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摘  要 

目的：评估Keratograph 5M和SLM-KD3两款眼表综合分析仪在进行眼表功能检测时的一致性和舒适性。

方法：收集眼科体检中心的29名正常年轻人，以右眼为研究眼，共29只眼，使用仪器A (Keratograph 5M)
和仪器B (裂隙灯显微镜检查仪：SLM-KD3)，对每位受试者进行非侵入性泪河高度(NIKTMH)、非侵入

性首次泪膜破裂时间(NIBUTf)和非侵入性平均泪膜破裂时间(NIBUTav)、眼红指数(R-Scan)的检测。采

用视觉模拟评分法(VAS)评估检测过程中的舒适度。结果：本研究纳入29例受试者(共29只眼)，平均年

龄19.31 ± 0.60岁。两种仪器检测舒适度评分无明显差异(p = 0.876)。两种仪器的各指标测量结果为：

NIKTMH (0.23 ± 0.06 vs 0.20 ± 0.04, p = 0.001)、NIBUTf (10.42 ± 4.96 vs 8.21 ± 4.30, p = 0.007)、
NIBUTav (13.18 ± 4.71 vs 11.04 ± 5.05, p = 0.022)、R-Scan评分(0.56 ± 0.17 vs 1.35 ± 0.44, p < 0.000)。
两种仪器同一指标的ICC系数均 < 0.75。结论：Keratograph5M和SLM-KD3之间在舒适度上无明显差异，

在测量眼部参数上存在差异，两种仪器检测同一指标的一致性较差。 
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Abstract 
Purpose: To evaluate the consistency and comfort of two ocular surface analyzers, Keratograph 
5M and SLM-KD3, in performing ocular surface function tests. Methods: Twenty-nine young indi-
viduals from an ophthalmic examination center were recruited, with the right eye selected as the 
study eye, resulting in a total of 29 eyes. Instrument A (Keratograph 5M) and instrument B (SLM-KD3 
slit lamp biomicroscope) were used to measure non-invasive tear meniscus height (NIKTMH), 
non-invasive first non-invasive tear break-up time (NIBUTf), non-invasive average non-invasive 
tear break-up time (NIBUTav), and redness scan (R-Scan). Comfort during the testing process was 
evaluated using the visual analog scale (VAS). Results: The study included 29 participants (29 
eyes) with a mean age of 19.31 ± 0.60 years. There was no significant difference in comfort scores 
between the two instruments (p = 0.876). The measurements obtained with the two instruments 
for each parameter were as follows: NIKTMH (0.23 ± 0.06 vs 0.20 ± 0.04, p = 0.001), NIBUTf (10.42 
± 4.96 vs 8.21 ± 4.30, p = 0.007), NIBUTav (13.18 ± 4.71 vs 11.04 ± 5.05, p = 0.022), R-Scan score 
(0.56 ± 0.17 vs 1.35 ± 0.44, p < 0.000). The ICC coefficients for the same parameter measured by 
the two instruments were all less than 0.75. Conclusion: There was no significant difference in 
comfort between the Keratograph 5M and SLM-KD3, but there were differences in measuring ocu-
lar parameters. The consistency between the two instruments in measuring the same parameter 
was poor. 
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1. 引言 

泪膜功能的评估可以通过 Schirmer 试验、泪膜破裂时间(BUT)以及泪河高度(TMH)进行量化。测量

方法主要有两种：侵入性和非侵入性[1]。传统检测方法通常采用泪液检测滤纸侵入下睑结膜囊以测量泪

液生成量，以及荧光素钠检测试纸来测量泪膜破裂时间，然而，这类检测方法往往在舒适度方面表现不

佳。近年来干眼综合分析仪开始广泛使用[2] [3] [4] [5]，许多研究已证实干眼综合分析仪在检测 TMH、

BUT 指标时具有良好的重复性及可靠性[6] [7]，并且能够有效提高干眼症的诊断率[8]。这种仪器采用非

侵入性的检测方式对眼部指标进行检测及量化，其测量方式快捷且舒适度较好，其中，以 Keratograph 5M
眼表综合分析仪较为常用[9]。这款仪器具备无创、快捷、舒适度较好、无需使用荧光素钠等优点，逐渐

取代了传统的测量方法[1] [7] [10]。Keratograph 5M 是一种非侵入性、自动计时、客观量化的干眼检查设

备，能清晰呈现泪河高度、计算泪膜破裂时间，并能够量化结膜和睫状体充血的等级分析。已有不少研

究证实，Keratograph 5M 能够提供可靠的眼表参数，提高睑板腺功能障碍及干眼症的检出率，在临床应

用广泛[11] [12] [13]。 
近期，我院引进了一种配备有干眼投射照明装置的新型裂隙灯显微镜。这款仪器在眼科常规的裂隙

灯检查的基础上，同时可进行干眼检测。在眼表功能检测时，一致性非常重要，它确保了测量结果的准

确性和可靠性。本研究旨在探讨两种仪器在眼表参数的检测结果中是否具备良好的一致性，同时进行舒

适性的评估。 
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2. 对象和方法 

1、对象：选取同一地区的 29 名健康年轻受试者，其中男性 19 名，女性 10 名，年龄 19~21 岁(19.31 
± 0.60)，共计 29 只眼。排除：眼部手术史、角膜溃疡、角膜瘢痕、圆锥角膜、眼外伤、青光眼、急性结

膜炎、泪囊炎、系统性红斑狼疮、干燥综合征等自身免疫性疾病。 
2、方法： 
1) 仪器：仪器 A：Keratograph 5M；仪器 B：裂隙灯显微镜检查仪(型号：SLM-KD3)。 
2) 检测指标：非侵入性泪河高度(NIKTMH)、非侵入性泪膜破裂时间(NIKBUT)包括非侵入性首次泪

膜破裂时间(NIBUTf)和非侵入性平均泪膜破裂时间(NIBUTav)、眼红指数(R-scan)。 
3) 检查方法：使用仪器 A (Keratograph 5M)和仪器 B(裂隙灯显微镜检查仪：SLM-KD3)，对每位受

试者的双眼进行检测：先后使用仪器 A、仪器 B 检 NIKTMH、NIBUTf、NIBUTav、R-Scan，检测两次

取平均值，每次间隔至少 15 分钟。两组仪器的检测均在同一天以及恒温恒湿的环境下由同一位操作者

完成。 
4) 舒适度观察指标：采用视觉模拟评分法(VAS)记录检测过程中的不适程度，具体做法：采用一条

10 厘米长的直线，直线的一端为 0，表示无痛，另一端为 10，表示剧痛，中间部分表示不同程度的疼痛，

被检者依据自身感受，在直线上某一点标记[14]。记录检查疼痛的强度及心理上不愉快的体验程度。 
3、统计学分析：本研究采用 SPSS25.0 统计学软件，对所有受检者的右眼数据进行分析，符合正态

分布的数据采用配对样本 t 检验，非正态分布的数据采用配对样本非参数检验，计数资料采用 x s± 表示。

采用组内相关系数(ICC)和 Bland-Altman 图评价两组仪器间的一致性。p < 0.05 具有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 舒适度评价 

两组数据的 VAS 评分不符合正态分布，采用配对样本非参数检验，Keratograph 5M 的 VAS 评分为

1.15 ± 1.18，SLM-KD3 的评分为 1.48 ± 0.95，结果无统计学差异(p = 0.876)，详见表 1。 
 
Table 1. Statistical descriptions were provided for the ocular surface parameter results and VAS scores of two groups of 
ocular surface analyzers 
表 1. 两组眼表分析仪的各眼表参数测量结果及 VAS 评分的统计描述 

眼表参数 n Keratograph 5M SLM-KD3 p 

VAS 评分 29 1.15 ± 1.18 1.48 ± 0.95 0.876 

NIKTMH 29 0.23 ± 0.06 0.20 ± 0.04 0.001 

NIBUTf 29 10.42 ± 4.96 8.21 ± 4.30 0.007 

NIBUTav 29 13.18 ± 4.71 11.04 ± 5.05 0.022 

R-Scan 29 0.56 ± 0.17 1.35 ± 0.44 0.000 

VAS：视觉模拟评分；NIKTMH：非侵入性泪河高度；NIBUTf：非侵入性首次泪膜破裂时间；NIBUTav：非侵入性

评价泪膜破裂时间；R-Scan：眼红分析。p < 0.05 具有统计学意义。 

3.2. 两组仪器对同一指标检测结果的比较 

两组眼表功能的检测结果不同，Keratograph 5M 检测的 NIBUTf、NIBUTav 结果高于 SLM-KD3 检测，

Keratograph 5M 检测的 NIKTMH、R-Scan 低于 SLM-KD3 检测，数据近似服从正态分布，采用配对样本

t 检验，p 均 < 0.05，具有统计学差异。详见表 1。 
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Table 2. Consistency of ocular surface parameter measurements by two groups of comprehensive ocular surface analyzers 
表 2. 两组眼表综合分析仪对眼表参数测量的一致性 

眼表参数 ICC (95% CI) p 

NIKTMH 0.474 (0.092, 0.724) 0.001 

NIBUTf 0.550 (0.21, 0.766) 0.000 

NIBUTav 0.482 (0.153, 0.716) 0.002 

R-Scan 0.024 (−0.062, 0.168) 0.319 

ICC：组内相关系数；95%CI：95%置信区间；p < 0.05 具有统计学意义。 

3.3. 两组仪器的一致性分析 

ICC 值介于 0 到 1 之间，若 ICC 值 < 0.4，认为一致性较差，若 ICC 值 > 0.75，认为一致性较好[15]。
本研究中两组 NIKTMH、NIBUTf、NIBUTav、R-Scan 的一致性较差。ICC 值详见表 2。Bland-Altman 图

如图 1 所示。 
 

 
Figure 1. Bland-Altman plot of ocular surface parameters measured by two comprehensive ocular surface analyzers 
图 1. 两款眼表综合分析仪所测量的眼表参数的 Bland-Altman 图 
 

LoA：95%的一致性界限范围。差异均值(mean difference)的大小代表两组测量方法之间的评价差异

水平。差异均值越接近零，表示两种测量方法的一致性越好。 

4.讨论 

眼表综合分析仪通过综合分析泪膜、结膜、角膜等各部位的图像，以测量泪河高度、脂质层等指标
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[10]，来评估眼表健康情况。此类仪器测量结果重复性好，精度高，不需要使用药物或其他侵入性操作，

具有较高的安全性，适用范围广泛[9] [16]。 
VAS 评分在临床应用中使用广泛，能较好地提示疼痛的程度[17]，本研究采用 VAS 评分表示检测时

的舒适度。检测的舒适性对于受检者来说十分重要，这直接影响受检者的体验和配合度，可能引起眼表

功能检测的结果。张鹏等人的研究结果中指出，眼表综合分析仪的检测过程比传统方法舒适[14]，本研究

使用两种不同型号的眼表综合分析仪检查过程中，均采用红外光检测泪河高度及泪膜破裂时间，光照对

眼睛的刺激较小，且检测时间较短，受检者的疼痛感较小，这两种仪器的舒适度均较好。 
ICC 系数是一种可用于评估测量工具可靠性的统计方法，可靠性被定义为测量可以被复制的程度

[15]。ICC 小于 0.5 被认为是一致性较差；0.5 至小于 0.75 的 ICC 被认为是一致性中等；ICC 为 0.75 至小

于 0.90 被认为是一致性良好；ICC 为 0.90 或更高则被认为一致性优秀[12] [15]。Bland-Altman 图以图形

的形式直观地展示两组数据之间的一致性[4] [18]。本研究 ICC 系数及 Bland-Altman 图表明两种眼表分析

仪在眼表参数的测量上存在差异，两组仪器在测量同一指标时一致性不高，说明在临床工作中对比患者

治疗前后的眼表指标时需要使用同一台仪器进行比较，不可交叉使用，否则无法提供准确的、客观的数

据。本研究结果与一项墨西哥的研究[4]结果一致，该研究比较了三种仪器的一致性和重复性，其较高的

变异系数以及较低的 ICC 系数表明设备之间测量结果的差异性较大，本研究的结果也更加证实了此结论。

不同型号的眼表综合分析仪在测量原理、操作流程、数据分析和处理等方面可能存在差异，这些因素可

能影响结果的重复性。 

5. 结论 

不同型号仪器之间在测量眼部参数上存在差异，两种仪器检测同一指标的一致性较差，多次检测同

一对象时需要注意使用相同型号的仪器以确保数据的准确性和可比性。 
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