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Abstract
誗 AIM: To evaluate the effect of Qinpi eye drops
combined with Cyclosporin A eye drops in the treatment
of dry eye syndrome.
誗METHODS: Totally, 200 patients (400 eyes) with dry
eye syndrome were randomly divided into experiment
group and control group, 100 cases (200 eyes) for each.
The experiment group was treated by Qinpi eye drops
combined with Cyclosporin A eye drops four times per
day. The control group was treated by 0. 5g / L Cyclosporin
A eye drops every 30min only four times per day (one
drop per time, 1mL抑 15 drops) . The Schirmer test
(S玉 t), tear film break up time (BUT) were compared
with before and after 4 weeks蒺 therapy in both groups.
The results were analyzed statistically.
誗RESULTS: There were significant differences in S玉 t
and BUT 4 weeks later after treatment in both groups (P<
0郾 01) whereas no difference before the treatment ( P >
0郾 05) . There were significant differences in S玉t and BUT
in experiment group compared with control group after 4
weeks (P<0. 01) .
誗 CONCLUSION: Qinpi eye drops combined with
Cyclosporin A eye drops is an effective method for dry eye
syndrome.
誗 KEYWORDS: dry eye syndrome; Qinpi eye drops;
Cyclosporin A eye drops
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摘要
目的:观察秦皮滴眼液联合环孢素 A 滴眼液治疗干眼症
的疗效。
方法:将 200 例 400 眼干眼症患者随机分为试验组和对照
组,每组各 100 例 200 眼。 试验组:秦皮滴眼液与 0. 5g / L
环孢素 A 滴眼液间隔 30min,每次 1 滴点双眼(1mL抑15
滴),各 4 次 / d。 对照组仅用 0. 5g / L 环孢素 A 滴眼液每次
1 滴点双眼,4 次 / d。 两组均以 4wk 为一疗程,两组治疗前
后均进行基础泪液分泌试验、泪膜破裂时间(BUT)检查,
并对结果进行统计分析。
结果:两组用药前 Schirmer 试验、BUT 无统计学差异(P>
0. 05);治疗后两组 Schirmer 试验、BUT 均较治疗前改善,
且差异均有显著统计学意义(P<0. 01);试验组治疗后,
Schirmer 试验、BUT 的改善情况均优于对照组,其差异有
显著统计学意义(P<0. 01)。
结论:秦皮滴眼液联合环孢素 A 滴眼液治疗干眼症较环
孢素 A 滴眼液单药使用有更好的治疗效果。
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0 引言
摇 摇 干 眼 症 ( dry eye syndrome ) 即 角 结 膜 干 燥 症
(keratoconjunctivitise sicca, KCS),是指泪液的质和量异常
或动力学异常,导致泪膜稳定性下降并伴有眼部不适,引
起眼表病变为特征的多种疾病的总称[1]。 我国至今尚无
干眼流行病学的统计资料,但根据我国的生活环境和卫生
状况,其发病率可能高于欧美国家。 近年来,环孢霉素 A
(cyclosporin A,CsA)局部低浓度的使用对于干眼症的疗
效逐渐得到肯定。 我院自制的秦皮滴眼液具有祛风清热、
解毒明目的作用。 为提高干眼症的治疗效果,我院采用秦
皮滴眼液联合 CsA 滴眼液治疗干眼症,取得了满意的效
果,现报告如下。
1 对象和方法
1. 1 对象摇 收集 2010-01 / 2012-12 于我院门诊和住院治
疗的干眼症患者共 200 例 400 眼。 按随机化分组原则,将
患者分为试验组与对照组,各为 100 例 200 眼。 其中试验
组男 22 例,女 78 例,年龄 23 ~ 65(平均 48. 2)岁。 对照组
男 25 例,女 75 例,年龄 22 ~68(平均 48. 8)岁。 病程 2mo ~
3a。 两组患者的一般情况、合并疾病和干眼症病情程度等
经统计学分析无统计学差异(P>0. 05)。 诊断标准:参照
1995 年美国眼科研究所干眼工作组的研究报告[2] 及我国
张汗承教授的方法,制定诊断标准:(1)症状:眼干涩、异
物感、畏光和视物疲劳,可伴有口鼻干燥等;(2)泪液分泌
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量测定 ( Schirmer 法): <10mm / 5min;(3) 泪膜破裂时间
(BUT):<10s;(4)角膜荧光素染色:阳性。 有(1)中症状 1
项以上,及(2),(3),(4)中 2 项阳性者即可作诊断。
1. 2 方法
1. 2. 1 秦皮滴眼液的制备摇 (1)秦皮除杂质、洗净、粉碎过
20 目筛成秦皮粗粉;(2)秦皮粗粉中加入其重量 10 倍的
900mL / L 浓度的乙醇,常温、常压,回流提三次,每次 1h,
合并三次提取液,过滤得滤液;(3)滤液减压浓缩至生药
量与浓缩液重量之比为:0. 8颐1;(4)浓缩液冷至室温后通
过大孔树脂 1300 型柱吸附,经吸附的药液用水冲洗到流
过液无色为止,继续用浓度为 500mL / L 乙醇洗脱至流出
液在 399nm 波长处检测无紫外吸收,与浓度 10g / L 三氯化
铁水溶液无墨绿色沉淀反应为止; ( 5 ) 收集浓度为
500mL / L 乙醇洗脱液,洗脱液先减压回收到无乙醇为止,
再浓缩至生药量与浓缩液重量之比为 0. 8 颐1;(6)所得浓
缩液再次通过大孔树脂 1300 型柱,同前述(4)和(5)步骤
操作,再收集浓度为 500mL / L 乙醇洗脱液,减压回收乙
醇,继续浓缩至比重为:1. 15 ~ 1. 20;(7)浓缩液冻干成粉
末,得药粉,得药率为 3. 75% ,药粉经紫外光度法检测,总
香豆素含量为 55% ;(8)药粉配制成水溶液,加辅料混匀
分装即可。
1. 2. 2 治疗方法摇 试验组:以秦皮滴眼液与 0. 5g / L 环孢
素 A 滴眼液间隔 30min,每次 1 滴(1mL抑15 滴)点双眼,
各 4 次 / d。 对照组:仅以 0. 5g / L 环孢素 A 滴眼液每次 1
滴点双眼,4 次 / d。 两组均以 4wk 为一个疗程,治疗 1 个
疗程后统计疗效。 治疗前已告知患者病情及所进行的治
疗,并签署知情同意书。
摇 摇 统计学分析:采用 SPSS 15 . 0 统计软件,计量资料

以 軃x依s 表示,采用配对样本 t 检验和独立样本 t 检验,以 P<
0郾 05 为有统计学差异。
2 结果
2. 1 疗效标准摇 参照 1995 年美国眼科研究所干眼工作组
的研究报告[2] 制定。 治愈:症状消失,角膜染色消退,
Schirmer 法多次测定泪液分泌量>10mm / 5min,BUT>10s;
好转:症状减轻,角膜染色较前减少,Schirmer 法多次测定
泪液分泌量有所增加,泪膜破裂时间较前延长;无效:症状
无改善,角膜染色无变化,Schirmer 法多次测定泪液分泌
量未增加,泪膜破裂时间无变化。
2. 2 临床疗效摇 两组患者自觉症状有不同程度减轻,有的
症状基本消失。 对照组 100 例 200 眼中,治愈 3 例,好转
44 例,总有效率为 47% ;试验组中,治愈 8 例,好转 70 例,
总有效率为 78% 。 对照组及试验组治疗前后 Schirmer 试
验及 BUT 结果比较均有显著统计学差异(P<0. 01);两组
用药前 Schirmer 试验及 BUT 无统计学差异(P>0. 05);治
疗后,试验组 Schirmer 试验及 BUT 改善情况均优于对照
组,其差异有显著统计学意义(P<0. 01,表 1)。
3 讨论
摇 摇 目前干眼症的治疗除了消除诱因、含有泪液成分的替
代治疗、泪小点栓塞及促进泪液分泌之外,局部的抗炎治
疗也成为关键。 近年来 CsA 局部低浓度的使用对于干眼
症的疗效逐渐得到肯定。 动物实验证明,免疫抑制剂 CsA
的全身或局部应用可明显减轻干眼动物模型眼表面的炎
症[3],且长时间给药也未观察到眼表毒性反应[4]。 临床试
验也表明,经局部滴用 0. 5 ~ 1g / L CsA,干眼症患者眼表面
炎症标志物 IL-6 和 CD11a 及人组织相容性抗原(HLA-
DR)的表达明显降低、杯状细胞密度明显增加[5]。 在美国
FDA 的一项芋期临床试验中,经 CsA 治疗干眼症患者的

表 1摇 试验组及对照组 Schirmer试验及 BUT结果比较 軃x依s

分组
BUT(s)

治疗前 治疗后

S玉t(mm / 5min)
治疗前 治疗后

对照组 2. 35依2. 12 4. 67依2. 21 3. 10依2. 08 4. 78依2. 18
试验组 2. 38依2. 23 6. 21依1. 84 2. 98依2. 10 6. 17依1. 93

角膜荧光素染色与 Schiemer蒺s 试验均有改善,且在 1 ~ 6mo
的观察期间疗效稳定[6]。 中医治疗干眼病积累了不少经
验,随着现代医学对干眼病研究的不断深入(基于免疫的
炎症反应是各种类型干眼症发病的共同机制),寻找一种
具有“抗炎和免疫抑制冶作用的中药有效成分提取物制成
的局部滴眼液是研究的重点。 我院自制的秦皮滴眼液是
已故著名中医眼科教授范新孚祖传秘方,其主方为单味秦
皮,佐以冰片,具有祛风清热、解毒明目作用。 现代药理研
究发现,秦皮具有抗病原微生物、抗病毒、抗炎镇痛作用,
毒性很低[7],无致突变作用[8]。 秦皮中的秦皮甲素、秦皮
乙素为抑制病原微生物的有效成分[9]:对金黄色葡萄球
菌、白色葡萄球菌、大肠杆菌、变形杆菌、绿脓杆菌等多种
致病菌均有不同程度的抗菌作用[10];秦皮水煎醇沉后制
成的浸液具有抗单纯疱疹病毒的作用[11]。 秦皮中的秦皮
甲素、秦皮乙素、秦皮苷和秦皮素均具有明显的抗炎镇痛
作用[7]。 段慧琴等[12]采用体外培养的肠黏膜微血管内皮
细胞,探讨了秦皮乙素的抗炎机制,结果显示秦皮乙素可
以直接调控微血管功能,通过降低 NO 的分泌和抑制可溶
性细胞间黏附分子( ICAM-1)的分泌两种途径来发挥其
抗炎机制。 秦皮滴眼液作为一种纯中药滴眼剂,对于慢性
结膜炎所致的目红、眼干涩、目痒、灼热及视疲劳等症状起
效快,疗效确切,作用持久,且对角结膜无刺激,无副反
应[13,14],其制作过程已经批准,临床使用至今数十载。 基
于干眼病的发病与炎症相关,我们使用秦皮滴眼液联合
CsA 滴眼液治疗干眼症,取得了满意的效果。
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