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Abstract
誗 AIM: To make comparison of the results from the
femtosecond lenticule extraction ( FLEx) with that from
the conventional laser in situ keratomileusis (LASIK) for
the correction of moderate and high myopia and myopic
astigmatism.
誗METHODS:In the prospective study, 86 cases (172 eyes)
with moderate and high myopia astigmatism were enrolled
recruited. The myopia degree was - 3. 00 ~ - 10. 00D, the
astigmatism degree 臆 - 6. 00D. Eighty - six eyes were
treated with FLEx in group A, and 86 eyes were treated
with LASIK in group B. All patients in the treatment group
completed the final 6mo of follow - up. The uncorrected
visual acuity (UCVA) and the best spectacle - corrected
visual acuity ( BSCVA ), objective and manifest
refractions, results of slit - lamp examination, the side
effects, the corneal flap thickness, intraocular pressure,
corneal topography were noted.
誗RESULTS: Six months postoperatively, the difference
between group A and B in BSCVA increases more than
one line had statistical significance (字2 = 20. 67, P< 0. 05) .
The difference between group A and B in diopters within
依0. 50D (83. 7% in group A, 53. 4% in group B) had
statistical significance (P< 0. 05) . 100% UCVA was equal
or greater than 1. 0 in group A, 90. 7% in group B, there
were significant diffirences between two groups ( 字2 =
16郾 62, P<0. 05) .
誗CONCLUSION: FLEx has more perfect accuracy, safety,
predictability compared to standard LASIK.

誗KEYWORDS: femtosecond laser; femtosecond lenticule
extraction; corneal refractive operation; myopia
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摘要

目的:飞秒激光角膜基质透镜切除( femtosecond lenticule
extraction,FLEx) 术治疗中高度近视散光并与标准的
LASIK 术比较,探讨 FLEx 术的安全性、有效性、可预测性。
方法:随机选取行角膜屈光手术的中高度近视散光(近视
度数-3. 00 ~ -10. 00D,散光度臆-6. 00D)患者 86 例 172
眼,分为两组进行研究,86 眼使用 FLEx 术(A 组),86 眼
使用标准准分子激光原位角膜磨镶术 ( laser in situ
keratomileusis,LASIK)(B 组),随访 6mo,记录术后裸眼视
力、最佳矫正视力、客观验光值、裂隙灯检查、术后有无并
发症、角膜瓣厚度、眼压、角膜地形图。
结果:术后 6mo,两组最佳矫正视力提高一行以上的所占
比例差异有统计学意义(P<0. 05),A 组高于 B 组;两组残
余屈光度数在依0. 50D 内所占比例(A 组 83. 7%,B 组 53. 4%)
有统计学差异(P <0. 05);裸眼视力在1. 0 及1. 0 以上的A 组
占 100% ,B 组占 90. 7% ,差异有统计学意义(P<0. 05)。
结论:FLEx 术比传统的 LASIK 手术具有更好的安全性、可
预测性和有效性。
关键词:飞秒激光;FLEx 术;角膜屈光手术;近视
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0 引言

摇 摇 飞秒激光角膜基质透镜切除术( femtosecond lenticule
extraction,FLEx) [1],是将激光精确定位于角膜基质,制作
角膜基质内镜片后将其取出,从而改变角膜的屈光度。 在
治疗过程中完全应用飞秒激光系统,不用准分子激光的参
与,这种全飞秒激光是以往屈光手术的一个重要突破。
摇 摇 准分子激光的精确度很大程度上依赖于角膜术中环
境和组织特性,而飞秒激光是在上皮屏障完整性未受影响
的前提下行微透镜切除,为基本密闭空间的稳定操作,故
术中及术后的不良反应很少,其切除的微透镜厚薄均匀一
致、边缘整齐、精确性好、可预测性佳[2]。 本研究中报道了
FLEx 术与标准准分子激光原位角膜磨镶术( laser in situ
keratomileusis,LASIK)治疗中高度近视散光患者术后 6mo
的临床观察。
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1 对象和方法

1. 1 对象摇 连续选取 2010-01 / 2012-02 于沈阳市第四医

院眼科行角膜屈光手术的近视散光(近视度数-3. 00 ~
-10. 00D,散光度臆-6. 0D)患者 86 例 172 眼,并跟踪随访

6mo,屈光度数稳定 2a 以上,停戴软性角膜接触镜 2wk 以

上或硬性透气性接触镜 4wk 以上。 平均年龄 28(18 ~35)岁,
术前最佳矫正视力逸1. 0,VisanteTM-OCT (CZM)测量中央

角膜厚度逸500滋m,治疗后剩余角膜基质床厚度逸290滋m,
每个接受治疗的患者均对手术知情同意并签署知情同意

书。 满足以上条件的 86 例 172 眼患者采用随机数字表法

分为两组进行前瞻性研究,分别对 86 眼使用 FLEx 术(A
组),86 眼使用标准 LASIK 术(B 组)。 A 组平均年龄 26. 7依
5. 8 岁,B 组 27. 1依4. 8 岁,两组间年龄差异无统计学意义

(P=0. 621)。 A 组术前等效球镜度数-5. 86依1. 78D,B 组

术前等效球镜度数-5. 46依1. 62D,两组间差异无统计学意

义(P=0. 391)。
1. 2 方法

1. 2. 1 术前检查 摇 裸眼视力 ( uncorrected visual acuity,
UCVA)、最佳矫正视力(best corrected visual acuity, BSCVA),
眼压,主观和客观验光,角膜地形图,角膜厚度,泪液测试,
裂隙灯,三面镜检查眼底等。
1. 2. 2 手术方法

1. 2. 2. 1 飞秒激光角膜基质透镜切除术 摇 所有手术均由

经验丰富的同一医师完成,术前 4g / L 盐酸奥布卡因滴眼

液行角膜表面麻醉 2 ~ 3 次,眼部皮肤消毒、铺无菌手术巾

后于 VisuMax 集成手术显微镜下调整术眼位置,术中患者

注视显微镜中心的闪烁光点,术者通过操纵杆移动手术床

使角膜和负压吸引环接触压平角膜,术中通过显微镜观察

并利用操纵杆控制这一过程,当角膜中心点对准后启动负

压吸引, 负压吸引过程中患者始终能看见 闪 烁 灯。
VisuMax 飞秒激光系统能产生超短波光脉冲,脉冲频率

200 kHz,脉冲能量 100 ~ 150nJ,这种激光能精确聚焦角膜

组织中特定的层面产生光爆破切割组织,气化切割组织中

产生小气泡,大量小气泡呈螺旋状聚集形成点间距约 3 ~
5滋m 光滑的角膜切割平面。 飞秒激光切削分四步:第一

步:于角膜屈光透镜后表面切削;第二步:透镜边缘切削;
第三步:透镜前表面切削;最后一步扩大切削面积制作角

膜瓣然后行角膜瓣边切掀开角膜瓣。 去除负压吸引后,显
微镜下观察术眼,于角膜瓣蒂处用分离器分离角膜瓣并掀

开,用显微镊夹持角膜基质透镜并去除,然后复位角膜瓣,
并用平衡盐溶液冲洗使角膜瓣平整。
摇 摇 术中预设角膜瓣厚度 110 ~ 120滋m,角膜瓣直径

7郾 0 ~ 8. 5mm,所有蒂均位于上方且蒂的弧度为 50 度,基
质透镜直径 6. 5mm,精确的公式计算基质透镜的厚度和

形状,透镜边缘最薄约 15滋m,没有过渡区。 术后点不含防

腐剂的可乐必妥滴眼液每日 4 次连用 1wk,1g / L 氟米龙滴

眼液每日 4 次,每周减 1 次,共 4wk,玻璃酸钠滴眼液每日

3 次根据病情需要可用到术后 3mo。
1. 2. 2. 2 准分子激光原位角膜磨镶术 摇 所有手术均由经

验丰富的同一医生完成,术中应用鹰视酷眼准分子激光

仪,Amadeus 域平推角膜板层刀制作角膜瓣,角膜瓣厚度

图 1摇 术后 6mo FLEx组残余屈光度数。

140滋m,计划保留角膜中央基质床厚度不少于 280滋m。 所
有患者的切削直径均为 6mm。 术前患者点可乐必妥滴眼
液每日 4 次,共 3d,术后可乐必妥滴眼液、氟米龙滴眼液
术眼每日 4 次,共 4 ~ 5wk。
1. 2. 3 评估指标摇 术后 1wk;1,3,6mo 随访。 复查角膜地
形图、UCVA、BSCVA、非接触式眼压、主觉验光、角膜瓣厚
度、术后的并发症。
摇 摇 统计学分析:所有搜集的数据均用统一标准化的表格
记录并输入 Excel 2003,使用 SPSS 11. 5 软件,采用 字2检验
进行统计分析,以 P<0. 05 为有统计学意义。
2 结果
2. 1 一般情况摇 全部患者手术进行和术后恢复顺利,角膜
瓣均制作成功,无碎瓣、游离瓣等不良瓣的情况,术后观察
角膜瓣无明显水肿,无危害视力的并发症发生。
2. 2 预测性比较摇 术后残余屈光度数(预期切削与实际切
削等效球镜度数的差值)大小代表手术的可预测性,术后
残余屈光度数越小代表手术的可预测性越佳,如图 1 直观
地显示 FLEx 组术后 6mo 时虽有少数患者出现过矫或欠
矫(纵坐标显示残余屈光度数),但所有患者的屈光度数
都在依1. 00D 内,术后 6mo 83. 7% 的术眼残余屈光度数在
依0. 50D 内;LASIK 组术后 6mo 有 2 例患者残余屈光度数
在-2. 00 ~ -1. 00D,3 例在+1. 00 ~ +2. 00D,其余患者的屈
光度数在依1. 00D 内,术后 6mo 53. 4% 的术眼残余屈光度
数在依0. 50D。
2. 3 安全性比较摇 术后患者最佳矫正视力的大小代表手
术的安全性。 术后 6mo FLEx 组最佳矫正视力无 1 例下
降,术后 29 眼(33. 7% )最佳矫正视力较术前无下降,45
眼(52. 3% )最佳矫正视力提高一行,12 眼(14. 0% )眼提
高 2 行(图 2)。 LASIK 组术后 6mo 有 1 眼(1. 2% )最佳矫
正视力比术前下降两行,2 眼(2. 3% )矫正视力较术前下
降一行,其中 42 眼(48. 8% )没有下降,35 眼(40. 7% )提
高一行,6 眼(7. 0% )术后 6mo 最佳矫正视力较术前提高
2 行。 术后 6mo 两组最佳矫正视力提高一行以上的所占
比例行 字2 检验比较差异有统计学意义 ( 字2 = 20. 67,P <
0郾 05,图 3),数据表明 FLEx 组术后最佳矫正视力的提高
优于 LASIK 组。
2. 4 有效性比较摇 术后患者裸眼视力的大小代表手术的
有效性。 术后 6mo FLEx 组所有患者裸眼视力均在 1. 0 及
1. 0 以上(图 4),LASIK 组裸眼视力在 1. 0 以上的有 78 眼
(90. 7% )。 统计学比较分析两组裸眼视力在 1. 0 以上所
占的百分比:FLEx 组大于 LASIK 组并有统计学差异( 字2 =
29. 13,P<0. 05,图 5)。
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图 2摇 FLEx组术后 1wk;1,3,6mo最佳矫正视力的变化。

图 3摇 术后 6mo两组最佳矫正视力的比较。

图 4摇 FLEx组术后裸眼视力分布图。

图 5摇 术后 6mo两组术后裸眼视力比较图。

3 讨论

摇 摇 相对于机械角膜刀而言近年来飞秒激光角膜刀受到

了越来越多的关注。 飞秒激光角膜刀在手术安全性和术

后效果上要优于角膜板层刀[3-5]。 已报道机械微型角膜

刀制瓣一些并发症例如:游离瓣、碎瓣、纽扣瓣、负压吸引

较长、角膜瓣皱褶、角膜瓣下感染[6,7]。

摇 摇 飞秒激光技术在其他角膜手术中也发挥了重大的作

用,例如角膜移植[8]、角膜基质环植入[9]。 因为准分子激

光到在压平的角膜上进行切削,因此存在着一些并发症,
例如偏心切削[10]、在高度变形压平的角膜上不能进行屈

光切削。
摇 摇 在过去的几年里飞秒激光辅助制瓣的 LASIK(FS-
LASIK)一直是研究的热点,但 FS-LASIK 术术中使用两种

激光增加手术时间、手术费用高限制了 FS-LASIK 术的推

广。 直到最近(2010-04)德国蔡氏公司开发出的 VisuMax
飞秒激光系统使一种新的屈光手术的应用成为了现实,由
于它不再需要准分子激光,为了区别于其他已知的屈光手

术,尤其是 FS -LASIK(需要准分子激光行实际屈光消

融),这种手术被命名为飞秒微透镜切除术 ( femto -
second lenticule extraction,FLEx)。 FLEx 术式的出现使角

膜屈光手术进入了一个崭新的全飞秒激光时代,全飞秒激

光系统不但应用飞秒激光制作角膜瓣克服传统 LASIK 手

术角膜瓣的不足,而且应用飞秒激光行角膜基质床切削,
与准分子激光比较飞秒激光进行切割所需能量很低,几乎

没有热传递,不会造成热损害,或将冲击波传递到周围组

织,切削表面光滑平整,减少术后高阶像差的产生。
摇 摇 为了精确的屈光切削,VisuMax 飞秒激光系统采用了

弧形的治疗界面在负压吸引时眼内压增加幅度减少,
VisuMax 飞秒激光系统先进精确的技术参数使飞秒激光

切削时产生更薄的气泡层、屈光切削更快速,大大减少了

手术可能发生的并发症。
摇 摇 在本研究中跟踪随访行 172 眼手术,结果显示 FLEx
术后获得了非常好的临床疗效。 术后 6mo FLEx 组最佳矫

正视力无一例下降,术后 29 眼(33. 7 % )最佳矫正视力较

术前无下降,45 眼(52. 3%)最佳矫正视力提高一行,12 眼

(14. 0%)眼提高 2 行。 LASIK 组术后 6mo 有 1 眼(1. 2%)
最佳矫正视力比术前下降两行,2 眼(2. 3%)矫正视力较术

前下降一行,其中 42 眼(48. 8%)没有下降,35 眼(40. 7%)
提高一行,6 眼(7. 0%)术后 6mo 最佳矫正视力较术前提高

2 行。 本研究显示 FLEx 组术后最佳矫正视力提高一行以

上的高于 LASIK 组(字2 =20. 67,P<0. 05)。 FLEx 组术后 6mo
时虽有少数患者出现过矫或欠矫但所有患者的屈光度数

都在依1. 00 D 内,术后 6mo 83. 7% 的术眼残余屈光度数

在依0. 50D 内;LASIK 组术后 6mo 有 2 例患者残余屈光度

数在-2. 00 ~ -1. 00D,3 例在+1. 00 ~ +2. 00D,其余患者的

屈光度数在依1. 00D 内,术后 6mo 53. 4% 的术眼残余屈光

度数在依0. 50D。 术后 6mo FLEx 组所有患者裸眼视力均

在 1. 0 及 1. 0 以上,LASIK 组裸眼视力在 1. 0 以上的有 78
眼(90. 7% ),两组裸眼视力在 1. 0 以上所占的百分比:
FLEx 组大于 LASIK 组,有统计学差异(字2 =29. 13,P<0. 05)。
摇 摇 综述所述,FLEx 术中飞秒激光全程完成角膜制瓣并

行基质透镜切削,术后得到了满意的疗效,与传统的

LASIK 术比较具有更好的精确性、安全性和有效性,提示

FLEx 术是一种安全有效的角膜屈光手术。
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