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临床概要 
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引言

发表的IMI干预白皮书审阅了对近视相关干预的研究，可分为四类：光学，药理，行为和外科

手术。根据研究的质量和证据的强度，评估了相关研究治疗效果的证据并提出了建议。此处对

该报告的主要结论做一个概述。 

主要发现 

光学干预 

对于儿童，使用框架眼镜来减缓近视发展与其他光学方式相比有许多优点，因为它们易于验配，认可和

耐受性高，大多数人都负担得起，并且是几乎无创的。基于框架眼镜的干预措施包括标准和定制单焦（

SV）镜片设计，以及双焦和渐进式框架眼镜。 

据来自动物研究的结果预测，用单焦眼镜不完全地矫正近视，留下近视性残余屈光不正视远，将减缓近

视进展。然而，自2000年以来，三项随机临床试验检查了欠矫的影响（+0.50至+0.75 D，超过1.5至2.0年

），发现与全矫单焦眼镜配戴者的进展相比，对近视进展无改善。然而，最近在中国农村进行的一项研

究，对无意中未矫正或欠矫的儿童的进展速度进行了调查，得出了相互矛盾的结果，指出了可能的混淆

因素。对这些不同研究结果的可能解释之一是这种有意的欠矫导致了行为改变，包括减少了户外活动。 

来自动物研究的其他发现为周边视网膜对眼睛生长调节和屈光不正发展的影响提供了强有力的证据。值

得注意的是，在视网膜周边施加远视离焦会加速眼球的生长，而施加近视离焦则相反。根据用单焦框架

眼镜矫正近视眼造成周边相对远视的报告，推测这种远视可能会导致近视发展。然而，针对减少周边相

已
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对远视的三种新型框架眼镜镜片设计的随机临床试验产生了令人失望的结果，未达到显著降低近视发展

的效果。同样，两项最近的试验，一项涉及完全非球面镜片设计（MyoVision镜片），在日本儿童中进

行，另一个是周边相对近视离焦和视近渐进附加区的组合，均未发现任何益处。 

 

针对近视控制的双焦眼镜的使用历史悠久，其使用的传统原理是减少或消除长时间近距离工作时的调节

滞后。调节滞后是远视离焦的来源，已知其在动物研究中可加速眼睛生长。持续的睫状肌收缩可能通过

与相交巩膜的相互作用对眼睛生长产生不利影响也是主流推测之一。使用渐进镜片与双焦眼镜具有相似

的理论基础。无论哪种方式，通过多焦点眼镜处方来减少调节可能都是有益的。此外，包括双焦点在内

的所有多焦点镜片设计都会引起视网膜上部接收到的周边屈光不正相对趋向于近视。然而，也有少数例

外，同样的临床试验结果产生了模棱两可的结果，其中一个涉及高位双焦眼镜，其受试者中的一个小组

有底朝内的棱镜处方，这个小组表现出最佳近视控制。这种研究结果的差异再次表明行为作为一个混杂

变量的重要性。对于多焦点眼镜，一项对日本儿童的研究结果表明，儿童并不总是使用附加区看近。因

此，高位附加，有望改善依从性，而适当地使用棱镜处方也可益于视近外隐斜的患者。 

 

就隐形眼镜而言，有关传统单焦软性隐形眼镜配戴对近视发展的影响的文献是有限的，尽管已经报道了

它们对周边（视轴外）屈光不正的影响有显著的设计依赖性差异，包括一些相对远视的增加。最近两项

涉及单焦透气性镜片的试验证实，它的使用并未影响眼轴增长，同时推翻了这种镜片减缓近视发展的旧

观念；相反，明显的近视控制归因于诱导产生的角膜扁平化。多焦点软性隐形眼镜的试验，在大多数情

况下即为对老花眼矫正的适应症范围外使用，已经产生了更有希望的结果。根据样本量加权平均值，在

2011-2016期间发布的8项试验中，近视发展减缓38.0％，眼轴增长减慢37.9％。测量方案和受试者的眼

部情况的不同反映在研究间的结果差异上，通过屈光不正与眼轴变化比例索引。因此，一些研究报告近

视进展比眼轴增长要慢，另一些研究则相反，而对于其他研究，近视进展的变化大致与眼轴增长的变化

相匹配。例如，同心圆设计与渐进式设计相比，似乎能更好地控制眼轴（44.4对31.6％），但它们对近

视进展的影响相似（36.3对36.4％）。就治疗效果而言，必须对眼轴增长的控制给予更多重视。 

 

角膜塑形术（OK）涉及角膜的重塑（变平）以减少近视屈光不正。 OK镜的最初目标是消除对白天戴

镜矫正的需求，反几何形状的透气性硬镜设计的发展已经彻底改变了OK镜，通过允许在夜间配戴实现

角膜的充分重塑。 OK镜也被证明在减缓近视眼的眼轴增长方面非常有效。因为OK镜的角膜扁平化很

大程度上局限于中央角膜，所以它也导致周边屈光不正的相对近视转变，这与其近视控制效果的解释一

致，尽管不能排除高阶像差改变的作用。虽然对纵向数据的解释受到许多因素的干扰，包括有充分记录

的与年龄相关的近视发展减缓，但相对治疗效果可能会随着时间的推移而降低。早期终止OK治疗可能

导致眼增长的反弹加速也可以通过少数儿童研究的结果来证明，虽然对成年发作的进行性近视眼的大学

生而言，类似的趋势在结果中并不明显。再一次，在阐释这些差异时应该要谨慎，因为用于矫正近视的

光学器具会对行为因素造成影响，特别是在儿童之中。 
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药理控制 

在为控制近视发展而试验的药物中，迄今为止，局部阿托品在临床试验和临床实践中占据主导地位，现

在它被广泛使用，大多数是非适应症的使用。阿托品是一种非选择性的不可逆抗毒蕈碱拮抗剂，这一点

反映在由一滴局部1％阿托品引起的长期瞳孔散大和睫状肌麻痹中。在眼保健方面，它作为睫状肌麻痹

剂具有悠久的使用历史，用于评估幼儿屈光不正并在弱视治疗中压抑健眼；有时也可用作葡萄膜炎症的

治疗。 

 

在评估局部阿托品作为近视控制疗法的疗效方面，可以说，眼轴长度的变化比屈光不正数据更能准确地

反映治疗效果，因为没有睫状肌麻痹的干扰效应。即使低浓度的阿托品，长期使用也可能导致显著的眼

内积聚，从而随着时间推移导致睫状肌麻痹。因此屈光不正数据通常表现出比等效轴长数据更好的控制

也就不足为奇了。所以，来自新加坡的ATOM系列临床试验中包含的最低0.01％浓度的功效最近受到来

自香港的短期（12个月）剂量研究的结果的挑战。尽管如此，很早期的研究中使用的高浓度（例如1％

）与终止长期治疗后更大的副作用和反弹效应有关。临床试验数据还指出个体的反应性差异和治疗效果

随时间变化。因此，虽然对局部阿托品作为近视控制疗法的功效几乎没有疑问，但是与最佳给药方案相

关的许多问题仍有待解决。 

进行近视控制临床试验的其他药理学试剂包括口服7-甲基黄嘌呤（7-MX），它是一种腺苷拮抗剂。它

的使用仅限于丹麦，这是7-MX唯一的临床试验地点，现在它被批准用作药房复合片剂，丹麦国民健康

保险可以为18岁以下的患者提供补偿。虽然与近视控制的其他治疗方案相比，它似乎相对无效，但7-

MX以及咖啡因（其中7-MX是代谢副产物）是以猴子为实验对象正在进行的相关研究的目标。 

有关使用降眼压药治疗近视的建议出现在许多早期出版物中，其基本前提是降低眼压会降低眼壁张力，

从而减缓眼球增长。在这方面，有报告显示肾上腺素，拉贝洛尔，毛果芸香碱和噻吗洛尔的组合以及单

独使用噻吗洛尔有阳性治疗结果，尽管来自一项每日两次外用0.25％噻吗洛尔（一种非选择性β-肾上腺

素拮抗剂）大型随机临床试验的结果令人失望。然而，最近两项独立动物研究的阳性结果，包括前列腺

素类似物拉坦前列素和α2肾上腺素能激动剂溴莫尼定，已经重新引起了人们对这种近视控制方法的兴趣

，这种方法具有潜在的预防价值，因为近视与青光眼的风险增加有关。 

环境影响与户外时间的作用 

一系列有影响力的研究结果表明户外时间的重要性，看起来可以预防近视的发生，有微弱证据表明，户

外活动时间增加与近视发展减慢有关。这种户外效应的潜在机制仍未得到解释。在户外可见光强度增加

可能是一个影响因素，这得到动物研究数据的支持，这些动物研究涉及形觉剥夺引起的近视，强光照射

可以抑制该类近视，但是涉及镜片诱导型近视的研究结果不太令人满意。虽然来自中国的一项研究报告

指出，在提高学校教室的光照水平一年后，近视的发病率降低，光照水平从大约100提高到500勒克斯，

应该注意到，此处较高的光照水平远低于相关动物研究中常用的光照水平。此外，根据现代标准，初始
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光照水平（100勒克斯）也相对较低，与暗光可致近视的概念一致。而另一项研究指出使用荧光台灯和

近视之间存在关联，未排除社会经济地位影响。迄今为止，尚未对诸如发光二极管（LED）等新型光源

的影响（如果有影响的话）进行相关研究。除了在室内和室外环境中进行的活动类型差异的潜在影响之

外，与室外暴露的保护效果可能相关的还有视网膜图像（空间，时间和离焦）的差异。 

指向户外暴露的保护作用的研究也引起了人们对维生素D缺乏和近视之间可能联系的兴趣，因为皮肤中

维生素D的合成是由紫外线辐射催化的，这一途径对血清水平维生素D有着显著贡献，且依赖于户外暴

露。然而，目前的数据倾向于反对维生素D缺乏导致近视；相反，血清维生素D水平更可能作为户外暴

露的指标。

外科手术干预 

巩膜加固术通过预防或减缓高度近视眼的眼轴增长来减少或消除相关的病理性视网膜和脉络膜并发症。

干预分为三大类：巩膜扣带术，基于注射的巩膜治疗和巩膜胶原交联。这些选项中只有第一项已经在临

床上进行了大量实践，其他两项仍然处于试验阶段。对前者而言，手术主要局限于不稳定的高度近视和

后巩膜膨隆的病例，将供体巩膜组织植入眼后极。迄今为止，已发表了12项相关研究，主要涉及回顾性

病例或病例对照系列研究，虽然许多出版物缺乏关键的手术细节，但总体上取得了积极成果。 

结论 

目前，所有类别都有多种干预途径，每个类别中的选项都在不断增加。然而，现在尚无万能的干预措施

来预防或减缓近视的进展，并且至少在较长时间内，大多数选择都无法达到100％的效果。进一步的研

究对于理解潜在的机制和导致这种可变性的因素至关重要，并且对于开发关于治疗及组合方案的循证建

议也是至关重要的。到目前为止，该领域的发展在很大程度上可以被视为是阶段性的，因此对于更新的

近视控制方法的研究还存在空间和需求。
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