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前    言 
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引  言 

 

复发性阿弗他溃疡（recurrent aphthous ulcer, RAU）是最常见的口腔黏膜

类疾病之一，临床表现为周期性发作的，具有自限性的疼痛性溃疡，人群中患病率

约为 25%[1]。由于该病病因机制至今未明，多种因素如遗传、免疫、感染、激素

水平及情绪因素等均可参与疾病的发生发展，临床上尚无特效治疗手段，多以对症

治疗为主，旨在缓解症状、促进愈合、延长发作间歇期[2]。 

中医将 RAU 称为“口疮”、“口疡”，中医师使用中草药进行治疗在我国已

有数千年的历史。2015 版的中国药典包括了中成药 1493 种。中成药作为治疗疾病

的一种新型手段，亦在临床中取得良好的效果。中成药治疗 RAU 在缓解溃疡疼痛，

延长发作间歇期及提高生活质量方面的效果不亚于西药，且副作用相对较小，安全

性较高 [3-4]，在临床实践中，越来越多的非中医医生采用中成药治疗 RAU。由于

缺乏系统的中医理论和实践培训，使得他们在药物的适应症和选择方面存在很多问

题，因此，制定中成药治疗 RAU 的临床指南或共识意见至关重要。 

目前在国内外均无中成药治疗 RAU 的临床实践指南发表，本研究旨在以循证

医 学 方 法 为 指 导 ， 以 GRADE (Grading of Recommendation Assessment, 

Developmeng and Evaluation)系统为工具，对国内外 2019 年 5 月 31 日前发表的

有关中成药治疗 RAU 的相关文献进行全面检索，遴选出临床上常用的中成药药物，

运用德尔菲方法进行专家问卷调查对药物的推荐强度和中成药治疗 RAU 的疗效指标

进行慎重评价，制定科学、实用的中成药治疗 RAU 临床应用专家共识，指导西医及

全科医生合理用药，规范并推广中成药的使用。 
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中成药治疗复发性阿弗他溃疡临床应用的专

家共识建议 

1  范围 

    本共识给出了中成药治疗复发性阿弗他溃疡的临床引用的专家共识建议。 

    本共识适用于临床上为 RAU 的患者。 

    制定本共识时所纳入的文献的截止日期为 2019 年 5 月 31 日。 

2  专家共识意见 

2.1 总则 

    根据纳入和排除标准筛选出的文献以 GRADE 为评价标准，对证据的质量进行分

级，系统性综述和 Meta 分析，随机对照试验（randomized controlled trial, 

RCT）研究初步列为高质量研究，观察性研究列为低质量研究，病例报告和专家意

见列为极低质量研究[5]，各证据等级的含义见表 1。 

表 1  GRADE 证据等级及说明 

证据等级 具体含义 

高质量 进一步研究也不可能改变疗效评估结果的可信度 

中质量 进一步研究很可能影响该疗效评估结果的可信度，且可能改变

该评估结果 

低质量 进一步研究极有可能影响该疗效评估结果的可信度，且该评估

结果很可能改变 

极低质量 任何疗效评估结果都很不确定 

 



5 
 

    中成药的推荐强度依据 GRADE 中的相关内容，推荐强度的主要决定因素是中成

药治疗 RAUD 的利弊关系（表 2），同时兼顾文献证据质量和专家临床经验。 

表 2  推荐等级说明 

证据等级 具体含义 

强推荐 支持某种干预措施的强烈推荐，利大于弊 

弱推荐 支持某种干预措施的一般推荐，可能利大于弊 

弱不推荐 反对某种干预措施的一般推荐，可能弊大于利 

强不推荐 反对某种干预措施的强烈推荐，弊大于利 

不确定 利弊相当不确定，通过的德尔菲法投票，反复几轮仍未达成一致 

 

2.2 共识制定方法 

2.2.1 专家选择标准 

（1）高级职称，具有丰富的中成药治疗 RAU 的临床经验； 

（2）中华口腔医学会中西医结合专业委员会推荐 

根据上述标准，共有 64 名专家入选，建立临床专家团队，进行咨询。 

2.2.2 临床问题构建 

由中华口腔医学会第四届中西医结合专委会周曾同教授作为首席专家，林梅教

授、华红教授牵头，邀请国内外相关中医、西医、统计学领域专家，课题组就中成

药治疗 RAU 的核心临床问题进行构建，采用方法，通过发放问卷形成核心问题(附

表 A)。按照专家的建议将核心问题进行整理总结，按照 PICO 的方式进行表述。 

P: 复发性口腔溃疡（复发性阿弗他溃疡）患者 

I：中成药单独使用或联合使用西药 

C：安慰剂或西药 

O：愈合期、间歇期、疼痛、溃疡大小、安全性等。 
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2.2.3 证据收集 

参考 2015 版的中国药典及医保药品目录，全面检索中文数据库（中国知网、

维普、万方、中国生物医学数据库）及英文数据库(Pubmed，Embase, Cochrane 

library, Clinical trial)中关于中成药治疗 RAU 的文献进行检索。截止日期为

2019 年 5 月 31 日。 

2.2.4 专家咨询和问卷调查 

采用德尔菲方法，对专家进行第一轮问卷调查，得出治疗 RAU 的中成药及中

成药治疗 RAU 的临床观察指标的推荐意见：强推荐、弱推荐、弱不推荐、强不推荐

及不确定。对弱推荐及未形成推荐意见的中成药行第二轮调查。 

2.3 中成药治疗 RAU 的专家共识意见 

    第一轮问卷发出 64 份，收回 62 份；第二轮问卷发出 64 份，收回 57 份，经过

两轮调查，得出中成药治疗 RAU 的专家共识意见。 

2.3.1 局部用药 

2.3.1.1 康复新液：高、中质量；强推荐 

    推荐说明：来自 1 项 RCT 研究结果显示[6]，使用康复新液（每次 10ml，含漱

2-3min/次，每日 3 次，共 7 日）有助于提高老年患者 RAU 的治疗效果，降低复发

率;另 1 项 RCT 研究结果显示[7]，康复新液治疗 RAU 能够迅速减轻疼痛、缩短溃疡

期，且用药方便。 

   第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：康复新液用于治疗 RAU，33 票强推荐，29

票弱推荐。 

2.3.1.2 锡类散：中质量；弱推荐 

    推荐说明：来自 1 项 RCT 研究结果显示[8]，锡类散配合康复新液治疗 RAU 疗

效高、副作用少，复发率低；来自 1 项临床对照研究（controlled clinical 

trial，CCT）显示[9]，锡类散外敷和葡萄糖酸锌口服液（10ml，bid）治疗 RAU 具

有满意的疗效。 
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    第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：锡类散用于治疗 RAU，6 票强推荐，46

票弱推荐，6票弱不推荐，4票不确定 

    第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：锡类散用于治疗 RAU，7 票强推荐，42

票弱推荐，4票弱不推荐，4票不确定。 

2.3.1.3 开喉剑喷雾剂：中质量；弱推荐 

    推荐说明：来自 1 项 RCT 研究结果显示[10]，使用开喉剑喷雾剂治疗儿童 RAU

具有良好的临床疗效，且安全性高。另 1项 RCT 研究结果显示[11]，使用开喉剑喷

雾剂治疗 RAU 临床效果显著，能够快速缓解患者症状，减少复发。 

    第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：开喉剑喷雾剂用于治疗 RAU，4 票强推荐，

45 票弱推荐，8票弱不推荐，1票强不推荐，4票不确定。     

    第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：开喉剑喷雾剂用于治疗 RAU，6 票强推荐，

40 票弱推荐，8票弱不推荐，1票强不推荐，2票不确定。 

2.3.1.4 外用溃疡散：中质量；弱推荐 

推荐说明：来自 1 项 RCT 研究结果显示[12]，外用溃疡散和康复新液联用,可

明显增强临床疗效,减轻疼痛,促进溃疡愈合。来自 1项 CCT 研究结果显示[13]，外

用溃疡散治疗 RAU 的短期疗效优于西瓜霜喷剂。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：外用溃疡散用于治疗 RAU，8 票强推荐，

44 票弱推荐，7票弱不推荐，3票不确定。 

    第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：外用溃疡散用于治疗 RAU，8 票强推荐，

36 票弱推荐，7票弱不推荐，1票强不推荐，5票不确定。 

2.3.1.5 口腔溃疡散：中质量；弱推荐 

推荐说明：来自 1 项 CCT 和 1 项 RCT 研究结果显示[14-15]，联合应用康复新

液和溃疡散可以显著改善 RAU 患者的临床症状，降低患者机体炎症反应。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：口腔溃疡散用于治疗 RAU，14 票强推荐，

37 票弱推荐，8票弱不推荐，3票不确定。 
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第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：口腔溃疡散用于治疗 RAU，16 票强推荐，

32 票弱推荐，6票弱不推荐，2票强不推荐，1票不确定。 

2.3.1.6 口腔炎喷雾剂：中、低质量；弱推荐 

推荐说明：来自 2 项 CCT 研究结果显示[16-17]，口腔炎喷雾剂治疗 RAU 效果

明显，降低溃疡发作频率和疼痛程度，无明显毒副作用。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：口腔炎喷雾剂用于治疗 RAU，14 票强推

荐，36 票弱推荐，8票弱不推荐，4票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：口腔炎喷雾剂用于治疗 RAU，13 票强推

荐，37 票弱推荐，4票弱不推荐，1票强不推荐，2票不确定。 

2.3.1.7 西瓜霜润喉片：中、低质量；弱推荐 

推荐说明：来自 1 项 CCT 研究结果显示[18]，西瓜霜润喉片和复合维生素 B 

联合用药治疗 RAU 疗效显著,有利于溃疡面的愈合,且安全性良好。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：西瓜霜润喉片用于治疗 RAU，3 票强推荐，

35 票弱推荐，13 票弱不推荐，7票强不推荐，4票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：西瓜霜润喉片用于治疗 RAU，2 票强推荐，

27 票弱推荐，19 票弱不推荐，3票强不推荐，6票不确定。 

2.3.1.8 西帕依固龈液：中质量；弱推荐 

推荐说明：对 10 个 RCT 研究进行系统评价（n=1336）[19]，显示西帕依固龈

液能显著提高总有效率 1.19 倍及减小溃疡直径(P＜ 0.05) ，差异具有统计学意义; 

能够减轻疼痛,但差异无统计学意义。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：西帕依固龈液用于治疗 RAU，24 票强推

荐，31 票弱推荐，5票弱不推荐，1票强不推荐，1票不确定。 
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第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：西帕依固龈液用于治疗 RAU，26 票强推

荐，28 票弱推荐，1票弱不推荐，1票强不推荐，1票不确定。 

2.3.1.9 蒲地兰漱口水：中质量；弱推荐 

推荐说明：来自 1项 RCT 研究结果显示[20]，蒲地兰漱口水可缩短轻度 RAU 的

愈合时间，缓解疼痛，无不明反应。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：蒲地兰漱口水用于治疗 RAU，6 票强推荐，

31 票弱推荐，13 票弱不推荐，2票强不推荐，10 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：蒲地兰漱口水用于治疗 RAU，10 票强推

荐，28 票弱推荐，11 票弱不推荐，2票强不推荐，6票不确定。 

2.3.1.10 龙掌口含液：中、低质量；弱推荐 

推荐说明：来自 1项 CCT 研究结果显示[21]，双黄连,龙掌口含液,甲硝唑等中

西医结合治疗重型 RAU 较常规治疗好，在短期内能够有效改善临床症状和体征。另 

1 项 CCT 研究结果显示[22]，左旋咪唑联用龙掌口含液治疗能有效促进 RAU 病损愈

合,预防复发。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：龙掌口含液用于治疗 RAU，4 票强推荐，

31 票弱推荐，15 票弱不推荐，4票强不推荐，8票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：龙掌口含液用于治疗 RAU，1 票强推荐，

32 票弱推荐，14 票弱不推荐，2票强不推荐，8票不确定。 

2.3.1.11 口腔溃疡含片：高、中质量；弱推荐 

推荐说明：来自 1项多中心 CCT 研究结果显示[23]，口腔溃疡含片在促进溃疡

愈合、减轻疼痛、药效维持时间等方面优于口腔溃疡散。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：口腔溃疡含片用于治疗 RAU，25 票强推

荐，31 票弱推荐，2票强不推荐，4票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：口腔溃疡含片用于治疗 RAU，21 票强推

荐，30 票弱推荐，3票弱不推荐，3票不确定。 
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2.3.1.12 口疮宁含片：中质量；弱推荐 

   推荐说明：来自 1 项 RCT 研究结果显示[24]，口疮宁含片能明显缩短口腔溃疡

的愈合时间,减轻溃疡疼痛等症状,对心脾积热型复发性口疮有较好的临床疗效。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：口疮宁含片用于治疗 RAU，5 票强推荐，

31 票弱推荐，14 票弱不推荐，3票强不推荐，9票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：口疮宁含片用于治疗 RAU，6 票强推荐，

35 票弱推荐，9票弱不推荐，1票强不推荐，6票不确定。 

2.3.1.13 金喉健喷雾剂：中质量；弱推荐 

推荐说明：来自 2 项 CCT 研究结果显示[25-26]，金喉健喷雾剂缩短溃疡发作

期，减轻疼痛，喷涂方便，对疱疹样型 RAU 有独特优势。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：金喉健喷雾剂用于治疗 RAU，9 票强推荐，

41 票弱推荐，10 票弱不推荐，2票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：金喉健喷雾剂用于治疗 RAU，14 票强推

荐，34 票弱推荐，7票弱不推荐，2票不确定。 

2.3.1.14 蒲栀蜂胶含片：中质量；未形成推荐意见 

推荐说明：来自 2 项 CCT 研究结果显示[27-28]，蒲栀蜂胶含片对复发性口腔

溃疡临床疗效显著。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：蒲栀蜂胶含片用于治疗 RAU，3 票强推荐，

28 票弱推荐，20 票弱不推荐，1票强不推荐，10 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：蒲栀蜂胶含片用于治疗 RAU，3 票强推荐，

28 票弱推荐，16 票弱不推荐，3票强不推荐，7票不确定。 

2.3.1.15 黏膜溃疡散：低质量；未形成推荐意见 

   推荐说明：来自 1 项动物实验研究结果显示[29]，黏膜溃疡散有明显的抗炎、

镇痛作用,并对实验性口腔溃疡有明显的治疗作用。 
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第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：黏膜溃疡散用于治疗 RAU，3 票强推荐，

19 票弱推荐，15 票弱不推荐，14 票强不推荐，11 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：黏膜溃疡散用于治疗 RAU，5 票强推荐，

13 票弱推荐，19 票弱不推荐，15 票强不推荐，5票不确定。 

2.3.1.16 冰硼散：低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：来自 1项观察性研究结果显示[30]，青芪饮内服与冰硼散外用具有

减轻溃疡周围口腔黏膜充血、止痛较快、加速溃疡面愈合的疗效,并能显著延长溃

疡复发间歇期。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：黏膜溃疡散用于治疗 RAU，10 票强推荐，

28 票弱推荐，21 票弱不推荐，3票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：黏膜溃疡散用于治疗 RAU，5 票强推荐，

27 票弱推荐，19 票弱不推荐，1票强不推荐，5票不确定。 

2.3.1.17 天竺雾化剂：中、低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：来自 1项 CCT 研究结果显示[31]，中药天竺雾化剂含漱法治疗口腔

溃疡疗效显著，复发率低，同时也缩短了溃疡期。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：天竺雾化剂用于治疗 RAU，2 票强推荐，

21 票弱推荐，23 票弱不推荐，6票强不推荐，10 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：天竺雾化剂用于治疗 RAU，2 票强推荐，

18 票弱推荐，22 票弱不推荐，4票强不推荐，11 票不确定。 

2.3.1.18 口溃安：低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：来自 1项观察性研究结果显示[32]，口溃安对于 RAU 具有较好的疗

效。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：口溃安用于治疗 RAU，1 票强推荐，11

票弱推荐，22 票弱不推荐，18 票强不推荐，10 票不确定。 
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第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：口溃安用于治疗 RAU，1 票强推荐，12

票弱推荐，23 票弱不推荐，15 票强不推荐，6票不确定。 

2.3.1.19 青黛散：低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：来自 1项观察性研究结果显示[33]，青黛散加强的松对 RAU 具有良

好的治疗效果。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：青黛散用于治疗 RAU，3 票强推荐，19

票弱推荐，22 票弱不推荐，9票强不推荐，9票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：青黛散用于治疗 RAU，2 票强推荐，21

票弱推荐，23 票弱不推荐，4票强不推荐，7票不确定。 

2.3.1.20 复方丹参液（自制药）：中、低质量；未形成推荐意见 

    推荐说明：来自 1 项 CCT 研究结果显示[34]，中药复方丹参液离子导入联合 

He－Ne 激光治疗复发性口腔溃疡具效果良好，复发率低。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：青黛散用于治疗 RAU，2 票强推荐，26

票弱推荐，18 票弱不推荐，6票强不推荐，10 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：青黛散用于治疗 RAU，4 票强推荐，22

票弱推荐，19 票弱不推荐，2票强不推荐，10 票不确定。 

2.3.2 全身用药 

2.3.2.1 口炎清颗粒 ：高质量；强推荐 

推荐说明：应用阴虚火旺所致的口腔炎症。来自 1项 Meta 分析纳入 12 项口炎

清颗粒治疗 RAU（纳入 12 个 RCT 研究，n=1436）的结果显示[35]：口炎清用于 RAU

的 有 效 性 高 于 对 照 组 , 其 差 异 具 有 统 计 学 意 义

(OR=6.87,95%CI[3.83,12.34],P<0.00001)。显效率高于对照组,其差异具有统计学

意义(OR=3.35,95%CI[2.05,5.48],P<0.00001)。无复发的情况优于对照组,差异具

有统计学意义(OR=4.63,95%CI[2.19,9.78],P<0.0001)。疼痛改善情况与对照组相

比有所增强,但差异不具有统计学意义(OR=0.71,95%CI[-0.00,1.42],P=0.05)。 
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第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：口炎清颗粒用于治疗 RAU，34 票强推荐，

23 票弱推荐，3票弱不推荐，1票强不推荐，1票不确定。 

2.3.2.2 肿痛安胶囊：中质量；弱推荐 

推荐说明：用于风痰瘀阻引起的牙痛、咽喉肿痛、口腔溃疡及风痰瘀血阻络

引起的痹病。来自 1 项 CCT 研究结果显示[36]：肿痛安胶囊（2 粒（0.56g）/次，

tid）治疗 RAU 效果较好,能加速创伤愈合。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：肿痛安胶囊用于治疗 RAU，10 票强推荐，

41 票弱推荐，8票弱不推荐，3票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：肿痛安胶囊用于治疗 RAU，7 票强推荐，

39 票弱推荐，8票弱不推荐，3票不确定。 

2.3.2.3 口炎冲剂：中质量；弱推荐 

推荐说明：用于治疗口腔黏膜扁平苔藓，复发性口疮，疱疹性口炎，慢性咽炎，

慢性唇炎。来自 1 项 CCT 研究结果显示[37]：口炎冲剂（90g/d,4~7d 为 1 疗程，

共 3个疗程）可使 RAU 病程缩短，症状减轻，减少复发次数，延长复发周期。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：口炎冲剂用于治疗 RAU，8 票强推荐，39

票弱推荐，8票弱不推荐，2票强不推荐，5票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：口炎冲剂用于治疗 RAU，10 票强推荐，

36 票弱推荐，9票弱不推荐，2票不确定。 

2.3.2.4 知柏地黄丸：中质量；弱推荐 

推荐说明：用于阴虚火旺之口舌生疮。来自 1项 CCT 研究结果显示[38]，知柏

地黄丸（9g/次，bid，14d）联合应用维生素 B2（0.2g/次，tid，14d）治疗 RAU

有效。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：知柏地黄丸用于治疗 RAU，12 票强推荐，

37 票弱推荐，6票弱不推荐，1票强不推荐，6票不确定。 
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第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：知柏地黄丸用于治疗 RAU，6 票强推荐，

36 票弱推荐，11 票弱不推荐，1票强不推荐，3票不确定。 

2.3.2.5 蒲地蓝口服液：中、低质量；弱推荐 

推荐说明：用于疖肿、腮腺炎、咽炎、扁桃体炎。来自 1 项 CCT 研究结果显示

[39]：蒲地蓝口服液（10ml/次，tid）辅助治疗 RAU 疗效确切，缩短溃疡愈合时间，

缓解疼痛。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：蒲地蓝口服液用于治疗 RAU，6 票强推荐，

37 票弱推荐，12 票弱不推荐，2票强不推荐，5票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：蒲地蓝口服液用于治疗 RAU，7 票强推荐，

27 票弱推荐，17 票弱不推荐，6票不确定。 

2.3.2.6 穿王消炎片：中质量；弱推荐 

   推荐说明：用于痰热咳喘、腹痛及急慢性腭扁桃体炎、咽喉炎、肺炎、急性胃

肠炎、急性菌痢。来自 2 项 CCT 研究结果显示[40-41]：穿王消炎片（4 片（0.88g）

/次，tid）联合应用肿痛安胶囊及左旋咪唑、维生素 B2 和维生素 C 能够迅速减轻

疼痛、加速溃疡愈合、有效控制复发，且未见明显不良反应。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：穿王消炎片用于治疗 RAU，2 票强推荐，

36 票弱推荐，12 票弱不推荐，3票强不推荐，9票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：穿王消炎片用于治疗 RAU，6 票强推荐，

30 票弱推荐，9票弱不推荐，12 票不确定。 

2.3.2.7 一清胶囊：中质量；弱推荐 

推荐说明：主治湿热毒邪所致的身热烦躁，目赤口疮，咽喉牙龈肿痛，大便秘

结等。来自 1 项多中心 RCT 研究结果显示[42]：一清胶囊（2 粒（1g）/次，tid，

7d）治疗热毒证 RAU 疗效显著，安全性良好。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：一清胶囊用于治疗 RAU，14 票强推荐，

35 票弱推荐，9票弱不推荐，4票不确定。 
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第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：一清胶囊用于治疗 RAU，23 票强推荐，

27 票弱推荐，7票弱不推荐。 

2.3.2.8 白芍总苷胶囊：中、低质量；弱推荐 

推荐说明：主治用于类风湿关节炎，双向调节免疫功能。来自 2 项 CCT 研究

结果显示[43-44]：白芍总苷胶囊（600mg/次，tid，4~8 周）联合沙利度胺治疗 RAU

能够延长间歇期、减少溃疡总数、减轻疼痛程度并缩短愈合时间。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：白芍总苷胶囊用于治疗 RAU，17 票强推

荐，31 票弱推荐，12 票弱不推荐，2票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：白芍总苷胶囊用于治疗 RAU，12 票强推

荐，30 票弱推荐，11 票弱不推荐，4票不确定。 

2.3.2.9 雷公藤：中质量；弱推荐 

推荐说明：用于抗炎、免疫抑制及镇痛；来自 1 项 RCT 研究结果显示[45]：口

服雷公藤多苷（60mg/d, 10d）能够调节机体免疫功能，促进 RAU 的愈合和复发周

期。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：雷公藤用于治疗 RAU，9 票强推荐，31

票弱推荐，14 票弱不推荐，5票强不推荐，3票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：雷公藤用于治疗 RAU，8 票强推荐，34

票弱推荐，12 票弱不推荐，3票不确定。 

2.3.2.10 六味地黄丸：中、低质量；弱推荐 

推荐说明：主治肾阴不足、虚火上炎之口疮。来自 2项 CCT 研究结果显示[46-

47]：口服六味地黄丸（1 丸/次，bid）联合西药治疗 RAU 能够延长溃疡间歇时间，

减少溃疡复发率。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：六味地黄丸用于治疗 RAU，10 票强推荐，

30 票弱推荐，14 票弱不推荐，1票强不推荐，7票不确定。 
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第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：六味地黄丸用于治疗 RAU，7 票强推荐，

36 票弱推荐，8票弱不推荐，6票不确定。 

2.3.2.11 珍珠滴丸：中、低质量；弱推荐 

推荐说明：用于复发性口疮（轻型口疮或口炎性口疮）心脾积热证，症见口腔

溃疡、疼痛、伴有心烦急躁、口热口干、舌质偏红而干、苔黄而腻、脉弦细数等。

来自 1 项 RCT 研究结果显示[48]：珍珠滴丸（4 粒/次，qid，5d）可以明显改善轻

型 RAU 心脾积热证患者的主要症状和体征,使溃疡疼痛时间、愈合时间均缩短,同时

缓解了口干口渴、便干便秘等相关症状,没有发现与药物有关的毒副反应。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：穿王消炎片用于治疗 RAU，6 票强推荐，

26 票弱推荐，17 票弱不推荐，13 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：穿王消炎片用于治疗 RAU，3 票强推荐，

31 票弱推荐，17 票弱不推荐，6票不确定。 

2.3.2.12 清胃散：中、低质量；弱推荐 

推荐说明：主治胃火牙痛，口舌生疮等。来自 2 项 CCT 研究结果显示[49-50]，

清胃散（中药汤剂加减）治疗 RAU 疗效满意，无严重不良反应。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：清胃散用于治疗 RAU，5 票强推荐，25

票弱推荐，22 票弱不推荐，2票强不推荐，8票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：清胃散用于治疗 RAU，3 票强推荐，31

票弱推荐，16 票弱不推荐，1票强不推荐，6票不确定。 

2.3.2.13 双花口服液：中质量；弱推荐 

推荐说明：主治发热，微恶风寒，鼻塞流涕，咽喉肿痛，吞咽困难，局部淋巴

结肿痛，或见红丝。或急性上呼吸道感染、急性扁桃腺炎、急性淋巴结炎，见有上

述证候者。来自 1 项 RCT 研究结果显示[51]：银菊双花口服液（200ml/次，tid，

疗程 1 周）治疗实火型 RAU 有较好疗效，适合患者日常饮用。 
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第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：双花口服液用于治疗 RAU，6 票强推荐，

27 票弱推荐，10 票弱不推荐，3票强不推荐，6票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：双花口服液用于治疗 RAU，4 票强推荐，

30 票弱推荐，16 票弱不推荐，7票不确定。 

2.3.2.14 玄麦甘桔颗粒：中质量；未形成推荐意见 

   推荐说明：用于阴虚火旺咽痛。来自 1 项 CCT 研究结果显示[52]：一清胶囊联

合玄麦甘桔颗粒（5g/次，tid，7d 为一疗程）治疗 RAU，可显著提高短期疗效，预

防远期复发。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：玄麦甘桔颗粒用于治疗 RAU，2 票强推荐，

30 票弱推荐，17 票弱不推荐，2票强不推荐，11 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：玄麦甘桔颗粒用于治疗 RAU，3 票强推荐，

28 票弱推荐，15 票弱不推荐，3票强不推荐，8票不确定。 

2.3.2.15 红黑丸：中、低质量；未形成推荐意见 

推荐意见：用于食积腹胀、腹痛便秘及湿热泻泄、下痢脓血。来自 1项 CCT 研

究结果显示[53]：红黑丸对于 RAU 患者有一定的治疗作用，可用于治疗治疗心胃壅

热血瘀证所致溃疡。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：红黑丸用于治疗 RAU，1 票强推荐，22

票弱推荐，15 票弱不推荐，5票强不推荐，19 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：红黑丸用于治疗 RAU，1 票强推荐，18

票弱推荐，22 票弱不推荐，5票强不推荐，11 票不确定。 

2.3.2.16 天王补心丸：中、低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：主治由心肾不足，阴虚血少引起的虚烦心悸，失眠，健忘，多梦，

口燥咽干，或口舌生疮，大便干燥等症。来自 1项 CCT 研究结果显示[54]：天王补

心丸（8 粒/次，tid，4 周一疗程）滋阴养血清热，补心安神，对 RAU 有较好的治

疗效果。 
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第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：红黑丸用于治疗 RAU，1 票强推荐，29

票弱推荐，17 票弱不推荐，4票强不推荐，11 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：红黑丸用于治疗 RAU，2 票强推荐，27

票弱推荐，18 票弱不推荐，1票强不推荐，9票不确定。 

2.3.1.17 双花百合片：中、低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：用于轻型 RAU 心脾积热证，症见口腔粘膜反复溃疡，灼热疼痛，口

渴，口臭，舌红苔黄等。来自 1 项 CCT 研究结果显示[55]：口服双花百合片（4 片

（0.6g）/次，tid，5 天）能够缓解 RAU 症状，减少复发。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：双花百合片用于治疗 RAU，7 票强推荐，

22 票弱推荐，18 票弱不推荐，1票强不推荐，14 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：双花百合片用于治疗 RAU，2 票强推荐，

26 票弱推荐，17 票弱不推荐，12 票不确定。 

2.3.1.18 丹参注射液：中、低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：主治冠心病，胸闷，心绞痛，可引起过敏反应，有口唇疱疹、荨麻

疹等。来自 1 项 CCT 研究结果显示[56]，丹参注射液（10ml 加入葡萄糖氯化钠注

射液 500ml，qd 静滴，10~15d 为一疗程）联合局部敷复发双链酶药膜能够缩短溃

疡愈合时间，减轻疼痛。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：丹参注射液用于治疗 RAU，5 票强推荐，

25 票弱推荐，19 票弱不推荐，2票强不推荐，11 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：丹参注射液用于治疗 RAU，4 票强推荐，

24 票弱推荐，18 票弱不推荐，5票强不推荐，6票不确定。 

2.3.1.19 佛手溃疡颗粒：低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：用于 RAU。来自 2 项 CCT 研究显示[57-58]：佛手溃疡颗粒（5g/次，

bid,7d 为一个疗程）可缩短 RAU 患者溃疡愈合时间，减少复发。 
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第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：佛手溃疡颗粒用于治疗 RAU，3 票强推荐，

19 票弱推荐，21 票弱不推荐，6票强不推荐，13 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：佛手溃疡颗粒用于治疗 RAU，1 票强推荐，

23 票弱推荐，16 票弱不推荐，4票强不推荐，13 票不确定。 

2.3.1.20 金匮肾气丸; 低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：肾精不足，腰膝酸痛，下肢冷感，少腹拘急，水肿，小便不利或频

数，阳痿，遗溺，尺脉微弱，或痰饮咳喘，消渴，脚气等证候。来自 1项 CCT 研究

结果显示[59]，口服加味金匮肾气丸（自制药）对于治疗肾阳不足、相火上扰所致

RAU 有优势。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：金匮肾气丸用于治疗 RAU，2 票强推荐，

25 票弱推荐，17 票弱不推荐，6票强不推荐，12 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：金匮肾气丸用于治疗 RAU，3 票强推荐，

23 票弱推荐，20 票弱不推荐，4票强不推荐，7票不确定。 

2.3.1.21 绞股蓝：低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：主治适用于心脾两虚，痰停血瘀引起，心悸气短，胸闷肢麻，眩晕

头痛，健忘耳鸣，自汗乏力或脘腹胀满等，及高脂血症。来自 1项观察性研究结果

显示[60]：绞股蓝（绞股蓝总甙胶囊口服，绞股蓝全干草泡水饮用）能够延长 RAU

平均间隙期，缩小再发溃疡面积，缩短溃愈合时间。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：绞股蓝用于治疗 RAU，6 票强推荐，12

票弱推荐，18 票弱不推荐，14 票强不推荐，12 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：绞股蓝用于治疗 RAU，8 票强推荐，11

票弱推荐，21 票弱不推荐，9票强不推荐，8票不确定。 

2.3.1.22 牛黄解毒片：低质量；未形成推荐意见 
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推荐说明：主治火热内盛，咽喉肿痛，牙龈肿痛，口舌生疮，头晕目赤。来自

1项 CCT 研究结果显示[61]：口服牛黄解毒片（1片/次，bid，连用 10d，停 10d，

20d 为一疗程）联合西药治疗 RAU 疗效确切。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：牛黄解毒片用于治疗 RAU，2 票强推荐，

23 票弱推荐，20 票弱不推荐，4票强不推荐，13 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：牛黄解毒片用于治疗 RAU，3 票强推荐，

24 票弱推荐，20 票弱不推荐，5票强不推荐，5票不确定。 

2.3.1.23 柴胡口服液：低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：主治外感风热邪气或外感风寒入里化热，证见身热不退或往来寒热。

来自 1 项 CCT 研究结果显示[62]：柴胡口服液（10ml/次，tid*2 周，bid*2 周，

qd*1 周，共 840ml）治疗 RAU 短期疗效好，长期疗效亦佳。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：柴胡口服液用于治疗 RAU，2 票强推荐，

19 票弱推荐，24 票弱不推荐，4票强不推荐，13 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：柴胡口服液用于治疗 RAU，4 票强推荐，

15 票弱推荐，26 票弱不推荐，4票强不推荐，8票不确定。 

2.3.1.24 点舌丸：低质量；未形成推荐意见 

推荐说明：用于各种疮疡初起，无名肿毒，疔疮发背，乳痈肿痛等症。来自 1

项 CCT 研究结果显示[63]：口服点舌丸（2 丸/次，tid，7d）具有清热解毒、消肿

止痛、改善局部血液循环、促进上皮细胞生长、加快创面愈合的作用，且安全性良

好。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：点舌丹用于治疗 RAU，3 票强推荐，19

票弱推荐，23 票弱不推荐，5票强不推荐，12 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：点舌丹用于治疗 RAU，1 票强推荐，17

票弱推荐，28 票弱不推荐，4票强不推荐，7票不确定。 

2.3.1.25 梅花点舌丸：低质量；未形成推荐意见 



21 
 

推荐说明：用于疔疮痈肿初起，咽喉，牙龈肿痛，口舌生疮。来自 1项 CCT 研

究结果显示[64]：梅花点舌丹（3次/天）治疗复发性口腔溃疡临床观察。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：梅花点舌丹用于治疗 RAU，4 票强推荐，

16 票弱推荐，25 票弱不推荐，6票强不推荐，11 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：梅花点舌丹用于治疗 RAU，2 票强推荐，

20 票弱推荐，27 票弱不推荐，2票强不推荐，6票不确定。 

2.3.1.26 金水宝胶囊：低质量；未形成推荐意见 

    推荐说明：肺肾两虚而致咳，气短心悸，腰膝酸软，阳痿，舌质红，苔白，脉

细等精气不足之证者，皆可辩证应用。来自 1项 CCT 研究结果显示[65]：口服金水

宝胶囊（3粒/次，tid，30 天为一疗程，连续 2疗程）配合生命力全息针刺能够有

效治疗 RAU，减少复发。 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结果：金水宝胶囊用于治疗 RAU，2 票强推荐，

16 票弱推荐，28 票弱不推荐，6票强不推荐，10 票不确定。 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结果：金水宝胶囊用于治疗 RAU，2 票强推荐，

9票弱推荐，27 票弱不推荐，9票强不推荐，10 票不确定。 

2.4 中成药治疗 RAU 的临床观察指标 

2.4.1 局部用药指标 

2.4.1.1 疼痛程度：强推荐 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结：49 票强推荐，6 票弱推荐，2 票弱不推荐，

3票不确定, 2 票空。 

2.4.1.2 愈合时间：强推荐 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结：46 票强推荐，10 票弱推荐，1 票弱不推荐，

3票不确定, 2 票空。 

2.4.1.3 药物安全性：强推荐 
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第一轮 62 位专家德尔菲法表决结：49 票强推荐，7 票弱推荐，1 票弱不推荐，

3票不确定, 2 票空。 

2.4.2 全身用药指标 

2.4.2.1 溃疡发作间隙期：强推荐 

    第一轮 62 位专家德尔菲法表决结：46 票强推荐，9 票弱推荐，4 票不确定, 3

票空。 

2.4.2.2 愈合时间：强推荐 

    第一轮 62 位专家德尔菲法表决结：45 票强推荐，12 票弱推荐，5票不确定。 

2.4.2.3 中医症候：强推荐 

    第二轮 57 位专家德尔菲法表决结：31 票强推荐，17 票弱推荐，1 票弱不推荐, 

8 票空。 

2.4.2.4 疗效持续时间：强推荐 

第二轮 57 位专家德尔菲法表决结：34 票强推荐，14 票弱推荐，1 票弱不推荐, 

8 票空。 

2.4.2.5 药物安全性：强推荐 

第一轮 62 位专家德尔菲法表决结：54 票强推荐，3 票弱推荐，3 票不确定, 2

票空。 

3. 共识制定的意义 

    通过文献检索发现 46 种中成药在临床上被使用治疗 RAU，目前尚无中成药使

用的应用指南或专家共识，因此制定中成药治疗 RAU 的临床指南对于非中医医生正

确使用中成药、减少药物不良反应非常重要。本研究以循证医学为基础，采用德尔

菲方法对 64 名专家进行 3 轮问卷调查，得到中成药指标 RAU 的专家共识，共获得

26 种中成药及 8 个疗效观察指标 
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4.共识的局限性和不足 

本共识是根据现有文献证据及专家临床经验制定，但是现有文献证据等级普

遍较低，使得本研究存在一定的局限性，对于弱推荐或未形成推荐意见的中成药物，

未来仍需要进一步进行高质量、大样本的随机对照研究验证药物疗效。 
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附表 A 中成药治疗复发性阿弗他溃疡的核心问题 

问题 重要程度 

非常重要 比较重要 一般重要 不重要 

1.在治疗 RAU 是时是否需要辩证后选择中成药？     

2.一种特定的中成药是否对所有类型的 RAU 均有效果？     

3.如何用简单易行的、客观的方法确定 RAU 中医证型？     

4.现在可用于治疗 RAU 的中成药有哪些？适应症、疗效和

副作用是什么？ 

    

5.中成药治疗 RAU 的疗效如何确定？     

6. 中成药（分局部和全身用药）治疗 RAU 的疗效如何确

定？ 

    

7.中成药用于 RAU 的治疗的主要作用是缓解症状还是延长

发作周期？ 

    

8.中成药治疗的安全性的问题？特殊人群是否可以使用

（包括儿童、孕妇、哺乳期妇女、患有全身各系统疾病

等）？ 

    

9.中成药和西药是否可以联合应用？如何联合应用？     

10.局部用药的用药次数如何确定？是否用药过度的问题？     

11. RAU 的非发作期是否需要全身使用中成药治疗？     

12.中成药相对西药治疗 RAU 的优势是什么？联合西药治疗

是否比单独用药效果更好？ 

    

13. 使用中成药治疗 RAU 是否比西药成本高？     

14.不同种类中成药是否可以联合应用治疗 RAU？     

15.中成药是通过什么机制发挥治疗 RAU 的作用？     

16. 中药和西药联合用药的指征是什么？     

17. 如果中成药治疗效果不好，可能的下一步治疗方

案是什么？ 

    

18. 对伴有全身疾病的 RAU 患者应该如何选择中成

药？是否应该兼顾全身疾病的治疗？ 

    

19. 各中成药治疗 RAU 的推荐等级是什么？     

20. 影响中成药接受程度的因素是什么？     

21. 服用不同的中成药，药物的相互作用是否对治疗

效果有影响？ 

    

22. RAU 可从西医角度分型（轻型、重型、疱疹

型），不同类型如何选择中成药？ 

    

23. 现有治疗 RAU 的中成药有哪些副作用？在使用时     
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应如何避免？ 

 

附表 A-2 中成药治疗复发性阿弗他溃疡的临床观察指标 

项目 

疗效评价指标 

局部用药 全身用药 

关键指

标 

次要指

标 

无关指

标 

关 键

指标 

次 要

指标 

无 关

指标 

疼痛程度       

患者主观评分       

患者满意度       

间歇期       

愈合期       

中医症候群       

溃疡发作个数       

溃疡大小       

溃疡发作类型的变化（轻型、重型、

疱疹型的变化） 

      

疗效持续的时间       

药物的安全性       
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附录 B 中成药治疗 RAU 的证据级别及推荐强度 
 中成药 推荐强度 证据级别 

局部用药 康复新液 强推荐 高、中质量 

 
锡类散 弱推荐 中质量 

 
开喉剑喷雾剂 

弱推荐 
中质量 

 
外用溃疡散 

弱推荐 
中质量 

 
金喉健喷雾剂 

弱推荐 
中质量 

 
口腔溃疡散 

弱推荐 
中质量 

 
口腔炎喷雾剂 

弱推荐 
中、低质量 

 
西瓜霜润喉片 

弱推荐 
中、低质量 

 
西帕依固龈液 

弱推荐 
中质量 

 
蒲地兰漱口水 

弱推荐 
中质量 

 
龙掌口含液 

弱推荐 
中、低质量 

 
口腔溃疡含片 

弱推荐 
高、中质量 

 
口疮宁含片 

弱推荐 
中质量 

全身用药 
口炎清颗粒 强推荐 高质量 

 
肿痛安胶囊 

弱推荐 
中质量 

 
口炎冲剂 

弱推荐 
中质量 

 
知柏地黄丸 

弱推荐 
中质量 

 蒲地蓝口服液 
弱推荐 

中、低质量 

 穿王消炎片 
弱推荐 

中质量 

 一清胶囊 
弱推荐 

中质量 

 白芍总苷胶囊 
弱推荐 

中、低质量 

 雷公藤 
弱推荐 

中质量 

 六味地黄丸 
弱推荐 

中、低质量 

 珍珠滴丸 
弱推荐 

中、低质量 
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 清胃散 
弱推荐 

中、低质量 

 双花口服液 
弱推荐 

中质量 
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附录 C 中成药治疗 RAU 临床观察指标的推荐强度 

 

 结局指标 推荐强度 

局部用药 疼痛程度 强推荐 

 愈合时间 强推荐 

 药物安全性 强推荐 

全身用药 溃疡发作间歇期 强推荐 

 愈合时间 强推荐 

 中医证候 强推荐 

 治疗持续时间 强推荐 

 
药物安全性 强推荐 
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