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　 　 【摘要】　 目的　 评估使用 2
 

MHz 飞秒激光系统实施角膜屈光性透镜取出术( KLEx)的安全性和有效

性。　 方法　 采用前瞻性系列病例观察研究,纳入 2024 年 11 月至 2025 年 7 月在复旦大学附属眼耳鼻喉科

医院行 KLEx 手术的近视及近视散光患者 51 例 51 眼。 测量术前和术后 1
 

d、1 周及 6 个月的裸眼远视力

( UDVA) 、矫正远视力( CDVA) ;采用角膜内皮细胞显微镜测量角膜内皮细胞密度( ECD) 、细胞面积变异系

数(CV)及六边形细胞比例( HEX)。 评估手术安全性、有效性、可预测性、精确性和稳定性。　 结果　 所有患

者未见术中、术后严重并发症。 术后 6 个月,手术安全性指数为 1. 22±0. 10,有效性指数为 1. 16±0. 14。 UDVA
达到或超过术前 CDVA 的比例为 100%(51 / 51)。 实际矫正屈光度与目标矫正屈光度高度一致,其回归方程

为 Y = 0. 961
 

8X-0. 097
 

3,判定系数 R2 = 0. 986。 等效球镜度在±0. 50
 

D 以内的比例为 100%(51 / 51)。 术后 6
个月等效球镜度与术后 1 个月相比,变化仅为 0. 08

 

D。 手术前后不同时间点 ECD、CV 总体比较差异均有

统计学意义( F = 9. 38、4. 75,均 P<0. 05) ,其中术后 1
 

d
 

ECD 显著低于术前,术后 1 周 CV 显著高于术前,差
异均有统计学意义(均 P<0. 001) 。 手术前后不同时间点 HEX 总体比较差异无统计学意义( F = 0. 13,P =
0. 939) 。　 结论　 使用 2

 

MHz 飞秒激光系统实施 KLEx 能够安全且有效地矫正近视和近视散光。　
【关键词】　 内皮, 角膜; 角膜屈光性透镜取出术; 屈光手术; 等效球镜度; 安全性指数; 有效性指数
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 Abstract 　 Objective　 To

 

evaluate
 

the
 

safety
 

and
 

efficacy
 

of
 

keratorefractive
 

lenticule
 

extraction
 

 KLEx  
 

performed
 

using
 

a
 

2
 

MHz
 

femtosecond
 

laser
 

system. 　 Methods 　 A
 

prospective
 

case
 

series
 

study
 

was
 

performed.
 

Fifty-one
 

patients
 

 51
 

eyes  
 

with
 

myopia
 

or
 

myopic
 

astigmatism
 

who
 

underwent
 

KLEx
 

surgery
 

at
 

the
 

Eye
 

&
 

ENT
 

Hospital
 

of
 

Fudan
 

University
 

between
 

November
 

2024
 

and
 

July
 

2025
 

were
 

enrolled.
 

Before
 

the
 

surgery
 

and
 

at
 

1
 

day 
 

1
 

week 
 

and
 

6
 

months
 

postoperatively 
 

uncorrected
 

distance
 

visual
 

acuity
 

 UDVA  
 

and
 

corrected
 

distance
 

visual
 

acuity
 

 CDVA 
 

were
 

assessed 
 

and
 

the
 

corneal
 

endothelial
 

cell
 

density
 

 ECD   
 

the
 

coefficient
 

of
 

variation
 

in
 

cell
 

area
 

 CV  
 

and
 

the
 

percentage
 

of
 

hexagonal
 

cells
 

 HEX 
 

were
 

measured
 

using
 

specular
 

microscopy.
 

Surgical
 

safety 
 

efficacy 
 

predictability 
 

accuracy 
 

and
 

stability
 

were
 

evaluated.
 

This
 

study
 

adhered
 

to
 

the
 

principles
 

of
 

the
 

Declaration
 

of
 

Helsinki.
 

The
 

study
 

protocol
 

was
 

approved
 

by
 

the
 

Ethics
 

Committee
 

of
 

Eye
 

&
 

ENT
 

Hospital
 

of
 

Fudan
 

University
 

 No.
 

2024050-2 .
 

All
 

participants
 

were
 

informed
 

about
 

the
 

study
 

purpose
 

and
 

provided
 

written
 

informed
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consent. 　 Results 　 No
 

serious
 

intraoperative
 

or
 

postoperative
 

complications
 

were
 

observed
 

in
 

any
 

patient.
 

At
 

6
 

months
 

postoperatively 
 

the
 

safety
 

index
 

was
 

1. 22±0. 10 
 

and
 

the
 

efficacy
 

index
 

was
 

1. 16±0. 14.
 

The
 

proportion
 

of
 

eyes
 

achieving
 

postoperative
 

UDVA
 

equal
 

to
 

or
 

better
 

than
 

preoperative
 

CDVA
 

was
 

100%
 

 51 / 51  .
 

A
 

high
 

correlation
 

was
 

observed
 

between
 

attempted
 

and
 

achieved
 

refractive
 

correction 
 

with
 

the
 

regression
 

equation
 

of
 

Y = 0. 961
 

8X-0. 097
 

3
 

and
 

the
 

coefficient
 

of
 

determination
 

 R2  
 

of
 

0. 986.
 

The
 

proportion
 

of
 

eyes
 

within
 

±0. 50
 

D
 

of
 

the
 

intended
 

spherical
 

equivalent
 

was
 

100%
 

 51 / 51  .
 

Compared
 

with
 

1
 

month
 

postoperatively 
 

the
 

spherical
 

equivalent
 

changed
 

by
 

only
 

0. 08
 

D
 

at
 

6
 

months
 

postoperatively.
 

There
 

were
 

significant
 

overall
 

differences
 

in
 

ECD
 

and
 

CV
 

among
 

different
 

time
 

points
 

before
 

and
 

after
 

surgery
 

 F = 9. 38 
 

4. 75 
 

both
 

P < 0. 05  .
 

Compared
 

with
 

preoperative
 

values 
 

ECD
 

was
 

significantly
 

lower
 

at
 

postoperative
 

day
 

1 
 

while
 

CV
 

was
 

significantly
 

higher
 

at
 

postoperative
 

week
 

1
 

 both
 

P<0. 001  .
 

No
 

significant
 

difference
 

in
 

HEX
 

was
 

observed
 

among
 

different
 

time
 

points
 

 F = 0. 13 
 

P = 0. 939  . 　 Conclusions 　 KLEx
 

performed
 

using
 

a
 

2
 

MHz
 

femtosecond
 

laser
 

system
 

is
 

safe
 

and
 

effective
 

for
 

the
 

correction
 

of
 

myopia
 

and
 

myopic
 

astigmatism.
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　 　 角膜屈光性透镜取出术( keratorefractive
 

lenticule
 

extraction,KLEx)是目前矫正近视和近视散光的主要

手术方式之一,该术式通过飞秒激光在角膜基质内制

作一个完整透镜,并通过 2 ~ 4
 

mm 的小切口取出,从而

改变眼部屈光状态。 已有多项研究证实其长期安全

性、稳定性和有效性[1-3] 。 随着飞秒激光技术的发展,
其脉冲频率已从传统 500

 

kHz 提高到 2
 

MHz,频率的

提升意味着扫描时间显著缩短。 初步研究表明,与

500
 

kHz 设备相比,2
 

MHz 飞秒激光由于增加了光学

中心指引系统和旋转补偿系统,KLEx 术后散光矫正效

果更优,手术时间更短,患者体验更佳[4-6] ,但该频率

激光是否对角膜内皮细胞有潜在影响尚未见报道。 基

于此,本研究拟评估采用 2
 

MHz 飞秒激光实施 KLEx
术后,患者角膜内皮细胞相关参数的动态变化规律,以
及术后视力和屈光度变化趋势,旨在为临床术式的优

化选择与围手术期管理提供理论依据。

1　 资料与方法

1. 1　 一般资料

采用前瞻性系列病例观察研究,纳入 2024 年 11
月至 2025 年 7 月在复旦大学附属眼耳鼻喉科医院接

受 KLEx 手术的近视及近视散光患者 51 例 51 眼,其
中男 24 例, 女 27 例。 患者年龄 23 ~ 46 岁, 平均

(32. 76 ± 5. 60 ) 岁; 屈光度 - 1. 75 ~ -8. 50
 

D, 平均

( -4. 92±1. 72)D。 纳入标准:(1)年龄≥18 岁;(2)近

2 年 屈 光 度 数 变 化 ≤0. 50
 

D; ( 3 ) 矫 正 远 视 力

( corrected
 

distance
 

visual
 

acuity, CDVA ) ≥ 20 / 25;
(4)术前软性角膜接触镜使用者需停戴至少 1 周,硬

性角膜接触镜使用者需停戴至少 3 周,角膜塑形镜需

停戴至少 12 周。 排除标准:(1)有眼前节活动性疾病

者;( 2) 既往有眼外伤或眼部手术史者; ( 3) 眼压

>21
 

mmHg(1
 

mmHg = 0. 133
 

kPa);(4)有自身免疫性

疾病、全身性结缔组织疾病或特应性综合征者;(5)角

膜地形图提示可疑圆锥角膜患者。 本研究遵循《赫尔

辛基宣言》,研究方案经复旦大学附属眼耳鼻喉科医

院伦理委员会批准(批文号:2024050-2),所有患者均

对本研究知情并签署知情同意书。
1. 2　 方法

1. 2. 1　 临床检查　 术前和术后 1
 

d、1 周、6 个月进行

裂隙灯显微镜、裸眼远视力(uncorrected
 

distance
 

visual
 

acuity,UDVA)、 CDVA 检查; 采用综合验光仪 ( RT-
5100,日本 Nidek 公司) 测量屈光度;采用 Tonoref

 

Ⅱ
(日本 Nidek 公司) 测量眼压; 采用眼前节分析仪

(Pentacam
 

HR,德国 Oculus 公司)检查眼前节情况;采
用角膜内皮细胞显微镜( EM-4000,日本 Tomey 公司)
测量 角 膜 内 皮 细 胞 密 度 ( endothelial

 

cell
 

density,
ECD)、细胞面积变异系数( the

 

coefficient
 

of
 

variation,
CV) 和六边形细胞比例 ( the

 

percentage
 

of
 

hexagonal
 

cells,HEX)。 所有检查均由同一位技师使用同一台设

备完成,目标矫正屈光度统一设定为 0. 00
 

D。
1. 2. 2 　 手术程序及术后用药　 所有 KLEx 手术均由

同一位经验丰富的医师采用 VISUMAX
 

800 飞秒激光

(德国卡尔蔡司公司) 进行。 采用表面麻醉, 术前

5
 

min 点用 0. 4%盐酸奥布卡因 2 次,间隔 5
 

min。 激

光脉冲频率为 2
 

MHz,激光能量为 130
 

nJ,透镜直径为

6. 1 ~ 6. 8
 

mm,角膜帽直径为 7. 4 ~ 7. 6
 

mm,角膜帽深
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度为 110 ~ 130
 

μm, 切口位置为 90°, 切口大小为

2
 

mm。 所有患者术后点用 0. 3%左氧氟沙星滴眼液

4 次 / d,使用 7
 

d;0. 1% 氟米龙滴眼液手术当日点用

4 次,术后第 1 天使用 8 次,之后每 3
 

d 递减 1 次,减至

1 次 / d 后停药,使用 24
 

d;0. 3%玻璃酸钠滴眼液术后

4 次 / d,使用 90
 

d。
1. 2. 3　 评价指标　 (1)术中和术后并发症　 根据《我

国飞秒激光小切口角膜基质透镜取出术手术规范专家

共识(2018 年)》 [7] 中所列术中和术后并发症进行评

估。 (2)手术安全性和有效性　 由安全性指数和有效

性指数表示,安全性指数=术后 CDVA / 术前 CDVA,有
效性指数 = 术后 UDVA / 术前 CDVA。 (3) 可预测性、
精确性和稳定性　 采用目标矫正屈光度和实际矫正屈

光度评估可预测性;根据术后 6 个月各 SE 眼数分布评

估手术精确性;根据术后不同时间点 SE 变化评估手

术稳定性。 (4)比较手术前后不同时间点角膜内皮细

胞相关参数变化。
1. 3　 统计学方法

采用 SPSS
 

26. 0 统计学软件进行统计分析。 患者

术后 ECD 统计分析时根据公式校正,考虑术后角膜厚

度与 角 膜 曲 率 变 化, 校 正 公 式 如 下[8] : ECDt =
1 + ( t2 ×K2 / nc)

1 + ( t1 ×K1 / nc)[ ] 2
× ECDm (其中 ECDt 为真实值,

ECDm 为实际测量值;t1、t2 分别是术前、术后中央角膜

厚度;K1、K2 分别是术前、术后角膜前表面曲率;nc =
1. 376,为角膜折射率)。 计量资料经 Kolmogorov-
Smirnov 检验证实符合正态分布,以 x±s 表示,不同时

间点各参数总体比较采用重复测量单因素方差分析,
两两比较采用 Bonferroni 检验。 采用一元线性回归分析

评估目标矫正屈光度对实际矫正屈光度的预测能力。
计数资料以频数和百分比表示。 P<0. 05 为差异有统计

学意义,Bonferroni 检验校正后检验水准为 0. 016
 

7。

2　 结果

2. 1　 有效性和安全性

术后 6 个月,UDVA≥20 / 20 者占 100% ( 51 / 51)
(图 1)。 UDVA 较术前 CDVA 提高 1 行者占 62. 7%
(32 / 51),37. 3%(19 / 51) 无明显变化(图 2)。 CDVA
较术前 CDVA 提高 2 行者占 2. 0% (1 / 51),提高 1 行

者占 84. 3% ( 43 / 51),13. 7% ( 7 / 51) 无明显变化(图

3)。 安全性指数为 1. 00 ~ 1. 60,平均 1. 22±0. 10;有效

性指数为 1. 00 ~ 1. 60,平均 1. 16±0. 14。 所有患者未

发生影响视力的术中和术后并发症。
2. 2　 可预测性、精确性和稳定性

20/10020/8020/6320/5020/4020/3220/2520/2020/1620/12.5

眼
数

分
布

百
分

比（
%
）

100

80

60

40

20

0

术后裸眼远视力
术前矫正远视力

SNELLEN视力

图 1　 术后 6 个月裸眼远视力与术前矫正远视力眼数分布百分比

Figure
 

1 　 Percentage
 

distribution
 

of
 

the
 

number
 

of
 

eyes
 

by
 

uncorrected
 

distance
 

visual
 

acuity
 

at
 

6
 

months
 

postoperatively
 

versus
 

preoperative
 

corrected
 

distance
 

visual
 

acuity

眼
数

占
比（

%
）

100

80

60

40

20

0

术后裸眼远视力与术前矫正远视力变化（SNELLEN视力）
减少3行 减少2行 减少1行 提高1行没有变化

图 2　 术后 6 个月裸眼远视力与术前矫正远视力变化分布

Figure
 

2 　 Distribution
 

of
 

changes
 

in
 

uncorrected
 

distance
 

visual
 

acuity
 

at
 

6
 

months
 

postoperatively
 

versus
 

preoperative
 

corrected
 

distance
 

visual
 

acuity

眼
数

占
比（

%
）

100

80

60

40

20

0

术后矫正远视力与术前矫正远视力变化（SNELLEN视力）
减少2行 减少1行 没有变化 提高2行提高1行

图 3　 术后 6 个月矫正远视力与术前矫正远视力变化分布

Figure
 

3　 Distribution
 

of
 

changes
 

in
 

corrected
 

distance
 

visual
 

acuity
 

at
 

6
 

months
 

postoperatively
 

versus
 

preoperative
 

corrected
 

distance
 

visual
 

acuity

一元线性回归分析显示,术后 6 个月实际矫正屈

光度与目标矫正屈光度高度一致, 其回归方程为

Y = 0. 961
 

8X-0. 097
 

3,判定系数 R2 = 0. 986 (图 4)。
术后 SE 在±0. 50

 

D 者占 100%(51 / 51) (图 5)。 术后

6 个月与术后 1 个月 SE 相比, 变化仅为 0. 08
 

D
(图 6)。
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目标矫正屈光度（D）
-3 -5 -7 -9

-9

-7

-5

-3

-1

实
际

矫
正

屈
光

度（
D）

图 4　 术后 6 个月实际矫正屈光度和目标矫正屈光度变化　 灰色线

表示理想矫正线;红色线表示实际线性回归拟合线;绿色平行线和黄

色平行线分别表示相对于理想矫正线±0. 50
 

D 和±1. 00
 

D 范围

Figure
 

4 　 Changes
 

between
 

actual
 

corrected
 

diopter
 

and
 

target
 

corrected
 

diopter
 

at
 

6
 

months
 

postoperatively 　 The
 

gray
 

line
 

represented
 

the
 

ideal
 

correction
 

line 
 

the
 

red
 

line
 

represented
 

the
 

actual
 

linear
 

regression
 

fitting
 

line 
 

the
 

green
 

parallel
 

lines
 

and
 

yellow
 

parallel
 

lines
 

indicated
 

the
 

ranges
 

of
 

±0. 50
 

D
 

and
 

±1. 00
 

D
 

relative
 

to
 

the
 

ideal
 

correction
 

line 
 

respectively

眼
数

分
布

百
分

比（
%
）
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20
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术后6个月等效球镜度（D）

图 5　 术后 6 个月各等效球镜度眼数分布百分比

Figure
 

5　 Percentage
 

distribution
 

of
 

eyes
 

by
 

spherical
 

equivalent
 

at
 

6
 

months
 

postoperatively
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球
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度（
D）

图 6　 术后不同时间点等效球镜度变化趋势

Figure
 

6 　 Change
 

trend
 

of
 

spherical
 

equivalent
 

at
 

different
 

time
 

points
 

after
 

surgery

2. 3　 手术前后不同时间点角膜内皮细胞相关参数

比较

手术前后不同时间点 ECD、CV 总体比较差异均

有统计学意义(F = 9. 38、4. 75,均 P<0. 05),其中术后

1
 

d
 

ECD 显著低于术前,术后 1 周 CV 显著高于术前,
差异均有统计学意义(均 P<0. 016

 

7)。 手术前后不同

时间点 HEX 总体比较差异无统计学意义( F = 0. 13,
P = 0. 939)(表 1)。

 

表 1　 手术前后不同时间点角膜内皮细胞相关参数比较(x±s)
Table

 

1　 Comparison
 

of
 

corneal
 

endothelial
 

cell-related
 

parameters
 

at
 

different
 

time
 

points
 

before
 

and
 

after
 

surgery
 

(x±s)

时间 眼数 ECD(个 / mm2 ) CV HEX(%)

术前 51 2
 

769. 33±190. 03 38. 39±3. 96 46. 25±5. 91
术后 1

 

d 51 2
 

690. 26±183. 90a 38. 20±3. 78 45. 73±8. 54

术后 1 周 51 2
 

741. 46±164. 41 39. 86±3. 46a 46. 00±6. 99
术后 6 个月 51 2

 

768. 85±145. 82 39. 37±3. 59 46. 22±4. 05

F 值 9. 38 4. 75 0. 13
P 值 <0. 001 0. 006 0. 939

　 注:与术前比较,a P < 0. 016
 

7(重复测量单因素方差分析,Bonferroni
检验) 　 ECD:内皮细胞密度;CV:细胞面积变异系数;HEX:六边形细胞
比例

　 Note 
 

Compared
 

with
 

preoperative 
 a P<0. 016

 

7
 

 Repeated
 

measures
 

one-
way

 

ANOVA 
 

Bonferroni
 

test  　 ECD 
 

endothelial
 

cell
 

density 
 

CV 
 

the
 

coefficient
 

of
 

variation 
 

HEX 
 

the
 

percentage
 

of
 

hexagonal
 

cells

3　 讨论

飞秒激光因其具有穿透性和极低热效应,在角膜

屈光手术中已经得到广泛应用,既往使用 500
 

kHz 实

施 KLEx 手 术 的 安 全 性 已 被 证 实[8-9] 。 相 较 于

500
 

kHz,2
 

MHz 飞秒激光实施 KLEx 扫描的速度显著

提升,因此评估更高脉冲频率飞秒激光是否会对角膜

内皮产生影响,可为其在屈光手术中的安全应用提供

可视化临床证据。
本研究结果显示,使用 2

 

MHz 飞秒激光完成的

KLEx 手术,患者术后视力恢复迅速且安全性和有效性

指数均>1。 术后 6 个月时,62. 7%术眼术后 UDVA 优

于术前 CDVA,表明其不仅可以有效矫正近视和近视

散光,更能实现视力的进一步提升。 该结果优于本课

题组既往采用 500
 

kHz 飞秒激光完成的 KLEx 研究结

果[10-11] 。 提升激光脉冲频率可缩短扫描时间,同时对

屈光不正矫正的精确性、有效性和安全性也有一定程

度的提高。 且本研究中无患者出现术后 CDVA 下降,
86. 3%术眼术后 CDVA 较术前有所提升,与 Reinstein
等[12]的研究结果相似,略优于 Davis 等[4] 和 Lee 等[6]

的研究结果,进一步证实了 2
 

MHz 飞秒激光设备在矫
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正近视和近视散光方面具有更佳的视觉效果。
精确性结果显示,术后 6 个月,49. 0%术眼 SE 在

±0. 13
 

D 范围内,100%术眼 SE 在±0. 50
 

D 内,这一结

果优于既往文献中报道的 VISUMAX
 

500 术后结果,与
VISUMAX

 

800 相一致,反映了 2
 

MHz 飞秒激光在屈光

矫正中的高度精确性[10-12] 。 回归分析显示,目标矫正

屈光度对实际矫正屈光度具有良好的预测能力,与其

他 VISUMAX
 

800 研究结果相类似[13] ,略优于既往

VISUMAX
 

500 的研究结果[10,14] 。 术后 6 个月 SE 较术

后 1 个月的变化幅度仅为 0. 08
 

D,显示出其优异的稳

定性,与本课题组既往 500
 

kHz 飞秒激光术后结果相

似,进一步证实了 KLEx 具有更佳的角膜稳定性和可

控性[1-3,10-11] 。
角膜内皮细胞对维持角膜透明性至关重要,由于

其不可再生,且数量会随着年龄增加而逐渐减少,因此

角膜内皮细胞数量和形态是评估飞秒激光安全性的重

要指标。 本研究发现,术后 1
 

d
 

ECD 较术前减少,术后

1 周 CV 较术前升高,术后 6 个月时,ECD 和 CV 均恢

复至术前水平,并未导致永久性角膜内皮细胞形态和

数量上的丢失或损伤,表明 2
 

MHz 飞秒激光所引起的

角膜内皮细胞术后早期变化可能源于术后角膜修复反

应对机器测量的影响,这与 500
 

kHz 飞秒激光实施的

KLEx 术后研究结果相似[8-9] ,提示在现有手术参数范

围内,飞秒激光脉冲频率的提高并未增加正常角膜内

皮细胞受损的风险,显示出高频率飞秒激光具有良好

的安全性。
目前有多种测量角膜内皮的设备,本研究使用了

非接触式角膜内皮显微镜进行内皮细胞数量和形态的

评估,该检查设备具有非接触和无创性,但会因角膜厚

度和角膜前表面的屈光力变化影响图像大小,进而高

估角膜屈光术后 ECD,而 CV 和 HEX 则不受影响。 基

于此,本课题组对术后 ECD 进行分析时, 采用了

Pentacam 眼前节分析仪所获得的前表面平均屈光力

和最薄点角膜厚度结合以往的文献公式进行校准[8] 。
综上所述,本研究结果显示使用 2

 

MHz 飞秒激光

系统实施 KLEx 矫正近视和近视散光具有良好的安全

性、有效性、可预测性、精确性和稳定性,对角膜内皮细

胞损伤小。 但本研究仍存在一定局限性:为单中心研

究,纳入的样本量相对偏小,且随访时间较短。 后续应

开展多中心研究,扩大样本量,延长随访时间,长期系

统性评估角膜内皮细胞变化规律,为 KLEx 手术治疗

策略和患者选择提供更优的循证医学证据。
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