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Abstract
誗 The treatment of myopic amblyopia and myopic
anisometropic amblyopia is difficult and usually resultless
and it has been the obstacle of amblyopic treatment.
Corneal contact lens, corneal refractive surgery and
phakic intraocular lens as new methods can significantly
improve visual acuity of patients with high myopic
amblopia and myopic anisometorpic ambyopia. For
correcting myopia and myopic anisometropic amblyopia it
provides a new method. This paper discusses the
availibility and safty of above methods for the treatment
of myopic amblyopia and myopic anisometropic
amblyopia.
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摘要
近视与近视性屈光参差导致的弱视治疗难度大,效果差,
一直是弱视治疗的难点。 角膜接触镜、角膜屈光手术、有
晶状体眼人工晶状体植入术能够有效提高弱视眼的视力,
为矫正近视性和近视性屈光参差性弱视提供新的方法。
本文拟讨论以上各方法在近视性和近视性屈光参差性弱
视治疗中的有效性和安全性。
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0 引言
摇 摇 弱视是视觉发育期由于单眼斜视、未矫正的屈光参
差、高度屈光不正及形觉剥夺引起的单眼或双眼最佳矫正
视力低于相应年龄的视力;或双眼视力相差 2 行及以上,
视力较低眼为弱视[1]。 2011 年我国弱视诊断专家共识未
提及高度近视和近视性屈光参差引起的弱视。 但在 2012
年美国眼科学会 ( American Academy of Ophthalmology,
AAO)编写的的眼科临床指南( preferred practice pattern,
PPP)中提出屈光性弱视包括屈光参差性弱视和双眼屈光
不正性弱视。 双眼高度近视性及近视性屈光参差性弱视
包含其中。 2012 版 PPP 弱视分册中提出弱视在人群中的
患病率估计为 0. 8% ~ 3. 3% [2]。 其中双眼远视性屈光不
正以及屈光参差引起的弱视治疗效果较好[3, 4],近视及近
视性屈光参差引起的弱视治疗难度大,效果差,一直是弱
视治疗的难点[5]。 儿童近视性弱视疗效差的原因有:首
先,就儿童屈光发展的趋势而言,由于眼轴长度随生长发
育而增长,近视度数存在加深的趋势,其裸眼视力渐差;其
次,儿童高度近视往往合并眼底改变,眼底的器质性病变
终将影响视功能,严重者有致盲的风险。 本文对近视性弱
视及近视屈光参差性弱视治疗的治疗进展综述如下。
摇 摇 儿童高度近视多先天或生后早期发生,其确切病因尚
未明了。 双眼和单眼的高度近视往往伴随着全身和 / 或眼
部疾病。 Marr 等[6]对英国伯明翰儿童医院的 112 例儿童
高度近视研究发现, 54%患者合并基础性疾病(伴或不伴
有其他眼部病变),38%患者合并其他眼部病变,仅 8% 的
患者为单纯高度近视。 基础性疾病包括发育迟缓、早产、
唐氏综合征、马凡氏综合征、Stickler 综合征和 Noonan 综
合征等;眼部异常包括晶状体半脱位、虹膜缺如、视网膜营
养障碍等。 Fitzgerald 等[7] 对美国纽约州立大学的 178 例
儿童高度近视研究发现,排除发育迟缓因素外,仅 10 例患
者合并基础性疾病(唐氏综合征、马凡氏综合征、Crouzen
综合征、胎儿酒精综合征等)。 但 178 例儿童中 20% 患者
为早产 / 低体重儿。 高度近视儿童弱视患病率为 75. 8% ,
斜视为 31. 5% ,屈光参差为 35. 4% 。 尽管 2 组研究中基
础疾病患病率存在较大差异,但仍能够显示高度近视患儿
更可能伴有全身疾病和其他眼部异常。 门诊首诊高度近
视儿童时,应建议其去儿科进行系统检查以排除全身疾
病,眼科也应做全面眼部检查排除其他眼部异常。
1 近视、近视性屈光参差与弱视
摇 摇 既往研究认为近视不容易引起弱视,近视儿童看近时
视物相对清晰促进了双眼视功能的正常发育。 但高度近
视存在看远看近都不清楚,缺少清晰物像刺激视网膜发
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育。 美国眼科学会编写的 PPP 中指出近视及近视性屈光
参差是弱视的易感因素。 其中双眼近视性屈光不正 1 岁
以下超过-5. 00D,1 ~ 2 岁超过-4. 00D,2 ~ 3 岁超过-3. 00D,
近视性屈光参差在 1 岁以下超过-4. 00D,1 ~3 岁超过-3. 00D
都很有可能造成弱视[2]。 Fitzgerald 等[7]研究发现,10 岁以下
儿童高度近视的弱视患病率为 75. 8%。 随着近视度数的加
深,最佳矫正视力下降,-6. 00 ~ -8. 00D 者平均矫正视力为
20 / 40,-10. 00 ~ -16. 00D 者矫正视力在 20 / 50 至 20 / 80 之间。
近视性屈光参差较单纯近视对视力的影响更为明显。 通常而
言,近视性屈光参差超过 2. 00D、远视性屈光参差超过 1. 00D、
散光性屈光参差超过 1. 50D 就能导致弱视。 未矫正的近视性
屈光参差超过-6. 00D 将 100%形成弱视,屈光参差在-2. 00 ~
-3. 00D 者,弱视眼的平均最佳矫正视力(best corrected visual
acuity,BCVA)为 20 / 40,-3. 00 ~ -4. 00D 者为 20 / 60,-4. 00D ~
-10. 00D 者为 20 / 104, - 10. 00D 以上者为 20 / 432[8]。
Pang 等[9]研究证实近视性屈光参差性弱视治疗后的视力
与屈光度成负相关,若屈光参差在 6. 00D 以上,弱视眼的
最佳矫正视力仍在 20 / 50 以下。 由此可知,高度近视和近
视性屈光参差不仅能够造成弱视并且弱视程度较重,治疗
难度较大。
2 传统弱视治疗方法的疗效
摇 摇 弱视治疗包括:矫正屈光不正、遮盖、压抑治疗等。 关
于近视性弱视和近视性屈光参差性弱视的治疗报道较少。
Bangerter 首次研究近视性屈光参差弱视的疗效。 他利用
遮盖和弱视训练使 25%的患者达到了 20 / 40 以上的视力。
以后陆续有学者采用同样的方法治疗近视性屈光参差得
出了和 Bangerter 相似或低于其成功率的结果[10, 11]。 1984
年 Sen[12]通过全遮盖和弱视训练治疗了 55 例近视性屈光
参差的患者,所有患者屈光参差在 - 5. 00D 以上,其中
31%患者 BCVA 达到了 20 / 40 或以上,58%提高了 2 行或
以上。 对部分不能接受框架眼镜治疗的患者,采用角膜接
触镜矫正屈光不正,结果显示,角膜接触镜能够更好地提
高弱视眼的视力。 Roberts 等[13]对 6 例高度近视性屈光参
差的儿童采用角膜接触镜联合遮盖治疗,其中 2 例屈光参
差-6. 00D 以内的儿童视力提高了 3 ~ 4 行,1 例-8. 80D
的儿童视力提高了 1 行,3 例超过-10. 00D 的儿童视力无
增进。 因此认为近视度数在-6. 00D 以上者治疗效果差,
-10. 00D 以上者视力无明显提高。 Autrata 等 [14] 对 30
例 4 ~ 7 岁的近视和近视性屈光参差的儿童采用了同样的
方法,在为期 2a 的治疗中,30% 的眼 BCVA 无提高,50%
的眼提高 1 ~ 3 行,20%的眼提高 4 ~ 8 行。 Pang[9] 通过角
膜接触镜矫正屈光不正联合遮盖和视近训练对 17 例 4 ~
14 岁的近视性屈光参差的儿童研究发现,88% 患儿视力
提高 2 行或以上。
摇 摇 角膜接触镜矫正高度近视及近视性屈光参差能够减
少视网膜不等像,减少像差,提高成像质量,进而使患者的
矫正视力明显提高,但角膜接触镜价格较贵,操作困难,且
有感染的风险,对儿童及家长的要求较高。 框架眼镜安全
方便,但高度近视的镜片厚而沉重,视物缩小变形,屈光参
差度数较高者还会引起难以接受的视网膜不等像。
摇 摇 在矫正屈光不正的基础上辅以视近工作或精细训练
有助于提高治疗效果,但近视性弱视若进行视近训练往往
会加快近视进展。 PEDIG[15]研究表明,近距离训练和远距
离训练矫正弱视的作用是相似的。 重度弱视每天 6h 遮盖
和全天遮盖的效果是相似的,中度弱视每天遮盖 2h 依然

能够取得良好的效果。 因此针对近视性弱视和近视性屈
光参差性弱视儿童,应在矫正屈光不正的基础上予以视远
训练,根据弱视程度确定遮盖时间,重度弱视选择每天 6h
遮盖,中度弱视选择每天 2h 的遮盖,这样既能避免近视的
快速进展,且能有效提高弱视眼的视力。
3 激光角膜屈光手术
摇 摇 角 膜 激 光 手 术 包 括 激 光 屈 光 角 膜 切 除 术
(photorefractive keratectomy,PRK)、激光原位角膜磨削术
(laser in situ keratomileusis, LASIK)和激光上皮下角膜磨
削术(laser epithelial keratomileusis, LASEK)。 激光角膜屈
光手术多需患者年龄在 18 岁以上,近视程度趋于稳定后。
儿童并不是角膜激光手术的理想人群。 但儿童高度近视
性弱视、近视屈光参差性弱视、部分低龄和神经系统发育
异常的儿童无法耐受或配合框架眼镜和角膜接触镜治疗,
角膜屈光手术不失为一种新的选择。
摇 摇 儿童角膜屈光手术与成人不同之处包括:(1)儿童眼
球仍在发育,屈光度不稳定,术后容易发生回退;(2)年幼
儿童配合程度差,手术需要全身麻醉,存在偏心切削的问
题;(3)儿童的易动性和不可避免的揉眼动作以及术后较
成人更为严重的炎症反应使得儿童角膜屈光手术的风险
更高,需要更加严格的适应证。 Stahl[16] 提出了儿童屈光
手术的适应证,对于屈光参差性弱视的儿童:(1)单眼高
度屈光不正合并弱视;(2)常规治疗无效(框架眼镜+遮盖
治疗);(3)最佳手术时机<9 岁,在视觉发育敏感期内;对
于双眼高度屈光不正的儿童:(1)不能或不愿接受框架眼
镜或角膜接触镜;(2)神经系统发育障碍;(3)手术最好在
较小年龄内,但任何年龄均可;(4)能够配合术后检查。
摇 摇 1995 年 Singh[17]首次将 PRK 手术用于儿童,其中 6 例
近视儿童屈光度从-6. 00 ~ -17. 75D,手术量从-6. 00 ~
-17. 00D。 屈光度为-17. 75D 的患儿术前 BCVA 为 3 / 60,
术后 10mo 提高至 20 / 200,残余屈光度为-2. 00D。 屈光度
为-13. 75D 的患儿术前 BCVA 为 6 / 36,术后 12mo 提升至
20 / 30 ,残余屈光度为-2 . 00D。 有 1 例术前屈光度为
-13. 00D 的患儿术后未常规使用皮质类固醇类眼液,术后
有 3+的角膜雾状混浊( haze),矫正视力没有提高。 除此
外,所有患者术后屈光度明显下降,视力显著提高。 此后
尚有许多小样本的研究陆续报道,主要的研究结果包括:
(1)角膜屈光手术能够显著降低屈光度;(2)术后矫正视
力明显提高,多较术前视力提高 2 ~ 7 行;(3)在角膜屈光
手术的基础上进一步进行弱视治疗还能提高视力和视功
能[17],见表 1。 鉴于此,大家认为,角膜屈光手术治疗近视
性和近视性屈光参差弱视是有效的。 其原理:(1)通过手
术降低屈光度,提高视网膜成像的放大率,减少球差提高
视力;(2)术后屈光度减少,屈光参差减小,视力提高,增
加患儿弱视治疗的依从性。
摇 摇 儿童角膜激光手术最早采用 PRK 技术,随着 LASIK
和 LASEK 技术在成人中的应用,现也渐在儿童中开展。
PRK 术后疼痛明显,恢复慢,角膜上皮下混浊率高,术后
屈光度预测性低于 LASIK 手术。 成人 PRK 术后角膜上皮
愈合一般需要 5d,儿童较成人恢复快,通常术后第 3d 已
基本愈合,反应也较成人轻[27]。 而 LASIK 术后恢复快,疼
痛轻,预测性好,但由于儿童的易动性及不可避免的揉眼
动作会出现上皮瓣相关并发症,如上皮瓣脱离、上皮瓣皱
褶、炎症,角膜膨胀等[22]。 LASEK 手术在 2004 年开始在
儿童中运用,其相对于 PRK 手术恢复快,haze 发生率低,
是一种相对理想的手术方法[28]。
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表 1摇 儿童近视和近视性屈光参差角膜屈光手术的研究

作者 手术方式 年份 年龄(岁) 患者(例)
平均屈光度(D)
术前 术后

最佳矫正视力

术前 术后

随访时
间(mo)

haze 并发症

Singh[17] PRK 1995 10 ~ 15 6 -12. 10 -2. 90 20 / 82 20 / 40 10 1 例重度 没有

Nano[18] PRK 1997 11 ~ 14 5 -7. 90 -1. 55 20 / 400 20 / 70 12 1 例中度 没有

Ali佼[19] PRK 1998 5 ~ 7 6 -9. 60 -2. 00 20 / 114 20 / 35 20 1 例重度 没有

Nucci[20] PRK / LASIK 2001 9 ~ 14 14 -7. 90 -0. 46 20 / 147 20 / 121 20 未报道 没有

Astle[21] PRK 2002 1 ~ 6 27 -10. 70 -1. 40 20 / 70 20 / 40 12 轻度 没有

Paysse[22] PRK 2004 2 ~ 11 11 -13. 70 -3. 55 20 / 316 20 / 126 31 轻微 没有

汪辉[23] LASIK 2004 7 ~ 15 25 -9. 31 -1. 11 20 / 43 20 / 30 12 未报道 未报道

Astle[24] LASEK 2007 0. 8 ~ 14 31 -9. 50 -2. 40 未报道 未报道 12 未报道 未报道

Ghanem[25] LASIK 2010 4 ~ 9 18 -9. 25 -1. 50 20 / 77 20 / 24 24 没有 没有

崔燕辉[26] PRK 2014 5 ~ 10 12 -9. 77 -2. 79 20 / 55 20 / 44 12 没有 没有

总结
PRK / LASEK /

LASIK
0. 8 ~ 15 155 -9. 97 -1. 68

20 / 316 ~
20 / 43

20 / 126 ~
20 / 24

10 ~ 31 重度少 没有

摇 摇 角膜上皮下混浊是角膜屈光手术常见的并发症,Astle
对 27 例行 PRK 手术的患儿(40 眼)研究发现,约 40% 患
儿术后出现 haze,其中 3 眼 haze 程度为 3+(完全混浊),最
终 2 眼 不 得 不 行 治 疗 性 准 分 子 激 光 角 膜 切 削 术

(PTK) [21]。 Ali佼 等[19]对 6 例 5 ~ 7 岁行 PRK 手术的患儿
研究发现,儿童较成人更容易形成 haze。 角膜屈光手术后

使用皮质类固醇药物能够预防和减轻 haze,药物使用至少
至术后 6mo。 口服维生素 C 对预防 haze 的发生同样有效。
此外,成人患者局部使用丝裂霉素能够减轻 haze,但在儿
童中应用丝裂霉素的有效性和安全性尚未得到证实[29]。
尽管上皮瓣相关并发症的报道在成人眼中并不鲜见,由于

儿童行 LASIK 手术的数量相对较少,并未见明显上皮瓣

相关并发症的发生[20]。
摇 摇 术后近视回退是儿童角膜屈光手术另一难点。 成人

角膜屈光手术要求在屈光度稳定后进行,而儿童屈光度不
断发展。 相对于成人而言,儿童术后屈光度有明显回退。
Ali佼 等[19]对 6 例 PRK 术后的患者随访发现,其中 2 例患

者出现了较大的屈光回退,其中 1 例患者术前屈光度
为-13. 00D,术后 36mo 时屈光度为-4. 00D。 成人术后屈

光度回退与新生的胶原纤维增殖、排列紊乱有关,儿童相
对于成人更强的炎症反应和本身近视发展的趋势增加了

屈光回退的可能。 但值得关注的是,屈光度回退后矫正视
力并无下降,弱视训练后视力仍有所提高。 由于儿童手术
的目的和成人不同,并非追求完全正视或脱镜,而仅为降

低屈光度,提高矫正视力。 就此而言,我们认为,屈光度术
后回退并不能否认手术本身的有效性和安全性。
摇 摇 手术偏心同样也是儿童角膜屈光手术的难点。 成人
手术多采用表面麻醉,术中患者能自行固视。 儿童配合度

较差,常规采用全身麻醉,多以瞳孔中心作为光学中心,可
能因 Kappa 角造成切削偏心。 Ali佼 等[19] 的研究中有 1 例

偏心度多达 1mm,余 5 例均少于 0. 5mm。 既往研究显示

5%的轴位误差就能导致 17 ~ 20% 的欠矫,偏心切削必然
影响了手术效果。 为了避免全麻手术带来的偏心切削,
Nucci 等[20]对 14 例 9 ~ 14 岁的患者采用局部麻醉完成手

术,国内汪辉、崔燕辉等对 5 ~ 10 岁儿童中同样采用表面
麻醉进行角膜屈光手术[23, 26],术中儿童均能配合。 但对

于更低龄和伴神经系统疾病的儿童仍需要全身麻醉。 迄

今为止,人们尚未能很好地解决切削偏心的问题。 此外,
Cook 等[30]报道了因麻醉使用二氧化氮致使激光切削在预

期完成前停止的病例。 麻醉气体可能影响激光机器的正

常工作。 相对而言静脉麻醉没有对激光产生影响。 儿童
施行角膜屈光手术必须关注全身麻醉存在着潜在的风

险[31]。 迄今为止,尽管小样本研究证实儿童激光角膜屈

光手术是有效的,且未出现严重的并发症。 但仍缺乏前瞻
性、多中心的研究结果。 施行儿童激光角膜屈光手术需要
严格把握手术适应证,避免手术滥用。
4 有晶状体眼人工晶状体植入术

摇 摇 有晶状体人工晶状体植入术(phakic intraocular lens,
PIOL)是近年来兴起的一种新的屈光矫正方法。 有晶状
体眼 人 工 晶 状 体 有 前 房 型 ( phakic anterior chamber
intraocular lens,Phakic AC-ICL)和后房型(phakic posterior
chamber intraocular lens,Phakic PC-IOL)2 种。 前房型人

工晶状体有房角支撑型及虹膜支撑型。 1990 年 Worst[32]

首次在保留晶状体同时将虹膜支撑型人工晶状体植入眼
内,降低患者的屈光度,提高矫正视力。 Kwon 等[33] 对 9
例成人 12 眼研究发现,PIOL 术后 BCVA 平均提高 3. 92依
1. 24 行。 PIOL 术后视力提高与视网膜像放大率提高以
及球差减少有关。
摇 摇 相对于角膜屈光手术,PIOL 优势明显:(1)手术是可
逆的,人工晶状体可以取出或置换;(2)矫正屈光不正的
适应证更宽,可以矫正 0 ~ -24. 00D 的近视,一般在-8. 00D 以

上;(3)可预测性,术后屈光度较激光手术更为稳定;(4)
术后视力恢复快,且视力提高明显,无术后屈光度回退、角
膜稳定性降低及偏中心等问题[34]。 PIOL 可以用于高度

屈光参差、难治性近视或远视,双眼高度屈光不正,以及一
些不能接受眼镜和角膜接触镜的神经系统发育异常的

儿童[35]。
摇 摇 1998 年 Lesueur 等首次对 4 例高度近视眼儿童施行
有晶状体人工晶状体植入术,术后屈光度明显降低,随访

4 ~ 21mo,最佳矫正视力平均提高 3 行以上,且未发现明显

并发症[36]。 2000 年 BenEzra 等[37]对 3 名严重近视性屈光
参差的患者行 PC-IOL 植入,患者 BCVA 从术前 20 / 100,
20 / 200,20 / 100,分别提高到 20 / 30,20 / 100 和 20 / 40。 由
于后房型人工晶状体容易出现瞳孔阻滞、白内障和慢性炎
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症等眼部并发症,现渐被并发症较少的前房型人工晶状体
取代。 2002 年 Saxena 等[38] 将虹膜支撑型人工晶状体用

于 1 例 4 岁、-14. 00D 近视患者,术后 3a 后术眼 BCVA 达
到 1. 2,且未见明显并发症。 2008 年 Tychsen 等[39] 将虹膜

支撑型人工晶状体用于 12 例伴有神经系统异常的高度近
视或远视儿童,其中高度近视 18 眼,屈光度-10. 00 ~
-22. 75D,术后 85% 眼屈光度在依1. 00D,余在-2. 50D 以
内,平均矫正视力从 20 / 98 提升至 20 / 32。 除 1 例儿童因

人工晶状体偏位需调整外,均未见明显并发症。 2012 年
Ryan 等[40]报导了将虹膜支撑型人工晶体植入 6 例儿童(8 ~
15 岁)11 眼内,术前平均屈光度为-14. 60依4. 60D,术后为
-2. 40依2郾 40D,BCVA 从术前 6 / 40,提升到 6 / 28,随访 14 ~
18mo,未见明显并发症。 2014 年国内一项研究后巩膜加
固术后性 PIOL 植入的研究中,8 例儿童患者 11 眼,术前
平均屈光度为 - 17. 57 依 5. 56D,术后为 - 0. 54 依 0. 74D,
BCVA 提高了 1 ~ 5 行,平均 3a 的随访中,未见明显的并
发症[41]。
摇 摇 目前,儿童施行有晶状体人工晶状体植入术后尚未发
现严重的并发症。 但人工晶状体在儿童眼内时间较成人

更长,如果手术和 / 或人工晶状体对眼内环境的影响是持
续的,对儿童影响更大。 学者目前尤其关注儿童人工晶状
体植入后的角膜内皮细胞的丢失率。 由于儿童对检查的

配合程度低,有效的角膜内皮细胞记录和随访较少。 正常
<14 岁的儿童角膜内皮细胞年丢失率为 2. 9% ,之后为

0郾 3% [42]。 Tychsen 等[39]对 12 例儿童中配合检查的 4 例
儿童研究发现,人工晶状体植入后 1 眼的角膜内皮细胞增

加了 1% ,另 2 眼 6mo 后减少了 2% ,尚有 1 眼未能配合检
查。 Alio 等[42]对 10 例患儿随访 5a 发现,2 例患儿角膜内

皮细胞<2000 个 / mm3,较术前丢失率为 20% ,其中 1 例喜

揉眼,另 1 例有眼部外伤史。 在 Ryan 等[40] 的随访中角膜
内皮细胞的丢失率为 6. 6% 。 另一项研究中角膜内皮细

胞丢失率为 1 ~ 13% [41]。 儿童白内障摘除加人工晶体植

入后 3mo 角膜内皮细胞丢失率为 5. 1% [43], 一项长期的

观察发现术后角膜内皮细胞计数没有明显的下降[44]。 总

之,不同研究的结果差异较大,可能与样本量小,个体差异
大和不同术者的手术操作有关,有晶状体眼的人工植入比

白内障摘除加人工晶状体植入对角膜内皮影响更大。 但
其确切影响仍需更多的对照试验及长时间随访证实。
摇 摇 儿童施行有晶状体眼人工晶状体植入术能够提高高

度近视及近视性屈光参差性弱视儿童的视力,临床研究的
提示该术式是有效的,但其稳定性和安全性尚需长时间观
察和随访。 儿童施行有晶状体眼人工晶状体植入术应慎

之又慎,严格把握适应证,术后密切随访。
5 展望

摇 摇 儿童高度近视和近视性屈光参差多合并全身及眼部
异常,诊断前应严格排除系统性疾病且行全面的眼部检
查,光学相干断层扫描术可以发现常规眼底检查不能发现

的眼底异常,应酌情使用。 作为较难治疗的弱视类型,传
统的治疗方法对轻度弱视有较好的治疗效果,但超过
-10. 00D 或屈光参差超过-6. 00D 效果较差。 有晶状体人

工晶状体植入术和角膜激光手术能够降低屈光度、减轻不
等像、增大视网膜像、提高矫正视力和对弱视治疗的接受
度。 对一些框架眼镜不能矫正的高度屈光参差和一些不

能接受框架眼镜和角膜接触镜治疗的儿童而言,屈光手术
不失为一种有效的治疗方法。 但不论是有晶状体眼人工
晶状体植入术或角膜激光手术都是侵入性手术,对眼部的
影响远远大于框架眼镜和角膜接触镜,因此要严格掌握手
术的适应证,对于手术的有效性、安全性尚需大样本、随机
对照的研究加以证实。
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