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芪明颗粒联合雷珠单抗治疗糖尿病性黄斑水肿的临床研究 

肖  强 
复旦大学附属闵行医院（上海市闵行区中心医院），上海  201100 

摘  要：目的  探讨芪明颗粒联合雷珠单抗治疗糖尿病性黄斑水肿的临床疗效。方法  选取 2015 年 3 月—2016 年 3 月在

上海市闵行区中心医院进行治疗的糖尿病性黄斑水肿患者 90 例，根据治疗方案的差别分为对照组（45 例）和治疗组（45
例）。对照组患者玻璃体腔内注射雷珠单抗注射液，0.5 mg/次，1 次/月。治疗组在对照组的基础上口服芪明颗粒，1 袋/
次，3 次/d。两组患者均连续治疗 6 个月。评价两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者最佳矫正视力（BCVA）、黄斑

中央视网膜厚度（CMT）和玻璃体液中细胞因子。结果  治疗后，对照组的总有效率为 80.00%，显著低于治疗组的 95.56%，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组血管内皮生长因子（VEGF）和白细胞介素-6（IL-6）水平均明显

降低，而色素上皮衍生因子（PEDF）水平显著升高，同组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组上述指标

水平显著优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 BCVA 显著升高，CMT 显著降低，同组比

较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组 BCVA 和 CMT 改善更显著，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。
结论  芪明颗粒联合雷珠单抗治疗糖尿病性黄斑水肿效果显著，可明显改善患者视力，促进黄斑水肿恢复，具有一定的

临床推广应用价值。 
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Clinical study on Qiming Granules combined with ranibizumab in treatment of 
diabetic macular edema 

XIAO Qiang 
Minhang Hospital Affiliated to Fudan University (Central Hospital of Minhang District of Shanghai), Shanghai 201100, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Qiming Granules combined with ranibizumab in treatment of diabetic 
macular edema. Methods  Patients (90 cases) with diabetic macular edema in Central Hospital of Minhang District of Shanghai from 
March 2015 to March 2016 were divided into control (45 cases) and treatment (45 cases) groups based on different treatments. Patients 
in the control group were intravitreal injection of Ranibizumab Injections, 0.5 mg/time, once a month. 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, BCVA, CMT, and cytokines of vitreous humor in two 
groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the control group was 80.00%, 
which was significantly lower than 95.56% in the treatment group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After 
treatment, the VEGF and IL-6 levels in two groups were significantly decreased, PEDF was significantly increased, and there were 
differences in the same group (P < 0.05). And the indicators levels in the treatment group were significantly better than those in the 
control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, BCVA in two groups was significantly 
increased, CMT was significantly decreased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And BCVA 
and CMT in the treatment group were significantly better than those in the control group, with significant difference between two 
groups (P < 0.05).  Conclusion  Qiming Granules combined with ranibizumab has significant effect in treatment of diabetic macular 
edema, can significantly improve the patient’s vision and reduce macular edema, which has a certain clinical application value. 
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糖尿病黄斑水肿是糖尿病患者常见的眼部并发

症，因糖代谢异常导致视网膜微血管病，血管通透

性增强造成细胞外液积聚、渗漏，致使视网膜增厚

以及硬性渗出，是糖尿病患者导致视力急剧下降甚

至失明的主要原因，对患者的生活质量具有严重影

响[1]。传统治疗方法的效果不是很理想，大部分患

者视力没有改善并且引起不同程度的并发症[2]。因

此寻找安全有效的治疗措施，对改善患者生活质量

是极为重要的。雷珠单抗通过抑制血管内皮生长因

子（VEGF）及与其受体结合等一系列反应来达到

控制血管渗漏等作用，进而使黄斑中心凹视网膜厚

度降低，达到提高视力的目的[3]。芪明颗粒具有益

气生津、滋养肝肾、通络明目等功效[4]。因此，本

研究对糖尿病性黄斑水肿患者采用芪明颗粒联合玻

璃体腔内注射雷珠单抗进行治疗，取得了满意的临

床效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般临床资料 

选取 2015 年 3 月—2016 年 3 月在上海市闵行

区中心医院进行治疗的 90 例糖尿病性黄斑水肿患

者为研究对象，所有患者均符合糖尿病性黄斑水肿

诊断标准[5]。其中男 47 例，女 43 例；年龄 40～76
岁，平均年龄（61.53±3.28）岁；病程 1～11 年，

平均病程（7.71±1.26）年。 
排除标准：（1）既往有眼部手术者；（2）对本

研究药物过敏者；（3）伴有青光眼、视网膜病变等

影响视力者；（4）伴有严重肝肾功能不全者；（5）
非糖尿病所致的黄斑水肿者；（6）妊娠及哺乳期妇

女；（7）近期应用过相关药物治疗者；（8）未签署

知情协议书者。 
1.2  药物 

雷珠单抗注射液由Novartis Pharma Stein AG生

产，规格 10 mg∶1 mL，产品批号 150203；芪明颗

粒由浙江万晟药业有限公司生产，规格 4.5 g/袋，

产品批号 150214。 
1.3  分组及治疗方法 

根据治疗方案的差别分为对照组（45 例）和治

疗组（45 例）。其中对照组男 24 例，女 21 例；年

龄 42～75 岁，平均年龄（61.42±3.28）岁；病程 1～
10 年，平均病程（7.68±1.23）年。治疗组男 23 例，

女 22 例；年龄 40～76 岁，平均年龄（61.48±3.25）
岁；病程 1～11 年，平均病程（7.65±1.12）年。两

组患者一般临床资料比较差异没有统计学意义，具

有可比性。 
对照组患者玻璃体腔内注射雷珠单抗注射液，0.5 

mg/次，1 次/月。治疗组在对照组的基础上口服芪明

颗粒，1 袋/次，3 次/d。两组患者均连续治疗 6 个月。 
1.4  疗效评价标准[6] 

显效：治疗后黄斑区没有明显荧光渗漏，最佳

矫正视力（BCVA）提高≥2 行；有效：治疗后黄斑

区荧光渗漏≥50%被吸收，BCVA 提高＜2 行；无效：

治疗后黄斑区荧光渗漏吸收＜50%，BCVA 较前没

有变化或下降。 
总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 
采用 ELISA 法检测两组治疗前后玻璃体液中

白细胞介素-6（IL-6）、VEGF 和色素上皮衍生因子

（PEDF）水平；采用 Topcon 3D OCT-1000 测量两组

治疗前后黄斑中央视网膜厚度（CMT）；采用国际

标准视力表对两组治疗前后 BCVA 进行检查。 
1.6  不良反应 

对治疗过程中可能出现的眼内炎、眼内压增高、

视网膜撕裂、消化道症状、过敏等不良反应情况进

行比较分析。 
1.7  统计学分析 

采用 SPSS 19.0 软件进行数据处理，治疗前后

CMT、BCVA，玻璃体液中 IL-6、VEGF 和 PEDF
水平的比较采用 t 检验，以⎯x±s 形式表示，率的比

较采用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组显效 23 例，有效 13 例，无效

9 例，总有效率为 80.00%；治疗组显效 31 例，有

效 12 例，无效 2 例，总有效率为 95.56%，两组总

有效率比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组玻璃体液中细胞因子比较 

治疗后，两组玻璃体液中 VEGF、IL-6 水平均

明显降低，而 PEDF 水平均显著升高，同组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组上述

指标水平显著优于对照组，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组 BCVA 和 CMT 比较 

治疗后，两组 BCVA 显著升高，CMT 显著降低，

同组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后

治疗组比对照组改善更显著，两组比较差异具有统

计学意义（P＜0.05），见表 3。 
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表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别  n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 45 23 13 9 80.00 

治疗 45 31 12 2 95.56* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组玻璃体液中细胞因子比较（⎯x ± s，n = 45） 
Table 2  Comparison on cytokines in vitreous humor between two groups (⎯x ± s, n = 45 ) 

组别 观察时间 IL-6/(ng·L−1) VEGF/(ng·L−1) PEDF/(μg·L−1) 

治疗前 54.85±6.34 436.74±76.88 312.45±72.21 对照 

治疗后 31.47±3.47* 143.42±34.35* 402.38±78.45* 

治疗前 54.87±6.36 436.72±76.85 312.47±72.14 治疗 

治疗后 12.32±3.16*▲ 85.82±32.28*▲ 434.45±78.38*▲ 

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 3  两组 BCVA 和 CMT 比较（⎯x ± s，n = 45） 
Table 3  Comparison on BCVA and CMT between two 

groups (⎯x ± s, n = 45 ) 

组别 观察时间 BCVA CMT/μm 

治疗前 0.27±0.05 525.77±76.61 对照 

治疗后 0.45±0.04* 318.24±23.47* 

治疗前 0.24±0.03 525.72±76.57 治疗 

治疗后 0.53±0.06*▲ 268.46±23.35*▲ 

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 

2.4  两组不良反应比较 
两组患者在治疗过程中均没有发生药物相关不

良反应。 
3  讨论 

糖尿病性黄斑水肿是糖尿病视网膜病变中严重

影响患者视力的并发症。由于糖尿病视网膜病变中视

网膜毛细血管闭锁，组织缺血、缺氧，破坏了血–视

网膜屏障，视网膜血管内血液渗漏至细胞外导致水

肿，是导致糖尿病患者视力急剧下降以至失明的主

要原因，对患者的生活质量具有严重影响。因此寻

找安全有效的治疗措施是极为重要的。雷珠单抗注

射液是一种抗血管内皮生长因子药物，通过抑制

VEGF 及与其受体结合等一系列反应来达到控制血

管渗漏的作用，玻璃体腔内注射该药，可快速达到

局部治疗所需要的药物浓度，对全身影响小，促进

新生血管回退，减少新生血管渗漏发生，进而降低

黄斑中心凹视网膜厚度，达到提高视力的目的[3]。

芪明颗粒是由黄芪、决明子、枸杞子、水蛭、葛根、

茺蔚子、地黄、蒲黄等制成的中药制剂，具有益气

生津、滋养肝肾、通络明目等功效[4]。因此，本研

究对糖尿病性黄斑水肿患者采用芪明颗粒联合玻璃

体腔内注射雷珠单抗治疗，取得了满意的临床效果。 
糖尿病性黄斑水肿的发生与发展同血清细胞因

子间存在的一定关系。IL-6 是一种白细胞趋化因子，

具有多种细胞功能，是炎症反应的重要递质之一，

在炎症反应中表现为对多种细胞的促炎作用和诱导

急性反应蛋白生成[7]。VEGF 在糖尿病视网膜病变

发生发展中所起到的作用已被确认，其被抑制后视

网膜新生血管显著减少[8]。PEDF 为眼部新生血管抑

制因子，也具有抗炎作用，可抑制 H2O2 引起的视

网膜色素上皮凋亡，进而抑制炎症及氧化应激反应，

还可促使内皮细胞凋亡，发挥抑制新生血管生成等

作用[9]。 
本研究中，对照组与治疗组的有效率分别为

80.00%和 95.56%，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）。治疗后，两组玻璃体中 VEGF、IL-6 水

平均显著降低，PEDF 水平显著升高，且治疗后治

疗组上述指标比对照组改善更显著（P＜0.05）。治

疗后，两组 BCVA 和 CMT 均明显改善，且治疗组

改善更显著（P＜0.05）。结果表明芪明颗粒联合玻

雷珠单抗治疗糖尿病性黄斑水肿临床效果确切。 
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综上所述，芪明颗粒联合雷珠单抗治疗糖尿病

性黄斑水肿效果显著，可明显改善患者视力，促进

黄斑水肿恢复，值得临床推广应用。 
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