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摘要：目的　观察复方平地木合剂对糖尿病性视网膜病变眼底出血患者的临床疗效。方法　将１０２例糖尿病性视网膜病变
眼底出血患者采用随机数字表法分为对照组５０例与治疗组５２例，对照组常规治疗，治疗组在常规治疗基础上加用复方平地
木合剂。结果　治疗组与对照组比较，总有效率和总显效率在２、４、８周后差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；全血低切黏度和全
血高切黏度、血浆黏度、血小板黏附率、纤维蛋白原８周后差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论　复方平地木合剂能显著改善
糖尿病性视网膜病变眼底出血患者血液流变学的各项指标，改善临床治疗效果。
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　　糖尿病性视网膜病变（ＤＲ）是最常见的视网膜血
管病，糖代谢紊乱是引起ＤＲ的根本原因。视网膜微
循环障碍可导致广泛的视网膜缺血、缺氧，引起视网

膜水肿和新生血管形成［１］。ＤＲ的发病机制比较复
杂，目前对其病理特征的认识主要两个方面：视网膜

毛细血管功能性改变（毛细血管通透性增加、视网膜

血流异常、视觉电生理改变及生化改变）；形态学改变

（毛细血管周期细胞凋亡、内皮细胞增生、基底膜增

厚、微血管瘤形成及新生血管等）。功能性异常会演

变到形态学异常，而形态学异常又可加重功能性异

常，二者互为因果［２］。糖尿病患者多伴有血液流变学

的改变，血液流变学指标异常会促进和加重微血管疾

病的发生［３］。目前临床上增殖性ＤＲ西医多采用激
光、手术的方法。但有研究分析激光、手术治疗会出

现视网膜下新生血管、视野缺损等并发症。所以早期

药物治疗，促使视网膜微血管瘤、出血减少，是治疗

ＤＲ的重要措施［４］。ＤＲ中医称为消渴目病，病机以
气阴两虚、血瘀痰凝、目络阻滞。复方平地木合剂具

有活血化瘀、利水消肿的作用，本研究主要观察复方

平地木合剂联合羟苯磺酸钙治疗ＤＲ患者的临床疗
效，结果报道如下。

１　资料与方法
１．１　一般资料　选取２０１４年７月—２０１５年１２月
在常州市第三人民医院眼科门诊确诊为ＤＲ眼底出
血的患者 １０２例。男 ４８例，女 ５４例，年龄（６５±
９．１）岁，糖尿病病程（８．５±２．８）年，多数患者双眼
发病。两组在性别、年龄、病程、视力、ＤＲ分级等方
面比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比
性，患者签署知情同意书。诊断标准：参照《眼科

学》［５］ＤＲ诊疗标准。纳入标准：符合 ＤＲ诊断者。
视力轻中度下降；眼前黑影飞舞；散瞳眼底检查见

玻璃体腔积血混浊、伴有视网膜微血管瘤、出血或
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渗出。排除标准：妊娠或哺乳期妇女，肝、肾功能严

重受损以及全身衰竭者，非糖尿病出血性眼底病、

眼部恶性肿瘤、视网膜脱离，不按规定用药者。均

不纳入观察。本研究得到了常州市第三人民医院

医学伦理委员会批准。

１．２　药品与仪器　羟苯磺酸钙分散片（商品名：郎
仕），每片０．２５ｇ，批号１４０２１８１、１４０６０９１，江苏万高
药业有限公司；复方平地木合剂，每支１０ｍＬ，批号
１４０６１６、１５０３２３，常州市第三人民医院制剂室。
　　全自动电脑验光仪，日本 Ｎｉｄｅｋ公司产品；
ＣｏｍｐａｃｔＴｏｕｃｈ眼科超声诊断仪，法国ＱｕａｎｔｅｌＭｅｄｉ
ｃａｌ公司产品；ＮＰ５０５眼底照相机及数字改造系统，
日本 Ｎｉｋｏｎ公司产品；ＬＢＹＮ６Ｃ全自动血液流变
仪，北京普利生仪器有限公司产品。

１．３　分组与治疗方法　１０２例患者采用随机数字表
法分为治疗组与对照组，治疗组５２例，对照组５０例。
对照组进行常规治疗：给予羟苯磺酸钙分散片，饭后

口服，每次０．５ｇ，每天３次；在常规治疗的基础上，治
疗组给予复方平地木合剂，每次１０ｍＬ，每天３次，２
周为１疗程，连续应用４个疗程。有全身其他疾病
者，如高血压、糖尿病、高血脂等给予对症治疗。

１．４　观察指标　视力检查：采用标准对数视力表检
查。有屈光不正者在自动计算机验光仪电脑验光基

础上，结合人工检影插片，以获得最佳矫正视力。眼

底检查：散瞳后用三面镜检查眼底，观察视网膜出血

渗出吸收情况。眼Ｂ超检查：玻璃体积血吸收情况。
眼压检查：观察眼压是否正常。彩色眼底照相：观察

视网膜增厚情况。眼底荧光血管造影（ＦＦＡ）观察视
网膜新生血管形成。复诊期间，仍同时进行常规视

力、眼底、眼压、眼Ｂ超、眼底照相检查。
１．５　疗效判定［６］　治愈：视力恢复至发病前视力，
眼底出血基本吸收，视网膜微血管瘤、出血渗出消失。

显效：视力或矫正视力提高４行以上，眼底出血大部
分吸收，视网膜微血管瘤、出血渗出基本消失。有效：

视力或矫正视力提高２行以上，眼底出血部分吸收，
视网膜微血管瘤减少。无效：病症未见明显改善，视

力无变化或减退，眼底出血未吸收或增多，视网膜微

血管瘤、出血渗出未减少或增加。治愈加上显效，为

总显效；治愈加上显效再加上有效，为总有效。

１．６　统计学方法　数据处理使用 ＳＰＳＳ１７．０软件
包。计量资料以 ｘ±ｓ表示，用 ｔ检验；计数资料组
间总体比较及治疗前后比较采用χ２检验，组间两两
比较采用Ｒｉｄｉｔ检验。
２　结果
２．１　一般资料　按糖尿病性视网膜病变２００２年国

际分级标准［７］，见表１。治疗组５２例：２期病例１８
例，３期病例２３例，４期病例１１例；对照组５０例：２
期病例１８例，３期病例２２例，４期病例１０例。

表１　糖尿病性视网膜病变２００２年国际分级标准

病变的严重程度 散瞳后眼底检查所见

１期　无明显视网膜病变 无异常

２期　轻度非增殖性ＤＲ 仅有微动脉瘤

３期　中度非增殖性ＤＲ 介于轻度与重度之间

４期　重度非增殖性ＤＲ 出现下列任一改变，但无增生性ＤＲ的

体征：（１）４个象限的任一象限有多于２０

处视网膜出血；（２）２个以上象限有明确

的静脉串珠样改变；（３）１个以上象限有

明显的视网膜微血管异常

５期　增殖性ＤＲ 有以下任何一项或一项以上改变：（１）视

网膜新生血管；（２）玻璃体出血；（３）视网

膜前出血

２．２　临床疗效比较　治疗组 ２周后总有效率为
６３．５％，总显效率为３２．７％；对照组同期总有效率
为４４．０％，总显效率为２４．０％；治疗组４周后总有
效率为８０．８％，总显效率为５１．９％；对照组总有效
率为６２．０％，总显效率为３２．０％；２、４周后两组总
有效率、总显效率比较，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。治疗组８周后总有效率为８８．５％，总显效
率为６３．５％；对照组同期总有效率为６６．０％，总显
效率为３６．０％。８周后两组总有效率、总显效率比
较，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。２、４、８周后的
疗效比较，治疗组均优于对照组。所有患者经２～８
周的治疗无中途退出者。结果见表２。

表２　两组治疗后临床疗效比较

组别 例数
治疗

时间

治愈／

例

显效／

例

有效／

例

无效／

例

总有效率／

％

总显效率／

％

对照组 ５０ ２周 ０ １２ １０ ２８ ４４．０ ２４．０

４周 １ １５ １５ １９ ６２．０ ３２．０

８周 １ １７ １５ １７ ６６．０ ３６．０

治疗组 ５２ ２周 １ １６ １６ １９ ６３．５ ３２．７

４周 ２ ２５ １５ １０ ８０．８ ５１．９

８周 ４ ２９ １３ ６ ８８．５ ６３．５

２．３　血液流变学指标比较　治疗后与治疗前对
比，全血高切黏度、全血低切黏度、血浆黏度、血小

板黏附率、纤维蛋白原的血液流变学指标有明显改

善，治疗组改善优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ
＜０．０５）。结果见表３。
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表３　两组治疗后血液流变学指标比较／ｘ±ｓ

项目
治疗组（ｎ＝５２）

治疗前 ８周后

对照组（ｎ＝５０）

治疗前 ８周后

全血高切黏度／

　ｍＰａ·ｓ－１
６．５６±１．０２４．８８±１．２５ ６．５１±１．０５５．９５±１．０５

全血低切黏度／

　ｍＰａ·ｓ－１
１１．２８±２．６１８．８５±２．５５１１．２０±２．５８１０．５６±２．２８

血浆黏度／ｍＰａ·ｓ－１ １．７８±０．１２１．４８±０．２５ １．７５±０．１３１．６９±０．１８

血小板黏附率／％ ３９．５±１０．０５３３．５±９．６５４０．３６±９．６０３７．９±９．８０

纤维蛋白原／ｇ·Ｌ－１ ３．５０±１．３５２．８６±１．２０ ３．５１±１．３２３．４５±１．２０

２．４　并发症比较　治疗８周内，对照组发生玻璃
体积血７例、视网膜脱离２例、黄斑水肿８例；治疗
组发生玻璃体积血２例、视网膜脱离１例、黄斑水
肿３例。治疗８周发生的玻璃体积血、视网膜脱离
及黄斑水肿等并发症，治疗组发生率明显低于对照

组（Ｐ＜０．０５）。
３　讨论
　　非增殖性ＤＲ临床表现是微血管瘤、出血斑、硬性
渗出、黄斑病变、视网膜血管病变。新生血管形成是增

殖性ＤＲ的重要标志，也是ＤＲ严重并发症之一。视网
膜微血管性疾病是引起眼底出血的主要病因，微血管

闭塞与代谢障碍及血管壁损害导致血小板黏附及聚集

功能增强相关［８］，长期高血糖易引起毛细血管自身调

节失常、基底膜增厚、周细胞变性及凋亡，致使毛细血

管内皮细胞屏障功能受损，血液成分析出，毛细血管闭

塞［９］。在《黄帝内经》中，糖尿病属于“消渴”范畴，病

机以阴虚燥热，病程由阴虚到气阴两虚，瘀血贯穿始

终。其中阴虚为本，瘀为标。微血管瘤、硬性渗出、黄

斑病变皆由气滞血瘀所致［１０］。消渴病日久，微血管狭

窄或闭塞，气滞血行受阻，瘀血痹阻脉络［１１］。瘀滞积

聚于视网膜，可导致视网膜水肿，严重发展成黄斑区渗

出、水肿。糖尿病黄斑水肿是目前糖尿病患者视力损

害的主要原因［１２］。长期高血糖、血液黏稠可导致血流

变慢，微循环障碍从而导致ＤＲ并发症的发生［１３］。

　　糖尿病患者由于病程进展，血管内皮功能受损
严重，而血瘀症与内皮功能异常有关，活血化瘀中

药对血管内皮细胞有保护作用［１４］。ＤＲ早期活血化
瘀中药在阻止或延缓糖尿病性视网膜微血管并发

症进展有突出的优势，中药改善血液流变学，保护

视网膜微血管有疗效，对高糖状态下视网膜屏障通

透性有确切作用，能改善全身症候，生化调节方面

有综合作用［１５］。目前，ＤＲ的中医药研究用活血化
瘀治疗气阴两虚、血行瘀阻取得一定疗效，对ＤＲ患
者的视力保护有一定的效果［１６］。复方平地木合剂

选用（平地木、杠板归、落得打、合欢皮）等为主要原

料精制而成的纯中药无糖型口服制剂。平地木归

肺、肝经。具有活血化瘀的作用，能促进微循环，改

善血液流变学指标，防止血栓形成。杠板归能利水

消肿，活血，减少视网膜水肿。落得打既有活血消

肿止痛，又有清热解毒利水功效。合欢花能养血、

活气、通脉。本临床研究，针对糖尿病性视网膜病

变的治疗，主要严格控制血糖，在常规药物治疗的

基础上，加用复方平地木合剂。对视网膜微循环障

碍引起的病变，通过活血化瘀，利水消肿，通络明

目，改善微循环。促进眼底出血、渗出的吸收，减少

视网膜损害，减少微血管瘤。治疗组临床疗效优于

对照组，血液流变学指标也有明显改善，恢复视力

效果满意。同时也降低了并发症的发生率，复方平

地木合剂是治疗糖尿病性视网膜病变眼底出血安

全有效的药物。
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