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!!$摘要%!背景!软性角膜接触镜矫正近视的效果较好"适合高度近视及屈光参差而不方便佩戴框架眼

镜者"理论上非球面软性亲水性角膜接触镜有更好的视觉质量"但是很多文献报道角膜接触镜导致泪膜异常"

甚至角膜(结膜发生病变"因而"非球面软性亲水性角膜接触镜的疗效和安全性值得关注)!目的!比较近视

患者佩戴非球面和 dIK型软性亲水性角膜接触镜的有效性和安全性)!方法!采用前瞻性随机(双盲(平行

对照试验设计"纳入 3&%3 年 )*%& 月在青岛市市立医院眼科就诊的配戴软性角膜接触镜的近视受试者 )& 例
%<& 眼"采用随机数字表法将受试者随机分为试验组和对照组"分别配戴非球面软性亲水性角膜接触镜和
dIK型软性亲水性角膜接触镜) 分别记录 3 个组受试者配戴 %5 -02(% 周(3 周(% 个月时镜片的表面特性(矫

正视力以及受试者眼部体征和主观症状评分"对 3 种软性亲水性角膜接触镜的疗效和安全性进行比较)!

结果!3 个组受试者配戴 %5 -02(% 周(3 周(% 个月 3 种角膜接触镜前表面吸湿度(前表面沉淀物和后表面沉

淀物均为 & 分) 3 个组受试者戴镜前及戴镜后各时间点的矫正视力均!%P&) 3 个组受试者戴镜各时间点不

同眼部症状评分为 3 H( 分的眼数均为 &"试验组各时间点睑结膜充血和角膜缘充血评分为 % 分的眼数明显

多于对照组"差异均有统计学意义&均 !W&P&5'"但各时间点 3 个组间不同角膜点状染色评分的眼数分布差

异均无统计学意义&均 !O&P&5') 3 个组受试者戴镜各时间点不同眼部主观症状评分为 3 H( 分的眼数均为
&"试验组各时间点异物感为 % 分的眼数明显多于对照组"差异均有统计学意义 &!T&P&&3(&P&&*(&P&&5(

&P&&5'"各时间点试验组视力清晰程度和视力稳定性为 % 分的眼数虽均多于对照组"但差异均无统计学意义
&均 !O&P&5')!结论!非球面软性亲水性角膜接触镜的表面特性及矫正视力效果与 dIK型软性亲水性角

膜接触镜相同"但非球面软性亲水性角膜接触镜的眼部不良反应稍重于 dIK型软性亲水性角膜接触镜) !

$关键词%!软性亲水性角膜接触镜+不良反应+ 近视+ 非球面透镜+ 有效性+ 安全性+ 随机对照临床
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!!软性角膜接触镜矫正近视的效果较好"适合高度
近视及屈光参差而不方便佩戴框架眼镜者"理论上非
球面软性亲水性角膜接触镜有更好的视觉质量

,%f3- "
但是很多文献报道角膜接触镜导致泪膜异常"甚至角
膜(结膜发生病变 ,(f4- "因而"非球面软性亲水性角膜
接触镜的疗效和安全性值得关注) 经国家食品药品监
督管理局指定杭州医疗器械质量检验中心检测合格的

非球面软性亲水性角膜接触镜&海昌隐形眼镜有限公
司研制'已进入"期临床试验阶段 &合格报告编号!
h3&%%&<3('"本研究主要评价其有效性和安全性)

F>资料与方法

F'F>一般资料
收集 3&%3 年 )*%& 月在青岛市市立医院眼科视

光学门诊就诊的近视患者 )& 例) 入选标准!&%'年龄
%S H<& 岁"性别不限) &3'配戴的非球面软性亲水性
角膜接触镜度数为 %P&& H%3P&& ""散光度"f%P&& "+
球镜度+柱镜度!( j%) &('双眼除屈光不正外无其他
眼部疾患) &<'最佳矫正视力!%P&) &5'愿意参加并
能配合完成整个试验过程&% 个月 ( 次访视') 排除标
准!&%'眼前节有感染(炎症或其他异常) &3'任何眼
前节的活动性眼病禁忌配戴角膜接触镜者) &('任何
系统性用药或眼部用药禁忌配戴角膜接触镜者) &<'
有屈光手术史或不规则角膜者) &5 '眼底检查异常
者) &*'泪道不通畅"有炎症者) &)'病理性干眼患
者) &S'依从性差"不能遵医嘱配戴角膜接触镜(护理
角膜接触镜"不能按时随访者) &4'妊娠期或哺乳期

妇女"近期有生育计划者) &%&'精神病患者) &%% '
% 个月内同时参与其他临床试验者) 本研究经青岛市
市立医院伦理委员会审查批准) 所有受试者均签署知
情同意书)
F'G>试验方法

采用随机(双盲(平行对照试验设计) 通过相同的
AA瓶包装和镜片管理者开瓶取镜操作 3 种方式达到
双盲"相同的 AA瓶装 3 种镜片"每个瓶上有不同的预
先设置的编号"而且肉眼不能分辨 3 种镜片) 由不参
与试验的护士管理镜片"试验完成后"由统计方(申办
方(研究方 ( 方共同揭盲) 以镜片矫正视力为主要评
价指标"假设两方案的疗效相同"根据以前的疗效结
果"矫正视力达到 %P& 的比例为 45Q"设检验标准 "T
&P&5"#T&P%&"本研究试验组在总体中所占的比例 ^T
&P5"对照组 % f̂ 为 &P5"$&P45 T%P*<5"$&P4& T%P3S("根
据非 劣 效 性 试 验 的 样 本 含 量 估 计 公 式 O T
%&$%f"o$%f#'

&&&f&( )'
%
P
o%
%f[ ]P计算样本量应为 %%<"每个

试验机构 34 对 &试验组与对照组各 34 例'"共计 5S
例+按照按照最大脱落率为 3&Q估算"入选病例数为
(5 对"共计 )& 例)

采用随机数字表法将受试者分为试验组和对照

组"试验组受试者 (< 例"双眼配戴非球面软性亲水性
角膜接触镜&海昌隐形眼镜有限公司'"其中男 ( 例"
女 (% 例+对照组 (* 例"双眼配戴 dIK型软性亲水性
角膜接触镜&海昌隐形眼镜有限公司'"其中男 ) 例"
女 34 例"3 个组间性别构成比差异无统计学意义&!T
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&P(&S'"试验组和对照组入组时有角膜接触镜配戴史
者分别为 %) 例和 %S 例"均占各组人数的 5&Q"差异
无统计学意义&!T%P&&&') 3 个组间受试者基线资料
比较差异均无统计学意义&均 !O&P&5' &表 %') 3 个
组受试者均每天戴镜 S H%3 L"镜片每日抛弃"疗程为
% 个月) 分别于戴镜 %5 -02(% 周(3 周和 % 个月进行
眼部检查)

表 F>受试者入组时定量指标的基本情况比较&$P%'

组别 样本量 年龄&岁' 角膜接触镜配戴史&年' 屈光度&"'

试验组 (< 34P&&R*P*( 3PSSR%P5< f<P**R3P&5

对照组 (* 34P)5R5PS& (P4<R3PS* f<P3<R%P)3
! &P*55 &P(*% &P(45

!&独立样本 8检验'

F'H>随访指标
在随访中主要评估角膜接触镜的有效性和安全

性) 有效性指标包括最佳矫正视力(视力稳定性(视力
清晰度"安全性指标包括受试者戴镜后眼部异物感及
裂隙灯显微镜下检查戴镜眼结膜充血(角膜缘充血(角
膜点状荧光素染色情况等) 所有观察指标和临床评价
按照症状程度评为 & H( 分"分值越高表示主观舒适度
越差或临床症状越重&表 3')

表 G>受试眼临床症状评分标准

评价指标 & 分 % 分 3 分 ( 分

异物感 无异物感 轻微异物感
明显"但能仍忍
受

异物感不能忍受

视力清晰程度 很清晰 清晰 比较清晰 不清晰

视力稳定性 稳定 轻度波动
明显波动"但可
接受

视力波动不能接

受

睑结膜充血 无 轻度 中度
重度"结膜下出
血

角巩膜缘充血 无
轻度"范围O% 个
象限

中度"范围达全
周 3 +( 重度"全周充血

角膜点状染色 无 轻度
中度"点片状浅
层

重度"点片状"累
及深层

F'Q>统计学方法
采用 GFG 4P3 统计学软件 & GFG $21Y0Y;Y9$2,'"

J.@:"dJ"IGF'进行统计分析) 本研究中视力测定的
数据资料经 g检验证实呈正态分布"以 ER5表示+不
同症状和体征评分的眼数分布以频数表示) 试验组与
对照组间戴镜前后视力变化的差异比较采用重复测量

两因素方差分析+不同时间点各眼部症状和体征各级
评分的眼数分布的差异比较采用 JXU趋势检验) 采

用双侧检验"检验水准 "T&P&5)

G>结果

G'F>3 个组角膜接触镜镜片表面特性比较
在配戴角膜接触镜后 %5 -02(% 周(3 周和 % 个月"

3 种角膜接触镜镜片前表面吸湿度(前表面沉淀物和
后表面沉淀物的评分均为 & 分)
G'G>3 种软性亲水性角膜接触镜的安全性比较

试验组受试者戴镜后 % 周(3 周和 % 个月结膜充
血和角膜缘充血评分均高于对照组"3 个组受试者均
未发现各种体征评分为 3 H( 分者"但试验组不同时间
点睑结膜充血和角膜缘充血评分为 % 分的眼数多于对
照组"差异均有统计学意义&均 !W&P&5'"而 3 个组间
受试者各时间点角膜点状染色评分的差异均无统计学

意义&均 !O&P&5'&表 (')

表 H>G 个组不同眼部体征评分的眼数分布比较&!'

组别 眼数

戴镜 % 周不同症状评分眼数

睑球结膜充血 角膜缘充血 角膜点状染色

& 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分

试验组 *S <& 3S & & <& 3S & & *S & & &

对照组 )3 *3 %& & & *< S & & )3 & & &
! &P&%& &P&&< %P&&&

组别 眼数

戴镜 3 周不同症状评分眼数

睑球结膜充血 角膜缘充血 角膜点状染色

& 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分

试验组 *S (S (& & & <& 3S & & *S & & &

对照组 )3 *< S & & *< S & & )3 & & &
! &P&&3 &P&&< %P&&&

组别 眼数

戴镜 % 个月不同症状评分眼数

睑球结膜充血 角膜缘充血 角膜点状染色

& 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分

试验组 *S (S (& & & <3 3* & & ** 3 & &

对照组 )3 *< S & & ** * & & )3 & & &
! &P&&3 &P&&( &P<S*

!&JXU检验'

G'H>3 个组受试者视力及主观感觉的比较
所有受试者戴镜后各时间点的矫正视力均!%P&)

3 个组受试者各时间点均未发现不同眼主观症状评分
为 3 H( 分者) 试验组受试者戴镜 %5 -02(% 周(3 周和
% 个月各主观症状评分为 % 分的眼数均明显多于对照
组"但 3 个组间受试者各时间点仅异物感的眼数分布
差异有统计学意义&!T&P&&3(&P&&*(&P&&5(&P&&5'"
而各时间点 3 个组间视力清晰度和视力稳定性评分的
眼数分布的差异均无统计学意义&均!O&P&5'&表 <')
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表 Q>G 个组受试者不同时间点主观症状评分的眼数分布比较&!'

组别 眼数

戴镜 %5 -02 不同分值眼数

异物感 视力清晰程度 视力稳定性

& 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分

试验组 *S (* (3 & & 5* %3 & & ** 3 & &

对照组 )3 *3 %& & & *S < & & )3 3 & &
! &P&&3 &P%<* &P<S*

组别 眼数

戴镜 % 周不同分值眼数

异物感 视力清晰程度 视力稳定性

& 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分

试验组 *S (* (3 & & 5< %< & & *< < & &

对照组 )3 *& %3 & & *S < & & )3 & & &
! &P&&* &P&S& &P3(3

组别 眼数

戴镜 3 周不同分值眼数

异物感 视力清晰程度 视力稳定性

& 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分

试验组 *S (S (& & & 5* %3 & & *< < & &

对照组 )3 *3 %& & & ** * & & )3 & & &
! &P&&5 &P(&& &P3(3

组别 眼数

戴镜 % 个月不同分值眼数

异物感 视力清晰程度 视力稳定性

& 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分 & 分 % 分 3 分 ( 分

试验组 *S (S (& & & 5* %3 & & *< < & &

对照组 )3 *3 %& & & ** * & & )3 & & &
! &P&&5 &P(&& &P3(3

!&JXU检验'

H>讨论

角膜接触镜作为一种重要的光学器具"设计和使用
的基本目的就是矫正远视(近视和散光"给患者提供较
好的视远和视近视力) 软性角膜接触镜由于佩戴舒适"
在临床上已长期应用"是近视患者改善视觉质量的重要
手段

,%- ) 然而"部分患者佩戴球面角膜接触镜后虽然屈
光不正能够得到很好的矫正"但视觉质量并不满意"往
往出现眩光(对比敏感度下降等不适症状) 有研究发
现"球面角膜接触镜矫正低阶相差后"会增加部分患者
的高阶像差"而高阶相差中球差是影响视觉质量的最主
要因素) 非球面设计的镜片符合眼球的生理光学状态"

能够很大程度地降低球差"因而非球面亲水性角膜接触
镜的成像质量优于传统球面亲水性角膜接触镜

,%&f%3- )

本研究中将非球面软性亲水性角膜接触镜在近视

患者中应用的安全性(有效性 3 个方面的多项关键指
标与 dIK软性亲水性角膜接触镜进行比较"结果显示
从验配到戴镜 % 个月的时间内"3 种角膜接触镜在镜
片的前表面吸湿度(前表面沉淀物和后表面沉淀物等
各项镜片表面特性上以及矫正屈光不正和维持受试者

满意的视力方面均表现良好"差异均无统计学意义)
试验组和对照组均有不同程度的异物感(睑球结膜和
角膜缘充血"但试验组配戴非球面软性亲水性角膜接
触镜的受试者出现结膜(角膜缘的充血和异物感程度
更明显"差异均有统计学意义) 佩戴角膜接触镜的人
群中 )4Q有干眼症状"原因可能是亲水性角膜接触镜镜
片的移动破坏了泪膜的稳定性"使泪液过快蒸发"造成
角膜接触镜相关性干眼

,<")f4- "从而出现异物感以及结
膜和角膜缘充血) 试验组和对照组角膜接触镜的制作
工艺分别采用模压法和离心浇铸法"制作材料(护理液
等其他各项条件完全相同"由此分析配戴非球面角膜接
触镜出现充血(异物感明显的原因可能是制作工艺不同
所导致"因而应该进一步改进非球面软性亲水性角膜接
触镜的制作工艺"以减轻或消除结膜充血和异物感)

总之"本研究结果表明非球面软性亲水性角膜接
触镜在矫正视力的效果和稳定性以及镜片特性方面与

dIK型软性亲水性角膜接触镜无明显区别"在安全性
评价中的结膜和角膜缘充血以及主观评价的异物感两

项指标劣于对照产品"未显示出非球面软性亲水性角
膜接触镜的优势)
声明!本研究与该角膜接触镜生产厂商及销售商不存在任何利益关系
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