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""%摘要&"我国近视呈现高发病率'低龄化的严峻形势"儿童和青少年近视防控问题已上升为国家战略(

近年来相关研究已提供了多种儿童近视进展防控措施和方法"如低浓度阿托品滴眼液点眼'角膜塑形镜配戴
等"但均存在操作不便和一定的不良反应( 大量证据已经表明"增加户外活动时间可有效降低儿童近视的发
病率"其效应与光照量有关( 然而"在实际工作和实践中"切实有效增加或控制儿童每天的户外活动时间存在
各种困难"因此难以有效指导相关人群实施近视防控措施( 一项由中山大学中山眼科中心主持的多中心随机
临床试验)89:*采用低强度红光重复照射 )8;8;*对学龄儿童进行重复'短时'直接的视网膜照射"评估
8;8;控制近视进展的疗效和安全性"证实了该疗法对学龄儿童轻中度近视进展有较好的防控作用"为 8;8;

安全'有效防控近视进展提供了高等级循证证据( 本文对这项 89:研究的主要结果和可推广性进行解读"并
提出了进一步探讨 8;8;在近视防控中的实践要点"建议眼科工作者关注 8;8;对近视防控的研究进展(
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""我国近视呈现高发病率'低龄化的严峻形势"儿童
和青少年近视防控问题已上升为国家战略( 近年来"
关于儿童近视进展控制的临床研究蓬勃开展"其中阿
托品滴眼液点眼和角膜塑形镜配戴研究广泛( 关于阿
托品防控儿童近视的疗效和不良反应 U2H*分析结果
显示"高浓度阿托品滴眼液点眼能有效控制近视进展"
但畏光和视近模糊的发生率分别高达 ='\!]和
!!\&]+ !, ( 低浓度阿托品滴眼液 )质量分数 %\!]和
%\%!]*控制近视有效率接近 $%]"但依然存在一定的
药物不良反应

+ !, ( 由于阿托品滴眼液相关的不良反
应影响部分儿童的视功能和日常生活"导致患儿对阿
托品滴眼液长期使用的依从性较低( 近视防控的另一
研究热点是角膜塑形镜配戴"临床研究显示其延缓学
龄儿童眼轴增长的有效率为 '%] $̂C]+ #, "但低龄患
儿配戴角膜塑形镜往往需要成人的帮助"导致在学龄
儿童中角膜塑形镜的长期配戴存在一定的困难( 此
外"配戴角膜塑形镜有角膜感染的风险"据统计每
!% %%% 例患者中年感染例数为 !'\C+ ', ( 因此"近视防
控方法的可行性和安全性均有进一步改善的空间( 近
年来 国 内 外 多 项 大 规 模 随 机 对 照 临 床 试 验

)G*-J5)+R2J 75-HG5,,2J HG+*,"89:*研究结果证实"儿童
的户外活动对近视的发生和发展可发挥防控作

用
+ =_&, ( 基于前期的研究结果"本研究组首次实施了

大规模的 89:"证实增加儿童户外活动时间可以显著
降低学龄儿童近视的发生率

+ A, ( 此后的临床和动物
研究进一步证实"户外活动对儿童近视的预防作用机
制与光照作用有关且存在剂量_效应关系 + D_!#, ( 然
而"临床实践表明"在学校和家庭中有计划地增加儿童
户外活动在推广和实施层面存在很大困难"主要是难
以有效定量( 因此"能否基于户外活动防控儿童近视
以通过短时间的视网膜光照达到防控近视进展的目的

成为儿童近视防控研究的新思路( 一项低强度红光重
复照射)G2I2*H2J ,5KE,2M2,G2JE,+.1H"8;8;*对学龄儿童
近视防控的有效性和安全性 89:研究取得了令人
振奋的结果

+ !', "本文对其方法'结果和可推广性进行
解读"进一步探讨 8;8;在近视防控中的临床实践
要点(

<8!=!=方法的提出及其对学龄儿童近视防控的有
效性和安全性 !>?研究

""目前"采用 8;8;对学龄儿童进行近视防控研究
引起眼科领域的广泛关注"#%!C ― #%#% 年中山大学
中山眼科中心主持了一项为期 !# 个月的多中心前瞻
性 89:"以评估 8;8;对于学龄儿童近视防控的有效

性和安全性"结果显示相较于单光框架眼镜 )F+-.,2E
M+F+5- FI27H*7,2"WZW*"8;8;可减缓 &C\=]的近视眼
轴增长或 A&\&]的近视屈光度进展"8;8;本身未造
成受试眼视功能和视网膜感光细胞层结构的损伤"认
为 8;8;可作为学龄儿童近视防控方法的新选择 + !', (
该研究已于 #%#! 年 !# 月在 67"%"-89$8$(1杂志在线
发表"成为近视防控的!级循证医学证据( 深入了解
8;8;防控学龄儿童近视的作用及其机制对于目前我
国的近视防控战略具有重要的社会意义(

@8!=!=控制学龄儿童近视进展的循证证据

@6<"该 89:研究的设计和方法
由中山大学中山眼科中心主持'中南大学湘雅医

院'南方医科大学附属佛山医院'深圳市儿童医院共同
参与的一项前瞻性'多中心 89:于 #%!C 年 A 月开始
实施"研究采用艾尔兴弱视治疗仪)苏州宣嘉公司*对
#&= 名 D !̂' 岁近视儿童进行临床试验"纳入标准为睫
状肌麻痹后等效球镜度为_!\%% ^_$\%% >'散光度`
#\$% >'屈光参差 !̀\$% >且最佳矫正视力 ) O2FH
75GG27H2J M+F/*,*7/+H4"a9ZP*b#%<#%( 研究采用中央
随机方法将受试者分为 8;8;组 !!C 例和 WZW 组
!=$ 例"WZW 组作为对照( 8;8;由半导体二极管激光
发出波长为 &$% -)的红光"光照度约为 ! &%% ,Q"其通
过 = ))直径瞳孔的功率为 %\#C )c( 8;8;组受试
者在家中由父母监督使用"每天 # 次"# 次之间需间隔
至少 = 1"每周连续 $ J"分别于基线后 !'''& 和 !# 个
月进行随访(
@6@"8;8;防控近视进展的有效性和安全性证据

该 89:研究中根据意向分析原则"对 C'\#]的受
试者纳入最终分析"其中 8;8;组 !!A 例" WZW 组
!#C 例( 末次随访结果显示"8;8;组和 WZW 组眼轴增
长值分别为 %\!' ))和 %\'D ))"扩瞳后屈光度进展
值分别为_%\#% >和_%\AC >( 采用 8;8;组和 WZW
组的组间差值除以 WZW 组相应值的方法计算近视进
展控制率"结果显示 8;8;在眼轴增长和近视屈光进
展方面的控制有效率分别为 &C\=]和 A&\&]( 从治
疗效果比较的角度"既往国内外 89:证实"角膜塑形
镜配戴可延缓学龄儿童眼轴增长的有效率为 '%]^
$C]+ #, "而 %\%!] %̂\%$]阿托品滴眼液是现阶段初
步认可"均衡了疗效'反弹效应和不良反应)如瞳孔扩
张'畏光和近视模糊*控制的最佳浓度"其近视控制有
效率接近 $%]+ !, ( 此外"基于周边近视离焦原理的眼
镜片!!!多区正向光学离焦眼镜片对近视进展的控制
有效率可达到 $#]+ !=, ( 尽管由于存在受试者选择和
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研究设计上的差异而难以直接比较不同方法的治疗效

应"但 89:数据仍可证实 8;8;获得了与其他治疗方
法相当的治疗效应"且在一定程度上减少了不良反应"
提高了受试者的依从性(

根据美国食品药品监督管理局和国际近视研究院

联合主办的研讨会的建议"扩瞳验光受睫状肌麻痹和
测量误差的影响较大

+ !$, "为了更准确地测量儿童近视
进展相关指标"该 89:研究选择眼轴长度作为主要结
局指标"扩瞳后等效球镜度作为次要结局指标( 此外"
在解读 8;8;的有效性上"目前已正式公开发表的
89:的随访时间是 !# 个月"而关于 8;8;防控近视进
展的长期效果以及是否存在停用后反弹等问题则需要

更长时间的临床观察来证实"目前本课题组正在对随
访 #= 个月的数据进行分析(

该项研究中还得到了以下重要结果$)!*8;8;的
治疗依从性与疗效密切相关"实施 8;8;的设备可以
连接互联网"受试者通过事先设置的用户名和密码登
录后方可启动红光照射"研究者在后台管理系统可看
到所有设备的使用情况"经研究助理实时监督受试者
的依从性"督促受试者按时使用设备并完成试验过程(
依据设备后台数据"研究者可客观评估受试者的依从
性( 研究显示"随着受试者依从性从 $%]提高到
A$]"对眼轴增长的控制率从 ==\&]提高到 A&\D]"近
视屈光度进展的控制率从 =!\A]提高到 DA\A]"证实
了 8;8;与近视控制量之间存在剂量_效应关系(
)#*8;8;对受试者的安全性"在该项多中心 89:研
究中发现"第 ! 个月设备试用阶段有 # 例受试者自觉
光线太亮而退出试验"其余受试者均完成试验全过程(
8;8;组未见严重不良事件)包括但不限于视力突然
下降 # 行或主观感觉的中心暗点*( 此外"= 次随访的
安全问卷调查中无自述眩光'闪光盲或后像等不适(
末次随访中"8;8;组和 WZW 组分别有 ' 例)占 #\A]*
和 D 例 )占 A\!]*受试者 a9ZP为 %\D"其余受试者
a9ZP均 在 !\% 以 上( 光 相 干 断 层 扫 描 ) 5IH+7*,
7512G2-72H5)5.G*I14"?9:*检查结果显示视网膜光感
受器层未见结构性损伤( 上述结果提示"8;8;应用
后未发现视觉功能性或结构性损伤(

8;8;防控近视的 89:研究设备已获中国国家药
品监督管理局批准用于弱视治疗"广泛用于临床( 独
立实验室的测算结果显示"该设备通过 = ))瞳孔的
光功率为 %\#C )c( 根据国际激光安全等级鉴定标
准 @(9&%D#$_!$#%!="其分类为一类水平"即该水平
下直接对眼照射是安全的"不会对视网膜造成热损
害

+ !&, ( 研究初期仅 # 例受试者自觉光-太强.而停止

治疗"试验过程中无试验者因无法耐受或不适而退出"

随访期间无自述不适或其他严重不良反应事件发生(

鉴于本项研究所纳入的 D !̂' 岁学龄儿童难以耐
受和配合多焦视网膜电图和微视野等视功能检查"故
采用 a9ZP作为视觉功能安全性指标"以 ?9:检查中
视网膜各层结构作为结构安全性指标( 研究结果表
明"8;8;治疗 ! 年均未见视功能下降或解剖结构异
常( 为进一步证实 8;8;的安全性"课题组招募大学
生志愿者进行更精细的多焦视网膜电图和微视野检

查"结果显示经过 ' 个月 8;8;治疗后"视网膜电图和
微视野检查均未见异常"进一步证实 ' 个月的短期
8;8;照射后黄斑功能正常(
@6A"从纳入人群评估研究结论的外部可推广性

该项多中心 89:研究采用的纳入和排除标准与
多区正向光学离焦镜片研究

+ !=,
一致"考虑到 D 岁儿童

已经度过了视力发育期"a9ZP可达到 !\%"受试者的
年龄界定在 D !̂' 岁便于以 a9ZP作为功能损害的潜
在评估指标( 入选的儿童均为低'中度单纯性近视而
非进展性近视"使研究结果更具有代表性( 同时"如果
入选时儿童确定为进展性近视"客观上需要进行近视
控制"设置普通眼镜矫正作为对照组在伦理层面难以
获批(

值得注意的是"该项研究中 WZW 组受试者随访
!# 个月的眼轴长度和屈光度进展量分别为 %\'D ))

和_%\AC >( 根据既往人群研究和临床试验对照组数
据估计"每年屈光度进展!_%\A$ >可认为是进展性
近视

+ !A_!C, ( 基于此"WZW 组中 &D\&]的受试眼符合进

展性近视的定义( 因此"研究结果同样可推广于进展
性近视者( 但是"对于其他的近视类型"如高度近视'

早发性高度近视等"则需要更多有针对性的临床试验
或者真实世界的研究数据加以验证( 目前"该方面的
相关研究正在进行中"从我们尚未发表的研究结果来
看"8;8;在早发近视和高度近视儿童中也可获得更
好的控制效能(
@6B"研究结论对临床实践的启示

该项多中心 89:研究结果显示"8;8;控制近视
进展的效能不低于临床一线常用的其他近视进展控制

方法"8;8;方法简单易行"可接受度较高"对于临床
上难以耐受角膜塑形镜配戴或者不愿意长期点用低浓

度阿托品滴眼液的儿童"8;8;可作为一种新的选择"

也可考虑与角膜塑形镜联合使用( 但是考虑到瞳孔扩
大后影响光照进入视网膜的剂量"建议 8;8;不宜与
阿托品滴眼液联合使用(

!CD=!中华实验眼科杂志 #%## 年 & 月第 =% 卷第 & 期"91+- Y(QI ?I1H1*,)5,"Y/-2#%##"Z5,6=%"[56&
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A8!=!=控制近视进展未来的研究方向

该项多中心 89:为 8;8;对儿童近视进展的防
控提供了新的临床证据"其无创性和安全性也得到了
证明"但研究结果也衍生了新的研究方向"建议未来的
研究可进一步探讨并回答以下科学问题$)!*8;8;是
否可以有针对性地成为-近视前状态.儿童的预防性
措施"以阻止或延迟近视的发生"从而降低我国近视患
病率"实现国家降低近视患病率的目标/ 未来的研究
可以在学校进行应用"评估 8;8;在以学校为基础的
近视预防中的作用#) #*8;8;是否对高度进展性'早
发近视<高度近视发挥防控作用"从而实现难治性近视
的突破/ 未来的研究可进一步探讨 8;8;在常规近视
控制手段无效的上述人群或年均近视进展超过

#\%% >的高度进展型近视中的效果(
该项研究是首个探讨 8;8;控制近视进展的有效

性和安全性的 89:研究报告"结果表明 8;8;在
D !̂' 岁的低'中度近视中控制眼轴增长和近视屈光度
进展的有效性"并且 8;8;的接受度良好"! 年的随访
中未发现视功能和眼底结构的损害"表明 8;8;可作
为近视控制的新选择

+ !', ( 8;8;在儿童和青少年近视
预防以及难治性近视中的有效性是值得关注的新趋

势( 实现近视有效防控的战略目标对我国的儿童和青
少年眼健康具有重要的社会意义"眼科工作者应关注
8;8;对近视防控的研究进展(
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