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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1-2020给出的规则起草。 

本文件由中华口腔医学会口腔黏膜病学专业委员会提出。 

本文件由中华口腔医学会归口。 

本文件起草单位：由浙江大学医学院附属口腔医院和四川大学华西口腔医院负责起草，北京大学口

腔医院、北京医院口腔科、重庆医科大学附属口腔医院、广西医科大学附属口腔医院、贵州医科大学附

属口腔医院、吉林大学口腔医院、空军军医大学附属第三医院、南京大学医学院附属口腔医院、青岛市

口腔医院、山东大学口腔医院、山西省人民医院、上海交通大学医学院附属第九人民医院、首都医科大

学附属北京口腔医院、四川大学华西医院中国循证医学中心、天津市口腔医院、同济大学附属口腔医院、

武汉大学口腔医院、西南医科大学附属口腔医院、厦门口腔医院、中南大学湘雅医院口腔医学中心、中

山大学附属口腔医院参与起草（按医院名称拼音排序）。 

本文件主要起草人：陈谦明、曾昕、但红霞。 

参与起草者（按姓名拼音排序）：蔡扬、陈方淳、陈瑞扬、陈宇、陈作良、程斌、杜亮、段宁、高

庆红、高岩、关晓兵、韩莹、何虹、何悦、胡济安、华红、江潞、蒋伟文、金鑫、李春洁、李志勇、林

梅、刘传霞、刘宏伟、刘青、卢锐、罗小波、聂敏海、戚向敏、沈雪敏、石晶、孙鑫、孙正、唐国瑶、

陶人川、陶小安、谭雅芹、王万春、王文梅、王小平、王智、魏秀峰、吴岚、吴颖芳、夏娟、徐浩、张

陈平、张静、张玉幸、赵士芳、周刚、周红梅、周瑜、周曾同。
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 引 言 

口腔红斑病（oral erythroplakia, OE）是口腔黏膜上以红色为主的斑块，在临床和病理上均不能

诊断为其他疾病，组织病理学检查可见明显的上皮萎缩，伴有不同程度的上皮异常增生，部分病例诊断

时即为原位癌或浸润癌
[1,2]

。 

OE具有较高的癌变风险，常常对患者的身心健康造成不同程度的影响。对于该疾病，目前尚无根治

的方法，疾病管理的目标是缓解症状、监测、预防癌变和复发。 
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口腔红斑病临床诊疗专家共识 

1 范围 

本标准给出了口腔红斑病的临床诊疗专家共识。 

本标准适用于符合WHO提出的OE诊断标准
[1,2]

的患者。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

口腔红斑病 oral erythroplakia，OE 
口腔黏膜上以红色为主的斑块，在临床和病理上均不能诊断为其他疾病者，组织病理学检查可见明

显的上皮萎缩，伴有不同程度的上皮异常增生，部分病例诊断时即为原位癌或浸润癌。 

口腔潜在恶性疾患 oral potentially malignant disorders，OPMDs 
发生在口腔黏膜上的一组疾病，具有发展为口腔鳞状细胞癌的风险，包括口腔红斑病、口腔白斑病、

口腔黏膜下纤维性变、口腔扁平苔藓、盘状红斑狼疮等
[3]
。 

光动力疗法 photodynamic therapy，PDT 
一种以特定波长的光照射经光敏剂处理的病变部位，使其发生一系列光化学和光生物学反应，对病

变细胞产生杀伤作用，从而选择性破坏病变组织、治疗疾病的技术，属于一种微创治疗。由于其具有选

择性好、创伤小、不良反应轻微等优点，目前被广泛应用于全身各个系统恶性肿瘤、癌前病变及部分良

性病变的治疗
[4]
。 

5-氨基酮戊酸 5-Aminolevulinic acid，ALA 
一种普遍存在于哺乳动物细胞中的内源性代谢产物，在体内可代谢为原卟啉IX，在氧的存在下，当

暴露于特定波长激光时，可产生细胞毒性自由基物质。ALA是目前OPMDs治疗中应用最为广泛的光敏剂。 

4 口腔红斑病临床诊疗专家共识 

根据纳入和排除标准筛选出的文献均以GRADE为评价标准，我们对证据的质量进行了分级，随机对

照试验（randomized controlled trial, RCT）研究初步列为高质量证据，观察性研究列为低质量证

据，病例报告和专家意见列为极低质量证据
[5]
，各证据等级的含义见表1。 

干预措施的推荐强度依据GRADE指南制作流程的要求制定，推荐强度的主要决定因素是干预措施的

利弊关系（表2），同时也要兼顾文献证据质量、患者的价值观和意愿、医疗成本等
[6]
。 

表1 GRADE证据等级及说明 

证据等级 具体含义 

高 进一步研究也不会改变该干预措施评估结果的可信度 

中 进一步研究很可能影响该干预措施评估结果的可信度，且可能改变该评估结果 

低 进一步研究极有可能影响该干预措施评估结果的可信度，且该评估结果很可能改变 

极低 任何评估结果都很不确定 
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表2 推荐等级说明 

推荐强度 具体含义 形成推荐意见的规则 

强推荐 支持某项干预措施的强烈推荐，利大于弊 1. 左侧4种推荐意见，任何一格投票人数占比超过

50%，则视为达成该推荐（或不推荐）； 

2. 若单个推荐意见投票人数不足50%，但强推荐+弱推

荐（或强不推荐+弱不推荐）的投票人数之和占比超

过70%，则视为达成弱推荐（或弱不推荐）。 

弱推荐 支持某项干预措施的一般推荐，可能利大于弊 

弱不推荐 反对某项干预措施的一般推荐，可能弊大于利 

强不推荐 反对某项干预措施的强烈推荐，弊大于利 

未形成推荐意见 利弊相当或不确定 

其余情况视为未达成共识，推荐意见进入下一轮投

票，若3轮投票后仍未达成共识，视为未形成推荐意

见 

 

专家组通过德尔菲法表决投票，最终形成了包括治疗前检查、临床管理两个方面的59条推荐意见，

推荐强度及证据级别详见表3，并在此基础上绘制了口腔红斑病临床诊疗路径（图1）。各部分推荐意见

的具体内容如下： 

治疗前检查 

4.1.1 治疗前进行血常规检查：强推荐 

推荐说明：OE是一种排除性诊断。因此，从临床诊疗角度来看，一些口腔黏膜出现红色斑片变化的

疾病可被视为鉴别诊断
[7]
。其中，由贫血引发的口腔黏膜萎缩发红是鉴别诊断之一。 

4.1.2 治疗前进行血清铁、铁蛋白、叶酸、维生素 B12的检查：弱推荐 

推荐说明：OE是一种排除性诊断。因此，从临床诊疗角度来看，一些口腔黏膜出现红色斑片变化的

疾病可被视为鉴别诊断
[7]
。其中，由贫血引发的口腔黏膜萎缩发红是鉴别诊断之一。巨幼细胞贫血多由

叶酸或维生素B12缺乏引起，在实验室检查中表现出叶酸或维生素B12水平下降。缺铁性贫血由缺铁引起，

在实验室检查中表现出血清铁和铁蛋白水平下降。 

4.1.3 治疗前进行血糖检查：弱推荐 

推荐说明：来自于1项回顾性队列研究的结果显示，糖尿病与口腔癌的合并患病率为0.25%（95% 

CI:0.15-0.39），与非糖尿病患者相比，糖尿病患者的口腔癌患病率更高。糖尿病与OE的合并患病率为

0.02%（95% CI:0.00-0.12）
[8]
。来自于1项横断面研究的结果显示，与非糖尿病女性患者相比，糖尿病

女性患者的OE发病率更高
[9]
。 

4.1.4 治疗前进行真菌涂片检查：弱推荐 

推荐说明：OE是一种排除性诊断。因此，从临床诊疗角度来看，一些口腔黏膜出现红色斑片变化的

疾病可被视为鉴别诊断。其中，口腔念珠菌病是鉴别诊断之一。来自一项病例对照研究的结果显示，口

腔上皮异常增生或口腔癌患者的口腔真菌检出率（74.7%）明显高于无口腔上皮异常增生或口腔癌的患

者（34.2%），差异具有统计学意义
[10]

。 

4.1.5 治疗前进行真菌培养检查：弱推荐 

推荐说明：OE是一种排除性诊断。因此，从临床诊疗角度来看，一些口腔黏膜出现红色斑片变化的

疾病可被视为鉴别诊断。其中，口腔念珠菌病是鉴别诊断之一。来自一项病例对照研究的结果显示，口

腔上皮异常增生或口腔癌患者的口腔真菌检出率（74.7%）明显高于无口腔上皮异常增生或口腔癌的患

者（34.2%），差异具有统计学意义
[10]

。 

4.1.6 治疗前进行凝血功能检查：强推荐 

推荐说明：OE的诊断及治疗涉及有创操作（组织活检、手术治疗、光动力治疗等），可能引起出血，

故推荐OE患者治疗前进行凝血功能检查。 

4.1.7 治疗前进行感染性疾病（乙肝、丙肝、梅毒、人免疫缺陷病毒感染）标志物检查：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 
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4.1.8 治疗前进行组织病理学检查：强推荐 

推荐说明：病理检查是OE诊断的必要条件之一。 

4.1.9 治疗前检查牙体状况：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

4.1.10 治疗前检查牙周状况：强推荐 

推荐说明：来自于1项横断面研究的结果显示，与无牙周炎或轻度牙周炎患者相比，中度或重度牙

周炎患者的OPMDs患病率较高
[11]

。 

4.1.11 治疗前检查口内义齿状况：强推荐 

推荐说明：来自于1项病例对照研究的结果显示，佩戴假牙可显著增加患口腔癌的风险
[12]

。 

  临床管理 

4.2.1 对所有 OE患者均采取临床管理措施：强推荐 

推荐说明：OE具有高癌变风险，无论是否发生癌变，均采取管理措施，包括但不限于口腔卫生管理、

去除刺激因素、药物治疗、去除病损的治疗和定期随访等。 

4.2.2  去除刺激因素 

4.2.2.1 去除口腔局部和全身的刺激因素：强推荐 

推荐说明：多项刺激因素影响OE的疾病进程和预后，包括但不限于口腔卫生、吸烟、饮酒、咀嚼槟

榔等
[12-16]

。在开始其他治疗前，首先去除口腔局部和全身的刺激因素。 

4.2.2.2 进行口腔卫生管理：强推荐 

推荐说明：来自于1项病例对照研究的结果显示，口腔癌患者口腔卫生情况与对照组无显著差异
 [13]

。

来自于1项病例对照研究的结果显示，口腔卫生指数与口腔癌存在关联,分值越高,发病风险越高
[12]

。 

4.2.2.3 进行必要的牙周基础治疗：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

4.2.2.4 对患者牙齿锐缘进行调磨（优先处理邻近病损者) ：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

4.2.2.5 对患者的残冠残根进行处理（拔除或适当治疗后保留）：强推荐 

推荐说明：来自于1项病例对照研究的结果显示，残根是舌癌发生的危险因素，虽然证据质量为极

低
[14]

。 

4.2.2.6 去除患者口内的不良修复体（优先处理邻近病损者）：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

4.2.2.7 尽量避免进食辛辣刺激性食物以减轻不适症状：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

4.2.2.8 戒烟：强推荐 

推荐说明：来自于1项回顾性研究的结果显示，咀嚼烟草是OE发病的主要危险因素
[15]

。 

4.2.2.9 戒酒：强推荐 

推荐说明：来自于1项回顾性研究的结果显示，饮酒是OE发病的主要危险因素
[15]

。 

4.2.2.10 戒除咀嚼槟榔的习惯：强推荐 
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推荐说明：来自于 1 项回顾性研究的结果显示，单纯咀嚼槟榔与 OPMDs 发病存在量效关系，并且，

与不咀嚼槟榔的患者相比，咀嚼槟榔的患者 OE发病率更高(OR=29[95%CI:5.63-149.5]) [16]。 

4.2.2.11 控制系统性疾病如糖尿病等：强推荐 

推荐说明：来自于1项回顾性研究的结果显示，糖尿病与口腔癌的合并患病率为0.25%（95% CI:0.15-

0.39），与非糖尿病患者相比，糖尿病患者的口腔癌患病率更高。糖尿病与OE的合并患病率为0.02%（95% 

CI:0.00-0.12）。与非糖尿病口腔癌患者相比，患有糖尿病的口腔癌患者的死亡率更高，差异具有统计

学意义
[8]
。来自于1项横断面研究的结果显示，与非糖尿病女性患者相比，糖尿病女性患者的OE发病率

更高
[9]
。 

4.2.3  药物治疗 

4.2.3.1 口服β-胡萝卜素：弱推荐 

推荐说明：来自于1项随机对照试验
[17]

的结果显示，用药3年并随访24个月后，单独使用视黄醇棕榈

酸酯（25,000 U/天）治疗OPMDs（含OE）的有效率明显低于联合使用β-胡萝卜素（50mg/天）和视黄醇

棕榈酸酯（25,000 U/天），且不能等效于低剂量13-顺式维甲酸（0.5mg/kg/天 1年，2年后0.25mg/kg/

天），差异具有统计学意义。同时，来自2项以吸烟者、曾吸烟者和石棉接触者为研究对象的大型二元

析因设计研究的试验结果显示
[18,19]

，口服β-胡萝卜素（20-30mg/天，疗程4-8年）可能会增加肺癌的患

病率和总体死亡率，而另一项以非吸烟者为主要研究对象的大型随机对照试验结果显示
[20]

，口服β-胡萝

卜素（50mg/两天，疗程12年）对吸烟者、曾吸烟者和非吸烟者的患癌率和总体死亡率均无显著影响。 

4.2.3.2 使用抗真菌药物辅助治疗伴有或可能伴有真菌感染的 OE：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

4.2.4 去除病损的治疗 

4.2.4.1 采用外科手术治疗 OE： 强推荐  

推荐说明：外科手术是当前治疗OE的主要方式。来自于1项回顾性研究
[21]

的结果显示，手术完全去

除口腔红白斑病的病损（n=94，其中9例为红斑），平均6.8年的随访期后，复发率为13%，癌变率为12%，

其中9例OE患者，有2例复发，1例癌变；而未进行手术治疗的病例（n=175，其中6例为红斑），平均5.5

年的随访期后，癌变率为4%，其中6例OE患者，未发现癌变病例。该研究手术治疗组和对照组纳入病例

的基线不一致，手术治疗组红斑病例涵盖了无异常增生到原位癌的病例，而对照组红斑病例仅包含轻、

中度异常增生。另一项回顾性研究
[22]

的结果显示，外科手术完全去除口腔癌前病变的病损后，在平均3.9

年的随访期中，复发率为20%，其中25例受试者为OE及口腔红白斑病患者，复发率为28%，癌变率为8%。 

4.2.4.2 光动力疗法用于 OE的治疗：弱推荐 

推荐说明：对5项光动力疗法治疗OE的观察性研究
[23-27]

进行荟萃分析（n=69），对数据进行合并后，

光动力治疗OE的完全缓解率为86% （95% CI:0.661-0.954），部分缓解率为14%（95%CI:0.048-0.338）。

有3项研究报道了随访时间和复发率，在平均22个月的随访期中，合并复发率为22%（95%CI:0.13-0.338）。

一项荟萃分析
[28]
（n=900）研究显示，光动力治疗口腔鳞状细胞癌的完全缓解率是0.799（95%CI:0.708-

0.867），总体缓解率是0.967（95%CI:0.902-0.989），复发率是0.158（95%CI:0.090-0.264）。另一

项荟萃分析
[29]

（n=874）研究显示，光动力治疗OPMDs的总体缓解率是0.82（95%CI:0.74-0.88），完全

缓解率是0.52（95%CI:0.36-0.68）。 

4.2.4.3 光动力疗法的建议参数 

a) ALA作为光敏剂，药物浓度为 10%~20%，给药方式为局部湿敷：弱推荐 

推荐说明：局部湿敷给药是ALA的主要给药方式。一项荟萃分析
[29]
（n=874）研究显示，使用20% ALA

作为光敏剂进行光动力治疗OPMDs的完全有效率（0.68[95%CI:0.42-0.86]）高于使用5% ALA作为光敏剂

（0.16[95%CI:0.07-0.35]），但与使用10% ALA的疗效差异无统计学意义。 
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b) 使用 ALA 作为光敏剂，当病损位于舌腹、口底等部位，局部湿敷给药受到患者舌体运动和唾液

分泌的影响，效果不佳时，试行光敏剂病损局部注射以减轻舌体运动和唾液分泌的干扰：弱推

荐 

推荐说明：一项荟萃分析
[29]
（n=874）研究显示，使用光敏剂局部注射和湿敷给药进行光动力治疗，

疗效差异无统计学意义。 

c) ALA的孵育时间为 2-3 小时：弱推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

d) 单次照射光剂量建议范围：100~200J/cm
2
：弱推荐 

推荐说明：光剂量是光动力治疗的重要参数，目前，用于 OE等 OPMDs 光动力治疗使用的光剂量大

部分为 100~200J/cm
2 [29]

。 

e) 照射的功率密度建议范围：100~300mW/cm
2
：弱推荐 

推荐说明：光剂量是光动力治疗的重要参数，目前，用于OE等OPMDs光动力治疗使用的光照剂量大

部分为100~300mW/cm
2
。 

f) 两次治疗的间隔为 1~2 周：弱推荐 

推荐说明：一项荟萃分析
[29]

（n=874）研究显示，光动力治疗OPMDs的治疗间隔范围为两周1次到一

周2次，大部分治疗间隔为1~2周。 

g) 可根据病损的面积、深度及病理分型，调整光剂量与照射时间：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

4.2.5 治疗方式和时机的选择 

4.2.5.1 对 OE患者，若去除刺激因素后无好转，根据患者临床病理参数、全身状况等综合考虑进行手

术治疗还是其他治疗（包括光动力治疗、药物治疗）：强推荐 

4.2.5.2 选择 OE 治疗方式时，需考虑的因素（按照重要性评分由高到低排列） 

a) 组织病理学检查结果（异常增生程度、是否癌变、原位癌或浸润癌）：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。  
b) 不同治疗方案的优缺点：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。  
c) 病损大小：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。  
d) 病损部位： 强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。  
e) 患者的全身状况：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。  

4.2.5.3 OE伴轻度上皮异常增生时，进行以下治疗 

a) 药物治疗： 弱推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

b) 外科手术：弱推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

c) 光动力治疗：弱推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

4.2.5.4 OE伴中度上皮异常增生时，进行以下治疗 

a) 在充分告知药物治疗和其他可选治疗的利弊和风险的前提下，可试行药物治疗，治疗期间加强

对患者的监测：弱推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。  
b) 外科手术：弱推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。  
c) 光动力治疗：弱推荐 
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推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。  

4.2.5.5 OE伴重度上皮异常增生/原位癌形成时，进行以下治疗 

a) 药物治疗：强不推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。  
b) 外科手术：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。  
c) 口腔红斑病伴有重度上皮异常增生/原位癌者，若面积较大、或部位特殊、或患者全身状况不 

宜手术治疗、或患者对非手术治疗意愿强烈，在充分告知利弊和风险的前提下试行光动力治疗

并加强治疗后疗效监测：弱推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。  

4.2.5.6 OE伴浸润癌形成时，转头颈肿瘤外科及肿瘤科进行肿瘤综合治疗：强推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

4.2.5.7 OE伴浸润癌形成，经头颈肿瘤外科评估，患者的全身状况不支持外科手术治疗时，选用光动

力疗法进行姑息治疗：弱推荐 

推荐说明：由于缺乏相关文献，故通过专家共识达到该推荐意见。 

4.2.6 随访监测和癌变预警 

4.2.6.1 OE无论采用何种治疗，均进行定期随访监测：强推荐 

推荐说明：未检索到定期随访监测对OE疾病进程和预后的影响的相关文献，以下证据仅供参考。一

项回顾性研究
[30]

的结果显示，相较于既往曾诊断为OPMDs但未定期随访的口腔鳞状细胞癌患者（n=68）

和既往未诊断OPMDs的口腔鳞状细胞癌患者（n=577）,既往曾诊断为OPMDs且规律随访的口腔鳞状细胞癌

患者（n=94）确诊时的肿瘤分期更靠前，生存率明显提高，规律随访组和两个对照组的5年生存率分别

为90.0%（95%CI:80.3%-100.8%）和68.3%（95%CI:54.5%-85.7%）、56.1%（95%CI:51.4%-61.3%），差

异具有统计学意义。 

4.2.6.2 为 OE患者设置确切的随访间隔，每 1-3个月复诊一次：强推荐 

推荐说明：目前尚无相关研究探讨随访间隔对OE癌变率的影响，根据指南制定小组专家意见，最终

确定上述随访时间间隔。 

4.2.6.3 视诊用于 OE 的随访监测和癌变早期预警：强推荐 

推荐说明：视诊是临床医生对OE进行检查的基本方法，可以帮助临床医生判断病损的颜色、形态、

是否伴有糜烂、边界是否清晰等。 

4.2.6.4 扪诊用于 OE 的随访监测和癌变早期预警：强推荐 

推荐说明：扪诊是临床医生对OE进行检查的基本方法，可以帮助临床医生判断病损的质地、是否向

周围组织浸润等。 

4.2.6.5 甲苯胺蓝染色用于 OE的随访监测和癌变早期预警：弱推荐 

推荐说明：对两项甲苯胺蓝染色用于OE癌变早期预警的诊断性试验
[31,32]

进行荟萃分析（n=61），甲

苯胺蓝染色诊断异常增生/癌的敏感性为0.79（95%CI:0.62-0.91），特异性为0.48（95%CI:0.3-0.67）。 

4.2.6.6 自体荧光检查用于 OE 的随访监测和癌变早期预警：弱推荐 

推荐说明：该研究纳入的病例为OPMDs（包括OE），其中用于OE癌变早期预警的诊断敏感性和特异

性不能单独计算，以下证据仅供参考。一项自体荧光用于OPMDs的诊断性试验（n=126）
[33]

结果显示，自

体荧光诊断OPMDs异常增生/癌的的敏感性为0.84，特异性为0.15。其中，70例受试者为OE（n=9）或口

腔白斑病（n=61）。 
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4.2.6.7 细胞刷活检用于 OE的随访监测和癌变早期预警：弱推荐 

推荐说明：以下研究的纳入病例为OPMDs（包括OE），其中用于OE癌变早期预警的诊断敏感性和特

异性不能单独计算，以下证据仅供参考。一项细胞刷活检用于OPMDs癌变早期预警的诊断性试验
[34]

结果

显示，细胞刷活检诊断OPMDs异常增生/癌的敏感性为0.86，特异性为0.94。另一项细胞刷活检用于OPMDs

癌变早期预警的诊断性试验
[35]

结果显示，常规细胞刷活检和液基细胞刷活检诊断OPMDs异常增生/癌的

敏感性分别为0.86、0.95，特异性分别为0.96、0.99。 

4.2.6.8 DNA倍体检测用于 OE 的随访监测和癌变早期预警：弱推荐 

推荐说明：该研究的纳入病例为OPMDs（包括OE），其中用于OE癌变早期预警的诊断敏感性和特异

性不能单独计算，以下证据仅供参考。一项DNA倍体检测用于OPMDs癌变早期预警的诊断性试验
[36]

结果显

示，DNA倍体检测在DNA指数为2.3时，诊断OPMDs异常增生的敏感性为0.62（95%CI:0.56-0.67），特异

性为0.78（95%CI:0.66-0.86）；在DNA指数为3.5时，诊断OPMDs癌变的敏感性为0.85（95%CI:0.73-0.92），

特异性为0.80（95%CI:0.76-0.84）。其中，12名受试者为OE。 

表3 口腔红斑病临床管理专家共识推荐意见汇总 

项目 推荐强度 证据级别 

治疗前进行血常规检查 强推荐 极低 

治疗前进行血清铁、铁蛋白、叶酸、维生素B12的检查 弱推荐 极低 

治疗前进行血糖检测 弱推荐 极低 

治疗前进行真菌涂片检查 弱推荐 极低 

治疗前进行真菌培养检查 弱推荐 极低 

治疗前进行凝血功能检查 强推荐 极低 

治疗前进行感染性疾病标志物（乙肝、丙肝、梅毒、人免疫缺陷病毒）检查 强推荐 极低 

治疗前进行组织病理学检查 强推荐 极低 

治疗前检查牙体状况 强推荐 极低 

治疗前检查牙周状况 强推荐 极低 

治疗前检查口内义齿 强推荐 极低 

对所有OE患者采取临床管理措施 强推荐 极低 

对OE患者，在开始其他治疗前，首先去除口腔局部或全身的刺激因素 强推荐 极低 

进行口腔卫生管理 强推荐 极低 

进行必要的牙周基础治疗 强推荐 极低 

对患者口内的锐利牙尖进行调磨(优先处理病损邻近者) 强推荐 极低 

对残冠残根进行处理（拔除或适当治疗后保留） 强推荐 极低 

去除患者口内的不良修复体（优先处理病损邻近者） 强推荐 极低 

为减轻不适症状，尽量避免进食辛辣刺激性食物 强推荐 极低 

戒烟 强推荐 极低 

戒酒 强推荐 极低 

戒除咀嚼槟榔的习惯 强推荐 极低 

控制系统性疾病如糖尿病、系统性红斑狼疮等 强推荐 极低 

口服β-胡萝卜素 弱推荐 低 

使用抗真菌药物辅助治疗伴有真菌感染或可能伴有真菌感染的口腔红斑病 强推荐 极低 

手术治疗 强推荐 极低 

光动力治疗 弱推荐 低 

光动力疗

法的建议

参数 

使用ALA作为光敏剂，药物浓度为10%~20%，给药方式为局部湿敷 弱推荐 极低 

使用ALA作为光敏剂（浓度：10%~20%），当病损位于舌腹、口底等部位，局

部湿敷给药受到患者舌体运动和唾液分泌的影响，效果不佳时，试行光敏剂

病损局部注射以减轻舌体运动和唾液分泌的干扰。 

弱推荐 极低 

ALA的孵育时间为2-3小时 弱推荐 极低 

单次照射光剂量为100~200J/cm
2
 弱推荐 极低 

照射的功率密度为100~300mW/cm
2
 弱推荐 极低 

两次治疗的间隔为1~2周 弱推荐 极低 

可根据病损的面积、深度及病理分型，调整光剂量与照射时间 强推荐 极低 
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项目 推荐强度 证据级别 

对OE患者，若去除刺激因素后无好转，根据患者临床病理参数、全身状况等综合考虑进

行手术治疗还是其他治疗（包括光动力治疗、药物治疗） 
强推荐 极低 

选择OE治疗方式

时，需考虑的因素

（按照重要性评分

由高到低排列） 

组织病理学检查结果（异常增生程度、是否癌变、癌变浸润深度） 强推荐 极低 

不同治疗方案的优缺点 强推荐 极低 

病损大小 强推荐 极低 

病损部位 强推荐 极低 

患者的全身状况 强推荐 极低 

OE伴轻度上皮异常

增生时，进行以下

治疗 

药物治疗 弱推荐 极低 

外科手术 弱推荐 极低 

光动力疗法 弱推荐 极低 

OE伴中度上皮异常

增生时，进行以下

治疗 

在充分告知药物治疗和其他可选治疗的利弊和风险的前提下，可试

行药物治疗，治疗期间加强对患者的监测 
弱推荐 极低 

外科手术 强推荐 极低 

光动力疗法 弱推荐 极低 

OE伴重度上皮异常

增生/原位癌形成

时，进行以下治疗 

药物治疗 强不推荐 极低 

外科手术 强推荐 极低 

口腔红斑病伴有重度上皮异常增生/原位癌者，若面积较大、或部位

特殊、或患者全身状况不宜手术治疗、或患者对非手术治疗意愿强

烈，可在充分告知利弊和风险的前提下试行光动力治疗并加强治疗

后疗效监测 

弱推荐 极低 

OE伴浸润癌形成时，转头颈肿瘤外科及肿瘤科进行肿瘤综合治疗 强推荐 极低 

OE伴浸润癌形成，经头颈肿瘤外科评估，患者的全身状况不支持外科手术治疗时，选用

光动力疗法进行姑息治疗 
弱推荐 极低 

OE无论采用何种治疗，均进行定期随访监测 强推荐 低 

为OE患者设立确切的随访间隔 强推荐 极低 

视诊用于OE的随访监测和癌变早期预警 强推荐 极低 

扪诊用于OE的随访监测和癌变早期预警 强推荐 极低 

甲苯胺蓝染色用于OE的随访监测和癌变早期预警 强推荐 极低 

自体荧光检查用于OE的随访监测和癌变早期预警 弱推荐 极低 

细胞刷活检用于OE的随访监测和癌变早期预警 弱推荐 极低 

DNA倍体检测用于OE的随访监测和癌变早期预警 弱推荐 极低 
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图1 口腔红斑病临床诊疗路径 

 

5 共识实施的有利和不利因素估计 

有利因素：随着患者对口腔黏膜病的重视程度的增加，患者对口腔黏膜病的就诊需求逐年上升，对

于口腔黏膜病诊疗方面的指南、规范、专家共识等指导性文件有较大的需求。 

不利因素：鉴于不同层次的口腔医疗机构硬件设施（如病理科、手术室、药房、特殊仪器设备等）

的完备性和口腔医师临床技能的差异性，部分干预措施的推广可能存在一定的困难。 

6 共识的局限性与不足 

在OE临床诊疗专家共识的制定过程中，通过对现有研究文献的分析，我们发现，共识包含的许多核

心问题缺乏相应的随机对照试验等高质量研究证据支持，已有的随机对照试验多为单中心、小样本的研

究，且大多数研究中对于OE癌变这一最重要的结局指标未予描述。因此，根据GRADE评价体系对证据质

量进行分级，大部分证据为低质量或极低质量证据。未来我们将持续关注相关领域的研究进展，对相关

研究证据进行更新，从而为OE的临床诊疗提供更可靠的循证依据。值得注意的是，共识虽然能够在一定

程度上指导临床治疗，但鉴于临床病例的多样性和复杂性，任何共识的推荐意见都不能完全替代临床医

生的判断。 
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