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1. PROBLEMA FUNDAMENTALA: particularititile chirurgicale ale

ochilor cu astigmatism mare

Prezenta teza de doctorat are ca obiect cercetarea particularitdtilor chirurgicale ale
ochilor cu astigmatism mare, de cel putin 2,00 dioptrii (D). Desi astigmatismul reprezinta
unul dintre cele mai frecvente vicii de refractie intalnite in populatia generala, astigmatismul
cu magnitudine mare este rar[1] si ridica provocari terapeutice particulare.

Spre deosebire de viciile de refractie sferice, care pot fi definite prin puterea lor
dioptrica, astigmatismul prezintd o complexitate intrinsecd derivatd din caracterul sau
bidimensional, presupunand simultan o componentd de putere dioptrica cilindrica si una
directionald, de ax. Pentru chirurgia refractiva, corectia astigmatismului diferd fundamental
de cea a ametropiilor sferice tocmai prin necesitatea de a actiona simultan asupra
magnitudinii si a directiei corectiei. Mai mult, sensibilitatea la erorile de aliniere se amplifica
proportional cu magnitudinea astigmatismului[2,3]. De exemplu, in cazul implantului de
lentila intraoculard torica, se considera cd pentru fiecare grad de deviatie de la ax, lentila
pierde aproximativ 3,3% din puterea cilindrica efectiva, corectia devenind nuld la 30° de
dezaliniere si inversandu-si efectul peste aceastd valoare[4,5]. Prin urmare, in cazul
astigmatismului mare, acuratetea evaludrii preoperatorii si a tehnicii chirurgicale sa
dobandeasca o importanta proportional mai ridicata decat in astigmatismele de magnitudine
redusa|3.4].

Astigmatismul ocular nu reprezinta o entitate refractiva unica, ci rezultanta toricitatilor
mai multor structuri ale globului ocular, in principal corneea (suprafetele anterioard si
posterioard) si cristalinul (subcapitolul 1.4). In consecinti, caracterizarea precisi a
astigmatismului preoperator presupune coroborarea unor masuratori complementare ale
suprafetei anterioare corneene, ale suprafetei posterioare (dificil de masurat direct), ale
componentei lenticulare si ale aberatiilor frontului de unda[6—8]. Multitudinea modalitatilor
de masurare disponibile (keratometrie, topografie, tomografie corneana, biometrie optica,
autorefractometrie, refractie subiectiva) constituie atat o resursd diagnostica pretioasa, cat si
o sursd de variabilitate, Intrucat rezultatele nu pot fi intotdeauna folosite intersanjabil intre
dispozitive[6,7,9] (subcapitolul 1.4.1). Asocierea astigmatismului mare cu ametropii sferice
semnificative complica suplimentar formulele de calcul ale implanturilor intraoculare,
nomogramele de tratament si algoritmii de selectie a profilurilor de ablatie[10-12]. In

consecintd, evaluarea preoperatorie moderna a astigmatismului mare se bazeaza pe utilizarea
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complementard a mai multor instrumente imagistice, concordanta dintre masuratori
constituind un criteriu de calitate esential pentru o planificare chirurgicald adecvata.

Caracterizarea clinica a astigmatismului implicd mai multe moduri de clasificare
relevante pentru planificarea chirurgicali (capitolele 1.2 si 1.4). In functie de modalitatea de
determinare, se delimiteaza astigmatismul refractiv (cuantificat prin refractie subiectiva
manifestd, care exprima viciul de refractie global al ochiului), fundamental pentru rezultatul
vizual perceput de pacient, dar fard a identifica sursa anatomica si astigmatismul cornean,
determinat obiectiv prin masurarea curburii suprafetelor corneene[6]. Refractia manifesta
ramane standardul clinic de referinta pentru cuantificarea viciului refractiv functional, insa
evaluarea preoperatorie modernd combina de reguld masuratorile refractive cu cele obiective
ale structurilor oculare[13]. In functie de orientarea meridianului celui mai refringent,
astigmatismul regulat se clasifica in trei categorii: astigmatism conform-regulii, frecvent la
subiectii tineri, astigmatism contrar-regulii, cu frecventd mai mare la subiectii varstnici si
astigmatism oblic, cel mai rar[1]. Distributia populationala a celor trei tipuri se modifica cu
varsta si influenteaza strategia chirurgicala[6]. In functie de regularitatea suprafetei corneene
(capitolul 1.2), se distinge astigmatismul regulat (cu cele douda meridiane principale
perpendiculare) de cel neregulat (curburi asimetrice, neuniforme). Toate cohortele incluse in
prezenta teza au inclus exclusiv pacienti cu astigmatism regulat, cu sau fard asocierea unor
vicii sferice de tip miopic, hipermetropic sau mixt. Astigmatismul neregulat si abordarile
chirurgicale specifice acestuia nu fac obiectul prezentei cercetari.

Corectia astigmatismului poate fi realizatd prin metode optice sau chirurgicale.
Mijloacele conventionale de corectie optica (ochelari, lentile de contact) isi diminueaza
eficienta practica odata cu cresterea magnitudinii cilindrice: pacientii cu astigmatism mare
tolereaza mai dificil corectia prin ochelari si ramén frecvent subcorectati, iar lentilele de
contact, pot fi dificil de aplicat pe termen lung si asociaza riscuri specifice (capitolul 1.5).
Aceste inconveniente pot afecta calitatea vietii pacientului si prezinta impact socio-
economic notabil[1]. In cazul astigmatismelor de magnitudine mare, aceste limitiri devin
pronuntate, iar strategiile chirurgicale dobandesc un rol terapeutic important.

Corectia chirurgicala prezinta, in mod aparent paradoxal, un avantaj derivat din
complexitatea anatomica a astigmatismului: posibilitatea de a aborda viciul refractiv in
diferite planuri anatomice, nu obligatoriu in planul sursei dominante. Tehnicile chirurgicale

se impart in doud mari categorii anatomice (cap 1.5 din teza):



- Tehnicile corneene (cap 1.5.2.) - modifica geometria suprafetei anterioare a corneei
pentru modificarea refringentei acesteia, prin proceduri ablative efectuate cu laser
(PRK si varianta sa moderna Trans-PRK, LASIK si varianta sa moderna FS-LASIK,
SMILE,) sau, in cazuri selectate, prin incizii limbice de relaxare. Corectia laser a
astigmatismului mare prezinta particularitati specifice: profunzimea ablatiei stromale
creste direct proportional cu magnitudinea cilindrului tratat, ceea ce face ca rezerva
pahimetrica sa devina un factor limitant, iar alinierea axiala a tratamentului capata o
importantd proportional mai mare odata cu magnitudinea[14] — platformele actuale
integreaza profiluri de ablatie asferice optimizate, eye-tracking intraoperator si

- Tehnicile intraoculare (cap. 1.5.1 si cap.1.5.3 ) fie prin inlocuirea cristalinului
natural cu o lentild intraoculard toricd (LIO toricd), in contextul chirurgiei
cataractei[7,15] sau ca substitutie refractiva a cristalinului transparent (refractive lens
exchange, RLE)[3,16] (la pacienti presbiopi cu indicatie de chirurgie cristaliniana
refractiva, eventual cu implanturi multifocale sau cu profunzime de focar extinsd);
fie prin implantul de lentild intraoculard phakicd toricd [17](cu prezervarea
cristalinului natural), adresat 1n special pacientilor tineri cu ametropii sferocilindrice
extreme, la care chirurgia laser este limitatd de biomecanica corneand si la care

inlocuirea refractiva a cristalinului ar compromite acomodatia naturala.

Fiecare modalitate prezintd limite biologice si biomecanice proprii, care devin
relevante in mod particular in populatia cu astigmatism mare. In chirurgia laser, selectia
profilul ablativ, biomecanica corneand si procesele de vindecare[12,18-20] reprezinta
principalele provociri. In chirurgia cristaliniana cu LIO toricd, principalii determinanti ai
succesului sunt acuratetea biometriei, algoritmii de calcul si stabilitatea rotationald a LIO 1n
sacul capsular[7,21,22]. La implantul de lentild phakica torica, selectia dimensiunii lentilei
si raporturile anatomice ale acesteia cu structurile segmentului anterior, influenteaza
semnificativ valoarea boltei postoperatorii[23—-25].

In cazurile de ametropie extrema, in care o singurd procedurd nu poate neutraliza
complet viciul de refractie, se poate recurge la abordarea de tip ,,bioptics”[26]. Aceasta
reprezinta o strategie chirurgicala complexd, in care corectia este distribuita intre planul
intraocular (lentild phakica sau pseudofakicd) si planul cornean (proceduri laser), cu scopul

de a obtine o refractie cit mai apropiata de emetropie (cap. 1.5.4).



2. IPOTEZA DE CERCETARE SI OBIECTIVELE

Ipoteza principald a cercetdrii: tehnicile chirurgicale moderne de corectie a
astigmatismului > 2,00 D asigura rezultate vizuale si refractive eficiente, predictibile, sigure
si precise in conditiile practicii clinice curente, performanta fiecarei modalitati fiind Tnsa
modulata de particularitatile anatomice ale ochiului tratat, de raspunsul biologic postoperator

specific si de caracteristicile tehnice ale actului chirurgical.

Obiectivele generale ale cercetarii au fost:

- Evaluarea rezultatelor vizuale, refractive si vectoriale ale celor patru tehnici
chirurgicale moderne investigate In cohorte consecutive cu astigmatism
preoperator > 2,00 D (Trans-PRK si FS-LASIK pentru abordarea corneana,
LIO torica pentru chirurgia cristaliniana, ICL torica pentru implantul phakic);

- Caracterizarea acuratetei corectiel astigmatice prin analiza vectoriala Alpins
aplicatd unitar tuturor studiilor, cu evaluarea separatd a magnitudinii si a
alinierii axiale;
individual si a stabilitatii refractive pe perioada de urmarire postoperatorie;

- Identificarea factorilor anatomici, biometrici si refractivi asociati cu
performanta rezultatului (in special, factorii predictivi independenti ai erorii
reziduale astigmatice si raportul dintre parametrii biometrici si bolta
postoperatorie a implantului phakic);

- Caracterizarea profilului de sigurantd al fiecarei modalitati chirurgicale in
populatia cu astigmatism mare;

- Evaluarea independentei functionale postoperatorii fata de corectia optica, ca

rezultat clinic relevant pentru pacient.

Obiectivele specifice fiecarui studiu sunt detaliate in subcapitolele dedicate, ,,Introducere

(ipoteza de lucru si obiective specifice)”: 5.1, 6.1 respectiv 7.1 ale tezei.



3. METODOLOGIA DE CERCETARE

3.1. Designul cercetarii si populatiile de studiu

Cercetarea a fost structuratd sub forma a trei studii clinice observationale
independente, cu date colectate prospectiv in cadrul activitatii clinice curente si analizate
retrospectiv. Rezultatele fiecarui studiu au fost publicate in reviste de specialitate[27-29].
Cercetarile s-au desfasurat in cadrul Clinicii ALCOR Bucuresti, in intervalul 2021-2025,
toate interventiile fiind efectuate de acelasi chirurg. Cele trei studii au evaluat trei

abordari terapeutice distincte pentru corectia astigmatismului de magnitudine mare:

e chirurgia refractiva corneanad laser (Trans-PRK si FS-LASIK);
e implantul de lentila intraoculara torica (in context de cataracta sau de inlocuire cu
scop refractiv a cristalinului la pacienti cu presbiopie);
e implantul de lentila phakica torica de tip Visian ICL (la pacienti tineri, cu
acomodatie pastratd, dar care nu sunt eligibili pentru chirurgia corneana laser).
Tehnicile chirurgicale nu au fost alocate aleatoriu (,,;andomizat”), alegerea procedurii
fiind individualizata, bazata pe evaluarea clinica, a caracteristicilor anatomice si a indicatiei
terapeutice specifice fiecarui caz. Criteriul comun de includere in toate cele trei studii a fost
prezenta unui astigmatism preoperator de cel putin 2,00 dioptrii (D) cilindrice. Criteriile
de includere si excludere pentru fiecare studiu sunt descrise in subcapitolele respective.
Pacientii au fost inclusi consecutiv. Heterogenitatea cohortelor analizate care deriva din
includerea pacientilor cu profiluri anatomice, indicatii chirurgicale si strategii refractive
distincte, a reprezentat o decizie metodologica deliberatd, constituind simultan o limitare si
o sursda de relevantd clinica, prin oferirea unei imagini apropiate de realitatea deciziei
chirurgicale practice. Fundamentul cercetarii nu a fost compararea celor trei tehnici, ci
intelegerea aprofundata a particularitatilor fiecdrei modalitati Tn populatia cu astigmatism

mare, prin implementarea unui cadru metodologic comun aplicat celor trei studii.

3.2. Evaluarea preoperatorie variabilele vizuala si refractive analizate

Evaluarea functiei vizuale a inclus determinarea acuitdtii vizuale fara corectie optica
(AV FC) si a celei cu cea mai buna corectie (AV CC), inregistrate initial n sistem decimal,
ulterior convertite in scala logMAR pentru analiza statistica (datorita proprietatilor sale
statistice superioare si distributiei aproximativ liniare Intre niveluri) si, pentru calcule si

reprezentari grafice, in echivalent Snellen. Valorile foarte reduse (,,numara degetele",
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»percepe miscarea mainii", ,,percepe lumina") au fost convertite conventional in valori
logMAR conform metodologiei detaliate in subcapitolele specifice fiecarui studiu.

Evaluarea refractiei a inclus autorefractometria si refractia subiectivd manifesta,
completata cu refractie cicloplegica in functie de indicatia clinica. Rezultatele refractive au
fost exprimate prin componentele sfericd, cilindrica si axiala, precum si prin echivalentul
sferic (ES). Tinta refractiva postoperatorie a constituit reperul pentru evaluarea
cristalinului siin implantul de lentile phakice torice tinta a fost influentata de particularitatile
formulelor de calcul si de puterile dioptrice disponibile ale implanturilor, iar la pacientii cu
miopie axiala mare supusi inlocuirii cristalinului s-a urmarit intentionat o miopie reziduala
moderatd (~ —2,50 D), pentru conservarea functionalitatii vizuale la aproape. In acest
context, predictibilitatea refractivd a fost evaluata prin concordanta dintre refractia
postoperatorie obtinuta si tinta planificata individual.

Variabilele postoperatorii analizate au inclus acuitatea vizuald (fard corectie si optim
corectatd), refractia reziduala (restantd), stabilitatea in timp a rezultatelor si identificarea

eventualelor complicatiile specifice fiecarei tehnici.

3.3. Conventii optice si analiza refractiei

Conversia refractiei manifeste de la planul ochelarilor (distantd-vertex 12 mm) la
planul cornean (distantd-vertex 0 mm), necesara pentru analiza vectoriald, a fost efectuata
prin formula standard a distantei-vertex aplicatd la nivelul meridianelor principale.
Transpozitia cilindrului intre conventia de semn negativa si cea pozitiva s-a realizat conform
formulelor standard. Clasificarea astigmatismului cornean (regulat) dupa orientarea
meridianului cel mai refringent (notatie clinicd +) utilizata: astigmatism conform-regulii
(intre 60°-120°), contrar-regulii (intre 0°-30° sau 150°-180°) si oblic (intre 30°-60° sau
120°-150°).

3.4. Analiza vectoriala a astigmatismului

Spre deosebire de viciile sferice, astigmatismul este o entitate intrinsec
bidimensionald, definitd simultan prin magnitudine (puterea cilindrului) si orientare (axul
cilindrului intre 0° si 180°). Astfel, operatiile aritmetice conventionale nu pot distinge
adecvat aceastd naturd duald a astigmatismului. Prin dublarea orientérilor la intervalul

trigonometric 0°-360°, astigmatismului i se conferd proprietatea de vector (cu modul si



directie), asupra caruia pot fi aplicate operatiile vectoriale standard (adunare, diferenta,
descompunere 1In componente carteziene); la finalul calculelor, unghiul rezultat este
injumatatit pentru recuperarea reprezentarii clinice pe intervalul 0°-180° (detaliate in Anexa
1 a tezei). Analiza rezultatelor a urmat metodologia Alpins[30], efectuata la planul cornean,
una dintre cele mai validate si utilizate metode de evaluare a corectiei astigmatismului[6,31—
33]. Aceasta defineste trei vectori fundamentali[30,33]:

o TIA (target-induced astigmatism) — modificarea astigmaticd intentionata (tintitad)
chirurgical;

o SIA (surgically-induced astigmatism) — modificarea astigmatica obtinuta propriu-
zis prin operatie (diferenta vectoriald intre astigmatismul preoperator si cel
postoperator);

e DV (difference vector) — astigmatismul care ar mai fi necesar pentru atingerea
rezultatului tintd (cuantifica eroarea totala a tratamentului, atat ca magnitudine, cat
si ca directie, valoarea ideala: zero).

Pe baza relatiilor intre acesti vectori, se calculeaza indicii derivati care raspund la
intrebari clinice specifice[30,33,34]:

e (I (correction index, SIA/TIA) — ,,a fost magnitudinea tratamentului adecvata?";
valoarea ideala = 1,0; valori subunitare indica subcorectie, supraunitare
supracorectie;

e 1I0OS (index of success, DV/TIA) — ,.cat de aproape de tintd a ajuns refractia?";
valoarea ideala = 0;

e ME (magnitude of error) — diferenta Intre magnitudinile SIA si TIA;

e AoE (angle of error) — diferenta angulara intre axul SIA si axul TIA.

Sursa astigmatismului preoperator a fost specifica fiecarui studiu: refractia manifesta
(convertitd la planul cornean) in chirurgia keratorefractiva (Studiul 1) si astigmatismul
keratometric (K2—K1) in chirurgia intraoculara (Studiile 2 si 3). Astigmatismul tinta a fost
reprezentat de datele de planificare specifice fiecdrei tehnici, iar refractia manifesta

postoperatorie (convertita in plan cornean) a reprezentat astigmatismul obtinut.

3.5. Analiza statistica si raportarea grafica standardizata

Variabilele continue au fost exprimate ca medie + deviatie standard sau ca mediana si
interval intercuartilic, in functie de distributia datelor (evaluatd prin teste de normalitate

si/sau inspectie graficd). Variabilele categoriale au fost raportate prin frecvente absolute si



procente. Comparatiile statistice au utilizat metode parametrice sau non-parametrice
adecvate, iar analizele de regresie au fost folosite pentru identificarea factorilor asociati
erorii refractive sau astigmatice reziduale. Pragul de semnificatie statistica a fost p < 0,05.
Metodele analitice specifice fiecarui studiu sunt detaliate in capitolele dedicate.

Raportarea rezultatelor a urmat recomandérile contemporane de standardizare pentru

chirurgia refractiva sau chirurgia cristalinului, prin urmatorii parametrii sintetici [33,34]:
¢ indicele de eficienta (EI) — AV FC postoperatorie / AV CC preoperatorie;
¢ indicele de siguranta (SI) — AV CC postoperatorie / AV CC preoperatorie;
e predictibilitatea — proportia ochilor cu refractie postoperatorie incadrata in 0,50 D
si £1,00 D fatd de tinta planificata;
o stabilitatea refractiei pe parcursul perioadei de urmarire.

Rezultatele au fost prezentate atat numeric, cat si prin grafice standardizate, pentru a
facilita comparabilitatea cu literatura existenta. Graficele standard: histograme cumulative
ale AV FC s1 CC, grafice de predictibilitate a echivalentului sferic, reprezentari ale acuratetei
corectiel astigmatice si diagrame vectoriale polare. Prelucrarea datelor si analizele au
utilizat Microsoft Excel (Microsoft Corp., Redmond, WA, SUA), Minitab (Minitab LLC,
State College, PA, SUA) si programe dedicate analizei vectoriale si reprezentarii grafice a

rezultatelor refractive (mentionate in metodologia fiecarui studiu, 5.2, 6.2, 7.2).

3.6. Consideratii metodologice generale si limitari

Caracterul observational si real-world al studiilor a reprezentat simultan un avantaj
privind relevanta clinici a rezultatelor dar si o sursa de limitdri metodologice.
Heterogenitatea populationala si procedurald, alocarea ne-randomizata, dimensiunile relativ
reduse ale unor subgrupuri analizate (reflectand criteriile restrictive de eligibilitate sau
raritatea cazurilor), pierderea din evidenta postoperatorie a unor pacienti (loss to follow-up)
si includerea bilaterald a ochilor in anumite analize (introducdnd o dependenta statistica
partiala intre observatii, abordatd prin analize de sensibilitate atunci cand a fost relevant)
constituie principalele limitari comune celor trei studii. Limitarile specifice fiecarui studiu
sunt detaliate in capitolele dedicate. In ansamblu, metodologia utilizati a urmarit mentinerea
unui echilibru intre rigoarea analitica si relevanta in practica clinica a rezultatelor obtinute,
in contextul evaluarii diferitelor strategii chirurgicale de corectie la pacienti cu astigmatism

mare dar cu caracteristici diferite.



4. SINTEZA STUDIULUI 1 (Cap. 5)

4.1. INTRODUCERE. IPOTEZA. OBIECTIVE

Chirurgia refractiva laser reprezinta astazi una dintre cele mai larg utilizate metode de
corectie permanentd a viciilor de refractie. Cu toate acestea, performanta acestor tehnici n
cazurile cu astigmatism de magnitudine mare presupune o serie de provocari specifice:
profunzimea ablatiei stromale creste proportional cu magnitudinea sfero-cilindrica tratata,
ridicdnd probleme la cazurile cu rezerva pahimetrica limitatd, predictibilitatea corectiei
scade odatd cu valorile mai mari ale dioptriei cilindrice[35,36], iar precizia alinierii
tratamentului pe axul meridianul cornean corespunzator capdtd o importanta proportional
mai mare [12,20,37]. In acest context, alegerea tehnicii chirurgicale intre o procedura de
suprafatd precum Trans-PRK si o procedurd cu lambou (,flap™) cornean (FS-LASIK) este
orientatd de profilul refractiv preoperator si de consideratiile biomecanice corneene specifice
fiecarui caz. Ipoteza si obiectivele: In studiul privind corectia astigmatismului mare prin
chirurgie kertorefractiva au fost evaluate rezultatele la o lund postoperator obtinute prin doua
tehnici disponibile pe aceeasi platforma (Alcon WaveLight Refractive Suite, Alcon
Laboratories Inc., Fort Worth, TX, SUA): StreamLight Trans-PRK (fotokeratectomie
refractiva transepiteliala intr-o singura etapa, tehnicd introdusa relativ recent in practica
clinicd) si FS-LASIK (laser-assisted in situ keratomileusis cu lambou (,,flap”’) cornean
realizat cu femtolaserul, tehnica consacrata cu utilizare extinsd). Obiectivele specifice au
inclus evaluarea rezultatelor vizuale si refractive, analiza vectoriala Alpins a acuratetei
corectiei astigmatice (analizate la momentul postoperator timpuriu la o lund), evaluarea
descriptiva a stabilitatii refractive pe sub-grupul cu vizite extinse, caracterizarea profilului
de siguranta si masurarea independentei fata de corectia opticd. Avand in vedere ca
alocarea procedurald a urmat criterii clinice si nu un protocol aleator (randomizat), studiul
nu este construit ca o comparatie directd intre cele doua tehnici, ci ca o evaluare la nivel de
tehnica chirurgicala, cu prezentarea rezultatelor intr-un cadru metodologic comun.
Rezultatele cohortei StreamLight Trans-PRK se regasesc in articolului ,,Early Visual,
Refractive and Astigmatism Vector Qutcomes of StreamLight Trans-PRK for High
Astigmatism (=2.00 D)" in Romanian Journal of Ophthalmology[29]; cohorta FS-LASIK

este prezentatd in teza ca date complementare.



4.2. PACIENTI SI METODE

4.2.1 Populatia studiata:

Cohorta a inclus 218 ochi de la 135 pacienti consecutivi cu cilindru refractiv manifest
preoperator > 2,00 D, operati la Clinica ALCOR Bucuresti in intervalul ianuarie 2021 —
decembrie 2025, pe platforma Alcon WaveLight, de catre acelasi chirurg. Tehnica
chirurgicala a fost stabilitd pe criterii si indicatie clinice, independent de desfasurarea acestui
studiu: 171 ochi (78,4%) au fost operati prin StreamLight Trans-PRK (cilindru refractiv
preoperator 3,29 + 0,81 D) si 47 ochi (21,6%) prin FS-LASIK (cilindru preoperator 3,85 +
0,94 D). Criteriile suplimentare de includere: varsta > 18 ani, tinta refractivd emetropica,
absenta procedurii de cross-linking cornean, disponibilitatea datelor postoperatorii la
controlul de 1 luna. Criteriile de excludere: antecedente de chirurgie oculara, keratoconus,
cazurile pierdute din urmarirea postoperatorie anterior de momentul primar de analiza sau

fisa electronicd a pacientului incompleta.

4.2.2 Evaluarea preoperatorie

Toti pacientii au fost supusi unei evaludri oftalmologice complete, specifica chirurgiei
refractive: anamnezd, examen biomicroscopic, evaluarea suprafetei oculare, masurarea AV
FC si AV CC, refractie manifesta si cicloplegica, tonometrie, oftalmoscopie in midriaza
farmacologica si investigatii imagistice ale segmentului anterior. Topografia, tomografia,
pahimetria corneene si biometria segmentului anterior au fost efectuate cu sistemul
imagistic incorporat in suita refractivd Alcon WaveLight: WaveLight Oculyzer II,
WaveLight Topolyzer Vario (Wavelight AG, Erlangen, Germania). Purtatorii de lentile de
contact moi au intrerupt purtarea acestora cu 10—14 zile Tnainte de evaluarea preoperatorie.
Planul de tratament si profilul de ablatie corneand laser au fost stabilite de catre echipa
chirurgicala integrind masuratori keratometrice, topografice si biometrice provenite din
modalitatile imagistice diferite. Toate cazurile incluse in aceastda analizd au prezentat
astigmatism regulat iar parametrii chirurgicali au fost calculati utilizdnd sistemul
computerizat integrat cu sistemele chirurgicale laser excimer si femtosecunda ale platformei
refractive. Profilele de ablatie au folosit algoritmii optimizati prin tehnologia frontului de

unda. Toate interventiile au avut ca tintd refractiva emetropia.

4.2.3 Procedura chirurgicala
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Toate interventiile au fost efectuate sub anestezie topicd, pe platforma Alcon
WaveLight Refractive Suite, cuprinzand laserul excimer EX500 si, pentru cazurile FS-
LASIK, laserul femtosecundd FS200. Sistemele integrate de ,.eye-tracking” si de
compensare a ciclotorsiunii au fost active pe parcursul operatiilor. In Trans-PRK, ablatia
epiteliala si cea stromala au fost efectuate in aceeasi etapa continua, utilizand laserul EX500.
La sfarsitul ablatiei s-a aplicat mitomicina C 0,02%. La finalul operatiei s-a aplicat o lentila
de contact terapeutica. In cazurile FS-LASIK, lamboul cornean a fost realizat cu laserul
FS200; dupa ridicarea lamboului, ablatia stromald a fost efectuata cu laserul EX500, urmata
de repozitionarea lamboului. Niciun caz inclus 1n acest studiu nu a prezentat complicatii
intraoperatorii. Schema de tratament postoperator standard a inclus antibiotic topic,

antiinflamator corticosteroidian topic cu schema descrescatoare.

4.2.4 Urmarirea postoperatorie

Momentul primar de analizd a fost vizita de control la 1 lund postoperator, cu
evaluarea AV FC, AV CC, refractia manifesta, examenul biomicroscopic. Un sub-grup de 75
ochi cu vizite de control postoperator extinse a permis analiza descriptiva a stabilitatii
refractive. Independenta fatd de corectiile optice a fost analizata la nivel de pacient pentru a
evalua functional rezultatul interventiei de chirurgie refractiva si a fost definta Tn acest studiu

ca absenta emiterii prescriptiei de corectie optica in fisa electronica a pacientului.

4.2.5 Analiza statistica

Compararea descriptiva intre caracteristicile preoperatorii ale celor doua cohorte a
folosit testul # Welch pentru variabilele continue, testul y? Pearson sau testul Fisher exact
pentru variabilele categorice. Analiza de sensibilitate statistica cu un singur ochi per pacient

a fost aplicata principalilor parametrilor vizuali si refractivi.

4.2.6 Analiza vectoriala a astigmatismului

Analiza vectoriala a fost efectuatd conform metodei detaliate in subcapitolul 4.4 din
metodologia generald a cercetdrii, la planul cornean; astigmatismul preoperator utilizat
pentru calculul vectorului astigmatismului-tintd (774) a fost cilindrul refractiv manifest
convertit la planul cornean. Tinta refractiva vizata a fost emetropia in toate cazurile. Astfel,
vectorii si indicii calculati au fost: 774, SIA, vectorul diferenta (DV), indicele de corectie (C/
= SIA/TIA), indicele de succes (/0S = DV/TIA), magnitudinea erorii (ME) si eroarea angulara

(4oE). Pentru generarea graficelor conform formatului standard[33] s-a utilizat software-ul
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mEYEstro[38]. Diagramele vectoriale au fost realizate cu AstigMATIC[39], iar tabelele

sintetice ale parametrilor vectoriali au fost generate cu programul AstigMETRICS [40].

4.2.7 Limitari metodologice

Cea mai importanta limitare o reprezinta intervalul scurt de urmarire disponibil la care
s-a raportat analiza primara, in special in cazul cohortei Trans-PRK (in care vindecarea
epiteliului cornean continud pe o perioadd mai lungd[41]). Sub-analiza pe ochii cu vizite
suplimentare (subcapitolul 5.3.6) reprezinta o tentativa de a atenua partial aceasta limitare,
dar aceasta are caracter strict descriptiv din cauza ratei suboptimale de prezentare control si
a distributiei ne-uniforme a momentelor de analizi. In al doilea rand, alocarea ne-
randomizatd a tehnicii chirurgicale a produs doud cohorte cu profil refractiv preoperator
diferit, ceea ce exclude utilizarea acestei cercetari in scopul unei comparatii statistice intre
Trans-PRK si FS-LASIK. Prin urmare, rezultatele sunt raportate per tehnica, iar diferentele
intre cohorte au valoare strict descriptiva. In al treilea rand, prezenta cazurilor bilaterale
(61,5% dintre pacienti) introduce o dependenta partiald intre observatii, adresata printr-o
analiza de sensibilitate. In fine, dimensiunile semnificativ diferite ale celor doud cohorte

(171 vs 47 ochi), pot influenta precizia estimdrilor pentru cohorta FS-LASIK.

4.3. REZULTATE

4.3.1 Date demografice si profilul clinic preoperator[29]

Caracteristicile demografice nu au prezentat diferente semnificative intre cazurile
supuse tehnicii trans-PRK sau FS-LASIK (vérsta p =0,053, respectiv, distributia pe sexe, p
= 0,913). Acuitdtile vizuale preoperatorii nu au fost semnificativ diferite intre cele doua
cohorte, atat in ceea ce priveste AV optim corectata cat si AV fara corectie. Cohorta de Trans-
PRK a fost compusa predominant din ochi cu astigmatism miopic (69,6%; ES preoperator
—2,73 £ 2,56 D), in timp ce cohorta de FS-LASIK a inclus o proportie majoritara de ochi
cu astigmatism hipermetropic sau mixt (89,4%; ES preoperator +1,06 £+ 2,92 D) cu o
valoare p < 0,001 pentru tipul de astigmatism. Diferenta dintre ES medii ale celor doua
cohorte a fost de aproximativ 3,8 D (p < 0,001) Astigmatismul refractiv precum si cel
cornean (keratometria) au Inregistrat ambele diferente intre grupuri, p < 0,001. Distributia
orientarii astigmatismului a fost similard intre cohorte, cu o predominantd marcatd a
orientarii conform regulii Tn ambele grupuri (94,7% Trans-PRK, 95,7% FS-LASIK; p =
0,393). Pahimetria centrald de 542 & 35 vs 554 + 30 pm, a fost diferita intre cele doua grupuri
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(p = 0,022). Aceste diferente reflectd in fapt criteriile clinice care au stat la baza alocarii
procedurale: pacientii cu astigmatism predominant miopic si pahimetrie centrald mai redusa
au fost directionati catre Trans-PRK, datoritd profilului de siguranta superior al tehnicii in
acest context, In timp ce pacientii cu astigmatism hipermetropic sau mixt si pahimetrie
adecvata - catre FS-LASIK. Astfel, se poate remarca prezenta a doud cohorte clinic
distincte, iar rezultatele primare ale studiului au fost prezentate per tehnica, separat pentru

fiecare cohortd, nu comparativ.

4.3.2 Rezultate vizuale si refractive la 1 luna postoperator pentru Trans-PRK][29]

AV FC postoperatorie a fost de 0,05 + 0,09 logMAR [29]. Proportia cumulativa a AV
raportata in randurile percepute la optotipul Snellen: 60% dintre ochi cu AV FC > 20/20 si
98% > 20/40 (Fig. 4.1, panoul A)[29]. AV CC a fost de 0,03 + 0,07 logMAR, superioard AV
CC preoperatorie (0,06 + 0,10 logMAR), confirmand absenta unei pierderi de acuitate cu
corectie optima[29]. Din punct de vedere clinic, 83 de pacienti (78,30%) au fost considerati
independenti fatd de corectia opticd la o luna. Indicele de eficienta 1,04 + 0,22, cu 90% cu
96% din ochi incadrati n limita unei diferente de un singur rand la optotip intre AV CC si
FC [29] (Fig. 4.1, panoul B). Indicele de siguranta fost de 1,10 + 0,22; 99% dintre ochi au
mentinut sau au castigat randuri de AV CC. Niciun ochi nu a prezentat pierdere > 2 randuri
de AV CC (Fig. 4.1, panoul C). ES a prezentat o medie de —0,22 + 0,47 D (Fig. 4.1, panoul
D), cu o discretd deplasare (shift) miopica reziduald[29]. Distributia acuratetei ES fata de
obiectivul emetropic planificat a incadrat 71,3% in +£0,50 D si 97,1% in £1,00 D (Fig. 4.1,
D)[29]. Regresia liniard a ES obtinut fatd de cel intentionat a generat o panta de 1,04 (R* =
0,97), demonstrand o predictibilitate refractiva ridicata pe intregul interval al dioptriilor
tratate (ES mediu —2,73 £+ 2,56 D, interval —8,12 pana la +3,75 D)[29] (Fig. 4.1, panoul E).
Cilindrul refractiv rezidual postoperator mediu (in valoare absoluta) a fost de 0,65 + 0,44
D[29] (Fig. 4.1, panoul G). Distributia cumulativa a astigmatismului rezidual a evidentiat ca

53,2% dintre ochi s-au incadrat sub 0,50 D cilindrice si 90,1% sub 1,00 D[29].
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4.3.3 Rezultatele vizuale si refractive la 1 luna postoperator pt FS-LASIK

AV FC postoperatorie a fost de 0,08 = 0,10 logMAR 1la o luna (Fig. 4.2, A): 40% dintre ochi
au Inregistrat AV FC > 20/20 si 98% > 20/40. AV CC postoperatorie a fost de 0,04 + 0,07
logMAR, indicand o ameliorare fata de AV CC preoperatorie (0,07 + 0,10 logMAR) si niciun
ochi nu a pierdut > 2 randuri din AV CC (Fig. 4.2, C). Raportata la nivel de pacient,
independenta fata de corectiile optice la o luna a fost obtinuta in 79,3% din pacienti. Indicele
de eficientd a fost supraunitar (1,02 + 0,24) cu 81% dintre ochi prezentand AV FC
postoperatorie > AV CC preoperatorie si 87% s-au Incadrat n limita unui singur rand Snellen
de diferenta (Fig. 4.2, B). Indicele de siguranta, de asemenea supraunitar, a fost de 1,10 +
0,26, iar 98% dintre ochi au mentinut postoperator acelasi numar de randuri percepute la
optotip sau au castigat randuri de AV CC, cu 15% prezentand un castig de un rand si 11%
castig de doud sau mai multe randuri. ES a fost de +0,03 + 0,75 D (Fig. 4.2, D), apropiat de
tinta emetropica vizatd. Distributia acuratetei ES fata de tintd a evidentiat incadrarea a 61,7%
in+0,50 D si 85,1% 1n £1,00 D. Regresia liniara a ES obtinut fatd de cel intentionat a generat
o panta de 0,92 (R? = 0,93), demonstrand o predictibilitate refractiva buna pe intregul
interval al dioptriilor tratate (ES mediu +1,06 & 2,92 D, interval —7,75 pana la +5,00 D)
(Fig. 4.2, E). Cilindrul refractiv rezidual postoperator mediu a fost de 0,69 + 0,43 D la planul
ochelarilor (Fig.4.2, G). Distributia cumulativa a astigmatismului rezidual a evidentiat ca

42,6% dintre ochi s-au incadrat sub 0,50 D si 85,1% sub 1,00 D cilindrica.

4.3.4 Analiza vectoriala pentru Trans-PRK][29]

Vectorul TIA @ e e Pr— Vectorul SIA @ e e

e | 1050 % 90°

75 == 105

75 muie

DV [ r— e Indicele de corectie
e 1050 X 75° e e 1050 9 750
120° 60° 120 60"

150° / 30° 150° 30°

Fig. 4.3. Diagrama polara vectoriala StreamLight Trans-PRK (n = 171), la planul cornean. Panourile: in stanga-sus —
Vectorul astigmatismului tinta initial (TIA); in dreapta-sus — Vectorul astigmatismului indus chirurgical (SIA); stanga-jos — Vectorul
diferenta (DV); dreapta-jos —Indicelui de corectie (CI). Sursa: adaptata dupa Prodescu et al., 2026[29]

15



Astigmatismul tintd (TIA), a avut o magnitudine medie aritmetica de 3,11 + 0,86 D, cu o
medie vectoriald de 2,60 D la 1° (Fig. 4.3)[29]. Astigmatismul indus chirurgical (SIA), a
avut o magnitudine medie aritmetica de 3,42 + 1,07 D, cu o medie vectoriald de 2,77 D la
axa de 180° (Fig. 4.3), indeaproape aliniat cu axa TIA[29]. Vectorul diferentd (magnitudinea
erorii reziduale astigmatice), a avut o medie aritmetica de 0,65 + 0,44 D, cu o medie
vectoriald de 0,19 D la 76°[29](Fig. 4.3). Diferenta angulara intre axa SIA si axa TIA, a avut
o medie de —0,81° + 5,32°, indicand o acuratete excelenta a alinierii axiale fara tendinta
sistematica spre o orientare specificd[29]. Distributia AoE a evidentiat ca 80% dintre ochi s-
au incadrat in +5° fata de axa intentionata, iar 99% in £15° [29] (Fig. 4.1 si14.3). Indicele de
corectie (SIA /TIA), a avut o medie aritmetica de 1,09 £+ 0,16 (mediand geometrica la 1,08),
usor superior valorii ideale de 1,0, sugerand o tendinta discreta de supracorectie la nivelul
cohortet, la o luna postoperator[29]; 36% dintre ochi s-au incadrat in intervalul tinta (CI 0,9—
1,1), 11% au fost subcorectati (CI 0,6-0,9), 53% au prezentat supracorectie (CI >1,1)[29].
Indicele de succes, a prezentat o valoare medie de 0,21 £ 0,14[29]. Eroarea de magnitudine
a avut o medie de 0,31 + 0,50 D, cu 64,9% dintre ochi incadrati in 0,50 D si 93,0% 1in
+1,00 D [29]. Regresia liniara SIA in functie de TIA a generat o pantd de 1,11 (R* = 0,79),
confirménd tendinta de supracorectie identificatd, in concordanta cu valoarea indicelui de

corectie [29](Fig. 4.1 51 4.3).

4.3.1 Analiza vectoriala Alpins pentru FS-LASIK

Vectorul astigmatismului tintd (TIA) a avut o magnitudine medie (artimeticd) de 3,96
+ 0,97 D, cu o medie vectoriald de 3,45 D la 180° (Fig. 4.4). Astigmatismul indus chirurgical
(SIA) a avut o medie (aritmeticd) de 4,06 + 1,14 D, cu o medie vectoriala de 3,44 D la 178°
(Fig. 4.4), indeaproape aliniat cu axa TIA. Vectorului diferenta a prezentat o medie aritmeticd
de 0,69 + 0,44 D, iar cea vectoriald de 0,14 D la 42° (Fig. 4.4). Eroarea angulara a avut o
medie de —1,34° + 4,26°, indicand o excelenta acuratete a tratamentului chirurgical in ceea
ce priveste alinierea corectiei pe axul planificat si cu variabilitate redusa, 74% dintre ochi s-
au incadrat In +5° fatd de axul intentionat, iar 100% in £15°. Indicele de corectie a avut o
medie aritmetica de 1,01 + 0,14 (cu o mediana geometrica 1,01), valoare aproape identica
cu valoarea ideald de 1,0, indicand o corectie astigmatica centrata pe tinta refractiva
propusi, fara tendinta sistematici de supra- sau subcorectie la nivelul cohortei: 49%
dintre ochi s-au incadrat in intervalul tinta (CI1 0,9—1,1), 19% au prezentat subcorectie si 32%
o supracorectie usoard (CI 1,1-1,6). Indicele de succes a avut o valoare medie de 0,18 +

0,12. Eroarea de magnitudine a prezentat o medie de 0,10 + 0,57 D, cu 61,7% dintre ochi
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incadrati in +0,50 D si 89,4% in +£1,00 D. Regresia liniara SIA vs TIA a generat o pantd de
1,02 (R* = 0,75), confirmand o relatie aproape directa intre corectia intentionata si cea

obtinuta prin operatie, pe intregul interval al dioptriilor cilindrice tratate.

[—— Vectorul TIA A e

1050 % 75 105 %0 75 i
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Fig. 4.4 Diagrama vectoriald unipolara pentru cohorta FS-LASIK (n = 47, la planul cornean). Panourile: in stanga-sus —
Vectorul astigmatismului tinta initial (TIA); in dreapta-sus — Vectorul astigmatismului indus chirurgical (SIA); stanga-jos — Vectorul
diferenta (DV); dreapta-jos —Indicelui de corectie (CI).

4.3.2 Sub-analiza de stabilitate refractivd pe ochii cu perioada de urmarire

postoperatorie extinsa

Ratele generale de prezentare la vizitele extinse au fost reduse: 57 din 171 de ochi
(33,3%) in cohortaTrans-PRK si 18 din 47 de ochi (38,3%) in cohorta FS-LASIK. In cohorta
Trans-PRK (perioadd medie de urmarire de 10,3 = 7,4 luni postoperator, mediana 7,2
luni)[29], ES a prezentat o variatie minima, de la —0,14 + 0,45 D 1a —0,07 £+ 0,51 D, in sensul
unei deplasari spre emetropie[29]. Deviatia standard a mediei ES, s-a mentinut similard si
indica ca dispersia statisticd a rezultatelor nu s-a extins in timp[29]. Cilindrul refractiv
rezidual mediu a ramas 1nsa practic neschimbat, de la 0,61 = 0,37 D la o luna la 0,61 + 0,43
D la ulteriorul control disponibil, indicand absenta unei degradari astigmatice progresive in
acest interval[29]. AV FC si AV CC s-au mentinut la nivel similar cu cele de la o luna. Este
de remarcat insa proportia de ochi la care au survenit o modificare > 0,50 D a ES intre cele
doud momente care a fost de 22,81%, sugerand faptul ca modificari individuale, cu
potentiald relevanta clinica, pot surveni la unii ochi[29]. Nu au fost identificate cazuri noi de
,haze” cornean cu aparitie tardiva. In cohorta FS-LASIK (18 ochi, perioadd medie de

urmarire de 8,08 luni mediana 6,9 luni), ES a prezentat o usoard deplasare in sens

17



hipermetropic, de la —0,22 + 0,64 D la +0,06 + 0,57 D. Cilindrul refractiv rezidual mediu a
ramas relativ stabil, cu o discreta crestere de la 0,54 £+ 0,47 D la o luna la 0,60 + 0,40 D la
urmatorul control, diferenta farda semnificatie clinicd. AV FC si CC s-au mentinut
comparabile cu cele de la o luna. Proportia de ochi cu modificare > 0,50 D a ES intre cele
doud momente a fost de 11,11%. Nu au fost identificate cazuri noi de complicatii tardive sau

semne de ectazie corneana 1n acest subgrup.

4.3.3 Complicatii postoperatorii la trans-PRK

Opacifierea corneana de tip ,,haze” a fost observata la 17 ochi (9,9%)[29]. Cazurile
au fost gestionate cu tratament antiinflamator corticosteroidian topic si urmadrite clinic.
Sindromul de ochi uscat simptomatic a fost raportat la 13 ochi (7,6%) si a fost gestionat prin
administrarea prelungita de substituenti lacrimali fara conservant[29]. Fenomene disfotopice

au fost raportate de 2 pacienti (1,2%)[29].

4.3.4 Complicatii postoperatorii la FS-LASIK

Simptomatologia de ochi uscat, a constituit cea mai frecventd complicatie, raportata
la 4 ochi (8,51%), si a fost gestionatd prin administrarea de lacrimi artificiale fara
conservant. O eroziunea corneand centrala a fost identificata la 1 ochi (2,13%) si a evoluat

favorabil sub tratament topic. Un caz (2,13%) a prezentat aberatii cromatice.

4.4. CONCLUZII

Atat StreamLight Trans-PRK, cat si FS-LASIK reprezinta optiuni terapeutice inalt
performante pentru corectia astigmatismului > 2,00 D, cu rezultate vizuale, refractive si
functionale bune, cu profil de siguranta favorabil si acuratete vectoriala ridicata.
Selectia intre cele doud tehnici rdmane o decizie individualizatd, in functie de profilul
refractiv si pahimetric preoperator. Semnalul de instabilitate refractiva intra-individuala
observat intr-o proportie mai mare la Trans-PRK justificd urmarirea postoperatorie pe

perioada mai lunga, in vederea evaludrii complete a stabilitétii refractive.
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5. SINTEZA STUDIULUI 2 (Cap. 6)

5.1. INTRODUCERE. IPOTEZA S1 OBIECTIVE

Acest capitol prezinta rezultatele studiului corectiei astigmatismului prin implant de
lentilda intraoculard (LIO) toricd, publicate in articolului ,.,Early Real-World Clinical
Outcomes and Astigmatism Vector Analysis of Toric Intraocular Lenses for High
Astigmatism (=2.0 D)" in Journal of Clinical Medicine[28]. Implantul de LIO torica
reprezintd metoda de electie 1n practica clinicd curenta pentru corectia astigmatismului in
contextul chirurgiei cristalinului, fie aceasta operatia de cataracta, fie inlocuirea cristalinului
transparent in scop refractiv (,refractive lens exchange”, RLE)[5,7] efectuatd electiv la
pacientii presbiopi cu vicii de refractie astigmate asociate prin implant de LIO torice capabile
sad corecteze si prezbiopia [5,16]. Cu toate acestea, in special in contextul astigmatismelor
de magnitudine naltd, contributia relativa a parametrilor preoperatori (magnitudinea si
orientarea astigmatismului, lungimea axiala, contributia suprafetei posterioare a corneei)
versus a parametrilor implantului (puterea cilindrica a LIO, tipul de LIO, formula de calcul,
stabilitatea sa rotationald) nu este pe deplin clarificata in literatura[21,42,43]. Mai mult,
sensibilitatea la erorile de aliniere axiala in contextul rotatiei postoperatorii este amplificata
la magnitudini cilindrice mari [4,21]. Ipoteza de lucru este ca implantul de LIO torica
ofera o corectie astigmatica eficienta si predictibila intr-o cohortd heterogena cu
astigmatism preoperator de magnitudine mare, cu rezultate vizuale, refractive si
vectoriale bune, precum si cd este posibild identificarea unor factori predictivi
independenti ai erorii astigmatice reziduale. Obiectivele studiului constau in evaluarea
vizuala, refractiva si vectoriala a corectiei astigmatismului prin implant de LIO torica la
1 luna postoperator, identificarea factorilor predictivi independenti ai astigmatismului
(regresie multivariatd), evaluarea stabilitatii refractive pe sub-grupul cu perioadda de
urmdrire extinsd, compararea rezultatelor intre strategiile refractive implementate (tinta
emetropica vs. tinta miopica deliberatd) si intre indicatiile chirurgicale (cataracta vs.
RLE), evaluarea independentei fata de corectia optica postoperatorie si a profilului de

siguranta al procedurii.

5.2. PACIENTI SI METODE

Studiul constituie o analiza retrospectiva a rezultatelor obtinute in urma implantului

de LIO torica, in context de practicd clinica curenta (,,real-world”’), desfasuratd in cadrul

19



Clinicii ALCOR, in perioada iunie 2023 — decembrie 2025. Toate procedurile chirurgicale

au fost efectuate de acelasi chirurg, folosind aceeasi platforma chirurgicala.

5.2.1 Populatia studiata

Criteriile de includere si excludere. Cohorta a fost constituitd din pacienti
consecutivi care au fost supusi chirurgiei cristaliniene cu implant de lentild intraoculara
(LIO) torica, fie pentru indicatie de cataracta, fie pentru inlocuire refractivad a cristalinului
(RLE). Criteriul principal de includere a fost prezenta unui astigmatism cornean
preoperator > 2,00 D. Criteriile suplimentare de includere: varsta > 18 ani,
disponibilitatea datelor postoperatorii complete la controlul de 1 lund. Criteriile de
excludere: refuzul participarii la studiu, pierderea pacientului din urmdrire Inainte de
momentul primar de analiza, date incomplete 1n fisa electronica sau antecedente de chirurgie
refractiva corneand. Astfel, In urma implementarii criteriilor de includere si de excludere,
cohorta finald a cuprins 161 de ochi proveniti de la 118 pacienti. Consideratii metodologice.
Heterogenitatea deliberatd a cohortei (chirurgia cataractei/RLE, modele diverse de LIO
torice, strategii refractive cu tinte postoperatorii diferite, utilizarea inelului de tensiune
capsulara in cazuri selectate), introduce o variabilitate clinicd ce limiteaza evaluarile
statistice specifice fiecarui scenariu clinic individual, dar oferd o imagine apropiata de
cazuistica reald, fiind In acest sens informativa pentru evaluarea performantei metodei in
conditii de practica clinica curentd. Comorbiditatile oculare cu potential limitativ asupra AV
(ambliopie, glaucom, patologie retiniana etc.) nu au constituit criterii de excludere in acest
studiu fiindca nu au modificat planificarea chirurgicald sau validitatea analizei vectoriale
(care evalueaza rezultatul independent de potentialul vizual final), iar includerea lor reflecta
populatia reald intalnitd in practica clinica (o analiza de sensibilitate cu excluderea acestor
cazuri a fost insa efectuatd si prezentata in anexe). Planificarea tratamentului si strategii
refarctive. Nicio decizie clinica, terapeutica sau chirurgicald nu a fost stabilita aleator (niciun
proces de randomizare nu a fost aplicat). Strategia monovision nu a fost aplicata la niciun

caz din aceasta cohorta.

5.2.2 Evaluarea preoperatorie si planificarea chirurgicala

Examinarea oftalmologica preoperatorie[28]: examen oftalmologic complet, acuitati
vizuale (AV FC, AV CC, masurate in decimal, convertite ulterior in Snellen si logMAR),
refractia manifestd, TIO, biomicroscopie si examinarea fundului de ochi (in cazurile cu

cataractd avansata care a impiedicat vizualizarea fundoscopica, a fost efectuatd ecografia
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oculard in mod B), OCT a maculei sau a nervului optic sau alte examindri paraclinice
efectuate 1n functie de indicatia clinica. Refractia preoperatorie a putut fi masurata la 130 de
ochi din 161; analiza vectoriala a corectiei astigmatice s-a bazat pe astigmatismul cornean
obtinut prin biometrie, disponibild la toti cei 161 ochi. Biometria si mdsurarea
astigmatismului cornean[28]: Biometria oculard a fost efectuati cu ANTERION®
(Heidelberg Engineering, Heidelberg, Germania) iar in cazurile in care biometria optica nu
a fost fezabila din cauza opacifierii cristaliniene avansate sau a axului antero-posterior prea
lung, s-a utilizat ecografia oculard in mod A, prin imersie, sau un alt biometru. Selectia LIO
si calculul puterii dioptrice Puterea dioptrica sferica, cilindricd si axul de aliniere au fost
calculate folosind calculatoare torice (Alcon Toric Calculator, ESCRS Toric IOL Calculator
si Zeiss Toric Calculator iar pentru calculul puterii sferice a LIO s-au utilizat formula Kane
(44,1%), formula Barrett Universal II (31,1%) sau formula proprie Zeiss (24,7%)[28].
Modelele de LIO toricd implantate: monofocale torice (Alcon AcrySof IQ Toric, Alcon
Clareon Toric, Zeiss AT TORBI), trifocale torice (Zeiss AT LISA Tri Toric, Alcon AcrySof
IQ PanOptix Toric) si torice cu profunzime extinsa a focalizarii - EDOF (Alcon AcrySof IQ
Vivity Toric, SIFI Miniwell Toric)[28].

5.2.3 Tehnica chirurgicala si protocolul postoperator

Tehnica chirurgicala. Toate procedurile chirurgicale au fost efectuate de catre acelasi
chirurg pe sistemul Centurion® Vision System (Alcon Healthcare, Fort Worth, TX, SUA)
sub anestezie topica sau retrobulbara. Marcajul preoperator al axului toric a fost efectuat la
biomicroscop. Tehnica chirurgicala standard a presupus o incizie corneana principald de 2,2
mm, triplanara, plasatd la 170-180° (sau 0—10° la ochii stdngi) In majoritatea cazurilor, sau
pe axul astigmatismului in cazuri selectate, efectuarea paracentezelor secundare, urmate de
plasarea unei linii de irigatie continua (,,anterior chamber maintainer”). Etapele chirurgicale
standard au fost: capsulorehxis, hidrodisectia si hidrodelineatia, facoemulsificare, irigatia si
aspiratia materialului cortical, polisarea capsulei posterioare si implantarea LIO torice cu
ajutorul unui injector. LIO a fost aliniata la axul marcat preoperator. Pe parcursul operatiei
s-au utilizat materiale vascoelastice dispersive si coezive, intreg materialul vascoelastic fiind
aspirat la finalul procedurii. Paracentezele au fost hidrosuturate la finalul operatiei. La ochii
care prezentau laxitate zonularad sau cu miopie axiald mare, s-a implantat un inel de tensiune
capsulara pentru optimizarea stabilitatii postoperatorii a LIO in sacului capsular (n = 28
ochi, 17,4% din cohorta[28]). In unele cazurile au fost efectuate proceduri suplimentare:

pupiloplastie intr-un caz de cataractd post-traumatica, injectare intravitreana de anti-VEGF
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in doud cazuri si sinechioliza la un caz[28]. Evenimente intraoperatorii[28]: o bresa in
capsula posterioara a fostd gestionat prin vitrectomie anterioard, dar a permis implantarea si
alinierea cu succes a LIO planificate in sacul capsular iar intr-un alt caz, s-a plasat unui fir
de sutura corneana la incizia principala cu rol profilactic, extras la 3 saptdmani postoperator.
Protocolul postoperator. Schema de tratament topic cu solutii oftalmice antibiotice,

corticosteroidiene si lacrimi artificiale, in doze descrescatoare.

5.2.4 Urmarirea postoperatorie si momentul primar al evaluarii rezultatelor

Vizita de la 1 luna a constituit momentul primar de colectare a datelor postoperatorii:
AV FC, AV CC, refractia manifesta, evaluarea statutului de (in)dependenta fatd de corectia
optica, examinarea oftalmologicd, evaluarea complicatiilor. Pacientii cu edem cornean
postoperator sau cresteri ale TIO au fost reevaluati mai frecvent. Un subgrup de pacienti a
avut date de urmarire extinsa disponibile dincolo de momentul de 1 luna (n =75 ochi); aceste
date au fost utilizate pentru analiza de stabilitate refractiva. Independenta fatd de corectia
optica a fost evaluata la nivel de pacient (n = 118), pe baza emiterii prescriptiei de corectie
opticd documentate la vizita de 1 luna. Obtinerea rezultatului refractiv functional planificat
in functie de strategia stabilitd preoperator a fost definita ca indicator al succesului specific:
pentru ochii monofocali cu tintd miopicd -- corectie doar pentru distantd; pentru ochii
monofocali cu tintd emetropia -- corectie doar pentru lecturd; pentru ochii cu implant de LIO

multifocale/EDOF -- independenta completa fata de corectia optica[28].

5.2.5 Analiza statistica

Pentru sub-analizele stratificate (subcapitolul 6.3.6) au fost definite operational
urmatoarele subgrupuri: tintd emetropica (ES planificat > —0,50 D) vs. tintd miopica (ES
planificat intre —1,00 si —2,50 D); cataracta vs. RLE; si sub-grupul cu urmarire extinsa[28].
Comparatiile intre grupuri au utilizat testul Mann-Whitney U pentru variabilele continue
(testul t Student pentru variabilele cu distributie normala), testul Chi-patrat sau testul Fisher
exact pentru variabilele categoriale. Analiza de regresie liniard multivariatd pentru
identificarea factorilor de predictie a erorii astigmatice reziduale a folosit screening-ul
univariat ca pas preliminar (variabilele cu p < 0,20 au fost incluse 1n modelul multivariat).
Coeficientul de corelatie Spearman a fost calculat ca analiza de sensibilitate non-parametrica

pentru factorul predictor identificat.
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5.2.6 Analiza vectoriala

Astigmatismul keratometric a fost utilizat pentru vectorii astigmatismului preoperator.
Refractia prezisd de formulele de calcul ale LIO torice a fost consideratd refractia-tinta.
Vectorii calculati au fost prezentati in Capitolul 4 Metodologia generala (714, SI4, DV, AE)
precum si indicii derivati (CI, I0S). Calculele vectoriale au fost implementate in Microsoft
Excel si AstigMETRICS [40]; reprezentarea grafica a vectorilor astigmatici a folosit ASCRS
Astigmatism Double Angle Plot Tool pentru Excel[44], iar graficele standardizate au fost
generate cu mEYEstro[38]. Reprezentarea grafica (,,box plot”) a erorii de predictie a
astigmatismului refractiv a fost realizata cu instrumentul Eyetemis Analysis Tool[45]. Pentru
evaluarea robustetii analizei vectoriale, s-a efectuat o analiza de sensibilitate statistica cu

excluderea celor doi ochi cu evenimente intraoperatorii (n = 159).

5.2.7 Limitari metodologice ale studiului|[28]

Designul studiului induce mai multe limitari care deriva din caracteristicile cohortei si
cadrului de desfasurare: analiza retrospectivd, designul mono-centric si mono-chirurgical
(desi asigura uniformitatea procedurald, limiteaza generalizarea rezultatelor); 36,4% dintre
pacienti au contribuit ambii doi ochi la analizd; sub-grupul cu urmarire extinsad (n =75 ochi)
a inclus un numar restrans de pacientii; documentarea sistematica in fisele pacientilor a
datelor referitoare la rotatia postoperatorie a LIO nu a fost implementata. In plus,
hetrogenitatea indusd prin indicatii chirurgicale diferite, modele de LIO torice diferite,
includerea ochilor cu patologii preexistente limiteaza interpretarea comparativa a
rezultatelor 1n ceea ce priveste evaluarea unei LIO in particular sau a unui biometru folosit

sau a unei formula de calcul specifice.

5.3. REZULTATE

5.3.1 Caracteristicile generale ale cohortei

Varsta medie a fost de 64,1 + 15,1 ani cu distributie asimetrica spre stanga, ceea ce
reflectd includerea unui subgrup de pacienti mai tineri[28]. Cazurile bilaterale au reprezentat
36,4% din pacienti. Majoritatea ochilor au fost operati pentru cataracta (82,6%), restul pentru
inlocuirea cristalinului transparent n scop refractiv, RLE (17,4%); tinta refractiva planificata
a fost emetropia in 70,2% din ochi, respectiv miopia reziduald in 29,8%, aceasta din urma
categorie incluzand predominant pacienti cu miopie axiala mare[28]. Astigmatismul cornean

preoperator a fost de 2,66 + 1,23 D, distribuit usor asimetric spre dreapta[28]; 26,1% (42 de
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ochi) au depasit pragul de 3,0 D, 11,2% (18 ochi) cel de 4,0 D, indicand prezenta unui
subgrup substantial de ochi cu astigmatism de magnitudine foarte mare[28]. Distributia in
functie de orientare: astigmatismul conform regulii (52,2%), urmat de cel contrar regulii
(40,4%) si de astigmatismul oblic, 7,5%][28]. Parametrii biometrici au reflectat
heterogenitatea cohortei: lungimea axiald medie a fost de 24,73 + 2,40 mm, iar 23,6% dintre

ochi au avut lungime axiala >26 mm][28].

5.3.2 Caracteristici chirurgicale

Distributia LIO torice: monofocale (78,9%); 21,1% LIO capabile sd corecteze
prezbiopia (trifocale sau EDOF)[28]. Detalierea pe modele individuale este prezentatd in
Anexa 3 a tezei. Puterea cilindrica a LIO implantate a depasit 3 D in 33,5% [28]. Inelul de
tensiune capsulara a fost implantat la 17,4% din ochi, predominant la cei cu lungime axiala
mare. Incizia principala a fost plasatd temporal la 170—180° in 82,0% din cazuri, iar in 18,0%

pe axul astigmatismului[28].

5.3.3 Rezultate vizuale si refractive[28]

Rezultatele vizuale si refractive la 1 lund sunt prezentate sintetic in ilustrarea grafica

standard din figura de mai jos.
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Fig. 5.1. Graficele standard pentru rezultatele vizuale si refractive ale Studiului 2. A —AV cumulativa; B —diferenta dintre

AV FC si AV CC; C —diferenta de randuri Snellen a AV CC pentru n = 95 ochi cu AV masurabila Snellen; D — Acuratetea ES fata de
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(preoperator vs. postoperator); H—SIA vs TIA; [ — Distributia CI; J — Distributia AoE. Sursa: adaptat din Prodescu et al., 2026/28].
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AV FC s-a imbunatatit semnificativ, de la 1,29 £+ 0,67 preoperator la 0,19 + 0,24
logMAR postoperator, iar AV CC a crescut de la 0,55 = 0,51 la 0,09 + 0,15 logMAR[28];
37% dintre ochi au obtinut o vedere fara corectie de 20/20 s1 48% o vedere optim corectatd
de 20/20[28]. Diferenta observata intre distributiile acuitatilor vizuale postoperatorii cu si
fara corectie reflecta partial cei 29,8% ochi cu tintd refractivd intentionat miopica (~ -2,50
D). Analiza de sensibilitate statisticd restransd la cei 126 ochi fara patologii oculare
documentate a ardtat o AV FC medie de 0,11 £+ 0,15 (mediana 0,05) postoperator si 0 AV CC
de 0,03 + 0,05 logMAR (mediana 0,00), confirmand performanta procedurii in absenta
factorilor de confuzie statisticd asociati comorbiditdtilor oculare[28]. Acuratetea ES
raportat la tinta planificata a fost ridicata, cu 69,6% din ochi (112) incadrati in 0,50 D
fatd de tintd s1 98,1% (158 ochi) in +1,00 D[28]. Eroarea de predictie a ES a fost de —0,19 +
0,42 D (mediana —0,18 D), indicand o usoara tendintd de deplasare miopica (shift miopic),
posibil asociatd cu proportia semnificativd de ochi cu LA mare in cohortd (23,6% >26
mm)[28]. Regresia dintre ES tintit si cel obtinut: pantd de 1,01 cu R? =0,99 (pe un interval
al valorilor ES preoperator de la —15,57 D la +6,45 D), confirmand o predictibilitate
excelentd a ES pe tot intervalul ametropiilor cohortei[28]. Astigmatismul refractiv
rezidual a prezentat o medie de 0,52 + 0,48 D, in scadere de la 2,80 &+ 1,29 D preoperator[28].
Pragul clinic de 0,50 D a fost atins de 62,1% (100 de ochi), iar pragul de 1,00 D de 88,8%
(143 de ochi); doar 11,2% (18 ochi) au prezentat astigmatism rezidual peste 1,00 D[28].
Indicele de siguranta (calculat pe n = 95 ochi cu acuitate vizuald preoperatorie masurabila
Snellen) a fost de 2,58 + 2,19. Niciun ochi nu a prezentat pierdere semnificativa clinic a AV
CC (= 2 randuri), 1ar 75% din ochi au castigat > 2 randuri[28]. Indicele de eficientd a fost
0,84 + 0,24 pentru intreaga cohorta si 0,87 + 0,21 pentru subgrupul cu tintd emetropica (n =
113)[28]. Echivalentul de defocus postoperator, integrand atat componenta sfericd cat si cea

cilindrica ale refractiei intr-un singur parametru, a avut o valoare medie de 1,23 + 1,02 D.

5.3.4 Analiza vectoriala[28]

TIA a avut o magnitudine medie de 2,76 &+ 1,39 D, SI4 de 2,88 + 1,43 D, valorile fiind
apropiate, ceea ce indicd o corectie in general concordantd cu obiectivul refractiv
planificat[28]. DV a avut o magnitudine medie de 0,53 + 0,44 D (mediana 0,42 D), valoare
apropiatd de cea a astigmatismului refractiv rezidual de 0,52 D[28]. Panta liniei de regresie
TIA vs SIA (Fig. 5.1, H): 0,97 cu R? = 0,89. Valoare a coeficientului de determinare R?

reflectd variabilitatea inerent mai mare a corectiei astigmatice comparativ cu cea a ES (R* =
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0,99 pentru ES)[28]. Indicele de corectie de 1,04 = 0,20 sugereaza o usoara tendintd de
supracorectie. Distributia corectiei obtinute (Fig. 5.1, I): 50,3% dintre ochi s-au incadrat in
intervalul ideal (CI 0,9-1,1), 36,0% (58 de ochi) in zona de supracorectie (CI1>1,1) si 13,7%
(22 de ochi) in zona de subcorectie (CI <0,9)[28]. Indicele de succes a avut o valoare de 0,22
+ 0,18, reflectind o magnitudine redusd a astigmatismului rezidual ludnd in calcul
magnitudinea care trebuia corectatd[28]. Eroarea angulara a avut o valoare medie de —0,15°
+ 5,37° (mediana 0°), centrata in jurul valorii zero (Fig. 5.1, J), ceea ce indica absenta unei
erori sistematice de aliniere[28]. Distributia acesteia a fost simetrica si 97,5% s-au incadrat
in intervalul de +15°[28]. Distributia astigmatismului rezidual reprezentata in diagrama
dublu-angularda (Fig. 5.2) a evidentiat un centroid situat la 0,03 D @ 43°, cu o DS a
distributiei de 0,69 D[28] si indica absenta unei erori sistematice de predictie a formulei de
calcul toric[28]. Eroarea (absolutd) de predictie a astigmatismului refractiv a fost de 0,53 +
0,44 D (in plan cornean). Analiza de sensibilitate statistica cu excluderea celor doi ochi cu
evenimente intraoperatorii care ar putea influenta astigmatismului rezidual (bresa capsulei

posterioare si sutura corneand) a demonstrat rezultate similare[28].

B. Astigmatism refractiv postoperator
A cornean pr (plan cornean}

-

- n=161

Eantroid: 0,28 b @ 87° Centroid: 0,06 D & 49"
Media absoluté: 2,66 = 1,23 D Media absoluta: 0,52 = 0,49 D

C. Ercarea de predictie a astigmatismului D. Eroarea de predictie a astigmatismului
refractiv, plan cornean refractiv, plan ochelari

e

. n-16 Lo n-161

Centroid: 0,03 b @ 43° Centroid: 0,03 b & 45"
Medin absoluta: 0,53 = 0,44 D Mcdia absoluta: 0,54 = 0,45 D

ochl individual —— elipsa de Incredere 95% a centroidului
W centroid (medis vectorials)  —— elipsa de incredere 95% a cohortei

Fig. 5.2 Diagrame dublu-angulare ale astigmatismului refractiv (n = 161 ochi). (A) Astigmatismul cornean preoperator. (B)
Astigmatismul refractiv postoperator. (C, D) Eroarea de predictie a astigmatismului refractiv la planul cornean (C) si la planul
ochelarilor (D).Fiecare inel concentric = 1,00 D . Sursa: adaptat din Prodescu et al., 2026[28].
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5.3.5 Analiza multivariata: factorii de predictie ai erorii astigmatice reziduale

Pentru identificarea factorilor-predictori independenti ai erorii astigmatice reziduale,
magnitudinea vectorului diferenta (DV), a fost utilizatd ca variabila dependenta
(variabild rezultat), iar factorii candidati pentru valoare predictivd au fost: parametri
demografici, parametri biometrici, astigmatismul preoperator (magnitudinea si orientarea),
parametri LIO si parametri chirurgicali (utilizarea de inel capsular de tensiune, tipul de
chirurgie, tinta refractiva propusd[28]. Variabilele care au atins pragul p < 0,20 in regresia
univariatd au fost incluse in modelul statistic multivariat[28]: puterea cilindrica a L1IO (p =
0,003), utilizarea inelului de tensiune capsular (p = 0,162) si orientarea astigmatismului
(variabila categoriala, p = 0,041)[28].Modelul multivariat astfel constituit a explicat 8,9%
din variabilitatea DV (R? = 0,089), o valoare modesta dar semnificativa statistic la nivel de
model (p = 0,005), reflectand complexitatea factorilor care influenteaza rezultatul refractiv
astigmatic la nivel individual[28]. Doi factori predictivi independenti au fost identificati
pentru eroarea astigmatica reziduala: puterea cilindrica a LIO ( = 0,051, p = 0,031) si

si orientarea oblica a astigmatismului preoperator (f = 0,299, p = 0,032)[28].

5.3.6 Sub-analize stratificate

Heterogenitatea cohortei a permis si totodatd a impus efectuarea unor analize
stratificate menite s analizeze rezultatele obtinute la sub-grupurile cu relevantd clinica
particulara. Stabilitatea refractiva a fost evaluatd pe sub-lotul de 75 de ochi (46,6% din
cohorta initiald) cu date de urmarire postoperatorie extinsa, perioadd de urmarire medie de 8
luni. ES in acest sub-grup a fost de —0,71 £ 1,24 D la 1 luna si —0,68 + 1,22 D la ultimul
control disponibil, corespunzand unei modificari medii de +0,02 + 0,31 D, o deplasare
hipermetropicd minimala intre cele doud momente postoperatorii, fara impact clinic[28].
Modificarea echivalentului sferic survenitd intre cele doua momente postoperatorii s-a
incadrat in intervalul £0,50 D la 90,7% dintre ochi[28]. Compararea strategiilor refractive
(refractia-tinta stabilita la evaluarea preoperatorie a cazului si introdusa in calculatorul LIO):
ochii operati cu LIO monofocale torice cu tintad emetropica (n = 78) versus cei cu tinta
miopica reziduala (n = 48) au demonstrat acuratete similara intre cele doud grupuri in
ceea ce priveste principalii parametrii vectoriali si refractivi (DV, p = 0,310; eroarea
angulara p = 0,858; cilindru rezidual, p = 0,370; % cu cilindru rezidual < 0,50 D p = 0,771
si respectiv < 1,00 D, p = 1,0)[28]. Singura diferenta cu semnificatie statistici a fost

indicele de corectie: mediana 1,019 vs. 0,975, p = 0,049, ochii cu tinta emetropica
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prezentand o corectie discret mai apropiatd de tinta intentionatd[28], dar ambele valori se
incadreaza insa in intervalul ideal (cat mai apropiat de 1). Compararea rezultatelor intre
indicatiile pentru implantul de LIO torica, cataracta versus RLE: AV FC si AV CC
postoperatorii au prezentat diferente intre cele grupuri (p = 0,043 respectiv p = 0,031),
diferenta ce poate fi atribuita in principiu unor caracteristici preoperatorii diferite (indicatia
de RLE tinte cont de potentialul vizual bun), fiindca din punct de vedere al acuratetei
corectieil grupurile nu au prezentat diferente semnificative (DV, CI, AoE, cilindrul rezidual,

eroarea de predictie a ES) [28].

5.3.7 Independenta fata de corectia optica

Independenta fata de corectia opticd postoperatorie a fost evaluatd la nivel de pacient
(n = 118), 1ar succesul functional obtinut, ludnd in calcul strategiile refractive planificate, a
fost: 85,3% din pacientii monofocali cu tintd miopica (~ - 2,50 D) au necesitat corectie doar
pentru departare, 72,6% din pacientii monofocali cu tintd emetropicd au necesitat corectie
doar pentru lecturd si 63,6% din pacientii cu LIO multifocale sau EDOF au obtinut
independenta completd fatd de corectia optica. Diferentele intre ratele de succes pe cele
trei strategii functionale nu au atins semnificatia statistica (test x>, p = 0,167), sugerand
0 probabilitate comparabild de a atinge rezultatul functional planificat in pofida

heterogenitatii cohortei[28].

5.3.8 Complicatii si profil de siguranta

Evenimente intraoperatorii: o complicatie intraoperatorie - o bresa in capsula
posterioara la care s-a efectuat vitrectomie anterioard (1 ochi, 0,6%) - fard impact asupra
implantarii LIO (implantat in sacul capsular) sau pozitiondrii acestuia[28]. Plasarea unui fir
de sutura corneana a fost o masura profilactica aplicatd intr-un caz (0,6%) si nu a fost
consideratd complicatie propriu-zisi [28]. Complicatii postoperatorii: In perioada imediat
postoperatorie (pand la 1 lund), cea mai frecventd observatie a fost edemul cornean (10
ochi, 6,2%), tratat topic, vindecat integral pana la momentul evaluarii de 1 lund in toate
cazurile[28]. Cresteri TIO au fost inregistrate la 4 ochi (2,5%) si au fost gestionate topica si
ajustarea schemei de descrestere a corticosteroidului topic[28]. La 2 ochi (1,2%) a fost
identificata rotatia L1O torice cu >15° fatd de axul la care a fost implantata (astigmatismul
rezidual de 0,75 D in ambele cazuri si rezultatele vizuale functionale satisfacatoare, nu au
impus repozitionarea chirurgicald)[28]. Opacifierea capsulei posterioare a fost detectata la 7

ochi (4,3%), dintre care 4 au fost tratati prin capsulotomie Nd:YAG [28].

28



5.4. CONCLUZII

Implantul de LIO toricd a determinat o imbunétitire semnificativi a acuitatii
vizuale, acuratete ridicatd a corectiei refractive sfero-cilindrice si a rezultatelor
vectoriale (DV mediu de 0,53 + 0,44 D, CI mediu de 1,04 = 0,20) cu predictibilitate si
aliniere bune (91,9% dintre ochi Incadrati Tn +£10° fata de axa vizatd), fara erori sistematice
de predictie (centroid al astigmatismului rezidual de 0,03 D @ 43°).

Analiza de regresie multivariata a identificat doi factori predictivi independenti ai
erorii astigmatice reziduale: puterea cilindrica a LIO implantate (f = 0,051, p =0,031) si
astigmatismul oblic (B = 0,299, p = 0,032), in timp ce magnitudinea astigmatismului
preoperator, lungimea axiala, varsta, tipul interventiei si tinta refractivd nu au prezentat
asocieri semnificative cu eroarea reziduala in acest studiu[28].

Stabilitatea refractiva pe sub-grupul cu perioada de urmarire extinsa (n = 75) a fost
evidentiata printr-o modificare nesemnificativa clinic a echivalentului sferic (+0,02 + 0,31
D), cu 90,7% dintre ochi incadrati in £0,50 D de diferenta[28].

Comparatia rezultatelor intre strategiile refractive monofocale (tinta emetropica vs.
miopie reziduald) si intre indicatiile chirurgicale (cataractda vs. RLE) a evidentiat o
acuratete astigmatica echivalenta la nivelul parametrilor vectoriali principali[28].

Rezultatul functional intentionat in functie de strategia refractiva, a fost atins la
85,3% din pacientii cu tintd miopicd, 72,6% din pacientii cu LIO monofocald cu tinta
emetropica si 63,6% din pacientii cu LIO multifocale/EDOF torice[28].

Profilul de sigurantid al procedurii a fost favorabil, cu o singurd complicatie
intraoperatorie (0,6%) si o ratd de complicatii postoperatorii de 10,6%, fard cazuri de
pierdere permanentd a vederii[28].

Coroborate, aceste rezultate sustin eficacitatea si predictibilitatea implantului de LIO
toricd in corectia astigmatismului mare intr-o cohorta heterogena din practica clinica curenta
(real-world), cu performanta consecventd pe intreg spectrul indicatiilor chirurgicale si al
strategiilor refractive. Identificarea simultand a unor factori predictivi independenti (puterea
cilindrica a LIO si astigmatismul oblic) sugereaza existenta unor sub-grupuri distincte in
care viciul rezidual este sistematic mai mare, indicand catre directii de cercetare ulterioara
pentru rafinarea calculului toric si a strategiei chirurgicale la astigmatismele de magnitudine

mare.
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6. SINTEZA STUDIULUI 3 — (Cap. 7)

6.1. INTRODUCTION. IPOTEZA. OBIECTIVE

Lentila intraoculara phakica toricd Visian ICL (implantatda in sulcusul ciliar,
anterior de cristalinul natural) reprezintd o optiune terapeutica valoroasa la pacientii
tineri cu ametropii sferice sau sfero-cilindrice mari, care depasesc limitele de sigurantd
ale chirurgiei keratorefractive laser, dar care nu sunt candidati optimi pentru Inlocuirea
refractiva a cristalinului, avind acomodatia pastratd. Tehnica oferd posibilitatea
corectdrii unor dioptrii mari, cu ameliorarea calitatii optice, profil de siguranta constant
imbunatatit odatd cu perfectionarea modelelor moderne (de exemplu — introducerea
orificiului central KS Aquaport® pentru modelele EVO/EVO+)[46,47], cu rezultate
explantata n cazul dezvoltarii cataractei legate de varsta sau in cazul, rar, de aparitie a
complicatiilor[50]). In acelasi timp, succesul implantului depinde semnificativ de
raporturile sale cu elementele anatomice intraoculare[25,51,52]. Diminuarea riscului de
complicatii precum afectarea stratului endotelial cornean, -cresterile presiunii
intraoculare sau cataracta[50,53,54], fiind puternic influentatd de selectia optima a
dimensiunii lentilei, adecvatd la anatomia individuald[25,51,54]. Performanta
implantului de ICL toric la pacientii cu astigmatism preoperator de magnitudine mare
este mai putin frecvent caracterizatd in literatura existenta[23,55], iar dezbaterea
comunitatii stiintifice asupra parametrilor preoperatori optimi pentru determinarea
dimensiunii lentile este in continua actualizare[51,56,57].

Ipoteza si obiectivele.

Cercetarea a investigat ipoteza conform careia implantul de Visian ICL toric
ofera o corectie astigmatica eficienta, sigura si predictibila in populatia cu cilindru
preoperator > 2,00 D, iar valoarea boltei postoperatorii este modulata de
dimensiunea lentilei si anatomia interna a segmentului anterior.

Obiectivele specifice au fost: evaluarea rezultatelor vizuale si refractive la 1 an

postoperator, analiza vectoriald a corectiei astigmatice, caracterizarea relatiei dintre bolta

postoperatorie si dimensiunea ICL implantate si cea intre bolta si diametrul white-to-white

(WTW), evaluarea concordantei intre metodele automata (ANTERION) si manuala (compas

Castroviejo) de masurare a diametrului WTW si caracterizarea profilului de siguranta al

procedurii. Rezultatele au fost publicate in articolul ,,Clinical Outcomes and Astigmatism
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Vector Analysis of High Toricity Visian ICL”, Romanian Journal of Ophthalmology
(2026)[27].

6.2. PACIENTI SI METODE

6.2.1 Populatia de studiu

Studiul s-a desfasurat in perioada aprilie 2021- aprilie 2025 la clinica Alcor, Bucuresti
si a inclus pacienti consecutivi conform criteriilor: criterii de includere: varsta > 18 ani,
astigmatism > 2 D (refractie manifestd), eligibilitate pentru implant Visian ICL toric
(stabilita in urma evaludrii oftalmologice, decizie clinica si discutie medic-pacient); criterii
de excludere: refuzul de participare la studiu, fise medicale incomplete, pierderea cazului
din urmarire nainte de 1 an postoperator, unghi camerular sau densitate de celule endoteliale
cu valori sub nivelurile-prag pentru siguranta interventiei propuse, glaucom, cataracta,

keratoconus, strategia ,,bioptics”. In analiza finald au fost inclusi 25 ochi/16 pacienti.

6.2.2 Evaluarea pre-operatorie

- Evaluarea oftalmologica: AV FC, AV CC, refractie manifesta si cicloplegica,
TIO, examinare biomicroscopica si oftalmoscopia, examinarea retinei
periferice

- Tomografia, topografia si biometria cu dispozitivele Anterion (Heidelberg
Engineering, Heidelberg, Germania) si Allegro Oculyzer Wavelight (Alcon
Laboratories, Inc., Fort Worth, TX, SUA)

- Diametrul WTW: masurat automat cu Anterion si manual (cu compas
Castraviejo) sub microscopul operator

- Densitatea de celule endoteliale corneene, determinarea unghiului camerei
anterioare (clasificat: <30°, intre 30° si 45° sau > 45°), profunzimea camerei
anterioare (atat de la endoteliu cat si de la epiteliu cornean)

- Investigatii suplimentare in functie de indicatia clinicd (OCT de pol posterior,

examinarea vederii binoculare etc.)

6.2.3 Selectia lentilei ICL[27]

Parametrii ICL-ului (putere dioptricd sferica si cilindrica, model, dimensiune, ax de
implantare) au fost stabiliti utilizdnd algoritmul specific de calcul specializat pus la

dispozitie de producdtor. Modelele ICL (STAAR Surgical AG, Nidau, Elvetia) toric
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implantate: VTICMO, V4c; VTICMS, V5, VTICH, cu dimensiuni de: 12,1 mm, 12,6 mm si
13,2 mm (parametrii ICL sunt detaliati in teza In Anexa 4).

In toate cazurile incluse in studiu, dezideratul refractiv planificat a fost (cat mai
aproape) de emetropie (0,0 D), Tnsd aceasta ideal este limitat Tn practica de dioptriile
disponibile: toricitatea maxima a ICL torica disponibila: 6 D cilindrice; valoarea maxima a
astigmatismului preoperator din acest studiu 8 D cilindrice) si de pasii in incremente fixe
dioptrice (in pasi de 0,50 D pentru dioptria cilindricd). Astfel, valoarea refractiei tinta

utilizata in analiza vectoriala a fost refractia-prezisa de formula de calcul.

6.2.4 Tehnica chirurgicala in implantul de Visian ICL toric

Toate interventiile chirurgicale au fost efectuate in aceeasi sald de operatii, de catre
acelasi chirurg. Preoperator s-a efectuat marcajul axului la limb si anestezia topicd. Tehnica
operatorie: incizii corneene, injectarea substantei vascoelastice in camera anterioara,
implantarea lentilei ICL in camera anterioard prin intermediul unui injectorul dedicat,
pozitionarea lentilei cu hapticele in sulcusul ciliar, alinierea marcajelor torice ale lentilei la
axul marcat preoperator, lavajul substantei vascoelastice, hidrosutura inciziilor. Tratamentul
postoperator a constat in administrarea topica de solutii oftalmice antibiotice,

corticosteroidiene si lacrimi artificiale cu descrestere treptata.

6.2.5 Urmarirea post-operatorie a cazurilor si vizitele de control[27]

Pacientii au fost examinati la 3-5 zile, 1 lund, 1 an. Momentul analizei primare a fost
la 1 an postoperator. Variabilele colectate: AV FC, AV CC, refractia. Masuratoarea boltei
postoperatorii a ICL (,,vault’) a fost determinata la controlul de 1 lund, cu modulul Metrics

al Anterion (vezi Fig.6.1).
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Fig. 6.1 Evaluarea postoperatorie a boltii (,,vault”) ICL prin tomografie in coerenta optici ANTERION (modulul Metrics,
Heidelberg Engineering): sectiuni sagitale orizontale prin segmentul anterior cu masurarea distantei (in um) intre suprafata posterioard
a lentilei phakice si capsula anterioarad a cristalinului. (A) Bolta optima (464 um). (B) Bolta inalta (833 um). (C) Boltd la limita
inferioara a intervalului optim (378 um. (D) Bolta optima medie (540 um) — ICL VTICH fara port central. Categoriile de bolta utilizate:
Joasd (< 250 um), optima (250-750 um), inalta (> 750 um).

6.2.6 Variabilele colectate pentru analiza datelor

AV CC si FC pre- si post-operatorii (la un an), determinate 1n sistem decimal si
convertite in sistem logMAR si Snellen). Analiza independentei functionale fatd de corectiile
optice a fost efectuatd cu unitatea de analizd pacientul si a folosit datele referitoare la

emiterea prescriptiei din fisele electronice.

6.2.7 Analiza statistica a datelor

Determinarea concordantei statistice (,,/imits of agreement”) intre valorile WTW
obtinute prin masurare automatizata si cele prin masurare manuald a implementat analiza
Bland-Altman. Comparatiile-pereche au implementat testul t-pereche. Asocierea dintre bolta
si dimensiunea ICL a fost evaluata prin testul Kruskal-Wallis, iar corelatia statisticd intre

diametrul WTW si bolta prin coeficientul Spearman (p) cu intervale de incredere 95%.

6.2.8 Analiza vectoriala a astigmatismului

Corectia astigmatismului a fost analizatd vectorial (TIA, SIA, DV, CI, 10S, ME si
EoA) dupd metoda descrisa de Alpins[30] calculati conform metodologiei generale a

cercetdrii doctorale (capitolul 4.4 al tezei), in plan cornean si utilizand programele

AstigMETRICS[40] si mEYEstro[38]. Graficele standard au fost generate cu mEYEstro[38]
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si in instrumentul tabular pentru Excel (,,Astigmatism Double Angle Plot Tool’[44])
diagramele dublu-angulare si calcularea valorii centroidului vectorial. Astigmatismul pre-

operator din diagramele polare a utilizat K1/K2 masurate cu ANTERION.

6.3. REZULTATE

6.3.1 Date demografice

Varsta medie la momentul interventiei a fost de 26,8 + 5,4 incadrata in intervalul 20—
39 ani[27]. Distributia pe sexe a fost echilibratd, cu 8 pacienti (50%) de sex feminin si 8

(50%) de sex masculin[27]. Implantarea bilaterald a fost efectuatd la 9 pacienti (56,3%).

6.3.2 Caracteristici preoperatorii

Preoperator, toate cazurile prezentau AV FC ,,ND”, iar AV CC medie a fost de 0,26 +
0,21 logMAR[27]. Media echivalentul sferic (ES) a fost de —11,26 + 6,62 D, media cilindrul
refractiv (in valoare absolutd) de 3,72 + 1,27 D, cu intervalele largi de valori de la -17,38 la
+8,50 D in cazul ES, respectiv de la 2,25 la 8,00 D pentru astigmatism[27]. Astigmatismul
a fost predominant conform regulii (88%) si de tip miopic (88%)[27]. Astigmatismul
keratometric mediu a fost de 3,13 + 1,22 D[27].

6.3.3 Diametrul White-to-White (WTW)

WTW masurat automat cu ANTERION = 11,96 £+ 0,35 mm, WTW masurat manual =
11,67 £ 0,36 mm cu diferentd medie pereche = 0,26 mm (Ii 95% 0,17 1a 0,35 mm, p <0,001).
Analiza Bland-Altman: limitele de acord 95% intre -0,18 si 0,69 mm (Fig. 6.2):

Diagrama Bland-Altman pentru masuratorile WTW
0,8 4

0,6 4

0,4 L]

L4 Media: 0,26

0,21

0,04 L]

Diferenta WTW (ANTERION — manual) (mm)

11,0 1,2 11,4 11,6 1.8 12,0 12,2 12,4
Media WTW (mm)

Fig. 6.2. Analiza Bland-Altman a concordantei intre masurarea WTW automatd si cea manuald (n = 25 ochi). Linia
centrala continua reprezinta diferenta medie pereche (0,26 mm; 11 95% 0,17 la 0,35; p < 0,001, testul t pereche). Liniile intrerupte
indica limitele de acord 95%. Sursa: adaptata dupa date publicate de Prodescu et al.[27]
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6.3.4 Parametri chirurgicali[27]

Dioptria sfericd medie a ICL implantate a fost de —13,70 £ 7,07 D, iar puterea cilindrica
de 3,72 + 1,27 D[27]. Dimensiune ICL implantate: 12,1 mm (24%), 12,6 mm (32%), 13,2
mm (44%). Tinta refractivd medie: sfericd de -0,39 + 0,65 D si cilindrica de 0,46 + 0,82 D.

6.3.5 Rezultate vizuale si refractive obtinute prin implantul de lentila phakica

AV FC = 0,16 + 0,16 logMAR (de la logMAR 2,00 preoperator) si AV CC = 0,09 +
0,11 logMAR (de la 0,26 + 0,21 logMAR preoperator). Indicele de eficienta = 1,38 + 0,61,
80% din ochi au obtinut o AV FC postoperatorie egala sau superioara AV CC preoperatorii,
cu 96% din ochi situati la o diferentd de 1 rand Snellen intre AV FC postoperatorie si AV CC
preoperatorie[27] (Figura 6.4, panoul B). Indicele de siguranta a fost de 1,57 + 0,60. Niciun
ochi nu a pierdut > 2 randuri Snellen de acuitate vizuala, iar 72% au castigat cel putin un
rand la optotip[27] (Figura 6.4, C). Independenta completa fata de corectia optica a fost
obtinuta in proportie de 88% din pacienti. Echivalentul sferic postoperator mediu a fost de
—0,56 + 0,77 D, demonstrand predictibilitate fatd de intentia refractiva tintd cu[27]: 44%
incadrandu-se in + 0,50 D s1 88% in +1,00 D fatd de tinta. ES tintit vs ES obtinut ilustreaza
o corelatie puternica intre cei doi parametrii, cu o discreta tendinta spre subcorectie [27]
(Fig. 6.3, E). Stabilitatea refractiva: diferenta de —0,12 D intre controlul de 1 luna si cel de
1 an, neglijabild din punct de vedere clinic[27]. O proportie de 20% din ochi a prezentat

modificare mai mare de 0,50 D de ES 1n aceasta perioada de urmarire[27].

meyestro
Eficienta Siguranta s

o
2020 2025 202 20180
AV Snellen cumulativa (201 sau supsrioars)

Acuratetea ES

ES obfinut (0]

ofoa ES vs,
Acuratetea corectiei astigmatismului
Gy Hi

SIA Vastor (D)

Fig. 6.3. Reprezentarea grafica standardizata a rezultatelor implantului ICL toric (n = 25). Adaptat din Prodescu
etal., 2026[27].
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6.3.6 Corectia astigmatismului (analiza scalara)[27]

Cilindrul refractiv postoperator mediu a fost de 0,99 + 0,72 D, iar proportia ochilor in
functie de astigmatismul rezidual: 44% din ochi au obtinut cilindru rezidual < 0,50 D, 68%
din ochi s-au incadrat in pragul de < 1,00 D (Fig. 6.3, G). Un caz a prezentat astigmatism

rezidual important (2,75 D), datorat depasirii toricitatii maxime disponibile.

6.3.7 Analiza vectoriala a astigmatismului[27]

Analiza vectoriald a evidentiat[27]: TIA: 2,59 + 0,93 D, SIA: 2,56 + 1,18 D, DV: 0,84
+ 0,63 D, indice de corectie: 0,94 + 0,25, indice de succes: 0,35 + 0,27. Eroarea medie de
magnitudine: —0,03 £ 0,67 D (cu 72% din ochi incadrandu-se in intervalul £ 0,50 D,
respectiv 84% 1in intervalul £ 1,00 D), fard identificarea vreunei tendinte sistematice de
supracorectie sau subcorectie[27]. In ceea ce priveste orientarea intraoculard a ICL-ului,
AoE medie a fost —5,77 + 13,29°(Fig. 6.3,J), cu 84% din ochi in intervalul £15°[27].
Regresia TIA vs SIA (Fig.6.3, H): corectie proportionala intre ceea ce s-a propus si ceea ce
s-a obtinut din punctul de vedere al magnitudinii astigmatice[27].

Reducerea semnificativda a astigmatismului, centroidul scazand de la 2,67 D

preoperator la 88° 1a 0,48 D la 100°postoperator [27] este ilustratd in Fig. 6.4:

Astigmatismul cornean Astigmatismul refractiv postoperator
preoperator (plan cornean)

45° 45°

| ) o
| 0,180" 90 % 0, 180°
| Y | |

feas]
112.5° 157.5° 1125 157.5°
135°
Centroid : 2.67D @ 88° * 2.06D Centroid : 0.48D@ 100° + 1.12D N=25
Media, valoare absolutd: 3,130 + 1.20D Media, valoara absoluta: 098D * 0.70D "
B cenoic () alipsa deincrodore 955 a ¢ clipsadeinereders 85 % La nivel Fiecareinel concentric =10

centroidului de cohorta

Fig. 6.4 Diagramele dublu-angulare ale astigmatismului preoperator si postoperator (in plan cornean). Sursa: adaptat din
Prodescu et al., 2026[27]

In Fig. 6.5 se poate observa distributia relativ simetrica a astigmatismului rezidual in
jurul intersectiei axelor, cu eroare sistematica minora (centroidul EP 0,29 D la 114° in planul

cornean[27]):
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Eroarea de predictie a astigmatismul refractiv Eroarea de predictie a astigmatismul refractiv
postoperator (plan cornean) postoperator (planul lentilei de ochelari)

22.5" 67.5° 225°

o0® 0,180" a0° 0, 180°
11257 157.5% 1125° T 157.5°
135° 135°
Centroid : 0.29D @ 114%1.02D N=25 Centroid : 0.30D @ 114% 1.04D N=25
Media, valoare absoluti: 0.84D +0.63D Media, valoare absolutd: 0.860D +0.62D

W centoid W centroid .

— elipsa deincredere 95 % a — elipsa de incredere 95 % la nivel — elipsa de incredere 95 % a eppsa demcrecjere 95%la
centroidului de cohortd nivel de conorta

centroidului

Fig. 6.5 Eroarea de predictie a astigmatismului refractiv postoperator (plan cornean — stanga si planulul lentilei de ochelari -
dreapta). Fiecare inel concentric =1 dioptrie. Sursa: Adaptat dupa Prodescu et al., 2026[27]

6.3.8 Analiza boltii postoperatorii a ICL-ului[27]

Valoarea medie a boltei (la 1 lund) = 615,5 + 192,3 um, cu un interval cuprins Intre
286 s1 924 um (Fig. 6.6); distributia: valori optime (250—750 pm) la 68% din ochi, crescute
(>750 pm) la 32% din ochi (in toate cazurile cu bolta inaltd, dimensiunea ICL-ului implantat
a fost de 13,2 mm) si scazute in 0%. S-a evidentiat o asociere semnificativa intre bolta si
dimensiunea ICL (Fig. 6.6, testul Kruskal-Wallis, p = 0,002), insa fara corelatie

semnificativa a acesteia cu WTW (masurat automat, Fig. 6.6, Spearman p = 0,15)[27].

A B
1000 - 1000 -
Kruskal-Wallis ® Ochiindividuali (n = 25) p Spearman = 0,15
p = 0,002 Regresie liniard X p > 0,05
900 4 900 1 . 1195% -0,26 la 0,52
-f &
800 A 800 .
Y & 773 o B
oy s ©
B B . ‘
3 700 A 3 700 4 = =
) "o
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2 2
= 600 = 600
& @ 555 ] B .
8 : E ’
S 500 T S 500 . i
[=2] 2] °
B
400 ¢ 419 400 4 ° o
} | R
300 4 300 - . %
Ochi individuali
@ Medie = DS
200 T T T 200 T T T T T T "
12.1 mm 12.6 mm 13.2 mm 11.2 11.4 11.6 11.8 12.0 12.2 12.4 12.6
(n=6) (n=8) (n=11) Diametrul WTW (mm), masurat prin ANTERION
Dimensiunea ICL implantate

Fig. 6.6 Bolta postoperatorie a ICL torice la 1 luna postoperator (n = 25 ochi). (A) Bolta medie pe categorii de dimensiune
ICL implantata (12,1 mm, n = 6; 12,6 mm, n =8, 13,2 mm, n = 11), cu crestere progresiva a boltii odata cu cresterea dimensiunii
lentilei. (B) Bolta postoperatorie raportata la diametrul white-to-white (masurat automat cu Anterion).. Sursa: datele au fost publicate
in Prodescu et al.[27]
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6.3.9 Profilul de siguranta si complicatii[27]

Nu au fost inregistrate complicatii severe cu potential vizual sau pierderi de acuitate
vizuala optim corectatd pe perioada urmaririi postoperatorii. La un an postoperator nu au
fost detectate in acest lot cazuri de cataractd sau de scadere a densitatii celulelor
endoteliale[27]. Au fost inregistrate cazuri de cresterea a presiunii intraoculare in perioada
imediat postoperatorie (16% la 5 zile si 24% la 1 lund), insa tranzitorii, cu rezolutie completa
(0% cazuri laun an)[27]. Pe de alta parte, s-a observat cresterea cazurilor de simptomatologie

de ochi uscat de la 12% la o luna la 28% la un an[27].

6.4. CONCLUZII

Implantul de lentile intraoculare phakice torice Visian ICL a determinat o imbunatatire
postoperatorie semnificativd a AV FC si AV CC, cu indici de eficienta si sigurantd
supraunitari[27].

Predictibilitatea refractiva a fost bund, majoritatea ochilor incadrandu-se in intervalul
+1,00 D fata de tinta refractiva a echivalentului sferic si astigmatismului rezidual, desi
valorile au fost usor inferioare celor raportate in alte studii, probabil in contextul includerii
cazurilor cu astigmatism de grad mai inalt in acest studiu[27].

Analiza vectoriald a evidentiat o corectie astigmatica eficientd si proportionald, cu un
indice de corectie aproape de valoarea ideala si acuratete directionala buna[27].

Bolta postoperatorie s-a situat predominant in intervalul optim si a fost semnificativ
asociata cu dimensiunea lentilei implantate, dar nu a demonstrat corelatie cu diametrul WTW
masurat cu Anterion, sustinand rolul anatomiei interne a segmentului anterior — si nu al unui
parametru surogat extern precum WTW — ca determinant major al comportamentului
intraocular al implantului[27].

Determinarea diametrului WTW cu dispozitivul ANTERION si manual, cu compasul
Castraviejo nu ar trebui considerate metode intersanjabile in selectia preoperatorie a
dimensiunii ICL[27].

Implantul de ICL toric reprezintd o optiune sigurd si eficientd pentru corectia
astigmatismului de grad inalt la pacientii cu acomodatie pastrata la care chirurgia corneana

nu este indicata[27].
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7. CONCLUZII SI CONTRIBUTII PERSONALE

Teza a studiat corectia chirurgicala a astigmatismului mare (= 2,00 D) prin patru tehnici
moderne (Trans-PRK, FS-LASIK, LIO toricd si ICL toricd), grupate in trei studii
independente desfasurate sub un cadru metodologic unitar bazat pe analiza vectoriald
standardizata. Fiecare studiu a fost valorificat prin publicarea unui articol stiintific[27-29].

Heterogenitatea cohortelor — pacienti cu profiluri anatomice, indicatii si strategii
refractive distincte, solidarizati doar prin magnitudinea astigmatismului — a reprezentat o
decizie metodologica deliberatd: scopul nu a fost compararea formala a tehnicilor, ci
evidentierea particularitatilor astigmatismului mare in contextul acestora. Acesta a permis
evaluarea comparabild a strategiilor chirurgicale adresate unor contexte functionale si clinice
diferite, de la pacientul tanar cu acomodatie pastrata si cornee eligibild pentru ablatie laser,
pana la pacientul prezbiop sau operat de cataractd, la care componenta refractiva a chirurgiei
cristaliniene a devenit parte integrantd a tratamentului actual.

Rezultatele obtinute au demonstrat cd toate tehnicile evaluate pot furniza rezultate
vizuale si refractive favorabile si sigure in populatii selectate corespunzator, contribuind la
reducerea dependentei de corectia opticd si la imbunatatirea functionald a calitatii vederii.
Indicii de siguranta au fost supraunitari in toate cele trei studii si nu a fost inregistrata
pierdere semnificativa clinic de acuitate vizuala corectatd la niciun ochi inclus in
analiza. Indicii de eficienta au fost de asemenea supraunitari (exceptand lotul cu LIO torica
pentru cataractd, unde tinta refractiva diferentiata influenteaza interpretarea clasica a acestui
indice), cu 80-90% dintre ochi avind vedere postoperatorie mai buna decit cea
preoperatorie corectata.

Independenta functionala fata de corectia optica a fost obtinutd la majoritatea
pacientilor din cohortele cu tintd emetropica, iar in chirurgia cristalinului, rata de succes
functional s-a mentinut comparabila intre strategiile refractive studiate (emetropie, miopie
deliberata, LIO multifocale/EDOF).

Performanta a fost evaluata scalar si vectorial, demonstrand:

Acuratetea echivalentului sferic: incadrare in 1,00 D la 88-98% dintre ochi si in
+0,50 D la 44—71%, satisfacatoare avand in vedere magnitudinea sfero-cilindrica ridicata.

Predictibilitatea echivalentului sferic: pante de regresie 0,92—1,04 (R* > 0,93) pe
toate cele patru tehnici, cu o proportie de 88-98% dintre ochi incadrati in £1,00 D fata de
tinta refractiva.

Analiza vectoriald a demonstrat:
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Acuratetea corectiei astigmatice: indici de corectie apropiati de ideal, cu deviatii
discrete la nivel de cohorta — usoard supracorectie la Trans-PRK si LIO torica, rezultat
aproape ideal la FS-LASIK, usoard subcorectie la ICL torica.

Predictibilitatea corectiei astigmatice: pantd SIA vs TIA apropiata de unitate (1,11
Trans-PRK; 1,02 FS-LASIK; 0,97 LI1O; 1,04 ICL).

Acuratetea directionala: eroare angulara in +15° la 84—100% dintre ochi, confirmand
o aliniere axiald excelenta pe intregul interval al magnitudinilor cilindrice.

Stabilitatea refractiva: globald satisfacatoare, Insa evaluatd pe loturi cu prezenta
suboptimala la vizitele de control; la Trans-PRK s-a observat o variabilitate intra-individuala
mai mare, sugerand remodelare epiteliald si stromald prelungita.

In cohorta cu LIO toricd, regresia multivariatd a identificat orientarea oblici a
astigmatismului si puterea cilindrica a implantului ca factori de predictie independenti
ai erorii astigmatice reziduale, in timp ce magnitudinea preoperatorie, lungimea axiala,
tipul interventiei si strategia refractiva nu au fost asociate independent cu rezultatul.

In studiul dedicat implantului de ICL toricd, s-a demonstrat relatia dintre bolta
postoperatorie si dimensiunea implantului si absenta acestei relatii in raport cu
diametrul WTW, precum si lipsa concordantei intre masuritorile WTW automate si

manuale, observatii cu implicatii directe asupra strategiei de selectie a lentilei.

Validarea ipotezei generale. Rezultatele coroborate sustin ipoteza din capitolul 3:
tehnicile moderne de corectie a astigmatismului > 2,00 D ofera rezultate vizuale,
refractive si vectoriale predictibile si sigure, performanta fiecirei modalititi fiind insa
modulata de particularitatile anatomice ale ochiului, de limitele tehnice si biomecanice

intrinseci si de raspunsul biologic postoperator.

Contributii originale

Caracterizarea vectoriala a platformei Single-Step StreamLight Trans-PRK la pacientii
cu cilindru > 2,00 D (171 ochi), segment populational subreprezentat in literatura.

Identificarea astigmatismului oblic ca factor de predictie independent al erorii
astigmatice reziduale dupd implantul de LIO torica.

Identificarea puterii cilindrice a LIO ca factor-predictor independent al erorii reziduale

(B= 0,051 D/dioptrie, p = 0,031).
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Documentarea comportamentului boltei ICL in raport de asociere semnificativa cu
dimensiunea ICL (Kruskal-Wallis p = 0,002) si absenta corelatiei cu diametrul WTW
masurat cu ANTERION (Spearman p = 0,15), cu implicatii directe asupra selectiei
dimensiunii ICL.

Demonstrarea ne-intersanjabilitatii masurdtorilor WTW automate vs manuale
(diferenta medie 0,26 mm, If 95% 0,17-0,35; p < 0,001) prin analizi Bland-Altman.

Evaluarea real-world a trei modalitati moderne, cu implicatii pentru selectia tehnicii si
consilierea preoperatorie.

Contributii metodologice: aplicarea consecventa a metodologiei Alpins la planul
cornean, transversal celor trei studii, conform consensurilor recente; analiza stratificatd a
cohortelor heterogene de LIO toricad; adaptarea conceptuald a raportarii independentei

functionale fatd de corectiile optice diferentiat pe strategie refractiva.

Limitari si directii viitoare de cercetare

Concluziile sunt supuse limitarilor discutate in capitolele individuale: caracter
retrospectiv, design mono-centric si mono-chirurgical, dimensiuni inegale ale cohortelor si
rate suboptimale de prezentare la controalele extinse. Cazurile bilaterale au fost abordate
prin analize de sensibilitate cu un singur ochi per pacient.

Directiile prioritare pentru cercetarea ulterioard includ: extinderea urmaririi
postoperatorii (in special pentru Trans-PRK, data fiind remodelarea prelungitd); validarea
independenta a factorilor predictivi din cohorta cu LIO toricd pe cohorte multicentrice, cu
posibile strategii de ajustare a calculului toric pentru orientarea oblicd; integrarea unor
parametri suplimentari ai calitatii vizuale; si studii prospective stratificate pe magnitudinea

cilindrica sau sursa anatomica a astigmatismului.

in concluzie, cercetirile acestei teze atesti ci metodele chirurgicale moderne pot
corecta eficient si sigur astigmatismul mare, dar succesul depinde de rigoarea fiecarei
componente a actului terapeutic — de la indicatia si selectia corecta a pacientului, la
acuratetea masuratorilor preoperatorii, precizia executiei chirurgicale si evaluarea
riguroasi a rezultatelor postoperatorii. indeplinirea simultani a acestor cerinte,
alaturi de perfectionarea lor continua prin cercetare stiintificad dedicatd, constituie
premisa optimizarii ulterioare a rezultatelor in acest segment refractiv complex, in

beneficiul pacientului cu astigmatism mare.
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