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Abstract
誗AIM:To review the efficacy of SMILE and femtosecond
laser - guided LASIK ( FS - LASIK ) in correction of
myopia.
誗METHODS:The PubMed, Cochrane Library, SciVerse,
WanFang Data and CNKI databases were searched for
Meta - analysis of literature comparing FS - LASIK and
SMILE outcomes.
誗RESULTS: A total of 5 literatures met the inclusion
criteria of this study, a total of 689 cases (999 eyes) .
Meta- analysis showed: SMILE and FS - LASEK myopia
treatment effectiveness [ OR = 0. 83, 95% CI = ( 0. 52,
1郾 33)], predictability [OR= 0. 54, 95% CI = (0. 22, 1. 29)]
and security [ OR = 1. 10, 95% CI ( 0. 80, 1. 51 )] no
statistically significant difference.
誗 CONCLUSION: SMILE and FS - LASIK correction of
myopia is safe, effective, have good vision correction
effect. However, due to the low quality of the included
studies and the instability of the statistical results, the
above conclusions need to be further validated by more
rigorous randomized controlled trials.
誗 KEYWORDS: small incision lenticule extraction;
femtosecond laser; in situ keratomileusis surgery;
myopia; Meta-analysis
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摘要
目的:系统评价 SMILE 和飞秒激光制瓣的 LASIK( FS-
LASIK)矫正近视后疗效的差异。
方法:检索 PubMed、The Cochrane Library、Sciverse、万方和
CNKI 数据库,对比较 FS-LASIK 和 SMILE 术后疗效的文
献进行 Meta 分析。
结果:共有 5 篇文献符合本研究的纳入标准,共 689 例
999 眼。 Meta 分析结果显示: SMILE 和 FS-LASIK 治疗
近视在有效性[OR = 0. 83,95% CI(0. 52 ~ 1. 33)]、可预
测性[OR=0. 54,95% CI(0. 22 ~ 1. 29)] 和安全性[OR =
1. 10,95% CI(0. 80 ~ 1. 51)]比较差异均无统计学意义。
结论:SMILE 和 FS-LASIK 矫正近视安全、有效,都有较
好的视力矫正效果。 但受纳入研究质量低、统计结果不
稳定等因素的限制,上述结论尚需更多设计严谨的大样
本随机对照试验进一步验证。
关键词:飞秒激光小切口基质透镜取出术;飞秒激光;角
膜原位磨镶术;近视;Meta 分析
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0 引言
摇 摇 近年来,飞秒激光技术在眼科中的应用日益广泛,尤
其是在各类屈光不正手术中使用普遍。 飞秒激光辅助的
准分子激光原位角膜磨镶术( femtosecond assisted laser in
situ keratomileusis,FS-LASIK)在临床上得到了广泛应用,
但术后患者干眼症状较为明显[1-2]。 随着飞秒激光小切
口 角 膜 基 质 微 透 镜 摘 出 术 ( small incision lenticule
extraction,SMILE) [3-4]在屈光手术中的逐渐开展,微创无
瓣的优点,保留了角膜组织的完整性,降低对角膜生物力
学的影响[5],理论上术后发生干眼等并发症可能性更低,
视觉治疗更优。 本文通过检索相关文献,进行 Meta 分
析,力求客观评价 SMILE 和 FS-LASIK 两种手术矫正近
视的疗效。
1 资料和方法
1. 1 资料摇
1. 1. 1 研究类型摇 包含 SMILE 和 FS-LASIK 术式比较术
后疗效的随机对照试验和非随机临床对照试验。 无论是
否采用盲法。
1. 1. 2 研究对象 摇 ( 1 ) 年龄 18 ~ 32 周岁; ( 2 ) 近视
度在-2. 0 ~ -10D;(3)术前两组 UCVA(裸眼视力)和
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图 1摇 文献筛选流程与结果。

BCVA(矫正视力)差异无统计学意义;(4)随访时间在
3mo 以上;(5)屈光稳定 2a 以上,同时排除患有角膜疾病
(圆锥角膜及角膜瘢痕)、白内障、青光眼、视网膜病变等
眼部疾病及糖尿病、结缔组织病等全身疾病者。
1. 1. 3 干预措施 摇 研究组行 SMILE 治疗,对照组行 FS-
LASIK 治疗。 其他干预措施两组间一致。
1. 1. 4 结局指标 摇 主要研究指标包括:(1)术后 UCVA;
(2)术后 BCVA;(3)术后等效球镜度;
1. 1. 5 排除标准 摇 (1)重复发表文献;(2)非中、英文文
献;(3)未公开发表文献;(4)数据报道有误或不完整,无
法提取四格表的文献。
1. 2 方法 摇 计算机检索 PubMed、 The Cochrane Library、
Sciverse、万方和 CNKI 数据库,搜集 SMILE 和 FS-LASIK
两种术式矫正近视的相关文献,检索时限均从建库至
2016-02。 此外,追溯纳入文献的参考文献,以补充获取
相关 文 献。 英 文 检 索 词 包 括: Small incision lenticule
extraction, Femtosecond laser - assisted laser in situ
keratomileusis, Myopia, 中文检索词包括:飞秒激光小切口
基质透镜取出术;飞秒激光,角膜原位磨镶术;近视。 如在
PubMed 中 检 索 文 献 的 检 索 式 为: (((( " small " [ All
Fields]) AND incision [ All Fields ] AND lenticule [ All
Fields] AND extraction [ All Fields]) AND ( Femtosecond
[All Fields] AND " lasers" [MeSH Terms])) AND ( Situ
[All Fields ] AND keratomileusis [ All Fields ] AND ( "
surgery" [ Subheading] OR " surgery" [ All Fields] OR "
surgical procedures, operative " [ MeSH Terms ] OR ( "
surgical" [All Fields] AND " procedures" [All Fields] AND
" operative " [ All Fields ]) OR " operative surgical
procedures" [All Fields] OR " surgery" [ All Fields] OR "
general surgery" [MeSH Terms] OR (" general" [All Fields]
AND " surgery" [ All Fields]) OR " general surgery" [ All
Fields]))) AND (" myopia" [MeSH Terms] OR " myopia"
[All Fields])根据具体数据库调整改变,采用主题词与自
由词相结合的方式,所有检索策略通过多次预检索后确
定。 为了尽量减少漏查文献,同时结合手工检索,并对纳
入文献的参考文献进行二次检索。 若发现文献再次报道,
则纳入最近发表的文献。

1. 2. 1 文献筛选及资料提取摇 由两名评价者独立按照预
先制定的纳入、排除标准筛选文献,首先阅读所获文献的
摘要,在排除明显不符合纳入标准的文献后,对可能符合
纳入标准的文献全文阅读,以确定是否符合纳入标准。 在
筛选文献过程中,如有不一致,通过协商解决或与第三者
讨论解决。 提取的信息主要包括:作者、国家、时间、年龄、
纳入样本数、研究类型、评价指标(BCVA、UCVA、SE 等)。
1. 2. 2 文献质量评价摇 采用 Jadad 量表[6]对纳入的文献质
量进行评价。
摇 摇 统计学分析:采用 RevMan 5. 3 统计学软件进行统计
分析。 计量资料采用加权均数差(weight mean difference,
WMD)及 95% CI 为统计分析量。 首先对纳入文献的进行
异质性检验(检验水准设为 琢=0. 05),I2评价异质性大小。
若纳入文献间无统计学异质性(即 P逸0. 1, I2 <50% ),采
用固定效应模型进行统计分析;反之使用随机效应模型进
行统计分析。 研究结果间合并检验结果以 Z 值表示,根
据 Z 值得到对应 P 值。 纳入文献的发表偏倚用漏斗图
体现。
2 结果
2. 1 文献检索结果摇 共检出相关文献 45 篇,符合纳入标
准的文献 11 篇,剔除数据资料不全的文章,最终纳入 5
篇[7-11]文献均为临床对照试验。 文献筛选流程与结果见
图 1。
2. 2 纳入研究的基本特征摇 符合纳入标准的 5 文献中,共
包括受试者 689 例 999 眼。 其中 SMILE 组 354 例 516 眼,
正常对照组 335 例 483 眼,见表 1。
2. 3 纳入研究的质量评价摇 纳入的 5 篇文献中,临床随机
对照试验 2 篇[10-11],Jadad 量表评分为 3 分,文献质量较
高;临床非随机对照试验 3 篇[7-9],Jadad 量表评分为 1 分,
文献质量欠佳,存在选择偏倚可能性较大。 如表 2 所示,
由于 FS-LASIK 和 SMILE 矫正近视的临床研究很难达到
完全随机及双盲,故纳入文献质量虽不高,仍对临床有一
定的意义。
2. 4 Meta分析结果
2. 4. 1 两种手术方式术后 UCVA逸1. 0 的眼所占百分比
比较摇 纳入 5 篇文献均描述 SMILE 和 FS-LASIK 矫正近
视后随访 3mo 时 UCVA 逸1. 0 的眼数,共 999 眼,其中 516
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表 1摇 纳入文献基本特征

纳入文献 发表语种 分组 男 /女(例) 眼数
平均年

龄(軃x依s,岁)

术前平均

SE(軃x依s,D)

BCVA

(軃x依s)
随访时间

(軃x依s,mo)
乔宝迪等[7] 中文 FS-LASIK 组 103 / 97 184 26. 57依5. 13 -5. 24依1. 72 -0. 05依0. 06 3

SMILE 组 108 / 92 188 25. 41依4. 56 -4. 92依1. 85 -0. 03依0. 08
李凯等[8] 中文 FS-LASIK 组 16 / 19 35 24. 8依4. 6 -5. 94依1. 73 - 6

SMILE 组 16 / 20 36 24. 3依4. 8 -6. 06依1. 80 -
胡玉坤等[9] 中文 FS-LASIK 组 23 / 24 94 23. 27依5. 25 -6. 26依2. 33 0. 96依0. 07 3

SMILE 组 20 / 22 83 25. 89依6. 65 -4. 91依1. 29 0. 95依0. 11
Liu 等[10] 英文 FS-LASIK 组 - 84 24依5 -5. 18依1. 93 -0. 12依0. 05 6

SMILE 组 - 113 25依5 -5. 22依1. 70 -0. 13依0. 05
Lin 等[11] 英文 FS-LASIK 组 - 51 24. 8依6. 19 -5. 58依2. 41 0. 00依0. 01 3

SMILE 组 - 60 25. 92依6. 35 -5. 13依1. 75 0. 00依0. 00

摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 表 2摇 纳入文献质量评价

纳入研究 随机方法 分配隐藏 盲法 退出 /失访 其他偏倚 Jadad 评分

乔宝迪等[7] 非随机 不详 不详 无 无 1
李凯等[8] 非随机 不详 不详 无 无 1
胡玉坤等[9] 非随机 不详 不详 无 无 1
Liu 等[10] 随机 不详 不详 无 无 3
Lin 等[11] 随机 不详 不详 无 无 3

图 2摇 SMILE和 FS-LASIK术后 UCVA逸1. 0 的眼所占百分比比较的 Meta分析。

图 3摇 SMILE和 FS-LASIK术后 BCVA下降 1 行及以上眼所占百分比比较的 Meta分析。

眼行 SMILE 手术,483 眼行 FS-LASIK 手术。 各研究间无
异质性(P=0. 66,I2 = 0),采用固定效应模型进行 Meta 分
析。 结果显示两种方法的术后 UCVA 逸1. 0 差异无统计
学意义[OR=0. 83,95% CI(0. 52 ~ 1. 33)],见图 2。
2. 4. 2 SMILE和 FS-LASIK术后 BCVA 变化的比较摇 所
纳入的文献中有 4 篇[7,9-11] 描述了术后 3mo 时 BCVA 的
变化。
2. 4. 2. 1 两种手术术后 BCVA 下降 1 行及以上眼所占百
分比的比较摇 两种手术术后 BCVA 下降 1 行及以上共 50

眼,其中 SMILE 组 27 眼,FS-LASIK 组 23 眼。 各研究间无
异质性(P=0. 68,I2 = 0),采用固定效应模型进行 Meta 分
析。 结果显示两种手术术后 BCVA 下降 1 行及以上眼所
占百分比的比较差异无统计学意义[OR = 1. 10,95% CI
(0. 62 ~ 1. 92)],见图 3。
2. 4. 2. 2 两种手术术后 BCVA 不变眼所占百分比的比较
摇 两种手术术后 BCVA 不变共 636 眼,其中 SMILE 组 335
眼,FS-LASIK 组 305 眼。 各研究间无异质性(P = 0. 35,I2

=10% ),采用固定效应模型进行 Meta 分析。 结果显示两
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图 4摇 SMILE和 FS-LASIK术后 BCVA不变眼所占百分比比较的 Meta 分析。

图 5摇 SMILE和 FS-LASIK术后 BCVA提高 1 行及以上眼所占百分比比较的 Meta分析。

图 6摇 SMILE和 FS-LASIK术后 SE在依0. 5D范围内的百分比比较的 Meta分析。

种手术术后 BCVA 不变眼所占百分比的比较差异无统计
学意义[OR=1. 10,95% CI(0. 80 ~ 1. 51)],见图 4。
2. 4. 2. 3 两种手术术后 BCVA 提高 1 行及以上眼所占百

分比的比较摇 两种手术术后 BCVA 提高 1 行及以上共 171
眼,其中 SMILE 组 82 眼,FS-LASIK 组 89 眼。 各研究间有

异质性(P=0. 11,I2 =51% ),采用随机效应模型进行 Meta
分析。 结果显示两种手术术后 BCVA 提高 1 行及以上眼

所占百分比的比较差异无统计学意义[OR = 0. 82,95% CI
(0. 47 ~ 1. 45)],见图 5。
2. 4. 3 两种手术术后等效球镜度在依0. 50D 范围内的百

分比的比较 摇 所纳入的文献中有 4 篇[7,9-11] 描述了术后

3mo 时等效球镜度在的依0. 50D 的变化,共 753 眼,其中

SMILE 组 395 眼,FS-LASIK 组 358 眼。 各研究间无异质

性(P=0. 29,I2 = 20% ),采用固定效应模型进行 Meta 分

析。 结果显示两种手术术后等效球镜度在依0. 50D 范围内

的百分比的比较差异无统计学意义[OR = 1. 15,95% CI
(0. 76 ~ 1郾 75)],见图 6。
2. 4. 4 两种手术术后等效球镜度在依1. 0D范围内的百分

比的比较摇 所纳入的文献中有 4 篇[7,9-11] 描述了术后 3mo
时等效球镜度在的依1. 0D 的变化,共 836 眼,其中 SMILE
组 430 眼,FS-LASIK 组 406 眼。 各研究间无异质性(P =

0. 48,I2 =0),采用固定效应模型进行 Meta 分析。 结果显

示两种手术术后等效球镜度在依1. 0D 范围内的百分比的

比较差异无统计学意义 [ OR = 0. 54,95% CI (0. 22 ~
1郾 29)],见图 7。
2. 4. 5 术中及术后并发症摇 纳入研究中,乔宝迪等[7]研究

中发生术中并发症,经积极纠正,术后视力恢复良好。 余

手术患者手术过程顺利,术后无感染、角膜瓣移位、角膜瓣

皱褶、上皮植入、准分子激光偏中心切削等并发症。
2. 4. 6 偏倚分析摇 基于两种手术术后等效球镜度的漏斗

图(图 8),显示图形基本对称,提示存在发表偏倚的可能

性较小。
2. 4. 7 敏感性分析摇 通过去除大样本量的纳入文献,再次

进行数据分析,将各个研究数据对比发现,数值结果与之

前变化不明显。
3 讨论

摇 摇 SMILE 和飞秒激光制瓣 LASIK 是目前主要的屈光的

手术方式。 FS-LASIK 需制瓣,虽从蒂部进入瓣的神经被

保留,但是制瓣和基质切削时,破坏了密集的基质浅神经

丛及基质角膜神经,将导致术后角膜敏感性下降及干眼的

发生[12]。 SMILE 仅在基质透镜边缘制作约 2. 5 ~ 3mm 的

周切口,无需制瓣,既保留了角膜结构的完整性,对角膜神
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图 7摇 SMILE和 FS-LASIK术后 SE在依1. 0D范围内的百分比比较的 Meta分析。

图 8摇 基于两种手术术后等效球镜度的漏斗图。

经损伤更少[13-14],同时最大程度保留角膜生物力学的稳
定性[15-16],并且降低屈光术后干眼的发生率[17]。
摇 摇 许多学者对 FS -LASIK 和 SMILE 术后疗效进行研
究[7-11]比较;上述研究均显示 FS-LASIK 和 SMILE 术后疗
效较好。 因此本文对 FS-LASIK 和 SMILE 术后效果进行
Meta 分析,结果发现:FS-LASIK 和 SMILE 术后 UCVA 逸
1. 0 差异无统计学意义,表明两种手术方式有效性较好;
FS-LASIK 和 SMILE 术后 BCVA 下降 1 行及以上眼所占百
分比的比较差异无统计学意义,表明两种手术方式安全性
较好;FS-LASIK 和 SMILE 术后等效球镜度在依0. 50D 范
围内的百分比的比较差异无统计学意义,表明两种手术方
式可预测性较好;除乔宝迪等[7] 外余手术均顺利,术后视
力恢复良好,无严重并发症发生。 但此结论仍需大样本随
机对照试验进一步分析。
摇 摇 本研究结果存在一定的局限性:(1)纳入文献篇数较
少,文献质量参差不齐;(2)纳入文献发表语言为中英文,
可能存在语言偏倚;(3)纳入文献具有样本量较小,随机
方法描述不清楚、盲法及统计学处理不明确等不足。 因
此,对于 FS-LASIK 和 SMILE 术后疗效的比较仍需更多多
中心、高质量、大样本的随机对照双盲试验来进一步分析。
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