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【应用研究】

不同后光学区直径角膜塑形镜控制近视效果的 Ｍｅｔａ分析△

王文婷　乔　璐　陈乐民　彭绍民

欁欁欁欁欁欁欁欁欁欁欁欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁

欁欁欁欁欁欁欁欁欁欁欁欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁
欁

氉

氉氉

氉

作者简介：王文婷（ＯＲＣＩＤ：０００９
０００３９１９００６９５），女，１９８６年 １月
出生，宁夏银川人，在职博士研究

生，副主任医师。研究方向：儿童青

少年近视防控。Ｅｍａｉｌ：ｔｉｎｇｔｉｎｇ．
９９９９＠１６３．ｃｏｍ
通信作者：彭绍民（ＯＲＣＩＤ：００００
０００３１２２８４１５４），男，１９６５年１１月
出生，山东人，博士研究生导师，主

任医师。研究方向：眼底病。Ｅ
ｍａｉｌ：ｐｅｎｇｓｈａｏｍｉｎ＠ａｉｅｒｃｈｉｎａ．ｃｏｍ

收稿日期：２０２３０６１６
修回日期：２０２３０９０５
本文编辑：盛丽娜
△基金项目：银川市科技计划项目

（编号：２０２１ＳＦ１９）；宁夏回族自治
区卫生健康委员会系统科研课题项

目（编号：２０２２ＮＷＫＹ０７９）
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【摘要】　目的　系统评价近视患者配戴不同后光学区直径角膜塑形镜后眼轴长度及治疗
区直径的变化。方法　计算机检索 ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、ｔｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ、ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ、
万方医学网和中国知网（ＣＮＫＩ）等数据库，文种限中英文，收集配戴不同后光学区直径角
膜塑形镜的随机对照试验或对照试验。由２位研究员经过文献筛选和相关数据资料的提
取及方法学质量评价之后，使用ＲｅｖＭａｎ５．３软件进行Ｍｅｔａ分析。所纳入研究均以配戴常
规后光学区直径的角膜塑形镜为对照组，配戴后光学区直径减小的角膜塑形镜为试验组。

结果　最终纳入８篇文献，共４３７例４５９眼近视患者。Ｍｅｔａ分析结果显示，配戴角膜塑形
镜６个月及 １２个月后，试验组眼轴长度变化均明显小于对照组（６个月：ＭＤ＝－０．０９，
９５％ＣＩ：－０．１０～－０．０７，Ｚ＝１０．５０，Ｐ＜０．０５；１２个月：ＭＤ＝－０．１１，９５％ＣＩ：－０．１３～
－０．０９，Ｚ＝１２．１９，Ｐ＜０．０５）；试验组和对照组在配戴角膜塑形镜后不同时间点测定的治
疗区直径大小变化差异具有统计学意义（ＭＤ＝－０．８２，９５％ＣＩ：－１．０４～－０．５９，Ｚ＝７．０３，
Ｐ＜０．０５）。结论　后光学区直径减小的角膜塑形镜能够有效延缓近视患者眼轴长度的增
长，但长期疗效仍需进一步研究证实。

【关键词】　角膜塑形镜；近视；后光学区直径；Ｍｅｔａ分析
【中图分类号】　Ｒ７７８．１

近视发生率日益增高且呈现低龄化的趋势，已成为近年来视觉健康领域

关注的热点问题。目前多种方法被用于控制儿童青少年近视度数的增长，在

光学控制方面，角膜塑形镜控制近视进展的有效性和安全性得到了诸多研究

的支持［１３］，但角膜塑形镜控制近视的作用机制尚未明确，周边视网膜离焦的

改变［４］和高阶像差（尤其是球差和水平彗差）的变化［５］被认为发挥了主要作用。

随着近视防控工作的不断推进，角膜塑形镜的设计

也在不断推陈出新，新型的角膜塑形镜设计试图通

过改变角膜塑形镜的后光学区直径（ＢＯＺＤ）等参数
增加视网膜周边近视性离焦，以实现更小的治疗区

和更陡、更宽的离焦环（ＰＰＲ），从而达到更好的近视
控制效果。然而，不同设计的角膜塑形镜对眼轴长

度的控制效果亦有差别，不足以为进一步的机制研

究提供思路。本文系统评价了不同 ＢＯＺＤ的角膜塑
形镜对近视患者在眼轴长度和治疗区方面的影响，

为相关机制研究提供参考依据。

１　资料与方法　

１．１　文献检索策略
（１）文献检索数据库为ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、ｔｈｅＣｏ

ｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ、ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ、万方医学网和中国知
网（ＣＮＫＩ）等。（２）中文检索词：“近视”“角膜塑形
镜”“随机对照试验”“对照试验”“随机分配”。英文

文献检索词：“Ｍｙｏｐｉａ”“Ｓｈｏｒｔｓｉｇｈｔ”“Ｎｅａｒｓｉｇｈｔｅｄ
ｎｅｓｓ”“ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌｓ”“ＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＣｌｉｎ
ｉｃａｌＴｒｉａｌｓ”“Ｃｏｒｎｅａｌｒｅｓｈａｐｉｎｇ”“Ｃｏｒｎｅａｌｒｅｓｈａｐｉｎｇ
ｃｏｎｔａｃｔｌｅｎｓ”“ＯｒｔｈｏｋｅｒａｔｏｌｏｇｉｃＰｒｏｃｅｄｕｒｅｓ”“Ｏｒｔｈｏｋｅｒａ
ｔｏｌｏｇｙ”“ＯＫ”“Ｏｒｔｈｏｋ”“ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｌｉｎｉｃａｌ”“Ｒａｎ

ｄｏｍａｌｌｏｃａｔｉｏｎ”“ＲＣＴ”“ＣＴ”。（３）检索采取主题词
和自由词相结合的方式进行，按照 ＰＩＣＯＳ原则制定
检索式，并根据具体数据库调整检索策略。（４）通过
追溯纳入文献的参考文献等方式进行文献补充。（５）
检索时限为建库至２０２３年８月１７日。
１．２　文献纳入和排除标准

纳入标准：（１）研究对象：近视患者；（２）研究类
型：以配戴常规 ＢＯＺＤ角膜塑形镜为对照组，配戴
ＢＯＺＤ减小的角膜塑形镜为试验组的随机对照试验
（ＲＣＴ）或对照试验（ＣＴ）；（３）干预措施：角膜塑形
镜；（４）结局指标：主要结局指标为眼轴长度、治疗区
直径及屈光度；（５）均为公开发表的文章。排除标
准：（１）重复发表的文献；（２）非中、英文文献；（３）无
法获取全文、无法提取完整资料的文献；（４）会议报
告文献。

１．３　文献筛选及基本信息提取
由２位研究者独立完成文献筛选和数据提取，

交叉核对，如遇分歧，则与第３位研究者讨论得出结
果。剔除重复文献及内容不相关文献，阅读全文剔

除不符合纳入标准的文献。资料提取内容记录在

Ｅｘｃｅｌ表格中，包括第一作者姓名、出版年份、国家或
区域、研究对象的基线特征、研究设计类型、角膜塑
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形镜品牌、角膜塑形镜 ＢＯＺＤ、配戴方式、测量仪器、
随访时间、纳入研究对象的标准等。

１．４　纳入研究的偏倚风险评估
由２位研究者采用《Ｃｏｃｈｒａｎｅ干预措施系统评价

手册》ＲＣＴ偏倚风险评估工具评价纳入研究的偏倚风
险，采用ＭＩＮＯＲＳ（ｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｉｃａｌｉｎｄｅｘｆｏｒｎｏｎｒａｎｄｏｍ
ｉｚｅｄｓｔｕｄｉｅｓ）量表［６］对 ＣＴ的偏倚风险进行评价。
１．５　统计学分析

使用ＲｅｖＭａｎ５．３软件进行 Ｍｅｔａ分析。采用 χ２

检验定量判断异质性的大小，若异质性检验结果显

示为Ｐ≥０．１且Ｉ２＜５０％ 时，认为多个独立研究结果
具有同质性，选择固定效应模型进行 Ｍｅｔａ分析；反
之，选择随机效应模型进行 Ｍｅｔａ分析。采用 Ｓｔａｔａ
１７．０及Ｓｔａｔａ１５．０软件进行 Ｅｇｇｅｒ检验对纳入的研
究发表偏倚进行评价，存在发表偏倚者使用剪补法

进一步评估。

２　结果　

２．１　文献检索结果
初筛共得到相关文献２０９９篇，经逐层筛选后，

获得２０篇文献，详细阅读题目、摘要及全文，最终纳
入８篇文献（７篇为 ＲＣＴ，１篇为ＣＴ）进行Ｍｅｔａ分析
研究。

２．２　纳入研究的方法学质量评价
８篇文献共纳入４３７例（４５９眼）研究对象，各文

献的基本特征见表１。在文献质量评价结果中，３篇
文献采用了Ｅｘｃｅｌ随机表法，１篇文献采用了计算机
随机法，３篇文献未指明采用何种随机方法；在盲法
评估中，４篇文献采用了双盲法。所纳入文献的结果
数据均较完整。

表１　纳入文献基本特征

文献
国家或

区域
年龄／岁

眼数／
眼

研究

设计
角膜塑形镜品牌 ＢＯＺＤ 配戴方式 测量仪器 随访时间 纳入标准

Ｃａｒｒａｃｅｄｏ
等［７］

（２０１９）
西班牙

１８～２７
（２５．０１±６．９１）

１８（单或
双眼）

ＲＣＴ
（Ｅｘｃｅｌ）

ＣＲＴ
Ｅ：５ｍｍ
Ｃ：６ｍｍ

随机分配一种

镜片持续配戴

１５ｄ１４晚，１５ｄ
洗脱期，再配

戴另一种镜片

１５ｄ

ＯｃｕｌｕｓＰｅｎｔａｃａｍ
（Ｏｃｕｌｕｓ，Ｇｅｒｍａｎｙ）

１５ｄ
Ｓ：－４．００～－７．００Ｄ；
Ａ：≤－１．５０Ｄ

Ｇｉｆｆｏｒｄ
等［８］

（２０２０）

澳大

利亚

２１．９～２６．９
（２３．４±１．５）

３２
（双眼）

ＲＣＴ
（Ｅｘｃｅｌ）

Ｓｔａｎｄａｒｄ（Ｃｏｎｔｒｏｌ）ＯＫ
ｌｅｎｓｄｅｓｉｇｎ（ＰＪ，

Ｃａｐｒｉｃｏｒｎｉａ，Ａｕｓｔｒａｌｉａ），
４弧设计

Ｅ：－０．５ｍｍ
Ｃ：不详

连续戴镜

７晚，１周
洗脱期

Ｅ３００ｖｉｄｅｏｋｅｒａｔｏｓｃｏｐｅ
（ＭｅｄｍｏｎｔＰｔｙＬｔｄ，
Ａｕｓｔｒａｌｉａ）

７ｄ Ｓ：－１．００～－６．００Ｄ

Ｇｕｏ等［９］

（２０２１）
中国

香港
９．１６±１．１１

５８
（右眼）

ＲＣＴ
（Ｅｘｃｅｌ）

ＫＡＴＴ设计
根据厂商提供的软件

设置镜片参数，包括

ＢＯＺＤ

Ｅ：５ｍｍ
Ｃ：６ｍｍ

夜戴

ＭｅｄｍｏｎｔＥ３００
Ｔｏｐｏｇｒａｐｈｅｒ；
ＩＯＬＭａｓｔｅｒ５００
（ＣａｒｌＺｅｉｓｓ）

６个月、
１年、２年

Ｓ：－０．５０～－４．００Ｄ；
ＷＲ：≤１．５０Ｄ；

ＡＲ或ＯＢＬ：≤０．５０Ｄ；
屈光参差：≤１．００Ｄ；
角膜散光：＜２．００Ｄ

Ｇｕｏ等［１０］

（２０２３）
中国

香港

Ｅ：９．０３±１．２５
Ｃ：９．３２±０．９３

４５
（右眼）

ＲＣＴ

ＢＥＦｒｅｅ镜片
（ＰｒｅｃｉｓｉｏｎＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙ
Ｓｅｒｖｉｃｅｓ，Ｖａｎｃｏｕｖｅｒ，
Ｂ．Ｃ，Ｃａｎａｄａ）

Ｅ：５ｍｍ
Ｃ：６ｍｍ

夜戴

Ｅ３００Ｔｏｐｏｇｒａｐｈｅｒ
（ＭｅｄｍｏｎｔＰｔｙ．Ｌｔｄ，
Ａｕｓｔｒａｌｉａ）；ＩＯＬＭａｓｔｅｒ
５００（ＣａｒｌＺｅｉｓｓ）

６个月、１年、
１８个月、２年

Ｓ：－０．７５～－４．００Ｄ；
ＷＲ：≤２．５０Ｄ；

ＡＲ或ＯＢＬ：≤０．５０Ｄ；
屈光参差：≤１．００Ｄ

Ｌｉ等［１１］

（２０２３）
中国

天津

Ｅ：１０．６５±１．８０
Ｃ：１０．４０±１．６４

９０
（右眼）

ＲＣＴ
（Ｅｘｃｅｌ）

ＤＲＬ５．０ｍｍＢＯＺＤ；
Ｅｕｃｌｉｄ６．２ｍｍＢＯＺＤ

Ｅ：５．０ｍｍ
Ｃ：６．２ｍｍ

夜戴

ＴＭＳ４（Ｔｏｍｅｙ，Ｊａｐａｎ）；
Ｌｅｎｓｔａｒ９００（ＨａａｇＳｔｒｅｉｔ
ＡＧ，Ｓｗｉｔｚｅｒｌａｎｄ）

１ｄ、１周、
１个月、
６个月、１年

Ｓ：－１．００～－４．００Ｄ；
规则散光：＜－０．７５Ｄ

Ｐａｕｎé
等［１２］

（２０２１）
西班牙

１０～１５
（１３．３４±１．３８）

７１
（右眼）

ＣＴ ＤＲＬ（双ＲＣ设计）
Ｅ：≤５ｍｍ
Ｃ：＞５ｍｍ

夜戴

ＫｅｒａｔｒｏｎＯｎｄａ
（Ｋｅｒａｔｒｏｎ，Ｉｔａｌｙ）；
ＯｃｕＳｃａｎＲｘＰ

ＯｐｈｔｈａｌｍｉｃＵｌｔｒａｓｏｕｎｄ
Ｓｙｓｔｅｍ（Ａｌｃｏｎ，ＵＳＡ）

１年
Ｓ：－０．７５～－６．００Ｄ；
Ａ：＜－２．００Ｄ

唐文婷

等［１３］

（２０２２）

中国

成都

８～１５
（１１．７２±２．１１）

８５
（右眼）

ＲＣＴ
（Ｅｘｃｅｌ）

ＫＡＴＴ设计
根据厂商提供的软件

设置镜片参数，包括

ＢＯＺＤ

Ｅ：５ｍｍ
Ｃ：６ｍｍ

夜戴
ＩＯＬＭａｓｔｅｒ５００
（ＣａｒｌＺｅｉｓｓ）

６个月、
１年

Ｓ：－１．００～－５．００Ｄ；
ＷＲ：≤１．５０Ｄ；
ＡＲ：≤０．７５Ｄ；

Ｓ／Ａ＞２，无屈光参差

徐鑫令

等［１４］

（２０２３）

中国

山东

８～１４
（１０．４０±１．０１）

６０
（单眼）

ＲＣＴ
（计算机

随机法）

ＣＲＴ。Ｅ：增大矢高的
改良设计（Ⅰ型）；
Ｃ：标准３区镜片
（ＢＯＺＤ６．０ｍｍ）

Ｅ：不详
Ｃ：６．０ｍｍ

夜戴

ＩＯＬＭａｓｔｅｒ５００
（ＣａｒｌＺｅｉｓｓ）；
Ｐｅｎｔａｃａｍ

（Ｏｃｕｌｕｓ，Ｇｅｒｍａｎｙ）

１个月、
６个月、１年、
１８个月

Ｓ：－１．００～－４．００Ｄ；
近视性散光：≤１．７５Ｄ；

ＢＣＶＡ：≥１．０

　　注：Ｅ：试验组；Ｃ：对照组；Ｓ：球镜度；Ａ：柱镜度；ＷＲ：顺规散光；ＡＲ：逆规散光；ＯＢＬ：斜向散光。
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２．３　近视患者配戴不同 ＢＯＺＤ角膜塑形镜后眼轴
长度及治疗区直径的Ｍｅｔａ分析结果
２．３．１　配戴角膜塑形镜６个月眼轴长度变化

Ｍｅｔａ分析结果显示，所纳入的８篇文献中有５
篇文献比较了配戴角膜塑形镜６个月后眼轴长度变
化的差异，异质性检验结果显示研究间无异质性

（Ｐ＝０．１２，Ｉ２＝４５％），故采用固定效应模型，结果显
示，配戴角膜塑形镜６个月后试验组眼轴长度变化
明显小于对照组（ＭＤ＝－０．０９，９５％ＣＩ：－０．１０～
－０．０７，Ｚ＝１０．５０，Ｐ＜０．０５）（图１）。为了保证研究
的准确性和稳定性，继续采用逐个剔除文献的方法

进行敏感性分析，当剔除 Ｌｉ等［１１］或徐鑫令等［１４］的

研究时，异质性升高 （Ｐ＝０．０７，Ｉ２＝５８％；Ｐ＝０．０８，
Ｉ２＝５５％），但合并结果显示无明显变化（ＭＤ＝
－０．０９，９５％ＣＩ：－０．１０～－０．０７，Ｚ＝９．９７，Ｐ＜
０．０５；ＭＤ＝－０．０８，９５％ＣＩ：－０．１０～－０．０７，Ｚ＝
９．０８，Ｐ＜０．０５），表明Ｍｅｔａ分析结果较为稳定。

图１　试验组与对照组配戴角膜塑形镜６个月眼轴长度
变化的Ｍｅｔａ分析

２．３．２　配戴角膜塑形镜１２个月眼轴长度变化
纳入的８篇文献中有６篇文献比较了配戴角膜

塑形镜１２个月后眼轴长度变化的差异，异质性检验
结果显示，所选择的文献之间无异质性（Ｐ＝０．２０，
Ｉ２＝３１％），采用固定效应模型进行效应量合并，结
果显示，配戴角膜塑形镜１２个月后试验组眼轴长度
变化明显小于对照组（ＭＤ＝－０．１１，９５％ＣＩ：－０．１３～
－０．０９，Ｚ＝１２．１９，Ｐ＜０．０５）（图２）。采用逐个剔除
文献的方法对本次研究的 ６篇文献进行敏感性分
析，结果与未剔除前保持一致。

图２　试验组与对照组配戴角膜塑形镜１２个月眼轴
长度变化的Ｍｅｔａ分析

２．３．３　配戴不同直径 ＢＯＺＤ角膜塑形镜对治疗区
大小的影响

８篇文献中有 ６篇文献比较了配戴不同直径
ＢＯＺＤ角膜塑形镜对治疗区大小的变化。经分析，异
质性检验结果显示，所选择的研究之间存在高度异

质性（Ｐ＜０．０５，Ｉ２＝９４％），采用随机效应模型进行
Ｍｅｔａ分析，结果显示，试验组在配戴角膜塑形镜后不

同时间点测定的治疗区直径比对照组小，差异具有

统计学意义（ＭＤ＝－０．８２，９５％ＣＩ：－１．０４～
－０．５９，Ｚ＝７．０３，Ｐ＜０．０５）。
基于高度怀疑治疗区直径大小测定时间的不同

造成的异质性，以效应量为因变量，测定治疗区直径

时间不同为自变量，进行 Ｍｅｔａ回归，结果显示，自变
量“测定治疗区直径时间的不同”可以显著影响效应

量（Ｐ＝０．０２１）。因此，根据测定治疗区直径的时间
不同，将纳入的文献分为 ４组进行亚组分析：Ａ组
（治疗区测定时间在１个月及以内）、Ｂ组（治疗区测
定时间为６个月）、Ｃ组（治疗区测定时间为 １２个
月），Ｄ组（治疗区测定时间为１８～２４个月），结果显
示，４组之间的异质性极强（Ｐ＜０．０５，Ｉ２＝９４％），达
到了高度异质，提示治疗区直径大小测定时间的不

同在很大程度上会影响Ｍｅｔａ分析结果。其中，Ｂ组、
Ｃ组及 Ｄ组组内无异质性，合并结果显示（ＭＤ＝
－０．９４，Ｚ＝１５．０５，Ｐ＜０．０５；ＭＤ＝－０．９０，Ｚ＝９．６６，
Ｐ＜０．０５；ＭＤ＝－１．０８，Ｚ＝１３．５３，Ｐ＜０．０５），达到
了大效应量，提示与对照组相比，试验组在配戴

ＢＯＺＤ减小的角膜塑形镜后６个月、１２个月及１８～
２４个月时很大程度上缩小了治疗区。在配戴角膜塑
形镜１个月及以内测定治疗区直径大小组内具有异
质性（Ｐ＜０．０５，Ｉ２＝９０％），合并结果显示，与对照组
相比，试验组测定的治疗区直径大小仍较对照组小

（ＭＤ＝－０．４９，Ｚ＝４．１１，Ｐ＜０．０５），达到中等效应
量，提示与对照组相比，虽然试验组在配戴 ＢＯＺＤ减
小的角膜塑形镜１个月即可表现出更小的治疗区，
但可能由于此阶段角膜塑形镜塑形效果尚未稳定，

尤其是在７ｄ或１５ｄ测定的治疗区直径大小有可能
减小效应量。因此，基于以上分析，配戴 ＢＯＺＤ减小
的角膜塑形镜可显著减小治疗区直径（图３）。

图３　配戴角膜塑形镜后不同测定时间点的治疗区直径
大小的亚组分析

２．３．４　配戴角膜塑形镜６个月屈光度变化
所纳入的 ８篇文献中仅 Ｇｕｏ等［９］和唐文婷

等［１３］２篇文献比较了配戴角膜塑形镜６个月屈光度
变化差异，异质性检验结果显示研究间无异质性
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（Ｐ＝０．４９，Ｉ２＝０％），采用固定效应模型，结果显示，
试验组配戴角膜塑形镜６个月后屈光度变化较对照
组明显，试验组主要表现为近视屈光度回退（ＭＤ＝
０．３４，９５％ＣＩ：０．２４～０．４４，Ｚ＝６．６８，Ｐ＜０．０５）。
２．３．５　配戴角膜塑形镜１２个月屈光度变化

Ｇｕｏ等［９］、Ｐａｕｎé等［１２］和唐文婷等［１３］共３篇文
献比较了配戴角膜塑形镜１２个月屈光度变化差异，
异质性检验结果显示，所纳入的研究间具有异质性

（Ｐ＝０．１０，Ｉ２＝５６％），采用随机效应模型进行 Ｍｅｔａ
分析，结果显示，试验组在配戴角膜塑形镜后１２个
月近视屈光度增长小于对照组，差异具有统计学意

义（ＭＤ＝０．３６，９５％ＣＩ：０．２１～０．５１，Ｚ＝４．６６，Ｐ＜
０．０５）。采用逐个剔除文献的方法进行敏感性分析，
当剔除 Ｇｕｏ等［９］的研究时，异质性显著升高（Ｐ＝
０．０５，Ｉ２＝７４％），合并结果与未剔除前保持一致，差
异具有统计学意义（ＭＤ＝－０．４４，９５％ＣＩ：０．３１～
０．５６，Ｚ＝６．９０，Ｐ＜０．０５）。
２．３．６　发表偏倚及敏感性分析

对纳入研究的各文献结局指标采用逐一排除的

方法进行敏感性分析，结果显示，眼轴长度、治疗区

直径大小变化和屈光度变化的合并效应结果在剔除

研究前后其统计学意义基本一致，故受剔除研究的

影响较小，提示上述研究合并效应的结果具有良好

的稳定性。在对发表偏倚采用 Ｅｇｇｅｒ检验后，结果
显示，配戴角膜塑形镜６个月及１２个月眼轴长度与
屈光度变化均无显著的发表偏倚（Ｐ眼轴６个月＝０．２３３，
Ｐ眼轴１２个月＝０．４７９，Ｐ屈光度＝０．５８０）；结局指标包括治疗
区直径大小变化的文献之间可能存在发表偏倚（Ｐ＝
０．０１３）（表 ２）。剪补法进一步评估结果显示，剪补
前与剪补后差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），未发生实
质性的逆转，合并结果稳健。

表２　基于不同 Ｍｅｔａ分析指标的敏感性分析和
发表偏倚检验

Ｍｅｔａ分析
指标

剔除文献
异质性检验

Ｉ２／％ Ｐ
效应量合并

ＭＤ（９５％ＣＩ）
发表偏倚

Ｅｇｇｅｒ检验（Ｐ）

眼轴长度

６个月
原始研究Ｍｅｔａ ４５ ０．１２ －０．０９（－０．１０～－０．０７） ０．２３３

Ｇｕｏ等［９］（２０２１） ４８ ０．１２ －０．０８（－０．１０～－０．０７）

Ｇｕｏ等［１０］（２０２３） ３０ ０．２３ －０．０８（－０．１０～－０．０７）

Ｌｉ等［１１］（２０２３） ５８ ０．０７ －０．０９（－０．１０～－０．０７）

唐文婷等［１３］（２０２２） ０ ０．７０ －０．１１（－０．１４～－０．０９）

徐鑫令等［１４］（２０２３） ５５ ０．０８ －０．０８（－０．１０～－０．０７）

眼轴长度

１２个月
原始研究Ｍｅｔａ ３１ ０．２０ －０．１１（－０．１３～－０．０９） ０．４７９

Ｇｕｏ等［９］（２０２１） ４２ ０．１４ －０．１１（－０．１３～－０．０９）

Ｇｕｏ等［１０］（２０２３） ２３ ０．２７ －０．１１（－０．１２～－０．０９）

Ｌｉ等［１１］（２０２３） ３４ ０．２０ －０．１１（－０．１２～－０．０９）

Ｐａｕｎé等［１２］（２０２１） ３３ ０．２０ －０．１１（－０．１３～－０．０９）

唐文婷等［１３］（２０２２） ２２ ０．２７ －０．１３（－０．１６～－０．１０）

徐鑫令等［１４］（２０２３） ２２ ０．２８ －０．１１（－０．１２～－０．０９）

治疗区

直径

原始研究Ｍｅｔａ ９４ ＜０．０５－０．８２（－１．０４～－０．５９） ０．０１３

Ｃａｒｒａｃｅｄｏ等［７］（２０１９） ９２ ＜０．０５－０．８８（－１．１２～－０．６５）

续表２
Ｍｅｔａ分析
指标

剔除文献
异质性检验

Ｉ２／％ Ｐ
效应量合并

ＭＤ（９５％ＣＩ）
发表偏倚

Ｅｇｇｅｒ检验（Ｐ）

Ｇｉｆｆｏｒｄ等［８］（２０２０） ９４ ＜０．０５－０．８１（－１．０５～－０．５６）

Ｇｕｏ等［９］（２０２１）６个月 ９４ ＜０．０５－０．８１（－１．０５～－０．５６）

Ｇｕｏ等［９］（２０２１）１２个月 ９４ ＜０．０５－０．８３（－１．０７～－０．５９）

Ｇｕｏ等［１０］（２０２３）６个月 ９４ ＜０．０５－０．８０（－１．０４～－０．５６）

Ｇｕｏ等［１０］（２０２３）１２个月 ９４ ＜０．０５－０．８０（－１．０５～－０．５６）

Ｇｕｏ等［１０］（２０２３）１８个月 ９４ ＜０．０５－０．８０（－１．０４～－０．５６）

Ｇｕｏ等［１０］（２０２３）２４个月 ９３ ＜０．０５－０．７８（－１．００～－０．５５）

Ｌｉ等［１１］（２０２３） ９４ ＜０．０５－０．８０（－１．０４～－０．５６）

徐鑫令等［１４］（２０２３）１个月 ９３ ＜０．０５－０．８７（－１．１２～－０．６２）

屈光度

１２个月
原始研究Ｍｅｔａ ５６ ０．１０ ０．３６（０．２１～０．５１） ０．５８０

Ｇｕｏ等［９］（２０２１） ７４ ０．０５ ０．３３（０．１５～０．５２）

Ｐａｕｎé等［１２］（２０２１） ４４ ０．１８ ０．３１（０．１０～０．５２）

唐文婷等［１３］（２０２２） ０ ０．８２ ０．４４（０．３１～０．５６）

３　讨论

角膜塑形镜是一种具有逆几何设计的硬性透气

性角膜接触镜，其通过重塑角膜，使中央屈光度发生

远视性漂移的同时周边屈光度发生近视性漂移，造

成相对周边视网膜近视性离焦［４，１５］，高阶像差增加，

这很可能是其影响近视进展的一个重要因素［１６］。

Ｈｉｒａｏｋａ等［１７］评估了５５名７．２～１２．０岁的儿童配戴
角膜塑形镜前后１年的像差变化，结果显示，高阶像
差的增加与眼轴增长显著相关，其中彗差发挥了主

要作用。相对角膜屈光力（ＲＣＲＰ）可反映周边视网
膜的近视离焦程度［１８１９］，但既往研究发现，传统 ６
ｍｍＢＯＺＤ的角膜塑形镜在偏位３０°范围内的相对周
边屈光度的变化通常遵循１１的比例［２０］，即 ＲＣＲＰ
的一个屈光度变化对应于 ＰＰＲ的一个屈光度的变
化，评估ＲＣＲＰ的研究指出，ＲＣＲＰ的最小变化量需
要４．５０Ｄ才能达到８０％的近视控制效率［２１］。因此

推测，若想要获得更宽、更陡的ＰＰＲ改变ＲＣＲＰ或高
阶像差，可能需要进一步优化角膜塑形镜设计参数，

使其朝着更有利于近视快速进展的儿童近视管理的

方向发展。

本研究共纳入８篇文献，４３７例（４５９眼）研究对
象，Ｍｅｔａ分析结果显示，试验组在配戴角膜塑形镜后
不同时间点测定的治疗区直径比对照组小０．８２ｍｍ
（９５％ＣＩ：－１．０４～－０．５９）。ＢＯＺＤ是定制角膜塑形
镜最重要的参数之一，研究发现，减小 ＢＯＺＤ能够有
效减小治疗区，增加角膜中周部的陡化面积和程

度［２２２４］。然而，２０１３年，Ｋａｎｇ等［２４］首次修改镜片设

计参数，尝试应用更小的 ＢＯＺＤ（５ｍｍ）和更陡的外
周切线的角膜塑形镜的研究未能发现受试者外周屈

光度和角膜地形图上角膜形态的显著变化。２０１８
年，ＭａｒｃｏｔｔｅＣｏｌｌａｒｄ等［２２］对 ６４例受试者进行回顾性
分析，比较相同直径（６ｍｍ）ＢＯＺＤ、不同设计的角膜
塑形镜在治疗区和ＰＰＲ上的变化，结果显示，与４弧
（ＣＲＴ，Ｐａｒａｇｏｎ，ＵＳＡ，Ａｒｉｚｏｎａ）设计相比，５弧（Ｄｒｅａｍ
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ｌｅｎｓ，ＰｏｌｙｍｅｒＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，Ｒｏｃｈｅｓｔｅｒ，ＮＹ）设计能产生
更小的治疗区直径，平均差异为０．７０ｍｍ，提示不同
设计的角膜塑形镜会在角膜上产生明显不同的形态

变化，这可能会影响角膜塑形术控制近视的效果。

本研究纳入的文献中，Ｃａｒｒａｃｅｄｏ等［７］２０１９年对 １２
名健康成年人（１８眼）随机配戴５ｍｍ或６ｍｍＢＯＺＤ
的ＰａｒａｇｏｎＣＲＴ２周，中间经过２周的洗脱期后，再
交换配戴２周，结果显示，与６ｍｍＢＯＺＤ相比，５ｍｍ
ＢＯＺＤ组的治疗区直径显著减小，角膜地形图上显示
更宽、更陡的 ＰＰＲ以及高阶像差的增加。Ｇｉｆｆｏｒｄ
等［８］２０２０年将１６名成年人随机分组，对照组配戴
标准ＢＯＺＤ角膜塑形镜（ＰＪｄｅｓｉｇｎ，ＣａｐｒｉｃｏｒｎｉａＣｏｎ
ｔａｃｔＬｅｎｓ），试验组配戴 ＢＯＺＤ减小０．５ｍｍ的镜片，
每种设计配戴 ７ｄ，中间有 １周的洗脱期，Ｍｅｄｍｏｎｔ
角膜地形图测量结果显示，相比对照组的治疗区

（５．７０±０．３７）ｍｍ，试验组在水平方向上测得的治疗
区直径更小，为（４．７８±０．３７）ｍｍ，但减小治疗区直
径并没有改变ＲＣＲＰ。徐鑫令等［１４］２０２３年将６０名
儿童青少年随机分组，对照组配戴标准 ３区镜片
（ＣＲＴ，Ｐａｒａｇｏｎ，６ｍｍＢＯＺＤ），小矫正区组采用增大
矢高的改良设计（ＣＲＴ，Ｐａｒａｇｏｎ，Ι型），配戴角膜塑
形镜１个月后结果显示，小矫正区组治疗区直径为
（２．６１±０．１８）ｍｍ，面积为（５．３６±０．７３）ｍｍ２，对照
组治疗区直径为（２．９８±０．１９）ｍｍ，面积为（６．９８±
０．８９）ｍｍ２，小矫正区组治疗区直径为常规组的
８７．５８％，面积为常规组的７６．７９％。

角膜塑形镜的设计可以被改变以有效地减小治

疗区。但目前似乎没有任何研究揭示治疗区的变化

是如何影响角膜塑形镜在近视控制中的作用。关于

减小ＢＯＺＤ在角膜塑形镜治疗中的长期控制近视效
果的数据依然有限。本研究 Ｍｅｔａ分析结果显示，与
对照组相比，试验组角膜塑形镜可以有效延缓近视

患者的眼轴增长，配戴角膜塑形镜后６个月及１２个
月，试验组受试者眼轴增长较对照组低 ０．０８ｍｍ
（９５％ＣＩ：－０．１０～０．０６）及 ０．１０ｍｍ（９５％ＣＩ：
－０．１２～－０．０８）。Ｇｕｏ等［９］２０２１年在 ６个月、１２
个月的随访中发现，配戴５ｍｍＢＯＺＤ组 ＫＡＴＴ角膜
塑形镜患者的眼轴长度变化明显小于 ６ｍｍＢＯＺＤ
组，眼轴长度与治疗区大小之间呈正相关，尽管相关

性较弱（ｒ２＝０．１５），但结果表明，使用更小的５ｍｍ
ＢＯＺＤ的角膜塑形镜更有利于控制眼轴长度的增长。
Ｌｉ等［１１］２０２３年研究结果显示，在１２个月随访时，５
ｍｍＢＯＺＤ组患者眼轴增长明显低于６．２ｍｍＢＯＺＤ
组，在较小的 ＢＯＺＤ组，患者眼轴长度增长减少了
５３．６％，较小的 ＢＯＺＤ诱导出更小的治疗区，且
ＲＣＲＰ总和增加，瞳孔区内 ＲＣＲＰ分布更陡，角膜总
高阶像差和彗差的 ＲＭＳ增加更多，水平彗差（Ｚ１３）
阳性更多。Ｃａｒｒａｃｅｄｏ等［７］研究发现，５ｍｍ镜片设计
比６ｍｍ镜片能够产生更陡的 ＰＰＲ和更小的治疗
区，这种角膜地形图上的差异意味着能够更好的封

闭ＰＰＲ。而角膜地形图上的变化，包括更宽、更陡的

ＰＰＲ，以及ＰＰＲ更靠近瞳孔中心，被认为是提高角膜
塑形镜控制近视效果的一个重要因素［２０，２５］。角膜塑

形镜诱导的治疗区被 ＰＰＲ所包绕，ＰＰＲ产生相对周
边近视离焦［２１］，相对周边视网膜近视离焦可充当抑

制眼轴增长的信号［２６］，更大的视网膜周边近视离焦

量被认为更有利于提高近视控制效果，假设减小治

疗区能够增加相对周边近视离焦，则其更有利于控

制近视度数增长。以上研究表明，角膜塑形镜控制

近视效果与治疗区大小及相对周边视网膜近视离焦

之间存在潜在联系，需要更多的数据进一步挖掘其

中的相关性。

本研究亦存在一定的局限性：（１）本系统评价纳
入的文献数量较少，缺少多中心、大样本研究，缺乏

阴性结果的研究报道，容易导致偏倚增加；（２）既往
研究表明，角膜塑形镜的大部分屈光度变化和角膜

变化的稳定性都是在配戴后的第１周内实现的［２７］，

故在以治疗区为结局指标的 Ｍｅｔａ分析中，本研究将
不同时间点测定的治疗区大小变化进行合并分析，

但是由于所纳入的研究随访时间差异较大，纳入文

献数量较少，无法进行相同随访时间的数据合并，可

能是造成所纳入的文献之间异质性较高的主要原

因，造成潜在的发表偏倚；（３）不同研究在测量指标
时所用的仪器、型号及测量方法方面不能达到统一

标准，尤其是在测量治疗区大小方面，因此可能存在

实施偏倚。

４　结论

后光学区直径减小的角膜塑形镜能够有效延缓

近视患者眼轴长度的增长，但其长期效果及潜在作

用机制仍需进一步开展多中心、大样本的 ＲＣＴ研究
证实。本研究结果为临床优化角膜塑形镜设计，提

高近视防控效果提供参考依据。
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