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!AEU0分析!

多区正向离焦镜片延缓近视进展疗效评价的

/EU0分析
谷志明'廖萱'向小玲'杨锐煜'王灿宇
川北医学院附属医院眼科'川北医学院眼视光医学院"南充 9*)+++
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''%摘要&'目的'评价多区正向离焦'P$A#(镜片对近视儿童等效球镜度'#.(和眼轴长度'"!(的抑制效

果)'方法'检索中国知网*万方数据*维普网*中国生物医学文献数据库*B5_AE3*./_0FE*O<;V407E!1_404Z*

eE_ <W#;1E7;E从建库至 (+(* 年 9 月报道的 P$A# 镜片干预近视进展的临床研究"试验组采用 P$A# 镜片进行

干预"对照组配戴单焦眼镜'#b!() 由 ( 位研究人员独立依据纳入和排除标准进行文献检索*筛选和数据提

取) 按照 O<;V407E手册要求进行文献质量及偏倚风险评价) 使用 CET/07,H- 软件完成 /EU0分析)'结果'

共计 ) 项应用 P$A# 镜片干预近视进展的临床研究被纳入分析) ) 项研究提供了完整 #.数据用于分析"

P$A# 组和 #b!组的样本量分别为 & &9- 眼和 & &-+ 眼#, 项研究提供了完整 "!数据用于分析"P$A# 组和
#b!组的样本量分别为 **= 眼和 *&, 眼#P$A# 组与 #b!组间 #.和 "!差异均有统计学意义 ' #.$*T̂ G

+H-+"=,h?L$+H*(l+H-)""J+H++&#"!$*T̂ GK+H&-"=,h?L$K+H&)lK+H&&""J+H++&("P$A# 镜片可以有效

延缓近视患者 #.进展和 "!增长速度)'结论'P$A# 镜片可在一定程度上延缓 #.进展和 "!增长速度)'
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''近年来"近视广泛流行且呈现出明显的低龄化发
展趋势

- &K(. "探索近视发病机制和近视防控干预措施
等成为眼科研究热点) 既往研究发现"破坏恒河猴黄
斑区后仍成功将其诱导出近视"推测周边部视网膜近
视性离焦引起的异常视觉环境是诱发屈光不正的重要

机制
- *. ) 基于此"衍生出角膜塑形镜*多焦点软镜等新

型产品"可促使视网膜周边离焦状态从近视性离焦转变
为远视性离焦"从而发挥近视防控功效) !0/等--.

设计

了一种可将近视性离焦分散到周边部视网膜的同心圆

型软性离焦角膜接触镜"初步证实了周边离焦镜片的近
视防控功效) 但角膜接触镜会增加细菌感染的风险#且
软性角膜接触镜透氧率较低"长期配戴容易导致角膜新
生血管等并发症出现#此外配戴角膜接触镜存在一定操
作难度"会降低青少年近视患者的依从性"从而限制了
其临床应用范围

-,. ) 因此"安全性较高的框架眼镜仍是
目前近视防控的首选方式) 在明确同心圆双焦点软镜
的近视控制功效后"一种可改变眼球离焦状态的多区正
向离焦'3EW<;5F17;<4[<40UE3 /52U1[2EFEY/E7UF"P$A#(框
架眼镜也开始在临床使用"通过在镜片中心的远用光学
区周围加入多个离焦透镜"以实现延缓近视进展的功
效

-9. ) 目前对 P$A# 镜片临床疗效进行分析的研究中"

对其疗效评价存在差异) 因此"本研究拟采用 /EU0分
析方法对 P$A# 镜片干预近视进展的临床研究进行分
析"以期为其后续研究及临床应用提供参考)

E>资料与方法

E:E'检索策略
检索 B5_AE3*./_0FE*O<;V407E!1_404Z*eE_ <W

#;1E7;E*中国知网*万方数据*维普网*中国生物医学文
献数据库从建库至 (+(* 年 9 月发表的有关 P$A# 镜
片用于近视防控的临床研究"仅纳入英文及中文文献)

英文检索式为''PEW<;5F$7;<4[<40UE3 A52U1[2E#EY/E7UF
-D1U2ER"_FU40;U.( QC 'P$A# -D1U2ER"_FU40;U.(( "cP
''' /Z<[10- D1U2ER"_FU40;U.( QC ' cE04F1YVUE37EFF
- D1U2ER"_FU40;U.(( QC ' cE04F1YVUE37EFFEF- D1U2ER
"_FU40;U.(() 中文检索式为 '+多区正向离焦镜片,
QC+P$A#,( "cP'+近视,()

E:F'文献纳入和排除标准
纳入 标 准$ ' & ( 研 究 类 型 为 随 机 对 照 试 验

'4073</1\E3 ;<7U4<22E3 U4102"COD(及队列研究"并分别
按照其研究类型进行数据合并#'((研究对象年龄为
9l&I 岁#'*(研究对象试验组为 P$A# 镜片"对照组为
单焦眼镜'F17Y2ET1F1<7 2E7F"#b!(#'-(结局指标包括
完整的等效球镜度'F[VE41;02E651T02E7U"#.(和眼轴长
度'0a1022E7YUV""!("并提供了基线数据及终点值可计
算其差值#',(随访周期"9 个月) 排除标准$' &(结
局指标与研究目的不符的文献#'((数据缺失的文献#
'*(会议论文)
E:J'方法
E:J:E'文献筛选策略'由 ( 位独立的研究人员分别
进行文献检索"并将所有检索结果进行汇总#根据文献
题目及摘要等信息将文献去重"并剔除与研究目的无
关的文献) 剩余文献阅读全文"严格按照纳入及排除
标准进行 ( 次筛选) 对数据提取结果汇总并进行交叉
比较"以确定最终纳入 /EU0分析的文献) 若纳入文献
存在较大异质性"则交由第 * 位研究人员确定是否保
留该文献)
E:J:F'文献基本信息提取'提取文献第一作者*国家
及地区*出版年份*研究类型*研究对象年龄*样本量*
干预措施*研究时长*#.和 "!的基线及终点值)
E:J:J'数据提取'因各研究随访周期不同"提取使用
P$A# 镜片干预前后的 #.及 "!的基线和终点数据#
根据所提取的数据类型计算出干预前后 #.和 "!变
化差值"用于最终的 /EU0分析) 如数据为均值k标准
差"则直接记录#如为中位数及四分位间距数据"则将
其换算为均值k标准差后再进行分析 - )KI. #若数据类型
为 =,h置信区间';<7W13E7;E17UE4T02"?L("则按照相关
公式进行计算"求出标准差后再进行分析) 若为同一
课题组不同随访时间的研究"则选取随访时间最长的
研究纳入分析)
E:J:K'文献质量评价'若纳入研究为 COD"按照
/O<;V407E干预措施系统评价手册0所提供的方法分
别从随机分配方法*分配方案隐藏*盲法*数据完整性*
选择性研究报告及发表偏倚等方面对其进行偏倚风险
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表 E>纳入研究基本特征
G8=:#E>W8,2$$<8.8$%#.2,%2$,&"26$:-5#5,%-52#,

纳入

研究
年份

国家R
地区

研究

类型

年龄

'岁(
#.范围
'P(

干预

措施
眼数

#.
'P(

"!
'//(

随访周期

'个月(

c5;;1等 -&&. (+(* 欧洲 前瞻性队列研究 9K&I K-H++KK+H,+ P$A# *+ K&H=)k+H9= (-HI)k+H)& &(

#b! *( K&H,-k+H)- (-H9-k+H9=

李秀红等
-&(. (+(* 中国 前瞻性队列研究 )K&9 K9H++KK+H,+ P$A# &*I K(H9-k&H(( (-H9,k&H+= &(

#b! &*I K(H)+k&H-, (-HI+k+H=9

陈丽娜等
-&*. (+(( 中国 前瞻性队列研究 IK&, K-H++KK&H++ P$A# 9+ K(H=&k&H-) (-H9,k&H+= &(

柱镜度"K-H++' #b! 9+ K(H=+k&H(& (-HI+k+H=9

!15 等 -&-. (+(* 中国 回顾性队列研究 9K&9 K&+H++K+H++' P$A# )*, K(H=*k&H9= c" (-

#b! )*, K(H)+k&H)9 c"

!<7Y等 -&,. (+(* 中国 回顾性队列研究 9K&, K)H),KK+H,+ P$A# =+ K*HI(k&H,) c" &(

#b! =+ K*H),k&H,& c"

N507Y等 -&9. (+(( 中国 回顾性队列研究 )K&( K,H++KK&H++ P$A# *I K(H-Ik&H(- (-H9(k+HI) &(

#b! *= K(H9+k+H== (-H9+k+H)&

郝晶晶等
-&). (+(& 中国 回顾性队列研究 )K&( K9H++KK&H++ P$A# =& K(H9=k&H*( (-H,)k+HI* 9

#b! 99 K(H))k&H,( (-H9,k+H=)

'注$#.$等效球镜度#"!$眼轴长度#P$A#$多区正向离焦##b!$单焦眼镜#c"$未提及
'c<UE$#.$F[VE41;02E651T02E7U#"!$0a1022E7YUV#P$A#$3EW<;5F17;<4[<40UE3 /52U1[2EFEY/E7UF##b!$F17Y2ET1F1<7 2E7F#c"$7<U0T0120_2E

及质量评价) 若纳入研究为队列研究"则使用纽卡斯
尔K渥太华'cE];0FU2E?QUU0]0#;02E"cQ#(量表对其进
行质量评价) cQ# 量表满分 &+ 分"&l* 分为低质量文
献"-l9 分为中等质量文献")l&+ 分为高质量文献)
E:K'统计学方法

采用 CET/07,H- 软件进行数据分析"通过计算加
权均数差']E1YVUE3 /E07 31WWE4E7;EF"eAP(和 =,h?L

来确定统计效能"检验效能为 #G+H+,) 研究间的异
质性通过 0值和 L( 值进行判断#若 "j+H+, 或 L( J

,+h"表明各研究间异质性不具有统计学意义"使用固
定效应模型进行分析#若 "!+H+, 或 L(",+h"表明各

研究间存在一定异质性"使用随机效应模型进行分
析) 使用逐一剔除法对纳入分析的文献进行敏感性
分析) 采用 #D"D"&9H+ 软件进行 .YYE4检验检测发
表偏倚)

F>结果

F:E'文献检索

共检索出相关文献 &-+ 篇"其中英文文献和中文
文献分别为 &(- 篇和 &9 篇#汇总相关文献并删除 9-

篇重复文献后"英文文献和中文文献分别为 9= 篇和 )

篇) 根据标题和摘要内容排除研究对象和目的与本研
究无关的文献"以及综述*会议论文*病例报告和无法
获取全文的文献 99 篇) 与本次研究目的相符的文献
共有 &+ 篇 - 9"=K&). "有 * 项 - 9"=K&+.

研究来自同一团队"且

其中只有 & 篇 - 9.
为 COD"其余 ( 篇 - =K&+.

是基于初始研

究数据的后续研究"在中途更换过干预措施"可能影响
疗效评价的准确性"因此将上述研究予以排除) 最终
纳入 ) 篇文献进行分析"其中英文文献 - 篇 - &&"&-K&9. "中
文文献 * 篇 - &(K&*"&).'图 &()

检索文献（n=140）：PubMed（n=24）、Embase（n=27）、
CorchraneLibrary（n=27）、WebofScience（n=46）、
中国知网（n=5）、万方数据（n=2）、维普网（n=7）、中国
生物医学文献数据库（n=2）

阅读标题和摘要初筛文献（n=76）

阅读全文复筛文献（n=10）

纳入meta分析文献（n=7）

排除无关文献（n=66）

排除（n=3）：
干预措施不符（n=2）
无法合并数据（n=1）

排除重复文献（n=64）

图 E>文献筛选流程图
D2/-.#E>D:&;$<8.%&":2%#.8%-.#,#:#$%2&6

F:F'纳入研究基本特征及文献质量评价
纳入分析的文献共 ) 篇 - &&K&). "* 篇为前瞻性队列

研究
- &&K&*. "- 篇为回顾性队列研究 - &-K&). ) 研究基本特

征见表 &) 提供了完整 #.基线及终点值的文献共有 )
篇

- &&K&). ", 篇 - &&K&*"&9K&).
可以完整提取 "!基线及终点

值"本研究以干预前后的 #.和 "!变化差值作为分析
对象) cQ# 量表评分结果显示"各研究评分均"9 分
'表 (()
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表 F>T?)量表评分
G8=:#F>T?),$8:#,$&.#

纳入研究

队列选择 可比性 结果 评分'分(

暴露队列

代表性

非暴露队

列选择

暴露因素

确定

选择

控制

基于设计或分析

的队列可比性

结局

评估

随访时间

够长吗2
随访完

整性

c5;;1等 -&&. # # # # # # 9

李秀红等
-&(. # # # # # # # )

陈丽娜等
-&*. # # # # # # 9

!15 等 -&-. # # # # # # # # I

!<7Y等 -&,. # # # # # # 9

N507Y等 -&9. # # # # # # # )

郝晶晶等
-&). # # # # # # 9

'注$cQ#$纽卡斯尔K渥太华
'c<UE$cQ#$cE];0FU2E?QUU0]0#;02E

F:J'检测结局指标的发表偏倚
.YYE4检验结果显示"应用 P$A# 镜片前后 #.发

表偏倚较为显著'6G*H&&""G+H+(9(""!变化差值发
表偏倚较小'6G(H,9""G+H+I*('图 (()

A B
图 F>发表偏倚'"$等效球镜度' $̂眼轴长度
D2/-.#F>O-=:2$8%2&6=28,'"$#[VE41;02E651T02E7U' $̂"a1022E7YUV

F:K'/EU0分析
F:K:E'应用 P$A# 镜片前后对 #.的影响'纳入的 )

项研究
- &&K&).

分析了 P$A# 组 & &9- 眼和 #b!组 & &-+

眼的 #.变化"按照其设计类型进行亚组分析"L( 检验
提示存在中等异质性'L( G,*h""G+H+,("采用随机
效应模型合并效应量进行分析) /EU0分析结果显示"
P$A# 镜片可有效延缓近视患者 #.进展速度"差异有
统计学意义 '*T̂ G+H-+" =,h?L$ +H*( l+H-)""J
+H++&('图 *()
F:K:F'应用 P$A# 镜片前后对 "!的影响'纳入的 ,

项研究
- &&K&*"&9K&).

分析了 P$A# 组 **= 眼和 #b!组 *&,

眼的 "!变化"按照其研究类型不同"进行亚组分析"L(

检验提示各研究间无明显异质性'L( G+h""G+H,,("

采用固定效应模型合并效应量进行分析) /EU0分析

结果显示"P$A# 组 "!
进展速度低于对照组"
P$A# 镜片可有效延缓
眼轴生长"差异有统计
学意义 '*T̂ GK+H&-"
=,h?L$K+H&) lK+H&&"
"J+H++&('图 -()
F:L'敏感性分析

用逐一剔除法对

本次研究纳入的 ) 篇
文献中 #.及 "!变化
差值进行敏感性分析)
剔除 c5;;1等 - &&.

的研

究后"#.合并效应量异
质性 明 显 降 低 ' "G
+HI*" L( G+h( " 提 示

c5;;1等 - &&.
的研究是造成异质性的主要来源) 逐一

剔除文献对 "!合并效应量异质性变化的影响较为
稳定'表 *( )

图 J>配戴 X*A)镜片和 )Q'前后 )!变化比较森林图'P$A#$多
区正向离焦##b!$单焦眼镜#?L$置信区间
D2/-.#J>D&.#,%528/.83$&318.26/ $<86/#,26)!=#"&.#8658"%#.
;#8.26/ X*A):#6,#,865)Q''P$A#$3EW<;5F17;<4[<40UE3 /52U1[2E
FEY/E7UF##b!$F17Y2ET1F1<7 2E7F#?L$;<7W13E7;E17UE4T02

图 K>配戴 X*A)镜片和 )Q'前后 ('变化比较森林图'P$A#$多
区正向离焦#"!$眼轴长度#?L$置信区间
D2/-.#K> D&.#,%528/.83 $&318.26/ $<86/#,26(' =#"&.#865
8"%#.;#8.26/ X*A):#6,#,865)Q'' P$A#$ 3EW<;5F17;<4[<40UE3
/52U1[2EFEY/E7UF#"!$0a1022E7YUV#?L$;<7W13E7;E17UE4T02
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表 J>逐一剔除法敏感性分析
G8=:#J>)#6,2%272%0 868:0,2,=0 ,#Y-#6%28:#:23268%2&63#%<&5

结局指标 研究类型 剔除文献 AP =,h?L N值 "值 L( 值'h(

#. 前瞻性队列研究 c5;;1等 -&&. +H*) +H*(K+H-( &,H-& J+H++& +

李秀红等
-&(. +H*= +H*+K+H-+ IH*& J+H++& ,I

陈丽娜等
-&*. +H-& +H*+K+H,+ IH-= J+H++& 9&

回顾性队列研究 !15 等 -&-. +H-( +H*(K+H,( IH&, J+H++& ,9

!<7Y等 -&,. +H-& +H*(K+H,+ IHI, J+H++& 9+

N507Y等 -&9. +H-& +H**K+H-= =H9I J+H++& ,=

郝晶晶等
-&). +H-& +H*&K+H-= IH,* J+H++& 9&

"! 前瞻性队列研究 c5;;1等 -&&. K+H&- K+H&)KK+H&& =H,9 J+H++& +

李秀红等
-&(. K+H&* K+H&)KK+H&+ )H( J+H++& +

陈丽娜等
-&*. K+H&, K+H&IKK+H&& IH,( J+H++& +

回顾性队列研究 N507Y等 -&9. K+H&, K+H&IKK+H&( =H,& J+H++& +

郝晶晶等
-&). K+H&, K+H&IKK+H&( IH,, J+H++& +

'注$#.$等效球镜度#"!$眼轴长度#AP$均数差#?L$置信区间
'c<UE$#.$F[VE41;02E651T02E7U#"!$0a1022E7YUV#AP$/E07 31WWE4E7;E#?L$;<7W13E7;E17UE4T02

J>讨论

近视作为近年来眼科研究的热点"现有研究仍未
完全阐明其病因及机制) 环境*遗传*氧化应激及眼部
炎性因子异常表达等多种因素均可导致近视发生并促

进其发展
- &I. ) 目前认为"周边部视网膜离焦状态与近

视形成和发展密切相关
- *. ) 研究发现"使用传统的凹

透镜矫正近视会在周边部视网膜形成过多的远视性离

焦'即光线在周边部视网膜成像在后方("从而促进眼
轴生长

- &=. ) 基于周边部视网膜离焦状态可影响近视
进展这一基本原理"衍生出多种可改变周边部视网膜
的离焦量以延缓近视进展的近视防控产品"其延缓近
视进展功效已被初步证实

- (+. )
早期研究认为" 渐进多焦点镜片 ' [4<Y4EFF1TE

0331U1<7 2E7FEF"B"!(可改变周边部视网膜的远视性离
焦状态"使入眼光线成像于周边部视网膜前方"从而抑
制眼轴生长

- (+. ) 但一项临床研究发现"应用 B"!* 年
的 #.抑制作用仅比 #b!低 +H(I P"这种差异对临床
应用的意义很小

- (&. ) 因此 B"!在近视防控领域应用
逐渐减少"具有较好近视防控功效的角膜塑形镜则逐
步应用于临床) 采用逆几何设计的角膜塑形镜通过促
进角膜上皮细胞重新分布"除了可暂时降低部分近视
屈光度以满足日间视力需求外"还可促使周边部视网
膜形成近视性离焦"从而有效延缓眼轴增长 - ((K(*. ) 但
因角膜塑形镜费用昂贵"配戴操作复杂"并且患者依从
性以及验配人员的专业技术能力都可对其安全性及近

视控制疗效产生影响"因此其应用受到严格限制) 所

以操作简便*更为安全且具有
近视控制效果的框架眼镜依

然是近视防控的首选方式)
基于周边离焦理论"!0/

等
- 9.
设计研发出一种 P$A# 镜

片"该镜片中心有一直径约为
=H- //的远用光学区"可满
足配戴者远距视力需求"周边
部的环形离焦区由 *=9 个直
径为 &H+* // 和 屈 光 度 为
i*H,+ P的小透镜构成) 该课
题组在随访周期为 ( 年的双
盲随机对照试验中观察到"
P$A# 组 #.和 "!增长率比
#b!组分别低 ,(h和 9(h"证
实其可显著延缓儿童近视进

展) 后续研究发现"P$A# 镜片
主要通过增加鼻侧和颞侧视网膜的远视性离焦而发挥

作用"并且可调节脉络膜毛细血管面积和脉络膜厚度从
而抑制近视进展

-(-K(,. )
本研究整理了目前已发表的 P$A# 镜片用于近视

防控的临床研究"相关研究数据的合并分析结果表明"
P$A# 镜片可以有效延缓近视儿童的 #.和 "!增加速
度"对于延缓近视进展有一定作用) 尽管在配戴 P$A#
镜片的过程中偶尔会出现周边视物模糊等现象"但对
儿童长期视觉质量无明显不利影响"更容易使儿童接
受该矫正措施

- (9K(). "因此可以将其作为近视防控的方
式之一) 值得注意的是"有研究发现 P$A# 镜片对于
&+l&, 岁儿童的近视控制效果优于 9 l= 岁儿童 - &,. )
提示对于低龄儿童应考虑使用疗效更佳的近视防控产

品"以有效延缓其近视进展)
本研究仍存在一定的局限性$'&(现有关于 P$A#

镜片的 COD研究较少"更高质量的循证医学证据仍欠
缺#'((纳入研究为前瞻性队列研究或回顾性队列研
究"研究类型不同可能降低结论的可靠性#'*(纳入研
究的样本量*基线数据及随访周期等方法学的异质性
可能导致结果偏倚#'-(目前相关研究主要开展于中
国"配戴 P$A# 镜片对其他国家或种族人群的近视控
制效果仍有待进一步研究)

综上所述"现有研究证实 P$A# 镜片可减缓近视
患者 #.和 "!的增长速度"从而抑制近视发展) 但鉴
于目前研究的局限性"后续还需要更多大样本量*长周
期的高质量研究"为其在近视防控中的应用提供更有
意义的循证医学证据)
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