
《医疗器械产品分类界定申请告知书》

产品名称 预期用途 告知内容

医用弱视等像
矫正镜片

用于矫正远视
性屈光参差，
辅助远视性屈
光参差性弱视
治疗。

该产品拟按医
疗器械管理，
类别为第Ⅱ类
医疗器械。

健眼调制

通过zemax个性化计
算双眼不等像，并订
制等像矫正镜片

双眼等像矫正 远视（弱视）眼调制

减少视网膜
照度

正像散自由
曲面光效

高阿倍数
超薄设计

通过X膜技术
   精准、定量、

无色差调制
人眼光通量

专利技术调制
人眼像散系数，

增加视网膜周
边远视性离焦量

阿贝数>55，
中央厚度与
1.74ne(阿贝
数=32)接近

通过定量雾度技术压
抑健眼，同时叠加陡
变离焦控制健眼近视
发展

超主点®-α

< 药监局分类界定 >< 药监局分类界定 >

一般远视镜片

无 无 无 无 无

超主点®-α 全方位优化矫治远视性屈光参差
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最大正球镜度

最大负球镜度

最大柱镜度

（以0.25D为单位递增）

直径（mm）

光度范围说明

适应人群

等像矫正

超清成像质量

绿膜 绿膜远视眼+X膜 远视眼+X膜

产品特点

远视性屈光参差（弱视）

58 58

光度范围
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-2.00

健眼 
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65

-2.00

远视眼
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-0.50

+2.00

65

-4.00

65

+2.00

-0.50

-3.75

-2.00

  健眼 远视眼

阿  贝  数

规格 & 膜层

正像散调制

等像矫正

超主点®-α0 超主点®-α2

产 品 参 数

调制光通量 调制光通量

全方位优化矫治远视性屈光参差



屈光参差每1D对应不等像值 [1]
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远视性屈光参差程度与弱视患病率 [4]

       远视性屈光参差易引发双眼不等像 [1]，从而损害双眼视功能 [2,3]。随屈光参差增大，弱视发生
率及严重程度增加 [4,5]。

       遮盖时长影响弱视儿童眼轴生长，遮盖时间增加，健眼眼轴增长，双眼眼轴差异增加可能会导
致眼轴相互作用改变，干扰弱视治疗 [6,7]。     

       弱视双眼治疗通过平衡双眼视觉输入信号，可提升弱视眼视力、改善双眼视功能，还能减少眼
间抑制，不仅有助于促进弱视治疗，且对成年人同样适用 [8]。

等像矫正提升双眼视，双眼视更利于弱视治疗

26

24

22

20

不遮盖 部分遮盖 全遮盖

健眼 弱视眼 健眼 弱视眼 健眼 弱视眼

不同遮盖时长治疗后双眼眼轴长度 [6]� �
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弱视治疗不成功患者双眼眼轴差异大 [7]� �
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研究证明：超主点®-α可以减少参差，提高双眼视

超主点®-α戴镜后平均年变化（x±s） 超主点®-α戴镜前后眼间差异（x±s）

        远视性屈光参差患者佩戴超主点®-α眼镜1年后，戴镜后双眼眼轴均显著增长，短眼轴眼屈光度降
低速度显著大于长眼轴眼，屈光参差减小 [9]。

       使用超主点®镜片矫正后，75%的受试者不等像情况明显改善 [10]。佩戴超主点®-α眼镜1年后，对
多数患者的不同视功能产生积极提升作用，有助于改善双眼视功能 [9]。

组别 屈光参差

戴镜前

n

35 3.55 ± 1.39

3.24 ± 1.37

0.003

屈光度（SER,D）

-0.56 ± 0.54

-0.26 ± 0.48

0.003

视力（logMAR）

-0.1597 ± 0.2567

-0.0174 ± 0.0616

＜0.001

35

短眼轴组

长眼轴组 戴镜后

P值 P值

眼轴长度（AL,mm）

0.21 ± 0.16

0.16 ± 0.14

0.161

屈光度变化 眼轴长度变化 屈光参差变化
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9.广东省人民医院.超主点®-α远视性屈光参差临床研究.
10.程宇,施伯彦,高嘉瑜,等.改良主点眼镜对双眼视功能的影响[J].中国眼镜科技杂志, 2022.

视力提升 立体视改善 眼间抑制减少
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立体视 抑制 知觉眼位 注视稳定 融合功能

戴镜1年后视功能改善情况

训练 不训练

40.74% 42.86%

29.63% 28.57% 29.63% 28.57%
25.93% 28.57%

42.86%

25.93%

使用超主点眼镜后的不等像变化情况

未改变：3
改变但未改善：2

改善：15
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调制光通量，调节眼轴生长发育�
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       研究表明，高光照能抑制眼轴增长，低光照则会促进眼轴增长 [11-12]。进一步研究发现，眼轴越短,
视网膜照度越高 [13]，同时框架镜正片会增加人眼入射光瞳（度数越高增幅越大），进而提升视网膜照
度。远视者眼轴偏短、视网膜照度高，佩戴传统框架镜正片将进一步增加照度，抑制眼轴增长。
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不同光度正镜片对视网膜照度影响不同光照度下儿童眼轴增长情况 [3]�
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眼轴长度与视网膜光照度的线性关系 [5]�
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眼轴长度 (mm)

超主点®-α的短眼轴眼可采用X膜技术助力眼轴生长
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球镜度变化 眼轴变化

*
*

*

*
*

*

球镜度 (D)
眼轴 (mm)

基线数据 3个月
（△变化量）

6个月
（△变化量）

9个月
（△变化量）

5.36 ± 1.08
21.64 ± 0.91 +0.14 ± 0.09* +0.20 ± 0.13* +0.29 ± 0.13*

-0.20 ± 0.32* -0.35 ± 0.35* -0.42 ± 0.38*

       超主点®-α眼轴较短的眼可叠加X膜技术，对所有波长的光谱具有相同的拦截率，精准、定量、无
色差调制人眼光通量。临床研究显示，远视患儿使用X膜镜片干预3、6、9 个月后，屈光度持续降低、
眼轴逐步增长（P<0.05）[14]。
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       超主点®-α眼轴较长的眼可叠加豪睿思®技术，其定量雾度（点阵）设计可通过光学压抑减少眼间
抑制，促进双眼融合；同时叠加赋像散技术的陡变离焦光效，控制近视发展。临床研究显示，配戴该
镜片可显著增加患者中央凹下脉络膜厚度（SFCT），该指标是评估近视进展的重要标志 [15-16]。

03 

超主点®-α的长眼轴眼可以叠加赋像散技术干预眼轴生长

随着近视加深脉络膜厚度减少 [14]�
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佩戴赋像散®镜片后脉络膜厚度增加 [15]

*p<0.05 ***p<0.001 实验组 对照组
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