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芪明颗粒联合胰激肽原酶治疗 2 型糖尿病视网膜病变的临床研究 

吴哲，董南，尚利晓 

河南科技大学第一附属医院 眼科，河南 洛阳  471000 

摘  要：目的  观察芪明颗粒联合胰激肽原酶肠溶片治疗 2 型糖尿病视网膜病变的临床疗效。方法  选择 2018 年 5 月—

2020 年 12 月河南科技大学第一附属医院接收的 2 型糖尿病视网膜病变患者 100 例（158 眼），根据信封抽签法将患者分为

对照组（50 例，76 眼）和治疗组（50 例，82 眼）。对照组患者口服胰激肽原酶肠溶片，1 片/次，3 次/d。治疗组在对照组的

基础上温水冲服芪明颗粒，1 袋/次，3 次/d。两组均连续用药 6 个月。观察两组患者疗效，比较两组的视力情况、视网膜血

流动力学、血清炎性因子、新生血管指标水平。结果  治疗后，对照组、治疗组的总有效率分别为 50.00%、74.39%，组间

比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者视野灰度值、视野平均缺损指数较治疗前下降，视力值较治疗前升高

（P＜0.05）；并且治疗组的视野灰度值、视野平均缺损指数低于对照组，视力值高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组眼动

脉、视网膜中央动脉的阻力指数（RI）较治疗前下降，峰值血流速度（PSV）较治疗前升高（P＜0.05）；治疗组的眼动脉、

视网膜中央动脉的 RI 低于对照组，眼动脉、视网膜中央动脉 PSV 高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清白细胞介素-6

（IL-6）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平较治疗前下降（P＜0.05）；且治疗组的血清 IL-6、hs-

CRP、TNF-α 水平显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清血管内皮生长因子（VEGF）、血管生成素-2（Ang-2）水平

较治疗前下降（P＜0.05），且治疗组的血清 VEGF、Ang-2 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  芪明颗粒联合胰激肽原酶肠

溶片治疗 2 型糖尿病视网膜病变具有较好的临床疗效，可改善患者眼底微循环和视功能，降低机体炎症反应，减少血管的过

度增生，且不增加不良反应发生。 
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treatment of type 2 diabetic retinopathy 
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Abstract: Objective  To observe the clinical effect of Qiming Granules combined with Pancreatic Kininogenase Enteric-coated 

Tablets in treatment of type 2 diabetic retinopathy. Methods  Patients (100 cases, 158 eyes) with type 2 diabetic retinopathy in the 

First Affiliated Hospital of Henan University of Science and Technology from May 2018 to December 2020 were randomly divided 

into the control group (50 cases, 76 eyes) and the treatment group (50 cases, 82 eyes). Patients in the control group were po administered 

with Pancreatic Kininogenase Enteric-coated Tablets, 1 tablet/time, three times daily. Patients in the treatment group were po 

administered with Qiming Granules on the basis of the control group, 1 bag/time, three times daily. Patients in two groups were treated 

for 6 months. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and the visual acuity, retinal hemodynamics, serum inflammatory 

factors and neovascularization indexes in two groups were compared. Results  After treatment, the total effective rates of the control 

group and the treatment group were 50.00% and 74.39%, respectively, and there was significant difference between two groups (P < 

0.05). After treatment, the gray value of visual field and the average defect index of visual field in two groups were decreased, but the 

visual acuity in two groups were increased (P < 0.05). The gray value of visual field and the average defect index of visual field in the 
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treatment group were lower than those in the control group, but the visual acuity in the treatment group was higher than that in the 

control group (P < 0.05). After treatment, the RI of ophthalmic artery and central retinal artery in two groups were decreased, but the 

PSV in two groups were increased (P < 0.05). The RI of ophthalmic artery and central retinal artery in the treatment group were lower 

than those in the control group, but the PSV of ophthalmic artery and central retinal artery in the treatment group were higher than 

those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of IL-6, hs-CRP, and TNF-α in two groups were decreased 

compared with those before treatment (P < 0.05), and the serum levels of IL-6, hs-CRP, and TNF-α in the treatment group were 

significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of VEGF and Ang-2 in two groups 

were decreased compared with those before treatment (P < 0.05), and the serum levels of VEGF and Ang-2 in the treatment group were 

lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Qiming Granules combined with Pancreatic Kininogenase Enteric-

coated Tablets has clinical curative effect in treatment of type 2 diabetic retinopathy, can improve the fundus microcirculation and 

visual function, reduce the inflammatory reaction, reduce the excessive proliferation of blood vessels, and do not increase the incidence 

of adverse reactions.  

Key words: Qiming Granules; Pancreatic Kininogenase Enteric-coated Tablets; type 2 diabetic retinopathy; vision; retinal hemodynamics; 

IL-6; hs-CRP; VEGF; Ang-2 
 

2 型糖尿病视网膜病变早期症状主要有视力减

退、双眼视野缩小，后期可出现牵拉性视网膜脱离、

视网膜广泛缺血、黄斑水肿等情况[1]。临床上有关 2

型糖尿病视网膜病变的治疗并无统一方案，非增殖

期 2 型糖尿病视网膜病变以控制血糖、口服药物保

守治疗为主。胰激肽原酶肠溶片是一种扩张血管药

物，适用于微循环障碍性疾病[2]，但其存在长期应

用不良反应大，患者依从性差等缺点。芪明颗粒具

有滋养肝肾、益气生津、通络明目的功效，用于治

疗非增殖期 2 型糖尿病视网膜病变[3]。本研究采用

芪明颗粒联合胰激肽原酶肠溶片治疗 2 型糖尿病视

网膜病变，以期为临床治疗方案选择提供依据。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料  

选择 2018 年 5 月—2020 年 12 月河南科技大学

第一附属医院接收的 2 型糖尿病视网膜病变患者

100 例（158 眼）。其中男 54 例（85 眼），女 46 例

（73 眼）；年龄 41～70 岁，平均（53.94±4.83）岁；

2 型糖尿病病程 3～9 年，平均（6.40±0.29）年；视

网膜病变病程 1～4 年，平均（2.15±0.21）年；2 型

糖尿病视网膜病变分期：Ⅰ期 55 例、Ⅱ期 45 例。 

纳入标准：（1）诊断依据《中国 2 型糖尿病防

治指南（2017 年版）》[4]，并经眼底检查和荧光血管

造影确诊为 2 型糖尿病视网膜病变Ⅰ期和Ⅱ期；（2）

治疗前 1 个月内患者血糖均控制在标准范围；（3）

肝肾等重要脏器无明显异常；（4）均知情同意。 

排除标准：（1）对芪明颗粒、胰激肽原酶肠溶

片存在过敏症者；（2）合并青光眼、白内障等其他

眼科疾病者；（3）存在糖尿病其他并发症者；（4）

既往眼部存在手术史者；（5）近 3 个月内参加其他

临床试验者；（6）处于特殊状态患者，如哺乳期、

妊娠期。 

1.2  分组和治疗方法 

根据信封抽签法将患者分为对照组（50 例，76

眼）和治疗组（50 例，82 眼）。其中对照组男 28 例

（42 眼），女 22 例（34 眼）；年龄 41～69 岁，平均

（53.82±5.42）岁；2 型糖尿病病程 4～9 年，平均

（6.38±0.41）年；视网膜病变病程 1～3 年，平均

（2.13±0.27）年；2 型糖尿病视网膜病变分期：Ⅰ

期 27 例、Ⅱ期 23 例。治疗组男 26 例（43 眼），女

24 例（39 眼）；年龄 43～70 岁，平均（54.06±4.93）

岁；2 型糖尿病病程 3～9 年，平均（6.42±0.38）

年；视网膜病变病程 1～4 年，平均（2.16±0.31）

年；2 型糖尿病视网膜病变分期：Ⅰ期 28 例、Ⅱ期

22 例。两组患者的一般资料比较无统计学差异，具

有临床可比性。 

两组患者治疗期间合理使用降糖药物，使血糖

控制在标准范围。对照组口服胰激肽原酶肠溶片（上

海丽珠制药有限公司生产，规格 120 单位/片，产品

批号 20180324、20190518、20200428），1 片/次，3

次/d。治疗组在对照组的基础上温水冲服芪明颗粒

（浙江万晟药业有限公司生产，规格 4.5 g/袋，产品

批号 20180216、20190425、20200619），1 袋/次，3

次/d。两组均连续用药 6 个月。 

1.3  临床疗效判定标准[5] 

显效：患者眼底出血、渗血面积显著缩小，微

血管瘤显著减少，视力进步≥4 行或视力≥1.0。有

效：患者视力进步≥2 行，微血管瘤有所减少，眼

底出血、渗血面积有所减小。无效：患者眼底出血、

渗血面积、微血管瘤无变化，视力进步＜2 行。恶
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化：出现新生血管，眼底出血、渗血面积加重，视

力退步≥2 行。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.4  评价指标 

1.4.1  视力  治疗前后采用国际标准对数视力表检

测两组患者的视力值，使用 Humphrey 视野分析仪

检测两组患者视野灰度值，使用美国 Optovue 光学

相干断层扫描仪检测两组患者视野平均缺损指数。 

1.4.2  视网膜血流动力学指标  治疗前后使用美国

Apdogee-CX 型彩色多普勒超声仪检测两组患者视

网膜中央动脉、眼动脉的血流动力学指标阻力指数

（RI）、峰值血流速度（PSV）。 

1.4.3  血清炎性因子和新生血管指标  治疗前后采

集两组患者静脉血 3～4 mL，清晨空腹状态取血，

采用酶联免疫吸附法（试剂盒购自无锡云萃生物科

技有限公司）检测白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死

因子-α（TNF-α）、血管内皮生长因子（VEGF）、血

管生成素-2（Ang-2）水平，采用免疫比浊法（试剂

盒购自上海榕柏生物技术有限公司）检测超敏 C 反

应蛋白（hs-CRP）水平，严格按照试剂盒说明步骤

进行操作。 

1.5  不良反应观察 

观察两组皮肤瘙痒、疲倦无力、胃部不适情况。 

1.6  统计学处理 

以 SPSS 24.0 统计软件进行统计学分析，数据

经检验符合正态分布，且呈方差齐性，RI、VEGF、

IL-6 等计量资料用x±s 表示，行 t 检验；计数资料

用百分数表示，组间比较采用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，对照组、治疗组患者的总有效率分别

为 50.00%、74.39%，组间比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患者视力指标比较 

治疗后，两组视野灰度值、视野平均缺损指数

较治疗前下降，视力值较治疗前升高（P＜0.05）；

并且治疗组的视野灰度值、视野平均缺损指数低于

对照组，视力值高于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组患者视网膜血流动力学指标比较 

治疗后，两组眼动脉、视网膜中央动脉的 RI 较

治疗前下降，PSV 较治疗前升高（P＜0.05）；治疗

组的眼动脉、视网膜中央动脉的 RI 低于对照组，

PSV 高于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组患者血清炎性因子比较 

治疗后，两组血清 IL-6、hs-CRP、TNF-α 水平

较治疗前下降（P＜0.05）；且治疗组的血清 IL-6、

hs-CRP、TNF-α 水平显著低于对照组（P＜0.05），

见表 4。 

2.5  两组血清新生血管指标比较 

治疗后，两组血清 VEGF、Ang-2 水平较治疗

前下降（P＜0.05），且治疗组的血清 VEGF、Ang-2

水平低于对照组（P＜0.05），见表 5。 

 

表 1  两组总有效率比较 

Table 1  Comparison on total efficacies between two groups 

组别 n/眼 显效/眼 有效/眼 无效/眼 恶化/眼 总有效率/% 

对照 76 12 26 25 13 50.00 

治疗 82 19 42 14  7  74.39* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组视力指标比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on visual acuity indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/眼 观察时间 视力值 视野灰度值/% 视野平均缺损指数/dB 

对照 76 治疗前 0.22±0.04 4.21±0.62 4.13±0.28 

 治疗后  0.34±0.07*  3.09±0.45*  3.06±0.29* 

治疗 82 治疗前 0.22±0.06 4.18±0.53 4.15±0.33 

 治疗后   0.41±0.05*▲   2.42±0.38*▲   2.27±0.24*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 3  两组 RI、PSV 比较（x ± s，n = 50） 

Table 3  Comparison on RI and PSV between two groups (x ± s, n = 50 ) 

组别 n/例 观察时间 
RI PSV/(cm·s−1) 

眼动脉 视网膜中央动脉 眼动脉 视网膜中央动脉 

对照 50 治疗前 0.67±0.05 0.71±0.06 26.34±1.67 7.38±1.14 

 治疗后  0.63±0.07*  0.66±0.05*  28.84±1.39*  9.42±1.25* 

治疗 50 治疗前 0.66±0.06 0.70±0.04 26.23±2.08 7.35±1.26 

 治疗后   0.59±0.04*▲   0.61±0.05*▲   31.19±2.31*▲  12.19±1.21*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组 IL-6、hs-CRP、TNF-α 水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on the levels of IL-6, hs-CRP, and TNF-α between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-6/(ng·L−1) hs-CRP/(mg·L−1) TNF-α/(ng·L−1) 

对照 50 治疗前 26.45±2.31 5.72±0.68 41.52±5.63 

 治疗后  20.43±2.46*  3.89±0.52*  33.47±5.99* 

治疗 50 治疗前 26.79±2.78 5.58±0.84 41.16±5.18 

 治疗后   15.81±1.82*▲   2.63±0.67*▲   24.12±4.26*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组 VEGF、Ang-2 水平比较（x ± s，n = 50） 

Table 5  Comparison on the levels of VEGF and Ang-2 

between two groups (x ± s, n = 50 ) 

组别 观察时间 VEGF/(ng·L−1) Ang-2/(ng·L−1) 

对照 治疗前 508.82±68.33 6 416.32±615.48 

治疗后 419.04±57.71* 4 296.17±524.25* 

治疗 治疗前 507.02±72.04 6 418.13±593.15 

治疗后 362.98±51.88*▲ 3 067.21±483.48*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group 

after treatment 

2.6  两组不良反应比较 

治疗期间，对照组出现 3 例不良反应，分别为

皮肤瘙痒 1 例、疲倦无力 1 例、胃部不适 1 例。治

疗组出现 5 例不良反应，分别为皮肤瘙痒 1 例、疲

倦无力 2 例、胃部不适 2 例。对照组（6.00%）、治

疗组（10.00%）的不良反应发生率无统计学差异。 

3  讨论 

2 型糖尿病视网膜病变是糖尿病微血管病变常

见的并发症，眼外观无明显异常，但患者自觉视力

下降，是目前全球不可逆致盲性眼病之一[6]。流行

病学资料显示[7]，预计在 2030 年，全球糖尿病患者

的例数将达到 5.52 亿人次，其中每年有 1.2 万～2.4

万人因糖尿病并发症 2 型糖尿病视网膜病变导致失

明，给患者生活质量和身心健康带来严重影响。2 型

糖尿病视网膜病变的基本病理改变主要为机体长期

处于高血糖状态，可造成血管内皮细胞损伤，导致

血小板活化，眼部微血管 PSV 下降，RI 升高，引起

视网膜缺血、缺氧，无法维持视功能的正常运行，

对患者的视力造成巨大的损伤[8]。此外，机体在高

血糖环境下，可导致机体多种细胞因子产生多种异

常的代谢途径，血–视网膜屏障功能进一步损害，

加重内皮细胞增生、病理性血管形成，促进 2 型糖

尿病视网膜病变病情进展[9]。 

胰激肽原酶是一种丝氨酸蛋白水解酶，可有效

扩血管，同时还可激活纤溶酶活性，阻止血栓的形

成，发挥提升血流量的作用[2]。王玉安等[10]证实胰

激肽原酶肠溶片对糖尿病引起的视网膜病变具有较

好的治疗作用，但 2 型糖尿病视网膜病变是一个长

期治疗过程，单一的胰激肽原酶治疗远期疗效不稳

定，且长期应用的不良反应风险增加。芪明颗粒具

有滋肝补肾、活血祛瘀、益气养阴之效，可降糖、

抑制视网膜血管损伤、改善血液流变性、缓解视网

膜缺血缺氧症状[11]，并且药理研究显示，芪明颗粒

治疗 2 型糖尿病视网膜病变大鼠安全有效[12]。芪明

颗粒处方主要包括地黄、茺蔚子、枸杞子、葛根、

决明子、蒲黄、黄芪、水蛭等，其中葛根、黄芪可

扩张血管、提高外周血管血流量，枸杞多糖能够有
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效抑制血–视网膜屏障渗漏，决明子煎剂可改善视

神经和视网膜的血液循环，水蛭可改善局部血液循

环，各组分均有促进 2 型糖尿病视网膜病变症状改

善、延缓疾病进展的效果[13]。本研究结果显示，治

疗后，治疗组眼动脉、视网膜中央动脉的 RI 和视野

灰度值、视野平均缺损指数低于对照组，视力值、

PSV 高于对照组，总有效率高于对照组，提示与单

纯应用胰激肽原酶治疗相比，芪明颗粒联合胰激肽

原酶可有效改善 2 型糖尿病视网膜病变患者眼底微

循环，改善患者视功能，提高疗效。 

IL-6、TNF-α 是促炎细胞因子，可促进炎症反

应进展[14-15]。hs-CRP 是一种急性时相反应蛋白，能

够促进炎症反应，反映机体炎症严重程度[16]。VEGF

是目前已知的最强的血管生成因子[17]，Ang-2 主要

由内皮细胞分泌，其过表达会破坏血管形成，导致

血管通透性增加[18]。2 型糖尿病视网膜病变的发生

始于视网膜血管变化，而炎性细胞的活化募集导致

视网膜组织处于炎性反应状态浸润之中。因此，IL-

6、hs-CRP、TNF-α、VEGF、Ang-2 均在 2 型糖尿

病视网膜病变的发生发展中发挥重要作用。本研究

中，芪明颗粒联合胰激肽原酶可有效降低机体炎症

反应，减少血管的过度增生，可能与芪明颗粒能改

善微循环障碍、抗炎等因素有关[19]。此外，联合用

药的不良反应发生率较单用胰激肽原酶并未有明显

增加，可见其安全性较好。 

综上所述，芪明颗粒联合胰激肽原酶肠溶片治

疗 2 型糖尿病视网膜病变具有较好的临床疗效，可

改善患者眼底微循环和视功能，降低机体炎症反应，

减少血管的过度增生，且不增加不良反应发生。 
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