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摘要： 目的　 考察甘霖饮对气阴两虚型原发性干燥综合征患者的临床疗效。 方法　 ６０ 例患者随机分为对照组和观察

组， 每组 ３０ 例， 对照组给予硫酸羟氯喹片联合白芍总苷胶囊， 观察组在对照组基础上加用甘霖饮， 疗程 １２ 周。 检测

临床疗效、 泪液流率、 唾液流率、 ＶＡＳ 评分、 ＥＳＳＤＡＩ、 中医证候评分、 实验室指标 （ＲＦ、 ＣＲＰ、 ＥＳＲ、 ＩｇＧ、 ＩｇＭ、
ＩｇＡ）、 安全性指标变化。 结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组 ＶＡＳ 评分、 ＥＳＳＤＡＩ、 中医证候

评分、 实验室指标降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 观察组泪液流率、 唾液流率升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 并高

于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组未见严重不良反应。 结论　 甘霖饮可安全有效地缓解气阴两虚型原发性干燥综合征患者口

干眼干症状， 降低疾病活动度， 改善炎症和免疫学指标。
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　 　 原发性干燥综合征是一种慢性、 炎症性、 自身免疫性

疾病， 典型病理表现是以唾液腺和泪腺为主的外分泌腺体

单核细胞浸润， 也存在多系统多脏器受累情况［１］ ， 本病治

疗目的是缓解口眼干燥症状， 控制腺体外表现。 目前， 西

医治疗原发性干燥综合征首选羟氯喹免疫抑制， 但其疗效

不理想， 需结合人工涎液、 人工泪液等手段［２］ ； 次选生物

制剂 （如利妥昔单抗等）， 虽然对原发性干燥综合征某些

腺外特征有效， 但对干燥症状无效［３］ 。
代茶饮作为一种传统中药剂型， 具有制备和服用方便、

疗效可靠等特点， 适合用于辅助治疗原发性干燥综合征。
本研究从 “标本兼顾” 立法， 发挥中医辨证论治特色， 同

时结合安徽省中医院专家临床经验， 考察甘霖饮对气阴两

虚型原发性干燥综合征患者的临床疗效， 以期为相关治疗

提供具有中医特色的临床新方案， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２２ 年 ６ 月至 ２０２３ 年 ９ 月收治于安徽中

医药大学第一附属医院风湿免疫科的 ６０ 例气阴两虚型原发

性干燥综合征患者 （均为女性）， 随机数字表法分为对照

组和观察组， 每组 ３０ 例。 其中， 对照组年龄 ３０～６２ 岁， 平

均年龄 （４５􀆰 ５７±１１􀆰 ９２） 岁； 平均病程 （５􀆰 １３±４􀆰 ０６） 年，
而观察组年龄 ３３ ～ ６１ 岁， 平均年龄 （４６􀆰 ２７± １０􀆰 ４０） 岁；
平均病程 （５􀆰 ８７±４􀆰 ５１）， ２ 组一般资料比较， 差异无统计

学意义 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 具有可比性。 研究经医院伦理委员会

批准 （批号 ２０２２ＡＨ⁃０７）。
１􀆰 ２　 诊断标准

１􀆰 ２􀆰 １　 西医 （原发性干燥综合征） 　 参照 ２０１６ 年 ＡＣＲ ／
ＥＵＬＡＲ 修订的分类标准［４］ 。
１􀆰 ２􀆰 ２　 中医 （气阴两虚型） 　 参照 《实用中医风湿病

学》 ［５］和 《中医病证诊断疗效标准》 ［６］ ， 主证口干咽干， 两

目干涩， 皮肤干燥， 神疲乏力， 易汗出， 关节肌肉疼痛，
抬举无力； 次证心悸， 干咳少痰， 气短懒言， 头晕目眩，
形体消瘦， 五心烦热， 夜尿频， 大便无力； 舌质红， 或舌

有裂纹， 苔少乏津， 脉沉细或细弱。 符合 ３ 项及以上主证，
结合次证及舌脉即可辨证。
１􀆰 ３　 纳入标准 　 ①符合 “１􀆰 ２” 项下诊断标准； ②年龄

１８～６５ 岁； ③处于高度疾病活动期以下 （ ＥＳＳＤＡＩ ＜ １３）；
④患者了解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ４　 排除标准　 ①不符合 “１􀆰 ３” 项下纳入标准； ②对研

究药物过敏； ③妊娠期、 哺乳期妇女； ④重叠其他风湿病

（如类风湿关节炎、 系统性红斑狼疮） 等； ⑤伴有严重脏

器功能损害； ⑥有眼部病变； ⑦治疗依从性差。
１􀆰 ５　 治疗手段

１􀆰 ５􀆰 １　 对照组　 给予硫酸羟氯喹片 （上海上药中西制药有

限公司， 国药准字 Ｈ１９９９０２６３， 每片 ０􀆰 １ ｇ） 和白芍总苷胶

囊 （宁波立华制药有限公司， 国药准字 Ｈ２００５５０５８， 每片

０􀆰 ３ ｇ）， 两者剂量分别为每天 ０􀆰 ３、 ０􀆰 ６ ｇ， 并根据患者病

情酌情调整， 疗程 １２ 周。
１􀆰 ５􀆰 ２　 观察组　 在对照组基础上加用甘霖饮， 组方药材西

洋参 ５ ｇ、 石斛 ５ ｇ、 酸枣仁 ５ ｇ、 枸杞子 ５ ｇ、 甘草 ３ ｇ， 均

由安徽省中医院中药饮片局提供 （批号 Ｔ００１７００８０５、
Ｔ００１７００２８０、 Ｔ００１４００７１９、 Ｔ００１７００２９４、 Ｔ００１７００２７６）， 平

均放入 ２ 个药用滤袋中， 上下午各 １ 袋， 放在茶壶内加沸

水， 浸泡 ３０ ｍｉｎ 后少量多次饮用， 上午 ２００ ～ ４００ ｍＬ， 下

午 ２００～４００ ｍＬ， 夜间 １００～２００ ｍＬ， 疗程 １２ 周。
１􀆰 ６　 指标检测

１􀆰 ６􀆰 １　 泪液流率　 将 １ 条标准 Ｓｃｈｉｒｍｅｒ 滤纸置于患者下眼

睑内， 嘱其闭上眼睛， ５ ｍｉｎ 后测量滤纸润湿的长度， 计算

泪液流率， ≤５ ｍｍ ／ ５ ｍｉｎ 为阳性。
１􀆰 ６􀆰 ２　 唾液流率　 采用静态唾液流量测定法， 将 １ 个清洁

量杯置于患者下唇部， 嘱其静坐微低头， 使唾液沿下唇自

然流入量杯中， １０ ｍｉｎ 后测量唾液量， 计算唾液流率，
以≤５ ｍＬ ／ １０ ｍｉｎ 为阳性。
１􀆰 ６􀆰 ３　 ＶＡＳ 评分 　 采用 ０ ～ １０ 分刻度尺， 嘱患者对口干、
眼干、 关节痛、 疲乏 ４ 项症状分别作出主观衡量， ０ ～ ２ 分

为优， ３～５ 分为良， ６～８ 分为可， ＞８ 分为差。
１􀆰 ６􀆰 ４　 ＥＳＳＤＡＩ　 参照文献 ［７］ 报道， 依据淋巴结、 腺

体、 关节、 皮肤、 肺部、 肾脏、 肌肉、 神经、 血液等系统

病变、 免疫学异常、 全身症状等各方面评价疾病活动水平，
不活动为 ０ 分， 轻度活动为 １ 分， 中度活动为 ２ 分， 高度

活动为 ３ 分。
１􀆰 ６􀆰 ５　 中医证候评分 　 参照 《中药新药临床研究指导原

则》 ［８］ ， 将两目干涩、 口燥咽干、 气短乏力、 关节疼痛按

无、 轻度、 中度、 重度分别计为 ０、 １、 ２、 ３ 分， 分值越

高， 症状越重， 具体见表 １。
表 １　 中医证候评分

项目 症状 评分 ／分
两目干涩 无 ０

眼干不适，泪较少 １
眼干涩痛，泪少，人工泪液点眼可缓解 ２

眼干涩痒痛，无泪，人工泪液点眼不能缓解 ３
口燥咽干 无 ０

口干可不饮水，吞咽干性食物时偶需饮水送服 １
口干饮水可解，吞咽干性食物困难，常需饮水送服 ２
饮水也不解口干，需频繁饮水，不能吞咽干性食物 ３

气短乏力 无 ０
力气较差，一般活动后气短，仍可坚持日常工作及活动 １

全身无力，稍活动后气短，勉强坚持日常活动 ２
严重疲乏，不活动亦感气短喘促，难以坚持日常活动 ３

关节疼痛 无 ０
关节隐痛 １

关节疼痛伴晨僵 ２
关节剧痛，活动受限 ３

１􀆰 ６􀆰 ６　 疗效评价　 参照 《中医病证诊断疗效标准》 ［６］ 并结

合尼莫地平法， （１） 显效， 临床症状好转， 中医证候评分

降低≥７０％ ； （２） 有效， 临床症状有所改善， ３０％ ＜中医证

候评分降低＜７０％ ； （３） 无效， 临床症状未改善甚至加重，
中医证候评分降低≤３０％ 。 总有效率＝ ［ （显效例数＋有效

例数） ／总例数］ ×１００％ 。
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１􀆰 ７　 指标检测

１􀆰 ７􀆰 １　 实验室指标　 采用全自动生化分析仪检测类风湿因

子 （ＲＦ）、 Ｃ 反应蛋白 （ＣＲＰ） 水平， 全自动血沉分析仪

检测红细胞沉降率 （ＥＳＲ）， 透射比浊法检测免疫球蛋白

（ＩｇＧ、 ＩｇＭ、 ＩｇＡ） 水平。
１􀆰 ７􀆰 ２　 安全性指标 　 治疗期间， 定期监测 ２ 组三大常规、
肝肾功能、 眼底、 视野等， 注意观察并及时处理不良反应。
１􀆰 ８　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２５􀆰 ０ 软件进行处理， 计数资

料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验； 计量资料以

（ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检验或 Ｍａｎｎ⁃Ｗｈｉｔｎｅｙ Ｕ 检验。
Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异具有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 ２。

表 ２　 ２ 组临床疗效比较 ［例 （％）， ｎ＝３０］
组别 显效 有效 无效 总有效

观察组 ８（２６􀆰 ６７） ２０（６６􀆰 ６７） ２（６􀆰 ６７） ２８（９３􀆰 ３３） ＃

对照组 ２（６􀆰 ６７） １９（６３􀆰 ３３） ９（３０􀆰 ００） ２１（７０􀆰 ００）

　 　 注： 与对照组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 泪液流率、 唾液流率　 治疗后， 观察组泪液流率、 唾

液流率升高 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， 并高于对照组 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， 见

表 ３。
表 ３　 ２ 组泪液流率、 唾液流率比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝３０）

组别 时间
泪液流率 ／

（ｍｍ·５ ｍｉｎ－１）

唾液流率 ／

（ｍＬ·１０ ｍｉｎ－１）
观察组 治疗前 ４􀆰 ３７±３􀆰 ９６ ４􀆰 ５７±３􀆰 ８７

治疗后 ９􀆰 ４７±４􀆰 １９∗＃ １１􀆰 ９３±２􀆰 ７４∗＃

对照组 治疗前 ４􀆰 ７３±４􀆰 ４９ ４􀆰 ２７±４􀆰 ３１
治疗后 ５􀆰 ０７±２􀆰 ２９ ５􀆰 ４７±１􀆰 ９４

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 ＶＡＳ 评分　 治疗后， ２ 组 ＶＡＳ 评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ４。
２􀆰 ４　 ＥＳＳＤＡＩ、 中医证候评分 　 治疗后， ２ 组 ＥＳＳＤＡＩ、 中

医证候评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 ５。
２􀆰 ５　 实验室指标 　 治疗后， ２ 组 ＲＦ、 ＣＲＰ、 ＩｇＧ、 ＩｇＭ、
ＩｇＡ 水平及 ＥＳＲ 降低 （Ｐ＜ ０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 见表 ６。

表 ４　 ２ 组 ＶＡＳ 评分比较 （分， ｘ±ｓ， ｎ＝３０）
组别 时间 口干 眼干 关节痛 疲乏

观察组 治疗前 ７􀆰 ８７±１􀆰 ２２ ７􀆰 ９３±１􀆰 １７ ６􀆰 ７７±１􀆰 ５９ ７􀆰 ４３±１􀆰 ５２
治疗后 ２􀆰 ００±０􀆰 ９５∗＃ ２􀆰 ５３±０􀆰 ６３∗＃ ２􀆰 １７±０􀆰 ９９∗＃ ２􀆰 ７０±０􀆰 ７０∗＃

对照组 治疗前 ７􀆰 ８０±１􀆰 ３５ ７􀆰 ８３±１􀆰 ２１ ７􀆰 １３±１􀆰 ４６ ７􀆰 ６０±１􀆰 ３０
治疗后 ６􀆰 ５０±１􀆰 ６３∗ ５􀆰 ８３±１􀆰 ２９∗ ５􀆰 ３７±１􀆰 ５０∗ ５􀆰 ７３±１􀆰 ２８∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ５　 ２ 组 ＥＳＳＤＡＩ、 中医证候评分比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝３０）
组别 时间 ＥＳＳＤＡＩ 中医证候评分 ／ 分

观察组 治疗前 １０􀆰 １３±２􀆰 ９３ ７􀆰 ６７±１􀆰 ３７
治疗后 ５􀆰 ５３±１􀆰 ２０∗＃ ３􀆰 ４３±１􀆰 ４３∗＃

对照组 治疗前 １０􀆰 ３３±２􀆰 ２５ ７􀆰 ７３±１􀆰 ２０
治疗后 ７􀆰 ６７±２􀆰 １７∗ ５􀆰 ００±１􀆰 ８２∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ６　 安全性指标　 治疗期间， ２ 组均未发现严重不良反应。
３　 讨论

干燥综合征属于中医 “燥证” “燥毒” 范畴， 治疗时

需运用补气行气助运之品， 阳气施化， 阴液才能滋布周身。
西洋参性凉， 味甘、 微苦， 凡不受人参之温补者皆可以其

凉补代之， 而石斛味甘， 微寒， 养育肺胃阴液之效佳， 共

为君药； 酸枣仁性平， 味甘、 酸， 可养心补肝、 除烦止渴、
敛汗生津， 而枸杞子性平， 味甘， 可滋补肝肾、 益精明目，
共为臣药， 助君药益气滋阴； 甘草气微， 味甘， 可补脾益

气、 宣肺布津、 调和诸药， 为佐药， 上述五药组合成代茶

饮， 安和五脏， 以达补气养阴、 生津化燥之功。

表 ６　 ２ 组实验室指标比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝３０）
组别 时间 ＲＦ ／ （ＫＩＵ·Ｌ－１） ＣＲＰ ／ （ｍｇ·Ｌ－１） ＥＳＲ ／ （ｍｍ·ｈ－１）

观察组 治疗前 ３４􀆰 １３±３４􀆰 ２５ ２３􀆰 ６１±４􀆰 ５２ ４８􀆰 １３±１２􀆰 ３２
治疗后 １４􀆰 ６３±５􀆰 ２１∗＃ ７􀆰 １１±２􀆰 ３２∗＃ ２２􀆰 ７０±６􀆰 ５２∗＃

对照组 治疗前 ３５􀆰 ８６±３４􀆰 ２６ ２１􀆰 ９７±３􀆰 ０１ ５１􀆰 ７４±１４􀆰 １３
治疗后 １９􀆰 ３２±５􀆰 ６８∗ １０􀆰 ３１±２􀆰 ３８∗ ３３􀆰 ７７±９􀆰 ４８∗

组别 时间 ＩｇＧ ／ （ｇ·Ｌ－１） ＩｇＭ ／ （ｇ·Ｌ－１） ＩｇＡ ／ （ｇ·Ｌ－１）
观察组 治疗前 １９􀆰 ８９±５􀆰 ５１ ２􀆰 ９３±０􀆰 ６２ ３􀆰 ５６±０􀆰 ８９

治疗后 １１􀆰 ２１±２􀆰 ３４∗＃ ０􀆰 ９７±０􀆰 ２２∗＃ ２􀆰 ５７±０􀆰 ４５∗＃

对照组 治疗前 １８􀆰 １６±５􀆰 １０ ２􀆰 ９５±０􀆰 ６４ ３􀆰 ５９±０􀆰 ９９
治疗后 １３􀆰 ３５±３􀆰 ７７∗ １􀆰 ３３±０􀆰 ６９∗ ３􀆰 ００±０􀆰 ６３∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较， ＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

　 　 现代药理研究表明， 西洋参、 石斛、 酸枣仁、 枸杞子、
甘草不仅可对淋巴细胞增殖、 Ｔ 细胞分化方向、 细胞因子

的生成与分泌等进行调控， 同时还能影响经典固有免疫细

胞活性， 从而平衡机体 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 免疫炎症轴， 有效缓解炎

症反应［９⁃１２］ ； 石斛多糖除对人体免疫具有多效调节作用外，
还可促进体液产生、 唾液分泌， 从而改善口干症状［１３］ 。 本
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研究发现， 治疗后观察组中医证候评分、 ＶＡＳ 评分均低于

对照组， 提示甘霖饮在缓解干燥、 疲乏、 躯体疼痛等主观

症状方面效果明显， 这与其调节机体免疫平衡有关； 对于

客观指标而言， 该方可改善泪液流率和唾液流率， 这与方

中酸味药与甘味药相使配伍， “酸得甘助而生阴”， 生津化

液以解干燥症状有关。
研究表明， ＲＦ 虽然不是诊断因素， 但与眼干燥症状、

ＥＳＳＤＡＩ、 丙种球蛋白、 ＡＮＡ、 抗 ＳＳ⁃Ａ、 抗 ＳＳ⁃Ｂ 自身抗体产

生均相关［１４］ ， 表明 Ｂ 细胞活性增加与预后有关联； 当机体

处于疾病活跃阶段时， ＥＳＲ、 ＣＲＰ 水平均升高， 两者是反

映生物炎症的重要指标， 而且与干燥综合征合并间质性肺

病患者肺部 ＨＲＣＴ 评分关系紧密［１５］ ； 作为疾病活动度血清

学重要客观指标之一， 原发性干燥综合征患者血清 ＩｇＧ、
ＩｇＭ、 ＩｇＡ 水平均呈现出不同程度的升高［１６⁃１７］ 。 本研究发

现， 甘霖饮可有效降低疾病活动度， 改善炎症和免疫学

指标。
另外， 虽然中西医结合治疗原发性干燥综合征效果显

著， 但相较于存储携带不便、 煎煮时间长、 味苦的汤剂，
大多数患者更倾向于直接冲泡、 不拘时间、 方便快捷的代

茶饮［１８］ 。 综上所述， 甘霖饮对气阴两虚型原发性干燥综合

征患者疗效理想， 无不良反应， 并且用药少而精， 兼顾口

感， 临床可作为参考， 但存在样本量小、 地域集中、 治疗

周期短等问题， 导致结果可能存在一定偏倚， 故今后将采

用大样本、 多中心、 双盲、 随机对照试验作进一步证实。
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