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!!'摘要(!近视患病率逐年攀升%已成为全球性的重大公共卫生问题之一) 目前的近视防控措施%如角膜

塑形镜*离焦框架眼镜*软性离焦角膜接触镜*低浓度阿托品滴眼液均存在不足之处) 重复低强度红光
"jdjd#近年来成为儿童近视控制的手段之一) 多项临床研究结果均表明%jdjd照射能够抑制儿童青少年

近视的快速增长) 近期一篇研究报告-Y*)0K0);%-(Y:$)+0;UR-0Oj0P0$-01 d*SJd0Q0&j01 d%+:-VO0$-#0)-%)

Y:%&1O0) o%-: I(*P%$."+重复低强度红光治疗后近视儿童的视锥细胞密度变化,#%在近视儿童的家长中引起

了广泛讨论) 本文详细分析此文章研究方法及结果%探讨是否能得出 jdjd会影响近视儿童黄斑视锥细胞密

度的结论)
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!!近年来%近视患病率逐年攀升%已成为全球性的重
大公共卫生问题之一) 高度近视可能引发视网膜脱
离*黄斑病变*青光眼等不可逆致盲眼病 0 71 ) 预计到
<=>= 年%近视患病率可能会升高至约 >=b%高度近视
占比约为 7=b%这意味着全球将有约 A? 亿人受到近视
的影响

0 <1 )
目前的近视防控措施%如角膜塑形镜*离焦框架眼

镜*软性离焦角膜接触镜*低浓度阿托品滴眼液%在延
缓近视进展方面的有效率为 8=bc6=b%但均存在不
足之处

0 81 ) 鉴于此%我们需要寻找更有效的方式来控
制近视的发生和发展%以应对日益严峻的近视公共卫
生问题)

基于增加儿童户外活动时间可以显著降低学龄儿

童近视的发生率%重复低强度红光"O0P0$-01 &*SJ&0Q0&
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O01 &%+:-%jdjd#采用"6>=p7=# )#波长光源%短时*重
复对儿童眼内进行非接触式直接的视网膜照射%近年
来成为辅助儿童近视控制的手段之一) <=<< 年发表
的 jdjd照射对学龄儿童近视控制的多中心*为期
7 年的随机对照临床试验对该技术在近视控制的有效
性*安全性和受试者依从性提供了高等级证据 0 A1 &同
期%其他几项应用该技术的临床研究结果均表明
jdjd照射能够抑制儿童青少年近视的快速增
长

0 >e7<1 )
<=<< 年%鉴于 jdjd照射辅助儿童青少年近视治

疗已在国内多地开展*部分治疗方法欠规范%以及部分
患儿家长和眼底病医师对 jdjd长期照射潜在安全性
的忧虑%为更加规范*严谨*安全地开展该项技术%由全
国眼底病*眼视光*防盲*眼公共卫生等领域专家组成
的专家组%制定并发布了 +重复低强度红光照射辅助
治疗儿童青少年近视专家共识"<=<<#, 0 781 "以下简称
jdjd治疗专家共识#) <=<8!<=<> 年%jdjd照射减
缓儿童近视有效性和安全性的系统综述和 #0-$分析
研究陆续见刊

0 7Ae761 %证明 jdjd在延缓近视进展有效
性的同时具有良好的安全性)

近期%L020!"#$#%&'(&()*杂志 "以下简称该杂
志#刊登了一篇研究报告 -Y*)010);%-(3:$)+0;$R-0O
O0P0$-01 &*SJ&0Q0&O01 &%+:--O0$-#0)-%) 3:%&1O0) S%-:
#(*P%$."+重复低强度红光治疗后近视儿童的视锥细
胞密度变化,# 0 7B1 "以下简称该研究#%在近视儿童的
家长中引起了热议) 该研究使用自适应光学扫描激光
检眼镜 "$1$P-%Q0*P-%3;;3$))%)+&$;0O*P:-:$&#*;3*P(%
UL]dL#技术%分析经过至少 7 年红光照射的儿童视
网膜结构变化%结果显示红光治疗组在黄斑中心附近
=f> ##内%视锥细胞密度较对照组有所下降%尤其在
颞侧 =f8 ##区域更为明显&同时%有部分儿童在
UL]dL图像上出现了高反射信号%另有 7 例在光学相
干断层扫描 "*P-%3$&3*:0O0)30-*#*+O$P:(%LYV#检查
中发现微小的囊样改变%停止治疗 8 个月后%该异常
消失)

该杂志同期发表了 $̀3[20d/K2)3$) 评论文章
-j0P0$-01 d*SJd0Q0&j01 d%+:-JI*O0V:$) I00-;-:0
"(02. "+ 重 复 低 强 度 红 光!!!不 仅 仅 是 表 面 现
象2,# 0 7?1 %指出该研究存在若干缺陷%限制了研究所得
出结论的可靠性) 首先%该研究采用的是回顾性设计%
并非随机分组%且缺乏红光照射前的基线 UL]dL图
像%因此无法判断治疗前后视锥细胞密度变化) 其次%
照射期间的红光暴露剂量和对方案的依从性方面%完
全依赖家长回忆%这存在较大偏差可能性) 同时%研究

未对设备的输出功率*光斑大小等关键参数进行测量%
使得研究结果的可靠性大打折扣) 此外%从统计分析
方法来看%该研究未充分考虑到双眼数据的高度相关
性%也未明确阐述是否考虑到了每只成像眼包含多个
感兴趣区域这一情况)

第一% UL]dL是该研究的关键点) UL]dL于
<=<A 年刚刚在国内上市%可以非侵入性地反映光感受
器和视网膜色素上皮细胞在细胞水平的变化

0 7@1 ) 但
UL]dL数据采集对患者眼注视的稳定性要求很高)
视锥细胞密度的测量要求清晰分辨每个视锥细胞%而
在黄斑中心凹附近%由于锥体排列极其紧密%密度呈指
数级上升%细胞边界难以分辨%使得该区域的测量稳定
性和重复性显著下降) UL]dL的每次图像采集需持
续 7>c<= #%)%这对拍摄到高质量图像提出了极高的
要求) 在儿童患者中%瞳孔需充分扩大%患儿眼必须保
持稳定注视%否则难以获得可分析的有效图像) 该研
究中有一定数量的受试者因图像质量不合格而被排

除%会造成筛选偏倚%影响研究结果的代表性)
第二%该研究在统计上出现了约 Bb的视锥细胞

密度下降%这样的变化可能落在正常检测误差范围之
内) 该研究中未提供重复测试的数据及标准差%因此
无法确切判断这种差异是真实存在的%还是仅仅是由
于检测误差所导致的

0 <=1 )
第三%该研究中描述的 UL]dL影像异常"高反射

信号#缺乏特异性) 真正的病理性玻璃膜疣或色素沉
积常伴随 LYV结构异常%如视网膜色素上皮隆起*椭
圆体带改变等) 该研究中 UL]dL的高反射区域缺乏
LYV配对证据%77 例异常中无一例存在功能异常或视
力下降%提示这些信号更可能是成像伪影或锥体排列
差异所致)

第四%该研究在关键信息的阐述上存在不足%既未
详细说明受试者所使用的红光治疗设备型号%也未明
确给出具体的功率和波长等重要参数%更未标明是否
对设备功能进行了严格的质控和监测) 这些信息的缺
失使得结果的可解释性进一步受限)

> 月 <A 日%该杂志发表了罗马智慧大学 E%2;0PP0
I$O%$U&'$)0;0对该研究的另一篇评论%指出该研究中
许多受试者的双眼数据被纳入分析%未满足 $检验等
标准参数检验所需的独立性假设%这可能导致标准误
被低估和%类错误增加%增加假阳性结果的可能性)
除此之外%纳入双眼数据还可能引入受试者层面的偏
倚%如个体受试者在治疗依从性*视网膜敏感性或其他
影响治疗反应的未测量变量方面可能存在差异%在组
水平分析中纳入此类受试者的双眼数据会实质上使其
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权重失衡) 文中提到使用广义估计方程和混合效应模
型可解决受试者内相关性问题%或者因样本量或数据
限制而无法采用这些方法时%每个受试者随机选择单
眼分析%避免同一受试者贡献多个数据点%确保每个个
体权重相等)

综上所述%目前基于非随机抽样*样本量有限且采
用回顾性研究证据%所得出红光照射会损伤黄斑视锥
细胞的结论%仍需持审慎态度)

当前争议的核心在于%jdjd的安全性评估需建
立在标准化*长周期*多维度的证据链之上) 为此%我
们呼吁$"7#推动多中心*前瞻性队列研究!纳入不同
近视程度*人种及年龄群体%采用统一设备参数并实时
监测依从性%结合 UL]dL*LYV及功能学检查"如多焦
视网膜电图#%纵向追踪视网膜结构与功能长期变化&
"<#构建 jdjd照射全球注册平台!强制要求设备厂
商上报不良事件%建立风险预警阈值模型%实现动态安
全性管理&"8#探索分子机制与生物标志物!通过多
组学技术%解析红光对视锥细胞代谢*光转导通路及氧
化应激的调控网络%筛选早期损伤预警标志物)

尽管存在一定科学争议%现有高质量证据仍支持
jdjd在规范应用下在大体结构上的安全性) 临床实
践中%应在严格遵循 jdjd治疗专家共识的基础上%优
先选择经国家药监部门认证的设备%并建立个体化随
访档案) 科研界与产业界需协同创新%将近视控制的
安全性研究从现象观察推向机制探索%切实推进相关
技术的进步及临床应用安全性的不断提升)
利益冲突!所有作者均声明不存在利益冲突
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