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三种含药眼贴治疗蠕形螨睑缘炎的疗效和安全性

评价"一项多中心双盲随机对照临床试验
王莎莎

!"蒋炎 !"黄洁 #"杨珍 $"龙俊君 %"费新峰 &"刘焰 '"李颖 $"李兰 %"陈吉利 !

!
上海市静安区市北医院眼科#上海 #((%%$$ #

上海市宝山区中西医结合医院眼科#上海
#(!)))$$

陕西省西安市第四医院眼科#西安 *!(((&$ %
云南省昆明市第一人民医院眼科#昆明

'&(#(($&
上海市第四人民医院眼科#上海 #(((+!$'

上海交通大学附属第一人民医院眼科#上海
#(((+(
王莎莎%蒋炎和黄洁对本文有同等贡献
通信作者"李颖#,-./0"0/1/23!!'!4!#'567-$李兰#,-./0"'%!!('!%%488567-$陈吉利#,-./0"
6792:.6;:24!'$567-

""&摘要'"目的"评价并比较不同含药眼贴治疗蠕形螨睑缘炎临床疗效及安全性("方法"采用多中心
双盲随机平行对照临床试验方法#于 #(#! 年 * 月至 #(## 年 !# 月分别在上海静安区市北医院眼科%西安市第
四医院眼科%昆明第一人民医院眼科招募蠕形螨睑缘炎患者 !%( 例 #+( 眼#用随机数字表将患眼随机分为茶
树精油组%秋葵精油组%基液对照组和甲硝唑组#采用双盲法分别用含 #(<茶树精油%!<秋葵精油%制备基液%
#<甲硝唑的眼贴贴敷眼部 #+ =#评估治疗前及治疗第 !% 天和第 #+ 天患者睑缘蠕形螨计数$采用眼表疾病指
数量表)>?@A*对眼表症状进行评分$裂隙灯显微镜下对睑缘充血程度%睫毛根部袖套样分泌物进行评分( 依
据上述综合评分计算治疗有效率#并观察受试者不良反应情况("结果"所有受试者均完成治疗和随访#失访
率为 (<( 各组治疗 !% 和 #+ = 受试眼睑缘蠕形螨计数较治疗前均明显减少)均 !B(C(&*( 治疗 #+ =#茶树精
油组%秋葵精油组和甲硝唑组蠕形螨数量明显低于基液对照组#差异均有统计学意义)均 !B(C(&*( 茶树精

油组%秋葵精油组和甲硝唑组治疗 !% 和 #+ = 时受试眼 >?@A评分%睑缘充血评分和袖套样分泌物评分均明显
低于治疗前#差异有统计学意义)均 !B(C(&*( 治疗 #+ =#茶树精油组%秋葵精油组和甲硝唑组治疗有效率分
别为 *!C%<%*!C%<和 '#C)<#明显高于基液对照组的 #&C*<( 治疗及随访期间未发现严重的局部及全身不
良反应("结论"含茶树精油%秋葵精油%甲硝唑眼贴治疗蠕形螨睑缘炎效果显著#可有效改善睑缘生物环境#

消除睑缘相关炎症反应("
&关键词'"睑缘炎$ 蠕形螨$ 疗效$ 安全性$ 多中心随机对照临床研究$ 含药眼贴
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""蠕形螨是一类寄生于皮肤毛囊或皮脂腺%以宿主
细胞和腺体分泌物为食物来源的微小生物#主要侵袭
腺体发达组织#眼部主要寄生于眼睑及睑缘组织 + !e#, #

引起睑腺炎%睑板腺功能障碍%干眼%翼状胬肉%变态反
应性结膜炎等

+ $, #蠕形螨感染常导致蠕形螨睑缘炎#

表现为睑缘充血%睫毛根部袖套样分泌物附着#眼红%
眼痒%视力波动等( 慢性睑缘炎可诱发皮肤鳞状上皮
化生%睑缘肥厚%睑外翻等#轻者引起眼部防护屏障的
结构和功能受损和视觉质量下降#重者影响工作和生
活质量

+ %, ( 研究发现#蠕形螨眼部感染率随着人年龄
的增长而逐渐升高#$f!& 岁人群眼部蠕形螨的检出率
为 !$<#而 *! f)' 岁人群中眼部蠕形螨检出率高达
)&<+ &e*, ( 寻找可行有效的蠕形螨灭杀方法一直是眼
表疾病防治研究的热点之一(

蠕形螨睑缘炎主要以局部治疗为主( 既往研究
证实#茶树精油或甲硝唑自制滴眼液或眼膏的局部
应用可有效杀灭蠕形螨#改善眼部症状及体征 + +e), #

但该给药方法易破坏眼表屏障及稳态#且药物易渗
透至眼内#难以实现长期维持治疗( 最新研究显示#
黄秋葵提取物对蠕形螨相关眼病治疗有较好疗

效
+ !(, ( 而眼贴贴敷临床应用已久#多用来进行局部

清洁%眼表给药#具有操作便捷%舒适度高等主要优
点( 目前已有含灭螨药物制备的眼贴产品#如含茶
树精油%秋葵精油%甲硝唑等药物眼贴#但鲜有前瞻
性研究对 $ 种药物的疗效进行比较( 本研究拟对含
茶树精油%秋葵精油%甲硝唑等眼贴治疗蠕形螨睑缘
炎的疗效和安全性进行评价#为药物的临床选择提
供参考依据(
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B8资料与方法

B5B"一般资料
采用多中心双盲随机平行对照临床试验#于 #(#!

年 * 月至 #(## 年 !# 月在上海市静安区市北医院眼
科%西安市第四医院眼科和昆明市第一人民医院眼科
纳入蠕形螨睑缘炎患者 !%( 例 #+( 眼( 其中#上海 %!
例 +# 眼#西安 &# 例 !(% 眼#昆明 %* 例 )% 眼( 各组间
患者 年 龄% 性 别 构 成 差 异 均 无 统 计 学 意 义 )均
!g(C(&*)表 !*(

表 B8各组患者性别%年龄组成
C%4-*B8=/23%1#)/'/")*D %'(%A*$/23/)#+#/'%2/'A

,%1#/.)A1/.3)

组别 例数 性别
!)男G女#$* 年龄

h)Yi(#岁*

基液对照组 $& !!G#% &$C!i!+C'

茶树精油组 $& !!G#% &(C#i!'C)

秋葵精油组 $& !$G## &$C&i!'C(

甲硝唑组 $& !!G#% %+C!i!&C%

7Z!# 值 (C$+) (C*(!

!值 g(C(& g(C(&

"注")!" !# 检验$h"单因素方差分析*
"F7N:")!" !# N:UN$h">2:IY.1WF>PW*

""纳入标准")!*符合-我国蠕形螨睑缘炎诊断和治
疗专家共识)#(!+ 年*.诊断标准 + !!, $)#*双眼睑缘蠕
形螨检查结果均呈阳性#蠕形螨检出总数量" !( 只
)考虑双眼解剖位置邻近%面部清洁习惯%蠕形螨生活
习性%检测假阴性率等因素影响#若单眼蠕形螨检出数
量符合标准也需纳入双眼进行治疗*$) $*神志清晰#
能够配合完成治疗( 排除标准")!*患有全身其他严
重疾病#不能配合检查及随访者$)#*对试验药物过敏
者$)$*近 ! 个月内眼睑局部应用甲硝唑%茶树精油%
婴儿沐浴露等治疗方式者$)%*近 ! 个月内有眼科手
术者$)&*睫毛缺失者$)'*非常严重的睑缘溃疡%鳞屑
改变需要先行全身或局部高浓度激素或抗生素控制炎

症者$)**孕妇或哺乳期妇女( 受试者中途撤出标准"
)!*研究者从医学角度考虑有必要中止试验$)#*受试
者因药物不能耐受或自己要求停止试验(

本研究方案遵循-赫尔辛基宣言.#并经上海市静
安区市北医院伦理委员会审核通过 )批文号"DaI
#(#(($#(I(&*( 所有受试者均知晓研究意义%目的和
方法#自愿参加并签署知情同意书(
B5E"方法
B5E5B"患者分组及研究设计"采用多中心双盲随机
平行对照临床研究试验设计#用 ,\J,a表格生成随机

数字表对所有试验组眼贴进行随机编码)(((I)))*#生
成顺序号#按照随机序列号将受试者分为茶树精油组%
秋葵精油组%基液对照组和甲硝唑组#分别采用体积分
数 #(<茶树精油%体积分数 !<秋葵精油%制备基液和
体积分数 #<甲硝唑眼贴局部贴敷( 按照试验中病例
脱落率为 !(<%预期对照组的治愈率为 !(<%干预组
治愈率最高 *(<及最低 $(<计算样本量#% 组样本平
均分配#得出每组样本量为 )( 例#共 $'( 例#完成治疗
例 数 应 不 低 于 $#+ 例( 计 算 公 式 如 下" [ j

+1"k #!)!e!槡 * l1# !F)!e!F*l!/)!e!/槡 * , #

)!Fe!/* # 其中#[

为每组所需样本量#!F为对照组结局时间的发生率#
!/为实验组发生率 )估计值*#!等于 )!Fl!/* Z##1"

为 "水平相应的标准正态差#1# 为 # 水平相应的标准
正态差(

临床试验期间受疫情的影响#最终纳入受试者
!%( 例(

患者纳入及研究设计流程见图 !(

各中心眼科门诊蠕形螨阳性患者 治疗0、14和28天记录观察指标
蠕形螨计数、OSDI评分、睑缘状态等

计算T28时治疗有效率

入组患者
取得患者知情同意，告知符合筛选
标准、研究意义、目的、使用方法
后，签署知情同意书

A、B、C、D组
分别包含20%茶树精油、1%
秋葵精油、制备基液、2%甲硝

唑10ml/贴

睫毛拔除法
镜下检测、
计数筛选 随访

观察

随机分配

图 B8实验设计流程图8>?@A"眼表疾病指数
@#A.1*B 8 @-/?$0%1+/"+0**D3*1#2*'+%-(*)#A'8 >?@A" >6S0.9
?S9T/6/.0@/U:.U:A2=:L
"

B5E5E"药物分配隐藏和发放"$ 种眼贴均由上海润
慕实业有限公司生产)组织机构代码 OW!mccc'#*#
分别为含 #(<茶树精油%!<秋葵精油%#<甲硝唑混悬
液 !( -0的眼贴#对照组用仅含所有眼贴制备的基液
!( -0的眼贴( 所有眼贴形状%颜色和外包装均完全
相同#并按照随机表在该份眼贴的包装上注明该眼贴
的顺序号#每个顺序号对应一位入组者使用眼贴#包含
治疗眼贴 ! 盒#! 盒中眼贴均为同一种药物( 每盒含
独立包装眼贴 $( 份#各包装内为密封铝箔外壳%内置
# 片 + 6-k% 6-无纺布织物%浸于溶液中的眼贴( 每
盒眼贴上附有相同标签#主要为适应证和用法( 各分
中心接收试验眼贴需双人签收#一式 # 份#组长单位和
各试验中心各执一份( 眼贴置常温%避光%干燥处保
存#各中心需设专人%专柜保存( 每份眼贴发放及回收
应在专门记录单上及时记录( 药品管理人员将编有顺

!#&%! 中华实验眼科杂志 #(#$ 年 & 月第 %! 卷第 & 期"J;/2 K,LM >M;N;.0-70#O.1#(#$#P705%!#F75&
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序号码的试验药物按受试者就诊先后顺序依次发放#
每个受试者只能使用一个编码( 研究结束时由药物发
放者收回剩余眼贴#双方签署眼贴回收单( 研究中心
及时收回剩余眼贴#并妥善保管好所有试验药物和应
急信封#研究结束后一并交给申办者(

由各中心各自设定一名与试验无关的管理专员按

照受试者序列号进行眼贴发放( 受试者药物发放和使
用采用受试者%眼科检查者%药物发放者三盲法实施(
试验结束后由试验组长单位负责人揭盲#各试验中心
完成的病例观察表由监查员审查后收回并进行数据处

理( 病例报告表的数据采用双人双份录入#经检查确
认无误后锁定数据库(

试验中受试者出现严重不良反应及其他影响受试

者安全情况者#必要时可由中心负责人开启应急信封
紧急破盲#并在病例观察表中记录打开的原因%日期(
随后通知组长单位和申办单位( 已被破盲的受试者需
要研究者与申办者讨论决定该受试者是否从研究中

退出(
B5E5F"眼贴使用方法"试验实施前各分中心参与试
验的医生对眼贴使用方法进行统一培训#患者眼贴的
贴附分别由各分中心指定的同一位经过培训的试验医

生进行指导( 贴敷前清洁双手#从各独立小包装中取
出眼贴#双目自然放松且闭合#将眼贴置于鼻子两侧%
眉毛下方%眼眶中央处#轻轻抚平#轻微持续按摩睑缘
&f!( -/2#使眼贴中含有的药物溶液渗入毛囊根部#
轻柔擦拭后继续闭目#直至睑缘干燥后睁开受试眼#以
避免液体进入眼内( 每晚固定时间使用 ! 次#共使用
#+ =(
B5E5G"眼科一般检查"患者入组后行眼科常规检查(
)!*视力%眼压测量"采用标准对数远视力表在 & -
处依次检查双眼视力#检查顺序为先右后左#从上到
下$采用非接触性眼压计)JQI!_#日本 Q7M672 公司*
测量双眼眼压#检查顺序为先右后左#每眼测量 $ 次#
取平均值( )#*裂隙灯显微镜检查"调整受试者坐姿
及仪器下颌托高度#受试者额头紧贴额托#平视前方#
检查顺序为先右眼后左眼%从外眼到内眼( 检查时按
照眼睑%睑缘%睫毛%泪器%结膜%角巩缘%角膜%前房%虹
膜%瞳孔的顺序进行#重点行睑缘及睫毛检查#将裂隙
灯显微镜)Dn&K#苏州六六视觉科技股份有限公司*调
整为弥散光#观察从鼻侧到颞侧睑缘形态及睫毛根部
有无分泌物附着(
B5E5H"睑缘蠕形螨计数"采用睫毛拔除法进行受试
者双眼蠕形螨计数( 用无菌镊从双眼上%下睑缘分别
拔出 $ 根睫毛#置于载玻片上#滴加香柏油#光学显微

镜)J\%(O#宁波瞬宇仪器有限公司*下检查蠕形螨成
虫%幼虫%若虫和卵并计数)图 #*( 同一患者由相同技
术人员进行计数( 由于蠕形螨对热敏感#治疗周期中
不建议进行眼部热敷%用过热 )g%& oJ*的水清洁面
部%面部熏蒸等操作或治疗#不能与其他眼部处理措施
同时进行#例如强脉冲光治疗%睑板腺按摩等(

BA

图 E8光学显微镜下蠕形螨形态)k%((*"W"蠕形螨成虫$c"蠕形螨
的卵

@#A.1*E 8 ;/130/-/A#$%-/4)*1,%+#/' /"!"#$%"& 4& /3+#$%-
2#$1/)$/3& )k%((*"W".=S0N>/B4K/Y"c">/B4K/Y:33
"

B5E5I"疗效评估"主要结局指标包括治疗前和治疗
!% = 和 #+ = 时蠕形螨计数%睑缘炎相关症状评估#次
要结局指表包括局部和全身不良反应( )!*治疗前后
蠕形螨计数( )#*眼表症状评分"受试者填写眼表疾
病指数)>6S0.9?S9T.6:@/U:.U:A2=:L#>?@A*量表 + !#, #
量表共 !(( 分#评分越高表示眼表不适症状越重( 双
眼评分#选取症状严重眼计分( )$*睑缘充血程度"
裂隙灯显微镜下检查治疗前后睑缘充血程度变化#并
进行评分"睑缘有炎症反应%血管迂曲增粗%睑缘增厚
者计 ! 分#无则计 ( 分#上%下睑缘充血最高计 # 分G眼
)图 $*#双眼最高计 % 分( )%*睫毛根部袖套样分泌物
评分"采用裂隙灯显微镜对睫毛根部袖套样分泌物进
行检查并评分"有袖套样分泌物计 ! 分#无则计 ( 分#
上%下睑有袖套样分泌物最高计 # 分G眼)图 $*#双眼
最高计 % 分(
B5E5J"治疗有效率评估"治疗有效定义为 >?@A评
分下降%蠕形螨计数减少%睑缘充血及睑缘袖套样分泌
物评分下降#治疗有效率 j治疗有效人数G总人数k
!((<(
B5E5K"不良反应"主要观察有无皮肤过敏%刺激症状
)如皮疹%红斑%丘疹等*%角结膜炎症%眼表组织损伤
等不良事件#一旦发现不良事件即终止治疗#其资料不
计入总人数#同时判断与试验眼贴相关及严重程度#并
对症处理(

!$&%!中华实验眼科杂志 #(#$ 年 & 月第 %! 卷第 & 期"J;/2 K,LM >M;N;.0-70#O.1#(#$#P705%!#F75&
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图 F8患者眼前节照片睑缘体征评估"W"上下睑缘充血)箭头* #睑
缘充血评分为 # 分"c"睑缘锐利#形态正常#睑缘充血评分为 ( 分"
J"睫毛根部袖套样分泌物附着)箭头* #袖套样分泌物评分为 ! 分"
@"睫毛根部干净无分泌物#袖套样分泌物评分为 ( 分
@#A.1*F 8 7))*))2*'+/"3%-3*41%-2%1A#'%-)#A')#' %'+*1#/1
)*A2*'+30/+/A1%30)8 W" _.0M:V9.0-.93/2 ;1M:9:-/.U679:Y.U#
M7/2NUY/N; SMM:9.2= 07Y:9:1:0/= -.93/2 6723:UN/72 ) .997YU* "
c"_.0M:V9.0-.93/2 ;1M:9:-/.U679:Y.U( Y/N; U;.9M M.0M:V9.0-.93/2
.2= 279-.0M.0M:V9.0-.93/2 U;.M:"J"J10/2=9/6.0=.2=9STTU679:Y.U!
M7/2NY/N; 610/2=9/6.0=.2=9STT.NN.6;-:2N.NN;:977N7T:1:0.U;:U
).997YU* " @" J10/2=9/6.0=.2=9STTU679:Y.U( Y/N; 60:.2 977N7T
:1:0.U;:UT9::7TU:69:N/72U
"

B5F"统计学方法
采用 ?_?? ##C()美国 AOc公司*统计学软件进行

统计分析( 计量资料采用 ?;.M/97Ib/0̀检验进行正态
分布检验#证实年龄数据近似正态分布#以 Yi(表示#

不同组间受试者年龄总体差异比较采用单因素方差分

析( 不符合正态性分布的计量资料以 M)\!#\$*进行
描述#各组受试者治疗前后测定指标总体差异比较采
用 ?6;:/9:9Id.1I[.9:检验#多重比较采用 F:-:21/检
验( 计数资料以频数和百分数进行描述#组间性别及
治疗有效率差异比较采用 !#

检验( !B(C(& 为差异有
统计学意义(

E8结果

E5B"受试者治疗和随访情况
所有受试者均完成 #+ = 的治疗和随访#失访率为

(<(
E5E"各组受试者蠕形螨数量比较

治疗前#各组间蠕形螨数量比较差异无统计学意
义)1j(C(#(#!j(C$*%*$治疗 !% = 时#茶树精油组和
甲硝唑组蠕形螨数量明显低于秋葵精油组#甲硝唑组
蠕形螨数量明显低于基液对照组#差异均有统计学意
义)均 !B(C(&*$治疗 #+ = 时#茶树精油组%秋葵精油
组和甲硝唑组蠕形螨数量明显低于基液对照组#差异
均有统计学意义)均 !B(C(&*)表 #*( 各组治疗 !% 和
#+ = 蠕形螨计数明显低于治疗前#差异均有统计学意
义)均 !B(C(&*)表 #*(

表 E8各组受试者不同时间点蠕形螨计数比较+')(B#(F*,
C%4-*E8=/23%1#)/'/"!"#$%"& '.24*1%+(#""*1*'++#2*

3/#'+)%2/'A ,%1#/.)A1/.3)+')(B#(F*,

组别 例数

不同时间点蠕形螨数量

治疗前 治疗 !% = 治疗 #+ =
!# 值 !值

基液对照组 $& !#)!(#!&* ))'#!#*. +)&#!(*. (C#+) (C((!

茶树精油组 $& !#)!(#!'* &)$#!!*. &)## +*.V (C*(! (C((!

秋葵精油组 $& !%)!!#!)* ))'#!&*. ')## **.V (C*%% (C((!

甲硝唑组 $& !#)!(#!&* ')&# )*. ')## +*. (C&)( (C((!

1值 (C(#( (C($$ (C(&%

!值 (C$*% (C(!% (C(%%

"注"与各自治疗前比较#.!B(C(&$与各自治疗 !% = 比较#V!B(C(&
) ?6;:/9:9Id.1I[.9:检验#F:-:21/检验*
"F7N:"J7-M.9:= Y/N; M9:IN9:.N-:2NY/N;/2 397SMU#.!B(C(&$ 67-M.9:=
Y/N; !% =.1U.TN:9N9:.N-:2NY/N;/2 397SMU#V!B(C(& ) ?6;:/9:9Id.1I[.9:
N:UN#F:-:21/N:UN*

E5F"各组受试者 >?@A评分比较
治疗前%治疗 !% 和 #+ = 各组间 >?@A评分比较差

异均无统计学意义 )1j(C($+#!j(C(*'$1j(C(#%#
!j(C!*'$1j(C(#!#!j(C%()* )表 $*( 各组治疗 !%

和 #+ = >?@A评分均明显低于治疗前#差异均有统计
学意义)均 !B(C(&*)表 $*

表 F8各组不同时间点 9LMN评分比较+')(B#(F*#分,
C%4-*F8=/23%1#)/'/"9LMN)$/1*)%+(#""*1*'++#2*

3/#'+)%2/'A ,%1#/.)A1/.3)+')(B#(F*#)$/1*,

组别 例数

不同时间点 >?@A评分

治疗前 治疗 !% = 治疗 #+ =
!# 值 !值

基液对照组 $& $$)!*#&(* #()!##%(*. !*) )#$%*. (C##* (C((!

茶树精油组 $& #&)!'#%#* !+) *#$(*. !&) ###!*.V (C#%( (C((!

秋葵精油组 $& $!)###&(* ##)!!#$+*. !&) %#$!*. (C%() (C((!

甲硝唑组 $& $+)#&#&$* #))!*#$+*.!))!!##**. (C%#! (C((!

1值 (C($+ (C(#% (C(#!

!值 (C(*' (C!*' (C%()

"注"与各自治疗前比较#.!B(C(&$与各自治疗 !% = 比较#V!B(C(&
) ?6;:/9:9Id.1I[.9:检验#F:-:21/检验*">?@A"眼表疾病指数
"F7N:"J7-M.9:= Y/N; M9:IN9:.N-:2NY/N;/2 397SMU#.!B(C(&$ 67-M.9:=
Y/N; !% =.1U.TN:9N9:.N-:2NY/N;/2 397SMU#V!B(C(& ) ?6;:/9:9Id.1I[.9:
N:UN#F:-:21/N:UN*">?@A">6S0.9?S9T.6:@/U:.U:A2=:L

E5G"各组受试者睑缘充血评分比较
治疗前#各组间睑缘充血评分比较差异有统计学

意义)1j(C(%%#!j(C(!**#茶树精油组睑缘充血程
度明显低于甲硝唑组#差异有统计学意义)!B(C(&*(

茶树精油组%秋葵精油组和甲硝唑组治疗 !% 和 #+ =

睑缘充血评分明显低于治疗前#差异均有统计学意义
)均 !B(C(&*)表 %*(

!%&%! 中华实验眼科杂志 #(#$ 年 & 月第 %! 卷第 & 期"J;/2 K,LM >M;N;.0-70#O.1#(#$#P705%!#F75&
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表 G8各组不同时间点睑缘充血评分比较+')(B#(F*#分,
C%4-*G8=/23%1#)/'/"3%-3*41%-2%1A#'0&3*1*2#% )$/1*)%+
(#""*1*'++#2*3/#'+)%2/'A ,%1#/.)A1/.3)+')(B#(F*#)$/1*,

组别 例数

不同时间点睑缘充血评分

治疗前 治疗 !% = 治疗 #+ =
!# 值 !值

基液对照组 $& #)###* !)(##*. #)(##* (C$+) (C((!

茶树精油组 $& #)(##* #)(##*. ()(#!*. (C%#( (C((!

秋葵精油组 $& #)##$* #)(##*. !)(##*. (C%#+ (C((!

甲硝唑组 $& $)##%* #)(##*. ()(##*. (C'%% (C((!

"注"与各自组内治疗前值比较#.!B(C(& ) ?6;:/9:9Id.1I[.9:检验#
F:-:21/检验*
"F7N:"J7-M.9:= Y/N; M9:IN9:.N-:2NY/N;/2 397SMU#.!B(C(& ) ?6;:/9:9I
d.1I[.9:N:UN#F:-:21/N:UN*

E5H"各组袖套样分泌物评分比较
治疗前和治疗 !%%#+ =#各组间袖套样分泌物评分

比较差异均无统计学意义 )1j(C($&#!j(C()!$
1j(C(#'#!j(C%'!$1j(C(('#!j(C)&&*( 茶树精油
组%秋葵精油组和甲硝唑组治疗 !% 和 #+ = 袖套样分
泌物评分明显低于治疗前#差异均有统计学意义 )均
!B(C(&*)表 &*

表 H8各组不同时间点袖套样分泌物评分比较+')(B#(F*#分,
C%4-*H8=/23%1#)/'/"$&-#'(1#$%-(%'(1."")$/1*)%+(#""*1*'+

+#2*3/#'+)%2/'A ,%1#/.)A1/.3)+')(B#(F*#)$/1*,

组别 例数

不同时间点袖套样分泌物评分

治疗前 治疗 !% = 治疗 #+ =
!# 值 !值

基液对照组 $& #)!#%* #)(##* ()(##*. (C$$* (C((#

茶树精油组 $& #)!##* !)(##*. !)(##*. (C%(' (C((!

秋葵精油组 $& #)##%* !)(##*. !)(##*. (C&%( (C((!

甲硝唑组 $& $)##%* #)(##*. !)(##*. (C'(' (C((!

1值 (C($& (C(#' (C(('

!值 (C()! (C%'! (C)&&

"注"与各自组内治疗前值比较#.!B(C(& ) ?6;:/9:9Id.1I[.9:检验#
F:-:21/检验*
"F7N:"J7-M.9:= Y/N; M9:IN9:.N-:2NY/N;/2 397SMU#.!B(C(& ) ?6;:/9:9I
d.1I[.9:N:UN#F:-:21/N:UN*

E5I"治疗有效率
茶树精油组%秋葵精油组%基液对照组和甲硝唑组

治疗有效率分别为 *!C%<%*!C%<%#&C*<和 '#C)<#

各组间治疗有效率比较差异有统计学意义)!# j#(C%**#
!B(C(&*( 其中茶树精油组%秋葵精油组和甲硝唑组
的治疗有效率明显高于基液对照组#差异均有统计学
意义)均 !B(C(&*$茶树精油组%秋葵精油组和甲硝唑
组间治疗有效率比较差异无统计学意义)!g(C(&*(
E5J"不良事件

茶树精油组结膜充血 ! 例#治疗 $ = 出现皮肤刺

痛)伴眼睑皮肤多发性纤维瘤患者*! 例( 秋葵精油组
出现皮肤红和丘疹各 ! 例$基液对照组发生皮肤红%痛
)带状疱疹患者* ! 例$甲硝唑组未见有不良事件( 各
组均未发现全身不良反应(

F8讨论

研究结果表明#各组受试者使用眼贴后#眼部蠕形
螨数量明显减少#>?@A评分及体征)睑缘充血%袖套样
分泌物*较治疗前有明显改善( 比较而言#含茶树精
油%秋葵精油%甲硝唑组的除螨效果和抗炎作用更加显
著#这可能与其中所含的有效生物成分有关(

茶树精油和甲硝唑为经典抗菌%抗寄生虫药物(
茶树精油中含有的氧化萜和 %I萜品醇主要活性成分#
可破坏微生物细胞膜#刺激细胞自溶#从而发挥抗细
菌%真菌及蠕形螨作用 + !$e!&, ( 茶树精油的药物成分可
以插入到微生物细胞膜磷脂分子之间而改变其结构#
增加细胞膜的通透性#最终导致微生物死亡$此外茶树
精油可加快外源性抗原的清除#或抑制超氧化物和炎
症介质的分泌#减轻组织炎症损伤( 因此#茶树精油可
能成为一种新型抗炎药物

+ !', ( 甲硝唑是硝基咪唑衍
生物#作为一种抗微生物活性药物#它的作用机制是阻
断细菌 @FW合成#抑制氧化还原反应#使虫体氮链断
裂#达到抗菌或除螨目的 + !*, (

黄秋葵提取物在蠕形螨相关眼病中的治疗应用时

间相对较短#作用机制尚未充分阐明( a/S 等 + !(,
的研

究证实#秋葵能够有效根除眼部蠕形螨#改善患者的泪
膜破裂时间%角膜荧光素钠染色等体征#推测黄秋葵提
取物中含有的生物活性化合物质#如多糖%类黄酮%多
酚%咖啡因和果胶等成分可通过抑制活性氧簇产生途
径#以及刺激淋巴细胞%巨噬细胞和自然杀伤细胞等免
疫细 胞 而 产 生 肿 瘤 坏 死 因 子 !和 白 细 胞 介 素
)/2N:90:S`/2#Aa*I!* 等促炎细胞因子#达到提高宿主抗
菌%抗炎和免疫调节的目的 + !+e!), ( 黄秋葵提取物可有
效抑制寄生虫的活动及繁殖#且因其温和及无刺激性
气味#更适用于敏感且神经丰富的眼周皮肤 + !(, (

以往治疗蠕形螨睑缘炎的推荐治疗方案为茶树精

油%含茶树精油的清洁泡沫和甲硝唑软膏等剂型的局
部应用#并口服伊维菌素和甲硝唑#能够从一定程度上
降低肿瘤坏死因子 !%AaI'%AaI!"等眼表炎症因子的
表达水平#改善患者泪膜稳定性 + #(e#!, ( 操作简便及不
良反应小是其主要优点#但这些治疗方法难以完全根
除蠕形螨(

本研究选用眼贴作为药物载体#优点在于其可直
接作用于目标部位#降低眼内损伤的潜在风险#操作便

!&&%!中华实验眼科杂志 #(#$ 年 & 月第 %! 卷第 & 期"J;/2 K,LM >M;N;.0-70#O.1#(#$#P705%!#F75&
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捷#且能实现持续性安全治疗( 研究中我们观察到#有
多发性纤维瘤%带状疱疹等患者使用眼贴后出现皮肤
红%痛%变态反应性等不适症状#虽不能完全排除是否
原发病因素导致不适#但对伴有皮肤疾病或屏障受损
患者应慎重考虑使用眼贴(

本研究结果显示#基液对照组也可改善患者症状
及体征#达到除螨%抗炎%治疗目的#推测是通过眼贴使
用过程中的清洁行为实现的( 有研究者发现#睑缘旋
转刷清洁%温盐水棉签擦洗眼睑也能够有效辅助消除
蠕形螨#证实即使单纯%有效的眼睑清洁行为也可减少
蠕形螨繁殖#改善睑缘炎相关症状 + ##e#$, ( 其可能的作
用机制是通过去除蠕形螨生存所依赖的脱落上皮细

胞%皮脂腺分泌物以及角蛋白等生物膜支持#减少局部
代谢物堆积#破坏适宜生存环境#从而减少蠕形螨数
量#控制局部炎症 + #%, (

本研究结果显示#含茶树精油%秋葵精油%甲硝唑
等药物的眼贴在蠕形螨睑缘炎治疗中效果明显#为该
项疾病提供了一种易于操作的治疗途径( 同时#有效
的眼睑清洁方法可作为消除眼表炎症的辅助手段( 本
研究过程中由于疫情影响导致纳入样本量相对有限#
随访时间较短#但本项研究是在我国进行的%设计良好
的多中心随机对照研究#首次较为全面地将多种除螨
药物眼贴治疗蠕形螨睑缘炎治疗疗效进行比较#为临
床上蠕形螨睑缘炎治疗的药物选择具有指导作用(
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