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复发性口腔溃疡是发病率较高的一种口腔黏膜溃疡类病变

之一，发作时有较为明显的灼痛感，对患者的语言功能、进食

及情绪均有一定影响，病情严重者可能伴有低热、全身不适等

症状，具有周期性、复发性及自限性等特点。已有研究证实，

康复新口服液可控制复发性口腔溃疡症状的发展[1]。笔者借鉴

前人研究，结合长期以来的临床实践，在采用康复新口服液治

研究结果显示，观察组治疗后患者高 / 低切全血黏度、血浆黏

度等相较对照组均有明显改善。笔者认为，中药活血化瘀方可

增强血液中红细胞的变形能力，降低红细胞的聚集性并使之正

常通过视网膜微血管，从而改善病灶的血流微循环。
综上，明目清障汤联合碘化钾离子导入治疗玻璃体混浊，

可进一步提高临床疗效，有效改善患者临床症状和局部血液流

变学指标，值得临床推广应用。
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［摘要］ 目的：观察金莲花胶囊联合康复新口服液治疗复发性口腔溃疡的临床疗效，及对患者生存质量的改善作用。方法：选

取在本院接受治疗的 180 例复发性口腔溃疡患者为研究对象，按随机数字表法分为观察组和对照组各 90 例。对照组给予康复新口

服液治疗，观察组在对照组用药基础上加用金莲花胶囊。比较 2 组总有效率、溃疡持续时间、疼痛指数以及治疗前后生存质量的

变化。结果：治疗后，观察组总有效率为 93.33%，高于对照组的 75.26% （P ＜ 0.01）；观察组的溃疡持续时间短于对照组 （P ＜
0.01），溃疡疼痛指数小于对照组 （P ＜ 0.01）。治疗前，2 组生理功能、社会功能、生理职能、躯体疼痛、精神健康、情感职能、
活力、总体健康以及平均生活质量评分比较，差异均无统计学意义 （P ＜ 0.05）。治疗后，2 组以上 9 项评分均较治疗前上升 （P ＜
0.05）；观察组以上 9 项评分均高于对照组 （P ＜ 0.05）。结论：金莲花胶囊联合康复新口服液治疗复发性口腔溃疡，临床疗效优于

单纯使用康复新口服液，可进一步缩短患者的溃疡持续时间，改善溃疡疼痛状况和生存质量。
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疗复发性口腔溃疡的基础上加用金莲花胶囊，观察联合用药的

治疗效果，及其对患者生活质量的改善作用，研究结果报道如

下。
1 临床资料

1.1 一般资料 选取 2013 年 4 月—2016 年 4 月在温州医科

大学附属苍南医院接受治疗的 180 例复发性口腔溃疡患者作

为研究对象，按随机数字表法分为观察组和对照组各 90 例。
观察组男 52 例，女 38 例；年龄 18～62 岁，平均(37.72±
6.83)岁；病程 9 月～5 年，平均(3.72±0.73)年。对照组男 56

例，女 34 例；年龄 18～65 岁，平均(38.65±6.78)岁；病程 7

月～4.5 年，平均(3.52±0.81)年。2 组性别、年龄、病程等一

般资料比较，差异均无统计学意义(P＞0.05)，具有可比性。
1.2 纳入标准 ①符合《复发性口腔溃疡》 [2]中的诊断标准；

②符合心脾积热或阴虚火旺型口糜的辨证标准。症见口腔灼热

疼痛，轻微发热，口干渴，心中烦热，大便秘结，小便短少，

舌红少津，脉数或细数；③年龄 18～70 岁；④病程 6 月～5

年；⑤本研究经本院医学伦理委员会审核批准，患者自愿参

与，并签署知情同意书。
1.3 排除标准 ①患有感染性疾病、免疫性疾病、消化性溃

疡等疾病的患者；②严重心、肝、肾功能不全者；③妊娠或哺

乳期女性。
2 治疗方法

2.1 对照组 给予康复新口服液(湖南中南科伦药业有限公

司，规格：100 m L)治疗。操作方法：首先使用 0.9% 的氯化

钠溶液清理口腔并重点清理溃疡创面，而后使用康复新口服液

5～10 m L 含漱，每天 3～4 次，每次 3～5 m in。7 天为 1 疗

程，治疗 3 疗程。
2.2 观察组 在对照组的用药基础上加服金莲花胶囊(河北百

善药业有限公司，规格：每片 0.35 g)，每天口服 2～3 次，每

次 4 粒。7 天为 1 疗程，治疗 3 疗程。
所有患者在治疗期间忌食油腻、辛辣食物，忌烟酒。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 治疗后观察 2 组临床症状的恢复情况；比较

2 组治疗前后溃疡持续时间和疼痛指数，溃疡疼痛指数 = 溃疡

疼痛评分 / 溃疡总数，溃疡疼痛评分采用视觉模拟评分法

(V A S)评定[3]；观察 2 组治疗前后生存质量的变化。采用生活质

量评价(SF-36)量表评估患者的生活质量，包括生理功能、社

会功能、生理职能、躯体疼痛、精神健康、情感职能、活力、
总体健康 8 个维度，每个维度分值在 1～100 之间，分值越高

代表生活质量越高。
3.2 统计学方法 采用 SP SS18.0 统计学软件分析数据。计

量资料以(x±s)表示，采用 t 检验；计数资料以率(% )表示，采

用 χ2 检验。P＜0.05 表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 参照文献[4]中所用的疗效标准评定疗效。痊

愈：溃疡面已完全愈合，黏膜表现正常，咽痛、流涎等临床症

状消失，食欲恢复，且治疗后 1 年内无复发；显效：溃疡面

有所缩小，溃疡疼痛症状减轻，周围充血消退，溃疡在 1 年

内有复发情况，但是较之前复发次数减少 3～5 次，且发作的

时间减少 3～5 天；有效：溃疡的发作时间、程度及次数较之

前均有所好转，但效果尚未达到显效标准；无效：患者经过治

疗后的相关症状及复发情况较治疗前均无显著差别。
4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率为93.33% ，

对照组总有效率为 75.26% 。2 组比较，差异有统计学意义

(P＜0.01)。

表 1 2 组临床疗效比较 例(%)

4.3 2 组溃疡持续时间及疼痛指数比较 见表 2。治疗后，观

察组溃疡持续时间短于对照组(P＜0.01)，溃疡疼痛指数小于对

照组(P＜0.01)。

表 2 2 组溃疡持续时间及疼痛指数比较(x±s)

4.4 2 组 SF-36 量表评分比较 见表 3。治疗前，2 组生理功

能、社会功能、生理职能、躯体疼痛、精神健康、情感职能、
活力、总体健康以及平均生活质量评分比较，差异均无统计学

意义(P＜0.05)。治疗后，2 组以上 9 项评分均较治疗前上升

(P＜0.05)；观察组以上 9 项评分均高于对照组(P＜0.05)。
5 讨论

复发性口腔溃疡病因复杂，其发病机制尚未明确，可能与

机体免疫功能、环境因素、感染因素、心理因素以及遗传因素

等有关。由于病情反复，致患者长时间遭受病痛折磨，对患者

的生活、工作、学习等日常生活均造成了不同程度的影响。康

复新口服液是由美洲大蠊干燥虫中提取加工而成，含多元醇、
黏糖氨酸及肽类等活性物质，具有恢复局部血液循环、修复

损伤组织、消除局部炎症和水肿、保护局部创面等作用[1]。
金莲花胶囊的主要成分为金莲花，是一种毛莨科植物长瓣金莲

花的干燥花，具有滋阴降火、清热解毒的作用。现代药理学研

究表明，金莲花胶囊对绿脓杆菌感染、急性阑尾炎、上呼吸道

感染及痢疾均有良好的控制效果。中医学认为，复发性口腔溃

疡属于口糜、口疮范畴，主要由于过食肥甘厚味，或外邪引动

组 别

观察组

对照组

χ2 值

P 值

n
90

90

痊愈

35(38.89)

21(23.33)

5.080 6

0.024 2

显效

36(40.00)

23(25.56)

4.2611

0.039 0

有效

13(14.44)

24(26.67)

4.116 4

0.042 5

无效

6(6.67)

22(24.44)

10.827 1

0.001 0

总有效

84(93.33)

68(75.56)

10.827 1

0.001 0

组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

n
90

90

溃疡持续时间(d)

3.11±0.63

4.96±1.23

12.699 9

0.000 0

溃疡疼痛指数(分)

2.78±0.53

3.85±0.84

10.220 1

0.000 0

146· ·



新中医 2016 年 11 月第 48 卷第 11 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE November 2016 Vol.48 No.11

项 目

生理功能

社会功能

生理职能

躯体疼痛

精神健康

情感职能

活力

总体健康

平均生活质量

治疗前

68.84±3.86

59.23±5.22

67.36±6.82

70.73±5.41

63.09±5.12

61.87±4.75

58.68±4.33

54.21±4.08

62.85±3.76

治疗后

81.62±2.74①②

72.75±6.27①②

83.83±8.22①②

86.27±5.51①②

76.58±4.45①②

77.59±3.03①②

75.90±2.55①②

66.46±2.91①②

78.46±4.91①②

治疗前

68.15±3.29

59.37±5.14

67.57±6.15

70.29±5.08

62.97±5.36

61.38±4.96

58.74±4.71

53.21±4.26

61.93±3.48

治疗后

75.28±2.37①

66.18±5.89①

76.89±7.81①

78.64±6.71①

71.32±5.54①

71.84±3.02①

65.91±2.32①

60.42±2.07①

77.94±4.07①

观察组 对照组

心火，致胃火上炎而发；或因思虑过度、素体阴虚，劳伤心

脾，真阴受损，从而导致阴虚火旺。治疗应以清热解毒，滋阴

降火为主。
本研究结果显示，采用金莲花胶囊联合康复新口服液治疗

复发性口腔溃疡，治疗总有效率高于单纯使用康复新口服液，

且联合用药时患者的溃疡持续时间和疼痛指数短于 / 低于单纯

使用康复新口服液。与此同时，联合用药对患者生活质量的改

善作用也优于单纯使用康复新口服液。可见，金莲花胶囊联合

康复新口服液治疗复发性口腔溃疡，与单纯使用康复新口服液

治疗比较，可提高治疗效果，进一步缩短患者的溃疡持续时

间，改善溃疡疼痛状况和生存质量，建议推广应用于临床。
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表 3 2 组 SF-36 量表评分比较(x±s) 分

与同组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，

②P ＜ 0.05
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