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氯替泼诺联合玻璃酸钠滴眼液
对干眼症患者眼表功能及NEI-VFQ-25评分的影响

张萌 1，李军琪 2，延新年 1
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【摘要】 目的 探究氯替泼诺联合玻璃酸钠滴眼液对干眼症患者眼表功能及美国国家眼科研究所视觉相关

生命质量量表(NEI-VFQ-25)评分的影响。方法 采用随机数表法将2018年5月至2020年6月咸阳市第一人民医

院综合眼病中心收治的76例干眼症患者分为观察组和对照组，每组38例。对照组给予玻璃酸钠滴眼液治疗，观察

组在对照组治疗的基础上联合氯替泼诺治疗，两周为一个疗程，治疗4个疗程。比较两组患者治疗前、治疗8周后

的自觉症状评分[眼表疾病指数(OSDI)]、眼表功能[泪液分泌量、泪膜破裂时间(BUT)、角膜荧光素染色评分(FL)]、炎

症因子[白细胞介素-6 (IL-6)、白细胞介素-1β (IL-1β)、超敏C反应蛋白(hs-CRP)]水平和生活质量(NEI-VFQ-25量

表)，同时评估临床疗效及不良反应发生情况。结果 治疗8周后，观察组患者的OSDI评分为(17.41±4.25)分，明显低

于对照组的(21.02±4.51)分，差异有统计学意义(P<0.05)；治疗8周后，观察组患者的泪液分泌量和BUT分别为(14.10±

2.58) mm/5 min、(12.58±2.14) s，明显多(长)于对照组的(9.20±2.45) mm/5 min、(8.25±2.10) s，FL为(2.01±0.57)分，明显

低于对照组的(3.57±0.68)分，差异均有统计学意义(P<0.05)；治疗8周后，观察组患者的 IL-6、IL-1β和hs-CRP水平

分别为 (67.45±7.15) pg/mL、(61.24±11.25) ng/L、(12.36±2.58) mg/L，明显低于对照组的 (127.42±15.28) pg/mL、

(91.02±14.20) ng/L、(29.45±4.28) mg/L，差异均有统计学意义(P<0.05)；治疗8周后，观察组患者NEI-VFQ-25量表中

的一般健康、活动障碍、视力情况评分分别为(65.23±6.01)分、(95.01±7.23)分、(95.24±6.21)分，明显高于对照组的

(58.42±5.13)分、(86.12±6.57)分、(89.23±5.47)分，差异均有统计学意义(P<0.05)；观察组患者的治疗总有效率为

92.11%，明显高于对照组的 73.68%，差异有统计学意义(P<0.05)；治疗过程中，观察组患者的不良反应发生率为

10.53%，略高于对照组的5.26%，但差异无统计学意义(P>0.05)。结论 氯替泼诺联合玻璃酸钠滴眼液治疗干眼症

可促进患者的自觉症状好转，改善眼表功能的同时降低炎症反应，有利于提高生活质量，临床治疗效果好。
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Effects of loteprednol combined with sodium hyaluronate eye drops on ocular surface function and NEI-VFQ-25
score in patients with dry eye. ZHANG Meng 1, LI Jun-qi 2, YAN Xin-nian 1. 1. Comprehensive Eye Disease Center,
Xianyang First People's Hospital, Xianyang 712000, Shaanxi, CHINA; 2. Department of Ophthalmology, Xi'an Fifth
Hospital, Xi'an 710082, Shaanxi, CHINA

【Abstract】 Objective To explore the effect of loteprednol combined with sodium hyaluronate eye drops on the

ocular surface function and National Eye Institute Visual Function Questionnaire-25 (NEI VFQ-25) in patients with dry

eye. Methods From May 2018 to June 2020, 76 patients with dry eye admitted to the Comprehensive Eye Disease Cen-

ter, Xianyang First People’s Hospital were randomly divided into observation group and control group, with 38 patients in

each group. The control group was treated with sodium hyaluronate eye drops, while the observation group was treated

with loteprednol on the basis of the control group, for four courses of treatment, with two weeks as one course of treat-

ment. The conscious symptom score (ocular surface disease index [OSDI]), ocular surface function (tear secretion, tear

film rupture time [BUT], corneal fluorescein staining score [FL]), inflammatory factors (interleukin-6 [IL-6], interleu-

kin-1 β [IL-1 β], high sensitivity C-reactive protein [hs-CRP]), NEI VFQ-25 score were compared between the two

groups before and 8 weeks after treatment. At the same time, the clinical efficacy and adverse reactions were also com-

pared. Results After 8 weeks of treatment, the score of OSDI in the observation group was (17.41±4.25) points, signifi-

cantly lower than (21.02±4.51) points in the control group (P<0.05); tear secretion and BUT in the observation group were

(14.10±2.58) mm/5 min and (12.58±2.14) s, significantly higher than (9.20±2.45) mm/5 min and (8.25±2.10) s in the con-

trol group (P<0.05), while FL in the observation group was (2.01±0.57) points, significantly lower than (3.57±0.68) points

in the control group (P<0.05). The levels of IL-6, IL-1β, and hs-CRP in the observation group were (67.45±7.15) pg/mL,

(61.24±11.25) ng/L, (12.36±2.58) mg/L, significantly lower than (127.42±15.28) pg/mL, (91.02±14.20) ng/L, (29.45±

4.28) mg/L in the control group (P<0.05). The scores of general health, dyskinesia, and visual acuity in the observation

group were (65.23±6.01) points, (95.01±7.23) points, (95.24±6.21) points, significantly higher than (58.42±5.13) points,

(86.12±6.57) points, and (89.23±5.47) points in the control group (P<0.05). The total effective rate was 92.11% in the ob-

servation group and 73.68% in the control group, with statistically significant difference (P<0.05). During the treatment,

·论著·doi:10.3969/j.issn.1003-6350.2021.18.020

通讯作者：李军琪，E-mail：1930575588@qq.com

··2385



海南医学2021年9月第32卷第18期 Hainan Med J, Sep. 2021, Vol. 32, No. 18

干眼症是指因高龄、睡眠不足、环境干燥等原因
导致泪膜稳定性下降，并表现出角结膜干燥的一类慢
性炎症反应[1]。患者临床表现为眼部异物感、泪液不
足、对外界环境敏感等，若不及时治疗，随病情进展可
导致角结膜病变，从而影响视力及生活质量[2]。目前，
临床治疗干眼症尚无统一标准，玻璃酸钠滴眼液作为
人工泪液的一种，临床应用较为广泛，作为一种高分
子多糖体生物材料，具有理想的稳定泪膜效果[3]。随
着研究的不断深入，临床发现炎症参与干眼症的发病
与进展，联合抗炎药物治疗可有效提高临床疗效，减
轻病损[4]。氯替泼诺是一类新型脂类皮质激素，可在
短时间内发挥高强度的抗炎效果，且滴入眼睛后可迅
速代谢，安全性较高[5]。本研究旨在探究氯替泼诺联
合玻璃酸钠滴眼液对干眼症患者眼表功能及生活质
量的影响。

1 资料与方法

1.1 一般资料 采用随机数表法将 2018年 5月
至 2020年 6月咸阳市第一人民医院综合眼病中心收
治且符合以下纳入和排除标准的 76例干眼症患者分
为观察组和对照组，每组38例。纳入标准：符合《中国
干眼症临床诊疗专家共识》[6]中重度干眼症标准；入院
前 1个月未曾接受相关治疗；泪膜破裂时间(break-up

time，BUT)≤5 s；双眼病变程度无差异。排除标准：过
敏体质；既往具有眼部手术史；合并重度感染性结膜
炎；合并恶性肿瘤；服药依从性差；合并急性感染、慢
性感染、慢性阻塞性肺等与炎症因子参与的全身性疾
病。本研究已获得医院伦理会员会批准且患者均自
愿签署知情同意书。两组患者的基线资料比较差异
均无统计学意义(P>0.05)，具有可比性，见表1。

1.2 治疗方法

1.2.1 对 照 组 使 用 玻 璃 酸 钠 滴 眼 液 (UR-

SAPHARM Arzneimittel GmbH，国药准字H20150150，
浓度为 0.1%，规格为 10 mL/支/盒)，1 滴/次，3 次/d，根
据患者病情严重程度给予剂量调整。两周为一个疗
程，治疗4个疗程。

1.2.2 观察组 玻璃酸钠滴眼液使用方法同对

照组，在滴眼液治疗后30 min，使用氯替泼诺混悬滴眼
液 (山东博士伦福瑞达制药有限公司，国药准字
H20070003，1 mL：5 mg)，摇匀后1~2滴/次，4次/d。两
周为一个疗程，治疗4个疗程。

1.3 观察指标与评价方法

1.3.1 自觉症状评分 治疗前后采用眼表疾病
指数(ocular surface disease index，OSDI) [7]评估，该量
表包括对患者眼部不适、视力及环境3维度的评价，共
12条目，总分=实际得分×25/回答题数，0~12分为正常、
13~22分为轻度干眼，23~32分为中度干眼，33~100分
为重度干眼。

1.3.2 眼表功能 治疗前后检测泪液分泌量、
BUT、角膜荧光素染色评分(corneal fluorescence stain-

ing，FL)，仪器选择德国欧科路 Keratograph 眼表综合
分析仪(上海涵飞医疗器械有限公司)。其中泪液分泌
量通过基础泪液分泌试验评估，在无风、背光、适宜温
湿度条件下，折叠定量滤纸在结膜囊外 1/3处放置后
记录 5 min滤纸湿长；BUT指的是将适量荧光素钠滴
入结膜囊，在裂隙灯钴蓝光下最后一次瞬目后睁眼至
角膜出现第一个黑斑的时间；FL指的是将 1%的荧光
素滴入结膜囊后的着色情况，评分 0~12分，得分越高
表示其着色程度越高。

1.3.3 炎症因子 治疗前后常规提取血清处理
后保存待测，采用酶联免疫法测定白细胞介素-6 (in-

terleukin-6，IL-6)，试剂盒来自上海康朗生物科技有限
公司；采用酶联免疫法测定白细胞介素-1β (interleu-

kin-1β，IL-1β)，试剂盒来自滁州仕诺达生物科技有限
公司；采用乳胶增强免疫比浊法测定超敏C反应蛋白
(highsensitivity C-reactive protein，hs-CRP)，试剂盒来
自上海信裕生物技术有限公司。

1.3.4 生活质量 治疗前后采用美国国家眼科
研究所视觉相关生命质量量表(25-item National Eye

Institute Visual Function Questionnaire，NEI-VFQ-25)[8]

评估，该量表包括一般健康、活动障碍及视力情况3个
维度，共25项，每项均按照0~4分计分，得分越高表示
其生活质量越好。

1.3.5 不良反应 观察并记录两组治疗期间不
良反应发生情况。

1.4 临床疗效 参考《中医病证诊断疗效标准》[9]，
显效：眼部异物感、烧灼感等症状基本消失，泪液分泌
量>10 mm/5 min，荧光染色阴性，BUT>10 s；有效：症
状体征明显改善，泪液分泌量为5~10 mm/5 min，荧光

染色阳性，BUT为5~10 s；无效：未达到上述标准，总有

the incidence of adverse reactions in the observation group was 10.53%, slightly higher than 5.26% in the control group,

but the difference was not statistically significant (P>0.05). Conclusion Clotiponol combined with sodium hyaluronate

eye drops can promote the improvement of patients’conscious symptoms, improve ocular surface function, and reduce in-

flammatory reaction, which is beneficial to improve the quality of life and has good clinical treatment effect.

【Key words】 Loteprednol; Sodium hyaluronate eye drops; Dry eye; Eye surface function; Quality of life; Thera-

peutic effect

表1 两组患者的基线资料比较[x-±s，例(%)]

组别

观察组

对照组

t/χ2值

P值

例数

38

38

男

15 (39.47)

17 (44.74)

女

23 (60.53)

21 (55.26)

0.216

0.642

年龄(岁)

51.23±7.41

52.01±8.12

0.437

0.663

病程(月)

29.23±6.10

30.41±6.48

0.817

0.416

性别
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效率=(总例数-无效例数)/总例数×100%。

1.5 统计学方法 应用SPSS20.0软件进行数据

统计分析，计数资料比较采用χ2检验，等级资料比较采

用秩和检验，计量资料符合正态分布，以均数±标准差

(x-±s)表示，组间比较采用独立 t检验，组内比较采用配

对 t检验，以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后的自觉症状评分比较 治

疗前，两组患者的OSDI评分比较差异无统计学意义

(P>0.05)；治疗后，两组患者的OSDI评分明显低于治

疗前，且观察组的OSDI评分明显低于对照组，差异均

有统计学意义(P<0.05)，见表2。

2.2 两组患者治疗前后的眼表功能比较 治疗
前，两组患者的泪液分泌量、BUT、FL比较差异均无统
计学意义(P>0.05)；治疗后，两组患者的泪液分泌量、
BUT明显高于治疗前，FL明显低于治疗前，且观察组
的泪液分泌量、BUT明显高于对照组，FL明显低于对
照组，差异均有统计学意义(P<0.05)，见表3。

2.3 两组患者治疗前后的炎症因子比较 治疗

前，两组患者的 IL-6、IL-1β、hs-CRP水平比较差异均

无统计学意义 (P>0.05)；治疗后，两组患者的 IL-6、

IL-1β、hs-CRP 明显低于治疗前，且观察组的 IL-6、

IL-1β、hs-CRP明显低于对照组，差异均有统计学意义

(P<0.05)，见表4。

2.4 两组患者治疗前后的生活质量比较 治疗

前，两组患者的NEI-VFQ-25各维度评分比较差异均

无 统 计 学 意 义 (P>0.05)；治 疗 后 ，两 组 患 者 的

NEI-VFQ-25 各维度评分明显高于治疗前，且观察组

NEI-VFQ-25 各维度评分明显高于对照组，差异均有

统计学意义(P<0.05)，见表5。

表2 两组患者治疗前后的自觉症状评分比较(x-±s，分)

组别

观察组

对照组

t值
P值

例数

38

38

治疗前

25.71±5.23

25.84±5.64

0.104

0.917

治疗后

17.41±4.25

21.02±4.51

3.591

0.001

t值
10.794

5.855

P值

0.001

0.001

表3 两组患者治疗前后的眼表功能比较(x-±s)

组别

观察组

对照组

t值
P值

例数

38

38

治疗前

5.41±1.25

5.46±1.27

0.173

0.863

治疗后

14.10±2.58a

9.20±2.45a

8.490

0.001

治疗前

3.87±1.20

3.69±1.24

0.643

0.522

治疗后

12.58±2.14a

8.25±2.10a

8.902

0.001

治疗前

4.12±0.98

4.19±1.06

0.299

0.766

治疗后

2.01±0.57a

3.57±0.68a

10.838

0.001

注：与本组治疗前比较，aP<0.05。

泪液分泌量(mm/5 min) BUT (s) FL (分)

表4 两组患者治疗前后的炎症因子比较(x-±s)

组别

观察组

对照组

t值
P值

例数

38

38

治疗前

189.45±25.36

192.45±21.37

0.558

0.579

治疗后

67.45±7.15a

127.42±15.28a

21.913

0.001

治疗前

124.25±20.36

125.45±18.23

0.271

0.787

治疗后

61.24±11.25a

91.02±14.20a

10.133

0.001

治疗前

46.25±4.10

45.85±5.12

0.376

0.708

治疗后

12.36±2.58a

29.45±4.28a

21.081

0.001

注：与本组治疗前比较，aP<0.05。

IL-6 (pg/mL) sIL-1β (ng/L) hs-CRP (mg/L)

2.5 两组患者的临床疗效比较 观察组患者的
治疗总有效率为 92.11%，明显高于对照组的 73.68%，
差异有统计学意义(P<0.05)，见表6。

2.6 两组患者的不良反应比较 治疗过程中，对
照组出现 1例眼压升高(治疗后 3 d)，1例瘙痒(治疗后
4 d)，不良反应发生率为 5.26%；观察组出现 2例眼压
升高(治疗后 2 d)，1例结膜充血(治疗后 2 d)，1例眼部 不适(治疗后 1 d)，不良反应发生率为 10.53%，两组患

表5 两组患者治疗前后的生活质量比较(x-±s,分)

组别

观察组

对照组

t值
P值

例数

38

38

治疗前

51.24±4.23

50.47±4.21

0.795

0.429

治疗后

65.23±6.01a

58.42±5.13a

5.313

0.001

治疗前

75.24±5.12

76.58±5.41

1.109

0.271

治疗后

95.01±7.23a

86.12±6.57a

5.610

0.001

治疗前

85.42±5.48

84.58±5.10

0.692

0.491

治疗后

95.24±6.21a

89.23±5.47a

4.477

0.001

注：与本组治疗前比较，aP<0.05。

一般健康 活动障碍 视力情况

表6 两组患者的临床疗效比较[例(%)]

组别

观察组

对照组

Z/χ2值

P值

例数

38

38

显效

27 (71.05)

15 (39.47)

有效

8 (21.05)

13 (34.21)

无效

3 (7.89)

10 (26.32)

有效率

35 (92.11)

28 (73.68)

4.319

0.038

8.276

0.004
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者的不良反应发生率比较差异无统计学意义 (χ 2=

0.181，P=0.671)。两组患者的不良反应经休息及对症
处理后，均立即恢复并完成后续治疗。

3 讨论

国际泪膜与眼表协会在2017年发表的《干眼专家
共识》中提出国内外干眼症患病率为 6.5%~39.2%，需
引起重视[10]。现代医学认为，干眼症发病是因为外眼
的自然生理功能及保护机制异常，并使得泪液分泌减
少，无法有效滋润眼表引起，可导致视力下降 [11]。目
前，临床治疗干眼症主要以补充人工泪液为主，但单
独使用效果不佳，无法根治，建议联合其他作用途径
的药物发挥协同作用，以提高疗效[12]。

随着医疗技术的不断发展，人工泪液产品种类也不
断增多，优质的人工泪液可在一定程度上改善患者干眼
症状，其中玻璃酸钠滴眼液属于临床常用人工泪液的一
种，应用于干眼症的治疗效果已得到认可。柯峰等[13]认
为，玻璃酸钠滴眼液较传统人工泪液羟糖苷而言更能
促进患者泪膜稳定的恢复，改善其眼表功能。高鹏等[14]

对比分析不同人工泪液治疗干眼的疗效，发现玻璃酸
钠滴眼液较聚乙二醇滴眼液、聚丙烯酸眼胶疗效更
优。玻璃酸钠由N-乙酰葡萄糖醛酸交替形成，具有高
度可塑性及保水特性，且还可修复角膜上皮组织，阻止
视力下降。但考虑干眼症患者泪液中的免疫物质缺乏
可导致炎症因子大量释放，并诱发角膜溃疡，严重者可
导致失明，临床建议联合抗炎药物协同治疗。本研究
采用氯替泼诺及玻璃酸钠滴眼液治疗，结果发现观察
组治疗后的自觉症状评分及FL低于对照组，而泪液分
泌量、BUT明显高于对照组，提示联合治疗较单纯人工
泪液补充更有利于患者眼表功能的恢复。分析是因
为，人工泪液可在一定程度上营养及润滑角结膜，但无
法彻底根治，而氯替泼诺具有较高脂溶性，可快速通过
角膜诱导磷脂酶A2抑制蛋白起到抗炎作用，综合改善
眼表功能，且该药物抗炎效果较传统糖皮质激素更强，
疗效更佳。与杜婧等[15]研究上述两者药物联合治疗中
重度干眼症可改善其眼表功能的结果相似。

2007年国际肝炎病专题研究会明确提出干眼症
是一种眼表炎症性疾病，泪液分泌及排除系统功能异
常可促进炎症反应的发生，并伴随乳铁蛋白等抗炎因
子含量的下降及 hs-CRP 等促炎因子含量的上升 [16]。
早期相关细胞因子被激活后可起到一定的抵抗作用，
但随泪液渗透压的升高及眼表感染的加重，导致炎症
介质不断释放，并阻碍神经调控的泪液分泌，加重病
情发展，形成恶性循环。抗炎治疗已成为现临床干眼
症治疗方案的关注重点[17]。本研究结果显示，观察组
治疗后的 IL-6、IL-1β、hs-CRP水平明显低于对照组，
且生活质量得到显著改善。另外，综合分析得出观察
组治疗有效率可高达92.11%，提示氯替泼诺联合玻璃
酸钠滴眼液治疗效果理想，而两组不良反应发生率相
当，则提示联合治疗方案亦具有一定安全性。分析原

因为，玻璃酸钠具有保护角膜内皮细胞的作用，而在

此基础上氯替泼诺具有理想的抗炎效果，且代谢部位

在角膜，可避免药物在房水部位聚集后影响结构改

变，降低系统毒性及眼压升高风险。

综上所述，氯替泼诺联合玻璃酸钠滴眼液疗效理

想，可改善干眼症患者眼表功能，降低 IL-6、IL-1β、
hs-CRP炎症因子的释放，改善其生活质量，值得临床

推广应用。但考虑本研究为单中心小样本随机研究，

无法避免选择偏移的情况，对结果是否存在影响与后

期考察。
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