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六味地黄丸联合康复新液治疗复发性阿弗他溃疡临床研究
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［摘要］目的：观察六味地黄丸联合康复新液治疗复发性阿弗他溃疡的临床疗效。方法：按随机数字表法

将 170 例复发性阿弗他溃疡患者分为对照组和治疗组各 85 例。对照组采取康复新液治疗，治疗组在对照组基

础上加用六味地黄丸治疗。2 组均连续治疗 15 d，比较 2 组治疗前后症状体征积分、视觉模拟评分法（VAS）
评分、T 淋巴细胞亚群 （CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+） 水平变化，以及临床疗效和不良反应发生率。结

果：治疗组总有效率为 96.47%，对照组为 87.06%，2 组比较，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗前，2 组症

状体征积分、VAS 评分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组症状体征积分、VAS 评分均较治

疗前下降（P＜0.05），且治疗组症状体征积分、VAS 评分均低于对照组（P＜0.05）。治疗前，2 组 T 淋巴细胞

亚群 CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 CD8+水平较治

疗前降低 （P＜0.05），CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平较治疗前升高 （P＜0.05）；且治疗组 CD8+水平低于对照

组（P＜0.05），CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平高于对照组（P＜0.05）。治疗组不良反应发生率为 3.53%，对照组

为 8.24%，2 组比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。结论：六味地黄丸联合康复新液治疗复发性阿弗他溃

疡，能显著提高临床疗效，减轻疼痛，改善患者的免疫功能及中医证候。
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Clinical Study on Liuwei Dihuang Pills Combined with Kangfuxin Liquid for Recurrent
Aphthous Ulcer

YANG Shu，XU Qinye
Department of Stomatology'Yiwu Central Hospital，Yiwu Zhejiang 321000，China

Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Liuwei Dihuang Pills combined with Kangfuxin

Liquid for recurrent aphthous ulcer. Methods：A total of 170 cases of recurrent aphthous ulcer patients were

divided into the control group and the treatment group according to the random number table method，with

85 cases in each group. The control group was treated with Kangfuxin Liquid，and the treatment group was

additionally treated with Liuwei Dihuang Pills based on the treatment of the control group. Both groups were

treated for 15 days. The changes symptom and signs scores，pain scores，and levels of CD3+，CD4+，

CD8 + ，CD4 +/CD8 + of T lymphocyte subsets before and after treatment， the clinical effects， and the

incidence of adverse reactions were compared between the two groups. Results：The total effective rate

was 96.47% in the treatment group and 87.06% in the control group，the difference being significant (P＜

0.05). Before treatment，there was no significant difference being found in the comparison of symptoms

and signs scores and Visual Analogue Scale(VAS) scores between the two groups (P＞0.05)； after
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复发性阿弗他溃疡属于口腔黏膜常见的一种溃

疡性疾病，发病率较高，约占口腔黏膜疾病的

20％[1]。复发性阿弗他溃疡多发生于唇部、颊部等角

化程度较差处[2]，发病因素可能与精神紧张、内分泌

失调、营养缺乏、感染、遗传、免疫功能异常、消

化系统疾病等有关。临床以提高免疫功能及对症治

疗为主，并以减轻疼痛、促进溃疡愈合、延长复发

间歇期作为治疗目的。中医学认为复发性阿弗他溃

疡多因脾胃失调，气滞血瘀，阴虚致阴火内生而

成 [3]。临床中，笔者应用六味地黄丸联合康复新液

治疗复发性阿弗他溃疡收到较好疗效，结果报道

如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照《复发性阿弗他溃疡诊疗指

南（试行）》 [4]中复发性阿弗他溃疡的诊断标准。口

腔、齿龈以及舌体黏膜溃疡反复性发作，局部溃疡

创面被黄色或者灰白的假膜覆盖，同时中央位置出

现凹陷。

1.2 辨证标准 参照《中西医结合口腔黏膜病学》 [5]

中心胃壅热兼血瘀证型辨证标准。症见舌、唇、颊

部黏膜溃疡，周边红晕，呈刺痛，反复发作或此起

彼伏，舌红或暗红、苔薄黄或薄白，脉弦或数。

1.3 纳入标准 近期 1 个月未使用影响研究结果的

药物；沟通良好、意识清楚；依从性良好，自愿配

合治疗。

1.4 排除标准 既往有相关药物过敏史（如六味地黄

丸、康复新液）；合并心、肝、肾等功能障碍疾病；

妊娠或者哺乳期妇女；合并传染性疾病或血液系统

疾病。

1.5 一般资料 选取 2019 年 2 月—2022 年 2 月义

乌市中心医院收治的复发性阿弗他溃疡 170 例，按随

机数字表法分为对照组与治疗组各 85 例。对照组男

37 例，女 48 例；年龄 21～68 岁，平均（37.35±
5.46）岁；病程 1～7 年，平均（3.31±0.62）年；体质量

48～86 kg，平均（63.05±6.46）kg。治疗组男 39 例，

女 46 例；年龄 20～70 岁，平均（37.41±5.51）岁；病

程 1～8 年，平均（3.29±0.58）年；体质量 50～90 kg，
平均（63.21±6.52）kg。2 组一般资料比较，差异无统

计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予康复新液（赛诺）（昆明赛诺制药股

份有限公司，国药准字 Z53020054）治疗，每次含漱

药液 10 mL，含漱时间为 5 min，然后缓慢咽下，每

天 3 次。

2.2 治疗组 在对照组的基础上联合六味地黄丸（北

京同仁堂科技发展股份有限公司制药厂，国药准字

Z19993068）口服，每次 8 丸，每天 3 次。

2 组均连续治疗 15 d。

treatment，symptoms and signs scores and VAS scores in the two groups were decreased when compared

with those before treatment (P＜0.05)，and the symptoms and signs score and VAS score in the treatment

group were lower than those in the control group (P＜0.05). Before treatment， there was no significant

difference being found in the comparison of the levels of CD3 + ，CD4 + ，CD8 + ， and CD4 +/CD8 + of T

lymphocyte subsets between the two groups (P＞0.05). After treatment，CD8 + levels in the two groups

were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the levels of CD3+，CD4+，

and CD4+/CD8+ were increased when compared with those before treatment (P＜0.05)；CD8+ level in the

treatment group was lower than that in the control group (P＜0.05)，and the levels of CD3+，CD4+，and

CD4+/CD8+ were higher than those in the control group (P＜0.05). The incidence of adverse reactions was

3.53% in the treatment group and 8.24% in the control group， there being no significant difference

between the two groups (P＞0.05). Conclusion：Liuwei Dihuang Pills combined with Kangfuxin Liquid for

Recurrent aphthous ulcer can significantly enhance the clinical effect，relieve pain，and improve immune

function of patients and TCM syndrome.

Keywords：Recurrent aphthous ulcer；Liuwei Dihuang Pills；Kangfuxin Liquid；T lymphocyte subsets
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3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①症状体征积分。根据《中药新药

临床研究指导原则（试行）》 [6]评分标准，对症状体征

溃疡面积、渗出面积、充血面积、溃疡疼痛分为

4 个等级进行评分，按正常无症状、轻度、中度、重

度分别计为 0、2、4、6 分，最后统计总积分。②疼

痛评分。采用视觉模拟评分法（VAS）评分：采用总

长 10 cm 的直线，0 cm 处代表无痛，10 cm 处代表剧

烈疼痛，患者依据自身疼痛的主观感觉，于直线上

做标记，0～10分，分数越高则表示疼痛越明显。③免

疫功能。抽取患者空腹静脉血 5 mL，以 3 000 r/min，
半径 12 cm 离心 10 min，采用 BD FACSVia 流式细胞

仪（美国 Becton Dickinson 公司）检测 T 淋巴细胞亚

群（CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+）水平。④不良反

应发生率。记录患者治疗过程中不良反应发生事

件，包括恶心呕吐、头痛、 血压升高、失眠、口

腔异味。⑤临床疗效。

3.2 统计学方法 采用 SPSS26.0 统计学软件分析所

有数据。计量资料符合正态分布者以均数±标准

差（x ± s）描述，比较采用两独立样本 t 检验或配对样

本 t 检验；计数资料以百分比（％）描述，采用 χ2 检

验。双侧检验水准 α=0.05，P＜0.05 时提示差异有统

计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《复发性阿弗他溃疡疗效评价

试行标准》 [7]评定疗效。治愈：溃疡区疼痛消失，且

溃疡面愈合；有效：溃疡区疼痛缓解，且溃疡面缩

小；无效：溃疡区疼痛存在甚至加重，且溃疡面无

改变。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗组总有效率为

96.47%，对照组为 87.06%，2 组比较，差异有统计

学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

对照组

治疗组

χ2值

P 值

例数

85
85

治愈

52（61.18）
71（83.53）

有效

22（25.88）
11（12.94）

无效

11（12.94）
3（3.53）

总有效

74（87.06）
82（96.47）

4.982
0.026

4.3 2 组治疗前后症状体征积分、VAS 评分比较

见表 2。治疗前，2 组症状体征积分、VAS 评分比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组

症状体征积分、VAS 评分均较治疗前下降（P＜

0.05），且治疗组症状体征积分、VAS 评分均低于对

照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后症状体征积分、VAS评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

治疗组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

85
85
85
85

症状体征积分

12.73 ± 1.38
5.17 ± 0.96①

12.48 ± 1.35
2.63 ± 0.75①②

VAS 评分

7.08 ± 1.37
3.01 ± 0.38①

7.15 ± 1.40
2.16 ± 0.25①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2组治疗前后免疫功能指标比较 见表 3。治疗

前，2 组 T 淋巴细胞亚群 CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/
CD8+水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治

疗后，2 组 CD8+水平较治疗前降低，CD3+、CD4+、

CD4+/CD8+水平较治疗前升高（P＜0.05）；且治疗组

CD8+水平低于对照组（P＜0.05），CD3+、CD4+、CD4+/
CD8+水平高于对照组（P＜0.05）

表 3 2组治疗前后免疫功能指标比较（x ± s）
指 标

CD3+（%）

CD4+（%）

CD8+（%）

CD4+/CD8+

对照组（例数=85）
治疗前

45.73 ± 3.44
23.62 ± 2.31
39.76 ± 3.42
0.61 ± 0.12

治疗后

56.68 ± 4.51①

32.20 ± 3.22①

30.48 ± 2.63①

1.16 ± 0.21①

治疗组（例数=85）
治疗前

45.81 ± 3.52
23.57 ± 2.28
40.12 ± 3.51
0.59 ± 0.11

治疗后

73.64 ± 5.22①②

45.57 ± 4.03①②

21.84 ± 2.14①②

2.03 ± 0.24①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.5 2组不良反应发生率比较 治疗组发生失眠 2例、

口腔异味 1 例，不良反应发生率为 3.53％；对照组

发生恶心呕吐 3 例，头痛、血压升高各 2 例，不良

反应发生率为 8.24％。2 组不良反应发生率比较，差

异无统计学意义（χ2=1.700，P=0.192）。
5 讨论

复发性阿弗他溃疡具有周期性、复发性、自限

性特征，溃疡面黄、红、凹、痛是其主要临床特

征，部分患者还可出现头痛、头晕、口臭、淋巴结

肿大等症状，如不及时治疗，将明显降低患者的日

常生活质量[8]。康复新液是一种含多种生物活性物质

混合液，具有破瘀、消肿、解毒、化积等功效，然
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康复新液虽能够减轻患者临床症状，但会出现反复

发作情况[9]，需要寻求更好的治疗方式。

中医学认为复发性阿弗他溃疡的主要病因为外

感六淫燥火、内伤脏腑热盛，反复发作，时轻时

重，易伤正气，病变多现寒热错杂，虚实并存，心

胃两经不通，引发口疮疼痛。本研究采用康复新液

联合六味地黄丸治疗，收到较好疗效。康复新液为

美洲大蠊干燥虫体提取物，有通利血脉、养阴生肌

之功效，常用于治疗瘀血阻滞之证。康复新液内含

多元醇、表皮生长因子以及黏糖氨酸等活性物质，

具有促进肉芽组织生长与血管新生、加速坏死组织

快速脱落、改善水肿等作用，用于治疗口腔溃疡效

果显著。六味地黄丸是临床常用补阴方，主要由熟

地黄、酒制山茱萸、牡丹皮、山药、茯苓、泽泻等

组成，方中熟地滋肾填精；山茱萸养肝而涩精；山

药补益脾阴而固精；三药合用，具有三阴并补之功

效。配伍茯苓淡渗利湿，助山药之益脾；泽泻清泻

肾火，并防熟地黄之滋腻；牡丹皮清泻肝火，并制

山茱萸之温，共为佐使药。诸药合用，相辅相成，

共奏养阴清热之效。现代药理学研究表明，六味地

黄丸方中山茱萸煎剂于体外可抑制金黄色葡萄球

菌、皮肤真菌、伤寒杆菌、痢疾杆菌[10]；山药具有较

好的抗氧化作用[11]。王凤等[12]临床研究发现，六味地

黄丸治疗老年复发性口腔溃疡，可有效减轻口腔疼

痛，降低复发率。本研究结果显示，治疗组总有效

率高于对照组，症状体征积分、VAS 评分均低于对

照组，提示六味地黄丸联合康复新液能提高复发性

阿弗他溃疡的治疗效果，有效改善患者的临床症

状。本研究结果还显示，治疗组治疗后 CD8+水平较

对照组降低，CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平均较对照

组升高，提示六味地黄丸能激发和改善机体 T 淋巴

细胞的免疫活性，重建细胞免疫，进而促进溃疡面

的愈合。治疗组不良反应发生率略低于对照组，但

差异无统计学意义，提示联合用药没有增加用药的

不良反应。

综上所述，六味地黄丸联合康复新液能提高复

发性阿弗他溃疡的临床疗效及免疫功能，有效改善

临床症状体征，减轻疼痛，且治疗安全性相对较高。
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