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氟硅酮丙烯酸脂材料制作角膜塑形镜控制近视效果及其安全性★ 

刘维锋，钟  翔，石  浔，胡爱梅 

Effect and safety of orthokeratology made of fluorosilicone acrylate on myopia control    

Liu Wei-feng, Zhong Xiang, Shi Xun, Hu Ai-mei 

Abstract 
BACKGROUND: Fluorosilicone acrylate is a perfect plastic material for orthokeratology, and its influence on diopter and 
physiology of the eye is attracted. 
OBJECTIVE: To study the clinical safety and effects of orthokeratology to control myopia development.    
METHODS: The clinical data of 18 patients (35 eyes) wearing orthokeratology contact lens (Ortho-k CL) for 1 year were analyzed  
in low-and middle-degree myopia of the teenage, including uncorrected visual acuity (UCVA), diopter, axial length, the number of 
corneal endothelial cells, intraocular pressure, cornea Q value. 
RESULTS AND CONCLUSION: There was no significant difference in the UCVA after wearing Ortho-k CL for 1 year to corrected 
visual acuity before wearing (t=-0.27, P=0.78). Compared to before wearing Ortho-k CL, there was no significant difference in 
diopter, axial length, the number of corneal endothelial cells, intraocular pressure at 1 year after wearing (t=1.37, P=0.18; t=-0.94, 
P=0.35; t=-0.52, P=0.6; t=1.00, P=0.32). There was significant difference in cornea Q value (t=-8.03, P=0.00) between before 
and after wearing Ortho-k CL. Results showed that fluorosilicone acrylate Ortho-k CL is effective and safe to control myopia 
development with little influence on eye physiology. 
 
Liu WF, Zhong X, Shi X, Hu AM. Effect and safety of orthokeratology made of fluorosilicone acrylate on myopia control. 
Zhongguo Zuzhi Gongcheng Yanjiu yu Linchuang Kangfu. 2011;15(42): 7813-7816.      
[http://www.crter.cn  http://en.zglckf.com] 

 
摘要 
背景：氟硅酮丙烯酸脂透气性材料成为制作角膜塑形镜的理想材料，其对眼屈光和眼生理的影响受到关注。 
目的：研究角膜塑形术控制近视发展的临床效果及安全性。 
方法：观察 18 例 35 眼佩戴 1 年角膜塑形镜的青少年中、低度近视裸眼视力、屈光度变化、眼轴长度、角膜内皮计数、眼

压、角膜 Q 值等变化。 
结果与结论：1 年后裸眼视力与佩戴前矫正视力比较差异无显著性意义(t=-0.27、P=0.78)；佩戴前后 1 年屈光度、眼轴长

度、角膜内皮计数、眼压比较差异无显著性意义(t=1.37、P=0.18；t=-0.94、P=0.35；t=-0.52、P=0.6；t=1.00、P=0.32)；
佩戴前后 1 年角膜 Q 值比较差异有显著性意义(t=-8.03、P=0.00)。提示氟硅酮丙烯酸脂透气性材料角膜塑形镜控制近视安

全、有效，对眼生理影响小。 
关键词：氟硅酮丙烯酸脂；角膜塑形；安全；有效；矫正视力 
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0  引言 

 

最早期由聚甲丙烯酸材料制作的角膜塑形

镜，由于镜片材料不透氧和设计的缺陷未能得

到临床推广；至20世纪90年代Stoyan等[1]发明

的反转几何的三区设计成为真正意义上的角膜

塑形术，但依然存在一些明显缺陷；现代角膜

塑形术采用反转几何四区设计，在不透气的聚

甲丙烯酸材料中添加硅胶或氟硅胶等透气性材

料，通过佩戴6~8 h即有非常显著的矫治效果，

同时在夜间佩戴过程中，角膜仍然获得足够的

氧气以满足正常代谢。目前，氟硅酮丙烯酸脂

透气性材料由于其表面特性和自体特性在一定

程度上得到平衡而成为制作角膜塑形镜的理想

材料，其控制近视效果如何及对眼的影响如

何？实验观察了南昌大学第三附属医院眼科18

例35眼青少年中、低度近视者1年。 

 

1  对象和方法 

 

设计：自身前后对照观察。 

时间及地点：于2009-08/2010-12在南昌

大学第三附属医院眼科完成。 

对象：角膜塑形镜佩戴者18例35眼，男10

例，女8例；右眼21眼，左眼14眼，年龄7~12岁，

平均(12.5±2.9)岁；佩戴前裸眼视力0.05~0.6、平

均0.38±0.29，矫正视力0.7~1.0、平均0.96±0.09；

等效球镜屈光度为：-1.25~-6.25 m-1，平均

(-2.45±1.38) m-1。 

纳入标准：①职业环境及个人卫生状况良

好。②有一定的自理能力，有家长监护。③无
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活动性眼病。④屈光度数选择：-0.75~-6.00 m-1，散光

低于-1.75 m-1并为顺规散光。⑤角膜屈光力范围为

41.00~45.5 m-1、近视进展较快者。⑥纳入患者及其监

护人对研究过程知情同意，并签署知情同意书。 

排除标准：①从事的工作环境有射线、灰尘、高速异

物、蒸汽或烟尘的工作者。②个人卫生不良及全身相关

的健康状态不良者。③眼部疾患，如眼表疾病等活动性

眼病。④期望值高、依从性差、屈光不正大于-6.00 m-1、

逆规散光、大于-2.00 DC、球柱镜比小于2、夜间瞳孔

较大者、眼压超出正常范围。 

镜片材料：研究镜片材料由厦门南鹏亨泰光学有限

公司提供的氟硅酮丙烯酸脂材料制的高透氧硬性角膜

接触镜。镜片材质为Boston XO、DK(gas-to-gas法)  

140 cm2/s[mL/(mL•kPa)]、DK值 (ISO法 )100 cm2/s 

[mL/(mL•kPa)、硅含量8%~9%、折射率1.415、相对密

度1.27、洛式硬度112、肖氏硬度81、湿润角49°、弹性

系数1 229 MPa、坚韧性1.5 MPa(mm/mm)、具有吸收

紫外线功能，聚甲丙烯酸材料加入硅化物、氟化物。 

方法：  

验配流程：询问病史及戴镜史，排除干眼症、角膜炎

等接触镜配戴的禁忌证。常规眼部检查，包括裂隙灯显

微镜、眼压测量、眼底检查。采用日本NIDEK AR-600A

全自动电脑验光仪测屈光度、角膜曲率、综合验光仪验

光、记录裸眼视力及矫正视力。采用博士伦Orbscan-Ⅱ

角膜地形图进行角膜地形分析和角膜厚度检查，非接触

内皮仪 (TopoconSP-2000P)计数角膜内皮数， IOL 

Master非接触法测定眼轴等。 

定期复查：复诊时间分别为戴镜1，7 d，1，3，6，

12个月，复查视力、眼表情况、角膜地形图、眼压、镜

片情况、眼轴、角膜内皮，并详细询问其佩戴过程中遇

到的问题。 

主要观察指标：视力、屈光度变化、眼轴长度、角

膜内皮计数、眼压、角膜Q值。 

统计学分析：由第一作者使用SPSS13.0统计软件

进行统计描述，统计采用t 检验、以P < 0.05为差异有

显著性意义。 

   

2  结果 

 

2.1  参与者数量分析  18例35眼均随访1年以上、无脱

落；戴镜1年后进行正确的屈光度检查需停戴2周角膜塑

形镜，因此在1年后屈光度检查眼数只有13例26眼进入

结果分析。 

2.2  裸眼视力  18例35眼佩戴前裸眼视力0.05~0.6、

平均0.38±0.29，矫正视力0.7~1.0、平均0.96±0.08；    

1年后裸眼视力：0.8~1.0、平均0.97±0.07；矫正视力与

角膜塑形术后裸眼视力比较差异无显著性意义，

(t=-0.27、P=0.78)。 

2.3  屈光度变化   佩戴前等效球镜屈光度为

-1.25~-6.25 m-1、平均(-2.45±1.38) m-1；对部分患者(13

例26眼)停戴2周后进行屈光度检查为-2.5~-4.75 m-1 

(-3.33±0.74) m-1，与该患者佩戴前屈光度 (-2.25~  

-4.25) m-1 (-2.93±0.66) m-1进行t 检验，差异无显著性

意义(t=1.37，P=0.18)。 

2.4  眼轴长度  佩戴前眼轴长度为22.6~25.28 mm、平均

为(24.15±0.71) mm；1年后眼轴长度为23.1~25.58 mm、

平均为(24.41±0.62) mm，两者比较差异无显著性意义

(t=-0.94，P=0.35)。 

2.5  角膜内皮  佩戴前角膜内皮计数为2 547~4 105

个/mm2、平均为(3 128±410) 个/mm2；1年后角膜内皮

计数2 647~4 107个/mm2、平均为(3 221±510)个/mm2；

两者比较差异无显著性意义(t=-0.52，P=0.6)。 

2.6  眼压   佩戴前眼压为1.60~2.66 kPa、平均为

(2.01±0.40) kPa；1年后眼压为(1.46~2.66) kPa、平均

为 (0.55±0.38) kPa；两者比较差异无显著性意义

(t=1.00，P=0.32)。 

2.7  角膜形状Q值变化  利用Orbscan角膜地形图的

KQ软件计算获得Q值。佩戴前Q值为-0.02~-0.35、平

均为 -0.21±0.09 ，佩戴角膜塑形镜 1 年后 Q 值为

-0.19~1.1、平均为0.52±0.38，两者比较差异有显著性

意义(t=-8.03、P=0.00)。 

2.8  不良反应  所有观察眼未出现角膜炎、角膜溃疡、

角膜缘新生血管等严重的并发症；角膜塑形镜片未见破

损、蛋白沉淀等异常现象。 

 

3  讨论 

 

3.1  相关知识点  1960年，由聚甲丙烯酸材料制作的

角膜塑形镜，称为第一代设计Orthofocus技术，由于镜

片不透氧、佩戴时间不能很长、降低度数低、时间短、

难以预测等缺点未能得到推广，因此而停滞了30年；直

到20世纪90年代的电脑数控角膜接触镜、电脑控制的角

膜地形图和sightform的非球面逆转技术，使得通常要在

2年内佩戴六七副镜片才能降低-2.50 m-1角膜塑形术发

展到很容易就能降低-4.00 m-1、甚至-5.00 m-1、且可控

性强[2]。随着镜片新材料、新工艺、新技术的发展，

2004-12-03美国食品药品监督管理局(FDA)批准氟硅

酮丙烯酸脂材料制作的夜戴型角膜塑形镜的临床使用。

现代角膜塑形术是通过特别的设计角膜塑形镜，主动、

有步骤、渐进、科学地改造角膜曲率，以良好生物相容

性提高裸眼视力为目标。目前夜戴型角膜塑形镜在第2

代逆几何角膜塑形镜的基础上改良而成的逆几何四弧

设计，更有利于镜片的中央定位、防止旋转，更有利于

镜片下的泪液循环[3]。 
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3.2  对眼的影响  角膜塑形镜在聚甲丙烯酸材料加入

硅胶或氟-硅胶等透气性材料发展起来的，因其具有更

好的透气性、优质的光学效果、与人眼组织具有良好的

生物相容性[4]，矫正中低度近视具有良好临床效果和稳

定性[5-6]，受到各国学者的广泛深入研究与探讨[7]。本实

验对18例35眼青少年中、低度近视进行塑形镜验配，通

过1年角膜内皮计数、眼压比较，差异无显著性意义，

因此认为较长期佩戴角膜塑形镜具有较高的安全性，与

国内外多数学者研究相同：利用高透氧材料的角膜塑形

镜进行科学的角膜塑形治疗，对角膜代谢的影响轻微，

长期配戴用于控制近视发展基本是安全的[8-11]，且在角

膜形状、对比敏感度等方面完全可逆[12-13]。 

3.3  控制近视的临床效果  有实验表明角膜塑形镜改变

角膜屈光状态主要集中于对角膜前表面的塑形作用[14-15]，

尤其是角膜上皮改变[16-17]，更有学者认为角膜塑形的短

期效果靠旁中央角膜上皮增厚、而长期效果则为旁中央

角膜上皮变厚和中央角膜厚度变薄共同作用的结果[18]。 

IOLMaster在角膜塑形前、后的眼轴长度测定具有

可重复性 [19]，而本实验通过佩戴者1年后裸眼视力、

IOLMaster测定的眼轴、部分患者屈光状态差异无显著

性意义，表明其控制近视发展的有效性，与其他学者报

告一致[20-21]。目前研究表明：形觉剥夺和光学离焦影响

眼球的轴长，导致眼球增长和近视的发生[22]，且周边屈

光状态较中心屈光状态对控制近视发展起着更为重要

的作用[23]，因此，对于近视的矫正，不应该仅保证中心

视力得以矫正，还应该使周边视野的屈光状态也正视

化，而角膜塑形后造成周边近视性离焦，根据以上理论，

配戴角膜塑形镜有较好的防止或控制青少年近视加深

的作用[24]。 

角膜Q值作为描述角膜非球面性特征的参数，是用

来反映人眼角膜形态的。正常人群角膜前表面形态是非

球面的长椭圆形，其Q值为负值。本实验结果表明，佩

戴 角 膜 塑 形 镜 1 年 后 Q 值 为 -0.19~1.1 、 平 均 为

0.52±0.38，与佩戴前Q值比较两组比较差异有统计学意

义(t=-8.03、P=0.00)，说明角膜由中央陡峭周边平坦的

非球面变为中央平坦周边陡峭的非球面，间接说明角膜

塑形镜压迫角膜形状的有效性。而正常Q值为负值则可

以补偿球差，角膜塑形镜使得角膜Q值有负值转变为正

值，有学者认为角膜塑形后明显增加高阶像差、对比敏

感度下降导致视觉质量下降[25-26]，但也有学者认为角膜

塑形引起的角膜形状的改变不足以引起视觉质量下降

的高阶像差的改变[27]。因此角膜塑形是否对视觉质量产

生较大影响有待于进一步研究。 

3.4  文章的偏倚或不足  本实验样本量和观察时间较

短，正在积累过多的病例和更长的时间以得到更充足的

证据。期望通过材料研究和设计以提供更好的眼表生物

相容性和更好的矫正近视的临床效果，促进双眼视功能

的健康发育。 
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来自本文课题的更多信息--  

作者贡献：第一作者进行实验设计，第一、四作者进行

实施，第二作者进行实验评估，资料收集为第一、二、四作

者，第一作者成文，第三作者审校，第一、二作者对文章负

责。 

利益冲突：课题未涉及任何厂家及相关雇主或其他经济

组织直接或间接的经济或利益的赞助。 

伦理批准：参与的患病个体及其家属自愿参加，在充分

了解本治疗方案的前提下签署“知情同意书”。 

本文创新性：检索 CNKI,PubMed 数据库，检索时间

2001-01/2011-06，检索关键词设定为角膜塑形，安全性；

有效性；orthokeratology；effective ；safety。检索结果表

明，国内外此类研究多从眼轴、眼屈光度等单方面来表明控

制近视是否有效，并从角膜塑形作用是否可逆来表明其安全

性。本实验对同一人群角膜塑形 1 年以上，从裸眼视力、

眼轴长度、眼屈光状态、角膜 Q 值、角膜内皮、眼压改变

等多方面综合判断角膜塑形对控制近视的安全性、有效性及

其控制近视的发展是否有效来设计研究，结果表明氟硅酮丙

烯酸脂透气性材料角膜塑形镜控制近视安全、有效，对眼生

理影响小。 


