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一清胶囊联合曲安奈德治疗扁平苔藓的临床研究

孙 娜，刘建捷

秦皇岛市第一医院 口腔科，河北 秦皇岛 066000

摘 要： 目的 探讨一清胶囊联合曲安奈德对扁平苔藓患者的临床疗效。方法 选取 2017年 5月—2018年 7月秦皇岛市第一

医院收治的78例口腔黏膜扁平苔藓患者作为研究对象，按照就诊顺序随机分为对照组与观察组，每组各39例。对照组患者

采用曲安奈德注射液 10 mg，加入 2%盐酸利多卡因 1 mL混合，制成悬浊液，注射于口腔粘膜病损区基底部，1次/10 d。观

察组在对照组治疗的基础上口服一清胶囊，2粒/次，3次/d。两组患者均连续治疗 3个月。观察两组患者的临床疗效，比较

治疗前后两组患者口腔黏膜症状面积、疼痛程度评分、Th1、Th2、Th1/Th2比值、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介

素（IL）-2、IL-10水平和 1年复发率。结果 治疗后，观察组患者的总有效率为 92.31%，显著高于对照组的 69.23%，差异

有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者的溃疡、糜烂、白纹面积及VAS评分均显著降低，同组治疗前后比较差异有

统计学意义（P＜0.05）；治疗后，观察组患者的溃疡、糜烂、白纹面积及VAS评分均显著低于对照组，两组比较差异有统

计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者的Th1、Th2及Th1/Th2水平均降低，同组比较差异有统计学意义（P＜0.05），治

疗后，观察组患者的Th1、Th2及Th1/Th2水平明显较对照组低，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患

者的血清TNF-α、IL-2及 IL-10水平均显著降低，同组比较差异有统计学意义（P＜0.05），与对照组比较，治疗后观察组患

者的 TNF-α、 IL-2 及 IL-10 水平较低，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后 1 年，观察组患者的复发率为

10.26%，显著低于对照组的 51.28%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论 一清胶囊联合曲安奈德治疗口腔扁平

苔藓可有效降低患者症状面积，减轻疼痛，调节机体Th1/Th2平衡，降低炎性反应，同时可提高临床疗效，降低复发率。
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Clinical study of Yiqing Capsules combined with triamcinolone acetonide in

treatment of lichen planus

SUN Na, LIU Jianjie

Department of Stomatology, First Hospital of Qinhuangdao, Qinhuangdao 066000, China

Abstract: Objective To explore the clinical effects of Yiqing Capsules combined with triamcinolone acetonide in treatment of

lichen planus. Methods Patients (78 cases) with lichen planus in First Hospital of Qinhuangdao from May 2017 to July 2018 were

divided into control group and observation group according to the order of visit, with 39 cases in each group. Patients in the control

group were given Triamcinolone Acetonide Injection of 10 mg, mixed with 2% lidocaine hydrochloride 1 mL. The suspension was

injected into the base of the lesion area of oral mucosa, once for 10 days. Patients in the observation group were po administered

with Yiqing Capsules on the basis of control group, 2 pills/time, three times daily. Patients in two groups were treated continuously

for 3 months. The clinical efficacy in two groups was observed, and the oral mucosal symptom area, pain degree score, Th1, Th2,

Th1/Th2 ratio, TNF- α, IL-2, IL-10 levels, and 1-year recurrence rate in two groups were compared before and after treatment.

Results After treatment, the total effective rate of patients in the observation group was 92.31%, significantly higher than 69.23% of

the control group, and the difference was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the ulcer, erosion, white grain area, and

VAS score in two groups were significantly reduced, and the differences before and after treatment were statistically significant (P <

0.05). After treatment, the ulcer, erosion, white grain area, and VAS score in the observation group were significantly lower than

those in the control group, and the difference between two groups was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the levels
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of Th1, Th2, and Th1/Th2 in two groups were decreased, and there was a significant difference in the same group (P < 0.05). After

treatment, the levels of Th1, Th2, and Th1/Th2 in the observation group were significantly lower than those in the control group, and

there was a significant difference between the two groups (P < 0.05). After treatment, the serum levels of TNF-α, IL-2, and IL-10 in

two groups were significantly reduced, the difference before and after treatment in the same group was statistically significant (P <

0.05). Compared with the control group, the levels of TNF-α, IL-2, and IL-10 in the observation group after treatment were lower,

with statistically significant differences between the two groups (P < 0.05). One year after treatment, the recurrence rate of the

observation group was 10.26%, significantly lower than 51.28% of the control group, the difference between the two groups was

statistically significant (P < 0.05). Conclusions Yiqing Capsules combined with triamcinolone acetonide in treatment of oral lichen

planus can effectively reduce the patient's symptom area, relieve pain, regulate the Th1/Th2 balance of the body, reduce the

inflammatory response, and improve the clinical efficacy and reduce the recurrence rate.

Key words: Yiqing Capsules; triamcinolone acetonide; oral lichen planus; TH1/TH2 cytokines; TNF-α; IL-2; IL-10

口腔扁平苔藓是一种常见的慢性口腔黏膜病，

该病发病率高，且多发于中年女性［1］，发病部位多为

颊、舌、唇、牙龈、腭部黏膜组织，通常呈对称性分

布［2］。病变部位在颊粘膜组织时，临床表现为颊黏

膜上出现丘疹、斑块及白色或灰色浑浊条纹，条纹

呈树枝状、线状或网状，其中树枝状条纹较为常见，

条纹之间的黏膜组织色泽鲜艳，多呈黯红色；病变

部位在舌黏膜上时，舌粘膜表面有灰白色斑块出

现［3］。该病是一种慢性黏膜角化异常性疾病，具有

病程长，病因复杂等特点［4］。曲安奈德是一种肾上

腺皮质类激素，常于用口腔扁平苔藓的治疗，但研

究表明患者使用激素类药物治疗后易复发［5］。一清

胶囊是大黄、黄连和黄芪等中药的复合制剂，具有

有抗菌、抗病毒、清热凉火、化瘀止血等功效［6］。本

研究回顾分析了秦皇岛市第一医院采用一清胶囊

联合曲安奈德治疗的 78例口腔扁平苔藓患者，探讨

其临床疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2017年 5月—2018年 7月秦皇岛市第一医

院收治的 78例口腔黏膜扁平苔藓患者作为研究对

象，其中男性 36例，女性 42例；年龄 22～62岁，平均

年 龄（40.10±12.64）岁 ；病 程 0.6～5 年 ，平 均 病

程（3.16±1.45）年。按照就诊顺序随机分为对照组

与观察组，每组各 39例。对照组男性 19例，女性 20

例；年龄 23～60岁，平均年龄（40.31±11.37）岁；病程

1～5 年，平均病程（3.31±1.13）年；体质量 47～79 kg，

平均体质量（59.36±10.16）kg。观察组男性 17例，女

性 22 例；年龄 22～62 岁，平均年龄（41.17±12.23）

岁；病程 0.6～5年，平均病程（3.32±1.07）年；体质量

46～79 kg，平均体质量（60.17±10.21）kg。两组患者

性别、年龄、病程、体质量等一般资料比较差异无统

计学意义。

1.2 纳入排除标准

纳入标准：（1）符合《口腔黏膜病学》中有关口

腔扁平苔藓的相关诊断标准［2］；（2）近 3个月未服用

抗生素或免疫抑制剂者；（3）无贫血、糖尿病等其他

全身系统性疾病；（4）无其他黏膜病。

排除标准：（1）对本研究所用药物有使用禁忌

症或耐受者；（2）有心力衰竭、肾衰竭等严重疾病影

响治疗者；（3）处于月经期、妊娠期的女性患者；（4）

严重心、肝、肾等重要脏器功能不全者；（5）有精神

障碍疾病者。本研究经医院伦理委员会批准。

1.3 治疗方法

入院后均对所有患者口腔内的不良刺激物进

行彻底清除，同时进行牙周洁治，并嘱咐患者使用

漱口水漱口，并口服维生素 B2片（天津力生制药股

份有限公司，规格 5 mg/片，生产批号 1703002），

5 mg/次，3 次/d。对照组患者采用曲安奈德注射

液（昆明积大制药股份有限公司 ，国药准字

H53021604，规格 1 mL∶40 mg，生产批号 170309），

10 mg，加 2% 盐酸利多卡因注射液（天津金耀集团

湖北天药药业股份有限公司，规格 5 mL/支，生产批

号 3180131）1 mL，并将两者混合，制成悬浊液，注射

于口腔黏膜病损区基底部，1次/10 d。观察组患者

在对照组治疗的基础上口服一清胶囊（成都康弘制

药有限公司，国药准字Z19991047，规格 500 mg/粒，

生产批号170301），2粒/次，3次/d。两组患者均连续

治疗3个月。

1.4 临床疗效［7］

显效：治疗后病变部位溃疡、糜烂及疼痛完全

消失，白色条纹消失或显著减轻；有效：治疗后病变

部位溃疡、糜烂面积减少，疼痛减轻，白色条纹减

少；无效：治疗后病变部位溃疡、糜烂面积、白色条

纹及疼痛感无变化或增加。

总有效率=（显效+有效）/本组例数
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1.5 观察指标

1.5.1 口腔黏膜症状面积和疼痛评分［8］ 比较治疗

前后两组患者的口腔黏膜症状面积和疼痛评分。

疼痛评分采用视觉模拟评分法（visual analogue

scales，VAS）进行评估。总分 0～10 分，分数越高，

疼痛越剧烈。

1.5.2 TH1、TH2变化情况 取患者治疗前后的血

清样本，使用全自动免疫组化仪（购自苏州合惠生

物科技有限公司），ELASA法检测 Th1、Th2及 Th1/

Th2水平变化。

1.5.3 细胞因子水平 分别于治疗前后抽取两组

患者新鲜外周血 4 mL，室温下静置 30 min 后离心

10 min，转速 3 000 r/min，取上层血清，置于-80 ℃的

冰箱中保存。采用酶联免疫吸附法比较治疗前后

两组患者肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白介素-2（IL-

2）、白介素-10（IL-10）细胞因子水平。

1.5.4 复发率 比较两组患者治疗后1年的复发率。

1.6 统计学方法

本研究使用统计学软件 SPSS 20.0分析研究数

据，计量资料用 x̄ ± s表示，采用 t检验，计数资料用

百分率表示，采用 χ2检验。

2 结果

2.1 两组临床疗效比较

治疗后，观察组患者的总有效率为 92.31%，显

著高于对照组的 69.23%，差异有统计学意义（P＜

0.05），见表1。

2.2 两组口腔黏膜症状面积及疼痛程度评分比较

治疗后，两组患者的溃疡、糜烂、白纹面积及

VAS评分均显著降低，同组治疗前后比较差异有统

计学意义（P＜0.05）；治疗后，观察组患者的溃疡、糜

烂、白纹面积及 VAS评分均显著低于对照组，两组

比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表2。

2.3 两组患者Th1、Th2及Th1/Th2水平变化

治疗后，两组患者的 Th1、Th2 及 Th1/Th2 水平

均降低，同组比较差异有统计学意义（P＜0.05），治

疗后，观察组患者的 Th1、Th2及 Th1/Th2水平明显

较对照组低，两组比较差异有统计学意义（P＜

0.05），见表3。

表1 两组患者临床疗效比较

Table 1 Comparison on clinical effect between two groups

组别

对照

观察

n/例

39

39

显效/例

15

21

有效/例

12

15

无效/例

12

3

总有效率/%

69.23

92.31*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表2 两组患者口腔黏膜症状面积及疼痛程度评分比较（（-
x ± s））

Table 2 Comparison of oral mucosal symptom area and pain degree score between two groups（（x̄ ± s））

组别

对照

观察

n/例

39

39

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

溃疡面积/cm2

2.35±0.34

1.25±0.24*

2.37±0.35

0.52±0.17*#

糜烂面积/cm2

5.01±0.31

2.35±0.29*

5.03±0.30

1.22±0.24*#

白纹面积/cm2

6.21±1.18

2.12±0.82*

6.23±1.19

0.67±0.42*#

VAS评分

1.59±0.34

0.78±0.24*

1.61±0.36

0.32±0.11*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment

表3 两组患者Th1、Th2及Th1/Th2水平比较（（-
x ± s））

Table 3 Comparison on levels of Th1，Th2，and Th1/Th2 between two groups（（x̄ ± s））

组别

对照

观察

n/例

39

39

Th1/（pg∙mL−1）

治疗前

79.15±7.82

79.27±7.76

治疗后

63.27±5.62*

57.76±4.62*#

Th2/（pg∙mL−1）

治疗前

57.72±4.65

57.77±4.68

治疗后

20.43±2.14*

15.91±2.16*#

Th1/Th2

治疗前

1.37±0.14

1.38±0.14

治疗后

1.21±0.13*

1.07±0.12*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment
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2.4 两组血清 IL-2、TNF-α及 IL-10水平变化

治疗后，两组患者的血清 TNF-α、IL-2 及 IL-10

水平均显著降低，同组比较差异有统计学意义（P＜

0.05），与对照组比较，治疗后观察组患者的TNF-α、

IL-2 及 IL-10 水平较低，两组比较差异有统计学意

义（P＜0.05），见表4。

2.5 两组患者治疗后1年复发率比较

治疗后 1 年，观察组患者的复发率为 10.26%，

显著低于对照组的 51.28%，两组比较差异有统计学

意义（P＜0.05），见表5。

3 讨论

口腔扁平苔藓病程长，治疗难度大，目前发病

机制尚不十分明确，西医理论多认为口腔扁平苔藓

是由口腔黏膜受不良刺激或内分泌失调所致，并具

有遗传倾向。中医理论认为该病与“口糜”“紫癜

风”等相似，患者因肝胆湿热、气滞血瘀、心肝火旺

等导致气血不畅，阴阳失调，热聚肌肤无法疏泄，进

而发病［9］。因此，该病的治疗原则为化湿悦脾、滋阴

清热。该病临床表现为上皮不角化，基底层液化变

性，固有层出现淋巴浸润情况。多数口腔扁平苔藓

患者无自觉症状，部分患者遇辛、酸、热、辣、咸等刺

激时，会出现局部灼痛或麻庠感［10］，随病情进展，部

分患者存在癌变倾向 ，严重威胁患者的生命

安全［11］。

曲安奈德注射液是一种肾上腺皮质激素类药

物，可稳定细胞膜，降低血管通透性，提高血浆胶体

渗透压，抑制巨噬细胞吞噬抗原，减少体液外渗，阻

止炎性细胞向炎性部位移动，改善局部血液循环，

发挥抗炎作用；同时可抑制T淋巴细胞的分化、减少

自身免疫抗体的产生，发挥抗变态反应作用；对神

经组织炎症也具有抑制作用，从而对保护神经纤维

髓鞘的完整性具有保护作用［12］。采用曲安奈德注

射病损区使药物直达病损部位，并在病灶区迅速达

到有效浓度并维持一定时间，减轻炎症反应，加速

病损部位愈合，且副作用小。采用利多卡因局部封闭，

可有效缓解患者疼痛，与曲安奈德起到协同作用。

一清胶囊出自《金匮要略》，包含大黄、黄芩、黄

连等药物，大黄和黄连均有清利湿热、祛瘀止血、泻

火解毒之效。此外，大黄有泄痞之功，治虚痞而不

伤正气；黄连对血热妄行、口舌生疮、热毒疮疡等疗

效显著。1项研究发现：黄连具有安神泻火之效，对

于延长睡眠时间，缓解焦虑失眠导致的口疮等心火

亢盛加重之证具有重要作用［13］。本研究采用一清

胶囊联合曲安奈德治疗口腔扁平苔藓患者，结果显

示，治疗后两组患者的溃疡、糜烂、白纹面积及VAS

评分较治疗前均显著降低，且观察组降低效果优于

对照组；治疗后，观察组患者的总有效率高于对照

组，且 1年复发率低于对照组，提示一清胶囊联合曲

安奈德治疗口腔扁平苔藓患者较单独使用西药曲

安奈德更能有效改善患者临床症状，利于患者恢

复，同时还可提高临床疗效，降低复发率。

有研究报道口腔扁平苔藓的发生发展与T淋巴

细胞介导的免疫反应有关，且与Th细胞水平关系密

切，Th细胞包括Th1和Th2两个细胞亚群，TH1细胞

可产生 IL-2，主要介导细胞免疫，TH2可产生 IL-10。

同时，可促进B细胞分化。正常情况下，二者处于一

个“平衡”状态，当Th1/Th2平衡状态被打破时，导致

机体处于Th1或Th2优势状态［14-15］。研究表明［16］，口

腔粘膜扁平苔藓患者的Th1、Th2及Th1/Th2水平均

高于正常值。本研究结果显示，治疗后两组患者的

Th1、Th2 及 Th1/Th2 水平均显著降低，且观察组患

表4 两组血清TNF-α、IL-2及 IL-10水平变化（（-
x ± s））

Table 4 Comparison on levels of TNF-α，IL-2，and IL-10 between two groups（（x̄ ± s））

组别

对照

观察

n/例

39

39

TNF-α/（ng∙L−1）

治疗前

35.64±4.53

34.62±4.51

治疗后

25.11±3.21*

20.01±2.46*#

IL-2/（ng∙L−1）

治疗前

25.61±2.46

25.63±2.42

治疗后

23.26±1.22*

19.98±1.10*#

IL-10/（ng∙L−1）

治疗前

12.62±2.11

12.63±2.13

治疗后

10.25±1.16*

8.95±1.12*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment

表5 两组患者治疗后1年复发率比较

Table 5 Comparison of recurrence rates between two

groups 1 year after treatment

组别

对照

观察

n/例

39

39

复发情况

n/例

20

4

占比/%

51.28

10.26*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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者的降低效果优于对照组，提示一清胶囊联合曲安

奈德可显著降低患者 Th1、Th2，抑制 Th1/Th2 比值

升高，恢复机体 Th1/Th2 平衡。Th1、Th2 是促进口

腔扁平苔藓发生的重要因素，改善机体Th1、Th2及

Th1/Th2水平对于疾病的治疗具有促进作用。

血清 IL-2、TNF-α及 IL-10是炎症反应中的重要

指标，IL-2由T细胞产生，具有增加自然杀伤细胞活

性作用；同时，对T细胞增殖及B细胞分泌抗体具有

促进作用；TNF-α由巨噬细胞及单核细胞分泌；IL-

10可抑制参与炎症反应的趋化因子的表达，机体发

生炎症反应时，血清 IL-2、TNF-α水平升高，机体可

通过提高 IL-10水平对抗免疫反应［17］。本研究结果

显示，治疗后两组患者的血清 IL-2、TNF-α及 IL-10

水平均显著降低，且观察组降低效果优于对照组，

提示中西药联合治疗更能有效抑制患者血清因子

表达，减弱病变部位的炎症反应。

综上所述，一清胶囊联合曲安奈德治疗口腔扁

平苔藓可有效降低患者症状面积，减轻疼痛，调节

机体Th1/Th2平衡，降低炎性反应，同时可提高临床

疗效，降低复发率。
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