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Abstract
AIM: To evaluate the effects of Huisheng Kou-
fuye in prevention and treatment of acute radia-
tion-induced esophagitis. 

METHODS: Eighty-six patients diagnosed with 
lung cancer, esophageal cancer and thymoma 
scheduled for radiation therapy were randomly 
divided into either a treatment group or a con-
trol group (n = 43 for each group). The treatment 
group was given Huisheng Koufuye from seven 
days before radiotherapy, while the control group 
was given compound procaine pain killing mix-
ture after the occurrence of radiation-induced 
esophagitis. The treatment time was recorded 
since the occurrence of clinical symptom (radia-
tion esophagitis) in enrolled patients and the use 
of drugs. With seven days as a cycle, the observed 
course of treatment included four cycles. Referring 
to the toxicity grading criteria by United States 

 
wcjd@wjgnet.com 

世界华人消化杂志 2014年7月28日; 22(21): 3019-3023
ISSN 1009-3079 (print) ISSN 2219-2859 (online)

 临床研究 CLINICAL RESEARCH

回生口服液对急性放射性食管炎防治作用的临床疗效

孙寅娣, 盛 巍, 王传玺, 韩俊庆

®

■背景资料
胸部恶性肿瘤如
食管癌、肺癌等
外照射剂量(包括
术前新辅助放疗
者)绝大多数处于
40-70 Gy, 在放疗
期间有约60%会
发生不同程度的
放射性食管炎, 早
期预防放射性食
管炎发生及在其
发生后的有效处
理从而成为保证
放疗计划顺利完
成, 提高放疗成效
和患者生存质量
的关键. 

Radiation Therapy Oncology Group (RTOG), the 
completion rate of radiation therapy, the incidence 
rate of acute radiation-induced esophagitis, the 
onset time, the degree of ease, complications and 
toxic and adverse effects during radiotherapy were 
compared between the two groups. 

RESULTS: The completion rate of radiation 
therapy was 100% in the treatment group and 
86.05% in the control group. The onset time of 
acute radiation-induced esophagitis was 18.9 d 
± 0.5 d after radiotherapy in the treatment group 
and significantly delayed compared with the 
control group (13.1 d ± 0.7 d, P < 0.05). The inci-
dence rate of acute radiation-induced esophagi-
tis (79.07% vs 95.35%, P < 0.05) and the total ef-
fective rate (93.02% vs 76.74%, P < 0.05) differed 
significantly between the treatment group and 
control group. In addition, four cases discontin-
ued treatment in the control group due to seri-
ous complications.

CONCLUSION: Huisheng Koufuye can effec-
tively postpone the occurrence of acute radia-
tion-induced esophagitis, significantly reduce 
its incidence, delay the disease progression, 
improve patient’s compliance, guarantee the 
smooth progress of radiotherapy, and improve 
the short-term effect in cancer patients receiving 
radiation therapy.

© 2014 Baishideng Publishing Group Inc. All rights 
reserved. 
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摘要
目的: 观察回生口服液防治急性放射性食管
炎的疗效.

■同行评议者
龙学颖, 副主任医
师, 中南大学湘雅
医院
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■研发前沿
目前西医对于急
性放射性食管炎
的处理措施仅在
症状明显时对症
缓解 ,  并不能降
低该病发生率 , 
同时相关不良反
应显著 .  近年来 , 
中医医药已经成
为防治包括本病
在内的放射性损
伤的新选择 ,  并
且已取得良好疗
效 ,  且无明显不
良反应.

方法: 将86例确诊为肺癌、食管癌、胸腺瘤
且需行放射治疗的患者随机分为治疗组和对
照组, 每组各43例. 治疗组自放疗开始前7 d起
服用回生口服液, 对照组则于出现放射性食
管炎症状后给予自制复方普鲁卡因止痛合剂
治疗, 自入组患者出现放射性食管炎临床症
状并应用药物起计治疗时间, 7 d为1个周期, 
观察疗程为4个周期. 参照美国放射治疗肿瘤
组(The Radiation Therapy Oncology, RTOG)毒
性标准分级, 比较两组患者放射治疗完成率, 
急性放射性食管炎的发生率、出现时间、缓
解程度以及放疗过程中的并发症及药物不良
反应.

结果: 治疗组的放射治疗完成率为100%, 对照
组完成率为86.05%. 治疗组急性放射性食管
炎的发生时间为开始放疗后18.9 d±0.5 d, 较
对照组(13.1 d±0.7 d)明显推迟(P <0.05); 发生
率分别为79.07%和95.35%(P <0.05), 而总有效
率分别为93.02%和76.74%(P <0.05). 并且, 对
照组出现4例因严重并发症而被迫中断治疗. 

结论: 回生口服液可以有效推迟急性放射性
食管炎的发生时间, 明显降低发生率, 延缓病
情进展, 提高患者顺应性, 保障放疗顺利进行, 
提高近期疗效.

© 2014年版权归百世登出版集团有限公司所有. 

关键词: 放射性食管炎; 回生口服液; 胸部肿瘤; 中

医药治疗

核心提示: 回生口服液可降低急性放射性食管炎

的发病率, 推迟发生时间, 减弱病症严重程度, 对
于已发生的急性放射性食管炎的疗效优于目前

临床常用的自制消炎止痛合剂, 本次实验中回生
口服液组未出现严重的放疗相关不良反应, 从而
保证放射治疗的完整、顺利. 
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0  引言

在胸部恶性肿瘤的综合治疗中, 放射治疗是不

可或缺的组成部分, 而食管在肺癌、食管癌和

胸腺瘤等的视野中无法规避地受到一定程度的

照射, 导致放射性食管炎的发生率较高, 轻则患

者吞咽不适、疼痛, 影响患者的正常饮食, 重则

难以保证治疗的进程和疗效, 导致患者生存质

量下降. 放射性食管炎是制约放射治疗剂量的

重要因素之一, 与此相反, 照射剂量与肿瘤局部

控制率呈正相关, 预防和治疗放射性食管炎的

发生发展从而成为提高放疗成效的关键. 我科

应用回生口服液防治急性放射性食管炎, 取得

较为理想的疗效, 现报道如下. 

1  材料和方法

1.1 材料 所有观察病例均为2011-06/2013-06经
病理学确诊在山东大学附属省立医院肿瘤中心

放疗科行颈胸部放射治疗的初治患者, 共86例
入组, 同时随机分为治疗组和对照组. 两组患者

的病种分布如表1, 采用Fisher精确概率法, 治疗

组与对照组病种分布方面差异无统计学意义. 
性别、年龄和体力状况评分如表2, 两组差异均

无统计学意义, 说明组间均衡可比. 放射治疗如

表3. 回生口服液为成都地奥制药集团有限公司

生产, 规格: 10 mL/支; 2%普鲁卡因溶液采用山

东省立医院自制试剂, 规格: 100 mL/瓶; 泼尼松

片为山东鲁抗辰欣药业有限公司生产, 规格: 5 
mg/片; 维生素B2片为天津亚宝药业有限公司生

产, 规格: 5 mg/片; 庆大霉素针为山东鲁抗辰欣

药业有限公司生产, 规格: 2 mL/8万U.
1.2 方法
1.2.1 纳入标准[1]: (1)经组织病理学确诊为恶性

肿瘤者; (2)生存期预计≥3 mo者; (3)需行放射治

疗者; (4)Karnofsky评分≥70分者; (5)无放疗禁

忌症者; (6)签署知情同意书; (7)年龄18-70岁. 
1.2.2 排除标准: (1)不能按时、足量、全疗程服

药者; (2)患有严重心、肺、脑等疾病或肝、肾

功能明显异常者; (3)未能按时复查血常规, 肝、

肾功能等者; (4)对普鲁卡因、庆大霉素等过敏

者; (5)依从性差, 或有精神障碍, 不能顺利完成

观察者.
1.2.3 治疗: 治疗组在放射治疗前1 wk开始服用

回生口服液, 每次给药1支, 对照组均在进行放

射治疗2-4 w k后出现明显放射性食管炎的表

现, 根据食道不良反应情况, 给予自制消炎止

痛药液(由2%普鲁卡因溶液100 mL、泼尼松片

60 mg、维生素B2片80 mg、庆大霉素针8万U混

匀)5 mL配入5 mL生理盐水. 用法均为三餐前30 
min先喝少量温开水, 含服, 去枕平卧后缓慢咽

下. 定期复查患者血常规, 肝、肾功能, 同时根

据放疗反应的情况给予对症和支持治疗. 两组

于治疗期间均戒烟、酒, 以半流质、清淡饮食

为主, 避免进食过热、辛辣、坚硬等刺激性食
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■相关报道
路军章等认为竹
叶石膏汤证与放
射性食管损伤的
病机相符, 将此方
应用于防治放射
性食管损伤, 结果
显示与口服思密
达组相比, 竹叶石
膏汤组患者Ⅰ-Ⅳ
级放射性食管炎
的发生率每级分
别显著下降, 且发
生时间推迟, 持续
时间缩短.

物. 自入组患者出现放射性食管炎临床症状并

应用药物起计治疗时间, 7 d为1周期, 观察疗程

为4个周期, 记录临床症状的出现日期、轻重程

度、变化情况及持续时间, 放疗结束后评估疗

效, 统计分析治疗结果. 
1.2.4 毒性评分标准: 急性放射性食管炎参照美

国放射治疗肿瘤组(The Radiation Therapy On-
cology, RTOG)毒性标准分为0-4级[2]: 0级: 无变

化; 1级: 持续性但能发声/牵扯性耳痛, 咽喉痛, 
片状纤维性渗出或轻度喉水肿, 无需麻醉剂/咳
嗽, 需镇咳药; 3级: 讲话声音低微, 咽喉痛或牵

扯性耳痛, 需麻醉剂/配合的纤维性渗出, 明显的

喉水肿; 4级: 明显的呼吸困难, 喘鸣或咯血, 气
管切开或需要插管.
1.2.5 疗效评价标准: 完全缓解: 吞咽困难、吞

咽疼痛等临床症状消失, 由3级、2级、1级转为

0级, 且病情未再反复; 部分缓解: 吞咽困难、吞

咽疼痛等临床症状有所改善, 由2、3级转为1级, 
或临床症状等时有反复, 但至疗程结束始终未

出现梗阻、出血、穿孔等严重并发症; 未缓解: 
疼痛级别未变化或进行性加重, 或于疗程中出

现严重并发症. 有效率 = (完全缓解例数＋部分

缓解例数)/总病例数×100%. 
统计学处理 所收集数据通过SPSS19.0统计

软件建立数据库并进行分析, 急性放射性食管

炎症状出现时间等计量资料采用t检验, 两组间

方差不齐等等级资料比较采用秩和检验, 根据

RTOG评分临床症状变化等计数资料采用χ2检

验. P <0.05表示差异具有统计学意义. 

2  结果

2.1 两组放射治疗完成率比较 治疗组的全部病例

按放疗计划完成治疗, 完成率为100%; 对照组共

37例完成放疗, 完成率为86.05%, 两组比较, 经χ2

检验, 差异有统计学意义(χ2 = 6.45, P  = 0.011). 说
明回生口服液可以保证放射治疗疗程的完整性.
2.2 两组急性放射性食管炎发生率比较 治疗组

的急性放射性食管炎发生率为79.07%, 对照组

发生率为95.35%, 两组间比较, 经秩和检验, 差
异有统计学意义(χ2 = 4.894, P  = 0.027)(表4). 说
明回生口服液能明显降低急性放射性食管炎的

发生率. 
2.3 两组急性放射性食管炎发生时间比较 治疗

组急性放射性食管炎的发生时间为开始放疗

后18.9 d±0.5 d, 对照组开始放疗后为13.1 d±
0.7 d, 两组经t检验比较, 差异有统计学意义(t  = 
44.213, P  = 0.000). 说明回生口服液能够推迟急

性放射性食管炎的发生时间. 
2.4 两组急性放射性食管炎疗效比较 治疗组

和对照组的完全缓解率、总有效率分别为

67.44%、93.02%和32.56%、76.74%. 两组经χ2

检验比较, 两组完全缓解率、总有效率均具有

显著差异(P <0.05)(表5). 说明治疗组对于急性放

射性食管炎的疗效优于对照组. 
2.5 两组放射治疗并发症及药物不良反应比较 
治疗组中未出现梗阻、出血、穿孔等严重并

发症, 并且无因疼痛剧烈、吞咽困难或放射性

肺炎等中断治疗的病例. 而对照组中出现1例
(2.33%)出现出血、穿孔并发症致治疗失败, 另
有2例(4.65%)因疼痛剧烈、吞咽困难被迫中

断治疗. 于疗程中, 治疗组白细胞减少Ⅲ度2例
(4.65%); 对照组白细胞减少Ⅳ度1例(2.33%), Ⅲ
度3例(6.98%)红细胞减少Ⅲ度2例(4.65%). 除对

照组1例因白细胞Ⅳ度减少而中断放疗, 其余出
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病种

分组
  P 值

治疗组 对照组

食管癌      0.977

  未手术 14 13
  术后 11 13
肺癌

  未手术 10 12
  术后   5   3
胸腺瘤   3   2

表  1  两组病种分布分析

     

表  2  两组一般资料分析

一般指标
分组

χ2/t 值   P 值
治疗组 对照组

性别 0.221 0.639

  男 29 31

  女 14 12

年龄(岁) 56.32±14.67 55.49±15.38 0.256 0.799

KPS评分 75.52±4.28 75.83±4.67 0.321 0.749

     

表  3  两组放射放疗照射剂量 (n  = 43, mean±SD, cGy)

分组 单次照射剂量 总照射剂量

治疗组         200 5800±963

对照组         200 5700±785

t值    0.528

P值    0.599
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■创新盘点
作为被广泛应用
的辅助抗肿瘤药
物, 本研究采用回
生口服液对于目
前临床常规应用
的自制复方普鲁
卡因止痛合剂治
疗急性放射性食
管炎的差异 ,  观
察两组患者该病
发病率、发病时
间、病情发展、
缓解等方面, 初步
探讨回生口服液
防治急性放射性
食管炎的疗效.

现骨髓抑制患者经对症处理, 未影响放疗的进

行. 两组均未发生严重肝、肾损害现象, 均未发

生因服药所致的明显不良反应. 

3  讨论

根据相关资料统计, 放射治疗已成为当今治疗

恶性肿瘤的三大主要手段之一[3], 约有80%的患

者在治疗恶性肿瘤过程中的不同阶段需要接受

放疗[4], 而放疗治愈率约占恶性肿瘤总治愈率

的45%[5]. 胸部肿瘤(包括食管癌、肺癌等)是目

前发病率较高的恶性肿瘤, 放射治疗是其是不

可或缺的治疗方法. 但是, 放射线对肿瘤组织周

围正常组织的损伤, 在胸部肿瘤的放射治疗过

程中, 经常限制了放射治疗的应用与疗效. 由于

患者不能正确区分放射性食管炎症状和癌性疼

痛, 患者常常误以为肿瘤复发, 导致情绪低落, 
严重负面影响患者治疗积极性[6]. 因而食管是胸

部恶性肿瘤放射治疗的剂量限制性急性反应组

织, 所谓急性反应指的是指发生于放疗开始后

90 d内的反应变化, 食管黏膜复层鳞状上皮是增

殖、生长、代谢旺盛的组织[7], 对放射性物质较

为敏感, 受到照射后上皮脱落, 肌层及周围组织

充血、水肿或伴局部感染[8], 患者即可出现的症

状有胸骨后烧灼感、反酸、吞咽疼痛、吞咽困

难. 通常于放疗开始后1-2 wk, 照射剂量相当于

10-20 Gy时发生, 而继续放疗上述症状可出现部

分消退, 但当剂量达到30-40 Gy, 此时烧灼感、

吞咽疼痛等症状进一步加重, 并可持续到治疗

后1-2 wk.
目前总体来看, 针对放射性食管炎的治疗, 

西医治疗手段未能脱离“三素一麻”的范畴, 即: 
激素[9]、维生素[10]、抗生素[11]配合局麻药[12], 而
在给药途径上也以口服或雾化的方式为主[13,14]. 
而放射性食管炎属于无菌性炎症, 因此, 对长期

预防性使用抗生素治疗放射性食管炎有不同

的观点[15]. 此类方法虽可缓解部分临床症状, 但
其不良反应亦较为明显, 如免疫抑制、菌群失

调、加重感染、停药反跳等, 且远期疗效欠佳, 
更不能作为预防用药应用于放疗全程. 故近年

来, 中医药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[16]. 国内中医学者则

认为放射线对食管的损伤属中医“噎膈”范

畴[17], 基本病机为“火热毒邪过盛”, 所致热毒

蕴结阴分, 脾肾造化不及, 气阴两伤, 瘀血内阻, 
故多采用清热解毒、养阴生津、活血化瘀和消

肿生肌等治疗方法[18]. 与之相应的药物也大致为

清热解毒药, 补益药和活血化瘀药三类[19], 所采

用成方如方剂有养阴解毒汤[20]、复方芍根口服

液[21]、血府逐瘀汤[22]、竹叶石膏汤[17]等, 也有单

味药如血竭[23]、康复新液[24]等. 回生口服液, 源
自清代医学家吴鞠通《温病条辨》所载化癥回

生丹, 本方用药由鳖甲、大黄、人参、肉桂、

白芍、益母草、红花、花椒、水蛭、当归、苏

木、三棱等组成, 基于中医对噎膈(放射性食管

炎)病变之认识, 其组方特点有以下几方面: (1)活
血消癥; (2)疏畅气机; (3)化痰通络; (4)补虚扶正, 
全方配伍严谨, 切中病机. 并有学者总结在放疗

和/或化疗基础上配合活血化瘀、固本扶正等中

药可减轻放化疗对人体的损伤作用, 并对骨髓造

血功能具有保护作用[25], 同时对放化疗具有增敏

效果[26]. 早在《黄帝内经》中已提出“不治已病

治未病”的观点, 回生口服液全方配伍严谨, 切
中本病之病机. 而回生口服液的红花、益母草、

桃仁、当归等活血化瘀功能可改善局部血液供

应, 增加细胞氧合状况, 加快清除自由基[27]; 而鳖

甲、人参配伍四物汤(即当归、川芎、芍药、

熟地)注重扶正祛邪、补气健脾、滋阴潜阳、

气阴双补等通过增强免疫功能可提高机体的
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表  4  两组急性放射性食管炎发生率比较 [n  = 43, n (%)]

     分组 0级 1级 2级 3级 4级 发生率(%)

治疗组  9(20.93) 17(39.53) 12(27.91) 5(11.63) 0(0.00) 79.07

对照组 2(4.65) 15(34.88) 18(41.86) 7(16.28) 1(2.33) 95.35

χ2值 4.894

P值 0.027

     

表  5  两组疗效评价比较 [n  = 43, n (%)]

分组 完全缓解 部分缓解 未缓解 有效率(%)

治疗组 29(67.44) 11(25.58) 3(6.98) 93.02

对照组 14(32.56) 19(44.18) 10(23.26) 76.74

χ2值 10.465 4.440

P值   0.001 0.035



抗损伤能力, 增强受伤组织的修复能力[27], 从而

减少放射性食管炎的发生、发展, 增加患者于

放疗过程重的顺应性, 保证治疗顺利进行. 另外, 
邓晓华等[28]报道了32例晚期肺癌患者在给予回

生口服液2 wk后, 多数患者停用止痛药物, 发现

回生口服液可能抑制细胞因子所致的疼痛作用, 
但相关机制有待进一步探索. 中医认为气滞血

瘀是导致肿瘤发生的病因病机之一[26], 同时现代

医学已发现恶性肿瘤患者血栓形成风险高, 并
发深静脉血栓可达7.8%[29], 血浆纤维蛋白原水

平较健康人群显著增高[30], 加之, 有动物实验研

究报道回生口服液中的有效成分水蛭、虻虫均

具有不同程度的抗凝和抗血小板聚集作用, 配
伍后存在协同作用可以进一步提高两者药效[31]. 
故李艳莹等[32]主要利用D -二聚体和血浆纤维蛋

白原这两个指标作为观察指标, 经研究推断回

生口服液具有改善恶性肿瘤患者的凝血状况, 
同时降低静脉血栓形成风险的功能. 

本观察结果认为回生口服液能够有效预

防、治疗放射治疗所致放射性食管炎的发生、

发展, 作为口服制剂给药方便, 无明显不良作用. 
总之, 我们认为回生口服液配合放射治疗具有

增敏、减毒的作用, 从而增强疗程中患者的顺

应性及耐受性, 提高近期疗效.
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■同行评价
本研究选题新颖, 
方法合理, 结果可
靠, 值得临床进一
步研究.
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