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摘要:通过大样本量的真实世界研究,对照普通单光镜,利用倾向性评分匹配控制混杂偏倚,通过睫状肌麻痹

客观验光屈光度的变化量和眼轴增长量评价环带微结构离焦框架镜———普诺瞳􀅺离焦镜在现实临床应用场

景下延缓或控制青少年近视的效果。阶段性6个月随访结果显示,普诺瞳􀅺离焦镜延缓屈光度进展总有效

率为54.9%,延缓眼轴增长总有效率为63.4%,可有效延缓或控制近视进展。

关键词:离焦镜;等效球镜;眼轴;近视防控;真实世界研究

中图分类号:R778.1+1  文献标志码:A  文章编号:2096-7608(2024)05-0001-08

TheEfficacyofRingMicrostructureDesignedDefocusLensin
ControllingMyopiaProgressioninAdolescents:A RealWord
Study

YANYue1,YANGTianyu1,TIANYu2,DUFen2,YANGYingying2,CHENRuru3,DIAO
Kai3,WANGJunfeng3,TAOXiangchen4,YANGJiwen5,BULimin5,LIUJianjun6,FEIYa6,



玻璃搪瓷与眼镜 2024年5月

XIEHuimin6,QIWenping7,ZHANGYang8,LIJun9,WEIWen10,GEJinling11,LIJun12,
GAOXianghong13,BAIYing14,MAQingkai15,ZHENGJie15,WANGXin16,ZHANGYankun17,
ZHANG Wenya18,WANG Weijuan19,WU Gangyue20,ZHOU Pei21,LIYongen21,DONG
Aoting21,ZHANRongzhen22,LIUNi22,WANGChao22,JIBingchuang23,LIUYaqin24,WANG
Yu25,WANG Xin26,LIHaibo27,ZHANG Chanjuan28,XUE Weina29,WU Yuling30,WU
Qiong31,LIULongqian1

(1.WestChinaHospital,SichuanUniversity,Chengdu610044,China;2.HunanChildren’sHospital,Changsha410007,

China;3.EyeHospital,WMU,Wenzhou325027,China;4.ShandongProvincialHospital,Jinan250021,China;5.AierEye

Hospital(Liaoning),Shenyang110055,China;6.LixiangEyeHospitalofSoochow University,Suzhou215021,China;

7.ChaojuEyeHospital(Baotou),Baotou014016,China;8.FirstAffiliated HospitalofKunming MedicalUniversity,

Kunming650032,China;9.Xi’anNO.1Hospital,Xi’an710002,China;10.VisionCareCenterforYoungerofShaanxi

OphthalmologicalInstitute,Xi’an710004,China;11.Ji’nanMingshuiEyeHospital,Ji’nan250299,China;12.SipingCity
CentralPeople’sHospital,Siping136099,China;13.Yan’anUniversityAffiliatedHospital,Yan’an716099,China;14.The
SixthPeople’sHospitalofChengdu,Chengdu610051,China;15.TheFirstAffiliatedHospitalofAnhuiMedicalUniversity.

AnhuiBranchofNationalClinicalResearchCenterforOcularDiseases,Anhui230000,China;16.ShijiazhuangOphthalmology
DepartmentofHebeiEyeHospital,Shijiazhuang050035,China;17.HebeiChestHospital,Shijiazhuang050047,China;

18.Xi’anHuashanCentralHospital,Xi’an710043,China;19.BinhaiHospitalofTianjin MedicalUniversityGeneral

Hospital,Tianjin300480,China;20.JinhuaEye Hospital,Jinhua321099,China;21.HospitalofTraditionalChinese

MedicineofDingzhou,Dingzhou073099,China;22.Xi’anXDGroupHospital,Xi’an710077,China;23.DongguanPeople’s

Hospital,Dongguan523058,China;24.TheSecondAffiliatedHospitalofXi’anJiaotongUniversity,Xi’an710004,China;

25.HuangmeiPeople’sHospitalVisionCentre,Huanggang435505,China;26.BeichenHospitalofNankaiUniversity,

Tianjin300134,China;27.WuhanNo.9HospitalVisionCentre,Wuhan430034,China;28.QichunPeople’sHospitalVision

Centre,Huanggang435399,China;29.TheSecondHospitalofWeinan;.TheEyeHospitalofWeinan,Weinan714024,

China;30.PanjinRunshiChildren’sEyeHospital,Panjin124010,China;31.ChangchunYinuoEyeHospital,Changchun

130028,China)

Note:Allauthorsandworkunitshavethesamecontributioninthisstudy,andtheyarerankedinnoparticularorder.

Abstract:Throughtherealworldstudywithalargesamplesize,itwasconductedtoevaluatetheefficacy
ofaringmicrostructuredesigneddefocuslensinslowingorcontrollingmyopiainadolescentsinrealistic
clinicalsettings,whichwasiBright􀅺 defocuslens,andthecontrolproductwasordinarysinglevision
lens.Propensityscorematching(PSM)wasusedtocontrolconfoundingbias.Theprogressionofmyopia
wasassessedbythechangeofaxiallengthandsphericalequivalentdeterminedbyobjectiverefraction
undercycloplegia.The6-monthfollow-upresultsshowedthatthetotaleffectiverateofiBright􀅺defocus
lensinslowingtheprogressionofsphericalequivalentwas54.9%andinslowingtheprogressionofaxial
lengthwas63.4%.iBright􀅺defocuslenscaneffectivelysloworcontroltheprogressionofmyopia.
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  近视是指双眼在无调节放松的状态下,外界平行于视轴的光线经过屈光介质折射物像聚焦于视网膜之

前的现象[1],是全球最常见的眼病之一。近视患病率呈上升趋势,预计到2050年,全球一半的人将会近

视[2]。近视主要发生在儿童青少年时期[3],有研究显示[4],8~15岁近视进展最快(白种人屈光度进展速度
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为0.6D/年,亚洲人屈光度进展速度为0.7D/年)。高度近视还会增加许多其他眼部疾病的患病风险,如白

内障、青光眼、视网膜脱离和近视性黄斑病变等[5-6]。因此,积极寻找与儿童青少年近视眼发生与发展密切相

关的因素,探求延缓近视加深的方法,已成为眼科视光医学的研究热点[7-8]。
目前,近视管理的手段包括光学干预、药理学干预和手术治疗3种,其中光学干预具有容易获得、价格便

宜、耐受性良好等优点,成为绝大多数低龄患者的首选[3]。光学干预的主要理论是周边离焦理论,即周边视

网膜远视离焦可能对近视发展具有促进作用[9-10]。基于近视化离焦理论设计了离焦镜片(DefocusLens,

DLs),使中央像点位于视网膜上,周边的像点位于视网膜前方,在提供清晰中心视力的同时可实现减缓眼轴

伸长,从而控制近视发展[11]。与其他光学干预手段(如 OK镜、离焦软镜等)相比,离焦框架眼镜因安全性

高、配戴方便、价格优惠等优势而被大多数患者所接受。
目前市售的离焦镜片主要为2大设计类型———连续渐进式和微结构式,微结构式设计主要包括微透镜

阵列型和环带微结构型。离焦框架镜已广泛应用在近视管理解决方案中,大样本量的真实世界研究是评价

其近视控制有效性的可靠手段。与随机对照研究(Randomizedcontrolledtrial,RCT)相比,真实世界研究

脱离“理想”医疗条件,样本量大,更能反映研究对象在现实临床应用中的有效性和安全性。本研究针对

1款全新的环带微结构设计的离焦镜片———普诺瞳􀅺离焦镜开展大样本量真实世界研究,以评价其用于

视力矫正并延缓近视进展的安全性、有效性。下面是该离焦镜大样本量真实世界6个月阶段性随访的临

床数据报告。

1 研究方法
1.1 研究设计

  本研究为前瞻性、多中心、非随机对照、单盲(盲评价者)、1年多次随访设计。试验产品为普诺瞳􀅺离焦

镜[爱博诺德(北京)医疗科技股份有限公司提供],对照产品为普通单光镜(同一公司提供)。受试者人数按

照试验组∶对照组=2∶1的比例纳入。参研中心共30家,分布在全国15个省市自治区直辖市。随访期为

2周(电话随访)、3个月、6个月、9个月、12个月。本研究只报道了6个月的随访结果。

1.2 受试者入选和排除标准

1.2.1 入选标准

  (1)年龄6~18岁(含6岁和18岁);
(2)近视度数不超过-10.00D,散光度数不超过-4.00D;
(3)双眼均为除屈光不正外无其他异常或疾病的正常眼。

1.2.2 排除标准

  (1)有任何可能与近视发展相关或影响眼屈光状态的眼部或全身性疾病,或疾病的药物治疗会影响视觉

的情况;
(2)有眼外伤或手术史者或存在无法正常配戴眼镜的解剖结构异常等情况;
(3)存在恒定性斜视;
(4)戴镜后单眼最佳矫正视力(BCVA)<1.0;
(5)同时参与其他临床研究者或联合其他近视控制方法者。

1.3 统计分析方法

  数据的统计分析采用SPSS22.0软件。所有的统计检验均采用双侧检验,P<0.05将被认为所检验的

差异有统计学意义。计量资料采用Kolmogorov-Smirnov检验评估正态性,符合正态分布的计量资料组间

两两比较,采用独立样本t检验;不符合正态分布的计量资料组间两两比较,采用 Mann-WhitneyU检验。
对于基线差异具有统计学意义(P<0.05)的数据,利用倾向性评分匹配(Propensityscorematching,PSM)
将已知或怀疑与近视相关的协变量进行匹配,从而限制混杂偏倚。计量资料采用平均值(Mean)、标准差

(SD)、标准误差(SE)描述。计数/等级资料采用“n(%)”形式描述,并采用卡方检验进行组间比较。
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2 结果
2.1 基线情况

  2022年11月~2023年5月期间共纳入3025例受试者,其中试验组1932例,对照组1093例,其基线

数据如表1所示,2组在年龄和柱镜的差异无统计学意义(P>0.05),在球镜、等效球镜和眼轴的差异具有统

计学意义(P<0.05)。
表1 所有纳入受试者基线数据

类别 眼别

试验组

(n=1932)

对照组

(n=1093)

(Mean±SD) (Min~Max) (Mean±SD) (Min~Max)

P

年龄/岁 (10.68±1.82) (6.17~18.52) (10.83±1.83) (6.68~15.43) 0.392

球镜/D
OD (-2.47±1.16) (-5.50~0.00) (-2.01±1.03) (-5.50~-0.25) <0.001*

OS (-2.46±1.17) (-8.00~0.00) (-1.92±1.13) (-5.25~0.00) <0.001*

柱镜/D
OD (-0.55±0.54) (-2.50~0.00) (-0.52±0.48) (-2.50~0.00) 0.867

OS (-0.63±0.62) (-2.25~0.00) (-0.58±0.51) (-2.50~0.00) 0.591

等效球镜/D
OD (-2.74±1.22) (-5.75~-0.50) (-2.27±1.06) (-5.50~-0.25) <0.001*

OS (-2.78±1.24) (-9.13~-0.25) (-2.21±1.16) (-5.25~0.00) <0.001*

眼轴/mm
OD (24.04±1.13) (21.37~28.30) (24.34±0.86) (22.54~26.98) 0.006*

OS (24.06±1.13) (21.41~28.29) (24.35±0.89) (21.82~26.87) 0.011*

  注:*表示具有统计学差异(P<0.05),OD为右眼,OS为左眼,Mean为平均值,SD为标准差,Min为最小值,Max为最大值,n为计数。

  在现实临床研究过程中,因受试者及其监护人对睫状肌麻痹检查的顾虑,遵循其个人意愿,戴镜6个月

完成睫状肌麻痹客观验光屈光度检测的受试者和完成眼轴测量的受试者人数不一。为了保证数据的真实

性,未采用均值填补等处理方法,对2个评价指标分别进行了统计分析。

2.2 睫状肌麻痹客观验光屈光度结果

  至2023年12月,共有1691例受试者完成6个月随访的睫状肌麻痹客观验光屈光度检查,其中试验组

1175例,对照组516例,其基线数据如表2所示,可以看出2组在年龄、球镜、柱镜和等效球镜的差异无统计

学意义(P>0.05),2组各项基线特征分布相似,均衡可比。
表2 完成6个月随访睫状肌麻痹客观验光屈光度检查的受试者基线数据

 类别 眼别 试验组(n=1175) 对照组(n=516) P

年龄/岁 (11.21±2.07) (11.45±1.61) 0.389

球镜/D
OD (-2.44±1.17) (-2.38±1.33) 0.731

OS (-2.42±1.26) (-2.31±1.24) 0.528

柱镜/D
OD (-0.68±0.56) (-0.53±0.48) 0.075

OS (-0.77±0.83) (-0.58±0.44) 0.283

等效球镜/D
OD (-2.78±1.26) (-2.64±1.13) 0.548

OS (-2.81±1.35) (-2.60±1.22) 0.378

眼轴/mm
OD (24.51±0.98) (24.33±0.91) 0.284

OS (24.54±0.97) (24.31±0.91) 0.161

  注:数值为 Mean±SD,表内符号含义同表1。

  对完成6个月随访睫状肌麻痹客观验光屈光度检查的受试者戴镜前后睫状肌麻痹客观验光屈光度的变

化进行统计学分析,其结果如表3所示,可以看出试验组和对照组右眼等效球镜的平均变化量分别为(-0.19
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±0.04)D和(-0.40±0.05)D,左眼等效球镜的平均变化量分别为(-0.18±0.03)D和(-0.42±0.05)D,试
验组等效球镜的增长量明显低于对照组(P<0.05),普诺瞳􀅺离焦镜延缓屈光度进展有效率为右眼52.5%、
左眼57.1%,其控制屈光度进展的总有效率为54.9%。

表3 完成6个月随访睫状肌麻痹客观验光屈光度检查的受试者戴镜前后睫状肌麻痹客观验光屈光度变化

 类别 眼别
试验组

(n=1175)

对照组

(n=516)
P 延缓率/% 总延缓率/%

球镜/D
OD (-0.18±0.04) (-0.39±0.04) <0.001* 53.8

OS (-0.19±0.03) (-0.35±0.05) 0.001* 45.7
50.0

柱镜/D
OD (-0.03±0.02) (-0.02±0.03) 0.965 —

—
OS (0.02±0.05) (-0.15±0.03) <0.001* —

等效球镜/D
OD (-0.19±0.04) (-0.40±0.05) <0.001* 52.5

OS (-0.18±0.03) (-0.42±0.05) <0.001* 57.1
54.9

  注:(1)*表示具有统计学差异(P<0.05);数值为 Mean±SE,SE是标准误差,表内符号含义同表1。

(2)总延缓率=1-(OD试验组+OS试验组)/(OD对照组+OS对照组)×100%。

2.3 眼轴长度

  共有2225例受试者完成6个月随访的眼轴测量,其中试验组1504例,对照组721例,其基线数据如表4
所示。由于2组在年龄和柱镜的差异无统计学意义(P>0.05),在球镜、等效球镜和眼轴的差异具有统计学意

义(P<0.05),基线不平衡,2组数据不可比。因此,对数据进行PSM系统匹配,控制混杂偏倚,其结果显示,

2组在年龄、球镜、柱镜、等效球镜和眼轴的差异无统计学意义(P>0.05),各项基线特征分布相似,均衡可比。
表4 完成6个月随访眼轴测量的受试者基线数据

 类别 眼别

PSM前 PSM后

试验组

(n=1504)

对照组

(n=721)
P

试验组

(n=531)

对照组

(n=531)
P

年龄/岁 (10.86±1.76) (11.18±1.69) 0.155 (10.70±1.89) (11.04±1.61) 0.196

球镜/D
OD (-2.71±1.10) (-2.26±1.13) 0.001* (-2.28±0.97) (-2.49±1.08) 0.441

OS (-2.74±1.12) (-2.17±1.23) <0.001* (-2.28±1.00) (-2.50±1.16) 0.309

柱镜/D
OD (-0.58±0.56) (-0.49±0.47) 0.313 (-0.54±0.52) (-0.52±0.44) 0.839

OS (-0.64±0.68) (-0.54±0.44) 0.664 (-0.55±0.56) (-0.56±0.39) 0.418

等效球镜/D
OD (-3.00±1.17) (-2.50±1.14) 0.001* (-2.55±0.98) (-2.75±1.07) 0.301

OS (-3.06±1.20) (-2.44±1.23) <0.001* (-2.56±1.03) (-2.78±1.17) 0.307

眼轴/mm
OD (23.80±1.21) (24.26±0.88) 0.004* (24.06±1.04) (24.19±0.80) 0.474

OS (23.83±1.21) (24.24±0.89) 0.011* (24.09±1.04) (24.21±0.81) 0.504

  注:*表示具有统计学差异(P<0.05);数值为 Mean±SD,表内符号含义同表1。

  对完成6个月随访眼轴测量的受试者戴镜前后眼轴的变化进行统计学分析,其结果如表5所示。经混

杂偏倚控制后,试验组和对照组右眼眼轴的平均变化量分别为(0.09±0.02)mm和(0.21±0.02)mm,左
眼眼轴的平均变化量分别为(0.06±0.02)mm和(0.20±0.02)mm,试验组眼轴的增长量明显低于对照组

(P<0.05),可见普诺瞳􀅺离焦镜延缓眼轴增长有效率为右眼57.1%、左眼70.0%,其控制眼轴增长的总有

效率为63.4%。

2.4 分层分析

  离焦镜延缓或控制青少年近视的效果受多种因素影响,包括年龄、等效球镜度、基因、戴镜时长等[12-14]。
虽然本研究对受试者近视情况的入组要求为近视度数不超过-10.00D,散光度数不超过-4.00D,但实际入
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      表5 完成6个月随访眼轴测量的受试者戴镜前后眼轴变化

类别 眼别

PSM前 PSM后

试验组

(n=1504)

对照组

(n=721)
P

延缓

率/%

试验组

(n=531)

对照组

(n=531)
P

延缓

率/%

总延缓

率/%

眼轴/mm
OD (0.07±0.01) (0.23±0.03) <0.001* 69.6 (0.09±0.02) (0.21±0.02) <0.001* 57.1

63.4
OS (0.07±0.01) (0.19±0.02) <0.001* 63.2 (0.06±0.02) (0.20±0.02) <0.001* 70.0

  注:(1)*表示具有统计学差异(P<0.05);数值为 Mean±SE,SE是标准误差,表内符号含义同表1。

(2)总延缓率=1-(OD试验组+OS试验组)/(OD对照组+OS对照组)×100%。

组的受试者中,仅1人的1眼等效球镜度超过-6.00D,为高度近视。由于等效球镜度的覆盖范围不广,随访

时间也较短,因此仅对年龄这一影响因素进行分层分析,结果如表6所示。在屈光度进展方面,低龄组的总

延缓量绝对值为0.23D,高龄组的总延缓量绝对值为0.16D,对2组数据进行比较后发现,普诺瞳􀅺离焦镜

对低龄组屈光度进展的控制效果更好;在眼轴增长方面,与屈光度进展结果相似,经PMS处理控制混杂偏

倚后,低龄组的总延缓量绝对值为0.130mm,高龄组的总延缓量绝对值为0.065mm,对2组数据进行比较

后发现,普诺瞳􀅺离焦镜对低龄组眼轴增长的控制效果更好。综上,普诺瞳􀅺离焦镜对低龄组近视控制效果

好于高龄组。
表6 戴镜6个月后按基线年龄分层的普诺瞳􀅺离焦镜近视控制效果

类别 年龄分组
人数

试验组 对照组
眼别

平均变化量

试验组 对照组
P

延缓量

绝对值

总延缓量

绝对值

等效球镜

  /D

低龄组(6~12岁) 940 428
OD (-0.22±0.05) (-0.44±0.05) <0.001* 0.22

OS (-0.21±0.04) (-0.45±0.05) <0.001* 0.24
0.230

高龄组(13~18岁) 235 88
OD (-0.08±0.04) (-0.21±0.07) 0.090 0.13

OS (-0.07±0.03) (-0.26±0.10) 0.083 0.19
0.160

眼轴(PSM前)

  /mm

低龄组(6~12岁) 1348 621
OD (0.08±0.01) (0.25±0.04) <0.001* 0.17

OS (0.08±0.01) (0.21±0.02) <0.001* 0.13
0.150

高龄组(13~18岁) 156 100
OD (0.07±0.03) (0.11±0.02) 0.001* 0.04

OS (0.05±0.04) (0.11±0.02) 0.001* 0.06
0.050

眼轴(PSM后)

  /mm

低龄组(6~12岁) 471 460
OD (0.09±0.020) (0.22±0.02) <0.001* 0.13

OS (0.08±0.020) (0.21±0.02) <0.001* 0.13
0.130

高龄组(13~18岁) 60 71
OD (0.04±0.010) (0.10±0.01) 0.001* 0.06

OS (0.03±0.004) (0.10±0.02) 0.009* 0.07
0.065

  注:*表示具有统计学差异(P<0.05),数值为 Mean+SE,SE是标准误差,表内符号含义同表1。

3 讨论与结论
  随着近视在世界范围内的流行,青少年儿童的近视防控已经引起了政府的高度重视和社会的广泛共

鸣[15]。在中国,近视已经成为影响中国儿童青少年眼健康的重大公共卫生问题,预防近视发生、延缓近视进

展是减少近视眼相关并发症的当务之急[16]。研究表明,在近距离视物时会出现“调节滞后”的现象,这种现

象会让物像落到视网膜后方而形成远视性离焦,导致眼轴加速伸长[17]。最早用于延缓青少年近视进展的光

学镜片是基于“调节滞后”理论发展而来的双光棱镜及渐进镜,研究显示早期的光学镜片延缓近视有效率约

为10.0%[18-19]。

2005年,SMITHEL等[20]以恒河幼猴为研究对象发现了周边视网膜对眼轴伸长和近视进展的影响。
后续一系列研究也证实,周边视网膜作为离焦控制区域具有重要作用,可以改变眼睛的生长和屈光状态,其
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产生的周边远视离焦可导致轴向近视,而周边近视离焦则可导致轴向远视[21-23]。近年来,周边离焦理论在近

视防控方面运用广泛,由此设计的角膜塑形镜、多焦软镜、离焦框架镜等在临床中广泛用于青少年儿童的近

视防控[24]。然而,也有学者提出质疑,认为周边远视离焦并不会预示近视的发展[25]。
基于周边离焦理论的光学镜片主要为2大设计类型:连续渐进式和微结构式。研究表明微结构式光学

设计镜片具有相对更为良好的近视控制效果,近视控制有效率可达28%~67%[16]。目前微结构设计的离焦

镜片主要包括微透镜阵列型和环带微结构型。现阶段微透镜阵列型大多为点状(圆形)微结构的设计。针对

点状微结构设计的离焦镜,LAMCSY等[26]的前瞻性随机对照研究显示,戴镜1年的延缓屈光度进展有效

率为69.1%,延缓眼轴增长有效率为65.6%。1项回顾性临床研究显示[27],戴镜6个月后延缓屈光度进展

有效率为46.5%,延缓眼轴增长有效率为37.1%。陈丽娜等[28]的前瞻性非随机同期对照研究显示,戴镜

6个月后,延缓屈光度进展有效率为37.5%,延缓眼轴增长有效率为38.5%。在大样本量的真实世界临床

研究中,点状微结构设计镜片延缓近视有效率为35.1%[12]。BAOJ等[13]的研究显示,点状微结构镜片延缓

屈光度进展有效率在38.0%~66.7%之间,延缓眼轴增长有效率在38.6%~59.4%之间。本研究结果显

示,环带微结构设计的普诺瞳􀅺离焦镜在戴镜6个月后能够延缓睫状肌麻痹客观验光屈光度进展有效率为

54.9%,延缓眼轴增长有效率为63.4%,其近视控制有效率与点状微结构设计的镜片相当。该结果为周边

离焦理论及环带微结构设计的有效性提供了有力支撑。
近视的进展与年龄具有高度的相关性,多项研究表明[29-30],近视进展随着年龄的增长而下降,年龄大的

青少年会比年龄小的青少年进展缓慢。本研究无论是试验组还是对照组的结果均与此一致,表现为低龄组

近视进展更快(如表6所示)。对年龄较小的儿童青少年来说,控制近视的需求更紧迫,低龄组的近视控制更

有挑战性,也更具意义。本研究结果显示,普诺瞳􀅺离焦镜对低龄组的近视控制效果更好。
本研究聚焦于现实临床应用场景下普诺瞳􀅺离焦框架镜延缓或控制青少年近视的效果,作为真实世界

研究,具有以下几个优点:
(1)样本量大,能够充分地评价普诺瞳􀅺离焦镜在真实临床条件下的有效性;
(2)研究涉及30家医院,跨15个省、市、自治区和直辖市,数据来源具有多样性和代表性,有助于确保结

果的普遍性;
(3)应用因果推断方法,对于基线不平的数据采用PSM处理,减少了混杂因素的影响;
(4)设计具有前瞻性,研究计划周密,科学性强,可信度高。
同时研究也存在一些局限性:
(1)仅报道了6个月的随访结果,时间相对较短,因此须对长期临床效果进行持续跟踪;
(2)年龄、等效球镜度、基因、戴镜时长等均会影响离焦镜延缓或控制青少年近视的效果[12-14],后续还需

要对其他因素进行深入分析。
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