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摘要 干燥综合征患者干眼症状高发，影响患者生命质量，且缺乏中西医结合诊

疗建议。为提供干燥综合征相关干眼（SSX）循证医学证据和专家建议，共识项

目组按照临床实践指南制定规范制定了SSX中西医结合诊疗专家共识。该专家共

识在SSX中西医结合诊断、辨证、评估、治疗以及生活方式5方面提供了建议，

旨在推广SSX可行的中西医结合诊疗方案，规范SSX的中西医结合临床诊疗实

践，提高SSX的诊疗水平。 
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Abstract  Patients with Sjögren's syndrome have a high prevalence of dry eye 

symptoms, which affects patients' quality of life and lacks recommendations for 

integration of traditional Chinese and Western medicine. To provide evidence-based 

medical evidence and expert recommendations for Sjögren's syndrome related 

xerophthalmia (SSX), the Consensus Project Group developed an expert consensus on 

the integration of traditional Chinese and Western medicine in the diagnosis and 

treatment of SSX in accordance with clinical practice guidelines. The expert 

consensus provides recommendations on five aspects of SSX: diagnosis, pattern 

recognition, assessment, treatment and lifestyle. This expert consensus aims to 

promote feasible diagnosis and treatment options for SSX that integrate traditional 

Chinese and Western medicine, standardize the clinical diagnosis and treatment 

practice of integrated traditional Chinese and Western medicine in SSX, and improve 

the diagnosis and treatment level of SSX. 
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１ 背景、目的及意义 

干燥综合征（Sjögren's Syndrome，SS）是一种以淋巴细胞增殖和进行性外

分泌腺损伤为特征的慢性炎症性自身免疫病。因SS导致的干眼通常称之“SS相

关干眼”（Sjögren's Syndrome Related Xerophthalmia，SSX），患者可表现出眼

干、畏光、眼痒、眼红、疼痛、视物模糊以及视力波动等[1,2]。SS属于中医“燥

痹”范畴，SSX中医病名为“白涩病”[3,4]。SS患者中具有干眼症状者高达94.5%[5]。

目前，中西医学对SS和干眼皆有各自的诊疗方案。SSX的现代医学治疗主要集中

于缓解症状，传统免疫抑制剂对保留、恢复及逆转泪腺功能尚不能满足患者需求
[6,7]。中医药能有效改善SSX症状，与现代医学疗法可以相互补充。然而，至今

未有结合中西医诊治优势的针对SSX的中西医结合诊疗指南或专家共识。 

本共识由国家中西医结合医学中心联合北京中西医结合学会风湿病专委会

共同发起组织，按照相关临床实践指南制定规范制定。本专家共识主要面向各级

医院风湿病科和眼科的临床医师，部分内容可供患者和利益相关的医疗管理人员

参考使用。本共识的目标人群是SSX患者，旨在推广SSX可行的中西医结合诊疗

方案，规范SSX的中西医结合临床诊疗实践，提高SSX的诊疗水平。 

2 共识制定方法概述 

本共识参考“中医药临床实践指南评价规范”，采用临床指南研究与评估系

统Ⅱ进行方法学质量评价，按照卫生保健实践指南报告条目（Reporting Items for 

practice Guidelines in Healthcare，RIGHT）报告共识全文[8-10]。成立共识项目组（顾

问组、专家组以及工作组）并制定共识计划书，全体成员签署利益冲突表。已在

国际实践指南注册与透明化平台进行双语注册（注册号：PREPARE-2023CN597）。

根据GRADE（Grading of Recommendations Assessment, Development, and 

Evaluations）系统将证据强度分为四级，A、B、C、D分别表示证据质量高、中、

低以及极低，推荐意见分为“强（1）”和“弱（2）”两级。具体共识制定过程，

详见《编制说明》。 

3 SSX推荐意见 

3.1 SSX诊断标准 

自1975年至今，SS先后出现了十余个诊断/分类标准。截至目前，共有两版

认可度较高的SS诊断标准[11,12]。SS诊断主要参考2002年美国欧洲共识小组

（American and European Consensus Group，AECG）修订的SS国际分类标准或

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）

制定的SS分类标准[11,12]。 

SSX多为水液缺乏型干眼，亦可表现为水分蒸发过强型干眼，部分还可伴有

睑板腺功能障碍[1,13,14]。SSX诊断时需完善干眼问卷量表、泪液分泌功能、泪膜

稳定性的评估，必要时可完善眼表细胞和睑板腺功能检查[15]。SSX问卷量表以眼

表疾病指数（Ocular Surface Disease Index，OSDI）量表与中国干眼问卷量表认

可度高[6,15-17]。干眼诊断使用2020年中国干眼专家共识诊断标准或2017年国际泪

膜与眼表协会干眼疾病工作组第二次会议诊断标准[15,18]。 

3.2 SSX辨证诊断标准 

SSX辨证诊断参考《干燥综合征病证结合诊疗指南》和《中医眼科学》，并

综合考虑SS全身和眼部表现进行，SSX常见中医证型包括阴虚津亏证、气阴两虚
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证以及阴虚燥热证[19,4]。 

3.3 SSX疾病评估 

采用OSDI、结膜角膜染色评分（Ocular Staining Score，OSS）、泪液分泌试

验（Schirmer I试验，无表麻）、眼干视觉模拟评分（Visual Analogue Scale，VAS）

以及荧光素染色泪膜破裂时间作为评估SSX严重程度的主要指标[6,15]。使用角膜

荧光素染色（Corneal Fluorescein Staining，CFS）作为评估SSX严重程度的次要

指标[15]。此外，首次诊断SS的患者除了评估眼部情况，还需评估系统受累情况。

目前常用SS疾病活动指数（EULAR Sjögren's Syndrome Disease Activity Index，

ESSDAI）评估SS的整体疾病活动度[20]；SS患者报告指数（EULAR Sjögren's 

Syndrome Patient Reported Index，ESSPRI）评估SS的临床症状[21]；SS治疗应答

评估工具（Sjögren′s Tool for Assessing Response，STAR）评估SS的治疗效果[22]。 

3.4 SSX西医局部治疗 

西医局部治疗主要根据干眼严重程度、干眼类型以及是否合并睑板腺功能障

碍进行选择。SSX西医局部治疗参考2019年EULAR发布的SS局部和全身治疗管

理建议和2015年SSX指南[1,6]。合并睑板腺功能障碍的SSX，可参考2023年亚洲干

眼协会中国分会牵头制定的《中国睑板腺功能障碍专家共识》，联合使用改善睑

板腺功能的治疗[23-24]。1）推荐意见：建议人工泪液和眼部凝胶/软膏作为SSX的

一线治疗方法。（1B）证据描述：Meta分析[43项随机对照试验（Randomized 

Controlled Trial，RCT），3 497例]显示，与安慰剂比较，非处方人工泪液能安全

有效地改善干眼患者的眼干VAS评分（最低效应值：MD=-0.38，95%CI为

-0.99~0.22）[25]。2）推荐意见：SSX可局部使用含免疫抑制剂的滴眼液[如0.05%

环孢素（Cyclosporin A，CsA）滴眼液]，有条件可使用自体血清滴眼液。（1B）

证据描述：Meta分析[26]（30项RCT，4 009例）显示，与单独使用人工泪液比，

局部使用0.05%CsA滴眼液联合人工泪液能改善6个月时干眼患者的干眼症状[27]

（1项，74例，MD=-4.80，95%CI为-6.41~-3.19），但易出现非严重的眼部灼烧

或刺痛等不良反应[28-30]（3项，147例，RR=1.33，95%CI为1.00~1.78）。Meta分

析[31]（5项RCT，92例）显示，与人工泪眼比较，自体血清能改善干眼患者眼干

VAS评分（1项，20例，MD= -12.00，95%CI为-20.16~-3.84）[32]；1项研究报告了

结膜炎的不良反应[33]。1项纳入30例SS受试者的单盲RCT发现，与安慰剂比较，

0.03%他克莫司滴眼液能改善SS患者OSS评分（5.07±3.08 vs 7.30±2.74，

P=0.007）[34]。3）推荐意见：一线治疗和局部免疫抑制剂治疗无效的中重度SSX

可由眼科医师评估后短期使用局部皮质类固醇激素治疗。（1B）证据描述：系

统综述[35]显示，与对照组比较，0.1%氟米龙滴眼液能改善SSX患者CFS评分（1

项，40例，2.11 ± 1.56 vs 2.50 ± 1.71，P = 0.042）[36]；氟米龙滴眼液组未报告不

良反应。该系统综述还报道与安慰剂比较，0.1%丁酸氯倍他松滴眼液能改善SSX

患者CFS评分[37]（1项RCT，3.8±3.0 vs 5.6±1.0，P<0.05）。4）推荐意见：不

建议长期使用局部非甾体抗炎药（Non Steroidal Anti-inflammatory Drug，NSAID）

滴眼液治疗SSX。(1C)证据描述：纳入16例角膜损伤患者的病例系列研究表明，

长期局部使用NSAID与角膜损伤相关[38]。5）推荐意见：无禁忌证的SSX患者，

依据Schirmer I试验结果，有条件的推荐患者采用泪小管栓塞改善SSX症状。(1D)

证据描述：纳入21例泪液缺乏综合征患者的病例系列研究表明，泪小管栓塞对

97%的眼睛有主观症状的改善，所有患者均存在角膜损伤客观体征的消退[39]。 
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3.5 SSX西医全身治疗 

单纯SSX通常不需要全身用药，当SS合并系统受累时可采用全身用药。SS

全身治疗参考中华医学会风湿病学分会发布的2023版《原发性干燥综合征诊疗规

范》、2019年EULAR发布的SS局部和全身治疗管理建议以及2015年SSX指南
[1,6,40]。1）推荐意见：同时具有口干和眼干症状的中重度SSX患者可酌情口服毛

果芸香碱或西维美林改善SSX症状，但应注意药物不良反应（如多汗）。(2B)证

据描述：Meta分析[7]（37项试验）显示，与安慰剂比较，毛果芸香碱可改善SS

患者眼干症状[41-43]（3项RCT，673例，42%~53% vs 26%），西维美林可改善SS

患者眼干症状[44,45]（2项RCT，104例，39%~72% vs 24%~30%）。纳入118名SS

患者的回顾性队列研究表明，毛果芸香碱和西维美林最常见的不良反应是多汗，

其中毛果芸香碱见于25%的患者，西维美林见于11%的患者[46]。2）推荐意见：

炎症指标升高的SSX患者，可使用艾拉莫德改善干眼，降低炎症反应水平。(2B)

证据描述：Meta分析[47]（19项RCT，2 258例）显示，与安慰剂或常规治疗比较，

单用艾拉莫德治疗或在对照组的基础上联合使用艾拉莫德治疗能改善SS患者的

Schirmer's试验结果[48-55]（8项RCT，551例，WMD=1.77，95%CI为0.85~2.70）；

15项RCT[48,50,51,53-64]（1 108例）对不良事件进行了报告（RR=0.88，95%CI为

0.67~1.16），主要为胃肠道不适、肝功能异常、皮疹以及瘙痒。 

3.6 SSX中医外治 

1）推荐意见：建议采用中医外治法改善SSX的眼部症状、泪液流率以及泪

膜破裂时间（Breakup Time，BUT）。建议在辨证指导下选择中药熏眼、中药热

奄包、中药超声雾化治疗SSX。（1C）证据描述：由于中医外治治疗SSX的文献

少，系统综述纳入了所有中医外治治疗干眼的文献。Meta分析（25项RCT，2 330

例）结果显示，中药外治能改善干眼患者的Schirmer's试验结果[65-82]（18项，1 667

例，MD=2.52，95%Cl为2.00~3.04）；均未报告不良反应。2）推荐意见：推荐

针刺眼周局部穴位（如睛明、攒竹、丝竹空）改善SSX患者的泪液流率。（1C）

证据描述：Meta分析显示[83]（10项RCT，725例），与常规治疗比较，针刺治疗

能改善SS患者的Schirmer's试验结果[84-87]（4项，290例，MD=2.18，95%CI为

0.97~3.39）。 

3.7 SSX中药内服 

1）推荐意见：中药内服治疗SSX需辨证论治。建议使用补肾滋阴类中药（如

杞菊地黄汤、补肾清热育阴方）或白芍总苷治疗阴虚津亏型SSX，但需注意消化

道不良反应。（1B）证据描述：Meta分析[88]（13项RCT，979例）显示，与单独

使用西药比较，单用中药（以补肾滋阴中药为主）口服能改善SS患者的眼干VAS

评分[89-94]（6项，451例，MD=-0.55，95%CI为-0.88~-0.22）；亚组分析发现，补

肾滋阴中药组（杞菊地黄汤、补肾清热育阴方）能改善SS患者的眼干VAS评分[91,93]

（2项，152例，SMD=-0.50，95%CI为-0.83~-0.18）；13项RCT报道了不良反应，

但与对照组比较差异无统计学意义[89-101]（921例，RR=0.79，95%CI为0.42~1.47）。

Meta分析[102]（9项RCT，770例）显示，与安慰剂比较，白芍总苷能改善SS患者

的Schirmer's试验结果[103,104]（2项，288例，MD=1.48，95%CI为0.91~2.06）；3

项RCT报告了腹泻、胃肠不适等不良反应[103-105]，白芍总苷组不良反应[103,105]（2

项，81例，OR=6.29，95%CI为1.05~37.54）较安慰剂组增加。2）推荐意见：不

建议使用雷公藤多苷改善SSX患者眼部症状。（2C）证据描述：Meta分析[106]（12
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项RCT，668例）显示，与中药汤药比较，单用雷公藤多苷不能改善SS患者

Schirmer's试验结果[107,108]（2项，201例，SMD=-0.14，95%CI为-0.71~0.44）和干

眼VAS评分[108-110]（3项，158例，SMD=<0.01，95%CI为-0.31~0.31），且雷公藤

多苷对BUT的改善劣于中药汤药口服[107]（1项，75例，SMD=-0.59，95%CI为

-1.05~-0.13）。 

3.8 SSX西药联合中药治疗 

推荐意见：对阴虚津亏型SSX，推荐使用白芍总苷联合羟氯喹

（Hydroxychloroquine，HCQ）增加泪液分泌。（1B）证据描述：Meta分析[111]

（7项RCT，632例）显示，与HCQ比较，白芍总苷联合HCQ可有效改善SS患者

Schirmer's试验结果[112,113]（2项，106例，MD=2.21，95%CI为0.31~4.10），未见

明显不良反应[113-116]（4项，420例，MD=1.34，95%CI为0.68~2.66）。 

3.9 SSX营养学干预   

推荐意见：推荐Omega-3必需脂肪酸作为膳食补充剂改善SSX。（2C）证据

描述：Meta分析[116,117]（34项RCT，4 314例）显示，与安慰剂比较，Omega-3必

需脂肪酸能改善干眼患者的Schirmer's试验结果[118-123]（6项，1 704例，MD=0.68，

95%CI为0.26~1.09）；3项试验报告了包括胃肠道不适在内的不良反应，但未进

行Meta分析[118-120]。该Meta分析还显示与常规治疗比较，Omega-3必需脂肪酸联

合常规治疗能改善干眼患者的OSDI评分[124,125]（2项，70例，MD=-7.16，95%CI

为-13.97~-0.34）。 

3.10 SSX生活方式干预 

生活方式与干眼关系密切[126,127]，所有初始治疗和轻度SSX患者，均需进行

患者教育，包括告知患者可能加重症状的环境因素和泪液保留的自我处理方法，

避免使用可能加剧症状的药物。SSX患者应建立健康的生活方式，避免接触加重

干眼的可能危险因素。 

4 更新计划 

本共识拟根据“Check Up”更新报告规范进行更新，更新内容取决于制定之

后是否有新的证据出现[128]。 

5 总结与展望 

本共识针对亟待解决的临床难点，在全面征集临床问题，广泛文献检索、系

统评价及专家咨询的基础上，首次建立SSX中西医结合诊疗专家共识，内容涵盖

疾病诊断和评价、中西医药内服外治、生活方式调整、药物安全性等方面，其目

的是为相关临床工作者提供安全有效的中西医结合诊疗方案，以更好地改善SSX

患者症状和生命质量。本共识中部分推荐意见的原始证据质量偏低或缺乏国内研

究数据支持，今后仍需更多高质量的研究证据以进行修订和完善。 
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