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杞菊地黄丸联合玻璃酸钠滴眼液治疗
干眼症的效果分析*

陈耀华， 顾佩霞
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摘要 ： 目的　探讨杞菊地黄丸联合玻璃酸钠滴眼液治疗干眼症的疗效。方法　选取2020年4月—2022年4月

南通市中医院眼科收治的干眼症患者104例。将患者以随机数字表法分为研究组和对照组，每组52例。对照组予

以玻璃酸钠滴眼液治疗，研究组则在对照组的基础上增用杞菊地黄丸。对比两组患者临床疗效，治疗前后泪液分

泌试验（SIT）以及泪膜破裂时间（BUT）水平，治疗前后泪液中溶菌酶、表皮生长因子（EGF）以及乳铁蛋白

（LF）水平。结果　研究组总有效率高于对照组（P <0.05）。两组患者治疗前SIT、BUT比较，差异无统计学意义

（P >0.05）。研究组治疗后SIT、BUT高于对照组（P <0.05）。研究组治疗前后SIT、BUT的差值高于对照组（P <

0.05）。两组患者治疗前泪液中溶菌酶、EGF、LF比较，差异无统计学意义（P >0.05）。研究组治疗后泪液中溶菌

酶、EGF、LF高于对照组（P <0.05）。研究组治疗前后泪液中溶菌酶、EGF、LF的差值高于对照组（P <0.05）。

结论　杞菊地黄丸联合玻璃酸钠滴眼液治疗干眼症的临床效果较佳，可显著改善基础泪液分泌。
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Abstract:  Objective To study the clinical effect of Qiju Dihuang Pill combined with sodium hyaluronate eye 

drops in the treatment of xerophthalmia.  Methods A total of 104 xerophthalmia patients admitted to the Department 

of Ophthalmology of Nantong Hospital of Traditional Chinese Medicine were selected and divided into study group 

and control group by the random number table method, with 52 cases in each group. The control group was treated 

with sodium hyaluronate eye drops, while the study group was additionally given Qiju Dihuang Pill. The clinical 

effects of the two groups were compared. The positive rate of Schirmer I test (SIT), tear breakup time (BUT), and the 

levels of lysozyme, epidermal growth factor (EGF) and lactoferrin (LF) in tears before and after the treatment were 

also compared between the two groups.  Results The overall effective rate of the study group was higher than that of 

the control group (P < 0.05). There was no significant difference in the positive rate of SIT and BUT between the two 

groups before the treatment (P > 0.05), while the positive rate of SIT and BUT after the treatment in the study group 

were higher than those in the control group (P < 0.05). The differences of the positive rate of SIT and BUT before and 

after the treatment in the study group were higher than those in the control group (P < 0.05). There was no significant 

difference in the levels of lysozyme, EGF and LF in tears between the two groups before the treatment (P > 0.05). 

After the treatment, the levels of lysozyme, EGF and LF in tears of the study group were higher than those of the 
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control group (P < 0.05), and the differences of the levels of lysozyme, EGF and LF in tears before and after the 

treatment in the study group were higher than those in the control group (P < 0.05).  Conclusions Qiju Dihuang Pill 

combined with sodium hyaluronate eye drops shows great efficacy in the treatment of xerophthalmia by significantly 

improving basic tear secretion.

Keywords:  xerophthalmia; Qiju Dihuang Pill; sodium hyaluronate eye drops; clinical effect; tear secretion

干眼症属于眼科较为常见的疾病之一，主要临

床表现特征涵盖眼部干燥感、疲劳感、异物感以及

烧 灼 感 等 ，会 导 致 患 者 的 视 力 发 生 不 同 程 度 的 降

低，继而对其日常生活以及工作造成影响[1]。随着

近年来人们生活方式的不断改变，加之电子终端的

应用日益普及，干眼症的发病率逐年上升[2]。目前，

临床上主要采用人工泪液以及抗生素眼膏等药物

治疗干眼症，但难以根治。中医认为，干眼症当属

“燥痹”范畴，治疗原则当以滋养肝肾、养阴生津以

及养血补气为主，而枸菊地黄丸是基于六味地黄丸

发展而来的中药方剂，具有滋养肝肾、养阴生津以

及养血补气的作用[3]。鉴于此，本文通过研究杞菊

地黄丸联合玻璃酸钠滴眼液治疗干眼症的临床效

果，以期为临床干眼症的治疗提供一种更为安全有

效的方案，现报道如下。

1 资料与方法

1.1　一般资料

选取 2020 年 4 月—2022 年 4 月南通市中医院眼

科收治的 104 例干眼症患者。其中，男性 61 例，女性

43 例；年龄 22～65 岁，平均（47.13±10.32）岁；病程

6 个月～3 年，平均（1.41±0.33）年；体质量指数 19～

26 kg/m2，平均（23.18±1.33）kg/m2。纳入标准：①符

合《中国干眼专家共识：检查和诊断（2020 年）》[4]诊

断标准；②符合《中医眼科学》[5]神水将枯、肝肾阴虚

型辩证：目珠干燥无光泽，视物模糊，畏光，视久疲

劳 ，伴 失 眠 多 梦 、舌 红 少 津 、苔 薄 、脉 数 ；③年 龄≥ 

18 岁。排除标准：①心、肝、肾等脏器发生严重病

变；②对本研究相关药物过敏；③伴其他眼部疾病；

④入组前 6 个月内有眼部手术史；⑤入组前 1 个月

内 使 用 本 研 究 相 关 药 物 或 其 他 治 疗 干 眼 症 药 物 ；

⑥同时参与了其他研究；⑦研究期间因故失访或退

出。将患者以随机数字表法分为研究组和对照组，

每组 52 例。研究组男性 30 例，女性 22 例；年龄 23～

65 岁，平均（47.11±10.32）岁；病程 6 个月～3 年，平

均（1.41±0.32）年 ；体 质 量 指 数 19～25 kg/m2，平 均

（23.16±1.33）kg/m2。对照组男性 31 例，女性 21 例；

年龄 22～65 岁，平均（47.15±10.33）岁；病程 6 个月～

3 年，平均（1.42±0.31）年；体质量指数 19～26 kg/m2，

平均（23.20±1.34）kg/m2。各组一般资料比较，差异

无统计学意义（P >0.05）。本研究经医院伦理委员

会批准，患者签署知情同意书。

1.2　方法

对照组予以玻璃酸钠滴眼液治疗，即 0.1% 玻璃

酸 钠 滴 眼 液 [ 参 天 制 药 ( 中 国) 有 限 公 司 ，批 号

20190129，规格：5 mL∶5 mg（0.1%）]滴眼，1～2 滴/次，

3 次/d，滴眼之后要求受试者闭眼休息 10 min。研究

组则在对照组的基础上增用杞菊地黄丸（河南省仲

景宛西制药股份有限公司，批号 190203，规格：每 8

丸相当于原药材 3 g）治疗，口服，8 丸/次，3 次/d。两组

均连续治疗 1 个月。

1.3　观察指标

记 录 两 组 患 者 治 疗 前 后 泪 液 分 泌 试 验

（schirmer I test, SIT）值 、泪 膜 破 裂 时 间（break-up 

time, BUT）。将 20 g/L 荧光素钠溶液 1μL 滴于患者

下眼睑结膜囊，嘱患者闭上眼睛，使荧光素钠溶液

均匀涂抹于角膜表层，用裂隙灯在钴蓝光下观察角

膜，瞬目后嘱患者保持不动，观察泪膜上第 1 个破裂

点为 BUT，测量 3 次取平均值。轻拉患者的下眼睑，

避免刺激患者流泪，指导患者眼球保持上翻，将泪

液 分泌试纸轻轻放入下眼睑外 1/3 结膜囊内，闭眼

5 min 后测量试纸湿润长度。

治疗前后在结膜囊内滴入0.9%生理盐水1～2滴，

待泪液与生理盐水充分混合后，采用毛细玻璃管收

集泪液置于离心管中，放于-20 ℃冰箱保存待检。采

用微量快速比浊法检测溶菌酶，放射免疫法检测表

皮生长因子（epidermal growth factor, EGF）水平，并采

用酶联免疫吸附试验检测乳铁蛋白（Lactoferrin, LF）

水平。具体操作均根据相关仪器以及试剂盒说明书

完 成 ，检 测 仪 器 为 Hyperion MR Ⅲ型 酶 标 仪（美 国

Dynex 公司），试剂盒购自南京建成生物技术研究所。
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1.4　疗效判定

疗 效 评 价 参 照《中 医 病 证 诊 断 疗 效 标 准》[6] 进

行，患者于治疗前后进行眼部症状评分：将眼干、异

物感、白睛红赤、畏光、视久疲劳 5 项症状按严重程

度分为无、轻、中、重，分别计 0、1、2、3 分。显效：治

疗后评分较治疗前下降≥ 70%，且角膜荧光素染色

呈阳性，SIT> 10 mm/5 min，BUT> 10 s；有效：治疗后

评分较治疗前下降≥ 30%～70%，角膜荧光素染色有

所改善，SIT 较治疗前增加，BUT 相较治疗前延长；无

效：未达上述标准。总有效率=（显效+有效）例数/

总例数×100%。

1.5　统计学方法

数据分析采用 SPSS 26.0 统计软件。计量资料

以均数±标准差（x±s）表示，比较用 t 检验；计数资

料以构成比或率（%）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　两组患者疗效比较

两组患者总有效率比较，差异有统计学意义（χ2=

6.190，P =0.013），研究组高于对照组。见表 1。

2.2　两组患者不同时间点SIT、BUT比较

两组患者治疗前 SIT、BUT 比较，差异无统计学

意义（P >0.05）。两组患者治疗后 SIT、BUT 比较，差

异有统计学意义（P <0.05），研究组高于对照组。两

组患者治疗前后 SIT、BUT 的差值比较，差异有统计

学意义（P <0.05），研究组高于对照组。见表 2。

2.3　两组患者不同时间点泪液中溶菌酶、EGF、LF

比较

两组患者治疗前泪液中溶菌酶、EGF、LF 比较，

差异无统计学意义（P >0.05）。两组患者治疗后泪

液中溶菌酶、EGF、LF 比较，差异有统计学意义（P <

0.05），研究组高于对照组。两组患者治疗前后泪液

中溶菌酶、EGF、LF 的差值比较，差异有统计学意义

（P <0.05），研究组高于对照组。见表 3。

3 讨论

干 眼 症 因 外 部 多 种 因 素 共 同 影 响 ，导 致 泪 液

质、量、流体动力学出现异常，进一步引起泪膜稳定

性下降，眼表受损，从而引发眼部干涩不适、视功能

障碍，病情严重者甚至会眼部充血、红肿以及穿孔

等后果[7]。目前，西医治疗干眼症的主要手段包括

抗炎、补充必需脂肪酸以及人工泪液等，虽可一定

程度上减轻患者临床症状，却无法从根本上改善泪

膜功能，继而导致临床治疗效果欠佳[8]。中医认为，

干眼症当属“神水将枯”以及“白涩”等范畴，肝藏

血，肝失调和即泪液分泌不足；肾藏精，肾精不足则

表 1　两组患者疗效比较 [n =52， 例（%）]

组别

研究组

对照组

显效

26（50.00）

20（38.46）

有效

21（40.38）

17（32.69）

无效

5（9.62）

15（28.85）

总有效率

47（90.38）

37（71.15）

表2　两组患者不同时间点SIT、BUT比较 （n =52， x±s）

组别

研究组

对照组

t 值

P 值

SIT/mm

治疗前

7.23±1.20

7.27±1.21

0.169

0.866

治疗后

9.67±1.37

8.30±1.28

5.269

0.000

差值

2.44±1.02

1.03±0.47

9.053

0.000

BUT/s

治疗前

6.21±1.42

6.25±1.45

0.142

0.887

治疗后

10.35±1.61

8.60±1.52

5.699

0.000

差值

4.14±1.50

2.35±0.88

7.422

0.000

表3　两组患者不同时间点泪液中溶菌酶、EGF、LF比较 （n =52， x±s）

组别

研究组

对照组

t 值

P 值

溶菌酶/（μg/mL）

治疗前

8.51±1.82

8.60±1.83

0.251

0.802

治疗后

12.41±2.31

10.16±2.05

5.253

0.000

差值

3.90±1.32

1.56±0.59

11.671

0.000

EGF/（mg/mL）

治疗前

0.66±0.14

0.67±0.15

0.351

0.726

治疗后

4.80±1.32

2.13±0.62

13.202

0.000

差值

4.14±1.06

1.46±0.77

14.751

0.000

LF/（mg/mL）

治疗前

1.03±0.21

1.04±0.22

0.237

0.813

治疗后

1.94±0.52

1.43±0.47

5.247

0.000

差值

0.91±0.29

0.39±0.14

11.644

0.000
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津液生化不足。肝肾阴虚乃至精血不足，目珠失于

濡润 ，或因虚火上炎 ，灼津耗液 ，致使泪液分泌不

足[9-10]，治疗当以滋肾养肝以及清热明目为主。杞菊

地黄丸主要是脱胎于六味地黄丸，在六味地黄丸的

基础上增加菊花、枸杞子，具有滋肾养肝的功效，主

治眼痛干涩以及肝肾阴亏等证[11-12]。本研究结果发

现，研究组治疗总有效率高于对照组。这提示了杞

菊地黄丸联合玻璃酸钠滴眼液治疗干眼症的临床

效果较佳。考虑原因，主要可能与研究组增加的杞

菊地黄丸产生了良好的药理作用有关。具体而言，

杞菊地黄丸对干眼症具有之本功效，其属于平肝明

眸以及滋养肝肾的中成药，可发挥滋阴生津、清肝

明目的功效[13-14]。

虽然 SIT 对干眼症患者病情的评估敏感性有待

商榷，但其可作为水液不足型干眼症的重要评价标

志[15]。而 BUT 可直接反映泪膜的稳定性，继而可实

现对干眼症严重程度的评估[16]。泪液中的溶菌酶含

量在体外分泌液中居首位，属于人眼免疫防御系统

的重要组成部分，其浓度的测定可较为准确地判断

泪液分泌功能[17]。EGF 是泪液中的重要蛋白成分之

一，亦是泪液中的重要免疫成分，具有抗菌以及清

除自由离子等作用，其分泌量不足是引起干眼症患

者眼表损害的重要原因之一[18]。LF 属于糖蛋白之

一，广泛存在于乳汁、泪液以及精液中，可通过结合

细菌中的铁而发挥抑制细菌生长的作用，和溶菌酶

具有一定的协同杀菌作用[19]。本研究结果发现，研

究组治疗后 SIT、BUT、泪液中溶菌酶、EGF 以及 LF

均高于对照组。这反映了研究组治疗方案可有效

改善患者的泪腺上皮细胞分泌功能，延长泪膜破裂

时间，增加泪液中黏蛋白以及溶菌酶水平，减轻眼

表受损程度。分析其原因，杞菊地黄丸具有减轻角

膜 上 皮 损 伤 以 及 维 持 泪 膜 稳 定 性 、泪 腺 基 础 分 泌

量、保护泪腺细胞的作用[20]，加之与玻璃酸钠滴眼液

的共同应用在改善患者眼部病情症状方面具有一

定的协同作用。

综上所述，在玻璃酸钠滴眼液治疗基础上增用

杞菊地黄丸，可显著提高干眼症患者临床疗效，有

助于基础泪液分泌的改善，值得临床推广应用。
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