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摘要院目的 观察盐酸羟考酮缓释片口服和直肠给药治疗中重度癌痛的效果和安全性遥 方法 选取 2019年 8月-2020年 8月我

院接诊的 64例中重度癌痛患者为研究对象袁采用随机数字表法分为对照组和观察组袁各 32例遥 对照组给予盐酸羟考酮缓释片

口服治疗袁观察组给予盐酸羟考酮缓释片直肠给药治疗袁比较两组临床疗效尧疼痛评分尧疼痛控制起效时间尧体力状况评分尧生存

质量评分及不良反应发生情况遥结果 观察组总有效率为 90.62%袁高于对照组的 87.50%袁但差异无统计学意义渊 跃0.05冤曰治疗后

1尧6尧24 h袁两组疼痛评分均低于治疗前袁两组不同时间段疼痛评分比较袁差异无统计学意义渊 跃0.05冤曰观察组疼痛控制起效时间

短于对照组袁差异有统计学意义渊 约0.05冤曰两组体力状况评分尧生存质量评分均高于治疗前袁差异有统计学意义渊 约0.05冤袁但两

组间比较袁差异无统计学意义渊 跃0.05冤曰观察组不良反应发生率为 9.37%袁低于对照组的 21.87%袁差异有统计学意义渊 约0.05冤遥

结论 盐酸羟考酮缓释片口服和直肠给药治疗中重度癌痛均具有良好的效果袁可减轻疼痛袁改善患者体力状况和生存质量遥 但

盐酸羟考酮缓释片直肠给药不良反应少袁起效快袁患者耐受程度较高遥
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Abstract：Objective To evaluate the efficacy and safety of oral and rectal administration of oxycodone hydrochloride sustained-release tablets in the

treatment of moderate and severe cancer pain.Methods A total of 64 patients with moderate and severe cancer pain admitted to our hospital from

August 2019 to August 2020 were selected as the research subjects. They were divided into control group and observation group by random number

table method, with 32 cases in each group. The control group was treated with oral oxycodone hydrochloride sustained -release tablets, and the

observation group was treated with rectal oxycodone hydrochloride sustained-release tablets. The clinical efficacy, pain score, onset time of pain

control, physical condition score, quality of life score and adverse reactions were compared between the two groups.Results The total effective rate of

the observation group was 90.62%, which was higher than 87.50% of the control group, but the difference was not statistically significant ( >0.05). At

1, 6 and 24 h after treatment, the pain scores of the two groups were lower than those before treatment, and there was no significant difference in the

pain scores between the two groups at different time points ( >0.05). The onset time of pain control in the observation group was shorter than that in

the control group, and the difference was statistically significant ( <0.05). The physical condition score and quality of life score of the two groups were

higher than those before treatment, and the difference was statistically significant ( <0.05); while there was no significant difference between the two

groups ( >0.05). The incidence of adverse reactions in the observation group was 9.37%, which was lower than 21.87% in the control group, and the

difference was statistically significant ( <0.05).Conclusion Oral and rectal administration of oxycodone hydrochloride sustained-release tablets have

good effects in the treatment of moderate and severe cancer pain, which can reduce pain, improve physical condition and quality of life of patients.

But rectal administration of oxycodone hydrochloride sustained-release tablets has less adverse reactions, rapid onset, high tolerance.
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疼痛（pain）是晚期肿瘤的常见症状，严重影响

患者的生活质量。如果疼痛不能及时控制，会增加

患者的不良情绪，甚至增加自杀、自残率[1]。目前，临

床通常给予药物镇痛治疗，对大部分长期疼痛的患

者，药物止痛治疗是最受益的治疗方法之一[2]。但是

癌痛患者需要长期服药，故长久、可行的给药方式至

关重要。盐酸羟考酮缓释片是临床常用药物，通过

口服给药，但是不良反应大，患者耐受性差，治疗依

从性严重受到影响，最终影响疼痛控制效果[3]。有研

究指出 [4]，盐酸羟考酮控释片直肠给药也可缓解癌

痛。但是关于口服和直肠给药相关研究存在争议，尤

其是临床效果、安全性等方面 [5]。为此，本文结合

2019年 8月-2020年 8月我院收治的 64例中重度

癌痛患者展开研究，观察盐酸羟考酮缓释片口服和

直肠给药治疗中重度癌痛有效性和安全性，现报道

如下。

1资料与方法

1.1一般资料 选取 2019年 8月-2020年 8月佳木

斯市肿瘤医院接诊的 64例中重度癌痛患者为研究

对象，采用随机数字表法分为对照组和观察组，各

32 例。对照组男性 17例，女性 15 例；年龄 45~81

133



药物与临床
第 34卷第 22期 医学信息 Vol. 34 No.22

2021年 11月 Journal of Medical Information Nov. 2021

岁，平均年龄（58.19依6.20）岁；肝癌 10 例，肺癌 8

例，乳腺癌 9例，其他 5例。观察组男性 18例，女性

14例；年龄 47~79岁，平均年龄（58.60依5.34）岁；肝

癌 11例，肺癌 7例，乳腺癌 10例，其他 4例。两组

年龄、性别及肿瘤类型比较，差异无统计学意义（ 跃

0.05），具有可比性。

1.2纳入和排除标准 纳入标准：淤均经病理学检查

确诊为恶性肿瘤[6]；于均为中重度疼痛，疼痛评分均

大于 7分[7]。排除标准：淤合并肝、肾、心脑血管等严

重系统疾病者；于消化性溃疡穿孔、肠梗阻与急性

肠炎；盂依从性较差，不能配合者；榆随访资料不完

善者。

1.3方法

1.3.1对照组 给予盐酸羟考酮缓释片（BARD PHAR原

MACEUTICALS LIMITED，国药准字 J20140125，规

格：10mg/片）口服治疗，10 mg/次，2次/d，连续治疗 7 d。

1.3.2 观察组 采用盐酸羟考酮缓释片直肠给药治

疗，给药前排空大便，清洁灌肠，如果肠黏膜较为干

燥则注射温水 10 ml左右，以促进药物吸收。患者取

侧卧位，使用凡士林手指轻轻按压肛门，轻柔地将药

片放置肛门并推至直肠内 2~3 cm，患者体位保持不

变 30 min，剂量为 10 mg/次，2次/d，疗程同对照组。

1.4观察指标 比较两组治疗总有效率、疼痛评分、

起效时间、体力状况评分、生存质量评分及不良反应

（呕吐、低血压、便秘）发生情况。临床疗效[8]：显效：

疼痛完全改善；有效：疼痛明显减轻，睡眠基本不受

影响；无效：疼痛无明显变化，甚至有加重趋势。总

有效率=（显效+有效）/总例数伊100%。疼痛评分[9]：采

用视觉模拟评分法（VAS），依据疼痛程度分为无痛、

轻度、中度及重度，依次记为 0 分、1~3分、4~6 分、

7~10分，评分越高疼痛度越大。体力状况[10]：依据严

重程度分为完全正常（活动正常）、轻度（可自行活

动，但不能从事体力活动）、中度（可自行行走，生活

自理，但丧失工作能力）、重度（部分生活可自理，每

天一半时间需要卧床或坐轮椅）、极重度（卧床不起，

生活不能自理），评分为 0~4分，评分越高体力状况

越佳。生存质量[11]：采用生命质量测定量表 EORTC

QLQ-C30（V3.0）评估，包括 15 个维度 30 个条目，

评分越高生存质量越佳。

1.5统计学方法 采用统计软件包 SPSS 21.0对本试

验的数据进行统计学处理，符合正态分布的计量资

料采用（ 依）表示，组间比较采用 检验；计数资料

采用[（%）]表示，组间比较采用 2检验。 约0.05表

示差异具有统计学意义。

2结果

2.1两组临床疗效比较 观察组治疗总有效率高于

对照组，但差异无统计学意义（ 跃0.05），见表 1。

2.2两组疼痛评分比较 治疗后 1、6、24 h，两组疼痛

评分均低于治疗前，差异有统计学意义（ 约0.05）；但

观察组与对照组不同时间段疼痛评分比较，差异无

统计学意义（ 跃0.05），见表 2。

2.3两组疼痛控制起效时间比较 观察组疼痛控制

起效时间为（1.20依0.45）h，短于对照组的（4.01依

1.13）h，差异有统计学意义（=7.012，=0.012）。

2.4两组体力状况、生存质量评分比较 治疗后，两

组体力状况评分、生存质量评分均高于治疗前，差

异有统计学意义（ 约0.05），但两组体力状况评分、

生存质量评分比较，差异无统计学意义（ 跃0.05），

见表 3。

2.5两组不良反应发生情况比较 观察组不良反应

发生率低于对照组，差异有统计学意义（ 约0.05），见

表 4。

组别

观察组

对照组

32

32

显效

18（56.25）

16（50.00）

有效

11（34.37）

12（37.50）

无效

3（9.37）

4（12.50）

总有效率

29（90.62）*

28（87.50）

表 1 两组临床疗效比较[ 渊%冤]

注：*与对照组比较，2=4.087，=0.201

治疗前

1.00依0.51

1.01依0.45

0.604

1.024

组别

观察组

对照组

32

32

治疗后

3.02依0.23

3.18依0.34

0.411

1.011

治疗前

16.67依12.10

15.59依11.10

0.506

0.103

治疗后

27.31依19.32

26.12依9.78

0.643

0.287

体力状况评分 生存质量评分

表 3 两组体力状况尧生存质量评分比较渊 依 袁分冤

治疗前

6.98依1.67

6.84依1.70

0.893

0.294

组别

观察组

对照组

32

32

治疗后 1 h

5.07依1.45

5.11依1.50

0.923

0.311

治疗后 6 h

4.38依1.40

4.29依1.51

0.506

0.103

治疗后 24 h

2.54依1.01

2.39依1.04

0.643

0.287

表 2 两组疼痛评分比较渊 依 袁分冤
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3讨论

在癌痛治疗过程中，患者个体差异大，耐受性

不同[12]。盐酸羟考酮缓释片属于阿片激动剂，是半

合成阿片类药物，与吗啡等比较，止痛效果更佳，且

可维持稳定的血液浓度，服用方便，在临床中应用

广泛[13]。但部分患者在治疗过程中存在较多不良反

应，会增加患者的痛苦，从而影响治疗依从性，一定

程度限制其治疗效果。研究发现[14]，直肠给药有利于

药物吸收，可发挥良好的治疗效果。从理论上分析

盐酸羟考酮缓释片直肠给药，可避免药物进入胃肠

道，从而避免胃肠引起的不良反应。同时直肠给药

可快速达到稳定的血药浓度，发挥镇痛效果。为此，

本研究重点观察盐酸羟考酮缓释片口服和直肠给药

治疗中重度癌痛有效性和安全性。

本次研究结果显示，观察组治疗总有效率高于

对照组，但差异无统计学意义（ 跃0.05），与朱娴雅

等[15]的研究结果基本一致，提示盐酸羟考酮缓释片

口服和直肠给药均可实现良好的镇痛效果。同时，

治疗后 1、6、24 h，两组疼痛评分均低于治疗前，且

各时间点两组疼痛评分比较，差异无统计学意义

（ 跃0.05），提示两种给药方式在不同时间段疼痛控

制效果基本一致，疼痛评分比较接近。另外，本研究

发现，观察组疼痛控制起效时间短于对照组，差异有

统计学意义（ 约0.05），表明直肠给药可缩短疼痛控

制起效时间，快速减轻患者的痛苦，具有一定的应用

优势。因为直肠给药不需要经过胃肠道，药物可快

速实现稳定血药浓度，从而快速发挥镇痛效果，进而

缩短疼痛控制时间。本研究还发现，治疗后两组体

力状况评分、生存质量评分均高于治疗前，但两组间

比较，差异无统计学意义（ 跃0.05），提示直肠和口服

给药途径均可改善患者的生存质量、体力状况，进一

步说明两种给药方式均获得良好的效果。此外，观

察组不良反应发生率低于对照组，表明盐酸羟考酮

缓释片直肠给药不良反应少，具有良好的安全性。

综上所述，盐酸羟考酮缓释片口服和直肠给药

治疗中重度癌痛均可获得良好的效果，降低患者疼

痛程度，提高其生存质量和体力状况。但直肠给药

疼痛控制起效时间短，不良反应少，具有一定的应用

优势和可行性。
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呕吐

1（3.12）

2（9.37）

组别

观察组

对照组

32

32

低血压

1（3.12）

2（6.25）

便秘

1（3.12）

2（6.25）

总发生率

3（9.37）*

7（21.87）

表 4 两组不良反应发生情况比较[ 渊%冤]

注：*与对照组比较，2=-2.034，=0.003
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