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摘要

- ABSTRACT : 本发明属于中药技术领域，具体涉及人参固本口服液用于预防
或治疗干燥综合征的新用途。人参固本口服液为鲁南厚普制药有限公司的独
家品种，具有滋阴益气、固本培元、淸热凉血、活血化瘀、养阴生津、养阴
润燥、补益肝肾等功效。经试验证明，其能够显著提高模型大鼠的唾液分
泌、改善小鼠外周血中T淋巴细胞亚群以及降低血清中免疫球蛋白水平，可用
于制备治疗或预防干燥综合征的药物。

权利要求

1.人参固本口服液，包括人参、地黄、熟地黄、山茱萸、山药、牡丹皮、泽
泻、茯苓、天冬、麦冬，预防或治疗干燥综合征的新用途。

2.如权利要求1所述的新用途，其特征在于，所述人参固本口服液包括人参
10-60份、地黄30-100份、熟地黄40-90份、山茱萸30-80份、山药50-130份、
牡丹皮50-80份、泽泻30-90份、茯苓30-120份、天冬50-90份、麦冬60-120
份。

3.如权利要求1所述的新用途，其特征在于，所述人参固本口服液也可经过常
规工艺加入药学上可接受的其他活性成分、辅料后制备成临床上可接受的剂
型，用于预防或治疗干燥综合征。

4.如权利要求3所述的新用途，其特征在于，所述剂型为汤剂、冲剂、片剂、
胶囊剂、颗粒剂、丸剂或散剂。

5.如权利要求1所述的新用途，其特征在于，所述干燥综合征为原发性干燥综
合征。

6.如权利要求1所述的新用途，其特征在于，所述干燥综合征中医辨证属于燥
邪犯肺型、湿热蕴结型、燥热迫血型、气血瘀阻型、阴虚内热型、肝肾阴虚
型、气阴两虚型中的一种。

7.如权利要求6所述的新用途，其特征在于，所述干燥综合征中医辨证属于湿
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热蕴结型、气血瘀阻型中的一种。

8.如权利要求1所述的新用途，其特征在于，所述干燥综合征的临床症状表现
包括但不限于干燥性角膜、结膜炎，口腔干燥症，唾液分泌减少，腮腺部酸
胀，胸闷腹胀，腰酸足软，失眠盗汗，尿涩痛难解，皮肤粗糙，色黯发斑。

说明书

人参固本口服液用于预防或治疗干燥综合征的新用途

技术领域

本发明属于中药技术领域，具体涉及人参固本口服液用于预防或治疗干燥综
合征的新用途。

背景技术

干燥综合症是一种以侵犯泪腺、唾液腺等外分泌腺为主的慢性自身免疫性疾
病，又称为自身免疫性外分泌腺体病，发病率高，多发于40岁以上女性。其
病理机制主要是由于自身免疫的过度应答反应，造成外分泌腺体大量淋巴细
胞、浆细胞浸润，使腺体细胞破坏，功能丧失，从而出现一系列临床症状与
表现，包括干燥性角膜、结膜炎，口腔干燥症，唾液分泌减少，腮腺部酸
胀，胸闷腹胀，腰酸足软，失眠盗汗等。

干燥综合征是病因病机均较复杂的一种自身免疫性疾病，现代医学认为其发
病机理是在遗传、病毒感染等多种致病因素的侵袭下，机体出现免疫异常，
如T4/T8淋巴细胞亚群及比值异常，高丙种球蛋白血症等。西医对干燥综合征
无有效方法，只能通过激素、免疫抑制剂等缓解症状，这些药物暂时缓解病
情，并且副作用大，停药后易复发，容易掩盖病情，延误最佳治疗时机。

干燥综合症归属于中医学“燥证”范畴。引起干燥综合征的原因主要有以下
几点：①先天不足：本病多有先天禀赋不足，阴精亏损；或素体阴虚，津液
亏少；或久病劳伤均可导致阴津亏虚，清窍失养，而发为本病。女子体阴而
用阳，40岁以上女子天癸渐竭，精血亏虚，阴液不足，多因阴虚内热而伤津
耗液，导致口眼清窍失养，经脉气血痹阻而多发本病。②后天因素：或为情
志所伤，劳倦过度；或为久病失养，精血内夺；或为年高之人天癸将竭；或
为误治失治，如误用汗、吐、下法；或过服辛温升散之剂；或亡血失精等，
皆可导致阴液不足，正气耗损，而发为本病。③六淫外邪：六淫中，风、
暑、燥、火四邪称之为阳邪，阳热亢盛，则消灼津液；又风寒伤人能化热，
风热伤人能化燥，热则耗液，燥则伤津。病初起在经在表。络脉痹阻则关节
肌肉疼痛，津液干涸则口眼干燥。病久入里必损及五脏六腑。中医根据不同
原因引起的干燥综合征，结合临床实际进行辨证治疗，将其分为：燥邪犯肺
型、湿热蕴结型、燥热迫血型、气血瘀阻型、阴虚内热型、肝肾阴虚型、气
阴两虚型。

人参固本口服液，滋阴益气，固本培元。用于阴虚气弱，虚劳咳嗽，心悸气
短，骨蒸潮热，腰酸耳鸣，大便干燥。目前尚未有人参固本口服液可用于预
防或治疗干燥综合征的相关报道。

发明内容

本发明提供了人参固本口服液用于预防或治疗干燥综合征的新用途。人参固
本口服液中具有滋阴益气、固本培元、淸热凉血、活血化瘀、养阴生津、养
阴润燥、补益肝肾等功效，可以有效预防或改善干燥综合征。

人参固本口服液，包括人参、地黄、熟地黄、山茱萸、山药、牡丹皮、泽
泻、茯苓、天冬、麦冬，预防或治疗干燥综合征的新用途。
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所述人参固本口服液包括人参10-60份、地黄30-100份、熟地黄40-90份、山
茱萸30-80份、山药50-130份、牡丹皮50-80份、泽泻30-90份、茯苓30-120
份、天冬50-90份、麦冬60-120份。

优选的，所述人参固本口服液包括人参30-50份、地黄50-80份、熟地黄40-60
份、山茱萸50-70份、山药70-100份、牡丹皮50-80份、泽泻45-60份、茯苓
50-90份、天冬60-75份、麦冬60-90份。

优选的，所述人参固本口服液也可经过常规工艺加入药学上可接受的其他活
性成分、辅料后制备成临床上可接受的剂型，用于预防或治疗干燥综合征。

进一步优选的，所述剂型为汤剂、冲剂、片剂、胶囊剂、颗粒剂、丸剂或散
剂。

所述干燥综合征为原发性干燥综合征。

所述干燥综合征中医辨证属于燥邪犯肺型、湿热蕴结型、燥热迫血型、气血
瘀阻型、阴虚内热型、肝肾阴虚型、气阴两虚型中的一种。

优选的，所述干燥综合征中医辨证属于湿热蕴结型、气血瘀阻型中的一种。

所述干燥综合征的临床症状表现包括但不限于干燥性角膜、结膜炎，口腔干
燥症，唾液分泌减少，腮腺部酸胀，胸闷腹胀，腰酸足软，失眠盗汗。

人参，甘、微苦，微温。归脾、肺、心、肾经。大补元气，复脉固脱，补脾
益肺，生津养血，安神益智。用于体虚欲脱，肢冷脉微，脾虚食少，肺虚喘
咳，津伤口渴，内热消渴，气血亏虚，久病虚羸，惊悸失眠，阳痿宫冷。

地黄，甘，寒。归心、肝、肾经。淸热凉血，养阴生津。用于热入营血，温
毒发斑，吐血衄血，热病伤阴，舌绛烦渴，津伤便秘，阴虚发热，骨蒸劳
热，内热消渴。

熟地黄，甘，微温。滋阴补血，益精填髓。用于肝肾阴虚，腰膝酸软，骨蒸
潮热，盗汗遗精，内热消渴，血虚萎黄，心悸怔忡，月经不调，崩漏下血，
眩晕，耳鸣，须发早白。

山茱萸，酸、涩，微温。归肝、肾经。补益肝肾，收涩固脱。用于眩晕耳
鸣，腰膝酸痛，阳痿遗精,遗尿尿频，崩漏带下，大汗虚脱，内热消渴。

山药，甘，平。归脾、肺、肾经。补脾养胃，生津益肺，补肾涩精。用于脾
虚食少，久泻不止，肺虚喘咳，肾虚遗精，带下，尿频，虚热消渴。麸炒山
药补脾健胃。用于脾虚食少，泄泻便溏，白带过多。

牡丹皮，苦、辛，微寒。归心、肝、肾经。清热凉血，活血化瘀。用于热人
营血，温毒发斑，吐血舰血，夜热早凉，无汗骨蒸，经闭痛经，跌扑伤痛，
痈肿疮毒。

泽泻，甘、淡，寒。归肾、膀胱经。利水渗湿，泄热，化浊降脂。用于小便
不利，水肿胀满，泄泻尿少，痰饮眩晕，热淋涩痛，高脂血症。

茯苓，甘、淡，平。归心、肺、脾、肾经。利水渗湿，健脾，宁心。用于水
肿尿少，痰饮眩悸，脾虚食少，便溏泄泻，心神不安，惊悸失眠。

天冬，甘、苦，寒。归肺、肾经。养阴润燥，淸肺生津。用于肺燥干咳，顿
咳痰黏，腰膝酸痛，骨蒸潮热，内热消渴，热病津伤，咽干口渴，肠燥便
秘。

麦冬，甘、微苦，微寒。归心、肺、胃经。养阴生津，润肺清心。用于肺燥
干咳，阴虚痨嗽，喉痹咽痛，津伤口渴，内热消渴，心烦失眠，肠燥便秘。

本发明的有益效果：

本发明提供了人参固本口服液用于预防或治疗干燥综合征的新用途；人参固
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本口服液各组分之间相互配合，相互协同，具有滋阴益气、固本培元、淸热
凉血、活血化瘀、养阴生津、养阴润燥、补益肝肾等功效。经试验证明，其
能够显著提高模型大鼠的唾液分泌量，改善大鼠外周血中T淋巴细胞亚群，降
低血清中免疫球蛋白IgG、TNF-α水平，抑制体液免疫功能亢进，调节免疫平
衡，可用于治疗或预防干燥综合征。

具体实施方式

下面通过实施例来进一步说明本发明。应该正确理解的是：本发明的实施例
仅仅是用于说明本发明，而不是对本发明的限制，所以，在本发明的方法前
提下对本发明的简单改进均属本发明要求保护的范围。

动物实验

建立干燥综合征SD大鼠模型，观察人参固本口服液对干燥综合征模型SD大鼠
唾液量、外周血T淋巴细胞亚群及血清IgG、TNF-α的影响。T淋巴细胞是一种

重要的免疫活性细胞，CD4 细胞和CD8 细胞是T淋巴细胞中功能相异的两个+ +

亚群，在免疫应答中分别发挥正负调节作用，形成T细胞网络，CD4 /CD8 + +

比值代表了整体的免疫平衡；IgG抗体在免疫应答中起着激活补体，中和多种
毒素的作用，干燥综合征患者IgG偏高，提示着存在高免疫球蛋白血症，它是
干燥综合征系统性受累的一种表现；TNF-α是一种具有多种生物学活性的细
胞因子，可参与多种自身免疫性疾病的发病过程，在维持体内免疫平衡中具
有重要作用，TNF-α水平与干燥综合征病情呈正相关关系。

1.实验试剂与药品

人参固本口服液，10ml*14支，国药准字Z10940013，鲁南厚普制药有限公
司；

醋酸泼尼松片，5mg*100片，国药准字H33021207，浙江仙琚制药股份有限公
司；

百白破疫苗，5.0ml/支，国药准字S10820008，成都生物制品研究所；

弗氏完全佐剂，sigma公司。

2.实验对象

SD大鼠，SPF级，雄性，120只，体重200±20g；6周龄SD大鼠，SPF级，雄
性，5只；来源：济南朋悦实验动物繁育有限公司，生产许可证号SCXK(鲁)
20190003。所有大鼠均严格按照国家部属实验动物管理委员会制定的实验动
物环境条件标准进行饲养。

3.实验方法

将5只6周龄SD大鼠麻醉后无菌条件下摘取双侧颌下腺，剔除颌下腺包膜和结
缔组织后采用生理盐水冲洗3次，合并所得颌下腺样品，剪碎后称重，加入
0.1mol/L pH7.2的磷酸盐缓冲溶液，每克颌下腺样品加入80mL磷酸盐缓冲溶
液，冰浴条件下匀浆，4℃下4000转/分钟离心30min，取上清液60mL加入等体
积弗氏完全佐剂充分混匀乳化，得乳化蛋白抗原。剩余上清液冻存备用。乳
化蛋白抗原冻存备用。

将120只体重200±20g的大鼠随机均分为4组：模型组，对照组，人参固本口
服液高剂量组，人参固本口服液低剂量组，每组30只；每只大鼠于两后足的
足趾和腹股沟皮下注射乳化蛋白抗原，每只每次注射量为1mL。以乳化蛋白抗
原首次注射之日为第1日。第21和35日再次注射乳化蛋白抗原，每只于两后足
的足趾和腹股沟皮下注射乳化蛋白抗原，每只每次注射量为1mL。第1、7、
21、35日每只大鼠背部皮下注射百白破疫苗，每只每次皮下注射0.2mL。在造
模后第50天处死模型组小鼠2只，通过病理形态学观察，模型小鼠颌下腺发现
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特征性淋巴细胞浸润、腺体萎缩等干燥综合征典型病理改变，表明造模成
功。

各组大鼠分别灌胃给药，每日灌胃1次，其中人参固本口服液高剂量组：4mL
/kg；人参固本口服液低剂量组：2mL/kg；对照组：醋酸泼尼松片，2mg/kg；
模型组：灌胃生理盐水。

唾液分泌量：连续灌胃30天，末次给药12h后取干燥棉球，置于大鼠舌下10分
钟后取出。唾液分泌量(mg)＝棉球湿重－棉球干重。

T淋巴细胞亚群：连续灌胃30天，末次给药12h后大鼠腹主动脉取血，收集于
肝素抗凝管中，采用EPICS XL流式细胞仪检测。

血清IgG、TNF-α：连续灌胃30天，末次给药12h后大鼠眼眶后取血，采集血
清，双抗体夹心ABC-ELISA法检测。

4.实验结果

实验结果见表1、表2、表3。

表1 大鼠唾液分泌量

组别 n 唾液分泌量(mg)

模型组 28 32.55±1.92

对照组 30 36.08±2.17*

人参固本口服液高剂量组30 41.35±2.26**△△

人参固本口服液低剂量组30 37.18±1.80**

注：与模型组相比，*具有显著性差异(P＜0.05)，**具有极显著性差异

(P＜0.01)；与对照组相比， 具有显著性差异(P＜0.05)， 具有极显著△ △△

性差异(P＜0.01)。

与模型组唾液分泌量相比，人参固本口服液高、低剂量组均具有极显著性差
异，对照组具有显著性差异；与对照组唾液分泌量相比，人参固本口服液高
剂量组具有极显著性差异。说明人参固本口服液可以显著提高模型大鼠的唾
液分泌量。

表2 大鼠外周血T淋巴细胞亚群

组别 n CD4 (％)+ CD8 (％)+ CD4 /CD8+ +

模型组 28 43.55±5.12 15.63±4.85 2.62±0.18

对照组 30 39.18±7.57 17.42±1.48△ 2.29±0.32*

人参固本口服液高剂量组30 34.70±5.92* 18.07±2.26△ 1.96±0.55*

人参固本口服液低剂量组30 40.36±6.35 17.29±1.79 2.34±0.21*

注：与模型组相比，*具有显著性差异(P＜0.05)，**具有极显著性差异

(P＜0.01)；与对照组相比， 具有显著性差异(P＜0.05)， 具有极显著△ △△

性差异(P＜0.01)。

由表2可知，人参固本口服液、醋酸泼尼松均可改善小鼠外周血中T淋巴细胞

亚群，调节免疫功能，与模型组相比，CD4 /CD8 具有显著性差异。+ +

表3 大鼠血清免疫学指标

组别 n IgG浓度(mg/ml) TNF-α浓度(pg/ml)

模型组 28 27.35±2.70 44.27±6.80

对照组 30 18.90±4.75* 36.41±4.59*



1.  

人参固本口服液高剂量组30 18.16±6.02* 31.08±4.19**△

人参固本口服液低剂量组30 20.42±5.26* 34.60±7.34*

注：与模型组相比，*具有显著性差异(P＜0.05)，**具有极显著性差异

(P＜0.01)；与对照组相比， 具有显著性差异(P＜0.05)， 具有极显著△ △△

性差异(P＜0.01)。

由表3可知，经给药30天后，大鼠血清中IgG浓度明显降低，与模型组相比，
具有显著性差异，说明人参固本口服液可以降低大鼠模型中血清免疫球蛋白
水平，纠正高球蛋白血证，抑制体液免疫功能亢进；经给药30天后，人参固
本口服液高剂量组与模型组相比，TNF-α浓度明显降低，具有极显著性差
异，与对照组相比，具有显著性差异，说明人参固本口服液可以降低大鼠模
型中血清TNF-α水平，维持免疫平衡。


