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康莱特注射液联合氢吗啡酮治疗肺癌中重度癌痛的临床研究 
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摘  要：目的  探讨康莱特注射液联合盐酸氢吗啡酮治疗肺癌中重度癌痛的临床疗效。方法  纳入 2022 年 1 月—2025 年 2

月天津市北辰区中医医院收治的 136 例肺癌中重度癌痛患者，按随机数字表法平均分为对照组和治疗组。对照组采用电子注

药泵持续皮下输注盐酸氢吗啡酮注射液，在此基础上，治疗组静脉滴注康莱特注射液，200 mL/次，1 次/d，治疗 3 d 后评估

两组镇痛疗效，比较两组不同时间点静息痛视觉模拟评分法（VAS）评分，以及止痛起效时间、滴定成功率、氢吗啡酮总用

量和治疗前后爆发痛次数、简明疼痛评估量表（BPI）评分、心理痛苦温度计（DT）评分、血清学指标[神经生长因子（NGF）、

肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6（IL-6）]水平。结果  治疗组总有效率（92.65%）高于对照组（80.88%，P＜0.05）。

治疗 1、2、3 d 后，治疗组同期静息痛 VAS 评分低于对照组（P＜0.05）。与对照组相比，治疗组止痛起效时间缩短（P＜0.05），

滴定成功率提高（98.53% vs. 88.24%， P＜0.05），氢吗啡酮总用量减少（P＜0.05）。治疗后，两组爆发痛次数和 BPI、DT 评

分均降低（P＜0.05）；且治疗组变化更明显（P＜0.05）。治疗后两组血清 NGF、TNF-α 和 IL-6 水平均降低（P＜0.05）；且

治疗组变化更明显（P＜0.05）。结论  康莱特注射液联合盐酸氢吗啡酮治疗肺癌中重度癌痛，可有效提高镇痛效果，加速止

痛起效时间，减少氢吗啡酮总用量及爆发痛次数，抑制致痛因子刺激和提升对疼痛的耐受力，利于患者身心痛苦减轻。 
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Clinical study on Kanglaite Injection combined with hydromorphone hydrochloride 

in treatment of moderate to severe cancer pain in lung cancer 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Kanglaite Injection combined with hydromorphone hydrochloride in 

treatment of moderate to severe cancer pain in patients with lung cancer. Methods  A total of 136 patients with moderate to severe 

cancer pain caused by lung cancer admitted to Tianjin Beichen District Hospital of Traditional Chinese Medicine from January 2022 

to February 2025 were enrolled and equally divided into control group and treatment group using the random number table method. 

Patients in the control group were received continuous subcutaneous infusion of Hydromorphone Hydrochloride Injection via an 

electronic infusion pump. On this basis, patients in the treatment group were additionally administered intravenous drip of Kanglaite 

Injection at a dose of 200 mL once daily. The analgesic efficacy of the two groups was evaluated after 3 days of treatment. The two 

groups were compared in terms of resting Visual Analog Scale (VAS) scores at different time points, pain onset time, titration success 

rate, total consumption of hydromorphone, frequency of breakthrough pain before and after treatment, Brief Pain Inventory (BPI) 

scores, Distress Thermometer (DT) scores, and serum levels of nerve growth factor (NGF), tumor necrosis factor-α (TNF-α), and 

interleukin-6 (IL-6). Results  The total effective rate of the treatment group was significantly higher than that of the control group 

(92.65% vs 80.88%, P < 0.05). At 1 d, 2 d and 3 d after treatment, the resting VAS scores of the treatment group were lower than those 

of the control group at the corresponding time points (P < 0.05). Compared with the control group, the treatment group had a shorter 

pain onset time (P < 0.05), a higher titration success rate (98.53% vs 88.24%, P < 0.05), and lower total hydromorphone consumption 

(P < 0.05). After treatment, the frequency of breakthrough pain, BPI scores and DT scores decreased in both groups (P < 0.05), with 

more remarkable improvements observed in the treatment group (P < 0.05). Serum levels of NGF, TNF-α and IL-6 were reduced in both 
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groups after treatment (P < 0.05), and the reduction was more prominent in the treatment group (P < 0.05). Conclusion  For lung 

cancer patients with moderate to severe cancer pain, Kanglaite Injection combined with hydromorphone hydrochloride can significantly 

improve analgesic efficacy, accelerate pain relief onset, reduce total hydromorphone dosage and breakthrough pain episodes, inhibit 

the stimulation of pain-inducing factors and enhance pain tolerance, thereby alleviating physical and psychological suffering of patients. 

Key words: Kanglaite Injection; Hydromorphone Hydrochloride Injection; lung cancer; cancer pain; nerve growth factor; tumor 

necrosis factor-α; interleukin-6 

 

肺癌作为全球范围高发病率、高致死率的恶性

肿瘤类型，在中国呈现持续上升的严峻态势，2022

年我国新发肺癌病例高达 106.06 万，在恶性肿瘤发

病和死亡顺位中均位居首位[1]。伴随着疾病进展，

晚期肺癌患者的癌痛发生率约为 66%，其中 55%为

中重度疼痛，成为普遍存在、严重影响生存质量的

顽固性症状[2]。此类癌痛多表现为持续的钝痛、压

迫性疼痛或爆发痛，不仅带来难以忍受的躯体痛

苦，更显著增加了患者焦虑、抑郁等精神心理负担，

严重影响日常活动能力与治疗依从性，是造成患者

生活质量急剧下降的重要因素之一。阿片类药物作

为中重度癌痛药物治疗的基石已在临床广泛应用，

但传统阿片类药物如吗啡存在不良反应（如便秘、

呼吸抑制）多、部分患者耐受性差、滴定复杂和个

体差异大等问题[3]。因此，探索既能提升镇痛效果、

又能减轻不良反应或减少阿片类用量、最终切实优

化晚期癌痛患者生存质量的联合治疗策略，成为目

前临床研究领域中具有重要价值的方向。盐酸氢吗

啡酮是强效阿片类镇痛药，起效快，作用时间长，

其耐受性、安全性及镇痛强度均较吗啡更佳，适用

于需要长期止痛的癌痛患者[4]。康莱特注射液属于

抗肿瘤中药制剂，具有益气养阴、消肿散结、抑制

癌细胞、镇痛、增强免疫力等功效，在辅助抗癌及

缓解癌痛方面具有确切作用[5]。故而本研究在肺癌

中重度癌痛的治疗中，联合应用康莱特注射液与盐

酸氢吗啡酮。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

纳入 2022 年 1 月—2025 年 2 月天津市北辰区中

医医院收治的 136 例肺癌中重度癌痛患者，其中男、

女各 87、49 例，年龄 40～78 岁，平均（64.05±8.88）

岁；病理类型：非小细胞肺癌 116 例（腺癌 75 例、

鳞癌 41 例），小细胞肺癌 20 例；TNM 分期：Ⅲ期

52 例，Ⅳ期 84 例；疼痛程度：中度 58 例，重度 78

例。本研究通过天津市北辰区中医医院伦理委员会

审批通过（北辰中医伦审[2022-0024KT]号）。 

纳入标准：（1）满足原发性肺癌的诊断标准[6]；

（2）预计生存期≥1 个月；（3）无精神疾患，意识

清醒；（4）美国东部肿瘤协作组体力状况（ECOG 

PS）评分≤3 分；（5）自愿签订书面知情同意文件；

（6）存在中重度癌痛，即疼痛视觉模拟评分法（VAS）

评分≥4 分或爆发痛≥3 次/d；（7）年龄 18～80 岁。 

排除标准：（1）对阿片类药物存在禁忌证，如

严重呼吸抑制、麻痹性肠梗阻等；（2）妊娠、哺乳

期女性；（3）接受姑息性止痛放疗者；（4）近 4 周

使用过康莱特注射液、盐酸氢吗啡酮；（5）合并其

他严重原发疾病、严重肝肾功能障碍；（6）对薏苡

仁油、阿片类药物或乳剂成分过敏；（7）试验期间

新增其他靶向药物或更换治疗方案；（8）存在药物

滥用史或正服用其他可能影响癌痛评估及治疗的

药物。 

1.2  药物 

盐酸氢吗啡酮注射液由宜昌人福药业有限责

任公司生产，规格 2 mL∶2 mg，产品批号 20211203、

20221107、20231202、20240905；康莱特注射液由浙

江康莱特药业有限公司生产，规格 100 mL∶10 g，产

品批号 2110153、2209084、2307122、2408231。 

1.3  分组及给药方法 

按随机数字表法平均分为对照组和治疗组。治

疗组男、女各 42、26 例，年龄 42～75 岁，平均

（64.34±8.71）岁；病理类型：非小细胞肺癌 59 例

（腺癌 38 例、鳞癌 21 例），小细胞肺癌 9 例；TNM

分期：Ⅲ期 27 例，Ⅳ期 41 例；疼痛程度：中度 30

例，重度 38 例。对照组男、女各 45、23 例，年龄

40～78 岁，平均（63.89±9.03）岁；病理类型：非

小细胞肺癌 57 例（腺癌 37 例、鳞癌 20 例），小细

胞肺癌 11 例；TNM 分期：Ⅲ期 25 例，Ⅳ期 43 例；

疼痛程度：中度 28 例，重度 40 例。基线资料比较，

两组差异无统计学意义，满足临床可比性要求。 

患者均接受疼痛动态评估、生命体征监测、营

养支持、心理疏导等一般性处理。对照组采用电子

注药泵（江苏爱朋，型号 ZZB-I-300）持续皮下输注
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盐酸氢吗啡酮注射液治疗。对于阿片药物未耐受者，

将 10 mL 本品加入 90 mL 生理盐水中稀释，终质量

浓度为 0.1 mg/mL，第 1 天持续剂量为 1 mL/h，单次

按压剂量为 2 mL/次，锁定时间 15 min，每 15 min 评

估 VAS，连续 2 次 VAS 评分＜4 分后改为 2 h 评估

1 次，若第 1 天滴定后 VAS 评分仍≥4 分，定义为

滴定失败，若 VAS 评分＜4 分则进入第 2～3 天的

维持治疗，第 2 天持续剂量为第 1 天给药总量/24，

单次按压剂量为第 1 天给药总量的 10%～20%，锁

定时间 15 min，第 3 天的参数设置依据第 2 天给药

总量，以此类推；对于阿片药物耐受者，根据入组

前 1 天阿片药物给药总量换算为等效氢吗啡酮剂

量，持续剂量为该等效氢吗啡酮剂量/24，单次按压

剂量为该等效氢吗啡酮剂量的 10%～20%，后续评

估步骤及第 2～3 天治疗的参数设置与上述阿片药

物未耐受者的处理方法相同。在此基础上，治疗组

静脉滴注康莱特注射液 200 mL/次，1 次/d，开始 10 

min 滴速为 20 滴/min，20 min 后可增加滴速，30 

min 后控制在 40～60 滴/min。两组治疗 3 d 后评估

疗效。 

1.4  疗效判定标准[7] 

以疼痛 VAS 加权值（简记为“N”）为评价依

据，即 N＝治疗前后 VAS 评分差值/治疗前 VAS 评

分。临床治愈：N≥75%；显效：N≥50%，但不足

“临床治愈”标准；有效：N≥25%，但不足“显效”

标准；无效：N＜25%。 

镇痛总有效率＝（临床治愈例数＋显效例数＋有效例

数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  VAS 评分  将疼痛分为 10 个等级，其中 4～

6 分为中度疼痛，7～10 分为重度疼痛。治疗前和治

疗 1、2、3 d 后患者分别按主观感受标记疼痛程度，

记录静息痛 VAS 评分，评分越高癌痛越强烈[8]。 

1.5.2  止痛起效时间、滴定成功率和氢吗啡酮总用

量  分别记录两组止痛起效时间（首次达到疼痛

VAS 评分下降≥30%的时间）、滴定成功率（第 1 天

结束后静息痛 VAS 评分＜4 分的患者比例）和氢吗

啡酮总用量；其中氢吗啡酮总用量是治疗期间使用

的盐酸氢吗啡酮注射液总剂量，持续剂量按实际运

行时间和设定速率计算，单次按压追加剂量按实际

按压次数和单次剂量累加。 

1.5.3  爆发痛次数和简明疼痛评估量表（BPI）、心

理痛苦温度计（DT）评分  记录两组治疗前后爆发

痛次数。BPI 评估 24 h 内疼痛强度和疼痛干扰情况，

共 2 个维度 11 项内容，每项计 0～10 分，总分范

围 0～110 分，得分越高则疼痛强度和生活干扰程

度越深[9]。DT 指导患者根据过去 3 d 内的平均痛苦

水平圈选对应分值，采用 0～10 分视觉模拟刻度，

评分越高心理痛苦程度越强烈[10]。 

1.5.4  血清神经生长因子（NGF）、肿瘤坏死因子-α

（TNF-α）及白细胞介素-6（IL-6）水平  治疗前后

采集患者 3 mL 空腹静脉血，分离血清。使用酶标

仪（杭州奥盛仪器，型号 AMR-100T）检测血清

NGF、TNF-α 及 IL-6 水平，按试剂盒（酶联免疫法，

购自深圳优迪生物）说明书操作。 

1.6  不良反应 

记录药物不良反应，如便秘、静脉炎、恶心等。 

1.7  统计学分析 

数据处理以 SPSS 28.0 统计软件包进行，x±s

表示计量资料，百分比表示计数资料，分别以 t、χ2

检验进行差异分析。 

2  结果 

2.1  两组镇痛疗效比较 

如表 1 所示，治疗组总有效率（92.65%）高于

对照组（80.88%，P＜0.05）。 

2.2  两组静息痛 VAS 评分比较 

如表 2 所示，治疗 1、2、3 d 后，治疗组同期

静息痛 VAS 评分低于对照组（P＜0.05）。 

表 1  两组镇痛疗效比较 

Table 1  Comparison on analgesic efficacy between two groups 

组别 n/例 临床治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 68 1 25 29 13 80.88 

治疗 68 4 31 28  5  92.65* 

与对照组比较：*P＜0.05。 
*P < 0.05 vs control group. 
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2.3  两组止痛起效时间、滴定成功率和氢吗啡酮总

用量比较 

如表 3 所示，与对照组相比，治疗组患者止痛

起效时间缩短（P＜0.05），滴定成功率提高（98.53% 

vs 88.24%，P＜0.05），氢吗啡酮总用量减少（P＜

0.05）。 

2.4  两组爆发痛次数和 BPI、DT 评分比较 

如表 4 所示，治疗后，两组爆发痛次数和 BPI、

DT 评分均降低（P＜0.05）；且治疗组变化更明显

（P＜0.05）。 

2.5  两组血清 NGF、TNF-α 和 IL-6 水平比较 

如表 5 所示，治疗后两组血清 NGF、TNF-α 和

IL-6 水平均降低（P＜0.05）；且治疗组变化更明显

（P＜0.05）。 

2.6  两组不良反应比较 

治疗组出现恶心、便秘各 2 例，轻度意识障碍

1 例；对照组发生恶心、头晕、便秘各 2 例，面部

潮红、轻度意识障碍各 1 例。治疗组的不良反应发

生率为 7.35%，对照组则是 11.76%，经统计学分析，

二者差异无统计学意义。 

表 2  两组静息痛 VAS 评分比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on VAS scores for resting pain between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
静息痛 VAS 评分 

治疗前 治疗 1 d 后 治疗 2 d 后 治疗 3 d 后 

对照 68 6.68±0.95 4.22±0.74 3.41±0.78 2.53±0.63 

治疗 68 6.74±1.02 3.87±0.66* 2.62±0.59* 1.89±0.51* 

与对照组同期比较：*P＜0.05。 
*P < 0.05 vs control group at the same time. 

表 3  两组止痛起效时间、滴定成功率和氢吗啡酮总用量比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on onset time, titration success rate, and total dose of hydromorphone between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 止痛起效时间/min 滴定成功率/[n(%)] 氢吗啡酮总用量/mg 

对照 68 124.35±12.09 60（88.24） 22.24±4.53 

治疗 68 111.48±10.12* 67（98.53）* 18.11±3.79* 

与对照组比较：*P＜0.05。 
*P < 0.05 vs control group. 

表 4  两组爆发痛次数和 BPI、DT 评分比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on frequency of burst pain and BPI, DT scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 爆发痛次数/次 BPI 评分 DT 评分 

对照 68 治疗前 4.51±1.02 79.96±9.76 7.12±1.31 

  治疗后 2.15±0.57* 58.34±7.53* 4.78±1.12* 

治疗 68 治疗前 4.46±0.98 81.43±10.02 7.05±1.25 

  治疗后 1.08±0.33*▲ 50.70±6.11*▲ 3.46±0.91*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组血清 NGF、TNF-α 和 IL-6 水平比较（x ± s） 

Table 5  Comparison on NGF, TNF-α, and IL-6 levels in serum between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 NGF/(pg·mL−1) TNF-α/(pg·mL−1) IL-6/(pg·mL−1) 

对照 68 治疗前 48.75±11.55 185.63±27.77 58.47±10.22 

  治疗后 39.83±9.06* 145.72±20.01* 46.35±9.34* 

治疗 68 治疗前 49.92±12.34 183.37±24.32 57.92±10.03 

  治疗后 31.20±8.47*▲ 112.48±18.49*▲ 40.93±8.51*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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3  讨论 

肺癌中重度癌痛的发病机制较为复杂，主要源

于肿瘤的直接侵犯与转移。一方面，肺部原发肿瘤

不断增大，压迫或侵犯邻近的胸膜、神经、血管及

骨骼等结构，引发疼痛，如肺尖部肿瘤侵犯臂丛神

经，会导致肩部、背部剧痛及上肢放射性麻木刺痛。

另一方面，肿瘤转移至胸膜、骨骼、脑、肝等部位，

也会引起相应部位的疼痛，像胸膜转移产生呼吸时

加重的刺痛或牵拉痛，骨转移造成持续性深部钝痛

且夜间和活动时加剧[11]。其治疗目标旨在持续、有

效地消除疼痛，预防和控制药物不良反应，降低患

者心理负担，最大程度提升生活质量。 

作为强阿片类镇痛药，盐酸氢吗啡酮主要作用

于中枢神经系统的 μ-阿片受体，通过与受体结合，

抑制痛觉神经递质的释放，如 P 物质、谷氨酸等，

从而阻断痛觉传导，产生强大的镇痛效果。相较于

其他阿片类药物，本品具有起效快、镇痛强度高的

优势，能迅速缓解患者的剧烈疼痛；同时，其代谢

产物无活性，不易在体内蓄积，对于肝肾功能不全

的患者具有更高的安全性[12]。本研究采用自控镇痛

的模式，快速滴定能根据患者疼痛程度动态调整药

物剂量，有效控制爆发痛，避免了传统剂量调整方

式中疼痛控制滞后的问题；同时通过持续背景输注

与按需追加相结合的模式，能更稳定地维持血药浓

度，降低镇痛不足或过量风险。然而，单纯依赖阿

片类药物常难以全面解决癌痛相关的恶病质、免疫

功能抑制及炎症微环境问题，且长期使用需剂量递

增，耐受性及不良反应仍不容忽视。 

中医药通过辨证施治可改善癌痛症状，与化学

药联用还能减少阿片类药物用量及不良反应，尤其

适合需长期镇痛的患者。肺癌的发生发展与正气亏

虚、癌毒内蕴密切相关，中重度癌痛患者多存在气

阴两虚、脾虚湿困的病机特点。疾病日久耗伤肺气

阴液，致气阴两虚，气虚无力推动血行，阴虚脉络

失养，不通则痛；脾胃虚弱则运化失常，湿浊内生，

阻滞气机，进一步加重疼痛，形成“虚、瘀、湿、

毒”相互交织的病理状态。康莱特注射液是基于中

医药理论研发的现代中药制剂，其主要组分为薏苡

仁油，由中药材薏苡仁中提取，具有健脾益气、化

湿利水、消癥散结之效，契合肺癌癌痛气阴两虚、

脾虚湿困的核心病机。从现代药理机制来看，康莱

特注射液可通过多重途径发挥镇痛作用：一方面能

抑制肿瘤细胞增殖，减轻肿瘤负荷对周围组织的压

迫与侵犯；另一方面可调节机体免疫功能，增强机

体对肿瘤的抵抗力[13]。研究证实，其有效成分能抑

制炎症因子如 TNF-α、IL-6 的释放，降低疼痛敏感

性，同时还可改善患者全身状况，从整体上提升患

者对疼痛的耐受能力，为肺癌中重度癌痛的综合治

疗提供了有效手段[14-15]。临床观察性研究显示，在

晚期癌症疼痛管理中联合使用康莱特，可能有助于

缓解疼痛程度，一定程度降低常规镇痛药物使用剂

量[16]。本研究中，对照组镇痛有效率和滴定成功率

分别为 80.88%、88.24%，治疗组加用康莱特注射液

后分别提升至 92.65%、98.53%；且治疗组治疗 1、

2、3 d 后静息痛 VAS 评分均低于同期对照组，止痛

起效时间缩短，氢吗啡酮总用量减少；治疗后两组

爆发痛次数和 BPI、DT 评分均降低，但以治疗组更

为明显。表明该联合治疗方案能有效提高肺癌中重

度癌痛患者的镇痛效果，减少爆发痛，促进身心痛

苦程度及生活干扰度缓解。考虑可能与康莱特注射

液联合盐酸氢吗啡酮可形成互补作用有关，盐酸氢

吗啡酮能直接靶向于中枢神经系统阿片受体，迅速

发挥强效镇痛；而康莱特则可通过干预肿瘤微环

境、调控炎症及神经敏化等多种生物途径，协同减

轻伤害性刺激输入及疼痛敏感性，并可能缓解阿片

类药物诱导的不良反应或降低耐受性形成。安全性

方面，两组均未见呼吸抑制、意识障碍等严重不良

反应，发生率无明显差异。 

肺癌癌痛的发生及疼痛程度与致痛因子有密

切联系。NGF 作为神经可塑性调节因子，在肿瘤微

环境中可由肺癌细胞及浸润免疫细胞大量分泌，通

过激活 TrkA 受体促进伤害性神经纤维增生、敏化，

增强痛觉信号传导效率，是癌痛慢性化的核心驱动

因子[17]。TNF-α、IL-6 作为重要的促炎细胞因子，

是癌痛发生的关键介质。肺癌细胞增殖及转移过程

中会大量释放 TNF-α 和 IL-6，二者可直接刺激外周

神经末梢引发疼痛，还能通过诱导神经病理性改变

增强痛觉敏感性，同时促进前列腺素等致痛物质合

成，加重疼痛程度[18-19]。肺癌中重度癌痛患者体内

NGF、TNF-α、IL-6 的失衡构成“低疼痛阈值–高

炎症”的恶性循环。本研究中，治疗后两组血清

NGF、TNF-α、IL-6 水平均下降，且以治疗组更明

显；提示康莱特注射液与盐酸氢吗啡酮的联合治疗

方案在降低疼痛敏感性及控制致痛因子刺激方面

更具优势，进而利于优化肺癌患者中重度癌痛的控

制效果。 
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综上所述，康莱特注射液联合盐酸氢吗啡酮治

疗肺癌中重度癌痛，可有效提高镇痛效果，缩短止

痛起效时间，减少氢吗啡酮总用量及爆发痛次数，

抑制致痛因子刺激和提升对疼痛的耐受力，利于患

者身心痛苦减轻，是一种安全有效的新选择，值得

在临床推广应用。 
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