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补肾清热育阴汤治疗干燥综合征气阴两虚证 40 例

王琬茹摇 孔维萍摇 徐愿摇 陶庆文摇 阎小萍

揖摘要铱 摇 目的摇 对补肾清热育阴汤治疗干燥综合征气阴两虚证的疗效进行临床观察。 方法摇
将 80 例干燥综合征患者随机分为治疗组 40 例和对照组 40 例,治疗组给予中药补肾清热育阴汤口

服,对照组给予硫酸羟氯喹 ( hydroxychloroquine sulfate tablets,HCQ) 口服,采用 Pearson 字2 检验、
Wilcoxon 秩和检验等方法观察两组患者治疗前后临床症状及实验室指标的变化情况。 结果摇 治疗

12 周后治疗组患者总有效率明显优于对照组,干燥综合征疾病活动指数 ( EULAR Sj觟gren爷 s
syndrome disease activity index,ESSDAI)、中医证候积分均较前显著降低(P<0. 01),口干、眼干症状

显著改善(P<0. 01);且治疗组患者在血沉( erythrocyte sedimentation rate,ESR)、C 反应蛋白( C鄄
reactive protein,CRP)、免疫球蛋白 M(immunoglobulinM,IgM)等方面较治疗前均有明显改善(P<0. 05
或 P<0. 01),与对照组相比,差异有统计学意义(P<0. 05 或 P<0. 01)。 结论摇 补肾清热育阴汤治疗

可有效改善肾虚气阴两虚型患者口眼干症状,并可抑制免疫炎症。
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摇 摇 干燥综合征(sj俟gren爷s syndrome,SS)是一种主要累及外

分泌腺体的慢性炎症性自身免疫病。 由于其免疫性炎症反

应主要表现在外分泌腺体的上皮细胞,临床除有涎腺和泪腺

受损功能下降而出现口干、眼干外,尚有其他外分泌腺及腺

体外其他器官受累而出现多系统损害的症状。 其血清中存

在多种自身抗体和高免疫球蛋白。 中年女性多见,男女比例

约为 1 颐 9 ~ 1 颐 20,中国人群干燥综合征的患病率为 0. 29%
~ 0. 77% [1] 。 口、眼干燥为其常见的症状,但也可伴有内脏

损害并出现多种临床表现。 西医认为 SS 的发病可能与遗

传、免疫、病毒感染等因素有关,针对该病的治疗多以对症处

理、糖皮质激素、免疫抑制剂及外用替代疗法为主,疗效欠佳

且副作用较多,患者依从性差。 阎小萍教授以中药治疗干燥

综合征在改善患者生活质量,调节免疫,降低复发率,避免不

良反应方面具有独特的优势。

1摇 对象与方法

1. 1摇 一般资料

选取 2012 年 1 月至 2014 年 6 月中日友好医院中医风

湿病科门诊及住院治疗的 SS 患者 80 例,随机分为治疗组和

对照组各 40 例。 治疗组男性 3 例,女性 37 例,年龄 29 ~ 70
岁,平均(52. 47依11. 54)岁,病程 1 ~ 204 月,平均(53. 25 依
58. 76)月;对照组男性 1 例,女性 22 例,年龄 21 ~ 70 岁,平
均(46. 83 依 13. 92) 岁,病程 8 ~ 240 个月,平均 (74. 51 依
62郾 15)月。 两组患者性别构成、年龄、病程分布差异均无显

著性(P>0. 05)。
1. 2摇 病例纳入标准和排除标准

1. 2. 1 摇 纳入标准 摇 西医诊断符合 2002 年 SS 国际分类标

准[2] ,中医诊断参照《实用中医风湿病学》 [3] ,选取符合气阴

两虚证辨证标准,即主症:口干,眼干,或见咽干,干咳少痰,
吞咽干涩。 次症:头晕耳鸣,五心烦热,腰膝酸软,夜尿频数,
或见神疲乏力,心悸气短,食少纳呆,大便溏泄。 舌淡少苔,
或舌红少苔或裂纹,脉细数或细弱。
1. 2. 2摇 排除标准摇 有严重血液、肝、肾、心脑血管系统损害、
肺纤维化等病变者;怀孕、哺乳期妇女;对本研究药物成分过

敏者;眼底检查视网膜病变者。
1. 3摇 治疗方法

1. 3. 1摇 治疗组摇 给予补肾清热育阴汤,基本药物组成:生地

黄 10 g、山茱萸 12 g、生山药 15 g、茯苓 20 g、牡丹皮 10 g、泽
兰 15 g、泽泻 15 g、生甘草 10 g、淡竹叶 10 g、元参 10 g、天麦

冬各12 g、天花粉 15 g、青风藤 20 g、砂仁 10 g。 加减:伴见低

热、五心烦热、口眼干燥甚等,偏于虚热者,加知母 15 g、黄柏

10 g、连翘 20 g、生石膏先煎25 g;伴见腰膝酸软、关节疼痛、汗
出恶风等,偏于虚寒者,加骨碎补 20 g、补骨脂 12 g、川断

20 g、桑寄生 20 g、桂枝 10 g、白芍 10 g;口干、眼干、咽干、皮
肤干燥甚,偏于阴虚液少者,加百合 20 g、芦根 20 g、石斛

12 g。 每日一剂,早晚两次分服。 连续服用 12 周,于治疗后
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表 1摇 中医证候积分表

次症 1 分 2 分 3 分

纳呆 食欲不振、食量正常 食欲不振、食量减少 不思饮食,恶心欲吐

发热 体温 37. 5 ~ 37. 9毅C 体温 38 ~ 38. 9毅C 体温 39毅C 以上

发颐 腮腺肿大触之无灼热感 腮腺红肿热痛 腮腺红肿热痛、伴溢脓

干咳 偶有干咳 干咳时有发作 干咳不止

胸闷憋气 偶有胸闷憋气 活动后胸闷憋气 休息时亦有胸闷憋气感

手足心热 偶有手足心热 手足心灼热 手足心热不欲衣被

乏力 活动时即感发力 稍有活动既有乏力 不欲活动

进行指标监测及疗效评价。
1. 3. 2摇 对照组摇 给予硫酸羟氯喹(上海中西制药有限公司,
生产批号:H19990263),每日口服 2 次,每次 200 mg。 12 周

为 1 个疗程,于治疗后进行指标监测及疗效评价。
1. 4摇 疗效性观测

比较患者治疗前后中医证候积分评价、干燥综合征疾病

活动指数(EULAR Sj觟gren爷s Syndrome Disease Activity Index,
ESSDAI) [4] 、口眼干燥分数[10 cm 水平视力目测标尺法自我

评分(visual analogue scale,VAS)]:无为 0 分,严重为 10 分、
血沉( erythrocyte sedimentation rate, ESR)、 C 反应蛋白 ( C鄄
reactive protein,CRP)、免疫球蛋白 G( immunoglobin G,IgG)、
免疫 球 蛋 白 A ( immunoglobin A, IgA )、 免 疫 球 蛋 白 M
(immunoglobin M,IgM)等指标。
1. 5摇 中医疗效评估标准

临床痊愈:临床症状、体征消失,证候积分减少逸95% 。
显效:临床症状、体征明显改善,证候积分减少逸70% 。 有

效:临床症状、体征有所好转,证候积分减少逸30% 。 无效:
临床症状、体征无明显改善甚或加重,证候积分减少不

足 30% 。
1. 6摇 中医证候积分表

主症:口干、眼干,均采用 VAS 评分,分为 0 ~ 10 分,0 分

为无口干、眼干感觉,10 分为最严重的口干、眼干;
次症:主要观察患者纳呆、发热、发颐、干咳、胸闷憋气、

手足心热、乏力等症,分为 1 ~ 3 分,具体见表 1。
1. 7摇 安全性观测

血、尿常规,肝、肾功能,心电图,观测、记录与治疗药物

可能有关的不良反应。
1. 8摇 统计学方法

采用 SPSS 17. 0 统计软件对数据进行处理。 数据以率、
均数依标准差(x依s)表示,运用 Pearson 字2 检验比较组间临床

疗效;因方差不齐,采用 Wilcoxon 秩和检验进行组间比较等

方法。 P<0. 05 认为差异有统计学意义。

2摇 结果

2. 1摇 治疗前后 2 组中医疗效比较

治疗 12 周后,治疗组达到显效、有效、无效者分别为 3
例(7. 5% )、32 例 (80. 0% )、5 例 (12. 5% ),总有效率为

87郾 5% ;对照组达到显效、有效、无效者分别为 1 例(2. 5% )、

21 例(52. 5% )、18 例(4. 5% ),总有效率为 55. 0% 。 两组总

有效率之间比较有极显著差异(P<0. 01)。 具体见表 2。

表 2摇 2 组 SS 患者临床疗效比较[n(% ) ]

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 40 3(7. 5) 32(80. 0) 5(12. 5) 35(87. 5) a

对照组 40 1(2. 5) 21(52. 5) 18(45. 0) 22(55. 0)

注: 与对照组比较,aP<0. 01

2. 2摇 治疗前后 ESSDAI、中医证候积分改善情况比较

治疗 12 周后 2 组 ESSDAI、中医证候积分均有所下降,
与治疗前比较,有显著差异(P<0. 05);且治疗组的改善程度

明显优于对照组(P<0. 05)。 具体见表 3。

表 3摇 治疗前后 ESSDAI、中医证候积分比较(x依s,分)

组别 例数 ESSDAI 中医证候积分

治疗组 40

摇 治疗前 3. 18依2. 35 23. 18依6. 12

摇 12 周后 1. 84依1. 69a 12. 87依5. 28ab

对照组 40

摇 治疗前 3. 84依1. 68 23. 31依6. 19

摇 12 周后 2. 54依1. 32a 15. 31依7. 2a

注: 与治疗前比较,aP<0. 01,与对照组比较,bP<0. 05

2. 3摇 治疗前后症状改善情况比较

治疗 12 周后 2 组口、眼干较治疗前改善,差异有统计学

意义(P<0. 05);且治疗组的改善程度明显优于对照组(P<
0. 05)。 具体见表 4。

表 4摇 治疗前后口眼干症状 VAS 评分比较(x依s,分)

组别 例数 口干分数 眼干分数

治疗组 40

摇 治疗前 6. 8依2. 22 6. 33依2. 47

摇 12 周后 4. 40依1. 62ab 4. 18依2. 12ab

对照组 40

摇 治疗组 6. 64依1. 84 5. 90依2. 30

摇 12 周后 5. 16依1. 98a 4. 92依2. 11a

注: 与对照组比较,aP<0. 01, 与对照组同期比较,bP<0. 05。

2. 4摇 治疗前后实验室指标比较

治疗 12 周后治疗组 CRP、ESR、IgM 较治疗前明显下降,
差异有显著性(P<0. 05),IgG、IgA 有降低趋势,但与治疗前
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表 5摇 治疗前后实验室指标比较(x依s)

组别 例数 ESR(mm / h) CRP(mg / dl) IgG(mg / dl) IgA(mg / dl) IgM(mg / dl)

治疗组 40
摇 治疗前 24. 28依24. 44 0. 59依0. 89 1604. 34依533. 84 278. 41依124. 56 130. 59依117. 62
摇 12 周后 17. 05依12. 96ac 0. 23依0. 22bc 1489. 41依365. 27 261. 12依106. 44 107. 69依85. 76a

对照组 40
摇 治疗前 18. 57依16. 36 0. 46依0. 5 1491. 75依536. 42 260. 93依163 93. 53依43. 8
摇 12 周后 21. 26依19. 00 0. 55依0. 69 1359. 67依463. 73 254. 69依185. 39 89. 35依47. 6

注: 与治疗前比较,aP<0. 05,bP<0. 01,与对照组比较,cP<0. 05

比较,差异无统计学意义(P>0. 05);对照组有降低 IgG、IgA、
IgM、ESR、CRP 的趋势,但均无统计学意义(P>0. 05)。 具体

见表 5。
2. 5摇 安全性检测

所有入组患者全部进行安全性检测,包括血常规、尿常

规、肝肾功能、心电图等,治疗过程中两组均未出现不良

事件。

3摇 讨论

干燥综合征是一种发病率相对较高的风湿免疫病,且近

年来本病发病率有逐渐上升趋势,对本病的研究有较为重要

的临床和社会意义。 在西医治疗方面,目前针对该病的治疗

争议较大,多以对症处理为主,临床上常予外用激素滴眼药、
环孢 A 滴眼药、口服毛果芸香碱缓解眼干症状,茴三硫片缓

解口干症状,短期部分患者可获良效,长期应用效果不明确,
甚至可加重口眼干,患者的耐受性、依从性较差。 目前尚有

文献报道过一单中心小样本的羟氯喹前瞻性治疗干燥综合

征的报道,认为羟氯喹可部分缓解干燥综合征患者的口眼干

症状、降低红细胞沉降率和免疫球蛋白等。
干燥综合征在中医文献中无相应的病名记载,多根据其

临床表现归属于“燥证冶“痹症冶“燥毒冶等范畴,近年全国中

医痹病委员会提出“燥痹冶病名,将干燥综合征归属其内较

为贴切,可指导临床实践[5] 。 本病多发于 40 ~ 50 岁女性,
《内经》中云:“六七,三阳脉衰于上……天癸竭,地道不通。冶
《素问·宣明五气》云:“五脏化液,心为汗、肺为涕、肝为泪、
脾为涎、肾为唾。冶可见,本病主要以肝肾之阴亏虚为主,或
因先天禀赋不足,或因后天失养,肝肾阴虚而发病。 阴液亏

虚,阴虚津亏,则燥热内生,阴虚之体,更易感受燥邪。 《素
问·阴阳应象大论》说:“燥胜则干。冶刘河间《素问病机气宜

保命集·病机论》云:“诸涩枯涸,干劲皱揭,皆属于燥。冶所
以,本病口、眼、皮肤、鼻、咽等一派干燥的临床表现符合燥邪

致病的特点。 因此,本研究团队认为肝肾阴精不足为本病之

本,阴虚化热,燥热内生,燥邪等外袭为标,故拟补肾清热育

阴汤,本方为六味地黄丸化裁而成,方中以生地黄、麦冬、天
冬滋补肾阴为君,臣药选用山萸肉补肝养肾而涩精,山药补

益脾阴,亦能固肾,佐以泽泻利水渗湿,泄肾浊,丹皮清泄虚

热,凉肝而泻阴中伏火,并制山萸肉之温涩,茯苓渗脾湿,既
助山药补脾,又与泽泻共泻肾浊,助真阴得复其位,并配麦冬

以润肺清热,金水相生,元参以滋肾降火,天花粉清热泻火,

生津止渴,以砂仁为使,防滋腻碍脾,并引药入肾。 诸药合

用,滋而不寒,温而不燥,滋补而不留邪,降泄而不伤正,共奏

滋阴清热之效,使燥去津存,燥痹得缓。 且有现代研究表明,
六味地黄丸具有调节免疫、抗肿瘤及抗突变、抗衰老、降血

脂、抗缺氧、抗疲劳、保肝及改善肾功能、调节内分泌、调整性

激素水平等药理作用[6鄄9] ,且有研究表明六味地黄丸可以增

加 SS 模型小鼠的唾液流量及颌下腺指数,并显著降低 SS 模

型小鼠血清的 IFN鄄酌 及 IL鄄6 水平,从而提示六味地黄丸可能

间接地抑制了 Th 细胞的分化增殖,减轻炎症反应,从而改善

T 细胞亚群水平, 即通过免疫调节来达到治疗 SS 的

目的[10] 。
干燥综合征是疑难疾病,目前中西医均缺乏治疗本病的

循证医学证据,本研究采用前瞻性、随机、对照研究方法,评
估补肾清热育阴法治疗本病的临床疗效和安全性,研究结果

预期提高中医药治疗本病的循证医学等级,具有创新性。 且

在国家中医药管理局“十一五冶重点专科建设项目中,经过

30 余全国风湿病协作单位的集体讨论,确定原发性干燥综

合征的治疗难点为口干、眼干症状的改善,但是目前尚未组

织难点攻关工作。 本研究采用病证结合的方法,对本病治疗

难点进行攻关,寻找有效的改善药物和配伍,具有创新性。
本研究证实以补肾清热育阴法治疗干燥综合征气阴两

虚证疗效显著,经过 12 周的治疗后患者口干、眼干分数以及

ESSDAI 较前有显著改善,且总有效率明显优于羟氯喹对照

组。 实验室指标方面,治疗组 ESR、CRP、IgG 均较治疗前降

低,差异有统计学意义(P<0. 05)。 IgA、IgM 较治疗前差异无

统计学意义,考虑与观察时限较短有关,可设定一定的随访

时间窗,探讨补肾清热育阴汤治疗干燥综合征气阴两虚证的

远期疗效情况。 并可在下一步的研究中,开展动物、细胞实

验,进一步探讨补肾清热育阴方治疗干燥综合征的机制。
综上,补肾清热育阴法治疗干燥综合征气阴两虚证在中

医证候改善以及实验室指标方面均明显优于羟氯喹组,说明

本方在提高患者生活质量、改善症状、抑制免疫炎症方面疗

效确切,且无毒副作用,患者依从性好,并为中医药规范化治

疗该病提供了一定指导依据。
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大秦艽汤从痰瘀毒邪角度论治临床急症
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揖摘要铱 摇 大秦艽汤具有益气养血、祛风通络、化痰祛瘀作用,常用于治疗风邪侵袭经络引起的口

眼斜、舌强不语、半身不遂等中风偏瘫(脑梗塞)病证。 本文采用大秦艽汤加减(秦艽、羌活、独活、防
风、熟地黄、生地黄等 16 味药物组成)从痰瘀毒邪的角度对脑血管眩晕、血管性头痛、颈椎急性损伤、
腰椎间盘突出、腘深静脉栓塞等急性病症进行治疗,同时根据临床表现,酌加水蛭、地龙、桃仁等化痰

祛瘀药,取得良好疗效,适用于风寒湿致病的痰瘀毒邪患者,素体阴虚火旺、阳热内盛的病人慎用。
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摇 摇 大秦艽汤出自金·刘完素《素问病机气宜保命集》,由
秦艽、羌活、独活、防风、熟地黄、生地黄等 16 味药物组成,具
有益气养血,祛风通络,温经散寒之功,作为治疗风邪侵袭经

络引起口眼斜、半身不遂等中风病的首选方剂。 笔者从痰

瘀毒邪的角度化裁运用大秦艽汤治疗脑血管性眩晕、血管性

头痛、颈椎损伤、腰椎间盘突出、腘静脉栓塞等临床上具有起

病急、变化快、胶结难除特点的部分临床急症[1] :如脑血管

性眩晕、血管性头痛、颈椎损伤、腰椎间盘突出、腘静脉栓塞

进行治疗观察,获得良好的效果,现报告如下。

1摇 脑血管性眩晕

患者,女,58 岁,2010 年 7 月 12 日就诊,发作性眩晕 2
周来诊。 间断性眩晕病史长达 3 年,发作时天旋地转,严重

时伴有恶心感,每次发作约需 1 周后才能缓解。 3 年来发作

5 次。 MRI 头部扫描提示缺血性病变可能,就诊前曾住院静

滴舒血宁、奥扎格雷钠等药物 2 周无效,大便干燥,舌苔白

腻,脉弦细。 现代医学诊断:脑血管性眩晕。 证属气血亏虚,

痰瘀内扰,脑络失畅。 治宜益气养血,祛风通络,化痰祛瘀。
处方:秦艽 9 g,羌活、防风、当归、川芎、水蛭、地龙各 9 g,天
麻、白术、茯苓、生地黄、熟地黄、半夏、桃仁、白芍、泽泻各

12 g,细辛 3 g,黄芪 18 g,3 剂,水煎,少量多次频服。 二诊:
上方 3 剂后头晕减轻,但仍有头重脚轻,纳呆,苔白腻。 去熟

地黄、生地黄,加薏苡仁 9 g,佩兰、藿香各 12 g,守上方 9 剂,
上症消失。

按摇 脑血管性眩晕是后循环缺血引起血管性病变,主要

是脑梗塞后前庭耳蜗神经受血管因素影响所致。 中医认为

“眩运乃中风之渐也冶(朱丹溪),“此证之源,本之肝风,当与

肝风、中风、头风合而参之冶(华岫云《临证指南·医案》),该
患者头晕天旋地转,反复发作,动则加重,脉细属于气血不

足,无力推血运津致痰瘀滋生脑络失畅,清窍失养所然,故采

用此方加黄芪、水蛭、地龙以增加祛风通络、补气化痰祛瘀的

作用,治疗时并灵活增入芳香化湿健脾的薏苡仁、佩兰、藿香

以芳香醒脾,故收佳效。 临床上对美尼尔氏眩晕亦可收到理

想的效果[2] 。

2摇 血管性头痛

患者,女,32 岁,2002 年 4 月 20 日诊。 右侧头痛已 7
年,反复发作,头部 CT 扫描未见异常。 曾服麦角胺、咖啡

因、罗通定片等药物治疗罔效。 诊时头痛如故,伴右眼眶疼


