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康复新液联合表皮生长因子预防急性放射性肠炎的疗效研究 *
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摘要 目的：探讨康复新液联合表皮生长因子保留灌肠对盆腔肿瘤放疗后并发急性放射性肠炎的预防作用及其机制。方法：86例
盆腔恶性肿瘤行放射性治疗的患者随机分为观察组和对照组，2组患者均行外照射治疗，观察组康复新液与表皮因子联合保留灌
肠，每次 50 mL，每日一次，对照组不加任何预防用药。比较 2组急性放射性肠炎的发生率以及发生时间，并于放射治疗 10次、20
次后静脉采血，酶联免疫吸附法检测血清 TNF-琢、IL-6、IL-8，黄嘌呤氧化酶法检测 MDA、SOD的含量。结果：观察组、对照组的急
性放射性肠炎发生率分别为 9.31%、53.49%，组间差异有统计学意义(P<0.05)，且观察组出现急性放射性肠炎的时间迟于对照组。
观察组放射治疗 10次及 20次后，MDA含量明显低于对照组，SOD含量高于对照组(P<0.05)。TNF-琢、IL-6、IL-8含量明显低于对
照组 (P<0.05)。结论：康复新液联合表皮生长因子可预防急性放射性肠炎的发生，其机制可能与抗细胞炎性因子与氧自由基释放
有关。
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Effect of Kangfuxin Liquid Combined with Epidermal Growth Factor in the
Prevention of Acute Radiation Enteritis and Serum Levels of Inflammatory

Cytokines, Oxygen Free Radicals*

To investigate the Kangfuxin Liquid Combined with epidermal growth factor (EGF) retention enema on
preventive effect and mechanism of acute radiation enteritis of pelvic tumor after radiotherapy. 86 cases of pelvic malignant
tumors for radiotherapy were randomly divided into observation group and control group, with the 2 groups of patients underwent
external beam radiation therapy. Patients in the observation group were treated with Kangfuxin Liquid combined with EGF by retention
enema, 50ml each time and once a day, while patients in the control group without any preventive medication. Compared acute radiation
enteritis incidence and time of occurrence in the groups. Tested the content of TNF- 琢, IL-6, IL-8 by ELISA and that of MDA, SOD by
xanthine oxidase method respectively in radiation therapy were tested for 10 times, 20 times by drawing the venous blood serum.
The incidence of acute radiation enteritis in the observation group and the control group of were 9.31%, 53.49% respectively, there was
significant difference between the groups (P<0.05), and the observation group with acute radiation enteritis later than that in the control
group. After radiotherapy for 10 times and 20 times, the content of MDA in observation group was significantly lower than the control
group, and the content of SOD was higher than the control group (P<0.05). The content of TNF- 琢, IL-6, IL-8 in observation group were
significantly lower than that in the control group (P<0.05). Kangfuxin Liquid Combined with epidermal growth factor
prevents acute radioactive enteritis, the mechanism may be related to anti-inflammatory cytokine and oxygen free radical release.
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前言

盆腔恶性肿瘤发病率逐年上升，放射治疗是治疗盆腔恶性

肿瘤主要方式之一。近年来随着放射治疗病例的不断增加，放

射性肠炎的发病率逐渐增加，发生率达 50 %-80 %，临床表现

为腹痛、腹泻等一系列消化道症状，甚至出现肠坏死、穿孔等严
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重并发症[1，2]。放射性肠炎治疗较为棘手，多采用激素、抗炎等治

疗为主，效果欠佳，目前尚无药物预防及治疗的标准策略[3]。康

复新液为蠊虫燥虫体的乙醇提取物制成的溶液，是纯中药生物

制剂，具有抑酸、抗炎、改善局部血液循环、促进创面愈合的功

效，目前临床应用广泛[4]，但尚未知其对放射性肠炎是否有预防

作用；表皮生长因子，能够有效促进 RNA及 DNA复制和蛋白

质合成，加速创面肉芽组织的生成和上皮细胞的增殖，从而缩

短创面的愈合时间。本次研究将康复新液与表皮生长因子联合

应用，引入放射性肠炎预防领域，并探讨其产生预防作用的机

制。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选取 2012年 3 月～ 2013年 9 月在我院因盆腔肿瘤放疗

住院患者 86例，随机分成对照组和试验组，各 43例。其中观察

组男 10例，女 33例；年龄 30～ 65岁，平均 49岁；文化程度：大

学及以上 12例，高中 24例，初中及以下 7例；宫颈癌 20例，子

宫内膜癌 11例，直肠癌 10例，卵巢癌 2例；手术后放疗患者
40例，术前放疗患者 3例。对照组男 12例，女 31例；年龄 29～

72岁，平均 48岁；文化程度:大学及以上 10例，高中 22例，初

中及以下 11例；宫颈癌 22例，子宫内膜癌 9例，直肠癌 9例，

卵巢癌 3例；手术后放疗患者 38例，术前放疗患者 5例。所有

病例均由病理明确诊断，KPS评分≥ 60分，ECOG>2级，无智

力障碍及其他心理疾病，能够自我判断，语言沟通亦无障碍，所

用措施得到患者本人及家属知情同意，并经本院医学伦理委员

会批准同意。

1.2 方法
1.2.1 盆腔放射治疗 对患者实施三维适形精确放疗。先进行

CT-sim模拟定位，绘制 GTV、CTV、PTV图像，根据定位制定
TPS治疗计划。靶区照射剂量为 2 Gy，每周 5次。宫颈癌、子宫

内膜癌术后患者行盆腔四野或二野照射，预防剂量 46~50

Gy/23~25次。宫颈癌术前患者盆腔大野照射，剂量到 40Gy/20

次后，行手术治疗。直肠癌术后患者采用三野等中心照射，盆腔

剂量 50Gy/25次。

1.2.2 用药方法 观察组：从第 1次放疗开始使用康复新液 35

mL（湖南科伦制药有限公司，批准文号：国药准字 Z43020995）
与表皮生长因子（深圳市华生元基因工程发展有限公司，批准

文号：国药准字 S20010038）15 mL保留灌肠，每天 1次。灌肠选

取时间为排空尿液及宿便后，晚饭后至睡前这一段时间。灌肠

前应嘱患者排空大小便，放松紧张情绪。无菌注射器抽取预先

混合液 50 mL，拔出针头并连接导尿管，将导尿管缓缓插入肛

门，匀速注入液体。嘱患者变换体位使药液与肠粘膜可以充分

接触，灌肠后卧床时间尽量为 2小时，肠内药液尽量保留 4小
时以上。对照组不采用任何预防措施。2组患者出现腹痛、腹泻

等消化道症状时，加用诺氟沙星 0.2 g和及思密达 3 g。
1.2.3 放射性肠炎诊断及分级标准 放射性肠炎的诊断标准

为：①患者经影像学或内镜检查及病理检查证实为宫颈癌、膀

胱癌、前列腺癌、结肠癌及直肠癌的患者；②患者接受放疗；③

出现腹痛、腹泻、里急后重、排粘液脓血便等症状；④电子结肠

镜检查有黏膜充血水肿，糜烂等炎性表现，病变位置位于结肠

及直肠；⑤经病理证实有炎症表现，活检组织有淋巴细胞及中

性粒细胞浸润。

参考文献[5]按 RTOH /EORTC急性放射损伤分级标准：① 0

级：大便次数或习惯无变化。② I级：虽有排便习惯改变或频率

改变，但无需用药。③ II级：排便频率增加，或粘液分泌增多需

用药物控制。④ III级：腹泻、重度黏液或盆腔分泌物增多。
1.2.4 观察指标 于放射治疗 10 次、20 次，分别采静脉血 4

mL，黄嘌呤氧化酶法测定MDA、SOD活性，酶联免疫吸附测定

法测定 TNF-琢、IL-6、IL-8。
1.2.5 统计学处理 应用 SPPS 17.0统计软件进行数据分析，两

组发病率组间比较采用 x2检验，血清学检测值组内、组间比较

采用 t检验，以 P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 放射性肠炎发生率比较
观察组放射性肠炎发生率为 9.31%，对照组为 53.49%，经

x2检验，x2=10.47，P<0.05两组放射性肠炎发生率比较差异有统

计学意义。见表 1。

表 1 放射性肠炎发生率比较(n=43，100%)

Table 1 Comparison of the incidence of radiation enteritis (n, 100%)

Group N Grade 0 Grade I Grade II Grade III Incidence

Observation group

Control group

43

43

28

7

11

13

4

19

0

4

9.31%

53.49%

2.2 发生放射性肠炎的时间、剂量比较

表 2 发生放射性肠炎的时间、剂量比较

Table 2 Comparison of time, dose of 2 radioactive enteritis

Group M Time of occurrence Dose（Gy） The average dose

Observation group

Control group

43

43

3～5

2～4

30～50

10～50

41

31
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2.4 两组患者血清 TNF-琢、IL-6、IL-8含量结果

观察组放射治疗 10次及 20次后，TNF-琢、IL-6、IL-8含量

明显低于对照组 (P<0.05)。见表 4。

表 3 两组患者 MDA、SOD含量(x± s)

Table 3 The conten of MDA, SOD in two groups (x± s)

Group N
MDA(nmol/mg·prot) SOD(NU/ml)

10T 20T 10T 20T

Observation group

Control group

43

43

12.66± 2.69*

18.41± 2.54

13.03± 2.71*

20.65± 3.01

382.96± 23.12*

285.47± 25.31

388.79± 26.39*

264.39± 23.65

*：与对照组比较，P<0.05

表 4 两组患者 TNF-琢、IL-6、IL-8含量(x± s，n=43)

Table 4 The conten of TNF-琢, IL-6, IL-8 in two groups (x± s)

Group
TNF-琢 IL-6 IL-8

10T 20T 10T 20T 10T 20T

Observation group

Control group

61.18± 5.01*

72.96± 8.12

62.24± 4.86*

83.45± 7.98

161.18± 25.21*

245.65± 45.44

163.14± 22.46*

382.96± 47.13

40.18± 3.95*

58.12± 5.83

41.58± 2.95*

63.96± 6.43

3 讨论

放射性肠炎是对盆腔肿瘤放射治疗后的常见并发症。在放

射线的作用下，肠道上皮的分泌吸收平衡被打破，同时还会引

起血管损害，造成局部血液高凝状态，在照射组织中炎症因子

的表达发生改变[6,7]。临床上约有 50%～ 70%的接受盆腔放疗的

病人可出现放射性肠炎[8]，以放射性直肠炎最多见[9]。急性放射

性肠炎主要变现为肠道粘膜上皮完整性破坏及上皮功能紊乱

引起的腹泻出血等症状，在照射期即可发生[10]；慢性放射性肠

炎表现为肠壁纤维化引起的慢性溃疡、出血、瘘管形成、肠梗阻

等变现，可以在照射后 2～ 12个月发生[11]。放射性肠炎的形成

是一个复杂的多因素的过程，其中细胞炎性因子与之关系密

切。Indaram等报道，放射性肠炎患者肠粘膜组织中细胞炎性因

子 IL-1、IL-6和 IL-8水平明显高于正常组织[12]。放射引起的组

织自由基产生过多，加重细胞结构损伤、功能受限是放射性肠

炎发生的另一重要因素[13]。氧自由基通过攻击夺获生物膜脂质

多聚不饱和脂肪酸侧链上的氢原子等过程，破坏膜结构完整

性，导致细胞损伤或死亡。因此，抗细胞炎性因子和氧自由基的

措施可以减轻放射性肠炎的发生。本组研究显示，通过康复新

液联合表皮生长因子进行预防性治疗后，观察组 MDA含量明

显低于对照组，SOD 含量高于对照组 (P<0.05)；TNF-琢、IL-6、
IL-8 含量明显低于对照组(P<0.05)，说明了二者合用能抗细胞
炎性因子与氧自由基的释放，有效的保护了肠粘膜的损伤，起

到了很好的预防保护作用。

康复新液为蠊虫燥虫体的乙醇提取物制成的溶液，是纯中

药生物制剂，其所含的多种营养成分能为溃疡面愈合提供必需

的物质基础[14]。蠊虫提取物还能提高机体免疫力，降低辐射损

伤的程度，提高机体抗辐射的能力，并通过抑制局部炎性反应，

减少炎性因子的释放，有效的保护组织细胞。目前康复新液在

临床上广泛应用于治疗溃疡性结肠炎、消化性溃疡、糖尿病足、

口腔溃疡、褥疮及宫颈糜烂等妇科疾病的治疗[15-17]。表皮生长因

子，具有促进 RNA及 DNA复制和蛋白质合成，促进创面细胞

再生和修复，加速创面愈合速度，同时提高上皮细胞完全再生

度和连续性，预防和减少疤痕形成，提高创面修复质量[18-20]。本

次研究首次将康复新液与表皮生长因子引入放射性肠炎的预

防领域，结果显示观察组、对照组的急性放射性肠炎发生率分

别为 9.31%、53.49%，组间差异有统计学意义(P<0.05)，且观察

组出现急性放射性肠炎的时间迟于对照组。提示二者联合应用

可预防急性放射性肠炎的发生，其机制为促进肉芽组织生长，

促进血管新生，加速坏死组织脱落，迅速修复溃疡及创伤创面。

另一方面二者合用有抗炎、消除炎性水肿作用，还能提高机体

免疫功能，使体内 SOD值回升，调节机体的生理平衡，二者合

用是盆腹腔恶性肿瘤放射治疗的较好辅助治疗手段。

目前放射性肠炎在中药治疗领域缺乏明确的专方专药，缺

乏预防性的药物，加大对预防性研究的力度，可降低放射性肠

炎的发病率，特别是降低慢性放射性肠炎的发生率。康复新液

联合表皮生长因子对预防放射性肠炎效果肯定，值得临床推广

应用。
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