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Abstract
誗AIM: To study the femtosecond small incision lenticule
extraction (SMILE) intraoperative appear opaque bubble
layer (OBL) group and the control group visual quality
whether there are differences.
誗METHODS: A prospective cohort study were enrolled
from Jun. to Sep. 2015 in 116 cases of refractive surgery
center of PLA included 116 eye hospital for SMILE
patients. Intraoperative OBL were divided into OBL
group (51 eyes) and control group (65 eyes) . The best
corrected visual acuity on the follow - up of OBL group
and control group before and after operation on 1,3 and

6mo after the operation best corrected visual acuity
(BCVA), modulation transfer function cut off frequency
(MTFcutoff), Strehl ratio (SR), objective scattering index
(OSI ) and total higher - order aberrations ( RMSH ),
vertical coma (C7), horizontal coma (C8) and spherical
aberration (C12) differences in visual quality index.
誗RESULTS:Fixed in the preoperative and postoperative
each time point to compare the differences of BCVA
between OBL group and control group were not
statistically significant (P>0. 05), OBL group and control
group of BCVA in each time point comparison between
3mo and 6mo respectively compared with the
preoperative difference was statistically significant ( P <
0郾 05), the two groups BCVA after 3mo and 6mo were
significantly better than preoperative. OBL group and
control group in SR, MTFcutoff, OSI, C7, C12, RMSH were
statistically significant different at each time point 6 index
(P< 0. 05), and C8 had no statistical difference at each
time ( P > 0. 05 ) . There was statistical significance of
RMSH index in 1mo after operation in OBL group and
control group (P<0. 05) .
誗CONCLUSION: There is no significant effect on the
quality of recovery after surgery, and the effect of OBL
on the visual quality of patients during the SMILE
operation is small.
誗 KEYWORDS: femtosecond small incision lenticule
extraction; opaque bubble layer; prospective cohort
study; best corrected visual acuity; visual quality
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摘要
目的:研究不透明气泡层(opaque bubble layer,OBL)对飞
秒激光小切口角膜基质透镜取出术( femtosecond small
incision lenticule extraction,SMILE)患者视觉质量的影响。
方法:采用前瞻性队列研究方法,依次纳入 2015 -06 / 09
在解放军四七四眼科医院屈光手术中心行 SMILE 患者
116 例 116 眼,按照术中是否产生 OBL 分为 OBL 组(51
眼)和对照组(65 眼)。 随访 OBL 组与对照组的研究对
象在术前、术后 1、3、6mo 患者最佳矫正视力(BCVA)、调
制传递函数截止空间频率(modulation transfer function cut
off frequency, MTFcut off)、斯特列尔比(strehl ratio,SR)、眼
内客观散射指数(objective scattering index,OSI)、全眼高
阶像差(RMSH)、垂直彗差(C7)、水平彗差(C8)和球差
(C12)等视觉质量指标的差异。
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结果:在术前及术后各个时间点上比较 OBL 组与对照组
间 BCVA 的差异均无统计学意义(P>0. 05),OBL 组和对
照组的 BCVA 组内各个时间点间比较发现术后 3、6mo 分
别与术前相比差异有统计学意义 ( P < 0. 05),两组的
BCVA 在术后 3、 6mo 均显著优于术前;OBL 组和对照组
内的 SR,MTFcut off, OSI, C7, C12, RMSH 6 个指标在各个
时间点间比较差异有统计学意义(P<0. 05),而 C8 指标
在各个时间点间差异无统计学意义(P>0. 05);RMSH 指
标在术后 1mo 时在 OBL 组与对照组间差异有统计学意
义(P<0. 05)。
结论:SMILE 手术过程中 OBL 的产生对术后患者视觉质
量的恢复在术后 6mo 时无明显影响,因此 SMILE 手术过
程中 OBL 的产生对患者视觉质量的影响较小。
关键词:飞秒激光小切口角膜基质透镜取出术;不透明气
泡层;前瞻性队列研究;最佳矫正视力;视觉质量
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0 引言
摇 摇 飞秒激光小切口角膜基质透镜取出术( femtosecond
small incision lenticule extraction,SMILE)作为一种新的手
术方式,目前的临床研究显示其具有良好的手术效
果[1-2]。 SMILE 使角膜屈光手术进入了“微创冶、“无瓣
化冶时代[3],兼顾表层手术和切瓣手术的优势,术后无角
膜移位风险,视力恢复快、无痛。 然而 SMILE 手术开展时
间较短,其临床长期效果及手术并发症尚需不断认识及
有效避免[3]。 飞秒激光扫描过程中经常出现角膜基质不
透明气泡层(opaque bubble layer, OBL),其是否会影响术
后视觉质量目前国内外尚未见报道,本研究旨在分析比
较 OBL 是否影响 SMILE 患者术后视觉质量。
1 对象和方法
1. 1 对象 摇 采用前瞻性队列研究方法,依次纳入 2015 -
06 / 09 在解放军四七四眼科医院屈光手术中心进行屈光
手术的患者 116 例 116 眼。 以右眼为研究对象,接受
SMILE 手术术中出现 OBL 者纳入 OBL 组,未出现 OBL 者
纳入对照组。 本研究最初共有 120 例患者参与,在随访
过程中有 4 例失访,失访率为 3. 3% ,OBL 组 3 例(失访率
5% ),对照组 1 例(失访率 1. 7% ),两者差异无统计学意
义(P=0. 769),失访原因为没有时间或不愿意继续参与
随访调查。 最终纳入研究的为 OBL 组 51 例和对照组 65
例。 两组样本数据均符合正态分布和方差齐性,采用独
立样本 t 检验比较组间差异,两组间各基线特征匹配性
较好,年龄、球镜、柱镜、K1、K2、角膜厚度、眼压的基线在
2 组间的差异无统计学意义(P>0. 05),具有较好的可比
性,见表 1。 入选标准:(1)满足 SMILE 手术适应证,自愿
选择 SMILE 手术方式;(2)术前所有患者均签署手术知
情同意书;(3)参数设定微透镜直径 6. 5mm,角膜帽直径
7. 3mm,帽厚 120滋m,边切 2mm;(4)OBL 占角膜帽面积
20% (约占角膜帽 1 / 4 象限)以上,OBL 主要出现在激光
扫描角膜帽;(5)透镜边缘均伴有毛边;(6)最佳矫正视
力在 4. 9 或以上。 排除标准:(1)透镜后表面或前表面出
现散在 OBL;(2)透镜边缘无毛边;(3)术中出现其他并
发症;(4)术后不能在我院随访的患者。 手术均由同一

手术医师完成。 本研究所有方法均遵循《赫尔辛基宣
言》及医学伦理学原则,经解放军第四七四医院医学伦理
委员会批准。
1. 2 方法

1. 2. 1 常规眼科检查摇 所有收集病例在术前均进行病史
采集,对患者进行术前常规验光和睫状肌麻痹验光检查,
裸眼视力和最佳矫正视力(BCVA),角膜直径的测量,眼
内压的测量,裂隙灯检查,B 超检查、眼底检查等。 角膜

地形图采用 Pentacam 眼前节分析仪进行测量。
1. 2. 2 OQASTM域客观视觉质量分析系统摇 整个测量过

程在暗室内进行[4]。 对比术前及术后两组的调制传递函

数截 止 空 间 频 率 ( modulation transfer function cut off
frequency,MTFcut off)、斯特列尔比(strehl ratio,SR)和眼内

客观散射指数(objective scattering index,OSI),比较两组
手术前后不同时间点的视觉质量。
1. 2. 3 波前像差测量摇 使用波前像差测量仪测量。 首先
让患者在暗环境下休息 10min,等患者瞳孔自然放大的状

态时开始测量[5]。 比较两组术前及术后不同时间点
RMSH(全眼高阶像差)及 C7(垂直彗差)、C8(水平彗差)
和 C12(球差)。
1. 2. 4 手术方法摇 SMILE 手术应用 VisuMax 飞秒激光系
统制作角膜瓣和基质透镜。 所有患者均由同一名医师独
立完成手术。 手术方法应用 VisuMax 飞秒激光系统完成

SMILE 手术,步骤如下:点表面麻醉眼药水一次,常规冲
洗结膜囊,然后用碘伏棉签消毒眼周,患者仰卧于治疗床
上,调整好体位及头位,铺无菌洞巾、术眼点表面麻醉眼
药水,对侧眼滴人工泪液,然后固定好负压吸引环,术眼

移至压平镜正下方,叮嘱患者瞄准好绿色注视光,调整高
度和距离,使角膜与压平镜接触,瞄准好中心,待角膜吸
附固定成功后启动 Visu Max 飞秒激光器进行切削,频率
为 500kHz,能量为 110 ~ 120nJ,点间距为 3滋m;角膜帽直

径 7. 3mm,厚度 120滋m,透镜光区 6. 5mm、过渡区为
0郾 1mm;侧切口大小均为 2mm,位于上方,侧切角度均为
90 度,完成透镜后表面、前表面、边缘及微小切口的飞秒
激光切割,然后松开负压吸引。 在显微镜下操作,最后用

显微镊取出游离的基质透镜[6]。
摇 摇 统计学分析:所有数据均采用 Epi Data 软件进行录
入管理,同时采用双人录入和人工抽查的方式确保数据
录入准确性,统计分析采用 SPSS 17. 0 软件进行,所有数
据均采用均数依标准差进行描述,对于一般特征资料采用

独立样本 t 检验比较组间差异;BCVA 在不同时间点之间
的组间比较采用重复测量设计资料的方差分析;本研究
对每例研究对象的欧卡斯和波前指标在 4 个时间点(术
前,术后 1、3、6mo)均进行了重复测量 3 次取均值,采用

重复测量的方差分析进行效果评价,因重复测量方差分
析需要进行协方差矩阵“球对球冶结构假设,如果满足
“球对称冶假设则采用未校正的 F 界值,如果不满足“球
对称冶 假设,可用 Greenhouse - Geisser、 Huynh - Feldt 和

Lower - bound 三 种 方 法 对 F 界 值 进 行 校 正, 但 以
Greenhouse-Geisser 较常用,本研究中数据均不满足“球
对球冶假设,采用 Greenhouse-Geisser 法进行校正检验。
以 P<0. 05 为差异有统计学意义。
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表 1摇 两组屈光不正患者角膜屈光手术前各项检查结果比较 軃x依s
分组 眼数 年龄(岁) 球镜(D) 柱镜(D) K1(D) K2(D) CCT(滋m) 眼压(mmHg)
OBL 组 51 25. 73依4. 47 -4. 27依1. 27 -0. 51依0. 53 43. 04依1. 56 43. 92依1. 83 553. 02依21. 75 17. 67依1. 35
对照组 65 25. 23依3. 84 -4. 62依1. 12 -0. 62依0. 52 42. 67依1. 56 43. 69依1. 60 548. 72依23. 57 17. 58依1. 66

t 0. 640 1. 545 1. 098 1. 277 0. 726 1. 008 0. 287
P 0. 523 0. 125 0. 275 0. 372 0. 469 0. 316 0. 770

注:OBL 组:术中出现 OBL;对照组:术中未出现 OBL。

摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 表 2摇 两组术前及术后各时间点 BCVA比较 軃x依s
组别 眼数 术前 术后 1mo 术后 3mo 术后 6mo
OBL 组 51 5. 04依0. 07 5. 00依0. 12 5. 07依0. 05 5. 08依0. 04
对照组 65 5. 03依0. 57 5. 01依0. 11 5. 07依0. 04 5. 09依0. 04

摇 摇 摇 摇 摇 摇
F 0. 089 0. 206 1,378 0. 105
P 0. 766 0. 651 0. 254 0. 746

摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 注:OBL 组:术中出现 OBL;对照组:术中未出现 OBL。

摇 摇 表 3摇 两组间各欧卡斯指标和相差指标重复测量方差分析比较结果 軃x依s

变量 组别 眼数 术前 术后 1mo 术后 3mo 术后 6mo
P

分组 时间 分组伊时间

SR OBL 组 51 0. 32依0. 07 0. 26依0. 09 0. 28依0. 08 0. 29依0. 08
0. 125

<0. 001
0. 674

对照组 65 0. 32依0. 08 0. 28依0. 09 0. 29依0. 08 0. 31依0. 07 0. 003
MTFcut off OBL 组 51 44. 60依4. 13 41. 76依2. 86 42. 01依3. 41 42. 09依3. 94

0. 94
<0. 001

0. 552
对照组 65 44. 16依3. 12 42. 09依3. 19 42. 59依2. 09 42. 98依1. 81 <0. 001

OSI OBL 组 51 0. 50依0. 22 1. 05依0. 37 0. 99依0. 32 0. 76依0. 18
0. 354

<0. 001
0. 055

对照组 65 0. 50依0. 21 1. 15依0. 51 0. 78依0. 26 0. 73依0. 17 <0. 001
C7 OBL 组 51 0. 07依0. 16 -0. 09依0. 26 -0. 04依0. 14 -0. 09依0. 18

0. 727
<0. 001

0. 061
对照组 65 0. 08依0. 15 -0. 03依0. 20 -0. 09依0. 17 -0. 08依0. 17 <0. 001

C8 OBL 组 51 -0. 04依0. 18 -0. 03依0. 21 -0. 03依0. 24 0. 04依0. 20
0. 504

0. 064
0. 101

对照组 65 -0. 02依0. 09 -0. 06依0. 24 -0. 01依0. 14 -0. 03依0. 17 0. 241
C12 OBL 组 51 0. 01依0. 13 0. 16依0. 24 0. 17依0. 13 0. 08依0. 17

0. 131
<0. 001

0. 501
对照组 65 0. 02依0. 12 0. 13依0. 18 0. 11依0. 11 0. 10依0. 14 <0. 001

RMSH OBL 组 51 0. 37依0. 19 0. 64依0. 49 0. 48依0. 25 0. 42依0. 12
0. 01

<0. 001
0. 028

对照组 65 0. 33依0. 09 0. 45依0. 30 0. 41依0. 17 0. 41依0. 12 <0. 001
摇 摇 注:OBL 组:术中出现 OBL;对照组:术中未出现 OBL。

2 结果
2. 1 两组术前及术后各时间点 BCVA 比较摇 采用多因素
重复测量方差分析,发现 OBL 组与对照组在分组因素方
面术前及术后各时间点 BCVA 比较差异无统计学意义(P>
0. 05);其次,对两组间的测量指标分别进行单因素(时间
因素)重复测量方差分析, OBL 组和对照组术后 3、6mo 同
术前相比较差异有统计学意义(P<0. 05, 见表 2)。 两组
患者术后 1mo 视力轻度下降,但和术前相比差异无统计
学意义(P>0. 05),术后 3、 6mo BCVA 优于术前且差异有
统计学意义。
2. 2 两组间 OQASTMII 和波前相差指标比较摇 首先对两
组间的测量指标进行单因素(时间因素)重复测量方差分
析,评价各个指标在 OBL 组和对照组间随着时间的变化
情况,结果显示 SR,MTFcut off, OSI, C7, C12, RMSH 6 个
指标随着时间的变化在两组内各个时间点的差异均有统
计学意义(P<0. 05),C8 指标随着时间的变化在两组内差
异无统计学意义(P>0. 05),见表 3。
摇 摇 多因素重复测量方差分析的结果显示 RMSH 指标在

分组因素和时间因素之间存在交互作用,进一步采用方差
分析对各个时间点两组间 RMSH 指标进行比较(表 4),发
现在术后 1mo 时 RMSH 在两组间差异有统计学意义(P =
0. 012),OBL 组显著高于对照组,术前以及术后 3、6mo 两
组间差异无统计学意义(P>0. 05);其他指标在分组因素
方面差异均无统计学意义。
2. 3 两组内 OQASTM II 研究指标 MTFcut off、SR 和 OSI 特
征性变化摇 两组 4 个时间点组内采用单因素(时间因素)
重复测量方差分析,分析 MTFcut off、SR 和 OSI 特征性变化
(表 3)。 两组组内术后 1、3、6mo 分别与术前比较,结果显
示 MTFcut off和 OSI 差异有统计学意义(P<0. 05)。 对照组
SR 术后 1mo 和术前比较差异有统计学意义(P<0郾 05),
OBL 组 SR 术后 1、3mo 和术前相比差异均有统计学意义
(P<0郾 05)。 MTFcut off和 OSI 和术前相比差异有统计学意
义(P<0. 05),说明术后 1、6mo 较术前视觉质量轻度下降。
2. 4 两组内 RMSH 以及 C7、C8、C12 的特征性变化摇 两
组 4 个时间点组内采用单因素(时间因素)重复测量方差
分析,分析 RMSH 及 C7、C8 和 C12 这 4 个有代表性的
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摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 表 4摇 两组间 RMSH在各时间点间的比较 軃x依s
组别 眼数 术前 术后 1mo 术后 3mo 术后 6mo
OBL 组 51 0. 37依0. 19 0. 64依0. 49 0. 48依0. 25 0. 42依0. 12
对照组 65 0. 33依0. 09 0. 45依0. 30 0. 41依0. 17 0. 41依0. 12

摇 摇 摇 摇 摇 摇
F 2. 734 6. 555 2. 694 0. 200
P 0. 101 0. 012 0. 103 0. 655

摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 注:OBL 组:术中出现 OBL;对照组:术中未出现 OBL。

Zernike 分项值结果(表 3),两组术后 1、3mo 和术前比较,
结果显示 C7、C12 差异有统计学意义(P<0. 05),OBL 组
RMSH 术后 1mo 和术前比较差异有统计学意义 ( P <
0郾 05),对照组 RMSH 术后 1、3、6mo 和术前相比差异均有
统计学意义(P<0. 05)。 两组患者 C8 术后各时间点和术
前相比差异无统计学意义(P>0. 05),见表 3。
3 讨论
摇 摇 飞秒激光实为一种近红外激光,其激光脉冲宽度为飞
秒量级,具有脉冲时间短、峰值功率高等特点,德国的
Sekundo 医生和 Blum 医生使用 VisuMax 飞秒激光器原型
完成第 1 例飞秒激光透镜取出术[7],被称为飞秒激光基质
内透镜取出术 ( femtosecond lenticule extraction, FLEX),
2008 年由 Sekundo 等[8] 正式报道。 SMILE 手术切口 2 ~
4mm,制作帽( cap)而非瓣( flap),帽下取出角膜基质透
镜,实现了小切口、无瓣、微创[9]。
摇 摇 通过对屈光手术的临床疗效观察及与传统术式比较,
发现飞秒激光基质透镜切除术和飞秒激光微小切口基质
透镜切除术具有较好的安全性、有效性及可预测性[10]。
相同度数比较,SMILE 后角膜敏感性恢复更快[11-13]。 从
生物力学角度及对角膜表面完整性的保持等方面,SMILE
手术也显示出了越来越多的优势[14]。 已有的研究主要从
视力、波前像差等主客观检查方面进行探讨[15-16]。 SMILE
手术已广泛应用于临床,至今全国该手术量已超过
100000 例[3]。 虽然 SMILE 手术已经足够完美,但是也有
其局限性,较准分子激光角膜切削术矫正范围窄,加强手
术选择受限,手术操作难度大[9],其次 SMILE 在手术中存
在特有的并发症,如透镜残留,对术后视功能影响较
大[17],透镜破碎,透镜取出困难等。
摇 摇 角膜基质不透明气泡层是在飞秒激光扫描过程中出
现,由于气泡积累在角膜基质床,产生弥漫的不透明区
域[18]。 以往研究提示飞秒制瓣手术中 OBL 会使角膜水肿
明显,如果过多过密集的 OBL 接近瞳孔区时,可能会影响
术后视力的及时恢复[19]。 Kaiserman 等[20] 发现术中 OBL
对术后视力没有明显影响,但术后三叶草像差增加。 Liu
等[21]报道术中 OBL 未影响术后视力,但术后 1mo 时暗视
对比敏感度稍下降。 Han 等[22]探讨研究 SMILE 矫正中高
度近视术后临床效果,结果显示术后 4a,SMILE 手术患者
视力(92% )优于或等于 20 / 20,研究还显示高阶像差,彗
差、球差及散光增加,随访术后 6mo ~ 4a 差异无统计学意
义。 本研究结果显示两组患者 BCVA 差异无统计学意义,
证明了手术中出现 OBL 的患者没有影响术后视力。 两组
内各个时间点和术前相比较,OBL 组和对照组术后 3、6mo
和术前相比较差异有统计学意义,结果说明了 OBL 组和
对照组患者术后 BCVA 优于术前,两组患者均达到满意的
治疗效果,本研究和其他研究结果均证实了 SMILE 手术
的有效性[22-23]。 MTFcut off和 SR,其数值越大,视觉质量越

好。 Miao 等[24]研究飞秒激光小切口基质透镜取出术矫正
高度近视客观视觉质量分析,研究结果显示 SMILE 手术
对于近视患者术后视觉质量会有影响,OSI 术后早期数值
增大,到术后 3mo 接近于术前水平。 本研究则显示两组
患者术后 1、3、6mo MTFcut off和 SR 数值均小于术前,随着术
后时间延长,其数值增大接近于术前。 OSI 术后增大,提
示散射增大,随着术后时间延长,其数值减小接近于术前,
结果说明了 SMILE 术后眼内散射增加,视觉质量轻度下
降。 两组患者 MTFcut off、OSI、SR 差异无统计学意义,说明
OBL 对患者眼内散射指数无明显影响。
摇 摇 Sekundo 等[25]报道研究 SMILE 术后 6mo 视觉质量分
析,研究显示 SMILE 术后高阶像差、球差及彗差均较术前
增大。 何丽等[26] 临床研究 SMILE 术后视觉质量分析,
SMILE 手术后 2a,总高阶像差、球差和彗差均方根值与术
前比较差异均有统计学意义。 本研究显示两组患者术后
1、3 和 6mo C7、C12、RMSH 均较术前增大,同以往的研
究[25-26]。 相对于以往的 LASIK 手术以球差和彗差为主,
但是 SMILE 手术后彗差的改变以垂直彗差(C7)为主,可
能和伤口愈合方式有关[27]。 通过对比 OBL 组与对照组数
据发现 RMSH 有统计学意义(P<0. 05),而术后 6mo 两组
患者无统计学差异。 综合分析以上结果,可能和术后愈合
反应导致的角膜形态变化有关。 术中出现 OBL 可以使透
镜分离困难,容易出现透镜残留,角膜基质面不光滑,这些
都有可能影响术后视觉质量。 术后两组患者高阶像差均
较术前增大,随着术后时间延长,其数值接近于术前。 两
组患者 RMSH 比较差异有统计学意义,说明 OBL 对患者
术后像差是有影响的,但是到 6mo 无明显影响。
摇 摇 本研究结果提示 SMILE 手术中出现 OBL 不会影响患
者视力的早期恢复,但是对视觉质量会有轻度影响。 我们
在手术过程中应该尽量避免 OBL 的产生。 本研究时间
短,样本量小,还需要多中心大样本深入研究。
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