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摘要
目的:探讨角膜塑形镜联合 ０ ０１％硫酸阿托品眼用凝胶对
小儿近视恢复情况的影响及影响患儿疗效的因素ꎮ
方法:采用前瞻性研究方法ꎬ选取 ２０１７－０３ / ２０１９－０３ 就诊
于本院的近视儿童 ２００ 例ꎬ根据儿童和监护人要求选择观
察组(角膜塑形镜联合 ０ ０１％硫酸阿托品眼用凝胶)和对
照组(仅配戴角膜塑形镜)ꎮ 观察组 １０８ 例纳入研究ꎬ６ｍｏ
后 ８ 例舍弃ꎬ最终纳入 １００ 例完成随访ꎮ 对照组 ９２ 例纳
入研究ꎬ６ｍｏ 后 ５ 例舍弃ꎬ最终 ８７ 例完成随访ꎮ 收集患者
治疗前及治疗后 ６ｍｏ 最佳矫正远视力、最佳矫正近视力、
裸眼视力、眼压、瞳孔直径和调节幅度及不适症状ꎮ
结果:观察组患儿治疗后裸眼视力为 ０ １２±０ ０５ꎬ对照组
为 ０ １９±０ ０７ꎬ较治疗前均显著改善(Ｐ<０ ０５)ꎬ且观察组
显著优于对照组(Ｐ<０ ０５)ꎮ 两组治疗后眼压均较治疗前
无明显变化(Ｐ> ０ ０５)ꎻ观察组患儿治疗后瞳孔直径为
７ ０１± ０ ６６ｍｍꎬ相比治疗前的 ６ ０９ ± ０ ６９ｍｍ 显著升高
(Ｐ<０ ０５)ꎻ调节幅度为 １４ ０６ ± ４ ０３Ｄꎬ相比治疗前的
１５ ３１±４ ４０Ｄ 显著降低(Ｐ<０ ０５)ꎬ对照组治疗后的瞳孔
直径和调节幅度与治疗前比较均无明显变化(Ｐ>０ ０５)ꎮ
Ｐｅａｒｓｏｎ 相关性分析结果表明:患儿近视控制效果与年龄、
治疗前裸眼视力和散光度数呈负相关(Ｐ<０ ０５)ꎬ多因素
Ｌｏｇｉｓｔｉｃ 回归分析结果显示年龄、治疗前裸眼视力是影响
近视控制效果的因素(Ｐ<０ ０５)ꎮ
结论:角膜塑形镜联合 ０ ０１％ 硫酸阿托品眼用凝胶有助
于小儿近视患者视力控制ꎬ治疗效果受到患儿年龄、治疗
前裸眼视力因素影响ꎮ
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０引言
中国儿童近视患病率逐年升高ꎬ且有发病年龄早、近

视进展快等特点ꎬ近视度数控制不好ꎬ容易发展为高度近
视或病理性近视ꎬ且易发生各种晚期并发症ꎮ 目前通过增
加户外活动时间、使用阿托品滴眼液、配戴全矫框架眼镜、
角膜接触镜(包括角膜塑形镜)等方法来控制儿童近视的
发展[１－３]ꎮ 在中国ꎬ角膜塑形镜是临床上常用的近视控制
方法ꎮ 角膜塑形镜是一种配戴在角膜部位的高透氧材料
镜片ꎬ可以通过调节眼睑压力和泪液虹吸作用重新分布角
膜上皮细胞ꎬ可有效调控近视人群眼轴的增长速度ꎬ减缓
近视的发展ꎮ 研究表明ꎬ青少年近视人群应用角膜塑形镜
有助于改善视力和屈光度ꎬ控制近视的发展速度ꎮ 但角膜
塑形镜临床疗效存在个体差异ꎬ部分近视儿童戴镜后视觉
质量下降ꎬ临床应用受限[４－５]ꎮ 阿托品是一种 Ｍ 受体拮抗
剂ꎬ直接作用于视网膜ꎬ可调节眼轴增长ꎬ有效控制儿童近
视的进展[６]ꎮ Ｃｈｉａ 等[２] 研究表明ꎬ体积分数为 ０ ０１％阿
托品能有效延缓近视的发展ꎬ不良反应小于 １％阿托品ꎮ
但临床上角膜塑形镜与阿托品联合治疗小儿近视的研究
较少[７－８]ꎮ 本文目的即探讨角膜塑形镜联合 ０ ０１％硫酸
阿托品眼用凝胶对小儿近视恢复情况、生活质量的影响及
影响患儿疗效的因素ꎬ以期为临床防治提供参考ꎮ
１对象和方法
１ １对象　 采用前瞻性研究方法ꎬ研究对象为 ２０１７－０３ /
２０１９－０３ 就诊于本院的近视儿童 ２００ 例纳入研究ꎬ根据儿
童和监护人要求选择观察组(角膜塑形镜联合 ０ ０１％硫
酸阿托品滴眼液)和对照组(仅配戴角膜塑形镜)ꎮ 纳入
标准:(１)年龄 ６~１４ 岁ꎬ近视诊断均符合«中华眼科学»中
近视诊断标准ꎬ均符合角膜塑形镜矫正适应证ꎻ(２)近视
球镜度数为－１ ０ ~ －６ ０Ｄꎬ散光度<－１ ０Ｄꎻ(３)最佳矫正
视力(ＬｏｇＭＡＲ 视力)≥０ １ꎻ(４)眼压≤２１ｍｍＨｇꎻ(５)无其
他眼部疾病ꎻ(６)无角膜塑形镜配戴禁忌证ꎻ(７)患儿及监
护人知情同意ꎮ 排除标准:(１)对应用药物过敏或不耐
受ꎻ(２)曾用过角膜接触镜或阿托品药物矫治近视者ꎻ(３)
不能按要求定期随访评估者ꎻ(４)合并眼部手术史、外伤
史者ꎻ(５)合并圆锥角膜家族史者ꎻ(６)合并眼科和全身系
统性影响视力和近视度数进展的疾病者ꎮ 观察组 １０８ 例
患儿纳入研究ꎬ６ｍｏ 后 ８ 例舍弃(４ 例担心不良反应而停
用ꎻ２ 例未遵医嘱自行停药 １ｍｏꎻ１ 例用药后因眼痒、眼肿
停药ꎻ１ 例失访)ꎬ最终纳入 １００ 例完成随访ꎮ 对照组 ９２
例患儿纳入研究ꎬ６ｍｏ 后 ５ 例舍弃(３ 例采取其他矫正方
法ꎬ２ 例失访)ꎬ最终 ８７ 例患儿完成随访ꎮ 治疗前两组基

线资料比较ꎬ差异均无统计学意义(均 Ｐ>０ ０５)ꎬ见表 １ꎮ
本研究获得本院伦理委员会批准ꎬ所有患儿监护人均签署
知情同意书ꎮ
１ ２方法　 对照组患儿配戴角膜塑形镜治疗ꎬ配镜之后每
晚配戴 ８~１０ｈꎬ戴镜之后进行复查ꎮ 观察组患儿配戴角膜
塑形镜联合 ０ ０１％硫酸阿托品眼用凝胶治疗ꎮ ０ ０１％硫
酸阿托品眼用凝胶制备:采用 １％硫酸阿托品眼用凝胶制
备ꎬ在超净台中ꎬ用生理盐水以 １∶ ９９ 的比例稀释ꎮ 在每晚
戴镜基础上ꎬ每天睡前将硫酸阿托品眼用凝胶滴入双眼结
膜囊内各 １ 滴ꎬ每晚用药 １ 次ꎬ连续用药 ６ｍｏꎮ 本研究中
的药物使用均在医生的指导下进行ꎮ 记录患儿治疗前及
治疗 ６ｍｏ 最佳矫正远视力( ｂｅｓｔ ｃｏｒｒｅｃｔｅｄ ｄｉｓｔａｎｃｅ ｖｉｓｕａｌ
ａｃｕｉｔｙꎬＢＣＤＶＡ)、 最 佳 矫 正 近 视 力 ( ｂｅｓｔ ｃｏｒｒｅｃｔｅｄ ｎｅａｒ
ｖｉｓｕａｌ ａｃｕｉｔｙꎬＢＣＮＶＡ)、裸眼视力、眼压、瞳孔直径和调节
幅度及治疗后不适症状ꎬ摘镜后 ２ｈ 内评估ꎬ所有数据均在
上午８ ∶ ００~１０∶ ００ 采集ꎮ

ＢＣＤＶＡ 及 ＢＣＮＶＡ 应 用 远 近 标 准 对 数 视 力 表
(ＧＢｌｌ５３３－２０１１)进行视力检查ꎬ远视力检查距离为 ５ｍꎬ近
视力检查距离为 ４０ｃｍꎻ裸眼视力采用国际标准视力表进
行测量ꎬ采用小数记录法转化为 ＬｏｇＭＡＲ 视力进行统计学
分析ꎻ眼压应用非接触眼压计进行眼压测量 ３ 次ꎬ取平均
值ꎻ瞳孔直径室内亮光下用 ＡＲＫ－５１０Ａ 自动电脑验光仪
测量ꎬ检查室光线恒定ꎬ被测眼平面的光照度值在 ３００ ~
３１０Ｌｘꎬ测量 ３ 次取平均值ꎻ单眼调节幅度采用移近法测
量ꎬ完全屈光矫正后ꎬ注视近视力表上最佳视力的上一行
单个视标ꎬ缓慢向被测者移近ꎬ直至视标持续模糊ꎮ 视标
卡与眼镜平面距离的倒数即为调节幅度ꎬ重复测量 ３ 次ꎬ
取平均值ꎮ 统计两组患儿戴镜 ６ｍｏ 期间异物感、视觉异
常、过敏性结膜炎、角膜感染等不适症状[９－１１]ꎮ

统计学分析:采用 ＳＰＳＳ１９ ０ 统计软件进行分析数据
分析ꎬ计数资料以例数(百分数)表示ꎬ组间比较采用 χ２检
验或 Ｆｉｓｈｅｒ 确切概率法ꎻ计量资料采用均数 ±标准差

(ｘ±ｓ)表示ꎬ两组间比较ꎬ采用独立样本 ｔ 检验ꎻ治疗前后
比较ꎬ采用配对样本 ｔ 检验ꎻ采用 Ｐｅａｒｓｏｎ 相关分析进行单
因素分析ꎬ筛选出自变量ꎬ有统计学意义的则纳入多因素
Ｌｏｇｉｓｔｉｃ 回归分析ꎮ Ｐ<０ ０５ 为差异有统计学意义ꎮ
２结果
２ １两组患儿治疗前后 ＢＣＤＶＡ 和 ＢＣＮＶＡ 及裸眼视力
比较　 观察组和对照组治疗前与治疗 ６ｍｏ ＢＣＤＶＡ 和
ＢＣＮＶＡ 比较ꎬ差异均无统计学意义(Ｐ>０ ０５)ꎮ 观察组和
对照组治疗后裸眼视力较治疗前改善ꎬ差异有统计学意义
(Ｐ<０ ０５)ꎬ且观察组改善情况好于对照组ꎬ差异有统计学
意义(Ｐ<０ ０５)ꎬ见表 ２ꎮ
２ ２两组患儿治疗前后眼压和瞳孔直径及调节幅度比较
　 两组患儿治疗前眼压、瞳孔直径和调节幅度比较ꎬ差异
均无统计学意义(Ｐ>０ ０５)ꎮ 观察组患儿治疗后较治疗前
相比瞳孔直径显著升高、调节幅度显著降低(Ｐ<０ ０５)ꎬ但
眼压比较差异无统计学意义(Ｐ>０ ０５)ꎻ对照组患儿治疗
前后眼压、瞳孔直径和调节幅度与治疗前比较均无明显变
化ꎬ差异无统计学意义(Ｐ>０ ０５)ꎮ 治疗后两组间眼压比
较差异无统计学意义(Ｐ>０ ０５)ꎬ观察组瞳孔直径显著高
于对照组ꎬ调节幅度显著低于对照组(Ｐ<０ ０５)ꎬ差异均有
统计学意义ꎬ见表 ３ꎮ
２ ３两组患儿治疗期间并发症比较　 两组患儿治疗期间
并发症比较差异均无统计学意义(Ｐ>０ ０５)ꎬ见表 ４ꎮ

９９６
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表 １　 两组患儿治疗前基线资料比较

组别 例数
年龄

(ｘ±ｓꎬ岁)
男 /女
(例)

裸眼视力

(ｘ±ｓꎬＬｏｇＭＡＲ)

散光度数

(ｘ±ｓꎬＤ)

眼压

(ｘ±ｓꎬｍｍＨｇ)

调节幅度

(ｘ±ｓꎬＤ)

瞳孔直径

(ｘ±ｓꎬｍｍ)
观察组 １００ ９ ４３±１ １２ ５３ / ４７ ０ ４１±０ １４ －０ ６６±０ ０６ １５ ６±２ ３ １５ ３１±４ ４０ ６ ０９±０ ６９
对照组 ８７ ９ ５４±１ ２７ ４３ / ４４ ０ ４２±０ １６ －０ ６５±０ ０６ １５ １±２ １ １５ ４２±４ ９７ ６ １１±０ ８３

　
ｔ / χ２ ０ ６２９ ０ ２３８ ０ ４５６ １ １３７ １ ５４４ ０ １６１ ０ １８０
Ｐ ０ ５３０ ０ ６２６ ０ ６４９ ０ ２５７ ０ １２４ ０ ８７３ ０ ８５７

注:观察组:配戴角膜塑形镜联合 ０ ０１％硫酸阿托品滴眼液治疗ꎻ对照组:仅配戴角膜塑形镜治疗ꎮ

表 ２　 两组患儿治疗前后 ＢＣＤＶＡ和 ＢＣＮＶＡ及裸眼视力比较 ｘ±ｓ

组别 例数
ＢＣＤＶＡ

治疗前 治疗 ６ｍｏ 后 ｔ Ｐ
ＢＣＮＶＡ

治疗前 治疗 ６ｍｏ 后 ｔ Ｐ
裸眼视力

治疗前 治疗 ６ｍｏ 后 ｔ Ｐ
观察组 １００ ０ ０１±０ ０２ ０ ０１±０ ０３ ０ ０００ １ ０００ ０ ０１±０ ０２ ０ ０１±０ ０３ ０ ０００ １ ０００ ０ ４１±０ １４ ０ １２±０ ０５ １９ ５０８ <０ ０１
对照组 ８７ ０ ０１±０ ０１ ０ ０１±０ ０２ ０ ０００ １ ０００ ０ ０１±０ ０１ ０ ０１±０ ０２ ０ ０００ １ ０００ ０ ４２±０ １６ ０ １９±０ ０７ １２ ２８４ <０ ０１
ｔ ０ ０００ ０ ０００ ０ ０００ ０ ０００ ０ ４５６ ７ ７６２
Ｐ １ ０００ １ ０００ １ ０００ １ ０００ ０ ６４９ <０ ０１

注:观察组:配戴角膜塑形镜联合 ０ ０１％硫酸阿托品滴眼液治疗ꎻ对照组:仅配戴角膜塑形镜治疗ꎮ

表 ３　 两组患儿治疗前后眼压和瞳孔直径及调节幅度比较 ｘ±ｓ

组别 例数
眼压(ｍｍＨｇ)

治疗前 治疗 ６ｍｏ 后 ｔ Ｐ
瞳孔直径(ｍｍ)

治疗前 治疗 ６ｍｏ 后 ｔ Ｐ
调节幅度(Ｄ)

治疗前 治疗 ６ｍｏ 后 ｔ Ｐ
观察组 １００ １５ ６±２ ３ １６ ３±３ ３ １ ６８３ ０ ０９５ ６ ０９±０ ６９ ７ ０１±０ ６６ ９ ５６７ <０ ０１ １５ ３１±４ ４０ １４ ０６±４ ０３ １ ９６０ ０ ０４８
对照组 ８７ １５ １±２ １ １５ ８±２ ７ １ ９６９ ０ ０６０ ６ １１±０ ８３ ６ ２０±０ ６４ ０ ８６３ ０ ４１２ １５ ４２±４ ９７ １５ ６４±４ ２８ ０ ３７７ ０ ７６７
ｔ １ ５４４ １ １２３ ０ １８０ ８ ４９０ ０ １６１ ２ ５９８
Ｐ ０ １２４ ０ ２６３ ０ ８５７ <０ ０１ ０ ８７３ ０ ０１０

注:观察组:配戴角膜塑形镜联合 ０ ０１％硫酸阿托品滴眼液治疗ꎻ对照组:仅配戴角膜塑形镜治疗ꎮ

表 ４　 两组患儿治疗期间并发症比较 例(％)
组别 例数 异物感 视觉异常 无菌性浸润 过敏性结膜炎 角膜感染 合计

观察组 １００ １(１ ０) ２(２ ０) １(１ ０) １(１ ０) １(１ ０) ６(６ ０)
对照组 ８７ ２(２ ３) ０ １(１ １) １(１ １) １(１ １) ５(５ ７)

注:观察组:配戴角膜塑形镜联合 ０ ０１％硫酸阿托品滴眼液治疗ꎻ对照组:仅配戴角膜塑形镜治疗ꎮ

表 ５　 患儿近视控制效果与患儿基本资料的相关性分析结果 ｎ＝ １８７
相关性 年龄 性别 治疗前裸眼视力 治疗前散光度数 眼压 调节幅度 瞳孔直径

ｒ －５ ０６２ ０ ０１５ －４ ８１４ －０ ６９３ ０ ７７５ ０ ２８２ ０ ０３６
Ｐ ０ ０１８ ０ ９０５ ０ ０２６ ０ ０３９ ０ １０７ ０ ７９１ ０ ８６３

表 ６　 多因素 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果 ｎ＝ １８７
项目 Ｂ Ｓ Ｅ Ｗａｌｄ Ｐ ＯＲ ９５％ＣＩ
年龄 －０ ３１６ ０ ２０４ ６ ５５０ ０ ０１０ ３ ７２１ １ ５０７~０ ８５１
治疗前裸眼视力 －１ ６５０ ０ ７６２ ４ １５５ ０ ０３２ ６ ２８２ １ ２６０~１６ ４１２
治疗前散光度数 －０ ５６２ ０ ２４８ １ １２１ ０ １５８ ４ ２０５ ０ ８０５~１０ ２０７

２ ４影响两组患儿近视控制效果的因素分析　 以患者治
疗 ６ｍｏ 后裸眼视力为标准ꎬ将治疗前后裸眼视力的变化
率量作为因变量ꎬ年龄、性别、治疗前裸眼视力、散光度数、
眼压、调节幅度、瞳孔直径作为自变量ꎮ Ｐｅａｒｓｏｎ 相关性分
析结果表明:患儿近视控制效果与患儿性别、眼压、调节幅
度、瞳孔直径无相关性(Ｐ>０ ０５)ꎬ与年龄、治疗前裸眼视力
及治疗前散光度数呈负相关(Ｐ<０ ０５)ꎬ见表 ５ꎮ 将相关性
分析Ｐ<０ ０５ 的项目纳入多因素 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ 回归分析ꎬ结果显
示年龄、治疗前裸眼视力是影响近视控制效果的因素(Ｐ<
０ ０５ꎬ表 ６)ꎮ
３讨论

在我国小儿近视比较常见ꎬ且近年来患病率逐年升

高ꎬ目前ꎬ其发生机制尚不完全清楚ꎮ 睫状肌的过度调节
被认为是一种常见的原因ꎬ长时间使用眼睛导致睫状肌持
续痉挛ꎬ导致相邻巩膜的牵拉而角膜巩膜环收缩ꎬ角膜曲
率和屈光度增加ꎬ眼轴增长ꎮ 也有研究显示ꎬ近视发生的
另一个原因是视觉信息是由视网膜局部调控的ꎬ通过影响
视网膜和脉络膜生物递质的产生和传递ꎬ可以拉伸巩膜ꎬ
延长眼轴ꎬ导致近视的发生[１２]ꎮ 应用角膜塑形镜能有效
地改变角膜形态ꎬ促进角膜中央平坦薄化ꎮ 通过级联效
应ꎬ激活局部视网膜调节机制从而有效延缓眼轴发展ꎬ目
前已成为治疗小儿近视的常用治疗方式之一[１３－１５]ꎮ 研究
显示ꎬ采用阿托品治疗可有效放松睫状肌ꎬ可能通过抑制
视网膜外组织的非胆碱能系统或 Ｍ 受体发挥作用[１６－１７]ꎮ

００７
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本研究中ꎬ对照组进行配戴角膜塑形镜治疗ꎬ观察组
进行配戴角膜塑形镜联合 ０ ０１％阿托品眼液治疗ꎮ 结果
显示ꎬ两组患儿治疗前后 ＢＣＤＶＡ 和 ＢＣＮＶＡ 比较ꎬ差异均
无统计学意义(Ｐ>０ ０５)ꎬ观察组治疗后裸眼视力优于对
照组ꎬ差异具有统计学意义(Ｐ<０ ０５)ꎮ 观察组瞳孔直径
轻度增大ꎬ调节幅度轻度下降ꎬ两组均有约 ６％的儿童用
药后出现异物感、无菌性浸润、过敏性结膜炎等不适ꎮ 显
示配戴角膜塑形镜联合 ０ ０１％阿托品眼液治疗可发挥协
同作用ꎬ延缓病情发展ꎬ共同促进视力的矫正ꎬ且体积分数
０ ０１％阿托品造成的瞳孔直径及调节幅度变化小ꎬ对晶状
体及视网膜不良反应轻ꎬ很容易被患者接受ꎬ一般不会影
响日常生活和学习ꎮ

阿托品是一种非选择性的毒蕈碱乙酰胆碱(Ｍ)受体
抑制剂ꎮ Ｍ 受体分为 Ｍ１、Ｍ２、Ｍ３ 和 Ｍ４ 亚型ꎬ其中 Ｍ１ 和
Ｍ４ 亚型主要参与抑制近视的发展ꎬＭ３ 亚型主要参与瞳孔
的扩张和调节幅度下降ꎮ ０ ０１％阿托品主要抑制 Ｍ１、Ｍ４
亚型ꎬ能有效控制近视的发展ꎻ而对 Ｍ３ 亚型抑制效果弱ꎬ
即对瞳孔直径和调节幅度影响较小[１８]ꎮ 国内外研究均显
示ꎬ０ ０１％阿托品滴眼液ꎬ对瞳孔直径、调节幅度有轻度影
响ꎬ但无严重不适反应ꎬ对 ＢＣＤＶＡ、ＢＣＮＶＡ、阅读速度和生
活质量无影响[１９－２０]ꎬ这与本研究的结果一致ꎮ

Ｐｅａｒｓｏｎ 相关性分析结果显示ꎬ患儿近视控制效果与
患者性别、眼压、调节幅度、瞳孔直径无相关性(Ｐ>０ ０５)ꎬ
与年龄、治疗前裸眼视力及散光度数呈负相关(Ｐ<０ ０５)ꎬ
表明年龄和治疗前裸眼视力是影响近视患儿疗效的影响
因素ꎬ患儿年龄越大、治疗前裸眼视力越高ꎬ获得的疗效就
越差ꎮ 年龄较小、治疗前裸眼视力较低的患儿可能正处于
假性近视阶段ꎬ眼部调节存在失衡ꎬ但还未发生眼轴变长
等器质性改变ꎬ进行有效治疗会获得较好的效果ꎮ 所以低
年龄患儿应尽早治疗以取得较满意的治疗效果ꎮ

综上所述ꎬ配戴角膜塑形镜联合 ０.０１％硫酸阿托品眼
液有助于小儿近视视力控制ꎬ值得临床进一步研究ꎬ治疗
效果还受到患儿年龄、治疗前裸眼视力等因素影响ꎬ低龄
患儿应得到及时的有效治疗ꎮ
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