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大蒜素胶囊联合康复新液治疗复发性口腔溃疡的临床研究 
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摘  要：目的  探讨大蒜素胶囊联合康复新液治疗复发性口腔溃疡的临床疗效。方法  选取 2015 年 1 月—2016 年 1 月上海

市嘉定区牙病防治所收治的复发性口腔溃疡患者 104 例，采用随机数字表法均分为对照组和治疗组，每组各 52 例。对照组

清水漱口后含漱康复新液，10 mL/次，30 min 内不进食和漱口，3 次/d。治疗组在对照组基础上口服大蒜素胶囊，2 粒/次，3
次/d。两组均治疗 3 个月。观察两组的临床疗效，比较两组的 T 淋巴细胞亚群、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6
（IL-6）和视觉模拟量表（VAS）评分。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别为 76.92%、92.31%，两组比较差异

有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 CD3+、CD4+和 CD4+/CD8+水平均显著升高，而 CD8+水平均显著下降，同组治疗前

后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组这些观察指标的改善程度明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）。治疗后，两组唾液 TNF-α和 IL-6 水平均显著降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组

这些观察指标明显低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 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）；且治疗组 VAS 评分的下降程度明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜
0.05）。结论  大蒜素胶囊联合康复新液治疗复发性口腔溃疡具有较好的临床疗效，可改善临床症状，提高机体免疫功能，

降低炎性反应，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Garlicin Capsules combined with Kangfuxin Liquid in treatment 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Garlicin Capsules combined with Kangfuxin Liquid in treatment of recurrent 
oral ulcer. Methods  Patients (104 cases) with recurrent oral ulcer in Jading District Dental Prevention and Treatment Clinic of 
Shanghai from January 2015 to January 2016 were randomly divided into control and treatment groups according to random number 
table method, and each group had 52 cases. Patients in the control group were gargling administered with Kangfuxin Liquid after 
gargling with water, without eating or gargling within 30 min, 10 mL/time, three times daily. Patients in the treatment group were po 
administered with Garlicin Capsules on the basis of the control group, 2 grains/time, three times daily. Patients in two groups were 
treated for 3 months. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and T lymphocyte subsets, TNF-α, IL-6, and VAS scores in 
two groups were compared. Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 76.92% and 
92.31%, respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the levels of CD3+, CD4+, and 
CD4+/CD8+ in two groups were significantly increased, but the levels of CD8+ in two groups were significantly decreased, and the 
difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the observational indexes in the treatment group were 
significantly better than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the 
levels of TNF-α and IL-6 in saliva in two groups were significantly decreased, and the difference was statistically significant in the 
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same group (P < 0.05). And the observational indexes in the treatment group were significantly lower than those in the control group, 
with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the VAS scores in two groups were significantly decreased, 
and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the VAS score in the treatment group was significantly 
lower than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Garlicin Capsules 
combined with Kangfuxin Liquid has clinical curative effect in treatment of recurrent oral ulcer, can improve clinical symptoms, 
enhance immune function, and decrease inflammatory reaction, which has a certain clinical application value.  
Key words: Garlicin Capsules; Kangfuxin Liquid; recurrent oral ulcer; T lymphocyte subsets; TNF-α; IL-6; VAS score 
 

复发性口腔溃疡又称为复发性阿弗他溃疡，为

临床常见口腔黏膜病，多见于颊、唇、舌缘等，发

病具有反复性、周期性、自限性等特点[1]。复发性

口腔溃疡发病时，溃疡部位剧烈疼痛，持续时间长

且易反复，极大地影响患者的工作和生活质量[2]。

其发病机制尚未完全阐明，认为其发生与免疫系统、

维生素缺乏、神经精神、细菌等因素有关。目前尚

无特效药物治疗，临床以减轻症状、缓解疼痛、预

防复发为主。康复新液是治疗复发性口腔溃疡的常

规药物。随着医学界对复发性口腔溃疡病情进展机

制的深入研究，发现炎性介质在复发性口腔溃疡的

发生发展中起到了重要作用[3]。大蒜素胶囊具有抑

制炎性介质的作用，有研究指出[4]复发性口腔溃疡

患者采用大蒜素胶囊治疗能有效抗炎、抗菌、调节

免疫系统。故本研究探讨了复发性口腔溃疡应用大

蒜素胶囊联合康复新液治疗的临床效果，为复发性

口腔溃疡的临床治疗提供参考。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2015 年 1 月—2016 年 1 月上海市嘉定区牙

病防治所收治的复发性口腔溃疡患者 104 例为研究

对象。其中男 55 例，女 49 例；年龄 18～52 岁，平

均年龄（34.5±6.2）岁；病程 2～15 年，平均病程

（4.4±3.8）年。本研究经院医学伦理委员会同意。 
纳入标准：符合《复发性阿弗他溃疡诊疗指南

（试行）》中制定的复发性口腔溃疡诊断标准[5]，并经

病史、临床特征确诊；病史＞2 年，复发频率＞1
月/次；口腔溃疡发病史＞2 次；本次发病＜48 h；溃

疡见于唇舌尖、内侧、舌缘、前庭沟、舌系带旁、

颊黏膜；入组前 3 个月内未有免疫抑制剂、糖皮质

激素、免疫增强剂等相关药物服用史；患者依从性

良好，能严格遵医嘱用药，接受定期随访；自愿参

加本研究，知情同意，临床资料完整。 
排除标准：其他口腔黏膜疾病者；过敏体质或

对本研究药物过敏者；合并恶性肿瘤、自身免疫系

统疾病或严重造血、内分泌、肝肾系统等原发性疾

病者；哺乳或妊娠期妇女；精神异常或依从性较差

者；因临床资料缺失而致疗效难以断定者。 
1.2  分组和治疗方法 

所有患者采用随机数字表法均分为对照组和治

疗组，每组各 52 例。对照组男 28 例，女 24 例；年

龄（34.4±6.1）岁；病程（4.4±3.9）年；复发性口

腔溃疡分型[5]：轻型 31 例，重型 11 例，疱疹型 10
例；平均直径（0.53±0.34）cm。治疗组男 27 例，

女 25 例；年龄（34.5±6.2）岁；病程（4.3±3.8）
年；复发性口腔溃疡分型：轻型 32 例，重型 11 例，

疱疹型 9 例；平均直径（0.55±0.38）cm。两组一

般资料比较差异均不显著，具有可比性。 
两组均给予相同的基础处理方案，主要包括去

除口腔内刺激因素，提供均衡营养食物，保持口腔

卫生等。对照组清水漱口后含漱康复新液（四川好

医生攀西药业有限责任公司生产，规格 100 mL/瓶，

产品批号 141011），10 mL/次，30 min 内不进食和

漱口，3 次/d。治疗组在对照组基础上口服大蒜素

胶囊（江苏正大清江制药有限公司生产，规格 20 mg/
粒，产品批号 140924），2 粒/次，3 次/d。两组均治

疗 3 个月。 
1.3  临床疗效判定标准 

参照《复发性阿弗它溃疡疗效评价试行标准》

中复发性口腔溃疡的疗效标准[6]。显效：D1P1；有

效：D0P1 或 D1P0；无效：D0P0。其中 P0 代表疼

痛指数无变化；P1 代表疼痛指数降低；D0 代表平

均溃疡期无变化；D1 代表平均溃疡期缩短。 
总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.4  观察指标 
1.4.1  T 淋巴细胞亚群测定  于治疗前和治疗 3 个

月后采集患者外周静脉血 2 mL，抗凝；选用

DxFLEX 流式细胞仪（贝克曼库尔特商贸公司）检

测 CD3+、CD4+、CD8+水平。 
1.4.2  唾液肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6
（IL-6）水平检测  于治疗前和治疗 3 个月后清晨采

集患者非刺激性唾液 3 mL，离心后取上清液，于－
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80 ℃冰箱中保存；选用 Synergy2 多功能酶标仪（美

国 BioTek 公司）检测，TNF-α、IL-6 均应用酶联免

疫吸附测定法（ELISA）测定，试剂盒均购自艾美

捷科技有限公司；各指标检测步骤均严格根据配套

说明书执行。 
1.4.3  疼痛评分  采用视觉模拟量表（VAS）[7]记

录患者每日的疼痛分值，以 10 cm 直线为标度，无

痛以 0 cm 表示，最剧烈的疼痛以 10 cm 表示，根据

患者疼痛感觉程度，记录相应尺度。 
1.5  不良反应观察 

观察并记录两组患者在治疗过程中药物相关不

良反应发生情况。 
1.6  统计学方法 

运用统计软件 SPSS 19.0 分析数据，计数资料

以百分数表示，采取 χ2 检验，计量资料以⎯x±s 表

示，应用 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组显效 19 例，有效 21 例，总有

效率为 76.92%；治疗组显效 26 例，有效 22 例，总

有效率为 92.31%，两组总有效率比较差异有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组 T 淋巴细胞亚群比较 

治疗后，两组 CD3+、CD4+和 CD4+/CD8+水平均

显著升高，而 CD8+水平均显著下降，同组治疗前后

比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组这些

观察指标的改善程度明显优于对照组，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 
 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 52 19 21 12 76.92 

治疗 52 26 22 4 92.31* 

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

表 2  两组 T 淋巴细胞亚群比较（⎯x ± s，n = 52） 
Table 2  Comparison on T lymphocyte subsets between two groups (⎯x ± s, n = 52 ) 

组别 观察时间 CD3+/% CD4+/% CD8+/% CD4+/CD8+/% 

对照 治疗前 60.21±4.79 30.23±4.49 34.49±4.79 0.88±0.29 

 治疗后 66.14±4.91* 36.74±4.65* 30.41±3.74* 1.23±0.40* 

治疗 治疗前 60.11±4.88 30.16±4.55 34.53±4.96 0.87±0.31 

 治疗后 74.23±5.02*▲ 42.19±4.19*▲ 26.58±3.45*▲ 1.84±0.52*▲ 

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 

2.3  两组唾液 TNF-α和 IL-6 水平比较 
治疗后，两组患者的唾液 TNF-α和 IL-6 水平均

显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）；且治疗组这些观察指标明显低于对照

组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见

表 3。 
2.4  两组 VAS 评分比较 

治疗后，两组 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）；且治疗组

VAS 评分的下降程度明显优于对照组，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 3  两组唾液 TNF-α和 IL-6 比较（⎯x ± s，n = 52） 
Table 3  Comparison on saliva TNF-α and IL-6 between 

two groups (⎯x ± s, n = 52 ) 

组别 观察时间 TNF-α/(ng·L−1) IL-6/(ng·L−1) 

对照 治疗前 32.15±5.15 18.22±4.21 

 治疗后 17.14±6.45* 14.19±2.59* 

治疗 治疗前 33.12±5.12 17.15±4.19 

 治疗后 9.35±2.63*▲ 9.54±2.19*▲ 

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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表 4  两组 VAS 评分比较（⎯x ± s，n = 52） 
Table 4  Comparison on VAS scores between two groups 

(⎯x ± s, n = 52 ) 

组别 观察时间 VAS 评分/分 

对照 治疗前 5.21±1.40 

 治疗后 2.51±0.74* 

治疗 治疗前 5.35±1.34 

 治疗后 1.09±0.59*▲ 

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 

2.5  不良反应 
两组患者在用药期间均未见药物相关不良反应

情况发生。 
3  讨论 

现代医学认为，复发性口腔溃疡病因较为复杂，

其产生和发展与免疫系统、营养缺乏、消化功能异

常、炎症因子、感染等多种因素关系密切，且各因

素间的相互关系也未完全阐明，故而复发性口腔溃

疡可由单一原因或多重因素共同作用所致[8-9]。目前

并无根治方法，临床多采用全身和局部用药相结合

的方式，以促进溃疡愈合、缓解疼痛、减少复发次

数为主要目标[10]。 
康复新液提取自美洲大蠊干燥虫体，生物活性

物质有黏氨酸、肽类、多元醇、黏糖氨酸及多种促

生长因子和氨基酸。其治疗复发性口腔溃疡作用机

制在于：（1）可提高血清溶菌酶和淋巴细胞的活性，

调节机体内部生理平衡；（2）提高 T 淋巴细胞的活

性和数量，抗病毒感染，从而提高机体免疫力；（3）
抑制核糖核酸（RNA）和蛋白质合成，起到抗感染

和抗菌作用；（4）促进血管再生和病损组织脱落，

加速修复溃疡和创面[11]。范照三等[12]实验表明口腔

溃疡兔模型应用康复新液能明显提高超氧化物歧化

酶（SOD）活性，促进溃疡创面愈合。本研究中，

患者含漱康复新液，全身和局部用药相结合，既提

高了康复新液与口腔黏膜的局部作用时间，又在服

下药物后进行全身治疗，促进溃疡创面快速愈合，

增强机体免疫力。大蒜素是从大蒜球茎中分离出的

有效成分，为蒜氨酸水解产物，化学名为二烯丙基

二硫，属有机硫化合物。其治疗复发性口腔溃疡优

势在于可调节谷胱甘肽指数，增强机体免疫功能；

与不同酶类巯基化学作用，对革兰阳性菌、革兰阴

性菌、抗酸菌等耐药菌产生抑制作用；作用于

TNF-α、IL-6 等炎症因子，降低信使 RNA（mRNA）

表达水平，发挥抗炎作用；在人和动物体内不残留、

无毒副作用且不产生抗药性。有研究表明复发性口

腔溃疡采用大蒜素胶囊治疗能明显减少复发，提高

机体免疫力[13]。故而本研究用药方案采用康复新液

联合大蒜素胶囊治疗复发性口腔溃疡。 
本研究中，在对照组康复新液治疗的基础上，

加用大蒜素胶囊治疗的治疗组 3 个月后总有效率高

达 92.31%，较仅单用康复新液的对照组而言，明显

上升（P＜0.05）；提示复发性口腔溃疡采用康复新

液和大蒜素胶囊联合疗法更能明显提高临床综合治

疗效果；分析原因可能为康复新液和大蒜素胶囊两

者能从局部与全身的角度综合治疗，有效实现标本

兼治。有报道指出复发性口腔溃疡患者病情与 T 淋

巴细胞亚群异常相关，CD4+/CD8+的降低为免疫系统

缺陷的重要特征[14]。动物实验[15]显示口腔溃疡大鼠

模型中表现为 CD4+/CD8+的下降。本研究显示，与

对照组同期比较，治疗组治疗 3 个月后 T 淋巴细胞

亚群水平均有显著改善（P＜0.05）；说明该联合方

案更有利于改善 T 淋巴细胞亚群，提高患者机体免

疫功能。这可能也是复发性口腔溃疡患者康复新液

与大蒜素胶囊联合治疗后复发时间缩短的重要原

因。有报道[16]指出复发性口腔溃疡患者病情的严重

程度与唾液炎症反应呈正相关。TNF-α、IL-6 均为

机体重要的促炎细胞因子，参与上皮细胞的分化与

增生，还可损伤口腔黏膜组织，加重口腔炎症；两

者可作为评估复发性口腔溃疡发生发展的重要参考

指标。本研究中，治疗组治疗 3 个月后唾液中

TNF-α、IL-6 水平较对照组同期下降更显著（P＜
0.05）；表明联合方案治疗更有助于减轻口腔内炎症

反应，改善体内微环境。现代药理研究[17-18]证实，

康复新液和大蒜素中均具有提高机体免疫功能和抗

炎的药理作用。这可能也是该联合治疗方案在抗炎

方面更为显著的关键，同时亦可能是其增强治疗效

果的重要机制之一。本研究显示，治疗组在治疗 3
个月后 VAS 评分显著低于对照组同期（P＜0.05）；
可见该联合方案更能有效缓解疼痛。同时，本研究

中治疗期间两组均未见不良反应率，可见在复发性

口腔溃疡治疗中应用康复新液和大蒜素胶囊联合治

疗是安全可靠的。 
综上所述，大蒜素胶囊联合康复新液治疗复发

性口腔溃疡具有较好的临床疗效，可改善临床症状，

提高机体免疫功能，降低炎性反应，具有一定的临
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床推广应用价值。 
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