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WSTEP

WYTYCZNE CHIRURGII REFRAKCYJNE] (WCHR) SCOP zostaty przygotowane przez Zespét Ekspertéw — praktykujacych
chirurgéw refrakcyjnych, w zgodzie z aktualnym stanem wiedzy medycznej i stanowia zbiér rekomendacji praktyki
medycznej odnoszacych sie do zasad kwalifikacji do zabiegdw korekcji wzroku, sposobu ich przeprowadzania
i postepowania po zabiegu.

Celem Wytycznych Chirurgii Refrakcyjnej jest standaryzacja modelu procedur chirurgii refrakcyjnej - laserowych
procedur rogéwkowych, wszczepienia soczewki fakijnej i refrakcyjnej wymiany soczewki, polegajaca na okresleniu
przejrzystych i konkretnych wymagar $wiadczonych ustug dla zapewnienia pacjentowi najwyiszego bezpieczeristwa
i jakosci wynikéw korekji.

Wytyczne nie stanowia obowigzujacego prawa i nie zwalniajg od osobistej odpowiedzialnodci lekarzy
i $wiadczeniodawcéw w zakresie podejmowania wiasciwych decyzji dotyczacych indywidualnych pacjentéw.

Wytyczne Chirurgii Refrakcyjnej definiujg nastepujace zagadnienia:

I. Rodzaje zabiegdw refrakcyjnych, charakterystyka metod, ich skutecznos¢ i profil bezpieczeristwa w oparciu

o0 medycyne oparta na faktach (EBM);

II. Panel badar diagnostycznych do zabiegéw refrakcyjnych;

III. Przeciwwskazania bezwzgledne i wzgledne do zabiegéw refrakcyjnych;

IV. Rekomendowane zakresy wad wzroku dla poszczegéinych metod refrakcyjnych;

V. Chirurgia refrakcyjna u 0s6b odbywajacych aktywng stuibe wojskowa;

VI. Wzorce jakosci opieki nad pacjentem poddanym zabiegowi chirurgii refrakcyjnej.

Chirurgia refrakcyjna obejmuje zabiegi chirurgiczne stosowane w celu korygowania wad refrakgji, takich jak
krétkowzrocznos¢, nadwzrocznosé, astygmatyzm i starczowzrocznosc, dla poprawy codziennego funkcjonowania
o0soby poddanej korekgji wady wzroku i zmniejszenia zaleinosci od okularéw lub soczewek kontaktowych.
W praktyce klinicznej stosowane s3 dwa typy zabiegéw refrakcyjnych: zewnatrzgatkowe, polegajace na zmianie
ksztattu rogéwki i wewnatrzgatkowe, polegajace na wszczepieniu sztucznej soczewki wewnatrzgatkowej.

W WCHR mate i umiarkowane wady refrakcji definiuje sie jako mniej niz -6,00 dioptrii (D)
krétkowzrocznosci, mniej niz  +3,00 D nadwzrocznosci i mniej niz 3,00 D astygmatyzmu.
Wysokie wady refrakcji definiuje sie jako - 6,00 D lub wiecej w przypadku krétkowzrocznosci,
+3,00 D lub wiecej w przypadku nadwzrocznosci i 3,00 D lub wiecej w przypadku astygmatyzmu.
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I. RODZAJE ZABIEG,O',W REFRAKCYJNYCH, CHARAKTERYSTYKA METOD, ICH
SKUTECZNOSC | PROFIL BEZPIECZENSTWA W OPARCIU O EBM

KLASYFIKACJA ZABIEGOW REFRAKCYJNYCH:

ZEWNATRZGAtKOWE (ROGOWKOWE) ZABIEGI REFRAKCYJNE
1. Zabiegi zwigzane z ablacja istoty wasciwej rogéwki laserem ekscymerowym
1.1. Zabiegi powierzchniowe:
PRK (ang. PhotoRefractive Keratectomy, keratektomia fotorefrakcyjna),
LASEK (ang. LAser SubEpithelial Keratomileusis),
EBK (ang. Epi-Bowman Keratectomy),
TE-PRK (ang. Transtpithelial-PRK),
EPI-LASIK (ang. EPIpolis-LASer In situ Keratomileusis);
1.2. Zabiegi warstwowe oparte na metodzie LASIK (LASer In situ Keratomileusis), zwigzane
17 wytworzeniem ptatka warstwowego w istocie wtasciwej rogowki:
FS-LASIK (FemtoSecond LASer In situ Keratomileusis, in. FemtoLASIK),
MK- LASIK (MicroKeratome LASer In situ Keratomileusis, in. LASIK),
SBK-LASIK (ang. Sub- Bowman Keratomileusis);
2. Keratorefrakcyjne usuniecie lentikuli za pomoca lasera femtosekundowego (ang. Keratorefractive Lenticule
EXtraction, KLEX):
SMILE® (VISUMAX 500, Carl Zeiss Meditec, Jena, Germany),
SMILE PRO® (VISUMAX 800, Carl Zeiss Meditec, Jena, Germany),
SmartSight®, (SCHWIND ATOS, SCHWIND eye-tech-solutions GmbH, Kleinosthei, Germany),
CLEAR® (FEMTO LDV Z8, Ziemer Ophthalmic Systems AG, Port, Switzerland),
SILK® (ELITA Femtosecond Laser, Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Irvine, CA, USA);
3. Procedury nacieciowe:
AK (ang. Astigmatic Keratotomy, keratotomia astygmatyczna),
LK (ang. Laser Keratotomy, keratotomia laserowa),
LRI (ang. limbal relaxing incisions, rabkowe naciecia relaksacyjne);
4. Srédrogéwkowe segmenty pierscieniowe ICRS (ang. IntraCorneal Ring Segments);

WEWNATRZGAtKOWE ZABIEGI REFRAKCYJNE

1. Wszczepienie dodatkowej soczewki tylnokomorowej (tzw. fakijnej) w oku z wtasng soczewka (ang. Phakic
IntraOcular Lens, plOL) lub soczewki przedniokomorowej mocowanej na teczéwee (ang. iris-fixated anterior
chamber lens);

2. Refrakcyjna wymiana soczewki (ang. Refractive Lens Exchange, RLE) z implantacjg soczewki jednoogniskowej,
torycznej, wieloogniskowej, akomodacyjnej lub o wydtuionej gtebi ostrosci.
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O

Wedtug Refractive Surgery Market Report 2020, procedury rogéwkowe stanowig ok. 63% wykonywanych
procedur refrakcyjnych na Swiecie, za$ wewnatrzgatkowe — ok. 36% procedur. Zabiegi z wykorzystaniem lasera
femtosekundowego stanowia 45,8% wszystkich zabiegéw refrakcyjnych, zabiegi powierzchniowe z uzyciem
lasera ekscymerowego - 15,0% procedur, zabiegi pfatkowe z uzyciem mechanicznego mikrokeratomu i lasera
ekscymerowego - 2,3%, zabiegi wszczepienia soczewki fakijnej -17,7% i zabiegi refrakcyjnej wymiany soczewki —
18,3% procedur. Pozostate metody (ICRS, techniki nacieciowe) stanowig 0,8% zabieg6w refrakcyjnych [1].

LASEROWE ZABIEGI REFRAKCY]NE (ang. Laser Refractive Surgery)

1. Zabiegi zwigzane z ablacja stromy rogéwki laserem ekscymerowym
Zabiegi te polegaja na ablacji laserem ekscymerowym przedniej czesci rogéwki w celu zmiany ksztattu
powierzchni rogowki i nastepowej zmiany whasciwosci tamigcych rogwki.

W praktyce stosowane s3 nastepujace protokoty ablacji laserowej (Tabela 1)

PROTOKOLY ABLACJI

Standardowy, sfero-cylindryczny (SCA)
Aberration free

CHARAKTERYSTYKA

W oparciu o sfero-cylindryczny btad
refrakcyjny; oszagd;a glebokos¢
ablacji.

WSKAZANIA

Najazesciej stosowany (w
standardowych procedurach).

Wavefront-guided (WFG)
Ocular Wavefront
Total Wavefront

arciu o analize czofa fali,
kuje poziom pooperacyjnych

HOAs; usuwa vnﬁ(kﬂa grubosc istoty
whasciwej rogéwki.

Wo
mo!

W oczach z wysokim poziomem

pierwotnych i wtérnych HOAs.

Topo-guided (TG)
Corneal Wavefront

W oparciu 0 mape topograficzng
rogtﬁnld i dane keratometryane.

Korekda zaburzefi w topografii

rogowki, gt. astygmatyzmu
nieregulamego, nieregularnosd Eo
wezesniejszych stanach zapalnych,
uraﬁchi) ?pera jach iédecenﬁmwanych
profili ablag; gf. w zabiegac
naprawaan, rzadko w procedurach
pierwotnych w zdrowych rogowkach
(np. przy duzych katach kappa).

w potaczeniu z mikromonowizjg w oku
niedominujacym.

Laser blended vision (LBV) Nielinijny asfelyan{ profil ablagji i Korekga presbiopii w oczach z i bez
modyfikacja ilosc aberraji sferyanych | wady wzroku.
(SA) w obu oczach w potgczeniu z
mikromonowizja do — 1,5 D w oku
niedominujacym.

Multifocal Ablation (MFA) Wieloogniskowa ablacja rogéwki i Korekga presbiopii w oczach z i bez
indukga gtebi ostrosci (DoF) bez lub wady wzroku.

Transepithelial PhotoTherapeutic
Keratectomy (TE-PTK)

Laserowe usuniecie nabtonka i

przednich warstw zrebu rogo

wygtadzenia nieregularnosci;

w oi)arciu o protokét sferocylindryczny,
i

iw celu

ana '15 topo-guided lub wavefront-
guided.

Korekgja a u nieregulam
(wté:‘r?:gomz?ezg':ch refr?ﬂyj nyec!ﬁ?
bliznach), procedura tgzona z (XL (w

pierwotnych i wtd ektazjach).

Tab. 1. Protokoty ablacji laserem ekscymerowym.
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PRK (keratektomia fotorefrakcyjna, ang. PhotoRefractive Keratectomy)

Metoda PRK obejmuje nastepujace etapy:

zaznaczenie okragtej strefy deepitelizacji rogdwki za pomoca markera od $rednicy od 8 do 9 mm,

usuniecie nabfonka rogéwki w obrebie strefy,

oczyszczenie odstonietej btony Bowmana z resztek nabtonka i nadmiaru ptynu,

ablacja laserem ekscymerowym,

obfite ptukanie powierzchni rogdwki zimnym roztworem BSS,

zatozenie opatrunkowej soczewki kontaktowej na 4-6 dni.

W klasycznej metodzie PRK zdjecia nabtonka rogéwki dokonuje sie mechanicznie ostrzem noza, tepa szpatutkg lub
obrotowa szczoteczk. Czesto stosowana modyfikacja metody PRK jest uzycie 20% roztworu alkoholu etylowego przez
okoto 20 sekund celem denaturacji nabtonka rogéwki w obrebie strefy ablacji. Alkohol jest usuwany z pierécienia
markera za pomocg mikrochirurgicznej gabki a powierzchnia rogéwki jest obficie przeptukana roztworem BSS.

EBK (ang. Epi-Bowman Keratectomy)
W metodzie EBK do usuniecia nabtonka rogéwki ze strefy ablacji wykorzystuje sie manualny epikeratom,
zawierajacy jednorazowe polimerowe ostrze, ktére umoiliwa abrazje nabtonka, bez naruszenia btony Bowmana.

LASEK (ang. LAser SubEpithelial Keratomileusis)

Jest odmiang techniki PRK, w ktdrej nabtonek rogéwki, po wczesniej 20-sekundowej ekspozycji na 20% roztworu
alkoholu etylowego i przeptukaniu, zostaje odpreparowany w formie ptatka z zawiasem (najczesciej od gory) za
pomocg trepana i szpatutki oraz zaoszczedzony. Po odsunieciu ptatka nabtonka w strone zawiasu i nastepowej
ablacji laserowej, ptatek nabtonka zostaje przytozony na pierwotne miejsce.

TE-PRK (ang. TransEpithelial-PRK)
W metodzie TE-PRK laser ekscymerowy jest wykorzystywany zaréwno w celu usunigcia nabtonka rogéwki jak
i nastepowej ablacji odstonietej istoty wtasciwej

EPI-LASIK (ang. EPipolis-LASer In situ Keratomileusis)

W metodzie Epi-LASIK ptatek z nabtonka rogéwki jest preparowany mechanicznie za pomocg tzw. epikeratomu,
zawierajacego tnacg ptytke z PMMA. Bezwzglednym warunkiem uruchomienia epikeratomu jest uzyskanie
odpowiedniego podcisnienia stabilizujgcego gatke oczna. Po odtozeniu ptatka nabtonka na bok, powierzchnia
odstonietej rogowki jest modelowana wigzka lasera ekscymerowego. Nastepnie ptatek nabtonka zostaje ponownie
utozony na powierzchni rogéwki (technika “Flap-ON“). Modyfikacja metody Epi-LASIK jest technika ,Flap-OFF",
w ktrej ptatek nabtonka zostaje usuniety i gojenie rogowki przebiega jak po zabiegu PRK.

Whioski z Evidence-Based Medicine (EBM)

Wskazania:

krétkowzrocznod¢ bez i z astygmatyzmem, nadwzrocznos¢ bez i z astygmatyzmem, astygmatyzm. Zabiegi
EBK i Epi-LASIK moina rozwaial wytacznie w oczach w ktérych warstwa Bowmana jest nienaruszona.

© SCOP Warszawa 2024
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Zaburzenia ciagtosci warstwy Bowmana (np. w wyniku blizn rogéwki, dystrofii btony podstawnej i nabtonka
rogéwki, poprzednich zabiegdw PRK lub LASIK) zwiekszajg ryzyko separacji przez epikeratom istoty wiasciwej
a nie nabtonka rogwki.

Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo:

Przeglad systematycany, obejmujacy ponad 2000 oczu z krtkowzrocznoscia, poddanych zabiegowi PRK wykazat, ze po
12 miesigcach po zabiegu 70% i 92% 0s6b uzyskato nieskorygowang ostros¢ wzroku do dali (UDVA) odpowiednio 20/20
i 20/40 oraz 86% oczu znajdowato sie w granicach £ 1,00 D od zaktadanej refrakqji [2]. Utrata skorygowanej ostrosci wzroku
dodali(CDVA) 02lubwigcejlinii dotyczyta od 0% do 1% oczuzkrdtkowzrocznoscig <-6,00 D oraz 6% oczuz krétkowzrocznoscia
wysoka [2]. Analiza wynikéw korekdji nadwzrocznosci wykazata, ze 79% oczu osiggneto refrakcje czynng wgranicach £ 1,000
odzamierzonej,po 12 miesigcach pozabiegu PRK. Utrate 2 lubwiecej linii CDVAnotowano u 5% pacjentéwz nadwzrocznoscia
<+3,50 D i u20% os6b z nadwzrocznoscia > + 3,50 D. Odsetek oczu po korekeji krétkowzrocznosci, ktérych pooperacyjny
ekwiwalent sferyczny (ES) refrakcji miescit sie w granicach + 1,0 D od zaplanowanego, zmniejszat sie z czasem i wynosit 91%
po 2 latach, 68% po 8 latach i 48% po 12 latach po zabiegu PRK [2]. Regresja czedciej dotyczyta oczu 7 krétkowzrocznoscia
wysoka niz oczu zwada do - 6,00 D (30,0% vs. 16,7%). Zaobserwowano Srednig regresje wady wynoszacg 0,27 D w oczach
po korekeji astygmatyzmu krtkowzrocznego w okresie miedzy 1. a 12. miesigcem po zabiegu PRK [3]. W przypadku
korekji nadwzrocznosci, odsetek oczu z regresja wady wynosit od 24 do 57% w okresie od 6 do 12 miesiecy po zabiegu PRK
[2]. Opublikowane w ostatnich latach badania, obejmujace 3-letnig analize korekeji nadwzrocznosci do +6,0 D, w ktdrych
zastosowano lasery ekscymerowe nowej generadji i szerszq strefe optyczng ablacji wykazaty, ze UDVA 20/20 uzyskato
54-82% oczu, refrakcje czynng w granicach + 0,50 D od zamierzonej stwierdzono u 63-78% oczu, utrata CDVA o 1 linie
dotyczyta 12-22% oczu, jednoczednie nie notowano utraty 2 i wiecej linii CDVA [4,5]. Liczne meta-analizy i przeglady
statystyczne nie wykazaty istotnych statystycznie réinic w zakresie skutecznosci, przewidywalnosci i bezpieczeristwa miedzy
PRK, LASEK, Epi-LASIKi TE-PRK [6,7,8,9,10]. Nie wykazano takze rénic skutecznosci korekji krétkowzrocznosci metoda PRK
miedzy standardowym protokotem ablacji a protokotem ablacji opartym na analizie czota fali (wavefront), zastosowanych
podczas pierwotnych zabiegéw [11].

Podsumowanie:

Wykazano skutecznos¢ zabiegéw powierzchniowych (gt. PRK) w korekgji krétkowzrocznosci matej i umiarkowanej,
jednoczednie mniejsza przewidywalnos¢ metody i wieksza regresje efektu korekeji w oczach z krétkowzrocznoscia
wysoka, nadwzrocznoscig i astygmatyzmem [12].

Objawy uboczne i powiktania:

-pooperacyjne wezesne: nieprawidtowe gojenie nabtonka (2,7-4,0%), zesp6t suchego oka (1-10%), przymglenie
rogéwki (haze) (0,5-4%), infekcje 0,1-0,8% (bakterie Gram+, mykobakterie i grzyby), pooperacyjny wzrost
ci$nienia wewnatrzgatkowego, zwiazany z miejscowym stosowaniem steroidéw (1,5-25%), niedokorekcja (do
22%), nadkorekcja (do 6%), decentracja, astygmatyzm nieregularny, obnizenie CDVA, zaburzenia optyczne
(dysfotopsje), obnizenie poczucia kontrastu, gorsze widzenie w warunkach mezopowych;

-pooperacyjne péine: przymglenie rogéwki (haze) z regresja wady (gh. po korekcji wyzszych wad), przewlekty
zesp6t suchego oka (5%).
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Zalety metody:

Wieksze zaoszczedzenie nienaruszonej stromy rogéwki (RSB), metoda zalecana u oséb z ciefiszg i prawidtowa
rogéwke, z nawracajacymi ubytkami nabfonka rogéwki lub dystrofig btony podstawnej nabtonka (EBMD),
mniejsze nasilenie zespotu suchego oka w poréwnaniu do zabiegdw MK-LASIK i FS-LASIK. Parametry TBUT,
stabilnosci powierzchni oka (corneal staining) i czutosci rogdwki po zabiegach PRK i LASEK ulegaja normalizacji
W Ciggu 2 miesiecy.

Ograniczenia metody:

Dyskomfort bélowy réinego stopnia w pierwszych 1-3 dobach po zabiegu, wolniejsza rehabilitacja wzrokowa,
wyisze ryzyko regresji, ryzyko przymglenia podnabtonkowego rogéwki (haze), konieczna pooperacyjna ochrona
rogéwki przed promieniowaniem UV, kilkutygodniowe stosowanie miejscowych steroidéw po zabiegu i ryzyko
jatrogennego wzrostu cisnienia wewnatrzgatkowego, ryzyko infekcyjnego zapalenia rogéwki.

1.2 Zabiegi warstwowe oparte na metodzie LASIK (LASer In situ Keratomileusis), zwiazane z wytworzeniem
ptatka warstwowego w istocie wtasciwej rogowki:

FS-LASIK (Femtosecond LASer In situ Keratomileusis, inna nazwa FemtoLASIK),

MK- LASIK (Microkeratome LASer In situ Keratomileusis, inna nazwa LASIK),

SBK-LASIK (ang. Sub- Bowman Keratomileusis).
Metody te polegaja na wypreparowaniu ptatka warstwowego rogéwki (za pomocg lasera femtosekundowego lub
mikrokeratomuy) a nastepnie wykonaniu ablacji laserem ekscymerowym na odstonietg istote wiasciwg rogowki.

Zabieg FS-LASIK sktada sie z nastepujacych etapdw:

Zatoienie soczewki dokujacej lasera i ustabilizowanie gatki ocznej za pomoca podcisnienia

Wytworzenie ptatka warstwowego rogéwki (o grubosci 95-140 pm) laserem femtosekundowym

Podniesienie ptatka rogéwki i odwrdcenie go na zawiasie

Fotoablacja odstoniete] lozy rogéwki laserem ekscymerowym

Repozycja ptatka rogowki na pierwotne miejsce

Zatoienie opatrunkowej soczewki kontaktowej (opcjonalnie).
Zabieg FS-LASIK stanowi modyfikacje zabiegu LASIK, wprowadzonego w 1990 r., w ktdérym preparowanie ptatka
rogéwki o grubosci 140-160 pm jest wykonywane przy pomocy gtowicy tnacej (mikrokeratomu) (MK-LASIK).
Obecnie zabiegi MS-LASIK zostaty w przewazajacej wigkszosci zastapione przez zabiegi FS-LASIK, ktdre cechuja
sie znacznie wiekszym bezpieczeristwem zabiegu i umoiliwiajg indywidualizacje wielu parametréw ptatka
warstwowego rogéwki.

W metodzie SBK-LASIK preparowany jest ultracienki ptatek warstwowy rogéwki o grubosci ok. 80-95 ym za
pomoca mikrokeratomu z gtowica jednorazowego uzytku. Po odpreparowaniu ptatka i odwrdceniu go na zawiasie,
uruchamiana jest fotoablacja odstonietej lozy rogéwki laserem ekscymerowym. Nastepnie pfatek rogéwki jest
potoiony na pierwotne miejsce.
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Whioski z EBM
Wskazania:
krétkowzrocznos¢ bez iz astygmatyzmem, nadwzroczno$¢ bez iz astygmatyzmem, astygmatyzm, starczowzrocznosc.

Skuteczno$¢ i bezpieczeristwo:

Przeglad  systematyczny (64 badania) wykazat, ie drednio  92% oczu  (zakres  75-100%)
7 krotkowzrocznodcig lub astygmatyzmem  krétkowzrocznym miescito sie w zakresie + 1,00 D od
zamierzonej korekgji [13]. Na podstawie danych z 22 badar, wykazano, ze UDVA 20/40 lub lepsza uzyskano
u98% oczu (zakres 94-100%) z krotkowzrocznos$cig do-6,00 D oraz u 89% oczu (zakres 76-97%) z krotkowzrocznoscia
powyiej -6,00 D [2]. Analiza 25 badari dowiodta, ze utrata CDVA o dwie lub wigcej linii po zabiegu LASIK dotyczyta
0,6% oczu (zakres 0-3%) z krdtkowzrocznoscia lub astygmatyzmem krétkowzrocznym [2]. Systematyczny przeglad
danych, obejmujacy oczy z nadwzrocznoscia do + 6,00 D i astygmatyzmem nadwzrocznym, leczonych za pomoca
MK- LASIK wykazat, e 88% oczu osiagneto refrakcje czynng w granicach + 1,00 D od zamierzonej, a utrate
2 lub wiecej linii CDVA stwierdzono u 3% pacjentéw [2]. W grupie oczu z astygmatyzmem mieszanym
poddanych zabiegowi MK-LASIK, 95% oczu miescito sie w granicach + 1,00 D od zamierzongj
refrakcji pooperacyjnej, a 94% miato pooperacyjna UDVA wynoszaca 20/40 lub powyiej [14].

Podsumowanie:

Wykazano wysoka skutecznos¢ i bezpieczeristwo FS-LASIK i MK-LASIK w korekeji wszystkich wad refrakcji, w tym
nadwzrocznosci i astygmatyzmu mieszanego [15,16,17]. Potwierdzono dtugoterminowa stabilnos¢ korekgji w oczach
7 krétkowzrocznodcig i astygmatyzmem krétkowzrocznym [18]. Wykazano wyiszy profil bezpieczeristwa i mniejsze
ryzyko regresji w oczach z nadwzrocznoscig po zabiegach FS-LASIK niz po zabiegach powierzchniowych [5,19].

Objawy uboczne i powiktania:

-Zwigzane z pierscieniem (suction ring): utrata podciénienia (1%);

-zwigzane z mikrokeratomem: nieprawidtowe wypreparowanie ptatka (0,33%): zbyt cienki, niepetny lub
nieregularny, z otworem (button hole), wolny ptatek (free cap), krwawienie Srddoperacyjne z brzegu pfatka i/lub
pod ptatek, erozje nabtonka, decentracja;

-pooperacyjne wczesne: sfatdowanie/przesuniecie ptatka, mikroprazki ptatka (striae) (1-2%), osady (debris) pod
ptatkiem, zespét suchego oka (59,4% po 1 miesiacu), zaburzenia gojenia nabtonka (1,3%), infekcje (0,01-0,1%),
rozsiane jatowe warstwowe zapalenie rogowki (DLK) (0,04- 0,63%), niedokorekcja, nadkorekcja, astygmatyzm
nieregularny, zaburzenia optyczne (dysfotopsje), obnizenie poczucia kontrastu, pogorszenie widzenia
w warunkach mezopowych, pooperacyjne podwyiszone ciSnienie wewnatrzgatkowego zwiazane ze stosowaniem
steroidéw (1,5%), retencja ptynu pod ptatkiem (Interface Fluid Syndrome, IFS), keratopatia spowodowana
podcisnieniem podczas wytwarzania ptatka (Pressure-Induced Stromal Keratopathy, PISK);

-pooperacyjne pdine: przewlekly zespét suchego oka (10-40%), wrastanie nabtonka pod ptatek (1,3%), jesli
nasilone moie spowodowac rozmiekanie ptatka lub astygmatyzm nieregularny (szczeg6inie po re-korekeji),
ektazja rogéwki 0,016%.
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Zalety metody:

bardzo szybka rekonwalescencja wzrokowa, dtugoterminowa stabilizacja refrakgji, krdtkotrwaty i niewielki
dyskomfort pooperacyjny, krotkotrwate (kilkudniowe) stosowanie miejscowych steroidéw, dogodnos¢ procedury
re-korekcji (podniesienie ptatka rog6wki i ablacja laserem ekscymerowym lozy rogéwki).

Ograniczenia metody:

ryzyko powikfar zwigzanych z ptatkiem (wieksze po MK-LASIK), wieksze ryzyko zespotu suchego oka, wigksze
ryzyko ektazji pooperacyjnej. Parametry TBUT, stabilnosci powierzchni oka (corneal staining) i czutosci rogdwki po
zabiegach FS-LASIK ulegaja normalizacji w ciggu 6 miesiecy.

2. Keratorefrakcyjne usuniecie lentikuli (KLEX): SMILE®, SMILE pro®, SmartSight®, CLEAR®, SILK®

Zabieg polega na wytworzeniu przez laser femtosekundowy mikrosoczewki (lentikuli) w gtebszych warstwach
rogéwki, ktdra jest nastepnie odpreparowana i wydobyta na zewnatrz przez 2-4 mm naciecie w gérnej, obwodowej
czesci rogowki.

Zabieg KLEX sktada sie z nastepujacych etap6w:
1atozenie soczewki dokujacej lasera i ustabilizowanie gatki ocznej za pomocg podcisnienia
laserowe wypreparowanie mikrosoczewki (lentikuli) w istocie wtadciwej rogéwki - ciecie tylnej powierzchni
lentikuli, ciecie boczne lentikuli, cigcie przedniej powierzchni lentikuli (czapeczka/cap 100-160 pm) i naciecie
jednej lub dwéch kieszonek (portu) w gornej, obwodowej czesci rogéwki
odpreparowanie przedniej i tylnej powierzchni lentikuli
wydobycie wolnej lentikuli przez kieszonke na zewnatrz

Whioski z EBM

Wskazania:

krétkowzrocznos¢ bez lub z astygmatyzmem, nadwzroczno$¢ bez lub z astygmatyzmem (rejestracja tylko dla
Hyperopic-SMILE pro®).

Skuteczno$¢ i bezpieczeristwo:

Wykazano wysoka skutecznoé¢, bezpieczeristwo i stabilnos¢ KLEX (okoto 80% publikacji EBM dotyczy metody
SMILE®) w korekgji krotkowzrocznosci i astygmatyzmu krétkowzrocznego zozonego. Odnotowano niewielka
niedokorekcje przy wiekszych warto$ciach astygmatyzmu [20]. W badaniu head-to-head, po 3 miesiacach, sredni
indeks skutecznosci (EI) wynosit 1,04 £ 0,20 w grupie KLEXi 1,10 + 0,23 w grupie FS-LASIK. Odsetek oczu mieszczacych
sie w przedziale ES + 1,00 D po 3 miesigcach wynosit 98,3% w grupie KLEX i 100% w grupie FS-LASIK [21]. Sredni
indeks bezpieczeristwa (SI) wynosit 1,01 0,05 w grupie KLEXi 1,01 £ 0,03 w grupie FS-LASIK. Po 12 miesigcach po
1abiegu, odsetek oczu, ktdre utracity wiecej niz 2 linie Snellena CDVA wynosit 0,5% w grupie KLEX i 0% w grupie
FS-LASIK. Sredni ekwiwalent sferyczny (SE) po 5 latachwynosit-0,01 Dwgrupie KLEXi-0,23 Dwgrupie FS-LASIK. Analizy
pordwnawcze nie wykazaty istotnych réznic wielkosci regresji miedzy metodami KLEX, FS-LASIK | MK-LASIK [21,22].
W okresie od 6 miesiecy do 5 lat po zabiegu regresja wynosita -0,02 D w grupie KLEXi-0,12 D w grupie FS-LASIK[21].
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Przeglad systematyczny obejmujacy 2002 oczu poddanych zabiegowi KLEX i 35 498 oczu poddanych zabiegowi
FS-LASIK lub MK-LASIK wykazat, e odsetek oczu z pooperacyjng nieskorygowang ostroscia wzroku (UDVA)
wynoszac 1,25 (20/16) lub powyzej, 1,0 (20/20) i 0,5 (20/40) wynosit 26%, 62% i 93% w grupie KLEX i 19%,
71%, i 95% w grupie oczu poddanych metodzie FS-LASIK lub MK-LASIK [23]. Odsetek oczu mieszczacych sie
w przedziale ekwiwalentu sferycznego (ES) £ 0,5 D po 12 miesigcach po zabiegu wynosit odpowiednio 92%
w grupie KLEX oraz 90% w grupie FS-LASIK i MK-LASIK. Odsetek oczu mieszczacych sie w przedziale ES + 1,00 D
po 12 miesigcach wynosit 99% w obu grupach [23]. Brak réinic skuteczoéci i bezpieczefistwa metod KLEX i FS-
LASIK w korekcji krétkowzrocznosci i astygmatyzmu krétkowzrocznego potwierdzity meta-analizy badar head-
to-head Zhanga i wsp. [24] (11 randomizowanych badan, 1101 oczu) i Yana i wsp. [25] (27 randomizowanych
badan, 4223 oczy). Meta-analiza badaf poréwnujacych KLEX i FS-LASIK w korekgji krétkowzrocznodci wysokiej
wykazata wyiszy indeks bezpieczefistwa (SI) metody KLEX i mniejsza indukcje aberracji sferycznych niz w grupie
FS-LASIK [26]. Meta-analiza badan poréwnujacych KLEX i WFG-LASIK wykazata mniejszy kat btedu chirurgicznego,
wyzszy wskainik korekcji cylindrycznej i mniejsza indukcje coma w oczach poddanych zabiegowi WFG-LASIK
[27]. Potwierdzono dtugoterminowgq (10-letnig) stabilnos¢ korekcji metoda KLEX w oczach z krétkowzrocznoscia
i astygmatyzmem krétkowzrocznym (Sredni ES 0,35 + 0,66 D) [28]. Analizy poréwnawcze nie wykazaty istotnych
réinic wielkosci regresji miedzy metodami KLEX, FS-LASIK i MK-LASIK [21,22]. Badania kontralateralne potwierdzity
mniejsz3 denerwacje rogéwki po 1,3 i 6 miesigcach po zabiegu KLEX w poréwnaniu z oczami poddanymi zabiegowi
FS-LASIK [29]. Wiekszos¢ autoréw potwierdzita brak réinic stanu filmu fzowego, gestosci splotéw nerwowych,
czucia rog6wki i objawdw subiektywnych zespotu suchego oka po 6 miesigcach miedzy zabiegami KLEX i FS-LASIK
[30,31,32]. Meta-analizy wykazaty mniejsze obnizenie histerezy i czynnika oporu rogdwki w oczach poddanych
metodzie KLEX w poréwnaniu do oczu poddanych zabiegowi FS-LASIK i MK-LASIK, jednak nie stwierdzono istotnych
réinic parametréw biomechanicznych mierzonych za pomoca Corvis ST® (CST) miedzy tymi metodami [33].
Nie wykazano istotnych rdznic parametréw biomechanicznych miedzy KLEX i zabiegami powierzchniowymi [33].

Podsumowanie:

Dane 1 literatury wskazujg na podobng skutecznos¢, bezpieczefistwo i stabilnos¢ korekcji w oczach
7 krétkowzrocznoscig i astygmatyzmem krétkowzrocznym (< 2,00 D) poddanych zabiegowi KLEX
i FS-LASIK [34]. Badania poréwnujace KLEX i FS-LASIK w korekcji wysokiej krétkowzrocznosci sugeruja
wyiszy profil bezpieczedstwa metody KLEX [35,36]. Badania pordwnujace KLEX i FS-LASIK w korekgji
astygmatyzmu > 2,00 D wskazujg wyiszy profil skutecznosci metody LASIK [37]. Druga generacja platform
laseréw femtosekundowych oferuje takie kontrole centracji i cyklorotacji podczas zabiegdw KLEX.

Objawy uboczne i powiktania:

-$rédperacyjne: utrata ssania (1%), erozja nabtonka lub naderwanie czapeczki (cap) (5,5%), decentracja lentikuli,
nieprawidtowosci wytworzenia lentikuli (podczas dziatania lasera: opaque bubble layer, OBL i black spots) (1,5%),
pozostawienie resztki lentikuli (0,04%), implantacja nabtonka w loze po mikrosoczewce;

- pooperacyjne: przedtuzona rehabilitacja wzrokowa, wrastanie nabtonka (0,5%), jatowe zapalenie w obrebie
interfejsu/DLK (0,04-1,7%), mikroprazki (0,4%), przewlekly zespét suchego oka (3,2%).
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Zalety metody:
mniejsze naruszenie biomechaniki rogéwki, wysoka stabilno$¢ korekgji, mniejsze ryzyko i nasilenie pooperacyjnego
zespotu suchego oka, krétki czas procedury, szybka rekonwalescencja wzrokowa.

Ograniczenia metody:
wieksza inwazyjnos¢ procedur re-korekeji (najczedciej PRK), brak protokotow korekcji astygmatyzmu mieszanego
i korekgji zindywidualizowanych.

3. Procedury nacigciowe

AK, LK i LRI obejmuja wykonanie jednego lub dwdch gtebokich nacie¢ w ksztatcie tuku w obwodowej rogéwce
1a pomocq noza diamentowego/noza jednorazowego uzytku lub lasera femtosekundowego (LK) w celu redukcji
astygmatyzmu.

Keratotomia tukowata (AK) jest nacieciowym zabiegiem chirurgicznym polegajacym na wykonaniu fukowatych
nacie¢ na ok. 95% gtebokosci rogéwki w stromych potudnikach rogéwki, w jej paracentralnej czesci, w strefie
optycznej 7-9 mm.

Naciecia relaksacyjne rabka rogéwki (LRI) s wykonywane wewnatrz naczyniowej arkady rabka rogéwki
w potudnikach o najwigkszej mocy astygmatycznej, na gtebokosci ok. 600 pm lub 0 50 ym mniejszej ni najciefszy
pomiar pachymetrii zmierzony przy rabku.

Zabiegi AK roinig sie od LRI lokalizacjg nacie¢ w okotocentralnej czesci rogéwki oraz wieksza gtebokoscig naciec.
Zakres korekgji astygmatyzmu ro$nie wraz ze zwigkszeniem dtugosci naciecia, a w metodzie AK dodatkowo przez
wykonanie wiekszej gtebokosci nacie¢, wieksza liczbe nacie lub zmniejszenie strefy optycznej. Zastosowanie lasera
femtosekundowego (LK) i nomogramdw przyczynito sie do zwigkszenia skutecznosci i bezpieczeristwa procedury.

Wskazania:
korekcja astygmatyzmu przed lub po operacji zaémy, po keratoplastyce oraz gdy nie jest mozliwy wszczep soczewki
wewnatrzgatkowej torycznej.

Skuteczno$¢ i bezpieczeristwo:
mozliwa redukgja astygmatyzmu 0 0,9-1,7 D, lepsze wyniki uzyskuje sie przy nacieciach potudnikéw poziomych.

Objawy uboczne i powiktania:
wtérny astygmatyzm nieregularny, niedokorekcja, nadkorekgja, wrastanie nabtonka, rozejécie sie rany, zakaienie
bakteryjne rogéwki, blizny, ryzyko perforacji rogowki.

Zalety metody:
krétki czas procedury, mozliwo$¢ wykonania nacie¢ podczas zabiegu operacji zamy (ang. femtosecond laser
assisted cataract surgery, FLACS), szybki efekt korekji.
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Ograniczenia metody:
niska przewidywalnosc efektu refrakcyjnego, efekt zabiegu zmniejsza sie z czasem, brak moiliwo$ci wzmocnienia
zakresu zabiegu (re-korekgja).

4. Srédrogéwkowe segmenty pierscieniowe

ICRS s3 implantami wykonanymi z polimetakrylanu (PMMA), ktére umieszcza sie w $rednim obwodzie istoty
whasciwej rogéwki w waskim tunelu wytworzonym mechanicznie lub za pomocg lasera femtosekundowego.
Miejsce naciecia powinno znajdowac sie w stromym potudniku, okreslonym za pomoca keratometrii.

Etapy zabiegu:
Zaznaczenie miejsca naciecia w stromym potudniku
1-mm naciecie promieniste na gtebokosci 70-80% grubosci rogéwki za pomoca kalibrowanego noza diamentowego
Umieszczenie pétkolistych dysektoréw rogowki u podstawy naciec po kaidej stronie
Uruchomienie podcisnienia i manualne utworzenie tuneli Srddstromalnych za pomocg dysektoréw
Zwolnienie podcisnienia
Umieszczenie implantéw w tunelach.
Metoda wspomagana laserem femtosekundowym polega na laserowym wytworzeniu miejsca otwarcia i tunelu
na gtebokosci ok. 70-80% grubosci rogowki, okreslonej przez pachymetrie rogéwki. Metoda laserowa zapewnia
stybsze preparowanie tunelu, wieksza doktadnos¢ i bezpieczerstwo zabiegu, i jest zalecana.
Obecnie w Polsce stosowane s3 segmenty pierécieniowe o heksagonalnym lub tréjkatnym profilu przekroju
poprzecznego oraz petne pierscienie o trapezoidalnym profilu przekroju poprzecznego.

Whioski z EBM

Wskazania:
korekcja astygmatyzmu nieregularnego pierwotnego (wywotanego przez stozek rogéwki, zwyrodnienie
brzeine przezroczyste) i wtérnego, spowodowanego ektazja pooperacyjna, gdy korekcja za pomocg soczewek
kontaktowych jest niemoiliwa lub nieskuteczna, w celu poprawy ekwiwalentu sferycznego, redukcji HOA (gt.
coma), zmniejszenia maksymalnej krzywizny rogéwki i poprawy UDVA;
Wiek> 18 lat;
(DVA < 0,6 w skali dziesietnej;
Pachymetria rogéwki > 400 ym w miejscu tunelu rogdwkowego;
Brak centralnego bliznowacenia rogéwki [38,39].

Skuteczno$¢ i bezpieczeristwo:

Badanie oceniajace 10-letnie bezpieczeristwo i skutecznos¢ ICRS w 36 oczach u 30 pacjentéw ze stozkiem rogowki
(KC) wykazato poprawe CDVA o 2 lub wiecej linii u 66,7% oczu. Jednoczesnie u 10% oczu z KC Il stopnia (wg
klasyfikacji Amslera-Krumeicha) i u 20,7% oczu z KC IV stopnia nastapito pogorszenie UDVA i CDVA. Czynnikami
ryzyka pogorszenia CDVA po implantacji ICRS byty: $rednia keratometria powyzej 55,00, keratometria w stromym
potudniku powyiej 57,0 D oraz przedoperacyjna CDVA wynoszaca 0,9 i powyiej [40,41,42].
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Efekty uboczne i powiktania:

-Srédoperacyjne (czesciej przy preparowaniu mechanicznym niz laserowym): niewystarczajaca gtebokos¢ tunelu,
decentracja segmentu lub asymetryczne potoienie segmentu w tunelach, perforacja rogowki;

-pooperacyjne: postrzeganie aureoli i zwiekszona wrazliwo$¢ na olénienie, infekgja, ekstruzja i migracja segmentu,
tworzenie sie blizn lub rozmigkanie rogéwki (corneal melting) z ekspozycja segmentéw pierscieniowych, ztogi
w tunelach, zapalenie rogéwki. Odsetek eksplantacji ICRS waha sie od 1% do 30%.

Ograniczenia metody:
ryzyko obnizenia CDVA (zabieg wszczepienia ICRS nie powinien by¢ rozwaiany u pacjentéw z CDVA > 0,6 w skali
dziesietnej), stopniowa regresja efektu korekdji.

WEWNATRZGALKOWE ZABIEGI REFRAKCY)JNE

1. Wszczepienie wewnatrzgatkowej soczewki fakijnej

W praktyce wyrdinia sie 2 typy zabiegéw refrakcyjnych wewnatrzgatkowych z zachowaniem wiasnej soczewki
oka: wszczepienie dodatkowej soczewki tylnokomorowej (tzw. fakijnej) (ang. Phakic IntraOcular Lens, plOL)
oraz implantacja soczewki przedniokomorowej mocowanej na teczdwce (ang. iris-fixated anterior chamber
lens) (ta ostatnia jest obecnie nie zalecana ze wzgledu na istotne ryzyko powiktar zwigzanych ze $rédbtonkiem
rog6wki). Procedurg obecnie najczesciej wykonywang jest wszczepienie soczewki polimerowej tylnokomorowej,
zawierajacej dodatkowo mikrootwdr centralny, eliminujacy koniecznos¢ wykonania irydektomii lub irydotomii
(LPI'YAG). Zabieg przeprowadza sie w analgosedacji.

Etapy zabiegu wszczepienia soczewki fakijnej tylnokomorowej:
3,5 mm lub mniejsze nacigcie w obwodowej rogéwce przezroczystej oraz 1-2 paracentezy 1-1,2 mm,
oddalone 0 90 stopni od portu gtéwnego
Podanie wiskoelastyku do komory przedniej i do komory tylnej
Wprowadzenie zwijalnego implantu polimerowego za pomocg specjalnego aplikatora do komory przedniej,
gdzie ulega rozwinieciu
Umieszczenie haptykdw w bruzdzie rzeskowej z zastosowaniem manipulatora
Centrowanie implantu
Wyptukanie wiskoelastyku z komory przedniej
Uszczelnienie rany w rogéwee.
Soczewki fakijne tylnokomorowe umoiliwiajg korekcje krétkowzrocznosci do — 18,00 D (bez i z komponent
¢ylindryczng do 6,00 D), nadwzrocznosci do + 10,00 D (bez i z komponent3 cylindryczng do 6,00 D) oraz
krétkowzrocznosci do -7,00 D i starczowzrocznosci.

Whioskiz EBM
Wskazania:
Korekcja wysokich wad refrakcji oraz umiarkowanych i matych wad refrakgji, gdy wystepuja przeciwwskazania
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do laserowych procedur refrakcyjnych. Kryteria wiaczenia: gtebokos¢ komory przedniej w centrum mierzona
od srédbfonka rogéwki > 2,80 mm w oczach z krétkowzrocznoscig i > 3,00 mm w oczach z nadwzrocznodcia,
prawidfowy $rédbtonek rogéwki, brak wspétistniejacych nieprawidtowosci w odcinku przednim i tylnym oka,
ktére mogtyby wptyna¢ na pooperacyjng ostros¢ wzroku, w szczegdlnosci brak za¢my, jaskry, stanéw zapalnych
btony naczyniowej, retinopatii cukrzycowe;.

Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo:

Dane przegladu statystycznego obejmujacego 35 opublikowanych prac (2904 oczu), w ktdrych zastosowano
soczewke fakijng tylnokomorowa wykazaty bardzo wysokg skutecznosc (El 0,87-1,60) i bezpieczestwo (SI 1,01-
1,67) metody. Dla wiekszosci badar EI | SI wynosity okoto 1,0 lub nieco powyiej, El < 1,0 (0,87 i 0,90) notowato
2 autordw. Odsetek oczu mieszczacych sie w przedziale + 1,00 D wynosit od 90,1% do 100% [43].

Badanie poréwnujace skuteczno$¢, bezpieczefstwo i jakos¢ widzenia po KLEX, FS-LASIK i po wszczepieniu soczewki
fakijnej kolamerowej (131 oczu, Sr. ES — 4,95 + 2,04 D, zakres od -1,50 do -13,5 D) wykazato pordwnywalne
efekty korekcji wady wzroku. Wskainik bezpieczefstwa (SI) wynosit odpowiednio 1,21 + 0,18, 1,22 + 0,18 i
1,22 £ 0,16, a wskainik skutecznosci (EI) wynosit odpowiednio 1,18 + 0,20, 1,15 £ 0,17, 1,17 £ 0,15 dla KLEX,
FS-LASIK i pIOL. Pacjenci z plOL mieli tendencje do czestszego zgtaszania efektu halo w poréwnaniu z pacjentami
poddanymi zabiegowi KLEX lub FS-LASIK [44]. W badaniu poréwnujacym KLEX, TG-LASIK i wszczepienie torycznej
tylnokomorowej plOL w korekeji krétkowzrocznosci i astygmatyzmu krétkowzrocznego (816 oczu) wykazano
bardzo wysoka skutecznosc, bezpieczefistwo, stabilnos¢ i doktadnos¢ wszystkich metod [45]. Odsetek oczu z UDVA
wynoszacg 1,0 (20/20) i powyiej po 12 miesigcach po zabiegu wynosit 89% w grupie plOL, 89% w grupie KLEX
i 93% w grupie TG-LASIK. Metoda KLEX okazata sie bardziej doktadna w korekji astygmatyzmu w poréwnaniu
do zabiegu wszczepienia plOL. Odsetek oczu mieszczacych sie w przedziale + 0,25 Deyl po 12 miesigcach wynosit
76,4% w grupie KLEX i 40,2% w grupie plOL. Utrate 2 lub wigcej linii Snellena UDVA zaobserwowano u 1,4% oczu
grupy plOL, 0% oczu grupy KLEX i 0,41% oczu grupy TG-LASIK [45].

Podsumowanie: Zabiegi wszczepienia soczewki fakijnej tylnokomorowej cechuja sie poréwnywalna
skutecznoscig i profilem bezpieczeristwa do laserowych zabiegdw refrakcyjnych w korekgji krétkowzrocznosci bez
i 7 astygmatyzmem. Dane z opublikowanych prac wskazuja na wigksza czestos¢ wystepowania zjawisk
typu glare i halo w oczach z pIOL niz w oczach po FL-LASIK lub KLEX; objawy te zmniejszaja sie w czasie.
Metoda wszczepienia plOL powinna by¢ preferowang techniky korekeji wysokiej krétkowzrocznosci
(> -6,00 D) i rozwazang w oczach, ktdre nie kwalifikujg sie do rogéwkowych zabiegéw refrakcyjnych. Dane
dotyczace wynikéw korekcji nadwzrocznosci bez lub z astygmatyzmem za pomocg plOL s3 niewystarczajace.

Objawy uboczne i powiktania:

-Srédoperacyjne: uszkodzenie spojéwki, wylew podspojéwkowy, erozja nabtonka rogéwki, powiktania opisywane
podczas krzywej uczenia sie chirurgéw: wszczepienie implantu up-side down, mikrouraz soczewki prowadzacy do
nastepczego zmetnienia przednich warstw soczewki, odwarstwienie btony Descemeta, uszkodzenie kata komory
przedniej, uszkodzenie teczéwki, znieksztatcenie Zrenicy (korektopia), nieprawidtowe utozenieimplantu w bruzdzie;
-pooperacyjne wczesne: podwyiszone cisnienie wewngatrzgatkowe (0,4-4,4%) w nastepstwie pozostatosci
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substancji wiskoelastycznej (w pierwszej dobie po zabiegu), odpowiedzi na steroidy (gt. miedzy 1. a 4. tygodniem
po zabiegu), rzadziej w mechanizmie bloku Zrenicznego, sptycenie komory przedniej spowodowane zbyt duzym
rozmiarem implantu, kontakt implantu z soczewka wtasng spowodowany zbyt matym rozmiarem implantu,
zapalenie wnetrza gatki (endophthalmitis) (0,017%) [46,47,48,49].

-pooperacyjne péine: fotopsje (glare, halo 39% po 1 mies., 24% po 6 mies, i 15% po 12 mies.), zmetnienie
soczewki wtasnej (12% w ciggu pierwszych 10 lat po zabiegu), zespét rozproszonego barwnika (<1%), utrata
komérek Srédbtonka (1,8%/rok), dyslokacja implantu (<1%), przewlekte zapalenie btony naczyniowej (0,3%),
odwarstwienie siatkdwki (0,6%) [50,51,52,53].

Zalety metody:

Korekcja bardzo wysokich wad refrakcji, odwracalnoé¢ zabiegu, stabilnos¢ efektu zabiegu, zachowanie
akomodacji, szybka rekonwalescencja wzrokowa, mozliwo$¢ zastosowania w przypadku nietypowych rogéwek,
po wezesniejszych zabiegach keratorefrakcyjnych, gdy re-korekcja nie jest moiliwa ze wzgledu na niewystarczajaca
grubos$¢ nienaruszonej stromy rogéwki (RSB).

Ograniczenia metody:
procedura wewnatrzgatkowa, ryzyko rozwoju zacmy i utraty komdrek srddbtonka, ryzyko rozwoju jaskry wtérnej.

2. Refrakcyjna wymiana soczewki

Zabieg RLE polega na usunieciu przezroczystej soczewki wiasnej pacjenta i zastgpieniu jej odpowiednig sztuczng
soczewka wewnatrzgatkowa w celu skorygowania przedoperacyjnej wady refrakcji lub uzyskania satysfakcjonujacej
ostrosci wzroku do réznych odlegtosci bez potrzeby stosowania okulardw.

Rodzaje sztucznych soczewek wewnatrzgatkowych:

Soczewki jednoogniskowe: sferyczne i asferyczne (réwniez toryczne);

Soczewki wieloogniskowe: dwuogniskowe i tréjogniskowe (réwniei toryczne);

Soczewki o wydtuzonej ogniskowej (ang. extended depth of focus, EDOF): dyfrakcyjne, refrakcyjne nie

eliminujace aberracji sferycznych (SA) i refrakcyjne modyfikujace SA;

Soczewki EDOF wieloogniskowe, taczace cechy soczewek wieloogniskowych oraz soczewek EDOF.
Przywyborze wtasciwegorodzaju soczewkiwewnatrzgatkowejnalezywzia¢ pod uwage wynik badania okulistycznego,
wtymrodzajiwielkos¢wadywzroku, widzenieobuoczne, ponadtowiekPacjenta,Jegopreferencjedotyczacewidzenia,
wykonywany zawdd, aktywnosci sportowe czy hobby. Kandydatami do wszczepienia soczewek wieloogniskowych
s 0soby zainteresowane niezaleznoscig od okulardw dla wigkszosci zadan wykonywanych z odlegtosci dalekich
i bliskich, akceptujace mate trudnosci w widzeniu do dali oraz osoby ze Sredniego stopnia i wysokg nadwzrocznoscia
lub krétkowzrocznodcia, nie wykonujacy regularnej, wielogodzinnej pracy przy monitorze ekranowym.

Whioskiz EBM

Wskazania:

Kandydatami do RLE sg pacjenci ze starczowzrocznoscia oraz pacjenci dorosli, nie kwalifikujacy sie do innych
procedur refrakcyjnych (laserowych, wszczepienia soczewki fakijnej).
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Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo:

Zabiegi RLE w korekcji krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci cechuijg sie wysokg skutecznoscig i przewidywalnoscia.
Badania wykazaty, ie okoto 85% oczu poddanych RLE osigga refrakcje pooperacyjng w granicach + 0,50 D od
zamierzonej [54,55,56,57]. Odsetek pacjentdw, ktérzy osiagneli pooperacyjng obuoczng UCVA wynoszacg 20/20
wynosit od 88,8 do 93,8% a nieskorygowang ostro$¢ wzroku do blizy (UNVA) 20/30 lub lepszg - od 77,8 do
84,7% [56]. Niezaleino$¢ od okularéw podawato ok. 94% pacjentéw [55,58]. Odsetek zadowolonych pacjentéw
wynosit do 86,6%, po wszczepieniu soczewki EDOF [57] i do 94% po wszczepieniu 10L tréjogniskowej [55].
Odsetek pacjentéw niezadowolonych, wymagajacych eksplantacji I0L z powodu fotopsji wynosit 0,6 -1,3% [56].

Podsumowanie:

Zabiegi RLE sa skuteczne u pacjentéw z nadwzrocznodcig, krétkowzrocznodcia, astygmatyzmem i prezbiopia.
Profil bezpieczeristwa zabiegéw RLE moze by¢ nieco niszy niz w przypadku operacji zacmy ze wzgledu na
wspétistniejace zaburzenia w obrebie narzadu wzroku z wysokimi wadami wzroku. Kluczowe znaczenie dla
uzyskania najlepszych wynikéw refrakcyjnych maja: whasciwa kwalifikacja pacjentéw, odpowiedni wybér
rodzaju sztucznej soczewki, precyzyjna kalkulacja sity tamigcej wszczepéw oraz doskonata technika operacyjna.

Objawy uboczne i powiktania:

zjawiska fotopowe (aureole wokét 7rddet Swiatta, olénienie, odblaski, podwdjne widzenie, czedciej po 10L
tréjogniskowych, u15-70% pacjentéw, objawyzmniejszajasiezczasem), zmetnienie tylnejtorebki (PCO) wymagajace
kapsulotomii Nd:YAG (5,8-42,0%), astygmatyzm wtérny, obrzek rogéwki, obnizenie CDVA, torbielowaty obrzek
plamki (0,3%), podwichniecie/zwichniecie I0L, Srddoperacyjny krwotok nadnaczyniéwkowy, neowaskularyzacja
podsiatkéwkowa, infekcyjne zapalenie wnetrza gatki ocznej (<0,005%). Wykazano, e zastosowanie IOL o ostrych
brzegach, hydrofobowych lub silikonowych zmniejsza ryzyko powstania PCO. U 0sdb z krétkowzrocznodcig <55 r.2.
nalezy wzig¢ pod uwage podwyiszone ryzyko odwarstwienia siatkdwki po zabiegu, ktdrego czestos¢ wystepowania
wynosi od 1,5% do 8,1% i zwieksza sie w czasie [59,60,61]. Czynnikami ryzyka odwarstwienia siatkéwki po RLE sg:
dtugo$¢ osiowa gatki ocznej> 26 mm, brak tylnego odtaczenia ciata szklistego, kapsulotomia tylna Nd:YAG [59,61].

Zalety metody:
krétki czas procedury, szybka rekonwalescencja wzrokowa, korekcja wysokich i ztozonych wad refrakeji, stabilny
efekt korekcji.

Ograniczenia metody:

wynikajace ze specyfiki rodzaju wszczepionej IOL. Soczewki EDOF umoiliwiajg dobre widzenie do
dali i odlegtosci posredniej, natomiast niewystarczajace widzenie z bliska. Jednym ze sposobdw
kompensacji niedostatecznej UNVA u pacjentéw z soczewkami EDOF jest mini-monowizja Iub
strategie mix-and-match i dopasowywania z soczewkami dyfrakcyjnymi. Ograniczeniem soczewek
wieloogniskowych s3 zjawiska fotoptyczne, zwfaszcza w nocy i obnizenie wrailiwosci na kontrast.
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I1. BADANIE KWALIFIKACY)NE DO ZABIEGOW REFRAKCYJNYCH

* Przed badaniem kwalifikacyjnym do zabiegu refrakcyjnego Pacjenci uzywajacy soczewki kontaktowe powinni je
odstawi¢ minimum na 1 tydzier w przypadku soczewek miekkich sferycznych, 2 tygodnie, w przypadku soczewek
migkkich torycznych oraz minimum 4 tygodnie, w przypadku soczewek twardych lub ortokeratologicznych (az do
uzyskania stabilnej topografii rogowki).

* Badanie kwalifikacyjne jest aktualne przez okres 3 miesiecy.

Panel obowiazkowych i dodatkowych badan diagnostycznych przedstawia Tabela 2.

BADANIE LKW ploL RLE
Wywiad TAK TAK TAK
Autorefraktometria przed i po cykloplegii TAK TAK TAK
Tonometria TAK TAK TAK
Topografia rogéwki TAK TAK TAK
Tomografia rogéwki (oparta na technologii Scheimpfluga lub AS-0CT) TAK TAK TAK
g Mapa nablonka (AS-OCT) TAK TAK TAK
S Pomiar szerokosci Zrenicy TAK TAK TAK
2 [ Aberracje rogswkowe TAK TAK TAK
=)
5 Aberrometria z catego uktadu wzrokowego TAK TAK TAK
E Ocena filmu fzowego NBUT TAK TAK TAK
=
E Gestos¢ komérek Srodbtonka (ECD) (mikroskop spekularny) TAK TAK TAK
c
Biometria optyazna: pomiar WIW, kat kappa, kat alfa, ACD, AXL kq\tl‘lga\gpa TAK TAK
OCT plamki i tarczy nerwu Il TAK TAK TAK
Badanie ostrosci wzroku bez korekdji (UDVA, UNVA
S | i w korekgji whasnej pajenta ai( ) TAK TAK TAK
x
= | Badanie refrakeji zynnej COVA, CNVA TAK TAK TAK
E Badanie ruchomosd i ustawienia gatek oanych TAK TAK TAK
= . L .
< | Badanie dominadji oznej
E (uosob>38r.7. tgkie tes! tolerancji monowizji cross-blur) TAK TAK TAK
Badanie refrakdji po cykloplegii TAK TAK TAK
2 (Badanie przedniego odcinka w biomikroskopie z barwieniem rogowki
§ i powierzchni oka fluoresceing TAK TAK TAK
P~ 2 [BUT (jesli nie ma moliwos$ci wykonania NBUT) TAK TAK TAK
HE
= = |Badanie tylnego odcinka po mydriazie z uzyciem sozewki Volka 78D lub90D |  TAK TAK TAK
=
= L . ! Sl
S |Ewentualnie inne testy (test Schirmera, ocena biomechaniki rogéwki,
& | mikroskopia konfokalna, diagnostyka jaskry) TAK TAK TAK

Tab. 2. Panel obowigzkowych i dodatkowych badari diagnostycznych do zabiegow refrakcyjnych.
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W chirurgii refrakcyjnej “cienka rogéwke” definiuje sie jako:

- rogdwke z minimalng gruboscia wynoszaca poniiej 470 pm z prawidtowa topografia i tomografia

oraz mapa nabtonka oraz

- rogéwke z minimalng gruboscig wynoszaca ponizej 500 ym z atypowg topografia i/lub tomografia

i/lub mapa nabtonka.
Planujac laserowy zabieg refrakcyjny nalezy oszacowal przewidywang grubos¢ nienaruszonej stromy
rogéwki (RSB) i bezwzglednie zachowac:

- minimum 280 pm nienaruszonej stromy rogéwki (RSB) po zabiegu FS-LASIK,

- minimum 300 pm nienaruszonej stromy rogowki (RSB) po zabiegu MK-LASIK,

- minimum 260 pm po zabiegu KLEX,

- minimum 360 pm po zabiegu PRK/LASEK/EBK/TE-PRK.
Grubo$¢ naruszonej struktury rogéwki (grubos¢ ptatka + gteboko$¢ ablacji) nie powinna by¢ wieksza niz 40%
minimalnej przedoperacyjnej grubosci rogéwki (PTA < 40%).
Naley oszacowac keratometrie pooperacyjna, odejmujac od Sredniej keratometrii (K mean) 0,8 D na kazda
1D korygowanej krétkowzrocznodci i dodajac 1D na kazdg 1 D korygowanej nadwzrocznosci. Pooperacyjne
K<34DiK=50 D wigie sie z wiekszym zaindukowaniem HOAs i ryzykiem utraty CDVA.
Gdy astygmatyzm okreslony przez subiektywng refrakcje (MR) znacznie réini sie od astygmatyzmu
stwierdzonego za pomoca topografii/tomografii rogdwki, nalezy zwréci¢ uwage na ewentualng obecnos¢
zaburzen soczewki, np. wezesnych zmetnien, zaburzen ksztattu i potoienia soczewki, indukujacych
astygmatyzm soczewkowy (w przypadku zmetnief soczewki nalezy rozwazy¢ RLE).
Kluczowym w procesie diagnostycznym do rogéwkowego zabiegu refrakcyjnego jest wykluczenie stoika
rogéwki (ang. keratoconus, KC) lub subklinicznej postaci stozka rogéwki i prewencja pooperacyjnej ektazji
rogéwki. Diagnostyka pod katem subklinicznej postaci stozka rogowki powinna uwzglednia¢ analize
parametréw liczbowych zawsze w odniesieniu do obrazu topografii rogéwki, obrazu klinicznego, wartosci i
stabilnosci wady refrakcji oraz wieku pacjenta.

Podejrzane parametry diagnostyczne wskazujace na moiliwg subkliniczng postac stozka rogéwki przedstawiono
w Tabeli 3.
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Rodzaj badania Podejrzane parametry

Tomografia rogowki Mapa powierzchni rogéwki strizatkowa (sagitalna):

(oparta na technologii wystromienie rogwki w jej dolnej czedci

Scheimpluga) nieregulamy astygmatyzm o typie kokardy

astygmatyzm skosny >3 D

astygmatyzm przeciwny regule (ATR)

Ksteep>47D

K max wyisze od K steep 0> 1,0 D

Réinica K mean miedzy ozami> 0,9 D

Réinica K max miedzy ozami>2,0 D

Krzywizna osiowa I-S (w $rednicy 5 mm)>1,5D

Krzywizna osiowa S (w Srednicy 5 mm)>2,5D

SRAX >22°

Mapy uniesienia (elewadji) Plaszzyzna BFTE:

Uniesienie tylnej powierzchni (w Srednicy 5 mm) > +15 pm
Uniesienie przedniej powierzchni (w $rednicy 5 mm) > +12 pm

Mapa uniesienia (elewadji) Plaszazyzna BFS:

lzolowana wyspa, wystromienie w ksztalcie jezyka, wzor nieregularny
Mapa pachymetryana:

Wiory: ksztatt koputy (dome-shaped), Sciericzenie dolne w ksztatcie dzwonu (bell-shaped),
uogdlnione Sciefizenie (globus)

S-1 (w Srednicy 5 mm) > 30 pm

TP (the Thinnest Point) <470 ym

Odchylenie TP w osi Y > -500

T apex — TP (r6inica grubosci miedzy szczytem rogdwki a najcieriszym punktem > 10 ym
Réinica TP miedzy ozami > 30 pm

Profil grubosci rogdwki (Thickness profile)

S-shaped, inverted-shaped, flap-shaped

Obniienie profilu przestrzennego grubosci rogéwki (CTSP) przed centralng 6 mm. strefa
Mapa refrakcyjna

IVA>0,14

15v>22

IHD > 0,017

Belin-Ambrosio Enhanced Ectasia Display

Front elevation Thickness > 6 pm

Back elevation Thickness > 8 pm

PPI-Avg> 1,1

PPI-Max>1,2

ART-max <408 pm

BAD_D>1,54

Mapa nablonka Sciericzenie nablonka (nawet o 2 pm) w rzucie najwiekszego uniesienia powierzchni tylnej
(AS-0CT) rogowki moie sugerowac obecnos¢ KC.

Tab. 3. Parametry diagnostyczne wskazujgce na mozliwg subkliniczng postac stozka rogowki.
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IV. REKOMENDOWANE ZAKRESY WAD WZROKU DLA GLOWNYCH METOD

REFRAKCYJNYCH

W Wytycznych Chirurgii Refrakcyjnej SCOP zastosowano terminy:

» ,Zalecany zakres stosowania” odnosi sie do zakresu wad wzroku, w ktorym zabieg refrakcyjny uznaje
sie za motliwy do przeprowadzenia, a skutki uboczne wystepuja rzadko oraz

o ,Zakres ograniczonego stosowania” to zakres wad wzroku, w ktérym zabieg refrakcyjny korekcji moze by¢
indywidualnie rozwazany, jednak w ktérym moina spodziewac sie mniej przewidywalnych wynikéw i wiecej
skutkéw ubocznych. W przypadku zabiegéw z zakresu ograniczonego stosowania, edukacja pacjentéw
i zgoda na zabieg refrakcyjny musi by¢ poszerzona.

Nie jest zalecane przeprowadzanie zabiegéw poza zakresem ograniczonego stosowania.

Dla zakreséw zalecanego i ograniczonego, w przypadku korekcji astygmatyzmu krétkowzrocznego zozonego,

wartosci wady sferycznej i cylindrycznej nalezy dodac, a nie uwzglednia¢ wartos¢ ekwiwalentu sferycznego.

KROTKOWZROCZNOSC NADWZROCZNOSC ASTYGMATYZM

FS-LASIK <-8,0 D (zalecany) <+3,0 D (zalecany) <5,0 Dyl (zalecany)
<-10,0 D (ograniczonego <+5,0 D (ograniczonego <6,0 Deyl (ograniczonego
stosowania) stosowania) stosowania)

Warunek: symulowana postop
Kmax <49,0D i preop min. grubos¢
nablonka>50pm

KLEX <-8,0 D (zalecany) brak dostepnych protokotdw <-2,0 Dyl (zalecany)
<-10,0 D (ograniczonego korekdi <-5,0 Dyl (ograniczonego
stosowania) (wkrdtce dla SMILE pro®) stosowania)

PRK <-6,0 D (zalecany) <2,0 Dyl (zalecany)
<-8,0 D (ograniczonego <+3,0 D (ograniczonego <4,0 Deyl (ograniczonego
stosowania) stosowania) stosowania)

Laser Blended Vision <-8,0D <+4,0D <25D

FS-LASIK Warunek: pozytywny wynik tolerancji monowizji (test cross-blur), symulowany pooperacyjny poziom
aberradji sferycznych (SA) -0,56 pm > SA < 0,56 pm

Multifocal LASIK <-8,0D <+50D <40D
Warunek: pozytywny wynik tolerancji wieloogniskowosci (test soczewki kontaktowe multifokalne); Zrenica
fotopowa 2,5 - 3,5 mm i skotopowa > 4,5 mm

SOCZEWKI FAKIJNE >-4,0 D (zalecany) >+3,0 D (zalecany) <6,0 Dyl (zalecany)

TYLNOKOMOROWE plOL >-1,0 D (ograniczonego >+1,0 D (ograniczonego
stosowania) stosowania)

REFRAKCYJNA WYMIANA Wiek 255 lati AXL<26 mm i PVD > +5,0 D + wiek > 45 lat (zalecany)

SOCZEWKI RLE (zalecany) Emmetropia + prezbiopia

Wiek <55latiAXL<26 mm i PVD  (ograniczonego stosowania)
(ograniczonego stosowania)

Tab. 7. Rekomendowane zakresy wad dla gtéwnych rodzajow procedur refrakcyjnych.
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V. CHIRURGIA REFRAKCYJNA DLA PERSONELU ODBYWAJACEGO AKTYWNA
StUZBE WOJSKOWA

1.Chirurgia refrakcyjna jest okreélana w jezyku wojskowym jako ,force enhancer” i, odgrywajac kluczowa role dla zwigkszenia
bezpieczeristwa operacyjnego, i skuteczno$ci bojowej iotnierzy, od dwéch dekad stanowi obowigzujacy paradygmat
w wojskach NATO [62].

2.W ramach Warfighter Refractive Eye Surgery Program (WRESP), obejmujacego wszystkie rodzaje wojsk USA, w latach 2000-2020
przeprowadzono7469500peracjirefrakcyjnych, wtym167324zabiegéwwsrdd zotnierzysitpowietrznych [63]. Zabiegi PRKzostaty
dopuszczone dowykonywania u pilotdww2001r.azabiegi FS-LASIKzostaty zatwierdzone w2007 r. dlawszystkich pilotdw[64,65].

3.Badania opublikowane w recenzowanych czasopismach wykazaty, ze zabiegi FS-LASIK i PRK s3 bezpieczne i skuteczne w obliczu
wymagajacych warunkéw bojowych [66,67,68,69,70,71].

4.Tabiegi laserowej korekcji wzroku moga by¢ rozwaiane u iotnierzy odbywajacych aktywna stuibe wojskowa w Polsce. Warunki
okreslone przez Ministra Obrony Narodowe] przedstawia Tabela nr 9.

Na podstawie ROZPORZADZENIA MINISTRA OBRONY NARODOWE] z dnia 28 marca 2024 r. w sprawie orzekania o zdolnosci do
stuiby wojskowej i trybu postepowania wojskowych komisji lekarskich w tych sprawach (Dz. U. poz. 466) [72].

Kryteria kwalifikujace do stuzby po laserowym zabiegu

Grupa zawodowa Wada wzroku refrakeyjnym
Piloci samolotow Krétkowzroanos¢ 1.Pozytywny wynik badania orzecni
poddiwiekowych i do-3,00 D bez lub przeprowadzonego min. 6 mies. po zabiegu
turbosmigtowych, personel zastygmatyzmem do 3,00 | + minimalna UDVA 0,5, minimalna CDVA powyiej 0,80
oktadowy i naziemny, « stabilna refrakcja pooperacyjna (wahania refrakgji do
ndydaci do personelu Nadwzroanos¢ 0,50 D w ciggu 12 mies. po zab(i)sﬁz),
lotniz do +3,00 D bez lub * brak patologi zmian rogéwki, dotyzacych

h
(podgr%g[;; IBIICorazgrupall) | z astygmatyzmem do 3,00 D obecnosci powikiari pooperagyjnych,
« prawidtowy wynik testu zutosdi na kontrast i testu
Astygmatyzm do 3,00 D ol$nienia.
2.Wymagana jest dokumentacja medyczna zzabieiu wraz
1 okresleniem wielkosci korygowanej wady wzroku.

Pilodi samolotow WYMAGANA .. Zabiegi refrakcyjne NIE SA DOPUSZCZALNE
na)ddiwiekowych (podgrupa | NORMOWZROCZNOSC
IA]

Personel stuzby - 1.Pozytywny wynik badania orzeczni
iniynieryjno-lotnizej (SIL), przeprowadzonego min. 3 mies. po zabiegu
nawigatorzy naziemni + minimalna UDVA 0,50, minimalna CDVA p '(E' 0,80
(grupa lll) « stabilna refrakcja pooperacyjna (wahania refrakcji do

0,50 D w ciggu 12 mies. po zab(i)sﬁz),
* brak patologiznych zmian rogéwki, dotycacych
obecnosci powikiari pooperagyjnych,
« prawidtowy wynik testu zutosdi na kontrast i testu
ol$nienia.
2.Wymagana jest dokumentacja medyczna zzabieiu wraz
2 okresleniem wielkosci korygowanej wady wzroku.

Nurkowe i pletwonurkowie - minimalna UDVA 0,50 po zabiegu
Tab. 8 Rekomendowane zakresy wad dla gtdwnych rodzajéw procedur refrakcyjnych
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VI. WZORCE JAKOSCI OPIEKI NAD PACJENTEM PODDANYM ZABIEGOWI
CHIRURGII REFRAKCY]NE].

1. Doswiadczenie i kwalifikacje.
Chirurdzy refrakcyjni powinni byc zarejestrowani w Sekgji Chirurgii Refrakcyjnej Stowarzyszenia Chirurgow
Okulistéw Polskich (SCOP) i/lub Polskiego Towarzystwa Okulistycznego (PTO) i/lub by¢ cztonkiem
miedzynarodowego stowarzyszenia chirurgii refrakcyjnej (np. ESCRS).
Chirurg powinien posiada¢ kompetencje teoretyczne i praktyczne, ktdre zostaty potwierdzone certyfikatami
ukoriczonych szkolen chirurgicznych z technik refrakcyjnych (wetlaby, ¢wiczenia ,hands-on”, zabiegi w
asyscie doswiadczonego chirurga refrakcyjnego) oraz zatwierdzone przez Dyrektora Medycznego danego
oérodka refrakcyjnego.
Przeprowadzanie przez chirurga zabiegéw z wytworzeniem ptatka warstwowego rogéwki (FS-LASIK)
powinno by¢ poprzedzone Jego doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegéw ablacji powierzchniowych (min.
50 procedur). Chirurg przed wykonywaniem zabiegéw KLEX powinien wykona¢ min.100 procedur FS-LASIK.
Chirurg wykonujacy zabiegi wszczepienia soczewki fakijnej i RLE musi mie¢ doswiadczenie w chirurgii zacmy
i wykona¢ minimum, odpowiednio 100 i 500, operacji zacmy metoda fakoemulsyfikacji.
Chirurg powinien podejmowac ustawiczne ksztatcenie medyczne teoretyczne i praktyczne wzakresie chirurgii
refrakcyjnej, na kursach doszkalajacych i konferencjach naukowych dotyczacych chirurgii refrakcyjnej bez
przerw przekraczajacych okres 2 lat, potwierdzone odpowiednimi ceryfikatami.
2. Urzadzenia (platformy) laserowe, aparaty do fakoemulsyfikacji
Platformy laserowe i aparat do fakoemulsyfikacji wykorzystywane do zabiegdw refrakcyjnych wad wzroku
muszg by¢ stacjonarne i odpowiednio zarejestrowane do danego oérodka refrakcyjnego.
(ata aparatura technologiczna wykorzystywana do procedur refrakcyjnych w osrodku refrakcyjnym musi by¢
prawidtowo konserwowana a platformy laserowe regularnie serwisowane przez producenta i kalibrowane
zgodnie z procedurami uzytkowania. Wymagane jest posiadanie zasilania rezerwowego dla lasera.
Personel wykonujacy zabiegi refrakcyjne musi by¢ odpowiednio przeszkolony do pracy na odpowiednich
laserach i powinien posiada¢ udokumentowane kompetencje.
3. Standaryzacja opieki w klinice refrakcyjnej
3.1. Opieka nad Pacjentem, bedacym kandydatem do operacji refrakcyjnej powinna uwzgledniac
nastepujace etapy:
Okreslenie potrzeb wzrokowych Pacjenta,
Badanie kwalifikacyjne z doktadng diagnostyka wady refrakcji,
Oméwienie z Pacjentem charakteru wady refrakgji, i mozliwych, w tym najbardziej nowoczesnych
metod korekeji (zachowawczych i chirurgicznych) z uwzglednieniem indywidualnego ryzyka
i korzysci dla danego Pacjenta,
Wybér najbardziej optymalnej dla danego Pacjenta metody korekeji, zapewniajacej najlepsze
zaspokojenie indywidualnych potrzeb funkcjonalnych Pacjenta przy minimalnym ryzyku i skutkach
ubocznych,
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Przeprowadzenie zabiegu refrakcyjnego,

Zapewnienie Pacjentowi opieki nastepcze] i leczenia wszelkich skutkéw ubocznych lub powiktan
wynikajacych z przeprowadzonego zabiegu refrakcyjnego,

Zapewnienie Pacjentom poddawanym rogéwkowym zabiegom refrakcyjnym dokumentacji, ktéra
obejmuje rozpoznanie, przedoperacyjne odczyty keratometrii i ciSnienia wewnatrzgatkowego,
przedoperacyjng czynng refrakcje, rodzaj przeprowadzonej procedury refrakcyjnej i parametry
chirurgiczne zabiegu (grubos¢ i Srednica ptatka lub cap).

3.2. W orodku refrakcyjnym powinny by¢ opracowane $cieiki postepowania medycznego, czyli zhiory
rekomendacji, ktére odnoszg sie do wszystkich dziatari diagnostycznych, leczniczych, zapobiegawczych
i kontrolujacych procesy leczenia, w celu osiagniecia pozadanych wynikéw w sposéb powtarzalny i
mozliwie przewidywalny.

3.3. Gtéwne procesy diagnostyczne (np. badanie kwalifikacyjne do zabiegu laserowej korekeji wady
wzroku) i kazda procedura zabiegowa (np. zabieg FS-LASIK, zabieg wszczepienia soczewki fakijnej plOL)
powinny by¢ precyzyjnie okreslone i zdefiniowane krok po kroku w celu zminimalizowania zmiennosci
procesu leczenia i wynikéw korekcji oraz liczby potencjalnych powiktan.
A. Standard procedur diagnostycznych powinien obejmowac nastepujace procesy:
Badanie kwalifikacyjne do zabiegu laserowej korekcji wady wzroku, wszczepienia plOL i RLE,
Kalkulacja pIOLi IOL,
Plan badan kontrolnych po zabiegu laserowej korekcji wady wzroku, wszczepienia plOL i RLE w celu
monitorowania wynikéw zabiegu i procesu gojenia.
B. Standard procedur zahiegowych powinien obejmowac nastepujace procesy:
Proces czynnosci wykonywanych przez chirurga i personel pielegniarski podczas poszczegélnych
typow laserowych zabieg6w refrakcyjnych, zabiegu wszczepienia plOL i RLE,
Zasady antybiotykowej profilaktyki okotooperacyjnej,
Zalecenia pooperacyjne dla Pacjenta.

Rekomendacje przedzabiegowe, okofozabiegowe i pooperacyjne oraz zalecenia dla Pacjentéw
poddawanych laserowym procedurom refrakcyjnym, zabiegowi wszczepienia soczewki fakijnej i RLE
przedstawiono w Tabeli 10 i Tabeli 11.

4. Informacje dla Pacjenta i Swiadoma zgoda Pacjenta na zabieg
4.1. Rozmowa lekarza z Pacjentem podczas badania kwalifikacyjnego do kazdej procedury
refrakcyjnej powinna zawierac:
okreslenie potrzeb wzrokowych Pacjenta i oczekiwan zwigzanych z wynikiem zabiegu, dostosowane
do indywidualnego stylu Zycia i specyfiki pracy Pacjenta,
wywiad okulistyczny i dotyczacy ogdlnego stanu zdrowia Pacjenta, ewentualnych wspdtistniejacych
chordh i stosowanych przewlekle lekéw,
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oméwienie wyniku badania okulistycznego i rozpoznanej wady refrakcji,
oméwienie mozliwych chirurgicznych i zachowawczych metod korekcji rozpoznanej wady wzroku
orazich zalet i ograniczen,
wybdr optymalnej dla Pacjenta metody korekji, ktdra gwarantuje najpetniejszg i najbardziej
stabilng korekcje wady wzroku przy zachowaniu obowigzujacych kryteriow bezpieczeristwa
kwalifikacji do zabiegu. Nalezy podac rzetelny zakres oczekiwanych wynikéw korekgji. Nie nalezy
wzbudzac u Pacjenta nierealistycznych oczekiwan. W przypadku, gdy Chirurg nie dysponuje
umiejetno$ciami techniki zabiegowej, ktéra jest dla danego Pacjenta optymalna, lekarz nie
powinien kwalifikowa¢ Pacjenta do innego typu zabiegu, ktérego umiejetno$¢ przeprowadzenia
akurat posiada, ale dla danego Pacjenta mniej skutecznego i/lub mniej bezpiecznego, lecz
skierowa¢ Pacjenta do innego chirurga, posiadajacego odpowiednie kompetencje chirurgiczne
Jezeli wyniki badania oraz indywidualne wzgledy zyciowe i zawodowe Pacjenta wskazuja, ze
bardziej skuteczne i bezpieczne mogg okazac sie wewnatrzgatkowe metody korekcji, wéwczas taka
opcje nalezy Pacjentowi zaproponowac.
oraz dodatkowe informacje w przypadku kwalifikacji:
do laserowych procedur refrakcyjnych:
Zabieg laserowej korekeji wzroku nie zatrzymuje postepujacej wady wzroku. W przypadku jej
dalszego pogtebiania bedzie zachodzi¢ konieczno$¢ stosowania korekcji okularowej,
pogorszenie nieskorygowanej ostrosci wzroku do blizy u 0sb krétkowzrocznych w wieku
pre-preshiopijnym w przypadku korekeji obu oczu do dali, stopniowa i powolna rekonwalescencja
wzrokowa po zabiegach ablacji powierzchniowej,
specyficzne dla wybranej procedury laserowej efekty uboczne i powiktania z okre$leniem ich
ryzyka w stosunku do spodziewanych korzysci z zabiegu,
wptyw rogéwkowej procedury refrakcyjnej na odczyt ci$nienia wewnatrzgatkowego oraz
dokfadnos¢ predykcyjng obliczen 10L oraz wybdr I0L (po laserowej korekcji starczowzrocznosci)
w przypadku pdiniejszej operacji zacmy.
lub do wewnatrzgatkowych procedur refrakcyjnych:
utrata akomodacji po RLE i ewentualna potrzeba stosowania korekcji okularowej do czytania
i/lub dali po operadji,
ryzyko uszkodzenia $rodbtonka rogéwki prowadzace do obrzeku rogéwki,
specyficzne dla wybranej procedury wewnatrzgatkowej efekty uboczne i powiktania,
1wigkszone ryzyko odwarstwienia siatkéwki (szczegdinie po zabiegu RLE u krétkowidzow),
wptyw zabiegu wszczepienia plOL na rozwdj i/lub postep zacmy,
zmiany w funkcji wzrokowej niemierzalne za pomoca badania ostrosci wzroku (np. ol$nienie
i gorsze funkcjonowanie w warunkach stabego o$wietlenia).

4.2. Informacje pisemne dla Pacjenta przed zabiegiem
Powinny by¢ przekazywane i napisane zrozumiatym jezykiem, pozbawionym specjalistycznych terminéw
medycznych, i obejmowac zakres oferowanych zabiegéw chirurgii refrakcyjnej wraz z kryteriami
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kwalifikowalnosci, ryzykiem, korzyéciami i prawdopodobieristwem osiagniecia pozadanego celu.
Po zakwalifikowaniu do zabiegu refrakcyjnego, Pacjent powinien otrzymac:

$wiadoma zgode Pacjenta na zabieg,

pisemne zalecenia przedoperacyjne (przygotowanie do zabiegu),

pisemne zalecenia pooperacyjne, dotyczace przyjmowania lekdw miejscowo po zabiegu oraz

powrotu do aktywnosci wzrokowej i fizycznej/sportowej,

plan wizyt kontrolnych po zabiegu refrakcyjnym,

catodobowy numer kontaktowy do kliniki refrakcyjnej,

cennik zabiegu i planowych wizyt pooperacyjnych.

4.3. Swiadoma zgoda Pacjenta na zabieg.
Pisemny formularz zgody na zabieg naleiy przekaza¢ Pacjentowi co najmniej 24 godziny
przed zabiegiem. Formularz zgody powinien zawiera¢ petna informacje na temat zabiegu
i Zwigzanego z nim ryzyka, w tym informacje:
o dobrowolnym/opcjonalnym charakterze procedury refrakcyjnej i alternatywnych metodach
korekcji wady wzroku,
potencjalnych przejsciowych i trwatych zdarzeniach niepozadanych lub powiktaniach, ktére moga
wystapi oraz stopniu ryzyka ich wystapienia,
o wszystkich istotnych ryzykach i ograniczeniach dotyczacych indywidualnego Pacjenta,
po zabiegu nadal moga by¢ wymagane okulary lub soczewki kontaktowe,
po zabiegu moie wystapic bol lub dyskomfort,
o warunkach przeprowadzenia w Klinice refrakcyjnej ewentualnego zabiegu reoperacji, gdy
1atoiony cel zabiegu nie zostanie osiagniety.

Przed zabiegiem naleiy zarezerwowa¢ odpowiednig ilos¢ czasu na udzielenie Pacjentowi odpowiedzi
na ewentualne pytania. Swiadoma pisemna zgoda Pacjenta powinna zosta¢ podpisana w obecnosci

Chirurga w dniu zabiegu. Chirurg ma obowiazek ztoiy¢ na formularzu oswiadczenie, e w Jego ocenie
Pacjent rozumie ryzyko i korzysci zwigzane z zabiegiem.

4.4. Informacje dla pacjenta po zabiegu

Pacjenci przed opuszczeniem kliniki refrakcyjnej powinni otrzymac:
pisemna karte informacyjna po zabiegu, zawierajacg dane o rodzaju przeprowadzonego zabiegu
refrakcyjnego w kaidym oku i parametry chirurgiczne zabiegu (grubo$¢i Srednica ptatka w metodzie
FS-LASIK, grubos¢ i $rednica cap w metodzie KLEX), ponadto przedoperacyjne dane refrakcyjne,
odczyty keratometrii, pachymetrii i ci$nienia wewnatrzgatkowego;
pisemne zalecenia pooperacyjne, dotyczace przyjmowania lekdw miejscowo po zabiegu;
termin wizyty kontrolnej w dniu nastepnym lub po kilku dniach w przypadku zabiegu
powierzchniowego;
numer kontaktowy do Chirurga dostepny przez 72 godziny po zabiegu.
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Jednoczesnie pacjent powinien podpisa¢ odbidr karty informacyjnej wraz z oswiadczeniem, ze zostat
poinformowany o zaleceniach pooperacyjnych.

5. Odpowiedzialnos¢ kliniczna

Chirurdzy s3 odpowiedzialni za wiasciwe zakwalifikowanie Pacjenta do zabiegu refrakcyjnego, wybér
techniki, zakres zabiegu i jego zaplanowanie, wtasciwe przeprowadzenie zabiegu i badanie kontrolne w 1
dniu po zabiegu lub po kilku dniach w przypadku zabiegu powierzchniowego.

Kolejne badania kontrolne moga by¢ przeprowadzane przez innych, odpowiednio przeszkolonych lekarzy
oérodka refrakcyjnego, majacych jasne wytyczne, kiedy powinni zwrdcic sie do Chirurga w celu uzyskania
wskazdwek lub dodatkowej konsultacji Pacjenta. Pacjent musi mie¢ zagwarantowana opieke w o$rodku
refrakcyjnym w nagtych przypadkach w pierwszym miesigcu po zabiegu.

Chirurdzy refrakcyjni powinni by¢ w petni przeszkoleni w zakresie diagnostyki i leczenia istotnych powiktan
pooperacyjnych, takich jak pomarszczenie pfatka, usuwanie wrastajacego nabtonka, infekcje rogéwki
czy leczenie cieikiego zespotu suchego oka. W przypadku braku petnych kompetencji terapeutycznych
lub watpliwosci nalezy Pacjentowi umoiliwi¢ konsultacje u innego, bardziej doswiadczonego Chirurga
refrakcyjnego. W okreslonych pilnych przypadkach (np. cieikie zapalenie rogéwki czy uraz) nalezy zapewnic
Pacjentowi leczenie szpitalne.

Konieczna jest archiwizacja, najlepiej elektroniczna, protokotéw przeprowadzonych procedur refrakcyjnych
kazdego oka i wszystkich badari lekarskich i optometrycznych, przeprowadzanych u Pacjenta przed zabiegiem
i po zabiegu refrakcyjnym.

Zdarzenia niepozgdane Srddoperacyjne i pooperacyjne musza byc raportowane. Raport powinien zawiera¢
date wystapienia zdarzenia niepozadanego lub rozpoznania powikfania, jego przyczyne, stan miejscowy oka,
planowane dziatania naprawcze z podaniem nazwiska Chirurga odpowiedzialnego za ich przeprowadzenie.

6. Materiaty promocyjne

Literatura reklamowa i marketingowa oferowana przez osrodek refrakcyjny powinna by¢ zgodna z prawem
i wiedzg medyczng oraz oparta na faktach. Materiaty informacyjne i promocyjne nie moga wprowadzac Pacjenta
w btad. Powinny by¢ opracowane w taki sposéb, aby zapobiegac nierealistycznym oczekiwaniom Pacjentdw .
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