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复方苦参注射液联合奥施康定在伴中重度癌痛的晚期姑息性治疗患者中
的应用效果分析*
王慧娜*   杨彦伟   张  静   李  月
河南大学第一附属医院药学部静配中心 (河南 开封  475000)

【摘要】目的 探讨复方苦参注射液联合奥施康定治疗晚期癌症姑息性治疗伴重度癌痛的临床效果。方法 选取62例伴中重度癌痛的晚期姑息性治疗患者为受试对
象，按照随机数字表法将其分为研究组和对照组各31例。观察治疗1周后两组患者镇痛疗效差异，比较治疗前及治疗1周后，两组患者疼痛度[视觉模拟
法疼痛评分标准(VAS)]、躯体及心理症状[中国版记忆症状评估简表(MSAS-SF)]、血清疼痛因子[5-羟色胺(5-HT)、前列腺素E2(PGE2)和β-内啡肽(β-EP)]
变化。结果 治疗后，研究组镇痛疗效高于对照组(P<0.05)；两组患者VAS评分、MSAS-SF评分、5-HT、PGE2、均较治疗前明显降低，且研究组低于对照
组，差异均有统计学意义(均P<0.05)；两组β-EP水平均较治疗前升高，且研究组高于对照组，差异有统计学意义(P<0.05)。研究组不良反应发生率多于对
照组，但差异无统计学意义(P>0.05)。结论 在使用奥施康定治疗伴有中重度癌痛的晚期姑息性治疗患者时，加用复方苦参注射液利于增进疗效，改善患
者躯体及心理症状，减少疼痛对机体的影响，且药物方案安全性良好。
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Application Effect Analysis of Compound Sophora Flavescens 
Injection Combined with OxyContin in Advanced Palliative 
Treatment Patients with Moderate and Severe Cancer Pain*
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Abstract: Objective To investigate the clinical effect of compound Sophora flavescens injection combined with OxyContin in the palliative treatment of 
advanced cancer with severe cancer pain. Methods A total of 62 patients with moderate and severe cancer pain in advanced palliative treatment 
were selected as subjects, and were divided into study group and control group with 31 patients in each group according to random number 
table method. Observe the difference of analgesic efficacy between the two groups after 1 week of treatment, compare before and after 1 week 
of treatment, Changes of pain degree [visual analogue pain Scale (VAS)], physical and psychological symptoms [Chinese version of Memory 
Symptom Assessment Form (MSAS-SF)], serum pain factors [5-hydroxytryptamine (5-HT), prostaglandin E2(PGE2) and β-endorphin (β-EP)] in 
2 groups. Results After treatment, the analgesic effect of the study group was higher than that of the control group (P<0.05). VAS score, MSAS-
SF score, 5-HT, PGE2 in 2 groups were significantly lower than before treatment, and the study group was lower than the control group, the 
differences were statistically significant (all P<0.05). β-EP levels in both groups were higher than before treatment, and the study group was higher 
than the control group, the difference was statistically significant (P<0.05). The incidence of adverse reactions in the study group was higher than 
that in the control group, but the difference was not statistically significant (P>0.05). Conclusion When oxyContin was used in the treatment of 
advanced palliative treatment patients with moderate and severe cancer pain, the addition of compound Flavescens injection was beneficial to 
improve the curative effect, improve the physical and psychological symptoms of patients, reduce the impact of pain on the body, and the drug 
regimen was safe.
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　　晚期癌症患者在治疗过程中不仅对家属生活产生严重影响，
且其病灶以及抗癌治疗所致疼痛也将对患者自身造成焦虑、沮
丧等负性情绪[1]，使其精神与身体均遭受着巨大折磨。因此，在
伴有中重度癌痛的晚期癌症患者中，采用三阶梯药物进行有效
的镇痛是姑息性治疗的重要措施之一[2]。奥斯康定是一种半合成
Opioids类镇痛药，其不良反应众多且部分癌症患者不耐受[3]，临
床研究需找寻联用疗法来达到有效缓解患者疼痛的目的。复方苦
参注射液作为中成抗癌药物，其抗肿瘤效果已获得临床共识[4]，
但在缓解晚期癌症患者癌痛方面尚无定论。基于此，本文旨在探
讨复方苦参注射液联合奥斯康定治疗晚期癌症患者中重度癌痛的
疗效，已取得较好效果，现报告如下。

1  资料与方法
1.1 一般资料  选取2019年1月至2022年5月本院收治的晚期恶性

肿瘤患者62例为受试对象，按照随机数字表法将其分为研究组和
对照组各31例。
　　纳入标准：经病理及影像学确诊为晚期恶性肿瘤[5]；此前3个
月未接受放疗或化疗；遵循癌痛三阶梯用药原则，对Opioids类
药物无过敏症状；预计生存期在3个月以上；认识清晰，可以配
合治疗及各项量表评估。排除标准：非癌变重要脏器功能不全；
患有感染性疾病；不能进行口服和肠梗阻患者。研究组患者男20
例，女11例；平均年龄为(62.14±6.12)岁；肿瘤类型：肺癌6例，
乳腺癌5例，宫颈癌4例，胃癌6例，肝癌4例，结肠癌3例，其他3
例。对照组患者男18例，女13例；年龄(62.31±6.24)岁；肿瘤类
型：肺癌5例，乳腺癌6例，宫颈癌6例，胃癌4例，肝癌4例，结
肠癌3例，其他3例。两组患者一般资料比较，差异无统计学意义
(P>0.05)，具有可比性。两组患者均自愿签署知情同意书。
1.2 方法  两组患者均接受姑息性治疗，常见的姑息性治疗方
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案有疼痛控制、营养指导、睡眠干预、心理干预、新发症状处
理等 [6]。对照组给予奥施康定(通用名：盐酸羟考酮缓释片，
生 产 企 业 ： 萌 蒂 制 药 有 限 公 司 ， 规 格 ： 1 0 m g ， 国 药 准 字 ：
J20140125)20mg片吞服，不得掰开或嚼碎，1次/12h，疗程为1
周。研究组给予奥斯康定(奥施康定用法同对照组)联合复方苦参
注射液(生产企业：山西振东制药股份有限公司，规格：5mL*4，
国药准字：Z14021231)20mL以250mL生理盐水稀释后进行滴
注，1次/天，滴入速度每分钟40~60滴，全身用药以总量200mL
为一个疗程合治疗前后及治疗中检测血常规，肝肾功能及心电
图。两组均可连续使用2-4个疗程，视具体情况而定，统一于治疗
3d及1周后观察各项指标。
1.3 观察指标  ①评估两组患者镇痛疗效，记录治疗期间每日爆发
痛的次数和爆发痛感强度[7]以一周内每日用药后，爆发痛次数为
0，无痛感为完全缓解(complete remission, CR)；以爆发痛次数
和痛感明显降低，不影响生活质量为部分缓解(partial remission, 
PR)；以爆发痛次数和痛感降低，影响睡眠时为轻度缓解(many 
remission, MP)；以痛感没有改变为无效(no remission，NR)；疼
痛控制总有效率=(CR+PR+MP)/总例数×100%。②采用视觉模拟
法疼痛评分标准(VAS)评估[8]：0分为不痛，1-3分为轻度疼痛，4-6
分为中度疼痛，7-10分为重度疼痛。③记录两组患者治疗前后躯
体及心理症状，采用中国版记忆症状评估简表(MSAS-SF)评估，该
量表从患者躯体及心理症状痛苦得分、症状数量等5个维度做出评
价：该量表中文版的Cronbch's α系数为0.84~0.91，是我国癌症
患者评价躯体及心理症状的重要参考之一[9]。评价患者躯体和心理
症状，进行综合评估，赋值方法：根据困扰程度及发生频率计为
1~4，数值越大，困扰程度越重，频率越高。躯体症状评分为躯体
症状(眩晕、食欲不振等12个维度)的平均分；心理症状评为心理症
状(神经紧张、烦躁等4个维度)和躯体症状(难以入睡、难以集中精
神)的平均分，评分越低，躯体及心理症状越不明显。④记录两组
患者血清疼痛因子水平,于治疗前及治疗1周后，嘱患者至少空腹8
小时后清晨抽取其静脉血5mL，于低温环境下充分凝血后，置于
3000r/min速率离心机处理10min，分离上清液；采用BK-400全自
动生化分析仪检测下列指标在血清的浓度：5-羟色胺(5-HT),前列
腺素E2(PGE2)和β-内啡肽(β-EP)。⑤观察两组患者治疗期间用药
安全性，记录1周内出现的药物不良反应。

2  结   果
2.1 两组患者镇痛疗效比较  治疗3d时，研究组中有3例CR，
8例PR，14例MR，6例NR，总有效率为80.65%(25/31)；对
照 组 中 有 3 例 C R ， 7 例 P R ， 9 例 M R ， 1 2 例 N R ， 总 有 效 率 为
61.29%(19/31)；差异无统计学意义(χ2=2.047，P=0.153)。治
疗7d时，研究组中有7例CR，14例PR，8例MR，2例NR，总有效
率为93.55%(29/31)；对照组中有3例CR，7例PR，12例MR，9例
NR，总有效率为70.97%(21/31)；研究组疗效高于对照组，差异
有统计学意义(χ2=4.391，P=0.036)。
2.2 两组患者疼痛程度、躯体及心理症状比较  治疗前，两组
VAS评分、MSAS-SF评分比较均无统计学意义(P>0.05)。治疗
后，两组患者VAS评分、MSAS-SF评分均较治疗前明显降低，且
研究组低于对照组，差异均有统计学意义(均P<0.05)。见表1。
2.3 两组患者血清疼痛因子比较  治疗前，两组患者5-HT、
PGE2、β-EP比较，差异无统计学意义(P>0.05)；治疗一周后，研
究组5-HT、PGE2水平均低于对照组，β-EP水平高于对照组，差
异有统计学意义(均P<0.05)。见表2。
2.4 两组患者不良反应比较  治疗1周内，研究组出现恶心呕吐3
例、便秘2例、排尿困难3，其他1例，总发生率29.03%(9/31)。
对照组出现恶心呕吐2例、便秘2例、排尿困难2例，其他1例，总
发生率为22.58%(7/30)。研究组不良反应多于对照组，差异无统
计学意义(χ2=0.084，P=0.772)。

表2 两组患者临床镇痛指标比较
组别  n   时间 5-HT(μmol/L)    PGE2(μg/L)      β-EP(pg/mL)

研究组 31 治疗前 0.91±1.80          39.23±3.74     42.66±3.75

  治疗后 0.32±0.31*        15.32±4.35*   75.31±5.11*

对照组 31 治疗前 0.92±0.31          38.97±3.69     42.78±3.56

  治疗后 0.54±0.12*        25.23±4.21*   61.98±5.31*

t组间值   3.685            9.115 10.071

P组间值   <0.001            <0.001 <0.001
注：与本组治疗前比较，*P<0.05。

表1 两组患者VAS、MSAS-SF评分比较(分)
组别  n   时间                 VAS                       MSAS-SF

           躯体症状评分                  心理症状评分

研究组 31 治疗前 7.2±1.8 1.13±0.24 1.37±0.56

  治疗后 2.1±1.3* 0.61±0.22* 0.75±0.43*

对照组 31 治疗前 7.1±1.9 1.09±0.31 1.36±0.61

  治疗后 3.9±1.6* 0.82±0.31* 1.05±0.41*

t组间值   4.861 3.076                     2.811

P组间值   <0.001 0.003                     0.006
注：与本组治疗前比较，*P<0.05。

3  讨   论
　　晚期恶性肿瘤病人的主要临床表现之一是疼痛，发生癌性疼
痛者可达所有晚期癌症患者的八成及以上，且癌性爆发痛(break-
throughcancerpain，BTcP)在癌痛患者中占比极大[10]。BTcP不
仅对癌痛患者生活产生严重负面影响，还将降低其生活品质并增
加医疗费用，使患者产生抑郁，沮丧等不良情绪，有研究显示，
八成左右的晚期癌痛患者可能发生抑郁[11]，且疼痛临界值受到
不良情绪影响将进一步降低，相同强度的疼痛可产生更强的不适
感，从而造成恶性循环。
　　临床已针对晚期癌症患者癌痛治疗用药获得共识，当非甾体
抗炎药与其他镇痛药无法缓解晚期癌症患者癌痛时，Opioids类
药物可有效缓解重度癌痛，其中奥施康定是常用的Opioids类药
物，根据奥施康定药代动力学研究，该药品经口服可获得高达
87%的有效利用率，由于其代谢半衰期较长，血药浓度维持在
有效范围更持久[12]，且个体差异小，但其不良反应也较为明显
如便秘，恶心，呕吐，排尿困难，多汗，嗜睡、食欲不振等。有
研究显示奥施康定可以改善严重抑郁症，治疗前87.8%的癌痛患
者存在抑郁状态，且73.2%的患者有不同程度焦虑状态，但在治
疗后抑郁发生率仍然高达63.4%，焦虑发生率为51.2%[13]。可见
Opioids类制剂治疗后仍未能改善其抑郁/焦虑状态。近年来，在
临床上有研究证实，从中药苦参中提取出来的苦参碱所制成的复
方苦参注射液具有多项抗肿瘤作用，其可以介导线粒体凋亡通路
达到杀灭肿瘤细胞的目的，细胞周期滞涩于G1期从而抑制细胞
增殖，诱导细胞自噬和抑制致癌因子的表达[14-15]。；同时苦参碱
可提高细胞免疫功能，具有良好免疫调节作用，对提高患者身体
各项机能、缓解疼痛、改善造血功能、局部止血及改善营养不良
等症状均可产生突出疗效，可以显著提高晚期癌症患者身体素质
[16-18]。本研究中，两组患者的镇痛疗效在3d时，研究组低于对照
组，差异无统计学意义(P>0.05)；7d时，研究组低于对照组，差
异有统计学意义(P<0.05)。这表明在治疗初期，奥施康定起主要
作用，而复方苦参注射液有良好的长效镇痛作用，可以协同奥施
康定改善患者身心症状。究其原因，有研究显示，将复方苦参注
射液与其他抗癌药物联合使用时，表现出良好的协同作用。两种
药物联用时对癌细胞的增殖抑制率提高2倍以上，虽抑制了骨髓
增殖期的造血细胞，但不损伤静止期的骨髓干细胞[19]，可以持续
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改善患者身体状况。本研究中两组患者VAS评分、MSAS-SF评分
均明显下降，且研究组低于对照组，此外研究组镇痛总有效率为
96.77%，明显高于对照组的77.42%。提示复方苦参注射液联合
奥施康定治疗晚期癌症伴中重度癌痛相较于单用奥施康定可取得
更好疗效，对改善其疼痛程度、躯体及心理症状有积极意义。究
其原因，有研究显示，抗癌活性成分苦参碱可减少中枢NO的的
产生和抑制Ca2+内流，从而抑制中枢对疼痛的反应[20]。在药物治
疗，清除其毒副反应主要靠肝细胞代谢，亏神剑在患者体内逐渐
形成高血药浓度，增强解毒作用，保护肝细胞，从而提高患者身
体素质[21]。5-HT和PGE2主要在中枢神经传递伤害性信息，以调
节痛觉神经敏化；β-EP可特异性结合吗啡受体，同吗啡协同发挥
镇痛效果[22]，三者作为疼痛因子均可反映癌痛患者疼痛机制。本
研究中，研究组治疗后5-HT、PGE2水平均低于对照组，β-EP水
平高于对照组。这表明复方苦参注射液联合奥施康定的治疗方式
可提高晚期癌症伴中重度癌痛患者主观神经痛阈值，降低痛觉神
经敏化。推测其原因，肿瘤引起疼痛的原因与疼痛因子有关，复
方苦参注射液可抑制肿瘤生长和转移所产生的疼痛因子，从而产
生镇痛作用[23]。此外，本研究显示两组患者不良反应差异不大，
表明复方苦参注射液副作用少，安全性高。究其原因，苦参碱通
过切断脂多糖途径，对小胶质细胞表达致炎物质进程起到阻碍作
用，进而降低炎症反应和自由基，还可以诱生人白细胞产生的α-
干扰素，发挥抗菌抗炎扩血管等多项作用[24]。
　　综上所述，对于患有中重度癌痛的晚期癌症患者，复方苦参
注射液联用奥施康定可取得良好疗效，可有效减少患者疼痛感、
躯体及心理症状，调节疼痛因子表达与神经痛阈值，降低痛觉神
经敏化，对改善患者预后有重要意义。
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应答作用，当其计数升高代表有感染发生。而本研究中患者均为
间歇期痛风患者，患者存在炎症状态。进一步ROC分析发现，中
性粒细胞/淋巴细胞比值对不同FEUA分期的间歇期痛风患者均有较
高的评估价值。另一方面本次研究也存在不足之处：①本次研究
为单中心研究，受我院医疗资源影响，涉及的样本量太少，研究
结果可能具有偶然性，后续应扩大样本量进一步深入研究；②炎
症指标是反应痛风患者FEUA分期和病情的重要指标，但本研究仅
适用中性粒细胞/淋巴细胞比值，后续应增加C反应蛋白等其他严
重指标的分析；③本研究考察指标仅涉及患者就诊前后的指标考
察，未涉及患者远期指标考察，后续应增加随访结果调查分析。
　　综上所述，中性粒细胞、淋巴细胞及其比值检测简单，可以
反映患者炎症状态，临床使用价值较高，对间歇期痛风患者FEUA
分期具有一定评估价值。
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