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摘要

孔源性视网膜脱离(ＲＲＤ)是一种临床常见的致盲性眼科

疾病ꎬ在临床治疗中一直备受关注ꎮ 折叠顶压球囊作为一

种新的从外路治疗 ＲＲＤ 的治疗手段ꎬ相较于传统治疗方

法包括巩膜扣带术、平坦部玻璃体切除术和充气性视网膜

固定术ꎬ具有“五不”优势———不球后麻醉、不牵拉肌肉、
不巩膜放液、不术中定位和不裂孔冷冻ꎮ 其有效降低了

ＲＲＤ 患者的术后并发症ꎬ缩短了手术时间ꎮ 文章旨在介

绍折叠顶压球囊的发展历程与治疗原理ꎬ着重阐述其对于

ＲＲＤ 的治疗优势、适应证选择以及有效性与安全性ꎮ 折

叠顶压球囊有望通过技术创新和应用领域拓展ꎬ在多种视

网膜疾病的治疗中发挥更加重要的作用ꎮ
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０引言

孔 源 性 视 网 膜 脱 离 ( ｒｈｅｇｍａｔｏｇｅｎｏｕｓ ｒｅｔｉｎａｌ
ｄｅｔａｃｈｍｅｎｔꎬＲＲＤ)是一种危害性极大的眼科疾病ꎬ若未能
及时采取治疗措施ꎬ患者可能会面临视力严重受损乃至失
明的风险[１－２]ꎮ 该疾病的发病机制主要源于视网膜裂孔
的形成ꎬ这一病变破坏了视网膜结构的完整性ꎬ使得玻璃
体腔内的液体得以通过裂孔渗入到视网膜下的潜在间隙ꎬ
最终导致视网膜神经感觉层与视网膜色素上皮层的分

离[３]ꎮ 据统计数据显示ꎬＲＲＤ 的年发病率在每 １０ 万人中
介于６.３－１７.９ 人之间ꎬ且这一数字随着年龄的增长和近视
的普及呈现出上升趋势ꎬ对人们的健康构成了严重
威胁[４]ꎮ

针对 ＲＲＤ 的传统治疗方法涵盖了巩膜扣带术(ｓｃｌｅｒａｌ
ｂｕｃｋｌｉｎｇꎬＳＢ)、平坦部玻璃体切除术(ｐａｒｓ ｐｌａｎａ ｖｉｔｒｅｃｔｏｍｙꎬ
ＰＰＶ)和充气性视网膜固定术( ｐｎｅｕｍａｔｉｃ ｒｅｔｉｎｏｐｅｘｙꎬＰＲ)
等多种手段ꎮ 这些技术均已在 ＲＲＤ 的治疗中取得了显著
成效ꎬ特别是 ＳＢ 与 ＰＰＶꎬ其成功率可高达 ９０％ [５－８]ꎮ ＳＢ
作为其中一种重要的治疗手段ꎬ通过向巩膜外施加压力ꎬ
促使视网膜脉络膜向眼球内部折叠凹陷ꎬ进而将视网膜裂
孔置于手术所形成的嵴上[９]ꎮ 这一过程加速了视网膜下
液通过裂孔流入玻璃体ꎬ从而促进了脱离的视网膜恢复平
伏状态[１０]ꎮ 在此基础上ꎬ通过巩膜外的冷冻处理ꎬ可进一
步促进视网膜裂孔的封闭ꎮ 该技术尤其适用于裂孔位于

８２９
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周边部的视网膜脱离患者ꎬ在 ＲＲＤ 的治疗中发挥着不可
或缺的作用ꎮ ＰＰＶ 是 ＲＲＤ 治疗的重要手术方式[１１]ꎮ 该
手术通过切割与视网膜黏连的玻璃体ꎬ解除其对视网膜的

牵拉作用ꎬ并在视网膜裂孔周围进行激光光凝以封闭裂
孔[１２－１３]ꎮ 随后ꎬ结合眼内填充物的使用ꎬ如硅油、Ｃ３ Ｆ８ 或
灭菌空气ꎬ使脱离的视网膜得以恢复平伏状态ꎮ ＰＲ 是通

过向玻璃体腔内注入适量的气体ꎬ利用其表面张力以及患
者采取的特殊体位(使视网膜裂孔处于上方)ꎬ使气泡能
够堵塞视网膜裂孔ꎬ并促使脱离的视网膜复位[１４－１６]ꎮ 同

时ꎬ辅以巩膜外冷凝术或视网膜激光光凝术ꎬ以封闭视网
膜裂孔ꎮ 常用的气体包括 Ｃ３Ｆ８、ＣＦ６以及灭菌空气ꎮ

然而ꎬ这些传统治疗方法在某些情况下也面临着一些
局限性ꎬ如术后并发症较多、手术时间较长等[１７－１９]ꎮ 因

此ꎬ折叠顶压球囊( ｆｏｌｄａｂｌｅ ｃａｐｓｕｌｅ ｂｕｃｋｌｅꎬＦＣＢ)作为对传
统 ＳＢ 手术方式的一种改良ꎬ逐渐受到关注ꎮ 该技术通过
术中球囊固定在眼球周围的裂孔处ꎬ从巩膜外对视网膜进
行压迫和顶压ꎬ利用球囊所形成的巩膜压嵴促进脱离的视

网膜复位ꎮ ＦＣＢ 作为一种新兴的治疗手段ꎬ为 ＲＲＤ 的治
疗提供了全新的思路ꎬ其深入研究对于提高治疗效果、改
善患者预后具有深远的意义ꎮ
１ ＦＣＢ的发展历程

１９ 世纪初ꎬ视网膜裂孔被发现ꎬ然而ꎬ直至 １８５０ 年
Ｈｅｌｍｈｏｌｚ 发明检眼镜ꎬｖｏｎ Ｇｒａｅｆｅ 等先驱才得以在活体人
类眼球中亲眼目睹裂孔ꎬ并详细描绘了视网膜脱离的复杂
过程ꎮ １９２０ 年ꎬＧｏｎｉｎ 揭示了封闭裂孔是治疗视网膜脱离

的关键ꎬ他创造性地采用火烙术封闭裂孔ꎬ将手术成功率
提升至 ５０％以上ꎮ 此后ꎬ手术技术不断革新ꎬ包括眼内气
体注入、巩膜缩短术、巩膜外垫压术等方法相继问世ꎮ
１９７０ 年ꎬＭａｃｈｅｍｅｒ 等开创了闭合式玻璃体手术ꎮ 时至今

日ꎬ视网膜固定术、巩膜垫压术、玻璃体手术以及应用玻璃
体替代物的眼内填塞术等现代手术手段ꎬ已使得单纯性视
网膜脱离的复位成功率高达 ９８％以上ꎮ 然而ꎬ面对复杂性
视网膜脱离病例的手术后解剖复位和视力恢复仍然面临

诸多挑战ꎮ 中国医生高前应提出了研发“人工玻璃体”的
设想ꎬ经过长达 ２０ ａ 的艰苦攻关ꎬ高前应团队成功研制出
了折叠式人工玻璃体球囊( ｆｏｌｄａｂｌｅ ｃａｐｓｕｌａｒ ｖｉｔｒｅｏｕｓ ｂｏｄｙꎬ
ＦＣＶＢ)ꎬ并经历了从第一代到第三代的不断迭代与升

级[２０]ꎮ 如今ꎬＦＣＶＢ 已在国内乃至国际范围内得到了广泛
应用ꎬ其临床应用效果和安全性均得到了专家们的充分

肯定ꎮ
型号为 ＡＶ－１０Ｐ 的 ＦＣＶＢ 作为 ＦＣＢ 在临床实践中展

现出了卓越的效果和优越性[２１]ꎮ 中国人民解放军第九八

八医院的田学敏教授在国内外首次开展了 ＡＶ－１０Ｐ 作为
ＦＣＢ 的临床试用ꎬ并取得了显著成效[２２]ꎮ 随后ꎬ在唐仕波

教授的领导下ꎬ全国多中心临床研究顺利开展ꎬ为 ＦＣＢ 治
疗 ＲＲＤ 奠定了坚实的基础ꎮ 随着技术的不断成熟和完
善ꎬＦＣＢ 在临床实践中得到了越来越广泛的应用ꎬ为众多
视网膜脱离患者带来了重见光明的希望ꎮ 自 ２０１９－０７ 中

国启动 ＦＣＢ 的临床研究以来ꎬ多家医院积极参与其中ꎬ为
ＦＣＢ 的临床应用积累了宝贵的实践经验ꎮ
２ ＦＣＢ治疗 ＲＲＤ的原理

ＦＣＢ 作为一款由中国自主研发的创新型医疗器械ꎬ已

经成功取得了国家药品监督管理局颁发的三类医疗器械
批准证书(注册证号:２０１７３２２３２９６)ꎬ并且也顺利通过了欧
洲 ＣＥ 认证ꎮ 该器械采用先进的可注水硅胶材质打造ꎬ具
备出色的生物相容性特性ꎬ同时ꎬ其重量极轻ꎬ仅为 ０.３ ｇꎬ
为临床使用带来了极大的便利[２３]ꎮ

在 ＲＲＤ 的治疗过程中ꎬ确保视网膜裂孔的有效封闭

是至关重要的环节ꎬ这一核心理念最初由 Ｇｏｎｉｎ 所提出并
得到了广泛的认可[２４－２６]ꎮ 根据视网膜脱离的具体情况ꎬ
医生可以通过引流管向 ＦＣＢ 内精准注入生理盐水ꎬ借助
液体的自然扩张力ꎬ实现对视网膜裂孔的紧密封闭ꎬ进而
产生有效的顶压效应ꎮ 这一顶压机制能够有力地推动脱
离的视网膜神经上皮层重新贴合于视网膜色素上皮层ꎬ从
而全面恢复视网膜的正常解剖构造及生理功能ꎮ

从工作原理上来看ꎬ ＦＣＢ 与 Ｌｉｎｃｏｆｆ 球囊有相似之
处[２７－２８]ꎬ都是通过实施巩膜外的顶压操作ꎬ来实现视网膜

裂孔的闭合ꎮ 而在设计结构上ꎬＦＣＢ 展现出了更为精巧的
一面:在手术过程中ꎬ引流管会被折叠并缝合于结膜囊内

部ꎬ避免了导管的外露ꎬ从而极大地降低了术后感染的风
险ꎻ在取出时间上ꎬＬｉｎｃｏｆｆ 球囊术后 １ ｗｋ 即可撤出ꎬ此时
裂孔黏连稳固ꎬ视网膜脱离不易复发ꎮ 而 ＦＣＢ 去除时间
依视网膜恢复情况而定ꎬ术中冷凝裂孔黏连者术后 １ ｗｋ
可撤ꎬ激光封闭者去除时间稍晚ꎬ其关键在于裂孔周围视
网膜需有明显色素生成[２９]ꎮ 此外ꎬ在巩膜外垫压手术中ꎬ
ＦＣＢ 巧妙地运用了伯努利原理ꎬ通过对视网膜裂孔施加顶
压ꎬ能够显著提升玻璃体液流经裂孔时的流速ꎬ进而有效
减小裂孔周边玻璃体液对视网膜的压力[３０]ꎮ 随着液体压

力的逐渐降低ꎬ视网膜裂孔的边缘会逐渐贴合于眼球壁ꎬ
而被封闭于视网膜下腔的液体则会被视网膜色素上皮细
胞所转运并吸收ꎬ最终促使视网膜实现完全的复位ꎮ
３适应证选择与操作规范
３.１适应证选择 　 适应证:增生性玻璃体视网膜病变
(ｐｒｏｌｉｆｅｒａｔｉｖｅ ｖｉｔｒｅｏｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙꎬＰＶＲ) Ｂ 级以下ꎬ３ ＰＤ 以下
的裂孔:(１)儿童、年轻人、孕妇、高度近视人群ꎻ(２)下方

裂孔、鼻侧裂孔、马蹄孔ꎮ
３.２操作规范　 (１)麻醉:采用结膜下浸润麻醉ꎬ省略球后
麻醉步骤ꎮ (２)牵引缝线:沿视网膜裂孔方向ꎬ于角膜缘

处设置牵引缝线ꎮ (３)切口制作:在角膜缘后 ５ ｍｍ 处ꎬ平
行剪开球结膜并钝性分离至巩膜表面ꎬ形成约 ４ ｍｍ 宽的
切口及 １２－１４ ｍｍ 长的狭窄隧道口ꎬ确保隧道宽度适中以
防移位ꎮ (４)固定与缝合:使用 ５－０ 外路网脱线在术前计

算的 ＦＣＢ 固定位置预制缝线ꎬ确保固定点位于角巩膜缘
后 ８－１２ ｍｍꎬ必要时斜形放置并与引流管垂直ꎮ (５)产品
准备:接触 ＦＣＢ 前清洗手套ꎬ检漏后抽真空ꎬ引流管从弧
最高点发出ꎬ三层折叠成柳叶形ꎬ保持固定点准确ꎬ避免倾

斜ꎮ (６)植入 ＦＣＢ:保持晶状体面朝上ꎬ沿隧道植入并轻
轻结扎引流管近球囊端ꎬ根据直肌位置调整固定角度ꎬ确
保不易滑动ꎮ (７)眼压调节:前房穿刺放出房水或视网膜
下液ꎬ降低眼压至 １０ ｍｍＨｇꎮ (８)注水与检查:整理 Ｔｅｎｏｎ
囊后ꎬ从引流阀正后方刺入注入生理盐水ꎬ形成顶压嵴ꎬ检
查裂孔位置及眼压ꎬ必要时注入消毒空气ꎮ (９)结扎引流
管:用 ５ － ０ 不可吸收缝线反向结扎固定引流管根部ꎮ
(１０)缝合切口:将引流管引流阀折入球囊旁ꎬ对位缝合
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Ｔｅｎｏｎ 结膜切口ꎬ必要时加固缝合ꎮ (１１)术后检查:手术
结束后ꎬ先让患者门诊进行双目间接眼底镜及眼底照相检
查ꎬ确认顶压嵴位置正确ꎬ必要时返回手术台调整ꎬ避免二
次手术ꎮ
４ ＦＣＢ在治疗 ＲＲＤ中的有效性与安全性

４.１临床疗效评估 　 在评估 ＦＣＢ 治疗 ＲＲＤ 的临床效果
时ꎬ我们主要参考术后视网膜复位率以及最佳矫正视力
(ＢＣＶＡ)等关键指标ꎮ 视网膜复位情况通过眼部 Ｂ 超检
查、眼底照相以及黄斑光学相干断层扫描(ＯＣＴ)等先进技

术手段进行综合判断ꎮ 相关研究显示ꎬ在纳入研究的
ＲＲＤ 患者中ꎬ视网膜成功复位的比例高达 ９０％以上[２３]ꎬ彰
显了 ＦＣＢ 治疗的高效性ꎮ 此外ꎬ众多临床试验进一步证
实ꎬＦＣＢ 植入术在提升 ＲＲＤ 患者的 ＢＣＶＡ 方面具有显著
成效ꎬ多数患者术后 ＢＣＶＡ 均有明显改善[３１]ꎮ 值得注意

的是ꎬＦＣＢ 植入术对眼压、视网膜下积液以及屈光度和散
光的影响相对较小ꎬ确保了治疗的安全性和稳定性[２２ꎬ３２]ꎮ
４.２临床安全性评价　 ＦＣＢ 治疗 ＲＲＤ 的术后并发症相对
较少ꎬ整体安全性较高ꎮ 尽管在部分研究中ꎬ患者出现了
复视和眼球运动障碍等不良反应ꎬ这可能是由于 ＦＣＢ 嵌
顿于眼球壁与眶壁之间ꎬ对眼球运动造成了一定程度的限

制ꎮ 但值得注意的是ꎬ大多数患者的这些症状会随着时间
的推移逐渐缓解ꎬ而对于症状持续未改善的患者ꎬ则可通
过手术取出 ＦＣＢ 来有效缓解[３２－３３]ꎮ 此外ꎬＦＣＢ 植入术在

心眼反射、术后疼痛、眼眶感染、眼内炎以及排斥反应等方
面的并发症发生率均维持在较低水平[３２ꎬ３４]ꎮ 尽管 ＦＣＢ 治

疗 ＲＲＤ 的并发症风险相对较低ꎬ但医生和患者仍需保持
高度警惕ꎮ 医生在术前应全面告知患者可能出现的并发
症ꎬ确保患者做好充分的心理准备ꎮ 同时ꎬ术后患者的密

切随访和定期检查对于及时发现并处理潜在的安全风险
至关重要ꎮ
５ ＦＣＢ治疗的优势
５.１创新性治疗 ＲＲＤ的优势　 ＲＲＤ 作为一种严重的眼科
疾病ꎬ其治疗方法的选择一直是临床关注的重点ꎮ ＦＣＢ 手

术以其独特的“五不”优势ꎬ即不球后麻醉、不牵拉肌肉、
不巩膜放液、不术中定位和不裂孔冷冻ꎬ成为了治疗 ＲＲＤ
的一种简单易行、侵入性小且并发症少的替代方法ꎮ 对于
拒绝接受 ＰＰＶ 的复杂 ＲＲＤ 患者ꎬ特别是那些陈旧性视网

膜脱离并伴有视网膜下增殖膜的情况ꎬＦＣＢ 提供了一种创
新的治疗方案ꎮ 通过 ＦＣＢ 封闭裂孔能够有效促进视网膜
下膜的缓慢吸收ꎮ ＦＣＢ 的生物相容性良好ꎬ其设计使得即
使在球囊顶压位置出现偏移的情况下ꎬ也能通过“苍蝇拍

效应”有效顶压视网膜裂孔ꎬ确保视网膜的复位[３５]ꎮ 此
外ꎬＦＣＢ 的留置时间可控ꎬ患者可以根据自身情况选择保

留或取出球囊ꎮ 对于术后出现复视或眼球运动障碍的患
者ꎬ通过 手 术 取 出 ＦＣＢ 后ꎬ 这 些 症 状 通 常 能 够 得 到
缓解[３３]ꎮ
５.２对比传统 ＳＢ的优势　 在临床实践中ꎬＳＢ 常被应用于
治疗晶状体囊膜保持完整、裂孔清晰且位于赤道前方的非
复杂型 ＲＲＤ 病例[３６－３７]ꎮ ＳＢ 技术通过实施巩膜环扎、巩膜

外加压或二者的联合应用ꎬ并结合裂孔的冷凝冷冻处理ꎬ
旨在促进裂孔的封闭及视网膜的重新复位ꎮ 然而ꎬ该手术
过程涉及广泛的角巩膜缘结膜切口以及眼外直肌的缝线

牵拉操作ꎬ这不仅延长了手术中对裂孔定位和修复的时
间ꎬ还可能导致近角膜缘区域的组织瘢痕形成ꎮ 患者术后
可能会面临屈光状态的变化、前节缺血以及眼压持续上升
等一系列并发症ꎬ这些因素共同限制了传统 ＳＢ 在 ＲＲＤ 治

疗中的广泛应用ꎮ 而 ＦＣＢ 植入术利用术前的三维建模技
术实现裂孔位置的精确锁定ꎬ从而避免了术中繁琐的定位
过程ꎬ极大地缩短了手术时间并降低了手术难度ꎬ加速了
术者的学习进程ꎮ 此外ꎬＦＣＢ 植入术还避免了反复牵拉眼

外肌ꎬ有效减少了眼心反射的发生ꎬ进一步提升了手术的
安全性和舒适度ꎮ 值得注意的是ꎬ即便患者术后出现复视
或眼球运动受限等短暂不适ꎬ随着视网膜的成功复位以及
ＦＣＢ 的适时取出ꎬ这些症状通常会逐渐消退ꎬ患者的视觉

功能和生活质量得以显著改善ꎮ 因此ꎬＦＣＢ 技术的出现不
仅为 ＲＲＤ 患者提供了更多元化的治疗选择ꎬ也为眼科医
生在应对复杂眼部疾病时提供了更为高效、安全的解决
方案ꎮ
５.３对比内路 ＰＰＶ的优势　 在处理病情复杂的 ＲＲＤ 患者
时ꎬＰＰＶ 展现出了显著的优势ꎬ特别是在处理合并玻璃体
积血( ｖｉｔｒｅｏｕｓ ｈｅｍｏｒｒｈａｇｅꎬＶＨ)或严重 ＰＶＲ 的 ＲＲＤ 病例

中[３８－４１]ꎮ 该手术通过创建 ３ 个微小的穿刺口ꎬ在切除玻
璃体后ꎬ采用硅油或气体作为眼内填充物ꎬ以促进视网膜

的复位ꎮ 硅油填充不仅有助于恢复眼内体积ꎬ还能有效分
离黏连的增殖膜ꎻ而玻璃体的切除则能解除其对视网膜的
牵拉ꎬ确保视网膜裂孔的封闭ꎬ从而实现视网膜的重新定
位[４２－４３]ꎮ 然而ꎬＰＰＶ 术中使用的填充气体和硅油在临床

应用中常伴随一系列并发症ꎬ包括低视力、白内障、视力减
退、葡萄膜炎、眼内压升高以及细胞毒性反应等ꎬ这些问题

不利于患者的术后恢复[４３－４４]ꎮ 此外ꎬＰＰＶ 通过完全切除
自然玻璃体ꎬ破坏了眼内的氧梯度分布ꎬ进而影响了自然

玻璃体的调节功能ꎬ可能对眼部的正常生理代谢产生潜在
的负面影响[４５－４７]ꎮ 相比之下ꎬＦＣＢ 在保留睫状体功能、维
持眼压稳定方面表现出色ꎬ有助于防止眼球萎缩和视神经
萎缩的发生[４５]ꎮ ＦＣＢ 避免了 ＰＰＶ 术后患者需长期保持俯

卧位所带来的不便和痛苦ꎬ显著提升了患者的术后生活
质量ꎮ
６未来发展前景

６.１技术改进与创新　 随着材料科学的持续进步ꎬＦＣＢ 的
改良提供了广阔的空间ꎮ 未来ꎬ我们有望通过优化球囊的
设计与生产工艺ꎬ将其进化为预装式免折叠的便捷形态ꎬ
将极大地简化植入流程ꎬ提升使用的可靠性与便捷性ꎮ 同

时ꎬ对引流阀进行微型化设计ꎬ使球囊形态更加贴合视网
膜裂孔的实际尺寸ꎬ实现更为精准的贴合与支撑ꎮ 此外ꎬ
研发更好的生物相容性、高度稳定性以及兼具弹性和韧性
的新型球囊材料ꎬ这些特性将显著提升 ＦＣＢ 的长期效能

与安全性ꎮ 随着智能化技术的发展ꎬ开发具备压力感应与
自动调节功能的 ＦＣＢ 系统ꎬ该系统能够依据眼内压力变
化及视网膜复位状态ꎬ实时、自动地调整球囊内压力ꎬ从而
实现更为精确且个性化的治疗方案ꎮ
６.２拓展应用领域　 除了 ＲＲＤ 的治疗ꎬＦＣＢ 在其他眼部疾
病的治疗中也可能具有潜在的应用价值ꎮ 例如ꎬＦＣＢ 可以
作为一种辅助治疗手段ꎬ辅助黄斑裂孔的闭合和提供额外
支撑来预防视网膜脱离等ꎮ 此外ꎬ在一些眼部外伤导致的
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视网膜病变治疗中ꎬＦＣＢ 也可能发挥一定作用ꎮ 未来需要
进一步研究探索其在这些领域的应用可行性和有效性ꎮ
７小结

与关于 ＦＣＢ 治疗 ＲＲＤ 的临床研究[３５－３６] 有所不同ꎬ本
文着重探讨了相对于其他常见手术方法ꎬＦＣＢ 在治疗
ＲＲＤ 方面的显著优势ꎬ并归纳了近年来 ＦＣＢ 在 ＲＲＤ 治疗
领域的研究进展ꎮ ＦＣＢ 在 ＲＲＤ 的治疗中展现出一定的优
势和应用前景ꎬ其微创性、操作便捷性等特点为患者提供
了一种新的治疗选择ꎬ并且在一定程度上取得了较好的临
床疗效ꎮ 然而ꎬ目前 ＦＣＢ 治疗仍存在适用范围有限、术后
出现暂时性复视与眼球运动受限的并发症以及长期稳定
性有待观察等局限性ꎮ 未来ꎬ通过技术改进与创新、联合
治疗的优化、拓展应用领域等措施ꎬＦＣＢ 有望在眼科临床
治疗中发挥更加重要的作用ꎬ为 ＲＲＤ 及其他眼部疾病的
患者带来更好的治疗效果和生活质量ꎮ 在临床应用中ꎬ仍
需严格掌握适应证ꎬ结合患者的具体情况选择合适的治疗
方案ꎬ并加强术后的随访和管理ꎬ以确保治疗的安全与
有效ꎮ
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