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二氢可待因控释片对晚期癌痛病人镇痛效果临床观察 3
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摘要  目的 }研究二氢可待因控释片对晚期癌痛病人的镇痛作用 ∀方法 }wz例经病理学确诊的中晚期癌症病人 o采

用随机临床试验 o口服二氢可待因控释片 o每次 ys ∗ tus°ªo每 tu«一次 o日剂量 � uws°ªo连用 z§∀资料采用 τ检

验或卡方检验作统计处理 ∀结果 }二氢可待因控释片每 tu«口服一次 o可以有效地控制晚期癌症慢性中度以上疼

痛 o临床镇痛总有效率为 tss h ∀主要不良反应有头晕 o恶心 o呕吐 o胃部不适 o便秘 ∀结论 }二氢可待因控释片对晚

期癌痛有明显的镇痛作用 o药效持续时间长 o不良反应小 o使用方便 ∀
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  二氢可待因控释片k简称 ≤⁄�≤l系北京萌帝医药

有限公司研制的新型麻醉性镇痛药 o内含酒石酸二氢

可待因 ot|{{年在英美上市 o其镇痛效果高于可待因 ∀

t||{年经卫生部批准进行临床验证 o为考证其镇痛效

果和不良反应 o我院对 wz例晚期癌症病人进行了临床

观察 o现将结果报告如下 ∀

1  资料与方法

1 q1  病例选择

选择经病理学确诊的中晚期癌症伴中度或中度以

上持续疼痛的住院病人 wz例 o其中男性 v{例 o女性 |

例 o年龄 t{ ∗ yx岁 ∀平均 xv q|t ? tu qu|岁 ∀凡在 w{«

内用过镇痛药 o有呼吸抑制 o缺氧 o呼吸道阻塞者 o有明

显的心 o肝 o肾 o脑功能障碍及胆道疾病 o正在做放疗的

病人 o血液系统疾病病人均不能入选 ∀

1 q2  给药方法

二氢可待因控释片kys ∗ tus°ªl每 tu«一次 o连用

z§o第 t ∗ x天进行剂量调整k给药时间不变 o调整每次

给药剂量 o从低剂量到高剂量l最大剂量每日 [ uws°ª∀

1 q3  镇痛效果判定

1 q3 q1  疼痛强度k°�l  采用 s ∗ ts数字分级法记录 os

为无痛 ots为剧烈疼痛 ot ∗ v轻度 ow ∗ y中度 oz ∗ |重

度 o每天在用药前与用药后 t ou ow o{和 tu«记录 ∀

1 q3 q2  疼痛强度差k°�⁄l  病人用药前疼痛强度与用

药后每次测定的疼痛强度之差值 ∀

1 q3 q3  疼痛缓解度k°�� l  按 x 级标准记录 }s 度未

缓解 ot度轻度缓解k缓解 trwl ou度中度缓解k缓解约

trul ov度明显缓解k缓解约 vrwl ow度完全缓解k疼痛

消失l o与疼痛强度同步记录 ∀

1 q3 q4  有效率  显效k明显缓解加完全缓解l o有效k中
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度缓解l o无效k未缓解加轻度缓l o总有效k显效加有

效l ∀

1 q4  不良反应观察及实验室检查

记录病人的呼吸 o心率 o血压变化及临床出现的头

晕 o嗜睡 o恶心 o呕吐 o瘙痒 o排尿困难等 ∀判断与受试

药的相关性 o检查用药前后血 o尿常规 o心肝肾功能 ∀

因不良反应中途退出者 o不参加疗效判断评价 o计入不

良反应病例数 ∀

2  结  果

2 q1  镇痛效果分析

疼痛强度呈逐渐下降趋势 o治疗前平均在 y qxt ?

t qxw o属中 o重度痛范围 ∀用药后第 t天开始下降 o疼痛

强度差和总疼痛强度差呈逐日上升 ∀后者与总疼痛缓

解率和总镇痛分变化一致 ∀见表 t ou ∀

表 1  wz例开放试验的疼痛强度差( Ξ ? σ)和疼痛缓解率 ν , h

用药天数
用药后

时间

疼痛强度差

r°�⁄

疼痛缓解率r°�� oν oh

无缓解 轻度缓解 中度缓解 明显缓解 完全缓解 中度以上缓解

×s y qxt ? ¶t qxw   wzktssl   s   s   s   s   s

§t ×tu u qsw ? ¶t q|w yktu q{l uukwy q{l |kt| qtl yktu q{l wk{ qxl t|kws qwl

§w ×tu v q{t ? ¶t q{z wk{ qxl ukw qvl tykvw qsl tzkvy qul {ktz qsl wtk{z qul

§z ×tu w q{v ? ¶u qsz ukw qvl ukw qvl {ktz qsl tukux qxl uvkw{ q|l wvk|t qxl

表 2  wz例开放试验的总疼痛强度差k≥°�⁄l !总疼痛缓

解率k×°�� l和总镇痛分k×��≥l

用药天数 ≥°�⁄ ×°�� ×��≥

⁄t u qvu ? u qvx y qys ? w qyz | q{y ? z qvu

⁄u x qt{ ? v qzs ts qvu ? x qt| tx qxs ? { qw|

⁄v y qvv ? v qzu tt qtt ? x qvs tz qwv ? { qxs

⁄w z qtu ? v qww tu qyu ? w qwz t| qzw ? z qvy

⁄x { qs{ ? v qw| tv q{z ? w qys ut q|x ? z qxw

⁄y { qyx ? w qst tw qys ? x qsv uv quw ? { qxt

⁄z | qv{ ? w qtw tx qxx ? x qvw uw q|v ? { q|s

  从表 t还可看出用药后未缓解和轻度缓解呈下降

趋势 o经剂量调整到第 w天后下降到 ts h以下 o中度以

上缓解率则呈明显上升趋势 o第 w天后中度以上缓解

率达 {z qu h o第 z天 tu«末 o完全缓解率达 w{ q| h ∀临

床总有效率 tss h o其疼痛缓解度与剂量无明显的相关

性表 v ow ∀

2 q2  不良反应分析

经对服用二氢可待因控释片受试者 z§呼吸 o血

压 o心率观察 o其用药前后自身对照检查无异常改变 ∀

二氢可待因控释片主要不良反应为头晕 o恶心 o呕吐 o

胃部不适等 o以用药第 t天最明显 o以后逐渐减轻 o少

表 3  开放试验中剂量与疼痛缓解度的关系 νk h l

tus°ª#§p t

ν � uv

t{s°ª#§p t

ν � t{

uws°ª#§p t

ν � y

未缓解      s   s  s

轻度缓解   s s s

中度缓解   s s ukvv qvl

明显缓解   ykuy qtl {kww qwl vkxs qsl

完全缓解   tzkzv q|l tskxx qyl tkty qzl

中度以上缓解 uvktss qsl t{ktss qsl yktss qsl

表 4  各试验组的临床疗效/ ν oh

项  目

开放试验/ ν � wz

tus°ª#§p t

ν � uv

t{s°ª#§p t

ν � t{

uws°ª#§p t

ν � y

显效     uvktss qsl   t{ktss qsl   wkyy qyzl

有效   s s ukvv qvvl

部分有效 s s s

无效   s s s

数皮肤瘙痒 o排尿困难 ∀大多数为轻 o中度 o仅一例排

尿困难和一例恶心是重度 o但均未退出临床试验 ∀便

秘为持续性 o详见表 x oy ∀发生不良反应的病人 o其临

床表现在同一人身上大多出现 t ∗ u种 o三种以上者少

见 ∀
表 5  开放试验前三天不良反应发生率r ν oh

tus°ªoν � uv

t u

t{s°ªoν � t{

t

uws°ªoν � y

u v

头晕   轻    s    s    tkx qxyl    tkty qyzl    s

中 s tkw qvxl s s s

头痛   轻 tkw qvxl s s s s

恶心   轻 uk{ qzsl s s s s

胃不适  轻 uk{ qzsl s s s s

中 tkw qvxl s s s s

呃逆   中 s tkw qvxl s s s

便秘   轻 wktz qv|l tkw qvxl tkx qxyl s tkty qyzl

皮肤瘙痒 中 s tkw qvxl s s s

排尿困难 中 s s s tkty qyzl s

重 tkw qvxl s s s s

尿痛   轻 tkw qvxl s s s s
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表 6  开放试验后三天不良反应发生率r ν oh

tus°ªoν � uv

t u

t{s°ªoν � t{

t

uws°ªoν � y

t v

头晕   轻    s    s    tkx qxyl    s    s

恶心   中 s tkw qvxl s s s

重 s s tkx qxyl s s

呕吐   中 s uk{ qzsl tkx qxyl s s

胃不适  中 tkw qvxl s s s s

便秘   轻 s tkw qvxl tkx qxyl s tkty qyzl

中 s wktz qv|l s s s

皮肤瘙痒 中 s tkw qvxl s s s

排尿困难 轻 s s tkx qxyl tkty qyzl s

3  讨  论

3 q1  本研究结果表明 o二氢可待因控释片对中晚期癌

症病人的中 o重度疼痛有良好的镇痛效果 ∀通常是先

服用 ys°ªo每 tu«一次 o根据镇痛效果 o一般在第 t ∗ u

天后调整剂量 o这是因为该药物要经 t ∗ u天才能达到

稳定血药浓度 ∀v§后镇痛效果稳定而持久 ~第 z天 tu«

末 o疼痛完全缓解率达 w{ q| h ∀wz例病人的临床总疼

痛缓解率是 tss h ∀其中完全缓解率每日 tus°ªo

t{s°ª剂量组均为 tss h o说明大多病人不必增加太大

剂量即可达到满意的效果 o而 uws°ª组则有少数病人 o

逐日增加剂量到最大也未完全缓解 ∀可能是个体差异

所致 o应改用其它镇痛药 ∀

3 q2  关于不良反应  本品同其他阿片类制剂一样 o主

要表现为头晕 o恶心 o呕吐 o胃部不适 o以前 t ∗ u 天多

见 o以后渐日减少 o便秘呈持续性 ∀胃肠反应是病人拒

绝服药的原因 ∀临床剂量的增加并未明显增加不良反

应的发生率 ∀在上述剂量下未见对呼吸 o血液系统及

其它器官的影响 o也未见到药物的身体依赖和精神依

赖性 ∀

3 q3  总之 o二氢可待因控释片对晚期癌痛有明显镇痛

效果 o药效维持时间长 o不良反应轻 o使用方便 ∀
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紫外分光光度法测定氟罗沙星注射液
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摘要  目的 }建立一种用紫外分光光度法测定氟罗沙星注射液及其原料含量的方法 ∀方法 }用 s qt°²̄ r�盐酸作溶
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中间控制的方法 ∀
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