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元芪祛瘀方治疗增生性糖尿病视网膜病变玻璃体

切除术后的疗效随机对照观察
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摘要　目的：观察元芪祛瘀方治疗增生性糖尿病视网膜病变玻璃体切除术后的临床疗效。方法：选取２０１６年１月至２０１７
年１２月收治的增生性糖尿病视网膜病变行玻璃体切割手术患者７０例（７０眼）作为研究对象，随机分为观察组和对照组，
每组３５例。观察组采用玻璃体切除术联合口服元芪祛瘀方治疗；对照组单纯采用玻璃体切除术。术前及术后第２、５个
月时进行结局指标检测。结果：与对照组比较，治疗术后２个月和术后５个月观察组眼底荧光血管造影改变差异均有统
计学意义（Ｐ＜００５）；观察组疗效好于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：元芪祛瘀方减少了视网膜微动脉瘤
的数量、改善了视网膜出血及渗出，以辅助提高了总体疗效。
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　　增生性糖尿病视网膜病变（ＰｒｏｌｉｆｅｒａｔｉｖｅＤｉａｂｅｔｉｃ
Ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ，ＰＤＲ）是一种因血糖代谢紊乱导致视网
膜微循环异常，眼底新生血管形成从而进一步导致

玻璃体积血，牵拉性视网膜脱离的常见糖尿病并发

症。近年来随着人们生活水平的不断提高，糖尿病

的发病率也迅速上升，糖尿病视网膜病变（Ｄｉａｂｅｔｉｃ
Ｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ，ＤＲ）成为很多国家致盲的主要原因［１］，

给患者个人和家庭带来沉重的经济负担和社会负

担［２］。我中心通过回顾性研究发现，元芪祛瘀方在

治疗非增生性糖尿病视网膜病变一定疗效［３］，随着

玻璃体切除术越来越广泛用于治疗各种 ＰＤＲ，术后
应用元芪祛瘀方的干预是否同样有利于视网膜微循

环的改善需要进一步临床验证。本研究采用玻璃体

切除术联合口服元芪祛瘀方治疗 ＰＤＲ患者以评价
元芪祛瘀方的临床效果。

１　资料与方法
１１　一般资料　通过样本量计算需７０例受试者，
并平均分配入观察组和对照组，每组 ３５例。选取
２０１６年１月至２０１７年１２月就诊于新疆医科大学附
属中医医院眼科因ＰＤＲ行玻璃体切除术的患者７０例
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表１　２组患者一般资料比较

组别 年龄（珋ｘ±ｓ，岁） 男［例（％）］ 女［例（％）］ 左眼［例（％）］ 右眼［例（％）］

观察组（ｎ＝３５ ５４２±８５７ １６（６１５０） １０（３８５０） １６（６１５０） １０（３８５０）
对照组（ｎ＝３５） ５４５５±９１２ ２３（７４２０ ８（２５８０） １６（５１６０） １５（４８４０）

ｔ／χ２值 －０１４６ １０４８ ０５６６
Ｐ值 ０８８５ ０３０６ ０４２２

（７０眼）作为研究对象。其中观察组９例、对照组４
例仅完成基线资料纳入，其余均完成 ３次访视。２
组性别、年龄等一般资料比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５），具有可比性。
本临床试验方案按照有关主体权益保护受试者

的有关规定进行设计和实施。在本项目开展前，通

过了新疆维医科大学附属中医医院伦理审查委员会

的审查批准。伦理审查批件编号：２０１６ＸＥ１１８１。
试验注册：中国临床试验注册中心（注册编号：ＣｈｉＣ
ＴＲＩＩＲ１７０１０７４７；注册日期：２０１７年２月２８日）
１２　诊断标准　糖尿病视网膜病变（ＤｉａｂｅｔｉｃＲｅｔｉ
ｎｏｐａｔｈｙ，ＤＲ）国际临床分类法，本分类法强调简单、
实用，主要依据散瞳下检眼镜可观察到的指标来确

定分级。５期则为ＰＤＲ的体征为以下一种或多种：
新生血管，玻璃体出血或视网膜前出血［４］。

１３　纳入标准　符合上述 ＰＤＲ诊断标准；根据糖
尿病病史，由超声显示玻璃体出血为首次出血，玻璃

体出血２周内未见明显吸收，年龄１８～７０岁；玻切
术无视功能损害、脉血等并发症，合并牵拉网脱患者

网膜复位者；可以坚持本试验方案的患者。

１４　排除标准　视网膜静阻、视网膜静脉周围炎及
眼外伤等疾病所致玻璃体出血者；有多次玻璃体出

血病史的增生性糖尿病视网膜病变患者；黄斑变性、

青光眼、黄斑裂孔、角膜病变等视力障碍患者；因眼

病曾行眼内手术的患者；随访时间少于６个月的患
者；有药物滥用史的患者；患有严重心脑血管、肝、肾

等全身疾病的患者；有精神病的患者；正在参加其他

临床药物试验的患者。

１５　脱落与剔除标准　病程中出现过敏反应、严重
不良事件者或病情恶化者；在临床试验过程中，不愿

意继续进行临床试验，或未按规定用药者；观察期不

满一半疗程无法判断疗效或资料不全等影响疗效或

安全性判断者；患者对中药不能耐受。

１６　治疗方法　对照组用玻璃体切除术：术中根据
晶体混浊情况及眼底视网膜情况采取不同的手术方

式，联合或者不联合白内障超声乳化摘除手术［５］。

２３Ｇ穿刺刀在患眼距角巩缘３５～４０ｍｍ，在鼻上、
颞上、颞下方位做穿刺口，颞下方置入灌注管道，鼻

上伸入光纤，颞上伸入２３Ｇ玻切头。用Ｒｅｓｉｇｈｔ广角
镜下行玻璃体切割，切除中轴部玻璃体，彻底清除周

边玻璃体出血，造成后脱离，仔细分层、分段、分块完

全清除新生血管膜，行全视网膜激光光凝，根据眼底

具体病情选择眼内填充物：若视网膜无裂孔及明显

出血者，则仅单纯行玻切术；如果视网膜有小的裂孔

及出血时，但视网膜激光很充分则填充空气；若视网

膜有裂孔且增殖较重，同时术中激光量不足时，则选

择填充硅油。术毕球旁注射地塞米松注射液５ｍｇ，
结膜囊内点妥布霉素地塞米松眼膏。术后予以术眼

局部外点妥布霉素地塞米松眼液滴眼，６次／ｄ，１周
后换用氯替泼诺混悬液，４次／ｄ，至术后 １个月停
药；妥布霉素地塞米松眼膏点眼，睡前１次；复方托
吡卡胺滴眼液点眼，２次／ｄ；至少每周复查１次，并
行眼底检查。病程中均需根据受试者具体病情请内

分泌科医生会诊后对症给予降糖方案。

观察组在对照组治疗基础上口服中药元芪祛瘀

方：黄芪１５ｇ、女贞子１８ｇ、玄参１２ｇ、三七粉６ｇ、丹
参１５ｇ、川芎 ９ｇ、益母草 ３０ｇ、槐花 １２ｇ、石菖蒲
１２ｇ。中药统一由我院制剂室制成水煎剂，包装成
袋，每日１剂，共２袋，分早晚饭后半小时后各１袋
温服，连续服用３０ｄ为１个疗程，持续服用２个疗
程，共计６０ｄ，２个月。纳入病例先行玻璃切割术，
术后第１天起予以中药口服。
１７　观察指标　观察观察组和对照组治疗前后视
力及眼底情况的改变，以最佳矫正视力（ＢＣＶＡ）、眼
底荧光造影（ＦＦＡ）及糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）为观察
指标。

矫正视力检查：采用国际标准视力表测裸眼视

力，用综合验光仪或检影镜测定最佳矫正视力。所

有受试者的矫正视力均由一名专业的资深验光师进

行检影验光或主觉验光，并且不参与本研究其他环

节、未知患者分组情况。

ＦＦＡ检查：采用 Ｈｅｉｄｅｌｂｅｒｇ激光扫描眼底荧光
造影系统按常规行ＦＦＡ检查。操作方法［６］：１）排除
检查禁忌并散瞳后先行双眼眼底照相。２）将０１％
荧光素钠注入肘前静脉，观察是否有过敏反应和不

良反应。３）如受试者无不适则于６ｓ内将２０％荧光
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素钠注入肘前静脉，启动同步计时器，同时进行拍

摄，于２０ｓ内连续拍片，每秒拍１张，２０ｓ后拍对侧
眼，回到主要检测眼拍摄周边视网膜，然后于４ｍｉｎ、
９ｍｉｎ时各拍１张。ＦＦＡ检查由在同一操作中的熟
练技术人员进行。

糖化血红蛋白：本医院检验科统一采血化验测

定。

１８　疗效判定标准　参照了我国出版的《中药新
药治疗糖尿病性视网膜病变的临床研究指导原

则》［７］和其他国内外相关糖尿病视网膜病变疗效评

价方法，提出了本研究ＰＤＲ的疗效评价标准。
１）有效：矫正视力上升≥２行；眼底改变表现为

视网膜微血管瘤的数目、眼底出血量和渗出量从

（＋）减少到（＋）或从（＋）减少到消失；其他项目
没有增加；ＦＦＡ提示网膜平均循环时间缩短，黄斑水
肿改善，无灌注区面积减少，血管渗漏明显减少；多

项以上指标同时达到。２）稳定：矫正视力在基线视
力上下波动２行以内；眼底和ＦＦＡ无明显改善。３）
恶化：矫正视力降低≥２行；眼底检查或眼底彩色摄
影显示，微血管瘤、眼底出血量及渗出量从（＋＋）
到（＋＋＋＋）、从（＋）到（＋＋＋＋＋）增加，或无
增加，或视网膜新生血管和其他增生性变化；ＦＦＡ显
示网膜无灌注区面积扩大、黄斑水肿、血管渗漏增

加。

注：ａ．使用国际标准对数视力表测定矫正视力；
ｂ．眼底检查或彩色眼底照相检查眼底改变，眼底荧
光血管造影作为微血管瘤数量的检查结果判定；ｃ．
眼底荧光血管造影分级：（＋）微血管瘤较少、容易
数；（＋＋）微血管瘤较多、不易数，少量点状出血及
渗出；（＋＋＋）表示微血管瘤量多、不可数，出血量
及渗出量大并且融合成片；ｄ．在评价整体疗效时，矫
正视力、眼底照相和ＦＦＡ３项中必须至少满足２项；
ｅ．根据上述评价标准判断单项指标。

安全性评价：在本研究开始治疗前、治疗后２个
月时、治疗后５个月时观察血常规、肝肾功能评价中
药的安全性。在本研究整个过程中观察患者是否有

用药后的不良反应出现，并及时做记录。

１９　统计学方法　采用ＳＡＳＪＭＰ１２０统计软件进
行数据分析。计量资料用均值±标准差（珋ｘ±ｓ）表示；
糖化血红蛋白及最佳矫正视力使用重复测量方差分

析；眼底荧光血管造影结果的分级为等级资料，采用

秩和检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组糖化血红蛋白、最佳矫正视力、眼底荧光

血管造影比较　术后２个月和术后５个月，观察组
糖化血红蛋白、最佳矫正视力较治疗前差异有统计

学意义（Ｐ＜００５），但与对照组比较，差异无统计学
意义（Ｐ＞００５）。见表２。术后２个月和术后５个
月，观察组眼底荧光血管造影改变好于对照组，差异

有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表２　２组患者糖化血红蛋白、最佳矫正视力比较

组别
糖化血红蛋白

（珋ｘ±ｓ，％）
最佳矫正视力

（珋ｘ±ｓ）
眼数

［只（％）］
观察组（ｎ＝７０） ２６（４５６１）
　术前 ８０８±１５８ ４２２±０３９
　术后１周 ６９０±１００ ４４９±０２９
　术后２个月 ６４９±１０４ ４６２±０２２

　术后５个月 ６１９±０７８ ４６３±０２１

对照组（ｎ＝７０） ３１（５４３９）
　术前 ８３２±２６２ ４４１±０３７
　术后１周 ７５０±１１２ ４５３±０２７
　术后２个月 ６９８±１１０ ４３０±０８９
　术后５个月 ６４０±１０１ ４２６±０９１

　　注：与本组术前比较，Ｐ＜００５

表３　２组患者眼底荧光血管造影分级比较（只）

组别
术后１周

１级 ２级 ３级
术后２个月
１级 ２级 ３级

术后５个月
１级 ２级 ３级

观察组（ｎ＝２６） ０ ０ ２６ ２４ ２ ０ ２５ １ ０
对照组（ｎ＝３１） ０ ０ ３１ １０ １９ ２ １７ １３ １

　　注：与对照组同时间比较，Ｐ＜００５

２２　２组疗效比较　观察组疗效好于对照组，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组患者疗效比较（只）

组别 恶化 稳定 有效

观察组（ｎ＝２６） ０ ３ ２３
对照组（ｎ＝３１） ５ １５ １１

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２３　观察组安全性　本研究观察组所有受试者均
未出现不良反应。

３　讨论
玻璃体切除术从中医来看属于外力损伤，玻切

术后可使术眼眼周局部气血运行不畅，正气亏虚，故

邪之必凑，若风热之邪乘虚而入，伤及术眼周血脉，

同时，外伤致局部血脉瘀滞，因此风热瘀三者互结，

易变生他证。其中“热”包括风热之邪与瘀血阻遏

气机所致的内生热邪；“瘀”包括手术创伤导致的局

部气血瘀滞所致气滞血瘀和气虚血不载气所致的气

虚血瘀；虚往往为久病致肝肾亏虚，加上手术系外部

创伤，耗伤气血；另外，血不行则停为水，因此局部还

可以出现组织的水肿或高眼压等。
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本研究以新疆著名眼科专家李全智教授通过多

年临床经验总结所得元气祛瘀方为主要处方。李全

智教授凭借多年实验室、临床疗效研究的严谨科学

观察及丰富的临床经验［８］，认为由素体阴虚、饮食

不节、过度劳累引起的糖尿病视网膜病变是糖尿病

的主要并发症。气阴两虚为其常见证候，其中增生

性糖尿病视网膜病变在治疗上以益气养阴，活血化

瘀为治法。李全智教授故以此法拟此方治此病，并

未一一辨证，以观疗效，以便进一步推广。

元芪祛瘀方中君药为生黄芪和女贞子，其中黄

芪能健脾益气、化生气血以扶正气，《珍珠囊》认为：

“黄芪甘温纯阳，补虚”［９］。如果长期服用会出现口

干、咽干等阴虚证候，故配伍补阴之药女贞子以补益

肝肾而明目，因此女贞子与黄芪共为君药、相辅相

成，以增补中益气、养阴明目之功。玄参、三七为臣

药，其中玄参在《本经》中记载：“玄参能益水以滋肝

木，故能明目”［１０］。其佐助女贞子以滋阴凉血明目，

有研究证明玄参、女贞子能够降血糖［１１］；有研究证

实三七能降低毛细血管通透性，同时有抗炎的作

用［１２］，术后使用对网膜复位提供理论依据；丹参凉

血活血，与三七合用止血而不留瘀，促进术后视网膜

修复，共奏祛瘀活血之功效；川芎性辛温，为血中气

药，且善走窜，在方中兼当使药上达于目窍；益母草

在《本草拾遗》载其能“主浮肿下水”，在《本草纲

目》云：“益母草行血养血，行血而不伤新血，养血而

不滞瘀血，诚为血家之圣药也”。因此益母草不但

可以活血化瘀，而且能够利水渗湿［１３］，对术后网膜

水肿、玻璃体出血都有改善之功；槐花既能凉血止

血，又可抑制黄芪、三七等益气活血药之燥性，有基

础研究证明，槐花不但可降低血管的通透性，而且能

够促进血管收缩以达到止血的效果［１４］；石菖蒲入心

经可化瘀开窍、明目安神，其中，川芎和石菖蒲还可

以通过血脑屏障以增强疗效［１５］。

本研究的缺陷：本研究初始设计为两中心，因分

中心客观原因未能完成最终病例收集；因经费受限

未纳入黄斑区视网膜厚度作为结局指标。

综上所述，通过分析眼底荧光血管造影结果和

总体疗效对比，元芪祛瘀方减少了视网膜微动脉瘤

的数量、改善了视网膜出血及渗出，以辅助提高了总

体疗效，加之中药“廉”的特点可以进一步在临床中

推广，但需要进一步基础研究以深入研究其机理。

本研究将为玻切术后的增生性糖尿病视网膜病变提

供新的辅助视功能改善的手段和思路，并将丰富中

医中药理论在的眼科的应用。
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