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Abstract
誗AIM: To evaluate long - term visual performance after
Tetraflex accommodative intraocular lens ( AIOL )
implantation by measuring the visual acuity, pseudophakic
accommodation, visual symptoms.
誗METHODS: Case- control study. Forty- three consecutive
age-related cataract patients (49 eyes) were enrolled and
received routine cataract phacoemulsification with IOL
implantation surgery. All the cases were randomly
divided into 2 groups: Tetraflex group(21 cases 25 eyes),
which received Tetraflex AIOL ( and SA60AT group (22
cases 24 eyes), which received Acrysof SA60AT IOL (3,
6, and 24 months postoperatively, the uncorrected and
best-corrected distance visual acuity(UCDVA and BCDVA),
uncorrected and best distance- corrected near visual acuity
(UCNVA and BCNVA ), pseudophakic accommodation,
diopter and complications were studied between the two
groups. Questionnaire of visual function was used to
investigate the visual symptoms. The indexes were
analyzed by SPSS13. 0 statistics software.
誗 RESULTS: There were no statistically significant
differences in UCDVA and BCDVA between the two
groups 3, 6, and 24 months postoperatively (P > 0. 05);
while there were statistically significant differences in
UCNVA and BCNVA (P<0. 05 ) . Minus lens method was
applied to evaluate the pseudophakic accommodation:
after 3 months, Tetraflex group was 3. 56依1. 20D, SA60AT
group was -0. 25依0. 20D; after 6 months, Tetraflex group
3. 08 依 1. 30D, SA60AT group - 0. 20 依 0. 18D; 24 months
later, Tetraflex group 2. 85依1. 22D, SA60AT group -0. 15依

0.16D. Tetraflex AIOL lens provided excellent pseudophakic
accommodation than monofocal IOL(P<0. 05), and also in
close reading and satisfaction of the curative effects (P<
0郾 05) .
誗CONCLUSION: Compared with monofocal IOL, Tetraflex
AIOL provides age - related cataract patients with good
distance and near vision, as well as pseudophakic
accommodation. Although pseudophakic accommodation
of Tetraflex AIOL decreases in long - term, it gradually
becomes stable.
誗 KEYWORDS: phacoemulsification; intraocular lens;
accommodative; pseudophakic accommodation; vision
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摘要
目的:探讨可调节人工晶状体植入术后远期视力、表观调
节力及视觉症状等情况。
方法:病例对照研究。 选择 43 例 49 眼拟行白内障超声乳
化摘除联合囊袋内人工晶状体植入术的白内障患者,其中
21 例 25 眼植入 Tetraflex 可调节人工晶状体 ( Tetraflex
组),22 例 24 眼植入 Acrysof SA60AT 单焦点人工晶状体
(SA60AT 组),对比研究两组患者术后 3,6,24mo 裸眼远
视力、最佳矫正远视力、裸眼近视力、最佳矫正远视力下近
视力、等效球镜度、表观调节力、脱镜率以及患者满意度情
况。 采用 SPSS 13. 0 统计软件包进行统计学处理。
结果:术后随访期间,两组患者的裸眼远视力和最佳矫正
远视力差异无统计学意义(P>0. 05);Tetraflex 组患者的
裸眼近视力和最佳矫正远视力下近视力与单焦组比较差
异有统计学意义(P<0. 05)。 术后应用负镜片法测得的表
观调节力:术后 3mo,Tetraflex 组为 3. 56 依1. 20D,SA60AT
组为-0. 25依0. 20D;术后 6mo, Tetraflex 组为 3. 08依1. 30D,
SA60AT 组为 - 0. 20 依 0. 18D;术后 24mo, Tetraflex 组为
2郾 85依1. 22D, SA60AT 组为-0. 15依0. 16D,差异均有统计
学意义(P<0. 05)。 近距离阅读时戴老视镜情况和对疗效
的满意度情况,Tetraflex 可调节人工晶状体组均明显优于
单焦组,差异有统计学意义(P<0. 05)。
结论:与传统的单焦点人工晶状体相比,Tetraflex 可调节
人工晶状体满足了患者视远、视近的要求,并可提供较好
的表观调节力,虽远期有下降趋势,但逐渐平稳。
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DOI:10. 3969 / j. issn. 1672-5123. 2012. 08. 16

引用:黄玉娟,罗书科,凌萍,等. Tetraflex 可调节 IOL 植入术后
远期视觉质量的临床研究. 国际眼科杂志 2012;12(8):1484-1486

4841

国际眼科杂志摇 2012 年 8 月摇 第 12 卷摇 第 8 期摇 www. ies. net. cn
电话:029鄄82245172摇 摇 82210956摇 摇 电子信箱:IJO. 2000@ 163. com



0 引言
摇 摇 近十年来,白内障手术技术日臻完善,人工晶状体的
发展也是突飞猛进。 传统单焦点人工晶状体(single-focal
intraocular lens, SIOL ) 缺 乏 调 节 力 ( pseudophakic
accommodation,PAC ), 多 焦 点 人 工 晶 状 体 ( monofocal
intraocular lens,MIOL)由于其远近焦点的光分配,始终存
在对比敏感度下降和眩光等缺点[1,2],均不能满足人们日
益增长的高质量功能性视力的要求。 可调节人工晶状体
(accommodative intraocular lens,AIOL)不仅具有普通人工
晶状体的特点,而且具有一定的调节力,近年来成为国内
外学者关注的热点。
1 对象和方法
1. 1 对象摇 选择 2009-01 / 11 在我院拟行标准白内障超声
乳化摘除联合人工晶状体植入术的白内障患者 43 例 49
眼,排除角膜变性,角膜散光>1. 0D;青光眼、葡萄膜炎、高
度近视、眼底病变;眼部手术及外伤史;糖尿病、高血压等
相关眼底病变及全身疾病;过分苛刻、期望值过高,不能随
访者。 按照随机原则分为两组,其中 21 例 25 眼植入
Tetraflex AIOL(Tetraflex 组),年龄 45 ~ 75 (平均 62. 36 依
9郾 58)岁;22 例 24 眼植入 Acrysof SA60AT SIOL( SA60AT
组),年龄 50 ~ 73(平均 62. 66依9. 23)岁。 两组患者术前
一般资料,包括年龄、性别、眼压、眼轴(22. 1 ~ 25. 0mm),
IOL 屈光度(预测植入人工晶状体度数为 18. 0 ~ 24. 5D)
及术前视力差异均无统计学意义(P>0. 05),具有可比性,
见表 1。 人工晶状体的计算应用 SRK-T 公式,Tetraflex 组
选择 0 ~ +0. 25D 作为屈光目标,SA60AT 组选择-0. 50 ~ 0D
作为屈光目标。
1. 2 方法摇 对比研究两组患者术后 3,6,24mo 裸眼远视
力、最佳矫正远视力、裸眼近视力、最佳矫正远视力下近视
力、等效球镜度、表观调节力、脱镜率以及患者满意度情
况。 远近视力检查采用国际标准液晶视力表,调节力检查
采用离焦法,主观视觉症状采用问卷调查,患者脱镜率以
及患者满意度情况采用五分制评估[3]。
摇 摇 统计学分析:本研究采用 SPSS 13. 0 统计软件包进行
统计学处理。 计量资料均呈正态分布,以均数依标准差表
示。 两组比较,若方差齐用 t 检验;方差不齐用 t忆检验,行
列表资料采用 字2检验,P<0. 05 为差异有统计学意义。
2 结果
2. 1 视力
2. 1. 1 术后远视力摇 两组患者术后 3,6,24mo 均获得良好
的 UCDVA 和 BCDVA,两组比较 UCDVA ( t = 0. 38,P =
0郾 70;t=0郾 44,P=0. 66;t=0. 44, P = 0. 66)和 BCDVA ( t =
0. 00,P=1. 00;t=0. 44,P=0. 67;t=0. 39, P = 0. 70),差异
均无统计学意义(P>0. 05)。
2. 1. 2 术后近视力摇 UCNVA逸0. 3 者,试验组占 94. 23% ,
对照组占 16. 35% ;BCNVA逸0. 3 者,试验组占 96. 72% ,
对照组占 7. 41% 。 术后 3,6,24mo UCNVA ,Tetraflex 组:
0. 25依0. 08,0. 21 依0. 07,0. 23 依0. 08;SA60AT 组:0. 50 依
0郾 09,0. 48依0. 08,0. 49依0. 08( t = 9. 61,P = 0. 00;t = 11郾 76,
P=0. 00; t = 10. 65,P = 0. 00),差异有统计学意义(P <
0郾 05)。 术后 3,6,24 mo BCNVA 的比较见表 2。
2. 2 等效球镜度摇 两组患者术后 IOL 眼 3,6,24mo 等效球
镜度的比较见表 3。
2. 3 术后调节力摇 采用离焦法(负镜片法)检测两组患者
的表观调节力,被测眼在最佳矫正近视力的屈光状态下,

表 1摇 两组白内障患者术前一般资料比较 軃x依s

组别 性别
年龄

(岁)
眼轴

(mm)
IOL

度数(D)
眼压

(mmHg)
Tetraflex 组 10 / 11 62. 36依9. 58 22. 37依1. 10 21. 80依1. 71 14. 54依3. 23
SA60AT 组 10 / 12 62. 66依9. 23 22. 13依1. 09 22. 12依1. 56 14. 71依2. 68
t 0. 10 0. 72 0. 64 0. 19
P 0. 92 0. 48 0. 52 0. 85

表 2摇 两组白内障患者术后 3,6,24mo BCNVA的比较 軃x依s
组别 术后 3 mo 术后 6 mo 术后 24 mo
Tetraflex 组 0. 23依0. 07 0. 19依0. 07 0. 20依0. 08
SA60AT 组 0. 49依0. 08 0. 48依0. 08 0. 48依0. 09
t 11. 32 12. 63 10. 76
P 0. 00 0. 00 0. 00

表 3摇 两组患者术后 IOL眼 3,6,24mo等效球镜度的比较

(軃x依s,D)
术后 Tetraflex 组 SA60AT 组 t P
3mo -0. 51依0. 83 -0. 53依0. 81 0. 08 0. 94

(-2. 50 ~ +1. 75) (-2. 75 ~ +1. 25)
6mo -0. 47依0. 91 -0. 51依0. 83 0. 15 0. 88

(-2. 25 ~ +1. 75) (-2. 50 ~ +1. 25)
24mo -0. 48依0. 92 -0. 51依0. 81 0. 11 0. 91

(-2. 50 ~ +1. 75) (-2. 50 ~ +1. 00)

表 4摇 两组患者术后 IOL眼 3,6,24mo表观调节力的比较

(軃x依s,D)
术后 Tetraflex 组 SA60AT 组 t忆 P
3mo 3. 56依1. 20 -0. 25依0. 20 14. 36 <0. 05

(2. 00 ~ +3. 75) (-1. 00 ~ +1. 25)
6mo 3. 08依1. 30 -0. 20依0. 18 11. 46 <0. 05

(1. 50 ~ +3. 25) (-1. 00 ~ +1. 25)
24mo 2. 85依1. 22 -0. 15依0. 16 11. 18 <0. 05

(1. 25 ~ +3. 00) (-1. 00 ~ +1. 50)

注视近距离(33cm)最佳视力的上一行视标,逐步在被测
眼前增加负度数镜片,直至视标模糊,所添加的负镜度数
为调节幅度,见表 4。
2. 4 术后并发症摇 随访期间,所有患者术眼角膜透明,房
水清,瞳孔无变形,人工晶状体在囊袋中维持良好的中心
性,未见炎性纤维反应、粘连,散瞳后囊袋无混浊等现象。
2. 5 患者脱镜率以及满意度情况摇 (1)主观视觉症状:术
后 3,6,24 mo,两组患者均无诉有眩光、光晕、畏光、色觉异
常等视觉不适症状。 (2)近距离阅读时戴老视镜情况:术
后逸3mo 两组患者近距离阅读时需要戴老视镜的患者,
Tetraflex 组有 2 例(9. 52%),SA60AT 组有 13 例 (59. 09%),
两组患者比较差异有统计学意义( 字2 = 9. 54,P = 0. 00)。
(3)对疗效的满意度情况:术后逸3mo,对两组患者进行手
术疗效的满意度调查,结果显示两组均无患者对疗效不满
意;对疗效满意的 Tetraflex 组有 19 例(90. 48% ), SA60AT
组有 13 例(59. 09% ),两组患者比较差异有统计学意义
(字2 =4. 03,P=0. 04)。
3 讨论
摇 摇 AIOL 采用了类似人类晶状体的调节原理,通过光学
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部在囊袋内的前后位置变化来调节“节点冶的位置:当看
近时,睫状肌收缩,悬韧带松弛,光学部前移远离节点;看
远时,睫状肌舒张,悬韧带拉紧,光学部后移接近节点,从
而调节 IOL 光学部的前后焦点,达到看远看近的目的。 福
来视(Tetraflex TM)是 Lenstec 公司生产的 AIOL,由亲水性
丙稀酸酯材料制成,光学部直径 5. 75mm,全长 11. 2mm,
采用获得专利的 5 度 4 触角的襻设计,整个晶状体稍微向
前倾斜 5 度,理论上当睫状肌在调节过程中收缩,所有的
力将被最大化利用。 采用直角缘设计,使后发性白内障发
生率降低。 目前,关于 Tetraflex AIOL 临床应用的报道目
前比较少,远期观察更加少,为此,本研究通过长期观察
AIOL 和 SIOL 植入白内障患者术后情况来探讨 AIOL 的疗
效,以期对临床作出指导作用。
摇 摇 在本研究中,Tetraflex AIOL 植入术后患者均获得了
良好的 UCDVA 和 BCDVA,与传统 SIOL 植入术疗效差异
无统计学意义。 同时,两组患者在术后随访期间 UCNVA
(logMAR)逸0. 3 者,Tetraflex 组占 94. 23% ,SA60AT 组占
16. 35%;BCNVA(logMAR)逸0. 3 者,Tetraflex 组占96. 72%,
SA60AT 组占 7. 41% 。 Tetraflex 组患者(76. 19% )术后在
拥有良好远视力的情况下同时具备了一定视近能力,即患
者在正常使用电脑、阅读移动电话信息及看书读报等生活
所要求的近视力,而 SA60AT 组却无法达到。 英国的
Donald 等报道,植入 Tetraflex AIOL 的患者在术后 1a 其近
视力仍有提高的余地[4]。 而本研究结果显示,随着时间的
增长,Tetraflex 组患者和 SA60AT 组患者一样视远和视近
功能均趋于稳定。 这可能是因为 Tetraflex 组患者术眼的
Tetraflex AIOL 光学部已经完全适应了睫状肌舒缩而前、
后移动,患者本身在逐步学习和利用过程中也得到了适应。
摇 摇 关于 AIOL,人们一直关注的是其在人眼生理状态下
通过增加眼的屈光度而达到视近物的能力大小,即调节功
能。 经典的 Hermann Von Helmnolzz 理论[5] 认为:睫状肌
收缩,悬韧带松弛,使晶状体中央部厚度增加,晶状体前后
囊的曲力改变,增加了眼的屈光力,从而产生调节。 理论
上,无晶状体眼或 IOL 眼不具备调节,但是在实践中不少
学者发现无晶状体眼或 IOL 眼在配戴视远矫正镜时也可
完成一定的视近工作,他们将这种现象称为表观调节或伪
调节。 这种调节包括两方面:IOL 眼的伪调节和 IOL 本身
的调节。 前者是不依赖睫状肌收缩,主要受多种因素的影
响,如瞳孔直径、角膜多焦性、轻度逆规近视散光等,而后
者主要依靠睫状肌收缩使 IOL 前移改变眼部的屈光状
态[6]。 检测 IOL 眼表观调节力的方法有多种,其中动态检
查法有带状光检影法、主觉近点法和离焦法(负镜片法),
所检测的调节力为眼部总体伪调节力;而静态检查法有前
房深度变化值测量法、超声生物显微镜检查和光学相干断
层扫描等。 Langenbucher 等[7] 发现主觉近点法和离焦法
是最可靠的检测眼总体表观调节力的方法,故本实验采用
离焦法检查 IOL 植入术后两组患者的表观调节力。
Tetraflex AIOL 的设计原理即利用睫状肌收缩对囊袋的作
用,将力量传导至人工晶状体的襻部,造成光学面前移,从
而改变屈光,实现视近的功能。 本研究检查两组患者术后
3,6,24mo 的表观调节力,结果显示,术后 3mo,Tetraflex 组
为 3. 56依1. 20D,SA60AT 组为-0. 25依0. 20D。 术后 6mo,
Tetraflex 组为 3. 08依1. 30D, SA60AT 组为-0. 20依0. 18D。
术后 24mo, Tetraflex 组为 2 . 85 依1 . 22D, SA60AT 组为

-0. 15依0. 16D。 Tetraflex 组表观调节力均明显优于单焦
组,差异有统计学意义(P<0. 05 )。 而且,Tetraflex 组的调
节力是在术后 3mo 达到最佳状态,术后 24mo 较术后 6mo,
表观调节力略有下降,但差异无统计学意义( t = 0. 60,P =
0. 55)。 Tetraflex AIOL 的表观调节力随着时间的增长,逐
渐下降,但下降速度趋于平稳。 分析其原因可能是随着时
间推移,晶状体囊袋周边出现了轻微的纤维化,导致术后
6mo 或更长时间,AIOL 的光学部前移不如术后 3mo 明显,
长期的视觉抑制解除后,视觉功能的恢复也需要时间,综
合作用的结果是术后 3 mo 患者的主观近视力提高。
Wolffsohn 等[8]通过比较 28 例 KH-3500 IOL 和 20 例 SIOL
植入后的临床疗效发现,术后 6mo 时,KH-3500 IOL 组患
者的调节幅度有下降趋势。 影响调节力的因素很多,如
Missotten 等[9]分析的四个影响因素:眼轴、平均角膜屈光
度、前房深度和前房深度变化量,还有瞳孔直径、角膜多焦
点效应、晶状体移动度、矫正远视力和远视力矫正后的近
视力、IOL 的类型、患者的年龄[10] 等。 Hunter 等[11] 在对计
算机构建的模型眼的研究中发现,调节幅度除了受晶状体
移动度的影响外,对角膜和 IOL 度数也非常敏感。 因而目
前尚无统一的标准区分真、假性调节,主、客观检测方法也
各有其缺陷,因而 AIOL 术后的临床疗效始终存在争议。
摇 摇 对于 Tetraflex AIOL 更加确切的临床疗效结果及其临
床意义还需要临床进行全面客观、多中心、大样本的研究
和分析。
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