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Prezentarea generala a tezei

Chirurgia refractivd este o subspecialitate chirurgicalda a oftalmologiei ce vizeaza
modificarea statusului refractiv al ochiului prin proceduri invazive, adresate fie corneei, fie
cristalinului, proceduri ce se adreseaza in prezent corectiei tuturor viciilor de refractie [1].
Odatd cu progresul tehnologic al aparatelor de investigatii si a platformelor laser,
adresabilitatea pacientilor in vederea corectiei refractive este in crestere, motivele prezentarii
fiind variate, de la optiunea pacientului de a nu purta ochelari ori lentile de contact, pana la
situatii medicale 1n care corectia aeriana este limitatd prin prisma dioptiriilor mari ori a
anizometropiei [2], ori motive ce tin de necesitatea desfasurarii unor activitati in conditii
specifice precum la militari sau sportivi.

Tehnica Femto-LASIK este o metodd modernd de corectic a ametropiilor, fiind
introdusa pentru prima dati la noi in tard in anul 2011 [3]. Tn prezent, tehnica Femto-LASIK
este o tehnologie de ultima generatie in chirurgia refrativa, putdnd aborda vicii de refractie
dintre cele mai variate [4-6]. Modalitatea de a efectua voletul cornean in prima etapa a acestei
proceduri a evoluat pe parcursul timpului de la microkeratoame mecanice ghidate manual,
ulterior la microkeratoame automate, respectiv microkeratoame de unica folosinta, pentru ca
in zilele noastre cea mai modernd tehnologie sd permitd realizarea voletului prin utilizarea
laserului cu femtosecunde [4,7]. Ablatia la nivelul stromei corneene se realizeaza utilizand
laserul excimer, ai carui parametri de performantd au fost de asemenea imbunatatiti pe
parcursul timpului [4].

In ceea ce priveste realizarea voletului, atit microkeratomul (in tehnica LASIK) cat si
laserul cu femtosecune (in tehnica Femto-LASIK) au fost demonstrate a fi sigure, eficiente si
oferind rezultate stabile in timp [3,8]. Ultilizarea laserului cu Femtosecunde pentru realizarea
voletului in tehnica LASIK oferd avantaje in ceea ce priveste siguranta, reproductibilitatea si
predictibilitatea procedurii [9]. Sunt reduse riscurile legate de taierea incompleta ori neregulata
a voletului si a aceluia de volet liber iar congruenta mai buna a voletului cu patul stromal
restant limiteaza riscul de deplasare secundari si de crestere epiteliala sub volet [9]. n plus,

laserul cu femtosecunde permite realizarea unor volete cu grosimi reduse, de 80-90 um [10],

.....



dioptrice mai mari, comparativ cu tehnica LASIK clasic in care este utilizat microkeratormul
[9].

Tratamentele laser excimer in vederea corectiei ametropiilor induc aberatii corneene,
[11,12]. Din acest motiv, evolutia platformelor refractive laser a urmarit dezvoltarea unor
dispozitive de tratament care sd pastreze nivelul preoperator al aberatiilor ori care sd poata
trata aberatiile preexistente [11]. Astfel, sistemele refractive laser excimer au evoluat de la
ablatiile simple ale viiciilor de refractie catre ablatii in functie de nomograme, ghidate de
topografie si ablatii ghidate de aberometrie, luand in calcul fie aberatiile corneene fie aberatiile
totale oculare [11,13].
poate fi comparabild cu alte tehnici laser moderne pentru corectie refrativa, precum SMILE si
Trans-PRK, dar utilizarea acestora din urma este limitatd momentan de tipul ametropiilor ce
pot fi abordate, respectiv de intervalele dioptrice restranse [3,14]. Comparativ cu tehnica
LASIK clasica in care este utilizat microkeratomul, utilizarea laserului cu femtosecunde
pentru crearea voletului cornean in tehnica Femto-LASIK ofera numeroase avantaje precum:
scaderea ratei unor complicatii intra si postoperatorii, extinderea indicatiei chirurgicale pentru
cornee mai subtiri si vicii de refractie mai mari, cresterea reprodutibilitdtii interventiei si a

In prima sectiune “Stadiul actual al cunoasterii”, teza de doctorat cu titlul “Combinatia
Laser cu Femtosecunde — Laser Excimer in Chirurgia Viciilor de Refractie” isi propune 0
sistematizare a informatiilor teoretice cu privire la anatomia, fiziologia, histologia si
biomecanica corneei, generalitati privind viciile de refractie si metodele de corectie a acestora
nonchirurgicale si chirurgicale, laserii cu femtosecunde si cei excimer, evaluarea topografica
si aberometricd a candidatului la chirurgia refractiva, stabilirea riscului de ectazie corneana
postlaser, precum si etapele de evaluare clinicd si investigatiile necesare in consultul

preoperator.



Rezumatul cercetarii personale

Obiectivele cercetarii personale

Doua din scopurile tezei de fata a fost urmarirea pe o perioada de 12 luni a pacientilor
operati prin tehnica Femto-LASIK pentru diverse vicii de refractie si evaluarea acestora in
vederea analizei parametrilor vizuali — eficacitate si sigurantd precum si a celor refractivi —
predictibilitate si stabilitate Tn timp.

Eficacitatea a fost determinatd stabilind proportia ochilor ce au obtinut in perioada
postoperatorie o AV necorectatd egald sau mai mare cu cea mai bund AV corectatd
determinata la evaluarea preoperatorie [4].

Siguranta a fost calculata raportdnd cea mai bund AV corectatd postoperatorie la cea
evaluatd preoperator si de asemenea am urmarit numarul de linii pierdute din cea mai buna
AV corectata [4].

In majoritatea cazurilor, tinta refractivi a fost emetropia. Fati de aceastd tintd
refractiva au fost stabilite doua repere ale echivalentului sferic de 0.5 D, respectiv £1.0 D,
fatd de care a fost determinata predictibilitatea [4].

Stabilitatea rezultatelor vizuale si refractive a fost analizatd din punct de vedere
statistic pe o perioada postoperatorie de 12 luni.

Alte doud obiective ale tezei au fost apreciera evolutiei pahimetrice in perioada
postoperatorie si evaluarea ratei de aparitie a Complicatiilor intraoperatorii, postoperatorii

imediate si postoperatorii tardive.

Metodologia cercetarii personale

Analiza statistica a fost realizata pe un numar de 288 ochi, proveniti de la 165 pacienti,
operati pentru diverse vicii de refractie prin tehnica Femto-LASIK, utilizand platforma laser
cu femtosecunde — laser excimer VisuMax®-Mel80® (Carl Zeiss Meditec, Germania). Studiul
a fost de tip prospectiv, nerandomizat, interventional, cazurile fiind urmarite pentru o perioada
de 12 luni.

In functie de viciul de refractie tratat: miopie, astigmatism miopic, hipermetropie,
astigmatism hipermetropic, astigmatism mixt, pacientii au fost grupati in cinci cohorte de

studiu, analiza statistica realizandu-se separat, pentru fiecare cohorta in parte. Cohortele au



cuprins un numar de ochi dupa cum urmeaza: miopie simpla — 64 ochi, astigmatism miopic
simplu si compus — 107 ochi, hipermetropie simpla — 14 ochi, astigmatism hipermetropic
simplu si compus — 29 ochi, astigmatism mixt — 74 ochi.

Analiza statisticd a urmarit o etapa descriptiva, pe care am realizat-0 in cazul tuturor
cohortelor si o etapa inferentiald care a fost realizatd in cazul cohortelor ce au cuprins un
numar de ochi mai mare ca 30. Astfel, dupa verificarea normalitatii distributiei variabilelor
continue prin testul Shapiro-Wilk, in functie de situatie, am urmarit evaluarea rezultatelor
refractive. Pentru variabilele cu distributie Gaussiana am utilizat teste parametrice, pentru
compararea rezultatelor postoperatorii in cadrul aceluiasi grup am utilizat ,testul T pentru
esantioane pereche” iar pentru testarea corelatiilor intre variabile am utilizat coeficientul de
corelatie Pearson. Testele nonparametrice au fost utilizate pentru variabilele cu distributie non-
Gaussiana, respectiv ,.testul Wilcoxon signed-rank™ pentru a testa evolutia postoperatorie in
cadrul aceluiasi grup si coeficientul de corelatie Sperman pentru testarea corelatiilor intre
variabile. Tnainte de aplicarea acestui ultim test am verificat ca valorile variabilelor si nu fie
egale intr-un procent mai mare de 25%. Semnificatia statisticd pentru toate testele utilizate,
atat parametrice cit si nonparametrice, a fost stabilita pentru o valoare P mai mica de 0.05.
Pentru raportarea proportiilor am utilizat exprimarea procentuald iar variabilele continue au

fost prezentate ca medie, deviatie standard, minim §1 maxim.

Rezultatele cercetarii personale

Analiza rezultatelor vizuale si refractive

Tabelul 1 prezinta sintetic rezultatele obtinute in lucrarea de fatd pentru cohortele:
miopie, astigmatism miopic si astigmatism mixt, cohorte cu un numar minim de 30 de cazuri
analizate, pentru care analiza statisticd a urmarit atat o etapa descriptiva cat si una inferentiala.

In aceste cohorte au fost obtinute ameliorari semnificative statistic pentru atit pentru
parametrii vizuali cét si pentru cei refractivi, stabilitatea acestora fiind dovedita pe parcursul
perioadei de urmarire de 12 luni.

Figurile 1, 2 si 3 prezinta grafic evolutia. UDVA pentru cohortele operate pentru
miopie, astigmatism miopic si respectiv astigmatism mixt. Pentru ochii operati pentru miopie

si astigmatism miopic, evolutia parametrilor refractivi este redata in figurile 4 si 5 (dioptrie



sferica, cilindrica si echivalent sferic) iar in cazul celor operati pentru astigmatism mixt, In

figura 6 (dioptrie sferica, cilindrica si echivalent sferic) si figura 7 (lungime vectoriald).

Tabelul 1: Analiza sintetica a rezultatelor obtinute pentru cohortele
miopie, astigmatism miopic si astigmatism mixt

Cohorta / Parametru analizat | Rezultat obtinut | Observatii
Miopie simpla
- Nr. ochi Total = 64 OD=33,05=31
- Proveniti de la un nr. de pacienti Total = 38 Q=29,4=9
- Varsta medie (ani) 31.17£5.74
- Limite (ani) 2246
- Medie BCVA PreOp (logMAR) 0.003 £ 0.022
- % BCVA PreOp 20/20 (0.0 logMAR) 98.44% 63 ochi
- % BCVA PreOp 20/32 (0.2 logMAR) 1.56% 1 ochi
- Indice sigurantda (BCVA PostOp / BCVA PreOp) 1.00
- Pierdere linii BCVA la 12 luni (%) 0.00 0 ochi
- Castig 1 linie BCVA la 12 luni (%) 1.56 1 ochi
- Medie UDVA PreOp (logMAR) 1.059 + 0.435
- Indice eficientd (UDVA PostOp / BCVA PreOp) 0.999
- Pierdere 1 linie UDVA la 12 luni (%) 1.56 1 ochi
- Sfera sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) -3.183 £ 1.363
- Limite (D) —-1.00 la-7.50
- Cilindru sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) -0.308 £ 0.232
- Limite (D) 0.00 la—0.75
- Echivalent sferic sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) —3.129 + 1.546
- Limite (D) 0.00 la—7.875
- Sfera manifesta, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D) +0.063 £ 0.267
- Limite (D) —0.75 1a +0.50
- Cilindru manifest, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D) -0.363 £0.274
- Limite (D) —1.00 1a 0.00
- Echivalent sferic sub cicloplegie, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D) ~0.119 + 0.260
- Limite (D) ~1.00 la +0.375
- Predictibilitate echivalent sferic PostOp 12 luni
- 105D (%) 95.31
- +1.0 D (%) 98.44
Astigmatism miopic simplu si compus
- Nr. ochi Total = 107 OD=53,0S=54
- Proveniti de la un nr. de pacienti Total = 62 ?=38,4=24




- Varsta medie (ani) 31.54 + 6.801
- Limite (ani) 2246
- Medie BCVA PreOp (logMAR) 0.009 + 0.098
- % BCVA PreOp 20/20 (0.0 logMAR) 92.52% 99 ochi
- % BCVA PreOp 20/25-20/32 (0.1-0.2 logMAR) | 7.48% 8 ochi
- Indice siguranta (BCVA PostOp / BCVA PreOp) 1.00
- Pierdere linii BCVA la 12 luni (%) 0.00 0 ochi
- Castig 1 linie BCVA la 12 luni (%) 3.73 4 ochi
- Castig 2 linii BCVA la 12 luni (%) 1.87 2 ochi
- Medie UDVA PreOp (logMAR) 1.011 + 0.529
- Indice eficienta (UDVA PostOp / BCVA PreOp) 0.999
- Castig 2 linii UDVA la 12 luni (%) 0.94 1 ochi
- Castig 1 linie UDVA la 12 luni (%) 1.87 2 ochi
- Pierdere 1 linie UDVA la 12 luni (%) 1.87 2 ochi
- Pierdere 2 linii UDVA la 12 luni (%) 2.81 3 ochi
- Pierdere 3 linii UDVA la 12 luni (%) 1.87 2 ochi
- Sfera sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) —2.847 +1.997
- Limite (D) —9.251a +2.00
- Cilindru sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) -1.503 £ 1.005
- Limite (D) -4.50 12 0.00
- Echivalent sferic sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) ~3.599 + 1.909
- Limite (D) —9.50 la +0.125
- Sfera manifesta, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D) +0.016 £ 0.403
- Limite (D) -1.251a +1.50
- Cilindru manifest, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D) -0.318 £0.276
- Limite (D) -1.251a 0.00
- Echivalent sferic sub cicloplegie, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D) ~0.142 + 0.395,
- Limite (D) ~1.375 la +1.25
- Predictibilitate echivalent sferic PostOp 12 luni
- +0.5D (%) 86.92
- +1.0D (%) 94.39
Astigmatism mixt
- Nr. Ochi Total =74 OD=42,0S=32
- Proveniti de la un nr. de pacienti Total = 52 9=32,4=20
- Varsta medie (ani) 30.22 +£6.421
- Limite (ani) 2246
- Medie BCVA PreOp (logMAR) 0.072 + 0.108
- % BCVA PreOp 20/20 (0.0 logMAR) 67.57% 50 ochi
- % BCVA PreOp 20/25-20/40 (0.1-0.3 logMAR) | 32.43% 24 ochi




- Indice sigurantd (BCVA PostOp / BCVA PreOp)

1.00

- Pierdere linii BCVA la 12 luni (%) 0.00 0 ochi
- Castig 1 linie BCVA la 12 luni (%) 8.11 6 ochi
- Castig 2 linii BCVA la 12 luni (%) 2.70 2 ochi
- Castig 3 linii BCVA la 12 luni (%) 2.70 2 ochi
- Medie UDVA PreOp (logMAR) 0.314 £ 0.158
- Indice eficientd (UDVA PostOp / BCVA PreOp) 0.978
- Castig 1 linie UDVA la 12 luni (%) 13.51 10 ochi
- Pierdere 1 linie UDVA la 12 luni (%) 541 4 ochi
- Pierdere 2 linit UDVA la 12 luni (%) 2.70 2 ochi
- Sfera sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) +2.597 £ 1.091
- Limite (D) +0.50 la +4.50
- Cilindru sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) -4.161+1.034
- Limite (D) —6.251a-2.25
- Echivalent sferic sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) +0.516 + 0.993
- Limite (D) ~1.75la+2.25
- Echivalent de defocusare sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) 2.450 + 1.070
- Limite (D) 0.50 la 4.50
- Lungimea vectoriala a refractiei manifeste, PreOp
- Valoare medie (D) 3.640 + 0.898
- Limite (D) 1.789 la 5.859
- Sferd manifestd, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D) +0.534 + 0.445
- Limite (D) -0.75la +1.25
- Cilindru manifest, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D) -1.189 + 0.652
- Limite (D) -2.50 1a-0.25
- Echivalent sferic sub cicloplegie, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D) ~0.327 +0.330
- Limite (D) ~1.125 la +0.25
- Echivalent de defocusare, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D) 0.595 + 0.326
- Limite (D) 0.125 la 1.25
- Lungimea vectoriala, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D) 1.262 +0.678
- Limite (D) 0.279 to 2.648
- Predictibilitate echivalent sferic PostOp 12 luni
- +£0.5D (%) 75.68
- +1.0D (%) 97.30
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Figura 1: Graficul ,,Eficienta” pentru cohorta miopie — Evolutia UDVA (exprimata
logMAR) comparativ cu vizita preoperatorie, pe perioada de urmarire de 12 luni
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Figura 2: Graficul ,,Eficienta” pentru cohorta astigmatism miopic — Evolutia UDVA
(exprimatd logMAR) comparativ cu vizita preoperatorie, pe perioada de urmarire de 12 luni
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In cazul pacientilor operati pentru hipermetropic si astigmatism hipermetropic,
cohortele au cuprins un numdr insuficient de cazuri pentru realizarea analizei inferentiale,
astfel incat rezultatele obtinute in cazul acestor ochi au fost supuse doar analizei de tip
descriptiv. Tabelul 2 prezinta sintetic rezultatele obtinute in lucrarea de fata pentru cohortele
hipermetropie si astigmatism hipermetropic. Pentru toti pacientii refractia a fost ameliorata,
UDVA imbunatatita si nu au fost inregistrate pierderi ale BCVA. Analiza acestor rezultate este

insa dificild in conditiile numarului mic de cazuri incuse in analiza fiecarei cohorte.



Tabelul 2: Analiza sintetica a rezultatelor obtinute pentru cohortele

hipermetropie si astigmatism hipermetropic

Cohorta / Parametru analizat | Rezultat obtinut | Observatii
Hipermetropie simpla
- Nr. ochi Total = 14 OD=8,0S=6
- Proveniti de la un nr. de pacienti Total =8 ?=2,4=6
- Varsta medie (ani) 41.17 + 4.859 + 1 pacient (operat la ambii
- Limite (ani) 35-49 ochi), cu varsta de 22 ani
- BCVA PreOp
- 20/20 (0.0 logMAR) 13 ochi
- 20/25 (0.1 logMAR) 1 ochi
- Indice siguranta (BCVA PostOp / BCVA PreOp)
- Pierdere linii BCVA la 12 luni 0 ochi
- UDVA PreOp
- 20/25 (0.1 logMAR) 3 ochi
- 20/32 (0.2 logMAR) 4 ochi
- 20/40 (0.3 logMAR) 3 ochi
- 20/50 (0.4 logMAR) 2 ochi
- 20/70 (0.5 logMAR) 2 ochi
- Indice eficientd (UDVA PostOp / BCVA PreOp)
- UDVA PostOp la 12 luni = BCVA PreOp 13 ochi
- Pierdere 1 linie UDVA la 12 luni 1 ochi
- Sfera sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) +4.768 + 0.912
- Limite (D) +3.50 la +6.50
- Cilindru sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) —0.464 + 0.216
- Limite (D) -0.751a-0.25
- Echivalent sferic sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) +4.535 + 0.923

- Limite (D)

+3.25 la +6.375

- Sfera manifesta, PostOp 12 luni

- Valoare medie (D) +0.643 +£1.031

- Limite (D) -1.00 la +2.50
- Cilindru manifest, PostOp 12 luni

- Valoare medie (D) -0.482 +0.317

- Limite (D) -1.251a-0.25
- Echivalent sferic sub cicloplegie, PostOp 12 luni

- Valoare medie (D) +0.401 + 1.076

- Limite (D) ~1.25 la +2.375
- Predictibilitate echivalent sferic PostOp 12 luni

-+05D 7 ochi

-+1.0D 9 ochi

Astigmatism hipermetropic simplu si compus

- Nr. ochi

| Total = 29

| OD=13,0S =16




- Proveniti de la un nr. de pacienti Total = 19 Q=4,34=15
- Varsta medie (ani) 30.42 + 7.003
- Limite (ani) 22-47
- BCVA PreOp
- 20/20 (0.0 logMAR) 12 ochi Grupul 1
- 20/25 (0.1 logMAR) — 20/32 (0.2 logMAR) 12 ochi Grupul 2
- 20/50 (0.4 logMAR) — 20/70 (0.5 logMAR) 5 ochi Grupul 3
- Indice siguranta (BCVA PostOp / BCVA PreOp)
- Pierdere linii BCVA la 12 luni 0 ochi
- UDVA PreOp
- 20/25 (0.1 logMAR) 2 ochi Grupul 1
- 20/32 (0.2 logMAR) 7 + 1 ochi Grupul 1 +2
- 20/40 (0.3 logMAR) 1+ 2 ochi Grupul 1 +2
- 20/50 (0.4 logMAR) 1 ochi Grupul 2
- 20/70 (0.5 logMAR) 1+ 2 ochi Grupul 1 +2
- 20/100 (0.7 logMAR) 1+ 6+ 5 ochi Grupul1+2+3
- Indice eficientd (UDVA PostOp / BCVA PreOp)
- Eficienta Grupul 1
- UDVA PostOp la 12 luni = BCVA PreOp 10 ochi
- Pierdere 1 linie UDVA la 12 luni 2 ochi
- Eficienta Grupul 2
- UDVA PostOp la 12 luni = BCVA PreOp 11 ochi
- Pierdere 3 linii UDVA la 12 luni 1 ochi - caz cu proliferare
epiteliald sub volet
- Eficienta Grupul 3 4 ochi
- UDVA PostOp la 12 luni = BCVA PreOp 1 ochi
- Pierdere 1 linie UDVA la 12 luni
- Sfera sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) +3.284 + 2.040
- Limite (D) +0.50 la +7.00
- Cilindru sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) +2.439 +1.218
- Limite (D) +0.50 la +4.75
- Echivalent sferic sub cicloplegie, PreOp
- Valoare medie (D) +4.504 + 1.670

- Limite (D)

+1.875 la +7.875

- Sfera manifesta, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D)
- Limite (D)
- Cilindru manifest, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D)
- Limite (D)
- Echivalent sferic sub cicloplegie, PostOp 12 luni
- Valoare medie (D)
- Limite (D)

+0.103 £ 0.777
-1.50 la +1.75

+0.905 + 0.638
+0.25 1a +3.25

+0.556 £ 0.718
—0.625 la +2.25

- Predictibilitate echivalent sferic PostOp 12 luni




-+05D 19 ochi
-+10D 24 ochi

Analiza valorilor postoperatorii ale pahimetriei corneene

In toate viciile de refractie am inregistrat reducerea semnificativ statisticd a pahimetriei
la evaluarea postoperatoriec de o lund. Comparativ cu aceastd evaluare, la controlul
postoperator de 12 luni, am constatat cresteri semnificativ statistice ale grosimii corneene
centrale cu 8.71 + 6.554 um in cazul cohortei cu miopie, respectiv 2.69 + 11.626 pm 1n cazul
cohortei cu astigmatism miopic.

In cazul cohortelor operate pentru hipermetropie, astigmatism hipermetropic si
astigmatism mixt, variatiile pahimetrice dupd controlul postoperator de o lund nu au fost

semnificative statistic.

Analiza complicatiilor

Pentru ochii analizati in cadrul cercetarii de fata, dupa 12 luni de urmarire am intalnit
complicatii minore, prezentate sintetic in Tabelul 3. Ratele de incidenta ale cazurilor cu
complicatii din cohortele operate in studiul lucrdrii de fatd sunt similare cu cele ale altor
raportari din literaturd. Rezultatele vizuale si refractive au fost bune in toate cazurile operate.
Complicatiile descrise anterior fiind solutionate cu tratament medical. Pentru niciunul dintre

ochii operati nu am constatat complicatii la nivel retinian.

Tabelul 3: Ratele de aparitie a diverselor complicatii
la pacientii operati inclusi in studiu, dupa 12 luni de urmadrire

Complicatie | Nr.Cazuri, % | Observatii
Complicatii intraoperatorii
- Strat opac cu bule 53 ochi,
- Dimensiuni mici / situat periferic 18.40%

- Strat opac de bule de dimensiuni mai mari (aproximativ | 8 ochi, 2.65%
1/3 din diametrul cornean) sau situat paracentral

- Migrare bule in camera anterioara 0 ochi

- Volet cu aspect de butoniera 0 ochi
- Andocare dificild a conului de suctiune 2 ochi, 0.66%
- Pierderea vidului in timpul suctiunii 4 ochi, 1.32%
- Hemoragie din neovase limbice la purtator de lentile de

1 ochi, 0.33%
contact

- Disectie dificila a interfetei volet — stroma corneana si 2 ochi, 0.66%




dificultate de ridicare a voletului

- Dezepitelizare corneana dupa tratamentul laser cu femto-

secunde / in timpul tratamentului laser excimer

2 ochi, 0.33%

- Lavaj neadecvat al interfetei volet — stroma corneana /

Detritus la nivelul interfetei

1 ochi, 0.33%

Material textil

- Ablatie neuniforma 0 ochi
- Ablatie descentrata 0 ochi
- Erori de calcul al planului de tratament 0 ochi
Complicatii postoperatorii imediate
- Edem al voletului 0 ochi
- Striuri ale voletului
- Macrostriuri 0 ochi
- Microstriuri 1 ochi, 0.33%
- Dislocare a voletului 0 ochi
- Keratita infectioasa 0 ochi

Keratita difuza lamelara

2 ochi, 0.66%

- Proliferare epiteliala sub volet

2 ochi, 0.66%

- Keratopatie toxica centrald 0 ochi
- Keratita stromala presional indusa 0 ochi
- Straluciri tip “rainbow glare” — Nu s-a evaluat
- Sindrom de sensibilitatate tranzitorie la lumina — Nu s-a evaluat
Complicatii postoperatorii tardive
- Refractie reziduala — sub / supracorectie
- Eq Sf mai mare de —1.00 D sf
- Cohorta miopie 0.00%
- Cohort:il agtlgmatlsm'mloplc 4.67% din 14 ochi
- Cohorta hipermetropie 1 ochi din 29 ochi
- Cohorta astigmatism hipermetropic 0 ochi
- Cohorta astigmatism mixt 2.70%
- Eq Sfintre —1.00 D sf'si —0.50 D sf
- Cohorta miopie 4.69%
- Cohortz} a§t1gmat1sm miopic 6.54% din 14 ochi
- Cohorta hipermetropie 1 ochi din 29 ochi
- Cohorta astigmatism hipermetropic 1 ochi
- Cohorta astigmatism mixt 21.62%
- Eq Sfintre +0.50 D sf 51 +1.00 D sf
- Cohorta miopie 0.00%
- Cohortevl astigmatism miopic 0.94% din 14 ochi
- Cohorta hipermetropie 1 ochi din 29 ochi
- Cohorta astigmatism hipermetropic 8 ochi
- Cohorta astigmatism mixt 0%
- Eq Sf mai mare de +1.00 D sf
- Cohorta miopie 0.00%
- Cohor‘w} agtlgmat1sm'm1op1c 0.94% din 14 ochi
- Cohorta hipermetropie 4 ochi din 29 ochi
- Cohorta astigmatism hipermetropic 6 ochi




- Cohorta astigmatism mixt 0%
- Astigmatism neregulat 0 ochi
- Insule centrale 0 ochi
- Disfotopsii — Nu s-a evaluat
- Aparitia / agravarea sindromului de ochi uscat — Nu s-a evaluat
- Ectazie post-LASIK 0 ochi

In ceea ce priveste refractia reziduald, fatd de celelalte cohorte, in grupul pacientilor
operati pentru astigmatism mixt, am constatat postoperator la 12 luni un procent ridicat de
ochi al caror echivalent sferic (Eq Sf) s-a situat ntre —1.00 D sf si —0.50 D sf. Virajul usor al
refractiei cdtre miopie pentru acesti pacienti este rezultatul ablatiei in functie de calculul
preoperator la care au fost avute in vedere valorile refractiilor de incetosare si sub cicloplegie.
In functie de varsta pacientilor si puterea acomodativd la momentul examinirilor, acete

rezultate trebuiesc interpretate subsecvent, in dinamica.

Concluziile cercetarii personale

1. Analiza statistica a fost realizatd pe un numar de 288 ochi, proveniti de la 165 pacienti,
operati pentru diverse vicii de refractie prin tehnica Femto-LASIK, utilizand platforma
laser cu femtosecunde — laser excimer VisuMax®-Mel80® (Carl Zeiss Meditec,
Germania).

2. Studiul a fost de tip prospectiv, nerandomizat, interventional, cazurile fiind urmarite
pentru o perioada de 12 luni. Au existat cinci cohorte de studiu, in functie de viciul de
refractie tratat: miopie, astigmatism miopic, hipermetropie, astigmatism hipermetropic,
astigmatism mixt.

3. In functie de viciul de refractie, cercetarea a fost divizata in cinci studii distincte. Pentru
fiecare dintre loturile analizate cercetarea a urmarit patru scopuri:

— Analiza rezultatelor vizuale postoperatorii din punct de vedere al eficacitatii si
sigurantet;

— Analiza rezultatelor refractive, respectiv predictibilitatea postoperatorie si
stabilitatea acesteia in timp;

— Analiza valorilor postoperatorii ale pahimetriei corneene;

— Analiza complicatiilor intraoperatorii, postoperatorii imediate si postoperatorii

tardive.



4. Raportarea rezultatelor s-a realizat in concordanta cu graficele recomandate international
pentru lucrari cu subiect refractiv [203,204].

5. Tratamentul laser a fost efectuat pentru vicii de refractie ale caror limite au fost:

— Miopie pana la —7.50 Dsf (medie —3.183 + 1.363 Dsf);

— Astigmatism miopic pana la —9.25 Dsf (medie —2.847 + 1.997 Dsf) si —4.50 Dcyl
(medie —1.503 + 1.005 Dcyl);

— Hipermetropie pana la +6.50 Dsf (medie +4.768 + 0.912 Dsf);

— Astigmatism hipermetropic pana la +7.00 Dsf (medie +3.284 + 2.040 Dsf) si +4.75
Dcyl (medie +2.439 + 1.218 Dcyl);

— Astigmatism mixt pana la +4.50 Dsf (medie +2.597 + 1.091 Dsf) si —6.25 Dcyl
(medie —4.161 + 1.034 Dcyl).

6. BCVA preoperator a fost maxim pentru majoritatea ochilor operati, valori de 20/20 (0.0
logMAR) Tnregistrandu-se in 82.29% din cazuri. Valori intre 20/25 (0.1 logMAR) si
20/40 (0.3 logMAR) au fost inregistrate pentru 46 ochi (un ochi cu miopie, opt ochi cu
astigmatism miopic, un ochi cu hipermetropie, 12 ochi cu astigmatism hipermetropic,
respectiv 24 ochi cu astigmatism mixt). Tn cohorta cu astigmatism hipermetropic au fost
de asemenea operati un numar de cinci ochi a caror BCVA preoperatorie a fost cuprinsa
intre 20/50 (0.4 logMAR) si 20/70 (0.5 logMAR).

7. Pentru toate cazurile operate, tinta tratamentului laser a fost obtinerea unei UDVA
postoperatorie echivalentd cu BCVA preoperatorie. Acest deziderat a fost atins in
93.75% dintre ochii operati. Raportul dintre parametriit UDVA postoperator si BCVA
preoperator defineste indicele de eficienta [205], cu valori cuprinse pentru cohortele
analizate ntre 0.978 — 0.999.

8. Profilul de sigurantd al interventiei a fost foarte bun in toate cazurile. Nu am constatat
ochi la care BCVA postoperator sa fie inferioara BCVA preoperator, indicele de
siguranta definit ca raportul acestor parametrii [205] fiind 1.0 pentru toate cohortele.

9. Tn cazul ochilor ambliopi, n urma reducerii distorsiunii imaginii la nivel retinian prin
ameliorarea postoperatorie a refractiei, am obtinut imbunatatirea cu 1-3 linii a BCVA
postoperator in 33.33% dintre ochii ambliopi operati, respectiv in cazul unui ochi tratat
pentru miopie, a sase ochi operati pentru astigmatism miopic si 10 ochi in cohorta cu

astigmatism mixt.
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In ceea ce priveste refractia, aceasta a fost semnificativ ameliorata, predictibilitatea
echivalentului sferic intre 0.5 D fata de tinta refractiva propusa fiind constatata intre
75.68% in cohorta cu astigmatism mixt si 95.31% 1n cohorta cu miopie, respectiv valori
intre £1.0 D fata de tinta refractivd propusa, au fost obtinute in proportii ce au variat
intre 94.39% 1in cohorta cu astigmatism miopic si 98.44% 1n cohorta cu miopie.
Rezultatele obtinute s-au dovedit stabile pe parcursul perioadei de urmarire de 12 luni.
Pentru viciile de refractie miopice, reducerea semnificativ statisticd a valorilor dioptrice
a fost Tnregistrata din prima zi postoperator pentru componenta sferica in cazul miopiei,
respectiv pentru componentele sferica si cilindricd in cazul astigmatismului miopic.
Ulterior acestei evaluari, tendinta ambelor componente ale refractiei a fost de a ramane
stabila, alternand 1n anumite perioade cu variatii in directia ameliordrii suplimentare
catre emetropie (intre 1-3 luni postoperator pentru componenta sferica si intre 612 luni
in cazul componentei cilindrice). Concordant cu reducerea valorilor parametrilor
refractivi a fost constatata si imbunatatirea UDVA.

In grupurile operate pentru hipermetropie si astigmatism hipermetropic, evolutia
valorilor refractiei a depins de cuantumul dioptric preoperator, varsta pacientului si
rezerva acomodativa iar in ceea ce priveste castigul vizual, acesta a fost influentat de
BCVA preoperator, respectiv gradul de ambliopie. In aceste cohorte, tinta terapeutica a
fost emetropia pentru majoritatea cazurilor dar pentru unii ochi, date fiind valorile mari
ale componentelor refractiei, scopul tratamentului a fost independenta de ochelari prin
reducere a dioptriilor, planul terapeutic anticipand existenta unei refractii reziduale. In
majoritatea cazurilor, unde tinta terapeutica a fost emetropia, evolutia postoperatorie
initiald a refractiei a fost catre un viraj in domeniul miopic, fenomen previzibil datorita
ablatiei laser ce a fost concordantd cu refractia de incetosare. Refractia a avut apoi o
tendintd de emetropizare, pana la controlul postoperator de 12 luni. Castigul in UDVA a
fost constatat treptat, odata cu emetropizarea refractiei.

In cazul cohortei cu astigmatism mixt, Tn mod particular, in vederea aprecierii
rezultatelor refractive postoperatorii am utilizat doi parametri aparte, echivalentul de
defocusare si lungimea vectoriald. Fatd de echivalentul sferic care in cazul ochilor cu
astigmatism mixt are valori apropiate de zero atdt preoperator cat si postoperator,

echivalentul de defocusare si lungimea vectoriala, prin formulele lor, cuantificd mai bine
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influenta ablatiei laser atat asupra magnitudinii dioptriei sferice dar mai ales asupra celei
cilindrice. Determindrile acestor parametri sunt numere pozitive, cu atdt mai mari cu cat
viciul sfero-cilindric al ametropiei este mai complex si cu atdt mai mic cu cat ablatia
laser reuseste sda corecteze refractia cat mai aproape de emetropie. Valorile
echivalentului de defocusare si ale lungimii vectoriale au fost caracterizate de o reducere
semnificativ statisticd incd din prima zi postoperator, urmand sa se mentind constante
pand la vizita din luna a treia, pentru ca pand in luna a sasea sa constatdim o noua
ameliorare statistica si apoi sd ramana constante.

Evolutia refractiei pe parcursul perioadei de urmarire a fost diferitd pentru cele cinci
cohorte analizate. Tn toate cazurile s-a obtinut imbunititirea semnificativ statistici a
valorilor dioptrice din prima zi postoperator, existdnd insd anumite particularitdti in
functie de viciul de refractie tratat, urmand ca pana la controlul postoperator de 12 luni
sd existe in toate cohortele perioade de stabilitate refractiva ce au alternat cu perioade de
ameliorare suplimentara a refractiei. In nici una dintre cohortele studiate, la nici o vizita
postoperatorie nu am constatat declin Tn parametrii refractivi, demonstrand astfel un
profil refractiv postoperator stabil.

Rezultatele bune ce au fost obtinute in cadrul studiului actual privind tehnica Femto-
LASIK in ceea ce priveste siguranta, eficienta, predictibilitatea procedurii si stabilitatea
postoperatorie a parametrilor refractivi sunt in concordantd cu numeroase raportari
publicate in literatura de specialitate.

Pentru cohortele operate pentru vicii de refractie miopice, dupa evaluarea postoperatorie
la o lund, au fost constate modificari pahimetrice semnificative statistic in sensul
cresterii grosimii corneei centrale. Mecanismul propus in literatura de specialitate este
cel de hiperplazie epiteliald, compensator la modificarile topografice survenite in urma
ablatiei laser a tesutului stromal [20,270,271].

In cazul cohortelor operate pentru vicii de refractie hipermetropice si pentru astigmatism
mixt, pahimetria determinatd la controalele postoperatorii nu a suferit variatii
semnificative statistic, cel mai probabil, Tn cazul acestor ametropii, punctul de
determinare al grosimii corneene minime situdndu-se in afara zonei de ablatie.

Prezenta lucrare a urmarit de asemenea rata de aparitie a complicatiilor intraoperatorii,

postoperatorii imediate si postoperatorii tardive, mai putin cele legate de perceptia
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subiectiva a calitatii vederii si a cuantificarii sindromului de ochi uscat postoperator.
Ratele complicatiilor constatate au fost in concordantd cu cele ale altor lucrari similare
publicate 1n reviste internationale. Pentru cazurile evaluate in cercetarea de fata,
complicatiile constatate au fost minore, fiind rezolvate cu tratament medical si fara
impact asupra BCVA.

Pe perioada desfasurarii evaluarii postoperatorii nu au fost identificate cazuri de regresie
sau ectazie corneand. Pentru formularea unei concluzii in aceastd directie, pacientii

urmeaza s fie monitorizati In continuare.

Intr-un capitol separat, teza prezinti exemple ale unor cazuri operate pentru diversele

vicii de refractie, exemple ce aratd in mod didactic aspecte legate de evaluarea clinica,
refractiva si imagisticd preoperatorie si postoperatorie, protocolul operator si evolutia
postoperatorie.

Cercetarea efectuata in cadrul tezei de fatd ne permite astfel sa concluzionam ca tehnica
Femo-LASIK utilizand platforma refractiva laser cu femtosecunde — laser excimer
VisuMax®-Mel®80 (Carl Zeiss Meditec, Germania) este o solutie adecvatd in chirurgia
refractiva laser, indiferent de viciul de refractie tratat, fiind caracterizata de rate Tnalte de
siguranta, eficacitate si predictibilitate, rezultatele fiind stabile pe perioada de urmarire

de 12 luni.

Contributiile proprii si originalitatea cercetarii stiintifice

Caracterul complex al cercetdrii stiintifice Tn aceasta teza de doctorat este dat de analiza
statistica implementatd pe un numar mare de cazuri operate (288 ochi), cuprinzand ochi
din toate viciile de refractie.

Cercetarea a fost astfel subimpartitd in cinci studii statistice, In functie de viciul de
refractie tratat: miopie, astigmatism miopic, hipermetropie, astigmatism hipermetropic,
astigmatism mixt.

Pentru fiecare cohortd analizatd au existat particularitati in ceea ce priveste evaluarea
preoperatorie, alegerea planului terapeutic refractiv si ai parametrilor dispozitivului
laser, urmarirea postoperatorie precum si metodele diferite de abordare statisticd a

rezultatelor.
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Pe langa caracterul extrem de complex al cercetdrii dat de numarul mare de cazuri
urmarite si numarul mare de loturi formate cu acestea, pentru care s-au implementat
studii statistice separate, este de remarcat faptul ca in cercetarea realizatd au fost
abordate cazuri a caror conduitd chirurgicald laser a fost foarte dificila, fiind vorba de
operatii in cazul unor vicii de refractie cu dioptrii foarte mari.

In fiecare cohorta au fost tratate si analizate atit cazuri standard cat si cazuri operate
pentru vicii de refractie cu dioptrii extreme: sferd intre —9.25 D si +7.00 D, cilindru intre
—4.50 D si +4.75 D si combinatii sfero-cilindrice mari Tn cohorta astigmatism mixt. Prin
natura caracterului complex al abordarii planului de tratament laser, cazurile asemenea
celor anterior descrise sunt dificil de tratat si implicit rar abordate.

Pe langa analiza rezultatelor vizuale si a celor refractive, cercetarea de fata abordeaza si
doua aspecte foarte putin studiate in literatura de specialitate: evolutia postoperatorie a
pahimetriei corneene si analiza complicatiilor intraoperatorii, postoperatorii imediate si
postoperatorii tardive. In aceste doud directii de cercetare, in literatura internationala de
specialitate exista publicate doar studii statistice realizate pe serii de cazuri ori raportari
ale unor cazuri individuale.

Date fiind adresabilitatea tot mai mare a pacientilor catre tehnici de chirurgie
keratorefractiva laser si aspectele legate de pionieratul in Roméania privind operatiile prin
tehnica Femto-LASIK la care am participat, am considerat utila si neceara realizarea
unei cercetdri privind rezulatele postoperatorii pentru pacienti operati prin acest
procedeu, in tara noastra.

Conform lucrarilor accesate in literatura de specialitate in vederea realizarii tezei,
cercetarea de fata este prima lucrare de sinteza din Romania ce descrie, intr-un format
standardizat [203,204], rezultate refractive laser pentru corectia tuturor viciilor de
refractie prin metoda Femto-LASIK.

Rezultatele obtinute in cadrul acestei cercetdri au fost analizate comparativ din punct de
vedere statistic cu rezultate ale unor numeroase studii publicate in literatura
internationala de specialitate, urmarind raportari privind predictibilitatea procedurii,
ratele de siguranta si eficacitate precum si eventualele complicatii aparute.

In urma analizei parametrilor vizuali, refractivi, pahimetrici si ai celor legati de siguranta

procedurii Femto-LASIK pentru cazurile din prezenta cercetare, am obtinut rezultate
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comparabile cu diverse raportdri in lucrari internationale, In care au fost operati ochi cu
vicii de refractie corespondente si pentru care s-a utilizat in tehnica operatorie aceeasi
platforma laser cu femtosecunde — laser excimer ori platforme diferite.

Contributiile originale ale prezentei teze pe de o parte situeazd chirurgia refractiva
romaneasca in randul celei internationale, si pe de altd parte deschid noi perspective de
cercetare in domeniul chirurgiei keratorefractive laser, in contextul unei tehnologii
diagnostice si terapeutice in continua perfectionare, disponibild in prezent in Roménia la

standardele cele mai Tnalte.
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