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黄连上清胶囊联合康复新液治疗口腔种植体周围软组织炎的临床研究 *

杜建东 韩保迪 李芳兰 张颖杰 刘国华
（兰州大学第二医院口腔科 甘肃兰州 730030）

摘要 目的：观察黄连上清胶囊联合康复新液治疗口腔种植体周围软组织炎（PI）的临床治疗效果。方法：选择兰州大学第二医院

2018年 3月 ~2021年 5月期间收治的口腔 PI患者 100例作为观察对象，所有患者根据双色球法分为对照组（50例）和观察组（50

例），对照组患者接受康复新液治疗，观察组患者接受黄连上清胶囊联合康复新液治疗，对比两组疗效、牙周功能指标、血清细胞

因子和不良反应。结果：观察组的临床总有效率高于对照组（P<0.05）。两组不良反应发生率对比无差异（P>0.05）。治疗后，两组龈
沟出血指数（SBI）、菌斑指数（PLI）、附着丧失（AL）、探诊深度（PD）减小，且观察组低于对照组（P<0.05）。治疗后，两组白介素 -1茁
（IL-1茁）、白介素 -6（IL-6）和单核细胞趋化因子（MCP-1）水平下降，且观察组低于对照组（P<0.05）。结论：黄连上清胶囊联合康复新
液治疗口腔 PI，可促进牙周功能恢复，减轻种植体周围炎症，安全可靠。
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Clinical Study of Huanglian Shangqing Capsule Combined with Kangfuxin
Solution in the Treatment of Soft Tissue Inflammation Around Oral

Implants*

To observe the clinical effect of Huanglian Shangqing capsule combine with Kangfuxin solution in the

treatment of soft tissue inflammation around oral implants(PI). 100 patients with oral PI who were treated in the Second Hospi-

tal of Lanzhou University from March 2018 to May 2021 were selected as the observation objects, all patients were divided into control

group (50 cases) and observation group (50 cases) according to the two-color ball method, the patients in the control group were treated

with Kangfuxin solution, the patients in the observation group were treated with Huanglian Shangqing capsule combined with Kangfuxin

solution, the effect, serum cytokines and adverse reactions between the two groups were compared. The total clinical effective

rate of the observation group was higher than that of the control group (P<0 .05) . There was no difference in the incidence of

adverse reactions between the two groups(P>0.05). After treatment, the gingival sulcus bleeding index (SBI), plaque index (PLI), loss of
attachment (AL) and probing depth (PD) decreased in the two groups, and the observation group was lower than that in the control group

(P<0.05). After treatment, the levels of interleukin-1茁(IL-1茁), interleukin-6 (IL-6) and monocyte chemokine (MCP-1) decreased in the

two groups, and the observation group was lower than that in the control group(P<0.05). Huanglian Shangqing capsule com-

bine with Kangfuxin solution in the treatment of oral PI can promote the recovery of periodontal function and reduce the inflammation

around the implant, which is safe and reliable.

Soft tissue inflammation around oral implants; Kangfuxin solution; Huanglian Shangqing capsule; Safety; Curative

effect
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前言

口腔种植是一种口腔美容修复方式，可重建口腔功能，恢

复牙齿美观性，具有邻牙损伤小、功能持续长久等功效，但也有

部分患者术后出现并发症，如口腔种植体周围软组织炎（PI）

等[1]。PI是指种植体周围软组织处发生慢性进展性炎症病变[2]。

PI患病率较高，达 9.7%左右[3]。关于 PI的治疗现临床暂无统一

方案，多数采取局部洁治或给予抗菌药物[4]。康复新液是一种既

可以外用也可以内服的产品，用于 PI可获得一定的控制效果[5]。

但也有研究发现[6]，抗菌药物使用效果往往存在个体差异性，导

致治疗效果达不到理想预期。黄连上清胶囊具有散风止痛、清

热泻火的功效，可用于口舌生疮、咽喉肿痛、牙龈肿痛等病症[7]。

3676窑 窑



现代生物医学进展 biomed.cnjournals.com Progress inModern Biomedicine Vol.22 NO.19 OCT.2022

本研究以口腔 PI患者为观察对象，观察康复新液联合黄连上

清胶囊治疗的临床应用价值。

1 资料与方法

1.1 基本资料

选择兰州大学第二医院 2018年 3月 ~2021年 5月期间收

治的口腔 PI患者 100例作为观察对象，本次研究已经通过兰

州大学第二医院伦理学委员会批准进行。患者中男性 38例、女

性 62例，年龄 19~53岁，平均（38.87± 4.13）岁；PI病程 1~5月，

平均（2.56± 0.77）月。纳入标准：（1）探诊检查、X线检查结合症

状确诊为 PI；（2）距接受种植体手术时间＜3个月；（3）签署知

情同意书；（4）种植体龈沟探针深度逸3 mm，全口至少余留 16

颗牙；（5）年龄逸18岁。排除标准：（1）合并糖尿病、血液学疾

病、免疫系统疾病等全身性疾病；（2）哺乳或妊娠期妇女；（3）合

并其他部位感染；（4）入组前 3个月接受过其他方法治疗者；

（5）对本研究涉及的药物过敏者；（6）有夜磨牙症状者。

1.2 方法

所有患者根据双色球法分为观察组（50例，黄连上清胶囊

联合康复新液治疗）、对照组（50例，康复新液治疗），对照组

中：女性 32例、男性 18例，PI病程 1~5 月，平均（2.52± 0.81）

月；年龄 19~53岁，平均（38.69± 4.27）岁。观察组中女性 30例、

男性 20 例，PI病程 2~5 月，平均（2.59± 0.74）月；年龄 21~52

岁，平均（39.05± 4.36）岁。两组患者一般资料对比无统计学差

异（P>0.05）。治疗前采用超声洁牙机清洁牙齿。随后对照组患
者给予康复新液（湖南科伦制药有限公司，规格：每瓶装 10 mL、

20mL、50mL、100mL，生产批号：20180718、20190524、20200619）

治疗，然后口含 10 mL康复新液，停留 3~5 min，缓慢咽下，

4 次 /d，注意服药后 1 h内患者应禁食、禁水。观察组患者在对

照组基础上联合黄连上清胶囊（太极集团重庆涪陵制药厂有限

公司，规格：每粒装 0.4 g，生产批号：20180625、20190618、

20200724）治疗，口服，4粒 /次，2次 /d。两组均治疗 4周。

1.3 疗效判定标准

治愈：牙周袋 <4 mm种植体周围组织流血及炎症反应完

全消失。有效：种植体周围组织流血及炎症反应有所好转，牙周

袋逸4 mm。无效：种植体周围组织流血及炎症反应无改善甚至

加重。总有效率 =治愈率 +有效率[8]。

1.4 观察指标

（1）治疗前后检测患者的种植体周软组织的 PLI、SBI、PD、

AL程度。其中 PLI：精细探针轻划目标种植体表面，按照无、少

量、中等、大量评分 0~3分。SBI：探针沿种植体龈缘探诊，按照

无、点状、线状、出血溢满、自动出血评分 0~4分。PD：以较轻力

度下使用牙周探诊探测龈缘至牙周底部间距。AL：测得釉牙骨

质界到龈缘的距离，测量牙周袋深度，将袋深度减去该距离即

为AL的程度。（2）治疗前后抽取两组患者清晨空腹静脉血 5mL，

经离心处理，离心参数如下：离心半径 15 cm，3600 r/min速率

离心 13 min，取上清液待检测。选取深圳晶美生物工程有限公

司生产的试剂盒，参考说明书步骤，采用酶联免疫吸附试验检

测白介素 -1茁（IL-1茁）、白介素 -6（IL-6）和单核细胞趋化因子

（MCP-1）水平。（3）观察两组不良反应的发生情况。

1.5 统计学方法

采取 SPSS 21.0的软件完成统计学的分析。计量资料如

IL-1茁、PLI、SBI、IL-6等经检验符合正态分布，以（x± s）表示，行
独立样本 t检验（组间）和配对 t检验（组内）。计数资料如总有

效率等以比或率表示，行卡方检验。均为双侧检验，P<0.05表示
差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 疗效比较

观察组的临床总有效率 94.00%（47/50）高于对照组

76.00%（38/50）（x2=6.353，P=0.012），见表 1。

Note: a was compared with control group, P<0.05.

Groups Cure Effective Invalid Total effective rate

Control group（n=50） 12（24.00） 26（52.00） 12（24.00） 38（76.00）

Observation group（n=50） 16（32.00） 31（62.00） 3（6.00） 47（94.00）a

表 1 疗效比较 [n（%）]

Table 1 Comparison of curative effects [n（%）]

2.2 PD、SBI、PLI、AL对比

治疗前，两组 PD、SBI、PLI、AL对比无差异（P>0.05）。治疗
后，两组 SBI、PLI、AL、PD减小，且观察组低于对照组（P<0.
05），见表 2。

Note: a, b were compared with before treatment and the control group after treatment, P<0.05.

表 2 PLI、SBI、PD、AL对比（x± s）
Table 2 Comparison of PLI, SBI, PD and AL（x± s）

Groups Time point PLI（component） SBI（component） PD（mm） AL（mm）

Control group（n=50） Before treatment 1.83± 0.28 2.76± 0.27 4.06± 0.45 2.16± 0.31

After treatment 1.36± 0.27a 1.84± 0.23a 2.62± 0.43a 1.53± 0.24a

Observation group

（n=50）

Before treatment 1.78± 0.25 2.71± 0.34 4.11± 0.51 2.19± 0.26

After treatment 0.98± 0.24ab 1.13± 0.28ab 1.93± 0.46ab 1.08± 0.27ab
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2.3 IL-1茁、IL-6、MCP-1水平对比

治疗前，两组MCP-1、IL-1茁、IL-6水平对比无差异（P>0.05）。
治疗后，两组MCP-1、IL-1茁、IL-6水平下降，且观察组低于对照
组（P<0.05），见表 3。

Note: a, b were compared with before treatment and the control group after treatment, P<0.05.

2.4 不良反应对比

对照组未出现不良反应，观察组出现 1例腹痛，对照组

（0.00%）、观察组（2.00%）的不良反应发生率对比无统计学差异

（x2=2.041，P=0.153）。

3 讨论

随着人们对自身美观度的追求，口腔种植应用越来越广

泛[9]。口腔种植术目前已较为成熟，可有效满足患者美观要求，

恢复其咀嚼功能[10]。但也有不少患者因处理不当，导致远期种

植失败，其中 PI即为导致种植失败的重要因素[11]。PI患者临床

典型表现包括黏膜发红肿胀、探诊出血、牙周探诊深度加深、种

植体周围牙袋溢脓以及骨结合减少等，其发生的主要原因在

于：种植于口腔的种植体，对于人体各项组织来说处于外来物，

与口腔骨组织间无法形成天然的牙周膜，正是因为缺乏牙周膜

这一天然保护屏障，当术后口腔清洁不当或不彻底时，就会导

致有害物质如细菌、病毒等残留，有害物质定植于龈沟组织中

形成牙菌斑，发展为 PI[12,13]。由此可见，控制、清除口腔病原菌是

治疗 PI的关键点之一。

康复新液为美洲大蠊的乙醇提取物制剂，该药物含有的生

物活性物质多样，包括黏糖氨酸、多种促生长因子、黏氨酸、18

种以上多元醇类、氨基酸、肽类及黏糖蛋白等[14]。华江锋的药理

研究证实[15]，康复新液具有镇痛、消肿、抗菌、抗炎、抗肿瘤、抗

衰老、抗过敏、抗氧化、调节免疫功能等药理作用。刘骏等[16]学

者的研究证实康复新液可有效减轻 PI患者种植体周围炎症。

由于抗菌药物反复使用易产生耐药性，降低远期疗效，故笔者

尝试在康复新液基础上结合其他药物治疗。黄连上清胶囊由

17味中药组成，具有清热祛火之功效，以往有研究显示[17]，针对

人体牙周炎、口舌生疮等症，应用黄连上清胶囊可获得较好的

效果。

本次研究结果显示，治疗后，观察组 PLI、SBI、PD、AL低于

对照组，且临床总有效率高于对照组。说明黄连上清胶囊联合

康复新液治疗口腔 PI，安全有效，可去除菌斑，降低出血指数，

有效改善患者牙周功能。当牙周组织发生炎症时，一些炎症因

子会大量分泌，导致全身炎症反应[18]。在细菌及内毒素刺激下，

巨噬细胞及单核细胞可分泌 IL-1茁、IL-6、MCP-1，其中 IL-6是

促炎症因子，可促进牙槽骨质的破坏[19,20]。MCP-1具有强烈的促

炎作用，相关报道认为MCP-1可作为判断 PI的治疗预后的因

子[21]。IL-1茁可通过结合特异受体趋化而使更多炎症因子聚集

于炎症部位[22]。本次研究结果发现，治疗后，两组 IL-1茁、IL-6、
MCP-1水平下降，且观察组低于对照组。提示该结果可能与康

复新液联合黄连上清胶囊治疗可抑制 PI相关炎症因子水平，

抑制了炎症发展有关[23]。现代药理实验表明康复新液能抑制组

胺所致小鼠皮内色素渗出，可见康复新液具有抗炎、消除炎性

水肿作用[24]。且也有学者的临床研究证实康复新液能够活化非

特异性细胞的免疫功能，增强巨噬细胞对病原物质的吞噬作

用，从而缓解炎性症状[25-27]。黄连上清胶囊也被证实有较好的抗

炎、消肿、止血、抑菌作用[28-30]。同时本次研究也证实了康复新液

联合黄连上清胶囊不会增加不良反应发生率，安全有效，适用

于临床推广。

综上所述，康复新液联合黄连上清胶囊治疗口腔 PI，安全

有效，可去除菌斑，降低出血指数，减轻种植体周围炎症，改善

机体牙周功能。本次研究中患者数目较少且具有地域限制，且

有关黄连上清胶囊联合康复新液治疗口腔 PI的远期疗效和安

全性也有待进一步考察。
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