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摘 要： 目的 观察运脾升津汤外熏联合内服幽门螺旋杆菌（Hp）阳性对脾虚津亏型干眼症患者临床疗

效。 方法 选取 2023 年 9 月—2024 年 8 月于福州市中医院经 13C 尿素呼气试验检查 Hp 阳性，且符合干眼诊断

标准及脾虚津亏证患者共 60 例。按纳入研究的顺序编号，采用随机数字表法分为中药组与人工泪液组各 30 例。

2 组同时予口服左氧氟沙星片（0.1 g，tid）＋阿莫西林（0.5 g，tid）＋雷贝拉唑钠肠溶片（10 mg，qd 餐前）三联方案进

行治疗，此外中药组予运脾升津汤外熏联合内服，人工泪液组予 0.3% 玻璃酸钠滴眼液点眼，疗程均为 2 周。比

较 2 组疗效，治疗前后非侵入性泪膜破裂时间（NIBUT）、泪河高度（TMH）、角膜荧光素染色（FL）、眼表疾病指数

量表（OSDI）评分、眼红指数、中医证候积分，泪液炎症因子 IL-1β、IL-6、TNF-α，及 13C 呼气试验 DOB 值。 结

果 中药组总有效率为 90%，明显高于人工泪液组的 66.67%（P＜0.05）。与治疗前比较，2 组治疗后 NIBUT 和

TMH 提高（P＜0.05），眼红指数和 FL 评分下降（P＜0.05），泪液炎症因子 IL-1β、IL-6、TNF-α 水平下降（P＜
0.05）；与人工泪液组比较，中药组治疗后 NIBUT 和 TMH 明显升高（P＜0.05），眼红指数和泪液炎症因子 IL-1β、

IL-6、TNF-α 下降（P＜0.05）。但中药组治疗后 FL 评分与人工泪液组比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。2 组治

疗后 OSDI 评分和中医症候积分较治疗前降低（P＜0.05）；且中药组治疗后 OSDI 评分和中医症候积分较人工泪液

组下降（P＜0.05）。与治疗前比较，中药组治疗后 DOB 值分级显著降低（Z＝-4.773，P＜0.05），总体向“阴性/低”

等级转移；人工泪液组治疗后 DOB 值分级较治疗前亦显著降低（Z＝-4.486，P＜0.05）。且治疗后 2 组 DOB 值分

级比较，差异无统计学意义（Z＝-0.235，P＞0.05），提示 2 组改善程度总体相近。 结论 运脾升津汤外熏联合内

服对于脾虚津亏型 Hp 阳性干眼症患者干眼及胃肠道症状改善具有较好的临床疗效。运脾升津汤具有一定的抗

炎效应，其抑制 Hp 的疗效证据及抗炎具体机制有待进一步挖掘。
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干眼症（dry eye disease，DED）又称结膜干燥
症，是一种以泪膜失衡和眼表炎症为特征的多因素
慢性眼表疾病。其发病率高，且呈逐年上升化、年
轻化趋势，严重影响眼健康和视觉质量［1］。西医治
疗干眼症以增加泪液分泌、减少泪液蒸发及局部抗
炎为重点，主要使用人工泪液、促黏蛋白分泌剂、环
孢素 A 滴眼液、类固醇滴眼液等药物，但存在维持
时间短、局部刺激性、潜在角膜毒性等问题［2］，因此
寻求更安全有效的治疗方案显得尤为必要。近年
来，中医药治疗干眼症受到越来越多患者的认可。
中医认为干眼症属“白涩症”“神水将枯”范畴，其病
机主要归于津伤阴亏、目不得濡养［3-4］。《脾胃论·脾
胃虚则九窍不通》中云：“气少则津液不行，脾气不
升则水津不得上承，涕泪皆少。”脾气升津是脾的重
要属性，脾胃功能失常、目窍失于阴津濡养是干眼
发病的重要过程，故本研究着眼于脾虚津亏型干
眼。脾虚失运则阴津不足，脾气亏虚则津不得升，

目窍失养；阴不制阳而化热，火热炎上，犯高位之目
窍，津亏火扰致目睛干涩不适。运脾升津汤是福建
中医药大学附属福州中医院眼科临床治疗脾虚津
亏型干眼症的有效验方，其针对干眼脾虚津亏、阴
伤化热的病机，有健脾升津、清热化浊之效。

幽门螺杆菌（Hp）相关疾病多由脾胃虚弱、邪
滞热扰引起［5］，且感染 Hp 后脾胃进一步损伤，正虚
不能抗邪，难以清除 Hp，导致疾病迁延反复。研究
表明，除慢性胃炎、消化性溃疡、胃癌等消化道疾病
外，Hp 感染也是口腔、眼部疾病等胃肠外疾病的重
要影响因素［6-7］。Hp 感染程度是中心性浆液性脉
络膜视网膜病变等 Hp相关眼病发生和发展的关键
因素［6］。前期研究观察到，Hp 感染患者多伴干眼
症相关临床表现［8］；另有研究显示，在干眼症患者
中，Hp 感染者比非感染者症状更严重［9］。这表明
Hp 感染与干眼症密切相关。根据中医“异病同治”
原则，结合脾胃虚弱、火扰津伤之病机，本研究推测
运脾升津汤或可用于治疗 Hp阳性脾虚津亏型干眼
症。故本研究拟通过比较运脾升津汤外熏联合内
服与人工泪液治疗 Hp阳性脾虚津亏型干眼症的差
异，探讨运脾升津汤外熏联合内服治疗 Hp 阳性干
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眼症临床疗效。现报告如下。
1　临床资料

1.1　西医诊断标准　根据亚洲干眼协会中国分会
制定的《中国干眼专家共识：检查和诊断（2020）》［10］

中“干眼”的诊断标准。① 眼干涩、畏光、灼烧感、
异物感或视物模糊等；② 泪膜破裂时间（breakup 
time of tear film，BUT）≤5 s；③ 5 s＜BUT≤10 s 且角
膜荧光素钠染色（fluorescein ligation，FL）阳性。其
中①＋②或①＋③可确诊干眼。
1.2　中医辨证标准　根据《国际中医临床实践指
南：干眼（2021-12-14）》［11］和《中医眼科学》［12］中“白
涩症”辨病辨证标准，符合脾虚津亏证候。① 主
症：眼干涩感，异物刺痛，羞明畏光，黑睛可有细点
星翳；② 兼症：口干少津，咽干，胃脘隐痛、胀满，嗳
气，食欲不振，大便干结；③ 舌脉：舌红或淡白，少
苔，脉细（数）。具备主症加兼证至少两项者，参考
舌脉象即可诊断。
1.3　纳入标准　① 年龄在 18～70 周岁，性别不

限；② Hp 感染未经治疗或距末次治疗间隔半年及
以上，且能够坚持治疗者；③ 患者均已同意并签署
知情同意书。
1.4　排除标准　① 合并有其眼病者，如感染性结
膜炎、角膜炎和葡萄膜炎、青光眼、眼睑闭合不全等
明显病变者；② 妊娠或哺乳期妇女者；③ 合并有严
重心、脑血管、肝、肾及造血系统等严重原发性疾
病、精神疾病患者；④ 正在参加其他药物临床试验
的患者。
1.5　一般资料　选取 2023 年 9 月—2024 年 8 月于
福建中医药大学附属福州市中医院经 13C 尿素呼气
试验检查Hp阳性，且符合干眼诊断标准及中医辨证
标准的患者共 60例。按纳入研究的顺序编号，采用
随机数字表将患者分为中药组与人工泪液组，每组
30例。所有病例均完成研究。2组性别、年龄、病程
比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，见
表 1。本研究已通过福建中医药大学附属福州中医
院医学伦理委员会批准（审批号：LC-2023-109）。

2　治疗方法

2.1　Hp治疗　2组同时予口服左氧氟沙星片（0.1 g，
tid）＋阿莫西林（0.5 g，tid）＋雷贝拉唑钠肠溶片

（10 mg，qd餐前）三联治疗方案治疗 2周。

2.2　人工泪液组　予 0.3% 玻璃酸钠滴眼液点眼，

每日 4次，每次 1滴，治疗 2周。

2.3　中药组　予自拟运脾升津汤口服，组方：半夏

9 g，黄芩 6 g，党参 12 g，黄连 6 g，炙甘草 6 g，大枣

12 g，干姜 5 g，防风 6 g，当归 12 g，柴胡 9 g，升麻 9 g，
蔓荆子 9 g，中草药自煎。400 mL水浸泡半小时后，

煎至 200 mL，倒进小碗，俯身面朝小碗双眼自然睁

开熏目 10 min，待药液温度降至 55 ℃左右内服，每

日早晚分 2 次，饭后半小时进行。7 d 为 1 个疗程，

共治疗 2个疗程。

2.4　疗效判定标准　参照《中医病证诊断疗效标

准》［13］中的评定标准。① 显效：眼部症状已基本消

失，疗效指数≥70% 以上；② 好转：眼部症状较前改

善，30%≤疗效指数＜70%；③ 无效：症状未见明显

好转，疗效指数＜30%。
疗效指数＝（治疗前积分－治疗后积分）/治疗前积

分×100%
总有效率＝（总例数－无效例数）/总例数×100%

2.5　检测指标　

2.5.1　炎症因子 IL-1β、IL-6 和 TNF-α　分别于治

疗前后收集患者泪液于离心管，密封处理后储存在
-80 ℃冰箱。采用酶联免疫吸附法（ELISA）检测
IL-1β、IL-6、TNF-α水平。
2.5.2　DOB值　分别于治疗前后进行 13C呼气试验，
观察幽门螺杆菌 δ 超基线值（delta over baseline，
DOB）值变化，该检查由消化科相关检验室协助完
成。按照既往研究［14-15］对 DOB 值进行分级：4≤
DOB 值＜16 为低级，16≤DOB 值＜35 为中级，DOB
值＞35为高级。DOB值＜4为 Hp阴性。
2.6　观察指标　
2.6.1　NIBUT、TMH、眼红指数及 FL　使用眼表综
合分析仪（德国 Oculus Optikgeräte GmbH 公司，型
号：Keratograph 5M）进行干眼症状分析。于暗室内
检查，测量前嘱患者瞬目 3 次，分别采集患者非侵
入性泪膜破裂时间（NIBUT）、泪河高度（TMH）和眼
红指数。采用市售一次性荧光素钠试纸条染色，裂
隙灯显微镜钴蓝光下观察角膜荧光反应。根据角
膜荧光素染色（FL）结果将其分为 0 分（不染色）、
1 分（染色面积＜角膜面积的 1/3）、2 分（染色面积
为角膜面积的 1/3~2/3）、3 分（染色面积＞角膜面
积的 2/3）。
2.6.2　干眼症状严重程度及生活质量　采用眼表
疾病指数量表（ocular surface disease index，OSDI）进
行评分，该量表共包括“环境触发因素”“眼部症状”

表 1　2组一般资料比较（x̄±s）

组别

人工泪液组

中药组

例数

30
30

性别

男

15
14

女

15
16

年龄/岁

42.92±18.53
43.53±18.28

病程/年
＜1
16
18

1≤t≤2
7
6

＞2
7
6
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“视觉功能”3 个维度，共 12 项，包括近 1 周是否有

对光敏感、眼痛、沙砾感，是否因为视力或不适使阅

读、夜间驾驶、看电视、操作电脑等活动受限，是否

在干燥、大风、空调环境内感到不适。每个问题按

频率或程度计 0～4 分，按照下列公式进行计分，总

分为 100分，分数越高症状越严重。
总分＝（回答问题的总分/已回答问题数）×25

2.6.3　中医证候积分　参考《中药新药临床研究指

导原则（试行）》［16］制定中医临床证候积分量表。

针对 Hp 阳性干眼患者常见上腹部隐痛、胀满、嗳

气、食欲不振等临床症状进行评分，评估脾胃病情

改善情况。按症状分级（无、轻、中、重）各计 0、2、
4、6分，不能分级的舌脉各计 2分。

所有检查与评分均由同一名主治医师完成，

以确保其客观性与准确性。双眼病情不一致时，采

用更重眼别的检查结果进行统计分析。

2.7　统计学方法　运用 SPSS 26.0 软件进行数据统

计分析。计量资料符合正态分布以（x̄±s）表示，组

内比较采用配对样本 t 检验，组间比较采用两独立

样本 t 检验；不符合正态性分布以［M（P25，P75）］表

示，组内比较采用配对样本 Wilcoxon 符号秩检验，

组间比较采用两独立样本 Mann-Whitney U 检验；

计数资料采用χ²检验；等级资料采用秩和检验。P＜

0.05表示差异具有统计学意义。
3　结　果

3.1　2组疗效比较　见表 2。
3.2　2组治疗前后 NIBUT和 TMH比较　见表 3。
3.3　2 组治疗前后眼红指数和 FL 评分比较　见
表 4。
3.4　2 组治疗前后泪液 IL-1β、IL-6 和 TNF-α 水平
比较　见表 5。
3.5　2 组治疗前后 OSDI 评分和中医证候积分比
较　见表 6。
3.6　2 组治疗前后 DOB 值分级比较　与治疗前比
较，中药组治疗后DOB值分级显著降低（Z＝-4.773，
P＜0.05），总体向“阴性/低”等级转移，人工泪液组
治疗后 DOB 值分级亦显著降低（Z＝-4.486，P＜
0.05）。治疗前 2组DOB值分级比较，差异亦无统计
学意义（Z＝0.200，P＞0.05），治疗后 2 组 DOB 值分
级比较，差异无统计学意义（Z＝-0.235，P＞0.05），
提示 2组改善程度总体相近。见表 7。

表 2　2组疗效比较（n，%）

组别

人工泪液组

中药组

例数

30
30

显效

6
10

好转

14
17

无效

10
3

总有效率/%
66.67
90.001）

注：与人工泪液组比较，1） P＜0.05。
表 3　2组治疗前后NIBUT和 TMH变化比较［M（P25，P75）］

组别

人工泪液组

中药组

例数

30

30

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

NIBUT/s
5.37（3.67，6.23）
7.37（5.67，8.23）1）

5.72（3.78，6.23）
10.68（7.67，11.34）1）2）

TMH/mm
0.19（0.14，0.21）
0.31（0.28，0.33）1）

0.18（0.14，0.22）
0.33（0.26，0.40）1）2）

注：与治疗前比较，1） P＜0.05；与人工泪液组比较，2） P＜0.05。
表 4　2组治疗前后眼红指数和 FL评分比较［M（P25，P75）］

组别

人工泪液组

中药组

例数

30

30

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

眼红指数

1.20（0.70，1.60）
0.70（0.50，0.90）1）

1.25（0.80，1.50）
0.60（0.40，0.70）1）2）

FL/分
1（1，1）
1（0，1）1）

1（1，1）
0（0，1）1）

注：与治疗前比较，1） P＜0.05；与人工泪液组比较，2） P＜0.05。
表 5　2组治疗前后泪液 IL-1β、IL-6和 TNF-α水平比较［M（P25，P75）/（x̄±s）］ pg/mL  

组别

人工泪液组

中药组

例数

30

30

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

IL-1β
85.82（78.35，96.76）
42.96（41.49，47.24）1）

84.59（79.24，101.89）
37.38（35.65，38.64）1）2）

IL-6
99.50（94.25，103.98）
64.26（60.81，69.24）1）

97.86（92.81，103.06）
52.63（48.05，56.79）1）2）

TNF-α
171.14±22.63

83.78±9.261）

175.09±22.98
75.33±6.511）2）

注：与治疗前比较，1） P＜0.05；与人工泪液组比较，2） P＜0.05。
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4　讨　论

宋剑涛教授认为，眼表微环境与全身健康状
况息息相关；脾胃功能失调的患者，除食欲不振、反
酸、便溏等症状外，常常伴有眼干［17］。Hp感染是临
床各种消化系统疾病的常见病因之一，也是导致脾
胃功能失常的重要原因之一。脾胃受损，影响水谷
吸收代谢，气血生化输布失常，加重脾胃虚弱的程
度；正虚不能抗邪，难以清除Hp，形成恶性循环［18-19］。
研究表明，Hp 感染是包括干眼症在内的多种炎症
性、免疫性疾病的潜在危险因素［6-7］。干眼症患者
中，Hp 感染者往往比非感染者症状更严重［9］；前期
研究发现，Hp 根除后干眼症状减轻，表明 Hp 感染
与干眼症密切相关［8］。运脾升津汤是治疗干眼的
有效验方，方中党参、大枣、干姜补中而健脾；防风、
柴胡、升麻、蔓荆子作为风药，助脾升津，带阴津上
行滋养目窍；黄芩、黄连清热而散上炎之邪火；当归
养血而滋补阴液，使化热不伤阴；炙甘草调和诸药。
近年来，运脾升津汤外熏联合内服在本科室广泛应
用于脾虚津亏型干眼治疗，取得了较好的疗效。但
其对于 Hp阳性脾虚津亏型干眼症患者的疗效尚不
明确。

本次研究显示，采用运脾升津汤外熏联合内服
后 Hp 阳性脾虚津亏型干眼症患者的干眼指征
（NIBUT、TMH、眼红指数）明显好转，OSDI评分显著
下降。表明运脾升津汤外熏联合内服能够明显改
善干眼症状，且其效果优于使用人工泪液，验证了
运脾升津汤外熏联合内服治疗 Hp 阳性脾虚津亏型
干眼症的有效性。但与使用人工泪液相比，其在
FL 减轻方面的差异无统计学意义，考虑其原因如
下：为防止角膜荧光素染色影响泪液因子，研究者
先进行泪液采集再染色导致一定程度上影响到角
膜上皮。另外，中药组中医证候积分显著下降，且
效果优于人工泪液组，表明运脾升津汤具有“异病
同治”之效，可以缓解 Hp 感染后胃肠道不适反应。

治疗后部分患者 Hp 转阴，DOB值分级中、高值级人
数下降，也说明了这一点。然而这一改变与对照组
相比，差异无统计学意义，这可能与本研究样本量
相对较少有关。将来可进一步扩大研究，或进一步
挖掘运脾升津汤抑制 Hp感染的疗效证据。

此外，干眼的严重程度与眼表炎症反应的程
度正相关［20］。眼表细胞如角膜上皮细胞、结膜上
皮细胞受慢性炎症刺激，通过炎症细胞信号通路诱
导如 IL-6、IL-1β 和 TNF-α 等炎症因子的释放，导
致细胞凋亡。眼表炎症过程引起了杯状细胞丢失、
黏蛋白缺少及上皮细胞损害等一系列病理改变，泪
膜稳态被破坏，泪液呈低分泌、高蒸发状态，引发泪
液高渗，从而刺激眼表细胞释放更多的炎症因子，
形成“高渗-炎症-损伤”的恶性循环［21］。本次研究
中亦可见干眼患者泪液中 IL-6、IL-1β 和 TNF-α 水
平的升高，采用运脾升津汤外熏联合内服后上述炎
症因子水平下降，且效果优于人工泪液。说明运脾
升津汤具有一定的抗炎效应，其具体机制则有待进
一步研究。

综上所述，运脾升津汤外熏联合内服治疗 Hp
阳性脾虚津亏型干眼症具有较好的临床疗效。该
疗法能够显著改善 Hp阳性干眼症患者的干眼指征
（包括 NIBUT、TMH、眼红指数、OSDI 评分等），同时
也能缓解 Hp感染后患者消化系统不适症状以及降
低泪液中的炎证因子。运脾升津汤可能在一定程
度上抑制 Hp，发挥抗炎效应但相关临床证据有待
进一步挖掘。
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组别

人工泪液组

中药组

例数

30

30

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后
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表 7　2组治疗前后DOB值分级比较

组别

人工泪液组

中药组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

阴性

0
11

0
12

低

5
11

5
10

中

13
5

12
6

高

12
3

13
2
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因此，临床辨证需综合考虑体质与环境的调控
作用。遵循辨证论治原则，通过药物干预恢复三焦
气化，有助于消散痰浊并引导病机向有利方向转
化。通过对体质与环境在病机演变中关系的探讨，
可为慢性病的中医药防治提供更为精准的理论
依据。
4　小结与展望

李灿东教授提出的“痰气从化”理论是对传统
中医病机学的继承与创新。它以整体、动态、个性
化的视角，阐释了“痰”与“气”在慢性病发生和发展
中的相互作用、动态演变和从化规律。深度解析

“痰、气、从化”的核心内涵，有助于把握“人”与
“机”的关系，亦丰富了对慢性病发病共性规律的
认识。

展望未来，“痰气从化”理论在立足中医整体
观的基础上，将积极融合现代医学、生物学与心理
学等学科知识，并结合分析现代生活方式及心理因
素对健康状态的影响，以丰富中医病机学的内涵。
随着研究的进一步深入，这种交叉融合的探索有望
为慢性病辨证论治的规范化提供更为全面、系统和
精准的理论指导。
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