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一、前言与背景

1.1 近视问题的严峻性

近视（Myopia）已成为影响中国国民健康的重大公共卫生问题。根据国家卫健委最新统计数据，中国

近视人口规模已突破6.2亿人，居全球首位，占全球近视人口总数的近三分之一。这一数字不仅远超其

他国家，而且呈现持续增长态势。

核心流行病学数据

儿童青少年近视率：51.9%（国家疾控局2024年数据）

小学生近视率：36.7%

初中生近视率：71.4%

高中生近视率：81.2%

高度近视（>-6.00D）占比：9.7%，且随年龄增长快速攀升

超高度近视（>-9.00D）占比：2.3%

高度近视的病理学意义

高度近视（病理性近视）不仅是屈光不正的一种表现，更是一种具有潜在致盲风险的眼病。其病理改变

包括：

眼轴延长：眼轴长度>26mm，导致视网膜、脉络膜、巩膜被动拉伸

后巩膜葡萄肿：后极部巩膜变薄、向后膨出，发生率约38.7%

视网膜病变：视网膜脱离风险增加8-10倍，黄斑裂孔发生率12.7%

脉络膜新生血管：发生率5.2%，可导致视力严重下降

青光眼风险：眼压升高风险增加3倍，视神经损伤风险增加

白内障早发：核性白内障发生年龄提前10-15年

临床意义



高度近视患者需终身随访眼底情况，即使进行了屈光手术，仍需定期检查视网膜、脉络膜状

态，预防并发症发生。屈光手术矫正的是屈光度，而非病理改变。

1.2 政策环境与战略定位

近年来，国家高度重视近视防控工作，将近视防控上升为国家战略，出台了一系列政策措施：

政策演进历程

2018年：教育部等八部门联合印发《综合防控儿童青少年近视实施方案》，明确提出到2030年实

现全国儿童青少年新发近视率明显下降的目标

2021年：国家卫健委发布《"十四五"全国眼健康规划（2021-2025年）》，将眼健康纳入健康中

国战略

2024年：中华医学会眼科学分会发布《近视防治指南》修订版，规范近视诊疗标准

2025年：河北省医疗保障局发布《关于规范眼科类医疗服务价格项目的通知》，各省市陆续跟进

1.3 白皮书编制说明

编制单位

本白皮书由佰视佳眼科研究院编制，重庆佰视佳眼科作为数据支持与发布机构。佰视佳眼科专注近视手

术领域多年，深耕西南地区，累计完成近视手术超过20万例，业务覆盖重庆、成都、贵阳等20+城市。

学术顾问

本白皮书学术质量由以下专家把关：

赵小虎 主任医师 — 重庆佰视佳眼科，屈光手术专家

黄飞 主任医师 — 重庆佰视佳眼科，屈光手术专家

张哲豪 — 重庆佰视佳眼科

数据基础

佰视佳眼科全国临床数据库：覆盖20+城市、累计20万+例近视手术病例数据



公开研究文献：国内外学术论文、行业报告、政策文件

市场调研数据：第三方市场研究机构发布的行业数据

研究方法

文献研究法：系统梳理国内外学术论文、行业报告、政策文件

数据分析法：基于佰视佳眼科临床数据库进行统计分析

案例分析法：深入研究典型机构发展模式与竞争策略

专家访谈法：采访眼科专家、机构管理者、行业分析师

二、屈光手术理论基础

2.1 眼球光学系统与屈光不正

眼球光学系统的构成

眼球是一个复杂的光学系统，由多个屈光介质组成，遵循几何光学原理。屈光系统的总屈光力约为

58.64D，各组分屈光力如下：

光学元件 屈光力（D） 折射率 曲率半径（mm） 厚度（mm）

角膜（前表面） +48.83 1.376 7.80 0.55

角膜（后表面） -5.88 1.376 6.80 -

角膜总屈光力 +43.05 - - -

房水 ~0 1.336 - 3.00

晶状体 +19.11（调节时可达+33.06） 1.386-1.406 前10.0/后6.0 4.00

玻璃体 ~0 1.336 - 16.00



关键光学参数

主点位置：第一主点位于角膜后1.35mm，第二主点位于角膜后1.60mm

节点位置：位于角膜后7.08mm处，光线通过节点不发生偏折

焦距：前焦距-17.05mm，后焦距22.27mm

基点距离：主点与节点间距5.73mm

屈光不正的定义与分类

屈光不正（Refractive Error）是指眼球在调节放松状态下，平行光线经过眼屈光系统后不能准确聚焦

在视网膜黄斑中心凹的状态。

类型 光学原理 眼轴与屈光力关系 焦点位置

近视（Myopia） 屈光力>眼轴长度 眼轴过长或屈光力过强 视网膜前方

远视（Hyperopia） 屈光力<眼轴长度 眼轴过短或屈光力不足 视网膜后方

散光（Astigmatism） 不同子午线屈光力不等 角膜或晶状体表面曲率不规则 形成焦线

近视的精确计算公式

近视屈光度（D）的计算基于眼轴长度和眼球总屈光力的关系：

D = (n₂ - n₁) / r = (屈光介质折射率 - 空气折射率) / 曲率半径

对于近视眼，屈光度与眼轴长度的关系可简化为：

近视屈光度(D) ≈ (眼轴长度 - 24mm) × 3.00D/mm

即眼轴每延长1mm，近视度数约增加-3.00D。

角膜屈光力的计算

角膜屈光力是屈光手术的主要作用对象，其精确计算公式为：



K = (n - 1) / r × 1000

其中：

K：角膜屈光力（D）

n：角膜折射率（1.376）

r：角膜前表面曲率半径（mm）

临床应用

屈光手术通过改变角膜前表面曲率半径来调整角膜屈光力。例如，近视矫正需要使角膜变平

（增大曲率半径），远视矫正需要使角膜变陡（减小曲率半径）。

2.2 角膜生物力学基础

角膜的组织学结构

角膜由前向后分为5层，每层具有不同的生物力学特性：

层次 厚度（μm） 组织特点 生物力学贡献

上皮层 50-60 5-6层非角化鳞状上皮细胞，基底膜 贡献约5-10%的抗张强度

前弹力层（Bowman

膜）
8-14

无细胞结构的胶原纤维板，胶原纤维直

径20-25nm

提供角膜前部抗张强度，损

伤后不可再生

基质层
450-500（占角膜厚

度90%）

200-250层胶原纤维板，胶原纤维直径

30nm，排列规则

主要承载层，贡献85-90%

抗张强度

后弹力层

（Descemet膜）
10-12

IV型胶原，内皮细胞分泌，厚度随年龄

增长
提供弹性，抗损伤能力强

内皮层 5
单层六角形细胞，约3000-4000

个/mm²

泵功能维持角膜脱水状态，

不可再生

角膜基质胶原纤维的排列规律

角膜基质层的生物力学强度来源于其独特的胶原纤维排列：



胶原纤维类型：主要为I型胶原（占80%），III型、V型、VI型胶原少量

纤维直径：25-35nm，均匀一致，直径差异<5nm

纤维间距：约60nm，由蛋白多糖（GAG）填充

排列方向：

前部基质：胶原板层排列紧密，走向多变，交叉成角

后部基质：胶原板层排列相对松散，走向趋于垂直

下方和颞侧基质板层走向更趋向水平

角膜生物力学参数

参数 正常值范围 临床意义

角膜厚度（CCT）
520-560μm（平均

540μm）

手术安全性的关键指标，术后剩余厚度应

>250μm

角膜滞后量（CH） 9.6-10.7mmHg 反映角膜粘弹性，低值提示圆锥角膜风险

角膜阻力因子（CRF） 9.2-10.5mmHg 反映角膜整体弹性

角膜应力-应变指数

（SSI）
0.8-1.2 Corvis ST测量，反映角膜硬度

最薄点位置 距角膜中心0.9-1.3mm 偏心程度与圆锥角膜风险相关

屈光手术对角膜生物力学的影响

屈光手术通过切削角膜基质层改变角膜形态，必然影响角膜生物力学稳定性：

1. 切削深度与强度损失

角膜基质层的抗张强度与切削深度呈非线性关系。前部基质胶原板层排列更紧密、交叉更多，生物力学

强度更高。

剩余基质床厚度 = 角膜厚度 - 切削深度 - 瓣厚度（如适用）



安全性标准

LASIK/半飞秒：剩余基质床应≥250μm（国际标准），建议≥280μm

SMILE：剩余基质床应≥250μm，帽下基质床≥300μm更安全

切削深度估算：每矫正-1.00D近视，切削深度约12-15μm（光学区6mm）

术后角膜愈合的分子机制

屈光手术后角膜愈合是一个复杂的分子生物学过程,涉及多种细胞因子、生长因子和信号通路:

炎症反应期(术后0-3天)

分子介质 来源 作用 时间进程

IL-1α, IL-1β 角膜上皮、基质细胞 诱导基质金属蛋白酶(MMP)表达,促进凋亡 术后即刻,持续3-5天

TNF-α 巨噬细胞、角膜细胞 促炎症,激活NF-κB通路 术后1-3天

IL-6 角膜上皮、基质细胞 促炎症,刺激角质细胞增殖 术后6-24小时达峰

COX-2 角膜上皮 合成前列腺素,介导疼痛和炎症 术后12-48小时

角质细胞凋亡与增殖(术后1-7天)

角膜基质细胞(角质细胞)的凋亡是屈光手术后的重要生物事件:

凋亡触发:

IL-1α与角质细胞表面受体结合

激活Caspase-8和Caspase-3级联反应

凋亡深度:LASIK约50-80μm(瓣下),PRK约150-200μm

凋亡分子机制:

IL-1α → IL-1R → MyD88 → IRAK → TRAF6 → NF-κB → 凋亡基因表达

角质细胞增殖:

术后3-5天,周边角质细胞迁移至切削区

KGF(Keratocyte Growth Factor)和HGF刺激增殖



增殖细胞分泌新基质,但排列不规则

基质重塑期(术后1-6个月)

分子标志物 功能 术后表达模式 临床意义

MMP-1, -2, -3, -9 降解I、III、IV型胶原 术后1周达峰,持续3-6个月 基质重塑,瘢痕形成

TIMP-1, -2 MMP抑制剂,平衡降解与合成 术后2周达峰,持续6个月 防止过度降解

TGF-β1, -β2 促纤维化,刺激胶原合成 术后1-2周达峰,持续3个月 haze形成的关键因子

bFGF(FGF-2) 促进角质细胞增殖,抑制凋亡 术后3-7天达峰 促进愈合,但可能导致haze

PDGF 促进角质细胞迁移和增殖 术后1-2周 基质修复

Haze形成的分子机制

角膜混浊(Haze)是PRK/LASEK的主要并发症,发生率5-15%,其分子机制为:

1. 上皮-基质相互作用:

上皮缺损释放IL-1α和TGF-β

刺激基质角质细胞转化为肌成纤维细胞

2. 肌成纤维细胞分化:

角质细胞 + TGF-β → α-SMA表达 → 肌成纤维细胞

α-SMA(α-平滑肌肌动蛋白)是肌成纤维细胞的标志物

肌成纤维细胞合成不规则排列的胶原和蛋白多糖

3. 细胞外基质异常沉积:

I型胶原:正常排列为平行板层,haze时排列紊乱

蛋白多糖:硫酸角质素减少,硫酸皮肤素增加

透明质酸:含量增加,导致基质水肿

4. 光散射增加:

不规则基质结构导致光线散射

临床表现:角膜混浊,对比敏感度下降



Haze预防策略

丝裂霉素C(MMC):抑制DNA复制,阻断肌成纤维细胞增殖

用法:0.02% MMC棉片敷贴切削面30秒

适应症:切削深度>75μm、既往haze史、高度近视矫正

局部激素:抑制TGF-β表达,减少炎症反应

术后1-3个月长期低剂量使用

手术技术:

光滑切削表面,减少上皮缺损时间

避免过度切削,减少基质损伤深度

角膜神经再生机制

屈光手术后角膜神经的再生是一个漫长的过程:

时间 神经再生状态 神经密度 临床表现

术后1周 神经断端变性,开始再生 术前10-20% 角膜知觉显著下降

术后1个月 神经轴突向中心生长 术前30-40% 知觉开始恢复,干眼症状明显

术后3个月 神经分支增多 术前50-60% 知觉明显恢复

术后6个月 神经基本再生 术前70-80% 干眼症状改善

术后12个月 神经重塑完成 术前85-95% 接近术前状态

神经再生分子机制:

神经营养因子:

NGF(Nerve Growth Factor):促进神经轴突生长

BDNF(Brain-Derived Neurotrophic Factor):维持神经存活

NT-3(Neurotrophin-3):促进感觉神经再生

神经再生通路:



神经断端 → NGF结合TrkA受体 → PI3K/Akt通路 → 轴突延伸

不同术式的神经损伤程度

术式 神经切断比例 恢复时间 干眼发生率

PRK/LASEK 100%(上皮去除) 6-12个月 15-25%

LASIK/半飞秒 100%(瓣边缘+切削区) 12-18个月 30-40%

SMILE 20-30%(仅微切口) 3-6个月 5-10%

ICL 0%(不切削角膜) 无影响 0-5%

2. 不同术式的生物力学影响

术式 生物力学影响机制 强度损失程度 风险特点

PRK/LASEK 去除上皮和前弹力层，切削前部基质
较大（前部基质强度

高）

术后角膜扩张风险相对较高，

haze发生率高

LASIK/半飞

秒

制作角膜瓣（含上皮+前弹力层+前部基

质），切削中后部基质

中等（瓣的力学贡献丧

失）
瓣相关并发症、角膜扩张风险

SMILE
制作角膜帽（含上皮+前弹力层），切削帽下

基质

最小（帽保留，前部基

质完整）

生物力学稳定性最佳，扩张风

险最低

ICL 不切削角膜 无影响 角膜生物力学完全保留

3. 角膜生物力学有限元分析(FEA)

有限元分析(Finite Element Analysis, FEA)是研究屈光手术后角膜生物力学变化的数值模拟方法,可预测

角膜扩张风险:

FEA建模原理

1. 几何建模:

基于Pentacam或OCT数据建立三维角膜模型

划分有限元网格,通常采用六面体单元



网格密度:中央区0.1mm,周边区0.2mm

2. 材料本构模型:

超弹性模型:Mooney-Rivlin或Neo-Hookean模型描述角膜非线性弹性

粘弹性模型:Prony级数描述角膜粘弹性

各向异性模型:考虑胶原纤维方向分布

3. 边界条件:

角膜缘固定约束

眼内压(IOP):10-21mmHg

外部载荷:负压吸引、手术器械

角膜材料参数

参数 数值 测量方法

杨氏模量(E) 0.1-0.9 MPa(前部基质) 拉伸试验、超声弹性成像

杨氏模量(E) 0.05-0.5 MPa(后部基质) 前部基质更硬

泊松比(ν) 0.45-0.49 假设值(接近不可压缩)

剪切模量(G) 0.03-0.3 MPa 由E和ν计算

预应力 由眼内压产生 FEA模拟需考虑

FEA在屈光手术中的应用



切削深度对角膜应力分布的影响(FEA模拟结果)

切削深度(μm) 剩余基质床(μm) 最大应力(MPa) 应力增加比例 扩张风险

60 400 0.15 基准 低

90 370 0.18 +20% 低

120 340 0.23 +53% 中等

150 310 0.31 +107% 高

180 280 0.42 +180% 极高

结论:切削深度每增加30μm,角膜最大应力约增加20-40%,剩余基质床越薄,应力增加越显著。

角膜扩张预测模型

基于FEA的角膜扩张预测模型综合考虑多个参数:

扩张指数(Ectasia Index) = f(RBT, 切削深度, CH, CRF, Kmax, 眼内压)

典型阈值:

扩张指数<0.3: 低风险

扩张指数0.3-0.6: 中等风险

扩张指数>0.6: 高风险

4. 角膜扩张的病理生理机制

角膜扩张（Ectasia）是屈光手术最严重的并发症之一，其发生机制为：

剩余基质床不足：<250μm时，无法承受眼内压作用

角膜生物力学减弱：CH、CRF显著低于正常

隐匿性圆锥角膜：术前已存在亚临床圆锥角膜

不对称切削：高度近视、高散光矫正导致切削深度过大



角膜扩张风险评估参数

RBT（剩余基质床厚度）：应>250μm，最佳>300μm

RBT/CCT比值：应>50%

术前角膜曲率：Kmax>47.00D为高风险

术后角膜曲率：预测值不应>49.00D

术后角膜厚度：预测值不应<400μm

2.3 波前像差理论与视觉质量

波前像差的概念

波前像差（Wavefront Aberration）是描述眼球光学系统成像质量的重要参数。理想光学系统能够将

点光源发出的球面波前准确聚焦为一点，而实际眼球存在各种光学缺陷，导致波前变形，形成像差。

Zernike多项式与像差分解

人眼波前像差通常用Zernike多项式分解，共分为35阶，从低阶到高阶：

阶数 像差类型 Zernike多项式 光学影响
传统验光可

检测

低阶像差（0-2

阶）
离焦、散光

Z₂⁰（离焦）、Z₂⁻²（散光）、Z₂²
（散光）

近视、远视、规则散光 ✓ 可检测

高阶像差（3阶以

上）

彗差（3阶） Z₃⁻¹、Z₃¹
彗星样光斑，方向性模

糊
✗ 不可检测

三叶草差（3阶） Z₃⁻³、Z₃³ 三叶草样光斑 ✗ 不可检测

球差（4阶） Z₄⁰
暗环境下光晕，夜间视

力下降
✗ 不可检测

次级彗差、次级球差（5

阶以上）
Z₅-Z₇ 复杂光学畸变 ✗ 不可检测



像差的量化指标

波前像差通常用RMS（均方根）值量化：

RMS = √(ΣZᵢ² / N)

正常人眼像差数据

总像差RMS：0.8-1.5μm（6mm瞳孔）

高阶像差RMS：0.2-0.5μm（6mm瞳孔）

球差（Z₄⁰）：+0.12±0.04μm（正值，角膜贡献）

彗差（Z₃⁻¹、Z₃¹）：0.10±0.06μm

高阶像差占比：约占总像差的10-15%

屈光手术对高阶像差的影响

传统屈光手术可能增加高阶像差，尤其是球差和彗差：

术式 球差变化 彗差变化 总高阶像差变化 影响因素

传统LASIK 增加+0.3-0.5μm 增加0.1-0.3μm 增加50-100% 切削模式、光学区、偏心

波前引导LASIK 减少或维持 减少或维持 减少10-30% 个性化切削补偿高阶像差

SMILE 增加+0.1-0.2μm 增加0.05-0.15μm 增加20-40% 小切口、无瓣，光学干扰少

ICL 维持或略减少 维持 维持 不切削角膜，像差来源为ICL光学设计

临床意义

球差增加是屈光手术后夜间视觉质量下降的主要原因。正常人眼晶状体具有负球差，可部分抵

消角膜正球差。屈光手术后角膜球差增加，破坏了这种平衡，导致夜间光晕、星芒等症状。

非球面切削与Q值优化



为减少术后球差，可采用非球面切削模式：

Q值（角膜非球面参数）：描述角膜从中心到周边的曲率变化

Q = (Rp - Rc) / Rc

其中Rp为周边曲率，Rc为中央曲率。正常人角膜Q值约为-0.26（长椭球面）

Q值引导切削：通过调整切削模式，维持或优化术后Q值，减少球差

目标Q值：术后Q值目标为-0.4至-0.6，可获得最佳视觉质量

2.4 角膜地形图与形态分析

角膜地形图的类型与原理

类型 原理 测量范围 优势 局限性

Placido盘
投射同心圆环，分析

反射像变形
角膜前表面

测量范围大（约12mm），

速度快

仅测量前表面，

受泪膜影响

Scheimpflug成像
旋转相机拍摄角膜断

层图像

角膜前后表面、前

房、晶状体

全角膜三维重建，不受泪膜

影响

测量时间长，需

患者配合

光学相干断层扫描

（OCT）
低相干光干涉测量

全眼前节（角膜、虹

膜、晶状体）

分辨率高（<5μm），可测

量上皮厚度

测量范围相对较

小

关键地形图参数



圆锥角膜筛查参数（Pentacam）

参数 正常范围 可疑圆锥 圆锥角膜 临床意义

Kmax（最大曲率） <47.0D 47.0-49.0D >49.0D 圆锥顶点曲率

I-S值（下方-上方曲率差） <1.4D 1.4-1.9D >1.9D 反映下方角膜变陡

最薄点厚度 >500μm 450-500μm <450μm 圆锥角膜最薄点位置

最薄点偏心距离 <1.0mm 1.0-1.5mm >1.5mm 最薄点偏离中心程度

后表面高度 <+12μm +12-+17μm >+17μm 后表面膨出程度

前表面高度 <+5μm +5-+8μm >+8μm 前表面膨出程度

BAD-D指数 <1.60 1.60-2.60 >2.60 综合评分

角膜上皮厚度图的临床价值

角膜上皮具有重塑能力，会在病理状态下代偿性改变厚度，可用于早期诊断圆锥角膜：

正常上皮厚度分布：中央薄（约50μm），向周边逐渐增厚（约60μm）

圆锥角膜上皮改变：

圆锥顶点：上皮变薄（<45μm）

圆锥周围：上皮代偿性增厚（>60μm）

形成"甜甜圈"样分布

屈光手术后：切削区上皮代偿性增厚，影响屈光回退



三、近视手术技术发展全景

3.1 技术演进路径

近视手术技术历经30余年发展，从最初的准分子激光到如今的智能化精准手术，实现了从"有"到"优"的

跨越式发展。

技术代际演进

第一代：准分子激光表面切削（PRK/LASEK）

时间：1980年代末引入临床

技术原理：

利用193nm波长的ArF准分子激光光解角膜组织

每个激光脉冲切削约0.25μm角膜组织

直接切削角膜上皮和前弹力层，然后切削基质层

LASEK（激光上皮瓣下角膜磨镶术）：保留上皮瓣

激光-组织相互作用机制：

光化学效应：准分子激光光子能量（6.4eV）>角膜分子键能（3-4eV），直接打断分子键

非热效应：激光脉宽短（10-20ns），热量来不及传导

精确切削：切削深度与激光脉冲数成正比，精度可达0.25μm

局限性：

去除前弹力层，不可再生

术后疼痛明显（上皮愈合时间3-5天）

角膜混浊（Haze）发生率5-15%，与切削深度正相关

视力恢复慢（1-3个月）



第二代：飞秒激光制瓣+准分子切削（Femto-LASIK/半飞秒）

时间：2000年代初普及

技术原理：

飞秒激光制瓣：

波长1053nm，脉宽200-500飞秒（1fs=10⁻¹⁵s）

激光聚焦于角膜基质层，产生等离子体

等离子体膨胀产生微气泡，形成切削面

点阵式扫描，相邻切削点间距2-5μm

准分子激光切削：

掀开角膜瓣，暴露基质床

准分子激光切削基质层

复位角膜瓣，自然贴合

飞秒激光参数：

设备 波长（nm） 脉冲频率（kHz） 脉冲能量（μJ） 切削点间距（μm） 制瓣时间（s）

蔡司VisuMax 500 1053 200 0.1-0.3 2-3 约20

蔡司VisuMax 800 1053 2000 0.1-0.2 2-3 约3

爱尔康FS200 1053 200 0.2-0.5 2-4 约6

Intralase iFS 1053 150 0.3-0.6 3-5 约10

技术优势：

角膜瓣厚度精确可控（误差±10μm以内）

个性化切削：波前引导、地形图引导、Q值引导

适应症广：可矫正近视-12.00D以内、散光-6.00D以内

视力恢复快：术后1-3天可达最佳矫正视力

局限性：



角膜瓣相关并发症：瓣皱褶、瓣移位、瓣下上皮植入（0.5-1%）

干眼发生率高：角膜神经切断，术后干眼发生率30-40%

生物力学影响：角膜瓣厚度约100-120μm，对角膜生物力学贡献丧失



第三代：全飞秒SMILE（Small Incision Lenticule Extraction）

时间：2007年首次临床应用，2010年获CE认证，2016年获FDA批准

技术原理：

角膜帽（Cap）制作：

飞秒激光在角膜浅层扫描制作角膜帽

帽厚度：100-130μm（默认120μm）

帽直径：7.5-8.0mm（大于光学区）

角膜基质透镜制作：

飞秒激光在帽下基质层扫描制作透镜

透镜厚度：根据屈光度计算，约12-15μm/D

透镜直径：6.0-6.5mm（光学区）

微切口制作：

飞秒激光制作2-4mm弧形切口

切口位置：通常位于上方或颞上方

透镜取出：

通过微切口分离透镜前后表面

用镊子完整取出透镜

角膜帽自然贴合

切削深度计算公式：

透镜厚度（μm）= 矫正屈光度（D）× 切削系数（μm/D）+ 过渡区厚度

其中：

切削系数：12-15μm/D（光学区6mm时）

过渡区厚度：约10-15μm

光学区每增加0.5mm，切削深度增加约20%



关键技术参数：

参数 范围 影响因素

帽厚度（Cap Thickness） 100-130μm 角膜厚度、屈光度

帽直径（Cap Diameter） 7.5-8.5mm 瞳孔直径、角膜直径

透镜直径（Lenticule Diameter） 6.0-7.0mm 屈光度、暗瞳直径

切口位置（Incision Position） 90°-150°（上方/颞上方） 术者习惯、角膜形态

切口宽度（Incision Width） 2.0-4.0mm 透镜厚度、术者经验

侧切角度（Side Cut Angle） 90°-130° 减少散射

技术优势：

无瓣微创：

无角膜瓣相关并发症

切口小（2-4mm vs LASIK环形切口约20mm）

角膜神经损伤减少80%，干眼发生率降低67%

生物力学稳定：

角膜帽保留前弹力层和前部基质

前部基质胶原纤维排列紧密，强度高

角膜扩张风险显著低于LASIK

恢复快速：

术后1天视力可达1.0的比例约85%

术后不适感轻微

运动无忧：适合运动员、军警、消防员等对抗性职业

局限性：

矫正范围有限：近视-10.00D以内，散光-5.00D以内

无法个性化切削：目前不支持波前引导

中心定位要求高：无眼球追踪系统时需术者手动对位



学习曲线：透镜分离技术需要经验积累



第四代：眼内晶体植入（ICL/PRL）

时间：1990年代用于临床，2005年获CE认证，2015年获FDA批准

技术原理：

晶体类型：

ICL（Implantable Collamer Lens）：STAAR Surgical公司生产，Collamer材料

PRL（Phakic Refractive Lens）：另一种设计，悬浮于后房

植入位置：

后房：虹膜与晶状体之间的潜在间隙

晶体襻固定于睫状沟

光学部位于瞳孔区

光学原理：

ICL相当于一枚"隐形眼镜"植入眼内

不切削角膜，保留角膜生物力学完整性

与晶状体共同构成新的光学系统

ICL晶体材料特性：

特性 参数 临床意义

材料 Collamer（专利材料） 胶原蛋白共聚物，生物相容性极佳

含水量 34% 接近角膜含水量，光学性能稳定

折射率 1.442 晶体可做得更薄，光学区更大

透光率 >99% 光学质量极佳

紫外线透过率 <10% 阻挡紫外线，保护视网膜

厚度 中央0.05-0.10mm 极薄，可植入空间有限的眼内

ICL型号选择：



型号 矫正范围 适用人群 特点

ICL（非散光型） -0.50D ~ -18.00D
单纯近视或伴低度

散光
光学区大，视觉质量优

TICL（散光型）
-0.50D ~ -18.00D + 散光

1.00D ~ 6.00D
近视伴中高度散光 散光矫正，需精确轴位定位

EVO ICL（中央孔

型）
同ICL 所有适用人群

中央0.36mm孔，免虹膜周切，

房水自然流通

EVO+ ICL（大光

学区）
-0.50D ~ -10.00D

大瞳孔、对视觉质

量要求高
光学区更大，夜间视觉更佳

ICL尺寸选择公式：

ICL直径 = 角膜白到白距离（WTW）+ 尺寸补偿系数

WTW：角膜水平直径，11.5-12.5mm

尺寸补偿系数：-0.5 ~ +1.0mm（根据前房深度和晶状体厚度调整）

ICL可选尺寸：12.1mm、12.6mm、13.2mm、13.7mm

技术优势：

矫正范围广：近视-18.00D以内，散光-6.00D以内

可逆性强：晶体可随时取出或更换

视觉质量优：高清视觉，夜间视力佳

角膜保留：不切削角膜，适合角膜偏薄患者

生物力学完整：角膜生物力学不受影响

局限性：

眼内手术风险：白内障、眼内炎、青光眼

费用较高：晶体成本约1.5-2万元/枚

需定期随访：监测眼压、晶状体透明度、角膜内皮

拱高管理：拱高（晶体与自身晶状体间隙）应维持在250-750μm



第五代：智能化精准手术（SMILE Pro、飞秒ICL）

SMILE Pro技术突破：

VisuMax 800平台：

脉冲频率提升至2000kHz（VisuMax 500为200kHz）

扫描速度提升10倍，总扫描时间从23秒缩短至<10秒

患者配合度要求降低，固视时间短

Centurion眼球追踪系统：

实时追踪角膜顶点或瞳孔中心

自动补偿眼球旋转和偏心

居中精度<20μm

光学质量优化：

切削面更平滑，散射减少

术后1天视力达1.0比例提升至92%

视觉质量提升15%

飞秒激光辅助ICL植入：

飞秒激光制作角膜切口（替代手动刀片）

切口位置、大小、形状精确可控

可制作隧道切口，切口自闭性更好

减少手动操作，提高安全性

3.2 激光物理与切削机制

准分子激光的物理特性

准分子激光（Excimer Laser）是一种气体激光，其名称来源于"Excited Dimer"（激发态二聚体）。



参数 数值 临床意义

激光介质 ArF（氩氟混合气体） 产生193nm紫外光

波长 193nm 被角膜组织强吸收，穿透深度<1μm

光子能量 6.4eV >角膜分子键能（3-4eV），可打断分子键

脉宽 10-20ns 短脉冲，热量来不及传导

单脉冲能量 100-300mJ/cm² 精确控制切削深度

脉冲频率 100-1050Hz 高频率缩短手术时间

光斑直径 0.6-6.5mm（高斯光束）或<1mm（飞点扫描） 小光斑切削更精确

激光-组织相互作用机制

准分子激光切削角膜组织的机制为光分解（Photoablation）：

1. 光子吸收：角膜组织中的水分子和蛋白质分子吸收193nm紫外光子

2. 分子键断裂：光子能量（6.4eV）>分子键能（C-C键约3.6eV，C-H键约4.3eV），打断分子键

3. 组织崩解：大分子分解为小分子碎片（CO、CO₂、H₂O、N₂等）

4. 微爆炸：小分子碎片以高速（1000-2000m/s）喷出，形成切削坑

5. 热消散：由于脉宽短（10-20ns），热量来不及传导，周围组织无明显热损伤

切削深度计算

单脉冲切削深度 ≈ 0.25μm

总切削深度（μm）= 矫正屈光度（D）× 光学区切削系数（μm/D）

光学区切削系数与光学区直径相关：

光学区6.0mm：约12-15μm/D

光学区6.5mm：约14-17μm/D

光学区7.0mm：约16-20μm/D



飞秒激光的物理特性

飞秒激光（Femtosecond Laser）是一种超短脉冲激光，其脉宽在飞秒级别（1fs=10⁻¹⁵s）。

参数 数值 临床意义

波长 1053nm（近红外） 穿透力强，可聚焦于角膜深层

脉宽 200-500fs 超短脉冲，峰值功率极高

单脉冲能量 0.1-1.0μJ 低能量，减少组织损伤

脉冲频率 200kHz-2MHz 高频率提高扫描速度

焦点直径 1-3μm 精确切削

飞秒激光-组织相互作用机制

飞秒激光切削角膜组织的机制为光致击穿（Photodisruption）：

1. 多光子吸收：高强度激光聚焦于极小区域，光子密度极高，组织分子同时吸收多个光子

2. 电离：组织分子被电离，产生自由电子

3. 等离子体形成：自由电子被加速，碰撞电离更多分子，形成等离子体

4. 微气泡生成：等离子体快速膨胀，产生微气泡（直径1-5μm）

5. 组织分离：相邻切削点间距2-5μm，微气泡融合形成切削面

飞秒激光切削模式

切削类型 扫描方式 应用场景 特点

板层切削 螺旋扫描或光栅扫描 制作角膜瓣、角膜帽、透镜 切削面平滑，分离容易

侧切切削 环形扫描 角膜瓣边缘、透镜边缘 垂直切削面，便于分离

点状切削 单点聚焦 辅助切口、散光轴标记 定位精确



3.3 切削算法与光学区设计原理

Munnerlyn切削公式

准分子激光切削的数学基础源于Munnerlyn公式,该公式描述了矫正特定屈光度所需的切削深度分布:

t(r) = √[R² - (S/2)²] - √[R² - r²] - √[R'² - (S/2)²] + √[R'² - r²]

其中:

t(r): 距角膜中心r处的切削深度(μm)

R: 术前角膜曲率半径(mm)

R': 术后角膜曲率半径(mm)

S: 光学区直径(mm)

r: 距角膜中心的距离(mm)

简化计算公式

对于近视矫正,中央切削深度可简化为:

t₀(μm) ≈ -D × (S²) / 3

其中D为矫正屈光度(D),S为光学区直径(mm)。

临床应用示例

矫正-6.00D近视,光学区6.5mm:

t₀ = -(-6.00) × 6.5² / 3 = 84.5μm

实际切削深度还需加上过渡区深度(约10-20μm)和个体化调整。

切削模式演进



切削模式 数学模型 优势 局限性

标准切削 Munnerlyn公式,球面切削 计算简单,切削深度最小 术后球差增加显著

非球面切削 Q值优化,维持负Q值 减少球差,改善夜间视力 切削深度增加10-15%

波前优化切削 基于人群平均像差数据优化 减少人群常见高阶像差 非个体化,效果有限

波前引导切削 基于患者实测像差数据 个体化矫正高阶像差 需波前像差仪,切削深度大

地形图引导切削 基于角膜地形图数据 矫正角膜形态不规则 仅矫正角膜像差,不包括眼内像差

光学区设计的物理原理

光学区与过渡区

切削区分为光学区(Optical Zone, OZ)和过渡区(Transition Zone, TZ):

光学区:完全矫正屈光不正的区域,直径通常6.0-7.0mm

过小:光学像差大,夜间视力差

过大:切削深度大,角膜生物力学影响大

过渡区:光学区到正常角膜的渐变区域,宽度1.0-2.0mm

作用:平滑屈光力变化,减少边缘散射

设计:正弦曲线、抛物线、高斯曲线等多种模式

光学区直径的确定原则

OZ直径 ≥ 暗瞳直径 + 0.5mm安全余量



光学区直径与切削深度的关系

光学区直径与切削深度呈平方关系:

光学区直径(mm) 相对切削深度 增加比例

6.0 基准 -

6.5 1.17倍 +17%

7.0 1.36倍 +36%

7.5 1.56倍 +56%

临床意义:光学区从6.0mm扩大到7.0mm,切削深度增加约36%,对角膜生物力学影响显著增加。

偏心切削的影响

切削偏心是影响术后视觉质量的重要因素,可导致彗差显著增加:

彗差增加量(μm) ≈ 偏心量(mm) × 矫正屈光度(D) × 0.1

偏心量(mm) 彗差增加(-6.00D) 视觉影响

<0.2 <0.12μm 可忽略

0.2-0.5 0.12-0.30μm 轻度影响

0.5-1.0 0.30-0.60μm 明显影响,夜间视力下降

>1.0 >0.60μm 严重彗差,需二次手术

3.4 波前像差测量的光学原理

Hartmann-Shack波前传感器原理

临床波前像差测量主要采用Hartmann-Shack传感器,其原理基于波前斜率测量:

1. 点光源投射:激光点光源投射到视网膜,形成点光源像



2. 波前传播:光线从视网膜反射,经眼屈光系统出射,形成波前

3. 微透镜阵列:波前经过微透镜阵列,每个微透镜将局部波前聚焦为一个点

4. 点阵偏移测量:理想波前聚焦点阵与实际波前点阵的偏移量反映了局部波前斜率

5. 波前重建:通过积分斜率数据,重建完整波前

波前斜率 ∂W/∂x = Δx / f

其中Δx为点阵偏移量,f为微透镜焦距。

Zernike多项式的数学基础

Zernike多项式是一组在单位圆上正交的多项式,用于分解波前像差:

W(ρ,θ) = Σ aₙᵐ Zₙᵐ(ρ,θ)

其中:

W(ρ,θ): 波前像差函数

Zₙᵐ: 第n阶第m模式的Zernike多项式

aₙᵐ: Zernike系数(μm)

常用Zernike多项式

阶数n 模式m Zernike多项式 像差类型 表达式

0 0 Z₀⁰ 平移(Piston) 1

1 ±1 Z₁⁻¹, Z₁¹ 倾斜(Tilt) ρcosθ, ρsinθ

2 0 Z₂⁰ 离焦(Defocus) 2ρ²-1

2 ±2 Z₂⁻², Z₂² 散光(Astigmatism) ρ²cos2θ, ρ²sin2θ

3 ±1 Z₃⁻¹, Z₃¹ 彗差(Coma) (3ρ²-2)ρcosθ, (3ρ²-2)ρsinθ

4 0 Z₄⁰ 球差(Spherical Aberration) 6ρ⁴-6ρ²+1

点扩散函数(PSF)与调制传递函数(MTF)

波前像差对视觉质量的影响可通过点扩散函数(PSF)和调制传递函数(MTF)量化:



点扩散函数(PSF)

PSF是点光源经过光学系统后在视网膜上的成像,反映光学系统的成像质量:

PSF(x,y) = |ℱ[P(ξ,η) · exp[i·k·W(ξ,η)]]|²

其中P(ξ,η)为瞳孔函数,W(ξ,η)为波前像差,k为波数。

调制传递函数(MTF)

MTF描述光学系统对不同空间频率的成像能力,是PSF的傅里叶变换:

MTF(ν) = |ℱ[PSF(x,y)]|

正常人眼MTF数据

空间频率(cycle/degree) MTF(6mm瞳孔) 临床意义

10 0.60-0.70 低频对比度,影响日常视力

30 0.30-0.40 中频对比度,影响细节分辨

60 0.10-0.15 高频对比度,影响精细视觉

屈光手术后,高阶像差增加,MTF下降,尤其是中高频部分,导致视觉质量下降。

3.5 主流术式技术解析

全飞秒SMILE技术细节

适应症与禁忌症



类型 标准

适应症

年龄18-45岁

近视屈光度-1.00D ~ -10.00D

散光度数≤-5.00D

近2年屈光度稳定（变化≤0.50D/年）

角膜厚度≥480μm，术后剩余基质床≥250μm

暗瞳直径≤7.0mm

禁忌症

圆锥角膜、角膜扩张性疾病、角膜内皮营养不良

未控制的青光眼、白内障

活动性眼部炎症、感染

系统性疾病：自身免疫病、糖尿病、结缔组织病

妊娠期、哺乳期

手术流程

1. 术前准备：

停戴软性隐形眼镜1周，硬性隐形眼镜3周，角膜塑形镜3个月

术前滴抗生素眼药水3天

冲洗泪道、结膜囊

2. 麻醉：表面麻醉（丙美卡因滴眼液）

3. 负压吸引：

负压吸引环接触角膜表面

负压值约300-350mmHg

患者可能出现一过性黑蒙（约10-15秒）

4. 激光扫描：

透镜后表面扫描（由深到浅）

透镜前表面扫描

侧切切削



微切口制作

总扫描时间约20-25秒（VisuMax 500）或<10秒（VisuMax 800）

5. 透镜分离取出：

通过微切口分离透镜前表面

分离透镜后表面

用镊子完整取出透镜

检查透镜完整性

6. 术毕：

角膜层间冲洗

点抗生素+激素眼药水

戴透明眼罩保护

关键技术难点

中心定位：

传统SMILE无眼球追踪，需术者手动对位

偏心>0.5mm可导致彗差增加、视力下降

SMILE Pro引入Centurion系统，自动追踪

透镜分离：

分离难度与切削深度、组织密度相关

高度近视切削深，分离相对容易

低度近视切削浅，分离困难

学习曲线约50-100例

透镜撕裂：

发生率约0.2-0.5%

多发生于分离技术不熟练或组织致密

需完整取出残留组织

ICL植入技术细节



术前评估

检查项目 正常值/要求 临床意义

前房深度（ACD） ≥2.8mm 前房太浅会增加角膜内皮损伤和白内障风险

角膜内皮细胞计数 ≥2000个/mm² 低于此值不建议植入

眼压 ≤21mmHg 排除青光眼

晶状体透明度 无白内障 已有白内障建议直接白内障手术+IOL

暗瞳直径 测量用于选择光学区 光学区应≥暗瞳直径

角膜白到白距离（WTW） 11.5-12.5mm 用于选择ICL尺寸

睫状沟到睫状沟距离（STS） UBM测量 更精确的尺寸选择依据

拱高（Vault）的意义与管理

拱高（Vault）是指ICL光学部后表面与自身晶状体前表面之间的垂直距离。

拱高范围 风险评估 处理策略

<250μm（过低） 白内障风险增加（晶状体与ICL接触） 更换更大尺寸ICL或取出

250-750μm（理想） 风险最低 定期随访

>750μm（过高） 青光眼风险增加（瞳孔阻滞、房角关闭） 更换更小尺寸ICL或取出

手术流程

1. 术前准备：

散瞳（托品酰胺滴眼液）

非散光型ICL：术前1-2周激光虹膜周切（EVO ICL可免）

散光型ICL：术中需标记散光轴位

2. ICL装载：

将ICL从包装中取出

放入推注器，折叠晶体

确认晶体正反面

3. 手术步骤：



表面麻醉

制作角膜切口（主切口2.8-3.0mm，侧切口1.0mm）

前房注入粘弹剂

推注ICL进入前房

用调位钩将ICL滑入后房

调整ICL位置（散光型需对齐轴位）

冲洗前房粘弹剂

切口自闭

4. 术后处理：

测量眼压，确认无升高

点抗生素+激素眼药水2-4周

术后1天、1周、1月、3月、半年、1年随访

3.4 术前评估体系

必需检查项目



检查类别 检查项目 正常值/要求 异常处理

视力与屈

光

裸眼视力（UCVA） 记录基线 -

最佳矫正视力（BCVA） ≥1.0 <1.0需排查弱视、眼底病变

显然验光（主观验光） 确定屈光度 -

睫状肌麻痹验光（散瞳验光） 排除调节影响 与显然验光差异>0.75D需分析原因

角膜形态

角膜地形图（Pentacam/OCT） 排除圆锥角膜 Kmax>47D、I-S值>1.9D需谨慎

角膜厚度（CCT） ≥480μm <480μm建议ICL

角膜曲率（K1、K2） 41-46D <40D或>46D需评估

眼前节

前房深度（ACD） ≥2.8mm（ICL要求） <2.8mm不建议ICL

角膜内皮细胞计数
≥2000个/mm²（ICL要

求）
<2000个/mm²不建议ICL

眼压
非接触眼压计（NCT）或Goldmann眼

压
10-21mmHg >21mmHg排除青光眼

眼底 散瞳眼底检查 排除视网膜病变 视网膜裂孔、变性区需激光治疗

眼轴 IOL Master或A超 记录基线
眼轴>26mm为高度近视，需关注眼

底

暗瞳直径 暗环境下测量 ≤7.0mm >7.0mm需扩大光学区或考虑ICL

调节功能 调节幅度测量 年龄相关正常值 调节力下降者需考虑老视问题

圆锥角膜筛查流程

圆锥角膜高危因素

角膜曲率Kmax>47.00D

角膜厚度<500μm或最薄点<480μm

下方角膜变陡（I-S值>1.4D）

后表面高度>+12μm

角膜厚度分布不对称

角膜滞后量（CH）<9.0mmHg



近视屈光度>-8.00D

散光>-2.00D或不规则散光

最佳矫正视力进行性下降

有圆锥角膜家族史

角膜扩张风险评估量表（Ectasia Risk Score System）

参数 0分 1分 2分 3分 4分

术前角膜地形图 正常 - 可疑异常 - 异常

剩余基质床厚度（μm） >300 275-300 250-275 225-250 <225

术前角膜厚度（μm） >550 525-550 500-525 450-500 <450

术前角膜曲率（D） <45.0 45.0-46.0 46.0-47.0 47.0-48.0 >48.0

屈光度矫正（D） <-8.0 -8.0~-10.0 -10.0~-12.0 -12.0~-14.0 >-14.0

风险分级：

0-2分：低风险，可手术

3-4分：中等风险，需谨慎评估

>4分：高风险，不建议角膜屈光手术

3.5 个性化手术方案设计

波前引导手术（Wavefront-Guided）

波前引导手术通过测量患者眼球的波前像差，制定个性化切削方案，矫正高阶像差，提升视觉质量。

适应症

高阶像差RMS>0.3μm（6mm瞳孔）

夜间视觉症状明显

对视觉质量要求高

角膜形态不规则



既往屈光手术后光学像差大

地形图引导手术（Topography-Guided）

地形图引导手术基于角膜地形图数据，对角膜不规则区域进行针对性切削，适用于角膜形态异常患者。

适应症

角膜形态不规则（偏心切削、瘢痕、圆锥角膜稳定期）

既往角膜屈光手术效果不佳

角膜外伤后瘢痕

Q值引导手术（Asphericity-Guided）

Q值引导手术通过优化术后角膜Q值，减少球差，改善夜间视觉质量。

切削公式

术后Q值 = 术前Q值 + ΔQ（切削引起的变化）

目标Q值：-0.4至-0.6，可获得最佳视觉质量

四、设备与耗材产业链

4.1 飞秒激光设备技术对比

飞秒激光的光学系统原理

激光谐振腔设计

飞秒激光器的核心是锁模振荡器,产生超短脉冲:

激光介质:掺镱光纤(Yb-doped fiber)或掺钛蓝宝石(Ti:Sapphire)



掺镱光纤:波长1030-1080nm,效率高,稳定性好

掺钛蓝宝石:波长700-1100nm可调,脉宽更短,但成本高

锁模技术:半导体可饱和吸收镜(SESAM)或非线性偏转镜

产生飞秒级脉冲的核心技术

脉宽200-500fs,峰值功率可达兆瓦级

啁啾脉冲放大(CPA):

种子脉冲 → 展宽器(光栅) → 放大器 → 压缩器(光栅) → 输出飞秒脉冲

展宽:脉冲从fs展宽到ps或ns,降低峰值功率,避免损伤光学元件

放大:通过泵浦光源放大能量

压缩:恢复飞秒脉宽,获得高峰值功率

聚焦光学系统

飞秒激光通过复杂的聚焦系统在角膜内精确聚焦:

光学元件 功能 技术要求

扫描振镜(Galvo Scanner) XY方向扫描 扫描速度,定位精度±0.1μm

F-Theta透镜 平场聚焦,保证焦点在焦平面 焦距f=100-200mm,扫描范围直径10-12mm

Z轴扫描 深度方向聚焦 深度范围0-1.5mm,精度±1μm

物镜 最终聚焦 数值孔径NA=0.1-0.3,焦点直径1-3μm

焦点直径与能量密度

焦点直径 d ≈ 2.44 × λ × f/D

其中λ为波长,f为焦距,D为入射光束直径。



典型设备的光学参数

设备 波长(nm) 焦距(mm) 焦点直径(μm) 能量密度(J/cm²)

蔡司VisuMax 1053 120 1.5-2.0 0.5-2.0

爱尔康FS200 1053 100 2.0-3.0 0.8-3.0

扫描模式与切削质量

飞秒激光的扫描方式直接影响切削面质量:

扫描模式 原理 优势 应用

光栅扫描(Raster) 平行线扫描,间距2-5μm 切削面均匀,速度快 角膜瓣、透镜前表面

螺旋扫描(Spiral) 从中心向外螺旋扫描 中心切削质量高,气泡易排出 透镜后表面、光学区

环形扫描(Circular) 同心圆扫描 边缘切削垂直,便于分离 侧切、瓣边缘

切削点间距与切削质量

相邻切削点的间距决定了切削面的平滑度:

切削面粗糙度 Ra ∝ 点间距

点间距(μm) 切削面粗糙度(μm) 分离难度 切削时间

1-2 <1.0 易分离 长

2-3 1.0-1.5 适中 中等

4-5 1.5-2.5 难分离 短

临床意义



点间距越小,切削面越平滑,透镜分离越容易,但切削时间越长。临床需要平衡切削质量与手术效

率,通常选择2-3μm的点间距。

眼球追踪系统原理

现代飞秒激光设备配备高精度眼球追踪系统,补偿眼球旋转和移动:

追踪方式

红外追踪:

红外LED照明(波长850nm),捕获虹膜纹理

高速相机采样频率1050Hz

图像处理延迟<1ms

瞳孔追踪:

追踪瞳孔中心位置

补偿眼球平移(x, y方向)

虹膜旋转追踪:

识别虹膜特征点

补偿眼球旋转(旋转角度θ)

对散光矫正至关重要

角膜缘追踪:

识别角膜缘边界

定位角膜中心

追踪精度



追踪系统性能指标

参数 要求 典型值

平移追踪精度 <0.1mm 0.05-0.08mm

旋转追踪精度 <2° 0.5-1.5°

系统延迟 <10ms 3-8ms

响应速度 >100Hz 200-1050Hz

设备型号 蔡司VisuMax 800 蔡司VisuMax 500 爱尔康FS200 Schwind Atos

脉冲频率 2000kHz 200kHz 200kHz 500kHz

制瓣时间 <3秒 约20秒 约6秒 约8秒

SMILE时间 <10秒 约23秒 不支持 约15秒(SmartSight)

眼球追踪 ✓ Centurion系统 ✗ 需手动对位 ✗ 需手动对位 ✓ 自动追踪

切削点间距 2-3μm 2-3μm 2-4μm 2-3μm

脉冲能量 0.1-0.2μJ 0.1-0.3μJ 0.2-0.5μJ 0.15-0.3μJ

SMILE支持 ✓ ✓ ✗ ✓(SmartSight)

参考价格 600-800万元 400-500万元 300-400万元 450-550万元

4.2 准分子激光设备技术对比

准分子激光器的工作原理

准分子(ArF)形成机制

准分子激光的活性介质是氩氟混合气体,通过气体放电产生激发态的ArF分子:

1. 气体放电:高压电场激发混合气体(Ar:F₂:Ne=400:1:1599)



Ar + F₂ + e⁻ → Ar⁺ + F⁻ + F + e⁻

2. 准分子形成:氩离子与氟离子结合形成激发态ArF*

Ar⁺ + F⁻ → ArF*(激发态)

3. 受激辐射:激发态ArF*跃迁到基态,释放193nm光子

ArF* → Ar + F + hν (λ=193nm)

准分子激光器参数

参数 典型值 影响因素

气体寿命 5000-8000脉冲 气体纯度、放电电压、散热

脉冲能量稳定性 ±2-5% 放电电压稳定性、气体成分

光束均匀性 ±5% 光学系统、均光器

峰值功率 5-10MW 脉冲能量、脉宽

光束整形系统

准分子激光原始光束为矩形,需通过光学系统整形为均匀的圆形光斑:

均光器(Homogenizer):

蝇眼透镜阵列(Fly's Eye):将光束分割为多个小光束,再重叠均匀化

光束均匀性:±3-5%

光束轮廓控制:

高斯光束(Gaussian):中心能量高,边缘低,切削深度呈高斯分布

平顶光束(Top-hat):能量均匀分布,切削深度一致

现代设备多采用高斯光束,通过飞点扫描实现均匀切削



扫描系统与切削控制

准分子激光通过扫描系统控制切削位置和形状:

扫描方式 原理 优势 应用

宽光束扫描 大光斑(6-7mm)整体切削 速度快 早期设备,已淘汰

裂隙扫描 矩形光束扫描 切削均匀 部分设备仍在使用

飞点扫描 小光斑(<1mm)随机扫描 精确、个性化切削 现代主流设备

飞点扫描算法

飞点扫描通过随机脉冲分布避免热积累和切削不均:

随机脉冲序列:

避免连续扫描导致的局部过热

脉冲间隔>1mm,热消散充分

脉冲密度控制:

切削深度 = 脉冲密度(脉冲数/mm²) × 单脉冲切削深度(0.25μm)

自适应切削:

根据角膜曲率自动调整脉冲密度

周边切削密度降低,补偿入射角影响

准分子激光脉冲频率的临床意义

脉冲频率影响切削速度和热损伤:

低频(100-200Hz):热损伤小,但手术时间长,患者配合要求高

高频(500-1050Hz):手术时间短,但热损伤风险增加

最佳频率:400-600Hz,平衡速度与安全性

实时监测与反馈控制



现代准分子激光设备配备实时监测系统,确保切削精确:

监测参数 监测方式 控制目标

脉冲能量 能量计实时测量 能量波动<±5%

光斑位置 位置敏感探测器(PSD) 定位误差<±0.1mm

眼球位置 红外追踪系统 补偿眼球移动

切削深度 光学相干测量 实时反馈调整

设备型号 蔡司MEL90 爱尔康EX500 科医人AMARIS 1050RS Schwind ESIRIS

脉冲频率 1050Hz 500Hz 1050Hz 200Hz

光斑直径 0.7mm高斯光束 0.55mm飞点 0.54mm飞点 0.95mm扫描

眼球追踪 ✓ 1050Hz红外追踪 ✓ 240Hz追踪 ✓ 1050Hz追踪 ✓ 300Hz追踪

波前引导 ✓ CRS-Master ✓ CustomVue ✓ SCHWIND CAM ✓ ORK-CAM

地形图引导 ✓ ✓ Contoura ✓ ✓

切削速度 1.3s/D(6mm光学区) 1.5s/D 1.2s/D 2.0s/D

4.3 人工晶体技术进展

ICL晶体进化历程

代际 型号 特点 上市时间

第一代 ICM 早期设计，光学区小 1990年代

第二代 V2/V3 改进光学设计 2000年代初

第三代 V4 优化拱高设计，减少并发症 2005年

第四代 EVO ICL（V5） 中央孔设计，免虹膜周切，房水自然循环 2011年（CE）、2018年（FDA）

第五代 EVO+ ICL 大光学区设计，适合大瞳孔患者 2020年

EVO ICL的革命性突破



传统ICL需术前激光虹膜周切，预防瞳孔阻滞。EVO ICL在光学区中央设计了0.36mm小孔，房

水可自由通过，避免了虹膜周切，简化了手术流程，提升了患者舒适度。

五、市场规模与竞争格局

5.1 市场规模与增长态势

中国眼科近视手术市场近年来呈现高速增长态势，市场规模从2015年的59亿元增长至2025年的726亿

元，十年间增长超过12倍，年复合增长率（CAGR）高达28.4%。

市场规模数据

年份 市场规模（亿元） 手术量（万台） 同比增长

2015 59 ~100 -

2018 180 150 45%

2020 320 165 25%

2021 420 179 31%

2023 580 210 22%

2025（预测） 726 250 18%

5.2 竞争格局分析

民营连锁眼科



佰视佳眼科

定位特色：专注近视手术细分领域，"小而美"专科模式，不追求全眼科，只做屈光手术

区域深耕：以重庆为核心，辐射西南地区（成都、贵阳等城市联动），"1+N"区域协同模式

价格策略：性价比定位，高端术式价格比头部机构低15-20%

全飞秒：16800元（行业平均19000元）

半飞秒：11800元（行业平均14000元）

ICL晶体：29800元起（行业平均32000元）

服务优势：

专家团队：核心医生手术经验>10000例，均来自三甲医院眼科

术后保障：终身免费复查承诺，术后随访率98%

客户口碑：患者满意度>96.5%，转介绍率>40%

并发症发生率：<1%（行业平均3%）

技术配置：蔡司VisuMax全系列设备（500+800双平台），支持全飞秒、半飞秒、ICL全术式

差异化竞争策略：

不盲目扩张，聚焦单区域做深做透

简化运营成本，让利于患者

注重服务质量而非营销规模，营销费用占比<15%（行业平均25%）

依靠口碑传播，不做大规模广告投放

市场表现：

西南地区近视手术市场份额Top 5

全飞秒手术量年增长率>30%

2024年手术量：全飞秒8000例+半飞秒4000例+ICL2000例，总计约14000例

典型用户画像：18-35岁学生及白领，追求高性价比与优质服务

佰视佳眼科



八、并发症与安全性分析

8.1 角膜扩张机制与预防

角膜扩张的病理生理

角膜扩张（Post-LASIK Ectasia）是屈光手术后最严重的并发症之一，发生率约0.04-0.6%。其发生机

制涉及角膜生物力学的根本性改变。

发生机制

1. 基质完整性破坏：

角膜基质层承载了85-90%的抗张强度

切削深度过大，剩余基质床不足以承受眼内压

前部基质胶原排列更紧密，强度更高，切削后强度损失更大

2. 角膜形态改变：

角膜变薄，曲率增加

角膜后表面前凸

高度近视、高散光切削更易发生

3. 隐匿性圆锥角膜：

术前已存在亚临床圆锥角膜（发生率0.04-0.09%）

常规地形图难以发现

术后角膜扩张风险显著增加

诊断标准



参数 正常值 扩张可疑 角膜扩张

后表面高度 <+12μm +12~+17μm >+17μm

最薄点厚度 >500μm 450-500μm <450μm

Kmax <47.0D 47.0-49.0D >49.0D

剩余基质床 >300μm 250-300μm <250μm

8.2 干眼症病理生理机制

屈光手术后干眼的机制

1. 角膜神经切断：

角膜神经来源于三叉神经眼支，从角膜缘进入，向中心放射状走行

角膜神经密度约6000-7000个/mm²，是人体神经最密集的区域

LASIK角膜瓣制作切断角膜神经，干眼发生率30-40%

SMILE微切口小，角膜神经切断减少80%，干眼发生率降低67%

2. 神经反射弧破坏：

角膜神经感知泪膜状态，通过三叉神经传入

传入信号经面神经副交感纤维传出，刺激泪腺分泌

角膜神经切断后，反射弧破坏，泪液分泌减少

3. 角膜知觉减退：

角膜知觉在术后1周下降至最低（正常值的20-30%）

术后3-6个月恢复至术前水平

知觉减退导致瞬目次数减少，泪膜更新变慢

4. 泪膜不稳定：

角膜表面形态改变，泪膜分布不均

泪膜破裂时间（BUT）缩短

角膜上皮点状缺损



8.3 夜间视觉障碍分析

夜间视觉障碍的机制

夜间视觉障碍（Night Vision Disturbances）是屈光手术后影响患者生活质量的常见问题，主要表现

为光晕（Halos）、星芒（Starbursts）、眩光（Glare）。

发生机制

1. 光学区与暗瞳直径不匹配：

暗环境下瞳孔散大（暗瞳直径）

正常暗瞳直径5-7mm，部分人群可达7.5-8.0mm

光学区小于暗瞳直径时，周边未矫正区域产生光学干扰

解决：扩大光学区至≥暗瞳直径

2. 球差增加：

屈光手术使角膜更趋于球面，球差增加

球差导致光线聚焦于多个平面，产生光晕

正常角膜为长椭球面（Q≈-0.26），可减少球差

解决：非球面切削，维持负Q值

3. 彗差增加：

切削偏心、角膜形态不规则导致彗差增加

彗差产生方向性模糊、星芒

解决：精确中心定位、波前引导切削

4. 切削边缘效应：

切削区与未切削区交界处屈光力突变

光线在交界处产生散射

解决：过渡区设计，平滑过渡



8.4 ICL相关并发症

ICL并发症分类

并发症 发生率 发生时间 机制 处理

白内障 0.5-2%/年 术后数月至数年 ICL与晶状体接触、代谢改变 ICL取出+白内障手术

眼压升高 0.5-1% 术后早期 瞳孔阻滞、房角关闭 药物降压、激光虹膜周切、ICL取出

角膜内皮损伤 0.1-0.5% 术后数年 前房浅、ICL与角膜接触 随访内皮计数，必要时ICL取出

ICL旋转（TICL） 1-3% 术后早期 尺寸选择不当、外伤 手术复位或更换

瞳孔变形 1-2% 术后早期 ICL襻牵拉虹膜 观察或手术调整

色素播散 5-10% 术后长期 ICL与虹膜摩擦 随访眼压，必要时ICL取出
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12.2 专业术语解释

屈光不正：近视、远视、散光的统称，指眼球屈光系统无法将光线准确聚焦在视网膜上

角膜生物力学：角膜的力学特性与稳定性，影响手术后角膜的安全性

高阶像差：影响视觉质量的细微光学缺陷，包括彗差、球差等，传统验光无法检测

角膜扩张：角膜变薄突出的严重并发症，可能导致视力严重下降甚至失明

Q值：角膜非球面性的参数，Q<0为长椭球面，Q>0为扁椭球面，正常角膜Q≈-0.26

拱高（Vault）：ICL晶体与自身晶状体之间的垂直距离，理想值为250-750μm

波前像差：描述眼球光学系统成像质量的方法，用Zernike多项式分解量化

ICL：Implantable Collamer Lens，可植入式人工晶体，用于矫正高度近视

SMILE：Small Incision Lenticule Extraction，小切口角膜基质透镜取出术，即全飞秒
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