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血塞通软胶囊联合超声乳化术治疗非增殖性糖尿病

视网膜病变合并白内障的临床观察

叶素明　周　凯
（四川省成都市温江区人民医院眼科，成都，６１１１３０）

摘要　目的：观察血塞通软胶囊联合超生乳化术治疗非增殖性糖尿病视网膜病变合并白内障的疗效与安全性。方法：选
取２０１５年１月至２０１５年６月成都市温江区人民医院收非增殖性糖尿病视网膜病变合并白内障患者治的１０８例（１１６
眼），随机分为２组，对照组５４例（白内障５７眼），观察组５４例（白内障５９眼）。所有患者均给予常规降糖治疗及超声乳
化术，其中观察组患者术前２周至术后３个月给予血塞通软胶囊。观察糖尿病视网膜病变疗效、视力和视野平均缺损、角
膜散光度和超声乳化术并发症。结果：观察组总有效率高于对照组（Ｐ＜００５）；术后１周、术后３个月２组患者的视力和
视野平均缺损均得到持续改善（Ｐ＜００５），且观察组优于对照组（Ｐ＜００５）；术后１周２组患者的角膜散光度均显著上升
（Ｐ＜００５），术后３个月恢复至术前（Ｐ＞００５），且组间无统计学意义（Ｐ＞００５）；观察组超声乳化术并发症率低于对照组
（Ｐ＜００５）；未观察到药物相关不良反应。结论：血塞通软胶囊联合超声乳化治疗非增殖性糖尿病视网膜病变合并白内
障疗效好，能改善患者视力、平均视野缺损，降低超声乳化术并发症。

关键词　血塞通软胶囊；非增殖性糖尿病视网膜病；白内障；超声乳化术
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　　糖尿病视网膜病变（ＤｉａｂｅｔｉｃＲｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ，ＤＲ）
是糖尿病常见的血管并发症之一，是全球工作年龄

人群最主要的致盲性眼底病变。我国糖尿病发病率

近年来逐渐增高，ＤＲ致盲者也呈上升趋势。糖尿病

人群中３０％～５０％合并ＤＲ，其中１／４有明显视力障
碍，生命质量与健康水平严重下降，其致盲率达到

８％～１２％。ＤＲ的病程分为５期，其中Ⅰ、ＩＩ、ＩＩＩ期
为非增殖期（ＮｏｎｐｒｏｌｉｆｅｒａｔｉｖｅＤｉａｂｅｔｉｃＲｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ，

·８９· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｊａｎｕａｒｙ２０１８，Ｖｏｌ．１３，Ｎｏ．１



ＮＰＤＲ），ＩＶ、Ｖ为增殖期（ＰｒｏｌｉｆｅｒａｔｉｖｅＤｉａｂｅｔｉｃＲｅｔｉ
ｎｏｐａｔｈｙ，ＰＤＲ）［１２］。ＮＰＤＲ合并白内障是常见的眼
科并发症，患者视力下降严重影响生命质量，但手术

摘除白内障容易发生并发症［２３］。近年，超声乳化手

术被广泛用于白内障的治疗［４］，而血塞通软胶囊具

有活血祛瘀，通脉活络，抑制血小板聚集和增加脑血

流量的作用，也已广泛用于眼科微血管病变的治

疗［５］。本研究观察血塞通软胶囊联合超声乳化对

ＮＰＤＲ的综合性影响，期待本研究的结果可以为ＮＰ
ＤＲ合并白内障患者的治疗提供一定的参考依据，现
报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１月至２０１５年６月
成都市温江区人民医院收治的非增殖性 ＤＲ合并白
内障患者 １０８例（１１６眼）。采用随机数字表法将
１０８例（１１６眼）随机分为对照组和观察组，对照组
５４例（５７眼），观察组５４例（５９眼）。并将随机分组
顺序密封于牛皮纸信封中，进行了随机隐藏。经医

院伦理委员会批准。２组患者均全部完成了研究与
随访，没有脱落与失访情况发生。２组患者一般资
料情况如：表１，在性别、年龄、糖尿病病程、白内障
病程、ＤＲ分期、白内障核硬度分级等方面，差异均无
统计学意义（Ｐ＞００５），２组间具有可比性。

表１　一般资料比较

组别
对照组

（５４例，５７眼）
观察组

（５４例，５９眼）
Ｐ

性别（例） 男 ２８ ２７ ０８４７
女 ２６ ２７

年龄（岁） 年龄范围 ３８～７５ ４２～７２ ０２２３
平均年龄 ６４６９±１６６７ ６８８２±１８３１

糖尿病病程（年） 病程范围 ８～２８ ９～２９ ０１６８
平均病程 １８３９±８２８ ２０８３±９９３

白内障病程（年） 病程范围 １～６ ２～８ ０１７１
平均病程 ４２４±１９３ ４７２±１６８

ＤＲ分期（例） Ⅰ期 １３ １４ ０９７２
ＩＩ期 ２５ ２４
Ⅲ期 １６ １６

白内障核硬度分级（眼） Ⅰ ６ ５ ０９４８
ＩＩ ９ １１
ＩＩＩ ２３ ２４
ＩＶ １１ １３
Ｖ ８ ６

１２　纳入标准　１）参照 ＷＨＯ“糖尿病及其并发症
的定义、诊断和分类（１９９９）标准”［６］中糖尿病的诊
断标准，确诊为２型糖尿病的患者，即随机血糖≥
１１１ｍｍｏｌ／Ｌ或空腹血糖≥７０ｍｍｏｌ／Ｌ或口服耐糖
试验２ｈ血糖≥１１１ｍｍｏｌ／Ｌ；２）参照《眼科诊断
学》［７］中关于 ＤＲ的诊断标准，确诊为 ＤＲ的患者，
即有糖尿病史、眼底检查结果显示为本疾病的病理

学特点；３）参照《实用眼科学》［８］和《我国糖尿病视
网膜病变临床诊疗指南（２０１４年）》［２］中糖尿病视网
膜病的分型标准，为非增殖期糖尿病视网膜病患者，

即Ⅰ～Ⅲ期；４）经超声检查即临床诊断确诊为白内
障的患者，所有患者均拟行超声乳化术；５）年龄小于
７５岁；６）知情同意。
１３　排除标准　１）增殖期ＤＲ患者，即糖尿病视网
膜病分期为Ⅳ、Ｖ期；２）合并青光眼、葡萄膜炎、视网
膜脱落、视神经疾病等其他可明显影响本研究结果

的眼科疾病患者；３）合并糖尿病肾病发生肾功能衰
竭者；４）合并严重心、肝等重要器官功能不全者；５）
妊娠或哺乳期妇女；６）精神病患者。
１４　治疗方法
１４１　手术方法　所有患者均行超声乳化术：１）术
前常规消毒、散瞳，采用奥布卡因表面麻醉和结膜下

局部浸润麻醉；２）于角膜缘制作一平面切口，切口宽
度为１２ｍｍ，注入黏弹剂，采用穿刺刀在距角膜缘
约１５ｍｍ处作一３０ｍｍ的巩膜隧道切口；３）向前
分离至透明角膜内、穿刺至前房，向前房内注入黏弹

剂，行连续环形撕囊、晶体核水分离和水分层；４）采
用碎核、劈核等方法，用超乳头将核块乳化吸出；５）
清理皮质柱，向囊袋内注入黏弹剂；６）最后于囊袋内
植入人工晶体，封闭切口，术毕；术后给予抗生素做

预防性抗感染治疗，定时更换敷料，１次／ｄ。
１４２　药物治疗方法　对照组患者给予常规的降
糖、降压和降脂等治疗。观察组患者在常规治疗的

基础上，服用血塞通软胶囊（昆药集团股份有限公

司，国药准字 Ｚ２００４００１６）治疗，３次／ｄ，２粒／次。药
物治疗于超声乳化术前２周开始，术后继续服药３
个疗程至术后３个月。
１５　观察指标　ＤＲ疗效和视力评价。
１６　疗效判定标准　ＤＲ疗效：疗效标准参照其他
文献报告的评价方法进行［９１０］，分为显效、有效、无

效、恶化 ４个等级。显效：微血管瘤数目减少≥
１０％，出血、渗出、毛细血管无灌注区及荧光渗漏四
项的面积各减少≥１０％。有效：微血管瘤数目较少
≥０％而＜１０％，出血、渗出、毛细血管无灌注区及荧
光渗漏四项的面积各减少≥０％而＜１０％。无效：微
血管瘤数目较少＜０％，出血、渗出、毛细血管无灌注
区及荧光渗漏四项的面积各减少 ＜０％。恶化：发现
新生血管的增殖性改变、毛细血管无灌注区扩大、血

管渗漏加重、黄斑水肿加重。总有效率＝（显效＋有
效）／总例数×１００％。视力评价?用国际标准对数
视力表进行。视野检查采用 Ｏｃｔｐｕｓ１０１静态自动电
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脑型视野计进行。角膜散光度采用角膜地形图进

行。黄斑水肿的检查方法和判断标准如下：在裂隙

镜配合接触镜或前置镜下观察眼底有无因水肿引起

的视网膜增厚：黄斑中心５００μｍ范围内有视网膜增
厚或有硬性渗出伴邻近视网膜增厚（不包含视网膜

增厚消退后残存的硬性渗出），或至少有１个视盘面
积的视网膜增厚，部分位于黄斑中心１视盘范闱内。
同时观察了超声乳化术并发症。

１７　统计学方法　本次研究的数据分析处理采用
ＳＰＳＳ１９０统计学软件。计量资料以均数 ±标准差
（珋ｘ±ｓ）表示，采用配对ｔ检验及两独立样本ｔ检验分
别比较治疗前后及不同组间的差异；计数资料以百

分率（％）表示，采用 χ２检验，以 Ｐ＜００５为差异有
统计学意义。

２　结果
２１　ＤＲ疗效比较　术后３个月，观察组的总有效
率显著高于对照组，组间比较差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。

表２　ＤＲ疗效比较

组别
显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

恶化

（例）

总有效率

（％） χ２ Ｐ

对照组（ｎ＝５４） ８ ２７ １５ ４ ６４８１％ ７８９４ ００４８
观察组（ｎ＝５４） １４ ３３ ６ １ ８７０４％

２３　视力改善综合疗效　术后１周、术后３月２组
患者的视力和视野平均缺损均得到显著改善，与术

前比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且术后３月
优于术后１周（Ｐ＜００５）；同时与对照组比较，观察
组的视力和视野平均缺损改善程度更为显著（Ｐ＜
００５）。术后１周２组患者的角膜散光度均显著上
升，与术前比较有统计学意义（Ｐ＜００５），但２组间
无统计学意义（Ｐ＞００５）；术后３个月２组的角膜
散光度均又显著下降（Ｐ＞００５），恢复至术前水平，
但２组间无统计学意义（Ｐ＞００５）。

表３　视力改善综合疗效比较（珋ｘ±ｓ）

组别
对照组

（ｎ／眼＝５７）
观察组

（ｎ／眼＝５９）
视力 术前 ４３２±００６ ４３１±００７

术后１周 ４４０±００４ ４５２±００１▲

术后３月 ４５９±００３△ ４６９±００４△▲

视野平均缺损（ｂＢ） 术前 ４２９±０３６ ４２５±０６２
术后１周 ４０２±０３２ ３５５±０４２▲

术后３月 ３５４±０１５△ ２９４±００５△▲

角膜散光度（Ｄ） 术前 ０７３±０３２ ０７４±０１６
术后１周 １７３±０５２ １７５±０４２

术后３月 ０７０±０１７△ ０７２±０２４△

　　注：与术前比较，Ｐ＜００５；与术后１周比较，△Ｐ＜００５；与对照

组比较，▲Ｐ＜００５

２４　超声乳化术并发症比较　术后３个月内，观察
到的并发症主要以黄斑水肿为主。观察组黄斑水肿

发生率显著小于对照组（χ２＝７３７３，Ｐ＝０００７），总
并发症发生率也低于对照组（χ２ ＝５６９９，Ｐ＝
００１７）。见表４。

表４　超声乳化术并发症比较

组别
黄斑

水肿

悬韧带

部分

离断

前房

积血

前囊膜

撕裂

继发性

青光眼

角膜内

皮损伤

并发症

总发生

率

对照组（ｎ／眼＝５７） １１ ２ １ １ １ １ ２９８２％
观察组（ｎ／眼＝５９） ２ １ １ １ １ １ １１８６％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２５　药物不良反应　２组患者均未发现药物相关
不良反应。

３　讨论
糖尿病是一种代谢紊乱综合征疾病，可引起多

重组织和器官的功能改变，眼部疾病是其常见的并

发症，包括ＤＲ、视神经病变、角膜病变、青光眼和玻
璃体出血等，其中ＤＲ的发病率最高，占糖尿病患者
的２４７％～３７５％，而糖尿病史超过 １０年的患者
ＤＲ的患病率高达５０％。ＤＲ是一个非增殖期向增
殖期发展的动态过程，ＮＰＤＲ是 ＤＲ疾病发展的前３
期。ＮＰＤＲ患者眼底可见微血管瘤、出血和硬性渗
出物等，且视网膜血管可见动脉变窄、静脉曲张和扭

曲等特点。在ＮＰＤＲ期，患者多数无自觉症状，但随
着疾病的加重，视野可出现中央暗影、中心视力急剧

下降或者视物变形等症状［１２，１１１２］。

据统计，白内障导致的失明患者占盲人总人群

的５０％左右。白内障也是眼科常见的糖尿病并发
症之一。白内障患者由于晶体结构破坏或者受损导

致视力下降，因此其发病与晶体混浊部位以及晶体

的浑浊程度关系密切。目前，单纯的药物治疗无明

确的疗效，难以收到满意的效果，手术是治疗该疾病

的首选方案。超声乳化术具有切口较小、术中不易

造成其他创伤、能有效减轻患者的散光等特点，是临

床医师常用的治疗方案［４］。

血塞通软胶囊的主要成分是剂量准确为１００ｍｇ
的三七总皂苷，现代药理学研究证明，三七总皂苷在

耐缺氧、抗衰老［１３］、抗纤维化［１４１５］、消炎镇痛［１６］、抗

血栓［１７］、抗肿瘤［１８］、提高机体免疫力［１９］等方面均有

明确药理作用，尤其改善微循环、抗氧化作用显

著［２０２３］。此外，血塞通软胶囊还被发现可以抑制糖

尿病大鼠视网膜病变相关的凋亡相关蛋白［２４］。

本研究观察血塞通软胶囊对非增殖性 ＤＲ合并
白内障而实施超声乳化治疗的综合性影响，结果显
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示血塞通软胶囊临床疗效好，可同时对视网膜病变

和超声乳化术起到综合作用，包括改善患者视力和

平均视野缺损，对超声乳化术后的常见并发症如黄

斑水肿可起到预防和治疗作用，且未见安全性缺陷。

这可能与血塞通软胶囊以改善微循环、抗氧化和抗

凋亡为主的多种药理活性相关。本研究结果为 ＮＰ
ＤＲ合并白内障患者的联合使用活血化瘀、益气养阴
中医药治法提供了一定的参考依据。
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