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基于津液代谢理论观察沙参麦冬汤联合白芍总苷胶囊治疗
原发性干燥综合征
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［摘要］ 目的：基于津液代谢理论探讨沙参麦冬汤联合白芍总苷胶囊治疗原发性干燥综合征（pSS）的临床疗效，探讨其机

制。方法：选择郑州市中医院 2018 年 1 月至 2019 年 1 月收治的 84 例气阴两虚型 pSS 患者，使用随机数字表法分成观察组和对

照组，每组 42 例。其中对照组口服白芍总苷胶囊加艾拉莫德片治疗，观察组口服白芍总苷胶囊联合沙参麦冬汤，所有对象连

续治疗 3 个月。治疗前后对两组对象进行唾液流率和基础泪液分泌Ⅰ试验（SIt）测定，并按欧洲抗风湿病联盟干燥综合征患者

报告指数及干燥综合征疾病活动指数（ESSPRI 和 ESSDAI）评分，使用魏氏法测定红细胞沉降率（ESR），此外分别选用免疫比

浊法和速率散射比浊法检测血清类风湿因子（RF），免疫球蛋白（Ig）G 含量。结果：在总有效率上，观察组 90.48%（38/42）较对

照组 69.05%（29/42）提高（χ2=5.974，P<0.05）。两组治疗后唾液流率，SIt 均较本组治疗前增加（P<0.05）；治疗后观察组唾液流

率及 SIt 均优于对照组同期（P<0.05）。与本组治疗前比较，两组治疗后 ESSPRI，ESSDAI 评分均降低（P<0.05）；且与对照组同

期比较，观察组治疗后以上评分均降低（P<0.05）。两组治疗后 ESR 及血清 RF，IgG 浓度均低于本组治疗前（P<0.05）；且治疗

后，观察组 ESR 及血清 RF，IgG 含量均较对照组同期更低（P<0.05）。两组副反应均少而轻。结论：沙参麦冬汤联合白芍总苷胶

囊治疗气阴两虚型 pSS 的整体疗效良好，其在抑制患者体内过度炎症反应、抑制亢进的体液免疫及控制病情活动等方面的效

果明显，这可能与沙参麦冬汤及其拆方具有纠正气阴两虚型 pSS 患者机体津液输布与代谢障碍的作用有关。
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Clinical Efficacy of Shashen Maidongtang Plus Total Glucosides of Paeony Capsule in

Treatment of Primary Sjogren's Syndrome with Based on Theory of Fluid Metabolism
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［Abstract］ Objective：To investigate the clinical efficacy of Shashen Maidongtang plus total glucosides

of paeony capsule on primary Sjogren's syndrome（pSS）based on the theory of fluid metabolism. Method： In

this study，84 patients of Qi-Yin deficiency type pSS admitted in Zhengzhou Chinese Medicine Hospital from

January 2018 to January 2019 were divided into observation group（42 cases）and control group（42 cases）on

the basis of random number table. The control group was orally given total glucosides of paeony capsule and

iguratimod tablet，while the observation group was orally given Shashen Maidongtang combined with glucosides

of paeony capsule. After 3 months of continuous treatment to all subjects，the clinical efficacy was evaluated，

and side effects were recorded. Before and after the treatment，the saliva flow rate and basal tear secretion
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Schirmer I test（SIt）value were measured，European League Against Rheumatism Sjogren's syndrome patient

reported index and Sjogren's syndrome disease activity index（ESSPRI and ESSDAI）were scored， the

erythrocyte sedimentation rate（ESR）was determined by Westergren，and the levels of serum rheumatoid factor

（RF） and immunoglobulin（Ig）G were tested by immunoturbidimetry and rate scattering turbidimetry，

respectively. Result：The overall effective rate of the observation group was 90.48%（38/42），which was much

higher than 69.05%（29/42）of the control group（χ2=5.974，P<0.05）. After treatment，the saliva flow rates and

SIt values of both groups got significantly increased compared with those before the treatment（P<0.05），but the

saliva flow and SIt of the observation group were significantly better than those of the control group over the

same period after treatment（P<0.05）. After treatment，both groups had a great decrease in ESSPRI and ESSDAI

scores compared with those before the treatment（P<0.05），and the above scores of the observation group were

dramatically lower than those of the control group over the same period（P<0.05）. After treatment，ESR，serum

RF，and IgG levels of both groups were significantly lower than those before the treatment（P<0.05），and the

observation group showed higher levels of ESR，serum RF and IgG than the control group over the same period

after treatment（P<0.05）. Side effects were few and mild in both groups. Conclusion： In treating patients of Qi-

Yin deficiency type pSS，Shashen Maidongtang plus total glucosides of paeony capsule was proven to be

effective generally. It could significantly inhibit excessive inflammation and hyperhumoral immunity in patients，

and control their disease activity. This may be related to the effect of Shashen Maidong decoction and its

decomposed recipes in correcting body fluid infusion and metabolic disorder in patients of Qi-Yin deficiency type

pSS.

［Key words］ fluid metabolism theory； Shashen Maidongtang； total glucosides of paeony capsule；
primary Sjogren's syndrome

原发性干燥综合征（pSS）是一种较为常见的慢

性自身免疫性疾病，以涎腺、泪腺等外分泌腺受累

为主，伴或不伴多系统器官损害，临床主要表现为

唾液腺肿大、口干、吞咽困难、眼干、泪液黏稠、眼内

异物感等，也可伴乏力、骨关节疼痛、发热等症

状［1-2］。目前关于该病的发病机制尚不十分清楚，临

床治疗仍以对症支持治疗为主，旨在缓解症状、延

缓免疫反应、阻止病情进展。但目前常用的糖皮质

激素、免疫抑制剂等西药副作用较大，且疗效并不

十分理想［3］。白芍总苷胶囊为抗炎免疫调节类中成

药，其活性成分来自芍药干燥根部，具有疗效确切、

副作用少、长期服用耐受性好等诸多优势，是当前

治疗 pSS 的常用药。pSS 属中医“燥证”“燥痹”等范

畴，病因病机复杂，为本虚标实之证，阴津亏虚为

本，燥为标，两目干涩、口渴欲饮等证候的出现，主

要因津液虚亏、敷布受阻，即津液代谢失调所致。

因此，在 pSS 的中医治疗上，选择具有益气养阴、生

津润燥、改善津液代谢的中药方剂治疗多可奏效［4］。

沙参麦冬汤出自清·吴瑭（鞠通）《温病条辨》卷一，

为润燥剂，主治燥伤肺胃，阴津不足，咽干口渴，或

热，或干咳少痰，故将其应用于 pSS 的临床治疗有助

于改善津液代谢失常，缓解口干、眼干等症状。为

基于津液代谢理论进一步探讨沙参麦冬汤在 pSS 临

床治疗中的应用价值，本研究在常规采用白芍总苷

胶囊治疗基础上联合沙参麦冬汤内服治疗，并与单

用白芍总苷胶囊治疗进行比较。

1 资料与方法

1.1 一般资料 研究对象为郑州市中医院 2018 年

1 月至 2019 年 1 月收治的 88 例气阴两虚型 pSS 患

者，因患者资料不全剔除 2 例，患者自行退出 2 例，

共纳入 84 例患者。采用随机数字表法分成两组，每

组 42 例。其中观察组男 3 例，女 39 例，年龄 22~

70 岁，平均年龄（54.3±6.9）岁；病程 6 个月~14 年，平

均病程（5.70±2.45）年。对照组男 4 例，女 38 例，年

龄 21~70 岁，平均年龄（53.4±7.4）岁；病程 6 个月 ~

13 年，平均病程（5.48±2.17）年；。本研究经郑州市

中医院医学伦理委员会同意（批号 20180113）。两

组基线资料对比差异无统计学意义，具有可比性。

1.2 诊断标准 西医诊断标准，符合美国风湿病学

会（ACR）2012 干燥综合征分类标准［5］，①血清抗干

燥综合征抗原 A（SSA）和（或）干燥综合征抗原 B

（SSB）抗体（+），或类风湿因子（RF）阳性伴抗核抗

体（ANA）≥1∶320；②眼表染色（OSS）评分 ≥3 分；
③唇腺病理活检显示淋巴细胞灶≥1 个/4 mm2。满
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足上述 2~3 项并排除其他相关疾病后可确诊。

中医诊断及辨证分型为气阴两虚型燥痹证［6-7］，

主证为两目干涩，口渴欲饮；次证为皮肤干，咽干，

少汗，阴道干，心悸，乏力，五心烦热，气短，关节痛，

大便秘结。舌脉象，舌红而干，少苔，脉细数。具备

主证 1 项+次证 3 项，结合舌脉象，可确诊。

1.3 纳入与排除标准 纳入标准，符合西医关于

pSS 及中医气阴两虚型燥痹的诊断标准；年龄 18~

70 岁；无内脏累及；近 2 个月内未接受过相关治疗；
对研究知情，签署知情同意书。

排除标准，继发性干燥综合征；合并其他结缔

组织病、其他免疫系统疾病；并发严重多脏器损害；
合并心血管系统、血液系统等严重原发性疾病；合
并心肺肝肾功能障碍；合并肿瘤；精神疾病、智力异

常；长期使用激素、免疫抑制剂；妊娠或哺乳期

妇女。

1.4 方法 对照组口服艾拉莫德片（江苏先声药业

有限公司，国药准字 H20110084）25 mg，2 次/d。同

时予白芍总苷胶囊（宁波立华制药有限公司，国药

准字 H20055058，0.3 g/粒）治疗，0.6 g/次，2 次/d。观

察组在口服白芍总苷基础上联合沙参麦冬汤内服

治疗，具体是方药组成：沙参、麦冬各 9 g，玉竹 6 g，

冬桑叶、生扁豆、天花粉各 4.5 g，生甘草 3 g，药材均

来源于本院中药房，经河南省中医药大学王民集教

授鉴定为正品；由郑州市中医院药房采用自动煎药

机水煎、浓缩至 400 mL，每次 200 mL，分早晚 2 次温

服。两组均连续治疗 3 个月。眼干明显者采用人工

泪液以营养滋润角结膜，猖獗龋明显者戒烟酒、勤

漱口，口干明显者使用人工唾液。

1.5 观察指标 ①唾液流率测定，置小杯于被调查

者腮腺导管口后，将 2~3 滴柠檬汁滴于舌边缘，收集

15 min 内流出的腮腺分泌液。②基础泪液分泌Ⅰ试

验（SIt），受试者于表面麻醉时，取 5 mm×35 mm 大

小滤纸，于 5 mm 处折弯，置于眼下睑外 1/3 结膜囊

处，闭目 5 min 后观察记录泪液湿润滤纸长度。

③欧洲抗风湿病联盟干燥综合征患者报告指数

（ESSPRI）［8］，包括干燥症状、疼痛、精神疲倦、躯体

疲劳 4 个项目，每项评分 0~10 分，评分越高干燥越

严重。④欧洲抗风湿病联盟干燥综合征疾病活动

指数（ESSDAI）［9］，包括淋巴结、腺体、皮肤、关节、肌

肉等 12 个系统病变，每个系统病变分 4 个活动水平

（不活动计 0 分，轻度活动计 1 分，中度 2 分，高度

3 分），评分越高病情越严重。⑤使用魏氏法测定患

者治疗前后红细胞沉降率（ESR）。⑥血清学指标检

测，采受检者空腹肘静脉血 5 mL，3 000 r·min-1离心

10 min，取上清液；选用免疫比浊法分析血清 RF 水

平，试剂盒由北京博奥森生物技术有限公司提供，

批号 20180106；利用速率散射比浊法测定血清免疫

球蛋白（Ig）G 含量，试剂盒购自南京森贝伽生物科

技有限公司，批号 TCV5102-BS62033。⑦安全性分

析，随访并记录实验对象因用药所致的副作用。

1.6 疗效评定标准 [10] 显效，口干、眼干等临床症

状及体征消失或明显好转，生化指标恢复正常，SIt>

7 mm/5 min；有效，口干、眼干等临床症状及体征有

好转，生化指标改善，SIt>4~7 mm·（5 min）-1；无效，

未达上述标准，或病情加重。总有效率=（显效+有

效）例数/总例数×100%。

1.7 统计学处理 运用 SPSS 20.0 统计软件分析数

据，计量资料以 x̄± s 表示，组内、组间对比依次行配

对样本 t 检验与独立样本 t 检验，治疗后两组间比较

采用差值 t 检验；计数资料以率表示，采取 χ2 检验。

以 P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者临床疗效比较 治疗后与对照组比

较，观察组总有效率明显高于对照组（χ2=5.974，P<

0.05）。见表 1。

2.2 两组患者唾液流率和 SIt 比较 与本组治疗前

比较，治疗后两组患者唾液流率，SIt 均明显增加

（P<0.05）；治疗后与对照组比较，观察组唾液流率及

SIt均明显增加（P<0.05）。见表 2。

2.3 两组患者 ESSPRI，ESSDAI 评分比较 与本组

表 1 两组患者临床疗效比较

Table1 Comparison of clinical efficacy between two groups

组别

观察

对照

显效/例

25

14

有效/例

13

15

无效/例

4

13

总有效/例（%）
38（90.48）1）

29（69.05）
注：与对照组比较 1）P<0.05。

表 2 两组患者唾液流率和 SIt比较（x̄± s，n=42）

Table 2 Comparison of saliva flow rate and SIt value between

two groups（x̄± s，n=42）

组别

观察

对照

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

唾液流率

/mL·（15 min）-1

1.34±0.21

3.66±0.721，2）

1.35±0.18

2.04±0.541）

SIt

/mm·（5 min）-1

1.45±0.27

4.55±1.131，2）

1.49±0.31

3.01±0.841）

注：与本组治疗前相比 1）P<0.05；与对照组治疗后相比 2）P<0.05

（表 3，4 同）。
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治疗前比较，两组患者治疗后 ESSPRI，ESSDAI 评

分均明显降低（P<0.05）；治疗后与对照组比较，观察

组治疗后以上评分更低（P<0.05）。见表 3。

2.4 两组患者 ESR 及血清 RF，IgG 水平比较 与本

组治疗前比较，两组患者治疗后 ESR 及血清 RF，

IgG 浓度均明显降低（P<0.05）；治疗后与对照组比

较，观察组 ESR 及血清 RF，IgG 含量降低更明显（P<

0.05）。见表 4。

2.5 两组患者不良反应比较 用药期间，观察组出

现 1 例胃胀不适，对照组则发生 1 例便溏，但均可自

行缓解，无需特殊处理；所有对象都未见其他严重

不良事件，血常规、心电图、肝肾功能检查亦未发现

由药物引起的毒副作用。

3 讨论

传统中医并无 pSS 病名记载，但根据其表现将

其归于“燥证”“燥痹”范畴。关于燥证记载最早见

于《黄帝内经》，如《黄帝内经·素问·阴阳应象大论》

记载“燥盛则干”，《黄帝内经·灵枢·九宫八风》记载

燥邪侵犯“内舍于肺，外在于皮肤”。且《黄帝内经·

素问·至真要大论》记载：“燥者濡之”。初步阐述了

燥证的发病特征与治疗原则。该病病因病机错综

复杂，但本质在于阴津亏虚，津液代谢失调，津枯液

涸是本质，两目干涩、口渴欲饮、肌肤不荣等为表

象。燥邪侵袭，由表及里，先犯上焦肺卫，再传中焦

阳明，出现脾胃失和，乃至传入下焦，引起肝肾受

损，气化失司。燥邪致病是因燥邪干扰了机体正常

的津液代谢，津液代谢失调，则不能起到温润作用，

而致口干、眼干、舌红、少苔。姜寅光［11］观点是“津

液异生”，即津液代谢失调，异生为痰饮、水湿，而致

临床难治之燥证。郭晟等［12］认为燥证和水液代谢

的不同阶段均存在密切的联系。亓鲁光指出津液

的正常代谢有赖于肺的宣发与肃降功能，津液输布

则依赖脾的运化，而津液的排泄与利用依赖于肾及

膀胱的气化功能，三焦功能正常，则水道通调，津液

代谢方能维持正常［13］。津液代谢包括其生成、运化

与输布功能，无论哪个环节出现问题，均可引发燥

证。《黄帝内经·素问·灵兰秘典论》记载“三焦者，决

读之官，水道出焉”。因此中医治疗燥证，应着重调

畅气机、调节脏腑、养阴生津，促使津液能在机体中

正常运行。

沙参麦冬汤具有益气养阴、改善津液代谢的功

效，在气阴两虚型 pSS 的治疗中可能会取得较好的

疗效。沙参麦冬汤中沙参、麦冬、玉竹、天花粉具有

滋阴功效，可保护肺胃津液，使津液之源充足，消除

内热。其中沙参可清肺养阴，益气生津，补而不腻；
麦冬是清润之品，可养胃生津、润肺止咳、清心降

火；玉竹可养胃生津、滋阴润肺；天花粉可生津解

渴、清肺润燥。生扁豆具有健脾化湿的功效。冬桑

叶、生甘草具有清热解表的功效，其中冬桑叶善散

风热、泄肺热；生甘草宣肺止咳，调和诸药。诸药合

用，可使燥邪得除，津液得充，瘀阻得通，发挥清热

解表、清养肺胃、滋阴润燥、通络化瘀的功效［14］。白

芍总苷胶囊则是目前治疗 pSS 的常用药物之一。中

医认为，白芍性微寒，味苦酸，归肝、脾经，具有柔肝

止痛、养血敛阴之功效，从中医角度推测白芍总苷

胶囊能缓解口干、眼干等 pSS 的相关症状。白芍总

苷胶囊的活性成分白芍总苷（TGP）在风湿病中应用

十分广泛，能保护肝脏、调节免疫，而 pSS 是 T 细胞

介导，B 细胞活化的自身免疫性疾病［15］。本研究中，

观察组在联合使用沙参麦冬汤+白芍总苷胶囊治疗

后总有效率达到了 90.48%，明显高于单用白芍总苷

胶囊治疗组，即联合用药方案的疗效更为确切。

在 pSS 病情及疗效的评估中，从主观与客观两

个方面评估，更为可靠。ESSPRI 是从干燥症状、疼

痛、精神疲倦、躯体疲劳 4 个方面进行评估，根据患

者的主观感受填表所得。ESSDAI 则包括了 9 个系

统评价，根据累及器官的严重程度进行评价，更为

客 观 。 本 研 究 通 过 对 治 疗 前 后 两 组 对 象 进 行

ESSPRI 与 ESSDAI 评分得出，两组治疗后 ESSPRI，

ESSDAI 评分均明显低于本组治疗前，且以观察组

表 3 两组患者 ESSPRI，ESSDAI评分比较（x̄± s，n=42）

Table3 Comparison of ESSPRI and ESSDAI scores between two

groups（x̄± s，n=42） 分

组别

观察

对照

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

ESSPRI评分

6.64±1.28

2.85±0.841，2）

6.57±1.34

4.72±0.951）

ESSDAI评分

13.23±2.45

6.37±1.311，2）

12.98±2.02

8.25±1.451）

表 4 两组患者 ESR及血清 RF，IgG水平比较（x̄± s，n=42）

Table4 Comparison of ESR, serum RF and IgG levels between

two groups（x̄± s，n=42）

组别

观察

对照

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

ESR/mm·h-1

35.43±3.82

17.49±3.121，2）

34.72±3.76

23.45±3.481）

RF/U·mL-1

71.48±6.32

22.34±5.311，2）

69.83±7.82

28.48±5.981）

IgG/g·L-1

21.34±2.05

13.84±1.751，2）

20.66±1.84

17.01±1.341）
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的下降更明显；另外观察组在唾液流率，SIt 两项指

标的改善效果上亦明显优于对照组。而 ESR 是评

估 pSS 患者机体炎症状态及病情活动性的常用指

标。研究显示，pSS 患者多伴 Ig 水平异常升高，尤其

是 IgG，血清 IgG 水平的异常升高与口干、眼干、腮

腺肿大、自身抗体等密切相关，可用于 pSS 疾病活动

性评估［16］。LIM 等［17］的研究显示，血清 RF，IgG 含

量与 pSS 病情严重程度呈明显正相关。本研究中，

通过比较两组治疗前后 ESR 及血清 RF，IgG 水平得

出，两组治疗后 ESR 及血清 RF，IgG 浓度均明显低

于本组治疗前，但均以观察组的下降更明显。上述

结果表明，沙参麦冬汤联合白芍总苷胶囊进一步抑

制气阴两虚型 pSS 患者体内炎症反应、良性调控机

体免疫功能，进而更有利于控制病情活动。

综上所述，沙参麦冬汤联合白芍总苷胶囊治疗

气阴两虚型 pSS 可取得满意疗效，该联合用药方案

与单用白芍总苷胶囊相比，在缓解患者眼干、口干

等症状方面的效果更明显，且可进一步抑制亢进的

体液免疫、降低疾病活动度。由于 pSS 气阴两虚证

患者机体津液代谢失调，存在津液输布障碍，而沙

参麦冬汤及其组方具有改善其津液输布与代谢失

调的作用。这可能是本研究气阴两虚型 pSS 患者在

口服白芍总苷胶囊治疗中加用沙参麦冬汤内服治

疗，发挥协同增效的关键。
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