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·临床研究·
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归鳖滋阴散联合羟氯喹治疗干燥综合征临床观察
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摘要：目的 探讨归鳖滋阴散联合羟氯喹治疗干燥综合征（ＳＳ）的临床疗效及对患者免疫球蛋白及血清学指标水平的影响。方法 选取

医院２０１７年９月至２０１９年９月收治的ＳＳ患者６０例，按随机数字表法分为治疗组和对照组，各３０例。两组患者均给予硫酸羟氯喹片
口服，治疗组患者加用归鳖滋阴散，均治疗３个月。结果 治疗组总有效率为９３．３３％，显著高于对照组的７０．００％（Ｐ＜０．０５）；治疗后，
治疗组患者的免疫球蛋白（Ｉｇ）Ａ，ＩｇＭ，ＩｇＧ水平及类风湿因子（ＲＦ）、红细胞沉降率（ＥＳＲ）和 Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）水平均显著低于对照组，
唾液流率和泪流率均显著高于对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗组与对照组不良反应发生率相当（６．６７％比１３．３３％，Ｐ＞０．０５）。结论 归鳖滋

阴散联合羟氯喹治疗 ＳＳ效果显著，且可显著降低免疫球蛋白水平和血清学指标，提高唾液流率和泪流率。
关键词：归鳖滋阴散；羟氯喹；干燥综合征；免疫球蛋白；血清学指标；临床疗效
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组别

对照组

治疗组

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别

（男 ／女，例）

５／２５
６／２４
０．１１１
０．７３９

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

４１．５３±１１．８６
４０．６５±１２．３８
０．２８１
０．７８０

病程

（Ｘ±ｓ，年）

４．１１±１．３７
４．１２±１．３９
０．０２８
０．９７８

口干

１２（４０．００）

１２（４０．００）

眼干

１１（３６．６７）

１０（３３．３３）

０．１１４
０．９４５

关节痛

７（２３．３３）

８（２６．６７）

对照组

治疗组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

９．３１±２．７４
９．３６±２．８１
０．０７０
０．９４５

治疗后

５．３７±１．８２

３．８２±１．３３

３．７６６
０．０００

治疗前

７．１５±１．９０
７．１６±１．９３
０．０２０
０．９８４

治疗后

３．０９±０．９５

１．９２±０．４１

６．１９４
０．０００

治疗前

１６．３８±４．０７
１６．４４±４．０９
０．０５７
０．９５５

治疗后

１１．８４±３．１８

９．４７±４．２０

２．４６４
０．０１７

ＩｇＡ ＩｇＭ ＩｇＧ

首发症状犤例（％）犦

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ＝３０）
Ｔａｂ．１ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｐａｔｉｅｎｔｓ′ｇｅｎｅｒａｌｄａｔａｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ（ｎ＝３０）

干燥综合征（ＳＳ）是一种以侵犯外分泌腺（尤其是唾
液腺和泪腺）为主的慢性自身免疫性疾病犤１－２犦，临床表

现多为口腔干燥、眼干燥、龋齿及反复发生的腮腺炎等，

严重者累及其他器官，造成多种临床损害犤３犦。目前西医

临床主要应用羟氯喹、环磷酰胺、硫唑嘌呤等药物治疗，

但疗效有限，且可引起骨髓抑制、胃肠道反应、肝肾功能

受损、继发感染等药品不良反应犤４犦。ＳＳ属中医“燥痹”范
畴，为阴虚、津亏所致犤５犦。归鳖滋阴散有养阴、润肺功效，

能使脏腑机能恢复正常，气血津液调畅，诸窍得以滋养，

从而解除“干燥”症状。本研究中探讨了归鳖滋阴散联合

羟氯喹治疗干燥综合征的临床疗效。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料

纳入标准：符合 ＳＳ的西医诊断标准犤６犦及中医诊断

标准犤７犦，且中医辨证为阴虚津亏型燥痹；年龄１８～７０岁。
本研究经医院医学伦理委员会批准，患者签署知情同

意书。

排除标准：对本研究拟用药物过敏；妊娠期或哺乳

期；长期服用相关治疗ＳＳ的药物；与研究人员沟通困难
（盲、聋、哑、智力障碍、精神障碍等）；合并其他风湿病；

伴心脑血管疾病、肝肾功能不全、恶性肿瘤。

病例选择与分组：选取医院２０１７年９月至２０１９年９月
收治的ＳＳ患者６０例，按随机数字表法分为治疗组和对
照组，各 ３０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

两组患者均予硫酸羟氯喹片（上海上药中西制药有

限公司，国药准字Ｈ１９９９０２６３，规格为每片０．１ｇ）口服，
每次０．２ｇ，每日 ２次。治疗组患者加用归鳖滋阴散（医
院自制，由当归、鳖甲、秦艽、玄参、麦冬等组方，规格为

每袋 ５ｇ），每次 １袋，每日３次，温开水冲服。两组均持
续治疗３个月。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

观察指标：１）免疫球蛋白水平。抽取患者清晨空腹
静脉血５ｍＬ，３０００ｒ／ｍｉｎ离心５ｍｉｎ，分离取上清液，用

速率散射比浊法测试免疫球蛋白（Ｉｇ）Ａ，ＩｇＭ，ＩｇＧ水
平。２）唾液流率和泪流率。采用不刺激法测定唾液流率，测
定前后嘱患者清洁口腔并咽干口腔内液体，上午１０：００－
１１：００开始，用特制的消毒纱布块经精密称定质量后置
患者口中，嘱用力咀嚼 ２ｍｉｎ，让唾液浸湿后取出，再次
稳定质量并计算。采用 Ｓｃｈｉｒｍｅｒ试验检测泪流率，无需
角膜麻醉。３）血清学指标。取血清，采用免疫比浊法检测
类风湿因子（ＲＦ）、魏氏法检测红细胞沉降率（ＥＳＲ）、酶
联免疫吸附法测定Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）水平。

临床疗效犤８犦：中医临床症状、体征消失或基本消失，

证候积分降低不小于９５％为痊愈；中医临床症状、体征
明显改善，证候积分降低７０％～９５％为显效；中医临床
症状、体征均有好转，证候积分减少降低３０％～７０％为
有效；中医临床症状、体征均无明显改善，甚或加重，证

候积分减少不足３０％为无效。前三者合计为总有效。
安全性：观察治疗期间患者大便变稀、轻度肝功能

异常、视物模糊等不良反应发生情况。

１．４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ２２．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ
表示，行 ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行 χ２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。治疗过程中，治疗组患者出现
大便变稀２例，给予生姜、大枣代茶饮后可缓解，不良反
应发生率为６．６７％；对照组患者出现轻度肝功能异常、
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表３ 两组患者免疫球蛋白水平比较（Ｘ±ｓ，ｇ／Ｌ，ｎ＝３０）
Ｔａｂ．３ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｉｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎ ｌｅｖｅｌｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ（Ｘ±ｓ，ｇ／Ｌ，ｎ＝３０）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表４、表５同。
Ｎｏｔｅ：Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｏｓｅｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ， Ｐ＜０．０５牞ａｓｗｅｌｌａｓ

Ｔａｂ．４ａｎｄＴａｂ．５．

组别

对照组

治疗组

χ２值

Ｐ值

痊愈

０（０）

０（０）

显效

１８（６０．００）

２１（７０．００）

有效

３（１０．００）

７（２３．３３）

无效

９（３０．００）

２（６．６７）

总有效

２１（７０．００）

２８（９３．３３）

５．４５５
０．０２１

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ＝３０犦
Ｔａｂ．２ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

犤ｃａｓｅ（％），ｎ＝３０犦
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对照组

治疗组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

５５．３６±８．４２
５５．８３±８．５１
０．２１５
０．８３１

治疗后

２３．０８±４．１９

１５．１６±３．４８

７．９６４
０．０００

治疗前

４１．１１±８．９３
４２．７８±８．２１
０．７５４
０．４５４

治疗后

１１．９９±３．１０

１０．２２±３．２８

２．１４８
０．０３６

治疗前

１１．９８±３．６１
１２．２０±２．５６
０．２７２
０．７８６

治疗后

２．６４±０．９０

２．１５±０．８０

２．２２９
０．０３０

ＲＦ（Ｕ／ｍＬ） ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ） ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ）

唾液流率（ｍｇ／２ｍｉｎ） 泪流率（ｍｍ／５ｍｉｎ）

对照组

治疗组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

６．６０±２．２２
６．１０±１．６２
０．９９７
０．３２３

治疗后

８．２３±１．１８

９．２５±１．４０

３．０５１
０．００３

治疗前

９．０３±２．８２
８．０３±２．４２
１．４７４
０．１４６

治疗后

１１．７０±１．６２

１３．１５±２．４９

２．６７４
０．０１０

视物模糊各 ２例，不良反应发生率为 １３．３３％。不良反
应发生率组间比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
３ 讨论

ＳＳ在我国发病率为 ０．２９％～０．７７％，在结缔组织
病中仅次于类风湿关节炎犤９犦。西医认为，本病的发生是

多因素共同作用的结果，常用人工泪液、人工唾液等与

激素、免疫抑制剂等联合治疗。羟氯喹为 ４－氨基喹诺
酮类抗疟药，虽被广泛应用于治疗 ＳＳ，但临床疗效欠
佳，且药品不良反应较多犤１０－１１犦。

中医认为，ＳＳ按临床表现可归为“燥痹”“燥毒”“虚
劳”等范畴，禀赋不足、阴津亏虚是其发病的根本，病久

则燥、瘀二者互结，因此正确认识燥、瘀各自特点及其相

互关系应贯穿本病辨证论治的始终，治疗也应重视养阴

生津、润燥通络犤１２－１３犦。另外，ＳＳ属慢性自身免疫性疾病，
患者有明显的高免疫球蛋白血症，ＩｇＡ，ＩｇＭ，ＩｇＧ水平较
高犤１４犦。本研究结果显示，治疗组总有效率显著高于对照

组，ＩｇＡ，ＩｇＭ，ＩｇＧ水平显著低于对照组，唾液流率和泪
流率显著高于对照组。归鳖滋阴散有养阴生津、润燥通

络功效，可使脏腑机能恢复正常，气血津液调畅，并可调

节免疫功能。方中当归、秦艽活血化瘀、通络消积，鳖甲

滋阴潜阳，麦冬养阴润肺、生津润燥，玄参滋阴清热养

血，络脉通则气血通，气血通则津液输布复常，改善口眼

干燥症状，并显著提高患者的唾液流率和泪流率，从而

提高疗效。同时，ＳＳ患者炎性浸润主要受 Ｔ细胞的驱
动，且病毒感染能诱发自身免疫性炎症犤１５－１６犦。归鳖滋阴

散能调节免疫功能，从而降低患者的炎性因子水平，改

善血清学指标。本研究中，观察组患者的 ＲＦ、ＥＳＲ和
ＣＲＰ水平显著低于对照组。此外，两组不良反应发生率
相当，表明加用归鳖滋阴散安全性良好。

综上所述，归鳖滋阴散联合羟氯喹治疗 ＳＳ效果显
著，且可显著降低免疫球蛋白水平和血清学指标，升高

唾液流率和泪流率。
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表４ 两组患者唾液流率和泪流率比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝３０）

Ｔａｂ．４ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓａｌｉｖａｒｙｆｌｏｗｒａｔｅａｎｄｔｅａｒｆｌｏｗｒａｔｅ

ｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（Ｘ±ｓ，ｎ＝３０）

表５ 两组患者血清学指标比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝３０）

Ｔａｂ．５ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｅｒｏｌｏｇｉｃａｌｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

（Ｘ±ｓ，ｎ＝３０）
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