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杞菊地黄丸联合重组人表皮生长因子滴眼液
治疗白内障术后干眼症的疗效分析*

赵强1，孙墩坡1，滕光红1，杨晓明2

（南京中医药大学连云港附属医院 1.眼科，2.治未病中心，江苏 连云港 222004）

摘要：目的 探讨杞菊地黄丸联合重组人表皮生长因子（rhEGF）衍生物滴眼液治疗白内障术后干眼症的临

床疗效。方法 选取2018年6月—2021年1月南京中医药大学连云港附属医院收治的白内障术后干眼症患者92例

（92眼），采用随机数字表法分为对照组（rhEGF 衍生物滴眼液治疗）和联合组（杞菊地黄丸+rhEGF 衍生物滴眼

液治疗），每组46例（46 眼）。比较两组患者治疗前后中医临床症状评分、角膜荧光色素染色（FLS）评分、泪膜

破裂时间（BUT）及基础泪液分泌量（SIt）、临床疗效及不良反应。结果 治疗后联合组主症、次症及总分低于对

照组（P <0.05）。治疗后，两组患者FLS评分低于治疗前（P <0.05），联合组BUT、SIt高于对照组（P <0.05）。联

合组临床疗效和总有效率高于对照组（P <0.05）。治疗期间，两组患者均未出现明显不良反应。结论 杞菊地黄

丸联合rhEGF衍生物滴眼液治疗白内障术后干眼症可缓解临床症状，保护角膜上皮细胞的完整性，提高泪膜的稳

定性，增加泪液分泌，提高临床疗效，且安全可靠。
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Efficacy of Qiju Dihuang Pill combined with rhEGF derivative eye
drops in the treatment of dry eye after cataract surgery*
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Abstract: Objective To investigate the clinical efficacy of Qiju Dihuang Pill combined with recombinant

human epidermal growth factor (rhEGF) derivative eye drops in the treatment of dry eye after cataract surgery.

Methods A total of 92 patients (92 eyes) with dry eye after cataract surgery who were admitted to our hospital from

June 2018 to January 2021 were selected and divided into the control group (rhEGF derivative eye drops treatment)

and the combination group (Qiju Dihuang Pill combined with rhEGF derivative eye drops treatment), with 46 cases

(46 eyes) in each group. The traditional Chinese medicine (TCM) symptom score, corneal fluorescein staining (FLS)

score, tear film break-up time (BUT) and basic tear secretion via Schirmer's test were compared between the two

groups before and after treatment. The clinical efficacy and adverse reactions during the treatment were also

compared between the two groups. Results After the treatment, the TCM primary symptom score, secondary

symptom score and the overall score of the combination group were lower than those of the control group (P < 0.05).

The FLS scores of the two groups were lower after the treatment than those before the treatment (P < 0.05). The

BUT was longer and the basic tear secretion was greater in the combination group compared with the control group
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(P < 0.05). The clinical efficacy and the overall effective rate were higher in the combination group than those in the

control group (P < 0.05). During the treatment, there were no obvious adverse reactions in both groups.

Conclusions Qiju Dihuang Pill combined with rhEGF derivative eye drops can relieve clinical symptoms, protect

the integrity of corneal epithelial cells, enhance the stability of the tear film, and increase the tear secretion, thereby

improving the clinical efficacy in the treatment of dry eye after cataract surgery safely and reliably.

Keywords: cataract; dry eye; Qiju Dihuang Pill; recombinant human epidermal growth factor

白内障是发生于晶状体的常见疾病，任何晶

状体的浑浊均可称为白内障。相关研究报道，白

内障是视力残疾、致盲的常见原因，人群患病率

高达25%[1]。手术治疗可有效重建患者视功能，但

也会带来不同程度的创伤，部分患者术后会出现

异物感、眼睛干涩等并发症，长久会造成角结膜

病变即干眼症[2-3]。目前临床多采用人工泪液、重

组 人 表 皮 生 长 因 子（recombinant human epidermal

growth factor, rhEGF）衍生物滴眼液等西药治疗白内

障术后干眼症，但治疗效果仍需进一步提高[4-5]。

相关研究报道，杞菊地黄丸对干眼症具有养肝明

目、滋阴益肾的作用。目前杞菊地黄丸联合rhEGF

衍生物滴眼液治疗白内障术后干眼症的临床疗效

尚不明确[6]。因此，本研究将其联合治疗白内障术

后干眼症的效果。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2018年 6月—2021年 1月南京中医药大学

连云港附属医院收治的92例白内障术后干眼症患者

（92眼）。将其随机分为对照组和联合组，每组46例

（46眼）。对照组男性25例，女性21例；年龄43～72岁，

平均（50.87±8.65）岁；干眼病程 6 个月～2 年，平均

（1.47±0.51）年；体质量指数（body mass index, BMI）

16.38～27.43 kg/m2，平均（23.02±3.58）kg/m2。联合组男

性 22 例，女性 24 例；年龄 41～75 岁，平均（51.28±

8.97）岁；干眼病程5个月～2.5年，平均（1.52±0.58）

年；BMI 16.33～27.58 kg/m2，平均（23.45±3.87）kg/m2。

本研究经医院医学伦理委员会批准，患者均签署知

情同意书。两组患者基线资料比较，差异无统计学

意义（P >0.05），具有可比性（见表1）。

1.2 纳入与排除标准

1.2.1 纳入标准 西医诊断符合《中华眼科学》[7]

干眼症的诊断标准：①存在眼皮有沉重感、异物

感、痒感、眼睛干涩、流泪、疼痛、视物模糊、畏光、

眼红、视疲劳、分泌物增多等慢性症状（≥ 2项）；

② 角 膜 荧 光 色 素 染 色 颜 色（corneal fluorescein

staining, FLS）评分≥1分；③泪膜破裂时间（tear film

break-up time, BUT）< 5 s，基础泪液分泌量（basal

tear secretion, SIt）≤ 5 mm/ 5 min；同时具备上述3项

情况即可确诊为干眼症。中医诊断符合《中医眼科

学》[8]干眼症的诊断标准：①年龄> 18 岁；②单眼

发病；③首次采用本研究药物治疗；④依从性良

好；⑤近3个月无精神类或雌激素类药物使用史。

1.2.2 排除标准 ①有药物、酒精依赖性者；②合

并严重沙眼、泪道阻塞、结膜瘢痕化或外伤所致

白内障者；③合并严重肝、肾及心脑血管疾病者；

④合并类风湿关节炎、干燥综合征等免疫疾病者；

⑤合并恶性肿瘤或精神异常者；⑥娠妊或哺乳期妇

女；⑦有眼局部其他疾病史者；⑧对本研究所有药

物过敏者；⑨治疗依存性差者；⑩合并精神疾病或

认知功能障碍者；⑪先天性无泪腺、无泪症者。

1.3 方法

1.3.1 对照组 给予rhEGF衍生物滴眼液（深圳市

华生元基因工程发展有限公司，国药准字S20040006，

规格：3 ml∶15 000 IU）治疗，1滴/次，3次/d，连续治

疗12周。

1.3.2 联合组 在对照组基础上给予杞菊地黄丸

（南阳市仲景宛西制药股份有限公司，国药准字

Z41021905，规格：240丸）治疗，8丸/次，2次/d，连续

治疗12周。

表1 两组患者临床资料比较 （n =46）

组别

联合组

对照组

t / χ2 值

P 值

男/女/

例

22/24

25/21

0.391

0.532

年龄/

（岁，x±s）

51.28±8.97

50.87±8.65

0.223

0.824

干眼病程/

月

1.52±0.58

1.47±0.51

0.439

0.662

BMI/

（kg/m2）

23.45±3.87

23.02±3.58

0.553

0.582
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1.4 观察指标

1.4.1 中医临床症状评分 治疗前后对所有患者

的临床症状进行评分。中医临床症状评分包括主

症：眼干涩畏光、视物易疲劳、白睛有淡红血丝、

视物不清，次症：腰酸膝软、耳鸣头晕、易怒烦

躁、口干咽喉燥、舌苔薄黄、脉细数。依据 《中

医眼科学》[8]，采用4级评分，主症每项0分、2分、

4分、6分，次症每项0～3分，总分0～42分，分数

越高表明病情越严重。

1.4.2 FLS评分、BUT及SIt ①FLS评分：患眼结

膜囊内滴入1滴荧光素钠溶液，嘱患者眨眼数次，

观察4个象限染色情况，将无着色、散点状着色、

弥漫点状着色及片状着色分别评为0分、1分、2分、

3 分，总分 0～12 分，分数越高表明病情越严重。

②BUT检查：患眼结膜囊内1滴入滴荧光素钠溶液，

采用裂隙灯钴蓝色滤片观察最后一次瞬目至角膜第

1个黑斑出现的时间，重复3次，取平均值。③SIt：

分别于治疗前后行泪液分泌实验，将测试滤纸首端

于折线标记处反折后置于患眼下眼睑中外1/3交界处

的睑结膜囊颞，患者双眼闭眼5 min后取出滤纸并

测量滤纸浸湿长度。

1.4.3 临床疗效 依据《中医病证诊断疗效标

准》[9]判定临床疗效。①治愈：临床症状评分降低≥
90%，裂隙灯检查结膜角膜及泪液情况正常；②显

效：临床症状评分降低70%～90%，结膜角膜、泪

液情况较治疗前明显改善；③有效：临床症状评

分降低30%～69%，膜角膜及泪液情况较治疗前有

所好转；④无效：临床症状评分降低< 30%，裂隙

灯检查结果与治疗前无明显改变。总有效率=（治

愈+显效+有效）/总例数×100%。

1.4.4 不良反应 记录两组患者治疗期间不良反

应情况。

1.5 统计学方法

数据分析采用 SPSS 23.0 统计软件。计量资料

以均数±标准差（x±s）表示，比较用配对 t 检验或

t 检验；等级资料以等级表示，比较用秩和检验；

计数资料以率（%）表示，比较用 χ2 检验。P <0.05

为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后中医临床症状评分比较

治疗前两组患者主症、次症及总分比较，t 检

验，差异无统计学意义（P >0.05）；治疗后两组患

者主症、次症及总分比较，差异有统计学意义（P <

0.05），联合组低于对照组。见表2。

联合组治疗前后主症、次症及总分比较，差

异有统计学意义（t =24.751、29.086 和 23.303，均 P =

0.000），治疗后均降低；对照组治疗前后主症、次

症及总分比较，差异有统计学意义（t =18.875、24.54

和18.267，均P =0.000），治疗后均降低。见表2。

2.2 两组患者治疗前后FLS评分、BUT及SIt比较

治疗前两组患者 FLS 评分、BUT 及 SIt 比较，

经 t 检验，差异无统计学意义（P >0.05）；治疗后两

组患者 FLS 评分、BUT 及 SIt 比较，差异有统计学

意义（P <0.05），FLS评分低于对照组，BUT、SIt高

于对照组。见表3。

联合组治疗前后 FLS 评分、BUT 及 SIt 比较，

差异有统计学意义（t =30.950、24.376 和 28.246，均

P =0.000），治疗后FLS评分降低，BUT、SIt 升高；

对照组治疗前后 FLS 评分、BUT 及 SIt 比较，差异

有统计学意义（t =20.990、20.345 和 30.027，均 P =

0.000），治疗后 FLS 评分降低，BUT、SIt 升高。

见表3。

表2 两组患者治疗前后中医临床症状评分比较 （n =46，分，x±s）

组别

联合组

对照组

t 值

P 值

主症

治疗前

16.21±3.12

15.85±3.08

0.575

0.567

治疗后

4.05±1.17†

6.48±1.36†

9.482

0.000

次症

治疗前

9.85±1.51

9.75±1.43

0.337

0.737

治疗后

2.76±0.65†

3.94±0.73†

8.451

0.000

总分

治疗前

26.06±5.43

25.60±5.21

0.428

0.670

治疗后

6.81±1.38†

10.42±2.15†

9.891

0.000

注 ：†与治疗前比较，P <0.05。
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2.3 对比两组患者临床疗效

两组患者临床疗效比较，经秩和检验，差异

有统计学意义（Z =5.438，P =0.016），联合组高于对

照组。两组总有效率比较，经 χ2检验，差异有统

计学意义（χ2=4.842，P =0.028），联合组高于对照

组。见表4。

2.4 两组患者不良反应比较

两组患者治疗期间均未出现明显不良反应。

3 讨论

干眼症是由多种因素导致的泪液分泌异常或动

力学异常，使泪膜稳定性降低，同时伴发眼表组织

病变、眼部不适等，多表现为视物疲劳、眼干痒等

临床症状[10-11]。目前临床多采用 rhEGF衍生物滴眼

液治疗干眼症，虽然可缓解临床症状，但是疗效还

有待进一步提高[12-14]。中医认为白内障属“白涩症”

范畴，其病机主要为肝肾阴虚，致使阴血不足、目

失所养，导致眼干涩。现代中医学认为，白涩症的

发生主要与肝、肾、肺三脏有关，肝开窍于目、肝

受血则可视[15]。故治疗肝肾阴虚型干眼症应以补气

养血、养肝滋阴、益精明目为主。

本研究结果显示，治疗后联合组主症、次症及

总分均低于对照组，rhEGF衍生物滴眼液中的表皮

生长因子，能够提高角膜上皮细胞增殖速度，加快

创伤修复。本研究中采用的杞菊地黄丸中的枸杞子

味甘，性平，具有滋肾、润肺、补肝、明目等作

用；菊花味甘、苦，性微寒，具有散风清热，平肝

明目的功效；熟地黄味甘，性微温，具有滋阴，补

血等作用；酒萸肉味酸、涩，性微温，具有补肾益

精、滋补肝肾等作用；牡丹皮味辛、苦，性寒，具

有清热、活血的作用；山药味甘，性平，具有健

脾、补肺、固肾、益精等作用；茯苓味甘，性平，

具有利水渗湿、健脾宁心等作用；泽泻味甘，性

寒，具有利水、泄热等作用；全方共奏健脾化痰，

燥湿之效，有利于改善临床症状。现代药理研究表

明，枸杞子中的活性成分具有调节免疫功能、护肝

及抗氧化等作用[16-17]；菊花富含的维生素A具有抑

菌、消炎等作用。rhEGF可刺激泪腺细胞增殖，并

促使角膜上皮细胞再生、泪腺分泌[18]。刘蕴劼等[19]

研究发现，采用玻璃酸钠联合rhEGF凝胶治疗白内

障术后干眼症疗效较好。杞菊地黄丸联合rhEGF衍

生物滴眼液治疗白内障术后干眼症效果优于独立使

用，可近一步缓解干眼症患者的临床症状，提高

疗效。

FLS评分是临床评估表皮细胞完整性的常用指

标[20]。BUT、SIt可反映患者泪膜的稳定性、泪液分

泌情况[21-22]。本研究结果表明，治疗后联合组FLS

评分低于对照组，BUT、SIt则高于对照组，提示杞

菊地黄丸联合rhEGF衍生物滴眼液治疗白内障术后

干眼症有利于保护角膜上皮细胞的完整性，提高泪

膜的稳定性，并增加泪液分泌。王科等[23]也研究发

现，中药熏蒸联合杞菊地黄丸治疗白内障术后干眼

症可通过保护角膜上皮细胞的完整性，提高泪膜的

稳定性，同时增加泪液分泌，改善泪液分泌质量，

近而提高疗效。本研究中，联合组总有效率高于对

表3 两组患者治疗前后FLS评分、BUT及SIt比较 （n =46，x±s）

组别

联合组

对照组

t 值

P 值

FLS评分

治疗前

10.06±1.48

10.12±1.56

0.195

0.846

治疗后

3.12±0.35†

4.98±0.57†

19.465

0.000

BUT/s

治疗前

5.03±0.85

4.96±0.78

0.425

0.672

治疗后

12.38±1.86†

9.82±1.42†

7.658

0.000

SIt/mm

治疗前

3.87±0.51

3.92±0.58

0.453

0.651

治疗后

10.35±1.47†

8.81±0.94†

6.178

0.000

注 ：†与治疗前比较，P <0.05。

表4 两组患者临床疗效比较 [n =46，例（%）]

组别

联合组

对照组

治愈

20（43.48）

15（32.61）

显效

12（26.09）

10（21.74）

有效

10（21.74）

9（19.57）

无效

4（8.70）

12（26.09）

总有效率

42（91.30）

34（73.91）
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照组，提示杞菊地黄丸联合rhEGF衍生物滴眼液治

疗白内障术后干眼症可提高临床疗效。同时，治疗

期间两组患者均未发生明显不良反应，安全可靠。

综上所述，杞菊地黄丸联合rhEGF衍生物滴眼

液治疗白内障术后干眼症可有效缓解临床症状，

保护角膜上皮细胞的完整性、提高泪膜的稳定性，

增加泪液分泌，提高临床疗效，且安全可靠，值

得在临床上推广应用。
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