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!!$摘要%!目的!系统评价周边离焦软性角膜接触镜 &36Z4c5'与单焦框架眼镜)单焦角膜接触镜
&Z94c5'对儿童青少年近视进展的控制效果(!方法!采用 \OM(分析方法"使用中文检索关键词近视)角膜
接触镜)儿童)青少年)近视进展)眼轴)屈光不正和相关自由术语检索中国知网&48CH')万方数据和维普网
&9H3'等数据库"使用英文检索关键词 'U,P)()2,JM(2M*OJ5)2N)*L-OJ)(L,*O52OJM5)'U,P)(P-,Q-O55),J)(+)(**OJQMN)
-OT-(2M)ROO--,-和相关英文自由术语检索 3SV\OL)\OL*)JO)&'V(5O和 4,2N-(JOc)V-(-U( 由 K 名研究人员独立
收集数据"纳入将佩戴 36Z4c5者作为试验组)佩戴单焦框架眼镜或 Z94c5者作为对照组来控制儿童青少年
近视的随机对照试验&74>'研究文献( 采用 74>5的 4,2N-(JO风险偏倚评估工具评估纳入研究的文献质量(

本研究的评级指标为 K 个组间屈光度变化和眼轴长度变化的差异"合并效应量以加权均数差&g\6'和 =;^

置信区间&>A'表示( 采用 AK 检验评估各研究的异质性( 试验组与对照组间的屈光度及眼轴长度的比较采用
U检验( 将附加度数"dK]## 6)低像差)低焦深量的试验数据分配至低中附加组"附加度数udK]## 6)高像
差)高焦深量的试验数据分配至高附加组"采用亚组分析的方法探讨不同附加值 36Z4c5对近视的控制效
果(!结果!共检索到 "E$ 项研究"最终纳入 /# 项高质量的 74>研究"共 /% 组数据纳入 \OM(分析( 纳入文
献中受试者年龄 0_/$ 岁"随访时间 /#_"0 个月"包括试验组 $#$ 例和对照组 $"E 例( 其中有 K 项交叉试验
研究未设置洗脱期"故仅纳入其首次干预后的结果( \OM(分析结果显示试验组屈光度变化小于对照组"差异
有统计学意义&g\6t#]KK 6"=;^>A##]/;_#]"#"Ut;]0;*Ro#]#;'*试验组眼轴长度短于对照组"差异有统
计学意义&g\6tb#]/# ''"=;^>A#b#]/K_b#]#="Ut/K]K$*Ro#]#;'( 亚组分析结果显示"低中附加亚组
中"试验组和对照组屈光度变化和眼轴长度变化的 g\6分别为 #]K/ 6& =;^>A##]/#_#]"/'和b#]/# ''
&=;^>A#b#]/"_b#]#$'( 高附加值亚组中"试验组与对照组屈光度变化和眼轴长度变化的 g\6分别为
#]K0 6&=;^>A##]/"_#]"$'和b#]/" ''&=;^>A#b#]/;_b#]/#'(!结论!与单焦框架眼镜或 Z94c5相比"
36Z4c5可更有效地减缓儿童的近视进展"且 36Z4c5附加度数较高时"减缓近视进展的效果更明显(!

$关键词%!近视* 防控* 儿童* 青少年* 角膜接触镜* 屈光度* 眼轴长度* 周边离焦* 近视离焦*
\OM(分析

基金项目! 天津市教委社科重大项目 &K#K#?gB6K#'
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2N)*L-OJ"&JQ*)5N L(M(V(5O5)J2*SL)JQ3SV\OL"\OL*)JO"&'V(5O(JL 4,2N-(JO*)V-(-UWO-O5O(-2NOL W)MN 'U,P)("

2,JM(2M*OJ5"2N)*L-OJ"(L,*O52OJM5"'U,P)(P-,Q-O55),J"(+)(**OJQMN"-OT-(2M)ROO--,-(JL -O*OR(JMT-OO&JQ*)5N MO-'5(5

XOUW,-L514N)JO5OL(M(V(5O5)J2*SL)JQ48CH"g(JT(JQ(JL 9H3WO-O5O(-2NOL W)MN 2,--O5P,JL)JQ4N)JO5OPN-(5O5

(JL -O*OR(JMT-OO4N)JO5OMO-'5(5XOUW,-L517(JL,')kOL 2,JM-,**OL M-)(*5&74>5' ,J MNO'U,P)(2,JM-,*OTTO2M)J

2N)*L-OJ (JL (L,*O52OJM5"W)MN 36Z4c5WO(-O-(5O+PO-)'OJM(*Q-,SP (JL 5)JQ*ODR)5),J 5PO2M(2*O5,-Z94c5WO(-O-(5

2,JM-,*Q-,SP"WO-O)JLOPOJLOJM*U2,**O2MOL VUMW,-O5O(-2NO-51mS(*)MU,T)J2*SLOL 5MSL)O5W(5OR(*S(MOL W)MN MNO

4,2N-(JOM,,*M,(55O55-)5X ,TV)(5T,-74>514,'V)JOL OTTO2M5,T2N(JQO)J -OT-(2M),J (JL (+)(**OJQMN VOMWOOJ

O+PO-)'OJM(*(JL 2,JM-,*Q-,SP5W(52(*2S*(MOL VUWO)QNMOL 'O(J L)TTO-OJ2O&g\6' (JL =;^2,JT)LOJ2O)JMO-R(*

&>A'1>NONOMO-,QOJO)MU,T)J2*SLOL 5MSL)O5W(5OR(*S(MOL VUAK 5M(M)5M)21>NO-OT-(2M),J (JL (+)(**OJQMN ,T

O+PO-)'OJM(*(JL 2,JM-,*Q-,SP5WO-O2,'P(-OL VUUMO5M1\U,P)(2,JM-,*OTTO2M,TL)TTO-OJM36Z4c5(LL P,WO-5W(5

(J(*UkOL VU5SVQ-,SP (J(*U5)51>NOO+PO-)'OJM(*L(M(W)MN (LL P,WO-"dK1## 6"*,W(VO--(M),J (JL *,WLOPMN ,T

T,2S5WO-O(55)QJOL M,*,WD'OL)S'(LL P,WO-5SVQ-,SP"(JL MNOO+PO-)'OJM(*L(M(W)MN (LL P,WO-udK1## 6"N)QN

(VO--(M),J (JL N)QN LOPMN ,TT,2S5WO-O(55)QJOL M,N)QN (LL P,WO-5SVQ-,SP1!;-*+#'*!FM,M(*,T"E$ PSV*)2(M),J5

WO-O-OM-)OROL1[)J(**U"/# N)QNDYS(*)MU74>5(JL /% Q-,SP5,TL(M(WO-O)J2*SLOL )J MN)5'OM(D(J(*U5)51HJ MNO5O

5MSL)O5"/ 0%; 'U,P)22N)*L-OJ (QOL T-,'0 M,/$ UO(-5WO-OOJ-,**OL")J2*SL)JQ$#$ 2(5O5)J O+PO-)'OJM(*Q-,SP (JL

$"E )J 2,JM-,*Q-,SP1>NOT,**,WDSP -(JQOL T-,'/# M,"0 ',JMN51F',JQMNO/# 5MSL)O5"MNO-OWO-OMW,2-,55,RO-M-)(*5

W)MN,SM(W(5N,SMPO-),L"5,,J*UMNOT)-5M)JMO-ROJM),J -O5S*M5WO-O)J2*SLOL1F22,-L)JQM,MNO'OM(D(J(*U5)5"MNO

2N(JQO)J -OT-(2M),J )J O+PO-)'OJM(*Q-,SP W(55)QJ)T)2(JM*U*O55MN(J MN(M)J 2,JM-,*Q-,SP &g\6t#1KK 6"=;^>A#

#]/;b#]"#"Ut;]0;*Ro#]#;'1>NO2N(JQO)J (+)(*O*,JQ(M),J W(55)QJ)T)2(JM*U*O55)J O+PO-)'OJM(*Q-,SP MN(J

2,JM-,*Q-,SP &g\6tb#]/# ''"=;^>A#b#]/Kbb#]#="Ut/K]K$*Ro#]#;'1ZSVQ-,SP (J(*U5)55N,WOL MN(MMNO

g\6,T-OT-(2M),J 2N(JQO(JL (+)(*O*,JQ(M),J VOMWOOJ O+PO-)'OJM(*(JL 2,JM-,*Q-,SP5WO-O #]K/ 6 & =;^>A#

#]/#b#]"/' (JLb#]/# '' &=;^>A#b#]/"b#]#$' )J MNO*,WD'OL)S'(LL P,WO-5SVQ-,SP"-O5PO2M)RO*U"(JL WO-O

#]K0 6&=;^>A# #]/" b#]"$' (JL b#]/" '' & =;^>A# b#]/; bb#]/#' )J MNON)QN (LL P,WO-5SVQ-,SP"

-O5PO2M)RO*U1!?()%#+*$()*!36Z4c5N(ROVOMMO-'U,P)(2,JM-,*OTTO2MMN(J 5)JQ*ODR)5),J 5PO2M(2*O5(JL Z94c5)J

2N)*L-OJ (JL (L,*O52OJM51gNOJ MNO(LL P,WO-)5N)QNO-"36Z4c52(J 5*,WMNOP-,Q-O55),J ,T'U,P)(',-OOTTO2M)RO*U1

"5-3 6(1,*#4\U,P)(* 3-OROJM),J (JL 2,JM-,** 4N)*L* FL,*O52OJM* 4,JM(2M*OJ5O5* 6),PMO-* F+)(**OJQMN*

3O-)PNO-(*LOT,2S5* \U,P)2LOT,2S5* \OM(D(J(*U5)5

7+),"1(/1&8# Z,2)(*Z2)OJ2O\(I,-3-,IO2M,T>)(JI)J \SJ)2)P(*&LS2(M),J 4,'')55),J &K#K#?gB6K#'

6GH#/#1"E0#<2'(1I12J//;=$=DK#K/#;K/D##"/%

!!近年来"近视已成为一个全球性的公共卫生问题(
预测 K#;# 年全球近视患病率可能会达到 ;#^+ /, ( 近
视为不可逆性眼病"进展为高度近视后易引发视网膜
脱离)黄斑病变)黄斑出血)脉络膜新生血管等眼部并
发症"是视力损伤甚至致盲的重要原因之一 + Kb", ( 如
何科学预防与控制儿童青少年近视已经成为全社会关

注的重要问题( 目前近视的发生机制尚未完全阐明"
但视觉反馈机制在眼球屈光状态发育中起到重要调控

作用( 以往的研究认为"视网膜中心凹的光学信号控
制眼球的生长"但随后的动物实验证明"周围视网膜信
号对眼球生长的调控起主要作用"即眼球在周边远视
离焦信号诱导下发展成轴性近视"在近视离焦信号诱
导下保持在远视状态

+ %b;, ( 该理论为周边离焦软性角
膜 接 触 镜 & PO-)PNO-(*LOT,2S55,TM2,JM(2M*OJ5O5"
36Z4c5'等多种光学手段应用于近视控制提供了依
据( 36Z4c5最初用于老视的矫正 + 0, *近年来研究证
实"采用新材料和技术设计的 36Z4c5"如同心圆双焦

点或渐进多焦点)新型正球差)扩展焦深设计以及不同
附加度数的 36Z4c5可有效延缓儿童青少年的近视进
展

+ Eb/;, ( 目前关于 36Z4c5控制儿童青少年近视进展
的研究较多"但各研究结果间存在很大差异"且研究质
量良莠不齐"难以给予眼科医师合理的指导( 本研究
拟对 36Z4c5与单焦框架眼镜或单焦点角膜接触镜
&5)JQ*ODR)5),J 2,JM(2M*OJ5O5"Z94c5'控制儿童近视进
展的高质量随机对照试验&-(JL,')kOL 2,JM-,**OL M-()*"
74>'进行\OM(分析"以提高对36Z4c5控制儿童青少
年近视的认识(

94资料与方法

919!检索策略
由 K 位研究人员通过检索 3SV\OL) \OL*)JO)

&'V(5O)4,2N-(JOc)V-(-U)中国知网)万方数据和维普
网等数据库"搜集有关 36Z4c5对儿童青少年近视控
制效果的相关研究"检索时间设置为自建库起至 K#K/
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年 % 月"检索文献语言包括中文)英文"检索方法采用
主题词和自由词相结合的方式( 中文检索词包括近
视)角膜接触镜)儿童)青少年)近视进展)眼轴)屈光不
正和相关自由术语*英文检索词包括 'U,P)()2,JM(2M
*OJ5) 2N)*L-OJ) (L,*O52OJM5) 'U,P)( P-,Q-O55),J) (+)(*
*OJQMN)-OT-(2M)ROO--,-和相关英文自由术语( 辅助以手
动检索并追溯纳入文献的参考文献"补充和获取相关
文献( 并检索同期在中国临床试验注册中心)世界卫
生组织国际临床试验注册平台和 4*)J)2(*>-)(*51Q,R注
册的正在进行的临床试验(
91<!文献纳入和排除标准

文献纳入标准#&/'研究类型!平行对照或交叉
设计的 74>*&K'研究对象!诊断为近视的 0_/$ 岁儿
童青少年* & "'干预措施!试验组采用特殊设计的
36Z4c5"对照组采用单焦框架眼镜或 Z94c5*&%'随访
时间!有研究报道 36Z4c5对近视的控制有时间效
应

+ /%, "因此所有研究均纳入第一阶段 & /# 个月或 /K
个月'的结局数据( 排除标准#&/'评估硬性透气性角
膜接触镜)屈光手术等其他干预方式的研究*& K'非
74>研究*&"'数据不全)无完整数据或重复研究(
91@!资料提取和质量评价

由 K 名研究人员独立进行文献筛选)资料提取)方
法学质量评估并进行交叉核对"提取的信息包含作者)
出版年份)国家或地区)36Z4c5设计类型)随访时间)
年龄)基线屈光度)样本量)失访人数)对照组干预方
式)结局指标( 主要结局指标为平均每年扩瞳后的等
效球镜度&5PNO-)2(*OYS)R(*OJM"Z&7'变化&戴镜后与戴
镜前 Z&7的差值'"次要结局指标为平均每年的眼轴
长度&(+)(**OJQMN"Fc'变化&戴镜后与戴镜前 Fc的差
值'( 将附加度数"dK]## 6)低像差)低焦深量的试
验数据分配至低中附加度组"将附加度数udK]## 6)
高像差)高焦深量的试验数据分配至高附加度组"比较
不同 36Z4c5附加度数亚组间儿童青少年的近视控制
效果( 采用 ÒM6(M( -̀(PN 6)Q)M)kO-K1K% 软件&NMMP#<<
QOML(M(DQ-(PNDL)Q)M)kO-12,''读取不同随访期的数据(

采用改良的 4,2N-(JO风险偏倚评估工具对纳入
文献质量进行评估"评估指标包括随机序列产生)分配
方案隐藏)研究者和受试者设盲)结局评价者设盲)退
出和退出报告)选择性报告研究结果以及其他偏倚来
源( 判断级别分为高偏倚风险)低偏倚风险和不确定(
当 K 位研究人员对上述评估有任何分歧时"通过讨论
或与第 " 位研究人员协商解决(
91A!统计学方法

采用 7OR)OW\(J(QO-9O-5),J ;1" & NMMP#<<MO2N1

2,2N-(JO1,-Q<-OR'(J'统计学软件进行统计分析( K 个
组间受试眼 Z&7变化和 Fc变化的差异以加权均数差
&WO)QNM'O(J L)TTO-OJ2O" g\6' 和 =;^置 信 区 间
&2,JT)LOJ2O)JMO-R(*">A'表示( 近视控制率定义为 K
个组屈光度变化<Fc变化值的差值&对照组b试验组'
与对照组屈光度变化<Fc变化值之比( 采用 AK 检验
评估纳入研究的统计异质性"Ro#]/ 或 AKu;#^为对异
质性检验有显著意义"采用随机效应模型&$b(异质
性'分析结局指标"Ru#]/ 或 AKo;#^为研究间异质性
检验无明显差异"采用固定效应模型&\(JMO*Df(OJ5kO'
进行合并效应量评估( 采用双尾检验法"R"#]#; 为
差异有统计学意义(

<4结果

<19!文献筛选
共检索到文献 "E$ 篇"排除 E$ 篇重复研究和 K=#

篇不符合纳入标准的研究"最终纳入 /# 篇 74>文献"
文献检索及筛选的流程见图 /(

通过数据库检索获得相关文献
（n=378）

通过其他资源补充获得的相关文献
（n=0）

删重后获得的文献（n=300）

阅读文题和摘要初筛（n=300）

排除其他干预方式文献（n=243）

阅读全文复筛（n=57）

纳入定性合成的文献（n=10）

排除与主题无关（n=39）
无全文（n=1）
非RCT文献（n=6）
无结局指标（n=1）

纳入定量合成（Meta分析）的RCT
文献（n=10）

图 94文献筛选流程图!74>#随机对照试验
7$/+1-9 4 7#(6 %.&1'0(1*'+,3 *-#-%'$()! 74># -(JL,')kOL
2,JM-,**OL M-()*

<1<!纳入文献的基本特征
在纳入的 /# 项 74>研究中"受试者年龄 0 _/$

岁 (研究区域涉及美国 )中国大陆 )中国香港 )新西

）$%#/） 中华实验眼科杂志 K#KK 年 // 月第 %# 卷第 // 期!4N)J ?&+P GPNMN(*',*"8,RO'VO-K#KK"9,*1%#"8,1//
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表 94纳入文献的基本特征
K&2#-94?.&1&%'-1$*'$%*(0$)%#+,-,*'+,$-*

文献
发表

年份

研究

完成地

36Z4c5
设计类型

附加值
对照组

干预方式

随访时间

&个月'

年龄

范围

&岁'

基线屈光度&L{9"6'
退出人数<总人数&退出率'

+ $<$&^' ,

试验组 对照组 试验组 对照组

4NOJQ等 + $, K#/0 美国 正球差 d#]/E; !' Z94c5 /K $b// bK];E{/]"% bK]$/{/]%0 /K<0%& /=' 0<0"& /#'

c('等 + /", K#/% 中国香港 同心圆双焦点 dK];# 6 Z94c5 K% $b/" bK]= {/]#; bK]$#{/]#" %0<///& %/' %E<//#& %"'

F**O-等 + /;, K#/0 美国 同心圆双焦点 d#]K;_d"]E; 6 Z94c5 /K $b/$ bK];E{/]"% bK]$ {/]%0 /<"=& "' #<%#& #'

FJ5M)2O等 + /0, K#// 新西兰 同心圆双焦点 dK]## 6 Z94c5 /# //b/% bK]E/{/]/# bK]E/{/]/# ;<%#& /"' ;<%#& /"'

[SI)X(L,等 + /E, K#/% 日本 渐进多焦点 d#];# 6 Z94c5 K% 0b/0 bK];0{#]$E bK]0%{#]== #<//& #' #</"& #'

7S)kD3,'OL(等 + /=, K#/$ 西班牙 同心圆双焦点 dK]## 6 单焦框架眼镜 K% $b/K bK]/0{#]=% b/]E;{#]=% ;<%0& //' #<""& #'

(̀-2)(D6O*等 + /K, K#K/ 西班牙 渐进多焦点 dK]## 6 Z94c5 /K Eb/; bK]0K{/]E$ b"]K${/]$% %<"0& //' $<"%& K"'

4N('VO-*()J 等 + /%, K#/= 葡萄牙)英国)
新加坡)加拿大

同心圆双焦点 dK]## 6 Z94c5 "0 $b/K bK]#K{#]EE bK]/={#]$/ /E<E#& K%' /$<E%& K%'

g(**)JO等 + E, K#K# 美国 同心圆双焦点 d/];# 6
dK];# 6

Z94c5 "0 Eb// bK]%"{/]//
bK]K${#]=#

bK]%0{#]=E #<=$& #'
/<=$& /'

/<=$& /'

Z(JX(-)LS-Q等 + /$, K#/= 中国大陆 渐进多焦点和

新型扩展焦深

dK];# 6&>O5M$'
d/];# 6&>O5M%'

d/]E; 6&6G[' &>O5M)'
d/]K; 6&6G[' &>O5M)'

Z94c5 K% $b/" bK]"${#]$K
bK]"={#]E=
bK]%/{#]$K
bK]%%{#]E"

bK]K={#]E; %;</#"& %"'
%/</#/& %/'
%K<=$& %"'
%"</#%& %/'

"%</#K& ""'

!注#36Z4c5#周边离焦软性角膜接触镜*Z94c5#单焦点角膜接触镜
!8,MO#36Z4c5#PO-)PNO-(*LOT,2S55,TM2,JM(2M*OJ5O5*Z94c5#5)JQ*ODR)5),J 2,JM(2M*OJ5O5

兰)日本)西班牙)葡萄牙)加拿大)新加坡)英国( 在这
些研究中"FJ5M)2O等 + /0,

和 [SI)X(L,等 + /E,
的研究为交

叉设计的 74>实验"考虑到 K 个干预期之间没有设置
洗脱期"本研究仅纳入其第 / 次干预结果*g(**)JO
等

+ E,
的研究包括附加度数dK];# 6和d/];# 6K 个组

试验数据"Z(JX(-)LS-Q等 + /$,
的研究包括渐进设计的最

大附加值分别为dK];# 6)d/];# 6以及扩展焦深量为
d/]E; 6和d/]K; 6的 % 个组试验数据"故本研究共
纳入 /% 组数据( 36Z4c5设计类型包括同心圆双焦
点)渐进多焦点)新型扩展焦深以及正球差设计的
36Z4c5*总计试验组 $#$ 例"对照组 $"E 例*试验组和
对照组的退出率范围均为 #_%"^&表 /'(
<1@!纳入文献质量评价

纳入文献中"4NOJQ等 + $,
研究仅提及随机试验"未

具体描述随机分配及隐藏的方法( [SI)X(L,等 + /E,
仅

提及采用随机数字表"未具体描述随机化隐藏的方法(
FJ5M)2O等 + /0,

研究为交叉设计的双眼对照试验"故采
用单盲( 由于 7S)kD3,'OL(等 + /=,

的研究中对照组采

用单焦框架眼镜干预方法"受试者无法做到盲法( 每
项研究均对随访过程中撤出和退出的数目和理由进行

了具体描述( 文献质量评估见图 K""(
<1A!试验组与对照组屈光度)眼轴长度变化及其控制率

不同设计及不同附加度数 36Z4c5的近视控制率
为 /K^_EK^"眼轴增长控制率为 /K^_E=^( 其中
F**O-等 + /;,

研究中受试者均为内隐斜近视儿童"近视

Randomsequencegeneration（selectionbias）

Allocationconcealment（selectionbias）

Blindingofparticipantsandpersonnel（performancebias）

Blindingofoutcomeassessment（detectionbias）

Incompleteoutcomedata（attritionbias）

Selectivereporting（reportingbias）

Otherbias

Lowriskofbias Unclearriskofbias Highriskofbias

0% 25% 50% 75% 100%

图 <4纳入文献总体质量评估
7$/+1-<4GI-1&##%+&#$'3 &**-**8-)'(0$)%#+,-,*'+,$-*

Randomsequencegeneration（selectionbias）
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图 @4纳入研究的各 ;?K文献质量评估
7$/+1- @ 4 Y+&#$'3 &**-**8-)'(01&),(8$]-, %()'1(##-, '1$&#*
$)%#+,-,

控制率为 EK^"眼轴增长控制率为 E=^"显著高于其
他研究结果( g(**)JO等 + E,

研究中正附加度数d/];# 6
组末次随访时近视控制率为 /;^"眼轴增长控制率为
/K^"低于其他研究结果&表 K'(

D=%#/D中华实验眼科杂志 K#KK 年 // 月第 %# 卷第 // 期!4N)J ?&+P GPNMN(*',*"8,RO'VO-K#KK"9,*1%#"8,1//
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图 A4试验组与对照组屈光度变化的 J-'& 分析结果!试验组屈光度变化小于对照组
7$/+1-A4J-'&F&)&#3*$*(01-01&%'$()%.&)/-$)-E"-1$8-)'&#&),%()'1(#/1(+"*!>NO2N(JQO)J
-OT-(2M),J W(5*O55)J O+PO-)'OJM(*Q-,SP5MN(J 2,JM-,*Q-,SP5

表 <4各文献中试验组和对照组不同干预时间屈光度变化)眼轴长度变化及其控制率
K&2#-<4J3("$& "1(/1-**$()"&E$&#-#()/&'$()&),%()'1(#1&'-(0-E"-1$8-)'&#&),%()'1(#/1(+"*&'I&1$(+*'$8-"($)'*01(8

$)%#+,-,*'+,$-*

文献
干预时间

&个月' 附加值
屈光度变化+L{9<'O(J&=;^>A' "6,

试验组 对照组

屈光度

控制率&^'

眼轴长度变化+L{9<'O(J&=;^>A' "'',

试验组 对照组

眼轴长度

控制率&^'

4NOJQ等 + $, /K d#]/E; !' b#];;{#]%/ b#]0${#];K /= #]K"{#]/; #]"E{#]/0 "$

FJ5M)2O等 + /0, /# dK]## 6 b#]%%{#]"% b#]0={#]"$ "0 #]//{#]#= #]KK{#]/# ;#

F**O-等 + /;, /K d#]K;_d"]E; 6 b#]KK{#]"% b#]E={#]%" EK #]#;{#]/% #]K%{#]/E E=

c('等 + /", /K dK];# 6 b#]"0{#]"E b#]%${#]%E K; #]/"{#]/E #]K/{#]/= "$

K% dK];# 6 b#];={#]%= b#]E={#];0 K; #]K;{#]K" #]"E{#]K% "K

[SI)X(L,等 + /E, /K d#];# 6 b#]"E{#]"" b#];#{#]/$ K0 #]#={#]/$ #]/E{#]/$ %E

4N('VO-*()J 等 + /%, /K dK]## 6 b#]KE{#]#E b#]0%{#]#E ;$ #]/#{#]#" #]K"{#]#" ;E

K% dK]## 6 b#]%E{#]#E b#]=={#]#E ;" #]K"{#]#" #]%;{#]#" %=

"0 dK]## 6 b#]0;{#]#E b/]"/{#]#$ ;# #]"%{#]#" #]0K{#]#" %;

(̀-2)(D6O*等 + /K, /K dK]## 6 b#]K${#]"; b#];E{#];K ;/ #]/"{#]/K #]KK{#]/% %/

7S)kD3,'OL(等 + /=, /K dK]## 6 b#]/$&b#]KE"b#]/#' b#]%%&b#];""b#]"%' ;= #]/K& #]#$"#]/0' #]K%& #]=;"#]K$' ;#

K% dK]## 6 b#]%;&b#]0%"b#]KE' b#]E%&b#]=;"b#];"' "= #]K$& #]K#"#]"E' #]%%& #]";"#];%' "0

g(**)JO等 + E, /K dK];# 6 b#]K#&b#]KE"b#]/K' b#]%"&b#];/"b#]"0' ;" #]/0& #]/""#]/$' #]K=& #]K0"#]"/' %;

d/];# 6 b#]";&b#]%K"b#]KE' b#]%"&b#];/"b#]"0' /= #]K0& #]K""#]K$' #]K=& #]K0"#]"/' /#

K% dK];# 6 b#]%/&b#];/"b#]"#' b#]E%&b#]$%"b#]0"' %; #]"#& #]K0"#]"%' #];#& #]%0"#];%' %#

d/];# 6 b#]0;&b#]E;"b#];;' b#]E%&b#]$%"b#]0"' /K #]%%& #]%/"#]%$' #];#& #]%0"#];%' /K

"0 dK];# 6 b#]0#&b#]EK"b#]%E' b/]#;&b/]/E"b#]="' %" #]%K& #]"$"#]%E' #]00& #]0/"#]E/' "0

d/];# 6 b#]$=&b/]#/"b#]EE' b/]#;&b/]/E"b#]="' /; #];$& #];%"#]0"' #]00& #]0/"#]E/' /K

Z(JX(-)LS-Q等 + /$, /K dK];# 6&>O5M$' b#]%0&b#]"$"b#];;' b#]00&b#];$"b#]E%' "# #]/=& #]/;"#]KK' #]""& #]"#"#]"0' %K

d/];# 6&>O5M%' b#];K&b#]%%"b#]0/' b#]00&b#];$"b#]E%' K/ #]K"& #]K#"#]KE' #]""& #]"#"#]"0' "#

d/]E; 6&6G[' &>O5M)' b#]%0&b#]"E"b#];;' b#]00&b#];$"b#]E%' "# #]KK& #]/="#]K0' #]""& #]"#"#]"0' ""

d/]K; 6&6G[' &>O5M*' b#]%=&b#]%#"b#];E' b#]00&b#];$"b#]E%' K0 #]KK& #]/$"#]K;' #]""& #]"#"#]"0' ""

K% dK];# 6&>O5M$' b#]$E&b#]E/"b/]#"' b/]/;&b#]=="b/]"#' K% #]%/& #]"%"#]%$' #]0#& #];""#]00' "K

d/];# 6&>O5M%' b#]$$&b#]EK"b/]#"' b/]/;&b#]=="b/]"#' K" #]%0& #]"="#];"' #]0#& #];""#]00' K"

d/]E; 6&6G[' &>O5M)' b#]E$&b#]0K"b#]=%' b/]/;&b#]=="b/]"#' "K #]%;& #]"$"#];K' #]0#& #];""#]00' K;

d/]K; 6&6G[' &>O5M*' b#]$;&b#]0="b/]##' b/]/;&b#]=="b/]"#' K0 #]%"& #]"0"#];#' #]0#& #];""#]00' K$

!注#>A#置信区间
!8,MO#>A#2,JT)LOJ2O)JMO-R(*

<1B!屈光度变化分析
由于 /% 组数据间屈光度变化有较明显的异质性

&AK t$E^"Ro#]#;'"选用随机效
应模型来评估*试验组与对照组
屈光度变化的 g\6为 #]KK 6
&=;^>A##]/; _#]"#'"差异有统
计学意义 & Ut;]0;" Ro#]#; '
&图 %'( 由于 4N('VO-*()J 等 + /%,

的研究纳入患者双眼"F**O-等 + /;,

的研究中受试者均为内隐斜近视

患儿"排除这 K 项试验后"异质性
明显减少&AK t#^"Ru#]#;'"K 个
组屈光度变化的 g\6为 #]/$ 6

&=;^>A# #]/% _#]KK '" 差 异 仍 有 统 计 学 意 义
&Ut=]/$"Ro#]#;'&图 ;'(

!#;#/! 中华实验眼科杂志 K#KK 年 // 月第 %# 卷第 // 期!4N)J ?&+P GPNMN(*',*"8,RO'VO-K#KK"9,*1%#"8,1//
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图 B4排除异质性文献后试验组与对照组屈光度变化的 J-'& 分析结果!试验组屈光度变化小于
对照组

7$/+1-B4J-'&F&)&#3*$*(01-01&%'$()%.&)/-$)-E"-1$8-)'&#&),%()'1(#/1(+"*&0'-1-E%#+,$)/
.-'-1(/-)-(+**'+,$-*!>NO2N(JQO)J 'U,P)(P-,Q-O55),J W(5*O55)J O+PO-)'OJM(*Q-,SP5MN(J 2,JM-,*
Q-,SP5

图 C4试验组与对照组眼轴长度变化的 8-'& 分析结果!试验组眼轴长度变化小于对照组
7$/+1-C4J-'&F&)&#3*$*(0&E$&#-#()/&'$()$)-E"-1$8-)'&#&),%()'1(#/1(+"*!>NO2N(JQO)J
(+)(*O*,JQ(M),J W(5*O55)J O+PO-)'OJM(*Q-,SP5MN(J 2,JM-,*Q-,SP5

图 D4排除异质性文献后试验组与对照组眼轴长度变化的 J-'& 分析结果!试验组眼轴长度变化
小于对照组

7$/+1-D4J-'&F&)&#3*$*(0&E$&#-#()/&'$()$)-E"-1$8-)'&#&),%()'1(#/1(+"*&0'-1-E%#+,$)/
.-'-1(/-)-(+**'+,$-*!>NO(+)(*O*,JQ(M),J W(5*O55)J O+PO-)'OJM(*Q-,SP5MN(J 2,JM-,*Q-,SP5

<1C!眼轴长度变化分析
在纳入分析的 /% 组数据中"眼轴长度变化有较明

显的异质性&AK t;=^"Ro#]#;'"因此选用随机效应模
型来评估"试验组与对照组患者眼轴长度变化的 g\6
为b#]// ''&=;^>A#b#]/" _b#]#='"差异有统计学
意义&Ut/K]K$"Ro#]#;' &图 0'( 排除 4N('VO-*()J
等

+ /%,
和 F**O-等 + /;,

文献后"异质性明显减少 &AK t

%/^"Rt#]#E'"选用固定效应模
型来评估"试验组与对照组眼轴
长度变化的 g\6为 b#]/# ''
&=;^>A#b#]/K_b#]#='"差异仍
有 统 计 学 意 义 & Ut /K]K$"
Ro#]#;'&图 E'(
<1D ! 不 同 附 加 度 数 亚 组 的

36Z4c5治疗效果
在低中附加度亚组中"试验

组与对照组间屈光度变化和眼轴

长度变化的 g\6分别为 #]K/ 6
&=;^>A##]/#_#]"/'和b#]/# ''
&=;^>A#b#]/" _b#]#$'( 在高
附加度亚组中"试验组与对照组
间屈光度变化和眼轴长度变化的

g\6分别为 #]K0 6&=;^>A##]/"_
#]"$'和b#]/" ''&=;^>A#b#]/;_
b#]/#'&图 $_='(

@4讨论

循证医学研究表明"74>设
计能够为临床研究提供更强的研

究证据( 在所纳入的研究中"同
心圆双焦点 36Z4c5为一视远的

中心区"周边为由离焦区和矫正
区构成的同心圆结构"一组或多
组离焦区与矫正区交替排列( 渐
进 36Z4c5从中央到周边曲率逐
渐变化"屈光度呈现一逐渐过渡
的过程( 根据镜片中央区域矫正
距离的不同"将 36Z4c5分为中
央b远距离及中央b近距离两类*
其中"中央b远距离镜片的中央区
用于视远"周边正附加用于视近*
中央b近距离镜片则相反( 新型
正球差设计的 36Z4c5为围绕光
学中心 ; ''处加入d#]/E; #'

的正球差以抵消近视患者动用调节时眼内出现的负球

差
+ $, ( 扩展焦深设计的 36Z4c5依据选择性高阶像

差"利用非单一和非周期性的屈光分布"来扩展焦深和
实现视网膜质量的最优化

+ /$, ( 本研究对 /# 项 74>
研究进行 \OM(分析"包括 /% 组 36Z4c5试验数据"测
试了不同设计的 36Z4c5对 0_/$ 岁儿童青少年近视
进展的控制效果"发现与对照组相比"36Z4c5可使儿

!/;#/!中华实验眼科杂志 K#KK 年 // 月第 %# 卷第 // 期!4N)J ?&+P GPNMN(*',*"8,RO'VO-K#KK"9,*1%#"8,1//
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图 `4低中附加亚组和高附加亚组中 >:N?X*屈光度变化的 J-'& 分析结果!高附加亚组中屈光
度变化小于低中附加亚组

7$/+1-̀ 4J-'&F&)&#3*$*(01-01&%'$()%.&)/-$)>:N?X*#(6F8-,$+8&),.$/.&,,"(6-1/1(+"*
>NO2N(JQO)J 'U,P)(P-,Q-O55),J W(5*O55)J 36Z4c5N)QN (LL P,WO-5SVQ-,SP MN(J MNO36Z4c5*,WD
'OL)S'(LL P,WO-5SVQ-,SP

图 a4低中附加亚组和高附加亚组中 >:N?X*眼轴长度变化的 J-'& 分析结果!高附加亚组中眼
轴长度变化小于低中附加亚组

7$/+1-a4J-'&F&)&#3*$*(0&E$&#-#()/&'$()$)>:N?X*#(6F8-,$+8 &),.$/.&,,"(6-1/1(+"*
>NO(+)(*O*,JQ(M),J W(5*O55)J 36Z4c5N)QN (LL P,WO-5SVQ-,SP MN(J MNO36Z4c5*,WD'OL)S' (LL
P,WO-5SVQ-,SP

童青少年近视进展减缓 #]KK 6<年"眼轴增长减缓
#]// ''<年( 由于 4N('VO-*()J 等 + /%,

和 F**O-等 + /;,
的

研究存在明显异质性"因此在排除这 K 项研究后"异质
性明显减少"相较于对照组"36Z4c5每年可减缓近视
进展 #]/$ 6及眼轴增长 #]/# ''( 这些发现支持了
来自动物模型的研究"即视网膜周边的近视性离焦可
以延缓近视进展以及眼轴增长

+ K#, ( 然而"也有其他研
究表明视网膜相对周边远视性离焦并不能预测儿童近

视的发生或进展
+ K/, ( 一项关于单眼矫正对进展性近

视儿童影响的研究表明"与完全矫正的对侧眼相比"未
矫正眼在整个视网膜上均出现了持续的近视性离焦"

其近视进展和眼轴增长较慢"其
原因可能为未矫正的近视眼无论

在视近还是视远时视网膜均存在

近视性离焦状态"这不同于双眼
均未矫正的近视眼"后者仅在视
远时视网膜出现近视性离焦状

态
+ KK, ( 因此"仍需对近视儿童青

少年佩戴 36Z4c5后周边视网膜
屈光力的变化以及其对近视的控

制效果进行更大规模)更长期的
研究(

通过 36Z4c5镜片正附加可
达到改变眼球周边屈光状态的目

的( F**)JI(W)等 + K",
使 用 -̀(JLD

ZO)X,g7D;/##C开放视野自动验
光仪测量了不同正附加 &d/];#)
dK];#)d"]## 和d"];# 6'36Z4c5
的中心屈光度)周边屈光度&颞侧
";}_鼻侧 ";}'"结果显示所有佩
戴 36Z4c5的受试者周边视网膜
的相对近视离焦度均随配镜附加

度数的增加而加大( 除了周边视
网膜近视离焦"球面像差)扩展焦
深也被认为是角膜塑形镜能够延

缓 近 视 进 展 的 重 要 光 学 因

素
+ K%bK0, "这些研究表明视网膜光

学信号的不对称可能在减缓近视

进展及眼轴增长方面起重要作

用( 本研究也纳入了正球差)扩
展焦深设计的新型 36Z4c5"依据
正附加度数)像差和焦深量大小
分为低中附加组与高附加组"通
过亚组分析发现"36Z4c5附加度

数更高时"近视控制效果更好( ecH8C是迄今为止样
本量最大)研究周期最长 & " 年'的关于 36Z4c5控制
近视的研究"同样发现与中等附加度数 &d/];# 6'和
Z94c5相比"更高的附加度数&dK];# 6'在减缓近视
进展方面优势明显

+ E, (
本研究纳入的试验随访时长不同"不同随访时长

下 36Z4c5的近视控制率为 /K^_EK^( 目前尚缺乏
大量对 36Z4c5控制近视效果的长期随访观察研究(
4N('VO-*()J 等 + /%,

进行的一项 " 年随机)双盲临床试验
显示"与 Z94c5相比"36Z4c5对近视的控制率在第
/ 年表现最高"但在整个观察期间可持续累积"即在

!K;#/! 中华实验眼科杂志 K#KK 年 // 月第 %# 卷第 // 期!4N)J ?&+P GPNMN(*',*"8,RO'VO-K#KK"9,*1%#"8,1//
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/K)K% 和 "0 个月时均表现出减缓近视的效果( 在其
他随访 K 年的研究中"36Z4c5的近视控制效果同样有
持续作用

+ /#"/""KE, ( 这与 4G\&>试验的研究结果不一
致"该研究显示在 " 年的随访期间"相对于对照组"渐
进框架眼镜仅在第 / 年对近视有延缓作用"在之后的
K 年"渐进框架眼镜对近视的治疗效果与对照组无显
著差异

+ K$, ( 尽管 36Z4c5的治疗效果可能持续 "0 个
月或更长时间"但似乎仍在干预的 /K _K% 个月达顶
峰*类似的结果也出现在对多焦框架眼镜或硬性角膜
接触镜的研究中

+ K$b"#, ( 其原因可能为这些特殊设计
的光学特性被眼部变化所抵消"如角膜接触镜引起的
角膜变平*另外也可能与儿童年龄增长导致近视进展
速度减慢"或近视患者治疗期间依从性下降有关(

有研究结果显示"佩戴 36Z4c5时间较长和依从
性高的受试者近视控制的效果更好

+ /", ( 由于 36Z4c5

佩戴者周边视网膜的近视离焦量受镜片光学区直径和

瞳孔直径的影响"而个体间瞳孔直径具有高度变异性"
这些因素均可能在减缓近视的发展过程中发挥潜在作

用"因此对不同近视患儿予以相同的近用附加值并非
最优的控制手段( 未来建议临床医师根据近视患者的
瞳孔直径以及调节滞后量"给予近视患者特定附加度
数及光学直径的 36Z4c5进行个性化治疗( 本研究仍
存在一定的局限性#首先"虽然目前的结果是基于高质
量 74>研究"但这些研究的结合不可能消除所有的偏
倚( 其次"有研究显示近视进展程度与种族)性别以及
年龄差异相关

+ "/, "且光学干预的治疗效果与高基线近
视度数和亚洲儿童相关"也与透镜设计特征 &如非球
表面)近距离或远距离物体中心凹离焦和近附加度数
的大小'有关 + K=""K, ( 也有研究认为 36Z4c5对近视的
控制效果不依赖于种族)性别以及年龄的差异"这意味
着 36Z4c5对不同地区人群的近视控制治疗效果具有
普遍性

+ /%, ( 在本研究中"大多数关于 36Z4c5研究是
在近视度数较低的白人儿童人群中进行"而 36Z4c5
在亚洲儿童中控制近视的作用更显著"因为亚洲儿童
通常在户外活动时间较少"近距离学习时间较多"然而
目前仍无法对这些因素进行充分的亚组分析(

综上所述"本研究结果表明与单焦框架眼镜或
Z94c5相比"儿童青少年佩戴 36Z4c5可更有效减缓
近视进展"附加度数较高的 36Z4c5在减缓近视进展
方面效果更明显(
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+"/,fU'(J c" Ẁ)(kL(?"fS55O)J \"OM(*17O*(M),J5N)P ,T(QO"5O+"(JL
OMNJ)2)MUW)MN 'U,P)(P-,Q-O55),J (JL (+)(*O*,JQ(M),J )J MNO2,--O2M),J
,T'U,P)(OR(*S(M),J M-)(*+?,1F-2N GPNMN(*',*" K##;" /K" & E ' h
=EEb=$E16GH#/#1/##/<(-2N,PNM1/K"1E1=EE1

+"K,c)Z\"C(JQ\>"gS ZZ"OM(*1&TT)2(2U"5(TOMU(JL (22OPM(V)*)MU,T
,-MN,XO-(M,*,QU,J 5*,W)JQ(+)(*O*,JQ(M),J )J 'U,P)22N)*L-OJ VU'OM(D
(J(*U5)5+?,14S--&UO7O5"K#/0"%/ & ;' h0##b0#$16GH#/#1"/#=<
#KE/"0$"1K#/;1/#;#E%"1

&收稿日期#K#KKb#"b/0!修回日期#K#KKb/#b#$'

&本文编辑#张宇!骆世平'

消!息

1新生儿视网膜疾病筛查与防治2出版发行

!!由暨南大学附属深圳眼科医院张国明教授)昆明市妇幼保健院李娜教授)中国科学院大学深圳

医院吴本清教授共同主编的1新生儿视网膜疾病筛查与防治2一书于 K#KK 年 / 月由人民卫生出版社

正式出版发行( 加强新生儿及婴幼儿的眼保健工作)及时进行新生儿视网膜疾病筛查是早期发现各

种先天性眼病)早产儿视网膜病变的关键环节"可为新生儿眼病的干预措施提供最佳预防时机和治

疗窗"使儿童盲和低视力防治关口前移"对我国儿童盲和低视力的防控具有重要意义( 新生儿视网

膜疾病筛查具有规范的流程和技术难度"是需要临床多学科共同协作并长期跟踪监测的工作任务"

对临床医生极具挑战性"也是一项艰巨而社会意义重大的医疗工作( 基于此"新生儿科)儿童保健学

科)小儿眼底病科)遗传影像学科)麻醉科"人工智能专业等多学科专家通力合作"共同撰写了本书"

介绍了新生儿视网膜疾病流行病学)诊断)防治)管理及学科研究的新认识)新动向等内容"特別阐述

了近年来发展的多模影像)人工智能和远程医疗技术在相关临床工作中的应用实践"图文并茂"通俗

易懂"是各级医院和妇幼保健院规范开展新生儿视网膜疾病筛查及防治的专业参考书籍(

本书为 /0 开精装本"共 KE% 页"彩色印刷"定价 /0$1## 元( 购书可通过全国新华书店)专业书店)人卫智慧服务商城)人卫天猫

旗舰店)京东)当当网等购买或邮购(
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本刊对论文题目的要求

!!论文题目力求简洁)特异)明确"能准确反映文章主题和特定内容"具有可检索性( 中文文题一般以 K# 个汉字以内为宜"一般

不设副标题"尽量不用标点符号"文题中避免使用不为同行熟知的符号)简称)缩略语和商品名( 论著文章和综述须有与中文文题

含意一致的英文文题(
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