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Ｋ５Ｍ 眼表分析仪与常规干眼检查对干眼泪膜分度的诊断
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摘要
目的:探究 ＯＣＵＬＵＳ Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈ ５Ｍ(简称 Ｋ５Ｍ)眼表综合
分析仪用于干眼泪膜分度诊断的诊断价值ꎮ
方法:收集门诊通过常规干眼检查手段诊断为干眼的患者
５０ 例 １００ 眼与同时期可疑干眼的非干眼患者 ２０ 例 ４０ 眼ꎬ
通过 Ｋ５Ｍ 眼表分析仪采集以上患者的即时眼表参数ꎬ包
括第 １ 次泪膜破裂时间( ＮＩＢＵＴｆ)、平均泪膜破裂时间
(ＮＩＢＵＴａｖ)、泪河高度(ＴＭＨ)ꎬ进行 Ｋ５Ｍ 眼表分析仪与常
规干眼检查对干眼泪膜相关指标分度的诊断效能试验ꎮ
结果:Ｋ５Ｍ 眼表分析仪对干眼组与非干眼组 ＮＩＢＵＴｆ、
ＮＩＢＵＴａｖ、ＴＭＨ 均有差异(Ｐ<０.０５)ꎮ Ｋ５Ｍ 眼表分析仪的
ＮＩＢＵＴｆ 与常规检查诊断 ＢＵＴ 的分度诊断符合率为
７８.６％ꎬＲＯＣ 曲线下面积为 ０. ７９５ꎬ标准误为 ０. ０４２ꎬＰ <
０.０１ꎬ９５％的置信区间为(０.７１２ꎬ０.８７８)ꎻＫ５Ｍ 眼表分析仪
的 ＮＩＢＵＴａｖ 与常规检查诊断 ＢＵＴ 的符合率为 ７３.６％ꎬＲＯＣ
曲线下面积为 ０.８５３ꎬ标准误为 ０.０３３ꎬＰ<０.０１ꎬ９５％的置信
区间为(０.７８８ꎬ０.９１７)ꎻＫ５Ｍ 眼表综合分析仪的 ＴＭＨ 与常
规检查诊断 ＳⅠｔ 的符合率为 ８７.９％ꎬＲＯＣ 曲线下面积为
０.７９５ꎬ标准误为 ０.０４４ꎬＰ<０.０１ꎬ９５％的置信区间为(０.７０９ꎬ
０.８８０)ꎮ 通过 ＮＩＢＵＴｆ 结合 ＴＭＨ 对干眼的探究性诊断的
灵敏度为 ９８％ꎬ特异度为 ４０％ꎬ正确指数为 ３８％ꎬ阳性似
然比 １. ６３ꎬ阴性似然比 ０. ０５ꎬ比值比 ＯＲ 为 ３２. ６ꎮ 通过
ＮＩＢＵＴａｖ 结合 ＴＭＨ 对干眼的探究性诊断的灵敏度为
８６％ꎬ特异度为 ７５％ꎬ正确指数为 ６１％ꎬ阳性似然比 ３.４４ꎬ
阴性似然比 ０.１８７ꎬ比值比 ＯＲ 为 １８.３９ꎮ
结论:Ｋ５Ｍ 眼表分析仪能够为干眼的单一泪膜指标分度
诊断提供准确可靠的诊断价值ꎻＴＭＨ 结合 ＮＩＢＵＴｆ 对干眼
的诊断灵敏度要优于结合 ＮＩＢＵＴａｖꎬ而特异度要差于结合
ＮＩＢＵＴａｖꎮ
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ＤＯＩ:１０.３９８０ / ｊ.ｉｓｓｎ.１６７２－５１２３.２０２１.１.２６

Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ｓｔｕｄｙ ｏｎ ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｏｆ ｄｒｙ
ｅｙｅ ｔｅａｒ ｆｉｌｍ ｇｒａｄｉｎｇ ｂｙ Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈ ５Ｍ
ｏｃｕｌａｒ ｓｕｒｆａｃｅ ａｎａｌｙｚｅｒ ａｎｄ ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌ
ｏｃｕｌａｒ ｓｕｒｆａｃｅ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ

Ｌｅｉ Ｚｈａｏ１ꎬ Ｆａｎｇ －Ｙｕａｎ Ｗａｎｇ２ꎬ Ｔａｏ Ｚｕｏ２ꎬ Ｌｉ －Ｚｈｅ
Ｌｉａｎｇ２ꎬ Ｋａｉ－Ｙａｏ Ｃｈｉ１ꎬ Ｊｉａｎ－Ｙｕ Ｌｉｕ１

Ｆｏｕｎｄａｔｉｏｎ ｉｔｅｍｓ: Ｅｖｉｄｅｎｃｅ － ｂａｓｅｄ Ｃａｐａｃｉｔｙ Ｂｕｉｌｄｉｎｇ Ｐｒｏｊｅｃｔ ｏｆ
Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｏｆ Ｃｈｉｎａ Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ Ｆｉｎａｎｃｅ ( Ｎｏ.
２０１９ＸＺＺＸ－ＹＫ００８)ꎻ Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｎａｔｕｒａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅ Ｆｏｕｎｄａｔｉｏｎ Ｐｒｏｊｅｃｔ
ｉｎ ２０１７ (Ｎｏ.２０１７０５４０５５７)
１Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅꎬ Ｓｈｅｎｙａｎｇ
１１００３２ꎬ Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ Ｃｈｉｎａꎻ ２Ｔｈｅ Ｓｅｃｏｎｄ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ
ｏｆ Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅꎬ Ｓｈｅｎｙａｎｇ
１１００３４ꎬ Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ Ｃｈｉｎａ
Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｅｎｃｅ ｔｏ: Ｔａｏ Ｚｕｏ. Ｔｈｅ Ｓｅｃｏｎｄ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ ｏｆ
Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅꎬ Ｓｈｅｎｙａｎｇ
１１００３４ꎬ Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ Ｃｈｉｎａ. ｙｋｚｔ２０８＠ １６３. ｃｏｍꎻ Ｌｉ － Ｚｈｅ
Ｌｉａｎｇ. Ｔｈｅ Ｓｅｃｏｎｄ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ ｏｆ Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ
Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅꎬ Ｓｈｅｎｙａｎｇ １１００３４ꎬ Ｌｉａｏｎｉｎｇ
Ｐｒｏｖｉｎｃｅꎬ Ｃｈｉｎａ. Ｄｏｃｔｏｒ＿ｌｉａｎｇ＠ １２６.ｃｏｍ
Ｒｅｃｅｉｖｅｄ:２０２０－０５－１４　 　 Ａｃｃｅｐｔｅｄ:２０２０－１２－０４

Ａｂｓｔｒａｃｔ
•ＡＩＭ: Ｔｏ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅ ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｖａｌｕｅ ｏｆ Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈ
５Ｍ ｆｏｒ ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｏｆ ｄｒｙ ｅｙｅ ( ｄｒｙ ｅｙｅ ) ｔｅａｒ ｆｉｌｍ
ｇｒａｄｉｎｇ.
•ＭＥＴＨＯＤＳ: Ｔｏｔａｌｌｙ １００ ｅｙｅｓ ｄｉａｇｎｏｓｅｄ ｗｉｔｈ ｄｒｙ ｅｙｅ ｂｙ
ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌ ｍｅａｎｓ ａｎｄ ４０ ｎｏｎ － ｄｒｙ ｅｙｅ ｅｙｅｓ ｗｉｔｈ
ｓｕｓｐｅｃｔｅｄ ｄｒｙ ｅｙｅ ａｔ ｔｈｅ ｓａｍｅ ｔｉｍｅ ｗｅｒｅ ｅｎｒｏｌｌｅｄ ｔｈｒｏｕｇｈ
ＯＰＣ. Ｔｈｅ ｉｍｍｅｄｉａｔｅ ｏｃｕｌａｒ ｓｕｒｆａｃｅ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ｏｆ ｔｈｅ
ａｂｏｖｅ ｃａｓｅｓ ｗｅｒｅ ｃｏｌｌｅｃｔｅｄ ｂｙ ｔｈｅ Ｋ５Ｍ ｏｃｕｌａｒ ｓｕｒｆａｃｅ
ａｎａｌｙｚｅｒꎬ ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ ｔｈｅ ｆｉｒｓｔ ｔｅａｒ ｆｉｌｍ ｒｕｐｔｕｒｅ ｔｉｍｅ
(ＮＩＢＵＴｆ)ꎬ ｔｈｅ ａｖｅｒａｇｅ ｔｅａｒ ｆｉｌｍ ｒｕｐｔｕｒｅ ｔｉｍｅ (ＮＩＢＵＴａｖ)ꎬ
ａｎｄ ｔｈｅ ｔｅａｒ ｒｉｖｅｒ ｈｅｉｇｈｔ ( ＴＭＨ) ｗｈｉｃｈ ｗｅｒｅ ｕｔｉｌｉｚｅｄ ｔｏ
ｅｖａｌｕａｔｅｄ ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆ Ｋ５Ｍ ｃｏｍｐａｒｅｄ ｔｏ
ｒｏｕｔｉｎｅ ｏｃｕｌａｒ ｓｕｒｆａｃｅ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｎ ｔｈｅ ｉｎｄｅｘ ｏｆ ｄｒｙ ｅｙｅ
ｔｅａｒ ｆｉｌｍ.
•ＲＥＳＵＬＴＳ: Ｔｈｅ ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＮＩＢＵＴｆꎬ ＮＩＢＵＴａｖ ａｎｄ
ＴＭＨ ｂｅｔｗｅｅｎ ｄｒｙ ｅｙｅ ｇｒｏｕｐ ａｎｄ ｎｏｎ－ｄｒｙ ｅｙｅ ｇｒｏｕｐ ｂｙ
Ｋ５Ｍ ｅｙｅ ｓｕｒｆａｃｅ ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅ ａｎａｌｙｚｅｒ ｓｈｏｗｅｄ

２３１

国际眼科杂志　 ２０２１ 年 １ 月　 第 ２１ 卷　 第 １ 期　 　 ｈｔｔｐ: / / ｉｅｓ.ｉｊｏ.ｃｎ
电话:０２９￣８２２４５１７２　 　 ８５２６３９４０　 电子信箱:ＩＪＯ.２０００＠ １６３.ｃｏｍ



ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓ ( ａｌｌ Ｐ < ０. ０５ ) . Ｔｈｅ
ｃｏｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｒａｔｅ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ＮＩＢＵＴｆ ｏｆ Ｋ５Ｍ ｏｃｕｌａｒ
ｓｕｒｆａｃｅ ａｎａｌｙｚｅｒ ａｎｄ ｔｈｅ ＢＵＴ ｏｆ ｒｏｕｔｉｎｅ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｗａｓ
７８.６％ꎬ ａｎｄ ｔｈｅ ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ ｔｈｅ ＲＯＣ ｃｕｒｖｅ ａｓ ｗｅｌｌ ａｓ ｔｈｅ
ｓｔａｎｄａｒｄ ｅｒｒｏｒ ｗｅｒｅ ０.０４２ ａｎｄ ０. ７９５ (Ｐ < ０. ０１) ｗｉｔｈ ９５％
ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ ｉｎｔｅｒｖａｌ (０.７１２ꎬ ０. ８７８)ꎻ Ｔｈｅ ｃｏｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｒａｔｅ
ｂｅｔｗｅｅｎ ＮＩＢＵＴａｖ ｏｆ Ｋ５Ｍ ａｎｄ ＢＵＴ ｏｆ ｒｏｕｔｉｎｅ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ
ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｗａｓ ７３.６％ꎬ ａｎｄ ｔｈｅ ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ ｔｈｅ ＲＯＣ ｃｕｒｖｅ
ａｓ ｗｅｌｌ ａｓ ｔｈｅ ｓｔａｎｄａｒｄ ｅｒｒｏｒ ｗｅｒｅ ０. ８５３ ａｎｄ ０. ０３３ (Ｐ <
０.０１)ꎬ ｗｉｔｈ ９５％ ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ ｉｎｔｅｒｖａｌ ( ０. ７８８ꎬ ０. ９１７) . Ｔｈｅ
ｃｏｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｒａｔｅ ｂｅｔｗｅｅｎ ＴＭＨ ｏｆ Ｋ５Ｍ ａｎｄ ｔｈｅ ＳⅠ ｔ ｏｆ
ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｗａｓ ８７.９％ꎬ ａｎｄ ｔｈｅ ａｒｅａ ｕｎｄｅｒ ｔｈｅ
ＲＯＣ ｃｕｒｖｅ ａｓ ｗｅｌｌ ａｓ ｔｈｅ ｓｔａｎｄａｒｄ ｅｒｒｏｒ ｗｅｒｅ ０.７９５ ａｎｄ
０.０４４(Ｐ< ０.０１)ꎬ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ９５％ ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ ｉｎｔｅｒｖａｌ (０.７０９ꎬ
０.８８０) . Ｔｈｅ ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙꎬ ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙꎬ ｃｏｒｒｅｃｔｎｅｓｓ ｉｎｄｅｘꎬ
ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ ｒａｔｉｏꎬ ｎｅｇａｔｉｖｅ ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ ｒａｔｉｏꎬ ａｎｄ
ｏｄｄｓ ｒａｔｉｏ ｏｆ ｔｈｅ ｅｘｐｌｏｒａｔｏｒｙ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｏｆ ｄｒｙ ｅｙｅ ｂｙ
ＮＩＢＵＴｆ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｗｉｔｈ ＴＭＨ ｗｅｒｅ ９８ꎬ ４０ꎬ ３８ꎬ １.６３ꎬ ０.０５ꎬ
ａｎｄ ３２. ６％ꎬ ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ. Ｔｈｅ ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙꎬ ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙꎬ
ｃｏｒｒｅｃｔｎｅｓｓ ｉｎｄｅｘꎬ ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ ｒａｔｉｏꎬ ｎｅｇａｔｉｖｅ
ｌｉｋｅｌｉｈｏｏｄ ｒａｔｉｏꎬ ａｎｄ ｏｄｄｓ ｒａｔｉｏ ｏｆ ｔｈｅ ｅｘｐｌｏｒａｔｏｒｙ
ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｏｆ ｄｒｙ ｅｙｅ ｂｙ ＮＩＢＵＴａｖ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｗｉｔｈ ＴＭＨ
ｗｅｒｅ ８６ꎬ ７５ꎬ ６１ꎬ ３.４４ꎬ ０.１８７ꎬ １８.３９％ꎬ ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ.
•ＣＯＮＣＬＵＳＩＯＮ: Ｋ５Ｍ ｏｃｕｌａｒ ｓｕｒｆａｃｅ ａｎａｌｙｚｅｒ ｃａｎ ｐｒｏｖｉｄｅ
ａｃｃｕｒａｔｅ ａｎｄ ｒｅｌｉａｂｌｅ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｖａｌｕｅ ｆｏｒ ｓｉｎｇｌｅ ｔｅａｒ ｆｉｌｍ
ｉｎｄｅｘ ｇｒａｄｉｎｇ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｏｆ ｄｒｙ ｅｙｅꎻ ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ＴＭＨ
ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｗｉｔｈ ＮＩＢＵＴａｖꎬ ＴＭＨ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｗｉｔｈ ＮＩＢＵＴｆ
ｗａｓ ｍｏｒｅ ｓｅｎｓｉｔｉｖｅ ｂｕｔ ｌｅｓｓ ｓｐｅｃｉｆｉｃ ｉｎ ｄｉａｇｎｏｓｉｎｇ ｄｒｙ ｅｙｅ.
• ＫＥＹＷＯＲＤＳ: ｄｒｙ ｅｙｅꎻ ＯＣＵＬＵＳ Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈꎻ
ｎｏｎｉｎｖａｓｉｖｅ Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈ ｔｅａｒ ｂｒｅａｋｕｐ ｔｉｍｅꎻ ｔｅａｒ
ｍｅｎｉｓｃｕｓ ｈｅｉｇｈｔ

Ｃｉｔａｔｉｏｎ:Ｚｈａｏ Ｌꎬ Ｗａｎｇ ＦＹꎬ Ｚｕｏ Ｔꎬ ｅｔ ａｌ. Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ｓｔｕｄｙ ｏｎ
ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｏｆ ｄｒｙ ｅｙｅ ｔｅａｒ ｆｉｌｍ ｇｒａｄｉｎｇ ｂｙ Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈ ５Ｍ ｏｃｕｌａｒ
ｓｕｒｆａｃｅ ａｎａｌｙｚｅｒ ａｎｄ ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌ ｏｃｕｌａｒ ｓｕｒｆａｃｅ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ. Ｇｕｏｊｉ
Ｙａｎｋｅ Ｚａｚｈｉ( Ｉｎｔ Ｅｙｅ Ｓｃｉ) ２０２１ꎻ２１(１):１３２－１３６

０引言
干眼(ｄｒｙ ｅｙｅ)是多因素致病的常见眼表疾病ꎬ以泪膜

稳态破坏并伴有眼部相应症状为特征[１]ꎮ 干眼的患病率

为 ８.７％ ~３０.１％ꎬ干眼不仅会影响患者日常生活与工作效
率ꎬ还会对其心理产生极大影响[２]ꎮ ＯＣＵＬＵＳ Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈ
５Ｍ(简称 Ｋ５Ｍ)眼表分析仪应用于眼表检查和干眼诊断ꎬ
具有客观、非侵入、无需染色等优点ꎬ突破了传统检查手段
的局限性ꎬ提高了干眼的诊疗效率及客观性ꎮ Ｋ５Ｍ 眼表
分析仪用于干眼的诊断价值研究已有诸多报道[３－５]ꎬ但目
前该仪器尚不能代替传统干眼诊断手段ꎬ未形成针对该设

备的诊断标准ꎬ该设备仍然主要用于评价眼表损害[６－１２]ꎬ
以及干眼的疗效评估[１３－１７]ꎮ 因此ꎬ研究 Ｋ５Ｍ 眼表分析仪

用于诊断干眼患者眼表损害程度的准确性十分必要ꎮ 目
前ꎬＫ５Ｍ 与常规干眼检查对泪液分泌量和泪膜稳定性分
度的诊断 ＲＯＣ 研究未见报道ꎮ 本研究拟通过研究 Ｋ５Ｍ
眼表综合分析仪在临床诊断干眼泪膜损害程度的 ＲＯＣ 分
析ꎬ并通过 Ｋ５Ｍ 眼表分析仪的泪膜指标对干眼进行探究
性诊断ꎬ为该仪器的应用提供技术支持与依据ꎮ

１对象和方法
１.１对象　 所有病例均来源于 ２０１９－０１ / １２ 于辽宁中医药
大学附属第二医院确诊的干眼患者 ５０ 例 １００ 眼ꎬ再随机
抽取 ２０ 例 ４０ 眼同时期临床可疑干眼的非干眼患者设为
对照组ꎬ并记录患者的性别、年龄等资料ꎮ 所有患者均被
告知其可能的不良反应及风险ꎬ并签署知情同意书ꎮ 本研
究通过医院伦理委员会审批ꎮ
１.１.１ 干眼诊断[１８] 　 (１)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和 ＢＵＴ≤５ｓ 或无表
面麻醉 ＳｃｈｉｒｍｅｒⅠ试验(ＳⅠｔ)≤５ｍｍ / ５ｍｉｎ 可诊断干眼ꎻ
(２)有以上主观症状之一和 ５ｓ<ＢＵＴ≤１０ｓ 或 ５ｍｍ / ５ｍｉｎ<
ＳⅠｔ≤１０ｍｍ / ５ｍｉｎ 时ꎬ且角膜荧光染色(＋)可诊断干眼ꎮ
１.１.２纳入标准　 (１)符合干眼诊断标准ꎻ(２)年龄 １８~ ７５
岁ꎻ(３)自愿参加本试验ꎬ并签署知情同意书者ꎮ
１.１.３排除标准　 (１)角膜炎、角膜溃疡、急性结膜炎等影
响检测的眼表疾病ꎻ(２)合并严重心脑血管疾病患者(恶
性心律失常、不稳定型心绞痛、急性心肌梗死ꎬ心功能 ３ 级
及以上、脑卒中、脑出血等)ꎻ(３)哮喘、支气管扩张症、肺
结核、肺栓塞、慢性呼吸衰竭及其他严重呼吸系统疾病患
者ꎻ(４)严重认知及精神异常等ꎻ(５)计划妊娠、已经怀孕
和正在哺乳期的女性ꎻ(６)合并神经肌肉疾病、严重的骨
关节疾病致活动困难不能配合检查者ꎮ
１.２方法
１.２.１ ＯＣＵＬＵＳ Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪数据采集 　 使用
Ｋ５Ｍ 眼表分析仪采集第 １ 次泪膜破裂时间(ＮＩＢＵＴｆ)、平
均泪膜破裂时间(ＮＩＢＵＴａｖ)、泪河高度(ＴＭＨ)数据ꎮ 按照
标准检查程序进行检查和数据采集ꎬ所有病例均由同一位
医生完成ꎮ 指标分度判定标准[１９]:ＢＵＴ:(１)正常:ＮＩＢＵＴｆ
≥１０ｓꎬＮＩＢＵＴａｖ≥１４ｓꎻ(２)临界:ＮＩＢＵＴｆ:６ ~ ９ｓꎬＮＩＢＵＴａｖ:
７~１３ｓꎻ(３)干眼:ＮＩＢＵＴｆ≤５ｓꎬＮＩＢＵＴａｖ≤７ｓꎮ ＴＭＨ:正常:
ＴＭＨ≥０.２ｍｍꎻ异常:ＴＭＨ<０.２ｍｍꎮ
１.２.２常规干眼检查手段采集干眼数据　 采用常规手段采
集 ＳⅠｔ 与 ＢＵＴꎬ并综合国际干眼病研讨会确定的干眼严
重程度分类标准[２０] 与 ２０１３ 年中华医学会眼科学分会角
膜病学组制定的专家共识[１８] 进行分度:ＢＵＴ:(１)正常:
ＢＵＴ>１０ｓꎻ ( ２) 临界:ＢＵＴ:６ ~ １０ｓꎻ ( ３) 干眼: ＢＵＴ≤５ｓꎮ
ＳⅠｔ:(１) 正常: ＳⅠ ｔ > １０ｍｍ / ５ｍｉｎꎻ ( ２) 临界: ＳⅠ ｔ:６ ~
１０ｍｍ / ５ｍｉｎꎻ(３)干眼:ＳⅠｔ≤５ｍｍ / ５ｍｉｎꎮ

统计学分析:釆用 ＳＰＳＳ２３.０ 软件进行统计分析ꎬ计量

资料采用 􀭰ｘ±ｓ 表示ꎬ计数资料采用率或构成比表示ꎮ 组
间性别的比较采用 χ２ 检验ꎬ组间年龄、ＮＩＢＵＴｆ、ＮＩＢＵＴａｖ、
ＴＭＨ 比较采用独立样本 ｔ 检验ꎻ诊断符合率为(重复试验
获得相同结果次数 / 试验总次数) ×１００％ꎬ以此评价可靠
性ꎻ采用诊断性试验评价 Ｋ５Ｍ 眼表分析仪对干眼分度的
诊断价值ꎬ采用 ＲＯＣ 曲线评估其诊断效能ꎮ Ｐ<０.０５ 表示
差异具有统计学意义ꎮ
２结果
２.１患者基线资料及 Ｋ５Ｍ 眼表分析仪对眼表检查比较　
干眼组与非干眼组性别、年龄比较ꎬ差异均无统计学意义
(Ｐ> ０. ０５)ꎻ干眼组与非干眼组组间 ＮＩＢＵＴｆ、ＮＩＢＵＴａｖ、
ＴＭＨ 比较ꎬ差异均有统计学意义(Ｐ<０.０１)ꎬ见表 １ꎮ
２.２ Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪对 ＮＩＢＵＴｆ 的 ＲＯＣ分析　 Ｋ５Ｍ
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表 １　 两组患者基线资料及 Ｋ５Ｍ眼表分析仪检测的眼表资料比较

组别 例数 /眼数 性别(男 /女ꎬ例) 年龄(􀭰ｘ±ｓꎬ岁) ＮＩＢＵＴｆ(􀭰ｘ±ｓꎬｓ) ＮＩＢＵＴａｖ(􀭰ｘ±ｓꎬｓ) ＴＭＨ(􀭰ｘ±ｓꎬｍｍ)
干眼组 ５０ / １００ １５ / ３５ ５５.０２±１４.９３ ３.９７±１.４６ ５.６５±２.２５ ０.２０±０.０５
非干眼组 ２０ / ４０ ７ / １３ ４８.７５±１４.７４ ７.３０±４.０７ １０.４８±４.６３ ０.２５±０.０７
χ２ / ｔ ０.１６６ １.５９ －７.１５ －８.３０ －４.２４
Ｐ ０.６８４ ０.１１６ <０.０１ <０.０１ <０.０１

注:ａＰ<０.０５ ｖｓ 非干眼组ꎮ

眼表综合分析仪的 ＮＩＢＵＴｆ 与常规检查诊断 ＢＵＴ 的符合
率为 ７８.６％ꎬＲＯＣ 曲线下面积为 ０.７９５ꎬ标准误为 ０.０４２ꎬＰ<
０.０１ꎬ９５％置信区间为(０.７１２ꎬ０.８７８)ꎬ见表 ２ꎬ图 １ꎮ
２.３ Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪对 ＮＩＢＵＴａｖ 的 ＲＯＣ 分析 　
Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪的 ＮＩＢＵＴａｖ 与常规检查诊断 ＢＵＴ 的
符合率为 ７３. ６％ꎬＲＯＣ 曲线下面积为 ０. ８５３ꎬ标准误为
０.０３３ꎬＰ< ０.０１ꎬ９５％置信区间为(０.７８８ꎬ０. ９１７)ꎬ见表 ３ꎬ
图 ２ꎮ
２.４ Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪对泪液分泌量的 ＲＯＣ 分析 　
Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪的 ＴＭＨ 与常规检查诊断 ＳⅠｔ 的符
合率为 ８７.９％ꎬＲＯＣ 曲线下面积为 ０.７９５ꎬ标准误为 ０.０４４ꎬ
Ｐ<０.０１ꎬ９５％置信区间为(０.７０９ꎬ０.８８０)ꎬ见表 ４ꎬ图 ３ꎮ
２.５ Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪结合 ＮＩＢＵＴｆ 与 ＴＭＨ 对干眼的
探究性诊断分析　 拟探究 Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪对干眼的
诊断标准 １:(１)有干燥感、异物感、疲劳感、不适感、烧灼
感、视力波动等主观症状之一和 ＮＩＢＵＴｆ≤５ｓ 可诊断干眼ꎻ
(２)有以上主观症状之一和 ＮＩＢＵＴｆ:６~ ９ｓ 且 ＴＭＨ<０.２ｍｍ
时可诊断干眼ꎮ 灵敏度为 ９８％ꎬ特异度为 ４０％ꎬ正确指数
为 ３８％ꎬ阳性似然比 １.６３ꎬ阴性似然比 ０.０５ꎬ比值比 ＯＲ 为
３２.６ꎬ见表 ５ꎮ
２.６ Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪结合 ＮＩＢＵＴａｖ 与 ＴＭＨ 对干眼
的探究性诊断分析　 拟探究 Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪对干眼
的诊断标准 ２:(１)有干燥感、异物感、疲劳感、不适感、烧
灼感、视力波动等主观症状之一和 ＮＩＢＵＴａｖ≤７ｓ 可诊断干
眼ꎻ(２)有以上主观症状之一和 ＮＩＢＵＴａｖ:７ ~ １３ｓ 且 ＴＭＨ<
０.２ｍｍ 时可诊断干眼ꎮ 灵敏度为 ８６％ꎬ特异度为 ７５％ꎬ正
确指数为 ６１％ꎬ阳性似然比 ３.４４ꎬ阴性似然比 ０.１８７ꎬ比值
比 ＯＲ 为 １８.３９ꎬ见表 ６ꎮ
２.７病案举例　 患者赵某ꎬ双眼干涩 ６ｍｏ 余ꎬＫ５Ｍ 眼表综
合分析仪检测 ＴＭＨ、ＮＩＢＵＴｆ、ＮＩＢＵＴａｖ 结果见图 ４ꎬ常规眼
表干眼检测:ＳⅠｔ:ＯＤ:９ｍｍ / ５ｍｉｎꎬＯＳ:１１ｍｍ / ５ｍｉｎꎻＢＵＴ:
ＯＤ:４ｓꎬＯＳ:５ｓꎮ 两种检测方式对泪膜分度诊断对应良好ꎮ
３讨论

Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪是 ＯＣＵＬＵＳ 公司推出的眼表综
合分析设备ꎬ综合应用于角膜眼表检查和干眼诊断ꎮ 该仪
器测定泪膜破裂时间和泪河高度时ꎬ均不需要使用荧光素
染色ꎬ患者舒适度及依从性更好ꎮ 且可获得首次及平均泪
膜破裂时间两个数据ꎬ诊断评价更加全面ꎻ测量泪河高度
时ꎬ２ｓ 即可测量完毕ꎬ用时短且重复性良好ꎮ

本研究发现 Ｋ５Ｍ 眼表分析仪对干眼组与非干眼组组
间 ＮＩＢＵＴｆ、ＮＩＢＵＴａｖ、ＴＭＨ 比较均有统计学差异ꎮ 诸科璇
等[２１]使用 Ｋ５Ｍ 眼表分析仪测定干眼患者的泪膜功能发
现干眼组 ＴＭＨ 平均为 ０.１９±０.０４ｍｍꎬ这与本研究的０.２０±
０.０５ｍｍ 极为接近ꎻ而正常组为 ０.２８±０.０６ｍｍꎬ要高于本研
究的０.２５±０.０７ｍｍꎬ考虑原因为本研究对照组纳入患者为

　 　

图 １　 Ｋ５Ｍ眼表综合分析仪对 ＮＩＢＵＴｆ的 ＲＯＣ曲线ꎮ

图 ２　 Ｋ５Ｍ眼表综合分析仪对 ＮＩＢＵＴａｖ的 ＲＯＣ曲线ꎮ

图 ３　 Ｋ５Ｍ眼表综合分析仪对泪液分泌的 ＲＯＣ曲线ꎮ

可疑干眼者ꎬ而对方纳入的为正常人ꎻ本研究的 ＮＩＢＵＴｆ、
ＮＩＢＵＴａｖ 测量值均要低于诸科璇等[２１] 的研究ꎬ考虑就诊
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图 ４　 Ｋ５Ｍ眼表综合分析仪检查结果ꎮ

表 ２　 Ｋ５Ｍ眼表综合分析仪对 ＮＩＢＵＴｆ的 ＲＯＣ分析 眼(％)

ＢＵＴ 分度
ＮＩＢＵＴｆ 分度

正常 临界 干眼
合计

干眼 ０ ４(２.９) ７９(５６.４) ８３
临界 ４(２.９) ２７(１９.３) ２０(１４.３) ５１
正常 ４(２.９) １(０.７) １(０.７) ６
　 　 　 　 　
合计 ８ ３２ １００ １４０

表 ３　 Ｋ５Ｍ眼表综合分析仪对 ＮＩＢＵＴａｖ的 ＲＯＣ分析 眼(％)

ＢＵＴ 分度
ＮＩＢＵＴａｖ 分度

正常 临界 干眼
合计

干眼 ６(４.３) １７(１２.１) ６０(４２.９) ８３
临界 １２(８.６) ３７(２６.４) ２(１.４) ５１
正常 ６(４.３) ０ ０ ６
　 　 　 　 　
合计 ２４ ５４ ６２ １４０

表 ４　 Ｋ５Ｍ眼表综合分析仪对泪液分泌量的 ＲＯＣ分析 眼(％)

ＳⅠｔ 分度
ＴＭＨ 分度

正常 异常
合计

干眼 ２(１.４) ２３(１６.４) ２５
临界 １０(７.１) ３３(２３.６) ４３
正常 ６７(４７.９) ５(３.６) ７２

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
合计 ７９ ６１ １４０

的干眼患者存在地域差异ꎬ对方为浙江地区ꎬ气候湿润ꎬ而
本研究主要为我国东北地区ꎬ气候环境多干燥ꎮ Ｎｉｃｈｏｌｓ
等[２２]也提出环境因素ꎬ如温度、湿度等ꎬ容易影响干眼的

测量结果ꎮ 且本研究对组间泪膜指标差异性研究与 Ｈｏｎｇ
等[２３]研究结果基本接近ꎮ 本研究发现 Ｋ５Ｍ 眼表综合分

表 ５　 Ｋ５Ｍ眼表综合分析仪对干眼诊断的 ＲＯＣ分析 例

Ｋ５Ｍ 眼表检查
常规眼表检查

干眼 非干眼
合计

干眼 ４９ １２ ６１
非干眼 １ ８ ９

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
合计 ５０ ２０ ７０

表 ６　 Ｋ５Ｍ眼表综合分析仪对干眼诊断的 ＲＯＣ分析 例

Ｋ５Ｍ 眼表检查
常规眼表检查

干眼 非干眼
合计

干眼 ４３ ５ ４８
非干眼 ７ １５ ２２

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
合计 ５０ ２０ ７０

析仪的 ＮＩＢＵＴｆ 与常规检查 ＢＵＴ 分度诊断的符合率为 ７８.
６％ꎬＲＯＣ 曲线下面积为 ０.７９５ꎬ标准误为 ０.０４２ꎬＰ<０.０１ꎬ
９５％的置信区间为 (０. ７１２ꎬ０. ８７８)ꎻＫ５Ｍ 眼表分析仪的
ＮＩＢＵＴａｖ 与常规检查诊断 ＢＵＴ 的符合率为７３.６％ꎬＲＯＣ 曲
线下面积为 ０.８５３ꎬ标准误为 ０.０３３ꎬＰ<０.０１ꎬ９５％的置信区
间为(０.７８８ꎬ０.９１７)ꎻ证明 Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪对于 ＢＵＴ
分度诊断具有较好的准确性ꎬ用于评估治疗效果应用性较

好ꎮ 田磊等[４]应用 Ｋ５Ｍ 的 ＮＩＢＵＴｆ 诊断干眼的曲线下面

积为 ０. ７４０、灵敏度达 ８０％、特异度为 ６７. ５９％ꎬ而通过
ＮＩＢＵＴａｖ 分别为 ０.７９８、６４.５５％、８３.３３％ꎮ 诸科璇等[２１] 通

过 Ｋ５Ｍ 眼表分析仪测得的首次 ＮＩＢＵＴｆ 与 ＢＵＴ 呈正相关
( ｒ＝ ０.８３３ꎬＰ<０.０１)ꎬＮＩＢＵＴａｖ 与 ＢＵＴ 也同样呈正相关( ｒ＝
０.７２７ꎬＰ<０.０１)ꎮ 相关研究[１７ꎬ ２４] 发现 Ｋ５Ｍ 能够提供重复

性和可靠性均较好的 ＢＵＴ 数据ꎬ在干眼诊治方面具有良
好的应用前景ꎮ Ｋ５Ｍ 眼表分析仪的 ＴＭＨ 与常规检查诊
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断 ＳⅠｔ 的符合率为 ８７.９％ꎬＲＯＣ 曲线下面积为０.７９５ꎬ标准
误为 ０.０４４ꎬＰ<０.０１ꎮ 田磊等[４] 应用 Ｋ５Ｍ 的 ＴＭＨ 单独诊
断干眼的曲线下面积为 ０.６６０ꎬ灵敏度为 ３３.６３％ꎬ特异度
为 ９４.４４％ꎮ 虽然两者验证模式不一样ꎬ本文为 Ｋ５Ｍ 单一
指标对常规检查单一指标的分度诊断试验ꎬ对方为单一
指标对疾病的诊断试验ꎬ但两者研究结果较为接近ꎮ 亦
有研究[２５－２６]显示 ＴＭＨ 与 ＳⅠｔ 所测的值呈明显正相关ꎬ
所以ꎬＴＭＨ 可以作为一种非侵入性检测方法反映泪液分
泌量ꎮ

通过 ＮＩＢＵＴｆ 结合 ＴＭＨ 对干眼的探究性诊断的灵敏
度为 ９８％ꎬ特异度为 ４０％ꎬ正确指数为 ３８％ꎬ阳性似然比
１.６３ꎬ阴性似然比 ０.０５ꎬ比值比 ＯＲ 为 ３２.６ꎮ 通过 ＮＩＢＵＴｆ
结合 ＴＭＨ 诊断干眼的灵敏度高ꎬ而特异度较差ꎬ考虑原因
为本研究非干眼组纳入患者为可疑干眼者ꎬ故而临床应用
ＮＩＢＵＴｆ 结合 ＴＭＨ 进行干眼诊断宜灵活运用ꎬ且尤宜慎
重ꎮ 而通过 ＮＩＢＵＴａｖ 结合 ＴＭＨ 对干眼的探究性诊断的灵
敏度为 ８６％ꎬ特异度为 ７５％ꎬ正确指数为 ６１％ꎬ阳性似然
比 ３.４４ꎬ阴性似然比 ０.１８７ꎬ比值比 ＯＲ 为 １８.３９ꎮ 相对来说
该组合诊断的灵敏度和特异度都较均衡ꎬ临床可以适当采
用ꎬ能够为临床医生提供一定的参考ꎮ 王莎莎等[２７] 也发
现 Ｋ５Ｍ 眼表分析仪在分析眼表特征时ꎬＮＩＢＵＴａｖ 要比
ＮＩＢＵＴｆ 更具有临床意义ꎮ 由于本研究未纳入角膜上皮荧
光染色相应指标ꎬ也是造成干扰诊断准确性的因素ꎮ 干眼
本身就是多因素相关的复杂眼表疾病ꎬ且临床症状较为多
样ꎬ其体征可在多个层面进行分析ꎬ包括生理、解剖因素相
关的泪液分泌量、泪液渗透压、泪膜脂质层厚度、睑板腺缺
失等ꎬ及其角膜相关的角膜知觉、角膜荧光素染色等ꎮ 干
眼的症状与相关检查指标间有互相交叉ꎬ同时与干眼的性
质、程度密切相关ꎬ因此通过一个或几个指标完成干眼的
评估不够客观[２８]ꎮ 本探究旨在为临床提供一个参考ꎬ通
过 Ｋ５Ｍ 进行干眼诊断还需未来进行更为严谨的研究
探索ꎮ

Ｋ５Ｍ 眼表综合分析仪用于干眼的单一泪膜指标分度
诊断的准确度及可靠性均较好ꎬ能够为临床应用于分度诊
断及疗效评价提供准确可靠的价值ꎮ
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