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摘要

目的: 探 讨 周 边 离 焦 设 计 硬 性 透 气 性 角 膜 接 触 镜

(ＲＧＰＣＬ)对 ６－１２ 岁高度近视儿童近视进展的控制效果ꎬ
并与传统单光 ＲＧＰＣＬ 及单光框架镜进行比较ꎮ
方法:本研究为前瞻性队列研究ꎮ 纳入 ２０２２ 年 １ 月至

２０２３ 年 １ 月期间就诊于西安市第一医院眼视光中心的 ６－
１２ 岁高度近视儿童ꎮ 根据监护人自主选择分为三组:离
焦 ＲＧＰＣＬ 组、单光 ＲＧＰＣＬ 组及单光框架镜组ꎮ 比较戴镜

前ꎬ戴镜后 ０.５、１、１.５、２ ａ 眼轴长度(ＡＬ)和睫状肌麻痹下

等效球镜(ＳＥ)ꎬ并计算各组 ＡＬ 和 ＳＥ 延缓率ꎮ
结果:本研究共纳入高度近视儿童 ９０ 例 １８０ 眼ꎬ无失访ꎮ
离焦 ＲＧＰＣＬ 组 ３０ 例 ６０ 眼ꎬ其中男 １２ 例ꎬ女 １８ 例ꎬ平均年

龄 ９.９６±１.５６ 岁ꎻ单光 ＲＧＰＣＬ 组 ３０ 例 ６０ 眼ꎬ其中男 １５
例ꎬ女 １５ 例ꎬ平均年龄９.４０±１.５２ 岁ꎻ单光框架镜组 ３０ 例

６０ 眼ꎬ其中男 １４ 例ꎬ女 １６ 例ꎬ平均年龄 ９.８０±１.３７ 岁ꎮ 戴

镜后 ０.５、１、１.５、２ ａꎬ三组儿童的 ＡＬ 和 ＳＥ 均较戴镜前增

加(均 Ｐ<０.０５)ꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 组的 ＡＬ 和 ＳＥ 增长量均显著

低于单光 ＲＧＰＣＬ 组和单光框架镜组(均 Ｐ<０.０５)ꎮ 戴镜

后 ２ ａꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 组 ＡＬ 增长量为 ０.２２±０.２４ ｍｍꎬＳＥ 增

长量为 ０.７０±０.７０ Ｄꎻ单光 ＲＧＰＣＬ 组分别为 ０.４９±０.３８ ｍｍ
和 １.３４±０.６０ Ｄꎻ单光框架镜组分别为 ０.５０±０.２１ ｍｍ 和

１.７２±０.４７ Ｄꎮ 以单光框架镜组为对照ꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 组在

戴镜后 ２ ａ 时的 ＡＬ 延缓率为 ５６.０％ꎬＳＥ 度数延缓率为

５９.３％ꎮ
结论:对于 ６－１２ 岁高度近视儿童ꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 能有效且

显著地延缓 ＡＬ 增长和 ＳＥ 进展ꎬ其控制效果明显优于单

光 ＲＧＰＣＬ 和单光框架镜ꎮ 离焦 ＲＧＰＣＬ 可作为高度近视

儿童的一种有效光学干预方案ꎮ
关键词:周边离焦ꎻ硬性透气性角膜接触镜ꎻ高度近视ꎻ眼
轴长度ꎻ等效球镜
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ＲＧＰＣＬ) ｉｎ ｃｏｎｔｒｏｌｌｉｎｇ ｍｙｏｐｉａ ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｏｎ ｉｎ ｃｈｉｌｄｒｅｎ
ａｇｅｄ ６ － １２ ｙ ｗｉｔｈ ｈｉｇｈ ｍｙｏｐｉａꎬ ａｎｄ ｔｏ ｃｏｍｐａｒｅ ｔｈｅ
ｏｕｔｃｏｍｅｓ ｗｉｔｈ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ ｓｉｎｇｌｅ － ｖｉｓｉｏｎ ＲＧＰＣＬ ａｎｄ
ｓｉｎｇｌｅ－ｖｉｓｉｏｎ ｓｐｅｃｔａｃｌｅｓ.
• ＭＥＴＨＯＤＳ: Ｔｈｉｓ ｐｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅ ｃｏｈｏｒｔ ｓｔｕｄｙ ｅｎｒｏｌｌｅｄ
ｃｈｉｌｄｒｅｎ ａｇｅｄ ６ － １２ ｙ ｗｉｔｈ ｈｉｇｈ ｍｙｏｐｉａ ｗｈｏ ｖｉｓｉｔｅｄ ｔｈｅ
Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ ａｎｄ Ｏｐｔｏｍｅｔｒｙ Ｃｅｎｔｅｒ ｏｆ Ｘｉ ’ ａｎ Ｎｏ. １
Ｈｏｓｐｉｔａｌ ｂｅｔｗｅｅｎ Ｊａｎｕａｒｙ ２０２２ ａｎｄ Ｊａｎｕａｒｙ ２０２３. Ｂａｓｅｄ
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•ＫＥＹＷＯＲＤＳ: ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｄｅｆｏｃｕｓꎻ ｒｉｇｉｄ ｇａｓ ｐｅｒｍｅａｂｌｅ
ｃｏｎｔａｃｔ ｌｅｎｓｅｓꎻ ｈｉｇｈ ｍｙｏｐｉａꎻ ａｘｉａｌ ｌｅｎｇｔｈꎻ ｓｐｈｅｒｉｃａｌ
ｅｑｕｉｖａｌｅｎｔ

Ｃｉｔａｔｉｏｎ:Ｌｉ Ｐꎬ Ｌｉ ＹＨꎬ Ｚｈｏｕ ＤＫꎬ ｅｔ ａｌ. Ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ ｄｅｆｏｃｕｓ －
ｄｅｓｉｇｎｅｄ ｒｉｇｉｄ ｇａｓ ｐｅｒｍｅａｂｌｅ ｃｏｎｔａｃｔ ｌｅｎｓｅｓ ｉｎ ｃｏｎｔｒｏｌｌｉｎｇ ｍｙｏｐｉａ
ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｏｎ ｉｎ ｃｈｉｌｄｒｅｎ ａｇｅｄ ６ － １２ ｙｅａｒｓ ｗｉｔｈ ｈｉｇｈ ｍｙｏｐｉａ. Ｇｕｏｊｉ
Ｙａｎｋｅ Ｚａｚｈｉ(Ｉｎｔ Ｅｙｅ Ｓｃｉ)ꎬ ２０２６ꎬ２６(８):１４４２－１４４７.

０引言

在全球范围内ꎬ儿童高度近视的发病率呈显著上升趋

势ꎬ尤其在东亚地区该疾病已成为重大公共卫生挑战ꎮ 高

度近视不仅导致儿童远视力减退ꎬ更可诱发严重眼部并发

症ꎬ如视网膜脱离、脉络膜新生血管、病理性近视黄斑病

变、白内障及青光眼等[１－２]ꎬ进而引发不可逆性视功能损

伤ꎮ 因此ꎬ有效延缓儿童近视进展对降低远期视力损害风

险至关重要ꎮ 当前近视防控干预策略主要包括光学矫正、
药物治疗及手术干预[３]ꎮ 其中ꎬ低浓度阿托品滴眼液与角

膜塑形镜(ＯＫ 镜)的近视控制效果已获充分循证支持[４]ꎮ
然而ꎬ阿托品可能引发畏光、近视力下降等不良反应ꎬ角膜

塑形镜 对 高 度 近 视 [ 等 效 球 镜 ( ｓｅｇｍｅｎｔａｌ ｅｌｏｎｇａｔｉｏｎꎬ
ＳＥ)≤－６.００ Ｄ]的矫正范围有限ꎬ且对患者角膜形态及护

理依从性要求较高ꎬ限制了其在高度近视儿童群体的适用

性ꎮ 硬性透气性角膜接触镜( ｒｉｇｉｄ ｇａｓ ｐｅｒｍｅａｂｌｅ ｃｏｎｔａｃｔ
ｌｅｎｓꎬＲＧＰＣＬ)凭借优异透氧性、泪液透镜效应矫正散光的

能力及高质量视网膜成像特性ꎬ成为高度近视儿童的重要

光学矫正方案ꎬ新型多焦 ＲＧＰＣＬ 亦通过其独特光学设计

应用于高度近视儿童的近视防控[５]ꎮ
依据“周边离焦理论”ꎬ通过在镜片周边区域设计正

附加光度ꎬ可将视网膜周边远视离焦转化为近视性离焦ꎬ
从而抑制 ＡＬ 异常增长[６－８]ꎮ 目前基于此设计的镜片除框

架眼镜外ꎬ还包括离焦软镜及离焦 ＲＧＰＣＬꎮ 尽管关于离

焦 ＲＧＰＣＬ 的临床研究相对有限ꎬ现有证据表明其对近视

儿童眼轴长度( ａｘｉａｌ ｌｅｎｇｔｈꎬ ＡＬ)增长及屈光度进展具有

一定防控效果[５]ꎮ 多项研究证实ꎬ防控机制相似的离焦软

性角膜接触镜在近视控制方面效果显著ꎬ且对角膜组织影

响较小ꎬ但此类镜片在低照度环境下可能对视功能产生负

面影响[９]ꎮ 然而ꎬ针对高度近视儿童这一特殊群体ꎬ离焦

ＲＧＰＣＬ 的控制效果是否优于传统单光 ＲＧＰＣＬꎬ仍缺乏充

分循证依据ꎮ 本研究旨在明确离焦 ＲＧＰＣＬ 在高度近视儿

童群体中的临床应用价值ꎬ为制定个体化近视防控策略提

供高质量循证依据ꎮ
１对象和方法

１.１对象　 本研究为前瞻性队列研究ꎮ 纳入 ２０２２ 年 １ 月

至 ２０２３ 年 １ 月期间就诊于西安市第一医院眼视光中心的

６－１２ 岁高度近视儿童ꎮ 根据监护人自主选择分为三组:
离焦 ＲＧＰＣＬ 组、单光 ＲＧＰＣＬ 组及单光框架镜组ꎮ 纳入标

准:(１)年龄 ６－１２ 岁(含临界值)ꎬ性别不限ꎻ(２)最佳矫

正视力(ｂｅｓｔ－ｃｏｒｒｅｃｔｅｄ ｖｉｓｕａｌ ａｃｕｉｔｙꎬＢＣＶＡ)≥１.０ꎻ(３)睫状

肌麻痹验光后双眼 ＳＥ≤－６.００ Ｄꎬ符合高度近视诊断标

准ꎬ散光<１.５０ Ｄꎬ屈光参差(按 ＳＥ 计)≤１.５０ Ｄꎻ(４)无眼

部器质性疾病(如角膜炎、结膜炎、青光眼、视网膜病变、
斜视、弱视等)ꎬ泪液分泌试验( ＳｃｈｉｒｍｅｒⅠｔｅｓｔꎬＳⅠｔ)≥
１０ ｍｍ / ５ ｍｉｎꎬ角膜内皮细胞密度≥２ ５００ ｃｅｌｌｓ / ｍｍ２ꎻ(５)
无全身系统性疾病(如糖尿病、高血压、免疫功能低下

等)ꎬ无接触镜或护理液过敏史ꎻ(６)既往未使用过角膜塑

形镜、低浓度阿托品、离焦框架镜等近视控制措施ꎻ(７)监
护人知情同意并签署知情同意书ꎬ能配合完成 ２ ａ 随访及

各项检查ꎮ 排除标准:(１)眼部活动性炎症(如睑缘炎、泪
囊炎、角膜炎等)、角膜知觉减退或不规则角膜(如圆锥角

膜)ꎻ(２)高眼压症、青光眼病史或家族史ꎬ心血管疾病病

史ꎻ(３)无法配合戴镜、护理或定期随访者ꎻ(４)随访期间

计划使用其他近视控制干预措施(如哺光仪、近视控制药

物等)ꎻ(５)既往有严重的全身系统性疾病者ꎮ 本研究严

格遵循«赫尔辛基宣言»原则ꎬ并获得西安市第一医院伦

理委员会批准[伦理批号:(２０２２)伦审第(１)号]ꎮ 研究启

动前ꎬ已向所有参与者及其监护人详细说明研究目的、意
义、ＲＧＰＣＬ 配戴注意事项、安全措施及相关检查流程ꎮ 所

有参与者及监护人充分理解相关事项后自愿签署书面知

情同意书ꎮ
１.２方法

１.２.１检查方法　 验配前进行眼压、视力、裂隙灯及眼底检

查、角膜内皮细胞检查、干眼相关检查排除眼部疾病ꎬ行
ＡＬ、角膜曲率、角膜地形图、睫状肌麻痹验光等进行验配

前准备ꎮ 其中屈光度检测采用复方托吡卡胺眼用凝胶点

眼的方式进行睫状肌麻痹验光ꎬ每隔 １０ ｍｉｎ 进行 １ 次ꎬ共
计 ３ 次ꎬ采用电脑验光仪进行检测每眼至少测量 ３ 次取

平均值ꎬＳＥ＝球镜＋１ / ２ 柱镜ꎬＡＬ 检查采用光干涉式 ＡＬ
长测量仪进行测量每眼测量 １０ 次取平均值ꎬ角膜地形

图检测采用角膜地形图仪测量被测眼的角膜形态ꎬ要求

儿童自然睁大眼ꎬ每眼至少测量 ３ 次取成像最好的图片

用于分析ꎮ
３４４１

Ｉｎｔ Ｅｙｅ Ｓｃｉꎬ Ｖｏｌ.２６ꎬ Ｎｏ.８ Ａｕｇ. ２０２６　 　 ｈｔｔｐｓ: / / ｗｗｗ.ｉｊｏ.ｃｎ
Ｔｅｌ:０２９￣８２２４５１７２　 ８５２０５９０６　 Ｅｍａｉｌ:ｉｊｏ.２０００＠１６３.ｃｏｍ



１.２.２镜片参数和验配　 正式验配前医师需告知参与者配

戴离焦 ＲＧＰＣＬ、单光 ＲＧＰＣＬ 和单光框架镜的受益和风

险ꎬ随访需要及不良反应ꎬ注意事项及费用ꎬ并在试戴前让

配戴者及监护人充分知情同意ꎮ (１)离焦 ＲＧＰＣＬ 组:采
用周边离焦设计 ＲＧＰＣＬꎬ材质为 Ｂｏｓｔｏｎ ＥＯꎬ中央 ５ ｍｍ 为

光学区ꎬ周边 ５－８ ｍｍ 为离焦区ꎬ周边离焦量＋９－＋１０ Ｄꎬ透
氧系数(ＤＫ)＝ ５８×１０－１１(ｃｍ２ / ｓ)[ｍＬＯ２ / (ｍＬ􀅰ｈＰａ)]ꎮ 根

据屈光度和角膜平坦 Ｋ 选择试戴镜片ꎬ戴镜适应 ３０ ｍｉｎ
后进行初次荧光染色评估静息状态下镜片位于角膜中央

光学区完全覆盖瞳孔区ꎬ活动范围 １ ｍｍ 左右ꎬ配适不理

想者调整至最佳配适ꎬ在戴镜 ３０ ｍｉｎ 后行片上验光和角

膜地形图检查ꎬ角膜地形图差异图显示光学区偏中心

≤０.５ ｍｍ确认镜片处方ꎬ订片后交付适合的镜片并在指导

配戴和护理ꎻ ( ２) 单光 ＲＧＰＣＬ 组:采用普通单光设计

ＲＧＰＣꎬ材 质 为 Ｂｏｓｔｏｎ ＥＯꎬ ＤＫ ＝ １００ × １０－１１ ( ｃｍ２ / ｓ )
[ｍＬＯ２ / (ｍＬ􀅰ｈＰａ)]ꎬ无周边离焦光学设计ꎬ验配方法为

试戴片法ꎬ通过对一系列试戴片的试戴评估ꎬ最终确定镜

片参数ꎬ定制镜片ꎻ(３)单光框架镜组:采用树脂单光镜

片ꎬ按睫状肌麻痹验光结果联合主觉验光确定处方ꎬ确保

双眼最佳矫正视力≥１.０ꎬ瞳距、瞳高精准匹配镜架ꎮ
１.２.３配戴要求　 (１)离焦 ＲＧＰＣＬ 组与单光 ＲＧＰＣＬ 组:每
日配戴 ８－１２ ｈꎬ每周配戴≥６ ｄꎬ避免夜间配戴ꎻ(２)单光框

架镜组:除睡眠、洗澡等特殊情况外ꎬ全天持续配戴ꎬ每日

配戴大于 ８ ｈꎻ(３)三组儿童均接受统一用眼健康宣教ꎬ包
括每日≥２ ｈ 户外活动、２０－２０－２０ 用眼法则(每近距离用

眼 ２０ ｍｉｎꎬ远眺 ２０ 英尺外物体 ２０ ｓ)、避免长时间使用电

子产品等ꎮ

１.２.４观察指标　 所有儿童均于戴镜后 ０.５、１、１.５、２ ａ 随

访ꎬ每次随访时记录戴镜矫正视力、ＡＬ 和睫状肌麻痹验光

后的 ＳＥ、眼部不适或异常情况并及时给予临床处理ꎮ
统计学分析:采用 ＳＰＳＳ ２６.０ 统计软件进行数据分析ꎮ

计量资料以 􀭰ｘ±ｓ 表示ꎬ重复测量数据采用重复测量方差

分析ꎬ首先进行球形假设检验ꎬ若不符合球形假设ꎬ则采用

Ｇｒｅｅｎｈｏｕｓｅ－Ｇｅｉｓｓｅｒ 法进行校正ꎻ组间比较采用单因素方

差分析ꎬ两两比较采用 ＬＳＤ－ｔ 检验ꎻ计数资料以 ｎ(％)表
示ꎬ组间比较采用 χ２ 检验ꎻ以 Ｐ<０.０５ 为差异具有统计学

意义ꎮ
２结果

２.１ 三组儿童戴镜前一般资料比较 　 本研究共纳入高度

近视儿童 ９０ 例 １８０ 眼ꎬ无失访ꎬ平均年龄 ９.７２±１.４９ 岁ꎮ
离焦 ＲＧＰＣＬ 组、单光 ＲＧＰＣＬ 组及单光框架镜组各 ３０ 例

６０ 眼ꎬ三组儿童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
２.２三组儿童戴镜前后 ＡＬ 及 ＡＬ 增长量比较　 三组儿童

戴镜前后 ＡＬ 比较差异有统计学意义(Ｆ组间 ＝ １２.３４ꎬＰ组间 <
０.０５ꎻＦ时间 ＝ ４５.６７ꎬＰ时间<０.０５ꎻＦ交互 ＝ ４.７５２ꎬＰ交互<０.０５)ꎬ进
一步两两比较的结果见表 ２ꎮ 三组儿童戴镜前后 ＡＬ 增长

量比较差异有统计学意义(Ｆ组间 ＝ ２２.７４ꎬＰ组间<０.０５ꎻＦ时间 ＝
２７.５１ꎬＰ时间<０.０５ꎻＦ交互 ＝ ８.９０ꎬＰ交互 <０.０５)ꎬ进一步两两比

较的结果见表 ３ꎮ 依照 ＡＬ 延缓率 ＝ (离焦 ＲＧＰＣＬ 组 ＡＬ
增长量－单光框架镜组 ＡＬ 增长量) / 单光框架镜组 ＡＬ 增

长量×１００％ꎬ可知在戴镜后 ０.５、１、１.５、２ ａ 时离焦 ＲＧＰＣＬ
组较单光框架镜组 ＡＬ 减缓率分别为 ７３. ７％、６４. ３％、
６４.３％、５６.０％ꎮ

表 １　 三组儿童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) ＡＬ(􀭰ｘ±ｓꎬｍｍ) ＳＥ(􀭰ｘ±ｓꎬＤ) 角膜曲率(􀭰ｘ±ｓꎬｍｍ)
离焦 ＲＧＰＣＬ 组 ３０(６０) １２ / １８ ９.９６±１.５６ ２６.０３±０.５５ －７.３９±０.６８ ７.７２±０.８３
单光 ＲＧＰＣＬ 组 ３０(６０) １５ / １５ ９.４０±１.５２ ２６.０６±１.１３ －７.６０±１.１２ ７.８４±１.０３
单光框架镜组 ３０(６０) １４ / １６ ９.８０±１.３７ ２５.９８±０.８０ －７.５７±１.０６ ７.６８±０.７９

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
χ２ / Ｆ ０.３０５ １.１４７ ０.１０６ ０.３８７ ２.３５８
Ｐ ０.７３８ ０.３２２ ０.８９９ ０.６７９ ０.１８６

表 ２　 三组儿童戴镜前后 ＡＬ比较 (􀭰ｘ±ｓꎬｍｍ)

分组 眼数 戴镜前 戴镜后 ０.５ ａ 戴镜后 １ ａ 戴镜后 １.５ ａ 戴镜后 ２ ａ
离焦 ＲＧＰＣＬ 组 ６０ ２６.０３±０.５５ ２６.０７±０.５８ａꎬｉꎬｋ ２６.１２±０.６０ａꎬｃꎬｉꎬｋ ２６.１８±０.６２ａꎬｃꎬｅꎬｇꎬｉꎬｋ ２６.２４±０.６３ａꎬｃꎬｅꎬｇꎬｉꎬｋ

单光 ＲＧＰＣＬ 组 ６０ ２６.０６±１.１３ ２６.２４±１.１３ａ ２６.３２±１.１９ａꎬｃ ２６.４４±１.１９ａꎬｃꎬｅ ２６.５６±１.２５ａꎬｃꎬｅꎬｇ

单光框架镜组 ６０ ２５.９８±０.８０ ２６.１７±０.７７ａ ２６.２６±０.８１ａꎬｃ ２６.４０±０.７６ａꎬｃꎬｅ ２６.４８±０.７５ａꎬｃꎬｅꎬｇ

注:ａＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜前ꎻｃＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 ０.５ ａꎻｅＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 １ ａꎻｇＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 １.５ａꎻｉＰ<０.０５ ｖｓ 同时间点单光 ＲＧＰＣＬ 组ꎻ
ｋＰ<０.０５ ｖｓ 同时间点单光框架镜组ꎮ

表 ３　 三组儿童戴镜前后 ＡＬ增长量比较 (􀭰ｘ±ｓꎬｍｍ)
分组 眼数 戴镜后 ０.５ ａ－戴镜前 戴镜后 １ ａ－戴镜前 戴镜后 １.５ ａ－戴镜前 戴镜后 ２ ａ－戴镜前

离焦 ＲＧＰＣＬ 组 ６０ ０.０５±０.１２ａꎬｃ ０.１０±０.１８ａꎬｃꎬｅ ０.１５±０.２３ａꎬｃꎬ ｅꎬｇ ０.２２±０.２４ａꎬｃꎬ ｅꎬｇꎬｉ

单光 ＲＧＰＣＬ 组 ６０ ０.１８±０.１５ ０.２５±０.２７ｅ ０.３８±０.３７ｃꎬ ｅꎬｇ ０.４９±０.３８ｅꎬｇꎬｉ

单光框架镜组 ６０ ０.１９±０.１９ ０.２８±０.１７ｅ ０.４２±０.１８ｅꎬｇ ０.５０±０.２１ｅꎬｇꎬｉ

注:ａＰ<０.０５ ｖｓ 同时间点单光 ＲＧＰＣＬ 组ꎻｃＰ<０.０５ ｖｓ 同时间点单光框架镜组ꎻｅＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 ０.５ ａ－戴镜前ꎻｇＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 １ ａ－
戴镜前ꎻｉＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 １.５ ａ－戴镜前ꎮ
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２.３三组儿童戴镜前后 ＳＥ和 ＳＥ 增长量比较　 三组儿童

戴镜前后 ＳＥ 比较差异有统计学意义(Ｆ组间 ＝ ４４.５８ꎬＰ组间 <
０.０５ꎻＦ时间 ＝ １３.９６ꎬＰ时间<０.０５ꎻＦ交互 ＝ １９.４６ꎬＰ交互<０.０５)ꎬ进
一步两两比较结果见表 ４ꎮ 三组儿童戴镜前后 ＳＥ 增长量

比较差异有统计学意义(Ｆ组间 ＝ ５７７.６７ꎬＰ组间 <０.０５ꎻＦ时间 ＝
８.０９ꎬＰ时间<０.０５ꎻＦ交互 ＝ ２７.５１ꎬＰ交互 <０.０５)ꎬ进一步两两比

较结果见表 ５ꎮ ＳＥ 延缓率 ＝ (离焦 ＲＧＰＣＬ 组 ＳＥ 增长量－
单光框架镜组 ＳＥ 增长量) / 单光框架镜组 ＳＥ 增长量 ×
１００％ꎬ在戴镜后 ０.５、１、１.５、２ ａ 时离焦 ＲＧＰＣＬ 组较单光框

架镜组 ＳＥ 减缓率分别为 ６７.４％、６０.２％、６３.８％、５９.３％ꎮ
３讨论

高度近视作为全球范围内日益严峻的公共卫生问题ꎬ
尤其在东亚地区儿童群体中发病率持续攀升ꎬ我国 ８－１２
岁儿童高度近视患病率已达 ３.５％－５.８％ꎬ且年进展率显

著高于欧美人群[１]ꎮ 其危害不仅局限于远视力的不可逆

减退ꎬ更在于长期进展引发的一系列严重眼部并发症ꎬ且
并发症风险与 ＳＥ、ＡＬ 呈正相关[２]ꎮ 目前儿童高度近视的

防控措施主要包括光学矫正、药物治疗及手术干预三大

类ꎬ各类手段的疗效与适用性存在显著差异ꎬ需结合儿童

眼部发育特点及近视程度合理选择ꎮ 近年来重复性低强

度红光也被证明可用于高度近视儿童的近视防控ꎬ其通过

刺激视网膜色素上皮细胞的光化学效应ꎬ改善脉络膜血液

循环、增加脉络膜厚度ꎬ从而有效延缓 ＡＬ 的异常伸长[１０]ꎮ
而低浓度阿托品滴眼液作为近视防控一线药物ꎬ其疗效已

得到多项多中心研究验证ꎬ０.０１％阿托品滴眼液的近视控

制有效率可达 ３０％－５０％ꎬ但存在明显个体差异ꎬ约 １５％－
２０％儿童对其无应答[１１－１２]ꎮ 同时ꎬ畏光、近视力下降等不

良反应限制了部分儿童的耐受度ꎬ长期使用( >２ ａ)还可

能出现瞳孔散大、调节功能减弱等问题ꎬ且停药后存在近

视反弹风险ꎮ 现有研究针对多点离焦镜片已开展多项临

床试验ꎬ结果表明该镜片可有效延缓 ＳＥ 及 ＡＬ 的增

长[１３－１４]ꎮ 角膜塑形镜(ＯＫ 镜)凭借 ４０％－６０％的近视控制

率在临床广泛应用ꎬ但其对高度近视的矫正范围受限ꎬ多
数品牌 ＯＫ 镜仅适用于 ＳＥ≥－６.００ Ｄ 的儿童ꎬ对于高度近

视儿童适配难度较大[８ꎬ１５]ꎮ

尽管ꎬ传统单光框架镜与单光 ＲＧＰＣＬ 虽能满足高度

近视儿童的基础矫正需求ꎬ但缺乏近视控制的光学设计ꎬ
延缓近视进展的作用有限[１６]ꎮ Ｔａｙ 等[７]的系统评价指出ꎬ
单光框架镜的 ＳＥ 年增长约为 － ０. ６０ － － ０. ８０ Ｄꎬ单光

ＲＧＰＣＬ 因减少了框架镜的周边像差ꎬ年增长可降至
－０.５０－－０.６５ Ｄꎬ但仍无法阻断 ＡＬ 异常增长的核心机制ꎮ
近年来ꎬ新型离焦类光学矫正设备快速发展ꎬ包括离焦框

架镜、离焦软镜及离焦 ＲＧＰＣＬ 等ꎬ这类设备基于周边离焦

理论设计ꎬ通过将视网膜周边远视离焦转化为近视性离

焦ꎬ显著提升了近视控制效能[５ꎬ１７]ꎮ 其中ꎬ离焦软镜舒适

度佳ꎬＡＬ 和 ＳＥ 控制相关较好ꎬ但透氧性较低ꎬ长期配戴可

能影响泪膜稳定性[１８－１９]ꎮ 因此ꎬ研发并验证适用于高度

近视儿童的高效、安全防控方案ꎬ尤其是兼顾矫正效果与

控制效能的光学设备ꎬ对降低远期视力损害风险具有重要

临床意义ꎮ
本研究作为前瞻性队列研究针对高度近视儿童系统

比较离焦 ＲＧＰＣＬ、单光 ＲＧＰＣＬ 与单光框架镜的近视控制

效果ꎬ为离焦 ＲＧＰＣＬ 应用于控制儿童高度近视提供了重

要的初步证据ꎮ 目前多数离焦类矫正研究聚焦于普通近

视儿童(ＳＥ 为－１.００－－６.００ Ｄ)ꎬ针对高度近视儿童的专项

研究较少ꎬ且多为单臂研究ꎬ缺乏与传统矫正方式的直接

对比[２０]ꎮ 研究结果显示ꎬ三组儿童戴镜后不同随访时间

点的 ＡＬ 和 ＳＥ 均较戴镜前显著增加(均 Ｐ<０.０５)ꎬ但增长

量存在显著组间差异ꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 组在戴镜后 ０. ５、１、
１.５、２ ａ 的 ＡＬ 和 ＳＥ 增长量均显著低于单光 ＲＧＰＣＬ 组和

单光框架镜组(均 Ｐ<０.０５)ꎻ而单光 ＲＧＰＣＬ 组与单光框架

镜组 ＡＬ 增长量仅在戴镜后 １.５ ａ 后出现的统计学差异ꎬ
单光 ＲＧＰＣＬ 组的 ＳＥ 在戴镜后 １.５、２ ａ 时增长小于单光框

架镜组ꎬ提示单光 ＲＧＰＣＬ 在长期随访中略优于单光框架

镜ꎬ但远不及离焦 ＲＧＰＣＬ 的控制效果ꎮ 该结果与 Ｚｈａｎｇ
等[５]的研究结论一致ꎬ证实基于周边离焦理论设计的多焦

ＲＧＰＣＬꎬ在高度近视儿童中仍能发挥显著的近视控制作

用ꎬ且其控制效能未因初始屈光度加深而降低ꎬ为高度近

视儿童提供了新的光学矫正选择ꎮ
本研究中ꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 组戴镜后 ２ ａ 随访时 ＡＬ 增长

表 ４　 三组儿童戴镜前后 ＳＥ比较 (􀭰ｘ±ｓꎬＤ)

分组 眼数 戴镜前 戴镜后 ０.５ ａ 戴镜后 １ ａ 戴镜后 １.５ ａ 戴镜后 ２ ａ
离焦 ＲＧＰＣＬ 组 ６０ －７.３９±０.６８ －７.５４±０.７１ａꎬｉꎬｋ －７.７５±０.８３ａꎬｃꎬｉꎬｋ －７.８５±０.８５ａꎬｃꎬｅꎬｉꎬｋ －８.１０±０.９２ａꎬｃꎬｅꎬｇꎬｉꎬｋ

单光 ＲＧＰＣＬ 组 ６０ －７.６０±１.１２ －７.９３±１.１７ａ －８.３６±１.３０ａꎬｃ －８.６４±１.３１ａꎬｃꎬｉ －８.９４±１.２４ａꎬｃꎬｇꎬｉ

单光框架镜组 ６０ －７.５７±１.０６ －８.０３±１.０２ａ －８.４４±０.９２ａꎬｃ －８.８３±１.０２ａꎬｃꎬｉ －９.２８±１.６９ａꎬｃꎬｇꎬｉ

注:ａＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜前ꎻｃＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 ０.５ ａꎻｅＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 １ ａꎻｇＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 １.５ａꎻｉＰ<０.０５ ｖｓ 同时间点单光 ＲＧＰＣＬ 组ꎻ
ｋＰ<０.０５ ｖｓ 同时间点单光框架镜组ꎮ

表 ５　 三组儿童戴镜前后 ＳＥ增长量比较 (􀭰ｘ±ｓꎬＤ)

分组 眼数 戴镜后 ０.５ ａ－戴镜前 戴镜后 １ ａ－戴镜前 戴镜后 １.５ ａ－戴镜前 戴镜后 ２ ａ－戴镜前

离焦 ＲＧＰＣＬ 组 ６０ ０.１５±０.２７ａꎬｃ ０.３５±０.５２ａꎬｃꎬｅ ０.４６±０.５６ａꎬｃꎬｅꎬｇ ０.７０±０.７０ａꎬｃꎬｅꎬｇꎬｉ

单光 ＲＧＰＣＬ 组 ６０ ０.３４±０.２９ ０.７６±０.４８ｅ １.０４±０.５９ｃꎬｅꎬｇ １.３４±０.６０ｃꎬｅꎬｇꎬｉ

单光框架镜组 ６０ ０.４６±０.２２ ０.８８±０.３２ｅ １.２７±０.４３ｅꎬｇ １.７２±０.４７ｅꎬｇꎬｉ

注:ａＰ<０.０５ ｖｓ 同时间点单光 ＲＧＰＣＬ 组ꎻｃＰ<０.０５ ｖｓ 同时间点单光框架镜组ꎻｅＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 ０.５ ａ－戴镜前ꎻｇＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 １ ａ－
戴镜前ꎻｉＰ<０.０５ ｖｓ 戴镜后 １.５ ａ－戴镜前ꎮ
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仅为 ０.２２ ± ０. ２４ ｍｍꎬ显著低于单光 ＲＧＰＣＬ 组的 ０. ４９ ±
０.３８ ｍｍ和单光框架镜组的 ０.５０±０.２１ ｍｍꎬ较单光框架眼

镜比 ＡＬ 延缓率为 ５６.０％ꎮ Ｚｈａｎｇ 等[５] 研究中观察多焦

ＲＧＰＣＬ 组的平均年度 ＡＬ 延长率显著低于单光框架眼镜

组(０.１８±０.０１５ ｖｓ ０.３３±０.０１８ ｍｍꎬＰ<０.０１)ꎬ较单光框架眼

镜比 ＡＬ 延缓率为为 ４６％ꎬ与本研究结果类似ꎮ 吕天斌

等[２１]的回顾性研究对比分析了配戴角膜塑形镜与单光框

架眼镜的近视儿童其近视进展差异ꎬ戴镜 １２ ｍｏ 后ꎬ框架

眼镜组 ＡＬ 增长量为 ０.２９±０.１４ ｍｍꎬ显著长于角膜塑形镜

组的 ０. ０８ ± ０. １２ ｍｍꎬ该结果与本研究为期 １ ａ 时多焦

ＲＧＰＣＬ 组与单光框架镜组 ＡＬ 增长情况的观察结果相似ꎮ
Ａｎｓｔｉｃｅ 等[２２]研究表明ꎬ同心圆双焦点附加设计的离焦软

镜可有效延缓 ３６％的近视进展与 ５０％的 ＡＬ 增长ꎬ该数值

略低于本文研究中离焦 ＲＧＰＣＬ 所实现的 ５６.０％ＡＬ 延缓

率ꎬ推测其原因为离焦软镜的离焦量相对较小ꎮ 传统单光

ＲＧＰＣＬ 虽能满足基础矫正需求ꎬ提升高度近视儿童的视

觉质量ꎬ但缺乏近视控制的光学设计ꎬ延缓效果不明

显[１６]ꎬ与本研究结果相一致ꎮ 而 Ｙｕ 等[２３] 的研究在随访

２ ａ后ꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 组与单光框架镜组 ＡＬ 增长情况组间

无明显差异在(０.３７±０.２７ ｖｓ ０.４３±０.２３ ｍｍ)ꎬ但是该研究

纳入的对象的年龄较本研究更大ꎬ通常青春期后期儿童的

近视进展速率已显著减缓ꎬＡＬ 增长本就趋于平缓ꎬ这可能

导致离焦 ＲＧＰＣＬ 的近视控制效应在该群体中难以充分显

现ꎬ从而使得两组间的 ＡＬ 增长量差异无统计学意义ꎮ 杨

仙玲等[１５]则对比了高度近视儿童配戴角膜塑形镜(ＯＫ
镜)、高非球眼镜(ＨＡＬ)、多焦软镜(ＤＩＳＣ)和单光框镜 １ ａ
的 ＡＬ 增长情况ꎬＡＬ 年增长量分别为 ０.０７±０.１８、０.１５ ±
０.１４、０.１６±０.１２、０.２４±０.０９ ｍｍꎬ本研究中离焦 ＲＧＰＣＬ 组

在戴镜 １ ａ 时 ＡＬ 增长量为 ０.１０±０.１８ ｍｍꎬ单光 ＲＧＰＣＬ 组

和单光框架组 ＡＬ 增长量分别为 ０. ２５ ± ０. ２７、 ０. ２８ ±
０.１７ ｍｍꎬ进一步表明在高度近视儿童群体中ꎬ 离焦

ＲＧＰＣＬ 的近视控制效果虽不及角膜塑形镜ꎬ但仍优于部

分其他类型的离焦矫正手段ꎮ 这一结果进一步支持了离

焦光学设计在高度近视儿童近视进展控制中的核心作用ꎬ
同时也为临床实践提供了重要参考ꎬ对于存在角膜塑形镜

配戴禁忌(如角膜形态异常、眼部炎症史等)或无法适应

角膜塑形镜夜间配戴的高度近视儿童ꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 可作

为一种有效的近视控制方案ꎬ在满足日间清晰视觉矫正需

求的同时ꎬ发挥较好的近视进展延缓效果ꎮ 另外ꎬ本研究

中单光 ＲＧＰＣＬ 在 ＡＬ 控制效果有限ꎬＪｏｎｅｓ－Ｊｏｒｄａｎ 等[２４]研

究中也认为单光 ＲＧＰ 对于近视儿童的 ＡＬ 控制效果不显

著ꎬＫａｔｚ 等[１６]研究进行了 ２ ａ 的观察也显示单光 ＲＧＰ 较

框架眼镜对 ＡＬ 的影响无明显差异(０.８４ ｖｓ ０.７９ ｍｍꎬＰ ＝
０.３８)ꎬ这与本研究结果相一致ꎮ 而 Ｌｉ 等[２５]研究中对高度

近视儿童进行了为期 １ ａ 的观察ꎬ单光 ＲＧＰ 组的 ＡＬ 从

２５.６２±１.３１ ｍｍ 增长到 ２５.６９±１.３１ ｍｍꎬ框架眼镜组 ＡＬ 的

变化从 ２４. ７６ ± ０.５６ ｍｍ变为 ２４. ９４ ± ０. ７１ ｍｍꎬ提示单光

ＲＧＰ 有一定近视防控效果ꎬ但本研究仅在戴镜后 １.５ ａ
随访时发现单光 ＲＧＰＣＬ ＡＬ 增长较单光框架镜组更慢ꎬ
其他随访时间点并未发现单光 ＲＧＰ 较单光框架镜显示

出更好的 ＡＬ 控制效果ꎬ这可能与随访时长及样本基线

特征的差异有关ꎮ
除了 ＡＬ 外ꎬＳＥ 的变化直接反映近视进展程度ꎬ本研

究中离焦 ＲＧＰＣＬ 组戴镜后 ２ ａ 时 ＳＥ 增长量为 ０. ７０ ±
０.７０ Ｄꎬ显著低于单光 ＲＧＰＣＬ 组(１.３４±０.６０ Ｄ)和单光框

架镜组(１.７２±０.４７ Ｄ)ꎬ控制率达 ５９.３％ꎮ 该结果与 Ｎａｊｊｉ
等[１４]报道的离焦框架眼镜在快速进展型近视儿童中的控

制效果(５５％－６０％)相近ꎬ略低于吕天斌等[２１]的研究中角

膜塑形镜戴镜后 １ａ 的(０.１９±０.２１) Ｄ 的增长幅度ꎮ 同时ꎬ
本研究中离焦 ＲＧＰＣＬ 的 ＳＥ 控制率显著高于既往文献中

离焦软镜(４０.０％)及低浓度阿托品(５８.５％) [２６]ꎬ尤其适用

于对阿托品不耐受或无法配戴角膜塑形镜的高度近视儿

童ꎮ Ｃｈａｍｂｅｒｌａｉｎ 等[２７]在葡萄牙、英国、加拿大及新加坡四

国实施的一项为期 ６ ａ 的周边离焦软性接触镜(ＰＤＳＣＬｓ)
随机临床试验证实:相较于单焦接触镜ꎬ ＰＤＳＣＬｓ 在第

１、２、３ ａ期间对近视进展的控制效果分别达 ６９％、５９％与

５９％ꎬ且在完整观察周期内呈现持续累积效应ꎬ均表现出

显著延缓近视进展的作用ꎬ此发现与本研究结果具有一致

性ꎮ Ｔａｙ 等[７]的系统评价指出ꎬ单光框架镜的 ＳＥ 年进展

率约为－０.６０－－０.８０ Ｄꎬ而本研究中单光框架镜组戴镜 ２ ａ
ＳＥ 增长量为 １.７２±０.４７ Ｄꎬ年均进展－０.８６ Ｄꎬ与该研究结

果一致ꎬ且略高于普通近视儿童ꎬ证实高度近视儿童近视

进展速度更快ꎮ 单光 ＲＧＰＣＬ 组年均进展－０.６７ Ｄꎬ略优于

单光框架镜ꎬ这一优势可能与 ＲＧＰＣＬ 对散光的良好矫正

及减少调节滞后相关ꎮ 此外ꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 组在各随访时

间点的 ＳＥ 增长量均显著低于同期单光 ＲＧＰＣＬ 组、单光框

架镜组(Ｐ<０.０５)ꎬ且随随访时间延长ꎬ组间差异逐渐扩

大ꎬ提示离焦 ＲＧＰＣＬ 的近视控制效果具有持续性ꎬ未出现

明显的耐受现象ꎮ
然而ꎬ本研究仍存在一定局限性:(１)研究设计为单

中心前瞻性队列研究ꎬ样本量为 ９０ 例 １８０ 眼ꎬ且参与者均

来源于西安市第一医院就诊人群ꎬ多为城市儿童ꎬ其用眼

习惯及遗传背景均质化程度较高ꎬ可能存在选择偏倚ꎬ结
论的普适性需通过多中心、大样本研究进一步验证ꎮ (２)
随访周期为 ２ ａꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 的长期(≥５ ａ)近视控制效

果及安全性尚未明确ꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 是否存在类似效应ꎬ及
其长期配戴对角膜形态与内皮细胞功能的影响ꎬ需延长随

访周期予以明确ꎮ 基于上述不足ꎬ未来研究可从以下方向

展开:(１)扩大样本量ꎬ开展多中心随机对照试验ꎬ纳入不

同年龄、不同近视程度及不同地域背景的儿童ꎬ对比离焦

ＲＧＰＣＬ 与其他离焦光学矫正手段的长期疗效ꎻ(２)延长随

访时间至 ５ ａ 以上ꎬ重点动态监测角膜内皮细胞密度、脉
络膜厚度及视网膜功能等关键指标ꎬ评估其长期安全性ꎻ
(３)开展联合干预研究ꎬ探索离焦 ＲＧＰＣＬ 联合低浓度阿

托品、增加户外活动等策略的协同防控效果ꎬ为高度近视

儿童构建综合防控策略ꎮ
综上所述ꎬ本研究通过前瞻性队列设计证实ꎬ通过 ２ ａ

前瞻性随访证实ꎬ离焦 ＲＧＰＣＬ 在 ８－１２ 岁高度近视儿童中

具有显著的近视控制效果ꎬ能有效抑制 ＡＬ 和 ＳＥ 增长ꎬ控
制效能显著优于传统单光 ＲＧＰＣＬ 和单光框架镜ꎮ 与同类

研究对比ꎬ本研究为离焦 ＲＧＰＣＬ 在高度近视儿童中的应

用提供了新的循证证据ꎬ证实其效果不劣于普通近视儿童

６４４１

国际眼科杂志　 ２０２６ 年 ８ 月　 第 ２６ 卷　 第 ８ 期　 　 ｈｔｔｐｓ: / / ｗｗｗ.ｉｊｏ.ｃｎ
电话:０２９￣８２２４５１７２　 　 ８５２０５９０６　 电子信箱:ｉｊｏ.２０００＠ １６３.ｃｏｍ



中的应用效果ꎬ填补了高度近视儿童离焦类硬性接触镜研

究的空白ꎮ 对于无法耐受低浓度阿托品治疗、或因角膜形

态异常等禁忌证无法配戴角膜塑形镜的高度近视儿童ꎬ离
焦 ＲＧＰＣＬ 可作为理想的替代干预方案ꎮ 本研究结果为高

度近视儿童近视防控提供了新的循证医学证据ꎬ有望推动

离焦 ＲＧＰＣＬ 在临床的广泛应用ꎬ从而降低高度近视相关

远期并发症风险ꎮ 未来需通过更多高质量研究验证其长

期效果及适用人群ꎬ进一步优化高度近视儿童的个体化防

控策略ꎬ结合多手段联合干预ꎬ实现近视进展的精准防控ꎬ
改善高度近视儿童的视觉质量与长期眼健康ꎮ
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