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摘　 要　 目的:探讨复方苦参注射液对局部进展期鼻咽癌同步放化疗后放射性口干症的防护效果。 方法:选取 2022 年 4 月至

2025 年 1 月该院收治的初治局部进展期鼻咽癌患者 120 例,按照随机数字表法分为对照组(同步放化疗)和观察组(同步放化疗+
复方苦参注射液)。 治疗结束时,评价≥2 级口干症发生率、口腔感染率及生活质量评分(EORTC

 

QLQ-H&N35);评价不同照射剂

量(DT 为 0、40、70
 

Gy)下的口腔微环境中静态唾液流率(SSFR)、唾液黏蛋白(MUC)、口腔 pH 值及炎症因子[白细胞介素( IL)6、
IL-10 及肿瘤坏死因子 α(TNF-α)]水平;比较治疗前后两组患者的不良反应发生率。 结果:放疗结束时,观察组患者≥2 级口干症

发生率、口腔感染率分别为 23. 33%(14 / 60)、6. 67%(4 / 60),分别低于对照组的 48. 33%(29 / 60)、21. 67%(13 / 60),差异均有统计

学意义(P<0. 05);观察组患者的 EORTC
 

QLQ-H&N35 评分低于对照组,差异有统计学意义(P<0. 05)。 在放射量 DT 为 40、70
 

Gy
时,观察组患者的 SSFR、MUC 水平,口腔 pH 和 IL-10 水平高于同期对照组(P<0. 05);观察组患者的唾液 TNF-α 和 IL-6 水平低于

同期对照组(P<0. 001),差异均有统计学意义。 观察组患者不良反应发生率为 56. 67%(34 / 60),较对照组的 78. 33%(47 / 60)降

低,差异有统计学意义(P<0. 05)。 结论:复方苦参注射液对局部进展期鼻咽癌同步放化疗后放射性口干症的防治效果较好,可有

效降低≥2 级口干症发生率和口腔感染率,改善患者生活质量,安全性好,可能与复方苦参注射液改善唾液的成分、炎症反应及口

腔微生态平衡有关。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

protective
 

effect
 

of
 

compound
 

Kushen
 

injection
 

on
 

radiation
 

xerostomia
 

after
 

concurrent
 

radiotherapy
 

and
 

chemotherapy
 

for
 

locally
 

advanced
 

nasopharyngeal
 

carcinoma.
 

METHODS:
 

Totally
 

120
 

patients
 

with
 

locally
 

advanced
 

nasopharyngeal
 

carcinoma
 

admitted
 

into
 

the
 

hospital
 

from
 

Apr.
 

2022
 

to
 

Jan.
 

2025
 

were
 

divided
 

into
 

the
 

control
 

group
 

( concurrent
 

chemoradiotherapy )
 

and
 

observation
 

group
 

( concurrent
 

chemo-
radiotherapy

 

+
 

compound
 

Kushen
 

injection)
 

via
 

the
 

random
 

number
 

table
 

method.
 

At
 

the
 

end
 

of
 

treatment,
 

the
 

incidence
 

of
 

xerostomia
 

≥2,
 

oral
 

infection
 

rate
 

and
 

quality
 

of
 

life
 

score
 

(EORTC
 

QLQ-H&N35)
 

were
 

evaluated.
 

The
 

static
 

saliva
 

flow
 

rate
 

(SSFR),
 

salivary
 

mucin
 

(MUC),
 

oral
 

pH
 

and
 

inflammatory
 

factors
 

such
 

as
 

interleukin
  

(IL)-6,
 

IL-10
 

and
 

tumor
 

necrosis
 

factor-α( TNF-α)
 

in
 

oral
 

microenvironment
 

at
 

different
 

irradiation
 

doses
 

(DT:
 

0,
 

40
 

and
 

70
 

Gy)
 

were
 

evaluated.
 

The
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

was
 

compared
 

between
 

two
 

groups.
 

RESULTS:
 

At
 

the
 

end
 

of
 

radiotherapy,
 

the
 

incidence
 

of
 

xerostomia
 

≥ 2
 

and
 

oral
 

infection
 

rate
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

respectively
 

23. 33%
 

( 14 / 60)
 

and
 

6. 67%
 

( 4 / 60),
 

lower
 

than
 

48. 33%
 

( 29 / 60)
 

and
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21. 67%
 

(13 / 60)
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05).
 

The
 

score
 

of
 

EORTC
 

QLQ-H&N35
 

in
 

observation
 

group
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

in
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P<
0. 05).

 

When
 

the
 

radiation
 

dose
 

DT
 was

 

40
 

and
 

70
 

Gy,
 

the
 

levels
 

of
 

SSFR,
 

MUC,
 

oral
 

pH
 

and
 

IL-10
 

in
 

observation
 

group
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

control
 

group
 

(P<0. 05);
 

the
 

levels
 

of
 

TNF-α
 

and
 

IL-6
 

in
 

saliva
 

in
 

observation
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

control
 

group
 

(P<0. 001),
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference.
 

The
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

in
 

observation
 

group
 

was
 

56. 67%
 

( 34 / 60),
 

lower
 

than
 

78. 33% ( 47 / 60)
 

in
 

control
 

group,
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

Compound
 

Kushen
 

injection
 

has
 

a
 

good
 

preventive
 

effect
 

on
 

radiation
 

xerostomia
 

after
 

concurrent
 

radiotherapy
 

and
 

chemotherapy
 

in
 

patients
 

with
 

locally
 

advanced
 

nasopharyngeal
 

carcinoma,
 

which
 

can
 

effectively
 

reduce
 

the
 

incidence
 

of
 

xerostomia
 

≥2
 

and
 

oral
 

infection
 

rate,
 

help
 

to
 

improve
 

patients’
 

quality
 

of
 

life
 

with
 

higher
 

safety.
 

Its
 

protective
 

mechanism
 

may
 

be
 

related
 

to
 

the
 

fact
 

that
 

compound
 

Kushen
 

injection
 

can
 

improve
 

the
 

composition
 

of
 

saliva,
 

inflammatory
 

responses,
 

and
 

the
 

oral
 

microecological
 

balance.
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　 　 鼻咽癌作为起源于鼻咽部上皮黏膜的头颈部恶性肿瘤,
具有极强的侵袭性。 根据国际癌症研究机构 2022 年发布的

最新数据,鼻咽癌在全球恶性肿瘤新发病例中占比为 0. 6%,
在死亡病例中占比为 0. 8% [1] 。 70%的鼻咽癌患者确诊时为

局部进展期,以顺铂为基础的同步放化疗是其主要根治手

段[2] 。 但是,治疗后易出现放射性口干症 ( radiation
 

xeros-
tomia,RIX)。 鼻咽部邻近腮腺等重要唾液腺,高剂量照射会致

其干细胞耗竭、纤维化,使唾液分泌锐减、成分异常及口腔微

生态失衡,引发口腔黏膜干燥、自洁能力丧失、反复感染等连

锁反应,进而出现 RIX[3] 。 RIX 表现为唾液分泌锐减、口腔干

燥灼痛、吞咽及言语困难、味觉障碍等,易继发口腔黏膜炎、龋
齿、真菌感染,严重影响患者营养摄入、社交活动与心理健康。
尽管调强放疗技术的应用使严重口干症发生率较传统放疗降

低约 30%,但>65%的患者在放疗后 8 年仍存在持续性口干症

状,显著影响吞咽功能及生活质量[4] 。 此外,阿米福汀、拟胆

碱药、人工唾液及颌下腺移位术也被用于 RIX 的防治,但因其

价格昂贵,不良反应时有发生,临床应用受到一定限制[5] 。 因

此,迫切探寻安全有效且患者耐受性良好,尤其能在放疗中预

防或减轻唾液腺损伤的防护策略。
复方苦参注射液是以苦参和白土苓为原料提取制成的中

药复方制剂,主要活性成分为苦参碱、氧化苦参碱及黄酮类化

合物,具有双重抗炎与免疫调节特性[6] 。 近年来研究发现,复
方苦参注射液在防治放射性口腔黏膜炎方面疗效显著,可将

其发生率降低 47. 3% [7] 。 基础研究提示,复方苦参注射液的

作用机制可能与调控巨噬细胞极化相关,具体表现为抑制促

炎的 M1 型、促进抗炎的 M2 型,以及下调肿瘤坏死因子 α
(TNF-α)、白细胞介素(IL)6 等促炎因子的表达[8-9] 。 然而,复
方苦参注射液对 RIX,尤其是对唾液分泌功能及口腔微生态的

影响尚未明确。 本研究从唾液分泌功能-口腔微生态-炎症因

子网络动态角度,评估复方苦参注射液对局部进展期鼻咽癌

患者 RIX 的防治效果,并探讨其潜在机制,为拓展中医药在放

射防护领域的应用提供理论依据。

1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

选取 2022 年 4 月至 2025 年 1 月我院收治的初治局部进

展期鼻咽癌患者 120 例为研究对象。 RIX 诊断标准参考文

献[10] 制定:累计照射剂量( DT ) >40
 

Gy;临床表现为不同程度

的口干,伴咽痛、口鼻黏膜干燥、进食及讲话困难、腮腺或颌下

腺区肿胀疼痛等;排除其他因素(糖尿病、干燥综合征等)。 纳

入标准:经病理确诊的初治局部进展期鼻咽癌[ Ⅲ—ⅣA 期,
分期评估依据为美国癌症联合委员会( AJCC)与国际癌症控

制联盟协作制定的《AJCC 癌症分期指南
 

第 8 版》] [11] ;首次行

放疗;符合 RIX 的诊断标准;年龄为 18 ~ 70 岁,预期寿命 >
1 年;卡诺夫斯凯计分≥80 分;放疗前静态唾液流率(SSFR)≥
0. 3

 

mL / min,无唾液腺基础病,未使用影响唾液分泌的药物;
心、肺、肝、肾等脏器功能正常;自愿参加研究,签署知情同意

书。 排除标准:妊娠期妇女及儿童;合并第二原发肿瘤;合并

干燥综合征或活动性口腔感染等疾病;肝肾功能不全(丙氨酸

转氨酶 / 天冬氨酸转氨酶>2 倍正常值上限,肌酐>1. 5 倍正常

值上限);合并严重精神疾病,无法正常沟通;对苦参类成分

过敏。
本研究为前瞻性、单中心、随机对照研究,按照随机数字

表法将 120 例患者分为对照组和观察组,每组 60 例。 两组患

者基线资料具可比性,见表 1。 本研究方案经我院医学伦理委

员会批准[伦理批号:伦快审(2025)-36 号]。
1. 2　 方法

对照组患者行同步放化疗,采用容积旋转调强放疗,照射

剂量(原发灶和颈部淋巴结:DT = 69. 96
 

Gy / 2. 24
 

Gy / 33
 

F;高
危临床靶区:DT = 60. 06

 

Gy / 1. 82
 

Gy / 33
 

F;低危临床靶区:DT =
54. 12

 

Gy / 1. 64
 

Gy / 33
 

F),使用 Varian
 

TrueBeam 直线加速器

6 MV-X 线行常规分割外照射,1 日 1 次,1 周 5 次;同步化疗:
顺铂 25

 

mg / m2 ,第 1—3 日,21
 

d 为 1 个周期[12] 。 观察组患者

在对照组的基础上联合应用复方苦参注射液(规格:每支装

5
 

mL),从放疗第 1 日开始静脉滴注复方苦参注射液 20
 

mL+
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　 　 　 　 表 1　 两组患者基线资料比较

组别 年龄 / ( 􀭰x±s,岁) 性别 / 例 临床分期 / 例
男性 女性 Ⅲ ⅣA 期

完成放疗时间 /
( 􀭰x±s,d)

同步化疗周期数 / 例
1 个周期 2 个周期 3 个周期

观察组(n= 60) 59. 66±12. 48 37 23 43 17 50. 48±5. 48 26 20 14
对照组(n= 60) 58. 45±10. 65 40 20 37 23 49. 66±4. 65 27 24 9
t / χ2 0. 571 0. 389 0. 326 0. 884 1. 470
P 0. 569 0. 533 0. 568 0. 379 0. 480

0. 9%氯化钠注射液 250
 

mL,1 日 1 次,1 周 5 次,周一至周五,
持续至放疗结束。
1. 3　 观察指标

(1)主要终点。 ①≥2 级口干症发生率:参照美国放射治

疗肿瘤学协作组急性放射损伤分级标准,分为 0—3 级。 0 级

为无症状;1 级为轻度口干,唾液稍黏稠;2 级为中度口干,唾液

黏稠,需频繁饮水;3 级为完全口干,需持续饮水辅助吞咽。 比

较放疗结束时两组患者≥2 级口干症发生率。 ≥2 级口干症

发生率 =发生 2 级和 3 级 RIX 患者例数 / 发生 RIX 患者总例

数×100%。 ②口腔感染率:放疗结束时,采用咽拭子于患者

口腔上腭、两颊部或溃疡面留取化验,做真菌涂片及细菌培

养。 口腔感染率 = 微生物培养阳性患者例数 / 总患者例数×
100%。 ③生活质量评分:采用欧洲癌症研究和治疗组织

(EORTC)开发的、用于评价头颈部癌症患者的特异性自评量

表 EORTC
 

QLQ-H&N35 量表。 使用该量表的口干模块评价

患者口干症状,包括口干频率、固体食物吞咽、夜间觉醒次数

和言语清晰度 4 个方面内容,采用线性转换对原始分数进行

标准化,将其转换为 0 ~ 100 标准得分,分值越高,症状越

重[13] 。 (2)次要终点。 分别在照射剂量 DT 为 0、40、70
 

Gy
时,检测如下指标。 ① SSFR,每日上午 7 ∶ 30—8 ∶ 30 测定

SSFR。 检测前要求空腹、蒸馏水漱口,检测时禁止吮吸及吞

咽动作。 取端坐位,头前倾、口微张,使唾液沿下唇滴入量筒

内,持续 10
 

min,最后将口腔内剩余唾液吐入量筒,收集并测

定唾液体积。 SSFR 以每分钟分泌的唾液体积表示,单位为

mL / min。 ②唾液黏蛋白( MUC)及炎症因子:留取晨起唾液,
使用酶联免疫吸附试验检测唾液 MUC、IL-6、IL-10 及 TNF-α

水平。 ③口腔 pH:每日晨起 7:30(未进食早餐及未漱口时)
采集患者唾液样本,使用 pH 试纸进行测定。 ( 3) 安全性评

估。 依据常见不良反应评价标准( CTCAE) 5. 0 版,记录治疗

过程中的不良反应发生情况。
1. 4　 统计学方法

采用 Excel
 

2019 软件进行数据录入与管理,使用 SPSS
 

26. 0 统计软件完成数据分析。 对计量资料先采用 Kolmogorov-
Smirnov 检验进行正态性检验,以判断数据是否符合正态分布,
若数据符合正态分布,采用 􀭰x±s 进行统计描述,组间比较采用

独立样本 t 检验,如 EORTC
 

QLQ-H&N35 各维度评分、SSFR 及

唾液炎症因子水平等。 计数资料采用率(%)表示,组间比较

采用 χ2 检验,如≥2 级口干症发生率、口腔感染率及各类不良

反应发生率等。 P<0. 05 为差异有统计学意义。

2　 结果
2. 1　 口干症发生率

放疗结束时,观察组患者≥2 级口干症发生率为 23. 33%
(14 / 60),显著低于对照组的 48. 33%(29 / 60),差异有统计学

意义(χ2 = 8. 155,P= 0. 004)。
2. 2　 口腔感染率

放疗结束时,观察组患者口腔感染率为 6. 67%(4 / 60),显
著低于对照组的 21. 67% ( 13 / 60),差异有统计学意义( χ2 =
5. 551,P= 0. 019)。
2. 3　 生活质量评分

放疗结束时,观察组患者的 EORTC
 

QLQ-H&N35 总评分,
口干频率、食物吞咽难度、夜间觉醒次数及言语清晰度评分低

于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 001),见表 2。
表 2　 两组患者 EORTC

 

QLQ-H&N35 评分比较(􀭵x±s,分)
组别 总评分 口干频率评分 食物吞咽难度评分 夜间觉醒次数评分 言语清晰度评分
观察组(n= 60) 36. 82±8. 93 32. 53±7. 82 24. 15±6. 23 18. 36±5. 15 20. 76±5. 62
对照组(n= 60) 51. 74±11. 41 48. 38±10. 15 38. 79±9. 54 32. 69±7. 92 31. 28±8. 32
t 7. 976 9. 582 9. 953 11. 750 8. 116
P <0. 001 <0. 001 <0. 001 <0. 001 <0. 001

2. 4　 SSFR、MUC 浓度及口腔 pH 水平
  

放疗前(DT = 0
 

Gy),两组患者 SSFR、MUC 浓度及口腔 pH
的差异均无统计学意义(P> 0. 05)。 两组患者的 SSFR、唾液

MUC 水平及口腔 pH 随照射剂量增加而降低,DT 为 40、70
 

Gy
时,观察组患者的 SSFR、MUC 水平和口腔 pH 均显著高于对照

组,差异均有统计学意义( tSSFR = 7. 719、6. 569; tMUC = 3. 084、
3. 769;tpH = 10. 360、10. 003,P<0. 05),见表 3。
2. 5　 唾液炎症因子水平

放疗前(DT = 0
 

Gy),两组患者唾液炎症因子水平的差异

无统计学意义(P>0. 05)。 随着照射剂量的增加,两组患者唾

液 TNF-α、IL-6 和 IL-10 水平均呈升高趋势。 观察组患者唾液

　 　 　 　表 3　 不同照射剂量下两组患者 SSFR、MUC 水平及口腔

pH 比较(􀭵x±s)
照射剂量(DT) 组别 SSFR / (mL / min) MUC / (μg / mL) 口腔 pH
0

 

Gy 观察组(n= 60) 0. 51±0. 13a 149. 32±30. 14a 7. 06±0. 23a

对照组(n= 60) 0. 49±0. 12 148. 64±31. 17 7. 04±0. 19
40

 

Gy 观察组(n= 60) 0. 38±0. 09b 121. 28±30. 28b 6. 92±0. 28b

对照组(n= 60) 0. 26±0. 08 105. 36±26. 12 6. 31±0. 36
70

 

Gy 观察组(n= 60) 0. 24±0. 08c 101. 52±20. 67c 6. 81±0. 26c

对照组(n= 60) 0. 16±0. 05 88. 15±18. 11 6. 15±0. 44
　 　 注:与对照组同期比较,(1)SSFR,at= 0. 876,P= 0. 383;bt= 7. 719,P<0. 001;ct = 6. 569,P<
0. 001。 (2)MUC,at= 0. 121,P = 0. 904;bt = 3. 084,P = 0. 003;ct = 3. 769,P< 0. 001。 ( 3) 口腔

pH,at= 0. 519,P= 0. 605;bt= 10. 360,P<0. 001;ct= 10. 003,P<0. 001。

TNF-α、IL-6 水平显著低于对照组同期( tTNF-α 分别为- 4. 417、
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-6. 290;tIL-6 分别为-4. 087、-5. 580,P<0. 001),而 IL-10 水平

明显高于对照组同期( tIL-10 = 6. 103、7. 224,P<0. 001),见表 4。
表 4　 不同照射剂量下两组患者唾液炎症因子 IL-1β、IL-6

和 IL-10 水平比较(􀭵x±s,pg / mL)
照射剂量(DT) 组别 TNF-α IL-6 IL-10
0

 

Gy 观察组(n= 60) 33. 48±5. 22a 23. 98±4. 24a 17. 82±4. 25a

对照组(n= 60) 32. 64±4. 84 24. 52±4. 83 17. 58±4. 56
40

 

Gy 观察组(n= 60) 43. 25±5. 86b 34. 54±5. 86b 31. 68±6. 64b

对照组(n= 60) 48. 14±6. 26 39. 06±6. 25 24. 65±5. 96
70

 

Gy 观察组(n= 60) 52. 94±9. 83c 48. 48±7. 52c 46. 84±8. 50c

对照组(n= 60) 63. 43±8. 38 56. 65±8. 49 36. 28±7. 48
　 　 注:与对照组同期比较, ( 1) TNF-α,at = 0. 914,P = 0. 363;bt = - 4. 417,P < 0. 001;ct =
-6. 290,P<0. 001。 (2)IL-6,at= 0. 651,P= 0. 516;bt= -4. 087,P<0. 001;ct = -5. 580,P<0. 001。
(3)IL-10,at= 0. 298,P= 0. 766;bt= 6. 103,P<0. 001;ct= 7. 224,P<0. 001。

2. 6　 不良反应发生率

两组患者均发生不同程度静脉炎、骨髓抑制、肝功能损伤

及胃肠道反应(恶心 / 呕吐),两组的差异无统计学意义(P>
0. 05),但在总不良反应发生率方面,观察组患者明显低于对

照组,差异有统计学意义(P<0. 05),见表 5。
表 5　 两组患者不良反应发生率比较

 

[例(%)]
组别 静脉炎 骨髓抑制 肝功能损伤 恶心 / 呕吐 合计
观察组(n= 60) 4 (6. 67) 15 (25. 00) 5 (8. 33) 10 (16. 67) 34 (56. 67)
对照组(n= 60) 6 (10. 00) 18 (30. 00) 7 (11. 67) 16 (26. 67) 47 (78. 33)
χ2 0. 436 0. 376 0. 370 1. 768 6. 420
P 0. 509 0. 540 0. 543 0. 184 0. 011

3　 讨论
目前,调强放疗是鼻咽癌的主要根治手段之一。 由于鼻咽

部淋巴引流区紧邻唾液腺,部分或整个腺体常在射野内,放疗可

造成不同程度的唾液腺损伤,引起唾液流量下降,进而诱发

RIX。 据报道,调强放疗时代 RIX 发生率高达 100%,约 17% ~30%
可发展为永久性口干,严重降低患者放疗依从性和生活质量[14-15] 。
因此,探寻防治 RIX 的有效手段具有十分重要的临床意义。

中医学认为,鼻咽癌放疗损伤主要归属于热毒阴伤症候

群[16] 。 传统中医药如复方苦参注射液在清热解毒方面有良好

的功效,其有效成分包括苦参和白土苓[17] 。 临床研究发现,复
方苦参注射液可以缓解直肠癌术后放化疗的热毒之性[18] 。 本

研究发现,放疗结束时观察组患者≥2 级口干症发生率和口腔

感染率显著低于对照组,生活质量评分明显优于对照组。 表明

复方苦参注射液的使用可降低局部进展期鼻咽癌患者≥2 级

RIX 发生率,降低口腔感染率,提高患者生活质量。 ≥2 级口

干症发生率是衡量 RIX 的关键指标之一。 患者表现为严重口

干,需鼻饲饮食或静脉营养支持,甚至迫使患者中断或终止放

疗,最终影响鼻咽癌放疗疗效。 此外,唾液分泌严重不足导致

患者口腔微生态失衡,机会致病菌大量繁殖,免疫功能低下者

可诱发脓毒血症,危及生命[19] 。 因此,复方苦参注射液降低≥
2 级 RIX 发生率具有重要临床意义。

唾液富含水、MUC 和矿物质等成分,具有润滑口腔、对抗

干燥和屏障保护作用。 MUC 作为润滑口腔黏膜的核心成分,
其浓度直接影响口干症状严重程度。 研究表明,放疗期间唾液

MUC 浓度下降与口腔感染高度相关[20] 。 MUC 是唾液发挥屏

障作用的主要活性成分。 MUC 与唾液内某些蛋白形成复合

物,增强该蛋白抗菌效应;与口腔微生物相互作用,降低其致病

性;与口腔多种微生物结合引起悬浮微生物聚集,阻止微生物

附着于黏膜上皮[21-22] 。 SSFR 是最经典的唾液腺功能评估指

标,可直接反映唾液腺的损伤程度。 本研究选择 SSFR 和唾液

MUC 浓度作为衡量唾液腺损伤程度的客观指标。 本研究发

现,两组患者的 SSFR 和唾液 MUC 浓度均随放疗剂量的增加

而降低。 相同剂量下比较,观察组患者的 SSFR 和唾液 MUC
浓度明显高于对照组;观察组患者口腔感染率较对照组显著降

低;观察组患者口腔 pH 显著高于对照组同期,更接近中性环

境。 推测与苦参中的黄酮类成分通过上调水通道蛋白 5 表达,
改善腺泡细胞的水转运功能有关[23] 。 口腔酸性环境会促进念

珠菌增殖并加剧黏膜炎症,而 pH 提升有助于维持口腔微生态

平衡,这也解释了观察患者组口腔感染率显著降低的原因。 提

示复方苦参注射液能促进唾液分泌,提高 SSFR 和唾液 MUC
浓度,增强口腔黏膜屏障功能,从而降低口腔感染率。

炎症反应在 RIX 的发病过程中起关键作用。 放疗产生的

自由基和活性氧分子可被唾液腺巨噬细胞和自然杀伤细胞等

免疫细胞识别,激活核因子 κB 等关键通路,诱导产生大量炎

症因子,如 TNF-α、IL-6 和 IL-10 等,通过级联放大效应介导组

织损伤[24-25] 。 TNF-α 和 IL-6 为促炎因子,能募集炎症细胞,放
大炎症反应,参与组织损伤。 IL-10 为抗炎因子,具有下调炎症

反应和组织保护作用。 研究表明,放疗患者唾液 TNF-α、IL-6
和 IL-10 水平与唾液腺损伤程度密切相关[26] 。 本研究结果显

示,与对照组同期比较,观察组患者唾液 TNF-α 和 IL-6 水平明

显降低,IL-10 水平明显升高。 提示复方苦参注射液可能通过

下调促炎因子,上调抗炎因子,维持两者之间的动态平衡,从而

减轻唾液腺炎症反应,发挥唾液腺保护作用。
但本研究仍存在一定局限性,如未动态监测唾液菌群多样

性变化,未进行 16 S
 

rRNA 测序,未进行长期随访验证复方苦

参注射液对 RIX 的远期防治效果。
综上所述,复方苦参注射液对 RIX 有较好的防治作用,可

降低≥2 级口干症和口腔感染发生率,改善患者生活质量评

分。 其机制可能与促进唾液分泌,提高唾液流率和唾液黏蛋白

浓度,调节唾液腺炎症反应相关。 本研究样本量少且为单中心

研究,需扩大样本的多中心随机对照研究来验证临床数据的合

理性。 RIX 机制复杂,复方苦参注射液防治 RIX 的确切机制有

待更加深入的研究。
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