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各省、自治区、直辖市药品监督管理局，卫生厅（局）： 芬

太尼透皮贴剂（多瑞吉）于1999年进入我国医疗临床使用，

该药品对于癌症病人止痛治疗具有较好的效果。参照芬太尼

透皮贴剂国外临床使用适应症的规定，及在我国临床研究的

基础上，经国家药品监督管理局与卫生部共同研究，同意芬

太尼透皮贴剂增加治疗慢性非癌性疼痛适应症，有关事项通

知如下： 一、芬太尼透皮贴剂用于癌症病人止痛治疗时，应

遵循世界卫生组织关于《癌痛三阶梯止痛治疗指导原则》。 

二、芬太尼透皮贴剂用于慢性非癌性疼痛治疗时，应遵循《

强阿片类药物治疗慢性非癌痛使用指南》（附件一）。 三、

目前暂定二级以上医疗机构具有麻醉药品处方权的执业医师

，方可开具将芬太尼透皮贴剂用于慢性非癌性疼痛治疗的处

方，临床使用时应认真阅读芬太尼透皮贴剂使用说明书（附

件二），并严格遵守《强阿片类药物治疗慢性非癌痛使用指

南》中的各项规定。 医疗机构遵照《强阿片类药物治疗慢性

非癌痛使用指南》在治疗中如遇到新情况，请及时反馈给国

家药品监督管理局和卫生部。 特此通知 附件：1．强阿片类

药物治疗慢性非癌痛使用指南 2．芬太尼透皮贴剂（多瑞吉

）说明书 国家药品监督管理局 中华人民共和国卫生部 二○○

二年五月三十日 附件1 强阿片类药物治疗慢性非癌痛使用指

南 前言 为了规范临床用药，充分发挥强效阿片类药物在医疗

临床中的作用，最大程度地减少或者避免此类药物的相关不



良反应，在参考国外相关资料和国内临床多中心研究初步结

果的基础上，由国内疼痛治疗专家和药物滥用研究及药物控

制专家组成的专家小组特制定出以多瑞吉为代表的《强阿片

类药物治疗慢性非癌痛使用指南》。 必须指出：临床医师必

须规范此类药物的临床应用，并对所有病例进行随访。《指

南》也将随着临床实践和经验的不断积累，进行必要的完善

。 《指南》由罗爱伦、蔡志基、李树人、许建国、黄宇光

等10余位专家起草并核定。 一、慢性疼痛的定义： 既往将慢

性疼痛定义为：病人无明确组织损伤,但出现持续6个月以上

的疼痛。目前医学界将慢性疼痛定义为：慢性疼痛导致病人

抑郁和焦虑,造成身心极大伤害，并严重影响其生活质量。慢

性非癌性疼痛是十分普遍的现象，需要医治。 慢性非癌痛病

人治疗是为了缓解疼痛和抑郁。临床上更加注重病人的功能

恢复,应将“病人能否重返工作岗位,能否恢复正常生活"作为

判定疼痛治疗是否有效的客观指标。 二、慢性非癌痛处理的

原则和方法 1．基本原则：慢性非癌痛治疗的目的：缓解疼

痛和改善功能状态。功能状态包括身体状态、精神状态和家

庭社会关系等。有效的疼痛治疗包含多种形式的综合治疗，

其中药物治疗是重要的组成部分。 2．药物治疗：世界卫生

组织（WorldHealthOrganization）用于癌痛治疗的三阶梯镇 痛

原则同样适用于慢性非癌痛镇痛治疗。WHO强调：慢性非癌

痛治疗应采取药物和非药物结合的综合治疗方法。 3．非药

物性治疗：慢性非癌痛的非药物治疗包括：理疗、针灸和心

理治疗等。 三、强效阿片类药物的使用 国外大量临床资料表

明：不论慢性非癌痛的病因如何，中、重度疼痛都可以使用

强效阿片类药物治疗。强阿片类药物治疗伤害性疼痛疗效确



切，相当一部分神经源疼痛病人使用强阿片类药物症状可得

到明显缓解。因此，在其他常用治疗方法无效时，应考虑强

阿片类药物治疗。 四、强阿片类药物在慢性非癌痛治疗中的

指导原则 1．在其他常用的临床镇痛方法无效时,就可考虑采

用强阿片类药物治疗； 2．病人年龄大于40岁，疼痛病史超

过4周(艾滋病人、截瘫病人疼痛治疗不受此项年龄及疼痛病

史的限制)； 3．中度到重度的慢性疼痛（VAS评分≥5分）；

4．慢性非癌痛诊断明确的病人（暂限定于带状疱疹后遗神经

痛；骨、关节疼痛；腰背痛；神经、血管性疼痛；神经源性

疼痛）； 5．病人没有阿片类药物滥用史； 6．采用强阿片类

药物治疗时，执业医师应慎重选择对疼痛病人有效的用药处

方，并进行药物剂量滴定和治疗方案的调整； 7．必须仅由

一位被授权的执业医师负责开处方。该医师必须充分了解病

情，与病人建立长期的治疗关系； 8．在使用强阿片类药物

之前，病人和医师必须对治疗方案和预期效果达成共识。 9

．病人必须签署知情同意书； 10．按照三阶梯止痛疗法中按

时给药的原则,镇痛药物应连续给予,强调功能改善并达到充分

缓解疼痛的目的； 11．开始治疗后，病人应至少每周就诊一

次，以便调整处方。当治疗状况稳定后，可以减少就医次数

。经治医师要定期随访病人，开始时应较频繁（如每周一次

），以后可以每月一次。每次随访都要评估和记录镇痛效果

、功能改善情况、用药及伴随用药和副反应。 12．每次就医

时应注意评估的指标包括：（1）镇痛效果（VAS评分）；

（2）功能状态（身体和精神）；（3）与强阿片类药物相关

的副作用； 13．当疼痛加剧，加大用药剂量不能缓解时，可

考虑住院治疗，以便密切观察加大药物剂量后的反应，并进



行剂量调整。 14．如果较小剂量强阿片类药物未能达到充分

缓解疼痛，同时病人不能耐受，则应考虑停止使用强阿片类

药物； 15．强阿片类药物用于慢性非癌痛治疗，如疼痛已经

缓解，应尽早转入二阶梯用药，强阿片类药物连续使用时间

暂定不超过8周。 16．疼痛治疗旨在缓解病人躯体和精神上的

痛苦,必要时,应采取综合治疗措施。 17．应建立医院保管的病

历，记录治疗过程中不同时期的镇痛效果、功能状态、副作

用及异常行为。 18．若发现病人同时找两位以上医师开药、

用药量剧增或有其他异常行为，应停药。 五、多瑞吉(芬太尼

透皮贴剂)治疗慢性非癌性疼痛使用指南 1．多瑞吉的药理学

及药效动力学 (1)．药效动力学 芬太尼是与μ阿片受体有高亲

和力和选择性的纯激动剂。其镇痛强度约为吗啡的75-100倍

，盐酸哌替啶的1000倍。在术后病人，血清中最低有效镇痛

浓度为0．2-1．54ng/ml。与其它强效μ阿片受体激动药一样

，芬太尼镇痛浓度与血浆浓度密切相关，但也存在着明显的

个体差异，镇痛作用有耐受性，但无封顶效应。已证实，多

瑞吉对控制中到重度癌痛和慢性疼痛，其效果与其它阿片镇

痛药同样有效。 芬太尼可引起心率减慢，血压轻度下降，但

发生率远低于吗啡，多瑞吉引起的心率减慢极少见且程度轻

微，没有临床意义。 在未使用过阿片类药物的患者，芬太尼

血药浓度超过2ng/ml可能引起呼吸抑制，表现为CO2通气反

应减低和呼吸减慢。在慢性阻塞性肺疾病和老年人，甚至较

低的血药浓度也会导致呼吸抑制。但在使用多瑞吉的患者，

呼吸参数通常无改变，呼吸抑制仅偶尔发生。多瑞吉使用后

可发生恶心、呕吐、便秘，但发生率低于口服吗啡制剂。 多

瑞吉的其它药理作用与所有阿片类药物相同的作用：镇静、



嗜睡、缩瞳、瘙痒、尿储溜。其中镇静作用与血药浓度相关

，芬太尼血清浓度大于3ng/ml时，镇静、嗜睡发生率增高。 

长期使用阿片类药可发生药物耐受和躯体依赖。病情进展导

致镇痛剂加量的病例远高于药物耐受需要增加药量的病例；

躯体依赖者停药后应采用逐步减量法。在疼痛的病人，精神

依赖极其罕见。 (2)．药代动力学 芬太尼为低分子量（334．6

），高脂溶性（辛酸/水=814）又具水溶性的药物。多瑞吉为

芬太尼经皮控释吸收系统。经过皮肤药物不断被吸收入血液

循环，72小时绝对生物利用度为92%。在血液中，芬太尼的血

浆蛋白（白蛋白、糖蛋白、脂蛋白）结合率高（84%），表

观分布容积很大（200L），在首次使用贴剂后612小时，逐步

开始出现镇痛作用，一般24小时达峰浓度，且在整个72小时

期间保持稳定。测定的用药后24h皮肤存药量为吸收量的36%

，指示组织、血浆和皮肤共同构成了稳定血药浓度的储池。

同样在去除贴片后仍有皮肤吸收。研究表明，贴剂的表面积

决定了传递速度和血药浓度，不同贴剂的平均血药峰浓度约

为0．5ng/ml(25μg/h)，1．1ng/ml(50μg/h),1．6ng/ml(75

μg/h)和2．1ng/ml(100μg/h)，半衰期为12小时。 (3)．特殊

人群 老年人药代动力学参数与年轻人无显著差异，但清除率

可能会减少，血浓度有增高趋势，应仔细滴定剂量或酌情减

量。 芬太尼主要经肝代谢，10%以上原药自肾排泄。药代动

力学研究显示，在严重肝肾疾病患者，药代动力学参数仅稍

有改变，但仍需减低用量或仔细滴定剂量。 芬太尼可透过胎

盘，但无致畸的报告。妊娠孕妇和哺乳期妇女不应使用本药

。 2．多瑞吉使用方法和注意事项 多瑞吉在用于慢性非癌性

疼痛治疗时应遵照《强阿片类药物治疗慢性非癌痛使用指南



》，同时还应注意以下各项： (1)．多瑞吉是经皮芬太尼控释

给药系统，是强效阿片类药物； (2)．多瑞吉对于在慢性疼痛

病人可获得稳定的全身镇痛效果，极少发生精神依赖，副作

用较轻，但仍可能发生强阿片类药物相关的副作用，尤其在

首次使用贴剂的病人，应仔细观察其疗效和副作用； (3)．一

贴作用持续72小时，依剂量不同有四种规格贴剂： 25μg/h,50

μg/h,75μg/h,100μg/h；起始剂量为25μg/h； (4)．贴剂用于

干燥、无破损、无炎症、体毛少的躯干和四肢内侧皮肤。 (5)

．多瑞吉起效一般需要6－12小时，在此期间，医师可以采用

其他即释镇痛药物治疗； (6)．72小时后更换贴片时应更换贴

剂部位； (7)．贴剂使用方法不当，例如不平、翘起，或皮肤

过敏可导致效果不佳； (8)．出现严重副反应的病人，在除去

多瑞吉后，还应严密观察24小时以上，因为芬太尼的血药浓

度是逐渐下降的，在17小时（范围13-22小时）后下降约50％

； (9)．多瑞吉应放置于儿童无法拿到的地方； (10)．在多瑞

吉用药期间应避免饮酒或使用单胺氧化酶抑制剂(MAOI)；

(11)．下列为不宜使用多瑞吉镇痛的病例：①已知对芬太尼

等阿片类药物过敏的病人；②皮肤疾患影响多瑞吉吸收者；

③神志不清或病人及其家属拒绝使用者；④病人处于妊娠或

哺乳期；⑤疾病已经时刻危及病人生命者。 3．特殊人群的

使用问题： (1)．慢性肺疾患的病人：在慢性阻塞性或其它肺

疾患的病人，阿片类药物均可能引起呼吸抑制。因此，使用

多瑞吉时，应严密观察。 (2)．颅内高压的病人：对有颅内高

压、意识障碍的病人，使用多瑞吉应特别谨慎。 (3)．心脏病

的病人：芬太尼偶可引起心率减慢，因此给缓慢型心律失常

的病人使用多瑞吉要注意观察。 (4)．肝胆疾患的病人：芬太



尼主要在肝脏代谢，胆道排泄，因此肝胆疾患病人会使它清

除减慢，应适当减少剂量。 (5)．肾病的病人：不足10％的芬

太尼以原型从肾排出；在肾功能不全的病人使用多瑞吉时要

适当减少剂量。 (6)．发热的病人：发热的病人，药物的吸收

将加快，因此，对发热病人要注意多瑞吉的副反应，必要时

要调整剂量。 (7)．老年病人：老年病人芬太尼的清除率降低

、半衰期延长，因此比年轻人对药物更敏感。老年病人使用

多瑞吉时，要仔细观察是否出现芬太尼副反应的征象，必要

时要减少剂量。 (8)．用其它药物的病人：强阿片类药物与其

它中枢抑制剂（包括镇静剂、安眠药、全身麻醉药、吩噻嗪

类药、安定药、肌肉松弛剂、抗5－羟色胺药和酒精）有镇静

协同作用，甚至发生低通气、低血压和深度镇静或昏迷。因

此，联合应用任何以上药物，都应慎重并对病人进行严密观

察。 (9)．驾驶和操作机器的病人：强阿片类药物可能会影响

病人的生理功能，给一些有危险隐患的工作，如驾驶，带来

危险。因此，在用药期间应避免此类操作。 4．多瑞吉镇痛

效果的评价和不良反应的防治 (1)、多瑞吉的理想镇痛效果是

： ①使病人疼痛VAS评分在3分以下； ②改善生理功能和生

活质量； ③减少疼痛引起的功能障碍； ④使病人保持对生活

的积极态度，减少病人的无助感或对无法控制疼痛的恐惧； 

⑤改善病人心情抑郁状况以及与社会隔离的恶性循环； (2)、

多瑞吉的不良反应及其防治 多瑞吉的不良反应是典型的强阿

片受体激动剂的反应（便秘、镇静、恶心和呕吐等，呼吸抑

制罕见，发生率不足1%）。大多数的不良反应都是轻度到中

度，通常都能通过减量和加用合适的辅助药解决。使用多瑞

吉后，出现精神依赖极为罕见。 临床需要停用多瑞吉时，需



注意避免发生强阿片类药物的戒断症状。 5、病人的知情同

意和应承担的责任和义务 (1)、知情同意：在给慢性非癌性疼

痛病人使用多瑞吉以前，应让病人充分了解这种治疗可能带

来的后果并使其了解他们应承担的责任和义务。 (2)、须签署

病人知情同意书，以规范临床用药。 (3)、知情同意书应包括

以下内容： ①明确治疗目的 ②产生身体和精神依赖的可能性

。如果突然停药，病人可能会产生因身体依赖而出现戒断症

状。多瑞吉产生精神依赖者罕见。 ③多瑞吉会增强其他药物

的镇静作用。 ④停止多瑞吉治疗的指征。 ⑤病人有保证其安

全的义务，不正当行为的后果必须要向病人交待清楚。 ⑥不

良反应（如便秘、恶心、镇静等）。 6、医师的责任与义务 

医师必须严格遵守强阿片类药物在慢性非癌性治疗中的指导

原则，医师依照上述指南进行规范的临床用药和治疗属正常

的临床医疗行为，应当受到有关法律的保护和社会的尊重，

应与非医疗原因所造成的药物流弊和后果加以区别。 多瑞吉

治疗慢性非癌性疼痛的病人知情同意书 尊敬的患者： 关于您

的慢性疼痛的问题，我们的疼痛治疗专家已经进行了研究。

您的疼痛治疗方案中将会包括多瑞吉这个镇痛药。多瑞吉是

一种强效阿片类镇痛药，它的临床疗效和安全性已经在临床

上得到了充分的肯定。我们建议您先使用这个药物一段时间

，以观察它是否可以使您的疼痛缓解并改善您的生活质量。 

因为阿片类药物都有一定的不良反应，请您充分考虑以下情

况后作出决定是否使用多瑞吉。多瑞吉潜在的不良反应包括

：恶心、呕吐、便秘、头晕、困倦、等。罕见的不良反应包

括呼吸抑制、精神依赖。以上不良反应有的与药物的剂量有

关，有的仅发生在治疗的早期，也可能什么也不会发生。需



要说明的是，如果要停药，应该在医生监控下进行，以免发

生突然撤药带来的问题。 另外，使用多瑞吉治疗期间，您应

定期到门诊复查，以便经治医生酌情调整剂量。在治疗开始

前，您必须声明您已清楚地了解了以上情况，并对以下情况

作出承诺： 1、必须向您的经治医师说明您以前是否有药物

依赖或滥用行为，因为对有此种情况者治疗需作特殊考虑。

2、您应该只从同一位医师处开具多瑞吉处方，以免发生重复

或无序治疗。 3、在治疗期间您应遵循医师的建议，增减药

物或停止用药。 4、您应注意避免丢失处方和药物，更不能

向他人提供转让或贩卖此药。 5、孕妇和哺乳期妇女不应使

用本药，故治疗期间应避免怀孕。 我已阅读理解了本协议，

并就其中的疑问得到了满意的答复。我同意在此协议的基础

上接受多瑞吉治疗并承担相关责任。 患者签

名___________________ 日期______________________ 经治

医师签名_____________________ 日

期______________________ 附件2 芬太尼透皮贴剂（多瑞吉

）说明书(略) 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接下载

。详细请访问 www.100test.com 


