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

摘要

目 的 ： 本课题 旨在观察双地抗辐凝胶预防放射性皮肤损伤的效果 ， 并评价双地抗辐凝胶的

临床疗效及安全性 。

方法 ： 选取２０２ １年 １ ２月 至２０２３年 １ ２月 于江苏省 中医院本部及紫东院区放疗科住院患者作为

观察对象 ， 根据诊断标准及纳入标准共收集６０例患者 ， 将其随机分为对照组和观察组各 ３ ０

例 。 对照组予常规护理联合医用射线防护喷剂 ， 观察组在前者基础上加用双地抗辐凝胶 ，

观察周期为放疗第 １天至放疗结束 ， 对 比两组在皮肤损伤发生率 、 严重程度分级 、 发生皮

肤损伤的最小累积剂量及皮肤疼痛度的区别 。

结果 ：

（ １ ） 在放射性皮肤损伤发生率方面 ， 对照组３ ０例患者 中发生放射性皮肤损伤者２ ８例

（ ９３ ． ３ ３％ ） ， 未发生放射性皮肤损伤者２例 （ ６ ． ６ ７％ ）
； 观察组３ ０例患者 中发生放射性皮肤

损伤者２ １例 （ ７ ０ ． ００％ ） ， 未发生放射性皮肤损伤者 ９例 （ ３ ０ ． ００％ ） ， 观察组发生放射性皮

肤损伤的概率明显低于对照组 ， 两组患者在放射性皮肤损伤发生率方面有 明显差异 （ Ｐ
＝
〇 ． 〇２

０ ）〇

（ ２ ） 在放射性皮肤损伤发生的最小累积剂量方面 ， 对照组３ ０例患者发生放射性皮肤

损伤的最小照射剂量分别为＜ １ ９ ． ９ ９Ｇｙ的 ７例 （ ２３ ． ３ ３％ ） ， ２０ －

３ ９ ． ９９Ｇｙ的 １ ３例 （ ４３ ． ３ ３％ ） ，

４０ －

５ ９ ． ９９Ｇｙ的 ８例 （ ２６ ． ６ ７％ ） ，
＞６０Ｇｙ的 ０例 （ ０ ＿ ００％ ） ， 未损伤的 ２例 （ ６ ． ６ ７％ ）

； 观察组 ３ ０

例患者发生放射性皮肤损伤的最小照射剂量分别为＜ １ ９ ． ９９Ｇｙ的 ２例 （ ６ ． ６ ７％ ） ， ２０ －

３ ９ ． ９ ９Ｇｙ

的 ４例 （ １ ３ ． ３ ３％ ） ， ４０ －

５ ９ ． ９ ９Ｇｙ的 １ ４例 （ ４６ ． ６ ７％ ） ，
＞６０Ｇｙ的 

１
例 （ ３ ． ３ ３％ ） ， 未损伤的 ９例

（ ３ ０ ． ００％ ） ， 观察组开始发生皮肤损伤的放疗累积剂量明显高于对照组 ， 两组患者在发生

放射性皮肤损伤的最小照射剂量方面有显著差异 （ Ｐ
＝

〇 ． 〇〇４ ） 。

（ ３ ） 在放射性皮肤损伤严重程度分级方面 ， 对照组３ ０例患者放射性皮肤损伤 ０级者２

例 （ ６ ． ６ ７％ ） ， １ 级者 １ １例 （ ３ ６ ． ６ ７％ ） ，２级者 １ ０例 （ ３ ３ ． ３ ３％ ） ，３级者 ７例 （ ２３ ． ３ ３％ ） ，４

级者 ０例 （ ０ ． ００％ ）
； 观察组３ ０例患者放射性皮肤损伤 ０级者 ９例 （ ３ ０ ． ００％ ） ， １级者 １ ４例 （ ４

６ ． ６ ７％ ） ， ２级者 ７例 （ ２３ ． ３ ３％ ） ， ３级者 ０例 （ ０ ． ００％ ） ，
４级者０例 （ ０ ． ００％ ） ， 观察组患者

皮损严重程度 明显低于对照组 ， 两组患者在皮肤损伤分级方面有显著差异 （ Ｐ＝０ ． ００ １ ） 。

（ ４ ） 在ＮＲＳ疼痛评分方面 ， 对照组 ３ ０例患者疼痛度 ０分者 ２例 （ ６ ． ６７％ ） ， １
－

３分者 １ １

例 （ ３ ６ ． ６ ７％ ） ， ４ －

６分者 １ ０例 （ ３ ３ ． ３ ３％ ） ， ７
－

１ ０者 ７例 （ ２３ ． ３ ３％ ）
； 观察组 ３ ０例患者疼痛度 ０

ｉｖ




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

分者９例 （ ３０ ．００％ ） ， １
－３分者 

１ ４例 （ ４６ ．６７％ ） ， ４－６分者７例 （ ２３ ． ３ ３％ ） ， ７
－

１ ０分者０例 （ ０ ．００％ ）

， 观察组患者疼痛程度明显低于对照组 ， 两组患者在疼痛度方面有显著差异 （ Ｐ＝〇 ．〇〇５ ） 。

（ ５ ） 在安全性方面 ， 两组患者 白细胞 （ＷＢＣ ） 计数、 红细胞 （ＲＢＣ ） 计数、 血小板

（ＰＬＴ ） 计数 、 谷丙转氨酶 （ＡＬＴ ） 、 谷草转氨酶 （ＡＳＴ ） 、 肌酐 （ Ｃｒ ） 放疗前后差值比

较均无统计学意义 ， 即双地抗辐凝胶未见明显血液及肝肾毒性 ， 安全性 良好。 此外有３例

患者在放疗后期出现皮肤瘙痒 ， 由于放射野以外涂抹区域均未出现瘙痒、 红疹等现象 ， 故

考虑与放疗本身导致的皮肤损伤相关。

结论 ： 双地抗辐凝胶可降低放射性皮肤损伤的发生率 ， 延迟皮肤损伤发生时间 ， 降低皮肤

损伤的严重程度及疼痛度 ， 且该凝胶安全性 良好 。

关键词 ： 放射性皮肤损伤 ； 双地抗辐凝胶 ； 瘀热病机理论 ； 临床观察

Ｖ
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恶性肿瘤致死率高 ， 给居民生活带来了沉重负担 。 放射治疗 （简称放疗 ） 是治疗恶性

肿瘤的主要手段之
一

， 约 ５０％－７０％的肿瘤患者在病程的某个阶段需要接受放疗 。 放疗是通

过放射线照射肿瘤以达到杀灭肿瘤细胞的效果 ， 放射线在进入人体前需穿透皮肤 ， 皮肤组

织受到放射线破坏 ， 会产生不同程度的损伤 ， 包括红斑、 水肿 、 脱皮、 破溃等 。 若损伤达

到 ３ 级则需暂停放疗 ， 从而影响肿瘤的治疗进程 ， 导致整体病情恶化 。 随着放疗技术的不

断改进 ， 由起初的二维放疗到三维适形放疗 ， 再到现在广泛应用的调强放疗 ， 放射线对皮

肤及其他正常组织器官的损伤逐渐降低 ， 但临床上放射性皮肤损伤的发生率仍处于较高水

平 ， 患者在放疗过程中或治疗后出现皮肤损伤的概率可达 ９０％以上 。 因此 ， 放射性皮肤损

伤相关研宄仍在不断进行 ， 但 目 前尚无统
一

的防治标准 。 现代医学防治方法众多 ， 如 自粘

性软聚硅酮薄膜敷料 （美菲膜 ） 、 三乙醇胺乳膏 、 医用射线防护喷剂 、 康复新液 、 烧伤软

膏等 ， 皆取得了
一

定效果 。 但也存在
一

定缺陷 ， 如美菲膜遇汗液后易卷曲剥落且覆盖面局

限 ， 化学药物存在副作用大、 价格昂贵 、 需联合用药等 。 而中医药在这些方面恰能弥补现

代医学的不足 ， 具有价格优廉、 操作方便 、 副作用小等优点 。

放射性皮肤损伤是随着放疗技术开始后产生的现代疾病 ， 传统中医无此病名 ， 现常将

其归于
“

疮疡
” “

烧烫伤
”

范畴 。 中医认为放射线为
“

火邪
”“

热毒
”

之属 ， 进入人体后

导致火毒内盛 ， 可见皮肤红斑、 灼痛 ， 火热易耗气伤阴 ， 可见皮肤干燥、 脱皮 ， 火热又可

耗血动血 ， 后期还可见溃疡、 出血等 。 中医药治疗该病 以养阴清热 、 凉血解毒 、 活血祛瘀

为主 。

吴勉华教授认为放射性皮肤损伤的病机为瘀热犯表 ， 皮肤受损 ， 津液亏耗 ， 外治法更

为适宜 ， 故在国医大师周仲瑛教授
“

瘀热病机理论
”

的指导下 ， 以清热解毒 、 凉血祛疲为

治则 ， 自创 了双地抗辐凝胶 。 在剂型的选择上 ， 考虑煎汤外敷需现用现配 、 膏剂易污染衣

物 、 粉剂黏性小易脱落 、 喷剂易挥发作用时间短 ， 而中药凝胶剂是现代科学技术应用到中

药的新剂型 ， 具有生物利用度高 、 保湿性好、 载药量大、 透气性好、 使用方便舒适等优点 。

因此吴勉华教授团队选择了凝胶剂作为载体制成了双地抗輻凝胶 ， 在继承中医药特色的同

时 ， 对剂型亦进行了
一

定的创新 。

笔者希望通过收集使用双地抗辐凝胶预防放射性皮肤损伤患者的病历 ， 观察该中药制

剂预防放射性皮肤损伤的临床疗效及安全性 ， 以期为该病的防治提供新思路及依据 。

１
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一 放射性皮肤损伤的现代医学研究进展

恶性肿瘤是我国致死率最高的疾病 ［
１

］

， 现代医学治疗手段主要包括手术 、 放射治疗 （ 简

称放疗 ） 、 化学治疗 、 免疫治疗 、 靶向治疗等 。 放疗在恶性肿瘤治疗中发挥了重要作用 ，

约 ５０％－

７０％的肿瘤患者在病程的某个阶段需要接受放疗 ［
２

］

。 放疗是通过ａ射线 、
卩射线 、 Ｙ

射线 、 Ｘ 射线 、 质子束 、 中子束 、 电子束及其他高能粒子射线照射肿瘤 ［
３

］

， 以达到杀灭肿

瘤细胞的效果 。 但放射线在杀灭或抑制肿瘤细胞的 同时 ， 也会损伤人体正常细胞 ， 导致放

射性损伤的发生 ， 包括放射性皮肤损伤 、 放射性肺损伤 、 放射性食管损伤 、 放射性膀胱损

伤等 。 其中 ， 放射性皮肤损伤是指 由于各种射线照射导致的皮肤 、 黏膜炎症反应 ［
４

］

。 肿瘤

患者本身心理压力较大 ， 放疗过程中若出现皮肤破溃 、 疼痛 ， 则会增加其心理及经济负担 。

若损伤达到 ３ 级则需暂停放疗 ， 进而影响肿瘤的治疗进程 ， 甚至导致整体病情恶化 。 因此 ，

放射性皮肤损伤相关研宄仍在不断进行 ， 但 目 前尚无统
一

的防治标准 ， 亦无广泛接受的标

准化皮肤护理规程 ， 同
一

机构或部 门从业人员之间也存在差异 ［
５

］

。

１ 放射性皮肤损伤概述

放射性皮肤损伤 ， 又称放射性皮炎 ， 有急性和慢性之分 。 急性放射性皮肤损伤为局部

受到大剂量外照射引 起的皮肤炎症或溃疡 ， 可见色素沉着 、 红斑 、 脱皮 、 水肿 、 渗液 、 破

溃 、 出血 、 继发感染等 ， 通常 出现在放疗后 ３ 个月 内 Ｗ 。 慢性放射性皮肤损伤可 由急性迁

延而来或小剂量射线长期照射所致 ， 表现为皮肤干燥萎缩或大量纤维化Ｗ 。 随着放疗技术

的不断改进 ， 由起初的二维放疗到三维适形放疗 ， 再到现在广泛应用 的调强放疗 ， 放射线

对皮肤及其他正常组织器官的损伤逐渐降低 ， 但临床上放射性皮肤损伤的发生率仍处于较

高水平 。 患者在放疗过程中或治疗后 出现皮肤损伤的概率可高达 ９０％ 以上 ， 在头颈部放

疗 中发生率为 １ ００％ ， 乳房 区为 ９ ８％ ， 骨盆区为 ４８％ ［
１ Ｇ

］

。 放射性溃疡发生率为 １ ０％－

１ ５％ ［
１ １

］

，

临床因皮肤损伤严重而被迫中断放疗的概率约 ５ ８ ．

放射性皮肤损伤的发生存在个体差异 ， 部分患者对放射线较敏感 ， 照射 ５Ｇｙ 即可 出现

皮肤红斑 ， 也有患者耐受性较高 ， 皮肤反应不甚显著 。 通常情况下 ， 患者初次放疗累积剂

量达 １ ０Ｇｙ 时 ， 可因毛细血管扩张出现轻度红斑 ； 累积剂量达 ２０Ｇｙ 时 ， 皮肤可见红斑及色

素沉着 ， 并伴有瘙痒 、 灼热等不适感 ； 累积剂量超过 ４０Ｇｙ 时 ， 可见干性脱皮 ； 累积剂量

增加至 ５０ －

６ ０Ｇｙ 时 ， 可出现湿性脱屑 ， 表现为浆液渗出 、 甚则 出血 ［
１ ３

］

。 皮肤物理屏障及免

疫系统受到破坏 ， 则会对后期持续性的放射线产生高度敏感性 ， 形成恶性循环 ［
１ ４

］

。

２ 放射性皮肤损伤的影响因素

放射性皮肤损伤的影响 因素包括年龄 、 体重指数 （ ＢＭＩ ） 、 肿瘤部位及大小 、 照射剂

量 、 皮肤状态 、 同步化疗 、 合并糖尿病 、 使用补偿膜等 ［
１ ５

＿

１ ６
］

。 有研究发现 ５ ０ 岁 以上和 ５０

岁 以下发生急性放射性皮肤损伤的严重程度不同 ［
１ ７

］

， 但也有研究认为年龄 ［
１ ８

］

、 ＢＭＩ 和化疗

２





南京 中 医药大学硕士学位论文


对皮肤毒性的增加无明显影响 ， 而使用芳香化酶抑制剂抗激素治疗更易导致皮肤损伤 ｆ
１ ９

］

。

目 前关于放射性皮肤损伤潜在影响 因素的研宄仍存在前后矛盾 ， 可能与样本量不足有关 。

结合临床 ， 放射性皮肤损伤常见于乳腺癌 、 头颈部肿瘤 、 肛门癌和外阴癌放疗患者 ［
２ Ｑ

］

，

易发生于人体皮肤褶皱处 。 放射性皮肤损伤的影响因素繁多 ， 笔者认为就同
一

医疗机构而

言 ， 放疗方式 、 仪器设备 、 护理方式等外界因素基本能控制于相 同水平 ， 那么放射性皮肤

损伤的发生则与患者本身的照射剂量 、 肿瘤部位 、 皮肤状态等相关性更大 。 根据影响因素

判断放射性皮肤损伤的发生概率及严重程度 ， 有利于临床预防性用药 。

２ ． １ 照射剂量

通常射线累积剂量越大 ， 组织损伤越大 。 不同肿瘤致死剂量与其类型及分期相关 ， 头

颈部肿瘤 、 乳腺癌 、 卵巢癌 Ｎ〇 期的致死剂量约 ４５Ｇｙ ， 头颈部肿瘤 Ｔ２ 期 、 乳腺癌单纯切除

Ｔ ｏ 期的致死剂量约 ６０ －６ ５Ｇｙ ， 宫颈癌 、 卵巢癌 Ｔ２ 期 、 头颈部肿瘤及乳腺癌 Ｔ３ 、 Ｔ４期或广

泛转移者的致死剂量约 ７ ０ －

７５Ｇｙ
％

。 该类肿瘤所需致死剂量较其他类型肿瘤高 ， 制定的放

疗处方剂量则偏高 ， 皮肤表面累积剂量也随之升高 ， 因此头颈部肿瘤 、 乳腺肿瘤 、 卵巢及

阴道肿瘤放疗患者较易发生放射性皮肤损伤 。

２ ． ２ 肿瘤部位

不同部位的肿瘤建成区不 同 ， 皮肤表面累积剂量则不同 。 高能 Ｘ 射线进入人体时 ， 其

剂量的最高峰不在皮肤表面 ， 而在 内部
一

定深度处 ， 从体表到剂量最高点之间 的 区域称为

剂量建成区 ［
２２

］

。 当肿瘤接近体表时 ， 皮肤距离剂量最高点较近 ， 累积剂量相对较高 ， 如鼻

咽癌 、 口腔癌 、 食管癌 、 乳腺癌等的实体肿块较贴近皮肤 ， 易发生皮肤损伤 。 此外 ， 恶性

肿瘤 出现颈部淋巴结转移 、 腋窝淋巴结转移 、 腹股沟淋 巴结转移者 ， 肿大的淋巴结常突 出

于体表 ， 紧贴皮肤 ， 对淋巴结进行放疗也容 易 出现表面皮肤损伤 。

２ ． ３ 皮肤状态

头颈部及肛周皮肤多褶皱 、 较潮湿 、 多污垢 ， 若皮肤护理不到位 ， 放疗后容易 出现破

溃 。 此外 ， 有研宄发现糖尿病会增加放疗毒性 ［
２ ３

］

， 糖尿病患者免疫力低下 ， 容易发生感染

［
２４

］

，

一

旦发生放射性皮肤损伤则不易修复 ， 严重程度会较非糖尿病患者增加 。

２ ．４ 其他

临床上为确保患者每次放疗部位的准确会使用热塑膜固定体位 ， 为调节剂量最高点会

使用补偿膜 ， 为治疗皮肤损伤会外用油性膏剂 ， 此类操作使皮肤在建成区 中相对位置变深 ，

从而增加 了皮肤表面剂量 ［
２ ５

］

， 提高了放射性皮肤损伤的发生率 。 放疗患者为增强肿瘤治疗

效果若同步化疗或靶 向治疗 ， 也可能增加放疗毒副反应 ［
２６

］

。

３ 放射性皮肤损伤的评价标准

目 前放射性皮肤损伤的评价标准主要包括美国肿瘤放射治疗协作组 （ Ｒａｄ ｉ ａｔ ｉｏｎＴｈｅｒａｐｙ

Ｏｎｃｏ ｌ ｏｇｙ
Ｇｒｏｕｐ ，

ＲＴＯＧ ） 评价标准 、 世界卫生组织 （Ｗｏｒｌ ｄ Ｈ ｅａｌ ｔｈＯｒｇａｎ ｉｚａｔｉｏｎ
，
ＷＨＯ ） 不 良

反应评价标准 、 美 国 国家癌症研究所 （Ｎａｔ ｉｏｎａ ｌＣａｎｃｅｒＩｎｓｔ ｉｔｕｔｅ
，

ＮＣ Ｉ ） 的常见不 良事件通用

术语标准 （ ｃｏｍｍｏｎｔｅｒｍ ｉｎｏ ｌｏｇｙｃｒ ｉ
－

ｔｅｒ ｉａｆｏｒａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔ ｓ
，
ＣＴＣＡＥ ） 。 我国放射肿瘤医师在临床

３
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诊治或临床研究中多采用 ＲＴＯＧ 分级标准 。 １ ）１ ９９ ５ 年颁布的 ＲＴＯＧ 放射性皮肤损伤分级

标准 原版分为 ５ 级 ： ０ 级为没有变化 ；
１ 级可见滤泡性 、 暗淡的红斑 ， 或脱毛 ， 或干燥

脱屑 ， 或出汗减少 ；
２ 级可见鲜嫩或明亮红斑 ， 或斑片状湿性脱屑 ， 或 中度水肿 ；

３ 级可

见除皮肤皱褶外融合性 、 湿性脱屑 ， 或凹陷性水肿 ；
４ 级可见溃疡 ， 或出血 ， 或坏死 。 其

中 明亮的红斑和斑片状的湿性脱屑均为 ２ 级 ， 后考虑两者严重程度不同 ， 遂将斑片状湿性

脱屑 归于 ２ ． ５ 级 ［
２ ８

］

， 修改版则分为 ６ 级 ： ０ 级为没有变化 ；
１ 级可见滤泡性 、 暗淡的红斑 ，

或脱毛 ， 或干燥脱屑 ， 或出汗减少 ；
２ 级可见鲜嫩或明亮红斑 ；

２ ． ５ 级可见斑片状湿性脱屑 ，

或 中度水肿 ；
３ 级可见除皮肤皱褶外融合性 、 湿性脱屑 ， 或凹陷性水肿 ；

４ 级可见溃疡 ，

或 出血 ， 或坏死 。 ２ ）１ ９ ８ １ 年 ＷＨＯ 急性和亚急性毒性分级系统分为 ５ 级 ： ０ 级为没有变化 ；

１ 级可见红斑 ；
２ 级可见干性脱皮 ， 或水疱 ， 或瘙痒 ；

３ 级可见湿性脱皮 ， 或溃疡 ；
４ 级可

见剥脱性皮炎 ， 或坏死 ， 或需要手术治疗 。 ３ ）２ ０ １ ７ 年公布的 ＮＣ Ｉ ＣＴＣＡＥ ｖ ５ ． ０ 将放射性

皮肤损伤分为 ５ 级 ０ 级为没有变化 ；
１ 级可见轻度红斑或干性脱皮 ；

２ 级可见中度到重

度红斑 ， 或片状湿性脱皮 ， 多局 限在皱纹和皱褶处 ， 或中度水肿 ；
３ 级可见湿性脱皮不局

限于皱纹和皱褶 ， 或轻伤 、 摩擦可 引起出血 ；
４ 级可危及生命 ， 或见皮肤坏死 、 真皮层溃

疡 ， 或受损部位出血 ， 或需要皮肤移植 。

目 前的评价标准受主观影响较大 ， 临床上亟需更具说服力 、 更客观的皮肤反应评价工

具 ［
５

］

。 患者放疗后皮温及肤质会发生改变 ， 可使用角质计 、 测力计和皮肤温度计等工具客

观地评估放射性皮肤损伤 ［
２９

］

。 利用皮肤分析设备获取皮肤图像 ， 构建颜色空间模型 ， 可观

察到颜色空间参数和皮肤剂量值之间 的强相关性 ［
３ Ｇ

］

。 反射共聚焦显微镜可检测到胞吐 、 海

绵体形成 、 轻度对比细胞 、 紊乱表皮 、 异常真皮乳头 ， 该显微镜的特征系数与放射性皮肤

损伤的严重程度具有显著相关性 ［
３ １

］

。 综上 ， 放射性皮肤损伤的客观评价方式仍在不断探索

中 ， 目 前存在样本量不足 、 适用范围受限等缺点 。

４ 放射性皮肤损伤的发生机制

目 前放射性皮肤损伤的发生机制未完全阐 明 ， 主要认为与活性氧 （ ｒｅａｃｔ ｉｖｅｏｘｙｇｅｎ

ｓｐｅｃ
ｉ ｅｓ

，

ＲＯ Ｓ ） 大量增加 引 发的氧化应激损伤 、 细胞因子被转录激活后 引 发的炎症等有关 ［
３ ２

］

。

人体正常情况下产生的 ＲＯ Ｓ 处于平衡状态 ， 而放射线照射后 ＲＯ Ｓ 在体 内大量扩增 出现了

失衡 ， 导致皮肤功能障碍 ， 进而 出现皮肤炎症 、 破溃等 。 ＲＯ Ｓ 包含 了超氧阴离子 、 过氧化

氢 、 羟基 自 由基和单线态氧等 ， 具有较高的化学反应活性 。 其 中超氧阴离子是大部分 ＲＯ Ｓ

的前体 ， 能够损伤生物大分子 。 放射线照射皮肤后组织 内 的水首先解离产生 ＲＯＳ ， 其次放

射线损伤线粒体 ， 导致电子丢失 ， 提高了ＲＯＳ 的形成率 ［
３ ３

］

。 放射线也可 以直接损伤线粒

体 ＤＮＡ ， 导致基因突变 ， 干预线粒体外氧化还原偶联 ， 使ａ
—

酮戊二酸脱氢酶产生 ＲＯ Ｓ 。

中性粒细胞被炎症释放的细胞因子吸引 到照射部位 ， 进
一

步受射线刺激产生促炎细胞

因子 ， 如 ＴＮＦ －

ｏｕＩＬ －

１ 和 ＩＬ －６ 等 ， 从而导致了 炎症的持续 曾 小玲％通过小 鼠实验发现

炎症因子 ＩＬ －

ｌ
ｐ可 以通过诱导 内皮

一

间充质转变参与放射性皮炎的发生 。 ＩＬ －

１ ０ 是具有多功

能的细胞因子 ， 朱佳星 ［
３ ６

］发现其长效抑制剂 ＰＥＧ －

ＩＬ －

１ ０ 能降低电离辐射导致的细胞凋亡 ，

４
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保护 内质 网和线粒体 ， 从而减轻皮肤损伤 。此外 ， 刘蠢 ［
３ ７

］通过实验发现 ＳＨＨ （ Ｓ ｏｎｉｃＨｅｄｇｅｈｏｇ 

）

信号通路抑制剂 ＮＶＰ －ＬＤＥ２２５ 能减轻放射诱导的人角质细胞的损伤 ， 为放射性皮肤损伤的

防治提供了新的安全有效的潜在治疗靶点 。Ｂ ｅｃ ｌ ｉｎ ｌ 是酵母 内 自 噬基因 ａｔｇ６Ａ
Ａ

ｐ ｓ３ ０ 的 同源基

因 ， 有研宄发现该基因在急性放射性皮肤损伤中 的 阳性表达增加 ， 且该基因 的高表达率与

损伤程度也有
一

定相关性 ［
３ ８

］

。 综上可见 ， 放射性皮肤损伤的机制研宄正不断深入 ， 现 己从

细胞生物学 、 分子生物学层面逐渐到 了基因层面 。

５ 放射性皮肤损伤的现代医学防治方式

预防放射性皮肤损伤的相关系统评价质量不高 ， 证据质量等级较低 ， 目 前较推荐局部

使用皮质类固醇和软聚硅酮敷料 ， 其他干预措施的预防效果仍待研究 ［
３ ９

］

。

５ ． １ 常规护理

常规护理的主要 目 的是减少外界环境对皮肤的刺激 。 第
一

， 皮肤清洁方面 ， 保持照射

部位皮肤的洁净 ， 使用温水清洁皮肤 ， 避免皮肤受过冷或过热刺激 ， 勿用酒精 、 碱性肥皂

液 、 沐浴露等搓揉放射野 内皮肤 。 第二 ， 皮肤保湿方面 ， 若皮肤干燥需使用润肤霜 ， 则应

避免使用含有香氛及羊毛脂等成分的产品 ， 且放疗前 １ 小时 内不可使用 ， 避免增加皮肤表

面的辐射剂量 第三 ， 皮肤防护方面 ， 减少户外活动 ， 减少皮肤与灰尘的接触 ， 尽量避

免 日 光直射 。 第 四 ， 个人穿着方面 ， 需穿着棉质宽松的低领衣物 ， 勿戴金属或其他质硬的

首饰 ， 避免衣物 、 首饰与皮肤摩擦 。

５ ． ２ 物理方式

５ ． ２ ． １ 敷料类

现用于防治放射性皮肤损伤的敷料种类繁多 ， 包括薄膜敷料 、 泡沫敷料 、 水凝胶敷料 、

含银敷料 以及较先进的生物敷料 ， 生物敷料被认为是有前景且具有很大开发潜力 的防治材

料 ［

４ １

】

。 其中 ， 美菲膜是
一

种超薄透明 的 自 粘性软聚硅酮薄膜敷料 ， 可 自 粘于人体皮肤上 ，

透气不透水 ， 隔绝 了 外界细菌 。 基于湿性愈合理论 美菲膜可以为皮肤提供 良好的湿性

修复环境 ， 减少渗液的挥发 ， 刺激各种活化因子和酶的产生与释放 ， 既能促进坏死组织的

吸收 ， 又能促进皮肤的修复 ， 湿性皮肤还避免了痂皮对新生肉芽组织的刺激和损伤 。

吕雪琴等 ［
４ ３

］将 ６〇 例鼻咽癌放疗患者随机均分 ， 对照组予医用射线防护喷剂 ， 观察组

在对照组基础上加用美菲膜 ， 结果观察组皮肤损伤分级 明显低于对照组 ， 差异有统计学意

义 。 何健 ［
４４

］将 １ ２ ０ 例患者随机均分为美菲膜组 、 比亚芬组和对照组 ， 在皮损发生方面 ， 美

菲膜组与 比亚芬组皮肤损伤发生时间均晚于对照组 ， 差异有统计学意义 ， 而美菲膜组与 比

亚芬组之间差异无统计学意义 ， 说明在皮损发生时间方面美菲膜与 比亚芬的效果相当 。 但

美菲膜组的皮肤损伤分级低于 比亚芬组 ， 且差异有统计学意义 ， 说明美菲膜相较于比亚芬

更能减轻皮损严重程度 。

５ ． ２ ． ２ 局部高压氧喷

放射线损伤毛细血管后 ， 降低 了局部血液及氧气供应 ， 皮肤则 易发生坏死及纤维化 。

局部高压氧喷可为创面提供高氧环境 ， 增加氧合 ， 既能促进坏死组织氧化分解 ， 又能加速

５
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第
一

部分 理论研宄


肉芽生长 。

一

团队从多方面研宄 了局部氧疗对放射性皮肤损伤的影响 ， 第
一

项研宄将 ９０

例放疗后皮肤损伤的患者随机均分为三组 ， 分别予物理冷疗 、 物理冷疗联合高压氧喷 、 三

乙醇胺乳膏治疗 ， 结果发现在感染发生和疤痕愈合方面 ， 高压氧喷联合物理冷疗优于单独

物理冷疗和三乙醇胺乳膏治疗者 ［
４ ５

］

。 第二项研究对 ５ ３ 例放疗后 出现 ３
－４ 级皮损的患者进行

治疗 ， 观察组予重组牛碱性成纤维细胞生长因子 （ 贝复济 ） ， 对照组在前者基础上局部直

喷给氧 ， 结果发现在创面愈合时间方面 ， 局部直喷给氧联合贝复济的效果优于单纯贝复济

外涂 ［
４６

］

。 第三项研宄将 ９０ 例 出现放射性皮肤损伤的患者随机均分为三组 ， 分别予常规治

疗 、 局部低流量氧疗联合综合性护理 、 局部高流量氧疗联合综合性护理 ， 结果发现在氧流

量方面 ， 高流量给氧患者的创面愈合时间短 、 渗液少 、 气味轻 ［
４７

］

。

５ ．２ ． ３ 光生物调节疗法

光生物调节疗法的原理是运用激光二极管或发光二极管产生的可见光或红外光来刺

激伤 口 愈合 、 减少炎症和减轻疼痛 ， 其实施需要依靠激光设备 。

一

项随机对照试验将光生

物调节疗法用于 ２ ８ 名头颈部放疗患者 ， 对照组 １ ８ 名 ， 从放疗第
一

天开始随机分配接受光

生物调节疗法或安慰剂治疗 ， 研究发现放疗结束时两组皮肤损伤等级 出现 了显著差异 ， 故

提出光生物调节疗法可显著降低放射性皮肤损伤的严重程度 ［
４８

］

。 光生物调节疗法可有效预

防 ２ －

３ 级皮肤损伤 ， 其优势是没有副作用且能减少放疗中断的次数 ， 有利于患者的预后 ，

但关于该疗法的试验多 由相 同研宄者进行 ， 其疗效尚需要更大队列研宄加 以确认 ［
４９

１

。

５ ． ３ 化学药物

５ ． ３ ． １ 皮质类固醇

倍他米松是
一

种强效类固醇 ， 外用倍他米松可改善放疗患者皮肤状态 ， 减少急性放射

性皮肤损伤的发生 ［
Ｓ ｆ ）

］

。

一

项 ３ 期 、 多机构 、 随机 、 双盲 、 对照试验纳入了２ １ １ 名头颈部放

疗患者 ， 在发生 １ 级放射性皮肤损伤或总辐射剂量达到 ３ ０Ｇｙ 时 ， 随机将其分为类固醇组

１ ０ １ 名和安慰剂组 １ ０２ 名 ， 结果类固醇组明显降低 了３ 级 以上放射性皮肤损伤的发生率 ，

差异具有统计学意义 ［
５ １

Ｌ 但也有观点提出在 １ 级和 ２ 级放射性皮肤损伤中 ， 仅为 了缓解瘙

痒或疼痛等症状 ， 不推荐频繁使用皮质类固醇 ， 且在潮湿脱屑 区域也不应使用该类药物 ［
２

］

。

５ ． ３ ． ２ 超氧化物歧化酶

超氧化物歧化酶 （ ＳＯＤ ） 是
一

种抗氧化剂 ， 具有清除 自 由基的作用 。 伯格曼的主要成

分为 ＳＯＤ ， 高广禄等 在放疗开始当天予对照组康复新液外喷 ， 予观察组伯格曼外喷 ， 结

果观察组放射性皮肤损伤发生率低于对照组 ， 差异有统计学意义 。 但 ＳＯＤ 分子量较大难

以进入细胞 内部且半衰期较短 ，

一

定程度上限制 了作用 的发挥 。 ＭｎＳＯＤ 是其异构体之
一

，

位于需氧细胞的线粒体中 ， 以安全稳定 、 可持续表达的质粒作为载体构建 ｐ
ＭｎＳＯＤ 重组质

粒 ， 可将 ＭｎＳＯＤ 基因运送至细胞 内 ， 有实验证明 了给大 鼠注射 ｐ
ＭｎＳＯＤ 可预防放射性皮

肤损伤网 。

５ ． ３ ． ３ 放疗皮肤保护剂

放疗皮肤保护剂成分包括芦荟凝胶 、 硬脂酸 、 羊毛脂 、 透皮因子等 ， 其主成分芦荟凝

６
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胶 内含的人黄素甙具有消炎杀菌的功效 ， 该药总体发挥 了保湿护肤 、 清除 自 由基 、 敛疮生

肌的作用 。 刘萌等 ［
５４

］运用放疗皮肤保护剂预防放射性皮肤损伤 ， 观察组和对照组各 ４０ 例 ，

观察组未 出现 ２ 级 以上皮肤损伤 ， 而对照组出现 了４ 例 ３ 级皮肤损伤 。

５ ． ３ ．４ 三乙醇胺

临床观察发现三乙醇胺乳膏可降低放射性皮肤损伤的发生率 ， 并能减轻皮损严重程度

及疼痛程度 ［
５ ５

］

。 比亚芬乳膏的主要成分为三 乙醇胺 ， 预防性使用 比亚芬乳膏 ， 可推迟皮损

的发生 ， 并能降低皮损的严重程度 ［
５ ６

］

。 但国外
一

项多机构临床试验表明三乙醇胺在降低 ２

级 以上放射性皮肤损伤的发生率或改善患者生活质量方面无明显优势 ［
５ ７

］

。 即便如此 ， 目 前

尚无充足证据证明其他局部外用药物优于三乙醇胺 ［
５ ８

】

。

５ ． ３ ． ５ 生长因子

重组牛碱性成纤维细胞生长因子 （ ｒｂ
－ｂＦＧＦ ） 凝胶具有促进细胞增殖和 肉芽生长的作

用 ， 余艳梅等 ［
５ ９

］将 ８０ 例 ２ －

３ 级放射性皮肤损伤患者均分 ， 对照组予康复新液 ， 观察组在前

者基础上加用 ｒｂ －ｂＦＧＦ 凝胶 ， 结果观察组的创面愈合时间短 、 换药次数少 、 疼痛评分低 ，

差异均有统计学意义 。 基因重组人表皮生长因子 （ＡＥＧＦ ） 具有类人体 内源性生长因子的

作用 ， 可促进细胞迁移 ， 提高修复能力 ， 有研究者使用 ｒｈＥＧＦ 联合维生素 Ｅ 防治放射性皮

肤损伤 ， 发现两者联用效果优于其中任
一

单药 ［
６Ｑ

］

。

５ ． ３ ． ６ 凝胶制剂

Ｓ ｔｒａｔａＸＲＴ 是
一

种硅基成膜 、 自 干 、 半封闭 、 不可吸收的局部凝胶制剂 ， 由聚二 甲基

硅氧烷 、 硅氧烷和烷基 甲基硅氧烷组成 ， 能够促进潮湿的伤 口 愈合 。 局部应用时 ， Ｓ ｔｒａｔａＸＲＴ

干燥后会形成
一

层薄而柔韧的保护层 ， 具有透气性和防水性 。 有研宂证 明 Ｓ ｔｒａ ｔａＸＲＴ 在预

防急性放射性皮肤损伤方面不劣于美皮贴 １

４ １

］

。

５ ． ３ ． ７ 烧伤软膏

Ｒｅｃｏｖｅ ？是
一

种烧伤软膏 ， 主要成分包含芝麻油 、 樟脑和氧化锌 ， 该软膏现主要用于

缓解激光治疗 、 烧伤和晒伤 引 起的皮肤炎症 。

一

项随机 、 对照 、 双盲试验将该软膏用于放

疗患者 ， 试验组 ３ ７ 例予 Ｒｅｃｏｖｅ ？软膏 ， 对照组 ３４ 例予凡士林作为安慰剂 ， 结果显示 ， 该

软膏可有效预防放射性皮肤损伤 ， 试验组相较于对照组皮肤损伤等级明显降低 （ｐ
＜０ ． ００ １

）
。

试验组患者未发生 ２ 级 以上损伤 ， 对照组 ７ 名患者发生 了３
－４ 级损伤 ［

６ １

］

。

５ ． ３ ． ８ 康复新液

康复新液主要成分是美洲大蠊 ， 其中含有的生物活性物质能促进创面修复 ， 缓解疼痛 。

马 国旗等 ［
６２

］ 回顾性收集了老年放射性皮肤损伤患者 ８ １ 例 ， 对照组 ４４ 例为常规护理联合重

组人碱性成纤维细胞生长因子 ， 观察组 ３ ７ 例在前者基础上加用 了康复新液外敷 ， 结果相

较于对照组 ， 观察组总有效率高 ， 创面平均愈合时间短 ， 炎症因子水平低 ， 差异均具有统

计学意义 。 康复新液是研究 中 的独立影响因素 ， 表明其具有治疗放射性皮肤损伤的作用 。

现康复新液常与其他药物联用 防治放射性皮肤损伤 ， 以提高临床疗效 。 有研宄 ［
６ ３

］发现康复

新液与洁悠神喷雾剂联用在预防皮肤损伤及减轻疼痛方面均较单药更优 。 朱思曼等 ［
６４

］运用

７
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康复新液联合鲜芦荟防治鼻咽癌放疗患者的放射性皮肤损伤 ， 相较于另外两组单独用药者 ，

联合用药者皮肤损伤分级低且发生时间晚 。

５ ． ３ ． ９ 赛肤润液体敷料

赛肤润液体敷料 由过氧化玉米油及少量茴香组成 ， 过氧化玉米油 中又含油酸 、 亚麻酸 、

维生素 Ｅ 等 ， 可在皮肤表面形成
一

层脂质保护膜 ， 具有预防放射性皮肤损伤的作用 。 临床

观察发现该液体敷料可降低放射性皮肤损伤的总发生率 ［
６ ５

］

。 康春尔等 ［
６６

］研宄发现该敷料还

可减轻乳腺癌放疗患者的皮损严重程度 。

５ ． ３ ． １ ０ 磺胺嘧啶银

磺胺嘧啶银具有抗感染 、 促进创面愈合 、 溶解坏死组织的作用 ， 但其较易挥发 ， 因此

陈海燕等 ［
６ ７

］使用泡沫敷料联合磺胺嘧啶银治疗重度放射性皮肤损伤患者 ， 结果联合组在疼

痛缓解程度 、 换药次数 、 创面愈合时间方面均 明显优于 比亚芬组 、 单纯磺胺嘧啶银组和单

纯泡沫敷料组 。

５ ． ３ ． １ １ 矾冰纳米乳

矾冰纳米乳是 由 白矾 、 冰片 、 乳化剂等制作而成 ， 具有清热生肌的作用 。 郑璇 ［
６ ８

］通过

实验发现巩冰纳米乳可通过促进皮损创面中 的 ＶＥＧＦ 、 Ｎｏｔｃｈ ｌ 、 Ｊａｇｇｅ
ｄ ｌ 蛋 白表达 ， 减轻炎

症 ， 加速创面愈合 。

５ ．４ 其他

光子治疗仪 ［？
、 微波治疗＾ 局部热疗 ［？等对放射性皮肤损伤均有

一

定效果 ， 此外 ，

阿魏酸 ［
７ ２

］

、 柚皮素 ［
７ ３

］具有 良好的抗氧化 、 抗炎等作用 ， 可用于防治放射性皮肤损伤 。

６ 小结

放射性皮肤损伤的临床发病率高 ， 其主要机制为放疗后 ＲＯＳ 、 自 由基增多导致皮肤屏

障破坏 ， 更多潜在机制仍在探索中 。 现代医学防治方法众多 ， 皆取得 了
一

定效果 。 但也存

在
一

定缺陷 ， 如美菲膜遇汗液后 易卷 曲剥落且覆盖面局限 ， 光生物调节疗法需借助仪器而

难 以投入使用 ， 化学药物存在副作用大 、 价格昂贵 、 需联合用药等缺点 。 而中医药在这些

方面恰能弥补现代医学治疗的不足 ， 具有价格优廉 、 操作方便、 副作用 小等优点 。

二 放射性皮肤损伤的中医学研究进展

祖 国传统医学无放射性皮肤损伤的病名 ， 因其发病表现为红斑 、 水肿 、 破溃等症状 ，

可将其归于
“

疮疡
”

范畴 ； 因其 由外界因素所诱发 ， 表现为
一

派火热灼烧之象 ， 又可将其

归于
“

烧烫伤
”

范畴 。

１ 病因病机

１ ． １ 火毒内盛

中医认为放射线为
“

火邪
”“

热毒
”

之属 ［
７４

］

， 基于卫气营血分析 ， 热毒初犯卫分 ， 邪

正交争 ， 皮肤发热 ， 但热势不高 ； 热毒侵犯气分 ， 热势明显 ， 皮肤灼热 ， 可见鲜明红斑 ；

８





南京中医药大学硕士学位论文


热毒灼烧于 内 ， 蒸腾阴液外出 ， 可见水肿及湿性脱皮 ； 最后热毒深至血分 ， 动血耗血 ， 可

见皮肤破溃 、 出血 、 坏死等 ［
７５

］

。

１ ．２燥邪伤阴

李仝教授认为放射线在人体内表现为
“

燥热邪气
”

的特点 ， 燥热损伤津液 ， 灼烧皮肤 ，

导致皮肤红肿溃烂 ， 燥邪还可伏而发病 ， 迁延不愈 ， 耗气伤津 ［
７６

】

。 王寅等＾亦提出燥邪比

火热毒邪更能全面描述放射性皮肤损伤 ，

“

诸涩枯涸 ， 干劲皴揭 ， 皆属于燥
”

， 放射性皮

肤损伤会出现干燥脱屑 的症状 ， 符合
“

燥胜则干
”

的特点 ， 并提出后期出现水肿 、 湿性渗

出乃是属阴的燥邪阻滞气机导致的水液运行障碍 。

１ ．３ 阴虚毒瘀

宋凤丽 ［
７８

］认为放射性皮肤损伤的基本病机为阴虚毒瘀 ， 肿瘤患者本身存在痰、 湿、 瘀

等互结阻滞气机 ， 放射线照射后损耗人体阴血 ， 血液亏少 ， 血行迟缓 ， 进
一

步加重了瘀阻 ，

导致热邪难散 ， 瘀血难行 ， 局部瘀与热互结 ， 皮肤受热毒煎灼 ， 又失阴液濡养 ， 则易发生

破溃 。

１ ．４ 其他

从 《黄帝内经 》 （ 以下简称 《 内经 》 ）

“

心部于表
”

理论出发 ， 心为火脏 ， 其气可布

散于表 ， 人的体表皮肤、 肌肉 、 血脉相对于脏器属阳 ， 受心气所主 ， 放射性皮肤损伤的临

床症状多为皮肤表面阳证 ， 治疗放射性皮肤损伤可通过清心火以退表热 ［
７９

］

。 《 内经 》 云 ：

“

邪气客于皮 ， 则腠理开 ， 开则邪气客于络脉 ； 络脉满则注于经脉 ； 经脉满则注于府藏
”

，

李菲等 ［
８０

］根据皮部络脉理论 ， 认为放射性皮肤损伤的病机为热毒灼伤阴液 ， 累及络脉 ， 经

络瘀滞不通 ， 局部失于濡润 ， 进而出现皮肤损伤。

综上 ， 放射性皮肤损伤的主要病因病机为火毒 内盛 、 灼烧肌肤或燥热伤阴 、 肌肤失养 。

此外 ， 基于脏腑经络相关理论 ， 还与心火亢盛、 经络壅塞相关 。 但中医关于放射性皮肤损

伤的理论探讨尚存在各 自说理、

一

家之言的弊端 ， 中医在不统
一

的基本概念上与现代医学

概念相结合 ， 则会衍生出更多分歧 ， 甚至产生相反的描述 。

２ 治法方药

２ ． １ 中药汤剂内服

２ ． １ ． １ 养阴清热

潘婷婷等 ［
８ １

］从放疗后阴虚 、 热毒致病角度出发 ， 发现养阴清肺汤可明显减少创面渗液、

缓解灼痛刺痒 、 促进皮损修复 。 王停等 ［
８２

］认为放疗易致气阴两虚 ， 遂于放疗开始当天至放

疗结束后 １ 个月 予治疗组患者生脉散加减 口服 ， 予对照组常规护理 ， 结果治疗组放射性皮

肤损伤发生率为 ４ ． １ １％ ， 对照组为 １ ４ ． ５ ８％ ， 差异有统计学意义 ， 其机制可能为生脉散具有

调节细胞免疫功能和血清炎症因子的作用 。

２ ． １ ．２ 凉血解毒

凉血活血解毒汤组成包括紫草、 黄芩、 赤芍 、 玉竹 、 天花粉、 金银花等 ， 具有凉血活

血 、 清热解毒的功效 。 马锡龙等 ［
８３

］将 ６０ 例放射性皮肤损伤的患者均分 ， 对照组予康复新

９
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液外敷 ， 观察组在前者基础上加服凉血活血解毒汤 ， 疗程为 ２ 个月 ， 结果观察组总有效率

高于对照组 ， 疼痛程度 、 症候积分、 炎症因子水平均低于对照组 ， 差异均有统计学意义 。

２ ． １ ． ３ 活血祛瘀

胡帅航等 ［
８４
４人为放射性皮肤损伤发生发展过程中均伴有瘀血生成 ， 日 久化为干血 ， 干

血不去则新血难生 ， 皮肤失于濡养 ， 逐渐出现干燥 、 脱皮乃至坏死 。 故活血贯穿始终 ， 瘀

热初结时选用 四妙勇安汤加减清热泻火 、 凉血解毒 ， 干血 己成时选用大黄蛰虫丸加减活血

补虚 、 祛瘀生新 。

２ ． ２ 中药制剂外用

２ ． ２ ． １ 黄芩油膏

黄芩油膏是 由黄芩提取物与凡士林
一

定 比例加热制作而成 ， 具有清热解毒敛疮之功 ，

且价格低廉 。 王培等 ［
８ ５

］将 ８０ 例会阴部放射性皮肤损伤的患者均分 ， 对照组予医用射线防

护喷剂 ， 试验组在前者基础上加用黄芩油膏 。 结果试验组总有效率高于对照组 ， 且放疗结

束后皮肤损伤等级 明显低于对照组 ， 差异有统计学意义 。 但该药为油膏剂 ， 涂抹稍厚则会

影响皮肤在建成区 中 的位置 ， 可增加皮肤表面剂量 ， 因此需嘱患者清洗后再行放疗 。

２ ． ２ ． ２ 加味四妙勇安油

杨文博等 ［
８６

］考虑放射性皮肤损伤属于
“

烧烫伤
”

范畴 ， 遂 自拟了具有清热解毒 、 养阴

生肌之功的加味四妙勇安油 ， 组成包括金银花 、 玄参 、 当归 、 生黄芪 、 生甘草 、 连翘 、 蒲

公英等 。 观察组和对照组于每次放疗后分别予加味四妙勇安油和三乙醇胺乳膏 ， 放疗结束

后 １ 周 ， 两组总有效率均为 １ ００％ ， 观察组治愈率为 ２ ５ ． ９３％ ， 对照组治愈率为 ３ ５ ． ７ １％ ， 差

异无统计学意义 。 该结果说明加味四妙勇安油 防治放射性皮肤损伤的效果大致能接近三乙

醇胺乳膏 ， 但并未优于三乙醇胺乳膏 ， 相 比其优势在于安全性 良好 。 苑忠霞等 ［
８ ７

］发现加味

四妙勇安膏 中的槲皮素 、 芹菜素 、 木犀草素等可作用于放射性皮肤损伤的核心靶点 ， 调节

ｐ ５ ３ 、 ＶＥＧＦ 、 ＮＦ － ｋ Ｂ 等信号通路 ， 进而达到改善炎症反应 、 减少血管损伤 、 促进创面愈

合的效果 。

２ ． ２ ． ３ 复方当归薄荷膏

李俊等 ［
８ ８

］纳入 ６０ 例头颈部放疗患者 ， 对照组予赛肤润 ， 观察组在前者基础上加用复

方当 归薄荷膏 ， 结果观察组放射性皮肤损伤的总发生率低 ， 出现时间晚 ， 持续时间短 ， 总

疼痛率低 ， 差异均有统计学意义 。

２ ． ２ ． ４ 凉血解毒方

凉血解毒方具有凉血活血 、 清热解毒 、 敛疮生肌的作用 ， 组成包括丹皮 、 黄柏 、 虎杖 、

地榆 ， 黄磊娟等 ［
８ ９

］将其用于治疗 ２ －

３ 度放射性皮肤损伤患者 ， 治疗组予凉血解毒方煎药湿

敷 ， 对照组予康复新液湿敷 ， 结果治疗组总有效率明显高于对照组 ， 皮损恢复时间 明显短

于对照组 ， 差异均有统计学意义 ， 可见凉血解毒方在减轻患者疼痛和促进皮损修复方面均

优于康复新液 。

２ ． ２ ． ５ 清热愈肤方

１ ０
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清热愈肤方组成包括紫草 、 金银花 、 蒲公英 、 连翘 、 冰片等 ， 赵淑丽等 予对照组三

乙醇胺乳膏外涂 ， 观察组予清热愈肤方外敷 ， 结果与对照组相 比 ， 观察组首次发生皮损时

间晚 ， 痊愈时间短 ， ３ 级 以上皮损发生率低 ， 症状评分低 ， 差异均有统计学意义 。 该研究

表明清热愈肤方外敷防治放射性皮肤损伤在多发面效果优于三乙醇胺乳膏 。

２ ． ２ ． ６ 加味二黄煎

加味二黄煎组成包括黄芩 、 黄柏 、 虎杖 ， 具有清热解毒 ， 散瘀疗疮的作用 ， 赵华 ［
９ １

］将

６ ８ 例 ２ －

３ 级放射性皮肤损伤患者随机均分 ， 观察组予 自 拟加味二黄煎外敷 ， 对照组予三乙

醇胺乳膏外涂 ， 治疗 ２ 周 ， 观察组总有效率显著高于对照组 ， 观察组患者水肿 、 渗液 、 瘙

痒 、 疼痛消退时间 明显短于对照组 。

２ ． ２ ． ７ 复方苦参注射液

复方苦参注射液 （ ＣＫＩ ） 由苦参和 白土苓提取精制而成 ， 具有清热利湿 、 凉血解毒的

功效 。 许文婧等 ［
９２

］通过实验发现使用 ＣＫＩ 腹腔给药或联合外敷可明显降低炎症因子水平 ，

并能减轻线粒体空泡 、 膨胀现象 ， 提高三羧酸循环相关酶的活性 ， 最终达到保护线粒体 ，

减轻炎症的效果 ， 从而防治放射性皮肤损伤 。 任似梦等 ［
９ ３

］将 ２００ 例头颈部肿瘤患者随机均

分 ， 对照组常规放化疗 ， 观察组在放化疗期间予 ＣＫＩ 静滴 ， 治疗结束时 ， 观察组 ２ 级 以上

放射性皮肤损伤的发生率 明显低于对照组 。

２ ．２ ． ８ 复方大黄白及喷雾剂

复方大黄 白及喷雾剂 由生大黄和 白及煎汤滤渣后制成 ， 具有止血化瘀 、 生肌敛疮的作

用 。 李泓町等Ｍ将 ９６ 例鼻咽癌放疗患者随机均分 ， 对照组予医用射线防护喷剂 ， 观察组

予复方大黄 白及喷雾 ， 结果观察组在总有效率 、 减轻炎症 、 促进创面愈合方面均优于对照

组 ， 差异均有统计学意义 ， 说明复方大黄 白及喷雾对放射性皮肤损伤的防治效果较医用射

线防护喷剂更佳 。

２ ． ２ ． ９ 主动性皮肤护理联合薄荷冰片外敷

杜玉敏等 运用主动性皮肤护理联合薄荷冰片外敷预防放射性皮肤损伤 ， 发现该方法

可减轻皮肤损伤严重程度 ， 提高总有效率 ， 延长损伤发生时间 ， 且缩短损伤的持续时间 。

２ ． ３ 中药单药

２ ． ３ ． １ 芦荟

张玉娇等 使用芦荟胶联合 ｒｈＥＧＦ 治疗 ２ －

３ 级放射性皮肤损伤患者 ， 对照组仅使用

ｒｈＥＧＦ 单药治疗 ， 治疗 ２ 周后 ， 联合组在皮肤损伤分级 、 炎症因子水平方面均优于对照组 。

原因可能是芦荟可 以减少 自 由基对组织的损伤 ， 缓解局部炎症反应 ， 但对于芦荟的疗效评

价尚不统
一

， 也有观点认为芦荟能增加皮肤毒性 ， 应当避免使用 。

２ ． ３ ＿ ２ 紫草

紫草具有凉血活血 、 解毒消斑的作用 ， 现代网络药理学发现紫草可通过作用于 ＶＥＧＦＡ 、

ＴＮＦ 、 ＩＵ Ｂ 等靶分子发挥抗炎抗氧化 、 促血管生成等的作用 ［
９ ７

］

。 紫草的油提物被研宄证明

可 以预防放射性皮肤损伤 ， 并能延缓其发展 ， 减轻其严重程度 ［
９ ８

］

。

１ １
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此外 ， 龙血竭 、 黄连 、 黄芩、 姜黄等单药也可用于放射性皮肤损伤的防治 ［
９Ｗ （Ｍ ）

］

。

３ 总结

放射性皮肤损伤中西医多 以外治为主 ， 防治方法众多 ， 皆取得了
一

定疗效 。 中草药更

是 巨大的宝库 ， 可煎取药汁后直接外敷 ， 也可加工成油剂 、 膏剂 、 喷雾剂 、 凝胶剂等 ， 对

中药成分进行研宄 ， 制成不同剂型的外用制剂 ， 可为患者提供更多选择 。 但不少证明有效

的 中药制剂 尚未投入生产使用 ， 其不足之处在于 ： １ ） 中药煎剂湿敷操作不方便 ， 通常局

限于机构 内部使用 ；
２ ） 油膏剂具有

一

定厚度 ， 可改变放疗建成区 ， 放疗前需清洗 ， 否则

可能加重损伤 ；
３ ） 喷雾剂药物层较薄 ， 药效不够持久 。 因此 ， 何种剂型既能最大限度发

挥中药药效且不影响放疗则是未来需要思考的方向 。

三 基于瘀热病机理论探讨放射性皮肤损伤

放疗的全身反应可见疲劳乏力 、 食欲下降 、 白细胞减少等 ， 局部反应可见 口燥咽干 、

口腔溃疡 、 吞咽 困难 、 咳嗽胸痛等 ［
１ Ｇ １

］

。 傅宝 田等初次探讨 了放疗后副反应的辨证及机理 ，

认为放射线易损伤人体气血 ， 但主要是
“

火热
”

之邪劫伤人体阴液 ［
１ Ｇ２

］

。 此后 ， 医家 、 学者

大多认同放射线为
“

火邪
”“

热毒
”

之属 ［
１ Ｑ ３

］

。 随着研宄的不断进行 ， 有学者发现活血化瘀

药对放疗亦有减毒增效的作用 ［
１ （）４

］

。 导师吴勉华教授认为肿瘤本身存在痰瘀互结的特点 ， 放

疗时加 以火热邪气 ， 可促使瘀热的形成 ， 遂以瘀热病机认识放射性损伤 。

１ 瘀热的形成过程
“

瘀热
”一

词首见于张仲景的 《伤寒论 》 ，

“

伤寒瘀热在里 ， 身必黄 ， 麻黄连轺赤小豆

汤主之
” “

以太阳随经 ， 瘀热在里故也 ， 抵挡汤主之
”

。 周仲瑛教授认为
“

瘀热
”

的形成与

“

瘀
”

和
“

热
”

均相关 ［
１ （） ５

］

， 当瘀热作为病理产物时 ， 瘀和热当属致病因素 ， 两者的 出现有

先后之分 ， 可互为因果 。 肿瘤局部多存在气滞 、 痰浊 、 湿热 、 瘀血等病理因素 ， 此类因素

可导致气血的郁滞 ， 而瘀热的形成与人体的气血状态及痰 、 湿 、 瘀 、 火等兼夹致病密切相

关 ， 分为 由 热至瘀和 由瘀致热 。

由热致瘀者 ， 多属气郁 、 痰郁 、 湿郁尚未至血分 ， 若逢放射线火热之邪直中营血 ， 则

首先 出现血热 ， 在生理状态下 ， 人体气血调畅 ， 血热则血脉弛张 ， 气血涌动 ， 以调节散热 。

但肿瘤患者局部气机为痰湿所滞 ， 血行迟缓 ， 热邪郁遏在里 ， 随着放疗次数的增加 ， 局部

热邪壅盛 ， 《医林改错 》 云 ：

“

血受烧炼 ， 其血必凝
”

， 热劫阴血 ， 血行不畅 ， 瘀血则生 ，

瘀与热相互搏结 ， 最终导致瘀热的形成 。 由瘀致热者 ， 是指肿瘤局部瘀血 己成者 ， 包括脉

中滞血和离经之血 ， 唐容川 《血证论 》 云 ：

“

凡有所瘀 ， 莫不壅塞气道 ， 阻塞气机
”

， 此时

加 以火热之邪 ， 则热为瘀血所遏 ， 血为热所煎熬 ， 两者相搏 ， 形成瘀热这
一

病理产物 。

２ 瘀热的致病特点

瘀热 己成 ， 则为致病之因 ， 可分为外感瘀热致病和 内伤瘀热致病 ［
１ （ ） ６

］

。

“

阳化气 ， 阴成

形
”

， 有形实体肿瘤属阴聚成形 ， 但恶性肿瘤易复发转移的特点 ， 又如阳邪善动 的特性 ，

１ ２
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故有学者认为恶性肿瘤为负极阴之寒而抱极阳之性 ［
１ （ ） ７

］

， 其流窜 、 顽 固 、 猛烈之性乃是
“

癌

毒
”

特征性的体现 。 放射线性属火热 ，

“

以 阳从阳
”

， 可攻散阴凝 ； 又其性峻猛 ， 属
“

大毒

治病
”

，

“

以毒攻毒
”

。 由此可见 ， 放射线偏性较强 ， 从外而入 ， 对人体而言属外来邪气 ，

故放射性损伤当归于外感瘀热致病的范畴 。

放射性损伤外感瘀热者 ， 其致病特点为 ： １ ） 灼伤性 ： 瘀热交争 ， 热毒燔灼气血 ， 可

见于放射性皮炎 ， 表现为皮肤红肿 、 灼痛 、 脱皮 、 破溃等 ； 亦可见于放射性 口腔炎 ， 表现

为 口舌生疮 、 张 口 困难等 。 ２ ） 迟发性 ： 放射性损伤常常发生在治疗中后期 ， 表现为放射

性腮腺炎 、 放射性肺炎 、 放射性食道炎等 。 ３ ） 损络性 ： 放射线损伤血络 ， 血溢在外表现

为肌肤瘀斑 、 破溃 ， 在上表现为吐血 、 咯血 ， 在下表现为便血 、 尿血 。 ４ ） 伤阴性 ： 表现

为 口干欲饮 ， 饮而不解 ， 甚至烦躁不安 ， 五心烦热 。 ５ ） 耗气性 ： 表现为神疲乏力 ， 少气

懒言 ， 食欲不振等 。 ６ ） 缠绵性 ： 瘀热互结 ， 久病入络 ， 络脉瘀阻 ， 病情缠绵 。

３ 基于瘀热病机论治放射性皮肤损伤

《疡科纲要 》 云 ：

“

疮疡为病 ， 发见于外 ， 外治药尤为重要 。

”

导师吴勉华教授认为

其病机为
“

瘀热犯表 ， 皮肤受损 ， 津液亏耗
”

， 外治法更为适宜 ， 故在瘀热病机理论的指

导下 ， 以清热解毒 、 凉血祛瘀为治则 ， 自拟了
“

复方清舒油膏
”

， 由生地 、 生地榆 、 赤芍 、

金银花 、 黄芩 以 ｈ１ ：１ ：ｈ １ 的 比例制作而成 ， 用于防治急性放射性皮肤损伤 。 ２０ １ ９ 年

吴华 通过临床试验及小 鼠实验均证明 了复方清舒油膏可提高皮肤对放射线的耐受性并

可显著减轻放射性皮肤损伤的发生率 。 同时提 出复方清舒油膏 的局 限性 ： １ ） 膏剂药物易

涂抹不均 ；
２ ） 对于 ３ 级 以上损伤膏剂涂抹易加重皮肤损伤 ；

３ ） 涂抹需要纱布棉签等协助 ，

药后需清洗 ， 使用不够便捷 。

由于油膏剂药物质地的局 限性 ， 有时会加重皮肤损伤 ， 因此南京 中医药大学江苏省 中

医药防治肿瘤协同创新 中心实验室吴勉华教授 团 队经过思考与改进制作 出 了双地抗辐凝

胶 。 在剂型 的选择上 ， 中 医外用药剂型现仍 以传统的膏药 、 软膏 、 散剂 、 丹药等为主 ， 用

药灵活 、 疗效可靠 ， 但部分剂型仍需现用现配 ， 生物利用度低 ， 药物剂量不宜控制 ， 其中

膏剂易污染衣物 ， 粉剂黏性小易脱落 ， 喷剂易挥发作用时间短 ， 不能满足临床需求 。 随着

中药制剂学的进步 ， 中药外用给药剂型也有 了
一

定发展 ， 出现了凝胶剂 、 涂膜剂 、 离子导

入剂等 ， 目 前这些剂型上市的外用 中药尚不多见 ［
１ Ｑ ９

］

。 ＜＾１１似匕６如 ８ 等 ［
１ １ （ １

］研宄发现亲水性凝

胶可使湿性渗出性放射性皮炎得到较好的保护 ， 凝胶同时也可起到
一

种保湿作用 ， 创面渗

液 中含有的生长因子可促进创面愈合 ， 因而湿润的环境是创面愈合的 良好条件之
一

。 中药

凝胶剂是现代科学技术应用到 中药的新剂型 ［
１ １ １

］

， 具有生物利用度高 、 药效迅速持久 、 保湿

性好 、 载药量大 、 透气性好 、 使用方便舒适 、 不污染衣服 、 无需清洗 、 无毒无害等优点 ，

因此吴勉华教授团 队选择 了凝胶剂作为载体制成双地抗辐凝胶 ， 在继承中 医药特色的 同时 ，

对剂型亦进行了
一

定的创新 。 双地抗辐凝胶 由生地 、 地榆 、 赤芍以 １ ： １ ： １ 比例 ， 并加入黄

芩苷制作而成 ， 共奏
“

清热凉血 ， 解毒祛瘀 ， 生肌敛疮
”

之功 。

１ ３
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第二部分 临床观察

１ 观察对象

１ ． １ 病例来源

选取 ２０２ １ 年 １ ２ 月至 ２０２３ 年 １ ２ 月于江苏省中医院本部及紫东院区放疗科住院患者作

为观察对象 ， 根据诊断标准及纳入标准共收集 ６０ 例患者 ， 将其随机分为对照组和观察组

各 ３０ 例 。

１ ．２ 诊断标准

参照中华人民共和国卫生部制定的 《放射性皮肤疾病诊断标准 》 （ＧＢＺ １ ０６－２００２ ） ，

根据患者的职业史、 皮肤照射史 、 法定局部剂量检测提供的受照剂量及现场受照个人剂量

调查和临床表现 ， 进行综合分析做出诊断 。

１ ．３ 病例纳入标准

（ １ ） 经病理学或细胞学确诊为恶性肿瘤 ， 初次接受该部位放疗者 ；

（ ２ ） 肝肾功能无明显异常者 ；

（ ３ ） 年龄在 １ ８－９０ 岁 ， 依从性较好者 ；

（ ４ ） 对中药成分无过敏者 ；

（ ５ ） 放疗前计划靶区 内皮肤无损伤者 ；

（ ６ ） 无其他严重局部感染者 。

１ ．４ 病例排除标准

（ １ ） 伴有严重心 、 肺及造血功能障碍者 ；

（ ２ ） 放疗前计划靶区 内皮肤存在损伤者 （如气管套管周 围皮肤水肿发红者 ） ；

（ ３ ） 有其他严重局部感染 、 皮肤破溃者 ；

（ ４ ） 参加其他临床试验者 ；

（ ５ ） 过敏体质者 ；

（ ６ ） 妊娠或哺乳期妇女 ；

（ ７ ） 患有精神类疾病或不能配合者 。

１ ． ５ 病例剔除标准

（ １ ） 各种原因退出试验者 ；

（ ２ ） 未按要求操作或信息不全难以判定疗效者 。

２ 观察方法

选取恶性肿瘤放疗患者 ６０ 例 ， 按入院时间 以 １ ： １ 比例随机将其分为对照组和观察组 ，

对照组和观察组各 ３０ 例 ， 对照组为常规护理联合医用射线防护喷剂 ， 观察组在对照组基

础上加用双地抗辐凝胶 。 观察周期为放疗第
一

天至放疗结束当天 ， 记录放疗患者发生皮肤

损伤的最少照射次数 、 发生皮肤损伤的最小照射剂量、 放疗期间发生最严重皮肤损伤的等

级 、 皮肤表面疼痛度 、 放疗前后的血常规及肝肾功能等指标 ， 运用 ＩＢＭＳＰＳＳＳｔａｔｉ ｓｔｉｃｓ２７

１ ４
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

进行统计学分析 ， 以评价临床疗效及安全性 。

３ 治疗方案

３ ． １ 对照组

从放疗第 １ 天开始至结束 ， 对照组照射野皮肤予常规护理 ， 即保持皮肤清洁 ， 避免与

衣物摩擦 ， 每 日 喷涂医用射线防护喷剂 ４－５ 次 ， 若出现感染则对症处理感染 。

３ ．２ 观察组

从放疗第 １ 天开始至结束 ， 观察组在对照组基础上加用双地抗辐凝胶 ， 常规于早晚洗

漱后皮肤清洁状态下各涂抹 １ 次 ， 即每 日 ２ 次。 用棉签沾取少量药物涂抹于皮肤上 ， 轻轻

抹匀 ， 凝胶在涂抹后 ２－

３ 分钟左右即可形成
一

层药物膜 ， 无需反复涂抹 。 对于皮肤褶皱易

损处可加强涂抹 ， 周围边界处轻涂即可 ， 均薄涂 。 首次涂抹由医师 （ 即本课题研宄者 ） 指

导涂抹 ， 后嘱患者本人或家属协助每 日 自行涂抹 。

３ ． ３ 辅助治疗

若损伤达到 ３ 级 以上 ， 出现皮肤湿性脱皮 、 破溃等 ， 则暂停放疗 ， 予创面碘伏消毒 、

黄芩油纱换药处理 ； 若出现感染 ， 则对症处理感染 。

４ 观察项 目

４ ． １
一般情况记录

记录入组患者住院号 、 姓名 、 性别 、 年龄 （ 岁 ） 、 身高 （ ｃｍ ） 、 体重 （ｋｇ ） 、 ＢＭＩ 、

肿瘤诊断类型 、 放疗方案、 同步化疗 、 基础疾病 、 发病季节等信息 。

４ ．２ 疗效指标记录

疗效评价指标包括放射性皮肤损伤的发生率 、 放射性皮肤损伤发生的最少照射次数 、

放射性皮肤损伤发生的最小累积剂量 、 放射性皮肤损伤的分级 、 皮肤损伤疼痛分度 。

放射性皮肤损伤分级依据 ２０ １ ７ 年公布的 ＮＣ ＩＣＴＣＡＥ ｖ５ ．０将放射性皮肤损伤分为 ５ 级 ，

见表 ２ －

１ 。



表 ２－

１ 放射性皮肤损伤分级标准


分级 症状表现


０ 级没有变化

１ 级轻度红斑或干性脱皮

２ 级中度到重度红斑 ， 或片状湿性脱皮 ， 多局限在皱纹和皱褶处 ， 或中度水肿

３ 级湿性脱皮不局限于皱纹和皱褶 ， 或轻伤 、 摩擦可引起出血

４ 级危及生命 ， 或见皮肤坏死、 真皮层溃疡 ， 或受损部位出血 ， 或需要皮肤移植


疼痛分度釆用 ＮＲＳ１ ０ 分法 ， 见表 ２－２ 。



表 ２ －２ 疼痛度分级


０ 分 １
－

３ 分 ４－６ 分 ７－９ 分 １ ０ 分

无疼痛


轻度疼痛


中度疼痛


重度疼痛


极度疼痛


４ ．３ 安全指标记录

１ ５
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记录实验室检查中 ＷＢＣ 计数 、 ＲＢＣ 计数 、 ＰＬＴ 计数 、 ＡＬＴ 、 ＡＳＴ 、 Ｃｒ
； 记录超出照

射野之外涂抹区的皮肤状态是否 出现瘙痒 、 红疹等过敏症状 。

５ 统计学方法

本研究共纳入符合标准的病例 ６ ０ 例 ， 填写临床数据记录表及相关量表后 ， 所有临床

数据录入 ＩＢＭＳＰＳＳＳ ｔａｔｉ ｓｔ ｉｃｓ２ ７ 软件进行统计学分析 ， 均 以 ａ
＝

０ ． ０５ 为检验水准 ， Ｐ＜０ ． ０５ 为

两者比较的差异具有统计学意义 。 对于描述百分比或例数的计数资料使用卡方检验或

Ｆ ｉ ｓｈｅｒ 精确检验 ， 对于服从正态分布或近似正态分布的数据采用 ｔ 检验 ， 偏态分布资料 、

变异较大 、 等级资料或开 口 资料采用非参数检验 。

本课题数据共分为三部分 ， 第
一

部分为基线数据 ， 以评价两组是否具有可 比性 ， 其中

年龄 、 身高 、 体重 、 ＢＭ Ｉ 符合正态分布 ， 故选用两独立样本 ｔ 检验 ； 性别 、 诊断 、 放疗部

位 、 同步化疗 、 合并糖尿病 、 发病季节为计数资料 ， 故选择卡方检验 ， 对于 Ｎ＜４０ 或 Ｔ＜ １

者选择 Ｆ ｉｓｈｅｒ 精确概率法 ； 放疗总剂量不符合正态分布 ， 故选择非参数检验 。 第二部分为

观察的疗效指标 ， 以评价两组疗效是否有差异 ， 包括皮肤损伤发生的最少照射次数 、 皮肤

损伤发生的最小累积剂量 、 皮肤损伤的最严重等级 、 皮肤表面疼痛度 ， 经整理均属于等级

资料 ， 故选用非参数检验 。 第三部分为安全性指标 ， 以评价两组安全性是否有差异 ， 包括

放疗前后 ＷＢＣ 计数 、 ＲＢＣ 计数、 ＰＬＴ 计数 、 ＡＬＴ 、 ＡＳＴ 、 Ｃ ｒ 在放疗前后 的差值 ， 此类数

据不符合正态分布 ， 故选择非参数检验 。

６ 观察结果

６ ． １
＿般情况比较

６ ． １ ． １ 性别

对照组 ３ ０ 例患者中有 １ ７ 例 （ ５ ６ ． ６ ７％ ） 男性 ， １ ３ 例 （ ４３ ． ３ ３％ ） 女性 ； 观察组 ３ ０ 例患

者中有 ２ １ 例 （ ７０ ． ００％ ） 男性 ， ９ 例 （ ３ ０ ． ００％ ）女性 。 经卡方检验可知

两组患者在性别构成比例方面无明显差异 ，
二者具有可比性 ， 见表 ２ －

３ 。



表 ２ －

３ 患者性别构成 比较


组别例数男 女Ｘ２ Ｐ

对照组 ３ ０ １ ７（ ５ ６ ． ６ ７％ ） １ ３（ ４３ ． ３ ３％ ）

１ ． １ ４ ８ ０ ． ２ ８４

观察组 ３ ０ ２ １ （ ７ ０ ． ００％ ）９（ ３ ０ ． ００％ ）

６ ． １ ． ２ 年龄 、 身高 、 体重 、 ＢＭＩ

在年龄方面 ， 对照组 ３ ０ 例患者平均年龄为 ５ ９ ． ９３ 岁 ， 观察组 ３ ０ 例患者平均年龄为 ６ ０ ． ９ ７

岁 ， 经两独立样本 ｔ 检验 ， Ｐ＝０ ． ７ ７６＞０ ． ０５ ， 两组患者在年龄方面无明显差异 ，
二者具有可比

性 ， 见表 ２ －４ 。

在身高方面 ， 对照组 ３ ０ 例患者平均身高为 １ ６４ ． ６０ｃｍ ， 观察组 ３ ０ 例患者平均身高为

１ ６ ５ ． ５ ７ｃｍ ， 经两独立样本 ｔ 检验 ， Ｐ＝０ ． ５ ９０＞０ ＿ ０５ ， 两组患者在身高方面无明显差异 ，
二者具

１ ６
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

有可比性 ， 见表 ２￣４ 。

在体重方面 ， 对照组 ３０ 例患者平均体重为 ６７ ．０８ｋｇ ， 观察组 ３ ０ 例患者平均体重为

６２ ．２３ｋｇ ， 经两独立样本 ｔ 检验 ， Ｐ＝０ ．０３６＜０ ．０５ ， 两组患者在体重有差异 ， 见表 ２－４ ， 该差异

可能对课题结果产生的影响将在讨论中进
一

步分析 。

在 ＢＭＩ方面 ，对照组 ３０例患者平均 ＢＭＩ为 ２４ ．７９ ，观察组 ３ ０例患者平均 ＢＭＩ为 ２２ ．７４ ，

经两独立样本 ｔ 检验 ， Ｐ＝０ ．０ １ ６＜０ ．０５ ， 两组患者在 ＢＭＩ 方面有差异 ， 见表 ２－４ ，ＢＭＩ
＝体重／

身高的平方 ， 故差异的产生主要受体重的影响 ， 该差异可能对课题结果产生的影响将在讨

论中进
一

步分析。



表 ２￣４ 患者年龄、 身高 、 体重 、 ＢＭＩ 构成比较


类别组别 ｘ± ｓ ｔ ｐ

对照组 ５９ ． ９３ ± １ ３ ．６４

年龄 （ 岁 ）－０ ．２ ８６ ０ ． ７７６

观察组 ６０ ．９７± １ ４ ． ３ ０

对照组 １ ６４ ．６０± ６ ．７５

身高 （ ｃｍ ）－０ ． ５４ １０ ． ５９０

观察组 １ ６５ ． ５ ７± ７ ． ０７

对照组 ６７ ．０８± ９ ．２０

体重 （ ｋｇ ） ２ ． １ ４ １ ０ ．０３ ６

观察组 ６２ ．２３ ± ８ ． ３ ３

对照组 ２４ ． ７９ ± ３ ． ５６

ＢＭ ｒ ２ ．４８９ ０ ． ０ １ ６

观察组 ２２ ． ７４± ３ ．０３

６丄３ 诊断

对照组 ３０ 例患者中有鼻咽恶性肿瘤 ８ 例 （ ２６ ．６７％ ） 、 舌恶性肿瘤 ２ 例 （ ６ ．６７％ ） 、 牙

龈恶性肿瘤 １ 例 （ ３ ． ３３％ ） 、 喉恶性肿瘤 ３ 例 （ １ ０ ．００％ ） 、 下咽恶性肿瘤 １ 例 （ ３ ．３ ３％ ） 、

食管恶性肿瘤 ４ 例 （ １ ３ ． ３ ３％ ） 、 肺恶性肿瘤 １ 例 （ ３ ． ３ ３％ ） 、 乳腺恶性肿瘤 ８ 例 （ ２６ ．６７％ ） 、

直肠恶性肿瘤 １ 例 （ ３ ．３ ３％ ） 、 肛管恶性肿瘤 １ 例 （ ３ ． ３ ３％ ） ； 观察组 ３０ 例患者中有鼻咽

恶性肿瘤 ８ 例 （ ２６ ． ６７％ ） 、 口腔恶性肿瘤 １ 例 （ ３ ．３ ３％ ） 、 舌恶性肿瘤 １ 例 （ ３ ．３ ３％ ） 、 腭

部恶性肿瘤 １ 例 （ ３ ．３ ３％ ） 、 喉恶性肿瘤 ２ 例 （ ６ ．６７％ ） 、 食管恶性肿瘤 ９ 例 （ ３ ０ ．００％ ） 、

胸腺恶性肿瘤 １ 例 （ ３ ．３ ３％ ） 、 乳腺恶性肿瘤 ４ 例 （ １ ３ ． ３ ３％ ） 、 阴道恶性肿瘤 １ 例 （ ３ ． ３ ３％ ） 、

恶性肿瘤淋巴结转移 ２ 例 （ ６ ．６７％ ） 。 经卡方检验可知 ， Ｘ２＝
１４ ．７９０ ， Ｐ＝０ ．３ ９３＞０ ． ０５ ， 两组

患者在恶性肿瘤诊断方面无明显差异 ，
二者具有可比性 ， 见表 ２－

５ 。



表 ２－

５ 患者恶性肿瘤诊断构成比较


诊断对照组观察组

１ ７
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

鼻咽恶性肿瘤 ８（ ２６ ．６７％ ） ８（ ２６ ．６７％ ）

口腔恶性肿瘤 ０（ ０ ． ００％ ） １（ ３ ．３３％ ）

舌恶性肿瘤 ２（ ６ ．６７％ ） １（ ３ ．３３％ ）

牙龈恶性肿瘤 １（ ３ ． ３３％ ） ０（ ０ ．００％ ）

腭部恶性肿瘤 ０（ ０ ． ００％ ） １（ ３ ．３ ３％ ）

喉恶性肿瘤 ３（ １ ０ ．００％ ） ２（ ６ ．６７％ ）

下咽恶性肿瘤 １（ ３ ． ３ ３％ ） ０（ ０ ． ００％ ）

食管恶性肿瘤 ４（ １ ３ ．３３％ ） ９（ ３ ０ ．００％ ）

胸腺恶性肿瘤 ０ （ ０ ？００％ ） １（ ３ ． ３３％ ）

肺恶性肿瘤 １（ ３ ．３ ３％ ） ０（ ０ ． ００％ ）

乳腺恶性肿瘤 ８（ ２６ ．６７％ ） ４（ １ ３ ．３ ３％ ）

阴道恶性肿瘤 ０ （ ０ ？００％ ） １（ ３ ． ３ ３％ ）

直肠恶性肿瘤 １（ ３ ．３ ３％ ） ０（ ０ ．００％ ）

肛管恶性肿瘤 １（ ３ ．３ ３％ ） ０（ ０ ．００％ ）

恶性肿瘤淋巴结转移 ０（ ０ ．００％ ） ２（ ６ ．６７％ ）

总计 ３０ ３０

Ｘ２ １ ４ ．７９０

Ｐ ０ ．３９３

６ ． １ ．４ 放疗部位

对照组 ３ ０ 例患者中头颈部放疗 １４ 例 （ ４６ ．６７％ ） ， 颈胸部放疗 ５ 例 （ １ ６ ．６７％ ） ， 胸部

放疗 ９ 例 （ ３０ ．００％ ） ， 腹部放疗 ２ 例 （ ６ ．６７％ ）
； 观察组 ３０ 例患者中头颈部放疗 １４ 例 （ ４６ ．６７％ ） ，

颈胸部放疗 ５ 例 （ １ ６ ．６７％ ） ， 胸部放疗 ９ 例 （ ３０ ．００％ ） ， 腹部放疗 ２ 例 （ ６ ．６７％ ） 。 对照

组和观察组在放疗照射部位方面例数相同 ， 经卡方检验可知 ， Ｘ
２＝０ ．０００ ，Ｐ＝ １ ．０００＞０ ．０５ ，

两组无差异 ， 具有可比性 ， 见表 ２－６ 。



表 ２－６ 患者放疗部位构成比较


放疗部位对照组观察组

１ ８
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

头颈部 １ ４（ ４６ ．６７％ ） １ ４（ ４６ ．６７％ ）

颈胸部 ５（ １ ６ ．６７％ ） ５（ １ ６ ．６７％ ）

胸部 ９（ ３０ ． ００％ ） ９（ ３ ０ ． ００％ ）

腹部 ２（ ６ ． ６７％ ） ２（ ６ ．６７％ ）

总计 ３０ ３ ０

Ｘ２ ０ ．０００

Ｐ １ ．０００

６ ． １ ． ５ 放疗总剂量

对照组 ３０ 例患者平均放疗总剂量为 ５９ ． １ ８Ｇｙ ， 观察组 ３０ 例患者平均放疗总剂量为

６０ ． ５７Ｇｙ ， 经两独立样本 ｔ 检验 ， Ｐ＝０ ． ５４９＞０ ．０５ ， 两组患者在放疗总剂量方面无明显差异 ，

二者具有可比性 ， 见表 ２－７ 。



表 ２ －７ 患者放疗总剂量构成比较


组别 Ｓ土 ｓ ｔ Ｐ

观察组 ５９ ． １ ８± ９ ． ８９

－０ ．６０３ ０ ． ５４９

对照组 ６０ ． ５７ 土 ７ ． ７４

６ ． １ ． ６ 同步化疗 、 合并糖尿病

在同步化疗方面 ， 对照组 ３０ 例患者有 １ ２ 例 （ ４０ ．００％ ） 同步化疗 ， １ ８ 例 （ ６０ ．００％ ） 未

同步化疗 ； 观察组 ３０ 例患者有 １ ３ 例 （ ４３ ． ３ ３％ ） 同步化疗 ， １ ７ 例 （ ５６ ．６７％ ） 未同步化疗 。

经卡方检验可知 ， Ｘ２＝
１ ．６６９ ， Ｐ＝０ ． １ ９６＞０ ．０５ ， 两组患者在是否同步化疗方面无明显差异 ，

二者具有可比性 ， 见表 ２－８ 。

在基础疾病方面 ， 对照组 ３０ 例患者有 ２ 例 （ ６ ．６７％ ） 合并糖尿病 ， ２８ 例 （ ９３ ．３ ３％ ） 无

糖尿病 ； 观察组 ３０ 例患者均无糖尿病 。 经卡方检验可知 ， ＸＬ２ ．０６９ ，Ｐ＝０ ． １ ５０＞０ ． ０５ ， 两组

患者在合并糖尿病方面无明显差异 ， 二者具有可比性 ， 见表 ２ －

８ 。



表 ２－８ 患者同步化疗、 合并糖尿病构成比较


基本情况组别是 否Ｘ２ Ｐ

对照组 １ ２（ ４０ ． ００％ ） １ ８（ ６０ ．００％ ）

同步化疗 １ ．６６９ ０ ． １ ９６

观察组 １ ３（ ４３ ． ３３％ ） １ ７（ ５６ ． ６７％ ）

合并糖尿病对照组２（ ６ ．６７％ ）２８（ ９３ ． ３３％ ）２ ． ０６９ ０ ． １ ５０

１ ９





第二部分 临床观察


观察组 ０（ ０ ． ０ ０％ ）３ ０（ １ ００ ． ００％ ）

６ ． １ ． ７ 发病季节

对照组 ３ ０ 例患者春季发病者 １ ０ 例 （ ３ ３ ． ３ ３％ ） ， 夏季发病者 １ １ 例 （ ３ ６ ． ６７％ ） ， 秋季

发病者 ４ 例 （ １ ３ ． ３ ３％ ） ， 冬季发病者 ５ 例 （ １ ６ ． ６ ７％ ）
； 观察组 ３ ０ 例患者春季发病者 １ ６ 例

（ ５ ３ ． ３ ３％ ） ， 夏季发病者 ８ 例 （ ２６ ． ６７％ ） ， 秋季发病者 ４ 例 （ １ ３ ． ３ ３％ ） ， 冬季发病者 ２ 例

（ ６ ． ６ ７％ ） 。 经卡方检验可知 ，
Ｘ ２＝

３ ． １ ４４
，Ｐ＝０ ． ３ ７０＞０ ． ０ ５ ， 两组患者在发病季节方面无明显

差异 ，
二者具有可 比性 ， 见表 ２ －

９ 。



表 ２ －

９ 发病季节构成 比较


季节春季夏季秋季冬季Ｘ２ Ｐ

对照组 １ ０（ ３ ３ ． ３ ３％ ）１ １（ ３ ６ ． ６ ７％ ）４ （ １ ３ ． ３ ３％ ）５ （ １ ６ ． ６ ７％ ）

３ ． １ ４４ ０ ． ３ ７ ０

观察组 １ ６（ ５ ３ ． ３ ３％ ）８（ ２６ ． ６ ７％ ）４（ １ ３ ． ３ ３％ ）２（ ６ ． ６ ７％ ）

６ ． ２ 疗效指标比较

６ ．２ ． １ 放射性皮肤损伤的发生概率

对照组 ３ ０ 例患者中发生放射性皮肤损伤者 ２ ８ 例 （ ９ ３ ． ３ ３％ ） ， 未发生放射性皮肤损伤

者 ２ 例 （ ６ ． ６ ７％ ）
； 观察组 ３ ０ 例患者中发生放射性皮肤损伤者 ２ １ 例 （ ７０ ． ００％ ） ， 未发生

放射性皮肤损伤者 ９ 例 （ ３ ０ ． ００％ ） 。 经卡方检验可知 ， Ｘ
２＝

５ ．４ ５ ５ ，Ｐ＝０ ． ０２０＜０ ． ０ ５ ， 两组患

者在放射性皮肤损伤发生率方面有 明显差异 ， 即观察组发生放射性皮肤损伤的概率明显低

于对照组 ， 见表 ２ －

１ ０ 。



表 ２ －

１ ０ 放射性皮肤损伤发生率 比较


组别


发生皮损


未发生皮损


Ｐ


对照组 ２ ８（ ９３ ． ３ ３％ ） ２（ ６ ． ６ ７％ ）

５ ． ４ ５ ５ ０ ． ０２０

观察组


２ １（ ７ ０ ． ０ ０％ ）



９（ ３ ０ ． ００％ ）



６ ． ２ ．２ 放射性皮肤损伤发生的最少照射次数比较

对照组 ３ ０ 例患者发生放射性皮肤损伤的最少照射次数分别为＜９ 次的 ７ 例 （ ２３ ． ３ ３％ ） ，

１ ０ －

１ ９次的１ ３例 （ ４３ ． ３ ３％ ） ，２０ －２ ９次的８例 （ ２６ ． ６ ７％ ） ，

＞３ ０次的０例 （ ０ ． ００％ ） ， 未损

伤的 ２ 例 （ ６ ． ６ ７％ ）
； 观察组 ３ ０ 例患者发生放射性皮肤损伤的最少照射次数分别为＜９ 次的

２例 （ ６ ． ６ ７％ ） ， １ ０ －

１ ９次的４例 （ １ ３ ． ３ ３％ ） ， ２０ －２９次的１ ３例 （ ４３ ． ３ ３％ ） ，
＞３ ０次的２例

（ ６ ． ６ ７％ ） ， 未损伤的 ９ 例 （ ３ ０ ． ００％ ） 。 皮肤损伤发生的最小照射次数为计数资料 ， 但有

前后递进关系 ， 遂按等级划分 ， 故规定＜９ 次为 １ 级 ， １ ０
－

１ ９ 次为 ２ 级 ，
２ ０ －２９ 次为 ３ 级 ，

＞３ ０

次为 ４ 级 ， 未损伤为 ５ 级 。 将数据整理为等级资料后采用非参数检验 ， 结果发现 Ｐ＜０ ． ００ １ ，

两组在放射性皮肤损伤发生的最少照射次数方面有显著差异 ， 即观察组开始发生皮肤损伤

的照射次数明显大于对照组 ， 见表 ２
－

１ １ 。

表 ２ －

１ １ 放射性皮肤损伤发生的最少照射次数比较

２０
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

组别＜９ 次 １ ０
－

１ ９ 次２ ０
－２９ 次＞３ ０ 次未损伤Ｐ

对照组 ７（ ２ ３ ． ３ ３％ ） １ ３ （ ４３ ． ３ ３％ ）８（ ２ ６ ． ６ ７％ ）０（ ０ ． ０ ０％ ）２（ ６ ． ６ ７％ ）

＜０ ． ００ １

观察组２（ ６ ． ６ ７％ ）４（ １ ３ ． ３ ３％ ） １ ３（ ４３ ． ３ ３％ ）２（ ６ ． ６ ７％ ）９（ ３ ０ ． ００％ ）



６ ．２ ． ３ 放射性皮肤损伤发生的最小照射剂量比较

对照组 ３ ０ 例患者发生放射性皮肤损伤的最小照射剂量分别为＜ １ ９ ． ９９Ｇｙ 的 ７ 例

（ ２３ ． ３ ３％ ） ， ２０
－

３ ９ ． ９９Ｇｙ的１ ３例 （ ４３ ． ３ ３％ ） ， ４０ －

５９ ＿ ９９Ｇｙ的８例 （ ２ ６ ． ６ ７％ ） ，
＞６０Ｇｙ的

０ 例 （ ０ ． ００％ ） ， 未损伤的 ２ 例 （ ６ ． ６ ７％ ）
； 观察组 ３ ０ 例患者发生放射性皮肤损伤的最小照

射剂量分别为＜ １ ９ ． ９９Ｇｙ的２例 （ ６ ． ６ ７％ ） ，２ ０ －

３ ９ ． ９ ９Ｇｙ
的４例 （ １ ３ ． ３ ３％ ） ， ４０ －

５ ９ ． ９９Ｇｙ的

１ ４ 例 （ ４６ ． ６ ７％ ） ，
＞６０Ｇｙ 的 １ 例 （ ３ ． ３ ３％ ） ， 未损伤的 ９ 例 （ ３ ０ ． ００％ ） 。 皮肤损伤发生的

最小剂量分段汇总后为计数资料 ， 但有前后递进关系 ， 遂按等级划分 ，
＜ １ ９ ． ９９Ｇｙ 为 １ 级 ，

２０ －

３ ９ ． ９９Ｇｙ 为 ２ 级 ， ４０ －

５ ９ ＿ ９ ９Ｇｙ 为 ３ 级 ，
＞６０Ｇｙ 为 ４ 级 ， 未损伤为 ５ 级 。 将数据整理为等

级资料后采用非参数检验 ， 结果发现 Ｐ＝〇 ． 〇〇４（ Ｐ＜０ ． ０ １ ） ， 两组患者在发生放射性皮肤损

伤的最小照射剂量方面有显著差异 ， 即观察组开始发生皮肤损伤的放疗累积剂量明显高于

对照组 ， 见表 ２ －

１ ２ 。



表 ２ －

１ ２ 放射性皮肤损伤发生的最小剂量


组别＜
１ ９ ． ９ ９Ｇｙ ２ ０

－

３ ９ ． ９ ９Ｇ ｙ４ ０
－

５ ９ ． ９ ９Ｇｙ＞６ ０Ｇｙ未损伤Ｐ

对照组 ７（ ２ ３ ． ３ ３％ ） １ ３（ ４３ ． ３ ３％ ）８（ ２ ６ ． ６７％ ）０（ ０ ． ０ ０％ ）２（ ６ ． ６ ７％ ）

０ ． ００４

观察组 ２ （ ６ ． ６ ７％ ）４（ １ ３ ． ３ ３％ ） １ ４（ ４ ６ ． ６ ７％ ） １ （ ３ ． ３ ３％ ）９（ ３ ０ ． ００％ ）

６ ． ２ ．４ 放射性皮肤损伤分级 比较

对照组 ３ ０ 例患者放射性皮肤损伤 ０ 级者 ２ 例 （ ６ ． ６ ７％ ） ， １ 级者 １ １ 例 （ ３ ６ ． ６ ７％ ） ，
２

级者 １ ０ 例 （ ３ ３ ． ３ ３％ ） ，３ 级者 ７ 例 （ ２３ ． ３ ３％ ） ，４ 级者 ０ 例 （ ０ ． ００％ ）
； 观察组 ３ ０ 例患者

放射性皮肤损伤 〇 级者 ９ 例 （ ３ ０ ． ００％ ） ， １ 级者 １ ４ 例 （ ４６ ． ６ ７％ ） ， ２ 级者 ７ 例 （ ２３ ． ３ ３％ ） ，

３ 级者 ０ 例 （ ０ ． ００％ ） ， ４ 级者 ０ 例 （ ０ ． ００％ ） 。 皮肤损伤分级为等级资料 ， 由于计算需求 ，

将等级重新规范便于系统运算 ， ０ 级为 １ 级 ， １ 级为 ２ 级 ， ２ 级为 ３ 级 ， ３ 级为 ４ 级 ， ４ 级

为 ５ 级 。 数据整理后采用非参数检验 ， 结果发现 Ｐ＝０ ． ００ １ ＜０ ． ０ １ ， 两组患者在皮肤损伤分级

方面有显著差异 ， 即观察组患者皮损严重程度 明显低于对照组 ， 见表 ２ －

１ ３ 。



表 ２ －

１ ３ 放射性皮肤损伤分级 比较


组别０ 级 １ 级 ２ 级 ３ 级 ４ 级 Ｐ

对照组２（ ６ ． ６ ７％ ） １ １（ ３ ６ ． ６ ７％ ） １ ０（ ３ ３ ． ３ ３％ ）７（ ２ ３ ． ３ ３％ ）０（ ０ ． ０ ０％ ）

０ ． ００ １

观察组９（ ３ ０ ． ０ ０％ ） １ ４（ ４ ６ ． ６ ７％ ）７（ ２ ３ ． ３ ３％ ）０（ ０ ． ００％ ）０（ ０ ． ０ ０％ ）

６ ．２ ． ５ 疼痛度 比较

对照组 ３ ０ 例患者疼痛度 ０ 分者 ２ 例 （ ６ ． ６ ７％ ） ， １
－

３ 分者 １ １ 例 （ ３ ６ ． ６ ７％ ） ， ４ －６ 分者

２ １
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

１ ０ 例 （ ３ ３ ．３３％ ） ， ７－

１ ０ 者 ７ 例 （ ２３ ．３３％ ） ； 观察组 ３０ 例患者疼痛度 ０ 分者 ９ 例 （ ３０ ．００％ ） ，

１
－３分者１ ４例 （ ４６ ．６７％ ） ， ４－

６分者７例 （ ２３ ．３３％ ） ， ７
－

１ ０分者０例 （ ０ ．００％ ） 。 将按照

ＮＲＳ 评分记录的皮肤损伤疼痛程度整理为等级资料 ， ０ 分为无疼痛 ， 记为 １ 级 ；
１
－３ 分为

轻度疼痛 ， 记为 ２ 级 ；
４－６ 分为中度疼痛 ， 记为 ３ 级 ；

７
－

１ ０ 分为重度疼痛 ， 记为 ４ 级 。 采

用非参数检验 ， 结果发现 Ｐ＝０ ．００５＜０ ．０ １ ， 两组患者在疼痛度方面有显著差异 ， 即观察组患

者疼痛程度明显低于对照组 ， 见表 ２－

１４ 。



表 ２－

１４ 疼痛度比较


组别无疼痛轻度疼痛中度疼痛重度疼痛Ｐ

对照组２（ ６ ．６７％ ） １ １（ ３６ ．６７％ ） １ ０（ ３ ３ ．３ ３％ ）７（ ２３ ．３ ３％ ）

０ ．００５

观察组９（ ３ ０ ．００％ ） １ ４（ ４６ ．６７％ ）７（ ２３ ． ３ ３％ ）０（ ０ ． ００％ ）

６ ．３ 安全指标比较

ＷＢＣ 计数、 ＲＢＣ 计数、 ＰＬＴ 计数 、 ＡＬＴ 、 ＡＳＴ 、 Ｃｒ 放疗前后差值为非正态分布的计

量资料 ， 经非参数检验可知 ， 对照组 ３ ０ 例患者 ＲＳＲｗＢｃ ＾ｔ

＝
３２ ．２７ ， 观察组 ３０ 例患者 ＲＳＲｗｂｃ

難
＝２８ ． ７３ ，ＺｗＢＣｇ

＝￣〇 ．７８４ ，Ｐｗｂｃｍ
＝
〇 ．４３ ３＞０ ．０５（差异无统计学意义 ）

； 对照组 ３０ 例患者

１？５８＾＾６ ＜＾ 差值
＝
３ １ ． ５ ８ ， 观察组 ３０ 例患者 ＆８＆１１８〇 ； 差值

＝
２９ ．４２ ， ２仙 £ ； 差值

＝＿〇 ．４８ １ ， ？
１１８〇 ； 差值

＝
〇 ．６３ １＞０ ．０５

（差异无统计学意义 ） ； 对照组 ３０ 例患者 ＲＳＲＰｌｔ＿
＝２９ ．７２ ， 观察组 ３０ 例患者 ＲＳＲＰＬｍ

＝
３ １ ．２８ ，ＺＰＬＴ Ｍｔｔ

＝￣０ ．３４８ ，ＰＰＬＴ ？ｔｔ
＝
０ ．７２８＞０ ．０５（差异无统计学意义 ）

； 对照组３０例患者ＲＳＲａｌｔ

差值
＝
３ ０ ． ８０ ， 观察组３０例患者ＲＳＲＡＬＴ ？ｔ

＝
３〇 ． ８０ ，Ｚａｌｔ ｍ值

＝
－〇 ． １ ３４ ，Ｐａｌｔ魏

＝
０ ． ８９４＞０ ．０５（差异

无统计学意义 ）
； 对照组 ３０ 例患者 ＲＳＲＡＳＴ ＾ｉｒ３２ ．２８ ， 观察组 ３０ 例患者 １１５１＾ １＾

＝２８ ． ７２ ，

２＞＾？１

＝
￣

〇 ．７９４ ， ？处１＾ ＜４

＝
０ ．４２７＞０ ． ０５ （差异无统计学意义 ）

； 对照组 ３０ 例患者 １＾１１＆＿
＝
３ ３ ．９５ ，

观察组３０例患者ＲＳＲＣｒ＾ｔ

＝２７ ．０５ ，Ｚｃ＠ｆ
－

１ ．５３２ ，ＰＣｒ Ｍ ｉａ

＝
０ ． １ ２６＞０ ．０５（差异无统计学意义 ） ，

见表 ２－

１ ５ 。



表２
－

１ ５ ＷＢＣ 、 ＲＢＣ 、 ＰＬＴ 、 ＡＬＴ 、 ＡＳＴ 、 Ｃｒ
放疗前后差值比较


类别组别ＲＳＲ Ｚ Ｐ

对照组 ３２ ．２７

ＷＢＣ差值－０ ． ７８４ ０ ．４３ ３

观察组 ２８ ． ７３

对照组 ３ １ ．５ ８

ＲＢＣ差值－０ ．４８ １ ０ ．６３ １

观察组 ２９ ．４２

对照组 ２９ ．７２

ＰＬＴ差值－０ ．３４８ ０ ． ７２８

观察组 ３ １ ．２８

２２
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

对照组 ３ ０ ． ８ ０

ＡＬＴ差值－０ ． １ ３ ４ ０ ． ８ ９４

观察组 ３ ０ ． ８ ０

对照组 ３ ２ ． ２ ８

Ａ ＳＴ差值－０ ． ７９４ ０ ． ４２７

观察组 ２ ８ ． ７２

对照组 ３ ３ ． ９ ５

Ｃ ｒ差值－

１ ． ５ ３ ２ ０ ． １ ２６

观察组 ２ ７ ． ０ ５

７ 临床观察案例展示

７ ． １ 双地抗辐凝胶预防案例

（ １ ） 某患 ， 女 ， ５ ４ 岁 ， 鼻咽腺样囊性癌 ， ２０２ ３ －０３ －２０ 开始行放射治疗 ， 具体方案 ：

调强放疗 ， ＧＴＶ 为肿瘤 ， ＣＴＶ １ 为肿瘤周 围受侵结构 、 受侵神经走形通路等高危区 ， ＣＴＶ２

为ＣＴＶ １外扩 （ 低危区 ） 。 处方剂量 ： ＰＧＴＶ ：５ ６Ｇｙ／２ ８ ｆ ， ２ ． ０Ｇｙ／ｆ
；ＰＣＴＶ １ 、 ＰＣＴＶ２ ：５ ０ ． ９ ６Ｇｙ／２ ８ ｆ ，

１ ． ８２Ｇｙ／ｆ 。 放疗开始 即 予双地抗辐凝胶预防放射性皮肤损伤 ， 放疗结束时未 出现皮肤损伤 ，

见图 ２ －

１ 。 （ 图片 中棕黑色为药物层 ， 非皮肤颜色 ）

图 ２ －

１ 患者放疗前 、 １ ５ ｆ 、 ２ ０ｆ 、 ２ ５ ｆ 、 放疗结束皮肤状态图

（ ２ ） 某患 ， 男 ， ５４ 岁 ， 鼻咽恶性肿瘤 ， ２ ０２ ２ －

１ ０ －

１ ０ 开始行放射治疗 ， 具体方案 ： ＧＴＶｎｘ

为影像学上 明确的肿瘤病灶及全部鼻咽黏膜 ， ＧＴＶｎｄ 为双侧 阳性颈部淋巴结 ， ＣＴＶ １ 为肿

瘤周 围可能受侵的临近区域及高危 引 流区 ， ＣＴＶ２ 低危 引 流区 。 处方剂量 ： ＰＧＴＶｎｘ ：

６９ ． ７６Ｇｙ／３ ２ｆ
；ＰＧＴＶｎｄ ：６ ６Ｇｙ／３ ２ｆ

；ＰＣＴＶ １ ：６０Ｇｙ／３ ２ｆ
；ＰＣＴＶ２ ：５ ０ ． ４Ｇｙ／２ ８ ｆ 。 同时予双地

抗辐凝胶预防放射性皮肤损伤 ， 放疗结束时仅 出现 １ 度放射性皮肤损伤 （ 暗淡 的红斑 ） ，

见 图 ２ －２ 。 患者 自 诉皮肤无 明显灼烧疼痛感 ， 但放疗达 ２ ８ 次 ， 累积剂量达 ６ １ ． ０４Ｇｙ 时 出现

皮肤瘙痒感 ， 持续 ３ 天 ， 后无明显瘙痒 。

图 ２ －２ 患者放疗前 、 １ ５ ｆ 、 ２０ｆ 、 ２ ５ ｆ、 放疗结束皮肤状态 图

ＩＶｉＵ
（ ３ ） 某患 ， 男 ， ７ ９ 岁 ， 食管恶性肿瘤 ， ２ ０２ ３

－０４ －

１ ９ 开始行放射治疗 ， 具体方案 ： ＧＴＶ

２ ３
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

为食管肿瘤 ， ＣＴＶ 包括食管 ＧＴＶ 及其上下 ３ ｃｍ 。 处方剂量 ： ＰＴＶ ５ ９ ．４Ｇｙ／３ ３ ｆ ， 同时予双地

抗辐凝胶预防放射性皮肤损伤 ， 放疗结束时未出现皮肤损伤 ， 见 图 ２ －

３ 。 自诉无灼热 、 疼

痛 、 瘙痒等皮肤不适感 。

图 ２ －

３ 患者放疗前 、 １ ５ ｆ、 ２ ０ｆ 、 ２ ５ ｆ 、 放疗结束皮肤状态图

总结 ： 头颈部肿瘤距离皮肤较近 ， 射线累积剂量较髙 ， 且头颈部皮肤褶皱较多 ， 皮肤

内 部环境稍差 ， 易 出现损伤 ， 而上述 ３ 位使用 双地抗辐凝胶的患者放疗过程未 出现 １ 度 以

上皮肤损伤 ， 均按计划完成 了放疗 。

７ ． ２ 双地抗辐凝胶治疗案例

（ １ ） 某患 ， 女 ，
４３ 岁 ， 左侧乳腺恶性肿瘤 。 因

“

左乳放疗后皮肤破溃 １ ０ 天
”

收入江

苏省 中医院紫东院区放疗科 。 患者 ２ ０２２
－０ ３ －０ １ 行左侧保乳乳腺改 良根治术＋前哨淋巴结活

组织检查 。 术中快速病理示 ： 乳腺浸润性癌 。 ２０２ ２ －

０ ３
－

１ ８ 于南京市军区总医院行放射治疗 ，

具体方案 ： 左乳瘤床 ６０Ｇ
ｙ／３ ０ｆ／６ 周 ； 左乳腺及胸壁 ５ ０Ｇｙ／２５ ｆ／ ５ 周 。 患者于 ２ ５ 次放疗后 出

现左乳房局部水泡 ， 见图 ２ －４ ， 经治疗后结痂 ， 并完成 ３ ０ 次放疗 。 回家后 ３ 天 ， 患者突然

站立 出现皮肤撕裂伴少许脓液渗出 ， 见图 ２ －４ 。 入院时 ： 患者左侧乳房红肿疼痛 ， 局部皮

肤破溃明显 ， 有少许脓液渗出 ， 局部肤温略高 。 诊断为 ： 放射性皮炎 。 入院后予换药 ， 入

院第 ２ 天予双地抗辐凝胶治疗皮损 ， 患者药后 １ １ 天皮损修复 ， 无疼痛不适感及皮肤牵拉感 ，

见 图 ２ －

５ 。

图 ２ －４ 患者放疗 ２ ５ ｆ 及结束后皮肤破溃 图

ｍｍ

图 ２ －

５ 患者用药第 １ 、 ２ 、 ５ 、 ８ 、 １ １ 天皮肤状态 图

（ ２ ） 某患 ， 女 ， ８ １ 岁 ， 鼻腔恶性肿瘤 （ 高分化鱗癌 ） 。 ２０２２ －０９ －２ ２ 至 ２０２ ２ －

１ １
－０９ 行

放射治疗 ， ＧＴＶ 为原发肿瘤 ， 外扩 ６ｍｍ 为 ＰＴＶ ， 照射剂量为 ７０Ｇｙ／３ ５ ｆ ，５ ｆ／ｗ 。患者 ２ ０２ ２ －

１ ０ －

１ ０

２４
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

出现放射性皮炎 ， 鼻唇沟处 出现皮肤破溃 ， 后于 ２ ０２２ －

１ ０ －２６（ 放疗 ２ ５ ｆ ） 开始予双地抗辐

凝胶治疗 ， 患者未暂停放疗 ， 放疗结束仍继续用药 ， １ 周 后基本恢复 ， 见 图 ２ －６ 。

图 ２ －６ 患者放疗 ２ ５ ｆ 、 ３ ０ｆ 、 ３ ５ ｆ 、 结束后 １ 周皮肤状态 图

总结 ： 案例 中 ２ 位患者 出现 了２
－

３ 度 以上损伤 ， 放射性皮肤损伤通常在放疗结束后 １

月 内可痊愈 ， 有研究发现皮损平均在 １ ４ －

１ ９ 天可恢复正常 ， 以上两位患者均在 ２ 周 内恢复

正常 ， 且无灼热 、 疼痛 、 牵拉等其他不适 。

２ ５
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第三部分 讨论

１ 临床观察结果分析

１ ． １
一般情况分析

本次临床观察将入组患者的性别 、 年龄 、 身高 、 体重 、 ＢＭＩ 、 诊断 、 放疗部位 、 放疗

总剂量 、 是否 同步化疗 、 是否合并糖尿病 、 发病季节等基线资料进行 比较 ， 经统计学分析 ，

两组患者除体重和 ＢＭ Ｉ 存在差异 ， 其余差异均无统计学意义 （ Ｐ＜０ ． ０ ５ ） 。

首先 ， 根据第
一

部分关于放射性皮肤损伤影响 因素的理论研究可知 ， 其影响 因素包括

年龄 、 体重 、 ＢＭ Ｉ 、 肿瘤部位及大小 、 照射剂量 、 皮肤状态 、 同步化疗 、 合并糖尿病 、 使

用补偿膜等 ， 但也有研究认为年龄 、 ＢＭ Ｉ 和化疗对皮肤毒性的增加无 明显影响 。 因此 ， 本

课题在统计患者
一

般情况时包含 了年龄 、 身高 、 体重 、 ＢＭ Ｉ 、 放疗部位 、 是否 同步化疗 以

及是否合并糖尿病 。 两组患者在体重 、 ＢＭ Ｉ 方面有差异 ， 目 前关于体重 、 ＢＭ Ｉ 对放射性皮

肤损伤的影响存在前后矛盾 ， 其对该临床观察的影响不能确定 ， 由于其他影响 因素均具可

比性 ， 遂继续此项临床观察 。

其次 ， 放射性皮肤损伤的影响 因素繁 多 ， 就 同
一

医疗机构而言 ， 放疗方式 、 仪器设备 、

护理方式等外界 因素基本能控制于相 同水平 ， 那么放射性皮肤损伤的发生则与 患者本身 的

照射剂量 、 肿瘤部位 、 皮肤状态等相关性更大 。 临床上放射性皮肤损伤常发生于乳腺癌 、

头颈部肿瘤 、 肛 门癌和外 阴癌放疗患者 ， 遂将诊断及放疗总剂量也进行 了统计和 比较 ， 两

组具有可比性 。

最后 ， 在 中医理论方面 ， 由于不 同季节人体气血状态也不 同 ， 《 内经 》 云 ：

“

春三月 ，

此谓发陈 。 天地俱生 ， 万物 以荣 ，

… …此春气之应 ， 养生之道也 。

” “

夏三 月 ， 此为蕃秀 。

天地气交 ， 万物华实 ，

… …此夏气之应 ， 养长之道也 。

” “

秋三 月 ， 此谓容平 。 天气 以急 ，

地气 以 明 ，

……此秋气之应 ， 养收之道也 。

” “

冬三月 ， 此谓 闭藏 。 水冰地坼 ， 无扰乎阳 ，

… …

此冬气之应 ， 养藏之道也 。

”

四季具有春生 、 夏长 、 秋收 、 冬藏的特点 ， 人体气血也顺应

四 时之气而变化 ， 而瘀热的形成与人体气血状态关系密切 ， 气血外扬时热 易彰显于外 ， 借

助通达之 力瘀滞则可稍减 ， 热重而瘀偏轻 ； 气血 内 收时热 易收 闭于 内 ， 收 引 之力 又使瘀滞

稍重 ， 热轻而瘀偏？ 。 但人体顺应 四时之气的变化更加细致入微 ， 不局 限于此 。 遂课题在

观察 屮也将发病季节进行 了统计和 比较 ， 两组具有可 比性 。

１ ． ２ 疗效及安全指标分析

１ ． ２ ． ］ 疗效分析

在放射性皮肤损伤的 发生率方面 ， 对照组 ３ ０ 例患者未损伤的有 ２ 例 ， 观察组 ３ ０ 例患

者未损伤的有 ９ 例 ， 两组患者在皮损发生率方面有 明 显差异 （ Ｐ
＝

０ ． ０２ ０ ） 。 在皮损发生的最

小照射次数方面 ， 观察组开始发生皮肤损伤的照射次数明 显大于对照组 ， 两组在皮损发生

的最少照射次数方面有显著差异 （ Ｐ＜〇 ． 〇〇 ｌ ） 。 在皮损发生 的最小 累积剂量方面 ， 观察组开

始发生皮肤损伤的放疗累积剂量 明 显高于对照组 ， 两组患者在发生皮损 的最小照射剂量方

２６
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面有显著差异 （ Ｐ
＝

０ ． ００４ ） 。 在皮损严重程度方面 ， 观察组患者皮损严重程度 明显低于对照

组 ， 两组患者在皮肤损伤分级方面有显著差异 （ Ｐ＝０ ． ００ １ ） 。 在皮损疼痛度方面 ， 观察组患

者疼痛程度 明显低于对照组 ， 两组患者在疼痛度方面有显著差异 （ Ｐ＝〇 ． 〇〇５ ） 。 由统计结果

可知 ， 双地抗辐凝胶可明显减少放射性皮肤损伤的发生率 、 降低皮损的严重程度 、 延迟皮

损的发生时间 、 减轻皮损的疼痛度 。

双地抗辐凝胶的疗效取决于其成分 ， 该凝胶中含有生地、 地榆 、 赤芍 、 黄芩苷 ， 具有

清热凉血 、 解毒祛瘀 、 生肌敛疮的功效 。 从中医理论出发 ， 无论是草 、 石 、 鱼 、 虫 、 兽等

皆是应天地之气而生 ， 人得天地之气全 ， 药得天地之气偏 ， 因而人体气机和调平衡则无病 ，

人体偏性较大则可能产生症状 ， 以药之偏可纠人之偏 。 《神农本草经 》 （ 下文称 《本经 》 ）

记载
“

干地黄 ， 味甘 ， 寒 。 主折跌绝筋 ， 伤中 ， 逐血痹 ， 填骨髓 ， 长肌肉 。 作汤除寒热积

聚 ， 除痹 。 生者尤 良 。 久服轻身 ， 不老 。

一

名地髓 。 生川泽 。

”

《名医别录 》 （ 下文称 《名

医 》 ） 云 ：

“
一

名苄 ，

一

名芑 。 生咸阳 。 黄土地者佳 。 二月 、 八月 采根 ， 阴干 。

”

地黄刚

采出来时是黄色的 ， 药形和药色通常也可反映药物的药性 ， 从地黄之名来看 ， 地为土 ， 黄

也是 中土之色 ， 地黄似是
一

个作用于 中焦的药物 ， 可主伤中 ， 所以黄土地孕育 出来的地黄

更是佳品 ，

？ 其味甘 ，

一

名地髓 ， 有滋养的作用 ， 可填骨髓 、 长肌肉 ； 性寒 ， 是
一

种清凉之

品 ， 生者尤 良 。 从古籍记载来看 ， 地黄应当是
一

种清甜醇厚之品 ， 作用于人体中央 ， 以灌

溉滋养 四方 ， 是为上品 。 随着后世肾水理论 以及肾主骨髓理论的演变 ， 人们逐渐认为地黄

是
一

个滋肾水之药 ， 又因临床所见的地黄饮片 皆色黑 ， 故更加认为黑色当入肾 。 再到现代

《 中药学 》 记载地黄的功效为清热凉血 、 养阴生津 、 润肠 ， 其功效的演变也不难理解 ， 地

黄具有凉润之性 ， 可借中土的力量将阴液运送到周 身 ， 由 内 而外 ， 若人体血液受热蒸腾 ，

阴血减少 ， 地黄恰如清泉补充到热而竭的血液中 ， 则达到 了清热凉血的功效 ， 又因其借 中

焦之 力可运化至全身 ， 故 向上能够生津止渴 ， 向 下则能润肠通便 。

《本经 》 记载
“

地榆 ， 味苦 ， 微寒 。 主妇人乳痙痛 ， 七伤 ， 带下病 ， 止痛 ， 除恶肉 ，

止汗 ， 疗金创 。 生 山谷 。

”

《名 医 》 云 ：

“

生桐柏及冤句 。 二月 、 八月 采根 ， 暴干 。

”

±也

榆味苦 ， 苦性泄降 ， 药力 向下 ， 主妇人乳痙痛 、 带下病 、 止痛 ， 不通则痛 ， 说明地榆是
一

个 由上而下具有通达排泄之力的药物 ， 除恶肉 、 止汗 ， 说明通降之后气机调达而能布散于

表 ， 但其通降之 中又有收引之力 ， 其性寒 ， 寒具 内收之力 ， 止汗 、 疗金创则说明地榆 由 内

而外发挥作用 ， 最后还是将气收引 回来 。 《 中药学 》 记载地榆具有凉血止血 、 解毒敛疮的

功效 ， 则是地榆作用
一

环节的体现 。

《本经 》 记载
“

芍药 ， 味苦 ， 平 。 主邪气腹痛 ， 除血痹 ， 破坚积 、 寒热 、 痛瘕 ， 止痛 ，

利小便 ， 益气 。 生川谷及丘陵 。

”

《名 医 》 云 ：

“
一

名 白术 ，

一

名余容 ，

一

名犁食 ，

一

名

解食 ，

一

名铤 。 生中岳 。 二月 、 八月 采根 ， 暴干 。

”

古籍 中记载的 只有芍药 ， 而未分 白芍

与赤芍 ，
二者均属于芍药 ， 但现代 《 中药学 》 将其分别归于补益药和清热药章节 。 从原文

来看 ， 其味苦 ， 性平 ， 是
一

种和缓向下通降的力量 ， 主邪气腹痛 、 除血痹 、 破坚积 ， 说明

芍药是 由 内而外 、 由上而下
一

步步去除邪气 ， 通过清除人体 内部的邪气 ， 使正气归位 ， 达

２ ７
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到祛邪扶正的 目 的 ， 即为益气 。 但芍药的补益方式则和前文的地黄不
一

样 ， 并非通过填充

的方式进补 ， 而是通过除去杂质 的方式 以助益人体恢复正常的气机 。 有说法赤芍为野生的

芍药 ， 而 白芍是随着时代发展人们选择性培育的品种 ， 《本经 》 原文中 的芍药更偏 向于赤

芍 ， 白芍也仍具其药性 ， 但破除杂质 的力量偏弱 ， 作用更加柔和 。 《 中药学 》 记载赤芍具

有清热凉血 、 滋阴 降火 、 解毒散结 、 润肠的功效 ， 其凉血的机制则又与生地不同 ， 赤芍是

通过除血痹的方式 ， 同破坚积
一

样 ， 即推除血中 的痹阻使血液运行畅达 ， 从而达到血行而

热 易散的 目 的 ， 阴血则可免于煎灼 ， 保住 了津液 。

以上药物是根据 《本经 》 原文进行的分析 ，

一

是生品 ， 未经过炮制 ；
二是药物 内服后

作用于人体 内产生的变化 。 那么 ， 双地抗辐凝胶作为现代工艺制作的外用药 ， 对其中三味

药作用 的分析 ， 笔者认为双地抗辐凝胶的制作并非运用传统中药的药气作用 ， 而是汲取中

草药的某
一

特定功能主治 。 放射性皮肤损伤具有瘀热互结 、 腐溃肌肤的病机特点 ， 生地 、

地榆 、 赤芍均可清热凉血 ， 地榆还可敛疮 ， 适用于瘀热焦灼所致的放射性皮肤损伤 。 从放

射性皮肤损伤的发病机制来看 ， 皮损的发生与炎症反应相关 ， 故凝胶中还加入 了黄芩苷 ，

现代药理研究认为黄芩苷是黄芩提取物 中最具抗炎效果的成分 ， 其对于部分细菌的抑制作

用超过 甲硝唑 、 红霉素 ［

１ １ ２
】

。 综上 ， 双地抗辐凝胶是中草药与现代医学及现代制作工艺结合

的产物 ， 具有治疗热性 、 炎症性皮肤疾患 的作用 。

１ ．２ ． ２ 安全性分析

在安全指标方面 ， ＷＢＣ 计数 、 ＲＢＣ 计数 、 ＰＬＴ 计数 、 ＡＬＴ 、 ＡＳＴ 、 Ｃ ｒ 放疗前后差值

比较 ， ？
＼＼＾〇 差值

＝

０ ．４３ ３ ， ？
１１８ （； 差值

＝

０ ． ６ ３ １ ， ？？ １；１

＇

差值
＝

０ ． ７２ ８ ， ？／ １１１
＇

差值
＝

０ ． ８ ９４ ， ？人５ １

＇

差值
＝

０ ．４２７ ，
？＆ 雖

＝

０ ． １ ２６ ，Ｐ 值均大于 ０ ． ０ ５ ， 差异无统计学意义 ， 即双地抗辐凝胶未见明显血液及肝肾毒性 。

在药物过敏方面 ， 共有 ３ 例使用双地抗辐凝胶患者在放疗后期 出现皮肤瘙痒 ， 未见放

射野 以外涂抹区域均未 出现瘙痒 、 红疹等现象 ， 具体情况如下 ： １ ） 第
一

例 ： 某患 ， 男 ，

５４ 岁 ， 鼻咽恶性肿瘤 ， ２０２２ －

１ ０ －

１ ０ 开始行放射治疗 ， 该患者放疗累积剂量达 ６ １ ． ０４Ｇｙ 时 出

现放射野 内皮肤瘙痒感 ， 持续 ３ 天 ， 后瘙痒渐无 。 ２ ） 第二例 ： 某患 ， 男 ， ４９ 岁 ， 口腔恶

性肿瘤 ， 该患者 ２０２２
－０８ －

３ ０ 曾行
“

双侧 口底恶性肿物扩大切除术＋左侧腓骨肌皮瓣转移修复

术
”

， 入院时颈部皮肤水肿 ， 按之僵硬 ， 该患者放疗前皮肤本身状态不佳 。 ２ ０２２ －

１ ０ －

１ ２ 开始

行放射治疗 ， 该患者累积剂量达 ５ ６ ． ６ ８Ｇｙ 时放射野 内皮肤瘙痒不适 。 ３ ） 第三例 ： 某患 ，

男 ， ６ ８ 岁 ， 食管恶性肿瘤术后复发 ， ２０２ ３
－０４ －

１ ８ 开始行放射治疗 ， 该患者放疗累积剂量达

５４Ｇｙ 时 ， 自 觉皮肤瘙痒 。 ３ 例患者前期使用双地抗辐凝胶并无瘙痒 ， 其瘙痒均 出现于放疗

累积剂量较高时 ， 范 围局限于放射野 内 ， 且不伴有红疹等其他症状 ， 因无足够的证据提示

为药物过敏 ， 暂考虑与放疗直接导致的皮肤损伤相关性更大 。

２ 课题设计思路

２ ． １ 选择预防性而非治疗性用药的原因

（ １ ） 从
“

未病先防
”

出发
一

防大于治

放射性皮肤损伤在头颈部 、 乳腺 、 阴道肿瘤发生率较高 ，

一

旦发生则表示皮肤屏障己

２８
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受到破坏 ， 皮肤对周 围环境刺激的敏感性增加 ， 与后续的放疗形成恶性循环 ， 损伤则会不

断加重 ， 进而增加患者的心理负担 ， 影响患者的生活质量 。 从
“

未病先防
”

角度 出 发 ， 放

射性皮肤损伤预防大于治疗 ， 阻止本病 的发生更具意义 ， 故本课题选择观察双地抗辐凝胶

预防该病 的临床效果 ， 期望通过提前预防发生 以减轻患者的痛苦 。

（ ２ ） 从样本量 出 发一一预防用药病例数较治疗性充足

放射性皮肤损伤 的总 发病率较高 ， 江苏省 中 医院放疗科临床通过常规护理联合喷涂医

用射线防护喷剂预防其发生及加重 ， 临床几乎很少发生 ４ 级损伤的案例 。 当 发生 １
－２ 级损

伤时可暂不予特殊治疗 ， 继续喷涂医用射线防护喷剂即可 。 在不干预临床正常医疗方式的

前提下 ， 若课题设计为双地抗辐凝胶治疗放射性皮肤损伤 ， 收集的病例应为 ２ －

３ 级 以上损

伤需要特殊治疗者 ， 病例数则大大缩减 ， 研究者难 以在规定时 间 内搜集足够的病例完成课

题 。 而预防性用药尚可 以收足课题所需样本量 ， 因此 ， 本课题设计时选择 以预防为主 ， 治

疗性案例仅作为个案展示 。

（ ３ ） 从药物制作 出 发
一一避免用于严重的皮损创面

双地抗辐凝胶是南京中医药大学江苏省肿瘤协同创新中心实验室吴勉华教授团 队制

作而成 ， 实验室制作该药过程中 未处于绝对无菌环境 ， 加之考虑患者开封后可能保存不规

范 ， 故不建议用于治疗 ３ 级 以上皮肤损伤较重者 ， 以免发生感染 。 而放疗前患者皮肤未损

伤 以及放疗后 发屮轻 屮 度损伤时 ， 因创面不属于较大的开放性损伤 ， 可正常使用该药 。 为

尽可能提高用 药安全性 ， 故本课题选择预防性用药 。

２ ． ２ 涂抹方式及用药频率的思考

双地抗辐凝胶质地较为粘稠 ， 涂抹过 多 ， 药物堆积 ， 较短时 丨

’

⑴ 内 难 以 丨

：

燥成膜 ， 则 易

沾染衣物 、 头 发或灰尘等 ， 既影响 ｎ ］ 药体验 ， 也容 以污染皮肤 。 ｗ此 ， 在临床使用 中 ， 常

嘱患杏薄涂 ， 药物在 ３
－

５ 分钟 即 ｜小 「
－

燥成膜 。 药物成膜后可存在较长时间 ，
二次涂抹时需

要清洁皮肤耵再次涂抹 ， 才能保证药物 的充分吸收 。 患者通常早晚洗漱时会清洁皮肤 ， 故

嘱患者每 日 于早晚皮肤清洁后薄涂
一

层凝胶 。 晨起涂抹后 ， 经过 白天的活动药物层至傍晚

几乎消退 ， 恰至晚 间清洁皮肤后再涂抹 ， 夜间药物层与衣被摩擦后至晨起亦几乎消退 ， 如

此早晚涂抹可起到药物接续的效果 。 期 间未增加涂抹次数的原因 ，

一

是考虑患者放疗期间

皮肤不应反复受涂药前的冲洗 、 摩擦等刺激 ， 二是考虑患者可能存在用药的惰性 。 故双地

抗辐凝胶的涂抹方式为棉签取药薄涂 ， 涂抹频率为每 日 ２ 次 ， 早晚各 １ 次 。

２ ． ３ 涂抹范围的选择

通常放疗患者照射野范 围较大 ， 若涂抹全部照射野 ， 则可能包括前后整个环形区域 ，

放疗皮肤表面没有 明 确勾划射线照射的边界 ， 忠者不清楚放射野的边界 ， 因此难 以按明确

的边界涂抹 。 若要覆盖全部照射野 ， 要求忠者将药物大范 围地涂抹于未损伤的皮肤上 ， 操

作会十分不便 ， 患者也容 易产生惰性 ， 从而不及时和认真地涂药 。 因此 ， 研究者通过临床

观察及放疗科医师的指导 ， 判断分析患者皮肤最 易损伤的范围 ， 如头颈部肿瘤 以颈部褶皱

处皮肤 易损 ， 在指导患者涂抹时 ， 首先 会涂抹肿瘤所在部位的表面皮肤 ， 其次就是 向外涂

２ ９
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至覆盖颈部皮肤褶皱处 ， 最后嘱患者随着放疗的不断进行 ， 如果 出现照射区域发红或是灼

热感 ， 而药物 尚未覆盖之处 ， 就增加涂抹范围 ， 如此操作可能较贴合实际 ， 患者配合度也

会提升 。

３ 双地抗辐凝胶的临床使用

３ ． １ 特点

通过前期对临床治疗方式的思考 ， 双地抗辐凝胶意在补充其他手段的不足 ， 可给放射

性皮肤损伤患者更 多
一

种选择 。 如美菲膜可 以有效预防放射性皮肤损伤 ， 贴膜部位则无需

每 日 用药 ， 既安全又便捷 。 但其缺点包括 ： １ ） 易汗体质者或夏季患者汗 出较多 ， 该膜透

气不透水 ， 出汗后 易卷 曲剥落 ；
２ ） 患者贴膜后有皮肤牵拉感 ， 体验不佳 ；

３ ） 美菲膜呈长

方形 ， 不能完全适应放射野 ， 周 围皮肤保护不全 ；
４ ） 美菲膜价格较贵 ， 增加 了 患者的经

济负担 。 当患者因各种原因无法或拒绝使用美菲膜 ， 此时则需要药物的参与 ， 药物可随时

使用 ， 无贴膜的不适感 ， 可随着放疗后皮肤状态的改变调整使用 范 围 ， 更加灵活 。 但部分

化学类药物对皮肤具有刺激性 ， 且对不 同程度放射性皮肤损伤的疗效不稳定 ， 激素类药物

的临床应用 也存在争议 ， 部分甚至可引 起伤 口 愈合延迟等 。 此外 ， 目 前 中医药防治放射性

皮肤损伤也存在
一

定 问题 ： １ ） 中药煎剂湿敷操作不方便 ， 通常局限于机构 内 部使用 ；
２ ）

油 膏剂具有
一

定厚度 ， 可改变放疗建成区 ， 放疗前需清洗 ， 否则可能加重损伤 ；
３ ） 喷雾

剂药物层较薄 ， 药效不够持久 。 故吴教授团 队选择 了生物利用度高 、 载药量大的凝胶作为

基质制成双地抗辐凝胶 ， 该凝胶非油性物质 ， 且涂抹后较薄 ， 对射线吸收无明显影响 ， 使

用也较方便 。

３ ． ２ 储存

药物制成后是避光 、 密封的储存条件 ， 未开封使用前需置于冰箱冷藏保存 。 开封后需

密闭保存 ， 嘱患者使用后按紧瓶盖 。 有患者在使用过程中未盖紧瓶盖 ， 凝胶最终逐渐变千

变黏稠 ， 药物 中水分丢失 ， 不便均 匀涂抹和吸收成膜 。

４ 双地抗辐凝胶的缺点

双地抗辐凝胶粘性大 ， 若未待药物干燥或不规范涂抹即前往放疗 ， 用于 固定体位的热

塑膜紧贴皮肤 ， 皮肤表面粘性大 ， 取膜时则会牵拉皮肤 。

第
一

例 ： 某患 ， 男 ， ６ ３ 岁 ， 腭部恶性肿瘤 ， ２ ０２ ３
－０ ５

－０９ 开始行放射治疗 ， 患者累计放

疗剂量达 ５ ０Ｇｙ 时颈部皮肤 出现
一

处破溃 ， 患者 自 诉为放疗时热塑膜恰好与破损处皮肤贴

得较紧 ， 取膜时牵拉擦破 。

图 ３
－

１ 放疗 Ｉ ｆ 、 １ ０ｆ 、 １ ５ ｆ 、 ２０ｆ 皮肤情况变化图

第二例 ： 某患 ， 男 ， ４ ８ 岁 ， 鼻咽恶性肿瘤 ， ２０２ ３ －

０ ５
－

０ ３ 开始行放射治疗 ， 患者累计放

３ ０
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疗剂量达 ５４ ． ５Ｇｙ 时发现颈部
一

小破溃点 ， 由于周 围皮肤未 出现明显红斑 、 破溃 ， 仅见
一

约

０ ． ５
＊
０ ． ５ ｃｍ 范 围 的脱皮 ， 故考虑为牵拉损伤所致 。

图 ３ －２ 放疗 ｌ ｆ 、 １ ５ ｆ、 ２ ０ｆ、 ２ ５ ｆ 皮肤情况变化图

３ １
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第四部分 结语

１ 结论

与常规护理联合医用射线防护喷剂组相 比 ， 加用双地抗辐凝胶可降低放射性皮肤损伤

发生率 ， 延迟皮肤损伤发生时间 ， 降低皮肤损伤的严重程度及疼痛度 ， 且该凝胶安全性 良

好 ， 为放射性皮肤损伤患者提供了新的选择 。

２ 不足与展望

（ １ ） 本次观察仅纳入 ６０ 例病历 ， 对照组和观察组各 ３ ０ 例 ， 存在样本量偏小的 问题 。

由于临床样本量有限 ， 未能固定为同
一

癌种 ， 降低了两组的可比性 。 观察周期为放疗开始

至结束 ， 总时长约 １
－

１ ． ５ 月 ， 观察时间较短 ， 对于放射性皮肤损伤后的修复时间及后期纤

维化程度未进行统计分析 。 在后续研究中 ， 可扩大样本量 ， 增强可信度 ； 在样本量充足的

条件下 ， 对于不同癌种还可进行亚组分析 ， 更加系统地分析可能受益人群 ； 延长观察周期 ，

以判断双地抗辐凝胶对于疾病预后的影响 。

（ ２ ） 本次观察中对照组和观察组均使用 了 医用射线防护喷剂 ， 并未设置双地抗辐凝

胶单药治疗组 。 待后续研究的推进 ， 可进
一

步比较双地抗辐凝胶单药与医用射线防护喷剂

之间的疗效差异 。

（ ３ ） 本次临床观察缺乏客观评价指标 ， 由于条件局限性 ， 未使用皮肤显微镜 、 角质

计 、 测力计或皮肤温度计等记录客观指标进行分析 。 后续研究中 ， 可增加客观度量指标 ，

如使用皮肤显微镜观察皮肤脱毛 、 汗腺 、 纤维化等情况 ， 进
一

步丰富研究 内容并増加可信

度 。

３２
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