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口服复方丹参滴丸联合羟苯磺酸钙治疗糖尿病
患者视网膜病变的临床研究
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摘　 要:　 目的　 观察复方丹参滴丸以及羟苯磺酸钙对糖尿病视网膜病变患者的临床应用疗效ꎮ 　 方法　 收

集本院糖尿病有视网膜病变患者 ７０ 例ꎬ随机的均分为用羟苯磺酸钙治疗组(对照组)ꎬ用羟苯磺酸钙联合复方丹参

滴丸治疗组(观察组)ꎮ 两组患者分别治疗 ４ 个月后ꎬ观察并分析患者的视野变化、眼底病变、不良反应、复发的情

况ꎬ并检测患者的糖化血红蛋白、血糖、血脂与血压的控制水平ꎮ 　 结果　 与治疗前比较ꎬ两组患者在治疗后病情

均有所改善ꎻ与对照组比较ꎬ观察组眼底出血斑、视野灰度、血管瘤等治疗效果显著(Ｐ<０.０５)ꎻ糖化血红蛋白、血糖、
血压与总胆固醇的控制均有所改善ꎬ未见不良反应发生ꎬ且复发率也低ꎮ 　 结论　 用复方丹参滴丸联合羟苯磺酸

钙治疗糖尿病视网膜病变疗效优于单用羟苯磺酸钙ꎮ
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　 　 糖尿病视网膜病变是糖尿病的主要并发症ꎬ易
引患者的视野缺损[１]ꎮ 糖尿病性的视网膜的病变

分为非增殖性和增殖性两类ꎬ增殖性的病变更严重ꎬ
甚至还有可能使患者的视力下降明显或失明[２￣３]ꎮ
如何更有效地治疗糖尿病视网膜病变是目前临床急

需解决的问题ꎮ 本研究通过观察复方丹参滴丸联合

羟苯磺酸钙对糖尿病的视网膜病变患者临床治疗效
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果ꎬ希望能给同行治疗糖尿病引起的视野缺损类疾

病提供临床参考和依据ꎮ

１　 资料与方法

１.１　 一般资料 　 　 以本院 ２０１４.１１ ~ ２０１５.１１ 收治

的糖尿病视网膜病变患者 ７０ 例为对象ꎬ经伦理学委

员会和患者同意后ꎬ按就诊先后顺序编号并按照奇

偶数的形式随机分为观察组和对照组ꎮ 糖尿病视网

膜病变分单纯型和增殖型ꎬ又根据眼底病变性质和

程度将以上两型各分为 ３ 期ꎬ单纯型为 １ ~ ３ 期(１
期:微血管瘤和出血点ꎬ２ 期:硬性渗出及出血斑ꎬ３
期:软性渗出及出血斑)ꎬ增殖型为 ４ ~ ６ 期(４ 期:视
网膜新生血管形成和或玻璃体出血ꎬ５ 期:新生血管

形成并可见纤维增殖ꎬ６ 期:在上述基础上视网膜剥

离)ꎮ 其中观察组中男女分别为 １８、１７ 例ꎬ３９ 至 ７１
岁ꎬ年龄平均(５２.５±１.１) 岁ꎬ１ 期、２ 期和 ３ 期的患

者分别为 １３、１５、７ 例ꎻ对照组男 ２０ 例、女 １５ 例ꎬ年
龄 ４１ 至 ７３ 岁ꎬ平均(５２.８±１.７) 岁ꎬ１ 期、２ 期和 ３ 期

的患者分别是 ３、１２、１０ 例ꎻ两组在性别等比较无差

异(Ｐ > ０. ０５)ꎮ 所有患者在入院前都已经按照在

１９９７ 年美国的糖尿病协会相关诊断标准以及中华

医学会第三届的全国眼科学术会通过的相关讨论标

准确诊为糖尿病性视网膜病变患者[４]ꎮ
１.２　 治疗方法　 　 对照组患者口服羟苯磺酸钙片

(广东众生公司ꎬ批号:１４０４１１)ꎬ５００ｍｇ /次ꎬ３ 次 /
天ꎬ连续使用时间为 ４ 个月ꎮ 药物治疗期间ꎬ合饮

食ꎬ患者的血糖水平通过口服降血糖药物可以或皮

下注射胰岛素来控制血糖水平[５]ꎮ 有高血压、血脂

等的患者用降压、降脂药使其达到正常水平[６]ꎮ 观

察组患者在上述治疗同时口服复方丹参滴丸(来自

天津天士力制药股份有限公司ꎬ批号 １４１０１９)ꎬ一次

１０ 丸ꎬ３ 次一天ꎬ连续治疗 ４ 个月后ꎬ比较分析两组

患者的临床疗效及其他指标ꎮ
１.３　 观察指标及其方法　 　 眼科常规指标、视网膜

出血、眼底血管病变、视网膜渗出的程度及范围等ꎬ
密切观察两组患者治疗前后空腹血糖(ＦＰＧ)、餐后

２ ｈ 血糖(２ｈＰＧ)、糖化血红蛋白(ＨｂＡｌｃ)的变化ꎬ监
测高血压、高血脂的控制水平ꎮ 采用重庆康华投射

视野检查仪(型号 ＡＰＳ￣Ｔ００ꎬ系统软件 Ｖ１.０１)观察

视野的缺损情况ꎮ
眼底荧光造影用荧光素钠静脉注射ꎬ显示眼底

形态ꎮ Ｘ 线拍片及电子计算机 Ｘ 射线断层对眼部

血管瘤定位、定性ꎮ 光学相干断层扫描仪( ｏｐｔｉｃａｌ
ｃｏｈｅｒｅｎｃｅ ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙꎬＯＣＴ) 测量视网膜神经纤维层

( ｒｅｔｉｎａｌ ｎｅｒｖｅ ｆｉｂｅｒ ｌａｙｅｒꎬＲＮＦＬ)的厚度ꎬ扫描 ２ ｍｍꎬ
主要来观察黄斑水肿的程度等ꎮ

患者服药前后每日监测血糖ꎬ分别在早餐前、早
午餐后 ２ 小时血糖ꎬ必要时可在凌晨 １:００ 及 ３:００
加测血糖ꎮ 其中 ＨｂＡｌｃ 利用 ＨＬＣ￣７２３Ｇ７ 全自动糖

化血红蛋白分析仪进行高效液相色谱法检测ꎬ并记

录两组患者治疗前后血压及血脂(总胆固醇值)等

的变化ꎮ
对治愈的临床疗效进行判定[７]:显效:视力提

高大于 ２ 行ꎬ眼底的水肿基本得到完全吸收ꎬ患者的

眼底出血、出血渗出病变有了较大改善ꎻ有效:视力

提高 １~２ 行ꎬ水肿有部分被吸收ꎬ患者眼底出血等

病变有小不能分的改善ꎻ无效:视力、水肿情况均没

有改善ꎬ患者眼底出血等情况无改善甚至加重ꎮ 治

疗有效率＝(显效＋有效) /总例数ꎮ
１.４　 统计学分析　 　 数据用均数±标准差(ｘ±ｓ)表
示ꎬ组间方差分析后ꎬ两组间比较用 ｔ 检验ꎬ以 Ｐ<
０ ０５ 为统计具有显著性意义ꎮ

２　 结　 　 果

２.１　 两组患者临床疗效情况比较　 　 观察组显效、
有效、 无效各自有 ２４、 １０、 １ 例ꎬ 治疗有效率为

９７ １％ꎻ对照组显效、有效、无效各自有 １９、８、８ 例ꎬ
治疗有效率为 ７７.１％ꎬ两组比较有统计学意义(Ｐ<
０.０５)ꎮ 见表 １ꎮ

表 １　 两组临床疗效比较(例ꎬ％)

组别 例数 显效 有效 无效 治疗有效率(％)

观察组 ３５ ２４(６８.６) ａ １０(２８.６) １(２.９)ａ ９７.１ａ

对照组 ３５ １９(５４.３) ８(２２.９) ８(２２.９) ７７.１

　 　 与对照组相比ꎬａ:Ｐ<０.０５

２.２　 两组患者治疗前后视野、眼底病变情况比较　
　 如见表 ２ 所示ꎬ两组患者治疗后视野、眼底病变情

况均较治疗前有明显改变ꎻ且观察组患者各指标在

治疗后显著由于对照组(Ｐ<０.０５)ꎮ
２.３　 两组患者血糖控制情况 　 　 由表 ３ 可见观察

组患者控制血糖后ꎬ空腹血糖、餐后 ２ｈ 血糖及糖化

血红蛋白情况均显著优于对照组患者ꎬ差异有统计

学意义(Ｐ<０.０５)ꎮ 见表 ３ꎮ
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表 ２　 两组患者治疗前后各项指标变化情况比较

视野灰度值 血管瘤(ｃｍ３) 出血斑 黄斑厚度(μｍ)
观察组
　 治疗前 ４.２２±０.１６ １８.４０±２.３２ ２.９１±０.６３ ３９０.０±９.６３
　 治疗后 １.３４±０.１８ａｂ １０.３６±３.５８ａｂ １.０７±０.６７ａｂ ３００.１±３.２０ａｂ

对照组
　 治疗前 ４.２４±０.１８ １９.０８±２.６６ ２.７１±０.０２ ４００.２±１１.６３
　 治疗后 ２.２６±０.１９ａ １３.２６±２.３７ａ １.９７±０.６７ ３７０.２±１２.６３

　 　 与治疗前比较ꎬａ:Ｐ<０.０５ꎻ与对照组比较ꎬｂ:Ｐ<０.０５

表 ３　 两组患者血糖控制情况(ｍｍｏｌ / Ｌ)

空腹血糖
(ｍｍｏｌ / Ｌ)

餐后 ２ ｈ 血糖
(ｍｍｏｌ / Ｌ)

糖化血红蛋白
(ｍｍｏｌ / Ｌꎬ％)

观察组
　 治疗前 ８.１±０.４ １１.１±０.３ ８.０±０.４
　 治疗后 ５.０±０.２ａ ７.６±０.２ａ ６.１±０.２ａ

对照组
　 治疗前 ８.１±０.３ １１.９±０.５ ８.２±０.４
　 治疗后 ６.２±０.１ ９.３±０.３ ７.１±０.３

　 　 与对照组比较ꎬａ:Ｐ<０.０５

２.４　 两组患者治疗前后血压及血脂比较 　 　 两组

患者在治疗后血压和血脂与治疗前比较均无显著性

差异ꎬ且观察组与对照组治疗后比较也无显著性差

异ꎬ无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ 见表 ４ꎮ

表 ４　 两组患者治疗前后体重及体质指数比较

舒张 压 ( ｍｍ￣
Ｈｇ)

收缩 压 ( ｍｍ￣
Ｈｇ)

总胆固醇值
(ｍｇ / ｄＬ)

观察组
　 治疗前 ７４.７±１.５ １５６.９±２.３ ２１５.３±３.１
　 治疗后 ７２.９±１.４ １４９.３±３.０ １７３.６±２.２
对照组
　 治疗前 ７３.５±１.５ １４９.３±２.２ ２１５.５±２.６
　 治疗后 ７３.７±１.３ １５１.４±２.４ １９６.３±２.４

２.５　 两组患者不良反应、复发情况比较　 　 两组患

者都没有不良反应的发生情况ꎬ在治疗后 １ 个月ꎬ观
察组有 １ 例(３.３％)复发ꎬ对照组有 ５ 例(１６.７％)复
发ꎬ两组患者复发率经 Ｆｉｓｈｅｒ 确切概率法 Ｐ ＝ ０.０２<
０.０５ꎬ显著差异(Ｐ<０.０５)ꎮ

３　 讨　 　 论

糖尿病由多种原因引起ꎬ胰岛素或细胞等的异

常代谢时ꎬ眼组织血管微循环以及神经等就会发生

变化ꎬ导致眼营养、视功能损坏ꎮ 通过对胆固醇、血
脂水平以及糖尿病视网膜病变和肾功能的监测可了

解患者糖尿病病情的发展和并发症情况 [９￣１０]ꎮ 损

害视网膜之后会有新生的血管ꎬ对视网膜造成危害ꎬ

有视网膜脱离等ꎬ激光治疗不仅可以使新生血管退

化ꎬ还能减少黄斑水肿[１１]ꎮ
复方丹参滴丸是由三七、丹参、冰片组成的ꎬ三

七可以促进凝血ꎬ改善血小板聚集情况ꎬ改善血栓形

成ꎬ还能够使血管的通透性增加ꎮ 三七里的总皂苷、
黄酮苷成分还可以通过抗氧化作用抑制细胞的凋

亡[１２]ꎮ 丹参、冰片、三七不仅能够使得微循环改善ꎬ
而且有活血化瘀、理气止痛等的作用ꎮ 羟苯磺酸钙

能够降低毛细血管的通透性ꎬ使还原酶的产生减少ꎬ
减少形成山梨醇ꎬ有助于减轻内皮细胞的渗透性以

及紊乱的功能ꎬ降低患者血液的黏稠度[１３]ꎮ 羟苯磺

酸钙与复方丹参滴丸一起对患者进行治疗可以明显

的缓解血小板的聚集ꎬ使血液的淤滞以及毛细血管

闭塞的情况得到治疗作用ꎮ
本研究的临床疗效观察组明显优于对照组ꎬ差异

显著(Ｐ<０.０５)ꎮ 观察组视野的灰度值等指标也明显的

比对照组好ꎬ有显著差异(Ｐ<０.０５)ꎮ 进一步证明复方

丹参滴丸联合羟苯磺酸钙使用有效缓解患者的眼部症

状ꎬ减少出血斑ꎬ不良反应少ꎬ值得临床推广应用ꎮ
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表 ３　 三组 ＴＧＦ￣β１ 水平和 ＣＴＧＦ 水平

组别 ｎ ＴＧＦ￣β１(ｍｍｏｌ / Ｌ) ＣＴＧＦ(％)

ＰＤＲ 组 ６０ ０.８５±０.０８ａｂ ２.１０±０.２０ａｂ

单纯 ＤＭ 组 ６０ ０.４６±０.０６ １.６２±０.１０
健康对照组 ６０ ０.４３±０.０５ １.６０±０.１０

　 　 与对照组对比ꎬａ:Ｐ<０.０５ꎻ与单纯 ＤＭ 组对比ꎬｂ:Ｐ<０.０５

糖尿病的诊断ꎬ 同时也可指导糖尿病的治疗方案ꎬ
糖化血红蛋白与血脂联检对于糖尿病的预防及治疗

具有一定的临床价值ꎬ但是难以准确评估糖尿病性

视网膜病变的发生ꎮ
随着对糖尿病性视网膜病变机制研究的不断深

入ꎬ人们越来越认识到一些特殊的血清因子在糖尿

病性视网膜病变的发病和机制中起重要作用ꎮ 糖尿

病性视网膜病变的发病是来自于持续的高糖、缺血、
缺氧等应激ꎬ视网膜病理特点是形成新生血管并蔓

延视网膜表面ꎬ常侵入玻璃体腔ꎬ并最终导致出血、
纤维化、牵拉性视网膜脱离[６￣８]ꎮ 所以ꎬ各类与血管

增生相关的血清因子在 ＤＲ 的发病过程中发挥着重

要的作用ꎮ 所表 ３ 所示ꎬ与健康对照和单纯 ＤＭ 组

比较ꎬＰＤＲ 组 ＴＧＦ￣β１ 水平和 ＣＴＧＦ 水平明显更高ꎬ
但单纯 ＤＭ 组和健康对照组的 ＴＧＦ￣β１ 水平和

ＣＴＧＦ 水平比较差异不具有统计学意义ꎬ提示血清

ＴＧＦ￣β１ 水平和 ＣＴＧＦ 水平升高和糖尿病性视网膜

病变的发病具有密切的相关性ꎬ可以作为评估糖尿

病性视网膜病变发生的指标ꎮ
综上所述ꎬ转化生长因子 ＴＧＦ￣β１ 在糖尿病性

视网膜病变的发生密切相关ꎬ可以为评估糖尿病性

视网膜病变的发生提供一定的依据ꎮ
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