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1. WSTEP

1.1. Uklad optyczny oka

Wazrok jest najwazniejszym zmyslem czlowieka. Szacuje si¢, ze za jego pomoca
jestesmy w stanie odebra¢ ok. 80% informacji z otaczajacego nas $wiata w postaci Swiatta
widzialnego, czyli promieniowania elektromagnetycznego o dtugosci fal ok. 390-790 nm [1].
Swiatto, ktére dostaje si¢ do oka, musi przejéé droge optyczna poprzez wiele struktur, aby
koncowo mogt powsta¢ obraz na siatkdwce. Struktury te stanowia uporzadkowany uktad
optyczny, sktadajacy sie z elementow o réznych wilasciwosciach. Poszczegdlne jego czesdci —
rogdbwka wraz z warstwa filmu tzowego, Zrenica, ciecz wodnista wypelniajaca komore
przednia, soczewka oraz ciato szkliste — stuzg jako cze$¢ wykonawcza uktadu wzrokowego,
natomiast system nerwowy stanowi cz¢$¢ percepcyjng [2, 3].

O refrakcji oka decyduje gtownie uklad tamiacy, na ktory sktada si¢ przednia i tylna
powierzchnia rogdwki oraz soczewki. Refrakcje definiuje si¢ jako odwrotno$¢ punktu dalekiego
oka, przy czym: ,,Punkt daleki to punkt osi optycznej oka, ktérego ostry obraz powstaje na
siatkowce, gdy oko nie akomoduje, a wigc moc ukladu oka jest najmniejsza” [3]. Zardwno
wspotczynnik zatamania $wiatta, jak i krzywizna struktur oka determinuje ich moce tamigce.
Ponadto wplyw na zatamanie i zogniskowanie §wiatta maja wspolczynniki refrakcji cieczy
wodnistej oraz ciala szklistego. Ostatecznie wiele sktadowych odpowiada za catkowita moc
uktadu optycznego oka, ktéra miesci si¢ w przedziale ok. 60—65 D [2, 3]. Najsilniejszym
o$rodkiem refrakcyjnym oka o wzglednie stalej mocy optycznej jest rogowka, ktorej oko
zawdzigcza ok. 2/3 swojej mocy optycznej. Soczewka natomiast dostosowuje moc do
odlegtosci ogladanych przedmiotow [1]. Proces ten, nazywany akomodacja, polega na zmianie
ksztatltu soczewki w wyniku naprzemiennego kurczenia i rozkurczania migsnia rz¢skowego
w odpowiedzi na zmiany zbiezno$ci padajacego $wiatta. Soczewka odpowiada za ok. 1/3
refrakcji oka tylko w przypadku wylaczonej akomodacji. Wraz z uplywem lat wielkos¢

akomodacji maleje ze wzgledu na starzenie si¢ struktur oka i obnizenie ich elastycznosci [2].

1.2. Anatomia i fizjologia rogowki

Rogdéwka stanowi przednia, przejrzysta czes¢ galki ocznej i jest pierwszym osrodkiem

optycznym oka. Peini funkcje zatamywania i przepuszczania $wiatlta oraz utrzymywania



odpowiedniej struktury i ochrony gatki ocznej. U o0s6b dorostych grubo$¢ rogéwki (ang.
corneal thickness, CT) wynosi ok. 0,5-0,6 mm w centrum do 0,8—1 mm na obwodzie.
Zewngtrzna powierzchnia rogéwki jest wypukta i ma eliptyczny ksztatt o wymiarach 11,7—
12 mm w poziomie i ok. 10,6—11 mm w pionie. Promien krzywizny jej przedniej powierzchni
wynosi ok. 7,8 mm (43,5 D), a tylnej — 6,8 mm (49,5 D). Sredni wspotczynnik zatamania
rogobwki wynosi 1,376, a osiowa moc refrakceji ok. 43 D (co stanowi ok. 71% catkowitej mocy
optycznej oka ludzkiego) [1, 4, 5].

Na zewnetrznym obwodzie rogdéwka taczy sie z twardéwka w strukturze zwanej
rabkiem rogowki. W jego okolicy znajduja si¢ naczynia dostarczajace substancje odzywcze
do obwodowej czgsci rogoéwki oraz komorki macierzyste zapewniajagce wymiang komorek
nabtonka rogowki [1, 4, 5].

Kierujac si¢ od przodu ku tytowi, rozrézniamy nastgpujace warstwy w budowie
rogowki (ryc. 1):

— nablonek,

— blon¢ Bowmana,

— istote wlasciwa dzielacg sie na cze$¢ przednia, sSrodkowa 1 tylna,
— blong Descemeta,

— $rodblonek.

rogéwka
)
warstwa lipidowa \arstwa wodna warstwa mucynowa

- film tzowy

nabtonek

—— bfona Bowmana

rogéwka / - : =
rgbek z komérkami == = = -
macierzystymi e - >
spojéwka - - — istota wiasciwa
(elelelelelelelaole) - biona Descemeta

srédbtonek

Ryc. 1. Budowa rogoéwki wg Rowsey i Karamichos [6]

Nabtonek rogowki ma grubo$¢ ok. 50 um i zbudowany jest z 5—7 warstw komorek

wielokatnych potaczonych z lezaca pod nimi blong podstawng. Podlega on nieustannej



regeneracji i odnowie. Elementy odpowiedzialne za ten proces umiejscowione sa w niszach
w okolicy rabka rogéwki, zwanych palisadami Vogta. Obecne tam komorki macierzyste
cechuja si¢ wysoka zdolnoscig namnazania si¢ [4, 5].

Blona Bowmana jest warstwa bezkomodrkowa zbudowang z widkien kolagenowych,
majacy grubos¢ ok. 8—12 um. Cechuje ja nierownomierne utozenie witokien kolagenowych
typu VII. Z wiekiem warstwa ta ulega Scienczeniu. Do dzisiaj funkcja tej btony pozostaje nie
do konca poznana. Przypuszcza si¢, ze blona Bowmana moze dziata¢ jako fizyczna bariera
chronigca podnabtonkowy splot nerwowy i w ten sposob wplywa na gojenie nablonka,
przyspieszajac odnowe jego unerwienia. Co wigcej, moze réwniez stuzy¢ jako bariera, ktora
zapobiega bezposredniej traumatyzacji zrebu rogowki, a zatem jest silnie zaangazowana
W jego gojenie 1 zwigzane z tym przywrocenie przejrzystosci przedniej czgsci rogowki [7].

Istota wtasciwa zajmuje 90% CT. Sktada si¢ z utozonych regularnie warstw kolagenu
w macierzy z proteoglikandéw, keratocytow oraz z widkien nerwowych. Widkna kolagenowe
macierzy utozone sg rownolegle do powierzchni rogowki i tworzg blaszki o grubosci 2 pm —
w ilosci ok. 200-250. W obrgbie danej blaszki maja one ten sam kierunek ulozenia
i przebiegaja pod katami prostymi do widkien sgsiednich blaszek. Pomigdzy widknami
kolagenowymi znajduja si¢ keratocyty, ktore dzigki licznym wypustkom tgcza si¢ ze soba
1 tworza sie¢ komoérkowa [4, 5, 8].

Nowa warstwa rogowki (ang. pre-Descemet, warstwa Dua), znajdujaca si¢ pomigdzy
najglebszymi warstwami istoty wilasciwej a btong Descemeta, zostala odkryta przez Dua
1 wsp. [9]. Jest ona bezkomodrkowa, zbudowana z 5—8 warstw kolagenu typu I i ma ok. 12 pm
grubosci. Wymagane sa jednak dalsze badania, zeby wykazaé¢ jej obecnos¢ u miodych
pacjentow [5, 9].

Blona Descemeta to ostro odgraniczona od istoty wilasciwej warstwa, ktorej grubosé
u osoby dorostej wynosi od 5 um w centrum do 10 pum na obwodzie. Ma ona wtasciwosci
regeneracyjne. Stanowi rowniez bton¢ podstawng dla komorek $rodbtonka i sktada sig
z siateczki wiokien kolagenowych. Jej przednia, prazkowana czg$¢ powstaje w  zyciu
ptodowym, natomiast tylna — niepragzkowana wytwarzana jest przez komoérki $rodblonka
w ciggu zycia [4].

Srédbtonek rogowki to warstwa pojedynczych heksagonalnych komorek, $cisle
potaczonych ze sobg i przytwierdzonych do blony Descemeta za pomocg hemidesmosomow.
Nie majg one zdolno$ci regeneracji, wiec z wiekiem ich ilo$¢ zmniejsza si¢ z 3500-4000/mm?
po urodzeniu do 2000-2500/mm? u osoby dorostej. Komorki §rodbtonka odpowiedzialne sg

za utrzymanie prawidlowego stopnia uwodnienia rogéwki, dlatego w starszym wieku oraz po
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urazach moze doj§¢ do obrzeku rogoéwki na skutek utraty komodrek s$rodbtonka. Do
dekompensacji rogowki najczesciej prowadzi spadek liczby komorek srodblonka ponizej
500/mm? [4, 5, 8].

Rogdéwka jest strukturg beznaczyniowa, odzywiang przez dyfuzje. Tlen pochodzi
glownie z tlenu atmosferycznego rozpuszczonego w filmie Izowym, z naczyn przyrabkowych
oraz zcieczy wodnistej. Glukoza dostarczana jest do rogowki przez film tzowy i ciecz
wodnistag. Dwutlenek wegla natomiast dyfunduje przez blony komorkowe Ilub jest
wypompowywany do cieczy wodnistej na powierzchni komorek srodbtonka przez pompe
zalezng od anhydrazy weglanowe;j [5].

Rogdéwka jest bardzo obficie unerwiona. Widkna nerwowe rogéwki odpowiadaja za
funkcje czuciowe oraz uczestniczg w regulacji uwalniania substancji odzywczych, stymulacji
mrugania i wydzielania tez. Znaczng cz¢$¢ unerwienia stanowia nerwy czuciowe pochodzace
z galezi ocznej nerwu trojdzielnego, ktére tworzg splot pierscieniowy nieco do tytu od rabka
rogobwki. Widkna odchodzace od splotu pierscieniowego wnikaja do istoty wiasciwej rogéwki
i uktadaja si¢ w splot podnablonkowy. Galezie koncowe tego splotu przechodza przez btong
Bowmana i formuja splot §rodnabtonkowy. Zakonczenia nerwowe wrazliwe sg na ucisk, bol
oraz zmiany temperatury. Nieznaczna ilo§¢ wildkien wspdtczulnych rogéwki pochodzi

z czgsci gornej zwoju szyjnego [4, 5].

1.3. Biomechanika rogowki

W ostatnich latach coraz wigcej uwagi poswigca sie¢ wlasciwosciom biomechanicznym
rogébwki. Zmiana biomechaniki rogowki moze prowadzi¢ do wielu schorzen okulistycznych.
Lepsza znajomo$¢ dynamicznego zachowania rogowki in vivo oraz ocena jakosci jej tkanki
daje szans¢ szybszego wykrywania nieprawidlowosci oraz doktadniejszej diagnostyki. Ma to
ogromne znaczenie przy planowaniu operacji zwigzanych z nacigciem lub usuwaniem tkanki
rogowki, a takze wplywa na jako$¢ widzenia uzyskang przez pacjenta [10]. Wraz ze wzrostem
zapotrzebowania klinicznego na informacje biomechaniczne aktywnie rozwijane sg rdzne
techniki badania in vivo, jak np.: Ocular Response Analyzer — ORA (Reichert Technologies),
Corvis ST (Oculus Optikgerate) i Brillouin Optical Microscopy. Mimo, iz mozemy doktadnie
zmierzy¢ grubo$¢ rogowki, to obecnie zadne z wymienionych urzadzen nie jest jeszcze
w stanie wiarygodnie zmierzy¢ modutu sprezystosci i sztywnos$ci rogowki in vivo.

Istota wlasciwa rogowki sktada si¢ z 200-500 warstw wildkien kolagenowych, ktorych

organizacja jest odpowiedzialna za mechaniczng wytrzymato$¢ zrebu rogéwki. W przedniej 1/3
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istoty wlasciwej widkna kolagenowe sg cienkie (0,2—1,2 pm grubosci i 0,5-30 pm szerokos$ci)
i ustawione uko$nie wzgledem powierzchni rogdwki, czasami poprzeplatane. W tylnej czesci
istoty wlasciwej wiokna kolagenowe maja natomiast tendencj¢ do ukladania si¢ rownolegle do
powierzchni i sg grubsze (1,0-2,5 um grubosci i 100250 pm szerokosci) [11]. Randleman
iwsp. udowodnili, ze przednie 40% istoty wilasciwej rogowki jest 2-krotnie mocniejsze
i bardziej wytrzymale na rozcigganie niz 60% tylnej czesci rogéwki [12]. Podobne wyniki
uzyskali takze Scarcelli i wsp., ktdrzy zaobserwowali, ze przednia czg$¢ istoty wiasciwej ma
najwyzszy modut sprezystosci w rogoéwce. Zaobserwowali oni réwniez, ze odpornos¢ na

rozcigganie zmniejsza si¢, w kierunku od przedniej do tylnej czesci rogdwki [11].

1.4. Wady wzroku

Brak wady refrakcji to emmetropia, czyli inaczej miarowos$¢, okreslana jako
prawidtowy stan refrakcyjny oka, niewymagajacy zadnej korekcji [1]. W oku z emmetropig
promienie $wietlne przedmiotéw znajdujacych si¢ w nieskofnczonos$ci, biegnace rownolegle
do osi optycznej, zostaja zogniskowane na siatkowce przez uklad optyczny oka i daja
wyrazny obraz obserwowanego przedmiotu [13]. Ametropia wystepuje wowczas, gdy
powyzsze parametry odbiegaja od normy, a ich stosunek jest nieprawidlowy. W takim
przypadku wpadajace do oka promienie §wietlne skupiane sg przed lub za siatkowka, co
wplywa na obnizenie ostrosci wzroku.

Wyrdznia si¢ trzy podstawowe kategorie ametropii: krotkowzroczno$¢ (myopia),
nadwzroczno$¢ (hyperopia) oraz niezborno$¢ (astygmatyzm) [1].

Ametropi¢ mozna réwniez podzieli¢ na dwie grupy ze wzgledu na przyczyne:

— niemiarowo$¢ (ametropia) osiowa — dlugos¢ gatki ocznej jest zbyt duza (myopia) lub za
mata (hyperopia),
— niemiarowo$¢ (ametropia) krzywiznowa — moc lamigca uktadu optycznego jest zbyt

mata (hyperopia) lub za duza (myopia) [14].

Nieskorygowane wady wzroku obok zaémy s3 gléwng przyczyna uposledzenia
widzenia na $wiecie [15], a znajomos$¢ patofizjologii kazdej z nich — szczegdlnie

krotkowzroczno$ci i niezbornosci — ma kluczowe znaczenie dla kazdego chirurga.

1.4.1. Krétkowzrocznos¢
Kroétkowzrocznos¢ (myopia) to stan refrakcji oka, w ktorym promienie $wiatla

rownoleglte do osi optycznej oka ogniskowane sg przed siatkdbwka, przy rozluznionej
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akomodacji (ryc. 2). Obrazy znajdujace si¢ w odpowiednio duzej odleglosci od oka widziane
sa nieostro. Charakterystycznym objawem dla grupy osob z ta wada wzroku jest mruzenie

oczu badz tez zmniejszanie odleglosci podczas pracy [14].

krotkowzrocznosé skorygowana
soczewka rozpraszajacy

krétkowzrocznosé

ognisko przed siatkowka ognisko na siatkowce

Ryc. 2. Bieg promieni w oku krotkowzrocznym wg Recko i Stahl [16]

Poza kryterium, jakim jest geometria gatki ocznej, uznaje si¢ rdzne kategorie podziatu
krétkowzrocznosci: etiologie, stopien, progresje, charakter wady, patologie, wiek ujawnienia,
genetyczne podloze, a takze czynniki $rodowiskowe. Ze wzgledu na wielko§¢ wady
krétkowzroczno$¢ dzielimy na: niskg (< —3,0 D), $rednig (od —3,0 do —6,0 D), wysoka
(>—-6,0 D) [17]. W przypadku krétkowzrocznosci trudno jest zapobiec jej progres;ji.
Nieskorygowana krotkowzroczno$§¢ ma zazwyczaj charakter postepujacy, dlatego powinna
by¢ korygowana w pelni, jesli jest to mozliwe. Do korekcji krétkowzrocznosci stosuje sie
soczewki rozpraszajace (ujemne), w celu uzyskania ostrego obrazu przedmiotow
znajdujacych si¢ w nieskonczonosci [1].

Wystepowanie krétkowzrocznosci w ciggu ostatnich 50 lat uleglo dramatycznemu
zwigkszeniu. Przyjmuje si¢, ze w 2015 roku zapadio na nig ok. 1,6 mld oséb na $wiecie, a w
2020 roku zachoruje ok. 2,5 mld oséb (co stanowi 1/3 populacji $§wiatowej). W niektorych
krajach (Singapur, Chiny, Tajwan, Japonia, Korea) stwierdzono ja az u 80-90% dzieci
konczacych szkote $rednia, przy czym u 10-20% z nich krotkowzrocznosé wysoka.
W zalezno$ci od kraju czesto$¢ jej wystgpowania oscyluje na poziomie 1,2-35,1% i co roku
systematycznie wzrasta [18].

Do czynnikéw zwigzanych z wyzsza czestoscia wystepowania krotkowzrocznosci

naleza: intensywna, regularna praca wzrokowa do blizy, czesto taczaca si¢ ze zwigkszong
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presja edukacyjng zmniejszona ekspozycja na $wiatto stoneczne, zmiany w diecie (w tym

zwigkszone spozycie weglowodanow) oraz niski poziom o$wietlenia w pomieszczeniach [19].

1.4.2. Astygmatyzm

Istota astygmatyzmu, inaczej niezbornosci, jest roéznica w mocy refrakcyjnej
w poszczegbdlnych przekrojach uktadu optycznego [1] (ryc. 1). Astygmatyzm moze byc¢
spowodowany zaburzeniami krzywizny rogowki (90% przypadkow), soczewki lub
réwnoczes$nie z obu wymienionych. Astygmatyzm mozemy réwniez podzieli¢ na regularny
i nieregularny. Astygmatyzm regularny to taki, w ktorym przekroje gldwne potozone sa
prostopadle wzgledem siebie. Rogoéwka w tych przekrojach ma adekwatnie najkrétszy
i1 najdluzszy promien krzywizny, a co za tym idzie — kazda z osi astygmatyzmu ma ognisko
polozone w innej odlegtosci. Miarg wielkosci astygmatyzmu jest roznica mocy refrakcyjnej
pomiedzy przekrojami glownymi [3]. Astygmatyzm nieregularny charakteryzuje si¢ tym, ze
nie ma mozliwosci wyznaczenia przekrojow gtownych. Najczgsciej zwigzany jest
z chorobami rogéwki. Wystepuje np. w stozku rogéwki, zwyrodnieniu brzeznym
przezroczystym, dystrofii blony podstawnej nabtonka i istoty wlasciwej rogowki, bliznach

pourazowych i pozapalnych oraz po zabiegach chirurgicznych rogéwki [20].

astygmatyzm skorygowany
astygmatyzm soczewka cylindryczng

wiele ognisk np. przed i 2 W
za siatkowka ognisko na siatkowce
Ryc. 3. Przyktadowy przebieg promieni w astygmatyzmie wg Recko i Stahl [16]

W zalezno$ci od polozenia przekrojow gldwnych astygmatyzm mozemy podzieli¢ na:
— zgodny z regulg — przekro6j o najwigkszej mocy jest pionowy,

— przeciwny regule — przekrdj o najwigkszej mocy jest poziomy,
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— skosny — przekroj o najwigkszej mocy wystepuje w przedziale katow 30—60° 1 120-150°[3].

Podczas korekcji astygmatyzmu stosujemy soczewki cylindryczne, w ktérych moc jest
r6zna w prostopadtych do siebie potudnikach [17].

Badania Multi-Ethnic Pediatric Eye Disease and Baltimore Pediatric Eye Disease
Studies wykazaly, ze astygmatyzm jest powszechnym zaburzeniem widzenia i stanowi
ok. 13% wad wzroku w populacji dzieci do 6. r.z. Nieskorygowany astygmatyzm wigze si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem krotkowzroczno$ci lub obnizonej ostrosci wzroku, a jego wczesne
wykrycie jest szczeg6lnie wazne dla prawidlowego rozwoju widzenia u dziecka. Z zebranych
danych wynika, Zze z podwyzszonym ryzykiem astygmatyzmu wigzaty si¢: wiek (<12
miesi¢cy), pochodzenia latynoskie i afroamerykanskie, obecno$¢ krotkowzrocznosci lub

nadwzroczno$ci oraz palenie tytoniu przez matke w czasie cigzy [21].

1.4.3. Korekcja wad wzroku

Wiasciwa korekcja wad wzroku u pacjentow odgrywa fundamentalng rolg. Metody
korekcji wad wzroku obejmuja: okulary korekcyjne, soczewki kontaktowe twarde i migkkie,
ortokorekcje, laserowa korekcje wzroku (LKW) oraz operacje wewnatrzgatkowe
(ang. refractive lens exchange; soczewki fakijne). Jedng z zalet okularéw jest tatwos¢ ich
stosowaniu oraz niski koszt. Do wad okularéw korekcyjnych nalezy: ograniczenie swobody
ruchow 1 widoczno$ci w zlych warunkach atmosferycznych, zawe¢zenie pola widzenia oraz
zmiana wielko$ci obrazu [17]. W ré6znowzroczno$ci i nietolerancji korekcji cylindrycznej
czesto nie udaje si¢ skorygowaé wady wzroku okularami.

Alternatywa dla okularéw sa soczewki kontaktowe. Moga one okaza¢ si¢ wyjatkowo
korzystne dla 0s6b z duzymi wadami wzroku lub z réznowzrocznoscia powyzej 2-3 D.
Niestety istnieja pewne przeciwwskazania do ich noszenia, jak: sktonno$¢ do zapalenia
spojowek, alergia i nietolerancja soczewek, zespot suchego oka (ZSO). Wyrdzniamy
soczewki kontaktowe mickkie i twarde. Zaleta migkkich soczewek kontaktowych jest szybki
okres adaptacji i duzy komfort noszenia, a wada mozliwos$¢ niedotlenienia rogdwki i nasilenie
objawow suchos$ci oczu pod koniec dnia. Twarde soczewki kontaktowe stuza najczesciej do
korekcji astygmatyzmu nieregularnego rogéwki w takich chorobach jak stozek rogéwki,
w stanach po keratoplastyce, zabiegach refrakcyjnych i urazach rogowki [17].

W 2002 roku Agencja Zywnosci i Lekow (ang. Food and Drug Administration, FDA)
zatwierdzila stosowanie ortokorekcji w celu wyrdéwnania krétkowzrocznosci do —6,0 D oraz
astygmatyzmu do —1,5 D. Specjalnie zaprojektowane sztywne soczewki kontaktowe

o odwrdconej geometrii zakladane s3 na noc w czasie snu i majg za zadanie zmiang
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krzywizny rogoéwki. Pacjent po zdjg¢ciu ortosoczewek widzi dobrze przez caly dzien bez
koniecznosci korekcji okularowej. Zasada ich dziatania nie jest do konca jasna, ale w trakcie
ich stosowania dochodzi do $cienczenia rogoéwki w centralnej czgsci wraz ze §cienczeniem
nabtonka. Metoda ta jest odwracalna, a po zaprzestaniu stosowania soczewek na noc rogowka
wraca do pierwotnego ksztattu [22].

Pomimo tak licznych metod zachowawczego leczenia wad wzroku coraz wigcej 0sob
decyduje si¢ na zabiegi LKW. Wiagze si¢ to z rosngcymi wymaganiami spoteczenstwa

dotyczacymi jakosci zycia, dluzsza aktywnos$cia osob starszych i wymogami zawodowymi.

1.5. Chirurgia refrakcyjna rogowki

Nowoczesna chirurgia refrakcyjna obejmuje zabiegi LKW, wszczepianie soczewek
fakijnych oraz refrakcyjng wymiane soczewki. LKW zmienia ksztalt powierzchni rogéwki,
a w konsekwencji refrakcje calego oka. Wykorzystuje laser ekscymerowy i femtosekundowy.
Rogdéwka zdrowego cztowieka jest asferyczna (ptaska na obwodzie i uwypuklona w czegsci
centralnej — ksztalt prolate). W krétkowzrocznosci zabiegi LKW maja na celu wyplaszczenie
czesci centralnej rogowki (ksztatt oblate), a w nadwzroczno$ci — jej uwypuklenie (ksztatt
hiperprolate). Obecnie dostgpne metody LKW pozwalaja na korekcje krotkowzrocznosci do
—12 D, nadwzrocznosci do +6,5 D i astygmatyzmu do +/—6,0 D. Wielu naukowcow
pracowato nad rozwojem tej dyscypliny wiedzy, zanim jeszcze LKW osiagneta obecny

poziom [23, 24, 25].

1.5.1. Historia laserowej korekcji wzroku

Pierwsze badania po$§wigcone chirurgii refrakcyjnej rogéwki pochodza z XIX w., kiedy
to H. Snellen, L. Lans i W. Bates odkryli, ze nacigcie promieniste rogéwki powoduje
splaszczenie jej powierzchni w potludniku cigcia. Realny postep chirurgii refrakcyjnej nastapit
jednak dopiero w XX w. W latach siedemdziesigtych XX w. S. Fiodorow zaobserwowat
poprawe ostrosci wzroku u chtopca z krotkowzrocznos$cig po urazie rogéwki spowodowanym
fragmentami szkta. Opracowal on metode keratotomii radialnej (ang. radial keratotomy).
Metoda ta polegata na promienistych nacigciach przedniej powierzchni rogowki, co w efekcie
prowadzito do zmiany jej ksztattu. Pomimo poczatkowego sprzeciwu $rodowiska
okulistycznego zastosowal on keratotomi¢ radialng w celu korekcji krotkowzrocznosci
i astygmatyzmu wedlug nomograméw uwzgledniajagcych wiek pacjenta 1 wielko$¢ wady

refrakcji. W kolejnych latach oprocz dalszego rozwoju techniki keratotomii radialnej
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wprowadzil keratotomi¢ poprzeczng (ang. transverse keratotomy), keratotomie¢ tukowata (ang.
arcuate keratotomy) oraz rabkowe nacigcia relaksacyjne (ang. limbal relaxing incisions) [26,
27]. W 1964 roku J. Barraquer wprowadzil keratomileusis. Do swoich operacji uzywat
mikrokeratomu, ktéry rozdzielal réwnolegle lezace warstwy rogdéwki [28]. W latach 1973—
1983 naukowcy z centrum badan IBM (S. Blum, R. Srinivasan, J. Wynne) poszukiwali
nowych metod zastosowania lasera ekscymerowego. Latem 1983 roku okulista S. Trokel po
zapoznaniu si¢ z ich praca rozpoczal wspolprace z R. Srinivasanem nad zastosowaniem lasera
ekscymerowego w celu korygowania wad wzroku. W 1989 roku M. McDonald
przeprowadzita pierwszy udany zabieg korekcji krétkowzrocznosci na oku ludzkim z uzyciem
lasera ekscymerowego [20, 26].

Kolejna dekada poswigcona byla doskonaleniu sprzetu i technik stosowanych
w laserowej chirurgii oka. W 1995 roku FDA zatwierdzila zastosowanie lasera
ekscymerowego w okulistyce do wykonywania zabiegu keratektomii fotorefrakcyjnej
(ang. photorefractive keratectomy, PRK). Technika ta nie wymagata tworzenia klapki
w rogoéwce, gdyz laser dziatat bezposrednio na jej powierzchni¢. Poczatkowo PRK stosowano
do leczenia krotkowzrocznos$ci poprzez usuniecie niewielkiej ilosci rogdwki w centrum za
pomoca lasera. Pdzniejsze udoskonalenia tej technologii pozwolity chirurgom leczy¢
pacjentdow z nadwzrocznos$cig i astygmatyzmem. Duzym minusem PRK byt dlugi okres
gojenia 1 bol w okresie pooperacyjnym [20, 26, 28]. W Polsce pierwsza operacj¢ metoda PRK
u pacjenta z kroétkowzrocznoscia wykonano w 1990 roku w Katedrze i Klinice Okulistyki
Slaskiej Akademii Medycznej w Katowicach [20].

Potaczenia technologii tworzenia ptatka za pomoca mikrokeratomu i zmiany ksztattu
rogébwki za pomocy lasera ekscymerowego dokonano na poczatku lat dziewigédziesigtych.
Dato to poczatek operacji laser in situ keratomileusis (ang. laser-assisted in situ
keratomileusi, LASIK). Do rozwoju tej metody bardzo przyczynili si¢ 1. Pillakaris
i L. Burrato. Gléwne zalety LASIK w poréwnaniu z PRK to szybsza rekonwalescencja
i stabilizacja ostro$ci wzroku, brak zmetnien rogdéwki i mniejsze dolegliwosci bolowe. W celu
zmniejszenia liczby powiktan spowodowanych uzyciem mikrokeratomu R. Kurtz i T. Juhasz
w 2000 roku zastosowali laser femtosekundowy do wytworzenia ptatka. Zabieg z uzyciem
lasera femtosekundowego zostal nazwany FemtoLASIK (ang. femtosecond laser in situ
keratomileusis). Pozwolil on unikna¢ powstawania powaznych powiklan ptatkowych
spowodowanych uzyciem mikrokeratomu. W 2001 roku zabieg ten zostal zatwierdzony przez

FDA [26, 28].
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Uzycie lasera femtosekundowego zmienito oblicze chirurgii refrakcyjnej. Najnowszym
jej osiagnieciem jest wykorzystanie lasera femtosekundowego w celu utworzenia lentikuli
wewnatrz zrgbu rogowki, ktora jest nastepnie wydobywana na zewnatrz w catosci przez mate
naciecie. Procedura ta nosi nazwe mikrosoczewkowej korekcji wzroku (ang. refractive
lenticule extraction small incision lenticule extraction, ReLEx SMILE). W zabiegu tym nie
uzywa si¢ lasera ekscymerowego, ale laser femtosekundowy. Zabieg ReLEx SMILE stanowi
obecnie mniej inwazyjng alternatywe dla zabiegu FemtoLASIK w przypadku korekcji
krotkowzroczno$ci 1 astygmatyzmu krotkowzrocznego. Pierwszy zabieg ReLEx SMILE
wykonat W. Secundo w 2006 roku, a od 2011 roku technika ta jest powszechnie dostepna na

catym $wiecie [20, 32].

1.5.2. Technologie laserowe

Nazwa LASER jest skrotem od light amplification by stimulated emission of radiation
(wzmocnienie $wiatla poprzez wymuszong emisj¢ promieniowania). W trakcie pracy lasera
dochodzi do emisji promieniowania elektromagnetycznego, ktorego glowna cecha jest
spdjnos¢ przestrzenna i czasowa. Umozliwia to skupienie wigzki o okreslonej dtugosci fali na
bardzo malej powierzchni i jej pochlonigcie przez rozmaite tkanki w kontrolowany sposob.
W okulistyce zastosowanie znalazly trzy typy oddziatywania lasera na tkanke:

— efekt termiczny — podczas fotokoagulacji siatkowki,

— efekt fotochemiczny — podczas fotoablacji w celu precyzyjnego usunig¢cia tkanki
rogowki,

— efekt fotojonizacji — podczas wytwarzania pecherzykdéw plazmy wewnatrz tkanki oka
w procesie fotodysrupcji, co skutkuje powstaniem naci¢¢ np. w trakcie kapsulotomii
laserem YAG, w chirurgii zaémy, w chirurgii laserowej rogdwki z zastosowaniem
lasera femtosekundowego [28].

Obecnie laser jest podstawowym narzgdziem pracy chirurga refrakcyjnego, a podczas
zabiegow LKW stosowane sg dwa podstawowe jego typy: ekscymerowy i1 femtosekundowy.
Zasady ich dziatania catkowicie si¢ r6znig od siebie, poniewaz opieraja si¢ na odmiennym
sposobie oddziatywania na tkanki, a przez to maja inne zastosowanie [23].

Praca lasera ekscymerowego (ang. excited dimer — wzbudzony dimer) opiera si¢ na
pulsacyjnej emisji promieniowania, a jego o$rodkiem aktywnym jest gaz. Czasteczki ztozone
powstajace w czasie wzbudzenia (dimery) zbudowane sg z atomu gazu szlachetnego (argon,
krypton, ksenon) oraz atomu pierwiastka z grupy halogenéw (fluor, chlor, brom, jod).

W chirurgii refrakcyjnej rogowki zastosowanie znalazl laser argonowo-fluorowy, ktoérego
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wigzka emitowana znajduje si¢ w obszarze promieniowania ultrafioletowego (dtugos¢ fali —
193 nm). Jest ona w znacznym stopniu absorbowana przez rogdéwke, co umozliwia
fotoablacje tkanki przy znikomym uszkodzeniu przylegtych struktur. W procesie fotoablacji
dochodzi do wyparowania istoty wtasciwej rogoéwki na okreslonej glebokosci, ktora zalezy od
wielko$ci usuwanej wady wzroku. Przy korekcji krotkowzroczno$ci dziatanie lasera
koncentruje si¢ w obszarze strefy optycznej rogoéwki, co skutkuje jej sptaszczeniem
w centrum. Przy korekcji nadwzroczno$ci natomiast obszar dzialania lasera dotyczy $redniego
obwodu rogéwki, co skutkuje uwypukleniem jej centralnej cze$ci. Precyzje lasera
ekscymerowego oszacowano na 0,25 um na jeden impuls i jest on wykorzystywany do
wykonywania zabiegow powierzchniowych i glebokich. Obecnie stosowane platformy
laserowe maja wbudowany uktad $ledzacy pozycje gatki ocznej, co pozwala na zwickszenie
doktadnosci fotoablacji [23, 26, 28].

Laser femtosekundowy wykorzystuje dtugos¢ fali w przedziale 1040—1053 nm, ktéra
mies$ci si¢ w zakresie bliskiej podczerwieni. Emitowane przez niego promieniowanie ma
charakter pulsowy o czasie trwania kilkuset femtosekund (1071°) i $rednicy wigzki 0,001 mm,
co gwarantuje nadzwyczajng doktadno$¢ i skutecznos¢. Praca lasera famtosekundowego
opiera si¢ na zjawisku fotodysrupcji, dzieki ktérej ma on zdolno$¢ rozwarstwienia tkanki

rogoéwki na doktadnie zaprogramowanej gltebokosci (ryc. 4).

a
® : ®
worzenie plazmy rozprzestrzenianie si¢ powstanie pecherzyka Kolejne pgcherzyki
fali uderzeniowej rozdzielajace tkanke

Ryec. 4. Proces fotodysrupcji zachodzacy w tkance rogoéwki wg Sekundo i wsp. [29]

Wigzka lasera powoduje waporyzacje tkanki z wytworzeniem tysiecy pecherzykow
gazowych (w sklad ktorych wchodzi dwutlenek wegla i woda). Pecherzyki oddzielaja wtokna
kolagenu tkanki rogéwki i tworza plaszczyzne ciecia w jej migzszu. Powstala w ten sposob
powierzchnia jest gladka, co stwarza korzystne warunki do gojenia i zapewnia pozytywne
wyniki operacji. Obecnie lasery femtosekundowe majg zastosowanie w procedurach
refrakcyjnych takich jak: FemtoLASIK, ReLEx SMILE, IntraCor i nacigcia $rodrogowkowe
[20, 23, 26, 28].
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1.5.3. Zabiegi powierzchniowe w laserowej korekcji wzroku

Metody LKW dzielimy na zabiegi powierzchniowe i gltgbokie. Metody powierzchniowe
polegaja na modelowaniu zewnetrznej czesci istoty wiasciwej rogéwki przy pomocy lasera
ekscymerowego po uprzednim usunig¢ciu nablonka rogéwki. Sa one wspodtczesnie stosowane
gléwnie u pacjentow z cienkimi rogéwkami (<480 um), z granicznymi wartosciami
keratometrii, z dystrofiag btony podstawnej nablonka rogdéwki, bliznami rogdéwki oraz
z glebokim osadzeniem gatek ocznych [23, 26, 28]. Wérdd zabiegdw powierzchniowych
wyrdzniamy: PRK, LASEK (ang. laser subepithelial keratomileusis), EBK (ang. Epi-
Bowman keratectomy), Epi-LASIK (ang. Epi-laser-assisted in situ keratomileusis) i TE-PRK
(ang. transepithelial photorefractive keratectomy). Szacuje si¢, ze tego typu zabiegi stanowig
obecnie jedynie 15-20% wykonywanych na §wiecie zabiegobw LKW. Mniejsze
zainteresowanie zabiegami powierzchniowymi wynika z dluzszego okresu stabilizacji ostrosci
wzroku oraz pooperacyjnego 2—3-dniowego bdlu oczu po zabiegu [7, 23, 30].

Podczas metody PRK oraz LASEK mechaniczne usuni¢cie nabtonka rogdwki nastgpuje
po zastosowaniu 20-procentowego alkoholu etylowego na rogéwke. Podczas wykonywania
PRK nabtonek rogdwki jest usuwany catkowicie, natomiast podczas LASEK operator odsuwa
go, aby po zakonczeniu ablacji laserowej natozy¢ go ponownie na rogéwke. W obu metodach
stosuje si¢ opatrunkowa soczewke kontaktowa zakladang na kilka dni po zabiegu, a wyniki
refrakcyjne uzyskiwane w obu technikach sg porownywalne, bez ewidentnej przewagi zadnej
znich [31, 32].

W trakcie zabiegu EBK nablonek jest usuwany za pomoca urzadzenia Epi-Clear, ktore
pozostawia nienaruszong bton¢g Bowmana. Ulega ona jednak zniszczeniu podczas dziatania
lasera ekscymerowego. Zaleta tej metody jest brak koniecznosci uzycia alkoholu w celu
usunig¢cia nabtonka rogéwki. Po zabiegu EBK rowniez zaktada si¢ soczewke kontaktowa na
kilka dni [23, 29].

W procedurze EPI-LASIK wykorzystuje si¢ specjalny mikrokeratom do
odpreparowania nabtonka rogéwki od btony Bowmana [33].

W odréznieniu od innych metod powierzchniowych podczas zabiegu TE-PRK nie ma
konieczno$ci mechanicznego usuwania nablonka rogoéwki przez chirurga, gdyz zostaje on
usuniety w trakcie dzialania lasera ekscymerowego w wyniku jego odparowania. Pozostale
etapy zabiegu przebiegaja jak podczas PRK [26].

Powiktania po zabiegach powierzchniowych wystepuja cze$ciej w trakcie korekcji
wyzszych wad wzroku, a zwlaszcza nadwzrocznosci. Najczesciej obserwuje si¢ przymglenia

przedniej czesci istoty wlasciwej rogowki (haze) i regresje wady [20]. Aby zmniejszy¢ ryzyko
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ich wystapienia, na rogéwke po ablacji laserowej stosuje si¢ mitomycyn¢ C (zastosowanie
poza wskazaniami), a takze zaleca si¢ okulary chronigce przed promieniowaniem
ultrafioletowym przez blisko rok po zabiegu [7]. Do innych powiklan zaliczamy opo6znione
nabtonkowanie, infekcyjne zapalenia rogéwki, ZSO, zaburzenia jako$ci widzenia (ang. high-

order aberrations, HOA; aberracje wyzszego rzedu) [20, 28, 34].

1.5.4. Zabiegi glebokie w laserowej korekcji wzroku

Do metod glebokich stosowanych w LKW zaliczamy LASIK, FemtoLASIK oraz
ReLEx SMILE. Obecnie 80-85% zabiegéw laserowej korekcji wzroku stanowig zabiegi
glebokie, ktére w znacznym stopniu wyparly metody powierzchniowe. Najnowsza technika
wykorzystujaca tylko laser femtosekundowy jest ReLEx SMILE [23].

LASIK i FemtoLASIK to zabiegi, ktore przebiegaja w dwdch etapach. Pierwszy etap
polega na wytworzeniu platka rogéwki. Drugi etap to fotoablacja zregbu rogéwki laserem
ekscymerowym. W metodzie LASIK tworzenie platka odbywa si¢ przy uzyciu
mechanicznego mikrokeratomu, natomiast w metodzie FemtoLASIK — za pomocg lasera
femtosekundowego. Mikrokeratom tworzy platek za pomoca oscylujacego noza, ktory
przechodzi w sposob kontrolowany przez migzsz rogéwki. Laser femtosekundowy natomiast
wykorzystuje do cigcia ptatka zjawisko fotodysrupcji [35]. Ze wzgledu na znacznie lepsza
precyzje w wytwarzaniu platka oraz mniejsze ryzyka powiktan platkowych zabieg
FemtoLASIK coraz czg$ciej zastgpuje w ostatnich latach LASIK. Obecnie metoda
FemtoL ASIK uwazana jest za zloty standard w LKW [19]. Zabieg wykonywany ta metoda
gwarantuje rowniez lepsze poczucie kontrastu, mniejsze ryzyko wystapienia HOA, szybsza
rehabilitacje wzrokowa, mniejsze ryzyko wahania ci$nienia $rodgatkowego podczas
tworzenia platka rogéwki, a co si¢ z tym wigze — wyzszy indeks bezpieczenstwa
w poréwnaniu z LASIK [26, 36, 37, 38, 39].

Powiktania po zabiegach LASIK i FemtoLASIK wystepuja wyjatkowo rzadko.
Obejmuja one powiklania zwigzane z obecnoscig platka rogéwki, fotoablacja laserowa oraz
procesem gojenia. Do powiktan platkowych zaliczamy: wytworzenie wolnego ptlatka,
perforacje 1iprzemieszczenie platka, zmarszczki ptatka rogéwki. Do powiktan
srédoperacyjnych zaliczamy: decentracje fotoablacji 1 krwawienia z naczyn przyrabkowych.
Powiklania zwigzane z gojeniem to: rozsiane warstwowe zapalenie rogowki (ang. diffuse
lamellar keratitis, DLK), wrastanie nabtonka, infekcyjne zapalenia rogdéwki, przymglenia

1 blizny oraz $cienczenie rogéwki — ektazj¢ rogowki [30, 34]

21



W poréwnaniu z zabiegami powierzchniowymi metody glgbokie umozliwiajg korekcje
wigkszych wad wzroku. Przyjmuje sie, ze zakres korekcji w przypadku tych metod wynosi od
—12,00 do +6,00 DS oraz do 6,00 Dcyl. Czas uzyskania dobrej i stabilnej ostrosci wzroku jest
krotki, a dyskomfort pooperacyjny znacznie ograniczony [23, 40]. W tabeli 1 przedstawiono

poréwnanie metod powierzchniowych i glebokich.

Tabela 1. Poréwnanie metod powierzchniowych i glebokich wg Skonieczna i wsp. [23]

Parametr Zabiegi powierzchniowe Zabiegi glebokie
do —6,0 (—10,0) DS do—12 DS.
do +2,0 DS (+4,0) DS do +6,0 DS
Zakres korekcji do 2,0 Dcyl do 6,0 Dcyl

konieczno$¢ uzycia mitomycyny C
w czasie zabiegu

o, oo przedoperacyjna > 460 pm przedoperacyjna > 460 um

Grubos¢ rogowki pooperacyjna > 360 pm pooperacyjna > 250 pm + platek

. . umiarkowany do bardzo silnego <24 godziny
Bol pooperacyjny przez 2-3 dni po zabiegu
Funkcjonalna ostros¢ 3—7 dni <24 godziny
wzroku
Stabilizacja widzenia od 3 tygodni do 3 miesiecy od 1 tygodnia do 3 miesigcy
Specyfikacja powiklania przymglenie rogéwki haze komplikacje zwigzane z ptatkiem
Leki pooperacyjne 1-3 miesigce 1-3 tygodnie
1.6. ReLEx SMILE

Chirurgia refrakcyjna to dziedzina podlegajaca ciggtemu rozwojowi. W 2006 roku
W. Sekundo wykonat pierwszy zabieg FLEX (ang. femtosecond lenticule extraction), w ktorym
nie wykorzystat lasera ekscymerowego do modelowania rogowki, a cata procedura oparta bylta
tylko na dziataniu lasera femtosekundowego [34]. Z czasem zabieg FLEx zostal zastgpiony
technika ReLEx SMILE. Podczas zabiegu ReLEx SMILE laser femtosekundowy wycina
w zrebie rogdwki mikrosoczewke (w nazewnictwie fachowym okreslang jako lentikula), ktora
nastepnie jest usuwana na zewnatrz przez 2—4-milimetrowe linijne nacigcie w gornej czgsci
rogowki. Grubos¢ lentikuli jest uzalezniona od wielko$ci usuwanej wady wzroku.

Metoda ReLEx SMILE uznawana jest za metod¢e mniej inwazyjng w poréwnaniu
z FemtoLASIK w leczeniu krotkowzroczno$ci 1 astygmatyzmu krotkowzrocznego.
Umozliwia ona zachowanie lepszego unerwienia rogdwki oraz zapewnia lepsze parametry
biomechaniki rogowki. W 2016 roku procedura ReLEx SMILE uzyskata akceptacje FDA

1 jest obecnie dostgpna na calym $wiecie. Dotychczas wykonano ponad 2 mln zabiegéw tego

22



typu. Jedynym laserem femtosekundowym przeznaczonym do opisywanego zabiegu jest laser
VisuMax (Carl Zeiss Meditec AG). Jego =zaleta jest mniejsza zalezno$¢ wynikow
pooperacyjnych od warunkow otoczenia (wilgotno$¢ i1 temperatura) w porOwnaniu z laserami

ekscymerowymi [32, 41].

1.6.1. Technika zabiegu ReLEx SMILE

Zabieg ReLEx SMILE jest wykonywany w znieczuleniu miejscowym i mozna go
podzieli¢ na dwa etapy:

— tworzenie lentikuli w procesie fotodysrupcji za pomocg lasera femtosekundowego,
— mechaniczne usunigcie lentikuli.

W pierwszym etapie na glowice lasera zakladany jest specjalny pierScien ssaco-
aplanacyjny, ktorego $rednica jest mniejsza niz $rednica rogéwki. Pierscien przykladany jest
do rogowki 1 uruchamiane jest podcis$nienie. Ksztalt pierscienia minimalizuje znieksztalcenie
rogébwki 1 umozliwia jej unieruchomienie za pomoca niskiej sily ssania. Podczas catego
zabiegu krazenie wewnatrzgatkowe jest zachowane i pacjent widzi §wiatetko fiksacyjne [31,
33, 42]. Laser wytwarza 4 cigcia: cigcie tylnej powierzchni lentikuli (refrakcyjne), cigcie
brzegu lentikuli, cigcie przedniej powierzchni lentikuli (neutralne) oraz 2—4-milimetrowe

linijne cigcie wejscia (port) (ryc. 5).

T - T T 1T

1 — cigcie tylnej powierzchni lentikuli (refrakcyjne), 2 — cigcie brzegu lentikuli, 3 — cigcie przedniej powierzchni
lentikuli (neutralne), 4 — cigcie linijne/wejscie (port)

Ryc. 5. Geometryczne przedstawienie cig¢ w zabiegu ReLEx SMILE
wg Czarnota-Nowakowska 1 wsp. [32]
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Calkowity czas dziatania lasera wynosi ok. 30 sekund i jest niezalezny od wielko$ci
korygowanej wady. Strefa optyczna lentikuli, a zarazem jej $rednica wynosi 5-8 mm, a jej
grubos$¢ zalezy od wielkosci usuwanej wady. Czes$¢ rogdwki lezaca przed nacicty lentikulg
nazywana jest cap, czyli czapeczka, a cze¢$¢ lezaca do tyhu od lentikuli to pozostata czgsé
zrebu rogowki, czyli RST. Po zakonczeniu naci¢¢ laserem femtosekundowym lentikula nie
jest gotowa do wydobycia ze wzgledu na obecno$¢ mikromostkéw pomiedzy nacigtymi
powierzchniami rogéwki. Podczas drugiego etapu zabiegu chirurg dokonuje separacji
kolejnych ptaszczyzn lentikuli (najpierw nad lentikula, a nast¢pnie pod nig) za pomoca tepego
separatora. Lentikula usuwana jest nastgpnie z rogoéwki za pomoca pesetki.

Podczas calego zabiegu niezwykle wazne jest prawidlowe utozenie glowy pacjenta oraz
wspoOtpraca z chirurgiem. Dioda obecna w glowicy lasera stanowi punkt fiksacji dla oka
pacjenta, zatem wytworzenie strefy optycznej nastepuje wedtug osi widzenia pacjenta, a nie

osi optycznej, co pozwala na uwzglednienie kata kappa [29, 32, 33].

1.6.2. Gojenie si¢ rogowki po zabiegu ReLEx SMILE

Proces gojenia rogoéwki ma istotny wptyw na bezpieczenstwo, skutecznos¢ i stabilnosé
zabiegow LKW. Nieprawidlowosci w gojeniu rogowki u poszczegdlnych pacjentow sg gtdéwnym
czynnikiem wplywajacym na przewidywalno$¢ operacji laserowych rogéwki (regresja,
niedokorekcja, nadkorekcja, nieregularny astygmatyzm, tzw. haze, wrastanie nabtonka).

Caly proces gojenia rogowki obejmuje zlozong kaskadg interakcji na poziomie
molekularnym i komoérkowym. Uczestnicza w nim cytokiny i czynniki wzrostu, takie jak:
interleukina 1 (ang. interleukin 1), czynnik martwicy nowotwordw o (ang. tumor necrosis
factor), czynnik wzrostu naskorka (ang. epidermal growth factor) i ptytkopochodny czynnik
wzrostu (ang. platelet-derived growth factor). Uwalniane s3 one podczas uszkodzenia
nabtonka rogéwki, spowodowanego jego nacigciem oraz ekspozycja na dzialanie lasera
femtosekundowego. Czynniki te posrednicza w procesie apoptozy keratocytéw istoty
wiasciwej rogowki. W ciggu kilku godzin od zadziatania czynnika uszkadzajacego dochodzi
do proliferacji i migracji keratocytow istoty wlasciwej rogowki. W ciggu 24 godzin od urazu
komorki zapalne fagocytuja komorki, ktore ulegly apoptozie, oraz nasilaja proces
przeksztalcenia keratocytow w  fibroblasty. Transformujacy czynnik wzrostu
(ang. transforming growth factor [) i inne cytokiny indukuja réznicowanie fibroblastow
w miobrofoblasty. Pojawienie si¢ duzej ilosci miofibroblastow skutkuje wystapieniem haze

1 nieregularnos$ci powierzchni rogéwki po zabiegu ReLEx SMILE [29].
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Poniewaz ReLEx SMILE jest stosunkowo nowa metoda LKW, w literaturze wciaz jest
niewiele badan dotyczacych gojenia si¢ rogdwki i reakcji zapalnej po tym zabiegu. Sekundo
1 wsp. poréwnali gojenie rogéwki i odpowiedz zapalng po zabiegu FLEx 1 FemtoLASIK. Po
zabiegu FLEx obecnos¢ w oczach fibronektyny, ktdéra jest wytwarzana przez aktywowane
keratocyty, byta mniejsza niz po FemtoLASIK. Podobnie ilo$¢ komodrek ulegajacych
apoptozie byla wigksza w grupie pacjentéw po zabiegu FemtoLASIK w poréwnaniu z FLEx.
Wyniki uzyskane przez Sekundo i wsp. sugeruja, ze zabiegi z uzyciem lasera ekscymerowego
stymulujg silniejszg, mocniejszg reakcje zapalng w pordwnaniu z zabiegiem z uzyciem lasera
femtosekundowego [29].

Dong i wsp. oceniali wczesne gojenie si¢ ran rogéwki 1 odpowiedz zapalng po zabiegu
ReLEx SMILE oraz FemtoLASIK na modelu zwierzecym. Na rogowkach oczu krolikow
wykonano zabieg ReLEx SMILE oraz zabieg FemtoLASIK. Monitorowano proces apoptozy,
proliferacji keratocytow oraz odpowiedz zapalng po zabiegu. W opisanym badaniu wykazano,
ze zabieg ReLEx SMILE stymulowat mniejsza proliferacj¢ keratocytow niz FemtoL ASIK.
Wyniki powigzano z faktem, iz male nacigcie rogdwki w trakcie SMILE wptywa na mniejsza
produkcje cytokin zapalnych w miejscu uszkodzonej tkanki rogéwki. Srodrogéwkowe,
rozwarstwiajace dziatanie lasera podczas zabiegu ReLEx SMILE w mniejszym stopniu
uszkadza tkanke rogoéwki i wigze si¢ z obecno$cia mniejszej iloSci resztek martwiczych
w przestrzeni w zregbie rogdwki wytworzonej przez usunigcie lentikuli (ktorg okresla si¢ jako
»interfejs”) w porownaniu z fotoablacja lasera ekscymerowego [43].

W zdrowej 1 nienaruszonej rogowce btona Bowmana moze dziata¢ jak bariera dla
mediatoréw procesu gojenia wytwarzanych przez komorki nablonka oraz film tzowy. Kiedy
dochodzi do jej naruszenia, lezaca pod nig istota wilasciwa rogoéwki jest wystawiona na
dziatanie czasteczek sygnatowych, a co za tym idzie — na infiltracj¢ komoérek zapalnych.
Sekundo i wsp. zwrécili uwage, ze manipulacje chirurgiczne w miejscu cigcia, takie jak
wktadanie narzedzi w celu odpreparowania i wydobycia lentikuli, moga zwigkszac
wytwarzanie cytokin z powodu wickszej liczby uszkodzen btony podstawnej nablonka
rogowki [29, 44]. Do innych czynnikéw, ktore rowniez wplywaja na proces gojenia rogéwki
ijej reakcje zapalng po zabiegu ReLEx SMILE, zaliczamy parametry lasera — jego moc,
wielko$¢ ogniska oraz odlegtosci miedzy nimi [45]. Wciaz trwaja badania majace na celu
oceng procesu gojenia rogéwki oraz jej reakcje zapalng po zabiegu ReLEx SMILE,

uwzgledniajace wielkos¢ korygowanej wady wzroku.
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1.6.3. Uszkodzenie nerwow rogowki po zabiegu ReLEx SMILE

Rogowka ma najwyzsza gesto$¢ zakonczen nerwowych w ciele ludzkim, a jej czutos¢
jest ok. 100-krotnie wyzsza niz spojowki. Nerwy rogoéwkowe petnig glownie funkcje
czuciowg. Niewatpliwg zaleta ReLEx SMILE w poréwnaniu z innymi metodami LKW jest
minimalne uszkodzenie nerwow rogéwki w zewnetrznej czesci istoty wlasciwej. W trakcie
zabiegow powierzchniowych zewnetrzna cze$¢ rogoéwki poddawana jest procesowi
fotoablacji laserem ekscymerowym, a w trakcie zabiegu FemtoLASIK widkna nerwowe
niszczone s3 podczas cigcia ptatka rogéwki. Lepsze unerwienie rogowki po zabiegu wptywa
na lepsza funkcje gruczotow wytwarzajacych film tzowy i co za tym idzie — mniejsze objawy
ZSO0 [32]. W badaniach in vivo z uzyciem mikroskopii konfokalnej ustalono, ze uszkodzenie
unerwienia rogéwki jest zdecydowanie mniejsze po zabiegu ReLEx SMILE w poréwnaniu
z innymi metodami LKW. Szybciej rowniez dochodzi do ich regeneracji. Uwaza sig, ze
zwigzane jest to w szczegolnosci z brakiem cigcia platka podczas zabiegu ReLEx SMILE
i brakiem uszkodzenia zewngtrznych warstw rogdéwki. Niestety, réwniez podczas SMILE
wtokna nerwowe przechodzace przez wycinang ptaszczyzne lentikuli zostaja przecigte przez

laser i ulegaja degeneracji (ryc. 6).

prawidiowe unerwienie rogowki  po zabiegu FemtoLASIK po zabiegu SMILE

Ryc. 6. Unerwienie rogowki po zabiegach LKW wg Sekundo i wsp. [29]

Wplywa to na zmniejszenie catkowitej centralnej gestosci zakonczen nerwowych
rogowki. Obserwowane zmiany s3 jednak mniej nasilone w poréwnaniu z metodami
powierzchniowymi oraz polegajacymi na tworzeniu platka, w ktorych uszkodzenie zakonczen
nerwowych jest prawie catkowite. Po zabiegu ReLEx SMILE cze$¢ witokien nerwowych
przebiegajacych ponad plaszczyzng cigeia lentikuli zostaje nienaruszona, co sprzyja
zachowaniu architektury unerwienia rogdwki i jej czucia po zabiegu. Wptywa to rOwniez na
rzadsze wystepowania epiteliopatii neurotroficznej oraz ZSO w okresie pozabiegowym [29,
46,47, 48].
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1.6.4. Zalety zabiegu ReLEx SMILE

Badania wykazaly, ze procedura ReLEx SMILE ma podobng skutecznos¢,
bezpieczenstwo, przewidywalno$¢ i stabilno§¢ wynikoéw jak LASIK [36, 37]. Ponadto
podczas korekcji wady wzroku w obu wymienionych technikach dochodzi do usunigcia takiej
samej ilosci tkanki (ryc. 7), a korygowanie wyzszych warto$ci krétkowzrocznosci za pomoca
zabiegu ReLEx SMILE jest bardziej bezpieczne niz za pomoca zabiegéw powierzchniowych

i metody FemtoLASIK [38].

| ZABIEGPOWIERZCHNIOWY | | LASIK/FemtolASIK | | ReLEx SMILE

Ablacja

Cap

Ablacja

Residual stromal bed

j{28 CUEl Slial Des Residual stromal bed

Tyt
rogowki

Ryc. 7. Poréwnanie czesci rogowki, ktore sg usuwane w trakcie zabiegow powierzchniowych,
LASIK/FemtoLLASIK i ReLEx SMILE wg Czarnota-Nowakowska i wsp. [32]

Co wazniejsze, w zabiegu ReLEx SMILE btona Bowmana pozostaje funkcjonalnie
nienaruszona, co pozytywnie wplywa na wtasciwosci biomechaniczne rogdwki [39]. Reinstein
i wsp. dowiedli, ze wytrzymato$¢ rogowki na rozcigganie byla wigksza po zabiegu ReLEx
SMILE niz po zabiegach LASIK czy PRK. Przy wyjsciowe]j grubosci rogowki 550 um i po
usunigciu 100 um tkanki rogéwka zachowuje 75% wytrzymatosci po zabiegu ReLEx SMILE
(,,czapeczka” w nazewnictwie fachowym okreslanej mianem cap — 130 um), 68% po PRK
1 54% po LASIK (ptatek — 110 um) [38].

Kolejng zaleta zabiegu ReLEx SMILE jest mniejszy wptyw czynnikéw zewngtrznych
(temperatury i wilgotno$ci pomieszczenia) na prace lasera femtosekundowego, co daje
wicksza przewidywalnos$¢ i precyzje tego zabiegu. Ilo$¢ energii, ktoéra oddziatuje na rogowke

podczas zabiegu ReLEx SMILE, jest istotnie mniejsza w pordwnaniu z zabiegiem z uzyciem
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lasera ekscymerowego. Warunkuje to mniejsza odpowiedz zapalng i szybsze gojenie rogowki
po SMILE [32, 33].

Nastepng korzyscia wynikajaca z zachowania wigkszej biomechanicznej stabilnosci
rogowki jest indukowanie mniejszej ilosci HOA po zabiegu ReLEx SMILE w poréwnaniu
z procedura FemtoL ASIK. Badania poroéwnujace jako$¢ widzenia i HOA w obu typach
zabiegow pokazaly, ze w okresie 3-miesigcznej obserwacji po zabiegu ReLEx SMILE
wystepuje znacznie mniej HOA niz po zabiegu FemtoLASIK [40]. Jest to szczeg6lnie wazne
u pacjentéw z szerokimi zrenicami i duzymi wadami wzroku. Jednak w dluzszym okresie
obserwacji nie dowiedziono réznic w indukcji HOA, czutosci kontrastowej i ostrosci wzroku
pomiegdzy obiema procedurami [35]. Ustalono rowniez, ze subiektywna jako$¢ widzenia po
zabiegu ReLEx SMILE wraca do przedoperacyjnej w ciaggu 3 miesiecy od zabiegu [32, 49].

Ryzyko ZSO po zabiegu ReLEx SMILE jest istotnie mniejsze niz po zabiegach
powierzchniowych oraz wykonanych metoda FemtoLASIK. Denoyer i1 wsp. badali
obiektywnie (czas przerwania filmu lzowego, test Schirmera, barwienie rogdéwki, ocena
osmolarnosci lez) isubiektywne (wskaznik choroby powierzchni oka wg kwestionariusza
OSDI) objawy ZSO w 1. 1 6. miesigcu od zabiegu technika FemtoLLASIK i ReLEx SMILE.
W obu grupach obserwowano czgste wystepowania cech ZSO w 1. miesigcu po zabiegu.
W 6. miesigcu po zabiegu wszystkie mierzone parametry ZSO wskazywaly na mniejsze

objawy tego zespotu po zabiegu ReLEx SMILE niz po FemtoLASIK [50].

1.6.5. Kwalifikacja do zabiegu ReLEx SMILE

Pacjentami planujagcymi usunigcie wady wzroku sg osoby w kazdym wieku (mtode,
dojrzate i w podesztym wieku), ktore chca zrezygnowaé z noszenia okularow lub soczewek
kontaktowych. Coraz wigksza grupg stanowig pacjenci, u ktéorych wystapit problem
nietolerancji soczewek kontaktowych. Obecnie uwaza si¢, ze zabiegi LKW sa znacznie
bezpieczniejsze niz soczewki kontaktowe, poniewaz ryzyko zakazenia w czasie zabiegu jest
mniejsze niz podczas noszenia soczewek kontaktowych przez ponad rok (0,035% dla
zabiegow LKW) [51, 52]. Podczas badania kwalifikujacego do kazdego pacjenta nalezy
podejs¢ indywidualnie, poniewaz wybor metody LKW zalezy od wielu czynnikéw, takich jak:
parametry rogéwkowe, wielko§¢ wady wzroku, wymagania i oczekiwania pacjenta,
wykonywany zawdd oraz inne formy aktywnosci (sport, hobby).

Do zabiegu ReLEx SMILE kwalifikujemy pacjentéw z krotkowzrocznosciag do
—12,0 DS oraz z astygmatyzmem do 5,0 Dcyl. Warunkiem kwalifikacji jest stabilna wada

wzroku (zmiana refrakcji nie wigcej niz £0,5 D w ciggu ostatniego roku) [20, 23, 32]. Za
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dolng granice wieku przyjmuje si¢ 18 lat, gorna nie jest wyznaczona, o ile nie ma zmetnienia
soczewki uposledzajacego ostro§¢ wzroku. Operacja u dzieci i mlodziezy ponizej 18. r.z. jest
tematem kontrowersyjnym, ale jest mozliwa w przypadku dzieci z wysoka anizometropia
1z zagrozeniem wystgpienia obnizonej ostrosci wzroku [20, 23, 24].

Niezwykle waznym badaniem u pacjentéw kwalifikowanych do LKW metoda ReLEx
SMILE jest wykonanie tomografii rogoéwki aparatem Pentacam, co jest obecnie uwazane za
ztoty standard w ocenie grubosci, ksztaltu przedniej i tylnej powierzchni rogéwki. Analizy
dokonane powyzszym aparatem umozliwiaja wykluczenie pacjentdw ze stozkiem rogdwki
oraz forme fruste keratoconus — stanem rogowki zagrazajacym ektazja po zabiegu [20, 23,
24]. W przypadkach podejrzanych warto uzupeli¢ badania o ocen¢ komorek $rodblonka
rogdwki 1 optycznej koherentnej tomografii przedniego odcinka gatki ocznej (ang. anterior
segment optical coherence tomography, AS-OCT).

Pewne schorzenia oczu oraz choroby ogoélne moga stanowié przeciwskazania
bezwzgledne i wzglgedne do zabiegu metoda ReLEx SMILE i mogg si¢ one r6zni¢ zaleznie od
o$rodka i do§wiadczenia chirurga [23]. Dla metody ReLEx SMILE sa one podobne jak dla

innych metod LKW. Przedstawiono je w tabeli 2.

Tabela 2. Przeciwskazania do laserowej korekcji wzroku wg Skonieczna i wsp. [23] oraz Bower
i Woreta [24]

Przeciwskazania bezwzgledne Przeciwskazania wzgledne
— niestabilna wada wzroku — jednooczno$é
— nieprawidtowa rogdwka — np. ektazje, — stany chorobowe galki ocznej obnizajace
$cienczenia, obrzek ostro$¢ wzroku
—  zbyt cienka rogoéwka w celu skorygowania —  zbyt stroma lub zbyt ptaska rogéwka (dotyczy
odpowiedniej wady wzroku metody LASIK ze wzgledu na problem z
— zaéma obnizajgca ostro$¢ wzroku uzyciem mikrokeratomu)
— nieleczona jaskra — nieprawidlowa topografia rogdwki
— nieleczone zaburzenia powierzchni oka — wskazujaca na forme fruste keratoconus
zespot suchego oka, zapalenie brzegow —  znaczacy astygmatyzm nieregularny
powiek, alergia — dystrofie istoty wlasciwej rogowki i
— nieleczone choroby tkanki tacznej i choroby srodbtonka rogowki
autoimmunologiczne — przebycie HSV lub VZV/zapalenia rogowki
— nierealne oczekiwania pacjenta — niewlasciwie leczony zespdt suchego oka
— aktywne zapalne choroby oczu — jaskra
—  stan po zapaleniu blony naczyniowej
—  cukrzyca
— cigzai laktacja
— choroby autoimmunologiczne
— przyjmowanie niektorych lekéw ogolnie:
izotretynoina, amiodaron, sumatryptan
— wiek ponizej 21. roku zycia

29



1.6.6. Postepowanie po zabiegu ReLEx SMILE

W leczeniu farmakologicznym po zabiegu stosuje si¢ krople z antybiotykiem przez
7 dni, krople glikokortykosteroidowe przez 14 dni oraz krople nawilzajace rogoéwke
w zaleznosci od ZSO.

Kontrole pooperacyjne odbywaja si¢ w zalezno$ci od osrodka operujacego: w 1. dobie,
w 1. tygodniu, w 1. miesigcu, w 2. miesigcu, w 3. miesigcu, w 6. miesigcu oraz w 12. miesigcu
po zabiegu. W razie potrzeby ustalany jest indywidualny grafik wizyt kontrolnych. Kontrole
pooperacyjne maja na celu oceng wyniku zabiegu, szybkie wykrycie ewentualnych powiktan
oraz ocen¢ procesu gojenia rogdwki. Pacjenci powinni mie¢ wowczas oceniang ostro$¢ wzroku
bez korekcji okularowej (ang. uncorrected distance visual acuity, UDVA), ostro$¢ wzroku
z korekcja okularowg (ang. corrected distance visual acuity, CDVA), refrakcj¢ oka za pomoca
autorefraktometru, warto$¢ ci$nienia $rodgatkowego oraz doktadnie zbadany przedni odcinek

oka w lampie szczelinowej. Dokonuje si¢ rowniez oceny topografii rogowki.

1.6.7. Powiklania po zabiegu ReLEx SMILE

Powiklania po =zabiegu ReLEx SMILE mozna podzieli¢ na s$rodoperacyjne
i pooperacyjne. Powiklania $rodoperacyjne obejmuja: utrate ssania, powierzchnie nieobjete
dzialaniem lasera (ang. black spots), nieprawidlowo wytworzone warstwy pecherzykow (ang.
opaque bubble layer, OBL), nieprawidlowa separacje powierzchni lentikuli i niepeine
usuniecie lentikuli lub jej przedarcie na brzegu cigcia. Utrata ssania w czasie dzialania lasera
femtosekundowego jest najczestszym powiktaniem spowodowanym przewaznie ruchem oka
pacjenta w czasie zabiegu. W przypadku przerwania zabiegu nie ma zagrozenia dla wzroku
pacjenta. Wytworzone przez laser pecherzyki powietrza ulegaja wchtonigciu po kilku
godzinach, nie powodujac trwatych zmian w rogéowce. Inne powiklania $rodoperacyjne sa
stosunkowo niewielkie i nie powodujg obnizenia ostatecznej ostro$ci widzenia. Obejmuja one
abrazj¢ nabtonka i niewielkie przedarcie w miejscu cigcia linijnego [32, 53]. Niewatpliwg
zaleta metody ReLEx SMILE jest brak powiktan spowodowanych obecnos$ciag ptatka rogowki,
takich jak przedarcia i pomarszczenia ptatka. Powiktania pooperacyjne wystepuja stosunkowo
rzadko i nalezg do nich: wrastanie nabtonka pod cap, nieregularny astygmatyzm, przymglenie
rogowki, infekcyjne zapalenie rogoéwki, ektazje rogéwki, regresja, niedokorygowanie
i przekorygowanie wady wzroku. Poniewaz ReLEx SMILE jest wcigz stosunkowo nowa
technikg LKW, ocena wszystkich mozliwych powiklan wymaga jeszcze dalszych badan

klinicznych [29, 32, 53, 54].
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W przypadku koniecznosci skorygowania wady po zabiegu ReLEx SMILE istnieje
mozliwo$¢ reoperacji, podobnie jak po innych zabiegach LKW. Najczg¢éciej stosowane metody
reoperacji to: PRK z uzyciem mitomycyny C, konwersja do zabiegu FemtoLASIK (przejscie
cap w platek rogowki), FemtoLASIK z wytworzeniem cienkiego platka na cap oraz wykonanie
kolejnego zabiegu metodg ReLEx SMILE ponizej miejsca pierwszego cigcia [32, 54].

1.6.8. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo metody ReLEx SMILE

Skuteczno$¢ inaczej efektywnos¢ metody LKW mozemy opisa¢ za pomocg dwoch
parametrow. Pierwszy parametr mowi o procentowej liczbie oczu, ktdre po operacji uzyskaty
nieskorygowang ostro$§¢ wzroku 1,0 (20/20) lub 0,5 (20/40). Drugi parametr nazywany jest
indeksem skuteczno$ci (IS) 1 wyrazany ilorazem UDVA i CDVA. Im wyzsza warto$¢ tych
dwoch parametrow, tym lepsza 1 precyzyjniejsza jest dana metoda LKW [20].
Przewidywalno$¢ metody LKW to procent oczu, ktdre mieszcza si¢ w zakresie ekwiwalentu
sferycznego (ang. spherical equivalent, SE) £0,5 D oraz 1,0 D [20].

Wedlug metaanaliz, przegladow Cochrane’a, wytycznych American Academy of
Ophthalmology, Refractive Errors & Refractive Surgery Prefferred Practice Pattern, The
Royal College of Ophthalmologists i National Institute for Health and Clinical Excellence
warto$¢ IS dla krotkowzrocznosci wynosi 0,99—1,05, a dla astygmatyzmu krétkowzrocznego
— 0,88 [20]. W wielu pracach opisywano wyniki pooperacyjne skutecznosci
1 przewidywalnosci uzyskane po zabiegach przeprowadzonych metoda ReLEx SMILE oraz
porownywano je z metoda FemtoLASIK [34, 36, 37, 54, 55, 56, 57, 58]. W obserwacji
6-miesigcznej pacjentow ze Srednig krétkowzrocznoscia (< 6,0 D) Sekundo i wsp. w 2011
roku uzyskali UDVA > 20/20 u 83,5% pacjentow oraz > 0/40 u 97,6% pacjentow [37].
Kamiya i wsp. w 2014 roku uzyskali UDVA >20/20 u 96% pacjentdw oraz > 20/40 u 100%
pacjentéw [40]. Ang 1 wsp. w obserwacji rocznej w 2014 roku uzyskali UDVA >20/20
u76,5% pacjentow oraz > 20/40 u 100% pacjentow [59]. W obserwacji 6-miesi¢cznej
pacjentéw z wysoka krotkowzrocznoscia (> 6,0 D) Zhao i wsp. w 2015 roku uzyskali UDVA
>20/20 u 98,1% pacjentéw oraz > 20/40 u 100% pacjentéw, Vestergaard i wsp. w 2014 roku
odpowiednio — u 60% pacjentow oraz u 100% pacjentow, a Yao i wsp. w obserwacji rocznej —
u90% 1 100% pacjentow [35, 60, 61]. Przewidywalno$¢ metody w powyzszych badaniach
wynosita w zakresie +1,0 D odpowiednio: 95,6%, 100%, 100%, 98%, 97% [35, 37, 40, 59, 60].

Stabilno$¢ wady wzroku w okresie obserwacji opisywana jest jako zmiana $redniej wartosci
SE w danym okresie obserwacji (okres kilku lat) [20]. Przeprowadzone badania wskazuja na

podobng stabilno$¢ wady wzroku w oczach operowanych metod ReLEx SMILE i FemtoLLASIK.
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Wedlug Sekundo 1 wsp. regresja wady wzroku w obserwacji rocznej wynosita —0,08 D po Relex
SMILE, a wedtug Alio i wsp. —0,10 D po zabiegu LASIK [20, 37, 62]. Kim i wsp. w badaniu
z2015 roku wykazali, ze nie bylo znaczacej regresji krotkowzrocznosci w okresie migdzy
1. tygodniem a 12. miesigcem dla krotkowzrocznosci $redniej 1 wysokiej [63].

Bezpieczenstwo metody LKW mozemy opisa¢ za pomocg dwdch parametrow. Pierwszy
parametr mowi o procentowej liczbie oczu, ktore stracily jedna, dwie lub wigcej linii na
tablicy Snellena w warto§ci CDVA po zabiegu. Drugi parametr nazywany jest indeksem
bezpieczenstwa (IB) 1 wyrazony jest ilorazem pooperacyjnej wartosci CDVA do
przedoperacyjnej wartosci CDVA [20].

Wedtlug metaanaliz, przegladow Cochrane’a, wytycznych AAO, Refractive Errors &
Refractive Surgery Prefferred Practice Pattern, AOA, The Royal College of Ophthalmologists
i National Institute for Health and Clinical Excellence warto$¢ 1B dla krétkowzroczno$ci
1 astygmatyzmu krotkowzrocznego wynosi 1,00—1,19, natomiast utrata 2 lub wigcej linii na
tablicy Snellena wynosi 0-2,4% [20]. W obserwacji 6-miesi¢cznej pacjentow ze S$rednig
krétkowzrocznos$cig (< —6,0 D) Sekundo i wsp. w 2011 roku badajac bezpieczenstwo zabiegu
ReLEx SMILE, uzyskali: utrate 2 lub wigcej linii u 1%, utrat¢ 1 linii u 9%, brak zmian
u 54%, dodatkowa 1 lini¢ u 32%, dodatkowe 2 lub wiecej linie u 3% pacjentéw [37].
U Kamiya i wsp. uzyskano odpowiednio 0%, 15%, 77%, 8%, 0% [40]. Agca i wsp. uzyskali
odpowiednio 0%, 0%, 80%, 20%, 0% [64]. W krotkowzrocznosci > —6,0 D Vestergaard
1 wsp. uzyskali 0%, 3%,76%, 21%, 0% [35, 36].

1.6.9. AS-OCT w ReLEx SMILE

W 1994 roku Izatt i wsp. opublikowali pierwsze badania rogéwki i przedniego odcinka
oka za pomoca optycznej koherentnej tomografii (ang. optical coherence tomography, OCT)
[65]. Od tego czasu AS-OCT stata si¢ waznym narzedziem diagnostycznym u pacjentow
przed i po LKW. Najnowsze badania naukowe koncentrujg si¢ na ocenie grubosci cap,
nabtonka i pozostatej czgsci zregbu rogdéwki (ang. residual stromal thickness, RST) po zabiegu
ReLEx SMILE, ale niewiele z nich opisuje zalezno$¢ pomiedzy zmianami grubo$ci cap
a wynikami pozabiegowymi. Pomimo iz SMILE jest uznany za metode¢ bezpieczna, skuteczna
i przewidywalng w leczeniu krotkowzrocznos$ci i astygmatyzmu krétkowzrocznego, bardzo
wazne jest poznanie wptywu morfologii cap na wyniki refrakcyjne. AS-OCT jest bardzo
przydatne w analizowaniu morfologii rogowki, gdyz jest metoda bezkontaktowa, tatwa
w uzyciu, umozliwia uwidocznienie duzej powierzchni rogoéwki na réznych glebokosciach

1 bezposredni pomiar grubosci cap w réznych potudnikach [66, 67]. Zhao i wsp. udowodnili,
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ze cap wytworzony przez laser femtosekundowy VisuMax cechuje si¢ duzg powtarzalnoscia,
regularnoscia i1 jednorodnoscia morfologiczng. W badaniu tym grubo$¢ cap w centrum byta
mniejsza w 6. miesigcu niz w 1. dobie i 1. tygodniu, czyli grubo$¢ cap po zabiegu zmniejszata
si¢ z czasem. Regularno$¢ cap nie zmieniata si¢ w okresie obserwacji. Wysoka regularno$¢
cap odgrywa istotna role w utrzymaniu biomechaniki rogowki i1 w osiggnieciu
satysfakcjonujacych wynikow refrakcyjnych [60].

Nabtonek rogowki wykazuje zdolnosci do kompensowania nieregularnosci oraz zmian
powierzchni zrgbu rogowki. Zmiany w nablonku rogéwki wystepuja u pacjentow po
rogdwkowe;j chirurgii refrakcyjnej. Obecna wiedza na temat zmian w nablonku po zabiegu
ReLeX SMILE jest ograniczona. Luft i wsp. zaobserwowali pogrubienie nabtonka rogéwki
0 10% w pierwszych 6 miesigcach po operacji. Zmiany w grubosci nabtonka stabilizowaty si¢
po 3 miesigcach po operacji i miaty zwigzek z przedoperacyjng wielkoscig wady wzroku.
Autorzy wskazuja rowniez, ze potencjal regeneracyjny nabtonka rogdéwki zmniejsza si¢
z wiekiem [68].

Badania na temat metody ReLEx SMILE trwaja i wciaz odkrywane s3a nowe
mozliwo$ci  jej  zastosowania, usprawnienia techniki  operacyjnej,  diagnostyki
przedoperacyjnej oraz pooperacyjnego prowadzenia pacjentow w celu dalszego ulepszenia tej
metody.

Celem niniejszej pracy byla wg posiadanej wiedzy pierwsza w Polsce analiza metody

ReLEx SMILE pod wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa w obserwacji 6-miesigczne;.
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2. CELE PRACY

Celem pracy byla ocena skutecznosci i bezpieczenstwa zabiegu ReLEx SMILE
w leczeniu krétkowzroczno$ci i astygmatyzmu krotkowzrocznego z uwzglednieniem roznej
wielkosci wad oraz analiza w AS-OCT wybranych parametrow rogdéwki u pacjentow
poddanych tej operacji.
Cele szczegbdtowe pracy obejmowaly:
1. Oceng skuteczno$ci zabiegu ReLEx SMILE w obserwacji 6-miesi¢czne;.
2. Oceng bezpieczenstwa zabiegu ReLEx SMILE w obserwacji 6-miesi¢czne;.
3. Analiz¢ wybranych parametrow strukturalnych rogéwki mierzonych za pomoca SS-OCT

przed zabiegiem i po zabiegu ReLEx SMILE w obserwacji 6-miesi¢cznej.
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3. MATERIAL I METODYKA

3.1. Charakter badania

Badanie zaplanowano jako otwarte, prospektywne, 6-miesi¢czne. Praca badawcza
zostala rozpoczeta po uzyskaniu zgody Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym
im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu (uchwata nr 952/16 z dnia 15.09.2016 roku). Badanie
przeprowadzono zgodnie z zasadami deklaracji helsinskiej. Badania podjeto na zasadach
wspotpracy migdzy Katedra Okulistyki i Klinikg Okulistyczng Uniwersytetu Medycznego
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu i Klinikg Okulistyczng Optegra im. $w. Jerzego

w Poznaniu (ul. Wenecjanska 8, 61-101).

3.2. Dobor grupy badanej

Do badania wiaczono dorostych pacjentdow obu pici, ktorzy zglosili si¢ do Kliniki
Okulistycznej Optegra w Poznaniu w celu wykonania korekcji krotkowzrocznosci lub
astygmatyzmu krotkowzrocznego w okresie od stycznia 2016 do lipca 2017 roku. Pacjentéw
do udziatu w badaniu zakwalifikowano, uwzgledniajac kryteria wlaczenia i wytaczenia.

Kryteria wlaczenia:

— wiek > 18. roku zycia ze stabilng refrakcja w ciagu ostatniego roku,

— ple¢ meska i zenska,

—  krétkowzroczno$é¢ < —10,0 DS,

— astygmatyzm < 5,0 Dcyl,

— CDVA > 0,5 na tablicy Snellena,

— CT =490 pum,

— RST >250 um,

— prawidlowa topografia rogéwki badana za pomoca urzadzenia Pentacam,
— pozytywne kryteria badania kwalifikacyjnego,

— zgoda na udziat w badaniu.

Kryteria wylaczenia:
- ZSO,

— nieprzezierne osrodki optyczne,
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— zapalenie btony naczyniowej aktualne i przebyte,
— urazy oczu,

— przebyte leczenie laserowe rogowki,

— przebyte chirurgiczne leczenie oczu,

— choroby autoimmunologiczne i cukrzyca,

— cigza i karmienie.

3.3. Grupa badana

Do badania zakwalifikowano 50 0s6b (98 oczu) — 37 kobiet (74%) i 13 mezczyzn (26%)
z krotkowzrocznoscia (49 oczu) oraz astygmatyzmem krétkowzrocznym (49 oczu). Sredni

wiek badanych wynosit 31,8 +5,6 lat (2245 lat) (tab. 3).

Tabela 3. Charakterystyka grupy badanej

Pleé )
Cechy Podzialy - Razem Wymk.gestu
kobieta mezczyzna Chi
(n=73) (n =25)
OP — prawe 36| 493% | 13| 52,0% | 49| 50,0% Chi= 0,001
Oko <1,000 (NS
OL — lewe 37| 507% | 12| 480% | 49| 50,0% | P=1,000(NS)
Wiek lata 322451 30,6 +6,7 31,8 45,6 p<0,111
i L, nie 38 52,1% 11 44,0% 49 50,0% Chi2: 0’214
Krotkowzrocznosé <0.643 (NS
tak 35| 479% | 14| 56,0% | 49| 50,0% | P=0,643(NS)
Astygmatyzm nie 35| 47.9% | 14| 560% | 49| 50,0% Chi?=0.214
krétkowzroczny | o) 38 | 52,1% | 11| 440% |49 | 50,0% | P=0.643(NS)
Obnizona ostro$¢ | i€ S8 795% |23 920% | 81| 827% Chi*= 1,260
wzroku tak 15| 205% | 2 8,0% 17| 17,3% | p=0261(NS)

Grupe badang podzielono ze wzgledu na warto$¢ wady refrakcji (pod uwage brano
warto$¢ SE) na:

1. Podgrupe G1 (z krétkowzroczno$cig niskg) — obejmujaca osoby, ktorych SE miescit si¢
w przedziale —0,5 D = SE < —-3,0D; 16 oczu, 5 kobiet i 3 megzczyzn; $redni SE
przyjmowanej korekcji (ang. manifest refraction, MR) —2,188 +1,134 D, $redni wiek
wynosit 33,1 +£6,9 lat.

2. Podgrupe G2 (z krétkowzroczno$cig $rednig) — obejmujaca osoby, ktorych SE miescit
si¢ w przedziale —3,0 D =< SE < —6,0 D; 47 oczu, 17 kobiet i 7 mgzczyzn, §redni SE MR
—4,181 £1,134 D, $redni wiek wynosit 32,1 +5,8 lat.
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3. Podgrupe G3 (z krétkowzrocznoscia wysoka) — obejmujaca osoby, ktorych ekwiwalent
sferyczny wynosit SE > —6,0 D; obejmowata 35 oczu, 15 kobiet i 3 mezczyzn, $redni

SE MR —8,014 +1,134 D, $redni wiek 30,8 4,5 lat (tab. 4).

Tabela 4. Charakterystyka podgrup G1, G2 i G3

Cech Podzialy Grupy krétkowzrocznosci Razem Wynik testu

y lub miana Gl G2 G3 (n=98) Chi?

m=16) | m=47) | @=35)
OP —prawe | 9 | 56,3% | 23 | 48,9% | 17 | 48,6% | 49 | 50.0% | cpia— 300
Oko <0,861 (NS)
OL—lewe | 7 | 43.8% |24 |51.1% | 18 | 51.4% | 49 | 50,0% | P=0,

K 10 | 62,5% | 33 | 70,2% | 30 | 85,7% | 73 | 74.5% | cpi2—3.983

Pleé i’
M 6 | 37.5% | 14 | 29.8% | 5 | 143% | 25 | 25,5% | P=0.136(NS)
Wiek Jata 33,1469 | 32,1458 | 308+45 | 31,8456 |p<0,362(NS)
nie 10 | 62,5% | 17 | 36,2% | 22 | 62.9% | 49 | 50.0% | cpi2— 6910
Krotkowzrocznosé <0 0’32

tak 6 |37.5% | 30 | 63.8% | 13 | 37.1% | 49 | 50,0% | P=0
Astygmatyzm nie 6 | 37,5% | 30 | 63,8% | 13| 37,1% | 49 | 50.0% | cpp—g010
krotkowzroczny tak 10 | 62,5% | 17 | 36.2% | 22 | 62.9% | 49 | 50,0% | P=0.032
Obnizenic ostrodc nie 15 | 93,8% | 41 | 87.0% | 25 | 714% | 81| 82.7% | (o s 38
wzroku tak 1| 63% | 6 | 12.8% | 10 | 28.6% | 17 | 17,3% | P=0.077 (NS)

3.4. Metodyka

Badanie kwalifikacyjne do zabiegu laserowej korekcji wzroku zostalo przeprowadzone
w Klinice Okulistycznej Optegra w Poznaniu, tam tez u wszystkich zakwalifikowanych
pacjentéw wykonano operacj¢ technikag ReLEx SMILE. Kazdy pacjent po uzyskaniu ustnej
oraz pisemnej informacji na temat celu, istoty, zasad przeprowadzenia badania, planowanego
zabiegu i ewentualnych jego powiklan wyrazit $wiadoma, pisemng zgode (zalacznik 1).
Badanie okulistyczne poprzedzono zebraniem wywiadu dotyczacego ogélnego stanu zdrowia,
stanu narzadu wzroku oraz chorob okulistycznych wystepujacych w rodzinie. Po zabiegu
pacjenci byli badani w Poradni Okulistycznej Kliniki Okulistyki Uniwersytetu Medycznego
im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu oraz w Klinice Okulistycznej Optegra w Poznaniu.
Badanie kwalifikacyjne do LKW oraz badania kontrolne obejmowaty:
1. Ocen¢ UDVA na tablicy Snellena.
2. Oceng CDVA na tablicy Snellena i okreslenie MR dla wartosci mocy sferycznej wady

wzroku (sfera), cylindrycznej (cylinder) i §redniego SE.
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3. Pomiar autorefraktometrii (ang. autorefractometry, AR) przed cyklopegia i po
cykloplegii z wuzyciem Il-procentowego roztworu Tropicamidu za pomoca
autorefraktometru KR-800 firmy Topcon.

4. Oceng topografii rogowki za pomoca aparatu WaveLight Oculyzer II firmy Alcon
(System Pentacam).

5. Oceng CT za pomocg aparatu WaveLight Oculyzer II firmy Alcon (System Pentacam).

6. Oceng krzywizny rogowki: keratometria w potudniku ptaskim (K1), keratometria
w potudniku stromym (K2), keratometria $rednia (Km) za pomoca aparatu WaveLight
Oculyzer II firmy Alcon (System Pentacam).

7. Okreslenie odleglosci ,,biatego do bialego” rogowki (ang. white-to-white, WTW)
i dlugosci gatki ocznej (ang. axial length, AXL) za pomocg aparatu IOL Master 500
firmy Zeiss.

8. Pomiar ci$nienia wewnatrzgatkowego (ang. intraocular pressure, 10P) metoda
bezkontaktowa (ang. non contact tonometry, NCT) za pomocg aparatu NT-530 IOP —
firmy Nidek.

9. Pomiar AS-OCT za pomocg aparatu DRI OCT Triton firmy Topcon.

10. Oceng przedniego odcinka oka w biomikroskopie, test wydzielania tez (Schirmer 2),
test przerwania filmu tzowego, barwienie powierzchni oka za pomocg fluoresceiny oraz

ocen¢ dna oka przy uzyciu soczewki Volka.

Badania kontrole wykonywano w 1. dobie, w 1. tygodniu, nastgpnie w 2. i 6. miesigcu
po zabiegu.

Badanie kwalifikacyjne do LKW obejmowato oceng:

— UDVA,

— CDVA (z okresleniem MR — sfera, cylinder i SE AR (przed i po cykloplegii,
z okresleniem wartos$ci sferycznej, cylindrycznej i SE wady),

- CT,

- KI1,K2, Km,

- WTW, AXL,

— NCT-IOP,

- AS-OCT,

— przedniego odcinka oraz dna oka w lampie szczelinowe;.

Badanie w 1. dobie po zabiegu obejmowato oceng:

— UDVA,

38



CDVA (z podaniem MR — Sfera, cylinder i SE),
AS-OCT,

przedniego odcinka oraz dna oka w lampie szczelinowe;.

Badanie w 1. tygodniu po zabiegu obejmowato oceng:
UDVA,

CDVA (z podaniem MR — sfera, cylinder i SE),

AR (bez cykloplegii — Sfera, cylinder, SE),

K1, K2, Km,

AS-OCT,

przedniego odcinka oraz dna oka w lampie szczelinowe;.

Badanie w 2. miesigcu po zabiegu obejmowato oceng:
UDVA,

CDVA (z podaniem MR — sfera, cylinder i SE),

AR (bez cykloplegii — sfera, cylinder, SE),

K1, K2, Km,

CT,

NCT-IOP,

AS-OCT,

przedniego odcinka oraz dna oka w lampie szczelinowe;.

Badanie w 6. miesigcu po zabiegu obejmowato oceng:
UDVA,

CDVA (z podaniem MR — sfera, cylinder i SE),

AR (bez cykloplegii — sfera, cylinder, SE),

K1, K2, Km,

CT,

AXL,

NCT-IOP,

AS-OCT,

przedniego odcinka oraz dna oka w lampie szczelinowe;.
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3.4.1. Ocena UDVA i CDVA na tablicy Snellena

Badanie UDVA oraz CDVA przeprowadzono z wykorzystaniem tablicy Snellena.
Tablice zawieraja kilkanascie rzedéw optotypdéw (znakdéw) o malejacej wielkosci. Wszystkie
majg taka samg wielko$¢ katowa (5 minut), lecz r6zng wielkos¢ w stosunku do odleglosci,
zktorej maja by¢ rozpoznane. Ksztalt i wielko$¢ optotypéw na tablicy Snellena
skonstruowana jest tak, ze poszczegdlne elementy widoczne sg pod katem 1 minuty katowej
z odlegto$ci przewidzianej do jej rozpoznania. Ostro§¢ wzroku obliczana jest wedlug

ponizszego wzoru:

odlegtos¢ odczytywania optotypu przez pacjenta

ostro$¢ wzroku = [4].

odlegtosé,z ktorej optotyp jest rozpoznawany przez oko miarowe

Zastosowano system dziesie¢tny. Przy ocenie CDVA uwzglgdniano odczucia pacjenta
przy doborze korekcji okularowej, dajacej najlepsza popraweg ostrosci wzroku. Uzyskany
wynik MR zapisywano, podajac moc soczewek wybranych przez pacjenta (moc soczewki
sferycznej, moc soczewki cylindrycznej oraz o$ soczewki cylindycznej). W niniejszej pracy
oczy, ktérych CDVA < 0,9 na tablicy Snellena, opisano jako oczy z obnizona ostroscia
wzroku. Ze wzgledu na to, ze w klinikach Optegra badania kwalifikacyjne do LKW
standardowo przeprowadzane s3a z wykorzystaniem tablicy Snellena, postanowiono

uwzgledni¢ te wyniki, nie przeliczajac ich na wartosci LogMAR

3.4.2. Ocena refrakcji

Autorefraktometrem nazywamy urzadzenie komputerowe, za pomocg ktéorego mozna
dokona¢ pomiaru refrakcji oka. Przy ocenie refrakcji pacjenta zastosowano
autokeratorefraktometr KR-800 firmy Topcon. Pozwala on na pomiar mocy sferycznej
w zakresie od —25 D do +22 D (krok 0,12/0,25 D) oraz mocy cylindrycznej w przedziale od
0D do 10 D (krok 0,12/0,25 D) przy minimalnej szeroko$ci zrenicy 2 mm. Dzigki
technologii obrotowego pryzmatu umozliwia on doktadne i stabilne pomiary na szerokim
obszarze siatkowki nawet przy bardzo waskich zZrenicach. Przy zapisywaniu wyniku
uwzgledniono moc soczewki sferycznej, moc i 0§ soczewki cylindrycznej oraz ekwiwalent

sferyczny, ktory wyliczono wedlug nastepujacego wzoru:

ekwiwalent sferyczny = moc sferyczna + 1/2 mocy cylindrycznej [17]
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3.4.3. Ocena topografii rogowki

Ocena topografii rogdwki za pomocg aparatu Pentacam ma kluczowe znaczenie podczas
kwalifikacji pacjenta do LKW. Umozliwia bowiem wykluczenie z zabiegu pacjentéw
z nieprawidlowg budowa rogoéwki, w przypadku ktorych interwencja chirurgiczna grozitaby
pooperacyjng ektazja rogowki [5].

W aparacie WaveLight Oculyzer II firmy Alcon zastosowano obrotowa kamerg
Scheimpfluga o wysokiej rozdzielczosci. Dzigki obrotowi o 360° tworzy ona obrazy
przekrojow rogowki, ktore pdzniej sa sktadane i analizowane. Uzyskujemy trojwymiarowy
model rogdwki i przedniego odcinka oka. Pelny pomiar przedniego odcinka oka zajmuje kilka
sekund dla kazdego oka. Topografia rogowki przedstawiona jest za pomoca kolorowych map
w zakresie powierzchni od ragbka do ragbka. Przednia powierzchnia rogdwki opisywana jest
réwniez przez promienie centralne, centralny astygmatyzm rogdwkowy oraz warto$¢ jego osi.
Za pomoca Pentacam mozemy uzyskac:

— cztery mapy refrakcyjne (osiowa, elewacyjna przedniej powierzchni rogdwki,

elewacyjng tylnej powierzchni rogdéwki, mape pachymetryczng) (ryc. 8),

— mape z profilami grubo$ci rogowki oraz wskaznikami nieregularnosci rogéwkowej

(ryc. 9),
— mapg z raportem Belin/Ambrosio Enhanced Ectasia [69] (ryc. 10).
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3.4.4. Ocena grubosci rogowki.

Pomiar CT wykonywany jest na podstawie mapy pachymetrycznej rogéwki. Mapa
pachymetryczna reprezentowana jest za pomoca kolorowej mapy na catym jej obszarze od
rabka do rabka. Jej warto$¢ liczbowa wyrazona jest w um. Pasek koloréw po prawej stronie
opisuje warto$ci, ktorym odpowiadaja poszczegdlne kolory (ryc. 11). W opisywanym badaniu

pod uwage brano CT w najcienszym miejscu w pum w obrebie centralnych 5 mm [5, 69].

= Wavelight
WAVELIGHT - ALLEGRO OCULYZER 1 Large Color Map

Ryc. 11. Mapa pachymetryczna rogowki [materiat wlasny]

3.4.5. Ocena krzywizny rogowki
Przednia powierzchnia rogéwki opisywana jest rowniez przez promienie centralne,
centralny astygmatyzm rogéwkowy oraz warto$¢ jego osi. Na 3-milimetrowym pier§cieniu
rogowki sg ustalane dwa gtowne przekroje, ktére sg prostopadte do siebie (90°). Ich pozycja
pokazywana jest na wykresie, a warto$ci sa podawane w dioptriach (D) (ryc. 12).
Wartosci keratometrii w powyzszym badaniu opisywane byty nastepujaco:
K1. ptaski promien centralny w strefie 3 mm, przedstawiony jako warto$¢ mocy
refrakcji (D).
K2: stromy promien centralny w strefie 3 mm, przedstawiony jako warto§¢ mocy
refrakcji (D).
Km: $redni promien centralny, $rednia arytmetyczna K1 i K2, w strefie 3 mm wokot

wierzchotka rogowki, przedstawiony jako warto$¢ mocy refrakcji (D) [69].
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Ryc. 12. Mapa sagitalna przedniej powierzchni rogowki [materiat wlasny]

3.4.6. Okreslenie dlugosci galki ocznej

IOL Master 500 (Zeiss) jest biometrem optycznym opartym na interferometrii
czesciowej koherencji (ang. partial coherence interferometry, PCI). W biometrze opartym na
PCI diugos$¢ gatki ocznej jest mierzona od przedniej powierzchni rogdwki do nablonka
barwnikowego siatkowki za pomoca $wiatla podczerwonego o dtugosci fali 780 nm [70, 71,
72]. W powyzszym badaniu za pomocag aparatu IOL Master dokonano pomiaru dlugosci
osiowe] gatki ocznej. Wszystkie pomiary zostaly wykonane co najmniej 3-krotnie, a dane
usredniono po uzyskaniu 3 powtarzalnych odczytow. Badanie to moze by¢ réwniez przydatne
przed planowanym zabiegiem operacji zaémy w przyszto$ci, umozliwiajac prawidlowe

wyliczenie mocy soczewki wewnatrzgatkowej u pacjenta po LKW.

3.4.7. Pomiar ciSnienia Srodgalkowego

Za pomoca tonometru bezkontaktowego NT-530 P z pachymetrem firmy Nidek
mozliwy jest szybki 1 bezinwazyjny pomiar ci$nienia wewnatrzgatkowego oka
z uwzglednieniem centralnej grubo$ci rogdéwki. Strumien powietrza zostaje zatrzymany
w chwili, gdy z rogdwki zostaje odebrane odbicie §wiatta. System ten umozliwia eliminacje
nadmiernego podmuchu powietrza, przyczynia si¢ do ochrony oka pacjenta, zmniejsza

uczucia dyskomfort oraz zapewnia szybsze i tatwiejsze wykonania badania. Do pomiaru
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pachymetrii wykorzystano zasad¢ Scheimpfluga, ktéra umozliwia doktadny pomiar centralne;j
grubosci rogowki [73].

Dzigki wszystkim opisanym funkcjom tonometr NT-530 P firmy Nidek stanowi
doskonate narzedzie do przesiewowej diagnostyki pacjentow przed zabiegami LKW.
W opisywanym badaniu kazdorazowo dokonywano pomiaréw cisnienia wewnatrzgatkowego
trzykrotnie, a nast¢pnie uzyskane wyniki usredniano. W zaleznos$ci od uzyskanej centralnej

grubosci rogéwki wynik poddawano automatycznej korekcji.

3.4.8. Ocena przedniego odcinka galki ocznej przy uzyciu AS-OCT

OCT to nieinwazyjna 1 bezkontaktowa technika, ktéra umozliwia obrazowanie
dwuwymiarowych przekrojow tkanek. Dziatanie OCT opiera si¢ na pomiarze opdznienia echa
1 intensywnosci $wiatta odbitego lub rozproszonego wstecznie z wewnetrznych struktur
tkankowych. Obecnie OCT w okulistyce jest najczes$ciej wykorzystywane do obrazowania
siatkowki, a aparaty przeznaczone do tego celu dziatajg przy dtugosci fali blisko 840 nm
i predkosciach skanowania osiowego do 52 kHz. Uzyskane obrazy umozliwiaja oceng
morfologii obszaru plamki zo6ttej i tarczy nerwu wzrokowego.

Ocena przedniego odcinka oka za pomocg OCT zyskiwala coraz wigksze
zainteresowanie lekarzy okulistow od czasu jej pierwszej demonstracji w 1994 roku. Obecnie
urzadzenia OCT przeznaczone do obrazowania segmentu przedniego osiggaja predkosé
skanowania osiowego 26-30 kHz i wykorzystuja zrodta $wiatta w zakresie dlugosci fal
840 nm lub 1310 nm. OCT przedniego odcinka stanowi cenne narz¢dzie do diagnozowania
schorzen rogdéwki oraz do oceny przed- i pooperacyjnej zabiegdw chirurgii refrakcyjnej [74].

SS-OCT, wykorzystujaca swiatlo o dlugosci fali 1050 nm (podczerwien), zastosowana
w aparacie DRI-OCT Triton, w poroéwnaniu z aparatami spektralnymi (SD-OCT) umozliwia
istotnie wigkszg szybko$¢ skanowania, glebsza iszersza penetracje struktur oka (az po
twardowke) oraz uzyskanie lepszej koncowej rozdzielczo$ci obrazow. Przy obrazowaniu
przedniego odcinka gatki ocznej wysoka przenikalno$¢ i1 niskie rozproszenie S$wiatta
pozwalaja na uzyskiwanie wysokiej jakosci i wolnych od artefaktéw przekrojow przedniego
odcinka nawet na dalekim obwodzie oraz w okolicy kata przesaczania [74].

W opisywanym badaniu wykorzystano AS-OCT w celu uzyskania obrazéw rogdéwki
pacjentdow przed zabiegiem i po zabiegu ReLEx SMILE. Dokonywano oceny grubosci
nabtonka (ryc. 13A), cap (ryc. 13B) oraz RST (pozostalej grubosci zrebu rogowki) (ryc. 15C)
w centrum oraz w odlegtosci 1,5 mm od centrum w 4 potudnikach — pozycja 12, 6, 3 1 9 przed

zabiegiem, w 1. dobie, w 1. tygodniu, w 2. i 6. miesigcu po zabiegu. Obrazowania
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powyzszych struktur dokonywano w celu oceny zmiany morfologii rogéwki w przebiegu

procesu gojenia po zabiegu SMILE (ryc. 13).

)

Ryc. 13. Przekroje rogowki wykonane za pomocg SS-OCT (aparat DRI OCT Triton): A) pomiar
nabtonka, B) pomiar cap, C) pomiar RST [material wlasny]

3.4.9. Ocena przedniego odcinka oraz dna oka w lampie szczelinowej

U wszystkich pacjentéow kwalifikowanych do LKW dokonano doktadnej oceny
przedniego odcinka oraz dna oka w lampie szczelinowej. Wykonano barwienie powierzchni
oka fluoresceing, aby wyeliminowac erozje rogowki, a takze wykonano test przerwania filmu

tzowego. Umozliwitlo to wykrycie chorob dyskwalifikujacych z zabiegu, takich jak:
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zaawansowany ZSO, dystrofie rogoéwki, aktywne stany zapalne oczu, zaéma, jaskra,

retinopatia cukrzycowa i odwarstwienie siatkowki.

3.4.10. Interwencja chirurgiczna — zabieg ReLEx SMILE

U wszystkich pacjentéw wykonano zabieg ReLEx SMILE przy uzyciu lasera
femtosekundowego VisuMax 500 firmy Carl Zeiss Meditec AG w Klinice Optegra w Poznaniu.
Wszyscy pacjenci operowani byli przez tego samego chirurga, przy tych samych parametrach
lasera: energia 140 nJ, spot distance 4,5 um (lentikula i cap), 2 um (lentikula side i cap side).

Po znieczuleniu miejscowym worka spojowkowego kroplami znieczulajacymi
(Tetracaine Hydrochloride 0,5% Alcon), zastosowaniu sterylnego oblozenia pola
operacyjnego i zatozeniu rozworki zakladano na glowiceg lasera pier§cien ssaco-aplanacyjny.
Nastepnie przesuwano glowe pacjenta pod glowice lasera. Po zblizeniu oka pacjenta do
pierscienia proszono, aby pacjent patrzyl w zielone fiksacyjne $wiattlo umieszczone
w glowicy lasera. Upewniajac si¢, ze pacjent prawidtowo fiksuje, przykladano pierscien na
rogdbwke 1uruchamiano wytwarzanie prézni i tym samym przyssanie pierscienia. Po
osiggnieciu prawidtowego podcisnienia i upewnieniu si¢, ze centracja oka jest zgodna z osig
widzenia, wlaczano laser femtosekundowy. Czas dziatania lasera w kazdym zabiegu wynosit

ok. 30 s. Laser wykonywat kolejno ciecia:

cigcie tylnej powierzchni lentikuli — refrakcyjne,
— cigcie brzegu lentikuli,
— ciecie przedniej powierzchni lentikuli — neutralne,
— ciecie linijne wej$cia — port — pozycja 115°.

Parametry wprowadzane do lasera: sfera od —1,0 do —10,0 D; cylinder do —3,5 D, SE od
—1,0 do —10,0 D; parametry lentikuli — optical zone ($rednica) od 6,3 do 7,0 mm, minimalna
grubos$¢ od 15 do 25 um, maksymalna grubo$¢ od 49 do 174 um; parametry cap — $rednica od
7,4 do 7,9 mm, grubo$¢ od 110 do135 pm; parametry wejscia — dlugos¢ od 3,21 do 3,42 mm,
pozycja 115°; RST od 251 do 406 um.

Po zakonczeniu dziatania lasera 1 zniesieniu podci$nienia przechodzono do
mechanicznego odpreparowania i wydobycia lentikuli przez chirurga. W pierwszym etapie
uzywano haczyka Sinsky (G-33954 Femto Double Instrument) do otwarcia wejscia
i znalezienia krawedzi lentikuli. Nastepnie przy uzyciu separatora Geuder (G-33954 Femto
Double Instrument) odpreparowywano najpierw gorna, a nastgpnie dolng powierzchnie¢
lentikuli. Po catkowitym odpreparowaniu lentikuli chirurg za pomoca wyzej wymienionego

separatora usuwal lentikule przez port na zewnatrz. U kazdego pacjenta po wydobyciu
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lentikuli sprawdzono jej ksztalt celem uniknigcia niecatkowitego odpreparowania. Po operacji

wszyscy pacjenci otrzymywali:

krople antybiotykowe (Vigamox — moksyfloksacyna 5 mg/ml Alcon) 4 x dziennie przez 7 dni,
krople steroidowe (Lotemax — loteprednol 5 mg/g Baush & Lomb) 4 x dziennie przez 14 dni,
krople nawilzajace (Thealoz Duo — trehalose, hyaluronic acid Thea Laboratories) 5 % dziennie

przez 3 miesigce.

Ocene skutecznosci metody ReLEx SMILE w obserwacji 6-miesiecznej

przeprowadzono, okreslajac nastepujace parametry:

1.

2.

IS metody, wyrazony ilorazem pooperacyjnej UDVA do przedoperacyjnej CDVA, dla
catej grupy, dla podgrup G1, G2 1 G3 w 1. dobie, 1. tygodniu, 2. i 6. miesigcu po zabiegu.
Rozktad procentowy UDVA badanych oczu w przedziatach: UDVA < 0,63; 0,63 <
UDVA <0,8; 0,8 < UDVA < 1,0;1,0 < UDVA < 1,25, UDVA > 1,25 dla catej grupy,
dla podgrup G1, G2 1 G3 w 1. dobie, 1. tygodniu, 2. i 6 miesigcu po zabiegu.
Przewidywalno$¢ metody, definiowana jako funkcja zaktadanej i uzyskanej zmiany SE
dla catej grupy, dla podgrup G1, G2 i G3 w 6. miesigcu po zabiegu. Trafno$¢ metody
wyrazono jako odsetek oczu, ktorych uzyskany SE w 6. miesigcu po zabiegu miescit si¢
w zakresie zaktadanego SE +0,5 D oraz £1,0 D, a niedoszacowanie i przeszacowanie
metody jako odsetek oczu, ktérych uzyskany SE miescit si¢ w zakresie ponizej lub
powyzej tych zakresow.

Stabilnos¢ metody, definiowana jako zmiana $redniego SE w czasie 6-miesigcznej

obserwacji.

Ocene Dbezpieczenstwa metody ReLEx SMILE w obserwacji 6-miesiecznej

przeprowadzono, okreslajac nastepujace parametry.

1.

IB metody wyrazony ilorazem pooperacyjnej CDVA do przedoperacyjnej CDVA dla
calej grupy, dla podgrup G1, G2 i G3 w 1. dobie, 1. tygodniu, 2. i 6. miesigcu po zabiegu.
Rozktad procentowy CDVA badanych oczu w przedziatach: utrata 2 linii, utrata 1 linii,
brak zmian, + 1 linia, + 2 linie Snellena, dla calej grupy, dla podgrup G1, G2 i G3
w 1. dobie, 1. tygodniu, 2. 1 6. miesigcu po zabiegu.

Powiktania srodoperacyjne (odsetek oczu, w ktorych wystapity: ubytek nabtonka na cap
1 przy porcie, utrata ssania, niekompletna ablacja, przedarcie portu, nieprawidlowa
separacja lenticuli, rozerwanie lentikuli) i pooperacyjne (odsetek oczu, w ktorych

wystapily mikrofatdy, DLK, wrastanie nablonka, przymglenie rogéwki haze).
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Analiza wybranych parametréw strukturalnych rogdéwki mierzonych za pomoca SS-
OCT przed zabiegiem i po zabiegu ReLEx SMILE obejmowata:

1. Zmiang¢ grubo$ci cap mierzonej w centrum oraz w odleglosci od centrum w 4
potudnikach — pozycja 12, 6,319 w 1. dobie, 1. tygodniu, 2. i 6. miesigcu.

2. Zmiang¢ grubosci nablonka rogowki (epithelium) mierzonej w centrum oraz
w odlegtosci 1,5 mm od centrum w 4 potudnikach — pozycja 12, 6,319 w 1. dobie, 1.
tygodniu, 2. i 6. miesigcu.

3. Zmiang grubo$ci RST mierzonej w centrum oraz w odlegtosci 1,5 mm od centrum
w 4 potudnikach — pozycja 12, 6, 31 9 w 1. dobie, 1. tygodniu, 2. i 6. miesigcu po

zabiegu

3.4.11. Metody statystyczne

Analize statystyczng badanego materialu przeprowadzono za pomoca systemu
informatycznego Statistica ver. 13.1. Zmienne ciggle charakteryzowano §rednia, odchyleniem
standardowym oraz liczebno$cia n probki.

Do weryfikacji hipotezy zerowej o rdwnosci wartosci §rednich w 2 grupach probek
niezaleznych zastosowano nieparametryczny test Manna—Whitneya, a w 3 1 wigcej grupach —
nieparametryczny test Kruskala—Wallisa. Analiz¢ przebiegu w czasie ustalonej zmiennej
ciggltej i/lub z uwzglednieniem skategoryzowanego czynnika przeprowadzono w modelu
jednoczynnikowej analizy wariancji (ANOVA).

Dla cech skategoryzowanych weryfikowano hipoteze zerowa o réwnosci frakcji
(proporcji) w réznych grupach za pomocg testu Chi?. Dopuszczalny blad oceny statystycznej
przyjeto na poziomie 5%, oznaczajac go jako poziom istotnosci statystycznej p < 0,05. Jesli
poziom istotnosci p jest wiekszy niz 0,05, wowczas mowimy o braku rdznicy istotnej

statystycznie i oznaczamy go przez NS.
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4. WYNIKI

Materiat badawczy stanowito 98 oczu, w tym 73 oczu kobiet (74%) 1 25 oczu m¢zczyzn
(26%). W badanej grupie byto 49 oczu prawych (50%) i 49 oczu lewych (50%). Sredni wiek
pacjentdw wynosit 31,8 lat +5,6 lat (zakres od 22 do 45 lat). 49 oczu miato krotkowzrocznosé
1 49 oczu astygmatyzm krétkowzroczny. Obnizong ostro$¢ wzroku stwierdzono u 15 oczu
kobiet i 2 oczu mgzczyzn (tab. 3 w rozdziale Material i metodyka).

Srednia wielko$¢ wady sferycznej wynosita —5,22 42,47 D (od —1,0 do —10,0 D),
a cylindrycznej —0,71 £ 0,83 (od 0 do —3,75 D). Nie stwierdzono réznic statystycznych
migdzy kobietami i mezczyznami dla wieku, liczby oczu prawych i lewych, liczby oczu
z krétkowzrocznoscig 1 astygmatyzmem krotkowzrocznym oraz liczby oczu z obnizong
ostroscig wzroku.

Nie odnotowano takze réznic mi¢dzy kobietami i m¢zczyznami w przypadku parametrow
refrakcyjnych przedoperacyjnych, grubosci centralnej rogoéwki przed zabiegiem, dlugosci
osiowej gatki ocznej oraz zastosowanych parametréw laserowych podczas zabiegu. Srednia
pooperacyjna grubo$¢ nienaruszonej stromy rogéwki wynosita 306,4 +43,12 um (tab. 5).

U badanych pacjentéw stwierdzono 16 oczu z krotkowzrocznos$cia niskg — ze $rednim
ekwiwalentem sferycznym réwnym —2,19 +0,35 D (podgrupa Gl1), 47 oczu
z krotkowzrocznos$cig $rednig ze $rednim ekwiwalentem sferycznym réwny —4,18 +£0,84 D
(podgrupa G2) i 35 oczu z krotkowzroczno$cig wysoka ze srednim ekwiwalentem sferycznym
rownym —8,01 £1,61 D (podgrupa G3). Podgrupy G1, G2 i G3 nie rdéznily si¢ istotnie pod
wzgledem plci, wieku, liczby oczu prawych i1 lewych oraz liczby oczu z obnizong ostro$cig
wzroku. Podgrupa G2 obejmowata najwigksza liczbe oczu, a podgrupa Gl najmniejsza.
W tabeli 4 wrozdziale Materiat i metodyka oraz w tabeli 6 przedstawiono ogdlng
charakterystyke podgrup G1, G2 i G3. W tabeli 4 w rozdziale Material i metodyka oraz
wtabeli 6 przedstawiono charakterystyke podgrup G1, G2 i G3. Podgrupy G1, G2 i G3
r6znily si¢ istotnie statystycznie warto$ciami przedoperacyjnym UDVA, CDVA, warto$ciami

mocy sferycznej i cylindrycznej wady wzroku oraz jej ekwiwalentem sferycznym (tab. 6).
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Tabela 5. Szczegotowa charakterystyka grupy badanej

Ple¢
" . Razem .
. kobieta mezczyzna Wynik testu
Cechy Miana (n=173) (n=25) Manna—Whitneya
srednia £SD srednia +SD srednia £SD

linie na
UDVA preop. tablicy 0,07 £0,04 0,08 +0,08 0,07 +0,05 p <0,471 (NS)

Snellena

linie na
CDVA preop. tablicy 0,96 0,10 0,99 +0,03 0,97 +0,09 p<0,191 (NS)

Snellena
Sfera preop. D ~5,0342,26 | —423+2,71 | —4,83+2,39 p <0,072 (NS)
Cylinder D ~0,6940,78 | —0,78+0,99 | —0,71+0,83 p <0,981 (NS)
preop.
SE preop. D 5414241 | —4,6742,63 | 5224247 p <0,124 (NS)
Stera preop. - D ~4,774226 | —3,9642,78 | —4,56+2,42 p <0,061 (NS)
tropicamid
Cylinder
preop. — D -0,72+0,80 | —0,82+0,93 | —0,74+0,83 p <0,734 (NS)
tropicamid
SE preop. - D 515044 | —441%2,65 | —-496+2.51 p<0,114 (NS)
tropicamid
K1 preop. D 43,44 +1,42 | 42,93+136 | 43,31+1,41 p <0,303 (NS)
K2 preop. D 4437+1,60 | 43,74+144 | 4421+1,57 p <0,098 (NS)
Km preop. D 43,79 +1,44 | 43224131 | 43,64+143 p<0,183 (NS)
iﬁ‘gfgmma um 543,01 £23,11 | 552,12 436,21 | 546,10427,03 | p<0,295 (NS)
I]fr‘:;;ema mm 25224095 | 2539+1,11 | 2527099 p <0,560 (NS)
Srednica cap mm 7,80 £0,15 7,83 £0,13 7,81 +0,14 p <0,565 (NS)
Grubo$¢ cap mm 128,81 48,32 | 129,83+7,61 | 129,01 48,14 p <0,522 (NS)
Cap cut mm 3,40 0,11 3,40 £0,12 3,40 0,11 p < 0,466 (NS)
Optical zone mm 6,87 +0,20 6,90 +0,20 6,88 £0,20 p < 0,476 (NS)
Grubos¢ um 15,21 £1,20 15,04 0,01 15,10 £1,10 p < 0,840 (NS)
lenticuli min.
Grubos¢ um 115,41 3422 | 102,91 £33,60 | 112,23 +34,31 p < 0,145 (NS)
lenticuli max.
RST um 301,12 437,91 | 322,10+53,4 | 306,43 +43,12 | p<0,098 (NS)

UDVA - ostro$¢ wzroku bez korekeji okularowej; preop. — preoperacyjne; CDVA — ostro§¢ wzroku z korekcja
okularowa; Sfera — warto$¢ mocy sferycznej wady wzroku; cylinder — wartos¢ cylindryczna wady wzroku; SE —
ekwiwalent sferyczny; K1 — keratometria w potudniku ptaskim; K2 — keratometria w potudniku stromym; Km —
keratometria srednia; cap — czapeczka; RST — pozostata czg$¢ zrgbu rogowki
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Tabela 6. Charakterystyka szczegétowa podgrup G1, G2 i G3

Grupy krétkowzrocznoSci
Wynik
Razem testu
Cechy Miana Gl G2 G3
(n = 16) (n=47) (n=35) Kruskala-—
Wallisa
Srednia £SD | Srednia £SD | Srednia £SD | Srednia £SD
linie na
EDVA tablicy | 0,15+0,08 | 0,06=0,02 | 0,049+0,002 | 0,07=0,05 | p=<0,001
preop. Snellena
linie na
CrDVA tablicy 1,02+0,08 | 0,98+0,04 | 0,93=0,12 0,97 40,09 | p<0,001
preop. Snellena
Stera D ~1,84 40,55 | —3,87+0,97 | -748+1,5 | 4834239 | p<0,001
preop.
Cylinder D ~0,63 40,52 | —0,54+0,82 | —0,98+0,91 | —0,71+0,83 | p<0,013
preop.
SE preop. D 2,19 40,35 | —4,18+0,84 | —8,01 1,61 | —5224247 | p<0,001

UDVA - ostro$¢ wzroku bez korekeji okularowej; preop. — preoperacyjne; CDVA — ostro§¢ wzroku z korekcja
okularows; Sfera — warto$¢ mocy sferycznej wady wzroku; cylinder — wartos¢ cylindryczna wady wzroku; SE —
ekwiwalent sferyczny; preop. — preoperacyjnie

4.1. Ocena skutecznosci zabiegu ReLeX SMILE

4.1.1. Indeks skutecznosci

Analiza catej grupy badanej

Srednia warto$¢ UDVA ulegta istotnej poprawie z 0,07 +0,05 przed zabiegiem do 0,92
+0,14 w 1. dobie 1 1,04 +0,13 w 6. miesigcach po zabiegu. Nie stwierdzono jedynie
znamiennych r6znic UDVA miegdzy 2. a 6. miesigcem obserwacji (tab. 7, ryc. 14).

Srednia warto$¢ CDVA ulegla istotnej poprawie z 0,97 +0,09 przed zabiegiem do 0,95
+0,10 w 1. dobie i 1,07 £0,10 w 6. miesigcu po zabiegu. Stwierdzono znamienne réznice
CDVA migdzy 1. dobg a 6. miesigcem obserwacji (tab. 7, ryc. 15).

Srednia warto$¢ mocy sferycznej wady wzroku ulegta istotnemu zmniejszeniu z —4,71
+2,34 przed zabiegiem do —0,04 +0,29 w 1. dobie 1 —0,05 £0,20 w 6. miesigcu po zabiegu.
Nie stwierdzono znamiennych réznic wartosci mocy sferycznej miedzy 1. dobg a 6.
miesigcem obserwacji (tab. 7, ryc. 16).

Srednia warto$é mocy cylindrycznej wady ulegta istotnemu zmniejszeniu z —0,69 +0,83
przed zabiegiem do —0,01 +0,05 w 1. dobie i —0,01 0,10 w 6 miesigcach od zabiegu. Nie
stwierdzono znamiennych réznic warto$ci mocy cylindrycznej miedzy 1. dobg a 6. miesigcem

obserwacji (tab. 7, ryc. 17).
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Srednia warto$¢ SE wady ulegla istotnemu zmniejszeniu z —5,09 +2,40 przed zabiegiem
do —0,04 £0,21 w 1. dobie i —0,06 +0,24 po 6 miesigcach od zabiegu. Nie stwierdzono

znamiennych réznic warto$ci SE miedzy 1. dobg a 6. miesigcem obserwacji (tab. 7, ryc. 18).

Tabela 7. UDVA, CDVA, warto$¢ mocy sferycznej (sfera) i cylindryczna (cylinder) wady wzroku
oraz SE w kolejnych badaniach

Kolejne badania
Cecha preop. 1d 1w 2m 6m

Srednia +£SD | $rednia £SD Srednia £SD | Srednia £SD | S$rednia £SD
UDVA 0,07 +£0,05 0,92 +0,14 0,97 £0,10 1,02 +£0,12 1,04 £0,13
CDVA 0,97 +£0,09 0,95 +0,10 0,99 +£0,04 1,04 +£0,09 1,07 +0,10
Sfera —4,71 £2,34 | —0,04 £0,29 —-0,03 £0,21 —0,03 £0,21 -0,05 +0,20
Cylinder -0,69 +0,83 —-0,01 +0,05 -0,01 +0,08 —-0,01 +£0,07 -0,01 +£0,10
SE =5,09+2,40 | —0,04 £0,21 —-0,03 £0,21 —0,04 £0,22 —-0,06 +0,24

preop. — preoperacyjnie; 1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w — w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po
zabiegu; 6m — w 6. miesigcu po zabiegu; UDVA — ostro$¢ wzroku bez korekcji okularowe;j; preop. —
preoperacyjne; CDVA — ostro$¢ wzroku z korekcja okularowa; sfera — warto§¢ mocy sferycznej wady wzroku;
cylinder — warto$¢ cylindryczna wady wzroku; SE — ekwiwalent sferyczny

Wartosci UDVA wzrastalty w okresie obserwacji 1 roznily si¢ istotnie statystycznie

przed zabiegiem i po zabiegu ReLEx SMILE (ryc. 14).

UDVA
Current effect: F(4, 372)=2171,5, p=0,0001
1,400
1,200
1,000 H/ IH
<
0,800 p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001 p <0,1075
/ (NS)
0,600 /
0,400 /
0,200 {
0,000 T T T T )
preop po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 14. Wartosci UDVA po zabiegu ReLEx SMILE w kolejnych badaniach kontrolnych oraz poziom
istotno$ci réznic statystycznych (p) pomiedzy nimi

Wartosci CDVA wzrastaly w okresie obserwacji i réznily si¢ istotnie statystycznie

przed zabiegiem i po zabiegu ReLEx SMILE (ryc. 15).
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CDVA

Current effect: F(4, 372)=42,630, p=0,0001
1,400
1,200
1,000 §\§/§ /é/i

< <
0,800 p < 0,0156 p < 0,001 p < 0,001 p < 0,0088
0,600
0,400
0,200
0,000 : ; ' '

preop po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 15. Wartosci CDVA po zabiegu ReLEx SMILE w kolejnych badaniach kontrolnych oraz poziom
istotno$ci réznic statystycznych (p) pomiedzy nimi
Warto§¢ mocy sferycznej wady wzroku roznita si¢ istotnie statystycznie przed
zabiegiem 1 po zabiegu ReLEx SMILE. Nie bylo istotnych statystycznie zmian pomig¢dzy
kolejnymi badaniami po zabiegu (ryc. 16).

Sfera
Current effect: F(4, 372)=383,08, p=0,0001

1,000

0,000 /Q ¢ 4 —8
-1,000

p < 0,001 p <0,9439 p<0,9719 p < 0,902
-2,000 = (NS) (NS) (NS)

-3,000

-4,000
¢

-5,000

-6,000

-7,000

-8,000 T T T T )
preop po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach

Badanie

Ryc. 16. Wartosci mocy sferycznej wady wzroku (sfera) (D) po zabiegu ReLEx SMILE w kolejnych
badaniach kontrolnych oraz poziom istotno$ci réznic statystycznych (p) pomiedzy nimi

Warto§¢ mocy cylindrycznej wady wzroku réznita si¢ istotnie statystycznie przed
zabiegiem 1 po zabiegu ReLEx SMILE. Nie byto istotnych statystycznie zmian pomigdzy

kolejnymi badaniami po zabiegu (ryc. 17). Warto$¢ SE roznita si¢ istotnie statystycznie przed
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zabiegiem 1 po zabiegu ReLEx SMILE. Nie bylo istotnych statystycznie zmian pomig¢dzy
kolejnymi badaniami po zabiegu (ryc. 18).

Cylinder
Current effect: F(4, 372)=61,835, p=0,0001
0,400
0,200

0,000 /Q
-0.200 p.< 0,001 p <0,8832 p-< 0,961 p<0,922
(NS) (NS) (NS)

-0,400
-0,600 Peg
-0,800
-1,000
-1,200
-1,400

-1,600 — : . : : .
preop po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach

Badanie

Ryc. 17. Warto$ci komponenty cylindrycznej wady wzroku (cylinder) (D) po zabiegu ReLEx SMILE
w kolejnych badaniach kontrolnych oraz poziom istotnosci roznic statystycznych (p) pomiedzy nimi

SE
Current effect: F(4, 372)=428,22, p=0,0001

1,000

0,000 /Q @ . —8

1,000
pSOﬁM// p < 0,9588 p <0,9725 p < 0,8768
-2,000 (NS) (NS) (NS)

-3,000 T /
-4,000
-5,000 /

-6,000

-7,000

-8,000 T T T T ]
preop po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach

Badanie

Ryc. 18. Wartosci ekwiwalentu sferycznego (SE) (D) po zabiegu ReLEx SMILE w kolejnych
badaniach kontrolnych oraz poziom istotnos$ci réznic statystycznych (p) pomi¢dzy nimi

Srednia warto$¢ K1 ulegala zmniejszeniu z 43,30 +1,41 D przed zabiegiem do 39,42
+2,03 D w 1. dobie po zabiegu oraz do 39,53 £1,90 D w 6. miesigcu po zabiegu. W okresie

pooperacyjnym réznice wartosci K1 nie byly znamienne statystycznie (tab. 8, ryc. 19).
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Srednia wartos¢ K2 ulegata zmniejszeniu z 44,42 +1,61 D przed zabiegiem do 40,12
42,11 D w 1. dobie po zabiegu oraz do 40,21 £1,91 D w 6. miesigcu po zabiegu. W okresie
pooperacyjnym réznice wartosci K2 nie byly znamienne statystycznie (tab. 8, ryc. 20).

Warto$¢ Km ulegata zmniejszeniu z 43,64 £1,42 D przed zabiegiem do 39,82 £2,13 D w 1.
dobie po zabiegu oraz do 39,92 £1,94 D w 6. miesigcu po zabiegu. W okresie pooperacyjnym

rdznice wartosci keratometrii §redniej nie byty znamienne statystycznie (tab. 8, ryc. 21).

Tabela 8. Warto$¢ K1, K2 i Km (D) oraz IS w kolejnych badaniach

Kolejne badania
Cecha preop. 1w 2m 6m
$rednia +£SD $rednia =SD $rednia +£SD $rednia +£SD
K1 43,30 £1,41 39,42 £2.03 39,51 +1,92 39,53 £1,90
K2 44,42 +£1,61 40,12 £2,11 40,22 £2,01 40,21 £1,91
Km 43,64 £1,42 39,82 £2.13 40,02 £2,32 39,92 £1,94
IS 0,95 +0,12 1,00 +£0,10 1,06 +0,12 1,08 £0,13

preop. — preoperacyjne; 1w —w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po zabiegu; 6m — w 6. miesigcu po
zabiegu; K1 — keratometria w potudniku ptaskim; K2 — keratometria w poludniku stromym; K3 — keratometria
$rednia, IS — indeks skutecznosci.

Warto$¢ K1 réznita si¢ istotnie statystycznie przed zabiegiem i po zabiegu ReLEx SMILE.
Nie bylo istotnych statystycznie zmian pomi¢dzy kolejnymi badaniami po zabiegu (ryc. 19).

K ptaska
Current effect: F(3, 279)=502,81, p=0,0001
46,000
44,000 ;\
| p < 0,001 p <0,5619 p < 0,9965
42,000 (NS) (NS)
40,000 < — ®
38,000
36,000
34,000
32,000
preop po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 19. Wartosci keratometrii w poludniku ptaskim (D) po zabiegu ReLEx SMILE w kolejnych
badaniach kontrolnych oraz poziom istotno$ci réznic statystycznych (p) pomi¢dzy nimi

Warto$¢ K2 réznita si¢ istotnie statystycznie przed zabiegiem i po zabiegu ReLEx SMILE.
Nie bylo istotnych statystycznie zmian pomi¢dzy kolejnymi badaniami po zabiegu (ryc. 20).
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K stroma
Current effect: F(3, 279)=442,21, p=0,0001

50,000
45,000

40,000 — ©
p < 0,001 p<0,3176 p < 0,7941

35,000 N S

30,000

25,000
20,000
15,000
10,000

5,000

0,000 T T T )
preop po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach

Badanie

Ryc. 20. Wartosci keratometrii w poludniku stromym (D) po zabiegu ReLEx SMILE w kolejnych
badaniach kontrolnych oraz poziom istotno$ci réznic statystycznych (p) pomi¢dzy nimi

Srednia warto$¢ keratometrii roznila si¢ istotne statystycznie przed zabiefiem i po zabiegu
ReLEx SMILE. Nie bylo istotnych statystycznie zmian pomiedzy kolejnymi badaniami po
zabiegu (ryc. 21).

K mean
Current effect: F(3, 279)=311,00, p=0,0001
46,000
44,000 T
N <0,001 p<0,129 p < 0,447

- NS
42,000 = ) (NS)
40,000 — ©
38,000
36,000
34,000 T T T |

preop po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 21. Wartosci keratometrii $redniej (D) po zabiegu ReLEx SMILE w kolejnych badaniach
kontrolnych oraz poziom istotnosci roznic statystycznych (p) pomiedzy nimi

Wartosci IS dla catej grupy wzrastaly w okresie obserwacji z 0,95 £0,12 w 1. dobie po
zabiegu do 1,08 £0,13 w 6. miesigcu po zabiegu (ryc. 22).
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Ryc. 22. Indeks skutecznosci metody ReLEx SMILE w kolejnych badaniach kontrolnych oraz poziom

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic wartosci IS pomigdzy 6. a 2. miesigcem po

zabiegu (tab. 8).

istotno$ci réznic statystycznych (p) pomiedzy nimi

Analiza w podziale na podgrupy

Srednia warto$¢ UDVA:

— w podgrupie G1 ulegta istotnej poprawie z 0,15 £0,04 przed zabiegiem do 1,09 +0,12

w 6. miesigcu po zabiegu,

— w podgrupie G2 ulegta istotnej poprawie z 0,06 £0,04 przed zabiegiem do 1,08 +0,12

w 6. miesigcu po zabiegu,

— w podgrupie G3 ulegta istotnej poprawie z 0,05 £0,04 przed zabiegiem do 0,96 0,12

w 6. miesigcu po zabiegu (tab. 9).
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Tabela 9. UDVA w 6. miesigcu po zabiegu ReLEx SMILE w podgrupach G1, G2 i G3 oraz poziom
istotno$ci rdznic statystycznych (p) pomiedzy nimi

UDVA Wynik testu LSD Fishera
Podgrupa
badanie Srednia £SD preop. vs 6m preop. 6m

preop. 0,15 +0,04 Gl vs G2 Gl vs G2
Gl p<0,001

6m 1,09 0,12 p<0,001 p<0,6725 (NS)

preop. 0,06 +0,04 Gl vs G3 Gl vs G3
G2 p<0,001

6m 1,08 £0,12 p<0,001 p<0,001

preop. 0,05 +0,04 G2 vs G3 G2 vs G3
G3 p<0,001

6m 0,96 +0,12 p <0,7255 (NS) p<0,001

preop. — preoperacyjne; 6m — w 6. miesiagcu po zabiegu; UDVA — ostro$¢ wzroku bez korekcji okularowej

Warto$ci $redniej wartosci UDVA rdznity si¢ istotnie statystycznie przed zabiegiem

1 6m po zabiegu ReLEx SMILE we wszystkich podgrupach (ryc. 23, tab. 9).

Wartosci srednie UDVA
przed zabiegiem i 6 m-cy po zabiegu w podzale na grupy krétkowzrocznosci
Current effect: F(2, 91)=7,2094, p=,00124
Vertical bars denote 0,95 confidence intervals

14

G1vs G3: p=0,001
1,2

E a5
1,0
NS p < 0,001
0,8
<
Q 06 =$— 1 - przed zabiegiem
—§— 2-6 m-cypo zabiegu

04

02 G1vs G3: p <0,001

\ o

0,0

p < 0,001 NS
-0,2

G1 G2 G3
GRUPA

Ryc. 23. Wartosci UDVA w 6. miesigcu po zabiegu ReLEx SMILE w podgrupach G1, G2 i G3
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W 6. miesigcu po zabiegu oczy z malg (podgrupa G1) i $rednig krétkowzrocznoscia
(podgrupa G2) miaty istotnie wyzsza $rednig wartos§¢ UDVA w poréwnaniu z oczami

z wysoka krétkowzrocznoscia (podgrupa G3) (ryc. 24, tab. 9).

Wartosci srednie UDVA w kolejnych badaniach
w podziale na grupy kroétkowzrocznosci
Current effect: F(8, 364)=3,5466, p=,00057
Vertical bars denote 0,95 confidence intervals

1,4

1,2 } G1: p<0,001 NS NS p <0,035

10 T THE—F

0,8
<>( NS p<0,001
a 06}
)

0d G3: p <0,003 p <0,016 NS

0,2

=% G1
0,0} T2 o G2
4+ G3
-0,2 : :
preop 1-wszy tydzien 6 m-cy
1-wsza doba 2 m-ce
BADANIE
Ryc. 24. Wartosci UDVA w podgrupach G1, G2 i G3 w kolejnych badaniach
Srednia wartos¢ CDVA:

— w podgrupie G1 ulegta istotnej poprawie z 1,02 £0,08 przed zabiegiem do 1,09 +0,09
w 6. miesigcu po zabiegu,

— w podgrupie G2 ulegta istotnej poprawie z 0,98 +0,08 przed zabiegiem do 1,09 +0,09
w 6. miesigcu po zabiegu,

— w podgrupie G3 ulegta istotnej poprawie z 0,93 +0,08 przed zabiegiem do 1,02 0,09

w 6. miesigcu po zabiegu (tab. 10).
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Tabela 10. Warto$§ci CDVA w 6. miesigcu po zabiegu ReLEx SMILE w podgrupach G1, G2 i G3 oraz
poziom istotnosci roznic statystycznych (p) pomiedzy nimi

CDVA Wynik testu LSD Fishera
Podgrupa
badanie Srednia £SD preop. vs 6m preop. 6m

preop. 1,02 +0,08 Gl vs G2 Gl vs G2
Gl p<0,022

6m 1,09 +0,09 p<0,1584 (NS) | p=<0,9246 (NS)

preop. 0,98 +0,08 G1 vs G3 Gl vs G3
G2 p<0,001

6m 1,09 +0,09 p<0,001 p=<0,017

preop. 0,93 +0,08 G2 vs G3 G2 vs G3
G3 p<0,001

6m 1,02 +£0,09 p <0,008 p <0,002

CDVA - ostro$¢ wzroku z korekcja okularowa; preop. — preoperacyjne; 6m — w 6. miesiagcu po zabiegu

Wartosci $redniej CDVA roéznity si¢ istotnie statystycznie przed zabiegiem i w 6.

miesigcu zabiegu ReLEx SMILE we wszystkich podgrupach (ryc. 25, tab. 9).

Wartosci $rednie CDVA
przed zabiegiem i 6 m-cy po zabiegu w podzale na grupy krotkowzrocznosci
Current effect: F(2,91)=,47912, p=,62088
Vertical bars denote 0,95 confidence intervals
1,20

G1vs G3: p=<0,017

1,10 I

1,05

CDVA

G1vs G3: p =0,001

1,00
0,95

0,90 =& 1 - przed zabiegiem
=& 2-6 m-cypo zabiegu

0,85

G1 G2 G3
GRUPA

Ryc. 25. Wartosci $rednie CDVA w 6. miesigcu po zabiegu ReLEx SMILE w podgrupach G1, G2 i G3

W 6. miesigcu po zabiegu oczy z mala (podgrupa G1) i $rednig krétkowzrocznoscia
(podgrupa G2) mialy istotnie wyzszg CDVA w poroOwnaniu z oczami z wysoka

krotkowzroczno$cia (podgrupa G3) (ryc. 26, tab. 10).
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Wartosci $rednie CDVA w kolejnych badaniach
w podziale na grupy krétkowzrocznosci
Current effect: F(8, 364)=1,9709, p=,04910
Vertical bars denote 0,95 confidence intervals
1,4
1,3 |
121 G1: NS NS NS p<0,014
1,1}
1,0 |
0,9
0,8
< 07 G2: NS p=0,031 p <0,001 NS
Z 06}
© o5t
J G3: NS p £0,001 p <0,008 NS
04t
0,3t
02| =4 G1
‘ 4= G2
0,1} 4 G3
0,0
01}
-0,2 . .
preop 1-wszy tydzien 6 m-cy
1-wsza doba 2 m-ce
BADANIE
Ryc. 26. Wartosci CDVA w podgrupach G1, G2 i G3 w kolejnych badaniach
Wartos¢ IS:

— w podgrupie G1 istotnie wzrosta z 0,94 +£0,12 w 1. dobie po zabiegu do 1,07 £0,13 w 6.
miesigcu po zabiegu,

— w podgrupie G2 istotnie wzrosta z 0,98 0,12 w 1. dobie po zabiegu do 1,10 + 0,13 w 6.
miesigcu po zabiegu,

— w podgrupie G3 istotnie wzrosta z 0,92 +£0,12 w 1. dobie po zabiegu do 1,05 £0,13 w 6.

miesigcu po zabiegu (tab. 11).

Tabela 11. Indeks skutecznosci (IS) w 6. miesigcu po zabiegu ReLEx SMILE w podgrupach G1, G2
i G3 oraz poziom istotno$ci réznic statystycznych (p) pomiedzy nimi

Indeks skutecznosci Wynik testu LSD Fishera
Podgrupa
badanie Srednia =£SD | 1d vs 6m 1d 6m
1-1d 0,94 +0,12 Gl vs G2 G1vs G2
Gl p <0,001
2 —6m 1,07 £0,13 p <0,293 (NS) p<0,516 (NS)
1-1d 0,98 +0,12 G1vsG3 G1vs G3
G2 p <0,001
2 —6m 1,10 +£0,13 p <0,610 (NS) p <0,462 (NS)
1-1d 0,92 +0,12 G2 vs G3 G2 vs G3
G3 p <0,001
2 —6m 1,05 +0,13 p <0,047 p <0,074 (NS)

1d — w 1. dobie po zabiegu; 6m — w 6. miesiagcu po zabiegu
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Po 6. miesigcu od zabiegu nie bylo istotnych statystycznie réznic w wartosci IS

pomiedzy podgrupami (ryc. 27).

Wartosci $rednie indeksu skutecznosci IS
po 1-wszej dobie i 6 m-cy po zabiegu w podziale na grupy krotkowzrocznos$ci
Current effect: F(2, 91)=,05439, p=,94709
Vertical bars denote 0,95 confidence intervals
14
192 G1vs G3: NS
%) NS NS
3
o 1,0 0
N
8 NS p 0,047
2
(2]
« 08 G1vs G3: NS
©
£
0,6
—$— 1-po 1-wszej dobie
—#— 2 -6 m-cy po zabiegu
04
G1 G2 G3
GRUPA

Ryc. 27. Indeks skutecznosci (IS) metody w 6. miesiacu po zabiegu ReLEx SMILE w podgrupach G1,
G2i1G3
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Wartosci IS dla poszczegolnych podgrup rosty w okresie obserwacji. Przebiegi wartosci

IS w czasie obserwacji dla poszczegdlnych podgrup byly takie same (ryc. 28, tab. 12).

Wartosci $rednie IS w kolejnych badaniach
w podziale na grupyi krétkozwroczno$ci
Pionowe odcinki wyznaczajg 95% Cl
Current effect: F(6, 273)=1,2810, p=,26607
1,4 - .
1,3} G1: NS NS NS
1,2}
@ 11+
©
8 1,0}
c
N
6]
2091
3
*
» 08¢}
3 G2: p <0,001 p<0,013 NS
©
£ 07¢t
=% G1
0,6} =+ G2
G3
05 =
0,4 . . . .
po 1-wszej dobie po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
BADANIE

Ryc. 28. Indeks skutecznosci (IS) w podgrupach G1, G2 i G3 w kolejnych badaniach

Tabela 12. Indeks skutecznos$ci (IS) metody ReLEx SMILE w podgrupach G1, G2 i G3 w kolejnych
badaniach

Badanie
Cecha
1d 1w 2m 6m
Podgrupy N $rednia £SD $rednia +£SD $rednia +£SD $rednia £SD
Gl 16 0,94 £0,14 0,97 +0,10 1,01 £0,10 1,07 £0,13
G2 47 0,98 +0,09 1,01 +£0,06 1,07 +£0,09 1,10 +£0,13
G3 35 0,93 £0,14 1,01 £0,14 1,06 £0,14 1,05 £0,16
Razem 98 0,95 £0,12 1,003 +0,10 1,06 £0,11 1,08 £0,13

1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w —w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po zabiegu; 6m — w 6. miesigcu
po zabiegu; UDVA — ostro$¢ wzroku bez korekceji okularowe;j
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Nie bylo rdéznic istotnie statystycznych miedzy IS dla podgrup Gl1, G2 1 G3
w poszczeg6lnych badaniach kontrolnych (ryc. 29).

Indeks skutecznosci IS
w podziale krétkowzrocznosci w kolejnych badaniach

1G1 1G2 1G3
1,500
p<0,311 p <0,294 p<0,211 p <0,336
(NS) (NS) (NS) (NS)
1,250
1,000

0,750

0,500

0,250

0,000

6 m-c
Badanie

1-wsza doba 1-wszy tydzien

Ryec. 29. Ideks skutecznosci (IS) metody ReLEx SMILE w podgrupach G1, G2 i G3 w kolejnych
badaniach

4.1.2. Rozklad procentowy UDVA

Analiza catej grupy badanej

W analizie catej grupy badanej procent oczu ze $rednig wartoscig UDVA > 1,0 (20/20)
wynosit 65,3% w 1. dobie i wzrést do 90,8% w 6. miesigcu po zabiegu. Procent oczu, ktore

uzyskalty UDVA > 1,0, zwigkszal si¢ w okresie obserwacji (tab. 13, ryc. 30).

Tabela 13. Rozktad procentowy UDVA badanych oczu w okresie obserwacji

Grupa
Klasy UDVA
preop. 1d 1w 2m 6m
UDVA < 0,63 100,0% 6,1% 2,0% 0,0% 0,0%
0,63 <UDVA <0,80 0,0% 4,1% 2,0% 4,1% 4,1%
0,8 <UDVA<1,0 0,0% 24,5% 12,2% 7,1% 5,1%
1,0<UDVA < 1,25 0,0% 65,3% 83,7% 88,8% 90,8%
UDVA > 1,25 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

preop. — preoperacyjne; 1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w — w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po
zabiegu; 6m — w 6. miesigcu po zabiegu; UDVA — ostro§¢ wzroku bez korekcji okularowej
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Histogramy UDVA w kolejnych badaniach
2 UDVA<0,63 10,63 <UDVA < 0,80 10,8<UDVA< 1,0
11,0<UDVA<1,25 m UDVA=>1,25
120,0%
100,0%
100,0% - 88 8% 90,8%
83,7%
80,0% -+
65,3%
60,0% -+
40,0%
24,59
20,0% -+ 0.0% 12,29 )
,0% 6,1% 19 . % 1%
,0% 0,0% %1% 2,0%0% 0,0%% o,oé}a156
0,0% ; . .
preop 1-wsza doba 1-wszy tydzien 2 m-c 6 m-c
Badanie

Ryc. 30. Rozktad procentowy UDVA badanych oczu w kolejnych badaniach

Analiza w podziale na podgrupy

Procent oczu ze $rednig wartoscig UDVA > 1,0 (20/20):
— w podgrupie G1 wynosit 81,3% w 1. dobie i wzrdst do 100% w 6. miesigcu po zabiegu,
— w podgrupie G2 wynosit 70,2% w 1. dobie i wzrdst do 97,9% w 6. miesigcu po zabiegu,
— w podgrupie G3 wynosit 51,4% w 1. dobie 1 wzrdst do 77,1% w 6. miesigcu po zabiegu

(tab. 17).

Procent oczu, ktére uzyskaty UDVA > 1,0, zwigkszal si¢ w okresie obserwacji we

wszystkich podgrupach (tab. 14-17, ryc. 31-33)
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Tabela 14. Rozktad procentowy UVDA w 1.

dobie po zabiegu w podgrupach G1, G2 i G3

Klasy UDVA G1 G2 G3 1d
UDVA <0,63 6,3% 0,0% 14,3% 6,1%
0,63 <UDVA <0,80 6,3% 2,1% 5,7% 4,1%
0,8 <UDVA<1,0 6,3% 27,7% 28,6% 24,5%
1,0 <UDVA <1,25 81,3% 70,2% 51,4% 65,3%
UDVA >1,25 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Razem 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

UDVA - ostros¢ wzroku bez korekcji okularowe;j

Tabela 15. Rozktad procentowy UVDA w 1. tygodniu po zabiegu w podgru

ach G1, G21G3

Klasy UDVA G1 G2 G3 1w
UDVA <0,63 0,0% 0,0% 5,7% 2,0%
0,63 <UDVA <0,80 0,0% 0,0% 5,7% 2,0%
0,8 <UDVA<I,0 12,5% 10,6% 14,3% 12,2%
1,0<UDVA<1,25 87,5% 89,4% 74,3% 83,7%
UDVA >1,25 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Razem 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

UDVA - ostro$¢ wzroku bez korekcji okularowe;j

Tabela 16. Rozktad procentowy UVDA w 2. miesigcu od zabiegu w podgru

ach G1, G21G3

Klasy UDVA Gl G2 G3 2m
UDVA <0,63 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
0,63 <UDVA < 0,80 0,0% 0,0% 11,4% 4,1%
0,8 <UDVA < 1,0 0,0% 4,3% 14,3% 7.1%
1,0 <UDVA <125 100,0% 95,7% 74,3% 88,8%
UDVA > 1,25 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Razem 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

UDVA - ostro$¢ wzroku bez korekcji okularowe;j

Tabela 17. Rozklad procentowy UVDA w 6. miesigcu po zabiegu w podgru

ach G1, G21G3

Klasy UDVA G1 G2 G3 6m
UDVA <0,63 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
0,63 <UDVA <0,80 0,0% 0,0% 11,4% 4,1%
0,8 <UDVA<1,0 0,0% 2,1% 11,4% 5,1%
1,0<UDVA <1,25 100,0% 97,9% 77,1% 90,8%
UDVA >1,25 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Razem 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

UDVA - ostro$¢ wzroku bez korekcji okularowe;j
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Histogramy UDVA podgrupy G1 w kolejnych badaniach
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,0% O
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Badanie
Ryc. 31. Rozktad procentowy UDVA w podgrupie G1 w kolejnych badaniach
Histogramy UDVA podgrupy G2 w kolejnych badaniach
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0 95,7%
100,0% 89.4% 2
80,0% 70,2%
60,0%
40,0%
7,7%
20,0% 0,69
,0% 0,0% M 0,0%,0% 0,098,093 0,0%,0% 1/’

0,0%

preop

1-wsza doba

1 -wszy tde|en

6 m-c

Badanie

Ryc. 32. Rozktad procentowy UDVA w podgrupie G2 w kolejnych badaniach
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Histogramy UDVA podgrupy G3 w kolejnych badaniach

% UDVA<0,63 10,63<UDVA<0,80 910,80<UDVA<1,0m1,0<UDVA<1,25

120,0%
100,0%

100,0% -

80,0% -+— 74,3% 74,3% 77,1%

60,0% -— 51,4%

40,0% -+—
0,0% 28,6%

14 3% 14 3% 9
Z Z 11,%3‘/ %

20,0% -—
0,0% 7% 5,7%,7%

,0% 0,0%

0,0% -
preop 1-wsza doba 1-wszy tydzien 2 m-c 6 m-c
Badanie

Ryc. 33. Rozktad procentowy UDVA w podgrupie G3 w kolejnych badaniach

Odsetek oczu z UDVA > 1,0 (20/20) w podgrupie G1 byt najwyzszy, a najnizszy

w podgrupie G3 w catym okresie obserwacji.
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4.1.3. Przewidywalnos¢ metody

Na ryc. 34 pokazano zaktadang zmiang ekwiwalentu sferycznego wzgledem uzyskanej

zmiany ekwiwalentu sferycznego w 6. miesigcu po zabiegu.

Zakiadana zmiana SE vs. Uzyskana zmiana SE
Y =-0,0771+0,9749*x
(Analysis sample)

Uzyskana zmiana SE

M1 10 9 8 7 6 5 4 3 2 A 0

Zaktadana zmiana SE

Ryc. 34. Warto$ci uzyskanego ekwiwalentu sferycznego (SE) (D) w stosunku do zamierzonego
w 6. miesigcu po zabiegu

Analiza catej grupy badanej

Przewidywalno$¢ metody ReLEx SMILE dla catej grupy w zakresie £1,0 D wynosita
100% po 6. miesigcu od zabiegu (tab. 18, ryc. 35), a w zakresie 0,5 D wynosita 93,6%
(tab. 19, ryc. 36). Niedoszacowanie metody ReLEx SMILE dla catej grupy wystapito w 5,3%

oczu, a przeszacowanie w 1,1% oczu w 6. miesigcu od zabiegu.

Tabela 18. Przewidywalno$¢ metody w zakresie SE +£1,0 D w MR i AR w 6. miesiacu po zabiegu

Przewidywalnosé ASE w AR 6m ASE w MR 6m Wynik testu
metody +1,0 D N o N o Chi?
Niedoszacowanie 12 12,8% 0 0,0%
Chi® = 12,820
, oy 0 0, 2
Trafno$¢ 82 87,2% 94 100,0% p<0,010
Przeszacowanie 0 0,0% 0 0,0%
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Przewidywalnosé metody + 1,0 D
1zmiana SE w .AR po 6 m-cach 1zmiana SE w MR po 6 m-cach
120,0%
100,0%
0,
100,0% 87.2%
80,0%
60,0%
40,0%
20,0% 12,8%
0,0% 0,0% 0,0%
0,0% . T T )
niedoszacowanie trafnosc przeszacowanie

Ryc. 35. Przewidywalno$¢ metody w zakresie SE +£1,0 D w MR i AR w 6. miesigcu po zabiegu

Tabela 19. Przewidywalno$¢ metody w zakresie SE £0,5 D w MR i AR w 6. miesiacu po zabiegu

Przewidywalno$¢ ASE w AR 6m ASE w MR 6m ik Chi?
metody +0,5 D N %, N % Wynik testu Chi
Niedoszacowanie 26 27,7% 5 5,3% Chi2 = 17,070
Trafhos$¢ 67 71,3% 88 93,6%
Przeszacowanie 1 1,1% 1 1,1% p=0,001

Przewidywalnos$¢ metody + 0,5 D

1zmiana SE w .AR po 6 m-cach 1zmiana SE w MR po 6 m-cach
100,0% 93,6%

90,0%
80,0%
70,0%
60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%

o, 53%
10,0% 7 11% 1,1%
0,0%

71,3%

27,7%

niedoszacowanie trafnos¢ przeszacowanie

Ryc. 36. Przewidywalno$¢ metody w zakresie SE 0,5 D w MR i AR w 6. miesigcu po zabiegu
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Analiza w podziale na podgrupy

Przewidywalno$¢ metody ReLEx SMILE dla podgrupy G1 w zakresie +£0,5 D wynosita
100% w 6. miesigcu po zabiegu, dla podgrupy G2 — 95,7%, a dla podgrupy G3 — 80,6%
(ryc. 37, tab. 20).

Niedoszacowanie dla podgrupy G2 wystapito w 4,3% oczu, a dla podgrupy G3 w
16,1% oczu. Przeszacowanie dla podgrupy G3 wystapilo w 3,2% oczu. W podgrupie G1
a w podgrupie G3 najmniejsza

uzyskano najwicksza przewidywalno$¢ zabiegu,

przewidywalno$¢ zabiegu w zakresie = 0,5 D w 6. miesigcu po zabiegu (ryc. 37, tab. 20).

Przewidywalnos¢ metody + 0,5 D
1G1 1G2 1G3
120,0%
100,0%c o
100,0% 35,7%
80,6%
80,0%
60,0%
40,0%
16,1%
20,0% : .
0,0% 43% | 0,0% 0,0% 3.2%
0,0% - T T - )
niedoszacowanie trafnosc przeszacowanie

Ryc. 37. Przewidywalno$¢ metody w zakresie SE +£0,5 D w MR w 6. miesiacu po zabiegu
w podgrupach G1, G2 i G3

Tabela 20. Przewidywalnos¢ metody w zakresie SE +0,5 D w MR w 6. miesigcu po zabiegu
w podgrupach G1, G2 i1 G3

Przewidywalno$¢ G1 G2 G3 . 2
metody £0,5 D N o N o N o Wynik testu Chi
Niedoszacowanie 0 0,0% 2 4,3% 5 16,1% Chi? = 7,625
Trafno$é¢ 16 | 100,0% 45 95,7% 25 80,6% p <0,106
NS
Przeszacowanie 0 0,0% 0 0,0% 1 3,2% (NS)

Analiza catej grupy badanej

Procent oczu, ktore uzyskaty wartos¢ SE w MR <-0,13 D, wynosit 91,8% w 6.
miesigcu po zabiegu. Procent oczu, ktore uzyskaly wartos¢ SE w MR > —0,13 D, wynosit

8,2% w 6. miesigcu po zabiegu (ryc. 38, tab. 21).
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Histogram
1 DSE po 6 m-cach

100,0% 91,8%
90,0%
80,0%
70,0%
60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%

10,0% 170,0% 0,0% s 31%

0,0% : : - —
ponizej-1,5 -1,5;-1,0 -1,0;-0,5 -0,5;-0,13 -0,13 i wiecej

Ryc. 38. Rozktad procentowy oczu w przedziatach SE w MR w 6. miesigcu po zabiegu

Tabela 21. Rozktad procentowy oczu w przedziatach SE w MR w 6. miesigcu po zabiegu

Cecha A SE 6m

Grupa N %
<-1,5 0 0,0%
<-1,5do<-1,0 0 0,0%
<-1,0 do>-0,5 5 5,1%
<-0,5do>—-0,13 3 3,1%
<-0,13 90 91,8%

4.1.4. Stabilnos¢ metody

Analiza catej grupy badanej

Warto$¢ sredniego SE dla calej grupy wynosita —0,04 D w 1. dobie po zabiegu oraz
—0,061 w 6. miesigcu po zabiegu. Nie stwierdzono znamiennych roéznic w warto$ciach

$redniego SE pomiedzy 1. dobg a 6. miesigcem obserwacji (ryc. 39, tab. 22).
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Wartos$ci $rednie SE w kolejnych badaniach
Pionowe odcinki wyznaczajg 95% CI

Current effect: F(4, 372)=428,22, p=0,00001

1,5
1,0 |
05} -0,04 -0,032 -0,037 -0,061
0,0}
_0‘5 L
_1’0 L
-1,5 L
-2’O L
_2‘5 L
_3‘0 L
35
4,0 -
4,5
-5,0 L
-5‘5 L
-6,0

NS NS NS

SE

preop 1-wsza doba 1-wszy tydzien 2 m-ce 6 m-cy

BADANIE

Ryc. 39. Warto$¢ sredniego ekwiwalentu sferycznego (SE) (D) w kolejnych badaniach

Tabela 22. Wartos¢ sredniego SE (D) w kolejnych badaniach

Kolejne badania

Cecha preop. 1d 1w 2m 6m

srednia £SD | $rednia £SD Srednia £SD srednia £SD $rednia £SD

SE —5,09 £2,40 | —0,04 +£0,21 —0,03 £0,21 —0,04 £0,22 —0,06 £0,24

SE — ekwiwalent sferyczny; preop. — preoperacyjne; 1d —w 1. dobie po zabiegu; Ilw —w 1. tygodniu po zabiegu;
2m —w 1. miesigcu po zabiegu; 6m — w 6. miesigcu po zabiegu

Metoda ReLEx SMILE jest stabilna. Brak istotnych zmian wartosci $redniego SE

(regresji) w kolejnych badaniach po zabiegu.

Analiza w podziale na podgrupy

Warto$¢ $redniego SE:

— dla podgrupy G1 ulegla zmianie z —0,06 w 1. dobie po zabiegu do —0,00 w 6. miesiacu
po zabiegu,

— dla podgrupy G2 uleglta zmianie z —0,02 w 1. dobie po zabiegu do —0,03 w 6. miesiacu
po zabiegu,

— dla podgrupy G3 ulegta zmianie z —0,07 w 1. dobie po zabiegu do —0,15 w 6. miesiacu
po zabiegu (tab. 23).
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Tabela 23. Warto$¢ sredniego SE (D) w 1. dobie i 6. miesiacu po zabiegu w podgrupach G1, G2 i G3

Cecha
Wynik testu LSD Fishera
Grupa SE
badanie Srednia £SD preop. vs 6m 2 preop. 6m

preop. —0,06 +0,21 Gl vs G2 Gl vs G2
G1 p <0,256 (NS)

6m 0,00 +0,23 p<0,4641 (NS) | p=<0,676 (NS)

preop. —0,02 +£0,21 Gl vs G3 G1vs G3
G2 p = 0,740 (NS)

6m —-0,03 +0,23 p <0,9762 (NS) p <0,033

preop. —0,07 £0,21 G2 vs G3 G2 vs G3
G3 p <0,043

6m —-0,15 +0,23 p<0,3397 (NS) p<0,021

SE — ekwiwalent sferyczny; preop. — preoperacyjne; 6m — w 6. miesigcu po zabiegu

Wartosci srednie SE w kolejnych badaniach po zabiegu
w podziele na grupy krétkowzrocznosci
Current effect: F(6, 273)=1,5741, p=,15469
Vertical bars denote 0,95 confidence intervals
0,9
0,8
8'; | == G1: NS
: —&— G2: NS
g'i i == G3:1d s 6m-cy i 1t vs 6-mcy p < 0,05
0,3+
02
0,1} _ -|- =
b 00r - 1% -4
-0,1 1 I_'" A T =L
-0,2 }
0,3}
04
9y =+ G1
-0,6 = G2
-0,7 t =< G3
0,8t
-0,9 . . .
1-wsza doba 1-wszy tydzien 2 m-ce 6 m-cy
BADANIE

Ryc. 40. Sredni ekwiwalent sferyczny (SE) (D) w kolejnych badaniach w podgrupach G1, G2 i G3

Nie stwierdzono znamiennych réznic w wartosciach $redniego SE pomiedzy 1. doba
a 6. miesigcem po zabiegu dla podgrup G1 i G2. Wartosci $redniego SE byly znamiennie
wyzsze W 6. miesigcu po zabiegu w stosunku do 1. doby po zabiegu w podgrupie G3.
W podgrupie G3 wartosci $redniego SE byly istotnie statystycznie wyzsze w stosunku do

podgrupy G1 i G2 w 6. miesigcu po zabiegu (ryc. 40, tab. 23).
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4.2. Ocena bezpieczenstwa zabiegu ReLEx SMILE

4.2.1. Indeks bezpieczenstwa

Analiza catej grupy badanej

Wartosci IB w catej grupie badanej wzrastaty w okresie obserwacji z 0,98 +0,01

w 1. dobie po zabiegu do 1,11 £0,02 w 6. miesigcu po zabiegu (tab. 24).

Tabela 24. Wartosci indeksu bezpieczenstwa (IB) metody ReLEx SMILE w kolejnych badaniach

Badanie | Srednia SD -95,00% | 95,00% N
1d 0,98 0,01 0,96 0,99 94
1w 1,03 0,01 1,00 1,06 94
2m 1,08 0,02 1,05 1,11 94
6m 1,11 0,02 1,07 1,14 94

1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w —w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po zabiegu; 6m — w 6. miesigcu
po zabiegu

Wartosci IB wzrastaty istotnie statystycznie pomiedzy 1. dniem a 6. miesigcem po

zabiegu (ryc. 41).

Ryc. 41. Wartosci indeksu bezpieczenstwa (IB) metody ReLEx SMILE w kolejnych badaniach

Current effect: F(3, 279)=39,630, p=0,0001

1,150
1,]|'06

1,678 ®

1,100 9 l
@
1,050 1831 | 0 <0,029
@
<
1,000 0976 | p=0,001
® p < 0,001
0,950 L
0,900
0,850 , . .
1-wsza doba po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach

kontrolnych oraz poziom istotnosci réznic statystycznych (p) pomiedzy nimi

Analiza w podziale na podgrupy

Wartos$ci IB w okresie obserwacji:
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— w podgrupie Gl wrzrastaty 20,97 +0,09 w 1. dobie po zabiegu do 1,07 +0,16
w 6. miesigcu po zabiegu,

— w podgrupie G2 wzrastaty z 0,98 +0,09 w 1. dobie po zabiegu do 1,11 +0,16
w 6. miesigcu po zabiegu,

— w podgrupie G3 wzrastaty 20,97 +0,09 w 1. dobie po zabiegu do 1,13 +0,16
w 6. miesigcu po zabiegu.
Wartosci IB rosty istotnie statystycznie w okresie obserwacji we wszystkich

podgrupach (ryc. 42, tab. 25).

Tabela 25. Wartosci indeksu bezpieczenstwa (IB) metody ReLEx SMILE w podgrupach G1, G2 i G3
w 6. miesigcu po zabiegu oraz poziom istotnos$ci roznic statystycznych (p) pomigdzy nimi

Cecha
Wynik testu LSD Fishera
Grupa 1B
badanie Srednia £SD 1d vs 6m 1d 6m

1d 0,97 £0,09 Gl vs G2 Gl vs G2
Gl p <0,007

6m 1,07 £0,16 p<0,611 (NS) p <0,379 (NS)

1d 0,98 £0,09 G1vs G3 G1vs G3
G2 p <0,001

6m 1,11 £0,16 p <0,943 (NS) p <0,182 (NS)

1d 0,97 £0,09 G2 vs G3 G2 vs G3
G3 p <0,001

6m 1,13 £0,16 p <0,587 (NS) p <0,498 (NS)

1d — w 1. dobie po zabiegu; 6m — w 6. miesigcu po zabiegu; SE — ekwiwalent sferyczny
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Wartosci $rednie indeksu bezpieczeristwa IB
po 1-wszej dobie i 6 m-cy po zabieguw podziale na grupy krotkowzrocznoéci

Current effect: F(2, 91)=,69590, p=,50126
Vertical bars denote 0,95 confidence intervals
14

13}

G1vs G3: NS
1,2

NS I

m NS —
g 1 M- 1
£ 1,0
< 1, . T
+ * 1
:a: 09 NS NS
2 08t G1vs G3: NS
3
T 07

0,6

—$— 1-po 1-wszej dobie

05 —B— 2 -6 m-cy pozabiegu

04

G1 G2 G3
GRUPA

Ryc. 42. Wartosci indeksu bezpieczenstwa (IB) metody ReLEx SMILE w podgrupach G1, G2 i G3
w 6. miesigcu po zabiegu

Podgrupa G3 miala najwyzszy IB w 6. miesigcu po zabiegu. Nie wykazano réznic

istotnie statystycznych w IB pomigdzy podgrupami w 6. miesigcu po zabiegu.

4.2.2. Rozklad procentowy CDVA

Analiza catej grupy badanej

W analizie calej grupy $rednia warto§¢ CDVA:

— po 2 miesigcach nie uleglta zmianie w 56,1% oczu, 4% oczu stracitlo 1 lub 2 linie,
a 39,8% oczu zyskato 1 lub 2 linie (ryc. 43, tab. 26),

— po 6 miesigcach nie uleglta zmianie w 46,8% oczu, 2,1% oczu stracito 1 lub 2 linie,

a41,1% oczu zyskato 1 lub 2 linie (ryc. 44, tab. 26).
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60,0% 56,1%
50,0%
40,0%
30,0% 26,5%
20,0%
13,3%
10,0%
2,0% 2,0%
0,0% - T - T T T 1
-2 -1 0 1 2
Utrata/przyrost linii Snellena

Ryc. 43. Rozktad procentowy A CDV A badanych oczu w przedziatach linii Snellena w 2. miesigcu po

zabiegu
50,0% 46,8%
45,0%
£0,0% 39,4%
35,0%
30,0%
25,0%
20,0%
15,0% 11,7%
10,0%
5,0% 2,1% -
0,0% - 0.0% : . . |
-2 -1 0 1 2
Utrata/przyrost linii Snellena

Ryc. 44. Rozktad procentowy A CDVA badanych oczu w przedziatach linii Snellena w 6. miesigcu po
zabiegu
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Tabela 26. Rozktad procentowy A CDVA badanych oczu w przedziatach linii Snellena w 2. 1 6.
miesigcu po zabiegu

Utrata/przyrost A CDVA 2m A CDVA 6m
linii Snellena N o, N o,
-2 2 2,0% 2 2,1%
-1 2 2,0% 0 0,0%
0 55 56,1% 44 46,8%
1 13 13,3% 11 11,7%
2 26 26,5% 37 39,4%

W 6. miesigcu po zabiegu wigcej oczu zyskalo 1 lub wigcej linii na tablicy Snellena
w poréwnaniu z 2. miesigcem po zabiegu. W 6. miesigcu po zabiegu mniej oczu stracito

1 lini¢ na tablicy Snellena w poroéwnaniu z 2. miesigcem po zabiegu.

Analiza w podziale na podgrupy

Srednia wartos¢ CDVA na tablicy Snellena:

— w podgrupie G1 nie ulegta zmianie w 37,5% oczu, 12,5% oczu stracito 1 lub 2 linie,
a 50,1% oczu zyskato 1 lub 2 linie po 6 miesigcach,

— w podgrupie G2 nie uleglta zmianie w 46,8% oczu, 0% oczu stracito 1 lub 2 linie,
a 53,2% oczu zyskato 1 lub 2 linie po 6 miesigcach.

— w podgrupie G3 nie uleglta zmianie w 51,6% oczu, 0% oczu stracito 1 lub 2 linie,

a 48,4% oczu zyskato 1 lub 2 linie po 6 miesigcach (ryc. 45, tab. 27).
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1G1 1G2: 1G3:

60,0%
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Ryc. 45. Rozktad procentowy A CDVA w podgrupach G1, G2 i G3 w przedziatach linii Snellena
w 6. miesigcu po zabiegu

Tabela 27. Rozktad procentowy A CDVA w podgrupach G1, G2 i G3 w przedziatach linii Snellena
w 6. miesigcu po zabiegu

Utrata/ A CDVA w 6. miesigcu po zabiegu
prlzi)lf;;)st G1: SE — mala G2: SE —§rednia | G3: SE — wysoka Wynik testu Chi?
Snellena N % N % N %
-2 2 12,5% 0 0,0% 0 0,0% G1vs G2: Ch12 — 0’105
< 4
-1 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% p = 0949 (NS)
G1 vs G3: Chi’= 1,894
o 0, 0, )
0 6 37,5% 22 46,8% 16 51,6% p = 0,388 (NS)
1 1 9 4 9 19,49
6,3% 8,5% 6 0:4% G2 vs G3: Chi®> =2,991
2 7 43,8% 21 44,7% 9 29,0% p= 0224 (NS)

SE — ekwiwalent sferyczny
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Podgrupa G2 w 6. miesigcu po zabiegu uzyskala najwiekszy procent oczu, ktére
zyskaty 1 1 wigcej linii na tablicy Snellena. Tylko w podgrupie G1 doszto do utraty 1 lub

wigcej linii na tablicy Snellena w 6. miesigcu po zabiegu.

4.2.3. Powiklania Srodoperacyjne i pooperacyjne zabiegu ReLEx SMILE

Powiklania pooperacyjne i $rodoperacyjne, ktore odnotowano w grupie badanej

przedstawia tabela 28.

Tabela 28. Powiklania §rodoperacyjne i pooperacyjne w grupie badanej

Powiklania Srédoperacyjne N
Ubytek nabtonka na cap 0
Ubytek nabtonka przy porcie 7 (7,1%)
Utrata ssania 0
Niekompletna ablacja 0
Rozerwanie portu 1 (1%)
Nieprawidlowa separacja powierzchni lentikuli 0
Rozerwanie lentikuli 0

Powiklania pooperacyjne N

Mikrofaldy 1 (1%)
Rozsiane warstwowe zapalenie rogowki (DLK) 2 (2%)
Wrastanie nabtonka 0
Przymglenie rogoéwki haze (w skali 6-stopniowej) 5(5,1%) 112 stopien
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4.3. Analiza wybranych parametrow strukturalnych rogowki

4.3.1. Zmiana morfologii czapeczki

W badaniu AS-OCT grubo$¢ cap:

— w centrum zmniejszyta si¢ z 144,27 £15,85 w 1. dobie po zabiegu do 135,05 11,22
w 6. miesigcu po zabiegu,

— 1,5 mm od centrum w pozycji 12 zmniejszyta si¢ z 138,14 £11,46 w 1. dobie po zabiegu do
132,52 + 8,75 w 6. miesigcu po zabiegu,

— 1,5 mm od centrum w pozycji 6 zmniejszylta si¢ z 143,18 £13,31 w 1. dobie po zabiegu do
132,79 £10,58 w 6. miesigcu po zabiegu,

— 1,5 mm od centrum w pozycji 3 zmniejszyla si¢ z 143,57 £11,68 w 1. dobie po zabiegu do
133,81 £10,25 w 6. miesigcu po zabiegu,

— 1,5 mm od centrum w pozycji 9 zmniejszyta si¢ z 137,32 £12,10 w 1. dobie po zabiegu do
130,50 £8,84 w 6. miesigcu po zabiegu (tab. 29).
Grubo$¢ cap w centrum oraz w odleglosci 1,5 mm od centrum w 4 potudnikach

(pozycja 12, 6, 3, 9) ulegata zmniejszeniu w catym okresie obserwacji 6-miesigcznej (tab. 29).

Tabela 29. Grubos¢ cap (um) w centrum oraz regularno$¢ cap w 4 potudnikach (pozycja 12, 6,31 9)
w kolejnych badaniach

Kolejne badania

Cecha 1d 1w 2m 6m
$rednia +SD $rednia +SD $rednia +SD $rednia £SD
Cap centrum 144,27 £15,85 141,20 £13,89 136,56 £12,03 135,05 +£11,22
Cap 1,5 mm: poz 12 138,14 +11,46 138,68 12,73 134,19 £10,21 132,52 +8,75
Cap 1,5 mm: poz 6 143,18 £13,31 142,00 £12,80 137,54 £11,40 132,79 +£10,58

Cap 1,5 mm: poz 3

143,57 11,63

142,51 £12,70

137,68 £10,63

133,81 +£10,25

Cap 1,5 mm: poz 9

137,32 +12,10

134,96 +£10,85

132,67 10,55

130,50 +8,84

cap — czapeczka; 1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w —w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po zabiegu;
6m — w 6. miesigcu po zabiegu
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Grubo$¢ cap w centrum zmniejszyla si¢ istotnie statystycznie w czasie 6-miesieczne]

obserwacji (brak réznic istotnych statystycznie tylko miedzy 2. a 6. miesigcem) (ryc. 46, tab. 30).

CAP centrum

Current effect: F(3, 249)=23,363, p=,00001
146,00
144,00 LN
142,00 144,27

’ b <0,014 p < 0,001 P 5(,?1’82)242
140,00 141[20
138,00 \\
136,00
13656 @
134,00 135.05
132,00
130,00 T T T )
po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 46. Grubos¢ cap (um) w centrum po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom istotnosci roznic
statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Tabela 30. Grubosc¢ cap (um) w centrum po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom istotno$ci réznic
statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Cecha
Kolejne badania cap centrum Wynik testu LSD Fishera

$rednia £SD

1d 144,27 +£15,84
p<0,014
Iw 141,20 +13,89
p<0,001

6m 135,05 +11,22 (NS)

cap — czapeczka; 1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w — w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesiacu po zabiegu;
6m — w 6. miesigcu po zabiegu
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Regularno$¢ cap wyrazona jako grubos$¢ cap mierzona w odlegltosci 1,5 mm od centrum
w 4 poludnikach — pozycja 12, 6, 3 1 9 istotnie zmienia si¢ w czasie 6-miesi¢cznej obserwacji
po zabiegu. Stwierdzono znamienne zmniejszenie grubosci cap mierzonej w odleglosci 1,5

mm od centrum we wszystkich 4 potudnikach w czasie 6-miesi¢cznej obserwacji (ryc. 47-51,
tab. 31-34).

CAP 1,5mm: poz 12

Current effect: F(3, 249)=17,512, p=,00001
140,00

138,00

138,68
138,14

136,00

P 5(,(\’1185)982 p< o,oo\ p<0,1019
134,00 (NS)
134,19\.

132,00
132,52
130,00
128,00 . . . .
po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 47. Grubos$¢ cap (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 12 po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom
istotno$ci roznic statystycznych (p) pomigdzy kolejnymi badaniami

Tabela 31. Grubos$¢ cap (um) 1,5 mm do centrum w pozycji 12 po zabiegu ReLEx SMILE oraz
poziom istotnosci roznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Cecha
Kolejne badania cap 1,5 mm: poz 12 Wynik testu LSD Fishera
$rednia =SD
1d 138,14 +11,46 p<0,598
1w 138,68 +12,73 (NS)
p <0,001
6m 132,52 48,75 (NS)

cap — czapeczka; 1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w — w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesiacu po zabiegu;
6m — w 6. miesigcu po zabiegu
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CAP 1,5mm: poz 6
Current effect: F(3, 249)=34,602, p=0,0001
146,00
144,00
142,00 ; 4:18\0\
140,00 142,00
p.<0,3012 A-AA4
138,00 y (NS) p<0,001 p < 0,001
136,00 137,54
134,00 =
132,00
132,79
130,00
128,00
126,00 . . . .
po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 48. Grubo$¢ cap (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 6 po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom
istotno$ci roznic statystycznych (p) pomigdzy kolejnymi badaniami

Tabela 32. Grubos¢ cap (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 6 po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom
istotno$ci réznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Cecha
Kolejne badania cap 1,5 mm: poz 6 Wynik testu LSD Fishera
$rednia £SD
1d 143,179 £13,31 p<0,301
Iw 142,00 £12,80 (NS)
p<0,001
2m 137,54 £11,40
p<0,001

6m 132,79 £10,58

cap — czapeczka; 1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w — w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesiacu po zabiegu;
6m — w 6. miesigcu po zabiegu
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CAP 1,5mm:poz3
Current effect: F(3, 249)=33,752, p=0,0001
146,00
144,00 .\‘\
142,00 143,57
140.00 142,51
138,00 (NS) : p-=0,001
136,00 137,68
134,00 \.
132,00 133,81
130,00
128,00 . . . .
po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 49. Grubo$¢ cap (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 3 po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom
istotno$ci réznic statystycznych (p) pomigdzy kolejnymi badaniami

Tabela 33. Grubos¢ cap (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 3 po zabiegu ReLLEx SMILE oraz poziom
istotno$ci réznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Cecha

Kolejne badania cap 1,5 mm: poz 3 Wynik testu LSD Fishera

$rednia £SD

1d 143,57 +11,63 p<0,337
Tw 142,51 £12,70 (NS)
p <0,001
m 137,68 £10,63
p <0,001
6m 133,81 £10,25

cap — czapeczka; 1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w — w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesiacu po zabiegu;
6m — w 6. miesigcu po zabiegu
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CAP 1,5mm:poz9

Current effect: F(3, 249)=16,071, p=,00001
138,00

136,00 1%7‘]&

134,00

\15:'30\
132.00 p < 0,0239 p <0,0276 p < 0,0377
' 132,67 \.

130,00
130,50
128,00
126,00 . . . .
po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 50. Grubo$¢ cap (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 9 po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom
istotno$ci roznic statystycznych (p) pomigdzy kolejnymi badaniami

Tabela 34. Grubos¢ cap (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 9 po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom
istotno$ci rdznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Cecha
Kolejne badania cap 1,5 mm: poz 9 Wynik testu LSD Fishera
$rednia £SD
1d 137,32 12,10
p<0,024
lw 134,96 £10,85
p<0,028
2m 132,67 £10,55
p=<0,038
6m 130,50 +8,84

cap — czapeczka; 1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w —w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesiacu po zabiegu;
6m — w 6. miesigcu po zabiegu
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W 142,000-144,000

144,000 -
® 140,000-142,000
142,000 -
140.000 - = 138,000-140,000
138,000 - ¥ 136,000-138,000
136,000 - H 134,000-136,000
134,000 - ¥ 132,000-134,000
132,000 7 H 130,000-132,000
130,000
¥ 128,000-130,000
128,000 - ~ : po 24h
- i - . ] -
126,000 = E po tygodniu 126,000-128,000
124,000 - —< —— < po 2 m-cach ® 124,000-126,000
122,000 T T ¥ po 6 m-cach W 122,000-124,000
CAP 1,5 CAP 1,5 CAP 1,5 CAP 1,5
mm: poz mm: poz mm: poz mm: poz
12 3 6 9

Ryc. 51. Regularnos¢ cap (um) w 6. miesigcu

4.3.2. Zmiana grubosci nablonka rogowki

W badaniu AS-OCT grubo$¢ nabtonka rogowki:

— w centrum zmniejszyta si¢ z 53,23+5,01 przed operacja do 52,52 £5,50 w 1. dobie po
zabiegu i do 50,50 £4,71 w 6. miesiacu po zabiegu),

— 1,5 mm od centrum w pozycji 12 zmniejszyta si¢ z 52,13 +4,91 przed operacja do 52,21
+4,63 w 1 dobie po zabiegu i do 50,60 £4,14 w 6. miesigcu po zabiegu,

— 1,5 mm od centrum w pozycji 6 zmniejszyta si¢ z 52,31+4,72 przed operacja do
53,01+£4,91 w 1 dobie po zabiegu i do 51,20 +£3,72 w 6 miesigcu po zabiegu,

— 1,5 mm od centrum w pozycji 3 zmniejszyta si¢ z 51,52 +5,14 przed operacja do 51,82
+5,25 w 1. dobie po zabiegu i do 50,95 £5,41 w 6 miesigcu po zabiegu,

— 1,5 mm od centrum w pozycji 9 zmniejszyta si¢ z 52,61 +5,32 przed operacja do 52,10
+5,63 w 1. dobie po zabiegu i do 50,72 £4,30 w 6. miesigcu po zabiegu (tab. 35)
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Tabela 35. Grubosc¢ nabtonka rogowki (um) w centrum oraz w 4 potudnikach (pozycja 12, 6,3 19)

w kolejnych badaniach
Kolejne badania
Cecha preop. 1d 1w 2m 6m

Srednia £SD Srednia £SD Srednia £SD | S$rednia £SD | S$rednia £SD
Nabtonek centrum 53,23 £5,01 52,52 £5,5 52,13 £5,41 51,43 +4,70 50,50 +4,71
E;;’*loz“ek 1,5 mm: 52134491 | 52214463 | 51844502 | 51,82+4.90 | 50,60 4,14
E;;g’“ek 1,5 mm: 52314472 | 53014491 | 52234461 | 5220+481 | 51204372
I}ij‘;go“ek 1,5 mm: 51,8245,14 | 51,824525 | 51444520 | 50934495 | 50,9554l
I}ij‘;go“ek 1,5 mm: 52614532 | 52104563 | 51,725,101 | 51814533 | 50724430

preop. — preoperacyjne; 1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w —w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po
zabiegu; 6m — w 6. miesigcu po zabiegu

Grubo$¢ nabtonka rogéwki w centrum oraz w odlegltosci 1,5 mm od centrum

w 4 poludnikach (pozycja 12, 6, 3 i1 9) ulegla zmniejszeniu w okresie 6-miesi¢cznej

obserwacji. Grubo$¢ nabtonka w okresie 6-miesigcznej obserwacji zmniejszyta si¢ istotnie

statystycznie z wyjatkiem pozycji 3 (ryc. 52-56).

Nabtonek centrum

Current effect: F(4, 320)=7,1553, p=,00002
70,00
50,00 T i Il ‘1;— f
40,00 p<0,2292  p<0,4958 p<0,1467  p<0,1288

(NS) (NS) (NS) (NS)
30,00
20,00
10,00

0,00 . [ ,
preop po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 52. Grubos¢ nabtonka rogéwki (um) w centrum po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom

90

istotno$ci roznic statystycznych (p) pomigdzy kolejnymi badaniami




Nabtonek 1,5 mm: poz 12
Current effect: F(4, 320)=2,6731, p=,03211
60,00
Sﬁll Szfj 5184 51480 50.64
oo | ¥
40,00
p < 0,8049 p = 0,4589 p <0,9463
30,00 NS) S) Ns) P =0034
20,00
10,00
0,00 T T T T \
preop po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 53. Grubos$¢ nabtonka rogowki (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 12 po zabiegu ReLEx SMILE
oraz poziom istotnosci réznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Nabtonek 1,5 mm: poz 6

Current effect: F(4, 320)=3,1185, p=,01542
70,00
60,00 5131 SiS —52’r17 SiZi 51,17
50,00 i- 1 i I -é
40,00 p-<0,2161 p-<0,1223 p-<0,9052 £0.0412

(NS) (NS) (NS) FEl
30,00
20,00
10,00

0,00 T T T T 1
preop po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 54. Grubos¢ nabtonka rogowki (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 6 po zabiegu ReLEx SMILE
oraz poziom istotnosci réznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami
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Nabtonek 1,5 mm: poz 3
Current effect: F(4, 320)=1,1602, p=,32833

60,00

5]I84 SZIfl 51744 5003 50195
50,00 J_ J. !]! ‘(}9 ?
40,00

p < 0,9664 p £0,527 p £0,376 p < 0,9664
30,00 (NS) (NS) (NS) (NS)
20,00
10,00
0,00 T T T T 1
preop po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 55. Grubos¢ nabtonka rogowki (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 3 po zabiegu ReLEx SMILE
oraz poziom istotnosci réznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Nabtonek 1,5 mm: poz 9
Current effect: F(4, 320)=3,3810, p=,00995
70,00
60,00
52;59 iilo 51,68 51581 50,72
50,00 T l *é
40,00 p-<0,3529 p.<0,4297 p.<0,7982 00393
(NS) (NS) (NS) A
30,00
20,00
10,00
0,00 T T T T \
preop po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 56. Grubos¢ nabtonka rogowki (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 9 po zabiegu ReLEx SMILE
oraz poziom istotnosci réznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

4.3.3. Zmiana grubosci pozostalej czeSci zr¢ebu rogowki
W badaniu AS-OCT grubo$¢ RST:
— w centrum wynosita 29540 +42,01 w 1. dobie po zabiegu, a 291,61 +40,42

w 6. miesigcu po zabiegu,
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— 1,5 mm od centrum w pozycji 12 wynosita 334,91 +37,82 w 1. dobie po zabiegu,
a 324,01 £39,31 w 6. miesigcu po zabiegu,

— 1,5 mm od centrum w pozycji 6 wynosita 335,22 £37,53 w 1. dobie po zabiegu a 329,54
+38,76 w 6. miesigcu po zabiegu,

— 1,5 mm od centrum w pozycji 3 wynosita 320,83 +40,22 w 1 dobie po zabiegu a 318,83
+39,90 w 6. miesigcu po zabiegu,

— 1,5 mm od centrum w pozycji 9 wynosita 334,41+38,01 w 1. dobie po zabiegu, a 327,82
+40,52 w 6. miesigcu po zabiegu ().
Zmiany grubosci RST w centrum w obserwacji 6-miesi¢cznej byly istotne statystycznie

(ryc. 57, tab. 36).

RST centrum
Current effect: F(3, 249)=3,8744, p=,00983
296,00
® 295,38
294,00
p <0,0122 p < 0,032 p < 0,0244

293,00

292,00 W 291,80 8 29164
291,00

290,00

289,00 . . . )

po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 57. Grubos¢ RST (um) w centrum po zabiegu ReLEx SMILE w kolejnych badaniach
kontrolnych oraz poziom istotnosci réznic statystycznych (p) pomiedzy nimi

Tabela 36. Grubo$¢ RST (um) w centrum po zabiegu RelLEx SMILE oraz poziom istotnosci roznic
statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Cecha
Kolejne badania RST centrum Wynik testu LSD Fishera
$rednia £SD
1d 295,38 +41,95
p<0,012
lw 291,80 +41,56
p<0,032
2m 294,86 +40,22
p<0,024
6m 291,64 +£40,36

1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w —w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po zabiegu; 6m — w 6. miesigcu
po zabiegu; RST — pozostata czgs¢ zrgbu rogdwki
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Nie stwierdzono znamiennych r6znic w grubosci RST 1,5 mm od centrum w pozycji 12

pomiedzy 1. tygodniem a 6. miesigcem obserwacji (ryc. 58, tab. 37).

RST1,5 mm: poz 12
Current effect: F(3, 249)=20,051, p=,00001

336,00
334,00 &

334,8&
332,00

p < 0,001 p < 0,2828 p < 0,0521

330,00 NS) (NS)
328,00 T e
326,00 — 326,99 \.
324,00 325,33
322,00 323,99
320,00
318,00 . . . .

po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach

Badanie

Ryc. 58. Grubos¢ RST (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 12 po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom
istotno$ci roznic statystycznych (p) pomigdzy kolejnymi badaniami

Tabela 37. Grubos$¢ RST (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 12 po zabiegu ReLEx SMILE oraz
poziom istotnosci roznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Cecha
Kolejne badania RST 1,5 mm: poz 12 Wynik testu LSD Fishera

$rednia +£SD

1d 334,86 +£37,75
p <0,001

1w 325,33 +£39,20 p<0,283
2m 326,99 £39,32 (NS) p<0,052
6m 323,99 439,32 (NS)

1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w —w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po zabiegu; 6m — w 6. miesigcu
po zabiegu; RST — pozostata czgs¢ zrebu rogowki
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Nie stwierdzono znamiennych réznic w grubosci RST 1,5 mm od centrum w pozycji 6

pomiedzy 1. tygodniem a 6 miesigcem obserwacji (ryc. 59, tab. 38).

RST 1,5 mm: poz 6
Current effect: F(3, 249)=10,122, p=,00001

336,00
334,00 335.,}

) p < 0,001 p<0,1838 p<0,6615
332,00 (NS) (NS)
330,00 -

330,05
328,00 329,45
328,24
326,00
324,00 . . . .
po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 59. Grubos¢ RST (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 6 po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom
istotno$ci roznic statystycznych (p) pomigdzy kolejnymi badaniami

Tabela 38. Grubos$¢ RST (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 6 po zabiegu ReLEx SMILE oraz
poziom istotnosci roznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Cecha
Kolejne badania RST 1,5 mm: poz 6 Wynik testu LSD Fishera

srednia £SD

1d 335,17 £37,55
p <0,001

1w 328,24 +39,01 p<0,184
2m 330,048 +38,28 (NS) p<0,66
6m 329,45 +38,67 (NS)

1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w —w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po zabiegu; 6m — w 6. miesigcu
po zabiegu; RST — pozostata czgs¢ zrebu rogowki
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Stwierdzono znamienne r6znice grubosci RST 1,5 mm od centrum w pozycji 3

pomiegdzy 1. dniem a 2. miesigcem (ryc. 60, tab. 39).

RST1,5 mm: poz 3
Current effect: F(3, 249)=5,0033, p=,00219
320,82

321,00 .\
320,00 3

319,00 /.\ ——o
318,00

322,00

317 00 p < 0,001 p < 0,01 p <0,816

316:00 e b

315,00

314,00

313,00

312,00 . . . )
po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach

Badanie

Ryc. 60. Grubos¢ RST (um) 1,5 mm od centrum w pozycji 3 po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom
istotno$ci roznic statystycznych (p) pomigdzy kolejnymi badaniami

Tabela 39. Grubos¢ RST (um) 1,5 mm do centrum w pozycji 3 po zabiegu ReLEx SMILE oraz
poziom istotnosci roznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Cecha
Kolejne badania RST 1,5 mm: poz 3 Wynik testu LSD Fishera

$rednia +£SD

1d 320,80 +40,21
p<0,001
lw 315,42 £39,05
p<0,01

om 319,13 £38,06 p<0,816
6m 318,80 £39,85 (NS)

1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w —w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po zabiegu; 6m — w 6. miesigcu
po zabiegu; RST — pozostata czgs¢ zrebu rogowki
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Nie stwierdzono znamiennych réznic w grubosci RST 1,5 mm od centrum w pozycji 9

pomiedzy 1. tygodniem a 6. miesigcem obserwacji (ryc. 61, tab. 40).

RST1,5 mm: poz 9
Current effect: F(3, 249)=8,0347, p=,00004
336,00
334,44
334,00 s
332,00 330,99
\.\33239
330,00
327,82
328,00 .
p <0,0119 p < 0,6068 p <0,0719
N
326,00 (NS) {5
324,00 . . . .
po 24h po tygodniu po 2 m-cach po 6 m-cach
Badanie

Ryc. 61. Grubos¢ RST (um) 1,5 mm do centrum w pozycji 9 po zabiegu ReLEx SMILE oraz poziom
istotno$ci roznic statystycznych (p) pomigdzy kolejnymi badaniami

Tabela 40. Grubos¢ RST (um) 1,5 mm do centrum w pozycji 9 po zabiegu ReLEx SMILE oraz
poziom istotnosci roznic statystycznych (p) pomiedzy kolejnymi badaniami

Cecha
Kolejne badania RST 1,5 mm: poz 9 Wynik testu LSD Fishera

$rednia £SD

1d 334,44 £38,02
p<0,0119

Iw 330,99 +39,72 p <0,607
m 330,29 +39,75 (NS) p<0,072
6m 327,82 £40,54 (NS)

1d — w 1. dobie po zabiegu; 1w —w 1. tygodniu po zabiegu; 2m — w 1. miesigcu po zabiegu; 6m — w 6. miesigcu
po zabiegu; RST — pozostata czgs¢ zrebu rogowki

Grubos¢ RST w centrum oraz w odleglosci 1,5 mm od centrum w 4 poludnikach

(pozycja 12, 6, 3 1 9) ulegta zmniejszeniu w okresie obserwacji 6-miesigczne;.
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5. DYSKUSJA

Przez wiele lat zabieg FemtoLLASIK byt najczesciej wykonywang procedurg chirurgii
refrakcyjnej rogowki na $wiecie. Cechuje si¢ on duza skutecznoscia, przewidywalnos$cig
i bezpieczenstwem w leczeniu krétkowzrocznosci oraz astygmatyzmu krétkowzrocznego.
Istnieja jednak pewne zwigzane z nim ograniczenia, ktére obejmuja ryzyko powiktan
ptatkowych oraz wystapienia nasilonego ZSO. ReLEx SMILE wprowadzono w 2011 roku
jako metode bezptatkowa i mniej inwazyjng w porownaniu z zabiegiem FemtoLASIK.
Badania potwierdzity, ze po zabiegu ReLEx SMILE dochodzi do mniejszego uposledzenia
biomechaniki rogéwki oraz zachowania lepszego unerwienia rogéwki w poréwnaniu
z FemtoLASIK, a co za tym idzie — rzadziej obserwuje si¢ objawy ZSO [75, 76].

Yan i wsp. w 2017 roku nie wykazali istotnych statystycznie réznic pod wzgledem
skuteczno$ci zabiegu pomiedzy pacjentami poddanymi procedurze ReLEx SMILE
i FemtoLASIK. Nie zaobserwowali roéwniez roznic w przewidywalno$ci obu zabiegdéw. Przy
ocenie bezpieczenstwa odsetka osob, ktore stracily 1 1 wigcej linii na tablicy Snellena, wyniki
byly podobne w grupie po zabiegu ReLEx SMILE oraz FemtoLASIK [75]. Ganesh i Gupta
wykazali natomiast wigksza przewidywalno$¢ techniki ReLEx SMILE w poréwnaniu
z FemtoLASIK, co powigzano ze S$rodrogowkowym przebiegiem zabiegu i mniejszym
narazeniem na dzialanie czynnikow zewngtrznych w tej metodzie [77]. Podczas oceny
wynikow zabiegu poza parametrem takim jak ostro$§¢ wzroku rownie istotna dla pacjentow
jest obecnos¢ indukowanych HOA oraz czulo$¢ kontrastowa. Yan i wsp. opisali mniejsza
czestos¢ wystepowania HOA oraz wigkszg czuto$¢ kontrastowa w grupie po zabiegu ReLEx
SMILE w poréwnaniu z grupg po zabiegu FemtoLASIK [75].

W ostatnich latach obserwuje si¢ wzrost zainteresowania metoda SMILE w leczeniu
krotkowzroczno$ci 1 astygmatyzmu krotkowzrocznego w chirurgii refrakcyjnej. Chociaz
wiele prac opisywalo wyniki pooperacyjne po zabiegu SMILE, to wciaz istnieje potrzeba
przeprowadzenia nowych badan, aby okresli¢ peten potencjal tej metody. Prezentowana praca
nie tylko bada stabilno$¢ refrakcyjng zabiegu SMILE pomigdzy 1. doba a 6. miesigcem po
zabiegu ale takze skupia si¢ na skutecznosci, bezpieczenstwie, przewidywalnosci oraz
parametrach strukturalnych rogéwki po zabiegu ReLEx SMILE. Istotne jest, zeby oceni¢
takze powyzsze parametry dla krotkowzrocznosci o roznej wielkosci wady. Zaprezentowano
wstepne doswiadczenia z metoda ReLEx SMILE. Uzyskane rezultaty s3 obiecujace

1 porownywalne z innymi wcze$niejszymi publikacjami.
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W pracy wykazano brak istotnych statystycznie rdznic pomig¢dzy kobietami
i me¢zczyznami dla wszystkich badanych zmiennych. Badano skuteczno$¢ zabiegu ReLEx
SMILE dla calej grupy w 2. i 6. miesigcu oraz dla podgrup o ré6znych wartosciach SE: (G1—
-0,0 D <SE <-3,0 D; G2 - 3,0 D < SE <-6,0 D; G3 — SE > —6,0 D) w 6. miesigcu po
zabiegu. Obserwowano zmiany w wynikach refrakcyjnych w 6. miesigcu po zabiegu ReLEx
SMILE. W okresie 6 miesi¢cy warto§¢ UDVA dla catej grupy rosta od 1. doby do 6. miesigca
po zabiegu. Nie odnotowano jedynie istotnego wzrostu UDVA pomigdzy 2. a 6. miesigcem.
Przedoperacyjna $rednia warto§¢ UDVA wynosita 0,07 £0,05, w 2. miesigcu po zabiegu —
1,02 +£0,12, natomiast w 6. miesigcu po zabiegu — 1,04 +0,13. W okresie 6-miesi¢cznej
obserwacji wartos¢ CDVA dla catej grupy rosta od 1. doby do 6. miesigca po zabiegu.
Roéznice byly istotne statystycznie. Przedoperacyjna S$rednia wartos¢ CDVA wynosita
0,97 £0,09, po 2. miesigcu — 1,04 +0,09, a po 6. miesigcu — 1,07 £0,10. Wartosci UDVA
1 CDVA roznily si¢ istotnie statystycznie przed zabiegiem i po zabiegu ReLEx SMILE
w grupie badanej. Obydwa opisane wyzej parametry zwickszaly si¢ w czasie obserwacji dla
catej grupy badane;j.

UDVA i CDVA s3 bardzo istotnymi parametrami w okre§laniu skutecznosci
1 bezpieczenstwa badanej metody operacyjnej. Zhang i wsp. w obserwacji 3-miesiecznej oczu
po SMILE z wada od —3,0 D do —8,5 D zaobserwowali, ze UDVA i CDVA nieznacznie rosty
w okresie od 1. doby do 3. miesigca po zabiegu. Jednak roznice nie byty istotne statystycznie
[78]. Wedtug Ganesha i wsp. UDVA i CDVA poprawiato si¢ w ciagu roku po zabiegu ReLEx
SMILE (w grupie z SE od —3,0 D do —8,0 D) [79]. Liu i wsp. zaobserwowali, ze warto$ci
UDVA nieznacznie rosly, a CDVA byly na tym samym poziomie pomiedzy 1. tygodniem
a 6. miesigcem po zabiegu. Zaobserwowane zmiany w UDVA i CDVA w badaniu Liu 1 wsp.
nie byty istotne statystycznie [80]. W badaniu Zhanga i wsp., Ganesha i wsp. oraz Liu i wsp.
UDVA i CDVA podobnie jak w niniejszej pracy zwigkszaly si¢ w czasie obserwacji. Blum
1 wsp. w obserwacji 5-letniej odnotowali stopniowg popraw¢ UDVA i CDVA w okresie od
1. miesigca do 5. roku po zabiegu, chociaz nie wykazali istotnych statystycznie zmian
w okresie obserwacji [10]. Wykresy UDVA i CDVA u Bluma i wsp. rdwniez maja podobny
przebieg jak uzyskane w badaniu wtasnym wykresy tych parametréow dla catej grupy badane;.
W pracy Kamiya i wsp. w grupie 52 oczu z SE od —1,25 D do —8,25 D wartosci UDVA
1CDVA roslty w calym okresie pooperacyjnym [81]. W badaniu tym, podobnie jak
w prezentowanej pracy, wykazano istotng roznice pomiedzy przedoperacyjng UDVA
a UDVA w 12. miesigcu od operacji. Kamiya i wsp., pomimo iz wyniki CDVA rosty w caltym

okresie obserwacji, nie wykazali istotnej réznicy pomiedzy przedoperacyjng CDVA
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a pooperacyjna CDVA w 12. miesigcu. Ich wyniki potwierdzaja 6-miesi¢czne obserwacje
wiasne [81].

Istotny statystycznie wzrost UDVA i CDVA do 2. miesigca po zabiegu w grupie
badanej w badaniu wtasnym moze by¢ spowodowany tym, iz w poczatkowym okresie po
operacji doszto do przejsciowego obrzeku rogowki, ktéry mogt by¢ odpowiedzialny za gorsze
wyniki wartos$ci tych parametréw. Ustepujacy stopniowo obrzek rogdwki powodowat wzrost
warto$ci UDVA 1 CDVA w kolejnych badaniach. Vestergaard i wsp., Heichel i wsp. oraz
Shah i Shah zaobserwowali przej$ciowa hiperrefleksyjnos¢ w interfejsie w niektorych oczach
po zabiegu FLEx w 1. tygodniu po zabiegu. Objaw ten polaczyli z gorsza wartosciag UDVA
w 1. tygodniu po zabiegu [56, 82, 83]. Agca i wsp. rowniez zaobserwowali zjawisko
rozproszenia $wiatlta w interfejsie w pierwszych 3 miesigcach po zabiegu ReLEx SMILE.
Sugerowali oni, ze zwigzane jest ono z uszkodzeniem zr¢gbu, wynikajacym z dziatania lasera
femtosekundowego i manewrami chirurgicznymi podczas separacji mikrosoczewki. Wedlug
Agca 1 wsp. inng przyczyna opoznionego powrotu ostrosci wzroku jest obrzek rogowki [64].
Badajac grubos¢ cap za pomoca AS-OCT, w prezentowanej pracy zaobserwowano nieistotne
statystycznie zwigkszenie grubosci cap we wczesnym okresie pooperacyjnym, cO moze
potwierdza¢ powyzsza teorie.

Badajac UDVA i CDVA w podziale na podgrupy, w badaniu wiasnym zaobserwowano
wzrost wartosci tych parametrow we wszystkich podgrupach w okresie 6 miesiecy po zabiegu
ReLEx SMILE. W 6. miesigcu pacjenci z podgrupy G1 i1 G2 mieli istotnie statystycznie wyzsze
UDVA i CDVA w por6éwnaniu z pacjentami z podgrupy G3. Warto§¢ UDVA w 6. miesigcu dla
podgrupy G1 wynosita 1,09 +£0,12, dla G2 — 1,08 +0,12, a dla G3 — 0,96 +0,12. Wartos¢ CDVA
w 6. miesigcu dla podgrupy G1 wynosita 1,09 £0,09, dla G2 — 1,09 £0,09 i dla G3 — 1,02 +0,09.
Kim i wsp. poréwnujac grupe z niska i $rednig krotkowzrocznoscig (< —6,0 D) oraz grupe
z wysoka krotkowzrocznoscig (= —6,0 D), nie zaobserwowali istotnych statystycznie roznic
w wartosci UDVA 1 CDVA pomiegdzy grupami w okresie rocznej obserwacji po zabiegu [63].
Wyniki uzyskane przez tych autorow réznity si¢ od uzyskanych w niniejszej pracy. Pedersen
1 wsp. badali grupe pacjentéw z SE w przedziale od —6,0 D do —10,0 D. Wykazali, ze w grupie
pacjentéw z wysoka krétkowzrocznoscig warto§¢ UDVA nie zmieniata si¢ istotnie w okresie
3 lat po operacji ReLEx SMILE, natomiast warto§¢ CDVA istotnie wzrastala w tym samym
okresie pooperacyjnym [84]. Wartos¢ CDVA w badaniu Pedersena i wsp. w grupie z wysoka
krotkowzrocznos$cig rosta podobnie jak w podgrupie G3 w prezentowanym badaniu. Wu i wsp.
badali grupg¢ pacjentow z niska i Srednig krotkowzrocznosciag (SE < —6,0 D) oraz grupe

z wysoka krotkowzrocznoscig (> —6,0 D). Zaobserwowali oni istotne statystycznie rdznice
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w UDVA pomigdzy 1. doba, 1., 3., 6. 1 12. miesigcem w grupie z wysoka krotkowzroczno$cia,
aw grupie z niskg 1 $rednig krotkowzroczno$cia pomiedzy 1. doba a 12. miesigcem.
Analogicznie do wynikéw uzyskanych w prezentowanej pracy wartos¢ UDVA w pracy Wu
1 wsp. rosta w czasie obserwacji w grupie z wysokg krotkowzrocznoscia oraz w grupie z niska
i srednig krotkowzrocznos$cia. Podobnie jak w prezentowanym badaniu Wu i1 wsp. obserwowali
réwniez, ze wartos¢ UDVA w oczach z wysoka krotkowzroczno$cia byta istotnie statystycznie
nizsza w 6. 1 12. miesigcu po operacji w pordwnaniu z wartoscia UDVA w grupie z niska
1 srednig krétkowzrocznoscia [85].

IS oraz odsetek oczu, ktoére po zabiegu uzyskaty UDVA > 20/20, najlepiej opisuja
skuteczno$¢ zabiegu LKW. W pracy wilasnej wartos¢ IS dla catej grupy wzrastata w trakcie
6-miesigcznej obserwacji. Byla istotnie statystycznie wyzsza pomiedzy 2. miesigcem a 1.
dobg i 1. tygodniem po zabiegu. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w wartosci IS
w catej grupie badanej pomiedzy 6. a 2. miesigcem po zabiegu. Wartos$ci IS dla catej badane;j
grupy wynosity 0,95 £0,12 w 1. dobie, 1,00 £0,10 w 1. tygodniu, 1,06 £0,12 w 2. miesigcu
oraz 1,08 +0,13 w 6. miesigcu po operacji. Odsetek oczu, ktory uzyskat UDVA > 1,0 (20/20)
w 1. dobie, 1. tygodniu, 2. 1 6. miesigcu odpowiednio: 65,3%, 83,7%, 88,8% 1 90,8%.

Mozna zauwazy¢, ze w prezentowanej pracy coraz wigkszy procent oczu uzyskiwat
ostro$¢ wzroku > 1,0 (20/20) w okresie obserwacji. Podobnie jak w pracy wlasnej rosnace IS
zaobserwowali takze Kamiya i wsp. IS w 1. tygodniu, 1., 3., 6. 1 12. miesigcu dla grupy 52
oczu z SE od —1,25 do —8,25 D wynosit odpowiednio: 0,75 £0,21, 0,83 +£0,24, 0,84 +0,25,
0,86 £0,25, 0,91 +£0,25. W pracy Kamiya i wsp. UDVA > 1,0 (20/20) uzyskato odpowiednio
81%, 85%, 90%, 92%, 94% oczu [81]. Lin i wsp. w 2014 roku zoperowali 60 oczu ze srednim
SE —5,13 £1,75 D zabiegiem ReLEx SMILE (120nJ). Badali IS w 1. i 3. miesigcu po zabiegu.
Dla oczu po ReLEx SMILE IS wynosit u nich odpowiednio: 0,99 £0,15 i 1,04 +0,20. UDVA
> 1,0 (20/20) osiagneto w 1. miesiacu 80%, a w 3. miesiagcu 85% oczu. W badaniu Lina 1 wsp.
podobnie jak w pracy wiasnej IS rost w okresie obserwacji i byt na podobnym poziomie [58].
Ganesh 1 wsp. w rocznej obserwacji pacjentow z krotkowzroczno$cia w przedziale SE od
—3,0 D do —8,0 D uzyskali IS o wartosci 1,06 w 12. miesigcu po zabiegu. Po roku 97% oczu
uzyskato UDVA > 1,0 (20/20) [79].

Sekundo 1 wsp. uzyskali w 1., 3., 6. i 12. miesigcu odpowiednio: 86%, 88%, 94%,
88% oczu z UDVA > 1,0 (20/20), natomiast az 57% oczu po roku uzyskalo UDVA > 1,25
(20/26). Po okresie roku IS w badaniu Sekundo i wsp. wynosit 0,99 [55]. W pracy Hana
1 wsp. w obserwacji 4-letniej 47 oczu z wada od —3,25 D do —8,5 D UDVA > 1,0 (20/20)
uzyskato 92% pacjentow, a IS po 4 latach wynosit 1,07 0,16 [86]. Liang i wsp. w obserwacji
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3-miesigcznej 46 oczu z SE od —2,25 do —7,0 D uzyskali IS 1,01 £0,16 oraz UDVA > 1,0
(20/20) w 88% oczu po 1. dobie, 96% oczu po 1. tygodniu, 98% oczu po 1. miesigcu, 98%
oczu po 3. miesigcu [87]. Liu i wsp. w 6. miesigcu w badaniu grupy z SE od —2,25 D do
—9,5D uzyskali UDVA > 1,0 (20/20) w 1. dobie, 1. tygodniu, 1., 3. i 6. miesigcu
odpowiednio u: 55%, 89%, 93%, 96% 1 96% oczu [80]. Wyniki IS w powyzszych pracach
pokrywaly si¢ z uzyskanymi wynikami IS w prezentowanym badaniu. Blum i wsp.
W obserwacji 5-letniej otrzymali IS o wartosci 0,9 [10]. Po 10 latach w badaniu na tej same;j
grupie UDVA > 1,0 (20/20) uzyskato 59% oczu [88]. IS w badaniu Bluma i wsp. byl nizszy
w stosunku do IS w powyzej przedstawionych pracach prawdopodobnie z powodu uzycia
przez nich lasera VisuMax 200 Hz do operacji. W przedstawionych powyzej pracach Kamiya
i wsp., Lina 1 wsp., Ganesha 1 wsp., Sekundo i1 wsp., Hana i wsp., Lianga i wsp. oraz Liu
iwsp. IS jest wyzszy, poniewaz zabiegi wykonywane byly przy uzyciu lasera nowszej
generacji — VisuMax 500 Hz. Laser ten w poréwnaniu z VisuMax 200 Hz jest szybszy, mniej
uszkadza tkanke rogéwki i wywotuje mniejszy odczyn zapalny [89]. W metaanalizie na
podstawie badan z ostatnich 10 lat pozyskanych z PubMed, EMBASE i rejestru Cochrane’a
IS dla astygmatyzmu krotkowzrocznego wynosit 0,88, a dla samej krotkowzrocznosci 0,99—
1,059 [20]. Ze wzglgdu na modyfikacj¢ i udoskonalanie metody operacyjnej zabiegu ReLEx
SMILE zauwaza si¢ wzrost IS w kolejnych latach.

Badajac IS w podgrupach G1, G2 i G3 w 6. miesigcu, nie wykazano w pracy wlasnej
istotnych statystycznie réznic wartosci IS pomigdzy badanymi podgrupami. IS
w poszczegdlnych podgrupach wynosit: G1 — 1,07 0,13, G2 — 1,10 +0,13, G3 — 1,05 £0,13.
Uzyskano wysoki IS w kazdej podgrupie w 6. miesigcu po zabiegu. IS dla G1 1 G2 w 6.
miesigcu byl nieznacznie wyzszy niz dla G3. IS dla poszczegolnych podgrup (G1, G2, G3)
w kolejnych badaniach (w 1. dobie, 1. tygodniu, 2. i 6. miesigcu) zwigkszat sig¢, ale nie byly to
zmiany istotne statystycznie, mial tez podobny przebieg w czasie obserwacji w kazdej
podgrupie. Nie bylo réznic istotnych statystycznie pomiedzy IS dla podgrup G1, G2 i G3
w kolejnych okresach obserwacji. W prezentowanej pracy coraz wigkszy procent oczu
uzyskiwal UDVA > 1,0 (20/20) w okresie obserwacji. W podziale na podgrupy wartosci
procentowe oczu z UDVA > 1,0 (20/20) réwniez rosty w okresie obserwacji. Odsetek oczu,
ktére uzyskaty UDVA > 1,0 (20/20), byt najwigkszy w podgrupie G1 i wynosit odpowiednio
w 1. dobie, 1. tygodniu, 2. i 6. miesigcu: 81,3%, 87,5%, 100% i 100%. W podgrupie G2 byt
mniejszy 1 wynosil: 70,2%, 89,4%, 95,7%, 97,9%. Najmniejszy odsetek oczu z UDVA > 1,0
(20/20) uzyskata podgrupa G3, wynosit on odpowiednio: 51,4%, 74,3%, 74,3%, 77,1%. Kim

iwsp. w badaniu 12-miesigcznym 2 grup uzyskali dla grupy z niskag 1 S$rednia
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krotkowzroczno$cig IS rowny 1,04 +0,14. W grupie z wysoka krétkowzrocznoscig IS byt
nieznacznie nizszy i wynosit 0,99 +£0,14. Réznice w IS pomigdzy grupami nie byly istotne
statystycznie [63]. W badaniu Kima i wsp. tendencja w zmianach wartosci IS w grupie z niska
1 $rednia oraz w grupie z wysoka krotkowzrocznos$cia byta podobna jak w pracy wiasnej. Kim
1 wsp. uzyskali w grupie z niskg i $rednig krotkowzrocznoscig (do —6,0 D) UDVA > 1,0
(20/20) w 1. dobie, 1. tygodniu, 1., 3., 6. 1 12. miesigcu rowne odpowiednio: 65,5%, 81,9%,
86,8%, 87,5%, 89,9% 1 93%. W grupie z wysoka krotkowzrocznos$cig odsetek oczu wynosit
odpowiednio: 63,2%, 79,2%, 78,8%, 80,8%, 78,8% 1 78,4%. Nie bylo istotnie statystycznych
réznic pomigdzy grupami w 1. i 12. miesigcu po zabiegu. W okresie obserwacji 12-
miesigcznej w grupie z wysokg krotkowzroczno$cig odsetek oczu z UDVA > 20/20 byt nizszy
niz w grupie ze S$rednig i niska krotkowzrocznosciag [63]. W prezentowanej pracy
zaobserwowano podobng zalezno$¢. Podgrupa z wysoka krotkowzroczno$cig rowniez miata
najmniejszy procent oczu z UDVA > 1,0 (20/20). W badaniu Anga i wsp. IS dla grupy z niska
krotkowzroczno$cia (SE < —3,5 D) wynosit w 3., 6. 1 12. miesigcu odpowiednio: 0,9 +0,2, 0,9
+0,2 1 0,99 +0,2 (wzrastal), natomiast w grupie ze $rednig 1 wysoka krotkowzrocznosciag (SE
od —3,75 do —10,0 D) odpowiednio: 1,0 £0,3; 0,95 +0,2; 0,97 £0,2 (nie zmienial si¢). Ang
1 wsp. w okresie potrocznej obserwacji uzyskali nieco inne wyniki w stosunku do opisywane;j
pracy. W ich badaniu w grupie ze §rednig i wysoka krotkowzroczno$cia po okresie 6 miesigcy
IS byl nieznacznie wyzszy niz w grupie z niskg krotkowzroczno$cig. Dopiero po roku IS
w obu grupach byl podobny. U Anga i wsp. procent oczu z UDVA > 1,0 (20/20) w grupie
z niska krotkowzroczno$cig wynosit odpowiednio 65% oczu w 3. miesigcu po zabiegu, 75%
oczu w 6. miesigcu po zabiegu i 70% oczu w 12. miesigcu po zabiegu. W grupie ze $rednig
1 wysokg krotkowzrocznos$cig procent ten wynosit 76,7% oczu w 3. miesigcu po zabiegu,
76,7% oczu w 6. miesigcu po zabiegu i 80% oczu w 12. miesigcu po zabiegu. Podobnie jak
w badaniu wlasnym u Anga i wsp. w grupie ze $rednig i wysoka krétkowzrocznoscig procent
oczu z UDVA > 1,0 (20/20) wzrastal w okresie obserwacji, ale wartosci UDVA w jego
badaniu byly wyzsze w grupie ze $rednig 1 wysoka krétkowzrocznoscia od wartosci UDVA
w grupie z niskg krotkowzroczno$cia, czyli odwrotnie niz w prezentowanej pracy [90].
Khalifa i wsp. w obserwacji 6-miesigcznej grupy 110 oczu zniskg 1 $rednig
krotkowzroczno$cia (< —6,0 D) uzyskali IS o wartosci 0,92+0,11, a 78% oczu miato UDVA
> 1,0 (20/20). Wyniki skuteczno$ci w grupie niskiej i $redniej krotkowzrocznosci w badaniu
Khalifa i wsp. sa gorsze od wynikéw skutecznosci uzyskanych w niniejszym badaniu
w podgrupie G1 i G2 [91]. Wu i1 wsp. badali podgrupy z SE < —6,0 1 z SE > —6,0 i zauwazyli

podobng zalezno$¢ jak w opisywanej pracy. W jego badaniu procent oczu z UDVA > 1,0
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(20/20) w grupie z wysoka krétkowzrocznoscig w 6. 1 12. miesigcu byt istotnie statystycznie
nizszy niz w grupie z niska i $rednig krotkowzroczno$cig [85]. W pracy Pedersena i wsp. dla
wysokiej krotkowzrocznosci (SE od —6,0 do —10,0 D) IS po 3 miesigcach i 3 latach wynosit
odpowiednio 0,87 1 0,91. Pedersen i wsp. uzyskali UDVA > 1,0 (20/20) po 3 miesigcach i 3
latach odpowiednio w 58% 1 72% operowanych oczu. IS w grupie z wysoka
krotkowzroczno$cig rost w okresie obserwacji, a procent oczu z UDVA > 1,0 réwniez
zwigkszyl si¢ w okresie 3 lat w stosunki do 3. miesigca [84]. Powyzsi autorzy uzyskali
podobne do prezentowanej pracy przebiegi IS w poszczegdlnych grupach w okresie
obserwacji.

Przewidywalno$¢ i stabilnos$¢ to oprocz bezpieczenstwa niezwykle wazne parametry dla
pacjenta. Przewidywalno$¢ metody dla catej badanej grupy w 6. miesigcu wynosita 93,6%
w zakresie £0,5 D, a 100% w zakresie +1,0 D. Niedoszacowanie wystapitlo w 5,3% oczu,
a przeszacowanie w 1,1% oczu w zakresie +0,5 D. Wcze$niejsze badania pokazaly, ze
przewidywalno$¢ metody ReLEx SMILE waha si¢ (zaleznie od badania) od 77% do 100%
w zakresie £0,5 D i od 94,2% do 100% w zakresie £1,0 D w stosunku do zamierzonej
refrakcji [87]. Ang i wsp. w rocznej obserwacji uzyskali przewidywalnos¢ £0,5 D w 88,2%
oczu oraz na poziomie £ 1,0 D w 100% [59]. Podobnie Sekundo i wsp. w obserwacji rocznej
uzyskali odpowiednio 92% i 100% oczu [55]. Ganesh 1 wsp. w badaniu grupy z SE od —3,0 D
do —8,0 D w rocznej obserwacji uzyskali przewidywalno$¢ w zakresie £0,5 D w 93% oczu,
natomiast +£1,0D w 100% oczu [79]. W 6. i 12. miesigcu Kamiya i wsp. uzyskali
przewidywalno$¢ £0,5 D na poziomie 96% w obu okresach obserwacji i 100% oczu w tych
samych okresach w zakresie 1,0 D [81]. Liu i wsp. uzyskali przewidywalno§¢ w obserwacji
6-miesiecznej w zakresie = 0,5 D w grupie z SE od —1,5 D do —9,0 D na poziomie 97%,
a+1,0 D w 100% [80]. Han i wsp. po okresie 4 lat od zabiegu ReLEx SMILE uzyskali wyniki
w zakresie 0,5 D u 89% oczu [86]. W pracy z 2018 roku Zhang i wsp. w 3-miesi¢cznej
obserwacji 105 oczu za SE od —3,0 D do —8,5 D uzyskali bardzo dobrag przewidywalnos¢
w zakresie £0,5 D, bo az 99% [78]. W badaniu Chansue i wsp. w obserwacji 12-miesi¢czne;j
347 oczu (SE od —1,0 D do —10,5 D) uzyskano przewidywalnos¢ 93% oczu w zakresie +0,
5D oraz 99% oczu w zakresie £1,0 D [92]. Wyniki te byly bardzo podobne do wynikow
w prezentowanej pracy. Pedersen i wsp. w badaniu grupy z SE od —1,0 D do —9,25 D
w okresie 12 miesiecy uzyskali 74% 1 93% oczu w zakresie £0,5 D i +£1,0 D odpowiednio
[93]. W dlugiej 10-letniej obserwacji Blum i1 wsp. uzyskali przewidywalno$¢ +0,5 D na
poziomie 64,3%, a 82,1% w zakresie £1,0 D [88]. Blum i wsp. badali przewidywalnos¢

w najdluzszym ze wszystkich badaczy okresie obserwacji, dlatego wyniki ich pracy maja
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bardzo duze znaczenie. Przewidywalno$¢ w zakresie £0,5 D u Bluma i wsp. wynosita tylko
64,3% 1 byla stosunkowo niska w stosunku do uzyskanej w badaniu witasnym i innych
pozniejszych badan. Wynika to prawdopodobnie z braku nomograméw uzywanych do
wprowadzania danych do lasera, uzycia starszego typu lasera (VisuMax 200 Hz) oraz
krotkiego okresu obserwacji nowej metody w tamtym czasie (operacje wykonane
w 2008/2009 roku). Ponadto w ich grupie badanej znajdowali si¢ rowniez pacjenci z wysoka
krotkowzroczno$ciag, ktora ma tendencje do wzrostu wraz z czasem. Wszyscy badacze
z wyjatkiem Pedersena i wsp. oraz Bluma i wsp. uzyskali bardzo podobng przewidywalnos¢
zabiegu ReLEx SMILE w swoich pracach w pordwnaniu z wynikami uzyskanymi w badaniu
wlasnym. Pedersen i1 wsp. badali pacjentow tylko 1 wylacznie z astygmatyzmem
krotkowzrocznym. Wylaczyli ze swojego badania pacjentéw z samg kroétkowzrocznoscia [93].
Do dzisiaj trwaja badania nad przewidywalnos$cig zabiegu ReLEx SMILE w astygmatyzmie
krotkowzrocznym. Ivarsen i Hjortdal zaobserwowali w oczach z niskim astygmatyzmem
srednig niedokorekcje na poziomie +0,17 D, a w oczach z wysokim astygmatyzmem +0,59 D
po 3 miesigcach od zabiegu [94]. Gorsza przewidywalno$¢ w grupie Pedersena i wsp.
z wysokim astygmatyzmem krétkowzrocznym moze wynika¢ réwniez z braku systemu
sledzacego ruch gatki ocznej w laserze VisuMax, trudno$ci w dokowaniu pier§cienia ssacego,
wigkszej cyklorotacji oraz niejednokrotnie duzego kata kappa u pacjentow z wysokim
astygmatyzmem krotkowzrocznym. Alio del Barrio 1 wsp. w swojej pracy zwrocili uwage na
fakt, ze ReLEx SMILE wykazuje ograniczong skuteczno$¢ i1 przewidywalno$¢ do
korygowania astygmatyzmu krétkowzrocznego powyzej —3,0 D, tak samo zreszta jak
FemtoLASIK [76].

W prezentowanym badaniu uzyskano procent oczu réwny 5,1% w przedziale SE od
-1,0 D do —0,51 D, 3,1% oczu w przedziale od —0,5 D do —0,14 D oraz 91,8% oczu
w przedziale powyzej —0,13 D w 6. miesigcu po zabiegu. Pedersen i wsp. uzyskali po 12
miesigcach odpowiednio 16%, 28% 1 49% [93]. Ich gorsze wyniki prawdopodobnie wynikaja
z faktu, ze badali oni tylko grupe pacjentow z astygmatyzmem krotkowzrocznym do 4 D
1z badania wylaczyli grupe z sama krotkowzroczno$cig. Kamiya i wsp. uzyskali w 3.
miesigcu odpowiednio 6%, 19% i 75%, a w 12. miesigcu odpowiednio 0%, 19%, 81% [81].
Podobny rozktad przewidywalnosci korekcji SE po roku od zabiegu uzyskali Ganesh i wsp.:
3% oczu w przedziale SE od —1,0 do —0,51 D, 30% oczu w zakresie od —0,5 do —0,26 D
167% oczu powyzej —0,25 D [79]. W niniejszej pracy uzyskano podobny rozktad procentowy

oczu w przedziatach SE jak u Kamiya i wsp. oraz Ganesha i wsp.
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Przewidywalno$¢ w przeprowadzonym badaniu w zakresie £0,5 D dla podgrup G1, G2
i G3 po 6-miesiecznej wynosily odpowiednio: 100%, 95,7% i 80,6%. Swiadczy to, ze
przewidywalno$¢ byta najwyzsza dla podgrupy z niska krétkowzrocznoscia, ale roznice
pomiegdzy podgrupami nie byly istotne statystycznie. Najnizsza przewidywalno$¢ wystapita
w podgrupie G3, a najwyzsza w podgrupie Gl. Wu 1 wsp. zauwazyli roznice
w przewidywalno$ci w zakresie +0,5 D pomiedzy dwoma grupami z SE > —6,0 D oraz
<—6,0 D w okresie roku, ale rowniez nie byly one istotne statystycznie. Dla grupy z niska
i $rednig krotkowzroczno$cia 96,7% oczu bylo w zakresie +0,5D po roku od zabiegu,
aw grupie z wysoka krotkowzrocznoscia odsetek wynosit 95,4% oczu [85]. Wyniki, jakie
uzyskali Wu i wsp., byly podobne do uzyskanych w badaniu wtasnym w podgrupie z niska
i$rednig krotkowzrocznoscia (Gl 1 G2), natomiast w podgrupie z wysoka
krotkowzrocznoscia (G3) uzyskano mniejsza przewidywalnos¢ po okresie 6 miesiecy
w poréwnaniu z wynikami ich badania. Przewidywalno$¢ krétkoterminowa byta u Wu 1 wsp.
podobna do dlugoterminowej w grupie oczu z niskg i1 $rednig krétkowzrocznos$cia oraz
w grupie z wysoka krotkowzrocznoscig [85]. Kim 1 wsp. podobnie jak w pracy wlasnej nie
zaobserwowali istotnych statystycznie réznic w przewidywalno$ci zabiegu ReLEx SMILE
pomiegdzy grupami podczas 12 miesigcy obserwacji. W grupie z SE < —6,0 przewidywalnos¢
w zakresie 0,5 D wynosita 87,9%, a w grupie ze SE > —6,0 — 89% [63]. Ang i wsp. osiggneli
przewidywalno$¢ w zakresie 0,5 D w grupie niskiej krotkowzrocznosci w 6. 1 12. miesigcu
odpowiednio 80% i 80%, a w grupie $redniej i wysokiej krétkowzrocznosci odpowiednio
90% 1 73% [90]. Moze to sugerowac, ze w grupie Sredniej i wysokiej krotkowzrocznosci
u Anga i wsp. wystapila regresja wady w okresie od 6. do 12. miesigca po operacji. Reinstein
i wsp. obserwowali grupe z niskg krétkowzrocznoscig (do —3,5 D) przez 12 miesigcy
i uzyskali przewidywalno$¢ 84% w zakresie +0,5 D, a 99% w zakresie £1,0 D [95]. Pedersen
1 wsp. natomiast w badaniu grupy z wysoka krotkowzroczno$cia osiagneli przewidywalnosé
w zakresie £0,5 D i £1,0 D w okresie 3 miesiecy odpowiednio: 82% i 93%. Natomiast po
okresie 3 lat wynosita ona odpowiednio 78% 1 90% [84]. Rezultaty uzyskane
W prezentowanej pracy s3a porownywalne z wczesniej publikowanymi badaniami, w ktérych
sugerowano, ze procedura SMILE ma wysoka przewidywalno$¢ dla niskiej, $redniej
i wysokiej krétkowzrocznosci w  krotko- i dlugoterminowej obserwacji. Wu 1 wsp.
zaobserwowali jednak, ze dlugoterminowe rezultaty po SMILE w stosunku do
krotkoterminowych byty lepsze tylko, jesli chodzi o ostro$¢ wzroku i bezpieczenstwo [85].
Przewidywalno$¢ po roku w powyzszych badaniach byla podobna jak we wczesniejszych

okresach obserwacji, jednak oczy z wysoka krotkowzroczno$cig miaty tendencje do regresji.
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W pracy wlasnej obserwowano wyniki po zabiegu przez okres pét roku. Nalezatoby wigc
przeprowadzi¢ obserwacje wynikow przewidywalnosci w diluzszym okresie, aby ocenié
doktadniej ten parametr w poszczegdlnych grupach krétkowzrocznosci. Wydaje si¢, ze na
dobre wyniki przewidywalnosci w pracy wilasnej mogta mie¢ wptyw bardzo wnikliwa ocena
wynikéw badania refrakcji przedoperacyjnej, dwukrotne przedoperacyjne badanie ostrosci
wzroku w odstepie czasu oraz zastosowanie witasnych nomogramow w zaleznosci od wieku
1 wielko$ci wady wzroku pacjenta.

Stabilnos¢ uzyskanego rezultatu refrakcji pooperacyjnej wydaje si¢ jedna
znajwigkszych zalet procedury ReLEx SMILE. Zachowanie wigkszej stabilno$ci
biomechanicznej rogéwki dzigki procedurze bezptatkowej 1 zmniejszony odczyn zapalny po
SMILE sa w znacznym stopniu odpowiedzialne za dlugoterminowg stabilnos$¢ tej procedury
[10]. Monitorowanie stabilno$ci uzyskanych wynikow refrakcyjnych po ReLEx SMILE jest
bardzo wazne i ma znaczacy wplyw na ostateczne rezultaty i zadowolenie pacjenta.
W prezentowanym badaniu zaobserwowano, ze metoda ReLEx SMILE jest stabilna w okresie
obserwacji 6-miesigcznej. Wyniki §redniego SE przed operacja oraz w 1. dobie, 1. tygodniu,
2. 1 6. miesigcu po zabiegu wynosity odpowiednio: —5,09 £2,40; —0,04 +0,21; —0,03 +0,21;
—0,04 £0,22; —0,06 £0,24. Wyniki SE w okresie pooperacyjnym nie roznity si¢ istotnie
statystycznie miedzy soba. Zhang i wsp., ktorzy mieli podobng grupe badang do grupy z pracy
wiasnej, w okresie obserwacji 3-miesi¢cznej rowniez uzyskali dobra stabilno$¢ wynikow.
Uzyskane w pracy wtasnej wyniki §redniego SE w okresie obserwacji byly bardzo zblizone
do wynikoéw pracy Zhanga i wsp. Wartosci $redniego SE u Zhanga i wsp. wynosity
odpowiednio: —5,50 (preoperacyjnie); —0,07 (w 1. dobie); —0,06 (w 1. tygodniu); —0,15 (w 1.
miesigcu); —0,03 (w 3. miesigcu). Nie réznily si¢ istotnie statystycznie pomigdzy 1. a 3.
miesigcem. Zhang i wsp. porownywali takze stabilno$¢ po ReLEx SMILE do stabilno$ci
refrakcyjnej po FemtoLASIK 1 wykazali, ze stabilno§¢ po ReLEx SMILE jest statystycznie
lepsza niz po FemtoLASIK we wczesnym okresie pooperacyjnym (przez pierwszy miesiac).
Wartosci SE w 1. dobie po operacji wynosity dla ReLEx SMILE 0,07 +£0,32, a dla
FemtoL ASIK 0,28 +0,39 [78]. Podobne obserwacje jak Zhang i wsp. mieli Ganesh i Gupta,
ktorzy sugerowali, ze wynika to z faktu, ze podczas zabiegu FemtoLASIK zrab rogowki jest
bardziej narazony na czynniki zewngetrzne oraz na dlugie dziatanie lasera ekscimerowego po
podniesieniu ptatka, a co za tym idzie — zmiany w uwodnieniu zrgbu rogéwki. W ReLEx
SMILE natomiast refrakcyjna mikrosoczewka wycinana jest w zrebie rogowki, bez narazenia
na zmian¢ uwodnienia [78, 77]. Chansue i wsp. badali stabilno$¢ w 347 oczach z SE

przedoperacyjnym od —1,0 D do —10,5 D w okresie 1 roku i uzyskali podobne wyniki do
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wynikow prezentowanej pracy. W ich badaniu wartosci $redniego SE w 1., 3., 6. 1 12.
miesigcu wynosity odpowiednio: 0,10 D, 0,07 D, 0,08 D, 0,09 D. Kim i wsp. w swojej 6-
miesi¢cznej obserwacji w grupie pacjentow z SE od —2,25 do —10,5 D nie zaobserwowali
statystycznie istotnej regresji krotkowzroczno$ci miedzy 1. tygodniem a 6. miesigcem
pooperacyjnym. Wartosci $redniego SE wynosity w 1. tygodniu, 1., 3. i 6. miesigcu
odpowiednio: —0,18 +0,4, —0,20 +0,39 D, —0,21 +0,38 D, —0,21 £0,37 D. Nie bylo istotnej
regresji pomiedzy 1. a 6. miesigcem po zabiegu [96]. Han i wsp. prowadzili obserwacje 4-
letnie u pacjentdw z krdtkowzrocznoscig $rednig i wysoka (SE od —3,25 do —8,5 D) i nie
wykazali istotnych statystycznie zmian wartosci $redniego sferycznego ekwiwalentu
w przebiegu pooperacyjnym w okresie od 1. miesigca do 4 lat. U autorow tych $rednie
warto$ci SE nieznacznie obnizyly si¢ z wartosci —0,01 £0,33 D w 6. miesigcu po zabiegu do
wartosci —0,09 £0,39 D po 4 latach [86]. U Pedersena i wsp. $redni SE byt stabilny przez
okres obserwacji 12-miesiecznej i wynosit —0,27 £0,51 D w 12. miesigcu [93].

W niniejszej pracy uzyskano podobng stabilno$¢ do wynikéw Zhanga i wsp., Chansue
i wsp., Kima 1 wsp., Hana 1 wsp. oraz Pedersena i wsp. Ganesh i wsp. poréwnywali stabilnos¢
ReLEx SMILE do FemtoLASIK i do soczewek wewnatrzgalkowych T-ICL (ang. toric
intraocular collamer lens). Nie stwierdzili istotnej statystycznie réznicy w warto$ci SE
pomiedzy grupami w catym okresie obserwacji. W grupie po ReLEx SMILE warto$¢ SE
delikatnie zwigkszata si¢ z czasem i wynosita w 1., 6. i 12. miesigcu odpowiednio: —0,14
+0,20, —0,17 £0,20, —0,21 +0,24, czyli zauwazono niewielkg regresje [79]. Blum i wsp.
réwniez nie znalezli istotnych statystycznie zmian w warto$ci SE w okresie od 6 miesigcy do
5 lat po zabiegu. Po okresie 5 lat $redni SE wynosit —0,375 D. Srednia regresja po okresie
5 lat wynosita 0,48 D. Do 6. miesigca po zabiegu nie bylo zmian w stabilnos$ci wartosci SE.
Dopiero od 6. miesigca do 5. roku Blum i wsp. zauwazyli bardzo nieznaczny wzrost wartosci
sredniego SE [10]. Podczas badania tej samej grupy pacjentdow po 10 latach od zabiegu
otrzymali §redni SE rowny —0,35 £0,66 D, a regresja byta w ich badaniu na poziomie 0,30 D.
Udowodnili oni, ze SMILE w obserwacji 10-letniej ma bardzo dobrg stabilno$¢ 1 niski stopien
regresji. W zadnym przypadku nie wystgpita tez rogéwkowa ektazja. W rzeczywistosci
jednak pewien stopien regresji w obserwacji 10-letniej mozna przypisa¢ sklerotyzacji jadra
soczewki 1 co za tym idzie — pojawieniu si¢ krotkowzrocznosci [88]. Jest jednak wiele prac na
temat wynikow refrakcyjnych i stabilno$ci refrakcyjnej po PRK i LASIK, ktoére pokazuja
istotne statystycznie zmiany w warto$ci SE na przestrzeni 10 lat po zabiegu, zwlaszcza
w korekeji wysokich wad i korekeji u miodych oséb [86]. Dlatego bardzo potrzebne jest

przeprowadzenie dlugoterminowych badan stabilnosci po zabiegu ReLEx SMILE.
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Kamiya i wsp. w swojej pracy w grupie ze $rednim SE od —1,25 D do —8§,25 D nie znalezli
istotnej statystycznie refrakcyjnej regresji pomiedzy 1. tygodniem a 12. miesigcem po
zabiegu. Srednie wartosci SE w ich pracy wynosity po 1. tygodniu, 1., 3., 6. i 12. miesiagcu
odpowiednio: 0,0 £0,32, —0,06 +0,21, —0,05 +0,28, —0,09 0,25, —0,05 £0,16 D. Sredni SE
zwigkszyl si¢ pomigdzy 1. tygodniem a 1. rokiem po zabiegu, ale zmiany nie byly istotne
statystycznie, podobnie jak w prezentowanej pracy [81]. Liu i wsp. badajac grupe oczu z SE
od —1,25 do —9,25, odnotowali wysoka stabilno$¢ SE od 1. tygodnia do 6. miesigca i uzyskali
SE: —0,03 £0,20 (w 1. tygodniu), —0,05 £0,199 (w 1. miesigcu), —0,03 +0,17 (w 3. miesigcu),
—0,04 £0,15 (w 6. miesigcu) [80]. Zmiany w manifestowanym SE pomig¢dzy 1. tygodniem a 6.
miesigcem byty nieistotne statystycznie. Wyniki stabilnosci, jakie uzyskali Kamiya i Liu
w swoich grupach badanych na przestrzeni odpowiednio roku i 6 miesiecy, sa bardzo zblizone
do rezultatéw refrakcyjnej stabilnosci w pracy wiasnej podczas obserwacji 6-miesi¢czne;j.
Wyniki te réwniez sugeruja, ze wymagana bylaby dalsza obserwacja stabilno$ci SE we
wlasnej grupie badanej. Wyniki stabilnosci refrakcyjnej po zabiegu ReLEx SMILE w badaniu
wlasnym sg podobne do wczesniej uzyskanych wynikéw przez badaczy w pracach na temat
tej metody.

Wartosci sredniego SE w prezentowanym badaniu dla podgrup GI1, G2 i G3
w 6. miesigcu wynosily odpowiednio: dla podgrupy G1 0,00 +0,23, dla G2 —0,03 +0,23, dla
G3 —0,15 £0,23. Wartosci $redniego SE w podgrupie G3 w 6. miesigcu byly istotnie
statystycznie wyzsze w stosunku do sredniego SE w podgrupie G1 i G2 w 6. miesigcu.
W podgrupie G1 i G2 $redni SE w czasie 6 miesigcy nie zmienial si¢ istotnie statystycznie,
czyli nie bylo istotnej regresji w podgrupie G1 1 G2. Natomiast w podgrupie G3 $redni SE
réznil si¢ istotnie statystycznie miedzy 6. miesigcem a 1. dobg i 1. tygodniem, czyli
w podgrupie G3 zauwazono tendencj¢ do regresji. Kim i wsp. w obserwacji 12-miesi¢czne;j
2 grup: z SE < —6,0 D 1> —6,0 D uzyskali wartosci SE w okresie przedoperacyjnym,
w 1. tygodniu, w 1., 3., 6. 1 12. miesigcu odpowiednio w grupie z niskg i1 S$rednig
krétkowzrocznoscig: —5,05, —0,07, —0,07, —0,08, —0,09, —0,09 oraz grupie z wysoka
krotkowzroczno$cia: —7,67, —0,22, —0,22, —0,23, —0,23, —0,25. Pomimo iz $rednie wartosci
SE w grupie Kima i wsp. z wysoka krotkowzrocznoscia (podobnie jak w podgrupie G3
w opisywanym badaniu) byly wyzsze niz w grupie z niska i $rednig krétkowzrocznos$cia, to
réznice pomiedzy tymi dwoma grupami nie byly istotne statystycznie. Nie stwierdzili oni
istotnej statystycznie regresji krotkowzroczno$ci w obu badanych grupach w czasie od
1. tygodnia do 12. miesigca. Wyniki ich pracy odnosnie do réznic wartosci Sredniego SE

w poszczegdlnych grupach krotkowzrocznos$ci nie potwierdzity uzyskanych w pracy wiasnej
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rezultatow, czyli réznic warto$ci $redniego SE w podgrupach G1, G2 i G3. W grupie
z wysoka krotkowzroczno$cia nie zaobserwowali oni regresji, ktorg zauwazono w niniejszym
badaniu w podgrupie G3 [63]. Rozbieznosci wynikow pomigdzy prezentowang praca a pracg
Kima i wsp. moga wynika¢ z roznej liczebnosci grup w badaniach. W 12-miesiecznym
badaniu Wu i wsp. dla takich samych grup uzyskali $redni SE dla grupy z niska i $rednia
krétkowzroczno$cia, odpowiednio: —4,69 +0,96, —0,09 +0,27, —0,05 +0,23, —0,08 +0,19,
—-0,08 +0,23, 0,09 +0,23 i —0,07 £0,21 i dla grupy z wysoka krotkowzroczno$cia: —6,90
+0,86, —0,05 +0,33, —0,05 +0,40, —0,05 +0,27, —0,09 +0,24, —0,15 +0,20, —0,21 +0,25.
Wykazali oni, ze zabieg ReLEx SMILE dla grupy niskiej i $redniej krotkowzroczno$ci byt
bardzo stabilny podczas catego roku, natomiast dla grupy wysokiej krétkowzrocznosci
zaobserwowano istotne statystycznie wyzsze wartosci SE po roku w stosunku do SE
w 1. dobie, 1. tygodniu i 1. miesigcu. Stabilno$¢ w grupie z wysoka krétkowzrocznoscia byta
u Wu i wsp. nizsza w stosunku do stabilno$ci w grupie niskiej i $redniej krotkowzrocznosci
[85]. Wyniki uzyskane przez Wu i wsp. sa bardzo podobne do wynikdw w pracy wilasne;j.
W pracy wiasnej stabilno$¢ w 6. miesigcu po zabiegu byla najmniejsza w grupie z wysoka
krotkowzroczno$cia. Regresje wady w grupie wysokiej krotkowzrocznosci mozna przypisac
zmianom w nablonku (hiperplazja) po SMILE albo progresji krétkowzrocznosci u pacjentow
z wysoka krétkowzrocznoscia [85].

Reinstein i wsp. w badaniu niskiej krétkowzrocznosci w okresie roku zaobserwowali
poczatkowa nadkorekcje +0,37 D w 1. dobie, ktéra ulegata stopniowej regresji do —0,05 D
w 3. miesigcu po zabiegu. Wedhug nich nadkorekcja spowodowana byta prawdopodobnie
odczynem zapalnym w cap izmianami w nablonku rogéwki. Stabilno$¢ SE u Reinsteina
1 wsp. po roku wynosita tyle samo co po 3 miesigcach (—0,05 D) [95]. W badaniu wtasnym
uzyskano w 6. miesigcu obserwacji w podgrupie G1 podobne wartosci stabilnoSci
refrakcyjnej do Reinsteina i wsp. (w okresie od 3. miesigca do roku).

Pedersen i wsp. badali grupe wysokiej krotkowzroczno$ci przez okres 3 lat.
Przedoperacyjny $redni SE catej grupy badanej wynosit —7,30 £1,46 D. Osiagnal on wartos¢
sredniego SE w 3. miesigcu i po 3 latach, odpowiednio: —0,31 +0,53 1-0,39 +0,61. Nie
zaobserwowali oni istotnych statystycznie roznic w SE pomigdzy 3. miesigcem a 3. rokiem.
W badaniu witasnym w podgrupie G3 SE w 6. miesigcu wynosit —0,15 +£0,23, co stanowilo
mniejsza warto§¢ SE w poréwnaniu z Pedersenem i wsp. [84]. Moze to wynika¢ z faktu, ze
Pedersen i wsp. badali 87 oczu, natomiast w pracy wlasnej w podgrupie G3 obserwowano
tylko 35 oczu. Poza tym podobnie jak w powyzszych pracach Pedersena iwsp. oraz

Reinsteina i wsp. w pracy wlasnej obserwowano roznice w wielkosci SE pomigdzy
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podgrupami G1 a G3 po okresie 6 miesigcy. Stabilno$¢ w grupie wysokiej krotkowzrocznosci
byta mniejsza w poréwnaniu ze stabilno$cig refrakcyjng w grupach z niska i $rednig
krotkowzroczno$cig.

Indeks bezpieczenstwa w opisywanym badaniu rost w trakcie catego okresu
pooperacyjnego i réoznice warto$¢ IB pomigdzy poszczegdlnymi badaniami kontrolnymi byty
istotne statystycznie. IB w 1. dobie wynosit 0,98 +0,01, w 1. tygodniu — 1,03 +0,01,
w 2. miesigcu — 1,08 £0,02, a w 6. miesigcu — 1,11 +£0,02. Po 2 miesigcach procent oczu, ktére
mialy niezmienione CDVA, stracil 1 lub wigcej linii oraz zyskal 1 lub wigcej linii, wynosit
odpowiednio: 56,1%, 4%, 39,8%. Po 6 miesigcach powyzsze wyniki wynosily odpowiednio:
46,8%, 2,1% 1 51,1%. Wraz z uptywem czasu liczba oczu, ktore zyskaty jedna lub wigcej linii
w badaniu wlasnym, zwickszata sie.

Han i wsp. w 4-letniej obserwacji uzyskali IB 1,16 +0,14. Odsetek oczu, w ktérych
CDVA nie uleglo zmianie, wynosit 34%, zyskato 1 linie — 57%, a 9% oczu zyskato 2 linie.
Zadne oko u Hana i wsp. nie stracito 1 lub wiecej linii w CDVA. Han i wsp. uzyskali lepsze
wyniki bezpieczenstwa po 4 latach w stosunku do wynikéw wiasnych w 6. miesigcu. W ich
badaniu zadne oko nie stracito 1 lub wigcej linii. W badaniu wtasnym w 6. miesigcu zadne
oko nie stracito 1 linii, a 2 oczu (2,1%) stracitlo 2 linie. Han i wsp. w swoim badaniu
obserwowali 47 oczu, natomiast w pracy wtasnej badano 94 oczu [86].

Blum i wsp. badajac bezpieczenstwo, w swojej pracy opisywali przebieg CDVA
w czasie od 1. miesigca do 5 lat. W 5-letniej obserwacji zauwazyli, ze po 6. miesigcu w 40%
oczu CDVA nie ulegalo zmianie, 25% oczu stracilo 1 lub wiecej linii, a 35% zyskato 1 lub
wiecej linii. Po okresie 5 lat wyniki byly nastepujace: 30%, 12%, 58%. IB po 5 latach byt
bardzo wysoki i wynosit 1,2 [10]. W 10-letniej obserwacji Bluma i wsp. bez zmiany CDVA
bylo 57% oczu, 14% oczu stracito 1 lini¢, Zzadne oko nie stracito wigcej niz 1 linig, a 29%
oczu zyskalo 1 1 wigcej linii. W ich badaniu zmiany w CDVA w czasie 10 lat byty nieistotne
statystycznie. Jednak trudno jest porownywac bezpieczenstwo zabiegdw w badaniu Bluma
iwsp. (w latach 2008-2009), poniewaz wszystkie byly wykonane przy uzyciu starszego
modelu lasera VisuMax 200 Hz [88]. Obecnie uzywany laser VisuMax 500 Hz w mniejszym
stopniu uszkadza tkanke rogéwki i wywotuje mniejszy odczyn zapalny [89].

Wyniki bezpieczenstwa uzyskane przez badaczy, ktorzy operowali laserem VisuMax
500 Hz, sa lepsze w stosunku do tych uzyskanych przez Bluma i wsp.. Liu i wsp. badali 113
oczu z SE od —2,25 do —9,6 D przez 6 miesi¢cy 1 uzyskali wartosci CDVA odpowiednio: w 1.
tygodniu — 47% oczu bez zmiany CDVA, 26% oczu z utratg 1 lub wiecej linii, 28% oczu
zyskato 1 lub wiecej linii. Po 6. miesigcu bylo to odpowiednio: 77%, 6% i 17%.
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W poréownaniu z Liu i wsp. w pracy wilasnej w 6. miesigcu po zabiegu uzyskano wigkszy
procent oczu, ktore zyskaty 1 lub 2 linie na tablicy Snellena, oraz mniejszy procent oczu,
ktore stracity 1 lub wigcej linii. Liu i wsp. porownywali wyniki bezpieczenstwa ReLEx
SMILE do FemtoLASIK i nie stwierdzili roznic istotnych statystycznie w CDVA pomig¢dzy
grupami [80]. Liang i wsp. w obserwacji 3-miesi¢cznej grupy z SE od —2,25 do —7,50 D
uzyskali IB 1,02 £0,15. W pracy wlasnej IB w 2. miesigcu byt bardzo podobny do IB Lianga
iwsp. w 3. miesigcu i wynosit 1,08 +0,02. W badaniu Lianga i wsp. 5 oczu mialo
rozwarstwienie portu, 3 oczu mialo utrate¢ ssania z natychmiastowym restartem, w 12 oczach
wystapito male rozdarcie miejsca naciecia, w 12 oczach zaobserwowano black spots, a 35
oczu — OBL. Liang i wsp. w swojej pracy mieli bardzo duzo powiktan srédoperacyjnych [87].
Natomiast w czasie operacji w prezentowanej pracy wlasnej nie odnotowano powaznych
powiktan $rdédoperacyjnych, nie wystapila zadna utrata ssania, zadne oko nie miato black
spots ani OBL.

Chansue 1 wsp. w badaniu na 340 oczach nie odnotowali po 12 miesigcach utraty 2 lub
wiecej linii. Linie w CDVA po 12. miesigcu obserwacji byly w 60% oczu niezmienione, 8%
oczu stracito 1 lini¢ nie wigcej, 32% oczu zyskato 1 lub 2 linie. Nie odnotowali oni réwniez
zadnych komplikacji 1 objawdéw ubocznych operacji w rocznej obserwacji [92]. Kamiya
i wsp. w grupie badanej z SE od —1,25 do —8,25 D obliczali IB w okresie 12 miesiecy. IB
wynosit 0,86 £0,17 (w 1. tygodniu), 0,95 £0,24 (w 1. miesigcu), 0,97 0,21 (w 3. miesigcu),
0,97 £0,21 (w 6. miesigcu) i 1,0 £0,20 (w 12. miesigcu). Po roku od operacji 63,5% oczu nie
miato zmian w CDVA, 17,3% stracito 1 lini¢, 3,8% stracito 2 linie, a 15,4% zyskato 1 linig.
Wedlug Kamiya i wsp. te 3,8% (2 oczu) stracilo 2 linie z powodu umiarkowanego haze
w interface. Kamiya 1wsp. oprocz utraty ssania w 1 oku (natychmiastowy restart) nie
stwierdzili innych powiklan $rédoperacyjnych. Wsrdd pooperacyjnych powiktan odnotowali
przejsciowy haze w interface w 6 oczach (12%), mikroprazki na obwodzie w 2 oczach (4%)
przez 1 miesigc. Powiklania opisane przez Kamiya i wsp. nie wymagaly interwencji
chirurgicznej. Nie zauwazyli oni rowniez wrastania nabtonka, DLK, ektazji i innych powiktan
pooperacyjnych przez okres 1roku obserwacji [81]. Podczas operacji pacjentow
w przedstawionej pracy wlasnej nie wystgpita utrata ssania w zadnym oku, w 7 przypadkach
doszto do ubytku nabtonka przy porcie i matego naderwania portu w 1 przypadku. Oczy
z powiktaniami $rodoperacyjnymi zostaly zaopatrzone soczewka kontaktowa na 24 godz.
Z pooperacyjnych powiktan w 2 oczach wystapito DLK 1 stopnia, a w 5 oczach wystapit
przejSciowy haze 1 1 2 stopnia. DLK i przejSciowy haze leczone byly zwigkszong dawka

kropli steroidowych. Lin i wsp. obserwowali przez 3 miesigce 60 oczu ze $rednim SE —5,13

112



+1,75 1 uzyskali IB 1,0 £0,06 (w 1. miesigcu), 1,01 £0,05 (w 3. miesigcu). Po 3 miesigcach
96,7% oczu byto bez zmian, 1,7% stracito 1 linie i 1,7% stracilo 2 linie. Zasugerowali oni, ze
utrata linii w operowanych przez nich oczach spowodowana byla prawdopodobnie
przymgleniami w interface oraz ZSO. Nie odnotowali oni utraty ssania ani innych powiktan
srédoperacyjnych oraz nie zauwazyli pooperacyjnej ektazji [58]. Wedtug Kima i wsp. 48,5%
oczu byto bez zmiany w liniach, 3% oczu miato utrate 1 linii, 0,3% oczu utrate 2 linii,
a 48,2% oczu zyskato 2 lub wigcej linii. Kim 1 wsp. nie odnotowali powiktan pooperacyjnych
takich jak wrastanie nabtonka, DLK oraz ektazji w okresie obserwacji [96].

Ivarsen 1 wsp. w obserwacji 3-miesi¢cznej ponad 1500 oczu ze $rednim SE —7,25
+1,84 D u 36% oczu nie zaobserwowali zmian CDVA, 1,5% oczu stracito 2 lub wigcej linii,
14% oczu stracito 1 linig, 48,5% oczu zyskato 1 lub wiecej linii. Srodoperacyjne powiktania
wystapity u Ivarsena i wsp. w 194 oczach. Uszkodzenie nabtonka wystepowato u Ivarsena
1 wsp. najczesciej, bo az w 114 oczach, trudnosci w usunig¢ciu mikrosoczewki w 34 oczach,
mate rozerwanie portu w 33 oczach, utrata ssania w 14 oczach, centralne uszkodzenie
nabtonka w 5 oczach, perforacja cap w 4 oczach, duze rozerwanie portu w 1 oku.
Niemozliwo$¢ usunigcia mikrosoczewki wystapita w 1 oku. Powiklania pooperacyjne
odnotowali w 3 pierwszych miesigcach. Obejmowaty one: haze od 0,5 do 1 stopnia w 127
oczach, obecno$¢ komorek nablonka w miejscu nacigcia w 10 oczach, zanieczyszczenia
w interface w 6 oczach, nacieki zapalne w 5 oczach, zapalenia rogowki w 4 oczach.
Procentowo liczba powiktan $rodoperacyjnych u Ivarsena i wsp. wynosita 10,8%,
a pooperacyjnych 8,6%. Ivarsen i wsp. przeprowadzili operacje pomiedzy styczniem 2011
roku a marcem 2013, kiedy metoda SMILE byta wprowadzana na rynek. Byly to poczatkowe
doswiadczenia z ta metoda [53].

W pracy Wanga i wsp. na 3004 oczach powiktania §rédoperacyjne wystapity w 4,46%
oczu (134 oczy) i nalezaty do nich: utrata ssania w 0,93% (28 oczu), krwawienie w miejscu
naciecia w 0,93% oczu (28 oczu), OBL w 0,73% (22 oczu), krwawienie podspojowkowe
w 0,67% oczu (20 oczu), black spots 0,33% oczu (10 oczu), rozerwanie mikrosoczewki
w 0,27% oczu (8 oczu), uszkodzenie nabtonka w miejscu cigcia w 0,17% oczu (5 oczu) [97].

W pracy wiasnej IB w 6. miesigcu po zabiegu wynosit: dla podgrupy G1 1,07 0,16,
dla G2 1,11 +0,16, a dla G3 1,13 +0,16. Nie byto istotnych statystycznie roznic IB pomiedzy
podgrupami w 6. miesigcu po zabiegu. Najwickszy procent oczu, ktére uzyskaty
niezmieniong CDVA w 6. miesigcu, miala podgrupa z wysoka krotkowzrocznoscia (G3),

najwigkszy procent oczu, ktore stracily 1 1 wigcej linii, miata podgrupa z niska
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krotkowzroczno$cig (G1), natomiast najwiekszy procent oczu, ktére zyskaly 1 lub wigcej
linii, miata podgrupa ze $rednig krotkowzrocznos$cia (G2).

Kim i wsp. porownywali 2 grupy z SE <—6,0 D oraz > —6,0 D w okresie 12 miesi¢cy.
IB w grupie z malg i $rednig krétkowzrocznoscia wynosit 1,27 +0,17, a w grupie z wysoka
krotkowzrocznoscig 1,24 +0,17. Nie bylo istotnych réznic w IB pomigdzy tymi obiema
grupami. Warto$¢ CDVA w grupie z niskg i1 $rednig krotkowzroczno$cia w 12. miesigcu od
zabiegu nie ulegla zmianie w 37% oczu, 3,4% oczu stracito 1 lini¢ 1 59,6% oczu zyskalo
1 i wiecej linii. W grupie z wysoka krotkowzroczno$cig byto to odpowiednio 43,2%, 3,2%,
53,6%. Zadne oko nie stracito 2 i wiecej linii. Podobnie jak w badaniu wtasnym u Kima
1 wsp. po okresie 12 miesi¢cy nie byto roznic istotnych statystycznie pomigdzy IB w grupach.
W grupie z wysoka krétkowzrocznosciag takze u Kima i wsp. mniejszy procent oczu stracit
1 lini¢ w pordwnaniu z grupg z niska i §rednig krétkowzroczno$cig oraz zadne oko nie stracito
2 1 wigcej linii. Kim i wsp. w zadnej z grup nie zaobserwowali wrastania nablonka,
nasilonego DLK oraz ektazji. W 5% przypadkow w grupie < —6,0 D i 6% w grupie > —6,0
wykazalo przymglenie 1 stopnia w interface, chociaz to powiktanie nie wptywato na wyniki
ostrosci wzroku. Wyniki i powiktania uzyskane w badaniu wlasnym byly podobne do
wynikow i powiklan Kima i wsp. [63].

Wu i1 wsp. w grupie z niskg i $rednig krotkowzrocznoscia (< —6,0) w 1. dobie,
1. tygodniu, 1., 3., 6. 1 12 miesigcu uzyskali IB odpowiednio: 1,01 £0,11, 1,07 £0,12, 1,10
+0,12, 1,13 £0,14, 1,17 +£0,14 1 1,17 +£0,14. W grupie z wysoka krétkowzrocznoscig (> —6,0)
IB wynosit odpowiednio: 1,01 +0,12, 1,07 £0,13, 1,10 +0,12, 1,11 £0,11, 1,11 +0,12 i 1,13
+0,13. W obu grupach zaobserwowano zwigkszanie si¢ IB w czasie i zmiany te byly istotne
statystycznie w kazdej z grup. Nie byto roznic istotnie statystycznych w IB pomiedzy grupa
<-6,0 1 > —6,0. Wszystkie oczy byly zoperowane przez tego samego chirurga [85]. Wyniki
uzyskane przez Wu i wsp. byty analogiczne do prezentowanych rezultatéw badania wlasnego.

W pracy Khalifa i wsp. w czasie 6-miesiecznej obserwacji grupy 59 oczu
z SE <-6,0 D (SE od —2,0 do —6,0 D) IB wynosil w 6. miesigcu 0,98 £0,08. Bez zmiany linii
w CDVA pozostato 86,4% oczu, utrata 1 linii wystapita w 6,8% oczu, utrata 2 i wiecej linii
w 1,7%, a 5,1% zyskato 1 lub wiecej linii. U Khalifa i wsp. 8,5% oczu stracito 1 lub wigcej
linii CDVA po 6 miesigcach. Uzyskali oni gorszy wynik, jesli chodzi o utrate¢ 1 lub 2 linii
(1,7%), w stosunku do opisywanego badania witasnego (1,3%) oraz gorszy, jesli chodzi
o liczbe oczu, ktore zyskaty 1 lub wigcej linii (5,1%) po 6 miesigcach w stosunku do badania

wiasnego (21%) [91].
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Ang i wsp. w 12-miesi¢cznej obserwacji grupy z SE < —3,5 D oraz —3,5 < SE <
—10,0 D uzyskali w grupie z niskg krétkowzrocznoscia IB w 3., 6. i 12. miesigcu,
odpowiednio: 1,02 +0,2; 0,99 +0,2, 1,2 +0,2. W grupie ze S$rednia 1 wysoka
krotkowzroczno$cig IB wynosit odpowiednio: 1,1 +0,2, 1,2 +0,2, 1,15 £0,2. Wartosci 1B
pomiedzy grupami nie rdznily si¢ istotnie statystycznie w 3. i 12. miesigcu, natomiast IB w 6.
miesigcu w grupie $redniej 1 wysokiej krotkowzrocznosci byt istotnie statystycznie wyzszy od
IB w grupie z niska krotkowzroczno$cig. Uzyskali wigc w grupach wyniki podobne do
wynikoéw w podgrupach w 6. miesigcu w pracy wilasnej. W 6. miesigcu w pracy wiasnej 1B
byl najwyzszy w grupie z wysoka krétkowzrocznoscia, ale nie byly to istotne statystycznie
roznice [90].

W badaniu Reinsteina i wsp. w grupie 110 oczu z niska krotkowzrocznoscia (do
—3,5 D) po okresie 12 miesigcy obserwacji 66% oczu byto bez zmiany linii w CDVA, 9%
oczu stracito 1 linig, a 25% oczu zyskalo 1 lub wigcej linii [95]. W badaniu wiasnym
w podgrupie z niska krotkowzrocznos$cig uzyskano w 6. miesigcu odpowiednio 37,5% oczu
bez zmiany, 12,5% oczu stracito 2 linie, 43,8% oczu zyskato 1 lub wigcej linii. Reinstein
1 wsp. w swoim badaniu odnotowali utrat¢ 1 linii w 9% oczu, natomiast w pracy wtasnej nie
zaobserwowano utraty 1 linii, a 12,5% oczu z podgrupy Gl stracito 2 linie. Sroédoperacyjne
powiktania w grupie badanej Reinsteina i wsp. obejmowaly: utrate ssania 0,8% (1 oko),
ubytek nabtonka przy porcie 5,8% (7 oczu), rozerwanie portu 0,8% (1 oko), nieckompletng
ablacje lasera 0,8% (1 oko). Powiklania pooperacyjne obejmowaly natomiast: wrastanie
nabtonka 0,8% (1 oko), przymglenie w interface 13,3% (16 oczu), zanieczyszczenia interface
3,3% (4 oczy). W zadnym oku nie wystgpit DLK ani stan zapalny [95]. Czgstosé
wystepowania utraty ssania u Reinsteina i wsp. jest taka sama jak raportowana przez Ivarsena
1 wsp. [53]. W opisywanej pracy wilasnej nie badano bezposredniego wptywu powiktan $rod-
1 pooperacyjnych na wyniki skutecznosci zabiegu.

Istnieje wiele metod, za pomocg ktdorych mozna zmierzy¢ parametry morfologiczne
rogobwki po LKW, takie jak grubos¢ ptatka, cap i RST. Tradycyjna pachymetria
ultradzwickowa mierzyta grubos$¢ ptatka w LASIK poprzez odjecie wartosci grubosci podtoza
zmierzonego S$rodoperacyjnie od przedoperacyjnej catkowitej wartosci grubo$ci rogowki.
Jednak z czasem stwierdzono, ze metoda ta jest niedoktadna i obarczona btgdem pomiarowym
wynikajagcym z nieprecyzyjnego przytozenia koncowki pachymetru oraz stopnia uwodnienia
zrebu rogoéwki podczas badania. Dobrymi alternatywnymi badaniami do oceny grubosci
i morfologii rogdwki, bedacymi jednak wciagz badaniami kontaktowymi, sg ultrasonografia

o bardzo wysokiej czgstotliwosci z cyfrowa analizg obrazu (ang. very high-frequency digital
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ultrasound, VHF DU) 1mikroskopia konfokalna. AS-OCT pokonuje wszystkie te
ograniczenia, gdyz jest metoda bezkontaktowa, nieinwazyjng i umozliwia uzyskanie obrazéw
rogéwki w bardzo wysokiej rozdzielczosci.

Pomiar nabtonka w chirurgii refrakcyjnej rogoéwki odgrywa coraz wigksza role.
Wptywa na dokladno$¢ wynikéw zabiegoéw i1 umozliwia obserwacj¢ przyczyn pooperacyjnej
regresji. Podczas badania kwalifikacyjnego do LKW pomiar nablonka utatwia wykrycie
wczesnych form stozka rogoéwki. Wedlug Reinsteina i wsp. S$rednia grubo$¢ nablonka
w centrum w zdrowym oku wynosi 53,4 +£4,6 um, a wedtug Wanga i wsp. 59,9 +£5,9 pm [100,
101]. W prezentowanym badaniu wlasnym S$rednia przedoperacyjna grubo$¢ nabtonka
w centrum wynosita 53,23 £5,01 pm, czyli byla podobna do grubosci nablonka
w powyzszych pracach. Nabtonek w czgsci nosowej rogdwki jest srednio 1-2 um grubszy od
nabtonka w cze¢sci skroniowej. Nabtonek w dolnej czgsci rogowki jest ok. 5,7 um grubszy niz
W jej czesci gornej. Moc tamigca nabtonka rogéwki w 2 mm centralnych wynosi $rednio
w zdrowym oku 1,03 D. Zmiana grubosci nabtonka rogowki moze skutkowa¢ zmiang mocy
refrakcyjnej rogdéwki [100]. Grubos$¢ nablonka w pracy wlasnej zmniejszata si¢ istotnie
statystycznie w okresie pooperacyjnym w centrum oraz 1,5 mm od centrum w pozycji 12,
6, 9. W pozycji 3 nie bylo istotnych statystycznie zmian w grubosci.

Reinstein 1 wsp. badali zachowanie nabtonka rogéwki po zabiegu LASIK w leczeniu
krotkowzroczno$ci przez okres 6 miesiecy. Badali oni grupy z rézng krétkowzrocznoscia:
niska (od —1,0 do —4,0 D), $rednig (od —4,25 do —6,0 D), wysoka (od —6,25 do —13,5 D) za
pomoca Artemis VHF DU. Przed zabiegiem nie zaobserwowali rdznic istotnych statystycznie
w grubo$ci nabtonka pomiedzy powyzszymi grupami. W okresie obserwacji stwierdzili
wzrost grubosci nabtonka w centrum oraz w kolejnych koncentrycznych pierscieniach
rogébwki o promieniu 1,5 mm, 2,0 mm, 2,5 mm i 3 mm od wierzchotka rogowki. Najwickszy
wzrost grubos$ci nabtonka wystepowatl w krotkowzrocznosci wysokiej, a najmniejszy
w niskiej. Pooperacyjnie nablonek byt istotnie statystycznie grubszy we wszystkich grupach
krotkowzroczno$ci w stosunku do przedoperacyjnego. Grubos¢ w obrgbie 6 mm centralnych
rogdwki byta najwigksza w czgsci centralnej i zmniejszata si¢ stopniowo w kierunku obwodu,
z najwickszym nasileniem wzrostu dla niskiej krotkowzroczno$ci, a mniejszym dla wysokiej
i$redniej [102]. W grupie badanej w pracy wiasnej w odrdznieniu do Reinsteina i wsp.
grubos$¢ nablonka zmniejszyta si¢ w okresie pooperacyjnym si¢, nie zaobserwowano réwniez
zmian w grubosci nabtonka pomigdzy centrum a obwodem.

Ganesh 1 wsp. badali grubo$¢ nabtonka po zabiegu ReLEx SMILE w leczeniu

krotkowzroczno$ci oraz astygmatyzmu krétkowzrocznego za pomoca SD-OCT. U wszystkich
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pacjentéw w badaniu Ganesha i wsp. 2-milimetrowe naci¢cie bylo na godzinie 12. Podobnie
jak Reinstein 1 wsp. podzieli pacjentow na 3 grupy w zaleznos$ci od wielkosci
krotkowzroczno$ci, a rogéwke na sektory: centralny, gorny, nosowy i skroniowy. Uzyskali
sredni wzrost grubosci nablonka o 5,1 £2,2 um w centralnych 2 mm $rednicy w 3. miesigcu
po zabiegu. Istotne statystycznie wzrosty grubo$ci nabtonka rogéwki w okresie 3 miesigcy
zaobserwowali w gornym i centralnym sektorze, natomiast w pozostatych sektorach grubosé¢
nabtonka wzrastata, ale nie byly to roznice istotnie statystycznie. W 1. dobie po zabiegu
w centrum wystapito nieistotne statystycznie S$cienczenie nabtonka w 3 grupach, jednak
w ciggu nastepnych 2 tygodni grubo$¢ nabtonka w centrum istotnie wzrastata w stosunku do
przedoperacyjnych wartosci. Ganesh i1 wsp. zaobserwowali bardzo ciekawe zjawisko.
W sektorze gornym w 1. dobie po zabiegu doszio do istotnego zmniejszenia grubosci
nabtonka we wszystkich 3 grupach. Nastepnie po okresie 2 tygodni grubo$¢ nabtonka w tym
sektorze statystycznie zwickszata si¢ do 3. miesigca. We wszystkich pozostatych sektorach
grubo$¢ nabtonka réowniez zwigkszyla si¢, jednak zmiany te nie byly istotne statystycznie.
W badaniu wlasnym zmiany w grubo$ci nabtonka w 1. tygodniu i 2. miesigcu nie byly istotne
statystyczne. Jedynie 1,5 mm od centrum w pozycji 9, 6, 12 grubos$¢ nabtonka zmniejszyla si¢
istotnie statystycznie pomigdzy 2. a 6. miesigcem. W 96% oczu u Ganesha i wsp. wzrost
grubosci nabtonka w centrum nie powodowat istotnych zaburzen refrakcyjnych w 3. miesigcu
po zabiegu. Moze wskazywac¢ to na pewng prawidtowos$¢ przebudowy rogdéwki po SMILE.
Stwierdzili oni réwniez, ze dopiero wzrost nabtonka rogowki wigkszy niz 10 uym moze
wskazywacé na regresje wady po zabiegu.

Profil grubo$ci nabtonka rogéwki moze by¢ bardzo uzytecznym narzedziem
w diagnozowaniu przyczyn wystapienia krotkowzrocznosci po zabiegu ReLEx SMILE takich
jak: niedokorekcja spowodowana przerostem nablonka rogéwki, niedokorekcja spowodowana
nieprawidlowym nomogramem przed zabiegowym albo progresja krotkowzrocznosci
zwyrodnieniowej [103].

Vestergaard i wsp. badali grupe 35 oczu ze $rednig do wysokiej krotkowzrocznosci po
SMILE. Wykorzystali aparat SPECTRALIS AS-OCT (Heidelberg) do oceny nabtonka, cap
1 RST. Stwierdzili, ze w 6. miesigcu po zabiegu $rednia centralna grubo$¢ nablonka rogoéwki
wzrosta 0 6,0 £5,0 um w stosunku do przedoperacyjnej warto$ci. Wzrost grubosci nablonka
rogowki w badaniu Vestergaarda i wsp. nie korelowal z iloScig usuwanej tkanki [104].
W badaniu wtasnym grubos$¢ nablonka zmniejszata si¢ w centrum oraz w odlegtosci 1,5 mm
od centrum w pozycji 12, 3, 6, 9. Uzyskane wyniki wlasne byly zupekie inne niz wyniki

w pracach Reinsteina i wsp., Ganesha i wsp. oraz Vestergaarda i wsp. Moze to wynikac
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z braku do$wiadczenia badacza oraz zastosowania innego sprzg¢tu do diagnostyki rogowki
(SS-OCT).

Laser VisuMax 500 Hz wytwarza cap o duzej przewidywalnosci i ujednoliconej
morfologii, co przedstawiono w wielu pracach [105, 106]. Reinstein i wsp. udowodnili, ze
cap wytworzony przez laser VisuMax podczas procedury SMILE ma bardzo duza doktadnos¢
1 powtarzalnos¢, jesli chodzi o grubos¢ w stosunku do platka wytworzonego za pomoca
mikrokeratomu Hansatome w centralnych 5 mm $rednicy rogéwki. Odchylenie standardowe
dla lasera femtosekundowego wynosi 4,3 um, a dla Hansatome 10,7 um. Bardzo trudno jest
porownywac grubosci cap i1 ptatka w poszczegdlnych badaniach, poniewaz pomiarow ich
grubosci dokonuje si¢ w réznych lokalizacjach i przy uzyciu réznych urzadzen pomiarowych.
Grubo$¢ cap w centrum w pracy wiasnej wynosita 144,27 15,85 w 1. dobie, 141,20 £13,89
w 1. tygodniu, 136,56 £12,03 w 2. miesigcu, 135,05 £11,22 w 6. miesigcu po zabiegu.
Grubo$¢ cap mierzona w centrum zmniejszyla si¢ istotnie statystycznie w 6. miesigcu
w stosunku do grubosci w 1. dobie po zabiegu. W odleglosci 1,5 mm od centrum we
wszystkich pozycjach grubos¢ cap w 6. miesigcu rOwniez byla istotnie statystycznie mniejsza
w stosunku do grubosci w 1. dobie po zabiegu. W badaniu wtasnym grubos¢ cap byta
wicksza w centrum niz grubo$¢ cap w odleglosci 1,5 mm od centrum w calym okresie
obserwacji.

Tay i wsp. obserwowali cap przy uzyciu OCT RTVue (OPTOVUE) i zauwazyli, ze
cap na obwodzie rogowki byt grubszy niz w centrum i miat ksztatt zblizony do menisku
wklestego. Srednia grubo$¢ cap u Taya i wsp. byla istotnie statystycznie wyzsza na obwodzie
w odlegtosci 1,5 1 3 mm od centrum w stosunku do centrum. W prezentowanym badaniu
wlasnym zaobserwowano zupetnie odwrotng zalezno$¢. Grubosci cap u Taya 1 wsp.
w badanych pozycjach nie zmieniala si¢ istotnie statystycznie przez okres 6 miesigcy. Jedynie
w pozycji —3,0 mm w 3. miesigcu po zabiegu cap byl istotnie statystycznie cienszy
w poréwnaniu z 1. tygodniem i 1. miesigcem 1 pozostawal bez zmiany do 6. miesigca [107].
W badaniu wlasnym grubo$¢ cap w centrum ulegata istotnemu $cienczeniu do 2. miesigca po
zabiegu, a zmiany pomig¢dzy 2. a 6. miesigcem nie byly juz istotne statystycznie. Grubos$¢ cap
1,5 mm od centrum we wszystkich pozycjach oprocz pozycji 9 zmniejszata si¢ nieistotnie
statystycznie pomiedzy 1. dobg a 1. tygodniem po zabiegu. Istotne statystycznie §cienczenie
cap zaobserwowano natomiast pomi¢dzy 6. a 2. miesigcem z wyjatkiem pozycji 12.

Fu i wsp. badali morfologi¢ cap, dzielac rogowke na koncentryczne pier§cienie
o promieniu 1,5 mm (centralny), 2,0-2,5 mm od centrum (paracentralny) i 3,0-3,5 mm od

centrum (obwodowy). Badanie wykonali przy uzyciu OCT RTVue (OPTOVUE). We
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wszystkich obszarach grubo$¢ cap zmniejszata si¢ istotnie statystycznie pomigdzy 1. dobg
a 1. tygodniem, a nieistotnie statystycznie pomie¢dzy kolejnymi badaniami. W badaniu
wlasnym natomiast zaobserwowano odwrotng zalezno$¢. Nie byto istotnych réznic pomigdzy
1. dobg a 1. tygodniem w grubosci cap we wszystkich obszarach z wyjatkiem obnizenia
grubosci w centrum i w pozycji 9. Nastgpnie w obserwacji wiasnej grubos$¢ cap istotnie
zmniejszyla si¢ we wszystkich pozycjach pomigdzy 6. miesigcem a 1. tygodniem. W badaniu
Fu i wsp. grubo$¢ cap w centrum byla istotnie nizsza niz grubo$¢ cap w obszarze
paracentralnym i obwodowym [108]. Rozktad grubosci cap w badaniu wtasnym byt odwrotny
w poroéwnaniu z wynikami Fu iwsp. Grubo$¢ cap w centrum w badaniu wlasnym byta
najwigksza. Zhao i wsp. obserwowali 54 oczy przez 6 miesigcy po operacji SMILE. Badali
grubos$¢ cap za pomocg OCT RTVue (OPTOVUE) w centrum oraz w odlegtosci 1,5 mm;
2,5 mm; 3,25 mm i 3,75 mm od centrum w potudnikach 0, 45, 90 i1 135 stopni. Zhao i wsp.
nie stwierdzili istotnych statystycznie zmian grubo$ci cap w centrum pomigdzy 1. dobg a 1.
tygodniem po zabiegu, w przeciwienstwie do wynikéw Fu i wsp. oraz przedstawionych
w pracy wlasnej. Dopiero grubo$¢ cap w centrum po 1. i 6. miesigcu po operacji u Zhao
1 wsp. byla istotnie statystycznie ciensza niz grubo$¢ w 1. dobie i 1. tygodniu po operacji [60].
W badaniu wlasnym jedynie centralna grubo$¢ cap pomiedzy 2. miesigcem a 1. tygodniem
i 1. dniem byta istotnie ciensza. Nie bylo statystycznych zmian pomiedzy 6. a 2. miesigcem.
Zhao 1 wsp. porownujac grubos¢ cap w poszczegdlnych punktach w kazdym potudniku,
zauwazyli duza regularno$¢ cap w czasie obserwacji. Nie bylo istotnej rdznicy zaréwno
pomiedzy centralnym punktem, jak ipunktami na obwodzie w 4 potudnikach. W badaniu
wlasnym nie dokonywano analizy r6znic w grubosci cap w czasie pomi¢dzy poszczegdlnymi
punktami badanymi. Podobnie jak w pracy wiasnej Zhao i wsp. zaobserwowali, ze grubos¢
cap jest najwicksza w okresie 7 dni po operacji, a nastepnie zmniejsza si¢ do 6. miesigca. Jest
to zwigzane z pooperacyjnym obrzgkiem rogowki, ktory stopniowo ustgpuje do 1. miesigca
po zabiegu i stabilizuje do 6. miesigca [60].

Istniejg prace, ktoére porownuja grubos¢ cap po SMILE z gruboscig ptatka po LASIK.
Zauwazono, ze po zabiegu LASIK ptatek ulega pogrubieniu (obrzgk) przez dluzszy czas
w stosunku do cap [109, 110]. Na t¢ réznice pomigdzy LASIK a SMILE moga wplywac
rézne procesy zachodzace we wczesnym okresie pooperacyjnym. Naleza do nich: resorpcja
ptynéow wyindukowana przez $rodoperacyjng irygacje, zmiany w uwodnieniu rogowki,
zmiany w grubosci nabtonka rogéwki w odpowiedzi na proces gojenia. W tych dwoch typach

zabiegOw proces gojenia i odpowiedz zapalna maja takze inny przebieg [60].
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Riau i wsp. dowodza, ze laser ekscymerowy w LASIK stymuluje wieksza odpowiedz
zapalng w poroéwnaniu z laserem femtosekundowym w ReLEx SMILE. Podczas zabiegu
SMILE w minimalnym stopniu dochodzi do uszkodzenia nablonka oraz btony Bowmana
w porownaniu z LASIK, co skutkuje mniejszym obrzgkiem rogdéwki po SMILE. Poza tym
stopien odpowiedzi zapalnej zalezy réwniez od czestotliwosci energii dostarczonej do
rogdwki przez laser femtosekundowy. Dlatego tez mechanizm gojenia cap po zabiegu ReLEx
SMILE i zmiany w morfologii cap wciaz pozostaja nie do konca poznane [89].

Zhao i wsp. zaobserwowali, ze grubosci cap w 1. dobie i 1. tygodniu po ReLEx
SMILE wptywaly na wartosci UDVA. Wskazali oni, ze grubo$§¢ cap moze by¢ ciensza
w centrum niz na obwodzie, ale réznice te nie byty u niego istotne statystycznie i pokazaty
duze ujednolicenie morfologii cap [60]. Regularno$¢ i grubos$¢ cap odgrywa bardzo wazng
role, zapewniajac odpowiednie wlasciwosci  biomechaniczne, ktore gwarantuja
satysfakcjonujace wyniki refrakcyjne. W niniejszej pracy wilasnej nie dokonano analizy
wptywu morfologii cap na wyniki refrakcyjne po zabiegu. Wymaga to dalszych badan
1 obserwacji.

W pracy wlasnej RST we wszystkich kolejnych badaniach miato najmniejsza grubosé¢
w centrum. W 6. miesigcu po zabiegu RST w centrum oraz 1,5 mm od centrum
we wszystkich pozycjach zmniejszyto si¢ istotnie statystycznie w stosunku do wartosci
w 1. dobie. W 1. tygodniu po zabiegu warto§¢ RST w centrum i 1,5 mm od centrum istotnie
statystycznie zmniejszyta si¢ we wszystkich pozycjach wzgledem 1. doby. Nastepnie grubo$¢
RST do 6. miesigca nie ulegata istotnym zmianom z wyjatkiem centrum i pozycji 3, gdzie
zanotowano statystyczny wzrost grubosci miedzy 1. tygodniem a 2. miesigcem. Jest niewiele
prac na temat dlugoterminowych zmian grubosci RST po ReLEx SMILE w OCT.

W swoim badaniu Tay i wsp. obserwowali wzrost §redniej grubosci RST w centrum
i1 na obwodzie pomigdzy 1. tygodniem a 3. miesigcem po zabiegu, po czym grubo$¢ RST byla
stabilna do 6. miesigca. Sredni wzrost grubosci RST migdzy 1. tygodniem a 3. miesigcem
wynosit 6,09 £2,51 um. RST byt statystycznie cienszy w centrum w stosunku do grubosci
RST 1,5 mm i 3 mm od centrum po 3 miesigcach [107]. Wyniki uzyskane przez Taya i wsp.
s sprzeczne z wynikami wlasnymi. U Taya i wsp. grubosci RST zwickszaly si¢, a w badaniu
wlasnym zmniejszaty si¢ w okresie 6 miesiecy. Jedynie tak samo jak w badaniu Taya i wsp.
grubo$¢ RST w centrum w catym okresie obserwacji byta mniejsza niz grubo$¢ RST 1,5 mm
od centrum. Tay i wsp. w swym badaniu uzywali OCT RTVue (OPTOVUE), ktore jest FD-
OCT, a w pracy wiasnej zastosowano SS-OCT.
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W badaniu morfologii rogowki po LASIK Maldonado i wsp. zauwazyli znaczacy wzrost
centralnej grubosci RST w 1. 1 3. miesigcu po LASIK z wykorzystaniem Hansatome [111].
Li i wsp. zauwazyli, ze grubosci RST po LASIK (Hansatome) oraz po FemtoLASIK (IntraLase
— Abbott Medical Optics) r6znig si¢ w 1. tygodniu po zabiegu. W grupie FemtoL ASIK warto$¢
RST zmniejszyta si¢, a w grupie LASIK rosta przez okres 3 miesiecy [109].

Réznice w grubosci RST po =zabiegu LASIK, zard6wno z uzyciem lasera
femtosekundowego, jak i1 Hansatome, zaleza od bardzo wielu czynnikow, takich jak:
zmieniona biomechanika rogéwki, nadmierna manipulacja chirurgiczna, nadmierna irygacja
srédoperacyjna. Wedlug Taya 1 wsp. wczesne zmiany w grubo$ci RST sa zwigzane
w wickszym stopniu z przebiegiem operacji i biomechanicznym jej efektem niz z przebudowa
istoty wlasciwej rogowki, ktéra zachodzi pozniej. W swojej pracy Riau i wsp. mierzyli
grubo$§¢ RST 1 zmiany tego parametru po zabiegu SMILE, ale uzyskane rezultaty byly
niedoktadne i niejednoznaczne. W ich badaniu niektére pomiary grubosci rogowki po operacji
byly wyzsze w stosunku do przedoperacyjnych [89]. Podobne obserwacje mieli Wang i wsp.
[112]. Bardzo trudno jest porownywac grubosci cap i RST po SMILE do grubos$ci ptatka
1 RST po LASIK iFemtoLASIK. Istnieja bardzo duze rozbiezno$ci w grubosciach ptatka
1 RST po LASIK, ktore sa uzaleznione od rodzaju sposobu tworzenia ptatka, czasu badania
i typu OCT uzytego do badania [107].

Riau i wsp. obserwowali zmiany keratometrii po SMILE i LASIK i zaobserwowali, ze
przy usuwaniu niskiej krotkowzrocznosci zmiany w keratometrii w obu grupach roznity si¢
minimalnie. Byly one jednak bardziej zauwazalne przy usuwaniu wyzszych wad. Oczy po
ReLEx SMILE wykazywaty mniejsze sptaszczenie rogowki w stosunku do oczu po LASIK
przy usuwaniu takiej samej wady wzroku [89]. W opisywanej pracy wiasnej wartosci K1, K2
1 Km obnizyly si¢ istotnie statystycznie po zabiegu ReLEx SMILE w stosunku do warto$ci
przedoperacyjnych. Wartosci K1 i K2 w czasie obserwacji pozabiegowej nie ulegaty juz
dalszym istotnym zmianom. Zhang i wsp. opisywali, ze ksztalt rogdéwki w wyniku operacji
ReLEx SMILE zmienit si¢ z prolate na oblate i tym samym asferyczno$¢ rogdwki wyrazona
wspoOtczynnikiem Q wzrosta. W okresie obserwacji od 1. do 6. miesigca stwierdzili oni
mniejszy wzrost wspotczynnika Q po ReLEx SMILE w stosunku do FemtoLASIK [113].
W innym 3-miesiecznym badaniu poréwnali on keratometri¢ po zabiegu SMILE
i FemtoLASIK i zaobserwowali podobng zaleznos$¢ [78]. Wedtug Riau i wsp. ReLEx SMILE
w porownaniu z FemtoLASIK daje mniejsze zmiany w obrazie topografii rogéwki, zwlaszcza
jezeli usuwamy wysoka krotkowzrocznos¢ [89]. Gyldenkerne i wsp. wykazali, ze krzywizna

osiowa rogowki po zabiegu SMILE jest stala dla $rednicy centralnej 4 mm, podczas gdy
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krzywizna osiowa po FemtoLASIK jest coraz bardziej stroma wraz ze wzrostem S$rednicy.
Wyniki te sugeruja, ze ReLEx SMILE ma mniejszy wplyw na zmiang asferycznosci rogowki
w poréwnaniu z FemtoLASIK [114]. W pracy wtasnej nie badano wptywu keratometrii na
asferyczno$¢ rogéwki. Wymaga to dalszych badan.

Biorac pod uwage modyfikacje, jakim ulegta metoda ReLEx SMILE w ostatnim
dziesigcioleciu, w prezentowanym pordéwnaniu nie uwzgledniono réwniez wptywu grubosci
cap oraz zastosowane]j energii lasera na wyniki refrakcyjne. Wszystkie zabiegi wykonano
uzywajac tej samej energii lasera — 140 nJ. Li 1 wsp. zaobserwowali, ze zastosowanie nizszej
energii w laserze VisuMax podczas zabiegu SMILE jest wysoce skorelowane z lepszymi
wynikami UDVA po zabiegu. Najwyzsze wartosci UDVA osiagni¢to w ich pracy przy
ustawieniach energii lasera pomigdzy 125-150 nJ [98]. Ziebarth i wsp. odkryli, ze laser
VisuMax przy ustawieniu niskiej energii (130 nJ) tworzy najbardziej gladkie ptaszczyzny
cigcia. Laser VisuMax nowej generacji cechuje si¢ wicksza czestotliwos$cia pulséw i mniejsza
energig kazdego pulsu. Wytwarzane ogniska fotodysrupcji maja mniejsza $rednice, co daje
wiekszg precyzje w tworzeniu plaszczyzn cigcia, a co za tym idzie — daje najlepsze wyniki
refrakcyjne [99, 105].

Sa pewne ograniczenia w prezentowanej pracy. Do badania zakwalifikowano dwoje
oczu pacjenta, chociaz wedlug wielu badaczy tylko jedno oko pacjenta powinno by¢ poddane
analizie statystycznej. Jednak w wielu pracach dwoje oczu byto wiaczonych do badania,
dlatego w podobny sposob zakwalifikowano pacjentow w pracy wiasnej. Drugim
ograniczeniem jest krotki czas obserwacji. Potrzebne jest dlugoterminowe badanie, by
przekonaé si¢ o wystgpowaniu regresji oraz innych efektow ubocznych w poéznym okresie
pooperacyjnym.

Od momentu kiedy bezptatkowa procedura SMILE pojawita si¢ w chirurgii
refrakcyjnej, wielokrotnie udowodniono jej wiele zalet w stosunku do procedury LASIK. Do
tych zalet naleza: duza stabilno$¢ wynikow refrakcyjnych, zachowana wigksza biomechanika
rogowki, lepsza wytrzymatos¢ cap 1 zewnetrznych warstw rogéwki, redukcja powiktan
ptatkowych, mniejsze uposledzenie czutosci kontrastowej, mniejsza indukcja HOA oraz mniej
nasilony ZSO. W prezentowanej pracy udowodniono, ze zabieg SMILE jest skutecznag,
bezpieczng 1 stabilng metoda w korekcji krotkowzrocznosci 1 astygmatyzmu

krétkowzrocznego.
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6. WNIOSKI

1. Zabieg ReLEx SMILE jest skuteczng laserowa metoda korekcji krotkowzrocznosci
i astygmatyzmu krotkowzrocznego, niezaleznie od wielkosci korygowanej wady

wzroku.

2. Zabieg ReLEx SMILE jest bezpieczng laserowa metoda korekcji krotkowzrocznosci
i astygmatyzmu krétkowzrocznego, a korzystne parametry bezpieczenstwa rosngce
w przebiegu obserwacji wskazuja, ze moze znalez¢ zastosowanie w pierwszej linii

leczenia krotkowzroczno$ci i astygmatyzmu krotkowzrocznego.

3. Zmniejszanie si¢ grubosci parametrow warstwowych rogoéwki — nabtonka, cap i RST po
zabiegu ReLEx SMILE stwierdzane w badaniu SS-OCT w obserwacji 6-miesi¢cznej
moze mie¢ zwigzek ze stopniowym ustgpowaniem miejscowego stanu zapalnego

1 przebudowg istoty wlasciwej rogdwki i wymaga dalszych badan.
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STRESZCZENIE

Wstep: Pomimo istnienia licznych metod zachowawczego leczenia wad wzroku coraz
wiecej osOb decyduje si¢ na zabiegi LKW. Wiaze si¢ to z rosngcymi wymaganiami
spoteczenstwa dotyczacymi jakosci zycia, dluzsza aktywnos$cig osob starszych, wymaganiami
zawodowymi. Nowoczesna chirurgia refrakcyjna obejmuje zabiegi LKW, wszczepianie
soczewek fakijnych oraz refrakcyjng wymiang soczewki. Metody LKW dzielimy na zabiegi
powierzchniowe 1 glgbokie. Najnowszg technikg wykorzystujaca tylko laser femtosekundowy
jest ReLEx SMILE. Metoda ReLEx SMILE uznawana jest za mniej inwazyjng w poroéwnaniu
z FemtoLASIK w leczeniu krotkowzroczno$ci 1 astygmatyzmu krotkowzrocznego.
Umozliwia ona zachowanie lepszego unerwienia rogdwki oraz zapewnia lepsze parametry
biomechaniki rogéwki.

Cele pracy: Celem niniejszej pracy jest pierwsza w Polsce analiza metody ReLEx
SMILE — ocena skutecznosci, bezpieczenstwa oraz wybranych parametréw strukturalnych
rogdwki po zabiegu ReLEx SMILE. Badanie to uwzglednia réwniez zaleznos¢ uzyskanych
wynikow pooperacyjnych od wielkosci wady przed operacja.

Material i metodyka: Do badania wiaczono dorostych pacjentow obu pici, ktorzy
zglosili si¢ do Kliniki Okulistycznej Optegra w Poznaniu w celu wykonania korekcji
krotkowzrocznosci lub astygmatyzmu krotkowzrocznego w okresie od stycznia 2016 do lipca
2017 roku. Pacjentow do udzialu w badaniu zakwalifikowano, uwzgledniajac kryteria
wiaczenia 1 wylaczenia. Grupa badana obejmowata 50 oséb (98 oczu) — 37 kobiet (74%)
oraz 13 mezczyzn (26%) z krotkowzroczno$cia (49 oczu) oraz astygmatyzmem
krotkowzrocznym (49 oczu). Sredni wiek badanych wynosit 31,8+5,6 lat (od 22 do 45 lat).
Grupe badang podzielono ze wzgledu na wartos¢ wady refrakcji (pod uwage brano wartos¢
SE). Podgrupa G1 obejmowata 16 oczu — 5 kobiet i 3 m¢zczyzn, ktérych SE miescil si¢
w przedziale —0,0 D < SE < —3,0 D. Podgrupa G2 obejmowata 47 oczu — 17 kobiet 1 7
mezezyzn, ktorych SE miedcit si¢ w przedziale —3,0 D < SE < —6,0 D. Podgrupa G3
obejmowata 35 oczu — 15 kobiet i 3 m¢zczyzn, ktérych SE wynosit > —6,0 D.

Badanie zostalo zaplanowane jako badanie otwarte, prospektywne, 6-miesi¢czne.
Obejmowato ono badanie kwalifikujace do LKW oraz badania kontrolne w 1. dobie,
1. tygodniu, 2. miesigcu i 6. miesigcu po zabiegu ReLEx SMILE. Wszyscy pacjenci zostali
poddani nastepujacym badaniom: ocenie ostro$ci wzroku bez korekcji okularowej na tablicy

Snellena, ocenie ostro$ci wzroku w najlepszej korekcji okularowej na tablicy Snellena
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i okresleniu $redniego ekwiwalentu sferycznego wady wzroku, pomiarowi autorefraktometrii
przed i po cykloplegii przy uzyciu 1% roztworu Tropicamidu za pomocg autorefraktometru KR-
800 firmy Topcon, ocenie topografii rogowki za pomocg aparatu WaveLight Oculyzer II firmy
Alcon (System Pentacam), ocenie grubosci rogdwki za pomoca aparatu WaveLight Oculyzer 11
firmy Alcon (System Pentacam), ocenie krzywizny rogowki — keratometria w poludniku
ptaskim, keratometrii w potudniku stromym, keratometrii $redniej za pomocg aparatu
WaveLight Oculyzer II firmy Alcon (System Pentacam), okresleniu odlegtosci biate-do-biatego
rogdwki oraz dtugosci gatki ocznej za pomoca aparatu IOL Master 500 firmy Zeiss, pomiarowi
ci$nienia wewnatrzgatkowego metoda bezkontaktowa za pomocg aparatu NT-530 firmy Nidek,
optycznej koherentnej tomografia przedniego odcinka gatki ocznej za pomoca aparatu DRI
OCT Triton firmy Topcon, ocenie przedniego odcinka oka w biomikroskopie, testowi
wydzielania tez (Schirmer 2), testowi przerwania filmu zowego, barwieniu powierzchni oka za
pomocg fluoresceiny oraz ocenie dna oka przy uzyciu soczewki Volka.

Whioski: Powyzsze badania pozwolily ustali¢, ze zabieg ReLEx SMILE jest skuteczng
laserowa metoda korekcji krotkowzrocznosci i astygmatyzmu krotkowzrocznego, niezaleznie
od wielko$ci korygowanej wady wzroku, ktérej skuteczno$¢ zwicksza si¢ w czasie
6-miesi¢cznej obserwacji. Zabieg ReLEx SMILE jest bezpieczng laserowa metoda korekcji
krotkowzrocznosci i1 astygmatyzmu krotkowzrocznego, ktorej profil bezpieczenstwa zwigksza
si¢ w czasie 6-miesigcznej obserwacji Najwyzszy indeks bezpieczenstwa metody ReLEx
SMILE obserwowano w grupie oczu z wysoka krétkowzrocznoscig. Grubos$¢ ocenianych
parametréw rogowki w badaniu SS-OCT po zabiegu ReLEx SMILE ulegata obnizeniu
w czasie 6-miesigcznej obserwacji. Ocena struktury rogdwki za pomoca SS-OCT po zabiegu
ReLEx SMILE wymaga dalszych badan.

Niniejsza praca dowodzi, ze zabieg SMILE jest skuteczng, bezpieczng i stabilng metoda
w korekcji krotkowzrocznosci 1 astygmatyzmu krotkowzrocznego. Od momentu, kiedy
bezptatkowa procedura ReLex SMILE pojawita si¢ na rynku chirurgii refrakcyjne;j,
wielokrotnie udowodniono, ze ma wiele zalet w stosunku do procedury LASIK. Do tych zalet
naleza: duza stabilno§¢ wynikow refrakcyjnych, zachowana wigksza biomechanika rogowki,
lepsza wytrzymato$¢ cap i zewnetrznych warstw rogowki, redukcja powiktan ptatkowych,
mniejsze uposledzenie czutosci kontrastowej, mniejsza indukcja HOA oraz mniej nasilony
ZS0. Badania na temat metody ReLEx SMILE wciaz trwaja i odkrywaja nowe mozliwosci jej
zastosowania, usprawnienia techniki operacyjnej, diagnostyki przedoperacyjnej oraz

pooperacyjnego prowadzenia pacjentdéw w celu dalszego ulepszenia tej metody.
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ABSTRACT

Analysis of the selected corneal parameters after SMILE refractive laser surgery

Introduction: Despite numerous treatment methods of refractive defects, more and
more people are choosing refractive laser procedures. This is related to the growing demands
of society regarding quality of life, longer activity of the elderly, and professional
requirements. Modern refractive surgery includes refractive laser procedures, phakic lens
implantation and refractive lens replacement. The latest ReLEx SMILE technique uses only
femtosecond laser and is considered less invasive compared to FemtoLASIK in treatment of
myopia and myopic astigmatism. It allows preservation of better corneal innervation and
provides better corneal biomechanics.

Aims: The purpose of this study was to perform the first Polish analysis of the ReLEx
SMILE method, as well as the assessment of its effectiveness, safety and selected structural
parameters of the cornea after ReLEx SMILE procedure. This research also examines the
dependence of the postoperative results on the preoperative refractive error.

Material and methods: Clinical studies included adult patients of both sexes who
reported for refractive laser surgery for myopia or myopic astigmatism to the Optegra Eye
Clinic in Poznan from January 2016 to July 2017. Patients participating in the study were
included after fulfilling the inclusion and exclusion criteria. The study group included 50
people (98 eyes) — 37 females (74%) and 13 males (26%) with myopia (49 eyes) and myopic
astigmatism (49 eyes). The average age of the patients was 31.8 £5.6 years (from 22 to 45
years). The study group was divided according to the refractive error (according to the SE
value). The G1 subgroup consisted of 16 eyes - 5 females and 3 males whose SE was in the
range between —0,0 D < SE <—3.0 D. The G2 subgroup consisted of 47 eyes — 17 females and
7 males whose SE was in the range between —3,0 D < SE < —6.0 D. The G3 subgroup
consisted of 35 eyes — 15 females and 3 males, whose SE was > —6.0 D. The study was
planned as an open, prospective, six-month period study. It included the examination
qualifying for the refractive laser surgery and the follow-up examinations on the 1st day,
1 week, 2 month and 6 month after ReLEx SMILE.

All of the patients underwent the following examination: assessment of the distance
visual acuity without correction and with the best correction using Snellen chart and with

determination of the mean spherical equivalent of the refractive error, autorefractometry
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before and after cycloplegia using a 1% Tropicamide solution with Topcon KR-800
autorefractometer, corneal topography assessment using the Alcon WaveLight Oculyzer 11
(Pentacam System), corneal thickness assessment using the Alcon WaveLight Oculyzer II
(Pentacam system), corneal curvature assessment with detefmination of flat and steep
meridian, and average keratometry using the Alcon WaveLight Oculyzer II (Pentacam
System), determination of the white-to-white distance and axial length of the eye using Zeiss
IOL Master 500, measurement of the intraocular pressure using the non-contact Nidek NT-
530 tonometer, optical coherence tomography of the anterior segment of the eye with Topcon
DRI Triton OCT, the evaluation of the anterior segment of the eye with a biomicroscope,
Schirmer II test, tear break-up time test, anterior segment assessment with fluorescein
staining, indirect ophthalmoscopy with a Volk lens.

Conclusions: Results of this study show that ReLEx SMILE procedure is a highly
effective method of correcting myopia and myopic astigmatism regardless of the size of the
refractive error being removed (the size of myopia), and its effectiveness increases during the
6-month follow-up. ReLEx SMILE is a safe laser method of correcting myopia and myopia
astigmatism and the safety profile increases during the 6-month follow-up. The highest safety
index of the ReLEx SMILE procedure was observed in the group of eyes with high myopia.
The corneal parameters after ReLEx SMILE assessed with swept source OCT in this study
decreased during the 6-month follow-up. The evaluation of the corneal structure with SS-OCT
after the ReLEx SMILE procedure requires further research.

Results of this study indicate that SMILE is an effective, safe and stable method in the
correction of myopia and myopic astigmatism. Since the appearance of ReLEx SMILE its
advantages over the LASIK procedure have been proven in many studies. These include: high
stability of refractive results, better corneal biomechanics, better preservation of corneal
strength especially of the outer corneal layers, reduction of flap complications, slighter
impairment of contrast sensitivity, less high order aberrations an dry eye induction. Research
on the ReLEx SMILE method is ongoing. New possibilities of its application, improvement
of the surgical technique, preoperative diagnostics and postoperative patient management in

order to improve this method are being discovered every day.
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Zalacznik e) :
Informacja dla pacjenta.

Temat badania: Analiza wybranych parametréw w ocenie rogowki po zabiegach refrakcyjnych
metoda SMILE.

Woprowadzenie:

Zapraszamy Panig/ Pana do uczestnictwa w badaniach naukowych. Zanim zdecyduje sie
Pani/Pana na udziat w tym badaniu, chciatabym wyjasnié jakie sa powody jego
przeprowadzenia i na czym bedzie ono polegad.

Laserowa korekcja wad wzroku jest wykonywana na $wiecie od ponad 30 Iat,
Podstawowym celem tych zabiegéw jest poprawa widzenia. Metody laserowej korekgji
wzroku z biegiem lat zmieniaja sie, s3 unowoczeéniane i 59 coraz bardziej bezpieczne dla
pacjenta. Od wrzesnia 2015 r. — przy uzyciu lasera femtosekundowego Visumax- operujemy
pacjentow najnowsza metodg laserowe;j korekcji wzroku — SMILE,

Cel badania:

Celem badania jest ocena wszystkich mozliwych parametréw rogéwki przed i po zabiegu
SMILE , aby przeanalizowa¢ metodami naukowymi bezpieczenstwo i skutecznoéé tego typu
zabiegu dla pacjenta.

Korzysci leczenia:

Pacjenci operowani metoda SMILE przechodza szczegGtowe badania rogdwki takie jak :
pachymetria rogéwki, topografia rogéwki, iloé¢ komérek srédbtonka, OCT rogdwki.
Dodatkowo u wszystkich pacjentéw przeprowadzone bedzie petne badanie okulistyczne, ktére
umozliwi zdiagnozowanie ewentualnie innych schorzer oka. Wszystkie badania i zastosowane
w nich metody sa standardowe i nieinwazyjne. Wykorzystywane s3 rutynowo w diagnostyce
choréb oczu.

Ochrona danych osobowych:

Dane osobowe w czasie badania bedy traktowane 2godnie z obowigzujacq na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej Ustawg o Ochronie Danych Osobowych ( Dz. U. 97.133.883) oraz
Rozporzadzeniem 8 Ustawy o Ochronie Danych Osobowych w Unii Europejskiej z 1998 roku.

Kontakt z lekarzem prowadzacym:
W przypadku jakichkolwiek dolegliwosci lub watpliwosci prosze skontaktowaé sie z lekarzem:
Imig i nazwisko: Barbara Czarnota- Nowakowska

Numer telefonu: 662-045-464



Zatgcznik f) :
Formularz Swiadomej Zgody Pacjenta
Temat badania :

» Analiza wybranych parametrow w ocenie rogéwki po zabiegach refrakcyjnych metody
SMILE”.

Imie | NazWisko Pacienta:..........cecrceirn s e s s enes
Data urodzenia: ........ ........

1. Potwierdzam, ie zapoznatem sie z tredcig informacji dla pacjenta dotyczacy
powyiszego badania i mialem mozliwosci zadawania pytan.

---------------------------------------

2. przyjmuje do wiadomosci, ze moje uczestnictwo jest dobrowolne i ze moge sie
wycofaé z badania w dowolnym momencie, bez podania powodu, co nie wplynie na
opieke medyczng nade mna ani moje prawa

3. wyrazam zgode na wykorzystanie mojej dokumentacji medycznej do celéw zwigzanych
z wyzej wymienionym badaniem. Wyraiam zgode na przetwarzanie moich danych
osobowych do celéw zwigzanych z wyzej wymienionym badaniem.

4. Wyrazam zgode na udziat w powyiszym badaniu



UNIWERSYTET MEDYCZNY IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

KOMISJA BIOETYCZNA PRZY UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM
IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

Collegium Maius tel. (+48 61) 854 62 51, 854 60 60
ul. Fredry 10 fax. (+48 61) 854 61 07
61-701Poznan www.bioetyka.ump.edu.pl

Uchwata nr 415/16

Na podstawie praepisow Usmw; tdnia § grudnia 1996 r. 0 sawodach lekarza i lekarza dentysty (Do U. 2011, Nr 277, poz. 1634 ¢ pdin. zm.); Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia § Opicki
Spolecinej z dnia 11 maja 1999%r. w sprawie szczegilowych wanfpmmbwnm i finapsowania oraz trybu dzialanta kemisji bioctycznych (Dz U. Nr 47, pu..ﬂ'ﬁ) Ustawy £ dnia 6
H"—f‘mﬂ 2001r. Prawo fﬂ'rmﬂ'&‘ﬂl.l'j!‘:ﬂf (B U. 2008 Nr 45, poz 271 ¢ piin. m); Rozporzqdzenia Ministra Finansiw z dnia 30 kwictnia 2004r. w sprawie nboanJou?go

i enia odp faly r)'mhrrj bmfar.;r i spomm {f)' UL 2004 nr 101, poz 1034 £ péin. om); Rozporzgdzenia Ministra Finansdw 2 dnia 18 maja 2005r, tmieniajqce
rozporiqdzenie w sprawie obowiy enia odpowieddalnofci r)ﬂ'ﬂ'nq badacza i sponsora (Dz. U. Nr 101, poz H.U Rozporzqdzenia Ministra Zidrowia £ dnia 30 kwictnia
2004r. w sprawie sposobu p Ize i, bm.tnn i vych z wdzial letnick (Dz U. 2004 Ne 104, poz 1108); 7 ia Ministra Zidrowia £ dnia 30 kwictnia 2004r. w
sprawie zglaszania niespodzi o clgihiego ', il Izalania produktu leczniczege (Dz. U. Nr 104, poz 1HO7); Ruqmr:qd::nfc Ministra Zdrowia g dnia 15 listopada 2010 r.
w sprawie wzordw wrioskdw preediladanych w :h:q.&u z badaniem Klinicznym, wysokofei oplat za todeni, ioskdw oraz sprawozd kodcowego ¢ h)lonﬂma badania Mmlr.}lfgn
(Dz U 2010r. nr 222 poz. 1453, zpd..u. zm )y Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyczaych (Dz U, 2010r. nr 107 poz 679, 2 péin. um ); Rozporzgd. Ministra F fwe 2

dnia § paidziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego ubezpicczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w twigzku z prowadzeniem badania Kinicznego
wyrobdw (2. U, 2010, Nr 194 poz. 1290); Ustawa £ dnia 18 marca 2011 r. o Urzpdsie Rejestracji Produktiw Lecenicsych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjegyeh (Dz U, 2011
nr 82 poz 431); Ro.par:qnf.:mc Ministra Zn'm'ma 2 dnia 2 maja 2012r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz U 2002, poz 4‘89} Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia g dnia 2 maja
2012, w sprawie wiordw dok 1 kladanych w pwighu ¢ badaniem .lhmr.mm produktu leciniczego oraz w sprawie wysokoici i sposobu wivzciania ap.'ar wa dolenie
wniosku o rogpocipeie badania klinicinego (Dz U. 2012, Nr 0 poz 491); w oparciu o Deklaracje Helsifisky - Zasady Etycinego Postepowania w Eksperymencie Medycznym 1
Udziazlem Ludd oraz przepisy ICH GCP.

Komisja Bioetyczna, na posiedzeniu w dniu 06 kwietnia 2016 r.
rozpatrzyla wniosek dotyczqcy prowadzenia badan naukowych.

Kierownik projektu:
prof. nadzw. dr hab. Jarosfaw Kociecki

Miejsce prowadzenia badaii:
Katedra Okulistyki i Klinika Okulistyczna
Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu

Glowny badacz: lek. med. Barbara Czarnota- Nowakowska

Czlonkowie zespolu
badawczego: prof. nadzw. dr hab. Jarostaw Kociecki

Temat bada:

»Analiza wybranych parametréw w ocenie rogéwki po zabiegach
refrakcyjnych metodq SMILE”.

Komisja wydata uchwalg o pozytywnym zaopiniowaniu tego wniosku

Przewodniczgcy Komisji
j\ S T - B
prof. dr hab. med. Pawel Checinski
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