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津原汤治疗原发性干燥综合征 �� 例临床观察

吕文增 李春先 孙 国剑 王 玉芳 刘哲慧

�山东省聊城市人民医院中医科
，
风湿免疫科

，

康复科
，

聊城市东昌西路 �� 号
，
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�摘 要� 目的 探讨津原汤治疗原发性干燥综合征�����的临床疗效及其对免疫功能的调节作用
。

方法 将 ���例 ���患者随

机分为治疗组 ���例�
、

对照组 ��� 例�
，

另选 �� 名健康人为健康组
，

进行对照观察
。

治疗组给予津原汤治疗
，

对照组用必嗽平治疗
，

两组疗程均为 �个月
。

两组病例治疗前后检测免疫球蛋白及 � 淋巴细胞亚群
，

并对临床疗效作对比分析
。

结果 治疗前两组患者

免疫球蛋白均高于健康组
，

自然杀伤����细胞
、

���
比例均低于健康组

。

治疗后两组 ���
、

馆�
、

��� 均有不同程度下降
，

治疗组治疗

前后比较差异有显著性意义�尸��
�

�� �
。

两组 �� 细胞
、

��
�

比例均有回升�尸� 。
�

���
。

治疗后 ��
�

治疗组低于对照组 �尸��
�

���
。

临床缓解率治疗组为 ��
�

���
，

对照组为 ��
�

����总有效率治疗组为 ��
�

���
，

对照组 ��
�

���
，
两组总有效率

、

临床缓解率比较差

异有统计学意义�尸� 。
�

�� 或 尸��
�

���
。

结论 津原汤治疗 ���临床疗效显著
，

具有调节免疫作用
。
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原发性干燥综合征 ��
������ ����

���� �������� ，

����是一种原 因未明以侵犯外分泌腺体为主的慢性

自身免疫性疾病
，

是最常见的结缔组织病之一
，

流行病

学调查���表明
，

我 国 ���发病率为 �
�

��� �
�

��
，

老

年人群为 ��一 ��
。

目前仍属难治性疾病
，

尚无治愈

的方法
，

主要以改善症状为主
。

近年来我们应用清热利

湿
、

宣畅气机的中药津原汤治疗本病
，

并观察了其对免

疫功能调节作用
，

现报道如下
。

� 临床资料

�
�

� 诊断标准

全部病例符合 ����年干燥综合征 国际分类 �诊

通讯作者
�

吕文增
，
�������� ���

�

���
，
�������������

断�标准川中原发性干燥综合征的诊断标准
�
���眼部

症状至少具备下列 �条
�

持续性眼干超过 �个月 �反复

出现沙粒感
，

每 日用人工泪液 �
一

次以上
。

���口腔症状

至少具备下列 �条
�

持续性 口于超过 �个月 �成年后反

复或持续腮 腺肿大
，

进 干食时需 用 水送 下
。

���眼

��������
试 验 簇 ��������

。

���自然 唾 液 流 率 簇

�
�

���������
，

或腮腺造影剂排空迟缓
，

主导管扩张
，

边

缘不整齐
，

末梢导管呈点状
、

球状
、

腔状
。

���唇腺活检
�

淋巴细胞��灶 ��� 个淋巴细胞为 �灶�
。

���血清抗核

抗体�����
、

类风湿因子����
、

抗 ��
一

� 抗体
、

抗 ��
一

�

抗体至少 �项为阳性
。

�
�

� 纳入标准

符合上述诊断标准
，

并愿意配合本研究并能完成
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治疗者
。

� � 排除标准

合并严重心
、

肺
、

肝
、

肾等脏器或系统损害者
�正在

服用激素及免疫抑制剂
，

或曾经服用激素停药未满 �

个月者 �有服用抗胆碱能类药物史
，

丙型肝炎病毒感染

史者 �
合并艾滋病������

、

淋巴瘤
、

结节病���� 病�
、

糖尿病等疾病者
。

�� � 一般资料

���例人选病例来 自 ����年 �月� ����年 �月

聊城市人民医院风湿免疫科����例�
、

中医科��� 例�
、

中西医结合科��� 例�门诊与住院的 ���患者
，

按随机

数字表法分为两组
，

治疗组 �� 例
�

对照组 �� 例
。

治疗

组
�

男 ��例
，

女 ��例 �年龄 ��� ��岁
，

平均���
�

��士

�
�

���岁 �病程 �
�

�一 ��年
，

平均��
�

��士�
�

���年 �对照

组
�

男 �例
，

女 ��例 �年龄 ��� ��岁
，

平均 ���
�

��士

�
�

���岁
，

病程 �
�

�一��年
，

平均��
�

��土�
�

���年 �两组

患者性别
、

年龄
、

病程 比较差 异无统计学意义 �尸�

�
�

�� �
，

具有可比性
。

另选 �� 名健康体检者作为健康

组
，

其中男 �名
，

女 ��名 �年龄 �����岁
，

平均���
�

��

士�
�

���岁
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法

治疗组用津原汤�组成
�

桅子 �鲍
，

蕾香 ���
，

炒杏

仁 ��
，

白豆落 一��
，

慧苗仁 ���
，

厚朴 ���
，
通草 ��

，

姜半

夏 �娘
，

滑石 �娘
，

淡竹叶 ��
，

获荃 ����
。

由本院煎药室

专职人员将上药混合后煎煮取汁 �����
，

高压灭菌后
，

分袋包装
，

每袋 �����
，

每次 �袋
，

每日 �次
，

于每日早
、

晚饭后 �小时�即半空腹状态�温服
。

对照组用必嗽平

�江苏永达药业有限公司生产
，

批号
�
�������������

，

每日 �次
，
口干明显使用人工唾液

、

眼干明显使用人工

泪液
，

两组服药疗程均为 �个月
。

�
�

� 观察指标及方法

观察治疗前后 口干
、

眼干等症状改善情况
，

采用症

状积分法判定临床疗效
。

治疗前后症状综合评分标准

和症状量化标准田参照卫生部《中药新药临床研究指

导 原则户〕制定
。

���两 目干涩量化标准
�

无症状计 。

分 �眼干灼热而痒
，

但程度较轻
，

泪少
，

偶有瞬 目计 �

分 �眼干涩不适
，

灼热而痒但程度较重
，

有痛感但可忍

受
，

少泪
，

频繁瞬目计 �分 �眼内异物不适感
，

干涩灼热

痒痛难忍
，

无泪
，

频繁瞬目计 �分
。

��� 口燥咽干量化标

准
�

无症状计 �分
，

津少咽干
，

有时 口角溃疡
，

唇红而干

计 �分 �津少咽干
，

常有口角轻微溃疡
，

起皱皮如揭
，

唇

赤而干计 �分 �咽干津燥
，

反复口角溃疡
，

起皱如教裂
，

唇暗红干裂计 �分
。

两组病例均于服药 �个月后观察临床疗效及服药

前后各项实验室指标
�� 淋巴细胞亚群 ��

� 、

��
、 、

���

及自然杀伤����细胞活性采用流式细胞仪检测
�免疫

球蛋白����
、
���

、

����使用双镜免疫角度分析仪检

测
。

安全性指标
�

血
、

尿
、

大便常规
，

心
、

肺
、

肝
、

肾功能治

疗前后各检查 �次
。

�
�

� 疗效判定标准

参照 《中药新药临床研究指导原则 》中制定的干燥

综合征疗效判定标准���
。

临床缓解
�

症状
、

体征消失
，

实

验室检测主要指标�包括血沉
、

���
、

抗 ��
一

� 抗体
、

抗

��
一

�抗体
、

免疫球蛋白等�恢复或接近正常
，

总积分较

治疗前减少�����显效
�

症状
、

体征基本消失
，

实验室

检查主要指标明显改善
，

总积分较治疗前减少����

但�����有效
�

症状
、

体征减轻
，

实验室检查主要指标

有所改善
，

总积分较治疗前减少����但���肠�无

效
�

症状
、

体征及实验室指标无明显改善
，

总积分较治

疗前减少����
。

�
�

� 统计学方法

采用 ������
�

�统计软件包统计
，

计数资料采用

丫检验
，

计量资料用 �检验
，

数据以均数士标准差�牙士

，�表示
。

� 结果

�
�

� 两组临床疗效比较

表 �示
，

治疗组总有效率
、

临床缓解率均优于对照

组����
�

��或 ���
�

���
。

衰 � 两组临床疗效比较�例���〕
组别 例数 临床缓解 显效 有效 无效 总有效

治疗组 �� �����
�

��� �����
�

��� ����
�

��� ���
�

��� �����
�

���

对照组 �� �����
�

��� �����
�

��� �����
�

��� �����
�

��������
�

���

表 � 两组治疗前后 �� 细胞及 �淋巴细胞亚群变化比较��
，

王士，�

组别 时间 例数 ��细胞

治疗组

对照组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

健康组

��

��

��

��

��

��
�

��士�
�

��
�

��
�

��士�
�

��△

��
�

��士�
�

��
份

��
�

��士�
�

��△

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �� ��

��
�

���士 ��
�

��‘

��
�

��土 ��
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 �
�

��
甘

��
�

��士 �
�

��△

��
�

��士�
�

��
荟

��
�

��士 �
�

��△

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��土 ��
，
��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
。

��

与健康组 比较
， ‘
尸��

�

�� �与本组治疗前比较
，△尸� 。

�

�� �与对照组治疗后比较
，▲尸� 。

�

��
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�
�

� 两组治疗前后 �� 细胞
、

� 淋 巴 细胞亚群变化比

较

表 �示
，

两组患者治疗前 �� 细胞
、

��
�

比例低于

健康组 �尸��
�

���
，

治疗后均有所升高�尸��
�

���
，

而

治疗后 ���

治疗组低于对照组�尸��
�

���
。

�
�

� 两组治疗前后免疫球蛋 白变化比较

表 �示
，

所有患者治疗前均高于对照组
，

治疗后两

组均有不同程度下降
，

但治疗组下降尤为明显
，

与治疗

前比较差异显著�尸��
�

���
。

表 � 两组治疗前后免疫球蛋白变化比较����
碑 ，

牙士 ，�

组别 时间 例数 ��� ��� ���

治疗组 治疗前 �� ��
�

��士 �
�

��
’

�
�

��工 �
�

��
’

�
�

��士�
·

��
’

治疗后 �� �
�

沁士 �
�

��八▲ �
�

�� 士 。
�

��△ �
�

��士 。
�

��乙

对照组 治疗前 �� ��
�

��士 �
�

��
‘

�
�

��士 �
�

��
‘

�
�

��士 �
�

��
‘

治疗后 �� ��
�

��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

��� �
�

��士�
�

��

健康组 �� �
�

��士 �
�

�� �
�

��工 �
�

�� �
�

��士 �
·

��

与健康组 比较
， ’
���

�

�� �
与本组治疗前比较

，△尸��
�

�� �与对照

组治疗后 比较
，‘ ���

�

��

�
�

� 不 良反应情况

两组患者治疗前安全性指标检测均在正常范围
，

治疗后治疗组安全性指标检测亦在正常范围
，

对照组

�例出现腹泻
、

便塘
，

安全性指标检测亦属正常范围
。

� 讨论

现代医学对 ���发病机制尚未完全明确
，

病理上

多表现为外分泌腺有淋巴细胞局灶性浸润
，

同时伴有

自身抗体的产生和高球蛋白血症
。

目前认为
，
���发病

中浸润外分泌腺的主要 是 � 淋 巴细胞 �占 ����

������ 〕 ，

在 � 淋 巴细胞亚群中 ��
�

为全部 � 细胞
，

��
�

为辅助性 � 细胞
，

在细胞免疫中其能传递抗原信

息
，

辅助 �细胞识别胸腺依赖性抗原
，

并诱导 �细胞

分化和产生抗体
，

同时还能调节 � 细胞亚群之间的协

作和制约
，

以形成适度的免疫应答
。

研究中发现
，
���

患者外周血中 ��
�

降低
，

使细胞免疫功能障碍
，

免疫

应答失调
，

从而不能清除抗原性异物
，

产生各种 自身抗

体如 ��
一

�
、

��
一

�等
，

损伤机体组织
，

同时过度增殖使

���
、

��� 活性增加
，

血清 ���
、

���
、

��� 增高
，

损伤患

者外分泌腺而发病
。

本研究发现
，
���患者早期外周血

中 ���
、

���
、
��� 高于健康人

，
��

� 、

�� 细胞降低
，

这

与 ���患者机体的免疫失调一致
。

���归属于中医
“
燥痹

”
范畴

，

中医学认为
“
燥者润

之
” ，

临床大多以润燥养阴
、

清燥养阴
、

益气养阴等
，

当

为其正治之法
。

然而在临床上被现代医学确诊后的

���患者除有典型的干燥证候外
，

大多伴有身热不适
、

腹胀
、

纳差
、

倦怠乏力
、

舌苔白腻
、

薄黄或黄腻
，

虽 口 干

而不欲多饮
，

舌红而并非少苔
，

呈现内湿内热证候为湿

热蕴结脾胃
、

气机痹阻所致
。

不符合单纯润燥养阴的条

件
。

故本证用津源汤利湿清热
，

使湿热分离
，

湿有出路
，

则热邪可清
，

气机宣畅
，

则津液四布
。

津原汤是由三仁

汤化裁而来
，

在三仁汤的基础上加人 了蕾香
、

桅子
、

获

荃
，

增强了化湿醒脾
、

利湿清热作用
。

三仁汤出自清代

著名医家吴鞠通 《温病条辨 》一书
，

是治疗湿温证的代

表方剂
，

温与热只是程度之别
。

多年来我们用此方化

裁
�

名为津原汤
，

治疗湿热蕴结
，

痹阻气机而出现干燥

征象在外的 ���
。

津原汤以清利疏通为其大法
，

具有清

热利湿
、

宣畅气机的功用
。

方中杏仁宣发 上焦肺气
，

盖

肺主一身之气
，

气化湿亦化
，

气旺能生津
。

白豆寇芳香

化湿
，

行气宽中 �慧芭仁甘淡性寒
、

渗利湿热而健脾 �滑

石
、

通草
、

淡竹叶甘寒淡渗
，

引热同归小便中
，

半夏
、

厚

朴行气化湿
�
蕾香

、

桅子
、

获荃化湿醒脾
，

清热利湿
。

诸

药相伍
，

具有宣上
、

畅中
、

清热
、

渗下之功
，

以治中为主
，

兼顾上
、

下二焦
，

使脾气健旺
，

气机畅行
，

津液化生源源

不竭
，

经三焦气化而运行周身
，

濡养诸窍
。

该方药性平

和
，

用之无伤阴
、

助湿之弊
，

久服不伤正气
。

治疗后临床

症状及实验室检查的有关指标获得改善
，

津源汤的临

床疗效明显优于西药对症治疗
，

表明津源汤的利湿清

热
，

宣畅气机作用对 ���的免疫失调有调节作用
。
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