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口疮 １ 号方治疗心脾积热型

复发性口腔溃疡伴便秘 ３０ 例∗
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摘　 要　 目的　 观察口疮 １ 号方对心脾积热型复发性口疮伴便秘患者的疗效与安全性ꎮ 方法　 将心脾积热型复发

性口疮伴便秘患者 ６０ 例随机分为两组各 ３０ 例ꎮ 对照组口服牛黄解毒片 ０.４７８ ｇꎬｔｉｄꎻ治疗组口服口疮 １ 号方煎剂ꎬ疗程

１４ ｄꎮ 比较两组患者的口腔溃疡愈合率(包括平均溃疡期、疼痛指数和有效率)以及便秘治疗率(包括排便次数、大便性

状、排便困难程度、第 １ 次排便时间段和有效率)和不良反应ꎮ 结果　 治疗后两组排便次数、排便困难程度、第 １ 次排便

时间段和便秘有效率均差异无统计学意义(均 Ｐ>０.０５)ꎮ 治疗 １４ ｄ 后ꎬ治疗组口腔溃疡愈合率 ９６.７％ꎬ对照组口腔溃疡

愈合率７６.７％ꎬ治疗组口腔溃疡平均溃疡期和疼痛指数较对照组显著降低(Ｐ<０.０５)ꎮ 治疗组未发现不良反应ꎬ对照组不

良反应明显多于治疗组ꎮ 结论　 口疮 １ 号方能同时治疗心脾积热型复发性口疮伴便秘患者的口腔溃疡和便秘症状ꎬ整
体疗效优于牛黄解毒片ꎬ未发现不良反应ꎮ

关键词　 口疮 １ 号方ꎻ心脾积热型ꎻ口疮ꎬ复发性ꎻ便秘
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(ｒｅｃｕｒｒｅｎｔ ａｐｈｔｈｏｕｓ ｕｌｃｅｒꎬＲＡＵ)ꎬ是临床最常见的口腔

黏膜病ꎬ发病率高达 ２０％ꎮ 已有临床报道ꎬ３０％ ~ ４８％
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作者简介　 王汉明(１９６３－)ꎬ男ꎬ山东青岛人ꎬ教授ꎬ主任医

师ꎬ硕士生导师ꎬ学士ꎬ 研究方向: 口腔医学ꎮ 电话: ０２７ －

６５６００８８５ꎬＥ￣ｍａｉｌ:ｗｈｍ６３０９＠ １６３.ｃｏｍꎮ

口腔溃疡患者伴有消化道症状ꎬ如腹胀、腹泻或便秘

等[１]ꎮ 但此种常见消化道伴随症状ꎬ临床医生易于单

纯考虑消化系统疾病而给予消化系统检查和治疗ꎬ给
患者带来一定的经济负担ꎮ 口疮 １ 号方是多年临床实

践总结出的经方ꎬ且经多年从基础到临床的研究ꎬ证实

其对 ＲＡＵ 有很好的临床疗效ꎬ能通过调节免疫机制ꎬ
减轻溃疡处的疼痛ꎬ促进溃疡愈合[２￣３]ꎮ 因便秘属大肠

传导功能失常ꎬ与脾胃失调及免疫失常密切相关ꎮ
２０１３ 年 １ 月—２０１４ 年 １２ 月ꎬ笔者观察口疮 １ 号方对
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心脾积热型 ＲＡＵ 伴便秘患者的临床疗效ꎬ现报道如

下ꎮ
１　 资料与方法　
１.１　 临床资料　 选取湖北省中西医结合医院口腔科

收治的心脾积热型 ＲＡＵ 伴便秘患者 ６０ 例ꎬ其中男 ３４
例ꎬ女 ２６ 例ꎬ年龄 ２１~６２ 岁ꎬ平均 ４４ 岁ꎮ

纳入标准:ＲＡＵ 诊断标准参考文献[１]ꎬ起病急ꎬ
溃疡充血发红明显ꎬ可见黄色假膜覆盖及轻度水肿ꎬ疼
痛明显ꎮ 面红口热ꎬ口渴口臭ꎬ唇红舌燥ꎬ大便干结ꎬ小
便短黄ꎬ舌质偏红ꎬ舌苔黄或厚腻ꎬ脉实有力ꎮ 中医心

脾积热型便秘参考国家中医管理局 １９９４ 年«中医病证

诊断疗效标准»中辨证标准执行ꎮ 西医便秘诊断依据

罗马Ⅲ标准[４]ꎬ符合以下 ６ 项中的 ２ 项或以上者视为

便秘:①≥２５％的时间排便感到费力ꎻ②≥２５％的时间

排便为块状便或硬便ꎻ③≥２５％的时间排便有不尽感ꎻ
④≥２５％的时间排便中有肛门直肠梗阻感ꎻ⑤≥２５％
的时间排便需人工辅助(如用手指抠、按压盆腔)ꎻ⑥
每周排便少于 ３ 次ꎮ 无肠道器质性病变ꎮ

排除标准:妊娠、哺乳期妇女ꎻ过敏体质及对多种

药物过敏者ꎻ合并心脑血管、肝、肾等严重器质性疾病

及造血系统严重原发性疾病ꎻ精神病患者ꎮ
采用随机对照单盲法对病例进行观察ꎬ根据随机

数字表将入选患者分为两组各 ３０ 例ꎬ两组间性别、年
龄、病情差异无统计学意义ꎬ具有可比性ꎮ 本试验经湖

北省中西医结合医院伦理委员会审核同意ꎬ患者签署

知情同意书ꎮ
１.２　 治疗方法　 治疗组给予口疮 １ 号方:玄参 １２ ｇ、
生地 １２ ｇ、赤芍 １２ ｇ、丹皮 １２ ｇ、紫草 １２ ｇ、蒲公英 １５
ｇ、蛇舌草 １５ ｇ、土茯苓 １５ ｇ、茯苓 １５ ｇ、炒白术 １２ ｇ、白
芨 １２ ｇ、甘草 １０ ｇ(中药购于武汉市汉口国药有限公司

天济中药饮片厂ꎬ所有批次药材均经华中科技大学同

济医学院药学院张长弓教授鉴定)ꎬ将上述中药制备

成煎剂ꎬ制备方法:每次 ８ 倍量水浸泡 １ ｈꎬ共煎煮 ２
次ꎬ第 １ 次２０ ｍｉｎꎬ第 ２ 次 １５ ｍｉｎꎬ浓缩至 ４００ ｍＬꎬ灌装

密封ꎬ含生药０.３８５ ｇ􀅰ｍＬ－１ꎮ 规格:每袋 ２００ ｍＬꎬ每次

口服 ２００ ｍＬꎬ一日 ２ 次ꎬ疗程 １４ ｄꎮ 对照组口服牛黄

解毒片(温州海鹤药业有限公司ꎬ规格:每片 ０.２３９ ｇꎬ
批准文号:国药准字 Ｚ３３０２０９７７)ꎬ每次 ２ 片ꎬｔｉｄꎬ疗程

１４ ｄꎮ
１.３　 口腔溃疡评价指标和疗效标准　 按 ＲＡＵ 疗效评

价试行标准￣ＤＰ 分级法的要求进行评价[５]ꎮ 评价指

标ꎬ平均溃疡期(ｄｕｒａｔｉｏｎꎬＤ):评价时段各溃疡持续时

间总和除以溃疡总数ꎮ 疼痛指数(ｐａｉｎꎬＰ):采用视觉

模拟量表(ｖｉｓｕａｌ ａｎａｌｏｇ ｓｃａｌｅꎬＶＡＳ)记录溃疡每天的疼

痛指数ꎮ 疗效标准ꎬ显效:Ｄ 缩短ꎬＰ 减小ꎻ有效:Ｄ 缩

短ꎬＰ 无改变ꎻ或者 Ｄ 无改变ꎬＰ 减小ꎻ无效:Ｄ 和 Ｐ 均

无改变ꎮ
１.４　 便秘评价指标　 评价指标主要有以下 ４ 个方面ꎬ
排便次数:记录每周大便次数ꎮ 大便性状ꎬ依据 Ｂｒｉｓｔｏｌ
大便性状分型ꎮ 排便困难程度ꎬ０ 分:无ꎻ１ 分:需医师

提醒ꎬ用力才能排出ꎻ２ 分:不需医师提醒ꎬ非常用力才

能勉强排出ꎻ３ 分:需要按摩肛周甚至用手抠ꎮ 第 １ 次

排便时间段ꎬ以小时计ꎮ
１.５　 疗效判定标准　 参照«中药新药临床研究指导原

则»便秘疗效标准结合改善率进行评定[６]ꎮ 症状积分

改善率(％)＝ (治疗前症状积分－治疗后症状积分) /
治疗前症状积分×１００％ꎮ 痊愈:大便正常ꎬ或恢复至患

病前水平ꎬ其他症状消失ꎬ积分改善≥９０％ꎻ显效:便秘

明显改善ꎬ间隔时间及便秘接近正常ꎬ或大便稍干而排

便间隔时间<７２ ｈꎬ其他症状大部分消失ꎬ积分改善率

６０％~８９％ꎻ有效:排便间隔时间缩短 １ ｄꎬ或便质干结

改善ꎬ其他症状好转ꎬ积分改善率 ２０％ ~５９％ꎻ无效:便
秘及其他症状无改善或积分改善率<２０％ꎮ
１.６　 统计学方法　 采用 ＳＰＳＳ １６.０ 版统计软件包进行

统计学处理ꎬ计量资料用均数±标准差( ｘ±ｓ)表示ꎬ对
两组间均数差异比较ꎬ服从正态分布且方差齐性ꎬ计量

资料采用两独立样本 ｔ 检验ꎬ计数资料采用 χ２ 检验ꎮ
以 Ｐ<０.０５ 表示差异有统计学意义ꎮ
２　 结果　
２.１　 两组排便情况 　 治疗 １４ ｄ 后ꎬ两组患者排便次

数、排便困难程度、第 １ 次排便时间段ꎬ有效率比较ꎬ差
异无统计学意义(Ｐ>０.０５)(表 １)ꎮ

表 １　 两组患者治疗后排便情况比较　
Ｔａｂ.１　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｄｅｆｅｃａｔｉｏｎ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

ｏｆ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　 ｘ±ｓꎬｎ＝ ３０

组别
每周排便

次数

排便困难程度 /
分

对照组 ５.３１±０.３５ １.４５±０.２６
治疗组 ５.３６±０.４２ １.４２±０.２４

组别
第 １ 次排便

时间段 / ｈ
有效率 /

％
对照组 １７.２４±４.０１ ９６.７
治疗组 １６.１１±３.９２ ９６.７

２.２　 两组口腔溃疡愈合比较 　 治疗 １４ ｄ 后ꎬ两组口

腔溃疡持续时间和疼痛指数、有效率比较ꎬ均差异有统

计学意义(Ｐ<０.０５)(表 ２)ꎮ
２.３　 不良反应　 治疗组未出现不良反应ꎻ对照组出现
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消化道不适症状 ３ 例ꎬ丙氨酸氨基转移酶增高 ２ 例(停
药后恢复正常)ꎬ轻度皮疹 １ 例ꎬ不良反应发生率明显

高于治疗组ꎮ

表 ２　 两组治疗后 Ｄ、Ｐ 和有效率比较　
Ｔａｂ.２ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＤꎬＰ ａｎｄ ｔｈｅ ｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ ｂｅｔｗｅｅｎ

ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｏｆ ｐａｔｉｅｎｔｓ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　 ｘ±ｓꎬｎ＝ ３０

组别 Ｄ Ｐ 有效率 / ％
对照组 ４.９１±０.６７ ２.１８±０.５６ ７６.７
治疗组 ４.３５±０.４２∗１ １.７７±０.４９∗１ ９６.７∗１

　 　 与对照组比较ꎬｔ＝ ３.８８ꎬ３.４６ꎬχ２ ＝ ５.１９２ꎬ∗１Ｐ<０.０５
Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐꎬｔ ＝ ３.８８ꎬ３.４６ꎬχ２ ＝ ５.１９２ꎬ∗１Ｐ<

０.０５

３　 讨论　
笔者前期研究已经证实ꎬ口疮 １ 号方对 ＲＡＵ 有

效ꎮ 根据中医理论ꎬ心脾有热ꎬ不能向下焦传导ꎬ故气

冲上焦ꎬ熏发口舌故口疮发作ꎬ所以 ＲＡＵ 与心脾积热

型便秘相关ꎮ
牛黄解毒片由雄黄、牛黄、石膏、大黄、黄芩、桔梗、

冰片、甘草等组成ꎬ组方中雄黄主含硫化砷ꎬ其中砷含

量约 ７５％ꎬ硫含量约 ２４％ꎮ 具有清热解毒功效ꎬ常用

于牙龈肿痛、口舌生疮和便秘ꎮ 但鉴于近年来牛黄解

毒片屡有变态反应、休克和消化系统不良反应ꎬ以及泌

尿系统、血液系统、呼吸系统、神经系统、成瘾性和慢性

砷中毒等报道(主要由雄黄中的砷引起)ꎬ因此牛黄解

毒片在临床的应用受到限制[７]ꎮ
临床观察结果表明ꎬ口疮 １ 号方对心脾积热型

ＲＡＵ 伴便秘患者口腔溃疡的治疗效果优于牛黄解毒

片ꎬ对便秘的治疗效果与牛黄解毒片差异无统计学意

义ꎬ且因本方中无雄黄、大黄等中药ꎬ避免了牛黄解毒

片易出现的药物不良反应ꎮ 口疮 １ 号方以土茯苓、蒲
公英、蛇舌草为君药ꎬ以玄参、生地、赤芍、丹皮、紫草为

臣药ꎬ以茯苓ꎬ炒白术、白芨为佐药ꎬ以甘草为使药ꎬ全
方具有行气导滞、清热润燥、凉血敛疮、健脾和胃、益气

生津作用ꎬ适宜于 ＲＡＵ 因心脾有热ꎬ不能向下焦传导

而导致的燥热内结所致的热秘ꎮ 口疮 １ 号方可以调节

ＥＧＦ、ＥＧＦＲ 水平[３]ꎬ形成 ＥＧＦ￣ＥＧＦＲ 复合物ꎬ从而促

进上皮细胞、间质细胞增生ꎬ增加黏膜血流量ꎬ增强细

胞内 ＤＮＡ、ＲＮＡ 以及蛋白质合成ꎬ促进黏液糖蛋白的

合成及分泌ꎬ刺激组织生长修复ꎬ调节胃肠免疫力[８￣９]ꎬ
口疮 １ 号方可能通过提高肠道免疫力ꎬ调控肠道菌群

平衡[１０]ꎬ达到治疗 ＲＡＵ 心脾积热型便秘患者便秘症

状的目的ꎮ 便秘的治愈能促进口腔溃疡的愈合ꎮ 便秘

属大肠传导失常ꎬ同时与脾、胃、肾等脏腑功能失调有

关ꎮ ＲＡＵ 是由心脾积热所致ꎬ心脾积热ꎬ胃蕴内热ꎬ腑
气不通ꎬ津液耗伤ꎬ则肠失濡润ꎬ伴发便秘ꎮ «灵枢􀅰
经脉»有云“胃足阳明之脉􀆺􀆺入上齿中ꎬ还出挟口ꎬ
环唇􀆺􀆺” “大肠手阳明之脉􀆺入上齿中ꎬ还出挟口

􀆺􀆺”说明胃肠与口舌关系密切ꎬ胃热过盛ꎬ气冲上

焦ꎬ熏发口舌ꎬ故作口疮ꎮ 口疮 １ 号方不仅作用于口腔

溃疡ꎬ还具有清热泻火、凉血通便之功ꎬ从整体上治疗

疾病ꎬ取“扬汤止沸ꎬ莫如釜底抽薪”之意ꎬ使壅结于胃

肠的实热与积滞得以泻下ꎬ脏腑气机得以通畅ꎬ进而加

快口腔溃疡的愈合ꎮ 口疮 １ 号方不仅清热解毒ꎬ而且

健脾和胃ꎬ配伍具有清而不寒、散而不滞的特点ꎬ尤其

是白芨具有保护与修复胃肠道黏膜损伤作用ꎬ全方适

合长期用药ꎮ
综上所述ꎬ口疮 １ 号方能同时治疗心脾积热型

ＲＡＵ 伴便秘患者的口腔溃疡和便秘症状ꎬ整体疗效优

于牛黄解毒片ꎬ避免了牛黄解毒片易出现的药物不良

反应ꎬ具有有效安全的特点ꎮ
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