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叶黄素治疗年龄相关性黄斑变性的临床研究

夏立营１　刘维佳１　寇秋爱１　周佩云１　李跃虹２　李明喜１　崔坤敏１　葛文津１

（１中国中医科学院西苑医院中医药保健研究中心，北京，１０００９１；２中国中医科学院西苑医院眼科，北京，１０００９１）

摘要　目的：观察叶黄素治疗年龄相关性黄斑变性的临床疗效。方法：采用随机、对照、双盲方法，观察８３例患者服食叶黄素咀
嚼片前后１３７只眼睛视力、眼底黄斑变化。结果：治疗组显效１１眼，有效３１眼，无效３２眼，总有效率５６７６％；对照组显效０
眼，有效１９眼，无效４４眼，总有效率３０１６％。２组比较有统计学意义（Ｐ＜０００１）。结论：叶黄素对年龄相关性黄斑变性患者
眼底表现及视力有一定改善作用。
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Ａｂｓｔｒａｃｔ　Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ：ＴｏｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｅｆｆｅｃｔｏｆＬｕｔｅｉｎｏｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆａｇｅｒｅｌａｔｅｄｍａｃｕｌａｒｄｅｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ（ＡＭＤ）．
Ｍｅｔｈｏｄｓ：１３７ｅｙｅｓｏｆ８３ＡＭＤｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｉｎａｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ，ｄｏｕｂｌｅｂｌｉｎｄｔｒｉａｌ．Ｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｗａｓｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈｌｕｔｅｉｎ
ｃｈｅｗａｂｌｅｔａｂｌｅｔｓａｎｄｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗｅｒｅｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈｐｌａｃｅｂｏ．Ａｆｔｅｒ３ｍｏｎｔｈｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｈｅｃｈａｎｇｅｓｏｆｄｉｓｔａｎｔｖｉｓｉｏｎａｎｄｐｕｎｃｔａｌｕｔｅ
ｕｍｉｎＯＣＴｗｅｒｅｏｂｓｅｒｖｅｄ．Ｒｅｓｕｌｔｓ：Ｔｈｅｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｗａｓ５６．７６％，ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｂｅｔｔｅｒｔｈａｎ３０．１６％ ｏｆｔｈｅ
ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＜０００１）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｌｕｔｅｉｎｓｈｏｗｅｄｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｅｆｆｅｃｔｆｏｒａｇｅｒｅｌａｔｅｄｍａｃｕｌａｒｄｅｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ，ｓｕｃｈａｓｉｍｐｒｏｖｉｎｇｖｉｓｕ
ａｌａｃｔｉｖｉｔｙ，ｅｌｉｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｒｅｔｉｎａｅｄｅｍａａｎｄａｔｒｏｐｈｙｉｎｇ．
ＫｅｙＷｏｒｄｓ　Ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ；Ａｇｅｒｅｌａｔｅｄｍａｃｕｌａｒｄｅｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ（ＡＭＤ）；Ｌｕｔｅｉｎ
ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３－７２０２．２０１３．０５．０１３

　　年龄相关性黄斑变性（Ａｇｅ－ｒｅｌａｔｅｄＭａｃｕｌａｒＤｅ
ｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ，ＡＭＤ）亦称老年性黄斑变性，是威胁中老年
人视功能的主要致盲性眼病之一［１］，随着我国老龄人

口的不断增加，患者也随之增多，已成为严重损害视功

能的重要原因。目前ＡＭＤ的确切病因不明，可能与年
龄、遗传因素、环境影响、视网膜慢性光损伤、营养失

调、氧化损伤、代谢障碍等有关［２］。而据文献报道，叶

黄素和玉米黄素是人眼底中唯一存在的两种类胡萝卜

素，眼底中叶黄素和玉米黄素的含量与年龄相关性黄

斑变性的发病率有一定的负相关。更多的研究报道，

叶黄素具有抗氧化和防止光损伤功能。这些为叶黄素

在ＡＭＤ的治疗和预防方面功效奠定了基础。自２０１１
年７月至２０１２年７月，我院采用叶黄素治疗老年性黄
斑变性患者８３例，取得了一定的疗效，现报道如下。

１　临床资料
１１　一般资料　病例来自２０１１年７月至２０１２年７
月间中国中医科学院西苑医院眼科门诊ＡＭＤ患者，共
８３例１３７只眼，按随机数字表随机分为治疗组和对照
组，治疗组４３例７４只眼，其中男１５例，女２８例，年龄
４５～７６岁，平均（６２９１±７８０）岁；发病至就诊时间１
个月至１０年不等，平均（３０８±３５５）年；对照组４０例
６３只眼，其中男７例，女３３例，年龄５２～７７岁，平均年
龄（６５５８±６７５）岁；发病至就诊时间２个月至１０年
不等，平均（３１５±３１２）年。２组患者性别、年龄、病
程等资料经统计学处理差异无统计学意义（Ｐ＜
００５），具有可比性。
１２　诊断标准　参照１９８６年第二届眼底病学术会议
专题讨论制定的《年龄相关性黄斑变性临床诊断标
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准》［３］。

１３　纳入标准　１）符合 ＡＭＤ的诊断标准；２）年龄在
４５～８０岁之间；３）能够坚持服药的患者；４）若已用其
他药物治疗，需停药２周以上；５）知情同意并签署知情
同意书进入研究。

１４　排除标准　１）年龄小于４５岁或大于８０岁；２）合
并有糖尿病视网膜病变、青光眼等其他眼底病变；３）伴
有白内障、玻璃体混浊，影响视力检查结果者；４）合并
严重心脑血管、肝、肾及造血系统疾病。

１５　病例的剔除　１）不符合纳入标准而被误纳入者；
２）未按规定食用受试物者，或资料不全等影响功效或
安全性判断者；３）研究过程中，受试者接受激光或玻璃
体内注射治疗者。

１６　病例的脱落标准　１）受试者决定退出；２）受试者
出现过敏反应、严重胃肠道反应或其他严重不良反应，

不能继续接受治疗者。

２　方法
２１　治疗方法　治疗组服用来益牌叶黄素咀嚼片（浙
江医药股份有限公司新昌制药厂提供，批号：

２０１００６０８），１片／次，１次／ｄ，疗程３个月。对照组服用
外观、包装相似的安慰剂（浙江医药股份有限公司新昌

制药厂提供，批号：２０１００６１１），１片／次，１次／ｄ，连服３
个月。

２２　主要观察指标　于治疗前后观察如下项目：１）视
力：用国际标准视力表，检查治疗前后远视力及矫正视

力；２）眼底检查：眼底照相、光学相关断层扫描（ＯＣＴ），
干性型观察色素脱失或紊乱、玻璃疣、萎缩等情况；湿

性型观察黄斑区渗出、出血、ＣＮＶ等情况；３）血清叶黄
素、玉米黄素含量。

２３　疗效观察　疗效评定标准参照《中医病证诊断与
疗效标准》［４］拟定。

２３１　干性型　显效：视力提高３行，黄斑中心凹反
射出现，玻璃膜疣、色素沉着明显减少；有效：视力提高

１行，黄斑中心凹反射出现，玻璃膜疣、色素沉着减少；
无效：视力无改变或下降，眼底病变无改善或加重。

２３２　湿性型　显效：视力提高１行以上，黄斑新生
血管消退或渗漏、出血、水肿吸收；有效：视力提高 １
行，或无提高或下降，黄斑新生血管消退，或见渗漏、出

血、水肿减轻；无效：视力无提高或下降，或虽有提高，

但黄斑新生血管未消退，眼底渗漏、出血情况无改善或

加重，或并发眼底其他损害者。

２４　统计方法　所有统计计算用 ＳＴＡＴＡ６０统计分
析系统进行。自身对照资料采用配对ｔ检验，２组均数
比较采用成组ｔ检验，后者需进行方差齐性检验，对非

正态分布或方差不齐的数据进行适当的变量转换，待

满足正态方差齐性后，用转换的数据进行 ｔ检验；若转
换数据仍不能满足正态方差齐性要求，改用 ｔ检验或
秩和检验；但变异系数太大如（ＣＶ＜５０％）的资料应用
秩和检验。计数有序资料采用秩和检验，无序资料采

用卡方检验。

３　治疗结果
３１　两组患者治疗前后远视力比较　治疗３个月后，
治疗组远视力明显提高，与治疗前比较有统计学意义

（Ｐ＜０００１）；对照组治疗前后远视力无明显变化，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗组与对照组治疗后
比较，差异有统计学意义（Ｐ＜０００１），见表１。

表１　两组治疗前后远视力变化的比较（珋ｘ±ｓ）

分组 治疗组 对照组

眼数（只） ７４ ６３
治疗前 ０４１±０２５ ０４３±０２７
治疗后 ０５２±０３２ ０４４±０２９
差值 ０１１±０１９△△ ０００５±０１３

　　注：治疗前后自身比较，Ｐ＜０００１；治疗前后组间比较，△△Ｐ＜

０００１。

３２　两组患者治疗前后疗效比较　治疗组７４只眼，
显效１１只眼，有效３１只眼，无效３２只眼，总有效率为
５６７６％。对照组６３只眼，显效０只眼，有效１９只眼，
无效４４只眼，总有效率３０１６％，２组差异有统计学意
义（Ｐ＜０００１），见表２。

表２　两组治疗前后疗效比较

分组 治疗组 对照组

眼数（只） ７４ ６３
显效 １１ ０
有效 ３１ １９
无效 ３２ ４４

总有效率（％） ５６７６ ３０１６

　　注：组间比较，Ｐ＜００１。

３３　两组患者治疗前后血清叶黄素、玉米黄素含量比
较 治疗后治疗组血清叶黄素及玉米黄质含量明显增

加，与治疗前比较有统计学意义（Ｐ＜００１），与对照组
比较有统计学意义（Ｐ＜００５），见表３。

表３　两组治疗前后血清叶黄素、玉米黄质含量的比较（珋ｘ±ｓ）

分组
例数

（人）

玉米黄质（μｇ／ｍＬ）
治疗前 治疗后

叶黄素（μｇ／ｍＬ）
治疗前 治疗后

治疗组 ４３ ０００２±０００９００１２±００２０△ ００４３±００４２０１３１±０１８０△△

对照组 ４０ ０００２±０００６ ０００３±０００７ ００４０±００２５ ００３４±００２５

　　注：治疗前后自身比较，Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１；治疗前后组间比较，△Ｐ＜

００５，△△Ｐ＜００１。

４　讨论
ＡＭＤ确切病因尚不明确，可能与光蓄积损伤、氧
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化损伤、年龄因素等关系较为密切。光线的照射会导

致视网膜的损伤，可见光中的蓝光因其能量高、视网膜

敏感性高且能穿透组织，所以对视网膜造成的损伤最

为严重［５］，这种损伤主要表现在视网膜色素细胞（Ｒｅｔ
ｉｎａｌＰｉｇｍｅｎｔＣｅｌｌ，ＲＰＥ）和光感受细胞的损伤［６］，其具

体机制可能与视紫红质、自由基和脂质的过氧化和抑

制细胞色素氧化酶的活性有关。

人体内的抗氧化物酶系统以及从饮食中摄入的维

生素Ｃ、Ｅ及类胡萝卜素等抗氧化剂，尤其是叶黄素和
玉米黄质，成为视网膜抵挡自由基的重要防御系统，它

们既可以屏蔽光的损伤，又可以通过抗氧化作用，预防

氧化过程带来的损害［６］。但随着年龄的增长，抵抗自

由基的天然防御系统变弱，长期暴露在自由基损伤中，

可能会诱发和加速视网膜退化，从而增加ＡＭＤ发生的
可能性。大量的流行病学资料显示，低剂量的抗氧化

物摄入与ＡＭＤ的发生可能存在一定关联［７］，在美国进

行的第三次全国营养健康状况调查中发现叶黄素和玉

米黄质的摄入量与早期 ＡＭＤ的发生存在一定的相关
性［８］。

蓝光（其波长在４２４～４７０ｎｍ之间）波长与紫外光
很接近，它是所有能到达视网膜的可见光中能量最高、

潜在危害性最大的一种光，而叶黄素的最大吸收波长

为４４５ｎｍ，故叶黄素可以吸收蓝光。黄斑色素的主要
组成成分是叶黄素和玉米黄素，具有过滤蓝光，削弱蓝

光强度的作用，能减少到达光感受器、视网膜色素上皮

细胞和脉络膜血管层的蓝光量。同时叶黄素具有很强

的抗氧化活性［９］，其直链尾部环上各带一个羟基，由于

氧原子的电负性较强，故其直链不饱和键容易打开，并

与自由基结合，形成无害的产物，或通过破坏自由基链

反应，将自由基清除，从而保护动物细胞免遭自由基的

破坏［１０］。

由于 ＡＭＤ发病机制至今尚不明确，对于干性
ＡＭＤ缺乏明确有效的治疗手段［１１］；对于湿性ＡＭＤ，治
疗方法有激光光凝疗法［１２］、光动力疗法［１３］、放射治

疗［１４］、经瞳孔温热疗法［１５］、药物玻璃体内注射治疗［１６］

及手术治疗［１７］等，但这些治疗方法所需药物及设备价

格昂贵，远远地超出了国内大多数患者的承受能力，且

对医生的操作技术要求较高，有时会出现不良反

应［１８］，故难以推广使用。考虑到老年性黄斑变性患者

的视网膜黄斑色素水平呈显著性下降［１９］，而叶黄素和

玉米黄质的膳食摄入量、血清浓度和视网膜中黄斑色

素的浓度呈正相关［２０］，故补充叶黄素不失为一种安

全、简便、有效的治疗方法。
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