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摘要

目的：评价非球面角膜塑形镜矫正近视的临床有效性和安全性。方法：前瞻性随机对照研究。选取

年龄≥8 岁的双眼近视患者，通过中央随机系统随机分配至试验组和对照组，试验组配戴NOR型非

球面角膜塑形镜，对照组配戴欧几里德夜戴型角膜塑形镜。配戴后1 d、1 周、2 周、1 个月、3 个月、

6 个月、9 个月、1 年进行随访，评估裸眼远视力、屈光度、角膜K值、裂隙灯显微镜检查结果、镜片

情况、角膜内皮细胞计数、角膜厚度、眼压。采用独立样本t检验、Wilcoxon秩和检验、卡方检验等

方法进行数据分析。结果：共291 例受试者完成初次配戴，试验组143 例，对照组148 例。配戴后各

随访时间点，2组左、右眼LogMAR裸眼远视力、屈光度及其相对于基线期变化值的差异均无统计学

意义（P>0.05）；2 组左、右眼角膜平坦K值及右眼角膜陡峭K值相对于基线变化值差异均无统计学意

义（P>0.05）。除配戴后1 d、9 个月以外，其余随访时间点，2 组左眼角膜陡峭K值相对于基线变化值

差异均无统计学意义（P>0.05）。配戴后6 个月、1 年时，2 组左、右眼角膜厚度、角膜内皮细胞计数、

眼压及其相对于基线期变化值的差异均无统计学意义（P>0.05）。各随访时间点，2 组受试者均未出

现严重并发症，并发症发生率的组间差异均无统计学意义（P>0.05）。配戴后1 年时，2 组角膜塑形镜

配适状态和镜片状态均良好且组间比较差异无统计学意义（P>0.05）。结论：NOR型非球面角膜塑形

镜与夜戴型角膜塑形镜矫正近视的有效性和安全性良好，2 种角膜塑形镜疗效一致且均具有较高的

安全性。
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ABSTRACT
Objective: To evaluate the clinical efficacy and safety of the NOR aspherical orthokeratology lens for the 
correction of myopia. Methods: This was a prospective randomized controlled study. Subjects over 8 years  
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of age with binocular myopia were randomly assigned to a study group or a control group. The study 
group wore a NOR aspherical orthokeratology lens, and the control group wore a Euclid orthokeratology 
lens (model: Night-wear). Follow-up was performed at 1 day, 1 week, 2 weeks, 1 month, 3 months,  
6 months, 9 months, and 1 year after wearing the lenses. Uncorrected distance visual acuity, refractive error, 
keratometry value (K value), slit lamp examination results, lens condition, endothelial cell count, corneal 
thickness and intraocular pressure were recorded. Data analysis was performed using statistical methods 
such as an independent samples t test, Wilcoxon rank sum test, and Chi-square test. Results: A total of 291 
subjects (143 subjects in the study group and 148 subjects in the control group) completed the initial wear. 
At each follow-up time after wearing the lenses, there were no statistically significant differences in the left 
and right eyes between the two groups (P>0.05) for visual acuity, refractive error or changes from baseline. 
There were no statistically significant differences in changes in the flat K value of both eyes or the steep K 
value of the right eyes (P>0.05). The differences in the changes in the steep K value of the left eye were not 
statistically significant except for 1 day and 9 months after wearing the lenses. There were no statistically 
significant differences in corneal thickness, endothelial cell count, intraocular pressure or their changes 
from baseline in the two groups (P>0.05) at 6-month and 1-year visits. At each follow-up time point, 
there were no serious complications in the two groups and there was no statistically significant difference 
in the incidence of complications between the two groups (P>0.05). At 1 year after wearing the lenses, 
the two groups of OK lenses were in good condition and were well fitted, and the comparison between 
the two groups showed no statistically significant difference (P>0.05). Conclusions: The NOR aspheric 
orthokeratology lens and the night-wearing orthokeratology lens are effective and safe for correcting 
myopia. The two orthokeratology lenses have the same efficacy and both have high security.
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近年来，全球近视患病率急剧上升，在一些亚

洲地区有80%的年轻人患有近视 [1]。在东亚，尤其

是中国人群中，近视发病率远高于欧美人群 [2]。近

视是影响儿童和成人最常见的视觉问题之一，与多

种严重眼部病理状态的发展有关，如黄斑变性、视

网膜脱落、青光眼、白内障 [3]。国内外常见的近视

干预措施包括阿托品、激光手术、角膜塑形镜等。

角膜塑形镜为具有反向几何设计的硬性接触镜，通

过重塑角膜来暂时减少或消除屈光不正，从而提高

裸眼视力，改善近视患者生活 [4]。角膜塑形镜能够

控制近视的发展进程，目前已有多项临床研究证明

了其有效性和安全性 [5-9]。本研究采用多中心、随

机、开放、阳性产品、平行对照试验设计，采用目

前国内外广泛使用的夜戴型角膜塑形镜作为对照，

以验证NOR型非球面角膜塑形镜用于矫正近视的

安全性和有效性。

1  对象与方法

1.1 对象

筛选2015 年5 月至2016 年12 月在温州医科大

学附属眼视光医院、复旦大学附属眼耳鼻喉科医

院、中山大学中山眼科中心、浙江大学医学院附属

第一医院、中南大学湘雅二医院、四川大学华西医

院、广西壮族自治区人民医院等7 家医院就诊的双

眼近视患者。纳入标准：①年龄8 岁及以上，男女

不限；②双眼近视度数均在-4.00～-1.00 D之间。

排除标准：①患有全身性疾病或合并有其他眼部

疾病；②眼外伤或眼内手术史；③角膜异常；④顺

规散光≥1.75 D或逆规散光≥1.00 D等。本研究通

过伦理委员会批准，批号：温医大附属眼视光伦理

QX[2015]1 号，参与本研究的对象充分知情并由对

象本人或其法律监护人签署知情同意书。

对来院就诊的近视患者进行双眼专科检查，

包括视力、验光、角膜地形图、角膜内皮细胞计

数、角膜厚度、角膜直径、眼压、眼底、眼位、裂

隙灯显微镜检查。根据检查结果入选符合标准的

受试者291 例，通过中央随机系统（Interactive web 
responsesystem，IWRS）将受试者随机分配到试

验组或对照组中，各研究中心竞争入组。试验组

配戴爱博诺德（北京）医疗科技股份有限公司生产

的NOR型角膜塑形镜，对照组配戴美国Euclid公

司生产的夜戴型角膜塑形镜（注册证号：国械注进

20163220204）。2 款角膜塑形镜材料（氟硅丙烯酸
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酯）、颜色（蓝色/绿色）、基本结构（四弧区）、配戴

方式（夜戴型）、适应证（矫正近视患者视力）均相

同；二者透氧系数不同，NOR型角膜塑形镜透氧

系数大于125×10-11（cm2/s）[mlO2/（ml×mmHg）]，
夜戴型角膜塑形镜透氧系数大于90×10-11（cm2/s）
[mlO2/（ml×mmHg）]。二者设计不同，NOR型角

膜塑形镜定位弧区为非球面设计，夜戴型角膜塑形

镜定位弧区为球面设计。

1.2 方法

1.2.1 验配方法 根据检查结果选择试戴镜片并评

估，交付适合的镜片并在初次配戴后记录戴镜视力、

验光结果。

1.2.2 配戴后随访 配戴角膜塑形镜后1 d、1 周、

2 周、1 个月、3 个月、6 个月、9 个月、1 年进行随

访，并记录各个时间点的裸眼远视力（Uncorrected 
distance visual acuity，UCDVA）、屈光度、角膜K
值、裂隙灯显微镜等检查结果，接触镜并发症依据

Nanthan分级标准 [10]。配戴后6 个月、1 年随访时，

检查角膜内皮细胞计数、角膜厚度、眼压。采用糖

尿病视网膜病变的早期治疗研究（Early Treatment 
Diabetic Retinopathy Study，ETDRS）视力表进行视

力检查，利用角膜地形图检测角膜平坦K值、角膜

陡峭K值，通过电脑自动验光仪记录球镜度数和柱

镜度数，并计算等效球镜度SE。

1.3 统计学方法

前瞻性随机对照研究。采用SAS 9.4 统计软

件进行数据分析。对符合正态分布的数据采用均

数±标准差描述，对不符合正态分布的数据采用

Median（Q1，Q3）描述。采用独立样本 t检验和

Wilcoxon秩和检验对年龄、UCDVA、屈光度、角

膜K值变化量、角膜厚度、角膜内皮细胞计数、眼

压、角膜直径等计量资料进行组间差异性检验。采

用卡方检验和Fisher确切概率法对并发症、配适状

态、镜片状态等计数资料和等级资料进行组间差

异性检验。所有的统计检验均采用双侧检验。以

P<0.05为差异有统计学意义。

2  结果

2.1 基本资料

本研究中纳入观察组143例（男41例，女102例），

年龄8～47（14.9±7.2）岁，对照组148例（男62例，

女86 例），年龄8～39（5.0±6.8）岁，年龄的组间比

较差异无统计学意义（Z=-0.601，P=0.548）。基线时，

双眼视力、屈光度、角膜柱镜度、散光类型、角膜

内皮细胞计数、角膜厚度、角膜直径、眼压、眼底、

眼位及裂隙灯显微镜检查等比较差异均无统计学

意义，具有良好的可比性，见表1。

表1.  2组患者配戴角膜塑形镜前基本资料比较   

Table 1. The comparison of patients' basic information before wearing the orthokeratology lenses
Items Control group (n=148) Study group (n=143) Z/t P
Uncorrected distant visual acuity
　OD 0.70(0.50, 1.00) 0.70(0.50, 1.00) -0.04 0.97
　OS 0.70(0.50, 1.00) 0.70(0.50, 1.00) -0.13 0.90
SE, D
　OD -2.75(-3.50, -2.00) -2.75(-3.63, -2.00) 0.02 0.98
　OS -2.75(-3.63, -2.00) -2.88(-3.63, -2.00) 0.10 0.92
Corneal endothelial cell density, cell/mm2

　OD 3 136(2 920, 3 367) 3 194(2 973, 3 390) 1.10 0.27
　OS 3 126(2 948, 3 382) 3 164(3 004, 3 410) 1.32 0.19
Corneal thickness, mm
　OD 0.55(0.52, 0.57) 0.55(0.52, 0.57) 0.53 0.60
　OS 0.55(0.53, 0.57) 0.55(0.52, 0.57) 0.52 0.60
Corneal diameter, mm
　OD 11.90(11.50, 12.10) 11.80(11.50, 12.18) -0.70 0.48
　OS 11.80(11.50, 12.10) 11.80(11.50, 12.20) 0.25 0.80
Intraocular pressure, mmHg
　OD 15.2±3.2 14.5±3.1 -1.77a 0.08
　OS 14.9±3.2 14.6±3.2 -1.03a 0.31
n, number of cases. Data are expressed as Median (Q1, Q3) or mean±standard deviation. OD, right eye; OS, left eye; SE, spherical equivalent. 1 mmHg=0.133 kPa.  
a, t value.



·578· 中华眼视光学与视觉科学杂志，2020，22（8）  Chin J Optom Ophthalmol Vis Sci, 2020, 22(8)

2.2 配戴后UCDVA
配戴后各随访时间点，2组左、右眼UCDVA差

异均无统计学意义（均P>0.05），相对于基线期的变

化值差异均无统计学意义（均P>0.05），但相对于基

线均有明显提高（均P<0.05），见表2。

2.3 配戴后屈光度

配戴后各随访时间点，2 组左、右眼屈光度差

异均无统计学意义（均P>0.05），相对于基线期的变

化值差异均无统计学意义（均P>0.05），且相对基线

均有明显降低（均P<0.05），见表3。

2.4 配戴后角膜K值相对于基线期的变化值

配戴后2 组左、右眼角膜平坦K值及右眼角膜

陡峭K值相对于基线的变化值在各随访时间点差异

无统计学意义（均P>0.05）；除配戴后1 d、9个月以外，

2 组左眼角膜陡峭K值在其他随访时间点相对于基

线的变化值差异无统计学意义（均P>0.05），见表4。

2.5 安全性

2 组各观察期并发症的发生率差异均无统计学

意义（均P>0.05）。试验期间未有严重并发症，仅有

部分病例出现1 级或2 级结膜充血、角膜浸润、角

膜损伤等。本研究中大部分出现并发症的患者在

停止戴镜或药物控制后均好转可继续戴镜。配戴

后1年时试验组及对照组并发症情况见表5。

2 组配戴中后期时（配戴后6 个月和1 年），左、

右眼角膜厚度、角膜内皮细胞计数、眼压差异无统

计学意义（均P>0.05），各值相对于基线期的变化值

差异无统计学意义（均P>0.05），见表6。

配戴后1 年，2 组角膜塑形镜的配适状态均良

好，中心定位（右眼：P=0.49；左眼：P=0.32）、活动

度（右眼：P=1.00；左眼：P=1.00）、荧光染色（右眼：

P=0.23；左眼：P=0.23）比较差异均无统计学意义，

无一例出现瞬目异常。

初次配戴期无镜片异常，试验期间累计发生

镜片破损在观察组发生3 片，对照组8 片，组间比

较差异无统计学意义（P=0.22）。配戴后1 年，观察

组和对照组镜片划痕比分别为右眼9.7%（12/124）、

16.5%（22/133），左眼12.1%（15/124）、16.5%（22/133），

组间比较差异均无统计学意义（右眼 ：χ 2=2.63，

P=0.11；左眼：χ2=1.03，P=0.31）；观察组和对照组

镜片蛋白沉淀比分别为右眼8.1%（10/124）、12.8%
（17/133），左眼9.7%（12/124）、15.0%（20/133），

组间比较差异均无统计学意义（右眼 ：χ 2=1.52，

P=0.22；左眼：χ2=1.69，P=0.19）。

3  讨论

现代角膜塑形镜采用高透氧材料和反几何设

表2.  配戴角膜塑形镜后各随访时间点裸眼远视力比较

Table 2. The comparison of UCDVA at each follow-up after wearing the orthokeratology lenses

Items
Control group Study group

Z P
n UCDVA n UCDVA

OD
   1day 135 0.30(0.20, 0.50) 135 0.40(0.20, 0.50) 0.18 0.86
   1 week 135 0.00(0.00, 0.10) 134 0.00(0.00, 0.10) 0.84 0.40
   2 weeks 135 0.00(0.00, 0.10) 135 0.00(0.00, 0.10) 0.04 0.97
   1 month 132 0.00(-0.10, 0.00) 128 0.00(-0.10, 0.10) 0.93 0.35
   3 months 132 0.00(0.00, 0.10) 128 0.00(0.00, 0.10) 0.90 0.37
   6 months 122 0.00(0.00, 0.10) 118 0.00(-0.10, 0.10) 0.39 0.69
   9 months 124 0.00(0.00, 0.10) 120 0.00(0.00, 0.10) -0.72 0.48
   1 year 128 0.00(0.00, 0.10) 122 0.00(0.00, 0.10) 0.47 0.64
OS
   1 day 135 0.30(0.20, 0.50) 135 0.30(0.10, 0.50) -0.88 0.38
   1 week 135 0.00(0.00, 0.10) 134 0.00(0.00, 0.10) 0.42 0.67
   2 weeks 135 0.00(0.00, 0.10) 135 0.00(0.00, 0.10) -0.30 0.76
   1 month 132 0.00(-0.10, 0.00) 128 0.00(-0.10, 0.10) -0.02 0.98
   3 months 132 0.00(0.00, 0.10) 128 0.00(0.00, 0.10) 1.35 0.18
   6 months 122 0.00(0.00, 0.10) 118 0.00(0.00, 0.10) 0.27 0.79
   9 months 124 0.00(0.00, 0.10) 120 0.00(0.00, 0.10) -1.00 0.32
   1 year 128 0.00(-0.05, 0.10) 122 0.00(0.00, 0.10) 0.55 0.58
n, number of cases. It is shown as logMAR visual acuity. Data are expressed as Median (Q1, Q3). UCDVA, uncorrected distant visual acuity; OD, right eye; OS, 
left eye.
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计，在睡眠期间配戴可暂时性带来屈光变化，减少

近视程度，为正常的日常活动提供可接受的裸眼视

力，从而减少近视患者在白天戴角膜接触镜或眼镜

的需要 [4]，是一种可逆性的、非手术性矫正近视的

方法。

研究表明，夜戴型角膜塑形镜治疗前后，高

对比度和低对比度下的裸眼视力均有明显提高 [11]，

3 个月随访时裸眼视力可达到1.0 且能在脱镜后维

持6 h[12]。Mika等 [13]对配戴Euclid公司角膜塑形镜

的20 位10～16 岁近视患者进行了研究，受试者平

均裸眼视力（LogMAR）在基线期为 0.78±0.28，

配戴1 周后提高至-0.06±0.07。本研究结果与以

上研究结果接近，基线期时观察组的UCDVA右

眼为 0.76±0.32、左眼为 0.75±0.32，对照组右

眼为0.75±0.26、左眼为0.74±0.27；配戴角膜塑

形镜 1 年后随访时，观察组 UCDVA 提高到右眼

为0.09±0.24、左眼为0.09±0.24，对照组右眼为

0.11±0.29、左眼为0.11±0.28，组间差异无统计学

意义，2 组视力相对于基线期均有明显改善且改善

程度一致，说明2 款角膜塑形镜均具有良好疗效且

疗效一致。

反几何设计的特点是在基弧区外周增加一个

比基弧区陡峭的反转弧区，加快角膜重塑的速度，

增大角膜屈光度数改变的程度 [14]。Luigina等 [15]报

道近视患者配戴CRT角膜塑形镜（ParagonHDS）1
个月后屈光矫正量为（2.59±0.77）D；Ahmed和

Swarbrick[16]报道近视患者配戴角膜塑形镜3 个月后

屈光矫正量为（2.63±0.57）D。Walline等[17]进行了

6 个月的随访，报道屈光矫正量为（2.48±1.57）D。

本研究中，配戴角膜塑形镜 1 年后，与基线相比，

观察组屈光度变化值为右眼（2.31±1.24）D、左眼

（2.32±1.24）D，对照组为右眼（2.24±1.27）D、左

眼（2.22±1.24）D，2组屈光度相对于基线期均有明

显降低且降低程度一致，可见2 组角膜塑形镜具有

一致良好的疗效。

角膜塑形镜与角膜表面的几何形态相逆，中心

光学区弧度比角膜中心曲率平坦，通过促进角膜前

表面组织的重新分布或重塑来改变角膜形态，其降

低屈光度的效果主要通过重塑角膜前表面而非改

变整体角膜的弯曲度来实现[18，19]，而角膜前表面中

央变平坦则角膜K值减小，因此可以通过角膜K值

的变化评价角膜塑形镜的治疗效果。本研究中2 组

对象配戴角膜塑形镜1 年后右、左眼角膜陡峭K值

及平坦K值均下降，说明角膜塑形镜使中央角膜扁

平化，达到降低屈光度的效果。Liong等 [20]和Chan
等[21]的研究也得出了角膜K值下降，屈光度降低的

结果。

角膜塑形镜居中配戴才能将角膜塑造成理想

形状，实现屈光矫正的效果，如果偏位严重，易造

成额外的角膜散光，降低视觉质量。人眼角膜的非

球面性与角膜塑形镜的偏位直接相关 [22]，NOR型

角膜塑形镜的定位弧区采用非球面设计，与角膜形

表3.  配戴角膜塑形镜后各随访时间点屈光度SE（D）比较

Table 3. The comparison of diopter (D) at each follow-up after wearing the orthokeratology lenses

Items
Control group Study group

Z P
n SE n SE

OD
   1 day 135 -1.50(-2.00, -0.94) 135 -1.50(-2.00, -0.75) 0.32 0.75
   1 week 135 -0.25(-0.50, 0.00) 134 -0.25(-0.75, 0.00) -0.82 0.41
   2 weeks 135 0.00(-0.25, 0.00) 135 0.00(-0.50, 0.00) -0.85 0.40
   1 month 132 0.00(-0.25, 0.00) 128 0.00(-0.25, 0.00) -0.48 0.63
   3 months 132 0.00(-0.38, 0.00) 128 0.00(-0.50, 0.00) -0.25 0.80
   6 months 122 0.00(-0.56, 0.00) 118 0.00(-0.50, 0.00) 0.13 0.89
   9 months 124 0.00(-0.50, 0.00) 120 0.00(-0.50, 0.00) 0.80 0.42
   1 year 128 0.00(-0.75, 0.00) 122 -0.25(-0.50, 0.00) -0.01 0.99
OS
   1 day 135 -1.50(-2.00, -0.75) 135 -1.25(-2.00, -0.75) 0.79 0.43
   1 week 135 -0.25(-0.50, 0.00) 134 -0.25(-0.75, 0.00) -0.93 0.35
   2 weeks 135 0.00(-0.25, 0.00) 135 0.00(-0.25, 0.00) 0.33 0.74
   1 month 132 0.00(-0.25, 0.00) 128 0.00(-0.25, 0.00) -0.33 0.74
   3 months 132 0.00(-0.31, 0.00) 128 0.00(-0.38, 0.00) 0.29 0.77
   6 months 122 0.00(-0.50, 0.00) 118 0.00(-0.50, 0.00) 0.75 0.45
   9 months 124 0.00(-0.50, 0.00) 120 0.00(-0.50, 0.00) 1.56 0.12
   1 year 128 0.00(-0.63, 0.00) 122 0.00(-0.50, 0.00) 0.64 0.53
n, number of cases. Data are expressed as Median (Q1, Q3). SE, spherical equivalent; OD, right eye; OS, left eye.
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表4.  配戴角膜塑形镜后各随访时间点角膜K值相对于基线变化值（D）
Table 4. The change of corneal K value from baseline at each follow-up after wearing the orthokeratology lenses (D)

Items
Control group Study group

t P
n K value change n K value change

Flat K value
OD
   1 day 135 -0.73±0.53 135 -0.60±0.49 1.34 0.18
   1 week 135 -1.33±0.74 134 -1.30±0.78 0.34 0.73
   2 weeks 135 -1.46±1.18 135 -1.43±0.71 0.20 0.84
   1 month 132 -1.49±0.78 128 -1.51±0.64 -0.61 0.54
   3 months 132 -1.52±0.82 128 -1.43±0.78 0.51 0.61
   6 months 122 -1.57±0.78 118 -1.51±0.73 0.54 0.59
   9 months 124 -1.50±0.78 120 -1.49±0.77 -0.26 0.79
   1 year 128 -1.37±0.77 122 -1.40±0.81 -0.34 0.73
OS
   1 day 135 -0.66±0.49 135 -0.65±0.45 -0.10 0.92
   1 week 135 -1.29±0.76 134 -1.28±0.64 0.29 0.77
   2 weeks 135 -1.47±0.80 135 -1.43±0.70 0.08 0.93
   1 month 132 -1.50±0.74 128 -1.51±0.64 -0.09 0.93
   3 months 132 -1.44±0.78 128 -1.49±0.70 -0.60 0.59
   6 months 122 -1.46±0.74 118 -1.57±0.78 -0.93 0.35
   9 months 124 -1.42±0.70 120 -1.42±0.96 -0.64 0.53
   1 year 128 -1.35±0.79 122 -1.37±0.76 -0.26 0.79
Steep K value
OD
   1 day 135 -0.62±0.50 135 -0.60±0.54 -0.17 0.86
   1 week 135 -1.38±0.77 134 -1.40±0.78 -0.16 0.87
   2 weeks 135 -1.50±0.98 135 -1.52±0.87 -0.60 0.55
   1 month 132 -1.43±0.76 128 -1.58±0.76 -1.63 0.10
   3 months 132 -1.45±0.87 128 -1.44±1.02 -0.36 0.72
   6 months 122 -1.40±0.88 118 -1.45±0.87 -0.51 0.61
   9 months 124 -1.25±0.80 120 -1.41±0.87 -1.77 0.08
   1 year 128 -1.14±0.83 122 -1.24±0.94 -0.94 0.35
OS
   1 day 135 -0.52±0.47 135 -0.61±0.52 -2.26 0.02
   1 week 135 -1.30±0.81 134 -1.31±0.79 -0.13 0.90
   2 weeks 135 -1.45±0.82 135 -1.46±0.83 -0.96 0.34
   1 month 132 -1.42±0.81 128 -1.59±0.78 -1.80 0.07
   3 months 132 -1.34±0.82 128 -1.46±0.92 -1.09 0.28
   6 months 122 -1.33±0.80 118 -1.54±0.90 -1.67 0.10
   9 months 124 -1.14±0.72 120 -1.39±0.92 -2.90 0.00
   1 year 128 -1.07±0.84 122 -1.20±0.90 -1.18 0.24
n, number of cases. Data are expressed as mean±standard deviation. OD, right eye; OS, left eye.

表5.  2组受试者配戴角膜塑形镜后1年并发症情况

Table 5. The complications in 2 groups 1 year after wearing the orthokeratology lenses

Groups n
Conjunctival congestion Corneal infiltration Corneal injury
OD OS OD OS OD OS

Grade I Grade I Grade I Grade II Grade I Grade II Grade I Grade I Grade II
Control group 133 1(0.8) 3(2.3) 2(1.5) 0(0.0) 1(0.8) 1(0.8) 3(2.3) 5(3.8) 1(0.8)
Study group 124 1(0.8) 2(1.6) 2(1.6) 1(0.8) 2(1.6) 1(0.8) 5(4.0) 7(5.7) 0(0.0)
P 1.000 1.000 0.805 0.805 0.488 0.561
n, number of cases. Data are expressed as eyes (%). OD, right eye; OS, left eye.

表6.  2组受试者配戴角膜塑形镜后1年角膜厚度、角膜内皮细胞计数、眼压情况

Table 6. The corneal thickness, corneal endothelial cell density and intraocular pressure in 2 groups 1 year after wearing the 
OK lenses

Groups n
Corneal thickness, μm Corneal endothelial cell density, cell/mm2 Intraocular pressure, mmHg
OD OS OD OS OD OS

Control group 133 540(520, 580) 550(530, 570) 3 067(2 883, 3 268) 3 084(2 892, 3 322) 14.5±2.7 14.0(12.1, 16.0)
Study group 124 550(520, 570) 550(530, 570) 3 095(2 919, 3 258) 3 119(2 905, 3 290) 14.8±2.9 14.4(12.5, 16.0)
Z/t 0.47 -0.50 0.73 0.61  0.77a 0.61
P 0.64   0.62 0.47 0.54 0.44 0.54
n, number of cases. Data are expressed as Median (Q1, Q3) or mean±standard deviation. a, t value. OD, right eye; OS, left eye.
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态的匹配程度高，提高镜片定位精度和适配舒适

性。此外，角膜塑形镜是直接贴附在角膜的泪液层

上的镜片，与角膜、结膜、泪膜等直接接触，不良

的配适可导致眼部并发症，常见的有角膜点状损伤

等。艾欣等 [23]对角膜塑形镜控制青少年近视的安

全性进行了Meta分析，结果显示配戴角膜塑形镜

的不良反应主要为角膜点染，多数为轻度，易于观

察和处理。本研究中，2 组均未出现严重并发症，

仅有部分病例出现轻微的结膜充血、角膜浸润、角

膜损伤，缓解后可继续戴镜。2 组镜片中心定位、

活动度均良好，镜片破损、划痕、蛋白沉积的比例

较低，对镜片的光学性能和矫正效果影响较小。

本研究结果表明使用NOR型非球面角膜塑形

镜来矫正近视具有有效性与安全性，与Euclid公司

的夜戴型角膜塑形镜一致，可为国内近视患者提供

一种新的选择。
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