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摘  要 

目的：分析行ICL V4c植入术的高度近视患者术前至术后6月矫正中高度近视的临床效果。方法：回顾性

研究。选取2020年10月~2021年4月于兰州华厦眼科医院接受ICL/TICL V4c植入术患者。分别收集患者

术前及术后6月内的相关临床资料，观察术后各项指标。结果：术后第6个月患者安全性指数为1.39 ± 0.28 
(1.00~2.50)，有效性指数为1.30 ± 0.24 (0.75~2.00)。术后第6个月的SE、UCVA、BCVA均较术前均得

到极大改善(t = 33.26、50.47、14.62，P < 0.05)。末次随访时，90.91%的患者UCVA达到1.0或以上，

93.81%的患者SE分布在±1.00 D之间，IOP与术前差异无统计学意义(P = 0.55)，ECD丢失率为4.18%差

异具有统计学意义(P < 0.001)。术后拱高呈动态下降趋势，术后1天至术后6月患者拱高平均下降了43.33 
μm，差异具有统计学意义(P < 0.001)。结论：ICL/TICLV4c植入术后早期患者中高度近视矫正效果显著，

视觉质量得到极大改善，具有可靠的有效性、稳定性、安全性和可预测性，是中高度近视患者矫正近视

的最优选择。 
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Abstract 
Objective: To analyze the clinical effect of ICL V4c implantation on high myopia from preoperative 
to postoperative 6 months. Methods: Retrospective study. Patients who received ICL/TICL V4c im-
plantation in Lanzhou Huasha Eye Hospital from October 2020 to April 2021 were selected. The 
clinical data of the patients before and 6 months after the operation were collected, and the post-
operative indicators were observed. Results: The safety index was 1.39 ± 0.28 (1.00~2.50) and the 
efficacy index was 1.30 ± 0.24 (0.75~2.00) at 6 months postoperatively. SE, UCVA, and BCVA at 6 
months after operation were significantly improved compared with those before operation (t = 
33.26, 50.47, 14.62, P < 0.05). At the last follow-up, UCVA was 1.0 or above in 90.91% of patients, 
SE distribution was ±1.00 D in 93.81% of patients, there was no significant difference between IOP 
and preoperative (P = 0.55), ECD loss rate was 4.18%, the difference was statistically significant (P 
< 0.001). The postoperative vault showed a dynamic decreasing trend, and the mean vault de-
creased 43.33 μm from 1 day to 6 months after surgery, with statistical significance (P < 0.001). Con-
clusion: In the early stage after ICL/TICL V4c implantation, the correction effect of high myopia is 
significant, and the visual quality is greatly improved. With reliable effectiveness, stability, safety, 
and predictability, ICL/TICL V4c implantation is the optimal choice for high and medium myopia 
patients. 
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1. 引言 

当前主流的屈光手术分为激光角膜屈光手术和眼内屈光手术，后房型有晶状体眼人工晶状体

(implantable collamer lens, ICL)植入术是眼内屈光手术的一种典型术式，对于中高度近视的患者，ICL 植

入术被认为是矫正中高度近视的最优选择。大量临床研究证实，术后患者视觉质量及生活质量得到显著

提升，并且该术在矫正近视、散光方面具有独特优越性[1] [2]。随着 ICL 版本地不断改进，新一代中央孔

ICL V4c 在设计上增加了 0.36 mm 的中央孔，使得房水可以直接通过中央孔进入前房，因此不需要术前

激光虹膜根切术，维持了眼内正常的生理环境[3]。本研究动态地观察 ICL 术后视力、眼压(intraocular 
pressure, IOP)、角膜内皮细胞密度(endothelium cell density, ECD)、拱高(vault)的变化，探讨 ICL 植入术后

早期的稳定性及安全性，以期为临床治疗提供理论依据以及相关远期并发症的预测，对术后长期的医疗

管理有着极大意义。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

回顾性分析 2020 年 10 月~2021 年 4 月在兰州华厦眼科医院行 ICL/TICL V4c 植入术患者 55 例 110
眼。其中男 26 眼，女 84 眼，年龄 28.49 ± 7.16 岁(18~48 岁)。患者年龄构成：30 岁以下 36 例 72 眼(65.45%)，
30~40 岁 14 例 28 眼(25.45%)，40 岁以上 5 例 10 眼(9.09%)。术前球镜度数为−10.53 ± 3.37 D (−4.25~−18.00 
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D)；术前柱镜度数为−1.35 ± 1.36 D (0~−5.75 D)；术前等效球镜度数(spherical equivalent, SE)为−11.21 ± 
3.40 D (−5.00~−19.00 D)。 

2.2. 患者纳入和排除标准 

纳入标准：1) 患者本人有通过 ICL/TICL V4c 植入术改善屈光状态的愿望，对手术疗效有合理的期

望；2) 屈光度数相对稳定，即连续 2 年每年屈光度数变化 ≤ 0.5 D；3) 术时年龄 ≥ 18 岁；4) 角膜白到

白直径 > 10 mm；5) 前房深度 ≥ 2.8 mm；6) 眼压正常(10~21 mmHg)，房角开放；7) 角膜内皮细胞计

数 > 2000 cell/mm2，细胞形态稳定。排除标准：1) 术前矫正视力 < 0.5；2) 高眼压症或青光眼、圆锥角

膜、角膜内皮营养不良、活动性眼部病变或感染、晶状体浑浊、视网膜病变如非近视性眼底退行性改变

等其它眼部疾病患者；3) 随访期哺乳期或者妊娠期女性；4) 术前有既往有角膜屈光手术史或内眼手术史。 
本研究经兰州华厦眼科医院伦理委员会批准，所有参加研究的患者均已签署了书面的知情同意书。 

2.3. 术前准备 

对符合纳入排除标准的患者均进行系统眼部检查，包括裸眼视力(uncorrected visual acuity, UCVA)、
最佳矫正视力(best corrected visual acuity, BCVA)、SE；裂隙灯显微镜检查眼前节，散瞳后前置镜下行眼

底评估，排除眼部活动性病变和眼底器质性病变；日本 NIDEK 公司的 NT-510 非接触式眼压计测量非接

触眼压(intraocular pressure, IOP)；PERSEUS 角膜内皮细胞分析仪测量术前角膜内皮细胞密度(endothelium 
cell density, ECD)。 

2.4. 手术方法 

术前 3 天患者常规用左氧氟沙星眼液点术眼，预防感染。所有患者均由同一位经验丰富的高资历医

生完成 ICL/TICL V4c 植入术，所用的人工晶状体均为瑞士 STAAR 公司生产的 ICL/TICL V4c 型人工晶

状体。术前仔细核对患者各项检查结果，术前 0.5 h 使用复方托吡卡胺眼液充分散瞳，术前 5 min 使用爱

尔凯因眼液表面麻醉；植入 TICL 患者于术前半小时表面麻醉后于裂隙灯显微镜下行轴向定位并标记。

术区按内眼手术常规消毒、铺巾、开睑器开睑。于 10:30 位做 3 mm 透明角膜切口，采用垂直入刀、角膜

切线方向潜行、向前房突破的三段式角膜切口方式。用平衡盐溶液水化人工晶状体舱后，将 ICL/TICL 置

入人工晶状体舱预装备用。用特定推助器将 ICL/TICL 缓慢推注入前房，确保展开方向正确。推注过程中

调整推注器俯仰角度，保持 ICL/TICL 向房角方向注入，避免其摩擦角膜内皮和晶状体。待 ICL/TICL 自

然展开后，于人工晶状体前注入黏弹剂至合适的前房深度，用调位钩将 ICL 四个脚襻置入虹膜后睫状沟

内，调整 ICL 光学区位置，使其居中。若植入的为 TICL，将 TICL 旋至术前标记处。充分冲洗清除前后

房黏弹剂，观察角膜切口自闭，保持眼压适中。术毕结膜囊内涂妥布霉素地塞米松眼膏，并遮盖术眼。

术后常规局部抗感染及对症治疗，术后 2~4 h 检查患者术眼眼压、裂隙灯下观察术眼拱高、ICL/TICL 位

置及和前房反应状况。本研究中所有手术操作顺利。 

2.5. 术后随访 

本研究所有患者随访至术后 6 月。分别于术后 1 天、3 天、1 周、1 月、3 月、6 月复查患者术眼，

评估患者 UCVA、BCVA、SE、IOP 以及裂隙灯检查眼前节，散瞳检查眼后节，并使用前段光学相干断

层扫描仪(anterior segment optical coherence tomography, AS-OCT)测量患者术后拱高(vault)，PERSEUS 角

膜内皮细胞分析仪测量 ECD。观察并记录患者术后并发症以及术后主要症状。 

2.6. 统计学方法 

采用 SPSS 25.0 对数据进行统计分析。本研究中计量资料符合正态分布，采用均数 ± 标准差(Mean ± 
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SD)表示。术前和术后不同时间点各眼部参数间比较采用单因素重复测量方差分析，组内进一步两两比较

采用 LSD 检验；术前与术后计量资料间比较采用配对样本 t 检验。以 P < 0.05 为差异有统计学意义。 

3. 结果 

本研究共纳入于 2020 年 10 月~2021 年 4 月在兰州华厦眼科医院行 ICL/TICL V4c 植入术患者 55 例

110 眼。术中及术后随访期间均无不良反应，无感染、出血、高眼压、白内障等并发症发生。 

3.1. 安全性和有效性 

术后 6 月随访时，安全性指数(术后 BCVA/术前 BCVA)为 1.39 ± 0.28 (1.00~2.50)，有效性指数(术后

UCVA/术前 BCVA)为 1.30 ± 0.24 (0.75~2.00)。并在术后 6 月随访时，患者 UCVA (logMAR)、BCVA 
(logMAR)、SE 均较术前均得到极大改善(表 1)。术后 6 月随访时，90.91%的患者 UCVA 达到 1.0 或以上，

100%的患者 UCVA 达到 0.8 或以上(图 1)。100%的患者术后 UCVA 较术前 BCVA 相比达到相同及以上，

其中 44.55%的患者术后 UCVA 较术前 BCVA 提高 1 行，35.45%的患者术后 UCVA 较术前 BCVA 提高 2
行或更多(图 2)。45.46%的患者术后 BCVA 较术前提升 1 行，46.36%的患者较术前提升 2 行或更多(图 3)。 
 
Table 1. Comparison of visual acuity between preoperative and 6 months follow up after surgery 
表 1. 术前及术后 6 月患者视力比较 

Parameters n Preoperative 6 months follow up t P 
UCVA (logMAR) 110 1.49 ± 0.31 −0.04 ± 0.06 50.47 <0.001 
BCVA (logMAR) 110 0.07 ± 0.08 −0.06 ± 0.06 14.62 <0.001 

SE, D 110 −11.21 ± 3.40 −0.04 ± 3.40 33.26 <0.001 

3.2. 可预测性和稳定性 

术后 6 月随访时，拟矫正 SE 与实际矫正 SE 的散点图如图 4 所示。68.18%的患者术后 6 月的 SE 分

布在±0.50 D 之间，93.81%的患者 SE 分布在±1.00 D 之间(图 5)。术后 1 天与术后 6 月患者 SE 分别为 0.30 
± 1.02 和−0.05 ± 0.92 D，其差异具有统计学意义(P < 0.01)。患者术后 1 天至术后 6 月随访间 SE 变化趋势

较平稳(图 6)。 
 

 
Figure 1. The cumulative percentage of different visual acuity between postoperative UCVA and preoperative BCVA at the 
6-month follow-up 
图 1. 术后 6 月随访时 UCVA 与术前 BCVA 比较的累积百分比 
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Figure 2. The percentage of the difference between postoperative UCVA and preoperative BCVA at the 6 months follow-up 
图 2. 术后 6 月随访时 UCVA 较术前 BCVA 变化行数的百分比 
 

 
Figure 3. The percentage of the difference between postoperative BCVA and preoperative BCVA at the 6 months follow-up 
图 3. 术后 6 月随访时 BCVA 较术前行数变化的百分比 
 

 
Figure 4. SE attempted vs. achieved 6 months after surgery 
图 4. 拟矫正 SE 与术后 6 月实际矫正 SE 比较 
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Figure 5. Distribution of postoperative SE at the 6 months follow-up 
图 5. 术后 6 月随访时患者 SE 分布 

 

 
Figure 6. Stability of SE up to 6 months (n = 110 eyes) 
图 6. 术后 6 月间患者 SE 的稳定性。(n=110 眼) 

3.3. 眼压 

患者术前及术后眼压均在正常值范围内，随访期间无瞳孔阻滞、色素分散性青光眼等并发症发生，

其变化趋势如图 7 所示。术后 1 周 IOP 较术前高，术后 1 月后患者 IOP 有所下降，并在之后保持稳定，

术后 6 月 IOP 与术前相比差异无统计学意义(P = 0.55)。 

3.4. 角膜内皮细胞密度 

术前及术后随访期间所有患者无角膜内皮失代偿等并发症发生，其变化趋势如图 8 所示。术后 1 天

较术前 ECD 相比丢失率为 2.59%，术后 6 月较术前 ECD 相比丢失率为 4.18%，较术后 1 天 ECD 相比丢

失率为 1.63%。术后 6 月 ECD 与术前相比差异有统计学意义(P < 0.001)，但术后 1 天与术后 6 月 ECD 差

异无统计学意义(P = 0.087)。 
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Figure 7. Preoperative and postoperative changes in IOP distribution of patients (n = 110 eyes) 
图 7. 患者术前和术后 IOP 变化分布情况(n = 110 眼) 

 

 
Figure 8. Preoperative and postoperative changes in ECD distribution of patients (n = 110 eyes) 
图 8. 患者术前和术后 ECD 变化分布情况(n = 110 眼) 

3.5. 拱高 

患者术后 1 天至 6 月的 vault 变化趋势如图 9 所示。其中 68 只眼(61.82%)于术后 1 天随访时 vault 在
250 μm 至 750 μm 之间，12 只眼(10.91%) vault 小于 250 μm，30 只眼(27.27%) vault 大于 750 μm。如表

2 所示，随术后时间变化各随访时间点 vault 的差异具有统计学意义(P < 0.001)，术后 1 天至术后 6 月 vault
平均下降了 43.33 μm，差异具有统计学意义(P < 0.001)。 

4. 讨论 

随着屈光手术地不断发展，其安全性和有效性都得到验证，因此通过屈光手术摆脱对眼镜的依赖成

为人们的一种新的选择。对于高度近视人群，角膜屈光手术对近视屈光度的矫正有限，不能够完美达到

人们的预期，并且过度切削角膜可能会引起圆锥角膜等并发症对视力带来危害，因此 ICL 植入术对高度

近视人群是一种最优选择。本研究动态地观察 ICL 术后视力、眼压、角膜内皮细胞密度、拱高的变化，

探讨 ICL 植入术后早期的稳定性及安全性，以期为临床治疗提供理论依据以及相关远期并发症的预测。 
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Figure 9. Postoperative changes in vault distribution of patients (n = 110 eyes) 
图 9. 患者术后 vault 变化分布情况(n = 110 眼) 

 
Table 2. Repeated measures analysis of variance of the vault at each time point after ICL/TICL V4c implantation (n = 110 eyes) 
表 2. ICL/TICL V4c 植入术后各时间点 vault 重复测量方差分析(n = 110 眼) 

Parameters 1 day 3 days 1 week 1 months 3 months 6 months Correlation with 
time (P values)a 

vault (μm) 600.35 ± 
298.17 

615.39 ± 
313.52 

606.94 ± 
306.12 

593.60 ± 
285.51 

571.94 ± 
281.65 

557.02 ± 
261.32 ＜0.001 

Pvalueb Ref. 0.097 0.539 0.507 0.009 <0.001  

  Ref. 0.149 0.005 <0.001 <0.001  

   Ref. 0.023 <0.001 <0.001  

    Ref. <0.001 <0.001  

     Ref. 0.006  

Ref. reference mean value. aANOVA with repeated measures, significant P values of the repeated factor “time”. bSignificant 
P values of the comparisons between the mean values with respect to the reference time, using the post hoc LSD test. 
 

本研究中随访至 ICL/TICL V4c 植入术后第 6 个月时，患者的安全性指数为 1.39 ± 0.28 (1.00~2.50)，
有效性指数为 1.30 ± 0.24 (0.75~2.00)，均在 1.0以上，这与国内外术后短期内的随访结果相似[4] [5] [6] [7]。
本次研究中，术后第 1 天至术后第 6 个月的随访中，患者 UCVA、BCVA、SE 均较术前得到显著提升并

保持稳定，在术后第 6 个月时 90.91%的患者 UCVA 达到 1.0 或以上，44.55%的患者术后 UCVA 较术前

BCVA提高 1行，35.45%的患者术后 UCVA较术前BCVA提高 2行或更多，同时术后BCVA较术前BCVA
也有所提升，45.46%的患者术后 BCVA 较术前提升 1 行，46.36%的患者较术前提升 2 行或更多。在 Yang
等人[6]的研究中，在 ICL V4c 植入术后第 4 年时随访示 83%的患者术后 UCVA 达到 1.0 及以上，67%的

患者术后 UCVA 较术前 BCVA 提高 1 行，27%的患者术后 UCVA 较术前 BCVA 提高 2 行及以上。说明

ICL V4c 植入术不仅在早期能极大改善患者视觉质量，并且远期也能稳定一个良好视觉效果，具有安全

性和有效性。本研究也显示 ICL/TICL V4c 植入术具有良好的可预测性。在随访至术后第 6 个月时，68.18%
的患者 SE 分布在±0.50 D 之间，93.81%的患者 SE 分布在±1.00 D 之间。虽然术后 1 天与术后 6 月患者

SE 间差异具有统计学意义，从 0.30 ± 1.02 降至−0.05 ± 0.92，但这个轻微的下降在临床上可忽略不计，在

术后短期内具有稳定性。同时一些长期的研究也同样证实 ICL/TICL V4c 植入术术后患者的视力变化在远
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期也具有良好的稳定性[5] [6]。 
尽管 ICL/TICL V4c 植入术能极大提升患者的视觉质量，并在安全性方面有一定的保证，但 ICL/TICL 

V4c 植入术后依然有潜在的术后并发症发生，比如 ASCC、术后高眼压和角膜内皮细胞损伤等[8]。
Montés-Micó 等[3]在一篇回顾性综述提出，当拱高低于 250 μm 会增加术后白内障形成的风险，而高于 750 
μm 会增加闭角、瞳孔阻滞和色素分散性青光眼的风险，建议最佳拱高在 250 μm 至 750 μm 间。本研究也

着重观察了患者术后 6 个月 IOP、ECD、vault 的变化趋势，以及并发症的发生状况。 
在本研究中，患者 ICL/TICL V4c 植入术前及术后眼压均在正常值范围内，随访期间无瞳孔阻滞、色

素分散性青光眼等并发症发生。术后高眼压一直是 ICL/TICL V4c 植入术后最为关心的问题，为了防止 ICL
植入睫状沟后造成瞳孔阻滞性高眼压，ICL 的版本设计也一直在改进。ICL V4c 型人工晶状体在设计上和

之前的版本相比除了位于光学区外的两个附加孔外，还增加一个 0.36 mm 的中央孔，这种设计不仅促进

了房水的自由流动，避免了术前虹膜切开对患者带来的疼痛，也更利于术中黏弹剂的置换。术后前房黏

弹剂残留是导致术后早期高眼压的主要原因，通过点用抗青光眼滴眼液或者甘露醇静滴可以很快降低眼

压[9]。Almalki 等人[10]的研究表明，ICL V4c 植入术术后 39.7%的患者由于前房黏弹剂残留导致术后 1
天眼压一过性升高，37.9%的患者在术后 2~4 周内因为类固醇类眼药水导致眼压增高，10.3%的患者术后

高眼压是由于较高的拱高导致瞳孔阻滞导致，还有 4%的患者因为术后房角粘连导致高眼压。本研究中患

者术后 1 周内眼压有一过性升高的趋势，术后复查时未发现有瞳孔阻滞的患者，考虑为术后暂时的少量

黏弹剂残留导致。为避免术后早期因黏弹剂残留导致一过性高眼压的发生，本研究在植入 ICL 时采用了

植入前不使用黏弹剂的手术方式，研究也表明这种手术方式不仅简化了手术流程，同时也很好的控制了

术后一高性高眼压的发生[7]。 
本研究中，ICL/TICL V4c 植入术后 1 天时患者 ECD 为 2720.35 ± 387.58 cell/mm2，与术前 ECD 相比

丢失率为 2.59%，差异具有统计学意义(P < 0.001)。ICL/TICL V4c 植入术后 6 月时患者 ECD 为 2676.08
±306.04 cell/mm2，与术前 ECD 相比丢失率为 4.18%，与术后 1 天 ECD 相比丢失率为 1.63%，与术前 1
天 ECD 相比差异没有统计学意义(P = 0.087)。大量研究表明[6] [8] [11]，术后 ECD 在早期会有明显下降，

通常是由于手术过程中的操作造成 ECD 的大量损失，在这一阶段之后 ECD 的变化会趋于平稳，之后丢

失的 ECD 主要是由于正常的生理损失。这与本研究的结果一致。术中及术后随访期间也为观测到角膜水

肿、角膜失代偿等并发症的发生。 
有研究指出，当拱高低于 250 μm 会增加 ASCC 形成的风险，而高于 750 μm 会增加闭角、瞳孔阻滞

和色素分散性青光眼的风险，因此建议最佳拱高在 250 μm 至 750 μm 间[3]。在本研究中，55 例高度近视

患者在 ICL/TICL V4c植入术后术后 1天患者平均 vault 为 600.35 ± 298.17 μm，术后 3天略有上升至 615.39 
± 313.52 μm，至术后 6 月呈下降趋势至 557.02 ± 261.31 μm。其中 68 只眼(61.82%)于术后 1 天随访时 vault
在 250 μm 至 750 μm 之间，整体处于较理想状态(250 μm~750 μm)。这与国内外研究成果结果相似[2] [12] 
[13]。Cao 等人[13]的研究表明，ICL V4c 植入术后 1 月至术后 6 月，中央拱高有逐渐减少的趋势(558.5 ± 
267.4 μm 下降至 499.7 ± 244.3 μm)。同时国外一项对 ICL V4c 植入术后随访至 7 年的长期研究报告发现，

最初 5 年平均中央拱高从 400 ± 180 μm 下降至 355 ± 160 μm (P < 0.001)，而第 5 年至第 7 年平均中央拱

高保持稳定(7 年时平均拱高为 348 ± 150 μm，P = 0.07) [2]。本研究观测术后早期拱高变化发现，术后 6
个月的拱高较术后 1 天拱高略有降低，具有动态性下降趋势，但下降幅度小，术后早期以及远期依然具

有稳定性。 
本研究依然存在一些局限性。首先，本研究只是回顾性分析了 2020 年 10 月至 2021 年 4 月在兰州华

厦眼科医院行 ICL/TICLV4c 植入术患者，样本量不够充足，且收集病例时间跨度较小，特别是之后的验

证工作，都会在后续研究中进一步完善。其次，本研究仅局限于 ICL 接近水平位置放置于患者睫状沟内，
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而不同的放置位置也会对术后拱高产生影响[14] [15]。此外，ICL 一般终生放置于患者睫状沟内，而本研

究只限于术后 6 月拱高的影响因素分析，长期随访结果仍需进一步观察。 
综上所述，ICL/TICLV4c 植入术后早期患者中高度近视矫正效果显著，视觉质量得到极大改善，具有

可靠的有效性、稳定性、安全性和可预测性。术后 1 天至术后 6 月较术前相比未发现高眼压、角膜内皮失

代偿、ASCC 等并发症发生，术后 IOP、ECD、vault 维持稳定。是中高度近视患者矫正近视的最优选择。 
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