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%%$摘要%%目的%探讨羊膜泪道修复支架在泪道阻塞性疾病&?QRQ'中的治疗效果及并发症(%方法%采
用随机对照临床试验研究方法( 收集 @('P 年 ) 月至 @('& 年 ' 月在江西省人民医院眼科就诊的 ?QRQ患者
O@ 例 O@ 眼"按分区组随机法产生随机表将患者分为试验组和对照组"每组 A) 例 A) 眼( 试验组和对照组分别
经鼻腔泪道内逆行植入羊膜泪道修复支架和硅胶管"术后 A 个月和 ) 个月时冲洗泪道"比较 @ 个组泪道冲洗
通畅率和不良反应发生率(%结果%术后 A 个月时试验组泪道冲洗通畅率为 K'JOL&AATA)'"高于对照组的
B(J)L&@KTA)'"但差异无统计学意义&&N(JA(O'*术后 ) 个月时"试验组泪道冲洗通畅率为 BBJKL&A@TA)'"
高于对照组的 O&J(L&@OTA)'"但差异无统计学意义&&N(J@@('( 术后 A 个月和 ) 个月时"试验组的溢泪发
生率均低于对照组"术后 A 个月时差异有统计学意义&=N@JO@K"&N(J(()'"术后 ) 个月时差异无统计学意义
&=N'JK@'"&N(J(&&'( 术后 ) 个月时"试验组泪小点充血和渗出物发生率为 @JBL& 'TA)'"低于对照组的
'AJKL&&TA)'"但差异亦无统计学意义&&N(J'KK'(%结论%羊膜泪道修复支架能有效治疗 ?QRQ"其治愈率
不低于经鼻腔逆行植入硅胶管的治疗(%
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表 B:试验组和对照组基线资料比较
F+)$&B:?(.6+0-5("(#)+5&$-"&1+2+ )&2A&&"2/&&W6&0-.&"2+$40(%6+"1'("20($40(%6

组别
例数T
眼数

性别构成比
$

&男T女"-'
年龄

1

&+"$0pbQ"年'
变态反应史

$

&无T有"-'

溢泪发生眼数
6

无 轻度 重度

泪点充血或渗出物

发生率
5& -_-"L'

试验组 A)TA) PTA@ P&JO&pKJ@P A&T' ( ' A& ')TA)"PPJP

对照组 A)TA) ATAA PBJ@&pBJOP A&T' ( @ AP '(TA)"@OJB

4值 I 'J'B( I (J&B) @J')O

&值 'J((( (J@P@ 'J((( (J&&B (J'P'

%注#&$#f,4=">精确概率法*1#独立样本 4检验*6#秩和检验*5#!@ 检验'
%c<#"#&$#f,4=">"E$6##"4#*1#S05"G"05"0#4$+G-"4#"4#*6#>$0Y 4/+#"4#*5#!@ #"4#'

%%泪 道 阻 塞 性 疾 病 & -$6>,+$-5/6#<14#>/6#,<0
5,4"$4"4"?QRQ'是指各种原因引起的以泪道阻塞为病
理特征)溢泪为主要临床表现的一组常见眼病 + ', ( 置
管术为目前治疗 ?QRQ的主要手段之一"临床上常用
的是硅胶管"其他有硬膜外麻醉导管)黄金义管及气囊
导管等"但这些泪道支撑架均存在刺激泪道内肉芽组
织增生)抑制创面上皮细胞修复)撕裂泪小点)远期疗
效不佳等弊端"以及需要二次拔管造成再次损伤的隐
患

+ @, ( 一些新型可降解生物材料在有效治疗 ?QRQ
的同时也可避免二次手术取出"为寻找理想泪道置管
材料提供了新的选择

+ A, ( 理想的 ?QRQ治疗不仅要
从解剖上疏通泪道"还要从生理上修复泪道管腔"恢复
泪道的导泪功能( 眼科临床常用的生物羊膜是一种理
想的基底膜"含有生长因
子和神经营养因子等"能
减轻炎症反应"促进上皮
化及创口愈合

+ P, "如将生
物羊膜作为泪道修复支架

应用在泪道重建手术中"
可能会减轻泪道炎症"修
复泪道黏膜"重建泪道管
腔"但目前尚未发现相关
研究的临床应用报道( 我
们前期已经将生物羊膜作

为泪道修复支架材料植入兔泪小管"结果发现其能减
轻炎症反应"抑制受损的兔泪小管的基质纤维化水平"

并能重建修复受损的泪道黏膜"抑制泪道瘢痕性狭
窄

+ &, ( 本研究观察羊膜泪道修复支架与硅胶管鼻泪
道植入治疗 ?QRQ的治疗效果及并发症发生情况(

B:资料与方法

B3B%一般资料
采用随机对照临床试验研究方法( 收集 @('P 年

) 月至 @('& 年 ' 月在江西省人民医院眼科就诊的
?QRQ患者 O@ 例 O@ 眼"双眼患者随机选择一侧眼手
术"所有泪道阻塞患者均经泪道冲洗证实泪道冲洗不
通畅或部分通畅"并经泪道探通证实阻塞部位为泪小
管和T或泪总管( 采用 b8b 软件按分区组随机法产生
随机表"将受试者按 ' k'分入试验组或对照组"分别经
鼻腔泪道内逆行植入羊膜泪道修复支架和硅胶管"

@ 个组间性别构成比)年龄)有无变态反应史)溢泪发
生眼数)泪点充血或渗出物发生率比较"差异均无统计
学意义&均 &](J(&'&表 ''( 纳入标准#&''年龄 'BM
O( 周岁"性别不限*&@'?QRQ患者*&A'自愿参与本研
究"依从性好"能按时完成随访者( 排除标准#& ''有
精神疾患或不合作者*&@'骨性泪道阻塞患者*&A'泪
道阻塞已二次手术患者*&P'孕妇*& &'泪道外伤及泪
点撕裂患者* & ) ' 鼻腔畸形患者* & O ' 干眼患者*
&B'鼻泪管冲洗不畅"且有脓性分泌物患者*& K'血
小板减少或出血障碍患者( 试验方案经江西省人民
医院伦理委员会批准+批文号#$ @('P%临审第& ((@'
号, ( 本研究遵循赫尔辛基宣言"所有受试者均签署
知情同意书(

B3C%方法
B3C3B%手术方法%术前 A 5 术眼用左氧氟沙星滴眼
液点眼"每天 A 次( 术前术侧鼻孔点用质量分数 'L呋
麻液滴鼻剂 ' 次"收缩鼻黏膜( &''试验组患者取半
卧位或平卧位( 术前皮肤常规消毒( 使用质量分数
@L利多卡因局部浸润麻醉( 应用泪点扩张器充分扩
张下泪小点( 用泪道探针&含针芯'顺着泪道走向探
通泪道"下送针芯"使之从鼻前孔伸出( 将羊膜泪道修
复支架 &江西瑞济生物工程技术有限公司"批号#
@('P(A'P'&图 '"@'引线穿入针芯的 @ 股钢丝之间"拔
出针体"提拉针芯上端"连同羊膜支架一起拉出泪小
点"将羊膜修复支架的引线拉出( 直接牵拉引线"使羊
膜支架的上端露出泪小点约 @ ++( 在羊膜支架下端
的线结之上剪掉多余的羊膜支架&连线一起剪掉'"在
支架的上端与泪小点齐平剪去羊膜"但注意不能剪断
引线( 接着从泪小点轻轻抽出支架引线( &@'对照组
植入一次性泪道再通硅胶管&济南晨生医用硅橡胶制
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品有限公司"批号#@('A(P(B'( 泪点扩张器充分扩张
下泪小点( 使用 @L利多卡因局部浸润麻醉( 常规消
毒皮肤"用去尖磨圆的 K 号腰椎穿刺针做探针"经下泪
小点)泪小管)泪囊)泪道)探通阻塞部位至鼻腔( 拔出
针芯"插入尼龙导丝"系上锥形扩张条引线"上拉扩张
条"扩张泪道约 & +,0"拔出扩张条"但引线仍留在泪道
中( 以扩张条引线带出再通管引线与泪点外"抽去扩
张条引线"上拉泪道再通管至泪道中"上端达下泪小
点"平泪小点剪断后将两端引线在鼻旁打结并用胶带
固定( 术后 A 个月拔管(

②
①

②

图 B:羊膜泪道修复支架外形示意图%生物羊膜基底膜面朝外搓卷
成棒状)管状或条状支架②蓝色部分%' "采用人体可吸收的经冷冻
干燥的羊膜制作"在湿润的状态下能通过内径为 (J&M'JP ++的管
道( 医用丝线②黑色部分&'规格型号为 @I(M'@I(
）-4%0&B:;%2$-"&1-+40+. (#+."-(2-'$+'0-.+$1%'20&6+-052&"2%
D="1$4"+"0#+"+1>$0"4/>W$6"<W#="1,<-<Z,6$-$+0,<#,6+"+1>$0",4
><--"5 </#[$>54#<W<>+$><5"#/1"<>4#>,G 4#"0#②#="1-/"G$>#%' ",#,4
+$5"<WW>""X"V5>,"5 $+0,<#,6+"+1>$0"#=$#6$0 1"$14<>1"5 1.=/+$0
1<5."[=,6= ,4$1-"#<G$44#=></Z= #="G,G"[,#= ,00">5,$+"#"><W(J&I
'JP ++/05">["#6<05,#,<03D="+<5"-4<W+"5,6$-4,-Y #=>"$5 ② 1-$6Y
G$>#&' $>"@I( #<'@I(

羊膜泪道修复支架
长度：80mm；直径：1.2mm

牵引线

图 C:羊膜泪道修复支架实物图片
）-4%0&C:X-'2%0&(#+."-(2-'$+'0-.+$1%'20&6+-052&"2

B3C3C%术后处理及随访%术后术眼结膜囊内点用左
氧氟沙星滴眼液"每天 A 次"共 ' 周( 术后 ' 5)& 5)
A 个月及 ) 个月复查( 复查时询问患者自觉症状"包
括有无溢泪)局部有无分泌物及插管位置等"并行泪道
冲洗观察泪道是否通畅( 羊膜泪道修复支架组从上泪
小点冲洗( 羊膜泪道修复支架植入 ?QRQ患者中"约

A 个月降解"不需要拔管( 硅胶管留置 A 个月拔管(
评价标准#患者无溢泪的感觉且患眼无溢泪的表现为
无溢泪*患眼有-泪河高.的外观"但患者无溢泪表现
为轻度溢泪*患者有明显溢泪的感觉且患眼有溢泪的
表现为重度溢泪( 终点疗效判定标准 + ), #术后 ) 个月
泪道冲洗通畅且无溢泪为治愈*术后 ) 个月泪道冲洗
部分通畅"溢泪明显改善"有轻度溢泪为好转*泪道冲
洗不通畅"溢泪症状无改善为无效( 治疗总有效率N
②治愈例数r好转例数' T总例数s'((L( 治愈和好转
均视为有效(
B3D%统计学方法

采用 b:bb 'OJ( 统计学软件进行统计分析( 定量
资料的数据经 a检验证实呈正态分布"采用 +"$0pbQ
描述"定性资料采用频数和相对数表示( @ 个组间定
量资料的比较采用独立样本 4检验"二分类资料采用
:"$>4<0 卡方检验或 f,4=">精确概率法"有序分类资料
采用秩和检验( 所有假设检验采用双侧检验"&e(J(&
为差异有统计学意义(

C:结果

C3B%试验组和对照组术后不同时间点患眼泪道冲洗
通畅率比较

术后 A 个月和 ) 个月时试验组患眼泪道冲洗通畅
率分别为 K'JOL②AATA)'和 BBJKL②A@TA)'"均高于对
照组"但差异均无统计学意义②均 &](J(&'②表 @'(

表 C:试验组和对照组术后
不同时间点患眼泪道冲洗通畅率比较

F+)$&C:?(.6+0-5("(#6+2&"'8 0+2&(#$+'0-.+$1%'2
)&2A&&"2/&&W6&0-.&"2+$40(%6+"1'("20($40(%6

+21-##&0&"22-.&6(-"25+#2&0(6&0+2-("

组别 总眼数

术后不同时间点泪道冲洗通畅率+ -_-②L' ,

A 个月 ) 个月

试验组 A) AATA)②K'JO' A@TA)②BBJK'

对照组 A) @KTA)②B(J)' @OTA)②O&J('

&值 (JA(O (J@@(

%注#②f,4=">精确概率法'
%c<#"#②f,4=">"E$6##"4#'

C3C%试验组和对照组术后不同时间点溢泪发生率
比较

术后 A 个月和 ) 个月时"试验组的溢泪眼数均少
于对照组"术后 A 个月时差异有统计学意义 ②=N
@JO@K"&N(J(()'"术后 ) 个月时差异无统计学意义
②=N'JK@'"&N(J(&&'②表 A'(
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表 D:试验组和对照组手术前后不同时间点溢泪发生眼数比较
F+)$&D:?(.6+0-5("(#2/&&8&"%.)&05A-2/&6-6/(0+

)&2A&&"2/&&W6&0-.&"2+$40(%6+"1'("20($40(%6
+21-##&0&"22-.&6(-"25+#2&0(6&0+2-("

组别 总眼数

术后 A 个月溢泪发生眼数 术后 ) 个月溢泪发生眼数

无 轻度 重度 无 轻度 重度

试验组 A) @P '' ' @@ '@ @

对照组 A) 'A 'B & '& 'P O

=值 @JO@K 'JK@'

&值 (J(() (J(&&

%注#&秩和检验'
%c<#"#&>$0Y 4/+#"4#'

C3D%试验组和对照组术后不同时间点泪小点充血或
渗出物发生率比较

术后 ' 5 及 & 5"@ 个组均无泪小点充血或渗出物
的发生( 术后 A 个月和 ) 个月时"试验组泪小点充血
或渗出物的发生率均为 @JBL&'TA)'"低于对照组"但
差异均无统计学意义&均 &](J(&'&表 P'(

表 E:试验组和对照组术后不同时间点患眼
泪小点充血或渗出物发生率比较

F+)$&E:?(.6+0-5("(#2/&-"'-1&"'&(#1+'08("'("4&52-("
(0&W%1+2&)&2A&&"2/&&W6&0-.&"2+$40(%6+"12/&'("20($

40(%6+21-##&0&"22-.&6(-"25+#2&0(6&0+2-("

组别 总眼数

术后不同时间点泪小点充血或渗出物发生率+-_-&L',

A 个月 ) 个月

试验组 A) 'TA)&@JB' 'TA)& @JB'

对照组 A) ATA)&BJA' &TA)&'AJK'

&值 (J)'P (J'KK

%注#&f,4=">精确概率法'
%c<#"#&f,4=">"E$6##"4#'

D:讨论

引起泪道阻塞的原因很多"通常为炎症"如睑缘

炎)泪囊炎和感染等"其他包括外伤和泪道肿瘤等 + O, (
?QRQ主要的治疗方法为置管术"置管材料主要包括#
&''塑料%支撑效果和组织相容性均不错"但可能会
诱发机体排斥反应和慢性炎症反应

+ B, *&@'硅胶%弹
性好"价格低"无排斥反应"但取管时可能损伤愈合好
的黏膜组织

+ K, *&A'其他金属材料%如镍钛合金)不锈

钢)黄金义管等 + '(, ( 但这些非生物性的泪道支架材料
均存在刺激泪道内肉芽组织增生造成管腔再堵塞)抑
制创面上皮细胞修复)撕裂泪小点)使泪小管括约肌无
力)妨碍术后给药等弊端 + '', ( 目前临床上常用的硅胶
管也有堵塞的可能"因为炎性泪道中含有大量的炎性

细胞)盐类和黏液等"而硅胶管易带静电"静电具有吸
引轻小物体的能力"这些物质可能被静电吸引而附着
在管道内及管壁外"从而堵塞泪道( 虽然早期硅胶管
治疗 ?QRQ的治愈率较高"但长期随访发现其并发症
多"且远期治愈率并不高 + '@, ( 近年来有研究者发现"
可生物降解的胶原I壳聚糖I聚乙烯醇人工泪小管有
良好的力学性能和生物相容性"也可避免拔管时二次
手术造成的组织损伤"提示生物材料是 ?QRQ治疗的
一个新方向

+ A, (
羊膜是人体中最厚的基底膜"含有多种生长因子"

用羊膜遮盖修复创面可以提供一个理想的基底膜"使
其迅速上皮化及愈合"抑制纤维化"同时还有一定的黏
附和抗菌作用

+ 'A, ( 我们前期的研究中将生物羊膜作
为泪道生物性的修复支架材料"观察兔泪小管的损伤
修复情况"发现其能减轻炎症反应和抑制受损兔泪小
管的基质纤维化水平"可以重建修复受损的泪道黏膜
并抑制泪道瘢痕性狭窄

+ &, ( 此外"生物羊膜具有低免
疫原性"正常环境条件下保存人羊膜不表达人类白细
胞抗原"不发生免疫排斥反应"可媲美硅胶管 + 'P, ( 在
阻塞的泪道植入生物羊膜既可通过早期的机械扩张支

撑泪道"又可在植入后发挥抗炎)抗纤维化等作用来促
进泪道黏膜修复"可能会减少一般置管术后远期堵塞
的发生率( 有研究表明"冷冻干燥保存的生物羊膜中
存留的细胞因子含量能达到治疗水平

+ '&, "因此本试验
中选择冷冻干燥保存的羊膜作为泪道修复支架治疗

?QRQ( 硅胶管作为治疗 ?QRQ的一种泪道支撑物"操
作相对方便"术后近期效果较好"价格适中"不易排斥"
植入硅胶管是临床上治疗 ?QRQ常用的经典治疗方
法"因此本试验选取植入硅胶管作为对照组(

本研究结果显示"试验组与对照组术后泪道冲洗
通畅率的差异无统计学意义"分析可能与本试验所选
择的样本量不足有关( 由于本试验对于样本量的估计
缺少泪道冲洗通畅率的资料"因此确定的样本量不足"
需要进一步的临床试验来验证本试验的结果( 虽然试
验组与对照组术后溢泪发生率以及术后出血渗出等并

发症的发生率比较差异无统计学意义"但试验组的结
果也明显好于对照组( 在本试验中"羊膜泪道修复支
架治疗 ?QRQ的效果与硅胶管至少相当"并发症也较
少( 但是我们也注意到对于一些长期的严重 ?QRQ患
者"试验中的治疗效果较硅胶管差"考虑可能与生物羊
膜会逐渐溶解有关

+ '), ( 是否需要反复植入"仍需进一
步研究(

羊膜泪道修复支架具有以下优点#& ''羊膜属于
生物膜"具有一定的组织渗透性"早期可从上泪小点冲

!P)('! 中华实验眼科杂志 @(@( 年 '@ 月第 AB 卷第 '@ 期%;=,0 \*EG RG=#=$-+<-"Q"6"+1">@(@("H<-3AB"c<3'@
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洗泪道"不容易出现管道口堵塞后冲洗不通畅的问题*
&@'能够自行降解"不需要进行拔管处理"避免二次摩
擦造成的泪道损伤*&A'直径小"质地柔软"不容易损
伤泪小点和括约肌"出血渗出的发生率低*&P'具有一
定的柔韧性"力学性能良好"且吸水可溶胀"能够支撑
泪道*&&'前期动物实验发现羊膜可抑制转化生长因
子 !信号成纤维细胞增生和分化为纤维细胞"具有抗
纤维化&减轻瘢痕'的作用"防止肉芽组织向鼻泪道生
长形成粘连

+ 'O, *&)'上皮以羊膜面为基底生长"促进组
织修复形成光滑完整的新建泪道( 因此羊膜泪道修复
支架不仅有硅胶管的机械扩张作用"还能发挥自身生
物支架的特性"促进黏膜创面愈合及管腔的修复重建(

在本项临床试验中"我们体会到操作时需要注意
以下事项#&''将羊膜泪道修复支架经鼻腔逆行植入
泪道后从下泪小点拉出约 @ ++*&@'剪断上端丝线后
需要轻柔地从鼻腔抽出丝线"避免把羊膜泪道修复支
架带出泪道*&A'拉出线后平下泪小点剪断露出的部
分羊膜泪道修复支架*&P'一定要严格筛除干眼患者"
否则羊膜泪道修复支架不吸水膨胀"极易滑脱"导致置
管失败(

羊膜泪道修复支架为临床治疗 ?QRQ提供了新的
思路"在有效治疗 ?QRQ的同时可避免常规泪道支架
需要二次拔管的问题"同时又能发挥羊膜自身促进组
织损伤修复的作用( 但本试验仅随访 ) 个月"病例数
有限"因此远期效果仍需扩大样本量后进一步观察"并
需要在内窥镜下观察患者泪道黏膜"证实羊膜对于促
进黏膜创面愈合及管腔的修复重建作用(
利益冲突%所有作者均声明不存在利益冲突
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