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摘要　目的：探讨杞菊甘露饮及杞菊甘露饮配合针刺治疗肺肾阴虚型干眼症的疗效。方法：２０１２年１０月至２０１３年８月在新加
坡中华医院眼科组就诊的肺肾阴虚型干眼症患者９０例。随机分为组１（杞菊甘露饮组）４５例和组２（杞菊甘露饮配合针刺组）
４５例。２组均口服杞菊甘露饮，组２加针刺治疗，疗程均为３０ｄ。结果：１）组１及组２的标准干眼症测量评分（ＳｔａｎｄａｒｄＰａｔｉｅｎｔ
ＥｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆＥｙｅＤｒｙｎｅｓｓ，ＳＰＥＥＤ），视觉模拟量化评分（ＶｉｓｕａｌＡｎａｌｏｇｕｅＳｃａｌｅＳｃｏｒｅ，ＶＡＳ）以及中医肺肾阴虚积分治疗前后均有
统计学意义（Ｐ＜００５），但２组间疗效比较则无统计学意义（Ｐ＞００５）。泪膜破裂时间（ｔｅａｒｂｒｅａｋ－ｕｐｔｉｍｅ，ＴＢＵＴ）在２组间疗
效比较显示差异有统计学意义，组１高于组２（Ｐ＝００００＜００１）。泪液分泌试验（ＳｃｈｉｒｍｅｒＩｔｅｓｔ，ＳＩｔ），组１显示泪液数量在治
疗前后差异存在统计学意义（Ｐ＝００４＜００５），组２治疗前后差异无统计学意义（Ｐ＝０６６８＞００５）。２）总有效率：ＳＰＥＥＤ，组１
是５４４％，组２是 ５３３％。ＶＡＳ，组 １是 ６１％，组 ２是 ５５５％。中医肺肾阴虚积分的总有效率，组 １是 ６８１８％，组 ２是
７１１１％。结论：单用杞菊甘露饮或杞菊甘露饮配合针刺治疗肺肾阴虚型干眼症均有效，两者在疗效上无统计学意义。研究结
果提示新加坡卫生部或可考虑除西医常规治疗外，也可让不同规格的各级医院根据其自身条件，技术设备以及患者的依从性选

择中药治疗或中药配合针刺治疗干眼症。
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　　中医治疗多种疾病虽然在新加坡已较普遍，但中
医治疗干眼症一直被新加坡眼科界视为“另类治疗”

而并不认可。［１］本研究主要评价中老年干眼症患者行

中医治疗的临床疗效。凡辨证属肺肾阴虚型的中老年
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干眼症患者均随机分入两个不同治疗组进行治疗。终

止治疗后，通过预定的相关疗效指标评价各组治疗前

后及组间的疗效，现将该临床研究结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　研究对象来自２０１２年１０月至２０１３
年８月在中华医院眼科组就诊的肺肾阴虚型干眼症患
者，共纳入患者９０例（１８０只眼），随机分组为：组１（杞
菊甘露饮组）４５例（９０只眼）；组２（杞菊甘露饮＋针刺
组）４５例（９０只眼）。最终治疗结束，组１脱落１例，实
际获得有效数据 ４４例（８８只眼）。其中组 １男性 ８
例，女性３６例，组２男性８例，女性３７例；年龄最大７０
岁，最小４０岁，组１平均年龄（５５７０±８７６）岁，组２
平均年龄（５５５１±９０３）岁。２组患者年龄、性别、病
程及病情比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
１２　诊断标准　按照国际干眼症研究工作小组（Ｉｎ
ｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＤｒｙＥｙｅＷｏｒｋＳｈｏｐ）的研究报告［２］，诊断标

准如下：

１２１　症状　标准干眼症测量评分（ＳｔａｎｄａｒｄＰａｔｉｅｎｔ
ＥｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆＥｙｅＤｒｙｎｅｓｓ，ＳＰＥＥＤ）［３］将做为治疗前后
观察指标之一。ＳＰＥＥＤ共测试４项关于干眼症主要症
状的频率及严重程度。次要的观察指标则采取国际新

提的视觉模拟量化表评分（ＶｉｓｕａｌＡｎａｌｏｇｕｅＳｃａｌｅ
Ｓｃｏｒｅ，ＶＡＳ）［４］作为干眼症状测试的一个量化计算表。
１２２　客观检查　１）泪液分泌试验（ＳｃｈｉｒｍｅｒＩｔｅｓｔ，
ＳＩｔ）：＜１０ｍｍ／５ｍｉｎ［５］。２）泪膜破裂时间（ＴｅａｒＢｒｅａｋ
－ｕｐＴｉｍｅ，ＴＢＵＴ）：＜１０ｓ。３）角膜荧光素染色（ｆｌｕｏ
ｒｅｓｃｅｎｔｔｅｓｔ，ＦＬ）：阳性。４）睑板腺功能障碍（Ｍｅｉｂｏｍｉａｎ
ＧｌａｎｄＤｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ，ＭＧＤ）。

ＳＰＥＥＤ及ＶＡＳ测量评分为阳性，且客观检查４项
中有两项呈阳性者（其中一项必须是 Ｓｉｔ或 ＴＢＵＴ）即
诊断为干眼症。

１２３　证型标准　参照《中药新药临床研究指导原则
〈试行〉》［６］，肺肾阴虚干眼症中医主证有目睛干涩，视

物疲劳，口咽干燥，腰膝酸软，头晕耳鸣，舌红少苔，脉

细数。次证则有视物昏花，失眠健忘等表现。

１３　纳入和排除标准
１３１　纳入标准　１）符合诊断标准；２）年龄４０～７０
岁；３）辨证为肺肾阴虚证；４）自愿参加试验，并签署知
情同意书。

１３２　排除标准　干燥综合征患者；隐形眼镜佩戴
者；眼表疾病及身体疾病会影响治疗前后观察指标的

患者；妇女经期综合征者；有眼科手术史者；干眼症病

史超过５年者；使用抗炎类的滴眼液者；妊娠、哺乳或
正计划妊娠妇女等。

１３　试验方法
１３１　随机对照设计　采用随机分组和平行对照的
临床试验。随机法采用的是 ＳＰＳＳ１６０ＣＯＭＰＵＴＥ
ＲＡＮＤＯＭ程序。
１３２　治疗方法　１）组１：口服杞菊甘露饮组颗粒冲
剂（由导师韦企平提供临床经验方，新加坡中华医院监

制，新加坡药商庆丰公司生产），１包／次，２次／ｄ。２）
组２：给予杞菊甘露饮组颗粒冲剂，１包／次，２次／ｄ，并
配合针刺，２０ｍｉｎ／次，２次／周。以上２组均以１０ｄ为
１个疗程，共治疗３个疗程。
１４　疗效评价
１４１　西医临床积分　包括主要项目 ＳＰＥＥＤ和次要
项目ＶＡＳ。主要项目 ＳＰＥＥＤ在干眼症发作频率的分
值依次为０、１、２、３分，在干眼症发作干扰性分值为０、
１、２、３、４分。次要项目以 ＶＡＳ来计算患者主诉症状，
包括干眼症发作频率及干眼症发作干扰性的疗效前后

自我评估。其余积分则采用 ＳＩｔ，ＴＢＵＴ。各项检查前
后疗效评分评估即为患者的西医临床积分评估（均以

右眼为主观察眼）。

１４２　中医症状积分　包括主症和次症，均分为正
常、轻、中、重４级，主症的分值依次为０、２、４、６分，次
症的分值为０、１、２、３分。各项评分之和即为受检患者
的证侯积分。

１４３　疗效指数　疗效指数 ＝［（治疗前积分
!

治疗

后积分）／治疗前积分］×１００％。
１４４　疗效评价　按照西医标准评价疗效。１）显效：
疗效指数 ＞７０％。２）有效：上述４项客观检查结果较
治疗前改善，疗效指数 ３０％ ～６９％。３）无效：上述 ４
项客观检查无改善，疗效指数＜３０％。
１５　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１６０对数据进行统计
学处理。先进行探索性分析（ＥｘｐｌｏｒａｔｏｒｙＳｔａｔｉｓｔｉｃａｌＡ
ｎａｌｙｓｉｓ），并进行正态性检验。计数资料采用 Ｍａｎｎ－
Ｗｈｉｔｎｅｙ秩和检验，计量资料采用秩和检验、独立样本ｔ
检验、Ｍａｎｎ－Ｗｈｉｔｎｅｙ秩和检验，以 Ｐ＜００５为差异有
统计学意义。

２　结果
２１　２组疗效比较　组１及组２的治疗前后 ＳＰＥＥＤ，
ＶＡＳ及中医肺肾阴虚积分值均有统计学意义（Ｐ＜
００５）。但２组间疗效比较则没有统计学意义（Ｐ＞
００５），ＴＢＵＴ数值在２组间治疗疗效显示有统计学意
义，组１高于组２。该结果表明杞菊甘露饮及杞菊甘露
饮配合针刺，都可以改善肺肾阴虚型干眼症，可以有效

地增强泪膜稳定性，在泪液的质量方面有很明显地提

高。但在Ｓｉｔ方面，组１显示泪液的数量治疗前后存在
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统计学意义（Ｐ＝００４＜００５），组２治疗前后无差异。
２组间比较显示组１高于组２（表１－表５）。

表１　２组干眼症患者ＳＰＥＥＤ评分疗效比较

组别 例数
ＳＰＥＥＤ评分

治疗前 治疗后

组１ ４４ １２９３±４５５ ９２７±５９１①

组２ ４５ １４３１±５６７ ９９１±６７６②③

　　注：组内比较：①ｔ＝４４７，Ｐ＝００００，②ｔ＝３７７４，Ｐ＝００００；组间比

较：③ｔ＝－０５２０，Ｐ＝０６０４（ｔ检验）。

表２　２组干眼症患者ＶＡＳ积分疗效比较

组别 例数
ＶＡＳ评分

治疗前 治疗后

组１ ４４ ６６４１±１６４６ ４２４１±２８４５①

组２ ４５ ６９４９±２０４７ ４６７９±２６７０②③

　　注：组内比较：①ｔ＝６５５９，Ｐ＝００００，②ｔ＝６２６，Ｐ＝００００；组间比

较：③ｔ＝－０２５２，Ｐ＝０８０２（ｔ检验）。

表３　２组干眼症患者ＳＩｔ２组疗效比较

组别 例数
泪液分泌试验结果／（ｍｍ／５ｍｉｎ）

治疗前 治疗后 Ｚ Ｐ

组１ ４４ ４５（１０，１６５） ４０（０，８０） －２０５０ ００４
组２ ４５ ８０（２０，１３，０） ６０（５０，１１０） －０４２９ ０６６８

　　注：组１治疗前后有统计学意义；２组间治疗疗效无统计学意义，
（Ｚ＝Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩和检验）。

表４　２组干眼症患者ＴＢＵＴ２组治疗疗效比较

组别 例数
泪膜破裂时间／ｓ

治疗前 治疗后 Ｚ Ｐ

组１ ４４ ４０（２０，５０）５０（３０，７０） －１７６３ ００００
组２ ４５ ３０（２０，４０）４０（３０，５０） －４２９０ ００９９

　　注：组１治疗前后有统计学意义；２组 ＴＢＵＴ疗效疗效存在统计
学意义，组１疗效比组２疗效佳（Ｐ＝００００），（Ｚ＝Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩和检
验）。

表５　２组干眼症患者中医临床积分治疗疗效比较

组别 例数
肺肾阴虚证型证候积分比较

治疗前 治疗后

组１ ４４ １６９６±５４３ １３０７９±５９５①

组２ ４５ １５５０±５２４ １１３６±５３０②③

　　注：①ｔ＝－４１８４，Ｐ＝０００００，②ｔ＝４８８１，Ｐ＝０００００③２组积分疗
效无统计学意义ｔ＝－０２０５，Ｐ＝０８３８（ｔ检验）。

２２　总有效率比较　结果显示：治疗后总有效率在
ＳＰＳＳ评分方面，组 １：显效 ７例（１５９％），有效 １７例
（３８６％），总 有 效 率 ５４５０％；组 ２：显 效 ５例
（１１１％），有效 １９例（４２２％），总有效率 ５３３０％。
在ＶＡＳ评分方面，组１：显效１０例（２２５％），有效１７
例（３８６％），总有效率 ６１１０％；组 ２：显效 ５例
（１１１％），有效 ２０例（４４４％），总有效率 ５５５０％。
在中医肺肾阴虚积分方面，组１：显效４例（９０９％），
有效２６例（５９０９％），总有效率６８１８％；组２：显效４
例（８８９％），有 效 ２８例 （６２２２％），总 有 效 率
７１１１％。

３　讨论
新加坡常规是采用西医治疗干眼症，新加坡国家

眼科中心近年报告了有关本国中医师治疗干眼症的现

状，其中参访的７５％中医师都曾经采用中医方法治疗
过干眼症［７］。中药或针刺是最常用的疗法，但有关中

医治疗干眼症的临床科研却仍是空白。新加坡中华医

院身为新加坡民间最大中医治疗体系，在新加坡国家

眼科中心的支持与协助下，在中华医院眼科完成了新

加坡首次中医治疗干眼症科研试验。

本研究结果，提示无论中药或中药加针刺治疗肺

肾阴虚型干眼症均有较好疗效。特别是单用中药治疗

对提高泪液质量所起的作用，已引起新加坡眼科中心

对中药治疗干眼症的关注。至于中药加针刺治疗比单

用中药药物治疗较并无明显优效，分析原因，其一可能

是针刺治疗１周仅２次，其连续治疗的有效性降低，但
若增加针刺次数患者可能又依从性差，无法坚持治疗；

其二是参与课题的各位医师针刺手法或针刺取穴不统

一，使针刺的有效性受限。这也提示我们在干眼症治

疗中，应统一规范针刺治疗干眼症的取穴和手法。无

论是中药药物组或中药药物配合针刺组大部分患者在

用药后无人投诉身体不适或出现抗药性，或对针刺产

生任何不良反应，药物组仅一人因服药后因有失眠而

掉组，此极低的不良反应及掉组率对于长期从事西药

研究的研究者来说也难以置信。可见广大患者对中医

中药治疗有非常好的接受度，另外，疗效确切，无不良

反应也是本研究能高质量疗完成的关键。

本研究可为中医药物治疗干眼症提供一定的理论

依据，既有利于将来把中药药物纳入新加坡干眼症治

疗规范，也有助于中医眼科在国际上的推广和发展。
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