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Abstract
誗AIM: To analyze and compare the effect of femtosecond
laser micro - incision corneal stromal lens excision
(SMILE) and excimer laser in situ keratomileusis (LASIK)
in the treatment of myopia after operation, to explore the
safety, operability and prediction of SMILE.
誗METHODS: In this prospective clinical controlled study,
100 cases (200 eyes) received SMILE and 100 cases (200
eyes) undergone LASI in our hospital in the same period
were selected. Uncorrected visual acuity, diopter,
corrected visual acuity, slit lamp examination, intraocular
pressure and corneal anterior segment OCT, corneal
topography (Obscan II) of two groups in 1d, 1wk, 1, 3,
6mo, 1a were compared. Independent samples t test was
used for data analysis.
誗RESULTS: 1) Postoperative slit lamp examination: after
1d in SMILE group, there were less eyes had corneal layer
between mild cloudy or edema; postoperative 1wk
corneal layer disappeared, cornea became clear and
transparent. 2 ) Postoperative vision recovery: 1d after
operation, vision recovery in LASIK group was better than
that in SMILE group, the difference was statistically
significant (P<0. 01), there were no significant differences
at 1wk, 1, 3, 6mo, 1a after operation ( P > 0. 05 ) . 3 )
Obscan II examination: graphics in the SMILE group was
more regular and placed in the center, no eccentric and
irregular graphics, better than that in the LASIK group. 4)
Anterior segment OCT examination: postoperative corneal
flap in the SMILE group was more uniform and accurate,
but it was thin in the center and slightly thick the

peripheral part in the LASIK groups. 5 ) Postoperative
visual quality assessment used subjective questionnaire
survey. The two groups had statistically significant
difference on 4 points and 1 points (P<0. 05) . Complains
in the LASIK groups were more that that in the SMILE
group. While, no complain of the SMILE group was
higher than that of the LASIK group. Glare of
postoperative patients with night vision and dark
environment in the SMILE group was better than that of
the LASIK group.
誗 CONCLUSION: SMILE is safe, effective, stable and
predictable for the correction of myopia.
誗KEYWORDS:myopia; femtosecond laser; matrix lens
removal surgery; excimer laser
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摘要
目的: 比 较 飞 秒 激 光 微 切 口 角 膜 基 质 透 镜 摘 除 术
( femtosecond laser micro - incision corneal stroma lens
removal,SMILE)与准分子激光原位角膜磨镶术( excimer
laser in situ wear for cornea, LASIK)治疗近视的术后疗效,
探讨 SMILE 的安全性、可操作性和预测性。
方法:前瞻性临床对照研究。 随机选取我院同时期行
SMILE 患者 100 例 200 眼和行 LASIK 患者 100 例 200 眼。
比较两组 1d;1wk;1,3,6mo;1a 术后裸眼视力、屈光度、矫
正视力、裂隙灯角膜的检查、眼压及前节 OCT、角膜地形图
(Obscan域)。 采用独立样本 t 检验进行数据分析。
结果:(1)术后裂隙灯检查:术后 1d,SMILE 组少部分术眼
有轻度角膜层间混浊或水肿;术后 1wk,SMILE 组角膜层
间的混浊水肿均消失,角膜恢复清亮透明。 (2)术后视力
恢复:术后 1d,LASIK 组视力恢复优于 SMILE 组,差异有
显著统计学意义(P<0. 01),术后 1wk;1,3,6mo;1a 差异均
无统计学意义(P>0. 05)。 (3) Obscan域检查:术后随访
中,SMILE 组角膜前表面图形更加规则和居中,无偏心和
不规则图形,优于 LASIK 组。 (4)眼前节 OCT 的检查:
SMILE 组术后角膜瓣更加均匀和精准;而 LASIK 组角膜
瓣中间薄,中周部略厚。 (5)术后视觉质量评估采用主观
问卷调查。 两组 4 分和 1 分差异有统计学意义 ( P <
0郾 05),LASIK 组抱怨者多于 SMILE 组,而完全没有抱怨
者 SMILE 组多于 LASIK 组。 术后患者夜视力和暗环境下
的眩光情况,SMILE 组明显优于 LASIK 组。
结论:SMILE 对于矫正近视安全、有效、稳定、可预测性好。
关键词:近视;飞秒激光;基质透镜取出术;准分子激光
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0 引言
摇 摇 准分子激光手术矫正屈光不正的临床应用已经走过
了近 20a 的历程,至今仍以其良好的安全性、预测性和高
效性被广大患者和眼科临床医生所认可。 但是随着科学
技术的发展和更加完美的追求,我们迎来了无刀屈光手
术———飞秒激光的时代。 飞秒激光微切口角膜基质透镜
摘除术(femtosecond laser micro-incision corneal stroma lens
removal,SMILE)治疗近视革新了角膜屈光手术,以其微小
的切口相对地保持了角膜前表面的完整性而彰显其优越
性。 本研究旨在观察和报告 SMILE 的临床疗效,并和准
分子激光原位角膜磨镶术( Excimer laser in situ wear for
cornea,LASIK)进行比较和研究。
1 对象和方法
1. 1 对象摇 自 2011-06 / 2013-12 我院共完成 SMILE 患者
722 例。 随机选取其中术后随访完整的 SMILE 患者 100
例 200 眼进行研究和观察。 设 LASIK 对照组,选取我院同
时期的 LASIK 患者 100 例 200 眼作为对照组。 SMILE 组:
男 44 例,女 56 例,年龄 18 ~ 43(平均 25依4. 52)岁,屈光度
(等效球镜):-5. 61 依1. 12D。 LASIK 组:男 58 例,女 42
例,年龄 18 ~ 45 (平均 26 依 5 . 71 ) 岁;屈光度 (等效球
镜) :-6. 36依2. 27D。 术前矫正视力均为 1. 0 以上。 两组
患者年龄、术前屈光度比较均无统计学差异(P>0. 05)。
本研究要求所观察患者近视度数相对稳定 1a 以上,无免
疫性疾病和眼部器质性病变者。 两组观察患者均由专业
屈光手术医生完成手术。
1. 2 方法
1. 2. 1 术前检查摇 本研究患者术前均接受如下检查:裸眼
视力(uncorrected visual acuity,UCVA)、散瞳检影及矫正视
力、裂隙灯检查、眼底检查、眼压、角膜厚度、角膜地形图
(Obscan域)及综合验光获得最佳矫正视力(best corrected
visual acuity,BCVA)。
1. 2. 2 手术方法摇 术前检查的结果是手术方案设计的依
据和基础。 根据患者的年龄、屈光状态、角膜的条件等情
况作个性化的手术方案设计。 按眼科手术常规消毒准备,
患者仰卧于治疗床上,调整好体位。 手术开始前,将一次
性角膜锥镜吸附固定到 VisuMax 飞秒激光仪上,机器自检
通过后开始手术。 在表面麻醉下,常规开睑,将术眼移至
透明的角膜锥镜正下方,嘱患者瞄准绿色的注视光源后调
整高度使角膜与锥镜逐渐接触,同时启动负压吸引,待到
角膜吸附固定,开始启动预先设计好的激光治疗程序,根
据手术前预矫的屈光度数和术前设计的角膜瓣的厚度,在
角膜的基质内进行两次不同深度的扫描制作角膜基质
“透镜冶,激光扫描时间约 20s 余。 术者在显微镜下观察到
先后完成透镜前、后表面、边缘及微小切口的飞秒激光切
割。 切割完成后负压吸引自动松开。 在显微镜下不需掀
开角膜瓣,通过位于 12颐00 位的 3mm 微小激光切口,以专
用的角膜“透镜冶分离器进入角膜基质袋,并分离基质“透
镜冶前、后面及边缘,松解基质间“透镜冶,以显微镊完整取
出基质“透镜冶。 角膜基质袋以乳酸林格氏液冲洗,赶出
角膜基质袋内的冲洗液平整角膜,术毕。 双眼各点 3 次妥
布霉素地塞米松滴眼液,戴透明眼罩护眼,出手术室。
LASIK 对照组采用角膜板层刀(Moria SBK)和美国博士伦
公司的 KERACOR 217Z100 型准分子激光机进行手术。
1. 2. 3 术后处理及随访摇 术后两组患者均使用 0. 1%氟米
龙眼药水和 0. 5%左氧氟沙星每日 3 次,1wk 后停用抗生

表 1摇 术后裸眼视力逸1. 0 的情况 眼

分组 1d 1wk 1mo 3mo 6mo 1a
SMILE 组 167 190 191 191 190 190
LASIK 组 185 189 189 189 189 188

摇 摇 摇
P <0. 01 >0. 05 >0. 05 >0. 05 >0. 05 >0. 05

表 2摇 两组术后 3mo 时 Obscan域检查中 3mm irreg 和 5mm

irreg的数值对比 軃x依s
分组 3mm irreg 5mm irreg
LASIK 组 2. 50343依0. 05404 3. 8041依0. 05447
SMILE 组 2. 2276依0. 06657 3. 2354依0. 04342

摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇
P <0. 01 <0. 01

素,继用氟米龙并每周递减至停药,同时辅以人工泪液。
按屈光手术后的常规:1d;1wk;1,3,6mo;1a 顺序随访。 随
访内容包括术后裸眼视力、矫正视力、裂隙灯检查、眼压及
眼前节光学相干断层扫描系统( anterior segment optical
coherence tomography system,OCT)、角膜地形图 ( Obscan
域)等。
摇 摇 统计学分析:本研究应用 SPSS 17. 0 软件包,计量资

料以 軃x依s 表示,采用独立样本 t 检验;计数资料采用卡方
检验,以 P<0. 05 为差异有统计学意义。
2 结果
2. 1 手术完成过程的情况摇 两组患者的手术过程均顺利
完成。
2. 2 术后角膜恢复情况摇 裂隙灯检查:SMILE 组少部分术
眼有轻度的角膜层间混浊或水肿,可能和术中基质“透
镜冶分离时操作较多有关,但患者无明显不适主诉,故未
作特殊处理。 术后 1wk,SMILE 组角膜层间的混浊水肿均
消失,角膜恢复清亮透明。 SMILE 组没有发现短暂光敏综
合征(transient light sensitive syndrome,TLS) 或弥漫性板层
角膜炎(diffuse lamellar keratitis,DLK);LASIK 组有 6 例患
者(6% )发生不同程度的 DLK,但对视力恢复无明显影
响,用药后 1wk 角膜恢复清亮透明。
2. 3 术后裸眼视力恢复情况摇 术后裸眼视力逸1. 0 的眼数
见表 1。 术后 1d,LASIK 组视力恢复优于 SMILE 组,差异
有显著统计学意义(P<0. 01);术后 1wk;1,3,6mo;1a 差异
均无统计学意义(P>0. 05)。
2. 4 角膜地形图检查摇 术后随访中,SMILE 组角膜前表面
图形更加规则和居中,无偏心和不规则图形,优于 LASIK
组。 选取两组术后 3mo 时 Obscan域检查中 3mm irreg(不
规则系数)和 5mm irreg 的数值,见表 2。
2. 5 眼前节光学相干断层扫描系统的检查摇 术后随访观
察 SMILE 组术后角膜瓣的均匀度和厚度。 术后 1wk 每眼
随机选择 3 ~ 7 个位点,术前设置 120滋m 者,结果显示角
膜瓣的厚度为:120. 31 依 4. 998滋m,术前设置角膜瓣为
110滋m 者,结果显示角膜瓣的厚度为 110. 23 依5. 11滋m。
同时瞳孔区与中周部的固定位点间数据比较差异无统计学
意义(P>0. 05)。 同时对照组的检查显示:110滋m 的 SBK 刀
头制作的角膜瓣,前节 OCT 检查显示的结果为:133. 54依
15郾 33滋m,且瞳孔区与中周部的固定位点间数据比较差异
有显著统计学意义(P<0. 01),显示为中间薄,中周部厚。
2. 6 术后问卷调查摇 术后视觉质量评估采用主观问卷调
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表 3摇 问卷调查结果 例

分组 5 分 4 分 3 分 2 分 1 分

SMILE 组 8 15 17 26 34
LASIK 组 10 25 21 24 20

P >0. 05 <0. 01 >0. 05 >0. 05 <0. 01

查,根据程度轻重分别记为 5 分(主动抱怨的)、4 分(大多
数会有)、3 分(有时候会有)、2 分(极少会有,经提示后表
示好像有时候有)、1 分(没有)。 问卷内容具体包括:视物
不清、夜间眩光、灯光周围晕环、虚影、夜间驾车困难、精细
操作困难、看书阅读电脑屏幕困难及干涩、眼痛、瘙痒等。
两组比较,评分为 4 分和 1 分的患者,差异有显著统计学
意义(P<0. 01),LASIK 组抱怨者多于 SMILE 组,而完全没
有抱怨的 SMILE 组多于 LASIK 组。 术后患者夜视力和暗
环境下的眩光情况,SMILE 组明显优于 LASIK 组(表 3)。
3 讨论
摇 摇 飞秒激光和准分子激光均是现代科技发展和进步的
体现。 由于二者均具有作用于组织时对角膜组织的损伤
较少,安全性好和准确性高的特性,所以是目前最主要的
屈光手术方式。 飞秒激光是近年应用于眼科临床的超短
脉冲激光,是一种以脉冲形式运转的红外线激光,具有脉
冲持续时间短、瞬间功率极高、热效应区域级小等特点[1]。
飞秒激光依靠等离子体的光裂解作用,连续多点的线形扫
描而分开角膜组织,从而完成角膜瓣的制作或角膜基质
“透镜冶的制作。 2000 年 Lubatschowski 等[2]报道以超短脉
冲激光器,在离体动物模型中进行角膜内的基质切除,其
准确性和安全性方面得到了较为满意的结果。 Sekundo
等[3]于 2008 年最早报告飞秒激光基质透镜切除术是角膜
屈光手术的又一新的发展。 本研究结果显示术后视力恢
复快,患者满意度高,1wk 后在依1. 0D 以内者占 96%以上。
同时 SMILE 组和 LASIK 组相比较,术后视力更加易于稳
定,从术后 6mo 和 1a 的结果显示 SMILE 视力回退少于
LASIK 组,因此提示 SMILE 手术对于矫正近视安全、有效、
稳定、可预测性好。 当然这可能和我们设计手术方案有
关,由于飞秒激光的精确性更高,故而能切出比角膜板层
刀更薄的角膜瓣,从而得以保留更多的角膜床,因此
SMILE 的治疗区相对较大,大多设计在 6. 5mm 左右;而
LASIK 的手术方案设计时,考虑到角膜消融时过渡区较
大,为节省角膜组织,大多有效治疗区设计在 6. 0mm 左
右;治疗区域较大者相对于治疗区域较小者不易回退,且
暗环境下视觉效果更好。
摇 摇 VisuMax 飞秒激光器作为新一代的飞秒激光器,采用
的是弧形角膜压平模式,最大限度地保持了角膜的自然弧
度。 SMILE 利用飞秒激光器 VisuMax 进行角膜基质内“透
镜冶的制作,有利于获得精确度较高、厚薄均匀一致,术后
前节 OCT 检查结果可见 SMILE 组的角膜瓣更加均匀精
准;而 LASIK 组的 SBK 刀制作的角膜瓣中间薄、中周相对
较厚[4]。 角膜的感觉神经进入角膜后,行走于基质中 1 / 3
层,并向浅表分支走行,在 Bowman蒺s 膜下吻合,形成上皮
下神经丛。 然后穿过 Bowman蒺s 膜,进入上皮层,形成上皮

内神经丛,支配上皮层[5]。 LASIK 的角膜瓣的制作切断角
膜浅层神经,导致角膜的知觉下降和干眼的发生[6]。 而
SMILE 只在上方 12颐00 点处作一 3mm 小切口,几乎保留角
膜的上皮及上皮下组织的完整,避免了角膜浅层神经的切
断,维持原有的角膜生物力学特性,是真正意义上的微创
手术。 问卷调查结果显示 SMILE 的满意度更高,术后干
眼、眩光等不良反应更少。 尤其令人欣慰和乐于接受的是
3mm 的微小切口,大大减少了感染的机会。 同时也没有
了术中角膜瓣对位不良和术后角膜瓣移位的风险。 飞秒
激光制瓣不受角膜曲率影响,偏薄角膜、曲率变异大者也
能采用;同时眼睑裂小的患者亦可顺利完成手术,故矫治
范围更广泛,适应手术人群范围比 LASIK 更广。
摇 摇 本研究中,部分患者术后早期角膜层间轻度的水肿和
术后 1d 视力恢复不如 LASIK 组快,大都发生在我们开展
SMILE 的早期;1wk 复查视力均能恢复至术前矫正视力或
更好。 我们认为这可能与术中“透镜冶分离时难易程度及
分离时动作是否轻柔准确有很大的关系,随着手术经验的
积累和操作技巧的提高,早期术后 1d 的混浊水肿已是鲜
有发生。 SMILE 的“透镜冶是否会出现偏心或“透镜冶的碎
片残留,是我们开展 SMILE 初期最大的担心和顾虑,然而
本研究中术后角膜地形图检查无 1 例出现明显的偏心切
削,而且角膜前表面的规则性要优于 LASIK(P<0. 01)。
而“透镜冶碎片残留的顾虑,我们手术中的体会是:轻柔地
操作,充分地分离,加之角膜基质“透镜冶本身所具有的柔
韧性是可以避免的;本研究中有 1 眼手术时曾发生“透
镜冶边缘有小片残留,我们则进一步分离后,轻松取出。
使用准分子激光器治疗时的种种担心,如激光的能量、光
斑是否均匀、追踪系统是否良好等关乎术后治疗效果的因
素,在使用飞秒激光“透镜冶切除术时可以忽略。
摇 摇 由此可见,SMILE 和 LASIK 相比较,SMILE 具有更加
精准、安全的优势,其微小切口避免了切断大量的角膜浅
基质的神经纤维,维持原来的角膜生物力学特性,同时大
大减少了术后感染的风险,且术后屈光状态的稳定性更
好。 故 SMILE 对于矫正近视安全、有效、稳定、可预测
性好。
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