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　 　 【摘要】 　 目的　 评价折叠式人工玻璃体球囊( foldable
 

capsular
 

vitreous
 

body,FCVB)植入术的安

全性及有效性。 方法　 前瞻性病例研究。 徐州医科大学附属徐州市立医院 2018 年 8 月至 2019 年 12
月严重眼外伤及硅油依赖眼 18 例

 

(18 眼)接受 23
 

G 微创玻璃体切除术或硅油取出术联合 FCVB 植

入术。 术后随访 3~ 12 个月,观察手术前后视力、眼球形态及眼压。 结果　 所有患者 FCVB 均顺利植

入。 随访期间,FCVB 形态完整,位置正,视网膜在位。 无感染、硅油乳化或球囊暴露等并发症。 术后

视力提高者 3 例,视力不变者 15 例。 眼压基本正常,眼球形态维持良好。 患者基本满意度达 88. 89%
(16 / 18)。 结论　 FCVB 植入术治疗严重眼外伤及硅油依赖眼可避免反复手术、眼球摘除或硅油长期

充填等不良反应,并发症少,安全有效。
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【Abstract】 　 Objective 　 To

 

evaluate
 

the
 

safety
 

and
 

efficacy
 

of
 

foldable
 

capsular
 

vitreous
 

body
 

( FCVB)
 

implantation.
 

Methods　 This
 

was
 

a
 

prospective
 

case
 

study.
 

From
 

Aug. 2018
 

to
 

Dec. 2019,18
 

eyes
 

of
 

18
 

cases
 

with
 

severe
 

ocular
 

trauma
 

and
 

silicone
 

oil
 

dependence
 

in
 

the
 

Affiliated
 

Xuzhou
 

Municipal
 

Hospital
 

of
 

Xuzhou
 

Medical
 

University
 

underwent
 

23
 

G
 

minimally
 

invasive
 

vitrectomy
 

or
 

silicone
 

oil
 

removal
 

combined
 

with
 

FCVB
 

implantation.
 

The
 

visual
 

acuity,
 

normal
 

external
 

appearances
 

and
 

IOP
 

before
 

and
 

after
 

surgery
 

were
 

observed
 

and
 

the
 

followed
 

up
 

time
 

was
 

3 - 12
 

months.
 

Results 　 FCVB
 

in
 

all
 

patients
 

were
 

successfully
 

implanted.
 

During
 

the
 

follow-up
 

period,
 

FCVB
 

were
 

intact
 

in
 

all
 

cases
 

and
 

the
 

retina
 

was
 

in
 

normal
 

position.
 

There
 

was
 

no
 

complication
 

such
 

as
 

infection,
 

silicone
 

oil
 

emulsification
 

or
 

balloon
 

exposure.
 

The
 

visual
 

acuity
 

was
 

improved
 

in
 

3
 

cases
 

and
 

remained
 

unchanged
 

in
 

15
 

cases
 

after
 

operation. The
 

intraocular
 

pressure
 

was
 

normal
 

and
 

the
 

shape
 

of
 

eyeball
 

was
 

well
 

maintained.
 

The
 

basic
 

satisfaction
 

rate
 

of
 

patients
 

was
 

88. 89%(16 / 18).
 

Conclusion　 FCVB
 

implantation
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

severe
 

ocular
 

trauma
 

and
 

silicone
 

oil
 

dependent
 

eyes
 

can
 

avoid
 

repeated
 

surgery,
 

enucleation
 

or
 

silicone
 

oil
 

long-term
 

tamponade
 

and
 

other
 

adverse
 

reactions,
 

with
 

less
 

complications,
 

safe
 

and
 

effective.
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　 　 严重眼外伤是一类非常复杂的疾病,对眼球的 结构和功能影响巨大,常因视网膜脱离和睫状体破
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坏后的低眼压导致视力丧失、眼球萎缩甚至须进行

眼球摘除,对患者的工作、学习和生活造成严重影

响。 患者多为成年男性,往往给家庭、社会造成沉重

负担。 对于严重的眼外伤,传统的玻璃体切除手术

后需注入硅油,由于眼球损伤严重,术后增生明显,
硅油取出后易发生视网膜脱离复发,甚至造成眼球

萎缩,则不建议取出硅油,但硅油乳化后并发症较多

需要多次手术反复置换硅油,形成硅油依赖眼[1-2] 。
同时患者需要长期俯卧位,承受身体的痛苦和心理

的负担。 针对这一问题,作者应用 23
 

G 微创玻璃体

切除术联合折叠式人工玻璃体球囊( foldable
 

capsu-
lar

 

vitreous
 

body,FCVB)
 

植入术[3] 为严重眼外伤预

期硅油依赖或已经发生硅油依赖的 18 例(18 眼)进

行治疗,现将结果报告如下。

1　 资料与方法

1. 1　 一般资料
 

前瞻性病例研究。 2018 年 8 月至 2019 年 12 月

在徐州医科大学附属徐州市立医院住院治疗的严重

眼外伤及硅油依赖眼者 18 例(18 眼)。 患者年龄范

围 32 ~ 65 岁,平均(49. 61±10. 11)岁。 其中男 14 例

(77. 78%),女 4 例(22. 22%)。 右眼 13 例(72. 22%),
左眼 5 例(27. 78%)。 其中陈旧性眼外伤眼球萎缩

 

1 例,新发(1 个月内)严重眼球破裂伤清创缝合术

后 11 例,硅油依赖眼 6 例。 硅油依赖眼中角膜变性

浑浊 5 例。
1. 2　 纳入标准

 

术眼视力低于数指,术眼眼轴 16 ~ 28
 

mm,严重

眼外伤、硅油依赖眼已出现角膜带状变性浑浊、继发

青光眼、硅油乳化等并发症或视网膜复位不全硅油

取出后视网膜再次脱离的患者。
1. 3　 排除标准

 

术前评估存在全身疾病,如严重的肝肾功能损

害或心脑血管系统、呼吸、神经、消化、内分泌及泌尿

生殖系疾病等;术中再次评估视网膜情况,考虑形成

硅油依赖眼可能性小,或者硅油取出后视网膜能够

平伏,维持眼球形状者。
1. 4　 知情同意

所有患者及家属均对本研究知情同意,并签署

知情同意书。 本研究已获我院伦理委员会批准,试
验流程遵循赫尔辛基宣言。
1. 5　 检查方法

所有入选患者均常规行最佳矫正视力、眼压、角
膜内皮细胞密度、UBM、眼轴、B 超、裂隙灯显微镜眼

前段检查及眼底检查。
1. 6　 治疗方法

1. 6. 1　 严重眼外伤者:在神经阻滞麻醉下行 23
 

G
微创玻璃体切除联合 FCVB 植入术。 作平坦部鼻

上、颞上、颞下方角膜缘后 3. 5
 

mm 三通道切口,颞
下方置灌注管维持眼压,下方 6 点钟置吊顶灯,有晶

状体眼者先超声乳化摘除晶状体,无晶状体眼者直

接玻璃体切除术。 先切除中央及周边玻璃体,清除

积血,剥除视网膜表面或视网膜下增生膜、解除视网

膜牵拉复位视网膜,必要时注入重水、眼底激光光

凝,然后气液交换后于颞上或鼻上方剪开球结膜,电
凝止血后于角膜缘后 5

 

mm 作平行于角膜缘的巩膜

切口扩大至 4
 

mm,推注器植入预先检测过无漏气的

折叠式人工玻璃体球囊,晶状体面朝前,然后将硅油

(黏度为 5
 

000
 

mpa. s)经引流阀注入球囊内,前房内

注入黏弹剂(不需取出),以硅油量调节眼压,术中用

简易压平眼压计测量眼压达到 15
 

mmHg(1
 

mmHg =
0. 133

 

kPa)。 自颞上或鼻上巩膜口伸入导光,观察

视网膜情况。 以 8-0 可吸收缝线缝合巩膜切口,以
5-0 不可吸收缝线结扎并固定引流管于巩膜壁上,
以 8-0 可吸收缝线分层缝合球结膜及结膜下组织

(图 1)。

图 1　 折叠式人工玻璃体球囊植入术手术步骤图　 A,使用 30
 

G
针头自引流阀正后方注入消毒空气;B,将充气后的球囊完全

浸入无菌眼内灌注液中检查密闭性;C,作角膜缘后 5
 

mm 平行

于角膜缘方向的巩膜切口,长 4
 

mm;通过推注器将球囊植入,
部分球囊已进入眼内(白色箭头);D,球囊已完全进入眼内

Figure
 

1　 Procedure
 

chart
 

of
 

foldable
 

capsular
 

vitreous
 

body
 

implan-
tation　 A,Sterilized

 

air
 

was
 

injected
 

directly
 

behind
 

the
 

30
 

G
 

needle
 

self
 

drainage
 

valve;
 

B,The
 

inflated
 

balloon
 

was
 

completely
 

immersed
 

in
 

sterile
 

intraocular
 

infusion
 

solution
 

to
 

check
 

the
 

airtightness;
 

C,A
 

scleral
 

incision
 

5
 

mm
 

behind
 

the
 

limbus
 

parallel
 

to
 

the
 

limbus
 

was
 

made,
 

with
 

a
 

length
 

of
 

4
 

mm;
 

The
 

balloon
 

was
 

implanted
 

through
 

the
 

injector,
 

and
 

some
 

of
 

the
 

balloons
 

had
 

entered
 

the
 

eye
 

(white
 

arrow);
 

D,The
 

balloon
 

has
 

completely
 

entered
 

the
 

eye
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1. 6. 2　 硅油依赖眼者:神经阻滞麻醉下行硅油取出

联合 FCVB 植入术。 做平坦部角膜缘后 3. 5
 

mm
 

23
 

G
三通道切口,自 10 点位取出眼内硅油,根据情况处

理视网膜存在的问题,如剥除视网膜表面或视网膜

下增生膜、解除视网膜牵引复位脱离的视网膜,视情

况注入重水或进行眼底激光光凝,气液交换后植入

人工玻璃体球囊(方法同上)。
1. 6. 3　 术后用药:均给予全身及局部止血、抗炎、预
防感染治疗。
1. 7　 随访与观察指标

术后随访 3 ~ 12 个月,观察并记录 FCVB 位置、
最佳矫正视力、眼压、眼底情况、眼球外形、患者满意

度及并发症等情况。
1. 8　 统计学处理

本研究应用 SPSS
 

19. 0 统计软件分析处理,计
量资料采用均数±标准差表示,计数资料采用 χ2 检

验方法比较,P<0. 05 表示差异有统计学意义。

2　 结果

2. 1　 术中情况

18 例玻璃体切除术均顺利完成,FCVB 均顺利

植入。 视网膜均复位,术中未出现大量出血或球囊

破裂等情况,其中 1 例球囊植入后位置稍偏,以虹膜

恢复器进行调整后位正。
2. 2　 术后情况

术后随访 3 ~ 12 个月,患眼前房炎症反应轻至

中度,轻中度房水闪光( Tyn+ ~ ++) ,经全身及局部

抗炎治疗 1 个月后基本消失。 1 例术后 3 天因前

房浅行前房成形术,术后前房恢复正常,其余患者

前房深度正常。 3 例术后早期少量前房积血,用药

后逐渐吸收。 1 例硅油依赖眼伴有角膜带状变性

患者术后 1 周左右出现角膜浑浊加重,经局部滴

用妥布霉素地塞米松滴眼液后仍无明显改善。
1 例术后眼压升高至 29

 

mmHg,经局部滴用卡替洛

尔滴眼液、布林佐胺滴眼液降眼压后眼压恢复正

常,停药后无反弹。 18 例 FCVB 位置均较好,眼底

可见视网膜基本平伏者 9 例,因屈光介质浑浊,另
外 9 例眼底窥不清,经 B 超检查均显示视网膜平

伏,眼球后壁内侧反射平滑,FCVB 形态完整。 随

访期间,未见眼球感染、硅油乳化或球囊暴露等并

发症。

2. 3　 视力

手术治疗后视力提高者 3 例(其中 2 例由无光

感变为光感和手动,另 1 例由手动提高至数指),视
力不变者

 

15 例,无视力下降者。 术后视力与术前

相比,差异无统计学意义(P>0. 05,表 1)。

表 1　 折叠式人工玻璃体球囊植入手术前后

视力的变化情况
 

[n(%)]

Table
 

1　 Changes
 

of
 

visual
 

acuity
 

before
 

and
 

after
 

foldable
 

capsular
 

vitreous
 

body
 

implantation
  

[n(%)]

时间
time

 

例数
cases

无光感
no

 

light
  

perception
(NLP)

光感
light

perception
(LP)

手动
hand

 

movement
(HM)

数指
counting

finger
(CF)

术前
before

 

operation 18
 12

(66. 67)
 

2
(11. 11)

 

4
(22. 22)

 0

术后
after

 

operation 18
 10

(55. 56)
 

3
(16. 67)

 

4
(22. 22)

 

1
(5. 55)

χ2 值 χ2
 

value 1. 382
P 值 P

 

value
 

0. 710

2. 4　 眼球形态及眼压

外伤后眼球塌陷或萎缩 13 例,术后眼球形态均

维持良好。 治疗前眼压低于 6. 0
 

mmHg(NCT)的患

者 9 例,治疗后眼压 6. 0 ~ 22. 0
 

mmHg,平均(9. 3±
3. 9)mmHg。 因非接触式眼压测量是利用空气脉冲

将角膜中央恒定面积压平测算出来的眼压数值,对
于严重眼外伤及角膜变性浑浊的患者可能存在误

差,所以同时采用指测法测量患者术后的巩膜压,正
常为 Tn,眼压高为 T+1、2、3,眼压低为 T-1、2、3。 本

组患者术后巩膜压均指测 Tn。
2. 5　 手术后患者满意度

采用问卷调查的方式调查患者对术后恢复情况

的满意度,包括对面部外观、眼球形状及眼部不适感

等方面综合评分。 其中完全满意和基本满意者共

16 例,基本满意度达 88. 89%。

3　 讨论

严重眼外伤是一类非常复杂的疾病,常伴有角

膜、巩膜、虹膜、晶状体、玻璃体、视网膜及脉络膜的

外伤,而眼外伤致盲的主要原因是外伤后玻璃体内

的纤维血管和神经胶质增生引起复杂性视网膜脱离

和睫状体破坏后的低眼压,从而导致视力丧失、眼球

萎缩甚至不得已而必须进行眼球摘除术。 因此玻璃

体切除手术是治疗严重眼外伤的有效手段[4] 。 掌
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握适当的手术时机、设计合理的手术方案对视力恢

复极为重要。 对于严重的眼外伤,传统的玻璃体切

除手术后需注入硅油。 医用硅油为聚二甲基硅氧

烷,无色透明液体,眼科主要用于复杂性视网膜脱离

及严重的眼外伤患者玻璃体手术后的眼内填充。 硅

油注入玻璃体腔内可以顶压视网膜,维持眼压,保持

眼球外观的稳定,待 3 ~ 6 个月后需行眼内硅油取

出。 一部分患者由于病情严重,外伤术后增生明显,
如果取出硅油发生视网膜脱离复发或眼球萎缩的风

险比较大,则不建议患者取出硅油,但若长期填充在

眼内,硅油乳化及相关的并发症比较多,比如角膜带

状变性、角膜内皮失代偿、并发性白内障、继发性青

光眼、硅油乳化甚至扩散至眼外组织如大脑引起严

重的后果[5-8] 。 有的患者因取油后视网膜复发性脱

离,需多次手术,形成硅油依赖眼,患者长期承受身

体的痛苦和心理的负担。
可以精细模拟人自然玻璃体腔形状设计固体的

折叠式人工玻璃体球囊是世界上第一个玻璃体的人

工器官[9] ,实现顶压视网膜的长期稳定且不会引起

视网膜血管病变或视网膜缺血[10] ,是我国独立研制

的创新产品,属于国际首创。 2017 年 7 月折叠式人

工玻璃体球囊获得国家药监局准产批件[11] ,可以进

入临床使用。 FCVB 由球囊、引流管、引流阀组成,
具有良好的生物相容性,用于治疗严重视网膜脱离

和眼外伤。 它的优点是眼球支撑功能强;限制硅油

乳化和移位;避免硅油与眼内组织直接接触导致的

眼内毒性;对睫状体功能不影响,可以维持眼压,眼
球不易萎缩;可以调节眼压;患者术后不用长期俯卧

位,减轻了患者的痛苦。 国内已有部分学者将其应

用于临床,并取得了不错的效果[12-15] 。 本组中陈旧

性眼外伤眼球萎缩 1 例,为 1 年前眼球挫伤后未及

时治疗,术中见玻璃体积血、视网膜陈旧性漏斗状脱

离。 11 例为严重眼球破裂伤清创缝合术后 10 ~ 21
天行玻璃体切除手术,受伤原因中摔伤 3 例、木头击

伤 2 例、车祸 1 例、拳击伤 1 例、剪刀刺伤 1 例、铁钉

击伤 1 例、砂轮击伤 1 例、钢筋崩伤 1 例。 术中可见

玻璃体积血、视网膜广泛脱离或部分缺损、脉络膜脱

离或脉络膜上腔积血等严重病变。 硅油依赖眼 6
例,硅油眼内填充病程 3 个月~12 年,已有 5 例角膜

变性浑浊,其中 1 例角膜内皮失代偿,6 例均出现不

同程度硅油乳化,其中 1 例术后角膜浑浊加重,考虑

与硅油长期眼内填充影响角膜内皮功能导致角膜内

皮失代偿有关。 这些病例预期成为或已成为硅油依

赖眼,均适合 FCVB 植入。 术中处理好视网膜情况

后气液交换,根据术前 A 超测量的眼轴大小及术中

观察眼底的情况选择不同型号的球囊,检查 FCVB
密闭性后,先将其折叠后通过配套推注器植入眼内,
然后将硅油通过引流阀注入球囊内。 前房内注入黏

弹剂,根据硅油量调节眼压,手术结束时眼压均为

15
 

mmHg。 FCVB 植入同时也为已经形成硅油依赖

眼的患者提供一个更有效的新的方法,避免了反复

多次手术置换硅油,减少了并发症,减轻了患者的经

济负担和精神、心理压力。 人工玻璃体球囊可长期

填充在眼内,解决了玻璃体替代物不能长期停留在

眼内、不能长期顶压视网膜或需反复手术等问题,避
免患者眼球摘除和植入义眼座,有时候还能恢复一

些视力。
术者治疗体会:(1) 术者及助手接触球囊前需

更换并充分冲洗手套,避免杂质带入眼内引起炎症

反应。 (2)球囊植入前需检查密闭性,推注器需注

入黏弹剂充分润滑,球囊尽可能折成细长条状,晶状

体面朝上。 (3)球囊植入切口应尽量靠后,相对于

角膜缘后 3. 5
 

mm,角膜缘后 5
 

mm 处可以减少术后

浅前房的发生率。 (4)在气体状态下植入球囊更有

利于视网膜复位,同时球囊植入过程中也可以通过

升高气压至 50 ~ 60
 

mmHg 维持眼压,减少术中出

血,注入硅油过程中再逐渐降低气压。 (5)球囊植

入后要将灌注头逐渐向外拔出,避免刺破球囊。
(6)术中利用简易压平眼压计测量眼压更精确,避
免术后眼压过低或过高。 (7)该类手术对医生有较

高的要求,不仅需要能够熟练掌握微创玻璃体手术

及折叠式人工玻璃体球囊植入术的技巧,还要严格

掌握手术适应症,对于预估硅油取出后有可能保住

眼球的患者不需植入球囊。 (8)术前需要对患者的

病情进行准确的评估,掌握适当的手术时机、设计合

理的手术方案。 同时要和患者进行细致的沟通与交

流,取得患者的理解与配合。 术中由有丰富的眼底

病手术经验的主刀医生及助手的配合,保证手术的

顺利进行。 术后严格按照诊疗规范用药,抗炎、止
血、预防感染治疗。 同时要密切细致观察,出院后定

期随访。 初步实践提示微创玻璃体手术联合 FCVB
植入治疗严重的眼外伤及硅油依赖眼安全、有效,可
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以很好地维持眼球形态和眼压,并发症少,患者满意

度高。 但本组病例数较少,观察时间短,远期效果尚

需进一步更大样本量长期观察。
利益冲突　 所有作者均声明不存在利益冲突
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