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折叠式人工玻璃体球囊的研究进展
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【摘要】玻璃体视网膜手术后常常需要玻璃体替代物填充玻璃体腔，寻求理想的玻璃体替代物 

一直是研究热点。折叠式人工玻璃体球囊是一种新型玻璃体替代物，它模拟玻璃体皮层，有良好的物 

理及光学性能，生物相容性良好，可长期填充于玻璃体。其内部可填充硅油等其他玻璃体替代物，均 

匀并全方位地支撑视网膜，有效减少相关并发症和延长其他替代物的存留时间。此外,它还能作为一 

种药物缓释系统释放各种不同药物。折叠式人工玻璃体球囊拥有良好的应用前景，但也存在易引起 

并发性白内障等问题，有待进一步研究改进，并观察其长期应用效果。(国际眼科纵览,2019, 43： 
105-110)
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[Abstract ] Vitreous substitutes play an important role in supporting vitreous chamber after vitro-reti- 

nal surgery. The use of current vitreous substitutes has been limited due to their different issues. So the re

search for ideal vitreous substitutes is still a hot topic. Foldable capsular vitreous body is a new type of vitre

ous substitute which simulates vitreous cortex. It can be used for long-term tamponade, with good physical, 
optical properties and biocompatibility. It can evenly support retina at all directions by filling with other vit

reous substitutes, effectively reduce the complications and increase the remaining time of these substitutes. 
In addition, it can release different drugs as a drug delivery system. Foldable capsular vitreous body has 

good application prospects. But it also has the problem that it' s easy to cause complicated cataract which 
need further research and improvement. The observation of long-term effect is also needed. (Int Rev Oph

thalmol, 2019、43： 105-110)
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正常玻璃体是一种无色透明的凝胶体，约由 

98% -99%的水与无机盐、胶原纤维、透明质酸、玻 

璃体细胞和纤维细胞等构成⑷，相互作用形成具有 

一定空间关系的网状结构，是一种不能再生的凝胶 

状组织工。玻璃体有着重要的生理功能，包括促进 

眼球生长发育、支撑视网膜、眼屈光、细胞屏障、营养 

和促进眼内代谢等。玻璃体切除术目前已成为眼科 

最常用的手术之一o在玻璃体切除手术后，为支撑 

视网膜、防止视网膜脱离，需要使用玻璃体替代物来 

填充玻璃体。理想的玻璃体替代物对改善玻璃体视 

网膜疾病的治疗及预后、扩大手术适应证有重大意 

义。因此，理想的玻璃体替代物…直是眼科领域的 

研究重点⑴。本文对目前临床应用和研究中的玻 

璃体替代物进行综述，并对折叠式人工玻璃体球囊 

(foldable capsular vitreous body, FCVB )进行重点阐 

述。

一、目前的玻璃体替代物

目前已应用于临床的玻璃体替代物主要包括气 
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体和液体两大类。仍处于研究阶段的主要有水凝 

胶。

（一） 气体

眼内使用的气体包括空气、六氟化硫（SFe）、全 

氟丙烷（C3F8）O气体具有易操作、无需取出的优 

点。但其有折光率低、易被吸收等缺点，不能对视网 

膜产生持久的顶压作用，对下方视网膜的支撑效果 

差，术后需要特殊体位。惰性气体还会引起高眼压 、 

白内障等并发症⑶。

（二） 液体

目前眼内使用的液体玻璃体替代物包括硅油、 

重硅油和全氟化碳液体（重水）等。

硅油是目前最常用的长期玻璃体替代物，其对 

视网膜的顶压效果良好，可有效促进视网膜复位。 

但由于密度较低，对于下方视网膜顶压效果欠佳。 

其高屈光率会造成术后远视。硅油在眼内的长期填 

充可发生一系列并发症,包括硅油乳化、角膜带状变 

性、白内障、青光眼等, 一定程度上限制了玻璃体 

手术的效果。另外，由于硅油可在眼内无序流动，硅 

油可移行至视网膜下及视神经，造成视力损害灾］。 

而一些严重的眼球破裂和陈旧性视网膜脱离等疾 

病，在玻璃体切除手术后会导致硅油依赖⑼，反复 

多次的手术不仅加重了患者的痛苦，最终仍可能发 

生眼球萎缩。

重硅油是硅油和半氟化烷怪的混合物,其密度 

较大,对下方视网膜顶压效果良好，但也有与硅油相 

似的缺点3小。

全氟化碳密度大，能压平视网膜、促进视网膜下 

液的排除，有利于修复复杂的视网膜裂孔。其折光 

率与水接近，便于观察。但全氟化碳有较大的眼内 

毒性，因此仅限于在术中作为辅助工具。

（三） 水凝胶

作为国内外的研究热点，水凝胶仍在实验阶段。 

天然水凝胶在体内会被迅速吸收或降解，不能长期 

有效地填塞，不适合做玻璃体替代物、合成水凝胶 

包括聚乙烯基毗咯烷酮（PVP）、聚乙烯醇（PVA）、聚 

丙烯酰胺（PAA）、聚乙二醇（PEG）水凝胶，它们在 

物理、光学性质与人玻璃体相似,并且可用于作为缓 

释药物的载体，3d4］o但主要缺点仍是长期填充后 

会参与眼内代谢被生物降解吸收""，顶压效果不 

持久,而且长期毒性不确定”〕。另外，智能水凝胶 

能够对外界特定刺激发生应答，并在原位自我组 

装U8-'91o但智能水凝胶仍在试验初期，还需要等待 

进一步的研究结果。

二、折叠式人工玻璃体球囊

目前使用的玻璃体替代物均是在玻璃体手术后 

被直接注入眼球内，存在直接接触眼内组织、眼内无 

序流动和难以彻底取出等问题，也因此导致眼内毒 

性较大，并发白内障、青光眼、乳化等严重并发 

症⑵。为避免上述缺点，研究者们转换研究思路, 

首次提出了模拟自然玻璃体的理论。

自然玻璃体表面存在一层膜样结构，被称为皮 

层玻璃体力。从乳房假体的发明得到启发，研究者 

们提出一种替代自然玻璃体的新策略一折叠式人工 

玻璃体球囊（FCVB）⑼。该产品通过模拟人自然玻 

璃体腔的形状，设计了可折叠式球囊,并参照青光眼 

阀的设计,连接了引流管和压力可调式引流阀。该 

产品由医用硅橡胶材料制成，可长期填充在眼内、稳 

定顶压视网膜，相对延长了填充介质的存留时间，解 

决了目前玻璃体替代物不能长期停留在眼内的问 

题，恢复了对眼球形态的维持和支撑功能，避免患者 

摘除眼球。同时避免了填充介质与眼内组织的直接 

接触导致的眼内毒性，减少了玻璃体替代物引起的 

相关并发症口“。

FCVB是由中山大学中山眼科中心眼科学国家 

重点实验室研发、广州卫视博生物科技有限公司联 

合研发和生产的产品。2017年7月27日FCVB获 

得中国医疗器械注册证,可以进入临床使用。

（—）FCVB的制作

该产品从2003年至2008年，制作工艺经过了 

多次改进如。目前采用注射成型工艺制造折叠式 

人工玻璃体，通过将硅胶注入特制的模具中,经过高 

温高压处理，使球囊、引流管、引流阀一次成型。

FCVB的加工材料可使用聚硅氧烷、聚氨酯、聚 

乙烯醇等多种不同材料中的任一种。在制作中，将 

含-0H的亲水基团加入聚硅氧烷、聚氨酯中进行改 

性，可控制球囊的含水率。将含氟基团的材料入聚 

硅氧烷、聚氨酯中，可增加球囊的氧气通透性。并 

且，通过改变球囊材料的孔径、运用纳米技术、改变 

球囊壁厚、改变球囊内介质的渗透压，可控制球囊的 

通透性，使囊袋成为一个药物缓释系统（图l）［21：o

（二）FCVB的特性

1.物理机械性能 ：目前实验及临床上常用的 

FCVB由特制的改性液体硅橡胶制成，通过计算机 

模拟人或兔眼玻璃体的形状尺寸加工而成。标准人 

和兔FCVB的重量分别是0. 33 ±0. 005 g和0. 21 土
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图1折叠式人工玻璃体球囊（FCVB）的结构。1.球 

囊;2.连接球囊的引流管;3.引流阀;4.容纳晶状体的 

小凹结构

0.005 g。球囊的厚度约为30 “m,是视网膜厚度的 

1/5切。

该材料有良好的物理机械性能，硬度较低、有很 

高的伸长率、应变性能好。其邵氏硬度为37. 8度， 

拉伸强度大于7.28 MPa。伸长率高达1200%以上, 

撕裂强度为47. 14N/mm。该材料透光率为92%，雾 

度为5. 74% ,光谱透射率97%,说明该材料透明度 

高，适于替代玻璃体”：。

2. 生物相容性良好：该材料性质稳定，放入 

55T的生理盐水进行15天的浸提后，其质量改变不 

超过±0.9%。热原试验显示，材料浸提液未造成明 

显发热反应（与对照组温度最高相差0.2七）。遗传 

毒理实验呈阴性反应。将FCVB植入兔眼，在6个 

月的观察期内，角膜、睫状体及视网膜均未发现结构 

异常及细胞凋亡”：。

在其他的动物及临床试验中，通过6个月到3 

年不同时间的观察，均显示了其良好的安全 

性[23'30] 0这些结果显示FCVB的材料在行长期眼内 

植入时，较之目前的玻璃体替代物生物相容性更佳, 

适合作为长期的玻璃体填充物。

3. 并发症少：除白内障外,FCVB较少引起眼内 

并发症。

FCVB引流阀的压敏装置，在球囊内的压力＞ 

30 mmHg时，可以自动对眼压进行调节力，避免发 

生眼压过高的情况，减少了高眼压引起的神经损伤 

等。研究显示,除了术后早期与巩膜切口尚未完全 

愈合导致房水渗漏有关的低眼压外2426i,FCVB填 

充眼的眼压可以长期维持在正常范围。

除了术后早期眼前节不同程度的炎症反应 

外24 ' 26 ,多项研究中均显示未见明显的眼前节、眼 

底异常"却。其他辅助检查显示角膜内皮细胞计 

数保持稳定山，UBM提示FCVB与睫状体匹配而不 

发生压迫如，组织学检查也未见角膜、睫状体及网 

膜的异常表现⑴〕。用硅油填充入FCVB囊袋，将 

FCVB+硅油作为玻璃体替代物的研究中，通过180 

天的实验观察，未发现组织缺氧及视网膜血管病 

变0）。

4. 屏障功能：作为一个封闭的囊袋,FCVB可有 

效地将填充介质与外界隔离，一方面可以减缓填充 

介质的性质变化，另一方面可以避免填充介质 

的直接接触和无序流动，减少了填充介质引起的相 

关并发症24'251 o

对兔眼的研究显示必），与水凝胶宜接填充玻璃 

体相比,在填充180天后,FCVB内的PVA水凝胶光 

学和流变性能较填充前无明显改变，未发生明显降 

解和吸收,延长了 PVA水凝胶的眼内填充时间。同 

样的，FCVB也延长了 PEG水凝胶的留存时间皿。 

另外,FCVB内的硅油在6~12个月填充后，能够保 

持良好的透明度，而未发生明显的乳化”旳。在这 

些研究中，也未发现硅油的迁移，未发生角膜带状变 

性、继发性青光眼等常见于硅油长期填充后的并发 

症。

此外,在视网膜脱离的兔动物模型中，与单纯硅 

油填充相比，FCVB可以作为细胞屏障阻止视网膜 

细胞向玻璃体的迁移与增生，有效减少了增生膜的 

形成，减少了视网膜再次脱离的风险”。

5. 良好的眼内支撑效果：由于材料的合适硬度 

以及其良好的应变能力，使FCVB可以轻柔并均匀 

地支撑视网膜。与硅油依靠液体的表面张力支撑不 

同,FCVB提供半固态的支撑,可以有效地支持下方 

视网膜22：O这使得患者可以保持自由体位,减少患 

者痛苦并提高术后依从性。

在多个视网膜脱离的研究中，眼底检查均可见 

视网膜复位良好,OCT和B超检查显示FCVB囊壁 

与视网膜相贴S23' 25'28 ,并与视网膜之间存在一微小 

间隙，可以良好地支撑视网膜且不发生粘连°':在 

眼外伤导致视网膜脉络膜损伤的眼球中,FCVB也 

能够良好地填充玻璃体，在3个月的观察期后，MRI 
扫描显示眼轴无明显缩短⑴）。
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这意味着在一些难治的玻璃体视网膜疾病中使 

用FCVB作为玻璃体填充物，可以避免反复的硅油 

置换和眼球萎缩,对于希望维持眼球形态、不愿摘除 

眼球的患者，是一良好的治疗新选择

6. 屈光影响小:研究者通过Gullstrand-Emsley 

模型眼来预测将玻璃体替代物植入玻璃体前后的屈 

光变化，结果显示:将FCVB内注入平衡盐液作为玻 

璃体替代物，对眼的屈光改变不大"！在将FCVB 

和平衡盐溶液植入兔眼的研究中，发现兔眼的平均 

折射率改变为（+0.20 ±0.45） D,其改变无统计学 

意义⑺】。因此，应用FCVB作为玻璃体替代物，几 

乎可以保持原有的屈光状态。

7. 药物缓释功能：在FCVB上，可发现直径约 

300 nm的小孔⑺】，这使FCVB在替代玻璃体的同 

时，可以作为玻璃体内的药物缓释系统。体外及兔 

眼内实验显示，FCVB可以呈时间和剂量依赖的方 

式缓慢释放地塞米松磷酸钠，并且经过6周时间仍 

可在兔眼房水中测得地塞米松的存在⑹。另有研 

究表明，FCVB能够在体外及体内持续地缓释5-氟 

尿嗪噪（5-Fu），在2个月的观察时间内，房水中所测 

得的5-FU浓度均能维持在一定范围,可以达到临床 

治疗需求FCVB也能够在体外"及兔眼内“ 

缓释左氧氟沙星。在兔眼眼内炎模型中，FCVB作 

为左氧氟沙星的药物缓释载体，可以成功治疗眼内 

炎⑶其他的相似研究显示.FCVB能够在体外缓 

释鼠神经生长因子⑴ 和siRNA-蛋白激酶C-a 

（PKCa） 39，缓释浓度呈时间依赖性

由于血-眼屏障的存在，全身及局部用药对玻璃 

体视网膜疾病治疗效果不佳。以上研究证明，FCVB 

可作为非选择性的眼内药物缓释系统搭载不同药 

物，将为多种玻璃体视网膜疾病的治疗提供新方法

8. 激光耐受：FCVB能够承受光凝疗法时所用 

1500 mW、0.2 S、532 nm的激光，而不会发生损坏， 

在激光后也未发现毒性反应山。这意味着在植入 

FCVB后，仍可行后期的视网膜激光治疗.

（三）FCVB的适应证

目前，临床上常用的长期玻璃体填充物仍是硅 

油,FCVB作为一种新型的填充手段，缺乏长期的临 

床观察，在其使用范围上仍然受限，主要用于填充硅 

油并不能达到良好治疗效果的复杂的、严重的玻璃 

体视网膜疾病。在已有的临床研究中，一些仍可以 

考虑填充硅油治疗的病例并未纳入研究方:0

目前的主要适应证如下：（1 ）严重单眼穿通、贯

通伤，因视网膜破裂、视网膜脉络膜出血等原因引起 

复合性的视网膜和/或脉络膜脱离；（2）单眼严重破 

裂伤，造成视网膜脉络膜缺损;（3）单眼较大的后巩 

膜裂伤，无法修补；（4）硅油长期填充不能取出，视 

网膜复位不全；（5）经过两次（含）以上视网膜手术 

和硅油填塞，硅油取出术后视网膜再次脱离。其植 

入方法示意图见图2。

图2折卷式人工玻璃体球囊的植入方法A：玻璃体切除 

术;B：将球囊折叠植入眼内；C：通过引流阀注入填充物；D： 
将引流阀固定于巩膜表而

（四）存在的问题

在Feng等皿的研究中，FCVB填充眼在术后 

180天，病理检查发现视网膜结构紊乱。这可能与 

FCVB长期填充后产生的机械顶压有关。提示可能 

需要探索寻找一个更为理想的靶眼压，以减轻 

FCVB长期填充造成的机械损伤。

另有研究显示，长期植入FCVB的兔眼并发性 

白内障的发生率较高FCVB内填充平衡盐溶液 

后作为玻璃体替代物，白内障发生率在90天和180 

天时分别为50%和75%。FCVB内填充硅油时，白 

内障发生率在90天和180天时分别为83%和 

100% 这町能与FCVB摩擦晶状体后囊膜、影响眼 

内代谢平衡、亲水性不够等有关，这是需要进一步研 

究解决的问题。

三、总结

增生性玻璃体视网膜病变、外伤引起的视网膜 

脱离等复杂难治的玻璃体视网膜疾病，目前唯一的 
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治疗方法是在行玻璃体手术后，在玻璃体内填充合 

适的玻璃体替代物，以促进网膜复位及维持眼球形 

态。硅油是目前唯一能长期填充的玻璃体替代物 ， 

但由于其长期填充后会发生硅油乳化、白内障、青光 

眼等并发症，寻找更好的玻璃体替代物是眼科的一 

大研究热点。FCVB作为我国研发和生产的创新产 

品，已获得医疗器械注册证并进入临床使用。FCVB 

模拟自然玻璃体，柔软、透明、应变性能佳，生物相容 

性良好.可以长期填充于眼内，可以全方位、均匀地 

支撑视网膜，无需特殊体位。其拥有良好的屏障功 

能,延长了填充介质的存留时间，并避免了填充介质 

引起的各种并发症如硅油乳化、继发性青光眼等。 

此外,该材料还具有一定的通透性，使它在填充玻璃 

体的同时,可以作为药物释放的载体治疗眼内疾病， 

但其较高的白内障发生率也是需要解决的问题。目 

前对FCVB的研究显示了它良好的应用前景。随着 

FCVB进入临床使用，将对其在人眼中的安全性和 

有效性进行进一步的观察研究。

声明：本文作者与文中产品不存在利益关系
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•消息•

第八届全国神经眼科学术会议暨中国研究型医院学会神经眼科专业委员会年会 

会议通知

由中国研究型医院学会神经眼科专业委员会、海峡两岸医药卫生交流协会眼科学专业委员会视神经炎学组共同主办，解 

放军总医院第一医学中心、㈣川大学华西医院、中华眼科杂志、中华眼底病杂志共同协办的“第八届全国神经眼科大会 

（CNOS）暨中国研究型医院学会神经眼科专业委员会年会”拟定于2019年7月18-21日在中国成都召开 本次会议将邀请 

国内外著名的眼科、神经内外科、耳鼻喉科及影像科等专家到会，就神经眼科疾病在诊断学、遗传学、影像学、流行病学、低视 

力康复等研究领域作专题介绍及神经眼科病例讨论，对国内外神经眼科最新技术及学术前沿进行介绍及探讨。在本次神经 

眼科大会屮还将特别设定病例讨论版块“ Wahh -in- China"，选取全国各地出色的病例进行深入剖析，非常具有挑战性。会 

议时间：2（）19年7月18日注册、报到；2019年7月19-21日大会学术活动会议地点：中国人民解放军西部战区空军第一招 

待所（祥宇宾馆），位于四川省成都市新南路103号。征文须知:投稿摘要不超过800字，注明文题、作者单位、邮编、姓名，正文 

包括目的、方法、结果和结论本次大会只通过网上投稿，不接受邮寄投稿*请登录大会网站（http：//cnos2019. medmeeting, 

org/cn）注册个人账号，登录后选择投稿给第八届全国神经眼科学术会议.大会接受中文及英文投稿，但一篇论文不得同时 

递交中文和英文稿件 投稿截止日期:2019年5月20日一会议注册:提前注册优惠（2019年6月15日之前）：800元/人，学生 

凭有效证件600元/人;2019年6月15日之后及现场注册：1（）00元/人，学生凭有效证件800元/人。参会代表必须注册，发票 

由中国研究型医院学会岀貝.会议住宿：请参会代表务必提前登录会议网站（http：//cnos2019. medmeeting, org/cn）预订酒店 

并支付房款，否则不预留房间。因房源紧张,2019年6月20日后将不保证提供会场酒店房间预订。联系人：徐秀琴 

15811551458会议交通大会不设接送站 会场乘车路线见大会网站"学分所有正式参会代表将获得I类国家继续教育学分 

2019 -07 -02 - 151（国）

联系方式：会务邮箱:cmacnos@ 163. com 孟菁13661371818 （会议投稿），赖梦莹18600288822 （会议招商）；王锦翠 

15210779086（会议注册）；徐秀琴15811551458（住宿交通）

（中国研究型医院学会神经眼科专业委员会）


