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疏肝养阴法对不同类型干眼的临床疗效分析
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【摘要】　 目的将疏肝养阴法应用于不同类型干眼的治疗，分析疗效并探讨作用机制。方
法　 将临床诊断为分泌不足型干眼的４７例患者与蒸发过强型干眼的２８例患者按照数字表随机法
随机分为玻璃酸钠滴眼液组，中药加玻璃酸钠滴眼液组，前者采用玻璃酸钠滴眼液点眼，后者在此
基础上服用疏肝养阴中药组方。通过临床观察分析该组方对不同类型干眼的疗效。结果分析采用
配对ｔ检验，其中分泌不足型及蒸发过强型两组不同类型干眼病患者的主观症状、角膜染色、泪膜破
裂时间均有显著统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０１）。中药加玻璃酸钠滴眼液组在泪液分泌及干眼仪检查中与
单纯玻璃酸钠滴眼液组相比差异明显，分泌不足型患者的泪液分泌（Ｐ ＜ ０ ０１），干眼仪（Ｐ ＜ ０ ０５）；
蒸发过强型干眼病患者泪液分泌（Ｐ ＜ ０ ０５），干眼仪项无统计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５）。结论疏肝养阴法
组方对于干眼病人症状改善、泪膜稳定性，尤其泪液分泌不足有确切疗效。

【关键词】　 干眼；　 疏肝养阴法；　 泪液分泌不足
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　 　 干眼是泪液和眼球表面的多因素疾病，能引起患眼不
适、视觉障碍和泪膜不稳定，损害眼球表面，并伴有泪膜渗透
性增加和眼表炎症［１］。课题组采用中医疏肝养阴的治疗原
则，应用逍遥散联合生脉饮加减，对２００８年６月至２０１０年３
月来中国中医科学院眼科医院就诊的干眼病患者进行了临床
观察。发现该法对于干眼病尤其泪液分泌具有较明显的疗效。
１　 对象与方法
１ １　 一般资料

完成该试验的干眼病患者共７５例，１５０只眼，均来自中
国中医科学院眼科医院门诊。采用数字表随机分组，将病例
分为玻璃酸钠滴眼液组，中药加玻璃酸钠滴眼液组。玻璃酸
钠滴眼液组３０例，女１９例，男１１例；中药加玻璃酸钠滴眼
液组４５例，女３２例，男１３例。其中，分泌不足型干眼病患

者４７例，蒸发过强型干眼病患者２８例。病程最短半月，最
长三年。两组年龄、性别，病程及病情经统计学处理无显著
性差异（Ｐ ＞ ０ ０５）。
１ ２　 诊断标准及分型

诊断标准：参照《中华眼科学》干眼的诊断，张汉承［２］提
出干眼病的诊断依据角膜染色（ｆｌｕｏｒｅｓｃｅｎｔ，以下简称ＦＬ）、
泪膜破裂时间（ｔｅａｒ ｂｒｅａｋｕｐ ｔｉｍｅ，以下简称ＢＵＴ）、泪液分泌
（Ｓｃｈｉｒｍｅｒ Ｉ ｔｅｓｔ，以下简称ＳＩＴ）等，规定三项检查中，如有两
项阳性或有一项强阳性，即可确诊干眼。但张汉承关于干眼
的检查中多用到的是虎红染色，根据近年的临床检查习惯，
并考虑到虎红染色对于患者眼表的刺激性，而采用麻醉药可
能影响检查结果，故课题组采用了１％的荧光素钠染色，其
临床意义同虎红染色。

临床分型：参照１９９５年由美国干眼研究小组提出的分
类法［３］，分两类：（１）泪液生成部分不足型：是由于泪腺功能
不良引起的干眼，泪膜不稳定，泪液分泌减少。（２）蒸发过
强型：是泪液分泌正常而蒸发过强引起的干眼。泪膜不稳
定，睑板腺功能异常。

纳入标准：（１）符合干眼诊断标准。（２）观察期内未接
受其他治疗者。（３）良好的依从性。

排除标准：（１）患有其他影响试验观察及疗效评价的眼
病。（２）患有严重危及生命的原发性疾病及精神病患者。
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（３）由全身病引起者，如ｓｊｏｇｒｅｎ综合征。（４）试验期间要手
术的患者。（５）同时参与两项不同研究试验者。（６）用药期
间应用全身性抗组胺、抗胆碱药物或其它干扰疗效的药物。
（７）妊娠期及哺乳期妇女，及已知对试验药品过敏或有其他
不良反应者。（８）受试者认为不宜进行临床试验者，或依从
性差。
１ ３　 分组方法

试验采取随机分组及平行对照的临床研究方法。两组
分别为玻璃酸钠滴眼液组（Ａ），中药加玻璃酸钠滴眼液组
（Ｂ）。
１ ４　 药物与仪器

中药：处方组成：柴胡１０ ｇ、当归１５ ｇ、白芍１０ ｇ、云苓１５
ｇ、生地３０ ｇ、薄荷后下５ ｇ、党参１０ ｇ、五味子１５ ｇ、麦冬１０ ｇ、白
术１０ ｇ、防风１０ ｇ、甘草５ ｇ。水煎每次服用２００毫升左右。
每日一剂，分两次，早饭及晚饭后各一小时服用。

滴眼液：玻璃酸钠滴眼液，使用方法为每日约８时、１２
时、１６时、２０时左右各一次，每次双眼各一滴。主要仪器：
ＢＱ９００裂隙灯显微镜（Ｈａａｇ Ｓｔｒｅｉｔ集团，瑞士），ＤＲⅠ干眼仪
（日本兴和株式会社，日本）。
１ ５　 疗效评价标准

参照国家中医药管理局《中医病证诊断疗效标准》［４］：
治愈：临床症状完全消失，裂隙灯检查双眼完全正常，泪液分
泌试验（Ｓｃｈｉｒｍｅｒ Ｉ ｔｅｓｔ，ＳＩＴ）多次测定大于１０ ｍｍ ／ ５分钟。
显效：临床症状基本消失，裂隙灯检查结膜、角膜及泪液河情
况明显好转；ＳＩＴ多次测定大于５ ｍｍ ／ ５分钟。有效：临床症
状有所减轻，裂隙灯检查结膜、角膜体征有所好转，ＳＩＴ滤纸
湿长比原来增加，但未达到５ ｍｍ。无效：临床症状无改善，
裂隙灯检查无改变，ＳＩＴ滤纸湿长无增加。
１ ６　 观察指标及检查方法

患者分别于首次就诊后１周，２周，３周，４周左右复诊。
观察指标包括：调查问卷评分：（０分）：无症状；（１分）：偶尔
（１周内≤３次），休息后缓解，与用眼多少相关，基本不影响
工作学习；（２分）：经常，与用眼多少无明显相关，影响工作
学习；（３分）：持续，与用眼不相关，严重影响工作学习。裂
隙灯检查：包括泪河宽度、角膜、结膜及睑板腺形态表现等。
泪膜破裂时间试验：为避免泪液分泌试验等其他检查对该项
指标造成干扰，首先进行泪膜破裂时间（ｔｅａｒ ｂｒｅａｋｕｐ ｔｉｍｅ，
ＢＵＴ）检查。患眼结膜囊内滴１％荧光素钠眼水后，秒表计
时，用钴蓝光观察，泪膜出现第一个黑斑标志泪膜破裂，连续
３次取平均值。角膜荧光素钠染色：干眼患者的角膜可见点
状或斑状染色。以四象限评分法进行评定。方法如下：将
１％荧光素钠溶液滴入下结膜囊，闭眼使泪膜均匀后睁眼，正
视前方，应用钴蓝光对角膜做裂隙灯检查，干眼患者的暴露
可见点状或斑状染色。荧光素染色阳性反映角膜上皮细胞
缺损，评分方法将角膜分为４个象限，有染色分轻、中、重３
级，共０ ～ １２分。规定（０分）无染色；（１分）染色少于５个
点；（３分）出现块状染色或丝状物；（２分）介于以上两者
之间。

泪液分泌试验（Ｓｃｈｉｒｍｅｒ Ｉ ｔｅｓｔ）：用５ ｍｍ × ３５ ｍｍ的标
准滤纸条，在暗室内行表面麻醉后两步检查，记录数值并存
档。干眼仪检查：观察患者泪膜形态的改变及程度。所有患
者均在同一暗室内，同一人操作。按照五分级法详细记录：Ｉ
级为全部图像为白色无条纹；Ⅱ级为有灰色条纹；Ⅲ级为一
部分呈现红茶色条纹；Ⅳ级为全体呈现多色条纹；ⅴ级为油
层面水层消失，角膜表面暴露。Ⅲ级为轻度干眼，Ⅳ级、ⅴ级
为干眼病。
１ ７　 统计方法

应用ＳＰＳＳ １３ ０软件分析用药后各检查指标的变化，假
设检验统计两两比较采用配对ｔ检验，给出检验统计量及相
应Ｐ值。
２　 试验结果统计
２ １　 问卷评分结果

根据患者就诊问卷结果统计得分，以第一次就诊及最后
一次复诊记录进行比较。从表１可以看出，玻璃酸钠滴眼液
组及中药加玻璃酸钠滴眼液组主观症状评分均Ｐ ＜ ０ ０１，均
具有统计学意义，且前后自觉症状改善明显。

表１　 治疗前后主观症状评分比较
组别 治疗前（分） 治疗后（分） ｔ Ｐ

玻璃酸钠
滴眼液组（ｎ ＝ ３０） ８ ９０ ± １ ９７ ５ ３０ ± １ ５３ ８ ７５２ ０ ０００

中药加玻
璃酸钠滴
眼液组（ｎ ＝ ４５）

８ ８９ ± ２ ０３ ４ ４４ ± ２ ０６ １１ ８８０ ０ ０００

２ ２　 客观检查结果
裂隙灯下可见：治疗前：结膜异常（包括充血、乳头增

生、滤泡形成及结膜瘢痕等）共９８眼（７４ ２５％），睑板腺异
常（包括睑缘不规整、充血、肥厚、变钝、外翻等改变）共４６
眼（３４ ８５％），角膜改变（包括上皮粗糙、角化、混浊、血管
翳）共３６眼（２７ ２７％）。

治疗后：结膜异常（包括充血、乳头增生、滤泡形成及结
膜瘢痕等）共４２眼（３１ ８２％），睑板腺异常（包括睑缘不规
整、充血、肥厚、变钝、外翻等改变）共４０眼（３０ ３０％），角膜
改变（包括上皮粗糙、角化、混浊、血管翳）共１４ 眼
（１０ ６１％）。
２ ３　 不同类型干眼病疗效统计

为比较疗效特点，课题组将分泌不足型及蒸发过强型干
眼分别做指标及疗效统计。具体见表２、表３。
３　 讨论

单纯经玻璃酸钠滴眼液组治疗前后，分泌不足型及蒸发
过强型两组不同类型干眼病患者的主观症状、角膜染色、泪
膜破裂时间比较后均有显著统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０１），而泪液
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表２　 分泌不足型干眼治疗前后比较
组别 主观症状（分） 角膜染色（分） 泪膜破裂时间（ｓ）泪液分泌试验（ｍｍ） 干眼仪（级）

玻璃酸钠滴眼液组（ｎ ＝ ３０）
　 治疗前 ９ １６ ± １ ７７ １ １０ ± ０ ９８ ２ ４３ ± １ ５２ ３ ９８ ± ３ ６４ ３ ４０ ± ０ ６

　 治疗后 ５ ２１ ± １ ５１ａ ０ ５５ ± １ ５６ｂ ３ ９５ ± ２ ０２ｃ ５ １０ ± ５ ０３ ３ ２６ ± ０ ５０

中药加玻璃酸钠滴眼液组（ｎ ＝ ４５）
　 治疗前 ９ ０３ ± １ ９３ １ ６４ ± １ １４ ４ ９９ ± ４ ８５ ２ ００ ± ２ ３９ ３ ３１ ± ０ ６３

　 治疗后 ４ ５０ ± １ ８３ｄ ０ ５５ ± ０ ７４ｅ ６ ４１ ± ５ ５０ｆ ４ ００ ± ４ ６１ｇ ３ １９ ± ０ ５５ｈ

注：玻璃酸钠滴眼液组与治疗前相比，ａ、ｂ、ｃ均Ｐ ＜ ０ ０１，中药加玻璃酸钠滴眼液组与治疗前相比，ｄ、ｅ、ｆ、ｇ均Ｐ ＜ ０ ０１，ｈ Ｐ ＜ ０ ０５。
表３　 蒸发过强型干眼治疗前后比较

组别 主观症状（分） 角膜染色（分） 泪膜破裂时间（ｓ）泪液分泌试验（ｍｍ） 干眼仪（级）
玻璃酸钠滴眼液组（ｎ ＝ ３０）
　 治疗前 ８ ５０ ± １ ５８ １ ０６ ± １ ０６ ２ ３９ ± １ ３３ ８ ７８ ± １ ８６ ４ ７２ ± ７ ０６

　 治疗后 ５ ４０ ± １ ７１ａ ０ ３３ ± ０ ５９ｂ ４ ４４ ± ２ ７７ｃ １０ ９４ ± ２ ０９ ３ ０６ ± ０ ２４

中药加玻璃酸钠滴眼液组（ｎ ＝ ４５）
　 治疗前 ８ ４５ ± ２ ３４ １ ６４ ± １ ７４ ３ ４５ ± ２ ５２ ６ ７７ ± ６ ５８ ３ ４１ ± ０ ５９

　 治疗后 ４ ２７ ± ２ ７６ｄ ０ ５５ ± ０ １４ｅ ４ ９５ ± ２ ５４ｆ １０ ２３ ± ８ １０ｇ ３ ２３ ± ０ ４３

注：玻璃酸钠滴眼液组与治疗前相比，ａ、ｂ、ｃ均Ｐ ＜ ０ ０１，中药加玻璃酸钠滴眼液组与治疗前相比，ｄ、ｅ、ｆ均Ｐ ＜ ０ ０１，ｇ Ｐ ＜ ０ ０５。

分泌试验及干眼仪检查结果比较均无统计学意义。结果显
示玻璃酸钠滴眼液局部点用能短期内改善患者各种不适症
状，并修复、保护角膜上皮，在眼表环境的局部改善方面效果
明显，但局部点药只能暂时性缓解症状，不能改善泪液分泌
而治其根本。试验组经中药加玻璃酸钠滴眼液联合治疗后，
分泌不足型干眼病患者的主观症状、泪膜破裂时间、角膜染
色、泪液分泌试验均有明显统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０１），干眼仪
亦有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５）；蒸发过强型干眼病患者主观症
状、角膜染色、泪液分泌试验，泪膜破裂时间均有统计学意义
（Ｐ ＜ ０ ０５），干眼仪项无统计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５）。以上结果
显示，两组治疗后患者病情均有改善，但玻璃酸钠滴眼液组
主要为症状及局部角结膜组织病变的减轻，而中药加玻璃酸
钠滴眼液组对于干眼病患者从主观症状、临床指标到根本的
泪液分泌机制都有改善，尤其对于分泌不足型患者，效果明
显。目前中医界多认为本病由于风热外邪，肺阳不足，脾胃
积热及肝肾阴亏，泪为肝液，肝肾功能失调或肝血不足，导致
目失濡养，从而发病，故本病临床治疗多采用祛风清热，养肺
滋阴，补益肝肾等方法。周婉瑜等［５］用滋肝润目汤治疗３０
例，视疲劳、异物感和干涩感症状较治疗前均有明显改善。
陈燕等［６］用滋水明目汤加减治疗６８例，总有效率９１ １８％。
李点等［７］用滋阴润目方治疗７０只眼，痊愈８只眼，总有效率
７７％。而本治法则从“气化”理论入手，课题组认为津液的
生成、输布乃至排泄，无一不是脏腑气化作用的结果，气虚、
气滞可导致津液匮乏或停滞，所以有“气能生津”、“气能行
津”的说法。如果气不化水，将会影响津液的生成、代谢及
输布，所以气化不足，津液不能上注于目，为“目涩”、“神水
将枯”的基本病机。同时，气是津液化生的动力，气旺则可

使津液充足，气化水，肾中水阴，随气之升腾而为津液，入目
为泪。气阴亏虚则目失濡养，故目生干涩。《血证论·阴阳
水火气血论》曰“水化于气”，“气之所至，水亦无不在焉”，
两方合用气能化水、水津四布，肝气条达，阴津充沛，共奏疏
肝养阴润目之功，使目窍得养，睛珠顺滑。综上，中药联合玻
璃酸钠滴眼液治疗，能够显著的缓解临床症状，促进泪液的
分泌，改善泪膜质量。而疏肝养阴法即逍遥散联合生脉饮主
方加减对于干眼病患者的泪液分泌情况则有明显的改善。
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