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摘要
引言：局部抗组胺药常在症状发作时滴眼以控制患者的眼部过敏症状。本研究旨在评价预防性使用和按需
使用抗组胺滴眼液控制症状的有效性，并考察预防性使用是否可改善生活质量（QOL）。

方法：这是一项在日本开展的前瞻性、多中心队列研究。我们将418例已出现一定症状并使用抗组胺滴
眼液2周的患者分为两组：按规定频率在固定时间使用者（预防性使用）和按需使用者。采用日本过敏性结
膜疾病生活质量问卷（JACQLQ）和十项人格量表评价QOL和人格。采用倾向评分分析匹配基线特征后，
用JACQLQ评分评价参与者的QOL。

结果：倾向评分匹配后，分析了115例「预防性使用」患者和115例「按需使用」患者。治疗后，「按
需使用」患者的总体QOL量表评分为1.66（95% CI 1.55–1.78）；「预防性使用」患者的总体QOL量表评
分为1.34（95% CI 1.23–1.46），较「按需使用」患者显著改善（协方差分析，P=0.002）。此外，预防
性使用显著减轻抑郁（P=0.03）。QOL的改善与临床体征评分的改善无关。

结论：预防性使用局部抗组胺药可能是改善季节性过敏性结膜炎患者QOL的有效手段。

试验注册：大学医院医疗信息网络（UMIN）000039554。
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关键要点

为什么开展本研究？
多数过敏性结膜炎患者为求快速缓解，可能使用抗组胺滴眼液缓解症状。然而，这种滴眼液使用方式不能
提供足够的治疗效果，也无法改善QOL。本研究的假设是：在整个花粉季中，预防性使用在改善季节性过
敏性结膜炎（SAC）患者QOL方面具有优势。

从本研究中学到了什么？
预防性使用抗组胺滴眼液是改善花粉季SAC患者QOL和心理状态的有效手段。如果通过预防性使用抗组胺
滴眼液能在整个花粉季维持抗组胺药浓度，该方法有望预先阻断H1受体，减少瘙痒的发生。

引言
抗组胺滴眼液是过敏性结膜疾病的一线治疗，据报道可有效减轻季节性过敏性结膜炎（SAC）患者的临床症
状并改善生活质量（QOL）[1]。多数过敏性结膜炎患者为求快速缓解，可能使用抗组胺滴眼液来缓解症状
[2]。

为维持QOL，可考虑预先持续抑制过敏症状和炎症的方法。例如，如果能在整个花粉季维持抗组胺药
的浓度，或许就可以维持QOL。

在耳鼻喉科领域，已研究了已出现一定症状的患者按规定频率在固定时间使用抗组胺药（下称预防性
使用）的疗效。Ciprandi等考察了口服给药持续使用或按需使用的效果[3]。结果显示，与按需治疗的患者
相比，持续使用西替利嗪治疗的患者获得了显著的症状缓解和炎症控制。在眼科领域，已有研究评估了肥
大细胞稳定剂规律使用与按需使用的差异[4]，但迄今尚无关于抗组胺滴眼液使用的研究报道。在使用肥大



细胞稳定剂的研究中，滴眼液在症状发作前开始使用，但迄今尚无研究评估症状发作后滴眼液使用方式的
差异。

SAC患者对点眼方案的依从性涉及诸多可考虑的因素。在诸多影响因素中，本研究还重点关注了对点眼
行为影响最大的人格因素。人格量表由五个主要成分组成：神经质、外向性、宜人性、尽责性和开放性[5]。
例如，在哮喘患者中，神经质与较低的依从性相关[6–8]，而尽责性与较高的哮喘药物治疗依从性相关[6]。
此外，哮喘治疗的用药习惯与神经质和尽责性相关[7]。

因此，我们开展了一项大型前瞻性队列研究，以QOL为指标评价已出现症状的患者预防性使用和按需
使用抗组胺滴眼液的疗效，并将证明预防性使用在整个花粉季改善SAC患者QOL方面具有优势。

方法

伦理指南合规
本研究遵循《赫尔辛基宣言》原则和《涉及人类的医学与健康研究伦理指南》进行。所有患者均获得研究
的完整说明，并签署书面知情同意书。本研究经TOUKEI-KAI Kitamachi诊所机构审查委员会批准，并注册
于UMIN-CTR（http://www.umin.ac.jp/，注册号UMIN000039554）。

研究设计
本研究是在日本16个中心开展的前瞻性、多中心队列研究。在知情同意时（第0周），收集以下数据：患者
背景、人格量表和日本过敏性结膜疾病QOL问卷（JACQLQ）[9]。随后患者开始使用抗组胺滴眼液，持续2
周。我们在访视2周后邮寄问卷，要求患者完成后寄回研究中心。在第2周收集以下数据：抗组胺滴眼液的
使用方式和完成的JACQLQ。关于2周后的问卷，在获得知情同意后2–5周内完成的问卷判定为有效应答。

参与者
本研究招募了2020年2月至3月期间到研究中心开始SAC治疗的患者。患者签署书面知情同意书，满足所有
纳入标准且无排除标准。纳入标准如下：(1) 20岁及以上；(2) 2019年前在研究所在中心诊断为SAC；(3)
第0周有眼痒等主观症状，且JACQLQ眼部瘙痒评分为2分或以上；(4) 第0周开始使用抗组胺滴眼液。

排除标准如下：(1) 重度过敏性结膜疾病（春季角结膜炎或特应性角结膜炎）；(2) 2019年底之后接受
过SAC季前治疗；(3) 第0周前已开始使用抗组胺滴眼液。纳入和排除标准旨在尽量减少对终点的影响并提
高调查结果的可靠性。

我们参考Fukagawa等的研究[10]确定了整个研究所需的样本量。将既往研究中的正常给药组（N=90）
假设为按需使用组。我们将预防性点眼组与症状性点眼组之间JACQLQ II-QOL总分变化量的差值设为
2.6±8.2，并计算出每组81例为在5%显著性水平和80%检验效能下所需检测的例数。

患者背景
我们从病历和患者处收集以下信息：年龄、性别、日常生活中隐形眼镜的使用、抗组胺滴眼液的类型、是
否合并其他过敏性疾病，以及过敏性疾病的治疗（包括非处方药）。

人格量表
另一种过敏性疾病——哮喘中已考察了用药依从性与人格的关联[6–8]。为调整包括人格在内的混杂因素，
采用十项人格量表（TIPI-J）[5]评估人格。TIPI-J评估大五人格特质。既往研究中，依从性与尽责性和神经
质相关[6–8]。因此，考虑到患者的负担，我们收集了以下假定会影响预防性使用与按需使用之间关联的
TIPI-J条目：Q3「可靠、自律」；Q4「焦虑、易心烦」；Q8「无条理、粗心」；Q9「平静、情绪稳定」。
TIPI-J条目按1分（强烈不同意）至7分（强烈同意）评分。各人格特质评分计算如下[11]：尽责性：[Q3 +
(8 − Q8)]/2；神经质：[Q4 + (8 − Q9)]/2。

问卷



主要结局为采用JACQLQ第1版[9]评估的症状和QOL。患者在知情同意时（第0周）和第2周完成JACQLQ。
JACQLQ包含27个问题，分为三个分量表：眼部和鼻部症状、QOL和总体QOL量表（表1）。总体QOL量
表是基于患者总体状态的面部图像量表。此外，计算各时间点的平均评分（±SD）以及第0周至第2周评分
的变化量。

主观症状总分和QOL的六个领域如下。眼部症状：症状01（眼痒）至症状05（眼部分泌物）。眼部和
鼻部症状：症状01（眼痒）至症状09（鼻痒）。日常活动：QOL01（工作/家务生产力下降）至QOL05（
记忆力下降）。户外活动：QOL06（户外生活受限）、QOL07（外出受限）。社会功能：QOL08（犹豫拜
访亲友）至QOL10（难以相处的人）。睡眠受损：QOL11（睡眠受损）。躯体问题：QOL12（疲倦）和
QOL13（疲劳）。情绪功能：QOL14（挫败感）至QOL17（不愉快）。

表1 日本过敏性结膜疾病生活质量问卷（JACQLQ）

类别 项目

I. 眼部和鼻部症状—症状01 眼痒

症状02 异物感

症状03 充血

症状04 流泪

症状05 眼部分泌物

症状06 流涕

症状07 打喷嚏

症状08 鼻塞

症状09 鼻痒

II. 生活质量—QOL 01 工作/家务生产力下降

QOL 02 精神注意力差

QOL 03 思考力下降

QOL 04 阅读书籍/报纸受损

QOL 05 记忆力下降

QOL 06 户外生活受限

QOL 07 外出受限

QOL 08 犹豫拜访亲友

QOL 09 通过电话或交谈与朋友或他人的联系减少

QOL 10 难以相处的人

QOL 11 睡眠受损

QOL 12 疲倦

QOL 13 疲劳

QOL 14 挫败感

QOL 15 易怒

QOL 16 抑郁

QOL 17 不愉快

III. 总体QOL量表 （面部图像量表）

预防性使用组与按需使用组的比较
为了解患者在开始点眼后2周内如何使用抗组胺滴眼液，在第2周询问以下三个问题：问题1问：「您对抗组
胺滴眼液采取了预防性使用还是按需使用？」可选答案为「预防性使用」（定义为无论有无眼痒等症状均
规律使用）和「按需使用」（定义为仅在患者感觉眼痒等症状时使用滴眼液）。问题2询问每天使用抗组胺
滴眼液的次数。问题3询问参与者是否按医嘱按时使用抗组胺滴眼液。

回收问卷后，将患者分为预防性使用组和按需使用组。预防性使用组定义为：根据药代动力学按获批
剂量使用抗组胺滴眼液，且无论有无眼痒等症状均规律使用的患者。问题1至问题3全部符合以下各项者视



为符合本研究条件：问题1选择「预防性使用」；问题2选择各滴眼液的获批剂量；问题3按医嘱使用滴眼液。
按需使用组定义为仅在感觉眼痒等症状时使用抗组胺滴眼液的患者，即问题1选择「按需使用」者归入该组。
各滴眼液的医嘱剂量如下：0.1%盐酸依匹斯汀每日2次（早、晚）；除0.1%盐酸依匹斯汀以外的滴眼液每
日4次（早、下午、晚和睡前）。

倾向评分匹配
预防性使用与按需使用之间的关联可能受多种因素影响，如患者的人格和症状水平。因此，我们基于患者
背景选择19个类别作为候选协变量。候选协变量如下：年龄、性别、隐形眼镜佩戴、抗组胺滴眼液类型、
是否合并其他过敏性疾病（过敏性鼻炎、哮喘和特应性皮炎）、过敏性疾病的治疗（激素滴眼液、抗过敏
滴眼液、口服药和鼻用药），以及第0周的眼部症状评分（眼痒、异物感、充血、流泪和眼部分泌物）。我
们基于单变量分析结果和Logistic模型分析结果，采用可能与所关注结局和治疗组相关的逐步法选择协变量。
通过协变量拟合Logistic回归模型，计算治疗组的倾向评分。我们采用连续变量和分类变量均值的标准化差
异来衡量协变量间的不平衡，绝对标准化差异超过10%代表有实际意义的不平衡。预防性使用组与按需使
用组按1:1比例采用最近邻法匹配。

总体QOL量表与各JACQLQ条目的主成分分析
进行主成分分析以考察总体QOL量表与各JACQLQ条目之间的关系。主成分（PC）1的贡献率为41.0%。所
有JACQLQ条目均与PC1相关（补充图S1）。

我们以特征值≥1的因子成分评分为自变量、以2周内总体QOL量表评分的变化量为因变量进行多元回
归分析。结果，PC1即总体QOL量表，是显著变量（P<0.001）。基于主成分分析和多元回归分析的结果，
总体QOL量表被认为是JACQLQ中除总体QOL量表本身外所有条目的总和。

统计分析
我们使用SAS 9.4版（SAS Institute，美国北卡罗来纳州卡里）和IBM SPSS Statistics 25.0（IBM Corp，
美国纽约州阿蒙克）。对连续数据行Aspin–Welch t检验，对分类数据行Fisher精确检验作为基本统计。双
侧检验的显著性水平设为5%。

在预防性使用组与按需使用组JACQLQ评分的比较中，对倾向评分匹配前后的人群采用t检验。为调整
基线协变量，采用协方差分析（ANCOVA）。JACQLQ评分的各条目采用主成分分析汇总，并计算标准化
偏回归评分。

结果

倾向评分匹配前研究患者的特征
共入组418例患者，403例患者在2周后应答了问卷，最终本研究分析了325例患者。倾向评分匹配前，160
例患者归入预防性使用组，165例患者归入按需使用组（图1）。



图1 患者入组与排除流程图。数据代表研究中患者的流向。共418例患者获得知情同意；325例纳入分析，排除了2周后
问卷填写不完整的患者以及不属于两个治疗组的患者。

表2显示了倾向评分匹配前后患者的背景特征。对于倾向评分匹配中19个候选协变量类别，倾向评分匹
配前预防性使用组患者较按需使用组年龄更大（P=0.011）、女性比例更高（P=0.003）、处方抗组胺滴眼
液的分布不同（P<0.001）。关于抗组胺滴眼液以外的过敏性疾病治疗（如激素滴眼液），两个治疗组之间
未发现显著偏倚。此外，补充表S2显示了倾向评分匹配前两个治疗组治疗前后的JACQLQ评分。

表2 倾向评分匹配前后预防性使用组与按需使用组患者的基线特征

人口统计学特征 匹配前：预防性
使用 (n=160)

匹配前：按需使
用 (n=165)

匹配前 P 匹配后：预防性
使用 (n=115)

匹配后：按需使
用 (n=115)

匹配后 P

患者背景：年龄
，岁，均值±SD
†

64.6±15.2 60.0±16.7 0.01* 62.9±15.4 62.8±15.3 0.94

女性，n (%)‡ 127 (79.4) 106 (64.2) <0.01** 86 (74.8) 85 (73.9) 1.00

隐形眼镜佩戴，
n (%)‡

23 (14.4) 27 (16.4) 0.65 19 (16.5) 16 (13.9) 0.71

抗组胺滴眼液类
型，n (%)‡：盐
酸依匹斯汀0.1
%

83 (51.9) 49 (29.7) <0.01** 45 (39.1) 42 (36.5) 0.86

盐酸依匹斯汀
0.05%

20 (12.5) 28 (17.0) 15 (13.0) 21 (18.3)

富马酸酮替芬
0.05%

0 (0.0) 1 (0.6) 0 (0.0) 0 (0.0)

盐酸奥洛他定
0.1%

44 (27.5) 51 (30.9) 42 (36.5) 36 (31.3)

盐酸左卡巴斯汀
0.025%

13 (8.1) 36 (21.8) 13 (11.3) 16 (13.9)

其他过敏性疾病
史，n (%)‡

76 (47.5) 86 (52.1) 0.44 57 (49.6) 59 (51.3) 0.90

过敏性鼻炎 68 (89.5) 79 (91.9) 0.79 49 (86.0) 54 (91.5) 0.39

哮喘 6 (7.9) 4 (4.7) 0.52 5 (8.8) 2 (3.4) 0.27

特应性皮炎 6 (7.9) 5 (5.8) 0.76 4 (7.0) 3 (5.1) 0.71



人口统计学特征 匹配前：预防性
使用 (n=160)

匹配前：按需使
用 (n=165)

匹配前 P 匹配后：预防性
使用 (n=115)

匹配后：按需使
用 (n=115)

匹配后 P

过敏性疾病的治
疗，n (%)‡

83 (51.9) 85 (51.5) 1.00 57 (49.6) 59 (51.3) 0.90

激素滴眼液 33 (39.8) 34 (40.0) 1.00 23 (40.4) 24 (40.7) 1.00

抗过敏滴眼液（
介质释放抑制剂）

3 (3.6) 7 (8.2) 0.33 2 (3.5) 5 (8.5) 0.44

口服药 49 (59.0) 59 (69.4) 0.20 37 (64.9) 41 (69.5) 0.69

鼻用药 16 (19.3) 26 (30.6) 0.11 10 (17.5) 18 (30.5) 0.13

洗眼液 4 (4.8) 4 (4.7) 1.00 1 (1.8) 4 (6.8) 0.36

TIPI-J人格量表
评分，均值±SD
†：尽责性

4.5±1.3 4.4±1.1 0.40 4.5±1.3 4.5±1.2 0.81

可靠、自律 4.3±1.5 4.3±1.4 0.96 4.3±1.5 4.4±1.5 0.83

无条理、粗心 3.3±1.6 3.5±1.4 0.20 3.3±1.6 3.3±1.5 0.86

情绪稳定性（神
经质）

4.1±1.3 3.9±1.2 0.42 4.0±1.4 3.9±1.2 0.30

焦虑、易心烦 4.3±1.7 4.2±1.7 0.33 4.3±1.8 4.1±1.7 0.26

平静、情绪稳定 4.2±1.5 4.3±1.3 0.82 4.3±1.5 4.4±1.3 0.64

基线JACQLQ眼
部症状评分，均
值±SD：眼痒

2.3±0.6 2.3±0.6 0.98 2.4±0.6 2.3±0.6 0.73

异物感 1.5±1.0 1.4±1.0 0.83 1.5±1.0 1.4±1.1 0.62

充血 1.3±1.0 1.3±1.0 0.60 1.4±1.0 1.3±0.9 0.61

流泪 1.4±1.1 1.3±1.0 0.60 1.4±1.1 1.3±1.1 0.57

眼部分泌物 0.9±1.0 1.1±0.9 0.27 1.0±1.0 1.0±0.9 0.95

注：SD，标准差；JACQLQ，日本过敏性结膜疾病生活质量问卷；TIPI-J，十项人格量表。*P<0.05；
**P<0.01。† P值采用Aspin–Welch t检验确定；‡ P值采用Fisher精确检验确定。

倾向评分匹配后预防性使用组与按需使用组的比较
通过调整协变量（包括年龄、性别、「无条理、粗心」人格量表、抗组胺滴眼液类型、激素滴眼液的使用
和眼痒评分）进行倾向评分匹配（预防性使用组/按需使用组，1:1）后，每个治疗组各匹配115例患者。倾
向评分匹配后，两组间所有协变量均达到匹配（补充表S1）。

关于两个治疗组的JACQLQ症状评分，眼部症状（眼痒除外）的平均评分在基线时已经很轻，范围为
1.0–1.4（1.0=轻度）。两组在第2周的评分均较基线改善，但以下症状未观察到组间显著差异：眼痒（
P=0.25）、异物感（P=0.41）、充血（P=0.23）、流泪（P=1.00）、眼部分泌物（P=0.71），见补充表
S3。

比较JACQLQ的QOL评分变化，倾向评分匹配后预防性使用组总体QOL量表评分的改善显著大于按需
使用组（P=0.02）。两组与QOL相关问卷的六个领域评分均有改善；然而两个治疗组之间未发现显著差异
（补充表S3）。

由于假定基线评分会影响JACQLQ评分的变化量，我们以基线评分为校正因素进行了ANCOVA。以基
线为校正因素的ANCOVA显示，预防性使用组总体QOL量表的估计值（95%置信区间；CI）从2.11（95%
CI 2.00–2.23）改善至1.34（95% CI 1.23–1.46，表3）。按需使用组总体QOL量表的估计值（95% CI）
从2.14（95% CI 2.02–2.25）改善至1.66（95% CI 1.55–1.78）；倾向评分匹配后预防性使用组总体QOL
量表评分的改善显著大于按需使用组（P=0.002）。

此外，在情绪功能领域，预防性使用组「抑郁」的估计值（95% CI）从0.96（95% CI 0.84–1.08）改
善至0.44（95% CI 0.32–0.56）。按需使用组「抑郁」的估计值从0.95（95% CI 0.83–1.06）改善至0.68
（95% CI 0.56–0.80）；倾向评分匹配后预防性使用组「抑郁」评分的改善显著大于按需使用组（P=0.03



，表4）。

两组在症状以及除抑郁和总体QOL量表以外的QOL相关问卷六个领域均显示改善；但未发现组间显著
差异。

表3 倾向评分匹配后预防性使用组与按需使用组JACQLQ评分变化的比较（ANCOVA）

类别‡ 预防性使用 n 第0周至第2周评分
变化量，LS均值
(95% CI)

按需使用 n 第0周至第2周评分
变化量，LS均值
(95% CI)

P*

眼部和鼻部症状 115 −5.76 (−6.62至
−4.90)

115 −5.34 (−6.20至
−4.48)

0.50

眼部症状 115 −3.48 (−3.99至
−2.97)

115 −3.20 (−3.71至
−2.69)

0.45

眼痒 115 −1.09 (−1.22至
−0.95)

115 −0.99 (−1.13至
−0.85)

0.33

异物感 115 −0.62 (−0.76至
−0.48)

115 −0.56 (−0.70至
−0.41)

0.52

充血 113 −0.83 (−0.96至
−0.69)

112 −0.69 (−0.83至
−0.56)

0.18

流泪 113 −0.54 (−0.70至
−0.38)

114 −0.59 (−0.74至
−0.43)

0.66

眼部分泌物 113 −0.45 (−0.57至
−0.33)

114 −0.38 (−0.50至
−0.26)

0.41

QOL相关问卷 115 −8.03 (−9.77至
−6.29)

115 −6.53 (−8.27至
−4.79)

0.32

日常活动 115 −3.03 (−3.56至
−2.50)

114 −2.58 (−3.10至
−2.04)

0.23

户外活动 115 −0.95 (−1.24至
−0.67)

115 −0.86 (−1.14至
−0.57)

0.63

社会功能 115 −0.92 (−1.26至
−0.57)

114 −0.81 (−1.16至
−0.47)

0.68

睡眠受损 115 −0.46 (−0.60至
−0.32)

113 −0.36 (−0.50至
−0.23)

0.33

躯体问题 115 −0.86 (−1.11至
−0.61)

114 −0.68 (−0.93至
−0.43)

0.30

情绪功能 115 −1.78 (−2.28至
−1.28)

114 −1.17 (−1.67至
−0.67)

0.09

总体QOL量表 109 −0.79 (−0.94至
−0.64)

113 −0.44 (−0.59至
−0.29)

0.002

注：倾向评分匹配后，比较预防性使用组（n=115）与按需使用组（n=115）JACQLQ评分从第0周至
第2周的变化量。数值为最小二乘均值（95% CI）。P值采用以基线为校正因素的ANCOVA确定。JACQLQ
，日本过敏性结膜疾病生活质量问卷；ANCOVA，协方差分析；LS，最小二乘；CI，置信区间。*P<0.01。
‡ 眼部症状：症状01（眼痒）至症状05（眼部分泌物）；眼部和鼻部症状：症状01（眼痒）至症状09（鼻
痒）；日常活动：QOL01至QOL05；户外活动：QOL06、QOL07；社会功能：QOL08至QOL10；睡眠受
损：QOL11；躯体问题：QOL12和QOL13；情绪功能：QOL14至QOL17。

表4 倾向评分匹配后预防性使用组与按需使用组JACQLQ情绪功能评分变化的比较

类别 预防性使用 n 第0周至第2周评分
变化量，LS均值
(95% CI)

按需使用 n 第0周至第2周评分
变化量，LS均值
(95% CI)

P*

挫败感 115 −0.47 (−0.62至
−0.33)

114 −0.28 (−0.42至
−0.13)

0.06

易怒 115 −0.48 (−0.61至
−0.34)

114 −0.38 (−0.52至
−0.24)

0.33



类别 预防性使用 n 第0周至第2周评分
变化量，LS均值
(95% CI)

按需使用 n 第0周至第2周评分
变化量，LS均值
(95% CI)

P*

抑郁 115 −0.51 (−0.65至
−0.36)

113 −0.28 (−0.43至
−0.14)

0.03

不愉快 115 −0.33 (−0.47至
−0.19)

114 −0.22 (−0.36至
−0.08)

0.27

注：倾向评分匹配后，比较预防性使用组（n=115）与按需使用组（n=115）评分从第0周至第2周的
变化量。数值为最小二乘均值（95% CI）。P值采用以基线为校正因素的ANCOVA确定。JACQLQ，日本
过敏性结膜疾病生活质量问卷；ANCOVA，协方差分析；LS，最小二乘；CI，置信区间。*P<0.05。

讨论
本研究采用倾向评分匹配调整两个治疗组间患者背景的偏倚，考察了已出现症状的SAC患者在花粉季预防性
使用抗组胺滴眼液的疗效。倾向评分匹配后，预防性使用组较按需使用组有显著更大的改善，在总体QOL
量表和抑郁评分方面均优于按需使用组。本研究结果提示，预防性使用抗组胺滴眼液是改善SAC患者QOL
和心理状态的有用方法。

本研究考察了整个花粉季预防性使用抗组胺滴眼液的疗效。本研究是一项前瞻性队列研究，每组115例
患者，我们采用倾向评分匹配调整了包括人格在内的协变量所致的患者背景偏倚。我们未限制抗组胺滴眼
液的类型，无论使用何种抗组胺滴眼液均评价了预防性使用的疗效。此外，在比较两个治疗组的疗效时，
我们调整了基线评分并采用ANCOVA检验。与本研究类似，Juniper等在一项随机、非盲、平行组研究中考
察了规律使用和按需使用肥大细胞稳定剂（色甘酸钠滴眼液）的患者[4]。该研究每组仅报告31例，且仅限
于色甘酸钠滴眼液。其结果报告，在整个豚草花粉季，规律使用组的QOL优于按需使用组，但症状相似。
这些结果与本研究结果一致。然而，由于该研究发表于《临床试验报告统一标准声明》（CONSORT）建立
之前，无法获得关于随机化的详细方案和避免偏倚的严格随机化信息。此外，考虑到药物使用的性质，直
接比较规律使用与按需使用药物的非盲治疗效果可能产生各种偏倚，包括影响QOL的期望偏倚。这就需要
调整包括人格在内的混杂因素以进行恰当的评价。在本研究中，我们采用前瞻性队列研究的倾向评分匹配
分析来比较两组的依从性或药物使用。这种方法具有减少两组依从性或药物使用比较中固有偏倚的优势。

我们还发现，与按需使用组相比，预防性使用组除总体QOL量表外，抑郁评分也有更显著的改善。据
报道，花粉症患者更容易出现抑郁和焦虑等情绪障碍[12]，眼痒等主观症状据报道会降低QOL并诱发压力和
悲伤[13]。在花粉季，预防性使用抗组胺滴眼液可通过减少瘙痒症状的发生频率而有效改善QOL，QOL的
改善可能进而影响心理状态的改善。因此，我们认为SAC患者预防性使用抗组胺滴眼液对心理状态也可能有
益。

许多因素可影响预防性使用和按需使用的点眼行为。在诸多影响因素中，人格被认为具有很大影响。
例如，据报道哮喘患者的用药依从性与神经质和尽责性相关[6–8]。本研究也考察了SAC患者中人格的影响。
倾向评分匹配前，预防性使用组比按需使用组更倾向于在尽责性条目「无条理、粗心」上给出（低分）回
答，即预防性使用组的神经质和尽责性评分往往高于按需使用组。神经质较高者往往情绪更不稳定、更易
受压力影响[14]，这可能会影响其QOL——即本研究的结局。

与既往报告[4]相似，本研究结果未显示预防性使用组与按需使用组之间主观症状改善有显著差异。这
种无显著差异的原因被认为是：难以在患者个体层面评估所关注的症状，使各症状条目的整体评估复杂化。
此外，无论预防性使用还是按需使用，由于点眼均以不让症状加重为前提，两种点眼方式都可能将眼部症
状抑制到一定程度。这些因素被认为是两组在眼部症状方面未获得显著差异的原因。

尽管在症状方面未观察到组间显著差异，但两组在QOL上差异显著。JACQLQ评分可以确认症状的程
度，但不能反映瘙痒的频率。由于按需使用组总是在出现瘙痒时才滴眼，瘙痒发生频率的差异可能造成了
QOL的差异。此外，如果通过预防性使用抗组胺滴眼液能在整个花粉季维持抗组胺药浓度，该方法有望预
先阻断H1受体，减少瘙痒的发生。相比之下，按需使用组在滴眼时可能已经感觉到瘙痒，且可能会有一定



程度的瘙痒发生。此外，每次点眼的负担可能造成心理压力。这些因素可能促成了两个研究组之间QOL的
显著差异。

本研究存在以下局限性。这是一项前瞻性队列研究，而非随机对照试验。尽管在比较预防性使用组与
按需使用组时采用倾向评分匹配调整了混杂因素，但即使使用倾向评分，也不能排除包括本研究未询问因
素在内的混杂因素的影响。不过，本研究的样本量足够大，可以进行倾向评分匹配调整，数据被认为是足
够可靠的。

结论
预防性使用抗组胺滴眼液是改善花粉季SAC患者QOL的有效手段。
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