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Abstract
誗 AIM: To investigate the clinical safety, efficacy,
predictability and stability of small incision lenticule
extraction ( SMILE) for the correction of myopia and
astigmatism.
誗METHODS: This was a prospective clinical controlled
study involved 547 patients (1080 eyes) with myopia and
astigmatism. Out of these, 560 eyes of 285 patients were
treated with SMILE and 520 eyes of 262 patients were
treated with femtosecond laser assisted laser in situ
keratomileusis (FS-LASIK) . The patients were followed
up 12mo after operation and received ophthalmologic
examinations including uncorrected visual acuity
(UCVA), best corrected visual acuity(BCVA), manifest
refraction, slitlamp examination and corneal topography
at 1d,1wk and 1,6 and 12mo. The value of decentration
from pupil center was measured at 3mo.
誗RESULTS: The UCVA at 1d, 1wk, 1, 6 and 12mo were
respectively 0. 029 依 0. 13 LogMAR, 0. 001 依 0. 11LogMAR,
-0.019依0. 11 LogMAR, -0. 020依0. 08 LogMAR, -0. 011依0. 10
LogMAR in SMILE group, and -0.017依0.08 LogMAR, -0.019依

0. 09 LogMAR, - 0. 031 依 0. 10 LogMAR, - 0. 024 依 0. 09
LogMAR, -0. 002依0. 12 LogMAR in FS-LASIK group. The
UCVA in SMILE group were significantly lower than that
in FS- LASIK group at 1d and 1wk(P < 0. 05), while no
difference were observed at other time points. The
spherical equivalent ( SE ) at 1, 6 and 12mo were
respectively -0. 03依0. 29D, -0. 04依0. 28D,-0. 06依0. 32D in
SMILE group, and 0. 02 依 0. 20D, - 0. 01 依 0. 29D, - 0. 08 依
0郾 33D in FS - LASIK group, and the difference was
statistically significant at 1mo ( P < 0. 05), except other
time points. At 3mo, the mean decentration from pupil
center were 0. 21 依 0. 11mm for SMILE group and 0. 20 依
0郾 08mm for FS - LASIK group, there was no significant
difference between the two groups(P>0. 05) .
誗CONCLUSION: SMILE is effective, predictable, stable
and safe for myopia and astigmatism. However, SMILE
showed slower vision recovery compared with FS-LASIK
in the early postoperative period.
誗KEYWORDS:myopia; astigmatism; femtosecond laser;
small incision lenticule extraction
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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治疗近
视及散光的有效性、可预测性、稳定性和安全性。
方法:前瞻性临床对照研究。 近视及近视散光患者 547
例 1 080 眼,按患者选择的手术方式分为两组,小切口角
膜基质透镜取出术 ( small incision lenticule extraction,
SMILE)组 285 例 560 眼,飞秒激光辅助的准分子激光原
位角膜磨镶术 ( femtosecond laser assisted laser in situ
keratomileusis,FS -LASIK) 组 262 例 520 眼。 术后随访
12mo,分别于术后第 1d,1wk,1、6、12mo 复查,检查裸眼
及矫正视力、屈光度、裂隙灯及角膜地形图,并测量偏中
心切削值。
结果:术后第 1d,1wk,1、6、12mo,SMILE 组的裸眼视力
(uncorrected visual acuity,UCVA,以 LogMAR 视力表示)
分别为 0. 029依0. 13、0. 001依0. 11、-0. 019依0. 11、-0. 020依0郾 08、
-0. 011依0. 10;FS-LASIK 组分别为-0. 017依0. 08、-0郾 019依
0郾 09、-0. 031依0. 10、-0. 024依0. 09、-0. 002依0. 12;术后 1d
和 1wk,SMILE 组视力低于 FS-LASIK 组,两组比较差异
有统计学意义(P<0. 05),其它时间点差异无统计学意义
(P > 0. 05 )。 术后 1、 6、 12mo, SMILE 组的等效球镜
(spherical equivalent,SE)分别为-0. 03依0. 29、-0. 04依0郾 28、
-0. 06依0. 32D;FS-LASIK 组分别为0. 02依0. 20、-0. 01依0. 29、
-0. 08依0. 33D,两组比较术后 1mo 的结果差异有统计学意
义(P<0. 05),其余时间点两组的差异无统计学意义(P>
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0郾 05)。 术后 3mo,SMILE 组测量的偏中心切削值为 0. 21依
0. 11mm,FS-LASIK 组为 0. 20依0. 08mm,两组比较差异无
统计学意义(P>0. 05)。
结论:SMILE 治疗近视及近视散光有良好的有效性、可预
测性、稳定性和安全性,但与 FS-LASIK 比较,术后早期
视力恢复慢。
关键词:近视;散光;飞秒激光;小切口基质透镜取出术
DOI:10. 3980 / j. issn. 1672-5123. 2017. 5. 34
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0 引言
摇 摇 准分子激光角膜屈光手术主要包括角膜表层的屈光
手术( LASEK、Trans -PRK 等) 和角膜基质的屈光手术
(LASIK、SBK 等)两类,前者由于存在着术后疼痛、视力
恢复慢、用药时间长等缺点,难以在临床上大量开展;后
者需要制作角膜瓣,不管是用传统的机械刀还是用飞秒
激光制作角膜瓣,都存在角膜瓣制作不良、角膜瓣移位、
上皮内生等并发症,使人们对手术的安全性产生了忧
虑[1]。 2011 年 Sekundo 等[2] 和 Shah 等[3] 报道了一种新
的角膜屈光手术,利用飞秒激光在角膜基质层进行不同
深度的切削而制作出一个角膜基质透镜,在透镜的边缘制
作约 2郾 5mm 的弧形切口,将基质透镜前后表面与角膜组织
分离后用显微镊将其从切口中取出,即“小切口基质透镜
取出术冶(small incision lenticule extraction,SMILE)。 由于
SMILE 是在角膜基质内切削,同时不需制作角膜瓣,因此
克服了角膜表层和准分子激光原位角膜磨镶术( laser in
situ keratomileusis,LASIK)手术的缺点。 近年来,国内外对
SMILE 治疗近视有许多的文献报道,但多数报道病例较
少,随访时间短,多在 6mo 以内,结论也并不一致[2-4]。
我们对 SMILE 术后进行了 1a 的观察,现报告如下。
1 对象和方法
1. 1 对象摇 选取 2014-06 / 2015-04 在长沙爱尔眼科医院
和武汉爱尔眼科医院屈光中心接受飞秒激光手术的近视
及近视散光患者 547 例 1 080 眼,其中男 235 例 466 眼,
女 312 例 614 眼,年龄 18 ~ 40 岁。 按患者选择的手术方
式分为两组,SMILE 组 285 例 560 眼,年龄 23. 73 依5. 21
岁,等效球镜(spherical equivalent,SE)为-5. 10 依 2. 54D,
最佳矫正视力( best corrected visual acuity,BCVA) 平均
1郾 15依0. 04;FS -LASIK 组 262 例 520 眼,年龄 22. 96 依
4郾 87 岁,SE 为-5. 53依2. 24D,BCVA 平均 1. 13依0. 08。 两
组的 SE 和 BCVA 比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。
1. 2 方法
1. 2. 1 手术方法摇 SMILE 手术采用 VisuMax 飞秒激光系
统,角膜帽厚度为 120滋m,角膜透镜直径 6. 0 ~ 6. 5mm,切
口宽度为 2mm;FS - LASIK 组用 VisuMax 制作厚度为
100滋m 角膜瓣,用 Wavelight EX500 准分子激光系统行激
光切削,光区为 6. 0 ~ 6. 5mm。 术前常规使用 3g / L 左氧
氟沙星眼液 1 ~ 3d。 术后用氯替泼诺妥布霉素滴眼液,
4 次 / d,1 ~ 4wk 停药。 1g / L 玻璃酸钠滴眼液,4 次 / d,持
续 3mo 左右。
1. 2. 2 检查方法 摇 术前按角膜屈光手术的要求进行检
查,包括裸眼视力 ( uncorrected visual acuity, UCVA)、
BCVA、裂隙灯显微镜及眼底检查、散瞳检影及综合验光、

眼压、超声角膜厚度测量、OPD Station 角膜地形图等。 术
后第 1d,1wk,1、3、6、12mo 复查,检查裸眼视力及角膜情
况,视力检查用国际标准视力表,再转换为 LogMAR 视力
进行统计分析;术后 1、6、12mo 综合验光,检查矫正视力
和屈光度,根据术后 6mo 的复查结果计算有效指数和安
全指数。 有效指数 =平均术后 UCVA / 平均术前 BCVA,
安全指数 =平均术后 BCVA / 平均术前 BCVA;术后 3mo,
长沙爱尔眼科医院的手术患者 SMILE 组 150 例 300 眼、
FS-LASIK 组 126 例 252 眼用 OPD Station 复查角膜地形
图,根据术前和术后的角膜地形图得出差异图,并测量偏
中心切削值(切削中心至瞳孔中心的距离) [5],每眼测量
3 次,取平均值。
摇 摇 统计学分析:采用 SPSS 22. 0 软件进行统计分析,计
量资料以均数依标准差(軃x依s)表示。 两组的 UCVA 和 SE
比较采用重复测量数据的两因素方差分析,各时间点两
组的比较采用独立样本 t 检验,各组的时间差异两两比
较采用 LSD- t 检验。 计数资料比较采用卡方检验。 以
P<0郾 05 为差异有统计学意义。
2 结果
2. 1 一般情况摇 SMILE 组 1 眼术中激光扫描 5% 时发生
失负压,按程序提示继续完成 SMILE 手术,两组其余患
者手术顺利。 术后第 1d 裂隙灯检查,SMILE 组有 10 眼
(1. 8% )、FS-LASIK 组 2 眼(0. 4% )发现轻微层间雾状
混浊,1mo 后减轻,但混浊持续存在。
2. 2 不同时间点两组患者视力变化摇 对两组不同时间测
量的 UCVA 进行比较,纳入时间因素和组间因素进行重
复测量数据的方差分析,结果显示两组的 UCVA 组间差
异有统计学意义(F= 4. 11,P = 0. 043),时间差异有统计
学意义(F=3. 91,P = 0. 047),时间因素和组间因素存在
交互作用(F=4. 83,P=0. 038)。 对各时间点两组的 UCVA
进行比较,术后 1d 和 1wk 时 SMILE 组视力低于 FS-LASIK
组,差异有统计学意义(P<0. 05),其它时间点差异无统
计学意义(P>0. 05,表 1)。 对各组内不同时间的 UCVA
用 LSD-t 检验进行两两比较,SMILE 组术后 1d 与 1wk,
1、6、12mo 比较,术后 1wk 与 1、6、12mo 比较,差异均有统
计学意义(P<0. 05),其它时间点的两两比较差异均无统
计学意义(P>0. 05);FS-LASIK 组各时间点的两两比较
差异均无统计学意义(P>0. 05)。 SMILE 组术后第 1d 的
UCVA 范围为 0. 4 ~ 1. 5,有 4 眼(0. 7% )术中气泡形成欠
佳,视力低于 0. 6;FS-LASIK 组术后第 1d 的视力范围为
0. 8 ~ 1. 5。 术后 6mo,SMILE 组有 6 眼的 BCVA 较术前下
降 1 行,FS-LASIK 组为 3 眼,没有术后 BCVA 较术前下
降 2 行或以上者。 术后 6mo,SMILE 组的有效指数和安
全指数分别为 0. 99 和 1. 01,FS-LASIK 组分别为 1. 00 和
1. 02。
2. 3 不同时间点两组患者屈光度变化摇 对两组患者不同
时间测量的 SE 进行重复测量数据的方差分析,结果显示
组间差异有统计学意义(F = 3. 99,P = 0. 045),时间差异
也有统计学意义(F= 3. 94,P = 0. 048),时间因素和组间
因素存在交互作用(F=5. 71,P=0. 022)。 对各时间点两
组的 SE 进行比较,术后 1mo,SMILE 组残余的屈光度 SE
大于 FS-LASIK 组,两组比较差异有统计学意义 ( P <
0郾 05),术后 6、12mo 两组的差异无统计学意义(P>0. 05,
表 2)。 对各组内不同时间的 SE 用 LSD- t 检验进行两
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表 1摇 不同时间点两组患者术后 UCVA比较 軃x依s
组别 眼数 术后 1d 术后 1wk 术后 1mo 术后 6mo 术后 12mo
SMILE 组 560 0. 029依0. 13 0. 001依0. 11 -0. 019依0. 11 -0. 020依0. 08 -0. 011依0. 10
FS-LASIK 组 520 -0. 017依0. 08 -0. 019依0. 09 -0. 031依0. 10 -0. 024依0. 09 -0. 002依0. 12

t 7. 06 3. 28 1. 87 0. 77 1. 41
P 0. 000 0. 001 0. 074 0. 445 0. 186

表 2摇 不同时间点两组患者术后 SE比较 (軃x依s,D)
组别 眼数 术后 1mo 术后 6mo 术后 12mo
SMILE 组 560 -0. 03依0. 29 -0. 04依0. 28 -0. 06依0. 32
FS-LASIK 组 520 0. 02依0. 20 -0. 01依0. 29 -0. 08依0. 33

t 3. 32 1. 73 1. 01
P 0. 005 0. 092 0. 314

表 3摇 不同时间点两组患者术后 SE在依0. 50D范围内眼数比较
眼

组别 眼数 术后 1mo 术后 6mo 术后 12mo
SMILE 组 560 520 495 490
FS-LASIK 组 520 498 464 457

字2 4. 22 0. 19 0. 04
P 0. 042 0. 661 0. 875

两比较,SMILE 组术后 1mo 与 6、12mo,6mo 与 12mo 比较
差异均无统计学意义(P>0. 05);FS-LASIK 组术后 1mo 与
12mo 比较,差异有统计学意义(P <0. 05),术后 1mo 与
6mo、6mo 与 12mo 比较,差异均无统计学意义(P>0. 05)。
以上各时间点 SMILE 组 SE 在依0. 50D 范围内的眼数分别
为 520 眼(92. 9% )、495 眼(88. 4% )和 490 眼(87. 5% ),
FS-LASIK 组分别为 498 眼(95. 8% )、464 眼(89. 2% )和
457 眼(87. 9% ),两组术后 1mo 的结果差异有统计学意义
(P= 0. 042),其余时间点的差异均无统计学意义 (P >
0郾 05,表 3)。
2. 4 两组患者偏中心切削比较 摇 术后 3mo,SMILE 组 150
例 300 眼、FS-LASIK 组 126 例 252 眼测量的偏中心切削
值分别为 0. 211依0. 11、0. 198依0. 08mm,两组比较差异无
统计学意义( t=1. 275,P = 0. 223)。 两组的偏中心切削值
都在 0. 5mm 内。
3 讨论
摇 摇 SMILE 是一种全新的角膜屈光手术,因为不需制作角
膜瓣,手术切口仅为 2 ~ 5mm,对角膜神经的损伤小,从理
论上讲不存在角膜瓣制作不良、角膜瓣移位等风险,干眼
的发生率和程度也会降低,因此该手术一问世,迅速引起
眼科界的广泛关注,对手术的可预测性、疗效和安全性进
行了大量研究。
摇 摇 2011 年 Sekundo 等[2] 报告 48 例 91 眼 SMILE 术后
6mo 的随访结果,83. 5% 术眼 UCVA逸1. 0。 2013 年我国
学者王雁等[4]报告 50 例 88 眼 SMILE 术后 3mo 的随访结
果,所有患者 UCVA逸1. 0。 我们通过对 285 例 560 眼
SMILE 手术患者长达 1a 的随访观察,并与目前主流的近
视激光手术方式 FS-LASIK 比较,发现 SMILE 治疗近视及
散光有良好的有效性,术后 1 ~ 12mo 两种术式的 UCVA 无
统计学差异,术后 6mo 时 SMILE 的有效指数为 0. 99,与以
上研究结果基本一致。 但同时我们发现,SMILE 术后早期

的 UCVA 恢复较迟缓,术后 1d 和 1wk 的 UCVA 明显低于
FS-LASIK,这与 Kamiya 等[6] 和 Liu 等[7] 结果相似。 综合
分析,我们认为这种现象可能与以下因素有关[6-7]:少数
SMILE 患者术中气泡形成欠佳,分离透镜时操作较多,术
后炎症反应加重;飞秒激光手术可发生术后早期的层间雾
状混浊,SMILE 需要两次飞秒激光扫描,术后更易发生层
间雾状混浊;SMILE 手术切口小,层间的冲洗液不易吸干
净,致术后早期角膜轻微水肿增厚。
摇 摇 Sekundo 等[2]研究表明,SMILE 术后 6mo 时 SE 在依0郾 50D
和依1. 00D 范围内的眼数分别占随访总数的 80. 2% 和
95郾 6% 。 何丽等[8]行前瞻性研究,SMILE 术后 1a 时 SE 在
依0. 50D 和依1. 00D 范围内的眼数为 89% 和 99% ,而术后
2a 为 87%和 100% 。 Pedersen 等[9] 对 SMILE 术后患者进
行了更长时间的随访,结果术后 3a 与 3mo 的裸眼视力比
较差异没有统计学意义,未发现明显的屈光回退。 我们对
SMILE 和 FS-LASIK 术后的 SE 进行了研究,SMILE 组术
后 1、6、12mo 的 SE 在 依 0. 50D 范围内的眼数分别为
92郾 9% 、88. 4% 和 87. 5% ,FS-LASIK 组分别为 95. 8% 、
89. 2%和 87. 9% ,SMILE 术后 12mo 与术后 1mo 的 SE 比
较差异无统计学意义,而 FS-LASIK 术后 12mo 有屈光回
退的趋势,结果也表明 SMILE 治疗近视及散光有良好的
可预测性和稳定性。 但 SMILE 术后有欠矫的表现,这与
Vestergaard 等[10]和 Ivarsen[11]等的研究结果类似。
摇 摇 SMILE 手术设备缺乏主动跟踪系统和虹膜定位,以角
膜顶点作为预期的切削中心,定位依赖患者的注视配合与
术者的操作技巧,切削中心的准确性有待证实。 Li 等[12]

报告 100 眼 SMILE 术后的平均偏心切削值为 0. 17 依
0郾 09mm。 我们测量了 150 例 300 眼 SMILE 术后偏中心切
削值为 0. 211依0. 11mm,所有结果都在 0. 5mm 范围内,并
且与 FS-LASIK 比较无统计学差异(P=0. 223)。
摇 摇 SMILE 手术的安全性是大家最为关心的问题。 目前
文献报道的并发症主要有术中负压丢失、透镜组织残留、
角膜上皮内生、继发性圆锥角膜、弥漫性层间角膜炎、干眼
等[13-15],与 LASIK 相似,但无论从理论上分析还是从文献
报道来看,并发症的发生率相对较低,程度更轻。 本研究
的 SMILE 患者中只有 1 眼发生负压丢失,10 眼(1. 8% )发
生轻微层间雾状混浊。 术后 6mo, SMILE 组有 6 眼的
BCVA 较术前下降 1 行,没有下降 2 行或以上者,安全指
数为 1. 01。
摇 摇 综上所述,SMILE 治疗近视及散光有良好的有效性、
可预测性、稳定性和安全性。
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