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·临床研究·

中高危角膜扩张风险患者 SMILE Xtra术后
12个月角膜多参数动态变化及安全性

苗壮 莫静 鲁齐 李青兰

成都东区爱尔眼科医院，成都 610056
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【摘要】 目的 分析中高危角膜扩张风险患者行飞秒激光小切口基质透镜取出术联合角膜交联术

（SMILE Xtra）术后 12个月角膜多参数动态变化及安全性。 方法 采用前瞻性自身对照研究，收集 2023年 5
月至 2024年 2月在成都东区爱尔眼科医院行 SMILE Xtra治疗的近视患者 31例 54眼，Randleman角膜扩张危

险因素评分系统（ERSS）评分为中高危风险。术前及术后 1、3、6、12个月记录裸眼远视力（UDVA）、主觉验光

等效球镜度（MRSE）、眼压、最大角膜曲率（Kmax）、平均角膜曲率（Kmean）、角膜形态学指数［中央圆锥角膜指

数（CKI）、高度偏中心指数（IHD）、表面不规则指数（ISV）、垂直不对称指数（IVA）］、角膜生物力学参数［第 1次
压平时角膜硬度参数（SP‐A1）、应力应变指数（SSI）、综合半径（IR）］、角膜光密度（CD）及并发症发生情况。

结果 术后不同时间点 UDVA和MRSE绝对值、Kmax、Kmean、眼压、CKI、SP‐A1均较术前显著下降，IHD、IVA、
IR均较术前增加，术后 3、6、12个月 SP‐A1较术后 1个月升高，术后 1、6、12个月 SSI较术前明显下降，术后 3个
月 SSI均高于术后 1、6、12个月，术后 3个月 IR较术后 1个月降低，差异均有统计学意义（均 P<0.005）。术后各

时间点 UDVA、MRSE、Kmax、Kmean、眼压、CKI、IHD、IVA两两比较差异均无统计学意义（均 P>0.005）。手术前

后不同时间点 ISV总体比较差异无统计学意义（χ2=4.75，P=0.314）。术前和术后 1、3、6、12个月 CD分别为

（16.92±1.28）、（17.89±1.76）、（17.83±1.80）、（17.45±1.90）、（17.30±1.70）GSU，总体比较差异有统计学意义（F=
9.57，P<0.001），其中术后 1、3个月 CD较术前明显增加，差异均有统计学意义（均 P<0.001）；随时间推移，术后

6、12个月 CD恢复至术前基线水平，差异均无统计学意义（均 P>0.005）。术后 1个月出现 0.5级角膜基质层间

雾状混浊（haze）4眼（占 7.4%）、1级 haze 9眼（占 16.7%）；术后 3个月出现 0.5级 haze 8眼（占 14.8%）、1级 haze 3
眼（占 5.6%）；经治疗后均在术后 6个月内消失。 结论 SMILE Xtra用于矫正中高危 ERSS屈光不正 12个月内

具有良好的有效性、稳定性及安全性，术后 3个月角膜生物力学较术后 1个月增强。但术后 SSI波动及 haze发
生率仍需临床关注。
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[Abstract] Objective To analyze the dynamic changes of multiple corneal parameters and the safety of
femtosecond laser small‐incision lenticule extraction combined with corneal cross‐linking (SMILE Xtra) 12 months
postoperatively in patients with moderate‐to‐high risk of corneal ectasia. Methods A prospective self‐control
study was conducted. A total of 31 myopic patients (54 eyes) who underwent SMILE Xtra at Aier Eye Hospital (East of
Chengdu) from May 2023 to February 2024 were enrolled. All patients were classified as moderate to high risk
according to the Randleman Ectasia Risk Score System (ERSS). Uncorrected distance visual acuity (UDVA), manifest
refraction spherical equivalent (MRSE), intraocular pressure (IOP), maximum keratometry (Kmax), mean keratometry
(Kmean), corneal morphological indices including central keratoconus index (CKI), index of highest decentration
(IHD), index of surface variance (ISV), and index of vertical asymmetry (IVA), corneal biomechanical parameters
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including stiffness parameter at first applanation (SP‐A1), stress strain index (SSI), and integrated radius (IR), corneal
densitometry (CD) were recorded preoperatively and at 1, 3, 6, and 12 months postoperatively, and complications were
also recorded. This study followed the Declaration of Helsinki. The study protocol was approved by the Ethics
Committee of Aier Eye Hospital (East of Chengdu) (No. DQAIER202303001). All patients signed the informed
consent form. Results UDVA, absolute value of MRSE, Kmax, Kmean, IOP, CKI, and SP‐A1 at different
postoperative time points were significantly decreased compared with preoperative, while IHD, IVA, and IR were
significantly increased (all P<0.005). SP‐A1 at 3, 6, and 12 months postoperatively was higher than that at 1 month
postoperatively, SSI at 1, 6, and 12 months postoperatively was significantly decreased compared with preoperative,
SSI at 3 months postoperatively was higher than that at 1, 6, and 12 months postoperatively, and IR at 3 months was
significantly decreased compared with that at 1 month postoperatively (all P<0.005). There were no statistically
significant differences in pairwise comparisons of UDVA, MRSE, Kmax, Kmean, IOP, CKI, IHD, and IVA at any
postoperative time points (all P>0.005). No statistically significant difference was found in ISV across different time
points (χ2=4.75, P=0.314). Preoperative and postoperative CD at 1, 3, 6, and 12 months were (16.92±1.28), (17.89±
1.76), (17.83±1.80), (17.45±1.90), and (17.30±1.70) grayscale units (GSU), respectively, with a statistically
significant overall difference (F=9.57, P<0.001). Specifically, CD at 1 and 3 months postoperatively was significantly
increased compared with preoperative (both P<0.001); CD at 6 and 12 months after surgery recovered to preoperative
baseline level, with no statistically significant differences (both P>0.005). At 1 month postoperatively, grade 0.5 haze
was observed in 4 eyes (7.4%) and grade 1 haze in 9 eyes (16.7%); at 3 months postoperatively, grade 0.5 haze was
observed in 8 eyes (14.8%) and grade 1 haze in 3 eyes (5.6%). All haze resolved within 6 months after treatment.
Conclusions SMILE Xtra demonstrates favorable efficacy, stability, and safety in correcting ametropia among
patients with moderate to high risk ERSS within 12 months postoperatively. Corneal biomechanical properties at 3
months postoperatively were enhanced compared with those at 1 month postoperatively. Nevertheless, SSI variability
and haze occurrence postoperatively demand clinical attention.

[Key words] Myopia; Small incision lenticule extraction; Corneal cross‐linking; Corneal biomechanics;
Corneal morphology; Corneal densitometry
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近视是全球公共卫生问题，其发病率日益增高。

流行病学数据显示，1990—2023年，全球近视患病率

由 24.32%上升至 35.81%，2040年预计达 36.59%，2050
年进一步攀升至 39.80%［1］。随着科技发展及患者对

高质量视觉效果的需求提升，近年来角膜屈光手术快

速 发 展 。 飞 秒 激 光 小 切 口 基 质 透 镜 取 出 术（small
incision lenticule extraction，SMILE）是应用飞秒激光在

角膜基质扫描形成光学透镜并取出，用以矫正屈光不

正的微创手术方式［2］。SMILE具有手术切口小、无需

制瓣、角膜生物力学稳定性相对较高等优势，但术后

仍 存 在 角 膜 扩 张 风 险［3-4］。 角 膜 交 联 术（corneal
cross‐linking，CXL）以核黄素为光敏剂，应用紫外线 A
照射角膜，诱导角膜基质内胶原纤维形成共价交联，

从而提高角膜生物力学稳定性，阻止或延缓角膜扩张

的进展［5-6］。 SMILE联合预防性 CXL（SMILE Xtra）以

降低 SMILE术后角膜扩张风险为目的，是一种预防性

联合手术［7］。对于存在低龄、屈光不正度数高、角膜厚

度较薄、术前角膜地形图欠规则、角膜生物力学性能

较弱等角膜扩张危险因素的屈光不正患者，可采用

SMILE Xtra 进 行 个 性 化 矫 正［8-9］。 本 研 究 通 过 对

SMILE Xtra术后早期多参数的监测，对其有效性、安全

性、稳定性进行评估，为临床应用提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

采用前瞻性自身对照研究设计，收集 2023年 5月
至 2024年 2月在成都东区爱尔眼科医院就诊的近视

患者 31例 54眼。纳入标准：（1）屈光度数相对稳定

（连续 2年每年屈光度数变化≤0.50 D）；（2）软性接触

镜停戴至少 1周，硬性接触镜停戴至少 3周，角膜塑形

镜停戴至少 3个月；（3）Randleman角膜扩张危险因素

评分系统（Ectasia Risk Score System，ERSS）评分为中

高危风险（表 1）［2，5，9］。排除标准：（1）圆锥角膜及亚临

床圆锥角膜；（2）中央角膜厚度<470 μm；（3）预留残余

角膜基质床厚度（residual stromal bed thickness，RSB）<
280 μm；（4）有眼部感染或严重眼部疾病者，如角膜混

浊或瘢痕、严重干眼；（5）对手术药物成分过敏者；

（6）存在全身感染性疾病、未控制的严重系统性结缔
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组织疾病和自身免疫性疾病，长期使用类固醇药物

者；（7）妊娠或哺乳期女性；（8）存在焦虑、抑郁等严重

心理、精神疾病者［2，5］。纳入患者中男 17例 30眼，女

14例 24眼；年龄 17～41岁，平均（22.74±6.38）岁；术前

中 央 角 膜 厚 度（central corneal thickness，CCT）为

（540.17±33.64）μm；RSB 为（332.87±33.18）μm；ERSS
评分为（4.74±1.40）分，中危 8眼（占 14.8%），高危 46眼
（占 85.2%）。本研究遵循《赫尔辛基宣言》，研究方案

经成都东区爱尔眼科医院伦理委员会审批（批文号：

DQAIER202303001），所有患者均签署知情同意书。

1.2 方法

1.2.1 术前检查 采用标准对数视力表测定裸眼远

视 力（uncorrected distance visual acuity，UDVA），以

logMAR视力表示；采用非接触式眼压测量仪（CT‐800，
日 本 Topcon 公 司）测 量 眼 压 ；采 用 裂 隙 灯 显 微 镜

（SL‐2G，日本 Topcon公司）行眼前节检查；采用前置镜

（90D，美国 Volk公司）及欧堡 Daytona超广角激光扫描

检眼镜（P200T，英国 Optos公司）行眼底检查；采用综

合验光仪（RT‐5100，日本 NIDEK公司）测量屈光度，记

录主觉验光等效球镜度（manifest refraction spherical
equivalent，MRSE）；采用 Pentacam HR眼前节分析系统

（ 德 国 Oculus 公 司 ）测 量 CCT、最 大 角 膜 曲 率

（maximum keratometry，Kmax）、平 均 角 膜 曲 率（mean
keratometry，Kmean）、中 央 圆 锥 角 膜 指 数（central
keratoconus index，CKI）、高 度 偏 中 心 指 数（index of
highest decentration，IHD）、表面不规则指数（index of
surface variance，ISV）、垂 直 不 对 称 指 数（index of
vertical asymmetry，IVA）、角 膜 光 密 度（corneal
densitometry，CD）；采用 Corvis ST生物力学分析系统

（德国 Oculus公司）进行角膜生物力学参数检查，记录

第 1 次 压 平 时 角 膜 硬 度 参 数（stiffness parameter
applanation 1，SP‐A1）、应 力 应 变 指 数（stress strain
index，SSI）、综合半径（integrated radius，IR）。

1.2.2 手术操作 所有手术均由同一位经验丰富的

眼科医师完成。术前左氧氟沙星滴眼液点眼 4次 /d，
持续用药 3 d。术中 0.01%丙美卡因滴眼液点眼 3次
行表面麻醉。采用激光频率为 500 kHz的 Visumax飞
秒激光器（德国 Carl Zeiss公司）进行手术，设定能量

为 130 nJ，光斑大小为 1.5 μm，点间距 4.5 μm，角膜帽

厚 度 120 μm，直 径 为 7.0~7.8 mm，光 学 区 为 6.0~
6.8 mm，附有 0.1 mm散光过渡区，附加

透 镜 基 底 加 厚 10 μm；切 口 位 置 为

120°，边切 2 mm。术中嘱患者注视固视

点，负压吸引固定眼球，按预设参数完

成微透镜及小切口制作，解除负压后分

离透镜前后表面，完整取出透镜，平衡

盐溶液冲洗角膜帽下和眼表，术后将

0.22% 的 常 规 VibeX Xtra 核 黄 素 溶 液

0.5 ml注入囊袋内，浸泡基质床 90 s，以
平衡盐溶液冲洗基质床，用角膜胶原交

联仪（美国 Avedro公司）波长 365 nm，设

定照度 30 mW/cm2，照射术眼角膜 90 s，
照射总辐射量为 2.7 J/cm2。术后 0.5%
左氧氟沙星滴眼液 4次/d，用药 1周；妥布

霉素地塞米松滴眼液 4次/d，用药 1周后改用 0.1%氟米

龙 4次/d，每周减量 1次至停药，用药 4周；0.1%玻璃酸

钠滴眼液 4次/d，用药 2个月；小牛血去蛋白提取物滴眼

液 4次/d，用药 20 d。
1.2.3 术后随访 术后 1、3、6、12个月记录 UDVA、
MRSE、眼 压 、Kmax、Kmean、CKI、IVA、IHD、ISV、
SP‐A1、SSI、IR、CD及角膜基质层间雾状混浊（haze）、

感染性角膜炎、弥漫性板层角膜炎、角膜扩张等并发

症发生情况。

1.3 统计学方法

采用 SPSS 27.0统计学软件进行统计分析。计量

资料经 Kolmogorov‐Smirnov检验证实符合正态分布者

以 x̄±s表示，手术前后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
校正法；不符合正态分布者以 M（Q1，Q3）表示，手术前

后不同时间点各参数总体比较采用 Friedman M检验，

两两比较采用 Bonferroni校正的Wilcoxon符号秩检验。

计数资料以频数和百分比表示。整体检验水准 α=
0.05，P<0.05为差异有统计学意义，Bonferroni校正法

检验水准为 0.005。

表 1 角膜扩张危险因素评分系统［9］

Table 1 Ectasia risk factor score system［9］

参数

角膜地形图

RSB（μm）
年龄（岁）

CCT（μm）
MRSE（D）

注：0~2分为低危；3分为中危；≥4分为高危 RSB：预留残余角膜基质床厚度；CCT：中央

角膜厚度；MRSE：主觉验光等效球镜度

Note: 0-2 points: low risk; 3 points: moderate risk; ≥4 points: high risk RSB: residual stromal
bed thickness; CCT: central corneal thickness; MRSE: manifest refraction spherical equivalent

评分

4
顿挫型圆锥角膜

<240

<450
>-14

3
下方陡峭 /径向轴偏斜

240~259
18~21
451~480
-12~-14

2

260~279
22~25
481~510
-10~-12

1
非对称领结

280~299
26~29

-8~-10

0
正常 /对称领结

>300
>30
>510
<-8
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2 结果

2.1 手术前后不同时间点 UDVA和MRSE比较

手术前后不同时间点 UDVA和 MRSE总体比较差

异均有统计学意义（χ2=145.86，P<0.001；F=605.30，P<
0.001），其中术后不同时间点 UDVA和 MRSE绝对值

均较术前显著下降，UDVA明显改善，差异均有统计学

意义（均 P<0.001）；术后各时间点 UDVA和 MRSE两两

比较差异均无统计学意义（均 P>0.005）（表 2）。

2.2 手术前后不同时间点角膜曲率和眼压比较

手术前后不同时间点 Kmax、Kmean、眼压总体比

较差异均有统计学意义（χ2=25.14，F=269.03、127.62，
均 P<0.001），其中术后不同时间点 Kmax、Kmean、眼压

均较术前降低，差异均有统计学意义（均 P<0.005）；术

后各时间点 Kmax、Kmean、眼压两两比较差异均无统

计学意义（均 P>0.005）（表 3）。

2.3 手术前后不同时间点角膜形态学指数指标比较

手术前后不同时间点 CKI、IHD、IVA总体比较差异

均有统计学意义（χ2=32.73、28.65、48.73，均 P<0.001），

其中术后不同时间点 CKI均较术前降低，IHD、IVA均

较术前增加，差异均有统计学意义（均 P<0.005）；术后

不同时间点 CKI、IHD、IVA两两比较差异均无统计学意

义（均 P>0.005）。手术前后不同时间点 ISV总体比较差

异无统计学意义（χ2=4.75，P=0.314）（表 4）。

2.4 手术前后不同时间点角膜生物力学参数比较

手术前后不同时间点 SP‐A1总体比较差异有统计

学意义（F=104.68，P<0.001），其中术后不同时间点

SP‐A1均较术前降低，随时间推移，术后 SP‐A1增加，

术后 3、6、12个月 SP‐A1较术后 1个月升高，差异均有

统计学意义（均 P<0.005）；术后 3、6、12个月 SP‐A1相
对稳定，两两比较差异均无统计学意义（均 P>0.005）
（表 5）。

表 3 手术前后不同时间点Kmax、Kmean、眼压比较

Table 3 Comparison of Kmax，Kmean and intraocular
pressure among different time points before and after surgery

时间

术前

术后 1个月

术后 3个月

术后 6个月

术后 12个月

χ2/F值

P值

注 ：与术前比较 ，aP<0.005（*：Friedman M 检验 ，Bonferroni校正的

Wilcoxon符号秩检验；#：重复测量单因素方差分析，Bonferroni校正

法） Kmax：最大角膜曲率；Kmean：平均角膜曲率 1 mmHg=0.133 kPa
Note: Compared with preoperative, aP<0.005 (*: Friedman M test,

Bonferroni‐corrected Wilcoxon signed‐rank test; #: One‐way repeated measures
ANOVA, Bonferroni correction method) Kmax: maximum keratometry;
Kmean: mean keratometry 1 mmHg=0.133 kPa

眼数

54

54

54

54

54

Kmax

［M（Q1，Q3），D］*

44.35（43.15，45.80）

44.15（42.90，45.25）a

44.45（42.88，45.50）a

44.50（41.98，45.30）a

44.15（42.33，44.90）a

25.14

<0.001

Kmean

（x̄±s，D）#

43.19±1.56
39.59±2.21a

39.56±1.95a

39.58±1.79a

39.63±1.81a

269.03

<0.001

眼压

（x̄±s，mmHg）#

15.19±2.72
9.78±2.10a

10.31±2.12a

10.04±2.18a

10.11±1.89a

127.62

<0.001

表 4 手术前后不同时间点角膜形态学指数指标比较［M（Q1，Q3）］

Table 4 Comparison of corneal morphological index among different time points before and after surgery［M（Q1，Q3）］

时间

术前

术后 1个月

术后 3个月

术后 6个月

术后 12个月

χ2值
P值

注：与术前比较，aP<0.005（Friedman M检验，Bonferroni校正的Wilcoxon符号秩检验） CKI：中央圆锥角膜指数；IHD：高度偏中心指数；IVA：垂直不

对称指数；ISV：表面不规则指数

Note: Compared with preoperative, aP<0.005 (Friedman M test, Bonferroni‐corrected Wilcoxon signed‐rank test) CKI: central keratoconus index; IHD:
index of highest decentration; IVA: index of vertical asymmetry; ISV: index of surface variance

眼数

54
54
54
54
54

CKI
1.01（1.01，1.01）
1.00（0.99，1.01）a
1.00（0.98，1.01）a
1.00（0.99，1.01）a
1.00（0.99，1.01）a

32.73
<0.001

IHD
0.01（0.01，0.02）
0.02（0.01，0.02）a
0.02（0.01，0.03）a
0.02（0.01，0.03）a
0.02（0.01，0.03）a

28.65
<0.001

IVA
0.15（0.12，0.21）
0.26（0.18，0.30）a
0.26（0.19，0.33）a
0.26（0.20，0.34）a
0.25（0.18，0.31）a

48.73
<0.001

ISV
23.00（18.75，27.00）
25.00（20.00，32.00）
26.50（21.75，35.25）
25.00（20.75，33.25）
25.50（20.00，31.00）

4.75
0.314

表 2 手术前后不同时间点 UDVA、MRSE比较

Table 2 Comparison of UDVA and MRSE among different
time points before and after surgery

时间

术前

术后 1个月

术后 3个月

术后 6个月

术后 12个月

χ2/F值

P值

注 ：与术前比较 ，aP<0.005（*：Friedman M 检验 ，Bonferroni校正的

Wilcoxon符号秩检验；#：重复测量单因素方差分析，Bonferroni校正

法） UDVA：裸眼远视力；MRSE：主觉验光等效球镜度

Note: Compared with preoperative, aP<0.005 (*: Friedman M test,
Bonferroni ‐ corrected Wilcoxon signed‐rank test; #: One‐way repeated
measures ANOVA, Bonferroni correction method) UDVA: uncorrected
distance visual acuity; MRSE: manifest refraction spherical equivalent

眼数

54
54
54
54
54

UDVA［M（Q1，Q3），logMAR］*
0.96（0.68，1.27）
0.00（-0.08，0.00）a
-0.08（-0.08，0.00）a
-0.04（-0.08，0.00）a
-0.08（-0.08，0.00）a

145.86
<0.001

MRSE（x̄±s，D）#
-4.11±1.26
0.06±0.30a
0.00±0.32a
0.06±0.34a
-0.01±0.39a
605.30
<0.001



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华实验眼科杂志 2026年 8月第 44卷第 8期 Chin J Exp Ophthalmol，August 2026，Vol. 44，No. 8 ·773·

手术前后不同时间点 SSI总体比较差异有统计

学意义（χ2 =36.60，P<0.001），其中术后 1、6、12个月

SSI较术前明显下降，差异均有统计学意义（均 P<
0.005），术后 3个月 SSI接近术前水平，与术前相比差

异无统计学意义（P>0.005）；术后 3个月 SSI均高于术

后 1、6、12个月，差异均有统计学意义（均 P<0.005）；

余不同时间点两两比较差异均无统计学意义（均 P>
0.005）（表 5）。

手术前后不同时间点 IR总体比较差异有统计学意

义（F=240.51，P<0.001），其中术后不同时间点 IR较术

前扩大，术后 3个月 IR较术后 1个月减小，差异均有统

计学意义（均 P<0.005）；术后 3、6、12个月 IR相对稳定，

两两比较差异均无统计学意义（均 P>0.005）（表 5）。

2.5 手术前后不同时间点 CD比较

术 前 和 术 后 1、3、6、12 个 月 CD 分 别 为（16.92±
1.28）、（17.89±1.76）、（17.83±1.80）、（17.45±1.90）、

（17.30±1.70）GSU，总体比较差异有统计学意义（F=
9.57，P<0.001），其中术后 1、3个月 CD较术前明显增

加，差异均有统计学意义（均 P<0.001）；随时间推移，

术后 6、12个月 CD恢复至术前基线水平，差异均无统

计学意义（均 P>0.005）。

2.6 术后并发症发生情况

术后 1个月出现 0.5级 haze 4眼（占 7.4%）、1级

haze 9眼（占 16.7%）；术后 3个月出现 0.5级 haze 8眼
（占 14.8%）、1级 haze 3眼（占 5.6%）。使用 0.1%氟米

龙滴眼液 4次 /d治疗，根据症状调整用药频次，haze均
在治疗后 1~3个月消失，未见其他明显并发症。

3 讨论

医源性角膜扩张是屈光手术中罕见但严重的并发

症，以角膜进行性变薄、凸出和变形为特征，可导致严

重的视力损害［10］。屈光性角膜手术联合预防性 CXL，
可以提高术后角膜生物力学稳定性，降低医源性角膜

扩张的发生风险［11］。目前 SMILE Xtra手术纳入标准尚

未统一，ERSS由 Randleman等［9］建立，用于评估准分子

激 光 角 膜 原 位 磨 镶 术（laser in situ keratomileusis，
LASIK）术后角膜扩张风险，指导 LASIK术前危险因素

评估，进而降低手术风险。有研究者在不同屈光手术

中采用此模型进行术前评估、术后风险预测以及联合

CXL手术的适应证筛选［4，12-14］，本研究亦采用该模型，纳

入 ERSS评分中高危的屈光不正患者。

本研究结果显示，术后 UDVA明显改善，MRSE绝

对值、Kmax、Kmean、眼压均较术前下降，且在术后随

访期间相对稳定，表明 SMILE Xtra手术有效且具有良

好的屈光稳定性及曲率稳定性，与既往研究一致［12-16］。

CKI、ISV、IVA、IHD是反映角膜表面规则性和对称性，

评估角膜形态异常风险的重要参数。本研究中术后

不同时间点 IHD、IVA均较术前增加，可能与 SMILE手

术切削和透镜取出有关。张睿倩等［12］发现，SMILE组

及 SMILE联合 CXL组患者 IVA和 IHD术后 1个月均较

术前增大。本研究中虽术后 IHD、IVA升高，但术后不

同时间点 CKI呈相反趋势，均较术前降低，且术后 ISV
与术前相比差异无统计学意义，证明 SMILE Xtra对稳

定角膜表面规则性和整体形态具有良好效果。与本

研 究 结 果 略 有 不 同 ，

Piyacomn等［17］对 14例 25眼
屈光手术联合 CXL治疗的

患者进行回顾性分析，术后

CKI 显 著 下 降 ，ISV、IVA、
IHA 和 IHD 较术前均显著

增加。分析其原因，可能是

由 于 本 研 究 仅 纳 入 行

SMILE Xtra者，而 Piyacomn
等［17］综 合 纳 入 了 SMILE
Xtra、准分子激光屈光性角

膜切削术联合预防性 CXL、
LASIK Xtra进行分析，这可

能间接说明，SMILE Xtra相
较其他手术联合 CXL方式，

术后有更好的角膜规则性，

但需进一步研究证实。

表 5 手术前后不同时间点角膜生物力学参数比较

Table 5 Comparison of corneal biomechanical parameters among different time points
before and after surgery

时间

术前

术后 1个月

术后 3个月

术后 6个月

术后 12个月

F/χ2值
P值

注：与术前比较，aP<0.005；与术后 1个月比较，bP<0.005；与术后 3个月比较，cP<0.005（*：重复测量单因素

方差分析，Bonferroni校正法；#：Friedman M检验，Bonferroni校正的Wilcoxon符号秩检验） SP‐A1：第 1次压

平时角膜硬度参数；SSI：应力应变指数；IR：综合半径

Note: Compared with preoperative, aP<0.005; compared with 1 month postoperatively, bP<0.005; compared with 3
months postoperatively, cP<0.005 (*: One‐way repeated measures ANOVA, Bonferroni correction method; #:
Friedman M test, Bonferroni‐corrected Wilcoxon signed‐rank test) SP‐A1: stiffness parameter at first applanation;
SSI: stress strain index; IR: integrated radius

眼数

54
54
54
54
54

SP‐A1（x̄±s）*
107.87±19.74
72.40±18.15a
78.69±17.78ab
78.52±17.03ab
82.11±14.82ab
104.68
<0.001

SSI［M（Q1，Q3）］#
1.08（0.95，1.18）
0.92（0.85，1.11）a
1.02（0.91，1.13）b
0.97（0.84，1.07）ac
0.97（0.84，1.11）ac

36.60
<0.001

IR（x̄±s）*
8.00±0.99
10.54±1.01a
10.30±0.96ab
10.42±0.96a
10.43±1.03a
240.51
<0.001
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SMILE术后角膜生物力学改变主要是由于基质透

镜的取出［18］，研究认为其生物力学改变发生在早期，

术后 1个月时角膜生物力学趋于稳定［19］，而 CXL治疗

6个月内角膜基质细胞增殖、胶原纤维增加，生物力学

稳定性提高［20］。由此可知，SMILE Xtra作为联合手术

可引起更复杂的角膜生物力学动态改变，重建新的生

物力学平衡。SP‐A1、SSI、IR是衡量角膜生物力学的

重要参数［21-22］。SP‐A1、SSI越大，IR越小则证明生物

力学稳定性越高。研究显示，SMILE术后 SP‐A1、SSI
降低，IR增加［23］，而 CXL术后 SP‐A1、SSI增加，IR降

低［24-25］。本研究中术后 1个月时 SP‐A1、SSI降低，IR增

加，术后 3个月时 SP‐A1、SSI较术后 1个月增加，IR较

术后 1个月降低，此后 SP‐A1、IR在 3~12个月均保持相

对稳定；而术后 6、12个月 SSI较术后 3个月降低，6~12
个月内保持相对稳定。由此可推测，SMILE Xtra在术

后 3个月时可能达到最佳的联合治疗效果，角膜生物

力学趋于稳定。本研究中 SSI的波动需引起注意，SSI
可反映胶原纤维的变化，在角膜材料刚度的评估方面

具有重要价值［26］。Padmanabhan等［25］研究发现，SSI、
IR在评价圆锥角膜进展时角膜硬度变化值更大，较其

他生物力学指标更为敏感。研究认为 SSI是圆锥角膜

快速 CXL术后进展的重要预测因素［27］。但 Lu等［28］研

究发现，屈光术后 SSI的变异系数较大，可重复性存

疑，应谨慎使用 SSI作为屈光术后角膜扩张的评估指

标。考虑以上因素，综合本研究中 SP‐A1、IR及 SSI的
变化规律，认为 SMILE Xtra在术后 1年内有良好的角

膜生物力学稳定性，但也不排除随时间推移角膜扩张

风险增加的可能。Moshirfar等［4］的回顾性系统分析发

现，SMILE术后角膜扩张平均发生时间为（18±13）个

月，本研究仅观察 12个月内的指标变化，随访观察期

较短。未来研究应延长随访时间，探讨术后 SSI早期

波动与角膜扩张的相关性，以便临床进行早期干预。

CD是评价角膜透明度的重要指标。Osman等［29］

在 SMILE Xtra回顾性报告中指出 CD测量值在术后 1
个月显著增加，随后下降，但在 24个月内未恢复到基

线水平。而本研究结果显示，术后 1、3个月 CD较术前

明显增加，术后 6、12个月恢复至术前基线水平，与

Piyacomn等［17］关于 0~6 mm区域的 CD值研究规律相

一致。推测研究差异可能与核黄素浓度及 CXL参数

设 置 不 同 有 关 。 Osman 等［29］用 0.1% 核 黄 素 浸 润

15 min、总 能 量 3.2 J/cm2、照 射 3 min，本 研 究 及

Piyacomn 等［17］用 0.22% 核 黄 素 浸 润 90 s，总 辐 射 量

2.7 J/cm2，照射 90 s。紫外线能量照射时间以及核黄素

渗透性与交联深度密切相关，影响交联反应效果［30］。

据此推测，浸润参数（浓度与时间）及照射参数（能量

与时长）的差异可能共同影响术后 CD的峰值变化趋

势及恢复时程：高浓度短时间浸润或使峰值维持更

久，而低浓度长时间浸润则峰值回落较早；高能量长

时间照射所致基质损伤更深、修复周期更长，低能量

短时间照射损伤较浅、修复相对迅速。综上，CD值的

术后恢复规律可能由浸润参数与照射参数共同决定，

具体机制尚待进一步研究。本研究中 CD值变化规律

与 haze的发生和发展相一致。haze是由角膜愈合反应

造成角膜基质细胞增生、胶原排列紊乱，进而导致角

膜透明度下降，是屈光手术及 CXL常见的并发症之

一［31-32］。Greenstein等［33］研究证实 CXL术后 1个月时

haze最严重，3个月时达到平台期，3~12个月内显著减

少，与本研究结果一致。但本研究 haze出现比例较高，

虽未影响视力，但应引起临床注意。SMILE Xtra术后

haze发生可能主要与 CXL能量和照射时间有关，Ng
等［14］认为降低能量和照射时间可降低 haze发生率，设

定照度 18 mW/cm2，照射术眼角膜 45 s，照射总能量为

0.8 J/cm2，术后 6个月内未见 haze。因此，未来研究应注

重 CXL能量、照射时间与手术有效性的平衡，对手术方

式进一步优化，也应重视相关研究指标的完善，增加角

膜光学相干断层扫描、角膜内皮细胞计数等观察结果。

综上所述，SMILE Xtra用于矫正中高危 ERSS屈光

不正 12个月内具有良好的有效性、稳定性及安全性，但

仍需关注术后 SSI波动及 haze的发生。本研究存在未

设置对照组、样本量较少、随访时间较短等局限性，未

来需开展长期、大样本、多指标的随机对照研究，进一

步规范 SMILE Xtra的纳入标准、优化手术方式及随访

流程，以满足患者对安全获得高质量视觉效果的需求。
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