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Intravitreal Bevacizumab (Avastin) Injection Alone or Combined with 
Triamcinolone versus Macular Photocoagulation as Primary Treatment 

for Diabetic Macular Edema; an Interim Analysis 

Soheilian M, MD; Ramezani A, MD; Salehipoor M, MD; Bijanzadeh B, MD; Yaseri M, PhD; 
Sedigh Rahimabadi M, MD; Mirzadeh M, MD; Ahmadieh H, MD; Dehghan MH, MD;  

Azarmina M, MD; Moradian S, MD;  Tabatabaei H, MD 

Purpose: To report the efficacy of a single intravitreal injection of bevacizumab (IVB) alone or in com-
bination with intravitreal triamcinolone acetonide (IVT) versus macular laser photocoagulation (MPC) as 
primary treatment for diabetic macular edema (DME). 
Methods: This randomized three-arm clinical trial included 103 eyes of 97 patients with clinically significant 
DME and no previous treatment. The eyes were randomly assigned to one of the three study arms: the IVB 
group received 1.25 mg IVB (37 eyes), the IVB/IVT group received 1.25 mg IVB together with 2 mg IVT (33 
eyes), and the MPC group underwent focal or modified grid laser photocoagulation (33 eyes). Primary 
outcome measure was change in best-corrected visual acuity (BCVA). 
Results: Changes in BCVA (logMAR) at 12 weeks were -0.22±0.23, -0.13±0.31 and +0.08±0.31 in the IVB, 
IVB/IVT and MPC groups, respectively. The marginal regression model based on generalized estimating 
equation analysis demonstrated that changes in visual acuity was statistically significant in the IVB group at 
both 6 (P<0.001) and 12 (P=0.024) weeks but only at 6 weeks in the IVB/IVT group. Significant decrease in 
central macular thickness (CMT) was observed in the IVB and IVB/IVT groups at 6 weeks.  
Conclusion: Up to 12 weeks, IVB treatment in eyes with DME yielded better visual outcome than laser 
photocoagulation, although it was not associated with a significant decrease in CMT. IVT seemed to have no 
further beneficial effect in combination with IVB. 

• Bina J Ophthalmol 2009; 14 (2): 99-108. 
 

  

  تريامسينولونبا يا بدون ) اواستين(اي بواسيزوماب  زجاجيهتزريق داخل تغييرات بينايي در اثر 
  اي دوره  براساس تحليل مياندرمان اوليه ادم ماكولاي ديابتيبه عنوان ن ماكولا شبا فوتوكوآگوليمقايسه در 
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  ٣دآتر هما طباطبايي و ٢، دآتر سيامك مراديان۶، دآتر محسن آذرمينا۶دآتر محمدحسين دهقان، ١دآتر حميد احمديه، ۵ ميرزادهساداتال منيردآتر
  

 به تنهايي يا همراه با تريامسينولون و مقايـسه آن بـا             )ستيناوا(اي بواسيزوماب     زجاجيهبار تزريق داخل     تاثير يك تعيين   :هدف
  .)DME(ديابتي  يبه عنوان درمان اوليه ادم ماكولا) MPC(ن ليزري ماكولا شيلفوتوكوآگو
 بيمـار بـدون   ۹۷بارز بـاليني از   DME چشم مبتلا به ۱۰۳ بر روي ،ييبازو سهشده  باليني تصادفيکارآزمايي  اين :شهوروش پژ 

اي   زجاجيـه تزريق داخل   گروه  : تقسيم شدند گروه   ۳به   به صورت تصادفي     ي مورد مطالعه  ها چشم. شدقبلي، انجام   ان  درمسابقه  
 و   چـشم  ۳۳شـامل   ) IVB/IVT(اي بواسيزوماب و تريامـسينولون        زجاجيهتزريق داخل    گروه،   چشم ۳۷ شامل   )IVB(بواسيزوماب  

اي مطالعـه     دوره   نتايج تحليل ميـان    .بود) BCVA(شده    ين ديد اصلاح  بهتر پيامد اصلي مورد سنجش،      . چشم ۳۳شامل   MPCگروه  
  .شوند در اين جا ارايه مي

: بـود بـه قـرار زيـر        به ترتيب    MPC و   IVB  ،IVB/IVTدر سه گروه     ۱۲در هفته   براساس لوگمار    BCVA تتغييراميانگين   :ها  يافته
بهبـود  نـشان داد کـه   ) GEE) generalized estimating equationآناليز رگرشني  .+۰۸/۰±۳۱/۰  و-۳۱/۰±۱۳/۰ ،-۲۳/۰±۲۲/۰

كه بهبـود بينـايي در گـروه       در حالي  ؛بوددار    معنيهفته  ) =۰۲۴/۰P( ۱۲و  ) >۰۰۱/۰P( ۶در هر دو مقطع      IVB بينايي در گروه  
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IVB/IVT       ۰۰۱/۰ (دار بود  آماري معني نظر   تنها در هفته ششم ازP<( .    هاي ضخامت مركزي ماكولا در گروه IVB   وIVB/IVT،  تنها 
   .)>۰۰۱/۰P(هش قابل توجهي را نشان داد در هفته ششم كا

اي   زجاجيـه اسـتفاده از تزريـق داخـل        ، در صـورت     DME در مقطع سـه ماهـه، بهبـود بينـايي در بيمـاران دچـار                 :گيري نتيجه
، بـا  IVBبـه  نولون فه كردن تريامسياضاکه رسد   به نظر مي،لاوهبه عاست ن ليزري شفوتوكوآگوليدرمان با  تر از    بيشبواسيزوماب  
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  مقدمه
 يكـي از     درصد، ۱۰ با شيوع حدود     ،)DME( ديابتي   ادم ماكولاي      

درمان متداول   .۱و۲است يدر بيماران ديابت  يي  علل عمده كاهش بينا   
DME، نوسـازي  سـازوکار   با ن ليزري است كه احتمالاً ش فوتوكوآگولي
رسـاني بـه     اي شبكيه يا بهبود اكـسيژن      تليوم رنگدانه  اپيهاي    ياخته
مطالعـه   .۳و۴شـود  مـي ديـد   بهبـود    باعـث    ،هاي بيروني شـبكيه    لايه

ETDRS )Early Treatment Diabetic Retinopathy Study(۵   نـشان
 DMEدچار  در بيماران) MPC(ماکولا ن ليزري   شفوتوكوآگوليداد كه   
بينـايي  افـت   خطـر   کـاهش   سـبب   درمـان   ايـن    ؛ موثر است  ،شديد

 ۱۷  تقريبـاً  ،در ايـن تحقيـق    . شـود   درصد مي  ۵۰متوسط به ميزان    
 خط را در حـدت      ۳ بهبودي در حد     ،شده هاي درمان  از چشم درصد  

 مـشخص شـده اسـت كـه اسـتفاده از            ،به علاوه  .بينايي نشان دادند  
MPC كه در طول زمان به تدريج      گردد  مي ناشي از ليزر   اسكار    باعث  
و بنابراين ممكن است احتمال بهبـود ديـد را كـم            شود    ميتر   بزرگ
 و  Lee. نـد  محدودتر MPC، نتايج درماني    منتشر DMEدر موارد    .كند
Olk۶  بـا اسـتفاده از   نشان دادند كـه modified grid MPC، در ديـد  
 بيماران كـاهش     درصد ۶/۲۴در  ماند،    بيماران ثابت مي    درصد ۹/۶۰
  .يابد  ميزايشها اف از آن  درصد۵/۱۴در تنها و 

مثـل تزريـق    ديگري  هاي    توجه به درمان   ،با توجه به موارد فوق         
عوامل  تزريق    يا IVT(۱۱-۷(تريامسينولون استونايد   اي    زجاجيهداخل  
 افـزايش  VEGF) vascular endothelial growth factor(۱۵-۱۲ضـد  

 از طريق افـزايش   احتمالاًيد نيزيدرمان با كورتيكواسترو  .يافته است 

كـه باعـث   ) tight-junction protein (محكـم هاي اتـصالي   ينيپروت
هـا     از جـدار رگ    نـشت مـواد    و كـاهش     ۳-۱۶انقباض موضعي عـروق   

 ـ      مي مهـار  ناشـي از    كي   واسـطه خـواص آنژيواسـتاتي      هشـوند و يـا ب
VEGF۱۷،  در درمانDME۷-۱۱شوند  واقع مي مفيد.  

ر  نفوذپذيري جـدا   ش در افزاي  VEGF-A ويژه به   VEGFانواع       همه  
در ومي   انـدوتلي  محكـم هاي اتصالي    ينيعروق از طريق تاثير بر پروت     

نشان داده شـده     .۱۸ نقش دارند  DMEهاي عروقي چشم مثل      بيماري
فوذپذيري جدار   ن با DME در بيماران دچار     VEGF-Aاست كه مقادير    

سـت كـه     ا تر از بيماراني   اي بيش   به ميزان قابل ملاحظه    بالا،عروقي  
م روف ـز اي ۹حـداقل    .۱۹و۲۰هـا كـم اسـت      نفوذپذيري جدار عروقي آن   

فعلي، پگاپتانيب   VEGFداروهاي ضد   از  . ندا  يافت شده  VEGF-Aبراي  
)Pegaptanib(    ۱۰۵فقط ايزوفرمVGEF-  دهد  ورد هدف قرار مي    را م

 .۲۱ گـزارش شـده اسـت      DMEتـاثير مثبـت آن بـر روي         به تازگي   و  
 ،)bevacizumab(و بواســـيزوماب ) ranibizumab(بيزومـــاب  رانـــي
 VEGF-A بـا فعاليـت مهاركننـدگي كامـل          بنوتركي ـهاي   بادي آنتي

 نـــشان DMEاي در درمـــان   اميدواركننـــدهنتـــايجهـــستند كـــه 
اي   بـه طـور فزاينـده      VEGF ز داروهـاي ضـد    اسـتفاده ا   .۱۶و۲۲اند داده

برنامـه درمـاني     نظيـر  ،ابهـام مـوارد   شده است ولي برخـي      متداول  
هاي تركيبي و ايمني مربوط به       ، مدت درمان، كارآيي درمان    مطلوب

  .دنباش مي يتر  نيازمند تحقيقات بيش،VEGFمدت  مهار طولاني
 مـورد   DMEه  در درمان اولي ـ  بواسيزوماب  ، تاثير        حسب اطلاع ما  

مقايسه نـشده    مرسوم،   MPC و با بررسي قرار نگرفته و اثرات اين دار      
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بـازويي، تـاثير     شـده سـه    باليني تـصادفي  کارآزمايي  ما در اين    . است
يي يـا در تركيـب بـا        را به تنها  اي بواسيزوماب     زجاجيهتزريق داخل   

 به عنوان درمان    ،MPCدر مقايسه با    اي    زجاجيهتريامسينولون داخل   
  . ، بررسي كرديمDMEيه اول

  

  روش پژوهش
ــن       ــاليني  اي ــايي ب ــر روي کارآزم ــشم از ۱۰۳ب ــار ۹۷ چ  بيم

ــاكولاي  ــارز داراي ادم م ــاليني ب ــاس ) CSME(ب ــر اس ــايب  معياره
حــذف از مطالعــه  معيارهــاي .انجــام شــد EDTRS۵در شــده  بيــان

، شـبکيه ن ليـزري موضـعي يـا كامـل     شفوتوكوآگولي ـسـابقه  شامل  
 ــ ــا   ســابقه عمــل ي ــوم ي ــق داخــل چــشمي، تاريخچــه گلوك ا تزري

شــده  ، بهتــرين ديــد اصــلاح)IOP (افــزايش فــشار داخــل چــشمي
)BCVA (  ــساوي ــا م ــر ي ــا ۴۰/۲۰ بهت ــي ــود ،۳۲۰/۲۰دتر از  ب  وج

ــورگ ــي  ن ــديا زاي ــدورت واضــح م ــه، ك ــاتي  وعنبي ــابتي  رتينوپ دي
ــا  ــو ب ــر پروليفراتي ــالخط ــالا و فع ــد ب ــك.بودن ــودن،   ت ــشمي ب چ

ــراتبـــارداري  ــز  mg/dl ۳ينين ســـرم بـــيش از و كـ ديگـــر از نيـ
  . خروج بودندمعيارهاي

مطالعه به وسيله هيات بررسي و كميتـه اخـلاق مركـز            طراحي       
و روش مداخلـه    . نـژاد تاييـد شـد       تحقيقات چشم بيمارستان لبـافي    

كارآيي و عوارض احتمالي آن براي همه بيماران توضيح داده شـد و        
  .يماران اخذ گرديد بمه آگاهانه از ههنام رضايت

، BCVAگيـري   هاي كامل چـشمي شـامل انـدازه    در ابتدا ارزيابي       
ي  فوتوگراف فوندوسكوپي،لمپ، تونومتري،    بيوميكروسكوپي با اسليت  

و فلورســين  OCT (optical coherence tomography)فونــدوس، 
گيـري و    به وسيله جدول اسنلن انـدازه BCVA. انجام شد آنژيوگرافي  

كدورت عدسي به صورت باليني از صـفر        .  لوگمار ثبت شد   بر حسب 
 با استفاده از تجهيـزات موجـود انجـام          OCT. بندي شد   تقسيم+ ۴تا  

اي به  ضخامت شبكيه در دايره). Zeiss, Dublin, CA, USA(پذيرفت 
. گيـري شـد     انـدازه ) fixation( در اطراف نقطه تثبيت      mm ۵/۳قطر  
 و  ۶هاي تصادفي     در بلوک (دفي   به طور تصا   ،د شرايط جهاي وا  چشم
گـروه  :  گروه زير وارد شـدند     ۳در يكي از     به طور مساوي     ،) تايي ۱۲

IVB قـرار  به تنهـايي    اي بواسيزوماب     زجاجيهتزريق داخل    تحت   كه
ــد؛  ــروه گرفتن ــه  IVB/IVTگ ــت ك ــل  تح ــق داخ ــهتزري اي  زجاجي

 كـه   MPCگـروه   بواسيزوماب همراه با تريامسينولون قرار گرفتنـد و         
ــ ــتتح ــاكولاش فوتوكوآگولي ــزري م ــدن لي ــرار گرفتن ــوارد . ق  در م

  . هر چشم به طور جداگانه وارد مطالعه شد،دوچشمي
موضعي و بـا اسـتفاده   حسي  تحت بي ،شرايط استريل در  تزريق       

  گـرم     ميلـي  IVB، ۲۵/۱در گـروه    . از يك اسپكلوم پلكي انجـام شـد       

)ml ۰۵/۰ (  بواسـيزوماب)Avastin, Genentech, Inc., South San 

Francisco, CA, USA made for F. Hoffmann- La Roche, Ltd., 
Basel, Switzerland J)     و از ناحيـه  ۲۷ بـه وسـيله سـوزن شـماره 

در گـروه   . اي تزريـق شـد      داخـل زجاجيـه   صورت  ، به   تمپورالراسوپ
IVB/IVT،      بـه روش    اي بواسـيزوماب    زجاجيـه  علاوه بر تزريق داخل 

 ۲۷با سوزن شـماره  تريامسينولون نيز ) ml ۰۵/۰(گرم    ميلي ۲،  فوق
تزريـق  اي    به صـورت داخـل زجاجيـه       از ناحيه اينفروتمپورال     ،ديگر
؛ شـده بودنـد   اين گروه   دو چشم يك بيمار وارد       در مواردي که     .شد

 نيـز  MPCگروه  . روز بعد از چشم اول انجام شد       وچشم دوم د  تزريق  
  .قرار گرفت modified grid MPC موضعي يا MPCتحت درمان با 

در روزهـاي اول و      IVB/IVT و   IVB هـاي   هـاي گـروه    چشم     همه  
و  IOPكنترلـي جهـت بررسـي       هفتم پس از تزريـق تحـت معاينـه          

 و  پزشـكي  چـشم معاينـات كامـل      .واكنش اتاق قدامي قرار گرفتنـد     
OCT  تکـرار شـدند   هـاي شـشم و دوازدهـم بعـد از عمـل               در هفته .

گيري فشار خون    اندازه.  تكرار شد  ۱۲ته  آنژيوگرافي در هف  فلورسين  
 ميـانگين  .در شروع مطالعه و سپس در هـر ويزيـت صـورت گرفـت         

بـه عنـوان ضـخامت      ) mm ۱بـه قطـر     (ضخامت دايره مركزي فووآ     
  .مورد ارزيابي آماري قرار گرفت) CMT(مركزي ماكولا 

 ۱۲ و   ۶هـاي    در هفتـه   BCVA تغييـر    ،مورد بررسي پيامد اصلي        
 ميـزان  :بودنـد هاي ثانويه مورد بررسي شامل موارد زير         صشاخ. بود

 تغييـرات در نـشت      مقدار ،OCTشده به وسيله      تعيين CMTتغييرات  
عوارض ناشي از تزريق از قبيل افزايش       ميزان  ،  آنژيوگرافيفلورسين  

IOPافرايش كدورت عدسي و ، واكنش اتاق قدامي.   
 بـه   ،IVB/IVT و   IVB هـاي  در گـروه  کردن درمـان،          براي ماسکه 

 ثانيـه  ۲۰به مـدت  ) aiming beam(نوري  وسيله تاباندن يك منبع
 .سـازي شـد     شبيه MPC عمل   ؛به ماكولا كه خاصيت درماني نداشت     

 )sham(دارونما تزريق موضعي   سازي از    شبيهيك  نيز   MPCدر گروه   
به وسيله فشار دادن سـرنگ بـدون سـوزن در قـسمتي از ملتحمـه                

از مـشاهده  ، كميـل جريـان ماسـكه كـردن    جهـت ت . صورت گرفـت  
اقدامات اين   .جلوگيري شد بيماران در زمان تزريق     سرنگ به وسيله    

  . ندانجام شد) نه توسط محققان(کارکنان به وسيله همگي 
در ابتــداي مطالعــه و ســپس در پايــان هــر ويزيــت، رفركــشن      

ــد  BCVAو  ــين گردي ــصيص  . تعي ــات تخ ــان از جزيي ــي  محقق ده
ــاران مط ــد بيم ــع نبودن ــه  OCT. ل ــيله معاين ــه وس ــده  ب ــاي  كنن ه

ــيچ تصــلاحي ــه ه ــصا  دار ك ــاره ت ــي درب ــه اطلاع ــازي و  فيدگون س
ــه ــدازه  يافت ــاي ان ــري ه ــده گي ــ قش ــتندبل ــد ؛ي نداش ــام ش .  انج

 توســط ي،فلورســين آنژيــوگرافي قبــل و بعــد از مــداخلات درمــان 
ــك  ــهي ــده معاين ــروه كنن ــوع گ ــه ن ــسبت ب ــه ن ــاتي  ك ــاي مطالع  ه
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  )١٣٨٧ زمستان (٢ شماره -١٤ دوره -پزشكي بينا مجله چشم
 

 ١٠٢

 ، بــه صــورت افــرايش يــا كــاهش در ميــزان نــشت؛اطــلاع بــود بــي
  .مورد ارزيابي قرار گرفت

 خـط   ۲معـادل   ( لوگمـار    ۲/۰     براي شناسايي اختلافي به اندازه      
ها، بـا قـدرت       كننده در گروه     افراد شركت  BCVAدر ميانگين   ) اسنلن

 چـشم   ۵۰، به   ۳۳/۰ و انحراف معيار     ۰۵/۰ درصد، خطاي آلفاي     ۹۰
اي   دوره  در ايـن مطالعـه، تحليـل ميـان        . شـتيم در هر گـروه نيـاز دا      

)interim analysis ( درصد از بيماران در هر ۵۰پس از ورود حداقل 
  .ها كامل شده بود؛ انجام شد اي آن  هفته۱۲گيري  گروه كه پي

هاي شـشم و      در هر گروه و در هفته      CMTو   BCVA ميزان بهبود      
ميـزان تغييـر    ) ۱( :ن شـد  هاي زير بيا   دوازدهم با استفاده از تناسب    

BCVA  نسبت به   هاي ششم و دوازدهم        در هفتهBCVA     پايـه تقـسيم 
هــاي شــشم و   در هفتــهCMTميــزان تغييــر ) ۲( پايــه و BCVAبــر 

 زوج tآزمـون   .  پايـه  CMT پايه تقـسيم بـر       CMTنسبت به   دوازدهم  
ها در هر گـروه       نهايي با مقادير پايه آن     CMTو   BCVAجهت مقايسه   

 GEE )generalizedاي  ني حاشـيه ش ـاز مدل رگر. ام شددرماني انج

estimating equation (     براي مقايسه تـاثير درمـان بـر روي حـدت
ها و حذف تاثيرات ارتباطي ممكـن بـين دو           در گروه  CMTبينايي و   

 ،در اين مـدل   . چشم بيماران در موارد دوچشمي استفاده شده است       
 جهـت حـذف تـاثيرات     به طور جداگانـه      CMTو   BCVA پايه   مقادير

كه  با توجه به اين   . اند بررسي شده  ، بر روي نتايج   ها اختلاف اوليه آن  
 داشـتن   جهت ثابت نگـه    ؛استاي   دوره ميانتحليل، يک تحليل    اين  

 بـه    را ۰۲۹/۰تـر از      كـم  P، مقـادير    ۰۵/۰خطاي نوع اول در سـطح       
بـه وسـيله    شـيوه   ايـن   (گرفتيم   در نظر     بودن دار  معني عنوان سطح 

Pocock۲۳پيشنهاد شده است (.  
  

  ها يافته
 نبا ميانگي   بيمار ۹۷ چشم از    ۱۰۳،  ۱۳۸۶ تا دي    ۱۳۸۴  از مهر      

. مـورد بررسـي قـرار گرفتنـد       )  سال ۴۷-۵۷( سال   ۴/۶۲±۱/۶سني  
)  درصــد۶/۵۲(زن  ۵۱و  ) درصــد۴/۴۷(مــرد  ۴۶بيمــاران شــامل 

اتيو ديابتي غيرپروليفر رتينوپاتي  )  درصد ۳/۹۱( چشم   ۹۴ در   .بودند
  پروليفراتيــو اوليــه ديــابتي رتينوپــاتي )  درصــد۷/۸( چــشم ۹و در 

ارايـه  ) ۱( درماني در جـدول      هاي   گروه مشخصات پايه  .وجود داشت 
  .شده است

 IVB/IVT چشم در گروه     IVB  ،۳۳ چشم در گروه     ۳۷     در نهايت،   
 چـشم   ۱۵اخيـر،   در گروه   . بررسي شدند  MPC چشم در گروه     ۳۳و  

قـرار   grid-type MPC چشم تحت ۱۸و ) focal(  موضعيMPCتحت 
،  مـورد ۹در . ها از نظر سـني و جنـسي مـشابه بودنـد             گروه .گرفتند

 مورد در گـروه   ۷،  )در هفته دوازدهم  ( IVBمورد در گروه    شامل يک   

IVB/IVT) ۳       مورد يک   و   ) تا در هفته دوازدهم    ۴ تا در هفته ششم و
  .کامل بوداطلاعات نا )در هفته دوازدهم (MPCدر گروه 

در هـر    و    در هر گـروه    CMTو   BCVAها و ميانگين بهبود      نسبت     
جهـت حـذف تـاثير       .نـد ا  نشان داده شـده    ۳ و   ۲ول  ا در جد  ،ويزيت

هاي آماري    پايه بر روي نتايج، بررسي     CMTو   BCVAمقادير متفاوت   
در  BCVA ).۳ جدول (ند اين مقادير انجام شد    پس از در نظر گرفتن    

 بـه ترتيـب     ،گيـري  ر هفتـه شـشم پـي      د IVB/IVTو   IVBهاي   گروه
. )>۰۰۱/۰P ( بهبــود يافـــت  لوگمــار -۲۱/۰±۱۲/۰و  ۱۹/۰±۲۱/۰

  بـــه ميـــزان در هفتـــه شـــشمMPCدر گـــروه  BCVA ،بـــرعكس
دوازده هفته بعد از     ).=۰۵۵/۰P( لوگمار کاهش يافت     +۱۷/۰±۰۵/۰

بهبود است؛   نشان داده شده     )۳(طور كه در جدول       همان ،مداخلات
BCVA  فقـط در گـروه   ،در مقايسه با مقادير پايه IVB  بـود دار معنـي  

)۰۰۱/۰P<( .  اگرچهBCVA  در گروه IVB/IVT   بهبود داشت ولـي    نيز
گرچـه  نيـز ا  MPCدر گروه  ).=۰۵۵/۰P(دار نبود  از نظر آماري معني 

دار  آمـاري معنـي   نظر  ولي اين كاهش از     مشاهده شد    BCVAكاهش  
  . )=۲۲۹/۰P (نبود

 در بــين BCVA ثابــت كــرد كــه تغييــرات GEEگرشــني      مــدل ر
و هـم در هفتـه دوازدهـم        ) >۰۰۱/۰P(ها، هم در هفته شـشم         گروه

)۰۲۴/۰P= (دار بودنــد  از نظــر آمــاري معنــي) تحليــل ). ۳جــدول
Bonferroni post hocداري را در   تفاوت معنيBCVA بين گروه IVB 

 دوازدهم  هتو هم در هف   ) >۰۰۱/۰P(هم در هفته ششم      MPCو گروه 
)۰۰۳/۰P= (     هاي    نشان داد ولي اختلاف بين گروهIVB/IVT   و MPC 

تفـاوت  ). >۰۰۱/۰P(دار بـود      از اين نظر فقط در هفته ششم معنـي        
BCVA  هاي     بين گروهIVB   و IVB/IVT       ۰۰/۱( در هفتـه شـشمP= ( و

  .دار نبود معني) =۸۳/۰P(نيز در هفته دوازدهم 

     CMT   يسه بـا مقـادير پايـه در هـر دو           داري در مقا     به طور معني
، تنها در هفتـه شـشم، بـه ترتيـب بـه ميـزان       IVB/IVT و IVBگروه  
 بـا ايـن     .كاهش يافت ) >۰۰۱/۰P( ميکرومتر   ۹۰±۱۳۳ و   ۱۰۲±۶۲

كدام از ايـن دو گـروه          در هفته دوازدهم در هيچ     CMTحال، كاهش   
ــي ــود معن ــرات . دار نب ــروه CMTتغيي ــيچMPC در گ ــدام از  ، در ه ک
مـدل رگرشـني    . دار نبـود     معني ۱۲ و   ۶گيري در هفته       پي معاينات

GEE   داري در مقادير       اختلاف آماري معنيCMT    گروه در   ۳ در ميان 
  ). ۳جدول (هفته ششم و دوازدهم نشان نداد 

     براي حذف خطاهاي احتمالي مربوط به بيماران داراي اطلاعات         
ين بيمـاران را   و حدت بينايي اCMTناكامل، در هر ويزيت، تغييرات     

گونـه    گيـري كامـل، مقايـسه كـرديم کـه هـيچ             با بيماران داراي پي   
  . داري يافت نشد اختلاف معني
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 DME در درمان MPC و IVB ،IVB/IVT مقايسه -دکتر مسعود سهيليان

 

 ١٠٣

     ميزان نشت ماكولا در فلورسين آنژيوگرافي بعد از هفته دوازهم          
ــشم ۲۶در  ــد۲/۷۰( چ ــروه )  درص ــشم ۱۹، در IVBاز گ  ۶/۵۷( چ

از گــروه )  درصــد۵/۵۱( چـشم  ۱۷ و در IVB/IVTاز گــروه ) درصـد 
MPC              دار    كاهش نشان داد؛ البته اين كـاهش، از نظـر آمـاري معنـي
 چـشم از    IVB  ،۲ چـشم از گـروه       ۳زايي شبكيه ابتدا در       نورگ. نبود

 مشاهده شد كه به جز يـک        MPC چشم از گروه     ۲ و   IVB/IVTگروه  
  .، بقيه موارد بهبود يافتندMPCچشم در گروه 

ــل   ــواردي از قبي ــا م ــه ب ــين مطالع ــشار       ح ــديد ف ــزايش ش  اف
 ــ  ــك و عـ ــايع ترومبوآمبوليـ ــون، وقـ ــدي  خـ ــشمي جـ وارض چـ

مواجــه ) انـدوفتالميت، جداشــدگي شــبكيه ريــزي زجاجيــه،  خـون (
ــشديم ــزايش . نـــ ــشم ۳در ) ≤ IOP) mmHg ۲۳افـــ  ۱/۹( چـــ

ــد ــروه ) درص ــان IVB/IVTاز گ ــه درم ــه ب ــي   رخ داد ک ــاي داروي ه
) تــهياخ+ ۱خفيــف تــا (واكــنش گــذراي اتــاق قــدامي . پاســخ داد

ــشم ۷در  ــد۹/۱۸( چـ ــروه )  درصـ ــشم ۴ و IVBاز گـ  ۱/۱۲( چـ
هــا   مــشاهده شــد كــه در همــه چــشم IVB/IVTاز گــروه ) درصــد

در طــول . خــود برطــرف شــد بعــد از يــک هفتــه، بــه طــور خودبــه
ــيش   ــوردي از پ ــيچ م ــه ه ــت آب دوره مطالع ــه   رف ــه ب ــد ك مرواري

  .صورت باليني قابل ملاحظه باشد؛ ديده نشد
  

  مشخصات پايه در هر گروه درماني توزيع - ۱جدول 

  ها شاخص ها گروه
IVB IVB/IVT  MPC 

 P*ميزان 

  -  ۳۳  ۳۳  ۳۷  ها  تعداد چشم
  M±SD(  ۹/۵±۹/۶۰  ۹/۵±۶/۶۳  ۷/۶±۱/۶۳  ۰۹/۰(سن به سال 

  ۷/۰  ۱۶/۱۷  ۱۵/۱۸  ۱۷/۲۰  نسبت زن به مرد
  M±SD(  ۴/۳±۲/۱۰  ۸/۳±۴/۹  ۲/۳±۷/۹  ۵۸/۰(هاي ابتلا به ديابت  سال
IOPحسب  بر mmHg) M±SD(  ۳/۲±۸/۱۴  ۵/۲±۱/۱۵  ۳/۲±۴/۱۵  ۴۳/۰  

 early PDR ۴/۳۳  ۳/۳۰  ۲/۳۱  ۹۹/۰ به NPDRنسبت 

BCVA بر حسب لوگمار )M±SD(  ۲۸/۰±۷۸/۰  ۳۲/۰±۸۱/۰  ۲۵/۰±۵۰/۰  ۰۰۱/۰<  
CMT بر حسب μm) M±SD( ۱۴۰±۳۵۲  ۱۳۵±۳۷۱  ۱۴۰±۳۱۹  ۴۲/۰  

IVB: intravitreal bevacizumab, IVB/IVT: intravitreal bevacizumab and triamcinolone, MPC: macular photocoagulation, IOP: 
intraocular pressure, PDR: proliferative diabetic retinopathy, NPDR: non-proliferative diabetic retinopathy, BCVA: best-corrected 
visual acuity, CMT: central macular thickness, M: mean, SD: standard deviation.  

  .ها استفاده شده است  براي مقايسه ميانگينtها و آزمون   آزمون مربع کاي براي مقايسه فراواني*
   

  
  

   هفته بعد از درمان۱۲ و ۶ بيماران در هر گروه درماني در مراحل قبل و CMT و BCVA مقايسه - ۲جدول 
Mean±Standard deviation  

)μm (CMT  BCVA (logMAR)  زمان  
 MPCگروه  IVB/IVTگروه  IVBگروه  MPCگروه  IVB/IVT گروه IVBگروه 

  ۳۱۹±۱۴۰  ۳۷۱±۱۳۵  ۳۵۲±۱۴۰  ۵۰/۰±۲۵/۰  ۸۱/۰±۳۲/۰  ۷۸/۰±۲۸/۰  ابتداي مطالعه 
  ۳۱۴±۱۴۳  ۲۸۵±۱۰۱  ۲۷۵±۹۷  ۵۹/۰±۲۶/۰  ۶۰/۰±۳۰/۰  ۵۴/۰±۲۷/۰  هفته ششم 

  ۳۵۴±۱۶۴  ۳۱۰±۱۳۸  ۳۱۱±۱۴۴  ۵۶/۰±۳۹/۰  ۶۷/۰±۳۸/۰  ۵۳/۰±۳۳/۰  هفته دوازدهم

  ۱P ۰۰۱/۰< ۰۰۱/۰< ۰۴۲/۰  ۰۰۱/۰< ۰۰۱/۰< ۰۴۵/۰ان ميز
  ۲P ۱۲۷/۰  ۰۹/۰  ۳۲۷/۰  ۰۰۱/۰< ۰۵۵/۰  ۲۲۹/۰ميزان 

BCVA: best-corrected visual acuity, CMT: central macular thickness, IWB: intravitreal bevacizumab, IVB/IVT: intravitreal bevacizumab 
and triamcinolone, MPC: macular photocoagulation. 

۱P : آزمون (مقايسه هفته ششم و ابتداي مطالعهtزوج ( ،۲P : مقايسه هفته دوازدهم و ابتداي مطالعه) آزمونtزوج (.  
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 ١٠٤

  هاي ششم و دوازدهم هاي درماني در هفته  در هر گروه درماني و در بين گروهCMT و BCVA مقايسه تغييرات - ۳جدول 

    ها گروه
IVB IVB/IVT  MPC  

)ها هبين گرو (۲Pميزان 

  )لوگمار (BCVAتغييرات 
  +M±SD(  ۱۹/۰±۲۱/۰-  ۲۲/۰±۲۱/۰-  ۱۷/۰±۰۰۵/۰ (۶از ابتدا تا هفته 

  درصد بهبود  
  )داخل گروهي (۱Pزان مي

۱۰/۴۶+  
۰۰۱/۰< 

۷۰/۳۸+  
۰۰۱/۰< 

۹۰/۵-  
۰۴۵/۰  

۰۰۱/۰< 

  +M±SD(  ۲۳/۰±۲۲/۰-  ۳۱/۰±۱۳/۰-  ۳۱/۰±۰۸/۰ (۱۲از ابتدا تا هفته 

                               
                               
                               
                               

  درصد بهبود   
  )داخل گروهي (۱Pميزان 

۴۰/۴۲+  
۰۰۱/۰< 

۱۰/۳۷+  
۰۵۵/۰  

۸۰/۴-  
۲۲۹/۰  

۰۲۴/۰  

 CMT (μm)تغييرات 
  -M±SD(  ۱۰۲±۶۲-  ۱۳۳±۹۰-  ۶۲±۱۹ (۶از ابتدا تا هفته 

  درصد بهبود
  )داخل گروهي (۱Pميزان 

۲۰/۳۳+ 

۰۰۱/۰<  
۲۰/۵۳+  

۰۰۱/۰< 

۷۰/۲۲+  
۰۴۲/۰  

۰۷۰/۰  

  +M±SD(  ۱۱۹±۳۲-  ۱۵۳±۵۷-  ۱۰۷±۲۳ (۱۲از ابتدا تا هفته 

                           
                           

                           
                           

  درصد بهبود 
  )داخل گروهي (۱Pميزان 

۳۰/۲۷+  
۱۲۷/۰  

۷۰/۵۰+  
۰۹/۰  

۰۰/۱۹-  
۳۲۷/۰  

۱۴۵/۰  

BCVA: best-corrected visual acuity, CMT: central macular thickness, IWB: intravitreal bevacizumab, IVB/IVT: intravitreal bevacizumab and 
triamcinolone, MPC: macular photocoagulation. 

۱P : آزمونt،۲  زوجP : آزمونtهاي مستقل  نمونه.  
  . به معني کاهش مقدار عددي يا بدترشدن است–به معني افزايش مقدار عددي يا بهبود و علامت + علامت 

  
  

  بحث
 بازويي ثابـت    ۳اين مطالعه باليني    در   اي دوره ميانتحليل    نتايج     

چه به تنهـايي    اي بواسيزوماب     هزجاجيبار تزريق داخل     كرد كه يك  
  اثر ،هاي ششم و دوازدهم    تا هفته  ،تريامسينولون  با تركيبدر  چه  و  

ايــن البتــه  . داردDMEدر بيمــاران داراي  BCVAاصــلاحي بــر روي 
 بــه ســطح IVB/IVT در گــروه ،وازدهــمددر هفتــه اثــرات ســودمند 

موجـب   MPCبـرعكس، انجـام     . ندداري از لحاظ آماري نرسيد     معني
كـه   رغم اين  به.  مطالعه شد  اينها در    دتر شدن حدت بينايي چشم    ب

 كـاهش   ، در مقايـسه بـا مقـادير پايـه         IVB/IVTو   IVBهاي   در گروه 
 مقايـسه تغييـرات     ؛هفته ششم مشاهده شد    در   CMTداري در    معني
تفـاوت  هـا از لحـاظ آمـاري          بـين گـروه    CMTشـده در ميـزان       ديده
جـدول   (هفته نشان نـداد  ۱۲ و ۶داري در هيچ يك از مقاطع   معني

بـه عنـوان     تريامـسينولون    چنين اين مطالعه ثابت كـرد كـه        هم .)۳
كننـده بـر روي      توانـد اثـر تقويـت       نه تنهـا نمـي     ،DMEدرمان اوليه   
جهت اصلاح حدت بينايي داشته باشد بلكه در صـورت          بواسيزوماب  

كاهش نتايج دلخـواه در مـورد حـدت         باعث  بواسيزوماب،    با تركيب
  .شود مينيز بينايي 

 حـدت   تدر تغييـرا   لوگمـار    ۲/۰جهت كشف اختلافي معـادل           
هـا بـه عنـوان مقيـاس اصـلي، هـر بـازوي درمـان                 بينايي بين گروه  

اي  ميـان دوره  تحليـل    بعد از    البته.  بيمار داشته باشد   ۵۰بايست   مي
 صـورت   هر گـروه هاي نمونه  درصد۵۰حداقل ورود كه پس از   اوليه  
 ،هاي اصلي مـورد بررسـي      شده در شاخص   فات مشاهده  اختلا ؛گرفت

   .داري از لحاظ آماري رسيد به حد معني
رفـت مهمـي در درمـان         باعث پـيش   VEGFظهور تركيبات ضد         

 اثرات گوناگوني بر    VEGF-A .هاي مختلف چشمي شده است     بيماري
ي  از قبيل نفوذپـذير    ك و پاتوفيزيولوژي  ك فيزيولوژي يها جريانروي  
 علاوه بر تحريك    VEGF. ۲۴ز دارد ميتوژن و    كموتاكسي، التهاب  عروق،
هـاي    ياختـه هـا و      به عنوان عامل حياتي براي ايجاد رگ       ،زايي  نورگ

ــش   ــاي نق ــصبي ايف ــيع ــد م ــرف. ۲۵كن ــك ط ــسي و ،از ي  هايپوك
 آزاد اكسيژن به عنـوان عـواملي جهـت تحريـك بـروز              هاي راديكال
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VEGF  اند و از طرف ديگر،       شناخته شده VEGF    اي در    به طور زمينـه
 كـه از    شـود  اي شبكيه ترشح مـي      دانهتليوم رنگ  مقادير پايين در اپي   
ها و شبكه مويرگي شبكيه و تـسهيل         اي نورون  طريق حمايت تغذيه  

 ــ ــواد غ ــسيژن و م ــادل اك ــك خــود را  ،يايذدر تب    نقــش فيزيولوژي
  .۲۴و۲۶كند ايفا مي

 ي رتينوپـاتي   در پـاتوفيزيولوژ   VEGFبا توجه به نقـش كليـدي             
 بـا   .رسد  روش درماني جالبي به نظر مي      ،VEGF كردنمهار   ،ديابتي
 VEGF هاي تمام ايزوفرم بيزوماب، مهار     رانيو  بواسيزوماب   از   هاستفاد
 وجود دارند   شواهدي به نفع حمايت از اين نظريه        . استپذير   امكان

نـد  توا  مي -۱۶۵VEGFهاي   كننده انتخابي ايزوفرم  مهاركه استفاده از    
 همراه با حفـظ عملكـرد   VEGFروشي براي كاهش اثرات پاتولوژيك  

 نشان داده شده است كـه       ،به علاوه . ۱۲فيزيولوژيك طبيعي آن باشد   
 باعث اختلال در عملكرد فيزيولوژيـك       VEGF يكننده غيرانتخاب مهار

 هامان باعـث بـدتر شـدن س ـ   ، و در نتيجـه   VEGFطبيعي بـه واسـطه      
 VEGFحافظــت عــصبي  عروقــي طبيعــي و كــاهش خاصــيت م   

 توسط  VEGFهاي   فعاليتحاصل از مهار همه     نتايج  . ۱۳،۲۴و۲۵شود مي
تواند به عنوان نقطه ضعف احتمالي استفاده از ايـن           ، مي بواسيزوماب

 شـناخت اخيـر مـا از مـوارد          ،با ايـن وجـود    . نظر قرار گيرد  مد ،دارو
  و قيمـت مناسـب آن       بـودن  سدسـتر در   در کنـار     مصرف اين دارو  

  . در اين مطالعه از آن استفاده كنيمکه  باعث شد
 DMEبيمـاران دچـار     در  نگر   اي آينده  غيرمقايسه يك مطالعه در       

 لوگمـار،   ۱/۰توسط  مبهبود حدت بينايي به ميزان      مقاوم به درمان،    
بواســيزوماب  mg ۲۵/۱ اي زجاجيــه هفتــه بعــد از تزريــق داخــل ۶

لوگمـار   ۲/۰ادل  بهبـودي مع ـ  دهنده    مطالعه ما نشان   .۱۴گزارش شد 
 هفتـه   ۱۲ كـه بـراي       در حدت بينـايي بـود      ) اسنلن  خط ۲معادل  (

 تحـت   كـه بيمـاران مـا قـبلاً       کرد  البته بايد خاطرنشان    . پايدار ماند 
  . قرار نگرفته بودندMPCدرمان با 

ــر،)Macugen( ماکوگــان ديــابتيرتينوپــاتي گــروه مطالعــه         اث
 MPC در مقايـسه بـا   DMEرا به عنـوان خـط اول درمـان      پگاپتانيب  

شده شـاهددار،     تصادفي بازويي   ۴در اين مطالعه باليني     . ارزيابي كرد 
 احتمـال كـاهش   ،داراي حدت بينايي بهتـر  پگاپتانيب  بيماران گروه   

CMT نش نياز بـه درمـان اضـافي بـا فوتوكواگولي ـ          تر و احتمال    بيش 
بـه  كـه   مطالعه مقدماتي   يك  در   .۱۲گيري بودند  پيول   در ط  تري كم
داخـل  با بواسـيزوماب    مدت درمان    ه  فوايد كوتا  ،صورت گرفته زگي  تا

 در بيمـاران    CMTجهت اصلاح حدت بينـايي و كـاهش         اي    زجاجيه
بنـدي نهـايي در مـورد        جمـع . ۱۳گزارش شـده اسـت     DMEمبتلا به   

پگاپتانيــب، مطالعــات بــه عمــل آمــده بــر روي كــارآيي داروهــاي  
بـه علـت اخـتلاف در        ،DMEدر درمـان     بيزوماب و بواسيزوماب    راني

و نحوه  مقدار   و   خروج و   هاي ورود  ، شاخص ع طراحي حجم نمونه، نو  
  .مواجه شده استهايي  يا محدوديت با مشكل ،تجويز دارو

بـه عنـوان درمـان      اي    زجاجيـه داخـل   بواسيزوماب  تاثير تزريق        
DME۱۴، به ترتيب تـا     ۲۲ و رتينوپاتي ديابتي پروليفراتيو    ۲۷زايي  نورگ 

در .  شـشم، هـشتم و يـازدهم گـزارش شـده اسـت             هاي  فتهپايان ه 
  نـشان  و هفته پايدار مانـد ۱۲مطالعه ما، اثرات درماني دارو بيش از   

هفتـه بـين     ۱۲ه زمـاني     در نظـر گـرفتن فاصـل       كه احتمالاً دهد    مي
 عاقلانـه  ،DMEدرمـان  بواسيزوماب جهت  اي زجاجيهخل  اد تزريقات
ــت ــبكيه   .اس ــي ش ــوگيري از آتروف ــت جل ــه جه ــت  ب ــار  عل مه
و هاي حاد    ها از آسيب    محافظ عصبي و حفظ نورون     هاي كاينوسايت
 توصيه  VEGFهاي   ام تزريقات مكرر مهاركننده   ، احتياط در انج   مزمن

  .۲۵،۲۸و۲۹شده است
تريامسينولون نگر محدودي تاثير     و آينده شده    مطالعات تصادفي      

نتايج مطالعه  . ۹-۱۱اند  ارزيابي كرده  DMEرا بر روي    اي    زجاجيهداخل  
ــشان مــي۹ و همكــارانGillies ســاله ۲  تزريــق داخــل دهــد كــه  ن

 در CMTباعــث اصــلاح ديــد و كــاهش اي تريامــسينولون  زجاجيــه
هـا دريافتنـد     آن. شـود   مي مقاوم به درمان   DMEي مبتلا به    ها چشم

 .مانـد   سال باقي مـي ۲ فوايد اين روش بيش از      ،با تكرار تزريقات  که  
 انجـام   ۱۱و همكـاران   Audren ديگري كـه توسـط        باليني هدر مطالع 
 و اصـلاح حـدت بينـايي بعـد از     CMTمـدت    كاهش كوتـاه   ؛پذيرفت

   منتــشر نــشان DMEدر اي تريامــسينولون  زجاجيــهتزريــق داخــل 
  . داده شد
اي   داخـل زجاجيـه    تزريـق    زبراي افـزايش اثـرات درمـاني، ا            ما  
  جالـب توجـه   . ديماستفاده كـر  بواسيزوماب و تريامسينولون    تركيب  

ــه اثــرات اضــافي از تزريــق داخــل    هــيچكــه ايــن اي  زجاجيــهگون
 مـشاهده   CMTبر روي اصلاح حدت بينايي و كاهش        تريامسينولون  

از ايـن گـروه     )  درصد ۱/۹( چشم   ۳در   IOP افزايش   در ضمن، . نشد
ــد  ــده ش ــق    . دي ــل از تزري ــه دو دلي ــه ب ــن مطالع ــا در اي  mg ۲م

 اسـتفاده   mg ۴(۳۲-۳۰(معمول آن   ار  مقدنصف  يعني   ،تريامسينولون
بـراي اجتنـاب از     ) ۲(كاهش اثرات جـانبي دارو و       براي  ) ۱(: كرديم

زيـرا تزريـق    ليتـر،     ميلي ۱/۰بيش از   اي    زجاجيهحجم تزريق داخل    
 ممكن است نيازمنـد پاراسـنتز اتـاق قـدامي           ليتر   ميلي ۱/۰بيش از   

ي از مـوارد     يك اي،  زجاجيهداخل  تريامسينولون  مطلوب  مقدار  . باشد
 mg ۴اي   زجاجيـه  تزريق داخل    ،تر محققان  بيش. برانگيز است  بحث

 و Audrenبــه تــازگي  ،گرچــه. انــد را توصــيه كــردهتريامــسينولون 
ــاران ــار۳۳همك ــي و ك ــق داخــل آ، ايمن ــهيي تزري  mg ۲اي  زجاجي

نمودنـد و    مقايـسه    DMEدرمان   در   mg ۴تريامسينولون را با مقدار     
بـين   IOP، تغييرات حدت بينايي و      CMTدر  داري   معنيتفاوت  هيچ  
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 فوايـد درمـاني     ،در مطالعـه مـا     .مشاهده نكردند شده    مقدار گفته دو  
مـشاهده  بواسـيزوماب    تريامـسينولون بـه      mg۲تري با افزودن     بيش
 mg ۲ )۹۰در ارتباط با تزريق      IOPحال ميزان افزايش     با اين . نشد

  مشاهده تاثير اضافي   عدماين   .۷و۳۰ بود mg ۴تر از تزريق     كم) درصد
 ايـن   )mg ۲(پايين  مقدار   توان به  را مي تريامسينولون   تزريق توام    از

مقـادير    در اكـه حت ـ   تالبته نشان داده شده اس    .  داد نسبتنيز  دارو  
هـاي   نيـز گيرنـده   اي    تريامـسينولون داخـل زجاجيـه     تـري از     پايين

  .۳۴شوند  مييد داخل چشمي اشباعيكورتيكواسترو
هـر دو گـروه     در  در هفته ششم     BCVAبهبود  حاضر،   هدر مطالع      
IVB   و IVB/IVT ۰۰۱/۰ (دار بود   معنيP<(هرچنـد ايـن ميـزان در        ؛ 

 .)=۰۵۵/۰P (دار بـاقي نمانـد      تا هفته دوازدهم معني    IVB/IVTگروه  
مـضر  و تاثيرات    IOPايجاد كدورت عدسي، افزايش     نظري،  لحاظ  به  

د علت بـه وجـود آمـدن ايـن          نتوان ميتريامسينولون  دارنده   مواد نگه 
  . دنباشپديده 

 نـشان داده    )ETDRS( درمان زودرس رتينوپاتي ديـابتي       همطالع     
 موضعي باعث كـاهش ميـزان افـت متوسـط حـدت             MPC  كه است

نـشان   Olk۶و   Lee. ۵شـود   مـي  CSMEمبتلا به    هاي بينايي در چشم  
 MPC بعـد از     ، منتشر DME ي دچار ها  از چشم   درصد ۶/۲۴كه  دادند  

modified grid    اسـنلن   خـط  ۳ دچار افت بينايي برابـر يـا بـيش از
 از بيمـاران اصـلاح ديـد         درصـد  ۵/۱۴با اين درمـان فقـط       . اند شده

در اسـنلن را    خط  يک   معادل   يكاهش BCVA ،در مطالعه ما   .داشتند
 معـادل   بهبودي ، در هفته دوازدهم نشان داد و در مقابل        MPCگروه  

رخ  IVB/IVT و   IVBدر هر دو گـروه      در حدت بينايي    اسنلن   خط   ۲
 شامل افزايش   MPC اثرات جانبي    ، برخي مطالعات  ،علاوه بر اين   .داد

، اي زيرشــبکيهگــذراي ادم مــاكولا، اســكوتوم پاراســنترال، فيبــروز 
منجـر بـه كـاهش ديـد        توانـد     مي كه(وئولا  و ف  غير عمدي  سوختگي

ن نكتـه تاكيـد    بايد بر اي،با اين وجود. ۳۵-۳۷اند  كرده ش را گزار  )ودش
 هفته مـشاهده    ۱۲ ممكن است زودتر از      MPCشود كه اثرات مثبت     

 .هر شـود   ديرتـر نيـز ظـا      ،آناثر   احتمال دارد حداكثر     اد و حت  نشون
تواند نظري در مورد مـوثرتر بـودن تزريـق           بنابراين اين مطالعه نمي   

 در مـدت زمـان      MPCدر مقايـسه بـا      اي بواسيزوماب     زجاجيهداخل  
  .باشدطولاني داشته 

مبـتلا بـه    هـاي    شبكيه در چشم  زايي    نورگرفت   مواردي از پس       
داخـل  بواسـيزوماب     بـا  درمانعلت  ه  بپروليفراتيو  رتينوپاتي ديابتي   

 ايجـاد   ۴۰ و همكـاران   Adamis. ۲۲،۲۷،۳۸و۳۹ندا اي گزارش شده   زجاجيه
پگاپتانيب گزارش  از تزريق   زايي را بعد      در نورگ رفت    پس  درصد ۶۲

 IVBهاي    چشم از گروه   ۵ رويداد مشابهي در     ،در مطالعه ما   .اند كرده
  .مشاهده شد MPC و يك چشم از گروه IVB/IVTو 

 مـــشكلات، IOPخطيـــر مـــا در ايـــن مطالعـــه بـــا افـــزايش      
اي  زجاجيـه ض جدي مرتبط با تزريق داخـل         عوار  و كيلترومبوآمبو

 ۱/۹( چـشم    ۳ در   )mmHg ۲۳بيش از   ( IOPافزايش   .مواجه نشديم 
 بـا   هـا  گـي آن   مـشاهده شـد كـه در هم        IVB/IVTدر گـروه    ) رصدد

واكنش خفيف اتاق قدامي يـك      . دهاي ضد گلوكوم كنترل ش     درمان
 ۱/۱۲ و   IVB گـروه    يهـا   از چشم   درصد ۹/۱۸تزريق در   روز پس از    

 ،در طول يك هفتـه    روي داد که     IVB/IVTهاي گروه     درصد از چشم  
  . خود به خود از بين رفت

 ،IVB/IVT و   IVB در هر دو گـروه       CMT كاهش   ، اخير در مطالعه      
عــدم مــشاهده . )>۰۰۱/۰P (دار بــود فقــط در هفتــه شــشم معنــي

ها ممكن است در      در ميان گروه   CMTدار در تغييرات     اختلاف معني 
با افزايش  ممکن است که    لذا   .نتيجه كوچك بودن حجم نمونه باشد     

به ري در اين خصوص     دا  اختلاف معني  ،تعداد نمونه تا پايان مطالعه    
 بـه   IVB/IVTو   IVBهـاي   در گـروه   CMTكـاهش مقـادير     . وجود آيد 

 . قابـل توجـه نبـود      ،شـده  اندازه ميزان بهبود حدت بينايي مـشاهده      
ناشـي  تر   توان بيش  را مي بواسيزوماب  اصلاح حدت بينايي مرتبط با      

افزايش جريان خون ماكولا دانست تا كاهش نشت و يـا افـزايش             از  
 نـشان داده شـده اسـت كـه          ،از طرفـي  . اطـراف عـروق   جذب مايع   

  .۴۱نيست همراه CMTتغييرات حدت بينايي هميشه با تغييرات 
 در   بـاليني  كارآزمـايي مطالعه اولـين    اين  بر اساس اطلاعات ما،          

ــصوص ــد   خ ــاي ض ــرات داروه ــسه اث ــيزوماب و  (VEGF مقاي بواس
، MPC  با هدر مقايس  .باشد  مي DME در درمان    MPC و) تريامسينولون
باعـث  ي  ترثرو به طور م ـ   بواسيزوماب منفرداي   زجاجيهتزريق داخل   

 مـا  در ايـن تحقيـق   .شود  مي تا هفته دوازدهم   افزايش حدت بينايي  
 .نتوانستيم تاثيرات اضافي تزريق توام تريامسينولون را ثابـت كنـيم          

 كه براي اولين بار مراجعه      DMEدر بيماران مبتلا به      ،در حال حاضر  
 اگرچـه بـا توجـه بـه دلايـل           اسـت  درمان استاندارد    MPC ؛دكنن مي
  .آل نباشد  اين درمان ممكن است ايده،پيشينشده  بيان
 ــ      ــايج اي ــاس نت ــر اس ــهنب ــل ، مطالع ــق داخ ــه تزري اي  زجاجي
  دري اولـين خـط درمـان   اتواند يـك درمـان جـايگزين و يـا حت ـ      مي

ــد   ــاران باش ــن بيم ــن  . اي ــه اي ــق البت ــا تحقي ــه  تنه ــك مطالع ي
گونـه مـدركي دال بـر سـودمند          هـيچ و  مـدت اسـت      قدماتي كوتاه م

بـه عنـوان   بواسـيزوماب  اي  زجاجيـه بودن يا نبـودن تزريـق داخـل         
 مطالعـه مـا     ،عـلاوه بـر ايـن      .دهـد  ه نمي ي ارا DME مدتبلند درمان

 در ه ادم شـبكيه ممكـن اسـت بـه طـور گـذرا           ثابت كرده اسـت ك ـ    
بـه علـت     . شـود  اصـلاح  بواسـيزوماب ها بعد از تزريـق       بعضي چشم 

ــي     ــودن دوره پ ــاه ب ــه و كوت ــم نمون ــودن حج ــك ب ــري كوچ  ،گي
ــابي كنــيم  ــستيم ايمنــي داروهــا را ارزي ــوز  .نتوان ايــن مطالعــه هن

Archive of SID

www.SID.ir



 

 DME در درمان MPC و IVB ،IVB/IVT مقايسه -دکتر مسعود سهيليان

 

 ١٠٧

تـري    مـدت دارو بـر روي تعـداد بـيش           ادامه دارد تا اثـرات طـولاني      
 .از بيماران ارزيابي شود

ايي و  اوليه در مقادير پايه حدت بينناهمگونيبه طور ناخواسته،         
CMT  هاي  ها وجود داشت و ما تلاش كرديم با همانندسازي          در گروه
عـلاوه  . كنندگي اين عوامل را كاهش دهيم       تاثيرات مخدوش  ،آماري
. ساز باشد   مشكل ستتوان  بيمار ناكامل بود كه مي     ۹طلاعات   ا ،بر اين 

 نيز مورد بررسي قرار گرفت و با بيماراني كـه           افرادلذا اطلاعات اين    
داري مشاهده    مقايسه شد كه اختلاف معني     ؛ي كامل داشتند  گير پي

هـاي     با اين وجود، اين نكته بايد خاطرنشان شود كـه روش           .نگرديد
در ميـان   عوامـل   توانند بر مشكلات توزيع نابرابر        آماري هميشه نمي  

  .ها غلبه كنند گروه
 انجـام نـشده     DMEهـاي    آماري زيرگروه ، تحليل   در اين مطالعه       

 نتــايج حاصــل از مــداخلات مختلــف در ،ه عبــارت ديگــر بــاســت؛

مقايسه انواع كاهش بينـايي  ش بينايي، مانند ه دچار كا يها زيرگروه
 منتشر بررسي نـشده     اييا ادم ماكولاي موضعي      و    متوسط ايفيف  خ

تـر و    هـاي بـزرگ    مطالعات چندمركزي با گـروه    انجام   بنابراين .است
 DMEروي تظـاهرات مختلـف      تر با تمركز بر      گيري طولاني  مدت پي 

دوره درمـاني لازم بـراي      مطالعـات آينـده بايـستي       . شود توصيه مي 
   . و دفعات مناسب تزريق را تعيين كنندVEGFداروهاي مهاركننده 

  

  اريزگ سپاس
ــه تــشكر ويــژ     نويــسندگان ايــن  دكتــر  خــود را از آقــاي همقال

ــري   ــد زائ ــارPhD(فري ــستي آم ــشان   )  زي ــاري اي ــاطر ي ــه خ در ب
ــل ت ــن  حلي ــاري اي ــه آم ــراز مطالع ــياب ــد و  م ــمدارن ــين از  ه چن

 مركــز تحقيقــات چــشم بيمارســتان     وليــزرکارکنــان بخــش  
  . را دارنديارزگ سپاس نهايت ،نژاد لبافي
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