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口炎清颗粒联合康复新液对复发性口腔溃疡临床疗效、

复发率及炎症水平影响的回顾性研究

王琛霓，李海朋，黄莹莹
（南阳医学高等专科学校第一附属医院，河南 南阳 473000）

　　摘要：目的 观察口炎清颗粒联合康复新液治疗复发性口腔溃疡临床疗效、复发率及其对患者血清炎症水平的影响。

方法 选择 2020 年 1 月—2022 年 9 月于南阳医学高等专科学校第一附属医院口腔科治疗的 60 例轻复发性口腔溃疡患
者作为研究对象，采用随机数字表法将上述患者分为常规治疗组和口炎清组，每组 30 例，常规治疗组予以康复新液含漱
治疗，口炎清组在常规治疗组基础上予以口炎清颗粒口服治疗。比较两组患者的临床疗效、临床症状、复发率和不良反

应情况，以及干预前后血清炎症因子和免疫功能变化。结果 常规治疗组有效率为 73.33%（22/30），口炎清组有效率为
93.33%（28/30），与常规治疗组比较，口炎清组的有效率明显升高（P<0.05）。与常规治疗组比较，口炎清组疼痛持续
时间、创面愈合时间以及进食改善时间均明显缩短，差异具有统计学意义（P<0.01，P<0.05）。干预完成后，口炎清组
患者外周血中 CD +3 、CD

+
4 以及 CD

+
4 /CD

+
8 水平相较于常规治疗组均明显升高，而 CD

+
8 水平则明显下降（P<0.01，P<

0.05）。干预完成后，口炎清组的血清白介素（interleukin，IL）-1、IL -6 以及肿瘤坏死因子（tumor necrosis factor，TNF）-
α水平相较于常规治疗组均明显下降（P<0.01）。干预完成后 3 个月、6 个月时两组复发率差异无统计学意义（P>
0.05）；但相较于常规治疗组，口炎清组患者的总复发率明显降低（P<0.05）。干预过程中两组均未发生明显药物相关
不良反应或过敏反应。结论 口炎清颗粒联合康复新液治疗复发性口腔溃疡具有良好临床效果，能够明显改善患者的临

床症状、降低复发率，其作用机制与抑制血清炎症反应、调节机体免疫功能相关。
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Retrospective Study of Kouyanqing Granules（口炎清颗粒）Combined with Kangfuxin Liquid（康复新液）
on Clinical Efficacy，Recurrence Rate and Inflammation Level of Patients with Recurrent Oral Ulcer

WANG Chenni，LI Haipeng，HUANG Yingying
（The First Affiliated Hospital of Nanyang Medical College，Nanyang 473000，Henan，China）

Abstract：Objective To observe the clinical efficacy，recurrence rate and serum inflammation of patients with recurrent oral
ulcer treated by Kouyanqing Granules（口炎清颗粒）combined with Kangfuxin Liquid（康复新液）.Method Sixty patients with
mild recurrent oral ulcer treated in the stomatology department of the hospital from January 2020 to September 2022 were selected
as the research objects.The patients were divided into conventional treatment group and Kouyanqing Granules group by random
number table method，with 30 cases in each group.The conventional treatment group was given Kangfuxin Liquid.The Kouyan-
qing Granules group was orally treated with Kouyanqing Granules on the basis of conventional treatment group.The clinical effi-
cacy，clinical symptoms，recurrence rate and adverse reactions of the two groups were compared as well as the changes of serum
inflammatory factors and immune function before and after intervention.Results The effective rate of the conventional treatment
group was 73.33%（22/30）and that of Kouyanqing Granules group was 93.33%（28/30）.Compared with the conventional
treatment group，the effective rate of the Kouyanqing Granules group was significantly increased（P<0.05）.Compared with those
of the conventional treatment group，the pain duration，wound healing time and feeding improvement time in the Kouyanqing Gran-
ules group were significantly shortened and the differences were statistically significant（P<0.01，P<0.05）.After the interven-
tion，the levels of CD3 +，CD4 + and CD4 +/CD8 + in peripheral blood of the Kouyanqing Granules group were significantly higher
than those of the conventional treatment group，while the levels of CD8 +were significantly decreased（P<0.01，P<0.05）.After
the intervention，the serum levels of IL -1，IL -6 and TNF -αin the Kouyanqing Granules group were significantly decreased
compared with those in the conventional treatment group（P<0.01）.There was no significant difference in recurrence rate be-
tween the two groups at 3 and 6 months after the intervention（P>0.05）.However，compared with those of the conventional
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treatment group，the total recurrence rate of the Kouyanqing Granules group was significantly reduced（P<0.05）.No obvious
drug -related adverse reactions or allergic reactions occurred in the two groups during the intervention.Conclusion Kouyanqing
Granules combined with Kangfuxin Liquid have good clinical effects in the treatment of recurrent oral ulcer，which can significant-
ly improve the clinical symptoms of patients and reduce the recurrence rate.Its mechanism of action is related to inhibiting serum
inflammatory response and regulating the body＇s immune function.

Keywords：Kouyanqing Granules（口炎清颗粒）；Kangfuxin Liquid（康复新液）；recurrent oral ulcer；clinical research；in-
flammation levels；recurrence rate

　　复发性口腔溃疡是多发于唇、颊以及舌缘等部位的口腔科
常见疾病，又被称为复发性阿弗他口炎，患者主要表现为反复

发作的口腔黏膜红肿、疼痛、破溃等，溃疡常呈圆形或椭圆形，

触之易出血，表面常覆盖以灰白色假膜，虽然对患者生命安全

构不成明显威胁，但严重影响其日常沟通、进食及健康［1 -3］。

复发性口腔溃疡约占普通人群口腔溃疡患病率的 20%，而其
在特定人群中的患病率高达 60%以上，但临床发病无明显区
域、民族、性别以及年龄差异，属于口腔溃疡的常见类型［4 -5］。

复发性口腔溃疡的病因复杂且发病机制尚不明确，目前认为与

慢性微炎症状态、机体免疫功能失调、维生素缺乏、消化不良、

心理应激以及上呼吸道感染等因素相关［6 -7］。相关研究指出，

相较于正常健康人，复发性口腔溃疡患者的细胞免疫功能受

损，血清免疫细胞水平有一定程度的下降［8］。在治疗方面，目

前尚无确切有效的根治办法，西医多以消炎、止疼、促进创面恢

复并预防继发性感染等对症治疗为主，虽然能够暂时愈合溃疡

面、缓解疼痛，但其疗效往往存在个体差异，且周期性和复发率

较高，还有可能进一步损伤患者的免疫功能［9 -1 0］。近年临床

发现传统中医中药和外治法对复发性口腔溃疡具有较好的治

疗效果，口炎清颗粒和康复新液均为治疗口腔溃疡的常用

药［1 1］。本研究通过观察口炎清联合康复新液治疗复发性口腔

溃疡的临床疗效和复发情况，分析其免疫和炎症方面的作用

机制。

1 　临床资料
1 .1 　一般资料　本课题经过南阳医院高等专科学校第一附属
医院伦理委员会批准试验研究。选择 2020 年 1 月—2022 年 9
月于南阳医学高等专科学校第一附属医院口腔科治疗的 60 例
轻复发性口腔溃疡作为研究对象，采用随机数字表法将上述患

者分为常规治疗组和口炎清组，每组 30 例，常规治疗组予以康
复新液含漱治疗，口炎清组在常规治疗组基础上予以口炎清颗

粒口服治疗。两组一般临床资料比较，差异无统计学意义

（P>0.05）。见表 1。
表 1 　两组轻复发性口腔溃疡患者一般资料比较

组别 例数
性别

男 女

年龄/
（岁）

病程/
（年）

溃疡面积/

（cm2）

溃疡数量

单发 多发

常规治疗组 30 1 1 1 9 38.72 ±6.1 9 3.78 ±0.83 2.02 ±0.71 1 2 1 8
口炎清组　 30 1 2 1 8 39.89 ±7.62 3.26 ±0.75 2.34 ±0.57 1 4 1 6
t/χ2值 0.31 9 0.636 0.629 0.249 0.354
P值 0.578 0.494 0.51 2 0.761 0.551

1 .2　纳入标准　 （1）病史及黏膜病变特点符合第 3 版《口腔
黏膜病学》中复发性口腔溃疡的相关标准，中医诊断符合《消

化系统常见病复发性口腔溃疡中医诊疗指南》中“口疮”的相

关标准；（2）年龄 1 8 ~65 岁；（3）病程 1 年以上，每月发病 1 次
以上；（4）溃疡数目 5 个及以下、此次发病尚未接受治疗；（5）

临床资料完整，患者及家属签署知情同意。

1 .3　排除标准　（1）由于创伤、感染、癌症、白塞病等免疫疾
病或其他继发因素引起的口腔溃疡患者；（2）入组前 1 月内接
受过抗生素、激素、免疫抑制剂等药物治疗者；（3）对本课题使
用药物或成分过敏或存在禁忌者；（4）合并胃炎、慢性肠炎、消
化性溃疡、胃肠道出血等疾病者；（5）合并心肝肾等重要脏器
功能不全、血液系统、恶性肿瘤或全身性急慢性感染者；（6）妊
娠或哺乳期女性；（7）存在意识障碍或精神类疾病者。
2　方法

常规治疗组：治疗期间调节饮食结构，严格戒烟酒、忌食辛

辣，保证新鲜蔬果的摄入量、睡眠充足，同时适当配合运动。该

组予以四川好医生攀西药业有限公司生产的康复新液（国药

准字 Z51 021 834）含漱治疗，即治疗前用江苏知原药业股份有
限公司的复方氯己定含漱液（国药准字 H32026694）漱口，然后
含康复新液 1 0 mL 并维持 5 min，治疗后 30 min 内禁食、水，3
次/d，两组均连续治疗 7 d。

口炎清组：在常规治疗组的基础上予以广州白云山和记黄

埔中药有限公司的口炎清颗粒（国药准字 Z44021 730）口服，20
g/次，2 次/d。
3　观察指标
3.1　临床疗效比较　治疗有效率=（显效 +有效）例数/总例
数×100%。其中治疗完成后，局部疼痛感消失，创面愈合面积
在 80%以上者，为显效；局部疼痛感有所改善，创面愈合面积
在 30% ~80%之间，为有效；疼痛感未见好转甚至加重，创面
愈合面积不足 30%，为无效。
3.2　临床症状比较　比较两组溃疡疼痛持续时间、创面愈合
时间以及进食改善时间。

3.3　免疫功能比较　于干预前后采用流式细胞仪检测两组患
者的 CD +3 、CD

+
4 以及 CD

+
8 等外周血 T 淋巴细胞亚群水平，计

算并比较 CD +4 /CD
+
8 比值。

3.4　血清炎症水平比较　分别于干预前后抽取两组患者空腹
静脉血约 5 mL，离心后分离上清，采用酶联免疫吸附法检测血
清中白介素（interleukin，IL）-6、IL -1 以及肿瘤坏死因子 -α
（tumor necrosis factor -α，TNF -α）水平，操作严格按照试剂盒
说明书进行。

3.5　复发率比较　治疗完成后对两组进行为期 6 个月的随
访，比较两组口腔溃疡的复发情况。

3.6　不良反应　治疗期间密切观察两组口腔溃疡局部病情，
并记录有无药物不良反应发生。

4　统计学方法
应用 SPSS 20.0 软件进行统计学处理，以均数 ±标准差

（■x±s）表示的计量资料采用独立样本 t检验，以率（%）表示的
计数资料采用χ2 检验。P<0.05 为差异有统计学意义。
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5　结果
5.1　临床疗效比较　常规治疗组有效率为 73.33%，口炎清
组有效率为 93.33%，与常规治疗组比较，口炎清组的有效率
明显升高（P<0.05）。见表 2。

表 2　两组轻复发性口腔溃疡患者临床疗效比较
单位：例（%）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

常规治疗组 30 1 0（33.33） 1 2（40.00） 8（26.67） 22（73.33）
口炎清组　 30 1 4（46.67） 1 4（46.67） 2（6.67） 28（93.33）
χ2值 4.320
P值 0.038

5.2　临床症状比较　与常规治疗组比较，口炎清组疼痛持续
时间、创面愈合时间以及进食改善时间均明显缩短，差异具有

统计学意义（P<0.01，P<0.05）。见表 3。
表 3　两组轻复发性口腔溃疡患者临床症状比较（■x±s）单位：d

组别 例数 疼痛持续时间 创面愈合时间 进食改善时间

常规治疗组 30 4.80 ±1 .82 5.87 ±1 .73 4.66 ±1 .80
口炎清组　 30 3.20 ±1 .44 4.46 ±2.02 3.53 ±1 .92
t值 3.759 2.730 2.351
P值 0.000 0.01 6 0.022

5.3　免疫功能比较　干预完成后，口炎清组患者外周血中
CD +3 、CD

+
4 以及 CD

+
4 /CD

+
8 水平相较于常规治疗组均明显升

高，而 CD +8 水平则明显下降（P<0.01，P<0.05）。见表 4、
表 5。

表 4　两组轻复发性口腔溃疡患者免疫功能比较（■x±s）
单位：%

组别 例数
CD +3

干预前 干预完成后

CD +4

干预前 干预完成后

常规治疗组 30 41 .92 ±4.59 46.05 ±6.38 43.43 ±3.93 45.75 ±4.25
口炎清组　 30 42.73 ±4.48 52.1 8 ±4.95 45.20 ±6.48 56.57 ±4.63
t值 -1.793 -4.595 -1.934 -1 0.798
P值 0.081 0.000 0.062 0.000

表 5　两组轻复发性口腔溃疡患者免疫功能比较（■x±s）

组别 例数
CD +8 /（%）

干预前 干预完成后

CD +4 /CD +8

干预前 干预完成后

常规治疗组 30 35.87 ±2.73 31 .75 ±3.34 1 .42 ±0.29 1 .45 ±0.46
口炎清组　 30 36.21 ±2.1 4 28.86 ±4.35 1 .34 ±0.42 1 .78 ±0.24
t值 0.493 2.387 1 .695 -3.722
P值 0.624 0.022 0.089 0.000

5.4　血清炎症水平比较　干预完成后，口炎清组患者的血清
IL -1、IL -6 以及 TNF -α水平相较于常规治疗组均明显下降
（P<0.01）。见表 6。

5.5　复发率比较　干预完成后 3 个月、6 个月时两组复发率
差异无统计学意义（P>0.05）；但相较于常规治疗组，口炎清
组患者的总复发率明显降低（P<0.05）。见表 7。
5.6　不良反应比较　干预过程中两组患者均未发生明显药物
相关不良反应或过敏反应。

6　讨论
口腔溃疡是发生于口腔黏膜表面角化程度较差部位的淡

黄色或灰白色的溃烂，常伴有灼热疼痛感，复发性口腔溃疡还

具有反复发作的特点［1 2］。研究表明，该病病因复杂，病机尚未

完全明确，目前临床主要采用维生素、激素、消炎止痛药以及免

疫调节制剂等化学药物治疗［1 3］。西医治疗本病虽能够缓解症

状，但具有局限性，中医通过辨证论治、注重内外兼治，在改善

中医证候、促进溃疡愈合的同时，将局部与全身治疗相结合，从

而减少患者的复发率［1 4］。本研究中，常规治疗组有效率为

73.33%，口炎清组有效率为 93.33%，与常规治疗组比较，口
炎清组的有效率明显升高（P<0.05）。干预完成后 3 个月、6
个月时两组复发率差异无统计学意义（P>0.05）；但相较于常
规治疗组，口炎清组总复发率明显降低（P<0.05）。复发性口
腔溃疡患者常伴有微炎症状态，导致血清中相关炎症因子水平

升高［1 5］。TNF -α、IL -6 以及 IL -1 均为常见的炎症介质，能
够促进免疫细胞分化、增殖，还参与炎症部位的中性粒细胞募

集反应，在机体发生炎症反应或组织损伤时其表达水平上调并

大量释放入血，且其水平通常与炎症反应程度呈正相关［1 6 -1 7］。

本研究结果显示，干预完成后，口炎清组患者的血清 IL -1、
IL -6 以及 TNF -α水平相较于常规治疗组均明显下降（P<
0.01）；口炎清组患者外周血中 CD3 +、CD4 +以及 CD4 +/CD8 +

水平相较于常规治疗组均明显升高，而 CD8 +水平则明显下降
（P<0.01，P<0.05）。有研究指出，复发性口腔溃疡患者存在
免疫功能失调，其外周血中 CD3 +、CD4 +等 T淋巴细胞亚群水
平相较于正常人低，而通过积极有效的治疗后 CD3 +、CD4 +水
平均有所上升，表明复发性口腔溃疡患者存在免疫功能的

下降［1 8 -1 9］。

中医学根据复发性口腔溃疡的临床症状将其归属于“口

糜”“口疮”“舌上生疮”等疾病范畴进行辨证论治，认为该病多

由于先天禀赋异常、脏腑功能失调，加之外感六淫，或劳倦过

度，或内伤情志，或过食辛辣、肥甘厚味以及嗜烟好酒等饮食不

节因素而致［20 -21］。其病位在口唇，因脾经系舌本，且脾开窍于

口，故该病与脾胃关系密切［22］。多种病因相互影响、共同作用

导致患者脾气虚弱、运化失调，升降失常，酿生湿热，虚火循经

上炎，熏蒸肝胆，并使浊气冲于上焦，口舌失荣，发为口

疮［23 -24］。根据该病的关键病机，临床多以清热解毒，滋阴降火

为治疗原则［25］。虽古代医籍中不乏治疗口疮效果良好的方

表 6　两组轻复发性口腔溃疡患者血清炎症水平比较（■x±s） 单位：ng/L

组别 例数
IL -1

干预前 干预后

IL -6

干预前 干预后

TNF -α

干预前 干预后

常规治疗组 30 5.73 ±1 .79 3.40 ±1 .47 1 4.87 ±2.56 1 3.1 3 ±2.31 34.73 ±6.05 28.46 ±5.48
口炎清组　 30 5.33 ±2.24 2.40 ±0.96 1 5.20 ±2.20 1 0.33 ±2.42 35.40 ±5.39 20.20 ±4.31
t值 0.761 3.1 02 -0.539 4.573 -0.451 6.488
P值 0.450 0.003 0.592 0.000 0.645 0.000
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表 7　两组轻复发性口腔溃疡患者复发率比较
单位：例（%）

组别 例数 干预后 3 个月 干预后 6 个月 总复发

常规治疗组 30 6（20.00） 8（26.67） 1 4（46.67）
口炎清组　 30 2（6.67） 4（1 3.33） 6（20.00）
χ2 值 4.800
P值 0.028

剂，但由于其反复发作，目前临床上亟待研发出治疗复发性口

腔溃疡疗效确切的中成药，以迅速缓解溃疡局部的疼痛感、降

低复发率且方便患者服用。康复新液是临床治疗各类创面、溃

疡的常用中药制剂，是提取干燥美洲大蠊虫体内有效成分制成

的纯中药生物制剂，具有化腐生肌、消肿止痛、通利血脉的功

效，临床研究证明该药能够促进创面愈合，有利于损伤创面的

修复，临床广泛应用于胃及十二指肠溃疡、胃出血等疾病的治

疗［26］。现代药理研究指出，康复新液中含有的多元醇、肽类以

及氨基酸等有效成分，能够促进创面新生血管和肉芽组织的形

成和生长，改善创面局部的微循环，还可促进损伤部位蛋白质

胶原的合成，有利于创面黏膜的修复；同时还具有抑制炎症反

应，抗菌、杀灭微生物的作用［23］。多年临床实践发现，反复发

作是影响复发性口腔溃疡患者生活质量的主要原因，康复新液

虽能促进口腔溃疡部位的愈合，但治疗时间短暂，对后续复发

并无明显治疗和预防作用［27］。本研究中，与常规治疗组比较，

口炎清组疼痛持续时间、创面愈合时间以及进食改善时间均明

显缩短，差异具有统计学意义（P<0.01，P<0.05）。口炎清颗
粒主要由天冬、玄参、山银花、麦冬、甘草等药物组成，是治疗

“口糜”“口疮”“舌上生疮”等疾病的常用中成药，具有滋阴清

热、消肿止痛的功效，方中金银花清热解毒；玄参清热凉血，滋

阴解毒，利咽消肿；天冬、麦冬养阴润肺，益胃生津；甘草调和诸

药。现代药理显示，该药有抗菌消炎、调节免疫功能的作用，并

可有效降低口腔溃疡的复发率［28 -29］。

综上所述，口炎清颗粒联合康复新液治疗复发性口腔溃疡

具有良好的临床效果，能够明显改善患者的临床症状、降低复

发率，其作用机制与抑制血清炎症反应、调节机体免疫功能相

关，且无明显不良反应，适宜临床推广。
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