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儿童青少年近视防控进展:干预策略更新
与风险分层管理
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　 　 【摘要】　 儿童青少年近视防控已由以屈光矫正为主的被动管理模式,逐步转向围绕眼轴延长及远期并
发症风险的长期主动干预。 近年来,行为管理工具、离焦相关光学设计、低浓度阿托品以及数字化随访和辅助
决策手段持续发展,但其长期有效性、适用边界、可及性及真实世界实施条件仍存在差异。 本文聚焦儿童青少
年近视防控,在梳理近年来随机对照试验、系统综述和专家共识的基础上,论述行为、光学、药物及数字化管理
策略的主要进展,分析其证据基础、临床适用范围及转化瓶颈,并进一步讨论风险分层、以眼轴长度和睫状肌
麻痹验光为核心的纵向监测及结构化随访在近视长期管理中的应用,以期为儿童青少年近视防控的临床决
策和管理路径优化提供参考。
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 Abstract 　 Myopia

 

prevention
 

and
 

control
 

in
 

children
 

and
 

adolescents
 

is
 

shifting
 

from
 

a
 

passive
 

refractive
 

error-centered
 

approach
 

to
 

an
 

active
 

long-term
 

management
 

focusing
 

on
 

axial
 

elongation
 

and
 

the
 

risk
 

of
 

later
 

complications.
 

In
 

recent
 

years 
 

behavioral
 

management
 

tools 
 

defocus-based
 

optical
 

designs 
 

low-dose
 

atropine 
 

and
 

digital
 

tools
 

for
 

follow-up
 

and
 

decision
 

support
 

have
 

continued
 

to
 

evolve.
 

However 
 

differences
 

remain
 

in
 

long-term
 

efficacy 
 

indications 
 

accessibility 
 

and
 

real-world
 

implementation.
 

Focusing
 

on
 

myopia
 

prevention
 

and
 

control
 

in
 

children
 

and
 

adolescents 
 

this
 

article
 

summarizes
 

recent
 

advances
 

in
 

behavioral 
 

optical 
 

pharmacological 
 

and
 

digital
 

strategies
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

randomized
 

controlled
 

trials 
 

systematic
 

reviews 
 

and
 

expert
 

consensus
 

statements.
 

It
 

discusses
 

the
 

evidence
 

base 
 

clinical
 

applicability 
 

and
 

translational
 

limitations
 

of
 

these
 

interventions 
 

and
 

further
 

examines
 

the
 

role
 

of
 

risk
 

stratification 
 

longitudinal
 

monitoring
 

centered
 

on
 

axial
 

length
 

and
 

cycloplegic
 

refraction 
 

and
 

structured
 

follow-up
 

in
 

long-term
 

myopia
 

management.
 

This
 

article
 

aims
 

to
 

inform
 

clinical
 

decision-making
 

and
 

the
 

optimization
 

of
 

management
 

pathways
 

for
 

myopia
 

prevention
 

and
 

control
 

in
 

children
 

and
 

adolescents.
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　 　 近年来,儿童近视防控的重点已逐渐由单纯矫正

屈光状态转向控制眼轴延长及降低远期并发症的发生

风险。 在此背景下,近视防控的评价指标与管理路径

亦随之发生转变,由以屈光度为主逐步过渡到以眼轴

长度( axial
 

length, AL) 增长轨迹为核心的长期管理

(图 1)。 本文结合近年的随机对照试验、系统综述和

专家共识,论述行为、光学、药物及数字化管理策略的

主要进展。
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图 1　 儿童近视管理模式的转变示意图 [ 由 BioRender ( https: / /
biorender. com)绘制] 　 传统近视管理以屈光度为核心指标,通过配

镜矫正视力,侧重短期视觉功能维持;而当前近视管理模式已转向

以眼轴延长及远期并发症发生风险为核心,强调基于风险分层的分

级干预与长期随访。 该模式通过整合行为、光学及药物干预措施,
并结合定期评估,实现对近视进展的动态监测与管理

1　 形势与转向:近视防控正从屈光矫正走向全周期

管理

　 　 近视已不再仅是儿童期通过配镜矫正即可解决的

屈光不正问题。 最新系统综述显示,1990—2023 年全

球儿童青少年近视患病率持续上升,预计到 2050 年仍

将进一步升高[1] 。 这一负担在东亚和城市地区尤为

突出:一项纳入 276 项研究、541 万余名儿童青少年的

meta 分 析 显 示, 东 亚 儿 童 青 少 年 近 视 患 病 率 为

35. 22%,城市地区为 28. 55%,均高于总体水平[1] 。 来

自我国的更新证据也提示,城市地区高度近视负担增

长较快,按经验模型推算,2050 年我国城市地区儿童

青少年高度近视患病率可达 18. 8%[2] 。 城市生活环

境对近视的影响不仅仅体现在横断面患病率差异上。
一项基于大样本的队列研究显示,城市化居住环境与

近视的新发和进展均相关。 进一步分析表明,在相关

因素中,受教育年限增加、户外暴露不足等因素,与近

视发生之间存在较为稳固的因果关联[3-4] 。
近视带来的负担同样不应只理解为配镜和复诊费

用。 国际近视研究院 ( International
 

Myopia
 

Institute,
IMI)关于近视影响的报告指出,近视相关负担同时包

括直接医疗支出、屈光矫正费用、生产力损失和生活质

量下降[5] 。 系统综述显示,现有经济学研究中,近视

矫正费用主要表现为直接支出;一旦进展为高度近视

伴发视功能损害,其后续医疗资源消耗和社会经济负

担将进一步加重[6-7] 。 值得重视的是,高度近视与多

种致盲性或致残性眼病的发病风险密切相关。 meta
分析显示,随着近视程度加深,近视性黄斑病变、视网

膜脱离、 白内障和开角型青光眼的风险均明显上

升[8] 。 近年的综述指出,病理性近视相关黄斑改变已

成为高度近视人群中心视力损害的重要原因,而孔源

性视网膜脱离和青光眼发生风险也不容忽视[9] 。 因

此,近视防控的核心目标不能停留在“看清楚”这一层

面,而应尽量减缓 AL 延长,降低高度近视及其远期并

发症的累积风险[8-10] 。
基于这一认识,近视管理的评价框架也在逐步转

变。 首先,管理锚点正由单纯屈光度数转向屈光状态

与 AL 并重。 AL 测量客观、重复性较好,不受调节影

响, 已 成 为 儿 童 青 少 年 近 视 管 理 的 重 要 评 价 指

标[10-11] 。 其次, 疗效判断不再仅关注等效球镜度

(spherical
 

equivalent,SE)的变化,更强调 AL 变化、治
疗持续性以及必要时的眼底和其他结构指标监测,以
兼顾短期控制效果与长期并发症风险[11-12] 。 再者,干
预决策正在从“统一方案”转向“按风险分层的主动管

理”。 现有研究和共识均提示,起病年龄、屈光状态、
AL 水平及其变化速度、父母近视史以及生活方式信

息,可用于识别高风险儿童,并据此调整干预强度和随

访节奏[12-14] 。 英国和爱尔兰 2024 年德尔菲共识进一

步提出,干预方式的选择还应结合患儿的生活方式、依
从性和家庭可接受度;对于进展较快或高度近视风险

较高者,可讨论联合治疗,但其长期疗效和停治时机仍

需更多证据支持[14] 。 最后,新技术能否进入常规临床

实践,不能只看“新不新”。 IMI
 

2025 年干预综述在归

纳较成熟技术证据时,将“设置平行对照、报告眼轴结

局且随访不少于 12 个月”作为基本条件之一[15] 。 对

数字化工具和( artificial
 

intelligence,AI) 的应用,也应

同步考量临床证据等级、机制可解释性、成本与可及

性,以及数据安全、隐私保护和监管合规等问题[16-18] 。

2　 关键技术进展与证据解读:从单点干预到组合策略

2. 1　 行为与光学:从经验管理走向可测量、可分层

2. 1. 1　 从“提醒”到“闭环”:行为干预的价值在于形

成持续管理　 仅通过口头提醒儿童减少近距离用眼或

增加户外活动,往往难以长期维持。 近年的变化在于

将用眼距离、持续时长和光照暴露转成可连续记录的

数据,再据此进行实时提醒和周期性反馈。 Hu 等[19]

开展的集群随机对照试验纳入 413 名小学生,比较提

醒+反馈、仅提醒和对照 3 种策略;49 周时,提醒+反馈

组的 SE 变化幅度和 AL 增长均最小,近视发生率也最

低 [ SE 变 化 ( 0. 52 ± 0. 35 ) D、 AL 增 长 ( 0. 30 ±
0. 14)mm、近视发生率 13. 3%],均优于仅提醒组和对

照组;98 周时组间各参数差异缩小,说明这类行为干

预能否维持效果,很大程度上取决于干预是否持续,以
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及学校和家庭能否共同参与。
此类用于监测用眼距离、持续时长和光照暴露的

可穿戴行为监测设备,其价值不仅在于增加一个提醒

工具,更在于将原本依赖问卷回忆的行为暴露尽可能

转化为客观记录数据。 Clouclip 可穿戴设备的验证研

究表明,其对用眼距离和照度测量具有较好一致性,而
问卷对近距离用眼和户外时间均存在高估倾向[20] 。
基于同类客观监测的数据显示,近视儿童每天处于较

高照度环境( >3
 

000
 

lx) 的时间更短,而在<20
 

cm 距

离下用眼的时间更长[21] 。 但设备输出的数据并非“绝

对值”。 2025 年的研究提示,此类可穿戴传感器虽有

较好重复性,但任务类型、环境照度和佩戴条件仍会影

响记录结果[22] 。 因此,现阶段更适合将其作为行为管

理和随访的辅助工具,而不宜单凭设备输出的数据直

接决定干预方案的调整。
行为干预能否真正转化为临床获益,关键在于患

儿及家庭的依从性。 近期综述指出,依从性在近视控

制研究中十分关键,但在既往试验中其并未被持续、规
范地记录,这会影响对干预效果、剂量-反应关系和安

全性的评价[23] 。 从临床应用角度看,闭环行为设备更

适用于基础管理层面:通过识别高风险用眼模式,协助

家庭执行行为干预处方,并结合后续的屈光和眼轴数

据来验证其实际效果[19,23] 。
2. 1. 2 　 光学干预:设计在迭代,处方需回归个体差

异　 框架镜片方面,离焦设计已从单一结构走向多种

光 学 路 线 并 存。 多 区 正 向 光 学 离 焦 ( defocus
 

incorporated
 

multiple
 

segments,DIMS)镜片在 2 年随机

对照研究中可使近视进展减慢 52%、 AL 增长减少

62%;后续 6 年随访显示,其控制作用可以维持,停戴

后未见明显反弹,也未发现新的安全性问题[24-25] 。 高

非球微透镜(highly
 

aspherical
 

lenslets,HAL)和低非球

微透镜( low
 

aspherical
 

lenslets,SAL) 镜片在 2 年研究

中的控制效果均优于单光镜,其中 HAL 效果更优,且
每日佩戴时间较长者获益更明显[26] 。 CARE 镜片在

1 年随机研究中也显示出减缓 AL 增长的作用,虽然其

屈光度改善幅度相对较小[27] 。 CYPRESS 研究则提

示,DOT 镜片在 4 年内仍可保持安全和有效,第 4 年仍

可见附加获益[28] 。 这些结果说明,框架镜片的近视控

制已不再是“是否有效”的问题,而是不同设计的适用

人群、佩戴耐受和真实世界表现并不完全相同;不同试

验之间的人群构成、基线状态和随访长度并不一致,效
应值也不宜进行简单横向比较。

软性角膜接触镜相关研究同样积累了较成熟证

据。 BLINK 研究结果显示,与单光软性角膜接触镜相

比,配戴高附加多焦软镜在 3 年内可额外减少 0. 46
 

D
近视进展和 0. 23

 

mm
 

AL 增长[29] 。 近 2 年的 EDOF 研

究为这一路线增加了证据:SEEDLVPEI 随机试验显

示,配戴 EDOF 日抛软性角膜接触镜 1 年可使近视进

展减慢 59%、AL 增长减少 49%,未见研究相关严重不

良事件,但部分受试者报告偶发眼干涩和短暂视物波

动[30] 。 一项针对白种儿童的前瞻性对照研究结果也

显示,配戴 MYLO 镜片 2 年后 SE 和 AL 变化分别为

-0. 62
 

D 和 0. 37
 

mm,低于单光框架镜组的-1. 13
 

D
和 0. 66

 

mm[31] 。 但与 DIMS、HAL 或 BLINK 相比,配

戴 EDOF 软镜的长期证据仍相对较少,现阶段需审慎

外推[24,26,29-31] 。
角膜塑形(orthokeratology,OK)镜是证据较成熟的

光学控制手段之一[15] ,但近年的关注点已从“是否配

戴”转向“如何提高匹配度”。 研究提示,治疗区较小、
去中心量较大的 OK 镜设计,可能与更慢的 AL 增长相

关[32] 。 另一项前瞻性研究发现,佩戴 OK 镜后,调节

滞后减小、高阶像差增加,而调节准确性的改善与前

6 个月 AL 增长减缓有关,但该关联未能在 1 年分析中

持续存在[33] 。 这类结果提示,OK 镜的控制效应可能

与角膜重塑后的光学形态有关,但现阶段仍不足以据

此形成统一的个体化处方规则。
从实际处方看,光学干预并非“离焦强度越高越

好”。 HAL / SAL 镜片的视觉功能研究表明,这类镜片

对高对比视力影响很小,但在通过镜片周边注视时,低
对比视力和低对比阅读可出现轻度下降[34] 。 另一项

研究则显示,不同近视控制框架镜并不会显著改变动

态调节反应[35] 。 真实世界资料也提示,同一类镜片对

不同儿童的效果并不一致;以 DIMS 为例,佩戴时间越

长,AL 增长控制越好,而既往接受过其他近视控制治

疗者进展往往更快[36] 。 因此,当前更可行的个体化路

径仍应从年龄、基线屈光状态、AL 水平及近 1 年增长

速度、配戴时长、视觉耐受和依从性入手;对于 OK 镜,
再结合角膜地形图和治疗区形态评估。 AL 仍应作为

随访中的核心指标;双眼视、调节功能或周边屈光等检

查,可在疗效不及预期或主诉明显时作为补充评

估[11,15,36] 。
2. 1. 3　 从普适性方案走向个体化适配:先把关键数据

采准,再谈处方输出　 个体化适配的关键,并非将所有

可测指标一概纳入决策体系,而是先把少数真正有用、
又能重复测量的数据稳定地纳入决策。 对现阶段门诊

而言,这套“最小可行数据集”至少应包括年龄、睫状

肌麻痹验光结果、AL、父母近视史,以及与近距离用眼

和户外暴露有关的基本行为信息[10-11,13,37-38] 。 其中,
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AL 客观、稳定,且不受调节影响,已成为儿童青少年近

视管理的重要评价指标[10] ;IMI
 

2025 文件也指出,近
视管理所依赖的测量应覆盖屈光状态、生物测量参数、
调节反应和眼部健康,并强调这些指标必须具有足够

的准确性和重复性,才能支持个体化治疗选择[11] 。 现

有中国儿童青少年眼轴及眼轴 / 角膜曲率百分位曲线,
也为年龄匹配的风险判断提供了实用参照[37] 。 因此,
个体化处方的起点并非“数据越多越好”,而是核心数

据在不同时间点之间要能比、敢比、经得起复核。
从风险分层的角度看,现阶段证据较为稳妥的做

法,仍是把年龄、屈光状态、AL 和父母近视史作为第一

层输入。 PreMO 的跨人群外部验证显示,由年龄、SE、
AL 和父母近视史构成的风险指标,在英国 6 ~ 8 岁儿

童中对未来近视发生的预测优于单一 SE 或 AL 指

标;但在中国香港儿童中的特异度较低,提示同一风

险工具在不同人群中不能简单照搬[13] 。 这意味着,
风险分层可以帮助回答“是否需要尽早启动干预”和

“随访应多久一次” ,但最终决策仍要结合当地人群

特征和既往随访结果,而不能仅依赖模型分层本

身[13,38] 。
进入处方输出层面后,临床上真正需要回答的问

题其实并不复杂:现在要不要开始干预,首选哪一类干

预,多久复查一次,什么情况下调整方案。 基于上述决

策过程,儿童近视管理可概括为以风险分层为基础的

干预与随访流程(图 2)。 在这一流程中,AL 及其变化

速度作为核心评价指标,用于指导干预策略的启动、维
持及调整,从而实现个体化和连续化管理。 欧洲眼科

学会联合 IMI 发布的近视管理算法,目的正是帮助临

床医生为“具体的孩子”选择管理策略,而非套用统一

模板[38] 。 该算法同时指出,影响治疗选择和疗效的因

素众多,包括发病年龄、既往进展速度、家族史、生活方

式和环境暴露等,而关于何时切换方案、何时采用联合

治疗、何时停用的高质量证据仍然不足[38] 。 英国和爱

尔兰 2024 年德尔菲共识也提出,干预选择应结合患儿

的兴趣、生活方式和家庭可接受度;一旦启动干预,最
佳实践是每 6 个月监测 1 次 AL 并按需进行非睫状肌

麻痹验光[14] 。 在具体执行时,为减少纵向比较误差,
随访中应尽量保持设备与流程一致;现有研究显示,不
同光学生物测量仪总体一致性较好,但在儿童近视管

理中,AL 复测间隔至少 6 个月,更有利于判断是否偏

离正常生长轨迹[10,14,39] 。
数字平台和 AI 有望把这条决策链再往前推一步,

但综合现有文献证据看,目前更成熟的环节仍是筛查、
风险分层和随访支持,而不是直接替代医生开出处方。

图 2　 儿童近视风险分层与干预决策流程图[由 BioRender( https: / /
biorender. com)绘制] 　 基于年龄、睫状肌麻痹屈光状态、眼轴长度、
家族史及既往进展速度等关键指标,对儿童进行近视发生及进展风

险分层。 在此基础上,制定差异化干预策略:低风险个体以行为干预

与定期观察为主;中风险个体可选择光学或药物干预;高风险或进展

较快者考虑联合干预并加强随访。 随访过程中以眼轴增长及屈光变

化为主要评估指标,根据进展情况动态调整干预方案,从而实现个体

化和连续化管理

现有综述显示,AI 和数字化工具已可用于自动筛查、
风险分层、个体化预测和近视进展预后评估;数字疗

法、可穿戴设备和自我监测装置,也为连续管理提供了

新的手段[16] 。 以 DeepMyopia 为例,该系统在来自中

国 7 个中心的外部测试集中,对 1、2 和 3 年近视发生

预测的曲线下面积(area
 

under
 

the
 

curve,AUC)分别为

0. 796、0. 808 和 0. 767,并能够完成高低风险分层,提
示“数据-模型-风险提示”这一环节已经具有现实可

行性[40] 。 但要把模型结果进一步转成可追溯、可解

释、可跨平台复用的结构化处方,现阶段仍有明显短

板:近视相关 AI 的临床应用仍受基础设施和数据管理

安全的限制[16-17] ;眼科 AI 相关文献在训练数据、验证

过程、适用人群和主要使用场景上的报告并不充分,外
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部验证和透明度仍需加强[41] 。 因此,现阶段数字平台

更适合承担监测、预警和辅助决策功能,而不宜脱离临

床判断独立输出治疗方案。
就当前证据成熟度而言,个体化适配未必需要从

复杂模型起步。 更可行的路径为:先通过年龄、睫状肌

麻痹验光、AL 和家族史完成基础风险评估,再结合既

往进展速度与主要行为暴露因素决定是否启动干预;
治疗开始后,以 AL 为核心终点,按 6 个月左右的周期

复查, 并 预 先 明 确 换 用 或 联 合 治 疗 的 触 发 条

件[10,13-14,39] 。 在此基础上,再通过多中心外部持续不

断校正规则,才能让“个体化处方”真正从概念走向可

复制的临床流程[38,41] 。
2. 1. 4　 组合策略:光学、行为与药物干预之间的配合,
并非简单叠加　 随着可选手段增多,近视管理的思路

已从“固定使用单一方案”转向“依据进展速度分阶段

调整”。 但从目前证据看,循证依据最为充分的组合

策略仍主要集中在阿托品与光学干预措施的联用,而
非所有策略均适合同时叠加。 现有算法和共识更强调

针对具体患儿制定路径:先判断是否存在持续进展,再
决定是优化现有方案,还是转入联合治疗[14,38] 。

研究显示, 联合治疗在部分队列中确有增益。
2025 年 Cochrane 系统综述提示,OK 镜联合低浓度阿

托品在 AL 控制上可能优于单用 OK 镜;2022 年网络

meta 分析也支持这一结论[42-43] 。 此后,Tang 等[44] 比

较 OK 镜、 OK 镜联合低浓度阿托品、 DIMS 镜片和

DIMS 联合低浓度阿托品后发现,联合组 1 年 AL 增长

量均低于相应单用组;2025 年 ASPECT 随机对照试验

同样显示,0. 025%阿托品联合 DIMS 镜片的 12 个月

AL 增长量少于 0. 025%阿托品联合单光镜片[45] 。 国

内研究还提示,HAL 镜片联合 0. 01%阿托品较 HAL
单用可进一步减缓 AL 延长[46] 。 然而,组合方案并不

等于对所有儿童都一定更好。 一项 3 年随访研究显

示,0. 01%阿托品联合周边离焦接触镜并非稳定优于

单用低浓度阿托品,仅在停治后的反弹方面略占优

势[47] 。 因而,现阶段更严谨的表述不是“联合优于单

用”,而是“联合治疗在部分高风险或控制不足人群中

显示出附加效应,但其长期优势和适用边界仍需进一

步明确”。
组合方案的效果还受行为暴露背景的影响。 随机

研究显示,在居家封控这类近距离用眼增加、户外暴露

减少的环境中,0. 01%阿托品和阿托品联合 OK 镜的

控制效果都受到一定削弱,而 OK 镜组受影响相对较

小[48] 。 这提示行为管理不能被视作可有可无的“附加

项”。 若近距离用眼负荷持续偏高、户外暴露不足或

依从性不佳,仅靠增加离焦强度或叠加药物,未必能获

得与干预强度匹配的增量获益[14,38,48] 。
因此,临床上更可行的路径为:先通过 AL 增长速

度判断是否存在控制不足,再结合佩戴时长、点眼坚持

情况以及近距离用眼负荷和户外暴露情况,决定是加

强依从性管理、调整单一方案,还是转入联合治疗

(图 2) [14,38] 。 现阶段真正缺乏的,不是新的组合名

词,而是带有预设方案调整规则的前瞻性比较研究,同
时需持续报告不良反应、依从性、停治后变化和生活质

量[14,42] 。
2. 1. 5　 监管与标准:近视数字工具需按用途分层,而
不能笼统归为一类　 智能眼镜、用眼距离监测器、照明

系统和移动应用虽同属于“数字化近视防控产品”,但
它们的监管属性并不相同。 按照当前国际主流监管框

架,如果软件或设备主要用于提醒休息、记录行为或促

进健康生活方式,而不直接声称用于疾病的诊断、治
疗、预防或处方决策,通常更接近一般健康管理产品;
一旦其预期用途转向近视风险评估、疗效判断、临床决

策支持或自动生成治疗建议,就需要进一步判断其是

否属于医疗器械软件或受监管的临床决策支持功能,
其证据要求也会明显提高[49-52] 。

据此,在学术写作中更便于把这类工具概括为

“健康管理级”和“医疗辅助级”两类[49-52] 。 前者重点

看测量是否基本可靠、提示是否清楚、数据是否完整,
以及隐私告知是否充分;后者则不能只报告算法准确

率,还应说明适用人群、输入数据范围、主要失效场景、
人工复核方式,并完成临床关联、技术 / 分析验证和临

床验证[17,41,50,52-54] 。 这也是眼科 AI 文献近年反复强

调的问题,即模型开发和前瞻性验证的关键信息报告

仍不充分,而透明度、临床验证和隐私保护直接影响其

能否进入真实世界使用[17,41] 。
对于会持续学习或频繁更新的 AI 系统,版本迭代

也不宜仅被视作后台维护。 现行国际文件已将模型更

新、变更控制、上市后性能监测和透明度单独提出要

求,这意味着算法一旦会影响风险分层、疗效评估或治

疗建议,就应事先说明哪些内容允许变更、如何验证变

更,以及何时需要重新评价[53-54] 。
国内监管也在沿着这一方向进行细化。 国家药品

监督管理局已发布 AI 医用软件产品分类界定指导原

则,并在 2022 年修订医疗器械软件和网络安全注册审

查指导原则;2025 年又发布康复类数字疗法软件产品

分类界定指导原则,以及含光源的近视控制、弱视治疗

类医疗器械产品分类界定指导原则。 这说明,近视相

关数字与光源产品正从“泛数字健康”逐步转向更明
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确的分类管理,尤其是产品宣称与医疗用途之间的边

界,已经不能再模糊处理[55-59] 。
因此,对宣称可用于近视风险分层、疗效评估或治

疗方案调整提示的产品,审查重点不应只停留在界面

体验或短期用户反馈上,还应至少要求其明确预期用

途与目标人群,给出关键输入输出定义和外部验证结

果, 并 说 明 数 据 安 全、 版 本 管 理 和 人 工 复 核 路

径[17,41,50,52-59] 。 对学校和家庭场景中的消费级产品,
宜采用“健康管理” 或“行为支持” 表述,不宜直接以

“治疗近视”或“控制 AL 增长” 等医疗结局作超范围

宣传[49,51,55-59] 。
2. 2　 药物干预:从低浓度阿托品到更审慎的精准用药

2. 2. 1　 低浓度阿托品:关键不再是“是否有效”,而是

如何选剂量、安排疗程和处理停药　 低浓度阿托品仍

是目前药物干预中证据最完整的一类,但临床上真正

需要回答的问题,已经从“是否有效”转向“给谁用、从
多大剂量起步、用多久、何时停、停后如何处理”。 就

现有高质量证据看,能够直接支持日常决策的长期资

料,仍主要来自常规每晚点眼方案。 在中国香港

LAMP 研究中,0. 05%阿托品在 2、3 和 5 年随访中均

表现出更稳定的控制作用;5 年阶段报告进一步显示,
初始接受 0. 05%治疗者的累积近视进展和 AL 延长均

少于 0. 025%和 0. 01%组,而在第 3 年停药的患儿中,
87. 9%需要再次启动治疗,且重新启用 0. 05%后的控

制效果与持续治疗相近[60-61] 。 在近视前期人群中,
LAMP2 试验也提示,0. 05%阿托品可降低 2 年近视发

生率和快速近视化比例,而 0. 01%阿托品与安慰剂之

间未见显著差异[62] 。 这些结果表明,阿托品的价值不

能仅看“有没有短期效果”,还要把起始浓度、持续治

疗和停药后再评估一并纳入长期管理路径。
然而,不同人群和不同制剂的研究结果并不完全

一致,这也是低浓度阿托品临床处方不宜简单采取

“一刀切”模式的原因。 CHAMP 研究纳入欧美多中心

儿童,采用无防腐剂制剂,结果显示 0. 01%阿托品在

36 个月时同时改善了应答比例、屈光进展和 AL 延长,
而 0. 02%阿托品未达到预设主要终点,虽然对 AL 增

长仍有一定抑制作用[63] 。 与之相对,美国 PEDIG 随

机试验并未观察到 0. 01%阿托品对屈光进展或 AL 延

长的显著抑制作用[64] ;爱尔兰 MOSAIC 研究则显示,
0. 01%阿托品在 24 个月时对 SE 的影响未达统计学意

义,但 AL 增长略有减慢,且疗效受种族和外部环境因

素影响[65] 。 日本 ORANGE 研究进一步提示,0. 01%和

0. 025% 阿托品在 24 个月时均优于安慰剂, 其中

0. 025%阿托品的效应更强,存在停药后的反弹,但幅

度较小,临床意义有限[66] 。 结合 Cochrane
 

2025 活体

系统综述的结论,更稳妥的表述应为:低浓度阿托品总

体上可以减缓近视进展和 AL 延长,但不同浓度、不同

人群和不同地区的结果存在明显异质性, 尤其是

0. 01%阿托品的外推性并不稳定[42,62,64-67] 。
从实际用药角度看,低浓度阿托品也不宜被写成

所有儿童的统一起始方案。 现有研究提示,低浓度阿

托品的常见不良反应主要包括瞳孔扩大、调节幅度下

降、畏光和近距离视疲劳,多数为轻度且可耐受,但仍

需要在随访中主动询问和记录[63,66,68] 。 停药后的处理

也不能机械化。 LAMP 第 3 阶段和停药后 meta 分析

均显示,反弹在停药后前 6 个月更明显,年龄更小、治
疗时间更短以及基线近视程度更高者,反弹风险更

大[61,67] 。 因此,更合适的写法不是笼统强调“长期用

药”或“尽早停药”,而是把低浓度阿托品纳入风险分

层框架,根据既往进展速度、治疗反应和耐受情况,动
态决 定 起 始 浓 度、 复 查 频 率 以 及 是 否 需 要 再 治

疗[42,61,67-68] 。
2. 2. 2　 靶点拓展:值得关注,但目前大多仍停留在实

验阶段　 除低浓度阿托品之外,近视药物研发正在从

单一经验性用药转向机制导向的通路探索,但目前多

数候选方向仍以实验研究为主,距离常规临床应用还

有相当的距离。 现有动物和组织研究提示,视网膜多

巴胺信号、巩膜缺氧相关通路以及炎症-细胞外基质

重塑过程,均可能参与 AL 延长。 以多巴胺通路为例,
豚鼠实验显示,多巴胺受体激动剂阿扑吗啡可以抑制

形觉剥夺性近视的发展[69] 。 在巩膜层面,Wu 等[70] 的

研究表明,缺氧诱导因子-1α 信号可通过促进肌成纤

维细胞转分化和胶原下调参与近视性巩膜重塑,抗缺

氧处理可减缓实验性近视进展。 2024 年树鼩研究则

进一步提示,转化生长因子-β 相关信号可上调基质金

属蛋白酶 2 和核因子-κB,并伴随多种炎症因子升高,
支持“炎症-基质重塑” 参与近视发展的观点[71] 。 这

些工作有助于解释为什么近视并非单纯的光学失焦问

题,但它们主要提供的是靶点线索,而非可直接外推到

儿童临床处方的证据。
在 非 阿 托 品 药 物 中, 7-甲 基 黄 嘌 呤 ( 7-

methylxanthine,7-MX) 是少数已有一定人群资料的候

选方案。 早期 36 个月试点研究提示,7-MX 治疗期间

AL 增长和近视进展较慢;2023 年丹麦队列研究也观

察到,7-MX 暴露与更慢的近视进展和更少的 AL 延长

相关[72-73] 。 但这类证据目前仍以队列和早期试验为

主,研究者也明确指出,仍需随机对照试验来判断这种

关联是否具有因果性[72] 。 因此,现阶段更稳妥的写法
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是把 7-MX 归入“值得继续验证的候选药物”,而非将

其表述为已经成熟的常规药物选项。
2. 2. 3　 药物应答生物标志物:可以研究,但还不能直

接指导临床处方决策　 药物应答生物标志物的研究确

有意义,但就目前证据看,距离“通过单一指标就能预

测谁对阿托品更敏感、应选择何种起始剂量、多久复查

一次”还很远。 现阶段常被讨论的候选指标是脉络膜

厚度变化。 2024 年 meta 分析显示,0. 01%阿托品在治

疗 1 个月时可引起轻度脉络膜增厚,但在更长随访时

这一差异并不稳定,因此作者也仅将其概括为“可能

的短期预测指标” [74] 。 MOSAIC 的 2 年脉络膜分析进

一步发现,脉络膜增厚更多见于 AL 增长较慢、近视进

展较轻的受试者,且这种关联并不限于阿托品组,提示

脉络膜变化既可能反映药物效应,也可能反映眼球生

长轨迹本身[75] 。 另一个嵌入随机试验的中介分析则

显示,1%阿托品引起的脉络膜总面积变化可解释部分

抗近视和反弹现象,而 0. 01%阿托品引起的脉络膜反

应相对有限[76] 。 综合来看,脉络膜指标值得继续跟

踪,但目前仍应被视为候选指标,而非已经验证完成的

临床决策工具。
与其急于铺开多组学和复杂模型,目前更接近临

床的问题是能否尽早识别“治疗后反应不佳”的患儿。
2025 年一项前瞻性试点研究显示,0. 125%阿托品治

疗最初 4 个月内的 AL 变化,与后续半年到 1 年的 AL
变化相关[77] 。 这类研究提示,短期眼轴反应可能比复

杂分子指标更容易进入随访路径,但该研究样本量小、
给药剂量较高,且尚未完成多中心外部验证,离常规应

用仍有距离[77] 。 因此,更稳妥的表述应当是:近视药

物的疗效评估,现阶段仍应以睫状肌麻痹验光、AL 及

耐受性监测为主;脉络膜厚度变化或短期眼轴反应可

作为前瞻性研究中的候选终点,但尚不足以单独决定

起始剂量、联合策略或停药时机[60,65,68,74-77] 。
2. 3 　 数字化生态:从记录随访走向风险预警与辅助

决策

2. 3. 1　 AI 模型的演进:先把风险分清,再谈治疗推

荐　 近视领域 AI 进展最快的环节,仍然是筛查和风险

分层,而非直接生成处方。 Foo 等[78] 基于新加坡学龄

儿童队列研究,利用基线眼底照片联合年龄、性别、种
族、父母近视史及基线屈光状态构建模型,其对 5 年后

高度近视发生的外部验证 AUC 达 0. 97 ~ 0. 98。 随后

发表的 DeepMyopia 在大规模眼底图像数据库上训练,
在中国 7 个中心外部测试集中对 1、2、3 年近视发生的

预测 AUC 分别达到 0. 796、0. 808 和 0. 767,可实现高

低风险分层[40] 。 这类模型的现实价值,主要在于把常

规可获得的图像和基础临床资料转化为前移的风险提

示,用于筛查后分流和随访节奏规划,而非替代门诊中

的睫状肌麻痹验光、AL 测量和干预效果评估[16,40,78] 。
但风险预测和治疗选择并非同一个问题。 现有大

多数模型回答的是“谁更可能发生近视或转为高度近

视”,对“选择哪种干预、何时调整策略、是否联合治

疗”的直接支持仍然有限。 即使是 DeepMyopia,所谓

“干预指导”也主要建立在模拟随机试验和模型推演

之上,并非真实临床流程中的前瞻性处方试验[40] 。 另

一方面,眼科 AI 相关文献在模型开发、外部验证和临

床部署透明度方面仍有改进空间,安全性、隐私保护和

临床验证仍是进入真实世界应用前绕不开的要

求[17,41] 。 因此,现阶段把 AI 定位为辅助性风险评估、
预警和随访支持工具,更符合已有证据[16-17,40-41] 。
2. 3. 2　 远程医疗与数字疗法在家庭和学校场景中的

应用　 远程工具真正的价值,并非把门诊简单搬到线

上,而在于把家庭和学校中的高频观察,与门诊中低频

但关键的生物测量相结合,形成混合随访。 Claessens
等[79] 针对近视儿童的研究显示,居家完成的网页视力

自测与门诊 Snellen 视力检查总体一致性较好,平均差

值为(0. 03±0. 11) LogMAR;对视力差于 0. 10
 

LogMAR
的识别灵敏度达到 94%。 但同一工具中的屈光误差

算法会高估近视进展,平均差值为(0. 40±0. 51) D,作
者明确指出该算法仍需针对儿童人群重新校准。 这提

示我们,远程自测更适合承担“发现视功能变化、提醒

复诊” 的任务, 而不能替代睫状肌麻痹验光和 AL
测量。

家庭和学校场景中的数字筛查,也不宜脱离转诊

路径单独运行。 2025 年的一项利益相关者质性研究

显示,儿童及家长对自助式在线屈光筛查总体持开放

态度,但眼保健专业人员和政策制定者更关注假阳性

率、成本和科学可靠性,并建议优先覆盖真正能从筛查

中获益的高风险人群,而非初始阶段即开展全人群筛

查[80] 。 同样,面向家长的网络决策辅助工具虽然在初

步研究中表现出良好可用性,并可提高家长相关眼保

健知识水平、降低决策后悔感,但其作用目前仍主要体

现在沟通和依从性支持层面[81] 。 至于近视“数字疗

法”,公开发表的证据仍偏早期;以 SAT-001 为例,目
前已发表的是随机试验方案,关键屈光和 AL 结局仍

待正式结果[82] 。 因此,这类工具的评价不宜仅看使用

频次、在线时长或依从性记录,而应回到可核验的临床

终点,尤其是睫状肌麻痹验光和 AL 变化[10,11,80-82] 。
2. 3. 3　 虚拟现实 / 增强现实与裸眼 3D:可作为辅助训

练,不宜等同于成熟控制手段　 就现有证据而言,虚拟
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现实(virtual
 

reality,VR) / 增强现实(augmented
 

reality,
AR)及裸眼 3D 更适合被视为辅助训练工具,而不是

已经成熟的一线近视控制手段。 Xie 等[83] 在多中心随

机试验中纳入 263 例近视儿童,给予每日 20
 

min 裸眼

3D 视觉训练,6 个月时干预组和对照组 AL 分别增长

为 0. 18 和 0. 23
 

mm,干预组 SE 变化也较对照组更小,
且随访中未报告研究相关不良反应。 另一项随机对照

研究纳入 65 例低度近视儿童,夜间使用 VR 视觉训练

3 个月后,干预组和对照组 AL 分别增长 0. 063 和

0. 129
 

mm,但有 2 例儿童出现 VR 眩晕[84] 。 2025 年的

短期研究进一步提示,裸眼 3D 训练可改善双眼视和

调节灵活性,但未观察到明确的眼轴差异[85] 。 综合来

看,这一方向已有早期阳性信号,但存在随访时间仍

短、研究对象异质性大和训练方案不统一等问题。
从现有文献整体来看,这一领域仍处在“概念可

行、证据尚浅”的阶段。 2025 年的系统综述纳入 16 项

研究后指出,相关工作多集中于测试、诊断、视觉训练

和教育等辅助应用,整体缺乏足够稳健的临床有效性

和安全性证据[86] 。 同时,户外活动的保护作用并不只

是“看远一点”这么简单。 既往综述表明,其机制更可

能与高照度、自然光谱及室外视觉环境有关,而非单一

的视觉刺激模拟[87] 。 因此,现阶段更稳妥的写法是:
VR / AR 和裸眼 3D 可在特定人群中作为辅助训练或

研究工具进行探索,但不宜被表述为户外暴露的等效

替代方案[86-87] 。
2. 3. 4　 数据互操作性与协作平台:标准先行,验证随

后　 近视数字化平台真正的瓶颈,往往不在算法本身,
而在于不同来源的数据并不能直接拼接。 Quon 等[89]

将眼科电子病历中的结构化检查数据映射到 OMOP
 

common
 

data
 

model 后发现,不论是默认模块还是本地

实现,眼科检查数据均存在明显覆盖缺口;默认模块仅

25%为精确映射,本地实现仅 18%为精确映射,而视

觉、眼位 / 双眼视和屈光检查的非精确映射比例尤高。
由此推测,近视管理中更具特异性的 AL、周边屈光、脉
络膜厚度、行为暴露以及设备版本信息,若不先统一定

义和采集规则,将更难完成可靠的跨中心汇聚和外部

验证。
因此,协作平台建设初始阶段不应将重点放在复

杂模型上,而应先明确最小数据集和元数据标准,至少

记录是否进行睫状肌麻痹、设备型号、算法版本、重复

测量规则和质控信息。 FAIR 原则仍可作为数据治理

的基础框架,用于提高数据的可查找性、可获取性、可
互操作性和可复用性[90] 。 在隐私保护层面,联邦学

习、差分隐私和安全聚合等方法已在眼科多机构影像

分类中显示出可行性[87] ;与此同时,眼科 AI 的安全、
隐私和临床验证问题仍需在真实部署前被充分解

决[17] 。 因此,政策层面的下一步重点应聚焦于筛查、
转诊、复诊、干预和随访流程的有效衔接[17,88-90] 。

3　 落地难点:证据、可及性与支付的共同约束

3. 1　 核心挑战:技术转化仍受 3 个层面制约

3. 1. 1　 技术与证据层面　 尽管现有行为、光学和药物

干预均已显示出减缓近视进展的作用,但证据链仍不

完整。 Cochrane
 

2025 系统综述指出,现有研究大多仍

是干预与非活性对照的比较,2 年以上证据相对较少,
对持续效应、停用后轨迹以及联合治疗的长期优势仍

存在明显不确定性[42] 。 IMI
 

2025 也强调,疗效评估应

尽量同时报告睫状肌麻痹屈光变化和 AL 延长情况,
但不同研究在终点设置、随访长度、不良反应和依从性

报告方面仍不够一致,这也是现阶段不同策略之间难

以直接横向比较的重要原因[11,42] 。 AL 是近视管理中

更稳定、可重复性更好的核心指标,但光学生物测量设

备的成本、场地和培训要求,仍限制了其在部分基层和

社区场景中的普及[11,91] 。 成本问题同样不容忽视。
现有模型提示,户外活动、0. 05%阿托品以及部分光学

干预措施具有较好的成本效益,但经济学证据总体仍

然有限,政府是否以及如何补贴近视控制服务,仍需结

合本地资源、可及性和支付体系进一步评估[92-93] 。
3. 1. 2　 临床实践层面　 在真实门诊场景中,困难往往

不在于“有没有干预手段”,而在于“何时启动、何时换

用、何时联合”。 欧洲近视管理算法和英国-爱尔兰德

尔菲共识都强调,治疗决策应结合年龄、发病时间、既
往进展速度、AL 水平、生活方式、依从性和家庭可接受

度,而非简单按单一度数或单一产品做决策[14,38] 。 这

也意味着,临床更需要清晰的策略调整和复评规则。
另一方面,家长对近视远期风险和管理目标的理解并

不总是充分的。 中国家长调查显示,不少家长对眼轴、
远视储备等概念认识有限,且近视儿童家长中相当一

部分仍将近视理解为“配镜即可解决”的问题[94] 。 另

一项研究提示,家长知识水平和共享决策质量与随访

行为和决策后悔显著相关[95] 。 因此,近视管理在实践

中不仅是处方选择问题,也是风险沟通和长期协作问

题[94-95] 。
3. 1. 3　 卫生政策层面　 从政策框架看,我国并不缺少

近视防控相关文件。 自 2018 年《综合防控儿童青少年

近视实施方案》 提出目标和部门分工以来,国家层面

又陆续出台《儿童青少年近视防控适宜技术指南(更

新版)》《“十四五”全国眼健康规划(2021—2025 年)》
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和《近视防治指南(2024 年版)》,已形成从学校筛查、
健康教育到医疗干预和长期随访的基本框架[96-99] 。
但从“有文件”到“真正形成连续管理体系”,中间仍有

不少环节需要打通。 上海大样本研究显示,学校筛查、
转诊通知和医院复查可以形成较清晰的链条,但不同

年龄段适用的筛查指标并不完全相同,学龄前儿童更

需要引入 AL 等生物测量指标,而学龄儿童则要特别

重视筛查后的规范转诊和复核[100] 。 因此,政策层面

的下一步重点应聚焦于筛查、转诊、复诊、干预和随访

流程的有效衔接。
3. 2　 未来展望:以风险分层为主线,搭建更务实的近

视管理生态

与其将未来图景建立在尚未成熟的概念上,更现

实的方向是把“基于风险的分层管理”做成可执行流

程。 现有证据已支持将年龄、睫状肌麻痹屈光状态、
AL、父母近视史及既往近视进展速度作为分层的核心

输入, 用于识别近视前驱和快速进展人群[13,98] 。
PreMO 外部验证提示,由年龄、SE、AL 和父母近视史

构成的简化工具有较好的预测价值,但不同人群特异

度不同,提示风险评估工具需本地化校准,不能直接照

搬[13] 。 2024 年版《近视防治指南》从公共卫生层面将

近视分为近视前驱期、近视发展期、高度近视期和病理

性近视期,这一框架可作为临床和公共卫生衔接时的组

织基础[98] 。 因此,未来风险分层更适合作为“谁需要更

密切监测、谁应尽早启动干预”的辅助框架,而不宜在现

阶段扩展为过于复杂的常规遗传评分或黑箱模型。
连续监测无需依赖过度前瞻的术语表述。 对当前

临床实践更有意义的是建立“学校早筛-医疗确诊-门

诊复查-家校协同”的连续管理链。 上述连续管理路

径可概括为跨场景协同的闭环流程(图 3)。 在该管理

框架中,筛查、评估、干预与随访相互衔接,通过持续数

据记录与动态调整,实现对近视进展的连续管理。 学

校和基层医疗卫生机构负责视力筛查、风险提示和转

诊;专科门诊完成睫状肌麻痹验光、AL 及必要的眼底

评估; 家庭则配合记录戴镜、 点药和行为执行情

况[96-100] 。 在这一框架下,AL 和睫状肌麻痹验光度数

仍应是疗效评估的核心指标,数字工具的主要角色是

帮助记录依从性、提醒复诊和汇总暴露信息,而非脱离

临床独立给出治疗处方[11,98-100] 。
在数据层面,协作平台建设应先统一术语和质量

控制,再推进复杂模型的构建。 研究显示,即使在眼科

电子病历内部,检查数据映射到通用数据模型后仍存

在明显覆盖缺口,说明若眼轴、屈光、脉络膜、行为暴露

和设备版本信息未先统一定义,后续的多中心汇聚和

外部验证很难做扎实[87-88] 。 因此,未来平台建设更应

强调最小数据集、设备与算法版本记录、重复测量规则

和质量控制流程。 FAIR 原则仍可作为数据管理的基

础框架;若需开展跨机构建模,联邦学习等方案可作为

候选技术路径,但前提仍是完善外部验证、透明报告和

合规管理,而非用技术手段替代管理本身[17,88-90] 。

图 3 　 儿童近视连续管理闭环示意图 [ 由 BioRender ( https: / /
biorender. com)绘制]　 该图展示了儿童近视管理从筛查到长期随访

的连续闭环流程。 高风险个体先经学校或基层筛查进行早期识别,
随后转诊至医疗机构完成规范验光及眼轴长度等关键指标评估,并
据此进行风险分层。 基于分层结果实施行为、光学及药物干预,并
通过家庭与学校协同支持依从性管理。 在随访阶段,通过定期评估

眼轴长度及屈光变化对干预效果进行监测,并据此动态调整管理策

略,形成筛查-评估-干预-随访-再评估的连续管理闭环

4　 结论与展望

总之,现有干预措施虽能减缓儿童近视进展,但长

期疗效、停用后变化及联合治疗的证据仍不充分。 今

后的研究仍应围绕 AL 这一核心指标开展,并补充依

从性、不良反应和生活质量等长期结局。 临床上,近视

管理的落实,不仅取决于方案本身,还取决于风险解释

是否到位、复查是否规律以及家庭是否愿意持续配合。
对公共卫生体系而言,更关键的是把筛查、转诊、复查

和干预真正衔接为连续管理流程。
利益冲突　 作者声明不存在利益冲突
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