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摘要
[bookmark: OLE_LINK15]目的：评估3种不同周边微结构设计框架眼镜控制儿童青少年近视进展的临床效果。
方法：采用回顾性病例分析方法。收集2023年1月至2024年8月在遂宁市中心医院视光门诊初次验配框架眼镜并完成1 a随访的6-12岁近视患儿资料，所有患者均取右眼数据纳入分析。根据患儿及家属自主选择的镜片类型分点扩散设计（DOT）、同心环带柱镜（CARE）、高度非球面微透镜（HAL）和单光（SVL）框架眼镜组。观察4组患儿戴镜1 a后眼轴长度（AL）和等效球镜度（SE）较基线的变化以及3种周边微结构设计框架眼镜较单光框架眼镜的变化，分析不同设计框架眼镜对球镜度数、散光度数、角膜曲率、角膜散光、前房深度、晶状体厚度和玻璃体腔深度的影响。
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK2]结果：回顾性研究。本研究纳入近视患儿118例118眼，DOT组28例28眼[年龄10（9，12）
岁，男16例，女12例]，CARE组26例26眼[年龄11（9，12）岁，男12例，女14例]，HAL组26例26眼[年龄10（9，11）岁，男16例，女10例]，SVL组38例38眼[年龄11（9，12）
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: _GoBack]岁，男20例，女18例]。四组患儿年龄、性别以及戴镜前AL和SE均无差异（均P＞0.05）。戴镜1 a后，DOT组患儿AL无增长且略有回退、SE无进展且轻度回退，与戴镜前相比无差异（均P＞0.05），CARE组、HAL组和SVL组患儿AL和SE较戴镜前均有不同程度增长（均P＜0.01）。各组间AL和SE变化量比较有差异（F=22.819、30.948，均P＜0.001），DOT组患儿AL和SE变化（-0.034±0.180 mm,0.040±0.243 D）低于CARE组（0.225±0.174 mm,-0.375±0.308 D）和HAL组（0.147±0.130 mm,-0.255±0.256 D），三组患儿AL和SE变化均明显低于SVL组（0.355±0.240 mm，-0.891±0.592 D）（均P＜0.05）。
结论：儿童青少年短期佩戴周边微结构设计框架眼镜的近视控制效果优于单光框架眼镜，DOT框架眼镜的短期近视控制效果优于CARE框架眼镜及HAL框架眼镜。
关键词：近视；眼轴长度；等效球镜度；点扩散框架眼镜；近视离焦眼镜
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Abstract
[bookmark: OLE_LINK16]Objective To evaluate the clinical effect of three Multi-segmentspectaclelenses with different designs in controlling myopia progression in children and adolescents.
Methods This study employed a retrospective case analysis. Children and adolescents diagnosed with myopia who were fitted with spectacle lenses at the Optometry Clinic of Suining Central Hospital between January 2023 and August 2024 and completed a one-year follow-up were enrolled. Participants were categorized into four groups based on the lens design: Diffusion Optics Technology (DOT), Cylindrical Annular Refractive Element (CARE), Highly Aspherical Lenslets (HAL), and Single-Vision Lenses (SVL). Changes in axial length (AL) and spherical equivalent (SE) after one year of wear were compared to baseline values. Furthermore, alterations in AL and SE among the three Multi-segment lens groups were compared against the SVL group. The effects of different design spectacles lenses on refractive, astigmatism, corneal curvature, corneal astigmatism, anterior chamber depth, lens thickness and vitreous cavity depth were also analyzed.
Results In this retrospective study, a total of 118 eyes from 118 myopic children were included.The DOT group (28 eyes; age 10 [9, 12]; 16 males and 12 females), the CARE group (26 eyes; age 11 [9, 12]; 12 males and 14 females), the HAL group (26 eyes; age 10 [9, 11]; 16 males and 10 females), and the SVL group (38 eyes; age 11 [9, 12]; 20 males and 18 females).There were no significant differences in age, gender, baseline AL, or SE among the four groups (all P > 0.05). After 1 year of wear, there were no significant differences in AL and SE compared to baseline in the DOT group (all P > 0.05), with AL showing no increase but a slight regression, and SE showing no progression but a mild regression. In contrast, both AL and SE increased to varying degrees in the CARE, HAL, and SVL groups compared to baseline (all P < 0.01). Significant inter-group differences were found in the changes of AL and SE(F=22.820, P＜0.001; F=30.949, P＜0.001, respectively). The mean changes in AL and SE for the DOT group(-0.034±0.180mm, 0.040±0.243D) were significantly smaller than those in the CARE group(0.225±0.174mm, -0.375±0.308D) and the HAL group(0.147±0.130mm, -0.255±0.256D). All three Multi-segment groups exhibited significantly less progression than the SVL group(0.355±0.240mm,-0.891±0.592D)(P＜0.05).
Conclusion For children and adolescents, Multi-segment spectacles lenses are more effective than single-vision spectacle lenses in preventing myopia progression . Among the tested designs, DOT spectacle lenses demonstrated superior efficacy in controlling myopia in children compared to CARE and HAL spectacle lenses.
key words： myopia; axial length; equivalent spherical degree; diffusion optics spectacle lenses; myopia defocus spectacles

0 引言
近视因其严重的并发症[1-2]和逐年上升的发病率[3-4]，已成为影响全球眼健康的公共卫生问题之一[5]。近视防控在我国不仅受到国家层面的重视，也激起民众的高度关注。儿童青少年作为近视的高发人群[6]，其近视进展速度快、防控窗口期短，选择安全有效的干预方式尤为关键。目前，针对儿童青少年的近视防控方式众多，其中框架眼镜因安全、方便、配戴依从性高、无明显副作用等优势，一直是家长和低龄儿童更愿选择和坚持的方式之一[7]。得益于当前近视防控机制研究成果提供的思路，通过优化周边光学性质实现近视控制的周边微结构框架眼镜已逐渐成为低龄近视儿童更倾向选择的减缓近视进展手段[7-8]。为更好地指导临床近视防控管理，本文探讨了点扩散技术、同心环微柱镜技术以及高度非球面微透镜技术三种不同近视防控理念设计的微结构框架眼镜对低龄儿童近视控制的临床效果。
1 对象和方法
1.1 对象  回顾性研究。收集2023年1月至2024年8月在遂宁市中心医院视光门诊首次验配框架眼镜并完成1 a随访的近视患儿资料，所有患儿童取右眼数据纳入分析。纳入标准：年龄6-12岁、等效球镜≤-0.50 D、柱镜≤-2.00 D且双眼球镜差异＜1.50 D、无外伤史和眼部器质性病变史的近视儿童青少年。根据患儿及家属自主选择的镜片类型分点扩散技术（diffusion optics technology，DOT）框架眼镜组（DOT组）、同心环带柱镜（cylindrical annular refractive element，CARE）框架眼镜组（CARE组）、高度非球面微透镜（highly aspherical lenslets technology，HAL）框架眼镜组（HAL组）和单光框架眼镜组（SVL组）。排除标准：弱视、斜视、眼球运动功能障碍、角膜病变、眼底病变、既往眼部手术病史、曾使用或正在使用低浓度阿托品、重复性低强度红光照射等其他近视防控干预措施的儿童。本研究取得遂宁市中心医院医学伦理委员会审查批准（批准号：KYLLKS20260068），所有参与者及其监护人均签署知情同意书。
1.2 方法  对患儿进行常规检查：视力、双眼眼位、眼球运动、裂隙灯眼前节和眼后节检查、眼压、屈光度以及眼部生物测量。屈光度数测量：采用0.5%托吡卡胺滴眼液进行睫状肌麻痹验光，每5 min 1次，连用3次后休息30 min，待睫状肌充分麻痹后用电脑验光仪检查得到初始屈光度，再由验光师在综合验光仪（Topcon-8100）上进行检影验光及主觉验光，确定屈光度。次日根据眼视功能及用眼需求给予足矫度数，并进行10 min试戴，除个别不能适应的患者，均给予近视度数完全矫正。眼部生物测量：采用光学生物测量仪（SW-9000）内置软件依据自动提取的数据进行计算，每个数据测量至少5次，剔除异常值后取平均，包括角膜曲率、角膜散光、眼轴长度（axial length，AL）、前房深度、晶状体厚度、玻璃体腔深度。完成配镜的患儿要求每6 mo复查1次，1 a完成全套基线检查项目复测，以了解屈光状态和眼部生物参数的变化。等效球镜度（Equivalent Spherical，SE）以配镜参数的球镜度数＋1/2散光度数表示。
统计学分析：采用SPSS22.0统计学软件进行数据分析。计量数据符合正态分布用均数±标准差（）表示，多组间比较采用单因素方差分析，进一步两两比较采用LSD-t检验，组内戴镜前后的变化采用配对样本t检验；计量数据不符合正态分布采用M（P25，P75）表达，各组比较采用Kruskal–Wallis H检验。计数资料采用χ2检验。P＜0.05为差异有统计学意义。
2 结果
2.1 一般情况  本研究纳入近视患儿118例118眼，DOT组28例28眼，CARE组26例26眼，HAL组26例26眼，SVL组38例38眼。四组患儿年龄、性别比较，差异无统计学意义（均P＞0.05），具有可比性。

表1 四组患儿一般情况比较
	组别
	例数
	年龄
	性别（男/女，例）

	DOT组
	28
	10（9，12）
	16/12

	CARE组
	26
	11（9，12）
	12/14

	HAL组
	26
	10（9，11）
	16/10

	SVL组
	38
	11（9，12）
	20/18

	H/χ2
	
	5.824
	1.366

	P
	
	0.121
	0.714



[bookmark: OLE_LINK12]2.2 戴镜前和戴镜1 a后四组患儿SE和AL的比较  戴镜前，各组间SE和AL差异无统计学意义（均P＞0.05）。戴镜1 a后，DOT组戴镜1 a后SE、AL与戴镜前比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；CARE组、HAL组、SVL组SE和AL较戴镜前均有明显的增长（P＜0.01）。戴镜1 a后，各组间SE和AL差异有统计学意义（F=3.518，P=0.017；F=4.001，P=0.009），DOT组患儿SE和AL明显低于CARE、HAL组与SVL组，差异有统计学意义(均P＜0.05）。CARE组与HAL组SE和AL差异无统计学意义（均P＞0.05），均明显低于SVL组（均P＜0.05），见表2。


表2 戴镜前和戴镜1 a后四组患儿SE和AL的比较                                
	指标
	DOT组
	CARE组
	HAL组
	SVL组
	F
	P

	SE(D)
	
	
	
	
	
	

	戴镜前
	-2.460±1.919
	-2.606±1.151a，c
	-3.096±1.750a，c
	-2.796±1.455c
	0.804
	0.494

	戴镜1 a
	-2.420±1.830
	-2.981±1.203a，c
	-3.351±1.827a，c
	-3.688±1.553c
	3.518
	0.017

	t
	-0.875
	6.204
	5.073
	9.280
	
	

	P
	0.389
	＜0.001
	＜0.001
	＜0.001
	
	

	AL（mm）
	
	
	
	
	
	

	戴镜前
	24.517±1.048
	24.802±0.609a，c
	24.674±0.574a，c
	24.767±0.783c
	0.757
	0.520

	戴镜1 a
	24.483±1.016
	25.027±0.631a，c
	24.821±0.603a，c
	25.122±0.774c
	4.001
	0.009

	t
	0.986
	6.593
	-5.772
	-9.125
	
	

	P
	0.333
	＜0.001
	＜0.001
	＜0.001
	
	


注：aP＜0.05 vs SVL组；cP＜0.05 vs DOT组。

2.3 戴镜1 a SE和AL的增长变化分析  戴镜1 a，各组间SE和AL的变化量差异有统计学意义（F=30.948、22.819，均P＜0.001）。DOT组患儿出现SE减少和AL回退的临床变化，较CARE、HAL和SVL组变化差异有统计学意义（均P＜0.05）。CARE组、HAL组患儿SE和AL增长幅度较SVL组患儿缓慢，差异有统计学意义（均P＜0.05）。CARE组与HAL组SE和AL变化量比较，差异无统计学意义（P＞0.05）见表3，图1。


表3 戴镜1 a各组间SE和AL的增长变化分析           
	组别
	例数
	SE变化量（D	）
	AL变化量（mm）

	DOT组
	28
	0.040±0.243
	-0.034±0.180

	CARE组
	26
	-0.375±0.308a，c
	[bookmark: OLE_LINK11]0.225±0.174a，c

	HAL组
	26
	-0.255±0.256a，c
	[bookmark: OLE_LINK14]0.147±0.130a，c

	SVL组
	38
	-0.891±0.592a
	0.355±0.240a

	F
	
	30.948
	22.819

	P
	
	＜0.001
	＜0.001


注：aP＜0.05 vs DOT组；cP＜0.05 vs SVL组。
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[image: Layout 1]图1 戴镜1 a各组间SE和AL变化量比较  A：SE变化量；B：AL变化量。aP＜0.05 vs DOT组；cP＜0.05 vs SVL组。

2.4 戴镜前后眼部其他生物参数的分析  戴镜1 a，四组患儿的角膜曲率、角膜散光、前房深度以及晶状体厚度较戴镜前均无显著变化（均P＞0.05）；CARE组、HAL组和SVL组患儿球镜度数以及玻璃体腔深度较戴镜前均有显著增长（均P＜0.001），HAL组和SVL组患儿的柱镜度数较戴镜前亦有显著增长（均P＜0.05）；DOT组患儿球镜度数、柱镜度数以及玻璃体腔深度较戴镜前无显著变化（均P＞0.05），见表4。


表4 戴镜前后眼部其他生物参数的分析                                          
	参数
	DOT组
	CARE组
	HAL组
	SVL组

	球镜(DS)
	
	
	
	

	戴镜前
	-2.134±1.731
	-2.202±1.208
	-2.625±1.525
	-2.329±1.388

	戴镜1 a
	-2.089±1.638
	-2.539±1.252
	-2.846±1.609
	-3.046±1.466

	t
	-0.926
	6.278
	4.738
	7.087

	P
	0.362
	＜0.001
	＜0.001
	＜0.001

	柱镜（DC）
	
	
	
	

	戴镜前
	-0.652±0.664
	-0.840±1.082
	-0.942±0.928
	-0.934±0.779

	戴镜1 a
	-0.661±0.674
	-0.920±1.067
	-1.010±0.907
	-1.283±0.782

	t
	0.327
	1.777
	2.573
	9.093

	P
	0.745
	0.088
	0.016
	＜0.001

	角膜曲率（D）
	
	
	
	

	戴镜前
	43.584±1.938
	43.041±1.317
	43.838±1.127
	43.462±1.075

	戴镜1 a
	43.503±2.024
	42.988±1.355
	43.883±1.070
	43.165±1.587

	t
	1.308
	1.464
	-1.050
	1.645

	P
	0.202
	0.155
	0.303
	0.108

	角膜散光（DC）
	
	
	
	

	戴镜前
	-1.396±0.586
	-1.295±0.858
	-1.364±0.742
	-1.635±0.821

	戴镜1 a
	-1.409±0.614
	-1.353±0.882
	-1.458±0.638
	-1.727±0.847

	t
	0.259
	0.869
	1.231
	1.428

	P
	0.797
	0.392
	0.229
	0.161

	前房深度（mm）
	
	
	
	

	戴镜前
	3.332±0.246
	3.224±0.212
	3.397±0.194
	3.262±0.199

	戴镜1 a
	3.314±0.232
	3.215±0.198
	3.390±0.201
	3.260±0.176

	t
	0.789
	0.646
	0.759
	0.106

	P
	0.437
	0.524
	0.454
	0.915

	晶状体厚度（mm）
	
	
	
	

	戴镜前
	3.385±0.132
	3.423±0.136
	3.417±0.158
	3.385±0.099

	戴镜1 a
	3.417±0.124
	3.431±0.154
	3.395±0.088
	3.366±0.112

	t
	-1.016
	-0.389
	0.823
	1.437

	P
	0.319
	0.700
	0.417
	0.158

	玻璃体腔深度（mm）
	
	
	
	

	戴镜前
	17.260±0.959
	17.610±0.590
	17.283±0.650
	17.591±0.768

	戴镜1 a
	17.213±0.932
	17.835±0.611
	17.490±0.617
	17.983±0.769

	t
	1.210
	6.293
	-4.085
	-10.127

	P
	-0.874
	＜0.001
	＜0.001
	＜0.001



3 讨论
周边微结构设计框架眼镜作为目前近视管理的主要手段之一，得益于当前近视防控机制相关研究成果提供的思路，设计有不同类型的镜片。周边视网膜离焦机制作为目前相对成熟的调控眼球增长的机制之一[9-11]，HAL框架眼镜便是基于此机制设计而成，通过在镜片中周部添加不同数量的HAL来调控镜片中周部对光线的折射能力，以期在视网膜中周部产生近视离焦信号来达到延缓近视进展的效果[12-14]。我们的研究显示，近视患儿佩戴HAL框架眼镜1 a眼轴增长0.147±0.130 mm，近视进展-0.255±0.256 D，相比SVL框架眼镜（0.355±0.240 mm，-0.891±0.592 D）有明显的延缓趋势，差异有统计学意义（均P＜0.05）。我们的研究结果与该机制理论相符，印证了基于在视网膜中周部产生近视离焦信号设计的HAL框架眼镜在儿童近视防控中的有效性。既往也有研究提示佩戴HAL框架眼镜能有效降低近视眼眼轴增长率和近视进展率[15-17]。Zhai等[18]的研究结果显示，近视患儿佩戴HAL框架眼镜1 a眼轴增长稳定在0.10±0.15 mm。Liu等[19]的研究则显示近视患儿佩戴HAL框架眼镜1 a眼轴增长0.16±0.19 mm。我们的研究与以上结果相似，均提示佩戴离焦框架眼镜可有效控制青少年近视患者SE和AL进展,疗效优于SVL框架眼镜。
CARE镜片设计是基于高阶像差理论[20-21]而成，该镜片的周边设计借鉴了角膜塑形镜在角膜表面形成环带微柱镜结构的原理，并将其转化为框架眼镜上同心圆形式分布的环带微柱镜。当眼球运动时，这些微柱镜会在视网膜周边形成动态变化的高阶像差，从而达到控制AL增长的效果。我们的研究显示，近视患儿佩戴CARE框架眼镜1 a AL增长0.225±0.174 mm，近视加深-0.375±0.308 D。相比SVL框架眼镜，佩戴CARE框架眼镜的患儿AL增长更少，近视进展也更平稳（均P＜0.05）。既往有研究显示，8-12岁患儿佩戴CARE框架眼镜1 a AL增长0.21 mm，近视进展-0.36 D[22]，后续随访2 a结果显示CARE镜片能降低近视快速进展的风险，相似的结果也被更多的研究所证实[23-24]，表明CARE镜片可以有效控制儿童青少年近视患者近视进展和AL进展。我们的研究与其相符，印证了基于高阶像差理论设计的CARE框架眼镜在儿童近视防控中的有效性。
[bookmark: OLE_LINK6]基于近视基因研究成果，近视基因MYP1突变的患儿视网膜对比度信号会异常增高，进而影响AL增长[25-26]。DOT近视防控镜片便是得益于该成果。该镜片通过在镜片周边添加微小的光扩散点来散射光线使其在视网膜上形成均匀的“低对比度光斑”，进而减少邻近视锥细胞接收的光度信号差异，从而达到延缓近视进展的目的[27]。我们的研究显示，佩戴DOT框架眼镜1 a后，患儿的AL和SE与戴镜前无显著变化（P＞0.05），反而出现了眼轴轻微回退（-0.034±0.180 mm）和近视度数回退（0.040±0.243 D的趋势（图1），相比SVL框架眼镜近视控制效果显著（均P＜0.05）；相比HAL和CARE框架眼镜，DOT框架眼镜也表现出更好的近视控制效果（图1）。Rappon等[28]针对256例6-10岁近视儿童的随机对照临床试验研究显示：佩戴DOT框架眼镜第1期临床结果相比普通SVL框架眼镜，DOT框架眼镜能明显延缓儿童近视进展及AL增长，第2期临床研究显示其AL和SE相比基线数据不仅没有增长，反而出现了回退的趋势（眼轴变化-0.13 mm，SE改变0.33 DS）[29]。其分析认为第1期临床试验刚好处在新冠病毒流行期间，突然改变的长时间室内环境和近距离用眼可能降低了第1期的治疗效果。我们的研究与其第2期临床结果相符，印证了基于视网膜对比度轻度降低的DOT设计框架眼镜在儿童近视防控中的有效性。既往有研究显示，调节功能的变化[30]和脉络膜厚度的改变[31]可在短期内影响AL的变化，DOT组患儿短期的AL回退是否与眼内调节状态稳定或者脉络膜厚度变化相关，以及其长期稳定性仍需随访验证。
AL变化作为评价近视控制效果的强有力指标，有研究显示6-12岁近视儿童青少年AL年安全增长量可界定在0.26 mm以内[32]。我们的研究显示，近视患儿佩戴DOT框架眼镜短期内可实现超安全防控效果（眼轴变化为-0.034 mm），佩戴CARE和HAL设计框架眼镜短期内AL增长可维持在安全增长范围以内，分别是0.225、0.147mm，且均表现为玻璃体腔深度的增长（表4）。3种设计的框架眼镜均未影响患儿前房深度和晶状体厚度的变化，戴镜前后无显著差异（表4）。既往有研究显示角膜塑形镜、离焦框架眼镜等具有近视控制效果的镜片也存在降低视网膜成像对比度的现象[33-35]，因此基于不同理念设计的镜片在防控近视进展过程中是否存在多理念叠加的效应还有待更多的研究来证实。
总的来说，我们研究发现低龄儿童短期佩戴基于“周边近视离焦”“高阶像差调控”以及“视网膜对比度降低”理念设计的周边微结构框架眼镜的近视防控效果普遍优于SVL框架眼镜，其中基于“视网膜对比度降低”设计的DOT框架眼镜短期内较基于“周边近视离焦”设计的HAL框架眼镜和基于“高阶像差调控”设计的CARE框架眼镜表现出更好的防控效果，值得继续深入研究和探讨。但是我们的研究也存在样本数量偏少，研究时间短等缺点，后续仍需继续开展大样本、多中心随机对照试验，延长随访至2-3 a，同时监测戴镜依从性、视功能及眼底变化，明确三种镜片的长期疗效与安全性，为临床精准选择近视防控方案提供依据。
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