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Abstract
誗AIM: To observe the effectiveness of AC custom-made
orthokeratology ( Ortho - K ) lens in overnight
orthokeratology fitting.
誗METHODS: A prospective study was conducted for 84
patients ( 165 eyes) with myopia who wore overnight
Ortho-K lens for the first time. All patients were randomly
divided into two groups with 38 patients ( 76 eyes) in
observation group wearing AC custom - made Ortho - K
lens and 46 patients (89 eyes) in control group wearing
standard Ortho - K lens. Three items including the
uncorrected visual acuity (UCVA), corneal topography,
and the complications of corneal epithelium were
observed and quantized to be evaluated at 1mo after
Ortho-K lens wearing.
誗 RESULTS: The assessment of 156 eyes ( 94. 5%,
including 73 eyes in observation group and 83 eyes in
control group ) in Ortho - K lens fitting were fine or
acceptable at 1mo. Only 9 eyes (5. 5%, including 3 eyes
in observation group and 6 eyes in control group) were
not good or unacceptable at that time, so that their
Ortho-K lens had to be followed-up ulteriorly or changed
instead. In all examination of this study, the UCVA of 159
eyes (96. 4%, including 74 eyes in observation group and
85 eyes in control group) could reach one line lower to
the BVCA or better in standard logarithmic visual acuity
chart. The assessment of 157 eyes (95. 2%, including 73
eyes in observation group and 84 eyes in control group)
in corneal topography were fine or acceptable and there
were no patients that had any serious complications in
corneal epithelium. The observation group wearing AC
custom-made Ortho - K lens performed better than the
control group wearing standard Ortho-K lens in the result
of UCVA, corneal topography, and the complications in
corneal epithelium (P<0. 05) .

誗 CONCLUSION: The overnight orthokeratology was
effective and satisfying. AC custom-made Ortho-K lens
performed better than standard Ortho - K lens in the
assessment after wearing for 1mo.
誗 KEYWORDS: orthokeratology; Ortho - K lens; AC
custom-made; effectiveness
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摘要
目的:观察定位弧定制镜片在夜戴型角膜塑形镜中的临床
应用效果。
方法:采用前瞻性研究,观察首次夜戴型角膜塑形镜验
配案例共 84 例 165 眼,随机分成两组,观察组 38 例 76
眼为定位弧定制镜片,对照组 46 例 89 眼为标准镜片,
对照两组在戴镜 1mo 时裸眼视力、角膜地形图与角膜上
皮状况。
结果:在戴镜 1mo 时,观察组 73 眼、对照组 83 眼共 156 眼
(94郾 5% ) 结果良好,观察组 3 眼、对照组 6 眼共 9 眼
(5郾 5% )评估不佳,需继续观察或重新验配。 在各项评估
中,观察组 74 眼、对照组 85 眼共 159 眼(96郾 4% )裸眼视
力达到或接近最佳矫正视力;观察组 73 眼、对照组 84 眼
共 157 眼(95郾 2% )角膜地形图为可接受或接近完美;所有
患者均未发生严重的角膜上皮损害。 采用定位弧定制镜
片在裸眼视力、角膜地形图和角膜上皮三项评分中均优于
采用标准镜片,差异均具有统计学意义(P<0郾 05)。
结论:夜戴型角膜塑形镜的安全性与有效性均令人满意,
配戴定位弧定制镜片在戴镜 1mo 评估中优于标准镜片。
关键词:角膜塑形镜;角膜塑形镜片;定位弧定制;临床
效果
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0 引言
角膜塑形镜在减少近视量或延缓青少年近视进展方

面,具有较肯定的效果[1],可作为近视增长较快或较早出
现近视并伴高度近视家族史的青少年儿童的近视矫正方
式与防控选择[2]。 其塑形原理[3] 是通过反转几何的设计
方式,由镜片基弧区对角膜前表面中央光学区进行压迫,
使角膜上皮层发生相应的形态改变,从而达到矫正屈光状
态的目的。 角膜塑形镜有多种验配方式,目前一般采用标
准试戴片验配法[4-5],虽然其验配原则较明确,但在实际验
配中,往往缺乏具体量化指标,临床上更多依赖于制造厂商
的参数推荐与验配医师的个人经验。 本研究采用定位弧定
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摇 摇表 1摇 两组患者一般资料比较 軃x依s
组别 例数 眼数 年龄(岁) 球镜(D) 柱镜(D) 平坦 K 值(D) 陡峭 K 值(D)
观察组 38 76 10郾 11依1郾 52 2郾 48依0郾 63 0郾 39依0郾 39 42郾 61依1郾 34 43郾 35依1郾 11
对照组 46 89 10郾 24依1郾 45 2郾 54依0郾 65 0郾 40依0郾 39 42郾 50依1郾 02 43郾 21依0郾 91

t -0郾 410 -0郾 679 -0郾 159 0郾 592 0郾 877
P 0郾 683 0郾 498 0郾 874 0郾 555 0郾 382

注:观察组:配戴定位弧定制的角膜塑形镜片;对照组:配戴标准镜片。

图 1摇 本研究 VST设计角膜塑形镜各弧段设计示意图。

制的角膜塑形镜片,通过与标准试戴片验配法所配标准镜
片进行对照,以评估定位弧定制镜片的临床应用效果。
1 对象和方法
1郾 1 对象摇 本研究数据采自 2017-01 / 12 在本院内进行首
次夜戴型角膜塑形镜验配的青少年近视患者 84 例 165
眼,其中男 29 例 57 眼,女 55 例 108 眼,年龄 8 ~ 15(平均
10郾 18依1郾 47)岁。 随机将患者分为两组,观察组采用配戴
定位弧定制的角膜塑形镜片 38 例 76 眼(定制片),其中男
15 例 30 眼,女 23 例 46 眼;对照组采用配戴标准镜片 46
例 89 眼(标准片),其中男 14 例 26 眼,女 32 例 63 眼。 研
究入组标准:(1)符合接触镜配戴基本适应证;(2)近视球
镜-1郾 00 ~ -4郾 00D,顺规散光不超过-1郾 50D,逆规及不规
则散光不超过-0郾 75D,近视与散光度数之比大于 2,散光
在角膜地形图上呈非“边到边(Limbus to Limbus)冶形态;
(3)患者年龄>8 周岁;(4)角膜平坦子午线曲率 40郾 00 ~
46郾 00D;(5)可见虹膜横径(HVID):11郾 0 ~ 12郾 6mm;(6)
角膜中央 E 值 0郾 4 ~ 0郾 7;(7)排除多日试戴及过夜试戴患
者。 所有患者均由监护人签署验配知情同意书。 两组患
者年龄、屈光度、角膜曲率比较,差异均无统计学意义(P>
0郾 05,表 1)。
1郾 2 方法
1郾 2郾 1 镜片的材料与设计摇 本研究均采用 VST 设计夜戴
型角膜塑形镜,镜片各弧段包括基弧区(BC)、反转弧区
(RC)、定位弧区(AC1、AC2)、周边弧区(PC) (图 1)。 镜
片材料为 Boston 襅 Equalens 域,透氧系数 ( DK 值) >
90cm2 / s[mLO2 / (mL·hPa)],基弧半径 7郾 50 ~ 9郾 93mm,
总直径 9郾 6 ~ 11郾 6mm,湿润角 30毅依15毅,表面均行电浆处
理。 为获得更稳定的塑形效果,每片镜片均在基弧区增加
0郾 75D 的额外降幅。 所附标准试戴片参数为:平坦 K 值
(FK):39郾 50 ~ 46郾 25D,BC:7郾 94 ~ 9郾 44mm,近视降幅均为
-3郾 00D,镜片直径(DIA)统一为 10郾 6mm。 标准镜片订片
时需确定治疗度数(TP)、FK、DIA 三个参数。 散光设计镜
片的试戴与验配不在本研究范围内。
1郾 2郾 2 基本验配方法与流程摇 患者完成基本屈光检查,在
明确诊断并确认没有配戴角膜接触镜禁忌后,对有验配角
膜塑形镜意愿且符合条件的患者进行角膜地形图、角膜内
皮细胞计数、可见 HVID、泪膜破裂时间等角膜塑形镜各项

基本检查。 本研究两种验配方法均需进行试戴片试戴。
在顺利戴上试戴片后,待患者适应,于裂隙灯下评估镜片
大小、位置与活动度,如满意则荧光染色,评估镜片各弧段
状态。 如以上评估不佳,则更换试戴片重新评估。 一旦初
步评估满意,则闭眼平躺 30min 以模拟夜间睡眠状态。 睡
眠模拟结束后,先于裂隙灯下观察镜片位置与活动度,在
完成片上验光后摘除试戴片,行角膜地形图与裂隙灯检查
以初步判断塑形情况与角膜上皮损害。 如以上检查均满
意,则可确定镜片参数并订片。 如试戴后检查不满意,则
3d 后进行二次验配试戴。 本院为保护患者,原则上试戴
次数不超过 2 次,如 2 次试戴均不理想则放弃验配。
1郾 2郾 3 定制法与标准法的验配区别摇 两种验配方法主要
有以下差别:(1)选择首片试戴片的方法不同。 标准法以
角膜中央区 3mm 的平坦 K 值为基础,综合角膜 E 值、治疗
度数、角膜散光等因素来选择首片试戴片。 而定制法不考
虑以上因素,直接以角膜地形图直径 5 ~ 7mm 区域平坦 K
值为基础,根据公式 y = -3郾 465伊e2 -0郾 3396伊e+0郾 26( y 表
示 AC 与 FK 的差异量,e 为角膜 E 值)计算出当角膜 E 值
为 0郾 5 时所对应的中央区平坦 K 值,即直径 5 ~ 7mm 区域
平坦 K 值加 0郾 776D,并以此值作为 FK 参数,挑选试戴片
进行试戴;(2)对于镜片松紧的判断标准不同,定制法可
接受镜片活动度略偏大的适度偏松状态;(3)对于镜片大
小的判断标准不同,标准法一般要求 DIA 比可见 HVID 小
1 ~ 1郾 5mm,而定制法可采用稍大的镜片,DIA 较 HVID 小
1mm 即可,但必须小于角膜纵径;(4)镜片设计与订片所
需参数不同。 在确定订片参数时,标准法需要 TP、FK 及
DIA 3 个基本参数,而定制法除以上三个参数外,还需提
供定位弧参数(AC)。 定制法订片时,FK 与试戴片参数无
关,直接以角膜中央区 3mm 平坦 K 值代入;AC 为角膜地
形图直径 5 ~ 7mm 区域平坦 K 值,如发生试戴片 FK 调整,
AC 需做相同量修改(例如试戴片 FK 升高 0郾 25D,则 AC
也相应升高 0郾 25D)。
1郾 2郾 4 评价方法摇 患者首次夜间戴镜后于次日上午到院
做首次复诊,此后在 1wk,1、3mo 做定期复诊。 本研究选
择戴镜 1mo 时复诊检查结果作为验配质量评价指标,将
裸眼视力、角膜地形图与角膜上皮损害这三项与验配质量
密切相关的检查项目量化分析:裸眼视力检查采用 5m 标
准对数视力表,达到戴镜前最佳矫正视力记为 3 分,较最
佳矫正视力差一行记为 2 分,差两行及以上记为 1 分;角
膜地形图评估显示塑形区基本居中、环形封闭良好、无明
显中央岛为完美记为 3 分,评估显示塑形区居中性略差、
环形封闭有欠缺、中央区塑形稍有欠缺,但地形图整体可
接受记为 2 分,评估结果不理想需更换镜片记为 1 分;角
膜上皮损害评估标准为角膜上皮完整或仔细镜检仅见数
个点状染色记为 3 分,有轻微划损或散在点状染色稍多者
记为 2 分,更为严重需要停戴或更换镜片者记为 1 分。
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摇 摇表 2摇 两组三项检查评分的比较 眼

评价得分(分)
裸眼视力

观察组 对照组

角膜地形图

观察组 对照组

角膜上皮

观察组 对照组

3 50 43 36 24 70 65

2 24 42 37 60 6 24

1 2 4 3 5 0 0
摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇

平均得分(分) 2郾 63依0郾 54 2郾 44依0郾 58 2郾 43依0郾 57 2郾 21依0郾 53 2郾 92依0郾 27 2郾 73依0郾 45

注:观察组:配戴定位弧定制的角膜塑形镜片;对照组:配戴标准镜片。

为避免观察者偏倚,以上所有检查计分工作均由研究者本
人完成。

统计学分析:采用 SPSS 19郾 0 软件进行统计学处理,
计量资料以均数依标准差(軃x依s)表示,两组间比较采用独
立样本 t 检验,以 P<0郾 05 为差异有统计学意义。
2 结果
2郾 1 两组总体情况摇 患者戴镜 1mo 复诊,在所有入组 165
眼中,观察组 73 眼,对照组 83 眼,共 156 眼(94郾 5% )评估
结果良好,观察组 3 眼、对照组 6 眼共 9 眼(5郾 5% )评估结
果不佳,需要继续观察或重新验配。
2郾 2 两组各项评分比较摇 在裸眼视力、角膜地形图与角膜
上皮损害 3 项评估中,观察组 74 眼、对照组 85 眼共 159
眼(96郾 4% )裸眼视力达到 2 分及以上,其中观察组 50 眼、
对照组 43 眼共 93 眼(56郾 4% )达到最佳矫正视力;观察组
73 眼、对照组 84 眼共 157 眼(95郾 2% )角膜地形图评价达
到 2 分及以上,其中观察组 36 眼、对照组 24 眼共 60 眼
(36郾 4% )评价为完美;所有入组患者角膜上皮评分均达
到 2 分及以上,其中观察组 70 眼、对照组 65 眼共 135 眼
(81郾 8% )评分为 3 分。 采用定位弧定制镜片的观察组在
裸眼视力、角膜地形图和角膜上皮三项评分中平均得分均
高于采用标准试戴片的对照组,差异具有统计学意义( t =
2郾 215、2郾 547、3郾 367,P=0郾 028、0郾 012、0郾 001),见表 2。
2郾 3 并发症摇 有 18 例 30 眼(18郾 2% )在戴镜期间发现角
膜上皮散在点状染色稍多,给予 5g / L 羟丙甲基纤维素滴
眼液(不含防腐剂)每天 4 次点眼,1wk 后复诊均能恢复或
减轻,未影响角膜塑形镜的配戴;有 4 例 7 眼(4郾 2% )发生
眼部过敏症状,在更换润眼液或使用富马酸依美斯汀滴眼
液后均缓解;本研究中没有发生角膜感染等严重并发症。
2郾 4 角膜塑形镜使用中发生的意外情况 摇 发生 2 例 3 眼
(1郾 8% )在晨起取片时镜片移位至角膜区外,嵌顿于结膜
囊,到院后给予摘除;有 2 例 4 眼(2郾 4% )在使用除蛋白液
时发生严重超时 (超过 2h),给予换片;有 1 例 2 眼
(1郾 2% )误将镜片放入高温开水浸泡,给予换片。
3 讨论

角膜塑形镜对于控制近视进展的作用国内外均已有
大量研究与文献报道证实[6-8],其对近视进展控制的有效
性低于 0郾 01%阿托品滴眼液,优于周边离焦控制框架镜,
更优于普通框架眼镜[9]。 同时,角膜塑形镜的有效性与安
全性也是完全可接受的[10],在国内目前没有低浓度阿托
品滴眼液[11]产品的情况下,可作为近视防控的首选方案。

角膜塑形镜的验配方式主要有 3 种[4-5]:(1)基于角
膜中央 K 值和 E 值设计的软件验配;(2)基于角膜地形图
的设计软件验配;(3)标准片试戴验配。 通过试戴片不仅
可以直接观察镜片的相对大小、活动度与各弧段形态,更

重要的是模拟夜间睡眠塑形状态,因此试戴过程必不可
少,这也是我国食品药品监督管理局建议的验配方式。
关于试戴时间目前没有统一标准,有学者认为[4] ,过夜
试戴后的角膜地形图表现是镜片是否合适的金标准。
但过夜试戴会带来较多问题,不仅验配单位需要准备大
量同参数试戴片,同时试戴片可能发生污染或磨损。 因
此,本研究试戴时间定为 30min,初步了解患者依从性与
镜片配适度即可,部分需过夜试戴的特殊病例不在本研
究范围内。

本研究采用定位弧定制的角膜塑形镜片,其验配方法
就本质而言,仍属于标准片试戴验配,但与经典标准试戴
片验配法相比,主要区别在于:(1)仅依据角膜地形图数
据选择首片试戴片,不考虑角膜 E 值等因素,所选取的试
戴片通常会较标准法在 FK 上略为平坦;(2)可接受活动
度略偏大的适度偏松状态,而标准法在此情况下往往需收
紧镜片;(3)镜片直径较标准法略大,通常增加约 0郾 2mm;
(4)在决定订片参数时,直接以角膜地形图数据来确定
FK,而不是依据试戴片的 FK,同时需提供额外的定位弧
参数(AC),该参数基于角膜地形图数据,并经试戴评估调
整;(5)采用定制镜片弧段设计,以各自不同参数分别定
制 FK 与 AC,而标准镜片则是以 FK 为基础,以默认角膜 E
值为 0郾 5 来设计镜片各个弧段。

鉴于首次配戴角膜塑形镜后 10d 左右,角膜屈光度的
变化即可稳定[12],因此,本研究选取戴镜 1mo 的检查结果
作为评估依据。 观察组采用定位弧定制镜片,在裸眼视
力、角膜地形图评价与角膜上皮损害三项评价中均优于采
用标准镜片的对照组,差异具有统计学意义,显示定位弧
定制镜片在临床运用中具有一定优势。 分析其原因可能
有以下因素:(1)更精确的弧段参数设定。 标准镜片无论
试戴片还是最后成片都是以 FK 为基础,按角膜 E 值为
0郾 5 来设计各弧段及连接部,因此选择试戴片 FK 时需要
以角膜中央区平坦 K 值为基础,根据角膜 E 值高低进行
调整,但其受到的影响因素众多:随 E 值调整 FK 的量并
非精确量化数据;角膜地形图的测量范围会影响 E 值计
算;各角膜地形图检查设备对于 E 值的计算方法并不一
致;角膜 E 值无法完整地描述角膜表面的形态细节。 而
定位弧定制镜片验配不参考角膜 E 值,直接以角膜地形
图数据设定 FK 与 AC,使得镜片各弧段参数更精确,与角
膜表面的适配度更理想。 (2)相对略松的适配状态。 以
定制法所选择的试戴片通常略为平坦,在试戴评估时,定
制法可接受适度偏松的配适状态,因此,定制片在配适度
上要略松于标准片。 由于角膜塑形是一个动态过程,随着
塑形的进展,镜片配适往往会越来越紧,而略为偏松的适
配与塑形后的角膜形态更为匹配,同时也更有助于镜片下
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的泪液交换。 (3)相对略大的镜片直径。 定制片直径一
般略大于标准片,加大的镜片直径有助于保持镜片的定
位。 由于采用相对较松的适配,因此加大直径也不会影响
片下的泪液交换。 (4)BC 与 AC 参数设定的分离。 在治
疗度数一定的情况下,标准镜片的 BC 与 AC 是联动的,如
角膜 E 值较大、治疗度数较高,或在试戴时发生适配过紧
等情况,均需要降低 FK,而 BC 与 AC 也会随之放松,因此
全镜片的矢高以及在 BC 的矢高都会降低。 而定制片的
FK 无需根据角膜 E 值等因素做调整,BC 与 AC 并无关
联,可以在无需改变 BC 的情况下放松 AC,即在不改变 BC
矢高的情况下,通过减少镜片周边区矢高来减少全镜片的
矢高。 因此,定制片在全镜片矢高相同的情况下,可以有
更高的 BC 矢高,这有利于在动态塑形过程中镜片的良好
定位。

由于定位弧定制镜片较标准镜片具有更佳的定位与
泪液交换,在塑形过程中,更好地适应不断变化的角膜形
态,因此表现为裸眼视力、角膜地形图与角膜上皮损害三
方面评价中的全面优势。

当然,定位弧定制镜片也存在不足之处:(1)定制片
可能导致镜片使用寿命发生改变,可能影响日常使用中尤
其在寒冷季节的碎片概率,对此,目前尚未发现明显差异,
但需要观察更长时间;(2)对于部分因眼睑因素如睑板压
力不均衡等造成的镜片偏位无法适配的案例,定制片与标
准片同样无能为力;(3)并非所有镜片厂商都能提供定位
弧定制支持,这将限制定位弧定制镜片在临床上的推广
应用。

利益冲突声明:本文研究者声明本研究未受任何角膜
塑形镜厂商及代理商资助,无任何利益冲突。
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