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【摘要】　目的　通过对白内障患者术后视觉质量和并发症的临床随访，评价国产ＡＱＢＨＬ
型预装式人工晶状体（ｉｎｔｒａｏｃｕｌａｒｌｅｎｓ，ＩＯＬ）系统治疗白内障的有效性和安全性。方法　多
中心、随机、开放、阳性产品、平行对照临床试验。１２０例（１２０眼）受试者随机分为试验组
（６１例）和对照组（５９例），试验组采用国产全预装系统（型号：ＡＱＢＨＬ）植入 ＩＯＬ（型号：
ＡＱＢＨ），对照组采用传统植入器和导入头植入ＩＯＬ（型号：Ａ１ＵＶ）。术后１ｄ、１周、１个月、
３个月、６个月和１ａ进行随访，每次随访均对患眼进行视力、等效球镜度数、眼压、裂隙灯
检查；术后３个月、６个月进行对比敏感度检查；术后１ａ进行眼底检查和角膜内皮检查。
结果　术后各随访时间点，两组受试者裸眼远视力、裸眼近视力、最佳矫正远视力、最佳矫
正近视力、等效球镜度数、对比敏感度、眼压的差异均无统计学意义（均为 Ｐ＞０．０５）；两组
受试者的视力、屈光度数均在术后１个月达到稳定状态；术后各随访时间点两组受试者的
视力相对术前均有显著提高（均为Ｐ＜０．０１）；两组手术推注过程均顺畅，均未发生术中并
发症；术后早期的炎性反应，组间比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；术后１ａ，两组受试者
角膜内皮细胞计数和角膜内皮多形性变化比较差异均无统计学意义（均为 Ｐ＞０．０５）；随
访期间未发现ＩＯＬ变色、混浊、钙化等异常情况，无一例受试者进行二次手术。结论　国
产ＡＱＢＨＬ型预装式ＩＯＬ系统可提供安全、可靠、可控的ＩＯＬ植入过程，临床应用的安全性
与非预装式推注系统相当；ＡＱＢＨ型 ＩＯＬ与 Ａ１ＵＶ型 ＩＯＬ均可有效矫正白内障患者术后
视力，矫正效果稳定，视觉质量优秀，生物相容性良好，术后并发症少，临床应用的有效性

和安全性较高，可作为治疗白内障患者的有效手段。

【关键词】　预装式人工晶状体系统；视力；屈光度数；对比敏感度
【中图分类号】　Ｒ７７６．１

白内障是一种致盲性晶状体疾病，通过手术摘出混浊的晶状体并植入人

工晶状体（ｉｎｔｒａｏｃｕｌａｒｌｅｎｓ，ＩＯＬ）是治疗白内障最有效的方法。非球面 ＩＯＬ通
过修改光学区表面的曲率，改变近轴光线与远轴光线所形成焦点的相对位置，

产生零球差或一定量的负球差，可降低或消除球差等高阶像差［１］，提高 ＩＯＬ
眼的成像质量［２４］，尤其是在夜间和昏暗条件下的视觉质量。普诺明Ａ１ＵＶ型
ＩＯＬ是首款国产非球面 ＩＯＬ，术后并发症少，视觉质量优秀且长期效果稳定，
临床疗效及安全性良好［５７］，已被广泛应用于临床。但在临床手术操作中，非

预装式 ＩＯＬ的准备过程需要先后经历拆封并取出
ＩＯＬ、拆封并取出导入头、导入头内注入黏弹剂、
ＩＯＬ准确放置于导入头内、组装导入头与植入器
步骤，不仅过程繁琐，而且增加了 ＩＯＬ装载错误和
ＩＯＬ污染风险。预装式 ＩＯＬ系统通过巧妙的设
计，化繁为简，在提高患者手术体验的同时降低手

术风 险。首 款 国 产 预 装 式 ＩＯＬ系 统 （型 号：
ＡＱＢＨＬ），将 ＡＱＢＨ型非球面 ＩＯＬ［８１０］预置于一次
性植入器中制成，该系统将手术中的 ＩＯＬ准备过
程简化为注入黏弹剂、取出预装式 ＩＯＬ系统两步。
本研究对国产全预装系统（型号：ＡＱＢＨＬ）植入
ＡＱＢＨ型ＩＯＬ与非预装系统植入Ａ１ＵＶ型ＩＯＬ的
术中并发症、术后视觉质量和术后并发症进行多

中心临床对照研究，以验证国产 ＡＱＢＨＬ型预装
式 ＩＯＬ系统的安全性和有效性，现将临床试验结
果报告如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１４年１１月至２０１７年１月
在首都医科大学附属北京同仁医院、天津医科大学

眼科医院、陆军军医大学陆军特色医学中心（大坪医

院）（原中国人民解放军第三军医大学第三附属医

院）、复旦大学附属眼耳鼻喉科医院、浙江大学医学

院附属第一医院、南通大学附属医院、北京医院、西

安市第四医院／陕西省眼科医院（原中国人民解放军
第四军医大学唐都医院）、天津医科大学总医院９家
医院就诊的且符合入选标准的白内障患者共１２０例
（１２０眼），年龄３８～９２岁。入选标准：１８周岁以上；
术眼核硬度为Ⅰ～Ⅲ级；术前角膜散光度 ＜０．７５Ｄ；
所有患者自愿参加试验，均签署知情同意书。排除

标准：合并有其他眼部疾病或全身性疾病者；有手术

禁忌证者；有眼内手术史或近３个月有眼外伤史者；
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无人监护或不能按医嘱随访者。

１．２　分组　采用随机开放设计，动态随机以及多中
心竞争入组。试验组６１例（６１眼），采用 ＡＱＢＨＬ型
预装式ＩＯＬ系统植入普诺明 ＡＱＢＨ型 ＩＯＬ［试验产
品：预装设计；生产企业：爱博诺德（北京）医疗科技

股份有限公司］。对照组５９例（５９眼），采用依力施
ＨＳＩ植入器和依力施 ＳＩ１导入头植入普诺明 Ａ１
ＵＶ型ＩＯＬ［对照产品：非预装设计；生产企业：爱博
诺德（北京）医疗科技股份有限公司］。试验组和对

照组的推注方式（螺旋式）、导入头材料（聚丙烯）、

导入头外径（２．２ｍｍ）均相同。ＡＱＢＨ型ＩＯＬ和Ａ１
ＵＶ型ＩＯＬ均为疏水性丙烯酸酯材料、一片式可折叠
结构、双凸面形且后凸明显、高次非球面光学设计，

均为囊袋内植入，适用于矫正成年人白内障手术后

无晶状体眼的屈光状态。ＡＱＢＨ型 ＩＯＬ材料具有蓝
紫光滤过功能，肝素表面处理；Ａ１ＵＶ型 ＩＯＬ材料具
有紫外线滤过功能。

１．３　方法
１．３．１　手术方法　每个医院的所有手术均由同一
位经验丰富的医师完成，试验组和对照组的手术方

法一致。术前复方托吡卡胺滴眼液散瞳，爱尔凯因

表面麻醉。２．８ｍｍ透明角膜缘切口，前房注入黏
弹剂，５．０～６．０ｍｍ连续环形撕囊，水分离，超声乳
化晶状体核，吸除皮质，后囊抛光。囊袋内注入黏

弹剂，ＩＯＬ囊袋内植入并充分展开，轻压 ＩＯＬ光学
部使其与囊袋贴附。吸除前房内黏弹剂，水密切

口，术毕。术后典必殊滴眼液滴术眼，每天４次，共
３周。
１．３．２　观察指标　分别于术后１ｄ、１周、１个月、３
个月、６个月、１ａ进行随访。每次随访均采用标准
ＬｏｇＭＡＲ视力表检查裸眼远视力、裸眼近视力、最佳
矫正远视力、最佳矫正近视力，记录为 ＬｏｇＭＡＲ视
力；采用电脑自动验光仪测量球镜度数、柱镜度数；

采用非接触眼压计测量眼压；采用裂隙灯显微镜检

查前房反应、角膜水肿等并发症，分级标准与以往研

究一致［１１１２］，并检查ＩＯＬ有无异常（如变色、混浊、闪
辉、钙化等）。术后３个月和６个月，采用对比敏感
度测试仪在最佳矫正视力下测量对比敏感度。术后

１ａ，进行眼底检查、角膜内皮检查。
１．４　统计学方法　采用ＳＰＳＳ２０．０统计学软件对数
据进行描述和分析。服从正态分布的数据采用均

值±标准差描述，不服从正态分布的数据采用中位
数（最小值，最大值）描述。视力、屈光度数、对比敏

感度、眼压、角膜内皮细胞计数的组间比较采用独立

样本 ｔ检验（正态分布）或 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验（非正
态分布），组内比较采用基于秩次的重复测量方差分

析。前房炎性反应比例、角膜内皮多形性变化的组

间比较采用卡方检验或 Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。检验水
准：α＝０．０５。

２　结果

２．１　基本资料　试验组年龄（６９．０７±１０．２５）岁，对
照组年龄（６６．２８±１０．０５）岁，组间差异无统计学意
义（ｔ＝１．５０５，Ｐ＝０．１３５）。试验组中位瞳孔直径
３．００（２．５０～４．００）ｍｍ，对照组中位瞳孔直径３．００
（２．５０～４．００）ｍｍ，组间差异无统计学意义（Ｕ＝
０．７８６，Ｐ＝０．４３２）。两组受试者手术相关信息，包括
手术眼别、手术持续时间、麻醉部位、切口位置、最终

切口大小、切口闭合类型，组间比较差异均无统计学

意义（均为Ｐ＞０．０５）。手术医师对于白内障摘出难
度、ＩＯＬ植入难度、整体手术难度的主观评价的组间
比较差异均无统计学意义（均为Ｐ＞０．０５）。术前及
术后１ｄ、１周、１个月、３个月试验组和对照组的有效
病例数分别为 ６１例、５９例，６１例、５９例，５９例、５９
例，５９例、５９例，５９例、５９例。共１１８例受试者（试
验组５９例，对照组５９例）完成了６个月的随访，９４
例受试者（试验组４８例，对照组４６例）完成了１ａ随
访，随访期间没有需要取出ＩＯＬ或二次调整者。
２．２　有效性指标　
２．２．１　视力　术前及术后不同随访时间，两组受试
者视力之间的差异均无统计学意义（均为 Ｐ＞
０．０５）。两组受试者术后各随访时间点的视力较术
前均有显著提高（均为 Ｐ＜０．０１），术前的屈光不正
状态被有效矫正。两组受试者的视力在术后１个月
均达到稳定状态，术后３个月、６个月、１ａ视力相对
于术后 １个月差异均无统计学意义（均为 Ｐ＞
０．０５），矫正效果比较稳定。见表１。
２．２．２　等效球镜度数　术后１ｄ、１周两组患者等效
球镜度数的差异均有统计学意义（均为 Ｐ＜０．０５）。
术后１个月、３个月、６个月、１ａ两组等效球镜度数
的差异均无统计学意义（均为Ｐ＞０．０５）。两组受试
者的等效球镜度数在术后１个月均达到稳定状态，
术后３个月、６个月、１ａ的等效球镜度数相对于术后
１个月差异均无统计学意义（均为Ｐ＞０．０５）。见
表２。
２．２．３　对比敏感度　术后 ６个月，明光眩光
（１３５Ｌｕｘ）条件下，空间频率 １．５ｃ·ｄ－１、３．０ｃ·
ｄ－１、６．０ｃ·ｄ－１、１２．０ｃ·ｄ－１、１８．０ｃ·ｄ－１的中位对
比敏感度分别为：试验组１．４８（０．９０～１．９０）、１．４９
（０．００～２．２０）、１．５２（０．００～２．１８）、１．０８（０．００～
１．７８）、０．４７（０．００～１．３６），对照组 １．４０（０．００～
２．００）、１．５３（０．００～２．２０）、１．５２（０．００～２．２６）、１．１８
（０．００～１．７８）、０．４７（０．００～１．５２），组间差异均无统
计学意义（Ｚ＝０．５９４，Ｐ＝０．５５２；Ｚ＝－０．２７，Ｐ＝
０．７８７；Ｚ＝０．２７７，Ｐ＝０．７８１；Ｚ＝－０．７８３，Ｐ＝
０．４３４；Ｚ＝－０．２２９，Ｐ＝０．８１８）。

术后６个月，暗光眩光（２８Ｌｕｘ）条件下，空间频
率１．５ｃ·ｄ－１、３．０ｃ·ｄ－１、６．０ｃ·ｄ－１、１２．０ｃ·ｄ－１、
１８．０ｃ·ｄ－１的中位对比敏感度分别为：试验组１．３５
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（０．６０～２．００）、１．３４（０．００～１．９３）、１．１４（０．００～
２．１１）、０．６１（０．００～１．５４）、０．００（０．００～１．１８），对照
组１．４０（０．８５～２．００）、１．４６（０．００～２．０６）、１．２１
（０．００～１．９９）、０．６１（０．００～１．６９）、０．００（０．００～

１．２５），组间差异均无统计学意义（Ｚ＝－１．３３４，Ｐ＝
０．１８５；Ｚ＝－１．０７３，Ｐ＝０．２８３；Ｚ＝－０．２２４，Ｐ＝
０．８２３；Ｚ＝０．１９１，Ｐ＝０．８４９；Ｚ＝－０．４１４，Ｐ＝
０．６７９）。

表１　两组受试者术前和术后不同随访时间的视力比较 ［中位数（最小值，最大值）］

组别
裸眼远视力／ｌｏｇＭＡＲ

术前 术后１周 术后１个月 术后３个月 术后６个月 术后１ａ

试验组
０．７０

（０．３０～１．７０）
０．２０

（－０．１０～０．８０）
０．２０

（０．００～０．７０）
０．２０

（－０．１０～１．００）
０．２０

（－０．１０～０．８０）
０．１０

（－０．２０～１．００）

对照组
０．７０

（０．２０～２．００）
０．２０

（－０．１０～１．３０）
０．１０

（０．００～１．３０）
０．１０

（０．００～１．３０）
０．１０

（０．００～１．２０）
０．１０

（－０．１０～１．３０）

Ｕ值／ｔ值 ０．１２３ ０．２９９ ０．７３４ １．０４３ １．０５６ －１．４５６
Ｐ值 ０．９０２ｂ ０．７６５ｂ ０．４６３ｂ ０．２９７ｂ ０．２９１ｂ ０．１４５ｂ

组别
裸眼近视力／ｌｏｇＭＡＲ

术前 术后１周 术后１个月 术后３个月 术后６个月 术后１ａ

试验组
０．６５

（０．１０～１．１０）
０．５０

（０．１０～１．１０）
０．５０

（０．００～１．１０）
０．５０

（０．２０～１．００）
０．５０

（０．１０～１．００）
０．５１±０．２４

对照组
０．７０

（０．１０～１．６０）
０．５０

（０．２０～１．２０）
０．５０

（０．１０～１．２０）
０．５０

（０．００～１．００）
０．５０

（０．１０～１．１０）
０．４９±０．２３

Ｕ值／ｔ值 ０．３２６ －０．１０１ －０．６６９ ０．６７６ －０．４３０ ０．２６１
Ｐ值 ０．７４５ｂ ０．９２０ｂ ０．５０３ｂ ０．４９９ｂ ０．６６７ｂ ０．７９５ａ

组别
最佳矫正远视力／ｌｏｇＭＡＲ

术前 术后１周 术后１个月 术后３个月 术后６个月 术后１ａ

试验组
０．５０

（０．１０～１．７０）
０．１０

（－０．１０～０．６０）
０．１０

（－０．１０～０．６０）
０．１０

（－０．１０～０．５０）
０．１０

（－０．１０～０．３０）
０．０５

（－０．２０～０．４０）

对照组
０．６０

（０．００～２．００）
０．１０

（－０．１０～０．８０）
０．１０

（－０．１０～０．５０）
０．１０

（－０．１０～０．４０）
０．００

（－０．１０～０．３０）
０．００

（－０．１０～０．３０）

Ｕ值／ｔ值 ０．４７４ －０．０３１ ０．１８３ ０．２６２ ０．３１６ －１．０６６
Ｐ值 ０．６３６ｂ ０．９７５ｂ ０．８５４ｂ ０．７９３ｂ ０．７５２ｂ ０．２８７ｂ

组别
最佳矫正近视力／ｌｏｇＭＡＲ

术前 术后１周 术后１个月 术后３个月 术后６个月 术后１ａ

试验组
０．５０

（０．００～１．１０）
０．２０

（０．００～０．６０）
０．２０

（０．００～０．６０）
０．２０

（－０．１０～０．６０）
０．２０

（０．００～０．４０）
０．２１±０．１８

对照组
０．５０

（０．００～１．６０）
０．２０

（－０．１０～０．７０）
０．２０

（－０．１０～１．００）
０．２０

（－０．１０～０．６０）
０．２０

（－０．１０～０．７０）
０．１６±０．１６

Ｕ值／ｔ值 －０．３０８ －１．２３５ －０．１６７ －０．０４４ －０．７８８ １．６５７
Ｐ值 ０．７５８ｂ ０．２１７ｂ ０．８６７ｂ ０．９６５ｂ ０．４３１ｂ ０．１０１ａ

注：ａ为独立样本ｔ检验；ｂ为Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验

表２　两组受试者术前和术后不同随访时间的等效球镜度数比较 ［中位数（最小值，最大值）］

组别
等效球镜度数／Ｄ

术前 术后１ｄ 术后１周 术后１个月 术后３个月 术后６个月 术后１ａ

试验组
－０．３８

（－１６．００～３．７５）
０．２５

（－４．６３～２．８８）
０．２５

（－４．２５～１．２５）
０．００

（－４．６３～１．２５）
０．００

（－４．００～５．００）
０．００

（－４．５０～１．７０）
０．０６

（－４．５０～１．００）

对照组
－０．６３

（－１７．７５～７．３８）
０．００

（－３．６３～３．００）
０．００

（－４．１３～１．７５）
－０．１３

（－４．２５～１．５０）
－０．１３

（－４．００～１．３８）
０．００

（－４．１３～１．１３）
０．００

（－４．５０～１．２５）

Ｕ值 ０．１７３ －２．１３４ ２．０５０ －０．３７０ ０．４２４ ０．３７５ －０．６０６
Ｐ值 ０．８６２ ０．０３３ ０．０３５ ０．７１１ ０．６７２ ０．７０８ ０．５４５

注：等效球镜度数＝球镜度数＋１／２柱镜度数，统计学方法为Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验

２．３　安全性指标
２．３．１　术中并发症　术前试验组 ＩＯＬ均位于预装
式系统中的预定位置，无一例发生移位。术中全部

ＩＯＬ均一次性顺利植入，无须重新抓取 ＩＯＬ再次推
注。推注过程均可控且顺畅，无一例出现推针错位、

ＩＯＬ卡在导入头中、导入头裂伤、ＩＯＬ光学部夹痕／折
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痕、襻断裂或 ＩＯＬ前后表面位置翻转。ＩＯＬ在囊袋
内自然展开，展开速度适中，无一例出现前后襻黏

连、襻与光学部黏连、襻弹出前囊口。未发生因推注

系统导致的后囊膜破裂、内皮损伤等术中并发症。

２．３．２　眼压　术前试验组和对照组眼压分别为
（１３．３８±３．２１）ｍｍＨｇ（１ｋＰａ＝７．５ｍｍＨｇ）和（１４．５１±
３．３３）ｍｍＨｇ，组间差异无统计学意义（ｔ＝－１．９０３，
Ｐ＝０．０５９）。术后１ｄ，两组均有个别受试者出现一
过性眼压升高，试验组和对照组的中位眼压分别为

１４．２０（４．００～４０．１０）ｍｍＨｇ和１４．００（６．８０～２８．４０）
ｍｍＨｇ（１ｋＰａ＝７．５ｍｍＨｇ），组间差异无统计学意义
（Ｚ＝－０．１７１，Ｐ＝０．８６４）。术后１周至术后１ａ，两
组受试者的眼压均正常，组间差异均无统计学意义

（均为Ｐ＞０．０５）。术后１ａ，试验组和对照组眼压分
别为（１３．０５±２．５５）ｍｍＨｇ和（１４．１３±２．９３）ｍｍＨｇ，
与术前比较差异均无统计学意义（均为Ｐ＞０．０５）。
２．３．３　裂隙灯检查　各随访时间点，瞳孔、虹膜、视
网膜、ＩＯＬ和 ＩＯＬ位置均无异常，眼底无异常，无一
例需要二次手术。在术后１个月内，两组均有部分
患眼出现不同程度的房水闪辉、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１ｄ出
现，多为轻度，经对症处理后术后１周基本消退。在
术后３个月、６个月和１ａ随访时，两组受试者均无
明显的角膜水肿等炎性反应出现。见表３。

表３　裂隙灯下观察结果 （ｎ／％）
并发症 程度 试验组 对照组 χ２值 Ｐ值
房水闪辉

　术后１ｄ 轻度 ２３（３７．３７） ２４（４０．６８） ０．１１１ ０．７３９ａ

　术后１周 轻度 ５（８．３３） ５（８．４７） ０．００３ ０．９５６ａ

　术后１个月 轻度 １（１．６７） ０（０．００） ０．３２３ｂ

房水细胞

　术后１ｄ １～５个细胞 １４（２２．９５） １６（２７．１２） ０．２７８ ０．５９８ａ

　术后１周 １～５个细胞 ０（０．００） ２（３．３９） ０．１４７ｂ

球结膜充血

　术后１ｄ 极轻 １８（２９．５１） １８（３０．５１） ０．０１４ ０．９０５ａ

　 轻度 １（１．６４） ０（０．００） ０．３２３ｂ

　术后１周 极轻 ２（３．３３） ０（０．００） ０．１６１ｂ

　术后１个月 极轻 １（１．６７） ０（０．００） ０．３２３ｂ

球结膜水肿

　术后１ｄ 轻度 ５（８．２０） ８（１３．５６） ０．８９３ ０．３４５ａ

角膜水肿

　术后１ｄ 轻度 １１（１８．０３） １５（２５．４２） ０．９６５ ０．３２６ａ

中度 ２（３．２８） １（１．６９） ０．５７９ｂ

重度 １（１．６４） ０（０．００） ０．３２３ｂ

　术后１周 轻度 １（１．６７） ２（３．３９％） ０．５３９ｂ

注：ａ为卡方检验；ｂ为Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法

２．３．４　角膜内皮细胞　术后１ａ，两组角膜内皮细
胞计数分别为试验组２０８７．００个·ｍｍ－２和对照组
２１４３．８０个·ｍｍ－２，组间差异无统计学意义（ｔ＝
－０．７８２，Ｐ＝０．４３６）。两组角膜内皮多形性变化
０级（形态变异系数 ＣＶ值 ＜２５，六角形细胞比例

＞６５％）、１级（ＣＶ值 ２５～３０，六角形细胞比例
６０％～６５％）、２级（ＣＶ值 ＞３０～３５，六角形细胞比
例５５％～６０％）、３级（＞３５～４０，六角形细胞比例
５０％～５５％）、４级（ＣＶ值 ＞４０，六角形细胞比例
＜５０％）分 别 为 试 验 组 ２例 （４．２６％）、２例
（４．２６％）、７例（１４．８９％）、１２例（２５．５３％）、２４例
（５１．０６％），对照组 ４例（９．０９％）、４例（９．０９％）、
６例（１３．６４％）、６例（１３．６４％）、２４例（５４．５５％），组
间比较差异无统计学意义（χ２＝０．５５７，Ｐ＝０．４５５）。

３　讨论

与传统非预装式植入器搭载 ＩＯＬ相比，全预装
式ＩＯＬ系统隔绝了 ＩＯＬ与外界的接触，在全部手术
过程中ＩＯＬ与外界零接触，最大程度地减少因 ＩＯＬ
污染引起的感染和炎症风险。由于预先将 ＩＯＬ放置
到植入器中，手术医师或助手无需在 ＩＯＬ安装上花
费时间和精力，简化了手术流程，提高了手术效率，

同时消除了 ＩＯＬ装载的误差，避免由于装载动作导
致的ＩＯＬ破损、光学面损伤或划痕。本研究中，试验
组６１例（６１眼）采用 ＡＱＢＨＬ型预装式 ＩＯＬ系统植
入ＩＯＬ，操作简单、方便快捷，所有受试者均手术顺
利。螺旋式推注手柄具有良好的可控性，未出现ＩＯＬ
襻断裂、ＩＯＬ变形、ＩＯＬ翻转、后囊膜破裂、角膜虹膜
损伤等术中并发症，预装式推注系统的安全性和有

效性在本研究中得以证实。

ＡＱＢＨ型 ＩＯＬ与 Ａ１ＵＶ型 ＩＯＬ均为单焦点设
计，在囊袋内代替天然晶状体完成屈光功能。本研

究中所有受试者的目标屈光度数均为正视，术后１周
之内部分病例存在角膜水肿等不同程度的前房反

应，验光结果并不能真实反映受试者的屈光状态。

两组受试者的视力和屈光度数均在术后１个月达到
稳定的状态，术后视力相对于术前有明显提高，术后

屈光度数相对于术前更接近正视，说明 ＡＱＢＨ型
ＩＯＬ和Ａ１ＵＶ型ＩＯＬ植入术后受试者视功能均得到
明显改善，且改善效果较为稳定。

高阶像差所造成的视觉质量下降症状可独立于

视力表视力外出现。球差是影响人眼视觉质量的重

要高阶像差，球差的存在使进入 ＩＯＬ眼的近轴光线
与远轴光线不能在视网膜上聚焦于一点而降低了成

像质量，从而影响对比敏感度。大瞳孔或昏暗条件

下瞳孔扩大、高空间频率和眩光状态下，球差的影响

更为显著。ＡＱＢＨ型ＩＯＬ与Ａ１ＵＶ型ＩＯＬ均为非球
面设计，均带有一定量的负球差，补偿角膜的正球

差，降低白内障术后ＩＯＬ眼的总球差。术后３个月、
６个月，两组受试者明光、暗光的对比敏感度均在正
常范围内，说明两种 ＩＯＬ均能有效提高白内障患者
术后多种视觉环境下的对比敏感度，使 ＩＯＬ眼具有
优秀的视觉质量。

眼压对于维持眼球的正常形态、使各屈光介质

界面保持良好的屈光状态具有重要的生理意义。已
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有研究表明，白内障行晶状体超声乳化术后早期会

出现短暂性眼压升高，发生率为１．４％～６．０％，眼压
升高通常发生在术后２～２４ｈ［１３］。本研究中，术后
１ｄ共５例（４．１７％）受试者眼压≥２４ｍｍＨｇ，其中试
验组２例（３．２８％）（２５．３ｍｍＨｇ、４０．１ｍｍＨｇ），对照
组３例（５．０８％）（２４．０ｍｍＨｇ、２４．０ｍｍＨｇ、２８．４ｍｍ
Ｈｇ），可能与术中黏弹剂残留、手术干扰血房水屏障功
能、前房炎症刺激等有关。随着前房结构稳定、炎性反

应消失，多数患眼术后２ｄ可自行缓解，全部受试者的
眼压在术后１个月均达到稳定状态。术后中远期眼压
低于术前水平，可能与术后前房加深、房角加宽、小梁网

开放数量增多有关。

角膜水肿、角膜内皮损伤、前房反应、眼内炎、ＩＯＬ
异常、ＩＯＬ位置异常等为白内障术后主要并发症，不同
程度地影响患者术后视觉质量。本研究术后早期并发

症为炎性反应，术后１周基本消退；术后１ａ未见ＩＯＬ
表面的异物反应，角膜内皮细胞密度和形态正常。可

见，ＡＱＢＨ型和Ａ１ＵＶ型两种ＩＯＬ均具有良好的生物
相容性和安全性，植入后对人眼内环境的扰动较小，均

能为白内障患者术后提供良好的安全性。

综上所述，ＡＱＢＨＬ型预装式ＩＯＬ系统操作简便、安
全高效，临床应用的安全性与非预装式推注系统相当；

ＡＱＢＨ型ＩＯＬ与Ａ１ＵＶ型ＩＯＬ植入治疗白内障摘出术
后无晶状体眼的临床疗效相当，均可有效矫正术后视力

且矫正效果稳定，并具有良好的安全性。

注：宋旭东、张红、叶剑、卢奕、沈晔、管怀进、戴虹、严

宏、陈松对本文有同等贡献。
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ｗｅｒｅａｄｏｐｔｅｄｔｏｃｏｍｐａｒｅｔｈｅｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｏｆＳＦＣＴａｍｏｎｇｔｈｒｅｅｇｒｏｕｐｓ．Ｒｅｓｕｌｔｓ　Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎ
ｇｅｎｄｅｒａｎｄａｇｅａｍｏｎｇｔｈｅｔｈｒｅｅｇｒｏｕｐｓ（χ２＝１．４１２，Ｐ＝０．４９４；Ｆ＝０．７８４，Ｐ＝０．４５９）．ＥＤＩＯＣＴｒｅｓｕｌｔｓｓｈｏｗｅｄｔｈａｔＳＦＣＴ
ｏｆＤＭＩｇｒｏｕｐ，ＮＤＭＩｇｒｏｕｐａｎｄＮＤＲｇｒｏｕｐｗｅｒｅ（３５７．１３±１０１．４１）μｍ，（２９６．００±９５．８８）μｍ，（３４２．６８±８０．７６）μｍ，
ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ．ＳｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｗａｓｆｏｕｎｄｉｎＳＦＣＴａｍｏｎｇｔｈｒｅｅｇｒｏｕｐｓ（Ｆ＝６．１３７，Ｐ＝０．００３）．Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｗｏｔｗｏｃｏｍ
ｐａｒｉｓｏｎｓｈｏｗｅｄｔｈａｔＳＦＣＴｉｎＤＭＩｇｒｏｕｐｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈａｔｉｎＮＤＭＩｇｒｏｕｐ（ｔ＝３．３０８，Ｐ＝０．００１），ａｎｄＳＦＣＴ
ｉｎＮＤＭＩｇｒｏｕｐｗａｓｏｂｖｉｏｕｓｌｙｌｏｗｅｒｔｈａｎｔｈａｔｉｎＮＤＲｇｒｏｕｐ（ｔ＝２．５６８，Ｐ＝０．０１１）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎ
ＳＦＣＴｂｅｔｗｅｅｎＤＭＩｇｒｏｕｐａｎｄＮＤＲｇｒｏｕｐ（ｔ＝０．７６５，Ｐ＝０．４４６）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　ＴｈｅｃｈａｎｇｅｏｆＳＦＣＴｉｎＤＲｐａｔｉｅｎｔｓｉｓａｓ
ｓｏｃｉａｔｅｄｗｉｔｈｔｈｅｐｒｅｓｅｎｃｅｏｒａｂｓｅｎｃｅｏｆＤＭＩ．ＴｈｅＳＦＣＴｉｎＤＭＩｅｙｅｓｉｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｔｈｉｃｋｅｒｔｈａｎｔｈａｔｉｎｎｏｎＤＭＩｅｙｅｓ．
【Ｋｅｙｗｏｒｄｓ】　ｄｉａｂｅｔｉｃｒｅｔｉｎｏｐａｔｈｙ；ｍａｃｕｌａｒｉｓｃｈｅｍｉａ；ｃｈｏｒｏｉｄ；ｏｐｔｉｃａｌｃｏｈｅｒｅｎｃｅｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ
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