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【应用研究】

折叠式人工玻璃体球囊植入在玻璃体视网膜疾病治疗中的应用

李晓丹 张百珂 贾雍 郭丽莎 田学敏
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【摘要】 目的  探讨折叠式人工玻璃体球囊（ｆｏｌｄａｂｌｅ ｃａｐｓｕｌａｒ ｖｉｔｒｅｏｕｓ
ｂｏｄｙ，ＦＣＶＢ）治疗玻璃体视网膜疾病的临床效果。方法 回顾性分析 ２０１７
年 ９ 月至 ２０１９ 年 １ 月行玻璃体切割联合 ＦＣＢＶ植入术的 ４３ 例（４３ 眼）患者
的临床资料。术后随访 ６ 个月，观察术后视力、眼压、视网膜复位情况和
ＦＣＢＶ状态。结果 术后 ６ 个月，４３ 例视力无明显变化，手术前后差异无统
计学意义（Ｐ ＝ １． ０００）。术后 ６ 个月，４ 例眼压降低，３９ 例眼压正常，手术前
后差异有统计学意义（Ｐ ＝ ０． ００２）。眼底照相、Ｂ 超、ＯＣＴ 检查结果显示：所
有患者视网膜复位良好，ＦＣＶＢ 在玻璃体内均匀地支撑视网膜。双眼外观
对称，眼球活动正常。随访期末 １ 例眼球轻微萎缩、１ 例出现角膜血管化，
经治疗后情况好转。结论 在患者 ６ 个月的植入期内，ＦＣＶＢ 是安全、有效
的玻璃体替代物，可以维持眼球形态和稳定眼压。

【关键词】 玻璃体视网膜疾病；玻璃体切割术；折叠式人工玻璃体球囊
【中图分类号】 Ｒ７７４． １

  自然玻璃体有一层薄膜样物质包围，由于年龄、
外伤和视网膜病变等因素，薄膜结构遭到破坏。由

于自然玻璃体不能再生，当发生玻璃体视网膜疾病

时需行玻璃体切割术并填充玻璃体替代物，对眼损

伤进行修复［１-２］。目前常用的人工玻璃体存在着眼

内维持时间短、毒性较大、并发症多等严重缺点［３］。

折叠式人工玻璃体球囊（ｆｏｌｄａｂｌｅ ｃａｐｓｕｌａｒ ｖｉｔｒｅｏｕｓ
ｂｏｄｙ，ＦＣＶＢ）是我国独立自主研制的创新产品，属国
际首例，通过动物实验、标准制定到临床试验的系列

研究已初步证实了其安全性和有效性［４-７］。但是，目

前 ＦＣＶＢ 在临床上的应用还没有得到推广，并且以
往的研究病例数也较少，本研究通过对不同年龄阶

段及不同性别的 ４３ 例患者行 ＦＣＶＢ 植入术，对
ＦＣＶＢ在临床上的安全性及有效性进行进一步探讨。

１ 资料与方法 

１． １ 临床资料  回顾性分析我院 ２０１７ 年 ９ 月至
２０１９ 年 １ 月行 ＦＣＶＢ植入术的 ４３ 例（４３ 眼）患者资
料；年龄（５１． ５ ± １２． ９）岁，≤１２ 岁 ３ 例，＞ １２ ～ ６０ 岁
３６ 例，＞ ６０ 岁 ４ 例；男 ３７ 例，女 ６ 例。眼球破裂 ２１
例，硅油依赖眼 １６ 例，眼内炎 １ 例，眼球萎缩 ５ 例。
纳入标准：眼球萎缩，硅油依赖眼，视力低于０． ０５，严
重的眼球破裂伤。排除标准参照 ＣＦＤＡ 审批的禁忌
证［８］。术前向患者及其家属详细告知手术与植入物

的相关事项，并签署知情同意书。

１． ２ 治疗方法 对所有患者行 ＦＣＶＢ 植入手术，见
图 １。手术步骤：（１）术前常规消毒，患眼球后阻滞
麻醉。（２）于颞下方、鼻上方角膜缘后 ３． ５ ｍｍ 作标
准玻璃体切割通道，颞上方角膜缘后 ４． ５ ｍｍ作导光

通道，颞下方连接灌注，鼻上方放置玻璃体切割头，

切除玻璃体。严重眼外伤者清除眼内积血、脉络膜

下积血，尽可能保留和平复视网膜；眼内炎者彻底清

除眼内渗出物；硅油依赖者抽出硅油，行气-液交换，
平复视网膜。（３）水下检测 ＦＣＶＢ的密闭性。（４）将
ＦＣＶＢ折叠装入推注器。（５）扩大巩膜穿刺口直径
至３． ５ ～ ４． ０ ｍｍ，将推注器头部推进玻璃体内，如有
睫状体脱离者可从对侧扩大切口植入。（６）将
ＦＣＶＢ的晶状体部向上，并充分展开 ＦＣＶＢ，利用
ＦＣＶＢ的支撑作用撑开视网膜。（７）自 ＦＣＶＢ的引流
阀部刺入，并缓慢推入硅油，观察人工玻璃体的位

置，如有倾斜，可用钝器适当调整位置，充填至眼压

为 １５ ｍｍＨｇ （１ ｋＰａ ＝ ７． ５ ｍｍＨｇ）左右。（８）自上方
穿刺口放入导光纤维，在全视网膜镜下观察视网膜

平复情况和视盘颜色。（９）结扎 ＦＣＶＢ 引流管部，并
固定在穹隆结膜下，缝合结膜。术后 ２ 个月内给予
全身及局部抗炎和皮质类固醇药物治疗。

图 １ ＦＣＶＢ实物图

１． ３  观察指标  分别于术前、术后对患者进行
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Ｓｎｅｌｌｅｎ视力表、非接触式眼压计、眼底摄影、Ｂ 超和
ＯＣＴ检查，记录患者的视力、眼压、视网膜、ＦＣＶＢ 状
态和并发症。

１． ４ 统计学分析 所有数据均使用 ＳＰＳＳ ２３． ０ 统计
学软件进行处理。患者一般资料采用均数 ±标准差
表示，手术前后矫正视力比较采用 χ２ 检验，手术前后
眼压比较采用 χ２ 检验，检验水准：α ＝ ０． ０５。

２ 结果 

２． １ ＦＣＶＢ植入疗效分析 ４３ 例患者术前及术后
的视力及眼压见表 １ 和表 ２。术后仅有 １ 例患者视
力由光感 ～手动提高至数指 ／ ３０ ｃｍ，其他患者术前、
术后视力没有明显变化，差异无统计学意义（Ｐ ＝
１． ０００）。术前 １４例眼压正常，２６例眼压偏低，３例眼压
偏高。术后 ６个月，４例眼压偏低，其余 ３９例眼压均恢
复正常，术前、术后差异有统计学意义（Ｐ ＝０． ００２）。

表 １ ４３ 例患者术前、术后视力变化情况
视力 无光感 光感 ～手动 数指 ／ ３０ ｃｍ
术前 ７ ３６ ０
术后 ７ ３５ １

表 ２ ４３ 例患者术前、术后眼压变化情况
眼压 Ｔｎ － ２ Ｔｎ － １ Ｔｎ Ｔｎ ＋ １ Ｔｎ ＋ ２
术前 ７ １９ １４ ２ １
术后 ０ ４ ３９ ０ ０

  ＦＣＶＢ植入术后 ６ 个月，所有患者 ＦＣＶＢ 位置适
当，ＦＣＶＢ 在玻璃体内分布良好。通过 Ｂ 超扫描显
示：２６ 例视网膜再附着，其余 １７ 例由于眼睛受损严
重，在术前或术中视网膜已缺失或损坏。视网膜及

ＦＣＶＢ状态见图 ２ 和图 ３。

图 ２ 一 ６５ 岁男性患者 ＦＣＶＢ 植入前后眼部图
像对比 Ａ：术前 Ｂ 超；Ｂ：术后 ６ 个月复查 Ｂ 超；Ｃ：术
后 ６ 个月眼底照相；Ｄ：术后 ６ 个月 ＯＣＴ；Ｅ：术后 ６ 个月
眼前节照相；Ｆ：术后 ６ 个月双眼外观

病例 ３ 术前 Ｂ 超扫描显示：玻璃体内可见强回
声光斑（出血），与球壁相连（图 ２Ａ）；病例 １２ 术前 Ｂ
超扫描显示：玻璃体可见条带状回声，与球壁间可见

点片状混浊（图 ３Ａ）。病例 ３ 及病例 １２ 术后 Ｂ 超扫
描显示：眼球假性扩张，ＦＣＶＢ在玻璃体内分布良好，
扫描未见明显异常（图 ２Ｂ、图 ３Ｂ）。眼底检查显示：
ＦＣＶＢ填充后眼底清晰可见，ＦＣＶＢ 很好地支撑着视
网膜和整个眼球，在 ６ 个月的植入期内，视网膜平复
无皱褶（图 ２Ｃ、图 ３Ｃ）。ＯＣＴ 检查结果显示：黄斑中
心凹结构隐约存在，视网膜无明显异常信号（图 ２Ｄ、
图 ３Ｄ）。病例 ３ 术后 ６ 个月，角膜透明，前房清，
ＦＣＶＢ位正，前表面可见一层机化膜，眼压为 １０ ｍｍ-
Ｈｇ（图 ２Ｅ）。病例 １２ 术后 ６ 个月，角膜透明，前房
清，ＦＣＶＢ位正、透明，眼压为 １３ ｍｍＨｇ（图 ３Ｅ）；病例
３ 及病例 １２ 术后 ６ 个月，双眼外观对称，眼球活动正
常（图 ２Ｆ、图 ３Ｆ）。可见 ＦＣＶＢ 在玻璃体内分布良
好，对视网膜的支持均匀。

图 ３ 一 １０ 岁女性患者 ＦＣＶＢ 植入前后眼部图
像对比 Ａ：术前 Ｂ 超；Ｂ：术后 ６ 个月复查 Ｂ 超；Ｃ：术
后 ６ 个月眼底照相；Ｄ：术后 ６ 个月 ＯＣＴ；Ｅ：术后 ６ 个月
眼前节照相；Ｆ：术后 ６ 个月双眼外观

２． ２ ＦＣＶＢ植入安全性分析  ４３ 例患者手术均顺
利，均未发生术中并发症。６ 例术后前房少量积血，
推测原因为切口出血或植入时产品尖端刺破眼内组

织或僵硬视网膜被动展平牵拉血管出血，经过止血、

降低眼压等保守治疗后前房积血吸收。另有 １ 例术
后 ２ 个月浅前房、角膜混浊，考虑外伤后睫状体脱
离，给予睫状体缝合后前房形成良好。此外，１ 例植
入 ＦＣＶＢ 后出现眼球萎缩，分析原因可能是由于外
伤后眼内容物脱出，设计球囊偏小引起，经后续调整

后情况稳定，患者反馈满意。１ 例出现角膜血管化，
考虑与患者严重眼球破裂伤、角巩膜全层裂伤有关，

术后配戴角结膜接触镜。其余患者术后均无明显的

前房积血、纤维膜、引流管暴露、球囊破裂、硅油溢

出、高眼压等并发症。
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３ 讨论

折叠式人工玻璃体改变传统的支撑视网膜模

式，可以 ３６０°弧形固体支撑视网膜，对视网膜任何部
位的裂孔均有持久的顶压作用，患者的睡姿不受限

制，而为了避免单纯注入硅油进入前房引起并发症，

患者需长时间保持俯卧体位，行折叠式人工玻璃体

植入对老年患者及难以耐受俯卧位的患者大大减少

了其并发症发生［８］；还可以通过折叠式人工玻璃体

的引流阀抽出硅油或注入生理盐水、硅油调节眼

压［９］。本研究对 ４３ 例需行玻璃体切割术的患者进
行自然玻璃体切除，并进行 ＦＣＶＢ 填充，植入 ＦＣＶＢ
可以恢复患者眼球结构及基本功能，并能保持良好

的外观。本研究结果表明，ＦＣＶＢ 是一种安全、有效
的人工玻璃体，对于行玻璃体切割手术的患者临床

治疗效果优于其他人工玻璃体。

ＦＣＶＢ目前在临床上的应用还处于探索阶段，尚
未形成大规模推广。Ｌｉｎ 等［１０］通过对 １１ 例严重视
网膜脱离患者植入 ＦＣＶＢ 进行 ３ 个月的观察，发现
ＦＣＶＢ能安全、有效地促进视网膜的解剖复位，避免
硅油的乳化、流入前房、角膜损害等并发症发生，显

示出良好的应用前景。在其另一项长达 ３ ａ 的随访
研究中也证明了 ＦＣＶＢ的有效性及安全性［１１］。张贵

森等［１２］最近的一项 ４ 例（４ 眼）的初步临床实践中提
示 ＦＣＶＢ植入治疗严重的眼球破裂伤和硅油依赖眼
安全、有效，能很好地维持眼球形态。本研究中

ＦＣＶＢ植入 ６ 个月后，４３ 例患者的眼部结构和部分
功能逐渐恢复，ＦＣＶＢ植入术后患者的眼压基本恢复
正常，ＦＣＶＢ在玻璃体内分布良好，很好地支撑着视
网膜和整个眼球，在 ６ 个月的植入期内，视网膜平复
无皱褶，视网膜无明显异常信号，眼部外观基本良

好，眼球活动正常，表明 ＦＣＶＢ 疗效显著，并可以展
开推广。

目前常用的人工玻璃体替代物往往不能长期维

持眼压，并且会产生硅油乳化、角膜变性、继发青光

眼等并发症［１３-１４］。虽然硅油广泛应用于眼内填充，

但是硅油乳化的发生率较高，Ｍｉｌｌｅｒ 等［１５］的一项研

究显示 １２ 个月内 １５０ 例患者全部发生硅油乳化现
象。另一项研究进一步显示硅油乳化时间为 ５ ～ ２４
个月，大多数的硅油乳化发生在 １２ 个月内［１６］。本

研究在术后 ６ 个月对 ４３ 例患者进行复查，结果发现
没有患者出现硅油乳化、角膜变性、高眼压等并发

症，仅有 ２ 例出现不良反应，１ 例发生了轻微的眼球
萎缩，１ 例出现角膜血管化，经过治疗后 ２ 例患者眼
部情况好转并恢复稳定，患者反馈满意。本研究结

果进一步证实了 ＦＣＶＢ植入在临床上的安全性。
此外，与成年人重症眼病比较，儿童术后的预后

远较成年人差，后果更为严重［１７］。一个完整的眼球

更有利于儿童的眶骨发育，目前玻璃体切割手术是

治疗严重儿童眼外伤必不可少的手段，避免了因眼

球摘除而导致外观缺陷［１８］。本研究中纳入了 ３ 例
儿童患者，经行玻璃体球切割术及 ＦＣＶＢ 植入后，眼
压恢复正常，未出现术后并发症及不良反应，并且患

儿术后外观良好，避免患儿除丧失视功能外，还对外

貌、心理产生不良影响。

关于 ＦＣＶＢ的研究还致力于其体内药物传递系
统（ＤＤＳ）的作用。在 ＦＣＶＢ 的球囊中有 ３００ ｎｍ 的
小孔，ＦＣＶＢ 可以持续和机械地释放地塞米松磷酸
钠，因此，ＦＣＶＢ在作为玻璃体替代品的同时还能作
为一种 ＤＤＳ［１９］。ＦＣＶＢ是一种将玻璃体替代物和药
物治疗联合起来的新的潜在治疗方法，后续我们会

进行深入研究。

综上所述，在患者 ６ 个月的植入期内，ＦＣＶＢ 是
一种安全、有效的玻璃体替代物，可以很好地维持眼

球形态和眼压。后续我们也将进一步扩大病例数收

集及延长观察时间，对 ＦＣＶＢ 在临床上的疗效进行
鉴定，同时积累更多的临床经验。
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Ａｒｃｈ Ｃｌｉｎ Ｅｘｐ Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌ，２０１２，２５０（５）：７５１-７５９．

Ｔｈｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ｆｏｌｄａｂｌｅ ｃａｐｓｕｌａｒ ｖｉｔｒｅｏｕｓ ｂｏｄｙ ｉｍｐｌａｎｔａｔｉｏｎ ｉｎ ｔｈｅ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｖｉｔｒｅｏｒｅｔｉｎａｌ ｄｉｓｅａｓｅｓ
ＬＩ Ｘｉａｏｄａｎ，ＺＨＡＮＧ Ｂａｉｋｅ，ＪＩＡ Ｙｏｎｇ，ＧＵＯ Ｌｉｓｈａ，ＴＩＡＮ Ｘｕｅｍｉｎ
Ｄepaｒｔｍenｔ ｏｆ Ｏphｔhaｌｍｏｌgy，９８８ Ｈｏｓpｉｔaｌ ｏｆ ＰＬＡ，Ｚhengｚhｏｕ ４５００００，Ｈenan Ｐｒｏｖｉnｃe，Ｃhｉna
Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ａｕｔｈｏｒ：ＴＩＡＮ Ｘｕｅｍｉｎ，Ｅ-ｍａｉｌ：１３９４９００５５００＠ １６３． ｃｏｍ

【Ａｂｓｔｒａｃｔ】 Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ Ｔｏ ｅｘｐｌｏｒｅ ｔｈｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ｆｏｌｄａｂｌｅ ｃａｐｓｕｌａｒ ｖｉｔｒｅｏｕｓ ｂｏｄｙ （ＦＣＶＢ）ｉｍｐｌａｎｔａｔｉｏｎ ｉｎ ｔｈｅ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｖｉｔｒｅｏｒｅｔｉｎａｌ ｄｉｓｅａｓｅｓ． Ｍｅｔｈｏｄｓ Ｔｈｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｄａｔａ ｏｆ ４３ ｐａｔｉｅｎｔｓ（４３ ｅｙｅｓ）ｗｉｔｈ ＦＣＶＢ ｉｍｐｌａｎｔａｔｉｏｎ ｆｒｏｍ Ｓｅｐ-
ｔｅｍｂｅｒ ２０１７ ｔｏ Ｊａｎｕａｒｙ ２０１９ ｗｅｒｅ ａｎａｌｙｚｅｄ ｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ． Ａｌｌ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｕｎｄｅｒｗｅｎｔ ｖｉｔｒｅｃｔｏｍｙ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｗｉｔｈ ＦＣＶＢ ｉｍｐｌａｎ-
ｔａｔｉｏｎ． Ａｆｔｅｒ ｓｕｒｇｅｒｙ，ｖｉｓｕａｌ ａｃｕｉｔｙ，ｉｎｔｒａｏｃｕｌａｒ ｐｒｅｓｓｕｒｅ，ｒｅｔｉｎａｌ ｒｅａｔｔａｃｈｍｅｎｔ ａｎｄ ＦＣＶＢ ｓｔａｔｕｓ ｗｅｒｅ ｏｂｓｅｒｖｅｄ ｉｎ ｔｈｅ ｆｏｌ-
ｌｏｗ-ｕｐ ｏｆ ６ ｍｏｎｔｈｓ． Ｒｅｓｕlｔｓ Ａｔ ６ ｍｏｎｔｈｓ ａｆｔｅｒ ｏｐｅｒａｔｉｏｎ，４３ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｈａｄ ｎｏ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ ｉｎ ｖｉｓｕａｌ ａｃｕｉｔｙ ｃｏｍ-
ｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｔｈａｔ ｂｅｆｏｒｅ ｓｕｒｇｅｒｙ （Ｐ ＝ １． ０００）． Ｉｎｔｒａｏｃｕｌａｒ ｐｒｅｓｓｕｒｅ ｄｅｃｒｅａｓｅｄ ｉｎ ４ ｐａｔｉｅｎｔｓ ａｎｄ ｗａｓ ｎｏｒｍａｌ ｉｎ ３９ ｐａｔｉｅｎｔｓ．
Ｔｈｅｒｅ ｗａｓ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ ｏｆ ｉｎｔｒａｏｃｕｌａｒ ｐｒｅｓｓｕｒｅ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｏｐｅｒａｔｉｏｎ （Ｐ ＝ ０． ００２）． Ｆｕｎｄｕｓ ｐｈｏｔｏｇｒａｐｈｙ，ｕｌｔｒａ-
ｓｏｕｎｄ ａｎｄ ＯＣＴ ｓｈｏｗｅｄ ｔｈａｔ ａｌｌ ｐａｔｉｅｎｔｓ’ｒｅｔｉｎａｌ ｒｅａｔｔａｃｈｍｅｎｔ ｗａｓ ｗｅｌｌ ａｎｄ ｒｅｔｉｎａ ｗａｓ ｓｕｐｐｏｒｔｅｄ ｅｖｅｎｌｙ ｂｙ ＦＣＶＢ ｉｎ ｔｈｅ ｖｉｔ-
ｒｅｏｕｓ ｃａｖｉｔｙ． Ｔｈｅ ｅｙｅｓ ｗｅｒｅ ｓｙｍｍｅｔｒｉｃａｌ ｉｎ ａｐｐｅａｒａｎｃｅ ａｎｄ ｎｏｒｍａｌ ｉｎ ｍｏｖｅｍｅｎｔ． Ａｔ ｔｈｅ ｅｎｄ ｏｆ ｆｏｌｌｏｗ-ｕｐ，１ ｐａｔｉｅｎｔ ｈａｄ ａｔ-
ｒｏｐｈｙ ｏｆ ｅｙｅｂａｌｌ，ａｎｄ １ ｐａｔｉｅｎｔ ｈａｄ ｃｏｒｎｅａｌ ｖａｓｃｕｌａｒｉｚａｔｉｏｎ，ａｎｄ ｂｏｔｈ ｉｍｐｒｏｖｅｄ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ． Ｃｏｎｃlｕｓｉｏｎ ＦＣＶＢ ｉｓ ａｎ
ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ａｎｄ ｓａｆｅ ｓｕｂｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ ｖｉｔｒｅｏｕｓ，ｗｈｉｃｈ ｃａｎ ｍａｉｎｔａｉｎ ｏｃｕｌａｒ ｍｏｒｐｈｏｌｏｇｙ ａｎｄ ｓｔａｂｉｌｉｚｅ ｉｎｔｒａｏｃｕｌａｒ ｐｒｅｓｓｕｒｅ ｉｎ ｔｈｅ ６
ｍｏｎｔｈｓ ｆｏｌｌｏｗ-ｕｐ．
【Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ】 ｖｉｔｒｅｏｒｅｔｉｎａｌ ｄｉｓｅａｓｅｓ；ｖｉｔｒｅｃｔｏｍｙ；ｆｏｌｄａｂｌｅ ｃａｐｓｕｌａｒ ｖｉｔｒｅｏｕｓ ｂｏｄｙ
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