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[摘要 ]　目的: 对不同生物材料人工晶体与后囊混浊的关系进行系统评价。方法: 通过计算机和手工检索, 获得 1990 年 1 月

至 2002 年 12 月发表的人工晶体与后囊混浊的相关文献。按照入选标准选取合适的随机对照临床研究进行m eta 分析。对纳

入文献的相关资料进行提取摘录, 并根据m eta 分析的统计学方法进行合并分析。以相对危险度 (RR )判定对后囊混浊的预防

效果, 并根据异质性分析选择固定效应模型或随机效应模型计算总的治疗效应。结果: 有 9 篇论文的 1 021 例白内障患者纳

入m eta 分析。聚丙烯酸、硅凝胶、水凝胶与聚甲基丙烯酸甲酯 (po lym ethylm ethacrylate, PMM A ) 的 RR 分别为 0112 (95%C I

[ 0105, 0126 ])、0144 (95%C I [0130, 0164 ])、1196 (95%C I [0165, 5191 ]) , 硅凝胶、水凝胶与聚丙烯酸的RR 分别为 1134 (95%

C I [0162, 2189 ])、3189 (95%C I [1170, 8190 ]) , 水凝胶与硅凝胶的RR 为 4173 (95%C I [1157, 14132 ])。结论: 硅凝胶和聚

丙烯酸人工晶体具有良好的囊膜组织相容性、很强的粘连趋势、良好的光学设计, 可以预防和减少后囊混浊的发生。
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[ABSTRACT ]　Objective: To system ically evaluate the relat ionsh ip betw een in traocu lar lens of differen t b iom ateria ls and the

incidence of po sterio r cap su le opacificat ion1 M ethods: Pub lished art icles focused on in traocu lar lens and po sterio r cap su le

opacificat ion from Jan11990 to D ec12002 w ere selected fo r study based on a compu terized search of literatu res and a m anual

search of b ib liograph ies1 T he random ized con tro lled tria ls m eeting inclu sion criteria w ere review ed system atically by m eta

analysis1 T he repo rted data w ere p rocessed w ith the stat ist ical techn iques of m eta analysis1 T he com binab ility of the studies

w as assessed in term s of clin ical and stat ist ical criteria1 T reatm en t effect w as m easu red w ith relat ive risk, and poo led est i2
m ates w ere compu ted acco rding to a fixed o r random effect model by heterogeneity1 Results: A to tal of 1 021 patien ts w ere in2
cluded in 9 tria ls1 Poo led relat ive risk w ere 0112 (95%C I [ 0105, 0126 ]) betw een po lyacrylic and po lym ethylm ethacrylate

(PMM A ) , 0144 (95%C I [ 0130, 0164 ]) betw een silicone and PMM A , 1196 (95%C I [ 0165, 5191 ]) betw een hydrogel and

PMM A , 1134 (95%C I [0162, 2189 ]) betw een silicone and po lyacrylic, 3189 (95%C I [1170, 8190 ]) betw een hydrogel and

po lyacrylic, and 4173 (95%C I [ 1157, 14132 ]) betw een hydrogel and silicone1 Conclusion: T he silicone and po lyacrylic in2
t raocu lar lens lead to less po sterio r cap su le opacificat ion because of their bet ter cap su lar b iocompatib ility1
[KEY WORD S]　in traocu lar lens; po sterio r cap su le opacificat ion; m eta analysis

[A cad J Sec M ilM ed U niv, 2004, 25 (9) : 100521008 ]

Ξ 　 后囊混浊是白内障摘除联合后房型人工晶体

( in t raocu lar len s, IOL ) 植入术的主要并发症之一。

以往m eta 分析的结果表明: 白内障手术联合后房

型 IOL 植入术后 1 年, 后囊混浊的发生率为

1118% , 5 年发生率可达 2814% [ 1 ]。 IOL 的材料、设

计和位置在后囊混浊的发展过程中具有重要作用。

为了解 IOL 生物材料与后囊混浊之间的关系, 我们

参考以往的m eta 分析方法[ 2～ 5 ], 预先设计草案, 以

后囊混浊作为临床治疗终点进行了m eta 分析, 旨

在对硅凝胶 IOL、聚丙烯酸 IOL、水凝胶 IOL、聚甲

基丙烯酸甲酯 (po lym ethylm ethacryla te, PMM A )

IOL 预防后囊混浊的疗效进行系统评价。

1　资料和方法

111　文献入选标准　 (1) 为硅凝胶 IOL、聚丙烯酸

IOL、水凝胶 IOL 或 PMM A IOL 的临床研究; (2)

患者随机分组, 且是前瞻性研究; (3) 患者确诊为有

年龄相关性白内障, 无相关合并疾病 (如糖尿病、葡

萄膜炎、青光眼等) , 均行白内障摘除联合后房型
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IOL 植入术治疗; (4)有后囊混浊发生率的记录; (5)

随访 1 年以上; (6) 1990 年 1 月至 2002 年 12 月间

发表的论文, 全文或摘要均可。

112　文献检索方法及研究选择　 (1) 数据库检索:

检索 PubM ed, 按主题词检索的检索式为“ca ta ract

ex tract ionöa ll subheadings”, 按自由词检索的检索

式为“po sterio r cap su le opacif ica t ion and in traocu2
la r len s”; 检索中国生物医学文献数据库, 按主题词

检索的检索式为“白内障摘除术ö全部副主题词”, 按

自由词检索的检索式为“后囊混浊 and 人工晶体”。

(2)补充性检索: 查阅参考文献并进行必要的因特网

搜集和手工检索以作为补充性研究。(3)对检索获得

的论文按照选择标准进行选择。如果 2 项研究是同

一研究组对同一组患者观察不同年限的结果, 仅取

观察年限最长、记录最全面的研究。最终有 9 篇论

文[ 6～ 14 ]符合要求, 纳入m eta 分析。

113　资料提取　资料由 2 名作者分别摘录, 摘录的

内容在资料提取之前讨论决定, 主要包括: (1) 样本

量的大小; (2)后囊混浊的发生率; (3) IOL 的材料和

型号; (4)试验设计的细节, 包括盲法水平、随机化方

法和患者失访比例等。提取结果存在差异的由 2 名

作者讨论决定最终结果。

114　质量评价　采用 Jadad 量表对入选的临床研

究进行质量评价[ 15 ]。

115 　统计分析方法　根据 D erSim on ian2L aird

法[ 16 ]计算合并率和 95% 可信区间 (confidence in ter2
val, C I)。合并率 ( r) = 2 (w i·r i) ö2w i, 95% C I =

( r±1196) ·S , 权重 (w i) 根据异质性检验选择合适

的值。单个研究的方差V i= [ ri· (1- r i) ]ön i。对入

选文献进行了异质性检验, 公式为: Q = 2 [w i· ( ri-

r) 2 ] ( i = 1, 2, 111, k ) ,w i= 1öV i。当样本量 (n i)相对

较大时, Q 分布服从自由度为 (k - 1) 的 ς2 分布。通

过异质性检验主要对 w i 进行了校正, 校正后的

w i
3 = 1ö(V i+ T ) , T = {0, [Q - (k - 1) ]ö (2w i-

2w i
2ö2w i) }, 合并率的标准误 (S ) = 1ö(2w i

3 ) 1ö2。

定义相对危险度 ( rela t ive risk, RR ) 为效应量

(指试验组发生率和对照组发生率的比值) , 并采用

M an tel2H aen szel 法[ 17 ]对每项研究进行计算。采用

Q 检验检验各试验研究间的异质性。采用随机效应

模型 (D erSim on ian2L aird) 法计算合并效应量, 在经

过异质性检验后发现无统计学差异, 进一步采用固

定效应模型 (M an tel2H aen szel)法计算合并效应量。

对材料相同而型号不同的 IOL , 采用逐一进行

m eta 分析的方法, 以消除由于 IOL 设计的关系而

可能产生的结果偏差, 并判断哪种型号的 IOL 对预

防后囊混浊更有效。

116　发表偏倚　用失效安全数来估计发表偏倚对

在 P = 0105 水平有统计学意义的合并分析的影响。

失 效 安 全 数 ( fa il2safe num ber, N fs ) = k ( Z2 -

116452) ö116452。N fs越大说明发表偏倚的影响越小,

结论的可靠性越好。

2　结　果

总计有 9 项随机对照临床试验符合入选标准而

纳入m eta 分析。所有研究均采用了平行设计、随机

分组, 其中 2 项研究没有提及随机分组的方法[ 9, 13 ] ,

有 1 项研究提及采用盲法[ 6 ] , 1 项研究没有提及退

出与失访[ 6 ]。按照 Jadad 量表的质量评价标准, 其中

7 项临床试验的质量评分为 3 分, 另外 2 项临床研

究的质量评分为 2 分[ 9, 13 ] , 所有临床研究均具有良

好且相近的质量评分。

纳入m eta 分析的白内障患者总例数为 1 021

例: 硅凝胶组 351 例, 聚丙烯酸组 299 例, 水凝胶组

99 例, PMM A 组 272 例。总计 194 例患者发生后囊

混浊: 硅凝胶组 48 例, 聚丙烯酸组 24 例, 水凝胶组

50 例, PMM A 组 72 例。后囊混浊的合并率分别为:

硅凝胶 1118% (95% C I [ 418% , 1817% ]) , 聚丙烯

酸 516% (95% C I [112% , 919% ]) , 水凝胶 4517%

(95%C I [2216% , 6818% ]) , PMM A 2216% (95%

C I [1218% , 3215% ])。

3 项临床研究均采用 A crySof 聚丙烯酸

IOL [ 7, 8, 12 ]的 370 例患者纳入聚丙烯酸与 PMM A 的

m eta 分析: 聚丙烯酸组 188 例, PMM A 组 182 例。3

项临床试验的合并效应即合并 RR 值 T DL (RR) =

0112, 95% C I 为 [ 0105, 0126 ], 聚丙烯酸要优于

PMM A (P < 01000 01) , 3 项研究效应量之间的差

异无明显统计学意义 (ς 2= 0132, df = 2, P = 0185)。

采用相对不保守的固定效应模型计算 T M H (RR) =

0112, 95% C I 为[0105, 0126 ], 硅凝胶人工晶体具有

更好的预防效果结果仍支持聚丙烯酸优于 PMM A

(P < 01000 01)。失效安全数N fs为 19。

6 项临床试验[ 6～ 10, 12 ]纳入硅凝胶与 PMM A 的

m eta 分析, 总计有 534 例患者: 硅凝胶组 262 例,

PMM A 组 272 例。6 项临床试验的合并效应即合并

RR 值 T DL (RR ) = 0147, 95% C I 为[0130, 0174 ], 硅凝

胶人工晶体具有更好的预防效果 (P = 01001)。6 项

研究效应量之间无明显统计学差异 (ς 2= 5198, df =

5, P = 0131)。采用固定效应模型计算 T M H (RR) =

0144, 95% C I 为[0130, 0164 ], 两种晶体之间仍然存

在显著性差异 (P = 01000 02)。失效安全数N fs为

·6001· 第二军医大学学报　2004 年 9 月, 第 25 卷

© 1994-2007 China Academic Journal Electronic Publishing House. All rights reserved.    http://www.cnki.net



23。有 2 种硅凝胶 IOL 被使用: 5 项研究植入AM O

S I30 型 IOL , TM H (RR) = 0143, 95% C I 为 [ 0129,

0164 ], 有统计学差异 (P = 01000 04) ; 1 项研究植入

Io lab L 141U 型 IOL , T M H (RR ) = 0152, 95% C I 为

[0115, 1184 ], 无显著性差异 (P = 013)。

只有 1 项临床试验[ 10 ] 符合要求纳入水凝胶

IOL (H ydroview ) 与 PMM A IOL 的 m eta 分析,

T M H (RR) = 1196, 95% C I为[ 0165, 5191 ], 两种晶体之

间不存在显著性差异 (P = 012)。

总计有 5 项临床研究[ 7, 8, 12～ 14 ]的 8 项临床试验

符合要求纳入硅凝胶与聚丙烯酸的m eta 分析: 硅

凝胶组 310 例, 聚丙烯酸组 334 例。异质Q 检验显

示入选研究效应量之间存在统计学差异 (ς2 =

15167, df = 7, P = 01028)。T DL (RR) = 1134, 95% C I为

[ 0162, 2189 ], 两种晶体之间无统计学差异 (P =

015)。有 4 种硅凝胶 IOL (AM O S I30、Io lab L I41U、

CeeO n 911A、CeeO n 920 )、2 种聚 丙 烯 酸 IOL

(A crySof、Sen sar A R 40) 被应用, 相互间的合并RR

值分别为: 1159 (95% C I [0188, 2187 ]) (AM O S I30

vs A crySof, P = 0113 ) ; 6109 ( 95% C I [ 0133,

110185 ]) ( Io lab L I41U vs A crySof, P = 012) ; 0188

(95%C I [ 0140, 1198 ]) (CeeO n 911A vs A crySof,

P = 018) ; 0106 (95% C I [ 0100, 0196 ]) (CeeO n 920

vs A crySof, P = 0105 ) ; 4162 ( 95% C I [ 1107,

19183 ]) (CeeO n 911A vs Sen sar A R 40, P = 0104) ;

0126 (95% C I [ 0101, 5113 ]) (CeeO n 920 vs Sen sar

A R 40, P = 014)。CeeO n 920 硅凝胶 IOL 和 Sen sar

A R 40 聚丙烯酸 IOL 相对其他硅凝胶、聚丙烯酸

IOL 具有较好的后囊混浊预防效果。

总计有 2 项临床研究[ 11, 13 ]的 5 项临床试验符合

要求纳入水凝胶与聚丙烯酸的m eta 分析: 水凝胶

组 127 例, 聚丙烯酸组 127 例。异质Q 检验显示入

选研究效应量之间存在显著性差异 (ς2 = 13112,

df = 4, P = 01011)。随机效应模型的合并 RR 值

T DL (RR ) 为 3189 ( 95% C I [ 1170, 8190 ]) ( P =

01001) , 聚丙烯酸人工晶体具有更好的预防效果。失

效安全数N fs为 52。有 2 种水凝胶 IOL (H ydroview、

M em o ryL en s) 被 使 用, 均 较 聚 丙 烯 酸 IOL

(A crySof、Sen sar A R 40) 有较高的后囊混浊发生

率。

总计有 2 项临床研究[ 10, 13 ]的 5 项临床试验符合

要求纳入水凝胶与硅凝胶的m eta 分析: 水凝胶组

131 例, 硅凝胶组 123 例。异质Q 检验显示入选研究

效应量之间的差异有统计学意义 (ς 2= 13173, df =

4, P = 01008 2)。随机效应模型的合并RR 值 T DL (RR )

为 4173 (95% C I [1157, 14132 ]) (P = 01006) , 硅凝

胶人工晶体具有更好的预防效果。失效安全数N fs为

8。有 2 种水凝胶 IOL (H ydroview、M em o ryL en s)被

应用, 均较硅凝胶 IOL (AM O S I30、CeeO n 911A、

CeeO n 920)有较高的后囊混浊发生率。

3　讨　论

后囊混浊是一个重要的医学、社会学和经济学

的不良反应, 是白内障手术最常见的并发症, 发生率

为 10%～ 50% [ 18 ]。尽管可以通过N d∶YA G 激光囊

膜切开术来清除, 但这项技术有许多并发症。目前的

问题是如何预防后囊混浊的发生。后囊混浊的发生

率变化范围很大, 主要受手术技术、IOL 设计、IOL

材料的影响。我们通过m eta 分析发现, 不同材料

IOL 的后囊混浊发生率存在很大的差异, 4 种常见

IOL 材料的后囊混浊发生率由低至高依次为聚丙烯

酸、硅凝胶、PMM A、水凝胶。

后囊混浊的形成是一个由多种因素参与的复杂

的病理生理过程。尽管形成机制尚不十分清楚, 但晶

状体上皮细胞的移行和增生、晶状体上皮细胞的纤

维化生和收缩在后囊混浊的病理学机制中占重要的

位置。囊膜组织相容性, 即晶状体上皮细胞和囊膜对

IOL 材料和设计的反应, 是 IOL 预防后囊混浊的重

要评价指标。囊膜组织相容性越好, 后囊混浊的发生

率越低。

IOL 表面的黏附性与后囊混浊的发生有关[ 9 ] ,

表面黏附性不仅可以使晶状体的前后囊与 IOL 紧

密相贴抑制晶状体上皮细胞的增殖, 阻止其移行, 还

可以防止 IOL 的移位。聚丙烯酸 IOL (A crySof) 对

晶状体囊有较强的黏附力, 可以减少后囊混浊的发

生率; A crySof 的特殊光学设计对晶状体上皮细胞

有机械阻挡作用[ 20 ]。硅凝胶 IOL 同样具有较强的黏

附力和良好的光学设计, 具有比 PMM A IOL 更厚

的光学部, 而且硅凝胶 IOL 的后视角亦比 PMM A

IOL 大, 这种光学设计可以使 IOL 与晶状体后囊紧

密接触[ 9 ]。因此, 与传统硬性 IOL 材料 PMM A 相

比, 聚丙烯酸和硅凝胶可以预防或减少后囊混浊的

发生。

水凝胶的含水量高, 组织相容性更好, 可阻止炎

症细胞和巨噬细胞的黏附, 并可能减少后囊混浊, 但

会加速晶状体上皮细胞在 IOL 表面的移行, 而炎症

细胞和巨噬细胞可清除囊膜和 IOL 上移行的晶状

体上皮细胞的黏附则被阻止[ 21 ]。水凝胶 IOL 的光学

部和边缘的设计同样影响后囊混浊的发生率。聚丙

烯酸 IOL (A crySof)为锐性直角边缘, 是晶状体上皮
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细胞移行的重要屏障, 也是预防后囊混浊的重要因

素; 直角锐性光学可以对后囊形成压力而形成囊嵴,

而对晶状体上皮细胞的移行起到机械阻挡作用。水

凝胶 IOL (M em o ryL en s) 为圆形的光学表面即使有

很好的光学面而与后囊紧密相贴, 也不能形成集中

压力且不能形成直角中断的囊嵴, 所以容易使晶状

体上皮细胞移行。因此, 水凝胶 IOL 的后囊混浊发

生率高。

研究发现, CeeO n 920 硅凝胶 IOL 和 Sen sar

A R 40 聚丙烯酸 IOL 可以更好地预防后囊混浊的发

生; AM O S I30、CeeO n 911A 型硅凝胶 IOL 和

A crySof 聚丙烯酸 IOL 具有相对较好的预防效果;

而 Io lab L I41U 硅凝胶 IOL、水凝胶 IOL (H y2
droview、M em o ryL en s) 和 PMM A IOL 的预防效果

相对较差。

本研究收录的仅仅是已发表的文献, 采用失效

安全数来估计发表偏倚对在 P = 0105 水平有统计

学意义的合并检验结果的影响。结果表明, 至少要纳

入 19、23、52、8 篇结论为 2 种晶体无明显差别的研

究才能使各项m eta 分析的结果没有统计学意义,

而这远大于纳入各项m eta 分析的文献数目。而且,

所有入选本文m eta 分析的临床研究均具有良好且

相近的质量评分, 因此本文结论具有一定的可信度。
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