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雷珠单抗与康柏西普治疗白内障术后黄斑水肿的

应用效果分析
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【摘要】目的  比较雷珠单抗与康柏西普在治疗白内障术后黄斑水肿中的临床效果和安全性。方法  该研究为前瞻性随

机对照研究，纳入 126 例白内障术后黄斑水肿患者，随机分为雷珠单抗组（n=63）和康柏西普组（n=63）。两组患者分别接

受 0.5mg/0.05mL 雷珠单抗和康柏西普玻璃体腔内注射，治疗周期为 3 个月。评估指标包括临床疗效、眼压、黄斑中心凹视

网膜厚度、角膜神经纤维密度及长度，以及不良反应发生率。结果  两组在临床疗效方面无显著差异（P ＞ 0.05）。治疗后，

两组眼压和黄斑中心凹视网膜厚度均显著下降（P ＜ 0.001），组间差异无统计学意义。康柏西普组角膜神经纤维长度显著

降低（P ＜ 0.001），而雷珠单抗组未见明显变化，治疗后两组间存在显著差异（P ＜ 0.001）。两组不良反应发生率均较低，

无统计学差异（P ＞ 0.05）。结论  雷珠单抗和康柏西普在治疗白内障术后黄斑水肿方面均显示了良好的临床效果和安全性。

雷珠单抗可能在保护角膜神经纤维方面具有一定的优势，但仍需进一步研究验证。
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【Abstract】Objective  To compare the clinical efficacy and safety of ranibizumab and conbercept in the treatment 

of Pseudophakic cystoid macular edema. Methods  This prospective randomized controlled study included 126 patients 

with  Pseudophakic cystoid macular edema, who were randomly assigned to either the ranibizumab group (n=63) or the 

conbercept group (n=63). Patients in the two groups received intravitreal injections of 0.5 mg/0.05 mL ranibizumab or 

conbercept respectively over a treatment period of 3 months. Evaluation indicators included clinical efficacy, intraocular 

pressure (IOP), central foveal retinal thickness (CFT), corneal nerve fiber density and length, as well as the incidence of 
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0 引言

白内障是全球范围内导致视力下降和失明的主

要原因之一 [1]。随着白内障手术技术的不断进步，

手术安全性和有效性显著提高，但术后并发症仍然

是临床关注的重点。其中，白内障术后黄斑水肿

（Pseudophakic Cystoid Macular Edema，PCME）

是一种常见的并发症，其可导致视力下降和视觉

质量降低 [2]。PCME 的发病机制尚未被完全阐明，

但普遍认为与手术引起的炎症反应和血 - 眼屏障

破坏有关 [3]。目前，PCME 的治疗方法包括非甾体

抗炎药（NSAIDs）、糖皮质激素和抗血管内皮生

长 因 子（anti-Vascular Endothelial Growth Factor，
anti-VEGF）药物 [4]。其中，anti-VEGF 药物因直

接作用于血管通透性和水肿形成的关键因素，近

年来在 PCME 治疗中得到了广泛应用。雷珠单抗

和康柏西普是两种常用的 anti-VEGF 药物，均已在

多种视网膜疾病的治疗中显示出良好的效果。雷

珠单抗是一种人源化的 anti-VEGF-A 单克隆抗体片

段，而康柏西普是一种重组融合蛋白，可同时结

合 VEGF-A、VEGF-B 和胎盘生长因子（Placental 
Growth Factor，PLGF）。虽然这两种药物在 PCME
治疗中均有应用，但相对疗效和安全性尚缺乏直接

的比较。此外，近年来的研究发现，角膜神经纤维

的完整性与眼表健康和视觉质量密切相关 [5]。白内

障手术本身可能对角膜神经纤维造成影响，而对于

PCME 的治疗是否会进一步影响角膜神经纤维的状

态，目前尚未有充分的研究。基于以上背景，本研

究旨在比较雷珠单抗与康柏西普在治疗 PCME 中的

临床效果和安全性，并探讨两种药物对角膜神经纤

维的潜在影响。研究结果有望为 PCME 的临床治疗

决策提供更多依据，并为进一步理解 anti-VEGF 药

物在眼科应用中的全面作用提供新的视角。

1 资料与方法

1.1 一般资料

本研究为前瞻性随机对照研究（已通过本院

伦理委员会的审查与批准）。选取 2022 年 1 月至

2023 年 12 月在本院眼科就诊的白内障术后黄斑水

肿患者 126 例。所有患者均经过详细的眼科检查和

评估，确诊为白内障术后黄斑水肿。

1.1.1 纳入标准

①年龄范围：50 ～ 80 岁。②单眼白内障手术

后 2 ～ 8 周内出现黄斑水肿。③光学相干断层扫描

（Optical Coherence Tomography，OCT）显示黄斑

中心凹视网膜厚度大于或等于 300μm。④最佳矫

正 视 力（Best Corrected Visual Acuity，BCVA） 为

20/40 ～ 20/200（Snellen 视力表）。⑤理解并自愿

签署知情同意书。

1.1.2 排除标准

①既往有视网膜疾病史（如糖尿病视网膜病变、

年龄相关性黄斑变性等）者。②青光眼或眼压控制

不佳者。③近 3 个月内接受过眼内注射治疗或激光

治疗者。④患眼部活动性感染或炎症者。⑤全身严

重疾病或不能配合随访者。

1.1.3 研究对象分组

采用随机数表法将 126 例患者随机分为两组，

其中研究组（雷珠单抗组） 63 例，对照组（康柏

adverse reactions. Results  There was no significant difference in clinical efficacy between the two groups (P ＞ 0.05). 

Both groups showed a significant reduction in IOP and CFT after treatment (P ＜ 0.001), with no statistically significant 

differences between the groups. The conbercept group exhibited a significant decrease in corneal nerve fiber length (P ＜

0.001), whereas no significant changes were observed in the ranibizumab group; a significant difference between the 

groups was noted after treatment (P ＜ 0.001). The incidence of adverse reactions was low in both groups, with no 

statistical difference (P ＞ 0.05). Conclusions  Both ranibizumab and conbercept demonstrate good clinical efficacy and 

safety in the treatment of Pseudophakic cystoid macular edema. Ranibizumab may offer advantages in preserving corneal 

nerve fibers; however, further research is needed to confirm this finding.

【Key words】Ranibizumab; Conbercept; Pseudophakic Cystoid Macular Edema; Clinical Efficacy; Corneal Nerve 

Fibers
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西普组） 63 例。

1.1.4 基线特征

（1）研究组（雷珠单抗组）。共纳入 63 例患

者，其中男 32 例，女 31 例。患者平均年龄为（65.3± 
7.8）岁。白内障手术后至黄斑水肿出现的平均病程

为（4.2 ± 1.5）周。基线 BCVA 采用 logMAR 计量，

平均值为 0.68 ± 0.22。基线黄斑中心凹视网膜厚度

（Central Foveal Retinal Thickness，CFT）平均值为

（452.35 ± 62.79）μm。

（2）对照组（康柏西普组）。共纳入 63 例患

者，其中男 30 例，女 33 例。患者平均年龄为（64.9± 
8.1）岁。白内障手术后至黄斑水肿出现的平均病程

为（4.3 ± 1.6）周。基线BCVA也采用 logMAR计量，

平均值为 0.70 ± 0.24。基线 CFT 平均值为（453.46 
± 62.95）μm。

（3）统计学比较结果。对两组患者的基线特

征进行统计学分析，结果显示：在年龄（t = 0.285，
P = 0.776）、性别构成（x² = 0.127，P = 0.722）、

病程（t = 0.368，P = 0.713）、基线 BCVA （t = 0.491，
P = 0.624）及基线CFT（t = 0.099，P = 0.921）等方面，

两组间差异均无统计学意义（P ＞ 0.05）。

1.2 方法

1.2.1 治疗方案

（1） 研究组（雷珠单抗组）。药物： 雷珠单抗（诺

适得 ®，诺华制药）。剂量：0.5mg/0.05mL。给药

方式：玻璃体腔内注射。注射频率：首次注射后每

4 周随访一次，根据 OCT 结果决定是否再次注射。

治疗周期：3 个月。

（2） 对照组（康柏西普组）。药物：康柏西普（朗

沐 ®， 成都康弘生物科技）。剂量： 0.5mg/0.05mL。
给药方式：玻璃体腔内注射。注射频率：与研究组

相同。治疗周期：3 个月。

1.2.2 治疗操作流程

（1） 术前准备。进行常规眼科检查，包括视力、

眼压、裂隙灯和眼底检查；行 OCT 检查，评估黄

斑水肿程度；滴用复方托吡卡胺滴眼液以散瞳；结

膜囊内滴用盐酸奥布卡因眼液以使表面麻醉。

（2）注射操作。采用 5% 聚维酮碘消毒结膜

囊和眼睑；置入开睑器；在颞上方或颞下方距角膜

缘 3.5 ～ 4.0mm 处进行玻璃体腔内注射；注射完毕

后，用无菌棉签按压注射部位 1 ～ 2 分钟；滴用妥

布霉素地塞米松眼液。

（3）术后处理。患者平卧 1 小时后离院；嘱

患者 3 天内避免用力、剧烈运动和揉眼；术后连续

使用妥布霉素地塞米松眼液 1 周，每天 4 次。

1.3 观察指标

1.3.1 临床疗效

采用疗效分级评估系统，将治疗效果分为显效、

有效和无效 3 个等级，根据患者症状改善程度和客

观检查结果进行评定。计算总有效率 =（显效例数 +
有效例数） / 总例数 × 100%。具体标准如下。

（1）显效：BCVA 提高 2 行或以上（使用标

准对数视力表）；黄斑中心凹视网膜厚度减少≥ 

50% 或恢复到正常范围（≤ 250μm）；主观症状（如

视物模糊、变形）明显改善。

（2）有效：BCVA 提高 1 ～ 2 行；黄斑中

心凹视网膜厚度减少 20% ～ 50%；主观症状有

所改善。

（3）无效：BCVA 提高不足 1 行或无改善；

黄斑中心凹视网膜厚度减少小于 20% 或无变化；

主观症状无明显改善。

要求 3 个指标均满足各等级标准。评估时间为

治疗后 3 个月。

1.3.2 眼部生理指标及角膜神经纤维参数

在治疗前和治疗后（治疗后 3 个月）分别进行

以下指标的检测。

（1） 眼压（单位：mmHg）。使用眼压计（Topcon
眼压计，型号：CT-80）测量治疗前后患眼的眼压

变化。

（2）黄斑中心凹视网膜厚度（单位：μm）。

采 用 Carl Zeiss Meditec 的 OCT 仪 器（ 型 号：

Cirrus HD-OCT）测量治疗前后黄斑中心凹视网膜

厚度。

（3）角膜神经纤维密度（单位：mm²）。使

用 Heidelberg Engineering 的角膜共焦显微镜（型

号：HRT Ⅲ）测量单位面积内的角膜神经纤维数量。

（4）角膜神经纤维长度（单位：mm/mm²）。

使用同样的角膜共焦显微镜测量单位面积内角膜神



《生物医学工程学进展》2024 年第 45 卷第 4 期    临床医学与卫生保健服务·396·

经纤维的总长度。

1.3.3 不良反应

记录治疗过程中出现的不良反应，主要包括：

① 结膜下出血；②眼痛；③眼内炎症；④其他可能

出现的不良反应。

1.4 统计学分析方法

本研究使用 SPSS 25.0 统计软件进行数据分析；

计量资料以均数 ± 标准差 ( x±s ) 表示，组间比较

采用 t 检验；计数资料以例数（%）表示，组间比

较采用 x²检验；等级资料比较采用非参数秩和检验。

P ＜ 0.05 表示差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组临床疗效比较

如表 1 所示，研究组和对照组在临床疗效方面

没有显著差异。

2.2 两组治疗前后眼压、黄斑中心凹视网膜厚度、角

膜神经纤维密度及长度比较

如表 2 所示，两组在治疗后眼压和黄斑中心凹

视网膜厚度均显著下降（P ＜ 0.001），且组间差

异无统计学意义。在角膜神经纤维方面，对照组的

角膜神经纤维长度在治疗后显著降低（P ＜ 0.001），

而研究组未见明显变化。两组间治疗后的角膜神经

纤维长度存在显著差异（P ＜ 0.001）。两组治疗

前后的角膜神经纤维密度值均无统计学差异（P ＞

0.05）。

2.3 两组不良反应发生率比较

如表 3 所示，两组的不良反应发生率均较低，

且组间差异无统计学意义。

表 1 两组临床疗效比较 [n（%）]

Tab.1 Comparison of clinical efficacy between the two groups[n(%)]

组别 例数 / 例 显效 有效 无效 总有效率

对照组 63 28（44.44） 26（41.27） 9（14.29） 54（85.71）

研究组 63 30（47.62） 26（41.27） 7（11.11） 56（88.89）

Z/x2 Z=0.477 x2=0.286

P 0.634 0.593

表 2 两组治疗前后眼压、黄斑中心凹视网膜厚度、角膜神经纤维密度及长度比较（x±s）
Tab.2 Comparison of intraocular pressure, macular thickness, corneal nerve fiber density and length before and after treatment in the two groups（x±s）

组别
例数
/ 例

眼压 /mmHg
t P

黄斑中心凹视网膜厚度 /μm
t P

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 63 45.52±6.32 23.74±4.27 20.665 ＜ 0.001 452.35±62.79 284.52±39.48 23.683 ＜ 0.001

研究组 63 44.98±6.22 22.46±4.11 22.894 ＜ 0.001 453.46±62.95 287.51±39.90 22.332 ＜ 0.001

t 0.483 1.714 0.099 0.423

P 0.630 0.089 0.921 0.673

组别
例数
/ 例

角膜神经纤维密度 / mm2

t P
角膜神经纤维长度 /（mm/mm2）

t P
治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 63 48.33±6.71 47.82±6.64 0.154 0.878 133.21±18.49 114.52±15.88 5.955 ＜ 0.001

研究组 63 48.75±6.75 46.54±6.45 1.715 0.089 132.57±18.39 135.65±18.83 1.176 0.242

t 0.350 1.098 0.195 6.809

P 0.727 0.275 0.846 ＜ 0.001

表 3 两组不良反应发生率比较 [n（%）]

Tab.3 Comparison of adverse reaction incidence between the two groups[n(%)]

组别 例数 / 例 结膜下出血 眼痛 眼内炎症 总发生率

对照组 63 1（1.59） 1（1.59） 1（1.59） 3（4.76）

研究组 63 1（1.59） 2（3.17） 2（3.17） 5（7.94）

x2 0.134

P 0.715
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3 讨论

本研究深入探讨了雷珠单抗和康柏西普在治

疗白内障术后黄斑水肿中的应用效果。尽管这两种

anti-VEGF 药物在临床上均被广泛使用，但其在实

际应用中的疗效可能受到多种因素的影响，包括患

者的个体差异、黄斑水肿的严重程度及治疗的时间

和频率等。此外，不同的药物在成本、患者依从性

及长期使用的安全性方面也存在差异。这些因素都

可能影响临床决策和患者预后。本研究通过严格的

对照实验设计，试图全面评估雷珠单抗与康柏西普

在治疗效果、视觉功能恢复、药物安全性等方面的

差异，为临床实践提供更精确的指导依据。

本研究结果显示，尽管两组患者在总体临床疗

效上没有显著差异，但在角膜神经纤维参数上呈现

出不同的变化趋势。康柏西普组患者的角膜神经纤

维长度在治疗后显著降低，雷珠单抗组则未观察到

明显变化。这一发现提示，不同的 anti-VEGF 药物

可能对眼表微环境产生不同的影响。角膜神经纤维

的完整性与眼表健康和视觉质量密切相关 [6]，因此

这一差异可能在长期临床预后中具有潜在意义。目

前，导致这种差异的机制尚不清楚，可能与两种药

物的分子结构和作用机制有关。雷珠单抗作为 anti-
VEGF-A 单克隆抗体片段，其作用更加特异 [7]。而

康柏西普作为融合蛋白，可同时作用于 VEGF-A、

VEGF-B 和 PLGF[8]，这种广谱作用可能对眼表微环

境产生更广泛的影响。未来的研究需要进一步探讨

anti-VEGF药物对角膜神经的直接作者和间接作用，

以及这些作用在 PCME 治疗中的临床意义。

本研究还观察到，两组患者在治疗后眼压均有

显著下降。这一现象可能反映了在 PCME 缓解过程

中眼内炎症的减轻和血 - 眼屏障功能的恢复 [9]。然

而，考虑到 anti-VEGF 药物玻璃体腔注射可能导致

短期眼压升高 [10]，临床实践中仍需密切监测患者的

眼压变化，特别是对于有青光眼风险的患者。在安

全性方面，两组患者的不良反应发生率均较低，且

无显著差异。常见的不良反应如结膜下出血、眼痛

和眼内炎症，均为可控和可处理的。这表明在严格

遵循操作规程的前提下，雷珠单抗和康柏西普用于

PCME 治疗均具有良好的安全性。

综上所述，雷珠单抗和康柏西普在治疗 PCME
方面均表现出了良好的临床效果和安全性。雷珠单

抗可能在保护角膜神经纤维方面具有一定的优势，

这一发现为临床用药选择提供了新的考虑因素。本

研究的局限性在于观察期相对较短，无法评估长期

疗效和安全性。同时，样本量相对有限，可能影响

某些微小差异的统计学检出。此外，本研究未探

讨药物作用的分子机制，这有待未来的基础研究

进一步阐明。未来的研究应关注 anti-VEGF 药物在

PCME 治疗中的长期效果，以及其对眼表微环境的

影响。同时，个体化治疗策略的制定，如基于患者

特征和疾病严重程度的用药选择，也是值得探索的

方向。只有通过更多深入、系统的研究，我们才能

为 PCME 患者提供更加精准、有效的治疗方案，最

终改善其视觉功能和生活质量。
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