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黄蜀葵花半浸膏片剂治疗非增殖期 2 型糖尿病
视网膜病变的临床研究

周静波摇 周摇 雷摇 余摇 旭摇 娄摇 妍摇 孙心怡摇 朱博钰摇 安晓飞摇 余江毅摇 赵摇 越

摘要摇 目的摇 探讨黄蜀葵花半浸膏片剂干预非增殖期 2 型糖尿病视网膜病变渊NPDR冤的临床疗效遥
方法摇 选择符合条件的 NPDR 患者 60 例袁以区组随机法分为治疗组及对照组袁每组 30 例遥 两组均给予西

医基础治疗袁治疗组同时加用黄蜀葵花半浸膏片剂渊甲花片冤治疗袁所有患者均每月随访 1 次袁连续随访 6 个

月遥 记录患者的用药情况及不良事件遥 观察比较 6 个月后两组患者 DR 缓解率尧进展率尧视力改善情况咱早

期糖尿病视网膜病变治疗研究渊ETDRS冤视力评分暂袁黄斑区视网膜厚度咱包括黄斑区视网膜平均厚度

渊CAT冤尧中央区厚度渊CST冤及视网膜体积渊CV冤暂及血清血清血管内皮生长因子渊VEGF冤水平变化的差异遥
结果摇 治疗组脱落 2 例渊6郾 7%冤袁对照组脱落 1 例渊3郾 3%冤袁两组脱落例数渊脱落率冤比较袁差异无统计意义

渊字2 =0郾 00袁 P=1冤遥 治疗 6 个月后袁治疗组 DR 分期缓解率咱27郾 5% 渊14/ 51冤暂显著优于对照组咱5郾 5% 渊3/
55冤袁 字2 =9郾 51袁 P=0郾 002暂曰治疗组 ETDRS 视力评分显著优于对照组渊Z=2郾 69袁 P=0郾 007冤遥 与本组治疗

前比较袁治疗组治疗后 CAT尧CST尧CV 及血清 VEGF 水平显著下降渊P<0郾 01冤遥 结论摇 黄蜀葵花半浸膏片剂

可缓解 NPDR 程度袁改善患者视力和黄斑区视网膜水肿袁降低患者血清 VEGF 水平遥
关键词摇 黄蜀葵花半浸膏片剂曰 非增殖期 2 型糖尿病视网膜病变曰 临床疗效

Clinical Study of Abelmoschus Manihot Semi鄄extracted Tablets in Treating Non鄄proliferative Type 2
Diabetic Retinopathy摇 ZHOU Jing鄄bo袁 ZHOU Lei袁 YU Xu袁 LOU Yan袁 SUN Xin鄄yi袁 ZHU Bo鄄yu袁 AN
Xiao鄄fei袁 YU Jiang鄄yi袁 and ZHAO Yue摇 Endocrinology Department袁Affiliated Hospital of Nanjing Univer 鄄
sity of Chinese Medicine袁 Jiangsu Province Hospital of Chinese Medicine袁Nanjing渊210029冤

ABSTRACT 摇 Objective 摇 To evaluate the efficacy of Abelmoschus Manihot Semi鄄extracted Tablets
渊AMST冤 in treating non鄄proliferative type 2 diabetic retinopathy 渊NPDR冤 . Methods 摇 The recruited 60 pa鄄
tients with NPDR were randomly assigned to treatment group 渊30 cases 冤 and control group 渊30 cases冤
which were both received routine treatments of Western medicine. Additionally袁 the treatment group was
given AMST. All subjects were followed up monthly for consecutive 6 months. The patients忆 medication sta鄄
tus and adverse events were recorded. After 6 months袁 DR remission rate袁 progression rate袁 visual acuity
improvement 咱early treatment diabetic retinopathy study渊ETDRS冤 visual score暂袁 macular retinal thickness
including cube average thickness 渊CAT冤袁 central subfield thickness 渊CST冤 and cube volume 渊CV冤袁 and
serum vascular endothelial growth factor 渊 VEGF冤 level were observed and compared between the two
groups. Results 摇 Two patients 渊6郾 7%冤 dropped out during the 6鄄month treatment period in treatment
group袁 while 1 patient 渊3郾 3%冤 in control group. There was no statistical difference in dropout rate be鄄
tween the two groups 渊 字2 =0郾 00袁 P=1冤 . After 6鄄month treatment袁 the remission rate of DR in the treatment
group 咱27郾 5% 渊14/ 51冤暂 was significantly higher than control group 咱5郾 5% 渊3/ 55冤袁 字2 =9郾 51袁 P=0郾 002暂 .
The ETDRS visual score in the treatment group was significantly better than control group 渊Z=2郾 69袁 P =
0郾 007冤 . The levels of CAT袁 CST袁 CV and serum VEGF in the treatment group were significantly decreased
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after 6鄄month treatment 渊P<0郾 01冤 . Conclusion 摇 AMST can alleviate the severity of NPDR袁 improve visual
acuity袁 decrease retinal edema in macular area袁 and reduce the serum VEGF level of patients.

KEYWORDS摇 Abelmoschus Manihot Semi鄄extracted Tablets曰 non鄄proliferative type 2 diabetic retinop鄄
athy曰 clinical efficacy

摇 摇 糖尿病视网膜病变渊diabetic retinopathy袁DR冤
是糖尿病渊diabetes mellitus袁DM冤的主要微血管并

发症之一袁是全球中老年人视力丧失的主要原因咱1暂 遥
一项涉及 22 896 例糖尿病患者共计 35 项相关研究的

Meta 分析 显示袁 DM 人 群中 DR 的 总发 生 率 约

34郾 6%袁其中增殖期糖尿病视网膜病变渊proliferative
diabetic retinopathy袁PDR冤约 6郾 96%袁糖尿病性黄

斑水肿渊diabetic macular edema袁DME冤约 6郾 81%袁
视力受影响的糖尿病视网膜病变渊vision鄄threatening
diabetic retinopathy袁 VTDR 冤 约 10郾 2% 咱2暂 遥 随 着

DM 病程的延长袁DR 的发生率仍在增加袁防治 DR 所

需的医疗费用也在不断上升咱1暂袁积极探寻 DR 有效的

干预手段对 DM 的整体防治具有极其重要的意义遥
在美国眼科协会制定的最新 DR 临床防治指南中

仍然将严格控制血糖尧血压尧血脂等代谢紊乱作为主要

的药物防治手段袁而全视网膜光凝术尧抗 VEGF 单抗

球后注射治疗和玻璃体切割术则是在出现严重的非增

殖期糖尿病视网膜病变渊non鄄proliferative diabetic
retinopathy袁NPDR冤或 PDR 且合并相应适应症时选

择性使用咱3暂 遥 因此袁在 DR 早期选择合适的药物以缓

解或防止病变进一步加重是所有 DR 管理医师的重要

职责遥 而 DR 的药物干预手段中袁除了控制血糖尧血
压尧血脂等基础治疗外袁其他如改善微循环药物尧自由

基清除剂尧抗血栓药物尧二酯酰甘油 蛋白激酶 C 抑

制剂等对 DR 可能有一定的疗效袁但其作用相对有限

且缺少大样本临床研究的证据咱4暂 遥
相关研究显示袁部分中药可通过改善氧化应激尧炎

症状态来减轻视网膜周细胞凋亡尧改善视网膜内皮细

胞功能及抑制视网膜新生血管增殖以达到改善 DR 的

目的咱5暂 遥 基于此背景袁笔者设计了一项为期 6 个月的

随机对照临床研究袁初步评估黄蜀葵花半浸膏片剂对

NPDR 的临床疗效遥
资料与方法

1摇 诊断标准

1郾 1摇 2 型糖尿病 渊 type 2 diabetes mellitus袁
T2DM冤诊断摇 参照 WHO渊1999 年冤的糖尿病诊断及

分型标准咱6暂 遥
1郾 2摇 DR 分期摇 参照野我国糖尿病视网膜病变临床

诊疗指南渊2014年冤冶咱7暂中的标准遥 NPDR院玉期袁轻度非增

生期院仅有毛细血管瘤样膨出改变曰域期袁中度非增生期院介
于轻到重度之间袁可合并视网膜出血尧硬渗和渊或冤棉絮

斑曰芋期袁重度非增生期院每象限视网膜内出血逸20 个出

血点袁或至少 2个象限已有明确的静脉串珠样改变袁或者

至少 1个象限视网膜内微血管异常遥 PDR院郁期袁增生早

期院出现视网膜新生血管或视乳头新生血管袁或伴视网膜

前出血或玻璃体出血曰吁期袁纤维增生期院出现纤维膜袁可
伴视网膜前出血或玻璃体出血曰遇期袁增生晚期院牵拉性视

网膜脱离袁合并纤维膜袁可合并或不合并玻璃体积血袁也包

括虹膜和房角的新生血管遥
1郾 3摇 DR 湿瘀阻络证 摇 主症院视物模糊袁目睛干

涩袁或眼前黑花飘舞袁或视物变形曰次症院肢体麻木袁下
肢浮肿袁舌质紫暗或有瘀点袁苔腻袁脉涩或细涩遥 满足

2 条主症+2 条次症者可辨为 DR 湿瘀阻络证遥
2摇 纳入及排除标准摇 纳入标准院渊1冤T2DM袁经眼

底照相或眼底造影明确为 NPDR 的患者曰 渊2冤 年龄

18~70 岁袁性别不限曰渊3冤无糖尿病酮症酸中毒尧糖尿

病非酮症性高渗综合征等急性并发症袁无严重慢性并

发症渊如糖尿病肾病伴肾病综合征者袁重度糖尿病周

围神经病变者袁糖尿病下肢动脉闭塞症等冤曰渊4冤血糖<
16郾 7 mmol/L袁 血 压 臆 150/ 90 mmHg袁 BMI <
30 kg/ m2曰渊5冤 中医辨证符合消渴目病湿瘀阻络证

型曰渊6冤充分理解且签署书面知情同意书遥 排除标准院
渊1冤有眼底静脉阻塞尧葡萄膜炎尧老年性黄斑病变尧高
血压性视网膜病变等其他可能会引起黄斑水肿的疾

病袁有明显白内障影响视力检测者袁有青光眼影响散瞳

检查者渊上述疾病若只有单侧眼而另一侧没有者不适

用此标准冤曰渊2冤严重的原发性系统病变如呼吸尧循环尧
消化尧泌尿尧神经尧血液尧风湿尧内分泌系统疾病及肿瘤尧
艾滋等曰渊3冤过敏体质或已知可能对本研究中使用药

物过敏及不能耐受者曰渊4冤妊娠尧哺乳尧精神疾患或其

他可能导致依从性下降的患者遥
3摇 病例终止标准摇 在研究过程中若出现严重不

良事件曰临床研究方案实施中发生严重偏差袁难以评价

药物效应曰或受试者在临床研究过程中不愿意继续袁向
研究者提出退出时袁均予以终止研究遥 因过敏或其他

不良反应尧治疗无效而退出研究的袁研究者应根据受试

者实际情况袁采取相应的治疗措施遥 终止病例不纳入



中国中西医结合杂志 2020年 8月第 40卷第 8 期 CJITWM袁 August 2020袁 Vol. 40袁 No郾 8 窑怨园猿摇摇 窑

最终的疗效分析遥
4摇 一般资料摇 2018 年 8 10 月江苏省中医院就

诊符合条件的 T2DM 合并 NPDR 患者 60 例袁以区组

随机法渊区组长度为 4袁借助 SAS 统计软件生成 60 例

患者接受两种不同处理的随机安排袁受试者按入组时

间顺序分配至 1~60 号冤将患者分为治疗组及对照组袁
每组各 30 例遥 收集性别尧年龄尧病程等一般人口学资

料及肝肾功能尧糖脂代谢尧血压等指标袁检测两组 DR
分期尧早期糖尿病视网膜病变治疗研究渊early treat鄄
ment diabetic retinopathy study袁ETDRS冤 视力评

分尧黄斑区视网膜厚度及血清血管内皮生长因子

渊vascular endothelial growth factor袁VEGF冤水平遥
基线时袁两组人口学特征尧糖代谢指标尧血压尧血

脂尧肝功能尧肾功能及血清 VEGF 水平均差异无统计

学意义渊P>0郾 05袁表 1冤遥 治疗组 30 例患者中有 4 例

单侧眼合并白内障袁1 例单侧眼因外伤失明袁共纳入观

察 55 眼袁其中 DR 玉期 20 眼袁DR 域期 24 眼袁DR 芋
期 11 眼曰对照组 30 例受试者中有 2 例单侧眼合并白

内障袁1 例单侧眼合并严重老年黄斑病变袁共纳入观察

57 眼袁其中 DR 玉期 23 眼袁DR 域期 28 眼袁DR 芋期 6
眼遥 两组基线时 DR 分期尧ETDRS 评分及黄斑区视网

膜平均厚度渊cube average thickness袁CAT冤尧中央

区厚度渊central subfield thickness袁CST冤及视网膜

体积渊 cube volume袁CV冤 比较袁差异无统计学意义

渊P>0郾 05袁表 2冤遥 本研究通过江苏省中医院伦理委员

会审核渊No. 2018NL鄄104原03冤遥
5摇 治疗方法摇 两组均参照野中国 2 型糖尿病防治

指南 2017年版冶 咱8暂给予降糖尧降压治疗及饮食尧运动等

生活方式干预渊若患者需要针对高血脂尧动脉斑块等治

疗袁使用诸如他汀类尧抗血小板聚集尧前列地尔尧硫辛酸等

表 1摇 两组一般资料比较

项目 治疗组渊30 例冤 对照组渊30例冤 字2 / Z/ t 值 P值

性别渊例冤
摇 男 15 20 1援 71 0援 19
摇 女 15 10
年龄渊岁袁M 咱Q1袁Q3暂冤 62 咱56袁 65暂 62 咱57袁 65暂 0援 42 0援 67
DM病程渊年袁M 咱Q1袁Q3暂冤 10 咱3袁 15暂 7援 5 咱5袁 10暂 1援 16 0援 26
体重指数渊kg/m2袁 x依s冤 26援 7依2援 7 26援 6依2援 6 0援 12 0援 90
FBG渊mmol/L袁M 咱Q1袁Q3暂冤 8援 3 咱6援 2袁 9援 7暂 7援 2 咱5援 8袁 10援 7暂 0援 49 0援 63
PBG渊mmol/L袁 x依s 冤 12援 5依2援 2 11援 8依3援 0 1援 14 0援 26
HbA1c渊% 袁 x依s 冤 8援 7依1援 8 8援 9依2援 2 原0援 65 0援 52
SBP渊mmHg袁 x依s 冤 129依12 126依9 1援 04 0援 30
DBP渊mmHg袁 x依s 冤 74依11 76依8 原0援 76 0援 45
TC渊mmol/L袁 x依s 冤 4援 3依1援 1 4援 1依1援 0 0援 78 0援 44
TG渊mmol/L袁M 咱Q1袁Q3暂冤 1援 5 咱1援 1袁 2援 3暂 1援 7 咱1援 2袁 2援 7暂 原0援 63 0援 53
HDL渊mmol/L袁M 咱Q1袁Q3暂冤 1援 2 咱1援 0袁 1援 4暂 1援 1 咱0援 9袁 1援 3暂 1援 45 0援 15
LDL渊mmol/L袁 x依s冤 2援 7依0援 9 2援 5依0援 8 0援 59 0援 56
ALT渊U/L袁M 咱Q1袁Q3暂冤 27 咱20袁 42暂 31 咱23袁 42暂 原0援 47 0援 64
AST渊U/L袁M 咱Q1袁Q3暂冤 21 咱17袁 28暂 26 咱18袁 31暂 原0援 95 0援 34
BUN渊mmol/L袁M 咱Q1袁Q3暂冤 6援 5 咱5援 1袁 7援 9暂 6援 2 咱5援 2袁 6援 9暂 0援 66 0援 51
SCr渊滋mol/L袁M 咱Q1袁Q3冤 66援 8 咱60援 2袁 78援 0暂 69援 8 咱59援 1袁 75援 4暂 原0援 02 0援 98
eGFR渊mL/min窑1援 73m2袁M 咱Q1袁Q3暂冤 103援 8 咱88援 7袁 123援 4暂 110援 7 咱94援 5袁 131援 0暂 原1援 29 0援 20
VEGF渊ng/mL袁M 咱Q1袁Q3暂冤 1援 01 咱0援 51袁 1援 75暂 0援 74 咱0援 22袁 1援 25暂 1援 41 0援 16

表 2摇 两组基线时 DR 分期尧ETDRS 评分尧CAT尧CST及 CV 水平比较

项目 治疗组渊55眼冤 对照组渊57 眼冤 字2 /Z /t 值 P 值

DR渊例冤
摇 玉期 20渊36援 4% 冤 23渊40援 4%冤 1援 95 0援 38
摇 域期 24渊43援 6% 冤 28渊49援 1%冤
摇 芋期 11渊20% 冤 6渊10援 5%冤
ETDRS 评分渊分袁M 咱Q1袁Q3暂冤 72 咱64袁 78暂 73 咱67袁 76暂 原0援 36 0援 72
CAT渊滋m袁 x依s冤 287依16 283依11 1援 28 0援 20
CST渊滋m袁 x依s冤 270依28 264依13 1援 60 0援 11
CV渊mm3袁 x依s冤 10援 3依0援 6 10援 2依0援 4 1援 08 0援 28
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药物时袁需根据指南使用并记录药物使用情况冤遥 治

疗组同时给予黄蜀葵花半浸膏片剂渊甲花片袁0郾 3 g/片袁
江苏省中医院院内制剂冤治疗渊6 片/次袁3 次/日袁口服冤遥
所有患者均每月随访 1 次袁可根据患者血糖尧血压情况

调整方案并记录袁同时询问有无不良事件并记录袁连续

随访 6 个月后收集治疗前后相关指标数据以统计分析遥
6摇 观察指标及检测方法

6郾 1摇 生物学及生化指标摇 观察所有患者人口学

特征院性别尧年龄尧病程尧身高尧体重尧腰围曰血压院SBP尧
DBP曰糖代谢指标院 空腹血糖 渊 fasting blood glu鄄
cose袁FBG冤 及餐后血糖 渊 postprandial blood glu鄄
cose袁 PBG 冤袁 糖 化 血 红 蛋 白 渊 hemoglobin A1c袁
HbA1c冤曰血脂院 TC尧HDL尧 LDL尧 TG曰 肝功能院 AST尧
ALT曰肾功能院尿素氮渊urea nitrogen袁BUN冤尧血肌酐

渊serum creatinine袁SCr冤尧肾小球滤过率估算值渊es鄄
timation of glomerular filtration rate袁eGFR冤遥 所

有生化指标用 Beckman Coulter AU5800 全自动生

化分析仪进行检测遥
6郾 2摇 主要疗效指标 摇 渊1冤DR 缓解率尧进展率遥

以 Kowa nonmyd 7 免散瞳眼底相机行眼底照相以评

估患者治疗前后 DR 程度袁统计治疗后 DR 的缓解率

和进展率遥 渊2冤视力遥 以 ETDRS 视力表测量患者治

疗前后视力袁统计评分遥
6郾 3摇 次要疗效指标 摇 渊1冤黄斑区视网膜厚度遥

以 Cirrus HD鄄OCT Model 5000 光学相干断层成像

渊optical coherence tomography袁 OCT冤仪评估治

疗前后 CAT尧CST 及CV 水平遥 渊2冤血清 VEGF 水平遥
用 ELISA 法检测患者治疗前后血清 VEGF 水平渊试剂

盒品牌院南京建成曰产品批号院H044冤遥
7摇 统计学方法摇 采用 SAS 9郾 4 进行统计分析遥

计量资料根据其是否符合正态分布而选择 t 检验渊配
对 t 检验冤或秩和检验渊配对秩和检验冤曰计数资料主

要采用 字2 检验尧 Fisher 精确检验等遥 计量资料符合

正态分布的以 x依s 表示袁不符合正态分布的以中位数

及四分位数间距渊M 咱Q1袁Q3暂冤表示遥 统计检验采用

双侧检验袁 P<0郾 05 为差异有统计学意义遥
结摇 摇 果

1摇 两组病例脱落情况比较 摇 治疗组脱落 2 例袁
1 例为患者自动退出袁1 例因为依从性差脱落袁脱落率

为 6郾 7%曰对照组脱落 1 例袁为自动退出袁脱落率为

3郾 3%袁两组脱落例数渊脱落率冤及脱落原因比较袁差异

无统计意义渊 字2 =0郾 00袁 P=1冤
2摇 两组治疗后糖代谢指标尧血压尧血脂尧肝功能及

肾功能比较渊表 3冤摇 两组治疗后糖代谢指标尧血压尧血
脂尧肝功能及肾功能比较袁差异无统计学意义渊P>
0郾 05冤遥

3摇 两组 DR 缓解率尧进展率及 ETDRS 评分比较

渊表 4冤摇 治疗 6 个月后袁治疗组 DR 缓解率明显优于

对照组渊 字2 =9郾 51袁 P=0郾 002冤曰治疗组 ETDRS 评分

渊74咱69袁 79暂分冤也显著高于对照组渊71咱67袁 74暂 分袁
Z=2郾 69袁 P=0郾 007冤遥

4摇 两组治疗前后 CAT尧CST尧CV 及血清 VEGF
水平比较渊图 1冤摇 治疗 6 个月后袁与本组治疗前比较袁
治疗组 CAT尧CST尧CV 及 VEGF 水平下降渊P<0郾 01冤曰
对照组 CAT尧CST尧CV 及 VEGF 水平较治疗前差异无

统计学意义渊P>0郾 05冤遥
5摇 两组治疗期间降糖药尧降压药及其他药物使用情

况比较渊表 5冤摇 两组治疗 6个月期间降糖药尧降压药及其

他药物使用情况比较袁差异无统计学意义渊P>0郾 05冤遥
表 3摇 两组治疗后糖代谢指标尧血压尧血脂尧肝功能及肾功能比较

项目 治疗组渊28 例冤 对照组渊29例冤 Z /t 值 P值

FBG渊mmol/L袁M 咱Q1袁Q3暂冤 7援 2 咱6援 4袁 8援 0暂 6援 9 咱6援 3袁 9援 0暂 0援 30 0援 77
PBG渊mmol/L袁 x依s 冤 10援 4依2援 1 10援 3依2援 2 0援 10 0援 92
HbA1c渊% 袁 x依s 冤 7援 7依1援 4 7援 7依1援 2 0援 14 0援 89
SBP渊mmHg袁 x依s 冤 128依8 129依8 原0援 55 0援 58
DBP渊mmHg袁 x依s 冤 77依5 77依6 原0援 35 0援 73
TC渊mmol/L袁 x依s 冤 4援 2依0援 7 4援 1依1援 0 0援 11 0援 91
TG渊mmol/L袁M 咱Q1袁Q3暂冤 1援 5 咱1援 2袁 1援 9暂 1援 7 咱1援 2袁 1援 9暂 原0援 74 0援 46
HDL渊mmol/L袁 x依s 冤 1援 4依0援 3 1援 3依0援 3 1援 46 0援 15
LDL渊mmol/L袁M 咱Q1袁Q3暂冤 2援 6 咱2援 3袁 3援 2暂 2援 5 咱2援 1袁 3援 1暂 0援 14 0援 89
ALT渊U/L袁M 咱Q1袁Q3暂冤 30 咱23袁 37暂 30 咱23袁 35暂 原0援 18 0援 86
AST渊U/L袁M 咱Q1袁Q3暂冤 22 咱19袁 30暂 23 咱18袁 29暂 原0援 17 0援 87
BUN渊mmol/L袁 x依s 冤 6援 9依2援 0 6援 4依1援 5 1援 40 0援 17
Scr渊滋mol/L袁 x依s 冤 67援 7依17援 2 69援 2依12援 6 原0援 39 0援 70
eGFR渊mL/min/1援 73m2袁M 咱Q1袁Q3暂冤 109援 8 咱90援 6袁 127援 3暂 110援 5 咱96援 6袁 125援 1暂 原0援 06 0援 96
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表 4摇 两组 DR 缓解率尧进展率比较摇 咱例渊%冤暂

组别 例数
DR

缓解 维持 进展

治疗 28渊51 眼冤 14渊27援 5冤鄢 35渊68援 6冤 2渊3援 9冤
对照 29渊55 眼冤 3渊5援 5冤 46渊83援 6冤 6渊10援 9冤
字2 9援 51 3援 31 0援 99
P 值 0援 002 0援 07 0援 32

摇 摇 注院与对照组比较袁鄢 P<0郾 05

摇 摇 注院与本组治疗前比较袁 鄢 P<0郾 05
图 1摇 两组 CAT尧CST尧CV 及血清 VEGF 水平比较

讨摇 摇 论

黄蜀葵花为锦葵科秋葵属植物黄蜀葵的干燥花

冠袁其味甘尧性寒袁无毒袁具有清利湿热尧活血通络尧消肿

解毒之功效咱9暂 遥 DR 属中医学野视瞻昏渺冶 野云雾移

晴冶等范畴袁其病机演变过程可归结为院消渴日久袁气
阴亏耗袁脏腑功能失调袁体内津液代谢失常而成痰湿尧
血瘀袁聚积体内又可化生浊毒袁诸此日久不解而蕴结于

目络袁终致 DR 发生和加重遥 野湿尧瘀贯穿于 DR 发生

表 5摇 两组治疗期间降糖药尧降压药及其他

药物使用情况比较摇 渊例冤
药物

治疗组
渊28例冤

对照组
渊29 例冤 字2 值 P 值

降糖药

摇 人胰岛素 0援 49
摇 胰岛素类似物 0援 70
摇 二甲双胍 0援 86
摇 磺脲类促泌剂 0援 36
摇 格列奈类

摇 琢 糖苷酶抑制剂 0援 52
摇 噻唑烷二酮类 1援 00
摇 胰高血糖素样肽鄄1 0援 45
摇 二肽基肽酶 4 抑制剂 0援 33
摇 其他降糖药

降压药

摇 钙离子通道阻滞剂 0援 36
摇 茁 受体阻滞剂 0援 94
摇 血管紧张素转化酶抑制剂 0援 98
摇 血管紧张素受体阻滞剂 0援 81
摇 利尿剂 1援 00
摇 其他降压药

其他药物

摇 阿司匹林 0援 95
摇 他汀类 0援 68
摇 抗氧化剂

摇 醛糖还原酶抑制剂 0援 49

发展的始终袁后期可合并浊毒出现冶可视为 DR 主要的

病机特点咱10暂遥 此外袁现代药理学研究表明袁黄蜀葵花

总黄酮 渊 total flavone of Abelmoschus Manihot袁
TFA冤是黄蜀葵花的主要药理活性成分袁TFA 中又以

槲皮素尧金丝桃苷尧异槲皮苷等为主咱11袁12暂 遥 研究显示袁
槲皮素可呈剂量依赖性的减轻糖尿病大鼠视网膜神经

节细胞层的凋亡咱13暂 袁抑制恒河猴脉络膜内皮细胞的增

殖咱14暂袁并可减少高糖状态下牛视网膜周细胞的凋

亡咱15暂遥 进一步的研究发现袁槲皮素可抑制糖尿病大鼠

体内 VEGF 的表达咱16暂 袁而高糖刺激下视网膜组织中

VEGF 高表达是诱导血视网膜屏障 渊 blood鄄retinal
barrier袁BRB 冤 损伤进而导致 DR 发生的关键因

素咱17原19暂遥 因此袁将黄蜀葵花用于 DR 的治疗袁不仅是

因其功效主治与 DR 病机相符袁更因为其主要活性成

分可能具有对 VEGF 的抑制及 BRB 的保护作用遥
本研究中用于评估 DR 程度的主要指标是眼底照

相及 ETDRS 视力水平遥 眼底照相与眼底荧光造影相

比具有操作方便快速尧简单易行尧患者配合度高的优

点袁但对于晶状体浑浊或小瞳孔的患者而言成像质量

会受影响咱20暂遥 因此袁本研究在纳入患者时袁排除了双

眼均有白内障的 DR 患者袁对小瞳孔的患者在排除眼

压偏高的情况下予散瞳后再拍摄眼底照片遥 而 ET鄄
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DRS 视力表是因 ETDRS 而得名袁其优点在于对极低

视力也可进行客观量化袁对 DR 影响视力的程度评估

更为精确且可重复性好袁目前已成为公认的临床试验

中评估视力水平的方法咱21暂 遥 本研究结果显示院治疗 6
个月后袁治疗组 DR 缓解率显著高于对照组渊27郾 5%
vs. 5郾 5%袁 P=0郾 002冤曰治疗组 ETDRS 评分显著高于

对照组 渊 74 咱 69袁 79暂 vs. 71 咱 67袁 74暂 分袁 P =
0郾 007冤遥 考虑两组治疗前后血糖尧血压尧血脂水平均

无显著差异袁且两组随访期间降糖药尧降压药及其他药

物使用情况也未见显著差异袁故而两组治疗后在 DR
程度及 ETDRS 评分上的差异主要是治疗组增加了黄

蜀葵花半浸膏片剂治疗所致曰而治疗后两组肝功尧肾功

仍处于正常范围且无显著差异袁提示黄蜀葵花半浸膏

片剂不仅对 DR 有较好的临床疗效袁且未发现不良反

应增加的风险袁疗效及安全性俱佳遥
此外袁本研究还将黄斑区视网膜厚度及血清

VEGF 水平作为 DR 改善的次要评价指标遥 因 DME
对视力影响较大且在 DR 中发生率较高袁而黄斑区视

网膜厚度下降是 DME 改善的最直接证据袁因此本研

究中使用 OCT 机分别检测治疗前后 CAT尧CST 及 CV
水平以综合评价黄斑区视网膜厚度的变化情况遥 VEGF
是参与 DR 发病的重要细胞因子袁其治疗前后水平的变

化不仅可反映 DR 病情的变化袁也可从一定程度提示药

物干预 DR 的可能作用机制遥 本研究结果显示袁治疗 6
个月后袁治疗组 CAT尧CST尧CV 及血清 VEGF 水平较治

疗前有显著下降袁而对照组 CAT尧CST尧CV 及血清

VEGF水平较治疗前未见显著差异袁可见黄蜀葵花半浸

膏片剂对糖尿病视网膜损伤导致的视网膜水肿有较好

的减轻和抑制作用袁同时对 DR 患者的血清 VEGF 水平

也有较好的抑制作用遥 黄蜀葵花半浸膏片剂可能正是

通过降低 VEGF水平而发挥改善 DR 的作用袁后续将开

展进一步的研究来探索这一机制遥
总之袁黄蜀葵花半浸膏片剂对 2 型糖尿病非增殖

期视网膜病变有较好的临床疗效袁其可显著降低 DR
患者的 DR 分期袁改善 ETDRS 视力评分袁降低黄斑区

视网膜厚度以及血清 VEGF 水平袁且未见明显不良

反应遥
利益冲突院本文不存在利益冲突遥
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