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康复新液联合硫酸羟氯喹片治疗糜烂型口腔扁平苔藓
疗效观察及对血清IL-12、IL-17水平的影响
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［摘要］目的：观察康复新液联合硫酸羟氯喹片治疗糜烂型口腔扁平苔藓的临床疗效及对血清白细胞

介素-12（IL-12）、白细胞介素-17（IL-17） 水平的影响。方法：选取 82 例糜烂型口腔扁平苔藓患者，按随

机数字表法分为研究组与对照组各 41 例。对照组给予硫酸羟氯喹片治疗，研究组给予康复新液联合硫酸羟氯

喹片治疗。2 组均以 1 周为 1 个疗程，治疗 4 个疗程后评估 2 组临床疗效、口腔糜烂面积、疼痛程度、血清炎

症因子及免疫功能指标 ［免疫球蛋白 G（IgG）、免疫球蛋白 A（IgA）、免疫球蛋白 M（IgM）］ 水平。结果：

研究组总有效率为 92.68%，对照组为 75.61%，2 组比较，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，2 组口腔糜

烂面积、VAS 评分均较治疗前降低（P＜0.05），且研究组口腔糜烂面积、VAS 评分均低于对照组（P＜0.05）。

治疗后，2 组血清 IL-12、IL-17 水平均较治疗前降低 （P＜0.05），且研究组 IL-12、IL-17 水平均低于对照

组（P＜0.05）。治疗后，2 组 IgG、IgA、IgM 水平均较治疗前升高（P＜0.05），且研究组上述各项体液免疫指

标均高于对照组（P＜0.05）。结论：康复新液联合硫酸羟氯喹片治疗糜烂型口腔扁平苔藓疗效确切，能抑制机

体炎症反应，改善机体免疫力，减轻疼痛，缩小病灶糜烂面积。
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Observation on the Therapeutic Effect of Kangfuxin Solution Combined with Hydroxy⁃
chloroquine Sulfate Tablets on Erosive Oral Lichen Planus and Its Effect on Serum
Levels of IL-12 and IL-17

DONG Bin，FU Linhui，ZHANG Bing
Abstract： Objective： To observe the clinical effect of Kangfuxin Solution combined with

Hydroxychloroquine Sulfate Tablets on erosive oral lichen planus (OLP) and its effect on serum levels of

interleukin- 12 (IL- 12) and interleukin- 17 (IL- 17). Methods： A total of 82 erosive OLP patients were

selected and divided into the study group and the control group according to random number table

method， with 41 cases in each group. The control group was treated with Hydroxychloroquine Sulfate

Tablets， and the study group was treated with Kangfuxin Solution combined with Hydroxychloroquine

Sulfate Tablets. With one month being a treatment course，the clinical effects，oral erosion area，pain

degree，serum inflammatory factors and immune function indexes， including immune globulin G (IgG)，

IgA and IgM in the two groups were evaluated after 4 courses of treatment. Results：The total effective

rate was 92.68% in the study group and 75.61% in the control group，the difference being significant (P＜

0.05). After treatment， the oral erosion area and VAS scores in the two groups were decreased when
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口腔扁平苔藓为口腔黏膜常见疾病之一，好发

于 30～70 岁人群，且以女性居多，多表现为丘疹

状、网状、糜烂状及斑块状等。糜烂型口腔扁平苔

藓多伴病灶口腔黏膜充血、糜烂及疼痛等，若久治

不愈则易出现癌变倾向，世界卫生组织将其定义为

癌前状态[1]。临床治疗糜烂型口腔扁平苔藓多以减轻

疼痛、改善进食为主，常选择局部或全身应用免疫

调节剂、糖皮质激素等进行治疗，但单纯局部用药

或口服药物均未取得理想效果。中医学将口腔扁平

苔藓归属于口疮范畴，认为本病因下焦伏热，火性

上炎，灼伤口腔黏膜，引发口疮。本研究针对糜烂

型口腔扁平苔藓患者给予康复新液联合硫酸羟氯喹

片治疗，收到较好临床疗效，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《口腔黏膜病学》 [2]中糜烂型口

腔扁平苔藓的诊断标准。临床症状表现为口腔溃

疡、充血、糜烂、疼痛；病灶由白色丘疹组成各种

花纹，黏膜处出现红肿、充血、糜烂、水疱；多发

生于牙龈黏膜、颊黏膜及舌部等位置；经局部组织

切片病理检查确诊。

1.2 辨证标准 符合《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [3]中口疮阴虚火旺证的辨证标准。主症：

口腔黏膜散在溃疡，大小不一，反复发作；次症：

手足心热，口渴喜冷饮，口干喉痛；舌脉：舌质

红、苔薄，脉细数。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；6 个月

内未接受抗生素、激素类等药物治疗；可耐受长期

药物治疗；年龄 20～70 岁；患者知晓本研究并自愿

参与。

1.4 排除标准 伴有其他口腔黏膜疾病者；伴有恶

性肿瘤、肝肾功能异常者；因银汞合金填物及药物

因素致苔藓样反应者；妊娠或哺乳期妇女；治疗依

从性差者。

1.5 一般资料 选取 2018 年 10 月—2021 年 10 月

平顶山市口腔医院口腔科收治的 82 例糜烂型口腔扁

平苔藓患者，采用随机数字表法分为研究组与对照

组各 41例。研究组男 18例，女 23例；年龄 23～70岁，

平均（54.53±9.72）岁；病程 0.25～5 年，平均（2.87±
0.58）年；病变部位：舌部 15 例，牙龈部 5 例，口底

部 4 例，颊部 17 例。对照组男 16 例，女 25 例；年

龄 20～67 岁，平均（53.72±10.06）岁；病程 0.42～
6 年，平均（3.02±0.54）年；病变部位：舌部 13 例，

牙龈部 7 例，口底部 5 例，颊部 16 例。2 组一般资

料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予硫酸羟氯喹片[赛诺菲（杭州）制药

有限公司，国药准字 J20200001 ]口服，每次 0.1 g，
每天 2 次。

2.2 研究组 在对照组基础上给予康复新液（四川好

医生攀西药业有限责任公司，国药准字 Z51021834）
治疗，于口腔内含漱 5 min 后缓慢吞下，每 次

10 mL，每天 3 次。

2 组均以 1 周为 1 个疗程，连续治疗 4 个疗程。

治疗期间禁食辛辣刺激类食物，戒烟戒酒，清淡饮

compared with those before treatment (P＜0.05)，and the oral erosion area and VAS score in the study

group were lower than those in the control group (P＜0.05). After treatment，the serum levels of IL-12 and

IL-17 in the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the

levels of IL-12 and IL-17 in the study group were lower than those in the control group (P＜0.05). After

treatment，the levels of IgG，IgA and IgM in the two groups were increased when compared with those

before treatment (P＜0.05)，and the humoral immune indexes in the upper scapes in the study group were

higher than those in the control group (P＜0.05). Conclusion：The therapy of Kangfuxin Solution combined

with Hydroxychloroquine Sulfate Tablets has a definite effect on the treatment of erosive OLP，which can

inhibit inflammation，improve the body immunity，relieve pain，and reduce the erosive area of lesions.

Keywords：Oral lichen planus； Erosive； Kangfuxin Solution；Hydroxychloroquine Sulfate Tablets；

Inflammatory factors；Immune function
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食，并做好口腔清洁卫生。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②口腔糜烂面积。采

用带有刻度的牙周探针对病损糜烂最大径进行测

量，再测量与其垂直的糜烂最大径，病损糜烂最大

径与垂直糜烂最大径数值相乘为口腔糜烂面积，口

腔多处糜烂面则求和以取得口腔糜烂面积。③疼痛

程度。采用视觉模拟评分法（VAS）[4]评估患者疼痛程

度，评分范围为 0～10 分，以 0 分为无痛感，10 分

为难以忍受的疼痛，评分越高则疼痛越严重。④炎

症因子。抽取患者空腹肘静脉血 5 mL，以离心半

径 15 cm，3 000 r/min 转速离心处理 10 min，分离

血清低温储存，采用双抗体夹心酶联免疫吸附

法（ELISA）（试剂盒由美国 Corning 公司提供）检测

2 组白细胞介素-12（IL-12）、白细胞介素-17（IL-17）
水平。⑤体液免疫指标。采用免疫荧光法（试剂盒由

广州三瑞医疗器械有限公司提供）检测 2 组血清免疫

球蛋白 G（IgG）、免疫球蛋白 A（IgA）及免疫球蛋白

M（IgM）水平。

3.2 统计学方法 数据均以 SPSS21.0 统计学软件进

行分析处理。计数资料以百分比（%）表示，行 χ2 检

验。计量资料符合正态分布者以均数±标准差（x ± s）

表示，同组治疗前后比较行配对 t 检验，组间比较采

用成组 t 检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《口腔扁平苔藓（萎缩型、糜烂

型）疗效评价标准（试行）》 [5]拟定。显效：病灶充

血、糜烂等症状消失，白色条纹淡化或消失，疼痛

消失；有效：治疗后病灶充血、糜烂等症状显著改

善，溃疡面积缩小，白色条纹减少，疼痛减轻；无

效：治疗后病灶充血、糜烂等症，溃疡面积、白色

条纹及疼痛无变化或加重。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。研究组总有效率为

92.68%，对照组为 75.61%，2 组比较，差异有统计

学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

研究组

对照组

χ2值

P 值

例数

41
41

显效

25（60.97）
16（39.02）

有效

13（31.71）
15（36.59）

无效

3（7.32）
10（24.39）

总有效

38（92.68）①

31（75.61）
4.479
0.034

4.3 2 组治疗前后口腔糜烂面积、VAS 评分比较

见表 2。治疗前，2 组口腔糜烂面积、VAS 评分比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组

口腔糜烂面积、VAS 评分均较治疗前降低（P＜

0.05）；且研究组口腔糜烂面积、VAS 评分均低于对

照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后口腔糜烂面积、VAS评分比较（x ± s）

组 别

研究组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

41
41
41
41

口腔糜烂面积（mm2）

45.72 ± 4.62
8.08 ± 2.31①②

46.13 ± 4.37
13.85 ± 3.29①

VAS 评分（分）

8.02 ± 0.36
0.67 ± 0.21①②

8.11 ± 0.42
2.43 ± 0.29①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2组治疗前后炎症因子水平比较 见表 3。治疗

前，2 组血清 IL-12、IL-17 水平比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05）。治疗后， 2 组血清 IL-12、
IL-17 水平均较治疗前降低（P＜0.05），且研究组上

述各项炎症因子水平均低于对照组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后炎症因子水平比较（x ± s）

组 别

研究组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

41
41
41
41

IL-12（pg/mL）
37.49 ± 4.65
12.65 ± 2.57①②

38.25 ± 4.72
19.73 ± 3.72①

IL-17（ng/mL）
35.18 ± 5.43
7.29 ± 2.36①②

34.72 ± 6.51
13.84 ± 3.42①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05

4.5 2组治疗前后体液免疫指标比较 见表 4。治疗

前，2 组 IgG、IgA、IgM 水平比较，差异均无统计学

意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 IgG、IgA、IgM 水平

均较治疗前升高（P＜0.05），且研究组上述各项指标

均高于对照组（P＜0.05）。
表 4 2组治疗前后体液免疫指标比较（x ± s） g/L

组 别

研究组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

41
41
41
41

IgG
1.33 ± 0.30
1.89 ± 0.35①②

1.28 ± 0.22
1.67 ± 0.36①

IgA
1.43 ± 0.47
2.25 ± 0.68①②

1.47 ± 0.48
1.82 ± 0.58①

IgM
10.64 ± 1.23
13.97 ± 1.34①②

10.58 ± 1.32
12.16 ± 1.45①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
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5 讨论

现代医学认为，糜烂型口腔扁平苔藓的发病机

制与精神状态、炎症反应及自身免疫力等存在一定

关系。在糜烂型口腔扁平苔藓的发生发展过程中，

炎症因子水平均呈高表达，故临床治疗以抑制炎症

因子释放，提高机体免疫力为主[6]。硫酸羟氯喹是一

种抗疟药，该药对蛋白质合成有抑制作用，可减少

细胞复制，激活 T 细胞，阻断白细胞介素的产生，

具有抑制 T 细胞介导的免疫活化及抗炎作用；同时

还可通过阻断抗原递呈，以阻断 T 淋巴细胞激活，

提高机体免疫力[7]。但因糜烂型口腔扁平苔藓的发生

发展与多因素相关，故仅采用硫酸羟氯喹治疗整体

效果有限。

中医学认为，口腔扁平苔藓病位在口腔，但与

脏腑功能失调密切相关，多因气阴两伤，下焦伏

热，火性炎上，灼伤口腔黏膜而致病。本病多以气

阴两伤、阴虚内热为主要病机，故治疗宜以清热解

毒、利湿泻火、养阴生肌为主。康复新液以美洲大

蠊干燥虫体的乙醇提取物研制而成，有活血散结、

补气养阴、解毒生肌之功效。康复新液含多种多元

醇、肽类等成分，可促进黏膜毛细血管增生，有改

善创面微循环的作用；同时还可促进新生肉芽组织

生长，对受损的黏膜进行修复，以促进创面愈合 [8]。

本研究结果显示，研究组总有效率高于对照组，口

腔糜烂面积小于对照组，VAS 评分低于对照组。提

示康复新液联合硫酸羟氯喹治疗糜烂型口腔扁平苔

藓疗效确切，有利于缩小口腔糜烂面积，减轻疼

痛感。

血清 IL-12 为异源二聚体的细胞因子，由巨噬细

胞、树突状细胞、B 淋巴细胞及其他抗原提呈细胞产

生，可通过调节 CD4+ T 辅助细胞以诱导 NK 细胞及

T 细胞产生细胞因子，由此提高 NK 的细胞毒性，形

成 T 细胞的细胞毒性。血清 IL-12 在机体早期的非

特异性免疫及之后的抗原特异性适应性免疫中均具

有重要的意义。血清 IL-17 由 Th17 细胞产生，为 T
细胞诱导的炎症反应的早期启动因子，通过释放前

炎症因子细胞以增强炎性反应，引发炎症细胞浸润

并破坏组织。有研究表明，康复新液对局部碱性成

纤维细胞生长因子与肿瘤坏死因子 β 的合成与表达

均有促进作用，通过营造良好的创面修复环境，以

诱导自身黏膜修复因子，减轻炎性反应[9]。本研究结

果显示，治疗后研究组血清 IL-12、IL-17 水平均低

于对照组，提示康复新液联合硫酸羟氯喹可有效调

节糜烂型口腔扁平苔藓患者炎症因子水平，从而抑

制机体炎症反应。

口腔扁平苔藓患者口腔腺体及其周围黏膜合成

与分泌的免疫球蛋白不足时，易使机体局部抗感染

能力降低，从而引发消化系统及呼吸系统感染[10]。而

血清 IgA、IgG 与 IgM 等免疫球蛋白可协同吞噬细胞

以保护免疫功能，并可激活补体系统，以有效保护

机体。本研究观察发现，研究组治疗后 IgG、IgA、

IgM 水平高于对照组，提示采用康复新液联合硫酸羟

氯喹可有效提高糜烂型口腔扁平苔藓患者的免疫

功能。

综上所述，康复新液联合硫酸羟氯喹治疗糜烂

型口腔扁平苔藓疗效确切，有利于缩小口腔糜烂面

积，减轻疼痛感，下调炎症因子水平，改善机体免

疫力。
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