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摘  要 

角膜塑形镜(OK镜)目前已成为公认近视防控效果较好手段之一，但在国内仍处于普及阶段，公众了解及

接受度有限。本文就其来源、发展进程、近视控制原理及临床应用现状等做简要综述。 
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Abstract 
Orthokeratology lenses (OK lenses) have currently become one of the recognized effective means 
for myopia prevention and control. However, in China, they are still in the popularization stage, and 
the public’s understanding and acceptance are limited. This article provides a brief review of their 
origin, development process, myopia control principle, and current clinical application status. 
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1. 引言 

根据《世界视力报告》及近视发展预测，至 2050 年全球约 50%人口为近视患者，且近视呈现低龄化、

进展化、高度化趋势，病理性近视将成为世界范围内致盲主要病因之一[1] [2]。而作为近视人口大国，我

国儿童青少年近视率居世界首位，加强近视防控刻不容缓。我国卫生健康委已肯定了 OK 镜在近视防控

中的重要作用，并明确指出其为“科学诊疗与矫治”3 种具体措施之一，为未来近视防控的“大需求”[3]，
故加强对 OK 镜相关知识普及，有助于其推广应用及推动近视防控工作。 

2. 角膜塑形镜发展历史及应用现状 

2.1. 角塑塑形术由来 

20 世纪 50 年代，随着硬性角膜接触镜(日戴型)由美国开始流行推广，验配师及制造商发现低度数近

视患者配戴 1 天后其裸眼视力得以提高，并可以短时间维持。对此现象产生 2 种解释，一种解释为因非

透氧聚甲基丙烯酸甲脂(PMMA)材料引发的角膜水肿，从而引起眼睛糊视；另一种解释认为角膜中央被镜

片后表面非常平坦的基弧压平，使近视度数降低，当角膜形态恢复后该现象随之消失，该解释引发广泛

关注，并由此诞生角膜塑形术学[4]。 

2.2. 角塑塑形镜发展历史 

随着材料及设计的不断研发，OK 镜的稳定性不断增强，配戴舒适度不断提高。从 1950 年至今，产

品历经五代更迭，镜片材质透氧量、生物力学性能、表面亲水特性、塑形性等方面均得以显著优化。 
第一代 OK 镜(1950~1970 年)为 PMMA 材质，一弧段设计，镜片不透气，舒适性、稳定性差，不能

过夜配戴；第二代 OK 镜(1971~1994 年)在原基础上改良为三弧设计，但其矫正幅度仍有限，需频繁更换

镜片；第三代 OK 镜(1995~2001 年)改用中透氧材料、四弧设计，日戴型、稳定性较前有增加；第四代 OK
镜(2002~至今)为高透氧材料(多为硅氧烷甲基丙烯酸酯和氟多聚体的材料)，夜戴型，分为 CRT 和 VST 两

种设计；自 2010 年第五代 OK 镜(Myopia Corneal Therapy, MCT)已研发应用，为高透氧材料、夜戴型，

全数字化软件设计(常用设计软件：Wave、Eye Space、Ortho-Tool、RGP Designer、GOV、PTS optics、
Menicon Easy Fit 等)。 

2.3. 角膜塑形镜应用现状 

截止目前一至三代 OK 镜已淘汰，临床主流应用为第四代 OK 镜，有两类设计，分别为 CRT (三区设

计：基弧区 BC、反转区 RZD、着陆区 LZA)和 VST (四区设计：基弧区 BC、反转弧区 RC、定位弧区 AC
和边弧区 PC)，各区相对独立，各弧段参数间存在联动关系，不同品牌各弧段设计有所不同，针对伴中高

度角膜散光患者有环曲镜片提高定位稳定性。第五代全数字化 OK 镜在国外及港澳地区已应用较普及，

但内地为近 2 年上市，相比传统 OK 镜需通过试戴片及验配师经验验配，且可调整参数范围较为有限，

数字化 OK 镜通过软件采集角膜形态，可个性化定制，一眼一镜，提高适配性，且验配无需试戴，减少

试戴片交叉使用感染风险，更为便捷、高效、安全。 
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3. 角膜塑形镜作用原理机制及控制效果 

3.1. 角膜塑形镜提高裸眼视力原理 

OK 镜主内表面采用逆几何学设计，通过夜间连续佩戴 8~10 h，平坦基弧对角膜产生机械压力，较陡

的反转弧产生负压吸引作用，促使中央角膜上皮向周边移行，可逆性改变角膜曲率、形态，降低角膜屈

光力，使日间裸眼视力可达到正常[5]。 

3.2. 角膜塑形镜控制近视机制 

OK 镜控制或延缓近视进展疗效显著，但其作用机制尚未得到明确阐释，相关理论学说仍处于假设阶

段。视网膜周边离焦定义为黄斑中心凹 10˚以外的视网膜周边的离焦状态，大量动物实验都说明在视网膜

周边部形成近视性离焦对近视发展有抑制作用。因此，基于光学离焦原理，可以通过 OK 镜等减少视网

膜周边远视性离焦或诱导产生视网膜周边近视性离焦来控制儿童青少年近视的发生发展得到多数学者认

可。Kate 发现近视儿童连续配戴 OK 镜 1 个月后，在视网膜周边 30˚的水平及垂直方向上均出现近视性

移位，且偏移量在 12 个月内持续保持稳定[6]。在此学说基础上，临床验配中会通过尝试缩小后光学区直

径，增加基弧区多焦点设计、非球面设计、Jessen 因子，从而改变镜片偏心程度来提高近视性离焦量及离

焦区域，以求达到更佳的近视控制效果。王文婷 Meta 分析后光学区直径减小的 OK 镜能够有效延缓近视

患者眼轴长度的增长[7]。此外也有部分学者提出高阶相差学说、调节学说、脉络膜效应、生物力学效应

等可能因素[8] [9]。 

3.3. 角膜塑形镜控制近视效果 

众多临床研究已证实 OK 镜在近视防控中的有效性、优越性，且国家卫生健康委先后于《近视防治

指南》《儿童青少年近视防控适宜技术指南》中，指出长期配戴 OK 镜可延缓青少年眼轴长度进展约

0.15~0.19 mm/年，近视控制效力为 0.25D~0.50D/年，延缓了 35%~60%近视进展，是“科学诊疗与矫治”

近视三大具体措施之一[3] [10]。陈晓琴发现配戴 OK 镜 5a 后，增长速度平均为每年 0.16 mm [11]，张祚

洁发现与单光镜相比，2a 内 OK 镜组患者眼轴长度比对照组少增长 0.31 mm [12]。有学者提出 OK 镜经

角膜塑形，其形成的离焦环及离焦量较离焦框架稳定，在宋德胜 Meta 分析显示 OK 镜和 DIMS (多区正

向离焦镜)的近视控制效果优于单光镜片，OK 镜的近视控制效果优于 DIMS [13]。 

4. 角膜塑形镜使用范围 

虽然 OK 镜其控制近视防控效果已明确，但并非所以人群均适配，有较为严格的适应症及禁忌范围，

在我国《角膜塑形镜验配流程专家共识(2021)》中已予以详细指出，按要求验配可有效提高近视防控效果、

降低使用风险[14]。其要点主要在于排除眼部及对眼部有影响的全身疾病，考虑患者依从性及适配年龄，

且因 OK 镜需通过改变角膜形态、曲率以达到塑形效果，故对角膜形态及屈光度范围有所限制。如配戴

者属于禁忌证人群或屈光度数超过适应证范围，但又有特殊戴镜需求，必须由经验丰富的医师酌情考虑，

经与配戴者或未成年配戴者监护人充分沟通后，签署特殊知情同意书，并加强对配戴者眼部安全的监控。 

5. 角膜塑形镜控制近视安全性 

5.1. 角膜塑形镜医疗管理规范化 

OK 镜进入中国市场之初，因夸大使用效果、验配机构缺乏专业技术和售后服务不规范等行为，角膜

塑形镜市场一度陷入混乱。从 2001 年起，OK 镜作为第三类医疗器械进入严格监管阶段，国家药监局、
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原卫生部相继出台管理办法，明确了角膜塑形镜从生产、经营到验配机构、验配人员资质、监管部门等

各环节的管理措施。且针对角膜塑形术中的主要不安全因素，发布了《角膜塑形镜验配流程专家共识(2021
年)》《角膜塑形术的临床风险防控指南(2017)》等，通过指南建议要求，提出了有效防控措施，将其风险

降至最低[14] [15]。 

5.2. 配戴角膜塑形镜对眼部参数影响 

对角膜塑形术后角膜形态、视觉质量改变，不同学者分别从泪膜，角膜厚度、曲率、细胞、内皮，前

房深度，对比敏感度，调节功能，视觉影响等方面进行了观察研究及描述。 
在 YANG、GARBUTCHEON-SINGH 等研究中发现长期配戴 OK 镜会显著提高泪液中白细胞介素

17A、白细胞介素 6、前列腺素 E2 等炎症因子的表达水平，相应因子在眼表炎症、干眼中的高表达已得

到证实，故长期配戴 OK 镜可以破坏正常泪膜与眼表组织的稳态、增加眼表炎症反应发生的风险[16] [17]。
谢培英、毛欣杰等研究发现长期配戴 OK 镜其总体角膜厚度、内皮细胞数量及前房深度等变化无统计学

差异[18] [19]；基于 OK 镜原理，在配戴 OK 镜后角膜前表面曲率迅速而显著的平坦化，停戴后逐渐恢复，

但 Wu 等研究发现在停戴 2 月后角膜曲率不一定完全恢复到初始值[20]。黄杨利等研究发现中低度数的

中空间频率对比敏感度值表现为增加，中高度表现为降低，但与戴 OK 镜前比较均无统计学意义[21]，杨

丽萍等研究中认为青少年近视会造成全频区对比敏感度值的下降，但配戴 OK 镜前后其值无统计学差异

[22]。任秋锦等研究中发现配戴 OK 镜后调节滞后两降低，且调节与集合的关系能更加协调[23]。且有研

究提出在近视屈光参差患者中，立体视觉配戴 OK 镜优于配戴框架者[24]。在塑形过程中角膜表面非规则

性增加等是导致像差的主要原因，影响视觉质量，马薇等研究发现配戴 OK 镜其主观视觉质量较框架眼

镜矫正时降低，尤其是夜间视觉质量[25]。 

5.3. 角膜塑形镜常见并发症 

临床中配戴 OK 镜最常见的不良事件是角膜染色/角膜上皮脱落及损伤、不适感、视力不稳定、重影、

眩光等，多出现在戴镜初期，与配戴或护理不当、不注意卫生和镜片偏位有关，可早期临床观察或经调

整镜片后消失。配戴 OK 镜最严重的不良反应为微生物角膜炎，其他常见不良反应包括角膜基质浸润、

结膜炎、角膜色素环，此外还有学者研究其对泪膜、睑板腺功能影响研究等。 
在对角膜塑形镜试戴片和镜盒微生物污染检测的研究报告表明，临床使用的试戴片污染率高达

43.0%，镜盒污染率高达 57.0%，存在较高的安全隐患[26]。Bullimore 总结分析 1317 名 OK 镜配戴患者

数据，感染性角膜炎发病率为 7.7/10,000，其中儿童占比较多[27]。另外在儿童感染性角膜炎患者中，与

OK 镜相关的患者占 10%~39% [28]。 
虽然配戴 OK 镜存在一定的风险因素，但在实施角膜塑形术过程中，如严格按规范进行验配、复查

及护理，且通过早期的临床和微生物诊断及强化治疗基本可以改善控制，出现严重并发症少，对其配戴

及近视的治疗仍然是较为安全的[29] [30]。 

6. 总结与展望 

尽管 OK 镜在近视防控中显示出潜力，但其普及仍面临挑战。公众认知不足、专业人才稀缺及高昂

费用是主要障碍。根据公开资料显示，2011 年我国 8~11 岁的青少年近视患者选择角膜塑形镜治疗近视

的比例仅有 0.12%，到了 2015 年增加到 0.51%，2018 年增加到 1%左右，在我国近视青少年群体中，选

择使用 OK 镜进行治疗的比例仍然较低，仍处于普及状态[31]。随着人才培养和技术的进步，科普宣传力

度加大及集采政策的推进，市场格局有望改善，未来 OK 镜在近视防控中的应用前景值得期待。 
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