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Abstract
誗AIM:To evaluate the clinical efficacy of Ginkgo biloba
extract (GBE) for the patients with mild or moderate non-
proliferative diabetic retinopathy (NPDR) .
誗METHODS: Randomized controlled study. A total of 80
patients (150 eyes) with mild or moderate NPDR were
divided into two groups: the control group (39 patients
with 72 eyes) and the treatment group (41 patients with
78 eyes) . Patients in the control group were given 100mg
enteric - coated aspirin tablets, orally, once per day.
Based on the above treatment, the treated group was
added with GBT 2mL, orally, three times per day.
Patients were followed up for 6mo, and the overall
curative effect, visual acuity, visual field mean defect,
the result of fundus fluorescein angiography, serum lipid
levels, platelet aggregation rate and platelet adhesion
rate were measured and evaluated.
誗RESULTS: After treatments, the total effective rate in
the treatment group was 75. 6% and significantly higher
than that (58. 7%) in the control group (Z = 2. 6002, P =
0郾 0047 ) . Compared with the control group, the
treatment group was found to have higher visual acuity
and less visual field mean defect significantly(t= -2. 01,P=
0. 0477;t= 4. 06,P= 0. 0001);the numbers of retinal micro-
aneurysms and areas of retinal hemorrhage significantly
decreased( t= 7. 86,P<0. 01;t = 3. 13,P = 0. 0024);the serum
total cholesterol, triglycerides, low - density lipoprotein
cholesterol in treatment group significantly decreased,

the high-density lipoprotein cholesterol increased( t = 2.
25,P= 0. 0270;t= 3. 41,P= 0. 0010;t= 3. 34,P = 0. 0013;t = 3. 76,
P= 0. 0003;t = -3. 30,P = 0. 0014);platelet aggregation rate
and platelet adhesion rate were significantly lower( t = 4.
31,P<0. 01;t= 4. 93,P<0. 01) .
誗 CONCLUSION: The results show that GBT for
treatment of mild and moderate NPDR has a definite
effect.
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摘要
目的:探讨银杏叶提取物对轻中度非增生期糖尿病视网
膜病变的临床疗效。
方法:采用随机对照试验,将轻中度非增生期糖尿病视网
膜病变患者 80 例 150 眼随机分为对照组和治疗组,治疗
组 41 例 78 眼,对照组 39 例 72 眼。 对照组给予拜阿司匹
林肠溶片 100mg,口服,1 次 / d。 在上述治疗的基础上,治
疗组患者加用银杏叶酊 2mL,口服, 3 次 / d 进行干预。
6mo 后,观察并分析两组患者视神经病变的总体疗效、视
力、视野平均缺损、眼底荧光血管造影结果、血脂水平、血
小板聚集率及血小板粘附率的改善情况。
结果:治疗后,治疗组患者视网膜病变的总有效率为
75郾 6% ,显 著 高 于 对 照 组 58. 7% ( Z = 2. 6002, P =
0郾 0047);治疗组患者的视力显著提高,和视野平均缺损
显著减少,差异均有统计学意义( t = -2. 01,P = 0. 0477;t =
4. 06,P = 0. 0001);治疗组患者的视网膜微血管瘤数、出
血面积均显著减少,差异均有统计学意义( t = 7. 86,P <
0. 01;t=3郾 13,P=0. 0024);治疗组患者的血清总胆固醇、
甘油三脂、低密度脂蛋白胆固醇水平均下降,高密度脂蛋
白胆固醇升高,差异有统计学意义(t =2. 25,P = 0. 0270;t =
3郾 41,P = 0. 0010; t = 3. 34, P = 0. 0013; t = 3. 76, P =
0郾 0003;t = -3. 30,P = 0. 0014);治疗组患者的血小板聚
集率和血小板粘附率均下降,差异均有统计学意义( t =
4. 31,P <0. 01;t=4. 93,P <0. 01)。
结论:银杏叶提取物对轻中度非增生期糖尿病视网膜病
变具有确切疗效。
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0 引言
摇 摇 糖尿病视网膜病变(diabetic retinopathy, DR)是糖尿
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摇 摇 摇 摇 摇 摇 表 1摇 患者的一般情况及 DR分期

组别
例数

男 女
年龄(軃x依s,岁) 病程(軃x依s,a) DR 分期(眼)

轻度非增生期 中度非增生期

对照组 20 19 61. 37依5. 63 10. 33依2. 90 35 37
治疗组 21 20 62. 64依3. 80 10. 83依2. 33 38 40

字2 / t 0. 0001 1. 18 -0. 97 0. 0002
P 0. 996 0. 241 0. 337 0. 990

病最常见、最严重的并发症之一,其发病率和致盲率呈逐
年上升趋势[1]。 目前,我国是全球糖尿患者数最多的国
家[2]。 一项我国流行病学的 Meta 分析显示,我国 DR、非
增生性 DR 与增生性 DR 在总体人群中的发病率分别为
1. 3% 、1. 1%和 0. 1% ,在糖尿病罹患人群中的发病率分
别是 23. 0% ( 17. 8% ~ 29. 2% )、 19. 1% ( 13. 6% ~
26郾 3% )和 2. 8% (1. 9% ~ 4. 2% ) [3]。 DR 发病率随着糖
尿病病程的增加而增加:糖尿病患者发病 5a 后 DR 发生
率为 23% ,10a 后增至 60% ,15a 后高达 75% ~ 80% ,其中
危害最大的增殖性视网膜病变占 25% 。 失明的糖尿病患
者中大约 85%是由 DR 引起的[1,3-5]。 目前,国内外西医对
本病的治疗多采用视网膜光凝和手术疗法,甚至使用抗-
VEGF,但这些手段只适用于重度非增生期和增生期患者,
而轻中度非增生期 DR 缺乏有效的治疗手段,且疗效难以
令人满意[6-9]。 近年来,中医药治疗 DR 取得了一定的进
展,有研究认为,瘀血证始终贯穿 DR 病理过程,并随着
DR 病情的进展而日趋严重,因此活血化瘀法是临床治疗
DR 最重要的方法之一[10-11]。 本研究针对轻中度非增生
期 DR 患者在控制原发病的基础上口服银杏叶酊,取得较
好临床疗效现报告如下。
1 对象和方法
1. 1 对象摇 选取 2014-12 / 2015-04 在我院眼科门诊及住
院的患者 80 例 150 眼,均符合 2 型糖尿病及非增生期 DR
诊断标准,随机分为两组。 对照组 39 例 72 眼:男 20 例 38
眼,女 19 例 34 眼;年龄 41 ~ 89 岁,病程 3mo ~ 36a;其中轻
度非增生期 DR 35 眼,中度非增生期 DR 37 眼。 治疗组
41 例 78 眼:男 21 例 40 眼,女 20 例 38 眼;年龄 40 ~ 91
岁,病程 1mo ~ 37a;其中轻度非增生期 DR 38 眼,中度非
增生期 40 眼。 两组患者的性别、年龄、病程的差异均无统
计学意义(P>0. 05),见表 1。
摇 摇 纳入标准:糖尿病按照 1999 年 WHO 修订的糖尿病诊
断标准;DR 的分期标准采用 2014 年中华医学会眼科学会
眼底病学组颁布的分期标准[12]。 排除标准:(1)合并有
心、肝、肾和造血系统等严重功能损害,精神病患者;(2)
DR 发展至重度非增生期或增生期者;(3)非增生期 DR 伴
有黄斑水肿者;(4)合并有其他眼病者;(5)妊娠、哺乳期
妇女。
1. 2 方法摇 在控制血糖的基础上两组患者均给予口服拜
阿司匹林肠溶片[13] 100mg,口服,1 次 / d。 治疗组在此基
础上给予银杏叶酊 2mL,口服,3 次 / d。 两组疗程均为
6mo。 釆用国际标准对数视力表对患者的视力进行检查;
采用 Octpus101 静态自动电脑型视野计检查视野;采用眼
底造影机观察眼底情况;采用血液流变仪检测血液流变学
指标;采用生化分析仪检测血脂、血糖、肝肾功能等指标。
记录两组患者用药前后上述指标的变化,并对结果进行比
较分析。

表 2摇 对照组和治疗组的总体疗效比较 例(% )
分组 例数(眼数) 显效 有效 无效 总有效率(% )
对照组 39(72) 7(12) 16(31) 16(29) 59. 7
治疗组 41(78) 12(23) 19(36) 9(17) 75. 6

表 3摇 治疗组和对照组疗视力和视野平均缺损的比较 軃x依s
组别 时间 视力 视野平均缺损(dB)
对照组 治疗前 4. 64依0. 16 4. 26依0. 21

治疗后 4. 75依0. 19c 3. 10依0. 51c

治疗组 治疗前 4. 62依0. 13 4. 36依0. 24
治疗后 4. 82依0. 16a,c 2. 57依0. 53a,c

aP<0. 05 vs 对照组治疗后;cP<0. 05 vs 治疗组治疗前。

摇 摇 疗效标准[14-15]:显效:(1)治疗后视力进步逸4 行,或
视力逸5. 0;(2)治疗后视野平均缺损改善逸10% ;(3)治
疗后微血管瘤数目减少逸10% ;治疗前后出血、渗出、毛细
血管无灌注区及荧光渗漏 4 项指标的面积减少为指标(面
积表示折合成 PD 面积进行评价,尽量精确至 1 / 10PD 面
积):显效为其面积减少各逸10% ,微血管瘤、出血、渗出
改变有 2 项以上指标达到要求。 有效:(1)治疗后视力进
步逸2 行;(2)治疗后视野平均缺损改善<10% 和逸0;(3)
治疗后微血管瘤数目减少<10% 和逸0;治疗前后出血、渗
出、毛细血管无灌注区及荧光渗漏 4 项指标的面积减少为
指标:有效为其面积减少各<10% 和逸0;微血管瘤、出血、
渗出改变有 1 项以上指标达到要求。 无效:(1)治疗后视
力改善 1 行或无明显变化;(2)治疗后视野平均缺损改善
<0;(3)治疗后微血管瘤数目减少<0;治疗前后出血、渗
出、毛细血管无灌注区及荧光渗漏 4 项指标的面积减少为
指标,无效为其面积减少各<0。 恶化: 视力退步逸2 行,
或发现新生血管增殖性改变,或眼底荧光血管造影显示视
网膜毛细血管无灌注区扩大, 黄斑水肿加重, 血管渗漏
增加。
摇 摇 统计学分析:采用 SPSS 18. 0 软件对试验结果进行统

计分析。 计量资料用(軃x依s)表示,银杏叶酊治疗 DR 临床
总体疗效采用 Wilcoxon 秩和检验;组内治疗前后数据比较
采用配对 t 检验,两组间比较采用独立样本 t 检验;计数资
料采用 字2 检验。 P<0. 05 为差异有统计学意义。
2 结果
2. 1 总体疗效 摇 两组临床总体疗效比较用 Wilcoxon 秩和
检验,差异有统计学意义 (Z = 2. 6002,P = 0. 0047),见
表 2。
2. 2 治疗前后两组视力和视野的比较摇 治疗前,对照组和
治疗组患者的视力和视野平均敏感度比较,均无显著性差
异(P>0. 05)。 治疗后,和对照组比较,治疗组患者的视力
显著提高,差异有统计学意义( t= -2. 01,P = 0郾 0477) ;治
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摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 表 4摇 治疗前后两组荧光眼底血管造影比较 軃x依s
组别 例数 时间 微血管瘤数(n) 出血面积(PD) 渗出面积(PD)
对照组 39 治疗前 18. 87依1. 32 2. 49依0. 47 1. 61依0. 17

治疗后 14. 02依1. 88 2. 11依0. 65 1. 51依0. 29
治疗组 41 治疗前 19. 04依1. 23 2. 57依0. 42 1. 66依0. 17

治疗后 11. 18依1. 32a,c 1. 79依0. 40a,c 1. 41依0. 27

摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 aP<0. 05 vs 对照组治疗后;cP<0. 05 vs 治疗组治疗前。

摇 摇 摇 摇 摇 摇 表 5摇 治疗组与对照组血脂水平的比较 (軃x依s,mmol / L)
组别 例数 时间 TC TG HDL-C LDL-C
对照组 39 治疗前 6. 37依1. 00 2. 30依0. 98 1. 55依0. 32 2. 15依0. 74

治疗后 6. 05依0. 75 2. 06依0. 36 1. 60依0. 26 2. 07依0. 52
治疗组 41 治疗前 6. 41依0. 98 2. 35依0. 94 1. 53依0. 30 2. 21依0. 64

治疗后 5. 72依0. 54a,c 1. 78依0. 36a,c 1. 82依0. 33a,c 1. 76依0. 28a,c

摇 摇 摇 摇 摇 摇 aP<0. 05 vs 对照组治疗后;cP<0. 05 vs 治疗组治疗前。

疗组患者的视野平均缺损显著减少,差异有统计学意义( t =
4. 06,P=0. 0001)。 治疗后,和治疗前比较,两组患者的视
力均提高,差异有统计学意义(t=-2.79,P=0. 0067;t= -6. 38,
P<0. 01);两组患者的视野平均缺损均减少,差异有统计学
意义(t=13. 05,P<0. 01;t=-14. 03,P<0. 01),见表 3。
2. 3 治疗前后两组荧光眼底血管造影比较摇 治疗前,对照
组和治疗组患者的视网膜微血管瘤数、出血面积和渗出面
积比较,均无显著性差异(P>0. 05)。 治疗后,和对照组比
较,治疗组患者的视网膜微血管瘤数、出血面积均显著减
少,差异均有统计学意义( t = 7. 86,P<0. 01;t = 3郾 13,P =
0郾 0024)。 治疗后,和治疗前自身比较,治疗组患者的视
网膜微血管瘤数、出血面积和渗出面积均显著减少,差异
有统计学意义( t = 19. 02,P<0. 01; t = 8. 55,P<0. 01; t =
5郾 21,P<0. 01);对照组患者的视网膜微血管瘤数、出血面
积均减少,差异有统计学意义( t=12. 46,P<0郾 01;t= 3. 50,
P=0. 0008);而治疗后两组患者及对照组患者的治疗前后
渗出面积比较,均无显著性差异( t = 1郾 59,P = 0. 1162;t =
1. 93,P=0. 0574),见表 4。
2. 4 治疗前后两组血脂水平比较摇 治疗前,治疗组与对照
组患者的血清总胆固醇(TC)、甘油三脂(TG)、高密度脂
蛋白胆固醇(HDL-C)、低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)水
平比较,均无显著性差异(P>0. 05)。 治疗后,和对照组比
较,治疗组患者的 TC、TG、LDL-C 水平均下降,HDL-C 水
平升高,差异均有统计学意义( t = 2郾 25,P = 0. 0270; t =
3郾 41,P=0. 0010;t=3. 34,P=0郾 0013;t = 3. 76,P = 0. 0003;
t= -3. 30,P=0. 0014)。 治疗后,和治疗前自身比较,治疗
组患者的 TC、TG、LDL-C 水平较治疗前均下降,HDL-C
水平较治疗前升高,差异有统计学意义 ( t = 3. 93,P =
0郾 0002;t = 3. 66,P = 0. 0004;t = 4. 13,P<0郾 01;t = -4. 23,P<
0郾 01);对照组患者的上述指标比较,无显著性差异( t =
1郾 57,P=0. 1201;t=1. 42,P=0. 1589;t = 0. 60,P = 0. 5484;
t= -1. 89,P=0. 0629),见表 5。
2. 5 治疗前后两组血小板聚集率和血小板粘附率比较摇
治疗前,治疗组与对照组患者的血小板聚集率和血小板粘
附率比较,均无显著性差异(P>0. 05)。 治疗后,和对照组
比较,治疗组患者的血小板聚集率和血小板粘附率均下
降,差异均有统计学意义( t = 4. 31,P<0. 01; t = 4. 93,P<
0郾 01)。 治疗后,和治疗前自身比较,治疗组和对照组患
者的血小板聚集率和血小板粘附率较治疗前均下降,差异

表 6摇 治疗组和对照组疗血小板聚集率和血小板粘附率的比较

(軃x依s,% )
组别 时间 血小板聚集率 血小板粘附率

对照组 治疗前 64. 53依4. 95 81. 10依13. 10
治疗后 44. 25依4. 53c 71. 74依5. 85c

治疗组 治疗前 64. 79依4. 81 82. 42依11. 51
治疗后 39. 24依5. 76a,c 64. 25依7. 57a,c

aP<0. 05 vs 对照组治疗后;cP<0. 05 vs 治疗组治疗前。

有统计学意义( t = 21. 81,P<0. 01;t = 18. 89,P<0. 01;t =
8郾 44,P <0. 01;t=4. 78,P<0. 01),见表 6。
3 讨论
摇 摇 DR 的发生发展是一个复杂的病理过程,是多因素作
用的结果,它与细胞因子、糖基化终末产物堆积、多元醇通
路异常、炎症、氧化应激、蛋白激酶 C 激活等都有着密切
的关联[16-18]。 其中炎症和氧化应激是 DR 发生发展的关
键通路[19]。 目前学者们普遍认为,视网膜内的细胞在高
糖浓度的环境下会发生过度的氧化应激反应,而这一系列
的反应将导致视网膜内的周细胞损伤、缺失,乃至视网膜
内皮细胞受损、最后凋亡,这便是 DR 发生发展的关键因
素[20]。 故抗氧化减少视网膜血管内皮损伤,降低血小板
聚集性与粘附性,抑制炎症,预防血栓形成,缓解视网膜的
缺血缺氧状态,可以防治 DR 的发生与进展[19,21-22]。 银杏
叶酊具有活血化瘀通络的功效,其功效和西医药理比较符
合 DR 的病理机制及致病特点,可以用来防治轻中度非增
生期 DR[23]。
摇 摇 首先,本研究结果显示:治疗组患者的总有效率
(75郾 6% )高于对照组患者(58. 7% )。 该结果与马金力
等[24]研究的银杏叶注射剂治疗 DR 的效果相当。 相对于
注射剂,银杏叶酊具有服用方便,吸收更充分,依从性好的
优势。 治疗后,治疗组患者的视力、视野平均缺损较对照
组均显著改善,视网膜微血管瘤数、出血面积较对照组均
显著减少,差异均有统计学意义。 这与银杏叶酊的有效成
分密切相关,银杏叶酊是从中药银杏叶中提取出有效成分
(Ginkgo biloba extract,GBE)制成的中药制剂。 研究表明,
GBE 具有改善视网膜血液循环,显著减少神经细胞的凋
亡,对缺血所致的视网膜神经细胞具有保护作用[25-27]。
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GBE 还可以降低氧自由基的浓度、减轻氧化应激反应,减
少视 网 膜 周 细 胞 的 凋 亡, 保 护 视 网 膜 血 管 内 皮 细
胞[21-22,28]。 GBE 的以上作用可以增加红细胞携氧能力,缓
解糖尿病所致的视网膜缺血缺氧;改善微循环,减少微血
栓的形成。 本研究显示:GBE 可以减少视网膜的出血、渗
出,改善 DR 患者的视力、视野。 但可能由于本研究观察时间
尚短,治疗后两组患者的渗出面积比较,均无显著性差异。
摇 摇 其次,本研究结果显示:治疗后,治疗组患者的血清总
胆固醇、甘油三脂、低密度脂蛋白胆固醇水平较对照组均
下降,高密度脂蛋白胆固醇水平较对照组升高,差异均有
统计学意义。 该结果可能与 GBE 具有降低 TC、TG、LDL-C、
APOB、LP(a)水平和升高 HDL-C 的作用[19,29]。 而高脂水
平是 DR 发生发展的重要危险因素[30-31]。 GBE 具有降低
血脂水平的作用,可以减轻脂质对视网膜血管内皮细胞的
损伤,具有抗动脉粥样硬化形成的作用,对 DR 的发生发
展具有防治作用。
摇 摇 另外,本研究结果显示:治疗后,两组患者的血小板聚
集率和血小板粘附率均下降,而治疗组患者的血小板聚集
率和血小板粘附率同对照组比较,差异均有统计学意义。
该结果可能因为 GBE 对血小板活化因子具有强烈的拮抗
作用,具有促进血小板活化,降低血小板聚集性与粘附性,
抑制炎症和氧化应激引起的视网膜微血栓形成[32-33]。
摇 摇 综上所述,本研究结果显示,GBE 针对 DR 的病因及
发生发展均有防治作用,可以作为轻中度非增生期 DR 的
选择用药在临床上推广应用,但本研究观察时间短、研究
病例偏少,尚缺乏多中心、大样本的研究,有待进一步深入
研究。
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