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1.1 近视及其患病率的增加
近视，是一种光线无法正确聚焦在视网膜上而只能聚焦在视网膜前面的视力问题，这会使远处的物体看起来模糊不清。

近视的发生率在过去的几十年里急剧增加。据估计，到2050年，近一半世界人口（约50亿人）可能会患有近视，其
中10亿人可能会患有高度近视，这也可能会提高患其他眼部并发症的风险 1。在20世纪70年代初，只有25%的美国
人患有近视 2。到21世纪初，这一比例已跃升至40%以上 2。当今，近视正迅速成为影响全球的“流行病” 3。在中国城
市地区，约80%至90%的青少年患有近视，而65年前这一比例仅为10%至20% 4。

图1. 根据成人近视程度预测眼科并发症发生率 16。

与正视眼相比的发生概率（风险增加的倍数）
成人近视水平（D） 青光眼13 视网膜脱离14 近视性黄斑病变15

-2.00 1.7 X 3.1 X 2.2 X 

-4.00 2.5 X 9.0 X 9.7 X

-6.00 2.5 X 21.5 X 40.6 X

1.2 影响近视发生的风险因素
遗传和环境因素都会影响近视的发生和发展，然而近视患病率的快速上升表明环境风险因素起着更主导的作用。5

已知的环境风险因素包括更多的城市社会生活、更多的近距离用眼工作时间、更高的教育水平和户外活动时间不
足 6。增加户外活动时间能有助于预防近视的发生7，并可能有助于延缓近视的进展 8。

1.3 近视带来的健康风险
众所周知，近视度数的快速增长期通常为儿童时期 9，10。这种度数的增长会一直持续到青少年时期和成年初期。这
不仅仅会导致人们需要佩戴度数更高的眼镜，而且还会增加成年后患有潜在致盲疾病的风险，如青光眼、视网膜脱
离和近视性黄斑病变（图1）11。

 虽然矫正眼镜和隐形眼镜能够带来清晰的视力，但它们都未能从近视的根本原因入手。如果能研发出一种能有效
延缓近视进展的技术，就可降低近视患者日后出现并发症的风险，例如，如果将近视的进展延缓1.00D，就能将儿童
成年后患近视性黄斑病变的可能性降低40% 12。

1. 近视 —— 一种全球性的“流行病”
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1.4 近视对学习、生活质量和经济的影响

除了对眼睛健康的直接影响，近视还会有碍教育发展 、降低生活质量和加重经济负担，从而影响个人和社会。 若近
视未及时矫正则会影响孩子学习，尤其是当他们需要抬头看远处的黑板/白板而不是近处的课本时 17，18。视力筛查
未通过的孩子，如果随后戴镜矫正视力，他们的数学年终测试成绩就会大幅提高—平均相当于多学了半个学期的
数学 17。此外，即使将高度近视进行充分矫正，也有可能导致生活质量下降 19，例如会影响日常活动，或是视力矫正
手术的结果不尽人意12。

在经济方面，据估计，2015年全球因近视的损失额高达2440亿美元 （95%置信区间： 490亿美元至6970亿美
元）20。 东南亚（1.35%）、南亚（1.30%）和东亚（1.27%）的经济负担占GDP的百分比最大，这些地区的负担均为其
他任何地区的两倍以上 20。此外，2019年由近视导致的严重视力障碍和失明导致的全球生产力损失额高达945
亿美元，预计到2050年，这一数字可能会增加到2290亿美元 21。由于诊断、矫正、管理、交通等方面的支出，近视
还会给患者本人及其家庭带来直接费用。由于近视进展的加快而需要更频繁地配镜可能导致个人的花费增加。

1.5 	 早期干预的重要性
除了近视的发生率有所上升之外，近视的低龄化趋势也很明显 22。近视发病年龄越小，成年后患高度近视的风险就
越高 23。

近视干预方案旨在延缓近视进展，举例而言，如果对近视听之任之，儿童在16岁时的度数可能会达到-6.00 D，但
是如果在6岁就开始早期干预，则在16岁时近视的严重程度可能会降低近一半（图2） 3。因此，早期干预是延缓儿童
近视进展的关键。

图二.假设干预的效果为50%，不同年龄儿童的理论性近视进展取决于开始对近视进行干预的年龄。 基于Polling
等人的数据。（2022年） 24。
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2. 近视干预方案

阿托品滴眼液 框架眼镜户外活动 软性隐形眼镜 角膜塑形镜（OK镜）

药理学干预方案环境干预方案 光学干预方案

2.1 环境干预方案
保证充足的户外活动时间通常被提倡作为预防近视的发生和延缓其后续可能进展的措施之一 26，27。减少近距离工
作的时长也可以降低近视的风险，但由于人们教育需求的不断上升以及智能手机和类似设备越来越多的使用，这
可能很难实现 27，28。另外要提到的是，增加户外活动时间的保护作用大大超过近距离工作的影响 26，27。

世界视光学协会通过了一项决议，支持将近视管理作为近视儿童的标准护理方法 25。目前已有三大不同的近视干预
方案：环境干预方案、药理学干预方案和光学干预方案。选择近视干预方案时,优先要考虑的重点是安全性和有效性，
其次要结合每个患者的需求和生活方式，由医生与父母讨论后做出决定。

2.2 药理学干预方案
近视干预的药理学干预方案使用的是非选择性毒蕈碱受体拮抗剂滴眼液，如阿托品 29。药理学干预方案的确切作
用机制尚未被完全了解。阿托品对延缓近视进展的作用对剂量存在依赖性，高浓度（1.0%和0.5%）表现出最大疗
效的同时也伴随着更大的明显不良反应率 30，并可能导致睫状肌麻痹和畏光 31。此外，使用阿托品药物的长期影响
仍需进一步确定 32。

      然而，与高浓度不同的是，使用率越发普遍的低浓度阿托品（0.01%）不会引起类似的副作用，并且仍然有效。
最近有一项为期3年的随机临床研究（CHAMP NCT03350620）对 0.01% 和 0.02% 阿托品延缓儿童近视进展的效
果进行了评估和证明33。 
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2.3 光学干预方案
与其他类别的近视干预方案不同，光学干预方案能在矫正屈光不正的同时延缓近视的进展。光学干预方案旨在通过
调节视觉信号来延缓近视的进展。

  众所周知，眼球的生长和屈光发育需要通过视觉引导 35。影响眼睛生长的主要视觉信号是对比度信号和离焦信
号，这两种信号都是在眼球内部进行处理的 36。

   如果无法拥有正常的视觉体验，屈光发育的过程就会被改变，光学离焦37，38，39，40和轻度41、中度42、和重度43，44对比
度降低对视网膜成像质量的短期操控就证明了这一点。

目前，大多数近视干预的光学干预方案是基于诱导周边视网膜形成近视离焦而设计的。基于近视离焦技术的镜
片包括双焦眼镜、扩展焦深（EDOF）隐形眼镜、多焦点隐形眼镜和角膜塑形镜（OK镜）。隐形眼镜和角膜塑形镜（OK
镜）能够为儿童矫正视力，使他们能够参加各种各样的活动，提升他们的自信心；然而，为了降低感染风险也必须仔
细遵守镜片佩戴与护理要求 。

在光学干预方案中，佩戴框架眼镜只需使用一种装置，因此它们使用起来比隐形眼镜更简单，且可能更具性价比。 
然而，尽管这些能够延缓近视进展的框架眼镜在世界上许多其他地区都已经上市销售，但暂无任何此类光学眼镜在
美国销售或获得美国食品及药物管理局（FDA）许可。 使用近视离焦原理设计的镜片包括高度非球面镜片（HAL）、多
段内置散焦镜片（DIMS）、减少周边远视扩散镜片、双光镜片和渐进多焦点镜片（PALs）。

点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片的对比度调节是一种新颖独特的作用机制。该镜片的原理并非诱导近视离
焦，而是将进入眼睛的光线柔和地散射到视网膜上来轻微降低对比度信号，从而延缓近视进展。点扩散近视控制技
术TM（DOT）镜片的中央有一个透明孔径（直径约5毫米），在透明孔径的周围遍布有数以千计的可以柔和地散射光
线的微点（DOT）。

      实验中观察到：浓度较高的阿托品通常会出现反弹，而浓度较低的阿托品出现反弹的情况则不明显。

         有几项研究评估了阿托品与其他方法联合使用的情况34 。

      目前，阿托品仍然是业内唯一广泛使用的延缓近视进展的药理学干预方案。
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3. 近视、对比度和视网膜：三者之间有什么关联性？

基于对比度理论，视佳卫TM 推出了一项能够延缓近视的进展的突破性技术。 在视觉环境中，对比度是指人眼观察到
的物体之间的亮度或颜色差异。 低对比度对视觉系统的刺激较弱。在自然界中，低对比度有助于猎物或捕食者的伪
装。高对比度对视觉系统的刺激较高。在自然界中，较高的对比度往往用来吸引注意力或发出危险信号。

低对比度对视觉系统的刺激较弱。 在自然界中，它有助
于猎物或捕食者的伪装。

高对比度对视觉系统的刺激较强。 在自然界中，它往往
用来吸引注意力或发出危险信号。

3.1 对比度在视觉中的重要性
视觉环境使我们的眼睛暴露在各种各样的光照强度下。视网膜的功能是对所有的光照强度编码，同时对强度的细
微变化和环境光水平的变化保持敏感。视网膜中神经元的电反应范围相对较窄；因此，为了能够及时传递如此大量
的信息，视网膜发出的信号是根据相对强度（即对比度）而变化的，而不是绝对光强度值。

视网膜双极细胞通过比较相邻光感受器和水平细胞之间的入射光强度来检测对比度。双极细胞具有中心—周围
感受野，当中心感受到的光强度高于（On-centre: 神经元对中间亮周围暗的环形刺激有明显的响应）或低于（Off-
centre: 神经元对中间暗周围亮的环形刺激有明显的响应）平均入射光强度时，该感受野发出信号（图3）。双极细
胞对比信号被传递到无长突细胞和On-Off神经节细胞，然后通过不同的平行神经通路传递到视觉皮层进行处理。

自然户外环境就是一个能为眼睛带来低对比度视觉感受的例子，它对双极细胞的刺激较弱。在白色背景上阅读黑
色文本则是一种更高对比度的视觉体验，从而引发双极细胞更强烈的反应。
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3.2 动物模型
当图像对比度大幅降低（达到无法识别形状的程度）导致眼轴伸长时，就会出现形觉剥夺性近视（FDM），形觉剥夺
性近视（FDM）已在大量动物模型中得到证实 35。因此，利用降低图像对比度来延缓近视进展的概念乍一看似乎违
反直觉。然而，在猴子试验中，形觉剥夺的屈光结果取决于环境照明的强度；在弱光条件下，严重的形觉剥夺会加重
轴性近视，但在中等光照条件下，相同水平的对比度降低则会产生轴性远视 43，44。动物研究中用于诱导近视的对比
度降低量非常高，因此与点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片使用的方法显著不同。

A) 当视锥细胞中心和周围都被光线均匀照射时：没有对比度响应。

给光双极细胞 撤光双极细胞

B) 当视锥细胞中心接收的光比周围的平均值多时：给光双极细胞被
激活，并在暗光环境中发出亮信号。

给光双极细胞 撤光双极细胞

C) 当视锥细胞周围平均值比中心接收的光更多时：撤光双极细胞被激
活，并在亮光环境中发出暗信号。

给光双极细胞 撤光双极细胞

图三.双极细胞分别对于A）简单均匀的视觉刺激，B）暗光条件下，和C）亮光条件下的刺激。
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3.3 环境对对比度信号的影响
自然的户外环境中的视觉体验通常对比度较低。这种自然环境中的对比度使得双极细胞活动较为自然且处于较低
的水平，不太可能会对正常的眼睛生长发育产生干扰。

 无论是来自遗传倾向还是现代视觉环境影响而导致的近视发生和发展，均和视网膜中对比度信号的升高有关。频
繁暴露于更多的现代视觉环境、近距离用眼活动、学习时间增长和户外活动时间不足都容易导致更高对比度的视觉
体验。特别是阅读书籍，使用智能手机、笔记本电脑和电视这种非自然的高对比度视觉活动。类似以上的非自然环境
中的对比度可能会过度刺激双极细胞，导致眼轴过度伸长（图4）。

图4.非自然的对比度信号会过度刺激视网膜，导致眼轴长度过度伸长。45

现代视觉环境
（室内 、阅读 、使用电子屏幕）

非自然的
对比度信号

眼周轴向
伸长率增加

过度刺激视网膜
驱动更加强烈的双极细胞活动 导致近视的发生和发展
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4. 视佳卫TM点扩散近视控制技术™
     —— 全新一代近视干预方案

视佳卫TM（Dallas, TX 75234 USA）公司致力于进一步发展近视管理方案，基于对比度理论研发出了新颖的点扩散
近视控制技术TM（DOT）镜片来模拟更自然的对比度。这项技术的核心是通过将入射光柔和地散射到视网膜上来略
微降低对比度。此外，对比度降低的量与辐辏无关（即不受注视距离的影响）。外，该镜片具有极佳的安全性，视觉耐
受性良好，且美观大方 41。

非自然的对比度活动
（例如使用电子屏幕

和阅读）

1.

非自然的对比度
过度刺激视网膜导致

眼轴伸长

2.

使用点扩散近视控制
技术TM（DOT）镜片

3.

散射光模拟了更自然
的对比度，减少使眼轴

伸长的信号

4.

延缓眼轴伸长
/延缓近视进展

5.

4.1 点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片及其作用机制
点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片是在基于用于矫正近视的单光镜片上，集成了数千个光散射微点，构成了镜片的
功能区（图5）。光线通过镜片时会被每个微点柔和地进行散射。（图6）。

点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片还有一个中央透明区（直径约5毫米），位置在镜片的光学中心。镜片的中央透
明区很重要的作用是可以透过焦度计来测量镜片的度数，也为孩子在有精细视觉要求时提供方便。对于每个佩戴
者来说，透明区域相对于眼镜框架的位置是根据眼睛的瞳距和瞳孔中心高度而定的, 请设定用眼距离在60-65cm 
时进行瞳距和瞳孔中心高度的测量。

图5.点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片示意图。

功能区：

中央5毫米透明孔：
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点扩散近视控制技术TM（DOT）的设计：
•	 点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片的设计能柔和地散射进入眼睛的光线
•	 整个镜片的功能区有序的布满光散射微点（图5）。
•	 点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片中央区（直径约5毫米）没有光散射微点，有助于测量镜片的光度（图5）。 

图6.使用点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片降低视网膜成像对比度的示意图。

4.1.1 视力
通过中央透明区和功能区，点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片都能够提供良好的视力。根据高对比度视力测试结果，
功能区的单眼视力会稍微降低大约半行（或减少2-3个英文字母， （一行共5个英文字母）（图7）48。根据美国小儿眼科
和斜视协会的视力筛查指南，儿童最佳矫正视力为20/25 （0.8）仍然认为是在正常值的可接受范围内 49。

特色功能：
•	 已证实对6至14岁儿童具有临床疗效。46

•	 通过功能区视物时具有良好的视力。47

•	 旨在略微降低非自然的对比度以模拟更加自然的对比度。
•	 与单光镜片相比，对比敏感度无影响。46

•	 与用眼距离和辐辏无关。46

•	 对周边视力无影响。46

集成了数千个称为“DOT”的光散射微点，
能够全天候略微降低对比度
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图7.当佩戴无中央透明区的点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片（紫色）和对照组镜片（蓝绿色）时，儿童（n=7）右眼
（OD）和左眼（OS）在初始筛查、第0天和第14天就诊时logMAR视力的平均值。  

0.2

初始筛查 第0天 第14天

右眼 左眼

-0.1

0.1

-0.2

0

初始筛查 第0天 第14天

平
均

值（
+/

-标
准

差
）视

力

点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片（N=7）试验组 对照组（N=7）

4.1.2 对比敏感度
与标准单光镜片相比，点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片在略微降低了视网膜上的对比度的同时，受试者无论是通
过镜片的中央区还是周边功能区视物都不会导致对比度敏感度显著降低（图8-9） 46。

中央透明区 周边功能区

1.5

2.0

对
比

敏
感

度
对

数
单

位
模

型
（

平
均

值
+/

-标
准

差
） 

点扩散近视控制技术TM镜片试验组 单光镜片

3cpd 6cpd 12cpd 18cpd 3cpd 6cpd 12cpd 18cpd

图8.当通过镜片中央和周边区（点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片的功能区）注视时，使用标准单光镜片和点扩散
近视控制技术TM（DOT）镜片的受试者（n=10）在不同空间频率（3、6、12和18周/度 -cpd）的平均对比敏感度。误差
线代表标准误差。

  对于通过中央区的轴向视力，点扩散近视控制技术TM（DOT）和单光镜片之间的对比敏感度在所有空间频率上
没有差异。通过功能区的离轴视力在所有空间频率的对比度敏感度都降低了，两种镜片之间在临床上没有显著差
异46。
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图9.通过镜片中心区和周边区（点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片的功能区）测量对比敏感度的实验示意图 46。

注视轴

功能区

中央透明区注视示意图 周边功能区注视示意图

注视轴

功能区

4.1.3 调制传递函数
调制传递函数（MTF）量化分析由待测镜片成像后在不同空间频率的对比度。如图10所示，无论瞳孔大小如何，点扩
散近视控制技术TM（DOT）镜片在每毫米25个周期以上的所有空间频率上均匀降低对比度。当透过中央透明孔径或
功能区视物时，点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片可以提供与普通单光镜片一样的图像质量和视觉性能（图10） 46。

图10.点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片的模拟调制传递函数示意图。

1.00

0.75

0.50

0.25

0.00

0 25 50 75 100

分辨率，单位为周期每毫米

M
TF

值
[%

]

中央透明区
功能区

3.0毫米瞳孔直径
4.5毫米瞳孔直径
6.0毫米瞳孔直径
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4.1.4 与标准单光镜片的临床数据比较

最近的一项研究评估了51名10至14岁儿童的一系列临床数据，这些儿童佩戴点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片或
标准单光镜片至少3年 50。结果显示，在所调查的所有数据范围内，点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片有着与标准单
光镜片相当的视觉体验，表明点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片拥有非常出色的视觉体验 41。

41

视力
中央区，功能区，低对比度，远，近

对比敏感度

最小眩光和光晕

阅读速度

立体视觉

色觉

安全特性

延缓近视效果

点扩散近视控制技术TM（DOT）眼镜

被证明可以延缓近视进展 41

标准单光眼镜

无法延缓近视进展
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为了帮助能够更为直观地了解到略微降低图像对比度和模糊之间的区别，下面提供了几个示意图（图11-12）。对比度
略有降低的图像看起来比原始图像更柔和，而模糊的图像(如近视未矫正时所看到的图像)的边缘很难分辨、不清晰。
就像改变电脑屏幕或电视机上的对比度设置一样，稍微降低对比度不会导致图像模糊，仍能保持形状而且不影响识
别。例如，在图12中，教室中的所有元素在降低对比度后仍可清晰区分，对比度的降低相对于模糊来说会更容易识别。

4.2 对比度与离焦

图11.字母图表对比度降低和模拟模糊的直观示意图。仅供参考。

近视未矫正

近视未矫正

单光近视镜片

单光近视镜片

点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片

点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片

图12.教室环境中对比度降低和模拟模糊的直观示意图。仅供参考。
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5.2 受试者24个月使用情况分析
总入组人数为265名受试者，其中258名受试者配发了研究产品（意向治疗人群）。因为两名受试者被配发产品后被
发现不适合入组条件，所以有效性分析基于256名受试者（调整意向治疗人群）。

在配发产品的受试者中，215名（84%）完成了24个月的访视：试验1组为78/88（89%）、试验2组为48/75（64%）和
对照组为89/95（94%）。试验2组中相对较高的停用率主要是与镜片相关的原因，包括镜片外观和难以适应。此类情
况在试验1组中不太明显，其中大多数的停用理由与镜片本身无关（图13）。

5. CYPRESS研究的临床结果 

为了评估点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片的安全性和有效性，视佳卫TM进行了一项大型多中心研究。除了为期
3年的研究外，另增加了1年延展研究，直至48个月，但为了便于与其他延缓近视进展镜片的公开文献进行比较，
此处提供了前24个月的数据。

5.1 研究目的和设计
CYPRESS临床研究（使用周边扩散镜片延缓近视进展：有效性和安全性研究-NCT03623074）是一项为期3年的双
盲、随机、对照、平行分组临床试验，在14个北美研究中心进行。总共有256名6至10岁的近视儿童入选参与试验。根
据年龄和基线近视进行随机分组。儿童被分为三组：试验1组为评估点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2（目前唯一上
市产品），试验2组为评估点扩散近视控制技术TM（DOT）0.4，这是一种散射微点更为密集的镜片（目前无商业化考虑）
，对照组则佩戴标准的单光镜片（为了更好达到双盲的目的，镜片带有轻微绿色的抗反射镀膜；透光率约为95%）。

临床研究设计
国际金标准

14个北美研究中心 256名近视儿童 从6岁开始 国际近视研究所 
(IMI)临床研究设计
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2名未分配 
(镜框相关原因，撤回知情同意书)DOT0.2

90名佩戴点扩散近视控制

技术TM（DOT）0.2镜片的

随机试验组

对照组 
95名随机对照组

78名进行中

89名进行中

0名未分配

10名已终止
•	 1名研究者/受试者意愿决定
•	 1名不适
•	 11名不遵守研究规则
•	 7名其他原因（撤回知情同意书、不方便、新冠、失访）

6名已终止
•	 2名不符合标准条件（远视）
•	 1名不再适合入组条件
•	 3名其他原因

两年后，89%的儿童成功佩戴点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片，并继续参与临床研究 46。

图13.参与者情况说明。

情况说明

5.3 受试者的基线特征
在256名符合条件并参与研究的受试者中，58%为女性。开始研究时的基线平均年龄为8.1岁（标准差±1.2）。年龄
范围为6至10岁。研究人群主要由白人参与者组成，其次是黑人以及非裔美国人和东亚人，反映了北美的人口结构
特征——这与大多数参与者是亚洲人的很多研究有所区别。

随机根据年龄和基线近视度数进行分组。试验组和对照组之间受试者的基线特征具有可比性（表1）。
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*各比例总和未必为100%，因为如果受试者选择一个以上的种族背景，种族数据这一栏将被多次计算。

表1.按镜片组划分的基线受试者特征。

对照组（n=93） 试验1组（n=88）

年龄（岁）
平均值(标准差) 8.2 (1.16) 8.0 (1.17)

范围 6至10 6至10

眼轴长度（毫米）
平均值(标准差) 24.03 (0.78) 24.09 (0.82)

范围 22.13至25.72 22.03至26.25

睫状肌麻痹等效球镜度 (SER, D)
平均值(标准差) -1.95 (1.02) -2.00 (0.93)

范围 -4.94至-0.38 -4.52至-0.19

女性，n（%） 54 (58.1%) 49 (55.7%)

种族*n（%） 对照组（n=93） 试验1组（n=88）

白种人 71 (76.3) 64 (72.7)

黑人或非裔美国人 17 (18.3) 19 (21.6)

美洲印第安人或阿拉斯加原住民 2 (2.2) 2 (2.3)

亚裔印度人 2 (2.2) 1 (1.1)

中国人 3 (3.2) 2 (2.3)

菲律宾人 3 (3.2) 2 (2.3)

日本人 1 (1.1) 0 (0)

其他 0 (0) 1 (1.1)

5.4 近视进展
与对照组相比，点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片显著延缓了眼轴长度和睫状肌麻痹等效球镜度（SER）的进展。
在24个月内，佩戴点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2后近视进展小于0.25 D的儿童比例显著高于佩戴对照组镜片的
儿童（图14）。在12个月时，佩戴点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片的儿童中，有65%的近视进展在0.25 D以内，
而佩戴对照组镜片的儿童中，仅为23%。在24个月时，佩戴点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片的儿童中，有41%
的近视进展在0.25 D以内、56%在0.50 D以内，而佩戴对照组镜片的儿童为17%和28%。
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图14.点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2试验组和对照组中在12个月和24个月时近视进展在0.25 D以内的儿童比
例。

图15. 采用最小平方法与基线相比A）睫状肌麻痹等效球镜度（D）和B）眼轴长度（毫米；右）在试验1组中的全天佩戴
者中12个月和24个月的研究结果（点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2；n=51）和对照组（n=62）。误差线代表标准误差。

5.4.1 全天佩戴者数据表现  
点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2的有效性分析显示对于近距离活动时也佩戴 DOT0.2镜片的儿童效果尤为明显

（图15）。与隐形眼镜不同，框架眼镜可以轻易摘下和更换，佩戴更为灵活。尽管如此，大部分受试者表示，
在研究的大部分时间里，他们每天佩戴眼镜至少10个小时。与佩戴对照组镜片的受试者相比，这些全天佩
戴点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片的受试者明显表现出了更少的等效球镜度（SER）以及眼轴伸长
度的进展。在24个月时，佩戴点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2 眼镜并进行近距离用眼活动的儿童近视进
展比对照组中的全天佩戴者少0.52D（59%，球面等效屈光度）和眼轴进展少0.21 毫米（38%，眼轴长度）。
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5.4.2 根据眼球的生理性增长对眼轴长度变化进行矫正

儿童期近视性的眼球伸长可能由生理因素（由于身体生长往往伴随眼球的增长，这在正视眼中是可以观察到的）和
导致屈光不正的近视因素组成51。10岁以下的儿童生理性眼球增长最快52。可以从发生近视的眼轴总生长量中减去
与年龄对应的正视眼眼轴生长量（生理性因素导致的生长量），从而推断出由于近视或病理性因素而导致的眼轴生
长量。在CYPRESS研究中，如果将全天佩戴DOT0.2镜片的受试者的眼轴增长量减去与年龄对应的正视眼眼轴增长
量，与对照组相比，在 24 个月时眼轴的增长大约减缓了83%。

5.4.3 6-7岁数据表现
点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2对参与研究的6-7岁儿童尤为有效（图16）。基线年龄为6至7岁儿童的试验亚组分析
表明，与对照组镜片相比，佩戴点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2的儿童的SER和眼轴进展明显更少。与对照组镜片
相比，该年龄段佩戴点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片的儿童在24个月时的近视进展比对照组少0.77 D （SER）
，眼轴增长比对照组少0.27 毫米。

图16. 采用最小平方法与基线相比，在试验1组中，6-7岁佩戴者在12个月和24个月时，A）睫状肌麻痹等效球镜度
（D）和B）眼轴长度（毫米）（点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2；n=23）和对照组（n=26）。误差线代表标准误差。

0.00 0.9

-1.00

-1.50

0.5

-0.25
0.8

-1.25

-1.75

0.4

0.2

0.3

0.1

0

0 12 24 36 0 12 24 36

-0.50
0.7

-0.75

0.6

睫
状

肌
麻

痹
球

面
等

效
球

镜
度

SE
R相

对
于

基
线

的
最

小
二

乘
平

均
值

变
化

 （
D)

眼
轴

长
度

相
对

于
基

线
的

最
小

二
乘

平
均

值
变

化（
毫

米
）

等效球镜度
- 与基线相比的变化

	 眼轴长度
               - 与基线相比的变化

 0.77 D
(57%)

 0.27 毫米
(34%)

点扩散近视控制技术TM

（DOT）0.2（n=23）

研究时长（月） 研究时长（月）

对照组（n=26） 点扩散近视控制技术TM

（DOT）0.2（n=23）

对照组（n=26）

A) B)



22

5.5 视觉功能
点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片能带来非常出色的视觉体验，与单光镜片相似。在2年内的每次研究访视中，
不论是点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片还是对照组镜片，高对比度视力均为0.00 logMAR（20/20或1.0）或更
好。根据受试者的有关视觉质量的调查问卷显示，8/10佩戴点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片的儿童表示无论
远近都能看得非常清晰。

5.6 视觉伪影
在基线和后续随访时，儿童会被问及到他们感受到的三种视觉障碍的程度：眩光、光晕和视觉模糊。在基线时，受试
者基于他们所佩戴的惯用单光眼镜完成问卷。

点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片组和对照组之间的眩光和视觉模糊体验相似，并在24个月内保持稳定。与
预期一致，基于光散射特性，点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片显示了略高的光晕感受报告，，但是平均严重程
度较低（点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片佩戴者评分为0.5，对照组单光镜片佩戴者评分为0.3，以0到3分为标
准，其中1=轻度，2=中度，3=重度）。

研究中并未出现与视觉症状相关的不良事件。点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片的总体满意度较高，与研究
中受试者的惯用眼镜和对照组单光眼镜相似。大多数受试者的主观反应表明点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片
的耐受性和视觉功能都表现良好。

5.7 安全性能
正如预期，镜片的整体安全性能表现出色。此外，也未有佩戴点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片后出现头痛或视觉
不适的报告。

CYPRESS临床试验的结果证明了点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片的安全性（表2）。各组间的不良事件发生率较
低且相似。两起非眼部不良事件被归类为与镜架相关：一名对照组中的受试者出现了三次头痛，一例由眼镜鼻垫引
起的皮肤过敏（试验1组的受试者）。在24个月的随访期间，随机分配到点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片组的163
名受试者中，没有出现与镜片相关的眼部不良事件。

5.7.1 不良事件
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类别
点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2

（n=88） 对照组（n=95）

N（%）受试者人数* 事件数目 N（%）受试者人数* 事件数目

任何事件 17 (19.3%) 28 22 (23.2%) 31

不良事件相关 1 (1.1%) 1 1 (1.1%) 3

非不良事件相关 17 (19.3%) 27 21 (22.1%) 28
*各子类别的受试者级别计数加起来可能不等于总数，因为受试者可能有超过1个子类别的事件^NONR-非眼部相关不良事件（如普通感冒、流
感、手腕骨折）

5.7.2 进行体育活动的安全性
研究数据表明，点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片和其他镜片一样适合户外活动。孩子们通常会在户外活动时佩
戴眼镜。在回答问卷调查时，大多数孩子都觉得他们在户外玩耍时从来没有出现过因戴眼镜产生的问题，这一观察
在点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2组和对照组之间结果相似。重要提示：点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片与其
他标准镜片一样，不应作为防护眼镜，尤其是在进行高冲击运动时。

在一项国际金标准、双盲、多中心、随机对照临床试验中，点扩散近视控制技术TM（DOT）0.2镜片在两个关键要素上
（cSER和眼轴长度的变化）的实验数据均表现出有效性。加上其优异的安全性、高耐受性和良好的视觉性能，点扩

散近视控制技术TM（DOT）镜片是可以帮助儿童延缓近视进展的绝佳方案之一。

5.8 CYPRESS研究结果摘要

表2.按镜片组别划分的不良事件46

6. 结论

管理对比度是基于遗传学的创新理论，是延缓近视进展的创新方法。通过 Maureen Neitz 和Jay Neitz 教授的开创
性发现，管理对比度的镜片开辟出一条从早期开始延缓近视进展的新途径。 CYPRESS研究证明了点扩散近视控制技
术TM（DOT）镜片能够延缓近视进展，特别是在年幼患者身上的效果更为显著。点扩散近视控制技术TM（DOT）镜片在
多中心临床试验中被证明能够安全有效地延缓6岁及以上儿童的近视进展，是该领域的引领者。
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