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摘要

目的:观察阳离子纳米乳剂润眼液对角膜塑形镜配戴者泪

膜及眼表形态的影响ꎬ为临床角膜塑形镜配戴时润眼液的

选择提供依据ꎮ
方法:前瞻性研究ꎮ 选取 ２０２５ 年 ２ 月至 ２０２５ 年 １０ 月在

安徽爱尔眼科医院初次配戴角膜塑形镜的屈光不正患者ꎬ
采用随机数字表法随机分为试验组使用阳离子纳米乳剂

润眼液ꎬ对照组使用 ０.１％透明质酸钠润眼液ꎮ 两组患者

于每日戴镜前、摘镜前各滴用 １ 滴ꎬ持续 ３ ｍｏꎮ 比较两组

患者戴镜前ꎬ戴镜后 １ ｗｋꎬ１、３ ｍｏ 裸眼视力、等效球镜、角
膜前表面曲率、泪膜破裂时间、泪膜脂质层评分及角膜荧

光素染色评分ꎮ
结果:本研究共纳入屈光不正患者 ６４ 例 ６４ 眼(均取右眼

纳入研究)ꎬ最终 ６０ 例完成随访ꎬ试验组 ３０ 眼(男 １４ 例ꎬ
女 １６ 例ꎻ平均年龄 ９.５７±１.０７ 岁)ꎬ对照组 ３０ 眼(男 １２ 例ꎬ
女 １８ 例ꎻ平均年龄 ９.４３±１.０１ 岁)ꎮ 戴镜前后两组患者间

裸眼视力、等效球镜、角膜前表面曲率、角膜荧光素染色评

分比较均无差异(均 Ｐ>０.０５)ꎬ试验组戴镜后各时间点的

泪膜破裂时间均显著长于对照组ꎬ泪膜脂质层评分均显著

优于对照组(均 Ｐ<０.００１)ꎮ 两组患者戴镜后 １ ｗｋꎬ１、３ ｍｏ
的裸眼视力、等效球镜、角膜前表面曲率均较戴镜前显著

改善(均 Ｐ<０.０５)ꎮ 对照组戴镜后 １ ｗｋꎬ１ ｍｏ 时角膜荧光

素染色评分均较戴镜前增加(均 Ｐ<０.０５)ꎬ而试验组无显

著变化ꎬ且两组患者均未出现严重损伤病例ꎮ
结论:阳离子纳米乳剂润眼液与 ０.１％透明质酸钠润眼液

在改善角膜塑形镜配戴者视力及角膜形态方面效果相当ꎬ
但阳离子纳米乳剂润眼液在稳定泪膜、改善泪膜脂质层状

态上更具优势ꎬ且安全性良好ꎬ可作为角膜塑形镜配戴者

的理想润眼液选择ꎮ
关键词:角膜塑形镜ꎻ阳离子纳米乳剂ꎻ泪膜ꎻ润眼液
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０引言
近年来ꎬ随着人们生活方式和用眼习惯的改变ꎬ我国

近视率不断提高ꎬ据国家卫生计生委 ２０２０ 年公布的一组
资料显示ꎬ我国儿童青少年总体近视率为 ５２.７％ꎬ高中近
视率高达 ８０.５％ [１]ꎮ 角膜塑形镜凭借夜间配戴、日间脱镜
的逆几何塑形优势ꎬ成为目前临床公认的高效近视防控手
段[２－３]ꎬ但临床观察发现 ３０％－４０％初次配戴角膜塑形镜
患者会出现角膜上皮点染、眼干、异物感等不适症状[４]ꎬ其
中泪膜不稳定是核心诱因ꎬ直接影响配戴依从性ꎮ 临床医
生为了提高患者配戴镜片的舒适度ꎬ往往采用人工泪液缓
解ꎬ但是对于角膜塑形镜配戴后泪膜脂质层破损、润眼液
眼表停留时间短这一关键问题却无法解决ꎮ 水包油结构
的阳离子纳米乳剂为接触镜辅助润滑和干眼治疗提供了
新的方案ꎬ但其对于角膜塑形镜配戴人群中的针对性疗效
亟待临床验证ꎮ 本研究通过观察阳离子纳米乳剂对角膜
塑形镜配戴者泪膜及眼表形态的影响ꎬ从而指导临床角膜
塑形镜配戴使用合适的润眼液ꎮ
１对象和方法
１.１对象　 前瞻性研究ꎮ 选取 ２０２５ 年 ２ 月至 ２０２５ 年 １０
月在安徽爱尔眼科医院初次配戴角膜塑形镜的屈光不正
患者ꎬ采用随机数字表法随机分为试验组使用阳离子纳米
乳剂润眼液ꎬ对照组使用 ０.１％透明质酸钠润眼液ꎮ 纳入
标准:(１)年龄 ８－１４ 岁ꎬ均为首次配戴角膜塑形镜ꎻ(２)配
镜前球镜度数为－０.７５－－６.００ Ｄꎬ散光<－２.０ Ｄꎻ(３)无角膜
塑形镜配戴禁忌证ꎻ(４)无其他眼部疾病、外伤、手术史ꎮ
排除标准:(１)有活动性眼表病变、眼表有慢性疾病ꎻ(２)
近３ ｍｏ内有眼部用药史ꎻ(３)有代谢障碍性疾病和肝肾功
能异常ꎻ(４)患者无法配合治疗及随访ꎮ 本研究取得医学
伦理委员会审查批准[批准号:ＬＬ－ＰＪ－２０２５(Ｙ) －０１０１]ꎬ
所有参与者(及其监护人)均签署知情同意书ꎮ
１.２方法　 试验组使用阳离子纳米乳剂润眼液ꎬ对照组使
用 ０.１％透明质酸钠润眼液ꎮ 两组患者分别于每日戴镜
前、摘镜前各滴用 １ 滴润眼液ꎬ持续 ３ ｍｏꎬ夜间规范配戴角
膜塑形镜 ７－８ ｈꎻ试验期间均禁用其他眼用制剂及眼部护
理产品ꎮ 分别于戴镜前ꎬ戴镜后 １ ｗｋꎬ１、３ ｍｏ 检查裸眼视

力、等效球镜度数ꎻ使用 Ｐｅｎｔａｃａｍ 检查角膜地形图(检查
时受检者以坐位ꎬ额头贴紧额托ꎬ下巴贴紧下颌托的方式
进行ꎻ双眼同时睁开并正视前方ꎬ由检查者通过摇杆对焦ꎬ
在显示界面提示 ＯＫ 时ꎬ将前表面的曲率值记录下来ꎬ重
复测量 ３ 次ꎬ取平均值)ꎻ泪膜破裂时间(检查者将调整裂
隙灯灯光调至钴蓝光ꎬ并将荧光素钠检测试纸用生理盐水
湿润后ꎬ接触下睑结膜囊ꎬ嘱患者眨眼 ２－３ 次后ꎬ将最后
一次眨眼结束至出现第一个黑斑的时间记录下来ꎬ重复
３ 次ꎬ取平均值)ꎻ使用 Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈ ５Ｍ 脂质层照相分析泪
膜脂质层厚度(患者额头贴紧额托ꎬ下巴贴紧下颌托后自
然平视ꎬ将画面对焦至泪膜脂质层ꎬ长踩脚踏拍摄ꎬ视频采
集时长 ５－８ ｓ)ꎬ参照文献[５]由专业检查医师进行标准化
半定量分级:厚脂质层的分值是 １ 分ꎻ薄脂质层的分值是
２ 分ꎮ 脂质层分布情况分:１ 分 ＝均匀ꎻ２ 分 ＝不均匀ꎮ 脂
质层颜色构成:１ 分＝红蓝色调(脂质丰富)ꎻ２ 分 ＝灰白色
调(脂质缺乏)ꎻ角膜荧光素钠染色后眨眼 ２－３ 次ꎬ于裂隙
灯钴蓝光下检测角膜荧光素染色评分:０ 分为无染色ꎻ１ 分
为少量散在点状染色ꎻ２ 分为较多点状染色但未融合ꎻ３ 分
为出现片状染色、丝状物及溃疡等ꎮ

统计学分析:采用 ＳＰＳＳ １７.０ 统计软件进行数据分析ꎬ
计量资料经 Ｓｈａｐｉｒｏ－Ｗｉｌｋ 检验确认正态性后ꎬ计量数据以
均数±标准差表示ꎬ两组间的比较采用独立样本 ｔ 检验ꎻ重
复测量数据采用重复测量方差分析ꎬ进一步两两比较采用
ＬＳＤ－ｔ 检验ꎮ 计数资料用 ｎ(％)描述ꎬ使用卡方检验ꎻ以
Ｐ<０.０５ 为差异有统计学意义ꎮ
２结果
２.１ 两组患者戴镜前一般资料比较 　 本研究共纳入患者
６４ 例 ６４ 眼(均取右眼纳入研究)ꎬ试验组 ３２ 例ꎬ对照组 ３２
例ꎬ随访期间ꎬ试验组、对照组各有 ２ 例患者因与研究无关
的原因失访ꎬ最终试验组、对照组各有 ３０ 例 ３０ 眼完成全
部治疗流程ꎮ 两组患者戴镜前一般资料比较差异均无统
计学意义(Ｐ>０.０５)ꎬ见表 １ꎮ
２.２ 两组患者戴镜前后裸眼视力比较 　 两组患者戴镜前
后裸眼视力组间和交互比较差异均无统计学意义(Ｆ组间 ＝
０.４０８ꎬＰ组间>０.０５ꎻＦ交互 ＝ ０.３７９ꎬＰ交互>０.０５)ꎬ时间比较差异
有统计学意义(Ｆ时间 ＝ ２９７.９ꎬＰ时间 <０.００１)ꎬ各组内进一步
两两比较结果见表 ２ꎮ
２.３ 两组患者戴镜前后等效球镜比较 　 两组患者戴镜前
后等效球镜组间和交互比较差异均无统计学意义(Ｆ组间 ＝
０.０１３ꎬＰ组间>０.０５ꎻＦ交互 ＝ ０.１５５ꎬＰ交互>０.０５)ꎬ时间比较差异
有统计学意义(Ｆ时间 ＝ ３０７.２１６ꎬＰ时间 <０.００１)ꎬ各组内进一
步两两比较结果见表 ３ꎮ
２.４ 两组患者戴镜前后角膜前表面曲率比较 　 两组患者
戴镜前后角膜前表面曲率组间和交互比较差异均无统计
学意义 (Ｆ组间 ＝ ０. １２４ꎬＰ组间 ＝ ０. ７２６ꎻＦ交互 ＝ ０. ５０８ꎬＰ交互 ＝
０.６７７)ꎬ时间比较差异有统计学意义 ( Ｆ时间 ＝ ４４１. ８６６ꎬ
Ｐ时间<０.００１)ꎬ各组内进一步两两比较结果见表 ４ꎮ
２.５ 两组患者戴镜前后泪膜破裂时间比较 　 两组患者戴
镜前后泪膜破裂时间比较差异有统计学意义 ( Ｆ组间 ＝
１０.７５９ꎬＰ组间 < ０. ０５ꎻ Ｆ时间 ＝ ２０３. ５９４ꎬ Ｐ组间 < ０. ００１ꎻ Ｆ交互 ＝
３４.３９６ꎬＰ交互<０.００１)ꎮ 两组患者戴镜前泪膜破裂时间比
较差异无统计学意义(Ｐ＝ ０.８３７)ꎬ戴镜 １ ｗｋꎬ１、３ ｍｏ 比较
差异均有统计学意义(Ｐ<０.００１)ꎬ各组内进一步两两比较
结果见表 ５ꎮ
２.６两组患者戴镜前后泪膜脂质层评分比较　 两组患者戴
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镜前后泪膜脂质层评分比较差异均有统计学意义(Ｆ组间 ＝
１３２.６５ꎬＰ组间 <０.００１ꎻＦ时间 ＝ ５３.７８ꎬＰ时间 <０.００１ꎻＦ交互 ＝ １６.９４ꎬ
Ｐ交互<０.００１)ꎮ 两组患者戴镜前泪膜脂质层评分比较差异无
统计学意义(Ｐ＝０.８５２)ꎬ戴镜 １ ｗｋꎬ１、３ ｍｏ 比较差异均有统
计学意义(Ｐ<０.００１)ꎬ各组内进一步两两比较结果见表 ６ꎮ

２.７ 两组患者戴镜前后角膜荧光素染色评分比较 　 两组
患者戴镜前后角膜荧光素染色评分组间和交互比较差异
均无统计学意义(Ｆ组间 ＝ ０.０１９ꎬＰ组间 ＝ ０.８９１ꎻＦ交互 ＝ ０.８２６ꎬ
Ｐ交互 ＝ ０.４１７)ꎬ时间比较差异有统计学意义(Ｆ时间 ＝ ４.４９７ꎬ
Ｐ时间<０.０５)ꎬ各组内进一步两两比较结果见表 ７ꎮ

表 １　 两组患者戴镜前一般资料比较

分组
例数

(眼数)
性别

(男 /女ꎬ例)
年龄

(􀭰ｘ±ｓꎬ岁)

等效球镜

(􀭰ｘ±ｓꎬＤ)

眼轴

(􀭰ｘ±ｓꎬｍｍ)

裸眼视力

(􀭰ｘ±ｓꎬ ＬｏｇＭＡＲ)

角膜前表面曲率

(􀭰ｘ±ｓꎬＤ)

角膜荧光素染色评分

(􀭰ｘ±ｓꎬ分)
试验组 ３０(３０) １４ / １６ ９.５７±１.０７ －２.４６±１.１１ ２４.１９±０.５３ ０.５４±０.２５ ４２.８２±１.１２ ０.２７±０.５２
对照组 ３０(３０) １２ / １８ ９.４３±１.０１ －２.３７±１.１２ ２４.１０±０.５１ ０.５８±０.２８ ４２.７９±１.３４ ０.２０±０.４８
　 　 　 　 　 　 　 　
χ２ / ｔ ０.２７ ０.５０ ０.３０ ０.７１ ０.６８４ －０.０８ －０.５１
Ｐ ０.６０２ ０.６１９ ０.７６４ ０.４８４ ０.４９６ ０.９３８ ０.６０９

注:试验组使用阳离子纳米乳剂润眼液ꎻ对照组使用 ０.１％透明质酸钠润眼液ꎮ

表 ２　 两组患者戴镜前后裸眼视力比较 (􀭰ｘ±ｓꎬ ＬｏｇＭＡＲ)
分组 眼数 戴镜前 戴镜 １ ｗｋ 戴镜 １ ｍｏ 戴镜 ３ ｍｏ
试验组 ３０ ０.５４±０.２５ ０.０４±０.０６ａ ０.０１±０.０４ａ －０.０３±０.０５ａꎬｃ

对照组 ３０ ０.５８±０.２８ ０.０４±０.０７ａ ０.０１±０.０３ａ －０.０２±０.０５ａꎬｃ

注:试验组使用阳离子纳米乳剂润眼液ꎻ对照组使用 ０.１％透明质酸钠润眼液ꎻａＰ<０.０５ ｖｓ 同组戴镜前ꎻｃＰ<０.０５ ｖｓ 同组戴镜后 １ ｗｋꎮ

表 ３　 两组患者戴镜前后等效球镜比较 (􀭰ｘ±ｓꎬ Ｄ)
分组 眼数 戴镜前 戴镜 １ ｗｋ 戴镜 １ ｍｏ 戴镜 ３ ｍｏ
试验组 ３０ －２.４６±１.１１ －０.３６±０.３９ａ －０.０６±０.２０ａꎬｃ ０.０２±０.０６ａꎬｃ

对照组 ３０ －２.３７±１.１２ －０.３９±０.３４ａ －０.０７±０.１７ａꎬｃ ０.０２±０.０６ａꎬｃ

注:试验组使用阳离子纳米乳剂润眼液ꎻ对照组使用 ０.１％透明质酸钠润眼液ꎻａＰ<０.０５ ｖｓ 同组戴镜前ꎻｃＰ<０.０５ ｖｓ 同组戴镜后 １ ｗｋꎮ

表 ４　 两组患者戴镜前后角膜前表面曲率比较 (􀭰ｘ±ｓꎬ Ｄ)
分组 眼数 戴镜前 戴镜 １ ｗｋ 戴镜 １ ｍｏ 戴镜 ３ ｍｏ
试验组 ３０ ４２.８２±１.１２ ４１.６４±０.８８ａ ４１.０２±０.８２ａ ４０.９９±０.７９ａꎬｃ

对照组 ３０ ４２.７９±１.３４ ４１.５２±１.１４ａ ４０.９９±１.１３ａ ４０.９４±１.０７ａꎬｃ

注:试验组使用阳离子纳米乳剂润眼液ꎻ对照组使用 ０.１％透明质酸钠润眼液ꎻａＰ<０.０５ ｖｓ 同组戴镜前ꎻｃＰ<０.０５ ｖｓ 同组戴镜后 １ ｗｋꎮ

表 ５　 两组患者戴镜前后泪膜破裂时间比较 (􀭰ｘ±ｓꎬ ｓ)
分组 眼数 戴镜前 戴镜 １ ｗｋ 戴镜 １ ｍｏ 戴镜 ３ ｍｏ
试验组 ３０ １０.６２±３.７３ ８.１２±２.６５ａ ８.４０±２.４９ａ ８.８６±２.５９ａꎬｃꎬｅ

对照组 ３０ １０.７８±２.９３ ５.５２±２.１４ａ ５.３２±１.９４ａ ６.０４±２.００ａꎬｃꎬｅ

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
ｔ ０.２１ －３.９７ －５.１９ －４.６４
Ｐ ０.８３７ <０.００１ <０.００１ <０.００１

注:试验组使用阳离子纳米乳剂润眼液ꎻ对照组使用 ０.１％透明质酸钠润眼液ꎻａＰ<０.０５ ｖｓ 同组戴镜前ꎻｃＰ<０.０５ ｖｓ 同组戴镜 １ ｗｋꎻｅＰ<
０.０５ ｖｓ 同组戴镜 １ ｍｏꎮ

表 ６　 两组患者戴镜前后泪膜脂质层评分比较 (􀭰ｘ±ｓꎬ 分)
分组 眼数 戴镜前 戴镜 １ ｗｋ 戴镜 １ ｍｏ 戴镜 ３ ｍｏ
试验组 ３０ ４.３７±０.７６ ４.７３±０.５８ａ ４.７０±０.４８ａ ４.５７±０.５６
对照组 ３０ ４.３３±０.６１ ５.４０±０.６２ａ ５.４３±０.５０ａ ５.３７±０.４９ａ

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
ｔ ０.１９ ４.２９ ５.８５ ５.８３
Ｐ ０.８５２ <０.００１ <０.００１ <０.００１

注:试验组使用阳离子纳米乳剂润眼液ꎻ对照组使用 ０.１％透明质酸钠润眼液ꎻａＰ<０.０５ ｖｓ 同组戴镜前ꎮ

表 ７　 两组患者戴镜前后角膜荧光素染色评分比较 (􀭰ｘ±ｓꎬ 分)
分组 眼数 戴镜前 戴镜 １ ｗｋ 戴镜 １ ｍｏ 戴镜 ３ ｍｏ
试验组 ３０ ０.２７±０.５２ ０.３７±０.５６ ０.３３±０.４８ ０.３０±０.４７
对照组 ３０ ０.２０±０.４８ ０.４０±０.５６ａ ０.４０±０.５６ａ ０.３３±０.４８

注:试验组使用阳离子纳米乳剂润眼液ꎻ对照组使用 ０.１％透明质酸钠润眼液ꎻａＰ<０.０５ ｖｓ 同组戴镜前ꎮ
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３讨论

目前研究认为角膜塑形镜的塑形原理主要是依靠眼

睑张力、镜片与角膜之间泪液层的流体静水压等使角膜上

皮重新分布ꎬ使角膜中央扁平[６]ꎬ从而达到矫正视力的目

的ꎮ 而流体静水压主要受到泪液质和量的影响ꎬ有研究显

示约 ３０％－４０％儿童在配戴角膜塑形镜 １２－１８ ｍｏ 后仍会

在戴镜后出现眼痒、干燥及异物感等相关眼表不适[７]ꎮ 一

项前瞻性的研究ꎬ塑形后的角膜上皮损伤和角膜形状不规

则的改变ꎬ可以促使泪膜脂质层发生变化ꎬ进而影响塑形

效果[８]ꎬ观察发现配戴角膜塑形镜的青少年泪膜稳定性更

低ꎬ眼表不适症状更明显ꎮ
本研究中结果显示ꎬ两组间患者戴镜前ꎬ戴镜 １ ｗｋꎬ

１、３ ｍｏ 的裸眼视力、等效球镜度数、角膜前表面曲率比较

均无统计学差异(均 Ｐ>０.０５)ꎬ阳离子纳米乳剂没有改变

角膜塑形镜的效果ꎬ试验组裸眼视力(ＬｏｇＭＡＲ)由戴镜前

０.５４±０.２５ 改善至－ ０.０３ ± ０.０５ꎬ等效球镜度数从－ ２.４６ ±
１.１１ Ｄ降低至 ０. ０２ ± ０. ０６ Ｄꎬ角膜前表面曲率从 ４２. ８２ ±
１.１２ Ｄ降至 ４０.９９±０.７９ Ｄꎬ这一变化趋势与对照组高度一

致ꎮ 分析这一情况的原因可能主要有两点:(１)阳离子纳

米乳剂的油滴粒径为 １５０－２００ ｎｍ２ꎬ几乎不会对人眼形成

光学干扰ꎬ避免影响角膜塑形镜对角膜的塑形效果ꎻ(２)
角膜塑形镜的作用主要是通过“中央压迫＋周边隆起”的
机械作用实现的ꎬ它主要取决于镜片的设计形态和参数

(如基弧、反转弧)以及患者配戴的规范性[３]ꎬ而阳离子纳

米乳剂仅覆盖于角膜上皮ꎬ对角膜起到湿润作用ꎬ并不会

影响塑形过程ꎮ 本研究发现在配镜参数固定的情况下ꎬ两
组患者戴镜 ３ ｍｏ 时裸眼视力优于戴镜 １ ｗｋ(均 Ｐ<０.０５)ꎮ
这一现象可能与角膜上皮逆几何重塑的渐进性过程有关ꎬ
角膜形态在戴镜后的一段时间内仍可能处于微调与趋于

稳定的阶段[９]ꎻ此外ꎬ大脑视觉中枢对塑形后早期增加的

高阶像差可能逐渐产生神经适应ꎬ二者的协同作用或有助

于患者视觉质量的进一步提升[１０]ꎮ
本研究中试验组戴镜后各时间点泪膜破裂时间、泪膜

脂质层评分显著优于对照组(均 Ｐ<０.００１)ꎬ这与其独特的

水包油结构直接相关ꎮ 角膜和结膜细胞以及附着在眼表

的糖基氨基聚糖黏蛋白层在生理 ｐＨ 值下带负电荷ꎬ认为

阳离子油纳米滴与负电荷产生静电吸引ꎬ可增加在眼表的

停留时间[１１]ꎮ 之前的研究表明ꎬ角膜塑形镜配戴者的泪

膜脂质层会发生改变ꎬ而阳离子纳米乳剂中的油性核能够

补充泪膜脂质ꎬ稳定泪膜[１２]ꎮ 含有西他氯铵的阳离子纳

米乳剂可以使脂质层稳定[１３－１４]ꎬ有研究表明ꎬ睑板腺分泌

物可与阳离子纳米乳剂联合作用ꎬ可增加泪膜破裂时间ꎬ
同时对泪膜脂质层的厚度和弹性也有很好的促进作

用[１５]ꎮ 在此次研究中ꎬ我们发现试验组戴镜后各时间点

泪膜脂质层评分均要优于对照组ꎬ这表明阳离子纳米乳剂

可以使泪膜脂质层的状态得以改善ꎬ这与既往研究相符ꎮ
其水包油结构的油性核能够融入泪膜脂质层ꎬ使缺失的脂

质成分得以补充ꎮ 它的阳离子结构提升了纳米乳剂的稳

定性ꎬ纳米粒径间产生静电排斥ꎬ避免液滴之间的结合ꎬ能
够做到均匀覆盖眼表[１６]ꎮ 既往相关研究多应用干眼治疗

类药物来改善角膜塑形镜配戴者的泪膜稳定性ꎬ本研究结

果与其在临床结局上表现出一致性[５]ꎮ 然而二者的差异

性及本研究的临床创新价值在于干预策略的不同ꎮ 角膜

塑形镜初配患者出现眼表相关问题的比例较高ꎬ而 ０.１％
透明质酸钠润眼液是保障镜片顺利摘戴不可或缺的基础

步骤ꎮ 本研究证实ꎬ阳离子纳米乳剂能够在满足镜片日常

物理润滑需求的同时ꎬ凭借其成分特性同步发挥长效稳定

泪膜与保护眼表的作用ꎮ 这种将基础护理操作与眼表主

动防护相结合的干预模式ꎬ为临床优化角膜塑形镜的安全

用药管理提供了客观依据ꎮ
本研究发现两组患者治疗前后角膜荧光素染色评分

无差异(Ｐ>０.０５)ꎬ均以轻微染色 １ 分为主ꎬ没有出现严重

损伤 ３ 分的病例ꎬ证明阳离子纳米乳剂具有媲美传统润眼

液的安全性ꎮ 既往研究表明苯扎氯铵等防腐剂易导致角

膜上皮细胞质空泡化、细胞间连接松散、细胞凋亡ꎮ 本研

究所用阳离子纳米乳剂以西他氯铵作为阳离子表面活性

剂ꎬ因其高亲脂性而被包裹于油相核心ꎬ极少游离于水相ꎬ
从而有效规避了传统防腐剂对眼表细胞的 毒 性 作

用[１１ꎬ１７]ꎮ 值得注意的是ꎬ对照组患者戴镜 １ ｗｋ 和 １ ｍｏ 时

角膜荧光素染色评分均较戴镜前显著增加(均 Ｐ<０.０５)ꎬ
这属于角膜塑形镜初戴期因镜片机械摩擦及操作不熟练

导致的常见现象ꎮ 而试验组在整个随访期间均与戴镜前

无差异ꎮ 这一临床观察结果提示ꎬ虽然两组总体安全性相

当ꎬ阳离子纳米乳剂在角膜塑形镜初戴期对角膜上皮可能

具有更好的保护优势ꎬ不会额外增加上皮损伤风险[１８]ꎮ
同时这一研究还存在一些局限性:(１)单中心设计且

样本量较小(６０ 例)ꎬ可能需要多中心、大样本量ꎬ同一角

膜塑形镜的研究验证ꎬ地域的局限性可能会对结果的外推

产生限制ꎮ (２)随访时间较短只有 ３ ｍｏꎬ对于长期配戴角

膜塑形镜的患者而言ꎬ需要验证长期泪膜防护效果ꎬ需要

一个完整的适应周期ꎮ 以及受限于两种润眼液包装及制

剂外观的差异ꎬ本研究未能对患者实施盲法ꎬ这可能会在

主观依从性等方面引入潜在偏倚ꎮ (３)本研究建立的泪

膜脂质层评分体系主要采用基于 Ｋｅｒａｔｏｇｒａｐｈ ５Ｍ 干涉影

像的半定量分级法ꎬ受研究条件限制未能与 ＬｉｐｉＶｉｅｗ 等设

备获取绝对量化的厚度数值ꎬ图像判读过程未能完全排除

人工经验的局限性ꎮ (４)本研究仅评估了客观临床指标ꎬ
未纳入眼表疾病指数( ｏｃｕｌａｒ ｓｕｒｆａｃｅ ｄｉｓｅａｓｅ ｉｎｄｅｘꎬＯＳＤＩ)
或视觉模拟量表(ｖｉｓｕａｌ ａｎａｌｏｇｕｅ ｓｃａｌｅꎬＶＡＳ)等主观舒适

度评分ꎬ这主要是由于本研究纳入的患者均为 ８－１４ 岁儿

童及青少年ꎬ而现有的权威干眼问卷多基于成人开发与验

证ꎬ低龄群体对症状的认知与表达存在局限性ꎬ直接应用

可能引入理解偏差ꎬ进而影响数据的信度与效度ꎮ 未来有

待开发或引入针对儿童群体验证的眼表主观评价工具ꎬ以
更全面地评估该润眼液的临床舒适度ꎮ

综上所述ꎬ与 ０.１％透明质酸钠润眼液相比ꎬ不含防腐

剂的阳离子纳米乳剂在视力和角膜形态的改变上并无差

异ꎬ但在角膜塑形镜配戴初期ꎬ能更好的稳定泪膜、改善脂

质层ꎬ为患者提供了新的临床选择ꎮ
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