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  [摘 要] 目的 探讨糖尿病黄斑水肿患者通过阿柏西普和雷珠单抗治疗的价值,以及比较2种药物对

中央黄斑厚度(CMT)、最佳矫正视力(BCVA)和中央黄斑体积(CMV)的改善作用。方法 选取2021年2月至

2023年2月该院收治的100例糖尿病黄斑水肿患者,按信封随机法分成观察组(50例,50眼)、对照组(50例,
50眼)。对照组施行雷珠单抗治疗,观察组施行阿柏西普治疗,对比2组疗效、CMT值、BCVA值、CMV值和

并发症等。结果 2组治疗总有效率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。2组术前CMT值、CMV值比较,差

异无统计学意义(P>0.05);观察组术后4、8个月CMT值、CMV值低于对照组,差异有统计学意义(P<
0.05)。2组术前、术后4个月和8个月BCVA值比较,差异无统计学意义(P>0.05)。2组白内障、玻璃体积

血和眼结膜炎等并发症发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。结论 在糖尿病黄斑水肿疾病的治疗中,
阿柏西普和雷珠单抗均可取得一定疗效,但阿柏西普在减少CMT,缩小CMV方面的优势更明显,且并发症

较少。
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[Abstract] Objective To

 

explore
 

the
 

efficacy
 

of
 

treating
 

diabetic
 

macular
 

edema
 

with
 

aflibercept
 

and
 

ranibizumab,and
 

to
 

compare
 

the
 

effects
 

of
 

these
 

two
 

drugs
 

on
 

central
 

macular
 

thickness
 

(CMT),best-correc-
ted

 

visual
 

acuity
 

(BCVA),and
 

central
 

macular
 

volume
 

(CMV).Methods From
 

February
 

2021
 

to
 

February
 

2023,100
 

patients
 

with
 

diabetic
 

macular
 

edema
 

were
 

admitted
 

to
 

the
 

hospital
 

and
 

randomly
 

divided
 

into
 

two
 

groups
 

using
 

the
 

envelope
 

method:the
 

observation
 

group
 

(50
 

patients,50
 

eyes)
 

treated
 

with
 

aflibercept,and
 

the
 

control
 

group
 

(50
 

patients,50
 

eyes)
 

treated
 

with
 

ranibizumab.The
 

efficacy,CMT,BCVA,CMV,and
 

com-
plications

 

of
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

compared.Results There
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

o-
verall

 

efficacy
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).There
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

pre-treatment
 

values
 

of
 

CMT
 

and
 

CMV
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).However,the
 

CMT
 

and
 

CMV
 

values
 

at
 

4
 

and
 

8
 

months
 

post-treatment
 

were
 

significantly
 

lower
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

than
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<
0.05).There

 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

BCVA
 

values
 

before
 

treatment,and
 

at
 

4
 

and
 

8
 

months
 

after
 

treat-
ment

 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).The
 

rates
 

of
 

complications
 

such
 

as
 

cataract,vitreous
 

hemorrhage,
and

 

conjunctivitis
 

were
 

similar
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).Conclusion Both
 

aflibercept
 

and
 

ranibi-
zumab

 

can
 

be
 

effective
 

in
 

treating
 

diabetic
 

macular
 

edema.However,aflibercept
 

has
 

a
 

more
 

pronounced
 

advan-
tage

 

in
 

reducing
 

CMT
 

and
 

decreasing
 

CMV,with
 

fewer
 

complications.
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  糖尿病黄斑水肿是一种与糖尿病相关的眼部并

发症,多发于糖尿病人群。黄斑是视网膜中最重要的

区域之一,主要负责对眼睛中心视野与中心视力进行

处理[1-2]。当黄斑区域出现水肿时,会影响视网膜上

的细胞,导致视力模糊,甚至中央视觉丧失[3-4]。现阶

段,糖尿病黄斑水肿的主要治疗方式包括激光光凝和
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眼内注射糖皮质激素等,但上述方法均存在一定的局

限性。近年来,玻璃体内注射抗血管内皮生长因子

(VEGF)已成为治疗该疾病的重要手段。VEGF作为

促进血管生成及渗出的蛋白质,在糖尿病黄斑水肿进

展中起着关键作用[5-6]。阿柏西普和雷珠单抗是临床

常用的抗VEGF药物,两者均可与VEGF结合,阻断

其活性,并通过抑制VEGF的作用,减少视网膜血管

的渗漏和水肿,从而改善患者视力[7]。但阿柏西普和

雷珠单抗对糖尿病黄斑水肿患者 CMT、BCVA 和

CMV的改善作用及疗效对比依然需要进一步探究。
基于此,本研究选择100例糖尿病黄斑水肿患者,对
阿柏西普和雷珠单抗的应用价值展开探讨。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2021年2月至2023年2月本

院就诊的100例糖尿病黄斑水肿患者,按信封随机法

分成2组。对照组(50例,50眼)中女23例,男27
例;年龄42~65岁,平均(53.50±5.47)岁;水肿类

型:复合型28例,单纯型22例。观察组(50例,50
眼)中 女 22 例,男 28 例;年 龄 43~66 岁,平 均

(53.65±5.71)岁;水肿类型:复合型29例,单纯型21
例。2组基线数据比较,差异均无统计学意义(P>
0.05),具有可对性。纳入标准:(1)糖尿病黄斑水肿

经由光学相干断层扫描确诊;(2)能够耐受药物治疗;
(3)荧光素眼底血管造影检查提示黄斑荧光素渗漏。
排除标准:(1)激光病史或眼部手术患者;(2)其他原

因导致的黄斑水肿;(3)不能进行有效沟通;(4)屈光

介质不清。本研究经本院医学伦理委员会审核并批

准,患者均知情同意并签署知情同意书。

1.2 方法

1.2.1 治疗方法 术前3
 

d,2组均给予复方托吡卡

胺滴眼液滴眼,每天6次,直至手术。取仰卧位,使用

盐酸丙美卡因进行眼表麻醉,使用开睑器开睑处理,
对结膜囊实施冲洗,于患者颞上方“10点位”角巩缘

4
 

mm处进针,对照组向玻璃体内注射雷珠单抗0.05
 

mL,观察组向玻璃体内注射阿柏西普2
 

mg(约0.05
 

mL),待药物注射到玻璃体腔后,使用无菌棉棒压迫

创口,按压30
 

s左右。术后,给予妥布霉素滴眼液滴

眼,每天4次,以避免感染,并应用无菌眼贴对患眼进

行包扎。2组均每月注射1针,连续3针后根据病情

来决定是否继续注射治疗。

1.2.2 观察指标 (1)疗效:治疗4个月后,黄斑水

肿基本消失,视力显著提升为显效;黄斑水肿明显缓

解,视力有所改善为有效,未达到上述标准为无效。
总有效率=(显效例数+有效例数)/总例数×100%。
(2)中央黄斑厚度(CMT)值:使用德国蔡司光学相干

断层扫描仪(上海聚慕医疗器械有限公司)测定2组

术前、术后4个月和8个月的CMT值。(3)最佳矫正

视力(BCVA)值:使用斯内伦视力表检测2组术前、术
后4个月和8个月的BCVA值。(4)中央黄斑体积

(CMV)值:使用德国蔡司光学相干断层扫描仪检测2
组术前、术后4个月和8个月的CMV值。(5)并发

症:记录2组白内障、玻璃体积血和眼结膜炎等发生

情况。

1.3 统计学处理 应用SPSS23.0软件进行数据分

析,计量资料符合正态分布的数据以x±s表示,组间

比较用独立样本t检验,组内比较用配对t检验,多时

间点比较用重复测量方差分析;计数资料以构成比表

示,采用χ2 检验。P<0.05为差异有统计学意义。

2 结  果

2.1 2组疗效比较 2组总有效率比较,差异无统计

学意义(P>0.05)。见表1。
表1  2组临床疗效比较[n(%)]

组别 n 显效 有效 无效 总有效

观察组 50 27(54.00) 20(40.00) 3(6.00) 47(94.00)a

对照组 50 25(50.00) 21(42.00) 4(8.00) 46(92.00)

  注:与对照组比较,χ2=0.154,aP=0.695。

2.2 2组CMT值比较 2组术前CMT值比较,差
异无统计学意义(P>0.05);观察组术后4个月和8
个月CMT值低于对照组,差异均有统计学意义(P<
0.05)。见表2。

表2  2组不同时间点CMT值比较(x±s,μm)

组别 n
时间

术前 术后4个月 术后8个月

观察组 50 416.14±38.19 262.70±24.45 216.98±20.39

对照组 50 414.02±38.23 327.71±28.67 261.49±23.48

t - 0.472 8.951 6.272

P - 0.680 0.001 0.001

  注:-表示无此项。

2.3 2组BCVA值比较 2组术前、术后4个月和8
个月 BCVA 值 比 较,差 异 均 无 统 计 学 意 义(P >
0.05)。见表3。

表3  2组不同时间点BCVA值比较(x±s,logMAR)

组别 n
时间

术前 术后4个月 术后8个月

观察组 50 0.82±0.15 0.56±0.07 0.42±0.07

对照组 50 0.80±0.14 0.58±0.09 0.44±0.08

t - 0.762 0.648 0.272

P - 0.302 0.421 0.875

  注:-表示无此项。

2.4 2组CMV值比较 2组术前CMV值比较,差
异无统计学意义(P>0.05);观察组术后4个月和8
个月CMV值低于对照组,差异均有统计学意义(P<
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0.05)。见表4。
2.5 2组并发症比较 2组白内障、玻璃体积血和眼

结膜炎等并发症发生率比较,差异无统计学意义(P>
0.05)。见表5。

表4  2组不同时间点CMV值比较(x±s,mm3)

组别 n
时间

术前 术后4个月 术后8个月

观察组 50 11.62±1.83 9.23±1.39 8.38±1.28

对照组 50 11.55±1.70 9.98±1.46 9.23±1.35

t - 0.538 5.062 5.423

P - 0.651 0.001 0.001

  注:-表示无此项。

表5  2组并发症发生情况比较[n(%)]

组别 n 白内障 玻璃体积血 眼结膜炎 合计

观察组 50 1(2.00) 1(2.00) 3(6.00) 5(10.00)a

对照组 50 1(2.00) 1(2.00) 2(4.00) 4(8.00)

  注:与对照组比较,χ2=0.122,aP=0.727。

3 讨  论

糖尿病黄斑水肿通常是因糖尿病引起的微血管

损伤和视网膜病变导致,高血糖会损害患者视网膜血

管,使血管渗漏,造成黄斑区域水肿[8-9]。糖尿病黄斑

水肿的症状包括中央视野缺失、视力模糊和对比度降

低等,还可能引起视觉变形,例如直线看起来弯曲或

歪斜,或者出现视觉畸形的现象,这将严重影响患者

的正常视觉体验[10-11]。因此,加强糖尿病黄斑水肿的

治疗是非常必要的,雷珠单抗是一种人源化的单克隆

抗体,其通过与 VEGF结合,可以阻断 VEGF的活

性,减少血管渗漏和水肿,从而改善患者的视力[12-13]。
该药物通常以玻璃体内注射方式给药,能够直接作用

于黄斑区域,发挥治疗作用。但雷珠单抗是一种高成

本的治疗药物,价格较高。这可能对一些患者造成经

济负担,尤其是在需要长期治疗的情况下。
阿柏西普属于融合蛋白,由人VEGF受体1及受

体2的胞外区结合域和人免疫球蛋白Fc段重组而

成,可以起到抑制胎盘生长因子的作用[14]。此外,还
能抑制VEGF的部分蛋白质亚型,包括 VEGF-A及

VEGF-B等。该药物通过与VEGF紧密结合,有助于

降低患者血管通透性,减少渗出和水肿,从而减轻黄

斑水肿[15]。同时,阿柏西普能够保护患者神经细胞,
减少黄斑部神经细胞凋亡,有助于改善视力。相较于

雷珠单抗治疗,阿柏西普的价格较为经济实惠,可以

减轻患者的经济负担,这对于需要长期治疗的患者尤

为重要。本研究结果显示,2组总有效率比较,差异无

统计学意义(P>0.05)。2组术前CMT值比较,差异

无统计学意义(P>0.05);观察组术后4个月和8个

月CMT 值低于对照组,差异有统计学意义(P<

0.05)。2组术前、术后4个月和8个月BCVA值比

较,差异无统计学意义(P>0.05)。提示阿柏西普和

雷珠单抗对于糖尿病黄斑水肿患者均可取得一定疗

效,有助于矫正视力,但阿柏西普在降低CMT方面的

优势更明显,与既往研究[16]结果相符。分析原因可

知,CMT是测量黄斑区域厚度的指标,通常是通过光

相干断层扫描进行测量。CMT的增加与黄斑水肿的

严重程度相关,CMT值越高,表示黄斑水肿越严重;

BCVA是通过眼科检查确定的在最佳矫正条件下获

得的最好视力。糖尿病黄斑水肿会导致视力下降,

BCVA可以反映患者的视力状况。一般来说,黄斑水

肿越严重,BCVA越差[17]。阿柏西普和雷珠单抗均具

有抗VEGF的作用,通过抑制血管新生和渗出,可以

减轻糖尿病黄斑水肿的程度,从而改善视力。阿柏西

普是一种有效的抗 VEGF药物,其能够抑制 VEGF
的活性,减少黄斑区域的血管渗漏和水肿。相比之

下,雷珠单抗的抗VEGF效果较弱,抑制VEGF的能

力决定了药物对黄斑水肿的治疗效果,因此,阿柏西

普在减少CMT方面更为出色。本研究发现,观察组

术后4个月和8个月CMV值低于对照组,差异有统

计学意义(P<0.05)。2组白内障、玻璃体积血和眼

结膜炎等并发症发生率比较,差异无统计学意义(P>
0.05)。提示阿柏西普在缩小黄斑体积方面的优势较

雷珠单抗更明显,且并发症较少。分析原因可知,

CMV是测量黄斑区域体积的指标,CMV的增加通常

与黄斑水肿的严重程度相关,体积增大表示黄斑区域

的水肿更为明显。阿柏西普能够抑制血管生成,尤其

是异常血管的形成,进一步减少黄斑区域的血管渗

漏,改善水肿情况[18]。同时,阿柏西普还具有抗炎和

镇静的作用,能够减少黄斑区域的炎症反应,有助于

病变部位的修复,从而缩小黄斑体积。由于阿柏西普

和雷珠单抗的药物结构均经过了精确设计,使其在人

体具有较好的耐受性。并且2种药物在安全性方面

都经过了广泛的临床试验和监测,被认为在体内代谢

较快,有效浓度维持时长较短,这有助于降低药物长

期积累和潜在毒副作用的风险。但本研究仍存在不

足之处,如研究用时较短,不能对阿柏西普和雷珠单

抗治疗的长期效果进行随访和观察,故需要更加全面

和准确的数据,以支持临床实践的医学决策。
综上,在糖尿病黄斑水肿疾病的治疗中,阿柏西

普和雷珠单抗均可取得一定疗效,但阿柏西普在减少

CMT,缩小黄斑体积方面的优势更明显,且并发症较

少,可推广应用。
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