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摘要： 目的 探讨玻璃酸钠联合重组人表皮生长因子（rhEGF）滴眼液在干眼症病人中的临床效果。方法 选取广州医科大

学附属惠州医院 2018年 8月至 2019年 2月就诊的 120例干眼症病例，按随机数字表法分为对照组（n=60，应用 0.1%玻璃酸钠

滴眼液治疗，4次/天），研究组（n=60，在对照组的基础上加用 rhEGF滴眼液治疗，2次/天），均 1滴/次，用药 6周。比较两组病人

治疗效果、肿瘤坏死因子α（TNF-α）和白细胞介素-6（IL-6）水平和泪膜破裂时间（BUT）、泪液分泌长度、眼表疾病指数（OSDI）评

分。结果 研究组总有效率 95.0%（57/60）高于对照组 83.3%（50/60）（P<0.05）；干预后，研究组病人BUT延长、泪液分泌量增

加、OSDI评分降低（P<0.05）；研究组干预后，泪液 IL-6和TNF-α水平明显低于对照组（P<0.05）。结论 玻璃酸钠联合 rhEGF滴
眼液治疗干眼症临床效果显著。
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Analysis of the clinical effect of sodium hyaluronate combined with rhEGF eye drops
in treating patients with xerophthalmia
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Abstract： Objective To investigate the clinical effect of sodium hyaluronate combined with recombinant human epidermal growth
factor (rhEGF) eye drops in patients with xerophthalmia.Methods A total of 120 xerophthalmia cases from the Huizhou Hospital affili‐
ated to Guangzhou Medical University from August 2018 to February 2019 were selected. According to a random number table, patients
were assigned into a control group (n=60, with 0.1% sodium hyaluronate eye drops for treatment , 4 times/day) and the study group (n=
60, plus rhEGF eye drops on the basis of the control group, 2 times/day), 1 drop/time, medication for 6 weeks. The treatment effect, lev‐
els of TNF-α and IL-6, tear film burst time (BUT), tear secretion length, and ocular surface disease index (OSDI) scores were compared
between the two groups of patients.Results The total effective rate of the study group was 95.0% (57/60) higher than that of the con‐
trol group 83.3% (50/60) (P<0.05), after the intervention, patients in the study group had prolonged BUT, increased tear secretion, and
decreased OSDI score (P<0.05). After the intervention of the study group, the levels of IL-6 and TNF-α in tears were significantly lower
than those of the control group (P<0.05).Conclusion Sodium hyaluronate combined with rhEGF eye drops has a significant clinical ef‐
fect in the treatment of xerophthalmia.
Key words： Xerophthalmia; Sodium hyaluronate; RhEGF eye drops; Clinical effect; Inflammatory cytokines

干眼症是比较常见的一种眼科疾病，该病的临

床特点主要表现为泪膜稳定性下降［1-2］。相关研究

表明，该病的患病率已经出现了逐年上升的趋势，

我国干眼患病率在 21%~30%以上。干眼症降低了

病人的生活质量，因此应采取有效的方法对病人进

行治疗，玻璃酸钠联合 rhEGF滴眼液在干眼症病人

临床治疗中起到了非常重要的作用，效果显著［3-5］。

玻璃酸钠促进泪膜和角膜上皮的稳定结合，因其可

以模拟分泌性黏蛋白功能，进而形成有效的泪膜主

体结构。重组人表皮生长因子（recombinant human
epidermal growth factor，rhEGF）能够有效促进泪膜

和角膜上皮结构的增生和分裂［6-7］。两者结合有利
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于保持眼表结构和功能的稳定性，提高泪膜质量。

本研究主要探讨玻璃酸钠联合 rhEGF滴眼液在干眼

症病人中的疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取广州医科大学附属惠州医院

2018年 8月至 2019年 2月就诊的 120例干眼症病

例，按随机数字表法分为对照组（应用玻璃酸钠治

疗，n=60），研究组（在对照组的基础上加用 rhEGF
滴眼液治疗，n=60）。研究组，女 33例，男 27例，年

龄（62.7士 3.2）岁，病程（2.1士 1.7）年；对照组，女 32
例，男 28例，年龄（66.3士 3.9）岁，病程（2.4士 1.5）
年。两组一般资料比较差异无统计学意义（P>
0.05）。本研究征得病人同意，符合《世界医学协会

赫尔辛基宣言》相关要求。

纳入标准：①符合干眼症诊断［8-9］；②角膜荧光

素染色试验阳性；③未使用其他干眼药物或已停药

2周以上。排除标准：①依从性不佳或临床数据不

完善的病人［10］；②严重全身疾病或影响评价的系统

性疾病；③对研究的药物有过敏史的病人；④眼睑

闭合不全、先天无泪症和无泪腺病人。

1.2 方法 对照组：给予 0.1%玻璃酸钠滴眼液（商

品 名 ：爱 丽 ，日 本 参 天 公 司 生 产 ，注 册 证 号

H20130583，批次 2018-516，规格 5毫升/支）。1滴/
次，4次/天，用药 6周［11-13］。研究组：在对照组的基础

上给予 rhEGF滴眼液（商品名：金因舒，深圳华生元

基因工程发展有限公司生产，批号 S20040006，批次

20180421，规格 3毫升/支）治疗。2次/天，1滴/次，持

续用药6周［14-15］。

1.3 观察指标 （1）治疗效果。显效：干眼症状全

部缓解，角膜荧光素染色阴性；有效：干眼症状部分

缓解，角膜荧光素染色阴性或呈点状着染；无效：干

眼症状无改善或加重，角膜荧光素染色同前。裂隙

灯显微镜检查角膜荧光素染色情况。有效率=（显

效+有效）/总例数×100%［16-18］。（2）干预前后泪液分泌

长度：在下睑结膜囊内放入泪液分泌试纸，5 min后
记录泪液分泌长度。泪膜破裂时间（BUT）：下睑结

膜囊内置入荧光素染色试纸，经 3~4次瞬目眼后观

察角膜染色情况。眼表疾病指数（ocular surface dis‐
ease index，OSDI）评分：干预前后应用OSDI量表评

估病人干眼症状，数值越低，说明病人的症状越

轻［19］。（3）干预前后肿瘤坏死因子α（TNF-α）和白细

胞介素-6（IL-6）水平：在病人多次瞬目后应用毛细

玻璃管采集 10 μL泪液，并将其放在−80 ℃下进行保

存，采用酶联免疫吸附测定（ELISA）检测，用酶标仪

测定 450 nm处吸收度，通过标准曲线计算样品中

TNF-α和 IL-6的质量浓度，具体操作根据说明书

进行［20-21］。

1.4 统计学方法 应用 SPSS 20.0分析数据，以百

分率表示计数资料，采用 χ 2检验；以 x̄ ± s表示计量

资料，采用 t检验，P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组治疗效果比较 对照组显效 33例，有效

17例，无效 10例，总有效 50例（83.3%），研究组显效

39例，有效 18例，无效 3例，总有效 57例（95.0%），

研究组总有效率高于对照组（χ 2=4.227，P=0.039）。

2.2 两组 OSDI评分、泪液分泌长度、BUT比较

干预后，研究组病人OSDI评分降低，泪液分泌长度

增加，BUT延长（P<0.05），见表1。

2.3 两组 IL-6和 TNF-α水平比较 干预后，研究

组 TNF-α和 IL-6水平明显低于对照组（P<0.05），

见表2。

3 讨论

流泪、干涩、疲劳和异物感等是干眼症病人的

主要临床表现，对病人生活和工作造成了严重的影

响［22-26］。玻璃酸钠已经被广泛的应用在干眼症的临

床治疗中，该药物具有非常强的生物相容性，随着

切变力的不断改变，药液黏度也会发生相应的变

化，所以眼睑瞬目活动不会受高药液黏度的影

响［24-26］。玻璃酸钠不仅在眼部润滑和保湿方面起到

表1 两组干眼症眼表疾病指数（OSDI）评分、泪液分泌长度

和泪膜破裂时间（BUT）比较/x̄ ± s

组别

对照组

研究组

t值

P值

例

数

60

60

OSDI评分/分
干预前

26.82±
5.25
26.93±
5.32
0.104
0.909

干预后

17.53±
2.66①
13.41±
2.17①
9.265
<0.001

泪液分泌长度/
mm

干预前

6.42±
3.16
6.51±
3.13
0.193
0.876

干预后

8.14±
2.85①
9.83±
2.05①
3.782
<0.001

BUT/s
干预前

6.04±
1.82
6.15±
2.33
0.185
0.774

干预后

10.22±
2.61①
13.45±
3.06①
6.207
<0.001

注：①与干预前比较，P<0.05。

表2 两组干眼症白细胞介素-6（IL-6）和肿瘤坏死因子α
（TNF-α）水平比较/（ng/L，x̄ ± s）

组别

对照组

研究组

t值

P值

例

数

60

60

TNF-α
干预前

276.52±
34.21
271.56±
32.81
0.811
0.419

干预后

251.44±
24.6①
182.51±
20.72①
16.597
<0.001

IL-6
干预前

1 428.63±
98.67

1 442.64±
97.58
0.782
0.439

干预后

1 364.52±
152.86①
1 175.26±
134.72①
7.195
<0.001

注：①与干预前比较，P<0.05。
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了重要作用，同时能够最大程度地促进角膜上皮细

胞间的伸展连接。另有研究表明，玻璃酸钠是一种

亲水性极强的药物，在纤连蛋白沉积和释放方面发

挥了重要作用，同时能够对角膜上皮细胞增生具有

促进作用［25-30］。

EGF能够对细胞的增生和分裂起到一定的促

进作用，rhEGF由 51个氨基酸组成［31-33］，其受体在内

皮细胞、平滑肌细胞、表皮细胞和成纤维细胞中都

会出现。rhEGF和受体充分结合后，可加快蛋白质、

RNA和DNA的合成速度，并能够加快细胞新陈代谢

速度［33-35］。另外，rhEGF能够加快角膜上皮干细胞

分化和增生，在损伤细胞的修复方面发挥了重要的

作用。另外，rhEGF还会刺激角膜基质和纤维细胞

增生，对胶原纤维板层排列起到了非常重要的

作用［36-38］。

研究结果显示，研究组总有效率高于对照组。

该结果充分表明，对病人进行玻璃酸钠联合 rhEGF
滴眼液治疗，能够改善病人的临床症状，提高病人

的治疗效果，提高了病人的生活质量。研究结果显

示，玻璃酸钠联合 rhEGF滴眼液干预后研究组TNF-

α和 IL-6水平明显低于对照组（P<0.05），表明了对

病人进行玻璃酸钠联合 rhEGF滴眼液治疗，能够有

效降低病人 TNF-α和 IL-6水平，降低眼表炎性因子

水平，进而增加泪膜的稳定性，对病人病情恢复起

到了较好的促进作用；研究结果同时显示，干预后，

研究组病人BUT延长、泪液分泌量增加、OSDI评分

降低（P<0.05）。结果表明，对病人进行玻璃酸钠联

合 rhEGF滴眼液治疗，能够改善病人的BUT和泪液

分泌长度等相关指标，同时降低OSDI评分，改善病

人的临床症状。

综上所述，对干眼症病人进行玻璃酸钠联合

rhEGF滴眼液治疗，更好地维持了泪膜的稳态，改善

了病人的主观症状，治疗效果显著。因此玻璃酸钠

联合 rhEGF滴眼液治疗干眼疗法应在临床上进一步

推广和应用。
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巴戟天寡糖胶囊治疗抑郁症60例疗效观察及安全性评价
王朔，董晓杰，江涛，刘茜，刘托，蒙莉莉

作者单位：武汉市精神卫生中心精神科，湖北 武汉430012

摘要： 目的 对巴戟天寡糖胶囊治疗抑郁障碍进行临床疗效观察及安全性评价。方法 采取随机对照研究方法，将 2019年
1—6月武汉市精神卫生中心119例符合DSM-5抑郁障碍诊断标准的病人按随机数字表法分为巴戟组（n=60）和艾司组（n=59），

两组病人分别接受巴戟天寡糖胶囊 600~1 200 mg∕d、艾司西酞普兰 10~20 mg∕d治疗。进行为期 8周的治疗观察。在基线时、治

疗 4、8周末评定临床疗效总评量表（CGI）、汉密尔顿抑郁量表（HAMD）评价临床疗效；评定席汉残疾量表（SDS）评价社会功能

状况；评定药物不良反应量表（TESS）评价安全性。结果 巴戟组与艾司组的有效率分别为 83.33％（50/60）和 83.05％（49/59）
（P>0.05）。基线时两组HAMD评分差异无统计学意义（P>0.05），治疗 4、8周末评分较治疗前差异有统计学意义（P<0.001），同

一时点两组间比较差异无统计学意义（P>0.05）。基线时两组 SDS评分比较差异无统计学意义（P>0.05），治疗 4、8周末两组

SDS评分较治疗前均显著改善（均P<0.001），4、8周末两组间比较差异有统计学意义（均P<0.001）。在安全性方面两组均未发

生严重不良事件，巴戟组不良事件发生率 25.00%（15/60，95例次）低于艾司组 42.37%（25/59，132例次）（P<0.05）。心电图和实

验室检查结果异常少见。结论 巴戟天寡糖胶囊治疗抑郁障碍在安全性、有效性方面不劣于艾司西酞普兰，同时药物副反应

少，对社会功能恢复起到积极作用。

关键词： 抑郁症； 巴戟天寡糖胶囊； 艾司西酞普兰； 疗效； 不良反应

Clinical observation and safety evaluation of Bajitian oligosaccharide capsules
in the treatment of 60 cases with depressive disorder

WANG Shuo,DONG Xiaojie,JIANG Tao,LIU Qian,LIU Tuo,MENG Lili
Author Affiliation:Department of Psychiatry, Wuhan Mental Health Center, Wuhan, Hubei 430012, China

Abstract： Objective To observe the clinical efficacy and safety of Bajitian oligosaccharide capsules in the treatment of depressive
disorder.Methods A hundred and nineteen patients with depressive disorder diagnosed by DSM-5 diagnostic criteria at Wuhan Men‐
tal Health Center from January 2019 to June 2019 were randomly assigned into Bajitian oligosaccharide capsules group (n=60) and Es‐
citalopram group (n=59). Patients in the two groups took Bajitian oligosaccharide capsules (600~1 200 mg/d) and escitalopram (10~20
mg/d) respectively and observations were made for 8 weeks. At baseline, 4 and 8 weeks after treatment, the clinical efficacy was as‐
sessed by Clinical Global Impression (CGI) and Hamilton Depression Scale (HAMD), the social function was assessed by Sheehan Dis‐
ability Scale (SDS), and the safety was assessed by Treatment Emergent Symptom Scale (TESS).Results The effective rates of Bajitian
oligosaccharide capsules group and Escitalopram group were 83.33% (50/60) and 83.05% (49/59) (P>0.05). There was no significant
difference in HAMD score between the two groups at baseline (P>0.05). There was significant difference in HAMD score between the
two groups at 4 and 8 weeks after treatment in comparison with pretreatment (P<0.001), and there was no significant difference between
the two groups at the same time point (P >0.05). At baseline, there was no significant difference in SDS score between the two group
and escitalopram group (P>0.05). At the end of 4, 8 weeks of treatment, SDS scores of both groups were significantly improved com‐
pared with that before treatment (both P<0.001). There was significant difference between the two groups at the end of 4, 8 weeks (both
P<0.001). In terms of safety, there were no serious adverse events between the two groups. The incidence of adverse events in Bajitian
oligosaccharide capsules group was 25.00% (15/60, 95 times), which was lower than 42.37% in Escitalopram group (25/59, 132 times;
P<0.05). Abnormal ECG and laboratory results were rare.Conclusion Bajitian oligosaccharide capsules are not inferior to escitalo‐
pram in terms of safety and effectiveness in the treatment of depressive disorder and have fewer side effects, which play a positive role
in the recovery of social function.
Key words： Depressive disorder; Bajitian oligosaccharide capsules; Escitalopram; Efficacy; Adverse reactions

抑郁障碍是一种以情绪低落、兴趣减退、缺乏

动力为特征的疾病，伴有不同程度的认知功能损害

和行为改变［1］。抑郁障碍的核心症状是与处境不相

称的心境低落和兴趣减退［2］。目前抑郁障碍的治疗

以药物治疗为主，其中巴戟天寡糖胶囊属中药五类

新药，其主要成分为巴戟天寡糖，系茜草科植物巴

戟天干燥根中的寡糖类成分。现对 119例抑郁障碍

病人使用巴戟天寡糖胶囊治疗，与使用艾司西酞普

兰治疗的病人进行对照研究，评价其临床疗效及安

全性，结果报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 研究对象来自 2019年 1—6月在武

汉市精神卫生中心就诊的 119例抑郁障碍病人。入

组标准：（1）符合精神疾病诊断与统计手册（DSM）第

五版抑郁障碍诊断标准，至少由两名精神科主治医

师诊断；（2）汉密尔顿抑郁量表（HAMD）17项版本

评分>17分；（3）年龄 18-60岁；（4）右利手。排除标

准：（1）既往有躁狂或轻躁狂发作；（2）合并任何精

神障碍；（3）物质依赖或滥用。（4）超敏体质，既往有

药物过敏史。（5）遗传性或器质性疾病；（6）妊娠及

哺乳期女性。共有 119例符合标准入组。病人或其

近亲属知情同意，本研究符合《世界医学协会赫尔

辛基宣言》相关要求。

1.2 研究方法

1.2.1 分组 本研究为随机对照研究，将入组病人

按随机数字表法分为巴戟组（n=60）和艾司组（n=
59）。两组病人分别接受巴戟天寡糖胶囊（规格：每

粒 300 mg，北京同仁堂股份有限公司生产，批次

A1810016，批号Z20120013）600~1 200 mg∕d、艾司西

酞普兰（商品名：来士普，规格：每粒 10 mg，丹麦灵

北 制 药 有 限 公 司 生 产 ，批 次 180618，批 号

J20150119）10~20 mg∕d治疗。

1.2.2 疗效评价 治疗 8周末使用临床疗效总评量

表（CGI）评价总体疗效。其中疗效总评（GI）采用 0~
7分的 8级计分法。本研究 0分表示未评；1分表示

显著进步；2分表示进步；3分表示稍进步；4~7分表

示无效。分别于基线时、治疗 4周末、治疗 8周末使

用HAMD 17项版本评价临床疗效，评分越高，病情

越重。

1.2.3 社会功能评价 分别于基线时、治疗 4周末、

治疗 8周末使用席汉残疾量表（SDS）评估病人的社

会功能状况。评分在 0~30分之间，评分越高代表受

损程度越严重。

1.2.4 安全性评价 使用副反应量表（TESS）记录

治疗全过程发生的药物不良反应。副反应量表

（TESS）既包括常见的症状和体征，又包括心电图及

引用本文：王朔，董晓杰，江涛，等 .巴戟天寡糖胶囊治疗抑郁症 60例疗效观察及安全性评价［J］.安徽医药，2021，
25（6）：1232-1235.DOI：10.3969/j.issn.1009-6469.2021.06.042.
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