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摘　 要　 目的:利用循证证据对白芍总苷胶囊治疗复发性口腔溃疡开展临床综合评价研究,为临床合理用药提供参考依据。 方
法:系统检索万方数据库、中国知网、中国生物医学文献数据库、PubMed、Embase、the

 

Cochrane
 

Library、国际卫生技术评估网络和国
际卫生技术评估协会等网站(检索时限为建库至 2022 年 11 月 30 日),汇总白芍总苷胶囊治疗复发性口腔溃疡的临床研究、药物
经济学研究、安全性评价等资料,并对文献及其方法学进行质量评价和分析。 结果:共纳入 15 篇文献,包括 12 篇临床研究和 3 篇
安全性评价,未纳入药物经济学研究。 白芍总苷胶囊治疗复发性口腔溃疡在提高总有效率、缩短溃疡愈合时间、降低疼痛评分、改
善炎症因子水平、提高免疫功能、提高远期疗效等方面均有一定优势。 安全性研究结果显示,白芍总苷胶囊临床使用安全性较好,
药品不良反应发生率较低,且与其他西药联合治疗可有效减少药品不良反应的发生,增强患者依从性。 药品可及性评价结果显
示,白芍总苷胶囊治疗复发性口腔溃疡具有较好的可获得性、可负担性、便利性及可接受性。 结论:白芍总苷胶囊治疗复发性口腔
溃疡能够显著提高总有效率,改善患者生活质量,缓解疼痛,同时具有较好的安全性,但药物经济学研究方面的文献较为欠缺。 未
来有待于进一步开展更规范的临床观察及相关药物经济学研究,补充更高质量的循证证据。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

perform
 

clinical
 

comprehensive
 

evaluation
 

of
 

total
 

glucosides
 

of
 

paeony
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

recurrent
 

oral
 

ulcer
 

based
 

on
 

evidence-based
 

evidence,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

clinical
 

rational
 

drug
 

use.
 

METHODS:
 

Wangfang
 

Data,
 

CNKI,
 

CBM,
 

PubMed,
 

Embase,
 

the
 

Cochrane
 

Library,
 

the
 

International
 

Health
 

Technology
 

Assessment
 

Network,
 

the
 

International
 

Health
 

Technology
 

Assessment
 

Association
 

and
 

other
 

websites
 

were
 

systematically
 

retrieved
 

to
 

collect
 

clinical
 

research,
 

pharmacoeconomic
 

research,
 

safety
 

evaluation
 

and
 

other
 

data
 

of
 

total
 

glucosides
 

of
 

paeony
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

recurrent
 

oral
 

ulcer
 

(the
 

search
 

deadline
 

was
 

from
 

database
 

establishment
 

to
 

Nov.
 

30th,
 

2022).
 

The
 

quality
 

of
 

literature
 

and
 

its
 

methodology
 

were
 

evaluated
 

and
 

analyzed.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

15
 

articles
 

were
 

included,
 

including
 

12
 

clinical
 

studies
 

and
 

3
 

safety
 

evaluations,
 

pharmacoeconomics
 

studies
 

were
 

not
 

included.
 

The
 

total
 

glucoside
 

of
 

paeony
 

capsules
 

has
 

certain
 

advantages
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

recurrent
 

oral
 

ulcer
 

in
 

improving
 

the
 

total
 

effective
 

rate,
 

shortening
 

the
 

ulcer
 

healing
 

time,
 

reducing
 

pain
 

score,
 

improving
 

the
 

level
 

of
 

inflammatory
 

factors,
 

improving
 

immune
 

function,
 

and
 

promoting
 

the
 

long-term
 

curative
 

effect.
 

The
 

safety
 

study
 

results
 

showed
 

that
 

the
 

total
 

glucoside
 

of
 

paeony
 

capsules
 

had
 

higher
 

safety
 

and
 

lower
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

in
 

clinical
 

use,
 

and
 

combined
 

treatment
 

with
 

other
 

western
 

drugs
 

could
 

effectively
 

reduce
 

the
 

occurrence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

and
 

enhance
 

patient
 

compliance.
 

Results
 

of
 

drug
 

accessibility
 

evaluation
 

showed
 

that
 

total
 

glucosides
 

of
 

paeony
 

capsules
 

had
 

good
 

availability,
 

affordability,
 

convenience
 

and
 

acceptability
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

recurrent
 

oral
 

ulcer.
 

CONCLUSIONS:
 

Total
 

glucosides
 

of
 

paeony
 

capsules
 

can
 

significantly
 

improve
 

the
 

total
 

effective
 

rate,
 

improve
 

the
 

quality
 

of
 

life
 

of
 

patients,
 

relieve
 

pain,
 

and
 

has
 

higher
 

safety
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

recurrent
 

oral
 

ulcer,
 

yet
 

there
 

is
 

a
 

lack
 

of
 

literature
 

on
 

pharmacoeconomics.
 

In
 

the
 

future,
 

more
 

standardized
 

clinical
 

observation
 

and
 

related
 

pharmacoeconomics
 

research
 

should
 

be
 

further
 

carried
 

out
 

to
 

supplement
 

evidence
 

of
 

higher
 

quality.
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　 　 复发性口腔溃疡是常见的口腔黏膜病,患病率可达 10% ~
25% [1] 。 该病主要表现为反复发作的口腔溃疡,伴有明显灼

痛,是一种多因素导致的慢性免疫紊乱性疾病[2] 。 目前,复发

性口腔溃疡的发病机制尚不明确,可能与免疫因素、激素水平

和精神因素等有关,尚缺乏有效的治疗药物和方法,尤其是顽

固性复发性口腔溃疡,一般药物的疗效不佳,发作频率高、症
状较重,严重影响患者的生活质量[2] 。 临床常用中药、免疫制

剂和激素等药物治疗,但部分药物长期使用会有较强的不良

反应。 目前,针对复发性口腔溃疡,主张局部和全身结合、中
西医结合治疗,部分临床医师采取中西医结合的方法治疗复

发性口腔溃疡,取得了较好的疗效[1] 。 白芍总苷胶囊为免疫

调节药,在临床上常被用于类风湿关节炎、干燥综合征、系统

性红斑狼疮等疾病的治疗[3-4] 。 其主要成分白芍总苷是从毛

茛科植物白芍根部提取而得,包括芍药苷、羟基芍药苷、芍药

花苷、芍药内酯苷和苯甲酰芍药苷等单体成分[5] 。 近年来,该
药在口腔疾病的治疗中显示出良好的疗效,如复发性口腔溃

疡、口腔扁平苔藓、盘状红斑狼疮等[6] 。 使用白芍总苷胶囊治

疗复发性口腔溃疡属于超说明书用药,但该药具有一定的免

疫调节作用,同时在复发性口腔溃疡治疗中具有确切的临床

疗效,存在进一步拓展循证证据的需求。 因此,本研究通过查

阅国内外相关文献,对白芍总苷胶囊治疗复发性口腔溃疡的

有效性、适用性、经济性和安全性进行评价,为临床提供治疗

复发性口腔溃疡的新方法及相关循证依据。
1　 资料与方法

 

1. 1　 纳入与排除标准

1. 1. 1　 纳入标准:关于白芍总苷胶囊治疗复发性口腔溃疡的

临床研究、药物经济学研究和安全性评价。
1. 1. 2　 排除标准:非针对复发性口腔溃疡的临床研究文献、
会议文献、数据不全文献、重复发表的研究以及无法获得全文

的文献。
1. 2　 文献检索策略

计算机检索万方数据库、中国知网、中国生物医学文献数

　 　 　 　 　

据库、PubMed、the
 

Cochrane
 

Library 和 Embase 等中英文网站,
使用“白芍总苷胶囊” “ 帕夫林” “ baishao

 

zonggan” 和 “ total
 

glucosides
 

of
 

paeony”等作为中英文检索词,进行全文检索及主

题检索,检索时限为建库至 2022 年 11 月 30 日。 为保证查全

率,对已检出文献进行文献追溯。 将检索得到的文献导入

Endnote
 

X8 软件进行自动去重,再通过比对人工去重。 由 2 名

研究者独立完成文献筛选、交叉比对与信息提取。 如出现分

歧,则与第 3 名研究者协商解决。
1. 3　 分析方法

采用定性描述的方法,对纳入的相关研究结论进行分析。
2　 结果
2. 1　 文献检索结果和纳入研究的基本特征

根据上述检索策略,共检索得到 132 篇文献,进行剔重、
初筛以及阅读摘要后,共有 15 篇文献纳入本研究,包括 12 篇

临床研究[7-18] 、3 篇安全性评价[19-21] ,未纳入药物经济学研究。
纳入的临床研究的基本特征见表 1。
2. 2　 有效性评价

2. 2. 1　 总有效率:临床疗效参照中华口腔医学会口腔黏膜病

专业委员会发布的 《 复发性阿弗它溃疡疗效评价试行标

准》 [22] 进行评价,总有效率 = (显效病例数+有效病例数) / 总
病例数 × 100%。 11 篇文献[7-13,15-18] 报告了总有效率。 其中

5 篇文献[7,9-10,16,18] 显示,白芍总苷胶囊单用或联合沙利度胺、
碘甘油等治疗复发性口腔溃疡,总有效率显著高于对照组,差
异有统计学意义(P<0. 05)。 1 篇文献[8] 显示,白芍总苷胶囊与

泼尼松比较,疗效的差异无统计学意义(P>0. 05),但与多维元

素疗效的差异有统计学意义(P<0. 05)。 1 篇文献[11] 显示,白
芍总苷胶囊与沙利度胺联合应用的总有效率显著高于单用沙

利度胺或白芍总苷胶囊,差异有统计学意义(P<0. 05)。 2 篇

文献[12,15] 显示,白芍总苷胶囊+沙利度胺组患者的总有效率显

著高于白芍总苷胶囊+昆明山海棠片组,差异有统计学意义

(P<0. 05)。 2 篇文献[13,17] 则显示,白芍总苷胶囊+转移因子

　 　 　 　表 1　 纳入的临床研究的基本特征
Tab

 

1　 Basic
 

characteristics
 

of
 

included
 

clinical
 

studies

文献
病例数 干预措施

观察组 对照组 观察组 对照组
结局指标

陈雪等(2021 年) [7] 40 40 白芍总苷胶囊+沙利度胺 沙利度胺 ①②③④⑦⑧
孙甲峰(2020 年) [8] 20 (1)泼尼松组:20;(2)多维元素片组:20 白芍总苷胶囊 (1)泼尼松;(2)多维元素片 ①⑧
杨茜(2020 年) [9] 45 45 白芍总苷胶囊+碘甘油 维生素+葡萄糖酸锌 ①②③④
闫凤霞等(2019 年) [10] 56 56 白芍总苷胶囊+碘甘油 维生素+葡萄糖酸锌 ①②③④⑤⑥
许景川等(2017 年) [11] 82 (1)白芍总苷胶囊组:82;(2)沙利度胺组:82 白芍总苷胶囊+沙利度胺 (1)白芍总苷胶囊;(2)沙利度胺 ①②③④⑦⑧
徐慧星(2016 年) [12] 64 64 白芍总苷胶囊+沙利度胺 白芍总苷胶囊+昆明山海棠片 ①
孟海锋(2016 年) [13] 40 40 白芍总苷胶囊+转移因子胶囊+地喹氯铵含片 口糜消配方颗粒 ①②③⑦
刘思佳等(2015 年) [14] 30 无 白芍总苷胶囊+枸杞 无 ⑤⑥
杨彬杰(2014 年) [15] 30 30 白芍总苷胶囊+沙利度胺 白芍总苷胶囊+昆明山海棠片 ①②③④⑦
苏伟等(2014 年) [16] 49 49 白芍总苷胶囊+口洁素 维生素+口洁素 ①③
许建华(2014 年) [17] 46 48 白芍总苷胶囊+转移因子胶囊+地喹氯铵含片 口糜消配方颗粒 ①②③⑧
王婷婷等(2013 年) [18] 50 50 白芍总苷胶囊 维生素 B2 ①②⑦⑧
　 　 注:①总有效率;

 

②溃疡愈合时间;③疼痛度评分;④炎症因子[肿瘤坏死因子 α(TNF-α)、白细胞介素 2(IL-2)和白细胞介素 8(IL-8)];⑤体液免疫功能[免疫球蛋白( Ig)];⑥细胞免疫功能
(T 淋巴细胞);

 

⑦远期疗效(复发率或总间歇期);
 

⑧不良反应 / 不良事件。
Note:①total

 

effective
 

rate;
 

②ulcer
 

healing
 

time;
 

③visual
 

analogue
 

scale;
 

④inflammatory
 

response
 

factor
 

index
 

[ tumor
 

necrosis
 

factor-α
 

(TNF-α),
 

interleukin-2
 

(IL-2),
 

interleukin-8
 

( IL-8)];
 

⑤
humoral

 

immune
 

function
 

[immunoglobulin
 

(Ig)];
 

⑥cellular
 

immune
 

function
 

(T-lymphocyte);
 

⑦long-term
 

effect
 

(recurrence
 

rate
 

or
 

total
 

interval);
  

⑧adverse
 

reactions / adverse
 

events.
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胶囊+地喹氯铵含片组的总有效率显著低于口糜消配方颗粒

组,差异有统计学意义(P<0. 05)。
2. 2. 2　 溃疡愈合时间:8 篇文献[7,9-11,13,15,17-18] 报告了溃疡愈合

时间。 其中 4 篇文献[7,9-10,18] 显示,白芍总苷胶囊可有效缩短

溃疡愈合时间,与对照组的差异均有统计学意义(P< 0. 01)。
1 篇文献[11] 显示,白芍总苷胶囊与沙利度胺联合应用的总溃

疡愈合时间显著短于单用沙利度胺或白芍总苷胶囊,差异有统

计学意义(P<0. 05)。 1 篇文献[15] 显示,白芍总苷胶囊+沙利

度胺与白芍总苷胶囊+昆明山海棠片均能有效缩短平均溃疡

愈合时间,同时白芍总苷+沙利度胺的疗效显著优于白芍总苷

胶囊+昆明山海棠片,差异有统计学意义(P< 0. 05)。 2 篇文

献[13,17] 则显示,口糜消配方颗粒组在缩短溃疡愈合时间方面

显著优于白芍总苷胶囊+转移因子胶囊+地喹氯铵含片,差异

有统计学意义(P<0. 05)。
2. 2. 3　 疼痛度评分:8 篇文献[7,9-11,13,15-17] 报告了疼痛度评分。
其中 4 篇文献[7,9-10,16] 显示,白芍总苷胶囊可有效改善疼痛评

分,差异有统计学意义(P<0. 05)。 1 篇文献[11] 显示,白芍总苷

胶囊与沙利度胺联合应用患者的疼痛指数显著优于单用沙利

度胺或白芍总苷胶囊,差异有统计学意义(P< 0. 05)。 1 篇文

献[15] 显示,白芍总苷胶囊+沙利度胺和白芍总苷胶囊+昆明山

海棠片均能有效改善溃疡疼痛指数,其中白芍总苷胶囊+沙利

度胺的疗效显著优于白芍总苷胶囊+昆明山海棠片,差异有统

计学意义(P<0. 05)。 2 篇文献[13,17] 显示,口糜消配方颗粒组

在改善疼痛指数方面显著优于白芍总苷胶囊+转移因子胶囊+
地喹氯铵含片,差异有统计学意义(P<0. 05)。
2. 2. 4　 炎症因子: 5 篇文献[7,9-11,15] 报告了血清炎症因子

(TNF-α、IL-2、IL-8)水平。 其中 3 篇文献[7,9-10] 显示,白芍总苷

胶囊有助于促进炎症吸收,差异均有统计学意义(P< 0. 01)。
1 篇文献[11] 显示,白芍总苷胶囊与沙利度胺联合应用的炎症

因子水平改善情况优于单用沙利度胺或白芍总苷胶囊,差异有

统计学意义(P< 0. 05)。 1 篇文献[15] 显示,白芍总苷胶囊+沙

利度胺和白芍总苷胶囊+昆明山海棠片均能有效降低炎症因

子水平,同时白芍总苷胶囊+沙利度胺的疗效显著优于白芍总

苷胶囊+昆明山海棠片,差异有统计学意义(P<0. 05)。
2. 2. 5　 免疫功能:2 篇文献[10,14] 评估了白芍总苷胶囊对复发

性口腔溃疡患者免疫功能的影响,均对体液免疫功能指标

(IgG、IgA、IgM,补体 C3、C4)和细胞免疫功能指标( CD3+
 

T 细

胞、CD4+
 

T 细胞、CD8+
 

T 细胞、CD4+ / CD8+
 

T 细胞比值)进行了

测定。 其中 1 篇文献[10] 显示,白芍总苷胶囊联合碘甘油对免

疫功能的改善情况显著优于对照组,差异有统计学意义(P<
0. 05)。 1 篇文献[14] 显示,白芍总苷胶囊联合中药枸杞治疗

2 个月后,患者免疫功能较治疗前有显著改善,差异有统计学

意义(P<0. 01)。
2. 2. 6　 远期疗效:5 篇文献[7,11,13,15,18] 报告了远期疗效。 其中

2 篇文献[7,18] 显示,白芍总苷胶囊可有效提高远期疗效,包括

可延长总间歇期、降低随访复发率等,与对照组比较,差异有统

计学意义(P<0. 05)。 1 篇文献[11] 显示,白芍总苷胶囊与沙利

度胺联合应用在提高远期疗效方面显著优于单用沙利度胺或

白芍总苷胶囊,差异有统计学意义(P<0. 05)。 1 篇文献[13] 则

显示,口糜消配方颗粒在提高远期疗效方面显著优于白芍总苷

胶囊+转移因子胶囊+地喹氯铵含片,差异有统计学意义(P<

0. 05)。 1 篇文献[15] 显示,白芍总苷胶囊+沙利度胺组与白芍

总苷胶囊+昆明山海棠片组均能有效提高远期疗效,其中白芍

总苷胶囊+沙利度胺的疗效显著优于白芍总苷胶囊+昆明山海

棠片,差异有统计学意义(P<0. 05)。
2. 3　 安全性评价

纳入的 12 篇临床研究文献中,有 5 篇提到了用药安全性

评价指标[7-8,11,17-18] ,总体显示白芍总苷胶囊临床使用安全性较

好,药品不良反应发生率较低,与其他西药联合治疗可有效降

低药品不良反应发生率,增强患者依从性。 白芍总苷胶囊的不

良反应以轻度腹痛、腹泻为主,偶见恶心、头痛和头昏等症状,
均未行特殊处理,4~ 7

 

d 后可自行缓解,部分患者减量服用后

胃肠道症状有所减轻[8] 。 白芍总苷胶囊的药品说明书中提

到,该药的不良反应为“偶有软便,不需处理,可以自行消失”,
与临床观察到的药品不良反应表现基本一致。 有学者针对白

芍总苷胶囊的不良事件进行了多中心、非干预观察登记研究,
结果显示,在纳入研究的 1

 

422 例患者中,共有 100 例次患者

发生不良事件,90%以上为腹泻,67%发生于服药后 2
 

d 内,
94%的患者在发生不良事件 10

 

d 内出现转归,无严重不良事

件发生,随访 1 周末不良事件发生率为 10. 48%,随访 1 个月末

不良事件发生率为 3. 66%。 此外,临床还有文献曾报道白芍

总苷胶囊的罕见不良反应,包括疱疹[19] 、出血性皮疹[20] 、男性

乳腺增生[21] 各 1 例。
2. 4　 药品可及性评价

2. 4. 1　 可获得性:白芍作为常用的中药材,在我国有悠久的人

工栽培历史,在我国安徽、四川、浙江、山东、河南和湖南等地均

有种植,目前已在全国多地形成了大面积、规范化的 GAP 种植

基地,其药用资源丰富。 历版《中华人民共和国药典》均有收

载,并对白芍的品种来源、采收加工、性状鉴别和有效成分含量

测定等有详细规定,对重金属及有害元素以及二氧化硫残留量

等安全性指标也有严格限定。 因此,白芍的药材资源供给充足

且质量稳定可控,可以有效保障该药原料的供应和质量均一。
2. 4. 2　 可负担性:白芍总苷胶囊收载于《国家基本医疗保险、
工伤保险和生育保险药品目录》 (2019 年版),为乙类药品,目
前费用为 3. 78~ 5. 67 元 / d,在治疗复发性口腔溃疡的同类药

品中价格偏低。
2. 4. 3　 可接近性(便利性):白芍总苷胶囊为口服给药剂型,
铝塑泡罩包装,便于患者携带、保存及服用。 该药贮藏条件为

密封保存,不需要特殊的冷链运输储存管理,有效期为 36 个

月,对于基层医疗机构及交通不便地区的使用较为便利。
2. 4. 4　 可接受性:临床研究结果显示,白芍总苷长期使用安全

性良好,该药为天然植物药提取物,相较于治疗复发性口腔溃

疡使用的免疫制剂和激素类药物,其不良反应小,患者更易于

接受、依从性好。 且该药已被纳入国家医保目录,并自 2017 年

4 月起被纳入药品阳光采购目录范围,价格大幅降低,患者负

担减小。 对临床而言,近年来该药在包括复发性口腔溃疡在内

的复杂难治性口腔疾病的治疗中显示出良好的疗效,
 

因而也

日渐受到口腔科医师的关注。 例如,北京大学口腔医院曾对该

院门诊口腔黏膜病患者超说明书用药情况进行调查分析,结果

发现超说明书用药的药品占 21. 21%、医嘱占 19. 62%,且均为

超适应证用药;其中白芍总苷超说明书用药医嘱占超说明书用

药医嘱总数的 15. 85%,居第 3 位,且主要是用于复发性口腔溃
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疡、口腔扁平苔藓等免疫相关性口腔疾病的治疗[23] 。 该研究

也分析了临床存在超适应证用药的原因,即该药的药理作用能

涵盖所治疗的口腔黏膜病,但药品说明书收载的适应证较少,
未能覆盖相关疾病[23] 。 新型、难治型疾病使得临床医师面临

无药可用的巨大压力,而由于目前我国仍然缺乏完善的法律对

超说明书用药进行规范和指导,又使得临床医师承担了相当程

度的法律风险和伦理压力。 因此,对于已上市多年的药物,其
安全性已得到充分验证,在证明其临床疗效的情况下,迫切需

要开展相关用药评价,为临床拓展新的循证证据。
2. 5　 药品质量评价

2. 5. 1　 药品标准:白芍总苷胶囊收载于《国家药品监督管理局
 

国家药品标准:新药转正标准(第 38 册)》 [标准编号:WS1 -
(X-164)-2003Z]。
2. 5. 2　 药品质量控制:白芍总苷胶囊的质量控制方法包括外

观及内容物的性状鉴别;胶囊内容物干燥失重检测;以芍药苷

溶出量作为检测指标进行胶囊溶出度测定(限定每粒胶囊芍

药苷的溶出量不得低于重量的 70%);采用高效液相色谱法,
以芍药苷含量为指标进行有效成分含量测定(限定每粒胶囊

芍药苷含量不少于 104
 

mg)。 由此可见,该药质控指标较为全

面细致,能够实现对药品质量的有效控制。
2. 6　 历史传承与拓展创新

复发性口腔溃疡属于中医学中“口疮” “口疡” “口疳” “口

破”和“口糜” 等范畴,作为病名首见于先秦时期的《黄帝内

经》,如《素问·气交变大论》 中提及,“岁金不及,炎火乃行

……民病口疮”;此后历代医家对该病皆有论述,并有系统的

辨证分型及治疗方法[24] 。 可见,在中医学数千年的发展历史

中,对复发性口腔溃疡的认识和治疗经历了漫长的发展过程,
相关理论和治疗方法沿袭至今,有着持续的传承和发展。 白芍

入药在我国已有二千多年历史,始载于东汉的《神农本草经》,
此后的历代本草和医书典籍都对白芍的药性、功效和临床应用

有详细记载。 近年来,白芍总苷胶囊在临床被广泛用于包括复

发性口腔溃疡在内的多种免疫相关的口腔疾病的治疗,现代药

理学研究也阐明了该药治疗复发性口腔溃疡的机制,提供了相

关理论依据。
3　 讨论

复发性口腔溃疡作为一种多因素共同作用的常见口腔黏

膜疾病,发病率高、发作频繁和间歇期短,不仅对患者的生活造

成影响,也因患者对疾病的预后有顾虑,易导致焦虑、抑郁、睡
眠障碍和心因性躯体化症状等心理问题。 目前尚缺乏有效治

疗药物,且部分药物长期使用还易出现不良反应。 因此,临床

迫切需要更安全、有效和可及性强的治疗药物[1] 。 本研究对

白芍总苷胶囊治疗复发性口腔溃疡的有效性、安全性、经济性

和可及性进行了评估,结果显示,在常规治疗的基础上联合应

用白芍总苷胶囊能够显著提高总有效率,改善患者生活质量,
缓解疼痛,同时具有较好的安全性。 药物经济学研究方面的文

献较为欠缺。 此外,尽管部分研究设置了随访观察,但随访时

间较短,缺乏对药物的预后及远期疗效的评估。 由于纳入的文

献数量有限且质量整体偏低,尚需更多高质量的大样本、多中

心、随机双盲对照研究加以验证,以便为临床治疗提供更多的

循证依据,确保治疗决策建立在科学的证据基础之上。
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