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[摘要] 　 目的:观察痔清消保留灌肠干预放射性直肠炎的临床疗效。 方法:选用热毒伤络型放射性直

肠炎患者 86
 

例,将其随机分为观察组和对照组,每组各 43
 

例。 观察组采用痔清消袋泡剂保留灌肠,对照组

采用西药保留灌肠。 比较 2 组患者的临床疗效,干预前后的 Karnofsky 功能状态评分(KPS)和血清中白细胞

介素-1β( IL-1β)、核转录因子 κB(NF-κB)、血栓素 B2(TXB2)和
 

6-酮-前列腺素 F1α(6-kote-PGF1α)水

平,以及药物不良反应。 结果:总有效率观察组为 93. 02%(40 / 43),对照组为 72. 09%(31 / 43),2 组比较,差
异有统计学意义(P<0. 05);2 组 KPS 评分,血清 IL-1β、NF-κB、TXB2 水平治疗前后组内比较及治疗后组间

比较,差异均有统计学意义(P<0. 05);2 组干预过程中均未出现不良反应。 结论:痔清消保留灌肠可有效提

高放射性直肠炎患者的临床疗效和生活质量,可降低放射性直肠炎患者的 IL-1β
 

mRNA
 

表达及
 

NF-κB
 

表

达,有效地减轻放射性直肠炎炎症反应;升高 6-kote-PGF1α 水平,使 TXB2 及 TXB2 / 6-kote-PGF1α 比值下

降,减轻循环障碍,促进肠道溃烂愈合,达到治疗效果。
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　 　 放射性直肠炎(radiation
 

proctitis,RP)是指由电

离辐射所引起的直肠损伤,是盆腹腔、腹膜后恶性

肿瘤经放射治疗后引起的肠道并发症[1] ,其发病率

为 6% ~ 17%,病死率最高可达 22%[2] 。 目前,西医

治疗本病以保护直肠黏膜和缓解局部症状为主,但
其总体疗效并不理想,且不良反应较多,复发率

高[3] 。 中医学认为热伤脉络、热毒交结是 RP 的病

因病机[4] 。 有研究表明,中药保留灌肠具有较好的

清热解毒、活血化瘀的功效,在防治 RP 方面体现出

更大的优势,已被临床推广[5-6] 。 湖南省中西医结

合医院研制的痔清消袋泡剂已被广泛用于治疗慢

性结、直肠炎和痔疮等疾病,本研究采用痔清消袋

泡剂保留灌肠干预 RP,疗效满意,现报告如下。

1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选取 2020 年 7 月至 2021 年 7 月

由湖南省中西医结合医院放疗科收治的 RP 患者 86
 

例,按随机数字表法将其分为 2 组,每组各 43
 

例。
观察组中,男 20

 

例,女 23
 

例;平均年龄( 63. 94 ±
6. 59)岁;平均病程(7. 20±2. 37)年。 对照组中,男
21

 

例,女 22
 

例;平均年龄(62. 31±7. 00)岁;平均病

程(6. 91±2. 27)年。 2 组性别、平均年龄、平均病程

等一般资料比较,差异无统计学意义(P>0. 05),具
有可比性。 本研究通过医院道德伦理委员会审核

批准(20200603)。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《中国放射性直肠炎
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诊治专家共识 ( 2018 版)》 [1] 中的 RP 诊断标准。
1)经病理学、影像学检查等明确诊断为盆腔、腹腔、
腹膜后恶性肿瘤并采取放疗者;2)以腹泻、便频、便
血、黏液粪便、里急后重和肛门疼痛等一种或多种

症状为临床表现;3)肠镜检查可见明确肠黏膜及血

管病变;4) 病理学检查明确肠黏膜损伤;5) 腹腔

MRI、CT 等影像学检查可见肠壁增厚情况。
1. 2. 2　 中医辨证标准　 符合《放射性直肠炎(肠澼)
中医诊疗专家共识(2017 版)》 [2] 中的热毒伤络证的

辨证标准。 症见大便脓血、里急后重,肛门有灼热感,
伴有腹痛、尿痛症,舌色红、舌苔黄,脉滑数。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断标准和中医

辨证标准;2)年龄 18 ~ 70
 

岁;3)无其他肛周疾病;
4)Karnofsky 功能状态(KPS)评分

 

≥60 分[3] ;5)无

精神疾病史,配合治疗。
1. 4　 排除标准 　 1)妊娠或哺乳期妇女;2)急性感

染性直肠炎、放疗前已有直肠炎;3)合并大出血或

完全性肠梗阻者;4)糖尿病、炎症性肠病、高血压病

或周围血管疾病患者;5)不能按规定用药、无法判

定疗效或资料不全影响疗效和安全性判断者。
2　 干预方法

2. 1　 观察组　 在常规护理基础上行痔清消袋泡剂

保留灌肠。 对患者使用痔清消(湖南省中医药研究

院附属医院,批准文号:湘药准字 Z20080758,规格:
7. 0

 

g / 袋)保留灌肠,灌肠给药:取痔清消袋泡剂 3
袋,用沸水 200

 

ml 冲泡 15 ~ 20
 

min,冷至 37 ~ 39℃
时,连接一次性灌肠输液器,石蜡润滑后嘱患者取

左侧卧位,抬高臀部
 

10
 

cm,将导管插入肛门,动作

轻柔宜缓慢,插管深度一般为 8 ~ 15
 

cm,实际操作中

可酌情减少插管深度,以有落空感为准,使位置在

直肠内,插入肛门内开放引流管,以 40 ~ 60 滴 / min
滴入药液,滴注完毕后完成治疗,保留 1

 

h 以上。 每

天早晚各 1 次,15
 

d 为 1 个疗程,两疗程间间隔 3
 

d,
共干预 1 个月,中途出院者可继续在湖南省中西医

结合医院护理门诊完成疗程治疗。
2. 2　 对照组　 在常规护理基础上行西药保留灌肠。
将 2%普鲁卡因(江苏悦兴药业有限公司,批准文号:
国药准字

 

H32024570,规格:20
 

ml ∶50
 

mg)20
 

ml、盐酸

肾上腺素(武汉远成共创科技有限公司,批准文号:
190308,规格:1

 

ml ∶1mg)5
 

mg、庆大霉素(山东新华制

药股份有限公司,批准文号:国药准字 H37020278,规
格:2

 

ml ∶80
 

mg(8 万 U)24 万 U、地塞米松(上海现代

哈森药业有限公司,批准文号:国药准字 H41021924,
规格:1

 

ml ∶5
 

mg)10
 

mg、0. 9%氯化钠注射液 180
 

ml
配制成混悬液,予以直肠灌注。 40

 

ml / 次,1 次 / d,维
持干预 1 个月,中途出院者可继续在湖南省中西医结

合医院护理门诊坚持完成疗程治疗。
3　 效果观察

3. 1　 观察指标　 1)2 组干预前后 KPS 评分。 采用

KPS 评分对患者的生活质量进行评价,总分 100 分,
评分越高表示患者生活质量越佳, 其中每提升

10 分记为 1 个等级[3] 。 2) 2 组干预前后白细胞介

素-1β(IL-1β)、核转录因子 κB( NF-κB)、血栓素

B2(TXB2)、6-酮-前列腺素 F1α(6-kote-PGF1α)
水平。
3. 2　 疗效标准　 参照《中医病证诊断疗效标准》 [4]

拟定。 治愈:大便正常,其他症状消失,肠镜检查肠

黏膜病变恢复正常;好转:大便次数明显减少,其他

症状改善,肠镜检查肠黏膜轻度充血、水肿;未愈:
症状未见改善,肠镜检查肠黏膜仍有溃疡、糜烂、出
血,病变无明显改善。 总有效率 = (治愈例数+好转

例数) / 总例数×100%。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

23. 0 软件进行统计分

析,计量资料以均数±标准差(x±s)表示,先用正态性

检验及方差齐性检验,符合正态性及方差齐性时,组
间对比独立样本 t 检验,自身前后的比较用配对 t 检
验;不满足正态性或方差齐性时,则用 MannWhitney-
U 非参数检验;计数资料以率(%)表示,组间比较采

用 􀱽2 检验;P<0. 05 为差异有统计学意义。
3. 4　 干预效果

3. 4. 1　 2 组临床疗效比较 　 总有效率观察组为

93. 02%,对照组为 72. 09%,2 组比较,差异有统计

学意义(P<0. 05)。 (见表 1)
表 1　 2 组临床疗效比较[例(%)]

组别 例数 治愈 好转 未愈 总有效
观察组 43 21(48. 84) 19(44. 18) 3(6. 98) 40(93. 02)
对照组 43 14(32. 56) 17(39. 53) 12(27. 91) 31(72. 09)
􀱽2 值 6. 541
P 值 0. 011

3. 4. 2　 2 组干预前后 KPS 评分比较 　 2 组患者

KPS 评分经灌肠干预后均较干预前提升 1 ~ 3 个等
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级,而观察组患者 KPS 评分的改善程度明显高于对

照组,差异有统计学意义(P<0. 05)。 (见表 2)
表 2　 2 组干预前后 KPS 评分比较(x±s,分)

组别 例数 改善 1 个等级 改善 2 个等级 改善 3 个等级 􀱽2 值 P 值

观察组 43 8 27 8
8. 458 0. 015

对照组 43 20 20 3

3. 4. 3　 2 组干预前后 IL-1β、NF-κB、TXB2、6-kote-
PGF1α 水平比较 　 2 组 IL - 1β、NF -κB、TXB2、6 -
kote-PGF1α 水平干预前后组内比较及干预后组间

比较,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 (见表 3)
3. 4. 4　 不良反应　 2 组患者均未出现过敏、直肠刺

激症状等明显药物不良反应。
表 3　 2 组干预前后 IL-1β、NF-κB、TXB2、6-kote-PGF1α 水平比较(x±s,pg / ml)

组别 例数
IL-1β

干预前 干预后

NF-κB
干预前 干预后

TXB2
干预前 干预后

6-kote-PGF1α
干预前 干预后

观察组 43 43. 13±3. 78 33. 27±4. 73ab 65. 50±3. 89 38. 94±4. 93ab 156. 12±16. 27 103. 54±10. 55ab 159. 21±10. 66 233. 03±24. 17ab

对照组 43 43. 11±3. 71 35. 24±3. 94a 65. 56±3. 78 46. 36±3. 27a 156. 14±15. 61 121. 32±10. 94a 159. 37±10. 78 201. 37±17. 75a

　 　 注:与本组干预前比较,aP<0. 05;与对照组干预后比较,bP<0. 05。

4　 讨　 　 论
 

　 　 放射性直肠炎属中医“下痢” “脏毒” “肠风”等

范畴。 放射线为热毒之邪,易耗气伤阴,可导致肠

道络脉损伤,下焦湿热瘀积,进而导致血液运行不

畅[5] ,其发病机制还与放疗对肠道屏障的损伤有

关。 因此,应以清热解毒、利湿通络、养阴生肌为治

疗法则。 中药保留灌肠是治疗 RP 的一种中医操作

技术,利用灌肠管将药液直接灌入患者直肠,使药

物直接作用于病变部位,通过直肠黏膜吸收起到治

疗作用[6] ,可避免肝肠循环后的减效作用,直达病

灶,起效快,同时大大降低胃肠道不良反应,促进胃

肠道功能恢复[7] 。 刘春秋等[8] 、钟富强等[9] 、王彬

彬等[10]分别做了相关研究,治疗组予以中药灌肠,
经过治疗后的研究结果显示,中药保留灌肠防治

RP 的疗效优于其他药物。 最新的一项 Meta 分析表

明,与常规西药灌肠相比,中药保留灌肠治疗 RP 可

显著提高临床总有效率,能改善便血、大便性状及

频率症状和肠道放射性损伤程度, 提高生活质

量[11] ,这为中药保留灌肠的推广提供了循证学依

据。 而本研究也展示出相类似的结果,与常规西药

灌肠相比,痔清消袋泡剂保留灌肠可取得较优的临

床有效率和生活质量改善。 KPS 评分是国际上评

价患者体力情况和生活质量的重要方法,最初设计

用于肿瘤患者,现已逐步拓展至慢性病人群、甚至

普通人群。 本研究中 2 组患者的 KPS 评分在通过

灌肠治疗后均得到了有效改善,而痔清消袋泡剂保

留灌肠组的 KPS 评分改善程度明显优于常规西药

灌肠组。
目前,关于 RP 的病理机制研究,炎症反应及微

循环障碍是非常重要的两个方面[12] 。 直肠受大剂

量放射 线 照 射 后, 巨 噬 细 胞 受 刺 激 产 生 大 量
 

IL-1β,引发细胞内信号级联反应,激活
 

NF-κB,上
调促 炎 症 细 胞 因 子 的 转 录 活 性, 并 提 高

 

IL -
1βmRNA

 

等的稳定性,从而进一步促进炎症反应;
微血管阻塞导致的微循环障碍可加重肠黏膜缺血

缺氧,加速炎症反应,导致 TXB2 水平升高,而 6 -
kote-PGF1α 水平降低,从而使局部血管收缩,促进

血小板聚集、血栓形成,阻塞肠黏膜微循环,加重肠

黏膜的缺血损伤[13-14] 。 本研究在验证痔清消袋泡

剂保留灌肠治疗 RP 疗效的基础上,对其作用机制

进行了深入研究。 我们发现 RP 患者于发病后血清

炎症因子水平上升,而在灌肠治疗后血清 IL - 1β、
NF - κB、 TXB2 水平较治疗前降低 ( P < 0. 05 ),
6-kote-PGF1α 水平较治疗前升高(P< 0. 05)。 观

察组血清
 

IL-1β、NF-κB、TXB2 水平下降程度明显

高于对照组,6-Kote-PGF1α 水平升高程度明显高

于对照组(P<0. 05),提示痔清消袋泡剂保留灌肠

可下调 RP 患者 IL-1βmRNA
 

表达及
 

NF-κB
 

表达,
有效地减轻 RP 炎症反应;下调 TXB2 水平,上调 6-
kote-PGF1α 水平,使 TXB2 / 6-kote-PGF1α 比值下

调,从而减轻微循环障碍,促进肠道溃烂组织的愈

合,减轻患者的炎性反应,从而提高患者的生活

质量。
本研究采用的痔清消袋泡剂系湖南省中西医

结合医院的医院制剂,无需患者和医生再次组方拿

药,取用方便,有助于提高治疗的及时性和效率,也
有助于该中药保留灌肠制剂的推广应用。 痔清消

袋泡剂对 RP 的疗效主要得益于其配方中的各类主
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要成分。 方中黄柏清热解毒、泻火、燥湿;桃仁活血

行瘀、润肠通便;熟大黄泻下攻积,清热泻火,凉血

解毒,活血祛瘀;秦艽清湿热、通络止痛。 另有泽

泻、川牛膝、生地黄等共计 14 味中药配伍。 泽泻、
川牛膝、生地黄均被发现具有较强的抗炎活性,其
中泽泻抗炎机制与抑制 NF -κB 信号通路密切相

关[15] ,还与炎症相关因子 IL-1β、IL-6 和 TNF-α 的

含量及基因表达密切相关[16-17] ;川牛膝能够抑制

NF-κB 信号通路关键蛋白 IκBα 和 p65 的磷酸化,
并抑制细胞质内的 p65 向细胞核迁移,逆转 IL-1β
所致的炎症反应[18] ;生地黄含有地黄多糖和梓醇等

有效成分,可发挥抗炎作用,改善肠道菌群,增强肠

上皮屏障[19-20] 。 由此可见,本方具有较好的解毒、
清热、抗炎、消肿止痛、活血化瘀、收敛止泻、润肠通

便等功效,值得在 RP 的临床实践中广泛推广。
痔清消保留灌肠可有效提高 RP 患者的临床疗

效和生活质量,可通过降低 IL-1β、NF-κB、TXB2 水

平以及提高 6-kote-PGF1α 水平来有效减轻 RP 炎

症反应和微循环障碍,其总体临床有效率明显高于

西药保留灌肠组,且治疗后患者耐受性好,无明显

不良反应,具有较大的临床推广价值。
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