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·临床研究·

ＣｌｉｎｉｃａｌＳｔｕｄｙ

石斛夜光丸联合玻璃酸钠滴眼液及维生素ＡＤ软胶囊
治疗干眼症临床评价

朱小敏，唐双军△，奚 超
（安徽省宣城市中心医院眼科，安徽 宣城 ２４２０００）

摘要：目的 探讨石斛夜光丸联合玻璃酸钠滴眼液及维生素 ＡＤ软胶囊治疗干眼症的临床疗效。方法 选取医院 ２０１６年 ３月至 ２０１８
年８月收治的干眼症患者１０１例，按随机数字表法分为对照组（５０例）和研究组（５１例）。两组患者均予玻璃酸钠滴眼液及维生素 ＡＤ
软胶囊治疗，研究组患者加服石斛夜光丸。两组患者均治疗１个月。结果 研究组总有效率为８３．５３％，显著高于对照组的６０．００％（Ｐ
＜０．０５）；治疗后，两组患者眼表疾病指数（ＯＳＤＩ）及角膜荧光染色（ＦＬ）评分均明显降低，且研究组明显低于对照组（Ｐ＜０．０５），泪膜破
裂时间（ＢＵＴ）均明显延长，基础泪液分泌试验Ⅰ（Ｓｉｔ）数据均明显升高，且研究组明显高于对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗后，两组患者泪液中
肿瘤坏死因子 －α（ＴＮＦ－α）、白细胞介素 １β（ＩＬ－１β）、基质金属蛋白酶 ９（ＭＭＰ－９）水平均明显下降，且研究组明显低于对照组（Ｐ＜

０．０５）；研究组不良反应发生率与对照组相当（２１．５７％比１６．００％，Ｐ＞０．０５）。结论 石斛夜光丸联合玻璃酸钠滴眼液及维生素 ＡＤ软
胶囊治疗干眼症，可有效改善患者眼部症状及泪液中ＩＬ－１β，ＴＮＦ－α，ＭＭＰ－９水平。
关键词：石斛夜光丸；玻璃酸钠滴眼液；维生素ＡＤ软胶囊；干眼症；临床疗效
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干眼症临床表现为眼痒、眼睛干涩、异物感、易疲惫

及分泌物黏稠等，严重者眼睛充血、红肿，若未及时治

疗，损伤时间过长，可造成角膜病变，给患者视力带来严

重影响犤１犦。目前，临床的治疗方案以缓解症状、阻止病情

进展为主，常见方案有玻璃酸钠滴眼液联合维生素 ＡＤ
软胶囊，前者对眼具有润滑和保湿作用，可缓解干眼症

症状；后者常用于预防和治疗维生素 Ａ及维生素 Ｄ的
缺乏，其中维生素 Ａ可维持正常视力，预防干眼症、夜

盲症等犤２犦。但此种治疗方式仅可暂时缓解症状，停药后

极易复发。中成药石斛夜光丸有补肝益肾、清肝明目功

效，可用于治疗干眼症犤３犦。本研究中观察了石斛夜光丸

联合玻璃酸钠滴眼液及维生素 ＡＤ软胶囊治疗干眼症
的疗效。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：有明显的自觉症状，如干涩感、异物感、
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对照组（ｎ＝５０）

研究组（ｎ＝５１）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

７２５．７４±１１３．６７
７２６．０９±１０８．５３

０．０１７
０．９８６

治疗后

３２４．５６±９２．１３

１０７．２１±８７．０７

１２．１８７
０．０００

治疗前

１２９．５４±２２．６２
１２８．３８±１８．９２

０．２８０
０．７８０

治疗后

７８．４２±９．５３

４６．４５±８．５０

１７．８００
０．０００

治疗前

５９．１５±８．３４
６０．１６±１０．４８
０．５３５
０．５９４

治疗后

３９．８７±６．３２

２４．２８±４．３６

１４．４５４
０．０００

组别

对照组（ｎ＝５０）

研究组（ｎ＝５１）

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别

（男／女，例）

２８／２２
３０／２１
０．０８２
０．７７４

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

４２．１２±６．２８
４２．１１±５．５３
０．００８
０．９９３

病程

（Ｘ±ｓ，周）

７．１８±１．３４
７．１９±１．３３
０．０３８
０．９７０

Ａ
２６
２８

Ｂ
２４
２３

ＯＳＤＩ（分） ＢＵＴ（ｓ） ＦＬ（分） Ｓｉｔ（ｍｍ／５ｍｉｎ）

ＴＮＦ－α（ｎｇ／Ｌ） ＩＬ－１β（ｎｇ／Ｌ） ＭＭＰ－９（ｎｇ／ｍＬ）

表３ 两组患者眼部症状指标比较（Ｘ±ｓ）

组别

对照组（ｎ＝５０）

研究组（ｎ＝５１）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

３８．７１±３．５２
３８．３８±３．４９
０．４３７
０．６３７

治疗后

２９．８３±３．６９

１８．７３±２．７１

１７．２５５
０．０００

治疗前

４．５４±０．６８
４．５９±０．７４
０．３５３
０．７２５

治疗后

５．７９±１．２７

６．４６±１．１２

２．８１３
０．００６

治疗前

６．１４±０．５８
６．１７±０．４１
０．３０１
０．７６４

治疗后

４．６７±０．４３

３．２８±０．３７

１７．４２５
０．０００

治疗前

３．７１±０．４８
３．７４±０．５７
０．２８６
０．７７６

治疗后

５．６５±０．４９

７．４３±０．６８

１５．０６７
０．０００

组别

表２ 两组患者泪液中ＴＮＦ－α，ＩＬ－１β，ＭＭＰ－９水平比较（Ｘ±ｓ）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表３同。

表１ 两组患者一般资料比较

基本类型牗例牘

注：Ａ为泪液生成不足型，Ｂ为蒸发过强型。

０．０８５
０．７７０

疲劳感、灼烧感，泪液分泌量减少（泪液分泌试验≤
１０ｍｍ／５ｍｉｎ），泪膜不稳定犤泪膜破裂时间（ＢＵＴ）≤１０ｓ犦，
眼表面损害（加强诊断：角膜荧光素染色 ≥２分牘。对本
研究拟用药物存在禁忌证。本研究经医院医学伦理委员

会批准，患者及其家属均签署知情同意书。

排除标准：心、肝、肾等脏器功能不全；其他眼部疾

病；精神类疾病，认知、沟通障碍。

病例选择与分组：选取医院２０１６年３月至２０１８年
８月收治的干眼症患者１０１例，按随机数字表法分为对照
组（５０例）和研究组（５１例）。两组患者一般资料比较，差异
无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。详见表１。

１．２ 方法
两组患者均予玻璃酸钠滴眼液（上海信谊金朱药业有

限公司，国药准字Ｈ２００５３１６０，规格为每瓶５ｍＬ∶５ｍｇ）
治疗，每日 ５～６次，每次 １滴；同时服用维生素 ＡＤ软
胶囊（吉林恒星科技制药有限公司，国药准字

Ｈ２２０２３０９１，规格为每粒含维生素Ａ３０００Ｕ及维生素Ｄ
３００Ｕ），每次 ０．２ｇ，每日 ３次。研究组患者加服石斛夜
光丸（四川济生堂药业有限公司，国药准字Ｚ１０９６００３０，
规格为每袋６ｇ），每次 ６ｇ，每日 ２次。两组患者均连续
治疗１个月。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

观察指标：１）眼部症状指标，包括眼表疾病指数
（ＯＳＤＩ）、ＢＵＴ、角膜荧光染色（ＦＬ）、基础泪液分泌试验Ⅰ
（Ｓｉｔ）。ＯＳＤＩ，评价患者是否有异物感、畏光、刺痛、视疲
劳、视力下降 ５个症状，根据发生频率分别评 ０～４分，
满分１００分，总分越高表明眼表问题越严重。ＢＵＴ，采用
无菌荧光素染色，嘱患者眨眼数次，用裂隙灯钴蓝光观

察自最后一次瞬目后睁眼至角膜出现第一个黑斑的时

间，连续检测３次，取平均值。ＳＩＴ，采用泪液测试专用滤

纸（规格为５ｍｍ×３５ｍｍ），一端反折５ｍｍ，轻放于被检
者下睑缘中外１／３处结膜囊内，另一端自然下垂，嘱患
者闭合眼睑，５ｍｉｎ后测量睑缘外被泪液浸润滤纸的长
度。ＦＬ，检测方法同ＢＵＴ，评分时将角膜分为４个象限，
０分为无染色，１分为染色少于５个点，３分为出现丝状
染色和块状染色，染色介于 １分和３分之间者为２分，
４个象限评分相加，满分 １２分。２）炎性因子水平：收集
患者治疗前后的泪液，将患者下眼睑外翻，采用玻璃毛

细管采集泪湖中的泪液２０μＬ，６０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，
取上清液。采用酶联免疫吸附法检测白细胞介素 １β
（ＩＬ－１β）、肿瘤坏死因子－α（ＴＮＦ－α）、基质金属蛋白酶９
（ＭＭＰ－９）水平，严格按试剂盒（武汉华美生物科技有
限公司）说明书操作。

疗效判定犤４犦：显效，角膜颜色恢复正常，临床症状消

失，多次测定 Ｓｉｔ＞１０ｍｍ／５ｍｉｎ；有效，角膜染色减少，
临床症状有所缓解，多次测定 Ｓｉｔ分泌有所增加；无效，
角膜染色未见减少，症状、泪液分泌无改善甚至加重。总

有效＝显效＋有效。
安全性：记录治疗期间患者恶心呕吐、肝肾功能异

常、胃肠道不适、皮疹等不良反应发生情况。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ２６．０统计学软件分析。计数资料以率（％）

表示，行 χ２检验；计量资料以 Ｘ±ｓ表示，行 ｔ检验。检
验水准 α＝０．０５，Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表５。
３ 讨论

我国干眼症的发病率呈逐年递增趋势犤５犦。该病在发

病过程中伴随炎性反应的参与，可激活丝裂原活化蛋白

激酶通路，升高血清炎性因子水平，引起充血、眼红眼痒
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表４ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦

组别

对照组（ｎ＝５０）

研究组（ｎ＝５１）

显效

１２（２４．００）

１８（３５．２９）

有效

１８（３６．００）

２３（４５．１０）

无效

２０（４０．００）

９（１７．６５）

总有效

３０（６０．００）

４２（８３．５３）

注：与对照组比较，χ２＝６．１６３，Ｐ＝０．０１３＜０．０５。

组别

对照组牗ｎ＝５０牘
研究组牗ｎ＝５１牘

恶心呕吐

２（４．００）

３（５．８８）

肝肾功能异常

１（２．００）

２（３．９２）

胃肠道不适

３（６．００）

４（７．８４）

皮疹

２（４．００）

２（３．９２）

合计

８（１６．００）

１１（２１．５７）

表５ 两组患者不良反应发生情况比较犤例（％）犦

注：与对照组比较，χ２＝０．５１３，Ｐ＝０．４７４＞０．０５。
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等症状犤６犦。造成干眼症的主要环节为泪膜不稳定，因此，

干眼症的治疗基础为重塑健康泪膜，使眼部受损的上皮

细胞处于最有利的自我修复环境中。韦春玲等犤７犦的研究

显示，玻璃酸钠滴眼液治疗蒸发性干眼临床有一定疗

效。蒋道源等犤８犦报道，玻璃酸钠滴眼液联合维生素 Ａ棕
榈酸酯眼用凝胶的疗效优于单用玻璃酸钠滴眼液治疗。

可见，玻璃酸钠滴眼液联合维生素 Ａ相关制剂治疗干
眼症具有可行性。但部分临床研究显示，该种治疗方式

仅可短期见效犤９犦。

干眼症属中医学“白涩症”范畴，其基本病机为以本

虚标实为主，以“肝血不足”“肝肾阴虚”“气阴两虚”等为

本。明代傅仁宇《审视瑶函·卷之三·白痛》亦云：“不肿不

赤，爽快不得，沙涩昏朦，名曰白涩。”犤１０犦故治疗以扶正为

主，在益气养阴、补肾养肝基础上应佐以清热健脾活血。石

斛夜光丸出自元代倪维德《原机启微》，主要由枸杞子、石

斛、羚羊角、牛膝、地黄、麦冬、五味子、人参等中药组方，

为中医眼科临床滋补肝肾的常用传统名药犤１１犦。

本研究结果显示，研究组总有效率、眼部症状指标

均优于对照组。玻璃酸钠滴眼液可与纤维连接蛋白结

合，加速上皮细胞的黏附和延展，促进损伤角膜上皮的

修复；加之玻璃酸钠滴眼液含有众多水分子，具有优异

的保水性，可有效缓解临床症状，改善刺激症状犤１２犦。同

时，维生素ＡＤ滴剂可预防和治疗维生素Ａ及维生素Ｄ
的缺乏症，维持正常视力犤１３犦。加之石斛夜光丸中的枸杞

子清肝明目、生津止渴，石斛补肾益精，羚羊角息风止

痉、清肝明目，牛膝补肝益肾、活血化瘀，地黄清热养阴、

凉血生津，麦冬清心除烦、养阴生津，五味子滋养肝肾，

人参益生津、滋阴养血，诸药共奏清肝明目、补肝益肾、

活血化瘀、生津除燥之功效，可有效提高疗效犤１４犦。眼表

炎性反应进一步促进了干眼症病情的进展。ＩＬ－１β可
下调神经递质的释放，通过阻止泪液分泌的神经调控，

加重干眼症程度；ＴＮＦ－α是临床常用于反映炎症严重
程度的生物活性因子；ＭＭＰ－９为基质金属蛋白酶，当
眼表细胞受到炎性刺激时可大量分泌，损害角膜角质层

细胞，促进干眼症病情进展。本研究中，两组患者治疗后

的 ＴＮＦ－α，ＩＬ－１β，ＭＭＰ－９水平均下降，且研究组低

于对照组，表明联合治疗更有助于减轻炎性反应。现代

药理学研究表明犤１５犦，石斛生物总碱可抑制星形胶质细

胞的激活及炎性因子的释放；牛膝中的牛膝总皂苷、人

参中的人参皂苷具有显著的抗炎镇痛及活血化瘀作用；

麦冬中的麦冬总皂苷和麦冬多糖均可发挥抗氧化应激

及炎性反应保护作用。两组患者不良反应发生率相当，

提示加用石斛夜光丸不会明显增加不良反应。

综上所述，石斛夜光丸联合玻璃酸钠滴眼液及维生

素ＡＤ软胶囊治疗干眼症，可有效改善患者眼部症状及
泪液中ＩＬ－１β，ＴＮＦ－α，ＭＭＰ－９水平。
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