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一、研究背景及立项依据

随着糖尿病在全世界范围的大流行，糖尿病视网膜病变（diabetic retinopathy，DR）

作为糖尿病最常见的微血管并发症之一，已经成为造成全世界劳动年龄人口不可逆性

失明的主要原因。在中国，45岁及以上的成年人 DR的患病率为 18.45%（1316万人），

世界范围内约为 34.6%（9300万人）。DR患者约占糖尿病人群的 1/4～1/3。DR已经

成为一个严重的公共卫生问题。DR的致盲特点属于“可防不可治”，DR早期筛查可极

大降低 DR的致盲率以及有效降低 DR的医疗成本，因此 DR的早期筛查显得尤为重

要。早期筛查可以及时了解患者眼底情况，根据病变状态给出合适的干预措施。早期

筛查和及时干预可使糖尿病患者视力丧失的风险降低 50%～70%，此外，早期筛查的

成本效益比也是最优的。因此，DR筛查工作迫在眉睫。

我们希望通过此研究了解天津市糖尿病视网膜病变的患病率及其影响因素，提升

基层医疗卫生机构糖尿病患者并发症发现干预能力，构建上下联动的糖尿病防治网络；

广泛开展宣传教育，提升患者自我管理意识，提高糖尿病视网膜病变筛查率，降低致

盲率。

二、研究目的

1.发挥市级医院技术优势，提升基层医疗卫生机构糖尿病患者并发症发现干预能

力，构建上下联动的糖尿病防治网络。

2.坚持预防为主、防治结合的工作方针，探索适宜我市的糖尿病防控模式。

3.广泛开展宣传教育，提升患者自我管理意识，提高糖尿病视网膜病变筛查率，

降低致盲率。

三、研究设计

3.1 研究现场及研究人群

在我市河西、河北、和平及滨海新区开展糖尿病视网膜病变筛查工作，每年对

18000 名糖尿病患者进行眼底检查。

3.2 调查内容

3.2.1确定项目承担单位

河西、河北、和平及滨海新区卫生健康委结合辖区实际，确定承担项目的基层医



疗卫生机构。基层医疗卫生机构结合基本公共卫生服务糖尿病患者管理项目，将部分

在管糖尿病患者纳入筛查项目。

3.2.2 组织动员和健康教育

河西、河北、和平及滨海新区卫生健康委组织基层医疗卫生机构，做好目标人群

的宣传动员和糖尿病视网膜病变等并发症防治知识宣传，组织目标人群填写《知情同

意书》，确保筛查对象知情同意。天津医科大学眼科医院负责做好技术指导。

3.2.3 现场筛查

天津医科大学眼科医院、项目所在基层医疗卫生机构负责组建筛查队伍，对糖尿

病患者进行眼底检查，相关检查包括视力、电脑验光、眼底照相和光相干断层扫描血

管造影（OCTA）等。河西区及和平区纳入筛查患者抽血取样检测糖化血红蛋白，天

津医科大学朱宪彝纪念医院负责检测糖化白蛋白和尿 ACR、四肢血管彩色多普勒超声

（筛查糖尿病足风险）和中医四诊合参检查等相关指标。检查完成后对筛查人员建立

健康档案。

3.2.4 随访干预

对所有筛查干预对象按照风险因素分级后，针对不同级别危险人群开展有针对性

的随访干预工作。

1.基层医疗卫生机构，对无糖尿病视网膜病变的患者建议定期随访。

2.有糖尿病视网膜病变的患者，建议其转诊到上一级医疗机构进行进一步诊疗。

3.3 数据管理与统计分析方案

3.1病例报告表/电子数据记录

3.2数据管理

（1）选择数据库excel

（2）建立数据库的基本框架并进行测试

（3）病例报告表录入前的核查以及录入人员的培训

（4）进行数据双录

（5）数据校对

（6）数据库锁库

（7）对数据库数据进行统计分析

https://www.so.com/link?m=bo%2BHTzFqjo4kBEbJ2FEch8b5BzMWz6Bq7YBYJDtx8MlqE%2F2zUuQHUawYcHjPrBylWp673fsIj89oKxbsPmvI%2BKMsnLvpfTeorYLAyHm8TJbVDCq9jMvH7aD41VWGMySDwTreNefy0a47LGe94VL%2BnA7wlk9Lbuep2vEDNdUvxN6FsKPhFCh0w11te7scANDCQAmIZtPwn8kiHT2x9rBOjZapN1oqA5iFWmQ%2BrIg%3D%3D


3.4 偏倚的控制

3.4.1 无应答偏倚

无应答偏倚是指由于各种原因造成没有能够获取入组观察对象的相关信息所产

生的偏移。

控制方法:

1)科学组织调查工作，加强对调查人员的培训，在调查工作开始前最大限度地预

见和解决可能造成无应答的问题。

2)多次访问。实践证明调整访问策略再次或多次对调查对象进行追踪是提高应答

率的一种十分有效的方法。多次访问不仅可以提高应答率，同时维护了信息的完整性。

3.4.2信息偏倚

信息偏倚是指在研究实施阶段从研究对象获取信息时所产生的系统误差，主要来

自于以下三个方面：

1）来自调查员的偏移，控制方法：加强培训、考核、检查和监督。

2）调查对象应答引起的偏移，控制方法：消除被调查者的顾虑，明示保护个人

隐私是我们工作中最基本的职业道德。

3）测量偏移，控制方法：对设备条件和方法统一标准化并定期校验技术人员统

一培训规范操作流程。

3.5质量管理

3.5.1 职责分工

市卫生健康委负责全市项目工作的组织领导和督导检查工作。

天津医科大学眼科医院负责项目的具体实施管理、技术支持、宣传动员、评估总

结、质量控制等工作，要加强数据分析，通过比较成本及产出，做好筛查项目的社会

经济学评价。天津医科大学朱宪彝纪念医院负责评估红细胞寿命对于糖尿病视网膜病

变进展的意义。

项目区卫生健康委负责制定辖区项目实施方案并具体组织落实，建立市级医院和

各基层医疗卫生机构协作机制，做好项目日常管理工作。

基层医疗卫生机构在市级医院的指导下，采集患者的基础信息、问卷调查及常规

血生化检测指标，配合做好糖尿病患者的视网膜病变筛查工作，对无风险患者开展随

https://www.so.com/link?m=bo%2BHTzFqjo4kBEbJ2FEch8b5BzMWz6Bq7YBYJDtx8MlqE%2F2zUuQHUawYcHjPrBylWp673fsIj89oKxbsPmvI%2BKMsnLvpfTeorYLAyHm8TJbVDCq9jMvH7aD41VWGMySDwTreNefy0a47LGe94VL%2BnA7wlk9Lbuep2vEDNdUvxN6FsKPhFCh0w11te7scANDCQAmIZtPwn8kiHT2x9rBOjZapN1oqA5iFWmQ%2BrIg%3D%3D


访干预。

为避免给患者重复检查带来不必要的损害，对于本项目中所需数据若基层医疗卫

生机构已存在或已完成采集的部分，可将数据与本项目组进行共享。

3.5.2项目培训

由项目地区卫生健康委牵头，天津医科大学眼科医院组织，培训对象为基层医疗

卫生机构参加筛查及随访的医务人员。

3.5.3 经费管理

项目经费由中央转移支付重大传染病防控经费保障。各项目承担单位要设专人负

责管理项目资金，专款专用。对管理不善、控制不严或违反规定弄虚作假，骗取、截

留、挪用项目资金的，按照有关规定处理。

3.6 伦理审查与知情同意

此方案由天津医科大学眼科医院伦理委员会审批同意。筛查人员自愿签署知情同

意书，可以选择不参加本项研究，或者在任何时候通知研究者要求退出研究，数据将

不纳入研究结果，医疗待遇与权益不会因此而受到影响。
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