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!临床论著!

杞菊地黄丸联合直流电离子导入香丹注射液

治疗围绝经期干眼的临床观察

曹水清#

$颉瑞萍#

$高$英!

$刘$雪#

摘要$目的$观察杞菊地黄丸联合直流电离子导入香丹注射液治疗围绝经期干眼的临床疗效" 方法

将
="

例#

#;"

眼$患者按照随机数字表法分为治疗组和对照组各
B"

例%对照组给予玻璃酸钠滴眼液治疗&

治疗组在对照组的基础上加用杞菊地黄丸联合直流电离子导入香丹注射液治疗%共治疗
%"

天%观察两组患

者泪膜破裂时间#

HI)

$'泪液分泌量#

J!)

$'角膜荧光素染色#

KL

$及眼表疾病指数#

,JE(

$量表评分'主观

症状评分和整体症状评分的变化" 结果$两组主观症状和整体症状评分较治疗前均有改善#

M N"

!

"#

$&且

治疗组较对照组改善更为明显#

M N"

!

"C

$%

,JE(

评分治疗组降低明显低于对照组#

M N"

!

"#

$" 治疗组较对

照组
HI)

'

J!)

明显延长#

M N"

!

"C

$" 结论$杞菊地黄丸联合直流电离子导入香丹注射液治疗围绝经期

干眼可有效延长
HI)

%促进泪液分泌%促进角膜上皮修复及减轻主观症状"

关键词$围绝经期干眼&杞菊地黄丸&香丹注射液& 直流电离子导入&临床观察
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$$干眼是各种原因引起的泪液质和量异常或动力学

异常导致的泪膜稳定性下降!并伴有眼部不适!导致眼

表组织病变为特征的多种疾病的总称'

#

(

) 围绝经期

综合征$

T12A?1R/T@PU@4 U:RS2/?1

!

M+J

%是妇女

在绝经前由于雌激素水平波动导致的以植物神经系统

功能紊乱为主!同时有神经心理症状的一组症候群)

在
M+J

发病过程中干眼是围绝经期众多表现中的一

个重要症状!国内报道显示!围绝经期女性干眼发病率

接近
%=

!

Cb

'

!

(

!而且发病率逐年上升!严重影响患者

的生活质量) 本科应用杞菊地黄丸联合直流电离子导

入治疗围绝经期女性干眼!取得了较好的效果!现报道

如下)

资料与方法

#

$诊断标准

#

!

#

$干眼诊断标准$参照*干眼临床诊疗专家

共识$

!"#%

%+

'

#

(的标准#$

#

%有干涩感,异物感,视疲

劳,烧灼感,不适感,视力波动等主观症状之一&$

!

%泪

膜破裂时间$

021@_PT .A?1 /9 .1@2 9A4?

!

HI)

%

N C

U

!或
J-QA2?12!

试验$

J-QA2?12 ! .1U.

!

J!)

%

N

C ??FC ?AR

!$

%

%

HI)

为
C

%

#" U

!或
J!) C

%

#"

??FC?AR

!同时有角结膜荧光染色 $

94P/21U-1R.

!

KL

%阳性) 有主观症状
#

项!并有 $

!

%或 $

%

%即可

诊断)

#

!

!

$围绝经期诊断标准$参照 *临床诊疗指

南"妇产科学分册+

'

%

(拟定#$

#

%年龄
BC

%

CC

岁&$

!

%

发作性潮热,出汗,心情急躁,情绪多变,胸闷,心悸,头

痛,耳鸣,眩晕,失眠健忘,紧张,腰腿酸软等症状&$

%

%

促卵泡生成素$

9/44A-41 U.A?P4@.AR7 Q/2?/R1

!

KJ\

%

cB" IFL

或$和%雌二醇$

>

!

%

N#" T7F?L

)

#

!

%

$中医辨证分型标准$参考*中药新药临床

研究指导原则+

'

B

(肝肾阴虚证辨证标准)

!

$纳入及排除标准$纳入标准#$

#

%符合干眼诊

断标准,围绝经期诊断标准及中医辨证为肝肾阴虚证

者&$

!

%年龄
BC

%

CC

岁&$

%

%未使用其他药物治疗干

眼!或者停药
!

周&$

B

%自愿参加本试验并填写知情同

意书) 排除标准#$

#

%患有睑缘炎,睑板腺功能障碍等

蒸发过强型干眼患者&$

!

%有其他影响泪液分泌的全

身性疾病者&$

%

%

%

个月内眼部有外伤和手术史者&

$

B

%合并心,肝,肾和血液系统等方面的原发性疾病&

$

C

%既往接受过激素类药物治疗者&$

;

%正在参加其他

眼科临床试验者)

%

$一般资料$

="

例均为
!"#<

年
%

月-

!"#=

年
%

月就诊于甘肃中医药大学附属医院眼科门诊患

者!均为双眼患病!符合纳入标准!按随机数字表分为

治疗组和对照组各
B"

例!治疗组年龄
BC d CC

岁!平

均$

B$

!

$=

&

!

!

=%

%岁!病程
# d!"

个月!平均$

=

!

#

&

B

!

C;

%个月&对照组年龄
BC d CC

岁!平均$

C"

!

"!

&

!

!

=;

%岁!病程
# d#=

个月!平均$

<

!

<C

&

B

!

B!

%个月&

两组一般资料比较!差异无统计学意义$

M c "

!

"C

%)

本研究经甘肃中医药大学附属医院伦理委员会批准

$

6/5789:

"

!"#;

"

!!

%)

B

$治疗方法$两组均以
"

!

#b

玻璃酸钠滴眼液

滴双眼$参天制药株式会社生产!进口药品注册证号#

\!"#%"C=%

!生产批号#

#\)B"C$

!成分#玻璃酸钠%!

每次
#

滴!每日
B

次&治疗组同时加用杞菊地黄丸'兰

州佛慈制药股份有限公司!生产批号#

#<"#!!#

!组成#

熟地黄,山茱萸$制%,山药,茯苓,牡丹皮,泽泻,枸杞

子,菊花(内服!每次
=

丸!每日
%

次!联合直流电离子

导入$西安华亚电子有限公司生产的
E[

多功能眼病

治疗仪%治疗!

#"

日为
#

个疗程!共治疗
%

个疗程) 药

物选用香丹注射液$组成为丹参,降香) 辅料为#聚山

梨酯
="

,氢氧化钠,注射用水!四川升和药业股份有限

公司!生产批号#

#;#!!"#

%!每只眼
B ?L

!采用眼 #

手导入法) 首先将药液滴眼!嘱患者闭眼!将浸有香丹

注射液的纱布$大小为
B -?

'

C -?

的四层%平铺于

眼睑上!然后戴上直流电眼罩!另一极导电橡胶上垫浸

有生理盐水的纱布紧贴手前臂的内侧!按药物离子的

特性调好导入极性!接通仪器电源!根据患者个人感受

调至电流
"

!

!

%

"

!

B ?W

!每次
#C ?AR

!每日
#

次!

#"

次为
#

个疗程!观察
%

个疗程)

C

$观察指标和检测方法

C

!

#

$症状评分$采用问卷调查方式!进行治疗

前后整体症状评分和眼表疾病指数$

/-P4@2 UP29@-1

SAU1@U1 ARS1`

!

,JE(

%评分!其中以干涩感,异物感

及视疲劳为主观症状) 整体症状评分参照参考文献

'

C

(!整体症状评分为干涩感,异物感,视疲劳,畏光,

烧灼感,眼胀感,眼痛感,眼红症状的得分总和)

,JE(

评分参照参考文献'

;

(!评分总分值越高表明症状越

严重)

C

!

!

$

J!)

,

HI)

,

KL

评分$

J!)

检测#将试纸

条一端折成
C ??

的襻! 然后将其折放于下眼睑中外

#F%

穹窿部! 轻闭双眼
C ?AR

后取出!测量泪液浸湿试

纸的长度!

N#" ??FC ?AR

为异常&

HI)

检测#在患

者结膜囊内点
#

滴荧光素钠!眨眼数次后注视前方!用

裂隙灯钴蓝光观察最后一次瞬目后睁眼到角膜表面出

现第一个黑斑的时间!

N#" U

为泪膜破裂时间缩短&

KL

检测#把角膜分为
B

个象限!观察每个象限!无染色
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#"

"!!"%#"

计
"

分!轻度计
#

分!中度计
!

分!重度计
%

分!

B

个象

限总分
" d#!

分)

C

!

%

$不良反应$记录试验前后血,尿,便常规!

肝,肾功能和心电图)

;

$统计学方法$采用
JMJJ !"

!

"

软件进行统

计学分析!计量资料以
`

&

U

表示!治疗前后对照采用

配对
.

检验!两组间疗效比较采用独立样本
.

检验!

M N"

!

"C

为差异有统计学意义)

结$$果

#

$两组治疗前后主观症状评分比较$表
#

%$治

疗后两组患者眼干涩感,异物感,视疲劳较治疗前均有

改善!差异均有统计学意义 $

. 对照分别为 #!

!

;C

,

#=

!

=#!

,

#=

!

!!C

&

. 治疗分 别 为 !!

!

B%

,

!"

!

=C=

,

#<

!

BCC

!

M N"

!

"#

%!与对照组比较!治疗组治疗后症

状改善更为明显 $

.

干涩
e B

!

"$C

!

.

异物
e !

!

==;

!

.

疲劳
e

!

!

!<;

&

M N"

!

"#

!

M N"

!

"C

%)

表
#

#两组治疗前后主观症状评分比较#$分!

`

&

U

%

组别 例数 时间 干涩感 异物感 视疲劳

对照
B"

治疗前
;

(

%%

&

#

(

$< C

(

C"

&

#

(

== B

(

=%

&

!

(

#<

治疗后
B

(

#=

&

!

(

"#

f

%

(

<C

&

#

(

=;

f

%

(

#"

&

#

(

$C

f

治疗
B"

治疗前
;

(

"C

&

!

(

"# C

(

!%

&

#

(

$% B

(

;"

&

!

(

%$

治疗后
!

(

CC

&

#

(

C"

f !!

!

(

;C

&

#

(

C%

f !!

!

(

#"

&

#

(

$$

f !

$$注#与本组治疗前比较!

f

M N"

!

"#

&与对照组同期比较!

!

M N"

!

"C

!

!!

M N

"

!

"#

&下表同

!

$两组治疗前后整体症状及
,JE(

评分比较

$表
!

%$两组整体症状及
,JE(

评分较治疗前均明显

下降 $

. 对照分别为 #!

!

<BC

,

#C

!

"$$

!

. 治疗分别为

##

!

CB=

,

#C

!

<=<

!

M N"

!

"#

%!与对照组比较!治疗组

治疗后整体症状评分和
,JE(

评分降低更为明显

$

. 整体 e!

!

#!=

!

.

,JE(

e%

!

;#%

&

M N"

!

"C

!

M N"

!

"#

%)

表
!

#两组治疗前后整体症状及
,JE(

评分比较

$分!

`

&

U

%

组别 例数 时间 整体症状评分
,JE(

评分

对照
B"

治疗前
%#

(

!%

&

#<

(

#C B"

(

;=

&

$

(

=C

治疗后
!!

(

=%

&

#%

(

<$

f

!C

(

;%

&

<

(

"=

f

治疗
B"

治疗前
%"

(

C%

&

#<

(

C# %=

(

C"

&

#"

(

$!

治疗后
#;

(

$%

&

#"

(

=B

f !

#$

(

==

&

C

(

$B

f !!

%

$两组治疗前后
HI)

,

J!)

及
KL

比较$表
%

%

两组治疗后
HI)

,

J!)

,

KL

均得到明显改善 $

. 对照分

别为 #

%C

!

<CC

, #

!;

!

<$C

,

#%

!

"C=

&

. 治疗分 别 为

#

%!

!

#BC

, #

%!

!

";%

,

#B

!

C#!

&

M N "

!

"#

%) 与对照

组比较!治疗组治疗后
HI)

和
J ! )

显著延长

$

.

HI)

e

#

!

!

"=

!

.

J!)

e

#

%

!

=<C

&

M N"

!

"#

!

M N"

!

"C

%)

表
%

#两组治疗前后
HI)

,

J!)

及
KL

比较$$

`

&

U

%

组别 例数 时间
HI)

$

U

%

J!)

$

??FC ?AR

%

KL

$分%

对照
B"

治疗前
!

(

$"

&

#

(

#$ %

(

CC

&

#

(

B= B

(

%%

&

!

(

!<

治疗后
<

(

=C

&

#

(

C;

f

=

(

"C

&

#

(

;;

f

!

(

"%

&

#

(

=%

f

治疗
B"

治疗前
!

(

<%

&

#

(

"; %

(

B%

&

#

(

%B B

(

#=

&

#

(

=<

治疗后
=

(

==

&

#

(

<"

f !

$

(

%"

&

#

(

#=

f !!

#

(

=%

&

#

(

CC

f

B

$不良反应$两组患者治疗过程中及随访后无

明显不良反应出现!血,尿,便常规!肝,肾功能,心电图

未出现明显异常)

讨$$论

眼睛是性激素作用的靶器官'

<

(

!女性进入更年期

后!体内的性激素水平均呈下降趋势!导致泪膜的结构

和功能异常!产生干眼症'

=

(

) 目前调整眼表局部状态

和性激素替代疗法是西医治疗围绝经期干眼的主要治

疗方法!但效果并不理想'

$

#

##

(

!激素替代疗法容易出

现恶性肿瘤的发生风险'

#!

!

#%

(

) 近年来!中医药对围

绝经期干眼症的治疗显示出独特优势!可以从多个

方面改善患者临床症状) 围绝经期女性肾阴虚不足

以涵养肝木!而肝开窍于目&肝肾同源!肝肾阴虚!内

生虚热上扰!眼目津液亏损!养目之源亏乏!目窍失

养!故出现目珠干涩,视物模糊,畏光刺痛等症状!治

疗上应以补肝益肾明目为主) 唐絆芯等'

#B

(报道!滋

阴补肾方对
M+J

患者症状改善有显著作用!且临床

疗效确切!是目前治疗干眼病的常用中成药!具有滋

补肝肾,润目生津,清热明目等功效'

#C

(

!方中熟地

黄,山药,山萸肉滋阴补血,补益肝肾,益精填髓&牡

丹皮泻肝肾虚火&泽泻清泻肾火!可抑熟地黄之腻!

茯苓利水化饮以润目!枸杞子补肾益精!养肝明目&

菊花清热退翳&现代药理研究亦证实熟地黄,山药,

山萸肉,茯苓,泽泻,牡丹皮能调节快速老化模型小

鼠机体下丘脑-腺垂体-性腺轴的功能'

#;

(

!从而促

进激素的分泌!改善机体内环境) 另外!大量的临床

报道证实杞菊地黄丸对干眼患者可改善视觉功能!

提高泪膜稳定性!减轻中西医临床症状'

#<

#

!#

(

!一项

+1.@

分析表明杞菊地黄丸联合西药有助于提高干

眼症患者的总体疗效和安全性'

!!

(

)

香丹注射液眼部直流电离子导入能将药物离子导

入体内并保持其完整的药理性质!在病变局部形成离

子堆!逐渐渗透到血液循环和淋巴!在局部保持较高的

药物浓度!并能逐渐释放!且能以热源模拟中医特色治

疗的温灸热敷功能'

!%

(

) 还能加速眼周皮肤血管循环!

扩张眼周血管!增加腺体分泌!同时直流电还有刺激按

摩眼周穴位作用)
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