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康柏西普与雷珠单抗治疗视网膜中央静脉阻塞继发黄斑水肿的疗效及安全
性分析
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摘= =要：目的= =比较康柏西普与雷珠单抗治疗视网膜中央静脉阻塞（cenír~ä= reíán~ä=veán=occäusáon，Cosl）继发黄斑水肿的

效果和安全性。方法= =将陕西省杨凌示范区医院自 OMNR年 S月—OMNT年 N月纳入的 Cosl继发黄斑水肿患者 NMO例作为研

究对象，随机分为两组，即使用康柏西普治疗的 A组 RM例（RM眼），使用雷珠单抗治疗的 _组 RO例（RO眼），观察治疗后

N、P、S个月时患者视力恢复情况和黄斑部视网膜厚度变化情况，评价不同药物的治疗效果和安全性。结果= =治疗 S个月后

A组患者视力提高率（ROKMMB）高于 _组（PMKTTB），差异具有统计学意义（m＜MKMR）；两组患者的黄斑部视网膜厚度的改

善 A组优于 _组，且各个复诊时间点比较，差异均具有统计学意义（m＜MKMR）。两组不良反应发生率分别为 UKMMB和 NNKRQB，

差异无统计学意义。结论= =康柏西普治疗 Cosl 继发黄斑水肿的临床效果优于雷珠单抗，但二者的安全性差异不显著，有

待于进一步长期大样本研究证实。
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黄斑水肿（m~cuä~r=edem~）指多种因素造成液

体进入黄斑区视网膜，形成水肿，影响患者视力。

视网膜中央静脉阻塞（cenír~ä=reíán~ä=veán=occäusáon，
Cosl）是第二位视网膜血管性疾病，Cosl 继发

性黄斑水肿非常常见，严重损害患者视力。过去的

PM年里激光治疗占主导地位，可预防视力进一步下

降达 RMB，但对视力提高作用有限。玻璃体腔注射

激素类药物可改善视力，但因难以控制的高眼压使

其应用受到限制xNJOz。近年来抗新生血管药物玻璃体

腔注射成为一线治疗选择。雷珠单抗是单克隆抗体

片段，能够紧密的结合到 sbdcJA上，可抑制血管

生成xPz。康柏西普是新一代抗新生血管生长药物，

是一种抗血管内皮生长因子（v~scuä~r= endoíÜeäá~ä=
growíÜ=f~cíor，sbdc）的融合蛋白，能够有效抑制

病理性血管的生成。本文进行了一项前瞻性的研究，

比较康柏西普和雷珠单抗玻璃体腔注射治疗 Cosl
继发黄斑水肿的疗效及安全性。

N= =资料与方法=
NKN= =一般资料=

OMNR年 S月—OMNT年 N月纳入陕西省杨凌示范

区医院收治的 Cosl黄斑水肿患者 NMO例，按入组

顺序随机分为两组，即使用康柏西普治疗的 A组 RM
例（RM眼），其中男性 OU例，女 OO例，年龄 RM～
TT岁，平均年龄（SNKSO±QKNV）岁；使用雷珠单抗

治疗的 _组 RO例（RO眼），男 OV例，女 ON例，年

龄 RN～TU岁，平均年龄（SOKON±PKVU）岁。所有患

者均签署知情同意书，两组一般资料比较差异无统

计学意义，具有可比性。

NKO= =纳入和排除标准=
纳入标准：所有患者经眼底检查、荧光素眼底

血管造影（fäuoresceán=fundus=~ngáogr~éÜó，ccA）、
光学相干断层扫描（léíác~ä=CoÜerenceqomogr~éÜó，
lCq）等检测方法综合确诊为Cosl继发黄斑水肿，

视网膜静脉阻塞病史不超过 P月，黄斑中心视网膜

厚度超过 ORM=μm，ccA检查黄斑荧光素渗漏。=
排除标准：感染性疾病、严重心肝肾功能不全

的患者，合并视网膜静脉周围炎、外层渗出性视网

膜病变等其他可致黄斑水肿疾病的患者、与本病无

关的具有青光眼、白内障、视网膜脱离、黄斑裂孔

等疾病的其他眼科疾病患者以及由眼部手术史患

者、恶性肿瘤、癫痫等神经系统疾病者予以排除。

NKP= =方法=
A组：术前 P=d妥布霉素滴眼液，P次Ld点患眼。

在玻璃体腔注射前充分冲洗结膜囊。取仰卧位，按

内眼手术消毒铺巾，使用爱尔卡因眼药滴眼 P次进

行眼球表面麻醉。用注射器抽取康柏西普（商品名

为朗沐，成都康弘生物科技有限公司生产，规格 O=
mg׃MKO= mi），UWMM位距角膜缘后 PKR= mm处玻璃体

腔穿刺，注射康柏西普 MKR=mgLMKMR=mi。术后抗生

素眼水点眼预防感染。每月注射 N 次，连续注射=
P次。=

_组：本组患者注射方法、用药剂量均同 A组，

选择药物为雷珠单抗注射液（商品名为诺适得，瑞

士 kov~ríás= mÜ~rm~= pcÜweáz= Ad 生产，规格为 NM=
mgLmi，每瓶装量 MKOM=mi），玻璃体注射 MKR=mgLMKR=
mi，每月 N次，连续注射 P次。=
NKQ= =观察指标=

初次注射后 N、P、S个月对两组患者进行复查，

主要评价视力改善情况，选择 bqaop视力表（Q=m）
检查，视力提高 O行以上的视为提高，减少 O行以

上的判为视力下降，介于两者之间的评为稳定；评

价黄斑中心视网膜厚度改变，使用 lCq检查结果进

行评价，选择 PaJlCqJOMMM三维光学相干断层扫描

仪（日本拓普康公司）lCq测量仪，记录黄斑中心

凹 N=mm周围区域内的视网膜厚度。=
记录患者局部及全身的不良反应。

NKR= =统计学方法=
使用统计学软件 pmppNVKM 对数据进行分析处

理，计数资料以百分率表示，组间比较使用 χO检验，

计量资料以 –x s表示，组间比较使用 t检验。=
O= =结果=
OKN= =治疗后患者视力改善情况=

治疗后 N 个月两组患者视力提高率分别为

QSKMMB和 PSKRQB，稳定率为 RMKMMB和 QSKNRB，差

异不显著；治疗后 P个月两组患者视力提高率分别

为 QQKMMB和 PMKTTB，稳定率不变，差异无统计学

意义；_组下降率（OPKMUB）高于 A组（SKMMB），

差异具有统计学意义（m＜MKMR）；治疗 S个月后 A
组患者视力提高率（ROKMMB）高于 _组（PMKTTB），

差异具有统计学意义（m＜MKMR），稳定率和无变化

率差异无统计学意义，见表 N。=
OKO= =黄斑部视网膜厚度=

治疗后随着时间的延长，两组患者的黄斑部视

网膜厚度逐渐降低，其中 A组患者降低明显优于 _
组，且各个复诊时间点比较差异均具有统计学意义

（m＜MKMR），见表 O。=
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表 N= =治疗后患者视力改善情况=
qable=N= = fmprovement=of=visual=acuity=after=treatment=

组别 nL例=
治疗后 N个月= 治疗后 P个月= 治疗后 S个月=

提高LB= 稳定LB= 下降LB= 提高LB= 稳定LB= 下降LB= 提高LB= 稳定LB= 下降LB=
A= RM= QSKMM= RMKMM= QKMM= QQKMM= RMKMM= SKMM= ROKMM= QSKMM= OKMM=
_= RO= PSKRQ= QSKNR= NTKPN= PMKTT= QSKNR= OPKMUG= PMKTTG= QUKMU= ONKNR=

与 A组比较：Gm＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=A=groué=

表 O= =治疗前后黄斑部视网膜厚度比较=
qable=O= = Comparison=on=retinal=thickness=in=the=macular=region=before=and=after=treatment=

组别 nL例=
黄斑部视网膜厚度Lμm=

治疗前 治疗后 N个月= 治疗后 P个月= 治疗后 S个月=

A= RM= RSTKSO–TUKOP= OVNKMP–SOKRNG= OTQKPU–SMKUNG= ORUKRO–RUKQQG=

_= RO= RSPKTR–UNKOM= POVKNP–TMKORG@= PNUKSP–STKPQG@= PNMKNQ–SOKMPG@=

与同组治疗前比较：Gm＜MKMR；与 A组治疗后同期比较：@m＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=~me=groué=before=íre~ímeníX=@m Y=MKMR=vs=A=groué=~fíer=íre~ímení=~í=s~me=íáme=

OKP= =患者不良反应发生情况比较=
两组患者不良反应发生率分别为 UKMMB和

NNKRQB，差异无统计学意义，见表 P。=

表 P= =患者不良反应发生情况比较=
qable=P= = Comparison=on=incidence=of=adverse=reactions=in=

patients=

组别= nL例=
眼痛L
例

眼压升高L
例

注射部位出血L
例

总发生率

LB=
A= RM= N= O= N= UKMM=
_= RO= O= P= N= NNKRQ=

P= =讨论=
Cosl继发黄斑水肿主要是由于视网膜静脉回

流受阻引起血管内压身高，尤其是毛细血管和小静

脉，而静脉受阻产生毛细血管无灌注和组织缺血，

从而引发 sbdc释放，导致血管通透性增加，上述

病变引发黄斑水肿发生xRz。大多数患者对疾病认识

不够常延误最佳治疗时期，加重疾病造成不可逆的

后果。过去的 PM年里激光治疗占主导地位，可预防

视力进一步下降达 RMB，但对视力提高作用有限。

玻璃体腔注射激素类药物可改善视力，但因难以控

制的高眼压使其应用受到限制。循证医学研究表明

玻璃体切除手术治疗仅对合并存在玻璃体视网膜界

面异常的患者有效xSJUz。=
本研究结果显示，Cosl继发黄斑水肿患者采

用康柏西普和雷珠单抗进行玻璃体腔内注射后，患

者视力、视网膜厚度均得到了明显的改善，其中使

用康柏西普组患者改善效果显著优于雷珠单抗组，

两组患者治疗的临床总有效率和不良反应发生率比

较差异不大，由此可见两种药物都具有治疗疾病的

作用，且安全性较高。众所周知，sbdc 主要功能

是维持正常的血管功能，其水平异常升高会诱发黄

斑区血管的高渗漏和新生血管，因此属于血管性疾

病的重要治疗靶点。雷珠单抗注射液是眼科专用的

人源化重组单克隆抗体片段，sbdc 是药物的主要

治疗靶点，药物通过靶向抑制 sbdc降低新生血管

的生成，缓解血管渗漏引起渗出、水肿和炎症反

应xVJNNz，玻璃体腔内注射雷珠单抗能够有效的抑制

血管形成和炎症发生，降低血管通透性后利于血J
视网膜屏障功能的尽快恢复，雷珠单抗的相对分子

质量比较小，能够很快的穿透视网膜，结合到 sbdc
受体上发挥作用xNOJNQz。康柏西普是是利用中国仓鼠

卵巢（Cel）细胞表达系统生产的重组融合蛋白（由

人血管内皮生长因子sbdc受体 N中的免疫球蛋白

样区域 O和 sbdc受体 O中的免疫球蛋白样区域 P
和 Q，与人免疫球蛋白 cc片段经过融合而成）是新

一代的抗 sbdc药，和雷珠单抗相比，该药物具有

更高的亲和力，经过玻璃体注射后药物在眼内停留

的时间更长，进入血液循环浓度比较低，因此，相

较于具有同样药理作用的雷珠单抗来说更具临床

价值xNRz。=
综上所述，康柏西普治疗 Cosl继发黄斑水肿
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的临床效果优于雷珠单抗，但安全性差异不显著。

由于本次研究的样本数量较小，加之研究周期短，

因此结论有待于大样本、多中心的随机对照试验

证实。
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