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【摘要】　骨继发恶性肿瘤是由原发于骨组织以外的恶性肿瘤经血行转移至骨组织引起的以骨损害、疼痛为主要

表现的疾病。骨继发恶性肿瘤可致疼痛、病理性骨折、脊髓压迫和高钙血症等骨相关事件，这些症状严重影响恶性肿

瘤晚期患者的生活质量。进行正规全面综合的骨继发恶性肿瘤中西医结合诊疗，对于临床治疗骨继发恶性肿瘤及其并

发症具有十分重要的意义。本指南由中国医学科学院北京协和医学院肿瘤医院牵头，联合北京中医药大学东直门医院、

中日友好医院、中国中医科学院广安门医院等全国 24 家医疗机构的相关领域专家共同制订。指南制订工作基于当前

国内外骨继发恶性肿瘤中西医结合诊疗实践的现状，系统回顾了相关文献证据，并通过多轮专家论证达成共识。本指

南系统梳理了骨继发恶性肿瘤的定义、病因、诊断及治疗策略，旨在为该疾病的临床诊断及中西医结合治疗方案的制

订提供循证依据，以规范临床实践。
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【Abstract】　Secondary bone malignancy is the disease of bone damage and pain, which is caused by the metastasis of 

malignant tumor originating outside bone tissue through blood. Secondary bone malignancy can cause Skeletal Related events such 

as pain, pathological fractures, spinal cord compression and hypercalcemia, which seriously affect the quality of life of patients 

with advanced malignant tumors. Therefore, the formal and comprehensive diagnosis and treatment of secondary bone malignancy 
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目前癌症发病率逐年上升，全球癌症统计数据显示

2022 年全球新发癌症 1 996 万例，死亡 974 万例，严重

危害人类健康［1］。骨转移是癌症的常见并发症之一，骨

组织是恶性肿瘤常见的受累器官及远处转移的第三好发

器官，其中前列腺癌、乳腺癌、肺癌等恶性肿瘤骨转移

发生概率较高［2］。骨继发恶性肿瘤可致疼痛、病理性骨

折、脊髓压迫和高钙血症等骨相关事件（SREs），这些

症状严重影响晚期恶性肿瘤患者的生活质量［3］。以双

膦酸盐类及迪诺塞麦类药物为核心的现代医学治疗效果

有限，且伴随着许多毒副作用。其余治疗方式则为对症

治疗，疼痛患者使用阿片类药物，骨折患者使用手术治

疗等，均存在着许多局限性。研究显示中西医结合在骨

继发恶性肿瘤的诊疗中具有重要作用，因此进行正规全

面综合的骨继发恶性肿瘤中西医结合诊疗，对于临床治

疗骨继发恶性肿瘤及其并发症具有十分重要的意义［4-6］。

围绕骨继发恶性肿瘤诊疗国内外已发布多项指南，

并随着临床证据的增加不断更新。其中包括：（1）

系 统 性 指 南 如《Bone health in cancer: ESMO Clinical 

Practice Guidelines》［7］，《 西 班 牙 医 学 肿 瘤 学 会

（SEOM）实体肿瘤骨转移临床指南（2016）》［8］； 

（2）围绕特定的骨继发恶性肿瘤症状如《难治性癌痛

专家共识（CRPC，2017 年版）解读三：骨转移癌痛》［9］； 

（3）围绕特定好发骨继发恶性肿瘤癌种的不同方面

《NCCN Guidelines Insights: Prostate Cancer, Version 

1.2021》［10］。以上指南以西医规范化治疗方案推荐为主，

而中医证据推荐建议的内容偏少，仅包含部分中医干预

措施。鉴于此，本指南由中国医学科学院北京协和医学

院肿瘤医院牵头，联合北京中医药大学东直门医院、中

日友好医院、中国中医科学院广安门医院等全国 24 家

医疗机构的相关领域专家，结合国内外骨继发恶性肿瘤

中西医结合诊疗实践的现状，通过文献证据回顾，经广

泛讨论后形成。本指南从定义、病因、诊断与评估方法

及治疗方面进行归纳和总结，为骨继发恶性肿瘤的诊断

和中西医结合治疗方案提供决策依据，以指导临床实践。

1　指南制订方法

1.1　编制依据与原则

本指南是在《世界卫生组织指南制订手册第二

版》［11］指南编制流程、制订方法以及中华中医药学会

团体标准管理办法的指导下，依据 GB/T1.1—2020《标

准化工作导则第 1 部分：标准化文件的结构和起草规

则》［12］和《中国制订 / 修订临床诊疗指南的指导原则

（2022 版）》［13］规定的规则撰写而成。

1.2　发起与支持单位

本指南于 2023-06-14 由中华中医药学会发布，标

准编号为：T/CACM 1523-2023。由中华中医药学会负

责实施，中国医学科学院北京协和医学院肿瘤医院牵头，

北京中医药大学附属东直门医院、中日友好医院、中国

中医科学院广安门医院等全国24家医疗机构提供支持。

1.3　工作小组与利益冲突

本指南制订工作由指南专家组、指南工作组和指南

秘书组共同完成，涵盖中医内科学、中西医结合肿瘤

学、肿瘤学等领域专家，参与者均已签署利益冲突统一

声明，声明其与本指南内容无直接及间接的经济或非经

济关联。

1.4　适用范围与目标人群

本指南适用范围是三级医院、二级医院以及基层医

疗卫生机构等，同时供全国三级医院、二级医院以及基

层医疗卫生机构中医、中西医结合及西医医师参考。指

combined with traditional Chinese and western medicine is of great significance for the clinical treatment of secondary bone 

malignancy and its complications. The purpose of this Guide is to summarize the basis of traditional Chinese and Western medicine 

diagnosis and treatment of secondary bone malignancy by searching and analyzing relevant evidence at home and abroad, and to 

provide decision-making basis for the diagnosis and treatment of patients with secondary malignant tumors of bone causing pain 

and bone destruction.This guideline was jointly formulated by the Cancer Hospital of the Chinese Academy of Medical Sciences and 

Peking Union Medical College, in collaboration with experts from relevant fields from 24 medical institutions across the country, 

including Dongzhimen Hospital of Beijing University of Chinese Medicine, China-Japan Friendship Hospital, and Guang 'anmen 

Hospital of the China Academy of Chinese Medical Sciences. The guideline formulation work is based on the current situation of 

integrated traditional Chinese and Western medicine diagnosis and treatment practice of secondary malignant tumors of bone at 

home and abroad. It systematically reviews the relevant literature evidence and reaches a consensus through multiple rounds of 

expert argumentation. This guideline systematically sorts out the definition, etiology, diagnosis and treatment strategies of secondary 

malignant tumors of bone, aiming to provide evidence-based basis for the clinical diagnosis of this disease and the formulation of 

integrated traditional Chinese and Western medicine treatment plans, in order to standardize clinical practice.

【Key words】　Neoplasms, second primary; Bone neoplasms; Integrated traditional Chinese medicine & western medicine; 

Diagnosis; Guidebook
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南目标人群：非骨原发恶性肿瘤经血流播散至骨，导致

骨质破坏并以疼痛、骨损伤为主要临床特征的患者。

1.5　指南临床问题确定

项目组针对指南制订的内容、适用范围等问题组织

多次讨论，最终确定指南管理对象为骨继发恶性肿瘤患

者，指南内容为骨继发恶性肿瘤患者的中西医诊疗指南。

依据以上内容，指南起草组通过检索文献、临床讨论等

途径初步形成指南临床问题，采用专家问卷调查最终确

定指南临床问题。

1.6　文献检索、筛选与综合

对于最终确定纳入指南的临床问题，将依据 PICOS

原则，采用主题词与自由词联用的检索策略，对相关文

献开展系统检索。所检索的文献类型以指南、共识、系

统评价 /Meta 分析及随机对照试验（RCT）等为主。对

无结果的指南问题补充高质量相关文献形成共识建议。

对检索到的系统评价、RCT 分别采用 AMSTAR-2、改

良 Jadad 评分进行质量评价，筛选出符合纳入与排除标

准的高质量文献，并对纳入文献进行系统评价和更新，

形成证据体。

1.6.1　检索方法

对于最终确定纳入指南的临床问题，依据 PICOS 原

则，运用主题词与自由词相结合的检索方式，全面检索

中国知网（CNKI）、万方数据知识服务平台（WanFang）、

维普网（VIP）、中国生物医学文献数据库（CBM）、

PubMed、Cochrane Library 及 Embase 等数据库。检索时

间为建库至 2025-04-10。

1.6.2　证据筛选与资料提取

1.6.2.1　证据筛选与资料提取方法。依据指南工作组既

定的文献纳入与排除标准，安排 2 名研究员分别独立开

展文献筛选工作，并详实记录文献剔除的完整流程。遇

分歧之处，则交由第 3 名研究员裁定以确定最终结果。

具体流程如下：（1）在文献初筛环节，基于检索获得

的文献信息（如题目、摘要等内容），首先排除明显不

符合纳入标准的文献；对于筛选中存疑或初步判定符合

条件的文献，则均先获取全文，为后续深入筛选做准备。

（2）在全文阅读筛选阶段，对于初筛后初步判定为潜

在合格的文献，需逐篇开展细致研读与分析，依据预设

的文献纳入与排除标准严格执行二次筛选，最终明确其

是否符合标准。（3）对纳入的文献，要采集其基本信息，

并开展文献质量评价工作。

1.6.2.2　纳入排除标准。纳入标准：（1）研究对象为

病理检查确诊恶性肿瘤并具有骨转移的患者；（2）干

预措施对照组为西医常规手段或在此基础上加用安慰

剂，试验组在对照组基础上加用中医手段；（3）存在

以下任一主要或次要结局指标，主要结局指标：①骨转

移疼痛的严重程度（通过评分获取）；②骨病灶变化（通

过 X 线和骨扫描检查确认）；次要结局指标：①临床

有效性（骨痛症状，情绪症状，睡眠症状等）；②生活

质量（如生活质量量表等）；③西医止痛药的用量和不

良反应等；④文献研究类型：指南、共识、系统评价 /

Meta 分析、RCT、经验总结等。

排除标准∶（1）改良 Jadad 评分≤ 3 分的 RCT 文献；

（2）动物实验；（3）重复发表的文献；（4）研究数

据有误、不全者；（5）无法以治法进行合并的曲拟方

或方药不全、剂量不完整的文献。

1.6.3　证据综合

对于符合纳入与排除标准，AMSTAR-2 评分 >8 分

且发表时间≤ 2 年的系统评价 /Meta 分析直接纳入，对

于 AMSTAR-2 评分 <8 分或发表时间 >2 年的系统评价 /

Meta 分析进行更新，对于改良 Jadad 评分 >3 分的 RCT

研究按要求进行系统评价 /Meta 分析。运用 Revman 5.3

软件开展 Meta 分析并处理数据。对于二分类变量，

以 RR 作为效应指标；连续变量采用 MD 描述，若计

量单位存在差异，则以 SMD 呈现，上述指标均计算其

95%CI。分析前先实施异质性检验：若研究间异质性较

低（I2 ≤ 50% 且 P>0.1），则采用固定效应模型进行合

并分析；若异质性显著（I2>50% 且 P ≤ 0.1），则选用

随机效应模型进行合并分析。

1.7　证据分级及推荐意见形成

参照中医药临床证据分级标准及中医文献证据分级

标准对证据体（详见附录）进行分级，结合名义组法与

德尔菲法确立推荐意见及共识建议。具体流程如下：先

将初步拟定的推荐意见，面向全国 20 个省（自治区、

直辖市）的 27 名三甲医院中西医结合专家开展问卷调

查。针对有证据支撑的条目，参照证据概要表，每位专

家独立填写《共识推荐意见投票单》，借助 GRADE 网

格完成计票，进而确定最终推荐意见；对于无证据支持

的条目，专家单独填写《共识建议投票单》，按照多数

投票规则，以超过半数的赞成票确定最终共识建议。

1.8　指南文稿的形成与外审

工作组基于 RIGHT［14］框架起草指南初稿，经内外

部专家评审和公开征求意见后修订完善，最终形成指南

定稿。

1.9　指南的传播与实施

指南正式发布后，负责本指南的工作组将主要通过

下述途径开展指南的传播与推广工作：（1）指南审核

后将在中国知网等进行公开发布，并与国外紧密联系，

将指南推广至国际平台；（2）进行线上宣贯会，进行

指南汇报及解读，使医师、研究者们更好地理解及运用

指南；并率先在国内 24 家医院开展指南应用，收集应

用后患者及医师体验，得到指南反馈；（3）依托国家

癌症中心大数据平台，建设骨继发恶性肿瘤中西医管理
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资源库，收集国内外先进的资源，并利用资源库进行工

作交流与成果展示。

2　背景

2.1　规范性引用文件

本文件通过规范性引用，将下列文件的内容确立为

不可或缺的组成部分。对于标注了日期 / 年份的引用文

件，仅所注日期 / 年份对应的版本有效；对于未标注日

期 / 年份的引用文件，其最新版本（含所有修改单）适用。

《 中 医 临 床 诊 疗 术 语 第 1 部 分： 疾 病》GB/T 

16751.1—2023［15］

《 中 医 临 床 诊 疗 术 语 第 2 部 分： 证 候》GB/T 

16751.2—2021［16］

《 中 医 临 床 诊 疗 术 语 第 3 部 分： 治 法》GB/T 

16751.3—2023［17］

《中华人民共和国药典 - 三部：2020 年版》［18］

《国家基本药物目录：2018 年版》［19］

《国际疾病分类第十一次修订本（ICD-11）中文

版》［20］

2.2　术语与定义

下列术语和定义适用于本文件。

骨继发恶性肿瘤是由原发于骨组织以外的恶性肿瘤

经血行转移至骨组织引起的以骨损害、疼痛为主要表现

的疾病。

2.3　流行病学特点

骨继发恶性肿瘤是由原发灶的肿瘤细胞转移到骨骼

所致，是癌症的常见转移之一［21］，骨组织是恶性肿瘤

最常见的受累器官及远处转移的第三好发器官。研究显

示在乳腺癌和前列腺癌的发生过程中，骨转移的发生率

分别为 70% 和 90%［22］，绝大部分恶性肿瘤均可转移

到骨。骨继发恶性肿瘤可致疼痛、病理性骨折、脊髓压

迫、高钙血症等 SREs［7］，其中疼痛是骨继发恶性肿瘤

最主要的表现，严重影响患者的生存质量和生存时间。

2.4　病因病机

2.4.1　西医病因及发病机制

骨继发恶性肿瘤是因为恶性肿瘤本身特异性地从原

发灶通过淋巴或血源途径转移到其他脏器，乳腺、肺、

肾和前列腺是常见的骨继发恶性肿瘤转移脏器［23］。

骨转移的发生被广泛归因于骨微环境的血液学特性

及肿瘤细胞的归巢倾向。骨继发恶性肿瘤是通过肿瘤细

胞在骨表面的定殖、休眠、再激活和增殖 4 个步骤，使

肿瘤细胞在骨中大量增殖［24］。转移癌细胞侵蚀血管进

入静脉系统最后定植于髓腔内，在转移灶增大的过程中，

肿瘤细胞具有刺激新生血管生成的能力。转移灶一旦在

骨骼内形成，破骨细胞就会被肿瘤细胞激活，导致异常

的骨吸收，最终造成骨骼破坏［23］。

2.4.2　中医病因病机

在骨继发恶性肿瘤的发病过程中，其病机核心在于

肾精亏虚、络脉失养、痰瘀互结，进而痹阻络脉。主要

病因为久病伤肾，致使肾精耗损，骨髓失养，逐渐出现

病患。在此基础上，因久病致脉络瘀阻，进而导致癌毒

滞留。本病病变虽起于肾，但又与各脏腑功能失调密切

相关。其发病机制多表现为以虚损为本、邪实为标，呈

现出虚实夹杂的病理特点，通常表现为全身虚弱而局部

邪气壅实。

骨继发恶性肿瘤引起的疼痛，从病因病机上总体可

以归纳为“不通则痛”和“不荣则痛”两种机制。“不

通则痛”是因为外邪入侵后，邪气与正气在体内相互交

争。这种交争会导致脏腑、经络的气血运行失常，气机

紊乱，进而导致气血瘀滞、痰浊凝聚。这些病理产物堆

积于体内，闭阻脉络，形成肿块，导致经络不通，从而

引发疼痛。而“不荣则痛”的机制则是由于肿瘤长期侵

袭，正气逐渐耗损，气血生化乏源，导致气血虚弱。在

这种状态下，气血无力濡养脏腑及经络，使得经络失于

滋养，功能失调，从而引发疼痛。

3　诊断

推荐意见：在诊断过程中，既要充分利用西医的现

代检查技术进行精确定位和定性，又要结合中医的整体

观念和辨证论治，全面评估患者的病情。

3.1　西医诊断

3.1.1　诊断要点

骨继发恶性肿瘤诊断通常需要满足如下两个条件之

一：（1）有症状患者存在骨痛、病理性骨折、神经压

迫等临床症状 ，同时有 1 种影像学明确转移征象即可

支持诊断。（2）无症状患者需至少 2 种影像学检查均

提示转移性改变。影像学需符合转移灶典型表现，还需

与其他疾病相鉴别，如：感染、骨质疏松骨折、原发骨

肿瘤等。当诊断存疑时需进行病理活检。

病理活检是诊断骨继发恶性肿瘤的“金标准”，但

临床不做常规推荐。而出现多原发瘤并存，影像难以判

断骨破坏来源时，可经免疫组化 / 分子病理活检明确原

发灶，指导后续系统性治疗。既往肿瘤控制良好，出现

新发骨病变时，需经活检排除放疗后骨坏死、良性骨病

或第二原发恶性，避免误诊误治。拟行靶向 / 免疫治疗，

活检获取组织进行下一代测序技术（NGS）、程序性死

亡配体 1（PD-L1）、受体状态等检测，以匹配精准方案。

计划行脊柱 / 四肢肿瘤整块切除、射频消融或骨水泥强

化等侵袭性操作，必须依据病理活检结果确诊，确保治

疗合理性并规避不必要创伤。

3.1.2　临床表现

组织病理学或细胞学检查为恶性肿瘤，同时伴有
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SREs——骨转移引发的系列并发症，典型表现包括病

理性骨折、脊髓受压，或因治疗需要而实施的骨放疗、

骨科手术（如骨折复位或脊柱畸形矫正）［10］。

3.1.3　实验室检查

骨生物标志物：包括骨碱性磷酸酶、小分子 RNA

（miRNA）、尿肿瘤标志物 N- 末端肽（NTx）和 C- 末

端肽（CTx）［25］等。同时辅以血液学检查，如血常规、

肿瘤标志物等检查协助诊断。miRNA 是一类非编码小

分子 RNA，在早期骨侵袭阶段即可检测到其表达［26］。

血清碱性磷酸酶（ALP）和骨特异性碱性磷酸酶（BLP）

检查可用于乳腺肿瘤导致的骨转移早期诊断［27］。

3.1.4　影像学检查

3.1.4.1　X 线检查。作为初步影像学检测，X 线检查

诊断骨继发恶性肿瘤的灵敏度为 30%~50%，特异度为

90%~95%，对于显示病变的部位、范围及骨质破坏的

基本特征有重要意义，如在评估四肢骨、脊柱等部位的

转移瘤时，能提供初步的影像学信息，帮助判断病变的

性质［28］。如溶骨性病变呈虫蚀样改变，成骨性病变呈

棉絮状改变，但骨质破坏必须达到一定程度，灵敏度较

低，故不推荐作为骨转移的早期筛查手段［29］。

3.1.4.2　CT 检查。CT 断层显像优于 X 线，诊断骨继发

恶性肿瘤的灵敏度为 70%~85%，特异度为 80%~90%。

CT 可高分辨呈现骨质破坏细节，包括骨皮质受侵范围

及周边软组织肿块，并准确区分成骨或溶骨性病灶。骨

转移灶常表现为骨小梁断裂、缺失，骨皮质连续性中断，

邻近软组织出现肿块；增强扫描时，肿块可呈不同程度

的强化表现。同时，CT 是评估骨继发肿瘤治疗后疗效

的关键影像工具，能够精确测量治疗前后肿瘤大小（长

径、短径）及体积变化，体积缩小是治疗有效的重要指标；

观察肿瘤形态是否从浸润不规则、边界模糊转变为边界

清晰、形态规则，并且能够观察骨质、软组织、血供等

改变，协助评估疗效。但软组织分辨率有限，且对于全

身骨转移的筛查不如放射性核素断层扫描（ECT）灵敏。

3.1.4.3　ECT 检查。ECT 是全身骨转移筛查的首选，灵

敏度为 72%~95%，特异度为 56%~70%，能够检测到广

泛的骨转移，且较 X 线 /CT 早 3~6 个月发现病灶［30］。

主要用于初筛、评估转移范围和数量协助判断分期，以

及通过对比浓聚程度变化监测治疗反应。但骨扫描在诊

断骨继发肿瘤过程中，对于溶骨性转移灶可能出现假阴

性结果；而评估骨继发肿瘤治疗后修复期以及非转移性

骨病变可能出现假阳性结果，且 ECT 不能提供病变的

详细位置或分布。

3.1.4.4　MRI 检查

MRI 适用于评估脊柱、骨盆和长骨等部位病变的成

像方法，灵敏度为 90%~95%，特异度为 85%~95%，是

检测骨髓病变最敏感的技术。MRI 可清晰地显示肿瘤与

周围神经、血管等结构的关系，为治疗方案的制订提供

重要信息。例如，对于脊柱转移瘤，MRI 可准确判断肿

瘤是否侵犯脊髓，评估脊髓受压情况。其功能性成像，

尤其是弥散加权成像（DWI），在骨继发肿瘤诊断中意

义重大，核心在于其对早期病变的敏感性及生物学信息

的获取，但不适用于体内金属植入者且扫描范围较为 

局限。

3.1.4.5　PET-CT 检查。PET-CT 常用于全身性癌症筛查，

灵敏度为 85%~95%，特异度为 85%~90%。尤其是原发

灶不明时，能够综合评估癌症的代谢活动及其扩散范围，

明确肿瘤的来源及分期。但存在成本高、难区分良性骨

病且临床上运用重组人粒细胞集落刺激因子（rhG-CSF）

之后可能出现假阳性结果。

3.1.4.6　鉴别诊断。骨继发恶性肿瘤与良性肿瘤、原发

/ 第二原发肿瘤及治疗后改变的影像学鉴别，核心在于

结合形态学、功能成像、临床背景及随访动态。良性骨

肿瘤多表现为边缘清晰，无软组织肿块，而骨继发恶性

肿瘤常呈浸润性、边界不清，伴骨皮质破坏、软组织肿

块，PET-CT 示高代谢，且多伴原发肿瘤病史［31］。而

骨继发肿瘤与原发或第二原发肿瘤鉴别时［32］，需关注

发病部位、年龄及特征性影像。治疗后改变多表现为硬

化修复、边缘清晰、体积缩小或稳定，无新发破坏灶，

随访 3~6 个月无进展可鉴别。

3.2　中医诊断

骨继发恶性肿瘤的诊断标准参考 2021 版十四五教

材《中医内科学》［33］“癌病”的诊断标准制订。

4　治疗

总体推荐：（1）在常规西医治疗基础上，推荐联

合辨证汤剂及中成药改善骨继发恶性肿瘤患者症状，提

高患者生活质量。（2）在常规西医治疗基础上，推荐

联合针刺治疗、穴位注射、音乐疗法改善骨继发恶性肿

瘤患者症状，提高患者生活质量。减少爆发痛次数及西

药止痛药用量，减轻用药不良反应。（3）使用放射治

疗骨继发恶性肿瘤患者出现放射性肠炎、骨髓抑制、放

射性皮炎等不良反应，推荐使用辨证汤药、中成药及中

医外治法进行治疗。（4）使用骨保护药物进行治疗的

骨继发恶性肿瘤患者，推荐给予中药或中成药防治骨保

护药物所致发热、下颌骨坏死。

4.1　治疗目标

恶性肿瘤发生骨转移的患者通过中西医结合治疗减

少肿瘤侵袭对患者健康骨骼的破坏，有效降低患者骨转

移疼痛程度，并且有效降低西药使用时的不良反应，达

到减毒增效的效果。中医治疗中提倡多种方法联合治疗，
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改善症状，提高生存质量，减少不良反应的发生。

4.2　中西医结合治疗策略

中西医结合治疗具有协同增效作用。中医治疗可以

减轻西医治疗产生的不良反应，增强其疗效。多项研究

显示中西医结合治疗相较于单纯中医治疗或西医治疗，

在临床中能更有效地治疗骨继发恶性肿瘤相关并发症

（骨破坏、骨痛），且中医治疗还能对西医治疗产生的

不良反应达到有效缓解的作用［4-6］。

4.3　中医治疗

4.3.1　中医辨证论治

4.3.1.1　气滞痰阻证。症状：患者骨转移处可见局部胀

痛明显，多有按之有形的包块（皮色不变、大小不等）、

肢体困重；胸胁胀满，女性可见乳房胀痛；肢体屈伸不

利，纳呆食少，口中黏腻，或咳嗽咳痰，痰稠黏、色白，

便溏；舌质淡暗，苔白腻，脉弦滑。

治法：理气开郁，化痰散结。

方药：推荐海藻玉壶汤［34］（证据级别 3 类；推荐

强度Ⅲ级）（《外科正宗》）：蚤休、半枝莲、海藻、

昆布、黄药子、丹参、青皮、陈皮、生半夏（先煎）、

贝母、连翘、川芎、当归。

4.3.1.2　气滞血瘀证。症状：骨转移部位出现刺痛、痛

有定处，拒按，胸胁胀满，善怒或者情绪抑郁，善太息；

脉络瘀血（口唇、齿龈，爪甲紫暗，皮肤青紫瘀斑，或

腹部青筋外露），皮下瘀斑；口干口苦；肌肤甲错，肢

体麻木，狂躁善忘，局部感觉异常；舌质紫暗或有瘀斑，

苔薄白，舌下脉络增粗，脉涩或沉弦。

治法：行气活血，化瘀散结。

方药：推荐桃红四物汤［35］（证据级别：1B 级；推

荐强度：Ⅱ级）（《医宗金鉴》）：当归、白芷、桃仁、

赤芍、川芎、制草乌。

中 成 药： 推 荐 天 蟾 胶 囊［36-37］， 国 药 准 字

Z20123030（证据级别：1B 级；推荐强度：Ⅱ级）用于

肺癌、胃癌、肝癌等引起的轻、中度癌性疼痛属气滞血

瘀证者。

天蟾胶囊安全性：2 项研究［36-37］报告了不良事件，

1 项［36］天蟾胶囊组中出现恶心呕吐 7 例，头晕 6 例，

便秘 2 例，轻度腹痛 1 例，呼吸抑制 1 例。对照组共报

告不良反应 18 例，其中恶心呕吐 8 例、头晕 6 例、便

秘 2 例、轻度腹痛与呼吸抑制各 1 例；两组不良事件发

生率分别为 21.7%（对照组）和 20.2%（治疗组），差

异无统计学意义。

4.3.1.3　气血亏虚证

症状：骨转移处疼痛绵绵不休，局部转移处麻木而

喜按，动则加重；神疲乏力，唇甲色淡，面色淡白，气

短懒言；形体消瘦，自汗，动则尤甚，四肢麻木，头晕

目眩，心悸，失眠健忘，纳少便溏；妇女可见月经量少

色淡；舌质淡嫩，脉细无力。

治法：益气养血，扶正止痛。

方药：推荐八珍汤［38］（证据级别：1B 级；推荐强

度：Ⅱ级）（《瑞竹堂经验方》）：当归、川芎、白芍、

熟地、人参、白术、茯苓、炙甘草等。

安全性：1 项研究［38］报告了不良事件，八珍汤组

观察到血小板下降 32 例、白细胞计数减少 19 例、恶心

呕吐 10 例、口腔黏膜炎 11 例及脱发 10 例；对照组相

应为 35 例、30 例、28 例、15 例和 13 例。经比较，八

珍汤组总体不良事件发生率低于对照组（P<0.05）。

中 成 药： 推 荐 骨 疏 康 胶 囊［39-41］， 国 药 准 字 

Z20060270。（证据级别：1A 级；推荐强度：Ⅰ级）

骨疏康胶囊安全性：1 项研究［41］报告了不良事件，

骨疏康组仅出现髋内翻及螺旋刀片切出各 1 例，总并发

症占 3.51%；对照组则发生髋内翻 1 例、螺旋刀片切出

3 例、继发股骨颈骨折 2 例、对侧髋部再骨折 2 例，累

计并发症达 15.69%。两组比较，骨疏康组并发症明显

减少（P<0.05）。

4.3.1.4　气阴亏虚证。症状：患者骨转移后出现神疲、

乏力，气短懒言，动则心悸，伴见咽干、口燥，潮热、

盗汗，小便短少，大便干结；舌质嫩红，舌边齿痕，舌

苔少而干，脉细无力或虚数。

治法：益气养阴，扶正散结。

方药：生脉地黄汤加减（证据级别 3 类；推荐强度

Ⅲ级）（《金鉴》）：沙参、麦冬、五味子、茯苓、丹

皮、泽泻、法半夏、黄芩等。

4.3.1.5　阴虚热盛证。症状：患者骨转移处痛势隐隐，

伴五心烦热，骨蒸潮热；唇红颧赤，心烦盗汗，易怒，

失眠，身体羸瘦，口渴，大便干，小便短黄；舌红少苔，

脉细数。

治法：益气养阴，清热解毒。

方药：推荐加减清骨散［42］（证据级别：1B 级；推

荐强度：Ⅱ级）：银柴胡、胡黄连、秦艽、鳖甲、地骨

皮、知母、甘草、桃仁、半枝莲、墨旱莲、女贞子、土

鳖虫、蜈蚣等。

安全性：1 项研究［42］报告了不良事件，加减清骨

散组中 7 例患者出现便秘，4 例患者出现恶心，1 例患

者出现呕吐，4 例患者出现头晕，5 例患者出现嗜睡，2

例患者出现小便困难，2 例患者出现瘙痒；对照组中 16

例患者出现便秘，8 例患者出现恶心，4 例患者出现呕吐，

8 例患者出现头晕，13 例患者出现嗜睡，4 例患者出现

小便困难，4 例患者出现瘙痒，两组不良反应发生率差

异无统计学意义。

4.3.1.6　脾肾阳虚证。症状：局部骨转移处冷痛或者酸
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痛不适，遇寒加重，得温痛缓；食少便溏，腰膝酸软，

畏寒肢冷，小便清长或夜尿频数；久泄不止，或五更泄泻，

神疲懒言，肌肉松软；舌质淡胖，苔白滑，脉沉迟无力。

治法：益气健脾，温肾散寒。

方药：八味肾气丸［43］（证据级别：1A 级；推荐强

度：Ⅰ级）（《金匮要略》）：干地黄、山药、山茱萸、

泽泻、茯苓、牡丹皮、桂枝、附子等。

中 成 药 推 荐： 全 杜 仲 胶 囊［44］， 国 药 准 字 

Z20055116（证据级别：1B 级；推荐强度：Ⅱ级）；仙

灵骨葆胶囊［45］：国药准字 Z20025337（证据级别：1A 级；

推荐强度：Ⅰ级）。

安全性：本指南纳入全杜仲胶囊与仙灵骨葆胶囊相

关研究均未报告不良事件。

4.3.1.7　肾虚正亏、瘀毒凝滞证。症状：患者骨转移局

部结节积聚疼痛不适，腰膝疲软，疲乏，眩晕耳鸣，自

汗，盗汗，烦躁，失眠健忘等；舌质淡红或紫暗有瘀点，

苔薄白或少苔，脉细数或沉弦。

治法：益肾扶正，化瘀散结，解毒止痛。

方药：推荐益肾骨康方加减［46］（证据级别：1B 级；

推荐强度：Ⅱ级）：熟地黄、半枝莲、山药、酒萸肉、

白花蛇舌草、炒僵蚕、牡丹皮、茯苓、泽泻、骨碎补等。

益肾骨康方安全性：1 项研究［47］报告了不良事件，

益肾骨康组共报告嗜睡 1 例、便秘 5 例及恶心呕吐 3 例；

对照组则出现头晕 4 例、嗜睡 2 例、便秘 13 例及恶心

呕吐 9 例。统计显示，益肾骨康组的不良事件发生率低

于对照组，差异有统计学意义（P<0.05）。

中成药：推荐益肾祛痛颗粒［48-49］（证据级别：1B

级；推荐强度：Ⅱ级）；壮骨止痛胶囊［50-51］，国药准

字 Z20050118（证据级别：1B 级；推荐强度：Ⅱ级）。

益肾祛痛颗粒安全性：2 项研究［48-49］报告了不良

事件，其中 1 项［49］未发生不良事件，余 1 项［48］益肾

祛痛颗粒组出现嗜睡 1 例，便秘 5 例，恶心呕吐 3 例；

对照组出现头晕 4 例，嗜睡 2 例，便秘 13 例，恶心呕

吐 9 例。益肾祛痛颗粒组不良事件发生率低于对照组

（P<0.05）。

壮骨止痛胶囊安全性：2 项研究［50-51］报告了不良

事件，壮骨止痛胶囊组发生恶心 2 例，潮红 1 例，腿

痛性痉挛 1 例，心悸 1 例，不良反应发生率是 4.85%；

对照组发生恶心 4 例，潮红 3 例，头痛 1 例，腿痛性

痉挛 3 例，心悸 1 例，皮疹 1 例，不良反应发生率是

12.62%，壮骨止痛胶囊组不良反应发生率低于对照组

（P<0.05）。

4.3.2　针刺治疗（证据级别：1B 级；推荐强度：Ⅱ级）。

适应证范围：骨继发恶性肿瘤伴癌性疼痛患者，骨

继发恶性肿瘤接受化疗、放疗后［52］患者等。

诊疗意见：针对癌性疼痛患者，采取痛点局部取穴

配合循经取穴的方式，头部骨痛者选取百会、合谷穴；

胸部骨痛者搭配肺俞、膻中穴；腹部疼痛者选用足三里、

期门穴；肩部骨痛者取肩井或肩髃穴；脊柱腰部骨痛者

配合肾俞、委中穴；骨盆处骨痛者选取环跳、髀关穴；

下肢部骨痛者搭配阳陵泉、三阴交等穴位。接受放化疗

后患者以大杼、悬钟、足三里、阿是穴为主穴，丰隆、

血海、三阴交等为配穴。

疗程：1 次 /d，每次留针 15 min［53-57］。以 3~5 d 为

1 个疗程。

4.3.3　穴位注射（证据级别：1B 级；推荐强度：Ⅱ级）。

适应证范围：骨继发恶性肿瘤患者［58］。

诊疗意见：穴位选择足三里、悬钟、大杼、血海、

太溪、阿是穴、后溪、曲泉等 ［59］。主穴：悬钟。配穴：

针对肺癌骨转移患者，选取孔最穴；肝癌、乳腺癌、甲

状腺癌、前列腺癌骨转移患者，选用中都穴；胃癌骨转

移患者，取梁丘穴；肠癌骨转移患者，选用地机穴；肾

癌及膀胱癌骨转移患者，则选取筑宾穴。药物可采用复

方丹参注射液［60］（或吗啡［58］）穴位注射。

疗程：1 mL/ 穴位，1 次 /2 d。

4.3.4　音乐疗法（证据级别：1B 级；推荐强度：Ⅱ级）。

适应证范围：骨继发恶性肿瘤患者伴有负性情绪者

（如焦虑、恐惧、抑郁），失眠患者［61］。

诊疗意见详见表 1，辨证法详见图 1。

五
型
人
辨
证
法

土型人：态度和顺可亲，忠厚朴实，端庄持重，观察事物
逻辑分明易听取别人的意见乐于助人，但性情略为保守。

木型人：性格多愁善感，对人生比较悲观，认识事物的
能力强，钻研学问，具有才华；木型人大多优柔寡断，
沉默寡言，有时让人难以亲近。

金型人：意志坚定，性格开朗，独立意识强，判断是非
能力及组织能力、自制能力颇强，有自以为是的倾向。

火型人：属太阳之人性格开朗乐观反应敏捷，积极主动，
志向远大，即使失败也不易后退。但容易急躁冲动，自
制力不强，甚至控制不了自己。

水型人：性格内向喜怒不露于表，不喜欢引人注目，心
思缜密，谨慎精明，认识事物细致深刻。学问颇好但含
而不露。

图 1　五型人辨证法
Figure 1　The dialectic of the five types of people

基于五行理论，按“同质相应”原则选取与患者体

质对应的宫、商、角、徵、羽调音乐；若兼见两种及以

上证型，则随证增减曲式。治疗前安置患者于舒适体位，

保持病房安静柔和，关闭无关声光。播放音量维持在

30~45 dB，以患者自觉舒适为度。每日上、下午各播放

1 次，约 30 min/ 次，曲目 3~5 首［62-67］。
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4.4　西医治疗

4.4.1　概述

本部分参考《ESMO 临床实践指南：癌症患者的骨

健康》［7］，《NCCN 指南：前列腺癌》（2021 版）［26］，

《难治性癌痛专家共识（CRPC，2017 年版）解读三：

骨转移癌痛》［9］。

骨继发恶性肿瘤的西医干预主要涵盖药物与非药物

两大策略。药物层面，常联合应用细胞毒化疗、骨靶向

药（双膦酸盐、地舒单抗）、非甾体抗炎药及阿片类镇

痛剂（图 2）；非药物手段则涉及放疗及外科处理。临

床需综合评估患者全身状况与病灶特点，制订个体化方

案，以最大限度缓解疼痛并改善生存质量。

4.4.2　药物治疗

4.4.2.1　骨保护药物。骨保护药物大致可分为三类，分

别以破骨细胞、成骨细胞及骨微环境为靶点。在针对破

骨细胞的药物中，双膦酸盐、地诺单抗、达沙替尼、奥

当卡替、依维莫司等是主要药物。而针对成骨细胞的药

物，阿曲生坦是目前较为常用的。系统评价表明，在骨

继发恶性肿瘤的临床治疗中，地诺单抗与双膦酸盐的应

用具有显著的疗效［68］。

爆发痛
管理

轻度疼痛、中度疼痛、重度疼痛

三阶梯止
痛疗法

第一阶梯：非甾体类抗炎药如布洛芬、阿司匹林等
第二阶梯：弱阿片类药物如可待因、曲马多等
第三阶梯：强阿片类药物如吗啡、盐酸羟考酮等

短效吗啡：剂量为前 24 h 用药总量的 10%~20%
每天次数 >3 次：重新滴定止痛药剂量

图 2　骨继发恶性肿瘤疼痛的西药治疗
Figure 2　Western medicine treatment for pain caused by secondary 
malignant bone tumors

推荐在骨转移确诊之初即使用骨保护药物，即使患

者没有症状，也应全程给药［69］。

推荐意见：唑来膦酸剂量 4 mg，静脉注射 >15 min， 

1 次 /4 周，同时加用钙剂和维生素 D；地舒单抗推荐剂

量 120 mg，皮下注射（上臂、上大腿或腹部），1 次 /4

周［70］。

4.4.2.2　阿片类药物。骨继发恶性肿瘤所致的疼痛，主

要涵盖静息状态下的持续性疼痛、静息时的自发性爆发

痛，以及运动诱发的爆发痛这几种类型［71］。静息性骨

痛运用常规的癌痛评估方式；自发性与诱发性骨痛则可

参照爆发痛的评估方法进行评定［72］。

对于骨继发恶性肿瘤疼痛患者，同样遵循 WHO 癌

症三阶梯止痛治疗方案。当患者疼痛评分为轻度疼痛时，

采用第一阶梯止痛方案，给予非阿片类药（非甾体消炎

药）；当患者为中度疼痛时，采用第二阶梯止痛方案，

予以弱阿片类药物加减非甾体消炎药治疗癌性疼痛；当

患者为重度疼痛时，采用第三阶梯止痛方案，给予患者

强阿片类药物。同时每个阶梯用药时，均可以给予辅助

用药以缓解癌性疼痛。

常用止痛药包括：非甾体消炎药、阿片类止痛药和

辅助用药三大类［72］。

4.4.3　非药物治疗

4.4.3.1　放射治疗。放射治疗对骨继发恶性肿瘤非常有

效。据报道，局部外照射有效率约为 85％，其中一半

患者的疼痛可以得到完全缓解。疼痛缓解通常发生得很

快，超过 50％的患者在 1~2 周内表现出受益［73］。其中
131I 用于治疗甲状腺滤泡状癌骨转移［74］；89Sr、153Sm 和
223RaCl2 放射也常用于骨继发恶性肿瘤的治疗［75］。一

项随机对照研究表明，223Ra 治疗组与安慰剂组的中位

总生存期（OS）分别为 14.9 个月和 11.3 个月；在首次

SREs 出现的中位时间上，223Ra 组也更长（15.6 个月与 9.8

个月），其风险比（HR）为 0.66，95%CI=0.52~0.83，

P<0.001；同时，223Ra 组可降低因骨痛接受体外放疗的

需求（HR=0.52，95%CI=0.53~0.85）［76］。

推荐剂量：对既往未行放射治疗的骨转移疼痛患者，

可考虑以下有效剂量分割方案：30 Gy（Gray，放射单位）

分 10 次、24 Gy 分 6 次、20 Gy 分 5 次，或单次 8 Gy 照

射［77］。

4.4.3.2　手术治疗。经筛选符合条件的单节段脊髓压迫

或脊柱失稳患者，可考虑采用减压固定手术联合术后放

疗方案，但预期生存期过短的病例则不纳入考虑范围。

椎体后凸成形术与椎体成形术适用于溶骨型转移病例，

以及无法耐受手术或无手术指征的脊柱不稳患者［78］。

针对长骨继发恶性肿瘤的手术，常用方式包括联合

或不联合骨水泥填充的螺钉 / 钢板内固定术，以及人工

关节置换术。具体术式的选择需结合转移部位、骨缺损

程度及病灶对系统性治疗的敏感情况。通常遵循的原则

为：下肢优先选用螺钉，上肢则采用钢板；另外，需尽

可能延长长骨固定范围，以降低其他部位发生骨折的风

险［79］。

4.4.3.3　热疗。借助物理能量对全身或局部组织施加温

热作用，让肿瘤组织升温至治疗所需的有效温度并维持

相应时长。依托正常组织与癌细胞在温度耐受性上的差

表 1　音乐疗法诊疗意见
Table 1　Medical advice on music therapy

分型 五音 治疗音乐

土型人 宫 《月儿高》《高山流水》《十面埋伏》《秋湖月夜》

金型人 商 《慨古吟》《阳关三叠》《阳春白雪》《将军令》

木型人 角 《春风得意》《姑苏行》《蓝色多瑙河》

火型人 徵 《喜相逢》《紫竹调》《花好月圆》《渔歌》

水型人 羽 《江河水》《寒鸦戏水》《梅花三弄》《寒江残月》
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别，可达成直接杀灭癌细胞、诱导其凋亡、提升机体免

疫功能、减轻躯体疼痛等治疗作用，同时避免损伤正常

组织。此外，热疗与中药联合应用能增强治疗效果［80-82］。

4.5　西医治疗相关不良反应的中医管理

4.5.1　放射治疗不良反应管理

4.5.1.1　放射性肠炎。中医认为放射性肠炎病机为本虚

标实，虚多为脾肾两虚，实多为湿热瘀互结［83］。治疗

时从补益脾肾、清利湿热、解毒化瘀等方面入手，可选

用乌梅丸合四君子汤（证据级别：1B级；推荐强度：Ⅱ级）

治疗［84］。同时也可选用中药灌肠、针灸、穴位注射（证

据级别：1A 级；推荐强度：Ⅰ级）等中医外治法［85］。

4.5.1.2　骨髓抑制。中医认为放射线具有火热阳毒的特

性。这种特性容易造成阴液损伤和正气耗损，同时还会

灼伤人体的津液。此外，放射线还会损害脾胃的正常运

化功能，进而干扰气血的生化过程，影响气血的生成和

运行［86］，对于此，推荐治疗时从补气养血、健脾和胃、

滋补肝肾等方面入手。可采用当归补血汤［87］（证据级别：

1B 级；推荐强度：Ⅱ级）、八珍汤［88-90］（证据级别：

1B 级；推荐强度：Ⅱ级）、四物汤［91］（证据级别：1B 级；

推荐强度：Ⅱ级）、十全大补汤［92］（证据级别：1B 级；

推荐强度：Ⅱ级）等治疗。

4.5.1.3　放射性皮炎。放疗期间，大部分患者会出现皮

肤损伤，主要表现为皮肤红肿、溃疡、瘢痕、色素沉着

及毛发脱落等。推荐使用维生素 B12、三乙醇胺乳膏、

重组人表皮生长因子治疗［93-94］，可酌情使用针灸、熏洗、

敷贴、膏药、脐疗、物疗、汤浴等方法进行给药，推荐

选用四妙勇安膏或四妙勇安油［95-97］（证据级别：1B 级；

推荐强度：Ⅱ级）、紫草如意金黄膏［98］（证据级别：

1B 级；推荐强度：Ⅱ级）、白芷芦荟凝胶［99］（证据级

别：1B 级；推荐强度：Ⅱ级）等。

4.5.2　骨保护药物不良反应管理

4.5.2.1　发热。临床应用唑来膦酸类骨保护药物过程中，

常出现发热、疼痛、流感样症状，并且会导致患者血钙

水平降低，从而引发头痛、肌肉酸痛、关节痛等不良反

应的发生。临床推荐使用非甾体抗炎药［100］缓解患者发

热、疼痛的症状，可联合中药汤剂桂枝汤［101］（证据级别：

1B 级；推荐强度：Ⅱ级）治疗。同时对于低钙血症患者，

可注射葡萄糖酸钙短期内纠正，同时补充活性维生素 D

治疗［102］。

4.5.2.2　下颌骨坏死。近年来双膦酸盐类药物相关性下

颌骨坏死的发生率升高［103］，中药推荐仙方活命饮［104］

（证据级别 3 类；推荐强度Ⅲ级）治疗。

具体药物：生黄芪 60 g、金银花 60 g、浙贝母 10 g、

当归 15 g、天花粉 12 g、白芷 10 g、陈皮 6 g、防风 10 g、 

制乳香 6 g、制没药 6 g、皂角刺 6 g、赤芍 30 g、生薏

苡仁 30 g、清半夏 8 g、桔梗 10 g。 

5　小结

本指南系统梳理了骨继发恶性肿瘤的定义、流行病

学、病因病机、诊断评估及中西医结合治疗策略，旨在

为临床提供规范、循证的诊疗依据。指南强调在常规西

医治疗基础上，结合中医辨证论治、针刺、穴位注射、

音乐疗法等多种中医疗法，可显著改善患者疼痛、减少

爆发痛次数、降低止痛药用量及不良反应，提升生活质

量。同时，指南针对放疗、骨保护药物等常见治疗引起

的不良反应，提出了具体的中医管理方案，体现了中西

医协同增效、减毒缓副的整体治疗理念。本指南凝聚多

学科专家共识，融合国内外最新证据，兼具科学性与实

用性，有望推动骨继发恶性肿瘤诊疗的标准化与规范化，

为患者提供更加全面、个体化、人文关怀的综合医疗服务。
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推荐使用
获益远大于风险

Ⅱ级推荐
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