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摘要
目的:探讨与常规后光学区直径(６ｍｍ－ＢＯＺＤ)相比ꎬ减小
后光学区直径(５ｍｍ－ＢＯＺＤ)角膜塑形镜在青少年近视矫
治过程中的有效性及安全性ꎮ
方法:采用前瞻性随机对照试验ꎮ 选取 ２０１６－０４ / ２０１９－０１
就诊的青少年近视患者 １００ 例 １００ 眼(均取右眼数据)ꎬ球
镜度为－１.００ ~ －５.００Ｄꎬ随机分为两组:试验组患者配戴
５ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎬ对照组患者配戴 ６ｍｍ－ＢＯＺＤ 角
膜塑形镜ꎮ 比较两组患者治疗 １ａ 期间的眼轴长度(ＡＬ)、
等效球镜度(ＳＥ)、相对周边屈光度(ＲＰＲ)、最佳矫正视力
(ＢＣＶＡ)、裸眼近视力(ＮＶＡ)、应用 Ｅｆｒｏｎ 分级记录眼前节
情况、角膜滞后量(ＣＨ) 、角膜阻力因子(ＣＲＦ)、角膜补偿
眼压( ＩＯＰｃｃ)、平均非侵入性泪膜破裂时间(ＮＩＫＢＵＴａｖ)
及高阶像差(ＲＭＳｈ)ꎮ
结果:治疗 １ａ 后ꎬ试验组患者的 ＡＬ 增加 ０.０５±０.０５ｍｍꎬ对
照组增加 ０.１５±０.０５ｍｍ( ｔ＝ －８.９４９ꎬＰ<０.００１)ꎻ试验组患者
ＳＥ 增加－０.１８±０.２７Ｄꎬ对照组增加－０.４２±０.３５Ｄ( ｔ ＝ ３.６０９ꎬ
Ｐ＝ ０.００１)ꎻ两组患者在 Ｎ３０°、Ｎ２０°、Ｔ３０°位点 ＲＰＲ 的变化
均有差异(均 Ｐ<０.０５)ꎮ 两组患者 ＢＣＶＡ、ＮＶＡ、Ｅｆｒｏｎ 分
级、ＣＨ、ＣＲＦ、ＩＯＰｃｃ、ＮＩＫＢＵＴａｖ、ＲＭＳｈ比较均无差异(均Ｐ>
０.０５)ꎮ
结论:减小后光学区直径角膜塑形镜在观察期内能安全并
更有效地矫治青少年近视ꎮ
关键词:角膜塑形镜ꎻ后光学区直径ꎻ近视ꎻ有效性ꎻ安全性
ＤＯＩ:１０.３９８０ / ｊ.ｉｓｓｎ.１６７２－５１２３.２０２２.８.２２
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ｗｉｔｈ ｒｅｄｕｃｉｎｇ ｂａｃｋ ｏｐｔｉｃ ｚｏｎｅ ｄｉａｍｅｔｅｒ ｉｎ
ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｍｙｏｐｉａ
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Ｐｒｏｖｉｎｃｅ (Ｎｏ.１５ＺＡ０２６２)

Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙꎬ ｔｈｅ Ｆｉｒｓｔ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ ｏｆ
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Ｆｉｒｓｔ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ ｏｆ Ｃｈｅｎｇｄｕ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｃｏｌｌｅｇｅꎬ Ｃｈｅｎｇｄｕ
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Ａｂｓｔｒａｃｔ
• ＡＩＭ: Ｔｏ ｄｉｓｃｕｓｓ ｔｈｅ ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｎｄ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ
ｏｒｔｈｏｋｅｒａｔｏｌｏｇｙ ｗｉｔｈ ｒｅｄｕｃｉｎｇ ｂａｃｋ ｏｐｔｉｃ ｚｏｎｅ ｄｉａｍｅｔｅｒ
(５ｍｍ － ＢＯＺＤ) ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌ ｂａｃｋ ｏｐｔｉｃ
ｚｏｎｅ ｄｉａｍｅｔｅｒ ( ６ｍｍ － ＢＯＺＤ ) ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ
ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔ ｍｙｏｐｉａ.
•ＭＥＴＨＯＤＳ: Ａ ｐｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ
ｗａｓ ｐｅｒｆｏｒｍｅｄ. Ｔｈｅｒｅ ｗｅｒｅ １００ ｃａｓｅｓ ｗｉｔｈ １００ ｅｙｅｓ ｏｆ
ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔ ｍｙｏｐｉａ ( ａｌｌ ｒｉｇｈｔ ｅｙｅ ｄａｔａ ｗｅｒｅ ｔａｋｅｎ )
ｓｅｌｅｃｔｅｄ ｆｒｏｍ Ａｐｒｉｌ ２０１６ ｔｏ Ｊａｎｕａｒｙ ２０１９ꎬ ｔｈｅ ｓｐｈｅｒｉｃａｌ
ｄｅｇｒｅｅ ｗａｓ － １. ００ － － ５. ００Ｄ. Ｔｈｅｎ ｔｈｅｙ ｗｅｒｅ ｒａｎｄｏｍｌｙ
ｄｉｖｉｄｅｄ ｉｎｔｏ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ. Ｔｈｅ ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ｇｒｏｕｐ ｗｏｒｅ
５ｍｍ－ＢＯＺＤ ｏｒｔｈｏｋｅｒａｔｏｌｏｇｙꎬ ａｎｄ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ｗｏｒｅ
６ｍｍ － ＢＯＺＤ ｏｒｔｈｏｋｅｒａｔｏｌｏｇｙ. Ｔｈｅｉｒ ａｘｉｓ ｌｅｎｇｔｈ ( ＡＬ )ꎬ
ｓｐｈｅｒｉｃａｌ ｅｑｕｉｖａｌｅｎｔ (ＳＥ)ꎬ ｒｅｌａｔｉｖｅ ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｒｅｆｒａｃｔｉｏｎ
(ＲＰＲ)ꎬ ｂｅｓｔ ｃｏｒｒｅｃｔｅｄ ｖｉｓｕａｌ ａｃｕｉｔｙ (ＢＣＶＡ)ꎬ ｕｎｃｏｒｒｅｃｔｅｄ
ｎｅａｒ ｖｉｓｕａｌ ａｃｕｉｔｙ (ＮＶＡ)ꎬ Ｅｆｒｏｎ ｇｒａｄｉｎｇ ｗａｓ ａｐｐｌｉｅｄ ｔｏ
ｒｅｃｏｒｄ ｔｈｅ ａｎｔｅｒｉｏｒ ｓｅｇｍｅｎｔ ｏｆ ｔｈｅ ｅｙｅｓꎬ ｃｏｒｎｅａｌ
ｈｙｓｔｅｒｅｓｉｓ ( ＣＨ )ꎬ ｃｏｒｎｅａｌ ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ ｆａｃｔｏｒ ( ＣＲＦ )ꎬ
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ａｖｅｒａｇｅ ｎｏｎｉｎｖａｓｉｖｅ Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈ ｔｅａｒ ｂｒｅａｋｕｐ ｔｉｍｅ
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ｇｒｏｕｐ ｉｎｃｒｅａｓｅｄ ０. ０５ ± ０. ０５ｍｍꎬｗｈｉｌｅ ｉｔ ｉｎｃｒｅａｓｅｄ ０. １５ ±
０.０５ｍｍ ( ｔ＝ －８.９４９ꎬ Ｐ< ０.００１) ｉｎ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ. Ｔｈｅ ＳＥ ｉｎ
ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ｇｒｏｕｐ ｉｎｃｒｅａｓｅｄ － ０. １８ ± ０. ２７Ｄꎬ ｗｈｉｌｅ ｉｔ
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ｇｒａｄｅꎬＣＨꎬＣＲＦꎬ ＩＯＰｃｃꎬＮＩＫＢＵＴａｖ ａｎｄ ＲＭＳｈ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ
ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ (Ｐ>０.０５) .
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ｏｒｔｈｏｋｅｒａｔｏｌｏｇｙ ｃａｎ ｃｏｒｒｅｃｔ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔ ｍｙｏｐｉａ ｓａｆｅｌｙ ａｎｄ
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Ｃｉｔａｔｉｏｎ: Ｔａｎｇ ＷＴꎬ Ｌｉ ＪＱꎬ Ｌｉ ＳＢꎬ ｅｔ ａｌ. Ｃｌｉｎｉｃａｌ ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎ ｏｆ
ｏｒｔｈｏｋｅｒａｔｏｌｏｇｙ ｗｉｔｈ ｒｅｄｕｃｉｎｇ ｂａｃｋ ｏｐｔｉｃ ｚｏｎｅ ｄｉａｍｅｔｅｒ ｉｎ ｔｈｅ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｍｙｏｐｉａ. Ｇｕｏｊｉ Ｙａｎｋｅ Ｚａｚｈｉ ( Ｉｎｔ Ｅｙｅ Ｓｃｉ) ２０２２ꎻ２２(８):
１３５７－１３６０

７５３１

Ｉｎｔ Ｅｙｅ Ｓｃｉꎬ Ｖｏｌ.２２ꎬ Ｎｏ.８ Ａｕｇ. ２０２２　 　 ｈｔｔｐ: / / ｉｅｓ.ｉｊｏ.ｃｎ
Ｔｅｌ:０２９￣８２２４５１７２　 ８５２６３９４０　 Ｅｍａｉｌ:ＩＪＯ.２０００＠１６３.ｃｏｍ



０引言
夜戴型角膜塑形镜是一种通过反向几何设计使角膜

暂时矫形的高透氧接触镜[１]ꎬ我们的前期研究证实了其安
全性及有效性[２－３]ꎮ 目前普遍认为其延缓近视进展的机
制为周边视网膜呈近视离焦状态[４－５]ꎮ 近来有报道称一
种新的内表面光学设计即减小后光学区直径(５ｍｍ ｂａｃｋ
ｏｐｔｉｃ ｚｏｎｅ ｄｉａｍｅｔｅｒꎬ５ｍｍ－ＢＯＺＤ)相较于常规的后光学区
直径(６ｍｍ－ＢＯＺＤ)ꎬ能减小治疗区并有效增加视网膜周
边近视离焦[６]ꎬ从而更有效地控制近视进展ꎮ 一些短期的
研究显示减小后光学区直径角膜塑形镜验配成功率高ꎬ不
影响主观视觉质量及镜片中心定位、较为安全ꎬ并且能更
好地控制眼轴增长[７－９]ꎬ但缺乏长期全面的观察ꎮ

本研究通过随机双盲、１ａ 时间的前瞻性对照试验ꎬ通
过眼轴长度(ＡＬ)、等效球镜度( ＳＥ)、相对周边屈光度
( ｒｅｌａｔｉｖｅ ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｒｅｆｒａｃｔｉｏｎꎬ ＲＰＲ )、 最 佳 矫 正 视 力
(ＢＣＶＡ)评估有效性ꎬ裸眼近视力(ＮＶＡ)、眼前节情况、角
膜滞后量(ｃｏｒｎｅａｌ ｈｙｓｔｅｒｅｓｉｓꎬＣＨ)、角膜阻力因子( ｃｏｒｎｅａｌ
ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ ｆａｃｔｏｒꎬ ＣＲＦ )、 角 膜 补 偿 眼 压 ( ｃｏｒｎｅａｌ －
ｃｏｍｐｅｎｓａｔｅｄ ｉｎｔｒａｏｃｕｌａｒ ｐｒｅｓｓｕｒｅꎬＩＯＰｃｃ)、平均非侵入性泪
膜破裂时间( ａｖｅｒａｇｅ ｎｏｎｉｎｖａｓｉｖｅ Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈ ｔｅａｒ ｂｒｅａｋｕｐ
ｔｉｍｅꎬＮＩＫＢＵＴａｖ) 和高阶像差 ( ｈｉｇｈｅｒ ｏｒｄｅｒ ａｂｅｒｒａｔｉｏｎꎬ以
ＲＭＳｈ表示)评估安全性ꎮ
１对象和方法
１.１ 对象 　 采用前瞻性随机对照试验ꎮ 选取 ２０１６ － ０４ /
２０１９－０１ 在我院眼科门诊收治的青少年近视患者 １００ 例
１００ 眼(均取右眼数据)ꎬ年龄 ８ ~ １５ (平均 １１.７２±２.１１)
岁ꎮ 患者(在家长帮助下)填写筛查问卷并进行相关检查
及试戴后入组ꎮ 入选对象采取随机的原则分为试验组 ５０
例配戴 ５ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎬ对照组 ５０ 例配戴 ６ｍｍ－
ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎬ入选标准: (１)近 ３ｍｏ 内无角膜接触
镜配戴及阿托品滴眼液等近视控制治疗史ꎻ(２)无配戴角
膜塑形镜的禁忌证ꎻ(３)均为汉族ꎬ全身情况正常ꎬ无器质
性眼疾ꎻ(４)双眼 ＢＣＶＡ(ＬｏｇＭＡＲ)≤０.００ꎬＮＶＡ 正常ꎻ(５)
屈光度检查: 球镜度－１.００~ －５.００Ｄꎬ顺规散光≤１.５０Ｄꎬ逆
规散光≤０.７５Ｄꎬ且球镜度 / 柱镜度>２ꎬ无屈光参差ꎻ(６)
ＮＩＫＢＵＴａｖ≥１０ｓꎬ角膜荧光素染色阴性ꎻ(７)依从性好ꎬ能
完成按时治疗及随访ꎮ 排除标准:(１)眼部或全身疾病不
适宜配戴角膜塑形镜者ꎻ(２)需使用影响近视度数变化的
治疗方案(如激素、阿托品等)ꎻ(３)个人卫生习惯不良ꎬ依
从性差ꎬ不能配合检查、按时治疗及定时来院复查者ꎮ 向
所有患者及监护人讲解可能出现的并发症ꎬ并告知为两种
治疗方案随机入组ꎬ签署知情同意书ꎮ 本研究遵循«赫尔
辛基宣言»ꎬ经成都医学院第一附属医院医学伦理委员会
审批通过ꎮ
１.２方法
１.２.１ 研究设计　 随机方案由 Ｅｘｃｅｌ 生成ꎮ 角膜塑形镜为
ＫＡＴＴ 设计(Ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｓｅｒｖｉｃｅｓꎬ ｐｔｓｏｐｔｉｃｓ.ｃｏｍ)ꎬ
材料为 ＨＤＳ１００ꎬ根据厂商提供的软件设置镜片参数包括
ＢＯＺＤꎮ 试戴及复查均达到理想适配ꎬ患者均需在每日夜
间至少戴镜 ８ｈꎮ 使用统一的护理液和润滑液ꎮ 随访期间
若有镜片破损或划痕较重的情况则及时更换镜片ꎮ 向患
者及家属强调规范戴镜及复查的重要性ꎬ并建立微信群按
时提醒并及时解答问题ꎮ
１.２.２样本量计算　 根据两样本量相等的均值比较估算公
式ꎬ假设检验效能为 ０.９ꎬ检验水准 α ＝ ０.０５ꎮ 根据既往研

究结果[１０]ꎬ预计试验组与对照组等效球镜度的年增长量
相差在 ０. ５０Ｄ 以上有意义ꎬ标准差为 ０. ７０Ｄꎬ将参数用
ＰＡＳＳ１１.０ 软件输入ꎬ得到 ｎ ＝ ３５ꎬ考虑到 ３０％的失访率ꎬ
３５ / ０.７ ＝ ５０ꎬ每组需 ５０ 例ꎬ总样本量为 １００ 例ꎮ
１.２.３ 观察指标 　 随访观察戴镜 １ａ 期间的 ＡＬ、ＳＥ、ＲＰＲ
(Ｎ３０°ꎬＮ２０°ꎬＮ１０°ꎬＴ１０°ꎬＴ２０°ꎬＴ３０°ꎻＮ 为鼻侧ꎬ Ｔ 为颞
侧 )、 ＢＣＶＡ、 ＮＶＡ、 眼 前 节 情 况、 ＣＨ、 ＣＲＦ、 ＩＯＰｃｃ、
ＮＩＫＢＵＴａｖ、ＲＭＳｈꎮ 检查时间统一为 ８∶ ００ ~ １０∶ ００ａｍꎬ且在
摘镜后 ２ｈ 内进行ꎮ 检查者为同一名资深眼科主治医师ꎬ
并经过严格培训及考核ꎬ检查时对其设盲ꎮ
１.２.３.１ ＡＬ　 不散瞳情况下采用 ＩＯＬ Ｍａｓｔｅｒ ５００ 光学生物
测量仪检查 ＡＬꎬ单眼至少连续测量 ５ 次ꎬ且这 ５ 次波动
≤０.０２ｍｍꎮ 结果可信后取平均值ꎮ
１.２.３.２ ＳＥ　 使用 ＲＭ８９００ 电脑验光仪ꎮ 所有受试者每次
检查前都使用复方托吡卡胺滴眼液充分散瞳ꎬ以避免调节
因素对检查结果的影响ꎮ 测量 ３ 次ꎬ且这 ３ 次波动
≤０.５０Ｄꎬ取平均值ꎮ
１.２.３.３ ＲＰＲ　 使用 ＷＡＭ５５００ 测试细节参考既往研究中
报道[１１]ꎮ 重复测量 ５ 次并取平均值ꎮ ＲＰＲ ＝Ｍａ －Ｍ０(ａ 代
表周边注视角度ꎬ０ 代表中心注视)ꎮ
１.２.３.４ ＢＣＶＡ　 包括高对比度 ＢＣＶＡ(ＨＣ ＢＣＶＡꎬ对比度
>９０％)及低对比度 ＢＣＶＡ(ＬＣ ＢＣＶＡꎬ对比度为 １０％)ꎮ 应
用 ＥＴＤＲＳ 视力表 ２０００( Ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ Ｖｉｓｉｏｎꎬ美国)检查并转
换为 ＬｏｇＭＡＲ 视力ꎬ检查距离为 ４ｍꎮ 先测试 ＬＣ ＢＣＶＡ 后
测试 ＨＣ ＢＣＶＡꎮ
１.２.３. ５ ＮＶＡ 　 应用标准近视力表检查ꎬ检查距离为
３３ｃｍꎬ自然光或人工照明均可ꎬ结果转换为 ＬｏｇＭＡＲ 视力
进行统计分析ꎮ
１.２.３.６ 眼前节情况　 应用 ＳＬ－３Ｅ 裂隙灯显微镜检查ꎬ眼
表体征用 Ｅｆｒｏｎ 分级量表分级[１２]ꎮ
１.２.３.７ ＣＨ和 ＣＲＦ 及 ＩＯＰｃｃ　 眼反应分析仪依据动态双
向压平原理ꎬ测量出不受角膜因素干扰的 ＩＯＰｃｃꎬ同时计
算出 ＣＨ 和 ＣＲＦ 数值ꎬ评分大于 ５. ０ 的 ３ 次结果取平
均值ꎮ
１.２.３.８ ＮＩＫＢＵＴａｖ　 暗室环境下ꎬ使用 Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈ ５Ｍ 眼
表综合分析仪在患者第 ２ 次瞬目后(告知患者勿眨眼ꎬ坚
持数秒)ꎬ设备自动计算并记录ꎮ 每眼连续测量 ３ 次取平
均值ꎮ
１.２.３.９ ＲＭＳｈ 　 暗室环境下ꎬ使用 ｉＴｒａｃｅ 视功能分析仪ꎬ
瞳孔分析直径取 ６ｍｍꎬ用 Ｚｅｒｎｉｋｅ 多项式的均方根值
(ＲＭＳ)来表示ꎬ记录总高阶像差(ＲＭＳｈ)ꎮ

统计学分析:采用 ＳＰＳＳ ２２.０ 统计软件进行数据处理ꎮ
分类资料采用频数或百分比表示ꎬ组间比较使用 χ２检验ꎮ
计量资料经 Ｓ－Ｗ 检验证实呈正态分布ꎬ以均数±标准差

(ｘ±ｓ)表示ꎬ并进行 Ｌｅｖｅｎｅ 方差齐性检验ꎬ两组间比较采
用独立样本 ｔ 检验ꎬＰ <０.０５ 为差异有统计学意义ꎮ
２结果
２.１ 两组患者治疗前一般资料 　 本研究共收治青少年近
视患者 １００ 例 １００ 眼ꎬ试验组 ５０ 例中有 ９ 例(丢失率为
１８％)退出试验ꎬ退出原因为 １ 例镜片丢失未按时补配ꎬ
１ 例学业重无法保证 ８ｈ 睡眠ꎬ１ 例因生病无法坚持配戴ꎬ
６ 例不按时复查、失访ꎮ 对照组 ５０ 例中有 ６ 例(丢失率为
１２％)退出试验ꎬ退出原因为 １ 例度数增加ꎬ不再适配ꎬ
５ 例不按时复查、失访ꎮ 完成随访的两组患者治疗前一般
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资料比较差异均无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎬ具有可比性ꎬ见
表 １ꎮ
２.２两组患者治疗前后 ＡＬ 及 ＳＥ 变化情况　 两组患者治
疗 ６ｍｏ 及 １ａ 后 ＡＬ 变化及 ＳＥ 增加量比较差异均有统计
学意义(Ｐ<０.００１)ꎬ见表 ２ꎮ
２.３两组患者治疗前后 ＲＰＲ 变化情况　 治疗 １ａ 后ꎬ两组
患者在 Ｎ３０°、Ｎ２０°、Ｔ３０°位点 ＲＰＲ 的变化(治疗 １ａ－治疗
前)比较差异均有统计学意义(均 Ｐ<０.０５)ꎬ见表 ３ꎮ
２.４ 两组患者治疗 １ａ 后视力比较 　 两组患者治疗 １ａ 后
ＨＣ ＢＣＶＡ、ＬＣ ＢＣＶＡ 和 ＮＶＡ 比较差异均无统计学意义
(均 Ｐ>０.０５)ꎬ见表 ４ꎮ
２.５ 两组患者治疗 １ａ 后眼反应分析仪和 ＮＩＫＢＵＴａｖ 及
ＲＭＳｈ比较 　 两 组 患 者 治 疗 １ａ 后 眼 反 应 分 析 仪 和

ＮＩＫＢＵＴａｖ 及 ＲＭＳｈ 比较差异均无统计学意义 (均 Ｐ >
０.０５)ꎬ见表 ５ꎮ
２.６两组患者治疗期间并发症比较　 随访 １ａꎬ试验组出现
Ｇ１ 级角结膜病变 ５ 眼(１２.２％)ꎬ对照组 ７ 眼(１５.９％)ꎬ
两组间比较差异无统计学意义( χ２ ＝ ０.２４１ꎬＰ ＝ ０.６２３)ꎮ
试验组出现 Ｇ２ 级角结膜病变 ６ 眼(１４.６％)ꎬ对照组５ 眼
(１１.４％)ꎬ 两组间比较差异无统计学意义( χ２ ＝ ０. ２０１ꎬ
Ｐ＝ ０.６５４)ꎮ 两组患者均未中止戴镜ꎬ无 Ｇ３、Ｇ４ 级角结
膜病变发生ꎮ 试验组患者早期主诉重影或眩光者 ７ 例
(１７.１％)ꎬ对照组 ５ 例(１１.４％)ꎬ两组间比较差异无统计
学意义( χ２ ＝ ０.５７１ꎬＰ ＝ ０.４５０)ꎬ且均随治疗时间的延长
(２ｗｋ 后)ꎬ症状逐渐消失ꎮ 两组患者均无视近模糊、视力
波动症状ꎮ

表 １　 两组患者治疗前一般资料

分组 例数(眼数) 性别(男 /女ꎬ例) 年龄(ｘ±ｓꎬａ) ＢＣＶＡ(ｘ±ｓꎬＬｏｇＭＡＲ) ＳＥ(ｘ±ｓꎬＤ) ＡＬ(ｘ±ｓꎬｍｍ)
试验组 ４１(４１) １７ / ２４ １１.７６±１.９８ －０.０４±０.０５ －３.４１±１.１２ ２４.８２±０.３４
对照组 ４４(４４) １９ / ２５ １１.６８±２.２２ －０.０４±０.０６ －３.３７±１.２０ ２４.７７±０.３８

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
ｔ / χ２ ０.０２６ ０.１６２ ０.１６８ －０.１６３ ０.５６７
Ｐ ０.８７３ ０.８７１ ０.８６７ ０.８７１ ０.５７２

注:试验组:配戴 ５ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎻ对照组:配戴 ６ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎮ

表 ２　 两组患者治疗前后 ＡＬ及 ＳＥ变化情况 ｘ±ｓ

分组 眼数
ＡＬ 变化(ｍｍ)

治疗 ６ｍｏ－治疗前 治疗 １ａ－治疗前

ＳＥ 增加量(Ｄ)
治疗 ６ｍｏ－治疗前 治疗 １ａ－治疗前

试验组 ４１ ０.０１±０.０６ ０.０５±０.０５ ０.０８±０.１８ －０.１８±０.２７
对照组 ４４ ０.０８±０.０４ ０.１５±０.０５ －０.２５±０.３１ －０.４２±０.３５

ｔ －５.７７５ －８.９４９ ５.９３８ ３.６０９
Ｐ <０.００１ <０.００１ <０.００１ ０.００１

注:试验组:配戴 ５ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎻ对照组:配戴 ６ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎮ

表 ３　 两组患者治疗前后 ＲＰＲ变化情况 (ｘ±ｓꎬＤ)
分组 眼数 Ｎ３０° Ｎ２０° Ｎ１０° Ｔ１０° Ｔ２０° Ｔ３０°
试验组 ４１ －１.０６±０.６５ －０.７２±０.５３ －０.０５±０.１３ －０.６３±０.７７ －０.８２±０.６９ －１.４５±０.８０
对照组 ４４ －０.５２±０.５４ －０.０７±０.３０ －０.０６±０.１５ －０.６２±０.７３ －０.７３±０.７１ －１.０２±０.７４

　 　 　 　 　 　 　 　
ｔ －４.１７５ －６.９６０ ０.５４７ －０.０３３ －０.５５５ －２.５４２
Ｐ <０.００１ <０.００１ ０.５８６ ０.９７３ ０.５８１ ０.０１３

注:试验组:配戴 ５ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎻ对照组:配戴 ６ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎮ

表 ４　 两组患者治疗 １ａ后视力比较 (ｘ±ｓꎬＬｏｇＭＡＲ)
分组 眼数 ＨＣ ＢＣＶＡ ＬＣ ＢＣＶＡ ＮＶＡ
试验组 ４１ －０.０４±０.０５ ０.２３±０.２０ ０.０３±０.０２
对照组 ４４ －０.０４±０.０６ ０.２１±０.１６ ０.０２±０.０４

　 　
ｔ －０.１７２ ０.５２４ １.３６１
Ｐ ０.８６４ ０.６０２ ０.１７８

注:试验组:配戴 ５ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎻ对照组:配戴 ６ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎮ

表 ５　 两组患者治疗 １ａ后眼反应分析仪和 ＮＩＫＢＵＴａｖ及 ＲＭＳｈ比较 ｘ±ｓ
分组 眼数 ＣＨ(ｍｍＨｇ) ＣＲＦ(ｍｍＨｇ) ＩＯＰｃｃ(ｍｍＨｇ) ＮＩＫＢＵＴａｖ(ｓ) ＲＭＳｈ(μｍ)
试验组 ４１ １１.０９±１.６９ １０.８５±１.９８ １５.０６±２.９７ ８.７０±１.９７ １.１８±０.６０
对照组 ４４ １０.８７±１.７５ １１.０３±１.７８ １４.７８±２.９６ ８.６５±１.９４ １.２２±０.６５

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
ｔ ０.５７８ －０.４２３ ０.４３８ ０.１１１ －０.３４
Ｐ ０.５６５ ０.６７３ ０.６６２ ０.９１２ ０.７３４

注:试验组:配戴 ５ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎻ对照组:配戴 ６ｍｍ－ＢＯＺＤ 角膜塑形镜ꎮ
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３讨论
目前ꎬＢＯＺＤ 是定制角膜塑形镜最重要的参数ꎬ减小

ＢＯＺＤ 能有效减小治疗区ꎬ增加角膜中周部的陡化面积和
程度[９ꎬ１３]ꎬ而更宽的、更陡的中周环能诱导更高的周边视
网膜近视离焦ꎬ从而达到更好的近视控制效果[１４－１５]ꎮ 目
前这方面的研究很少ꎬ且多为 １ ~ ２ｗｋ 的短期试验 ꎬ本研
究观察减小 ＢＯＺＤ 角膜塑形镜 １ａ 时间ꎬ并且观察指标较
为全面ꎮ 本研究使用的 ＷＡＭ５５００ 验光仪是视野开放式
的自动红外线验光仪ꎬ不会产生近感知调节引起的测量偏
差ꎬ在中心和周边 ３０°范围内屈光度测量具有较好的重复
性和准确性[１６]ꎮ 本研究并未将垂直子午线及倾斜子午
线 ＲＰＲ 纳入研究ꎬ因为查阅文献[１７] 发现角膜塑形镜引
起后两者的变化较小ꎬ且垂直、倾斜子午线的 ＲＰＲ 与眼
轴的改变相关性较小ꎬ水平径线 ＲＰＲ 在评估眼轴变化时
最相关ꎮ

通过本研究发现ꎬ两组患者 １ａ 后的 Ｅｆｒｏｎ 分级、主观
视觉质量比较差异均无统计学意义ꎮ 这与 Ｇｕｏ 等[１８]的研
究结 果 一 致ꎮ 治 疗 ６ｍｏ 后ꎬ ５ｍｍ － ＢＯＺＤ 组 ＡＬ 增 加
０.０１ｍｍꎬ６ｍｍ－ＢＯＺＤ 组增加 ０.０８ｍｍꎬ前者眼轴延长较后
者减少约 ０. ０７ｍｍꎻ治疗 １ａ 后ꎬ５ｍｍ －ＢＯＺＤ 组 ＡＬ 增加
０.０５ｍｍꎬ６ｍｍ－ＢＯＺＤ 组 ＡＬ 增加 ０.１５ｍｍꎬ前者眼轴延长较
后者减少约 ０.１ｍｍꎮ 治疗 １ａ 的结果与 Ｐａｕｎé 等[１９]报道的
６８％接近ꎮ 低于 Ｇｕｏ 等[１８] 报道的 ７６.４７％ꎬＧｕｏ 纳入的研
究对象年龄较小为 ６ ~ １１ 岁ꎬ近视度数较低 ０.７５ ~ ４.００Ｄꎬ
样本量较小 ５８ 例ꎮ 本研究两组患者治疗 １ａ 后的 ＳＥ 增加
量差异有统计学意义ꎬ这与 Ｇｕｏ 等[１８] 的研究结果一致ꎮ
与 Ｇｉｆｆｏｒｄ 等[２０] 认为两组无差异不同ꎬ后者观察期仅为
７ｄꎬ并未进行随机分组ꎬ采用自身前后对照ꎬ洗脱期为
１ｗｋꎬ且未进行睫状肌麻痹验光ꎮ

本研究中两组患者在 Ｎ３０°、Ｎ２０°、Ｔ３０°位点 ＲＰＲ 的
变化差异有统计学意义ꎬ５ｍｍ－ＢＯＺＤ 组近视离焦更为显
著ꎬ这与 Ｐｅｇｕｄａ 等[２１]的研究结果接近ꎮ 与 Ｇｉｆｆｏｒｄ 等[２０]认
为两组 ＲＰＲ 无差异不同ꎬ后者观察期仅为 ７ｄꎬ样本量较小
１６ 例ꎬ研究对象平均年龄较大[２３. ４ ± １. ５ ( ２１. ９ ~ ２６. ９)
岁]ꎮ 本研究中两组患者治疗 １ａ 后的 ＢＣＶＡ、ＮＶＡ、ＣＨ、
ＣＲＦ、ＩＯＰｃｃ、ＮＩＫＢＵＴａｖ 及 ＲＭＳｈ 比较差异均无统计学意

义ꎮ ＢＣＶＡ 的结果与 Ｃａｒｒａｃｅｄｏ 等[２２] 的研究结果一致ꎬ其
余指标尚未见有报道ꎮ

本研究的不足之处是样本量尚不足够ꎬ未根据屈光
度、年龄详细进行分组ꎮ 另外ꎬ本次研究尚未停止治疗
３ｗｋ 以上时间ꎬ未观察到两组患者角膜及屈光度恢复情况
差异ꎬ后续的研究会予以观察和完善ꎮ

综上ꎬ减小 ＢＯＺＤ 角膜塑形镜矫治青少年近视在观察
期 １ａ 内是安全并更为有效的ꎬ可能是由于周边视网膜更
呈近视离焦所致ꎬ还需要更大样本、更长时间来验证其远
期效果ꎮ
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２２ Ｃａｒｒａｃｅｄｏ Ｇꎬ Ｅｓｐｉｎｏｓａ－Ｖｉｄａｌ ＴＭꎬ Ｍａｒｔíｎｅｚ－Ａｌｂｅｒｑｕｉｌｌａ Ｉꎬ ｅｔ ａｌ. Ｔｈｅ
ｔｏｐｏｇｒａｐｈｉｃａｌ ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ｏｐｔｉｃａｌ ｚｏｎｅ ｄｉａｍｅｔｅｒ ｉｎ ｏｒｔｈｏｋｅｒａｔｏｌｏｇｙ ｃｏｎｔａｃｔ
ｌｅｎｓｅｓ ｉｎ ｈｉｇｈ ｍｙｏｐｅｓ. Ｊ Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌ ２０１９ꎻ２０１９:１０８２４７２
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