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【摘要】 　 目的　 评估国产“易百分·孔雀版连续点阵离焦镜片”在 1 年观察期内对青少年近视控制的效果。 方法　 2023
年 7~ 9 月在四川省人民医院眼科确诊为近视的青少年 50 例(100 眼)。 随机分为试验组(25 例,50 眼,配戴连续点阵离焦镜

片)和对照组(25 例,50 眼,配戴单光镜)。 分别于戴镜前及戴镜后 3、6、9、12 月测量等效球镜度、最佳矫正远视力、近视力、眼
轴长度、平均角膜曲率、黄斑中心凹下脉络膜厚度、调节灵敏度及调节幅度,并进行组间和随访时间点前后的比较。 结果　 在

3、6、9、12 个月随访期,试验组眼轴增长量均低于对照组(P<0. 01)。 等效球镜变化量在随访的 6、9、12 月均低于对照组(P<
0. 05)。 黄斑中心凹下脉络膜厚度在试验组各时间点差异均无统计学意义(P>0. 05)。 平均角膜曲率在两组随访期间差异有

统计学意义(P<0. 05)。 两组眼轴与黄斑中心凹下脉络膜厚度均呈负相关(P<0. 01)。 调节灵敏度与调节幅度在两组间及各

时间点差异均无统计学意义(P>0. 05)。 结论　 连续点阵离焦镜片可有效延缓青少年近视屈光度及眼轴进展,且此效果可能

与黄斑中心凹下脉络膜厚度未变薄有关,同时对调节功能无明显影响。
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【Abstract】　 Objective　 To

 

evaluate
 

the
 

efficacy
 

of
 

the
 

domestically
 

produced
 

" Yibai
 

Fen
 

Peacock
 

Edition
 

continuous
 

lattice
 

defocus
 

spectacle
 

lenses"
 

in
 

controlling
 

myopia
 

progression
 

in
 

adolescents
 

over
 

a
 

1-year
 

observation
 

period. Methods　
  

A
 

total
 

of
 

50
 

myopic
 

children
 

and
 

adolescents
 

(100
 

eyes)
 

were
 

enrolled
 

from
 

July
 

to
 

September
 

2023
 

at
 

Department
 

of
 

Ophthalmology
 

in
 

Sichuan
 

Provincial
 

People′s
 

Hospital.
  

The
 

participants
 

were
 

randomly
 

assigned
 

to
 

a
 

treatment
 

group
 

(n= 25,
 

50
 

eyes)
 

or
 

the
 

control
 

group
 

(n
= 25,

 

50
 

eyes).
 

The
 

treatment
 

group
 

wore
 

continuous
 

dot-array
 

defocus
 

lenses.
 

The
 

control
 

group
 

wore
 

single-vision
 

lenses.
 

Equivalent
 

spherical
 

acuity,
 

best
 

corrected
 

far
 

vision,
 

near
 

vision,
 

axial
 

length
 

( AL),
 

average
 

corneal
 

curvature,
 

choroidal
 

thickness
 

under
 

the
 

macular
 

fovea,
 

adjustment
 

sensitivity
 

and
 

adjustment
 

amplitude
 

were
 

measured
 

before
 

and
 

after
 

wearing
 

glasses
 

of
 

3,
 

6,
 

9
 

and
 

12
 

months.
 

Comparisons
 

were
 

conducted
 

before
 

and
 

after
 

follow-up
 

time
 

points
 

between
 

the
 

two
 

groups. Results　
 

During
 

the
 

follow-up
 

pe-
riods

 

of
 

3,
 

6,
 

9
 

and
 

12
 

months,
 

axial
 

length
 

elongation
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P
<0. 01).

 

The
 

equivalent
 

changes
 

in
 

spherical
 

scope
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group
 

in
 

6,
 

9
 

and
 

12
 

months
 

of
 

follow-up
 

(P<0. 05).
 

There
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

choroidal
 

thickness
 

under
 

the
 

macular
 

fovea
 

at
 

any
 

time
 

point
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

(P>0. 05).
 

The
 

difference
 

in
 

average
 

corneal
 

curvature
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

during
 

follow-up
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05).
 

Axial
 

length
 

was
 

negatively
 

correlated
 

with
 

subfoveal
 

choroidal
 

thickness
 

in
 

both
 

groups
 

(P<0. 01).
 

No
 

statistically
 

significant
 

differences
 

were
 

found
 

in
 

accommodative
 

facility
 

or
 

accommodative
 

amplitude
 

either
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

or
 

across
 

time
 

points
 

(P>0. 05). Conclusions　 Continuous
 

dot-matrix
 

defocus
 

lenses
 

can
 

effectively
 

slow
 

the
 

progression
 

of
 

myopic
 

re-
fractive

 

error
 

and
 

axial
 

elongation
 

in
 

adolescents.
 

This
 

effect
 

may
 

be
 

related
 

to
 

the
 

unchanged
 

thickness
 

of
 

the
 

choroid
 

beneath
 

the
 

mac-
ular

 

fovea.
 

In
 

addition,
 

it
 

has
 

no
 

significant
 

impact
 

on
 

regulatory
 

function.
【Key

 

words】　 Myopia;
 

Defocus
 

spectacles;
 

Axial
 

length;
 

Choroid;
 

Accommodation
 

function

　 　 近视是全球范围内最常见的视力损害原因之

一[1] 。 近年来,近视发病率持续上升,尤以东亚地

区的青少年为甚,近视患病率高达 80% ~ 90%
 [2] 。

其中我国近视问题尤为严峻,小学生近视率约为

35. 6%,初中生近视率约为 71. 1%,高中生近视率约

为 80. 5%
 [3] 。 预计至 2050 年,国内 3 ~ 19 岁青少

年近视患病率将达到约 84%
 [4] ,其中近 9. 8%将发

展为高度近视[5] ,后者会较大增加眼底病变的风

险[6,7] 。 因此,如何有效控制近视的发生与进展,特
别是降低高度近视及病理性近视的发生率,已成为
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全球关注的议题。
  

目前近视控制的主要措施包括光学矫正、药物

治疗、环境调控及手术治疗。 其中,周边视网膜成

像在眼轴调控中的关键作用已被大量研究证

实[8~ 10] 。 基于这一原理,各类光学离焦镜片成为近

年来近视防控的重要研究方向,并显示出 50%-60%
的近视控制效果[11,

 

12] 。 然而,在现有近视控制措施

中,角膜塑形镜因存在视力波动、适用人群受限等

缺陷而未被普及使用;多焦软性接触镜因价格相对

偏贵、透氧性欠佳[13,14] 等不足亦未被大范围应用;
0. 01%阿托品眼液被批准的适用范围较窄[15] ;已有

的各类特殊设计框架眼镜的近视控制效果存在个

体差异,暂未能完全满足所有儿童近视控制的需

求。 基于此,本研究旨在评估一种国产研发的连续

点阵离焦镜片对青少年近视控制的效果。
1　 资料与方法

1. 1　 一般资料　 2023 年 7 ~ 9 月四川省人民医院青

少年近视门诊就诊的 50 例患者。 纳入标准:①年龄

7 ~ 12 岁;②等效球镜(睫状肌麻痹验光):-6. 0 ~ -
1. 0

 

D;③散光度数≤1. 75
 

D(睫状肌麻痹验光);④
单眼及双眼最佳矫正视力≥ 1. 0 ( 标准对数视力

表)。 排除标准:①眼部器质性疾病(如圆锥角膜、
白内障、青光眼、视网膜疾病等);②眼部手术史(包

括屈光手术);③斜视、弱视或其他双眼视觉异常;
④眼外伤或既往眼科手术史;⑤同时接受其他近视

防控干预,包括低浓度阿托品滴眼液、生长激素治

疗、角膜塑形镜(OK 镜)、多焦点软性隐形眼镜或红

光治疗;⑥眼压>21
 

mmHg。 随机分为两组,配戴连

续点阵离焦镜片的患者 25 例(50 眼)为试验组,配
戴常规单焦点框架眼镜的患者 25 例(50 眼)为对照

组,两组间年龄、性别、眼轴(AL)、等效球镜(SER)、
平均角膜曲率 ( Km)、黄斑中心凹下脉络膜厚度

(SFCT)、调节灵敏度和调节幅度差异均无统计学意

义(P>0. 05)。 见表 1。 所有患者均遵循医嘱,除睡

觉时间外都配戴眼镜,每天配戴时间至少 12
 

h。 本

研究已获得四川省人民医院伦理委员会批准,批准

号 2023 年审(433) 号,并遵循《赫尔辛基宣言》 的

原则。
1. 2　 研究方法

1. 2. 1　 镜片的选择　 试验组为新型国产自主研发

的“易百分·
 

孔雀版连续点阵离焦镜片” (
 

以下称

为连续点阵离焦镜片)中央区直径为 9. 8
 

mm,离焦

区为直径为 29. 8
 

mm,由
 

480 个非球面微透镜分为

6 圈层、“
 

米” 字型连续点阵排布,离焦量为 1. 5 ~
3. 5

 

D(图 1)。 对照组为德国蔡司单焦点框架眼镜

(折射率:1. 56、阿贝数:35)。

图 1　 “易百分·
 

孔雀版连续点阵离焦镜片”核心光学区

设计示意图

表 1　 两组基线资料比较

项目
试验组

(n= 25)
对照组

(n= 25)
统计量 P

男 / 女(例) 12 / 13 11 / 14 χ2 =
 

0. 081 0. 777

年龄(岁) 9. 92±1. 35 9. 52±0. 87 t= 1. 244 0. 220

AL(mm) 24. 40±0. 90 24. 15±0. 88 t= 1. 416 0. 160

调节幅度(D) 16. 55±2. 52 16. 71±3. 11 t= -0. 291 0. 771

SER(D) -2. 08±1. 08 -2. 14±1. 13 t= -0. 260 0. 795

调节灵敏度(cpm) 7. 04±1. 82 7. 04±1. 94 t= 0. 000 1. 000

Km(D) 43. 57±1. 29 43. 81±1. 18 t= -0. 984 0. 327

SFCT(μm) 244±53. 71 242±53. 78 t= 0. 199 0. 843

1. 2. 2　 检查内容和随访　 于戴镜前及戴镜后
 

3
 

、6
 

、9
 

、12
 

月
 

5 个时间点,两组患者均接受随访检查,
主要包括双眼分别的:戴镜后远视力及近视力(戴

镜前为验光时测最佳矫正远、近视力);SER:使用复

方托吡卡胺滴眼液短效散瞳后,予以检影+主觉插

片验光,当最佳矫正视力低于 1. 0 时,予以次日小瞳

下复查验光,验光结果以 SER 表示,SER 为球镜度

数+1 / 2 柱镜度数;AL:使用
 

IOL
 

Master
 

-700( Zeiss,
德国);Km:角膜地形图( Pentacam

 

眼前节分析系

统);SFCT:
 

图湃全域扫频 OCTA;调节灵敏度:采用

±2. 00
 

D 的翻转镜片及近用 Snellen 视力表(视标大

小为 20 / 30)评估双眼的调节灵敏度。 测试时,将视

力表置于被试眼前约 40
 

cm 的位置。 指导儿童在翻

转镜片后,如能清晰识别字标,则立即报告“看清”,
随后更换另一面镜片,继续观察视标。 记录单位时

间内镜片翻转和“看清”之间的往复次数( cpm),作
为调节灵敏度的衡量指标;调节幅度:采用单眼测

试,并结合“移近-移远”法。 移近测试中,操作人员

将 20 / 30 行 Snellen 视标沿量尺缓慢向儿童眼部靠

近,直至其持续报告视标变得模糊;而在移远测试
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中,则从眼镜前方开始,缓慢将视标推远,直至儿童

首次能够准确辨认该行字标。 为提升测量的准确

性与儿童的配合度,依据既往文献推荐统一使用

20 / 30 行视标[16,
 

17] 。 调节幅度的计算基于视标与

眼镜平面之间的距离的倒数,并以屈光度( D)为单

位进行表示。 每项检查均由同一医师分别完成。
在随访期发现患者近视屈光度或散光屈光度变化

的绝对值≥0. 50
 

D
 

时,则马上更换所在组使用的同

类新镜片。
1. 3　 统计学方法　 使用

 

SPSS
 

27. 0
 

统计软件分析

数据。 计量资料采用均数±标准差描述,组间比较

采用独立样本 t 检验,组内在不同时间点的变化比

较采用重复测量方差分析;计数资料比较采用卡方

检验;使用 Pearson 相关系数进行相关性分析。 P<
0. 05 为差异有统计学意义。
2　 结果

2. 1　 两组患者 AL 比较　 在配镜前后,对两组患者

AL 进行比较分析。 结果显示,组间主效应差异不显

著(F = 0. 253,P = 0. 616),但时间主效应显著(F =
168. 332,P<0. 01),且时间与组别之间存在显著交

互作用(F = 41. 525,P<0. 01)。 两组患者分别在基

线及戴镜后 3、6、9、12 月眼轴的测量值,如表 2 所

示。 在配戴 3、6、9 和 12 个月后,两组眼轴增长量的

比较差异均有统计学意义(P<0. 01),随着配戴时间

的延长,两组间的差异逐渐扩大。 见表 3。

表 2　 两组患者 AL 比较
 

(mm)

组别 基线 3
 

月 6 月 9 月 12 月

试验组 24. 40±0. 90 24. 46±0. 91 24. 53±0. 93 24. 55±0. 93 24. 57±0. 93
对照组 24. 15±0. 88 24. 27±0. 86 24. 51±0. 83 24. 55±0. 83 24. 66±0. 88

表 3　 两组患者戴镜后 AL 增长量比较
 

(mm)

组别 3 月 6 月 9 月 12 月

试验组 0. 06±0. 05 0. 12±0. 09 0. 15±0. 10 0. 17±0. 12

对照组 0. 12±0. 07 0. 29±0. 10 0. 40±0. 12 0. 51±0. 14

t -5. 113 -8. 285 -11. 166 -12. 960

P <0. 01 <0. 01 <0. 01 <0. 01

2. 2　 两组患者 SER 比较 　 在配镜前后,对两组患

者 SER 进行比较分析。 结果显示,组间主效应不显

著(F = 2. 311,P = 0. 132),但时间主效应显著(F =
65. 186,P<0. 01),且时间与组别之间存在显著交互

作用(F = 19. 369,P< 0. 01)。 见表 4。 在配戴眼镜

6、9、12 个月后,两组患者的 SER 变化量差异有统计

学意义(P<0. 05)。 见表 5。

表 4　 两组患者 SER 比较
 

(D)

组别 基线 3
 

月 6
 

月 9 月 12 月

试验组 -2. 08±1. 08 -2. 14±1. 18 -2. 14±1. 18 -2. 42±1. 14 -2. 42±1. 14
对照组 -2. 14±1. 33 -2. 25±1. 15 -2. 67±1. 21 -2. 88±1. 13 -2. 90±1. 12

表 5　 两组患者戴镜后等效球镜变化量比较
 

(D)

组别 3 月 6 月 9 月 12 月

试验组 -0. 05±1. 08 -0. 05±1. 08 -0. 34±0. 30 -0. 34±0. 30

对照组 -0. 11±0. 19 -0. 53±0. 35 -0. 74±0. 36 -0. 76±0. 39

t -0. 383 -2. 963 -6. 002 -6. 027

P 0. 703 0. 004 <0. 01 <0. 01

2. 3　 两组患者 Km、SFCT、调节灵敏度和调节幅度

比较　 在为期 12 个月的随访过程中,试验组与对照

组在调节灵敏度和调节幅度方面的差异均无统计

学意义(P>0. 05)。 Km 则在两组中均表现出统计

学差异(P<0. 05)。 在 SFCT 方面,试验组差异无统

计学意义(P = 0. 389),而对照组的 SFCT 显著下降,
差异有统计学意义(P<0. 01)。 见表 6。

表 6　 试验组及对照组使用前及各随访时间点比较

时间

试验组

Km
(D)

调节灵敏度

(cpm)
调节幅度

(D)
SFCT
(μm)

对照组

Km
(D)

调节灵敏度

(cpm)
调节幅度

(D)
SFCT
(μm)

戴镜前 43. 57±1. 29 7. 04±1. 82 16. 55±2. 52 244±53. 71 43. 81±1. 18 7. 04±1. 94 16. 71±3. 11 242±53. 78
3

 

mo 43. 46±1. 29 7. 12±1. 72 16. 55±2. 52 241±55. 06 43. 77±1. 24 7. 18±1. 83 16. 71±3. 11 240±57. 32
6

 

mo 43. 49±1. 30 7. 18±2. 78 16. 71±2. 12 240±53. 20 43. 70±1. 24 7. 14±1. 60 16. 40±2. 91 234±57. 06
9

 

mo 43. 53±1. 30 7. 30±1. 89 16. 89±1. 88 238±52. 92 43. 76±1. 24 7. 06±1. 89 16. 56±1. 83 229±55. 60
12

 

mo 43. 55±1. 30 7. 34±1. 79 16. 81±1. 77 238±52. 70 43. 88±1. 88 7. 04±1. 09 16. 60±1. 67 228±53. 22
F 3. 122 0. 714 0. 751 1. 043 5. 906 1. 717 1. 458 7. 977
P 0. 018 0. 585 0. 525 0. 389 <0. 01 0. 153 0. 231 <0. 01
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2. 4　 SFCT 与 AL 的相关性分析　 在 12 个月的随

访期内,试验组 AL 与 SFCT 呈负相关( r = -0. 328,P
<0. 01),对照组 AL 与 SFCT 呈负相关( r= -0. 238,P
<0. 01)。
3　 讨论

  

亚洲地区近视发病年龄趋于低龄化,患病率持

续攀升,这对眼健康服务人员提出了尽早开展有效

干预的迫切需求。 当前用于近视矫正的手段多种

多样,包括角膜接触镜、屈光手术、药物干预及框架

眼镜等,但这些方法各具优势与局限,适用人群亦

不尽相同[18~ 20] 。 在青少年群体中,传统框架眼镜依

旧是最为常见且广泛接受的矫正方式。 现有市场

上的主流框架眼镜设计大致可分为两类[21,
 

22] :其一

为基于多区正向多点离焦原理的镜片,早期产品设

计中包含 396 个、度数为+3. 00
 

D 的正向微透镜离

焦区域;其二则采用高非球面微透镜结构,由 11 圈

星环排列组成,总计含有 1021 个微透镜单元。 本研

究所使用的镜片采用连续点阵离焦技术,在镜片表

面均匀分布 480 个连续排列的非球面微透镜,使视

网膜前形成环状离焦信号带,确保周边视网膜持续

接受稳定的离焦刺激。 此外,微透镜交界区域产生

离散的柱镜加光,进一步诱导动态高阶像差(表面

像散)。 并呈“米”字型点阵排列进一步优化了离焦

信号的分布模式。 相比于传统镜片的非连续点状

设计,该结构确保了离焦区的连续性,并使清晰区

与离焦区规律交错分布,从而形成更稳定的近视调

控信号。 其离焦区涵盖 9. 8 ~ 29. 8
 

mm 直径范围,并
通过 5 种不同直径的微透镜实现+ 1. 50 ~ + 3. 50

 

D
的渐变离焦量,自中央向周边柔和渐变的光学分

布。 使周边成像精准落在人眼视网膜上或视网膜

前,从而优化周边视网膜离焦效果。 周边视网膜离

焦可形成近视性离焦,从而抑制眼轴增长,达到控

制近视进展的目的[23] 。 然而,近期研究表明,正、负
屈光度微透镜的近视防控作用相当[24] ,这一发现更

新了传统的周边近视性离焦理论,并为光学干预方

法的近视控制机制提供了新的研究方向。
  

本研究结果表明,配戴连续点阵离焦镜片的受

试者,其 AL 增长显著低于对照组,且 SER 进展显著

减缓。 随访 12 个月后,试验组 AL 增长量为(0. 17±
0. 12)

 

mm,而对照组增长(0. 51±0. 14)
 

mm,显示出

该镜片对 AL 增长的有效抑制作用。 此外,试验组

近视进展速率显著低于对照组,近视控制效果达

55. 3%。 这一结果与 Lam 等[11] 的研究高度一致。
同时,两组在调节灵敏度和调节幅度方面无显著差

异。 尽管两组 Km 均发生轻微变化,但其变化量远

低于 SER 变化,提示连续点阵离焦镜片对角膜形态

影响较小,可以长期配戴。
  

近年来,脉络膜厚度变化被认为是近视控制的

重要生物学标志[25] 。 本研究发现,试验组在戴镜

12 个月后 SFCT 变化相对稳定,提示连续点阵离焦

镜片可能对 SFCT 具有一定的保护作用。 Chun
等[26]的研究同样发现,DIMS 镜片配戴者在 2 年随

访后脉络膜厚度显著增加,支持了脉络膜厚度与眼

轴增长控制之间的相关性。 此外, Flores-Moreno
等[27]研究发现,

 

近视患者的黄斑中心凹下脉络膜

厚度与屈光度呈负相关,近视度数每增加-1. 00
 

D,
 

SFCT 变薄
 

8. 7
 

μm。 本研究进一步通过 Pearson 相

关分析验证了眼轴增长与脉络膜厚度变化的负相

关关系,印证了“脉络膜-巩膜信号轴” 在近视调控

中的核心作用[28~ 30] 。 然而,由于本研究随访时间较

短,仍需长期研究以进一步明确其临床意义。
  

尽管本研究结果表明连续点阵离焦镜片在近

视控制方面具有较好的效果,但仍存在一定局限

性。 首先,受试者的戴镜时长、配戴规律性及用眼

习惯未能实时监测,可能导致研究结果的偏倚。 此

外,随访过程中存在一定的受试者脱落率,可能影

响数据的完整性和统计效能。 未来研究应进一步

扩大样本量,并采用更严格的监测手段来提高数据

的可靠性。 此外,本研究的随访时间仅为 1 年,未能

评估长期的生物学效应,未来应进行≥3 年的随访,
以验证镜片的长期稳定性和安全性。 此外,本研究

未对对比敏感度、眩光、调节滞后等视觉参数进行

全面分析,未来可结合客观视觉功能测试,以进一

步验证该镜片的视觉质量和生物适应性。
  

综上所述,国产连续点阵离焦镜片在 12 个月的

观察期内能够有效延缓青少年近视进展。 试验组

在眼轴长度增长和等效球镜度变化方面均显著低

于对照组,表明该镜片具有良好的近视控制效果。
同时,试验组的黄斑中心凹下脉络膜厚度变化相对

稳定,而对照组呈现逐渐变薄的趋势,提示脉络膜

厚度可能在近视进展中发挥一定作用。 此外,配戴

该镜片对调节幅度和调节灵敏度未产生显著影响,
表明其使用安全性较高。
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