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折叠式人工玻璃体治疗严重增生性玻璃体
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【摘要】 目的 探讨玻璃体切除联合折叠式人工玻璃体植入术治疗严重视网膜脱离伴早期眼球

萎缩的有效性和安全性。方法 前瞻性、多中心、单臂Ⅱ期临床试验。选择2011年4月至2012年7月
就诊于北京同仁眼科中心门诊的严重视网膜脱离、有早期眼球萎缩特征的患者。进行常规三通道玻

璃体切除术，将折叠式人工玻璃体折叠并植入玻璃体腔，囊袋内硅油填充。术后定期随访，检查视力、

眼压、角膜内皮计数、彩色眼底像、相干光层析成像术、眼部B超等检查，观察视网膜复位情况及术后

不良反应。对患者的基线和末次随访视力、眼压、角膜内皮计数、眼轴长度等结果进行正态性检验，符

合正态分布的数据采用配对 t检验进行统计学比较，不符合正态分布则采用Wilcoxon配对秩和检验。

结果 共纳入患者26例，其中男性23例，女性3例，年龄（37.5±11.5）岁，平均随访33个月。均单眼纳入

研究，左右眼各13只。24只眼视网膜复位，眼球萎缩得以控制，4例（15.4%）患者术后视力高于术前，5
例（19.2%）患者较术前无改变。术后末次随访平均眼压（14.4±3.9）mmHg（1 mmHg=0.133 kPa），高于基

线眼压（12.0±6.5）mmHg，但差异无统计学意义（Z=-1.859，P=0.063），16例眼球萎缩患者患眼末次平均

眼压（14.6±3.9）mmHg，显著高于患眼术前的（8.5±2.4）mmHg（t=-5.326，P<0.001），未见明显不良反应。

结论 折叠式人工玻璃体植入是治疗严重视网膜脱离、早期眼球萎缩的安全有效途径，可以复位视网

膜，控制眼球萎缩，维持眼球外形和眼压，但术后视力无提高。（中华眼科杂志，2019，55：259-266）
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【Abstract】 Objective To determine the efficacy and safety of vitrectomy combined with
implantation of a foldable capsular vitreous body in the treatment of severe retinal detachment with early
ocular atrophy in human eyes. Methods This study was a prospective, multicenter, and one⁃arm phase Ⅱ
clinical trial. Patients with severe retinal detachment and early eyeball atrophy attending Beijing Tongren
Eye Center from April 2011 to July 2012 were included. A standard three⁃port pars plana vitrectomy was
performed, and a foldable capsular vitreous body was folded and sent into the vitreous cavity; silicone oil was
injected into the capsule. Measurement of visual acuity and intraocular pressure, corneal endothelium count,
color fundus photography, optical coherence tomography, and ocular ultrasonography were performed to
observe retinal reattachment and adverse reactions after surgery. Wilcoxon signed rank test was performed to
compare the baseline and postoperative visual acuity, intraocular pressure and corneal endothelium count.
Results A total of 26 patients were enrolled, including 23 males and 3 females. The age was (37.5±11.5)
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years, with an average follow⁃up of 33 months. For each patient, only the left or right eye was included
(13 left eyes and 13 right eyes). Retinal reattachment was found in all 24 eyes, and the eyeball atrophy was
controlled in all patients. Visual acuity was improved in 4 patients (15.4%) and unchanged in 5 patients
(19.2%). The mean intraocular pressure [(14.4±3.9) mmHg(1 mmHg=0.133 kPa)] at the last follow⁃up was
higher than the baseline intraocular pressure [(12.0 ± 6.5) mmHg], but the difference was not statistically
significant (Z=- 1.859, P=0.063). For the 16 patients with ocular atrophy at baseline, the last follow⁃up
intraocular pressure [(14.6±3.9) mmHg] was significantly higher than the preoperative intraocular pressure
[(8.5 ± 2.4) mmHg] (t=- 5.326, P<0.001). No obvious adverse reactions were observed. Conclusions
Implantation of a foldable capsular vitreous body is an effective way to treat severe retinal detachment with
early eyeball atrophy. It can help to reattach the retina, control eyeball atrophy, maintain the eye shape and
intraocular pressure, while visual acuity improvement is limited. (Chin J Ophthalmol, 2019, 55: 259-266)

【Key words】 Severe retinal detachment; Early atrophy bulbi; Foldable capsular vitreous body;
Treatment
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玻璃体切除术联合玻璃体替代物填充是目前

临床上治疗视网膜脱离最常用的方法之一，对于非

复杂性视网膜脱离效果良好［1⁃5］，但该治疗方法因

绝大多数填充物对于视网膜下方裂孔不能产生有

效顶压，对于外伤性视网膜脱离、多次视网膜复位

术后硅油眼视网膜脱离、硅油依赖眼等复杂性视网

膜脱离的疗效不佳［3，6⁃7］。该方法尚存在一些与填

充物相关的术后并发症，如白内障、继发性青光眼、

硅油乳化等，同时因填充物吸收或取出，视网膜可

能再次脱离［8］。本研究旨在评估一种新型的玻璃

体替代物 ⁃折叠式人工玻璃体（foldable capsular
vitreous body，FCVB），治疗严重视网膜脱离伴早期

眼球萎缩的有效性和安全性。

FCVB是由中山大学中山眼科中心研发的一种

新型的玻璃体替代物，由一个玻璃体形状的薄膜硅

胶球囊、引流管和引流阀组成［9］，它可以通过 3 mm
的巩膜切口植入玻璃体腔，随后由引流阀向囊袋内

注入生理盐水、硅油或水凝胶达到支撑视网膜的作

用，通过向囊袋内补充或抽吸液体可以调节眼内

压。前期动物实验和探索性临床试验证实，折叠式

人工玻璃体具有良好的机械性能、透光性和生物相

容性［9⁃16］，是一种治疗严重视网膜脱离安全有效的

玻璃体填充物［17⁃19］。

资料和方法

一、一般资料

本研究纳入 2011年 4月至 2012年 7月就诊于

北京同仁医院眼科门诊的严重复杂性视网膜脱离、

不能用现有的玻璃体替代物有效治疗，自愿参加本

研究的患者。患者年龄 18～65岁，术眼矫正视力

（国际标准视力表）<0.05。排除标准：对硅胶过敏

者；术眼晶状体透明；患有其他眼病；对侧眼矫正视

力≤0.4；对侧眼有内眼手术史；无法控制的全身系

统疾病等。

本临床试验遵循赫尔辛基宣言，通过首都医科

大学附属北京同仁医院伦理委员会批准（伦理批文

号：TRECQX2010⁃67），所有参与者均签署知情同

意书。

二、手术方法

手术步骤同常规三切口睫状体平坦部玻璃体

切除术，晶状体混浊或脱位者行晶状体摘除术，必

要时行视网膜切开、注入重水、眼内激光光凝，平复

视网膜，平行于角膜缘扩大玻璃体切除头处穿刺口

至 3 mm，并于此切口终点垂直向角膜缘延长

0.5 mm，形成 3 mm×0.5 mm的“L”形巩膜切口。将

预先用妥布霉素注射液（浓度不超过5 mg/ml）浸泡

的折叠式人工玻璃体折叠，借助推助器或人工晶状

体镊送入眼内。经阀门缓慢推注硅油，填充硅油体

积为4.0～5.5 ml。缝合巩膜切口，固定引流阀于角

膜缘后的巩膜上，分层缝合筋膜囊和球结膜，覆盖

引流阀。

于术前、术后 3 d及 1、2、4、8、12、24、36、52周
进行眼科检查，之后1年检查1次，检查项目包括最

佳矫正视力、眼压、裂隙灯生物显微镜检查、间接检

眼镜检查、彩色眼底照相（TRC⁃50EX，日本 Topcon
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公司）、角膜内皮计数（SP⁃3000P，日本 Topcon公
司）、相 干 光 层 析 成 像 术（optical coherence
tomography，OCT）（Spectralis，德 国 Heidelberg 公

司 ）、超 声 生 物 显 微 镜 检 查（ultrasound
biomicroscopy，UBM）（BME 300，天津迈达医学科技

股份有限公司）、眼彩色多普勒超声（Mylab 90，意
大利Esaote公司），如屈光介质混浊，无法检查眼底

时行眼眶MRI（GE Discovery MR 750 3.0T，美国GE
公司）。受益评估问卷判断患者对眼球外形的满意

程度。如果随访过程中出现人工玻璃体囊袋前增

生膜，则行掺钕钇铝石榴石（neodymium yttrium
aluminum garnet，Nd：YAG）激光切除。

三、有效性评价标准

主要评价标准包括视网膜复位率和眼球萎缩

控制率。视网膜复位率：间接检眼镜、彩色眼底照

相、OCT、眼彩色多普勒超声和眼眶MRI结果判断

视网膜复位率。文献和教材中对于眼球萎缩并无

统一、确切的定义，参考既往研究中眼球萎缩的标

准［20⁃21］，本研究中将眼球萎缩定义为至少有如下

情况之一：（1）B超检查患眼眼轴较对侧眼缩短

2 mm 或以上；（2）眼压低于 10 mmHg（1 mmHg=
0.133 kPa）。术后眼压保持在 10 mmHg以上，认为

眼球萎缩得以控制，以此计算眼球萎缩控制率。

有效性评价的次要标准为最佳矫正视力和眼压，

对最佳矫正视力进行分级评分，0分为无光感，

1分为光感，2分为手动，3分为指数，4分为≤0.05
且<0.1，5分为≥0.1。

四、安全性评价标准

随访过程中裂隙灯显微镜观察硅油进入前房

发生率、硅油乳化发生率，眼局部炎性反应（充血、

角膜水肿、角膜后沉着物、房水闪光、前房色素颗

粒）程度，UBM观察折叠式人工玻璃体球囊与睫状

体的形态关系，角膜内皮计数，以及其他不良反应，

包括：严重的不能耐受的异物感、异常出血、眼内

炎、交感性眼炎等。

五、统计学分析方法

用SPSS统计学软件进行统计学分析。描述性

分析：计数资料采用频数和构成比描述，计量资料

采用均数、标准差、中位数、最大值、最小值描述。

对患者的基线视力和末次随访视力的评分进行

Wilcoxon符号秩检验。对于术前双眼参数及手术

前后术眼参数的比较，如符合正态分布则用配对

t检验，不符合正态分布则采用Wilcoxon配对秩和

检验进行分析。安全性分析：计算随访过程中时硅

油进入前房发生率、硅油乳化发生率、局部炎性反应

发生率。对不良事件发生例数及发生率进行描

述。均采用双侧检验，以P<0.05为差异有统计学

意义。

结 果

一、一般情况

本研究共纳入患者26例，其中男性23例，女性

3例，年龄（37.5±11.5）岁（24～59岁），平均随访

33个月（12～62个月）。均单眼纳入研究，左右眼

各 13只。26例患者中，7例有闭合性眼外伤病史，

6例有眼球穿通伤病史，4例有眼球破裂伤病史，

8例患者无眼外伤病史，在 8例无眼外伤病史的患

者中，2例有视网膜血管炎病史，1例视网膜中央静

脉阻塞病史。26例患者中，8例患者因眼球穿通伤

或破裂伤后视网膜破裂、玻璃体严重增生等原因引

起复合性的视网膜脱离；2例眼球破裂伤，造成视

网膜和（或）脉络膜缺损；8例硅油长期填充，视网

膜复位不全；8例经过两次或以上视网膜脱离手术

和硅油填塞，硅油取出术后视网膜再次脱离入组。

除眼球外伤的一期手术修复外，22例患者有巩膜

扣带手术和（或）硅油、气体填充的手术史，其中

10例有 1次视网膜复位手术史，9例有 2次，3例有

3次。从发病到进行FCVB植入手术的时间中位数

为15（6.5，33.3）个月（1～156个月）。

26只眼中 6只眼（23.1%）术中同时切除晶

状体，22只眼（84.6%）术中使用重水压平视网膜，

24只眼（92.3%）行视网膜前膜或视网膜下膜剥除，

25只眼（96.2%）行眼内激光光凝，20眼（76.9%）行

松解性视网膜切开术。

26例患者中，11例术前患眼视力光感，9例手

动，6例指数，视力评分为（1.8±0.8）分。患眼眼压

（12.0±6.5）mmHg，其中12例患眼眼压低于10 mmHg，
12例介于 10～21 mmHg，2例高于 21 mmHg，对侧

眼眼压（14.8±2.6）mmHg，患眼眼压明显低于对侧

眼（Z=-2.358，P=0.018）。眼轴长度患眼为（22.67±
2.42）mm，对侧眼为（24.17±1.14）mm，差异有统计

学意义（t=-3.121，P=0.005）。8例患者患眼眼轴长

度较对侧眼缩短 2 mm或以上，故共 16例患者

患眼有眼球萎缩特征。患眼角膜内皮细胞计数

（2 210.7±185.4）个/mm2，对侧眼平均角膜内皮细胞

计数（2 967.1±255.9）个/mm2，患眼角膜内皮细胞计

数明显低于对侧眼（Z=-3.361，P=0.001）。
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二、有效性评价结果

根据彩色眼底照相、OCT、眼部B超的结果综

合判断视网膜是否复位，如果出现角膜混浊或人工

玻璃体前囊膜增生膜等导致屈光介质混浊，则对患

者施行眼眶核磁判断视网膜复位情况。至末次随

访，26例中有2例患者屈光介质混浊图像不清晰且

拒绝接受眼眶核磁检查，无法判断视网膜复位情

况，余 24例视网膜全部复位。视网膜复位的病例

中，眼底像可见视网膜平伏，未见皱褶。OCT图像

表现为黄斑区视网膜神经上皮层与色素上皮层贴

附，FCVB后囊膜与神经上皮层贴附，可见平滑的后

囊膜反射。在 FCVB贴附下，黄斑中心凹变形，视

网膜厚度较对侧眼变薄（图 1）。眼眶核磁表现为

玻璃体腔呈均一的等⁃稍短T1、短T2信号，球壁内

侧可见弧形高信号，为 FCVB囊膜，与眼球壁贴

附（图2）。
末次随访时，26例患者中 9例（34.6%）患者的

患眼视力为无光感，8例（30.8%）为光感，9例

（34.6%）为手动。4例（15.4%）患者较术前视力提

升，5例（19.2%）患者较术前视力无变化，17例

（65.4%）患者较术前视力下降；末次随诊的平均

视力评分为 1.0±0.8，明显低于术前视力评分

（Z=- 3.150，P=0.001）。 术后末次随 访眼压为

（14.4±3.9）mmHg，术后眼压高于术前眼压，但差异

无统计学意义（Z=-1.859，P=0.063），16例眼球萎缩

患者患眼末次眼压为（14.6±3.9）mmHg，显著高于

患眼术前的（8.5±2.4）mmHg（t=-5.326，P<0.001）。

随访过程中视力、眼压变化见表1。调查问卷显示

12例（46.1%）对眼球外形非常满意，10例（38.5%）

满意，4例（14.4%）不满意。

三、安全性评价结果

随访过程中没有发生硅油进入前房或硅油乳

化的发生，除轻中度结膜充血和角膜后沉积物外，

没有明显的眼部炎性反应。6例术后第1天发生前

房和玻璃体积血，1例术后8周发生前房积血，经治

疗积血逐渐吸收。3例患者随访过程中出现瞳孔

区 FCVB前囊膜前增生膜，影响眼底观察，行

Nd：YAG激光切除（图 3），能量 4.0～4.5 mJ。6只
眼（23.1%）出现明显的角膜混浊或原有角膜混浊明

显加重。

UBM检查结果显示 FCVB囊袋均与睫状体接

触，未压迫睫状体致其水肿（图 4）。术后患眼平均

角膜内皮细胞计数（1 735.4±711.5）个/mm2（541.0～
3 049.0个/mm2），与术前（2 210.7±185.4）个/mm2相

表1 26例（26只眼）严重增生性玻璃体视网膜病变伴早期

眼球萎缩患者折叠式人工玻璃体植入前后

不同时间的眼压和视力评分

时间

术前

术后

1个月

2个月

3个月

6个月

9个月

12个月

末次随访

眼数

26

21
23
21
23
19
21
26

眼压
（mmHg，x̄ ± s）
12.0±6.6

10.2±2.8
10.8±4.4
9.6±3.2
11.4±3.5
11.3±2.8
12.1±4.2
14.4±3.9

视力评分
［分，M（P25，P75）］

2（1，2）

2（1，2）
2（1，2）
2（1，2）
2（1，2）
2（1，2）
2（1，2）
1（0，2）

注：1 mmHg=0.133 kPa

图1 右眼拳击伤后眼球破裂2个月患者右眼折叠式人工玻璃体（FCVB）植入术前后不同时间右眼检查结果 A示术前眼部外观，可见角

膜水肿，前房积血，玻璃体积血，眼底窥不入；B示术前眼部B超检查结果，可见玻璃体积血，视网膜脱离；C示术后1年眼前节像，可见角膜

清亮，晶状体缺如；D示术后 4周眼底像，可见视网膜复位；E示术后 2年眼底像，可见视网膜复位；F示术后 4周患眼相干光层析成像术

（OCT）检查结果，可见FCVB后囊膜（黄箭头与红箭头之间），FCVB与视网膜紧密贴附（红箭头），黄斑区视网膜复位，中心凹结构消失；

G示术后1年OCT检查结果（左图绿线示扫描位置，右图为检查结果）；H示术后2年OCT检查结果，黄箭头示FCVB后囊膜
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图2 左眼铁片穿通伤后2次玻璃体切除联合硅油填充术视网膜未复位患者行左眼折叠式人工玻璃体（FCVB）植入术前后不同时间右眼检

查结果 A示术前彩色眼底像；B示术前眼部B超检查结果；C、D分别示术后1年眼眶MRI检查结果，可见玻璃体腔呈均一的等⁃稍短T1、短
T2信号，球壁内侧可见弧形高信号，为FCVB囊膜，与眼球壁贴附

图3 左眼复发性视网膜脱离、人工晶状体眼患者行左眼折叠式人工玻璃体（FCVB）植入术前后不同时间左眼前节状态 A示术前；B、C、D
分别示术后4、8、12周，可见FCVB前囊膜出现纤维增生膜；E示术后24周，可见增生膜加重；F示术后36周，未见增生膜
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比，差异有统计学意义（Z=-2.166，P=0.030），无角膜

内皮失代偿发生。未见其他不良事件，如严重的不

能耐受的异物感、眼内炎、交感性眼炎、青光眼等。

讨 论

本研究采用一种新型的玻璃体替代物⁃折叠式

人工玻璃体填充治疗严重视网膜脱离，术后视网膜

复位率达 100%，所有眼球萎缩都得以控制，23.1%
患者出现明显的角膜混浊或原有角膜混浊明显加

重，未见硅油乳化等术后并发症。

玻璃体切除术联合硅油或惰性气体填充可有

效治疗常规视网膜脱离，但对于复杂的视网膜脱离

手术成功率较低［3，6⁃7］，对于类似本研究中的严重视

网膜脱离伴有早期眼球萎缩特征的病例报道很少。

本研究中病例严重而复杂，26例患者中 22例患者

有1次或以上视网膜复位手术史，传统手术治疗失

败，患者的视力均在指数或以下，16例患者具备早

期眼球萎缩的特征，多数病例术中发现严重视网膜

粘连，20只眼因术中单纯剥膜无法缓解牵拉行视

网膜切开。惠延年教授等报道玻璃体切除联合硅

油眼内填充治疗复杂性视网膜脱离或继发的早期

眼球萎缩，术后视网膜复位率 66.7%，早期眼球萎

缩病例术后视网膜复位率 27.3%，95.5%眼球萎缩

得到控制［20］。对外伤后眼球萎缩的病例行玻璃体

切除联合硅油填充，眼球萎缩控制率 65.7%，但

17.9%的患者硅油取出后眼球继续萎缩［21］。
本研究中术后视网膜复位率达 100%，所有眼

球萎缩得到控制。玻璃体腔硅油或气体填充是依

靠其表面张力支撑视网膜使其复位，硅油和气体密

度低于水，对下方的视网膜顶压效果差，术后容易

发生下方玻璃体增生，牵拉性视网膜脱离；重硅油

可以对下方视网膜产生有效的顶压，但术后上方视

网膜未复位或复发的概率较高［22⁃23］。FCVB则是通

过计算机模拟人玻璃体形态，依靠与视网膜表面弧

度吻合的固体囊袋支撑视网膜，可以全面支撑视网

膜，顶压效果更强［9，14⁃17，19］。此外FCVB具有良好的

生物相容性，将眼内组织与硅油隔离，不会引起硅

油乳化，因此只要不引起严重的不良事件，可不取

出，从而避免硅油取出术后的视网膜脱离在脱离或

进一步眼球萎缩。FCVB是通过模拟人玻璃体而制

成，人眼玻璃体形状以及眼轴的差异可能会导致少

数患者FCVB囊袋不能和眼球壁完全贴合，视网膜

不能完全复位，此外如果术中硅油未完全充满眼球

容积或术后 FCVB渗漏导致囊袋皱缩同样不能有

效发挥其支撑视网膜的功能［17］。
本眼究中仅有 15.4%的患者术后视力高于术

前，19.2%的患者较术前无改变，65.4%的患者较术

前降低，低于既往报道的硅油填充治疗严重视网膜

脱离患者的术后视力提高率 36%～72%［21，24⁃29］。

图4 右眼拳击伤后眼球破裂后2个月患者（图1患者）右眼折叠式人工玻璃体（FCVB）植入术前后不同时间右眼超声生物显微镜检查结果

A、B、C分别示术前不同部位，可见前房积血，睫状体脱离；D、E、F分别示术后1年不同部位，可见FCVB囊膜反射，FCVB与睫状体接触并未

压迫睫状体
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可能由于本组患者基线视力差，平均随访时间长

（33个月），大部分具有眼球外伤或多次眼内手术

病史，从发病到进行FCVB植入手术的平均时间为

26.2个月，PVR增生和视网膜瘢痕严重，虽然FCVB
球囊可以将视网膜撑开达到解剖复位，但已受损的

视网膜功能无法恢复，部分术后部分患者发生严重

的角膜混浊，这些因素都可能导致术后视力不能有

效改善［30⁃33］。且术后球囊与视网膜接触，是否会对

视网膜造成压迫导致进一步的功能丧失有待进一

步研究。

术后患者眼压维持在正常范围，16例眼球萎

缩患者术后眼压均维持在 10 mmHg及以上，眼球

萎缩均得以控制，说明FCVB对房水循环的动态平

衡无明显影响，从UBM图像中可观察到FCVB球囊

与睫状体接触但未对睫状体造成压迫，未对其功能

造成影响。手术后角膜内皮细胞计数较术前有减

少，但术后随访没有发生角膜失代偿。本研究的临

床前研究中，对3例患者施行玻璃体切除联合折叠式

人工玻璃体植入术，术后3年随访期内术眼角膜内皮

计数与术前相比无明显减少［18，19］。但临床前研究纳入

人数过少，结果不足以说明该术式对于角膜内皮损伤

的影响。玻璃体切除术后角膜内皮细胞密度较术前

可减少9.0%～23.0%［34⁃35］。23.1%随访过程中出现严

重角膜混浊，原因不明，可能由于手术及FCVB影响房

水中营养物质的代谢，导致角膜营养供给不足。

综上所述，折叠式人工玻璃体适合于严重复杂

性视网膜脱离，外伤后或多次视网膜复位手术失败，

早期眼球萎缩的病例，可以有效复位视网膜，控制眼

球萎缩，无明显不良反应，但不能有效提高术后视力。
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