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Nase patndctileté zkusenosti
s LASIKem

SOUHRN

Cil: Autofi referuji o vysledcich korekce refrakéni vady LASIKem u pacientd s mirnou,
stfedni a t&zkou myopii v dlovhodobém &asovém horizontu.

Metodika: Retrospektivni srovnévaci studie.

Vysledky: Autofi maiji zkuSenosti s touto refrakéni metodou od roku 1996 a hodnoti
pooperacni vysledky z vlasiniho pusobeni ve dvou refrakénich centrech vybavenych 3pickovou
pristrojovou technikou v daném obdobi. Soubor B z roku 2007-2010 oproti starsimu souboru
A z roku 1999-2005 ukazuje na snizeni rozptylu vysledkd o 40-50 %, navic jsou u tohoto
souboru prakticky eliminovany extrémni vysledky. V pfipadé nekorigované zrakové ostrosti
(UCVA), nejlépe korigované zrakové ostrosti (BCVA), indexu efekfivity a bezpecnosti Ize pozorovat
u obou soubord obdobné stiedni hodnoty, aviak znatelné véisi variabilitu u starsiho souboru A.

Zavér: Na svych souborech autofi predstavuji a porovnavaiji dlouhodobé vysledky
LASIKu, které potvrzuji efektivitu a bezpeénost této chirurgické metody.

Kli¢ova slova: LASIK, index efektivity, index bezpeénosti

SUMMARY
Our Fifteen-Year Experience with Lasik

Aim: The authors report on results of correcting refractive errors by LASIK in patients
suffering from low, middle and high myopia.

Method: A retrospective comparative study.

Results: The authors have been using this refractive method since 1996 and evaluate the
postoperative outcome of their own work in the two refractive centers, equipped with
sophisticated  Instrumentation, in the period given above. Group B of years 2007-2010
compared to the older group A from 1999-2005 indicates a decrease in the variance of the
results by 40-50 %, and moreover, in this set extreme results are virtually eliminated. In the
case of the Uncorrected Visual Acuity (UCVA), the Best Corrected Visual Acuity (BCVA), the
index of the effectiveness and safety similar mean values can be seen in both sets, but the
variability was significantly greater among the older group A.

Conclusion: On their groups of patients the authors present and compare on their groups
of patients considerable long-term LASIK results, which confirm the effectiveness and safety of
this refractive surgical procedure.
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v kombinaci s pfipadnou cylindrickou va-
dou. Na pomérné velkych sledovanych

souborech jsme porovnavali ve vybra-
nych charakteristikach konvencni exci-

Rok 2010 byl vyhlaSen Evropskou
spolecnosti refrakénich a kataraktovych
chirurgl ,Evropskym rokem LASIKu,
a to pfi pfilezitosti 20. vyro¢i zavedeni
této metody do refrakéni chirurgie fec-
kym profesorem |. Pallikarisem. Vzhle-
dem k tomu, Ze sami pouzivame tuto
techniku od roku 1996, je to jisté dosta-
te€né dlouha doba k zamysleni se nad
nasimi vysledky.

Cilem na$i srovnavaci retrospektivni
studie bylo v dlouhodobém ¢asovém ho-
rizontu porovnat a zhodnotit vysledky re-
frakéni metody LASIK ze dvou refraké-
nich center po korekci myopické vady

mer — laserové zakroky LASIK prova-
déné metodou Planoscan. Vysokym in-
dexem efektivity a indexem bezpecnosti
v obou srovnavanych souborech jsme
potvrdili celosvétové uznavanou a neza-
stupitelnou Ulohu metody LASIK v re-
frakEni chirurgii.

SOUBOR A METODIKA

Sledované soubory zahrnuji klienty,
ktefi podstoupili refrakéni zakrok LASIK
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v letech 1999 az 2005 v refrakénim
centru ELAS ve Fakultni nemocnici Kra-
lovské Vinohrady, t.j. prvni soubor (A)
1445 oci 880 klient(, tyto vysledky jsou
porovnavany s umérné mensim soubo-
rem (B) 588 oc¢i 330 klientl, ktefi pod-
stoupili LASIK v krat§im obdobi, a to
v letech 2007 az 2010 v Refrakénim
centru Praha, s.r.o. Hodnoty sférického
ekvivalentu pfed operaci u obou skupin
klientt byly v rozmezi od -3,0 do -10,0 di-
optrii. Primérny vék klientl prvni skupiny
byl 31 let 9 (rozmezi 18 az 67), prQ-
mérny vék druhé skupiny byl 32 let + 6
(rozmezi 19 az 51). Analyzovany byly vy-
sledky operaci provedenych v pfipadé
prvni skupiny na argon - fluoridovém ex-
cimer laseru IV. tfidy Keracor 117 Chiron
Technolas, metodou Planoscan, k tvorbé
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Tab. 1. Prehled zakladnich statistickych charakteristik: aritmetické priméry a smérodatné odchylky hodnot Dsf, Dcyl, SE v [D] pred
operaci, 1. a 12. mésic po operaci — pro soubor A i B. ProloZené a tucné jsou zvyraznény statisticky vyznamné rozdily

1. mésic po op. 12. mésic po op.

(D)
A B A B

Dsf — primér -0,07 -0,11

Dsf — std.odchylka 0,42 0,27

Cyl. — pramér -0,13 -0,17

Cyl. — std.odchylka 0,48 0,32

SE — primér -0,14 -0,19

SE — std.odchylka 0,51 0,30

lamel byl uzivan mikrokeratom Hansa- SE-Avs.B
tome (f. Chiron). V pfipadé druhé skupiny Pred op. - 1.més.poop. - 12.més.po op.
byly operace provedeny na argon - fluori- 1,00 L
dovém excimer laseru Zyoptix® 0,00 el #
TECHNOLAS Z 100, jehoz zvlastnosti je -1.00 -/
soudinnost tfi podjednotek, a to excimer ~2,00 /
laseru TECHNOLAS 217 Z 100, déle to- -3,00 -/ —A—Soubor
pografu Orbscan Il Z a ZYWAVE I abe- ;a0 1./ A
rometru. Multidimenzionalni eyetracker -5,00 g°“b°’
a systém iris recognition umoznuje pre- -6,00 i
cizni zaméfeni pfistroje na uvedené indi- -7,00
vidualni markanty duhovky a tim, jako je- -8,00
diny pouzivany systém, dokaze elimino- -9,00
vat chybu pfi torznim pohybu oka dle -10,00
nasich zkudenosti na rozdil od tvrzeni Graf1a
Tantaykoma. [10] VSichni sledovani pa-
cienti obou soubort byli laserovani meto- SE pred op. - histogram &etnosti
dou Planoscan, k tvorbé lamel byl pouzit
XP Mikrokeratome (f. Bausch & Lomb). 100%
Soudasti predoperacnich vysetfeni bylo 0%
vzdy dodrzovani zasad a mezinarodnich 50%
doporuceni k eliminaci klientd, u kterych g Zg;’
by hrozil rozvoj ektatického onemocnéni. £ 50%‘:
V poslednich letech se fidime doporuce- 0 0%
nim dle Randlemana. [7, 8, 9] S Lo
Sledovanymi poopera¢nimi parametry & 00
1. a 12. mésic po operaci byly nekorigo- € 10%
vana (UCVA) a nejlépe korigovana ost- 0% hmﬂ,ﬂ,ﬂ,dml]m ——
rost zrakova (BCVA), sféricky ekvivalent, Q2 ® A s H» X > 4 N O N 9

resp. vysledna pooperacni refrakce, dale ’ o
pak index efektivity (UCVA po operaci/
BCVA pred operaci) a index bezpecénosti
(BCVA po operaci / BCVA pred operaci)
této procedury.

OSoubor B_SE preop BSoubor A_SEpreop

Graf1b

Metody zpracovéni SE 1. més. po op. - histogram ¢etnosti

V ramci retrospektivni srovnavaci stu- 128;;
die jsme pouzili histogramy relativnich 80%
Cetnosti pro zobrazeni rozloZeni veli¢in 70%
ve vstupnich souborech. Zakladni statis- 60%
tické parametry (aritmeticky pramér, 50%
standardni odchylka o, minimum, maxi- 40%
mum) nam poslouzily jako zaklad pro 20%
porovnani nasich soubord. 20%

Ze statistickych testd byl pouzit T-test 10%
k ovéfeni hypotéz o shodnosti stfednich % "+ —“+—"———=-m,
hodnot soubord s normalnim rozdéle- PR - T T T T S T
nim. Pouzit byl jednovybérovy t-test a to D
k ovéfeni konkrétni stfedni hodnoty vy- OSoubor B_SE1m mSouborA_SE_1m
béru z normalniho rozdéleni. Dale pak
parovy t-test k ovéfeni shody stfednich Graf 1 ¢

Relativni ¢etnost
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Graf 1 a, b, c, d. Casovy vyvoj sférického ekvivalentu — srovnani souborii A a B — primér
a smérodatna odchylka (1a), histogramy relativnich ¢etnosti pred operaci (1b), 1. mésic

(1c) a 12. mésic po operaci (1d)

hodnot vybérl v pfipadé vzajemné pro-
vazanych dvojic. A kone¢né jsme uzili
i dvojvybérovy T-test k ovéfeni shody
stfednich hodnot dvou normélnich roz-
déleni, z nichZ pochazeji nase dva ne-
zavislé nahodné vybéry. Pouzitim i F-
testu jsme ovéfili shodnosti rozptylu
dvou néhodnych vybérd. Testovani
jsme provedli na 5% hladiné vyznam-
nosti.

VYSLEDKY

Porovnavali jsme vysledky souboru
stfedné az silné kratkozrakych klient(
s pfedoperacni myopii v rozmezi od -3,0
do -10,0 Dsf ve dvou souborech, a to
A soubor 1445 oci z let 1999 - 2005 a B
soubor 588 oci z let 2007 - 2010.

U obou soubor( jsou pro porovnani
k dispozici data sférické (Dsf) a cylind-
rické vady, s vypoctenym celkovym sfé-
rickym ekvivalentem (SE), ziskané sub-
jektivnim mérenim vzdy pred operaci,

dale po 1. az 12. mésici po operaci (ob-
vykle posledni kontrola).

Pro porovnani jednotlivych charakte-
ristik (Dsf, Cyl, SE) pouzivame zakladni
statistické charakteristiky, t.j. praméry,
smérodatné odchylky. Pfehled hodnot
pfinasi tab. 1.

Sféricky ekvivalent SE

Pro grafické znazornéni vysledkl uva-
dime grafy 1a, 1b, 1c, 1d. a déle histo-
gramy relativnich cetnosti a t-testy ke
zjisténi vyznamnosti odchylky obou sou-
boru.

Predoperacni hodnoty sférického ekvi-
valentu (viz histogram 1b) do znacné
miry sleduji sférickou vadu; obdobné je
vstupni rozdéleni nastavené na hodnoté
blizké -3,0 D; Ize pfedpokladat, ze upliny
soubor by jevil znaky normality. Oba
vstupni soubory si jsou velmi podobné,
diléi odchylka pramérd cca 0,2 D nehraje
vyznamngjsi roli v dal§im srovnani.

Pooperacni vysledky sférického ekvi-
valentu (viz graf 1a) ukazuji na vyrazné
nizsi rozptyl u novéjsiho souboru B. Cel-
kové je u tohoto souboru B znat posunuti

hodnot k zdpornym, tj. lehce myopickym.
Paradoxné je tedy vétSi vysledna hod-
nota sférického ekvivalentu -0,19 D
v podstaté pfiznivou, nebot lehké posu-
nuti ke kratkozrakosti spolu s niz§im roz-
ptylem prakticky eliminuje pravdépodob-
nost vysledné kladné vady (zna¢né ne-
zadouci zmény na hypermetropii) pouze
na 7 %, s maximem +0,5 D (oproti 15 %
u souboru A, s maximem nad +1,5 D).

Vysledky UCVA, BCVA, indexu
efektivity, indexu bezpecnosti

Tyto vysledky jsou shrnuty v tabulce 2
a znazornény v grafech 2a, 2b., 3a, 3b.

Srovnani UCVA a BCVA ukazuje na
rozdilnou variabilitu obou soubort, ktera
mUze byt ovlivnéna nejen metodikou zjis-
tovani UCVA a BCVA (resp. pouzitou
stupnici hodnot).

Celkové Ize konstatovat velmi dobré
vysledky operaci v obou souborech. Po-
operacni hodnoty UCVA a BCVA jsou
velmi blizké 1. Obdobné indexy efektivity
a indexy bezpecnosti u obou soubord se
blizi k 1.V pfipadé novéjsiho souboru B
Ize pozorovat podstatné nizsi variabilitu
hodnot UCVA, BCVA i obou indexl
(mensi rozptyl ve srovnani se star§im
souborem A). Vysledky jsou srovnatelné
s vysledky publikovanymi v ¢eské i za-
hraniéni literatufe [2, 5]. Vysledky sou-
boru B jsou pozitivné ovlivnény pouzitim
,multidimenzionalniho eyetrackeru
a systému iris recognition”, které doko-
naleji kompenzuji cyklotorzi pfitomnou
pfed i pfi laserové ablaci. [4, 3, 10, 11]
U novéjSiho souboru lze predpokladat
lepsi stabilitu, dale pak i predpoveéditel-
nost vysledku operace.

DISKUSE

Na zakladé srovnani dvou souborl
pacientd se stfedni az silnou myopii (-3
az -10 D) Ize konstatovat, ze ve star§im
souboru 1445 pacientd z obdobi
1999-2005, operovanych metodou

Tab. 2. Prehled hodnot UCVA, BCVA, indexu efektivity (UCVA po operaci / BCVA pred operaci) a indexu bezpecnosti (BCVA po operaci
/ BCVA pred operaci) — aritmetické priméry a smérodatné odchylky hodnot, vZdy pred operaci, 1. a 12. mésic po operaci — pro soubory
LASIK a 2010. ProloZené jsou zvyraznény statisticky vyznamné rozdily dle t- a F-test(

LASIK

1. mésic po op.

12. mésic po op.

2005

2010 2005 2010

UCVA — primér

0,95

0,94 1,00 0,93

UCVA — std. odchylka

0,27

0,10 0,28 0,12

BCVA — pramér

1,05

0,98 1,09 0,99

BCVA - std. odchylka

022

0,06 0,23 0,06

Index efekt. — pramér

0,93

0,94 0,97 0,93

Index efekt. — std. odch.

0,35

0,10 0,36 0,11

Index bezp. — pramér

1,02

0,99 1,06 1,00

Index bezp. — std.odch.

0,32

0,05 0,33 0,06
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Graf 2 a, b. Casovy vyvoj UCVA a BCVA — srovnani souborti LASIK a 2010 — pramér
a smérodatna odchylka UCVA (a) a BCVA (b) pred operaci, 1. mésic a 12. mésic po ope-

raci

Index efektivity
o o o o = 2
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o

Index efektivity - A vs. B

1. més. po op. 12. més. po op.
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LASIK dochdzelo k vétsim rozptylum
vyslednych hodnot sférické i cylindrické
vady a nasledné i sférického ekviva-
lentu. Novéjsi soubor B z obdobi
2007-2010 ukazuje na snizeni rozptylu
vysledk(l o 40-50 %, navic jsou prak-
ticky eliminovany extrémni vysledky
(napf. vysledna lehka hypermetropie
nebo kladna cylindricka vada pfesahu-
jici +0,5 D). Primérné pooperacni hod-
noty jsou u obou souborl velmi blizké 0
D; novéjsi soubor B vykazuje spiSe
velmi lehkou vyslednou zbytkovou myo-
pii (cca -0.2D), ktera je vSak lépe ak-
ceptovatelna pro pivodné myopické pa-
cienty a prakticky eliminuje Sanci na
pfipadny nezadouci posun do pluso-
vych hodnot.

V pripadé UCVA, BCVA, indexu efekti-
vity a bezpecnosti Ize pozorovat u obou
soubor( obdobné stfedni hodnoty, avSak
znatelné vétsi variabilitu u stardiho sou-
boru A (oproti novéjSimu souboru B); Ize
tedy timto poukazat na statisticky vy-
znamn@éjSi prediktabilitu zakrokd v pfi-
padé novéjsiho souboru.

ZAVER

LASIK se stal v poslednich dvaceti
letech jednou z nejpopularnéjSich me-
tod refrakéni chirurgie pouzivanych ke
korekci nebo eliminaci myopické re-
frakéni vady, a to zejména diky vysoké
efektivité a bezpec€nosti procedury, kte-
rou jsme se pokusili demonstrovat po-
rovhanim dvou Casové velmi vzdale-
nych soubord, tedy souboru A z obdobi
zavadéni této metody do praxe v Ceské
republice a souboru B, z doby nedavné
[1,2,5, 6].

Je tfeba zdlraznit, Ze od pocatku uzi-
vani LASIKu v nasich refrakénich cent-
rech jsme méli moznost pracovat se $pic-
kovymi laserovymi pfistroji, diky kterym
jsme mohli pomoci vysokému procentu
nasich klientll touzicich po odstranéni
brylové korekce v ramci myopické vady.
Nelze opomenout v8ak vyhodu naSich
dlouhodobych pribéznych statistickych
sledovani, diky kterym jsme schopni em-
piricky upfesriovat nomogramy pro kon-
krétni laserovy pfistroj tak, jak je patrné
z vysledku souboru B. Pouze permanent-
nim sledovanim dlouhodobych vysledk
Ize dosahovat stéle presnéjsi pfedpove-
ditelnost zadaného pooperacniho vy-
sledku.

<«

Graf 3 b

Graf 3 a, b. Casovy vyvoj (a) indexu efekti-
vity (UCVA po operaci / BCVA pred ope-
raci) a (b) indexu bezpecnosti (BCVA po
operaci / BCVA pred operaci) — aritmetické
pruméry a smérodatné odchylky hodnot,
vZdy 1. a 12. mésic po operaci pro soubory
AaB

20
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Pro termin ,dfive projevené pfani“ neexistuje v sou€asnosti struéna, vycerpavajici
a hlavné konsensualné pfijata definice. Obvykle se uvadi, Ze jde o prohladSeni paci-
enta, v némz stanovuje podminky pro péci o svou osobu v dobé, kdy se k ni sam
nebude moci zodpovédné vyjadfit. V Ceské republice se teprve oéekava zakonna
Uprava, ktera bude eticko-pravni institut ,dfive projeveného prani pacientd“ upravo-
vat.

Monografie analyzuje nékteré problémy spojené s timto nastrojem, ukazuje na jeho
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predevsim Iékafim, pravnikiim a psychologlim — ti vSichni se mohou dostat do situace, Ze budou rozhodovat o pacien-
tech, ktefi jiz nejsou sami schopni se k |ékarské péci vyjadrit.

Objednavky zasilejte e-mailem nebo postou: Nakladatelské a tiskové stfedisko CLS JEP, Sokolska 31, 120 26
Praha 2, fax: 224 266 226, e-mail: nts@cls.cz. Na objednavce laskavé uvedte i jméno €asopisu, v némz jste se
o knize dozvédéli.
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