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摘要　目的：观察芪黄明目胶囊对早期糖尿病视网膜病变的疗效及其对视觉诱发电位 Ｐ１００的影响，以及视觉诱发电位
Ｐ１００的临床意义。方法：随机选取２０１２年１０月至２０１５年１月，于我院眼科门诊部和住院部就诊的早期ＤＲ患者１２０例，
以就诊先后顺序编号，单盲随机数字表法分为观察组和对照组，每组各６０例；其中根据第三届全国眼科学术会议制定的
ＤＲ诊断标准１期患者３７例、２期患者４１例、３期患者４２例。进行视力、眼底荧光素和视觉诱发电位等眼科检查。结果：
１）治疗前观察组和对照组组视力比较差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后观察组视力优于对照组（Ｐ＜００５），２组治
疗后视力均优于治疗前（Ｐ＜００５）。２）观察组总有效率为８６６７％，对照组总有效率为７５００％。经χ２检验，观察组优于
对照组（Ｐ＜００５）。３）治疗前观察组和对照组组视觉诱发电位Ｐ１００的潜时、幅值比较差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），
治疗后观察组视觉诱发电位Ｐ１００潜时短于对照组（Ｐ＜００５），视觉诱发电位 Ｐ１００幅值高于对照组（Ｐ＜００５），２组治疗
后视觉诱发电位Ｐ１００潜时和幅值均与治疗前差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。４）治疗后早期ＤＲ各期均与Ｐ１００潜时和幅
值有明显的相关性，早期ＤＲ患者随着病情由１３期的进展，视觉诱发电位Ｐ１００潜时明显延长（Ｐ＜００５），幅值明显下降
（Ｐ＜００５）。结论：芪黄明目胶囊在治疗早期ＤＲ疗效显著，有助于提高早期ＤＲ患者视力，缩短视觉诱发电位Ｐ１００的潜
时和提高Ｐ１００的幅值。视觉诱发电位Ｐ１００不仅具有早期诊断价值，还可以预测早期ＤＲ的病情进展。
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　　糖尿病是一种以慢性血糖增高为特征的代谢性
疾病，而糖尿病视网膜病变（ＤｉａｂｅｔｉｃＲｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ，
ＤＲ）是糖尿病代谢紊乱中最常见且严重的并发症之
一，该并发症的发病率和致盲率随着糖尿病治疗的

进步而增高［１］。根据第三届全国眼科学术会议制定

的ＤＲ诊断标准，ＤＲ分为非增殖期糖尿病视网膜病
变和增殖期糖尿病视网膜病变，其中１～３期属于非
增殖期糖尿病视网膜病变［２］。ＤＲ多从微循环入手
进行研究，但是目前越来越多研究者关注视觉电生

理这一研究角度，并发现眼底无明显变化时，可能视

觉功能已发生变化，即视网膜血管病变后于视网膜

神经、胶质细胞功能改变［３］。视觉诱发电位，一种无

损伤功能性检查，主要反映视觉刺激经视神经、视交

叉、视束、外侧膝状体、视放射在枕叶皮层产生的电

位向中枢传导作用于视网膜［４］。

在我国，由于早期 ＤＲ缺乏有效干预及患者重
视度低，导致就诊时视力严重受损，甚至出现增生性

视网膜脱离等情况，错过最佳治疗时机。因此 ＤＲ
的预防和早期诊断是目前 ＤＲ迫切的研究角度。笔
者采用芪黄明目胶囊治疗早期糖尿病视网膜病变，

通过观察视觉诱发电位 Ｐ１００的潜伏期、振幅的变
化，了解 Ｐ１００对早期 ＤＲ的诊断和发展的作用关
系。现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　随机选取２０１２年１０月至２０１５年
１月，于我院眼科门诊部和住院部就诊的早期ＤＲ患
者１２０例，以就诊先后顺序编号，单盲随机数字表法
分为观察组和对照组，每组各６０例。其中根据第三
届全国眼科学术会议制定的 ＤＲ诊断标准１期患者
３７例、２期患者４１例、３期患者４２例；男５１例，女
６９例；年龄３５～７２岁（中位年龄５２岁）；所有患者
血糖控制范围在８ｍｍｏｌ／Ｌ以内。
１２　纳入标准　１）符合糖尿病诊断标准以及第三
届全国眼科学术会议制定的 ＤＲ诊断标准确诊的早
期ＤＲ患者［５６］；２）１８～７６岁之间的患者；３）进一步
眼底荧光素检查确诊为早期 ＤＲ患者；４）签署知情
同意书。

１３　排除标准　１）糖尿病视网膜病变以外因素引
起的其他眼底疾病的患者；２）ＤＲ增殖期患者。
１４　治疗方法　观察组：芪黄明目胶囊，４粒／次，３
次／ｄ，温水送服；羟苯磺酸钙胶囊模拟剂，２粒／次，３
次／ｄ，温开水送服。对照组：芪黄明目胶囊模拟剂，４
粒／次，３次／ｄ，羟苯磺酸钙胶囊，２粒／次，３次／ｄ，温
开水送服。２组患者治疗期间均不能擅自服用其他

可治疗ＤＲ的药物，观察时间为６个月。
１５　眼科检查
１５１　视力检查　治疗前后，根据国际标准视力表
检查患者视力。

１５２　眼底荧光素检查　纳入前，用 ＴＯＰＣＯＮ
ＴＲＣ５０ＤＸ眼底血管荧光造影仪，先拍双眼的无赤光
眼底像，于造影前５～１０ｍｉｎ静脉推注稀释荧光素
钠过敏试验，无过敏反应者用 ２０％荧光素钠 ３ｍＬ
在５ｓ内注入肘前静脉，从注射开始计时。注射完毕
即拍一张，３０ｓ内每秒拍１～２张，以便记录脉络膜
循环情况。

１５３　视觉诱发电位检查　在暗室条件下，受试者
自然瞳孔，坐在模式翻转棋盘格刺激仪前方约１ｍ
处，暗适应１０ｍｉｎ后进行视觉诱发电位Ｐ１００（型号：
ＡＰＳ２０００，重庆康华科技有限公司）检测。采用检被
查眼注视、对侧眼遮盖的方法，左右眼分别进行检

测。视觉诱发电位 Ｐ１００的电极片置于前额、耳后、
后枕骨隆突下方。将视觉刺激所产生并引出的生物

电信号经阻容耦合放大器和 Ａ／Ｄ转换进入计算机
作信号平均和叠加。计算机预设程序：放大倍数：２０
ｋ，分析对比。
１６　疗效评价　以治疗前后视力改善作为疗效判
断标准，有效：治疗后视力增加≥标准对数视力表２
行；稳定：治疗前后视力无明显变化；恶化：视力减退

#

标准对数视力表２行。总有效率＝有效率＋稳定
率。

１７　统计学方法　统计分析采用 ＳＰＳＳ１６０软件，
计量资料（珋ｘ±ｓ）表示。疗效比较用χ２检验；组内治
疗前后比较采用配对 ｔ检验；组间比较采用 ｔ检验，
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　病例纳入前眼底荧光素检查确诊为早期 ＤＲ
患者　如图１所示，早期 ＤＲ患者１３期的荧光造
影。

图１　早期ＤＲ患者的眼底荧光素检查
　　注：ＤＲ１期：微血管瘤或合并小出血点；ＤＲ２期：黄白色
“硬性渗出”或合并出血斑；ＤＲ３期：灰白色“软性渗出”或合
并１或／和２期病变。

２２　２组芪黄明目胶囊治疗前后视力的比较　治
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疗前观察组和对照组组视力比较差异均无统计学意

义（Ｐ＞００５），治疗后观察组视力优于对照组（Ｐ＜
００５），２组治疗后视力均优于治疗前（Ｐ＜００５）。
见表１。

表１　２组芪黄明目胶囊治疗前后视力的比较

组别 例数
视力

治疗前 治疗后
ｔ值 Ｐ值

观察组 ６０ ４５０±０２０ ４７４±０１９△ ３０５ ０００
对照组 ６０ ４４９±０１８ ４６３±０２５ ２１８ ００３

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

２３　２组芪黄明目胶囊治疗前后临床疗效比较　
观察组总有效率为 ８６６７％，对照组总有效率为
７５００％。经 χ２检验，观察组优于对照组（Ｐ＜
００５）。见表２。

表２　２组芪黄明目胶囊治疗前后临床疗效比较

组别 例数 有效率（％） 稳定率（％） 恶化率（％）

观察组 ６０ ２５（４１６７） ２７（４５００） ８（１３３３）
对照组 ６０ １７（２８３３） ２８（４６６７） １５（２５００）

２４　２组芪黄明目胶囊治疗前后对视觉诱发电位
Ｐ１００表达的影响　治疗前观察组和对照组组视觉
诱发电位Ｐ１００的潜时、幅值比较差异均无统计学意
义（Ｐ＞００５），治疗后观察组视觉诱发电位 Ｐ１００潜
时短于对照组（Ｐ＜００５），视觉诱发电位 Ｐ１００幅值
高于对照组（Ｐ＜００５），２组治疗后视觉诱发电位
Ｐ１００潜时和幅值均与治疗前差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。见表３。

表３　２组芪黄明目胶囊治疗前后视力的比较

组别 例数
Ｐ１００潜时（ｍｓ）
治疗前 治疗后

Ｐ１００幅值（ｖ）
治疗前 治疗后

观察组 ６０ １０７４±２６９１０１３±１３７△ １１１±２４２ １２８±２１９△

对照组 ６０ １０８２±２７８１０４４±１９２ １０６±３０３ １１７±２９４

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

２５　治疗后视觉诱发电位 Ｐ１００与早期 ＤＲ进展的
相关性分析　治疗后早期 ＤＲ患者随着病情由１３
期的进展，视觉诱发电位 Ｐ１００潜时明显延长（Ｐ＜
００５），幅值明显下降（Ｐ＜００５）。治疗后早期 ＤＲ
各期均与Ｐ１００潜时和幅值有明显的相关性。见表
４。

表４　治疗后视觉诱发电位Ｐ１００与
早期ＤＲ进展的相关性分析

早期ＤＲ
分期

例数
Ｐ１００潜时
（ｍｓ）

Ｐ１００幅值
（ｖ）

ｒ值 Ｐ值

１期 ３７ ９７８±６１ １４７±１１２ ０３４ ００３
２期 ４１ １０２９±７２ １２４±２０３ ０４７ ００１
３期 ４２ １０７９±６５ ９７±１３８ ０５５ ０００

３　讨论
ＤＲ反映了糖尿病在视网膜上的微血管损害，分

为非增殖性视网膜病变（早期 ＤＲ）和增殖性视网膜
病变［７］。早期ＤＲ病变逐步发展，由最初的血管通
透性增加，进而出现中、重度的血管闭塞［８］。ＤＲ的
发生不仅引起了微血管的改变，也损害了神经，研究

发现糖尿病视网膜病变存在神经损害［９］，并从 ＤＲ
早期开始发生并贯穿整个病程。视觉诱发电位，一

种无损伤功能性检查，主要反映视觉刺激经视神经、

视交叉、视束、外侧膝状体、视放射在枕叶皮层产生

的电位向中枢传导作用于视网膜。视觉诱发电位相

关研究众说纷纭，有研究表明［１０］视觉诱发电位Ｐ１００
的潜伏期改变较波幅改变提前，但 Ｐ１００与 ＤＲ的病
程发展程度无明显相关性；也有研究显示［１１］ＤＲ患
者Ｐ１００潜伏期延长，并随着 ＤＲ病情的加重而延
长，具有诊断早期ＤＲ的价值。

糖尿病在传统中医属于“消渴”的范畴，根据中

医理论，消渴日久，气阴两虚，阴虚者血不足以润目，

气虚者血不上荣于目，则“视瞻昏渺”“暴盲”，即为

现代医学的ＤＲ。气虚，脉道不充，运血无力；加上阴
虚，燥热耗血，血行不畅，瘀血乃生，瘀血阻络，目中

血不循经。故 ＤＲ的主要病机为气阴两虚、目络阻
滞。因此，按照传统中医辨证方法，以益气养阴、化

瘀明目的治疗方法治疗 ＤＲ的标本。本研究选用芪
黄明目胶囊，主要由黄芪、赤芍、生地黄、决明子等药

物，用于气阴两虚、目络阻滞的 ＤＲ疾病，共奏益气
养阴、化瘀明目的功效。

本研究结果显示，治疗前观察组和对照组组视

力比较差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后观
察组视力优于对照组（Ｐ＜００５），２组治疗后视力均
优于治疗前（Ｐ＜００５）。观察组总有效率为
８６６７％，对照组总有效率为７５００％。经 χ２检验，
观察组优于对照组（Ｐ＜００５）。说明芪黄明目胶囊
能有效改善早期ＤＲ患者的视力情况，有效率较高。
治疗前观察组和对照组组视觉诱发电位 Ｐ１００的潜
时、幅值比较差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗
后观察组视觉诱发电位 Ｐ１００潜时短于对照组（Ｐ＜
００５），视觉诱发电位 Ｐ１００幅值高于对照组（Ｐ＜
００５），２组治疗后视觉诱发电位 Ｐ１００潜时和幅值
均与治疗前差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。视觉诱
发电位Ｐ１００幅值减低可能由于 ＤＲ患者血糖血脂
代谢紊乱，视网膜微循环缺血缺氧进而导致视神经

缺血［１２１５］；而受损的视神经又进一步影响神经递质

的传导速度，出现了 Ｐ１００潜时延长的现象。早期
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ＤＲ患者随着病情由 １３期的进展，视觉诱发电位
Ｐ１００潜时明显延长（Ｐ＜００５），幅值明显下降（Ｐ＜
００５）。说明视觉诱发电位Ｐ１００不仅具有早期诊断
价值，还可以预测早期ＤＲ的病情进展，通过芪黄明
目胶囊有效的预防治疗。

由此，芪黄明目胶囊在治疗早期 ＤＲ疗效显著，
有助于提高早期 ＤＲ患者视力，并能够缩短视觉诱
发电位Ｐ１００的潜时和提高Ｐ１００的幅值。本研究发
现视觉诱发电位Ｐ１００不仅具有早期诊断价值，还可
以预测早期 ＤＲ的病情进展，通过芪黄明目胶囊有
效的预防治疗，延缓ＤＲ的病情发展。
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［８］国家药品监督管理局．中药新药研究的技术要求［Ｓ］．北京：中国

医药科技出版社，２０００：２９３０．

［９］ＨｏｏｓＡ，ＰａｒｍｉａｎｉＧ，ＨｅｇｅＫ，ｅｔａｌ．Ａｃｌｉｎｉｃａｌｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｐａｒａｄｉｇｍ

ｆｏｒｃａｎｃｅｒｖａｃｃｉｎｅｓａｎｄｒｅｌａｔｅｄｂｉｏｌｏｇｉｃｓ［Ｊ］．Ｉｍｍｕｎｏｔｈｅｒ，２００７，３０

（１）：１１５．

［１０］赵永杰．艾克达康颗粒对中期原发性肝癌患者 ＣＤ４＋、ＣＤ８＋活

性的影响［Ｄ］．哈尔滨：黑龙江中医药大学，２０１０．

［１１］中华医学会妇产科分会感染协作组．中国盆腔炎症性疾病诊治

指南［Ｓ］．中华妇产科杂志，２００８，４３（７）：５５６５５８．

（２０１５－０５－２６收稿　责任编辑：徐颖）
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