
基金项目：北京中医药薪火传承３＋３工程周乃玉工作室
作者简介：陈爱萍（１９７２０６—），女，硕士，副主任医师，研究方向：风湿病的中西医结合治疗，Ｔｅｌ：（０１０）５２１７６６４９，Ｅｍａｉｌ：ａｐ＿ｃｈｅｎ＠ｓｉ
ｎａｃｏｍｃｎ

内消连翘丸治疗原发干燥综合征的临床研究

陈爱萍　张　秦
（首都医科大学附属北京中医医院，北京，１０００１０）

摘要　目的：观察内消连翘丸治疗原发干燥综合征的临床疗效。方法：采用随机、单盲对照法，将原发干燥综合征患者６０
例，随机分为２组，观察组３０例，应用内消连翘丸治疗；对照组３０例，应用硫酸羟氯喹治疗，共治疗６个月。分别在治疗
前、治疗后４周、１２周、２４周对患者进行１０ｃｍ视觉模拟量表测定口干、眼干症状，检测患者Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）、红细胞沉
降率（ＥＳＲ）、免疫球蛋白（ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ），唾液流率、Ｓｃｈｉｒｍｅｒ试验及泪膜破碎时间等指标。结果：临床总有效率观察组优
于对照组（Ｐ＜００５）。治疗早期（４周）口干症状改善观察组优于对照组（Ｐ＜００５），长期应用口干眼干症状的改善在２
组患者间比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。观察组降低免疫球蛋白Ｇ指标优于对照组（Ｐ＜００５），观察组未发现明显
不良反应。结论：内消连翘丸能早期有效改善原发干燥综合征患者的临床症状，且可不同程度改善患者免疫指标。
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　　干燥综合征是指一组以累及外分泌腺体为主要
表现的慢性自身免疫性疾病，其中以唾液腺和泪腺

受累为主，由于唾液腺及泪腺腺体间淋巴细胞炎性

反应浸润，继而出现腺体萎缩和破坏，从而导致口干

眼干的症状。中医学常常将其归为“内燥”范畴，我

国著名中医风湿病专家路志正教授将该病命名为

“燥痹”，似乎更能涵盖本病的病机及发病特点［１］。

北京中医医院国家级名老中医周乃玉在治疗干

燥综合征中强调“脾虚”在疾病发病中的首要地位，

同时认为在此基础上“燥毒”亦为重要的致病因素，

因此，治疗上以健脾益气为基础，清热解毒贯穿治疗

始终。在总结老前辈经验基础上，我们广泛使用中

医院院内制剂内消连翘丸，在临床中治疗干燥综合

征，获得满意的疗效。现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年１月至２０１４年１２月
北京中医医院门诊确诊为干燥综合征患者６０例，随
机分为观察组和对照组，每组３０例。观察组患者中
男２例，女２８例，年龄３７～７８岁，平均年龄（５８９７
±１０４１）岁；病程５～１２０个月，平均病程（３０１７±
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２８１２）个月。对照组患者中男２例，女２８例，年龄
２７～７９岁，平均年龄（５８０７±１３０８）岁；病程 ３～
１５０个月，平均病程（３９４８±３４０５）个月。２组患者
在年龄和病程方面经比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准　西医诊断标准需符合２００２年修定
的干燥综合征（ＳＳ）国际诊断（分类）标准。
１２１　干燥综合征国际分类（诊断）标准（２００２年
修订）　１）口腔的症状，３项中符合 １项或 １项以
上：患者每天感觉口干，要持续３个月以上；在成人
后有反复或持续性的腮腺肿大；吞咽固体食物感觉

困难，需要用水送服。２）眼部的症状，３项中符合１
项或１项以上：患者有持续３个月以上的难以忍受
的眼干；有明显的眼磨砂感；每天需要３次或以上使
用人工泪液。３）眼部的体征，下面检查中任意一项
或者一项以上阳性：施墨（Ｓｃｈｉｒｍｅｒ）试验阳性，即≤
５ｍｍ／５ｍｉｎ；角膜染色阳性（≥４ｖａｎＢｉｊｓｔｅｒｖｅｌｄ计分
法）。４）组织学的检查：下唇腺活检病理提示淋巴
细胞灶≥１（在４ｍｍ唇腺组织里有５０个淋巴细胞
聚集，称为一个灶）。５）唾液腺体受损，在下述检查
中有任意一项或一项以上为阳性：唾液流率检查阳

性；腮腺造影检查阳性；唾液腺核素检查阳性。６）自
身抗体：双扩散法测定的抗ＳＳＡ或抗ＳＳＢ阳性［２］。

１２２　干燥综合征的具体分类标准　１）原发干燥
综合征，没有任何潜在的其他疾病的情况下，按照下

列２条诊断：ａ符合上述诊断标准中的４条或者４
条以上的，但需条目４）组织学检查及条目６）自身抗
体２条标准中至少有一条标准阳性；ｂ上述诊断标
准中要求条目３）、４）、５）、６）这４条中任意３条阳
性。２）继发干燥综合征：患者存在潜在的其他疾病
（如任一种结缔组织病），而且符合诊断标准中条目

第１）、２）标准中的任意１条，同时需符合条目第３）、
４）、５）标准中的任２条。３）必须除外：颈头面部放
疗史、淋巴瘤、丙型肝炎病毒感染、ＧＶＨ病、ＡＩＤＳ、结
节病以及抗乙酰胆碱药的应用等。

１２３　中医诊断标准　中医标准参考《２２个专业
９５个病种中医诊疗方案》（２０１０国家中医药管理局
医政司编写）的关于干燥综合征气阴两虚、燥毒内蕴

证标准［３］。

１３　纳入标准　符合原发干燥综合征的西医诊断
标准，同时又符合中医辨证分型的标准；没有明确心

脑血管、消化道系统、内分泌系统以及肝、肾和血液

系统等严重的原发病患者。

１４　排除标准　同时合并心脑血管、造血系统及肝

肾功能异常等疾病和精神性疾病患者；不能按规定

用药，无法判断疗效的患者或资料不全的患者；近期

曾服用过激素或免疫抑制剂的患者。

１５　治疗方法　观察组应用内消连翘丸，基本药物
组成：黄芪、连翘、射干、天花粉、夏枯草、核桃仁等。

（由首都医科大学附属北京中医医院制剂室配剂，京

药制字Ｚ２００５３３１２）口服，２次／ｄ，１袋／次，连服６个
月，分别于治疗后４周、１２周、２４周观察疗效并进行
指标检测。对照组应用硫酸羟氯喹（上海中西制药

有限公司生产，生产批号０９１２０２），口服，２次／ｄ，０２
ｇ／次，连服６个月，分别于治疗后４周、１２周、２４周
观察临床疗效并进行各项指标检测。

１６　观察指标
１６１　疗效指标　分别在患者治疗前、治疗后 ４
周、１２周及２４周进行口干、眼干视觉评分（ＶＡＳ评
分：即１０ｃｍ水平视力目测标尺法自我评分，Ｖｉｓｕａｌ
ａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ）、Ｃ反应蛋白 （ＣｒｅａｃｔｉｖｅＰｒｏｔｅｉｎ，
ＣＲＰ）、红细胞沉降率 （ＥｒｙｔｈｒｏｃｙｔｅＳｅｄｉｍｅｎｔａｔｉｏｎ
Ｒａｔｅ，ＥＳＲ）、免疫球蛋白 Ｇ（ＩｍｍｕｎｏｇｌｏｂｉｎＧ）、免疫
球蛋白 Ａ（ＩｍｍｕｎｏｇｌｏｂｉｎＡ）、免疫球蛋白 Ｍ（Ｉｍｍｕ
ｎｏｇｌｏｂｉｎＭ）、唾液流率（Ｓａｌｉｖａｆｌｏｗｒａｔｅ方法：将一小
杯置于患者腮腺导管口处，将数滴柠檬汁滴于患者

舌边缘，在 ５ｍｉｎ后分别收集两侧腮腺的分泌
液［４］）、施莫试验（Ｓｃｈｉｒｍｅｒ′ｔｅｓｔ方法：用１片５ｍｍ×
３５ｍｍ的滤纸，在距滤纸一端的５ｍｍ处折成直角，
然后将这一端放于眼睑的结膜囊内，５ｍｉｎ以后取下
滤纸，从折叠处测量滤纸的潮湿程度，如果少于１０
ｍｍ则为阳性［４］）、泪膜破碎时间（ＢＵＴ凡短于１０ｓ
者为阳性［４］）等。

１６２　安全指标　检测患者在治疗前、治疗后的
血、尿常规，肝、肾功能，并进行眼底检查，记录下与

治疗药物可能相关的不良反应。

１７　疗效判定标准　参考《中药新药临床研究指导
原则》关于风湿病的疗效判定标准［５］制定。显效：口

干眼干的症状明显好转（改善率≥５０％），全身其他
症状改善；实验室检查需有２项以上改善。有效：口
干眼干的症状好转（改善率≥３０％）；实验室检查指
标需有１～２项改善。无效：治疗前后口干眼干的症
状无明显改善，（改善率 ＜３０％）；实验室检查无改
善。

１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件包进
行统计处理，数据以（珋ｘ±ｓ）表示，采用配对 ｔ检验、
独立样本 ｔ检验。以 Ｐ＜００５为差异有统计学意
义。
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２　结果
２１　２组患者治疗前后症状改善情况　见表１。

表１　２组患者治疗前后口干眼干分数（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 口干分数 眼干分数

观察组 ３０ 治疗前 ７８３±１２３ ７４３±２２２
４周后 ６４０±１６７△ ６８７±２３６

１２周后 ６０３±１７９ ５８３±２４８

２４周后 ４５０±１８５ ５０３±２８６

对照组 ２３ 治疗前 ７５６±１７４ ７２２±１９１
４周后 ７０４±２１０ ７００±２２２
１２周后 ５９３±１９６ ６１１±２４６

２４周后 ４５６±１８９ ５２６±２１８

　　注：与各组治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；观察组与对照

组比较，△Ｐ＜００５。

２２　２组患者治疗前后检测指标变化　见表２、表
３。
２３　２组患者治疗前后总的疗效评价　见表４。
２４　安全指标检测　观察组１例用药３ｄ自感轻度
胃脘不适，停药１周后再次服用，症状未再出现。对
照组２例分别在用药３ｄ及１周出现皮疹，停药后减
轻；１例用药３周后自觉视物不清，至眼科眼底检查
未见明显异常，患者服药４周后自行停药；２例用药
４周出现白细胞减低，其中１例加用升白药后坚持
服药，白细胞维持正常水平，另１例服用升白药后白
细胞持续低于正常值，患者服药５周后停药；１例服

药１周出现胃肠道不适，胃脘隐痛，停药；另２例患
者因恐惧药物不良反应，服药５～７ｄ自行停药，改
服中药。２组治疗前后肝肾功能检查，均未发现异
常。

３　讨论
干燥综合征指的是一组以累及外分泌腺为主要

表现的慢性自身免疫性疾病，其中以唾液腺和泪腺

受累为主要表现，还可以累及肺、肾、肝脏、消化系

统、内分泌系统及血液系统，出现腺体外的症状表

现。本病好发于中老年女性，流行病学调查显示在

我国人群的患病率为０３％～０７％，在老年人群患
病率为３％～４％，与类风湿关节炎的患病率接近［６］。

近年来国内外学者对于干燥综合征逐渐关注，开展

了越来越多的研究，尤其是干燥综合征病因及病理

机制的研究，并发表了许多文章，但是目前本病的病

因及发病机制尚未完全明确，大多数专家认为本病

与环境因素、遗传因素以及免疫应答相关，也就是说

干燥综合征的发病受多基因控制，某些特定的遗传

基因容易发生干燥综合征，而环境因素尤其是巨细

胞病毒、ＥＢ病毒以及一些逆转录病毒感染可能加速
了发病过程，免疫反应被激活，出现多种自身抗体以

及淋巴细胞浸润，导致本病的发生。由于对病因及

病理机制的研究尚存在许多未知的领域，目前尚缺

表２　２组患者治疗前后ＩｇＧ（ｇ／Ｌ）、ＩｇＡ（ｇ／Ｌ）、ＩｇＭ（ｇ／Ｌ）、ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ）、ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ）的比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 ＩｇＧ ＩｇＡ ＩｇＭ ＥＳＲ ＣＲＰ

观察组 ３０ 治疗前 １８５９±５５４ ３１０±１６０ １７３±０８３ ２３８７±１３３４ ９２４±７６８
４周后 １８５９±５６９ ３０６±１５８ １７３±０８２ ２３４３±１３２９ ８３２±６４７
１２周后 １８４９±５８１ ２９９±１５２ １７８±０８４ ２０９３±１３２８ ７３６±４８６

２４周后 １７６９±５１９△ ２９７±１３７ １７５±０８６ １９９３±１１０３ ６７４±３６７

对照组 ２３ 治疗前 ２０３８±８１０ ４３６±１６６ ２６３±１４４ ３２２２±２０８１ １３００±１１２４
４周后 ２０１５±８８４ ４０１±１５２ ２４９±１２６ ３３４４±２１７３ １２９２±１１３８
１２周后 １８９４±７１２ ３７７±１５６ ２３７±１１６ ３０５６±２０２３ １１５８±１１５２

２４周后 １８２６±７０３ ３５１±１２５ ２２２±１０４ ２８０４±１８５１ １０２７±１０５０

　　注：与各组治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；观察组与对照组比较，△Ｐ＜００５。

表３　２组患者治疗唾液流率（ｍＬ／ｍｉｎ）、Ｓｃｈｉｒｍｅｒ试验（ｍｍ）及ＢＵＴ（ｓ）的比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 唾液流率 左眼Ｓｃｈｉｒｍｅｒ 右眼Ｓｃｈｉｒｍｅｒ 左眼ＢＵＴ 右眼ＢＵＴ

观察组 ３０ 治疗前 ００９±００６ ３５６±１７８ ３５２±１７８ ３４１±１１２ ３４１±１０１
４周后 ００９±００７ ３４４±１７６ ３７４±１８７ ３５６±１３７ ３６７±１１４
１２周后 ０１２±００６ ４００±１８８ ４４１±１９７ ３９３±１３６ ４３０±１２４

２４周后 ０１８±０２０ ４８９±１８３ ４８５±１９６ ４７０±１４４ ４８９±１５０

对照组 ２３ 治疗前 ０１０±００７ ３５７±１５７ ３４７±１５３ ３４７±１３６ ３４３±１０１
４周后 ０１０±０７２ ４１０±１４７ ３７３±１６４ ３５７±１２２ ３７０±０９２
１２周后 ０１３±０８７ ４６７±１５４ ４４０±１４５ ３８０±１１３ ４１７±０９９

２４周后 ０１６±０８５ ５００±１５１ ４８０±１４５ ５１０±０９６ ５３３±１２４

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１。
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表４　２组患者治疗前后总疗效评价（ｎ，％）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

观察组 ３０ ３ １８ ９ ７００％

对照组 ２３ ２ １０ １１ ５２２％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

乏明确有效的控制干燥综合征病情的抗风湿药。多

数学者对该病的治疗有以下共识：对于病情较重、同

时合并重要脏器受损以及免疫球蛋白显著增高的患

者要应用免疫抑制剂及激素治疗，但对于只出现口

干眼干等外分泌腺症状、脏器受损不明显的患者则

以对症治疗为主，目前主要使用补充人工泪液、刺激

唾液腺分泌的办法，但疗效并不理想。

硫酸羟氯喹做为一种新型的免疫调节药物，具

有解热、抑制关节炎和消除皮疹等作用，它的抗炎、

免疫抑制和免疫调节机制复杂。近年来用于各种风

湿病的治疗，可明显改善病情，有研究表明干燥综合

征患者在接受至少２年的硫酸羟氯喹治疗，其口干
眼干、肌痛和关节痛等症状可以明显改善，而红细胞

沉降率和ＩｇＧ的水平能显著下降［７］。另一项对硫

酸羟氯喹治疗干燥综合征患者口干眼干症状的病理

机制研究，发现硫酸羟氯喹能抑制患者体内乙酰胆

碱酯酶的活性，进而可以增加患者唾液流率，证明硫

酸羟氯喹有增加泪液和唾液等腺体分泌的作用［８］。

然而硫酸羟氯喹在治疗时也会产生一些不容忽视的

不良反应，如皮疹、胃肠道反应、中枢神经系统症状

及血液系统症状，尤其是对眼底视网膜的损害，因此

很多患者在应用之前便产生对药物不良反应的顾

虑，常常不能坚持或未遵医嘱用药，从而使疾病加

重。

中医学对于干燥综合征的治疗有着疗效确切，

不良反应少，患者耐受性好等优点，因此受到很多患

者的欢迎。《素问·阴阳应象大论》中提出：“燥盛

则干”，干燥综合征主要以口干眼干为主要临床表

现，中医将之归为“燥证”范畴，然而本病并不单纯

表现为干燥症状，还可以出现一系列复杂的临床表

现，与单纯的“燥证”有所区别，近年来现代医家路

志正教授提出了“燥痹”的概念，似乎可以涵盖干燥

综合征的大部分临床特征。对于干燥综合征的病因

病机的认识多种多样，但究其根本就是水液代谢失

常，表现为津液绝对的不足及津液相对的不足，也就

是津液损伤或输布障碍，从而使津液不能濡润孔窍，

导致口眼等孔窍的干燥。进而在病理发展过程中又

出现了燥毒、瘀血等病理变化，导致变证丛生。我院

名老中医周乃玉教授经过多年的临床经验，在精研

古籍并查阅大量的文献基础上，率先认识到本病的

发病机制与脾关系最为密切。《素问·经脉别论》

中对津液生成、输布和排泄的正常过程有着这样的

描述：“饮入于胃，游溢精气，上输于脾，脾气散精，

上归于肺，通调水道，下属膀胱，水精四布，五经并

行，合于四时五脏阴阳，揆度以为常也”。由此我们

可以看出津液的代谢过程离不开脾的输布散精作

用、肺的通调水道功能以及肾的蒸腾气化作用。而

脾做为后天之本，为气血生化之源，主运化水谷和水

湿，脾气旺才能为肺提供充足的精微物质，以化生精

气。何梦瑶《医碥》云“饮食入胃，脾为运行其精英

之令，虽曰周布诸脏，实先上输于肺，肺先受其益，是

为脾土生肺金，肺受脾之益，则气益旺，化水下降，泽

及百体”。脾与肾分别称为“后天之源”“先天之

本”，《景岳全书·脾胃》云“水谷之海本赖先天为之

主，而精血之海有赖后天为之资。故人之自生至老，

凡先天之不足者，但得后天培养之力，则补天之功，

亦可居其强半”。也就是说当脾之阳气充足时，即

使存在先天的不足，也可以得到很好的补充。由此

可见，脾在水液代谢的过程中居于主导的作用。东

垣曰：“气少则津液不行”。当脾气不足，生化乏源，

不能将饮食物化生成人体所需要的津液，就会导致

津液的不足；而脾气不能升清，水津不得上承，就会

出现口无津液滋润，涎无水液来源，因此出现口干作

燥。由此可见，脾之阳气不足，可以被认为是干燥综

合征发病之根本。而在此基础上，我们又发现燥毒

在干燥综合征的发病过程中也起到了很关键的作

用。干燥综合征临床主要表现为口腔干燥及干燥性

角膜、结膜炎，但是根据临床中“燥象丛生”的特点，

单纯的用脾虚津亏不足以解释整个疾病的病理变

化，燥毒、血瘀同样在病变过程中占有非常重要的地

位。燥之邪气可以有外燥、内燥之分，那么燥毒之来

源也可以有外源性的和机体内生的。自然界中六淫

邪气中的燥邪，加之现代环境的不断恶化，环境污

染、病原微生物的侵袭、电磁波以及声波对人体的影

响，共同形成了燥毒的外来之源。饮食结构的改变、

七情的影响，又导致了内生燥毒的产生。毒邪入里

从阳化热，热邪伤及津液，阻滞气机，日久入于血络，

瘀血内生，燥毒与瘀血共同作用，壅遏气机，闭阻经

脉，气机升降无序，必然影响津液的正常输布，从而

导致各种变证。正如叶天士所言“燥邪延绵日久，

病必入血。”也如唐容川之《血证论》：“有瘀血，则气

为血阻，不得上升，水津因不得随气上升”。由上所

述，干燥综合征的病机其本在于脾虚津亏，其标在于
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燥毒瘀血互扰，共同作用，发为燥痹。

在本研究中我们应用我院传统院内制剂内消连

翘丸，其方恰恰针对气阴两虚毒瘀内蕴之病机。原

方出自明代徐彦纯之《玉机微义》卷十五，组成：连

翘３两，漏芦１两半，胡桃肉１两半，土瓜根１两半，
射干１两半，泽兰１两半，沙参１两半，白及１两半。
上为末，入胡桃肉研匀，酒糊为丸，如梧桐子大。服

３０～５０丸／次，功能为化核软坚。主治：瘰疬，马刀。
方中胡桃肉补肾固精，沙参清热生津，共奏养阴益气

之功；连翘、漏芦、土瓜根、射干清热解毒、消肿散结；

泽兰、白及活血化瘀、消痈止痛。我院院内制剂之内

消连翘丸是在此基础上加减成方。本方的主要药物

组成：生黄芪、天花粉、北沙参、连翘、射干、夏枯草、

泽兰、桃仁。方中以花粉、沙参清热解毒，养阴生津；

用连翘、射干、夏枯草以清热化痰，散结消肿；用桃

仁、泽兰活血破瘀消肿，同时配合生黄芪健脾益气，

兼以扶正。此方尤其适用于伴有腮腺肿大的干燥综

合征患者。综观全方，以清热解毒、散结活血的药物

为主，并配合以养阴益气扶正之品，达到标本兼治的

目的。本方原应用于气滞痰凝型之甲状腺良性肿

瘤。遵照中医之异病同治原则，当不同疾病在某一

个病理阶段出现相同的证候类型时，可以采用相同

的治法。干燥综合征在发病过程中可以出现颈部颌

下腺、腮腺肿大，症状与甲状腺结节及良性肿瘤相

似，且两者病位均位于颈部，其病理机制也往往表现

为气阴两虚、瘀毒内阻，因此可以应用同样的药物治

疗。现代药理研究表明，方中黄芪对特异性免疫功

能有明显影响，其中的药物有效成分黄芪多糖对 Ｔ
淋巴细胞体外增殖及外周血 Ｂ淋巴细胞体外增殖
都有明显的促进作用［９］。因此在多种免疫性疾病

中均可以应用黄芪治疗。北沙参成分复杂，多糖类

含量较多，有明显的滋阴补虚作用，研究表明北沙参

ＳＦＥＣＯ２萃取物中含有很多具有生物活性的成分，
具有活血化瘀、抗老化、免疫调节、抗不良刺激等功

效［１０］。另一项研究证实北沙参中 ＳＦＥＣＯ２萃取物
对免疫抑制的小鼠外周血白细胞数及外周血 Ｔ细
胞亚群的细胞数量有影响，并对免疫抑制小鼠外周

免疫系统的恢复有较显著的作用［１１］。同时北沙参

还具有明显的解热镇痛作用［１２］。天花粉也含有大

量的多糖类物质，能增加白细胞介素 ＩＬ４、ＩＬ２、干
扰素γ（ＩＦＮγ）和ＩＬ１０的产生，而ＩＬ２和干扰素γ
（ＩＦＮγ）能降低同种异体抗原诱导的免疫应答，上
调ＩＬ１０和ＩＬ４能抑制ＴＣＳ的活性［１３］。而连翘、夏

枯草、射干等经多项药理研究证实药物有不同程度

的消炎镇痛作用。核桃仁、泽兰具有不同程度的抗

炎、抗肿瘤、抗氧化作用。由此可见，该方从现代药

理学角度具有调节免疫、消炎镇痛等作用，可以应用

于多种免疫病的治疗。此项研究为我们院内制剂的

使用开拓了思路。同时该药是便于服用的水丸剂，

且价格低廉，使患者易于依从。此项临床研究表明，

内消连翘丸观察组的总有效率优于硫酸羟氯喹组，

在早期改善患者口干眼干的症状优于对照组，长期

应用对改善症状二者相当，而临床免疫指标的改善

等同于对照组。在患者依从性和药物安全性上内消

连翘丸明显优于对照组。因此我们认为，对于以口

眼干燥症状为主要表现的干燥综合征患者，内消连

翘丸能有效改善其口眼干燥症状，可以改善免疫指

标，安全有效，易于长期坚持服用。
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