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99)摘要*9重复低强度红光":;:;#照射辅助儿童青少年近视治疗的研究应用已在国内多地开展'初步临

床研究结果显示':;:;眼部照射能够抑制儿童青少年近视的快速增长'但由于目前尚无相关的统一标准'导

致不规范应用的现象时有发生'也增加了不良反应的潜在风险+ 因此有关专家基于当前的循证证据及结合实

践经验'并广泛征求意见'从 :;:;照射防控近视基本原理,适用对象,方法及剂量,检查项目及照射频次,设

备选择及使用功率,不良反应,终止治疗,与其他方法联合应用问题的建议等 < 个方面制定$重复低强度红光

照射辅助治疗儿童青少年近视专家共识"!"!!#%'为规范 :;:;照射在儿童青少年近视防控中的应用提供指

导意见+
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99!"!" 年全国调查数据显示'我国 MZ=< 岁儿童青
少年近视患病率已达 N![A\- =. + 按照全国人口普查
最新数据'估计该年龄段近视人数已超过 = 亿'并且呈
现出近视低龄化和向高度近视发展的趋势

- !. (高度近
视引起的眼部并发症是导致不可逆盲和严重视力损伤

的主要原因
- J]̂ . '因此近视防控已受到我国政府的高

度关注并已上升为国家战略'成为我国公共医疗卫生

机构面临的巨大挑战+ 目前临床上常用的低浓度阿托
品滴眼液,角膜塑形镜"L)068T2)%08'847'LX镜#和离焦
设计的框架镜,软性角膜接触镜对近视进展的延缓效
果为 J"\Z<"\不等 - N]A. (但长期局部用药或接触性设
备的应用不同程度地增加了防控措施的实施难度和不

良反应的发生风险'关于近视发生和进展的防控研究
仍有很大空间+
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目前国内外的研究普遍证实'增加儿童户外活动
可降低学龄儿童的近视发生率'干预 =ZJ 年后近视发
生率较对照组下降 !"\ZN"\'且户外活动对儿童近
视的预防作用机制与光照作用有关'二者之间存在量
效关系

- <]=^. + 但在学校和家庭的现实环境中'落实户
外活动干预'切实有效地延长户外光照暴露的时间仍
存在很大困难'且目前证据表明户外光照对已近视儿
童的进展控制效果较微弱

- =^]=N. + 基于光照对儿童近
视防控的原理'!"=O 年Z!"!" 年我国开展了重复低强
度红光")2B2%02( '8DE'2P2')2(E'&460':;:;#照射对学龄
儿童近视控制的多中心随机对照临床试验'提供了该
技术在辅助近视治疗有效性,安全性和受试者依从性
的一年期高等级证据

- =M. (同时'其他几项应用该技术
的临床研究结果均表明 :;:;照射能够抑制儿童青少
年近视的快速增长

- =M]!". + :;:;是一种采用低强度红
光对双眼进行非接触性反复照射的辅助儿童青少年近

视治疗方法'曾广泛用于儿童弱视的治疗且效果
明确

- !=. +
目前 :;:;照射已在我国多地探索性地用于近视

防控'江苏,吉林,湖南,海南及云南省等多个地区药品
监督管理局已批准相关设备用于近视辅助治疗+ 然
而'由于该技术在近视防控中仍处于早期应用阶段'目
前不同厂商生产的相关设备亦有不同特点'此外'
:;:;应用的适应证,具体照射时间和条件,操作规
范,效果评价,不良反应的判断及处理等仍缺乏统一标
准'不规范应用的现象时有发生'存在应用方案制定不
合理,操作不当,增加潜在不良反应的风险等问题+ 为
了规范 :;:;在儿童青少年近视防控中的应用方法'
基于当前该研究领域已发表的循证证据'并结合目前
的临床实践经验'专家组制定了 $重复低强度红光照
射治疗辅助儿童青少年近视专家共识"!"!!#%'以下
简称$共识%'为 :;:;技术用于儿童青少年近视防控
实践提供指导意见+

B<共识制定方法

根据 :;:;在我国儿童青少年近视防控中应用现
状'依托上海市眼病防治中心近视防控组于 !"!! 年
= 月!J 月在全国成立 $重复低强度红光照射辅助儿
童青少年近视治疗专家共识"!"!!#%专家组'共邀请
眼底病,眼视光,防盲,眼公共卫生等领域专家 J< 人+
参与$共识%制定的专家组成员必须满足下列条件&
"=#从事相关专业工作 =" 年以上("!#具有高级专业
技术职称("J#曾发表高质量眼科相关学术论文或承
担高循证等级的临床研究项目+

共识专家组成员对 :;:;照射辅助儿童青少年近
视治疗的应用情况进行深入调查研究'收集并归纳了
该技术应用过程中出现的焦点问题'充分回顾和归纳
目前已发表的相关重要文献

- !=]!!. '认真评估目前已有
的循证证据和工作原理研究基础'谨慎评价 :;:;眼
部照射对儿童青少年近视控制的有效性和安全性'对
:;:;照射用于儿童青少年近视辅助治疗的适用对
象,使用方法,检查项目,不良情况和停用等进行细致
推敲及充分讨论并提出专家建议'撰写形成$共识%初
稿+ $共识%初稿通过网络函审的形式请各位专家组
成员进行多轮审阅与修改'累计收到 =O! 条讨论与修
改意见+ 共识专家组成员对这些意见进行认真考虑,
整理,归纳'并给予接受情况说明'通过召开局部会议
的形式对关键的问题反复论证'最终形成 $共识%终
稿+ 本共识自启动至完成共经历半年余+

!<CDCD辅助治疗近视的基本工作原理

:;:;照射辅助治疗儿童青少年近视的原理尚未
完全阐明+ 目前临床研究显示'接受 :;:;照射的儿
童青少年脉络膜厚度增加

- =A. '推测 :;:;眼部照射可
引起脉络膜血流增加'进而增加脉络膜厚度,血液循环
及供血量'有助于改善近视眼眼底相对供氧不足的问
题

- !J]!M. '抑制近视眼眼轴过快增长'从而起到控制近
视进展的作用+

E<CDCD对近视辅助治疗的适用对象

E1B9:;:;适用范围
:;:;照射须在眼科医生诊疗基础上按照处方使

用+ 根据现有红光照射设备获批的医疗器械注册证的
说明':;:;照射的适用范围为 JZ=M 岁近视相关儿童
青少年'宜用于近视度数快速进展"!"[AN KC年# - !A.

且对其他防控方案不敏感者'JZM 岁儿童应该在医师
指导下谨慎使用'不宜作为未近视儿童的常规预防用
途

- =M]!". + 如需进行规范性的临床研究'应经伦理委员
会审查批准并经受试者及其监护人知情同意'这种情
况下可放宽受试者的年龄上限和屈光度数范围+
E1!9:;:;眼部照射禁忌证

有光过敏史,黄斑疾病,中重度干眼,角膜疾病,白
内障,玻璃体视网膜疾病,感染性结膜炎,葡萄膜炎,视
神经受损,先天性视神经发育异常或其他眼部疾病者
禁忌应用 :;:;照射'以免造成严重的眼组织损害,炎
症加重或复发,诱发严重的不良反应+ 此外'有自身免
疫性疾病"包括红斑狼疮,皮肌炎,干燥综合征等#'全身
性疾病"如高血压,红斑狼疮,白化病等#'其他疾病"既
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往惊厥病史,抽动症,中枢神经系统发育不完善,银屑病
与癫痫和精神心理疾病等#的儿童以及正在使用低浓度
阿托品滴眼液点眼进行近视控制或应用睫状肌麻痹剂

进行验光检查的儿童也不宜使用 :;:;照射+

F<CDCD眼部照射方法及剂量

:;:;照射应在自然瞳孔状态下使用+ 根据目前
临床研究报道':;:;眼部照射频次每天不应超过
! 次'每次不应超过 J $&,'! 次治疗的间隔至少 ^ 6 以
上

- =M]!". '鉴于每天 ! 次,每周 N ( 照射方案下依从性达
AN\以上时延缓近视进展效果已达 <A[A\的情况 - =M. '
因此在每天 ! 次使用的情况下每周照射不应超过 N ('
即每周累积使用不宜超过 =" 次'应以达到有效近视控
制"如照射后 M Z=! 岁儿童眼轴增长小于每年
"[!N $$或近视屈光度增长少于每年 "[N" K#的最低
频次和剂量为准则+ 可通过规范性临床研究观察儿童
青少年个性化间断使用对近视控制的有效性+ :;:;
控制近视过程中应有具体措施和方案'并在设备中进
行合适的参数设置'确保使用频率和时长不超过设备
说明书确定的频次和剂量+

G<眼部检查项目及照射频次

在使用 :;:;照射前以及使用过程中应定期检查
照射眼+ :;:;照射前和复查时检查项目包括视力
"裸眼视力,矫正视力#,色觉,眼压,眼位,裂隙灯显微
镜下眼前节表现,屈光度,眼轴长度,角膜曲率,眼底彩
照及黄斑部 L@a影像 "包括脉络膜厚度#+ 有条件的
情况下应加查下列项目&调节集合功能,三级视功能"同
时视,融合视,立体视#,泪膜破裂时间,泪液分泌试验,
对比敏感度,黄斑部光相干断层扫描血管成像"8B0&3%'
3862)2,3208$84)%B67%,4&84)%B67'L@aU#,中心视野,微
视野及多焦视网膜电图"2'230)8)20&,84)%B67'#:H#+ 初
次使用 :;:;照射后应在 = 个月内复查'之后至少每
J 个月复查 = 次+ 使用过程中还应注意记录后像反应
"使用后眼前有彩色光圈#时长和其他不良情况+

H<设备选择及使用功率

:;:;照射应选择已获得药品监督管理局!类医
疗器械注册证的设备'照射仪器说明的适用范围应明
确包括近视辅助治疗+ 按照医疗器械监督管理条例规
定'设备产品说明书应注明光源性质,波长,功率+ 设
备应具备安全性与有效性的基础研究和临床研究数据

的支撑证据+
目前已发表的临床研究报道的 :;:;照射仪器光

源输出功率多为 " !["b"[N#$c- =M'=<]!". '应在不高于
! $c或药品监督管理局关于设备批件规定的输出功
率下 使 用+ :;:; 照 射 应 按 照 国 家 强 制 标 准
"HdA!^A1=!!"=!#在自然状态瞳孔直径下进行'入眼
功率"即进入瞳孔的光功率#不应高于 "[JO $c-!<. + 入
眼功率和激光发射功率没有直接关系'可通过在目镜
位置测量到的功率密度和瞳孔直径进行测算'如目镜
处的功率密度是 ! $cC3$!

时'瞳孔直径 ^ $$状态下
进入瞳孔的光功率约为 "[!N $c+ 在使用期限内设
备厂商应对设备功率进行定期检查和校准'确保其功
率符合相应标准+

I<不良反应

根据现有研究文献报道':;:;照射辅助治疗近
视的 = 年研究周期内尚未有眼组织功能性和结构性损
伤的报道

- =M. + 迄止目前'长期 :;:;照射是否会造成
眼部结构与功能性损害尚不可知+ 鉴于相关干预的安
全性证据尚待持续研究'应在随访中尽可能增加黄斑部
L@a"包括脉络膜厚度#以及 $#:H等敏感指标的检查'
以最大程度确保照射眼的安全+ :;:;眼部照射过程中
可出现后像反应'个别儿童青少年照射后后像时间过长
不能耐受'根据目前实践经验'一般后像在 M $&, 以上
才消失者须密切关注+ 如照射眼反复出现后像延长情
况'应记录后像呈现时长并在专业医生指导下检查眼底
功能及结构"如 #:H,黄斑部 L@aU,视野及黄斑部 L@a
等#'及时调整照射频次或剂量'必要时停止照射+ 还曾
出现眼睑皮肤过敏,红光刺眼不能接受 :;:;照射的个
案+ 罕见患儿"初步估计约两万分之一#在红光照射过
程中因后像时间长,检查时发现椭圆体带断裂和中心暗
点者'这种情况应及时终止治疗并就医'这是否与红光
照射存在相关性尚需要进一步研究+ 以上情况均为专
家组成员的个人经验和建议'尚未见发表的研究报道+
由于目前关于 :;:;照射后不良反应的报道较少'长期
重复低剂量红光照射是否会产生累积的视网膜结构损

伤或导致视网膜电生理,视野,对比敏感度和色觉等功
能改变尚无研究报道'有待进一步长期观察和研究+

J<终止治疗

:;:;照射辅助治疗近视过程中如出现后像时间
异常,短期视力严重下降,持续眼前光晕,暗点,任何视
网膜结构损伤或视网膜电生理,视野,对比敏感度或色
觉的改变等情况应停用 :;:;眼部照射+ 此外'医生
应嘱患者'当眼部有不适时应停止治疗并及时咨询医
师+ :;:;照射辅助治疗近视过程中无效或效果不佳

!="M!中华实验眼科杂志 !"!! 年 A 月第 ^" 卷第 A 期9@6&, _#*B LB606%'$8''_+'7!"!!' 8̀'1̂"'I81A
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者"近视屈光度快速增长!"[AN KC年# - !A. '须经医生
判断并改变治疗方案+ 使用 :;:;照射方法度过儿童
近视快速进展期后可考虑停止使用+ 考虑停用时可逐
步减少使用剂量'停用后第 = 个月,J 个月宜进行眼轴
监测'观察期不应少于半年 - !O. +

K<与其他方法联合应用问题

关于 :;:;照射与其他措施联合应用问题'专家
组成员建议&"=#户外活动9:;:;照射不能替代户外
活动'户外活动对预防儿童青少年近视和促进整体身
心健康具有正向作用

- <]=='=^'J". ':;:;照射控制近视可
与户外活动干预同时实施+ " !#低浓度阿托品滴眼
液9鉴于阿托品滴眼液具有一定扩瞳效果'使红光进
入眼内的剂量不可控'目前在没有循证证据支持的情
况下不建议二者联用+ "J#角膜塑形镜,单焦框架眼
镜,离焦设计的框架眼镜或软性C硬性角膜接触镜9这
些眼镜的使用理论上不会引起 :;:;照射剂量发生变
化'可联合应用'但需在专业医务人员指导下使用+ 配
戴角膜接触镜者宜摘取后再进行 :;:;照射+

B"<小结

本$共识%分别从 :;:;眼部照射控制近视进展
的基本原理,适用对象,使用方法及剂量,检查项目及
频次,设备选择及使用功率,不良反应,终止治疗,与其
他方法联合应用问题等 < 个方面进行阐述+ 根据目前
临床研究证据':;:;眼部照射辅助近视治疗 = 年周
期内具有一定的近视控制效果'有望成为儿童青少年
近视防控的新的辅助治疗方法+ 但是':;:;眼部照
射在儿童青少年近视防控中的中长期有效性和安全性

仍有待进一步研究'它的起效阈值,最适剂量,停止照
射后近视控制效果是否发生回退或反弹,安全界值及
作用机制均亟待确定及阐明'当前研究与实践仍需要
非常谨慎地把控 :;:;眼部照射的适应证'密切随访
和监测眼部各项指标变化'把儿童青少年眼健康安全
放在首位+
声明&本文主要为专家意见和建议'为临床研究和医疗服务提供指导'
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