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!临床报道!

清开灵颗粒治疗干燥综合征的临床疗效观察

郝桂锋#李涯松

##干燥综合征$

DE

$

=F/.

%

< <;.GF18/

"

DD

%是一种

侵犯外分泌腺为主的慢性自身免疫性疾病"主要表现

为口&眼&咽喉干燥疼痛&反复发生的腮腺肿大&阴道干

涩等"是较顽固&难治性风湿病的一种'

DD

在我国人

群的患病率为
"

!

&H I "

!

BH

"女性患者明显多于男

性(

#

)

* 其病因尚不明确"可能与遗传&病毒感染&性激

素水平等有关(

!

)

'目前"尚无理想的治疗方法*

DD

属

中医学+燥痹,范畴"素体阴亏为本"燥毒&血瘀为标'

滋阴清热解毒为其治疗大法'笔者采用清开灵颗粒治

疗
DD

"取得较好的临床疗效"现报道如下*

资料与方法

#

#诊断标准#

DD

西医诊断标准符合
!""!

年干

燥综合征分类$诊断%标准(

&

)

* 中医辨证参照-中药新

药临床研究指导原则.

(

5

)及-中医临床诊疗术语!证

候部分.

(

$

)属热毒炽盛证*

!

#纳入标准#$

#

%符合
!""!

年干燥综合征国际

诊断$分类%标准中关于原发性干燥综合症的诊断标

准'$

!

%符合中医证候诊断标准'$

&

%年龄
#6 I%6

岁'

$

5

%自愿参加本临床研究并签署知情同意书者*

&

#排除标准#$

#

%研究前
!

周内接受非甾体抗

炎药&免疫抑制剂&氯喹类&肾上腺糖皮质激素等治疗

的患者'$

!

%合并其他结缔组织病者'$

&

%有肝肾功能

损害者"主要器官衰竭或有精神病&肿瘤疾病的患者'

$

5

%孕妇或哺乳妇女*

5

#一般资料#

$5

例
DD

患者全部来自
!""J

年

#"

月/

!"##

年
B

月本院风湿免疫科门诊和病房"按

照随机数字表法分为
!

组"治疗组
!B

例"均为女性"

年龄
&5 I %#

岁"平均$

5B

!

6

&

#"

!

5

%岁"平均病程

$

%

!

"6

&

&

!

%5

%年'对照组
!B

例"男性
!

例"女性
!$

例"年龄
&% I%B

岁"平均$

$!

!

&

&

#!

!

#

%岁"平均病程

$

5

!

&&

&

!

!

6%

%年*

$

#给药方法#治疗组口服清开灵颗粒$由胆酸&

珍珠母&猪去氧胆酸&栀子&水牛角&板蓝根&黄芩苷&金

银花等组成"每包
#" =

"每克含生药量
#

!

%!$ =

'广州

白云山明兴制药有限公司"批号#

K#"J$""66

%

#

包
C

次"

&

次
C

天'对照组口服白芍总苷胶囊$

&"" 8=C

颗"宁

波立华制药有限公司"批号#

L!""$$"$6

%

!

颗
C

次"

&

次
C

天'共
#!

周*

%

#观察项目及检测方法

%

!

#

#证候积分&临床疗效评价#中医症状体征

量化分级标准参照-实用中医风湿病学.

(

%

)修订#眼

干&口干&鼻腔干燥&皮肤干燥&便秘&阴道干燥&发热&

舌象变化等各分为轻&中&重
&

个等级"眼干&口干两项

为主症"按等级分别计
!

&

5

&

%

分"恢复正常计
"

分'其

余项分别计为
#

&

!

&

&

分'疾病疗效判定参照-中药新

药临床研究指导原则.

(

5

)制订的标准"临床治愈#中医

症状&体征消失或基本消失"证候积分减少
MJ$H

'显

效#中医症状&体征明显改善"证候积分减少
B"H I

J$H

'有效#中医症状&体征明显均有好转"证候积分

减少
&"H I%JH

'无效#中医症状&体征均无明显改善

甚或加重"证候积分减少
N&"H

* 积分采用尼莫地平

法计算"公式为#($治疗前积分'治疗后积分%

C

治疗前

积分) (

#""H

*

%

!

!

#抑郁自评量表 $

D@D

%&焦虑自评量表

$

DOD

%评价#采用王桂珍等(

B

)评价方法"治疗前后分

别对患者
D@D

&

DOD

检测"

!"

项之和记为总分"抑郁&

焦虑总评分
N$&

&

$"

分为正常*

%

!

&

#血
+P'

&类风湿因子$

QR

%&血沉$

7DQ

%&

'

反应蛋白$

'QS

%&

)=T

测定#采用全自动生化分析

仪&按试剂盒说明测定*

%

!

5

#不良反应#检测患者肝&肾功能"大&小便

常规"心电图等安全性指标*

B

#统计学方法#采用
DSDD #%

!

"

统计分析软

件处理* 计量资料采用
U

&

<

表示'计数资料采用
!

!

检验'治疗前后及组间比较采用
V

检验'

S N"

!

"$

为差

异有统计学意义*

结##果

#

#两组证候积分比较$表
#

%#与治疗前比较"治

疗后两组证候积分均下降"差异有统计学意义

$

S N"

!

"$

%'与对照组治疗后比较"治疗组差异无统计
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%

!!"%$$!

学意义$

S M"

!

"$

%*

表
#

$两组证候积分比较$$分"

U

&

<

%

组别 例数 时间 证候积分

对照
!B

治疗前
!!

)

5!

&

5

)

&#

治疗后
#B

)

"!

&

&

)

BJ

!

治疗
!B

治疗前
!"

)

%B

&

&

)

56

治疗后
#5

)

$6

&

!

)

J5

!

##注#与本组治疗前比较"

!

S N"

)

"$

!

#两组临床疗效比较#治疗
#!

周" 与对照组比

较"治疗组(有效率
66

!

JH

$

!5C!B

%)优于对照组(有

效率
B"

!

5H

$

#JC !B

%)"差异有统计学意义 $

S N

"

!

"$

%*

&

#两组治疗前后
D@D

&

DOD

评分比较$表
!

%

治疗
#!

周"两组均可以有效降低患者的
D@D

&

DOD

评分'与治疗前比较"治疗组差异均有统计学意义

$

S N"

!

"$

%'但治疗组与对照组比较"差异无统计学意

义$

S M"

!

"$

%*

表
!

$两组治疗前后
D@D

&

DOD

评分比较#$分"

U

&

<

%

组别 例数 时间
D@D DOD

对照
!B

治疗前
$"

)

5B

&

#!

)

#% $&

)

$#

&

#&

)

!"

治疗后
5&

)

%6

&

#"

)

$& 5%

)

6!

&

#&

)

"5

治疗
!B

治疗前
$#

)

&5

&

##

)

&& $$

)

6&

&

#!

)

##

治疗后
&J

)

B6

&

#!

)

%&

!

5#

)

55

&

#"

)

65

!

##注#与本组治疗前比较"

!

S N"

)

"$

5

#两组治疗前后
+P'

&

QR

&

7DQ

&

'QS

及
)=T

比较$表
&

%#与治疗前比较"治疗组治疗后
QR

&

7DQ

&

'QS

&

)=T

水平降低"差异有统计学意义$

S N"

!

"$

%'

与对照组比较"差异无统计学意义$

S M"

!

"$

%*

$

#不良反应#临床研究有
!

例患者在服用白芍

总苷胶囊过程中出现轻度腹痛&大便次数增多&便质稀

薄"给予温粥饮用后再服用白芍总苷胶囊"未再出现腹

痛&腹泻情况* 观察过程中两组患者血常规"血红蛋

白"大&小便以及肝&肾功能无明显异常*

讨##论

DD

是一种主要累及全身外分泌腺的慢性自身免

疫性疾病"以唾液腺和泪腺症状为主"呼吸系统&消化

系统以及皮肤&阴道等外分泌腺亦有相应表现(

!

)

* 目

前认为其发病机制是机体的细胞及体液免疫功能异

常"造成
P

淋巴细胞高度反应性增生"产生大量炎症

因子&多种自身抗体等"导致以外分泌腺为主的局部

炎症反应*

DD

在早期的治疗主要是以替代及对症

治疗为主"当出现外分泌腺以外的系统损害时可予

非甾体抗炎药&糖皮质激素&免疫抑制剂甚至生物制

剂治疗*

近年来中医药治疗
DD

在改善病情&控制症状&改

善患者生活质量方面体现出了明显的效果(

6

)

* 根据

中医学理论"

DD

病因病机为阴亏为本"热毒&瘀血为

标'热毒在本病的发生发展过程中起着重要的作用"热

毒本身既能耗伤津液引起本病"同时又可作为进一步

的致病因素伤阴&致瘀而加重本病"并能够与其他致病

因素如痰&湿等引发本病'在临床上也常常表现为口

干&眼干&牙龈出血&咽喉肿痛&舌红绛&脉数等热毒证

候"故清热解毒是
DD

的治疗方法之一* 清开灵颗粒

主要以金银花&板蓝根&水牛角&栀子&黄芩苷等清热解

毒中药组成"具有清热&解毒&凉血&利咽喉等功效"对

温热燥毒引起的腮腺肿大&咽喉肿痛&口干咽干等有较

好疗效(

J

)

' 与本课题组前期的研究结果一致(

#"

)

"且优

于白芍总苷胶囊"具有较好的安全性*
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$两组治疗前后
+P'

&

QR
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7DQ

&

'QS

及
)=T

水平比较#$

U

&

<

%

组别 例数 时间
+P'

$ (

#"

J

CY

% QR

$

)XC8Y

%

7DQ

$

88CZ

%

'QS

$

8=CY

%

)=T

$

=CY

%

对照
!B

治疗前
$

)

&&

&

"

)

J5 55

)

&6

&

%

)

J5 55

)

&6

&

%

)

J5 #$

)

$%

&

&

)

B6 !!
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6&

&

$
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治疗后
%

)
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&

#

)

&B !B

)

!#

&

%

)
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)

5"

&

5

)

J! ##

)

5"

&

&

)

!6 #%

)

&!

&

&

)

%#

治疗
!B

治疗前
5

)
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&
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)

!% 5%

)
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&
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)

BJ 55

)

#%

&

6

)

6# #B

)
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&

5

)

%5 !&

)
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&

5

)
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治疗后
$

)
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&

#

)

"B

!"

)

5&

&

$

)
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!

#J

)
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&

5

)

$B

!

B

)

%#

&

!

)

%J

!
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)
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&

&

)
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!消#息!

!"#$

全国中西医结合皮肤性病学术年会在长沙召开

!"#$

全国中西医结合皮肤性病学术年会于
!"#$

年
5

月
#%

"

!"

日在湖南省长沙市召开#来自

全国
&!

个省$自治区$直辖市的千余名代表参加了会议% 大会由浙江省杭州市第三人民医院许爱娥

教授与中国医学科学院皮肤病研究所的刘维达教授共同主持#中国中西医结合学会皮肤性病专业委

员会主任委员温海教授致欢迎辞#中国中西医结合学会吕文良秘书长到会祝贺并就学会今后工作提

出具体要求% 本次会议从
$""

多篇自由投稿的稿件中筛选出大会交流
#6

篇$分会交流
BJ

篇$病例交

流
#%

篇%

会议紧扣中西医结合主题#注重经验交流和学科新动向#特别邀请了
6

位全国知名的皮肤科专家

进行了特别演讲#复旦大学附属中山医院秦万章教授就中医的血热证理论在皮肤科的应用进行了演

讲$中国医学科学院整形外科医院王宝玺教授介绍了反常性痤疮发病机制和治疗进展$中国医学科学

院皮肤病研究所孙建方教授给大家带来了组织细胞肿瘤的分类及临床病理特点$第四军医大学西京

医院高天文教授主讲了恶性黑素瘤治疗近况$第三军医大学西南医院郝飞教授介绍了伴有发热的皮

肤损害临床诊断思路等内容#均受到与会代表的欢迎%

会议结合临床医生的需求#组织了复旦大学附属中山医院$江苏省人民医院$解放军总医院等
!"

家富有临床教学经验的医院进行了专题病例交流#参会代表一致认为专题病例交流对临床医生提高

皮肤科少见疑难皮肤病的诊治水平有很大帮助%

此次年会是各个学组组织专题交流最踊跃的一年% 其中痤疮$教学$光医学与皮肤屏障$皮肤外

科$毛发$免疫性皮肤病$化妆品$环境与职业性皮肤病$特色疗法$皮肤图像技术共
#"

个学组进行了

专题学术交流% 参会代表踊跃提问#会场气氛热烈#成为我国皮肤科学界具有较大影响力的学术

盛会%

中国中西医结合学会皮肤性病专业委员会供稿


