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·指南与共识·

干燥综合征是一种原因未明，以侵犯泪腺、唾液腺

等外分泌腺为主的慢性自身免疫性疾病，属中医学“燥

痹”范畴；临床以口、眼干燥为主要症状，还可伴有腺体

外表现，如关节炎、肌痛、皮疹、猖獗齿等症状。本病多

发于40~60岁女性，近年来我国发病率呈明显上升［1］。

本病的发生多系素体阴虚，阴虚内燥，体虚易受外邪侵

犯，如风热过胜、外来湿热，或感受深秋之燥邪，积酿成

毒，灼津炼液而成燥痹［2-3］。本病现代医学尚无有效治

疗方法［4］，中医药疗效明显优于现代医学，属于中医的

优势病种［5-6］。根据重庆特有的气候、地理环境、饮食

习惯和干燥综合征的发病特点，拟定了本诊疗方案，以

期为临床提供更具针对性的治疗策略。

1 疾病诊断

参照 2002年修订的干燥综合征国际诊断（分类）

标准（欧洲标准）［7］或2016 ACR/EULAR分类新标准［8］。

2 辨证分型

2.1 流调依据

采用分层整群抽样的流行病学调查方法分析干燥

综合征的证候分布规律与辨证核心因子，抽样比例为

1/1 000，调查重庆市 11 个区县居住 2 年以上的居民。

共调查完成31 489人，确诊干燥综合征182例，其中阴

虚 燥 热 证 110 例（60.44%）、气 阴 两 虚 证 28 例

（15.38%）、燥热血瘀证 17例（9.34%）、脾肾两虚证 15
例（8.24%）、阴虚热毒证12例（6.59%）。核心辨证核心

因子包括两目干涩、口燥咽干、倦怠乏力、皮肤瘀斑、面

唇/眶周暗紫、夜尿频、发热、腮腺肿大［9］。

2.2 病机分析

干燥综合征患者素体阴虚，复感燥热等邪气，或嗜

辛辣食物，燥热内生，内伤脏腑，首先易伤肝胃，胃热可

见口干，肝热易见干眼。燥热之邪，耗伤气血津液，则

诸症丛生［3］。燥热伤津耗气则生阴虚燥热证，以口眼

干燥为主要表现；燥热化毒产生阴虚热毒证，以腮腺肿

痛为主要表现；灼津伤血络而生燥热血瘀证，以眼眶紫

暗、下肢瘀斑为主要表现；气阴耗损日久则形成气阴两

虚证，以乏力、口干为主要表现。此外少数患者燥热较

轻，但以耗伤脾肾为主，形成脾肾两虚证，以皮下出血

（紫癜）、血小板减少为主要表现。故本病病性为正虚

邪实，素体阴虚、燥热为患（主要矛盾），耗伤脏腑，以肝

胃为主。

2.3 辨证分型

以下各证型具备主症2项，或主症1项+次症2项，

结合舌、脉即可诊断。

2.3.1 阴虚燥热证 主症：两目干涩；口燥咽干。次

症：五心烦热；大便燥结。舌脉：舌红，苔薄少，脉细数。

证候分析：本病发病，多因素体阴虚，或过食物辛

燥之品，或感受燥邪，耗伤阴液。燥热伤阴，肝阴不足，

则两目干涩；肠胃阴伤则口咽干燥、大便燥结；阴虚生

内热，则五心烦热，小便短赤；舌红，苔薄少，脉细，均为

燥热阴亏之征。

2.3.2 气阴两虚证 主症：口咽干燥；倦怠乏力。次

症：少气懒言；声音嘶哑。舌脉：舌淡红，苔少而干，脉

细或细弱。

证候分析：燥热久稽，阴损气耗，气随津脱。气虚，

则形倦神疲，少气懒言；津伤，则可出现口干咽燥，声音

嘶哑，两目干涩，视物模糊，鼻干不适等症状；舌淡红，

苔少而干，脉细数或细弱，均为气阴俱亏之征。

2.3.3 燥热血瘀证 主症：口眼干燥；口唇或眶周暗

紫。次症：下肢皮肤瘀斑；关节刺痛。舌黯红或有瘀
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斑，苔光或薄黄燥，脉细涩。

证候分析：本病以燥热为主要矛盾，灼津伤络，血

溢脉外，瘀血乃生；瘀血又可阻碍气机，影响津液输布，

加重燥症。燥邪与瘀血搏结于口眼，故口唇或眶周暗

紫，血燥而瘀，溢于肌肤则见下肢瘀斑；舌黯红或有瘀

斑，苔光或薄黄燥，脉细涩，均为燥热血瘀之征。

2.3.4 阴虚热毒证 主症：口苦口黏而干；腮腺肿大。

次症：发热；牙龈肿痛。舌脉：舌红，苔黄腻，脉滑数。

证候分析：燥热较重，临床可出现发热，进一步燥

热化毒，热毒上逆，易伤及头面，表现为腮腺肿大、牙龈

肿痛等症状；舌红，苔黄腻，脉滑数，均为热毒较盛之征。

2.3.5 脾肾两虚证 主症：皮肤紫癜；腰膝酸软。次

症：神疲乏力；夜尿频；舌脉：舌淡红，苔薄白，脉沉弱。

证候分析：燥热较轻，以耗伤脾肾为主，脾肾亏虚，

则气血生化乏源，气不摄血可见皮肤紫癜，神疲乏力等

症。腰为肾之府，肾虚则腰膝酸软，肾虚膀胱气化失

常，则夜尿频；舌淡红，苔薄白，脉沉弱均为脾肾两虚证

之征。

2.3.6 其他证候 如阴虚夹湿证，重庆气候湿润，湿邪

易侵，燥热与湿邪相搏，故出现口干口黏，饮不解渴，邪

在中焦，则胸脘烦闷，纳呆食少，邪在下焦，则大便黏腻

不爽等症状。

3 分型论治

3.1 治法方药

3.1.1 阴虚燥热证 治以撤热存津、清肝泄胃为法，方

选撤热存津方加减。药用：石膏、知母、芦根、夏枯草、

桑叶、菊花、北沙参、麦冬等。随症加减：燥热甚加炒栀

子、石斛；阴虚甚加五味子、生地黄。

3.1.2 气阴两虚证 治以益气养阴、润燥补虚为法，方

选沙参麦冬汤合补中益气汤加减。药用：北沙参、麦

冬、知母、黄芪、党参、炒白术、石斛、升麻等。随症加

减：气虚明显加太子参、南沙参；伴有低热者，加银柴

胡、青蒿，以清虚热。

3.1.3 燥热血瘀证 治以清热润燥、凉血化瘀为法，方

选清营汤加减。药用：水牛角、玄参、生地黄、麦冬、丹

参、牡丹皮、赤芍、金银花、连翘、竹叶等。随症加减：燥

热甚加石膏、知母；紫癜瘀血加茜草、白茅根等。

3.1.4 脾肾两虚证 治以健脾益肾、润燥补虚，方选四

君子汤合左归饮加减。药用：党参、炒白术、茯苓、熟

地、山药、山茱萸肉、枸杞子、菟丝子等。随症加减：肝

气郁结加柴胡、枳壳、白芍；皮下出血者，加仙鹤草、地

榆炭等。

3.1.5 阴虚热毒证 治以清热解毒、养阴润燥为法，方

选五味消毒饮合仙方活命饮加减。药用：野菊花、金银

花、蒲公英、紫花地丁、连翘、赤芍、重楼、天花粉等。随

症加减：腮部肿胀疼痛者，加板蓝根、皂角刺；发热者加

石膏、柴胡；口苦口臭者，加黄连、竹茹等。

3.1.6 其他证型 如阴虚夹湿证，治以滋阴润燥、健脾

祛湿为法，方选化湿成阴方加减。药用：麦冬、南沙参、

五味子、黄芪、升麻、盐泽泻、黄柏、陈皮、葛根、白术

等［10］。本型用药宜甘淡，口干明显者加石膏、知母，苔

腻加紫苏叶、藿香等。

3.2 中成药

目前暂无针对干燥综合征的中成药，可辨证酌情

选择。阴亏者可选用杞菊地黄丸［11］、石斛夜光丸［12］、生

脉饮［13］等滋阴补气类中成药；瘀血阻络者可选用活血

化瘀类中成药，如血塞通、丹参滴丸等。

3.3 外治法

3.3.1 中药治疗 针对阴虚燥热、气阴亏虚、燥热血

瘀、阴虚热毒证出现口干、眼干症状，可外用中药治

疗。1）针对口干症状，可外用中药含漱治疗［14］。处方：

北沙参、麦冬、生地、金银花、野菊花、生甘草、五味子、

石膏。使用方法：每次 10 mL 药液含漱 2 min，可吞

服。2）针对眼干症状，可外用中药雾化治疗［15］。处方：

夏枯草、桑叶、菊花、沙参、麦冬、谷精草。使用方法：每

次取 10 mL药液混合 40 mL生理盐水注入超声雾化

器，接通电源后先预热 5 min，装置距眼睛 5~10 cm，

睁眼熏蒸 20 min，每天 2次；治疗完毕后闭眼休息 5~
10 min。若中药不耐受，可予以淡盐水漱口，或用生理

盐水滴眼。

3.3.2 针刺治疗 1）阴虚燥热证：治以撤热存津、清肝

泄胃为法。选穴：复溜、三阴交、太冲、行间、关元、金

津、玉液等穴。针刺手法：复溜、三阴交行针刺补法，太

冲、行间、关元行针刺泻法，金津、玉液可刺络放血。2）
气阴两虚证：治以益气养阴、润燥补虚为法。选穴：太

渊、气海、足三里、复溜、三阴交、中极等穴。针刺手法：

针刺补法。3）燥热血瘀证：治以清热润燥、凉血化瘀为

法。选穴：太冲、行间、合谷、膈俞、血海、天枢、涌泉、三

阴交等穴。针刺手法：太冲、行间、合谷、膈俞、血海、天

枢针刺泻法，涌泉、三阴交针刺补法。4）脾肾两虚证：

治以健脾益肾、润燥补虚为法。选穴：地机、太溪、足三

里、解溪、中脘、复溜、三阴交等穴。针刺手法：针刺补

法。5）阴虚热毒证：治以清热解毒、养阴润燥为法。选

穴：行间、合谷、阳陵泉、支沟、复溜、三阴交、金津、玉液

等穴。针刺手法：行间、合谷、阳陵泉、支沟针刺泻法，

复溜、三阴交针刺补法，金津、玉液可刺络放血。6）阴

虚夹湿证：治以滋阴润燥、健脾祛湿为法。选穴：丰隆、

太溪、阴谷、关元、解溪、三阴交等穴。针刺手法：丰隆、

阴谷针刺泻法，太溪、关元针刺补法，解溪、三阴交平补

平泻。

3.4 疗效依据

采用随机对照方法，选取60例原发性干燥综合征

阴虚燥热证患者，随机分为两组，一组给予撤热存津
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方，另一组在撤热存津方基础上加羟氯喹治疗，结果发

现两组疗效差异无统计学意义，但治疗前后均改善明

显，提示中医药治疗具有临床优势，凡未见明显内脏受

累者均可以单纯中医治疗［16］。为了发掘临床优势，对

干燥综合征的国外治疗进展进行了系统综述，未发现

疗效肯定的药物［4］。为了与传统的益气养阴法比较，

选取原发性干燥综合征阴虚燥热证患者60例，随机分

为试验组，给予撤热存津颗粒治疗，对照组给予沙参麦

冬汤颗粒治疗，结果撤热存津颗粒疗效明显优于沙参

麦冬汤颗粒［中医证候有效率分别为93.33%、69.23%，

ESSPRI有效率分别为 86.67%、53.85%，差异有统计学

意义（P < 0.05）］［17］。研究中发现撤热存津方尽管疗效

显著，但对于改善高免疫球蛋白血症有限。高免疫球

蛋白血症是淋巴瘤的主要危险因素之一。为此选择撤

热存津颗粒联合艾拉莫得，观察能否改善高免疫球蛋

白血症。选择原发性干燥综合征阴虚燥热证患者 60
例，随机分为试验组，给予撤热存津颗粒+艾拉莫得治

疗，对照组给予撤热存津颗粒，结果两组均有较好疗

效，但艾拉莫得对 IgG改善有限，没有恢复到正常水

平［18］。然而临床治疗与随机对照有很大差别，为此选

择与临床实际相类似的队列研究开展疗效观察，纳入

141 例原发性干燥综合征阴虚燥热证患者，依据服药

时长分为高暴露组 50 例，低暴露组 45 例，非暴露组

46 例，随访6 个月，以疗效达到有效为终点事件，结果

高暴露组有效率 90.00%，低暴露组有效率 82.22%，非

暴露组有效率47.83%。ESSPRI 评分疗效高暴露组有

效率86.00%，低暴露组有效率80.00%，非暴露组有效率

41.30%。暴露强度是中医证候和ESSPRI 评分有效的

相关因素，提示中医药干预强度越大，疗效越好［19］。

4 调摄护理

1）平时不宜食用温燥补药，忌食辛辣食品及烟

酒。2）避免长期的恶性情绪刺激及劳欲过度。3）梨

汁、荸荠汁、鲜芦根汁、藕汁（或甘蔗汁）、麦冬汁各适量

调匀，代茶频饮；或麦冬15 g，菊花10 g，乌梅10 g，五味

子10 g，煎汤代茶饮。

5 疗效评价

参照《中药新药临床研究指导原则》［20］及中华中医

药学会发布的《中医内科常见疾病诊疗指南西医疾病

部分》相关内容［21］，结合干燥综合征量化细则进行证候

评分［22］，也可在前述 8 个核心辨证因子基础上结合舌

脉拟定。临床痊愈：临床症状、体征消失或基本消失，

证候积分减少≥95%。显效：临床症状、体征明显改

善，证候积分减少≥70％，<95%。有效：临床症状、体

征均有好转，证候积分减少≥30％，<70%。无效：临床

症状、体征均无明显改善，甚或加重，证候积分减少<
30％。计算公式（尼莫地平法）：（治疗前积分-治疗后

积分）÷治疗前积分×100%。此外可参照现代医学疗效

评价方法，如ESSPRI、ESSDAI、SSDAI评分。

本诊疗方案优势在于借助于流行病调查，明确主

要辨证分型；基于临床研究的循证有效依据，可为临床

诊疗提供有效的参考。本方案尤适用于以外分泌腺体

受损为主的患者，累及多系统者则需要联合现代免疫

抑制剂治疗。

诊疗规范起草负责人：吴斌（重庆市中医院）。

诊疗规范起草单位及专家（排名不分先后）：

李卫国（铜梁区中医院），来明（奉节县中医院），黄

明江（黔江区中医院），陈祖明、修洁（合川区人民医

院），冷文飞（垫江县中医院），廖盛利（南川区中医医

院），杨永胜（巫山县中医院），胡廷梅（綦江区中医院），

徐春华（忠县中医院），李小妍（云阳县中医院），曾祥永

（南岸区中医院），冉靖、何露（江津区中医院），黄宗菊

（江北区中医院），谢银芳（九龙坡区中医院），马春霞

（巴南区中医院），胡浩、陈文（大足区中医院），韩华龙

（渝北区中医院），汪丽娟、李庚（万盛区中医院），余敏、

邹瑜（北碚区中医院），代云鑫（沙坪坝区中医院），周红

梅（潼南区中医院），何冠、邓秀琴（重庆市民政中西医

结合医院），潘月（彭水县中医院），于敏、吴益茂（城口

县中医院），陈益山（石柱县中医院），杜军（丰都县中医

院），廖志成（璧山区中医院），饶俊德（大渡口区人民医

院），敖飞鸽（秀山县中医院），刘晓波（梁平区中医院），

胡传钢（荣昌区中医院），王俊（涪陵区中医院），张密

（永川区中医院），李成荫、张莹、邵勤、王莎莎、易国祥、

朱丰林、曹春辉、甘建平、陈静茹（重庆市中医院）。
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