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金喉健喷雾剂联合西地碘治疗复发性口腔溃疡的临床研究 

刘钟月，朱向宇，吴  娜，范新昊*  

开滦总医院 口腔科，河北 唐山  063000 

摘  要：目的  观察金喉健喷雾剂联合西地碘含片对复发性口腔溃疡患者临床疗效及血清因子的影响。方法  研究对象均

选自 2024 年 1 月—2024 年 12 月开滦总医院收治的 100 例复发性口腔溃疡患者，依据组间匹配原则将患者分为对照组和治

疗组，每组各 50 例。对照组口含西地碘含片，1 片/次，3 次/d。治疗组在对照组治疗方案结束间隔几分钟后喷洒金喉健喷雾

剂，喷洒在溃疡表面，5 次/d，2～3 喷/次。两组患者均连续治疗 2 周。观察两组的临床疗效，比较两组血清因子水平、疼痛

程度及平均溃疡期。结果  治疗后，治疗组总有效率是 96.00%，显著高于对照组的 82.00%（P＜0.05）。治疗后，两组 C 反

应蛋白（CRP）、白细胞介素-2（IL-2）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平均较治疗前下降（P＜0.05），且治疗组 CRP、IL-2、

TNF-α 水平显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组视觉模拟评分法（VAS）评分较治疗前显著下降（P＜0.05），且治疗

后治疗组 VAS 评分显著低于对照组，治疗组平均溃疡期较对照组短（P＜0.05）。结论  金喉健喷雾剂联合西地碘含片治疗

复发性口腔溃疡患者可有效提高临床治疗效果，改善患者溃疡期疼痛程度，缩短溃疡发作时间，纠正异常血清因子水平，且

不会额外增加患者不良反应。 
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Clinical study of Jinhoujian Spray combined with cydiodine buccal in treatment 

of recurrent oral ulcer 
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Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy and serum factor influence of Jinhoujian Spray combined with Cydiodine Buccal 

Tablets on patients with recurrent oral ulcers. Methods  The research subjects were all selected from 100 patients with recurrent oral 

ulcers admitted to Kailuan General Hospital from January 2024 to December 2024. According to the principle of matching between 

groups, the patients were divided into the control group and the treatment group, with 50 cases in each group. Patients in control group 

held Cydiodine Buccal Tablets in their mouths, 1 tablet each time, 3 times daily. Patients in treatment group sprayed Jinhoujian Spray 

on the ulcer surface a few minutes after the end of the treatment plan of the control group, 5 times daily, 2 to 3 times each time. Both 

groups of patients were treated continuously for 2 weeks. The clinical efficacy of two groups was observed, and the serum factor levels, 

pain degrees and average ulcer periods of two groups were compared. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment 

group was 96.00%, significantly higher than that of the control group (82.00%, P < 0.05). After treatment, the levels of CRP, IL-2, and 

TNF-α in both groups decreased compared with those before treatment (P < 0.05), and the levels of CRP, IL-2, and TNF-α in treatment 

group were significantly lower than those in control group (P < 0.05). After treatment, the VAS scores of both groups decreased 

significantly compared with those before treatment (P < 0.05), and the VAS score of treatment group was significantly lower than that 

of control group after treatment. The average ulcer period of treatment group was shorter than that of control group (P < 0.05). 

Conclusion  The combination of Jinhoujian spray and Cydiodine Buccal Tablets in treatment of patients with recurrent oral ulcers 

with can effectively improve the clinical therapeutic effect, alleviate the pain degree during the ulcer period, shorten the ulcer attack 
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time, correct the abnormal serum factor levels, and will not increase the adverse reactions of patients. 
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复发性口腔溃疡是以复发性、局限性、自愈性

为主要表现的口腔黏膜疾病，主要表现为疼痛明显

的圆形或椭圆形溃疡，虽可自愈，但溃疡疼痛较为

明显，且频繁发作，常困扰患者日常生活，故有效

的治疗还是很有必要的[1]。相关报告显示可能是由

于机体免疫异常、微生物失衡、遗传、营养缺乏等

因素造成该病，故而治疗应针对诱因并加以控制，

优先局部对症治疗、抗菌消炎、补充维生素、止痛

等，针对症状较为严重或反复发作的患者，可采取

局部与全身联合干预[2-3]。西地碘含片是具备消毒、

防腐的非处方药，常用于咽喉炎、口腔溃疡等口腔

黏膜炎症的治疗[4]。但单纯化学药治疗尚存在不足，

如长时间使用可能出现耐药性，影响治疗效果，尤

其是复发性口腔溃疡发病机制复杂，单一的治疗方

案往往无法取得理想疗效。除了化学药治疗，中医

在治疗复发性口腔溃疡的手段中包括中医内治法

与中医外治法，中成药是治疗复发性口腔溃疡的常

用中医内治法，中成药的安全性与实用性已经过严

格的药理学检查，且服用方便、价格亲民，临床患

者接受度广泛[5-6]。王鸿琳等[7]证实采用金喉健喷雾

剂在口腔溃疡患者疼痛程度及溃疡直径改善方面

取得明显效果。鉴于此，本研究观察金喉健喷雾剂

联合西地碘含片对口腔溃疡患者临床症状、血清因

子的影响，旨在为临床治疗提供科学参考。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

研究对象均选自 2024 年 1 月—2024 年 12 月开

滦总医院收治的 100 例复发性口腔溃疡患者，其中

男 42 例，女 58 例；年龄 20～45 岁，平均（30.28±

2.07）岁；病程 1～3 d，平均（2.07±0.26）d；既往

3 个月内溃疡复发 3～10 次，平均（6.17±1.08）次。

且研究分组及全过程已达到伦理学标准并得到开

滦总医院医学伦理委员会的批准（20231230）。 

1.2  诊断标准 

中医诊断标准：依据《复发性口腔溃疡中医诊

疗专家共识意见（2023）》[8]中寒热错杂证的诊断。

主症：溃疡、激惹痛、自发痛；次症：口干口苦、

畏寒肢冷、心烦失眠、便干便秘；舌质苔脉：舌质

红，苔黄腻，脉濡滑。 

西医诊断标准：依据《口腔黏膜病学》[9]与《复

发性阿弗他溃疡诊疗指南（试行）》[10]中诊断内容。 

1.3  入选标准 

纳入标准：受试者均符合上述中西医诊断标

准；纳入对象均知晓且理解研究目的，配合临床随

访；本次病程≤3 d；入组前未接受其他药物治疗。 

排除标准：伴创伤性口腔溃疡、结核性口腔溃

疡等其他类型溃疡；妊娠、哺乳期女性；易过敏体

质患者；伴心脑血管、造血系统、重要脏器等器质

性病变患者；伴精神或心理疾病，依从性低下无法

顺利配合研究开展。 

1.4  药物 

金喉健喷雾剂（贵州宏宇药业有限公司，规格

20 mL/瓶，产品批号 20230052、20240089）。西地碘

含片（北京长城制药有限公司，规格 1.5 mg/片，产

品批号 20233020、20240437）。 

1.5  分组和治疗方法 

依据组间匹配原则将患者分为对照组和治疗

组，每组各 50 例。对照组男性 25 例，女性 25 例；

年龄 25～48 岁，平均（31.25±2.65）岁；病程 1～

3 d，平均（2.05±0.25）d；既往 3 个月内溃疡复发

4～10 次，平均（6.12±1.05）次。治疗组男性 22

例，女性 28 例；年龄 20～45 岁，平均（30.33±

2.10）岁；病程 1～3 d，平均（2.11±0.27）d；既往

3 个月内溃疡复发 3～10 次，平均（6.25±1.13）次。

两组患者上述资料对比均衡性理想，研究可开展。 

所有患者均给予常规治疗，包括处理口腔溃疡

的分泌物，保持口腔清洁，必要时使用生理盐水漱

口，之后 15 min 内禁食禁饮。对照组口含西地碘含

片，1 片/次，3 次/d。治疗组在对照组治疗方案结束

间隔几分钟后喷洒金喉健喷雾剂，喷洒在溃疡表

面，5 次/d，2～3 喷/次。两组患者均连续治疗 2 周。 

1.6  临床疗效评价标准[11] 

治疗结束依据中医证候疗效评价量表评估治

疗效果，口腔溃疡局部病损分级量化表主要包括溃

疡直径、溃疡数量、疼痛程度、溃疡持续时间、功能

影响等维度，各维度从无到重按照 0～3 分赋分，总

分越高提示口腔溃疡病情越严重。依据口腔溃疡局

部病损分级量化表得分情况评估治疗效果。痊愈：治

疗后，总分较治疗前减少≥95%；显效：70%≤总积

分减少＜95%；有效：30%≤总积分减少＜70%；无
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效：总积分减少＜30%。 

总有效率＝（痊愈例数＋显效例数＋有效例数）/总例数 

1.7  观察指标 

1.7.1  血清因子水平  采集两组患者治疗前后空

腹肘静脉血，经 3 200 r/min 离心（r＝10 cm）处理

15 min，经 Biobase 2000 型全自动酶免分析仪（山

东博科公司）及其配套试剂盒检测血清中白细胞介

素-2（IL-2）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α），经免疫比

浊法检测血清中 C 反应蛋白（CRP）。 

1.7.2  疼痛程度及平均溃疡期  对比两组患者治

疗后平均溃疡期[是指在一定观察时间内（如一个疗

程或特定周期），患者所有口腔溃疡从出现到完全

愈合的平均天数]。疼痛程度：治疗前后依据视觉模

拟评分法（VAS）评估两组患者溃疡发作时的疼痛

情况，一条长 10 cm 游尺从左至右依次标记 0～10，

数值越大提示疼痛程度越严重[12]。 

1.8  复发和不良反应观察   

两组患者均完成持续 3 个月的有效随访，对比

两组患者复发情况。 

对比两组患者治疗期间恶心、口干、过敏性皮

疹、皮肤瘙痒的发生情况。 

1.9  统计学方法   

采用 SPSS 24.0 软件处理数据，以x±s 表示符

合正态分布的计量资料，用样本 t 检验；计数资料

用百分比表示，用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组治疗效果比较 

治疗后，治疗组总有效率是 96.00%，显著高于

对照组的 82.00%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组血清因子比较 

治疗后，两组 CRP、IL-2、TNF-α 水平均较治

疗前下降（P＜0.05），且治疗组 CRP、IL-2、TNF-

α 水平显著低于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组疼痛程度及平均溃疡期比较 

治疗后，两组患者 VAS 评分较治疗前显著下降

（P＜0.05），且治疗后治疗组 VAS 评分显著低于对

照组，治疗组平均溃疡期较对照组短（P＜0.05），

见表 3。 

表 1  两组治疗效果比较 

Table 1  Comparison on therapeutic effects between two groups 

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 50 11 18 12 9 82.00 

治疗 50 20 17 11 2 96.00* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组血清因子对比（x ± s ） 

Table 2  Comparison on serum factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
CRP/(mg∙L−1) IL-2/(pg∙L−1) TNF-α/(pg∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 50 16.55±4.68 6.85±2.10* 37.85±4.20 27.05±4.55* 225.45±25.85 205.10±23.30* 

治疗 50 16.70±4.72 5.30±2.20*▲ 37.80±4.15 23.60±4.65*▲ 226.31±25.92 190.25±20.85*▲ 

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  两组疼痛程度及平均溃疡期对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on pain degree and average ulcer period between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
VAS 评分 

平均溃疡期/d 
治疗前 治疗后 

对照 50 8.02±0.58 5.02±1.01* 6.55±2.55 

治疗 50 8.05±0.60 1.85±0.55*▲ 4.35±2.30# 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。与对照组比较：#P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. #P < 0.05 vs control group. 
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2.4  复发情况和不良反应情况比较 

治疗过程中，治疗组患者复发 4 例，复发率

是 8.00%，显著低于对照组的 24.00%（P＜0.05）。

治疗组发送恶心 1 例，不良反应发生率是 2.00%，

对照组发生恶心 2 例，瘙痒 1 例，不良反应发生

率是 6.00%，两组不良反应发生率比较差异无统

计学意义。 

3  讨论 

据统计，约 25%的人可患有复发性口腔溃疡，

尤其常见于年轻群体，因溃疡处灼烧感与疼痛感较

为强烈，对患者讲话、饮食等带来困扰，再者复发

性口腔溃疡发作频率尤为高，严重扰乱患者精神状

态与日常生活[13]。针对该病的治疗，西医主张对症

干预，发作期患者常对症治疗，临床联合止痛、促

进愈合等药物，但患者远期治疗效果不佳，针对严

重、频繁复发的患者，西医主张免疫调节类药物与

激素类药物。但复发性口腔溃疡诱发因素较多，临

床治疗效果存在个体差异性，故探寻高效、安全的

治疗方案尤为必要。 

西地碘含片主要成分是分子碘，通过释放的分

子碘直接作用于菌体蛋白质，发挥卤化性效用，对

真菌、病毒等均可奏效[14]。另外西地碘含片还可缓

解局部黏膜水肿，常在临床口腔相关疾病中发挥疗

效[15]。中医的整体观念对复发性口腔溃疡具有独特

的认知与治疗优势，中医认为该病隶属“口疮”范

畴，且临床复发性口腔溃疡患者多数寒热错杂型，

此类患者多存在肝郁脾虚、气机失和，治疗应以舒

肝和胃、平调寒热为主[16]。金喉健喷雾剂主要由艾

纳香油、甘草酸单铵盐等制成，各药材共奏祛风解

毒、消肿止痛、消炎利喉的功效，通过“抗炎–抗

菌–修复”三重机制缓解咽喉口腔炎症，其局部靶

向作用兼具高效性与安全性[17]。本研究结果显示，

相较于对照组，治疗后治疗组总有效率更高，VAS

得分较低，平均溃疡期较短，且 3 个月内复发率较

低，提示金喉健喷雾剂利于提高治疗效果、改善患

者疼痛程度，缩短溃疡发作时间，且降低复发风险。 

复发性口腔溃疡发病机制繁冗，炎症反应是其

中不可忽视的环节。TNF-α 是由活化的 T 细胞、巨

噬细胞等分泌的促炎因子，可诱发局部炎症，损伤

黏膜组织并形成溃疡[18]；IL-2 一方面是由活化的

Th1 细胞分泌，促进效应 T 细胞（如 CD4+、CD8+T

细胞）增殖，增强细胞免疫应答；另一方面是影响

Treg 细胞存活、功能的重要因子，但复发性口腔溃

疡可能存在 IL-2 信号通路异常，造成 Treg 免疫抑

制功能薄弱，无法有效抑制机体炎症反应[19]；CRP

是由肝脏合成，受促炎因子调控，在组织受损或炎

症时可迅速升高，当 CRP 水平升高，造成体内细胞

受损，补体系统被激活，局部炎症反应被放大，最

终引起黏膜组织破坏并加重[20]。本研究结果显示治

疗后两组 CRP、IL-2、TNF-α 水平均较治疗前下降，

且治疗组 CRP、IL-2、TNF-α 水平低于对照组，提

示金喉健喷雾剂利于改善患者炎症反应与免疫功

能。另外该药可调节免疫细胞活性，激活自然杀伤

细胞、巨噬细胞等固有免疫细胞，加强吞噬、杀菌

能力，调节 T 淋巴细胞亚群，减轻过度免疫反应引

起的组织损伤。同时，金喉健喷雾剂还可抑制链球

菌、金黄色葡萄球菌等常见口腔致病菌，降低继发

感染风险，间接增强免疫功能[21]。本研究结果还显

示两组不良反应发生率对比无统计学差异，提示金

喉健喷雾剂的安全性尚佳。 

综上所述，金喉健喷雾剂联合西地碘含片治

疗复发性口腔溃疡患者可有效提高临床治疗效

果，改善患者溃疡期疼痛程度，缩短溃疡发作时

间，纠正异常血清因子水平，且不会额外增加患

者不良反应。 
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