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摘要： 目的　 探索真实世界榄香烯乳状注射液治疗全人群的临床特征及联合用药规律。 方法　 采集全国 ２１ 家三甲医

院使用榄香烯注射液的 ４ ２２１例患者病例数据， 从基本人口学特征、 用药信息、 与中西药联用方面对该制剂使用情况

进行统计描述、 关联规则分析。 结果　 榄香烯乳状注射液使用人群集中在中老年人， 平均住院天数 ２８􀆰 ８１ ｄ， 春季入

院患者最多， 办公人员、 专业技术人员占比最高， 存在超说明书剂量使用的情况， 肺恶性肿瘤为主要西医症状， 气阴

两虚是主要中医证型。 其联合用药以西药为主， 常见药物为抗凝药、 镇痛药、 抗菌药、 甾体激素类免疫促进药， 联用

中药为清热解毒药、 益气养阴药、 润肠通便药、 化痰止咳药， 关联度较高的用药组合为榄香烯注射液＋利多卡因＋肝
素、 榄香烯注射液＋感冒清颗粒＋麻仁软胶囊＋肝素、 榄香烯注射液＋生脉注射液＋麻仁软胶囊＋肝素、 榄香烯注射液＋
复方苦参注射液＋西咪替丁＋托烷司琼＋地塞米松。 结论　 榄香烯注射液应用情况符合基本临床诊疗常规， 但存在超说

明书使用现象， 应引起重视。
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　 　 榄香烯是从姜科植物温郁金中提取出的萜烯类化合物，
能直接抑杀肿瘤细胞或抵抗肿瘤细胞浸润和转移， 诱导肿

瘤细胞分化凋亡， 抑制肿瘤血管生成， 提高机体免疫力，
同时可逆转肿瘤细胞的耐药性［１］ ， 对放化疗具有增敏作

用， 常联合放、 化疗常规方案用于肺癌、 肝癌、 食道癌等

恶性肿瘤的治疗［２⁃３］ 。 医院信息系统 （ＨＩＳ） 采集了大量真

实、 多维度的电子病例数据， 包含患者住院期间详尽医嘱

用药信息。 本研究采用关联规则算法深入挖掘真实世界使

用榄香烯注射液的全人群的临床数据， 探究该制剂与中西

药化疗方案联合应用特征， 以期为其临床应用提供借鉴。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 数据来源　 基于中国中医科学院中医临床基础医学研

究所构建的大型数据仓库［４］ ， 数据来源于 ２００３ 年 １ 月至

２０１９年 ７月全国 ２１家三甲医院 （黑龙江 ２ 家、 吉林 １ 家、
辽宁 １家、 北京 ６ 家、 河北 １ 家、 河南 ３ 家、 山东 ２ 家、
广东 ３家、 福建 ２ 家） ＨＩＳ 中至少使用过 １ 次榄香烯乳状

注射液 （大连华立金港药业有限公司） 的 ４ ２２１ 例住院患

者信息。 研究经中国中医科学院中医临床基础医学研究所

伦理委员会批准 （２０１１， ＮＯ． １１）。
１􀆰 ２　 数据库结构规范化及数据标准化　 对于来自全国不同

医疗单位的病历记载规则、 分类标准和管理方式进行标准

化处理。 参照国际疾病分类 （ ＩＣＤ⁃１０） 编码标准化西医诊

断， 国家标准 《中医病证分类与代码》 规范中医证候， 去

除混杂、 缺失、 不相关信息后进行分析。

１􀆰 ３　 数据分析　 ＨＩＳ数据库的分析过程包括数据预处理阶

段、 基本描述阶段、 深入描述阶段、 统计建模阶段、 统计

分析报告整理阶段［５］ 。 本研究采用 ＳＡＳ ９􀆰 ２、 Ｒ软件进行数

据统计， ＳＰＳＳ Ｃｌｅｍｅｎｔｉｎｅ １２􀆰 ０ 软件进行数据关联分析，
ＳＱＬ⁃Ｓｅｖｅｒ ２００８软件对数据库进行管理， Ｅｘｃｅｌ ２０１９ 软件辅

助作图。
１􀆰 ４　 分析内容 　 纳入患者提取信息包括患者住院基本信

息、 中西医诊断信息、 医嘱信息、 实验室检查信息 ４ 个主

要模块， 对患者基本信息、 性别分布、 年龄分布、 职业分

布、 入院形式、 入院科室、 住院时间、 入院病情、 西医诊

断、 中医证候、 用药信息 （给药剂量、 用药疗程）、 治疗

结局及入院的季节、 节气、 联合用药等方面进行分析。
２　 结果

２􀆰 １　 一般特征

２􀆰 １􀆰 １　 性别、 年龄 　 表 １ 显示， 男性多于女性。 表 ２ 显

示， 年龄最大为 ９３ 岁， 平均值为 ６０􀆰 １８ 岁， 中位数为 ６２
岁。 表 ３显示， ４６～６５岁患者最多， 其次为 ６６ ～ ８５ 岁， 并

且各年龄段男性均多于女性。
２􀆰 １􀆰 ２　 职业　 表 １显示， 除不便分类的其他人员外， 办公

人员最多， 其次为专业技术人员。
２􀆰 ２　 入院情况　 除缺失的患者外， 入院科室中肿瘤诊疗中

心最多， 共 １ ０９５例， 占比 ２４􀆰 ７７％ ； 其次为放疗中心， 共

９３２ 例， 占 比 ２１􀆰 ０８％ ； 最 少 为 儿 科， 共 １ 例， 占 比

０􀆰 ０２％ 。 另外， 患者大多数以门诊方式办理入院， 共 ３ ９３０
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例， 占比 ８８􀆰 ８９％ 。
２􀆰 ３　 住院时间　 表 １ 显示， 平均住院时间为 ２８􀆰 ８１ ｄ， 中

位数为 ２４ ｄ， 大多在 ２８ ｄ以上， 其次为 １５～２８ ｄ。
２􀆰 ４　 病重、 病危、 死亡情况 　 ２ ３２３ 例患者病重， 平均天

数为 １６􀆰 ３６ ｄ， 最小天数＜１ ｄ， 最大天数为 ９７ ｄ， 其中８～
１４ ｄ最多， 共 ５６８ 例， 占比 １２􀆰 ８５％ 。 ５９６ 例患者病危， 平

均天数为 ０􀆰 ４３ ｄ， 最小天数＜１ ｄ， 最大天数为 ３９ ｄ， 其中

≤１ ｄ 最多， 共 ５６７ 例， 占比 １２􀆰 ８３％ 。 ２４５ 例患者死亡，
占比 ５􀆰 ９７％ 。
２􀆰 ５　 治疗结局　 表 １显示， 剔除缺失的病例数， 未知例数

最多， 其次为好转例数。
２􀆰 ６　 用药信息

２􀆰 ６􀆰 １　 给药途径　 表 １显示， 静脉滴注最多， 共 ４ ０５６例，
占比 ９６􀆰 ５３％ ， 绝大多数均符合说明书要求。
２􀆰 ６􀆰 ２　 单次用药剂量 　 表 １ 显示， 平均单次用药剂量为

９８􀆰 ３６ ｍＬ， 中位数为 １００ ｍＬ， 最大剂量为 ４ ０００ ｍＬ， 其中

≤２００ ｍＬ最多。
２􀆰 ６􀆰 ３　 疗程　 表 １显示， 平均用药天数为 ５􀆰 ７６ ｄ， 中位数

为 ３ ｄ， 最小天数为＜１ ｄ， 最大天数为 １３９ ｄ， 其中≤３ ｄ最
多， 其次为８～１４ ｄ。

表 １　 患者基本信息、 住院信息分布

分类 变量 例数 ／例 占比 ／ ％ 分类 变量 例数 ／例 占比 ／ ％
性别 男性 ２ ６２５ ５９􀆰 ３８ 给药途径 静脉滴注 ４ ０５６ ９６􀆰 ５３

女性 １ ５４３ ３４􀆰 ９０ 续静脉滴注 ７７ １􀆰 ８３
缺失 ２５３ ５􀆰 ７２ 胸腔内注射 ３８ ０􀆰 ９０

年龄 ／岁 ≤１２ １７ ０􀆰 ３８ 腹腔内注射 ２４ ０􀆰 ５７
１３～１８ ３２ ０􀆰 ７２ 口服 ５ ０􀆰 １２
１９～４５ ５２２ １１􀆰 ８１ 静脉注射 ２ ０􀆰 ０５
４６～６５ ２ ０６９ ４６􀆰 ８０ 单次用药剂量 ／ ｍＬ ≤２００ ４ １９４ ９９􀆰 ８３
６６～８５ １ ７１５ ３８􀆰 ７９ ２０１～３９９ ２ ０􀆰 ０５
≥８６ ４０ ０􀆰 ９０ ４００～６００ １ ０􀆰 ０２

住院时间 ／ ｄ ≤３ ２３０ ５􀆰 ２０ ６０１～８００ ２ ０􀆰 ０５
４～７ ２７６ ６􀆰 ２４ ＞１ ０００ ２ ０􀆰 ０５
８～１４ ６５３ １４􀆰 ７７ 疗程 ／ ｄ ≤３ ２ １６５ ５１􀆰 ５２
１５～２８ １ ３４６ ３０􀆰 ４５ ４～７ ５６８ １３􀆰 ５２
＞２８ ｄ １ ８６２ ４２􀆰 １２ ８～１４ ７５１ １７􀆰 ８７
缺失 ５４ １􀆰 ２２ １５～２８ ５８９ １４􀆰 ０２

治疗结局 好转 １ １８６ ２８􀆰 ８８ ＞２８ ３２ ０􀆰 ７６
治愈 １６７ ４􀆰 ０７ 缺失 ９７ ２􀆰 ３１
其他 ２５２ ６􀆰 １４ 入院季节 春季 １ ２９４ ２９􀆰 ２７
未知 ２ ０６３ ５０􀆰 ２３ 夏季 １ ０９５ ２４􀆰 ７７
死亡 ２４５ ５􀆰 ９７ 秋季 １ ００６ ２２􀆰 ７６

冬季 １ ０２６ ２３􀆰 ２１

２􀆰 ７　 季节、 节气　 表 １显示， 春季入院患者最多， 其次为

夏季。 图 １显示， 立夏入院患者最多， 其次为雨水， 再次

为小满。

图 １　 各节气入院患者雷达图

２􀆰 ８　 诊断信息

２􀆰 ８􀆰 １　 西医 　 肺恶性肿瘤占比 １４􀆰 ３５％ ， 恶性肿瘤占比

４􀆰 ９９％ ， 高血压占比 ３􀆰 １３％ ， 脑恶性肿瘤占比 ２􀆰 ８６％ ， 肝

恶性肿瘤占比 ２􀆰 ６３％ 。
２􀆰 ８􀆰 ２　 中医　 由于 ＨＩＳ来源的医院大多为西医医院， 故有

中医辨证记录者不多， 排名前 ５ 位的证型依次为气阴两虚

证、 肺脾两虚证、 痰瘀互结证、 肝肾亏虚证、 气虚血瘀证。
２􀆰 ９　 联合用药

２􀆰 ９􀆰 １　 联合中西药及其药理作用　 表 ２ 显示， 所有患者均

有合并用药记录， 涉及 ７６０种西药、 ４８０种中药， 中位数为

２５种， 四分位数下限为 １８ 种， 四分位数上限为 ３５ 种， 四

分位数极差为 １７ 种， 频数前 ５ 位的西药分别为维生素药、
地塞米松、 注射用胰岛素及其类似药物、 胸腺肽、 呋塞米，
中药分别为康艾注射液、 复方苦参注射液、 参芪扶正注射

液、 艾迪注射液、 感冒清热颗粒。
２􀆰 ９􀆰 ２　 关联规则分析　 基于关联规则算法分析， 获得与榄

香烯注射液联用的中西药频繁项目集， 结合支持度、 置信

度判定明确联合用药特征， 见表 ３， 再基于关联规则网络图

对上述特征进行可视化展示， 见图 ２ （由于所有患者都使

用榄香烯注射液， 故节点不包括该制剂。 绿色圆圈代表中
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　 　 　 　 　 表 ２　 联合中西药分布

分类 序号 药名 频数 ／次 占比 ／ ％
西药 １ 维生素类 １４ ６２０ ２􀆰 ７７

２ 地塞米松 １３ ０６５ ２􀆰 ４８
３ 注射用胰岛素及其类似药物 ８ ７７５ １􀆰 ６６
４ 胸腺肽 ８ ５１８ １􀆰 ６１
５ 呋塞米 ８ ２６９ １􀆰 ５７
６ 氨基酸类 ７ ２０１ １􀆰 ３７
７ 氨溴索 ７ １９８ １􀆰 ３６
８ 肝素类 ６ ３４２ １􀆰 ２０
９ 抗坏血酸 ６ ２６８ １􀆰 １９
１０ 吗啡 ５ ２９４ １􀆰 ００

中药 １ 康艾注射液 ２ ９０９ ５􀆰 ２１
２ 复方苦参注射液 ２ ４７０ ４􀆰 ４２
３ 参芪扶正注射液 １ ７８１ ３􀆰 １９
４ 艾迪注射液 １ ３３４ ２􀆰 ３９
５ 感冒清热颗粒 １ ２９４ ２􀆰 ３２
６ 消癌平注射液 １ １８１ ２􀆰 １１
７ 柴胡注射液 １ ０２７ １􀆰 ８４
８ 麻仁软胶囊 ９１５ １􀆰 ６４
９ 生脉注射液 ９１３ １􀆰 ６３
１０ 鸦胆子油乳注射液 ９０７ １􀆰 ６２

药， 红色圆圈代表西药。 联合使用频率≥１４􀆰 ４５％ 时用粗线

表示， ≤６􀆰 ７１％ 时用虚线表示， 介于两者之间时用细实线

表示）。 由此可知， 西药联用明显多于中药， 前者以肝素、
　 　 　 　 　

利多卡因、 地塞米松较常见， 后者以复方苦参注射液较

常见。

注： １～３０分别为肝素类、 地塞米松、 利多卡因、 维生素类、
胸腺肽、 抗坏血酸、 呋塞米、 溶剂和稀释剂 （含灌注溶液）、
氨溴索、 甘油、 托烷司琼、 氨基酸类、 甲氧氯普胺、 注射用

胰岛素及其类似药物、 重组人白介素、 庆大霉素、 集落刺激

因子类、 脂肪乳、 地西泮、 甘露醇、 吲哚美辛、 复方苦参注

射液、 凝血酶、 西咪替丁、 左氧氟沙星、 泮托拉唑、 异丙嗪

（非那根、 普鲁米近、 抗胺寻）、 人血清白蛋白微球体、 青霉

素、 参芪扶正注射液。

图 ２　 合并用药关联规则网络

表 ３　 合并用药关联规则分析

种类 关联规则 支持度 ／ ％ 置信度 ／ ％ 频数 ／次
联合 ２种西药 ｛利多卡因｝ ＝ ＞ ｛肝素类｝ ４５􀆰 ３００ １１３ ８３􀆰 ９２７ ８２ ２ ０００

｛氨基酸类｝ ＝ ＞ ｛维生素类｝ ２５􀆰 ２３２ １６３ ８５􀆰 ８２４ ３５ １ １１４
｛庆大霉素｝ ＝ ＞ ｛肝素类｝ ２０􀆰 ０００ ０００ ８２􀆰 ９８８ ７２ ８８３
｛脂肪乳｝ ＝ ＞ ｛维生素类｝ １９􀆰 ９３２ ０５０ ８５􀆰 ６０３ １１ ８８０
｛脂肪乳｝ ＝ ＞ ｛氨基酸类类｝ １８􀆰 ６６３ ６４７ ８０􀆰 １５５ ６４ ８２４

联合 １种中药、１种西药 ｛感冒清热颗粒｝ ＝ ＞ ｛肝素类｝ １２􀆰 ８８７ ８８２ ８１􀆰 ０５４ １３ ５６９
｛麻仁软胶囊｝ ＝ ＞ ｛肝素类｝ ９􀆰 ３７７ １２３ ８０􀆰 ０７７ ３７ ４１４
｛华蟾素注射液｝ ＝ ＞ ｛肝素类｝ ７􀆰 ７０１ ０１９ ８０􀆰 ５６８ ７２ ３４０
｛生脉注射液｝ ＝ ＞ ｛利多卡因｝ ７􀆰 １１２ １１８ ８２􀆰 ４１４ ７０ ３１４
｛生脉注射液｝ ＝ ＞ ｛肝素类｝ ７􀆰 ０４４ １６８ ８１􀆰 ６２７ ３０ ３１１

联合 ２种中药、１种西药 ｛感冒清热颗粒，麻仁软胶囊｝ ＝ ＞ ｛肝素类｝ ２􀆰 ８７６ ５５７ ８５􀆰 ８１０ ８１ １２７
｛感冒清热颗粒，麻仁软胶囊｝ ＝ ＞ ｛利多卡因｝ ２􀆰 ６９５ ３５７ ８０􀆰 ４０５ ４１ １１９
｛复方苦参注射液，柴胡注射液｝ ＝ ＞ ｛地塞米松｝ ２􀆰 ５５９ ４５６ ８２􀆰 ４８１ ７５ １１３
｛复方苦参注射液，柴胡注射液｝ ＝ ＞ ｛肝素类｝ ２􀆰 ４９１ ５０６ ８０􀆰 ２９１ ９７ １１０
｛麻仁软胶囊，生脉注射液｝ ＝ ＞ ｛肝素类｝ ２􀆰 ３７８ ２５６ ９１􀆰 ３０４ ３５ １０５

联合 ３种西药、１种中药 ｛托烷司琼，西咪替丁，布洛芬｝ ＝ ＞ ｛复方苦参注射液｝ １􀆰 ６９８ ７５４ ８２􀆰 ４１７ ５８ ７５
｛地塞米松，西咪替丁，乌苯美司｝ ＝ ＞ ｛复方苦参注射液｝ １􀆰 ６３０ ８０４ ８２􀆰 ７５８ ６２ ７２
｛托烷司琼，西咪替丁，乌苯美司｝ ＝ ＞ ｛复方苦参注射液｝ １􀆰 ４７２ ２５４ ８９􀆰 ０４１ １０ ６５
｛托烷司琼，异丙嗪，吉西他滨｝ ＝ ＞ ｛复方苦参注射液｝ １􀆰 ２６８ ４０３ ８０􀆰 ０００ ００ ５６
｛肝素类，西咪替丁，乌苯美司｝ ＝ ＞ ｛复方苦参注射液｝ １􀆰 ２４５ ７５３ ８２􀆰 ０８９ ５５ ５５

３　 讨论

３􀆰 １　 用药全人群基本特征

３􀆰 １􀆰 １　 年龄　 ４６～６５、 ６６～８５岁占总数的 ８５􀆰 ５９％ ， 年龄是

恶性肿瘤的独立危险因素［６］ ， 机体对各种危险因素的积累

暴露也潜在包含于年龄因素中， 随着老年人口数量增加，
患患者数也随之上升。 同时， ４６ ～ ６５ 岁人群占比较 ６６ ～ ８５

岁高出 ８􀆰 ０１％ ， 表明发病有一定年轻化趋势。
３􀆰 １􀆰 ２　 职业　 专业技术人员、 办公人员占比最高。 《黄帝

内经》 中的 “阳化气， 阴成形” 诠释了肿瘤的本质与病机

特征， “阴成形” 的本质离不开 “瘀” “痰” “毒” 三大病

理因素［７］ ， 专业技术人员、 办事人员大多为生活在城市的

脑力劳动者， 久坐时间长， 运动量少， 气机不畅， 气不行
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则血不流， 停而为 “瘀”； 平素案牍积劳， 紧张焦虑， 肝郁

脾虚， 加之饮食多为外卖等不健康食物， 损伤脾胃， 更易

生 “痰”； 城市的空气、 水源及特殊职业人员的工作环境污

染严重， 是 “毒” 的重要来源， 久则 “瘀” “痰” “毒” 三

因素合而为病。
３􀆰 ２　 全人群用药信息　 榄香烯注射液单次用药剂量、 用药

疗程、 给药途径均有说明书可对照， 但单次滴速、 配液放

置时间等指标尚无说明。 本研究中有 ５ 例超剂量用药， 可

能是由于部分西医师辨证不清或认为中成药温和、 安全、
不良反应小， 故随意增加用药剂量。 研究表明， 超说明书

剂量用药占中药注射剂临床使用存在问题的七成， 并且超

说明书使用剂量越大， 越容易引起不良反应的发生［８⁃９］ 。 全

人群中老年人群占很大比重， 他们肝肾功能退化， 药物在

其体内吸收、 分布、 代谢、 排泄较慢， 故不符合说明书的

超剂量、 超疗程用药能否提高临床疗效， 以及是否会对患

者用药带来安全隐患还需引起医务人员、 药品研发人员的

高度重视。
３􀆰 ３　 用药全人群住院节气、 季节特征　 中医认为， 人体和

自然界相统一， 季节气候、 昼夜晨昏交替都直接或间接影

响人体脏腑功能和气血津液的变化， 使机体产生相应的周

期性生理或病理变化［１０⁃１１］ 。 本研究发现， 春夏之季立夏、
雨水、 小满等节气肿瘤住院患者最多， 这可能是因为春夏

之季人体内细胞代谢旺盛， 也是肿瘤细胞异常代谢的高发

季节， 潜在的致病因素被激发； 春季气压低， 患者思想压

力大， 常常肝气郁结， 心情抑郁， 而夏季天气过于闷热，
容易出现精神烦躁， 情绪波动更加明显； 雨水时节， 阳气

生发， 天地交感， 冰雪渐融， 降水渐多， 但此时北方冷空

气活动依然很频繁， 阴寒未尽， 气温变化大， 乍暖乍寒，
人体易受邪气侵犯［１２］ ； 立夏、 小满时节天气逐渐变热， 脾

胃易被湿热之邪所困， 加之肿瘤患者由于长期放化疗副作

用， 肠胃功能更弱， 故气血生化之源不足， 正气虚弱， 难

以抵挡肿瘤细胞的增生。 因此， 患者更应顺应四时养生，
尤其警惕春夏之季的复发。
３􀆰 ４　 联合用药　 关联规则是中医常用的较成熟的数据挖掘

方法之—， 它基于用药频数分布特征， 可挖掘复杂数据集

变量间的内部隐藏联系， 探索深层次的联合用药相关规

律［１３⁃１４］ 。 本研究发现， 榄香烯注射液＋利多卡因＋肝素是支

持度最高的用药组合， 这与用药全人群以肿瘤患者为主有

关， 并且患者在疾病发展的不同阶段都可能需要经历不同

类型手术， 故局麻药、 抗凝剂具有较强的关联性； 在中西

药联合用药中， 感冒清颗粒＋麻仁软胶囊＋肝素支持度最高，
生脉注射液＋麻仁软胶囊＋肝素置信度最高， 其中感冒清颗

粒疏风散寒， 解表清热， 麻仁软胶囊润肠通便， 还能缓解

肿瘤放化疗患者的恶心呕吐， 增强营养吸收［１５⁃１６］ ， 生脉注

射液益气养阴， 具有抑制肿瘤血管生成、 降低放化疗引起

的发热等增效减毒的作用［１７⁃１８］ ， 此外榄香烯注射液＋复方

苦参注射液＋西咪替丁＋托烷司琼＋地塞米松提升度也较

高， 其中复方苦参注射液清热利湿解毒， 凉血散结止痛，

能有效稳定、 缩小多种类性恶性肿瘤的病灶［１９］ ， 而地塞

米松联合 ５⁃ＨＴ３ 受体拮抗剂是治疗化疗相关恶性呕吐的主

流方案［２０］ ， 体现了中西医结合治疗肿瘤标本兼治的核心

思想。
４　 结论

本研究采用大型数据仓库中的信息系统， 对榄香烯注

射液用药全人群临床用药实际情况及其联合用药情况进行

不同层面的分析， 具有较高的真实性。 同时， 作为真实世

界回顾性研究， 本研究数据来源于不同医院， 虽然等级一

致， 但机构地域分布不均衡， 而且大多为西医院， 存在一

定程度的选择偏倚， 数据量大而繁杂， 在数据清洗、 标准

化过程中可能存在缺失和混杂［２１］ ， 如患者治疗结局存在大

量 “未知”， 故尚不能得出用药剂量、 用药疗程、 联合用药

方案与临床结局存在直接影响关系的结论。 今后， 需设计

更严谨、 更多角度的统计分析来适应临床复杂情况， 以探

索榄香烯注射液与中西药联用的规律。
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摘要： 目的　 探讨参苓白术散对抗 ＶＥＧＦ后脾虚湿困型糖尿病黄斑水肿患者的临床疗效。 方法　 ８０例患者随机分为对

照组和观察组， 每组 ４０例， 入组当天 ２组均给予康柏西普， 对照组 （２１例）、 观察组 （１６例） 分别于第 ４、 ８周末继

续注射康柏西普， 同时观察组加用参苓白术散， 疗程 ３ 个月。 检测视功能指标 （ＢＣＶＡ）、 视网膜形态微循环指标

（ＣＭＴ、 ＦＡＺ面积）、 中医证候评分、 ＥＰＯ、 ｈｓ⁃ＣＲＰ、 不良反应发生率变化。 结果　 治疗后， 观察组 ＢＣＶＡ 减少 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， ＣＭＴ、 ＦＡＺ面积缩小 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ｈｓ⁃ＣＲＰ、 中医证候评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＥＰＯ 升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 并比对照

组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 观察组未发现参苓白术散相关不良反应。 结论　 参苓白术散可安全有效地改善抗 ＶＥＧＦ后脾虚

湿困型糖尿病黄斑水肿患者视功能、 视网膜形态微循环、 中医证候， 提高 ＥＰＯ水平， 降低 ｈｓ⁃ＣＲＰ 水平。
关键词： 参苓白术散； 康柏西普； 糖尿病黄斑水肿； 脾虚湿困； ＶＥＧＦ
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　 　 糖尿病黄斑水肿是造成损害糖尿病患者视功能的主要

原因之一［１⁃２］ ， 其高发病、 难治性、 易复发性给患者及其家

庭带来巨大负面影响［３］ 。 目前， 西医对糖尿病黄斑水肿的

一线治疗方案———玻璃体腔注射抗血管内皮生长因子

（ＶＥＧＦ） 药物疗效有限［４］ ， 存在应答不佳甚至无应答等问

题， 严重影响预后。 近年来， 中医药在与抗 ＶＥＧＦ 治疗协

同方面展现出良好的应用前景［５⁃６］ 。 本研究以健脾渗湿之经

典名方参苓白术散为干预方药， 其抗炎、 抗氧化作用［７］与

糖尿病黄斑水肿中氧化应激、 细胞凋亡、 炎症反应核心发

病机制相契合， 是解决目前相关治疗瓶颈的有效药物， 并

探讨其机制是否为对 ＥＰＯ、 ｈｓ⁃ＣＲＰ 的调控作用， 现报道

如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料 　 通过前瞻性随机对照试验的临床研究方

法， 纳入 ２０２０年 ６ 月至 ２０２１ 年 １ 月就诊于广东省中医院

的 ８７例脾虚湿困型糖尿病黄斑水肿患者 （８７ 只眼， 双眼

发病者选病情较重的 １ 只眼， 病情相当者选右眼； 单眼发

病者选患眼）， 并根据入组序号以随机数字表法分为对照

组 （４４例） 和观察组 （４３ 例）， 在筛选期对照组筛败 ４
例， 观察组筛败 ３例， 剔除后最终各纳入 ４０ 例， ２ 组一般

资料见表 １， 可知差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比

性， 研究经医院伦理委员会批准 （批号 ＹＦ２０２０⁃０８６⁃０１）。
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