
·临床研究·

玻璃体腔注射 Ranibizumab 联合 25G+微创玻璃体视网
膜术治疗严重 PDR
任摇 辉

作者单位:(610041)中国四川省成都市,成都爱尔眼科医院眼底
病科
作者简介:任辉,毕业于郑州大学,大学本科,主治医师,眼底病
科主任,研究方向:孔源性视网膜脱离、糖尿病性视网膜病变。
通讯作者:任辉. rh0037@ 163. com
收稿日期:2017-01-21摇 摇 修回日期:2017-07-13

Clinical efficacy and safety of intravitreal
injection Ranibizumab assisted 25G+
minimally invasive VRS in the treatment of
severe PDR

Hui Ren

Aier Eye Hospital ( Chengdu ), Chengdu 610041, Sichuan
Province, China
Correspondence to: Hui Ren. Aier Eye Hospital ( Chengdu),
Chengdu 610041, Sichuan Province, China. rh0037@ 163. com
Received:2017-01-21摇 摇 Accepted:2017-07-13

Abstract
誗AIM: To study the efficacy and safety of intravitreal
injection ranibizumab ( IVR ) assisted 25G + minimally
invasive vitreoretinal surgery (VRS) in the treatment of
severe proliferative diabetic retinopathy (PDR) .
誗 METHODS: Totally 61 patients and 74 eyes were
selected with severe PDR from March 2015 to June 2016 in
our hospital. According to the principle of voluntary, 37
eyes of 31 cases in the VRS before the IVR treatment was
set to the joint group, 37 eyes of 30 cases line pure VRS
was set to the VRS group. We compared the vitreous
volume, logMAR, mean IOP, macular central retinal
thickness and complications between the 2 groups.
誗RESULTS: The blood rate of glass in the combination
group was 8% after 1wk of postoperative which was
significantly lower than that of the VRS group 27% (字2 =
4郾 573, P = 0. 032) . The glass volume blood rate of the
combined group was 0 after 1mo of postoperative while
the VRS was 16% (P = 0. 033) . The blood rate of glass in
the combination group was 0 at 3mo of postoperative,
and 8% in the VRS group(P = 0. 238) . The LogMAR in the
combined group was significantly lower than that in the
VRS group( t= 2. 320, P = 0. 023) . There was no significant
difference in the mean IOP between the two groups ( t =
0郾 516, P = 0. 608) . The mean macular retinal thickness of
the combined group was 298. 8依78. 3滋m which
significantly lower than the VRS group 357. 1依86. 2滋m( t =
3. 045, P= 0. 003) . The combined high intraocular pressure

rate of the combined group was 14% which was
significantly lower than 32% of the control group ( 字2 =
10郾 385, P= 0. 001) . The rate of anterior membrane of the
retina of the combined group, the rate of recurrent
traction and the rate of retinal detachment of the newborn
were lower than that of the VRS group, but the difference
was not statistically significant (P>0. 05) .
誗CONCLUSION: IVR assisted VRS, although there is a
certain controversy, but in the appropriate dose,
frequency and time to achieve significant efficacy, safety
is also high.
誗 KEYWORDS: diabetic retinopathy; vitrectomy;
monoclonal antibody against vascular endothelial growth
factor; vitreous hemorrhage; macular thickness
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摘要
目的:研究玻璃体腔注射 ranibizumab 辅助 25G+微创玻璃
体视网膜术(vitreous retinal surgery,VRS)治疗严重增生性
糖尿病视网膜病变(proliferative diabetic retinopathy,PDR)
的疗效及安全性。
方法:选取我院 2015-03 / 2016-06 确诊为严重 PDR 患者
61 例 74 眼,根据自愿原则,31 例 37 眼在 VRS 前行玻璃体
腔注射 ranibizumab 治疗,设为联合组,30 例 37 眼行纯
VRS,设为对照组。 对比两组术后的玻璃体积血率、BCVA
(LogMAR)、平均眼压、黄斑中心凹视网膜厚度及并发症。
结果:联合组术后 1wk 玻璃体积血率为 8% ,显著低于对
照组的 27% ,差异有统计学意义( 字2 = 4. 573,P = 0. 032);
联合组术后 > 1 ~ 4wk 玻璃体积血率为 0,而对照组为
16% ,差异有统计学意义(P = 0. 033);联合组术后>1 ~
3mo 玻璃体积血率为 0,低于对照组的 8% ,差异无统计学
意义(P = 0. 238);术后 3mo 联合组的 BCVA 明显好于对
照组,差异有统计学意义( t = 2. 320,P = 0. 023);术后 3mo
两组平均眼压差异无统计学意义( t = 0. 516,P = 0. 608);
术后 3mo 联合组平均黄斑中心凹视网膜厚度为 298. 8 依
78. 3滋m,显著低于对照组的 357. 1依86. 2滋m,差异有统计
学意义( t=3. 045,P = 0. 003);联合组一过性高眼压率为
14% ,显著低于对照组的 32% ,差异有统计学意义( 字2 =
10. 385,P=0. 001);联合组的视网膜前膜率、复发性牵拉
性视网膜脱落率及新生血管性青光眼率均低于对照组,但
差异无统计学意义(P>0. 05)。
结论:玻璃体腔注射 ranibizumab 辅助 VRS 虽存在一定争
议,但在合适的剂量、频率和时间下能取得显著的疗效,安
全性也较高。
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0 引言
目前临床治疗增生性糖尿病视网膜病变(proliferative

diabetic retinopathy,PDR)的主要方案是采取玻璃体视网
膜术(vitreous retinal surgery,VRS),部分患者行 VRS 后仍
可能发生玻璃体积血、牵拉性视网膜脱离和新生型青光眼
等并发症[1]。 向玻璃体腔注射抗血管内皮生长因子单克
隆抗体 ranibizumab,能有效治疗 PDR,不仅减少视网膜新
生血管渗漏和回退,同时能降低黄斑中心凹视网膜厚度。
而单纯采取玻璃体腔注射 ranibizumab 将导致纤维血管膜
增生,引发玻璃体积血和牵拉性视网膜脱落。 研究采用玻
璃体腔注射 ranibizumab 辅助 25G +微创 VRS 治疗严重
PDR 患者的疗效,现报道如下。
1 对象和方法
1. 1 对象摇 选取我院 2015-03 / 2016-06 确诊为严重 PDR
患者 61 例 74 眼。 其中男 43 例 50 眼,女 18 例 24 眼,平均
年龄 44. 2依8. 9 岁,所有患者均行最佳矫正视力、间接检眼
镜、裂隙灯显微镜、B 型超声及超声生物显微镜等检查,其
中最佳矫正视力(BVCA)采用国际标准视力表,记录时将
其单位转为最小分辨角对数(LogMAR)。 根据糖尿病视
网膜病变诊断标准进行分期,将纤维血管膜超过上下血管
弓分为 PDR 吁、遇期,即为严重 PDR,所有患者均诊断为
严重 PDR。 其中遇期 51 眼,吁期 23 眼。 根据自愿原则,
31 例 37 眼在 VRS 前行玻璃体腔注射 ranibizumab 治疗为
联合组,而其余 30 例 37 眼行单纯 VRS 为对照组。 其中,
对照组男 21 例 24 眼,女 9 例 13 眼,年龄 23 ~ 58(43. 85依
6. 85)岁,糖尿病病程 7 ~ 12(9. 47依1. 63) a。 联合组男 22
例 26 眼,女 9 例 11 眼,年龄 26 ~ 59(45. 98依6. 36)岁,糖
尿病病程 8 ~ 14(10. 53依1. 95) a。 两组的性别比例、平均
年龄及病程等一般资料差异无统计学意义(P>0. 05)。 试
验经院伦理委员会批准,患者均自愿签署知情同意书。
1. 1. 1 纳入标准摇 确诊为 2 型糖尿病,患者符合严重 PDR
的诊断;并且糖尿病史逸5a;同时通过眼部 B 超检查显示
其玻璃体未见积血;并且患者未出现脉络膜上腔出血等不
良事件。
1. 1. 2 排除标准 摇 空腹血糖 > 7mmol / L 或餐后血糖
>9mmol / L;收缩压逸150mmHg 或舒张压逸90mmHg;伴严
重心肺肝肾功能不全;伴凝血功能障碍;有视网膜激光史;
高度近视;伴有黄斑裂孔、青光眼、角膜病变者;伴有眼外
伤、视网膜血管炎症与交感性眼炎者;既往行角膜、结膜、
白内障、斜视及玻璃体切除术的患者;伴有全身性疾病,患
者耐受性较差;伴有药物滥用病史的患者;伴有精神性疾
病,患者治疗依从性较差。
1. 2 方法摇 由同一名医师完成所有 25G+微创 VRS 联合硅
油填充手术。 联合组术前 3d 给予 5g / L 左氧氟沙星滴眼
液,4 次 / d。 常规消毒手术台,铺好消毒巾,给予表面麻
醉后冲洗结膜囊,在距角膜缘 3. 5mm 处睫状体扁平部
使用 30 号注射针头进针,向玻璃体注射 0. 05mL 10g / L

摇 摇表 1摇 两组术后玻璃体积血率比较 眼(% )
组别 眼数 1wk >1 ~ 4wk >1 ~ 3mo
联合组 37 3(8) 0 0
对照组 37 10(27) 6(16) 3(8)

注:联合组:玻璃体视网膜术前行玻璃体腔注射 ranibizumab 治
疗;对照组:行单纯玻璃体视网膜术。

ranibizumab[2-3]。 拔针后使用棉签按压针口,并使用抗生
素滴眼液,无菌纱布覆盖手术眼 1d。 治疗后继续使用
5g / L左氧氟沙星滴眼液滴眼,4 次 / d。 3d 后行 VRS。 行标
准 3 通 道 25G + 玻 璃 体 切 割 套 管, 颞 下 方 灌 注, 以
2 500 r / min的速度行玻璃体切割[4]。 去除中央区玻璃体
和血性玻璃体液,注射曲安奈德 0. 1mL 后干净切除玻璃
体后皮质[5],视网膜前纤维增生膜给予分割并切除,较硬
处酌情切开,新生血管处给予电凝止血,气液交换,必要时
可运用重水行视网膜复位,并进行全视网膜激光光凝[6]。
所有手术眼均给予注入 5 700cs 的硅油,根据视网膜恢复
情况择时取出硅油,伴有晶状体混浊者行超声乳化联合人
工晶状体植入手术[7]。 评价指标:术后通过门诊随访,行
光学相干断层扫描(OCT)检查,检查眼压、视网膜复位、玻
璃体积血情况及黄斑中心凹视网膜厚度等,并记录视力、
术后并发症[7]。

统计学分析:将本组研究数据录入 SPSS19. 0 软件行
数据分析。 计数资料行 字2检验或 Fisher 确切概率法,计量

资料用 軃x依s 表示,组间比较采用配对样本 t 检验。 P<0.
05 为差异有统计学意义。
2 结果
2. 1 两组术后玻璃体积血率对比摇 联合组术后 1wk 玻璃
体积血率为 8% ,显著低于对照组,差异有统计学意义
(字2 =4. 573,P=0. 032);联合组术后>1 ~ 4wk 玻璃体积血
率为 0,而对照组为 16% ,差异有统计学意义(P=0郾 033);
联合组术后>1 ~ 3mo 玻璃体积血率为 0,低于对照组,差
异无统计学意义(P=0. 238),见表 1。
2. 2 两组术后 BVCA、眼压、黄斑中心凹视网膜厚度情况
摇 术后 3mo 两组的 BVCA 较术前均明显提高,差异有统计
学意义( t = 11. 745、13. 667,P<0. 001)。 而术后联合组的
BVCA 明显好于对照组,差异有统计学意义( t = 2. 320,P =
0. 023)。 术前两组眼压差异无统计学意义( t = 1. 297,P =
0. 199),治疗后两组平均眼压对比也无统计学意义( t =
0郾 516,P=0. 608)。 术后联合组平均黄斑中心凹视网膜厚
度为 298. 8依78. 3滋m,显著低于 VRS 组,差异有统计学意
义( t=3. 045,P = 0. 003),见表 2。 两组黄斑区均有水肿,
如图 1。 两组术前、术后彩色眼底像见图 2 ~ 3。
2. 3 两组术后并发症情况摇 联合组术后视网膜复位率为
95% ,VRS 组术后视网膜复位率为 89% ,差异无统计学意
义( 字2 = 2. 446,P = 0. 118);联合组一过性高眼压率为
14% ,显著低于对照组的 32% ,差异有统计学意义( 字2 =
10. 385,P=0. 001);联合组的视网膜前膜率、复发性牵拉
性视网膜脱落率及新生血管性青光眼率均低于对照组,但
差异无统计学意义(P>0. 05),见表 3。
3 讨论

随着医学技术的不断发展,VRS 的医疗器械也有大
幅度改善及技术的提高,但对于严重渗血的患者术中仍出
现因出血而影响手术的视野。 术中采取额外的止血措施
造成手术时间的延长,并增加术中器械进出玻璃体腔的次
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摇 摇表 2摇 两组术前术后临床指征比较 軃x依s

组别 眼数
BCVA

术前 术后 3mo
平均眼压(mmHg)

术前 术后 3mo
黄斑中心凹视网膜厚度(滋m)

术前 术后 3mo
联合组 37 0. 83依0. 44 0. 04依0. 08 15. 9依5. 5 16. 2依4. 8 361. 5依68. 37 298. 8依78. 3
对照组 37 1. 07依0. 45 0. 05依0. 06 17. 7依6. 4 16. 8依5. 2 358. 3依71. 2 357. 1依86. 2

注:联合组:玻璃体视网膜术前行玻璃体腔注射 ranibizumab 治疗;对照组:行单纯玻璃体视网膜术。
表 3摇 两组术后并发症比较 眼(% )
组别 眼数 视网膜前膜 一过性高眼压 复发性牵拉性视网膜脱落 新生血管性青光眼

联合组 37 4(11) 5(14) 1(3) 0
对照组 37 7(19) 12(32) 2(5) 2(5)

摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇
字2 0. 961 10. 385 0. 347 2. 056
P 0. 327 0. 001 0. 556 0. 153

注:联合组:玻璃体视网膜术前行玻璃体腔注射 ranibizumab 治疗;对照组:行单纯玻璃体视网膜术。

摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 图 1摇 两组术后 3mo OCT图像摇 A:对照组;B:联合组。

图 2摇 两组术前彩色眼底图像摇 A:对照组,V 期患者患眼术前
彩色眼底像,片状纤维增生膜,发生玻璃体出血;B:联合组,遇期
患者患眼出现后极部大范围纤维增生膜,且其上走形新生血管,
同时纤维增生膜已牵拉至视网膜。

图 3摇 两组术后 3mo彩色眼底图像摇 A:对照组,V 期患者患眼
可见视盘颜色正常,边界清晰,未出现新生血管与严重出血,且
周围出现光凝斑;B:联合组,遇期患者患眼可见视盘颜色正常,
边界清晰,未出现新生血管与严重出血。

数,即增加手术风险。 血管内皮生长因子在 PDR 发病机
制中起重要作用,因其能够促使新生血管增生,进而可增
加血管通透性,故对血管内皮生长因子进行及时抑制,有
效降低其水平,有助于预防视力丧失[8]。 Ranibizumab 为
重组的人源抗血管内皮生长因子单克隆抗体片段,可结合

血管内皮生长因子所有亚型。 玻璃体腔注射 ranibizumab
可阻止新生血管的发展,减少 PDR 患者视网膜渗出性的
并发症[9]。 相关研究表明,向玻璃体腔注射抗血管内皮生
长因子后 1wk 行 VRS,发现患者纤维化严重,视网膜和纤
维血管膜粘连严重,极易引起手术并发症[10]。 所以本研
究选择在术前 3d 行玻璃体腔注射 ranibizumab,以求取得
更好的疗效。

根据本文研究结果表明,术后 1wk,1mo 联合组玻璃
体积血率均显著低于 VRS 组,差异有统计学意义 (P <
0郾 05),而在术后 3mo 差异则无统计学意义,猜测其原因
为玻璃体腔注射 ranibizumab 使得新生血管回退并减少纤
维血管增生,缩短了手术时间,减少术中医源性的损伤,使
得手术进行更成功[11]。 VRS 是治疗 PDR 的主要途径,严
重 PDR 患者治疗后仍可能存在玻璃体出血、牵拉性视网
膜脱离及新生血管性青光眼等一系列并发症,VEGF 单克
隆抗体治疗可减少视网膜新生血管渗漏和新生血管回退,
从而减低黄斑中心凹视网膜厚度并提高最佳矫正视力。
VRS 后剩余 ranibizumab 对视网膜的新生血管发挥作用,
可抑制玻璃体基底部纤维血管的增生。 两方面因素均导
致术后玻璃体积血率降低。 术后第 3mo 差异无统计学意
义则可能与 ranibizumab 作用时间较短有关。 试验数据还
表明联合组一过性高眼压发生率显著低于 VRS 组,同样
与玻璃体积血率相关。 相关研究发现,玻璃体腔注射
ranibizumab 治疗糖尿病黄斑水肿可降低黄斑体积、黄斑中
心凹视网膜厚度,有利于提高最佳矫正视力[12]。 而本文
结果联合组术后平均黄斑中心凹视网膜厚度也低于 VRS
组,与文献结果一致[13]。 研究中发现联合组的手术成功
率均高于对照组的成功率,表明 25G+ VRS 联合玻璃体腔
注射 ranibizumab 对严重 PDR 的视力恢复有较大帮助。 联
合组优于 VRS 组,不仅与手术时间缩短,降低术中医源性
风险相关,同时也与术后玻璃体积血率降低、黄斑中心凹
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视网膜厚度降低相关[14]。 另有学者提出不同看法,认为
术前注射抗血管内皮生长因子不仅不能预防早期复发性
出血,反而可能提高玻璃体视网膜牵拉力[15]。 综合不同
的看法可得出患者病情差异、样本大小、偏移情况等均导
致试验结果的差异。

所以,目前玻璃体腔注射 ranibizumab 辅助 VRS 的实
际疗效仍存在分歧,但大量试验已经明确 ranibizumab 有
利于新生血管的回退及玻璃体积血率的降低,有助于术后
视力的恢复,而玻璃体腔注射 ranibizumab 在合适的注射
剂量、频次及时间下仍有利于 VRS,在治疗严重 PDR 中可
作为一种有效选择。 但因研究病例尚不能足以完成证明
此结论的可靠性,所以应结合更多病例进行长期大量的试
验探究。
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