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!临床研究!

多区正向设计离焦框架眼镜与角膜塑形镜

对儿童近视的延缓效果比较
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!!$摘要%!目的!比较配戴多区正向设计离焦)57̀ T*框架眼镜和角膜塑形镜对儿童近视进展的延缓效

果&!方法!采用非随机对照临床研究方法#纳入 "#%. 年 % 月至 "#"# 年 %" 月于郑州大学第一附属医院就诊的

近视儿童 $-# 例 $-# 眼#等效球镜度)T&[*为Z#g,+\Z/g## 5& 依据患儿及其监护人意愿将受试者分为 57̀T

框架眼镜组'角膜塑形镜组和单光框架眼镜组#每组 %$# 例 %$# 眼#分别给予配戴 57̀T 框架眼镜'标准型或带散

光设计角膜塑形镜及非球面设计的普通单光足矫框架眼镜#分别在戴镜前及戴镜后 % 年采用全自动电脑验光仪

联合主觉验光测定受试眼 T&[(采用 76S̀ (@D?=测量眼轴长度)WS*& 最终符合纳入及排除标准的随访者共
$", 例 $", 眼#其中 57̀ T 框架眼镜组 %#, 例 %#, 眼'角膜塑形镜组 %%" 例 %%" 眼'单光框架眼镜组 %#< 例 %#<

眼#均取右眼数据纳入分析& 比较 $ 个组受试眼戴镜前及戴镜后 % 年 T&[和 WS及其变化量& 57̀ T 框架眼

镜组受试眼 WS和 T&[变化量与基线资料的关系评估采用 Y?(=@3: 线性相关分析&!结果!57̀ T 框架眼镜

组'角膜塑形镜组'单光框架眼镜组不同时间点 T&[和 WS总体比较差异均有统计学意义)T&[";
组 别

i,g#/+#

Li#g##-(;
时间

i%.$g,$##Lj#g##%1WS";
组别

i/g%+%#Li#g#%<(;
时间

i%,+g"-##Lj#g##%*#戴镜后 % 年 $ 个组

受试眼 T&[和 WS变化量总体比较差异均有统计学意义);i,g#/+#Li#g##-(;i/g%+%#Li#g#%<*#其中各

组 % 年后 T&[和 WS均大于基线时#角膜塑形镜组和 57̀ T 框架眼镜组 T&[和 WS及其变化量均明显小于单

光框架眼镜组#57̀ T 框架眼镜组 T&[和 WS及其变化量均大于角膜塑形镜组#差异均有统计学意义 )均
Lj#g#+*& 与单光框架眼镜相比#配戴角膜塑形镜 % 年能分别抑制 T&[和 WS进展 +.g$m和 +-g#m#配戴
57̀ T 框架眼镜 % 年能分别抑制 T&[和 WS进展 </g-m和 <$g/m& 戴镜 % 年单光框架眼镜组'角膜塑形镜组

和 57̀ T 框架眼镜组 T&[无变化的眼数占比分别为 +g,,m)/8%#<*'"<g%%m) ",8%%"*和 %,g,/m) %-8%#,*#

WS无变化的眼数占比分别为 #g##m)#8%#<*'.g-$m) %#8%%"*和 ,g<.m) .8%#,*#总体比较差异均有统计学

意义)#" i-g$%/'.g/,/#均 Lj#g##%*& 57̀ T 框架眼镜组 WS变化量与年龄呈弱负相关 ).iZ#g"+"#Li

#g##/*&!结论!配戴 57̀ T 框架眼镜对儿童近视的延缓效果不及角膜塑形镜#但明显优于配戴普通单光框

架眼镜&!

$关键词%!近视( 儿童( 眼轴长度( 离焦框架眼镜( 角膜塑形镜( 等效球镜度( 视网膜离焦

基金项目! 河南省教育厅高等学校重点科研项目 )"$W$"##%%*( 河南省科技厅重点研发与推广专项
)"#%.#%+-%*

临床试验注册! 中国临床试验注册中心#UI)UH["####$<,/#

567"%#1$,/#82'(1912:%%+-.-;"#""#+%,;##"""

C#$+*"&/#'#1%=))11).%#1,)0*2&'( +"#(")//&#'#1$2#+&* &'.=&0,")'7&%=,)1#.-/&'.#"+#"*%),$-0%&+0)

/)($)'%//+).%*.0)0)'/)/*',#"%=#R)"*%#0#(2

%:P:(*"#$B#;( \:K(#B#M:7&?#'&#$ ',:_(#B#%4( Q"#$B#%:!(&#$$(&#$B#[*&" :̂#$R:#B#c:# M:&#A

B+,-&./0,#/"12-*/*&30"3"$4# 8*,;:.)/\11:3:&/,6 9")-:/&3"1[*,#$Z*"( <#:=,.):/4# [*,#$Z*"( XD@@@@# C*:#&(
?8*,\11:3:&/,6 54, 9")-:/&3"1 >(Z*"( U"K&/:"#&39,&3/* C"33,$,# >(Z*"( ?BD@@@# C*:#&(A+,-&./0,#/"1

2-*/*&30"3"$4#9,#&# 54,9")-:/&3#9,#&# L."=:#K:&3L,"-3,])9")-:/&3#[*,#$Z*"( XD@@@A#C*:#&

C"..,)-"#6:#$ &(/*"."'&#$ ',:_(##50&:3"R:a&#$AGFIB?HJK"0

"34/%"*.%#5>4?).%&@)5H323'F(=?DI??CC?2D3CA?*(>):LF=3L=?@@)3: 3C'>3F)(): 2I)*A=?: E?DJ??: A?C32B@

):23=F3=(D?A 'B*D)F*?@?L'?:D@)57̀ T* @F?2D(2*?*?:@(:A 3=DI3O?=(D3*3L>1!A)%=#,/!W:3:=(:A3')Q?A 23:D=3**?A

!-$$!中华实验眼科杂志 "#"< 年 < 月第 <" 卷第 < 期!UI): V&MF 6FIDI(*'3*#WF=)*"#"<#X3*1<"#P31<
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2*):)2(*@DBA>J(@23:AB2D?A1WD3D(*3C$-# 2I)*A=?: )$-# ?>?@* J)DI '>3F)(JI3J?=?D=?(D?A ): DI?R)=@DWCC)*)(D?A

f3@F)D(*3CdI?:LQI3B N:)K?=@)D>C=3'V(:B(=>"#%. D35?2?'E?="#"# J?=?):2*BA?A#J)DI DI?@FI?=)2(*?GB)K(*?:D

)T&[* 3CZ#g,+ D3Z/g## 51W223=A):LD3DI?J)**):L:?@@3CF(D)?:D@(:A F(D)?:D@lLB(=A)(:@#DI?@BE9?2D@J?=?

A)K)A?A ):D357̀ T L=3BF#3=DI3O?=(D3*3L>L=3BF (:A @):L*?;K)@)3: @F?2D(2*?*?:@L=3BF#J)DI %$# 2(@?@)%$# ?>?@* ):

?(2I L=3BF#J?(=):L57̀ T @F?2D(2*?*?:@?@#@D(:A(=A 3=(@D)L'(D)2A?@)L: 3=DI3O?=(D3*3L>(:A 23:K?:D)3:(*@):L*?;

K)@)3: CB**;23==?2D)3: (@FI?=)2@F?2D(2*?*?:@?@#=?@F?2D)K?*>1HI?T&[3CDI??>?@J(@'?(@B=?A B@):L(: (BD3'(D)2

23'FBD?=)Q?A =?C=(2D3'?D?=): 23'E):(D)3: J)DI @BE9?2D)K?=?C=(2D)3: E?C3=?(:A 3:?>?(=(CD?=*?:@J?(=#(:A DI?(M)(*

*?:LDI )WS* 3CDI??>?@J(@'?(@B=?A B@):L76S̀ (@D?=1WD3D(*3C$", F(D)?:D@): DI?DI=??L=3BF@'?DDI?):2*B@)3:

(:A ?M2*B@)3: 2=)D?=)(#):2*BA):L%#, ): DI?57̀ T L=3BF#%%" ): DI?3=DI3O?=(D3*3L>L=3BF#(:A %#< ): DI?@):L*?;K)@)3:

@F?2D(2*?*?:@L=3BF1W**DI?=)LID?>?@J?=?):2*BA?A ): DI)@@DBA>1HI?2I(:L?@): T&[(:A WSE?C3=?(:A (CD?=

J?(=):L*?:@?@C3=% >?(=J?=?23'F(=?A ('3:LDI?DI=??L=3BF@1HI?=?*(D)3:@I)F E?DJ??: WS(:A T&[2I(:L?@(:A

E(@?*):?A(D(): DI?57̀T L=3BF J(@?K(*B(D?A E>Y?(=@3: *):?(=23==?*(D)3: (:(*>@)@1HI?@DBA>C3**3J?A DI?5?2*(=(D)3:

3Cf?*@):O)#(:A DI?@DBA>F=3D323*J(@=?K)?J?A (:A (FF=3K?A E>DI?&DI)2@U3'')DD??3CDI?R)=@DWCC)*)(D?A f3@F)D(*3C

dI?:LQI3B N:)K?=@)D>)P3g"#"$;]4;#%,<;##"*1HI?@BE9?2D@(:A DI?)=LB(=A)(:@J?=?CB**>(J(=?3CDI?FB=F3@?(:A

'?DI3A3*3L>3CDI?@DBA>#(:A K3*B:D(=)*>@)L:?A (: ):C3='?A 23:@?:DC3='1! B)/-0%/! HI?=?J?=?@D(D)@D)2(**>

@)L:)C)2(:D3K?=(**A)CC?=?:2?@): T&[(:A WS(DA)CC?=?:DD)'?F3):D@('3:LDI?DI=??L=3BF@) T&[";L=3BF i,g#/+#

Li#g##-(;D)'?i%.$g,$##Lj#g##%gWS";L=3BF i/g%+%#Li#g#%<(;D)'?i%,+g"-##Lj#g##%*16:?>?(=*(D?=#DI?

A)CC?=?:2?@): T&[(:A WS2I(:L?@('3:LDI?DI=??L=3BF@J?=?@D(D)@D)2(**>@)L:)C)2(:D);i,g#/+#Li#g##-(

;i/g%+%# Li#g#%<*1HI?T&[(:A WS3C?(2I L=3BF (CD?=% >?(=J(@L=?(D?=DI(: DI?E(@?*):?#J)DI DI?T&[(:A

WS(:A DI?)=2I(:L?@@)L:)C)2(:D*>@'(**?=): 3=DI3O?=(D3*3L>L=3BF (:A 57̀ T L=3BF DI(: ): @):L*?;K)@)3: @F?2D(2*?

*?:@L=3BF (:A L=?(D?=): 57̀ T L=3BF DI(: ): 3=DI3O?=(D3*3L>L=3BF#@I3J):L@D(D)@D)2(**>@)L:)C)2(:DA)CC?=?:2?@)(**(D

Lj#g#+*1U3'F(=?A J)DI @):L*?;K)@)3: @F?2D(2*?*?:@?@#J?(=):L3=DI3O?=(D3*3L>C3=% >?(=2(: ):I)E)DT&[(:A WS

F=3L=?@@)3: E>+.g$m (:A +-g#m#(:A J?(=):L57̀ T C=('?L*(@@?@C3=% >?(=2(: ):I)E)DT&[(:A WSF=3L=?@@)3: E>

</g-m (:A <$g/m1HI?F?=2?:D(L?3C?>?@J)DI :32I(:L?): T&[J(@+g,,m)/8%#<*#"<g%%m) ",8%%"* (:A

%,g,/m)%-8%#,* ): DI?@):L*?;K)@)3: @F?2D(2*?*?:@L=3BF#3=DI3O?=(D3*3L>L=3BF (:A 57̀ T L=3BF#=?@F?2D)K?*>#(:A

DI?F?=2?:D(L?3CWSJ(@#g##m)#8%#<*#.g-$m)%#8%%"* (:A ,g<.m).8%#,*#=?@F?2D)K?*>#@I3J):L@D(D)@D)2(**>

@)L:)C)2(:DA)CC?=?:2?@('3:LDI?DI=??L=3BF@)#" i-g$%/#.g/,/(E3DI (DLj#g##%*1HI?WS2I(:L?): DI?57̀ T

L=3BF J(@J?(O*>:?L(D)K?*>23==?*(D?A J)DI (L?).iZ#g"+"#Li#g##/*1!C#'.0-/&#'/!^?(=):L57̀ T @F?2D(2*?

*?:@?@)@:3D(@?CC?2D)K?(@3=DI3O?=(D3*3L>): A?*(>):L'>3F)(): 2I)*A=?:#EBD)D)@@)L:)C)2(:D*>E?DD?=DI(: J?(=):L

23:K?:D)3:(*@):L*?;K)@)3: @F?2D(2*?*?:@?@1

"6)2 7#",/#5 >̀3F)(( UI)*AI33A( WM)(* *?:LDI# ?>?( 5?C32B@ @F?2D(2*? *?:@?@( 6=DI3O?=(D3*3L>(

TFI?=)2(*?GB)K(*?:D=?C=(2D)3:( [?D):(*A?C32B@

8-',+"#("*$" ]?>T2I33*[?@?(=2I Y=39?2D@3Cf?:(: Y=3K):2)(*5?F(=D'?:D3C&AB2(D)3: ) "$W$"##%%*(

]?>[u5(:A Y=3'3D)3: Y=39?2D3CT2)?:2?(:A H?2I:3*3L>5?F(=D'?:D3Cf?:(: Y=3K):2?)"#%.#%+-%*

I"&*0")(&/%"*%&#'" UI):?@?U*):)2(*H=()*[?L)@D=>#UI)UH["####$<,/#

567"%#1$,/#82'(1912:%%+-.-;"#""#+%,;##"""

!!视网膜离焦理论认为视网膜中周边的远视性离焦
会导致眼轴增长及近视进展#而中周边的近视性离焦
会抑制眼轴增长和近视进展

+ %Z", & 角膜塑形镜设计有
基弧区和反转弧区& 基弧区位于镜片的中央区#其屈
光力值比角膜中央本身的屈光力值小#又称压平区#能
暂时压平中央区角膜#从而提供清晰远视力(紧邻中央
基弧区的旁周边区为向上拱起的反转弧区#可被泪液
镜填充#相当于在基弧区周围戴了一圈会聚光线的凸
透镜#而这圈凸透镜的成像区正对应于视网膜的中周
边#故配戴角膜塑形镜能很好地改善视网膜中周边的

远视性离焦或使其变成近视性离焦
+ $Z<, #从而抑制眼

轴增长及近视进展& 但由于角膜塑形镜配戴相对麻
烦'费时#对配戴者的卫生条件要求较高#且长期配戴
有引起各种眼表疾病的风险#因此很多患儿及其监护
人会选择对眼部影响小且操作相对简便的框架眼

镜
+ +, & 离焦框架眼镜是根据角膜塑形镜的作用机制

设计制作成的框架眼镜#配戴时克服了角膜塑形镜摘
戴的不便& 最早期设计简单的离焦框架眼镜用于临床
已有 %# 年#由于操作简便'安全性高#易被近视儿童接
受#但其对儿童青少年近视的延缓效果以及其与角膜

!#<$! 中华实验眼科杂志 "#"< 年 < 月第 <" 卷第 < 期!UI): V&MF 6FIDI(*'3*#WF=)*"#"<#X3*1<"#P31<
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表 95受试者剔除例数及原因分析
I*40)95量-$4)"#1,"#+#-%/*',")*/#'/1#","#+#-%/

剔除原因 例数 单光框架眼镜组 角膜塑形镜组 57̀T 框架眼镜组

未遵医嘱复查 "+ 共 < 例#其中 $ 例未复查#% 例 ,1+
个月首次复查

共 %# 例#其中 . 例未遵医嘱复查#
" 例在当地复查

共 %% 例#其中 , 例未遵医嘱复查#
$ 例在当地复查#% 例未复查

试验过程中改用其

他矫正方式

"# 共 %" 例#其中 . 例改用角膜塑形
镜#< 例改用离焦眼镜

共 $ 例#其中 " 例改用单光框架眼
镜联合 #g#%m阿托品点眼#% 例改
用 57̀T 框架眼镜

共 + 例#其中 < 例改用角膜塑形
镜#% 例改用其他离焦眼镜

试验过程中加用其

他干扰方式

%. 共 %# 例#其中 , 例加用 #g#%m阿
托品点眼#" 例加用重复低强度红
光照射#% 例加用针灸治疗

共 $ 例#其中 " 例加用 #g#%m阿托
品点眼#% 例加用按摩'针灸治疗

共 + 例#其中 " 例加用 #g#%m阿托
品点眼#" 例加用重复低强度红光
照射#% 例加用按摩治疗

数据不平衡 < 无 共 " 例#其中 % 例因年龄和近距离
用眼时间不平衡#% 例因 WS和户
外活动时间不平衡

共 " 例#其中 % 例因年龄和性别组
成不平衡#% 例因 T&[不平衡

!注"57̀T"多区正向设计离焦(WS"眼轴长度(T&["等效球镜度
!P3D?"57̀T"A?C32B@):23=F3=(D?A 'B*D)F*?@?L'?:D@(WS"(M)(**?:LDI(T&["@FI?=)2(*?GB)K(*?:D=?C=(2D)3:

塑形镜延缓近视进展效果的比较结果目前鲜有报道&
多区 正 向 设 计 离 焦 ) A?C32B@):23=F3=(D?A 'B*D)F*?
@?L'?:D@#57̀T*框架眼镜是近年来用于临床的改良版
离焦框架眼镜#对 57̀T 框架眼镜的相关研究表明#
57̀T 框架眼镜能有效延缓儿童的近视进展及眼轴增
长

+ +Z,, #但这些研究中对照组受试者均为普通单光框
架眼镜配戴者& 本研究拟比较 57̀T 框架眼镜和角膜
塑形镜对儿童近视的延缓效果&

95资料与方法

919!一般资料
采用非随机对照临床研究方法#纳入 "#%. 年 % 月

至 "#"# 年 %" 月于郑州大学第一附属医院就诊的近视
儿童 $-# 例#依据患儿及其监护人意愿分为 57̀T 框
架眼镜组'角膜塑形镜组和单光框架眼镜组#每组 %$#
例#分别配戴 57̀T 框架眼镜)香港理工大学视光学院
研发设计*'标准型或带散光设计角膜塑形镜)日本阿
迩发集团株式会社*及非球面设计的普通单光足矫框
架眼镜& 为使统计结果精准#仅取右眼数据纳入统计
分析& 纳入标准") %*年龄 / \%/ 岁& ) "*球镜度数
为Z#g,+\Z/g## 5#柱镜度数为 # \Z"g+# 5#等效球
镜度 )@FI?=)2(*?GB)K(*?:D=?C=(2D)3:# T&[*为Z#g,+ \
Z/g## 5& )$*单眼最佳矫正视力)E?@D23==?2D?A K)@B(*
(2B)D>#cUXW*'%g# 且双眼屈光参差j%g# 5& )<*角
膜平坦子午线屈光力为 $-g## \</g## 5且陡峭子午
线屈光力为 <#g##\<,g## 5& )+*愿意配戴本试验所
指定的眼镜并能遵医嘱定期复查& 角膜塑形镜组要求
戴镜满 % 年后停戴至少 " 周并遵医嘱复查& 排除标
准")%*有眼外伤'眼部手术史#睑内外翻'倒睫乱睫'角
膜病'眼球运动异常及眼球震颤等眼部及全身影响视力

的疾病& )"*角膜塑形镜组有配戴禁忌证及对护理液等
过敏者& )$*有角膜接触镜配戴史及用过其他干扰近视
进展方式的近视者& 本研究最终共纳入受试者 $"$ 例#
其中 57̀T 框架眼镜组 %#, 例#角膜塑形镜组 %%" 例#单
光框架眼镜组 %#< 例#各组剔除病例例数及原因见表 %&
$ 个组受试者基线资料比较差异均无统计学意义)均
Lk#g#+*)表 "*& 本研究遵循1赫尔辛基宣言2#研究方
案经郑州大学第一附属医院伦理委员会审核批准)批文
号""#"$;]4;#%,<;##"*#受试者及其监护人均充分了解
本研究目的和方法#并自愿签署知情同意书&
91:!方法
91:19!验光及配镜!57̀T 框架眼镜组和单光框架眼
镜组受试眼采用睫状肌麻痹下验光#复方托吡卡胺滴
眼液 %# '): 点 % 次#每次 %\" 滴#共 < 次#末次点眼后
%# '): 用全自动电脑验光仪)][.%##YW#日本 H3F23:
公司*进行客观验光#并由有经验的专业验光医师进
行主觉验光及个性化调整& 配镜原则为除个别不能适
应者外给予球镜度数完全矫正& 57̀T 框架眼镜和单
光框架眼镜均要求全天戴镜#初次配镜后常规 $\< 个
月复查#询问戴镜清晰度'舒适度等#检查镜架'镜片情
况& 下列情况须更换镜片")%*受试眼球镜度数变化
'#g+# 5& )"*镜片磨损严重#影响清晰度& )$*镜框
损坏或变形严重无法矫正者& 角膜塑形镜组受试眼戴
镜前验光方法同 57̀T 框架眼镜组和单光框架眼镜
组#记录全矫时框架眼镜度数纳入分析#第 " 天或 . I
后瞳孔恢复#再行试戴'调片'确定处方等& 角膜塑形
镜采用夜戴方式#戴镜后 % A'% 周'% 个月'$ 个月复
查#以后每隔 $\< 个月定期复查& 复诊时发现下列情
况则及时更换新片")%*裸眼视力下降'" 行& )"*镜
片磨损'裂痕等影响配戴安全&

!%<$!中华实验眼科杂志 "#"< 年 < 月第 <" 卷第 < 期!UI): V&MF 6FIDI(*'3*#WF=)*"#"<#X3*1<"#P31<
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表 :5完成 9 年随访的 ; 个组纳入者基线资料比较
I*40):5C#$+*"&/#'#14*/)0&').=*"*.%)"&/%&./#1+*"%&.&+*'%/.#$+0)%&'( * 9P2)*"1#00#7P-+*$#'( %=)%="))("#-+/

参数
单光框架眼镜组

)7i%#<*
角膜塑形镜组

)7i%%"*
57̀T 框架眼镜组

)7i%#,*
#" 8;值 L值

男性+ #)m* ,( <-)<,g%"* +$)<,g$"* +#)</g,$* #g,-, #g+-$

年龄)Rh)#岁* E -g-/h%g%/ %#g%"h%g/" -g-.h%g-% #g%/- #g.,+

体质量指数)Rh)#OL8'" * E %/g.,h"g,- %/g+"h"g++ %/g/-h"g,$ #g/#" #g/%#

球镜度数)Rh)#5* E Z"g<<h%g$$ Z"g+%h%g$" Z"g</h%g+% #g++$ #g/<$

柱镜度数)Rh)#5* E Z#g//h#g+. Z#g/%h#g/% Z#g/"h#g<, #g$$+ #g,#%

T&[)Rh)#5* E Z"g/#h%g$, Z"g/,h%g$/ Z"g+-h%g%" #g-<$ #g<//

WS)Rh)#''* E "<g<,h#g/% "<g<-h#g.% "<g+$h#g,/ #g,%, #g+%+

角膜平坦子午线屈光力)Rh)#5* E <"g.-h%g,< <"g+$h"g#/ <"g,%h%g/, %g##" #g"+,

前房深度)Rh)#''* E $g//h#g+$ $g/$h#g%" $g+,h#g". #g$"< #g/,$

户外活动时间)Rh)#I8A* wE "g$%h%g%, "g$$h%g+" "g".h%g$- #g$#. #g,<-

近距离用眼时间)Rh)#I8A*"E %$g#%h%g$+ %$g"<h%g-- %"g-/h"g#$ #g..% #g$""

父母近视+ #)m* ,( #g,"- #g/%#

!#)父母双方均不近视* ,) /g,$* %#) .g-$* .) ,g<.*

!%)父母有一方近视* $+)$$g/+* $,)$$g#<* $/)$$g/<*

!")父母双方均近视* /")+-g/"* /+)+.g#<* /$)+.g..*

!注")("#" 检验(E"单因素方差分析*!57̀T"多区正向设计离焦(T&["等效球镜度(WS"眼轴长度(w"户外活动时间i户外运动时间r户外休闲活动
时间(""近距离用眼时间i写作业时间r阅读时间r使用手机等电子产品时间
!P3D?")("#" D?@D(E"6:?;J(>WP6XW*!57̀T"A?C32B@):23=F3=(D?A 'B*D)F*?@?L'?:D@(T&["@FI?=)2(*?GB)K(*?:D=?C=(2D)3:(WS"(M)(**?:LDI( w"3BDA33=
(2D)K)D)?@D)'?i3BDA33=@F3=D@D)'?r3BDA33=*?)@B=?(2D)K)D)?@D)'?("":?(=;A)@D(:2?B@?3C?>?@D)'?iI3'?J3=O D)'?r=?(A):LD)'?r'3E)*?FI3:?@(:A 3DI?=
?*?2D=3:)2F=3AB2D@B@?D)'?

91:1:!评估指标!)%*眼轴长度)(M)(**?:LDI#WS*!
$ 个组受试眼戴镜前及每次复查时均采用 76S̀ (@D?=
)德国 U(=*d?)@@公司*测量 WS#每眼重复测量至少
+ 次#取平均值& 所有 WS的测量均在睫状肌麻痹前进
行& )"*T&[!睫状肌麻痹下采用全自动电脑验光仪
行客观验光#联合主觉验光测定出戴镜屈光度#计算
T&[& 57̀T 框架眼镜组和单光框架眼镜组受试眼戴
镜前及每次复查时均测量 WS和 T&[#角膜塑形镜组
受试眼仅戴镜前及戴镜满 % 年停戴至少 " 周后测量
WS和 T&[#之后每周复查 % 次#此次复查与上次复查
相比球镜度及角膜屈光力稳定#记录此次 T&[和 WS
结果纳入统计并结束停戴& " 次复查结果稳定的判断
标准")%*球镜度数及柱镜度数变化均在 #g"+ 5以内
且 T&[变化量在 #g+# 5以内& )"*角膜较平子午线
及陡峭子午线屈光力值变化均在 #g"+ 5以内& 本研究
仅纳入戴镜前及戴镜后 % 年的 WS和 T&[进行统计&
91;!统计学方法

采用 TYTT %-g# 统计学软件进行统计分析& 计量
资料数据经 TI(F)=3;̂ )*O 检验证实呈正态分布#以 Rh)
表示(各组基线资料及 WS和 T&[变化量差异比较采
用单因素方差分析#各组不同时间点 T&[及 WS总体

比较采用重复测量两因素方差分析#组间两两比较采
用 TP];_检验& 计数资料用频数和百分比表示#各组
间男性占比'父母近视占比及戴镜 % 年 T&[和 WS无
变化的眼数比较采用 #"

检验& 57̀T 框架眼镜组受试
眼 WS和 T&[变化量与基线资料的关系评估采用
Y?(=@3: 线性相关分析& Lj#g#+ 为差异有统计学
意义&

:5结果

:19!各组不同时间点受试眼 T&[及 WS比较
角膜塑形镜组戴镜满 %年后停戴 "周球镜度稳定者

,$例)占 /+g%.m*#停戴 $ 周球镜度数稳定者 $. 例)占
$$g-$m*#停戴 < 周球镜度数稳定者 % 例)占 #g.-m*&
57̀T 框架眼镜组'角膜塑形镜组'单光框架眼镜组不同
时间点 T&[和 WS总体比较差异均有统计学意义
)T&[";组 别 i,g#/+#Li#g##-(;时间 i%.$g,$##Lj#g##%1
WS";组别 i/g%+%#Li#g#%<(;时间 i%,+g"-##Lj#g##%*#
其中各组戴镜后 % 年 T&[和 WS均大于基线时#角膜塑
形镜组和57̀T 框架眼镜组 T&[和WS均小于单光框架
眼镜组#57̀T 框架眼镜组 T&[和 WS均大于角膜塑形
镜组#差异均有统计学意义)均 Lj#g#+*)表 $*&

!"<$! 中华实验眼科杂志 "#"< 年 < 月第 <" 卷第 < 期!UI): V&MF 6FIDI(*'3*#WF=)*"#"<#X3*1<"#P31<
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表 ;5各组不同时间点 量<B及 3M比较)!J"*
I*40);5C#$+*"&/#'#1量<B*',3M*%,&11)")'%%&$)+#&'%/*$#'( %="))("#-+/)!J"*

组别 眼数

T&[)5*

基线 戴镜后 % 年

WS)''*

基线 戴镜后 % 年

单光框架眼镜组 %#< Z"g/#h%g$, Z$g+/h%g%.( "<g<,h#g/% "<g./h#g,$(

角膜塑形镜组 %%" Z"g/,h%g$/ Z$g#,h%g+$(E "<g<-h#g.% "<g/+h#g,<(E

57̀ T 框架眼镜组 %#, Z"g+-h%g%" Z$g%#h%g$"(E2 "<g+$h#g,/ "<g,+h#g.%(E2

!注"T&[";组别 i,g#/+#Li#g##-(;时间 i%.$g,$##Lj#g##%(;交互作用 i#g<#,#Li#g,,%1WS";组别 i

/g%+%#Li#g#%<(;时间 i%,+g"-##Lj#g##%(;交互作用 i#g$"/#Li#g,%-1与基线比较#(Lj#g#+(与单光

框架眼镜组比较#ELj#g#+(与角膜塑形镜组比较#2Lj#g#+ )重复测量两因素方差分析#TP];_检
验*!T&["等效球镜度(WS"眼轴长度(57̀T"多区正向设计离焦
!P3D?"T&[";L=3BF i,g#/+#Li#g##-(;D)'?i%.$g,$##Lj#g##%(;):D?=(2D)3: i#g<#,#Li#g,,%1WS"
;L=3BF i/g%+%# Li#g#%<( ;D)'?i%,+g"-## Lj#g##%( ;):D?=(2D)3: i#g$"/# Li#g,%-1U3'F(=?A J)DI

E(@?*):?#(Lj#g#+(23'F(=?A J)DI @):L*?;K)@)3: @F?2D(2*?L=3BF#ELj#g#+(23'F(=?A J)DI 3=DI3O?=(D3*3L>
L=3BF#2Lj#g#+ )HJ3;J(>=?F?(D?A '?(@B=?@WP6XW#TP];_D?@D*!T&["@FI?=)2(*?GB)K(*?:D=?C=(2D)3:(
WS"(M)(**?:LDI(57̀T"A?C32B@):23=F3=(D?A 'B*D)F*?@?L'?:D@

:1:!戴镜后 % 年各组受试眼 T&[及 WS变化量比较
戴镜后 % 年#$ 个组受试眼 T&[和 WS变化量总

体比较差异均有统计学意义);i,g#/+#Li#g##-(;i
/g%+%#Li#g#%<*#其中角膜塑形镜组和 57̀T 框架眼
镜组 T&[和 WS变化量均明显小于单光框架眼镜组#
57̀T 框架眼镜组 T&[和 WS变化量均大于角膜塑形
镜组#差异均有统计学意义)均 Lj#g#+* )表 <* & 与
单光框架眼镜相比#配戴角膜塑形镜 % 年能分别抑
制 T&[和 WS进展 +.g$m和 +-g#m#配戴 57̀ T 框架
眼镜 % 年能分别抑制 T&[和 WS进展 </g-m和
<$g/m&
:1;!戴镜后 % 年各组受试眼 T&[和 WS无变化的眼
数比较

戴镜后 % 年各组 T&[和 WS无变化的眼数总体比
较差异均有统计学意义 )#" i-g$%/' .g/,/#均 Lj
#g##%*)表 +*& T&[和 WS无变化的眼数角膜塑形镜
组最多#57̀T 框架眼镜组次之#单光框架眼镜组最少&
:1D!57̀T 框架眼镜组戴镜后 % 年 WS和 T&[变化量
与基线资料的相关分析

57̀T 框架眼镜组 T&[变化量与年龄'基线 WS'
基线 T&['角膜较平子午线屈光力值'前房深度均无明
显相关性 ).i#g#,##Li#g<<.(.i#g#,##Li#g<+%(
.iZ#g#%,# Li#g.+.( .iZ#g#$,# Li#g/-/( .i
Z#g#$.#Li#g,#+ *(WS变化量与年龄呈弱负相关
).iZ#g"+"#Li#g##/* )图 %*#与基线 WS'基线 T&['
前房深度'角膜较平子午线屈光力值均无明显相关性
).iZ#g#,,#Li#g$//(.iZ#g#"## Li#g.$"( .i
Z#g#".#Li#g,/%(.i#g#<+#Li#g/#"*&
:1K!各组不良反应观察

角膜塑形镜组在 % 年受试期
内有 %". 例)占 -.g+m*主诉初戴
异物感# % 个月内症状均消失(
, 例)占 +g<m*刚配戴时出现晨
起反应性结膜充血#继续戴镜
" 周 后症状均消失( %, 例 )占
%$g%m*配戴过程中出现角膜上
皮轻度细点状着色#停戴并用小
牛血去蛋白提取物滴眼液点眼后

痊愈#恢复正常戴镜( "% 例 )占
%/g"m*配戴过程中出现慢性结
膜充血'眼干'眼痒等慢性结膜炎
及干眼症状#停戴并用妥布霉素
滴眼液加小牛血去蛋白提取物滴

眼液点眼后痊愈#恢复正常戴镜&

57̀T 框架眼镜组和单光框架眼镜组未出现不良反应&

表 D5戴镜 9 年各组 量<B和 3M变化量比较)!J"*
I*40)D5C#$+*"&/#'#1.=*'()/&'量<B*',3M*1%)"
7)*"&'( (0*//)/1#"9 2)*"/*$#'( %="))("#-+/)!J"*

组别 眼数 T&[变化量)5* WS变化量)''*

单光框架眼镜组 %#< Z#g-/h#g$# #g$-h#g%"

角膜塑形镜组 %%" Z#g<#h#g/%( #g%/h#g%%(

57̀ T 框架眼镜组 %#, Z#g+%h#g$,(E #g""h#g%$(E

;值 ,g#/+ /g%+%

L值 #g##- #g#%<

!注"与单光框架眼镜组比较#(Lj#g#+(与角膜塑形镜组比较#ELj
#g#+)单因素方差分析#TP];_检验*!T&["等效球镜度(WS"眼轴长
度(57̀T"多区正向设计离焦
!P3D?"U3'F(=?A J)DI @):L*?;K)@)3: @F?2D(2*?L=3BF#(Lj#g#+(23'F(=?A
J)DI 3=DI3O?=(D3*3L>L=3BF#ELj#g#+ )6:?;J(>WP6XW# TP];_D?@D* !
T&[" @FI?=)2(*?GB)K(*?:D=?C=(2D)3:( WS" (M)(**?:LDI( 57̀T" A?C32B@
):23=F3=(D?A 'B*D)F*?@?L'?:D@

表 K5戴镜 9 年 量<B和 3M无变化的眼数比较+.)[*,
I*40)K5C#$+*"&/#'#1%=)'-$4)"#1.*/)/7&%=量<B*',

3M-'.=*'(),*1%)"7)*"&'( (0*//)/1#"9 2)*"
*$#'( %="))("#-+/+.)[*,

组别 总眼数 T&[无变化的眼数 WS无变化的眼数

单光框架眼镜组 %#< /) +g,,* #)#g##*

角膜塑形镜组 %%" ",)"<g%%* %#).g-$*

57̀T 框架眼镜组 %#, %-)%,g,/* .),g<.*

#" 值 -g$%/ .g/,/

L值 j#g##% j#g##%

!注")#" 检验*!T&["等效球镜度(WS"眼轴长度(57̀T"多区正向设
计离焦

!P3D?")#" D?@D*!T&["@FI?=)2(*?GB)K(*?:D=?C=(2D)3:(WS"(M)(**?:LDI(
57̀T"A?C32B@):23=F3=(D?A 'B*D)F*?@?L'?:D@

!$<$!中华实验眼科杂志 "#"< 年 < 月第 <" 卷第 < 期!UI): V&MF 6FIDI(*'3*#WF=)*"#"<#X3*1<"#P31<
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图 953M变化量与年龄相关性分析 ）Y?(=@3: 相关分析## i%#,*!
WS变化量与年龄呈弱负相关）.iZ#g"+"#Li#g##/*!WS"眼轴长度
8&(-")95C#"")0*%&#'*'*02/&/4)%7))'3M.=*'()*',*()）Y?(=@3:
23==?*(D)3: (:(*>@)@##i%#,*!WS2I(:L?J(@J?(O*>:?L(D)K?23==?*(D?A
J)DI (L?）.iZ#g"+"#Li#g##/*!WS"(M)(**?:LDI

;5讨论

近视#特别是青少年儿童近视#已成为全球关注的
公共卫生焦点问题& 在亚洲和东南亚许多国家#近视
者占学龄期儿童的 ,#m\.#m+ .Z-, & 因此#如何有效控
制近视发病率'降低近视人数所占比例'延缓球镜度数
增加'减少病理性或高度近视的发病率和致盲率已成
为亟待解决的问题& 研究认为改善视网膜中周边的远
视性离焦或使其变为近视性离焦能有效抑制眼轴增长

和球镜度数增加
+ %Z", #该理论被称为视网膜中周边离

焦理论#临床上延缓近视进展的多种方法与该理论有
关& 目前#临床上常用的效果比较确切'安全性较好的
干预近视进展的方法有角膜塑形镜配戴'离焦软性角
膜接触镜配戴和低浓度阿托品滴眼液点眼等

+ %#Z%., #前
" 种方法延缓近视进展的原理已被证明与视网膜中周
边离焦理论有关

+ $Z<, & H)(: 等 + %,,
研究提示#低浓度阿

托品延缓近视进展可能也与视网膜离焦理论有关& 那
么利用该理论制成的能减少视网膜中周边远视性离焦

或使其变为近视性离焦的框架眼镜延缓青少年儿童近

视进展的效果到底如何#另既然其与角膜塑形镜延缓
近视进展的原理基本相同#那么近视延缓效果与角膜
塑形镜相比又如何#目前这方面的研究报道较少&

配戴角膜塑形镜能有效抑制青少年近视进展及眼

轴增长 +#m\.#m+ %#Z%<#%., & 既往研究显示#配戴普通
单光框架眼镜能增加青少年近视患者的视网膜周边远

视性离焦#而一种新型设计离焦框架眼镜能很好地改
善近视者视网膜中周边的远视性离焦使其呈近视性#

提示这种离焦框架眼镜可能会成为近视矫正的新思

路
+ %-Z"#, & 随后#一些设计较为简单的离焦框架眼镜陆

续问世#"#%# 年一项研究报道了 $ 种离焦框架眼镜配
戴 % 年的近视延缓效果#该研究结果表明配戴离焦框
架眼镜总体来说并未表现出明显的优势#仅其中被优
化过的不对称设计镜片对有近视家族史的 /\%" 岁低
龄儿童有约 $#m的近视延缓效果 + "%, & "#%. 年#](:A(
等

+ "",
进行了为期 " 年的随访研究结果也表明#与普通

单光框架眼镜相比#离焦框架眼镜并未表现出特别优
越的近视延缓效果& "#%- 年#刘长辉等 + "$,

的研究结

果也表明配戴离焦框架眼镜可能仅对低龄儿童有约

$#m的近视延缓效果& "#"% 年#c(3等 + "<,
研究了中周

边镶嵌有许多非球面微透镜的框架眼镜）一种新型设
计的离焦框架眼镜*对近视的延缓效果#发现与单光
框架眼镜相比#高微透镜组对近视者 WS'T&[分别有
/<m和 /,m的延缓效果& 本研究中选择的 57̀T 框架
眼镜也是一种新型设计的离焦框架眼镜#此镜片设计
的特点是中央直径 - ''大小的圆形区域是视远区#
紧邻中央区的中周区为带有微透镜的离焦设计#离焦
区内有近视离焦）约 <## 个r$g+# 5微透镜#每个微透
镜直径约为 %g#" ''*和正焦 " 种屈光度同时存在#
此设计的目的是既保证离焦的存在又保证配戴者视远

清晰度& 关于 57̀T 框架眼镜延缓青少年近视进展的
研究目前国内外仅检索到 $ 篇 + +Z,, #其中 " 项研究结
果表明与单光框架眼镜相比#配戴 57̀T 框架眼镜能
分别有效抑制 T&['WS进展约 +"m和 /"m+ +Z/, & 但此
" 项研究的对象均为 . \%$ 岁的中国香港近视儿童&
而中国内地儿童的学习生活环境'近距离用眼时长等
与中国香港可能存在差异& 另外 % 项研究结果表明#
配戴 57̀T 框架眼镜能延缓近视进展约 </g+m#该研
究对象为中国内地儿童#但随访期仅为 / 个月 + ,, #所以
亟需更多的深入研究进一步证实研究结果& 角膜塑形
镜相关研究认为停戴角膜塑形镜后各项指标恢复的速

度不同#裸眼视力恢复最快#平均 $ A 即回退到验配前
水平(近视屈光度平均 , A 回退至验配前水平#角膜前
表面屈光力值及角膜前表面形态平均 %# A 回退至验
配前水平

+ "+, & 杨晓等 + "/,
研究结果表明#$ 个月的连续

配戴后停戴 "< I 角膜屈光力和球镜度数即明显回退&
本研究中要求角膜塑形镜组受试眼戴镜满 % 年至少停
戴 " 周后测量 T&[和 WS#结果表明 57̀T 框架眼镜组
和角膜塑形镜组 T&['WS变化量均比单光框架眼镜组
明显减小& 本研究中配戴角膜塑形镜 % 年能分别延缓
T&['WS进展 +.g$m和 +-g#m#与之前本研究团队及
其他研究结果基本一致

+ .#%%Z%<, (配戴 57̀T 框架眼镜
% 年能分别抑制 T&[和 WS进展 </g-m和 <$g/m#延

!<<$! 中华实验眼科杂志 "#"< 年 < 月第 <" 卷第 < 期!UI): V&MF 6FIDI(*'3*#WF=)*"#"<#X3*1<"#P31<
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缓近视进展效果比角膜塑形镜略差& 此外#本研究中
配戴 % 年 57̀T 框架眼镜的近视延缓效果与郝晶晶
等

+ ,,
的半年随访结果)T&[为 </g+m#WS为 $,g%<m*

基本一致#但均比中国香港 S('等 + +Z/,
的研究中近视

延缓效果略差#推测原因可能与中国内地儿童每天近
距离用眼时间更长有关& 本研究结果表明#中国内地
儿童配戴 57̀T 框架眼镜延缓近视效果不及角膜塑形
镜#但明显优于普通单光框架眼镜&

本研究同时对配戴 57̀T 框架眼镜 % 年 T&['WS
变化量进行了相关分析#结果表明 T&[和 WS变化量
与基线 WS'基线 T&['角膜平坦子午线屈光力值'前房
深度等均无明显相关性& 仅 WS变化量与年龄呈弱负
相关# 与 S(' 等

+ +,
的 研 究 结 果 一 致& 但 早 期

T(:O(=)AB=L等 + "%, '刘长辉等 + "$,
的研究结果却表明#配

戴离焦框架眼镜对低龄儿童近视延缓效果会更好一

些& 推测研究结果不一致的原因可能是各组研究对象
基线年龄'戴镜后每天用眼时长'用眼习惯'户外活动
时间等不同所致#结论尚需进一步研究证实& 关于角
膜塑形镜组和单光框架眼镜组 T&['WS变化量的相关
分析与本课题组之前的研究结论基本一致#即角膜塑形
镜组 T&[变化量与基线 T&[呈负相关#单光框架眼镜
组 T&[及 WS变化量与上述变量均无明显相关性+%., &

综上#本研究结果显示中国内地儿童配戴 57̀T
框架眼镜对近视延缓效果不及角膜塑形镜#但明显优
于普通单光框架眼镜#加上框架眼镜配戴操作的简便
性#57̀T 框架眼镜对需要延缓近视发展的儿童不失为
一种较好的选择& 但本研究样本量尚不够大#随访时
间不够长#配戴 57̀T 框架眼镜可能对不同年龄段的
近视儿童延缓效果不同#结论尚需更多的研究证实&
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