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二冬消渴方治疗阴虚热盛型 ２ 型糖尿病性干眼的临床
疗效及对血清 ＩＬ⁃１７、ＩＬ⁃１β的影响
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（１． 南京中医药大学附属医院，江苏 南京　 ２１００２９；２． 南京中医药大学第一临床医学院，江苏 南京　 ２１００２３）

摘要：目的　 观察二冬消渴方治疗阴虚热盛型 ２ 型糖尿病性干眼的临床疗效及对血清白细胞介素－１７（ ＩＬ⁃１７）、白细胞介素－
１β（ ＩＬ⁃１β）的影响，探讨二冬消渴方疗效机制。 方法　 纳入江苏省中医院阴虚热盛证 ２ 型糖尿病性干眼患者 １１０ 例，随机分

为治疗组及对照组各 ５５ 例，治疗组脱落 ５ 例，对照组脱落 ４ 例。 对照组予基本降糖方案联合玻璃酸钠滴眼液外用治疗，治疗

组在对照组治疗基础上加服二冬消渴方，２ 组疗程均为 ４ 周。 治疗前后观察 ２ 组患者中医证候积分变化情况并评估中医临床

疗效，检测血糖及胰岛功能相关指标［空腹血糖（ＦＢＧ）、空腹胰岛素（ＦＩＮＳ）、空腹 Ｃ 肽（ＦＣＰ）、餐后 ２ ｈ 血糖（ＰＢＧ）、胰岛素分

泌功能指数（ＨＯＭＡ⁃β）、胰岛素抵抗指数（ＨＯＭＡ⁃ＩＲ）］、眼表指标［泪膜破裂时间（ＢＵＴ）、角膜荧光素钠染色（ＦＬ）、Ｓｃｈｉｒｍｅｒ Ⅰ
试验（ＳⅠＴ）］及炎症相关指标（ ＩＬ⁃１７、ＩＬ⁃１β）的变化情况，治疗期间观察 ２ 组患者不良反应发生情况。 结果　 治疗后，２ 组患

者中医证候总积分均明显减少（Ｐ＜０． ０１），治疗组优于对照组（Ｐ＜０． ０１），治疗组中医临床总有效率高于对照组（Ｐ＜０． ０１）；２ 组

患者 ＳⅠＴ 和 ＢＵＴ 均明显增加（Ｐ＜０． ０１），治疗组优于对照组（Ｐ＜０． ０５，Ｐ＜０． ０１）；２ 组患者 ＦＬ 均显著降低（Ｐ＜０． ０１），组间无显

著差异；治疗组患者血清 ＩＬ⁃１７、ＩＬ⁃１β 均显著下降（Ｐ＜０． ０１），明显优于对照组（Ｐ＜０． ０５）。 治疗前后 ２ 组患者血糖及胰岛功能

相关指标未见明显变化（Ｐ＞０． ０５）。 治疗期间，２ 组患者均未见明显不良反应。 结论　 二冬消渴方可改善糖尿病性干眼患者 Ｓ
ⅠＴ、ＢＵＴ、ＦＬ 及眼部症状，有效治疗糖尿病干眼，减轻眼表炎症，其机制可能与降低血清炎症因子 ＩＬ⁃１７、ＩＬ⁃１β 有关。
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ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｌｙ ｔｒｅａｔ ｄｉａｂｅｔｉｃ ｄｒｙ ｅｙｅ ａｎｄ ｒｅｄｕｃｅ ｏｃｕｌａｒ ｓｕｒｆａｃｅ ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ． Ｉｔｓ ｍｅｃｈａｎｉｓｍ ｍａｙ ｂｅ ｒｅｌａｔｅｄ ｔｏ ｒｅｄｕｃｉｎｇ ｓｅｒｕｍ ｉｎｆｌａｍｍａｔｏ⁃
ｒｙ ｆａｃｔｏｒｓ ＩＬ－１７ ａｎｄ ＩＬ－１β．
ＫＥＹＷＯＲＤＳ ｄｒｙ ｅｙｅ ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｅｒｄｏｎｇ Ｘｉａｏｋｅ Ｆｏｒｍｕｌａ ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ ＩＬ－１７ ＩＬ－１β

　 　 糖尿病并发症多样，目前高血糖已被确定为干

眼和角膜并发症（即糖尿病性角膜病）的主要系统

性风险因素之一［１］ ，其中视网膜病变是导致成年人

失明的主要病因。 研究表明，２ 型糖尿病（Ｔ２ＤＭ）人

群中，干眼患病率高达 ５４． ３％［２］ ，因其病程长，进展

缓慢，初期症状不显而被患者忽略，但随着病情发

展，眼表症状越发严重，可出现烧灼、怕光、眼痒等症

状。 待患者自觉症状较重前来就诊时，病情已较为

严重，可出现明显角膜损伤，甚至合并感染，影响视

力，预后较差［３］ 。 目前糖尿病性干眼的干预措施有

限，临床多采用人工泪液局部点眼，但仅能暂时改善

症状，长期疗效欠佳。
中医药治疗本病具有一定优势。 糖尿病患者多

因饮食不节损伤脾胃，导致郁热内生损伤阴津，久致

肾精亏损、虚火内生、目失润养，发为糖尿病干眼。
阴虚热盛证为糖尿病干眼的常见证型［４］ 。 二冬消

渴方为江苏省名中医余江毅教授治疗糖尿病的经验

方，可有效改善糖尿病干眼患者的临床症状［５］ 。 本

研究旨在通过临床试验进一步验证二冬消渴方对阴

虚热盛型 Ｔ２ＤＭ 性干眼的临床疗效及其对患者血清

白细胞介素－１７（ＩＬ⁃１７）、白细胞介素－１β（ＩＬ⁃１β）的

影响以探讨其作用机制，并为 Ｔ２ＤＭ 性干眼的治疗

提供临床依据。
１　 临床资料

１． １　 一般资料

本研究所有病例均来自 ２０１９ 年 １ 月至 ２０２２ 年

１ 月在江苏省中医院内分泌科、眼科就诊的阴虚热

盛型 Ｔ２ＤＭ 性干眼的门诊及住院患者。 采用 ＳＰＳＳ
２５． ０ 生成的随机数字将患者随机分为治疗组和对

照组各 ５５ 例。 治疗期间，治疗组有 １ 例服药后出现

腹泻并退出研究，治疗组与对照组各有 ４ 例失访，治
疗组完成研究 ５０ 例，对照组完成研究 ５１ 例。 ２ 组

患者性别、年龄、病程、体质量指数（ ＢＭＩ）基线资料

比较无统计学差异（Ｐ＞０． ０５），见表 １。 本研究由江

苏省中医院伦理委员会审批通过（批号：２０１８ＮＬ －
１４３－０２），所有患者均自愿参与并签署知情同意书。

表 １　 ２ 组患者基本资料比较

Ｔａｂｌｅ １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｂａｓｉｃ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｏｆ ｐａｔｉｅｎｔｓ

组别
性别

男 女
年龄 ／ 岁 病程 ／ ａ ＢＭＩ ／ （ｋｇ·ｍ－２ ）

治疗组 ３３ １７ ６０． ７６±９． ９８ １０． ６４±６． ８０ ２４． ２１±３． ３９
对照组 ３５ １６ ５９． ７５±１０． ８１ １１． ８６±７． ４２ ２３． ４０±２． １１

１． ２　 诊断标准

１． ２． １　 Ｔ２ＤＭ 诊断标准 　 参考美国糖尿病协会提

出的诊断标准（ ２０１９ 年） ［６］ ：典型糖尿病症状（多

饮、多食、 多尿、 体质量下降） 加上随机血糖 ≥
１１． １ ｍｍｏｌ·Ｌ－１， 或 空 腹 血 糖 （ ＦＢＧ ） ≥
７． ０ ｍｍｏｌ·Ｌ－１， 或 葡 萄 糖 负 荷 后 ２ ｈ 血 糖 ≥
１１． １ ｍｍｏｌ·Ｌ－１。 符合上述诊断标准并排除其他类

型糖尿病即可诊断。
１． ２． ２　 干眼诊断标准 　 参考《干眼临床诊疗专家

共识（２０１３ 年）》 ［７］ 制定干眼诊断标准。 ①有眼部

干燥感、异物感、烧灼感、疲劳感、视力波动等主观症

状之一和泪膜破裂时间（ ＢＵＴ） ≤５ ｓ 或 Ｓｃｈｉｒｍｅｒ Ⅰ
试验（ＳⅠＴ）（５ ｍｉｎ）≤５ ｍｍ 可诊断为干眼；②有眼

部干燥感、异物感、烧灼感、疲劳感、视力波动等主观

症状之一和 ５ ｓ ＜ ＢＵＴ ≤ １０ ｓ 或 ５ ｍｍ ＜ Ｓ Ⅰ Ｔ
（５ ｍｉｎ）≤１０ ｍｍ，同时有角膜荧光素钠染色（ＦＬ）阳
性可诊断为干眼。
１． ２． ３　 中医辨证标准 　 参考《中药新药临床研究

指导原则：试行》 ［８］ 、《中医病证诊断疗效标准》 ［９］ 中

阴虚热盛证的辨证标准。 主症：眼球干涩，白睛微
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红，灼热、磨痛、眼痒，视物模糊；次症：口咽干燥，失
眠心烦，潮热盗汗，大便干结，小便短黄；舌脉：舌质

红少津，苔薄黄，脉细数。 符合全部主症及次症，结
合舌脉，即可辨证为阴虚热盛证。
１． ３　 纳入标准

①既往诊断为 Ｔ２ＤＭ 且入组前血糖控制达标

（糖化血红蛋白≤７％）；②符合干眼诊断标准及阴

虚热盛证辨证标准；③年龄≥２０ 岁且≤８０ 岁；④除

糖尿病视网膜病变及糖尿病性白内障外，无其他眼

部活动性病变，无全身严重系统疾病；⑤近 ３ 月内无

眼部用药史；⑥近 ６ 月内无眼前后节手术及眼部外

伤史；⑦近 ６ 月内无角膜接触镜佩戴史；⑧自愿参加

试验并签署知情同意书。
１． ４　 排除标准

①近 １ 月内出现糖尿病酮症酸中毒等其他急性

并发症或感染；②除 Ｔ２ＤＭ 外其他原因引起的血糖

升高；③风湿免疫疾病或甲状腺功能亢进症导致的

干眼；④处于哺乳期或妊娠期；⑤合并其他结膜、角
膜病变，泪道堵塞等眼表疾病；⑥正使用其他方案进

行干眼治疗；⑦精神疾病患者。
２　 方法

２． １　 治疗方法

对照组予基本降糖方案联合玻璃酸钠滴眼液外

用治疗，基本降糖方案为根据血糖予以口服降糖药

和（或）皮下注射胰高血糖素样肽－１ 受体激动剂和

（或）皮下注射胰岛素治疗；玻璃酸钠滴眼液（批号：
Ｈ２０１７１１９２；生产公司：参天制药有限公司；规格：每
支 ５ ｍＬ），每次 １ ～ ２ 滴，每日 ３ 次。

治疗组在对照组治疗基础上加服二冬消渴方，
药物组成：天冬 １０ ｇ，麦冬 １０ ｇ，天花粉 １０ ｇ，夏枯草

１０ ｇ，石斛 １０ ｇ，淮山药 １５ ｇ，葛根 １５ ｇ，鬼针草 １５ ｇ，
川黄连 ３ ｇ，每日 １ 剂，由江苏省中医院中药房统一

煎取至 ４００ ｍＬ，每次 ２００ ｍＬ，早晚服用。
２ 组疗程均为 ４ 周。

２． ２　 观察指标及方法

２． ２． １　 中医证候积分及临床疗效评价　 于治疗前

后评价并记录 ２ 组患者中医主、次症积分。 询问并

记录患者眼部症状，包括：眼球干涩、白睛微红、灼
热、磨痛、眼痒、视物模糊，根据症状进行评分：无症

状 ０ 分、轻度症状 ２ 分、中度症状 ４ 分、重度症状 ６
分，以上 ６ 项为主症评分。 询问并记录患者全身症

状，包括：口咽干燥、失眠、心烦、潮热盗汗、大便干

结、小便短黄，根据症状进行评分：无症状 ０ 分，轻度

症状 １ 分、中度症状 ２ 分、重度症状 ３ 分，以上 ６ 项

为次症评分。 具体评分见表 ２ ～ ３。

表 ２　 阴虚热盛证主症评分标准

Ｔａｂｌｅ ２　 Ｓｃｏｒｉｎｇ ｃｒｉｔｅｒｉａ ｆｏｒ ｍａｉｎ ｓｙｍｐｔｏｍｓ ｏｆ ｙｉｎ ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙ ａｎｄ ｈｅａｔ ｅｘｃｅｓｓ

项目 ０ 分 ２ 分 ４ 分 ６ 分

眼球干涩 无 偶有干涩 常有干涩不爽 干涩难忍，反复发作

白睛微红 无 白睛淡红 白睛深红 白睛红赤肿胀

灼热 无 偶有轻微烧灼感 烧灼感次数频繁，欲闭眼 每日出现，发作时如有辣物在眼，无法睁眼

磨痛 无 轻微疼痛 明显疼痛 疼痛难忍

眼痒 无 微痒 痒时用手揉眼 痒极难忍

视物模糊 无 轻度视物模糊 中度视物模糊 严重视物模糊

表 ３　 阴虚热盛证次症评分标准

Ｔａｂｌｅ ３　 Ｓｃｏｒｉｎｇ ｃｒｉｔｅｒｉａ ｆｏｒ ｓｅｃｏｎｄａｒｙ ｓｙｍｐｔｏｍｓ ｏｆ ｙｉｎ ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙ ａｎｄ ｈｅａｔ ｅｘｃｅｓｓ

项目 ０ 分 １ 分 ２ 分 ３ 分

口咽干燥 无 口微干 口干饮水 口渴思饮

失眠 无 睡眠稍有减少 时见失眠 难以入睡

心烦 无 夜间手足心微热 手足心灼热心烦 五心烦热，不欲衣被

潮热盗汗 无 偶尔潮热盗汗 经常潮热盗汗 持续潮热盗汗

大便干结 无 大便干，每日 １ 行 大便秘结，２～ ３ 日 １ 行 大便艰难，３ 日以上 １ 行

小便短黄 无 小便微黄 小便黄 小便黄赤

　 　 中医临床疗效评价参照《中药新药临床研究指

导原则：试行》 ［８］ ，使用尼莫地平法计算治疗前后症

状量化积分，疗效指数 ＝ （治疗前积分－治疗后积

分） ／ 治疗前积分×１００％。 疗效指数≥９０％为治愈；
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９０％＞疗效指数≥７０％ 为显效；７０％ ＞疗效指数≥
３０％为有效；疗效指数＜ ３０％ 为无效。 总有效率 ＝
（治愈例数＋显效例数＋有效例数） ／ 总例数×１００％。
２． ２． ２　 眼表指标检测　 于治疗前后检查 ２ 组患者

眼表指标变化情况。 ①ＢＵＴ：用 ０． ９％生理盐水湿润

荧光素钠试纸，将着色部位涂于患者双眼下睑内侧，
让患者瞬目后睁眼，裂隙灯显微镜用钴蓝光观察，记
录泪膜出现第一个破裂干燥斑的时间，测 ３ 次，取平

均值。 ②ＦＬ：使用荧光素钠染色后，裂隙灯观察角

膜染色情况，将角膜划分为 ４ 个象限，根据象限进行

记分：无染色，记 ０ 分；０ ～ ３０ 个点状着色，记 １ 分；＞
３０ 个点状染色但未融合，记 ２ 分；片状染色，记 ３
分。 最终将 ４ 个象限记分相加为患者 ＦＬ 评分，分值

越高，代表症状越严重。 ③ＳⅠＴ：将泪液滤纸有刻

度一端从“０”处反折，将折端放置于下睑内中外 １ ／ ３
交界处，嘱患者闭目，５ ｍｉｎ 后取下滤纸，读取滤纸

上湿润的刻度。
２． ２． ３　 血糖及胰岛功能相关指标检测　 于治疗前

后嘱患者空腹，晨起静息状态下采肘静脉血，检测

ＦＢＧ、空腹胰岛素（ ＦＩＮＳ）、空腹 Ｃ 肽（ ＦＣＰ ），餐后

２ ｈ 抽取肘静脉血检测餐后 ２ ｈ 血糖（ ＰＢＧ）。 标本

送至江苏省中医院检验科进行检测。 采用胰岛素分

泌功能指数（ ＨＯＭＡ⁃β）评估胰岛素分泌水平，采用

胰岛素抵抗指数（ＨＯＭＡ⁃ＩＲ）评估胰岛素抵抗水平。
２． ２． ４　 血清炎症指标检测　 于治疗前后抽取 ２ 组

患者空腹静脉血，３ ５００ ｒ·ｍｉｎ－１ 离心 ５ ｍｉｎ，取上

清。 采用 ＥＬＩＳＡ 法检测患者血清 ＩＬ⁃１７ 及 ＩＬ⁃１β 水

平变化情况。 使用人 ＩＬ⁃１７ 检测试剂盒（南京博研

生物有限公司，货号：ＢＹ－ＥＨ１１０３４３）和人 ＩＬ⁃１β 检

测试剂盒 （ 南京博研生物有限公司， 货号： ＢＹ －
ＥＨ１１０３５１），按照试剂盒说明书步骤进行检测。
２． ２． ５　 安全性观察　 治疗前后检测血常规及肝肾

功能变化情况，治疗期间观察并记录患者不良反应

发生情况。
２． ３　 统计学方法

采用 ＳＰＳＳ ２５． ０ 进行数据统计分析。 符合正态

分布计量资料以 ｘ±ｓ 表示，组内比较采用配对样本 ｔ
检验，组间比较采用独立样本 ｔ 检验；对于不符合正

态分布的资料，采用非参数检验。 计数资料以频数

表示，采用 ２ 检验。 Ｐ＜０． ０５ 为差异有统计学意义。
３　 结果

３． １　 ２ 组患者治疗前后中医证候积分比较

结果见表 ４。

表 ４　 ２ 组患者治疗前后中医证候积分比较（ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ ４　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＴＣＭ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｓｃｏｒｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｏｆ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ （ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 眼球干涩 白睛微红 灼热 磨痛 眼痒 视物模糊

治疗组 ５０ 治疗前 １． ８０±１． ２８　 １． ００±１． ０８　 １． ００±１． ０８　 ０． ７６±１． １９　 １． ０８±１． ２１　 １． ８４±１． ４３　

５０ 治疗后 ０． ２０±０． ６０∗∗＃＃ ０． ０４±０． ２８∗∗＃＃ ０． ０８±０． ３９∗∗＃＃ ０． ２０±０． ６０∗∗ ０． ２４±０． ７６∗∗ ０． ２８±０． ６９∗∗

对照组 ５１ 治疗前 ２． ００±１． ５５ １． １０±１． ３５ １． ０６±１． ３５ ０． ６３±１． ０９ ０． ９８±１． ２２ １． ４５±１． ３８
５１ 治疗后 ０． ９８±１． ０９∗∗ ０． ６３±０． ９４∗∗ ０． ６７±０． ９５∗∗ ０． ３５±０． ７７∗∗ ０． ５１±１． ８８∗∗ ０． ５５±０． ９０∗∗

组别 例数 时间 口咽干燥 失眠 心烦 潮热盗汗 大便干结 小便短黄 总积分

治疗组 ５０ 治疗前 １． ３４±０． ８４　 　 １． ３０±０． ９８　 　 １． １４±０． ８７　 　 ０． ９８±０． ７９　 　 １． ０２±０． ６７　 　 ０． ７２±０． ８０　 　 １３． ９８±５． ２０　 　

５０ 治疗后 ０． ４４±０． ５７∗∗＃＃ ０． ４８±０． ６４∗∗＃＃ ０． ３２±０． ５５∗∗＃＃ ０． ３０±０． ５０∗∗＃＃ ０． ２４±０． ４３∗∗＃＃ ０． ２４±０． ４７∗∗＃＃ ３． ０６±２． ４６∗∗＃＃

对照组 ５１ 治疗前 １． ２４±０． ９５ １． ３１±１． ０３ １． １４±１． ００ ０． ９０±０． ８５ １． １０±１． ０８ ０． ６５±０． ７２ １３． ５５±５． ３９
５１ 治疗后 １． ００±０． ７７∗∗ １． ２２±０． ９０ １． ００±０． ９４∗∗ ０． ７６±０． ７６∗ １． ００±０． ９８ ０． ６５±０． ７４ ９． ３１±３． ９８∗∗

注：组内比较，∗ Ｐ＜０． ０５，∗∗ Ｐ＜０． ０１；组间比较，＃＃ Ｐ＜０． ０１。

３． ２　 ２ 组患者中医临床疗效比较 结果见表 ５。
表 ５　 ２ 组患者中医临床疗效比较

Ｔａｂｌｅ ５　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＴＣＭ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率 ／ ％

治疗组 ５０ １３ ２５ １２ ０ １００． ００＃＃

对照组 ５１ ０ ０ ２６ ２５ ５０． ９８
注：组间比较，２ ＝ ３２． ５７２，＃＃ Ｐ＜０． ０１。 　 　
３． ３　 ２ 组患者治疗前后眼表指标比较 结果见表 ６。
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表 ６　 ２ 组患者治疗前后眼表指标比较（ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ ６　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｏｃｕｌａｒ ｓｕｒｆａｃｅ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ｉｎｄｅｘｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ

ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｏｆ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ （ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 ＢＵＴ ／ ｓ ＦＬ ＳⅠＴ ／ ｍｍ

治疗组 ５０ 治疗前 ３． ５９±１． ０８　 　 １． ０８±１． ２５　 ３． １６±２． ７４　 　

５０ 治疗后 ４． ７３±１． ３４∗∗＃＃ ０． ４９±０． ７３∗∗ ６． ０２±３． ９０∗∗＃

对照组 ５１ 治疗前 ３． ７２±１． ０３ １． ０３±１． ５６ ３． ５４±２． ７５
５１ 治疗后 ４． ０９±１． ２６∗∗ ０． ５８±１． ０５∗∗ ５． ０４±３． １０∗∗

注：组内比较，∗∗ Ｐ＜０． ０１；组间比较，＃ Ｐ＜０． ０５，＃＃ Ｐ＜０． ０１。

３． ４　 ２ 组患者治疗前后血糖及胰岛功能比较 结果见表 ７。
表 ７　 ２ 组患者治疗前后血糖及胰岛功能比较（ｘ±ｓ）

Ｔａｂｌｅ ７　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｂｌｏｏｄ ｇｌｕｃｏｓｅ ａｎｄ ｐａｎｃｒｅａｔｉｃ ｉｓｌｅｔ ｆｕｎｃｔｉｏｎ ｂｅｔｗｅｅｎ
ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｏｆ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ （ｘ±ｓ）

组别 例数 时间
ＦＣＰ ／

（ｎｇ·ｍＬ－１ ）
ＦＩＮＳ ／

（μＵ·ｍＬ－１ ）
ＦＢＧ ／

（ｍｍｏｌ·Ｌ－１ ）
ＰＢＧ ／

（ｍｍｏｌ·Ｌ－１ ） ＨＯＭＡ⁃β ＨＯＭＡ⁃ＩＲ

治疗组 ５０ 治疗前 １． ３６±０． ８８ １０． ９１±７． ５１ ５． ８２±１． ０９ １０． ５７±２． ４２ １２２． ２０±１４１． ６９ ２． ８２±１． ９９
５０ 治疗后 １． ３７±０． ８７ １０． ５９±７． ２９ ５． ９８±１． １３ ８． ４４±２． ２９ １１５． １６±１３６． ９６ ２． ７５±１． ８３

对照组 ５１ 治疗前 １． ２７±０． ８２ １０． ９６±８． １０ ５． ９５±１． ５１ １０． ４８±２． ４２ １４９． １３±２１３． ６８ ２． ９９±２． ７６
５１ 治疗后 １． ２６±０． ８２ １０． １６±６． ４４ ６． ５２±１． ６６ ９． ７１±３． ０４ １０７． ７２±１３８． ４９ ２． ９１±２． ０３

３． ５　 ２ 组患者治疗前后血清炎症指标比较 结果见表 ８。
表 ８　 ２ 组患者治疗前后血清炎症指标比较（ｘ±ｓ，ｐｇ·ｍＬ－１）

Ｔａｂｌｅ ８　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｓｅｒｕｍ ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙ ｉｎｄｅｘｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ
ｏｆ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ （ｘ±ｓ， ｐｇ·ｍＬ－１）

组别 例数 时间 ＩＬ⁃１７ ＩＬ⁃１β

治疗组 ５０ 治疗前 ３０． ９２±３０． ８９　 ６０． ５１±４１． ０３　

５０ 治疗后 １４． ８９±１３． ３４∗∗＃ ２１． ９８±１４． ３５∗∗＃

对照组 ５１ 治疗前 ２８． ２８±３０． ８９ ６０． ２４±２７． １５
５１ 治疗后 ２３． ７２±２３． ７１ ４１． ７１±１７． ８３

注：组内比较，∗∗ Ｐ＜０． ０１；组间比较，＃ Ｐ＜０． ０５。

３． ６　 安全性评价

治疗期间，２ 组患者一般情况良好，治疗组 １ 例

患者服药后出现腹泻，其余均未出现明显不良反应，
２ 组治疗前后血常规、肝肾功能均未见明显异常。
４　 讨论

糖尿病是目前临床最常见的全身性疾病之一，
其患病率逐年增加，极大增加了患者的家庭经济负

担。 近年来，糖尿病干眼的发病率呈显著上升趋势，
然而由于糖尿病角膜神经病变引起角膜敏感性降

低，糖尿病干眼患者早期眼部症状往往不甚明

显［１０］ ，导致干眼症的诊断和治疗被推迟，错失治疗

最佳时机。 糖尿病可引起广泛的微血管病变、神经

病变和异常代谢产物沉积，导致患者泪膜、结膜、角
膜、泪腺、睑板腺等相关眼表组织损伤，导致干眼产

生。 与非糖尿病性干眼相比，糖尿病性干眼存在角

膜溃疡、感染及伤口难以愈合等风险。 目前针对糖

尿病性干眼特异性干预措施有限，临床主要使用人

工泪液治疗本病，虽能够快速缓解症状，但远期疗效

欠佳。 其他外用药物，如皮质类固醇虽然可以减轻

干眼症状和炎症水平，但可能会引起眼部细菌和真

菌感染、眼压升高和白内障等副作用［１１］ ，亟需探索

更为有效的治疗方法。
糖尿病病位在肺、脾、胃，日久迁延及肝肾。 根

据糖尿病及干眼的症状，可认为本病属于“消渴”合

并“白涩症”范畴。 糖尿病患者多因饮食不节损伤

脾胃，脾失健运，郁热伤津，久致肾精亏损，虚火内

生，火因水竭而愈烈，水因火烈而愈干，导致目失润

养，沙涩不舒，最终发为糖尿病性干眼。 根据多年临

床经验，余江毅教授自拟二冬消渴方治疗阴虚热盛

型糖尿病合并干眼患者。 方中天冬清热润燥，重在
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清肺火滋肺阴，麦冬益胃生津，两药联合，共奏清热

滋阴之效，为君药。 天花粉清肺胃火，养肺胃阴，石
斛滋阴清热，生津止渴，同为臣药，可加强君药养阴

清热之功，共奏生津止渴之效。 淮山药可健脾补肺

益肾，葛根生津，联合黄连清热泻火，使得火泻热消、
津液得复，且川黄连与天花粉相合，清热滋阴，润燥

生津，可使热退而燥除，津生而渴止，夏枯草能够清

肝经之火，滋养双目，鬼针草清热解毒，散瘀消肿，共
为佐药。 诸药同用，共奏滋阴清热，生津明目之效。
本次研究显示，治疗后，治疗组患者中医证候积分明

显下降，显著优于对照组，表明二冬消渴方可以较好

改善糖尿病性干眼患者的全身及眼部症状，具有良

好的临床疗效，提示二冬消渴方对全身相关症状改

善更优。 ＳⅠＴ、ＦＬ、ＢＵＴ 是干眼常用且简便的诊断

方法，ＳⅠＴ 减少反映泪腺分泌泪液功能下降，ＦＬ 是

反映眼表损伤及炎症情况，ＢＵＴ 异常反映泪膜不稳

定。 本次研究显示，治疗后，２ 组患者 ＳⅠＴ、ＦＬ、ＢＵＴ
均有明显改善，治疗组 ＳⅠＴ、ＢＵＴ 显著优于对照组，
表明二冬消渴方对于改善泪腺泪液分泌，维持泪膜

稳定性、改善眼表功能疗效显著。
炎症是导致干眼及糖尿病产生的最重要因素之

一，高血糖引发炎症级联反应，长期慢性炎症会逐渐

破坏泪腺和结膜、角膜上皮，导致眼表细胞受损，眼
表干燥，泪膜不稳定，泪液渗透压升高［１２］ 。 多项研

究证明 ＩＬ⁃１７ 及 ＩＬ⁃１β 与糖尿病性干眼及角膜病变

发病相关［１３－１４］ 。 现代药理学显示麦冬的主要成分

麦冬多糖可抑制大鼠 ＩＬ⁃１β 表达［１５］ 、麦冬皂苷 Ｄ 可

缓解细胞的炎性反应，降低 ＩＬ⁃１７ 水平［１６］ 。 天花粉

参与改善糖尿病小鼠血脂谱及胰岛素抵抗［１７］ 。 山

药可降低患者血糖［１８］ 。 葛根中葛根素能降低妊娠

期糖尿病大鼠血清和胰腺组织中 ＩＬ⁃１７ 水平［１９］ ，同
时也可通过抑制 ＩＬ⁃１β 改善糖尿病肾病［２０］ 。 黄连

具有降糖及抗炎的作用，黄连素可下调 ＩＬ⁃１７ 及 ＩＬ⁃
１β 水平［２１］ 。 石斛可降低 ＩＬ⁃１β 表达，同时具有明显

的降糖效果［２２］ 。 鬼针草的主要成分具有抗炎、抗氧

化、降糖等多种药理作用，并可下调 ＩＬ⁃１β［２３］ 。 本次

研究结果表明，在外用人工泪液的基础上加服二冬

消渴方，能够显著降低患者血清 ＩＬ⁃１７、ＩＬ⁃１β 水平，
优于对照组。

综上所述，二冬消渴方可改善糖尿病性干眼患

者 ＳⅠＴ、ＢＵＴ、ＦＬ 及眼部症状，有效治疗糖尿病性干

眼，减轻眼表炎症，其机制可能与降低血清炎症因子

ＩＬ⁃１７、ＩＬ⁃１β 水平有关。 由于 ＦＢＧ 是糖尿病患者发

生干眼的危险因素［２４］ ，高血糖会加重糖尿病性干眼

的相关症状，而治疗后血糖下降，干眼症状也可能随

之好转。 为减少干扰因素，本研究选取血糖控制达

标（糖化血红蛋白≤７％）的 Ｔ２ＤＭ 性干眼患者。 由

于试验研究周期较短，为减少干扰因素，选择入组标

准为血糖控制达标的患者，患者基线血糖不高，且本

次研究未对患者的降糖方案进行统一，不能排除曾

使用胰岛素降糖治疗及不同降糖药物对胰岛功能的

影响，这可能是影响二冬消渴方在 Ｔ２ＤＭ 性干眼中

对患者血糖及胰岛功能疗效不显著的原因。 未来还

需进一步开展大样本量、多中心研究，延长研究周

期，以进一步明确二冬消渴方治疗 Ｔ２ＤＭ 性干眼的

潜在机制。
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Ｃｅｌｌ Ｍｏｌ Ｍｅｄ， ２０２１， ２５（２４）： １１３３３－１１３３７．

［２２］ 代国娜， 尚明越， 王嘉乐， 等． 金钗石斛多糖提取分离、结构

解析及生物活性研究进展［Ｊ］ ． 中草药， ２０２２， ５３（１２）： ３８２１－

３８３０．
ＤＡＩ Ｇ Ｎ， ＳＨＡＮＧ Ｍ Ｙ， ＷＡＮＧ Ｊ Ｌ， ｅｔ ａｌ． Ｒｅｓｅａｒｃｈ ｐｒｏｇｒｅｓｓ ｏｎ
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ｏｆ ｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅｓ ｆｒｏｍ Ｄｅｎｄｒｏｂｉｕｍ ｎｏｂｉｌｅ［ Ｊ］ ． Ｃｈｉｎ Ｔｒａｄｉｔ Ｈｅｒｂ
Ｄｒｕｇｓ， ２０２２， ５３（１２）： ３８２１－３８３０．

［２３］ 唐丰曼， 庞晓军， 谢颜， 等． 鬼针草总黄酮对脂多糖诱导小鼠

神经炎症的改善作用及机制［ Ｊ］ ． 中国药房， ２０２３， ３４（ １４）：
１７１９－１７２３．
ＴＡＮＧ Ｆ Ｍ， ＰＡＮＧ Ｘ Ｊ， ＸＩＥ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔ ｅｆｆｅｃｔｓ ａｎｄ
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ｒｉｄｅ⁃ｉｎｄｕｃｅｄ ｎｅｕｒｏｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ ｉｎ ｍｉｃｅ［Ｊ］ ． Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍ， ２０２３，
３４（１４）： １７１９－１７２３．

［２４］ 沈乎醒， 高卫萍． ２ 型糖尿病发生干眼的相关因素分析［Ｊ］ ． 国
际眼科杂志， ２０１８， １８（１）： １２６－１２９．
ＳＨＥＮ Ｈ Ｘ， ＧＡＯ Ｗ Ｐ． Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ ｏｎ ｒｉｓｋ ｆａｃｔｏｒｓ ｏｆ ｄｒｙ ｅｙｅ ｉｎ
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