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口糜消配方颗粒治疗复发性口腔溃疡 48 例临床观察

许建华

( 湖北民族学院附属民大医院，湖北省恩施市土桥大道五峰山路 2 号，445000)

［摘要］ 目的 观察自拟口糜消配方颗粒治疗复发性口腔溃疡 ( ＲOU) 的疗效。 方法 142 例 ＲOU患者随
机分为中药组 48 例，西药组 46 例，中西药组 48 例。中药组给予自拟口糜消配方颗粒，每日 1 剂，治疗 6
个月。西药组给予白芍总苷胶囊，每次 0. 6 g，每日 3 次，口服 6 个月; 转移因子胶囊，每次 6 mg，每日 3
次，口服 1 个月; 地喹氯铵含片含服，每次 0. 25 mg，每日 4 次，连用 10 天。中西药组给予口糜消配方颗粒
联合白芍总苷胶囊、转移因子胶囊、地喹氯铵含片 ( 各药用法用量及疗程同上) 。各组于治疗前及治疗后 5
天、10 天评价疼痛积分 ( 包括自发疼痛、烧灼感、激惹痛) 及溃疡大小 ( 包括溃疡面积及充血面积) ; 于
治疗后 3、6 个月及随访至 12 个月评价各组临床疗效。 结果 各组患者治疗后 5 天及 10 天疼痛各项评分与
治疗前比较明显降低、溃疡面积明显缩小 ( P ＜ 0. 05) ; 且治疗后 10 天疼痛各项评分低于治疗后 5 天 ( P ＜
0. 05) 。中西药组及中药组治疗后 10 天疼痛评分及溃疡面积各项指标明显低于西药组 ( P ＜ 0. 05) 。中西药
组及中药组治疗后 3、6、12 个月时总有效率明显高于同期西药组 ( P ＜ 0. 05) 。 结论 口糜消配方颗粒治
疗 ＲOU具有减轻溃疡周围口腔黏膜充血、止痛较快，加速口腔溃疡面愈合，临床疗效肯定。
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复发性口腔溃疡 ( ＲOU) 是临床最常见的口
腔黏膜病，患病率高达 20%左右［1］。目前病因及
致病机制仍不明确，可能与遗传、病毒、免疫功能
失调、局部创伤、精神紧张、激素水平改变及维生
素或微量元素缺乏有关［2］。临床表现为口腔黏膜
孤立的、圆形或椭圆形浅表性溃疡，虽有自限性，
但周期性复发，给患者造成了极大的痛苦。笔者采
用自拟口糜消配方颗粒联合西药治疗 ＲOU 48 例，
现报告如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参照《口腔黏膜病学》［3］。全身

标准: 至少有 2 次 ＲOU发病史，且病史 1 年以上，
溃疡每个月发作 ＞ 1 次; 局部标准: 溃疡发生时
间 ＜ 2 天。
中医诊断及辨证标准参照 《中医耳鼻咽喉科

学》［4］阴虚火旺型: 口腔溃烂如黄豆、绿豆大小，
表面灰白，周围黏膜颜色淡红或不红，溃疡数量

少，不融和成片，易反复发作，微痛，进食时明

显。舌红少津，苔少，脉细数。
1. 2 纳入标准
符合上述诊断及辨证标准者，就诊前未作任何

治疗; 发生部位均在颊或唇黏膜，数量及不等; 溃

疡呈圆形或椭圆形凹陷，表面覆盖灰白色假膜，四

周充血，局部有轻微的烧灼感。
1. 3 排除标准
妊娠期妇女; 重型 ＲOU 患者; 白塞病患者、

肿瘤患者、真菌感染者; 全身性疾病背景 ( 贫血、
消化性溃疡、克隆病、急性感染性疾病、自身免疫
性疾病等) ; 24 h 内使用镇痛药者; 1 个月内使用
抗生素者; 3 个月内全身使用皮质类固醇、免疫抑
制剂者; 3 个月内有吸烟、嗜酒史者。
1. 4 一般资料
收集 2005 年 10 月至 2012 年 12 月在湖北民族

学院附属民大医院中医科就诊的 ＲOU患者 142 例。
采用随机数字表法分为中西药组 48 例、中药组 48
例及西药组 46 例。中西药组中男 21 例，女 27 例;
年龄 21 ～ 70 岁，平均 ( 34. 52 ± 2. 55 ) 岁; 病程
6 ～ 13 年，平均 ( 9. 55 ± 3. 22 ) 年。中药组中男
18 例，女 30 例; 年龄 17 ～ 72 岁，平均 ( 35. 80 ±

·858· 中医杂志 2014 年 5 月第 55 卷第 10 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2014，Vol． 55，No． 10



2. 66) 岁; 病程 5 ～ 13 年，平均 ( 9. 25 ± 3. 43 )
年。西药组中男 17 例，女 29 例; 年龄 18 ～ 68 岁，
平均 ( 31. 24 ± 1. 99 ) 岁; 病程 4 ～ 13 年，平均
( 8. 99 ± 4. 36) 年。各组患者一般资料比较差异无
统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
中药组: 给予口糜消配方颗粒，组成: 黄芪

20 g，当归 10 g，蒲公英 15 g，胡黄连 15 g，黄芩
10 g，生地黄 20 g，薄荷 10 g，石斛 10 g，知母
10 g，麦冬 10 g，白芍 20 g，大青叶 15 g，马兰根
20 g，甘草 6 g ( 广东一方中药配方颗粒制药厂，批
号 120919) ，每日 1 剂，每日分 3 次口服，服药后
30 min禁食水，连用 6 个月。
西药组: 给予白芍总苷胶囊 ( 宁波立华制药

有限公司，国药准字 H20055058，每粒 0. 3 g，每
粒含白芍总甙不小于 104 mg ) 口服，每次 0. 6 g，
每日 3 次，连用 6 个月。转移因子胶囊 ( 南京新
百药业有限公司，国药准字 H20064782，每粒
3 mg) 口服，每次 6 mg，每日 3 次，1 个月后停药;
地喹氯铵含片 ( 武汉天元药业有限责任公司，国

药准字 H42022569，每片 0. 25 mg ) 含服，每次
0. 25 mg，每日 4 次，连用 10 天。以上 3 种药可同
时服用。
中西药组: 给予白芍总苷胶囊、转移因子胶

囊、地喹氯铵含片及口糜消配方颗粒，所有药物用
法和剂量同上。
2. 2 观察指标和方法
治疗前及治疗后 5 天、10 天分别统计溃疡疼

痛积分 ( 包括自发疼痛、烧灼感、激惹痛) 及面
积 ( 包括溃疡面积及充血面积) 。疼痛程度采用视
觉类比量表 ( VAS) ［5］记录分值进行评定，分轻、
中、重 3 个级别，分别计 1、2、3 分。

治疗后 3、6 个月及随访至 12 个月评价各组患
者的临床疗效。
2. 3 疗效判定标准
参照文献 ［6］中有关标准: 痊愈: 口腔溃疡

终止复发 12 个月以上; 显效: 总间歇时间延长，
总溃疡数减少; 有效: 总间歇时间延长，但总溃疡

数未减少或总间歇时间无改变，但总溃疡数减少;

无效: 总间歇时间及总溃疡数均无改变，总有效

率 =痊愈率 +显效率 +有效率。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 13. 0 统计学软件。计量资料以( 珋x ±

s) 表示，采用 t 检验; 计数资料用 χ2 检验。同一
指标的组间比较在方差齐时采用 LSD 方法，方差
不齐时采用 t'检验，多组单向有序资料采用成组设
计多个样本比较的秩和检验 ( Kruskal-WaUis法) 。

3 结果

3. 1 各组患者治疗前后不同时间疼痛及溃疡面积
比较
表 1 示，各组治疗前疼痛积分及溃疡、充血面

积各项比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ; 与本
组治疗前比较，各组治疗后 5 天及 10 天疼痛各项
评分明显降低、面积明显缩小 ( P ＜ 0. 05 ) ; 与本
组治疗后 5 天比较，各组治疗后 10 天疼痛各项评
分除中药组烧灼感、西药组自发疼痛及烧灼感外，
其余明显降低、面积明显缩小 ( P ＜ 0. 05 ) 。中西
药组及中药组治疗后 10 天与西药组比较，疼痛各
项评分明显降低、面积明显缩小 ( P ＜ 0. 05 ) 。中
西药组与中药组治疗后疼痛及面积各项同时间比较

差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 2 各组患者不同时间临床疗效比较
表 2 示，6、12 个月时各组总有效率明显低于

3 个月时 ( P ＜ 0. 05 ) ; 各组 12 个月时总有效率明
显低于6个月时( P ＜ 0. 05 ) 。中西药组及中药组3

表 1 各组 ＲOU患者治疗前后不同时间溃疡疼痛积分及溃疡情况比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数
疼痛积分 ( 分)

自发疼痛 烧灼感 激惹痛
面积 ( mm2 )

溃疡面积 充血面积

中西药组治疗前 48 3. 12 ± 1. 24 8. 05 ± 4. 23 9. 16 ± 5. 53 5. 92 ± 4. 99 8. 66 ± 6. 02
治疗后 5 天 48 1. 19 ± 1. 02* 5. 23 ± 4. 02* 7. 58 ± 5. 32* 5. 12 ± 4. 29* 7. 58 ± 7. 32*

治疗后 10 天 48 1. 08 ± 1. 10＊△▲ 3. 95 ± 3. 80＊△▲ 3. 98 ± 3. 03＊△▲ 2. 26 ± 1. 80＊△▲ 3. 98 ± 6. 03＊△▲

中药组 治疗前 48 3. 02 ± 1. 04 7. 86 ± 4. 65 8. 72 ± 4. 98 6. 03 ± 4. 26 8. 56 ± 6. 05
治疗后 5 天 48 1. 20 ± 1. 01* 4. 07 ± 3. 35* 7. 62 ± 4. 51* 5. 02 ± 4. 78* 7. 62 ± 7. 51*

治疗后 10 天 48 1. 16 ± 1. 04＊△▲ 4. 63 ± 5. 08＊▲ 3. 88 ± 3. 02＊△▲ 2. 39 ± 1. 12＊△▲ 4. 38 ± 8. 02＊△▲

西药组 治疗前 48 3. 36 ± 1. 56 8. 12 ± 3. 96 9. 02 ± 5. 01 5. 99 ± 4. 45 8. 45 ± 5. 89
治疗后 5 天 46 1. 71 ± 0. 89* 5. 22 ± 4. 01* 7. 37 ± 3. 22* 5. 18 ± 4. 24* 7. 37 ± 5. 22*

治疗后 10 天 46 1. 92 ± 0. 96* 5. 86 ± 3. 99* 5. 99 ± 3. 28＊△ 4. 82 ± 3. 63＊△ 7. 13 ± 6. 48＊△

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与本组治疗后 5 天比较，△P ＜ 0. 05; 与西药组治疗 10 天后比较，▲P ＜ 0. 05
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表 2 各组 ＲOU患者不同时间临床疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 时间 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

中西药组 3 个月 48 17 ( 35. 42) 20 ( 41. 67) 8 ( 16. 67) 3 ( 6. 24) 45 ( 93. 76)
6 个月 48 16 ( 33. 33) 21 ( 43. 75) 6 ( 12. 50) 5 ( 10. 42) 43 ( 89. 58)
12 个月 48 10 ( 20. 83) 14 ( 29. 17) 14 ( 29. 17) 10 ( 20. 83) 38 ( 79. 17)

中药组 3 个月 48 15 ( 31. 25) 21 ( 43. 75) 7 ( 14. 58) 5 ( 10. 42) 43 ( 89. 58)
6 个月 48 14 ( 29. 17) 18 ( 37. 50) 9 ( 18. 75) 7 ( 14. 58) 41 ( 85. 42)
12 个月 48 11 ( 22. 92) 15 ( 31. 25) 13 ( 27. 08) 9 ( 18. 75) 39 ( 81. 25)

西药组 3 个月 46 5 ( 10. 87) 10 ( 21. 74) 12 ( 26. 09) 19 ( 41. 30) 27 ( 58. 70)
6 个月 46 1 ( 2. 17) 12 ( 26. 09) 9 ( 19. 57) 24 ( 52. 18) 22 ( 47. 82)
12 个月 46 0 9 ( 19. 57) 10 ( 21. 74) 27 ( 58. 70) 19 ( 41. 30)

个月、6 个月、12 个月时总有效率明显高于同期西
药组 ( P ＜ 0. 05 ) ; 中西药组与中药组同期比较差
异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 3 不良反应
各组患者无明显全身不良反应发生，中西药组

中 3 例出现轻度恶心、腹泻; 中药组中 2 例出现轻
度腹泻; 西药组中 5 例出现轻度头昏痛及腹泻。以
上患者均未行特殊处理，4 ～ 7 天后自行缓解。

4 讨论

ＲOU中医学称之为 “口疮”、 “口糜”。临床
以口腔黏膜溃疡、充血和疼痛为特征，有反复周期
性发作的特点，患者常因疼痛影响进食而就诊。通
过多年临床观察发现，ＲOU 患者阴虚火旺证占大
多数，临床特征以口疮反复发作，溃疡多见于舌

尖、舌根及两侧颊黏膜部，疮面灰白色，周围黏膜
淡红色充血，伴口干、口渴不欲饮或反欲热饮，疼
痛白天轻夜间重等为主症。部分患者伴有五心烦
热、口干咽燥、消瘦、失眠多梦、面红盗汗，舌质
多红，少苔或有裂纹，脉多细数无力。此乃久病及
肾或素体不足，肝肾亏虚，至肌体精、血、津液暗
耗，阴不制阳，从而导致阴虚火旺。正如 《景岳
全书》中指出 “口疮，连年不愈者，此虚火也”，
又如李东垣在《脾胃论》中所说: “元气不足，而
心火独盛，心火者，阴火也，起于下焦，其系于

心，心不主令，相火代之旺盛”而发病。故在临
床辨证施治方面，主要以扶正祛邪为主，滋阴降

火、养血生肌之法治疗为辅［7］。
口糜消颗粒中黄芪具有补气托毒、敛疮生肌之

效; 生地黄、当归养阴清热、补血生津通便，壮水
之主，虚火自平; 胡黄连清热退虚热，滋阴降火;

黄芩具有清热燥湿、泻火解毒之功效，尤其善于清
肺胃湿热; 知母具有滋阴降火之功效，长于清下焦

虚火; 蒲公英、大青叶、马兰根清热解毒，消肿凉

血止血; 薄荷疏散风热，利咽通窍; 白芍、石斛、
麦冬养血敛阴，缓中止痛，生津润肺清心火，甘草

补脾益气、缓急止痛，调和诸药。诸药合用有滋阴
降火、清炎解毒、健脾渗湿、镇痛之功。
现代医学研究表明 ＲOU与免疫功能异常有关，

对本病尚无特效疗法及药物，而中西药结合治疗均

优于单纯西药局部及全身治疗［8］。本研究显示，
治疗 5 天后各组均能缓解复发性口腔溃疡自发性疼
痛、缩小溃疡及充血面积 ( P ＜ 0. 05 ) ，但组间比
较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。中西药组及中
药组治疗 10 天后口腔溃疡疼痛缓解程度、溃疡及
充血面积缩小均优于同期西药组 ( P ＜ 0. 05 ) 。各
组 6、12 个月时总有效率低于本组 3 个月时，各组
12 个月时总有效率亦低于本组 6 个月时 ( P ＜
0. 05) ，并且中西药组及中药组 3 个时间点总有效
率均高于同期西药组 ( P ＜ 0. 05 ) ，提示随着治疗
时间延长，各组总有效率均有不同程度下降，但中

药组及中西药组总有效率仍高于西药组，提示口糜

消配方颗粒治疗复发性口腔溃疡取得了较满意的临

床疗效。
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Clinical Observation on Self-Made Koumixiao Granules for 48 Cases of Ｒecurrent Oral Ulcers

XU Jianhua
( Minda Hospital Affiliated to Hubei Institute for Nationalities，Hubei Province 445000)

ABSTＲACT Objective To observe the efficacy of self-made Koumixiao Granules for recurrent oral ulcers

( ＲOU ) ． Methods Totally 142 cases of ＲOU were randomized into the Koumixiao Granules group，western

medicine group and integrative medicine group，with 48，46 and 48 in each． The Koumixiao Granules group was given

self-made Koumixiao Granules one dose daily for 6 months． The western medicine group was given 0. 6 g of Total

Glucosides of Peony Capsules 3 times daily for 6 months，6 mg of Transfer Factor Capsules 3 times daily for one

month，and 0. 25 mg of Dequalinium Buccal Tablets 4 times daily for 10 days． The integrative medicine group was

given self-made Koumixiao Granules，Total Glucosides of Peony Capsules，Transfer Factor Capsules and Dequalinium

Buccal Tablets． The pain scores and ulcer sizes were evaluated before treatment and on the 5th and 10th day after

treatment． The clinical efficacy was evaluated in the 3rd and 6th month after treatment and in the 12th month of

follow-up． Ｒesults The pain scores were significantly decreased and the ulcer sizes were significantly reduced in

all groups on the 5th and 10th day after treatment ( P ＜ 0. 05) ，especially pain scores on the 10th day after treatment

( P ＜ 0. 05) and pain scores and ulcer sizes in the integrative medicine group and Koumixiao Granules group on the

10th day after treatment as compared with the western medicine group ( P ＜ 0. 05) ． The total efficacy in the integra-

tive medicine group and Koumixiao Granules group was significantly higher than that in the western medicine group in

the 3rd，6th and 12th month after treatment ( P ＜ 0. 05) ． Conclusion Self-made Koumixiao Granules is effective

for ＲOU and it can reduce the mucosal congestion，quickly remove pain and promote healing of ulcers．

Keywords recurrent oral ulcers; Koumixiao Granules; Total Glucosides of Peony Capsules; Visual Analog Scale
( 收稿日期: 2013 － 11 － 06; 修回日期: 2013 － 11 － 25)

［编辑: 叶 晨
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