
·临床研究·

SMILE 和 FS-LASIK 术治疗高度近视的疗效及对角膜和
泪膜稳定性的影响

景聪荣

作者单位:(473000)中国河南省南阳市,南阳南石医院眼科
作者简介:景聪荣,本科,副主任医师,研究方向:屈光手术、白
内障。
通讯作者:景聪荣. ge04b0@ 163. com
收稿日期: 2018-04-26摇 摇 修回日期: 2018-09-05

Clinical effect of SMILE and FS-LASIK and
the effect on the stability of cornea and
tear film

Cong-Rong Jing

Department of Ophthalmology, Nanyang Nanshi Hospital, Nanyang
473000, Henan Province, China
Correspondence to: Cong - Rong Jing. Department of
Ophthalmology, Nanyang Nanshi Hospital, Nanyang 473000, Henan
Province, China. ge04b0@ 163. com
Received:2018-04-26摇 摇 Accepted:2018-09-05

Abstract
誗AIM: To explore the clinical effect of small incision
lenticule extraction (SMILE) and femtosecond laser in situ
keratomileusis (FS-LASIK) in correcting high myopia and
the effect on cornea and tear film stability.
誗 METHODS: Totally 120 patients with high myopia
treated in the hospital from August 2016 to February 2017
were selected as the research subjects. According to the
surgical methods, the patients were divided into SMILE
group and FS-LASIK group, 67 cases 134 eyes in SMILE
group and, and 53 cases 106 eyes in FS - LASIK group.
Group SMILE was treated with SMILE, and group FS -
LASIK was treated by FS-LASIK. The influence of normal
vision and stability of cornea and tear film.
誗 RESULTS: There was no significant difference in
uncorrected visual acuity (UCVA), best corrected visual
acuity (BCVA) and diopter between two groups after 1mo
and 3mo (P>0. 05) . There was no significant difference in
BUT and S玉t between the two groups of patients before
and 1mo after operation (P>0. 05) . After 3mo between the
two groups, BUT and S 玉 t in the two groups were
statistically different, and the SMILE group was
significantly better than the FS-LASIK group (P<0. 001) .
There was no significant difference between the two
groups of corneal thinning point height and posterior
vertex height at preoperative and postoperative 1 and 3mo
(P>0郾 05) .
誗CONCLUSION: SMILE and FS - LASIK are equally safe
and effective and have good predictability and stability.

The postoperative tear film stability is superior to FS -
LASIK, and there is no significant difference in the
biomechanical stability of the two kinds of methods.
誗KEYWORDS:cornea; tear film; small incision lenticule
extraction; femtosecond laser in situ keratomileusis
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摘要
目的:探讨飞秒激光小切口角膜基质透镜取出术(SMILE)
和飞秒激光制瓣的准分子激光角膜原位磨镶术 ( FS -
LASIK)矫正高度近视的临床效果和对角膜、泪膜稳定性
的影响。
方法:选取 2016-08 / 2017-02 我院收治的高度近视患者
120 例 240 眼作为研究对象,按照手术方式分为 SMILE 组
(67 例 134 眼)和 FS-LASIK 组(53 例 106 眼)。 SMILE 组
患者行 SMILE 术治疗,FS-LASIK 组患者行 FS-LASIK 术
治疗,比较两组患者术后视力和屈光度情况,分析手术对
角膜和泪膜稳定性的影响。
结果:术后 1、3mo,两组患者 UCVA、BCVA 和屈光度比较,
差异均无统计学意义(P>0郾 05)。 术前、术后 1mo,两组患
者 BUT 和 S玉t 比较,差异均无统计学意义(P>0郾 05);术
后 3mo,两组患者 BUT 和 S玉t 比较,差异均有统计学意义
(P<0郾 001),且 SMILE 组明显优于 FS-LASIK 组。 术前和
术后 1、3mo,两组患者角膜最薄点高度和角膜后表面高度
比较,差异均无统计学意义(P>0郾 05)。
结论:SMILE 和 FS-LASIK 术治疗高度近视均安全有效,
有很好的可预测性和稳定性,但 SMILE 术后泪膜稳定性
优于 FS-LASIK 术,两种术式在角膜生物力学稳定性方面
无明显差异。
关键词:角膜;泪膜;飞秒激光小切口角膜基质透镜取出
术;飞秒激光制瓣的准分子激光原位角膜磨镶术
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0 引言
近年来,飞秒激光在眼科领域的应用越来越广泛,尤

其在角膜屈光手术方面,其被广泛认可为安全、有效的制
作角膜瓣的方式而应用于准分子激光原位角膜磨镶术
(LASIK)中,飞秒激光制瓣的准分子激光原位角膜磨镶术
(FS-LASIK)逐渐成为主流角膜屈光手术之一,其良好的
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摇 摇表 1摇 两组患者术前资料的比较 軃x依s

组别 眼数
年龄
(岁)

球镜
度数(D)

柱镜
度数(D)

等效球镜
度数(D)

角膜中央
厚度(滋m)

暗光瞳孔
直径(mm)

UCVA
(LogMAR)

SMILE 组 134 22. 98依5. 37 -5. 33依1. 75 -0. 91依0. 54 -5. 12依1. 19 545. 34依36. 71 6. 18依0. 41 0. 92依0. 14
FS-LASIK 组 106 23. 15依5. 45 -5. 54依1. 83 -0. 92依0. 51 -5. 20依1. 12 541. 68依37. 25 6. 22依0. 44 0. 93依0. 13

t 0. 171 0. 640 0. 403 0. 375 0. 539 0. 514 0. 567
P 0. 432 0. 262 0. 459 0. 354 0. 296 0. 304 0. 571

安全性和稳定性已经获得认可[1]。 2009 年,Shah 等[2] 首
次报道了全飞秒技术矫正近视,宣布屈光手术进入“全飞
秒冶时代。 飞秒激光小切口角膜基质透镜取出术(SMILE)
的应运而生真正实现了 “无瓣全飞秒冶 的手术模式。
SMILE 手术经飞秒激光在角膜基质层分别进行 2 次不同
深度的扫描,完成透镜切割,具有手术切口极小(2mm)、
无需制作角膜瓣等优势[3],并发症少,安全性高。 理论上
角膜瓣的存在可能会影响术后角膜、泪膜的稳定性。 因
此,本次研究拟通过对 FS-LASIK 和 SMILE 两种术式的临
床效果和术后随访结果进行分析,比较两者在角膜、泪膜
稳定性上是否存在差异,以期为临床治疗选择更优的方法
提供参考。
1 对象和方法
1郾 1 对象摇 前瞻性研究。 选择 2016-08 / 2017-02 期间在
我院进行角膜屈光手术的高度近视患者 120 例 240 眼作
为研究对象。 按照患者自愿选择手术方式的不同将其分
为 SMILE 组 (67 例 134 眼) 和 FS -LASIK 组 (53 例 106
眼)。 纳入标准:(1)年龄 18 ~ 40 岁;(2)屈光范围:球镜
度数臆-10郾 0D、柱镜度数臆-2郾 50D,术前最佳矫正视力
(best corrected visual acuity,BCVA)逸0郾 6,屈光度稳定在
-6郾 0D以内至少 2a[4];(3)停止戴软性角膜接触镜至少
1wk,停止戴硬性角膜接触镜至少 3wk[5];(4)符合行手术
条件。 排除标准:(1)屈光度数不稳定、重度弱视,合并重
度干眼症、干燥综合征等;(2)合并圆锥角膜、其它角膜扩
张性疾病、病毒性角膜炎等角膜疾病近期内频繁发作者;
(3)合并活动性眼部病变或感染、严重的眼附属器病变;
(4)有手术禁忌证者;(5)严重青光眼、白内障、角膜外伤
等其它眼部疾病;(6)合并全身免疫性疾病或全身结缔组
织疾病;(7)合并认知功能障碍或焦虑、抑郁等严重心理、
精神疾病。 两组患者年龄、球镜、柱镜、等效球镜、角膜中
央厚度、 暗光瞳孔直径、 裸眼视力 ( uncorrected visual
acuity,UCVA)等术前资料比较,差异均无统计学意义(P>
0郾 05),具有可比性,见表 1。 本研究经本院伦理委员会审
批通过,患者均知情同意并签署知情同意书。
1郾 2 方法
1郾 2郾 1 手术方法 摇 所有手术均由同一术者完成。 (1)
SMILE 组:行 SMILE 手术,术前行常规检查和激光准备,
取仰卧位,4g / L 盐酸奥布卡因滴眼液表面麻醉术眼,常规
消毒、铺巾后使用开睑器开睑。 完成中心定位后开启激光
秒扫描,根据角膜瓣厚度和目标屈光度使用 Visumax 飞秒
激光仪在角膜层间进行 2 次预扫描,扫描的同时切割制备
角膜基质透镜和帽边微切口。 参数设置:激光能量
500kHz,130nJ,设计角膜瓣厚度 120滋m,边切角 90毅,宽
2mm,透镜直径 6郾 5mm。 通过微切口分离基质透镜上下层
后使用角膜显微镊从微切口将基质透镜取出。 最后使用
平衡溶液(BSS)冲洗角膜基质床。 (2) FS-LASIK 组:行

FS-LASIK 手术,术前准备同观察组,使用 Visumax 飞秒激
光仪制作角膜瓣,参数设置:激光能量 185nJ,角膜瓣厚度
90 ~ 110滋m,瓣直径 7郾 9 ~ 8郾 5mm,蒂位于角膜上方,宽
4郾 10mm。 掀起角膜瓣后使用 MicroScan-PIC 准分子激光
仪进行标准 LASIK 切削方式对角膜基质进行切削,激光
能量 250kHz。 完成后使用 BSS 溶液冲洗去除层间碎屑,
复位角膜瓣,吸干水分后采用硬质眼罩包眼。 两组患者术
后均常规使用妥布霉素地塞米松滴眼液点眼,4 次 / d,术
后连续使用 7d;玻璃酸钠滴眼液点眼,4 次 / d,术后连续使
用 2mo。
1郾 2郾 2 观察指标 摇 ( 1 ) 分别于术后 1、3mo 随访检查
UCVA、BCVA、屈光度等,UCVA 和 BCVA 转换为最小分辨
角对数(LogMAR)视力进行统计学分析。 (2)分别于术
前、术后 1、3mo 随访检查泪膜稳定性。 泪膜破裂时间
(BUT):将标准荧光素滤纸置于下睑结膜囊,嘱患者眨眼
3 ~ 5 次后取出滤纸,裂隙灯钻蓝色灯照射观察,秒表记录
最后一次眨眼到泪膜刚出现干斑的时间,测量 3 次取平均
值。 泪液分泌功能检测(Schirmer玉test,S玉t):采用 5mm伊
35mm 泪液检测滤纸条,将滤纸一端反折 5mm 轻轻放置于
下睑缘中外 1 / 3 交界处的结膜囊中,另一端自然下垂,嘱
患者轻闭眼睛,5min 后取下滤纸,测量并记录浸湿长度。
(3)分别于术前、术后 1、3mo 随访检查角膜稳定性。 使用
三维眼前节分析仪测量角膜厚度、前后表面地形图及高度
值。 角膜最薄点:以术前最佳拟合球面( best fit sphere,
BFS)作为参考,记录角膜最薄点高度及 5mm 直径范围最
大的角膜后表面高度值。

统计学分析:使用 SPSS20郾 0 软件进行统计分析。 计

量资料用 軃x依s 表示,重复测量数据采用重复测量数据的
方差分析,组间差异比较采用独立样本 t 检验,组内两两
比较采用 LSD-t 检验。 P<0郾 05 为差异有统计学意义。
2 结果
2郾 1 两组患者术后视力和屈光度比较摇 术后 1、3mo,两组
患者 UCVA、BCVA 和屈光度比较,差异均无统计学意义
(P>0郾 05),见表 2。
2郾 2 两组患者泪膜稳定性的比较 摇 手术前后,两组患者
BUT 和 S 玉 t 比较,差异有统计学意义 ( BUT: F组间 =
640郾 660,P组间 < 0郾 001; F时间 = 10092郾 477, P时间 < 0郾 001;
S玉t:F组间 = 597郾 105,P组间 <0郾 001;F时间 = 3970郾 084,P时间 <
0郾 001)。 术后 1、3mo,两组患者 BUT 和 S玉t 分别与术前
比较,差异均有统计学意义(P<0郾 001);术后 3mo,两组患
者 BUT 和 S玉t 分别与术后 1mo 比较,差异均有统计学意
义(P<0郾 001)。 术后 3mo,两组患者 BUT 和 S玉t 比较,差
异均有统计学意义(P<0郾 001),见表 3。
2郾 3 两组患者角膜稳定性的比较摇 手术前后,两组患者角
膜最薄点高度和角膜后表面高度比较,组间差异无统计学
意义(角膜最薄点高度:F组间 = 0郾 301,P组间 = 0郾 584;角膜后
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摇 摇表 2摇 两组患者术后视力和屈光度的比较 軃x依s

组别 眼数
UCVA

术后 1mo 术后 3mo
BCVA

术后 1mo 术后 3mo
屈光度(D)

术后 1mo 术后 3mo
SMILE 组 134 -0. 010依0. 05 -0. 021依0. 05 0. 002依0. 03 0 -0. 04依0. 35 -0. 05依0. 39
FS-LASIK 组 106 -0. 001依0. 06 -0. 025依0. 06 0. 001依0. 02 0 -0. 10依0. 31 0. 00依0. 31
摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇

t 1. 267 0. 563 0. 295 - 1. 386 1. 078
P 0. 206 0. 574 0. 768 - 0. 167 0. 282

表 3摇 两组患者 BUT和 S玉t的比较 軃x依s

组别 眼数
BUT(s)

术前 术后 1mo 术后 3mo
S玉t(mm / 5min)

术前 术后 1mo 术后 3mo
SMILE 组 134 9郾 25依4郾 31 5郾 21依3郾 45 7郾 24依4郾 18 14郾 63依7郾 51 9郾 25依6郾 42 12郾 73依7郾 16
FS-LASIK 组 106 9郾 12依4郾 45 4郾 73依3郾 62 5郾 63依4郾 27 15郾 12依7郾 68 8郾 83依9郾 55 9郾 92依6郾 87

t 0郾 438 0郾 341 0郾 425 0郾 765 0郾 805 0郾 714
P 0郾 186 0郾 200 <0郾 001 0郾 309 0郾 824 <0郾 001

表 4摇 两组患者角膜最薄点高度和角膜后表面高度的比较 (軃x依s,滋m)

组别 眼数
角膜最薄点高度

术前 术后 1mo 术后 3mo
角膜后表面高度

术前 术后 1mo 术后 3mo
SMILE 组 134 4郾 52依2郾 35 4郾 20依2郾 11 4郾 12依2郾 05 1郾 55依0郾 73 1郾 42依0郾 72 1郾 39依0郾 81
FS-LASIK 组 106 4郾 64依2郾 27 4郾 05依2郾 12 4郾 23依2郾 27 1郾 55依0郾 67 1郾 53依0郾 75 1郾 50依0郾 71

t 0郾 229 0郾 205 0郾 221 0郾 000 1郾 154 1郾 103
P 0郾 598 0郾 419 0郾 126 1郾 000 0郾 250 0郾 271

表面高度:F组间 =2郾 612,P组间 = 0郾 078),时间差异有统计学
意义(角膜最薄点高度:F时间 =2234郾 591,P时间<0郾 001;角膜
后表面高度:F时间 = 792郾 767,P时间 <0郾 001)。 术后 1、3mo,
两组患者角膜最薄点高度分别与术前比较,差异均有统计
学意义(P<0郾 001);术后 3mo,两组患者角膜最薄点高度
分别与术后 1mo 比较,差异均有统计学意义(P<0郾 001)。
术后 1、3mo,SMILE 组患者角膜后表面高度与分别术前比
较,差异均有统计学意义(P<0郾 001);术后 1mo,FS-LASIK
组患者角膜后表面高度与术前比较,差异有统计学意义
(P<0郾 001),见表 4。
3 讨论

飞秒激光是一种近红外激光,具有以下特点:(1)持
续时间极短,只有几飞秒,是人类目前条件下实验室所能
获得的最短脉冲[6];(2)瞬时功率高,可以达到百万亿瓦;
(3)聚焦空间小,能聚焦到比头发的直径还要小的空间区
域内[7]。 飞秒激光每个脉冲的光爆破均会产生含有 H2O
和 CO2的微等离子体气泡,空泡融合靠近后不同空泡之间

的组织连接越来越少,最终形成精确的组织分离[8],在
FS-LASIK术中得到大量应用。 李庆和等[9] 研究指出,飞
秒激光制瓣相较于传统机械角膜板层刀能够更加精确地
调整角膜的大小、厚度和边缘角度等,降低并发症的发生
率,使手术更加安全。 “全飞秒激光手术冶 [10] 从广义上理
解是指在整个手术过程中均应用飞秒激光,利用飞秒激光
聚焦空间小的特点,经过透明组织精确聚焦,切割手术靶
组织,完成治疗。 角膜组织具有高度的透明性,激光不易
损耗、方便传播的特点使其在角膜屈光术的应用具有得天
独厚的优势[11]。 SMILE 术是具有代表性的全飞秒激光手
术之一。

手术的安全性、有效性、可预测性及稳定性是屈光手
术的主要衡量指标[12]。 本研究显示,术后 1、3mo,两组患

者 UCVA、 BCVA 和屈光度比较均无明显差异, 提示
FS-LASIK和 SMILE 手术均取得良好的治疗效果,这与梅
波等[13]研究的结果一致。 王雁[14] 研究显示,SMILE 手术
在生物力学角度及对角膜表面完整性的保持等方面显现
出其优势。 本研究也发现,术前、术后 1mo,两组患者 BUT
和 S玉t 比较无统计学差异,术后 3mo,SMILE 组患者 BUT
明显长于 FS-LASIK 组,S玉t 显著优于 FS-LASIK 组,提示
SMILE 手术维持泪膜稳定度和降低干眼症状方面具有一
定的优势。 周跃明等[15] 研究指出,FS-LASIK 术相较于
SMILE 术术后角膜后表面形态稳定性相对略好。 本研究
结果显示,两组患者角膜最薄点高度和后表面高度在术前
和术后各时间段均无明显差异,可能是由于本次研究样本
量过少所致。

角膜受到交感神经纤维和三叉神经眼神经分支的支
配[16],该类神经从角膜周边呈放射状进入角膜基质 1 / 3
层,由弹力层进入上皮层。 FS-LASIK 手术制作角膜瓣及
准分子激光切削过程中,角膜中大量传入性感觉神经纤维
遭到切割,神经反射弧的完整性遭到破坏,角膜上皮营养
作用由于神经末梢神经营养因子分泌的降低而减弱[17],
造成眼表泪液清除率和瞬目频率下降,直接体现就是术后
干眼。 SMILE 手术无需制作角膜瓣,因此理论上 SMILE
术对于预防术后干眼更具优势。

SMLIE 手术相较于 FS-LASIK 手术的差异,主要体现
在以下几点[18-19]:(1)原理不同。 SMILE 手术利用飞秒激
光制作角膜基质透镜,成型后取出透镜,激光的主要作用
是 2 层预扫描。 FS-LASIK 手术则是利用飞秒激光制作角
膜瓣,使用准分子激光多次扫描角膜基质组织进行消融,
对神经组织会有更大的影响。 (2)无需制作瓣膜。 SMILE
手术无需制作瓣膜,因此手术过程相对封闭,不会暴露于
外部环境,受外界环境影响小。 FS-LASIK 手术需要制作
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角膜瓣并将其掀开,组织更容易受到干扰,产生脱水等情
况,对激光脉冲切削产生影响。 (3)术后并发症。 SMILE
手术不需制作角膜瓣的特点保证其不会引起因角膜瓣制
作导致的术中和术后并发症。
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