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　 　 【摘要】 　 目的 　 系统评价高度近视患者接受激光角膜屈光手术与有晶状体眼后房型人工晶状体( ICL)
植入术的有效性、安全性及经济学差异。　 方法 　 系统检索从建库至 2024 年 7 月 10 日中国知网、万方医学数

据库、维普中文科技期刊数据库、中国生物医学文献数据库、PubMed、Embase、Cochrane
 

Library、Web
 

of
 

Science
关于激光角膜屈光手术与 ICL 植入术治疗高度近视的随机对照试验( RCT)或队列研究。 依据纳排标准进行

文献筛选,并进行数据提取与质量评估,评价 2 种手术有效性[术后裸眼视力 / 术前最佳矫正视力( BCVA) ]和

安全性( 术后 BCVA / 术前 BCVA) 。 应用 Stata
 

17. 0 进行 meta 分析和统计处理,并建立成本 -效果分析模

型。　 结果 　 共纳入 25 篇文献,1
 

776 例患者,其中激光角膜屈光手术 933 例,ICL 植入术 868 例。 meta 分析

显示,有效性方面,ICL 植入术的有效性略优于激光角膜屈光手术;视觉质量方面,激光角膜屈光手术的早期

术后高阶像差与散射指数较高;安全性方面,ICL 植入术的安全性更优。 卫生经济学评价结果显示,2 种术式

的满意度均处于较高水平(94. 9% ~ 96. 1% ) ,准分子激光原位角膜磨镶术和飞秒激光小切口角膜基质透镜取

出术较 ICL 植入术的增量成本-效果比分别为 18
 

140 和 8
 

760 元 / 1%满意度。　 结论 　 与激光角膜屈光手术

相比,ICL 植入术在有效性、视觉质量和安全性上的短期表现略优,二者长期差异不显著,激光角膜屈光手术

具有显著的成本效益。　
【关键词】 　 高度近视; 屈光手术; 有效性; 安全性; 卫生经济学; 激光角膜屈光手术; 有晶状体眼后

房型人工晶状体植入术; meta 分析
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 Abstract  　 Objective　 To

 

systematically
 

evaluate
 

the
 

differences
 

in
 

effectiveness 
 

safety 
 

and
 

cost-
effectiveness

 

between
 

laser
 

corneal
 

refractive
 

surgery
 

and
 

implantable
 

collamer
 

lens
 

 ICL  
 

implantation
 

in
 

patients
 

with
 

high
 

myopia. 　 Methods 　 A
 

comprehensive
 

search
 

was
 

conducted
 

in
 

the
 

China
 

National
 

Knowledge
 

Infrastructure 
 

VIP
 

Chinese
 

Science
 

and
 

Technology
 

Journal
 

Database 
 

China
 

Biology
 

Medicine
 

Disc 
 

Wanfang
 

Data 
  

PubMed 
 

Embase
 

Cochrane
 

Library 
 

and
 

Web
 

of
 

Science
 

databases
 

from
 

their
 

inception
 

to
 

July
 

10 
 

2024
 

for
 

randomized
 

controlled
 

trial
 

or
 

cohort
 

studies
 

comparing
 

laser
 

corneal
 

refractive
 

surgery
 

and
 

ICL
 

implantation
 

for
 

high
 

myopia.
 

Literature
 

was
 

screened
 

according
 

to
 

inclusion
 

and
 

exclusion
 

criteria
 

and
 

data
 

extraction
 

and
 

quality
 

assessment
 

performed.
 

Effectiveness
 

 postoperative
 

uncorrected
 

visual
 

acuity / preoperative
 

best-corrected
 

visual
 

acuity
 

·183·中华实验眼科杂志 2026 年 4 月第 44 卷第 4 期 　 Chin
 

J
 

Exp
 

Ophthalmol,April
 

2026,Vol. 44,No. 4



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

 BCVA   
 

and
 

safety
 

 postoperative
 

BCVA / preoperative
 

BCVA  
 

were
 

evaluated.
 

Meta-analysis
 

and
 

statistical
 

analyses
 

were
 

conducted
 

using
 

Stata
 

17. 0 
 

and
 

a
 

cost-effectiveness
 

model
 

was
 

established
 

for
 

health
 

economic
 

evaluation. 　 Results　 A
 

total
 

of
 

25
 

studies
 

involving
 

1
 

776
 

patients
 

were
 

included 
 

of
 

whom
 

933
 

underwent
 

laser
 

corneal
 

surgery
 

and
 

868
 

underwent
 

ICL
 

implantation.
 

Meta-analysis
 

showed
 

that
 

effectiveness
 

was
 

superior
 

in
 

the
 

ICL
 

group 
 

regarding
 

visual
 

quality 
 

postoperative
 

higher-order
 

aberrations
 

and
 

objective
 

scattering
 

index
 

were
 

significantly
 

greater
 

after
 

laser
 

surgery 
 

as
 

for
 

safety 
 

ICL
 

implantation
 

was
 

better.
 

Health
 

economics
 

analysis
 

showed
 

that
 

both
 

procedures
 

achieved
 

exceptionally
 

high
 

patient
 

satisfaction
 

rates
 

 94. 9%
 

to
 

96. 1%  .
 

The
 

incremental
 

cost-effectiveness
 

ratios
 

for
 

laser
 

in
 

situ
 

keratomileusis
 

and
 

femtosecond
 

small
 

incision
 

lenticule
 

extraction
 

compared
 

to
 

ICL
 

implantation
 

were
 

18
 

140
 

and
 

8
 

760
 

RMB
 

per
 

1%
 

gain
 

in
 

satisfaction
 

rate 
 

respectively. 　 Conclusions　 Compared
 

with
 

laser
 

corneal
 

refractive
 

surgery 
 

ICL
 

implantation
 

demonstrates
 

slightly
 

superior
 

short-term
 

effectiveness 
 

visual
 

quality
 

and
 

safety
 

outcomes 
 

and
 

the
 

long-term
 

differences
 

are
 

not
 

significant.
 

Laser
 

corneal
 

refractive
 

surgery
 

offers
 

distinct
 

cost-effectiveness.
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　 　 近视是全球发病率较高的疾病之一,近年来世界

各地的近视患病率逐年上升,其中高度近视占比的增

长尤为显著,已成为严重的临床医学和公共卫生问

题 [ 1- 2] 。 高度近视与青光眼、视网膜脱离、黄斑病变等

一系列眼部疾病有关,会引起视力严重下降,甚至不可

逆性视力损害 [ 3] 。 因此,高度近视矫治一直是眼科研

究的重点与热点问题。 激光角膜屈光手术和有晶状体

眼后房型人工晶状体( implantable
 

collamer
 

lens,ICL)
植入术是矫正高度近视的 2 种常见手术,但既往研究

对 2 种术式进行比较的证据较少,且缺少 2 种术式直

接医疗成本的对比结果,未能综合考虑支付能力等因

素 [ 4- 5] 。 本研究采用 meta 分析方法,比较激光角膜屈

光手术与 ICL 植入术矫正高度近视的疗效,进行短期

和长期效应的分析,并通过卫生经济学分析将患者投

入成本与手术效果相结合,为临床决策提供更全面的

参考依据。

1　 资料与方法

1. 1　 检索策略

由 2 名 研 究 人 员 独 立 检 索 PubMed、 Embase、
Cochrane

 

Library、Web
 

of
 

Science、中国知网、万方医学

数据库、维普中文科技期刊数据库、中国生物医学文献

数据库从建库至 2024 年 7 月 10 日发表的有关激光角

膜屈光手术与 ICL 植入术治疗高度近视的临床研究。
中文检索词包括激光、人工晶体植入、近视、屈光;英文

检 索 词 包 括 LASER、 LASIK、 SMILE、 small
 

incision
 

lenticule
 

extraction、 PRK、 photorefractive
 

keratectomy、
LASEK、 FLEx、 ICL、 implantable

 

collamer
 

lens、 phakic
 

intraocular
 

lenses、 myopia、 myopias、 nearsightedness。 以

中国知网为例,检索策略为:激光
 

and
 

人工晶体植入
 

and
 

(近视
 

or
 

屈光) 。 主要结局指标:(1)有效性 　 有

效性 = 术 后 裸 眼 视 力 ( uncorrected
 

visual
 

acuity,
UCVA ) / 术 前 最 佳 矫 正 视 力 ( best

 

corrected
 

visual
 

acuity,BCVA) ;(2)视觉质量 　 包括总高阶像差、客观

散射指数。 次要结局指标:安全性 　 安全性 = 术后

BCVA / 术前 BCVA。
1. 2　 文献纳入和排除标准

纳入标准:(1)激光角膜屈光手术与 ICL 植入术

矫正高度近视疗效比较的研究文献,纳入研究术前

BCVA 具有可比性,ICL 未限制为“后房型”或“中心孔

型”的一种;(2)研究类型为随机对照试验( randomized
 

controlled
 

trial, RCT) 或队列研究; (3)年 龄≥ 18 岁;
(4)术前等效球镜度≤ -6. 00

 

D;(5)结局指标包含至

少 1 种上述待评估的结局指标。 排除标准:(1)非原

始研究、病例报告、自身对照研究、文摘及会议论文等;
(2)文献数据资料不全;(3)文献语言非中英文;(4)重

复文献。
1. 3　 资料提取和文献质量评价

RCT 采用 Cochrane 风险偏倚评估工具进行质量

评估,包括:(1)随机序列的产生;(2)随机序列的分组

隐藏;(3)对受试者、试验人员实施盲法;(4)对结局评

估者实 施 盲 法; (5)数 据 完 整 性; (6)选 择 性 报 告;
(7)有无其他偏倚。 队列研究采用非随机对照试验方

法学评价指标( methodological
 

index
 

for
 

non-randomized
 

studies,MINORS) 风险偏倚评估工具,包括: (1)研究

目的明确; (2)纳入患者连贯性; (3)预期数据收集;
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(4)终点指标反映研究目的; (5)终点指标评价客观

性; (6)随 访 时 间 是 否 充 分; (7)失 访 率 低 于 5%;
(8)是 否 估 计 样 本 量; (9)对 照 组 选 择 是 否 恰 当;
(10)对照 组 是 否 同 步; (11)组 间 基 线 是 否 可 比;
(12)统计分析是否恰当。
1. 4　 统计学方法

采用 Stata
 

17. 0 软件进行数据分析。 连续变量采

用标准化均数差 ( standardized
 

mean
 

difference, SMD)
及其 95%置信区间( confidence

 

interval,CI) 作为效应

值指标。 对效应值进行异质性检验,若P> 0. 1 且 I2 <
50%,则采用固定效应模型并绘制森林图;否则采用随

机效应模型。 根据术后随访时间 1、3、6、12 和 >12 个

月分为 5 个亚组进行分析,通过逐一剔除法进行敏感

性分析,探索结果的可靠性及稳健性,绘制漏斗图并进

行 Egger 检验以检测发表偏倚。
1. 5　 卫生经济学分析

通过成本 -效果分析进行卫生经济学评价,以增

量成 本 - 效 果 比 ( incremental
 

cost-effectiveness
 

ratio,
ICER)为指标,计算术后满意度每提高 1 个百分点所

产生的增量成本。 选取手术量占比较高的 2 种术式

[准 分 子 激 光 原 位 角 膜 磨 镶 术 ( laser
 

in
 

situ
 

keratomileusis,LASIK)和飞秒激光小切口角膜基质透

镜 取 出 术 ( femtosecond
 

small
 

incision
 

lenticule
 

extraction,SMILE) ] ,分别与 ICL 植入术对比,效果指

标为术后 6 个月患者满意度。 通过单因素敏感性分析

验证成本-效果分析结果的稳健性。 直接医疗成本包

括手术费、耗材费、术前检查费、复查费,价格来自国内

某眼科医院的手术费用结算数据。

2　 结果

2. 1　 文献检索

共检索到文献 1
 

267 篇,其中英文文献 662 篇,中
文文献 605 篇(包括手动检索 1 篇) ,根据纳入和排除

标准,最终纳入文献 25 篇 [ 6- 30] (图 1) 。
2. 2　 纳入文献基本特征及文献质量评价

共涉及 1
 

776 例患者,其中 933 例患者接受了激

光角膜屈光手术,868 例患者接受了 ICL 植入术(其中

25 例患者同时接受了激光角膜屈光手术和 ICL 植入

术) 。 纳入文献的研究类型包括 5 篇 RCT 和 20 篇队

列研究。
基 于 Cochrane 风 险 偏 倚 评 估 工 具 对 5 篇

RCT[ 6,
 

8,
 

12,
 

26-27] 进行质量评价,结果显示(1)随机序列

的产生:5 篇文献均为低风险,提到了明确的随机序列

产生方法,以计算机产生随机数字为主;(2)随机序列的

图 1　 文献筛选流程图

Figure
 

1　 Literature
 

screening
 

flow
 

chart

分组隐藏:5 篇文献风险无法确定,均未报告随机序列

的分配隐藏措施;(3)对受试者、试验人员实施盲法:1
篇文献[ 6] 风险无法确定,4 篇文献[ 8,

 

12,
 

26-27] 均未设盲,
为高风险;(4)对结局评估者实施盲法:1 篇文献[ 6] 为低

风险,4 篇文献[ 8,
 

12,
 

26-27] 为高风险;(5)数据完整性:5 篇

文献为低风险;(6)选择性报告:因 RCT 均未注册或发

表研究方案,无法核对,故 5 篇文献均为风险无法确定;
(7)有无其他偏倚:5 篇文献均为非企业资助,判定为低

风险(图 2、3)。
基于 MINORS 量表对 20 篇队列研究进行质量评

价,结果显示纳入研究的评分为 17 ~ 24 分,均大于总

分的 70%,表明纳入文献属于中高质量文献,且文献

质量评价均属于低风险(表 1) 。

图 2　 纳入 RCT 研究的整体偏倚风险及各个部分比例 　 RCT:随机

对照试验

Figure
 

2 　 Overall
 

risk
 

of
 

bias
 

and
 

proportion
 

of
 

each
 

part
 

for
 

included
 

RCT
 

studies　 RCT 
 

randomized
 

controlled
 

trial
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图 3　 每项 RCT 研究的偏倚风险评价 　 RCT:随机对照试验

Figure
 

3 　 Evaluation
 

of
 

risk
 

of
 

bias
 

for
 

each
 

RCT
 

study 　 RCT 
 

randomized
 

controlled
 

trial
 

表 1　 根据 MINORS 工具所纳入对列研究的方法学质量评分
Table

 

1　 Methodological
 

quality
 

scores
 

for
 

included
 

cohort
 

studies
 

based
 

on
 

the
 

MINORS
 

tool

研究 发表年份 总分 风险评价

Hashemi 等 [ 7] 2014 19 低风险

张雨霞等 [ 9] 2016 19 低风险

Niu 等 [ 10] 2020 19 低风险

Jiang 等 [ 11] 2021 19 低风险

刘沙沙等 [ 13]
 

2023 18 低风险

陈菲菲等 [ 14] 2014 19 低风险

Luo 等 [ 15] 2023 22 低风险

Yildirim 等 [ 16] 2021 22 低风险

Siedlecki 等 [ 17] 2020 20 低风险

赵宏等 [ 18]
 

2017 17 低风险

李晖等 [ 19]
 

2022 17 低风险

Zhao 等 [ 20] 2022 23 低风险

Wei 等 [ 21] 2020 22 低风险

Igarashi 等 [ 22] 2009 18 低风险

Li 等 [ 23] 2022 19 低风险

Shin 等 [ 24] 2012 22 低风险

任翠莹等 [ 25] 2021 19 低风险

陈仪乐等 [ 28] 2020 17 低风险

马春霞等 [ 29]
 

2019 21 低风险

王瑞娜等 [ 30]
 

2017 18 低风险

　 注:MINORS:非随机对照试验方法学评价指标

　 Note 
 

MINORS 
 

methodological
 

index
 

for
 

non-randomized
 

studies

2. 3　 meta 分析

2. 3. 1　 有效性比较 　 16 篇文献 [ 6- 21] 报告了 2 种术式

有效性的差异,各研究间异质性较大( I2 = 86. 3%,P<
0. 001) ,采用随机效应模型进行数据分析,合并效应

量时采用 SMD。 meta 分析结果显示,2 种术式有效性

差异 有 统 计 学 意 义 ( SMD = -0. 33, 95%CI: -0. 54 ~
-0. 11,P

 

= 0. 003) ,ICL 植入术优于激光角膜屈光手

术(图 4) 。

图 4　 有效性亚组分析森林图 　 SD:标准差; SMD:标准化均数差;
CI:置信区间

Figure
 

4 　 Forest
 

chart
 

of
 

effectiveness
 

subgroup
 

analysis 　 SD 
 

standard
 

deviation 
 

SMD 
 

standardized
 

mean
 

difference 
 

CI 
 

confidence
 

interval

对 2 种术式的有效性进行敏感性分析,结果显示,
其中有 1 项研究偏离中线较远,可能存在潜在差异,但
该文献满足纳入标准,且研究质量评分较高,因此未将

其剔除(图 5) 。

图 5　 有效性敏感性分析图 　 CI:置信区间

Figure
 

5　 Sensitivity
 

analysis
 

chart
 

of
 

effectiveness　 CI 
 

confidence
 

interval
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2. 3. 2 　 术 后 视 觉 质 量 比 较 　 14 篇 文

献 [ 7,
 

12- 13,
 

15,
 

17- 19,
 

21- 27] 报告了 2 种术式在术后总高阶像

差方面的差异,各研究间异质性较大 ( I2 = 97. 5%,P<
0. 001) ,因此采用随机效应模型,合并效应量时采用

SMD。 meta 分析结果显示,与 ICL 植入术相比,激光角

膜屈光手术的术后总高阶像差更大,差异有统计学意

义 ( SMD = 2. 20, 95%CI:
 

1. 57 ~ 2. 83, P< 0. 001 )
(图 6) 。

图 6　 总高阶像差亚组分析森林图 　 SD:标准差;SMD:标准化均数

差;CI:置信区间

Figure
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analysis　 SD 
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CI 
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对 2 种术式的总高阶像差进行敏感性分析,结果

显示,其中有 2 项研究偏离中线较远,可能存在潜在差

异,但该文献满足纳入标准,且研究质量评分较高,因
此未将其剔除(图 7) 。

9 篇文献 [ 10,
 

11,
 

13- 15,
 

17,
 

28- 30] 报告了 2 种术式在术后

客观散射指数方面的差异,各研究间异质性大 ( I2 =
55. 8%,P

 

= 0. 003) ,因此采用随机效应模型,合并效

应量时采用 SMD。 meta 分析结果显示,激光角膜屈光

手术较 ICL 植入术的客观散射指数更高,差异有统计

学意义 ( SMD = 0. 22, 95%CI: 0. 08 ~ 0. 36, P = 0. 002 )
(图 8) 。

对 2 种术式的术后客观散射指数进行敏感性分

析,结果显示,其中有 1 项研究偏离中线较远,可能存

在潜在差异,但该文献满足纳入标准,且研究质量评分

较高,因此未将其剔除(图 9) 。

图 7　 总高阶像差敏感性分析图 　 CI:置信区间

Figure
 

7　 Sensitivity
 

analysis
 

chart
 

of
 

total
 

high-order
 

aberration　
CI 

 

confidence
 

interval

图 8　 客观散射指数亚组分析森林图 　 SD:标准差;SMD:标准化均

数差;CI:置信区间

Figure
 

8 　 Forest
 

chart
 

for
 

objective
 

scattering
 

index
 

subgroup
 

analysis　 SD 
 

standard
 

deviation 
 

SMD 
 

standardized
 

mean
 

difference 
 

CI 
 

confidence
 

interval

2. 3. 3　 安全性比较 　 15 篇文献 [ 6- 18,
 

20] 报告了 2 种术

式的安全性,各研究间异质性较大 ( I2 = 46. 1%, P =
0. 01) ,采用随机效应模型,合并效应量时采用 SMD。
meta 分析结果显示,ICL 植入术安全性优于激光角膜

屈光手术,差异有统计学意义 ( SMD = - 0. 35,95%CI:
-0. 47 ~ -0. 21,P<0. 001) (图 10) 。

对 2 种术式的安全性进行敏感性分析,纳入文献

均满足纳入标准,且研究质量评分较高(图 11) 。
2. 3. 4　 卫生经济学比较 　 直接医疗成本分析结果显

示, LASIK 的 手 术 费 均 值 为 14
 

800 元 ( 范 围 为

12
 

800 ~ 16
 

800 元) ,SMILE 的手术费均值为 18
 

800 元

( 范围为 16
 

800 ~ 20
 

800元) 。ICL植入术的手术费均
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图 9　 客观散射指数敏感性分析图 　 CI:置信区间

Figure
 

9　 Sensitivity
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chart
 

of
 

objective
 

scattering
 

index 　
CI 

 

confidence
 

interval

图 10　 安全性亚组分析森林图 　 SD:标准差;SMD:标准化均数差;
CI:置信区间

Figure
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standard
 

deviation 
 

SMD 
 

standardized
 

mean
 

difference 
 

CI 
 

confidence
 

interval

图 11　 安全性敏感性分析图 　 CI:置信区间

Figure
 

11 　 Sensitivity
 

analysis
 

chart
 

of
 

safety 　 CI 
 

confidence
 

interval

值为 28
 

800 元(范围为 26
 

800 ~ 30
 

800 元) 。 激光角

膜屈光手术的术前检查项目对于不同术式 ( LASIK、
SMILE 等)基本相同,检查费用总计 1

 

589 元。 ICL 植

入术的术前检查项目较多,检查费用总计 2
 

101 元。
2 种术式的术后诊疗相似,平均复诊次数为 6 次,术

后复诊收费总计 360 元。 2 种术式的药费相近,主要

包括干眼用药、糖皮质激素类药物等,费用总计约

1
 

118 元。 根据 LASIK、SMILE 和 ICL 植入术的手术

费、术前检查费、药费、复查费分别计算出手术的总

费用,即手术的直接医疗成本分别为 17
 

867、21
 

867
和 32

 

379 元(表 2) 。
手术 效 果 分 析 结 果 显 示, 在 术 后 6 个 月 时,

LASIK、SMILE、ICL 植入术矫正高度近视的术后满意

度分别为 95. 3%、94. 9%、96. 1% [ 21,
 

31] 。 2 种术式均具

有较高的术后满意度,LASIK、SMILE 的术后满意度略

低于 ICL 植入术(表 2) 。
成本-效果分析结果显示,由 LASIK 转为 ICL 植

入术产生的增量成本为 14
 

512 元,增量效果为满意度

提升 0. 8%;由 SMILE 转为 ICL 植入术产生的增量成

本为 10
 

512 元, 增 量 效 果 为 满 意 度 提 升 1. 2%。
LASIK 和 SMILE 相比 ICL 植入术的 ICER 值分别为

18
 

140 和 8
 

760 元 / 1% 满意度, 即患者从 LASIK 或

SMILE 转为 ICL 植入术,每提高 1%满意度,需要追加

成本 18
 

140 或 8
 

760 元(表 2) 。

表 2　 不同近视矫正手术成本-效果分析
Table

 

2　 Cost-effectiveness
 

analysis
 

of
 

different
 

myopia
 

correction
 

procedures

变量
激光角膜屈光手术

LASIK SMILE
ICL 植入术

手术费(元) 14
 

800 18
 

800 28
 

800

术前检查费(元) 1
 

589 1
 

589 2
 

101

药费(元) 1
 

118 1
 

118 1
 

118

复查费(元) 360 360 360

总费用(元) 17
 

867 21
 

867 32
 

379

术后满意度( % ) 95. 3 94. 9 96. 1

增量成本(元) 14
 

512 10
 

512

增量效果( % ) 0. 8 1. 2

ICER(元 / 1%满意度) 18
 

140 8
 

760

　 注:模型估计的 ICER 结果保留整数 　 LASIK:准分子激光原位角膜磨

镶术;SMILE:飞秒激光小切口角膜基质透镜取出术;ICL:有晶状体眼后

房型人工晶状体;ICER:增量成本-效果比

　 Note 
 

Model
 

estimated
 

ICER
 

results
 

were
 

integers　 LASIK 
 

laser
 

in
 

situ
 

keratomileusis 
 

SMILE 
 

femtosecond
 

small
 

incision
 

lenticule
 

extraction 
 

ICL 
 

implantable
 

collamer
 

lens 
 

ICER 
 

incremental
 

cost-effectiveness
 

ratio
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　 　 对影响成本-效果分析的关键因素进行单因素敏

感性分析,以评价这些变量对成本 -效果分析结果的

影响,验证成本 -效果基础分析结果的可靠性和稳健

性。 对满意度的基础值±0. 03%进行敏感性分析;成本

指标中,选择成本占比较大的 LASIK、SMILE、ICL 植入

术的手术费下限和上限进行敏感性分析,其他参数保

持不变,结果以飓风图显示,LASIK、SMILE 与 ICL 植

入术的 ICER 单因素敏感性分析飓风图见图 12。

A B
图 12　 LASIK 与 ICL 植入术和 SMILE 与 ICL 植入术 ICER 单因

素敏感性分析飓风图 　 A:LASIK 与 ICL 植入术 　 B:SMILE 与 ICL 植

入术 　 LASIK:准分子激光原位角膜磨镶术;ICL:有晶状体眼后房型

人工晶状体;SMILE:飞秒激光小切口角膜基质透镜取出术;ICER:增
量成本-效果比

Figure
 

12 　 Hurricane
 

plot
 

of
 

one-way
 

sensitivity
 

analysis
 

of
 

ICER
 

between
 

LASIK
 

and
 

ICL
 

implantation
 

and
 

SMILE
 

and
 

ICL
 

implantation　 A 
 

LASIK
 

and
 

ICL
 

implantation 　 B 
 

SMILE
 

and
 

ICL
 

implantation 　 LASIK 
 

laser
 

in
 

situ
 

keratomileusis 
 

ICL 
 

implantable
 

collamer
 

lens 
 

SMILE 
 

femtosecond
 

small
 

incision
 

lenticule
 

extraction 
 

ICER 
 

incremental
 

cost-effectiveness
 

ratio

3　 讨论

针对高度近视的手术矫正,临床上有激光角膜屈

光手术和 ICL 植入术 2 种常见方案 [ 28] ,但二者优劣对

比的循证依据仍显不足。 本研究采用 meta 分析和卫

生经济学评价方法,旨在为高度近视手术方案的优化

选择提供证据支持。
本研究结果显示,ICL 植入术治疗高度近视的有

效性整体优于激光角膜屈光手术。 基于随访时间的亚

组分析表明,ICL 的优势主要体现在长期效果上(随访

时间>1 年) ,而在短期随访期内( ≤1 年) 差异无统计

学意义,这一发现与部分研究结论相符。 如 Malecaze
等 [ 6] 未发现 LASIK 与 Artisan

 

PIOL 在短期有效性上存

在明显差异,刘逾等 [ 12] 研究也显示 SMILE 与 ICL
 

V4c
植入术后 1 年的有效性相当。 然而,部分早期研究可

能因技术局限、样本量不足或随访时间较短,未能充分

揭示 ICL 在长期视觉稳定性方面的潜在优势 [ 29] 。 本

研究通过整合多项研究数据,提示 ICL 在维持长期稳

定、高质量 UCVA 方面可能更具潜力。
视觉质量是评价屈光手术成功与否的关键维度。

本研究发现,激光角膜屈光手术诱导的总高阶像差显

著高于 ICL 植入术。 高阶像差的增加与夜间眩光、光

晕等视觉干扰现象密切相关。 然而,当随访时间延长

至 1 年以上时,2 个组间的高阶像差差异消失,这提示

角膜的生物力学重塑与神经适应机制可能在远期视觉

质量恢复中发挥了作用。 在客观散射指数方面,尽管

总体差异不显著,但在术后 3 个月,激光角膜屈光手术

的客观散射指数略高于 ICL。 这可能与激光手术后早

期的角膜基质层间微观水肿及创伤修复反应有关,随
着角膜状态的稳定和创面愈合,散射效应逐渐减弱,远
期视觉质量趋于稳定,与 ICL 植入术无显著差异。 综

合来看,ICL 植入术在术后早期能提供更优的视觉质

量,尤其在减少视觉畸变方面表现更佳,但从长远来

看,2 种术式的差异并不明显。
安全性是外科手术的首要考量,本研究以术后

BCVA / 术前 BCVA 作为安全性指标,结果显示 ICL 植

入术矫正高度近视的安全性优于激光角膜屈光手术,
与既往研究结果一致 [ 31] 。 这表明 ICL 植入术后患者

BCVA 下降的风险更低,甚至有更高比例的患者视力

获得了提升。 此外,由于 ICL 植入手术不切削角膜组

织,可为角膜厚度不足、无法实施激光手术的患者提供

替代方案 [ 32] 。 因此,当患者对术后 BCVA 有较高要求

时,ICL 植入术是一种选择。
需要注意的是,激光角膜屈光手术的安全性整体

上也很高,且完全能够满足患者的视力需求,ICL 植入

术的安全性略高,可能并不具有显著临床意义,在临床

决策中还需要综合考虑患者眼部条件、手术适应证、手
术并发症等各种因素。 激光角膜屈光手术后的并发症

主要包括干眼、夜间眩光、光晕、视力模糊、角膜扩张

等 [ 32] ,ICL 植入术常见的术中和术后并发症主要包括

眼压升高、晶状体混浊、拱高异常、ICL 位置异常、角膜

内皮细胞丢失、角膜失代偿、继发性青光眼、白内障和

夜视等 [ 33] 。
卫生经济学成本-效果分析结果显示,当提高 1%

术后满意度时,由 LASIK 或 SMILE 转为 ICL 植入术需

要追加的增量成本较高,显示出 LASIK、 SMILE 相比

ICL 植入术具有更好的经济性。
本研究存在一定局限性:首先,有效性、安全性、高

阶像差等指标的研究间异质性较高( I2 >50%) ,提示纳

入研究在研究设计、患者基线特征、手术设备及随访方

案上存在差异。 从临床角度,本研究纳入的研究对象

来自不同国家 / 地区,鉴于各地区社会经济水平的不同

及遗传因素的影响,手术医师水平、仪器类型及随访时

间存在一定差异,不同研究术后疗效可能会存在差异。
从方法学角度,本研究纳入的研究以队列研究为主,
RCT 仅 5 篇,均未报告是否对随机序列进行分配隐藏,
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可能实际并未做到真正随机,从而可能造成各组间存

在潜在的混杂偏倚,且部分研究样本量较小,亚组分析

中“ >12 个月”组内包含的随访时间不同,上述这些因

素都可能会导致各研究间较高的异质性。 未来亟需开

展设计更严谨、多中心、标准化的前瞻性研究,以获得

更为可靠的结论。 其次,本研究的卫生经济学分析主

要考虑了手术的直接医疗成本,而对于间接成本,如生

产力的损失等方面未作分析,还需进一步研究。 另外,
在成本-效果分析中,如从长期角度考虑,还应考虑到

货币的时间价值、纳入贴现率等指标,从而进行更为全

面的分析。 在满意度指标的选择方面,满意度数据源

自文献而非原始收集,可能受报告偏倚影响,临床应用

中需结合个体评估。
综上,基于现有证据,与激光角膜屈光手术相比,

ICL 植入术在视觉质量和安全性上的短期表现略优,
二者长期差异不显著,激光角膜屈光手术具有显著的

成本效益,临床决策应结合患者眼部条件等因素进行

综合考量。 未来研究应聚焦于更大规模、长周期的前

瞻性试验,为高度近视的精准医疗提供更高级别的循

证支持。
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