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摘  要 

目的：比较低中高度近视SMILE术后不同时间点的视力与屈光度变化。方法：回顾性研究，选择了2021
年12月至2022年12月在青岛大学附属医院进行SMILE手术的患者，将纳入患者按等效球镜分为低中高

度近视组，在术后完成1 d、1 wk、1 mo、3 mo的随访检查，观察患者各项数据变化情况。结果：患者

术后各时点裸眼视力、等效球镜、球镜度数、柱镜度数均优于术前。术后裸眼视力比较：术后1 w低度

近视组与高度近视组的差异有统计学意义(p = 0.004)；低、中度近视组术后1 d与1 mo差异有统计学意

义(p < 0.05)；术后等效球镜比较：术后3 mo低度近视组与高度近视组的差异有统计学意义(p = 0.004)；
高度近视组术后1 d与3 mo差异有统计学意义(p < 0.05)；术后球镜比较：高度近视组术后1 d与3 mo差
异有统计学意义(p < 0.05)；术后柱镜比较：术后1 d低度近视组与中度近视组的差异有统计学意义(p = 
0.009)；术后1 mo低度近视组与中、高度近视组差异有统计学意义(对应p = 0.011，p < 0.001)，术后3 
mo低度近视组与中、高度近视组差异有统计学意义(对应p = 0.001，p < 0.001)。术后3 mo，裸眼视力 ≥ 
1.0，三组占比均 > 90%，柱镜 ≤ |0.25| D，三组占比均高于术前。结论：三组患者术后裸眼视力明显

提高，散光仍存在矫正不足。 
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Abstract 
Objective: To compare the visual acuity and refraction at different times after SMILE for low to 
moderate to high myopia. Method: Retrospective study. We selected patients who underwent 
SMILE surgery at the Affiliated Hospital of Qingdao University from December 2021 to December 
2022. All patients were divided into low myopia group, medium myopia group and high myopia 
group according to their equivalent spherical diameter, follow-up examinations will be completed 
at 1st day, 1st week, 1st month and 3rd mont after surgery to observe the changes in various data 
of the patients. Result: The postoperative uncorrected visual acuity, spherical equivalent, spheri-
cal diopter, and cylinder diopter were all better than preoperative. Comparison of uncorrected 
visual acuity: there was a statistically significant difference (p = 0.004) between the low myopia 
group and the high myopia group after 1st day of surgery; there was a statistically significant dif-
ference between the low and medium myopia groups at 1st day and 1st week after surgery (p < 
0.05); comparison of spherical equivalent: there was a statistically significant difference (p = 
0.004) between the low myopia group and the high myopia group 3rd month after surgery; there 
was a statistically significant difference (p < 0.05) between 1st day with 3rd month after surgery in 
the high myopia group; comparison of spherical diopter: there was a statistically significant dif-
ference between the high myopia group at 1st day with 3rd month after surgery (p < 0.05); com-
parison of cylinder diopter: there was a statistically significant difference (p = 0.009) between the 
low myopia group and the medium myopia group 1st day after surgery; there was a statistically 
significant difference between the low myopia group and the medium and high myopia groups 1st 
month after surgery (corresponding to p = 0.011, p < 0.001), and a statistically significant differ-
ence between the low myopia group and the medium and high myopia groups 3rd month after 
surgery (corresponding to p = 0.001, p < 0.001). After 3 months of surgery, uncorrected visual 
acuity was ≥ 1.0, and the proportion of all three groups was > 90%, cylinder diopter ≤ |0.25| D, and 
the proportion of the three groups was higher than before surgery. Conclusion: The postoperative 
uncorrected visual acuity of the three groups of patients has significantly improved, and there is 
still insufficient correction for astigmatism. 
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1. 引言 

近视是指眼睛在放松状态下，平行光线进入眼内在视网膜之前聚焦，致使视网膜上不能清晰成像。

有研究表明全球近视患病率正在逐渐上升[1]，近视可以通过光学镜片矫正、药物干预矫正、手术矫正[2]。
光学镜片矫正顾名思义为佩戴镜片矫正近视，包括传统眼镜、角膜接触镜、角膜塑形镜等。药物干预大

多使用低浓度阿托品滴眼液，有 1 项为期 2 年的研究表明低浓度阿托品可减轻儿童近视的进展，安慰剂

治疗的对照眼近视的平均进展为−1.20 ± 0.69 D、眼轴平均增长 0.38 ± 0.38 mm，而在阿托品治疗的眼睛中，

近视进展仅为−0.28 ± 0.92 D，而眼轴长度基本保持不变[3]，但还未进入我国临床使用。飞秒激光小切口

角膜基质透镜取出术(small incision lenticule extraction, SMILE)自诞生以来，以术后第 1 天视力明显提高且
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术后舒适度好，在屈光不正的患者中闻名。SMILE 使用激光创造角膜基质透镜，从周边 2 mm 小切口取

出。本文旨在研究不同程度的近视患者 SMILE 术后短期内的裸眼视力(uncorrected visual acuity, UCVA)、
等效球镜(spherical equivalent, SE)、球镜(spherical diopter, DS)、柱镜(cylinder diopter, DC)的变化。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

本文为回顾性研究，选择了 2021 年 12 月至 2022 年 12 月在我院进行 SMILE 手术的患者，按纳入标

准和排除标准筛选出共 155 人 155 眼(所有患者选择右眼录入)。这项研究符合赫尔辛基宣言。在全面说明

SMILE 可能存在的风险、随访检查的内容和时间点后，获得患者知情同意书。 
纳入标准为：(1) 年龄范围：18~40 岁；(2) 角膜正常，无角膜混浊、圆锥角膜；(3) 屈光度应在手

术前至少 2 年保持稳定，术前 1 周停止使用软性角膜接触镜，术前 1 个月停止使用角膜塑形镜；(4) 估计

术后角膜基质层厚度 > 280 μm；(5) 术前最佳矫正视力(best corrected visual acuity, BCVA) ≥ 1.0；(6) 无
其他眼科疾病或手术史；(7) 无心理病史。 

排除标准为：(1) 白内障、青光眼、角膜异常和眼底异常病史；(2) 眼科手术史；(3) 瞳孔异常，包

括瞳孔超大(瞳孔直径 > 4.5 mm)、虹膜后粘连；(4) 全身性疾病史，包括糖尿病、高血压、全身性自身

免疫性疾病和严重贫血等；(5) 不能耐受手术者；(6) 对手术有不切实际期望者。 

2.2. 方法 

所有患者都接受了标准严格的术前检查，包括电脑验光、睫状肌麻痹验光、UCVA 和 BCVA 测量、

非接触性眼压计测量眼压、干眼相关检查、角膜地形图、裂隙灯评估和眼底检查。要求患者术前 1 周开

始使用妥布霉素滴眼液，每天 4 次，每次 1 滴，直至手术。 
所有手术均由同一位眼科医生在同一无菌手术室按照标准既定程序进行。室内温度和湿度是固定的，

并由恒定控温系统控制。SMILE 手术在局部麻醉下使用 VisualMax 飞秒激光系统(德国蔡司医疗公司)进
行的，启动负压吸引后，首先于角膜基质层进行 2 次不同深度扫描，手术参数为固定值，包括脉冲能量

为 135 nJ，角膜帽厚度为 120 μm，帽直径为 7.5 mm，透镜直径为 6.5 mm，然后创造 12 点钟位置的侧切

口，长度为 2 mm，通过侧切口取出基质层微透镜。要求患者在整个过程中盯着绿色闪烁指示灯。 

2.3. 术后用药及随访 

术后要求患者使用妥布霉素滴眼液、0.1%氟米龙滴眼液每天 4 次，每次 1 滴，持续 2 周后，使用次

数每周递减一次，使用 0.1%玻璃酸钠滴眼液每天 4 次，每次 1 滴，3 月后停止使用。术后安排患者进行

1 d、1 w、1 mo 和 3 mo 的常规访视，检查屈光度及视力。 

2.4. 统计学方法 

采用 SPSS 27.0 进行数据的处理与分析。计量资料采用 Shapiro-Wilk 检验数据是否符合正态分布。三

组患者计量资料不符合正态分布者采用中位数(第一四分位数，第三四分位数)表示，三组间比较采用

Kruskal-Wallis检验，组内术前术后对比采用 Friedman检验，进一步两两比较采用Bonferroni法。以 p < 0.05
为差异有统计学意义。 

3. 结果 

共纳入 155 人 155 眼，其中男 77 人 77 眼，女 78 人 78 眼。所有患者按 SE 分为低度近视组：度数范

围为 50 度~300 度(−0.50 D ≤ SE ≤ −3.00 D)，51 例 51 眼；中度近视组：度数范围为 300 度~600 度(−3.00 D 
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< SE ≤ −6.00 D)，52 例 52 眼；高度近视组：度数范围为高于 600 度(SE > −6.00 D)，52 例 52 眼。本研究

入组的所有患者均顺利完成手术，术中术后未发生并发症。 
三组患者的术前临床资料见表 1，其中年龄、术前 DC 比较，差异无统计学意义；术前 UCVA、SE、

DS 比较，差异有统计学意义，见表 1。术后临床资料见表 2。 
 
Table 1. Preoperative clinical data of three groups of patients 
表 1. 三组患者的术前临床资料 

 年龄(岁) UCVA (LogMar) SE (D) DS (D) DC (D) 

高度近视组 25 
(21.0, 27.5) 

1.3 
(1.0, 1.7) 

−7.06 
(−8.00, −6.625) 

−6.75 
(−7.50, −6.25) 

−0.50 
(−1.19, −0.25) 

中度近视组 24 
(21.0, 32.5) 

0.6 
(0.5, 0.8) 

−4.31 
(−5.00, −3.875) 

−4.00 
(−4.50, −3.50) 

−0.75 
(−1.25, −0.25) 

低度近视组 23 
(19.5, 28.5) 

0.4 
(0.3, 0.5) 

−2.50 
(−3.00, −2.00) 

−2.25 
(−2.50, −1.75) 

−0.50 
(−1.00, −0.25) 

p 值 0.323 <0.001 <0.001 <0.001 0.194 

注：p < 0.05 数据差异有统计学意义。 
 
Table 2. Postoperative clinical data of three groups of patients 
表 2. 三组患者的术后临床资料 

  UCVA (LogMar) SE (D) DS (D) DC (D) 

高度近视组 

术后 1 d 0 
(0, 0.075) 

0 
(−0.3125, 0.375) 

0.25 
(−0.125, 0.375) 

−0.25 
(−0.5, 0) 

术后 1 w 
0 

(−0.1, 0) 
0.0625 

(−0.5, 0.3125) 
0 

(−0.25, 0.25) 
−0.25 

(−0.5, 0.25) 

术后 1 mo −0.1 
(−0.1, 0) 

−0.125 
(−0.5, 0.125) 

0 
(−0.375, 0.25) 

−0.5 
(−0.5, −0.125) 

术后 3 mo −0.1 
(−0.1, −0.1) 

−0.5 
(−0.75, 0) 

−0.25 
(−0.5, 0.25) 

−0.25 
(−0.5, −0.25) 

中度近视组 

术后 1 d 
0 

(−0.05, 0.05) 
−0.125 

(−0.5, 0.125) 
0 

(−0.25, 0.25) 
−0.375 

(−0.5, 0.125) 

术后 1 w 
0 

(−0.1, 0) 
−0.125 

(−0.375, 0.3125) 
0 

(−0.25, 0.25) 
−0.25 

(−0.5, 0.125) 

术后 1 mo −0.1 
(−0.1, 0) 

0 
(−0.5, 0.25) 

0 
(−0.25, 0.25) 

−0.25 
(−0.5, 0) 

术后 3 mo −0.1 
(−0.15, −0.1) 

0.1875 
(−0.5, 0.125) 

0 
(−0.25, 0.25) 

−0.25 
(−0.5, 0) 

低度近视组 

术后 1 d 0 
(0, 0.025) 

0 
(−0.25, 0.375) 

0.25 
(−0.25, 0.25) 

0 
(−0.375, 0.25) 

术后 1 w −0.1 
(−0.1, 0) 

0.25 
(−0.25, 0.5) 

0.25 
(0, 0.5) 

0 
(−0.25, 0.25) 

术后 1 mo −0.1 
(−0.1, −0.05) 

0.125 
(−0.25, 0.375) 

0 
(−0.25, 0.25) 

0 
(−0.25, 0.25) 

术后 3 mo −0.1 
(−0.15, −0.1) 

0 
(−0.375, 0.25) 

0 
(−0.25, 0.25) 

0 
(−0.25, 0.25) 

3.1. 三组患者的术后 UCVA 比较 

三组患者术后 1 d、1 mo、3 mo 比较，差异无统计学意义(p > 0.05)；术后 1 w 比较，差异有统计学
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意义(p < 0.05)，其中，低度近视组与高度近视组比较，差异有统计学意义(p = 0.004)，低度近视组与中度

近视组、中度近视组与高度近视组比较，差异无统计学意义(对应 p = 0.129，p = 0.683)，见表 3。三组患

者组内按时间顺序比较，术后 1 d、1 w、1 mo、3 mo 与术前差异有统计学意义(p < 0.05)，术后 1 d 与术

后 1 mo、3 mo 差异有统计学意义(p < 0.05)，低、中度近视组术后 1 d 与 1 w 差异有统计学意义(p < 0.05)，
余差异无统计学意义(p > 0.05)，见表 4。术前至术后 3 mo，UCVA (LogMar) ≤ 0，即 UCVA ≥ 1.0 的三组

占比见图 1。 

3.2. 三组患者的术后 SE 比较 

三组患者术后 1 d、1 w、1 mo 比较，差异无统计学意义(p > 0.05)；术后 3 mo 比较，差异有统计学

意义(p < 0.05)，其中，低度近视组与高度近视组比较，差异有统计学意义(p = 0.004)，低度近视组与中度

近视组、中度近视组与高度近视组比较差异无统计学意义(对应 p = 0.197，p = 0.525)，见表 3。三组患者

组内按时间顺序比较，术后 1 d、1 w、1 mo、3 mo 与术前差异有统计学意义(p < 0.05)，高度近视组术后

1 d 与术后 3 mo 差异有统计学意义(p < 0.05)，余差异无统计学意义(p > 0.05)，见表 4。 

3.3. 三组患者的术后 DS 比较 

三组患者术后 1 d、1 w、1 mo、3 mo 比较，差异无统计学意义(p > 0.05)，见表 3。三组患者组内按

时间顺序比较，术后 1 d、1 w、1 mo、3 mo 与术前差异有统计学意义(p < 0.05)，高度近视组术后 1 d 与

术后 3 mo 差异有统计学意义(p < 0.05)，余差异无统计学意义(p > 0.05)，见表 4。 

3.4. 三组患者的术后 DC 比较 

 
Figure 1. The proportion of UCVA (LogMar) ≤ 0 at different time points 
图 1. 各时间点 UCVA (LogMar) ≤ 0 所占比 

 
三组患者术后 1 w 比较，差异无统计学意义(p > 0.05)；术后 1 d、1 mo、3 mo 比较，差异有统计学

意义(p < 0.05)，其中，术后 1 d，低度近视组与中度近视组比较，差异有统计学意义(p = 0.009)，低度近

视组、中度近视组与高度近视组比较，差异无统计学意义(对应 p = 0.123，p = 0.279)；术后 1 mo，低度

近视组与中度近视组、高度近视组比较，差异有统计学意义(对应 p = 0.011，p < 0.001)，中度近视组与高

度近视组比较，差异无统计学意义(p = 0.241)；术后 3 mo，低度近视组与中度近视组、高度近视组比较，
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差异有统计学意义(对应 p = 0.001，p < 0.001)，中度近视组与高度近视组比较，差异无统计学意义(p = 
0.648)，见表 3。三组患者组内按时间顺序比较，术后 1 d、1 w、1 mo、3 mo 与术前差异有统计学意义(p 
< 0.05)，余差异无统计学意义(p > 0.05)，见表 4。术前至术后 3 mo，DC ≤ |0.25| D，三组占比见图 2。 
 
Table 3. Comparison of postoperative p-values among three groups 
表 3. 修改为 三组术后各时间点 p 值比较 

 UCVA (LogMar) SE (D) DS (D) DC (D) 

术后 1 d 0.966 0.09 0.123 0.031b 

术后 1 w 0.005a 0.118 0.085 0.514 

术后 1 mo 0.278 0.052 0.476 <0.001ab 

术后 3 mo 0.253 0.006a 0.075 <0.001ab 

注：p < 0.05 数据差异有统计学意义；a：低度近视组与高度近视组差异有统计学意义；b：低度近视组与中度近视组

差异有统计学意义。 
 

 
Figure 2. The proportion of DC located at [−0.25 D, 0.25 D] at different time points 
图 2. 各时间点 DC 位于[−0.25 D, 0.25 D]所占比 

 
Table 4. Comparison of p-values at preoperative and postoperative time points within three groups 
表 4. 三组组内术前术后时间点 p 值比较 

 UCVA (LogMar) SE (D) DS (D) DC (D) 

高度近视组 

术前~术后 1 天 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 

术后 1 天~术后 1 周 0.111 1.000 1.000 0.876 

术后 1 周~术后 1 月 0.220 0.525 1.000 0.170 

术后 1 月~术后 3 月 1.000 0.290 0.220 0.221 

术后 1 天~术后 1 月 <0.001 1.000 1.000 0.128 

术后 1 天~术后 3 月 <0.001 0.010 0.004 0.369 
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续表 

中度近视组 

术前~术后 1 天 <0.001 <0.001 <0.001 0.001 

术后 1 天~术后 1 周 0.009 0.317 0.209 0.114 

术后 1 周~术后 1 月 0.220 1.000 0.117 0.715 

术后 1 月~术后 3 月 1.000 0.717 0.106 0.059 

术后 1 天~术后 1 月 <0.001 1.000 0.527 0.527 

术后 1 天~术后 3 月 <0.001 1.000 0.612 0.537 

低度近视组 

术前~术后 1 天 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 

术后 1 天~术后 1 周 <0.001 0.466 0.253 0.139 

术后 1 周~术后 1 月 1.000 1.000 1.000 0.117 

术后 1 月~术后 3 月 1.000 0.870 1.000 0.695 

术后 1 天~术后 1 月 <0.001 1.000 1.000 0.862 

术后 1 天~术后 3 月 <0.001 1.000 1.000 1.000 

注：p < 0.05 数据差异有统计学意义。 

4. 讨论 

一项手术最重要的除了术后效果，还有安全性、有效性，既往研究表明 SMILE 无论是对低度近视还

是中高度近视都是安全的有效的[4] [5] [6] [7]，且 SMILE 不产生角膜瓣，对角膜生物力学影响最小[8]，
最低程度地降低了对角膜强度的影响[9]；可以保留更多的角膜神经纤维[10]，对角膜基底神经丛的损伤

最小、术后恢复更快[11]，从而降低患者术后不适、干眼症的风险[12]，同时也降低了术后角膜细胞损伤、

术后炎症的风险[13]。 
屈光术后短期内角膜水肿是常见体征之一[14]，术后 1 w 低度近视组与高度近视组相比，更多患者的

UCVA 达到 1.0 或者更好，这可能与术后 1 w 中低度患者调节功能上升，高度近视患者调节功能不变或

下降有关，虽然调节功能下降，但在 1 mo 时会回升[15]。三组患者 UCVA 随时间增加不明显，至术后 1 
mo，90%以上的患者达到 UCVA ≥ 1.0，与术后 1 d 相比 UCVA 的增加，考虑与 SMILE 术后 1 mo 角膜中

央水肿基本消退，基质层间间隙基本贴合有关[16]。 
Rupal Shah 研究了 SMILE 术后 SE 的变化情况，结果为 SE 在术后第 1 个月左右保持稳定，第 3 月、

第 6 月无明显变化[17]，这与本研究术后 3 mo 低度近视组和高度近视组 SE 有差异不同，可能因为她的

研究纳入高度近视患者人数远低于中低度近视患者导致偏差有关，也可能与高度近视患者术后度数回退

有关[18]。本研究中的三组患者随时间顺序比较，SE 无明显差异，但高度近视的患者术后 1 d 与术后 3 mo
比较 SE 有差异，说明 SMILE 术后中低度近视患者 SE 较高度近视患者更稳定，高度近视患者术后度数

有少量回退，回退变化不明显。有 5 年研究显示高度近视患者 SMILE 术后 SE 的回退在术后 5 年差异显

著，但是回退是始于术后早期的，这种变化是缓慢的，这与我们的研究结果相似[19]。Sri Ganesh 的研究

结果表明在 3 个月时角膜中央上皮厚度平均增加 5.1 ± 2.2 µm，角膜上皮增厚与近视度数呈正相关，这也

侧面揭示了高度近视患者术后 1 d 与术后 3 mo 比较 SE 有统计学意义的原因[20]。 
我们在临床上观察到，大部分患者除了近视，还伴有不同程度的散光，故研究 SMILE 治疗近视的效

果，就不可避免要讨论 SMILE 对散光的矫正。本研究以 SE 分组，未对术前 DC 进行独立分组研究，仅

2 例患者术前 DC ≤ −2.5 D (高度散光)，但三组患者术前 DC 差异无统计学意义。三组患者术后 DC 均较

术前减小，但至术后 3 mo 并未完全矫正，术后 3 个月内随时间变化无明显差别，这与 Anders Ivarsen 的
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研究结果相吻合，即低度散光 SMILE 术后仍存在矫正不足[21]。Scott A. Read 总结既往散光对视力影响

的研究得出随着柱镜屈光度的增加，无论近视力还是远视力都近似线性下降，即散光度数越高，视力下

降的幅度越大[22]。有研究表明散光导致视力模糊的平均极限为±0.28 ± 0.12 D (均值 ± 标准差) [23]，故

我们认为术后散光度数在±0.25 D 内，对术后 UCVA 的影响不大。我们计算了 SMILE 术后 3 个月内各时

间点散光度数在±0.25 D 范围内的占比，可以发现术后柱镜虽仍存在度数，但±0.25 D 内占比较术前大幅

度提高，至术后 3 mo，低度近视组 DC 占比 ± 0.25 D 内可达到 80%，中高度近视组也可达到 50%以上，

故我们得出 SMILE 术后 DC 对 UCVA 的影响较术前明显降低的结论。 
针对 SMILE 术后散光，Anders Gyldenkerne 对术前没有主观散光的患者行 SMILE 术矫正，将术前的

客观散光与术后 3 mo 的主观散光进行比较，得出术前散光的客观测量结果通常不能直接指示术后的主观

散光情况，但术前客观散光 > |0.50| D 会使术后主观散光 > |0.50| D 的风险增加的结论[24]。Chen 研究了

术前各种类型散光的患者，结果表明术前较高的 ORA (Ocular residual astigmatism，眼内散光)与 SMILE
术后散光矫正不足有关[25]。故我们认为 SMILE 术后散光矫正不足，与术前散光度数较高、ORA 过大相

关。 
有研究表明 SMILE 术后会增加高阶像差(Higher order aberrations, HOAs) [26]，这会导致 SMILE 术后

一些并发症，如眩光、光晕和夜视能力差等。但一项 Mate 分析显示，SMILE 和非 SMILE 手术术后均会

导致 HOAs 增加，且 HOAs 的增加程度相当[27]。随着时间流逝，这些视觉症状会减轻[28] [29]，这可能

和大脑能够补偿与光学相关的感觉损失有关[30]。 

5. 总结 

综上所述，SMILE 是安全有效的，高度近视患者等效球镜术后稍回退，但与低度近视、中度近视患

者术后裸眼视力无明显差异；三组患者术后仍存在散光矫正不足，但对裸眼视力的影响明显降低。 
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