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I

前  言

《干燥综合征病证结合诊疗指南》（以下简称“《指南》”）按照GB/T1.1-2020《标准

化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。

本指南由中华中医药学会风湿病分会提出。

本指南由中华中医药学会归口。

本指南起草单位：中华中医药学会风湿病分会、中国中医科学院广安门医院、天津中医

药大学第一附属医院、北京协和医院、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）、

北京大学人民医院、北京大学口腔医院、山东省中医院（山东中医药大学附属医院）、北京

中医药大学东方医院、陆军军医大学第一附属医院、中国人民解放军联勤保障部队第九八〇

医院（白求恩国际和平医院）、中日友好医院、黑龙江中医药大学附属第一医院、上海市中

医医院、安徽省中医院（安徽中医药大学第一附属医院）、江苏省中医院、辽宁省中医院（辽

宁中医药大学附属医院）、北京中医药大学循证医学中心、北京同仁堂中医医院、长春恒康

中医院、福建中医药大学附属第二人民医院、广东省中医院、甘肃省中医院、贵州中医药大

学第二附属医院、广西中医药大学附属瑞康医院、河南风湿病医院、河南省中医院（河南中

医药大学第二附属医院）、洪湖市中医医院、湖南中医药大学第一附属医院、河北以岭医院、

海南省中医院、江西中医药大学附属医院、南京中医药大学、内蒙古医科大学、宁夏秦杨中

医医院、青海省中医院、上海中医药大学附属龙华医院、上海市光华中西医结合医院、深圳

市中医院、首都医科大学附属北京中医医院、山西省中医院、四川省骨科医院、厦门市中医

院、西安市第五医院、新疆维吾尔自治区中医医院、云南省中医医院、中国中医科学院西苑

医院、中国中医科学院望京医院、浙江中医药大学、浙江中医药大学第一附属医院。

本文件主要起草人： 姜泉、唐晓颇、张华东、刘维、张文、厉小梅、何菁、华红、刘

英、朱跃兰、方勇飞、李振彬、陶庆文、李泽光、苏晓、刘健、纪伟、高明利、吴烈、陈薇

本文件其它起草人： 周新尧、焦娟、巩勋、韩曼
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II

引言

《干燥综合征病证结合诊疗指南》的编写是在遵循国际指南制定原则、辨证论治原则基

础上，充分调查临床问题，通过对近30年国内外文献的检索、梳理，结合现代研究成果，并

经过中华中医药学会风湿病分会专家及眼科、口腔科、方法学等多学科专家的广泛论证而形

成，包含干燥综合征诊治原则、中医治疗和全程管理相关内容，尤其形成了有关干燥综合征

证候的全国专家共识，保证了本指南的科学性、实用性、有效性和临床可操作性。

本指南旨在规范干燥综合征的中医临床诊断、治疗及宣教，适用于干燥综合征病证结合

诊断和治疗，为中医、西医、中西医结合领域风湿科医师、眼科医师、口腔科医师、临床药

师、护士及相关专业人员，提供中医标准化处理策略与方法，全面提高中医风湿病临床疗效

和科研水平，促进与国际学术发展接轨。
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III

干燥综合征病证结合诊疗指南

1 范围

本文件界定了干燥综合征诊治原则、中医治疗和全程管理相关内容，形成了有关干燥综

合征证候的全国专家共识。

本文件适用于干燥综合征病证结合诊断和治疗，为中医、西医、中西医结合领域风湿科

医师、眼科医师、口腔科医师、临床药师、护士及相关专业人员，提供中医标准化处理策略

与方法，全面提高中医风湿病临床疗效和科研水平，促进与国际学术发展接轨。

2 规范性引用文件

下列文件对本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用

于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

全国中医药行业高等教育“十三五”规划教材李冀.连建伟.方剂学[M].北京.中国中医药

出版社.2016.8 方剂来源及组成

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

干燥综合征（Sjӧgren syndrome，SS）

是一种系统性自身免疫性疾病，以淋巴细胞增殖、外分泌腺进行性破坏和自身抗体的存

在为特征，常见的临床表现为干燥、疲劳及肌肉骨骼疼痛等，亦可出现全身症状。

注：可分为原发性和继发性，不合并其他结缔组织病的SS称为原发性干燥综合征

（primary Sjӧgren syndrome, pSS）。公
示
稿
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4 背景

干燥综合征（Sjӧgren syndrome，SS）是一种系统性自身免疫性疾病，以淋巴细胞增殖、

外分泌腺进行性破坏和自身抗体的存在为特征
[1, 2]

。常见的临床表现为干燥、疲劳及肌肉骨

骼疼痛等，亦可出现全身症状。可分为原发性和继发性，不合并其他结缔组织病的SS称为

原发性干燥综合征（primary Sjӧgren syndrome，pSS）。SS的发病机制尚不明确，一般认为

与遗传、免疫及病毒感染有关。该病属于中医风湿病（痹证、痹病）范畴，中医诊断为“燥

痹”
[3]
。

流行病学调查显示：该病为全球性疾病，我国患病率为0.33%～0.77%[1]
，患病人群约

460-1200万，好发于中老年人，以女性多见
[1]
。然而其治疗现状堪忧，研究发现生物制剂、

免疫抑制剂等多个在动物实验中有效的药物，在临床随机对照试验中并未显示出优于安慰剂

的良好效果
[4, 5]

。目前国内外指南难以满足中医药治疗SS的临床需求，中医相关临床路径尚

未形成指南。中医综合疗法在SS治疗中具有不可替代的作用，临床研究显示其具有独特优

势，应用人群广泛。然而目前国内尚无SS的中医诊疗指南，为系统地、正确地指导中西临

床医生规范SS中医药管理，提升国内医疗界对本病的诊治水平，制订符合循证医学原则的

药物、非药物方法以及综合疗法的中国SS病证结合诊疗治指南，成为学界的共识。

制订改善临床现状、适合中国国情、具备中医特色、多学科共同参与、综合医患角度的

病证结合诊治指南，对提高患者生活质量、规范中医诊治、推进SS相关临床研究具有重要

意义。面对当前现状，中华中医药学会风湿病分会遵循国际指南制定方法和步骤，总结目前

临床证据，综合风湿科、口腔科、眼科等多学科专家临床经验，平衡干预措施的利弊，制订

本指南，用以指导SS的中医诊疗和调护。

5 推荐意见

推荐意见 1：干燥综合征诊断应根据 2002年美国欧洲共识小组（AECG）修订的 SS国

际分类标准或 2016年美国风湿病学会（ACR）/欧洲抗风湿病联盟（EULAR）制定的干燥

综合征分类标准（证据级别：B，推荐强度：强推荐）。属中医学“燥痹”范畴。应根据受

累局部及系统不同进行多学科管理（共识建议）。

推荐依据： 2002年美国欧洲共识小组修订的AECG标准 (American and European
Consensus Group)[6]是过去十年中最常用的SS分类标准。在我国SS人群中的敏感度和特异度

分别为87.0%和97.8%，具有良好适用性 [7]。2016年美国风湿病学会/欧洲抗风湿病联盟

（American College of Rheumatology/European Alliance of Associations for Rheumatology，
ACR/EULAR）基于AECG标准和2012年ACR标准，共同推出了2016年ACR/EULAR分类标

准，将口腔和眼部症状作为纳入标准，增加腺体外表现，强调唇腺活检和血清自身抗体的重

要价值。该标准的敏感性和特异性分别为96.0%和95.0%[8]，在诊断标准的验证分析及临床试

验的入组中均适用。基于以上研究，本指南推荐使用这两个分类标准对我国SS患者进行诊

断。SS属中医学“燥痹”范畴，燥痹为感受燥热之邪，或湿寒内伏，蕴久化燥，耗伤阴液，

痹阻气血，致使脏腑官窍、皮肤筋骨皆失濡养所致的痹病[9]。SS起病隐匿，存在多系统受累

的表现[10]，需要根据受累局部及系统不同进行多学科管理。

推荐意见 2：干燥综合征治疗应以改善症状，防治局部及系统损害，提高生活质量为主

要目标。中医药治疗采用辨病与辨证相结合的原则，可单独使用或联合西药使用（共识建议）。
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推荐依据：改善干燥症状，防治局部及系统损害，提高生活质量是 SS治疗的主要目标。

EULAR最新发布的 SS 治疗指南[2]推荐：SS的首要治疗方法是局部治疗以缓解症状，系统

治疗可以考虑用于系统性损害。一项国际多中心调查显示[11]，超过 95%的 SS 患者存在干燥

症状，与患者生活质量独立相关[12]。外分泌腺腺体进行性破坏能直接影响唾液、泪液等分

泌，加重口干、眼干程度。而系统损害是 SS患者预后的决定因素，一旦形成由自身免疫介

导的器官功能障碍，这种损害可能是无法逆转的[2]。

项目组更新 1篇 2016年Meta 分析[13]（55篇 RCT[14-68]，n=3660）结果显示：与西医常

规治疗相比，使用中药复方的 pSS患者 Schrimer试验改善，IgG、ESR降低（Schrimer试验

MD=1.95， 95%CI [1.81, 2.09]； IgG MD=-1.61， 95%CI[-2.55, -0.66]；ESR MD=-5.45，
95%CI[-7.67, -3.22]），疗效和安全性方面差异具有显著性（总有效率 RR=1.36，95%CI[1.30,
1.41]；不良反应发生率 RR=0.20，95%CI [0.11, 0.36]）。项目组更新 1篇 2017年Meta[69]（23
篇 RCT[70-92]，n=1664）结果显示：在西医常规治疗基础上联合使用中药复方的 pSS 患者

Schrimer试验、唾液流率改善，IgG、ESR降低（Schrimer试验MD=2.48，95%CI[1.54, 3.43]；
唾液流率MD=0.14，95%CI[0.01,0.28]；IgG MD=-2.81，95%CI[-4.75, -0.86]；ESR MD=-7.55，
95%CI[-10.41, -4.70]），疗效方面差异具有显著性（RR=1.35，95%CI[1.28, 1.43]）。以上证据

表明，中药复方可单独或联合西药使用治疗 pSS。
针刺在改善 pSS症状方面具有优势。1篇 2017年Meta 分析[93]（8篇 RCT，n=556）结

果显示：针刺治疗 pSS在提高患者临床疗效（RR=1.40，95％CI[1.24，1.58]）、降低免疫反

应（IgG WMD=-1.85，95％CI[-2.91，-0.80]）、改善泪腺和涎腺功能（Schirmer试验WMD=3.24，
95％CI[2.98，3.49]、泪膜破碎时间WMD=4.36，95％CI[0.87，7.85]、唾液流率WMD=3.19，
95％CI[3.10，3.28]）等方面优于常规治疗。疗效具有一定持续性，1篇 2022年的随机对照

试验[94]结果显示在疗程结束 1 个月后，干燥 VAS 评分针刺组较假针组更低（MD= -1.11，
95%CI[-2.04, -0.18]）。

推荐意见 3.1：干燥综合征常见中医证型为阴虚津亏证、气阴两虚证、阴虚内热证、燥

瘀互结证、燥湿互结证，需辨证论治（共识建议）。

推荐依据：

阴虚津亏证，临床表现以①口干舌燥②眼干无泪为主症，以①咽干②鼻干③皮肤干燥④

大便干或数日一行为次症，舌红，少苔或无苔，或舌有裂纹，脉细、沉细或细弱。具备主症

两条，或主症一条、次症两条，结合舌脉可诊断。治法以养阴增液，生津润燥为主，推荐方

剂为沙参麦冬汤（《温病条辨》）合六味地黄丸（《小儿药证直诀》）（共识建议）、增液

汤（《温病条辨》）
[26,95]

（证据级别：C，推荐强度：强推荐）等加减治疗，推荐中药为沙

参、麦冬、玉竹、玄参、生地黄、熟地黄、山药、山萸肉、茯苓、泽泻、牡丹皮等。

气阴两虚证，临床表现以①口眼干燥②神疲乏力为主症，以①动则心悸②气短懒言③干

咳少痰、咽干④夜尿频⑤便溏为次症，舌红，苔少而干或有裂纹，脉细弱或细数，具备主症

两条，或主症一条、次症两条，结合舌脉可诊断。治法以益气养阴，润燥通络为主，推荐方

剂为生脉饮（《医学启源》）合沙参麦冬汤（《温病条辨》）（共识建议）、四君子汤（《太

平惠民和剂局方》）合益胃汤（《温病条辨》）（共识建议）、路氏润燥汤（《路志正风湿

病学》）
[39,46,57,96-100]

（证据级别：B，推荐强度：强推荐）等加减治疗，推荐中药为沙参、玉

竹、麦冬、天花粉、石斛、葛根、生地黄、太子参、南沙参、五味子、白术、茯苓、山药、

赤芍、大血藤、乌梢蛇等。

阴虚内热证，临床表现以①口干咽痛，眼干目赤②手足心热，盗汗或午后热甚为主症，

以①烦渴多饮，口角干裂②鼻干鼻衄，干咳③心烦失眠④小便短赤，大便干结为次症，舌红
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或红绛有裂纹，舌苔干燥少津，或少苔，或无苔，脉细数，具备主症两条，或主症一条、次

症两条，结合舌脉可诊断。治法以养阴清热，润燥生津为主，推荐方剂为一贯煎（《续名医

类案》）合青蒿鳖甲汤（《温病条辨》）（共识建议）、清燥救肺汤（《医门法律》）（共

识建议）等加减治疗，推荐中药为北沙参、麦冬、当归、生地黄、枸杞子、川楝子、青蒿、

鳖甲、知母、牡丹皮、桑叶、石膏、甘草、胡麻仁、杏仁、枇杷叶等。如出现舌体灼痛、口

糜、颐肿、牙龈肿痛、目赤肿痛等表现时，考虑为阴虚热毒者，加白花蛇舌草、黄芩、金银

花、连翘、山慈菇、半枝莲、夏枯草等。

燥瘀互结证，临床表现以①口干不欲饮，眼干少泪②肌肤甲错或有瘀斑瘀点为主症，以

①鼻干，咽干②关节肌肉疼痛③肢端皮肤变白变紫④颐肿不消或瘰疬为次症，舌质暗或有瘀

斑瘀点，或舌下脉络迂曲青紫，苔少且干，脉涩或细涩，具备主症两条，或主症一条、次症

两条，结合舌脉可诊断。治法以滋阴润燥，活血通络为主，推荐方剂为活血润燥生津汤（《医

方集解》引丹溪方）（共识建议）等加减治疗，推荐中药为当归、白芍、天冬、麦冬、天花

粉、桃仁、红花、忍冬藤、络石藤、鸡血藤等。

燥湿互结证，临床表现以①口渴不欲饮，目涩多眵②口中黏腻，脘痞腹胀为主症，以①

肢体沉重，周身倦怠②咳嗽，痰粘难出③关节肿胀疼痛④尿频，大便粘滞不爽为次症，舌淡

红，苔白腻，脉濡滑，具备主症两条，或主症一条、次症两条，结合舌脉可诊断。治法以润

燥祛湿，行气散结为主，推荐方剂为甘露饮（《太平惠民和剂局方》）（共识建议）、乌梅

丸（《伤寒论》）（共识建议）、知柏地黄丸（《医方考》）（共识建议）等加减治疗，推

荐中药为生地黄、熟地黄、山药、茯苓、泽泻、桔梗、枳实、香橼、佩兰、青蒿、黄芩、黄

连、黄柏、天冬、麦冬、乌梅、当归、连翘、浙贝母、路路通等。

推荐意见 3.2：治疗时应重视脏腑传变，出现系统损害时，需辨明标本缓急，可参考以

下表格进行辨证施治（共识建议）。

呼 吸 系

统受累

肾 脏 受

累

血 液 系

统受累

消 化 系

统受累

腺 体 受

累

皮 肤 受

累

心 脏 受

累

神 经 系

统受累

阴 虚 津 亏

证

▲ ▲ ▲ ▲ ▲

气 阴 两 虚

证

▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲

阴 虚 内 热

证

▲ ▲ ▲ ▲ ▲ ▲

燥 瘀 互 结

证

▲ ▲ ▲ ▲ ▲

燥 湿 互 结

证

▲ ▲ ▲ ▲ ▲

推荐依据：燥痹可合并有五脏痹、五体痹的表现，出现系统损害时，需辨明标本缓急。

有学者对 SS 系统性损害中医证型进行了横断面研究，观察了 SS 合并肺间质病变
[101-103]

、肾

损害
[104,105]

、血液系统受累
[106,107]

、肝脏受累
[108,109]

、神经系统受累
[110,111]

的中医证型，由于样本

量小和证型诊断标准不一等问题，仅作为参考，表格中的内容为专家共识形成。
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推荐意见 4.1：针对口干症状，在辨证论治基础上可联合针刺或单独使用针刀治疗（证

据级别：D，推荐强度：弱推荐），亦可给予药食同源的中药代茶饮（共识建议）

推荐依据：1篇 2017年的随机对照试验[112]显示，在对照组路氏润燥汤的基础上，联合

针刺双侧公孙、三阴交、足三里、合谷、内关、中脘、颊车，在第 12周时口干 VAS疗效较

对照组具有显著性差异，表明针刺具有增效作用。1篇 2022年的随机对照试验[94]显示，针

刺双侧外关、照海、承浆、廉泉、太阳、攒竹、丝竹空、颊车，在治疗结束 4周后干燥症状

较假针组更轻，提示针刺改善干燥症状具有一定持续性。1篇 2019年的随机对照试验[113]显

示，使用针刀定点（枕外隆凸左右旁开 2cm再向下 2-3cm的范围内，C2棘突左右外侧骨缘，

C3、C4棘突间及左右旁开 1.5-3cm范围内，左右下颌角与乳突之间各定一点）治疗 SS 能明

显改善口干症状、降低 IgG 水平。

中药代茶饮是中医传统剂型，将适合代茶饮的中药材直接以水煎汤或以沸水冲泡代茶频

饮，不拘于时，具有饮服方便、药效充分、轻灵精巧、甘淡平和的特点，可长期服用，缓图

其效[114]。SS 患者的中药代茶饮推荐选用玉竹、葛根、枸杞子、乌梅、芦根、西洋参、太子

参、天冬、麦冬、石斛等。西洋参、玉竹、葛根、枸杞子、乌梅、芦根等中药材属药食同源

之品，太子参、天冬、麦冬、石斛等中药材属保健食品，日常饮用较为安全[115-118]。

推荐意见 4.2：针对眼干症状，在辨证论治的基础上可使用中药雾化熏眼（证据级别：

D，推荐强度：强推荐）。在辨证论治基础上，可予药食同源的中药代茶饮（共识建议）。

推荐依据：1篇2021年的随机对照试验[119]显示，使用中药雾化（沙参、麦冬、夏枯草、

谷精草、桑叶、菊花）联合硫酸羟氯喹治疗pSS患者，与生理盐水联合硫酸羟氯喹相比，能

明显改善眼干VAS评分 (MD=-1.32， 95%CI[-1.92,-0.72])、总有效率 (RR=1.57， 95%CI
[1.11,2.21])。1篇2013年的随机对照试验[120]显示，在对照组硫酸羟氯喹和人工泪液的基础上

加用中药雾化（石斛、玄参、菊花、金银花）能提高总有效率(RR=2.14，95%CI[1.12,4.10])。
基于以上研究，本指南推荐使用中药雾化熏眼疗法改善眼干症状，在辨证论治的基础上选用

适合雾化的中药。SS眼干患者推荐选用菊花、南沙参、决明子、白茅根、枸杞子、桑葚、

密蒙花等中药泡水代茶饮。

推荐意见 5.1：干燥综合征可进行辨病治疗，推荐白芍总苷和雷公藤制剂用于 SS 的治

疗或与其他治疗方案联合使用（证据级别：C，推荐强度：强推荐）。

推荐依据：pSS诊疗规范指南[1]推荐白芍总苷和雷公藤制剂用于SS的治疗或与其他治疗

方案联合使用。1篇2019年的Meta分析[121]（9篇RCT，n=770）结果显示，使用白芍总苷治疗

pSS能改善Schirmer试验（MD=1.48,95%CI[0.91,2.06]）；联合免疫抑制剂使用，能改善泪腺

分泌功能（唾液流率MD=-5.26,95%CI[-6.34,-4.17]、Schirmer试验MD=1.48,95%CI[0.33,2.64]）、
炎症指标（血沉SMD=-1.48,95%CI[-1.83,-1.12]、C反应蛋白MD=-6.00,95%CI[-6.83,-5.17]、
类 风 湿 因 子 SMD=--2.05,95%CI[-2.40,-1.70] ） 、 免 疫 球 蛋 白 （ γ- 球 蛋 白

SMD=-2.78,95%CI[-3.69,-1.87] 、 IgG MD=-3.29,95%CI[-4.57,-2.01] 、 IgA
MD=-0.94,95%CI[-1.30,-0.58]、IgM MD=-0.51,95%CI[-0.76,-0.25]），且与免疫抑制剂联用时

不增加不良反应发生率（OR=1.14,95%CI[0.51,2.53]）。项目组对雷公藤多苷治疗SS进行了

Meta分析（7篇RCT[122-128]，n=576），结果显示雷公藤多苷联合白芍总苷使用与单独使用雷

公藤多苷相比，能显著提高总有效率（OR=7.10，95%CI[3.70,13.62])、降低血沉（MD=-2.33，
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95%CI[-2.60,-2.07]）、C反应蛋白（MD=-1.28，95%CI [-1.47,-1.09]）、类风湿因子（MD=-13.99，
95%CI [-17.26,-10.71]）。安全性方面，联合使用不增加不良反应的发生率（OR=0.69 ，

95%CI[0.33,1.47]）。以上研究表明，白芍总苷和雷公藤多苷可以在辨病后用于SS的治疗。

使用雷公藤多苷片期间注意定期监测肝肾功能，育龄期有孕育要求者应避免使用或遵医嘱使

用。

推荐意见 5.2：干燥综合征治疗过程中应在养阴生津的同时兼顾通络治疗，推荐加用橘

络、丝瓜络、路路通、漏芦、大血藤、乌梢蛇、地龙等药（共识建议）。

推荐依据：燥痹既有阴伤液亏，又有痹阻不通的病机，久病入络、脉络痹阻，因此治疗

本病时需兼顾通络。含有通络功效的中药众多，本指南推荐以下几味中药：行气通络之橘络、

祛风通络之丝瓜络、祛风活络之路路通、舒筋活络通脉之漏芦、解毒通络之大血藤、通经活

络之乌梢蛇及地龙。

推荐意见 5.3：结合现代药理学研究，合理选择使用具有刺激唾液腺和泪腺分泌作用的

中药，如生地黄、玄参、白茅根、枸杞子等（共识建议）。

推荐依据：SS患者外分泌腺腺体分泌能力减退，若针对性选用具有刺激唾液腺和泪腺

分泌作用的中药，能有效改善口眼干燥症状。指南专家组认为养阴生津润燥类中药，如生地

黄、玄参、白茅根等能改善口干、眼干。基础研究表明，生地黄多糖能增强小鼠单核细胞的

吞噬作用[129]，玄参的主要化学成分哈巴苷、哈巴俄苷能促进阴虚小鼠体外脾淋巴细胞的增

殖[130]；白茅根水煎剂对正常及免疫功能低下的小鼠能明显提高外周血CD4 T淋巴细胞百分

率，降低CD8 T淋巴细胞百分率，并调整CD4、CD8比值趋向正常[131]。枸杞子能够增强机体

免疫力主要是对机体中的T淋巴细胞、B淋巴细胞有一定的激活作用，增强细胞免疫和体液

免疫功能[132]。

推荐意见 6：建议选择国内外公认的评估方法（共识建议）。

推荐依据：国内外公认的评估方法包括ESSPRI、ESSDAI、SSDAI、SCAI、PhGA、STAR
及中医证候评价表等。分别从疾病活动指标、损伤指标和患者报告的临床结局三个方面进行

评估[133]。2007年发表的干燥综合征疾病活动指数（the Sjogren’s Syndrome Disease Activity
Index，SSDAI）和干燥综合征系统活动指数（the Sjogren’s Systemic Clinical Activity Index，
SCAI)均用于患者系统受累的评估。医师总评分（physician’s global assessment，phGA）通过

0-100mm视觉模拟量表（VAS）测量，常被作为疾病新开发量表的评价标准[134-136]。目前应

用较为广泛的是2010年欧洲抗风湿病联盟（EULAR）制定的干燥综合征疾病活动指数

（EULAR Sjogren’s Syndrome Disease Activity Index，ESSDAI)和干燥综合征患者自我报告指

数（the EULAR Sjogren’s Syndrome Patient-Reported Index，ESSPRI)[1]，分别用于评估系统

受累和患者症状。由NECESSITY联盟(New clinical endpoints in primary Sjögren’s syndrome:
an interventional trial based on stratifying patients)开发的pSS病情评估新工具—干燥应答评估

工具（Sjogren’s Tool for Assessing Response，STAR）用于评估pSS疾病所有特征，旨在解决

目前pSS治疗结果评估问题，并推荐用作临床随机试验（RCT）的疗效终点[137]。中医证候评

价表适用于中医药疗效评价，但由于各症状量化的主观性等原因，国外学术界的认可度不高
[138]。目前尚缺乏统一、公认的SS中医证候评价表。
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推荐意见 7：建议由风湿科医师协调多学科评估诊治，制定个体化诊疗方案，综合管理。

建议每 3个月进行一次评估，调整治疗方案（共识建议）。

推荐依据：SS起病隐匿，部分患者以重要脏器损伤为首发症状，存在皮肤、关节肌肉、

呼吸系统、消化系统、肾脏、神经系统、血液系统等多系统受累的表现[10]。根据SS疾病特

征，临床需进行多学科管理，结合受累器官和ESSDAI评分[2]情况，联合口腔科、眼科、呼

吸科、肾内科、消化内科、神经内科、影像科等多学科诊疗意见，以患者为中心进行评估诊

治和综合管理。基于ESSDAI，1篇2016年队列研究[139]对pSS患者的疾病活动程度做出如下分

类：轻度活动：ESSDAI＜5；中度活动：5≤ESSDAI≤13；高度活动：ESSDAI≥14。2019年
EULAR指南[2]建议对于系统受累的SS患者，ESSDAI减少≥3分可视为临床治疗有效。本指南

推荐每3个月进行一次病情评估，及时调整治疗方案。

推荐意见 8：病变仅限于唾液腺、泪腺、皮肤黏膜外分泌腺体者，预后较为良好。有内

脏损害者应积极控制病情。预后不良因素包括进行性肺纤维化、中枢神经病变、肾功能不全、

合并恶性淋巴瘤者（共识建议）。

推荐依据：目前有多个国家研究了pSS患者的长期预后情况，结果显示[140-143]主要死亡

原因为感染、肿瘤、心血管疾病、呼吸衰竭等。不良的预后因素包括男性、诊断时的年龄（高

龄）、间质性肺纤维化、中枢神经病变、肾功能不全、合并恶性淋巴瘤等[1,140-143]。仅存在

局限性损害和/或得到良好控制的系统性损害SS患者生存时间更长，病变局限于外分泌腺腺

体者预后较为良好。

推荐意见 9.1：建议干燥综合征患者膳食均衡，适当锻炼，注意用眼及口腔卫生（证据

级别：D，推荐强度：强推荐）。

推荐依据：SS患者宜食甘凉生津润燥之品，忌烟酒、肥甘厚味及辛辣之品，重视饮食

管理。1篇2020年的队列研究[144]表明长期坚持地中海饮食（蔬菜水果、鱼类、五谷杂粮为主）

与患pSS的可能性低有关。SS患者宜食清淡、多汁、多维生素的新鲜瓜果蔬菜，如雪梨、苹

果、西瓜、甘蔗等。1篇2021年的综述[145]指出系统补充维生素D有助于减轻干眼病（DED）
的症状和体征。肥甘厚味易损脾胃，使气血生化乏源。有动物研究表明，高脂饮食可能通过

影响肠道菌群使pSS病情加重[146]。SS患者多伴有不同程度的眼干和口干，干眼症可伴有眼

表炎症反应和组织损伤[147]，唾液分泌的减少可能增加龋齿[148]和口腔真菌（如念珠菌）感染

的机率[149]，需注意用眼及口腔卫生，增加工作及生活环境的湿润度，避免张口呼吸，定时

漱口，正确刷牙，使用牙线，牙间隙刷等。

推荐意见 9.2：建议加强对患者的情志疏导及健康教育（证据级别：B，推荐强度：强

推荐）。

推荐依据：由于SS具有病程长、难治性和高度异质性等特点，患者常表现为烦躁不安、

焦虑、抑郁等不同程度的心理障碍。1篇2021年的Meta分析[150]（18篇RCT，n=32236）结果

显示，pSS患者与健康对照组相比，在抑郁发生率(OR=2.65,95% CI[2.07,3.38]）、焦虑发生

率(OR=2.19,95% C1[1.86,2.57]）、焦虑量表HADS-A评分值(SMD=1.31.95% C1[0.49,2.13])
和抑郁量表HADS-D评分值(SMD=1.28.95% C1[0.54,2.01])上有显著性差异。pSS患者的焦虑、

抑郁状态与疲劳[151]、疼痛[152]和睡眠障碍[153]等有密切的关系。医护人员应加强对患者的情
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志疏导，使其保持积极、稳定的心态，引导患者对该疾病树立正确认识，同时可运用针刺疗

法来改善患者的焦虑抑郁情绪[154，155]。

6 指南形成说明

6.1 指南发起机构与专家组成员

本指南由中华中医药学会风湿病分会发起，启动时间为 2021年 12月 26日。本指南成

立了多学科专家组，主要纳入风湿科、眼科、口腔科、循证医学等学科专家。所有专家组成

员均填写了利益声明表，不存在与本指南直接相关的利益冲突。

6.2 指南注册与制定计划书

本指南已在国际实践指南注册平台进行注册（http://www.guidelines-registry.org，
IPGRP-2022CN020）。计划书主要包括以下几个方面：指南制定的背景、原理、目的和目

标，适用人群和范围，项目组成员和顾问团队，构建临床问题，系统评价实施步骤，证据评

价和推荐体系，撰写人员和指南体例要求，外审流程，公示方式，更新计划等。

6.3 指南使用者与应用的目标人群

本指南供中医、西医、中西医结合领域风湿科医师、眼科医师、口腔科医师、临床药师、

护士及与 SS诊疗和管理相关的专业人员使用。目标人群是 SS患者。

6.4 指南工作组

本指南成立了指导委员会、共识专家组、秘书组、证据评价组、外审组 5个小组共同完

成 SS病证结合诊疗指南的制定工作。

6.5 临床问题的遴选和确定

通过制作问卷、会议等形式分析目前 SS诊疗方案、流程，发现目前治疗中存在的问题，

通过向工作在临床一线的各级医师等发放调查问卷，整理形成第一轮临床问题。本指南通过

第一轮调查问卷，合并表述相近或内涵相似的临床问题，得出 23个临床问题。通过进一步

整理合并，采访中西医风湿病专家及指南顾问，制定临床问题重要性评分表，进行指南专家

的调查问卷，最终确定 9个作为本指南主要研究的临床问题，涵盖 SS的诊治原则、中医治

疗、全程管理等方面。

6.6 证据的检索

针对最终纳入的临床问题按照 PICO（Population, Intervention, Comparison and Outcome）

原则进行解构，并根据解构的问题检索了：中国期刊全文数据库（CNKI）、中文科技期刊

数据库（维普）、万方医学数据库（WANFANG MED）、中国生物医学文献数据库（Sinomed）；

外文数据库主要有：PubMed用于相关指南的检索、考克蓝图书馆（Cochrane Library）用于

系统综述、meta分析等文献的检索。本指南最终纳入 6篇系统评价和 99篇 RCT。
6.7 证据的评价

为保证评价结果的客观、公正，采取“分别评价、一致通过、存疑讨论”的办法进行文献

质量的评估。每篇文献由2人分别进行单独评价，如果二者评价的结果一致，则按照二者共

同的评价结果进行文献质量评估登记；如果二者评价结论不同，并在讨论后仍然未能达成一

致意见，则作为质量存疑文献，在课题组工作会议上集体讨论决定。最后形成制作指南推荐

意见决策表和证据概要表。使用推荐意见分级的评估、制订及评价（Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation，GRADE）方法[156]对证据体和推

荐意见进行分级。

6.8 推荐意见的形成
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专家组基于证据评价小组提供的证据概要表，同时在考虑了中国患者的偏好与价值观、

干预措施的成本和利弊平衡后，拟定了 9条 14款推荐意见，并先后举行了四次线上专家共

识会及核心专家讨论会，采用线上专家打分法，逐条确定推荐意见和强度，将多元化的决议

进行整合。

6.9 指南的评审和咨询过程

指南草案经指南制定工作组讨论、修改，形成指南征求意见稿后，向本指南顾问委员会

征询意见，并组织了2次专家论证会，广泛征求临床一线医师、方法学专家、患者、医疗管

理人员、护理人员的意见，并进行了面对面访谈。在中华中医药学会网站开展为期4周的公

开征求意见，征求意见稿修订后，中华中医药学会组织专家审查，进一步完善为指南报批稿，

报送中华中医药学会审批、发布。

6.10 指南的推广应用

推广对象：全国各级医院中具有风湿病专科的单位及从事风湿病诊疗工作的医护人员。

推广模式：在中华中医药学会领导下，由中华中医药学会风湿病分会统一部署，依托各省市

中医药学会风湿病专业委员开展指南推广工作；成立专家宣讲团，针对 SS的辨证诊疗难点、

治疗方案、治疗策略等，统一制作指南宣讲的幻灯片和视频；借助全国及各省市中医药学会

组织的学术年会、研讨会、培训班，并充分利用社会力量，进行指南的推广工作。

6.11 指南的更新

根据《中华中医药学会团体标准管理办法》，拟3年更新，更新的内容取决于指南发布

后，新的研究证据的出现，证据变化对指南推荐意见的影响。
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附 录 A

（资料性附录）

干燥综合征中医证候诊疗专家共识

1阴虚津亏证

1.1诊断

主症：①口干舌燥；②眼干无泪

次症：①咽干；②鼻干；③皮肤干燥；④大便干或数日一行

舌脉：舌红，少苔或无苔，或舌有裂纹，脉细、沉细或细弱

具备主症两条，或主症一条、次症两条，结合舌脉可诊断

1.2 治法

养阴增液，生津润燥

1.3方剂

沙参麦冬汤（《温病条辨》）合六味地黄丸（《小儿药证直诀》）（专家共识）

增液汤（《温病条辨》）（证据级别：C，推荐强度：强推荐）

1.4 中药推荐

沙参、麦冬、玉竹、玄参、生地黄、熟地黄、山药、山萸肉、茯苓、泽泻、牡丹皮

等

2 气阴两虚证

2.1诊断

主症：①口眼干燥；②神疲乏力

次症：①动则心悸；②气短懒言；③干咳少痰、咽干；④夜尿频；⑤便溏

舌脉：舌红，苔少而干或有裂纹，脉细弱或细数

具备主症两条，或主症一条、次症两条，结合舌脉可诊断

2.2治法

益气养阴，润燥通络

2.3 方剂

生脉饮（《医学启源》）合沙参麦冬汤（《温病条辨》）（专家共识）

四君子汤（《太平惠民和剂局方》）合益胃汤（《温病条辨》）（专家共识）

路氏润燥汤（《路志正风湿病学》）（证据级别：B，推荐强度：强推荐）

2.4中药推荐

沙参、玉竹、麦冬、天花粉、石斛、葛根、生地黄、太子参、南沙参、五味子、白术、

茯苓、山药、赤芍、大血藤、乌梢蛇等

3 阴虚内热证

3.1 诊断

主症：①口干咽痛，眼干目赤；②手足心热，盗汗或午后热甚

次症：①烦渴多饮，口角干裂；②鼻干鼻衄，干咳；③心烦失眠，④小便短赤，大便干

结

舌脉：舌红或红绛有裂纹，舌苔干燥少津，或少苔，或无苔，脉细数

具备主症两条，或主症一条、次症两条，结合舌脉可诊断

3.2治法
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养阴清热，润燥生津

3.3 方剂

一贯煎（《续名医类案》）合青蒿鳖甲汤（《温病条辨》）（专家共识）

清燥救肺汤（《医门法律》）（专家共识）

3.4中药推荐

北沙参、麦冬、当归、生地黄、枸杞子、川楝子、青蒿、鳖甲、知母、牡丹皮、桑叶、

石膏、甘草、胡麻仁、杏仁、枇杷叶等

4 燥瘀互结证

4.1诊断

主症：①口干不欲饮，眼干少泪；②肌肤甲错或有瘀斑瘀点

次症：①鼻干，咽干；②关节肌肉疼痛；③肢端皮肤变白变紫；④颐肿不消或瘰疬

舌脉：舌质暗或有瘀斑瘀点，或舌下脉络迂曲青紫，苔少且干，脉涩或细涩

具备主症两条，或主症一条、次症两条，结合舌脉可诊断

4.2 治法

滋阴润燥，活血通络

4.3 方剂

活血润燥生津汤（《医方集解》引朱丹溪方）（专家共识）

4.4 中药推荐

当归、白芍、天冬、麦冬、天花粉、桃仁、红花、忍冬藤、络石藤、鸡血藤等

5 燥湿互结证

5.1诊断

主症：①口渴不欲饮，目涩多眵；②口中黏腻，脘痞腹胀

次症：①肢体沉重，周身倦怠；②咳嗽，痰粘难出；③关节肿胀疼痛；④尿频，大便粘

滞不爽

舌脉：舌淡红，苔白腻，脉濡滑

具备主症两条，或主症一条、次症两条，结合舌脉可诊断

5.2 治法

润燥祛湿，行气散结

5.3 方剂

甘露饮（《太平惠民和剂局方》）（专家共识）

乌梅丸（《伤寒论》）（专家共识）

知柏地黄丸（《医方考》）（专家共识）

5.4 中药推荐

生地黄、熟地黄、山药、茯苓、泽泻、桔梗、枳实、香橼、佩兰、青蒿、黄芩、黄连、

黄柏、天冬、麦冬、乌梅、当归、连翘、浙贝母、路路通等
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附 录 B

（资料性附录）

干燥综合征国际分类标准

B.1 2002年美欧修订的SS国际分类标准（American and European Consensus Group，AE
CG标准）

Ⅰ.口腔症状：下述 3项中有 1项或 1项以上

（1）每日感口干持续 3个月以上；

（2）成年后腮腺反复肿大或持续肿大；

（3）吞咽干性食物需要用水帮助。

Ⅱ.眼部症状：下述 3项中有 1项或 1项以上

（1）每日感到不能忍受的眼干持续 3个月以上；

（2）有反复的沙子进眼或磨砂感觉；

（3）每日需用人工泪液。

Ⅲ.眼部特征：下述检查任意 1项或 1项以上阳性

（1）Schirmer Ⅰ 试验（+）（≤5 mm/5 min）；
（2）角膜染色（+）（≥4 Van Bijsterveld计分法）。

Ⅳ.组织学检查：唇腺病理示淋巴细胞灶≥1（指 4 mm2组织内至少有 50个淋巴细胞聚集于唇

腺间质者为一个灶）

Ⅴ.唾液腺受损：下述检查任意 1项或 1项以上阳性

（1）唾液流率（+）（≤1.5 ml/15 min）；
（2）腮腺造影（+）；
（3）唾液腺放射性核素检查（+）。
Ⅵ.自身抗体：抗 SSA抗体/抗 SSB抗体（+）
上述条目的具体判定标准如下：

1.pSS：无任何潜在疾病情况下，按下述两条诊断：

A.符合上述Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ、Ⅵ条中的 4条或 4条以上，但Ⅳ（组织学检查）和Ⅵ（自身

抗体）需至少有一项阳性；

B.条目Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ、Ⅵ 4条中任意 3条阳性。

2.继发性 SS：患者有潜在的疾病（如任一结缔组织病），符合Ⅰ、Ⅱ中任意 1条，同时符合Ⅲ、

Ⅳ、Ⅴ中任意 2条。

3.除外：头颈面部放疗史、丙型肝炎病毒感染、艾滋病、淋巴瘤、结节病、移植物抗宿主病、

抗乙酰胆碱药的应用（如阿托品、莨菪碱、溴丙胺太林、颠茄等）。

B.2 2016年美国风湿病学会（ACR）/欧洲抗风湿病联盟（EULAR）制定的pSS分类标准

（American College of Rheumatology/European Alliance of Associations for Rheumatolog
y，ACR/EULAR）

1.纳入标准：至少有眼干或口干症状之一者，即下述至少一项为阳性：

（1）每日感到不能忍受的眼干，持续 3个月以上；（2）眼中反复砂砾感；（3）每日需用人
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工泪液 3次或 3次以上；（4）每日感到口干，持续 3个月以上；（5）吞咽干性食物需频繁饮

水帮助。或在 EULAR的 SS疾病活动度指数（ESSDAI）问卷中出现至少一个系统阳性的可

疑 SS者。

2.排除标准：患者出现下列疾病，因可能有重叠的临床表现或干扰诊断试验结果，应予以排

除：（1）头颈部放疗史；（2）活动性丙型肝炎病毒感染；（3）艾滋病；（4）结节病；（5）淀

粉样变性；（6）移植物抗宿主病；（7）IgG4相关性疾病。

3.适用于任何满足上述纳入标准并除外排除标准者，且下述 5项评分总和≥4者诊断为 pSS：
（1）唇腺灶性淋巴细胞浸润，且灶性指数≥1个灶/4 mm2 ，为 3分；

（2）血清抗 SSA抗体阳性，为 3分；

（3）至少单眼角膜染色计分（OSS）≥5或 Van Bijsterveld 评分≥4分，为 1分；

（4）至少单眼泪液分泌试验（Schirmer试验）≤5 mm/5 min，为 1分；

（5）未刺激的全唾液流率≤0.1 ml / min（Navazesh 和 Kumar测定法），为 1分。

常规使用胆碱能药物者应充分停药后再行上述（3）、（4）、（5）项评估口眼干燥的检查。
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附 录 C

（资料性附录）

常用方剂组成

1.沙参麦冬汤（《温病条辨》）：沙参、玉竹、生甘草、冬桑叶、生扁豆、天花粉、麦冬

2.六味地黄丸（《小儿药证直诀》）：熟地黄、山药、山萸肉、茯苓、泽泻、牡丹皮

3.增液汤（《温病条辨》）：生地黄、玄参、麦冬

4.生脉饮（《医学启源》）：人参、五味子、麦冬

5.四君子汤（《太平惠民和剂局方》）：人参、茯苓、白术、炙甘草

6.益胃汤（《温病条辨》）：沙参、麦冬、冰糖、生地黄、玉竹

7.一贯煎（《续名医类案》）：北沙参、麦冬、当归、生地黄、枸杞子、川楝子

8.青蒿鳖甲汤（《温病条辨》）：青蒿、鳖甲、生地黄、知母、牡丹皮

9.清燥救肺汤（《医门法律》）：桑叶、石膏、甘草、人参、胡麻仁、阿胶、麦冬、杏仁、

枇杷叶

10.乌梅丸（《伤寒论》）：乌梅、细辛、干姜、黄连、当归、人参、附子、蜀椒、桂枝、

黄柏

11.知柏地黄丸（《医方考》）：知母、黄柏、熟地黄、山药、山萸肉、茯苓、泽泻、牡丹

皮

12.活血润燥生津汤（《医方集解》引丹溪方）：当归、白芍、熟地黄、天冬、麦冬、天花

粉、桃仁、红花

13.甘露饮（《太平惠民和剂局方》）：枇杷叶、熟地黄、天冬、枳壳、茵陈、生地黄、麦

冬、石斛、炙甘草、黄芩

14.路氏润燥汤（《路志正风湿病学》）：太子参、南沙参、生白术、炒山药、麦门冬、干

石斛、葛根、生地黄

注：1-11首方剂来源及组成参考全国中医药行业高等教育“十三五”规划教材李冀.连建伟.方
剂学[M].北京.中国中医药出版社.2016.8
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附 录 D

（资料性附录）

推荐意见汇总

临床问题 内容

诊

治

原

则

问题一：干燥综

合征如何诊断？

推荐意见 1：干燥综合征诊断应根据 2002 年美国欧洲共识小组

（AECG）修订的SS国际分类标准或2016年美国风湿病学会（ACR）

/欧洲抗风湿病联盟（EULAR）制定的 pSS 分类标准（1B）。属中

医学“燥痹”范畴。应根据受累局部及系统不同进行多学科管理

（共识建议）。

问题二：干燥综

合征的治疗目标

和原则是什么？

推荐意见 2：干燥综合征治疗应以改善症状，防治局部及系统损

害，提高生活质量为主要目标。中医药采用辨病与辨证相结合的

治疗原则，可单独使用或联合西药使用（共识建议）。

中

医

治

疗

问题三：中医药

如何对干燥综合

征 进 行 辨 证 论

治？

推荐意见 3.1：干燥综合征常见中医证型为阴虚津亏证、气阴两

虚证、阴虚内热证、燥瘀互结证、燥湿互结证，需辨证论治（共

识建议）。

推荐意见 3.2：治疗时应重视脏腑传变，出现系统损害时，需辨

明标本缓急，可参考以下表格进行辨证施治（共识建议）。

问题四：中医药

如何改善干燥综

合征症状？

推荐意见 4.1：针对口干症状，在辨证论治基础上可联合针刺或

单独使用针刀治疗（2D），亦可给予药食同源的中药代茶饮（共

识建议）

推荐意见 4.2：针对眼干症状，在辨证论治的基础上可使用中药

雾化熏眼（1D）。在辨证论治基础上，可予药食同源的中药代茶

饮（共识建议）。

问题五：干燥综

合征如何辨病治

疗？

推荐意见 5.1：干燥综合征可进行辨病治疗，推荐白芍总苷和雷

公藤制剂用于 SS 的治疗或与其他治疗方案联合使用。（1C）。

推荐意见 5.2：干燥综合征治疗过程中应在养阴生津的同时兼顾

通络治疗，推荐加用橘络、丝瓜络、路路通、漏芦、大血藤、乌

梢蛇、地龙等药（共识建议）。

推荐意见 5.3：结合现代药理学研究，合理选择使用具有刺激唾

液腺和泪腺分泌作用的中药，如生地黄、玄参、白茅根、枸杞子

等（共识建议）。

全

程

管

理

问题六：干燥综

合征的病情评估

方法是什么？

推荐意见 6：建议选择国内外公认的评估方法（共识建议）。

问题七：如何对

干燥综合征患者

进 行 多 学 科 管

理？

推荐意见 7：建议由风湿科医师协调多学科评估诊治，制定个体

化诊疗方案，综合管理。建议每 3 个月进行一次评估，调整治疗

方案（共识建议）。

问题八：干燥综

合 征 的 预 后 如

何？

推荐意见 8：病变仅限于唾液腺、泪腺、皮肤黏膜外分泌腺体者，

预后较为良好。有内脏损害者应积极控制病情。预后不良因素包

括进行性肺纤维化、中枢神经病变、肾功能不全、合并恶性淋巴

瘤者（共识建议）。
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问题九：干燥综

合征患者如何进

行生活调摄？

推荐意见 9.1：建议干燥综合征患者膳食均衡，适当锻炼，注意

用眼及口腔卫生（1D）。

推荐意见 9.2：建议加强对患者的情志疏导及健康教育（1B）。
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