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Abstract
誗 AIM: To assess the efficacy and safety of
orthokeratology for reducing the progression of myopia
in Asia children.

誗METHODS: Seven databases, including the Cochrane
Library, Medline, EMbase, CBM, CNKI, VIP, and
WanFang Data, were searched. The published languages
were limited to English and Chinese. The risk bias tool
provided by Cochrance cooperation and methodological
index for non-randomized studies (MINORS) scale were
used to assess the risk bias of included studies
(randomized controlled trials and controlled trials) . The
published biases of included studies were assessed with
funnel plot. Meta- analysis was performed with Review
Manager 5. 3.
誗 RESULTS: Seven eligible studies, including 478
children, were included, 250 cases in ortho-k group, 228
cases in control group. The Meta-analysis indicated that
change in axial length of ortho-k group was significantly
less than the control group [WMD= -0. 31, 95%CI(-0. 35,
-0. 26), P<0. 001] . Five studies observed adverse effects
which all included the effect of positive staining of
corneal fluorescein. One study reported chalazion in one
child. None of the studies reported severe adverse
events.
誗 CONCLUSION: The overall findings suggested that
orthokeratology might slow the progression of myopia in
children of Asia.
誗KEYWORDS:orthokeratology; Asia; children; myopia;
axial length; Meta-analysis
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摘要
目的:系统评价角膜塑形镜治疗亚洲儿童近视的有效性
和安全性。
方法:检索 The Cochrane Library、Medline、EMbase、CBM、
CNKI、VIP 和 WanFang 数据库,语种限定为中英文。 采用
Cochrane 手册提供的偏倚风险评价工具和 MINORS
(methodological index for non-randomized studies)量表分
别评价纳入文献(随机对照试验和对照试验)的质量;采
用漏斗图检测纳入文献的发表偏倚;采用 RevMan 5郾 3 软
件进行 Meta 分析。
结果:共有 7 篇文献符合纳入排除标准,包含 478 例研究
对象(角膜塑形镜组 250 例,对照组 228 例)。 Meta 分析
结果显示:角膜塑形镜对控制眼轴长度增加方面优于单
光镜,两组之间的差异具有统计学意义[WMD = -0郾 31,
95% CI(-0郾 35,-0郾 26),P<0郾 001]。 5 篇文献观察了不
良反应,均报道有中等程度角膜荧光素染色阳性的不良
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反应,一篇报道有 1 例患儿出现睑板腺囊肿,未见严重不
良反应报道。
结论:角膜塑形镜可有效控制亚洲儿童近视的发展,且较
为安全。
关键词:角膜塑形镜;亚洲;儿童;近视;眼轴长度;Meta
分析
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0 引言
近视是眼在调节松弛状态下,平行光线经眼的屈光

系统折射后焦点落在视网膜之前的一种疾病,为人类最
常见的眼部疾病,患病率高达 22% [1]。 近视发病率随年
龄、性别、种族及环境等因素而异[2]。 儿童发病率为
51% ~ 75% ,高于成人[3];亚洲一些地区发病率达 70% ~
90% ,远高于其他地区(欧美国家为 30% ~ 40% ,非洲仅
10% ~ 20% ) [4],且近年呈逐年增高趋势。 如 60a 前,仅
10% ~ 20%中国人近视,但现在超过 90% ;19 岁韩国男
性 96郾 5%都患有近视,居世界首位[5]。 对于近视的缓解,
有研究表明,不同基因的人对不同干预措施的反应不
同[2,5]。 因此研究专门针对亚洲地区儿童控制近视的方
法十分重要。 儿童通常使用眼镜治疗近视,其效果显著
而且几乎没有副作用。 接下来是激光手术,但儿童的眼
睛仍在发育,一般不推荐儿童进行手术。 作为接触镜一
种的角膜塑形镜只需晚上配戴的独特优势使其在世界范
围内逐渐流行,已在多个临床试验中显示可有效遏制青
少年近视的发展[6]。 已有 Meta 分析研究了角膜塑形镜
对减缓所有地区儿童近视的效果[7],研究显示其对不同
地区人群效果不同,但目前尚无针对特定人群效果的
Meta 分析。 鉴于亚洲地区近视的严重程度,本文系统评
价了角膜塑形镜对控制亚洲儿童近视的有效性和安
全性。
1 对象和方法
1郾 1 对象摇 搜集建库至 2016-08 角膜塑形镜治疗亚洲儿
童近视的相关研究。 纳入标准:(1)研究对象:亚洲 18 岁
以内的儿童,随访期超过 1a;(2)干预措施:角膜塑形镜;
(3)对照措施:眼镜或其他接触镜;(4)结局指标:主要结
局指标为眼轴长度;次要结局指标为玻璃体腔深度。
(5)研究设计:随机对照试验 (randomized controlled trials,
RCT)和对照试验(controlled trials, CT)。 排除标准:(1)非
中英文文献;(2)重复发表的文献(仅纳入最新发表的结
果);(3)无法获取全文、无法提取完整资料的文献。
1郾 2 方法
1郾 2郾 1 检索策略 摇 计算机检索 The Cochrane Library、
Medline、EMbase、CBM、CNKI、VIP 和 WanFang Data 数据
库,搜集角膜塑形镜治疗亚洲儿童近视的相关研究,检索
时限为建库至 2016-08。 检索采取主题词和自由词相结
合的方式进行,按照 PICOS 原则制定检索式,并根据具
体数据库调整检索策略。 英文文献检索词包括:corneal
reshaping、orthokeratology、OK、ortho-k、myopia、short sight、
nearsightedness。 中文检索词包括:角膜塑形镜、近视。 并
根据数据库和网站适当调整检索词。 再通过阅读已纳入

文章的参考文献,补充纳入相关研究。
1郾 2郾 2 文献筛选及资料提取摇 由 2 位研究者独立筛选文
献和提取资料,并交叉核对,如遇分歧,则通过讨论解决,
信息不全的资料尽量与作者联系予以补充。 文献筛选时
首先阅读文题和摘要,在排除明显不相关的文献后,进一
步阅读全文,以确定最终是否纳入。 采用自制的资料提
取表提取所需资料,提取内容主要包括第一作者姓名、国
家和区域、出版年份、眼轴长度及玻璃体腔深度的基线和
终点数据、纳入研究的基本信息、研究对象的基线特征、
干预措施的具体细节、治疗时间、结局指标。
1郾 2郾 3 纳入研究的偏倚风险评估 摇 由 2 位研究者采用
Cochrane 手册 5郾 1郾 0[8]针对 RCT 的偏倚风险评估工具评
价纳入研究的偏倚风险,采用 MINORS ( methodological
index for non-randomized studies)量表[9] 针对 CT 的偏倚
风险进行评价。

统计学分析:用 RevMan5郾 3 软件进行 Meta 分析。 采
用加权均数差(weighted mean differences, WMDs)和 95%
可信区间(confidence intervals, CIs)作为两组(实验组和
对照组)的眼轴长度及玻璃体腔深度的效应值指标。 纳
入研究结果间的异质性采用 字2检验进行分析(检验水准
为 琢=0郾 1),同时结合 I2定量判断异质性的大小。 若各研
究结果间无统计学异质性,则采用固定效应模型进行
Meta 分析;若各研究结果间存在统计学异质性,则进一
步分析异质性来源,在排除明显临床异质性的影响后,采
用随机效应模型进行 Meta 分析。 纳入文献的发表偏倚
采用漏斗图体现。
2 结果
2郾 1 文献检索结果摇 初筛共得到相关文献 1 225 篇,经逐
层筛选后,最终纳入 7 个研究(2 个 RCT,5 个 CT)。 文献
筛选流程及结果见图 1。
2郾 2 纳入研究的基本特征和偏倚风险评价 摇 一共纳入
478 例研究对象(角膜塑形镜组 250 例,对照组 228 例),
各研究对象的基本特征见表 1。 所有的研究都纳入了眼
轴长度这一主要结局指标,其中一个研究还纳入了玻璃
体腔深度作为次要结局指标。 所有 RCT 研究的偏倚风
险评价结果见表 2,CT 研究见表 1。
2郾 3 Meta分析结果
2郾 3郾 1 眼轴长度摇 7 篇文献均以眼轴长度增加作为主要
结局指标进行了测量。 Meta 分析的结果显示 7 项纳入的
研究间无统计学异质性(P = 0郾 21,I2 = 29% )。 采用固定
效应模型进行分析,结果表明角膜塑形镜对控制眼轴增
长方面优于单光镜,差异有统计学意义[WMD = -0郾 31,
95% CI(-0郾 35,-0郾 26),P<0郾 001],见图 2。
2郾 3郾 2 玻璃体腔深度摇 7 篇文章仅有 1 篇报道了玻璃体
腔深度变化这一结局指标,Pauline,2005[14] 显示试验组
戴角膜塑形镜 2a 后玻璃体腔深度增长 0郾 23依0郾 25mm,对
照组增长 0郾 48 依0郾 26mm,两组差异有统计学意义(P <
0郾 001)。
2郾 3郾 3 不良反应摇 纳入的 7 篇研究均未报道严重不良反
应。 有 5 篇文献对不良反应进行了观察,均有中等程度
角膜荧光素染色阳性。 Pauline,2012[13] 报道有 1 例患儿
出现睑板腺囊肿。
2郾 3郾 4 发表偏倚分析摇 基于两种干预眼轴长度的漏斗图
(图 3),显示图形基本对称,提示存在发表偏倚的可能性
较小。
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图 1摇 文献筛选流程及结果。

图 2摇 角膜塑性镜与单光镜组 2a眼轴变化的 Meta分析结果。

表 1摇 纳入文献基本特征

文献 国家 年龄(岁) 研究设计 对照组
治疗

时间(a)
纳入标准

总病例数(角膜
塑形镜 / 对照组)

结局指标
文献质量

(minors) [9]

Jessie,2013[10] 中国 8 ~ 11 RCT 单光镜 2
等效球镜屈光度

逸-5郾 75D
28(12 / 16) 眼轴长度、屈光度 -

Connie,2013[11] 中国 6 ~ 12 CT 单光镜 2
等效球镜屈光度
-0郾 50 ~ -5郾 00D

58(35 / 23) 眼轴长度 22

Kakita,2011[12] 日本 8 ~ 16 CT 单光镜 2
等效球镜屈光度
-0郾 50 ~ -10郾 0D

92(42 / 50) 眼轴长度、屈光度 19

Pauline,2012[13] 中国 6 ~ 10 RCT 单光镜 2
等效球镜屈光度
-0郾 50 ~ -4郾 00D

78(37 / 41) 眼轴长度、屈光度 -

Pauline,2005[14] 中国 7 ~ 12 CT 单光镜 2
等效球镜屈光度
-0郾 25 ~ -4郾 50D

70(35 / 35) 眼轴长度、玻璃体腔深度 16

张春燕,2015[15] 中国 10 ~ 16 CT 单光镜 2
等效球镜屈光度
-3郾 63依0郾 95D

105(56 / 49) 眼轴长度、屈光度 15

谢培英,2008[16] 中国 7 ~ 18 CT 单光镜 2
等效球镜屈光度:

角膜塑形镜组:-3郾 54依0郾 82D
单光镜组:-5郾 50 ~ -9郾 00D

47(33 / 14) 眼轴长度 14

表 2摇 RCT的偏倚风险

文献 随机序列产生 分配隐藏 受试者和试验者盲法 结果测量盲法 不完整结果数据 选择性报道结果 其他偏倚

Jessie,2013[10] 低风险 高风险 高风险 低风险 低风险 低风险 低风险

Pauline,2012[13] 低风险 高风险 高风险 低风险 低风险 低风险 低风险
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图 3摇 两种干预眼轴长度的漏斗图。

2郾 3郾 5 敏感性分析摇 对所有纳入研究采取逐一排除的方
法进行敏感性分析,将各研究数据对比发现,数据结果与
之前变化不明显,说明结果稳定、可靠。
3 讨论

近视是儿童常见疾病,全球各地区近视发病率不尽相
同,亚洲地区最为严重[2]。 角膜塑形镜是控制近视的有效
手段,但不同地区研究结果各异[17-18],亚洲地区的疗效还
未达成共识。 本研究为首个探索角膜塑形镜对亚洲地区
儿童有效性和安全性的 Meta 分析。

研究共纳入 7 篇文献(478 例患儿),Meta 分析结果显
示:与单光镜相比,角膜塑形镜可有效缩短眼轴长度和玻
璃体腔增长,从而有效减缓近视的发展。 2a 内,角膜塑形
镜组患者眼轴长度比对照组少增长 0郾 31mm(95% CI:
0郾 26,0郾 35)。 研究间异质性小,一致性较好。 检测发表偏
倚的漏斗图显示存在发表偏倚的可能性较小。 敏感性分
析结果显示逐一排除所纳入的每个研究不影响结果,说明
研究结果稳定、可信。

Swarbrick 等[19]研究发现角膜塑形镜可以在短期内压
扁角膜从而缓解近视,且有假说表明角膜塑形镜可减缓缩
短眼轴长度增加,主要是因为它对玻璃体腔增长的减缓作
用,我们的结果支持了的这一假说。

最近已有文献报道了阿托品(浓度:0郾 1 ~ 10g / L)用
于治疗近视的有效性[20-23],结果显示,阿托品是角膜塑形
镜用于缓解近视的重要替代措施。 但副作用及停药后近
视的复发率较高,限制了阿托品的临床应用。 目前很少文
献研究角膜塑形镜停用后复发率,部分原因是配戴角膜塑
形镜的儿童都不愿停戴角膜塑形镜。 且角膜塑形镜用于
亚洲儿童近视的长期研究较少,可能不容易发现不良
反应。

2001 / 2008 年应用角膜塑形镜的患者中有超过 100 例
角膜炎感染(细菌和棘阿米巴属) [23]。 对于本研究所纳入
的原始研究,均未发现角膜炎感染的病例。 仅有 1 例儿童
出现角膜混浊,但这不是角膜塑形镜直接造成的,作者认
为是过敏反应[10]。 本研究未发现严重不良反应,但可能
是因为样本量太小或随访时间太短。

本研究存在诸多局限,主要表现在:(1)仅纳入以中
英文形式发表的文献,可能存在语言偏倚;(2)仅纳入已
发表的文献,可能存在发表偏倚;(3)纳入文献样本量较
小,统计效能不足。

综上所述,角膜塑形镜能有效控制亚洲儿童近视的发
展。 但设计较好的 RCT 较少,今后有必要继续进行针对

亚洲人群的大样本的 RCT 研究,另外应多研究角膜塑形
镜的长期效果及停用后复发率,旨在进一步确认角膜塑形
镜对近视的控制效果。
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