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国产非球面人工晶状体植入术后安全性
和视觉质量评价
宋旭东 郝燕生 李筱荣 张红 叶剑 王宁利

【摘要】 目的 评价闰产Al—UV型可折叠一片式怍球面IOL J}j于治疗白内障fl"JIl缶床安全性和彳f

效性。方法采用随机对照临床研究设计．选取119例(119只眼)门内障患者，通过中央动态随机系

统(IWRS)分配至试验组(58例)或对照组(61例)．分别植入由爱博诺德(北京)医疗科技有限公司乍

产的罔产非球面IOL(型号：Ai—uv)或美国Alcon公司生产的}E球面10L(型号：SN60WF)于术后1～

2 d、l周、1个月、3个月、6个月及1年进行随访评f占，记，隶患者的视／J及裂隙灯显微镜检查结果；并于

术后3个月、6个月及1年随访时进行对比敏感度检查。采用)(!检验和独立样本￡检验分别对计数资料

和计量资料进行统计学分析。结果共100例患者完成1年随}方，其中试验组49例，对照组51例：术

后两组均无患者出现严重的炎症反应及与IOL有关的其他并发症；术后1年时试验组和对照组的Log

MAR最佳矫正远视力、最佳矫正近视力、裸眼远视力、裸眼近视力分别为0．04±0．1 1、0．1 1±0．17、0．13±

O．20、O．35±0．19和O．07±0．15、0．15±0．20、0．18+0．23、0．41±0．21，两组之间差异无统计学意义(t=-1．39，P=

0．166；F一1．25，P=0．216；F一1．06，P=0．292；f_一1．59，P=O．116)．术后1～2 d、l周、1个月、3个月及6个月

时两组视力比较差异均无统计学意义(P>0．05)；术后3个月时试验组和埘照组在明光12 c／d、18 c／d李

问频率时的对比敏感度分别为1．3l±0．36、0．86+0．41和1．15±0．40、0．65+0．44，试验组优丁对照组(『_

2．18，P=0．031；t=2．67，P=0．009)，其余明光、暗光空间频率的对比敏感度两组之间差异无统计学意义

(P>0．05)。结论国产A1一UV型可折叠一片式非球面IOLHj于治疗自内障临床安全性和有效性均

与SN60WF非球面IOL相当，值得临床推广与应H卜f中华肷科杂志，2016，52：99—103)
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【Abstract】 Objeetive ‘Fo evaluate the safety and efficacv(Jf the domestic Mdat)le one-Die(-e

aspheric intraoeular lens fIOL，Model：A1一UV)f()l-the treatment ot catm，a(，t．Methods A prospective

randomize(i eontrolle(1 elinieal research were conducted．One 11undl P(1 an(1 nineteen(|ases f 1 1 9 eyesl of

cataract patients were randomly assigned to the study group(58 cases)and the control gl‘oup(6 1 cases)．The

study group welle implanted with the domestic made aspheri(·intrao(·illar lens(Model：A l—I!V)and the

control group were implanted with imported asphel‘ie intraoeulm lens(Model：SN60WF，Alcon Laboratories，

Inc．)．The visual acuity and the slit lamp examination were evaluate(1l一2 day．1 week．1 month．3 months，

6 months an(1 1 year postoperatively．In addition。the contrast sensitivity tests were carried out 3 months．

6 months and 1
year postoperatively．Data were analyzed 1)v ebi—square test and independent，一test．

Results 1 00 patients had(’ompleted 1 year of follow—up．among whi(h 49(·ases were from the study group

antl 5 l cases were from the control group．No severe inflammati(m or eomplieatiuns associated with

intraocular lens were noted in either group within l year Mlow—up．The nlean BCDVA．BCNVA，UCDVA，

UCNVA(Log MAR)of the study group and the control group wei’e O．04_+0．1 1，0．1 1±0．17，0．13±0．20，0．35±

0．19 and 0．07_+0．15．0．15±0．20．0．18±0．23．0．41±0．21 at 1 year posloperati、ely．No statistiealh significant
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differences were noted between groups in mean BCDVA，BCNVA，UCDVA．UCNVA(t=-1．39，P=O．1 66；￡=一

1．25，P=0．2 1 6；￡=一1．06，P=0．292；￡=一1．59，P=0．1 1 6)at 1 year postoperatively．And there was no significant

difference in visual acuity between the two groups fP>0．051 l-2 day，1 week，1 month。3 months and 6

months postoperatively．The difference of the contrast sensitivity between the two groups was not statistically

significant fP>0．05)．besides the contrast sensitivity of the study group was significantly better than the

control group at 1 2c／d，1 8 c／d under bright light(t=2．1 8，P=0．031；t=2．67，P=O．009)at 3 months

postoperatively．And the mean contrast sensitivity of the study group and the control group at 12c／d，18 c／d

under bright light were 1．31±0．36．0．86±0．41 and 1．15±0．40．0．65±0．44 at 3 months postoperatively．

Conclusion The safety and effieacy of the domestic made foldable one．piece aspheric intraocular lens

fModel：A1-UV)for the treatment of cataract iS equivalent to the imported aspheric intraocular lens fModel：

SN60WFl．(Chin J Ophthalm01．2016，52：99一JD3)

【Key words】Lenses，intraocular；Contrast sensitivity；Reproducibility of results

非球面IOL最早于2002年被推出并应用于临

床I“。从光学性能来讲，非球面设计的IOL更接近

于天然晶状体，能够补偿角膜原有正球差，降低人

眼总像差，为患者提供更好的术后视觉质量m‘31。大

量研究亦表明，与球面IOL相比，植入非球面IOL

后的白内障患者能够获得更好的对比敏感度，术后

视觉质量更好，以满足患者生活的需要一‘9】。目前国

内市场上的非球面IOL均为进口产品，如：Alcon公

司生产的AcrySof IQ SN60WF，AMO公司生产的

Tecnis ZCB00等。爱博诺德(北京)医疗科技有限

公司生产的A1一UV型可折叠一片式IOL是国内首

款非球面IOL。本研究通过比较A1一uV型可折叠

一片式IOL和临床上应用广泛的AcrySof IQ

SN60WF型非球面IOL植入术后的安全性与视觉质

量结果，以验证其用于治疗白内障的安全性与有

效性。

资料和方法

一、一般资料

对2012年4月至11月在首都医科大学附属北

京同仁医院、北京大学第三医院、天津医科大学眼

科医院、第三军医大学第三附属医院(大坪医院)

4家医院预期行超声乳化吸除联合IOL植入术的白

内障患者进行筛选。人选标准：年龄18—75岁，

男女不限；单眼或双眼患有白内障，并预期进行白

内障超声乳化摘除术+IOL植人术的患者，核的硬

度为1。3级；预期IOL矫正屈光度在+6．00 D至

+30．00 D。排除其他眼部与全身性疾病。

所有患者均进行白内障术前常规检查，包括血

生化、血常规、尿常规、凝血3项、心电图、眼压、视

力、电脑验光、眼部A／B超+IOL Master及裂隙灯显

微镜检查等。根据术前检查结果人选符合人选标

准的患者119例，通过中央动态随机系统(IWRS)

分配至试验组或对照组(以性别和医院进行分层随

机，以确保每家医院试验组和对照组病例数均衡)，

试验组58例，对照组61例，每例受试者只能人选一

只眼。试验组植入国产非球面IOL(型号：A1．uV)，

对照组植入美国Alcon公司生产的非球面IOL(型

号：SN60WF)。该研究通过伦理委员会批准，且参

与本研究的患者对该研究充分知情并签署知情同

意书。

二、方法

1．手术方法：术前局部表面麻醉下，采用透明

角膜切口3．0 mm；前囊连续环形撕囊5-6 mm；-孚L化

晶状体核；吸出晶状体皮质；囊袋内植入IOL；冲洗

前房和囊袋；检查切口密闭，术毕。全部患者手术

均顺利完成，术中未发生晶状体后囊膜破裂等并

发症。

2．术后随访：分别于术后1～2 d、1周、1个月、

3个月、6个月及1年随访评估，记录患者的视力、眼

压、屈光状态及裂隙灯显微镜检查结果；并于术后

3个月、6个月及1年随访时进行对比敏感度检查。

统一采用ETDRS视力表进行视力检查，包括最佳

矫正远视力、最佳矫正近视力、裸眼远视力、裸眼近

视力。对比敏感度检查要求在最佳矫正视力下进

行。仪器提供明光(85 cd／m2)、暗光(3 cd／m2)两种

背景光线；1．5 c／d、3．0 c／d、6．0 c／d、12．0 c／d、18．0 c／d

共5种空间频率。每种光线背景下做两次检查，取

两次平均值作为最终统计指标。

三、统计学方法

本研究采用SAS 9．2进行统计分析，采用X2检

验对两组患者的性别分布进行统计分析，采用独立

样本t检验对两组患者的年龄、眼轴长度、前房深

度、角膜曲率、瞳孔直径、眼压、视力、对比敏感度进

行统计学分析。以P<O．05为差异有统计学意义。

对两组术后1年随访时时最佳矫正远视力达
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到或高于20／40的患眼百分比进行描述，采用CMH

卡方检验进行比较两组百分比的差异。同时计算

两组百分比差值的95％可信区间，当此可信区间下

限不低于一IO％H寸，可以得到试验组非劣效于对照

组的结论。

结 果

1．基本资料：两组患者年龄、性别、眼轴长度、

前房深度、角膜曲率及瞳孔直径，组间比较差异均

无统计学意义(P>O．05)，均衡可比。术前两组患者

基本资料见表1。所有患者均完成了6个月的随

访，1年随访时有19例患者失访，共100例患者完

成了1年随访。

2．术后视力：术后1年时两组最佳矫正远视力

达到20／40的患眼百分比分别为试验组100．00％、

对照组98．04％，CMH卡方检验两组之间差异无统

计学意义(P>O．05)。两组最佳矫正远视力达到20／40

的患眼百分比的差值为1．96％，差值的95％可信区

间为(一1．84％，5．77％)，95％CI下限为一1．84％>一

10％，说明试验组非劣效于对照组。且术后l～2

d、l周、1个月、3个月、6个月及1年随访时，试验组

与对照组LogMAR最佳矫正远视力、最佳矫正近视
力、裸眼远视力、裸眼近视力比较差异均无统计学

意义(P>0．05)。两组患者术后随访的LogMAR视

力比较见表2。

3．对比敏感度：与对照组相比，除术后3个月

时试验组在明光12 c／d、18 c／d空间频率时的对比

敏感度明显优于对照组(t=2．18，P=0．03l；t=2．67，

P=0．009)外，其余明光、暗光空间频率的对比敏感

度两组之间差异无统计学意义(P>0．05)。两组患

者术后随访的对比敏感度比较见表3。

4．安全性评价结果：在术后l～2 d、l周、1个月

时两组均有部分患者出现不同程度的房水闪光、房

水细胞、球结膜充血、球结膜水肿以及角膜水肿，大

部分在术后l～2 d出现，多为轻度，经对症处理或无

表1两组白内障患者超声乳化白内障吸除术前一般情况比较

注：4示x2值

表2两组白内障患者超声乳化向内障吸除联合人丁晶状体植人术后不用随访时间视力比较(牙±s)

注：矫正视力均为最佳矫正视力
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表3两组白内障患者超声乳化自内障吸除联合人T：品状体植入术后不同随访时问的对比敏感度比较(贾±s)

须处理后消退。在术后3个月、6个月和1年随访

时两组患者均无明显的角膜水肿和前房反应等并

发症出现。两组患者在术后1个月内的炎症反应

发生的情况见表4。两组患者术后均无严重的炎

症反应及与IOL有关的其他并发症发生。

讨 论

球面像差作为人眼最重要的像差之一，其变化

会影响白内障术后患者的视觉质量”ol。正常人眼

角膜存在相对稳定的正球差，年轻时品状体产生负

球差与角膜正球差互补，人眼总球差较小，患者具

有良好的视觉质量。但是，随着年龄的增长，晶状

体负球差逐渐减小，而角膜正球差保持相对稳定，

两者之问失去平衡，进而导致人眼总球差增大，视

觉质量下降⋯l。植人球面IOL后患者视力良好，却

存在夜间视力差、光晕、眩光等症状，视觉质量较差

(高阶像差增加)”“，主要是由于带正球差的球面

IOL增加了人眼总球差。因此，旨在补偿人眼角膜

正球差的非球面IOL被提出，并广泛应用于临床，

临床疗效得到普遍认可。

作为国内首款高次非球面IOL，A1．uV型可折

叠一片式IOL与美国Alcon公司生产的AcrySofIQ

SN60WF非球面IOL在材料、结构和适应证等方面

均相同，且AcrySofIQ SN60WF非球面IOL被广泛

应用于临床，并有大量研究报道该IOL临床疗效及

安全性良好1 8．13-16】。为了评价A1一UV型可折叠一片

表4两组患者超声乳化白内障吸除联合人I：品状体植入术后不同时间眼部炎症反应分布情『兑I眼数(％)l

万方数据
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式IOL用于治疗白内障的临床安全性和疗效，本研

究以AcrySofIQ SN60WF型非球面IOL为对照，对

两组进行患者术后视力(包括：最佳矫正远视力、最

佳矫正近视力、裸眼远视力和裸眼近视力)和裂隙

灯显微镜检查。结果表明术后试验组患者视力与

对照组相当，两组之间差异无统计学意义；且裂隙

灯显微镜检查结果显示，两组术后均无严重的炎症

反应和与IOL有关的其他并发症发生。A1一UV型

可折叠一片式IOL与对照产品在安全性和改善患

者视力方面均无统计学差异。

除了术后视力，良好的术后对比敏感度也是白

内障手术追求的重要指标之一，与日常生活密切相

关。因此，为了更全面、准确地评价白内障术后患

者的视觉质量，本研究于术后3个月、6个月及1年

随访时进行明光(85 cd／m2)、暗光(3 cd／m2)两种背

景光线，1．5 c／d、3．0 c／d、6．0 c／d、12．0 c／d、18．0 c／d共5种

空间频率下的对比敏感度检查：对比敏感度结果

表明：术后6个月与1年随访时，试验组的对比敏感

度与对照组比较，差异均无统计学意义(P>O．05)，

两组患者术后视觉质量均良好。

综上所述，两组患者术后视觉效果及安全性良

好，Al—uV型可折叠一件式IOL用于白内障治疗的

临床有效性与安全性在本研究中得以验证，值得临

床推广与应用，可为中国白内障患者的治疗提供一

种新的选择。
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