法较单纯使用三阶梯止痛法便秘发生

率更低[RR＝0.52,95%CI(0.41,0.67),P＜0.001]。杜

伟斌 2019[20]及王敬 2015[25]比重较大(23.2%、29.3%),

进行敏感性分析后发现敏感性低,结果稳定性较好。③

头晕嗜睡,经异质性检验,P＝0.90,I2＝0%,提示无统

计学异质性,采用随机效应模型进行分析,结果表明暂

无充分证据证明针灸疗法配合三阶梯止痛法与单纯使

用三阶梯止痛法头晕嗜睡发生率有差异[RR＝

0.54,95%CI(0.27, 1.09),P＝0.09]。总的结果提示,

针灸疗法配合三阶梯止痛法不良反应发生率低于单纯

三阶梯止痛法 [RR＝ 0.51,95%CI(0.42,0.63),P＜

0.001]。详见图 7。
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图 7  两组不良反应比较森林图 

3  讨论 

3.1  临床基础与疗效 

恶性肿瘤骨转移疼痛的主要机制是肿瘤组织范围

不断扩大,促使肿瘤坏死因子-(tumor necrosis 

factor-, TNF-)、白细胞介素-6(interleukin-6, 

IL-6)、内皮素-1(endothelin-1, ET-1)等疼痛介质因

子不断释放,进一步导致骨膜神经末梢、痛觉中枢神经

元受体遭受刺激而最终引发剧烈骨痛[28]。三阶梯止痛

法中的阿片类药物对于中重度癌症骨转移痛有一定的

疗效[29],但长期应用会使机体对疼痛的敏感性增高、产

生耐受性,还会产生恶心呕吐、便秘、头晕嗜睡等不良

反应[30],并有可能促进肿瘤血管生成及癌细胞扩散[24],

且单纯应用三阶梯止痛法对大部分 3 级疼痛的患者效

果不佳[31]。因此,探讨更有效、不良反应更小的镇痛方

法对于骨转移癌痛具有显著意义。 

根据患者的临床表现,骨转移癌痛属中医学“骨瘤

病”“骨蚀病”“骨疽病”“骨痹病”等范畴。《外科枢

要》:“劳伤肾,骨亏为瘤,曰骨瘤,气滞血瘀,伤及脏腑,

气血亏虚,为标实本虚之证,骨亏则痛,瘀阻则痛。”[11,32]

中医学认为骨转移癌痛的病机分为“不荣则痛”“不通

则痛”虚实两端[33]。结合恶性肿瘤骨转移的病程特点,

其多为某些原发性癌转移到骨,病程较长,患者多由实

转虚或虚实夹杂,故骨转移癌痛以肾虚为本,痰、毒、

瘀为标,治疗应以益气补肾、化痰祛瘀、解毒祛邪等为
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原则,立有“补肾祛瘀”“温肾健骨”之法。 

本研究纳入的文献中干预措施针灸疗法包含传统

手针、腕踝针、揿针、经皮穴位电刺激、穴位埋线、

穴位注射、耳穴压豆等。中医学认为针灸疗法使针感

“气至病所”,调畅气血运行,调理脏腑功能,起到补虚

祛瘀、通其不通、荣所不荣的作用[15]。现代医学研究

表明,针灸疗法可对外周神经和中枢神经等痛觉调制

系统产生作用[34],促进内源性阿片肽、大麻素释放,降

低血清 P 物质含量[23],提高机体痛阈,产生镇痛效应,

还可抑制环氧化物酶2合成和降低前列腺素E2的水平

起到抗炎作用[35]。针灸疗法和三阶梯止痛法相结合,

在控制癌痛的同时,减少了阿片类药物的应用及其不

良反应,临床意义显著,为更好地改善骨转移癌痛提供

了思路。 

3.2  异质性来源分析 

本文纳入的研究存在检索收集遗漏的可能,且外

文文献数量偏少,存在语言偏倚,对结果会产生影响。

本次 Meta 分析纳入的 19 项研究以针灸疗法配合三阶

梯止痛法为干预组,但所用具体方法并不相同。有 

3 篇[15,23-24]文献采用传统针灸法,其中 1 篇[15]联合穴位

注射,1 篇[24]联合耳穴;有 6 篇[10,12,17-19,21]文献采用腕踝

针配合三阶梯止痛法进行干预,其中 1 篇[18]联合灵龟

八法,1篇[10]联合耳穴压豆;有1篇[11]文献采用揿针;有

1篇[22]文献采用蜂针;有1篇[27]使用电针;有3篇[13-14,20]

文献使用经皮穴位电刺激;有 3 篇[9,16,26]文献使用穴位

埋线;有 1 篇[25]单纯使用耳穴埋豆。针灸干预措施和穴

位选择不同、三阶梯止痛法具体药物和剂量不同、纳

入患者的原发癌病种类型不一、疼痛评分方法不同,

均会造成结局指标相异,从而容易成为异质性的来源。

因此,今后的针灸疗法对于癌痛的研究中,应针对不同

类型肿瘤骨转移疼痛采用具有特异性的方法,从而提

高针灸疗法治疗的临床疗效及针对性;此外,不同试验

中心存在时间、空间差异,且部分文献中疼痛评分的分

时间段测量指标只纳入了疗程结束时的数据(疗程不

同),可能产生系统误差;所有患者职业、文化程度未体

现,可能造成异质性;所有研究均提到随机方法,但有

1 篇[12]使用了数字奇偶法,可能造成选择性偏倚;仅 

1 篇[20]提及分配隐藏、2 篇[14,20]提及实施盲法,存在测

量偏倚风险的可能;3 篇[14,24,27]对照组使用了三阶梯止

痛法和假针灸法,假针灸法的效应可能造成混杂偏倚,

成为异质性的来源。 

3.3  不足与启示 

本研究纳入的 19 项研究中所使用的针灸干预方

法比较繁杂,导致较大的临床异质性,且样本量估算依

据不足,存在样本量不准确的可能。此外,外文研究数

量较少,缺少国外优秀研究证据支撑。今后中西医结合

研究应遵循 STRICTA 和 CONSORT 声明进行设计和报告

试验,采用标准化的结局指标进行多中心、大样本的临

床研究,提供更低偏倚、更高质量的循证医学依据。 

综上所述,针灸疗法联合三阶梯止痛法对骨转移

癌痛具有较好的镇痛效果,且不良反应较少。由于纳入

研究数量较少、质量较低,且存在一定偏倚风险,需要

更多高质量、低偏倚的研究进一步验证上述结论。 
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