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滋肝益肾汤联合西药治疗糖尿病视网膜病变玻璃体切除术后临床研究
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［摘要］目的：观察滋肝益肾汤联合西药治疗糖尿病视网膜病变玻璃体切除术后患者的疗效。方法：选取

96 例肝肾亏虚型糖尿病视网膜病变患者作为研究对象，按照随机数字表法分为对照组和联合组各 48 例。2 组

均行玻璃体切除术，术前 1 周均在玻璃体腔内注射雷珠单抗注射液，术后使用妥布霉素地塞米松眼膏、氯替泼

诺混悬滴眼液治疗，联合组加予滋肝益肾汤治疗。治疗前及治疗 2 个月后检测 2 组患者的血清血管内皮生长因

子 （VEGF）、骨形成蛋白-2 （BMP-2）、血糖 ［餐后 2 h 血糖 （P2hBG）、空腹血糖 （FBG）、糖化血红蛋

白（HbA1c）］，比较 2 组的视力改善情况、中医证候疗效及不良反应发生率。结果：治疗后，联合组中医证

候疗效总有效率 （87.50%） 高于对照组 （64.58%），差异有统计学意义 （P＜0.01）。联合组视力改善

率 （85.42%） 高于对照组 （62.50%），差异有统计学意义 （P＜0.05）。2 组血清 VEGF、BMP-2 及 P2hBG、

FBG、HbA1c 水平均较治疗前下降（P＜0.05），联合组 5 项指标值均低于对照组（P＜0.05）。2 组不良反应发

生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：滋肝益肾汤联合西药治疗糖尿病视网膜病变玻璃体切除术后

患者可有效改善血管内皮功能及控制血糖水平，改善视力，安全有效。
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Clinical Study on Zigan Yishen Decoction Combined with Western Medicine for
Patients After Vitrectomy for Diabetic Retinopathy

SUN Yaocheng，ZHANG Zhen
Abstract： Objective： To observe the curative effect of Zigan Yishen Decoction combined with

western medicine for patients after vitrectomy for diabetic retinopathy. Methods：A total of 96 cases of

patients with diabetic retinopathy of liver-kidney depletion type were selected as the study subjects and

divided into the control group and the combination group according to the random number table method，

with 48 cases in each group. Both groups were treated with vitrectomy. One week before the operation，

Ranibizumab Injection was injected into the vitreous. After the operation，both groups were treated with

Tobramycin Dexamethasone Eye Ointment and Loteprednol Etabonate Ophthalmic Suspension，and the

combination group was additionally treated with Zigan Yishen Decoction. Before treatment and after two-

month treatment，the vascular endothelial growth factor(VEGF) and bone morphogenetic protein-2(BMP-2)

in serum，and blood glucose including postprandial 2-hour blood glucose(P2hBG)，fasting blood glucose

(FBG) and hemoglobin A1c(HbA1c) in the two groups were detected. The improvement of vision，

curative effect of traditional Chinese medicine(TCM) syndromes and incidence of adverse reactions were

compared between the two groups. Results： After treatment， the total curative effect rate of TCM

·· 85



新中医 2023年1月第55卷第2期
NEW CHINESE MEDICINE January 2023 Vol.55 No.2

糖尿病视网膜病变为临床常见的一种糖尿病微

血管病变，多发于中老年人，主要是因为血糖在体

内长期处于异常状态，改变血管微循环，进而损伤

视网膜引起[1]。主要表现为视力下降、黄斑水肿，若

治疗不及时可导致失明，对患者的身心健康及日常

生活产生严重影响[2]。目前，临床主要采用玻璃体切

除术治疗糖尿病视网膜病变，但是由于患者常伴有

视网膜增殖性牵拉、出血等，增加手术难度，导致

手术效果较差 [3]。而玻璃体腔内注射雷珠单抗注射

液可有效抑制新生血管形成及黄斑水肿，但该药的

半衰期短，需多次注射，疗效仍需进一步提高 [4-6]。

笔者在临床中总结得出，糖尿病视网膜病变患者多

见肝肾亏虚、肾精不足，故补益肝肾为常用治

法。根据患者是否存在腰膝酸软、眼干、头晕、

乏力等情况，在杞菊地黄汤基础上化裁而成具有

滋补肝肾、通络明目功效的滋肝益肾汤。有研究

指出，雷珠单抗注射液与杞菊地黄丸联合治疗，

可改善糖尿病视网膜病变患者的视力及减轻氧化

应激反应，疗效更佳 [7]。本研究在术前予患者以雷

珠单抗注射液治疗，术后在其他药物治疗基础上

加用滋肝益肾汤治疗，观察疗效及对血清血管内

皮生长因子（VEGF）、骨形成蛋白-2（BMP-2）的

影响。

1 临床资料

1.1 诊断标准 采用《糖尿病视网膜病变防治专家

共识》 [8]中的诊断标准：符合糖尿病诊断。为非增生

性糖尿病视网膜病变（NPDR），眼底视网膜有黄白色

的硬渗出或存在出血斑，即为中度；眼底视网膜有

黄白色的软渗出或存在出血斑，即为重度。

1.2 辨证标准 采用《中医眼科学》 [9]中的内障眼病

肝肾亏虚证辨证标准。主症为口干咽燥，五心烦

热，气短懒言，倦怠无力，眼干涩，视物昏花；次

症为便秘，溲赤，失眠，口渴喜饮；舌淡红、少

苔，脉沉细或弦细。

1.3 纳入标准 符合糖尿病视网膜病变诊断标准与

肝肾亏虚证辨证标准；NPDR 分级为中度和重度；自

愿签署知情同意书。

1.4 排除标准 合并其他严重眼部疾病；有严重过

敏史；合并严重凝血功能障碍或肝肾功能异常。

1.5 剔除标准 依从性差；病情加重；治疗期间因

并发脑卒中、冠心病等不良事件而需要调整治疗

方案。

1.6 一般资料 选取 2019 年 9 月—2021 年 9 月桐

柏第三医院收治的 96 例糖尿病视网膜病变肝肾亏虚

证患者作为研究对象，按照随机数字表法分为对照

组和联合组各 48 例。研究期间无脱落病例。对照组

男 25 例，女 23 例；年龄 42～75 岁，平均（57.13±
5.85）岁；糖尿病病程 1～10 年，平均（6.42±1.58）年；

NPDR 分级：中度 30 例，重度 18 例；总胆固醇

3.5～6.2 mmol/L，平均（5.11±1.45）mmol/L；甘油三酯

0.51～2.24 mmol/L，平均（1.89±0.52）mmol/L。联合组

男 22 例，女 26 例；年龄 40～72 岁，平均（56.77±

syndromes was 87.50% in the combination group，higher than that of 64.58% in the control group，the

difference being significant(P＜0.01). The improvement rate of vision was 85.42% in the combination

group，higher than that of 62.50% in the control group，the difference being significant(P＜0.01). The

levels of VEGF and BMP-2 in serum，and P2hBG，FBG and HbA1c in the two groups were decreased

when compared with those before treatment(P＜0.05)， and the five values in the combination group

were lower than those in the control group(P＜0.05). There was no significant difference being found in

the comparison of incidence of adverse reactions between the two groups(P＞0.05). Conclusion：Zigan

Yishen Decoction combined with western medicine for patients after vitrectomy for diabetic retinopathy

can effectively improve vascular endothelial function and control levels of blood glucose，and improve

vision，which is safe and effective.

Keywords：Diabetic retinopathy；Liver-Kidney depletion syndrome；Zigan Yishen Decoction；Vascular

endothelial growth factor；Bone morphogenetic protein-2；Blood glucose
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5.71）岁；糖尿病病程 3～12 年，平均（6.31±1.42）年；

NPDR 分级：中度 33 例，重度 15 例；总胆固醇

3.4～6.5 mmol/L，平均（5.21±1.53）mmol/L；甘油三酯

0.47～2.31 mmol/L，平均（1.95±0.57）mmol/L。2 组一

般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。
2 治疗方法

2.1 对照组 术前 1 周予雷珠单抗注射液（瑞士

Novartis Pharma Stein AG，批准文号：S20110085，规

格：0.2 mL）玻璃体腔内注射 0.5 mL。1 周后行玻璃

体切除术：常规消毒麻醉后，行标准 23G 巩膜三通

道玻璃体切除术，将玻璃体腔内的积血清除，切除

视网膜前增殖膜，解除牵拉，复位视网膜。

术后使用妥布霉素地塞米松眼膏（齐鲁制药有限

公司，国药准字 H20020466，规格：3 g）涂抹于结膜

囊预防感染，每天睡前涂抹 1 次；氯替泼诺混悬滴

眼液（美国 Bausch & Lomb Incorporated，国药准字

J20190007，规格：5 mL），每次滴入 1～2 滴，每天

4 次，均治疗 2 个月。并予常规对症治疗，包括控制

血糖、血脂等，注意合理饮食及坚持运动。

2.2 联合组 在对照组基础上给予滋肝益肾汤，处

方：菊花、枸杞子、柴胡各 15 g，夏枯草 10 g，炙甘

草、香附、茯苓、山茱萸各 6 g。随症加减：腰膝酸

软者加入杜仲 20 g，桑寄生 15 g；眼干者加入南沙参

10 g；头晕者加入鸡血藤 15 g，当归 10 g；乏力者加

入白术 5 g，黄芪 10 g。于玻璃体切除术后开始服

用，每天 1 剂，加水煎至 300 mL，分 2 次服用。共

治疗 2 个月。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①血清 VEGF、BMP-2。分别于治

疗前、治疗 2 个月后抽取空腹静脉血 6 mL，以

3 000 r/min 速度分离血清 10 min（离心半径为 10 cm），

由检验科工作人员以双抗体夹心酶联免疫吸附法检

测血清 VEGF、BMP-2 水平。②视力改善。治疗

2 个月后，以标准视力表法评估视力。改善：视力

至少提高 2 行；不变：视力下降或提高 1 行；下

降：视力至少下降 2 行。③血糖。分别于治疗前、

治疗 2 个月后抽取空腹静脉血 5 mL，由检验科工作

人员以全自动生化检测仪检测餐后 2 h 血糖（P2hBG）、

空腹血糖（FBG）、糖化血红蛋白（HbA1c）水平。④中

医证候积分。主症包括口干咽燥、五心烦热、气短

懒言、倦怠无力、眼干涩、视物昏花，每项按照

无、轻、中、重分别计 0、2、4、6 分。次症包括便

秘、溲赤、失眠、口渴喜饮等，每项按照无、轻、

中、重分别计 0、1、2、3 分。中医证候积分为主

症各项评分与次症各项评分之和，分值范围 0～
51 分。证候改善有效率=（治疗前积分-治疗后积分）/
治疗前积分×100%。⑤不良反应。记录 2 组治疗期间

肝功能异常、恶心、呕吐等不良反应的发生情况。

谷丙转氨酶＞40 U/L，或谷草转氨酶＞40 U/L，即为

肝功能异常。

3.2 统计学方法 使用 SPSS25.0 软件分析本研究数

据。符合正态分布的计量资料以（x ± s）表示，组内比

较采用配对样本 t 检验，组间比较采用独立样本 t 检

验；计数资料以率表示，组间比较采用 χ2检验。以

P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《中医眼科学》 [9]相关标准拟

定。痊愈：主症及体征全部消失，证候改善有效率≥
95%；显效：绝大部分主症消失，证候改善有效率≥
70%；有效：主症有改善，证候改善有效率≥30%；

无效：主症无改善，证候改善有效率＜30%。治疗

2 个月后评价疗效。

4.2 2组中医证候疗效比较 见表 1。治疗后，联合

组总有效率（87.50%）高于对照组（64.58%），差异有

统计学意义（P＜0.01）。
表 1 2组中医证候疗效比较 例（%）

组 别

联合组

对照组

χ2值

P 值

例数

48
48

痊愈

12（25.00）
7（14.58）

显效

20（41.67）
16（33.33）

有效

10（20.83）
8（16.67）

无效

6（12.50）
17（35.42）

总有效

42（87.50）
31（64.58）

6.918
0.009

4.3 2 组治疗前后血清 VEGF、BMP-2 水平比较

见表 2。治疗后，2 组血清 VEGF、BMP-2 水平均较

治疗前下降（P＜0.05）。联合组血清 VEGF、BMP-2
水平均低于对照组（P＜0.05）。
4.4 2组视力改善率比较 见表 3。治疗后，联合组

视力改善率（85.42%）高于对照组（62.50%），差异有

统计学意义（P＜0.05）。
4.5 2组治疗前后血糖指标比较 见表 4。治疗后，

2组血清P2hBG、FBG、HbA1c水平均较治疗前降低（P＜

0.05）。联合组 3 项指标值均低于对照组（P＜0.05）。
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表 4 2组治疗前后血糖指标比较（x ± s）
组 别

联合组

对照组

t 值

P 值

例数

48
48

P2hBG（mmol/L）
治疗前

11.67 ± 2.54
12.01 ± 2.62

0.646
0.520

治疗后

9.52 ± 1.68①

10.67 ± 2.01①

3.041
0.003

FBG（mmol/L）
治疗前

9.42 ± 2.16
9.68 ± 2.25

0.578
0.565

治疗后

6.21 ± 1.53①

7.34 ± 1.68①

3.445
0.001

HbA1c（%）

治疗前

8.42 ± 2.35
8.67 ± 2.41

0.515
0.608

治疗后

6.51 ± 1.69①

7.45 ± 1.86①

2.591
0.011

注：①与同组治疗前比较，P＜0.05

4.6 2组不良反应发生率比较 见表 5。2 组不良反

应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。
表 5 2组不良反应发生率比较 例（%）

组 别

联合组

对照组

χ2值

P 值

例数

48
48

肝功能异常

1（2.08）
2（4.17）

恶心

2（4.17）
3（6.25）

呕吐

1（2.08）
3（6.25）

合计

4（8.33）
8（16.67）
1.534
0.217

5 讨论

糖尿病视网膜病变归属于中医学内障眼病、视

物移晴、雀目、消渴目病等范畴。《素问玄机原病

式》载：“肝气郁久生热，热邪上犯于目，耗伤气

血，郁闭玄府，目失濡养，神光乏源而不能外越。”

说明糖尿病视网膜病变发病过程中肝火起一定作

用，治疗需清肝泄火。五脏六腑之精气上注于目，

方能视物清晰。然脏腑精气当升不升，当降不降，

则为郁，导致肝气不至，精气不注，官窍首受其

害。说明善治目病者，必先解郁[10]。肝肾同源，由于

糖尿病视网膜病变患者多见肝肾亏虚、肾精不足，

故治疗应以滋补肝肾、通络明目为主，兼清肝泄

火、疏肝解郁。滋肝益肾汤方中，菊花、枸杞子、

柴胡为君药，其中菊花可清肝泄火、平肝明目，枸

杞子可补肝益肾，柴胡能疏肝解郁；山茱萸、夏枯

草为臣药，其中山茱萸可补肝益肾，夏枯草能清肝

明目；香附、茯苓为佐药，其中香附可疏肝解郁，

茯苓能够利水渗湿；炙甘草为使药，不仅可补脾益

气，且能够调和诸药。诸药合用，可滋补肝肾、通

络明目。

本研究结果显示，联合组中医证候疗效总有效

率高于对照组，视力改善情况优于对照组，血清

P2hBG、FBG、HbA1c 水平均低于对照组，提示滋肝

益肾汤联合西药治疗可有效降低血糖，改善视力，

效果显著。分析其原因，可能是因为雷珠单抗注射

液直接注射在玻璃体腔内可使药物直接透过血-眼屏

障作用于病灶，继而起治疗作用。现代医学研究结

果显示，枸杞子可抑制肝细胞中脂类物质的沉积[11]；

山茱萸可降血糖、抗氧化，抑制蛋白质非酶糖化[12]；

香附中的生物碱及挥发油可有效降低甘油三酯含

量、降低血糖[13]。

VEGF 可通过与受体结合提高血管的通透性，对

血管内皮细胞增殖有促进作用，从而参与糖尿病视

网膜病变的发生及发展[14]。而 BMP-2 参与缺血组织

的血管再生过程，其异常表达不利于视网膜功能的

恢复，其可通过调节 VEGF 加强血管生成[15]。有研究

结果显示，糖尿病视网膜病变患者的血清 BMP-2、
VEGF 水平升高[14-15]。本研究结果显示，联合组血清

VEGF、BMP-2 水平均低于对照组，提示滋肝益肾汤

联合西药治疗可有效降低 BMP-2、VEGF 水平，可

能是通过降低 BMP-2、VEGF 水平进而抑制新生血

表 2 2组治疗前后血清 VEGF、BMP-2水平比较（x± s）pg/mL
组 别

联合组

对照组

t 值

P 值

例数

48
48

VEGF
治疗前

765.42 ± 82.64
774.58 ± 84.75

0.536
0.593

治疗后

521.74 ± 60.49①

552.64 ± 65.82①

2.381
0.019

BMP-2
治疗前

2 189.42 ± 231.56
2 214.76 ± 237.47

0.529
0.598

治疗后

1 896.34 ± 201.53①

1 985.62 ± 214.67①

2.101
0.038

注：①与同组治疗前比较，P＜0.05

表 3 2组视力改善率比较 例（%）

组 别

联合组

对照组

χ2值

P 值

例数

48
48

改善

41（85.42）
30（62.50）

6.544
0.011

不变

4（8.33）
12（25.00）

3.675
0.055

下降

3（6.25）
6（12.50）
0.490
0.484
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管生成，降低血管通透性，进而提高疗效。本研究

结果显示，2 组不良反应发生率比较，差异无统计学

意义（P＞0.05），提示加用滋肝益肾汤治疗并不会增

加不良反应。

综上所述，滋肝益肾汤联合西药治疗肝肾亏虚

型糖尿病视网膜病变玻璃体切除术后患者可有效改

善血管内皮功能及控制血糖水平，改善视力，安全

有效。笔者认为本研究为单中心研究，可能会影响

结果偏倚，还需在后续研究中进行多中心研究以明

确联合用药的治疗价值，同时考虑在下一步研究中

适当增加滋肝益肾汤组方的用药量，以观察是否具

有更加明显的治疗效果。
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