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##%摘要&#目的#比较 !7托吡卡胺和 $687去氧肾上腺素复方制剂与 "687托吡卡胺和 "687去氧肾上腺

素复方制剂在 $ 型糖尿病患者中的散瞳效果'#方法#采用双盲(随机对照研究设计"纳入 $"$4 年 %1: 月在

天津医科大学眼科医院眼底病门诊就诊的需要散瞳检查的中国深色虹膜 $ 型糖尿病患者 :" 例 :" 眼"采用随

机数字表法将参与者分为对照组(高浓度组和半量稀释组"每组 1" 例 1" 眼' 对照组患者接受 $ 滴由 "687托

吡卡胺和 "687去氧肾上腺素构成的复方制剂点眼"高浓度组患者接受 $ 滴由 !7托吡卡胺和 $687去氧肾上

腺素构成的复方制剂点眼"半量稀释组患者先接受 ! 滴由 !7托吡卡胺和 $687去氧肾上腺素构成的复方制

剂"再接受 ! 滴生理盐水点眼' 在患者点眼前和点眼后 4" '), 使用瞳孔计测量患者的瞳孔直径'#结果#对

照组(高浓度组(半量稀释组首次点药后 4" '), 瞳孔直径达到 5 ''的比例分别为 8%657) !591"*(;%657

)$%91"*和 %%657)$"91"*"总体比较差异有统计学意义 )!$ g%6%%5"#g"6"1%*"其中高浓度组首次点药后
4" '), 瞳孔直径达到 5 ''的比例高于对照组"差异有统计学意义)#<"6"8*' 对照组(高浓度组(半量稀释

组首次点药后 4" '), 瞳孔直径分别为)56"!q"6;%*()56%4q"6%!*和)564:q!6!8*''"总体比较差异有统计

学意义)Cg46"!:"#g"6"$!*"其中高浓度组瞳孔直径明显大于对照组"差异有统计学意义)#g"6"$4*' 对照

组(高 浓 度 组( 半 量 稀 释 组 首 次 点 药 后 4" '), 瞳 孔 直 径 变 化 量 分 别 为 ) 16$1 q"2;! *( ) 16;$ q

"6%"*和)16%$q"658*''"总体比较差异有统计学意义)Cg86!$!"#g"6"";*"其中高浓度组瞳孔直径变化量

大于对照组"差异有统计学意义)#g"6""5*'#结论#!7托吡卡胺和 $687去氧肾上腺素复方制剂的散瞳效

果优于 "687托吡卡胺和 "687去氧肾上腺素复方制剂"推荐糖尿病患者在门诊进行眼底检查前使用较高浓

度的散瞳剂散瞳'#

%关键词&#散瞳# 托吡卡胺# 去氧肾上腺素# 糖尿病
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4(C/.%"#()(*$0++**+,$#(*$A( 2"**+%+)$,(),+)$%.$"()#(*C72%".$",2%'1#")40")+#+$7/+E 2".&+$",

/.$"+)$#$. %.)2(C"W+2,()$%(??+2$%".?

51-) .">$%'"R-%/ *)$'"!"51"Z"%/'".) :$%A$%/,"!") R)-U)$%'"!"*$-;)'"9$%/ 5"U)%'"92"R)"1)$'

'["$%+"% X2A!$M-;$<-;A->R2<"%$@C)%0<"-%D$%8 :"D2$D2D"["$%+"% T;$%01 ->B$<"-%$@3@"%"0$@R2D2$;01 32%<2;>-;

?0)@$;:"D2$D2"KA2W%D<"<)<2$%8 Q01--@->?&<-=2<;A" ["$%+"% 728"0$@H%"I2;D"<AKA2*-D&"<$@" ["$%+"% OGGO\]"

31"%$#,:2&$;<=2%<->?&1<1$@=-@-/A"["$%+"% 31"@8;2%ED*-D&"<$@)["$%+"% H%"I2;D"<A31"@8;2%ED*-D&"<$@*"["$%+"% X2A

!$M-;$<-;A->T";<1 :2>20<D>-;#;2I2%<"-% $%8 [;2$<=2%<"["$%+"% OGG'O]"31"%$

3-;;2D&-%8"%/ $)<1-;$92"R)"1)$"K=$"@$;L2"N<=)P28)P0%

"8&#$%.,$#9:&;+,$"<+9B/3/'O(NJLAJ'QPN)(L)3JRRJ3LK/R(3/'.),(L)/, /R!7 LN/O)3(')PJ(,P $687

OAJ,Q*JOAN),J+)LA ("687 LN/O)3(')PJ(,P "687 OAJ,Q*JOAN),J3/'.),(L)/, ), O(L)J,LK+)LA LQOJ$ P)(.JLJK2#

=+$0(2##WN(,P/')\JP"P/M.*JH.*),P"3/,LN/**JP LN)(*+(K3/,PM3LJP2T),JLQ@A),JKJO(L)J,LK):" JQJK* +)LA P(NS

)N)KJK(,P LQOJ$ P)(.JLJK+A/,JJPJP 'QPN)(K)KĴ('),(L)/, (LLAJXM,PMKD)KJ(KJ@*),)3/RB)(,G), =JP)3(*

!:15!中华实验眼科杂志 $"$8 年 ; 月第 41 卷第 ; 期#@A), U&̂O EOALA(*'/*"WM-MKL$"$8" /̀*241"T/2;
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[,)IJNK)LQ&QJZ/KO)L(*RN/'UM,JL/>JOLJ'.JN$"$4 +JNJ),3*MPJP2BAJKM.GJ3LK+JNJP)I)PJP ),L/3/,LN/*-N/MO

)1" O(L)J,LK1" JQJK*"A)-A 3/,3J,LN(L)/, -N/MO )1" O(L)J,LK1" JQJK* (,P A(*RHP)*ML)/, -N/MO )1" O(L)J,LK1" JQJK*

MK),-LAJN(,P/' ,M'.JNL(.*J'JLA/P" +A)3A NJ3J)IJP $ PN/OK/R(')̂LMNJ/R"687 LN/O)3(')PJ(,P "687

OAJ,Q*JOAN),J"$ PN/OK/R(')̂LMNJ/R!7 LN/O)3(')PJ(,P $687 OAJ,Q*JOAN),J" ! PN/O /R(')̂LMNJ/R!7

LN/O)3(')PJ(,P $687 OAJ,Q*JOAN),Jv! PN/O /RK(*),JNJKOJ3L)IJ*Q2BAJOMO)*P)('JLJN/RLAJO(L)J,LK+(K'J(KMNJP

+)LA (OMO)**/'JLJN4" '),MLJK.JR/NJ(,P (RLJN),KL)**(L)/,2BAJKLMPQ(PAJNJP L/LAJDJ3*(N(L)/, /RZJ*K),S)(,P LAJ

KLMPQON/L/3/*+(K(OON/IJP .QLAJ&LA)3K@/'')LLJJ/RB)(,G), =JP)3(*[,)IJNK)LQ&QJZ/KO)L(*)T/2$"$4]lH!%*2

dN)LLJ, ),R/N'JP 3/,KJ,L+(K/.L(),JP RN/' (**O(NL)3)O(,LK2#>+#'?$##BAJON/O/NL)/,K/RO(L)J,LK+A/KJOMO)*

P)('JLJNKNJ(3AJP 5 '' 4" '),MLJK(RLJNLAJ),)L)(*(P'),)KLN(L)/, ), LAJ3/,LN/*-N/MO"A)-AH3/,3J,LN(L)/, -N/MO"

(,P A(*RHP)*ML)/, -N/MO +JNJ8%657)!591"*";%657)$%91"* (,P %%657)$"91"*"NJKOJ3L)IJ*Q"+)LA (KL(L)KL)3(**Q

K)-,)R)3(,L/IJN(**P)RRJNJ,3J)!$ g%6%%5"#g"6"1%*2BAJON/O/NL)/, /RO(L)J,LK), LAJA)-AH3/,3J,LN(L)/, -N/MO

+A/KJOMO)*P)('JLJNNJ(3AJP 5 '' 4" '),MLJK(RLJNLAJ),)L)(*(P'),)KLN(L)/, +(KA)-AJNLA(, LA(L), LAJ3/,LN/*

-N/MO"(,P LAJP)RRJNJ,3J+(KKL(L)KL)3(**QK)-,)R)3(,L)#<"6"8*2BAJOMO)*P)('JLJNK4" '),MLJK(RLJNLAJ),)L)(*

(P'),)KLN(L)/, ), LAJ3/,LN/*-N/MO"LAJA)-AH3/,3J,LN(L)/, -N/MO (,P LAJA(*RHP)*ML)/, -N/MO +JNJ) 56"!q"6;%*"

)56%4q"6%!* (,P )564:q!6!8*''"NJKOJ3L)IJ*Q"+)LA (KL(L)KL)3(**QK)-,)R)3(,L/IJN(**P)RRJNJ,3J)Cg46"!:"#g

"6"$!*"(,P LAJOMO)*P)('JLJN/RLAJA)-AH3/,3J,LN(L)/, -N/MO +(KK)-,)R)3(,L*QA)-AJNLA(, LA(L/RLAJ3/,LN/*-N/MO

)#g"6"$4 *2@A(,-JK), OMO)*P)('JLJN4" '),MLJK(RLJNLAJ),)L)(*(P'),)KLN(L)/, ), LAJ3/,LN/*-N/MO" A)-AH

3/,3J,LN(L)/, -N/MO (,P A(*RHP)*ML)/, -N/MO +JNJ)16$1q"6;!*")16;$q"6%"* (,P )16%$q"658*''"NJKOJ3L)IJ*Q"

+)LA (KL(L)KL)3(**QK)-,)R)3(,L/IJN(**P)RRJNJ,3J)Cg86!$!"#g"6"";*"(,P LAJ3A(,-J), OMO)*P)('JLJN), LAJA)-AH

3/,3J,LN(L)/, -N/MO +(KA)-AJNLA(, LA(L), LAJ3/,LN/*-N/MO )#g"6""5*2#4(),?'#"()##BAJ3/'.),(L)/, /R!7

LN/O)3(')PJ(,P $687 OAJ,Q*JOAN),JA(K.JLLJNOMO)*P)*(L)/, LA(, LAJ3/'.),(L)/, /R"687 LN/O)3(')PJ(,P "687

OAJ,Q*JOAN),J2FL)KNJ3/''J,PJP LA(LOMO)*P)*(L)/, .JOJNR/N'JP +)LA (A)-AH3/,3J,LN(L)/, 'QPN)(L)3PNM-ON)/NL/

/MLO(L)J,LRM,PMKĴ('),(L)/, R/NP)(.JL)3O(L)J,LK2

"@+7 A(%2##9=QPN)(K)K# BN/O)3(')PJ# VAJ,Q*JOAN),J# D)(.JLJK

B')2/%(1%.C$ B)(,G), ]JQ=JP)3(*D)K3)O*),J)>OJ3)(*LQ* @/,KLNM3L)/, VN/GJ3L)BUlj?Dj]H"15W*

D%".?%+1"#$%.$"()$ @A),JKJ@*),)3(*BN)(*CJ-)KLNQ)@A)@BC$4""";458"*

DEF$!"215%"93'(2G23,!!8:;:H$"$4!$$%H""1%8

##糖尿病视网膜病变是糖尿病一种常见且严重的微
血管并发症"已成为许多国家劳动年龄人群致盲的主
要原因

+ !c$, "病变早期通常无明显症状"但若未及时进
行干预"可能会迅速进展并导致视力损害 + 1, ' 定期的
散瞳眼底检查可以及时识别和监测无症状视力威胁性

糖尿病视网膜病变的发生和发展
+ 4, ' 对于没有散瞳

禁忌证的糖尿病患者均建议进行散瞳后眼底检查"以
减少眼底报告无法对疾病分级情况的发生并提高眼科

医师对相关疾病识别的准确性
+ !"4c5, '

眼底检查使用的散瞳剂是副交感神经拮抗剂或交

感神经激动剂"或为两者的复方制剂' 然而"糖尿病患
者的瞳孔通常较小"且由于糖尿病自主神经病变导致
的瞳孔交感神经功能的丧失"其瞳孔对抗胆碱能药物
反应较差"导致部分糖尿病患者并不能达到良好的散
瞳效果

+ ;c!", ' 同时"对于以深色虹膜为主的中国人群"
多项研究指出虹膜色素的沉着同样会影响药物发挥作

用"从而导致单一的散瞳药或较低的药物剂量散瞳效
果不佳

+ !!c!$, ' 因此"快速且安全有效的散瞳药物的应
用可以改善我国 $ 型糖尿病患者的诊疗过程' 尽管已

有多项研究探讨了不同浓度组合的散瞳药物在糖尿病

患者中的应用
+ !""!1c!8, "但对于适用于门诊检查环境的

散瞳方案仍未达成共识'
目前"我国眼科门诊多使用 "687托吡卡胺和

"687去氧肾上腺素复方制剂"而西方国家则推荐较高
浓度的 !7托吡卡胺和 $687或 !"7去氧肾上腺素联
合给药为糖尿病患者散瞳

+ !""!4c!8, ' 本研究旨在评价
并比较 "687托吡卡胺和 "687去氧肾上腺素复方制
剂与 !7托吡卡胺和 $687去氧肾上腺素复方制剂在
中国深色虹膜糖尿病患者中的散瞳效果"以期为门诊
检查环境中的糖尿病患者确定一种更高效(便捷的散
瞳药物组合方式'

59资料与方法

525#一般资料
采用随机对照研究方法"纳入 $"$4 年 %1: 月在

天津医科大学眼科医院门诊就诊的需要行散瞳后眼底

检查的中国深色虹膜 $ 型糖尿病患者 !"$ 例 !"$ 眼'
通过询问并查找患者以往病历收集其人口统计信息(

!"45! 中华实验眼科杂志 $"$8 年 ; 月第 41 卷第 ; 期#@A), U&̂O EOALA(*'/*"WM-MKL$"$8" /̀*241"T/2;



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

表 59各组基线资料比较
D.&?+594(C/.%"#()(*2+C(1%./0",2.$. .C()1 $0%++1%('/#

组别 例数9眼数
年龄

)UqD"岁*(

性别构成比

)男9女"%* .

眼别构成比

)右眼9左眼"%* .

糖尿病病程

)UqD"年*(

糖尿病视网膜

病变分期
3

对照组 1"91" %"6$5q568" !$9!; !89!8 !4681q565" 49!49!$

高浓度组 1"91" 8;61"q!!611 !49!% !89!8 !!6""q56:% 49!19!1

半量稀释组 1"91" 8:6%1q!"6:; !:9!! !89!8 !46"1q;68: 49!89!!

C9!$ 值 "6$:5 164%5 "6""" !6%58

#值 "6544 "6!55 !6""" "6!:1 "6::5

组别 例数9眼数
糖化血红蛋白

)7*(

激光治疗

+ %)7* , .

使用胰岛素

+ %)7* , .

高血压

+ %)7* , .

瞳孔直径

)UqD"''*(

对照组 1"91" ;615q$6"" :)1"6"* $1)5%65* !1)4161* 165;q"6;1

高浓度组 1"91" ;6!8q!6;: :)1"6"* !%)8161* !5)8%65* 16;1q"6%:

半量稀释组 1"91" ;6!5q$6"% !!)1%65* !:)%161* !;)%"6"* 16;%q!6"1

C9!$ 值 "6!!4 "64"5 168;; !6;58 "6"%$

#值 "6;:$ "6;!% "6!%% "61:$ "6:4"

#注$)($单因素方差分析#.$ !$ 检验#3$X)KAJN精确检验*#糖尿病视网膜病变分期为无糖尿病视网膜病变9非增殖期糖尿病视网膜病变9增殖期糖
尿病视网膜病变

#T/LJ$)($E,JH+(QWTÈ W# .$ !$ LJKL#3$X)KAJNĴ(3LLJKL* #D)(.JL)3O(L)J,LK+JNJ3(LJ-/N)\JP ),L/,/,HP)(.JL)3NJL),/O(LAQ9,/,HON/*)RJN(L)IJP)(.JL)3
NJL),/O(LAQ9ON/*)RJN(L)IJP)(.JL)3NJL),/O(LAQ

既往病史和眼部病史"如患者的糖尿病病程(是否使用
胰岛素以及是否进行过视网膜激光治疗' 纳入标准$
)!*符合 $ 型糖尿病的诊断标准#)$*中国深色虹膜患
者' 排除标准$ )!*年龄小于 !; 岁# )$*眼压大于
$! ''Z-)! ''Z-g"6!11 SV(*#)1*既往有眼内手术
史#)4*有任何可能影响虹膜或瞳孔的眼部疾病"如假
性剥脱综合征(瞳孔粘连(青光眼#)8*正在使用影响
瞳孔功能的药物)如毛果芸香碱*或近期服用影响自
主神经功能的药物#)%*对散瞳药物过敏#)5*有全身
性自主神经功能障碍)如心律失常(直立性低血压*或
糖尿病性自主神经病变 )如心血管自主神经病变(胃
肠道自主神经病变(泌尿生殖系统神经病变(体温调节
与出汗异常*' 最终纳入患者 :" 例 :" 眼"年龄 $;b;$
岁"平均)8:64q!"6"*岁#平均糖尿病病程为 )!16!:q
;6!8*年' 采用随机数字表法将患者分为对照组(高
浓度组和半量稀释组"每组 1" 例 1" 眼' 1 个组患者
年龄(性别构成比(糖尿病病程(糖化血红蛋白(接受眼
部激光治疗的比例等比较差异均无统计学意义 )均
#i"6"8*)表 !*' 本研究遵循-赫尔辛基宣言."研究
方案经天津医科大学眼科医院伦理委员会批准)批文
号$$"$4]lH!%*"所有参与者均对本研究知情并签署
知情同意书'
52E#方法
52E25#散瞳方案#每位参与者仅纳入一侧眼数据进
行分析"如果双眼均需要散瞳则纳入散瞳前瞳孔直径
较大的眼分析' 对照组患者接受 $ 滴由 "687托吡卡

胺和 "687去氧肾上腺素构成的复方制剂点眼"高浓
度组患者接受 $ 滴由 !7托吡卡胺和 $687去氧肾上
腺素构成的复方制剂点眼"半量稀释组患者先接受
! 滴由 !7托吡卡胺和 $687去氧肾上腺素构成的复方
制剂"再接受 ! 滴生理盐水点眼' $ 种复方制剂是由
已获得 h=V批准的公司 )沈阳兴齐眼药股份有限公
司*在无菌条件下生产的专门为该项研究设计的产
品"并非商业用药物' $ 种复方溶液均透明无色"装在
完全相同的药瓶中"药瓶上无任何标签"除了负责管理
药物的研究者外其他人员均无法判断药物浓度' 在确
定患者分组之后由负责管理药物的研究者进行点药"
在患者结膜囊内滴入 ! 滴药物"共 $ 次"每次间隔
8 '),' 点药时患者被指示向后倾斜头部"以避免药物
流出结膜囊'
52E2E#瞳孔直径测量#检查由 ! 名受过设备使用培
训的检查者在同一空间内进行测量并记录"检查者对
患者所点药物浓度不知情' 在点眼前及点眼后
4" '),"使用 F̀VH1"" 瞳孔计 )美国 TJMNEOL)3K公司*
测量患者的瞳孔直径' F̀VH1"" 瞳孔计系统使用自带
的红外和可见光照明源以及数码相机获取图像' 在系
统的/可变0模式下"眼暴露在 1 个连续的灯光背景
中"分别模拟暗视(间视和明视的观察条件"测量持续
时间约 !$ K' 在/暗视0模式"背景光线关闭#/间视0
模式)约 "61 *̂*模拟昏暗的照明条件#/明视0模式)约
16" *̂*模拟光照条件"此模式最符合门诊检查时的
光线强度'为减少瞳孔近反射的干扰"患者在测量时
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BA C

眼
数

8
7
6
5
4
3
2
1
05.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0 9.5 10.0 10.5

瞳孔直径（mm）

56.7%>7mm 86.7%>7mm 66.7%>7mm

眼
数

8
7
6
5
4
3
2
1
05.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0 9.5 10.0 10.5

瞳孔直径（mm）

眼
数

8
7
6
5
4
3
2
1
05.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0 9.5 10.0 10.5

瞳孔直径（mm）

图 59F 个组首次点药后 菌6 C")瞳孔直径分布9W）对照组)%g1"*#a）高浓度组)%g1"*#@）半量稀释组
) %g1"*
B"1'%+59!"#$%"&'$"()(*/'/"?2".C+$+%#菌6 C")'$+#.*$+%$0+")"$".?.2C")"#$%.$"()")$0%++1%('/#9
W）@/,LN/*-N/MO) %g1"*#a）Z)-AH3/,3J,LN(L)/, -N/MO) %g1"*#@）Z(*RHP)*ML)/, -N/MO) %g1"*

被要求注视距离 1 '处的
固定标记物' 检眼镜检查
通常要求瞳孔最小直径达

到 % ''"达到 5 ''意味
着瞳孔充分扩张"周边部视
网 膜 也 能 够 得 以 观

察
+ !$"!4"!%c!5, "因此本研究以

5 ''为检验水准来判定药
物的散瞳效果'
52E2F#不良反应记录#患
者就诊时(药物点眼后 4" '),(离院时均进行裂隙灯
显微镜检查(眼压测量"观察药物是否产生不良反应'
52F#统计学方法

以散瞳后瞳孔直径i5 ''的比例作为主要结局
指标"根据既往研究 + !;, "分别以 8"7和 :"7的瞳孔比
例(双侧 #g"6"8(把握度为 :"7(对照组与高浓度组
! k!的样本量计算所需样本量"采用 VW>> !86" 软件
计算得到对照组的样本量为 $1 例"高浓度组的样本量
为 $1 例' 考虑 $"7的失访(拒访情况"计算各组需要
$19)!c$"7*"$: 例'

所有数据在分析前均已完全匿名化"参与者身份
通过数字编码识别"严格遵守 FCa协议及数据隐私保
护原则' 采用 >V>> $86" 统计学软件进行分析' 计量
资料数据经 >A(O)N/Hd)*S 检验证实符合正态分布"以
UqD表示"各组各指标比较采用单因素方差分析"事后
两两比较采用 a/,RJNN/,)校正检验' 计数资料用频数
和百分数描述"各组各指标比较采用 !$

检验或 X)KAJN
精确检验"事后两两比较采用 a/,RJNN/,)校正检验'
采用 双 侧 检 验" #<"6"8 为 差 异 有 统 计 学 意 义"
a/,RJNN/,)校正检验经过 >V>> 软件自动校正"检验水
准为 "6"8'

E9结果

E25#各组瞳孔直径达到 5 ''的比例比较
对照组( 高浓度组( 半量稀释组首次点药后

4" '), 瞳孔直径分布见图 !' 对照组(高浓度组(半量
稀释组首次点药后 4" '), 瞳孔直径达到 5 ''的比
例分别为 8%657)!591"*( ;%657)$%91"*和 %%657
)$"91"*"总体比较差异有统计学意义)!$ g%6%%5"#g
"6"1%*"其中高浓度组首次点药后 4" '), 瞳孔直径达
到 5 ''的比例高于对照组"差异有统计学意义 )#<
"6"8*'
E2E#各组散瞳后瞳孔直径和其变化量比较

对照组( 高浓度组( 半量稀释组首次点药后

4" '), 瞳孔直径分别为 )56"!q"6;%*() 56%4q"6%!*
和)564:q!6!8*''"总体比较差异有统计学意义)Cg
46"!:"#g"6"$!*"其中高浓度组瞳孔直径明显大于
对照组"差异有统计学意义)#g"6"$4*#半量稀释组
与对照组和高浓度组比较"差异均无统计学意义 )均
#i"6"8*)图 $*'

瞳
孔

直
径（

m
m）

9.0
8.0
7.0
6.0
5.0
4.0
3.0
2.0
1.0
0

对照组 高浓度组 半量稀释组

a

图 E9各组散瞳后瞳孔直径比较9Cg46"!:"#g"6"$!2与对照组比

较"(#<"6"8)单因素方差分析"a/,RJNN/,)校正检验#%g1"*
B"1'%+E94(C/.%"#()(*/'/"?2".C+$+%#.C()1 $0%++1%('/#.*$+%

/'/"?2"?.$"()9Cg46"!:"#g"6"$!2@/'O(NJP +)LA 3/,LN/*-N/MO"(#<
"6"8 )E,JH+(QWTÈ W"a/,RJNN/,)3/NNJ3L)/, LJKL#%g1"*

对照组( 高浓度组( 半量稀释组首次点药后
4" '), 瞳孔直径变化量分别为)16$1q"6;!*() 16;$q
"6%"*和)16%$q"658*''"总体比较差异有统计学意
义)Cg86!$!"#g"6"";*"其中高浓度组瞳孔直径变
化量大于对照组"差异有统计学意义)#g"6""5*#半
量稀释组与对照组和高浓度组比较"差异均无统计学
意义)均#i"6"8*'
E2F#不良反应

点药刺激导致的一过性反射性溢泪为主要不良反

应' 所有患者点药后均未见眼部过敏反应 )结膜充
血(眼睑水肿(接触性皮炎等*(高眼压(急性闭角型青
光眼等不良反应'

F9讨论

散瞳后眼底检查是一个常规且必要的步骤"我国
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眼科门诊多使用 "687托吡卡胺和 "687去氧肾上腺
素构成的复方制剂点眼散瞳"其中托吡卡胺可阻断瞳
孔括约肌上的 =受体"去氧肾上腺素可激动瞳孔开大
肌上的 "受体' 尽管免散瞳眼底照相已得到普及"但
散瞳仍可以提升免散瞳眼底照相图片的质量和准确

性
+ 5, "因此大多数情况仍推荐散瞳后进行眼底检

查
+ 8"!:, ' 糖尿病患者由于存在虹膜组织的改变或自主

神经病变"对散瞳剂的反应效果不佳 + :"!:c$", "并且在我
国人群以深色虹膜为主的背景下"较低浓度的复方托
吡卡胺并不一定能在糖尿病患者中起到较好的散瞳效

果' 目前已有研究证明了 !7托吡卡胺和 !6$87去氧
肾上腺素散瞳的临床效果" >M+(,HWO)3A/, 等 + !",

和

l/KO().//, 等 + $!,
比较了 !7托吡卡胺分别与 $687去

氧肾上腺素和 !"7去氧肾上腺素组合的散瞳效果发
现"!7托吡卡胺和 !"7去氧肾上腺素组合可以在糖尿
病或非糖尿病患者中产生更好的散瞳效果"但 dJ)KK
等

+ !8,
的结果显示这 $ 种组合在糖尿病患者中的散瞳

效果并无明显差异"因此他们推荐在糖尿病患者中使
用 !7托吡卡胺和 $687去氧肾上腺素组合'

本研究采用双盲(随机对照研究设计"评价并比较
目前我国主要应用的散瞳药物 "687托吡卡胺和
"687去氧肾上腺素复方制剂与 !7托吡卡胺和 $687
去氧肾上腺素复方制剂在中国深色虹膜的 $ 型糖尿病
患者中的散瞳效果"结果表明无论是散瞳后瞳孔直
径i5 ''的比例还是散瞳后的瞳孔直径大小"高浓度
组的散瞳效果均优于对照组"与既往研究一致"即 !7
托吡卡胺和 $687去氧肾上腺素复方制剂可以在深色
虹膜的糖尿病患者中达到理想的散瞳效果' _('
等

+ !1,
研究表明"在中国患者的白内障超声乳化术前准

备中"应用 !7托吡卡胺和 !6$87去氧肾上腺素组合
相比于 "687托吡卡胺和 "687去氧肾上腺素组合可
以取得更好的术前准备效果"但其对患者进行了 4 次
点药"间隔 !8 '),"长达 ! A 的散瞳流程并不适用于门
诊检查' 本研究仅对患者进行了 !b$ 次点药"药物对
瞳孔的影响更接近真实临床环境下的散瞳结果'

本研究结果显示"对照组的散瞳效果弱于半量稀
释组"但二者差异无统计学意义"这可能是因为 $ 种方
案滴注在结膜囊中的药物含量相似"抑或半量稀释组
方案中第 $ 次滴注的生理盐水冲洗效应降低了药物在
结膜囊的含量导致

+ !%"$$, ' 这同时提示了高浓度药物
在减少点药频次方面具有优势' 本研究使用 !7托吡
卡胺和 $687去氧肾上腺素复方制剂而不是分别滴注
这 $ 种药物的优点在于"可以避免第 $ 次滴注药物对
第 ! 次滴注药物所产生的冲洗效应"可能会产生缩短

散瞳时间(瞳孔扩张更大的临床效益"这不仅能提高门
诊就诊的效率和患者的满意度

+ $1, "也可以避免在患者
较多时 $ 种药物交替点眼出现顺序错误的可能'

华盛顿眼科中心散瞳的标准三联疗法是 "687丙
美卡因v!7托吡卡胺v$687去氧肾上腺素 + !;, ' hA/KJ
等

+ $4,
研究表明"预先滴注利多卡因可以增强托吡卡胺

的散瞳效果"可能与麻醉剂减少患者因托吡卡胺的刺
激反射性溢泪和药物导致的上皮损伤有关' 而
Z(PP(P 等 + $8,

和 >)PJN/I等 + $%,
发现"预先滴注丙美卡因

并不能有效增强托吡卡胺的散瞳效果"因此不推荐使
用局部麻醉药物' 在我国的部分医院中"患者的散瞳
流程并不包含局部麻醉剂的使用"为了更真实地模拟
临床实际情况"本研究同样未使用麻醉药物' 虽然在
点药过程中观察到部分患者反射性溢泪明显"但高浓
度组的最终散瞳结果令人满意"提示较高浓度的散瞳
药物并不需要麻醉药物也可以产生良好的散瞳效果'

此外"本研究中半量稀释组的散瞳效果较高浓度
组差"但两者差异无统计学意义' >)PJN/I等 + $5,

比较了

! 滴和 $ 滴托吡卡胺的散瞳效果"结果发现滴注 $ 滴
与 ! 滴药物相比并不能产生有效的临床差异"! 滴托
吡卡胺即可以产生足够的散瞳效果"但该研究是在浅
色瞳孔的健康人群中实施"高浓度散瞳药物在糖尿病
患者中的剂量c效应关系仍需扩大样本量进一步
研究'

本研究仍存在一定局限性' 首先"本研究的测量
频率设计未能捕捉药物的达效时间和功能恢复时间"
这一局限可能掩盖不同浓度制剂在起效速率和持续效

应方面的差异"而后者对门诊患者的视觉功能恢复和
用药安全具有重要影响"未来将作为关注的重点指标'
其次"本研究由于样本量的限制未对糖尿病患者进行
糖尿病视网膜病变分期"未能探讨不同分期的患者对
药物的反应性是否存在差异' 此外"尽管排除了具有
明确症状的自主神经病变患者"但需要特别指出的是"
由于纳入的糖尿病患者病程较长"可能存在亚临床的
自主神经病变"本研究未能对亚临床自主神经病变进
行检测分析"但严格的随机化分组可以减少混杂因素
对结果的影响' 未来研究可以在此基础上进一步扩大
样本量并结合健康对照组"进一步探讨包括病变分期(
不同并发症等影响糖尿病患者散瞳效果的相关因素'
同时可以探索单一制剂在糖尿病人群中的散瞳效果"
以期为糖尿病患者探寻一种成分更精简(安全性更优(
不良反应更少且成本效益更高的散瞳药物'

综上所述"对于取得良好散瞳结果来说"散瞳剂的
用量和浓度至关重要' !7托吡卡胺和 $687去氧肾上
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腺素复方制剂可以提供优于 "687托吡卡胺和 "687
去氧肾上腺素复方制剂的散瞳效果"本研究推荐中国
深色虹膜的 $ 型糖尿病患者使用 !7托吡卡胺和
$687去氧肾上腺素复方制剂作为门诊眼底检查前的
散瞳药物'
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