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Abstract 
Objective: To observe the clinical effect of throat lubricating spray combined with total paeoniflo-
rin capsules in the treatment of Sjögren’s Syndrome with dry syndrome. Methods: The patients 
with dry syndrome were randomly divided into treatment group and control group according to 
the random number table method. The treatment group to the throat lubricating spray, spray 
throat 10 (about 2 ml), with 10 seconds after the slow swallow, 3 times/d, paeoniflorin capsules, 
0.6 g times, 3 times/d, Hydroxychloroquine sulfate tablet, 0.2 g times, 1 times/d. The control group 
was given total paeoniflorin capsules, the dosage was the same as the treatment group. Both 
groups were treated for 4 weeks. To records two groups before and after treatment of xerostomia 
questionnaire score, salivary flow rate, static test and integration of sugar, ESR, C reactive protein 
(CRP), immunoglobulin (IgG, IgM, IgA) level. Results: The two groups can improve xerostomia sic-
ca syndrome, increase static salivary flow rate, reducing sugar test and improve the integral eryt-
hrocyte sedimentation rate (ESR), C reactive protein (CRP), immunoglobulin (IgG, IgM, IgA) level 
(P < 0.05), but the treatment group increased static salivary flow rate, reduce the effect of sugar 
test scores significantly (P < 0.01). Conclusion: The throat spray lubrication combined with Total 
Glucosides of Paeony Capsules and Hydroxychloroquine sulfate tablet can significantly improve 
patients with dry mouth symptoms, reduce the erythrocyte sedimentation rate (ESR), C reactive 
protein (CRP), immunoglobulin (IgG, IgM, IgA) level, and low incidence of adverse reactions. 
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摘  要 

目的：观察咽喉润滑喷雾剂联合白芍总苷胶囊和硫酸羟氯喹片治疗原发性干燥综合征口干燥症的临床疗

效。方法：根据随机数字表法将干燥综合征口干燥症患者随机分为治疗组和对照组，每组各32例。治疗

组予咽喉润滑喷雾剂，喷咽喉部10下(约2 ml)，含10秒钟后缓慢咽下，3次/d；白芍总苷胶囊，0.6 g/
次，3次/d；硫酸羟氯喹片，0.2 g/次，1次/d；对照组给予白芍总苷胶囊和硫酸羟氯喹片，用法用量同

治疗组。两组疗程均为4周。记录治疗前后两组的口干调查问卷积分，静态唾液流率、方糖试验积分以

及血沉(ESR)、C反应蛋白(CRP)、免疫球蛋白(IgG、IgM、IgA)的水平。结果：两组均可改善干燥综合征

口干燥症，增加静态唾液流率，降低方糖试验积分以及改善血沉(ESR)、C反应蛋白(CRP)、免疫球蛋白

(IgG、IgM、IgA)的水平(P均 < 0.05)，但治疗组在增加静态唾液流率，降低方糖试验积分方面疗效显著

(P < 0.01)。结论：咽喉润滑喷雾剂联合白芍总苷胶囊和硫酸羟氯喹片能明显改善患者口干燥症状，降低

血沉(ESR)、C反应蛋白(CRP)、免疫球蛋白(IgG、IgM、IgA)水平，并且不良反应发生率低。 
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1. 引言 

原发性干燥综合征(Primary Sjogren’s syndrome, pSS)是一种复杂的自身免疫性疾病。其表现形式多种

多样，眼干和口干症状在临床上最为常见，它是由免疫介导的唾液腺和泪腺功能低下导致。严重时影响

说话，咀嚼和吞咽困难，降低生活质量。在欧洲每 10,000 人患病率为 1~9 例[1]。目前尚无根治方法，主

要治疗目标是改善症状，控制和延缓组织器官损害，防止继发性感染[2]。有调查报告表明[1]患者认为口

干是最迫切需要改善的症状之一。咽喉润滑喷雾剂联合白芍总苷胶囊和硫酸羟氯喹片治疗干燥综合征所

导致的口干燥症疗效显著，现报道如下： 

2. 资料与方法 

2.1. 临床资料 

收集 2016 年 9 月~2017 年 9 月在中国人民解放军武汉总医院门诊及住院治疗的干燥综合征口干燥症

患者，根据随机数字表，按 1:1 比例随机双盲分为治疗组、对照组，共收入患者 66 例，脱落 2 例，最终

完成 64 例。患者均自愿参加试验并签署知情同意书。2 组性别、年龄、病程经统计学处理，无明显差异

(P 值均 > 0.05)，具有可比性。见报表 1。 
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Table 1. Comparison of general information of 2 groups of patients 
表 1. 2 组患者一般资料的比较 

组别 n 性别 (男/女)/例 年龄/岁 病程/年 

治疗组 32 1/31 56.47 ± 4.44※ 6.03 ± 2.21※ 

对照组 32 2/30 54.16 ± 5.95 6.06 ± 2.23 

注：
※
与对照组相比 P > 0.05。 

2.2. 纳入标准 

1) 西医诊断标准参照 2016 年美国风湿病学会(American College of heumatology, ACR)/欧洲抗风湿病

联盟(The European League Against Rheumatism, ELAR)原发性干燥综合征分类标准[3]。 
2) 中医诊断标准按照《实用中医风湿病学》[4]中燥痹标准。 
3) 纳入标准符合上述中医西医诊断标准，年龄 18~70 岁之间且病程 < 10 年，未服用激素及免疫抑

制剂治疗或使用但已停药 3 个月的患者。 
4) 排除标准 
① 不符合上述纳入标准者；② 合并心、肺、肝、肾、血液、内分泌等系统严重原发性疾病者；③ 妊

娠、哺乳期妇女；④ 精神病患者；⑤ 过敏体质者；⑥ 颈、头面部放疗史、丙型肝炎病毒感染、淋巴瘤、

艾滋病、结节病、应用抗乙酞胆碱药等。⑦ 全身系统性疾病引起的口干燥症，如糖尿病、长期服用降血

压药物等。 
5) 剔除和脱落标准 
a) 试验中发现受试者不符合纳人标准而被误纳人者；b) 未按试验要求服用药物或服用禁用药品者；

c) 受试者未按时复诊；d) 患者依从性差，中途停止治疗者；e) 发生严重并发症，研究无法继续者；f) 病
情严重恶化，必须采用其他治疗者；g) 受试者不能坚持治疗者。h) 研究过程中途出现妊娠者。剔除和脱

落病例的总数超过观察纳入病例数的 20%则该试验失败。 

2.3. 治疗方法 

治疗组给予咽喉润滑喷雾剂(武汉三高天晨科技有限公司生产，鄂械注准 20142260981)，喷咽喉，每

次喷 10 下(约 2 mL)，3 次/d；白芍总苷胶囊(宁波立华制药有限公司生产，国药准字 H20055058)，口服

0.6 g/次，3 次/d；硫酸羟氯喹片(SANOFI SYNTHELABO FRANCE，进口药品注册证号 H20090258)，口

服 0.2 g/次，1 次/d。 
对照组给予白芍总苷胶囊和硫酸羟氯喹片，用法用量同治疗组。两组疗程均为 4 周。 

2.4. 观察指标 

2.4.1. 安全性指标 
观察血、尿、粪常规，心、肝、肾功能等化验结果。随访可能出现的不良反应，包括症状、体征、

实验室检查等方面的不良反应，分析不良反应产生的原因、作出判断。统计不良反应发生率。记录处理

经过及结果等。 

2.4.2. 口干调查问卷表 
采用问卷调查方式评估患者口干症状的严重程度，问卷调查表包括患者感到口干的情况以及口干影

响睡眠、影响进食干性食物、影响语言等方面的情况，评估病情并进行量化，见表 2。 
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2.4.3. 静态唾液流率 
患者晨起后空腹于 9:00 平静状态下给予清水漱口，吐净后使唾液在口底聚集，每隔 1 分钟受试者将

唾液吐入试管内，持续 10 分钟，记录唾液总量。 

2.4.4. 动态唾液流率即方糖试验 
取体积为 1.5 cm × l.5 cm × 0.5 cm 方糖，重量约为 5.00 g，置于舌体上，记录 30 分钟内方糖融化情

况，并记录时间。若 30 分钟内方糖未完全融化，则在第 30 分钟时将方糖取出称重并记录重量。方糖试

验计分如下，见表 3。 

2.4.5. 实验室指标 
实验室指标包括血沉(ESR)，C 反应蛋白(CRP)、免疫球蛋白 IgG、IgM、IgA)水平。 
记录治疗前及治疗后口干问卷调查表的评分，静态唾液流率、方糖试验、ESR，CRP，IgG、IgM、

IgA 的水平。 
 

Table 2. Questionnaire on the symptoms of oral dryness 
表 2. 口腔干燥症状问卷 

 0 分 1 分 2 分 3 分 

感到口干 无 轻度，可自行缓解 中度，需饮水后缓解 重度，饮水后不能缓解 

影响睡眠 影响睡眠 轻度，可再次入睡 中度，需较长时间再次入睡 重度，不能再次入睡 

影响进食干性食物 无 轻度，不需饮水辅助； 中度，需饮水辅助 重度，饮水后仍不能进食 

影响语言 无 轻度，言语中途不需饮水 中度，言语中途需饮水 重度，言语中需频频饮水 

 
Table 3. Sugar test score 
表 3. 方糖试验计分 

溶化时间 计分(分) 

<5 分钟 0 

5~10 分钟(含 10 分钟) 1 

10~15 分钟(含 15 分钟) 2 

15~20 分钟(含 20 分钟) 3 

20~25 分钟(含 25 分钟) 4 

25~30 分钟(含 30 分钟) 5 

剩余方糖重量(g)  

0~0.5 g (含 0.5g) 6 

0.5~1.0 g (含 0.5 g) 7 

1.0~1.5 g (含 1.5 g) 8 

1.5~2.0 g (含 2.0 g) 9 

2.0~2.5 g (含 2.5 g) 10 

2.5~3.0 g (含 3.0 g) 11 

3.0~3.5 g (含 3.5 g) 12 

3.5~4.0 g (含 4.0 g) 13 

>4.0 g 14 
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2.5. 疗效标准 

参照《中药新药研究指导原则》[5]制定疗效标准表对临床疗效进行评定。疗效标准表主要包括口干

症状、静态唾液流率、方糖试验融化时间、以及 ESR 等实验室指标，见表 4。 

2.6. 统计学方法 

数据采用 SPSS19.0 软件分析，计量资料以( x  ± s)表示，采用 t 检验，等级资料采用秩和检验，计数 
资料采用 2x 检验，P < 0.05 表示差异有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 临床疗效 

2 组患者临床疗效比较，差异无统计学意义(P = 0.33 > 0.05)，见表 5。 

3.2. 问卷调查 

2 组患者治疗前后口干问卷调查积分比较 
两组治疗前后口干问卷调查积分改善有统计学意义(P 均 < 0.05)，但两组间治疗后积分无统计学意义

(P = 0.19 > 0.05)，结果见表 6。 

3.3. 静态唾液总流率、方糖试验 

2 组患者治疗前后静态唾液总流率、方糖试验评分比较， 
两组治疗前后及两组间治疗后静态睡液总流率及方糖试验评分改善均有统计学意义(P 均 < 0.05)，结

果见表 7。 
 

Table 4. Standard table for efficacy 
表 4. 疗效标准表 

 显效 有效 无效 

口干症状 明显好转 好转 改善不明显或无改善 
静态唾液流率 >1.5 mL/10min 有所增加，但<1.5 mL/10min 无增加 

方糖试验融化时间 <10 分钟 10~30 分钟 >30 分钟 
ESR，CRP、IgG、IgM、IgA 恢复或接近正常 有所改善 无改善 

 
Table 5. Comparison of 2 groups of clinical efficacy (%) 
表 5. 2 组临床疗效比较例(%) 

组别 n 显效 有效 无效 总有效率 

治疗组 32 0 (0) 21 (65.63) 11 (34.38) 21 (65.63)※ 

对照组 32 2 (6.25) 21 (65.63) 9 (28.13) 23 (71.88) 

注：
※
与对照组相比 P > 0.05。 

 
Table 6. Comparison of 2 groups of oral dryness questionnaire Scores Score 
表 6. 2 组口干问卷调查积分比较分 

组别 n 治疗前 治疗后 

治疗组 32 7.94 ± 2.23△ 4.09 ± 2.26※△ 

对照组 32 7.00 ± 2.48 4.94 ± 2.79※ 

注：
※
表示与本组治疗前相比，P < 0.05；△

表示与对照组比较，P > 0.05。 
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Table 7. Comparison of the total flow rate of static sleep and the sugar test of 2 groups before and after treatment ( x  ± s) 
表 7. 2 组治疗前后静态睡液总流率及方糖试验评分比较( x  ± s) 

观察指标 
治疗组(n = 32) 对照组(n = 32) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

静态唾液流率/(mL/10min) 0.54 ± 0.03△ 1.03 ± 0.10※△ 0.54 ± 0.02 0.82 ± 0.14※ 

方糖试验/分 8.31 ± 3.28△ 2.84 ± 1.92※△ 7.78 ± 3.12 5.94 ± 1.81※ 

注：
※
表示与本组治疗前相比，P < 0.05；△

表示与对照组治疗后相比，P < 0.05。 
 

Table 8. The levels of ESR, CRP, IgG, IgM and IgA in the two groups before and after treatment 
表 8. 2 组治疗前后 ESR, CRP, IgG, IgM, IgA 水平 

活动性指标 
治疗组(n = 32) 对照组(n = 32) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

ESR(mm/h) 29.59 ± 2.13△ 23.00 ± 1.41※△ 28.67 ± 1.59 23.39 ± 1.85※ 

CRP(mg/L) 19.90 ± 2.59△ 12.46 ± 1.20※△ 19.85 ± 2.27 13.12 ± 1.82※ 

IgG(U/ml) 19.46 ± 2.09△ 12.49 ± 1.22※△ 19.44 ± 2.08 12.75 ± 1.41※ 

IgM(U/mlL) 1.61 ± 0.13△ 0.83 ± 0.32※△ 1.63 ± 0.17 0.83 ± 0.31※ 

IgA(U/ml) 3.15 ± 0.48△ 1.31 ± 0.27※△ 3.38 ± 0.52 1.36 ± 0.31※ 

注：
※
表示与本组治疗前相比，P < 0.05；△

表示与对照组治疗后相比，P > 0.05。 
 

Table 9. The incidence of adverse reactions in 2 groups 
表 9. 2 组不良反应发生率 

组别 n 肝功能异常 胃肠道不适 皮疹 白细胞减少 多汗 总发生率% 

治疗组 32 0 3 1 0 1 15.63△ 

对照组 32 0 4 2 0 0 18.75 

注：
△
表示与对照组治疗后相比，P > 0.05。 

3.4. ESR, CRP, IgG, IgM, IgA 水平 

两组治疗前后 ESR，CRP、IgG、IgM、IgA 水平有统计学意义(P 均 < 0.05)，但两组间治疗后无统计

学意义(P 均 > 0.05)，比较见表 8。 

3.5 两组不良反应 

两组不良反应发生率无统计学差异(P = 0.50, P > 0.05)，见表 9。 

4. 讨论 

pSS 是最常见的全身性自身免疫性疾病，它的发生与遗传、年龄、性别、环境等因素有关，是以 T
细胞、B 细胞、巨噬细胞、树突细胞和上皮细胞介导的一种持续的慢性炎症反应性疾病，以免疫功能紊

乱为特征，主要侵犯外分泌腺体，这种病被称为“外分泌病”，其主要作用于泪腺和唾液腺，累及唾液

腺表现为大量淋巴细胞浸润、腺体导管管腔扩张和狭窄，唾液腺上皮细胞破坏和萎缩，其分泌唾液功能

受到严重损害，出现口干、进食及吞咽困难、舌痛及舌面干裂等临床表现[6]。pSS 患者认为口干是最重

要、最需改善的症状之一。目前尚无根治疾病的方法，新的治疗方法处于评估阶段[7]，肿瘤坏死因子抑

制剂失败后，研究者注意力集中在直接靶向抑制 B 或 T 淋巴细胞的化合物[8]，有数据提示 T 淋巴细胞可
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作为疾病活动的生物标志物，进一步验证 T 淋巴细胞抑制剂可作为原发性干燥综合征中创新药物靶标[9]。
目前主要治疗目的是缓解患者症状，阻止疾病的进展和延长患者的生存期，包括对症治疗，改善外分泌

腺体功能，免疫抑制和免疫调节。对症治疗中减轻口干较为困难，人工涎液对于口干燥患者的治疗效果

并不理想，并且作用时间短，口感较差。实用的措施是使用含氟的漱口液漱口，以减少龋齿的发生。保

持口腔清洁，减少口腔继发感染的可能，停止吸烟、饮酒及避免服用引起口干的药物如阿托品等。 
咽喉润滑喷雾剂在改善口干症状方面疗效显著，它的混悬液体由山茶油、薄荷油、葵花籽油、甜杏

仁油、芝麻油、天然大豆卵磷脂、甘油、水和山梨酸钾组成。通过润滑侵润咽喉部的软组织来减轻口腔

干燥，其特有的脂质体缓释技术；可以持续作用 8 小时，保持口腔湿润。 
在祖国医学方面，各医家多认同干燥综合征的病因病机为津液亏虚为本，毒、痰、瘀闭阻经络，使

津液输布失调，不能濡养全身筋脉肌肉关节导致关节筋肉不荣则痛，津液不能濡养头面口鼻而致口燥、

眼涩、肤干等[10]。现代药理研究[11]表明白芍总苷具有提高红细胞的变形能力和降低红细胞聚集性而降

低血液全血黏度，从而改善血液流变性，具有镇痛、镇静、抗惊厥、抗炎、调节免疫的作用，此外还有

扩张冠状血管和外周血管，降低血压；预防因紧张刺激诱发的动物消化道溃疡；抗过敏，降低尿素氮，

降低自由基及耐缺氧的作用。此外，还有研究显示[12]白芍总苷胶囊可明显降低 CRP。 
有证据表明[13]口干燥症与干眼症严重程度的主观症状评分与唾液和眼泪的分泌水平程度相关。本研

究尝试从患者、医生以及实验室检查 3 方面综合评价疗效。结果显示咽喉润滑喷雾剂联合白芍总苷胶囊

可更好的减轻 pSS 口干燥症状，两组均可增加静态唾液总流率，并降低方糖试验评分，但治疗组的效果

更显著(P < 0.01)；两组治疗前后口干问卷调查积分改善有统计学意义(P 均 < 0.05)；两组均能降低 ESR，
CRP、IgG，IgM，IgA 等实验室指标，但两组间差异无统计学意义(P > 0.05)，不良反应发生率无统计

学差异(P = 0.50, P > 0.05)。结果表明咽喉润滑喷雾剂联合白芍总苷胶囊和硫酸羟氯喹片能明显改善患

者口干燥症状，降低血沉(ESR)、C 反应蛋白(CRP)、免疫球蛋白(IgG、IgM、IgA)水平，并且不良反应

发生率无明显变化。总之，咽喉润滑喷雾剂联合白芍总苷胶囊和硫酸羟氯喹片在治疗口干燥症方面疗

效显著，起效快，口感较易被接受，同时可调节免疫，降低炎症指标，达到标本兼治。值得临床推广

应用。 
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