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Abstract
誗 AIM: To observe the clinical effect of the tonifying
kidney pills with mingmuwuzi treating evaporative dry
eyes.
誗 METHODS: This study adopted the positive drug
control, prospective study, random number remainder
grouping method to 65 cases of outpatient patients
diagnosed with evaporative dry eyes which were divided
into the treatment group 32 cases ( 64 eyes ) and the
control group 33 cases (66 eyes) . The treatment group
took the decoction of kidney pills with mingmuwuzi,
combined with sodium hyaluronate eye drops. The
control group simply use sodium hyaluronate eye drops,
both group were set to 4wk for a course of treatment. To
observe the symptoms and signs of two groups before
and after the treatment, the change of the evaluation
index and curative effect were evaluated.
誗RESULTS: The effectiveness of the treatment group was
87. 5%, the control group was 78. 8%, the difference was
statistically significant (z= -3. 149, P<0. 05) .
誗CONCLUSION: The treatment of the kidney pills with
mingmuwuzi combined with sodium hyaluronate eye
drops to evaporative dry eyes is more effective than the
simple use of sodium hyaluronate eye drops.
誗KEYWORDS:evaporative dry eye; tonifying kidney pill
combining with mingmuwuz; sodium hyaluronate
eye drops
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摘要
目的:观察补肾丸合明目五子治疗蒸发过强型干眼症的治
疗效果。
方法:本研究采用阳性药物对照、前瞻性研究、随机数余数
分组法,将 65 例门诊确诊为蒸发过强型干眼症的患者分
为治疗组 32 例 64 眼和对照组 33 例 66 眼。 治疗组口服
补肾丸合明目五子汤剂治疗,联合使用玻璃酸钠滴眼液,
对照组单纯使用玻璃酸钠滴眼液点眼,两组患者均以 4wk
为 1 个疗程。 观察两组患者治疗前后泪膜稳定性、中医临
床症状评分的变化,并进行疗效评价。
结果:治疗组较对照组泪膜稳定性增加,中医临床症状评
分下降。 治疗组疗效优于对照组,差异有统计学意义( z =
-3. 149,P<0. 05)。
结论:补肾丸合明目五子联合玻璃酸钠滴眼液治疗蒸发过
强型干眼症的疗效优于单纯使用玻璃酸钠滴眼液。
关键词:蒸发过强型干眼症;补肾丸合明目五子;玻璃酸钠
滴眼液
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0 引言
干眼(dry eye)是一种慢性眼表疾病,是由于人体分泌

泪液的质量或动力学异常所引起的泪膜不稳定和眼表损
害的疾病,会导致眼部干涩不适,并伴有异物感、畏光、视
力减退等,严重者会出现角膜表面磨损、溃疡等合并症,并
加大发生视力丧失的风险。 有研究表明,干眼在我国的发
生率高达 89% 。 2007 年国际干眼病专题研究会所指定的
干眼的分类方法,将干眼分为“泪液不足型冶和“蒸发过强
型冶。 相关研究提示,在干眼症患者中,蒸发过强型的比
例大于水液不足型,蒸发过强型干眼又包括睑板腺功能障
碍、眼睑炎症等引起的脂质层异常和睑缘缺损、瞬目不全
等引起的泪液蒸发增加所致的干眼[1]。 现代医学治疗干
眼症的常规方法是对症治疗,玻璃酸钠滴眼液是治疗的常
规药物,其能够在眼球表面使大量水分子存留,增强泪膜
稳定性并改善干眼的症状,但单纯应用玻璃酸钠仅能改善
临床症状,不能从本质解决干眼症的原因,故治疗后病情
易反复,所以中西医结合治疗干眼症成为当今研究重
点[2-3]。 补肾丸载于《审视瑶函》,为治疗神水将枯症的代
表方之一,明目五子来源于《眼科临证笔记》中所载加味
五子明目丸,为治疗神水将枯症之经典方。 我们应用补肾
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丸合明目五子联合玻璃酸钠滴眼液治疗蒸发过强型干眼
症,取得一定疗效。
1 对象和方法
1. 1 对象摇 选取 2016-01 / 2017-01 于我院眼科门诊就诊
并确诊为蒸发过强型干眼症患者 65 例 130 眼,使用随机
余数分组法将其分为治疗组 32 例 64 眼,对照组 33 例 66
眼。 治疗组年龄 48 ~ 64(平均 56. 19依4. 624)岁,男 17 例,
女 15 例;对照组年龄 44 ~ 67(平均 55. 09 依5. 192)岁,男
16 例,女 17 例。 均为双眼发病,病程 3mo ~ 3a。 两组患者
的年龄( t=0. 898,P=0. 373)、性别( 字2 = 0. 140,P = 0. 708)
等资料,差异无统计学意义(P>0. 05),具有可比性。 本
研究经患者及其家属同意,并通过医院伦理委员会
批准。
1. 1. 1 诊断标准摇 诊断标准参考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 年)》:(1)有
干燥感、异物感、烧灼感、疲劳感、不适感、视力波动等主观
症状之一,且泪膜破裂时间(break-up time,BUT)臆5s 或
泪液分泌试验(Schirmer 玉 test,S玉t) (无表面麻醉)臆
5mm / 5min 可诊断干眼;(2)有干燥感、异物感、烧灼感、疲
劳感、不适感、视力波动等主观症状之一,且 5s<BUT臆10s
或 5mm / 5min<S玉t 结果(无表面麻醉)臆10mm / 5min 时,
同时有角结膜荧光素染色阳性可诊断干眼[4-5]。
1. 1. 2 纳入和排除标准摇 纳入标准[4]:(1)符合干眼的诊
断标准;(2)无急性结膜炎、急慢性角膜炎;(3)无角膜接
触镜配戴史;(4)3a 内无任何眼部手术史和眼外伤史;(5)
全身和局部未使用任何影响泪液分泌的药物;(6)所有患
者均签署知情同意书。 病例排除标准:(1)依从性差不能
配合治疗、观察和随访者;(2)妊娠期、哺乳期妇女;(3)有
过敏史者;(4)有其它眼病患者;(5)有全身严重疾病者。
1. 2 方法
1. 2. 1 治疗方法摇 治疗组服用补肾丸合明目五子汤剂,组
方:杜仲(姜炒)10g,怀牛膝 15g,陈皮 10g,黄柏(盐炒)
10g,龟板(醋制)15g,五味子 10g,干姜 5g,褚实子 10g,菟
丝子 10g,枸杞子 10g,决明子 10g,用 600mL 清水浸泡
30min 后,文火水煎至煮沸,药液沸腾后继续煮约 15 ~
20min,滤取汁 200mL,分早、晚 2 次饭后 20min 口服,疗程
4wk,同时局部使用 1g / L 玻璃酸钠滴眼液,1 滴 / 次,1d 滴
眼 5 次,4wk 为 1 疗程。 对照组单纯使用玻璃酸钠滴眼液
1 滴 / 次,1d 滴眼 5 次,4wk 为 1 疗程。
1. 2. 2 观察指标
1. 2. 2. 1 泪膜稳定性评价 摇 治疗前和治疗 4wk 后,检测
两组患者的 BUT 和 S玉t。 检查方法:(1)裂隙灯显微镜检
查:包括眼睑、睑缘及睑板腺改变、结膜和角膜改变等;
(2)BUT:下睑结膜使用荧光素试纸条染色,嘱患者眨眼 3
或 4 次,自最后 1 次瞬目后自然平视睁眼至角膜出现第 1
个黑斑的时间计算,正常 BUT>10s;(3)S玉t:为不使用表
面麻醉时进行的 Schirmer 玉试验。 S玉t 应在安静和暗光
环境下进行,将试纸置入被测眼下结膜囊的中外 1 / 3 交
界处,瞩患者向下看或轻轻闭眼,5min 后取出滤纸,测量
湿长。 无表面麻醉的 S玉t 正常>10mm / 5min[5] 。 分别于
治疗前 和 治 疗 后 28d 对 两 组 患 者 泪 膜 稳 定 性 进 行
评价[6] 。
1. 2. 2. 2 中医临床症状评分 摇 中医临床症状评价标准参
照《中药新药临床研究指导原则》: 眼干涩、异物感、烧灼
感、畏光、视物疲劳等主观症状按无、轻(偶然)、中(经

摇 摇表 1摇 两组患者泪膜稳定性比较 軃x依s
组别 眼数

S玉t(mm / 5min)
治疗前 治疗后

BUT(s)
治疗前 治疗后

治疗组 64 6. 42依1. 59 12. 69依1. 37 4. 41依0. 56 11. 18依1. 40
对照组 66 6. 09依1. 56 11. 89依1. 46 4. 22依0. 57 9. 96依1. 15

t 1. 199 3. 199 1. 908 5. 430
P 0. 233 0. 020 0. 059 0. 001

注:治疗组:服用补肾丸合明目五子汤剂;对照组:单纯使用玻璃

酸钠滴眼液。

常)、重(持续)度分别记为 0、2、4、6 分。 以(治疗前主观

症状总积分-治疗后症状积分) / 治疗前积分伊100% 计算

疗效指数。 分别于治疗前和治疗后 28d 对两组患者症状

积分和泪膜稳定性进行评价[6]。
1. 2. 2. 3 疗效评价摇 参考国家中医药管理局颁布的《中医

病证诊断疗效标准》:(1)显效:症状消失或疗效指数 >
80% ,S玉t 多次测定>15mm / 5min,BUT>10s;(2)好转:症
状减轻,疗效指数 30% ~ 80% ,S玉t 和 BUT 多次测定泪液

分泌量有所增加;(3)未愈:症状无改善,S玉t 和 BUT 多次

测定提示泪液分泌量未增加,疗效指数低于 30% 。
统计学分析:所有数据采用 SPSS22. 0 软件进行统计

分析,计量资料以 軃x依s 表示,计数资料采用 字2检验和秩和

检验,计量资料符合正态分布和方差齐性者用配对样本 t
检验或独立样本 t 检验,不符合正态分布和方差齐性者采

用 Wilcoxon 符号秩和检验,以 P<0. 05 为差异有统计学

意义。
2 结果

2. 1 两组患者泪膜稳定性比较摇 治疗前两组患者 S玉t 采
用独立样本 t 检验,差异无统计学意义( t = 1. 199,P =
0郾 233>0. 05),治疗后两组患者比较,差异有统计学意义

( t=3. 199,P=0. 020<0. 05),且治疗组优于对照组。 治疗

组治疗前后 S玉t 采用配对样本 t 检验,差异有显著统计学

意义( t= -22. 952,P<0. 001);对照组治疗前后 S玉t 采用

配对样本 t 检验,差异有显著统计学意义( t = -23. 922,P<
0. 001,表 1)。 治疗前两组间 BUT 采用两独立样本 t 检
验,差异无统计学意义( t = 1. 908,P = 0. 059>0郾 05);治疗

后两组患者间 BUT 比较,差异有显著统计学意义( t =
5郾 430,P=0. 001),且治疗组优于对照组。 治疗组治疗前

后 BUT 采用配对样本 t 检验,差异有显著统计学意义( t =
-43. 362,P<0. 001),对照组治疗前后 BUT 比较,差异有

显著统计学意义( t= -50. 700,P<0. 001,表 1)。
2. 2 两组患者中医临床症状评分摇 治疗前两组间干眼症

状评分采用两独立样本 t 检验,差异无统计学意义( t =
1郾 329,P=0. 186>0. 05);治疗后两组间比较,差异有统计

学意义( t= -2. 002,P = 0. 047<0. 05),且治疗组疗效优于

对照组。 治疗组治疗前后干眼症状评分采用配对样本 t
检验,差异有显著统计学意义( t=19. 320,P<0. 001),对照

组治疗前后干眼症状评分比较,差异有显著统计学意义

( t= -19. 166,P<0. 001,表 2)。
2. 3 两组患者疗效比较摇 两组患者疗效比较采用曼-惠特

尼秩和检验,治疗组疗效优于对照组,差异有统计学意义

( z= -3. 149,P=0. 002<0. 05,表 3)。
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表 2摇 两组患者中医临床症状评分 (軃x依s,分)

组别 眼数
干眼症状评分

治疗前 治疗后

治疗组 64 4. 00依1. 67 0. 81依0. 99
对照组 66 3. 63依1. 44 1. 18依1. 11

摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇
t 1. 329 -2. 002
P 0. 186 0. 047

注:治疗组:服用补肾丸合明目五子汤剂;对照组:单纯使用玻璃

酸钠滴眼液。
表 3摇 两组患者疗效比较 眼

组别 眼数 显效 好转 未愈 有效率(% )
治疗组 64 18 38 8 87. 5
对照组 66 12 40 14 78. 8

注:治疗组:服用补肾丸合明目五子汤剂;对照组:单纯使用玻璃

酸钠滴眼液。

3 讨论
蒸发过强型干眼症是泪液质和(或)量的异常导致,

临床检查可见泪膜破裂时间缩短, 其相关因素多为睑板
腺功能障碍、雄激素水平降低、持续视屏终端(VDT)工作、
角膜接触镜配戴[7]。 睑板腺功能障碍和雄激素水平下降
会导致睑板腺功能的异常和泪膜的脂质层分泌减少,持续
视屏终端工作会引起瞬目次数减少,影响泪膜稳定性;配
戴角膜接触镜会使泪膜被分为镜前泪膜和角膜前泪膜,导
致泪膜脂质层变薄;以上因素均可以引起泪膜的渗透压升
高和泪膜的不稳定性增加,引起眼部不适症状及各种眼表
损害[8-9]。 炎症常是导致干眼的关键因素。 尽管引起干
眼症的病因繁多,病理机制复杂,干眼症的一个共同点是
炎症因子的参与。 炎症因子不仅通过细胞的增生来维持
对泪腺的免疫攻击,自身也干扰腺体的正常分泌。 泪腺的
分泌功能是受神经系统调控的,包括交感神经、副交感神
经和脑部高级中枢,炎症因子可以作用于交感和副交感神
经,抑制眼表感觉神经活性。 炎症和免疫介质刺激还可引
起结膜杯状细胞数量减少或功能下降,使其分泌黏蛋白减
少。 角膜、结膜、副泪腺和睑板腺、主泪腺和它们之间的神
经连接,由于其密切的解剖和功能联系构成一个整体功能
单位,共同发挥对泪液分泌和内膜形成的调控作用,任一
环节的损害均可导致泪膜完整性和功能的破坏。 干眼症
时泪腺腺泡细胞和眼表上皮细胞的凋亡增加,而局部组织
中的淋巴细胞的凋亡被抑制,一方面造成了眼部组织的损
伤和破坏,另一方面淋巴细胞存活时间的延长,促进了炎
症激活状态。 性激素,尤其是雄激素调节机体局部的免疫
功能,调控泪腺和睑板腺的形态、发育、分化和分泌功能。
单纯的雄激素缺乏并不引起干眼症,但会加速干眼症患者
的病情恶化。 玻璃酸钠滴眼液能够改善泪膜破裂时间,并
促进眼表炎症的消退,有较高的舒适性和安全性。 该药能
够有效缓解患者眼部的干涩感,保水性较好,能够抑制干
眼的症状,保持眼表水分以及润滑眼球[3]。 但是玻璃酸钠
滴眼液的持续作用时间比较短,仅能够短暂地改善干眼症
的症状。

我国传统医学认为,干眼症属于“白涩症、神水将枯冶
的范畴,《内经》指出:“肾者水脏,主津液冶,“五脏六腑之

津液尽上渗于目冶。 《银海精微》记载“泪为肝之液冶,《审
视瑶函》载:“神水将枯祸不迟,更兼难识少人知,气壅络
涩多干燥,莫待膏伤损及珠。 此症视珠外神水枯涩,而不
润莹,最不易识。 虽形于言而不审其状,乃火郁蒸于膏泽,
故睛不清,而珠不莹润,汁将内竭冶。 我国传统医学认为
目睛滋润光泽,不单依靠肝气之调和,肝血之充沛,还依赖
于肾气的充盈、肾精的充实,若肝肾不足,精亏血虚,阴虚
不能制约火旺,下焦龙雷之火上扰,灼耗津液,故泪液生化
之源受火热之邪扰乱,目睛失去津液的滋润,致使干眼症
的出现。 《审视瑶函》记载补肾丸治疗神水将枯症,方中
黄柏、龟板、杜仲、牛膝为濡润味厚之品,能直达下焦肝肾,
降而补阴,而治其本,明目五子有褚实子、菟丝子、枸杞子、
决明子、五味子,出自《眼科临证笔记》中治疗神水将枯症
之加味五子明目丸,具有补肾养肝,明目养阴治其标,两方
相合标本同治,达到明目润目,补益肝肾之功。 上述药味
中黄柏有退虚热、制相火,明眼目之功;龟板归肝肾经,能
滋阴潜阳,养血补心;杜仲牛膝引药下行,直达病所;有研
究认为枸杞子、五味子能降低氨基酸的释放,并且促进其
再摄取,而且能对抗其受体激活,亦可通过抑制钙离子超
载,保护视网膜细胞,抑制细胞凋亡的途径,从而降低氨基
酸的释放,对视网膜退行性病变等老年眼病有一定防护效
果[10-11]。 本研究结果显示,补肾丸合明目五子汤剂可以
延长泪膜破裂时间,一定程度上增强了干眼症患者泪膜稳
定性,能够有效缓解干眼症患者的主观症状,治疗组在治
疗 4wk 后症状和体征得到明显改善,且疗效优于对照组,
说明补肾丸合明目五子汤剂能改善临床症状、增强治疗效
果。 本研究与用滋阴润目丸、四物五子汤、杞菊地黄丸等
补阴之方治疗干眼症所取得研究结果一致。 本研究不足
之处是仅为初步疗效观察,缺少相关基础研究,今后将进
一步增加样本量做更深入的临床和基础研究。
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