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自拟增液汤联合西药治疗口腔干燥综合征４５例临床观察
黄朝兵

（四川省射洪县中医院口腔科，四川 遂宁 ６２９２００）
摘要：目的 观察自拟增液汤联合西药治疗口腔干燥综合征（ＸＳ）的临床效果。方法 将８９例 ＸＳ患者随机分为观察组（４５例）和对照组
（４４例）。对照组患者给予维生素Ｃ、复合维生素Ｂ及外用重组人表皮生长因子治疗，观察组患者加用自拟增液汤治疗。两组均治疗１４ｄ，再

随访 ６个月，对比两组临床疗效，唾液量分泌指标，停药后不同时间复发率，以及不良反应。结果 观察组的显效率为３５．５６％，总有效

率为９５．５６％，明显高于对照组的１１．３６％和７９．５５％（Ｐ＜０．０５）；治疗后，两组患者平静时唾液流率、平静时唾液总量、刺激时唾液流

率及刺激时唾液总量均明显高于治疗前，且观察组明显高于对照组（Ｐ＜０．０５）；观察组停药后１～６个月的复发率与对照组相比，差异

均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；观察组不良反应发生率为 ８．８９％，与对照组的 ４．５５％相当（Ｐ＞０．０５）。结论 自拟增液汤联合西药治疗

ＸＳ疗效较好，且可改善患者的唾液分泌效果，安全性较好，值得临床推广。

关键词：自拟增液汤；口腔干燥综合征；临床疗效
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口腔干燥综合征（ｘｅｒｏｓｔｏｍｉａｓｙｎｄｒｏｍｅ，ＸＳ）主要是
因为患者唾液腺发生病变，致使唾液蛋白分泌不足而导

致，主要临床表现包括口干，口腔黏膜及牙齿、舌部等发

黏，导致需要频繁饮水，甚至在进食固体型食物时需借

助水才可完成吞咽犤１犦。由于该病易导致龋齿，且多数患

者长期伴有腮腺肿痛症状，其舌部同样会出现疼痛及干

裂等症状，部分患者的口腔黏膜甚至长期伴有溃疡及感

染等情况，严重影响其正常生活犤２犦。目前，临床对于该病

尚无根治方法，通常以西药来改善症状，进而减缓器官

组织免疫损伤。中医对 ＸＳ研究的历史悠久，且增液汤

的疗效较好，可考虑将其与西医疗法结合犤３－４犦。本研究

中观察了自拟增液汤联合西药治疗ＸＳ的临床效果，现
报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合中华医学会《干燥综合征诊断及治

疗指南》中的诊断标准犤５－６犦；自感口腔干燥的持续时间

不短于 ３个月；持续性或反复性腮腺肿大；食用干性食
物时需饮水才可正常吞咽；患者对研究知情同意，并签

署知情同意书。

·研究·
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平静时唾液流率（ｍＬ／ｍｉｎ） 平静时唾液总量（ｍＬ） 刺激时唾液流率（ｍＬ／ｍｉｎ） 刺激时唾液总量（ｍＬ）

表１ 两组患者一般资料比较

年龄（岁） 病程（年）
组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４４）

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别

（男／女，例）

１１／３４
１２／３２
０．０９３
０．８１２

范围

４２～７３
４３～７１

Ｘ±ｓ
５４．２６±５．３３
５４．３０±６．２９
０．０３２
０．９７５

范围

０．２５～４
０．３３～３

Ｘ±ｓ
１．９８±０．３４
２．０３±０．１９
０．８５４
０．３９５

表５ 两组患者唾液量分泌指标比较（Ｘ±ｓ）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。

组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４４）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

０．２３±０．１４
０．２２±０．１７
０．３０３
０．７６２

治疗后

０．５７±０．２２

０．３９±０．２０

４．０３６
０．０００

治疗前

２．８６±１．４７
２．８８±１．６５
０．０６０
０．９５２

治疗后

７．２１±３．５８

４．３４±２．０１

４．６４９
０．０００

治疗前

１．０３±０．３２
１．０１±０．３５
０．２８１
０．７７９

治疗后

２．６７±１．２３

１．８４±０．３９

４．２７１
０．０００

治疗前

５．６９±２．０８
５．７０±２．１１
０．０２３
０．９８２

治疗后

１４．６７±５．８４

８．９７±３．２１

５．６８８
０．０００

排除标准：药源性口干；口腔黏膜实质病变；血液

系统疾病；心、肝、肾等脏器严重功能性障碍。

病例选择与分组：选择医院２０１４年２月至２０１６年
１２月收治的 ＸＳ患者 ８９例，按随机数字表法分为观察
组（４５例）及对照组（４４例）。两组患者一般资料比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。详见表１。

１．２ 方法
对照组患者予维生素 Ｃ咀嚼片（长春迪瑞制药有

限公司，国药准字 Ｈ２２０２５６７６，规格为每片 ５０ｍｇ），每
次 １００ｍｇ，每日 １次；口服复合维生素 Ｂ片（山西远景
康业制药有限公司，国药准字 Ｈ１４０２０２３７，规格为每片
含维生素Ｂ１３ｍｇ，维生素Ｂ６０．２ｍｇ，维生素Ｂ２１．５ｍｇ，
烟酰胺１０ｍｇ及右旋泛酸钙１ｍｇ），每次２片，每日３次；
口服谷维素片（吉林省利华制药有限公司，国药准字

Ｈ２２０２３９８２，规格为每片 １０ｍｇ），每次 ２片，每日 ３次；
外喷外用重组人表皮生长因子（深圳市华生元基因工

程发展有限公司，国药准字 Ｓ２００１００３８，规格为每支
２０００Ｕ／ｍＬ），每日１喷。

观察组患者在对照组患者治疗基础上加服自拟增

液汤，基本方组方：玄参 １５ｇ，麦冬 １２ｇ，生地黄、地骨
皮、乌梅、白芍、玉竹各 １０ｇ，山药 ６ｇ。便秘者加火麻
仁 １５ｇ，气虚者加黄芪 ２０ｇ，胃火盛者加黄连及石膏各
１０ｇ。将上述药材加水煎后取汁约 ４００ｍＬ，分早晚 ２次
口服。两组患者均连续治疗１４ｄ。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

随访６个月，对比两组疗效，唾液量分泌指标（平静
时唾液流率、平静时唾液总量、刺激时唾液流率及刺激

时唾液总量），不同时间（停药后 １，３，６个月）复发率，

以及不良反应。其中，检测平静时唾液流率和唾液总量

时要求患者坐在口腔治疗椅上，待其平静后用清水漱

口，吐出首次分泌的唾液后开始计时，收集容器中的唾

液，容器中的唾液总量于 １５ｍｉｎ后计算；检测前 ８ｈ要
求患者不吸烟、不刷牙，且禁食禁饮。检测刺激时唾液流

率和唾液总量时采用酸刺激法刺激患者口腔，之后的操

作与平静时的检测步骤相同。

参考文献犤７犦判定疗效：显效，患者治疗后唾液增
多，且口干症状消失，能食用干性食物，停药 ３个月后
未复发；有效，患者自觉临床症状有所改善，对于干性

食物的吞咽困难症状有所减轻，但停药１个月后复发；
无效，未达上述标准。总有效＝显效＋有效。
１．４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ２１．０统计学软件分析。计数资料以百分
率牗％牘表示，行 χ２检验；计量资料以 Ｘ±ｓ表示，行
ｔ检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表５。
表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦

表３ 两组患者停药后复发情况比较犤例（％）犦

组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４４）

χ２值

Ｐ值

停药后１个月

０（０）

１（２．２７）

１．０３４
０．３０９

停药后３个月

１（２．２２）

２（４．５５）

０．３６９
０．５４４

停药后６个月

１（２．２２）

３（６．８２）

１．０９５
０．２９５

表４ 两组患者不良反应发生情况比较犤例（％）犦

组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４４）

χ２值

Ｐ值

头晕

１（２．２２）

２（４．５５）

０．３６９
０．５４４

皮疹

１（２．２２）

０（０）

０．９８９
０．３２０

恶心

２（４．４４）

０（０）

２．００１
０．１５７

合计

４（８．８９）

２（４．５５）

０．６６８
０．４１４

组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４４）

χ２值

Ｐ值

显效

１６（３５．５６）

５（１１．３６）

７．２２２
０．００７

有效

２７（６０．００）

３０（６８．１８）

０．６４７
０．４２１

无效

２（４．４４）

９（２０．４５）

５．２６４
０．０２２

总有效

４３（９５．５６）

３５（７９．５５）

５．２６４
０．０２２
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本栏目由

协 办

重庆药友制药有限责任公司

３ 讨论

ＸＳ为慢性炎症类自身免疫病，主要累及器官为外
分泌腺体。该病可分为原发性和继发性，通常表现为因

唾液腺及泪腺功能受损而引发的口干和眼干。据统计，

ＸＳ在我国的发病率可高达 ０．７％，患者以中老年女性
居多犤８犦。临床研究发现，ＸＳ的主要病因为口腔感染。患
者因为化脓型腮腺炎及颌下腺炎等疾病致使细菌和炎

性细胞等大量脱落，诱导生成促黏液栓子，进而阻塞口

腔内分泌腺腺管，使唾液生成量下降，从而出现口干症

状犤９犦。临床对于 ＸＳ的常规治疗主要包括维生素以及微
量元素等西药方案，但疗效不佳。研究证实，中药治疗

ＸＳ疗效满意犤１０犦。有报道指出，西药疗法和中药增液汤联

用治疗ＸＳ有助于提高临床疗效犤１１犦。

本研究结果显示，观察组显效率及总有效率均明显

高于对照组（Ｐ＜０．０５），这与张海龙等犤１２犦及刘鸣昊等犤１３犦

报道的结果类似，提示自拟增液汤联合西药治疗ＸＳ的
疗效相对单纯西药更佳，这可能是因为自拟增液汤与西

药发挥了较好的协同增效作用。西医补充维生素和微量

元素等疗法能改善患者的临床症状，而外用重组人表皮

生长因子能较好地促进皮肤和黏膜创面组织修复，有利

于口腔感觉及运动功能恢复。ＸＳ属中医“燥痹”范畴，主
要病机为阴虚燥热、气阴两虚等。患者因为肾气下沉及

元阳不足等原因，使得寒邪入体，并引发经络阻滞，进而

使唾液腺腺体功能受损，从而导致唾液腺无法正常产生

津液，导致口腔干燥症状。如未得到及时有效的治疗，则

外邪会到达体内，进而侵犯内脏，造成多项脏腑受损。对

此，中医通常采取滋阴补气、凉血清热等方式治疗。本研

究中选用的自拟增液汤含玄参、麦冬及生地黄等中药

材，较好地发挥了清热生津等作用。治疗后，两组患者的

平静时及刺激时唾液流率和唾液总量均明显高于治疗

前，且观察组明显高于对照组（Ｐ＜０．０５），提示观察组
患者临床症状改善更明显，原因可能与其加用的自拟增

液汤的药理作用机制有关。方中玄参可养阴增液和软坚

润下，麦冬和生地黄可强化玄参的滋阴润燥作用，山药

可补脾养胃和生津益肺，地骨皮可清热滋阴和清热解

毒，乌梅可敛肺生津，白芍可养血柔肝和敛阴收汗，玉竹

可养阴润燥和清热生津，诸药联用，共奏养阴生津的功

效，因此更利于

患者的症状改

善犤９，１４－１５犦。观察

组患者停药后

１～６个月的复
发率及不良反

应发生率均与对照组相当（Ｐ＞０．０５），提示自拟增液汤
联合西药综合疗法安全性较高，这与自拟增液汤组方的

中药材毒性反应较低，不会明显增大患者的不良反应等

因素有关。

综上所述，自拟增液汤联合西药治疗ＸＳ疗效较好，
且可改善患者的唾液分泌效果，安全性好，值得推广。
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