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［摘要］目的：观察解毒化瘀润燥汤联合羟氯喹片治疗干燥综合征（SS）的临床疗效。方法：将 97 例 SS
患者按随机数字表法分为对照组 48 例和观察组 49 例，对照组采用羟氯喹片治疗，观察组在对照组基础上增加

解毒化瘀润燥汤治疗，2 组患者均连续治疗 1 个月。比较 2 组临床疗效及不良反应，比较 2 组治疗前后血清免

疫指标、唾液流量及双眼泪液流量。结果：观察组治疗总有效率 93.88%，高于对照组 79.17%（P＜0.05）。治

疗前，2 组唾液流量、双眼泪液流量比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组唾液流量、双眼泪液

流量均增多 （P＜0.05），且观察组多于对照组 （P＜0.05）。治疗前，2 组红细胞沉降率 （ESR）、C-反应蛋

白（CRP）、免疫球蛋白 G（IgG）水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组 ESR、CRP、IgG 水

平均降低 （P＜0.05），且观察组低于对照组 （P＜0.05）。观察组不良反应发生率 10.20%，低于对照组

27.08% （P＜0.05）。结论：解毒化瘀润燥汤联合羟氯喹片治疗 SS，可提高临床治疗效果，降低不良反应发

生率。
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Clinical Study on Jiedu Huayu Runzao Decoction Combined with Hydroxychloroquine
Tablets for Sjogren Syndrome

LIU Limin，QIN Li，SHAO Feng，YANG Xiaobing，LONG Xiaoqin，CAI Hui
Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Jiedu Huayu Runzao Decoction combined with

Hydroxychloroquine Tablets for Sjogren syndrome (SS). Methods：A total of 97 cases of SS patients were

divided into the control group and the observation group according to the random number table method，

with 48 and 49 cases in each group respectively. The control group was treated with Hydroxychloroquine

Tablets，and the observation group was additionally treated with Jiedu Huayu Runzao Decoction based on

the treatment of the control group. Both groups were treated for one month. Clinical effects and adverse

reactions were compared between the two groups. Before and after treatment，serum immune indexes，

saliva flow rates，and quantity of tears in the two groups were compared. Results：The total effective rate

was 93.88% in the observation group，higher than that of 79.17% in the control group (P＜0.05). Before

treatment，there was no significant difference being found in the comparison of saliva flow rate and the

quantity of tears between the two groups (P＞0.05). After treatment，the saliva flow rates and the quantity

of tears in both eyes in the two groups were increased (P＜0.05)，and saliva flow rate and quantity of tears

in the observation group were higher than those in the control group (P＜0.05). Before treatment，there

was no significant difference being found in the comparison of the levels of erythrocyte sedimentation rate

(ESR)，C- reactive protein (CRP)，and immunoglobulin G (IgG) between the two groups (P＞0.05). After
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干燥综合征（SS）是由于自身免疫功能异常导致

的慢性外分泌腺炎症，主要涉及器官为泪腺、唾液

腺，严重时可能会涉及皮肤等其他器官[1]。SS 患者临

床主要症状有口干、眼干等。病变器官伴有淋巴

细胞大量浸润，患者血清中自身抗体如 C-反应蛋

白（CRP）、免疫球蛋白 G（IgG）水平明显升高[2]。目前

临床常采用喹啉类药物治疗 SS，该药能抑制机体自

身免疫反应，但治疗全身干燥临床效果不理想，且

伴有较多不良反应 [3]。SS 归属于中医燥证、燥痹范

畴。脏腑不荣、阴液亏损、津枯液涸，导致燥、

瘀、毒互结进而发为此病。中医治疗该病时需解毒

化瘀、润燥滋阴[4]。本研究采用解毒化瘀润燥汤联合

羟氯喹片治疗 SS，临床疗效较好，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参考《干燥综合征诊治指南》 [5]的标

准。存在长期口干、咽干、眼干情况，维持时长＞

3 个月；食用水分较少食物时吞咽困难，需以水送

食；腮腺肿大反复发作或长期存在。

1.2 辨证标准 参考《中医诊断学》 [6]中阴虚燥热血

瘀证的辨证标准。症见：口干舌燥，咽干，口腔溃

疡，眼干，小便发黄，大便干燥；舌象：舌质暗

红，舌苔较少甚至无舌苔；脉象：细涩、细数。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；无先天

性免疫功能缺陷；无凝血系统异常；患者签属知情

同意书。

1.4 排除标准 合并肝肾功能不全；合并精神类疾

病；妊娠期、哺乳期妇女；合并其他淋巴系统疾

病；无法正常交流沟通；合并其他系统严重疾病。

1.5 一般资料 选取 2017 年 1 月—2019 年 6 月于

湖州市第三人民医院就诊的 SS 患者 97 例为研究对

象，按随机数字表法分为对照组 48 例和观察组

49 例。对照组男 11 例，女 37 例；年龄 28～60 岁，

平均（45.26±5.29）岁；病程 0.5～5 年，平均（2.84±
0.75）年；体质量 41～73 kg，平均（57.36±6.12）kg；
合并症：高血压 4 例，冠心病 5 例，糖尿病 4 例。

观察组男 13 例，女 36 例；年龄 27～61 岁，平

均（44.97±5.14）岁；病程 0.5～5年，平均（2.79±0.68）年；

体质量 40～75 kg，平均（58.12±7.06）kg；合并症：

高血压 6 例，冠心病 3 例，糖尿病 5 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 采用羟氯喹片（上海上药中西制药有限

公司，国药准字 H19990263，规格：0.1 g×14 片）治

疗。每天 2 次，每次 2 片。连续服药 1 个月。

2.2 观察组 在对照组治疗基础上增加解毒化瘀润

燥汤治疗。处方：丹参、生地黄各 30 g，鸡血藤、玄

参、麦冬、石斛、太子参各 20 g，连翘、川芎、当

归、南沙参、北沙参各 15 g，甘草 10 g。水煎取汁

200 mL，早晚各服 100 mL。连续服药 1 个月。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②血清免疫指标。治

疗前后采集 2 组空腹静脉血 5 mL，采用 XC-A30 全

自动血沉仪检测红细胞沉降率（ESR）水平；采用免疫

比浊法检测血清中 CRP、IgG 水平。③唾液、双眼泪

液流量。治疗前后，根据相关文献 Schirmer 法测量

患者泪液流量 [7]，通过 Schirmer 试纸湿润长度（mm）
来反映。非刺激性唾液流量法测量患者唾液流量。

④不良反应。治疗过程中观察并统计 2 组患者肠胃

不适、便秘腹泻、肝功能异常等不良反应发生率。

3.2 统计学方法 采用 SPSS22.0 统计学软件处理数

据。计量资料符合正态分布以均数±标准差（x ± s）表

示，2 组间比较采用成组 t 检验，同组治疗前后比较

treatment，the levels of ESR，CRP，and IgG in the two groups were decreased (P＜0.05)，and the above

levels in the observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). The incidence of

adverse reactions was 10.20% in the observation group，lower than that of 27.08% in the control group (P＜

0.05). Conclusion：Jiedu Huayu Runzao Decoction combined with Hydroxychloroquine Tablets for SS can

improve the clinical effect and reduce the incidence of adverse reactions.

Keywords： Sjogren syndrome； Jiedu Huayu Runzao Decoction； Hydroxychloroquine Tablets；

Immune indexes；Saliva flow rate；Quantity of tears
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采用配对 t 检验；计数资料以百分比（%）表示，采用

χ2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 参考《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [8]制定疗效评价标准。痊愈：临床口干、

眼干等症状消失，泪液、唾液流量恢复正常；显

效：临床口干、眼干等症状明显改善，泪液、唾液

流量基本恢复；有效：临床口干、眼干等症状有所

改善，泪液、唾液流量有所恢复；无效：所有症状

均无明显改善甚至加重。总有效率=（总例数-无效例

数）/总例数×100%。

4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。观察组治疗总有

效率 93.88%，高于对照组 79.17%（P＜0.05）。
4.3 2 组治疗前后唾液、双眼泪液流量比较 见

表 2。治疗前，2 组唾液流量、双眼泪液流量比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组唾液流

量、双眼泪液流量均增多（P＜0.05），且观察组多于

对照组（P＜0.05）。

表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

观察组

对照组

χ2值

P 值

例数

49
48

痊愈

14（28.57）
8（16.67）

显效

21（42.86）
19（39.58）

有效

11（22.45）
11（22.92）

无效

3（6.12）
10（20.83）

总有效

46（93.88）
38（79.17）

4.521
0.033

表 2 2组治疗前后唾液、双眼泪液流量比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

49
48

唾液流量（mL）
治疗前

0.61 ± 0.19
0.63 ± 0.20

0.505
0.615

治疗后

0.91 ± 0.27①

0.76 ± 0.25①

2.838
0.006

双眼泪液流量（mm）
治疗前

6.35 ± 1.58
6.67 ± 1.62

0.985
0.327

治疗后

10.18 ± 2.69①

8.26 ± 2.73①

3.489
0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05
4.4 2 组治疗前后血清 ESR、CRP、 IgG 水平比

较 见表 3。治疗前，2 组血清 ESR、CRP、IgG 水

平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，

2 组血清 ESR、CRP、IgG 水平均降低（P＜0.05），且

观察组低于对照组（P＜0.05）。

表 3 2组治疗前后血清 ESR、CRP、IgG水平比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

49
48

ESR（mm/1 h）
治疗前

37.22 ± 4.61
36.91 ± 4.50

0.335
0.738

治疗后

17.32 ± 3.01①

19.34 ± 3.47①

3.065
0.003

CRP（g/L）
治疗前

9.33 ± 2.04
9.75 ± 2.38

0.934
0.353

治疗后

4.10 ± 1.25①

5.34 ± 1.78①

3.977
＜0.001

IgG（g/L）
治疗前

20.97 ± 4.08
21.46 ± 4.53

0.560
0.577

治疗后

16.34 ± 3.57①

18.60 ± 4.02①

2.929
0.004

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

4.5 2组不良反应发生率比较 见表 4。观察组不良

反应发生率 10.20%，低于对照组 27.08%（P＜0.05）。
表 4 2组不良反应发生率比较 例（%）

组 别

观察组

对照组

χ2值

P 值

例数

49
48

肠胃不适

2（4.08）
5（10.42）

便秘腹泻

2（4.08）
4（8.33）

肝功能异常

1（2.04）
2（4.17）

皮疹

0
2（4.17）

总发生

5（10.20）
13（27.08）

4.571
0.033

5 讨论

SS 是一种由自身免疫异常导致的慢性炎症疾

病，病理基础为 B 细胞功能亢奋导致机体抗体分泌

过度，患者免疫功能异常。临床特征为高度淋巴细

胞浸润，随着病情进展可能会影响机体其他系统，

严重影响患者生活质量 [9]。目前临床西医治疗 SS 主

要采用激素或免疫抑制药物，多以激素和免疫抑制

剂为主。硫酸羟氯喹片属免疫抑制剂，该药用于治

疗 SS，能一定程度上降低患者自身免疫反应，但对

于伴有全身干燥的 SS 患者临床治疗效果有限，且临

床用药不良反应较多[10]。目前临床尚无治疗 SS 的特效

药。相关研究表明中医药在调节免疫能力方面有独特

优势，且能减少 SS 患者治疗过程中的不良反应[11]。

SS 归属于中医燥证、燥痹范畴。其发病与燥

邪、瘀血、阴虚密切相关。中医认为燥痹由内燥与

外燥互相作用导致，发病根本是阴津亏虚，病理基

础是津液燥伤，燥、瘀、毒三种因素互相作用继而
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发为此病。临床治疗该病在解毒化瘀同时需兼顾滋

阴润燥[12]。解毒化瘀润燥汤中连翘、玄参泻火解毒、

清热凉血，川芎、丹参、鸡血藤行气活血、散结化

瘀、凉血消痈，生地黄、当归、石斛、麦冬、南沙

参及北沙参补血活血、养阴生津、润肠通便，太子

参补气生津、健脾益肺，甘草益气补中、润肺止

咳、清热解毒、缓急止痛、调和药性。诸药合用，

共奏解毒化瘀、滋阴润燥之效。

现代药理研究表明，丹参中活性成分丹参酮可

增强机体巨噬细胞的吞噬功能，缓解机体炎症反

应，还可抑制自身免疫抗体 CRP、IgG 分泌，调节免

疫功能，增强唾液腺唾液分泌功能[13]。玄参、生地黄

活性成分能促进机体免疫功能恢复，刺激外腺体分

泌功能[14-15]。沙参中活性成分能抑制机体自身免疫反

应，提高机体细胞免疫及非特异性免疫功能，调节

机体免疫平衡[16]。本研究结果显示，对照组治疗总有

效率低于观察组，提示解毒化瘀润燥汤能增强羟氯

喹片临床治疗效果。此外，对照组唾液、双眼泪液

流量少于观察组，说明解毒化瘀润燥汤能促进外腺

体分泌功能恢复。SS 患者属于自身免疫系统异常导

致的慢性炎症疾病，患者发病后伴有 ESR 加快，血

清中 CRP、IgG 水平异常升高。ESR、CRP、IgG 属

于临床 SS 诊断血液学检查常用指标[16]。本研究结果

显示，对照组 ESR、CRP、IgG 均高于观察组，说明

解毒化瘀润燥汤可抑制自身免疫抗体 CRP、IgG 分

泌，调节免疫功能。对照组不良反应总发生率高于

观察组，说明解毒化瘀润燥汤在调节机体免疫力方

面有独特优势，且能通过多种药物协同作用缓解治

疗过程中的不良反应。

综上所述，采用解毒化瘀润燥汤联合羟氯喹片治

疗 SS 患者，可提高临床治疗效果，降低不良反应。
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