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增液润燥汤对干燥综合征中老年女性性激素水平

及外分泌腺功能的影响
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摘要　目的：观察增液润燥汤对干燥综合征中老年女性性激素水平的影响及对外分泌腺功能的改变情况。方法：选取
２０１６年１月至２０１７年１２月郑州市第一人民医院收治的原发性干燥综合征患者４０例。根据随机数字表法随机分为观察
组与对照组，每组２０例。对照组给予硫酸羟氯喹片口服０２ｇ，２次／ｄ；嘱咐患者必要时可使用人工泪液，多饮水；观察组
在对照组基础上予增液润燥汤。根据干燥综合征的主要症状进行中医临床症状积分；检测其性激素水平及外分泌腺功

能，并采用流式细胞仪检测Ｔｆｈ细胞的表达水平。结果：１）治疗后２组均较治疗前中医临床症状积分降低（Ｐ＜００５）；其
中观察组的中医临床症状积分低于对照组（Ｐ＜００５）。２）治疗后２组均较治疗前Ｅ２、Ｔ和ＦＳＨ升高（Ｐ＜００５），而ＬＨ降
低（Ｐ＜００５）；其中观察组的Ｅ２、Ｔ和ＦＳＨ的性激素水平高于对照组（Ｐ＜００５），而ＬＨ与之相反（Ｐ＜００５）。３）增液润燥
汤治疗后唾液和泪液分泌较治疗前增多（Ｐ＜００５），且优于对照组（Ｐ＜００５）。４）增液承气汤治疗后 Ｔｆｈ细胞表达水平
较治疗前下调（Ｐ＜００５），且下调程度优于对照组（Ｐ＜００５）。结论：增液润燥汤能有效改善干燥综合征中老年女性患者
的性激素水平和外分泌腺功能，这一疗效机制可能与下调Ｔｆｈ细胞的表达有关。
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　　干燥综合征是一类自身免疫疾病，发病原因复
杂多样，与内分泌失调、病毒感染及免疫遗传等均存

在关系，临床以口咽干燥为主要表现［１２］。西医将干

燥综合征分为原发性及继发性两大类，替代疗法及

对症处理是其治疗的主要手段，虽可一定程度改善

症状，但并无法根治且病情易复发，严重影响患者的

生命质量。中医并无干燥综合征的病名记载，其属

于“燥痹”范畴，燥邪侵袭机体损伤气血津液，致孔

穴干燥，无法滋养肌肤经脉，故出现肌肤苦涩、肢体

疼痛，甚至损伤脏腑［３４］。《素问》中记载：“饮入于

胃，游溢精气，上输于脾，脾气散精，上归于肺，通调

水道，下输膀胱，水精四布，五经并行”，由此我们认

为津液亏虚是贯穿干燥综合征发病发生过程，对干

燥综合征的治疗无外乎纠正津液代谢异常。增液润

燥汤是增液汤基础上以“津液代谢”为切入点进行

加减的汤剂，脾对水谷精微精微的运化及升华、肺宣

发肃降、肾对水液的蒸腾气化以及三焦的通利是体

内津液代谢输布的基础，增液润燥汤以玄参、生地

黄、麦冬为基础，加茯苓、白术健脾，桔梗、紫菀等宣

发肺气，淡附片温补肾阳［５］。诸药使津液足，行津有

法病自除。本团队利用增液润燥汤对６０例干燥综
合征患者进行治疗，并对其作用机制进行深入研究，

具体如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１７年１２月
郑州市第一人民医院收治的原发性干燥综合征患者

４０例。根据随机数字表法随机分为观察组与对照
组，每组２０例。观察组患者年龄２４～７０岁，平均年
龄（５２２４±１７３２）岁；平均病程（５２７±２５１）年。
对照组患者年龄 ２２～６７岁，平均年龄（５０１３±
１８４２）岁；平均病程（５４４±２３８）年。分别对２组
患者的一般情况年龄、病程等方面进行比较，差异无

统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　１）西医诊断标准：根据２０１０年中
华医学会风湿病学分会的《干燥综合征诊断及治疗

指南》及２０１６年ＡＣＲ／ＥＵＬＡＲ干燥综合征分类标准
制定。２）中医诊断标准：参考２００９年王承德等主编
的人卫版《实用中医风湿病学》进行中医阴虚诊断

标准的制定［６］。

１３　纳入标准　１）符合以上西医诊断标准及中医
诊断标准中气阴两虚者；２）２０岁 ＜年龄 ＜７０岁；３）
无自身免疫性疾病、无严重器质性病变等；４）知晓本
研究诊疗方案并签署知情同意书者。

１４　排除标准　１）不符合本研究中西医诊断标准

者；２）继发性干燥综合征或有长期使用激素或本病
相关治疗药物者；３）有严重肝肾功能不全、全身感染
性疾病或严重心脑血管病变等疾病者；４）精神障碍、
妊娠及哺乳期患者；５）不签署知情同意书者。
１５　脱落与剔除标准　１）研究过程中规定以外药
物影响疗效评判者；２）治疗期间因故无法继续进行
研究者；３）治疗过程中依从性差，不按规定用药、擅
自停药或使用其他药物者。

１６　治疗方法
１６１　对照组　硫酸羟氯喹片（上海中西药业股份
有限公司，国药准字 Ｈ１９９９０２６３），口服０２ｇ，２次／
ｄ；嘱咐患者必要时可使用人工泪液，多饮水。
１６２　观察组　在对照组基础上予增液润燥汤，药
方组成为：玄参３０ｇ、麦门冬２４ｇ、生地黄２４ｇ、茯苓
１５ｇ、白术１５ｇ、淡附片１２ｇ、五味子１２ｇ、桔梗１２ｇ、
紫苑９ｇ、桃仁９ｇ、当归９ｇ、玉竹１２ｇ、白芍１２ｇ、石
斛９ｇ、鬼针草９ｇ、甘草６ｇ。临证加减：大便干结者
加大黄９ｇ、芒硝９ｇ；纳差者加砂仁９ｇ；心烦失眠者
加酸枣仁１２ｇ、远志９ｇ、石菖蒲９ｇ；常规药煎，分早
晚口服，各１００ｍＬ。
１７　观察指标
１７１　中医临床症状积分　１）两目干涩量化标准：
共分为４级，ａ．正常：双眼正常无不适（０分）；ｂ．轻
度：眼泪分泌减少，偶有瞬目及眼干不适，人工泪液

需１～３次／ｄ（２分）；ｃ．中度：眼泪明显减少，干涩不
适，伴干痒、灼热、刺痛或涩痛，人工泪液需４～６次／
ｄ（４分）：眼干涩不适，瞬目频繁，局部灼热感而痒、
涩痛或刺痛，但可忍受，泪少，频繁眨眼，每天点人工

泪液４～６次；ｄ．重度：双眼有明显异物感，无泪或少
泪，伴干痒、灼热痛、刺痛难忍，瞬目频繁，人工泪液

使用＞６次／ｄ（６分）。２）口燥咽干量化标准：ａ．正
常：口腔咽喉唾液分泌正常，无不适（０分）；ｂ．轻度：
咽干津少症状轻，少量饮水可立刻缓解（２分）；ｃ．中
度：舌红咽干津少、吃干食时明显，需常饮水，偶有口

腔溃疡，口唇部干皱（４分）；ｄ．重度：舌红咽干津少
明显，常需频繁大量饮水，吃干食时需饮水下咽，常

伴有口腔溃疡，口唇干皱（６分）。３）鼻腔干燥量化
标准：ａ．正常：（０分）；ｂ．轻度：鼻腔偶觉干燥（１
分）；ｃ．中度：鼻腔或有燥热感，干燥较为明显，偶有
鼻血，量少（２分）；ｄ．重度：鼻腔时有燥热或灼热感，
常有大量鼻血（３分）。４）皮肤干燥量化标准：ａ．正
常：（０分）；ｂ．轻度：皮肤较干燥，伴轻度瘙痒（１
分）；ｃ．中度：皮肤干燥明显，伴瘙痒起屑（２分）；ｄ．
重度：皮肤干燥瘙痒明显，甚则起裂，伴有大量皮屑
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（３分）。５）阴道干燥量化标准：ａ．正常：（０分）；ｂ．
轻度：阴道略干燥，但性交可正常进行（１分）；ｃ．中
度：阴道干燥，对性交有明显影响（２分）；ｄ．重度：阴
道明显干燥，性交困难或不能完成（３分）。
１７２　性激素水平检测　晨间采集２组患者的空
腹静脉血液标本５ｍＬ后由本院检验科进行性激素
水平检测，具体指标为雌二醇（Ｅ２）、睾酮（Ｔ）、卵泡
刺激素（ＦＳＨ）、促黄体生成素（ＬＨ）。
１７３　外分泌腺功能分析　１）唾液腺：使用方糖试
验进行唾液流量分析，将４００ｍｇ蔗糖片放置于舌背
正中央，记录蔗糖片完全溶解的时间，溶解时间正常

值为≤５ｍｉｎ。２）泪腺：使用 Ｓｃｈｉｒｍｅｒ氏试验进行泪
液分泌分析。使用１片５ｍｍ×３５ｍｍ滤纸（博士伦
药业公司），折弯后放置于眼睑内侧１／３处，让患者
闭合双眼，待５ｍｉｎ后，记录滤纸的浸润长度，患者
均未使用表面局麻药物，浸润长度正常值为 ＞１０
ｍｍ。
１７４　Ｔｆｈ细胞流式细胞仪检测　Ｔｆｈ细胞的主要
标志物是 ＣＸＣＲ５，流式细胞仪，晨间采用表面冷冻
的紫色管盖血液采集管（ＥＤＴＡ抗凝）采集患者血
液，经过ＥＤＴＡＫ２溶液处理后，分离剂选用人淋巴细
胞（天津市灏洋生物制品科技有限责任公司），将所

提取的２００μＬ外周血单核细胞（１×１０６／ｍＬ），置于
含１０％胎牛血清（美国 Ｔｈｅｒｍｏ公司）的 ＲＰＭＩ１６４０
培养基（美国 Ｔｈｅｒｍｏ公司）中，加入佛波醇乙酯
（ＰＭＡ）、离子霉素、莫能霉素等工作液（美国 ｅＢｉｏ

ｓｃｉｅｎｃｅ公司）并混匀，置于３７℃，５％ＣＯ２；经培养箱
中培养４～６ｈ后以磷酸盐缓冲液（ＰＢＳ）冲洗，离心
收集细胞，加入５μＬ异硫氰酸荧光素标记的ＣＸＣＲ５
（ＣＸＣＲ５ＣＤ４＋ＦＩＴＣ），操作按照购于美国 ｅＢｉｏ
ｓｃｉｅｎｃｅ公司的流式抗体试剂盒说明书进行，采用流
式细胞仪（ＰａｒｔｅｃＧｍｂＨ德国，产品型号：ＹＺＢ／ＧＥＭ
９４６４０）检测Ｔｆｈ细胞。
１８　疗效判定标准　参考《中药新药临床研究指导
原则》中的有关标准，分临床痊愈、显效、有效、无效

４个等级；以中医临床症状积分的减少程度作为评
价标准，临床痊愈：减少程度≥９５％；显效：减少程度
≥７０％；有效：减少程度≥３０％；无效：减少程度 ＜
３０％。中医临床症状积分的减少程度＝［（治疗前积
分－治疗后积分）÷治疗前积分］×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件对数
据进行分析，计量资料用 ｔ检验或秩和检验，以
（珋ｘ±ｓ）表示；同组治疗前后比较统计采用配对设
计的ｔ检验或秩和检验；计数资料用χ２检验；等级
资料用秩和检验。以 Ｐ＜００５为差异有统计学意
义。

２　结果
２１　增液润燥汤对中医临床症状积分的改变情况
　　２组治疗前中医临床症状积分差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）；治疗后２组均较治疗前中医临床症
状积分降低（Ｐ＜００５）；其中观察组的中医临床症
状积分低于对照组（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组患者中医临床症状积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 眼睛 口腔 鼻腔 皮肤 阴道

对照组（ｎ＝２０）
　治疗前 ４５８±１４１ ４４３±１３５ ２３２±０６１ ２３５±０５４ ２３６±０６２
　治疗后 ３１２±０６１ ３２３±０８９ １７４±０４３ １６７±０４８ １５８±０５９

观察组（ｎ＝２０）
　治疗前 ４６０±１３８ ４３８±１３９ ２３６±０６６ ２４０±０５７ ２３３±０６０
　治疗后 ２０２±０５６△ ２１７±０６８△ １１５±０３２△ １３６±０４１△ １３２±０４９△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表２　２组患者性激素水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 Ｅ２（ｐｇ／ｍＬ） Ｔ（ｎｇ／ｄＬ） ＦＳＨ（ｍＩＵ／ｍＬ） ＬＨ（ｍＩＵ／ｍＬ）

对照组（ｎ＝２０）
　治疗前 １５３６±６５６ ２４３２±８８５ ２１２４±６７７ ３６６５±１０９８
　治疗后 １８２４±８８９ ３７５５±９３２ ２３２８±７３４ ３０３１±９５１

观察组（ｎ＝２０）
　治疗前 １５４０±５４８ ２４１２±８３３ ２１１５±６５６ ３６６７±１１２５
　治疗后 ２１３１±９７４△ ４１３０±１０５８△ ２５４３±７６４△ ２７１４±８３４△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５
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２２　２组患者性激素水平检测　２组治疗前性激素
水平差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后２组均
较治疗前Ｅ２、Ｔ和ＦＳＨ升高（Ｐ＜００５），而ＬＨ降低
（Ｐ＜００５）；其中观察组的Ｅ２、Ｔ和ＦＳＨ的性激素水
平高于对照组（Ｐ＜００５），而 ＬＨ与之相反（Ｐ＜
００５）。见表２。
２３　２组患者外分泌腺分泌功能比较　２组治疗前
外分泌腺分泌功能差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；
增液润燥汤治疗后唾液和泪液分泌较治疗前增多

（Ｐ＜００５），且优于对照组（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组患者外分泌腺功能比较（珋ｘ±ｓ）

组别 唾液（ｍｉｎ） 泪腺（ｍｍ）

对照组（ｎ＝２０）
　治疗前 ９４０±３２４ ４９２±０９８
　治疗后 ６２３±１５８ ６５９±１２６

观察组（ｎ＝２０）
　治疗前 ９３１±３１６ ４８５±０９４
　治疗后 ４３２±１４４△ ８４２±１３８△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２４　流式细胞仪检测Ｔｆｈ细胞　２组治疗前Ｔｆｈ细
胞标志性物 ＣＸＣＲ５ＣＤ４＋差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）；增液承气汤治疗后Ｔｆｈ细胞表达水平较治疗
前下调（Ｐ＜００５），且下调程度优于对照组（Ｐ＜
００５）。见图１。

图１　流式细胞仪检测Ｔｆｈ细胞表达情况
　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
干燥综合征有复杂的发病机制，津液亏虚渗透

到疾病的发展全过程，病程缠绵难愈。中医学认为

津液与血同根同源，可互相转化，故养血生津润燥是

治疗根本［７８］。津液的正常输布与肺、脾、肾、三焦关

系密切，肺朝百脉，主治节。肺气宣发肃降是调节全

身气机的关键，血液及津液在肺气的升降推动下运

行。脾主统血，脾气健运才可控制津液及血运行有

道，一方面将津液上布于肺，通过肺气的宣发肃降布

散周身，一方面脾可将津液直接散至全身各脏腑，充

分体现《素问》中“脾者，以灌四傍”的观点。肾为水

脏，对津液输布代谢发挥主宰作用，正如《素问》中

曰：“肾者水脏，主津液”，肾气对机体水液输布代谢

有推动和调控作用，肾气的蒸腾效应脏腑代谢产生

的浊液重新吸收或排出体外。三焦是水液运行的通

道，津液的升降出入，流注布散周身均有赖于三焦的

通利。故津液在体内的正常输布主要依赖肺气宣

降、脾气运化、肾气蒸腾调控以及三焦通利。故干燥

综合征与肺、脾、肾、三焦功能失常密不可分［９１０］。

此外，干燥综合征病程缠绵，叶天士在其著作《临证

指南医案》中指出：“经年宿病，病必在络……久病

入络，气血不行”，因此我们认为干燥综合征在阴虚

基础上必定合并气滞血瘀，滋阴润燥同时应行气活

血化瘀［１１１２］。本研究采用增液润燥汤进行治疗，方

中重用玄参取其滋阴润燥之功，为君药；生地黄甘苦

而寒，可壮水生津，兼而清热，麦冬是滋养肺阴之良

品，二药共为臣药；茯苓、白术以健运脾气，气血生化

有源；五味子、桔梗、紫苑合用共奏宣发肺气、润肺生

津之功；淡附片可温补肾阳，取其阳中求阴之意；白

芍、石斛可养血敛阴、益胃生津；桃仁、当归合用可活

血化瘀，气血通畅则津液输布正常；鬼针草可清热解

毒，避免阴虚生内热。整方咸寒甘苦合用标本兼治，

共奏增液润燥，活血化瘀。现代药理学显示玄参对

Ｔ淋巴细胞的增生有抑制效应，可促进唾液腺体分
泌功能；白芍提取物可明显增强网状内皮细胞的吞

噬能力，并促进免疫功能的修复；石斛对改善机体微

循环有理想作用；麦冬可抑制炎性反应的同时调节

机体血管活性；桃仁提取物可修复及再生受损的组

织细胞；鬼针草内含有机体重要氨基酸及维生素，可

促进泪腺分泌泪液［１３１５］。研究结果显示加用增液

润燥汤的观察组患者在改善患者中医证候方面明显

优于对照组，这提示该药方确对干燥综合征有理想

疗效。

在进一步研究作用机制时我们对２组患者性激
素水平及Ｔｆｈ细胞含量进行检测。干燥综合征的主
要临床特征是外分泌腺体功能受损，而性激素水平

紊乱是最主要原因，随着年纪的增长，女性卵巢功能

组件减退，肾上腺皮质功能的正常是维持体内性激

素水平的关键，有研究［１６１７］显示干燥综合征患者体

内脱氢表雄酮、睾酮、雌二醇等水平均明显下调，外

分泌腺泡细胞中的脱氢表雄酮无法正常转化为睾

酮，故我们认为外分泌腺体内性激素转化失败是导

致干燥综合征外分泌腺体功能受损的核心因素，本

研究室发现服用增液润燥汤后患者的性激素水平得
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到明显改善，这说明增液润燥汤可能可以通过调节

性激素水平而实现修复干燥综合征外分泌腺体的目

的。此外，我们还检测了Ｔｆｈ细胞表达水平，有研究
显示Ｔｆｈ细胞的异常凋亡是原发性干燥综合征的关
键因素，Ｔｆｈ细胞通过介导其主要效应因子ＩＬ２１，充
分参与淋巴Ｂ细胞的增殖，并诱发Ｂ细胞向免疫球
白的浆细胞转化。介导自身免疫性疾病的发生，再

者，ＩＬ２１表达升高可诱发唇腺组织细胞凋亡，诱发
干燥综合征的发生，故促进了 Ｔｆｈ细胞凋亡则这一
过程受抑制，减少干燥综合征发生的风险［１８１９］。本

研究发现２组患者治疗后Ｔｆｈ细胞表达水平均有所
下降，其中加用增液润燥汤患者下降的幅度更明显，

这说明增液润燥汤治疗干燥综合征可能的机制可能

还与促进Ｔｆｈ细胞凋亡有关。
总之，增液润燥汤可明显改善干燥综合征患者

临床症状、外分泌腺体功能，其作用机制可能与调节

患者性激素水平及促进 Ｔｆｈ细胞凋亡有关，但本研
究样本量较小，且仅进行单盲随机对照观察，研究结

果可能存在一定偏倚，下阶段将进一步扩大样本量，

更严谨进行治疗观察，以期更为客观探寻增液润燥

汤的作用机制。
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