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$$$摘要%$背景$临床实践发现角膜塑形镜具有延缓近视及眼轴长度进展的效果#但对于角膜塑形镜配

戴的相关作用机制#特别是角膜塑型术对视网膜中心和周边的离焦作用机制尚不完全清楚($目的$观察低

中度近视儿童配戴角膜塑形镜和框架眼镜 ( 个月后周边屈光度以及相对周边屈光度&DED'的变化($方法$

采用随机对照临床试验方法#于 ?'6% 年 ( 月至 ?'6A 年 6 月在北京同仁眼科中心招募屈光度为N'HA' hN(H'' #

的低中度近视儿童 6'' 例#平均年龄&66H'L6H@'岁#均纳入右眼进行研究( 受试者按入组顺序编号后由 a!a

统计软件 ED9FEg!̀ 过程语句随机均分为角膜塑形镜组和框架眼镜组#每组 A' 例 A' 眼#戴镜时间均为 ( 个

月( 采用开放视野红外自动验光仪分别测量戴镜前后中央 'e)颞侧 6Ae和 &'e)鼻侧 6Ae和 &'e径线的屈光度#

观察并比较各组受试眼戴镜前后周边屈光度和 DED&周边屈光度与中央屈光度差值'变化趋势($结果$角

膜塑形镜组和框架眼镜组受试者戴镜前屈光度分别为&N&H&AL6H&6'#和&N&H'6L6H6A'##差异无统计学意

义&"J'H?'6'( 角膜塑形镜组受试眼戴镜前鼻侧 &'e)鼻侧 6Ae)中央 'e)颞侧 6Ae和颞侧 &'e径线周边屈光度

分别为&N?H?ML6H('')&N&H?ML6H%6')&N&H%'L6H?&')&N&H&ML6H6?'和&N?H'@L6H?@'##受试眼除颞侧 &'e

外戴镜后 ( 个月近视度数均下降#戴镜前后鼻侧 &'e)鼻侧 6Ae)中央 'e)颞侧 6Ae屈光度变化值分别为&'H?@L

6H(;')&'HMAL6H((')&'H@?L6H;('和&'H((L6H(('##其中鼻侧 6Ae)中央 'e)颞侧 6Ae与戴镜前相比差异均有

统计学意义&均 "K'H'A'( 框架眼镜组受试者戴镜前鼻侧 &'e)鼻侧 6Ae)颞侧 6Ae和颞侧 &'e径线周边屈光度

分别为&N6HMML6H&'')&N?H((L6H6M')&N?HM@L6H?;'和&N6H@%L6H&6'##戴镜后 ( 个月上述各径线近视度数

均增加#戴镜前后变化值分别为&N'H?AL'HM'')&N'H%&L'H(;')&N'H&?L'H(%'和&N'H??L'H;A'##与戴镜前

比较差异均有统计学意义&均 "K'H'A'( 角膜塑形镜组受试者戴镜前各径线 DED均为远视性离焦状态#戴镜

后 ( 个月颞侧 6Ae和颞侧 &'eDED变为近视性离焦状态( 框架眼镜组受试者戴镜前各径线 DED均为远视性

离焦状态#戴镜后各径线 DED均呈远视性离焦加深状态($结论$长期配戴角膜塑形镜能够使近视儿童的周

边屈光度发生远视性漂移#视网膜周边呈现相对近视性离焦#而长期配戴框架眼镜则使周边屈光度发生近视

漂移#视网膜周边远视性离焦加深( 角膜塑形镜配戴可能通过改变周边屈光度而达到减缓近视进展的目的($
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$$近视已成为世界范围内的一个公共卫生问题#研
究表明东亚和东南亚地区年轻人中近视患病率近年来

明显升高
+6, ( 统计数据表明#过去的 &' 年中美国人近

视患病率增加了 6 倍 +?, ( 在中国#小学 6 年级学生的
近视患病率约为 &H@f#初中 6 年级至初中 & 年级学
生的患病率从 (;H&f升高至 M?H;f +&N%, ( 近视眼并
发白内障)青光眼)视网膜脱离等眼部疾病的风险明显
增加

+AN(, #因此近视不仅影响患者视力#也给社会公共
卫生工作造成沉重的负担

+;NM, ( 探索能够阻止或者减
缓近视进展的干预措施成为近视防控的研究热点( 角
膜塑形镜是一种逆几何多边弧设计的硬性角膜接触

镜#其配戴是矫正近视的有效方法之一( 一项 ; h6?
岁的近视儿童配戴角膜塑形镜和普通框架眼镜 ? 年后
近视矫正结果的对照研究发现#角膜塑形镜组儿童合

理配戴后近视进展量和眼轴伸长程度均明显低于普通

框架眼镜组
+@, #我们的前期工作也发现#与框架眼镜

配戴组比较#角膜塑形镜配戴组在 ( 个月)6 年)6HA 年
和 ? 年时眼轴伸长量分别减少 'H6&)'H6@)'H?& 和
'H?; **+6', ( 关于角膜塑形镜延缓近视及眼轴长度进
展的机制目前尚未完全阐明( 近年来关于周边屈光度
对近视进展的影响逐渐受到关注#研究发现角膜塑形
镜可能通过改变周边屈光度而延缓眼轴伸长

+66, #配戴
后近 视 眼 的 相 对 周 边 屈 光 度 & Q2-+P,R2U2Q,U/2Q+-
Q2SQ+1P,83#DED'呈现近视性离焦#有利于近视进展的控
制( 在中国#虽然目前已有较多关于青少年配戴角膜塑
形镜后近视进展和眼轴延长程度减缓的报道#但多集中
于短期的效果观察#尚缺乏长期的跟踪随访和随机对照
临床试验报道#且对于角膜塑形镜配戴的相关作用机

!6&@!中华实验眼科杂志 ?'6; 年 6' 月第 &A 卷第 6' 期$F/,3 )̂_U 9U/P/+-*8-#91P8T2Q?'6;#C8-7&A# 8̀76'

Q2xvdWRWZXJzaW9uLQo?



制#特别是配戴角膜塑形镜对视网膜中央和周边的离焦
作用机制尚不完全清楚( 本研究拟对配戴角膜塑形镜
和框架眼镜近视患者周边屈光度的变化进行比较(

C9资料与方法

C7C9一般资料
采用随机对照临床试验研究设计#于 ?'6% 年 ( 月

至 ?'6A 年 6 月招募在北京同仁眼科中心就诊的近视
儿童 6'' 例 6'' 眼( 纳入标准"&6'监护人知晓研究
目的并同意参加该项目*&?'双眼中任一眼麻痹睫状
肌验光等效球镜度为N'HA' hN(H'' #*&&'双眼最佳
矫正视力均"6H'*&%'双眼中任一眼顺规散光K6HA ##
逆规散光K'H;A #* & A ' 双眼间屈光参差K6H'' #*
&('双眼无角膜接触镜配戴史#或角膜接触镜配戴者
首次测量前软性角膜接触镜至少停戴 6 周#硬性角膜
接触镜至少停戴 ? 周*&;'双眼眼压正常#无斜视)弱
视或其他眼病*&M'依从性好#能够完成随访并配合完
成角膜塑形镜配戴后的随访( 排除标准"&6'急性)慢
性角结膜炎未治愈者)干眼患者)圆锥角膜患者等眼部
或急性)慢性副鼻窦炎等全身角膜接触镜配戴禁忌证
者*&?'自理能力差)个人卫生习惯差者*&&'根据研究
者判断无法理解或配合此研究程序者#不能配合眼科
检查)完成随访者#配戴和随访依从性差者*&%'无法
配合每次检查的随访者( 本研究符合赫尔辛基宣言#
并得到北京同仁医院医学伦理委员会批准#所有受试
者及其监护人均签署知情同意书(
C7C7C9角膜塑形镜9角膜塑形用硬性透气性角膜接
触镜 +注册号"国食药监械 &进'字 ?'66 第 &??6MA&
号,&韩国露晰得公司'#其各项参数如下"镜片材料为
c8>P83 k9#镜片直径为 @HM' h66H(' ***光学直径为
AHA' h;H'' ***基弧半径为 ;HA' h@H@& ***透氧量
系数 为 6'' d6'N66 & 1*? <>' + *-9? <& *-d**YI',
&6 **YIJ'76&& XE+'*折射率为 6H%6AL'H''?(
C7D9方法
C7D7C9样本量计算和受试者分组9设 "J'H'A## J
'H6'#即把握度为 @'f#失访率为 ?'f( 根据既往研
究结果#期望 ? 个组间的年屈光度进展量差别在 'HA' #
以上有意义#标准差为 'H;' ##则计算样本量为"aJ
?&6H@(s6H?M' ?d&6H?A' ? <&'HA'' ? J%6#考虑到 ?'f
的失访率#每组需 A' 例#总样本量为 6'' 例#均纳入右
眼进行研究( 根据纳入和排除标准入选试验对象 6''
例#按入组顺序进行编号#由 a!a 统计学软件 ED9F
Eg!̀ 过程语言随机分成角膜塑形镜组和框架眼镜

组#每组 A' 例#? 个组受试者年龄)性别)屈光度)眼轴

长度的差异均无统计学意义&均 "K'H'A'( 按照分组
每天配戴相应眼镜#连续配戴 ( 个月&图 6'(

北京同仁医院视光学门诊
筛查符合条件的受试者

试验磨合期，试戴1周
（n=100）

随机分组（n=100）

角膜塑形镜组（n=50） 框架眼镜组（n=50）

连续戴镜6个月 连续戴镜6个月

图 C9研究流程图

C7D7D9随访检查9分别于配戴角膜塑形镜前后立即
进行眼科检查#并分别于配戴角膜塑形镜后 6 V)6 周)
6 个月)& 个月和 ( 个月进行随访( 随访工作由善于沟
通的人员专门负责#通过电话或家访的形式与参与者
定期联系#随访时由眼科医师就方案中的规定项目进
行观察#记录受试者的眼部组织反应#受试者出现角膜
着色)结膜充血)乳头状结膜炎等不良反应者及时记录
并给予相应治疗( 嘱受试者若在 ? 次随访间出现眼
红)眼痛)畏光)流泪)视物不清等症状时立即停止配戴
角膜塑形镜并及时就诊和治疗#确保戴镜安全(
C7D7E9数据的测量9受试者入组后以质量分数 6f
环戊通滴眼液麻痹睫状肌

+6?,
并采集受试者的基线资

料( 采用 D"BM@'' 电脑验光仪&日本 G8U183 公司'测
定屈光度*采用 :9g"+>P2Q测量眼轴长度*采用 ]!"B
AA'' 型开放视野红外自动验光仪 &日本 bQ+3V a2,X8
公司'分别测定中央 'e)颞侧 6Ae)颞侧 &'e)鼻侧 6Ae
和鼻侧 &'e的屈光度( 戴镜 ( 个月后角膜塑形镜组受
试者于停戴眼镜 6 V 内用 6f环戊通滴眼液麻痹睫状
肌后测定屈光度和周边屈光度#并测量眼轴长度(
C7E9统计学方法

采用 aEaa ?'7' 统计学软件进行统计分析( 采用
完全随机分组两水平研究设计#角膜塑形镜组和框架
眼镜组间戴镜前或戴镜后屈光度)不同径线屈光度和
眼轴长度的数据资料经 ] 检验证实呈正态分布#以
KL$表示#组间差异比较均采用独立样本 6检验*各组
戴镜前后测定参数的变化采用自身对比研究设计#戴
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镜前后受试眼不同径线屈光度的差异比较采用配对 6
检验*纳入受试者性别分布以频数表达#角膜塑形镜组
和框架眼镜组间受试者性别分布的差异比较采用 !?

检验( "K'H'A 为差异有统计学意义(

D9结果

D7C9受试者的基本情况

共纳入 6'' 例近视儿童#年龄 M h6% 岁#平均
&66H'L6H@'岁#? 个组间受试者年龄)性别构成比)屈
光度和眼轴长度比较差异均无统计学意义 &均 "O
'H'A'&表 6'( 受试者全部完成随访#戴镜 ( 个月后角
膜塑形镜组和框架眼镜组的眼轴分别延长了&'H'AL
'H6&'**和&'H6ML'H'@'**#? 个组比较差异有统计
学意义&"K'H'A'(

表 C9D 个组受试者人口基线特征比较

组别 眼数
年龄

+

&KL$#岁'
性别

T

&男<女#)'
屈光度

+

&KL$##'
眼轴长度

+

&KL$#**'

不同径线屈光度
+&KL$##'

鼻侧 &'e 鼻侧 6Ae 中央 'e 颞侧 6Ae 颞侧 &'e

角膜塑形镜组 A' 66H?&L6H@; 6M <&? N&H&AL6H&6 ?%H@@L'HM6 N?H?ML6H(' N&H?ML6H%6 N&H%'L6H?& N&H&ML6H6? N?H'@L6H?@

框架眼镜组 A' 6'H((L6HM' ?A <?A N&H'6L6H6A ?%H@AL'HMA N6HMML6H&' N?H((L6H6M N?HM%L6H?& N?HM@L6H?; N6H@%L6H&6

6[!?值 6H%A' 6H@@@ N6H?M@ 'H?A& N6H&A( N?H&@( N?H?@6 N?H'6' N'HA;(

"值 'H6A6 'H6A; 'H?'6 'HM6% 'H6;M 'H'6@ 'H'?% 'H'%; 'HA((

$&+"独立样本 6检验*T"!?检验'

D7D9各组受试者戴镜前后中央和周边屈光度变化
角膜塑形镜组受试者鼻侧 &'e)鼻侧 6Ae)中央 'e)

颞侧 6Ae和颞侧 &'e屈光度的基线值如表 6 所示#配戴
角膜塑形镜 ( 个月后相应径线的屈光度分别为
&N?H'6L?H6(') & N?H%& L6HM; ') & N?H%M L6H@M ')
&N?H;?L6HM@'和 & N?HA? L?H?@ ' ##鼻侧 &'e)鼻侧
6Ae)中央 'e)颞侧 6Ae的近视屈光度值较基线值均明
显下降#受试者配戴角膜塑形镜前后鼻侧 6Ae)中央 'e)颞
侧 6Ae的屈光度差异均有统计学意义 &6JN&HA@A#
"J'H''6*6JN&H((;#"J'H''6*6JN?H;M&#"J'H''M'
&图 ?!'( 框架眼镜组受试者戴镜前鼻侧 &'e)鼻侧
6Ae)中央 'e)颞侧 6Ae和颞侧 &'e屈光度的基线值如表
6 所示#配戴框架眼镜后 ( 个月相应径线屈光度分别
为&N?H6&L6H&;') &N&H'@L6H&6 ') &N&H?@L6H?& ')
&N&H?6L6H?;'和&N?H6AL6H%%'##径线近视度数较基
线值均明显增加#差异均有统计学意义 &6J?H??6)
%H%(@)MHA6')&HA6&)?H'&6#均 "K'H'A'&图 ?c'(

角膜塑形镜配戴前
角膜塑形镜配戴6个月
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框架眼镜配戴前
框架眼镜配戴6个月aa
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图 D9D 个组受试者戴镜前后周边屈光度变化$!"角膜塑形镜戴镜
前后不同径线屈光度比较$与戴镜前比较#+"K'H'A &配对 6检验#
)JA''$c"框架眼镜配戴前后不同径线屈光度比较$与戴镜后比
较#+"K'H'A&配对 6检验#)JA''
$

D7E9各组受试者各径线屈光度变化值的比较
角膜塑形镜组受试者戴镜后近视度数均下降#戴

镜前后鼻侧 &'e)鼻侧 6Ae)中央 'e)颞侧 6Ae和颞侧
&'e的屈光度变化值&戴镜后屈光度值与戴镜前屈光度
差值'分别为 & 'H?@ L6H(; ') & 'HMA L6H(( ') & 'H@? L
6H;(')&'H((L6H(('和&N'H%&L?H';'##框架眼镜组
受试者戴镜后近视度数均增加#戴镜前后鼻侧 &'e)鼻
侧 6Ae)中央 'e)颞侧 6Ae和颞侧 &'e的屈光度变化值分
别为&N'H?AL'HM'')&N'H%&L'H(;')&N'H%(L'H&M')
&N'H&?L'H(%'和&N'H??L'H;A'##戴镜后 ( 个月 ? 个
组间鼻侧 &'e)鼻侧 6Ae)中央 'e和颞侧 6Ae屈光度变化
值的差异均有统计学意义 &6J?H';;)AH'66)AH&;%)
&HM('#均 "K'H'A'&图 &'(

框架眼镜组

屈
光
度（

D）

3

2

1
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鼻侧30?鼻侧15?中央0?颞侧15?颞侧30?

角膜塑形镜组a
a

a
a

图 E9D 个组受试者戴镜
前后周边屈光度变化值的

比较$与框架眼镜组相应

径线比较#+"K'H'A &独立
样本 6检验#)JA''

D7O9各组戴镜前后 DED的变化
角膜塑形镜组受试者鼻侧 &'e)鼻侧 6Ae)颞侧 6Ae

和颞侧 &'eDED基线值分别为&6H6&L6H6(')&'H6?L
'H(6')&'H'&L'H%;'和&6H&?L'H@''##不同径线 DED
均处于远视性离焦的状态*戴镜 ( 个月后分别为&'H%%L
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?HM@')& 'H'A L6HA; ') & N'H?& L6H'A ' 和 & N'H'& L
&H??'##鼻侧 &'e和鼻侧 6Ae远视离焦状态减轻#颞侧
6Ae和颞侧 &'e的 DED变为近视性离焦状态&图 %!'(
框架眼镜组受试者戴镜前在鼻侧 &'e)鼻侧 6Ae)颞侧
6Ae和颞侧 &'e的 DED基线值分别为 &'H@(L6H'; ')
&'H6ML'H;&')&N'H'(L'H%&'和&'H@'L'HMA'##鼻侧
&'e)鼻侧 6Ae和颞侧 &'e均处于远视性离焦的状态*戴
镜 ( 个月后分别为 & 6H6( L6H'@ ') & 'H?6 L'H(' ')
&'H'ML'H%;'和&6H6%L'HM?'##各径线的DED均发生
远视性漂移#远视性离焦状态加深&图 %c'(

角膜塑形镜配戴前
角膜塑形镜配戴6个月
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框架眼镜配戴前
框架眼镜配戴6个月

BA 相
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图 O9各组受试者戴镜前后 >G>变化$!）角膜塑形镜配戴 ( 个月
后 DED远视性离焦程度均降低$c）框架眼镜配戴 ( 个月后 DED远
视性离焦加深

E9讨论

本研究中将配戴角膜塑形镜的近视儿童周边屈光

度和 DED与配戴框架眼镜的近视儿童进行比较#发现
戴镜 ( 个月后 ? 个组受试者的周边屈光度和 DED的
变化趋势相反( 角膜塑形镜配戴 ( 个月后#受试眼除
颞侧 &'e外其他各径线的近视度数均下降#而配戴框
架眼镜 ( 个月后受试眼各径线近视度数均增加#表明
角膜塑形镜不仅可以控制中央屈光度的进展#同时在
控制周边屈光度的进展方面也有较好的效果( 此外#

受试眼配戴角膜塑形镜 ( 个月后各径线 DED远视性
离焦程度均降低#且在颞侧 6Ae和 &'e径线变为近视性
离焦状态*而配戴框架眼镜 ( 个月后受试眼各径线的
DED仍呈远视性离焦#且相比基线时程度加深( 与配
戴框架眼镜相比#配戴角膜塑形镜 ( 个月后眼轴延长
平均减缓了 'H6& **(

角膜塑形镜控制近视的原理可能与改变周边屈光

状态有关( 人眼在正视化的过程中#视觉反馈是视觉
发育的重要因素之一#传统观点认为黄斑中心凹的视
力在正视化的过程中发挥关键作用#因此大多数关于
近视的研究聚焦于黄斑中心视力( 然而#新的研究表
明#在控制眼球的增长时#相比黄斑中心凹视力#周边
视网膜可能扮演更重要的角色( a*,P/ 等 +6&,

研究表

明#去除黄斑中心凹的视觉信号并不妨碍猴眼的正视

化过程( D2*UP等 +6%,
的一项前瞻性研究结果也提示#

周边屈光状态在屈光发育#尤其是近视的发生和发展
中起着非常重要的作用( Y88I2Q/2,V2等 +6A,

对正视或

远视的飞行员视觉状态进行研究#发现周边屈光状态
为相对远视的人易发展为近视#而相对近视性周边屈
光状态的人仍保持正视和远视#故提出人眼的周边屈
光状态可以预测其是否发展为近视( 其他研究也提
出#对近视眼诱导相对近视性周边屈光状态可以减缓
或阻止近视的进展

+6(N6;, #而上述的相对近视性周边屈
光状态可以通过角膜塑形镜进行诱导

+66#6M, (
F/+Q*+3 等 +66,

研究发现#配戴角膜塑形镜的主要
作用是减小中央 6'e视野范围内的近视度数#超过此
范围则作用较小( n02,Qu>等 +6(,

研究发现#配戴角膜
塑形镜后可以降低中央 ?Ae视野范围内的近视度数(
本研究结果表明#配戴角膜塑形镜半年后#受试眼鼻侧
&'e和颞侧 6Ae之间的近视度数均下降#鼻侧 6Ae)中央
'e)颞侧 6Ae发生了显著的远视性漂移*而配戴框架眼
镜 ( 个月后受试眼鼻侧 &'e和颞侧 &'e之间的近视度
数均显著增加( 本研究结果表明#角膜塑形镜不仅可
以降低中央屈光度#而且可以降低周边屈光度#该结果
与既往研究结果相符( 本研究还表明#配戴框架眼镜
组的受试者无论是中央屈光度还是周边屈光度均显著

增加#可以看出角膜塑形镜的配戴是降低中央和周边
屈光度的良好选择(

此前关于 DED与眼球形状的关系研究已有较多
报道( 有研究发现#正视眼和远视眼者眼球的周边赤
道部直径相对较长#后极部眼轴相对较短#这使得周边
视网膜相对于后极部处于近视性离焦状态#而近视眼
眼球周边赤道部直径相对较短#后极部眼轴相对较长#
这使得周边视网膜相对于后极部处于远视性离焦状

态
+6@N?', ( 我们在2安阳儿童眼病研究3中对大样本儿

童进行调查#发现近视儿童具有相对性周边远视性离
焦状态#而远视和正视儿童具有相对性周边近视性离
焦状态

+?6, ( 近视者的这种屈光状态使得光线汇聚在
视网膜后面#反过来可能又带动后极部进一步增长(
然而#也有研究提示#相对性周边远视性离焦并不能预
测儿童中央屈光度近视的进展

+??, #鉴于此#我们期待
进一步开展相关研究加以证实(

本研究结果表明#配戴角膜塑形镜前受试者的各
径线 DED均处于远视性离焦的状态#配戴角膜塑形镜
( 个月后均发生近视性漂移#且颞侧 6Ae和颞侧 &'e的
DED变为近视性离焦状态#认为可以减缓近视的进
展( G+T2Q32Q8等 +?&,

研究发现配戴框架眼镜后受试者

相对远视性周边屈光度明显增加#然而 c+1X/80>2
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等
+?%,
发现#配戴框架眼镜前后患眼的 DED并无明显

差异( 本研究发现#配戴框架眼镜 ( 个月后#受试眼各
径线的 DED明显增加#周边远视性离焦的程度加大(
对比 ? 个组受试者戴镜 ( 个月后的 DED变化发现#近
视与周边屈光度的关系近乎确定#根据角膜塑形镜的
设计原理可降低 DED#达到周边近视性离焦的状态#
或许进而达到减缓近视进展和眼轴延长的效果(

总之#本研究中通过随机对照试验的方法进行研
究#可以看出角膜塑形镜配戴是降低周边屈光度)产生
周边相对近视性离焦状态的一种选择( 如果近视性离
焦的 DED能够减缓近视的进展#角膜塑形镜或许可以
利用此原理达到减缓近视进展的目的(
作者声明"本研究与所用角膜塑形镜生产商及销售商均无利益关系
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