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%%%摘要&%目的%观察质量分数 !"!#$阿托品滴眼液预防儿童近视发生和发展的安全性和有效性'%

方法%采用随机双盲对照研究"招募 &!&! 年 8(#! 月就诊于郑州大学第一附属医院的中国汉族儿童 9! 例 9!

眼' 将睫状肌麻痹验光后双眼等效球镜度) :**为;!")!<=!"8) >)近视前期*的儿童采用随机数表法分为
!"!#$阿托品组和对照组"每组 '! 例 '! 眼' & 个组儿童分别于每晚睡前双眼各点 # 滴 !"!#$阿托品滴眼液

或空白溶媒滴眼液"比较治疗前及治疗 ' 个月和 9 个月后 & 个组的 :*+眼轴长度)?@*+瞳孔直径+调节幅度变

化量"记录整个治疗期间儿童不适症状'%结果%治疗后 9 个月"!"!#$阿托品组和对照组各有 &9 例和 &) 例

受试者完成随访"分别有 ' 例和 3 例儿童发生近视"分别占 ##")$和 '9"!$"差异有统计学意义)!& A("&'B"

!A!"!(!*' 治疗前后不同时间点 :*和 ?@总体比较"差异均有统计学意义 )"
时间

A#!"3B#+B#"B)("均 !C

!"!!#*"其中治疗后 ' 个月和 9 个月"对照组 :*和 ?@以及 !"!#$阿托品组 ?@均较治疗前增加"差异均有统

计学意义)均 !C!"!)*#!"!#$阿托品组治疗后 ' 个月和 9 个月 :*与治疗前比较"差异均无统计学意义)均
!D!"!)*' 治疗后 9 个月"!"!#$阿托品组 :*向近视化方向进展 )=!"#)E!"&9*>"小于对照组的 )=!"'(E

!"')*>"差异有统计学意义)#A&"&!8"!A!"!'&*#!"!#$阿托品组 ?@增加量为)!"#8E!"##*++"小于对照组

的)!"&BE!"#(*++"差异有统计学意义)#A'"#&8"!A!"!!'*' 治疗前后不同时间点瞳孔直径总体比较"差异

有统计学意义)"
时间

A&"&9'"!A!"!'&*"其中治疗后 ' 个月和 9 个月"!"!#$阿托品组瞳孔直径大于治疗前"

差异均有统计学意义)均 !C!"!)*' & 个组治疗前后不同时间点调节幅度总体比较"差异均有统计学意义
)"

分组
A!"BB&"!A!"!(&#"

时间
A!"''8"!A!"!''*"其中治疗后 ' 个月和 9 个月"!"!#$阿托品组调节幅度小于

治疗前和对照组"差异均有统计学意义)均 !C!"!)*' 治疗后 # 个月内"!"!#$阿托品组和对照组各有 ) 例和
& 例儿童出现畏光"分别占 #9"8$))F'!*和 9"8$)&F'!*"差异无统计学意义)!& A!"9(8"!A!"(&#*"& 个组儿

童均未发生视近模糊和其他不适症状'%结论%近视前期儿童点用 !"!#$阿托品滴眼液 9 个月"近视发生率

降低":*和 ?@变化速度减慢#调节幅度轻度下降"瞳孔直径轻度扩大"但对学习和生活无明显影响'%

%关键词&%阿托品# 近视# 防控# 儿童# 安全性# 有效性
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GH-2QPQ ,̂2 1H-.VRQ2 ) 9! QUQP* Y-TH O-2710.,RPWHQR-1,.Q50-S,.Q2T) :** OQTYQQ2 ;!")! >,2V =!"8) > ) WRQN

+U7W-,* OU1U1.7W.Q_-1,0T7RQ/R,1T-72 TRQ,TQV -2 IHQ -̀RPT?//-.-,TQV 7̂PW-T,.7/aHQ2_XH70 b2-SQRP-TUYQRQQ2R7..QV

/R7+[0.UT7K1T7OQR&!&!6?_QV 9=#& UQ,RP7.V"THQ1H-.VRQ2 YQRQV-S-VQV -2T7!"!#$ ,TR7W-2Q_R70W ,2V 172TR7.

_R70W ,117RV-2_T7,R,2V7+20+OQRT,O.Q"Y-TH '! 1,PQP)'! QUQP* -2 Q,1H _R70W6IHQ1H-.VRQ2 YQRQ_-SQ2 72QVR7W

7/!"!#$ ,TR7W-2Q7RW.,1QO7QUQVR7WP-2 O7TH QUQP721Q,2-_HT6IHQ:*",Z-,..Q2_TH )?@*",117++7V,T-SQ

,+W.-T0VQ,2V W0W-.V-,+QTQRYQRQ17+W,RQV OQ/7RQ,2V ,/TQR'N+72TH"9N+72TH 7/TRQ,T+Q2TOQTYQQ2 THQTY7_R70WP6

>-P17+/7RTPYQRQRQ17RVQV6IH-PPT0VU,VHQRQV T7THQ>Q1.,R,T-72 7/̂ Q.P-2c-6IHQPT0VUWR7T717.Y,P,WWR7SQV OU,2

*TH-1PG7++-TTQQ7/IHQ -̀RPT?//-.-,TQV 7̂PW-T,.7/aHQ2_XH70 b2-SQRP-TU)]76&!&!NdeN&B9*6fR-TTQ2 -2/7R+QV

172PQ2TY,P7OT,-2QV /R7+_0,RV-,2 7/Q,1H P0OMQ1T6%A#&97%&%?/TQRTRQ,T+Q2T"&9 ,2V &) P0OMQ1TP17+W.QTQV THQ9N

+72TH /7..7YN0W -2 !"!#$ ,TR7W-2Q_R70W ,2V 172TR7._R70W"RQPWQ1T-SQ.U",+72_YH-1H ' P0OMQ1TP-2 !"!#$ ,TR7W-2Q

_R70W ,11702T-2_/7R##")$ ,2V 3 -2 172TR7._R70W ,11702T-2_/7R'9"!$ VQSQ.7WQV +U7W-,"PH7Y-2_,PT,T-PT-1,..U

P-_2-/-1,2TV-//QRQ21Q)!& A("&'B"!A!"!(!*6IHQRQYQRQP-_2-/-1,2TV-//QRQ21QP-2 THQ7SQR,..17+W,R-P72 7/:*,2V

?@,TV-//QRQ2TT-+QW7-2TPOQTYQQ2 OQ/7RQ,2V ,/TQRTRQ,T+Q2T)"T-+QA#!"3B#"B#"B)(#O7TH ,T!C!"!!#*6?T' ,2V 9

+72THP,/TQRTRQ,T+Q2T"THQRQYQRQP-_2-/-1,2T-21RQ,PQP-2 THQ:*,2V ?@7/172TR7._R70W ,2V ?@7/!"!#$ ,TR7W-2Q

_R70W 17+W,RQV Y-TH RQPWQ1T-SQO,PQ.-2QS,.0QP),..,T!C!"!)*6IHQRQY,P27P-_2-/-1,2TV-//QRQ21Q-2 :*,T' ,2V 9

+72THP,/TQRTRQ,T+Q2T17+W,RQV Y-TH O,PQ.-2Q:*-2 !"!#$ ,TR7W-2Q_R70W ) O7TH ,T!D!"!)*6?T9 +72THP,/TQR

TRQ,T+Q2T"THQ1H,2_Q-2 :*-2 !"!#$ ,TR7W-2Q_R70W Y,P)=!"#)E!"&9*>"YH-1H Y,PP-_2-/-1,2T.U.QPPTH,2 )=!"'(E

!"')*>-2 172TR7._R70W",2V THQ1H,2_Q-2 ?@-2 !"!#$ ,TR7W-2Q_R70W Y,P) !"#8 E!6##* ++"fH-1H Y,P

P-_2-/-1,2T.UPH7RTQRTH,2 )!"&BE!"#(*++-2 172TR7._R70W"Y-TH P-_2-/-1,2TV-//QRQ21QPOQTYQQ2 THQ+)#A&"&!8"!A

!"!'&##A'"#&8"!A!"!!'*6IHQRQYQRQP-_2-/-1,2TV-//QRQ21QP-2 W0W-.V-,+QTQR,TV-//QRQ2TT-+QW7-2TPOQTYQQ2

OQ/7RQ,2V ,/TQRTRQ,T+Q2T)"T-+QA&"&9'"!A!"!'&*6?T' ,2V 9 +72THP,/TQRTRQ,T+Q2T"THQW0W-.V-,+QTQRY,P

-21RQ,PQV -2 17+W,R-P72 Y-TH O,PQ.-2Q-2 !"!#$ ,TR7W-2Q_R70W )O7TH ,T!C!"!)*6IHQRQYQRQP-_2-/-1,2TV-//QRQ21QP

-2 ,117++7V,T-SQ,+W.-T0VQ,TV-//QRQ2TT-+QW7-2TPOQTYQQ2 OQ/7RQ,2V ,/TQRTRQ,T+Q2T-2 THQTY7_R70WP)"_R70W A

!"BB&"!A!"!(&#"T-+QA!"''8"!A!"!''*6IHQ,117++7V,T-SQ,+W.-T0VQ,T' ,2V 9 +72THP,/TQRTRQ,T+Q2TYQRQ

VQ1RQ,PQV -2 17+W,R-P72 Y-TH O,PQ.-2Q-2 !"!#$ ,TR7W-2Q_R70W ,2V 172TR7._R70W ,T17RRQPW72V-2_T-+QW7-2TP),..,T

!C!"!)*6f-TH-2 ,+72TH ,/TQRTRQ,T+Q2T" WH7T7WH7O-,-2 OR-_HTP02.-_HT7110RRQV -2 ) 1,PQP-2 !"!#$ ,TR7W-2Q

_R70W",11702T-2_/7R#9"8$ ) )F'! *" ,2V & 1,PQP-2 172TR7._R70W" ,11702T-2_/7R9"8$ ) &F'! *" PH7Y-2_27

P-_2-/-1,2TV-//QRQ21Q)!& A!"9(8"!A!"(&#*6]72Q,RNS-P-72 O.0R,2V 7THQR0217+/7RT,O.QPU+WT7+PY,P/702V -2

THQTY7_R70WP6%B'0$79&/'0&%?/TQR9N+72TH ,WW.-1,T-72 7/!"!#$ ,TR7W-2QQUQVR7WP"THQWRQS,.Q21Q7/+U7W-,-2

WRQN+U7W-,P1H77.1H-.VRQ2 VQ1RQ,PQP,2V THQ1H,2_-2_R,TQ7/:*,2V ?@P.7YPV7Y26IHQ,117++7V,T-SQ,+W.-T0VQ-P

P.-_HT.URQV01QV ,2V W0W-.V-,+QTQR-PP.-_HT.U-21RQ,PQV"Y-TH 277OS-70PQ//Q1TP72 PT0VU,2V .-/Q6

"C#1 D'-2&#= ?TR7W-2Q# gU7W-,# hRQSQ2T-72 ,2V 172TR7.# GH-.V# :,/QTU# *//-1,1U

E902.-'6-,5$ dQU:1H77.JQPQ,R1H hR7MQ1TP7/̂ Q2,2 hR7S-21-,.>QW,RT+Q2T7/*V01,T-72 ) #3?'&!!99*#

Q̂,.TH ,2V ,̀+-.Uh.,22-2_:1-Q21Q,2V IQ1H27.7_UI,.Q2TPKSQRPQ,PIR,-2-2_hR7MQ1T7/̂ Q2,2 hR7S-21Q)&!#B!'B*

F-/,7-#6/&%-,%/'0$ GH-2QPQG.-2-1,.IR-,.JQ_-PTRU" GH-GIJ&!!!!'(89!

>KL$#!6'89!F1+,6M612##)3B3N&!&#!B&#N!!(8!

%%近视是一个世界性的公共卫生问题"儿童及青少
年时期即可发病"并会持续进展"直到眼发育成熟后才
趋于稳定

, #='- ' 通常情况下"近视的发病年龄越早"近
视度数进展越快"越容易发展成为高度近视"高度近视
可导致视网膜脱离和近视性黄斑病变等影响视功能的

多种眼病
, (=3- ' 研究发现"近视发生前"等效球镜度

)PWHQR-1,.Q50-S,.Q2T" :** 和眼轴长度 ),Z-,..Q2_TH"
?@*的变化速度最快#近视发生之后"二者的变化速度
将逐渐减慢

, #!=##- ' 因此"采取有效措施减缓近视前期
儿童 :*和 ?@的变化速度"使儿童的屈光状态尽量长
时间保持在近视前期状态"可推迟儿童近视发生的年

龄"有效降低近视和高度近视的患病率' 目前"关于儿
童近视发生后如何控制近视进展的研究较多"而如何
预防儿童近视发生的研究较少' 预防近视比矫治近视
更重要"预防近视发生比控制近视进展的成本更低"收
益更大' 研究表明"增加户外活动时间和减少近距离
用眼时间可以预防近视的发生

, #&=#'- ' 每天额外增加
(! +-2 的户外活动时间后"' 年的累积近视发生率为
'!"($"明显低于对照组的 '3")$"但对于学龄期儿童
来说"每天额外增加 (! +-2 的户外活动相对难以实
现

, #&- ' 目前"关于低浓度阿托品能否安全+有效地预
防.近视前期儿童/近视发生的研究较少"仅中国台湾

!(')! 中华实验眼科杂志 &!&& 年 9 月第 (! 卷第 9 期%GH-2 [*ZW KWHTH,.+7."[02Q&!&&"\7.6(!"]769
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# 项回顾性研究表明质量分数 !"!&)$阿托品滴眼液
可安全+有效地预防.近视前期儿童/近视的发生和发
展

, #(- ' 本研究拟观察.近视前期儿童/点用 !"!#$阿
托品滴眼液 9 个月的安全性和预防近视发生及发展的
有效性'

*=资料与方法

*6*%一般资料
采用随机双盲对照研究"招募 &!&! 年 8(#! 月就

诊于郑州大学第一附属医院的中国汉族儿童 9! 例 9!
眼' 采用随机数表法将其随机分为 !"!#$阿托品组
和对照组"每组 '! 例 '! 眼"& 个组儿童分别于每晚睡
前双眼各点 # 滴 !"!#$阿托品滴眼液或空白溶媒滴眼
液"9 个月后 & 个组均停止点眼 # 个月"为洗脱期' 纳
入标准$年龄 9<#& 岁#:*为;!")!<=!"8) >#散光度
数!=#"! >#单眼最佳矫正远视力!#"!' 排除标准$
曾使用过其他预防近视发生的药物)如阿托品或哌仑
西平*和训练方法#不能定期复查#对阿托品类药物过
敏#曾患斜视性弱视或目前患有斜视等其他眼病#有眼
部活动性炎症#有眼部外伤史及手术史+全身和眼部器
质性病变' 本研究遵循0赫尔辛基宣言1"经郑州大学
第一附属医院伦理委员会批准 )批文号$ &!&!NdeN
&B9*"所有入选者及监护人均知情同意并签署知情同
意书'
*6G%方法
*6G6*%药物制备和发放%将 #$硫酸阿托品粉末用
质量分数 !"3$氯化钠溶液稀释成 !"!#$阿托品滴眼
液 )加入羟基苯甲酸乙酯" ' +.密封瓶装' W^为
)"(<)"9"在 #)<&) i室温下避光保存#保质期D9 个
月"开瓶使用 # 个月后弃用#开瓶后 # 个月"滴眼液中
的阿托品降解约 #"B$"其性能稳定*' !"!#$阿托品
滴眼液和空白溶媒滴眼液药瓶外观相同"分别装在 &
个纸箱内"箱子外设有编号"除配置药剂的医师知道编
号的意义外"检查医师及受试者均不知晓"最后由配置
药剂的医师揭盲' 滴眼液由同一医师保管发放"由不
同的医师为受试者做检查和最后对检查数据进行

统计'
*6G6G%检查项目和步骤%受试者在入组时+入组后 '
个月和 9 个月以及停药后 # 个月进行检查' 检查项目
包括 ?@+:*+瞳孔直径和调节幅度等' 近视前期定义
为 :*为;!")!<=!"8) >"近视定义为 :*"=!"8) >,#)=#9- '
所有检查项目均由同一医师在上午进行' 本研究观察
项目的具体检查过程在本课题组前期发表的文章中已

详细叙述
, #8=#3- ' 检查项目$)#*瞳孔直径%采用 ?JN#

自动电脑验光仪 )日本 ]L>*d公司*测量"双眼完全
放松"保持室内光照强度为 '!! <'#! .Z"适应 ) +-2"
先测右眼后测左眼"每眼至少测量 ' 次"取平均值#
)&*调节幅度%采用移近法测量"先测右眼"再测左
眼' 双眼完全屈光矫正后"遮盖左眼"右眼在 (! 1+处
注视近视力表最佳视力上一行的单个视标"视力表缓
慢向受试者移近"直到视标持续模糊"此时视力表与眼
镜平面距离的倒数即为右眼的调节幅度"连续测量至
少 ' 次"取平均值# ) ' * ?@% 睫状肌麻痹前采用
LK@g,PTQR)德国 G,R.aQ-PP公司*测量"每眼重复测量
至少 ) 次"取平均值#)(*屈光度%复方托吡卡胺滴眼
液点眼以麻痹睫状肌

, &!=&#- )每间隔 #! +-2 双眼点 #
次"每次 # 滴"点 ( 次*"采用 ?JN# 电脑验光仪测量屈
光度"经同一有经验的视光医师客观检影并插片验光
)最佳视力最低矫正度数原则*' 户外活动时间和近
距离用眼时间的数据在入组时通过问卷调查获得

, &&- '
*6G6H%不适症状调查%每次复查要求儿童 )家长协
助*填写问卷调查表"记录用药期间不适症状及持续
时间"参照其他类似药物使用后不适症状的问卷调查
表

, #8=#3"&'- "本调查表包括 ' 项内容$)#*有无畏光"畏
光类型)室内正常灯光+日常室外光+明亮的太阳光*
及持续时间#) &*有无视近模糊"模糊程度 )轻度+中
度+重度*及持续时间#)'*有无眼红+眼痒等其他不适
及持续时间'
*6H%统计学方法

采用 :h:: &9"!)美国 Ljg公司*统计学软件进
行统计分析' 计量资料经 :H,W-R7Nf-.c 检验证实符
合正态分布"以 ;EH表示"& 个组年龄+体质量指数+
眼压等的比较采用独立样本 #检验"治疗前后不同时
间点 :*+?@+瞳孔直径和调节幅度等的总体比较采
用重复测量两因素方差分析"多重比较采用 @:>N#检
验' 分类变量用百分比表示"& 个组间各分类变量数
据的差异比较采用 !&

检验' !C!"!) 为差异有统计
学意义'

G=结果

G6*%& 个组研究人群基线资料比较
9! 例受试者中" )# 例完成 9 个月的随访" 3 例

)!"!#$阿托品组 ( 例"对照组 ) 例*因自行停药+失访
或未按时复查而被剔除' & 个组完成随访和未完成随
访受试者的年龄等基线资料比较"差异均无统计学意
义)均 !D!"!)*' & 个组完成随访的受试者年龄+:*
和 ?@等参数比较"差异均无统计学意义)均 !D!"!)*
)表 #*'

!)')!中华实验眼科杂志 &!&& 年 9 月第 (! 卷第 9 期%GH-2 [*ZW KWHTH,.+7."[02Q&!&&"\7.6(!"]769
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表 *=完成随访的 G 个组受试者的基线资料比较
F,:7#*=B'5.,-/&'0'"2#5'6-,.3/$$3,-,$%#-/&%/$&'"&9:?#$%&D/%3I;5'0%3"'77'D;9.:#%D##0%D' 6-'9.&

组别 例数
男生例数

及比例
,

年龄

);EH"岁* O

体质量指数

);EH"c_F+& * O

眼压

);EH"++̂ _* O

调节幅度

);EH">* O

瞳孔直径

);EH"++* O

:*

);EH">* O

?@

);EH"++* O

角膜平坦

子午线曲率

);EH">* O

对照组 &) #&)(B"!!$* B"99E#"B8 #8"!#E&"#' #8"!#E'"&! #)"!&E'"!! )"3(E!"B& =!"&&E!"&3 &'"9&E!"B( (&"8)E#"&)

!"!#$阿托品组 &9 ##)(&"'#$* B"('E#"(8 #9"(9E&")8 #9"98E&"&B #)"!9E'"&) )"38E!"9) =!"#BE!"'& &'"(8E!"8( (&"3#E#"#B

#F!& 值 !"#98 !"(B3 !"B'! !"('B !"!(9 !"#() !"(98 !"988 !"(8!

!值 !"9B' !"9&8 !"(#! !"99' !"39( !"BB) !"9(' !")!# !"9(!

组别 例数

角膜散光

度数

);EH">* O

前房深度

);EH"++* O

户外活动时间
k

);EH"H70RFV* O

近距离

用眼时间
#

);EH"H70RFV* O

父母是否近视例数及比例, .)$* -,

!)父母双方均不近视* #)父母有一方近视* &)父母双方均近视*

对照组 &) !"38E!"'8 '"9&E!"&# &"'3E#"(# #("!BE#"33 ))&!"!!* 8)&B"!!* #'))&"!!*

!"!#$阿托品组 &9 #"##E!")' '"99E!"#8 &"''E#"&3 #'"3&E#"B9 8)&9"3&* B)'!"88* ##)(&"'#*

#F!& 值 #"!3! !"8(3 !"#)3 !"&38 !")(8

!值 !"&B# !"()8 !"B8) !"8)B !"89#

%注$),$!& 检验#O$独立样本 #检验*%k$户外活动时间A户外运动时间;户外休闲活动时间##$近距离用眼时间A'l)家庭作业时间;阅读时间;
使用手机时间*;&l)使用计算机时间;电子游戏时间*;#l)看电视时间* #:*$等效球镜度#?@$眼轴长度%# ++̂ _A!"#'' ch,
%]7TQ$),$!& TQPT#O$L2VQWQ2VQ2TP,+W.QP#TQPT*%k$K0TV77R,1T-S-TUT-+QA70TV77RQZQR1-PQT-+Q;70TV77R.Q-P0RQ,1T-S-TUT-+Q##$]Q,RY7Rc T-+QA'l
) H7+QY7Rc T-+Q;RQ,V-2_T-+Q;P+,RTWH72QT-+Q*;&l)T-+Q0P-2_17+W0TQR;S-VQ7_,+QT-+Q*;#l)T-+QY,T1H-2_I\* #:*$PWHQR-1,.Q50-S,.Q2T#?@$,Z-,.
.Q2_TH%# ++̂ _A!"#'' ch,

表 G=G 个组治疗前后不同时间点 J!比较)!K""L*
F,:7#G=B'5.,-/&'0'"J!:#%D##0%D' 6-'9.&,%2/""#-#0%%/5#.'/0%&)!K""L*

组别 眼数

不同时间点 :*

基线 治疗后 ' 个月 治疗后 9 个月

对照组 &) =!"&&E!"&3 =!"(!E!"'', =!")8E!"'8,O

!"!#$阿托品组 &9 =!"#BE!"'& =!"&9E!"'& =!"''E!"'9

%注$"分组 A'"(89"!A!"!8&#"时间 A#!"3B#"!C!"!!##"交互作用 A'"B&&"!A!"!(!6与各自组内基线值比

较",!C!"!)#与各自组内治疗后 ' 个月值比较"O!C!"!))重复测量两因素方差分析"@:>N#检验*%:*$等效
球镜度

%]7TQ$"_R70W A'"(89"!A!"!8&#"T-+QA#!"3B#"!C!"!!##"-2TQR,1T-72 A'"B&&"!A!"!(!6G7+W,RQV Y-TH

RQPWQ1T-SQO,PQ.-2QS,.0Q",!C!"!)#17+W,RQV Y-TH RQPWQ1T-SQ,/TQR'N+72TH TRQ,T+Q2T"O!C!"!) ) IY7NY,U
RQWQ,TQV +Q,P0RQP?]K\?"@:>N#TQPT*% :*$PWHQR-1,.Q50-S,.Q2T

G6G%& 个组近视发生率+:*和 ?@比较
治疗后 9 个月"!"!#$阿托品组和对照组分别有 '

例和 3 例儿童发生近视"分别占 ##")$) 'F&9 * 和
'9"!$)3F&)*"差异有统计学意义 )!& A("&'B"!A
!"!(!*'

& 个组 :*总体比较"差异无统计学意义 )"分组 A
'"(89"!A!"!8&*"治疗前后不同时间点 :*总体比
较"差异有统计学意义 )"时间 A#!"3B#"!C!"!!#*"其
中对照组治疗后 ' 个月和 9 个月 :*均较治疗前增加"
差异均有统计学意义)!A!"!!B+!"!!&*"对照组治疗
后 9 个月 :*高于治疗后 ' 个月"差异有统计学意义
)!A!"!'3*#!"!#$阿托品组治疗后 ' 个月和 9 个月
:*与治疗前相比"以及治疗后 9 个月 :*与 ' 个月时
相比"差异均无统计学意义)!A!"B))+!"##!+!"'&)*

)表 &*' 治疗后 9 个月"!"!#$

阿托品组 :*向近视化方向进
展)=!"#)E!"&9*>"小于对照
组的)=!"'(E!"')*>"差异有
统计学意义 ) #A&"&!8" !A

!"!'&*' 与对照组相比"!"!#$

阿托品组对 :*的控制率为
))"3$'

& 个组 ?@总体比较"差

异无 统 计 学 意 义 ) "分组 A

!"'('"!A!")9'*"治疗前后

不同时间点 ?@总体比较"差异有统计学意义)"时间 A
B#"B)("!C!"!!#*"其中治疗后 ' 个月和 9 个月"
!"!#$阿托品组和对照组?@均较治疗前增加"差异均
有统计学意义)均 !C!"!)*"治疗后 9 个月"!"!#$阿
托品组和对照组 ?@均较治疗后 ' 个月增加"差异均
有统计学意义)均 !C!"!)* )表 '*' 治疗后 ' 个月"
!"!#$阿托品组 ?@增加量为 )!"!BE!"!3*++"小于
对照组的 ) !"#)E!"##* ++"差异有统计学意义 )#A
&"(3&"!A!"!#9*#治疗后 9 个月"!"!#$阿托品组 ?@
增加量为 ) !"#8 E!"##* ++"小于对照组的 ) !"&B E
!"#(*++"差异有统计学意义)#A'"#&8"!A!"!!'*'
与对照组相比" !"!#$阿托品对 ?@的控制率为
'3"'$'

根据 :*)C=!"#& >和!=!"#& >*和年龄)"3 岁

!9')! 中华实验眼科杂志 &!&& 年 9 月第 (! 卷第 9 期%GH-2 [*ZW KWHTH,.+7."[02Q&!&&"\7.6(!"]769
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表 H=G 个组治疗前后不同时间点 <M比较)!K""55*
F,:7#H=B'5.,-/&'0'"<M:#%D##0%D' 6-'9.&,%2/""#-#0%%/5#.'/0%&)!K""55*

组别 眼数

不同时间点 ?@

基线 治疗后 ' 个月 治疗后 9 个月

对照组 &) &'"9&E!"B( &'"88E!"B(, &'"3!E!"3#,O

!"!#$阿托品组 &9 &'"(8E!"8( &'"))E!"8', &'"9(E!")3,O

%注$"分组 A!"'('"!A!")9'#"时间 AB#"B)("!C!"!!##"交互作用 A8"89!"!A!"!!)6与各自组内基

线值比较",!C!"!)"与各自组内治疗后 ' 个月值比较"O!C!"!))重复测量两因素方差分析"@:>N#
检验*%?@$眼轴长度
%]7TQ$"_R70W A!"'('"!A!")9'#"T-+QAB#"B)("!C!"!!##"-2TQR,1T-72 A8"89!"!A!"!!)6G7+W,RQV

Y-TH RQPWQ1T-SQO,PQ.-2QS,.0Q",!C!"!)#17+W,RQV Y-TH RQPWQ1T-SQ,/TQR'N+72TH TRQ,T+Q2T"O!C!"!)
)IY7NY,URQWQ,TQV +Q,P0RQP?]K\?"@:>N#TQPT*%?@$,Z-,..Q2_TH

表 N=根据基线 J!和年龄分层后 G 个组治疗后 I 个月 J!增加量比较)!K""L*
F,:7#N=B'5.,-/&'0'"J!/0$-#,&#,"%#-I;5'0%3%-#,%5#0%:#%D##0&9:6-'9.&

2/4/2#2:1 :,&#7/0#J!,02,6#)!K""L*

组别

不同基线 :*儿童 :*增加量 不同基线年龄儿童 :*增加量

眼数 C=!"#& > 眼数 !=!"#& > 眼数 "3 岁 眼数 D3 岁

对照组 #& =!"(#E!"'B #' =!"&8E!"'' #( =!"'(E!"&9 ## =!"')E!"')

!"!#$阿托品组 #& =!"##E!"&& #( =!"#3E!"&' #) =!"#&E!"&8 ## =!"#3E!"#3

#值 &"'98 !"8') &"&'& #"''&

!值 !"!&8 !"(93 !"!'( !"#3B

%注$)独立样本 #检验*%:*$等效球镜度
%]7TQ$)L2VQWQ2VQ2TP,+W.QP#TQPT*%:*$PWHQR-1,.Q50-S,.Q2T

表 O=根据基线 J!和年龄分层后 G 个组治疗后 I 个月 <M增加量比较)!K""L*
F,:7#O=B'5.,-/&'0'"<M/0$-#,&#,"%#-I;5'0%3%-#,%5#0%:#%D##0&9:6-'9.&

2/4/2#2:1 :,&#7/0#J!,02,6#)!K""L*

组别

不同基线 :*儿童 ?@增加量 不同基线年龄儿童 ?@增加量

眼数 C=!"#& > 眼数 !=!"#& > 眼数 "3 岁 眼数 D3 岁

对照组 #& !"'!E!"#& #' !"&9E!"#9 #( !"&3E!"#) ## !"&8E!"#3

!"!#$阿托品组 #& !"#'E!"#! #( !"#3E!"## #) !"#9E!"## ## !"#8E!"!B

#值 '"88! #"''' &"98) #"9!3

!值 !"!!# !"#3) !"!#' !"#&'

%注$)独立样本 #检验*%:*$等效球镜度#?@$眼轴长度
%]7TQ$)L2VQWQ2VQ2TP,+W.QP#TQPT*%:*$PWHQR-1,.Q50-S,.Q2T#?@$,Z-,..Q2_TH

表 I=G 个组治疗前后不同时间点瞳孔直径比较)!K""55*
F,:7#I=B'5.,-/&'0'".9./72/,5#%#-,%2/""#-#0%%/5#.'/0%&:#%D##0

%D' 6-'9.&)!K""55*

组别 眼数

不同时间点瞳孔直径

基线 治疗后 ' 个月 治疗后 9 个月

对照组 &) )"3(E!"B& 9"!9E!"98 )"B9E!"9!

!"!#$阿托品组 &9 )"38E!"9) 9"9&E!"9', 9")!E!"83,

%注$"分组 A'"9)3"!A!"!99#"时间 A&"&9'"!A!"!'&#"交互作用 A#"(&B"!A!"!(!6与各自组内基

线值比较",!C!"!))重复测量两因素方差分析"@:>N#检验*
%]7TQ$"_R70W A'"9)3"!A!"!99#"T-+QA&"&9'"!A!"!'&#"-2TQR,1T-72 A#"(&B"!A!"!(!6G7+W,RQV

Y-TH RQPWQ1T-SQO,PQ.-2QS,.0Q",!C!"!) )IY7NY,URQWQ,TQV +Q,P0RQP?]K\?"@:>N#TQPT*

和D3 岁 * 进 一 步 分 组" 在 :*C
=!"#& >和年龄"3 岁的儿童中"与
对照组比较"!"!#$阿托品组 :*增
加量和 ?@增加量较小"差异均有统
计学意义)均 !C!"!)*#:*!=!"#& >
和年龄D3 岁的儿童中"!"!#$阿托
品组和对照组 :*增加量和 ?@增加
量比较"差异均无统计学意义)均 !D
!"!)*)表 (")*'
G6H%& 个组瞳孔直径+调节幅度和
不适症状比较

& 个组瞳孔直径总体比较"差异
无统计学意义 )"分组 A'"9)3" !A
!"!99*"治疗前后不同时间点瞳孔
直径总体比较"差异有统计学意义
)"时间 A&"&9'" !A!"!'& *" 其 中
!"!#$阿托品组治疗后 ' 个月瞳孔
直径 与 治 疗 前 相 比 增 大 !"& <
&"9 ++"平均增大约 !"9) ++"差异
有统计学意义 )!A!"!!9*"治疗后
'<9 个月"瞳孔直径保持稳定"未发
生明显变化"差异无统计学意义)!A
!")(B*#对照组治疗后 ' 个月和 9 个
月瞳孔直径与治疗前相比均未见明

显变化"差异均无统计学意义 )!A
!")8(+!"939*)表 9*'

& 个组治疗前后不同时间点调
节幅度总体比较"差异均有统计学意
义)"分组 A!"BB&"!A!"!(&#"时间 A
!"''8"!A!"!''# "交互作用 A'"B3)"
!A!"!&B*"其中 !"!#$阿托品组治
疗后 ' 个月调节幅度与治疗前相比
下 降 ! < ("9& >" 平 均 下 降 约
#"'3 >"差异有统计学意义 ) !A
!"!(#*"治疗后 '<9 个月"调节幅度
保持稳定"未发生明显变化"差异无
统计学意义 )!A!"8!9* #对照组治
疗后 ' 个月和 9 个月调节幅度与治
疗前相比均未见明显变化"差异均
无统计学意义 )!A!")B!+!"9(#* #
治疗后 ' 个月和 9 个月"!"!#$阿
托品组调节幅度较对照组下降"差
异均 有 统 计 学 意 义 ) !A!"!#'+
!"!&)* )表 8* '

!8')!中华实验眼科杂志 &!&& 年 9 月第 (! 卷第 9 期%GH-2 [*ZW KWHTH,.+7."[02Q&!&&"\7.6(!"]769
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表 P=G 个组治疗前后不同时间点调节幅度比较)!K""L*
F,:7#P=B'5.,-/&'0'",2?9&%5#0%-,06#:#%D##0%D' 6-'9.&,%2/""#-#0%

%/5#.'/0%&)!K""L*

组别 眼数

不同时间点调节幅度

基线 治疗后 ' 个月 治疗后 9 个月

对照组 &) #)"!&E'"!! #)"(3E&"3) #)"(#E&"BB

!"!#$阿托品组 &9 #)"!9E'"&) #'"98E&"!(,O #'"B8E#"8),O

%注$"分组 A!"BB&"!A!"!(&#"时间 A!"''8"!A!"!''#"交互作用 A'"B3)"!A!"!&B6与各自组内基线值

比较",!C!"!)#与各自时间点对照组比较"O!C!"!))重复测量两因素方差分析"@:>N#检验*
%]7TQ$"_R70W A!"BB&"!A!"!(&#"T-+QA!"''8"!A!"!''#"-2TQR,1T-72 A'"B3)"!A!"!&B6G7+W,RQV Y-TH

RQPWQ1T-SQO,PQ.-2QS,.0Q",!C!"!)#17+W,RQV Y-TH 172TR7._R70W ,T17RRQPW72V-2_T-+QW7-2TP"O!C!"!)
)IY7NY,URQWQ,TQV +Q,P0RQP?]K\?"@:>N#TQPT*

%%用药后 # 个月内"!"!#$阿托品组有 ) 例+对照组
有 & 例儿童出现畏户外明亮的太阳光"分别占 #9"8$
))F'!*和 9"8$) &F'!*"& 个组畏光比例比较差异无
统计学意义)!& A!"9(8"!A!"(&#*'
G6N%& 个组停药后 # 个月各参数比较

治疗 9 个月并停止点眼后 # 个月"对照组和
!"!#$阿托品组 :*分别为)=!"9!E!"')*>和)=!"')E
!"(#* >"?@分别为 ) &'"3& E!"3#*++和 ) &'"99 E
!"9#*++"与治疗后 9 个月相比"差异均无统计学意
义)均 !D!"!)*' !"!#$阿托品组瞳孔直径和调节幅
度分别为))"33E!"8#*++和)#)"#BE'"((*>"与治疗
前相比"差异均无统计学意义)均 !D!"!)*#对照组瞳
孔直径和调节幅度分别为))"B3E!"88*++和)#)"''E
&"3B*>"均未发生明显变化"与治疗前和治疗后 9 个
月相比"差异均无统计学意义)均 !D!"!)*'

H=讨论

近年来"国内外多项研究发现低浓度阿托品可安
全+有效地控制 .已经近视儿童/的 :*进展和 ?@延
长

, &(=&B- "但低浓度阿托品能否安全+有效地预防.近视
前期儿童/近视的发生尚不清楚' 目前"仅 ,̀2_等 , #(-

一项回顾性研究报道.近视前期儿童/点用 !"!&)$阿
托品 # 年可以安全+有效地预防其近视的发生和 :*向
近视化方向漂移' 该研究中将 9<#& 岁+:*为;#"!<
=#"! >):*"=#"! >定义为近视*的 )! 名近视前期
儿童分为 !"!&)$阿托品组和空白对照组"结果发现
!"!&)$阿托品组每年 :*变化量为)=!"#(E!"&(*>"
低于对照组的)=!")BE!"'(*>' 将 :*进展换算为年
进展量" ,̀2_等 , #(-

的研究中对照组 :*年进展量为
=!")B >"与本研究的=!"9B >差异较小#!"!&)$阿托
品组 :*年进展量为=!"#( >"明显小于本研究 !"!#$
阿托品组的=!"'! >' 本研究与 ,̀2_等 , #(-

的研究中

阿托品组 :*进展差异可能与点
用的阿托品滴眼液浓度+基线 :*
和年龄等不同有关' 多项研究发
现".已经近视儿童/点用低浓度
阿托品控制 :*进展和 ?@延长
的疗效呈浓度依赖性"浓度越高"
疗效越好"如 !"!&)$和 !"!&$
阿托 品 疗 效 优 于 !"!#$ 阿 托
品

, &(=&B- "低浓度阿托品预防近视
发生的疗效可能也呈浓度依赖

性' ,̀2_等 , #(-
研究发现"随访

# 年"!"!&)$阿托品组的近视发
生率和快速近视化漂移率):*向近视化方向进展超过
!")! >F年*分别为 &#$和 B$"均低于对照组的 )($
和 )B$#而本研究随访 9 个月"!"!#$阿托品组和对照
组的近视发生率分别为 ##")$和 '9"!$"近视发生率
的差异可能与随访时间不同+对近视的定义不同及基
线 :*不同等有关'

本研究发现".近视前期儿童/点用 !"!#$阿托品
后 9 个月"相对于对照组"其 :*和 ?@控制率分别为
))"3$和 '3"'$' 对于 .已经近视儿童/点用 !"!#$
阿托品"已有 ( 项针对亚裔人群的前瞻性随机对照研
究发现"用药第 # 年"其 :*控制率分别为 &#"!$+
'&"3$+')")$和 ('"($"?@控制率分别为 !+#("9$+
#3"9$和 &&"!$, &)"&B='!- ' 从控制 :*向近视化方向进
展和 ?@增加的速度 & 个方面来讲".近视前期儿童/
点用 !"!#$阿托品的疗效均明显优于.已经近视的儿
童/"疗效差异的原因可能与 & 种屈光状态儿童的 :*
和 ?@随时间变化的速度不同有关' 研究发现近视发
生前":*和 ?@变化速度最快"近视发生后"二者变化
速度将逐渐减慢

, #!=##- ' 但 !"!#$阿托品为何对 :*和
?@变化速度快的儿童疗效更好目前原因未知"具体机
制仍需进一步研究' 此外"本研究发现 :*C=!"#& >
和年龄"3 岁的儿童"相对于对照组"!"!#$阿托品控
制其 :*向近视化方向进展和 ?@延长的效果更好'
因此"建议为儿童尽早建立屈光发育档案"相对应各年
龄段远视度数储备不足"特别是低龄和 :*偏近视化
的儿童"可以选择点用 !"!#$阿托品来延缓近视的发
生"进而推迟近视发生的年龄"有效降低近视和高度近
视的患病率'

本研究发现".近视前期儿童/点用 !"!#$阿托品
后"瞳孔直径增大和调节幅度下降"治疗后 '<9 个月"
二者均稳定"这与.近视儿童/点用低浓度阿托品后二
者的变化规律一致

, &)"&B"'!- ' 治疗后 9 个月"瞳孔直径

!B')! 中华实验眼科杂志 &!&& 年 9 月第 (! 卷第 9 期%GH-2 [*ZW KWHTH,.+7."[02Q&!&&"\7.6(!"]769
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平均扩大约 !")' ++"调节幅度平均下降约 #"#3 >"
与本课题组前期观察平均年龄 3"' 岁"近视度数
=&"8! >的儿童点用 !"!#$阿托品后 # 年"瞳孔直径
平均扩大 !"93 ++"调节幅度平均下降 #"9# >较接
近

, &B- ' 本研究发现"在治疗 9 个月并停止点眼后 # 个
月"!"!#$阿托品组受试者调节幅度和瞳孔直径恢复
到用药前水平' 另外"治疗 9 个月与治疗 9 个月并停
止点眼 # 个月相比":*和 ?@均未见明显变化' 在疗
效方面".近视前期儿童/短期使用 !"!#$阿托品未见
明显的反弹效应"这与 GH-,等 , &8-

关于近视儿童使用

!"!#$阿托品 & 年未见反弹效应的研究结果相似' 本
研究受试者的不适症状是在点用 !"!#$阿托品 # 个月
内"#9"8$儿童出现畏户外明亮的太阳光"与对照组
9"8$的发生率相比"差异无统计学意义"且 & 个组均
未出现其他局部或全身不良反应' ,̀2_等 , #(-

研究发

现"!"!&)$阿托品组出现畏光的比例为 #9$"与对照
组的 B$相比无明显差异"且 & 个组均未出现视近模糊
等不适症状"与本研究结果一致' 本研究的 .近视前
期儿童/点用 !"!#$阿托品后"主要不适症状是畏户
外强光"与多项国内外不同种族+不同地区的.已经近
视儿童/点用低浓度阿托品的常见不适症状是畏光结
果一致

, #8=#B"&)"&B"'#- ' 与对照组相比"!"!#$阿托品组
畏光比例略高的原因可能是用药后瞳孔扩大和对光反

应变慢
, '#- "而畏光症状的缓解可能与对药物的耐受有

关
, '&- '
本研究设计的亮点是采用随机双盲平行对照试

验"观察 !"!#$阿托品滴眼液预防近视发生和发展的
安全性和有效性"同时检测了停药后各指标的变化'
不足之处是随访时间仅 9 个月"样本量较小"需要更长
时间和更大样本量来证明目前的结论' 另外"对于近
视前期的定义"本研究与国际共识) :*C;!"8) >且D
=!")! >* , ''-

略有偏差' 目前对于近视的定义"各研
究略有不同"一些研究以 :*" =!"8) >定义为近
视

, #)=#9- "另外"在临床工作中很难在短时间内找到符
合条件且愿意入组的受试者' 但是如果按照国际共识
的近视前期的定义"去除 :*"=!")! >的 8 位受试
者"重新分析 :*为;!")!<=!")! >的受试者数据"分
析结果与目前报告的研究结果一致'

综上所述"本研究结果表明.近视前期儿童/应用
!"!#$阿托品滴眼液 9 个月可安全+有效地预防近视
的发生和发展' 对于 :*已呈现偏近视化的低龄儿
童"可以尝试选择点用 !"!#$阿托品滴眼液来延缓近
视的发生'
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本刊对论文中关键词的著录要求

%%本刊投稿的论文请分别在中英文摘要下方标引 '<B 个关键词以便于编制文献索引' 关键词应选取能反映文章主题概念的词

或词组"中英文关键词应一致' 投稿作者可登陆 HTTW$FFYYY621O-62.+62-H6_7SF+QPH 或 HTTW$FFYYY621O-62.+62-H6_7SFQ2TRQXF50QRU6

/1_-2 VOA+QPH 网站从美国国立医学图书馆的 gQ:^数据库中选取关键词"其中文译名可参照中国医学科学院信息研究所编译的
0医学主题词注释字顺表1' 未被词表收录的新的专业术语)自由词*可直接作为关键词使用"但应排序在最后' 中医药关键词应

从中国中医科学院中医药信息研究所编写的0中医药主题词表1中选取' 关键词中的缩写词应按0医学主题词注释字顺表1还原为

全称"每个关键词之间用.#/分隔'
)本刊编辑部*
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