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Abstract
誗AIM:To retrospectively analyze the myopia progression
in children after oral delivery of Difrarel for 6mo.
誗METHODS:Collecting myopic children aged 3 ~ 13 in our
hospital from June 2012 to January 2015, 36 cases ( 69
eyes) included, 16 males (30 eyes) and 20 females (39
eyes) . After dilated by atropine eye ointment, all cases
were divided into three groups according to the spherical
equivalent degree. There were 30 eyes in high myopia
group ( > - 6 . 00D) ,24 eyes in moderate myopia group
(-3.00 ~ -6.00D) and 15 eyes in mild myopia group(<-3.00D).
Meanwhile all cases divided into two groups according to
the age. There were 21 eyes in preschool children group
(<6 years old),48 eyes in juvenile group(逸6 years old) .
The spherical equivalent degree, best corrected visual
acuity, axial length ( AL ), curvatures radius of cornea
(CR), the AL / CR were self-comparative analyzed before

and after 6mo of oral delivery Difrarel.
誗RESULTS:The spherical equivalent degree, AL and AL /
CR increased in mild and moderate myopia group after
oral delivery of Difrarel for 6mo, but had found
statistically significant differences in moderate myopia
group only(P<0. 05) . The spherical equivalent degree and
AL increased in high myopia group also, but no change in
AL / CR, and all had no significant differences in high
myopia group ( P > 0. 05 ) . The spherical equivalent
degree, AL and AL / CR increased in preschool children
group and juvenile group, but only AL and AL / CR had
found statistically significant differences in preschool
children group(P<0.05).
誗CONCLUSION:Short - term oral delivery of Difrarel in
children can control the progression of mild and high
myopia, but have no effect on moderate myopia; and
short-term oral delivery of Difrarel in children can control
the progression of juvenile myopia, but have no effect on
preschool myopia.
誗 KEYWORDS: children; myopia; difrarel; axial length /
curvatures radius of cornea
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摘要

目的:回顾性研究近视儿童口服递法明片后 6mo 内近视

进展情况。
方法:收集 2012-06 / 2015-01 来我院就诊的 3 ~ 13 岁年龄

段的近视患者 36 例 69 眼,其中男 16 例 30 眼,女 20 例 39
眼 ,双眼经阿托品散瞳验光后根据等效球镜度数分为三

组,其中高度近视组(>-6. 00D)30 眼,中度近视组(-3. 00 ~
-6. 00D)24 眼,轻度近视组(<-3. 00D)15 眼;根据年龄分

为两组,其中学龄前组( <6 岁)21 眼,青少年组(逸6 岁)
48 眼。 均口服递法明片,使用前及使用后 6mo 自身对比

分析等效球镜度数、最佳矫正视力、眼轴长度、角膜曲率半

径、并计算眼轴( axial length, AL)和平均角膜曲率半径

(curvatures radius of cornea, CR)的比值(AL / CR)。
结果:服用递法明片后 6mo 内,轻度和中度近视儿童患者

的等效球镜度数、眼轴和 AL / CR 均较服药前有增加,但只

有中度近视儿童患者有统计学意义( P<0. 05);高度近视

儿童患者等效球镜度数、眼轴较服药前有增加,AL / CR 无

明显变化,均无统计学意义(P>0. 05)。 学龄前组和青少

年组等效球镜度数、眼轴和 AL/ CR 均较服药前增加,但只有

学龄前组眼轴和 AL/ CR 差异有统计学意义(P<0. 05)。
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结论:短期口服递法明对于儿童的轻度和重度近视的进展

有一定的控制作用,但是对于儿童的中度近视控制作用不

明显;同时短期口服对青少年近视进展控制有一定的作

用,但是对学龄前儿童近视进展控制作用不明显。
关键词:儿童;近视;递法明;眼轴和平均角膜曲率半径

比值
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0 引言

摇 摇 近视是屈光不正的主要类型,是发病率较高的一种眼

病。 在中国,15 岁少年近视患病率高达 78. 4% [1]。 为了

探讨近视防治的新办法,验证递法明对近视防治的作用,
我们搜集了儿童近视患者进行了初步临床观察研究。
1 对象和方法

1. 1 对象摇 收集 2012-06 / 2015-01 来我院就诊的 3 ~ 13
岁年龄段的近视患儿 36 例 69 眼,其中男 16 例 30 眼,女
20 例 39 眼,平均年龄 6. 74依2. 06 岁。 经检查均排除器质

性眼病。 所有患儿双眼涂 10g / L 阿托品眼膏散瞳,2 次 / d,连
续 3d 后进行屈光度数检查,根据等效球镜度数分为三组,
其中高度近视组( >-6. 00D)30 眼,中度近视组( -3. 00 ~
-6. 00D)24 眼,轻度近视组( <-3. 00D)15 眼。 同时根据

患儿年龄分为两组,其中学龄前组( <6 岁)21 眼,服药前

等效球镜度数为-6. 77依4. 41D,青少年组(逸6 岁)48 眼,
服药前等效球镜度数为-5. 30依3. 00D。
1. 2 方法摇 递法明片 0. 4g(每片含越橘果提取物花青素

100mg)口服,2 次 / d,1 片 / 次,每个周期连续服用 1mo 后

停药 1mo,连续 3 个周期,服用递法明过程中嘱患儿正常

生活和学习。 检查服药前和服药 3 个周期后所有患儿的

阿托品散瞳后的屈光度数并计算等效球镜度数;采用国际

标准视力表检查最佳矫正视力、使用 Zeiss IOL Master 测

量眼轴(axial length, AL)长度、水平和垂直角膜曲率半径

(curvatures radius of cornea, CR)、并计算眼轴和平均角膜

曲率半径的比值 (AL / CR)。 眼轴长度测量 5 次取平均值

为最终结果。 角膜曲率半径连续 3 次取平均值为最终结

果。 分析眼轴长度和平均角膜曲率半径比值时,平均角膜

曲率半径为水平和垂直角膜曲率半径的算术平均数。 服

用递法明片过程中,所有患儿均未发现明显不良反应。
摇 摇 统计学分析:采用 SPSS 16. 0 软件,数据以 軃x依s 表示,
对用药前及用药后最佳矫正视力、等效球镜度数、平均角

膜曲率半径(CR)、眼轴(AL)、AL / CR 分别进行配对 t 检
验,以 P<0. 05 作为差异有统计学意义。
2 结果

2. 1 根据等效球镜度数分组后结果比较

2. 1. 1 服药前后最佳矫正视力结果比较摇 服药后轻度和

中度近视组最佳矫正视力有提高,高度近视组最佳矫正视

力基本不变,用药前后矫正视力三组差异均无统计学意义

(P>0. 05, 表 1)。
2. 1. 2 服药前后阿托品验光结果比较摇 服药后可见轻度、

表 1摇 轻中高度近视服药前后最佳矫正视力比较 軃x依s
分组 眼数 服药前 服药 3 周期后 t P
轻度近视组 15 0. 89依0. 24 0. 94依0. 21 1. 455 0. 169
中度近视组 24 0. 81依0. 24 0. 83依0. 24 2. 005 0. 057
高度近视组 30 0. 59依0. 25 0. 58依0. 24 0. 719 0. 478

表 2摇 轻中高度近视服药前后等效球镜度数比较 (軃x依s,D)

分组 眼数 服药前 服药 3 周期后 t P
轻度近视组 15 -1. 22依0. 65 -1. 40依0. 72 1. 687 0. 114
中度近视组 24 -4. 59依0. 92 -4. 78依0. 91 2. 145 0. 043
高度近视组 30 -8. 93依2. 44 -9. 00依2. 86 0. 264 0. 794

表 3摇 轻中高度近视服药前后平均角膜曲率半径比较

(軃x依s,mm)

分组 眼数 服药前 服药 3 周期后 t P
轻度近视组 15 7. 54依0. 15 7. 52依0. 16 1. 529 0. 149
中度近视组 24 7. 68依0. 27 7. 67依0. 27 1. 068 0. 297
高度近视组 30 7. 73依0. 32 7. 71依0. 31 0. 530 0. 600

表 4摇 轻中高度近视服药前后眼轴比较 (軃x依s,mm)

分组 眼数 服药前 服药 3 周期后 t P
轻度近视组 15 23. 11依0. 55 23. 15依0. 52 1. 347 0. 199
中度近视组 24 24. 83依0. 67 24. 98依0. 63 5. 566 <0. 01
高度近视组 30 26. 04依1. 13 26. 08依1. 23 0. 307 0. 761

表 5摇 轻中高度近视服药前后眼轴 /平均角膜曲率半径比较

軃x依s
分组 眼数 服药前 服药 3 周期后 t P
轻度近视组 15 3. 07依0. 10 3. 08依0. 11 2. 109 0. 053
中度近视组 24 3. 23依0. 09 3. 26依0. 08 2. 875 0. 009
高度近视组 30 3. 38依0. 14 3. 38依0. 15 0. 045 0. 964

中度和高度近视组等效球镜度数较用药前均见增加,但只

有中度近视组等效球镜度数较服药前增加有统计学意义

(P<0. 05),而轻度和重度近视组等效球镜的增加较用药

前无统计学意义(P>0. 05),见表 2。
2. 1. 3 服药前后平均角膜曲率半径比较摇 服药后轻度、中
度和高度近视组三组平均角膜曲率半径均减少,但是较用

药前差异均无统计学意义(P>0. 05, 表 3)。
2. 1. 4 服药前后眼轴结果比较摇 服药后,轻度、中度和高

度近视组眼轴长度较服药前均有增加,但仅见中度近视组

眼轴长度较服药前增加,且有统计学意义(P<0. 05),而轻

度和重度近视组眼轴延长较用药前差异无统计学意义(P>
0. 05),见表 4。
2. 1. 5 用药前后眼轴 /平均角膜曲率半径比值结果比较摇
服药后轻度和中度近视组 AL / CR 有增加,轻度近视组差

异无统计学意义(P>0. 05),中度近视组差异有统计学意

义(P<0. 05);服药后高度近视组 AL / CR 无明显变化,差
异无统计学意义(P>0. 05),见表 5。

675

国际眼科杂志摇 2016 年 3 月摇 第 16 卷摇 第 3 期摇 摇 http: / / ies. ijo. cn
电话:029鄄82245172摇 摇 82210956摇 摇 电子信箱:IJO. 2000@ 163. com



表 6摇 学龄前组服药前后各项结果比较 軃x依s
时间 最佳矫正视力 等效球镜度数(D) 平均角膜曲率半径(mm) 眼轴(mm) 眼轴 /平均角膜曲率半径

服药前 0. 44依0. 24 -6. 77依4. 41 7. 65依2. 77 24. 90依1. 77 3. 26依0. 23
服药 3 周期后 0. 45依0. 29 -7. 04依4. 72 7. 66依2. 56 25. 09依1. 84 3. 28依0. 23

摇 摇 摇 摇 摇
t 1. 525 2. 036 0. 777 3. 497 2. 647
P 0. 144 0. 055 0. 446 0. 002 0. 015

表 7摇 青少年组服药前后各项结果比较 軃x依s
时间 最佳矫正视力 等效球镜度数(D) 平均角膜曲率半径(mm) 眼轴(mm) 眼轴 /平均角膜曲率半径

服药前 0. 85依0. 17 -5. 30依3. 00 7. 68依0. 29 25. 02依1. 27 3. 26依0. 14
服药 3 周期后 0. 87依0. 19 -5. 37依2. 92 7. 65依0. 29 25. 05依1. 26 3. 27依0. 13

摇 摇 摇 摇 摇
t 0. 229 0. 487 1. 196 0. 368 1. 014
P 0. 820 0. 628 0. 238 0. 715 0. 316

2. 2 根据年龄分组后结果比较

2. 2. 1 学龄前组用药前后各项结果比较摇 服药后学龄前

组最佳矫正视力、等效球镜度数、平均角膜曲率半径、眼轴

和 AL / CR 均较服药前增加,但是最佳矫正视力、等效球镜

度数和平均角膜曲率半径与服药前比较差异无统计学意

义(P>0. 05),眼轴和 AL / CR 与服药前比较差异有统计学

意义(P<0. 05) ,见表 6。
2. 2. 2 青少年组用药前后各项结果比较摇 服药后学龄后

组最佳矫正视力、等效球镜度数、平均角膜曲率半径、眼轴

和 AL / CR 均较服药前增加,但是差异均无统计学意义(P>
0. 05,表 7)。
3 讨论

摇 摇 花青素广泛存在于各种食物当中,如紫薯、葡萄、桑
葚、草莓、蔓越橘等,其药理作用为制胶原酶降解,加固胶

原纤维增强毛细血管抗性,同时还有抗氧化、抗炎等作

用[2],现已成为临床眼科药物的主要活性成分。 花青素具

有保护视网膜的作用,这与其拥有强抗氧化能力有着密切

关系,它能加快微血管循环减轻眼球受自由基的攻击。 体

外实验发现花青素可让各类视网膜细胞逃脱氧化应激的

损害,起到保护视力的效果[3]。
摇 摇 递法明片含欧洲越橘花青素和 茁 胡萝卜素,有很多

研究表明花青素能改善临床中、低度近视的视觉功

能[4-5]。 我们将其应用于儿童近视患者,观察短期口服递

法明片对于儿童近视的影响。 结果发现对于轻、中、重度

近视儿童患者而言,服用递法明后的最佳矫正视力和平均

角膜曲率半径均无明显统计学意义。 轻、中和重度近视儿

童患者,服用递法明片后等效球镜度数和眼轴长度虽然均

较服药前有轻度增加,但只有中度近视儿童患者组有统计

学差异,这表明短期小剂量服用递法明片对轻度以及重度

近视眼轴和近视度数进展可能存在一定控制作用,但是对

中度近视进展的控制作用还不明显。
摇 摇 根据 Gullstrand 模型眼,人眼屈光成分可分解为 6 组

43 项屈光参数,其中起重要作用的是眼轴、晶状体、角膜、
前房深度以及屈光间质的屈光指数等 5 种。 大多数的屈

光不正是屈光成分的比例失调所致[6]。 眼轴和角膜曲率

的变化被认为是对屈光状态影响最显著的因素。

摇 摇 根据许多学者的研究可知,即使眼轴稍长或略短,如
果其屈光力能与之相应地减少或增加,则仍可呈正视的屈

光状态[7]。 与此相反,即使眼屈光系统的屈光力和眼球轴

长均在正常范围之内,由于各屈光要素不能匹配,平衡失

调,也可产生非正视。 Goss 等[8] 对正视眼的儿童进行了

为期 3a 的前瞻性研究,比较了保持正视眼组和发展为近

视眼组的儿童的眼球发育规律,发现这种正视化的调控在

近视眼儿童组中被打破。 近视儿童在发育过程中,伴随眼

轴的不断增长,角膜并未显示变平、屈光力减小,反而出现

角膜曲率变陡,角膜屈光力增大,导致角膜曲率半径减小,
二者间共同作用的结果加速近视进展。 因此本课题还选

用了 AL / CR 的比值作为口服递法明片是否控制近视发展

的观察指标之一。
摇 摇 Yebra -Pimentel 等[9] 发现近视组 (轻、中、重度) 的

AL / CR 均值均>3,Gonzalez 等[10]在研究中提出 AL / CR = 3
是平均角膜曲率半径代偿极限的临界点。 这些研究都表

明,AL / CR>3 是近视防控的一个监测点。 本研究中轻、
中、高近视儿童的 AL / CR 均值均>3,这与 Yebra-Pimentel
的结果是一致的,而且本研究中的近视儿童口服递法明片

前已经突破了平均角膜曲率半径代偿的极限,处于近视发

展的进程中。
摇 摇 从本研究的结果显示,轻度和中度近视儿童患者,服
用递法明片 3mo 后 AL / CR 比值虽然均较服药前有增加,
但是只有中度近视儿童患者有统计学意义。 此结果表明

口服递法明片对处于近视进程的轻、重度近视儿童是有控

制作用的,对高度近视儿童的近视控制最佳,但是对中度

近视儿童患者控制作用暂不明显。
摇 摇 国内外学者对青少年近视眼的研究较多并取得了较

为一致的看法,认为青少年近视眼的发生是由于遗传因素

和环境因素共同作用所致[11-12],而且近视的发展与学习

行为和长时间近距离阅读有较为密切的关系[13]。 但是对

学龄前儿童近视的研究较少,据现有的研究报道认为学龄

前儿童的致病因素以遗传因素为主,其他可能致病因素如

近距离用眼不当、照明不足、晚上开灯睡觉、过度调节等对

学龄儿童近视的影响尚存争议[14]。 我们根据年龄将近视

儿童分为学龄前组和青少年组,结果发现服用递法明后学
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龄前组和青少年组最佳矫正视力、等效球镜度数、平均角

膜曲率半径、眼轴和 AL / CR 均较服药前增加,但是只有学

龄前组的眼轴和 AL / CR 与服药前比较差异有统计学意

义。 此结果说明口服递法明片对青少年近视有一定的控

制效果,即对于环境因素引起的近视控制效果较好,但是

对学龄前儿童近视,即遗传因素引起的近视控制效果无明

显作用。
摇 摇 我们研究组曾做过 6 岁以下高度近视患者口服递法

明片 1a 的效果研究,结果显示口服 6mo 和 12mo 递法明片

后,高度近视患儿的屈光度数有减少、眼轴有缩短,但均无

统计学意义[15]。 这和我们本次研究中间断服用 3mo 的短

期结果存在一些差异。 这可能因为本研究样本量少,研究

时长较短,无法分别分析轻、中、重度近视三组中学龄前和

青少年期的变化,因此,我们可以推测,年龄大小、近视程

度、环境因素以及服用递法明片的时间长短等均可能影响

递法明片对不同程度近视控制的效果。 本研究结果还需

要进一步加大样本量以及延长观察时间来证实。
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