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摘　 要　 目的:探讨复方苦参注射液辅助治疗消化系统中重度慢性癌性疼痛的疗效及不良反应。 方法:将 2019 年 1 月至 2022 年
6 月该院收治的 60 例消化系统肿瘤伴有中重度慢性癌性疼痛患者采用随机数字表法分为对照组和治疗组。 对照组患者(30 例)
采用盐酸羟考酮缓释片单药治疗,治疗组患者(30 例)在对照组的基础上加用复方苦参注射液。 比较两组患者治疗后的疗效、体
力状况改善情况及不良反应发生率。 结果:治疗 3

 

d 后,对照组与治疗组患者的总有效率分别为 70. 00% (21 / 30)与 76. 67%
(23 / 30);治疗 7

 

d 后,对照组与治疗组患者的总有效率分别为 93. 33%(28 / 30)与 96. 67%(29 / 30),两组的差异均无统计学意义
(P>0. 05)。 治疗后,两组患者的体力状况均较用药前明显改善,但治疗组改善更为明显,差异有统计学意义(P<0. 05)。 治疗组
患者的便秘、头晕头痛及恶心呕吐的发生率[66. 67% (20 / 30)、23. 33% (7 / 30) 及 33. 33% (10 / 30)] 均低于对照组 [90. 00%
(27 / 30)、53. 33%(16 / 30)及 60. 00%(18 / 30)],差异均有统计学意义(P<0. 05)。 结论:复方苦参注射液联合盐酸羟考酮缓释片
能有效控制消化系统中重度慢性癌性疼痛,提高患者的体力状况,减轻不良反应。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

efficacy
 

and
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

of
 

compound
 

Kushen
 

injection
 

in
 

adjuvant
 

treatment
 

of
 

moderate-severe
 

chronic
 

cancer
 

pain
 

of
 

digestive
 

system.
 

METHODS:
 

Totally
 

60
 

patients
 

with
 

moderate-severe
 

chronic
 

cancer
 

pain
 

of
 

digestive
 

system
 

admitted
 

into
 

this
 

hospital
 

from
 

Jan.
 

2019
 

to
 

Jun.
 

2022
 

were
 

divided
 

into
 

control
 

group
 

and
 

treatment
 

group
 

via
 

random
 

number
 

table.
 

The
 

control
 

group
 

(n= 30)
 

was
 

treated
 

with
 

Oxycodone
 

hydrochloride
 

sustained
 

release
 

tablets
 

alone,
 

while
 

the
 

treatment
 

group
 

( n = 30)
 

was
 

given
 

compound
 

Kushen
 

injection
 

based
 

on
 

the
 

observation
 

group.
 

The
 

efficacy,
 

improvement
 

of
 

physical
 

condition
 

and
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

were
 

compared
 

between
 

two
 

groups
 

after
 

treatment.
 

RESULTS:
 

After
 

3
 

days
 

of
 

treatment,
 

the
 

total
 

effective
 

rates
 

of
 

the
 

control
 

group
 

and
 

the
 

treatment
 

group
 

were
 

70. 00%
 

( 21 / 30)
 

and
 

76. 67%
 

( 23 / 30),
 

respectively;
  

after
 

7
 

days
 

of
 

treatment,
 

the
 

total
 

effective
 

rates
 

of
 

the
 

control
 

group
 

and
 

the
 

treatment
 

group
 

were
 

93. 33%
 

(28 / 30)
 

and
 

96. 67%
 

(29 / 30),
 

respectively,
 

the
 

differences
 

were
 

not
 

statistically
 

significant
 

(P>0. 05).
 

After
 

treatment,
 

patients’
 

physical
 

condition
 

were
 

significantly
 

improved
 

compared
 

with
 

that
 

before
 

treatment,
 

but
 

the
 

improvement
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

more
 

obvious,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P < 0. 05).
 

The
 

incidences
 

of
 

constipation
 

( 66. 67%,
 

20 / 30),
 

dizziness
 

and
 

headache
 

( 23. 33%,
 

7 / 30),
 

nausea
 

and
 

vomiting
 

(33. 33%,
 

10 / 30)
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

(90. 00%,
 

27 / 30;
 

53. 33%,
 

16 / 30;
 

60. 00%,
 

18 / 30),
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

Compound
 

Kushen
 

injection
 

combined
 

with
 

Oxycodone
 

hydrochloride
 

sustained
 

release
 

tablets
 

can
 

control
 

moderate-severe
 

chronic
 

cancer
 

pain
 

of
 

digestive
 

system,
 

improve
 

patients’
 

physical
 

condition
 

and
 

relieve
 

adverse
 

drug
 

reactions.
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　 　 恶性肿瘤是全世界所面临的难题,病死率极高。 全球癌

症协会数据统计报告显示,2020 年有 1
 

930 万新发恶性肿瘤

病例,近 1
 

000 万人死于恶性肿瘤[1] 。 恶性肿瘤中伴有癌性疼

痛的患者高达 70%,其中消化系统恶性肿瘤伴有疼痛的概率

最高,不仅会影响患者的生活质量,还会对患者躯体、心理及

精神等方面产生负面影响[2-3] 。 阿片类药物是治疗癌性疼痛

的有效方法,如盐酸羟考酮,但其在临床上应用时具有抑制呼

吸、产生恶心等胃肠道反应,限制了阿片类药物的应用[4] 。 近

年来,中医中药以其独特的理论体系,在缓解肿瘤患者疼痛方

面取得了令人满意的进展。 复方苦参注射液被国家药品监督

管理局批准用于治疗恶性肿瘤,在临床上通常与常规镇痛剂、
化疗或放疗相结合缓解疼痛[5] 。 本研究观察并比较单药盐酸

羟考酮缓释片、盐酸羟考酮缓释片联合复方苦参注射液对消

化系统肿瘤伴中重度癌性疼痛患者的疗效及不良反应,以期

为临床提供依据。

1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

收集 2019 年 1 月至 2022 年 6 月安徽中医药大学第一附

属医院肿瘤科收治的 60 例伴有中重度癌性疼痛的消化系统

肿瘤患者,年龄为 45~ 75 岁。 纳入标准:年龄≥18 岁;疼痛是

由消化系统肿瘤引起的中重度癌性疼痛;刺痛、灼烧样疼痛,
钝痛或胀痛类型的腹部疼痛;预计患者的存活期至少为 3 个

月;无阿片类药物滥用史;数字疼痛分级法(NRS)评分≥4 分,
中重度癌性疼痛。 排除标准:对治疗过程中所使用药物(复方

苦参注射液、盐酸羟考酮缓释片)过敏者;严重心、肝、肺、肾及

脑功能障碍者。 经 NRS 评分后,通过随机数字表法将 60 例患

者分为治疗组和对照组,各 30 例。 两组患者一般资料相似,
有可比性,见表 1。

表 1　 消化系统中重度癌性疼痛患者一般资料比较
Tab

 

1　 Comparison
 

of
 

general
 

information
 

of
 

patients
 

with
 

moderate-severe
 

cancer
 

pain
 

in
 

digestive
 

system
项目 对照组(n= 30) 治疗组(n= 30) 统计值 P
性别 / 例
　 男性 21 22 0. 082 0. 774
　 女性 9 8 0. 082 0. 774
中位年龄 / ( 􀭰x±s,岁) 69. 20±9. 35 68. 13±12. 44 0. 375 0. 709
卡诺夫斯凯计分(KPS) / ( 􀭰x±s,分) 73. 00±7. 50 73. 00±6. 51 0. 000 1. 000
体重指数 / ( 􀭰x±s,kg / m2) 18. 76±1. 39 18. 88±1. 54 0. 325 0. 749
恶性肿瘤类型 / 例
　 胃癌 4 5 0. 131 0. 718
　 食管癌 5 6 0. 111 0. 739
　 胰腺癌 9 4 2. 455 0. 117
　 肠癌 6 7 0. 098 0. 754
　 肝癌 4 5 0. 131 0. 718
　 胆管癌 2 3 0. 218 0. 640
恶性肿瘤疼痛程度 / 例
　 中度疼痛 23 24 0. 098 0. 754
　 重度疼痛 7 6 0. 098 0. 754

1. 2　 方法

对照组患者给予盐酸羟考酮缓释片(规格:10
 

mg)单药口

服治疗,初始剂量均为 10~ 20
 

mg,整片吞服,1 日 2 次,每用药

24
 

h 后根据实际情况重新评估盐酸羟考酮缓释片用量。 治疗

组患者在对照组的基础上加用复方苦参注射液(规格:每支装

2
 

mL)20
 

mL 进行辅助治疗,静脉滴注,1 日 1 次。 治疗 3、7
 

d
后评定疗效,且治疗期间两组患者均未使用其他止痛方法。
治疗过程中,随时监测两组患者的血常规、肝肾功能及心

电图。
1. 3　 观察指标

(1)疼痛评估:根据 NRS 对患者的疼痛程度进行评估,其
中 0 代表无痛,10 代表最剧烈的疼痛,具体数字等级由患者根

据实际疼痛情况评定,或者由医护人员询问评定数字。 数字

等级可按照 1—3 分为轻度疼痛、4—6 分为中度疼痛、7—10 分

为重度疼痛来评定。 (2)体力状态评分:治疗前后记录两组患

者的 KPS 评分,若治疗后评分比治疗前增加≥10 分,则为体

力状态提高;若治疗后评分比治疗前降低≤10 分,则为体力状

态下降;若评分在 10 分以内波动,则为稳定。 (3)不良反应:
比较两组患者在治疗期间的不良反应发生情况。
1. 4　 疗效评定标准

根据《2016 版 NCCN 成人癌痛指南更新解读》 [6] 中的癌

性疼痛疗效标准进行评定,若患者在药物治疗后完全无痛感,
则评定为完全缓解( CR);若患者在药物治疗后疼痛明显减

轻,睡眠基本不受影响,且基本能正常生活,则可评定为部分

缓解(PR);若患者在药物治疗后疼痛虽有所减轻,但仍有明

显疼痛,且睡眠受到干扰,则评定为轻度缓解( MR);若患者在

药物治疗后疼痛无减轻,则评定为无效( NR)。 总有效率为

CR 率与 PR 率之和。
1. 5　 统计学方法

采用 SPSS
 

22. 0 统计学软件分析处理数据,计数资料如临

床疗效等以例(%)表示,采用 χ2 检验;计量资料如一般资料中

的 KPS 评分以 􀭰x±s 表示,采用 t 检验;P<0. 05 为差异有统计学

意义。
2　 结果
2. 1　 两组患者临床疗效比较

治疗 3、7
 

d 后,治疗组患者的总有效率均高于对照组,但
差异无统计学意义(P>0. 05),见表 2。
2. 2　 两组患者体力状态评分情况比较

治疗后,对照组和治疗组中大多数患者的体力状况呈现

提高或稳定的状态;治疗组患者的体力状态改善情况优于对

照组,差异有统计学意义(P<0. 05),见表 3。
2. 3　 两组患者不良反应发生情况比较

治疗后,两组患者均发生便秘、头晕头痛、恶心呕吐及排

尿困难等不良反应。 治疗组患者便秘、头晕头痛及恶心呕吐

的发生率低于对照组,差异均有统计学意义(P< 0. 05);治疗

组患者排尿困难的发生率低于对照组,但差异无统计学意义

(P>0. 05),见表 4。
3　 讨论

75% ~ 90%的恶性肿瘤患者都会经历疼痛,其中 50%的癌

性疼痛难以治愈,不仅影响患者的正常生活,导致出现负面情

绪,甚至可能会演变为严重疼痛,抑制疾病的恢复[7] 。 改善生

活质量已是癌性疼痛患者的主要诉求[8] 。 自癌性疼痛规范化

治疗以来,阿片类药物已成为治疗中重度癌性疼痛的首选药
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　 　 　 　 表 2　 两组患者临床疗效比较[例(%)]
Tab

 

2　 Comparison
 

of
 

clinical
 

efficacy
 

between
 

two
 

groups
 

[cases
 

(%)]

组别
治疗 3

 

d 后 治疗 7
 

d 后
CR PR MR NR 总有效 CR PR MR NR 总有效

治疗组(n= 30) 2 (6. 67) 21 (70. 00) 7 (23. 33) 0 (0) 23 (76. 67) 7 (23. 33) 22 (73. 33) 1 (3. 33) 0 (0) 29 (96. 67)
对照组(n= 30) 1 (3. 33) 20 (66. 67) 8 (26. 67) 1 (3. 33) 21 (70. 00) 4 (13. 33) 24 (80. 00) 2 (6. 67) 0 (0) 28 (93. 33)
χ2 0. 351 0. 077 0. 089 1. 017 0. 341 1. 002 0. 373 0. 351 0. 000 0. 351
P 0. 554 0. 781 0. 766 0. 313 0. 559 0. 317 0. 542 0. 554 1. 000 0. 554

表 3　 两组患者体力状态评分情况比较[例(%)]
Tab

 

3　 Comparison
 

of
 

physical
 

condition
 

scores
 

between
 

two
 

groups
 

[cases
 

(%)]
组别 提高 稳定 下降
治疗组(n= 30) 26 (86. 67) 4 (13. 33) 0 (0)
对照组(n= 30) 19 (63. 33) 10 (33. 33) 1 (3. 33)
χ2 4. 356 1. 458 1. 017
P 0. 037 0. 227 0. 313

表 4　 两组患者不良反应发生情况比较[例(%)]
Tab

 

4　 Comparison
 

of
 

incidences
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

between
 

two
 

groups
 

[cases
 

(%)]
组别 便秘 头晕头痛 恶心呕吐 排尿困难
治疗组(n= 30) 20 (66. 67) 7 (23. 33) 10 (33. 33) 1 (3. 33)
对照组(n= 30) 27 (90. 00) 16 (53. 33) 18 (60. 00) 2 (6. 67)
χ2 4. 812 5. 711 4. 286 0. 351
P 0. 028 0. 017 0. 038 0. 554

物[9-10] 。 羟考酮为强阿片类药物,口服给药后生物利用度

(42% ~ 87%)高于吗啡(22% ~ 48%),成为吗啡治疗中度至重

度癌性疼痛的替代品[11] 。 盐酸羟考酮具有镇痛迅速、高效且

持久的特点,可使大多数癌性疼痛得到有效缓解,尤其是高发

病率的消化系统癌性疼痛。 Xiang 等[12] 的研究结果发现,
0. 75

 

mg / kg 盐酸羟考酮联合氟比洛芬酯可为下腹择期全身麻

醉患者提供安全有效的术后镇痛,不良反应较少。 但仍有部分

患者的疼痛控制不佳,伴有便秘等不良反应。 因此,有效控制

癌性疼痛、最大程度提高患者生活质量是肿瘤临床医师不可忽

视的职责。
目前的研究结果发现,中医药治疗癌性疼痛的疗效好,具

有不良反应低、遗传毒性低、可降低镇痛药的使用频次和剂量

等优点,在治疗恶性肿瘤的同时使机体功能从根本上得到恢

复[13-14] 。 复方苦参注射液是由苦参、首乌、五灵脂及山慈菇等

成分提取而成的中药制剂,其主要成分为氧化苦参碱和苦参

碱[15] ;其已被证明可以抑制肿瘤细胞增殖,诱导细胞周期阻

滞,加速细胞凋亡,抑制血管生成,抑制肿瘤转移和侵袭,有
“绿色杜冷丁”之称[14,16-18] 。 Wang 等[19] 的研究结果发现,随着

复方苦参注射液剂量的增加,肿瘤体积明显缩小,抑瘤率明显

提高;移植瘤的微血管密度显著降低,而血管成熟指数显著升

高;使用复方苦参注射液后有丝分裂数略有减少,血管分布减

少。 因此,复方苦参注射液可以减少肿瘤组织中的血管生成,
起到抑制肿瘤生长的作用。 同时,复方苦参注射液可以清热除

湿,清除血液中的致病性热和体内的有毒物质,消除梗阻,减轻

疼痛,常被用于治疗恶性肿瘤的疼痛和出血。 与单用阿片类药

物相比,复方苦参注射液联合阿片类药物可以起到增效减毒的

作用。 张静娴等[20] 通过 Meta 分析结果发现,复方苦参注射液

联合阿片类药物治疗中重度癌性疼痛具有良好的安全性和有

效性,可改善患者的生活质量。 王松[21] 的研究结果发现,对伴

有中重度癌性疼痛的晚期恶性肿瘤患者给予复方苦参注射与

盐酸羟考酮缓释片联合治疗,可提高患者生活质量,减少不良

反应。
本研究结果显示,治疗 3

 

d 后,治疗组患者的总有效率为

76. 67%,对照组为 70. 00%;治疗 7
 

d 后,治疗组患者的总有效

率为 96. 67%,对照组为 93. 33%,两组的差异均无统计学意义

(P>0. 05)。 治疗组患者的体力状况改善情况高于对照组;治
疗组患者便秘、头晕头痛及恶心呕吐的不良反应发生率均低于

对照组,差异有统计学意义(P<0. 05)。
综上所述,在使用盐酸羟考酮缓释片治疗消化系统中重度

癌性疼痛的基础上,加用复方苦参注射液可缓解癌性疼痛,改
善患者生活质量,降低不良反应发生率。
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