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!!$摘要%!目的!评价睑板腺液脉动系统治疗睑板腺功能障碍&[h<'的临床效果及安全性(!方法!采

用非随机对照临床试验设计"纳入 "#"" 年 "-D 月在复旦大学附属眼耳鼻喉科医院确诊为 [h<的患者 "" 例
]] 眼"根据患者意愿分为 " 个组"液脉动治疗组 %# 例 [h<患者 "# 眼进行单次 %" ')1 的国产睑板腺液脉动

系统治疗*强脉冲光&;Z_'治疗组 %" 例 "] 眼进行 ] 次 ;Z_和超声眼部熏蒸联合睑板腺人工按摩治疗"治疗间

隔 $ 周( 各组间年龄等基线特征比较差异均无统计学意义&均 Nn#B#L'( 分别于治疗前)治疗后 % 个月和治

疗后 $ 个月进行睑脂评分)泪膜脂质层质量评分):@X<&问卷评分)首次和平均泪膜破裂时间&bgW'测定)角

膜荧光素钠染色&?Y:'评分)泪河高度&W[c'测定)睑板腺缺失面积评分(!结果!" 个组治疗前后不同时间

点泪膜脂质颜色评分和平均 bgW比较差异均有统计学意义 &/
组别

l]B$E"Nl#B#$G*/
时间

lGB$#"Nl#B#]$.

@
组别

l]B]%"Nl#B#$D*@
时间

l]B#D"Nl#B#]E'( 液脉动治疗组治疗后 % 个月和 $ 个月睑脂评分)首次 bgW)

W[c与治疗前相比均有明显改善"差异均有统计学意义&均 Nm#B#L'*而 ;Z_治疗组不同治疗时间睑脂评分)

泪膜脂质分布占比)首次 bgW)W[c比较"差异均无统计学意义&均 Nn#B#L'( 各组治疗后 % 个月和 $ 个月
:@X<&问卷)?Y: 评分均优于治疗前"差异均有统计学意义&均 Nm#B#L'( 在安全性评估方面"液脉动治疗组
[h<患者未出现任何与仪器有关的不良事件"未报告新出现的不适主诉*各组治疗后 ?Y: 染色阳性患者减

少"无新发 ?Y: 染色阳性患者(!结论!国产睑板腺液脉动系统治疗 [h<$ 个月内可有效改善患者泪膜功能

及眼表损伤"是一种安全有效的物理治疗手段(!

$关键词%!睑板腺功能障碍* 液脉动系统* 治疗结果
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R686A)21)4)J(17*NO677687/(1 O64086786(7'617)1 A)12*6*)U-)5 Q-*A(7)01 ANA76'280-Q &(**(7Nm#B#L'.?0'Q(865 R)7/

O64086786(7'617" 7/686R(A10A)21)4)J(17)'Q80P6'617)1 7/6'6)O-'28(5)12"5)A78)O-7)01 0476(84)*'*)Q)5"4)8A7bgW
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!!睑板腺功能障碍 &'6)O0')(1 2*(15 5NA4-1J7)01"
[h<'是一种以睑板腺终末导管阻塞和I或睑板腺分
泌物异常为主要特征的慢性弥漫性睑板腺病变"可导
致泪膜不稳定和眼表炎症反应"引起一系列眼部刺激
症状

+ %, ( [h<患者的睑脂由于量少或质地异常而无
法均匀覆盖眼表"导致泪膜缺乏最外层油脂覆盖"可引
起泪膜蒸发过快)泪膜破裂时间 &76(8O86(S-Q 7)'6"
bgW'变短等( 在 G# 岁以上的亚裔人群中"[h<患病
率为 ]GB"CaGEB$C"是导致蒸发型干眼的主要原
因

+ " $̂, ( 长期睑板腺病变还可引起角结膜异物感)烧
灼感)畏光)流泪)疼痛)视物模糊和睑缘皮肤改变等慢
性炎症表现"严重者可出现视力下降 + ], ( 目前"针对
[h<的治疗均围绕睑板腺脂质分泌的改善"以期增加
泪膜稳定性( 眼睑热敷)睑板腺按摩和强脉冲光
&)1761A6Q-*A65 *)2/7";Z_'是临床治疗 [h<的常用方
法

+ L Ĝ, ( 其中传统热敷只能加热眼睑外侧皮肤"热量
穿透有限*睑板腺按摩与操作人员技术水平关系密切"
往往只能部分缓解腺体堵塞"且按摩后患者常伴有剧
烈疼痛*近来兴起的 ;Z_疗法 % 个疗程需 $ a] 次治
疗"价格昂贵"且需与睑板腺按摩配合使用 + F, ( 最近"
一种新型全自动治疗 [h<的前沿疗法---热脉动治
疗仪 _)Q)Y*0R&美国 W6(8:J)61J6公司'获得了美国食
品药品管理局)欧盟 ?&及中国国家食品药品监督管
理总局三重认证"成为目前国内外 [h<治疗研究的
热点

+ D %̂$, ( 其原理是利用按摩眼杯和眼睑加热器之间
的脉冲式压力"间歇作用于睑板腺"同时配合以眼睑加
热器的电磁加热系统从睑结膜面直接热敷睑板腺"共

同完成.加热 按̀摩/模式以排出变质的睑脂 + D, ( 然
而"该仪器一次性治疗头中内置发热电阻片元件受专
利保护"成本昂贵*且其产生的大量电磁波对晶状体)
眼底等组织造成的不良反应尚不确切

+ %] %̂G, ( 本研究
设计并报道一种使用非电磁无源加热模式的国产液脉

动系统"其不但可消除电磁波加热对人体可能造成的
潜在危害"还可大大降低患者使用成本( 通过对比分
析 [h<患者使用睑板腺液脉动系统和 ;Z_治疗方案
后的效果差异"验证国产液脉动系统治疗 [h<的安
全性与有效性(

#;资料与方法

#.#!一般资料
采用非随机对照研究设计"纳入 "#"" 年 "-D 月

在复旦大学附属眼耳鼻喉科医院确诊的 [h<患者 "L
例"其中 $ 例因睑板腺缺失面积比例n"I$ 或失访而被
剔除"剩余 "" 例患者均完成治疗后随访"其中男 %% 例
"" 眼"女 %% 例 "" 眼(

纳入标准#&%'年龄 %DaFL 岁"自愿参加研究并签
署知情同意书*& "'有干燥感)异物感)烧灼感)疲劳
感)不适感)视力波动等主观症状之一*&$'睑缘形态
改变&增厚)过度角化)有新生血管)睑板腺开口消失
等'或睑板腺分泌I排出能力异常&睑板腺终末开口堵
塞)形成隆起的脂栓结构"或挤压睑板腺后睑脂分泌不
畅)有混浊改变'者*& ]'入组前 G 个月内未使用睑板
腺热脉动系统或 ;Z_治疗( 排除标准#& %'近期有眼
部受伤史或眼睑功能异常者*&"'睑板腺缺失面积比

!$]]!中华实验眼科杂志 "#"$ 年 L 月第 ]% 卷第 L 期!?/)1 +&,Q 9Q/7/(*'0*"[(N"#"$"=0*.]%"X0.L
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表 #;B 个组间基线特征比较
G3:41#;%)7532,&)-)6917).2350,*&:1/=11-/=) .2)+5&

组别
例数I
眼数

年龄
#

&1k?"岁'

:@X<&
问卷评分

#

&1k?"分'

睑脂评分
w

+]&[% "[$ ' "分,

bgW&A'

首次
#

平均
#

?Y: 评分#

&1k?"分'

W[c#

&1k?"'''

脂质层

颜色
w 分布均匀患者

占比&C'

睑板腺缺失

面积评分
w

+]&[% "[$ ' "分,

;Z_治疗组 %"I"] $FB"k%%BG "EBFLkEBF$ %BL&%""' GBLGk$BFL DBF$k$BF$ "BFLk%B$E #B"##k#B#L% %BL&%""' "#BD %&#"%BL'

液脉动治疗组 %#I"# $GBDk%]BG "FB"#kEBF$ %BL&%""' GBE%k$BG$ EB$#k$BF$ $B$$k%BDG #B%D%k#B#GL %&%"$' "#B# %&#"%'

%b)b!" 值 #̂B#E #̂BDF #̂B#$ #B$% #BL% #BGF %̂B%% #̂B%F #B#D #̂BF"

N值 #BE"F #B$E% #BED# #BFLD #BG%L #BL%$ #B"FL #BDG] #BFFL #B]F#

!注#&##独立样本 %检验*w#f)*J0,01 秩和检验'!;Z_#强脉冲光*bgW#泪膜破裂时间*?Y:#角膜荧光素钠染色*W[c#泪河高度
!X076#&##;156Q615617A('Q*6A%M76A7*w#f)*J0,01 8(1S A-'76A7'!;Z_#)1761A6Q-*A65 *)2/7*bgW#76(8O86(S-Q 7)'6*?Y:#J0816(*4*-086AJ61J6A7()1)12*
W[c#76(8'61)AJ-A/6)2/7

例n"I$ 者*&$'对研究中使用的药物或检测剂&如荧
光素钠'有过敏史者*&]'入组前 $ 个月内或研究期间
需联合眼部或全身非甾体抗炎药)糖皮质激素)免疫抑
制剂)眼部手术或正在使用泪点栓塞治疗者*&L'患有
其他活动性眼部疾病或未被控制的全身疾病"研究者
判断认为不适合进入本研究的患者( 本研究遵循0赫
尔辛基宣言1"研究方案经复旦大学附属眼耳鼻喉科
医院伦理委员会审查批准2批文号#+ "#"%,伦审字第
&"#"%#GE'号3( 研究人员向患者及其家属详细描述
诊治和随访过程"患者家属同意并签署知情同意书(
#.B!方法
#.B.#;分组及随访!依据患者主观选择接受的治疗
方法将其分为液脉动治疗组 %# 例 "# 眼"其中男 L 例
%# 眼"女 L 例 %# 眼*;Z_治疗组 %" 例 "] 眼"其中男 G

例 %" 眼"女 G 例 %" 眼( 液脉动治疗组接受单次睑板
腺液脉动治疗"于治疗后 %)$ 个月各随访 % 次*;Z_治
疗组接受 % 个疗程 ] 次 ;Z_治疗"配合传统的雾化熏
蒸和睑板腺按摩"治疗间隔 $ 周*分别于治疗前)首次
治疗后 % 个月和末次治疗&治疗开始后 $ 个月'时进
行随访( " 个组患者基线资料比较差异均无统计学意
义&均 Nn#B#L'&表 %'(
#.B.B!液脉动系统设计!睑板腺液脉动系统包括 "
大部分"即一次性液脉动治疗头和温度压力控制系统
&上海臻复医疗科技有限公司'( 其中"一次性液脉动
治疗头由眼睑加热器和气压按摩眼杯 " 个组件构成(
眼睑加热器放至眼球和眼睑之间贴合上下眼睑内表

面"包含一个进水口和一个出水口"精确控温的生理盐
水从入水口进入提供治疗温度*与睑板腺内侧的贴合
面可同时快速地使所有睑板腺组织达到目标温度"软
化睑脂"并降低其黏滞程度"促进其排出*同时"眼睑加
热器与角膜之间留存空隙"避免直接接触"有效防止热
量传导到眼表组织( 气压按摩眼杯从外侧直接作用于

眼睑皮肤表面"向睑板腺开口方向挤压睑板腺"促进睑
脂的分泌&图 %'( 温度压力控制系统可精确控制一次
性液脉动治疗头的加热温度和压力模式"可根据患者
的病情个性化定制治疗温度与压力模式(

眼睑
气囊

挤出堵塞物

加热

融化堵塞物

睑板腺

图 #;液脉动系统治疗示意图
(,.+21#;A,3.23773/,*&]1/*0)64,L+,95+4&3/,)-&8&/17

#.B.C!睑板腺液脉动治疗方法!各受试者治疗前 % 5
停戴角膜接触镜及停用任何滴眼液"治疗当天停用眼
部化妆品( 嘱受试者平躺于治疗床"受试眼点利多卡
因滴眼液 " 次行表面麻醉"每次间隔 L ')1( 同时将一
次性液脉动治疗头与温度压力控制系统连接"开启电
源进行自检( 将一次性治疗头轻柔放入受试者上下结
膜囊"使眼睑加热器与眼睑的结膜面贴合且眼杯置于
眼睑皮肤面( 确认上下眼睑均位于眼睑加热器和眼杯
之间后"使用医用胶带固定治疗头位置( 设置治疗温
度为 & ]"B#k#BL'p"气压压力范围为 # a$## ''c2
&% ''c2l#B%$$ SZ('的三段式&不变)缓慢增加和脉
冲式'治疗模式&图 "'( 确定受试者双眼呈闭合状态
且无明显异物感后"按下温度压力控制系统 .开始治
疗/按钮"治疗随即开始(治疗全程%"')1"过程中密

!]]]! 中华实验眼科杂志 "#"$ 年 L 月第 ]% 卷第 L 期!?/)1 +&,Q 9Q/7/(*'0*"[(N"#"$"=0*.]%"X0.L
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图 B;液脉动系统治疗模式设置!% ''c2l#B%$$ SZ(
(,.+21B;J)91&1//,-.&)64,L+,95+4&3/,)-&8&/17!% ''c2l#B%$$ SZ(

切观察受试者的舒适度及一次性治疗头的位置( 若受
试者感到不适"立即按下暂停治疗按钮"调整后继续治
疗( 以上步骤由同一位经验丰富的医师实施( 眼睑过
小的眼球可能无法适配一次性治疗头"本研究未涉及
此类患者(
#.B.D!雾化熏蒸和睑板腺按摩!;Z_治疗组患者在
每次 ;Z_治疗前进行雾化熏蒸和睑板腺按摩联合治
疗( 首先受试者佩戴干眼熏蒸眼罩"连接预先加入蒸
馏水和 #B$C玻璃酸钠滴眼液的干眼治疗仪&中国鱼
跃医疗仪器有限公司'"温度设置为 $F p左右"超声
雾化熏蒸 "# ')1( 随后"采用睑板腺镊对受试眼上下
睑的每个睑板腺分别进行挤压按摩"评估并记录所挤
出睑脂的颜色及质地(
#.B.E!;Z_治疗方法!根据参与者的年龄和皮肤类
型"使用能量为 %"a%] +IJ'")滤波为 LF# 1')三脉冲
模式的 ;Z_& :9_@\;"韩国 _-7801)J公司'进行治疗(
嘱受试者佩戴遮光眼罩"在其眼下面颊和鼻侧涂抹医
用凝胶后"围绕受试者下眼睑下方的面颊和鼻部施加
互不重叠的 %L 个脉冲治疗点( ;Z_治疗均由同一经
验丰富的医师完成(
#.B.O!检测指标!分别于治疗前)治疗后 % 个月和治
疗后 $ 个月检测指标"各项检查间隔 L ')1( 检测均由
同一位经验丰富的医师完成(
#.B.O.#!主要结局指标!&%'睑板腺排出能力及睑
脂质量!滴加利多卡因滴眼液行表面麻醉后 L ')1"使
用睑板腺镊挤压受试者有明显开口堵塞)隆起的异常
睑板腺或上下眼睑正中各 L 个睑板腺"评估挤出睑脂
的难易程度及睑脂质量*以睑脂易挤出)透亮为 # 分"
睑脂轻度混浊)云雾状为 % 分"睑脂不易挤出且黏稠)
可见颗粒物质为 " 分"睑脂难挤出)白色牙膏状或无睑
脂排出为 $ 分*每眼取上下睑中分数较高者作为该眼

睑脂评分( & " ' 泪膜脂质层分析 ! 采用
9?g_g: 眼表综合分析仪 &>68(7028(Q/ L["
德国 9Q7)S268z76h'Oc公司'进行测量"嘱受
试者瞬目数次"根据录制的影像学证据对泪
膜脂质的颜色及分布情况评分*根据泪膜脂
质层颜色分为正常&# 分' )红绿色& % 分' )蓝
灰色&" 分' )灰白色&$ 分'和无色&] 分'共 L
个等级*脂质在眼表的分布记为均匀与不均
匀 " 类(
#.B.O.B!次要结局指标! & % ' :@X<&问
卷!基于视觉模拟量表的简短干眼问卷"以
满分 %## 分来量化干眼症状的频率和严重程
度

+ %F, "得分越高提示症状越严重( & "'角膜
荧光素钠染色 &J0816(*4*-086AJ6)1 A7()1)12"?Y:' 评
分!将荧光素钠试纸湿润后轻轻点进受检者下睑结
膜囊"嘱受检者瞬目数次"待其在眼表均匀分布后用
裂隙灯显微镜钴蓝光观察角膜染色情况"黄绿色点
染即为角膜上皮缺损区域( 将角膜划分为上)下)
鼻)颞和光学区 L 个区域"根据染色情况由轻到重
&#a$ 分I每 个 区 域 ' 进 行 评 分"共 计 # a%L 分(
&$'bgW测量!采用 9?g_g: 眼表综合分析仪测量"
嘱受检者瞬目 " 次"然后尽可能长时间地保持睁眼"
在此期间"仪器自动记录泪膜破裂的位置和对应的
时间点*其中"首次出现泪膜破裂斑的时间被记为首
次 bgW"眼表记录范围内的泪膜破裂平均时间则记
为平均 bgW( 重复测 $ 次取平均值( & ]'泪河高度
&76(8'61)AJ-A/6)2/7"W[c'测量!采用 9?g_g: 眼
表综合分析仪测量"直接通过所拍摄的眼前节红外
照片计算垂直于下眼睑边缘方向上的泪液平面高

度"重复测 $ 次取平均值( & L'睑板腺缺失面积评
分!手动翻开受试者上下眼睑"通过 9?g_g: 眼表
综合分析仪拍摄上下眼睑内侧结膜面的红外图像"
记录条索状睑板腺缺失部分的面积占比*以睑板腺
无缺失记为 # 分"缺失面积占比m%I$ 记为 % 分"缺失
面积占比为 %I$a"I$ 记为 " 分"缺失面积占比n"I$
记为 $ 分(
#.C!统计学方法

采用 \& ].".# 版 本 ' 软 件 &奥 地 利 W/6\
Y0-15(7)01 基金会'进行统计分析( 计量资料中的年
龄):@X<&问卷评分)首次和平均 bgW)?Y:)W[c经
>0*'02080PM:')810P)直方图)ZMZ)oMo图检验共同验
证符合正态分布"以 1k?表示*经 _6P616检验证实各
组数据呈现方差齐性*采用独立样本 %检验比较 " 个
组差异"采用混合效应模型分析"个组不同时间点的
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表 B;B 个组治疗前后不同时间点睑脂评分比较+.&/#"/C'"分,
G3:41B;%)7532,&)-)671,:+7 .239,-. 3/9,66121-//,715),-/&:1/=11-/=) .2)+5&

+.&/#"/C'"&*)21,

组别 眼数

治疗前后不同时间点睑脂评分

治疗前 治疗后 % 个月 治疗后 $ 个月

液脉动治疗组 "# %BL&%""' %&#BL"%'( %&#"% '(

;Z_治疗组 "] %BL&%""' %&#BL""' %&%"%BL'

!注#/组别 l%BF#"Nl#B%E"*/时间 lEB"F"Nl#B##E*/交互作用 l#BEE"Nl#BG%#.与各组内治疗前比

较"(Nm#B#L&f)*J0,01 秩和检验"Y8)65'(1 检验"b01468801)校正法'!;Z_#强脉冲光
!X076#/280-Q l%BF#"Nl#B%E"*/7)'6lEB"F"Nl#B##E*/)1768(J7)01 l#BEE"Nl#BG%#.?0'Q(865 R)7/ Q86M

786(7'617R)7/)1 7/6280-Q"(Nm#B#L &f)*J0,01 8(1S A-'76A7"Y8)65'(1 76A7"b01468801)J0886J7)01'!;Z_#
)1761A6Q-*A65 *)2/7

表 C;B 个组治疗前后不同时间点泪膜脂质颜色评分和脂质分布占比比较
G3:41C;%)7532,&)-)6*)4)2.239,-. 3-99,&/2,:+/,)-)6/132

6,47 4,5,93/9,66121-//,715),-/&:1/=11-/=) .2)+5&

组别 眼数

不同时间点泪膜脂质颜色评分

+]&[% "[$ ' "分, w
不同时间点泪膜脂质分布均匀

患者占比&C'#

治疗前 治疗后 % 个月 治疗后 $ 个月 治疗前 治疗后 % 个月 治疗后 $ 个月

液脉动治疗组 "# % &%"$' %&#"%' #BL&#"%'( "#B# $#B# L#B#(O

;Z_治疗组 "] %BL&%""' %&%""' % &#""' "#BD $FBL $FBL

!注#泪膜脂质颜色评分#/组别 l]B$E"Nl#B#$G*/时间 lGB$#"Nl#B#]$*/交互作用 l%B$L"Nl#BL#D*

泪膜脂质分布#K组别 l%B%#"Nl#B##]*K时间 l̂ #BL%"Nl#B""G*K交互作用 l#B"DD"Nl#BD%".与各组内

治疗前比较"(Nm#B#L"与各组内治疗后 % 个月比较"ONm#B#L& w#f)*J0,01 秩和检验"Y8)65'(1 检验"
b01468801)校正法*##广义估计方程"?0J/8(1 [检验"b01468801)校正法'!;Z_#强脉冲光
!X076#?0*0828(5)120476(84)*'*)Q)5#/280-Q l]B$E"Nl#B#$G*/7)'6lGB$#"Nl#B#]$*/)1768(J7)01 l%B$L"
Nl#BL#D*<)A78)O-7)01 0476(84)*' *)Q)5#K280-Q l%B%#"Nl#B##]*K7)'6l #̂BL%"Nl#B""G*K)1768(J7)01 l

#B"DD"Nl#BD%".?0'Q(865 R)7/ Q86M786(7'617R)7/)1 7/6280-Q"(Nm#B#L*J0'Q(865 R)7/ %M'017/ Q0A7M
786(7'617R)7/)1 7/6280-Q"ONm#B#L! & w#f)*J0,01 8(1S A-' 76A7"Y8)65'(1 76A7"b01468801)J0886J7)01*
##h6168(*)V65 6A7)'(7)126U-(7)01"?0J/8(1 [76A7"b01468801)J0886J7)01'!;Z_#)1761A6Q-*A65 *)2/7

疗效差异以校正双眼数据的关联性
+ %D, ( 计量资料中

的睑脂评分)泪膜脂质颜色评分)睑板腺缺失面积评分
经 >0*'02080PM:')810P检验证实不符合正态分布"以
]&[%"[$'表示*采用 f)*J0,01 秩和检验分析 " 个组
间差异":J/6)868M\(NMc(86非参数检验分析组别和治
疗时间的效应大小"各组内指标不同时间点两两比
较采用 Y8)65'(1 秩和检验)b01468801)校正法( 泪膜
脂质分布为二分类计数资料"以泪膜脂质均匀分布
的患者占总患者数量的比例表示"采用 !"

检验分析

" 个组间差异"广义估计方程分析组别和治疗时间的
效应大小"各组内不同时间点两两比较采用 ?0J/8(1
[检验)b01468801)校正法( Nm#B#L 为差异有统计学
意义(

B;结果

B.#!" 个组治疗前后主要结局指标比较
B.#.#!睑脂评分比较!

睑脂评分时间主效应有统计学意义&/时间 lEB"F"
Nl#B##E'*与治疗前相比"液脉
动治疗组治疗后 % 个月和 $ 个月
的睑脂评分均明显下降"差异均
有 统 计 学 意 义 & N l #B#%E)
#B#%D'( 而组别效应)交互作用
均无统计学意义 &/组别 l%BF#"
Nl#B%E"* /交互作用 l#BEE" Nl
#BG%#'&表 "'(
B.#.B!泪膜脂质颜色评分和分
布占比比较!脂质颜色评分中组
别主效应和时间主效应均有统计

学意义 &/组别 l]B$E"Nl#B#$G*
/时间 lGB$#"Nl#B#]$'"其中液
脉动治疗组治疗后 $ 个月脂质颜
色评分较治疗前有显著改善"差
异有统计学意义&Nl#B#%F'";Z_
治疗组的脂质颜色评分在随访中

均无显著改善"差异均无统计学
意义 &均 Nn#B#L'*而组别和时
间的交 互 作 用 无 统 计 学 意 义

&/交互作用 l%B$L"Nn#B#L'( 泪膜
脂质分布中时间主效应差异有统

计学 意 义 & K时间 l%B%#" Nl
#B##]'"组别主效应)组别和时间
的交互作用无统计学意义&K组别 l
#̂BL%"Nl#B""G*K交互作用 l#B"DD"

Nl#BD%"'( 液脉动治疗组治疗后 $ 个月的脂质分布
占比明显优于治疗前和治疗后 % 个月"差异均有统计
学意义&Nl#B##$)#B#]G'"而 ;Z_治疗组的脂质分布
占比在随访中均无显著改善"差异均无统计学意义
&均Nn#B#L'&表 $'(
B.B!" 个组治疗前后不同时间点次要结局指标比较
B.B.# ! :@X<&得分比较 ! 各组不同时间点间
:@X<&得分比较"差异有统计学意义 &@时间 l%LBG]"
Nm#B##%'"" 个组治疗后 % 个月和 $ 个月的 :@X<&得
分明 显 低 于 治 疗 前" 差 异 均 有 统 计 学 意 义 &均
Nm#B#L'*" 个组间 :@X<&得分总体比较差异无统计
学意义&@组别 l%BF]"Nn#B#L'&表 ]'(
B.B.B!?Y: 评分比较!?Y: 评分的时间主效应有统
计学意义 &@时间 lLFB%E"Nm#B##% '*各组内治疗后
% 个月和 $ 个月 ?Y: 评分均明显低于治疗前"差异均
有统计学意义&均 Nm#B#L'( ?Y: 评分的组别效应与
时间交互作用均无统计学意义&@组别 l#B$$"Nn#B#L*
@交互作用 l#B#L"Nn#B#L'&表 L'(
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表 D;B 个组治疗前后不同时间点 ?'PAV得分比较&,X-"分'
G3:41D;%)7532,&)-)6?'PAV&*)213/9,66121-//,715),-/&:1/=11-/=) .2)+5&

&,X-"&*)21'

组别 眼数
治疗前后不同时间 :@X<&得分

治疗前 治疗后 % 个月 治疗后 $ 个月

液脉动治疗组 "# "FB"#kEBF$ %EB"#kDB$F( %DBF#kDBF$(

;Z_治疗组 "] "EBFLkEBF$ "%BDDkDBD#( %EBFLkFBL](

!注#@组别 l%BF]"Nl#B%E#*@时间 l%LBG]"Nm#B##%*@交互作用 l#B%G"Nl#BGEG.与各组内治疗前比

较"(Nm#B#L&混合效应模型'!;Z_#强脉冲光
!X076#@280-Q l%BF]"Nl#B%E#*@7)'6l%LBG]"Nm#B##%*@)1768(J7)01 l#B%G"Nl#BGEG.?0'Q(865 R)7/ Q86M

786(7'617R)7/)1 7/6280-Q"(Nm#B#L &[),65 6446J7A'056*'!;Z_#)1761A6Q-*A65 *)2/7

表 E;B 个组治疗前后不同时间点 %(?评分比较&,X-"分'
G3:41E;%)7532,&)-)6%(?&*)213/9,66121-//,715),-/&:1/=11-/=) .2)+5&

&,X-"&*)21'

组别 眼数
治疗前后不同时间 ?Y: 评分

治疗前 治疗后 % 个月 治疗后 $ 个月

液脉动治疗组 "# $B$$k%BDG %BL#k%BFG( %B##k%B"F(

;Z_治疗组 "] "BFLk%B$E %B$Dk%BL%( %B$Dk%B$#(

!注#@组别 l#B$$"Nl#BLFL*@时间 lLFB]E"Nm#B##%*@交互作用 l#B#L"Nl#BD%E.与各组内治疗前比

较"(Nm#B#L&混合效应模型'!?Y:#角膜荧光素钠染色*;Z_#强脉冲光
!X076#@280-Q l#B$$"Nl#BLFL*@7)'6lLFB]E"Nm#B##%*@)1768(J7)01 l#B#L"Nl#BD%E!?0'Q(865 R)7/ Q86M

786(7'617R)7/)1 7/6280-Q"(Nm#B#L &[),65 6446J7A'056*'!?Y:#J0816(*4*-086AJ6)1 A7()1)12*;Z_#)1761A6
Q-*A65 *)2/7

B.B.C!bgW比较!首次 bgW时间主效应有统计学意
义&@时间 lFB%]"Nl#B#%]'*组别主效应和交互作用均
无统计学意义 &@组别 l#BG#"Nn#B#L*@交互作用 l#BE$"
Nn#B#L'( 液脉动治疗组治疗后 % 个月和 $ 个月的首
次 bgW均优于治疗前"差异均有统计学意义 &均
Nm#B#L'( 平均 bgW中时间效应和组别效应均有统
计学意义 &@时间 l]B#D"Nl#B#]E*@组别 l]B]%"Nl
#B#$D'"交互作用无统计学意义 & @交互作用 l#B#""
Nn#B#L'( 液脉动治疗组治疗后 % 个月和 $ 个月平均
bgW均明显高于治疗前 ";Z_治疗组治疗后$个月平

均 bgW明显高于治疗前和治疗
后 % 个月"差异均有统计学意义
&均 Nm#B#L'&表 G'(
B.B.D!W[c比较!W[c的组别
效应无统计学意义&@组别 l%B%D"
Nn#B#L'*时间效应和交互作用
有 统 计 学 意 义 & @时间 l]GBGD"
Nl#B#%$" @交互作用 lGB##" Nl
#B#%D'( 液脉动治疗组治疗后 %
个月和 $ 个月 W[c均明显优于
治疗前"差异均有统计学意义&均
Nm#B#L'";Z_治疗组各时间点
W[c差异均无统计学意义 &均
Nn#B#L'&表 F'(
B.B.E!睑板腺缺失面积评分比
较!睑板腺缺失面积评分的时
间主效应)组别主效应和交互作
用均 无 统 计 学 意 义 & /时间 l
#BG]" Nn#B#L* /组别 l#BDE"
Nn#B#L* /交互作用 l #B#F" N n
#B#L' ( 与治疗前比较"各组治
疗后 % 个月)$ 个月睑板腺面积

均无明显改变"差异均无统计学意义 &均 Nn#B#L'
&表 D' (
B.C!安全性评估

随访期间"经睑板腺液脉动系统治疗的 [h<患
者未出现任何与仪器有关的不良事件"未报告新出现
的不适主诉"如眼部疼痛)红肿)流泪等刺激症状( 治
疗前"液脉动治疗组中有 G 眼 ?Y: 阳性*;Z_治疗组中
有 D 眼 ?Y: 阳性*治疗后 $ 个月"液脉动治疗组有 $ 眼
?Y: 阳性";Z_治疗组有 G 眼 ?Y: 阳性( 各组均无新
发 ?Y: 染色阳性患者(

表 O;B 个组治疗前后不同时间点首次和平均 M6G比较&,X-"&'
G3:41O;%)7532,&)-)66,2&/3-93I123.1M6G3/9,66121-//,715),-/&:1/=11-/=) .2)+5&&,X-"&'

组别 眼数

首次 bgW 平均 bgW

治疗前 治疗后 % 个月 治疗后 $ 个月 治疗前 治疗后 % 个月 治疗后 $ 个月

液脉动治疗组 "# GBE%k$BG$ EBF%k]B%E( EBGDk]B"]( EB$#k$BF$ %%BDGk$B"#( %%B$$k$BFE(

;Z_治疗组 "] GBLGk$BFL FB]%k]B"% FBFFk$B%F DBF$k$BF$ DBL#k$BFG %#B]]k$B"G(O

!注#首次 bgW#@组别 l#BG#"Nl#B]]G*@时间 lFB%]"Nl#B#%]*@交互作用 l#BE$"Nl#B$]L.平均 bgW#@组别 l]B]%"Nl#B#$D*@时间 l]B#D"Nl#B#]E*

@交互作用 l#B#""Nl#BDD].与各组内治疗前比较"(Nm#B#L*与各组内治疗后 % 个月比较"ONm#B#L&混合效应模型'!bgW#泪膜破裂时间*;Z_#强脉
冲光

!X076#Y)8A7bgW#@280-Q l#BG#"Nl#B]]G*@7)'6lFB%]"Nl#B#%]*@)1768(J7)01 l#BE$"Nl#B$]L.@P68(26bgW#@280-Q l]B]%"Nl#B#$D*@7)'6l]B#D"

Nl#B#]E*@)1768(J7)01 l#B#""Nl#BDD].?0'Q(865 R)7/ Q86M786(7'617R)7/)1 7/6280-Q"(Nm#B#L*J0'Q(865 R)7/ %M'017/ Q0A7M786(7'617R)7/)1 7/6280-Q"
ONm#B#L &[),65 6446J7A'056*' !bgW#76(8O86(S-Q 7)'6*;Z_#)1761A6Q-*A65 *)2/7

!F]]!中华实验眼科杂志 "#"$ 年 L 月第 ]% 卷第 L 期!?/)1 +&,Q 9Q/7/(*'0*"[(N"#"$"=0*.]%"X0.L
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表 R;B 个组治疗前后不同时间点 GJT比较&,X-"77'
G3:41R;%)7532,&)-)6GJT 3/9,66121-//,715),-/&:1/=11-/=) .2)+5&&,X-"77'

组别 眼数
治疗前后不同时间点 W[c

治疗前 治疗后 % 个月 治疗后 $ 个月

液脉动治疗组 "# #B%D%k#B#GL #B""Gk#B#LG( #B"L#k#B#$L(

;Z_治疗组 "] #B"##k#B#L% #B"#Ek#B#L# #B"#]k#B#LE

!注#@组别 l%B%D"Nl#B"D#*@时间 lGBGD"Nl#B#%$*@交互作用 lGB##"Nl#B#%D.与各组内治疗前比

较"(Nm#B#L&混合效应模型'!W[c#泪河高度*;Z_#强脉冲光
!X076#@280-Q l%B%D"Nl#B"D#*@7)'6lGBGD"Nl#B#%$*@)1768(J7)01 lGB##"Nl#B#%D.?0'Q(865 R)7/ Q86M

786(7'617R)7/)1 7/6280-Q"(Nm#B#L &[),65 6446J7A'056*' ! W[c#76(8'61)AJ-A/6)2/7*;Z_#)1761A6
Q-*A65 *)2/7

表 S;B 个组治疗前后不同时间点睑板腺缺失面积评分比较+.&/#"/C'"分,
G3:41S;%)7532,&)-)671,:)7,3-.43-93213 .239,-. 3/9,66121-//,715),-/&

:1/=11-/=) .2)+5&&.+/#"/C,"&*)21'

组别 眼数
不同时间点睑板腺缺失面积评分

治疗前 治疗后 % 个月 治疗后 $ 个月

;Z_治疗组 "] %&#"%BL' %&#"%BL' %&#"%BL'

液脉动治疗组 "# %&#"% ' %&#"% ' %&#"% '
!注#/组别 l#BG]"Nl#BFD$*/时间 l#BDE"Nl#BG]%*/交互作用 l#B#F"Nl#BDE"&f)*J0,01 秩和检验"
Y8)65'(1 检验"b01468801)校正法'!;Z_#强脉冲光
!X076#/280-Q l#BG]"Nl#BFD$*/7)'6l#BDE"Nl#BG]%*/)1768(J7)01 l#B#F"Nl#BDE"! &f)*J0,01 8(1S
A-'76A7"Y8)65'(1 76A7"b01468801)J0886J7)01'!;Z_#)1761A6Q-*A65 *)2/7

C;讨论

睑板腺是位于眼睑内表面结膜下的一种特殊皮脂

腺"正常情况下可分泌清亮的液态睑脂组成泪膜脂质
层"防止泪液过度蒸发"参与维持泪膜的稳定( [h<
患者的睑脂分泌出现异常"可表现为分泌量减少"或睑
脂由清亮变得混浊"甚至呈牙膏状 + %E, ( 不同于正常液
态睑脂"[h<患者睑板腺分泌的睑脂熔点明显偏高"
导致睑脂黏稠固化

+ "#, ( 黏稠的睑脂淤积)滞留引起睑
板腺腺孔堵塞"长期可导致腺体萎缩 + "%, ( 因此"对于
阻塞性 [h<的治疗"需对睑板腺进行加热"以利于阻
塞腺体的扩张)睑板腺口的开放以及异常睑脂的融化"
促进淤积的脂质排出( 传统的热敷方式均从眼睑皮肤
外侧进行加热"为达到 ]# p的异常睑脂熔点温度"热
敷物须加热至 ]L p左右"且紧密接触眼睑皮肤至少
] ')1+ "", ( 干眼门诊常用的眼部熏蒸眼罩不能很好地
贴合眼睑进行加热"难以达到此条件*摘掉眼罩后"需
立即通过睑板腺按摩帮助睑脂排出"但眼睑的温度较
难长时间维持"导致脂质再次固化"睑板腺按摩时需加
大力度才能排出变性睑脂"患者疼痛感强烈)依从性
差( 而新型液脉动治疗可以使睑板温度恒定于
]"B# p"加热同时辅以一定的压力使脂质完全融化并
排出"有效缓解 [h<( 精准加热)脉冲式按摩是睑板
腺液脉动系统的特点( 近几年来"_)Q)Y*0R在中国的

市场正逐渐扩大( 然而"高额治
疗费用极大地限制了其在国内的

全面普及( 本研究报道的国产液
脉 动 治 疗 系 统 治 疗 机 制 与

_)Q)Y*0R类似"具有专利性的温度
与压力控制系统"可稳定治疗头
的加热温度)精准控制睑板腺的
施加压力"但摒弃了其高成本的
一次性治疗头专利电磁加热元

件)配套温度控制保护系统以及
电磁波屏蔽装置"代之以使用液
体进行加热和控温的无源治疗

头"在保证治疗效果的同时大大
降低了临床治疗费用( 同时"由
于一次性治疗头不包含任何电子

元件"可从根本上避免潜在的电
磁辐射伤害和漏电风险"为广大
患者提供安全有效的治疗方法(

本研究对比了 ;Z_联合熏蒸
按摩治疗与睑板腺液脉动系统治

疗 [h<的效果"结果显示经睑板腺液脉动系统和 ;Z_
治疗后 %a$ 个月"" 个组患者的主观症状和 ?Y: 评分
均有明显改善( 同时"经单次睑板腺液脉动治疗患者
的睑脂评分)泪膜脂质颜色评分与脂质均匀分布占比)
首次和平均 bgW)W[c与治疗前相比均得到了显著改
善*而除平均bgW外";Z_治疗组的上述其他指标与治
疗前相比则未见统计学意义上的改善( 另外"单次液
脉动治疗后患者的泪膜脂质颜色评分和平均 bgW明
显优于接受 % 个疗程 ;Z_联合熏蒸按摩治疗的患者(
液脉动治疗组中首次与平均 bgW的明显延长可能与
泪膜的均一性提高有关( 因液脉动系统的眼睑加热器
与睑板腺内侧面直接贴合"精确控温的生理盐水可同
时使所有睑板腺组织达到目标温度"快速软化睑脂并
降低淤滞睑脂的黏滞度*同时"气压按摩眼杯从外侧直
接作用于眼睑皮肤面"通过向睑板腺开口方向不断挤
压睑板腺"进一步促进软化睑脂的分泌( 长期堵塞于
睑板腺内部的变性睑脂被高效排出后"正常睑脂才得
以分泌至眼表发挥功能"包括覆盖泪膜水液层外表面)
防止泪液过度蒸发等( 液脉动治疗组患者泪膜中油脂
的颜色)分布与首次)平均 bgW的同时改善也侧面印
证了泪膜稳定性的维持离不开正常睑板腺脂质分泌的

参与( " 个组患者 ?Y: 的改善可能是由于稳定后的泪
膜起到了保护眼表微环境并加速角膜上皮恢复的作

用( 此外"液脉动治疗组患者 W[c明显增加"提示液

!D]]! 中华实验眼科杂志 "#"$ 年 L 月第 ]% 卷第 L 期!?/)1 +&,Q 9Q/7/(*'0*"[(N"#"$"=0*.]%"X0.L



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

脉动系统可能对 [h<患者的泪液分泌也有影响( 相
比之下";Z_主要通过光热效应和抗炎作用来改善睑
板腺微观结构和炎性细胞浸润

+ "$, ( 因此";Z_可能更
适用于眼睑炎症明显或合并蠕形螨感染的 [h<
患者(

另外"本研究中液脉动治疗组的 %# 例患者均未出
现新增不适症状"且随着治疗后时间的延长"?Y: 阳性
患者逐渐减少"无新发 ?Y: 阳性患者(

综上所述"本研究首次报道一种新型国产液脉动
系统用于 [h<的治疗( 与现有的含电磁加热元件相
比"液脉动系统采用通过控温的液体对眼睑进行加热
的无源一次性治疗头"避免了复杂的电磁加热)温度控
制保护系统以及电磁波屏蔽装置的使用"在保证临床
治疗 [h<效果的同时"不但可消除电磁波加热对人
体可能造成的潜在危害"同时可大大降低一次性治疗
头的生产成本和患者使用成本( 与目前临床广泛使用
的 ;Z_联合熏蒸按摩治疗相比"本研究提供的 $ 个月
随访数据表明睑板腺液脉动系统是一种有效且安全的

[h<治疗方法"有巨大潜力成为未来临床广泛使用的
治疗 [h<候选方案( 然而"本研究存在病例数偏少)
随访时间较短等局限"且本研究为非随机对照研究设
计"可能会对结果产生偏倚( 此外"由于客观环境的限
制"本研究缺少与同类型 _)Q)Y*0R产品的临床对照"而
选择目前广泛使用的物理治疗作为参照( 未来我们将
进一步开展随机双盲)多中心)大样本)长时间随访
&nG 个月'的临床对照研究"以进一步验证国产液脉
动系统的有效性与安全性(
利益冲突!所有作者均声明不存在利益冲突
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$FG#IJ'(.K.)AA1.#]%"M]#D%."#%F.#E.##L.

+L, :(O67):">/6)8S/(/ @"H)1 +"67(*.[(1(26'61704'6)O0')(1 2*(15

5NA4-1J7)01#(86P)6R++,.:-8P9Q/7/(*'0*""#"#"GL & "' d"#L "̂%F.
<9;#%#.%#%GIK.A-8P0Q/7/(*."#%E.#D.##F.

+G, 干眼强脉冲光临床应用专家共识专家组"中国康复医学会视觉康
复专委会干眼康复专业组.强脉冲光治疗睑板腺功能障碍及其相
关干眼专家共识 & "#""' ++,.中华实验眼科杂志""#"""]# & "' d
EF %̂#$.<9;#%#.$FG#IJ'(.K.J1%%LEDEM"#"%%#%LM##LG$.
?/)16A6&,Q687A?01A61A-Ah80-Q 04;1761A6Z-*A65 _)2/7408<8N&N6"
<8N&N6\6/(O)*)7(7)01 :Q6J)(*7N"=)A-(*\6/(O)*)7(7)01 ?0'')776604
?/)16A6\6/(O)*)7(7)01 [65)J)16@AA0J)(7)01.&,Q687AJ01A61A-A01
)1761A6Q-*A65 *)2/7408'6)O0')(1 2*(15 5NA4-1J7)01 (15 86*(765 58N
6N6&"#""' ++,.?/)1 +&,Q 9Q/7/(*'0*""#"""]#&"' dEF %̂#$.<9;#
%#.$FG#IJ'(.K.J1%%LEDEM"#"%%#%LM##LG$.

+F, o)(0+" H(1 e.&'682)12786(7'6170Q7)01A408'6)O0')(1 2*(15
5NA4-1J7)01++,.?*)1 9Q/7/(*'0*""#%$"F d%FEF %̂D#$.<9;#%#."%]FI
9ZWc.:$$%D".

+D, h86)168+=.@ A)12*6_)Q)Y*0R' W/68'(*Z-*A(7)01 :NA76' 786(7'617
)'Q80P6A'6)O0')(1 2*(15 4-1J7)01 (15 865-J6A58N6N6AN'Q70'A408E
'017/A++,.?-88&N6\6A""#%""$F & ]' d"F" "̂FD.<9;#%#.$%#EI
#"F%$GD$."#%%.G$%F"%.

+E, _(16::"<-b)168cb"&QA76)1 \+"67(*.@16RANA76'"7/6_)Q)Y*0R"
4087/6786(7'61704'6)O0')(1 2*(15 5NA4-1J7)01 ++,.?0816(" "#%""
$%&]' d$EG ]̂#].<9;#%#.%#EFI;?9.#O#%$6$%D"$E((6(.

+%#,h86)168+=._012M768' & %"M'017/' )'Q80P6'617)1 '6)O0')(1 2*(15
4-1J7)01 (15 865-J65 58N6N6AN'Q70'AR)7/ (A)12*67/68'(*Q-*A(7)01
786(7'617++,.?*)1 &,Q 9Q/7/(*'0*""#%$"]%&G' dL"] L̂$#.<9;#%#.
%%%%IJ60.%"#$$.

+%%,Y)1)A<" c(N(K16/ +" >T1)2?" 67(*.&P(*-(7)01 04(1 (-70'(765
7/68'05N1(')J786(7'617& _)Q)Y*0R' ' ANA76' 408'6)O0')(1 2*(15
5NA4-1J7)01#(Q80AQ6J7)P6"8(150')V65"0OA68P68M'(AS65 78)(*++,.9J-*
:-84""#%]"%"&"' d%]G %̂L].<9;#%#.%#%GIK.K70A."#%$.%".##%.

+%",Y)1)A<" >T1)2 ?" c(N(K16/ +" 67(*.:),M'017/ 6446J7A 04(
7/68'05N1(')J786(7'617408[h<(15 )'Q*)J(7)01A04'6)O0')(1 2*(15
(780Q/N++,.?0816(""#%]"$$& %"' d%"GL %̂"F#.<9;#%#.%#EFI;?9.
#############"F$.

+%$,c- +h" <(12=W" ?/(12<c" 67(*.Z68408'(1J604(78(1A*-J617
(J7)P(708408_)Q)Y*0R=6J70865 W/68'(*Z-*A6& =WZ' 786(7'61704
'6)O0')(1 2*(15 5NA4-1J7)01 + +,.?*)1 9Q/7/(*'0*" "#""" %G d
EG$ ÊF%.<9;#%#."%]FI9ZWc.:$L]F$D.

+%], :)')J6P)JX.Y<W< J0'Q-7(7)01 04/-'(1 6N66,Q0A-8670-*78(M
R)56O(15 6*6J780'(2167)JQ-*A6A++,.Z/NA[65 b)0*" "##D" L$ & G' d
%FEL %̂D#E.<9;#%#.%#DDI##$%ME%LLIL$IGI#%E.

+%L,H0-AA64ZX" :/6)O(1)X"@*O687<[.\67)1(**)2/770,)J)7N+ +,.&N6
&_015' ""#%%""L&%' d% %̂].<9;#%#.%#$DI6N6."#%#.%]E.

+%G, :T568O682Zh"W(*6O)V(56/ X"H- i"67(*.<06A)148(865 08-*78(P)0*67
*)2/75('(267/6*61A4 ++,.&N6&_015' ""#%G"$# & "' d"]% "̂]G.
<9;#%#.%#$DI6N6."#%L."GG.

+%F, :J/(-'O682<@" h-*(7)@" [(7/68Af<" 67(*.<6P6*0Q'617(15
P(*)5(7)01 04(A/0872*0O(*58N6N6AN'Q70' )156,+ +,.9J-*:-84"
"##F"L&%' dL# L̂F.<9;#%#.%#%GIA%L]"M#%"]&%"'F##L$MD.

+%D,应桂双"梁远波.眼科临床研究中双眼数据的处理++,.中华眼视光
学与视觉科学杂志""#%F"%E& F' d$E# $̂E$.<9;#%#.$FG#IJ'(.K.
)AA1.%GF]MD]Le."#%F.#F.##".
H)12h:"_)(12Hb.@1(*NA)A04J0886*(765 7R06N6A5(7(4080Q/7/(*')J
J*)1)J(*86A6(8J/++,.?/)1 +9Q70'9Q/7/(*'0*=)A:J)""#%F"%E& F' d
$E# $̂E$.<9;#%#.$FG#IJ'(.K.)AA1.%GF]MD]Le."#%F.#F.##".

+%E,f0*44A0/1 +:"@8)7(\"?/(*'68A\"67(*.WY9: <&f: & 5)(210A7)J
'67/050*02N86Q087++,.9J-*:-84""#%F"%L& $' dL$E L̂F].<9;#%#.
%#%GIK.K70A."#%F.#L.##%.

+"#,b-70P)J/ ;@"_- c"[J[(/01 @"67(*.b)0Q/NA)J(*(15 '08Q/0*02)J(*
6P(*-(7)01 04/-'(1 108'(*(15 58N6N6'6)O-' -A)12/07A7(26
Q0*(8)V65 *)2/7')J80AJ0QN++,.;1P6A79Q/7/(*'0*=)A:J)""#%]"LL&%' d
DF %̂#%.<9;#%#.%%GFI)0PA.%$M%$$LL.

+"%,f(12_e"<612HZ.@1580261 (15 '6)O0')(1 2*(15 5NA4-1J7)01#480'
O(A)J'0*6J-*(8O)0*02N70J*)1)J(*(QQ*)J(7)01A++,.;17+9Q/7/(*'0*"
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