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糖尿病视网膜病变（diabetic  retinopathy，DR）

是糖尿病（diabetes  mellitus，DM）的主要微血管并发

症之一，也是全球中老年人视力丧失的主要原因[1]。

目前常用的DR干预手段如改善微循环、清除氧自由

基、抗血栓等，其作用相对有限且大样本临床研究证

据不足[2]。有研究显示，某些中药可通过改善氧化应

激及炎症状态来减轻视网膜周细胞凋亡，改善视网

膜内皮细胞功能及抑制视网膜新生血管增殖，从而

达到改善DR的目的[3]。明确中药治疗DR的临床疗效

并探索其作用机制对DR防治意义重大。

相关研究显示，高糖刺激缺氧诱导因子-1α

（hypoxia-inducible  factor-1α，HIF-1α）高表达在DR

的发生及进展过程中发挥了重要作用[4]。我们前期

研究发现，黄蜀葵花对非增殖期糖尿病视网膜病变

（NPDR）患者有较好的临床疗效且对血清血管内皮

生长因子（VEGF）水平有明显的抑制作用[5]，但其具

体的作用机制有待明确，HIF-1α是否参与其中尚不

得而知。本研究在既往研究的基础上，进一步扩大了

样本量，观察在常规治疗基础上加用黄蜀葵花半浸

膏片对湿瘀阻络证2型糖尿病（T2DM）NPDR患者的

治疗作用，并对治疗前后血清HIF-1α水平的变化作

出评估，以探索黄蜀葵花干预DR的可能作用机制。

1 临床资料

1.1  一般资料  选择2018年8月至2019年6月于

江苏省中医院确诊且符合条件的T2DM合并NPDR

患者80例，以区组随机法将患者分为治疗组与对照

组，每组40例。治疗组男23例，女17例；平均年龄

（57.5±9.6）岁；平均DM病程（10.6±7.3）年。对照

组男27例，女13例；平均年龄（55.0±9.3）岁；平均

DM病程（9.5±6.2）年。治疗组40例中有4例单侧

眼合并白内障，1例单侧眼因外伤失明，共纳入观察

75眼，其中DRⅠ期31眼，Ⅱ期31眼，Ⅲ期13眼；对照

组40例中有2例单侧眼合并白内障，1例单侧眼合并

严重老年黄斑病变，共纳入观察77眼，其中DRⅠ期

31眼，Ⅱ期36眼，Ⅲ期10眼。2组患者性别、年龄、

病程和DR分级等一般资料比较，差异无统计学意义

（P>0.05），具有可比性。本研究经江苏省中医院伦理

委员会审核批准（伦理批件号：2018NL-104-03）。
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摘 要  目的：评估在常规降糖、降压治疗及饮食、运动干预基础上加用黄蜀葵花半浸膏片对2型糖尿病非增殖期视

网膜病变湿瘀阻络证患者的治疗作用及对血清缺氧诱导因子-1α（HIF-1α）水平的影响。方法：选择符合条件的2型糖

尿病非增殖期视网膜病变湿瘀阻络证患者80例，以区组随机法分为治疗组与对照组，每组40例。2组患者均给予西医基

础治疗（包括降糖、降压治疗及饮食、运动等生活方式干预），治疗组同时加用黄蜀葵花半浸膏片治疗。连续治疗6个月后，

比较2组患者治疗前后糖代谢指标、血压、血脂、肝功能及肾功能指标情况和血清HIF-1α水平改变情况，比较糖尿病视网

膜病变（DR）缓解率、进展率和早期糖尿病视网膜病变治疗研究（ETDRS）视力评分。结果：2组患者治疗前后血糖、血

压、血脂、肝肾功能等指标组内及组间比较均无统计学差异（P>0.05）。治疗6个月后，治疗组DR缓解率为25.4%，明显高于

对照组的9.3%（P<0.05）；治疗组DR进展率为4.2%，明显低于对照组的18.7%（P<0.01）；治疗组ETDRS视力评分显著高于

对照组（P<0.01）。2组患者治疗后血清HIF-1α水平均较治疗前有不同程度的升高，对照组升高更为明显（P<0.05），治疗

组治疗后血清HIF-1α水平显著低于对照组（P<0.05）。结论：在西医常规治疗基础上加用黄蜀葵花半浸膏片可明显提高湿

瘀阻络证2型糖尿病非增殖期视网膜病变缓解率，延缓疾病进展，改善视力，对HIF-1α水平的升高也有一定的抑制作用。
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1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  T2DM诊断标准参照WHO糖

尿病诊断及分型标准（1999年）[6]。NPDR诊断及

分期标准参照《我国糖尿病视网膜病变临床诊疗指

南（2014年）》[7]中的相关标准。DR分期标准：Ⅰ期，

轻度非增生期，仅有毛细血管瘤样膨出改变；Ⅱ期，

中度非增生期，介于轻到重度之间，可合并视网膜出

血、硬渗和（或）棉絮斑；Ⅲ期，重度非增生期，每象

限视网膜内出血≥20个出血点，或至少2个象限已

有明确的静脉串珠样改变，或至少1个象限视网膜内

微血管异常。

1.2.2  中医辨证标准  参考《中药新药临床研究指导

原则（试行）》[8]中相关标准拟定。主症：视物模糊，目

睛干涩，或眼前黑花飘舞，或视物变形；次症：肢体麻

木，下肢浮肿，舌质紫暗或有瘀点，苔腻，脉涩或细涩。

满足两项主症+三项次症者可辨为DR湿瘀阻络证。

1.3  纳入标准  符合T2DM诊断标准，经眼底照相或

眼底造影确诊为NPDR，中医辨证为湿瘀阻络证；年龄

18～70岁，性别不限；近3个月内无糖尿病酮症酸中毒

或糖尿病非酮症性高渗综合征等急性并发症；无严重

慢性并发症（如糖尿病肾病伴肾病综合征、重度糖尿

病周围神经病变、糖尿病下肢动脉闭塞症等）；近3个

月内监测血糖均<16.7  mmol/L，血压≤150/90  mmHg

（1  mmHg≈0.133  kPa）；体质量指数<30  kg/m2 ；充

分理解并签署知情同意书。

1.4  排除标准  有眼底静脉阻塞、葡萄膜炎、老年

性黄斑病变、高血压性视网膜病变等其他可能会引

起黄斑水肿的疾病者，有明显白内障影响视力检测

者，有青光眼影响散瞳检查者（上述疾病若只有单侧

眼而另一侧没有者不适用此标准）；严重的原发性系

统病变（如呼吸、循环、消化、神经、血液系统疾病及

肿瘤、艾滋病等）的患者；过敏体质或已知可能对本

研究使用药物过敏及不能耐受者；妊娠、哺乳、精神

疾患或其他可能导致依从性下降者。

2 治疗方法

2.1  对照组  参照《中国2型糖

尿病防治指南（2017年版）》[9]给

予降糖、降压治疗及饮食、运动

等生活方式干预。若患者需要针

对高血脂、动脉斑块等治疗，使用

诸如他汀类、抗血小板聚集、前列地尔、硫辛酸等药

物时，需根据指南使用。

2.2  治疗组  在对照组治疗基础上给予黄蜀葵

花半浸膏片剂（江苏省中医院院内制剂，苏药制字

Z04000511）口服，6片/次，3次/d。

所有患者均每月随访1次，根据血糖、血压情况

调整降糖、降压方案并记录，同时询问有无不良事

件，连续治疗6个月后进行疗效观察。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  DR疗效  根据DR分期标准，以Kowa  nonmyd  7

免散瞳眼底相机评估患者治疗前后DR分期，患者分

期由Ⅰ期进展为Ⅱ期，或Ⅱ期进展为Ⅲ期，为进展；反

之则为缓解；分期不变为维持。根据治疗后缓解、进

展例数统计缓解率和进展率。

3.1.2  视力  使用早期糖尿病视网膜病变治疗研究

（ETDRS）中的视力表测量患者治疗前后视力，统计

评分，分数越高代表视力越好。

3.1.3  血清HIF-1α水平  治疗前后使用酶联免疫

吸附法检测2组患者血清HIF-1α水平（试剂盒：南

京建成，T508）。

3.1.4  血糖、血压、血脂及肝肾功能  治疗前后检测

2组患者血糖、血压、血脂及肝肾功能相关指标。

3.2  统计学方法  使用SAS  9.4（SAS  Institute  Inc）

统计软件对数据进行统计分析。计量资料根据其

是否符合正态分布而选择t检验（配对t检验）或秩

和检验（配对秩和检验）；计数资料主要采用卡方检

验、Fisher精确检验等。计量资料符合正态分布的以

（x-±s）表示，不符合正态分布的以中位数及四分位

数间距（M[Q1，Q3]）表示。统计检验采用双侧检验，

P<0.05为差异有统计学意义。

3.3  治疗结果  治疗6个月后，治疗组脱落2例，对

照组脱落1例，2组脱落情况比较未见统计学差异

（P>0.05）；2组患者治疗6个月期间降糖药、降压药

及其他药物使用情况均未见统计学差异（P>0.05）。
3.3.1  2组患者治疗前后DR疗效及ETDRS视力评

分比较  治疗6个月后，治疗组DR缓解率显著高于

对照组，DR进展率显著低于对照组，ETDRS视力评

分显著高于对照组，差异均有统计学意义（P<0.05，
P<0.01），见表1。

3.3.2  2组患者治疗前后血清HIF-1α水平比较  2组

患者治疗前血清HIF-1α水平比较差异无统计学意

义（P>0.05）；治疗后治疗组与治疗前比较略有升高

但差异无统计学意义（P>0.05），对照组明显高于治

疗前（P<0.05），治疗组明显低于对照组（P<0.05）。
见表2。

表1  治疗组与对照组患者治疗6个月后糖尿病视网膜病变疗效及ETDRS视力评分比较

组别 眼数
糖尿病视网膜病变疗效/例（%）

ETDRS评分（M[Q1，Q3]）/分
缓解 维持 进展

治疗组 71 18（25.4）* 50（70.4） 3（4.2）** 78.0[72.0，82.0]**

对照组 75 7（9.3） 54（72.0） 14（18.7） 72.0[67.0，80.0]

注：与对照组比较，*P<0.05，**P<0.01。
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3.3.3  2组 患 者 治疗前 后 糖 代

谢、血压、血脂、肝肾功能指标比

较  治疗前后2组患者糖代谢、血

压、血脂、肝肾功能指标比较均未

见统计学差异（P>0.05），见表3。

4 讨论

HIF-1是机体在特异性缺氧

状态下重要的转录调节因子[10]，由

α和β两个亚基所组成。HIF-1α

受缺氧诱导表达增加；HIF-1β不

受缺氧诱导，呈结构性表达。在常

氧环境中，HIF-1α可被蛋白酶正

常降解；而在缺氧条件下，其降解

过程受到显著抑制而使水平升高，

并在细胞核中与HIF-1β结合形

成完整的HIF-1异二聚体，进而启

动靶基因的转录。VEGF编码基因

是HIF-1调控的重要靶基因之一，

HIF-1高表达可显著增加VEGF的

表达[11]。高糖环境下，多元醇代谢

通路的激活可使组织细胞缺氧状

态逐渐加重，从而诱导HIF-1α高表达及VEGF水平相

应升高[12]，而视网膜组织中VEGF高表达是诱导血视网

膜屏障（blood-retinal  barrier，BRB）损伤进而导致DR

发生的关键因素[13]。因此，HIF-1/VEGF通路可视为DR

发生发展的重要分子机制和潜在的干预靶点[14]。

黄蜀葵花为锦葵科秋葵属植物黄蜀葵的干燥花

冠，其味甘、性寒，无毒，具有清利湿热、活血通络之

功效。本研究结果显示：治疗组治疗6个月后，DR缓

解率明显高于对照组（P<0.05），DR进展率明显低于

对照组（P<0.01），ETDRS视力评分显著高于对照组

（P<0.01），血清HIF-1α水平显著低于对照组（P<0.05）。
而2组患者在基线时的人口学特征、DR分期及ETDRS

评分无统计学差异，治疗后的病例脱落情况及治疗期

间降糖药、降压药及其他药物使用情况也均未见显著

差异。由此提示，治疗组在改善DR及降低HIF-1α水

平方面的显著获益主要来自黄蜀葵花半浸膏片剂。同

时，因2组患者治疗前后糖代谢、血压、血脂、肝肾功能

指标水平比较均未见统计学差异，可以推测，黄蜀葵花

改善DR的作用并非依赖于对血糖、血压、血脂等危险

因素的控制而获得，对HIF-1α/VEGF通路的抑制可能

在其作用机制中扮演了重要的角色。

本研究在既往研究基础上扩大样本量后仍观

察到黄蜀葵花半浸膏片剂对NPDR有较好的临床疗

效，再次证实了中药在糖尿病并发症防治上的优势。

同时可以推测，黄蜀葵花半浸膏片剂可能通过抑制

HIF-1α使VEGF表达下降进而发挥缓解DR的作用，

对该机制的验证将在后续的研究中进一步完善。
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表2  治疗组与对照组患者治疗前后血清高糖刺激缺氧诱导因子-1α（HIF-1α）水平比较

组别
治疗前 治疗后

例数 HIF-1α（M[Q1，Q3]）/（ng/mL） 例数 HIF-1α（M[Q1，Q3]）/（ng/mL）

治疗组 40 0.58[0.47，0.95] 38 0.62[0.47，0.89]*

对照组 40 0.62[0.51，0.78] 39 0.71[0.56，0.99]#

注：与本组治疗前比较，#P<0.05；与对照组治疗后比较，*P<0.05。

表3  治疗组与对照组患者治疗前后糖代谢、血压、血脂、肝肾功能指标比较

指标
治疗组 对照组

治疗前（n=40） 治疗后（n=38） 治疗前（n=40） 治疗后（n=39）
空腹血糖（x-±s）/（mmol/L） 8.7±2.6 7.8±1.9 8.2±2.9 8.1±2.2

餐后2 h血糖（x-±s）/（mmol/L） 12.7±2.2 10.5±2.1 11.9±3.0 10.8±2.5

糖化血红蛋白（x-±s）/% 8.8±1.7 7.8±1.8 9.1±2.4 7.8±1.4

收缩压（x-±s）/mmHg 128.0±12.0 127.3±9.6 126.6±9.5 126.7±8.3

舒张压（x-±s）/mmHg 75.7±10.2 76.5±5.3 75.9±7.6 76.3±5.9

总胆固醇（x-±s）/（mmol/L） 4.3±1.0 4.3±1.0 4.1±1.0 4.2±1.0

甘油三酯（M[Q1，Q3]）/（mmol/L） 1.7[1.1，2.4] 1.5[1.2，2.2] 1.6[1.1，2.5] 1.7[1.1，2.2]

高密度脂蛋白胆固醇（x-±s）/（mmol/L） 1.2±0.3 1.4±0.3 1.2±0.3 1.3±0.3

低密度脂蛋白胆固醇（x-±s）/（mmol/L） 2.7±0.8 2.9±0.9 2.5±0.8 2.8±1.0

谷丙转氨酶（M[Q1，Q3]）/（U/L） 26.0[17.5，42.0] 28.5[20.0，38.0] 29.5[18.5，40.0] 29.0[21.0，35.0]

谷草转氨酶（M[Q1，Q3]）/（U/L） 21.5[17.0，27.0] 22.0[19.0，28.0] 22.0[17.5，28.0] 23.0[20.0，29.0]

尿素氮（x-±s）/（mmol/L） 6.7±2.0 6.5±1.5 6.2±1.2 6.0±1.3

血肌酐（M[Q1，Q3]）/（μmol/L） 67.3[59.8，80.8] 70.7[60.6，79.7] 68.4[56.5，74.9] 69.8[58.3，76.2]

肾小球滤过率（x-±s）/（mL/min） 97.5±25.7 98.3±22.1 99.8±17.2 98.8±16.6
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腰椎间盘突出症（LDH）是骨伤科临床常见病，

由于多种原因致使纤维环破裂，髓核突出引起神经

根、马尾等受压，产生一系列临床症状，主要表现为

腰部及下肢疼痛麻木[1]。大多数患者经保守治疗后

症状可缓解，但仍有相当一部分患者需行手术治疗。

随着脊柱微创理念的发展，LDH治疗已从传统开放

手术向微创手术发展，其中经皮椎间孔镜椎间盘切除

（PELD）已成为手术主流。PELD具有诸多优势，可以

改良八段锦功法干预经皮椎间孔镜椎间盘切除术后
早期康复 30 例临床研究

金 杰 1  李志伟 2  吴光远 1  王贇琛 1

（1.南京中医药大学第一临床医学院，江苏南京210029；2.南京中医药大学第二附属医院，江苏南京210017）

doi：10.19844/j.cnki.1672-397X.2021.07.014

摘 要  目的：探讨改良八段锦功法锻炼对腰椎间盘突出症（LDH）患者经皮椎间孔镜椎间盘切除（PELD）术后早期

康复的临床疗效。方法：选取明确诊断为LDH并接受PELD手术成功且符合纳入标准的患者60例，随机分为八段锦组和对

照组，每组30例。对照组予常规康复治疗；八段锦组在常规康复治疗的基础上加用改良八段锦功法锻炼。比较康复前、康

复1个月和康复3个月时2组患者腰腿疼痛视觉模拟评分法（VAS）评分、日本骨科学会下腰痛（JOA）评分及腰骶部患侧

多裂肌表面肌电图平均肌电波幅（AEMG）、中位频率（MF）、平均功率频率（MPF），于康复3个月时进行疗效评定。结果：

组内比较，康复1个月、3个月时，2组患者腰腿疼痛VAS评分均明显低于康复前（P<0.01）；JOA评分及腰骶部患侧多裂肌

表面肌电图指标（AEMG、MPF、MF）均明显高于康复前（P<0.01）。组间比较，康复3个月时，八段锦组患者VAS评分、JOA

评分和患侧多裂肌表面肌电图指标（AEMG、MPF、MF）均较对照组明显改善（P<0.05，P<0.01）；康复1个月时，八段锦组

患者JOA评分较对照组明显改善（P<0.05）。康复3个月时，八段锦组优良率为90.0%，明显高于对照组的80.0%（P<0.05）。
结论：在常规康复锻炼的基础上加用改良八段锦功法能够有效促进LDH患者PELD术后腰椎功能的恢复，减轻术后疼痛，提

高腰部肌肉肌力和耐疲劳度，促进术后患者康复。

关键词  椎间盘移位；经皮椎间盘切除术；八段锦；康复
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