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Abstract
誗AIM: To explore the effect of compound Xueshuantong
capsule combined with calcium dobesilate in patients with
early diabetic retinopathy.
誗 METHODS: Totally 120 patients with early diabetic
retinopathy were selected, and they were randomly
divided into study group and control group according to
the random number table method, each had 60 cases.
Patients in the control group were treated with compound
Xueshuantong capsule, and the patients in the study
group were treated with compound Xueshuantong
capsule combined with calcium dobesilate. We observed
and compared the clinical symptoms ( hemangioma
volume, hemorrhagic spot area, macular thickness,
visual gray value, visual acuity, threshold sensitivity
within 30毅), inflammatory factors (serum hs-CRP, VEGF,
IGF-1), clinical efficacy and adverse events.
誗RESULTS: ( 1 ) The hematoma volume, hemorrhage
spot area, macular thickness and visual gray value of the
two groups were lower than those before treatment
( tstudy group = 24. 81, 19. 59, 8. 567, 17. 79, tcontrol group = 12. 02,
8. 60, 10. 32, 10. 85; P < 0. 05); visual acuity, threshold
sensitivity within 30毅were significantly higher than before
( tstudy group = -5. 24, -8. 79, tstudy group = -2. 26, -3. 39; all P<
0郾 05 ) . After treatment, hemangioma volume,
haemorrhagic area, macular thickness and visual gray
value of the study group were lower than those of the
control group, visual acuity and threshold sensitivity

within 30毅were higher than those of the control group ( t=
-12. 97, - 9. 47,- 13. 54, - 5. 59, 2. 65, 4. 05; all P< 0. 05) .
(2) The levels of hs - CRP, VEGF and IGF - 1 in the two
groups were lower than those before treatment (tstudy group =
34. 30, 23. 33, 42. 118, tcontrol group = 18. 68, 17. 46, 26. 73; all
P<0. 05) . The levels of hs-CRP, VEGF and IGF- 1 in the
study group were significantly lower than those in the
control group ( t= -14. 79, -7. 43, -15. 35, all P<0. 05) . (3)
The total effective rate was 92. 0% in the study group,
which was higher than 70. 8% in the control group (字2 =
16郾 352, P< 0郾 05) . (4) The incidence of adverse reactions
was 10% in the study group and 13% in the control group.
There was no significant difference in the incidence of
adverse reactions between the two groups (字2 = 0. 32, P>
0郾 05) .
誗 CONCLUSION: Compound Xueshuantong capsule
combined with calcium dobesilate in the treatment of
early diabetic retinopathy can effectively improve the
clinical symptoms of retinal defects, the mechanism of
action is related to the level of inflammatory factors, the
clinical efficacy is better, security is high.
誗KEYWORDS:compound Xueshuantong capsule; calcium
dobesilate; diabetic retinopathy; clinical efficacy
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摘要
目的:探讨复方血栓通胶囊联合羟苯磺酸钙治疗非增生性
糖尿病性视网膜病变 ( diabetic retinopathy,DR) 患者的
疗效。
方法:选取 120 例非增生性 DR 患者,按照随机数字表法
分为研究组和对照组,各 60 例。 对照组患者治疗采用复
方血栓通胶囊,研究组患者采用复方血栓通胶囊联合羟苯
磺酸钙治疗。 观察并比较两组患者治疗前后的临床症状
(血管瘤体积、出血斑面积、黄斑厚度、视野灰度值、视力、
30毅内阈值敏感程度)、炎症因子指标 (血清 hs - CRP、
VEGF、IGF-1)、临床疗效及不良反应发生情况。
结果:(1)两组患者治疗 5mo,血管瘤体积、出血斑面积、黄
斑厚度、视野灰度值均低于治疗前( t研究组 = 24郾 81、19郾 59、
8郾 567、17郾 79,t对照组 = 12郾 02、8郾 60、10郾 32,10郾 85,P<0郾 05),
视力、30毅内阈值敏感程度均优于治疗前( t研究组 = -5郾 24、
-8郾 79,t对照组 = -2郾 26、-3郾 39,P<0郾 05);研究组患者的血管
瘤体积、出血斑面积、黄斑厚度、视野灰度值均低于对照
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组,视力、30毅内阈值敏感程度均优于对照组,差异均具有
统计学意义 ( t = - 12郾 97、 - 9郾 47、 - 13郾 54、 - 5郾 59、2郾 65、
4郾 05,P<0郾 05)。 (2)两组患者治疗 5mo,血清 hs-CRP、
VEGF、IGF-1 水平均低于治疗前( t研究组 = 34郾 30、23郾 33、
42郾 118,t对照组 = 18郾 68、17郾 46、26郾 73,P<0郾 05);研究组的
hs-CRP、VEGF、IGF-1 水平均低于对照组,差异均具有统
计学意义( t= -14郾 79、-7郾 43、-15郾 35,P<0郾 05)。 (3)研究
组临床治疗总有效率为 92. 0% ,高于对照组的 70. 8% ,差
异具有统计学意义(字2 = 16郾 352,P<0郾 05)。 (4)研究组患
者不良反应总发生率为 10% ,对照组为 13% ,两组患者不
良反应发生率的差异无统计学意义(字2 =0郾 32,P>0郾 05)。
结论:复方血栓通胶囊联合羟苯磺酸钙治疗非增生性 DR,
能有效改善患者的临床症状,其作用机制与血清炎症因子
水平相关,临床疗效较好,安全性高。
关键词:复方血栓通胶囊;羟苯磺酸钙;糖尿病性视网膜病
变;临床疗效
DOI:10. 3980 / j. issn. 1672-5123. 2017. 11. 39
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0 引言
糖尿病性视网膜病变(diabetic retinopathy,DR)是糖

尿病患者微循环发生的一种比较严重的并发症,是一种特
异性眼底病变,发病率占糖尿病患者的 50% 以上[1]。 DR
患者主要表现为视力下降、视物闪光、视野缺损等[2]。 糖
尿病患者出现视网膜病变通常需要积极治疗,部分患者因
未得到有效及时地治疗导致出现不可逆失明,给患者的生
活和工作带来极大影响[3],因此对 DR 的早发现、早诊断、
早治疗尤为重要。 复方血栓通胶囊具有益气养阴、活血化
瘀的功效,是一种常见的理血剂,对视网膜静脉阻塞有很
好的疗效。 羟苯磺酸钙是一种具有抑制缓激肽、组织胺等
引起毛细血管通透性改变的药物,可以有效改善眼部基底
膜的胶原生物合成[4]。 本研究采用复方血栓通胶囊联合
羟苯磺酸钙治疗非增生性 DR 得到满意的效果,现报道
如下。
1 对象和方法
1郾 1 对象摇 选取 2014-04 / 2016-04 来我院治疗的非增生
性 DR 患者 120 例 218 眼,按照随机数字表法分为研究组
和对照组。 研究组 60 例 112 眼,其中男 35 例,女 25 例;
玉期 50 眼,域期 42 眼,芋期 20 眼;年龄 44 ~ 72 (平均
56郾 2依5郾 8)岁;病程 10 ~ 55(平均 27郾 3依8郾 7)mo。 对照组:
60 例 106 眼,其中男 33 例,女 27 例;玉期 46 眼,域期 38
眼,芋期 22 眼;年龄 42 ~ 73 (平均 55郾 4 依 5郾 6) 岁;病程
11 ~ 28(平均 26郾 3依8郾 8)mo。 两组患者性别、年龄、病程、
合并病史及病变分期等一般资料差异均无统计学意义
(P>0郾 05),具有可比性。 本研究经本院医学伦理委员会
审核批准同意,患者及家属均知情同意并签署知情同
意书。
1郾 1郾 1 非增生性 DR 分期标准 摇 玉期:仅有微动脉瘤;域
期:有微动脉瘤,轻于芋期表现;芋期:无增生性糖尿病性
视网膜病变( proliferative diabetic retinopathy,PDR)表现,

出现下列任一表现:(1)任一象限有多于 20 处的视网膜
内出血;(2)>2 个象限静脉串珠样改变;(3) >1 个象限显
著的视网膜微血管异常。
1郾 1郾 2 纳入标准摇 (1)患者诊断符合《中国 2 型糖尿病防
治指南》中 2 型糖尿病诊断依据和标准;(2)符合相关非
增生性 DR 的诊断依据和标准。
1郾 1郾 3 排除标准 摇 (1)患者血糖情况未得到有效控制;
(2)患者有心、肝、肾等功能不全症状:(3)患者为哺乳期;
(4)患者有精神疾患不能良好配合等;(5)符合对本研究
药物禁忌证的患者。
1郾 2 方法
1郾 2郾 1 治疗方法摇 两组患者均给予皮下注射胰岛素或口
服降糖药治疗,控制患者血糖在空腹<7郾 0mmol / L,餐后
2h<9郾 0mmol / L。 医护人员指导患者饮食,对同时患有高
血压和高血脂的患者给予减压降脂的指导和治疗。 在以
上基础上对照组给予复方血栓通胶囊治疗,研究组给予复
方血栓通胶囊联合羟苯磺酸钙治疗。 两组患者均治
疗 5mo。
1郾 2郾 2 观察指标 摇 (1)收集两组患者治疗前及治疗 5mo
眼部血管瘤体积、出血斑面积、黄斑厚度、视力情况、视野
灰度值和 30毅内阈值敏感程度等资料。 其中眼部血管瘤
的定位及定性采用 X 线拍片机断层进行;黄斑厚度的检
查采用光学相干断层扫描( optical coherence tomography,
OCT),检查时以黄斑为中心,对其周围的视网膜进行环形
扫描,自动扫描 3 次取其平均值;眼底血管形态的检查采
用眼底荧光造影,包括视野灰度值和 30毅内阈值敏感程
度;视力的测定采用视力表进行。 (2)检测比较两组患者
治疗前及治疗 5mo 血清超敏 C 反应蛋白(hypersensitivity C
reactive protein,hs-CRP)、胰岛素样生长因子-1( insulin-
like growth factor, IGF - 1)、血管内皮生长因子 ( vascular
endothelial cell growth factor,VEGF)水平。 医务人员清晨
采取患者空腹静脉血,免疫比浊法检测 hs-CRP,酶联免疫
吸附法检测 IGF-1、VEGF 水平。 (3)治疗期间对患者进
行心、肝、肺功能检测和血、尿常规检测,对患者进行不良
反应评估。

疗效评估:(1)无效:眼底水肿、出血、渗出病变未改
善或加重,视力检测下降或没有改善;(2)有效:眼底水
肿、出血、渗出病变部分改善,视力检测上升 1 ~ 2 行;(3)
显效:眼底水肿、出血、渗出病变较大部分改善,视力检测
上升 2 行以上。 总有效率为有效率和显效率之和。

统计学分析:运用统计学软件 SPSS21郾 0 进行数据处

理。 计量资料采用均数依标准差(軃x依s)表示,两组间比较,
采用独立样本 t 检验;治疗前后比较,采用配对样本 t 检
验。 计数资料采用百分率(n,% )表示,组间比较采用四
格表 字2检验。 P<0郾 05 表示差异具有统计学意义。
2 结果
2郾 1 两组患者治疗前后临床症状的比较摇 两组患者治疗
5mo 后血管瘤体积、出血斑面积、黄斑厚度、视野灰度值均
低于治疗前,差异均具有统计学意义 ( t研究组 = 24郾 81、
19郾 59、8郾 567、17郾 79,t对照组 = 12郾 02、8郾 60、10郾 32、10郾 85,P<
0郾 05);视力、30毅内阈值敏感程度均优于治疗前,差异均具
有统计学意义 ( t研究组 = - 5郾 24、 - 8郾 79, t对照组 = - 2郾 26、
-3郾 39,P<0郾 05)。 治疗 5mo 后,研究组患者的血管瘤体
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摇 摇表 1摇 两组患者治疗前后临床症状的比较 軃x依s

组别 眼数 时间
血管瘤体积

(cm3)
出血斑面积

(mm2)
黄斑厚度
(滋m)

视野灰度值 视力
30毅内阈值
敏感程度

研究组 112 治疗前 19郾 20依2郾 21 3郾 02依0郾 68 341郾 35依10郾 25 4郾 28依1郾 10 0郾 53依0郾 13 17郾 67依3郾 23
治疗 5mo 10郾 01依1郾 83a,c 1郾 05依0郾 38a,c 300郾 43依8郾 89a,c 1郾 31依0郾 68a,c 0郾 37依0郾 16a,c 23郾 32依3郾 79a,c

对照组 106 治疗前 19郾 24依2郾 25 3郾 03依0郾 70 342郾 32依11郾 78 4郾 30依1郾 09 0郾 54依0郾 12 18郾 04依3郾 69
治疗 5mo 14郾 56依2郾 01a 1郾 97依0郾 65a 322郾 56依9郾 01a 2郾 20依1郾 03a 0郾 46依0郾 15a 20郾 43依4郾 03a

注:对照组:给予复方血栓通胶囊治疗;研究组:给予复方血栓通胶囊联合羟苯磺酸钙治疗。aP<0郾 05 vs 治疗前;cP<0郾 05 vs 对照组治
疗 5mo。

表 2摇 两组患者治疗前后血清炎症因子浓度的比较 軃x依s
组别 眼数 时间 hs-CRP(mg / L) VEGE(pg / L) IGF-1(ng / L)
研究组 112 治疗前 10郾 20依1郾 11 143郾 12依13郾 68 174郾 55依11郾 42

治疗 5mo 4郾 01依0郾 85a,c 87郾 15依12郾 58a,c 90郾 47依10郾 39a,c

对照组 106 治疗前 10郾 23依1郾 12 142郾 23依12郾 70 172郾 89依11郾 46
治疗 5mo 6郾 56依1郾 03a 103郾 54依11郾 55a 119郾 55依10郾 37a

注:对照组:给予复方血栓通胶囊治疗;研究组:给予复方血栓通胶囊联合羟苯磺酸钙治疗。aP<0郾 05 vs 治疗前;cP<0郾 05 vs 对照组治
疗 5mo。

表 3摇 两组患者疗效的比较 眼(% )
组别 眼数 显效 有效 无效 总有效率

研究组 112 59(52. 7) 44(39. 3) 9(8. 0) 103(92. 0)
对照组 106 29(27. 4) 46(43. 4) 31(29. 2) 75(70. 8)

注:对照组:给予复方血栓通胶囊治疗;研究组:给予复方血栓通
胶囊联合羟苯磺酸钙治疗。

表 4摇 两组患者不良反应发生情况的比较 例(% )
组别 例数 食欲不振 恶心 胃部不适 总发生率

研究组 60 3(5) 2(3) 1(2) 6(10)
对照组 60 2(3) 3(5) 3(5) 8(13)

注:对照组:给予复方血栓通胶囊治疗;研究组:给予复方血栓通
胶囊联合羟苯磺酸钙治疗。

积、出血斑面积、黄斑厚度、视野灰度值均低于对照组,视
力、30毅内阈值敏感程度均优于对照组,差异均具有统计学
意义( t = -12郾 97、-9郾 47、-13郾 54、-5郾 59、2郾 65、4郾 05,P <
0郾 05),见表 1。
2郾 2 两组患者治疗前后血清炎症因子浓度的比较 摇 两组
患者治疗 5mo 后血清 hs-CRP、VEGF、IGF-1 水平均低于
治疗前,差异均具有统计学意义 ( t研究组 = 34郾 30、23郾 33、
42郾 118,t对照组 = 18郾 68、17郾 46、26郾 73,P<0郾 05)。 治疗 5mo
后,研究组 hs-CRP、VEGF、IGF-1 水平均低于对照组,差
异均具有统计学意义 ( t = - 14郾 79、 - 7郾 43、 - 15郾 35,P <
0郾 05),见表 2。
2. 3 两组患者疗效的比较 摇 研究组临床治疗总有效率
(92. 0% )高于对照组(70. 8% ),差异具有统计学意义
(字2 =16. 352,P<0. 05),见表 3。
2郾 4 两组患者不良反应发生情况的比较摇 研究组患者不
良反应总发生率为 10% ,对照组为 13% ,两组患者不良反
应总发生率差异无统计学意义( 字2 = 0郾 32,P>0郾 05),见
表 4。
3 讨论

目前临床上对 DR 的发病原理和机制尚不十分明确,
多数学者认为 DR 与糖代谢紊乱、毛细血管病变、糖尿病
程度、血流改变和部分相关的细胞因子等有关[5]。 研究报

道,糖尿病患者 10a 病程 DR 发生率为 7% ,15a 病程 DR
发生 率 为 26% , 15a 病 程 以 上 患 者 DR 发 生 率 高 达
63% [6]。 病变初期患者并没有明显症状,随着糖尿病进
展,胰岛素和细胞代谢出现异常,长期处于高血糖水平,眼
部组织逐渐出现缺氧缺血症状,随着时间的推移眼部微循
环出现血栓引起微循环障碍,导致患者视力功能下
降[7-8]。 患者眼部微循环病变会诱使新生血管生长,新生
血管会对视网膜产生极大危害,严重的会引起眼部纤维增
生、玻璃体出血和视网膜脱落等症状[9]。 DR 临床分类有
增生性和非增生性[10]。 前者患者多数眼底组织形成了新
生血管和玻璃体积血,更甚者出现玻璃体机化、纤维血管
增生,临床上常采用激光治疗,能够阻止新生血管再生,减
轻黄斑水肿等症状;而后者患者主要的临床表现有微血管
瘤、小出血,出现棉絮状软性渗出等,药物治疗是主要的干
预手段[11]。 本研究中两组患者均为非增生性 DR,未达到
激光治疗及手术指征,只给予相应的药物治疗,并未进行
激光治疗。 复方血栓通胶囊能够缩短凝血时间,并能增加
血管通透性,对血小板凝聚、血栓形成具有抑制作用,能达
到改善微循环的作用,可有效缓解患者的临床症状。 但研
究发现,单一药物的临床疗效存在一定的局限性,配合其
它药物效果更佳[12]。 羟苯磺酸钙是一种口服血管保护
剂,通过抗氧化、拮抗血管活性物质的合成、降低大分子血
浆蛋白和降低红细胞凝聚性等作用,从而降低毛细血管高
通透性、血小板高活性、血液高黏滞性,对于血-视网膜屏
障具有稳定调节作用,能显著改善视网膜的血液循
环[13-14]。 本研究结果显示,两组患者治疗 5mo 后的血管
瘤体积、出血斑面积、黄斑厚度、视野灰度值均低于治疗
前,视力、30毅内阈值敏感程度均优于治疗前(均 P<0郾 05)。
研究组临床治疗总有效率为 92. 0% ,高于对照组的
70郾 8% ( 字2 = 16郾 352,P<0郾 05)。 该部分结果提示,复方
血栓通胶囊联合羟苯磺酸钙治疗非增生性 DR,能有效
改善患者视网膜缺损的临床症状,效果优于单纯使用复
方血栓通胶囊。

hs-CRP 是非特异性炎症因子标志物,VEGF 是最强
的血管生成因子,IGF-1 是一种与胰岛素类似的多肽蛋白
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物质,研究认为上述三种炎症因子均能导致新生血管形
成,增加纤维组织,促进内皮细胞增殖[15]。 本研究结果显
示,两组患者治疗 5mo 后的 hs-CRP、VEGF、IGF-1 水平均
低于治疗前(P<0郾 05);研究组的 hs-CRP、VEGF、IGF-1
水平均低于对照组(P<0郾 05),效果优于单纯使用复方血
栓通胶囊。

综上所述,复方血栓通胶囊联合羟苯磺酸钙治疗非增
生性 DR,能有效改善患者的临床症状,其作用机制与体内
炎症因子水平相关,临床疗效较好,安全性高。
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