
CsA 0.1%

DQS 3%

CsA 0.1% + DQS 3%

0 4 12 สัปดาห

• Dry eye symptom (SANDE questionnaire)
• Quality of life (DEQS questionnaire)
• Fluorescein TBUT
• Ocular surface staining
  (NEI/Oxford grading)
• Tear volume

CsA: Cyclosporin (Cationic nano-emulsion) 
DQS: Diquafosol (Preservative free formulation) 
SANDE: Symptom Assessment in Dry Eye 

EFFECTIVENESS OF TOPICAL CYCLOSPORIN A 0.1%, DIQUAFOSOL 
TETRASODIUM 3%, AND THEIR COMBINATION, IN DRY EYE DISEASE
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โรคตาแหงเกิดไดจากหลายสาเหตุ ทำใหการรักษาดวย
น้ำตาเทียมเพียงอยางเดียวไมเพียงพอ โดยเฉพาะในผูที่
มีอาการตาแหงในระดับปานกลางถึงรุนแรง 

โดยการศึกษานี้จะทำการศึกษาประสิทธิภาพของการใช
ยาเดี่ยว Cyclosporin 0.1% หรือ Diquafosol 3% และ
การใชยา Cyclosporin 0.1% + Diquafosol 3% รวมกัน
ในการรักษาผูปวยโรคตาแหงระดับเล็กนอยถึงปานกลาง

เปนการศึกษาแบบไปขางหนา พหุสถาบัน ในประเทศเกาหลีใต
เพื่อประเมินประสิทธิผลการใชยา Cyclosporin 0.1% เปรียบเทียบกับ

Diquafosol 3% และ Cyclosporin 0.1% + Diquafosol 3% นาน 12 สัปดาห

2

3

1

Non-randomized 

จุดประสงคการศึกษา 

ผลลัพธการศึกษา

DEQS: Dry Eye-related Quality of life Score 
TBUT: Tear Break-Up Time 
NEI: National Eye Institute

• ผูปวยโรคตาแหงอายุ
  19 - < 80 ป 

• มี Corneal Fluorescein
  Staining (CFS)
  ≤ 6 คะแนน 

• มี Tear Break-Up Time
  (TBUT) ≤ 10 วินาที

• จำนวน 279 ราย

แบงกลุมการรักษาเปน 3 กลุม ตามการ
ประเมินของผูวิจัยโดยแบงความรุนแรง
ต้ังแต 1 - 4 ตาม Korean Corneal
Disease Study Group Guidelines

การออกแบบการศึกษา 
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ขอมูลดานประชากร

50.1 ± 14.78 ป 49.6  ±  14.5  ป 48.6 ± 15.3 ป 52.3 ± 14.4 ป

59.6 ± 25.1 คะแนน 56.2 ± 26.6 คะแนน 55.1 ± 24.0 คะแนน 68.3 ± 22.7 คะแนน

3.98 ± 1.75 วินาที 3.91 ± 1.79  วินาที 4.09 ± 1.72 วินาที 3.95 ± 1.75 วินาที

3.27 ± 2.40 คะแนน 3.02 ± 1.95 คะแนน 3.58 ± 1.83 คะแนน 3.19 ± 3.24 คะแนน

6.8%
49.5%
39.4%

3.9%
0.4%

64.3%
41.9%
49.5%

4.3%
0%

11.1%
64.7%
22.2%

2.0%
0%

4.6%
40.2%
48.3%

5.8%
1.2%

ชาย = 15%
หญิง = 85%

ชาย = 16%
หญิง = 84%

ชาย = 17%
หญิง = 83%

ชาย = 11%
หญิง = 89%

กลุมที่ 3
CsA 0.1% + DQS 3%

(87 ราย)

กลุมที่ 2
DQS 3%
(99 ราย)

กลุมที่ 1
CsA 0.1%

(93 ราย)

ทั้งหมด
(279 ราย)

52.7%
47.0%

63.4% 68.7%

36.6% 31.3%
0.4%

65.5% 33.3%

1.2%

47.3%

34.4%

17.2%

1.1%

32.3%

50.5%

15.1%

2.2%

54.6%

24.2%

21.2%

0 %

55.2%

28.7%

14.9%

1.2%

47.4 ± 21.0 คะแนน

43.4 ± 22.0 คะแนน

45.0 ± 20.3 คะแนน

45.3 ± 19.7 คะแนน

41.2 ± 22.7 คะแนน

42.9 ± 20.3 คะแนน

43.0 ± 20.4 คะแนน

39.6 ± 20.5 คะแนน

41.0 ± 19.2 คะแนน

54.7 ± 21.4 คะแนน

50.2 ± 21.9 คะแนน

52.0 ± 20.1 คะแนน

2.41 ± 1.66 คะแนน

2.29 ± 2.57 คะแนน

2.48 ± 1.56 คะแนน

1.94 ± 2.16 คะแนน

2.05 ± 1.52 คะแนน

1.73 ± 1.69 คะแนน

2.74 ± 1.84 คะแนน

3.32 ± 3.40 คะแนน

Data are mean ± SD except for gender, dry eye severity, dry eye subtype, and Oxford grading, which are n (%).
*p < 0.05 indicates significant difference between groups 

• Short TBUT 

• Aqueous deficiency

• Evaporative

• Abnormal tear distribution

• Impact 

• Bothersome
   ocular symptoms

• Summary score

• Corneal 

• Conjunctival

• 0
• I
• II
• III
• IV

Gender (%)

Age

Dry eye
severity* (%)

Dry eye
sub-type* (%)

SANDE*

DEQS*

TBUT 

NEI grading*

Oxford
grading* (%)

Tear volume

Grade 1 (mild)
Grade 2 (moderate)
Grade 3 (severe)
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ผลลัพธดานประสิทธิภาพ
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SANDE: Evaluation Score

ถึงแมวาคะแนน SANDE ที่ Baseline ในกลุม CsA/DQS
จะสูงกวา (อาการตาแหงรุนแรงกวา) กลุมที่ใหยาเดี่ยว
แตละคะแนน SANDE ในสวนความถี่ของอาการตาแหง
(Frequency of symptoms) ความรุนแรงของอาการ
ตาแหง (Severity of symptoms) และคะแนนรวม
(Evaluation score) ลดลงอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ
แสดงใหเห็นวาผูปวยมีอาการดีขึ้นหลังการรักษาที่ 4
และ 12 สัปดาห (p < 0.0001) ในทั้ง 3 กลุมการศึกษา

ในขณะที่คะแนน DEQS ที่ Baseline ในกลุม CsA/DQS
จะสูงกวา (ผูปวยมีคุณภาพชีวิตที่ดีนอยกวา) กลุมที่ให
ยาเดี่ยว แตคะแนน DEQS ในสวนผลกระทบตอการใชชีวิต
ประจำวัน (Impact of daily life) อาการทางตาท่ีกอความ
รำคาญ (Bothersome ocular symptoms) และคะแนน
รวม (Summary score) ลดลงอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ
แสดงใหเห็น วาผูปวยมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้นหลังการรักษา
ท่ี 4 และ12 สัปดาห (p < 0.0001) ในท้ัง 3 กลุมการศึกษา

DEQS: Impact on Daily Life
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“การศึกษานี้อาจแสดงใหเห็นถึงประโยชน
ในการใชยารวม DQS/CsA ที่ชวยเสริมฤทธิ์
การรักษาโรคตาแหงในผูปวย early-stage”

การศึกษาแสดงประสิทธิภาพของการ
ใช ยาเด ี ่ยว Cyclosporin 0.1% 
หรือ Diquafosol 3% รวมถึงการใช
ยาทั้งสองตัวรวมกัน (Cyclosporin 
0.1% + Diquafosol 3%) ในการรักษา
ผูปวยโรคตาแหงระดับเล็กนอยถึงปาน
กลาง โดยทำใหผูปวยมีอาการตาแหง
และคุณภาพชีวิตท่ีดีข้ึน เพ่ิมคา TBUT 

และลด NEI corneoconjunctival 
staining score ไดอยางมีนัยสำคัญ 
ทางสถิติตลอดชวงการศึกษา 12 
สัปดาห โดยการใชยารวมจะใหผลการ
รักษาที่ดีกวา ในสวนของ TBUT และ 
NEI corneoconjunctival staining 
score
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ไมพบความแตกตางของคา Tear volume หลังการรักษาที่ 4 และ 12
สัปดาหในทั้ง 3 กลุมการศึกษา

คา NEI cornea และ conjunctival staining scores ลดลง แสดงวาผูปวย
มีอาการดีขึ้น หลังการรักษาที่ 4 และ 12 สัปดาห (p < 0.0001) ในทั้ง 3
กลุมการศึกษา

โดยกลุมท่ีใชยารวม CsA/DQS คา NEI cornea และ conjunctival staining
scores ลดลงมากกวา (ผูปวยมีอาการดีขึ้น) กลุมที่รักษาดวยยาเดี่ยว
CsA หรือ DQS (2.22 ± 3.37, 0.88 ± 2.00 และ 0.98 ± 1.55 คะแนน
ตามลำดับ, p < 0.0001) อยางมีนัยสำคัญทางสถิติหลังการรักษาท่ี 12
สัปดาห 

ไมพบความแตกตางของคา Oxford grading scheme หลังการรักษา
ที่ 4 และ 12 สัปดาห ในทั้ง 3 กลุมการศึกษา

Tear volume

Tear Break-Up Time NEI/Oxford grading 

คา TBUT เพิ ่มขึ ้นแสดงถึง
ฟลมน้ำตาที ่เสถียรขึ ้นหลัง
การรักษาท่ี 4 และ 12 สัปดาห 
(p < 0.0001) ในทั้ง 3 กลุม
การศึกษา

กลุมท่ีใชรวม CsA/DQS เพ่ิมคา
TBUT ไดมากกวากลุมที่รักษา
ดวยยาเด่ียว CsA (1.07 ± 1.71
วินาที (p = 0.0011) อยางมีนัย
สำคัญทางสถิติหลังการรักษา
ที่ 12 สัปดาห


