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明目羊肝丸联合普拉洛芬滴眼液治疗围绝经期干眼症的临床研究 *
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摘要 目的：探讨明目羊肝丸联合普拉洛芬滴眼液治疗围绝经期干眼症的临床疗效。方法：选取 2019年 7月至 2020年 8月在我

院就诊的围绝经期干眼症患者 103例 206眼，根据随机数字表法将患者分为对照组（普拉洛芬滴眼液治疗）和实验组（对照组的

基础上联合明目羊肝丸治疗），分别为 51例 102眼和 52例 104眼，两组均治疗 2个月。对比两组疗效、症状评分、泪液炎症因子、

生存质量、Schirmer I试验（SIT）、泪膜破裂时间（BUT）、角膜荧光素染色（FL）评分及不良反应。结果：实验组治疗 2个月后的临床

总有效率优于对照组（P<0.05）。治疗 2个月后，实验组眼干涩、视疲劳、异物感、灼热感症状评分、FL评分低于对照组（P<0.05）。治
疗 2个月后，实验组 BUT、SIT高于对照组（P<0.05）。治疗 2个月后，实验组泪液白介素 -6（IL-6）、肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）水平
低于对照组（P<0.05）。治疗 2个月后，实验组心理健康、眼痛、社会活动、一般健康评分高于对照组（P<0.05）。两组治疗过程中均无
明显不良反应。结论：明目羊肝丸联合普拉洛芬滴眼液治疗围绝经期干眼症，可改善患者症状和泪膜稳定性，降低泪液炎症因子

水平，提高患者生存质量，安全有效。
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Clinical study of Mingmu Yanggan Pill Combined with Pranoprofen Eye
Drops in the Treatment of Perimenopausal Dry Eye*

To investigate the clinical efficacy of Mingmu Yanggan pill combined with pralofene eye drops in the treat-

ment of perimenopausal dry eye. 103 cases with 206 eyes of perimenopausal dry eye patients in our hospital from July 2019 to

August 2020 were selected. According to the random number table method, the patients were divided into the control group (treated with

pranoprofen eye drops) and the experimental group (treated with Mingmu Yanggan pill on the basis of the control group) 51 cases with

102 eyes and 52 cases with 104 eyes respectively. The two groups were treated for 2 months. The efficacy, symptom score, tear inflam-

matory factors, quality of life, Schirmer I test (SIT), tear film break-up time (BUT), corneal fluorescein staining (FL) score and adverse

reactions were compared between the two groups. The total effective rate of the experimental group at 2 months after treatment

was better than that of the control group (P<0.05). 2 months after treatment, the dry eye, asthenopia, foreign body sensation, burning

symptom score and FL score of the experimental group were lower than those of the control group (P<0.05). 2 months after treatment,
BUT and SIT of the experimental group were higher than those of the control group(P<0.05). 2 months after treatment, the levels of inter-
leukin-6(IL-6), tumor necrosis factor-琢(TNF-琢) in tears of the experimental group were lower than those of the control group (P<0.05). 2
months after treatment, the scores of mental health, eye pain, social activities and general health of the experimental group were higher

than those of the control group (P<0.05). There was no obvious discomfort in the two groups during treatment. Mingmu

Yanggan pill combined with pranoprofen eye drops in the treatment of perimenopausal dry eye can improve the symptoms of patients and

tear film stability, reduce the level of inflammatory factors in tears, improve the quality of life of patients, which is safe and effective.

Mingmu Yanggan pill; Pranoprofen eye drops; Perimenopausal; Dry eye; Efficacy

*基金项目：贵州省卫生计生委科学技术基金项目（gzwjkj2017-1-076）

作者简介：沈柏宇（1994-），女，硕士研究生，研究方向：屈光不正与眼表疾病，E-mail: breen1029@163.com

△ 通讯作者：吴珂（1977-），女，硕士，副主任医师，副教授，硕士研究生导师，研究方向：屈光不正与眼表疾病，

E-mail: 13985140507@126.com

（收稿日期：2021-05-06 接受日期：2021-05-30）

前言
干眼症是由多种因素导致的泪液成分、分泌量异常的眼科

疾病，严重者可导致视觉障碍，降低患者生存质量[1,2]。围绝经期
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女性由于雌激素水平降低，致使神经系统、免疫系统及内分泌

系统的功能紊乱，而泪液的分泌除了依赖泪腺、睑板腺的正常

作用外，还依赖于神经系统、免疫系统及内分泌系统的正常运

行，进而导致围绝经期女性干眼症的发生风险较高[3]。普拉洛芬

滴眼液适用于眼睛外部及眼前节的炎症性病变，是治疗干眼症

的常用药物[4-6]，但长期使用会使不良反应的风险增加，远期效

果也尚不明确。明目羊肝丸具有散热退翳、养血祛风的作用，主

治干眼夜盲、黑眼云翳、迎风流泪，杨玉洁等学者认为明目羊肝

丸可有效改善干眼症患者的临床症状[7]。本研究分析明目羊肝

丸联合普拉洛芬滴眼液治疗围绝经期干眼症的临床疗效，以期

为其临床治疗提供数据支持。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2019年 7月至 2020年 8月于我院就诊的围绝经期

干眼症患者 103例 206眼，所有研究对象均了解本次研究目

的、内容，并签署了知情同意书。纳入标准：（1）干眼症诊断标准

参考《干眼临床诊疗专家共识(2013年)》[8]，围绝经期的诊断标

准参考《临床内分泌学》[9]；（2）已经停药 2周以上或未使用其他

药物治疗；（3）年龄 45~55岁；（4）停经时间≤ 1年。排除标准：

（1）既往有眼部手术史者；（2）自身免疫性疾病；（3）既往有激素

类药物用药史；（4）合并青光眼、白内障、感染性结膜炎等其它

眼部疾病；（5）合并有乳腺癌、妇科肿瘤等；（6）对本次研究用药

存在过敏者。根据随机数字表法将其分为对照组（51例 102

眼）和实验组（52例 104眼），其中对照组年龄 46~55岁，平均

（49.78± 1.19）岁；病程 3~18个月，平均（11.65± 2.39）个月；体

质量指数 20~27 kg/m2，平均（24.89± 0.31）kg/m2。实验组年龄

45~53岁，平均（50.12± 1.64）岁；病程 3~16个月，平均（11.59±

1.97）个月；体质量指数 20~29 kg/m2，平均（24.81± 1.96）kg/m2。

两组病程、年龄、体质量指数对比无统计学差异（P>0.05）。研究
方案已获批于我院伦理学委员会。

1.2 方法

对照组给予普拉洛芬滴眼液[国药准字：H20133099，广东

众生药业股份有限公司，规格：0.1%(5 mL:5 mg)] 治疗，1滴 /

次，3次 /d。实验组给予明目羊肝丸（国药准字：Z23020333，哈

药集团世一堂制药厂，规格：每丸重 9g）联合普拉洛芬滴眼液

（治疗方法同对照组）治疗，明目羊肝丸口服，1丸 /次，3次 /d。

两组均治疗 2个月。

1.3 疗效判定[10]

治愈：眼干涩、视疲劳、异物感、灼热感等干眼症状消失，裂

隙灯检查完全正常。显效：裂隙灯检查正常，干眼症状明显缓

解。有效：裂隙灯检查存在轻微裂隙，干眼症状缓解。无效：裂隙

灯检查与治疗前无明显差异，干眼症状未见改善。总有效率 =

治愈率 +显效率 +有效率。

1.4 评价指标

（1）于治疗前、治疗 2个月后对患者眼干涩、视疲劳 2个主

要症状以及异物感、灼热感 2个次要症状进行评分，按无、轻、

中、重评分 0~3分[10]。（2）于治疗前、治疗 2个月后记录两组患

者角膜荧光素染色（FL）评分、泪膜破裂时间（BUT）和 Schirmer

I试验（SIT）。BUT：患者检查前在下睑结膜囊内滴入 1滴 1%荧

光素钠，叮嘱患者多次眨眼，记录最后一次瞬目后睁开眼睛到

泪膜出现第一个干燥斑的时间，即为 BUT。FL评分：角膜划分

为 4象限，按照重度缺损（3分）、中度缺损（2分）、轻度缺损（1

分）、无染色（0分）进行评分。以四个象限的评分和为最终结

果。SIT：采用泪液测试专用滤纸（Whatmann41号）放入下睑外

1/3结膜囊内，闭合眼睑 5 min，测量折叠处湿润长度。（3）取两

组治疗前、治疗 2个月后分泌的泪液，以酶联免疫吸附试验法

检测肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）、白介素 -6（IL-6）水平，相关试

剂盒购自上海科顺生物科技有限公司。（4）治疗前、治疗 2个月

后参照中文视功能相关生存质量量表 -25评估两组患者生存

质量，该量表内容包括：心理健康、眼痛、社会活动、一般健康。

每个维度各为 100分，得分越高生存质量越好[11]。（5）记录患者

不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 25.0分析数据。年龄、生存质量、干眼症状评分

等计量资料经 K-S检验服从正态分布，以（x± s）表示，实施 t检

验。计数资料用率表示，实施 x2检验。检验标准琢=0.05。

2 结果

2.1 两组临床疗效对比

治疗 2个月后实验组临床总有效率（90.38%）优于对照组

（78.43%）（P<0.05），具体见表 1。

表 1 临床疗效 [例（%）]

Table 1 Clinical efficacy [n（%）]

Groups Cure Remarkable effect Effective Invalid Total effective rate

Control group（n=102） 19（18.63） 31（30.39） 30（29.41） 22（21.57） 80（78.43）

Experimental group（n=104） 24（23.08） 37（35.57） 33（31.73） 10（9.62） 94（90.38）

x2 4.850

P 0.028

2.2 两组干眼症状评分对比

治疗 2 个月后，两组眼干涩、视疲劳、异物感、灼热感症

状评分均较治疗前下降，且实验组低于对照组（P<0.05），详
见表 2。

2.3 两组 BUT、SIT、FL评分对比

两组治疗 2个月后 FL评分均较治疗前下降，且实验组较

对照组低（P<0.05），两组治疗 2 个月后 BUT、SIT均较治疗前

升高，且实验组较对照组高（P<0.05），详见表 3。
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2.4 两组泪液炎症因子对比

两组泪液 IL-6、TNF-琢 水平治疗前对比无统计学差异
（P>0.05）；与治疗前比较，治疗 2个月后两组泪液 IL-6、TNF-琢
水平下降，且实验组低于对照组（P<0.05），详见表 4。

Note: compared with before treatment, aP<0.05; compared with the control group, bP<0.05.

表 2 干眼症状评分情况（x± s，分）
Table 2 Dry eye symptom scores（x± s, scores）

Groups Time Dry eye Asthenopia Foreign body sensation Burning symptom

Control group（n=102）
Before treatment 2.06± 0.31 2.25± 0.29 1.94± 0.28 1.98± 0.25

2 months after treatment 1.53± 0.27a 1.61± 0.35a 1.62± 0.35a 1.46± 0.34a

Experimental group

（n=104）

Before treatment 2.09± 0.28 2.21± 0.32 1.99± 0.34 1.94± 0.29

2 months after treatment 1.28± 0.25ab 1.32± 0.29ab 1.37± 0.27ab 1.07± 0.22ab

Note: compared with before treatment, aP<0.05; compared with the control group, bP<0.05.

表 3 两组 BUT、SIT、FL评分对比（x± s）
Table 3 Comparison of BUT, SITand FL scores between the two groups（x± s）

Groups Time BUT（s） SIT（mm/5 min） FL score（scores）

Control group（n=102）
Before treatment 8.13± 0.92 5.09± 0.71 2.41± 0.26

2 months after treatment 11.98± 0.71a 8.28± 0.83a 1.77± 0.19a

Experimental group

（n=104）

Before treatment 8.18± 0.87 5.13± 0.76 2.37± 0.23

2 months after treatment 14.73± 1.44ab 11.91± 1.19ab 1.16± 0.18ab

Note: compared with before treatment, aP<0.05; compared with the control group, bP<0.05.

表 4 泪液炎症因子情况（x± s，pg/mL）
Table 4 Tear inflammatory factors（x± s, pg/mL）

Groups Time IL-6 TNF-琢

Control group（n=102）
Before treatment 20.23± 3.54 268.41± 73.87

2 months after treatment 16.98± 3.47a 207.96± 91.02a

Experimental group（n=104）
Before treatment 20.71± 2.95 267.26± 82.78

2 months after treatment 11.97± 3.82ab 134.84± 74.65ab

2.5 两组生存质量评分对比

治疗 2个月后，两组心理健康、眼痛、社会活动、一般健康

评分均较治疗前升高，且实验组高于对照组（P<0.05），详
见表5。

Note: compared with before treatment, aP<0.05; compared with the control group, bP<0.05.

表 5 生存质量评分情况（x± s，分）
Table 5 Quality of life scores（x± s, scores）

Groups Time Mental health Eye pain Social activities General health

Control group（n=51）
Before treatment 43.26± 9.13 45.39± 6.23 54.18± 6.24 50.64± 6.82

2 months after treatment 65.35± 8.02a 67.11± 7.18a 73.91± 6.05a 68.79± 5.73a

Experimental group

（n=52）

Before treatment 43.64± 7.32 44.98± 6.45 53.82± 5.78 50.81± 6.15

2 months after treatment 81.37± 8.32ab 78.05± 7.53ab 81.29± 6.47ab 79.93± 7.36ab

2.6 不良反应

治疗过程中两组患者均无明显不良反应出现，检查肝肾功

能、血 /尿 /便常规、心电图等均未出现明显异常。

3 讨论

女性进入围绝经期后，性激素水平下降，眼部是性激素作

用的靶器官之一，持续下降的性激素可导致人体无法正常地维

持泪膜结构和功能，引起干眼症[12,13]。女性进入围绝经期后，一

方面机体雄激素水平紊乱，睑板腺分泌泪液的脂质成分减少；

另一方面雌激素衰减，致使泪腺腺泡细胞破裂坏死增多，泪液

分泌减少，两者相互促进干眼症的发生和发展[14,15]。此外，除了

上述激素变化外，当患者受到创伤刺激时，导致泪液动力缺失，
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还会引起细胞膜功能异常，在花生四烯酸的作用下形成前列腺

素，而前列腺素能损害机体血 -房水屏障，促进眼部炎症，加重

干眼症症状[16-18]。因此，针对围绝经期干眼症的治疗主要通过增

加角膜浸润湿度，使大量水分子存留于眼表面来提高泪膜稳

定性[19]。

普拉洛芬滴眼液可作用于环氧酶，通过抑制环氧酶活性来

抑制眼部前列腺素合成，从而有效消除眼部炎症介质，发挥缓

解临床症状的作用[20-22]，但是单独应用普拉洛芬滴眼液治疗围

绝经期干眼症的疗效仍有待提升。明目羊肝丸是临床常用的眼

科用药，其作用为滋阴明目，成分为羊肝、青葙子、葶苈子、麦

冬、菟丝子、车前子、肉桂、茯苓、枸杞子、茺蔚子、五味子、防风、

地肤子、细辛、黄芩、泽泻、决明子、熟地黄、苦杏仁、蕤仁，主要

是利用枸杞子能滋补肝肾、羊肝能明目、青葙子清肝凉血、菟丝

子补肝肾益精髓等方面发挥治疗作用[23]。本次研究结果显示：

相对于单独普拉洛芬滴眼液治疗，联合治疗可改善症状，优化

治疗效果，提高患者生存质量。明目羊肝丸通过作用于肝肾，增

精活血，调节肝肾衰弱，改善精血不足，从而有效缓解眼干涩、

视疲劳、异物感、灼热感等眼部症状，而良好的症状改善有利于

患者尽早恢复正常的生活作息，改善其生存质量。

BUT、SIT常用于评价泪膜的稳定性，BUT越长表示泪膜

稳定功能越好，SIT越长表示泪液分泌功能越好；FL评分常用

于评价泪膜的完整性，FL评分越低表示泪膜缺损程度越小[24,25]。

本次研究中采用明目羊肝丸联合普拉洛芬滴眼液治疗者的

BUT、SIT、FL评分更优，分析可能是因为明目羊肝丸的成分之

一羊肝含有丰富的谷胱甘肽、细胞修复因子、维生素 E、维生素

C等抗氧化物质，可以提高细胞抗氧化能力，加速细胞增殖分

化，加快眼组织恢复速度；枸杞子中含有大量的类胡萝卜素，可

发挥较强的清除自由基、抗氧化、保护晶状体、维持晶状体透明

性的作用；菟丝子含有糖类、维生素 A、黄酮类物质，均是明目

良药，促进泪腺恢复[7]。眼部的炎症反应能进一步加重干眼症病

情，IL-6由 T细胞、B细胞和单核细胞分泌生成，在许多眼部疾

病中显著升高[26,27]。TNF-琢也是常见的促炎因子，与炎症反应的
严重程度呈正相关 [28,29]。本研究中治疗 2个月后，两组泪液

IL-6、TNF-琢水平均较治疗前下降，且实验组低于对照组，提示
明目羊肝丸联合普拉洛芬滴眼液治疗可获得更好的抗炎效果，

普拉洛芬滴眼液可阻断合成二十碳四烯酸衍生物，抑制环氧合

酶活性、前列腺素的合成与释放，缓解炎症反应[30]，同时明目羊

肝丸成分中的菟丝子也有抗炎的药理作用[31]。另两组患者治疗

过程中无明显不良反应出现，可见明目羊肝丸联合普拉洛芬滴

眼液治疗的安全性较好。

综上所述，围绝经期干眼症患者采用明目羊肝丸联合普拉

洛芬滴眼液治疗安全有效，可改善患者临床症状，提高泪膜稳

定性，降低炎症因子水平，并可提高患者的生存质量，具有较好

的临床应用价值。
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