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本研究对纳入的研究经Ｍｅｔａ分析显示辛开苦
降法在临床疗效上优于单纯西药治疗，绝大部分为
低质量文献低偏倚高风险的研究，且纳入研究数量
较少样本量少，需更多的高质量和低偏倚风险的研
究进一步证实。
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【摘要】　 目的　 研究逍生散颗粒剂治疗干眼病的临床疗效。方法　 将临床诊断为干眼病的８０
例患者，男性３１例，女性４９例，随机数字表法分为观察组和对照组，每组各４０例。观察组给予口服
逍生散颗粒剂治疗，对照组给予人工泪液玻璃酸钠滴眼液治疗，分别于治疗前、治疗后不同时间观
察眼表相关指标和生活质量情况。结果　 观察组治疗后的临床症状积分（２ ９ ± ０ ７）、干眼仪等级
（２ ６ ± ０ ５），均低于对照组，ＳｃｈｉｍｅｒⅠ评分（６ ８ ± ２ ９）ｍｍ、泪膜破裂时间ＢＵＴ（５ ２ ± ０ ９）秒以及生
活质量评分均高于对照组（Ｐ ＜ ０ ０５），荧光素染色ＦＬ评分（２ １ ± ０ ８）与对照组比较，无统计学意义
（Ｐ ＞ ０ ０５）。结论　 中药逍生散颗粒剂可明显改善干眼病患者的眼表症状，大大提高其生活质量，
疗效明显优于人工泪液，且稳定持久。
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　 　 干眼病是最常见的眼表疾病，其发生与泪膜不
稳定密切相关。该病最常用的治疗方法是人工泪
液治疗，其中玻璃酸钠滴眼液是最常用的人工泪液
之一，可以通过改善角膜表面的规则性并对眼表进
行润滑、保湿来发挥治疗作用。但是多数人工泪液
中含有防腐剂和抗生素成分，不利于泪膜稳定、进
而影响治疗效果［１］。干眼属中医学“神水将枯”范
畴，并认为干眼的发生与神水（泪液）关系密切，中
医学认为“肝开窍于目”，“肝在液为泪”，肝所收藏
的精微物质输送于目，使目受滋养，从而维持正常
的泪膜功能，反之，肝郁不达，阴精不能养目，则出
现神水将枯［２］。本研究中所运用的逍生散颗粒剂
由中国中医科学院眼科医院谢立科主任医师结合
２５年临床经验，根据中医辨病辨证相结合的理论，
研发并采用具有疏肝理气、养阴生津、益气明目功
效之组方。在下列研究中，课题组分析了逍生散颗
粒剂治疗干眼病的临床疗效，现汇报如下。
!

　 资料与方法
!


!

　 一般资料
将２０１０年１月至２０１２年１２月期间在中国中医

科学院眼科医院眼科就诊的干眼病患者纳入研究，纳
入标准：（１）眼部干涩感、异物感、烧灼感、痒感、畏光、
视物模糊等临床症状；（２）泪液分泌试验Ｓｃｈｉｍｅｒ提
示＜５ ｍｍ ／ ５分钟；（３）泪膜破裂时间＜５秒；（４）符合
２０１３年中华医学会眼科学分会角膜病学组关于干眼
的最新定义标准［３］。共纳入８０例患者，研究期间无
失访、脱落病例。采用随机数字表法将入组者分为口
服逍生散颗粒剂治疗的观察组和单纯玻璃酸钠滴
眼液治疗的对照组，各４０例。观察组患者中男性
１５例、女性２５例，年龄分布在３５ ～ ６３岁、平均
（４６ ２ ± ７ ８）岁；对照组患者中男性１６例、女性２４
例。年龄分布在３６ ～６５岁、平均（４５ ８ ± ８ ３）岁。两

组患者基线资料的差异无统计学意义（Ｐ ＞０ ０５）。
!


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　 治疗方法
１ ２ １　 观察组　 观察组患者给予口服逍生散颗粒
剂治疗：逍生散颗粒剂（由康仁堂中药颗粒剂公司
提供），主要组成成份为党参颗粒１０ ｇ、当归颗粒
１０ ｇ、生地颗粒２０ ｇ、白芍颗粒２０ ｇ、麦冬颗粒１０ ｇ、
五味子颗粒１０ ｇ、柴胡颗粒８ ｇ、薄荷颗粒８ ｇ，水冲
服，每日１剂，早晚分两次温水送服。连续治疗
４周。
１ ２ ２　 对照组　 对照组患者给予玻璃酸钠滴眼液
（爱丽，生产企业：日本参天制药株式会社，批准文
号：进口药品注册证Ｈ２００３０６８２）滴双眼，４次／日。
连续治疗４周。
!


#

　 观察指标
１ ３ １两组患者治疗前后的眼部情况　 治疗前和治
疗后４周时，分别观察两组患者治疗前后的眼部情
况，包括临床症状积分、干眼仪等级、泪眼分泌试验
ＳｃｈｉｍｅｒⅠ、泪膜破裂时间（ｂｒｅａｋｕｐ ｔｉｍｅ，ＢＵＴ）、角
膜荧光素染色ＦＬ。临床症状积分包括干涩、流泪、
畏光、灼热感四个方面，无症状为０分、轻度不适为
１分、中度不适可缓解为２分、剧烈不适感为３分；
干眼仪采用日本Ｋａｗａ公司生产的Ｃｌａｓｓ１仪器，检
测泪膜形态并拍照后与标准泪膜照片比较，病变程
度由轻到重分为１ ～ ５级。泪膜破裂时间ＢＵＴ测量
时将１％荧光素钠滴入结膜囊，瞬目２ ～ ３次，裂隙
灯蓝光下检查。令患者向前注视，不瞬目，观察角
膜表面绿色泪液膜破裂所需时间；泪眼分泌试验
Ｓｃｈｉｍｅｒ测定时用５ ｍｍ ×３５ ｍｍ滤纸条，一端５ ｍｍ
处折叠弯曲插入结膜囊，悬挂在下眼睑内或外中１ ／ ３
处。测定５分钟时，泪液湿润的长度；角膜荧光素染
色ＦＬ测定时，将１％荧光素钠滴入结膜囊后，分别
观察四个象限内的荧光染色情况，无、轻、中、重分
别为０、１、２、３分。
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１ ３ ２　 两组患者治疗前后的生活质量情况　 治疗
前和治疗后１周、２周、３周、４周时，采用生活质量
核心量表（ＱＬＱＣ３０）［４］进行测评患者总体生活质
量情况，包括躯体功能、心理功能、社会功能、认知
功能和总体生活质量，总分１００、每１０分为一个等
级，得分越高表示生活质量越好。
!


$

　 统计学方法
采用ＳＰＳＳ １８ ０软件分析，临床症状积分、干眼

仪等级、ＳｃｈｉｍｅｒⅠ评分、泪膜破裂时间ＢＵＴ、荧光素
染色ＦＬ评分、生活质量等计量资料采用均数±标
准差（ｘ ± ｓ）表示，治疗前后的比较采用两配对样本ｔ
检验，两组间比较采用两独立样本ｔ检验。检验标
准：Ｐ ＜０ ０５。
"

　 结果
"


!

　 两组患者治疗前后的眼表情况
治疗前，两组患者眼表情况的差异无统计学意

义（Ｐ ＞ ０ ０５）；治疗后，两组患者的临床症状积分、
干眼仪等级、荧光素染色ＦＬ评分均低于治疗前，
ＳｃｈｉｍｅｒⅠ评分、泪膜破裂时间ＢＵＴ均高于治疗前，
差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５）；且观察组的临床症
状积分（２ ９ ± ０ ７）、干眼仪等级（２ ６ ± ０ ５）均低于
对照组，ＳｃｈｉｍｅｒⅠ评分（６ ８ ± ２ ９）ｍｍ、泪膜破裂时
间ＢＵＴ（５ ２ ± ０ ９）秒均高于对照组，差异有统计学

意义（Ｐ ＜０ ０５）。荧光素染色ＦＬ评分（２ １ ± ０ ８）
与对照组比较，无统计学意义（Ｐ ＞０ ０５）。见表１。
"


"

　 两组患者治疗前后的生活质量情况
治疗前，两组患者生活质量评分的差异无统计学

意义（Ｐ ＞ ０ ０５）；治疗后，两组患者生活质量评分均
高于治疗前，差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５）；且治疗
后观察组的生活质量１周（８５ ２ ±１５ ５）、２周（８９ ４ ±
１７ ８）、３周（９３ ７ ± ２０ ４）和４周（９５ １ ± ２２ ３）时，均
高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ ＜０ ０５）。见表２。
#

　 讨论
２００７年国际干眼病专题研究会将干眼定义为：

多因素所致的一种泪液和眼球表面的疾病，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［５］。２０１３年１月
中华医学会眼科学分会角膜病学组对干眼作了新
的定义：即干眼是泪液的量或质或流体动力学异常
引起的泪膜不稳定和（或）眼表损害，从而导致眼不
适症状及视功能障碍的一类疾病。中国临床出现
的各种名称（如干眼病、干眼症及干眼综合征等）均
统一称为干眼［３］。

泪膜由外至内依次为由睑板腺体分泌的脂质
层、由泪腺和副泪腺分泌的水样层、由结膜杯状细
胞分泌的黏蛋白层，对维持眼表面的健康具有十分

表１　 观察组和对照组患者治疗前后的眼表情况比较（ｘ ± ｓ）
组别 时间 临床症状积分 干眼仪等级 ＳｃｈｉｍｅｒⅠ（ｍｍ） ＢＵＴ（ｓ） 荧光素染色ＦＬ
观察组

治疗前 ９ ６ ± １ ８ ３ ８ ± ０ ９ ４ ５ ± １ ２ ２ ５ ± ０ ８ ２ ７ ± １ ４

治疗后 ２ ９ ± ０ ７ａｂ ２ ６ ± ０ ５ａｂ ６ ８ ± ２ ９ａｂ ５ ２ ± ０ ９ａｂ ２ １ ± ０ ８ｂ

对照组
治疗前 ９ ４ ± １ ９ ３ ７ ± １ ０ ４ ７ ± １ ３ ３ １ ± ０ ９ ２ ８ ± １ ８

治疗后 ５ ５ ± １ ２ｂ ３ ４ ± １ ３ｂ ５ ０ ± ２ １ｂ ４ ５ ± １ １ｂ ２ ３ ± ０ ９ｂ

注：与对照组比较，ａＰ ＜ ０ ０５；与治疗前比较，ｂＰ ＜ ０ ０５

表２　 观察组和对照组患者治疗前后的生活质量比较（ｘ ± ｓ）
组别 治疗前 治疗后１周 治疗后２周 治疗后３周 治疗后４周
观察组 ７８ ８ ± １３ ２ ８５ ２ ± １５ ５ａｂ ８９ ４ ± １７ ８ａｂ ９３ ７ ± ２０ ４ａｂ ９５ １ ± ２２ ３ａｂ

对照组 ７９ １ ± １４ １ ８０ ２ ± １４ ５ ８４ ２ ± １５ ４ｂ ８８ ９ ± １３ ９ｂ ８９ ４ ± １８ ９ｂ

ｔ值 ０ ７８２ ４ ９９８ ５ ８９２ ０ ０３９ ６ ７２３

Ｐ值 ０ １０８ ０ ０４２ ０ ０３７ ５ ３２７ ０ ０３１

注：与对照组比较ａＰ ＜ ０ ０５，与治疗前比较ｂＰ ＜ ０ ０５
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重要的价值。其主要功能主要包括以下几方面：
（１）润滑眼表，提供光滑的光学面；（２）湿润及保护
角膜及结膜上皮；（３）通过机械冲刷及其抗菌成份
抑制微生物生长；（４）向角膜提供必要的营养物
质［６］。因此当泪液生成不足或蒸发过强时，都会导
致泪膜不稳定，进而引起眼部干涩感、异物感、烧灼
感、痒感、畏光、眼红、视物模糊、视力波动、视疲劳
等干眼病的临床症状，对患者正常的生活和工作均
造成影响［７］。该病是目前临床上最常见的眼表疾
病，美国的流行病学研究显示该病在４８岁以上的人
群中发病率超过了１５％ ［８］。人工泪液治疗是该病
最常用的治疗方法，其中玻璃酸钠滴眼液属于非牛
顿液体，具有较高的粘弹性，可以改善角膜表面的
规则性并起到润滑、保湿作用［９］。干眼病患者使用
人工泪液对症治疗的确可以缓解症状，而大部分患
者一旦停药，症状便复发。由于多数人工泪液含有
抗生素和防腐剂成分，会对泪膜的稳定性造成影
响，因而不利于长期使用。

根据中国传统医学，干眼病属于“神水将枯”范
畴，且肝开窍于目、在液为泪，若肝气阴亏虚则会引
起目失濡养、目生干涩［１０１１］。本研究中所用的逍生
散颗粒剂是中国中医科学院眼科医院谢立科主任
医师在多年临床实践中，病症结合，并从病因治疗
入手，采用逍遥散和生脉饮为代表方剂，逐渐精炼
并重新组方而成。逍遥散出自《太平惠民和剂局
方》，为疏肝健脾之良剂，能够发挥养肝体、助肝用、
通肝气的作用［１２］；方中柴胡疏肝解郁，使肝气得以
条达，白芍酸苦微寒，养血敛阴，柔肝缓急共为君
药；当归甘辛苦温，养血和血，且气香可理气，为血
中之气药，党参益气生津，生地养阴润目共为臣药。
生脉散出自《内外伤辨惑论》，为养阴生津之方剂，
能够发挥通达肝气、充沛阴津的作用［１３］，方中麦冬
养阴润肺，五味子酸温敛肺生津为佐药；薄荷以散
郁遏之气，引药上行为使药。诸药合药，共奏疏肝
理气，养阴生津，益气明目之功效。

本研究中课题组分析了逍生散颗粒剂治疗干
眼病的临床疗效，旨在为临床工作中干眼病的治疗
提供更多理论依据。通过检测眼表相关指标可知，
观察组的临床症状积分、干眼仪等级均低于对照
组，ＳｃｈｉｍｅｒⅠ评分、泪膜破裂时间ＢＵＴ均高于对照
组。这就说明观察组患者治疗后的泪膜更为稳定、
干眼症状得到缓解。

同时，由于持续的干眼症症状会对患者正常的

生活造成不利影响，因而课题组还观察了治疗过程
中不同时间点处两组患者的生活质量情况。由结
果可知，治疗后１周、２周、３周和４周时，观察组的
生活质量评分均高于对照组。这就说明观察组患
者在接受治疗后生活质量得到了更为明显的改善。

综合以上讨论和分析，可以得出结论：口服中
药逍生散颗粒剂治疗干眼病疗效明显优于人工泪
液。不仅可明显改善干眼病患者的眼表情况、大大
提高其生活质量，而且中药治疗疗效稳定、持久，无
副作用。

参考文献
［１］　 李平山．干眼症中医临床研究概述［Ｊ］．环球中医药，２０１２，５

（３）：２３７２４０．
［２］　 张明明，庄曾渊，谢立科．中西医治疗干眼病的临床研究概况

与述评［Ｊ］．中华中医药学刊，２００９，２７（５）：１０２６１０２８．
［３］　 中华医学会眼科学分会角膜病学组．干眼临床诊疗专家共识

（２０１３）［Ｊ］．中华眼科杂志，２０１３，４９（１）：７３７５．
［４］　 Ｂｊｏｒｄａｌ Ｋ，ｄｅ Ｇｒａｅｆｆ Ａ，Ｆａｙｅｒｓ ＰＭ，ｅｔ ａｌ． Ａ １２ ｃｏｕｎｔｒｙ ｆｉｅｌｄ

ｓｔｕｄｙ ｏｆ ｔｈｅ ＥＯＲＴＣ ＱＬＱＣ３０ （ｖｅｒｓｉｏｎ ３． ０）ａｎｄ ｔｈｅ ｈｅａｄ ａｎｄ
ｎｅｃｋ ｃａｎｃｅｒ ｓｐｅｃｉｆｉｃ ｍｏｄｕｌｅ （ＥＯＲＴＣ ＱＬＱＨ＆Ｎ３５）ｉｎ ｈｅａｄ
ａｎｄ ｎｅｃｋ ｐａｔｉｅｎｔｓ． ＥＯＲＴＣ Ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ Ｌｉｆｅ Ｇｒｏｕｐ［Ｊ］． Ｅｕｒ Ｊ
Ｃａｎｃｅｒ，２０００，３６（１４）：１７９６１８０７．

［５］　 Ｌｅｍｐ Ｍ，Ｂａｕｄｏｕｉｎ Ｃ，Ｂａｕｍ Ｊ，ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎ ａｎｄ ｃｌａｓｓｉ
ｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ｄｒｙ ｅｙｅ ｄｉｓｅａｓｅ：ｒｅｐｏｒｔ ｏｆ ｔｈｅ ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎ ａｎｄ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａ
ｔｉｏｎ ｓｕｂｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｏｆ ｔｈｅ ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｄｒｙ ｅｙｅ ｗｏｒｋｓｈｏｐ［Ｊ］． Ｏｃｕｌ
Ｓｕｒｆ，２００７，５（２）：７５９２．

［６］　 Ｓｔｅｖｅｎｓｏｎ Ｗ，Ｃｈａｕｈａｎ ＳＫ，Ｄａｎａ Ｒ． Ｄｒｙ ｅｙｅ ｄｉｓｅａｓｅ：ａｎ ｉｍ
ｍｕｎｅｍｅｄｉａｔｅｄ ｏｃｕｌａｒ ｓｕｒｆａｃｅ ｄｉｓｏｒｄｅｒ［Ｊ］． Ａｒｃｈ Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌ，
２０１２，１３０（１）：９０１００．

［７］　 刘祖国．干眼的诊断［Ｊ］．中华眼科杂志，２００２，３８（５）：６５６７．
［８］　 Ｅｑｒｉｌｍｅｚ Ｓ，Ａｓｌａｎ Ｆ，Ｋａｒａｂｕｌｕｔ Ｇ，ｅｔ ａｌ． Ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆ ｔｈｅ

ＳｍａｒｔＰｌｕｇＴＭ ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｐｒｉｍａｒｙ Ｓｊｏｇｒｅｎｓ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｗｉｔｈ

ｋｅｒａｔｏｃｏｎｊｕｎｃｔｉｖｉｔｉｓ ｓｉｃｃａ：ｏｎｅｙｅａｒ ｆｏｌｌｏｗｕｐ ｓｔｕｄｙ［Ｊ］． Ｒｈｅｕ
ｍａｔｏｌ Ｉｎｔ，２０１１，３１（１２）：１５６７１５７０．

［９］　 李洁，黄蒂，周希彬． 玻璃酸钠联合ｒｈＥＧＦ滴眼液治疗白内
障摘除术后干眼的疗效［Ｊ］．国际眼科杂志，２０１１，１１（９）：
１６３４１６３５．

［１０］　 李平山．中医辨证联合倍然滴眼治疗白内障术后干眼症７６
例［Ｊ］．环球中医药，２０１２，５（４）：３０３３０４．

［１１］　 嵇波，陈家旭，鲁兆麟，等． 逍遥散对人体神经内分泌免疫系
统的影响［Ｊ］．北京中医药大学学报，２００３，２６（６）：４８５１．

［１２］　 韦企平． 名方逍遥散加减治疗青盲、暴盲和其他眼病［Ｊ］．中
国中医眼科杂志，２０１２，２２（３）：１９５１９７．

［１３］　 谢立科，朱志容，张明明． 逍遥散联合生脉散治疗干眼病的临
床研究［Ｊ］．中国中医眼科杂志，２００９，１９（２）：７１７３．

（收稿日期：２０１３０５１８）
（本文编辑：秦楠）
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