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复方血栓通胶囊联合羟苯磺酸钙胶囊治疗非增殖期
糖尿病视网膜病变的疗效

潘岳峰,张大卫

(首都医科大学附属北京潞河医院眼科,北京 101100)

【摘要】目的:探讨羟苯磺酸钙胶囊联合复方血栓通胶囊治疗非增殖期糖尿病视网膜病变(DR)的治疗效果。方法:将

90例非增殖期DR患者按照治疗方案不同分为对照组与观察组,每组各45例。两组分别予以羟苯磺酸钙胶囊治疗(对照组)

及复方血栓通软胶囊联合羟苯磺酸钙胶囊治疗(观察组),两组均治疗12周。于治疗前后检测患者最佳矫正视力(BCVA)、眼
底出血面积、眼底渗出面积、视网膜微血管瘤数目和黄斑中心凹厚度(CMT),并对患者进行糖尿病视网膜病变严重程度

(DRSS)和中医证候积分评定;对比两组患者疗效差异。结果:与对照组相比,观察组治疗总有效率更高(80.00%
 

vs.
 

60.00%,P<0.05)。治疗后,与对照组相比,观察组BCVA更高(P<0.05),眼底出血、渗出面积、CMT、DRSS评分、中医证

候积分均更低(P<0.05),视网膜微血管瘤数目更少(P<0.05)。治疗后,观察组血清 VEGF、ET-1水平均显著低于对照组

(P<0.05)。结论:羟苯磺酸钙胶囊联合复方血栓通软胶囊治疗非增殖DR可提升疗效,改善患者视力,减轻微血管损伤和

出血、渗出等眼底病理改变。
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【中图分类号】R774.1   【文献标志码】A

Efficacy
 

of
 

compound
 

Xueshuantong
 

capsules
 

combined
 

with
 

calcium
 

do-
besilate

 

capsules
 

in
 

treatment
 

of
 

non-proliferative
 

diabetic
 

retinopathy
 

PAN
 

Yue-feng,ZHANG
 

Da-wei
(Department

 

of
 

Ophthalmology,Beijing
 

Luhe
 

Hospital,Capital
 

Medical
 

University,Beijing
 

101100,China)

【Abstract】Objective:To
 

investigate
 

the
 

therapeutic
 

effect
 

of
 

compound
 

Xueshuantong
 

capsule
 

combined
 

with
 

calcium
 

do-
besilate

 

capsule
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

non-proliferative
 

diabetic
 

retinopathy
 

(DR).Methods:A
 

total
 

of
 

90
 

patients
 

with
 

non-prolif-
erative

 

DR
 

were
 

divided
 

into
 

control
 

group
 

and
 

observation
 

group
 

according
 

to
 

different
 

treatment
 

methods,with
 

45
 

cases
 

in
 

each
 

group.The
 

two
 

groups
 

were
 

treated
 

with
 

calcium
 

dobesilate
 

capsules
 

and
 

compound
 

Xueshuantong
 

soft
 

capsules
 

combined
 

with
 

calcium
 

dobesilate
 

capsules,respectively,for
 

12
 

weeks.Before
 

and
 

after
 

treatment,the
 

best
 

corrected
 

visual
 

acuity
 

(BC-
VA),fundus

 

hemorrhage
 

area,fundus
 

exudation
 

area,number
 

of
 

retinal
 

microaneurysms
 

and
 

central
 

macular
 

thickness
 

(CMT)
 

were
 

detected,and
 

the
 

severity
 

of
 

diabetic
 

retinopathy
 

(DRSS)
 

and
 

TCM
 

syndrome
 

score
 

were
 

evaluated.The
 

difference
 

of
 

cur-
ative

 

effect
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

was
 

compared.Results:Compared
 

with
 

the
 

control
 

group,the
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

the
 

ob-
servation

 

group
 

was
 

higher
 

(80.00
 

%
 

vs.
 

60.00
 

%),and
 

the
 

difference
 

was
 

significant
 

(P<0.05).After
 

treatment,compared
 

with
 

the
 

control
 

group,the
 

BCVA
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

higher
 

(P<0.05),the
 

fundus
 

hemorrhage,exudation
 

area,

CMT,DRSS
 

score
 

and
 

TCM
 

syndrome
 

score
 

were
 

lower
 

(P<0.05),and
 

the
 

number
 

of
 

retinal
 

microaneurysms
 

was
 

less
 

(P<
0.05).After

 

treatment,the
 

levels
 

of
 

serum
 

VEGF
 

and
 

ET-1
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).Conclusion:Calcium
 

dobesilate
 

capsule
 

combined
 

with
 

compound
 

Xueshuantong
 

soft
 

capsule
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

non-proliferative
 

DR
 

can
 

improve
 

the
 

curative
 

effect,improve
 

the
 

visual
 

acuity
 

of
 

patients,reduce
 

microvascular
 

injury
 

and
 

fun-
dus

 

pathological
 

changes
 

such
 

as
 

hemorrhage
 

and
 

exudation.
【Key

 

words】Diabetic
 

retinopathy;Compound
 

Xueshuantong
 

capsule;Calcium
 

dobesilate
 

capsules;Eyesight;Fundus
 

le-
sions;Curative

 

effect

  糖尿病视网膜病变(diabetic
 

retinopathy,DR)
是一种视网膜血管性疾病,为成人致盲的重要原因

之一。数据统计[1]显示,我国糖尿病患者数量达到

1.4亿,进展为DR的患者约占1/3。作为糖尿病常
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见的微血管并发症,DR可导致患者视力损害,甚至

失明,是继白内障后第二大致盲眼病[2]。DR包括

非增殖期DR与增殖期DR,二者均可发展成为黄斑

水肿。目前,DR尚无法治愈,临床治疗旨在延缓

DR进展,减少视力丧失,提升患者生活质量。对于

非增殖期DR,药物治疗为主要治疗手段。羟苯磺

酸钙能够改善微循环,促使视网膜血流量增加,是

DR防治的常用药,但单一应用疗效常欠佳[3]。近

年来,中医辨证论治DR日益被重视,研究[4]显示,
中药对于DR尤其是非增殖期DR有着独特优势,
能够提高患者视力,改善预后。中医将DR归属于

“消渴目病”范畴,气阴两虚为发病之根本,血瘀阻络

是贯穿于疾病始终的关键病机,应予以活血化瘀、益
气养阴治疗[5]。复方血栓通胶囊是一种具有活血化

瘀、益气养阴的功效中成药,常用于血瘀兼气阴两虚

证眼病的治疗[6],但目前关于其联合羟苯磺酸钙治

疗DR的研究尚少,且存在观察指标比单一的问题。
因此,本研究对DR患者予以复方血栓通胶囊联合

羟苯磺酸钙治疗,观察其对视力、眼底病理改变、临床

症状评分和血清学指标等的影响,综合评价其疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2022年1月至2024年12月首都医科大

学附属北京潞河医院收治的90例DR患者为研究

对象。纳入标准:(1)符合指南[7]中关于非增殖期

DR的诊断标准;(2)符合中医血瘀兼气阴两虚证;
(3)年龄18~75岁;(4)自愿参与研究。排除标准:
(1)伴严重玻璃体出血;(2)合并糖尿病其他严重并

发症;(3)合并其他眼部疾病如青光眼、白内障等;
(4)肝肾功能严重损伤;(5)高血糖未得到有效控制

(糖化血红蛋白>10%);(6)已行视网膜激光光凝

术;(7)孕妇或计划妊娠的女性;(8)对复方血栓通胶

囊或羟苯磺酸钙过敏。按照治疗方案不同,将患者

分为对照组(n=45,使用羟苯磺酸钙治疗)与观察

组(n=45,使用复方血栓通胶囊联合羟苯磺酸钙治

疗),两组一般资料无统计学差异(P>0.05)。见表1。
本研究符合赫尔辛基宣言要求。

表1 两组患者一般资料比较[n(%),x-±s]

组别
性别

男 女
年龄(岁) 体质量指数(kg/m2) 糖尿病病程(年)

DR分期

Ⅰ Ⅱ

观察组(n=45) 24(53.33) 21(46.67) 58.11±9.34 22.36±2.39 10.21±2.78 13(28.89) 32(71.11)

对照组(n=45) 22(48.89) 23(51.11) 57.65±8.41 22.21±2.54 10.45±3.11 15(33.33) 30(66.67)

t/χ2 值 0.178 0.246 0.289 0.386 0.207

P 值 0.673 0.807 0.774 0.701 0.649

1.2 治疗方法

对照组使用羟苯磺酸钙胶囊(海南赛立克药业)
治疗,2粒/次,口服3次/d。在服用羟苯磺酸钙胶

囊基础上,观察组另予以复方血栓通胶囊(广东众生

药业)治疗,1.5
 

g/次,
 

3次/d。两组均治疗12周。
在观察期间,患者均进行糖尿病的基础治疗,控制空

腹血糖≤
 

7.8
 

mmol/L。

1.3 观察指标

(1)视力,治疗前后对患者进行标准ETDRS视

力表检测,记录最佳矫正视力(BCVA)。(2)眼底改

变指标,于治疗前后对患者进行眼底彩照检查,使用

四川和生视界医药技术公司生产的眼底照相仪,检
测并记录患者眼底出血面积、眼底渗出面积及视网

膜微血管瘤数目;并使用光学相干光层析扫描仪对

患者黄斑中心凹厚度(CMT)进行测定。(3)临床评

分,于治疗前后,对患者进行糖尿病视网膜病变严重

程度(DRSS)[8]评分,总分范围为10~85分,分数越

高,患者眼底病变越严重;并收集患者中医症状评

分,主症(视目昏花、目精干涩)计0~6分,次症(面
色晦暗、倦怠乏力、肢体麻木、口干咽燥、气短懒言、
大便干结等)计0~3分,合计各项主症与次症评分

之和即为中医证候积分。(4)血清相关因子,于治疗

前后,对患者进行空腹采血,抽取肘静脉血3
 

mL,经
离心(3

 

000
 

r/min)得到血清,对血清血管内皮生长

因子(VEGF)、内皮素-1(ET-1)用酶联免疫吸附法

进行测定。(5)不良反应,记录治疗过程中患者不良

反应情况。

1.4 疗效评价

治疗12周后,参照文献[7]进行疗效评价。患者

视力提升≥4行,眼底渗出、出血、视网膜微血管瘤

等明显减少,为显效;患者视力提升≥2行,眼底渗

出、出血、视网膜微血管瘤等有减少,为有效;患者视

力改善<2行,眼底渗出、出血、视网膜微血管瘤等

未见改善,为稳定;患者视力退步≥2行,眼底渗出、
出血等,为恶化。总有效率=显效率+有效率。
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1.5 统计学分析

采用SPSS
 

26.0对数据进行统计分析。计量

资料用(x-±s)表示,组间比较行独立样本t检验,组
内比较行配对样本t检验;计数资料用[n(%)]表
示,组间比较行独立样本χ2 检验。P<0.05为差

异具有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者临床疗效比较

与对照组相比,观察组总有效率更高(80.00%
 

vs.60.00%,P<0.05)。见表2。

2.2 两组患者BCVA比较

治疗后,两组患者BCVA 与治疗前比较均有升

高(P<0.05),且观察组高于对照组(P<0.05)。见

表3。

2.3 两组患者眼底改变指标比较

治疗后,两组患者眼底出血、渗出面积和CMT
与治疗前比较均降低(P<0.05),视网膜微血管瘤

数目减少(P<0.05);且与对照组相比,观察组眼底

出血、渗出面积和CMT均更低(P<0.05),视网膜

微血管瘤数目更少(P<0.05)。见表4。

表2 两组患者临床疗效比较[n(%)]

组别 显效 有效 稳定 恶化 总有效

观察组(n=45) 10(22.22) 26(57.78) 9(20.00) 0(0.00) 36(80.00)

对照组(n=45) 5(11.11) 22(48.89) 17(37.78) 1(2.22) 27(60.00)

χ2值 4.286

P 值 0.038

表3 两组患者BCVA比较(x-±s)

组别
BCVA

治疗前 治疗后

观察组(n=45) 0.42±0.10 0.56±0.15①

对照组(n=45) 0.39±0.12 0.50±0.13①

t值 1.288 2.028
P 值 0.201 0.046

  ①P<0.05,与同组治疗前相比。

表4 两组患者眼底改变指标比较(x-±s)

组别
眼底出血面积(px)

治疗前 治疗后

眼底渗出面积(px)

治疗前 治疗后

微血管瘤(个)

治疗前 治疗后

CMT(μm)

治疗前 治疗后

观察组(n=45) 34
 

352.45±5
 

632.41 27
 

253.55±4
 

198.65① 19
 

751.42±4
 

736.54 13
 

125.47±4
 

369.48① 27.54±5.65 16.41±4.87 279.54±50.31240.36±30.65

对照组(n=45) 33
 

897.36±5
 

367.89 30
 

175.42±4
 

627.78① 18
 

689.54±5
 

149.71 15
 

658.14±4
 

754.92① 26.41±6.36 19.78±5.22 276.78±47.45253.65±32.47

t值 0.703 3.167 1.018 2.631 0.891 3.167 0.268 2.147

P 值 0.483 0.002 0.311 0.010 0.375 0.002 0.790 0.035

  ①P<0.05,与同组治疗前相比。

2.4 两组患者DRSS评分和中医证候积分比较

治疗后,两组患者DRSS评分和中医证候积分

与治疗前比较均降低(P<0.05),且与对照组相比,
观察组 DRSS评分和中医证候积分均更低(P<
0.05)。见表5。

表5 两组患者DRSS评分和中医证候积分比较(x-±s,分)

组别
DRSS评分

治疗前 治疗后

中医证候积分

治疗前 治疗后

观察组(n=45) 40.36±9.24 31.55±8.71① 23.12±3.24 8.24±1.75①

对照组(n=45) 39.74±8.73 35.64±7.92① 22.78±3.65 10.43±2.21①

t值 0.327 2.331 0.467 5.211

P 值 0.745 0.022 0.642 <0.001

  ①P<0.05,与同组治疗前相比。

2.5 两组患者血清VEGF和ET-1水平比较

治疗后,两组患者血清 VEGF和ET-1水平与

治疗前比较均降低(P<0.05),且与对照组相比,观
察组血清VEGF和ET-1水平均更低(P<0.05)。
见表6。

2.6 两组患者不良反应比较

两组患者不良反应发生率比较,差异无统计学

意义(P>0.05)。见表7。

表6 两组患者血清VEGF和ET-1水平比较(x-±s,ng/L)

组别
VEGF

治疗前 治疗后

ET-1

治疗前 治疗后

观察组(n=45) 252.36±62.78 152.69±42.39① 206.65±39.54 123.25±23.45①

对照组(n=45) 247.89±59.41 178.41±54.68① 203.78±37.47 141.78±29.67①

t值 0.347 2.494 0.353 3.287

P 值 0.730 0.015 0.725 0.002

  ①P<0.05,与同组治疗前相比。

表7 两组患者不良反应比较[n(%)]

组别 胃肠道反应 皮疹 头痛 合计

观察组(n=45) 3(6.67) 1(2.22) 1(2.22) 5(11.11)

对照组(n=45) 2(4.44) 1(2.22) 0(0.00) 3(6.67)

χ2 值 0.137

P 值 0.711
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3 讨论
   

DR是常见的致盲疾病,发病率随着糖尿病患

者的增多而逐年增高。及早予以积极有效治疗对于

延缓DR病情进展,减少视力下降极为关键[9]。研

究[10]表明,早期行视网膜激光光凝术可能会推进患

者视力下降进程,故非增殖期DR以药物为主要治

疗手段。对于轻中度非增殖期DR,临床在控制血

糖的基础上,常联合使用改善微循环药物予以辅助

治疗。羟苯磺酸钙是目前用于 DR治疗的常用药

物,其能够改善微循环,促使视网膜血流量增加,进
而实现对 DR的防治作用,但单独应用的疗效有

限[11]。因此,开发新的有效药物进行联合治疗以提

升疗效、延缓DR进展具有重要意义。
   

随着近年中医的快速发展,中医药在DR防治

中的价值备受关注。中医认为,DR属于“消渴目

病”范畴,认为其是由气阴两亏、气络气化功能异常、
血络不畅引起目失所养而致病。糖尿病日久,气阴

两虚,气虚则血络不通、血行不畅,阴虚引发内热,内
热则血液妄行,造成眼底淤血阻滞、脉络不通、血行

脉外,进而引发眼底渗出、出血和视网膜微血管瘤等

病变[12-13]。气阴两虚为该病的基本病机,而血瘀阻

络贯穿于疾病始终,故以活血化瘀通络、益气养阴之

治法。复方血栓通胶囊是由三七、黄芪、丹参、玄参

等中药配伍而成,其中三七为君药,可散瘀止血,能
够活血化瘀以通脉;黄芪为臣药,能够滋养肝肾之

阴,补气行血,气行则血行,助三七活血化瘀;丹参亦

是臣药,有活血化瘀的作用,与三七协同,能够强化

活血化瘀之力;玄参能够滋阴降火,是为佐药;全方

配伍共奏瘀滞得除、脉络以通、气阴得养的效果,紧
扣脉络瘀阻、出血、渗出等病理因素,实现益气养阴、
活血化瘀通络和止血明目的功效。现代药理研

究[14-15]表明,复方血栓通胶囊对视网膜微血管、视
网膜功能有着保护作用,能够通过降低血液黏度、扩
张血管等改善眼底微循环,抑制视网膜血管新生,减
轻视网膜氧化应激损伤,进而改善视网膜功能,延缓

DR进展。
   

本研究纳入血瘀兼气阴两虚证DR患者进行研

究,评价复方血栓通胶囊对DR辅助治疗的效果和

安全性。结果表明,复方血栓通胶囊联合羟苯磺酸

钙治疗在改善BCVA、眼底出血、渗出面积、CMT、
视网膜微血管瘤、DRSS评分和中医证候积分等方

面均优于单纯的羟苯磺酸钙治疗,能够提升治疗总

有效率。分析其原因,可能是羟苯磺酸钙能够改善

微循环,恢复视网膜血流量,而复方血栓通胶囊可通

过改善微循环和减轻视网膜氧化、炎症损伤等机制

而对视网膜视功能发挥保护作用[16];二者有协同作

用,故而能够更好地延缓DR进展,提升疗效。
   

VEGF是与DR密切相关的细胞因子,高血糖

状态可导致视网膜缺氧,引起缺氧诱导因子-1α激

活,而促进 VEGF表达[17]。VEGF的表达上调可

增加视网膜血管内皮细胞的通透性,引起视网膜水

肿和渗出,影响视网膜功能;且 VEGF还能刺激视

网膜内皮细胞增殖、迁移,促进血管新生及破裂出

血,引起视力下降[18]。ET-1是一种缩血管因子,能
够引起微血管收缩,加剧内皮细胞损伤,在DR进展

中发挥着关键作用[19]。研究[20]表明,血清 VEGF、

ET-1水平增高能够反映DR患者病情进展。本研

究发现,复方血栓通胶囊联合羟苯磺酸钙治疗能够

降低患者血清 VEGF、ET-1水平,提示其可减轻

DR微血管损伤,这可能是其提升疗效的重要机制

之一。此外,本研究中,与对照组相比,观察组不良

反应未增加,说明复方血栓通胶囊的使用有着良好

安全性。
   

综上,在羟苯磺酸钙治疗DR基础上辅助应用

复方血栓通胶囊,能够改善患者视力,减轻微血管损

伤和出血、渗出等眼底病理改变,获得疗效提升,且
安全性良好。
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