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【摘要】目的：探讨康柏西普眼用注射液和雷珠单抗注射液治疗糖尿病性黄斑水肿 （ＤＭＥ）的效果。方法：将１６０例
ＤＭＥ患者随机分为两组，各８０例；对照组采用雷珠单抗治疗，观察组给予康柏西普注射液治疗；比较两组临床治疗效
果、视力、黄斑厚度及并发症。结果：治疗后６个月，两组治疗有效率、并发症发生率无统计学意义 （Ｐ＞００５）；治疗
前１ｄ、治疗后１周及１个月，两组视力 （ＢＣＶＡ）、黄斑水肿 （ＣＭＴ）水平无统计学意义 （Ｐ＞００５）；治疗后３个月、６
个月，观察组ＢＣＶＡ、ＣＭＴ水平低于对照组 （Ｐ＜００５）。结论：康柏西普与雷珠单抗治疗糖尿病性黄斑水肿效果相符，
治疗后患者并发症发生率无显著差距，其中康柏西普的远期治疗效果优于雷珠单抗。
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下降，若未及时治疗会出现永久性黄斑或黄斑裂孔，甚至

发生失明风险［１］。调查显示，糖尿病患者患 ＤＭＥ的概率
高达３４６％，且随着患者糖尿病的延续，ＤＭＥ发病率进一
步增加［２］。临床上，ＤＭＥ的主要治疗方式为药物、激光、
手术等。最新研究发现［３］，ＤＭＥ患者视网膜缺血缺氧，视
网膜屏障破坏，血管通透性加强，玻璃体内血管内皮生长

因子 （ＶＥＧＦ）增加，生成黄斑。雷珠单抗作为抗 ＶＥＧＦ
的常用生物制剂，可降低ＶＥＧＦ生物活性，抑制黄斑水肿
形成，临床上具有良好效果［４］。康柏西普是一种新型

ＶＥＧＦ抑制剂，与ＶＥＧＦ受体具有较强亲和力，对ＤＭＥ患
者患眼血管生长具有拮抗效果，可提高ＤＭＥ治疗效果，临
床应用显著［５］。但康柏西普与雷珠单抗的治疗效果无明确

对比，本研究选取１６０例ＤＭＥ患者，对比两种药品的治疗
效果，报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　研究以本院２０２２年７月至２０２３年７月诊
治的 ＤＭＥ患 者 １６０例 为 研 究 对 象，按 公 式 Ｎ＝

Ｐ（１－Ｐ）
α２／Ｚ２＋Ｐ（１－Ｐ）／Ｅ

［６］

计算样本量 （Ｐ＝０５，α＝００５，

Ｚ＝１１０９，Ｅ＝１６７），得出共纳入患者１８０例，失访率为
６１１％，相关量表回收有效率为９４６７％。并将１６０例有效
患者设定１～１６０个的数字编号，使用电子计算机开展随机
不重复分组抽样。纳入标准： （１）受试患者空腹血糖 ＞
５１ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２ｈ血糖＞８５ｍｍｏｌ／Ｌ，符合２０１８欧洲
视网膜专家协会 《糖尿病黄斑水肿诊治规范》［７］中提供的

诊断要点；（２）最佳矫正视力 （ＢＣＶＡ）≤００５［８］； （３）
ＯＣＴ光学相干断层扫描黄斑中心视网膜厚度 （ＣＭＴ）≥
３００μｍ［９］；（４）患者同意参与本次研究。排除标准：（１）
其他原因引的起黄斑水肿；（２）对本研究用药过敏；（３）
研究前６周行激素、药物注射治疗；（４）合并角膜水肿、
白内障等眼部疾病。两组一般资料差异无统计学意义 （Ｐ
＞００５）。详见表１。本研究符合 《赫尔辛基宣言》［１０］。

表１　两组患者一般资料情况

组别
性别

　男　　　　女　
年龄 （岁）

糖尿病病程
（年）

ＤＭＥ病程
（周）

黄斑水肿程度

　轻度　　　中度　　　重度　
对照组 ４７（５８７５） ３３（４１２５） ５９２４±６１４ ７２２±１２５ ４３５±０５３ ２５（３１２５） ３１（３８７５） ２４（３０００）
观察组 ４５（５６２５） ３５（４３７５） ５９４２±５９７ ７３２±１４４ ４４６±０５８ ２３（２８７５） ３４（４２５０） ２３（２８７５）
χ２／ｔ ００２６ ０１８８ ０４６９ ０１８８ ０２４３
Ｐ ０８７３ ０８５１ ０６４０ ０８５１ ０８８６

１２　研究方法　术前应用托吡卡胺 （厂家长春迪瑞制药

有限公司；国药准字Ｈ２０１０３１２７；规格５ｍｌ／支／盒）１滴滴
入结膜囊，５ｍｉｎ后再滴２次，散瞳后，滴入盐酸奥布卡因
滴眼液 （厂家沈阳绿洲制药有限责任公司；国药准字

Ｈ２１０２３２０３；规格３０ｍｇ∶１０ｍｌ）１～４滴麻醉，患者于仰
卧位，开睑，于患者颞下方角膜缘后３５ｍｍ处进行垂直
巩膜向睫状体平坦位置进针，其中对照组应用雷珠单抗

注射液 （厂家 ＮｏｖａｒｔｉｓＰｈａｒｍａＳｔｅｉｎＡＧ；国药准字
ＳＪ２０１７０００３；规格１０ｍｇ／ｍｌ）０５ｍｇ／００５ｍｌ，观察组应
用康柏西普眼用注射液 ［厂家成都康弘生物科技有限公

司；国药准字 Ｓ２０１３００１２；规格 （１０ｍｇ／ｍｌ）０２ｍｌ１
支）］０５ｍｇ／００５ｍｌ，于结膜囊内滴入妥布霉素地塞米
松滴眼液 （厂家ｓａＡＬＣＯＮ－ＣＯＵＶＲＥＵＲｎｖ；国药准
字Ｈ２００３０６５９；规格５ｍｇ）１～２滴，包扎伤口。术后滴
入盐酸左氧氟沙星 （厂家亚邦医药股份有限公司；国药

准字Ｈ２００３０３９０；规格５ｍｌ∶１５ｍｇ）２滴，３次／ｄ，用药７
ｄ。两组注射１次／月，治疗３个月后观察６个月。
１３　观察指标　 （１）治疗有效率：通过复诊检查，于
患者治疗后６个月，根据 《糖尿病黄斑水肿诊治规范》

提供临床治疗效果评定标准，将两组患者的治疗总有效

率进行统计对比。效果等级可分为有效 （视力改善 ＞
４０％、黄斑水肿减轻 ＞４０％）、初步显效 （视力改善 ＜
４０％，黄斑水肿减轻＜４０％）、无效 （视力、黄斑水肿无

改善或存在加重倾向），总有效率 ＝ （有效 ＋初步显
效）／总例数×１００％。（２）视力：通过在院调查与复诊
检查，于患者治疗前１ｄ、治疗后１周、１个月、３个月、
６个月，测定两组患者 ＢＣＶＡ水平，参考值 ＞０８ｌｏｇ－
ＭＡＲ。（３）黄斑厚度：通过在院调查与复诊检查，于患
者治疗前１ｄ、治疗后１周、１个月、３个月、６个月，测
定两组患者ＣＭＴ水平，参考值２００～２５０μｍ。（４）并发
症：对比治疗及观察期间患者出现眼内炎、睫状体脱离、

眼压升高、出血等并发症的发生率。

１４　统计学分析　数据处理采用ＳＰＳＳ２５０软件。计数资
料以 ［ｎ（％）］表达，行χ２检验；计量资料均以 （ｘ±ｓ）
表示，行配对ｔ检验。Ｐ＜００５代表差异有统计学意义。
２　结果
２１　治疗有效率　治疗后６个月，两组治疗有效率无统
计学意义 （Ｐ＞００５）。见表２。
２２　视力　治疗前１ｄ、治疗后１周及１个月，两组ＢＣ
ＶＡ水平无统计学意义 （Ｐ＞００５）；治疗后３个月、６个
月，观察组ＢＣＶＡ水平低于对照组 （Ｐ＜００５）。见表３。
２３　黄斑厚度　治疗前１ｄ、治疗后１周及１个月，两组
ＣＭＴ水平无统计学意义 （Ｐ＞００５）；治疗后３个月、６
个月，观察组ＣＭＴ水平低于对照组 （Ｐ＜００５）。见表４。
２４　并发症发生率　治疗期间及治疗后６个月内，观察组
并发症发生率与对照组无统计学意义 （Ｐ＞００５）。见表５。
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表２　两组治疗有效率比较 ［ｎ＝８０，ｎ（％）］
组别 有效 初步显效 无效 治疗有效率

对照组 ３７（４６２５） ３２（４０００） １１（１３７５） ６９（８６２５）
观察组 ３９（４８７５） ３１（３８７５） １０（１２５０） ７０（８７５０）
χ２ ００５５
Ｐ ０８１５

表３　两组ＢＣＶＡ水平比较 （ｘ±ｓ）
组别 治疗前１ｄ 治疗后１周 治疗后１个月 治疗后３个月 治疗后６个月
对照组 １５５±０１４ １１４±０１６ ０９２±００８ ０７０±０１０ ０５４±００８
观察组 １５３±０１２ １１０±０１８ ０９１±０１１ ０６３±０１３ ０４６±００７
ｔ ０９７０ １４８６ ０６５８ ３８１７ ６７３１
Ｐ ０３３３ ０１３９ ０５１２ ＜０００１ ＜０００１

表４　两组ＣＭＴ水平比较 （ｘ±ｓ）
组别 治疗前１ｄ 治疗后１周 治疗后１个月 治疗后３个月 治疗后６个月
对照组 ５８９１７±６８２０ ５６５３７±５６７１ ５４６６１±５８７３ ４６５４５±５４６４ ２８６６１±３０８２
观察组 ５９０６１±６７１３ ５５９３３±５３８８ ５３０４１±５００８ ４３４３６±４６１８ ２２１２１±２５２６
ｔ ０１３５ ０６９１ １８７７ ３８８７ １４６７９
Ｐ ０８９３ ０４９１ ００６２ ＜０００１ ＜０００１

表５　两组并发症发生率比较 ［ｎ＝８０，ｎ（％）］
组别 眼内炎 睫状体脱离 眼压升高 出血 总发生率

对照组 １（１２５） ２（２５０） ２（２５０） ２（２５０） ７（８７５）
观察组 １（１２５） １（１２５） ３（３７５） ０（０００） ５（６２５）
χ２ ００９０
Ｐ ０７６４

３　讨论
ＤＭＥ包括局限性、弥漫性两种，表现为视力下降、

视物模糊、变形等，发病原因复杂，目前未发现有效治

疗手段。药物治疗旨在控制ＶＥＧＦ，降低炎性反应，进而
控制或改善ＤＭＥ［１１］。ＶＥＧＦ抑制剂可抑制ＤＭＥ患者新生
血管生成，降低血管通透性，加强视网膜通透性，改善

黄斑、水肿等症状［１２］。祁媛媛等［１３］将雷珠单抗应用于

ＤＭＥ患者中，发现可改善患者视力，降低黄斑厚度，且２
年内ＤＭＥ复发率低，原因为雷珠单抗以穿透视网膜为基
点，加强ＶＥＧＦ亲和力，为ＶＥＧＦ抗体，进而抑制血管通
透性，作用时间长，对黄斑功能具有一定保护效果，可

阻断ＶＥＧＦ引起的细胞外层向脉络膜血管提供的养分，降
低血管受体与内皮细胞表面的相互联系，防止血管内皮

增生，进而避免视网膜形成新生血管，降低黄斑区血管

渗漏概率。朱婷婷等［１４］将康柏西普应用于 ＤＭＥ患者中，
发现患者视力、黄斑厚度均有显著改善，原因为：康柏

西普靶点多，对ＶＥＧＦ亲和力高，应用于 ＤＭＥ患者中作
用时间长，可降低ＤＭＥ患者ＶＥＧＦ浓度，抑制新生血管，
减少血管通透性，预防血管渗出，减控制炎症反应，轻

视网膜组织炎症及水肿，减轻黄斑水肿反应。

本研究验证，在 ＤＭＥ患者治疗过程中，雷珠单抗、
康柏西普对提高患者治疗有效率、改善视力及黄斑厚度

水平均具有良好效果，其中康柏西普长期疗效更好。但

本文研究仍存在部分局限性，未充分探讨患者体内的生

物标志物变化，难以了解两种药物的治疗机制及其对炎

症因子的调节对比。未来研究可朝向实现更加个体化治

疗方案，结合不同患者的分子特征等信息，提高治疗针

对性；同时可进行更大规模、多中心随机对照试验，以

确保研究结果更具代表性，并进一步延长随访时间，以

全面了解患者的更长期疗效与潜在远期不良反应，强化

ＤＭＥ治疗形式的推广性。
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