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白芍总苷胶囊联合碘甘油治疗复发性口腔溃疡的

临床疗效及对免疫功能的影响
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摘要　目的：探究白芍总苷胶囊联合碘甘油治疗复发性口腔溃疡（ＲＯＵ）的临床疗效及对免疫功能的影响。方法：选取
２０１５年１月至２０１８年７月房山区中医医院收治的复发性口腔溃疡患者１１２例作为研究对象，按照随机数字表法分为对
照组和对照组，每组５６例。对照组采用复发性口腔溃疡普通的疗法进行治疗，观察组白芍总苷胶囊联合碘甘油进行治
疗。比较２组患者临床疗效、炎性反应因子、免疫球蛋白、Ｔ淋巴细胞水平及临床观察指标。结果：观察组总有效率显著
高于对照组（Ｐ＜００５）。治疗后，观察组患者的止痛起效时间、溃疡持续时间及视觉模拟评分（ＶＡＳ）均显著低于对照组
（Ｐ＜００５）。治疗后，２组患者的ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平与治疗前比较均升高，白细胞介素１（ＩＬ１）、白细
胞介素６（ＩＬ６）及肿瘤坏死因子（ＴＮＦ）水平与治疗前比较均降低，且观察组 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平高
于对照组，ＩＬ１、ＩＬ６及ＴＮＦα水平均低于对照组，差异均具有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗前后２组患者的免疫球蛋白
Ａ（ＩｇＡ）、免疫球蛋白Ｇ（ＩｇＧ）及免疫球蛋白Ｍ（ＩｇＭ）水平差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：白芍总苷胶囊联合碘甘
油治疗复发性口腔溃疡效果较好，可有效提高机体免疫功能，抑制炎性反应，改善患者临床症状并降低疼痛，值得临床推

广使用。
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　　复发性口腔溃疡（ＲｅｃｕｒｒｅｎｔＯｒａｌＵｌｃｅｒ，ＲＯＵ）又
称复发性阿弗他溃疡，是口腔科常见病、多发病，临

床发病率超过 ２０％，患者口腔黏膜破溃，进食冷、
热、酸及刺激性食物均可引起剧烈疼痛，且呈周期性

发作，迁延不愈，严重影响了患者的健康与日常生

活［１３］。目前尚无治疗 ＲＯＵ的特效药物，临床主要
治疗方式为补充维生素及微量元素以促进溃疡自

愈，但治疗效果有限，溃疡仍易反复发作［４］。有临床

研究指出，ＲＯＵ的发生与机体免疫调节作用有关，
白芍总苷胶囊抗炎免疫调节药，苏伟等给予 ＲＯＵ患
者白芍总苷治疗，有效减少了溃疡发生数目、延长了

溃疡发作间歇期［５］。碘甘油则可消毒杀菌，在各类

口腔黏膜损伤、炎性反应中均有应用，故推测白芍总

苷胶囊联合碘甘油对 ＲＯＵ具有较好的治疗效果。
本研究对我院１１２例 ＲＯＵ患者分组采用不同方法
治疗，旨在明确白芍总苷胶囊联合碘甘油对 ＲＯＵ患
者的临床疗效及对免疫功能、炎性反应水平的影响，

进一步探明其作用与机制，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１月至２０１８年７月
房山区中医医院收治的复发性口腔溃疡患者１１２例
作为研究对象，按照随机数字表法分为对照组和对

照组，每组５６例。对照组中男２７例，女２９例；年龄
２１～６８岁，平均年龄（４４６７±８４９）岁；病程８个月
至１２年，平均病程（５８６±２０２）年；合并胃炎 １９
例，高血压１１例，糖尿病８例，甲状腺功能减退症３
例，无并发症１５例。观察组中男２６例，女３０例；年
龄２２～６５岁，平均年龄（４４３４±８５６）岁；病程６个
月至１３年，平均病程（５９１±２０５）年；合并胃炎２０
例，高血压１２例，糖尿病６例，甲状腺功能减退症５
例，无并发症１３例。２组患者性别、年龄、病程及有
无并发症等一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准　符合《西医诊断学》中ＲＯＵ相关的
诊断标准，溃疡具有红、黄、凹、痛的特点，单个发作

或多个同时发作，形状为圆形或椭圆形，每月发生２
次及以上或持续不愈［６］。

１３　纳入标准　病历及药物过敏史资料完整清楚；
对本研究所使用药物均耐受；无意识障碍，对研究知

情，并签署知情同意书等相关文件。

１４　排除标准　合并恶性肿瘤患者、艾滋病等严重
消耗性疾病患者；合并其他口腔疾病；入组前１个月
内有口腔局部用药史、免疫抑制剂、抗生素使用史；

白塞病、贫血及消化功能障碍所致溃疡［７］。

１５　脱落与剔除标准　治疗中途退出研究者；对研
究所用药物存在过敏反应或为过敏性体质者；研究

中途失联者等。

１６　治疗方法　对照组采用复发性口腔溃疡普通的
疗法，包括口服维生素Ｂ（北京海德润医药集团有限
公司，国药准字Ｈ４２０２０６１３）１片／次，２次／ｄ；维生素Ｃ
（华中药业股份有限公司，国药准字Ｈ４２０２０６１４）２片／
次，３次／ｄ；葡萄糖酸锌（海南制药厂有限公司，国药
准字Ｈ４６０２００３０），１片／次，３次／ｄ，治疗持续７ｄ。观
察组采用白芍总苷胶囊联合碘甘油治疗复发性口腔

溃疡。白芍总苷胶囊（宁波立华制药有限公司，国药

准字Ｈ２００５５０５８）２片／次，３次／ｄ。碘甘油（生产企
业：北京海德润医药集团有限公司，国药准字

Ｈ１１０２１２９８），棉签蘸取涂于患处，３次／ｄ，治疗持续７ｄ。
１７　观察指标

治疗前后采集２组患者空腹静脉血６ｍＬ，进行
各项指标的检测。

１７１　Ｔ淋巴细胞　采用ＳＨ８００Ｓ全自动流式分析
仪（索尼生物科技有限公司）检测全血标本中 Ｔ淋
巴细胞水平，包括 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋以及 ＣＤ４＋／
ＣＤ８＋。
１７２　免疫球蛋白　对血液标本离心取上层清液，
通过散射比浊法，对血清中免疫球蛋白 Ａ（ＩｇＡ）、免
疫球蛋白Ｇ（ＩｇＧ）及免疫球蛋白 Ｍ（ＩｇＭ）水平进行
检测。ＩｇＡ、ＩｇＧ及 ＩｇＭ检测试剂盒均由珠海金瑞希
亚克医用信息科技有限公司提供。

１７３　炎性反应因子　对血液标本离心后取上层
清液，使用酶联免疫吸附法对患者白细胞介素１（ＩＬ
１）、白细胞介素６（ＩＬ６）及肿瘤坏死因子（ＴＮＦ）血
清水平进行检测。ＩＬ１、ＩＬ６检测试剂盒均购自上
海劲马实验设备有限公司，ＴＮＦ检测试剂盒购自上
海美吉生物医药科技有限公司。

１７４　临床观察指标　治疗后医护人员对患者的
止痛起效时间、溃疡持续时间进行统计，并根据视觉

模拟评分法（ＶＡＳ）对患者疼痛进行评价，患者根据
自身疼痛情况在一条１０ｃｍ的横线上做标记，０～１０
表示不同的疼痛程度（０表示无痛，１０表示剧痛，中
间部分则表示不同程度的疼痛）［８］。

１８　疗效判定标准　显效：治疗３ｄ后疼痛消失，
溃疡完全愈合；有效：治疗７ｄ后疼痛消失，溃疡基
本好转；无效：未达到有效级别。总有效率 ＝（显
效＋有效）／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＡＳ９２统计软件进行数
据分析，治疗前后 Ｔ淋巴细胞、免疫球蛋白、炎性反
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应因子和止痛起效时间、溃疡持续时间以及 ＶＡＳ评
分采用均数加减标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采用独立样本ｔ
检验和配对 ｔ检验分别进行组间和组内比较。以
Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗后，观察组患者
中显效２５例、有效 ２２例、无效 ９例，总有效率为
８３９３％；对照组患者中显效１５例、有效２４例、无效
１７例，总有效率为６９６４％，观察组总有效率显著高
于对照组（Ｐ＜００５）。
２２　２组患者治疗前后Ｔ淋巴细胞比较　２组患者
在治疗前，Ｔ淋巴细胞亚群水平均差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）。治疗后，２组患者的 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、

ＣＤ８＋和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平与治疗前比较均显著升
高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且观察组ＣＤ３＋、
ＣＤ４＋、ＣＤ８＋和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平均显著高于对照组
（Ｐ＜００５）。见表１。
２３　２组患者治疗前后免疫球蛋白比较　在治疗
前后２组患者的ＩｇＡ、ＩｇＧ及ＩｇＭ水平均差异无统计
学意义（Ｐ＞００５）。见表２。
２４　２组患者治疗前后炎性反应因子比较　２组患
者在治疗前，ＩＬ１、ＩＬ６及ＴＮＦα水平均差异无统计
学意义（Ｐ＞００５）。治疗后，２组患者的 ＩＬ１、ＩＬ６
及ＴＮＦα水平与治疗前比较均显著降低，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５），且观察组 ＩＬ１、ＩＬ６及 ＴＮＦα
水平均显著低于对照组（Ｐ＜００５）。见表３。

表１　２组患者治疗前后Ｔ淋巴细胞亚群水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣＤ３＋（％） ＣＤ４＋（％） ＣＤ８＋（％） ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

观察组（ｎ＝５６）
　治疗前 ５０１２±７１３ ２７８６±６２３ ２２５６±３６１ １１６±０２８
　治疗后 ６７１３±８３７△ ３８１９±６２８△ ２４９７±３３９△ １５９±０２７△

对照组（ｎ＝５６）
　治疗前 ４９８６±７２５ ２７９５±６４７ ２２４３±３５７ １１８±０２９
　治疗后 ５５７８±８２４ ３０６２±６３７ ２２８４±３５６ １２７±０３１

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表２　２组患者治疗前后血清免疫球蛋白水平比较（珋ｘ±ｓ，ｍｇ／Ｌ）

组别 ＩｇＡ ＩｇＧ ＩｇＭ

观察组（ｎ＝５６）
　治疗前 ２１５９４２±７８４３５ １２９８４１３±１９５７８６ １３６７２８±６３４３２
　治疗后 ２１２８９３±９９２７８△ １２９１９７９±２２０７４７△ １３５６９２±６３１６７△

对照组（ｎ＝５６）
　治疗前 ２１６２５３±７７９２４ １２９７８６３±１９８９５９ １３６５７４±６３５１７
　治疗后 ２１０７８２±９２６１７ １２９１７３４±２２５１２６ １３５１３５±６３０８２

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者治疗前后炎性反应因子水平的比较（珋ｘ±ｓ，ｎｇ／ｍＬ）

组别 ＩＬ１ ＩＬ６ ＴＮＦα

观察组（ｎ＝５６）
　治疗前 １４８±０４７ １７９６８±１２７４ ２８７５８±１７８２
　治疗后 ０５３±０１２△ ７２２６±８４９△ １３５９１±１１３７△

对照组（ｎ＝５６）
　治疗前 １４７±０４８ １７６８３±１３１２ ２８６７８±１８１９
　治疗后 ０７８±０２３ １１５６３±１１５７ １７８８５±１３８１

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表４　２组患者临床观察指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 止痛起效时间（ｄ） 溃疡持续时间（ｄ） ＶＡＳ评分（分）

观察组（ｎ＝５６） ２７８±０３５ ３５６±０６１ ２１４±０４２
对照组（ｎ＝５６） ３５９±０６８ ４５８±０７３ ３２６±０５１

ｔ值 ７９３ ８０２ １２６９
Ｐ值 ０００ ０００ ０００

·４６７１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｊｕｌｙ．２０１９，Ｖｏｌ．１４，Ｎｏ．７



２５　２组患者临床观察指标比较　治疗后，观察组
患者的止痛起效时间、溃疡持续时间及ＶＡＳ评分均
显著低于对照组（Ｐ＜００５）。见表４。
３　讨论

ＲＯＵ是一种有多种细胞因子参与的炎性反应，
具有周期性和复发性，破溃处痛感强烈，对患者进

食、说话及睡眠均造成严重不良影响。其发病原因

比较复杂，可能与创伤、感染、免疫功能紊乱、遗传、

内分泌紊乱以及自主神经功能紊乱等有关［９１１］。近

年来 ＲＯＵ发病的免疫学机制逐渐为医疗工作者们
所重视，随着一种或多种因素的活跃、交替出现使得

机体免疫力下降，进而导致 ＲＯＵ发作，因此机体免
疫的调节成为ＲＯＵ治疗的热点［１２］。

Ｔ细胞主导的细胞免疫是机体免疫系统的重要
组成部分，邹玉红等对ＲＯＵ患者及健康人群的外周
血Ｔ细胞水平进行检测并比较，发现ＲＯＵ患者存在
Ｔ淋巴细胞水平下降及亚群比例失衡所导致的免疫
功能下降，使得机体对内分泌紊乱、细菌及病毒侵袭

的抵抗能力下降造成病情反复发作［１３］。本研究结

果显示，治疗后 ２组患者的 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋和
ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平与治疗前比较均显著升高，差异有
统计学意义，且观察组 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋和
ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平均显著高于对照组。对照组患者
按照ＲＯＵ的常规治疗方法进行治疗，其中维生素 Ｂ
在与糖类、脂质及蛋白质等的代谢中起到重要作用，

维生素 Ｃ具有促进血细胞生成的作用，微量元素锌
能诱导Ｔ淋巴细胞活化与增殖，对机体细胞免疫功
能起到促进作用［１４］。观察组服用白芍总苷胶囊，其

主要成分为自白芍饮片提取的总苷，包括芍药苷、羟

基芍药苷、芍药花苷、芍药内酯苷以及苯甲酰芍药苷

等。芍药总苷能通过提高网织内皮系统的吞噬能

力、加强自然杀伤细胞的杀伤性、促进 Ｔ淋巴细胞
转化反应来发挥免疫促进作用［１４１５］。同时芍药苷

还具有抗菌、抗氧化作用，可减少溃疡表面感染及氧

化应激损伤导致的 Ｔ淋巴细胞的消耗。观察组 Ｔ
淋巴细胞水平更高，说明相较对照组采用常规治疗，

通过调节机体代谢提高细胞免疫水平，观察组服用

白芍总苷胶囊对患者细胞免疫的直接促进作用

更强。

ＲＯＵ表现为口腔溃疡的炎性反应，有研究发现
ＴＮＦ过度释放是导致溃疡疾病的特异性过程，ＴＮＦ
α水平的提高又可刺激ＩＬ１、ＩＬ６的释放，并引起炎
性反应损伤级联反应，加重患者溃疡症状［１６］。本研

究中，治疗后２组患者的ＩＬ１、ＩＬ６及ＴＮＦα水平与

治疗前比较均显著降低，差异有统计学意义，且观察

组ＩＬ１、ＩＬ６及 ＴＮＦα水平均显著低于对照组，说
明观察组 ＲＯＵ患者溃疡的炎性反应得到更有效的
抑制。对照组补所服用的葡萄糖酸锌可补充锌离

子，促使锌离子与细胞间黏附分子１结合，降低中
性粒细胞的趋化与黏附，减轻机体炎性反应［１７］。观

察组的抗炎机制推测为白芍总苷可通过阻断Ｔｏｌｌ样
受体４／５信号通路，抑制树突状细胞的功能、减少单
核巨噬细胞的产生，从而降低其直接释放或促进释

放的炎性反应因子的含量［１８］。此外观察组还利用

碘甘油对溃疡处进行消毒、杀菌本研究结果还显示，

治疗前后２组患者的ＩｇＡ、ＩｇＧ及ＩｇＭ水平均差异无
统计学意义，可能原因为 Ｂ淋巴细胞所介导的体液
免疫在ＲＯＵ的发病机制中无明显作用，因此由Ｂ淋
巴细胞所分泌的免疫球蛋白ＩｇＡ、ＩｇＧ及ＩｇＭ水平在
治疗前后均维持在比较稳定的状态。

ＲＯＵ患者进行治疗的主要原因为溃疡疼痛、病
情迁延已经严重影响了日常生活，本研究结果显示，

治疗后观察组患者的止痛起效时间、溃疡持续时间

及ＶＡＳ评分均显著低于对照组。对照组服用维生
素Ｂ、维生素Ｃ及葡萄糖酸锌进行治疗，对于病情的
控制针对性不强。而观察组服用白芍总苷胶囊，能

通过与内源性阿片受体作用发挥镇痛效果，降低患

者ＶＡＳ评分并加快止痛速度［１９２０］。此外观察组还

通过外涂碘甘油减轻局部水肿、加速坏死组织的脱

落，并帮助肉芽组织以及血管的再生，进而促进溃疡

面的愈合，降低溃疡持续时间［２０］。

综上所述，白芍总苷胶囊联合碘甘油治疗复发

性口腔溃疡效果较好，可有效提高机体免疫功能，抑

制炎性反应，改善患者临床症状并降低疼痛，值得临

床推广使用。
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其扶正与祛邪并举，符合“阳虚寒凝、络脉瘀阻证”

ＤＰＮ的病机特点，利于改善神经症状，提高神经传
导速度，可能是通过干预外周血 ＨＩＦ１α、ｓＶＣＡＭ１、
ＭＢＰ水平以减轻神经微血管的内皮细胞损伤而保
护神经实现的。但是因本研究样本量有限，其药物

的具体起效机制还要进一步证实探讨。
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