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Abstract
誗AIM: To systematically evaluate the change of vision
and diopter in 1wk to 1a in the patients with high myopia
receiving orthokeratology treatment.
誗 METHODS: Such databases as PubMed, EMbase,
CBM, CNKI, VIP, and WanFang Data were searched. The
retrieval time was from inception to September 2015, and
the language was in both Chinese and English. After
extracted the data and assessed the quality of the included
studies, the Meta - analysis was performed by using
RevMan 5. 3 software.
誗RESULTS: A total of 6 studies involving 909 eyes were
included. The results of Meta - analysis showed that,
compared with that before wearing orthokeratology, the
visual acuity improved in orthokeratology group at 1wk,
1, 3, 6mo and 1a [1wk: MD = - 0 . 34, 95% CI( - 0 . 55,
- 0 . 14) , P = 0 . 001; 1mo: MD = - 0 . 50, 95% CI( - 0 . 69,
- 0 . 30) , P< 0 . 01; 3mo: MD = - 0 . 54, 95% CI( - 0 . 70,
- 0 . 37) , P<0.01; 6mo: MD= -0.49, 95%CI(-0.50, -0. 47), P
<0. 01; 1a: MD = -0. 46, 95%CI(-0. 64, -0. 29), P<0. 01] .
After wearing orthokeratology 1a, diopter also be
effectively controlled [MD= 1. 10, 95%CI(-0. 73, 2. 93), P
= 0. 24] .
誗CONCLUSION: Orthokeratology is an effective control
method to correct high myopia and high myopia
development. But further studies are still required for its
long-term effect.
誗 KEYWORDS: orthokeratology; high myopic; vision;
diopter;Meta-analysis
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摘要
目的:系统评价高度近视患者配戴角膜塑形镜 1wk ~ 1a 后
视力及屈光度的变化。
方法:计算机检索 PubMed、EMbase、CBM、CNKI、VIP 和
WanFang Data,并辅以手工检索、因特网搜索的相关文献,
检索时限均从建库至 2015-09,文种限中、英文。 资料提
取和纳入研究的方法学质量评价后,采用 RevMan5. 3 软
件进行 Meta 分析。
结果:最终纳入 6 篇文献,共 909 眼。 Meta 分析结果显示:
与配戴角膜塑形镜前比较,配戴角膜塑形镜 1wk,1、3、
6mo,1a 后,视力得到一定程度改善[1wk:MD = -0. 34,
95% CI(-0. 55,-0. 14),P = 0. 001;1mo:MD= -0. 50,95%
CI( -0 . 69 ,-0 . 30 ) ,P<0 . 01 ;3mo:MD = -0 . 54 ,95%
CI( -0 . 70 , - 0 . 37 ) , P < 0 . 01 ; 6mo: MD = - 0 . 49 ,
95% CI( -0 . 50 , -0. 47),P<0. 01;1a:MD = -0. 46,95%
CI(-0. 64,-0. 29),P<0. 01]。 屈光度也得到有效的控制
[1a:MD=1. 10,95% CI(-0. 73,2. 93),P=0. 24]。
结论:角膜塑形镜是矫正高度近视和控制高度近视发展的
有效方法之一,但长期疗效仍需进一步随访证实。
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0 引言
摇 摇 近视是人类最常见的眼部病症。 在过去的 50a 中,个
别东亚国家的近视患病率已迅速上升到了 80% ~
90% [1]。 而高度近视(high myopia)与一些致盲眼病的发
生息息相关,包括白内障、青光眼、黄斑变性、视网膜脱离
和脉络膜新生血管形成[2]。 近视在广泛流行,而矫正近视
以及治疗相关眼部疾病的巨额费用使得近视成为一个显
著的公共健康问题。 目前,国内外的诸多研究表明[3-4]:
角膜塑形镜(Orthokeratology)可有效遏制青少年近视的发
展。 其逆几何设计的平坦基弧对角膜的机械压力和其反
转弧下泪液的负压吸引,改变了角膜中央区形态,从而起
到暂时、可逆的降低近视屈光度的作用[5-6]。 近年来,角
膜塑形术在矫正和控制中、低度近视发展中取得显著成
效,但关于控制高度近视的研究甚少。 本文拟通过 Meta
分析,研究角膜塑形镜对高度近视患者视力及屈光度的
影响。
1 资料和方法
1. 1 资料
1. 1. 1 文献检索 摇 (1)检索数据库为 PubMed、EMbase、
CBM、CNKI、VIP 和 WanFang Data。 (2)检索语言为中、英
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表 1摇 纳入文献的基本特征

作者 年份 眼数 年龄(岁) 屈光度(D) 测量仪器 塑形镜种类 配镜方式 随访时间

周素君 2004[7] 66 平均 15 >-5. 00 不详 Orth-kCL DK 151 夜戴 1wk ~ 1a
张燕 2013[8] 63 10 ~ 16 >-6. 25 不详 梦戴维 夜戴 1 ~ 2a
陈志钧 2012[9] 92 10 ~ 18 >-6. 25 不详 四区七弧反转几何设计 夜戴 1wk ~ 2a
贾平凡 2003[10] 126 7 ~ 31 逸-6. 00 不详 不详 夜戴 12 ~ 30mo
周建兰 2015[11] 16 平均 15 逸-6. 00 TMS-4 角膜地形图 四区五弧 夜戴 6mo ~ 5a
万文萃 2013[12] 546 7 ~ 34 >-6. 00 DICON CT200 角膜地形图 Euclid 公司设计 夜戴 1wk ~ 1a

表 2摇 方法学质量评价

纳入研究 随机方法 分配隐藏 盲法 结果测量盲法 不完整结果数据 选择性报告结果 其他偏倚

周素君2004[7] 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 相似 无 无

张燕2013[8] 随机 不清楚 不清楚 不清楚 相似 无 无

陈志钧2012[9] 随机 不清楚 不清楚 不清楚 相似 无 无

贾平凡2003[10] 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 相似 无 无

周建兰2015[11] 不清楚 盲法 不清楚 不清楚 相似 无 无

万文萃2013[12] 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 相似 无 无

文:检 索 词 为 “ Orthokeratology、 Ortho - K、 Myopia、 High
myopia、Vision、Diopter冶,以及相应的中文关键词,检索年
限为建库至 2015-09。 (3)通过手工检索、因特网搜索及
参考文献追溯法进一步检索补充。
1. 1. 2 文献纳入标准摇 (1)研究对象为 7 ~ 34 岁的高度近
视患者。 (2)研究类型以配戴角膜塑形镜前为对照组,研
究角膜塑形镜能否控制高度近视发展的临床随机对照实
验。 (3)观察指标为 1a 内配戴角膜塑形镜前后视力及屈
光度的变化量。 (4)结果为各观察指标的均数及标准差。
(5)均为公开发表的文章。
1. 1. 3 文献排除标准摇 (1)观察指标描述不清。 (2)观察
对象未能持续配戴角膜塑形镜 1wk 以上以及随访时间不
一致者。 (3)发表语种为中、英文以外的文献。
1. 2 方法摇 文献筛选、资料提取及纳入研究的方法学质量
评价:首先经文题和摘要初筛,再进一步阅读全文确定是
否纳入,并按预先设计好的表格提取资料。 资料提取内容
包括第一作者及文献发表年份,受试者年龄、受试者眼数、
屈光状态、戴镜前后 1a 的视力及屈光度变化的平均值及
标准差、测量仪器、角膜塑形镜种类、配戴方式及随访时间
等。 参考 Cochrane 系统评价员手册 5. 1. 0 的标准对纳入
文献进行方法学质量评价。
摇 摇 统计学分析:采用 RevMan 5. 3 软件进行 Meta 分析,字2

检验进行异质性检验,若所纳入研究无异质性(P逸0. 1 及
I2<50%时),可选择固定效应模型进行 Meta 分析;反之,
可认为多个研究结果间存在异质性,此时可选择随机效应
模型进行 Meta 分析。
2 结果
2. 1 纳入文献摇 通过阅读文题、摘要、剔重后,获得初步符
合纳入标准的文献共 8 篇[7-14],进一步阅读全文,排除 1
篇因随访时间不符的文献[13]和 1 篇因数据特征描述不清
的文献[14],最后纳入 6 篇中文文献[7-12],共计 909 眼。 文
献筛选流程图见图 1,纳入研究的基本特征见表 1。
2. 2 纳入文献的方法学质量评价 摇 6 篇文章中,有 2
篇[8-9]提及了随机,但未说明具体方法,其余 4 篇不清楚。
分配隐藏仅 1 篇[11]采用盲法,其余不清楚(表 2)。

图 1摇 文献筛选流程图。

2. 3 Meta分析结果
2. 3. 1 配戴角膜塑形镜前后视力的比较摇 戴镜 1wk,1、3、
6mo,1a 后分别与戴镜前比,异质性结果显示,两组间差异
有统计学意义(P<0. 01,I2 =99% )。 由于各个试验具有临
床同质性(屈光度基本一致),因而导致异质性的原因不
清楚,故选用了随机效应模型进行效应量的合并(图 2 ~
6)。 结果显示每组比较差异均有统计学意义[1wk:MD =
-0. 34,95% CI(-0. 55,-0. 14),P =0. 001;1mo:MD= -0. 50,
95% CI(-0. 69,-0. 30),P<0. 01;3mo:MD= -0. 54,95% CI
(-0. 70,-0. 37),P<0. 01;6mo:MD=-0. 49,95% CI(-0. 50,
-0. 47),P<0. 01;1a:MD=-0. 46,95%CI(-0. 64,-0. 29),P<
0. 01],因此,配戴角膜塑形镜后 1wk,1、3、6、1a 视力均较前
有不同程度的提高。
2. 3. 2 配戴角膜塑形镜 1a后屈光度的比较摇 共纳入 4 篇
文献,异质性结果显示,两组间差异无统计学意义(P =
0郾 24,I2 =99% )。 由于各个试验具有临床同质性(屈光度
基本一致),因而导致异质性的原因不清楚,故选用了随
机效应模型进行效应量的合并(图 7)。 结果显示差异无
统计学意义[MD=1. 10,95% CI(-0. 73,2. 93),P= 0. 24],
因此,配戴角膜塑形镜后 1a 屈光度较戴镜前无明显变化。
2. 3. 3 敏感性分析摇 由于本文纳入的个别文献的方法质
量学较差,2 篇提及了随机,但具体方法不清楚,1 篇采用
分配隐藏及测量盲法,剔除质量较差的文献[10] 进行分析,
戴镜后 1a 与戴镜前屈光度比较,差异仍无统计学意义
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摇 摇 摇 摇 图 2摇 戴镜后 1wk与戴镜前视力变化的 Meta分析。

摇 摇 摇 摇 图 3摇 戴镜后 1mo与戴镜前视力变化的 Meta分析。

摇 摇 摇 摇 图 4摇 戴镜后 3mo与戴镜前视力变化的 Meta分析。

摇 摇 摇 摇 图 5摇 戴镜后 6mo与戴镜前视力变化的 Meta分析。

摇 摇 摇 摇 图 6摇 戴镜后 1a与戴镜前视力变化的 Meta分析。

摇 摇 摇 摇 图 7摇 戴镜后 1a与戴镜前屈光度变化的 Meta分析。

[MD= -0. 13,95% CI( -0. 15,0. 26),P = 0. 52],结果与未
剔除前是一致的。
2. 3. 4 亚组分析摇 由于纳入文献仅 2 篇提及测量仪器,且
仪器型号不同,故无法进行亚组分析。
2. 3. 5 发表偏倚摇 本文对配戴角膜塑形镜 1a 后屈光度变
化的 4 篇研究进行了“漏斗图冶分析(图 8),了解有无发表
偏倚。 漏斗图显示不对称,提示可能存在发表偏倚。
3 讨论
摇 摇 近年来,青少年近视的发生发展正逐年增加,青少年
近距离用眼过多、用眼姿势不正确、无节制使用电子视频
等[15]不良用眼习惯是导致近视过早发生、发展的部分原
因。 与此同时,高度近视的发病率也随之增长。 因此,预

图 8 摇 角膜塑形镜对高度近视患者屈光度影响的研究的漏
斗图。
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防近视的发生、发展就显得尤为重要。 尽管配戴框架眼镜
能一定程度地控制近视发展,但 Adler 等[16]的研究数据表
明,即使配戴全矫的框架眼镜也不能阻止近视发展。 目前
Santodomingo-Rubido 等的研究证实角膜塑形镜能控制近
视的进展[17-18]。 因此为了确保青少年的健康成长,我们
也有必要针对角膜塑形镜对高度近视眼的控制进行研究。
本研究旨在探讨角膜塑形镜对高度近视眼的视力及屈光
度的影响。 Meta 分析结果显示: (1) 配戴角膜塑形镜
1wk,1、3、6、1a 后视力分别与戴镜前比,差异均有统计学
意义。 结果说明:配戴角膜塑形镜后 1wk,1、3、6、1a 视力
均较前有所提高。 除此以外,我们对所纳入的 3 篇文献戴
镜后各时间段间视力进行比较发现,戴镜 1wk 后裸眼视力
提高最快,说明这一时期内角膜塑形的效率最高。 戴镜
1、3mo 后,裸眼视力平稳上升,逐渐形成稳定的平台期,说
明这一时期内角膜塑形的效果逐渐稳定持久。 从视力提
高的变化规律可见第 1wk 确实是角膜塑形的敏感期,而
1wk 后是角膜形态维持与稳定期,与文献结果一致[19-20]。
本研究中高度近视眼配戴角膜塑形镜 1a 后屈光度与戴镜
前比较,差异无统计学意义,说明戴镜 1a 后角膜塑形镜控
制和预防高度近视发展的效果较显著。 所纳入的 4 篇文
献中,仅 1 篇文献[11] 记录了戴镜 5a 的屈光度变化值,因
而不能分析高度近视戴镜更长时间屈光度的变化情况,但
角膜塑形镜目前应是控制高度近视发展的有效方法之一,
有关结果尚需进一步随访观察。
摇 摇 本次研究共纳入 6 篇文献 ,仅有 2 篇提及了随机,但
未说明具体方法,1 篇采用盲法,其余不清楚,文献质量较
低。 因此,本研究也存在着诸多局限性,主要表现在 :(1)
本研究纳入的文献数量少、质量低,没有多中心、大样本的
研究,将导致偏倚和误差增加;(2)本研究可能遗漏有除
中、英文以外的相关文献,且“漏斗图冶显示不对称分布,
提示本研究可能存在选择偏倚和发表偏倚;(3)因受到统
计数据的限制,没有比较高度近视患者配戴角膜塑形镜更
长时间后视力和屈光度是否有差别 。
摇 摇 综上所述,尽管高度近视的屈光度已超出了现今设计
的角膜塑形镜的最大降幅,但仍可一定程度控制高度近视
的发展。 由于高度近视眼屈光度较高,在配戴角膜塑形镜
时比低中度近视人群更易发生角膜点染,因此在对高度近
视眼进行角膜塑形镜验配时,需要在具备条件的医疗机构
进行[21],由经验丰富的验配医师挑选合适的人群。 另外,
高度近视眼患者依从性好,注意用眼卫生,定期复查,对避
免严重的并发症和不良反应也是尤为重要的。
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