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  [ 摘要]  目的:明确专利药复方五味子含漱液的药物疗效并探讨其作用机制, 从而为临床应用提供科学依据。方法:选取

符合纳入标准的复发性口腔溃疡患者 92 例, 随机分为两组, 治疗组46例,对照组 46例,治疗组采用复方五味子含漱液, 对照组

采用复方氯己定含漱液,在实验的第 3天与第 6天分别观察溃疡患者的疼痛指数、愈合时间和临床症状。结果:治疗组 46例,

显效 35例, 有效 6例, 无效 5例,总有效率 89. 13% ; 对照组 46例,显效 20例, 有效 15例,无效 11例, 总有效率 76. 09% ; 两组药

物对复发性口腔溃疡患者的总有效率有显著性差异( P < 0. 05) ;治疗组平均溃疡期与对照组相比有显著性差异( P < 0. 05) ;治

疗组疼痛指数与对照组相比无显著性差异。结论:复方五味子含漱液在缓解复发性口腔溃疡的临床症状、缩短愈合时间方面

具有独特疗效。对缓解溃疡患者的疼痛感觉与复方氯己定相比效果不明显。
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  复发性口腔溃疡 ( recurrent oral ulcer, ROU) 是

常见的口腔黏膜病,以周期性复发和烧灼性疼痛为

主要特点。该病病因不明,临床治疗一般采取对症

治疗,缓解疼痛, 促进溃疡愈合,延长复发周期。据

文献报道, 该病在普通人群中患病率高达 15% 以

上
[ 1] ,特定人群的患病率可达 60% [ 2 ]

。本研究所采

用的复方五味子含漱液在临床上治疗复发性口腔溃

疡,取得了满意效果。

1 资料与方法

1.1 一般资料 本研究共观察 ROU患者 92 例,其

中治疗组 46 例,对照组 46 例。病例均来自 2008 年

7 月至 2010 年 3 月在北京市第二炮兵总医院口腔科

就诊的病人。均为门诊病人, 男性 45 例, 女性 47

例,年龄 14 ～62 岁,平均 ( 33. 78 ±6. 45) 岁。病程

2 ～4 年 41 例, 5 ～9 年 32 例, 10 年以上者 19 例。两

组患者在性别、年龄与病史方面经统计学检验无显

著性差异,具有可比性。

1.2 诊断标准 根据 2001 年出版的 《中医病证诊

疗标准与方剂选用》
[ 3]
和高等医药院校教材第 2 版

《口腔黏膜病学》
[ 4 ] , 复发性口疮的诊断标准拟定

为:反复发作的口腔黏膜溃疡,所有病例均有 2 年以

上的口腔溃疡反复发作史且 l 年内至少有 3 ～5 次

以上发作; 自觉症状:患处病变局部有烧灼痛,遇刺

激加剧,影响饮食与说话;口腔检查: 在口腔黏膜上

发生 1 个或数个,圆形或椭圆形溃疡,周围黏膜充血

红肿,表面覆盖有淡黄色假膜,直径一般在 3 ～5 mm

之间,溃疡表浅,即“红、黄、凹、痛”。在研究前统一

所有参加研究者的医生按照以上标准对于复发性口

腔溃疡的诊断。

1.3 纳入标准 入选患者均有自主能力;所有受试

患者均签署知情同意书;溃疡发作时间不超过 48 h;

一个月内未服用任何治疗口腔溃疡的药物;本次发

病未经任何治疗;有疼痛辨别能力的人;根据临床症

状、体征与实验室检查,确诊为复发性口腔溃疡 ( 溃

目少于 5 个,溃疡直径小于 5 mm) 。

1.4 病例排除标准 重型 ROU,白塞病;全身性疾病

背景:贫血、恶性肿瘤、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, 1 个

月内使用过抗生素, 3 个月内使用皮质类固醇、免疫抑

制剂; 3个月内吸烟者、嗜酒者;哺乳期、妊娠期女性及

有妊娠倾向的女性;过敏体质或多种药物过敏者;入

选前 3 个月内曾经参加其他药物临床实验者。

1.5 观察指标及检测方法 平均溃疡期 ( d) ( dura-

tion, D) :评价时段各溃疡持续时间总和除以溃疡总

数;疼痛指数: ( 分 ) ( pain, P) 采用视觉类比量表

( visual analogy scale, VAS) 记录溃疡患者每天的疼

痛分值。

1.6 疗效评价标准 根据中华口腔医学会口腔黏膜
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病专业委员会局部治疗复发性口腔溃疡疗效评价试

行标准( DP) 分级法。评价指标分级: D1 平均溃疡期

缩短( t检验, P < 0. 05) ; D0 平均溃疡期无改变; P1 疼

痛指数减小 ( t检验, P <0. 05) ; P0 疼痛指数无改变。

评价标准:显效 D1P1 ;有效 D1 P0 或 D0 P1 ;无效 D0P0。

1.7 治疗方法 试验组患者采用复方五味子含漱

液治疗 ( 北京市第二炮兵总医院中药房, 批号

20081763) ,对照组采用复方氯己定含漱液治疗 ( 江

苏辰牌药业有限公司,批号 20081145) 。受试患者

用所给漱口液漱口,每次约 1 ～2 min,而后吐出。实

验过程内不再使用其他漱口液漱口;用漱口液漱口

后 0. 5 h内不能进食;每天 4 ～6 次,连续 3 d为 1 疗

程。所有受试患者原则上不再使用其他药物。

1.8 统计学方法  数据采用 SPSS 10. 00 分析软件

处理,计数资料用 Radit检验,计量资料采用 t检验,

数据以 珋x±s表示。

2 结果

治疗组与对照组治疗后平均溃疡期相比较,治

疗组平均溃疡期( 4. 15 ±0. 27) d,对照组平均溃疡期

( 6. 12 ±0. 16) d,经 t检验有显著性差异;治疗组与

对照组用药的第 3, 6 天疼痛指数经 t检验均无显著

性差异,表明复方五味子含漱液对 ROU的止疼效果

与复方氯己定相比无明显差别;治疗组与对照组的

总体疗效比较,见表 1。
表 1 两组药物总体疗效比较 例 ( % )

分组 例数 显效 有效 无效 总有效率

治疗 46 35( 76. 09 ) 6( 13. 04) 5( 10. 87 ) ( 89. 13) 1)

对照 46 20( 43. 48 ) 15( 32. 61) 11( 23. 91 ) ( 76. 09)

  注 :与对照组比较 1) P < 0. 05。

3 讨论

复发性口腔溃疡的成因与湿困脾胃、心火上炎

关系密切,治以清心解毒、燥湿敛疮、生肌止痛之法。

具体应用辨证与辨病相结合,专门研制了一种中药

制剂,其配方由金银花、五味子、乌梅、连翘、白及组

成。本制剂可清热解毒,敛疮生肌。药用金银花入

肺、心、胃经,清热解毒、疏散风热,是以为君;以“敛

肺滋肾、生津敛汗、涩精止泻、宁心安神”之五味子,

以敛肺止咳、涩肠止泻、生津止渴之乌梅为臣药;连

翘清热解毒、消痈散结,乃“疮家圣药”为佐;使药白

及具有补肺、止血、生肌敛疮之效。诸药合用, 既可

清热解毒生津,又能生肌敛疮止痛。娄红祥等 [ 5]
的

研究证实金银花煎剂稀释至 1∶1 280的浓度仍能促

进白细胞的吞噬功能。五味子的主要成分木质素有

很强的抗氧化作用, 不但可高效清除羟基自由基

( - OH) 和超氧阴离子自由基( O -
2 ) , 还可有效保护

细胞膜免受自由基损伤。李仲兴等
[ 6]
的报道的证

实:乌梅对金黄色葡萄球菌有很强的抑制作用。芮

菁等
[ 7]
研究证实,连翘能促进机体炎性屏障的形成。

陈鼎祺
[ 8]
的研究报道称白及水煎液容易在溃疡局部

形成一层保护膜,这在一定程度上增加了该漱口液

的药效作用时间。

缓释剂、黏附剂、膜剂是近年来针对 ROU治疗

  

的新剂型。它是将药物成分均匀分散于具有黏性与

缓释作用的成膜材料中,在口内遇唾液即成凝胶状,

在一定程度上抵抗了唾液的冲刷作用, 可延长药物

的作用时间。如果能提取复方五味子含漱液中的药

理成分,将其制成膜剂,可能能进一步提高该药物对

ROU的治疗效果。
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