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SMILE术暗适应下瞳孔直径的影响因素分析
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摘 要：【目的】比较手持瞳孔测量仪与 Sirius眼前节分析系统对暗适应下瞳孔直径测量的一致性，探究 SMILE
术后暗适应下瞳孔直径的变化以及影响暗适应下瞳孔直径的因素。【方法】本研究分为两部分：①纳入接受 SMILE
手术的患者 128人（共 256只眼），采用两种方法对同一只眼术前和术后 3月的暗适应下瞳孔直径进行测量，数据采

用配对资料的符号秩和检验和简单线性回归分析；②回顾性研究，纳入行 SMILE手术患者 2 237人（共 4 179只眼），

采集其暗适应下瞳孔直径、年龄、性别、眼别、主视眼及等效球镜度等数据进行分析。【结果】用手持瞳孔测量仪测量

（x）和用Sirius眼前节分析系统测量暗适应下瞳孔直径（ŷ）的差异无统计学意义（P=0.369），行简单线性回归分析：ŷ=
0.929x+0.453，r²=0.858。 SMILE术前（x，6.80±0.88）mm较术后 3月的暗适应下瞳孔直径（ŷ，6.65±0.73）mm大，且其

差异有统计学意义（P=0.018），行简单线性回归分析：ŷ=1.050x-0.223，r²=0.771。暗适应下瞳孔直径影响因素的流行

病学研究：①对暗适应下瞳孔直径与年龄行相关性分析，发现两者呈负相关（r=-0.204，P=0.000）。②男组暗适应下

瞳孔直径（6.35±0.75）mm较女组（6.27±0.74）mm大，且其差异有统计学意义（P=0.000）。③右眼组（6.29±0.74）mm及

左眼组（6.31±0.75）mm差异无统计学意义。④主视眼组（6.30±0.73）mm及非主视眼组（6.31±0.75）mm差异无统计学

意义。⑤低度（6.23±0.73）mm、中度（6.31±0.74）mm、高度（6.30±0.75）mm和超高度近视组（6.33±0.70）mm间的差异

无统计学意义。【结论】①手持瞳孔测量仪及Sirius眼前节分析系统对术前暗适应下瞳孔直径的测量具有一致性，在

屈光手术中可使用手持瞳孔测量仪替代 SIRIUS眼前节分析系统对暗适应下瞳孔直径进行测量。②SMILE术后 3
月患者暗适应下瞳孔直径有变小趋势。③术前暗适应下瞳孔直径与年龄呈负相关，男性的术前暗适应下瞳孔直径

较女性大，术前暗适应下瞳孔直径与眼别、主视眼和术前等效球镜度无明显关系。
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Abstract：【Objective】To compare the consistency between handheld pupil measuring instrument and Sirius anterior
segment analysis system in measuring pupil diameter under dark adaptation，and explore the changes of pupil diameter un⁃
der dark adaptation after small incision lenticule extraction（SMILE）surgery and the factors affecting pupil diameter under
dark adaptation.【Methods】This study is divided into two parts. ① One hundred and twenty-eight patients（256 eyes）who
underwent SMILE surgery were included in this study. Besides，the pupil diameter under dark adaptation of the same eye，
before and 3 months after surgery，were measured by two methods. The data were analyzed by Wilcoxon matched-pairs
signed rank sum test and simple linear regression analysis. ② A retrospective study included 2 237 patients（4 179 eyes in
total）who underwent SMILE surgery，and data of pupil diameter under dark adaptation，age，gender，eye type，dominant
eye and equivalent spherical power were collected for analysis.【Results】There was no significant difference between the
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pupil diameter under dark adaptation measured by hand-held pupil measuring instrument（ŷ）and that measured by Sirius
anterior segment analysis system（P=0.369）. Simple linear regression analysis was performed（ŷ=0.929x+0.453，r² =
0.858）. The difference of pupil diameter under dark adaptation before SMILE surgery（x，6.80±0.88）mm and pupil diame⁃
ter under dark adaptation 3 months after SMILE surgery（ŷ，6.65±0.73）mm was statistically significant（P=0.018）. Sim⁃
ple linear regression analysis showed that ŷ=1.050x-0.223 and r²=0.771. This is an epidemiological study on influencing
factors of pupil diameter under dark adaptation. ① Correlation analysis between pupil diameter under dark adaptation and
age showed that there was a negative correlation between them（r=-0.204，P=0.000）. ② The pupil diameter under dark
adaptation of male group（6.35±0.75）mm was significantly different from that of female group（6.27±0.74）mm（P=
0.000）. ③ There was no significant difference between the right eye group（6.29±0.74）mm and the left eye group（6.31±
0.75）mm. ④ There was no significant difference between the dominant eye group（6.30±0.73）mm and the non-dominant
eye group（6.31±0.75）mm. ⑤ There is no statistically significant difference among low myopia group（6.23±0.73）mm，
moderate myopia group（6.31±0.74）mm，high myopia group（6.30±0.75）mm and super high myopia group（6.33±0.70）
mm.【Conclusions】① Hand-held pupil measuring instrument and Sirius anterior segment analysis system are consistent in
measuring pupil diameter under dark adaptation before surgery. Therefore，in refractive surgery，hand-held pupil measur⁃
ing instrument can be used to measure pupil diameter under dark adaptation instead of Sirius anterior segment analysis sys⁃
tem. ② The pupil diameter under dark adaptation 3 months after SMILE surgery tends to decrease，compared with that be⁃
fore SMILE surgery. ③ Pupil diameter under preoperative dark adaptation is negatively correlated with age. Pupil diameter
under preoperative dark adaptation is larger in men than that in women. Pupil diameter under preoperative dark adapta⁃
tion has nothing to do with eye type，dominant eye and preoperative equivalent spherical degree.

Key words：pupil diameter under dark adaptation；factors related with pupil；eye type；dominant eye；preoperative
equivalent spherical degree

［J SUN Yat⁃sen Univ（Med Sci），2021，42（5）：756-761］

飞秒激光小切口角膜基质透镜取出术（small
incision lenticule extraction，SMILE）因无瓣、微创的

特点，具有良好的安全性、有效性、预测性、准确性

及稳定性［1-2］，具有术后屈光矫正效果佳［3］、高阶像

差小［4-6］、对角膜生物力学影响小［7］等优点。因此，

SMILE成为主流的屈光手术方式。大部分学者认

为像差与瞳孔大小密切相关，瞳孔越大，像差越大，

术后视觉质量越差。叶娅［8］发现不同直径的瞳孔

在一定条件下可明显影响对比度视力，从而影响夜

间视觉质量。因此，需对患者术前暗适应下瞳孔直

径进行测量以确定屈光手术参数，但现有的瞳孔测

量方法，普遍具有设备价格昂贵、操作复杂、测量条

件苛刻等问题，所以亟需寻找新的测量工具。手持

式瞳孔测量仪以红外测量为核心，具有小巧、快捷、

方便等特点，具有较高的应用前景。本研究将通过

分别使用手持瞳孔测量仪和 Sirius眼前节分析系统

对同一只眼术前进行暗适应下瞳孔直径进行测量，

比较两种测量方式的一致性。此外，暗适应下瞳孔

直径的影响因素众说纷纭，本研究将比较术前和术

后 3月暗适应下瞳孔直径，明确 SMILE术后瞳孔变

化情况，以及将收集患者的术前参数，包括术前暗

适应下瞳孔直径、年龄、性别、眼别、主视眼和等效

球镜度，以明确暗适应下瞳孔直径的影响因素。

1 材料与方法

1.1 入选与排除标准

①符合《我国飞秒激光小切口角膜基质透镜取

出术规范专家共识（2016年）》手术适应症和排除

禁忌症，②所有患者均有自愿摘除眼镜的愿望，③
年龄≤50岁。本研究所有入组患者签署知情同意

书，接受 SMILE手术治疗并配合完成研究计划。本

研究获得中山大学中山眼科中心伦理委员会审批

通过，所有研究步骤均遵守赫尔辛基宣言的条例。

1.2 对象与数据收集

第一部分：纳入 2017年 3月至 4月在中山大学

中山眼科中心激光近视眼治疗中心接受 SMILE手

术的患者 128人（共 256只眼），采用手持瞳孔测量

仪和 Sirius眼前节分析系统对同一只眼术前和术后

3月的暗适应下瞳孔直径分别进行测量。第二部

分：纳入 2017年 3月 1日至 2018年 2月 28日至我中

心行 SMILE手术患者 2 237人（共 4 179只眼），采集

其基本资料和术前检查结果，包括患者术前的暗适

应下瞳孔直径（使用手持瞳孔测量仪测量）、年龄、

性别、眼别、主视眼和等效球镜度。

1.3 检 查

1.3.1 术前常规检查 基本资料（包括年龄和性
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别），裸眼远视力；眼压（非接触式眼压仪，TX-20，
Canon，日本）；裂隙灯眼前节检查及前置镜眼底检

查（裂隙灯显微镜，SL-2G，TOPCON，日本）；眼位；

角膜地形图（Pentacam 眼前节角膜分析系统，

WaveLignt® Oculyzer II，Alcon，Fort Worth，德国）；

角膜像差和眼前节分析（Schwind Sirius眼前节分析

系统，Schwind Eye-Tech-Solutions，software version
2.6，Kleinostheim，德国）；角膜中央厚度（A超角膜

测厚度仪，SP-100；TOMEY，日本）；电脑验光（电脑验

光仪，RM-8000B，TOPCON，日本）；主觉验光（综合验

光仪，IS-600，TOPCON，日本）；暗适应下瞳孔直径（手

持瞳孔测量仪Colvard Pupillometer，OASIS，美国）。

1.3.2 本研究第一部分的特殊检查 分别使用手

持瞳孔测量仪（图 1A）和 Sirius眼前节分析系统（如

图 1B）测量患者暗适应下瞳孔直径共 256只眼。检

查时间分别为患者行 SMILE术前以及术后 3月。

检查时，关闭检查室的所有灯，检查环境亮度要求

在 10 lux以下，至少等待 30 s［9］，直到瞳孔完全扩

张。将手持瞳孔测量仪置于眼睛上方，检查时，指

示患者用对侧眼聚焦在房间尽头的物体上，检查者

透过目镜看到检测眼的虹膜和瞳孔后稍微向前或

向后移动仪器，使图像获得更清晰的焦点，将该装

置中的一个网状物将 1 mm的直尺叠加在虹膜和瞳

孔的图像上，测量瞳孔直径并读取结果，结果保留

1位小数点，重复测量 3次，取均值。然后，在同一

环境下，以 Sirius眼前节分析系统瞳孔计作为唯一

的光源，暗视野，其中唯一的可见光源是 LED光源

（0.4 lux），用 Sirius眼前节分析系统进行测量，检查

时嘱咐患者将头部正对检查仪器，额头前靠，下颚

紧靠托腮板，通过计算机红外测量得出患者暗适应

下瞳孔直径大小，结果保留 2位小数点，重复测量 3
次，取均值。

1.4 SMILE手术操作

术前 3 d患者常规使用可乐必要滴眼液（Sant⁃
en Pharmaceutical，日本），4次/d，一共 12次。所有

患者完成常规角膜屈光手术术前准备如术眼消毒、
铺巾等操作后，由同一主刀医生采用飞秒激光机

（VisuMax，Carl Zeiss Meditec AG，德国）在表面麻醉

下（5 g/L盐酸丙美卡因滴眼液）进行手术操作。

SMILE手术方法：采用 Visu-Max飞秒激光系

统（德国蔡司公司）完成所有患者的SMILE手术。

所有患者术后用药相同：术后第 1天起即用可

乐必妥滴眼液（4次/ d，用 14 d）；海露滴眼液（4次/
天，用完为止）；典必殊滴眼液（4次/ d，用 3 d），停用

后改露达舒滴眼液（4次/ d，用 14 d），停用后再改普

罗纳克滴眼液（2次/ d，用完为止）。

1.5 统计分析

用 SPSS 25.0软件进行数据统计分析。第一部

分：采用 Shapiro-Wilks检验评估各组所有指标分

布的正态性，各组数据均不完全符合正态分布，使

用配对资料的符号秩和检验。当分析结果中 P＜
0.05，可以认为组间的差异有统计学意义。所有分

析的数据均为定量资料，结果用均值±标准差

（x̄ ± s）来描述。第二部分：用Shapiro-Wilks检验评

估各组暗适应下瞳孔直径分布的正态性，各组数据

不完全符合正态分布或方差不齐，使用非参数检

验，若分析的数据仅有两组，则使用Wilcoxon秩和

检验，若分析的数据分为多组，则使用Kruskal Wal⁃
lis H检验。当分析结果中 P＜0.05，可以认为组间

的差异有统计学意义。所有分析的数据均为定量

资料，结果用均值±标准差（x̄ ± s）描述。

2 结 果

根据暗适应下瞳孔直径的测量方法、SMILE术

前和术后 3月、年龄、性别、眼别、主视眼和等效球

镜度等进行分组统计，具体分组情况、各组的样本

量和均值±标准差见表1。
2.1 本研究中第一部分256只眼的分析结果

患者的平均年龄为 18~34（26.17±5.25）岁，术
前等效球镜为-1.75 ~ -10.75（-6.09±1.84）D，其中
球镜为-0.75 ~-10.00（-5.68±1.83）D，柱镜为 0~ -
2.00（-0.83±0.67）D，术前最佳矫正视力（logMAR）
为-0.18 ~0.05（-0.09±0.06），平均暗适应下瞳孔直
径为4.4~8.4（6.75±0.94）mm。
2.1.1 两种暗适应下瞳孔直径测量方法的简单线

性回归分析 将手持瞳孔测量仪测量组和 Sirius眼
前节分析系统测量组进行配对资料的符号秩和检
验 ，两 者 的 差 异 无 统 计 学 意 义（Z=-0.899，P=
0.369）。进而行简单线性回归分析，得出回归方

程：ŷ =0.929x+0.453，r² =0.858，其分布如图2。

A：Hand-held pupil measuring instrument；B：Schwind Sirius
Eye-Tech-Solutions interface under the dark adaptation

图1 检查方法

Fig. 1 Inspection method
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2.1.2 术前与术后 3月的暗适应下瞳孔直径的变

化 将 SMILE术前组（x）和术后 3月组（y）进行配
对资料的符号秩和检验，两者的差异有统计学意义
（Z=-2.376，P=0.018），进而行简单线性回归分析，
得出回归方程：ŷ =1.050x-0.223，r² =0.771，其分布

如图3。

2.2 暗适应下瞳孔直径与年龄、性别、眼别、主视

眼和等效球镜度等因素的关系

对本研究中收集的 4 179只眼的数据进行分

析：患者的平均年龄为 17~ 50（26.64±5.96）岁，术前

等效球镜为-1.75~-10.75（-5.79±2.14）D，术前暗适

应下瞳孔直径为3.50~8.50（6.30±0.74）mm。
经 Kruskal Wallis H检验可得出 7个年龄组的

暗适应下瞳孔直径总体分布不完全相同（H=
163.404，P=0.000），其分布如图 4；再进一步行 7组
间的两两比较，可以发现 20岁以下跟 31~35岁（P=
0.000）、36~40岁（P=0.000）、41~45岁（P=0.000）、

46~50岁（P=0.000）组间的差异有统计学意义；21~
25岁跟 31~35岁（P=0.000）、36~40岁（P=0.000）、

41~45岁（P=0.000）、46~50岁（P=0.000）组间的差

异有统计学意义；26~30岁跟 31~35岁（P=0.000）、

36~40岁（P=0.000）、41~45岁（P=0.000）、46~50岁
（P=0.000）组间的差异有统计学意义；31~35岁跟

46~50岁（P=0.005）组间的差异有统计学意义，且年

龄越大组的暗适应下瞳孔直径越小。最后对暗适

应下瞳孔直径与年龄行相关性分析显示两者呈负

相关（r=-0.204，P=0.000）。综上所述，随年龄增大，

暗适应下瞳孔直径有减小趋势。

男组的暗适应下瞳孔直径较女组大，其差异有

统计学意义（Z=-5.568，P=0.000）。右眼组与左眼

组、主视眼组与非主视眼组以及不同等效球镜度四

组的暗适应下瞳孔直径间的差异无统计学意义（P
＞0.05），详见表1。

3 讨 论

SMILE手术中光学切削区是根据术前暗适应

下瞳孔直径来进行个性化设置的，高阶像差均方根

和初级球差与光学区直径与瞳孔直径比有显著的

相关性［10］。叶娅［8］发现不同直径的瞳孔在一定条

件下可明显影响对比度视力，从而影响夜间视觉质

量。因此，术前暗适应下瞳孔直径是决定 SMILE术

中手术参数的重要指标之一，在术前对其进行准确

测量是至关重要的。

近年来，关于瞳孔测量的技术也种类繁多［11］。
传统瞳孔检测是通过观察并标定，或采用卡尺进行

手工测量。此方法测量结果粗略，给临床工作带来

极大的不便。为此国内外学者研究了多种测量方

法：模板匹配方法［12］、投影法［13］、“特征眼”法［14］、基
于小波变换方法［15］、对称性方法［16］和基于神经网

络［17］等方法。从静态图像中提取瞳孔信息的算

图2 两种暗适应下瞳孔直径测量方法的简单线性回归分析

Fig. 2 Simple linear regression analysis of pupil diameter
measurement methods under two dark adaptations

图3 术前术后的暗适应下瞳孔直径的关系

Fig. 3 The relationship of pupil diameter under dark ad⁃
aptation before and after surgery

图4 暗适应下瞳孔直径与年龄的相关性

Fig. 4 The relationship of pupil diameter under dark ad⁃
aptation with age
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法［18］已广泛应用于暗适应下瞳孔直径的测量。手
持式瞳孔测量仪以红外测量为核心对瞳孔进行测
量定位，弥补了 Sirius眼前节分析系统的缺陷。本
研究第一部分纳入 256只眼分别使用手持瞳孔测
量仪和 Sirius眼前节分析系统对同一只眼术前和术
后 3月的暗适应下瞳孔直径进行测量，结果发现①
两种测量方法的差异在统计学上无显著意义，这说
明两种测量方法都能保证术前暗视应下瞳孔直径
测量的准确性。手持瞳孔测量仪在实用性和推广
度方面明显优于 Sirius眼前节分析系统。②SMILE
术前暗适应下瞳孔直径较术后 3月的大，且其差异
有统计学意义，再进行简单线性回归分析，得出回
归方程：ŷ=1.050x-0.223，r²=0.771，说明 SMILE手术

后 3月患者的暗适应下瞳孔直径有变小趋势，且可
根据术前的暗适应下瞳孔直径对术后 3月的进行
推测，用以辅助 SMILE术前光学切削区的设定。但
目前 SMILE术后 3月暗适应下瞳孔直径变小的机
制不明，尚需进一步的动物实验进行证实。综上，

本研究第一部分证实了手持瞳孔测量仪的有效性

与 Sirius眼前节分析系统一致，且术后 3月患者的

暗适应下瞳孔直径有变小趋势，前者有利于瞳孔测

量在临床中的普及，后者有利于推测术后 3月瞳孔

变化，两者均有利于辅助 SMILE术中光学切削区的

设定，优化手术参数，有利于进一步提高患者术后

的视觉质量。

瞳孔的大小与年龄、性别、眼别、主视眼、屈光

度等因素的相关性并未有研究明确表明其关系。

本研究发现，瞳孔直径与年龄呈负相关；男组的术

前暗适应下瞳孔直径大于女组；眼别、主视眼以及

等效球镜度对术前暗适应下瞳孔直径无明显影响。
既往研究发现，随着年龄的增长，瞳孔直径减小［19］，
与本研究结论一致，但目前机制不明，可能与患者

生理因素相关，随着年龄增长，自主神经功能下降，

曈孔直径逐渐变小，反应速度逐渐变大［20］。本研究

发现男组的瞳孔直径明显大于女组，目前研究机制

同样不明，研究推测可能与交感神经兴奋性以及激

表1 各组暗适应下瞳孔直径的统计分析

Table 1 Statistical analysis of pupil diameter under dark adaptation in each group

Variables
Measurement

Surgery

Age/years

Gender

Eye type

Dominant eye

Preoperative equivalent spherical degree

Groups
hand-held
Sirius
Before
3 months after
≤20
21~25
26~30
31~35
36~40
41~45
46~50
Male
Female
OD
OS
Dominant eye
Non-dominant eye
>-3.00 D
-6.00~-3.00 D
-10.00~-6.00 D
<-10.00 D

n

256
256
256
256
676
1236
1294
672
202
72
24
736
1 353
2 091
2 088
2 082
2 080
326
2 108
1 446
299

Diameter/mm
6.79±0.87
6.80±0.88
6.80±0.88
6.65±0.73
6.42±0.71
6.41±0.73
6.32±0.77
6.13±0.68
5.96±0.66
5.53±0.73
5.40±0.70
6.35±0.75
6.27±0.74
6.29±0.74
6.31±0.75
6.30±0.73
6.31±0.75
6.23±0.73
6.31±0.74
6.30±0.75
6.33±0.70

Statistics
Z=-0.899

Z=-2.376

H=163.404

Z=-5.568

Z=-0.643

Z=-0.349

H=2.892

P

0.369

0.018

0.000

0.000

0.520

0.727

0.409
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素相关［20］。其余指标如眼别、主视眼以及屈光度目
前并无发现与瞳孔直径明显相关。因此，在临床工
作中，在对患者进行 SMILE光学切削区设置时，应
注意年轻患者和男性患者的术前暗适应下瞳孔直
径更大，主刀医生应酌情增大其光学切削区。

综上，采用手持瞳孔测量仪进行暗适应下瞳孔

直径的测量是有效、便利的方法，有利于推广使用。
SMILE术后 3月暗适应下瞳孔直径有变小趋势，术
前暗适应下瞳孔直径与行 SMILE手术患者的年龄
和性别有关，与眼别、主视眼、术前等效球镜度无明
显相关，在进行 SMILE术中光学切削区设置时应注
意患者的性别与年龄，合理增大光学切削区。
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