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在胸部恶性肿瘤的放射治疗中，食管不可避免
地要接受一定剂量的照射， 当食管受量超过 30Gy
时放射性食管炎发生率几乎会达到 100%[1]。 近年
来，我们用中药治疗放射性食管炎取得了一定的疗
效， 现将与安慰剂对照组对比观察的结果报道如
下。
1 临床资料
1.1 一般资料 44 例患者均为 2011 年 4 月至
2013 年 10 月期间在中国中医科学院西苑医院及新
疆维吾尔自治区人民医院就诊者，均经病理诊断为
食管癌，未行手术治疗。 放射治疗主要方式为外照
射，采用 4～6MV 的 X 射线，常规分割，分次剂量为
1.8～2.0Gy/f，5d/f，总剂量为 50～70Gy。 大多数患者采
用了三维适形放射治疗（3D-CRT）的技术。 采用中
心随机法将 44 例患者随机分为治疗组与对照组，
整个研究过程采用双盲原则。 治疗组 22 例： 男 17
例，女 5 例；平均年龄（65.77±8.77）岁；鳞癌 20 例，
腺癌 2 例；食管癌部位颈段 2 例，胸上段 7 例，胸中
段 10 例，胸下段 3 例；肿瘤分期Ⅱ期 11 例，Ⅲ期 8
例，Ⅳ期 3 例。 对照组 22 例：男 15 例，女 7 例；平均
年龄（64.36±9.67）岁；鳞癌 20 例，腺癌 2 例；食管癌
部位颈段 2 例，胸上段 3 例，胸中段 12 例，胸下段 5
例；肿瘤分期Ⅱ期 10 例，Ⅲ期 11 例，Ⅳ期 1 例。 2 组
患者性别、年龄、病理类型、肿瘤部位、肿瘤分期等
一般情况经统计学分析无显著性差异（P＞0.05），具
有可比性。

1.2 纳入标准 （1）病理或细胞学诊断为食管癌拟
行胸部放射治疗；（2） 年龄必须达到 18 岁或以上，
且小于 80 岁；（3）能够饮水或口服中药冲剂；（4）一
般状况评分（KPS）＞50 分。
1.3 排除标准 （1）食管癌原发病灶已手术切除；
（2）已行食管内支架置入成形术；（3）患者入选研究
时已完全不能进食，不能吞咽或口服试验药物；（4）
妊娠、哺乳期妇女；（5）已知或怀疑对受试药物过敏
者。
1.4 脱落病例及其处理 本研究共入组 48 例患
者， 其中 4 例患者在入组 1 周内即退出临床试验，
这 4 例患者虽入组但缺乏第一次随访的结果，因此
未进入全分析集（FAS）。 另有 2 例患者在治疗过程
中出组：1 例因心功能不全而停止放射治疗，此患者
退出研究时放射性食管炎已发生，且治疗时间超过
2 周，故进入 FAS 集，此例患者放射性食管炎疗效评
价为“有效”（揭盲后显示为“对照组”）；1 例患者在
第一次随访后家属放弃治疗，因其已发生放射性食
管炎，故进入 FAS 集，通过数据结转，产生治疗后数
据，此例患者放射性食管炎疗效评价为“无效”（揭
盲后显示为“治疗组”）。 另 42 例患者为符合方案集
（PPS）。
2 治疗方法
2.1 治疗组 采用活血化瘀、养阴清热法，剂型为
免煎颗粒，用法为 1 袋/次，冲服，2 次/d。自放疗开始
日起直至放疗结束共口服 5～7 周，并确保当放射性
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食管炎发生后服药时间不少于 2 周。 药物组成：桃
仁 10g，红花 10g，当归 10g，赤芍 10g，川芎 15g，丹参
30g，熟地 10g，重楼 15g，铁皮石斛 12g。
2.2 对照组 给予安慰剂，服用方法同治疗组。 安
慰剂主要成分为淀粉、塑形剂、色素、苦味素等。 免
煎颗粒与安慰剂标签一致，包装一致，色泽、味道相
似。

免煎颗粒及安慰剂均由北京康仁堂药业有限
公司制作。 治疗组及对照组皆有可能接受必要的营
养支持及止痛药物等对症治疗。
3 疗效观察
3.1 观察指标 临床主要的观察指标为放射性食
管炎的临床分级，采用美国 RTOG 急性放射食管损
伤分级标准。 0 级为无变化；Ⅰ级为轻度吞咽困难或
吞咽疼痛， 须用表面麻醉剂或非麻醉性止痛药，可
能须进软食； Ⅱ级为中度吞咽困难或吞咽疼痛，可
能须用麻醉性止痛药，可能需进流食；Ⅲ级为重度
吞咽困难或吞咽疼痛伴脱水，或体重比治疗前下降
15%，须行鼻饲管或静脉滴注液体或高营养物质；Ⅳ
级为完全梗阻，溃疡，穿孔，瘘管形成。 自放疗开始
起，每周对上述观察指标做一次记录，判断有无放
射性食管炎发生，直至放疗结束。 如放疗期间发生
放射性食管炎，则每周记录放射性食管炎 RTOG 分
级等情况，直至放疗结束后 2 周，并据此评价放射
性食管炎治疗疗效。
3.2 疗效判定标准 放疗期间发生放射性食管炎
患者根据 RTOG 急性放射损伤分级标准，在 2 周内
放射性食管炎症状 RTOG 分级降低 1 级的为有效，
分级升高或不变的为无效。
3.3 统计学方法 所有数据采用 SPSS19.0 软件进
行统计学处理。 所有的统计检验均采用双侧检验，
P＜0.05 将被认为所检验的数据差别有统计学意义。
不同组各次就诊的计量资料将采用（x±s）进行统计
描述。与入选时基线值进行比较，采用配对 t 检验比
较组内治疗前后差异。 2 组治疗前后的差值比较采
用卡方检验。
3.4 治疗结果
3.4.1 放射性食管炎发生率比较 治疗组 22 例患
者 19 例发生了放射性食管炎， 发生率 86.36%；对
照组 22 例患者 20 例发生了放射性食管炎， 发生
率为 90.91%。 经 Fisher 精确概率法检验，P=1.000
（P＞0.05），说明 2 组患者放射性食管炎发生率比较
无统计学差异。
3.4.2 放射性食管炎临床疗效比较 治疗组发生

放射性食管炎的 19 例患者治疗后， 有效 14 例，无
效 5 例，有效率 73.68%；对照组发生放射性食管炎
的 20 例患者 2 周后统计，有效 7 例，无效 13 例，有
效率 35.00%。 经 Fisher 精确概率法检验 P=0.025
（P＜0.05），治疗组有效率明显高于对照组。
3.4.3 RTOG 最高分级比较 见表 1。

表 1 治疗组与对照组发生放射性食管炎患者 RTOG 最高分级比较 例

组别

对照组 12

例数
RTOG 分级

20 8

Ⅲ、Ⅳ级Ⅰ、Ⅱ级
治疗组 19 11 8

注： 经 Fisher 精确概率法检验 P=0.342 （P＞0.05），2 组

RTOG 最高分级的差异没有统计学意义。

3.5 不良反应 治疗组患者用药期间均未出现与
治疗药物有关的过敏反应，治疗前后肝肾功能检查
结果表明患者治疗期间未发生肝肾功能损伤，提示
中药防治放射性食管炎无明显毒副作用， 安全可
靠。
4 讨论

放射性食管炎临床以吞咽困难、 胸骨后烧灼
感、局部疼痛且进食后加重等一系列症状为主要表
现。 急性放射性食管炎的临床症状严重时使部分肿
瘤患者拒绝继续治疗，从而影响肿瘤的局部控制及
患者的长期生存。 西医防治放射性食管炎的主要措
施为减少食管放射剂量，使用激素、抗生素类药物，
疼痛明显时给予药物止痛，进食困难时予静脉营养
支持治疗。 此类治疗疗效一般，激素及抗生素副作
用亦较为明显，如免疫抑制、加重和诱发感染、菌群
失调、消化道出血、血糖异常等[2]。 近年来，中医药治
疗已经成为防治包括放射性食管炎在内的放射性
损伤的新选择。

本研究发现治疗组对放射性食管炎的有效率
明显高于对照组（P＜0.05），提示本研究所采用的活
血化瘀、养阴清热中药对急性放射性食管炎有一定
的治疗作用。 对于放射性食管炎的预防作用，本研
究未显示出阳性结论，其可能的原因为：本研究入
组病例均为食管癌患者， 食管为放射治疗靶区，食
管所接受的放射治疗剂量与体积明显大于其他接
受放射治疗的胸部肿瘤患者，从而加大了中医预防
放射性食管炎的难度， 导致本研究未出现阳性结
论；另一方面可能与样本量小有关，亦有待更大样
本量的临床观察。 本研究放射性食管炎患者的最高
RTOG 分级在治疗组与对照组间没有发现有统计学
意义的差异，没有表现出中药治疗组发生较严重的
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放射性食管炎（Ⅲ、Ⅳ级）的患者所占的比例明显低
于安慰剂对照组的情况。 这可能是因放射性食管炎
的 RTOG 分级除与治疗因素有关外，还与治疗前食
管肿瘤情况相关，即放射治疗前肿瘤局部症状越明
显， 放疗后可能出现的放射性食管炎分级就越高，
而 2 组肿瘤患者治疗前肿瘤分期等食管肿瘤情况
并无明显差异。

中医认为，放射线属火毒之邪 [3]，有消灼阴液之
特性，热毒蕴结于食管，致使气血运行不畅，故急性
放射性食管炎表现为咽下困难、疼痛，热盛伤阴故
常见口干、大便秘结等症。 本病起病初多实证，后期
易转为虚证，多数为虚实夹杂证[4]。 火毒之邪灼伤食
管，血瘀肉腐、阴液亏虚是急性放射性食管炎发生
的病机，因此我们采用活血化瘀、清热养阴的中药
治疗放射性食管炎。 该组方的主要组成来源于中国
中医科学院西苑医院自制成药“清血颗粒”。 组方重
用丹参为君药，性苦微寒，活血化瘀、凉血安神，重
用为君突显本方活血化瘀之功效；赤芍、当归、川芎
三药相配，共为臣药，与君药丹参合用，则活血化
瘀、养血行气之功益彰；熟地滋阴养血，和血敛阴，
桃仁、红花活血化瘀，三药共为佐药，配合君臣，加
强化瘀之力外，兼顾养血滋阴；重楼苦凉，清热解
毒、凉血柔肝，加强活血凉血之力，亦不使全方过
温；加用铁皮石斛，味甘性微寒，滋阴清热、益胃生
津，加强了原方养阴清热的功效。

现代药理研究表明， 活血化瘀药具有扩张血
管，改善循环，促进炎症吸收等作用 [5]。 铁皮石斛等
多数养阴类中药具有免疫调节作用，铁皮石斛中石
斛多糖体外抗氧化性能研究表明，其对羟自由基有
清除作用，具有较好的抗氧化活性，并因此存在一
定的放射防护作用；此外，铁皮石斛还含有鼓槌菲
和毛兰素两种抗癌物质，从而具有一定抑制肿瘤的
作用[6]。 重楼的药理研究亦表明其具有抗菌消炎、镇

痛抗癌等多种作用[7]。 另有研究表明，重楼煎剂对金
黄色葡萄球菌、溶血性链球菌等有不同程度的抑制
作用，从而产生抗炎效果[8]。

放射性食管炎是胸部肿瘤放射治疗过程中常见
的并发症，我们采用的活血化瘀、养阴清热中药组方
对放射性食管炎有较好的治疗效果，且用药安全，为
中医辨证治疗急性放射性食管炎提供依据。 因时间
及经费限制， 本研究仅对急性放射损伤即放射性食
管炎进行了疗效观察， 对急性放射性食管炎的治疗
是否能减少食管狭窄等晚期损伤的发生尚存疑问，
此外， 中药对放射性食管炎的治疗是否会对肿瘤放
疗疗效产生影响也需要进一步的观察研究。
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