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摘要　目的：观察芪明颗粒对非增殖期糖尿病性视网膜病变（ＮＰＤＲ）的脉络膜循环的作用及其对干眼症的改善情况，并分
析芪明颗粒部分作用机制。方法：选取２０１３年４月至２０１５年１１月河北省人民医院眼科收治确诊的 ＮＰＤＲ患者１００例，
根据治疗方法不同分为对照组（单纯使用羟苯磺酸钙治疗）和观察组（芪明颗粒联合羟苯磺酸钙治疗），每组５０例。治疗
２个月后，测量２组患者的组织因子（ＴＦ）、色素上皮衍生因子（ＰＥＤＧ）、胰岛素样生长因子１（ＩＧＦ１）、血管内皮生长因子
（ＶＥＧＦ）的浓度变化以及血清支链氨基酸的含量进行比较和分析。结果：１）对照组血清内ＴＦ、ＩＧＦ１，ＶＥＧＦ含量均显著高
于观察组，而ＰＥＤＦ含量明显低于观察组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２）对照组血清缬氨酸、异亮氨酸、亮氨酸的含量
均显著高于观察组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。３）观察组临床总有效率９２％，与对照组７８％比较，差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）。结论：芪明颗粒能够抑制视网膜内形成新生血管以及改善脉络膜循环，对患者的干眼症提供有效的治疗帮
助。
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　　糖尿病患者最常见的并发症为糖尿病性视网膜
病变（Ｄｉａｂｅｔｉｃｒｅｔｉｎｉｔｉｓ，ＤＲ），其早期改变为非增殖期
糖尿病性视网膜病变（ＮｏｎｐｒｏｌｉｆｅｒａｔｉｖｅｉｃＲｅｔｉｎｏｐａ
ｔｈｙ，ＮＰＤＲ），会出现眼底小出血点、血管渗出等改
变［１］。临床常用羟苯磺酸钙治疗ＤＲ，羟苯磺酸钙具

有降低血小板活性、血液黏滞性以及毛细血管通透

性的作用，从而减轻视网膜出血［２］。目前，国内外更

多的研究表明，羟苯磺酸钙单独治疗 ＤＲ并没有预
期的理想效果，部分ＮＰＤＲ患者视力水平、视觉功能
会下降，亦有可能发展成 ＮＰＤＲ［３４］。干眼是由于泪
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液质或量的异常导致眼部出现不适症状的疾病。该

病属于中医学“消渴”“目盲”“雀目”“内障”等范

畴，古代医家在针对此病病机时指出：“三消久之，精

气虚亏，则目无所见”，认为消渴日久，气血津液亏

虚，此外，久病肝肾亏损，阴虚无法上承双目经络而

致视物模糊，概言之：精血亏虚为其主要病机，因此

益气生血，养精通络明目是治疗本病的原则。芪明

颗粒包含黄芪、葛根、地黄、枸杞子、决明子、茺

蔚子、蒲黄、水蛭，是治疗 ＤＲ经典中成药制剂，
具有益气生津、滋养肝肾、通络明目，临床不乏文

献对其疗效进行证实，但对其作用机制目前尚无统

一定论，基于此，本研究分析了芪明颗粒联合羟苯

磺酸钙治疗在改善ＮＰＤＲ患者脉络膜循环及干眼中
的作用，并对其部分作用机制进行探析，具体情况

报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年４月至２０１５年１１月
河北省人民医院眼科收治确诊的 ＮＰＤＲ患者 １００
例，根据治疗方法不同分为对照组（单纯使用羟苯磺

酸钙治疗）和观察组（芪明颗粒联合羟苯磺酸钙治

疗），每组５０例，回顾性分析其病例资料进行研究。
观察组中男３１例，女１９例；平均年龄（５８８±７５）
岁；平均病程（５１±０９）年。对照组中男３５例，女
１５例；平均年龄（６０２±７７）岁；平均病程（５５±
０６）年，２组患者在年龄、性别、病程等一般资料方
面差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　１）根据我国于２０００年制定《中国
２型糖尿病防治指南》中关于糖尿病的诊断标准。
明确有２型糖尿病病史患者；２）符合我国２０１４年颁
布ＤＲ临床诊疗指南中关于ＮＰＤＲ的诊断标准［１］。

１３　纳入标准　１）既往未接受过活血化瘀治疗、首
次诊断 ＮＰＤＲ；２）糖化血红蛋白 ＜７５％、良好的血
糖控制；３）检查眼底结果为ＤＲＩ～ＩＩＩ期。
１４　排除标准　１）合并肝肾功能不全、严重感染的
患者；２）合并白内障、视网膜脱落、青光眼的患者；３）
ＤＲＩＶ～ＶＩ期［６７］。

１５　脱落与剔除标准　１）正在参加其他临床试验
的患者；２）取得随机号，但未接受全部疗程治疗的患
者；３）不符合纳入标准被误入的患者；４）研究过程中
出现严重并发症或出现病情恶化，需采取紧急措施

者。

１６　治疗方法　对照组患者接受单纯的西药治疗，
予羟苯磺酸钙（西安利君制药有限责任公司，国药准

字Ｈ２００００７１３）０５ｇ／次，口服，３次／ｄ，治疗时间为４

个月。观察组患者接受芪明颗粒（浙江万晟药业，国

药准字Ｚ２００９００３６）联合羟苯磺酸钙（西安利君制药
有限责任公司，国药准字 Ｈ２００００７１３）治疗，予芪明
颗粒４５ｇ／次，口服，羟苯磺酸钙０５ｇ／次，口服，均
为３次／ｄ。２组患者均接受为期２个月的治疗。
１７　观察指标
１７１　中医证候评分量表　对患者常见症状进行
量化评分，每个症状均有４项备选结果，根据患者实
际情况勾选其中一个，并记录相应的分值。总分３０
分，根据得分情况进行程度分级，具体如下：轻度：７
～１４分；中度：１５～２２分；重度≥２３分。
１７２　分子生物学因子　测定血清缬氨酸、异亮氨
酸、亮氨酸、组织因子（ＴＦ）、色素上皮衍生因子
（ＰＥＤＧ）、胰岛素样生长因子１（ＩＧＦ１）、血管内皮生
长因子（ＶＥＧＦ）。同样进行２个月的治疗后，２组患
者都需采集１０ｍＬ空腹外周静脉血进行分析。静置
患者的外周静脉血３０～４５ｍｉｎ后放置在离心机中
离心，速度为３０００ｒ／ｍｉｎ，时间为１０ｍｉｎ，最后分离
血清。测定缬氨酸、异亮氨酸、亮氨酸血清指标的含

量采用的检测仪为Ｌ８８００氨基酸谱自动检测仪，所
使用的试剂为配套的试剂［８］；测定 ＴＦ、ＰＥＤＧ、ＩＧＦ
１、ＶＥＧＦ采用酶标仪，所使用的配套试剂盒为酶联
免疫吸附试剂盒。

１８　疗效判定标准　以患者眼部症状为疗效判定
标准，具体如下：显效：经过治疗后灼烧感、干涩感消

失；有效：治疗后灼烧感、干涩感减轻；无效：治疗后

症状无好转甚至恶化［９］。有效率 ＝（治疗有效 ＋治
疗显效）／总例数×１０００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２１０统计软件进行
数据分析。计量资料用均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
行ｔ检验，计数资料用例（％）表示，行 χ２检验，以 Ｐ
＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　芪明颗粒可降低 ＮＰＤＲ患者中医证候积分　
治疗后２组患者中医证候积分均有所下降，其中观
察组下降的趋势更为明显（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组治疗前后中医证候积分变化（珋ｘ±ｓ，分）

组别 积分

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ２６９２±２１１
　治疗后 １９４９±１１５

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ２６８８±２３１
　治疗后 １５７３±１０４△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５
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表２　２组的血清细胞因子含量（珋ｘ±ｓ）

组别 ＶＥＧＦ（ｐｇ／ｍＬ） ＰＥＤＦ（μｇ／Ｌ） ＩＧＦ１（ｐｇ／ｍＬ） ＴＦ（ｐｇ／ｍＬ）

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ４６９５±５１１ ８３９４±２７３８ １２５±０２８ ４９２４±１２１３
　治疗后 １０３６±１４７ ５５６２±７２６ ３２８±０６８ １３６５±１７７

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ４７８８±４３１ ８４０４±２６２７ １３０±０１７ ５００１±１０８９
　治疗后 １５８１±２２３△ ４０３３±５６５△ ４６２±０８１△ １８８５±２６８△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２２　２组的血清细胞因子含量比较　进行２个月
的治疗后，对照组血清内ＴＦ、ＩＧＦ１，ＶＥＧＦ含量均显
著高于观察组，而ＰＥＤＦ含量明显低于观察组，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　血清中相关氨基酸的含量　进行２个月的治
疗后，对照组血清缬氨酸、异亮氨酸、亮氨酸的含量

均显著高于观察组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表３。

表３　２组血清支链氨基酸含量（珋ｘ±ｓ，μｍｏｌ／Ｌ）

组别 缬氨酸 异亮氨酸 亮氨酸

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ３２５５±４１２ １１２８±０６７ ９２３±２１１
　治疗后 ７７１５±８８６ ３８３４±５１３ ５７９４±７８４

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ３１９６±３９４ １２０２±０５８ ８８９±３０１
　治疗后 １１３２８±１６８７△６０２７±８２５△ ８６７３±１０１５△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２４　２组疗效比较　观察组临床总有效率９２％，与
对照组７８％比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
如表４。

表４　２组临床有效率比较

组别 显效（例） 有效（例） 无效（例） 总有效率（％）

对照组（ｎ＝５０） １７ ２２ ８ ７８
观察组（ｎ＝５０） ２１ ２５ ４ ９２

χ２ ２４２
Ｐ ００２

３　讨论
２型糖尿病患者最常见的并发症为ＤＲ，其早期

改变为ＮＰＤＲ，会出现各种眼部不适、小出血点等不
良症状。在持续高糖高脂的生理条件下，机体会形

成微血管瘤，同时会出现毛细血管的闭塞以及血视
网膜屏障的损伤破坏，在病变的基础上形成新生血

管，从而导致纤维增生，最终发展为干眼、失明以及

视网膜脱离等疾病，这是非增殖期糖尿病视网膜病

变的基本病理改变［９１１］。干眼症，也称干性角结膜

炎，是由于泪液质或量的异常减少导致眼部出现不

适症状的疾病。如今，大多数人双眼长期处于干燥

的状态，抑或长时间面对手机、电视、电脑以及荧光

屏等，过度阅读信息而缺乏正常的眨眼，从而引起结

膜角膜的脱水［１２１３］。

临床常用羟苯磺酸钙治疗 ＮＰＤＲ，羟苯磺酸钙
具有降低血小板活性、血液黏滞性以及毛细血管通

透性的作用，从而减轻视网膜出血。因此，羟苯磺酸

钙在一定程度上能够延缓视网膜病变的速度，但是，

临床还发现相当一部分患者非但没有成功治愈，而

是逐步发展为 ＰＤＲ，对视觉功能产生了严重的影
响［１４１５］。ＮＰＤＲ属于中医学“消渴”“目盲”“雀目”
“内障”等范畴，是消渴病导致的内障眼疾，古代医

家由于检查技术的局限，以患者眼部症状变化将其

分为不同病，若患者视力骤降，则属“暴盲”，若视物

不清，昏渺蒙昧者属于“视瞻昏渺”范畴［１６］。还有古

籍如此描述：“夫消渴者，多变聋盲、疮鞽、痤痱之

类，皆肠胃燥热怫郁，水液不能浸润于周身故也”，

明代医家戴思恭在其《秘传证治要诀》一书中写到：

“三消久之，精血既亏，或目无见，或手足偏废，如风

疾非风”。上述提到的“目”“盲”“无见”等字眼均

是由ＤＲ引起的眼部症状。古代医贤在对 ＤＲ的病
机研究亦是方兴未艾，何学军［１７］认为气血阴阳亏

虚，因虚致瘀，瘀滞眼部脉络是 ＤＲ发病的主要原
因，而王重农［１８］在其研究中发现肝肾亏虚是 ＤＲ的
发病基础，阴损及阳，最终致阴阳两虚，目窍失养而

成此病。高璇［１９］则认为病久耗气伤津，气阴两虚为

本，瘀血内阻为标。基于上述文献资料我们认为肝

肾亏虚，气血精液耗损是ＤＲ的发病基础，施以合理
的方药以滋补肝肾，益气养血通络则可有效的延缓

ＤＲ的发生发展。近年来，更多的文献开始从中成
药的方面着手研究，进而发现了经典中成药芪明颗

粒对该病有理想的改善效果，该药由地黄、葛根、黄

芪、决明子、水蛭、枸杞子、蒲黄等多味中药材组成，

黄芪可益气养血，正如《本草逢原》中写到：“黄芪，

性虽温补，而能通条血脉”，因此其可充气血而通血
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脉。枸杞肝肾双补，益精明目，是治疗眼部疾病的要

药。葛根有辛甘至性味，可通过透散而发挥通血脉

之功。茺蔚子活血化瘀，利水消肿，水蛭入药最早记

载于《神农本草经》，有破血消积作用，促进主药通

脉之功。芪明颗粒整方共奏益气生津、通络明目、扩

张血管、消肿降压、活血祛瘀的作用，同时对于改善

脉络膜循环有着积极的价值［２０］。国内有文献研究

证实，芪明颗粒治疗能够明显改善患者的干眼症以

及ＮＰＤＲ患者的视觉功能及水平。本文通过对国内
外相关文献的研究，深入分析了芪明颗粒联合羟苯

磺酸钙治疗在改善ＮＰＤＲ患者脉络膜循环及干眼中
的作用。

脉络膜血流量大，且拥有丰富的血管，７０％以上
的眼血流量由脉络膜循环接受。脉络膜循环主要负

责供给所需的营养物质给光感受器细胞、视网膜色

素上皮细胞等以及排出其代谢产物［２１］。ＤＲ发生发
展后，脉络膜循环出现障碍，从而导致脉络膜内由于

血流量减少引起相关组织的局部缺氧，进而形成新

生血管，最终引起小出血点、视网膜渗出等不良病

变［２２２３］。由本文研究说明芪明颗粒联合羟苯磺酸

钙治疗ＮＰＤＲ患者能够显著抑制视网膜内多种细胞
因子介导形成新生血管，从而达到治疗患者干眼以

及ＮＰＤＲ的目的。
国内有相关文献认为，微血管并发症的发生与

血清中的支链氨基酸含量的改变密切相关。在２型
糖尿病发病时，缬氨酸、异亮氨酸、亮氨酸能够降低

ＡＭＰＫ的活性，通过 ｍＴＯＰ／ｐ７０Ｓ６Ｋ的通路实现，最
终导致胰岛素的抵抗［２４］。本文通过对 ２组患者 ２
个月治疗后的血清支链的相关氨基酸的含量进行比

较和分析，最后发现：对照组血清缬氨酸、异亮氨酸、

亮氨酸的含量均显著高于观察组，这就说明芪明颗

粒联合羟苯磺酸钙对ＮＰＤＲ患者进行治疗能够有效
地改善其血清支链氨基酸的代谢状况。

综上所述，芪明颗粒联合羟苯磺酸钙对 ＮＰＤＲ
患者进行治疗，对支链氨基酸的代谢有着良好的调

节作用，能够抑制视网膜内多种细胞因子介导形成

新生血管以及改善脉络膜循环，同时芪明颗粒具有

的益气生津、通络明目作用，能够对患者的干眼症提

供有效的治疗帮助。因此，芪明颗粒联合羟苯磺酸

钙治疗在改善ＮＰＤＲ患者脉络膜循环及干眼中有着
积极的价值，值得临床推广使用，此外此课题仅仅从

血管新生方面进行探析，考虑中成药作用机制具有

多靶向特性，下阶段将进一步深入研究，以期完善芪

明颗粒作用机制的完整性。
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膜胶原，炎性细胞浸润与腺体增生肥大，导致气道高

反应性与不可逆气流阻塞［１５１６］。为进一步明确宣

肺平喘方的治疗效果，本研究观察２组患者的以上
指标，结果显示，治疗后，观察组患者 ＴＧＦβ１、
Ｓｍａｄ２、Ｓｍａｄ７水平均低于对照组患者，差异有统计
学意义（Ｐ＜００５），其原因为宣肺平喘方能够减轻
肺泡渗出与间质水肿，改善肺部血流状态，提高肺泡

换气功能，减少肺间质纤维化，改善肺部微循环，调

节患者机体阴阳平衡与肺腑功能，减少哮喘发作次

数，减轻哮喘发作程度。

本研究创新性在于突破单纯的西药治疗思路，

采用中医辨证施治原则与中药灵活配伍的特征，通

过临床疗效、肺功能、血清炎性反应因子、ＴＧＦβ１、
Ｓｍａｄ２、Ｓｍａｄ７水平等具体的实验数据证实宣肺平喘
方显著的治疗效果。但本文忽略了复发率、患者生

命质量，有待于深入探究。

综上所述，宣肺平喘方对哮喘有较好的治疗效

果，可明显改善患者的 ＴＧＦβ１、Ｓｍａｄ２、Ｓｍａｄ７表达
水平和肺功能，具有良好的临床应用价值。
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