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多焦点与单焦点硬性透气性角膜接触镜控制青少年
高度近视进展的对比研究

杨静，罗葭淇，谢文娟，杨诚，李雨蔓，黎峥，曾锦 
（南方医科大学附属广东省人民医院（广东省医学科学院）眼科，广东 广州 510080）

【摘要】 目的  比较多焦点硬性透气性角膜接触镜（MFRGP）与单焦点硬性透气性角膜接触镜（SVRGP）控制

8~14 岁高度近视青少年近视进展的有效性及安全性。方法  纳入 2021 至 2023 年于广东省人民医院就诊的高度近视

青少年患者 120 例。根据近视矫正方式分为 MFRGP 组（58 例）和 SVRGP 组（62 例）。随访 1 年，评估患者等效球

镜度（SE）、眼轴长度（AL）年增长量、戴镜视力、残余 SE，以及角膜不良反应发生率。结果  2 组高度近视患者 SE
和 AL 均呈现增长趋势。MFRGP 组 SE 增长量（-0.40±0.31）D，AL 增长量（0.25±0.13）mm，SVRGP 组 SE 增长量

（-0.62±0.37）D，AL 增长量（0.38±0.27）mm，2 组患者 SE 及 AL 的增长量变化组间及组内比较差异均具有统计学

意义（均P < 0.05）。12个月时MFRGP组戴镜视力好于 SVRGP组［LogMAR：+0.02±0.06 vs. +0.10±0.09，P < 0.001］，
残余 SE 轻于 SVRGP 组［（-0.29±0.31）D vs.（-0.78±0.71）D，P = 0.002］。2 组均未发生严重并发症，MFRGP 组

发生不良反应的概率略高于 SVRGP 组，但差异无统计学意义，经干预可缓解。结论  MFRGP 在控制青少年高度近视

进展方面优于 SVRGP，且安全性可控，MFRGP 对近视防控具有较好的临床疗效。
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A comparative study on the control of high myopia progression in adolescents using multifocal and single-
vision rigid gas permeable contact lenses
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【Abstract】  Objective  To compare the efficacy and safety of multifocal rigid gas permeable （MFRGP） lenses versus 
single-vision rigid gas permeable （SVRGP） lenses in controlling myopia progression in adolescents aged 8 to 14 with high myopia. 
Methods  A total of 120 adolescent patients with high myopia， who visited the Guangdong Provincial People’s Hospital between 2021 
and 2023， were enrolled. Based on their myopia correction method， the patients were divided into the MFRGP group （58 cases） and 
the SVRGP group （62 cases）. Follow-up was conducted for 1 year， during which we assessed their spherical equivalent （SE）， annual 
increase of axial length （AL）， visual acuity with lenses， residual SE， and the incidence of corneal adverse reactions. Results  Both 
groups showed an increasing trend in SE and AL. In the MFRGP group， the SE change was （-0.40±0.31） D and and the AL growth 
was （0.25±0.13） mm， while in the SVRGP group， the SE change was （-0.62±0.37） D and the AL growth was （0.38±0.27） mm. 
The differences in the SE and AL increment changes between and within the two groups were statistically significant （all P < 0.05）. 
At 12 months， the MFRGP group had better corrected visual acuity than the SVRGP group ［LogMAR： +0.02±0.06 vs. +0.10±0.09， 
P < 0.001］， and the residual SE was significantly lower than that in the SVRGP group ［（-0.29±0.31）D vs.（-0.78±0.71）D，P = 
0.002］. No severe complications occurred in either group， and although the MFRGP group had a slightly higher probability of adverse 
reactions compared with the SVRGP group， the difference was not statistically significant and could be alleviated with intervention. 
Conclusions  MFRGP is superior to SVRGP in controlling the progression of high myopia in adolescents， and its safety is controllable. 
MFRGP shows better clinical efficacy in myopia prevention and control.
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视控制的光学矫正新方案。

目前关于 MFRGP 在青少年高度近视中的长期

疗效及安全性的研究，特别是与 SVRGP 在近视控

制效果上的直接对比证据较少。本研究旨在通过

分析 MFRGP 与 SVRGP 控制高度近视青少年眼轴

长度（axial length，AL）及等效球镜度（spherical 
equivalent，SE）进展的差异，评估离焦设计的

控制效果，为该人群选择最佳矫正方案提供理论

依据。

1 对象与方法

1.1 研究对象1.1 研究对象

本研究为回顾性纵向研究，纳入 2021 年 1 月

至 2023 年 12 月（结束随访时间为 2024 年 12 月）

在广东省人民医院视光中心就诊的 8~14 岁的高度

近视患儿作为研究对象。基于既往类似研究［14］
中眼轴长度变化量为（0.18±0.015）mm，设定 α= 
0.05、β=0.20，通过 PASS 15.0 计算得出每组需不少

于 55例，最终纳入 120例患儿作为研究对象。为了

避免双眼数据的互相干扰，仅纳入右眼数据作为分

析。根据患儿矫正方式分为 2 组：MFRGP 组 58 例

（58 眼），SVRGP 组 62 例（62 眼），纳入标准：①

年龄 8~14 岁；②基线散瞳验光 SE -6.00~-10.00 D， 
柱镜度数绝对值≤ 2.50 D；③双眼最佳矫正视力

（best-corrected visual acuity，BCVA）≥ 0.8（小数记

录）；④无角膜接触镜配戴禁忌证。排除标准：①

既往眼部创伤或手术史、角膜疾病、眼底疾病等；

②依从性差，未定期复查；③使用阿托品、低强

度红光照射等其他近视防控手段；④存在护理液

过敏史；⑤未坚持戴镜，自行随意停戴者；⑥配戴

后卫生习惯差，镜片磨损明显者。本研究严格遵

循《赫尔辛基宣言》，经广东省人民医院伦理委员

会批准（批件号：KY2024-442-01），所有患者及

法定监护人均已签署知情同意书。

1.2 方 法1.2 方 法

1.2.1 验配前常规检查 
所有患者均需完成视力、眼压、泪液分泌试

验（Schirmer Ⅰ试验）、眼位检查、眼底检查、角

膜内皮细胞计数、裂隙灯显微镜等眼科检查。验

近视已成为全球重大公共卫生挑战，呈现出

发病低龄化、进展速度快的趋势［1-2］，预计至 2050
年，全球近视患者人数将攀升至 47.58 亿（约占全

球人口的 49.8%），其中高度近视患者将达到 9.38
亿［3-4］。中国是近视高发国家，国家卫生健康委员

会最新统计表明，我国青少年近视患病情况极为

严峻，总体患病率高达 51.9%，其中高度近视占

9.7%［5］，低龄近视患者更容易发展为高度近视，显

著增加未来发生黄斑变性、视神经萎缩等不可逆

致盲性眼病的风险［6-7］。研究表明，近视度数每增

加 1.0 D，病理性近视的患病率增加约 67%［8］，凸

显了高度近视对视力健康的严重威胁。

近视进展的核心机制与视网膜周边离焦状态

密切相关，周边视网膜的离焦状态主导眼轴生长

方向，周边远视性离焦刺激眼轴增长，而周边近

视性离焦则抑制眼轴增长［9］。基于此原理，光学

干预手段如角膜塑形镜（orthokeratology lens，OK
镜）通过重塑角膜形态诱导周边近视性离焦，在

中低度近视防控中效果显著［10］，高度近视因超出

生理安全范围的角膜形变需求以及适配复杂性增

加，使角膜塑形镜的矫正和防控效果受限，多焦

点离焦软性接触镜虽可弥补 OK 镜的上述局限，但

对高度散光矫正效果欠佳且成本较高，相比之下，

硬性透气性角膜接触镜（rigid gas permeable contact 
lens，RGP）无需依赖角膜形态重塑，而是直接通

过镜片的光学矫正功能提供清晰视力，其高透氧

材质可保障长时间佩戴的角膜供氧需求，减少角

膜缺氧的并发症，为高度近视提供了更安全的矫

正替代方案［11-12］；然而，传统单焦点硬性透气性角

膜接触镜（single vision rigid gas permeable contact 
lens，SVRGP）虽能满足高度近视及不规则散光

的视觉需求，但其缺乏主动的近视防控设计；近

年研发的用于近视防控的多焦点硬性透气性角膜

接触镜（multifocal rigid gas permeable contact lens，
MFRGP），其设计融合了传统 SVRGP 的光学优势

与周边离焦的近视防控理念，其原理在于中央光

学区确保中心视力清晰，周边光学区则精准调控

光线路径，在视网膜周边部形成持续、稳定的近

视性离焦信号［13］，这种设计为近视尤其是高度近

视的儿童青少年，提供了一种兼具视力矫正与近
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光检查遵循规范流程：使用复方托吡卡胺滴眼液

进行睫状肌麻痹，每 10 min 1 滴，共 4 次，末次

点眼 15 min 后，采用全自动电脑验光仪（NIDEK，

日本）进行客观验光，并由视光师进行检影验光

及主觉验光，记录屈光度，并将其换算成 SE。生

物学参数检查包括：小瞳状态下，使用 Lenstar
（LS 900，Haag-streit，瑞士）检查测量眼轴长度；

Pentacam（Oculus，德国）测量角膜形态数据，使

用非接触眼压计（Canon，日本）进行 3 次眼压测

量，结果取均值记录。以上检查由 1 位视光师完

成所有操作，做好记录。

1.2.2 镜片验配及复查1.2.2 镜片验配及复查

MFRGP 组选择的品牌为梦戴维 GP 离焦 RGP，
材料为 Boston XO，其透氧系数（DK）为 58×10-11

（cm2/s）［mLO2/（mL · hPa）］，镜片厚度 0.13 mm，

四区设计，标准片直径 10.0 mm，光学区直径约

3.0~5.0 mm，光学区精确矫正屈光不正，离焦区

1.0~1.5 mm，定位区 0.8~1.2 mm，周边弧 0.3 mm，

周边离焦量 +9~+10 D。验配方法：根据角膜中

央区平均 K 值，确定首片曲率选择；首先根据角

膜地形图测量的中央区平均 K 值确定初始基弧曲

率，同时参考 6 mm 直径处角膜 e 值计算周边弧面

调节因子。试戴镜片约 20 min 待泪液稳定后，全

面评估镜片动态参数，包括活动度理想值为 1.5~ 
2.0 mm，中心定位偏移量应≤ 0.5 mm，以及各弧段

配适状态。采用荧光素染色法在钴蓝光下观察静

态配适特征，光学区呈现均匀淡染提示泪液层厚

度约 10~20 µm，离焦区为浓染形成有效离焦效应，

定位区淡染表明适度接触，周边区可见完整的 360
度浓染环确保泪液循环。最后进行片上验光，以

红绿双色试验达到平衡为终点，确定最终镜片处

方参数。

SVRGP 组选择的镜片品牌为 Menicon，材料

为氟硅丙烯酸酯，其透氧系数为 163×10-11（cm2/s） 
［mLO2/（mL · hPa）］，镜片前后表面采用非球面设

计，直径为 9.0~9.6 mm，由光学区和边弧区组成。

验配方法：根据角膜中央区平均 K 值，确定首片

曲率选择；最后以镜片定位居中、染色均匀、移

动度为 1.5 mm 左右为最佳配适，并根据追加片上

光确定镜片定片参数。

在本研究中，2 组受试青少年均完成了为期

12 个月的随访观察。根据原始病历记录，受试者

在佩戴镜片期间严格遵循以下时间节点进行规范

复查：首日、第 1 周、第 2 周、第 1 个月，以及

后续每 3 个月（即第 3、6、9、12 个月）。复查时，

主要检查的项目包含戴镜视力、残余 SE、眼表、

上下眼睑有无滤泡、镜片配适、镜片清洁度等。

所有检查项目均采用标准化检测流程，由操作熟

练的视光医师操作完成，确保数据采集的规范性

和可比性。

1.2.3 评估指标 
1）主要评估指标

SE：戴镜 1 年后，需停戴 1 周接触镜后，重

新用复方托吡卡胺散瞳，睫状肌麻痹下采用全自

动电脑验光仪进行客观验光，联合视光师检影验

光测定出屈光度，并换算成 SE。
AL：2 组青少年在随访期间需要每 3 个月复

查眼轴，眼轴测量需要在裸眼状态下进行。

2）次要评估指标

戴镜视力：采用标准对数视力表测量视力，

记录小数视力值，并转换为 LogMAR 值进行统计

分析，记录 2 组戴镜后 3 个月、12 个月视力情况。

残余 SE：戴镜状态下测量，比较 2 组戴镜后

3 个月、12 个月残余 SE 的差异。

3）安全性指标

每次随访采用荧光素染色评估角膜上皮损伤

情况，裂隙灯检查记录结膜滤泡、巨乳头结膜炎

及角膜浸润事件。

1.3 统计学方法1.3 统计学方法

采用 SPSS 27.0 进行数据分析，经 K-S 正态检

验，符合正态分布的计量资料用 表示，组间

比较使用独立样本 t 检验，前后比较采用配对样

本 t 检验。定性资料采用 n（%）进行统计描述，

组间比较采用 Pearson  χ  2、Yates 校正 χ  2 或 Fisher
确切概率法。以双侧 P < 0.05 为差异具有统计学

意义。

2 结 果

2.1 基本资料2.1 基本资料

SVRGP 组 62 例（62 眼），其中男性 26 例，女

性 36 例，年龄（11.97±1.83）岁，SE 为（-7.06± 
1.77）D，AL 为（26.10±0.93）mm。MFRGP 组

58 例（58 眼 ）， 男 性 26 例， 女 性 32 例， 年 龄

（12.00±1.65）岁，SE 为（-7.03±1.00）D，AL 为 
（26.10±0.85）mm；2 组间基线资料差异无统计学

意义（均 P > 0.05），具有可比性，见表 1。
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2.2 等效球镜度增长量比较2.2 等效球镜度增长量比较

2 组患者配戴 1 年后，SE 均呈现进展（均 P < 
0.001）。MFRGP 组与 SVRGP 组 SE 变化量差异有

统计学意义（P < 0.001），MFRGP 组的 SE 变化量

较 SVRGP 组平均减少 0.22 D（降幅 35.4%）。见表 2。
2.3 眼轴长度增长量的比较2.3 眼轴长度增长量的比较

戴镜 1 年后，2 组眼轴均增长（均 P < 0.001）。
与基线相比：MFRGP 组与 SVRGP 组 AL 增长量差异

有统计学意义（P < 0.001）；MFRGP 组的 AL 增长量

较 SVRGP 组平均减少了 0.13 mm（降幅 34.2%）。见

表 3。
2.4 戴镜视力与残余等效球镜度2.4 戴镜视力与残余等效球镜度

视力方面：戴镜 3 个月时，SVRGP 组与 MFRGP
组视力情况差异无统计学意义（P = 0.280）。至 12
个月时，MFRGP 组 LogMAR 视力优于 SVRGP 组，

2 组视力差异具有统计学意义（P < 0.001）。见表 4。
残余 SE：戴镜 3 个月时，MFRGP 组残余 SE

偏向远视离焦，而 SVRGP 组呈轻度近视离焦状态，

组间差异具有统计学意义（P < 0.001）。至 12 个月

时，2 组的残余 SE 均表现为近视性离焦，MFRGP
组轻于 SVRGP 组（P = 0.002）。见表 4。
2.5 安全性分析2.5 安全性分析

MFRGP 组与 SVRGP 组患儿在佩戴期间均观察

到不良反应，见表 5。MFRGP 组角膜 1 级和 2 级

点染发生率高于 SVRGP 组，但差异无统计学意

义（P > 0.05）。MFRGP 组（13.8%）结膜滤泡发生

率略高于 SVRGP 组（8.1%），但差异无统计学意

义（P = 0.313）。2 组巨乳头结膜炎发生率均较低

（MFRGP 组 3.4% vs. SVRGP 组 1.6%），且差异无统

计学意义。2组患者均未发生角膜浸润等不良反应。

表 1 MFRGP 组与 SVRGP 组的基线特征比较
Table 1 Baseline characteristics of MFRGP group and SVRGP group

临床特征 SVRGP 组（n=62） MFRGP 组（n=58） χ  2/t 值 P 值
男 / 女 26/36 26/32   0.051 0.821
年龄 / 岁 11.97±1.83 12.00±1.65 -0.071 0.943
SE/D -7.06±1.77 -7.03±1.00 -0.116 0.908
AL/mm 26.10±0.93 26.10±0.85 -0.029 0.977

表 2 MFRGP 组与 SVRGP 组 SE 1 年增长量的比较
Table 2 Comparison of one-year SE growth between MFRGP group and SVRGP group

组 别 n 基线 SE/D 1 年 SE/D 差值 /D t 值 P 值
SVRGP 组 62 -7.06±1.77 -7.68±1.76 -0.62±0.37 -13.428 <0.001
MFRGP 组 58 -7.03±1.00 -7.43±0.99 -0.40±0.31   -9.720 <0.001
t 值 -0.116 -0.975 -3.552
P 值   0.908   0.332 <0.001

表 3 MFRGP 组与 SVRGP 组 AL 1 年增长量的比较
Table 3 Comparison of one-year AL growth between MFRGP group and SVRGP group

组 别 n 基线 AL/mm 1 年 AL/mm 差值 /mm t 值 P 值
SVRGP 组 62 26.10±0.93 26.48±0.89 0.38±0.27 11.307 <0.001
MFRGP 组 58 26.10±0.85 26.35±0.86 0.25±0.13 14.356 <0.001
t 值 -0.029 0.806   3.496
P 值   0.977 0.422 <0.001

表 4 MFRGP 组与 SVRGP 组视力与残余 SE 的比较
Table 4 Comparison of visual acuity and residual SE between MFRGP group and SVRGP group

指 标 时间 SVRGP（n=62） MFRGP（n=58） t 值 P 值
LogMAR 视力 3 个月 -0.02±0.06 -0.04±0.06   1.091   0.280

12 个月 +0.10±0.09 +0.02±0.06   3.898 <0.001
残余 SE/D 3 个月 -0.10±0.28 +0.25±0.34 -4.137 <0.001

12 个月 -0.78±0.71 -0.29±0.31 -3.285   0.002
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论的核心机制［9］，即周边离焦可有效减缓眼轴的

增长。SVRGP 通过泪液透镜改善不规则散光并减

少像差，从而提高优于框镜的视觉质量［21］，但其

单焦点设计本身缺乏近视性离焦的能力，控制近

视进展的作用有限。相比之下，MFRGP 采用创新

的分区光学设计［22］，中央光学区精确矫正屈光不

正确保中心视力清晰，离焦区施加 +9~+10 D 正附

加度数使光线聚焦于视网膜前方，形成稳定的近

视性离焦信号，主动将自然状态下的周边远视性

离焦转化为具有保护作用的近视性离焦，从而有

效延缓近视度数的增加和眼轴长度的增长，有效

弥补了 SVRGP 在此方面的不足［23］。Pauné 等［24］研

究证实，MFRGP 产生的周边近视离焦量显著高

于 SVRGP，为本研究的临床差异提供了光学理论

基础。因此，对于因近视度数过高超出 OK 镜安

全塑形范围或角膜散光大的高度近视青少年而言，

MFRGP 凭借其不依赖角膜塑形、直接通过光学设

计产生强效周边近视离焦的能力，成为兼具视力

矫正和近视控制双重功能的理想选择。

本研究次要结局指标显示 MFRGP 对视觉质

量的积极影响。12 个月时 MFRGP 组视力优于

SVRGP组，佐证了MFRGP在控制近视进展的同时，

未牺牲视觉质量，甚至因延缓近视进展而获得远期

视力优势。戴镜 3 个月时 MFRGP 组呈轻度远视离

焦（+0.25±0.34）D，而 12 个月时，MFRGP 组的

残余 SE 所代表的近视程度轻于 SVRGP 组，提示

其光学设计可维持长期屈光稳定性。

安全性分析显示，MFRGP 与 SVRGP 在 1 年

配戴中的不良反应发生率无统计学差异。2 组均

以轻度角膜上皮点染 1 级为主，未观察到角膜浸

润等严重并发症。值得注意的是，MFRGP 组在 2
级点染、结膜滤泡和巨乳头结膜炎的数值上略高

于 SVRGP 组，可能与多焦点镜片更复杂的边缘设

计对眼睑的机械刺激相关［25］，但差异未达统计学

显著水平。所有不良反应均通过调整护理流程或

短期使用人工泪液 / 抗炎滴眼液等方式有效缓解，

未出现长期停戴。这一结果表明，MFRGP 在保留

SVRGP 安全性的同时，通过离焦设计实现了近视

防控效能的提升。但需关注长期佩戴中多焦点设

计对泪膜稳定性的潜在影响，未来需延长随访时

间以评估慢性眼表反应的累积风险。

本研究亦存在其局限性，首先，回顾性设计

可能导致选择偏倚，纳入对象集中于依从性良好

的复诊患者，且未量化关键混杂因素如遗传背景

表 5 MFRGP 组与 SVRGP 组不良反应发生情况
Table 5 Incidence of adverse reactions in MFRGP group 

and SVRGP group

不良反应
SVRGP

（n=62）
MFRGP
（n=58） P 值

角膜点染 /n（%）
1 级 14（22.6） 18（31.0） 0.295
2 级   2（3.2）   4（6.9） 0.615

结膜滤泡 /n（%）   5（8.1）   8（13.8） 0.313
巨乳头结膜炎 /n（%）   1（1.6）   2（3.4） 0.953
角膜浸润 /n（%）   0（0）   0（0） —

以上不良反应经适应期调整及人工泪液 / 抗
炎滴眼液干预后症状有效缓解，建议青少年继续

戴镜。

3 讨 论

本研究对 MFRGP 与 SVRGP 在高度近视青

少年中的防控效果进行头对头比较，结果显示，

MFRGP 组在延缓 SE 进展（降低 35.4%）和眼轴增

长（减缓 34.2%）方面优于 SVRGP 组。这一发现

揭示了离焦信号在 RGP 这一特定矫正方式中对近

视进展控制的关键作用，为高度近视患者的光学

干预策略提供了直接循证证据。既往关于近视防

控的研究广泛证实了角膜塑形镜、离焦软镜、离

焦框镜在延缓近视进展方面优于传统的单焦点框

架眼镜（single-vision spectacles，SVL）［15-16］，文献

报道不同干预方法延缓近视进展的幅度介于 20%~ 
90%［17］。关于 MFRGP 与 SVRGP 对近视的控制的

研究较少，且多数研究是以 SVL 作为对照，缺乏

2 种方法直接比较的研究报道，Zhang 等［14］进行了

采用 MFRGP 和 SVL 的随机对照试验，结果发现 1
年后 AL 变化量 MFRGP 组（0.18±0.015）mm 显

著低于 SVL 组（0.33±0.018）mm，眼轴减缓率达

到 46%；胡安琪等［18］的研究显示，佩戴 MFRGP
的 8~13 岁高度近视儿童，其 AL 年增长量比佩戴

SVL 组减缓 41.8%。既往关于 SVRGP 近视防控效

果的研究存在结论分歧，王宏［19］的一项为期 2 年

的随机对照试验显示，佩戴 SVRGP 的患者眼轴增

速较 SVL 组减缓了 21.9%。Katz 等［20］的研究通过

对比 SVRGP 与 SVL 在 2 年的 SE 与 AL 变化，结

果发现 SE 变化分别为 -1.28 D 和 -1.33 D，AL 增

长量分别为 0.79 mm 和 0.84 mm，其研究结果提示

SVRGP 不能减缓近视的进展速度。

本研究结果进一步支持了视网膜周边离焦理
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中的父母近视史、环境因素中的日均户外活动时

长和近距离用眼强度。其次，样本量较小且随访

周期仅 1 年，难以评估长期疗效。第三，依从性

依赖复诊记录，未客观监测戴镜时长等。最后，

机制研究深度不足，缺乏对调节功能、周边屈光

状态及脉络膜厚度及巩膜生物力学等参数等指标

的动态监测，有研究证实近视性离焦与远视性离

焦可分别诱导脉络膜发生显著增厚或变薄［26］，而

这一改变可能通过调控巩膜缺氧信号抑制眼轴增

长［27］。未来研究需开展大样本前瞻性队列研究，

延长随访至 3 年以上，系统记录遗传与环境混杂因

素；同步整合脉络膜厚度、周边屈光、调节等生

物参数监测；结合巩膜生物力学深入探索 MFRGP
的作用靶点。

综上所述，对于高度近视青少年患者，MFRGP
控制 SE 和 AL 的效果优于 SVRGP，且 MFRGP 表现

出良好的安全性，基于现有证据，MFRGP 可被视

为高度近视青少年患者兼具视力矫正和近视控制双

重功能的优选干预方案。

利益冲突声明：本研究未受到企业、公司等

第三方资助，不存在潜在利益冲突。
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