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摘要　目的：观察云南红药胶囊在高海拔地区治疗钝挫伤性前房出血的有效性。方法：采用随机、双肓和对照的方法，将９０例
（９０眼）挫伤性前房出血的患者随机分为试验组和安慰剂组，试验组（ｎ＝４５）：在进行常规治疗后立即口服云南红药胶囊，每次
０２５ｇ／粒，２粒／次，４次／ｄ。对照组（ｎ＝４５）：在进行常规治疗后立即口服空白淀粉胶囊，每次０２５ｇ／粒，２粒／次，４次／ｄ。比
较两组的出血时间和视力恢复情况。结果：试验组在出血时间和治疗后视力恢复情况明显优于对照组，其差异具有统计学意

义。用药期间，两组均无明显不良反应发生。结论：与空白对照组相比，云南红药胶囊能减少钝挫伤性前房出血患者出血量，较

快恢复患者的视力。
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　　昭通市位于云南省东北部，地处云、贵、川三省结
合部。地势南高北低，最低海拔 ２６７米，最高海拔 ４
０４０米，城区海拔１９５０米。在临床中经常可以遇到由
于各种原因导致眼外伤的患者。眼外伤中前房出血是

很常见的临床表现，常由顿挫伤如拳击伤和球类击伤

引起，有报道其前房出血发生率高达３９４％［１］。出血

轻者数日可吸收，重者可继发眼压升高，引起角膜血染

及视神经萎缩，视力下降，更严重者可致视力丧失［２］。

因此在临床上使用合理的的止血剂来进行有效的止

血，预防不良发生，也具有重要的意义。云南红药作为

我国外伤性出血的传统药方，历史悠久，国内外学者经

过大量的研究证明：云南红药有较强的促进血小板聚

集的作用，有促进凝血酶原时间，出血时间和凝血时间

的缩短，加速凝血的作用，其机制可能是云南红药作用

于血小板膜引起有效成分的释放有关。目前云南红药

在临床中使用广泛，可以有效减少各种原因引起的出

血症状［３］。本文研究将云南红药应用于高海拔地区的

昭通市，钝挫伤性前房出血，观察其对出血及视力的影

响，以探讨云南红药在钝挫伤性前房出血应用的应用

前景。

１　对象与方法
１１　研究对象　２０１１年５月至２０１２年５月到昭通市
第一人民医院眼科就诊的９０例钝挫伤性前房出血患
者。

１２　纳入标准和排除标准
１２１　纳入标准　１）符合钝挫伤性前房出血的诊断
标准；２）年龄在２０～４０周岁；３）患者自愿参加试验，并
签署知情同意书。

１２２　排除标准　１）有出血倾向或凝血功能障碍；２）
有云南红药过敏史；３）有糖尿病和高血压的患者。
１２３　剔除标准　１）纳入后发现有不符合条件者；２）
因各种原因没有完成试验者；３）试验中出现有云南红
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药过敏的患者；４）主动要求退出试验者。剔除病例不
作统计。

１２　试验设计　本试验设计采用１∶１随机、双肓、安
慰剂对照的临床试验方法，随机化方案采用 ＳＡＳ统计
软件自动生成，药物按随机数字表编序，采用随机隐

藏。随机分配表用不透明信封封闭后，分别存放于负

责单位药品临床研究基地办公室和申办者处。负责研

究的临床医生按患者入院时间纳入受试者后，生成相

应的随机顺序号，并按不同分组号分别进入试验组和

对照组。本试验分为两级盲底，第一级为各顺序号所

对应的处理，第二级为两处理组所对应的代号（按随机

号制定为Ａ、Ｂ）。在临床试验过程中实行盲法隐藏，将
盲底单独密封，一式两份，分别存放于负责单位药品临

床研究基地办公室和申办者处。在临床试验结束后，

数据输入锁定后揭盲。试验过程中，受试者、观察者及

统计者均不知试验组和对照组代号及各序列号代表的

意义。

１３　试验用药　患者服用的云南红药胶囊和安慰剂
胶囊，均由云南红药集团负责提供，保证两组药物在外

观一致。两组在服药期间均不应用任何可能影响止

血、凝血的药物。

１４　偏奇避免　为避免医师年资，技术水平导致观察
结果的不一致，此次试验的验光师、出血量观察人员均

由同一名医师专门担任。

１５　观察指标　出血量：治疗出血量和治疗前相比没
有显著改善的记“ＸＸ”，减少一半的记“Ｘ”，还有少量
记“·”，无出血记“－”，以便分析出血情况，以上检查
均在裂隙灯显微镜下进行观察。视力检查：采用最新

标准化ＬｏｇＭＡＲ视力表进行检查，检查距离为３ｍ，视
力表照明光线为：８０～３２０ｃｄ／ｍ２［４］。
１６　安全性指标　临床观察不良反应做详细观察和
记录，及时处理。主要观察是否有过敏反应、中毒反

应，血栓形成等不良反应。用“肯定有关，可能有关，无

法判断，可能无关，肯定无关”５个等级来评定试验用

药与不良反应之间的关系，从而确定药物的不良事件

的关系，并统计不良反应的发生率。

１７　资料处理与统计分析　统计分析采用ＳＰＳＳ１０１０
软件，所测指标均为定量指标，采用均数＋标准差来表
示。各组间比较采用Ｓｔｕｄｅｎｔｐｓ`ｔ检验，Ｐ＜００５为差异
有统计学意义。有关检验给出统计量及其对应的 Ｐ
值，采用Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法时直接给出Ｐ值。
１８　伦理要求　本试验方案经云南省昭通市第一人
民医院伦理委员会审查批准，全部受试者均自愿签署

知情同意书。

２　结果
２１　一般资料比较　本试验于为２０１１年５月至２０１２
年４月间来我院诊治挫伤性前房出血的患者，其中试
验组４５例（眼），对照组４５例（眼），其中有９例因没
有到医院进行复查而剔除。两组患者在年龄、性别、就

诊时间、致伤病因、前房积血量及分型（按１９７３年 Ｅｄ
ｗａｎｋｓＬａｙｄｅｎ分级：Ｉ级出血量少于前房１／３，Ⅱ级出血
占前房１／３～１／２，Ⅲ级出血占前房１／２－全前房）［５］，
其差异无统计学意义（Ｐ＞００５），说明两组入选病例
组间基线具有可比性。

表１　年龄及就诊时间

组别 试验组 对照组

年龄（岁） ３０５７±８５４ ３１１８±７８７
就诊时间（ｈ） １５４±０３５ １４８±０４４
原发性出血（例） ３６ ３５
继发性出血（例） ４ ５
Ⅰ级（例） ２８ ２９
Ⅱ级（例） ９ ８
Ⅲ级（例） ８ ８

表２　致伤病因（单位：例）

组别 拳击 球击 塑料弹击 棍棒击

试验组 ２３ ６ ８ ８
对照组 ２４ ５ ７ ９

表３　术后出血情况

组别 出血量
３ｄ

例数 百分比

５ｄ
例数 百分比

７ｄ
例数 百分比

试验组（ｎ＝４５） 与就诊时相同 ４ ８８９％ ０ ０００％ ０ ０００％
比就诊时减少一半 １６ ３５５６％ ３ ６６７％ ０ ０００％
还有少量出血 ２３ ５１１１％ １０ ２２２２％ ４ ８８９％
无出血 ２ ４４４％ ３０ ６６６７％ ９ ２０００％

对照组（ｎ＝４５） 与就诊时相同 １４ ３１１１％ ３ ６６７％ ０ ０００％
比就诊时减少一半 ２４ ５３３３％ ７ １５５６％ １ ２２２％
还有少量出血 ７ １５５６％ ２２ ４８８９％ ３ ６６７％
无出血 ０ ０００％ １３ ２８８９％ ２８ ６２２２％
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表４　视力恢复情况

组别 视力恢复情况
３ｄ

例数 百分比

５ｄ
例数 百分比

７ｄ
例数 百分比

试验组（ｎ＝４５） 未恢复 ４２ ９３３３％ ３０ ６６６７％ １５ ３３３３％
恢复 ３ ６６７％ １２ ２６６７％ １５ ３３３３％

对照组（ｎ＝４５） 未恢复 ４５ １００００％ ３８ ８４４４％ ２６ ５７７８％
恢复 ０ ０００％ ７ １５５６％ １２ ２６６７％

２２　有效性分析
２２１　出血总量　出血量：治疗后出血量共分为四
类：与就诊时相同，比就诊时减少一半，还有少量出血

和无出血。从表３中可见：试验组在治疗后第５ｄ时
基本已无出血，占６６６７％（３０／４５），而对照组到第７ｄ
时才基本无出血，占４８８９％（２８／４５）；试验组的止血
时间为：（３８９±１５４）ｄ，空白对照组的止血时间为：
（５６７±１４３）ｄ，两组在止血时间上差异有统计学意
义。

２２２　视力恢复情况　治疗后视力恢复为两类：视力
恢复与视力未恢复。从表４中可见：试验验在治疗后
第７ｄ时视力共恢复３０例，占６６６７％（３０／４５），而对
照组视力共恢复１９例，占４２２２％（２８／４５）；试验组在
第７ｄ时，视力恢复优于对照组。
２３　不良反应　试验期间，两组均未有明显不良反应
发生。

３　结论
挫伤性前房出血是眼球钝挫伤综合征的表现之

一，儿童和青年人多见眼挫伤时，在角膜被压陷的同

时，房水被挤压到前房周边直接冲击虹膜根部；此外，

晶状体被波动及反弹，可使睫状体悬韧带张力突然增

加，虹膜及睫状体表面发生撕裂，血管破裂，血液渗入

房水治疗的关键是止血和促进积血的吸收，注意预防

再次出血和治疗并发症。同时，由于挫伤性前房出血

各种并发症的因素的存在，都将影响患者的视力的恢

复，所以在治疗时如何更好的保护患者的视力也是治

疗中需要着重考虑的因素。云南红药在临床的应用已

近百年，在临床上已经证实具有止血、活血化瘀，解毒

消肿的功效，近年来的研究表明，云南红药可以促进血

小板的聚集，从而发挥止血的功效，同时还可以促进新

生血管的形成，改善局部血液循环，从而发挥促进伤口

的愈合的功效。

本研究结果表明：在高海拔地区应用云南红药胶

囊治疗挫伤性前房出血，可以缩短患者的出血时间，缩

短患者视力恢复的时间。为此值得在挫伤性前房出血

中应用，有较好的应用前景。
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达到止痛的目的。另一方面，通过经络的疏导传送作用

而发挥药物的全身治疗作用，缓解肿瘤对痛觉神经的化

学刺激及物理压迫作用而提高痛阈，增强中药的止痛作

用。再者，中药的外用可减少药物内服引起的恶心呕

吐、便秘等不良反应，与西药合用可减少西药的用量，减

少对药物耐药性、依赖性和成瘾性。本组资料显示，中

药穴位治疗组的疗效与单用西药治疗组无明显差异，中

西结合使止痛的效果明显提高，且明显降低了临床不良

反应的发生，尤其是消化道的毒副作用明显减少，虽有

皮肤的烧灼感、潮红，但停止治疗即恢复正常。因此，中

药穴位治疗肺癌骨痛临床具有效果显著、不良反应发生

率低的特点；中药穴位联合西药治疗肺癌骨痛可明显提

高疗效，降低对西药的耐药性、依赖性及成瘾性，显著提

高了患者的生活质量；确切的机理有待进一步研究。
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