MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA
IP UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA SI FARMACIE
+NICOLAE TESTEMITANU”

Cu titlu de manuscris

CZU: [617.753.2+617.753.3]-089

VRABII IRINA

TRATAMENTUL CHIRURGICAL AL MIOPIEI SI
ASTIGMATISMULUI MIOPIC PRIN FOLOSIREA METODEI
LASIK CU FORMAREA UNUI LAMBOU ULTRAFIN

321.17 - OFTALMOLOGIE

Teza de doctor 1n stiinte medicale

Conducator stiintific: BENDELIC Eugeniu,

doctor habilitat in stiinte

medicale, profesor universitar

Autor: VRABII Irina

CHISINAU, 2016



© Vrabii Irina, 2016



CUPRINS

ADNOTARE in limbile romana, rusa, eNQIEZA............ccceiivieiiiiiiic et 5
LISTA ABREVIERILOR. ...t 8
INTRODUGCERE........co it 10
1. MIOPIA SI ASTIGMATISMUL MIOPIC.........cccoooiiiiiiiiiiiiieeeeeeees e 16
1.1. Clasificarea miopiei si a astigmatiSmului MIOPIC .........ccoviiiiiiiiiiineeee 17
1.2. Metode contemporane de diagnostic al anomaliilor de refractie............ccoceeverienieeniennnene. 22
1.3. Metode de corectie a miopiei si @ astigmatiSMUIULL..........coeviriiiiniiiiiee 25
1.4. Istoricul corectiei chirurgicale a miopiei si @ astigmatiSmulU..........ccoccoveviiiiieniiininnnn, 30
1.5. Particularitati ale corectiei chirurgicale a miopiei si a astigmatismului miopic................ 30
1.6. Concluzii 12 CaPITOIUL L.....coviiiiiiiece e 39
2. MATERIAL SI METODE DE CERCETARE...........ccccociiiiiiiii 40
2.1. Caracteristica generald a StUdIUIUL ....c..cooueeiiiiiniiiiniieee e 40
2.2. Metodele de cercetare si de acumulare a datelor................ooiiiiiiiiiiiiiiin, 46
2.3. Metode de tratament apliCate ............ouiireintiiniet ittt 52
2.4. Metode de prelucrare matematico-statistica a rezultatelor obtinute............ccccveeveeveenennee. 54
2.5. Concluzii la capitolul 2......... i 55
3. EVALUAREA DATELOR CLINICO-FUNCTIONALE LA PACIENTII CU MIOPIE
SI ASTIGMATISM MIOPIC SUPUSI TRATAMENTULUI CHIRURGICAL............. 57

3.1. Eficacitatea comparativa a interventiei LASIK cu formarea lamboului sub 110 pm
(loturile Ia, Ib si Ic) si a lamboului peste 110 um (loturile I1a, ITIb si IIlc)
la pacientii cu grosimea corneei Peste S00 PM..c..eeruieriiiiiiniiiiiiinieeeeee e 57

3.2. Eficacitatea interventiei LASIK cu formarea lamboului sub 110 um la pacientii cu

grosimea corneei sub 500 um in functie de gradul miopiei (loturile Ila, Ilb, IIc)............. 87

3.3. Concluzii [a capitolul 3........c.ooieiee e 97

4. ANALIZA COMPARATIVA A REZULTATELOR OBTINUTE..........ccccccoevvvvnrrnnnne. 99
4.1. Analiza comparativa a eficientei metodei in functie

de interventia chirurgicald apliCata............cceiviiiriiiiieic e 99

4.2. Influenta tratamentului aplicat asupra Calitatii VICHil.......cooovriververreriiisieieiene e 116

4.3. Concluzii 1a CapItOIUl 4.........ooiuiiiiie e 118

CONCLUZII GENERALE ST RECOMANDARI PRACTICE..............ccooovverrerererrennnn. 120

BIBLIOGRAFIE........o ottt 122

ANEXE. ..o s 137

Anexa 1. Brevet de INVENTIC. ......coccuiiiiiiiiiiiii i 137



Anexa 2. Chestionarul privind calitatea vietii pacientilor (Refractive Error Quality of Life

INSEIUMENT = 42)....iii et e sttt e et b e sbeeneesreenneenee e 138
Anexa 3. Frecventa simptomelor subiective pe parcursul studiului in functie de metoda aplicata
(loturile 1a $1 TTIa)......civieiieiieie e 146
Anexa 4. Frecventa simptomelor subiective pe parcursul studiului in functie de metoda aplicata
(1oturile TD $1 THD)..cceiiie et 148
Anexa 5. Frecventa simptomelor subiective pe parcursul studiului in functie de metoda aplicata
(IOTUTTIE 1€ ST TTIC) .. e titreneerete sttt bbbttt bbb nre s 150

Anexa 6. Frecventa simptomelor subiective pe parcursul studiului in functie de metoda aplicata
(loturile TIa, TID $1 I1C)....ccouieriieiieeiee ettt 152
Anexa 7. Numarul absolut si procentual al ochilor in functie de limitele sferoechivalentului si

cilindrului planificat si obtinut postoperatoriu la a 2-a zi si in dinamica pana la 24 de

Anexa 8. Algoritm de selectare a pacientilor, de tratament chirurgical de corectie prin metoda
LASIK cu lambou <110 pum, supraveghere si prognostic postoperatoriu..................... 155
Anexa 9. Algoritm de selectare a diametrului de suctiune in functie de diametrul (mm) si de
keratometria medie (D) @ COMEEI........coueiieieiieieecie e nas 156
Anexa 10. Cota ochilor inclusi in studiu in functie de tratamentul aplicat, perioada de studiu,
AV preoperatorie maximal corijatd si postoperatorie NeCOTijata..........cceevverveervernennnn. 157

Anexa 11. Dinamica valorii AVMC 1in functie de numarul de randuri pierdute sau adaugate, in

comparati CU Valoarea PreOPeratOri€. . ........ocuverieiririerieisiesieesi et 158
Anexa 12. Devierea refractiei obtinute postoperatoriu de la refractia planificata (n=225)......... 159
Anexa 13. Dinamica astigmatismului la ochii cu miopie de grad MiC..........ccccooceviiiriiiininnnenn 160
Anexa 14. Dinamica astigmatismului la ochii cu miopie de grad mediu..........c.ccccovevevierieennenn. 161
Anexa 15. Dinamica astigmatismului la ochii cu miopie de grad Tnalt...........c.oceiviiiiiiiiiinnnn 162
Anexa 16. Act de IMPIEMENTAIE. ........coi i 163
DECLARATIA PRIVIND ASUMAREA RASPUNDERIL..........cooooviiieeeeeeeeeeeeereres 164
CV @l AUTORULUIL ...ttt 165



ADNOTARE

Teza pentru obtinerea gradului stiintific de doctor in medicina ,,Tratamentul chirurgical al
miopiei si astigmatismului miopic prin folosirea metodei LASIK cu formarea unui lambou ultrafin”
a fost realizata de catre Vrabii Irina in cadrul Catedrei de Oftalmologie a Universitatii de Stat de Medicina
si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, Chisindu, 2016. Lucrarea este expusa pe 121 de pagini tehnoredactate
si include: introducere, 4 capitole (revista literaturii, material si metode, 2 capitole cu rezultatele
cercetarilor proprii), concluzii generale §i recomandari practice, adnotari, bibliografie cu 206 surse, 16
anexe (chestionar privind calitate a vietii, brevete, algoritm, act de implementare), 49 figuri si 15 tabele.
Rezultatele obtinute sunt publicate in 12 lucrari stiintifice, din care 9 de un singur autor, 1 inventie.

Cuvinte-cheie: miopie, astigmatism miopic, lambou cornean ultrafin, LASIK.

Domeniu de studiu: oftalmologie.

Scopul studiului. Evaluarea rezultatelor clinico-functionale in chirurgia refractiva prin metoda
LASIK cu formarea unui lambou cornean sub 110 um la pacientii cu miopie si astigmatism miopic.

Obiectivele cercetirii. Aprecierea keratorefractometriei oculare i topografiei corneene la pacientii
cu miopie si astigmatism miopic, supusi chirurgiei refractive prin metoda LASIK cu formarea unui
lambou cornean sub 110 um. Evaluarea rezultatelor clinico-functionale si a perioadei de recuperare a
pacientilor cu miopie si astigmatism miopic, supusi procedeului LASIK cu formarea unui lambou sub 110
um, comparativ cu acelasi procedeu fotorefractiv, dar cu formarea unui lambou de peste 110 um la
persoanele cu grosimea corneei peste 500 um. Analiza rezultatelor chirurgiei refractive prin metoda
LASIK cu formarea unui lambou cornean ultrafin la pacientii cu grosimea corneei sub 500 um,
inaccesibila chirurgiei fotorefractive cu un lambou peste 110 pm. Elaborarea unui algoritm optim de
investigatii, tratament si evidentd a pacientilor cu miopie si astigmatism miopic, inclusiv In cazul corneei
cu grosimea sub 500 pum, supusi chirurgiei refractive prin metoda LASIK cu formarea unui lambou
cornean sub 110 um. Determinarea criteriilor de pronostic al rezultatelor chirurgiei refractive prin metoda
LASIK cu formarea unui lambou cornean sub 110 um la pacientii cu miopie si astigmatism miopic.

Metodologia cercetarii stiintifice. Lucrarea reprezintd un studiu descriptiv si clinic controlat
seriat, care se fundamenteaza pe un spectru larg de metode si tehnici de cercetare. Subiectii de studiu au
fost selectati in mod aleatoriu, dupa criterii de includere si de excludere.

Noutatea si originalitatea studiului. A fost elaborat un algoritm optim de corectie a miopiei si a
astigmatismului miopic, ludnd 1n consideratie grosimea corneei, volumul de ablatie a tesutului cornean,
diametrul zonei de ablatie, gradul ametropiei. A fost demonstratd eficienta corectiei miopiei §i a
astigmatismului miopic prin metoda LASIK cu formarea unui lambou cornean cu o grosime sub 110 pm.

Problema stiintifici solutionatd in tezd constd In demonstrarea eficientei si inofensivitatii
metodei LASIK cu lambou sub 110 pm, in comparatie cu formarea lamboului peste 110 pm la ochii cu
cornee peste 500 um, si determinarea eficientei LASIK cu lambou sub 110 um la ochii cu cornee sub 500
um, ceea ce permite corectia refractiva a diferitelor grade de miopie si astigmatism miopic pentru
obtinerea sferoechivalentului prognozat.

Semnificatia teoretica. Rezultatele obtinute in cadrul studiului au demonstrat eficienta metodei de
corectic a miopiei si a astigmatismului miopic prin utilizarea metodei LASIK cu formarea lamboului
cornean ultrafin in obtinerea intr-un timp redus a rezultatelor functionale si refractive inalte. S-au obtinut
date obiective despre dinamica refractiei, keratotopografiei si pahimetriei dupa utilizarea metodei LASIK
cu formarea lamboului cornean ultrafin, care au servit drept bazd pentru elaborarea algoritmului de
supraveghere postoperatorie a pacientilor. Datele obtinute In urma studiului au completat lucrarile 1n
domeniul oftalmologiei cu referintd speciald la tratamentul chirurgical al miopiei si a astigmatismului
miopic la pacientii cu cornee subtire. Au fost obtinute date statistice veridice, care demonstreaza
eficacitatea, inofensivitatea, stabilitatea si predictabilitatea tratamentului chirurgical al miopiei si al
astigmatismului miopic la pacientii cu cornee subtire.

Valoarea aplicativa. A fost elaborat algoritmul privind selectare a pacientilor. A fost propusa
schema masurilor curative pre- si postoperatorii la pacientii cu miopie si astigmatism miopic, supusi
chirurgiei fotorefractive prin metoda LASIK cu lambou ultrafin. S-a demonstrat eficienta si
inofensivitatea metodei LASIK cu lambou ultrafin la pacientii cu cornee subtire. Au fost apreciate si
demonstrate avantajele si eficienta metodei de corectie a miopiei si a astigmatismului miopic prin metoda
LASIK cu lambou ultrafin, precum si efectul benefic asupra calitatii vietii.

Implementarea rezultatelor stiintifice. Metodele elaborate in cadrul studiului au fost
implementate in Centrul Medical ”Microchirurgia ochiului” din Chisinau, Republica Moldova.
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AHHOTANUA

Kanguparckas aucceprauus Ha TeMy ,, XHPYpPrudeckoe JieyeHHMe MHONMM W aCTHIMATH3Ma
metogom LASIK ¢ ¢popMupoBaHueM yJbTpaToOHKOro JockyTa” BpaOwuii puHbI BeIONHEHA Ha Kadempe
Odranemonorun ['ocynapcrBenHoro YHuBepcurera Menunuabl 1 @apmannu um. Hukonae Tecremuniany B
2016 r. Padora coctouT u3 121 medaTHBIX CTpaHUI] U BKJIIOYAeT B ceOs: BBEACHUE, YEThIpe TiaBbl (0030p
JUTEPATYpbl, MaTepUaIbl M METOMABL, 2 TJIaBHI C pe3ylbTaTaMd COOCTBEHHBIX HCCICHOBAHMI), BBIBOIABI U
MPAaKTHYECKUE PEKOMEHIAIlNK, aHHOTaIK, Ondmuorpaduio u3 206 NCTOYHUKOB, 16 IPHUIOXKEHHH (aHKeTa 110
KauyeCTBY >KU3HM MAI[MEHTOB, MATEHT, AJITOPUTM, aKT [0 BHEAPEHUIO), 49 pucyHkoB u 15 Ttabnuu. [loay4yeHHbie
pe3ynbTaThl OMyOIMKOBaHbI B 12 HaydHBIX TPYAAX, U3 KOTOPLIX 9 6e3 coaBTOpOB, 1 n300peTeHue.

KitioueBble cj10Ba: MUOMHST, MUOTTIMYECKUN ACTUTMATH3M, YIBTPATOHKUH TOCKyT poroBuilsl, LASIK.

O0nacTh uccieloBaHust: 0(TaTIbMONIOTUS.

Hear wucciaemoBanusi. OleHKa  KIMHUKO-QYHKIIMOHANBHBIX — PE3yabTaTOB  pedpaKIHUOHHON
xupyprudeckoid koppekmuu meromom LASIK ¢ ¢gopmupoBanmeM JockyTa poroBuisl meaee 110 ym y
MAIMeHTOB C MUOMKEH U MUOIINYECKUM aCTUTMaTH3MOM.

3apaun ucciaegoBanus: OLeHka kepaTopedpakTOMETpHUM U KeparoTomorpaduu y IalUCHTOB C
MHUOIMKEH M MHOIMYECKUM acTUTMAaTU3MOM, mojaBeprimmxcs onepaund LASIK ¢ ¢opmupoBaHueM J0CKyTa
poroBuibl MeHee 110 pum. AHaW3 KIMHHKO-(QYHKIIMOHAIBHBIX PE3YJIBTATOB W IEPHOJA BOCCTAHOBIICHHS
MAllUEeHTOB C MHUONHEH M MHOMMYECKUM AacTUTMaTU3MOM, IIOCNIE INPOBEACHHUS pe(pakIiMOHHO-Ta3epHOIM
koppekiuu merongoM LASIK ¢ ¢opmupoBaHneM JIOCKyTa poroBuilsl MeHee 110 um, B CpaBHEHUH C
nporeaypoit LASIK ¢ ¢dopmupoBanueM jockyra 6osiee 110 um y MamueHTOB C MaxUMETPHEH POTOBHUIIBI
6onee 500 um. Onenka pesynbratoB onepauun LASIK ¢ dopMupoBaHueM ynbTpaTOHKOTO JIOCKYyTa MEHee
110 pm y manueHToB ¢ TOMIIMHONW porosuisl MeHee 500 um, KOTOPHIM HEBO3MOXKHO NPOBECTH KOPPEKIIHIO
LASIK ¢ dopmupoBannem stockyta 6osee 110 pm. Pa3zpaboTka onTHMaNbHOTO ajaropurMma oOCIeqOBaHUS,
JeyeHUs M HaOMIOACHMS MAaIlMeHTOB Iocie pedpakiuoHHOM xupypruu merogom LASIK y mamueHToB C
MHONHUEH 1 MUOITMYECKHM aCTUTMaTH3MOM, B TOM YHCIIE ¢ H3HAYAIBHOH TOJMIIMHON poroBuIisl MeHee 500 pm.
OmnpeneneHne IPOTHOCTHIECKUX KPUTEPUEB OTHOCHTENBHO pe3ynbTatoB LASIK ¢ popmupoBanueM ockyra
poroBuiibl MeHee 110 pm y NanueHToB ¢ MUOTIHEH K MUOTIMYECKUM aCTUTMATH3MOM.

Metonosiornst uccjaeqoBanus. PaboTa HOCUT ONMCaTeNbHBIM XapakTep U COACPKUT KIMHUYECKUE
HCCIIEIOBaHUS HAa OCHOBE IMUPOKOTO CIEKTpa WCCICIOBATENBCKIX METOHOB U TpHeMoB. CyObeKTHI
HCCIICJIOBaHUS OBLTH BRIOpAHBI CITydaifHBIM 00pa30M B COOTBETCTBHH C KPUTEPHIMHU OTOOPA.

HayuyHasi HOBH3HA M OPUTHHAJTBHOCTDb MCCIe10BaHus. bbln pa3paboTaH U npeAnokeH ONTUMANIbHBII
ANTOPUTM KOPPEKIUH MHUONHMK M aCTUTMATH3Ma C y9YeTOM TOJIIMHBI POTOBHUIIBI, 00bEMa W JAWAMETPa 30HBI
abmsammu, crerneHn muonwu. llpomemoHcTprpoBana 3()(EKTHBHOCTE KOPPEKIIMA MHUOIMH W aCTHTMAaTH3Ma
metonoM LASIK ¢ ¢popmupoBanueM nockyTa porosuisl MeHee 110 MUKpPOH.

Hayunasi pemienHasi mpo0/jieMa JaHHOW PpadoThl 3akitouyaercs B omnpereneHnn d(QdekTuBHOCTH U
oe3omacHoctin Meronukn LASIK ¢ chopmupoBanmeM jockyra poroBuusl MeHee 110 um B CpaBHEHHH C
npoueaypoit LASIK ¢ dopmupoBanueM jockyra poropuibl Oonee 110 pm y manweHToOB ¢ NmaxuMeTpuei
6onee 500 um u omnpenenenun >¢pdexruBHOCTH MeTomukd LASIK ¢ dhopmupoBaHHEM JTOCKYTa POTOBHIIBI
Mernee 110 pm y manuwentoB ¢ maxumerpueit Mmenee 500 pm mpu KOPPEKIIMA MHOIMHU W acTUTMaTH3Ma [Tt
JIOCTVIKEHHS IIPOrHO3UPYEMBIX PE3YIIHTATOB.

Teopernyeckasi 3Ha4YMMOCTh pPadoThl. llomyueHHBIE naHHBIE IEMOHCTPUPYIOT 3((HEKTUBHOCTH
KOPPEKIUU MHUOIHH U MUOIIIYECKOT0 actTurMaTtm3ma MetonoM LASIK ¢ ¢popMupoBanueM IT0CKyTa pOrOBHUIIBI
MeHee 110 pm B TOCTIDKEHUH B KOPOTKHE CPOKH BBICOKHX Pe(PPAKIMOHHBIX U PYHKIIMOHAIBHBIX PE3yIbTAaTOB.
JlaHHBIE, TTOJTy4EeHHBIC B Pe3yJIbTaTe HCCIEIOBAHMSA, JOMOJHIIN HMEIOLIHECS B JUTEPAType OTHOCUTEIHHO
XUPYPTHUECKONH KOPPEKIUH MHONHHA W MHOIMUYECKOTO ACTUTMATH3Ma Yy MAIMEHTOB C TOHKOW pPOTOBHUIICH.
Brumn mosrydeHsl TOCTOBEPHBIE PE3YIbTATHl OTHOCUTEIBHO Y(P(MEKTHBHOCTH, O€30IMaCHOCTH, CTAOUIBFHOCTH U
MMPEACKa3yEMOCTU KOPPECKIIMU MUOIINHU U MUOITUYECKOI'0 aCTUIrMaTru3Ma y nNarfu€HTOB C TOHKOH pOFOBI/IIle/i.

IIpakTHyeckasi 3HAYMMOCTb. Pa3paboTaHel anropuT™M OTOOpa TALMEHTOB, IIOKA3aHUSI U
MPOTUBOIOKA3aHUsl JUIsl KOPPEKUMHM MHONMM M MHOINWYecKoro acturmatusma wmerogom LASIK ¢
(hopmupoBanuem Jockyra poroBuilel MeHee 110 pm. [IpeanmoxxkeHHass cxeMa TIpeA- U MOCIeOoNepaIlMOHHBIX
JIeueOHBIX MepO]’IpI/IHTI/Iﬁ Y MOanmueHToB C MHOIIMEH M MHOIIMYECKUM ACTUIMAaTU3MOM, TICPECHECHINX
keparopedpakuuonnyo koppekuuto LASIK ¢ ¢opmupoBanuem ockyra poroBunsl Meree 110 pum. Beim
OIICHCHBI W TPOJAEMOHCTPUPOBAHBI TpeumyliecTBa, 3pdekTuBHOCT M Oe3omacHocTh MeToma LASIK ¢
(hopMupoBaHueM JOCKyTa poroBuilbl MeHee 110 um W pe3ynbTaThl €ro BIMSHHS Ha KAauyecTBO YKM3HH
MAIMEeHTOB.

Bueapenne Hay4HBIX pe3yabTaToB. MeTobl, pa3pabOTaHHBIE B MCCIICIOBAHNUH, OBLIH PEaIH30BaHEI B
MEIUIMHCKOM IIeHTpe "Mukpoxupyprus rias3a” B r. Kumunsy, Pecriy6nuka Mongosa.
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ANNOTATION

Vrabii Irina. ""Surgical treatment of myopia and myopic astigmatism using the LASIK
method with formation of ultrathin flap™. MD Ph. D thesis.

The work consists of 121 typed pages and include: introduction, four chapters (literature review,
materials and methods, two chapters with results of proprietary research), conclusions and practical
recommendations, annotations, bibliography of 206 sources, 16 annexes, 49 figures and 15 tables. The
results are published in 12 scientific works and 9 without co-authors.

Keywords: myopia, myopic astigmatism, refraction, spherical equivalent, ultrathin corneal flap,
LASIK.

Domain of research: ophthalmology.

Goal of research: Evaluation of clinical and functional outcomes in LASIK refractive surgery with
formation of corneal flap less than 110 um in patients with myopia and myopic astigmatism.

Objectives of the study. Evaluation of keratorefraktometry and corneal topography in patients
with myopia and myopic astigmatism after LASIK surgery with a corneal flap less than 110 pm.
Assessment of clinical and functional results and recovery period in patients with myopia and myopic
astigmatism, after the refractive laser correction LASIK with the corneal flap less than 110 um, compared
with the LASIK procedure with the corneal flap more than 110 um in patients with corneal pachymetry
more than 500 um. Evaluation of results of surgical refractive laser correction LASIK with the corneal
flap less than 110 um in patients with corneal pachymetry less than 500 um, inaccessible for the refractive
laser correction LASIK with a corneal flap more than 110 um. Elaboration of an optimal algorithm for
examination, treatment and monitoring of patients after refractive surgery with LASIK method in patients
with myopia and myopic astigmatism, including the initial corneal thickness less than 500 pm.
Determination of prognostic criteria of the results LASIK procedure with the corneal flap less than 110
um in patients with myopia and myopic astigmatism.

Research methodology.This paper is a clinical, analytical and prospective research based on a
wide range of methods and techniques. Study subjects were randomly selected after using the inclusion
and exclusion criteria.

Solved scientific problem in the study is to determine the efficacy and safety of LASIK
procedure in the correction of myopia and astigmatism with the formation of the corneal flap less than
110 um in comparison with the LASIK procedure with the formation of the corneal flap over 110 um in
patients with corneal pachymetry more than 500 um and determining the effectiveness of LASIK with the
formation of the corneal flap less than 110 um in patients with corneal pachymetry less than 500 pum in
order to achieve predicted results.

Theoretical significance of the work. The resulting study data demonstrate the effectiveness of
the correction of myopia and myopic astigmatism by LASIK with the formation of corneal flap less than
110 um to achieve in a short time high refractive and functional results. The resulting research data on the
dynamics of objective refraction, corneal topography, pachymetry, served as the basis for developing an
algorithm of follow-up and management of patients. The data obtained in this research complement the
available literature data on the surgical correction of myopia and myopic astigmatism in patients with thin
corneas. Reliable statistical data were obtained demonstrating efficacy, safety, stability and predictability
of the LASIK correction of myopia and myopic astigmatism in patients with thin corneas.

Applicative value. Was developed an algorithm for patient selection, indications and
contraindications for the correction of myopia and myopic astigmatism by LASIK with the formation of
corneal flap less than 110 um. Proposed a scheme pre- and post-LASIK medical actions for patients with
myopia and myopic astigmatism with the formation of corneal flap less than 110 um. Were shown the
effectiveness and predictability of the correction of myopia and myopic astigmatism in patients with thin
corneas. Were evaluated and demonstrated the benefits and effectiveness of the LASIK method with the
formation of corneal flap less than 110 um and the results of its impact on the quality of life of patients.
Implementation of scientific results. The methods developed in the study were implemented in the
Medical Center "Eye Microsurgery" in Chisinau, Republic of Moldova.



LISTA ABREVIERILOR
AV — acuitate vizuala
AQS - aberatii de ordin superior
AVMC - acuitate vizuala maximal corijata
AVNC - acuitate vizuala necorijata
CPG - conjunctivita giganto- papilara
Cyl —cilindru
D — dioptrie
DP- diametru pupila
ES — sferoechivalent
FC — clearance fractionat
FO — fund de ochi
FRC — factor de rezistenta a corneei
HC — histerezis cornean
Hz — Hertz
ICgs — interval de confidenta de 95%
K- keratometrie
KTR — keratotomie radiara
LASEK - Laser Epithelial Keratomileusis
LASIK — keratomileusis in situ (Laser Assisted in Situ Keratomileusis)
LC — lentila de contact
LIO - lentila intraoculara
MB — membranda Bowman
pm — micrometri/microni
NEI — Institutul National pentru Afectiuni Oculare
NO - nerv optic
OD - ochi drept
OCT - tomografia prin coerenta optica
ORA - Ocular Response Analyser
OS - ochi stang
P10 — presiune intraoculara
PRK - fotokeratectomie refractiva

Rf — refractie



RP — raportul probabilitétilor

RR —risc relativ

SE - sferoechivalent

SOU - sindromul «ochi uscat»

Sph — sfera

RQL — Chestionarul privind calitatea vietii



INTRODUCERE

Actualitatea temei. In ultimii 5-7 ani, tendintele in oftalmologia mondiala reprezinti in
mod cert 0 dezvoltare semnificativa a chirurgiei fotorefractive, ce constituie baza in modelarea
tesutului corneei prin tratarea cu laser excimer de unda lunga 193 pm [148].

In prezent, operatia Laser in Situ Keratomileusis (LASIK) este foarte rispandita in practica
clinica, datorita avantajelor bine cunoscute (eficacitate, inofensivitate, lipsa senzatiilor de durere
la pacienti, reabilitarea vizuala rapida) [158]. Conform literaturii de specialitate, nivelul de
satisfactie a pacientilor operati este de 95,4% in corectarea miopiei [185]. Interventia cu laser cu
excimer este lider in oftalmologia modernd. Anterior, corectia anomaliilor de refractie era
realizatd in mod esential de ochelari sau lentile de contact, care au creat o multime de restrictii si
contraindicatii pentru anumite tipuri de activitati profesionale. Numarul de pacienti care doresc o
corectie de refractie cu laser este In continud crestere. Rata mare de crestere este in legatura cu
necesitatile profesionale ale pacientului, cu preferintele estetice si etc. [202].

Se stie cd in procedeul LASIK efectul refractiv poate fi prognozat destul de exact.
Totodata, apar date in literatura de specialitate referitor la sporirea predictibilitatii rezultatelor
refractive odata cu diminuarea grosimii lamboului cornean [15, 32]. La baza acestui fenomen ar
putea fi teoria biomecanica, propusd de catre C. Roberts (2002). Conform acesteia, dupa
efectuarea sectiunii lamelare obignuite, proprietatile biomecanice ale corneei se modifica astfel
incat fibrelele intersectate se contracta, avand loc o tractionare spre limb, iar zona centrala a
corneei devine mai pland sub influenta fibrelor libere, ca rezultat are loc asa-numita ,,deviere
hipermetropica” [102]. La formarea sectionarilor subtiri de pana la 130 pm, nivelul de
modificare a curburii corneei nu este esential si poate fi ignorat [149].

Utilizarea tehnologiilor refractive moderne, si anume Laser Eximer, da posibilitate de
corectiec a anomaliilor de refractie in majoritatea cazurilor. Insi existd si contraindicatii la
aplicarea acestei tehnologii, cum ar fi corneea subtire (grosimea insuficientd pentru ablatia cu
laser excimer). Pentru astfel de cazuri este elaborata metoda de ablatie asferica, care permite
ablatia economa a corneei. Aceastd metoda se asociaza perfect cu cea de formare a lamboului
cornean ultrafin, micsorand riscul de dezvoltare a keratectaziei postoperatorii. Tehnologia
propusa mareste numarul de indicatii pentru interventiile chirurgicale in cazul miopiilor de grad
inalt, asociate cu o cornee subtire, si amplifica posibilitatea obtinerii unui rezultat functional
maximal posibil si a unei calitati maximale a acuititii vizuale. In literatura de specialitate apar tot
mai multe studii care mentioneaza cd LASIK-ul cu lambou subtire este inofensiv pentru corneea

subtire, interventiile fiind recomandate doar in cazul 1n care topografia corneei este normala [63,

132].
10



Literatura de specialitate nu prezintd suficiente informatii referitor la corectia miopiei si a
astigmatismului miopic prin metoda LASIK cu formarea unui lambou ultrafin, in unele cazuri
datele fiind chiar contradictorii. De asemenea, exista putine referinte despre supravegherea
acestor pacienfi In perioada postoperatorie. Toate acestea argumenteaza necesitatea unui studiu
complex al problemei date.

Scopul cercetarii: evaluarea rezultatelor clinico-functionale in chirurgia refractiva prin
metoda LASIK cu formarea unui lambou cornean sub 110 um la pacientii cu miopie si
astigmatism miopic.

Pentru realizarea scopului propus au fost trasate urmatoarele obiective:

1. Aprecierea keratorefractometriei oculare si topografiei corneene la pacientii cu miopie si
astigmatism miopic supusi chirurgiei refractive prin metoda LASIK cu formarea unui
lambou cornean sub 110 pm.

2. Evaluarea rezultatelor clinico-functionale si a perioadei de recuperare a pacientilor cu
miopie si astigmatism miopic, supusi procedeului LASIK cu formarea unui lambou sub 110
um, comparativ cu acelasi procedeu fotorefractiv, dar cu formarea unui lambou de peste 110
um la persoanele cu grosimea corneei peste 500 um.

3. Analiza rezultatelor chirurgiei refractive prin metoda LASIK cu formarea unui lambou
cornean ultrafin la pacientii cu grosimea corneei sub 500 pum, inaccesibild chirurgiei
fotorefractive cu un lambou peste 110 um.

4. FElaborarea unui algoritm de investigatii, tratament si evidentd a pacientilor cu miopie si
astigmatism miopic (inclusiv in cazul corneei cu o grosime sub 500 um), supusi chirurgiei
refractive prin metoda LASIK cu formarea unui lambou cornean sub 110 pm.

5. Determinarea criteriilor de prognostic al rezultatelor chirurgiei refractive prin metoda
LASIK cu formarea unui lambou cornean sub 110 um la pacientii cu miopie si astigmatism
miopic.

Metodologia cercetarii stiintifice. Cercetarea efectuatd a inclus studiul clinic controlat
seriat, care se fundamenteaza pe un spectru larg de metode si tehnici de cercetare. In cadrul
studiului au fost aplicate urmatoarele metode de cercetare: anamneza, examinarea clinica
(determinarea acuitatii vizuale, masurarea diametrului cornean, pahimetria, keratotopografia
computerizatd, microscopia speculard, keratorefractometria, perimetria, ultrasonografia,
pneumotonometria, biomicroscopia si oftalmoscopia, tomografia prin coerentd optica (OCT) a

corneei, investigatiile paraclinice, diverse procedee statistice, sinteza rezultatelor.
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Noutatea stiintifica a rezultatelor obtinute:

1. A fost demonstrata eficienta corectiei miopiei si astigmatismului miopic prin metoda LASIK
cu formarea unui lambou cornean cu o grosime sub 110 microni.

2. A fost elaborat un algoritm optim de corectie a miopiei si astigmatismului miopic, luind in
consideratie grosimea corneei, volumul de ablatie a tesutului cornean, diametrul zonei de
ablatie, gradul miopiei.

3. S-au determinat indicii de eficacitate, inofensivitate si predictibilitate ai corectiei miopiei i
astigmatismului miopic prin metoda LASIK cu formarea unui lambou cornean cu o grosime
sub 110 microni.

Problema stiintifica solutionata in teza constd in demonstrarea eficientei si inofensivitatii
metodei LASIK cu lambou sub 110 pm, in comparatie cu formarea lamboului peste 110 um la
ochii cu cornee peste 500 um, precum si determinarea eficientei LASIK cu lambou sub 110 pm
la ochii cu cornee sub 500 um, ceea ce permite corectia refractiva a diferitelor grade de miopie si
astigmatism miopic pentru obtinerea sferoechivalentului prognozat.

Semnificatia teoretica:

1. Rezultatele obtinute 1n cadrul studiului au demonstrat eficienta metodei de corectie a miopiei
si a astigmatismului miopic prin utilizarea metodei LASIK cu formarea lamboului cornean
ultrafin si obtinerea intr-un timp redus a rezultatelor functionale si refractive inalte.

2. S-au obtinut date obiective despre dinamica refractiei, keratotopografiei, pahimetriei clinice si
parametrilor postoperatorii dupa utilizarea metodei LASIK cu formarea lamboului cornean
ultrafin, care au servit drept bazd pentru elaborarea algoritmului de supraveghere
postoperatorie a pacientilor.

3. Datele obtinute In urma studiului au completat lucrarile in domeniul oftalmologiei cu referinta
speciala la tratamentul chirurgical al miopiei si al astigmatismului miopic la pacientii cu
cornee subtire.

4. Au fost obtinute date statistice veridice care demonstreazd eficacitatea, inofensivitatea,
stabilitatea si predictabilitatea tratamentului chirurgical al miopiei si al astigmatismului
miopic la pacientii cu cornee subtire.

Valoarea aplicativa:

1. Au fost elaborate algoritmul de selectare a pacientilor, indicatiile si contraindicatiile pentru
corectia miopiei si astigmatismului miopic prin metoda LASIK cu lambou ultrafin.

2. A fost propusd schema madsurilor curative pre- si postoperatorii la pacientii cu miopie si

astigmatism miopic, supusi chirurgiei fotorefractive prin metoda LASIK cu lambou ultrafin.
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3. S-a demonstrat eficienta si inofensivitatea metodei LASIK cu lambou ultrafin la pacientii cu
cornee subtire.

4. Au fost apreciate si demonstrate avantajele si eficienta metodei de corectie a miopiei si a
astigmatismului miopic prin metoda LASIK cu lambou ultrafin si efectul benefic asupra
calitatii vietii.

Rezultatele stiintifice principale inaintate spre sustinere:

1. Metodologia corectiei prin aplicarea metodei LASIK cu formarea lamboului ultrafin la
pacientii cu miopie si astigmatism miopic, asociate cu cornee subtire (sub 500 um).

2. Particularitatile evolutiei sferoechivalentului in functie de metoda chirurgicala aplicata, gradul
miopiei, grosimea initiald si keratometria corneei.

3. Algoritmul de selectare a pacientilor, indicatiile si contraindicatiile pentru corectia miopiei si
astigmatismului miopic prin metoda LASIK cu lambou ultrafin in functie de gradul miopiei si
grosimea corneei initiale.

4. Brevet de inventie 334 MD, A61F 9/008; A61F 9/01: Metoda de corectie cu laser a miopiei de
grad inalt in caz de cornee subtire / Irina Vrabii (MD). Cererea depusa 2010. 11.12, BOPI nr.
2/2011, p. 34-35.

Implementarea rezultatelor stiintifice. Metodele elaborate in cadrul studiului au fost
implementate in Centrul Medical ,,Microchirurgia ochiului” din Chisinau, Republica Moldova.

Aprobarea rezultatelor stiintifice. Rezultatele clinice si viziunile conceptuale de baza au
fost raportate si expuse in cadrul: Conferintei Stiintifice a colaboratorilor USMF , Nicolae

Testemitanu” (Chiginau 2010); celui de-al XIlI-lea Forum Ophthalmologicum Balticum (Vilnius,

Lituania, 2010); Conferintei Stiintifice consacrate aniversarii a 75-a a Institutului de Cercetari

Stiintifice in Oftalmologie ,,V.P. Filatov” (Odesa, Ukraina, 2011); Expozitiei Europeene a

Creativitatii si Inovarii EUROINVENT 2013, obtinerea medaliei de argint (Mai 9-11, 2013 Iasi,

Romania); Conferintei Stiintifice a colaboratorilor USMF , Nicolae Testemitanu” (Chisinau,

2013); Expozitiei Internationale Specializate INFOINVENT 2013 (Chisinau, Noiembrie 19-22,

2013), obtinerea medaliei de bronz; Conferintei ,,Actualitdti in oftalmologie” in cadrul Reuniunii

Anuale a Oftalmologilor din Republica Moldova (Chisinau, 27 Septembrie, 2013); celui de-al

Xlll-lea Congres de Oftalmologie cu participare internationala din cadrul Institutului de

Cercetari Stiintifice in Oftalmologie ,,V.P. Filatov” (Odesa, Ukraina, 21-23 Mai, 2014).

Rezultatele cercetirii au fost aprobate in cadrul:

e Sedintei Catedrei de Oftalmologie a IP Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae

Testemitanu” (proces-verbal nr. 12 din 14.03.2015, Chisinau).
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e Seminarului stiintific de profil ,,Otorinolaringologie si Oftalmologie” (proces-verbal nr. 5 din
14.06.2015, Chisinau).

Sumarul compartimentelor tezei

in Introducere sunt expuse actualitatea si importanta problemei abordate. Sunt formulate
scopul si obiectivele cercetdrii. Este expusa inovatia stiintifica a rezultatelor obtinute, care
confirma semnificatia studiului si valoarea aplicativa a tezei.

Capitolul ,,Miopia si astigmatismul miopic. Metode de corectie” contine o trecere in
revistd a 208 surse bibliografice referitoare la clasificarea contemporand a miopiei si a
astigmatismului miopic, la istoricul metodelor de diagnostic si tratamentului ametropiilor, in
special a miopiei si a astigmatismului miopic.

in capitolul ,,Material si metode de cercetare” sunt descrise metodele si materialele de
cercetare utilizate in scopul realizarii studiului, criteriile de includere si de excludere din studiu,
designul studiului, caracteristica pacientilor. Studiul respectiv a fost unul descriptiv (integral si
selectiv) si clinic controlat seriat, avand ca grup-tinta 225 de pacienti cu miopie si astigmatism
miopic.

Examenul oftalmologic complex a inclus metode traditionale s$i moderne, inclusiv
vizometria, masurarea diametrului cornean, pahimetria, keratotopografia computerizata,
microscopia speculara, keratorefractometria, perimetria, ultrasonografia, pneumotonometria,
biomicroscopia si oftalmoscopia, tomografia prin coerentd optica (OCT) a corneei, analizarea
raspunsului ocular (ORA).

A fost descrisa tehnica interventiei chirurgicale.

Calitatea vietii pacientilor a fost evaluatd cu ajutorul chestionarului RQL-42 (Refractive
Error Quality of Life Instrument — 42), versiunea 1.0; august 2001, elaborat de Institutul National
pentru Afectiuni Oculare (NEI), SUA [anexa 2].

Calitatea vietii pacientilor inclusi in studiu a fost verificata tinand cont de urmatoarele:

* Claritatea vederii (intrebarile 23; 37; 39; 40).

» Vederea de aproape (dificultati la efort vizual de aproape) (intrebarile 2; 7; 8; 13; 14).

* Vederea la distantd (dificultati la efort vizual la distanta, inclusiv la conducerea
automobilului) (intrebarile 4; 5; 9; 10; 15; 16).

* Fluctuatiile diurne ale acuitatii vizuale (dereglarea calitatii vederii pe parcursul ziler)
(intrebarile 3; 6; 20).

« Activitatea limitata (limitarea activitatii sportive etc., din cauza dereglarilor de vedere)
(intrebarile 11; 12; 33; 34; 35).

» Halourile (intrebarile 17; 38).
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» Senzatiile neplacute legate de vedere pe parcursul ultimelor 4 sdptamani (intrebarile 17; 38).
+ Confortul psihologic (intrebarile 21; 22).

+ Aspectul estetic (folosind corectia datd) (intrebarile 27; 29; 30; 31; 32).

+ Satisfactia de corectia obtinuta (intrebarile 1; 26; 28).

Au fost evaluati indicii de eficacitate, inofensivitate si predictibilitate a interventiei
chirurgicale.

Indicele de eficienta (raportul dintre AV postoperatorie necorectata si AV preoperatorie
corectatd) (AVNC postoperatorie / AVMC preoperatorie).

Indicele de inofensivitate (raportul dintre AV postoperatorie corectata si AV
preoperatorie corectatd) (AVMC postoperatorie / AVMC preoperatorie).

Predictibilitatea: cota ochilor cu sferoechivalentul + /- 1,00 D si +/- 0,5 D dupa operatie.

Capitolul ,,Evaluarea datelor clinico-functionale la pacientii cu miopie si astigmatism
miopic, supusi tratamentului chirurgical” contine analiza datelor pre- si postoperatorii,
conform gradului de miopie (dupa sferoechivalentul), analiza datelor clinice si functionale in
dinamica pana la 24 de de luni dupa interventie.

In compartimentul ,,Analiza comparativii a rezultatelor obtinute” se compari datele
obtinute in cadrul studiului la aplicarea tratamentului chirurgical prin metoda LASIK in functie
de grosimea lamboului, pahimetriei initiale a corneei si gradului de miopie.

Teza se finalizeaza cu Concluzii generale si recomandari practice.

Publicatii la tema tezei: au fost publicate 12 lucrari stiintifice (9 de un singur autor), din
care 2 in Registrul National al revistelor de profil, 3 la forurile stiintifice internationale, 4 la
forurile stiintifice nationale cu participare internationala, 3 la saloanele de inventii.

Volumul si structura tezei: teza este expusa pe 121 de pagini dactilografiate si include:
introducere, revista literaturii, material si metode, 2 capitole cu rezultatele cercetarilor proprii,
concluzii generale, recomandari practice, bibliografie din 206 titluri, 16 anexe, 15 tabele si 49 de
figuri.

Cuvinte-cheie: miopie, astigmatism miopic, lambou cornean ultrafin, LASIK.

15



1. MIOPIA SI ASTIGMATISMUL MIOPIC

in ultimele decenii s-a observat o crestere treptata a raspandirii miopiei in lume [116, 151].
Studiile au relevat cd mai mult de %4 din populatia lumii sufera de acest viciu de refractie.
Frecventa miopiei in tarile dezvoltate constituie 10-25%, iar numarul total de pacienti cu miopie
este de aproximativ 700 mil. [44, 130, 137, 176, 177, 182, 192]. in SUA, raspandirea miopiei in
categoria de varsta 12-54 de ani este de 25% [46, 121]. Potrivit unui sondaj a 29281 de rezidenti
din SUA, Europa de Vest si Australia in virsta de 40 de ani si mai mult [75, 197], prevalenta
miopiei de grad mic constituie 2,8-4,6%, cea de grad mediu — 16,4-26,6%. O meta-analiza a Eye
Diseases Prevalence Research Group a estimat frecventa miopiei de -1.0 D sau mai putin in
25,4%, 26,6% si 16,4% in SUA, Europa de Vest si Australia, respectiv [101, 127]. Problemele de
vedere care pot fi tratate prin LASIK includ miopia (mai mult de 32 de milioane de americani
dupa 40 de ani), hipermetropia (mai mult de 12 milioane de americani de peste 40 de ani) si
astigmatismul (o treime din populatia SUA) [101, 103]. Succesul chirurgiei prin LASIK poate fi
atribuit inovatiilor in metodologiile chirurgicale si tehnologiei excimer laser, reduc timpul de
recuperare postoperatorie si imbundtatesc rezultatele finale. Mai mult de 95% din pacientii care
au suportat LASIK in SUA sunt multumiti de rezultatul procedurii [184].

Tehnica chirurgicala cea mai raspindita de corectie a erorilor de refractie — LASIK — este 0
metoda a carei eficientd a fost confirmata de numeroase studii clinice si functionale [184].

Insa exista si restrictii la utilizarea acestei tehnologii, cum ar fi cornea subtire (grosimea
insuficienta a corneei). Pentru a reduce riscul de ectazie postoperatorie, multi chirurgi prefera
ablatia superficiala in loc de LASIK pentru pacientii cu grosimea centrald a corneei mai mica de
LASIK-ul poate fi la fel de sigur si confortabil pentru pacienti ca si ablatia superficiala [2, 7,
132]. Trebuie remarcat faptul ca o noua generatie de microkeratoame mecanice, cum ar fi Moria
One Use Plus, XP (Tehnolaz) si ML 7 (MED-LOGICS), au posibilitati de a forma un lambou de
90-80 microni [198, 199]. in literatura de specialitate apar tot mai multe studii care mentioneaza
cd LASIK-ul cu lambou subtire este inofensiv pentru corneea subtire, interventiile fiind
recomandate doar in cazul in care topografia corneei este normala si are o refractie de pana la
-8,0 dioptrii [63, 131, 132, 142]. Potrivit cercetarilor lui Marshall, pana la adancimea de 160 um
stroma anterioard a corneei este mai densa decat porfiunea medie si cea posterioara, de aceea
efectuarea ablatiei este mai favorabila in aceasta porfiune, intrucat in aceste cazuri nu are loc
perturbarea integritatii biomecanice a corneei [18, 144]. Pana nu demult, grosimea idealda a

lamboului cornean a fost considerata a fi de 130 microni. In ultimii ani, multi chirurgi au revizuit
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grosimea ideald a lamboului cornean datorita specificului histologiei stromei corneene in partea

Potrivit diverselor estimari, in SUA 10-20 de milioane de oameni sufera de miopie de grad
inalt si cornee subtire (mai mica de 550 microni) [194]. Nu exista statisticd exacta despre
numarul de pacienti cu miopie asociatd cu cornee subtire din Republica Moldova, insd putem
aprecia Tn mod indirect starea actuald a problemei, reiesind din tendintele globale in acest
domeniu. In Moldova, cauzele cele mai frecvente ale handicapului vizual constituiau in 2003:
patologia cristalinului — 5,1; traumatismul ocular — 4,2 si miopia — 4,2 cazuri la 10 000 locuitori
[3].

Utilizarea tehnologiilor refractive moderne, si anume a laserului excimer, ofera

.....

1.1. Clasificarea miopiei si a astigmatismului miopic

Miopia si astigmatismul se clasifica in baza factorului etiologic, timpului aparitiei sau
gradului miopiei.

Incd in 1864, Donders a propus ca miopia si fie clasificati in functie de progresarea
acesteia in: stationard, temporar progresiva si constant progresiva [87]. Steiger a propus ca
miopia sa se imparta in refractiva si axiala [186]. Ulterior, Duke-Elder clasifica miopia in simpla
si degenerativa [89].

Hirsch a analizat statistic datele a 562 de adulti cu miopie de la 1,0 D si mai mare si a
impartit viciile de refractie in trei categorii: alfa (care include hipermetropi, emetropi si miopi
fara complicatii), beta (care include miopi cu predispunere ereditard) si gamma (care include un
numar mic de pacienti cu miopie de la 9,0 D la 15,0 D, fie miopie anormald, complicata sau
congenitald) [114].

Goldschmidt a identificat trei tipuri de miopie: miopie usoara (cea comund, determinatad
genetic, rareori mai mare de 6,0-9,0 D), miopie tardiva (care apare dupa incetarea cresterii
organismului, asociatd cu sarcini vizuale in apropiere) si miopie inaltd, care atinge valori mari,
insotitd de o scadere semnificativa a acuitatii vizuale si care duce la deformarea degenerativa a
ochilor [104].

Curtin a introdus o clasificare bazata pe etiologie, gradul de miopie, timpul aparitiei si a
divizat miopia in fiziologicd (miopie simpld, care apare in legdturd cu perturbarea corelatiei
dintre puterea de refractie si lungimea axiald a ochiului), miopie intermediard (grad mediu),

asociatd cu alungirea globului ocular, si patologicd, in care exista modificari degenerative grave

17



ale ochiului [106]. Theodore Grosvenor a combinat diferite tipuri de clasificare a miopiei in
grupe prezentate in tabelul 1.1 [134]:
Tabelul 1.1. Clasificarea miopiei.

Criterii de clasificare Forme

1. In functie de grad grad slab (Alpha)

(Hirsch) grad mediu (Beta)
mare (Gamma)

2. Dupa perioada aparitiei congenitala

(Grosvenor) aparuta de timpuriu
aparuta de timpuriu
la adulti
aparuta tardiv
la adulti

3. In functie de progresare stationara

(Donders) temporar progresiva
constant progresiva

4. Dupa caracteristicile anatomice axiala

(Borish) refractiva

5. Dupa manifestarea clinica (Curtin; Duke-Elder; Arams) fiziologica
patologica

6. Conform teoriei aparitiei (Kepler; Rosenfield) ereditara
indusa

7. Altele nocturna
pseudomiopie
profesionala

In prezent este recunoscuti originea multifactoriald a miopiei. in acelasi timp cei mai multi
cercetatori considera ca cel mai important factor — cel ereditar — determina nu atat vederea slaba,
cat predispozitia fiziologica catre aceasta. P.Waardenburg, care a revizuit in studiul sau aproape
toatd literatura de specialitate cu privire la genetica miopiei, distinge trei tipuri de miopie in
functie de tipul de mostenire: 1) miopia usoara §i moderatd se transmite, in opinia sa, intr-un
mod autosomal dominant; 2) miopia de grad inalt este transmisa autosomal recesiv sau, mai rar,
autosomal dominant; 3) miopia congenitald poate fi cauzata atat ereditar (tip recesiv), cat si
asociatd cu prematuritatea nou-nascutilor. Factorilor de mediu, in dezvoltarea miopiei dobandite,
P.Waardenburg le atribuie un rol neglijabil. Potrivit lui A. Sorsby, miopia simpla necomplicata
poate fi transmisd si prin tipul recesiv, si prin cel dominant; miopia, combinatad cu orbirea
nocturna — printr-un mod autosomal recesiv, precum si prin modul recesiv asociat sexului.

Este cunoscut faptul ca tipul dominant de mostenire a miopiei apare la o varsta mai

inaintata, evolueaza mai favorabil si, de reguld, nu atinge un grad Inalt. Miopiei mostenite prin
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tipul recesiv i este caracteristica aparitia polimorfismului fenotipic, debut timpuriu, tendinta de

progresare rapida si dezvoltare a complicatiilor si, desigur, o evolutie mai severa a procesului in

generatia urmatoare, comparativ cu cea precedentd [76].

Clasificarea clinica a miopiei, elaborata de E.S. Avetisov [10], imparte miopia:

1. Dupa valoarea dioptrica — miopie mica (pana la 3,0 dioptrii), medie (de la 3,25 la 6,0 dioptrii)
si nalta (peste 6,0 dioptrii);

2. Conform egalitatii sau inegalitatii valorii de refractie a ambilor ochi, se evidentiaza miopia
izometropica si anizometropica. Ultima se accentueazd in cazul cand diferenta refractiei este
mai mare de 1,0 dioptrie. Diferenta mare (4,0-5,0 dioptrii sau mai mult) poate cauza aparitia
ambliopiei anizometropice;

3. Conform absentei sau prezentei astigmatismului;

4. Conform momentului (varstei) de aparitie a miopiei congenitale: aparutd devreme (in anii
prescolari), aparuta in anii scolari si aparuta tardiv (la maturitate).

Separat s-au evidentiat trei forme de miopie congenitala:

a) miopia congenitala cauzata de neconcordanta dintre componenta anatomica §i optica a
refractiei, rezultat al combinatiei axei relativ lungi a ochiului cu capacitatea de refractie
relativ puternica a mediului optic (in special a corneei);

b) miopia congenitala legata de scaderea elasticitatii sclerei; acest tip de miopie progreseaza
intensiv si are o prognoza nefavorabila;

¢) miopia congenitald cauzatd de diferite malformatii ale globului ocular in Intregime (strabism,
nistagmus, colobom irian, subluxatia cristalinului, cataracta, atrofie partiala a nervului optic,
modificari degenerative retiniene etc.); miopia poate sa progreseze in cazul slabiciunii
sclerei;

5. Dupa decursul bolii: miopia stationara, lent progresiva (mai putin de 1,0 dioptrii pe parcursul

anului) si rapid progresiva (mai mult de 1,0 dioptrie pe parcursul anului);

6. Dupa prezenta sau absenta complicatiilor: necomplicata si cu complicatii;

7. Dupa forma:

e Corioretiniana:
a) parapapilara;
b) maculara, forma "uscata", forma "umeda";
¢) periferica;
d) difuza (raspandita).

e Vitreala
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e Hemoragica
o Mixta;

8. Dupa stadiul modificarilor morfologice:

e Initial (con miopic mai putin de /4 diametrul papilei nervului optic (DP); este posibila

si disparitia reflexului macular;

e Dezvoltat (con miopic egal cu 1 DP, schimbarea formei papilei, dispersia pigmentului

in regiunea maculara/paramaculara, hipopigmentarea fundului de ochi) ;

o Mixt;

e Avansat (con miopic egal cu 1,5 DP, schimbarea formei si a culorii papilei nervului

optic, dispersia pigmentului in regiunea maculard/paramaculara, hipopigmentarea

pronuntatd a fundului de ochi, focare corioretiniene atrofice, stafilom al discului

nervului optic, leziuni in sclera, retina, coroida);

9. Dupa schimbarile functionale (dupa acuitatea vizuald a ochiului dominant cu lentile aeriene -

ochelari;
e  Acuitatea vizuala 0,8— 0,5
e  Acuitatea vizuala 0,4— 0,2

e  Acuitatea vizuald 0,1— 0,05

e  Acuitatea vizuala 0,04 si mai joasa.

In conformitate cu ghidul Asociatiei Americane de Optometrie [159], miopia se clasifica

in felul urmator (tabelul 1.2.):

Tabelul 1.2. Tipurile de clasificare a miopiei

Criteriul

Forma miopieli

Dupa cauza

Dupa valoarea dioptrica

Dupa timpul de aparitie

Simpla

Nocturna

Pseudo

Degenerativa

Indusa

De grad mic (<3,00 D)

De grad mediu (3,25 D - 6,00 D)
De grad inalt (>6, 25 D)
Congenitala

Aparuta la o varsta frageda (pind la 12 ani)
Juvenila (intre 12 si 20 de ani)
Aparuta intre 20 si 40 de ani
Aparuta dupa 40 de ani

In miopia simpla, refractia depinde de puterea optici a corneei, a cristalinului si de

lungimea axiala a ochiului.




Miopia simpla se caracterizeaza prin neconcordanta lungimii ochiului cu puterea lui optica.
Aceasta este miopia cea mai des intalnita, de multe ori nu depaseste 6.0 dioptrii. Prin combinarea
miopiei simple cu astigmatismul distingem: miopie cu astigmatism, astigmatism miopic simplu
(un meridian principal este miop), astigmatism miop compus (ambele meridiane principale sunt
mioape). Cand miopia este diferitd la ambii ochi, aceasta stare se numeste miopie
anizometropica, iar cand un ochi e emetrop, iar celalalt este miop, aceasta stare se numeste
anizometropie miopica simpla. Anizometropia devine semnificativa clinic atunci cand depaseste
1,0 D. Miopia care apare in copilarie se numeste miopie juvenila [105].

Miopia nocturnd se intdlneste doar daca iluminarea este slaba, la amurg si pe timp de
noapte si este legatd de cresterea raspunsului acomodativ provocat de luminozitatea scazuta
[118]. In caz de contrast insuficient necesar pentru stimularea acomodarii adecvate, ochiul nu se
focalizeaza la infinit si focusul este situat la o distanta intermediara. Simptomul principal al
miopiei nocturne este vederea neclara la distanta in conditii de iluminare slaba. Miopia nocturna
a fost descrisa prima data de Nevil Maskelyne (1789).

La baza aparitiei miopiei nocturne stau atat tulburarea acomodarii ochiului, cat si aberatiile
lui. In caz de midriaza, pentru compensarea aberatiilor cromatice se mareste curbura cristalinului
[173].

Pseudomiopia este rezultatul cresterii puterii de refractie a ochiului in legatura cu
stimularea excesiva a aparatului de acomodare a ochiului [107]. Se intalneste mai frecvent la
pacientii tineri si este cauzata de efortul vizual sporit la privitul de aproape. Pseudomiopia se
intalneste la fel de des dupa traume craniene [73].

Miopia profesionala apare in timpul activitatii indelungate cu diverse aparate optice
(microscop etc.), ceea ce duce la cresterea acomodatiei [82].

Miopia degenerativda sau patologicd apare la un grad inalt de miopie si este asociatd cu
cresterea progresiva a lungimii axiale a ochiului, cu leziuni in sclera, coroida, retina [107].

Miopia indusd apare sub influenta diferitor preparate farmacologice (acetilcolina,
diureticele tiazidice, sulfonamidele, antihistaminicele, morfina etc.) sau a unor tulburari
metabolice (cresterea glicemiei in diabet) [138]. Acest tip de miopie este reversibil.

Astigmatismul este relatat primar In cercetdrile stiintifice ale lui I. Newton (1670). Doar in
1801 T. Young a folosit optometrul (construit pe baza principiului Scheiner) si a masurat pentru
prima datd astigmatismul in propriul ochi. Termenul de "astigmatism" a fost propus de F.C.
Donders. De asemenea,el a demonstrat ca astigmatismul cornean prevaleaza in formarea
astigmatismului total al ochiului. in 1962, Donders a publicat lucrarea "Astigmatism si lentile

cilindrice™ [48]. Clasificarea clasica a astigmatismului este prezentata in tabelul 1.3.
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Tabelul 1.3. Clasificarea astigmatismului [49, 159]

Criteriile clasificarii Tipul
Dupa regularitatea suprafetei Regulat
Neregulat
Dupa localizare Cornean
Cristalin
Tipul astigmatismului Conform regulii
Contrar regulii
Oblic
In functie de refractia axelor principale Miopic simplu

Miopic compus
Hipermetropic simplu
Hipermetropic compus
Mixta

Dupa valoarea dioptrica Mic (pana la 1,0 D)
Mediu (1,25-3,0 D)
Mare (>3,25 D)

Exista si astigmatism fiziologic de pana la 1 dioptrie, determinat de compresia pleoapelor

asupra corneei si care este compensat de acomodatie.

1.2. Metode moderne de diagnostic al anomaliilor de refractie

De cand E.L. Javal si H. Schiotz, in 1865, au inventat oftalmometrul, a avut loc o
perfectionare continud a metodelor de diagnostic al anomaliilor de refractie. Realizarile in
electronica, mecanica si ingineria a calculatoarelor au permis determinarea proprietatilor optice
ale ochiului cu precizie si viteza nemaivazuta si intr-un volum imens, de neconceput anterior. Au
aparut: refractometre moderne, pahimetru ultrasonic, keratotopografe cu lampa Scheimpflug,
tomografie prin coerentd optica (OCT), care permit efectuarea pahimetriei corneei si evaluarea
caracteristicilor structurale ale corneei si ale segmentului anterior al ochiului. Datorita
analizatorului de proprietdti biomecanice ale corneei (ORA), a apdrut posibilitatea de a aprecia
aceste proprietati ale corneei. De asemenea,au aparut aberometrul, confoscanul, microscoapele
endoteliale.

Pentru un studiu detaliat al geometriei corneei, cea mai importanta este keratotopografia
computerizata. Keratotopografele de ultima generatie se folosesc pentru depistarea timpurie a
afectiunilor corneei  (degenerescenta marginala pelucidd, Kkeratoconus), detectarea
astigmatismului neregulat. Topografele echipate cu lampa Scheimpflug sunt capabile sa
analizeze meniscul lacrimal, pahimetria corneei. Pentacam — cel mai recent dispozitiv
(OCULUS, Germania) — se bazeaza pe principiul camerei Scheimpflug. Rotirea camerei

Scheimpflug produce modelul 3D a segmentului anterior al ochiului, calculeaza si afiseaza
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topografia si pahimetria intregii suprafete (de la limb la limb), geometria corneei anterioare si
posterioare [67, 117, 187].

Crearea si implementarea instrumentelor de diagnostic oftalmologice moderne permit
evaluarea proprietatilor biomecanice ale corneei in Vvivo si determinarea PIO, luand in
considerare aceste proprietati. Un astfel de dispozitiv este analizatorul de proprietati biomecanice
ale corneei (Ocular Response Analyzer, ORA) al Companiei Reichert (SUA). Este cunoscut
faptul ca asupra datelor PIO actioneaza grosimea corneei, care scade ca urmare a ablatiei corneei
cu laser, iar odatd cu aceasta se schimba si datele PIO masurate. Prin urmare, indicatorii PIO la
pacientii operati ar trebui sa fie mai scazuti, ceea ce se va lua in considerare pentru depistarea
timpurie a cresterii presiunii intraoculare la acesti pacienti pe viitor. In acest sens este necesari
instruirea evaludrii corecte a datelor PIO masurate la pacientii supusi interventiei chirurgicale
refractive [53]. Aparatul detecteaza urmatorii indicatori:

e |OPg — PIO similara tonometriei Goldmann;

e |OPcc — PIO compensata de cornee, care este practic independentd de grosimea corneei, fiind
aceeasi (neschimbatd) att inainte, cat si dupa LASIK;

e CRF — factorul de rezistenta al corneei, care are o corelatie puternicd cu grosimea corneei;
descrie mai concret rezistenta acesteia la factorii externi si se mareste odata cu cresterea P10;

e CH — histerezisul corneei, ce caracterizeaza proprietatile vascoelastice ale corneei si scade
odata cu cresterea presiunii intraoculare. Procesul bidirectional dinamic, ce std la baza
analizei proprietatilor biomecanice ale ochiului si furnizeaza informatiile cele mai exacte cu
privire la parametrul care determina proprietatile vascoelastice ale corneei, este histerezisul
cornean. Termenul a fost propus de catre Sir James A. Ewing in 1890 [95]. Acest parametru
caracterizeaza rezistenta corneei pe parcursul Intregului proces de masurare si se calculeaza
prin luarea in considerare a influentei grosimii corneei centrale, a rigiditatii sale, gradului de
hidratare si, eventual, chiar a mai multor factori neidentificati. Este necesara efectuarea unor
studii mai ample, pentru a determina semnificatia clinicd a parametrilor ce caracterizeaza
stabilitatea biomecanica a corneei [26, 45, 98, 129, 139, 195]. Valoare importanta in evaluarea
riscului unui keratocon, mai ales iatrogen, deoarece in evolutia acestei boli proprietatile
biomecanice ale corneei sunt alterate din cauza scaderii numarului de legéturi incrucisate ale
structurilor de colagen [110].

Potrivit unor cercetatori [28], histerezisul corneei s-a dovedit a fi mai mic in cazul unei
miopii de grad mediu sau inalt, decat in cazul emetropiei, hipermetropiei si miopiei slabe, ceea

ce sugereaza legatura dintre acest parametru nu numai cu proprietatile biomecanice ale corneei,
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Ci si cu sclera.

Microscopia confocald e o metoda de vizualizare a ultrastructurii corneei in vivo. Principiul
microscopiei confocale a fost descris pentru prima data de catre Minsky in 1957. El a propus un
sistem in care lentila iluminatorului si a obiectivului s-ar fi concentrat la un singur punct, ceea ce
a dat numele de microscopie "confocald" [149]. Folosirea microscopiei confocale permite
monitorizarea starii corneei la nivel celular, ceea ce este deosebit de important in cazuri de
diferite tipuri de keratopatie hipoxicd, la pacientii care utilizeazd pe termen lung lentile de
contact. Microscopul confocal "ConfoScan” (Nidek, Japonia) analizeaza filmul lacrimal,
caracteristica celulelor epiteliale, a nervilor corneeni stromali, determind marimea si forma
cheratocitelor, celulelor endoteliale cu o evaluare a pleomorfismului lor (forma celulelor), a
polimegatismului (dimensiunea celulei) si a pahimetriei optice [12, 51, 108].

Dintre toate aparatele moderne de imagistica a segmentului anterior al ochiului (Pentacam,
OCULUS, Germania), Orbscan, Bausch &, USA) tomografia prin coerenta optica (OCT) a
corneei poate obtine cea mai bund imagine a corneei si a structurilor camerei anterioare.
Utilizarea OCT-HS100 (Canon, Japonia) al segmentului anterior este larg raspandita pentru
pacientii care au planificat sau deja le-au fost efectuate interventii chirurgicale refractive.
Investigarea permite determinarea grosimii lamboului cornean, a stromei reziduale, latimii
interfetei si incluziunii in aceasta [134, 135, 136, 190]. Printre aspectele pozitive ale acestei
metode trebuie remarcate caracterul fara contact, viteza si acuratetea cercetarii.

Pentru a masurara aberatiile existd aberometrul «WASCA» Wavefront Analyzer («Carl
Zeiss Meditec», Germania) (analizator al frontului de unda). In aberometru, cu ajutorul unui diod
emitator de laser in diapazonul infrarosu (cu lungimea de undd 850 nm), se indreapta in ochi un
fascicul al laserului. Radiatia reflectatda de retind poartd informatii despre imperfectiunile optice
ale mediilor de refractie ale ochiului. Computerul contorizeaza numarul si natura aberatiilor, iar
rezultatele cercetarii sunt afisate ca harti ale distributiei aberatiilor in planul pupilei [13].
starii analizatorului optic In comparatie cu vizometria traditionald. Analiza permite determinarea
calitagii imaginii detectate de sistemul vizual normal si patologic modificat si transmiterea
acesteia prin canale separate in sistemul ochi — creier [47, 97].
detecta imagini de diferite dimensiuni si culori.

Pentru a investiga sensibilitatea de contrast se folosesc [167]:

a) testele cu “bare” (test-grild): Vistech, CSV 1000, diagrama FACT (grafice);

b) testele cu optotipuri: Pelli-Robson Chart (grafice).
24



1.3. Metode de corectie a miopiei si a astigmatismului

Erorile de refractie reprezinta cea mai frecventd cauza de limitare Tn alegerea profesiei si
adaptarii sociale, ce dicteaza necesitatea corectiei optime.

Metodele nechirurgicale de corectie a ametropiilor sunt:

* lentilele aeriene (ochelarii);

* lentilele de contact;

« ortokeratologia.

In ultimii ani s-a observat o imbunatitire semnificativa a fabricirii lentilelor aeriene, insa
acest tip de corectie are limitdri semnificative la pacientii cu un grad mare de eroare refractiva si
anizometropie. Acest lucru se datoreaza modificarii marimii imaginii retiniene, aniseikoniei,
prezentei aberatiilor, care determina dificultati in adaptarea pacientilor, in integrarea sociala.

Totodatd, de alta parte corectia cu lentile de contact (LC) schimba foarte putin pozitia
punctelor cardinale ale sistemului optic al ochiului si ofera o marime reald a imaginii retiniene,
nu limiteaza campul vizual, imbunatateste starea de adaptare a ochiului [125]. Cu toate acestea,
in timpul corectiei cu lentile de contact apar intolerante individuale, reactii toxico-alergice,
complicatii infectioase.

Ideea de a folosi lentilele de contact i apartine lui D.F. Herschel (1830), care a sugerat ca
astigmatismul cornean poate fi corectat prin punerea pe cornee a unei folii transparente dintr-un
material asemanator gelului. Prima lentila de contact a fost fabricata de Muller, in 1887, pentru
un pacient cu lagoftalmie [52].

Lentilele sunt in contact direct cu corneea si conjunctiva, care sunt intr-0 Stare de hipoxie
relativd, ceea ce impune includerea mecanismelor de adaptare. La expunerea prelungitd la factori
nocivi, procesul de adaptare trece prin 2 faze. In prima etapa apare faza de stres a adaptarii de
urgenta, urmeaza etapa de adaptare stabila pe un termen lung. Astfel, corneea trece la un nivel
mai ridicat al metabolismului celular, datorita functiilor sale consumatoare de energie. Cu toate
acestea, din cauza expunerii indelungate la factorii nefavorabili, are loc epuizarea celulelor de
energie. Celula produce din ce in ce mai putind energie si, in consecintd, se perturbeaza sinteza
de proteine, acizi nucleici, sisteme de enzime si se micsoreaza regenerarea intracelulara si a
tesutului. Treptat, aceste procese duc la moartea celulei si la modificari distrofice ale structurii
tesutului [11, 24].

Hipoxia se manifestd clinic ca forma de edem cornean, care duce la cresterea grosimii
corneei, ceata si dereglari ale vederii, inrautatirea tolerantei lentilelor [21]. Purtarea lentilelor de
contact pe termen lung poate duce la o subtiere a stromei corneei, care apare ca urmare a scaderii

capacitatii cheratocitelor de a sintetiza noul tesut [42].
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Neovascularizatia corneana este o alta complicatie n cazul utilizarii Indelungate a LC si
reprezintd un indicator de stres cronic hipoxic. Din cauza stresului se schimba statutul imun al
corneei si raspunsul acesteia la patrunderea agentilor infectiosi [21]. In urma alterarii stabilitatii
peliculei lacrimale apare intoleranta la lentilele de contact, denumita sindromul ,,ochiului uscat”
[41].

Conform unor autori, adaptarea la portul lentilelor de contact este insotitd de schimbari
metabolice complexe la nivelul corneei, asociate cu modificari in compozitia lichidului lacrimal
[56]. Purtarea indelungata a LC este consideratd de multi autori unul dintre factorii de risc ai
aparitiei complicatiilor la corectia cu laser refractiv. Acest lucru este cauzat de o hipoxie cronica
a corneei, o tranzitie a metabolismului la calea anaeroba, cu acumularea de acid lactic si alte
produse oxidate. El duce la acidoza si acumularea unui lichid pe cornee, care se agraveaza prin
perturbarea functionarii transportarii consumatoare de energie a peptidei aquaporin 5, care
indeplineste transferul transmembranar al moleculelor de apa in cornee.

Reducerea incidentei complicatiilor hipoxice ale corneei este posibila datorita lentilelor
moderne cu permeabilitate inaltd la oxigen. Complicatiile infectioase si mecanice pot fi reduse
prin schimb planic al lentilelor. Cu toate acestea, purtatorii lentilelor de contact sunt expusi la
complicatii toxice, alergice, hipoxice, mecanice, infectioase. Printre aceste complicatii ar trebui
sd evidentiem asa-numita conjunctivitd papilard gigantd sau "conjunctivitd papilard indusa de
lentilele de contact™ [43].

In ultimii ani o utilizare larga o are ortokeratologia — un mod de micsorare sau de
eliminare a miopiei refractive prin purtarea lentilelor de contact dure cu permeabilitate inalta la
oxigen, care prin afectiunea lor modificd forma si puterea optica a corneei. Metoda a fost
introdusa pentru prima datd in practica clinicd la inceputul anilor '60 ai secolului al XX-lea
[122]. Micsorarea refractiei corneene apare sub influenta lentilelor refractive, aplicate pe timpul
noptii, iar efectul persistd pe tot parcursul zilei, permitandu-i pacientului sa nu aiba nevoie de
vreun mijloc de corectie in acest timp. Efectul refractiv al acestor lentile este complet reversibil
[1]. Aceastd metoda de corectie este utilizatd pe scara larga pentru corectia miopiei la copii si
adolescenti, chiar si cu scop de stopare a progresarii miopiei [17, 55], existand rapoarte despre
efectul inhibitor al lentilelor ortokeratologice asupra progresarii miopiei [1, 68].

Disconfortul in cazul corectiei aeriene, complicatiile aparute la portul LC, pe de o parte, si
necesitatea de Incadrare in societate, pe de alta parte (utilizarea tehnologiilor moderne -
conducerea transportului, utilizarea computerului, practicarea diverselor tipuri de sport etc.),
maresC numarul de persoane carora le este indicat tratament chirurgical cu scop de corectie a

anomaliilor de refractie.
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Metodele chirurgicale de corectare a erorilor de refractie sunt impartite in cele care

schimba puterea de refractie a corneei si cele de corectie intraoculara [71, 140, 158] (tabelul 1.4).

Tabelul 1.4. Clasificarea metodelor chirurgicale de corectie a anomaliilor de refractie

Interventii keratorefractive

1. Modificarea centrulului de curbura al e Keratotomie radiala din fata
corneei prin expunere periferica o Keratotomie tangentiala, longitudinala si
alte tipuri
Keratotomie cu astigmatism
Termokeratoplastie
Termokeratoplastie cu laser
Inel intracornean

Cheratofachie

Epicheratofachie

Keratomileusis

Keratectomie fotorefractiva
Keratectomie fotorefractiva cu excimeri
Keratoplastie lamelard automata
Keratomileusis combinat cu
keratectomie fotorefractiva (LASIK)

2. Modificarea centrului de curbura al
corneei prin expunere centrald

Corectia intraoculard

Cu obiectiv clar de extractie ¢ Lensektomie
Lensektomie cu implant LIO

Implantarea L10 in ochi phakic LIO cu fixare angulara
LIO cu fixare la iris

LIO pentru camera posterioara

Alta clasificare modernd a metodelor de corectie chirurgicala a anomaliilor de refractie
include [140]:
1) Modificarea curburii corneei:
* Sectiunea (RK, AK):
* Tratamentul cu laser.
a) Impactul asupra suprafetei (tehnici de tratare a suprafetei) [128, 203].
» PRK (keratectomie foto-refractiva);
* LASEK (keratomileusis laser subepitelial);
* Epi-LASIK.
b) Tehnologie lamelara (tehnici de tratare lamelara).
* LASIK utilizand microkeratoame;
* LASIK folosind laserul cu femtosecunde;
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* insertii intracorneene (segmente / gelurt).
2) Modificarea obiectivului.
* LIO in ochi phakic (camera anteriora / posterioara);
* CLE (extractia cristalinului transparent);
* Schimb de lentile (multifocale / LIO acomodatoare).
3) Lasere pentru presbiopie.
* CK (keratoplastie conductiva);
* Inlay-uri si onlay-uri corneene;
* Laser intra - stromal cu femtosecunde.
4) Combinatie de tehnici:
* Bioptica,
* Trioptica,
Sunt cunoscute urmatoarele metode de corectie chirurgicald a astigmatismului [71]:
* Aplicarea suturilor
* Incizia de relaxare
* Rezectia Wedge
* Actiunea termica locala
» Pattern-keratotomia
* Keratomileusis toric
* Epikeratoplastia torica
+ Implanturile torice sintetice.
in ultimile decenii, cel mai mare progres in corectarea miopiei si a astigmatismului a fost
realizat prin crearea si imbunatatirea metodelor de chirurgie cu laser excimer cu o lungime de
undid de 193 nm [169]. In prezent, interventia cu laser excimer este lider in oftalmologia
moderna. Anterior, aceste probleme de vedere erau rezolvate prin ochelarii sau lentile de contact,
care au creat o multime de restrictii si contraindicatii pentru anumite tipuri de activitati
profesionale [202]. In plus, majoritatea oamenilor intdmpina disconfort la purtarea ochelarilor,
din motive estetice. Astazi, folosind un laser excimer cu impact minim asupra ochiului, este
posibil de a modela forma corneei, facand curbura suprafetei cu parametrii de refractie care,
combinatd cu geometria ochiului, va asigura vederea normald, ceea ce elimind necesitatea de a
utiliza corectia [36]. Aplicarea laserului excimer a contribuit la reducerea invazivitatii si la
cresterea preciziei de dozare a impactului asupra structurilor de tesut cornean. In procesul de
imbunatatire a metodologiei a apdrut oportunitatea de remodelare selectiva a corneei, care sa

permita utilizarea laserului excimer pentru a corecta astigmatismul. In intreaga lume, 0 operatia
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LASIK este consideratd cea mai sigura tehnologie, cu rezultate functionale excelente.
Principalele avantaje ale tehnologiei sunt: precizia sporita, predictibilitatea efectului de refractie,
efectul bactericid al radiatiilor ultraviolete. Este important de retinut cd cea mai mare parte a
pacientilor operati sunt tineri apti de munca, astfel incat cerintele cu privire la rezultatele
corectiei au crescut [4, 80].

In chirurgia refractivi moderna sunt doud tipuri de lasere: lasere cu excimeri pentru
corectarea ametropiei si alte lasere cu lungimi de undd in domeniul infrarosu pentru
hipermetropie si astigmatism. Excimer laserul este un laser in care mediul activ este un amestec
de gaz inert si un halogen. "Excimer" este o abreviere a expresiei "dimeri excitati", ceea ce
inseamna o stare de excitare electronica a dimerilor acestor gaze. In timpul tranzitiei acestora la
starea lor de baza, se elibereaza fotoni de mare energie de radiatie ultravioleta [141].

Lentilele de contact implantabile (Implantable Contact lens (ICL)) sunt lentile
intraoculare (LIO) phakice de camera posterioard, utilizate pentru corectarea miopiei inalte sau
la pacientii cu cornee subtire. Tehnicile s-au dezvoltat pentru prima data la sfarsitul anilor '80
in Rusia. S.N. Fiodorov a introdus pentru prima data conceptul de implantare a lentilelor
intraoculare phakice moi in camera posterioara a ochiului (intre iris si capsula anterioarda a
cristalinului) [124].

Indicatiile pentru implantarea ICL sunt:

* Cand stroma reziduald estimatd dupd LASIK este mai mica de 250 pum;

* Cand grosimea initiald a corneei este mai mica de 480 um;

* Varsta pacientului 21-45 de ani;

* Adancimea camerei anterioare € mai mare de 2,8 mm,

* Refractie stabila (< 0,5D in decurs de 12 de luni);

» Lipsa comorbiditatii patologiei ochilor (cataracta, glaucom etc.);

* Diametrul pupilei in conditii mesopice <6,0 mm.

La pacientii cu grad ridicat de erori refractive, o procedura poate sa nu fie suficientd pentru
corectie. Atunci se recurge la o combinatie de doud sau trei proceduri (bioptica sau trioptica)
[124]. In bioptica se pot combina efectele asupra cristalinului (LIO, LIO toric, LIO piggy back)
si ale corneei [inciziile corneene de relaxare — corneal relaxing incisions (CRIs), inciziile limbale
anterioare de relaxare — anterior limbal relaxing incisions (ALRI), LASEK, keratectomie
fotorefractiva (PRK), keratoplastie conductiva (CK) si inele corneene intrastromale (IR)].

Combinatiile pentru bioptica si trioptica includ:

e extractia cristalinului transparent cu implantarea unui LIO — mono- sau multifocal in

combinatie cu inciziile limbale pentru corectarea astigmatismului prezent;
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e implantarea LIO phakice, cu corectarea ulterioara a erorii de refractie reziduale cu LASIK;
e implantarea LIO toric in sacul capsular, LIO multifocal §i corectarea ulterioard a erorii

reziduale de refractie cu metoda LASIK in cazul triopticii.

1.4. Istoricul corectiei chirurgicale a miopiei si a astigmatismului

Profesorul Jose Barraquer a propus pentru prima datd conceptul de interventii
keratoplastice lamelare sau ,keratomileusis” in 1949, in Bogota (Columbia) [60]. Alte
imbunatatiri sunt asociate cu activitatea lui Pureskin in 1966, Barraquer, Krumeich, Swinger in
1985 (BKS keratomileusis), care au dezvoltat sistemul de necongelare.

La sfarsitul anilor '80, Ruiz si Barraquer au dezvoltat keratomileusis-ul in situ. Aceasta
tehnica presupune doua etape de taiere a microkeratoamelor: prima — indepartarea lamboului plat
din tesutul cornean; a doua — pentru a induce schimbarea de refractie. Grosimea si diametrul
celei de a doua sectiuni este definita de rezultatul de refractie. Microkeratomul mecanic proiectat
de Luis Ruiz a dat rezultate semnificative si previzibile [161]. Introducerea laserului excimer 193
nm, argon - fluorid laserului excimer a fost posibild datoritd unui profesor de la Universitatea
Columbia, S. Trokel [196], in 1983, care a inceput sa-l1 utilizeze pentru incizii keratotomice
radiale. Primul care a aplicat aceasta metoda pe ochii miopi umani a fost McDonald et al. in
1987 [147]. Studiul histologic nu a detectat semne de leziuni termice ale tesuturilor de langa
taietura, marginile taieturilor cu laser au fost paralele; pe toata suprafata nu au fost detectate
placi stromale de intrerupere.

Buratto, Pallikaris et al. in 1990 au combinat in continuare microkeratomul si laserului
excimer pentru ablatia corneei si au descris “Excimer laser myopic keratomileusis” [162].
Procedura a implicat efectuarea ablatiei in straturile corneene situate sub lamboul liber al corneei
cu laser excimer (free cap), care este mai apoi pus la loc. Pallikaris et al., in 1990, a descris 0
procedura mai buna de ,,Laser in situ keratomileusis”. Tehnica implica formarea unui lambou cu
pastrarea suportului (balamalei) nazal, urmata de ablatia cu laser excimer a stromei corneene.

Raéspandirea pe scara larga a tehnologiei LASIK a fost posibila prin crearea noilor lasere cu
excimeri. In anul 2000 a fost dezvoltata si implementata pe larg unitatea de scanare cu laser
excimer "MicroScan — 2000" (Rusia), care permite corectarea ametropiei de toate tipurile,

inclusiv operarea personalizata in functie de keratotopografie [23, 50].

1.5. Particularitati ale corectiei chirurgicale a miopiei si astigmatismului miopic

Numarul de pacienti care doresc o corectie a refractiei cu laser este in continud crestere,
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ceea ce se explicd prin nevoile profesionale ale pacientului, problemele de corectie optica
rationald. Metodele de corectie cu laserul permit corectarea cu succes a erorilor de refractie, insa
pentru pacientii cu cornee subtire si, in special, cu grade inalte de miopie aceasta metoda a fost
mult timp imposibila din cauza risculului de ectazie postoperatorie, incapacitatea de a exclude in
mod fiabil forme ascunse de keratocon din cauza lipsei de echipamente de diagnostic pentru un
studiu mai detaliat al corneei. De multe ori, pentru corectie a trebuit sa se recurga la corectarea
intraoculara (extractia cristalinului transparent si implantarea unor lentile intraoculare).

Subtierea corneei dupd LASIK schimba, inevitabil, proprietdtile mecanice ale corneei si
provoaca un raspuns de rezistentd diferit (care poate fi asociat cu schimbéri imprevizibile ale
rigiditatii corneei sau cu ablatia unei cantitati semnificative de tesut cornean). Aceasta reactie se
caracterizeaza printr-o deplasare a straturilor corneene in fatd, care se manifesta clinic printr-un
regres refractiv, devierea valorilor PIO si, in cazuri rare (1:10.000), keratectazie [83, 159].
Ectazia dupa procedurile LASIK este descrisd in literatura si depinde in mare masurd de
predictibilitatea grosimii lamboului cornean si a stromei reziduale [148].

Este cunoscut faptul c@ pentru prevenirea keratectaziei postoperatorii grosimea necesara a
stromei reziduale trebuie sa fie de 250-300 microni [60]. Pahimetria intraoperatorie faciliteaza
calculul mai precis al stromei reziduale [145]. La pacientii cu cornee subtire (mai putin de 500
microni), efectuarea LASIK este posibila cu conditia datelor topografice normale si prin
formarea unui lambou cornean subtire.

Perfectionarea interventiilor refractive cu laser cu excimer are ca scop formarea
lambourilor corneene cat mai subtiri. Cu toate acestea, se stie ca formarea unui lambou excesiv
de subtire poate provoca aparitia unei rupturi, buttonhole; un lambou mai gros poate schimba in
mod semnificativ stabilitatea tectonica a corneei. Este de asemenea, importantd si
predictibilitatea grosimii lamboului format. Conform teoriei lui C. Roberts (2002) [102], dupa
formarea lamboului are loc schimbarea proprietatilor biomecanice ale corneei, in care fibrele ei
intretdiate trec la nivelul membranelor, iar zona centrald a corneei este aplatizatd. Rezultatul este
asa- numita "schimbare hipermetropa" a refractiei [19, 172].

Atunci cand se formeaza lambouri corneene cu grosimea de pana la 130 microni,
modificdrile curburii corneene sunt minore si pot fi neglijate la calcule. De asemenea,s-a
constatat cd relaxarea tesuturilor corneei depinde de grosimea lamboului cornean format si poate
constitui de la 14 la 33% (figura 1.1) [61].

Obtinerea lambourilor de diferite grosimi se asociaza cu marimea capului keratomului si
dimensiunea inelului de vacuum, cu keratometria, cu grosimea corneei, cu refractia si cu varsta

pacientului. Unii autori leaga schimbarile grosimii lamboului cu presiunea, gradul de ascutire a
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lamei, timpul taierii (o tdiere mai indelungatd conduce la formarea unui lambou mai gros si a
unui unghi de tdiere mai mare pe ochi) [20, 180]. Trebuie remarcat faptul ca grosimea rezultatd a
lamboului la un ochi nu garanteaza obtinerea aceleiasi grosimi a lamboului pe celalalt ochi [198,

199].
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Figura 1.1. Procentajul de slabire a corneei in functie de grosimea lamboului cornean (conform
lui John Marshall) [105, 106]

In mod normal, cea mai mare densitate de cheratocite este in stroma anterioard, cu
aproximativ 40% mai mare decat densitatea celulelor in stroma de mijloc si cea posterioarad
[165]. Prin urmare, efectuarea corectiei in straturile superficiale ale stromei corneei este
preferabild, deoarece din punct de vedere biomecanic corneea este mai densa. In acest sens, un
interes dosebit il prezinta studiul lui Michael Smolek, care a aratat ca fibrele de colagen din fata
stromei au fibre interlamelare de sustinere (interlamellar bridging fibers), care contribuie la
mentinerea integritdtii structurale a corneei [183]. Aceste fibre se ramificad la diferite adancimi
ale stromei anterioare, care ajuta unirea tuturor fibrelor lamelare frontale pentru suportul
structural. Dat fiind faptul ca fibrele lamelare posterioare sunt paralele intre ele si in portiunile
mai adanci ale corneei fibrele de trecere sunt mai putine, aceastd parte a corneei este mai putin
stabild si mai sensibila la stresul mecanic [19, 20].

Trebuie remarcat faptul ca tehnologia ablatiei de suprafata — laser epitelial keratomilleusis
(LASEK), keratectomia fotorefractiva (PRK) si cu laser keratomilleusis de suprafata in situ (epi-
LASIK) —diminueaza usor proprietatile biomecanice ale corneei. Cu toate acestea, un dezavantaj
al acestor operatii este riscul fibroplaziei subepiteliale a corneei, insotite de alterarea

transparentei sale in zona de ablatie si regresia efectului refractiv. Ca urmare a acestor interventii
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se distruge membrana Bowman (MB), care ia parte la reepitelizarea corneei, dar ea nu este
capabild de a regenera. MB se ataseaza de stroma cu fibrele de colagen, care devin parte a
placilor stromale anterioare [40]. De asemenea,in timpul PRK, LASEK si epi-LASIK se distruge
membrana bazald (BM), care se afld in fata membranei Bowman. Lipsa MB determind cresterea
numarului de celule epiteliale in stroma anterioara si duce la formarea de mai tarziu a opacifierii
epistromale [108]. LASIK-ul are avantaje distincte fatda de ablatia de suprafata datorita
recuperarii rapide a functiei vizuale, cu un regres mai mic al efectului refractiv, absenta
incetosarii postoperatoriu, cu un risc minim de infectare si lipsa durerii si disconfortului in
perioada postoperatorie [205]. S-a demonstrat ca, dupa LASIK, 8 din 10 ochi pot obtine
emetropie sau o abatere de la ea cu nu mai mult de 2 dioptrii, iar dupa PRK — doar 3 din 10 ochi
[163]. LASIK-ul are o caracteristica importanta, pentru ca pastreaza epiteliul, stratul Bowman, o
parte semnificativa a plexului nervos si nervii corneeni in balama. Mai mult decat atat, balamaua
cuprinde celulele Schwann, care contribuie la procesul de regenerare a nervilor corneeni.
Regenerarea vine de la margine spre centrul zonei de ablatie [155, 166].

Desi exista diferite tipuri de proceduri de LASIK, cum ar fi standardul, LASIK-ul
frontului de unda (Wavefront LASIK), IntralLase-LASIK, toate reies din inventia
microkeratomului si sunt in continua evolutie [199].

In prezent, una dintre cele mai promititoare tehnologii de corectic optimizate este
keratoablatia asferica individualizatd, combinand avantajele ambelor tehnologii de corectie cu
laser excimer. Primul este punerea in aplicare a keratoablatiei individualizate, care duce la
eliminarea initiald a aberatiilor de ordin superior (AOS) ale ochiului. Al doilea avantaj este
datorat executarii ablatiei asferice, care implica mentinerea formei asferice native a corneei,
prevenind astfel inductia predominantd a aberatiei sferice postoperatorii [70, 90, 127 ,178, 199,
206]. Cu toate acestea, odatd cu acumularea si analiza fiecdrei componente a tehnologiei
keratoablatiei asferice individualizate se evidentiazd atat avantajele, cat si limitarile acestei
tehnologii de corectie cu laser excimer. Potrivit mai multor autori, performanta ablatiei asferice
la ochii cu o valoare mare a miopiei nu duce la reducerea asteptata a inductiei aberatiilor sferice
si, prin urmare, utilitatea nu este evidentd. Conform altor autori, efectuarea ablatiei
individualizate a corneei este justificata numai in cazul in care exista un AOS ocular initial inalt.
De asemenea,unele studii au stabilit cd nu exista nicio dependentd intre valorile aberatiilor de
ordin Tnalt si gradul de miopie; ablatia optimizatd a corneei nu duce la nicio imbundtétire
semnificativd a acuitatii vizuale, comparativ cu corectia - standard; in cazul corectiei miopiei de
grad 1nalt, atat dupa LASIK-ul standard, cat si dupa cel optimizat, valoarea asferica este la fel de

inalta. Efectuarea keratoablatiei asferice individualizate (tehnologia Wavefront) este
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recomandabild la pacientii cu grad de miopie slab sau moderat, in marimea aberatiei sferice de
ordinul patru mai mult de - 0,05 microni, indiferent de nivelul initial de aberatii de ordin superior
al ochiului [54].

de asemenea,in ultimii ani a aparut tehnologia IntraLase — LASIK-ul care se bazeaza pe
formarea lamboului cornean cu fasciculul infrarosu de lumina (10 = femto-second; un
cvadrilion din secundad), care separa exact tesutul, utilizand un proces numit fotodisruptie, atunci
cand impulsurile laser separa tesutul la nivel molecular, fara a transfera caldura sau a avea vre-un
efect asupra tesutului din jur. La baza fotodisruptiei se afla un fenomen numit degradarea optica
indusa de laser, care se incheie atunci cand impulsul laserului, strict concentrat de o durata
ultrascurtd (600-800 femtosec.), produce plasma. Plasma se extinde lent, cu viteza supersonica,
inlocuind treptat tesutul din jur cu unde de soc. Dupa racirea plasmei se formeaza 0 cavitate, in
acest timp se evapora o micd portiune de tesut (mai putin de 1 micron), in timp ce restul este
evacuat cu ajutorul unei pompe endoteliale sau prin ridicarea lamboului. Numeroase studii au
aratat ca in locul sectiondrii cu microkeratomul, in plaga stromald predomind o apoptoza de
celule [4, 143, 156, 199], pe cind ce impactul asupra tesutului cu laser cu femtosecunde conduce
la necroza celulelor si in urma acesteia se formeaza o reactie inflamatorie moderata.

In acelasi timp nu se observi diferente semnificative intre laserul cu femtosecunde 60 kHz
si microkeratomul in infiltrarea si proliferarea celulelor stromale induse de-a lungul sectiunii. in
cazul unei taieturi orizontale dupa impactul laserului femtosecond cu locurile de acumulare a
celulelor necrotice, reactia inflamatorie a fost minima datorita lipsei leziunilor semnificative a
fibrelor de colagen. In sectiunea laterali, in afari de fibrele de colagen, a fost de
asemenea,afectat si epiteliul, celulele caruia, dupa cum este bine cunoscut, produc in mod
constant citokine proinflamatorii eliberate in timpul leziunii sale. Cantitati mari de citokine
eliberate 1n plaga stromald se leaga de receptorii cheratocitelor si cresc infiltrarea inflamatorie a
celulelor. Sunt posibile niveluri mai mici de expunere a energiei si imbunatatire a laserelor cu
femtosecunde, ceea ce va conduce la o infiltrare inflamatorie mai putin pronuntatda de-a lungul
taieturii [38]. In plus, femtolaserele existente in prezent nu dau un rezultat suficient de exact
privind prezicerea grosimii lambourilor. Datele initiale cu privire la utilizarea femtolaserului
(Intra-Lase FS) in practica clinica au fost colectate in Statele Unite ale Americii in anul 2000 si

au demonstrat rezultate bune si lipsa complicatiilor postoperatorii [156, 169]. Cu toate acestea,

.....

de pacienti nu s-a modificat acuitatea vizuald, lipseau simptomele inflamatiei in biomicroscopia
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corneei. Toti pacientii au avut un raspuns pozitiv la tratamentul topic cu steroizi. Etiologia
acestui sindrom este necunoscutd, dar studiile au ardtat prezenta in interfatd a cheratocitelor
active. Cercetdtorii sunt de parerea cd un astfel de raspuns inflamator poate fi asociat cu
raspandirea undelor de soc si influenta energiei inalte asupra cheratocitelor si terminatiilor
nervoase la formarea unui lambou cu femtolaser [188]. Nu exista date precise cu privire la
posibilitatea efectuarii corectiei dupa femtolaser (cu ridicarea lamboului cornean format cu
ajutorul femtolaserului). Introducerea laserelor cu femtosecunde in practica clinica a
oftalmologilor a deschis perspective mari pentru formarea lamboului cornean ultrasubtire,
uniform si, cel mai important, previzibil ca grosime, oferind sigurantd si precizie operatiei
refractive. Cu toate acestea, in prezent, chirurgii de refractie nu sunt gata de a inlocui complet
microkeratomul mecanic cu laserul cu femtosecunde. Analiza comparativa a parametrilor clinici
si functionali a relevat diferente semnificative statistic intre acuitatea vizuald si componenta
reziduala de refractie la pacienti in grupuri LASIK si femtoLASIK. Datele obtinute prin folosirea
analizatorului proprietatilor biomecanice ale ochiului arata un impact negativ egal al ambelor
metode asupra proprietatilor biomecanice corneene. Laserul cu femtosecunde creeaza un lambou
cornean subtire, uniform, in conformitate cu parametrii specificati [111, 191]. Posibilitatea
controlului vizual al vacuumului si selectarea individuala a parametrilor unui lambou cornean in
aplicarea laserului femtosecund reduc semnificativ, dar nu elimind riscul de complicatii
intraoperatorii [44]. Numeroase studii au demonstrat eficacitatea similara a laserului cu
femtosecunde si a keratomului mecanic in desfasurarea corectiei cu laser de refractie [93].
Aplicarea sistemelor moderne cu laser excimer permite utilizarea metodologiei
standardizate LASIK pentru corectarea erorilor de refractie, in cele mai multe cazuri prin
conservarea maxima a tesutului cornean (stroma reziduald, ceea ce este necesar atat pentru
conservarea stabilitatii biomecanice a corneei §i prevenirea ectaziei iatrogene, cat si pentru
conservarea rezervei pentru o posibild corectie). Cu toate acestea, existd anumite categorii de
pacienti carora nu li se recomanda aplicarea tehnologiilor standardizate, din cauza grosimii
insuficiente a corneei. Pentru a corecta erorile de refractie la acesti pacienti a fost dezvoltata
tehnica de ablatie asferica, care permite ablatia economa a corneei. Esenta acestei metode consta
in faptul ca in functionarea programului de calcul al parametrilor operatiei de ablatie asferica se
specifica parametrii zonei optice a operatiei, raza pe care este pastratd forma sfericd a zonei
centrale a corneei (4,0-6,0 mm) si marimea pana la care are loc scaderea liniara a efectului de
refractie (0-1,0). Trebuie remarcat faptul ca cu cat mai mica este marimea si raza pana la care are
loc reducerea sfericitatii, cu atdt mai mica este grosimea stratului corneei indepartat si, astfel, cu

atat mai mare este numarul dioptriei posibil de corectat. Aceastd tehnologie se combina perfect
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cu procedura de formare a lamboului cornean ultrafin, din care rezultd reducerea semnificativa a
riscului de ectazie postoperatorie. In general, aceasti tehnica permite si se extinda indicatiile
pentru interventiile chirurgicale in cazurile de miopie la un stadiu inalt Tn combinatie cu corneea
subtire, pentru a obtine cel mai bun rezultat posibil functional si calitate a vederii.

Zona optica este zona de ablatie a corneei in care se prezice corectia completd a erorii de
refractie. Diferenta dintre diametrul pupilei si diametrul zonei optice duce la aparitia tulburarilor
pupile mari si 0 zona opticd micd pe imaginea retinei a fost teoretic si practic doveditd de multi
autori [99, 112]. Odata cu introducerea in practica a unui laser cu pata flotantd a fost posibila, in
cazul gradelor inalt si mediu de miopie, cresterea zonei optice la 6 mm. De asemenea,laserele
moderne formeaza in jurul zonelor optice o zond de tranzitie. A fost calculat clearance-ul

fractionat (FC), conform formulei (1.1):

FC = diametrul programat al zonei optice (mm) (1.1)

diametrul (scotopic) al pupilei (mm)

Daca FC ¢ mai putin de 1, zona optica a diametrului pupilei este mai mica si viceversa.
Numeroase studii aratd cd nu diametrul pupilei, ci raportul dintre diametrul planificat al zonei
optice si diametrul pupilei in conditii scotopice trebuie luat in considerare inainte de corectia cu
laser excimer. Crearea unei zone suficient de largi pentru ablatie permite evitarea tulburarilor de
vedere de tipul efectelor halo. Cu toate acestea, trebuie remarcat faptul ca pentru formarea unei
zone optice largi e nevoie de o ablatie tisulara mai mare. Respectiv, pentru economisirea de tesut
cornean, marirea zonei optice trebuie combinata cu formarea unui lambou subtire.

Este de remarcat faptul ca prin utilizarea LASIK-ului se poate obtine realizarea corectiei
maxime a acuitdtii vizuale (AVMC) 1n cele mai multe cazuri. Cu toate acestea, exista cazuri de
hipercorectie care nu poate fi consideratd in totalitate o complicatie, deoarece in cazul unei
miopii combinate cu cornee subtire astfel de rezultat este preferabil pe termen lung (in legatura
cu aparitia frecventi a regresului efectului de refractie de mai tarziu) [153]. In perioada
postoperatorie poate avea loc asa-numitul microjet al lamboului.

Este cunoscut faptul ca efectul de refractie dupa procedura LASIK este suficient de
prognozabil [164]. In acelasi timp, in literatura de specialitate existd dovezi ci purtarea
indelungatd a lentilelor de contact joaca un rol important in schimbarea keratotopografiei si
refractiei corneei si reduce predictibilitatea operatiei chirurgicale, marind rata erorilor de

refractie [39].
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Un avantaj important al operatiilor fotorefractive este Tmbunatatirea calitdtii [35] si a
capacitatii vizuale dupa corectia chirurgicala a ametropiei [57]. S-a constatat ca, dupa operatiile
fotorefractive, nu existd nicio schimbare semnificativda 1n starea analizatorului vizual
neuroreceptor, iar sensibilitatea frecventei de contrast in domeniul frecventelor spatiale mari si
mijlocii creste in mod semnificativ. In cazul unei ambliopii de altd geneza, a fost observati o
frecventelor de contrast si imbunatatirea vederii dupa interventiile chirurgicale de refractie si
tratamentul conservator sunt foarte importante pentru recuperarea pacientilor cu erori de
refractie, complicate de ambliopie [31]. In literatura de specialitate exista rapoarte care arati c,
[81]. Alti autori citeaza aceste studii, comparand rezultatele interventiilor LASIK cu un lambou
subtire si PRK, care nu au aratat nicio diferenta in sensibilitatea postoperatorie la contrast.
Cercetdtorii au remarcat o tendintd de crestere a totalului aberatiilor de ordin superior (total
higher-order aberrations) in ambele grupuri si nu a existat nicio diferenta semnificativa intre ele
[74].

Interventiile de refractie pe cornee modifica dimensiunile si calitatea imaginii retiniene.
Dimensiunea imaginii retiniene in lentilele de contact e mai mare decit cea din ochelari.
Operatiile keratorefractive duc la formarea unei imagini retiniene apropiate celei din lentilele de
contact. Cresterea dimensiunii si claritatii imaginii retiniene poate fi considerata un factor care
influenteaza in mod pozitiv acuitatea vizuala la miopi [34].

De fapt, dupa corectia de refractie cu laser pe cornee se formeaza zona optica, iar zonele
periferice neablate ramén intacte. Prin urmare, in zona centrala (maculard) se formeaza
defocalizarea hipermetropa slaba — prin aplatizarea corneei, iar pe periferia din mijloc — o
defocalizare mioapa datoratd refractiei razelor prin zonele periferice neablate ale corneei [76,
204].

Un alt fapt care explica stabilitatea efectului de refractie este cd, dupa corectia miopiei cu
laser de refractie, sarcina musgchiul ciliar atunci cand se lucreazd aproape creste substantial,
mecanismul de acomodare incepe sd lucreze intens. Se schimbad atat tonusul obisnuit de
acomodare, cat si volumul sau. Ca urmare, la trei de luni dupa tratamentul chirurgical, RAR
(rezerva de acomodare relativd) este dublata. Aceste date sugereaza ca sporirea oportunitatilor de
acomodare a ochilor poate asigura prevenirea progresarii miopiei prin eliminarea celei mai
importante verigi din patogeneza miopiei (in functie de ideile moderne despre mecanismul
refractogenezei). Micsorarea acomodarii este cel mai important factor in formarea refractiei

miopice. Efectuarea corectiei cu laser excimer Imbundtiteste capacitatea functionald a
37



analizatorului vizual. Refractia emetropd, formatad cu ajutorul interventiei de refractie, creste
eficienta muschiului ciliar prin majorarea corespunzatoare a acomodarii relativ pozitive si
normalizarea procentuala a raportului dintre acomodare si convergenta. Astfel are loc
optimizarea echilibrului muscular in directia ortoforiei. In cazul unei anizometropii se elimini
dimensiunea diferita a imaginii retiniene percepute subiectiv de catre pacient [30]. Aceste date
sunt in concordanta cu datele lui Kolotov M.G. despre cauzele regresului efectului refractiv [33],
care includ: o vindecare atipica, in special de acomodare (intdlnita rar, deoarece, in conformitate
cu datele multor autori, amplitudinea de acomodare in perioada postoperatorie a crescut),
schimbarea proprietatilor biomecanice ale corneei.

In baza celor expuse mai sus, se poate concluziona ci procedura LASIK cu un lambou
subtire permite pastrarea echilibrului natural dintre structurile anatomice ale corneei, In mod
semnificativ reduce perioada de recuperare postoperatorie, micsoreaza incidenta complicatiilor,
deschizand astfel noi oportunitati pentru corectia miopiei si a astigmatismului [199].

Conform datelor literaturii, incidenta complicatiilor metodei LASIK este de 4-14% (in
mare parte sunt legate de formarea lamboului: neuniform, neregulat etc.). Pentru diminuarea
complicatiilor pana la 2-4% trebuie respectate urmatoarele recomandari practice: alegerea
inelelor de suctiune, controlul marginilor lamelei si vacuumului pana la suctiune [14, 16, 22, 59,
61, 66].

Analiza situatiei in domeniu dicteazd necesitatea unui studiu complex al problemei date.
Astfel, a fost formulat scopul cercetarii actuale: evaluarea rezultatelor clinico-functionale 1n
chirurgia refractiva prin metoda LASIK cu formarea unui lambou cornean sub 110 um la
pacientii cu miopie $i astigmatism miopic.

Pentru realizarea scopului propus, au fost trasate urmatoarele obiective: 1) aprecierea
keratorefractometriei oculare §i topografiei corneene la pacienfii cu miopie §i astigmatism
miopic, supusi chirurgiei refractive prin metoda LASIK cu formarea unui lambou cornean sub
110 um; 2) evaluarea rezultatelor clinico-functionale si a perioadei de recuperare a pacientilor cu
miopie §i astigmatism miopic, supusi procedeului LASIK cu formarea unui lambou sub 110 pm,
comparativ cu acelasi procedeu fotorefractiv, dar cu formarea unui lambou de peste 110 um la
persoanele cu grosimea corneei peste 500 um; 3) analiza rezultatelor chirurgiei refractive prin
metoda LASIK cu formarea unui lambou cornean ultrafin la pacientii cu grosimea corneei sub
500 pum, inaccesibila chirurgiei fotorefractive cu un lambou peste 110 um; 4) elaborarea unui
algoritm de investigatii, tratament i evidentd a pacientilor cu miopie si astigmatism miopic
(inclusiv in cazul corneei cu o grosime sub 500 pum), supusi chirurgiei refractive prin metoda

LASIK cu formarea unui lambou cornean sub 110 um; 5) determinarea criteriilor de prognostic
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al rezultatelor chirurgiei refractive prin metoda LASIK cu formarea unui lambou cornean sub

110 pm la pacientii cu miopie si astigmatism miopic.

1.6. Concluzii la capitolul 1
Din cele expuse mai sus rezulta principiile fundamentale ale efectuarii interventiilor cu
laser de refractie:

1. Datele din literatura de specialitate arata ca mai mult de 10% din populatia mondiala sufera de
miopie, numarul total de pacienti fiind mai mare de 700 milioane. Raspindirea acesteia in
tarile dezvoltate constituie pana la 25%.

2. Pentru prevenirea complicatiilor postoperatorii tardive si identificarea pacientilor cu risc de
ectazie corneana se utilizeaza metode moderne de diagnostic instrumental.

3. In prezent existd un sir de metode de corectie chirurgicald cu aplicarea laserului excimer,
dintre care cea mai inofensiva si eficientd s-a dovedit a fi LASIK (laser in situ
keratomileousis).

4. Formarea unui lambou cornean cu grosime minima si cu pastrarea maxima a stromei reziduale
a corneei are importantd majora si permite prevenirea complicatiilor postoperatorii tardive cu

pastrarea efectului obtinut.
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2. MATERIALE SI METODE DE CERCETARE

2.1. Caracteristica generala a studiului

Partea clinicd a lucrarii a fost realizatd in cadrul Centrului Medical "Microchirurgia
ochiului”, or. Chisinau. Pe parcursul anilor 2009-2013 s-au efectuat 2862 de interventii LASIK.
In studiu au fost inclusi 225 de ochi (117 pacienti) cu miopie de grad mic, mediu si inalt, care au
fost supravegheati pe parcursul a 24 de de luni dupa interventie.

Pentru a realiza obiectivele cercetarii s-a planificat studiul clinic controlat, cu selectarea
randomizatd a pacientilor. Pentru a determina eficacitatea metodei chirurgicale cu formarea

lamboului subtire de tratament, in comparatie cu metoda traditionald este utilizatda formula 2.1
[5]:

. 2z, + 2, xP(1-P)
-1 -ry o

n=

unde:

P, = proportia pacientilor cu pahimetria initiala a corneei peste 500 um, grosimea lamboului
cornean mai mare de 110 um. Conform datelor bibliografice, la pacientii tratati prin
metoda chirurgicala traditionald complicatiile apar in medie in 35,0% cazuri, (Py=0,35)
[65, 79, 90, 119, 120, 133].

P1 = proportia pacientilor cu pahimetria initiald a corneei peste 500 pm, grosimea lamboului
cornean panad la 110 pm tratati prin metoda chirurgicala modificata, la care complicatii vor
aparea in medie in 4,0% cazuri (P;=0,04) [91, 121].

P = (Po + P1)/2=0,195.

Zo, — valoarea tabelara. Daca este ,,a” — pragul de semnificatie este de 5%, coeficientul ei Za
=1,96.

Zg — valoarea tabelard. Daca este ,f” — puterea statisticdi a comparatiei este de 10,0%,
coeficientul ei Zg=1,28.

f = proportia subiectilor care se asteaptd sa abandoneze studiul din diferite motive q = 1/(1-f),
f=10,0% (0,1).

Completand formula 2.1, am obtinut:

L 2(1,96+1,28)"x0,195x0,805 _

: 38
(1-0,1) (0,35-0,04)

=
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Cercetarea a inclus loturi a cate 39 de pacienti, la care au fost investigati 75 de ochi.
Pacientii supusi studiului au fost selectati conform urmatoarelor criterii de includere:
. Ochi cu miopie necomplicata de diferit grad si astigmatism miopic cu izometropie;
. Varsta 18-38 de ani;
operatiilor, riscului de erori refractive, alterarii proceselor metabolice compensatoare ale
corneei, necesare pentru restabilirea homeostazei dupa interventiile refractive [18, 86]. In
cazul evolutiei fara complicatii a perioadei postoperatorii, pe fon dal modificarilor metabolice
semnificative ale tesuturilor ochiului, unii factori nefavorabili pot duce la decompensarea si
aparitia complicatiior sau la imprevizibilitatea rezultatelor obtinute [18, 25].

Prin urmare, din studiu au fost exclusi pacientii cu:
modificari corneene postinflamatorii, traumatice, postherpetice;
pseudofakie, bifakie;
patologie somatica concomitenta (boli alergice sau autoimune), din cauza riscului crescut de
complicatii postoperatorii [48, 86, 109];
patologie oculard concomitenta (inclusiv procese inflamatorii cronice ale conjunctivei, care
duc la ,,conjunctivizarea” zonei limbale — deficit de celule stem limbice — zona de crestere a
corneei, de unde vine migrarea celulelor care participa la epitelizarea plagilor corneene,
inclusiv postoperatorii) [49];
tendinta de a forma cheloide [62];
varsta de panad la 18 ani (din cauza imaturitatii organului vizual) si dupa 40 de ani (deoarece
schimbarile hormonale din organism pot provoca o alterare a mecanismelor adaptive) [146];
monoculus functional (pacientii cu miopie forte, dezlipire de retina, ambliopie de grad foarte
inalt la ochiul congener);
risc inalt de ectazie postoperatorie (risc de keratoconus, asimetrie a corneei, prezenta

keratoconusului la un membru al familiei).
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Grosimea lamboului cornean

Lamboul cornean
> 110 pm (111)

Lamboul cornean <110 um

225 och

Grosimea corneei in zona centrala

Lotul la Lotul lla Lotul Illa
n=25 n=25 n=25
Lotul Ib Lotul llb Lotul lllb
n=25 n=25 n=25
Lotul Ic Lotul lic Lotul llic
n=25 n=25 n=25

Figura 2.1. Designul studiului
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Pacientii au fost repartizati in loturi in functie de grosimea initiald a corneei in zona
centrala si grosimea lamboului cornean (figura 2.1):
Lotul I —pahimetria initiald a corneei peste 500 um, grosimea lamboului cornean pana la 110
pm;
Lotul Il —pahimetria initiala a corneei sub 500 pm, grosimea lamboului cornean pana la 110 pum;
Lotul I11 (lot-control) —pahimetria initiald a corneei peste 500 um, grosimea lamboului cornean
mai mare de 110 um.
Fiecare lot a fost Tmpartit in trei subloturi, In functie de valoarea sferoechivalentului:
a — pacientii cu sferoechivalentul refractiei pana la -3,0 D (miopie de grad mic): la — in medie —
-1,94+0,41 D; Ila — -1,89 +0,67 D; Illa — -2,29+0,69 D, diferenta intre aceste loturi fiind
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statistic nesemnificativa (p>0,05);

b — pacientii cu miopie si astigmatism cu sferoechivalentul de la -3,25 pana la -6,0 D: Ib — in
medie -4,13+£1,04 D; IIb — -4,19+1,11 D; lllb — -4,49+1,23 D, diferenta intre aceste loturi
fiind statistic nesemnificativa (p>0,05);

C — pacientii cu miopie si astigmatism cu sfero-echivalentul incepand cu -6,25 D: Ic — Tn medie
-10,18+3,8 D; Ilc — -9,77£3,7 D; Illc — -12,05+4,0 D, diferenta intre aceste loturi fiind
statistic nesemnificativa (p>0,05).

O astfel de distributie permite comparatia diferentelor dintre subloturi in functie de gradul
miopiei (pe orizontald) si de grosimea initiald a corneei si grosimea lamboului (pe verticald)
(figura 2.1).

Pacientii au fost examinati pre- si postoperatoriu la a 2-a zi si pe parcursul a 24 de de luni
in perioadele: 1, 3, 6, 12 si 24 de luni.

Varsta pacientilor a fost intre 18 si 38 de ani (in medie 28,346,2 ani).

100% -
80% N =15
60% -
o 74,4% | N=2°
20% -
0% : | |
Grad mic Grad mediu Grad inalt
ll Fomed = Birbati

Figura 2.2. Structura pacientilor dupa sex si gradul miopiei

Figura 2.2 aratd ca din numadrul total de persoane care au fost incluse in studiu, 75 (64,1%)
au fost femei, 42 (35,9%) — barbati. Printre pacientii din lotul cu miopie de grad mic sunt
aproape egal barbati si femei (43,6% si 56,4%, respectiv). In lotul de pacienti cu miopie de grad

mediu si Inalt, predomina femeile (61,5% si 74,4%, respectiv).
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Majoritatea pacientilor (84,6%), anterior corectiei refractive cu laser au folosit lentile

aeriene, iar unii dintre pacienti au utilizat si / sau lentile de contact (15,4%).

N =39 N =35 N =38
100% -
80% -
60% A =

N =37 N=33
40% A
20% -

0% - N =2 :

Grad mic Grad mediu Grad inalt
DLlentile de contact = Lentile aeriene

Figura 2.3. Numarul pacientilor care au purtat lentile aeriene

si/sau lentile de contact (LC) 1inainta de interventie

Conform figurii 2.3, un numar mare de pacienti au utilizat lentile aeriene, iar odata cu
cresterea gradului miopiei, a crescut numarul de pacienti care au preferat corectia cu lentile de
contact moi ale diferitor producatori. Cu 7-14 zile pana la interventia chirurgicald, pacientii au
urmat tratament local cu sol. taufon 4%, sol. emoxipina 1% cate 2 picaturi de 3-4 ori pe zi, in
combinatie cu corneregel sau gel solcoseril oftalmic 20% de 3-4 ori pe zi. Dupa intreruperea
tratamentului si pauza in portul lentilelor de contact, la toti pacientii a fost investigata repetat
acuitatea vizuald cu corectie si fara corectie, folosind autorefractometria dupa cicloplegia tripla,
keratotopografia computerizatd. Din pacientii studiati, lentile de contact au purtat 5,1% din cei
cu grad mic 15,4% - cu grad mediu si 25,6% cu grad inalt.

In studiu au fost inclusi locuitori din mediile urban si rural. Structura pacientilor dupa locul

de resedintd si gradul miopiei este prezentata in figura 2.4.
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Figura 2.4. Structura pacientilor dupa locul de resedinta si gradul de miopie

Printre pacientii care au optat pentru corectia refractiva cu laser au prevalat locuitorii
urbani (81 pacienti — 69,2%).

S-a stabilit o predominare mai inalta a pacientilor din mediul urban, in comparatie cu cei
din mediu rural (in medie 69,2% versus 30,8%, respectiv), indiferent de gradul miopiei si al

astigmatismului.

100%

80%

60%
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B Prezent 0 Absent

Figura 2.5. Structura pacientilor dupa prezenta factorului ereditar

si gradul de miopie
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Prezenta miopiei si a astigmatismului miopic la parinti si rudele apropiate a fost confirmata
de 27 de pacienti (23,1%), preponderent loturile cu miopie de grad mediu si inalt. De
asemenea,la pacientii cu factor ereditar s-a inregistrat preponderent miopie si astigmatism de

grad mediu (28,2%) si grad mare (25,6%), in comparatie cu cel mic (15,4%).

2.2. Metode de cercetare si acumulare a datelor

Pentru fiecare pacient a fost elaborat cate un formular, in care au fost introduse datele
anamnezei, rezultatele examindrilor si tratamentului anterior. Toate examindrile si interventiile
au fost efectuate cu acordul in scris al pacientului. Analiza complexa preoperatorie a inclus:

» Keratometria si oftalmometria in mioza si in conditii de cicloplegie, pupilometria si masurarea
diametrului orizontal al corneei. Folosit refractometrul automat ,,Tomey” (Japonia).

* Aprecierea acuitatii vizuale fara corectic (AVNC) la distanta si de aproape, si prezenta vederii
binoculare. Folosit foropterul ,,PCC-3100", proiectorul figurilor ,,Huvitz” (Coreea).

* Determinarea acuitatii vizuale cu corectie (AVMC) pentru fiecare ochi. Utilizate lentile sferice
si cilindrice, foropterul ,,PCC-3100", proiectorul figurilor ,,Huvitz” (Coreea).

« Identificarea ochiului dominant cu foropterul ,,PCC-3100”, proiectorul figurilor ,,Huvitz”
(Coreea).

+ Keratotopografia computerizata pana si dupa interventia chirurgicald, cu scop de evaluare a
starii obiective a corneei si diagnosticul afectiunii lor ( keratotopografele ,,TMS-4” si ,,TMS-
5” Tomey, Japonia).

* Perimetria computerizatd — analizarea complexa a campului vizual (analizatorul vizual
computerizat OPTOPOL ,,PTS 9107, UE).

» Tonometria — determinarea presiunii intraoculare noncontact (calibrare Goldmann) s-a efectuat
cu pneumotonometrul automat ,,TX- 20P Full Auto Tonometr” (Canon, Japonia) la termenele:
preoperatoriu, la 1, 3, 6, 12 si 24 de luni. La a 2-a zi dupa interventie, PIO nu s-a masurat,
deoarece, conform datelor literaturii de specialitate, spatiul sub lambou, care se formeaza
intraoperatoriu, poate influenta rezultatul masurarii. Acesta, de obicei, regreseaza dupa o luna
de la interventie [77, 90].

» Analiza calitativa si cantitativa a celulelor endoteliale ale corneei, pana si dupa interventie, a
fost realizata prin microscopia endoteliala EM-1000 ,,Tomey Corporation”.

* Determinarea lungimii axului anteroposterior al globului ocular, a adancimii camerei anterioare
si pahimetriei in zona centrald si cea perifericd a corneei s-a efectuat prin biometrie cu

ultrasunet Optical Biometer OA -1000 ,,MICRO TOMOGRAFIE” (Japonia).
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* Diagnosticul diferential al amliopiei a fost posibil datoritd examenelor electrofiziologice —
Determinarea patologiei nervului optic si a retinei (utilizat stimulatorul electrooftalmic
VCKTrpoff, Krutov).

» Tomografia prin coerentd optica (OCT) a corneei (SOCT Copernicus OPTOPOL, Polonia), a
dat posiilitatea de cercetare a corneei (grosime, straturi).

» Masurarea grosimii corneei la centru si la periferie cu ajutorul keratopahimetrului cu ultrasunet
al Companiei ,,Tomey” (Japonia) (figura 2.6). Aceasta metoda s-a utilizat pentru asigurarea
unei grosimi restante optime (peste 250 um) a corneei, inclusiv intraoperator.

 Gonioscopia si oftalmoscopia in coditii de midriazd medicamentoasa s-au efectuat cu ajutorul
lentilei cu trei oglinzi Goldmann al Companiei ,,Keeler” (USA).

* Secretia lacrimala

* Biomicroscopia cu colorant

* Evaluarea 1naltimii meniscului lacrimal.

Refractometria automatizata este o modalitate rapida de investigare obiectiva a refractiei
oculare. Majoritatea refractometrelor automatizate opereaza conform principiului fasciculului de
radiatie cu lumind infrarosie. Senzorii electronici inregistreaza imaginea fasciculului dupa
reflecatarea acestuia de la suprafata retinei si dupd ce lumina trece de doua ori prin globul ocular
(la intrare si la iesire). Indicii fasciculului sunt analizati cu ajutorul unui program la calculator,
iar rezultatul este reprezentat prin valoarea refractiei. Aceasta metodad de determinare a refractiei
ochiului este suplimentard metodelor de cercetare subiective.

La keratotoprografele de ultima generatie se aliniaza si keratotopograful Tomey 5 (Tomey

Corporation, Japonia) (figura 2.6).
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a b
Figura 2.6. Keratopahimetrul cu ultrasunet ,,Tomey” (a); keratotopograful ,,Tomey 5” (Tomey

Corporation, Japonia) (b)

Keratotopografia cu ”Tomey 5” permite o analiza exactd a suprafatei anterioare si a celei
posterioare a corneei, pahimetria corneei in orice punct. Rezultatele obtinute sunt afisate pe harti
colorate — keratotopograme (figura 2.7). Pentru o descriere cantitativa a caracteristicilor corneei
se utilizeaza indicii statistici. Indicele de asimetrie a suprafetei (Surface Asymetry Index — SAI)
aratd diferenta de putere optica dintre semimeridianele opuse ale corneei. In mod normal,
raportul este mai mic de 0,5. Indicele regularitatii suprafetei corneene (Surface Regularity Index
— SRI) reflecta regularitatea locala a suprafetei corneei in diametrul zonei centrale de 4,5 mm,
valoarea normali a indicelui fiind mai mica de 1,0. In baza keratotopogramelor au fost evaluate

datele cantitative directe (valoarea keratometrica medie, keratometria simulata).
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Figura 2.7. Keratotopograma

Analiza topogramelor la pacienti dupa interventii fotorefractive permite estimarea
diametrului zonei optice functionale (diametrul zonei optice + diametrul zonei de tranzitie).
Modul de studiere a topogramelor Fourier Map relevd prezenta astigmatismului secundar
indirect, care apare uneori dupa interventii fotorefractive cu formarea zonei optice mic, care duce
la hipercorectie in cazul miozei.

Microscopia endoteliala este o investigatie instrumentald noncontact a densitatii si calitatii
celulelor endoteliale ale corneei. Rezultatele analizei contin urmatoarele date: suprafata analizata
(m), densitatea celulelor (celule/mm?), suprafata medie, minimd si maximd a celulelor

(micrometri), coeficientul de variatie (polimegetism) si coeficientul de elongatie (polimorfism).
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Cea mai recentd actualizare este aparitia unei ecobiometrii noncontact cu ultrasunete pentru
determinarea axului anteroposterior al ochiului, addncimii camerei anterioare si aflarea valorilor
pahimetriei corneei cu biometrul OA-1000 "MICRO TOMOGRAFIE” (Japonia).

In studiu s-au utilizat rezultatele pneumotonometriei TX-20P Full Auto Tonometr (Canon,
Japonia), care determina PIO compensata in functie de grosimea corneei centrale.

Cu ajutorul analizatorului de proprietati biomecanice ale corneei (ORA — Ocular Response
Analyzer, Reichert, SUA) s-au investigat proprietatile respective. Determinarea factorului de
rezistentd a corneei (FRC) si histerezisului cornean (HC) a fost folositd pentru excluderea

pacientilor cu risc de ectazie corneana.
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Figura 2.8. a) analizatorul raspunsului vizual al corneei (ORA — Ocular Response Analyzer

Reichert, SUA) si b) histograma obtinuta la acest analizator.

Analizorul proprietatilor biomecanice ale corneei foloseste un impuls rapid de aer si un
sistem electrooptic specializat pentru monitorizarea presiunii intraoculare. Raspunsul biomecanic
al corneei a fost evaluat in baza diferentei de presiune la momentul de trecere inainte si dupa
punctul de aplanare cu calcularea a doud presiuni de aplanare. Diferenta dintre aceste doud valori
este un indicator al capacitatii tesutului cornean de a absorbi energia impulsului de aer, numit
histerezis cornean (HC). Factorul de rezistenta corneana (FRC) reflecta proprietatile elastice ale
corneei si coreleazd cu grosimea centrald a corneei. Rezultatele investigatiei sunt afisate sub
forma unui grafic — histograma (figura 2.8,b). Histograma normala (curba rosie — semnal initial
de aplanare; semnal albastru — semnal filtrat de aplanare; curba verde — semnal de presiune a
aerului), 1n care varfurile semnalului de aplanare In mod normal sunt situate deasupra curbei de
tensiune, sunt simetrice si cu amplitudini egale. Studiile recente au aratat ca, in comparatie cu

cornea normald, in cazul keratoconusului se reduc semnificativ indicii histerezisului cornean si

49



factorul cornean de rezistenta [139, 150, 160, 181, 195].

Tomografia prin coerenta optica a corneei

Masurarea grosimii corneene si lamboului cornean s-a efectuat cu tomograful prin coerenta
optica (OCT) ,,SOCT Copernicus Optopol”, Polonia. Metoda a fost introdusa in practica clinica
in 1991, ca urmare a cooperdrii dintre inginerii Institutului de Tehnologie din Massachusetts si
medicii echipei Eye Center, Facultatea de Medicina, Universitatea Tufts (New England), condus
de Dr. C.A. Puliafito. Metoda se bazeaza pe principiul de interferometrie Michelson — analiza
imaginii reflectate de la obiectul studiat. Avantajele acestei metode de cercetare sunt o rezolutie
inaltd, examinarea care se face noncontact. Scanarea segmentului anterior prin coerenta optica se
caracterizeaza prin precizie bund si repetabilitatea rezultatelor. Rezultatele pahimetrice obtinute
la aceasta unitate sunt comparabile cu datele obtinute prin pahimetrie cu ultrasunete [115].

Examinarea prin coerenta opticd a permis (OCT, tabelul. 2.1) studierea grosimii lamboului
cornean si a stromei reziduale a corneei, examinarea preoperatorie zonei maculare a retinei la
pacientii cu grad inalt de miopie si ambliopie, pentru a exclude prezenta membranei subretiniene,
afectiunilor corioretinale, tractiunilor si gaurilor maculare. Aceastd metoda capata o valoare
deosebita la pacientii cu suspiciune de keratocon, in monitorizarea dinamica a dezvoltarii
keratoconului deja stabilit, examinarea complexa a pacientilor cu glaucom.

Tabelul 2.1. Specificatiile tehnice ale OCT

Moduri de méasurare Singurul B-scan, modul 3D, scanare stelatd, scanare animata, utilizatorul
poate modifica setarile de scanare

Sursa de lumina 840 nm, latime de banda de 50 nm

Rezolutia axiala 6 microni

Rezolutia transversala 12-18 microni

Profunzimea de scanare 2 mm

Viteza de scanare 25 000 A-scanari/s

Latimea B-scan 10 mm

Rezolutia B-scan 10500

Diametrul minim al pupilei 3 mm

La pacientii luati in studiu a fost investigata secretia lacrimala preoperatorie si postoperator
la fiecare examinare.

Pentru a evalua starea stratului predominant apos al filmului lacrimal si functia glandelor
lacrimale principale si accesorii, s-au efectuat testele descrise mai jos:

Testul Schirmer — bazat pe capacitatea de umectare pentru o anumita perioada de timp a
benzilor sterile standardizate de hartie de filtru. Benzile de testare ale Firmei ,,Bausch & Lomb”
(SUA) se amplasau 1n sacul conjunctival. Rezultatele au fost evaluate dupa umezirea hartiei de

filtru timp de 5 minute. Criterii de evaluare:
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e mai putin de 10 mm/5 min — hiposecretie;

e 10-15 mm/5 min — stare-limita;

e 15-25 mm/5 min — secretie normala;

e mai mult de 25 mm/5 min — hipersecretie.

Pentru a estima secretia lacrimala totald, s-a folosit optiunea fara instilare a anestezicului
topic (testul Schirmer-1), pentru studiul producerii lacrimale bazale — cu anestetic (testul
Schirmer-2), diferenta dintre valorile lor a aratat secretia lacrimala reflectorie.

Testul lui Norn (testul de rupere a filmului lacrimal — TBUT) — intervalul dintre ultima
clipire si aparitia primelor ,,pete uscate” pe cornee.

Evaluarea epiteliului cornean, bazata pe capacitatea defectelor epiteliului de a fixa solutia
de colorant (fluoresceind) dupa instilarea ei in sacul conjunctival.

Biomicroscopia meniscului lacrimal cu scop de evaluare a inaltimii meniscului lacrimal:
masurarea lichidului prezent in cavitatea conjunctivald in momentul studiului, ceea ce permite
estimarea secretiei lacrimale de bazid in mod indirect. Iniltimea meniscului lacrimal a fost
determinatd de instilarea fluoresceinei. Clasificarea gradelor meniscului lacrimal (Mainstone J.
C., Golding T.R., 1962):

e |-0,5-1,0 mm;

e [1-1,1-25mm;

e [l -2,6 mm si mai mult;

e Norma: 0,2-0,4 mm [36].

2.3. Metode de tratament aplicate

Interventia chirurgicala LASIK a fost efectuata cu ajutorul instalatiei cu laser excimer
,»MicroScan 2000 (Rusia), care genereaza lungimea de unda a laserului cu excimer de 193 pm,
cu o frecventd de repetare a impulsurilor de 200 Hz, densitatea de energie a impulsului de 120

mJ/cm? cu tehnologia ,,petei flotante” cu diametrul de 0,7 mm, zona de ablatie pana la 9 mm.
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Figura 2.9. Instalatia cu laser excimer ,,MicroScan 2000 (Rusia)
Lamboul cornean s-a format cu ajutorul microkeratomului ML-7 (MedLogic) si Moria
LSK-One (manual).

Etapele interventiei:

Preoperatoriu s-a instilat anestezic topic — solutie de clorhidrat de proparacaine 0,1%
(Alcaina) de doua ori, cu interval de 5 minute.

Pozitionarea comoda a pacientului pe masa de operatie (pozitia trebuie s fie confortabila,
stabila si imobild pe toatd durata interventiei). Urmeaza dezinfecteaza campului operatoriu cu
solutie de Betadina 10%.

Plasarea blefarostatului.

Lavajul corneo-conjunctival si mentinerea expunerii.
Marcajul corneei.

Pozitionarea microkeratomului cu inelul de suctiune.
Disectia lamelara a flapului cornean.

Scoaterea inelului de suctiune si a microkeratomului.
Ridicarea flapului cornean.

Uscarea suprafetei stromale a corneei.

© o N o g bk~ w DN PE

Protectia balamelei flapului.

-
©

Centrajul procedurii.

. Fotoablatia.

-
L

Lavajul stromei.

-
w

Repozitionarea flapului.
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14. Uscarea suprafetei flapului si a marginilor.

15. Indepartarea blefarostatului.

16. Testul clipitului.

17. Medicatia (instilare sol. tobrex 0,3%).

18. Examinarea postoperatorie si instructiunile pentru pacient [4].

Intraoperatoriu s-a efectuat pahimetria corneei cu ajutorul pahimetrului cu ultrasunet
»lomey” pentru asigurarea unei grosimi restante optime (peste 250 um) a corneei. Dupa
formarea lamboului, s-a efectuat pahimetria patului stromal. Se fac 3 masurari; in cazul in care
acestea difera cu mai mult de 10 um, se adauga a patra masurare si se iau in considerare trei
dintre cele mai aproapiate valori. Diferenta dintre valoarea pahimetriei preoperatorii si a petei
stromale este consideratd drept grosimea lamboului.

Prima examinare postoperatorie se efectueaza la 5-10 minute dupa interventia chirurgicala
pentru controlul pozitiei lamboului si detectarea incluziunilor. In decurs de 30 de minute si la 2
ore dupa interventia chirurgicala sunt efectuate examinari repetate. Tratamentul postoperatoriu in
prima zi a inclus o instilare sistematica de antibiotic local (sol. Tobrex), antiinflamator
nesteroidian topic — sol. diclofenac 0,1%, sol. citral 0,01% la fiecare 2 ore, dupa care, din a doua
zi, s-a recurs la instilarea antibioticului (sol. tobrex 0,3%), corticosteroidului (sol. dexametazon

0,1%), lubrifiantului (sol. systane ultra) timp de patru saptamani.

2.4. Metode de prelucrare matematico-statistica a rezultatelor obtinute

Rezultatele obtinute au fost prelucrate cu ajutorul pachetului de programe pentru analiza
statistica ,,Statistica for Windows, Release 11.0 StatSoft, Inc.” (SUA). Analiza s-a efectuat prin
grupare si determinare a mediei aritmetice (M) si a deviatiei-standard de la medie (SD). In
lucrare datele sunt prezentate ca M + m.

Valorile medii obtinute in diferite momente la pacientii unui lot anumit s-au comparat cu
ajutorul criteriului t-Student par; valorile medii intre doud loturi de studiu s-au comparat prin
criteriul t-Student impar. La efectuarea analizei corelative s-au determinat parametrii corelatiei
pare liniare. Pentru toate tipurile de analiza statistica datele s-au considerat veridice pentru
p<0,05. Pentru aprecierea gradului si a tipului de corelatie intre valorile dinamice ale indicilor
studiati, am utilizat coeficientul de corelatie Pearson.

Pentru determinarea eficacitatii metodelor de tratament aplicate in baza ,,Tabelului de
contingenta 2x2” [5], au fost calculati: riscul relativ (RR), raportul probabilitatii (RP), intervalul
de confidenta (IC) pentru 95,0% de veridicitate (tabelele 2.2, 2.3).

Tabelul 2.2. Tabelul de contingenta 2x2
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Loturile de studiu REZULTAT
DA NU TOTAL
Lotul | 3 s —
Lotul 0 S 5 —
TOTAL atC ord e

Continutul celulelor:

* a=numarul de pacienti din lotul de baza care au rezultat asteptat;

* b=numarul de pacienti din lotul de baza care nu au rezultat asteptat;

* ¢ =numarul de pacienti din lotul-martor care au rezultat asteptat;

* d=numarul de pacienti din lotul-martor care nu au rezultat asteptat;

* a+ b=numarul total de pacienti din lotul de baza (lotul L,);

e ¢+ d=numarul total de pacienti din lotul martor (lotul Lo);

* a+ c=numarul total al celor care au rezultat asteptat;

* b+ d=numarul total al celor care nu au rezultat asteptat;

 a+b+c+d=suma celor patru celule si marimea esantionului pentru studiu.

Tabelul 2.3. Aprecierea rezultatelor obtinute in tabelul de contingenta 2x2

RR Rezultat
0,0-0,3 Factor de protectie puternic
0,4-05 Factor de protectie moderat
0,6-0,9 Factor de protectie redus
10-11 Factor indiferent
12-16 Risc redus
1,7-25 Risc moderat
>25 Risc foarte mare

Pentru a determina corelatia dintre indicii obtinuti in studiu, s-a apreciat indicele de

corelatie Pearson (), care a fost calculat prin intermediul functiilor statistice Excell 2007.

Coeficientul r arata puterea de corelatie dintre doua variabile cu evolutie liniara. Valoarea r

intotdeauna variaza intre +1 si -1 (tabelul 2.4) [15].

Tabelul 2.4. Interpretarea valorilor indicelui r

r Rezultat
-1 Corelatie indirecta foarte puternica
-0,70 Corelatie indirecta puternica
-0,50 Corelatie indirecta medie
-0,30 Corelatie indirecta slaba
0 Corelatie inexistenta
0,30 Corelatie directd slaba
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0,50 Corelatie directd medie

0,70 Corelatie directd puternica

1 Corelatie directa foarte puternica

Rezultatele obtinute sunt prezentate prin diferite tipuri de tabele, grafice si diagrame.

2.5. Concluzii la capitolul 2

Odata ce creste gradul de miopie sau astigmatismul la pacientii investigati, creste si raportul
dintre femei si barbati: 56,4% versus 43,6% in grad mic, 61,5% versus 38,5% — grad mediu
s1 74,4% versus 25,6% — grad mare, femei si barbati, respectiv. Din pacientii studiati lentile
de contact au purtat 5,1% din cei cu grad mic, 15,4% - cu grad mediu si 25,6% - cu grad
inalt. S-a stabilit o predominare mai inaltd a pacientilor din mediu urban in comparatie cu
cei din mediu rural (In medie 69,2% versus 30,8%, respectiv), indiferent de gradul miopiei si
a astigmatismului. De asemenea, la pacientii cu factor ereditar s-a inregistrat preponderent
miopie si astigmatism de grad mediu (28,2%) si mare (25,6%), in comparatie cu cel mic
(15,4%).

Pentru aprecierea eligibilitatii pacientilor pentru aplicarea metodei chirurgicale LASIK s-au
utilizat metode performante moderne (analizatorul raspunsului vizual — Ocular Response
Analyzer, tomografia prin coerentd optica a corneei OCT, pahimetria noncontact,
keratotopografia computerizata cu lampa Scheimphlug) cu depistarea unor parametri
maximal obiectivi (histerezisul cornean, factorul de rezistentd a corneei, keratotopografia
suprafetelor anterioare si posterioare ale corneet).

Pentru asigurarea unei grosimi restante optime (peste 250 um) a corneei s-a efectuat
masurarea intraoperatorie a grosimii lamboului cu ajutorul pahimetrului cu ultrasunet

,»lomey”.
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3. EVALUAREA DATELOR CLINICO-FUNCTIONALE LA PACIENTII CU MIOPIE SI
ASTIGMATISM MIOPIC, SUPUSI TRATAMENTULUI CHIRURGICAL

3.1. Eficacitatea comparativa a interventiei LASIK cu formarea lamboului sub 110 pm
(loturile Ia, Ib si Ic) si a lamboului peste 110 pm (loturile Illa, IIIb si IIlc) la pacientii
cu grosimea corneei peste 500 pm

In acest capitol este prezentati analiza comparativi a rezultatelor obtinute privind eficienta
tratamentului laser in loturile I si III. Comparatia se va efectua intre ochii cu grosimea corneei
mai mare de 500 um.

Evaluarea comparativa a interventiei LASIK cu formarea lamboului sub 110 pm
(lotul Ia) si lamboului peste 110 pm (lotul ITIa) la ochi cu sferoechivalentul -0,75-3,0 D si
grosimea corneei peste 500 pm.

In continuare este prezentati analiza comparativi a rezultatelor obtinute privind eficienta

tratamentului laser in loturile Ia (n=25) si Illa (n=25).
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Figura 3.1. Dinamica valorii medii a AVNC pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mic

Initial, valoarea medie a AVNC a fost 0,14+0,03 in lotul Ia si 0,19+0,04 in lotul llla,
diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05; fig. 3.1). Postoperatoriu, la a 2-a zi,
valoarea medie a AVNC s-a majorat pana la 0,93+0,09 in lotul Ia si pana la 0,86+0,08 in lotul
I1la. Imbunatitirea AVNC in lotul Ia se datoreazi faptului ci lambourile mai subtiri se ataseazi
mai rapid datorita efectului de pompa al endoteliului, ceca ce de asemenea, previne deplasarea
lamboului in perioada postoperatorie [94]. Mai mult decat atat, lamboul se formeaza in regiunea
anterioard, mai compactd, a stromei, de aceea suprafata petei stromale este mai neteda, iar
sensibilitatea la contrast este mai inalta [152]. Patul stromal in aceasta zona este mai neted, in
perioada postoperatorie practic edemul nu se vizualizeaza si sunt rare cazurile aparitiei cheratitei
lamelare difuze [93].

Datele obtinute in cadrul loturilor si dintre loturi sunt inalt veridice statistic (p<0,001).
Dupa 3 luni de la operatie, valoarea medie a AVNC s-a mentinut practic la acelasi nivel in lotul
Ia si a constituit 0,97+0,09, diferenta fatd de datele de la a 2-a zi fiind statistic neveridica
(p>0,05). In lotul IIIa, valoarea medie a AVNC la 3 luni a fost de 0,93+0,09, diferentele fata de
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datele de la a 2-a zi fiind statistic semnificative (p<0,001), ceea ce indicd o dinamica pozitiva a
indicelui pe parcursul perioadei de studiu.

In perioada 6-24 de de luni de la interventie, in ambele loturi valoarea medie a AVNC a
fost stabild si nu a prezentat devieri statistic veridice, insa efectul a fost mai benefic in lotul Ia,
AV constituind 1,0+0,01 (p<0,001 fata de datele de la 3 luni), in comparatie cu lotul Illa, unde
acelasi indice a fost egal cu 0,93+0,02 (p>0,05 fatd de datele de la 3 luni), diferenta dintre loturi
fiind statistic semnificativa (p<0,001).

Astfel, pe parcursul a 24 de de luni de la interventie, S-a obtinut un efect stabil al AVNC
sub influenta ambelor metode de tratament, stabilizarea efectului inregistrindu-se incepand cu

prima luna in ambele loturi (diferenta statistic nesemnificativa, p>0,05).

AVMC
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Figura 3.2. Dinamica valorii medii a AVMC pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mic
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In figura 3.2 este prezentata dinamica valorii medii a AVMC la ochii cu miopie de grad
mic. Initial, valoarea medie a AVMC a fost 0,93+0,03 in lotul Ia si 0,9+0,04 in lotul Illa,
diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). Postoperatoriu, la a 2-a zi, valoarea
medie a AVMC a ramas practic stabila in ambele loturi (0,94+0,02 in lotul Ia si 0,93+0,02 in
lotul I1a), diferenta dintre rezultate fiind statistic neveridica. Stabilizarea efectului s-a observat
deja la 1 luna de la operatie, cand AV s-a majorat statistic veridic in ambele loturi, in comparatie
cu valoarea medie a AVMC preoperatorie, si a constituit 0,98+0,02 in lotul Ia (p<0,05) si
0,97+0,01 in lotul Illa (p<0,05).

La 3 luni, in lotul Ia valoarea medie a AVMC s-a majorat pana la 0,98+0,01 (p<0,05), in
lotul Illa — pana la 0,97+0,01 (p<0,05). In perioada 3-24 de luni de la interventie, in ambele
loturi valoarea medie a AVMC a fost stabila si nu a prezentat devieri statistic veridice, insa
efectul a fost mai mare in lotul Ia, AVMC atingind 1,0+0,02 (p<0,05), in comparatie cu lotul
IIIa, unde acelasi indice a fost egal cu 0,97+0,02 (p<0,05), diferenta dintre loturi fiind statistic
nesemnificativa (p>0,05).

Pe parcursul a 24 de luni de la interventie, S-a obtinut un efect stabil al valoriit AVMC sub

influenta ambelor metode de tratament.
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Figura 3.3. Dinamica valorii medii a keratometriei pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mic
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Datele prezentate in figura 3.3 ilustreaza dinamica valorilor keratometriei (K) sub influenta
ambelor metode de tratament chirurgical la ochii cu miopie de grad mic. Puterea de refractic a
corneei preoperatoriu a fost 43,942,1 D in lotul Ia si 43,2+1,3 D in lotul Illa, diferenta dintre
loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). Postoperatoriu, la a 2-a zi, puterea de refractie a
corneei s-a redus in ambele loturi datoritd aplatizarii zonei centrale a corneei dupa ablatie. in
lotul la, aceasta a constituit 41,742,8 D, in lotul Illa — 41,0+£2,2 D, diferentele de datele
preoperatorii fiind statistic inalt veridice in ambele loturi (p<0,001).

In perioada 1-24 de luni de la interventie, in ambele loturi puterea de refractie a corneei a
fost practic stabild si nu a prezentat devieri statistic veridice, diferenta datelor in cadrul loturilor
si dintre loturi fiind statistic nesemnificativa: 41,7+2,7 D versus 41,1£2,3 D — la 1 si 3 luni
(p>0,05); 41,8+2,3 D versus 41,1+£2,7 D —1a 6, 12 si 24 de luni (p>0,05).

Asadar, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, S-a obtinut o putere de refractie a

corneei stabild sub influenta ambelor metode de tratament.
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Figura 3.4. Dinamica valorii medii a sferoechivalentului pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mic

In figura 3.4 este ilustrata dinamica valorii medii a sferoechivalentului la ochii cu miopie

de grad mic. Valoarea initiald a sferoechivalentului a fost -1,94+0,41 D in lotul Ia si -2,29+0,69
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D in lotul Illa, diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). Valoarea medie a
sferoechivalentului s-a modificat imediat dupa interventie, indiferent de metoda aplicata. Astfel,
postoperatoriu la a 2-a zi, aceasta s-a majorat in ambele loturi. in lotul Ia, valoarea medie a
constituit +0,61+0,09 D, in lotul Illa — +0,39+0,1 D, diferentele fata de datele preoperatorii fiind
statistic semnificative (p<0,001) in cadrul loturilor. De asemenea,s-a inregistrat o diferenta
statistic semnificativa (p<0,001) dintre loturi, ceea ce poate fi explicat prin reactia de raspuns
tisular postoperatoriu al corneei mai putin evident in cazul formarii lamboului subtire.

In perioada 3-24 de luni de la interventie, in ambele loturi valoarea sferoechivalentului a
fost practic stabild si nu a prezentat devieri statistic veridice, diferenta datelor in cadrul loturilor
fiind statistic nesemnificativa (p>0,05): +0,54+0,07 D in lotul Ia versus +0,43+0,06 D in lotul
Illa—1a 1, 3 si 6 de luni, +0,47+0,02 D in lotul Ia versus +0,43+0,05 D in lotul Illa — la 12 luni,
+0,41+0,02 D in lotul Ia versus +0,42+0,04 D in lotul IIla — la 24 de luni.

Putem concluziona ca, stabilizarea SE s-a inregistrat la 1 lund sub influenta ambelor
metode de tratament, cu mentinerea efectului pana la finele studiului (diferenta datelor ulterioare

celor din 1 Iuna in cadrul loturilor fiind statistic nesemnificativa — p>0,05).
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Figura 3.5. Dinamica valorii medii a grosimii corneei pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mic
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Analiza valorilor grosimii corneei a aratat o diminuare semnificativd in urma ablatiei a
grosimii corneei in zona centrald in urma ablatiei. In figura 3.5 este ilustrati dinamica grosimii
corneei la ochii cu miopie de grad mic. Valoarea initiala medie a grosimii corneei a fost
538,6+£35,2 um in lotul Ia si 544,4445,4 um 1in lotul Illa, diferenta dintre loturi fiind statistic
nesemnificativa (p>0,05). Grosimea corneei s-a modificat indata dupa interventie, indiferent de
metoda aplicatad. Astfel, postoperatoriu la 1 Iuna, aceasta s-a micsorat in ambele loturi: in lotul la
a constituit 486,2+1,3 pum, in lotul Illa — 496,7+2,5 um, diferentele de datele initiale fiind
statistic veridice in ambele loturi si intre ele (p<0,001). In perioada 3-24 de luni de la interventie,
in ambele loturi valoarea grosimii corneei a fost practic stabila (p>0,05): 488,34+2,2 um in lotul
Ia versus 497,7+2,4 um in lotul 1lla — la 3 luni, 489,5+£2,3 um in lotul Ia versus 499,0+2,5 um in
lotul Illa — la 6 de luni, 493,5+2,5 um in lotul Ia versus 501,5+2,8 um in lotul Illa — la 12 luni,
493,8+2,6 um in lotul Ia versus 501,4+2.8 um in lotul Illa — la 24 de luni.

Astfel, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, S-a obtinut o valoare stabild a grosimii
corneei: 488,3+2,2 um la 1 luna si 493,842,6 um la 24 de luni in lotul Ia (p>0,05), 496,7+2,4 um
la 1 luna si 501,4+2,8 um la 24 de luni in lotul Ila (p>0,05).

In primele 3-4 ore dupa interventie, la toti pacientii s-a inregistrat lacrimatie moderata,
fotofobie, senzatie de corp strain. La examinarea biomicroscopica repetata la ziua a 2-a dupa
interventie s-a depistat transparenta corneei la toti ochii studiati, adaptarea marginilor lamboului,
epiteliul intact, hiperemie neinsemnatd a conjunctivei si hemoragii subconjunctivale unice.
Epiteliul cornean a rdmas intact (nu a fixat solutia de fluoresceina).

Cauza principald a modificarilor depistate este intreruperea impulsurilor nervoase aferente
de la cornee spre glandele lacrimale, ceea ce duce la micsorarea secretiei lacrimii. Mai mult
decat atat, stabilitatea filmului lacrimal este afectatd de modificarea formei corneei si, respectiv,a

meniscului lacrimal.

62



m-m p
pcu 001 p<0,001
25 f
226
22,3 216
208 20,8 20,9
19,8 19,6
20 +
15 1
10 4
5 -
poor] [ peoar
0 - T T
Preoperator 1 lund 3 luni 6 luni 12 luni 24 luni
|
¥ el 1
@la lla l Perioada de sl:udu;

Figura 3.6. Dinamica valorilor medii ale testului Schirmer-1 pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mic

Probabil, in primele sdptamani postoperatorii, pe langa micsorarea secretiei lacrimii, se
modifica si secretia componentelor ei, care sunt responsabile de stabilitatea filmului lacrimal,
trofica si regenerarea tisulara [13, 30, 38]. Mai tarziu, la un an dupa interventie, valorile probei
Schirmer-1 se majoreaza (figura 3.6), ceea ce inseamna normalizarea secretiei lacrimale. De
asemenea,la acesti pacienti au lipsit semne obiective ale sindromului ochiului uscat tranzitor
(epiteliopatie, cheratitda filamentoasd, xeroza conjunctivald, plici LIPKOFF — corneea si
onjuntiva nu au fixat solutie de fluoresceina).

Valoarea initiala a testului Schirmer-1 a fost 22,6+0,3 mm/5 min in lotul Ia si 22,3+0,3
mm/5 min in lotul Illa, diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). Valoarea
testului Schirmer-1 s-a modificat postoperatoriu, indiferent de metoda aplicati. In prima luni
dupa interventie, acesta a diminuat in ambele loturi. Dupa 1 luna de la interventie, valoarea
testului Schirmer-1 a constituit 19,5+0,2 mm/5 min in lotul Ia (p<0,001 fata de datele initiale) si
18,3+0,1 mm/5 min in lotul Illa (p<0,001 fata de datele initiale), diferentele dintre loturi fiind
statistic veridice (p<0,001).

Formarea lamboului ultrafin a permis efectuarea ablatiei maximal apropiate de plexul

Nervos cornean cu restabilirea mai rapidi a corneei. In perioada 3-12 luni de la interventie, in
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ambele loturi valoarea secretiei lacrimale a continuat sa creasca, prezentand modificari statistic
semnificative, atat in cadrul loturilor, cat si intre acestea: 19,8+0,03 mm/5 min in lotul Ia versus
19,6+0,03 mm/5 min in lotul Illa — la 3 luni (p<0,01), 20,4+0,09 mm/5 min in lotul Ia versus
20,0+0,08 mm/5 min in lotul IIla — la 6 luna (p<0,001), 20,8+0,07 mm/5 min in lotul I versus
20,6+0,05 mm/5 min in lotul Il1la —la 12 luni (p<0,01), 21,6:0,06 mm/5 min in lotul Ia (p<0,001
fata de datele de la 1 Iund) versus 20,9+0,04 mm/5 min in lotul Illa (p<0,001 fata de datele de la
1 lund) — la 24 de luni (p<0,001 dintre loturi).

Studiul a aratat cd, imediat dupa interventia chirurgicala, la 1 luna, valoarea testului
Schirmer-1 s-a redus in ambele loturi, insa mai evident in lotul IIla (p<0,001). Dupa 24 de luni,
valorile secretiei lacrimale au revenit, practic, la normal in ambele loturi, insd cu diferenta
statistic semnificativa (p<0,001), si au constituit 95,6% si 93,7% din valorile initiale in lotul la si
lotul Illa, respectiv.

Datele prezentate in figura 3.7 aratd dinamica presiunii intraoculare (PIO) la ochii cu

miopie de grad mic.
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Figura 3.7. Dinamica valorii medii a P1O pe parcursul studiului la ochii cu miopie de grad mic

Analiza presiunii intraoculare a depistat o dinamica neliniara. Valoarea initiala a P10 a fost
14,5£1,2 mmHg in lotul Ia si 15,8+1,4 mmHg in lotul IIla, diferenta dintre loturi fiind statistic

nesemnificativa (p>0,05). In perioada 1-24 de luni de la interventie, in ambele loturi valoarea a
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prezentat o dinamica in crestere dupa o diminuare postoperatorie, cu devieri statistic
semnificative (p<0,001) in cadrul loturilor si nesemnificative dintre loturi (p>0,05). La 1 luna de
la interventie, valoarea medie a PlIO a constituit 11,4+0,6 mmHg in lotul Ia versus 10,7+0,5
mmHg in lotul IIla; la 3 luni, valoarea medie a P1O a fost egala cu 11,7+0,3 mmHg in lotul Ia
versus 11,4+0,2 mmHg in lotul Illa, la 6 de luni — 12,0+0,2 mmHg in lotul Ia versus 11,9+0,2
mmHg in lotul II1, la 12 luni — 12,3+0,2 mmHg in lotul Ia versus 12,3+0,2 mmHg in lotul Illa, la
24 de luni — 13,14+0,2 mmHg in lotul Ia versus 12,9+0,2 mmHg in lotul Illa.

Analiza datelor obtinute demonstreaza micsorarea in ambele loturi a valoarii medii a PIO
dupa interventia chirurgicald, mai evident in lotul IIla. Dupa 24 de luni, valorile medii ale P10 au
revenit practic la normal in ambele loturi si au constituit 90,3% si 81,6% din valorile initiale in
lotul Ia si lotul Illa, respectiv, insa cu diferenta statistic semnificativa in comparatie cu datele
preoperatorii (p<0,001).

In pofida indicelui pahimetric mai redus la ochii din lotul Ia, datoritd diametrului si
volumului mai mare ale ablatici, valoarea medie a PIO in acest lot a fost practic egald cu
valoarea medie a PIO inregistrata in lotul Illa (p>0,05).

Subtierea corneei si curburii ei dupa corectia laser cu excimer determind micsorarea
indicilor PIO din contul majorarii suprafetei de aplanare a corneei la masurarea P1O. Datele
obtinute corespund celor din literatura de specialitate [78, 91].

Fara indoiala, efectuarea interventiei cu laser excimer modificd esential atat proprietatile
biomecanice ale corneei, cat si ultrastructura ei. Totodata, parte aceste modificari nu sunt critice,
lar pacientii sunt satisfacuti de calitatea vederii si vietii. Faptul ca dupa astfel de interventie
corneea operatd are proprietati similare cu cele ale corneei neoperate permite utilizarea corneei

operate pentru keratoplastie [96].
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Figura 3.8. Dinamica valorilor medii ale densitatii celulelor endoteliale pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mic

Datele prezentate in figura 3.8 ilustreaza dinamica valorilor medii ale densitatii celulelor
endoteliale la ochii cu miopie de grad mic. Densitatea initiald a celulelor endoteliale a fost
2522,9+124,5 celule/mm? in lotul Ia si 2466,6+117,2 celule/mm? in lotul Illa, diferenta dintre
loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). In perioada 1-24 de luni de la interventie, in
ambele loturi s-a inregistrat o fluctuatie a densitatii celulare, care insa nu a prezentat devieri
statistic veridice, diferenta datelor in cadrul loturilor fiind statistic nesemnificativa intre valoarea
maximi si cea minima inregistrate. In lotul Ia, valoarea minimi s-a inregistrat la 3 luni
(2484,4+132,7 celule/mm?) si cea maximi - la a 2-a zi dupa operatie (2529,2+144,3
celule/mm?), diferenta dintre datele obtinute fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). in lotul Illa
s-a inregistrat un efect similar, unde diferenta dintre valoarea maxima (la a 2-a zi dupa
interventie) si minima (la 1 lund) a fost statistic nesemnificativa (2474,4+139,1 celule/mm?
versus 2474,4+139,1 celule/mm?, respectiv; p>0,05).

Din datele prezentate reiese ca, atat tratamentul cu LASIK si lambou cornean <110 pm, cat
si cu lambou >110 pm nu afecteaza integritatea endoteliului cornean.

Rezultatele chestionarii pacientilor despre senzatiile subiective post-LASIK demonstreaza
0 apreciere inalti a interventiei efectuate. In mare parte, pacientii au acuzat usciciune, usturime,
hiperemia globilor oculari, greutate la deschiderea ochilor dupa somn, uneori prurit.

Simptomatologia data este caracteristica sindromului de ochi uscat tranzitoriu (SOUT), care
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deseori se intdlneste in perioada postoperatorie timpurie (dupa datele literaturii — in 8-45%
cazuri) [69, 88, 168]. In astfel de cazuri s-a aplicat tratament local cu preparate lubrifiante timp
de 1-3 luni pentru reducerea perioadei de recuperare si micsorarea simptomelor subiective. in
majoritatea cazurilor, simptomele SOUT au disparut pana la 3 luni in ambele loturi. Acuitatea
vizualad a ramas stabild in ambele loturi, pacientii nu au acuzat fenomene optice (halouri, luciuri
etc.) (anexa 3).

Tabelul 3.1. Analiza comparativa a valorilor medii intraoperatorii

ale grosimii corneei si zonei de ablatie

Lotul Gr03|mea_ p St.roma' p Dlametr_ul Zonei p
lamboului reziduala optice
la 88,6+11,4 um 399,8+55,0 pm 6,5+0,35 mm <0,0
Ia 135,9+14,9 um <0,001 347,8+72,3 um <0,001 6,2+0,25 mm 01

Din datele prezentate rezulta ca grosimea lamboului influenteaza direct diametrul zonei de
ablatie; astfel, cu cat mai subtire este lamboul, cu atat este mai largd zona de ablatie. De
asemenea, poate fi pastrata (maximal posibil) grosimea stromei reziduale, fara a atinge grosimea
minima admisibila de 250 um [198, 200, 201]. in lotul Ia, grosimea minima a stromei reziduale a
fost de 345 um, in lotul Illa — 276 pum. Date similare gasite S-au obtinut si in studiile din
literatura de specialitate [123, 154].

Evaluarea comparativa a interventiei LASIK cu formarea lamboului sub 110 pm
(lotul Ib) si lamboului peste 110 pm (lotul IIIb) la ochii cu sferoechivalentul -3,25-6,0 D si
grosimea corneei peste 500 pm.

In continuare este prezentati analiza comparativa a rezultatelor obtinute si a eficientei
tratamentului cu laser in loturile 1b (n=25) si I1Ib (n=25) la ochii cu grosimea corneei mai mare
de 500 pm.

Initial, valoarea medie a AVNC a fost 0,12+0,03 in lotul Ib si 0,14+0,04 in lotul Illb,
diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). Postoperatoriu, la a 2-a zi, valoarea
medie a AVNC s-a majorat pana la 0,89+0,02 in lotul Ib si pana la 0,85+0,02 in lotul Illb. Datele

obtinute in cadrul loturilor si intre acestea sunt Tnalt veridice statistic (p<0,001).
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Figura 3.9. Dinamica valorii medii a AVNC pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mediu

Dupa 3 luni de la operatie, valoarea medie a AVNC s-a majorat in lotul Ib si a constituit
0,97+0,02 (p<0,01 fata de datele de la a 2-a zi). In lotul ITIb, AVNC la 3 luni a fost 0,93+0,02
(p<0,001 fata de datele de la a 2-a zi), ceea ce indicd o dinamica pozitiva a indicelui pe parcursul
perioadei de studiu. In perioada 6-24 de luni de la interventie, in ambele loturi valoarea medie a
AVNC a fost stabila si nu a prezentat devieri statistic semnificative, insa efectul a fost mai bun in
lotul Ib, AV constituind la finele studiului 1,0+£0,01 (p>0,05 fatd de datele de la 3 luni), in
comparatie cu lotul I1Ib, unde acelasi indice a fost egal cu 0,92+0,01 (p>0,05 fata de datele de la
3 luni; p<0,001 dintre loturi).

Rezultatele obtinute arata o restabilire mai rapida a functiei vizuale in lotul Ib deja la a 2-a
zi, in comparatie cu lotul I1Ib; rezultate similare au fost raportate si de unii autori [76]. La 1 luna
de la operatie, valoarea medie a AVNC s-a stabilizat in ambele loturi si a ramas nemodificata
pana la finele studiului, diferenta statisticd fiind nesemnificativa (p>0,05).

Astfel, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, S-a obtinut un efect stabil al AVNC sub
influenta ambelor metode de tratament, insd valorile finale au prezentat eficientd mai inalta in

cazul tratamentului cu LASIK si lambou cornean <110 pm, in comparatie cu lamboul >110 pm.
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Figura 3.10. Dinamica valorii medii a AVMC pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mediu

Valorile preoperatoriuii al AVMC au fost omogene in ambele loturi (p>0,05; fig. 3.10):
0,89+0,03 in lotul Ib si 0,86+0,04 in lotul Illb. Postoperatoriu, la a 2-a zi, valoarea medie a
AVMC a constituit 0,89+0,03 in lotul Ib si 0,86+0,02 in lotul Illb, cu o diferenta statistic
veridica intre loturi (p<0,05). Stabilizarea efectului s-a observat la 1 lund de la operatie, cand
valoarea medie a AVMC s-a majorat in ambele loturi si a constituit 0,97+0,02 in lotul Ib
(p<0,001) si 0,94:0,02 in lotul IIIb (p<0,05), in comparatie cu datele de la a 2-a zi. In perioada
3-24 de luni de la interventie, in ambele loturi valoarea medie a AVMC a fost, practic, stabila,
insa efectul a fost mai benefic in lotul Ib, AV constituind 1,0+0,01 (p<0,001 fata de valoarea
preoperatorie), pe cand in lotul IIIb acelasi indice a fost egal cu 0,96+0,02 (p<0,001 fatd de

valoarea preoperatorie), diferenta dintre loturi fiind statistic semnificativa (p<0,001).

Astfel, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, S-a obtinut un efect stabil al AVMC sub
influenta ambelor metode de tratament, insd in lotul Ib valorile finale au demonstrat 0 eficienta
mai inaltd In cazul tratamentului cu LASIK si lambou cornean <110 pum, in comparatie cu

lamboul >110 pm.
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In figura 3.11 este ilustratd dinamica valorilor keratometriei in zona centrald a corneei.
Sunt indicate valorile preoperatorii si postoperatorii pe parcursul a 24 de luni dupa operatie. S-a
determinat micsorarea refractiei corneei in zona optica (corneea se aplatizeaza) datorita ablatiei

tesutului cornean.
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Figura 3.11. Dinamica valorii medii a keratometriei pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mediu

Preoperator puterea de refractie a corneei a fost 43,7+0,5 D in lotul Ib si 43,5+0,4 D in
lotul Illb, diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativd (p>0,05), ceea ce indica
omogenitatea loturilor. Postoperator, la a 2-a zi, puterea de refractie a corneei s-a redus in
ambele loturi. In lotul Ib aceasta a constituit 39,3+0,1 D, in lotul IIIb — 39,5+0,1 D, diferentele de
la datele initiale fiind statistic veridice in ambele loturi (p<0,001). in perioada 1-24 de luni de la
interventie, in ambele loturi puterea de refractie a corneei S-a majorat, insa statistic veridic doar
in lotul ITIb (p<0,001), diferenta dintre loturi fiind, de asemenea, statistic veridica. Atat la o luna,
cat si in alte perioade de studiu, in lotul Ib indicele dat a fost mai mic in comparatie cu lotul I1Ib,
diferenta fiind statistic semnificativa (p<0,001): 39,4+0,1 D versus 39,8+0,1 D —1la 1 si 3 luni,
39,4+0,1 D versus 39,9+0,1 D — la 6 de luni, 39,5+0,1 D versus 40,0+0,1 D — la 12 luni,
39,4+0,1 D versus 40,1+0,1 D — la 24 de luni.
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In concluzie, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, s-a obtinut o putere de refractie a
corneei stabild doar in lotul Ib, ceea ce vorbeste despre un efect refractiv eficient al interventiei.

Date similare s-au obtinut si in studiile din literatura de specialitate [85].
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Figura 3.12. Dinamica valorii medii a sferoechivalentului pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mediu.

Conform figurii 3.12, valoarea initiald a sferoechivalentului a fost -4,13+1,04 D in lotul Ib
si -4,49+1,23 D in lotul IIIb (p>0,05). Valoarea medie a sferoechivalentului s-a modificat indata
dupa interventie, indiferent de metoda aplicatda. Astfel, postoperatoriu la a 2-a zi, aceasta s-a
majorat in ambele loturi si a constituit +0,82+0,09 D 1in lotul Ib, in lotul IIb — +0,59+0,08 D,
diferentele fatd de datele initiale fiind statistic veridice in ambele loturi (p<0,001). In perioada
1-24 de luni de la interventie, in ambele loturi S-a inregistrat diminuarea Valoarii
sferoechivalentului: +0,79+0,07 D in lotul Ib versus +0,57+0,06 D in lotul IIIb — la 1 luna,
+0,75+0,05 D in lotul Ib (p>0,05 fatd de datele de la a 2-a zi) versus +0,42+0,03 D 1in lotul IlIb
(p<0,001 fata de datele de la a 2-a zi) — la 3 luni, +0,74+0,04 D in lotul Ib versus +0,42+0,04 D
in lotul IIIb — la 6 de luni, +0,72+0,03 D in lotul Ib versus +0,38+0,02 D in lotul IIIb — la 12 de
luni, +0,70+0,04 D in lotul Ib (p>0,05 fata de datele de la 3 luni) versus +0,27+0,02 D in lotul
IIb (p<0,001 fatd de datele de la 3 luni) — la 24 de luni. Astfel, in lotul Ib, la 3 luni de la
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interventie are loc stabilizarea efectului, valorile medii ale SE fiind practic similare cu cele de la
24 de luni (p>0,05), pe cind in lotul I1Ib SE manifesta un regres pe tot parcursul studiului.

In concluzie mentiondm ci, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, S-a obtinut o valoare
in limitele corectiei planificate a sferoechivalentului sub influenta ambelor metode de tratament,
insa cu o tendinta de regresie statistic semnificativa (p<0,001) in lotul IIIb (de la +0,59+0,08 D la
a 2-a zi pana la +0,27+0,02 D la 24 de luni; p<0,001).

Analiza indicilor valorilor grosimii corneei a aratat o diminuare semnificativa dupa ablatia

in zona optica a corneei.
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Figura 3.13. Dinamica valorilor medii ale grosimii corneei pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mediu

Valoarea initiald a grosimii corneei a fost 537,7+5,3 um in lotul Ib si 554,0+5,6 um in lotul
I1lb (p>0,05; fig. 3.13). Grosimea corneei s-a modificat indata dupa interventie, indiferent de
metoda aplicata. Astfel, postoperatoriu dupa o luna, in lotul Ib, grosimea corneei a constituit
452,6+3,7 um, in lotul MIb — 477,1+4,2 um, diferenta fata de datele initiale fiind statistic
semnificativd (p<0,001). in perioada 3-24 de luni de la interventie, in ambele loturi grosimea
corneei a fost practic stabila (p>0,05), cu diferente statistic veridice dintre loturi (p<0,001):
454,6+4,1 um in lotul Ib versus 479,3+4,8 um in lotul I1Ib — la 3 luni, 457,4+4,2 um in lotul Ib
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versus 482,1+4,6 um in lotul IIIb — la 6 de luni, 461,8+4,7 um in lotul Ib versus 484,1+4,9 um in
lotul Ilb —la 12 luni, 464,4+4,5 um in lotul Ib versus 486,2+4,5 um in lotul I1Ib — la 24 de luni.

Astfel, in perioada studiului S-a obtinut o valoare stabild a grosimii corneei sub influenta
ambelor metode de tratament: 452,6+3,7 um la 1 luna si 464,4+4,5 pm la 24 de luni in lotul Ib
(p>0,05), 477,1+4,2 um la 1 luna si 486,2+4,5 um la 24 de luni in lotul IIIb (p>0,05).

Dupa 2 ani de la interventie s-a inregistrat o crestere nesemnificativa a valorilor grosimii
corneei in zona optica in ambele loturi, fapt ce poate fi explicat printr-un regres neinsemnat al
efectului refractiv. Conform datelor literaturii de specialitate, de cele mai multe ori, crestereca
indicilor pahimetrici este rezultatul regenerarii epiteliului cornean [113]. Aceasta explica si

tendita de micsorare a indicilor sferoechivalentului (figura 3.12).
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Figura 3.14. Dinamica medie a testului Schirmer-1 pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mediu

Valoarea initiala a testului Schirmer-1 a fost 22,6+0,4 mm/5 min in lotul Ib si 21,8+0,3
mm/5 min in lotul Illb (p>0,05). Valoarea medie a testului Schirmer-1 dupa o luna dupa
interventie a diminuat in ambele loturi, alcatuind in lotul Ib — 19,4+0,2 mm/5 min, in lotul I1Ib —
17,3+£0,1 mm/5 min, cu o diferenta de la datele initiale statistic semnificativa (p<0,001).

In perioada 3-12 luni de la interventie, in ambele loturi valoarea testului a continuat si
creascd, prezenand modificari statistic semnificative (p<0,001), atat in cadrul loturilor, cat si

intre acestea: 19,8+0,1 mm/5 min in lotul Ib versus 17,5+0,2 mm/5 min in lotul IIIb — la 3 luni,
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20,3+0,1 mm/5 min in lotul Ib versus 18,8+0,1 mm/5 min in lotul IIIb — la 6 de luni, 20,8+0,07
mm/5 min in lotul Ib versus 19,5+0,05 mm/5 min in lotul IIIb — la 12 luni, 21,6+0,06 mm/5 min
in lotul Ib versus 19,9+0,04 mm/5 min in lotul IIIb — la 24 de luni.

Studiul a aratat ca, dupa interventia chirurgicald, secretia lacrimald a diminuat in ambele
loturi, insd mai evident in lotul Illb. Dupa 24 de luni, valorile testului au revenit, practic, la
normal in ambele loturi si au constituit 95,6% si 91,3% din valorile initiale ale loturilor Ib si IIIb,
respectiv. Acest fenomen, posibil, se datoreaza restabilirii rapide a terminatiilor nervoase in

plexul sub-bazal.
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Figura 3.15. Dinamica valorii medii a PIO pe parcursul studiului
la ochii cu miopie de grad mediu

Datele prezentate in figura 3.15 reprezinta dinamica presiunii intraoculare sub influenta
diferitor metode de tratament chirurgical la ochii cu miopie grad mediu. Valoarea initiald a PIO a
fost 14,2+1,2 mmHg in lotul Ib si 15,9+1,5 mmHg in lotul IIIb (p>0,05).

In perioada 1-24 de luni de la interventie in ambele loturi valoarea PIO a prezentat o
crestere dupd o diminuare postoperatorie cu devieri statistic semnificative in cadrul loturilor
(p<0,001) si nesemnificative Intre acestea (p>0,05). Astfel, la 1 luna de la interventie, valoarea
PIO medie a constituit 10,6+0,2 mmHg in lotul Ib versus 11,0+0,3 mmHg in lotul Il1b; la 3 luni
PIO a fost egala cu 10,7+0,3 mmHg in lotul Ib versus 11,1+£0,3 mmHg in lotul IIIb; la 6 de luni —
10,9+0,2 mmHg in lotul Ib versus 11,3+0,2 mmHg in lotul IIIb, la 12 luni — 11,2+0,2 mmHg in
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lotul 1b versus 11,5+0,2 mmHg in lotul IIIb (p>0,05); la 24 de luni — 11,6£0,2 mmHg in lotul Ib
versus 11,9+0,2 mmHg in lotul IIIb.

La fel ca in cazul ochilor cu miopie de grad mic, dupa 24 de luni de la operatie, valoarea
medie a PIO a atins cifre normale, insd mai mici in comparatic cu datele preoperatorii,
constituind 81,7% si 74,8% din valorile initiale in lotul Ib si IIIb respectiv, cu diferenta statistic

semnificativa (p<0,001).
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Figura 3.16. Dinamica valorilor medii ale densitatii celulelor endoteliale pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad mediu

Densitatea medie initiala a celulelor endoteliale a fost 2528,1+144,1 celule/mm? in lotul Ib
si 2526,5+139,7 celule/mm? in lotul IIIb, diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa
(p>0,05). In perioada 1-24 de luni de la interventie, in ambele loturi s-a inregistrat o fluctuatie
neinsemnati a densitdtii celulare. In lotul Ib, valoarea minimi s-a inregistrat la a 2-a zi
(2512,0+149,3 celule/mm?) si cea maxima — la 1 lund (2531,3+140,7 celule/mm?), diferenta
dintre datele obtinute fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). In lotul Illb s-a determinat un efect
similar, unde diferenta dintre valoarea maxima (preoperatoriu — 2526,5+139,7 celule/mm?) si cea
minima (la 6 de luni — 2511,3+152,8 celule/mm?) a endoteliului a fost statistic nesemnificativa
(p>0,05; fig. 3.16).

Din datele prezentate se constata ca atat tratamentul cu LASIK si lambou cornean <110
um, cat si cu lambou >110 um nu afecteaza endoteliul cornean.

Rezultatele chestionarii pacientilor cu privire la senzatiile subiective post-LASIK
demonstreaza o apreciere inaltd a interventiei efectuate. Pacientii din lotul b au acuzat senzatii
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de usturime, uscdciune, fluctuatia vederii pana la o lund dupa interventie. Pacientii din lotul IIIb
au avut aceleasi acuze pana la 24 de luni dupa interventie, inclusiv dificultati la conducerea
autovehiculului. Pe tot parcursul studiului, acuitatea vizuala a ramas stabild in ambele loturi, iar
pacientii nu au acuzat fenomene optice (anexa 4).

Tabelul 3.2. Analiza comparativa a valorilor medii intraoperatorii

ale grosimii corneei si a zonei de ablatie

Lotul Gr05|mea1_ p St‘romau p Dlametr_ul zonei p
lamboului reziduala optice
Ib 87,1+12,4 uym 352,74£52,9 um 6,4+0,5 mm
IIb 13712150 pm | 0001 33785600 um | <0001 6.000.0 mm <0,001

Datele prezentate in tabelul 3.2 arata 0 diferentd semnificativa intre grosimea stromei
reziduale in loturile Ib si IIIb. Astfel, grosimea lamboului influenteaza direct diametrul zonei de
ablatie, dar cu cat mai subtire este lamboul, cu atat mai larga poate fi zona de ablatie. in lotul Ib,
grosimea minima a stromei reziduale a fost de 308,0 um, in lotul IIIb — 287,5 um.

Evaluarea comparativa a interventiei LASIK cu formarea lamboului sub 110 pm
(lotul Ic) si lamboului peste 110 pm (lotul IIlc) la ochii cu sferoechivalentul -6,25-15,0 D si
grosimea corneei peste 500 pm.

In continuare este prezentatd analiza comparativa a rezultatelor obtinute si a eficientei
tratamentului cu laser in loturile Ic (n=25) si Illc (n=25) la ochii cu grosimea corneei mai mare
de 500 pm.

In figura 3.17 este prezentati dinamica valorii medii a AVNC la ochii cu miopie de grad
inalt. Initial, valoarea medie a AVNC a fost 0,04+0,03 in lotul Ic si 0,06+0,04 in lotul Illc,
diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). Postoperatoriu, la a 2-a zi, valoarea
medie a AVNC s-a majorat pana la 0,684+0,02 in lotul Ic si pana la 0,5+0,02 in lotul Illc. Datele
obtinute n cadrul loturilor si intre acestea sunt inalt semnificative statistic (p<0,001). Dupa 1
luna de la operatie, valoarea medie a AVNC s-a majorat in continuare si a constituit 0,86+0,02 in
lotul Ic, diferenta fiind statistic semnificativa (p<0,001), ceea ce aratd o dinamica pozitiva fata de
datele postoperatorii de la a 2-a zi. In lotul IIlc, valoarea medie a AVNC la 1 luni a diminuat
pina la 0,48+0,02, iar dupa 3 luni de la operatie — pana la 0,44+0,02 (p<0,001 in ambele cazuri in
comparatie cu datele de la a 2-a zi). La 24 de luni valoarea medie a AVNC s-a micsorat fata de
datele de la 3 luni (de la 0,44:£0,02 pani la 0,38+0,01; p<0,001). In acelasi timp, in lotul Ic acest
indice a ramas stabil pe parcursul perioadei 1-24 de luni, diferenta dintre valori fiind statistic

nesemnificativa (p>0,05).
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Figura 3.17. Dinamica valorii medii a AVNC pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad inalt

Analiza datelor arata ca, in lotul Ic valoarea medie a AVNC a atins o cifra stabili la 1 luna
de la operatie, pe cand in lotul Illc s-a obtinut AVNC maximald la a 2-a zi, dupa care a urmat o
descrestere progresiva pana la finele studiului.

In figura 3.18 este prezentati dinamica valorii medii a AVMC la ochii cu miopie de grad
inalt. Initial, valoarea medie a AVMC a fost 0,79+0,2 in lotul Ic si 0,61+0,15 in lotul Illc,
diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). Postoperatoriu, la a 2-a zi, valoarea
medie a AVMC a ramas practic stabila in lotul Ic (0,79+0,05) si a diminuat pana la 0,56+0,04 in
lotul Illc, diferenta dintre loturi fiind statistic semnificativa (p<0,001). Stabilizarea efectului s-a
observat deja la 1 luna de la operatie, cand valoarea medie a AVMC s-a majorat statistic
semnificativ in ambele loturi si a constituit 0,89+0,02 in lotul Ic (p<0,001) si 0,61+0,02 in lotul
Illc (p<0,001), diferentele dintre loturi fiind statistic semnificative (p<0,001). La 3 luni, in lotul
Ic valoarea medie a AVMC a constituit 0,89+0,01 (p<0,001 fatd de datele de la a 2-a zi), in lotul
Ilic — 0,61+£0,01 (p<0,001 fata de datele de la a 2-a zi). Pina la 24 de luni de la interventie, in
ambele loturi valoarea medie a AVMC a continuat sa creasca si a constituit 0,92+0,01 in lotul Ic

s1 0,68+0,02 1n lotul Illc, diferenta dintre loturi fiind statistic inalt veridica (p<0,001).
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Figura 3.18. Dinamica valorii medii a AVMC pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad inalt

Analiza datelor arata ca AVMC a atins cifra preoperatorie deja la a 2-a zi in lotul Ic, pe
cand in lotul Illc acelasi efect s-a inregistrat dupd o lund. Ulterior, in ambele loturi valoarea
medie a AVMC a continuat sa creasca si a atins nivelul maxim la 24 de luni in lotul Illc, iar in
lotul Ic —1a 6 de luni, dupa care a ramas stabila pana la 24 de luni.

In asa fel, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, s-a obtinut un efect stabil al AVMC
sub influenta ambelor metode de tratament, insa in lotul Ic valorile finale au demonstrat eficienta
mai inaltd In cazul tratamentului cu LASIK si lambou cornean <110 pm, in comparatie cu
lamboul >110 pm.

Datele prezentate in figura 3.19 ilustreazd dinamica valorilor keratometriei la ochii cu
miopie de grad inalt. Puterea de refractie a corneei a fost 43,5+0,6 D in lotul Ic si 43,6+0,6 D in
lotul Illc, diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). Postoperatoriu, la a 2-a
zi, puterea de refractie a corneei s-a redus in ambele loturi. In lotul Ic, aceasta a constituit
36,1+0,1 D, in lotul Illc — 35,9+0,1 D, diferentele fata de datele preoperatorii fiind statistic
semnificative in ambele loturi (p<0,001). In perioada 1-24 de luni de la interventie, in ambele

loturi puterea de refractie a corneei a fost in crestere, cu devieri statistic semnificative. In pofida
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dinamicii similare, diferenta valorilor puterii de refractie a corneei dintre loturi este de asemenea
statistic semnificativa, efectul urmand o dinamica 1n crestere pe tot parcursul studiului: 36,6+0,1
D versus 36,4+0,1 D —la 1 luna (p>0,05 dintre loturi), 36,7+0,1 D versus 36,6+0,1 D — la 3 luni
(p>0,05 dintre loturi), 36,7+0,1 D versus 36,7+0,1 D — la 6 de luni (p>0,05 dintre loturi),
36,8+0,1 D versus 37,0+0,1 D — la 12 luni (p<0,01 dintre loturi), 36,8+0,1 D versus 37,2+0,1 D —
la 24 de luni (p<0,001 dintre loturi).
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Figura 3.19. Dinamica valorii medii a keratometriei pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad inalt

Modificarile in dinamica ale refractiei corneei coreleaza cu valoarea sferoechivalentului.
Schimbarile in evolutia valorilor keratometriei se datoreaza interventiei chirurgicale (incepand
cu a doua zi dupa operatie) si continua pe parcursul perioadei de supraveghere pana la 24 de luni,
ceea ce inseamna un regres refractiv in cadrul fiecarui lot (p<<0,001 in ambele loturi), diferenta

dintre loturi fiind nesemnificativa doar in perioada 1-6 de luni (p>0,05).
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Figura 3.20. Dinamica valorii medii a sferoechivalentului pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad inalt

Datele din figura 3.20 arata ca, initial, valoarea medie a sferoechivalentului a fost omogena
dintre loturile de studiu, diferentele fiind statistic nesemnificative (p>0,05): in lotul Ic, valoarea
sferoechivalentului a constituit -9,18+4,4 D, iar in lotul IIlc — -12,05+4,8 D. Un factor important
in calcule a fost nivelul inalt de dispersie a datelor din cadrul loturilor, fapt care a determinat
valori inalte ale deviatiei-standard a mediei, valorile minime si maxime ale sferoechivalentului in
aceste loturi fiind de -6,25 D si -15,0 D, respectiv.

Valoarea medie a sferoechivalentului s-a modificat imediat dupa interventie, indiferent de
metoda aplicatd. Astfel, postoperatoriu la a 2-a zi, aceasta s-a ameliorat in ambele loturi si a
constituit +0,95+0,09 D in lotul Ic si -1,29+0,18 D 1in lotul Illc, diferentele fata de datele initiale
fiind statistic semnificative in ambele loturi (p<0,001). In perioada 1-24 de luni de la interventie,
in ambele loturi valoarea medie a sferoechivalentului a inregistrat o regresie, cu devieri statistic
semnificative, atat dintre loturi, cat si in cadrul acestora: 0,81+0,07 D in lotul Ic versus -
1,924+0,16 D in lotul IlIc — la 1 luna, +0,75+0,05 D in lotul Ic (p<0,001 fata de datele de la a 2-a
zi) versus -2,13+0,21 D in lotul Illc (p<0,001 fata de datele de la a 2-a zi) — la 3 luni, +0,71+0,04
D in lotul Ic versus -2,26+0,24 D in lotul Illc — la 6 de luni, +0,57+0,03 D 1in lotul Ic versus -
2,27+0,22 D in lotul Illc (p<0,001) — la 12 de luni, +0,61+0,04 D in lotul Ic versus -2,15+0,22 D

in lotul IIlc (p<0,001 fata de datele de la 3 luni) — la 24 de luni.
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Astfel, datele inregistrate aratd ca in perioada postoperatorie valoarea medie a SE in lotul
Ic se micsoreaza pana la un an, apoi se stabilizeaza. In lotul Illc, in urma operatiei, se obtine SE
planificat in limitele a -2,0 D, cu diminuarea ulterioara a efectului refractiv pana la 1 an si cu
stabilizarea SE pana la 2 ani. Valoarea relativa de regresie a SE fatd de datele initiale
postoperatorii pe parcursul a 2 ani a fost de 35,8% la ochii operati cu lambou subtire <110 um si
de 66,7% in lotul la care s-a format lambou >110 pm.

Cauzele regresului efectului refractiv se mai studiaza inca. In prezent, cele mai importante
cauze sunt considerate: regenerarea atipica, particularitatile acomodarii (se intalnesc rar,
deoarece, conform unor autori, amplitudinea acomodarii se majoreaza din cauza emetropizarii
refractiei in perioada postoperatorie), modificarea proprietatilor biomecanice ale corneei [28,

31].
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Figura 3.21. Dinamica valorii medii a grosimii corneei pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad inalt

Analiza valorilor grosimii corneei a aratat o diminuare semnificativa a acesteia in regiunea
centrald in urma ablatiei corneei. In figura 3.21 este ilustrati dinamica grosimii corneei la ochii
cu miopie de grad inalt. Valoarea initiald a grosimii corneei a fost 544,6+5,5 pm in lotul Ic si
552,145,9 pum in lotul Illc, diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05).

Grosimea corneei s-a modificat indata dupa interventie, indiferent de metoda aplicata. Astfel,
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postoperatoriu la 1 luni, aceasta s-a micsorat in ambele loturi. In lotul Ic pahimetria a constituit
425,743,4 um, in lotul Illc — 414,7+3,3 um, diferentele de datele initiale fiind statistic
semnificative in ambele loturi (p<0,001).

In perioada 3-24 de luni de la interventie, in ambele loturi valoarea grosimii corneei a fost
practic stabila si nu a prezentat devieri statistic semnificative atit in cadrul loturilor, cit si dintre
loturi (p>0,05): 425,743,4 um in lotul Ic versus 414,7+3,3 um — la 1 luna; 427,7+3,8 um in lotul
Ic versus 418,8+3,8 um in lotul Illc — la 3 luni; 430,043,7 um in lotul Ic versus 425,5+3,6 um in
lotul Illc — la 6 de luni; 435,0+4,1 um in lotul Ic versus 430,44+4,0 um in lotul Illc — la 12 luni;
436,6+4,1 pm in lotul Ic versus 430,5+4,0 um in lotul IIlc — la 24 de luni.

Astfel, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, S-a obtinut o valoare stabilda a grosimii
totale a corneei sub influenta ambelor metode de tratament, insa, in cazul tratamentului cu
LASIK si lambou cornean <110 um, indicele dat a fost mai mare, dar nesemnificativ din punct
de vedere statistic (p>0,05) in comparatie cu lamboul >110 pm.

Valorile indicilor grosimii corneei, in perioada postoperatorie, S-au micsorat proportional
cu cantitatea tesutului evaporat in urma ablatiei. Ulterior s-a inregistrat 0 majorare a grosimii
corneei in ambele loturi, care continud pe parcursul perioadei de supraveghere de la 1 luna pana
la 24 de luni, diferentele dintre loturi si in cadrul loturilor fiind nesemnificative (p>0,05).

In figura 3.22 este ilustrati dinamica producerii sumare a lacrimii. Valoarea initiald a
testului Schirmer-1 a fost 23,1+0,5 mm/5 min in lotul Ic si 23,8+0,5 mm/5 min in lotul Illc,
diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). Indicele Schirmer-1 mediu s-a
modificat postoperatoriu, indiferent de metoda aplicata. In prima luni dupa interventie, acesta s-
a diminuat in ambele loturi. In lotul Ic, testul Schirmer-1 a constituit 17,7+0,3 mm/5 min, in lotul
Illc — 16,6+£0,2 mm/5 min, diferentele fata de datele initiale si dintre loturi fiind statistic
semnificative in ambele loturi (p<0,001). In perioada 3-12 luni de la interventie, in ambele loturi
valoarea testului a continuat sa creasca, prezenand modificari statistic semnificative, atat in
cadrul loturilor, cét si intre ele: 17,940,1 mm/5 min in lotul Ic versus 17,3+0,1 mm/5 min in lotul
Ilc —1a 3 luni (p<0,001), 18,5+0,05 mm/5 min in lotul Ic versus 18,6+0,05 mm/5 min in lotul I
¢ —la 6 de luni (p>0,05), 19,5+0,04 mm/5 min in lotul Ic versus 19,4+0,04 mm/5 min in lotul
Illc —la 12 luni (p>0,05), 20,8+0,03 mm/5 min in lotul Ic versus 20,6+0,04 mm/5 min in lotul
Ilc — la 24 de luni (p<0,01).
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Figura 3.22. Dinamica valorilor medii ale testului Schirmer-1 pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad inalt

Studiul a aratat ca, dupa interventia chirurgicala rezultatele, testului Schirmer-1 au
diminuat in ambele loturi, insi mai evident in lotul IIlc. In pofida acestui fapt, dupa 24 de luni,
valorile testului au revenit la normal in ambele loturi, insa cu diferenta statistic semnificativa
(p<0,001), si au constituit 90,0% si 86,6% din valorile initiale in lotul Ic si respectiv Illc.

Datele prezentate in figura 3.23 aratd dinamica presiunii intraoculare la ochii cu miopie
grad inalt. Valoarea initiala a PIO a fost 14,3+1,3 mmHg in lotul Ic si 16,9+1,7 mmHg in lotul
Illc, diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa din cauza erorii standard finalte
(p>0,05).

In perioada 1-24 de luni de la interventie, in ambele loturi valoarea PIO a prezentat o
dinamica in crestere dupa o diminuare postoperatorie, cu devieri statistic semnificative atit in
cadrul loturilor, cit si dintre loturi (p<0,001). Astfel, la 1 luna de la interventie, valoarea PIO a
constituit 9,9+0,2 mmHg in lotul Ic versus 9,7+0,3 mmHg in lotul Illc (p>0,05), la 3 luni
valoarea medie a PIO a fost egald cu 10,0+£0,4 mmHg in lotul Ic versus 9,9+0,3 mmHg in lotul
Ilic (p>0,05), la 6 de luni — 11,0+£0,2 mmHg in lotul Ic versus 10,6+0,2 mmHg in lotul Illc
(p<0,001), la 12 luni — 11,4+0,2 mmHg in lotul Ic versus 10,9+0,2 mmHg in lotul Ilic (p<0,001),
la 24 de luni — 11,6+0,3 mmHg in lotul Ic versus 12,0+0,3 mmHg in lotul IIlc (p<0,001).
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Figura 3.23. Dinamica valorii medii a P10 pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad inalt.

Analiza datelor obtinute demonstreaza diminuarea valorii medii a PIO dupa interventia
chirurgicald in ambele loturi, insa mai evidenta in lotul Illc. Dupa 24 de luni, valorile P1O au
revenit practic la normal in ambele loturi si au constituit 81,1% si 71,0% din valorile initiale in
lotul Ic si respectiv lllc, insa cu diferenta statistic semnificativa intre ele (p<0,001).

Datele prezentate in figura 3.24 ilustreaza dinamica valorilor medii ale densitatii celulelor
endoteliale la ochii cu miopie de grad inalt. Densitatea initiald a celulelor endoteliale a fost
2308,7+110,7 celule/mm? in lotul Ic si 2372,1+122,2 celule/mm? in lotul Illc, diferenta dintre
loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05).

In perioada 1-24 de luni de la interventie, in ambele loturi s-a inregistrat o fluctuatie a
densitatii celulare, care nu a prezentat insa devieri statistic semnificative, diferenta dintre
valoarea maximai si cea minima inregistrata in cadrul loturilor fiind statistic nesemnificativa. In
lotul Ic, valoarea minima s-a inregistrat la 3 luni (2287,9+109,1 celule/mm?) si cea maxima —
preoperator (2308,7+110,7 celule/mm?), diferenta dintre datele obtinute fiind statistic
nesemnificativd (p>0,05). In lotul Illc s-a inregistrat un efect similar, unde diferenta dintre
valoarea maxima (La 3 luni dupd interventie — 2384,7+128,3 celule/mm?) si cea minima (la a 2-a

zi — 2357,2+119,8 celule/mm?) a endoteliului a fost statistic neveridica (p>0,05).
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Figura 3.24. Dinamica valorilor medii ale densitatii celulelor endoteliale pe parcursul studiului

la ochii cu miopie de grad inalt

Din datele prezentate putem concluziona ca tratamentul LASIK atit cu lambou cornean
<110 um, cat si cu lambou >110 um nu afecteaza endoteliul cornean.

Rezultatele chestionarii pacientilor privind senzatiile subiective post-LASIK demonstreaza
ca in lotul Ic acuzele de usturime au disparut la 3 luni dupa operatie, pe cand in lotul Illc acestea
s-au pastrat pana la 6 de luni de la interventie.

Vederea incetosata s-a pastrat la unii pacienti din lotul Ic pana la 3 luni dupa operatie, pe
cand in lotul Ilc acest simptom s-a inregistrat la 9 pacienti (69,2%) pe tot parcursul perioadei de
supraveghere, ceea ce este legat de miopia reziduala planificata.

Fluctuatii ale vederii s-au inregistrat pana la 3 luni in lotul Ic, in lotul IIlc — pana la 12 luni
de supraveghere. Dificultatile in conducerea nocturna a autovehiculului au prezentat 6 pacienti
(46,2%) din lotul lllc, in mare parte, din cauza prezentei halourilor: la 3 pacienti (23,1%) — pana
la 3 luni iar alti 3 (23,1%) au acuzat halouri pe tot parcursul studiului. In lotul Ic, dificultiti in

conducerea nocturna a autovehiculului a prezentat un singur pacient (7,7%), din cauza fluctuatiei

.....

vederii si sensibilitatii la contrast. Aceste efecte se datoreaza ingustarii zonei de ablatie necesare

pentru pastrarea tesutului cornean si a stromei reziduale [92] (anexa 5).
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Tabelul 3.3. Analiza comparativa a valorilor intraoperatorii medii

ale grosimii corneei si zonei de ablatie

Lotul Gr05|mea1_ p Stroma' p Dlametr_ul zonei p
lamboului reziduala optice
Ic 91,1+20,0 um 322,7+61,6 pm 6,1+0,35 mm
Ilic 120,0e15,0 pm | 0001 T 569 8:20,4 um | <0-001 5,70,38 mm <0,001

In lotul Ic, grosimea minima a stromei reziduale a fost de 262 um, in lotul Illc — 250 pm.

Datele prezentate in tabelul 3.3 arata o diferentd semnificativa intre grosimea lamboului,
stroma reziduald si diametrul zonei optice, astfel incat grosimea lamboului influenteaza direct
diametrul zonei de ablatie. Astfel, cu cat lamboul este mai subtire, cu atat grosimea stromei
reziduale poate fi mai mare.

La formarea unui lambou subtire apare posibilitatea de a largi maximal posibil zona optica.
Pentru corectia miopiei de grad inalt combinate cu astigmatism, acest fapt este deosebit de
important, deoarece, atunci cand zona optica este micd, se poate dezvolta asa-numitul
»astigmatism secundar” indirect, care duce la hipercorectie in caz de mioza (figura 3.28).

de asemenea, trebuie mentionat faptul ca in cazul pastrarii stromei reziduale maximale este

posibila reinterventia [2, 7, 9].

X Analysis (TMS-3) el Hipercorectia astigmatismului in cazul formdrii
: unei zone optice mici

w | ‘e . . . .
({Aparitia astigmatismului secundar indirect, ceea ce
duce la hipercorectie in caz de mioza.

Zona optica functionald de 5,0 mm.

............

Figura 3.25. Hipercorectia astigmatismului in cazul formarii unei zone optice mici

Devierile in grosimea lamboului pot fi explicate prin variabilitatea valorilor presiunii

inelului de suctiune, gradul de ascutire a lamei si durata perioadei de taiere [180].
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3.2. Eficacitatea interventiei LASIK cu formarea lamboului sub 110 pm la pacientii cu
grosimea corneei sub 500 pm in functie de gradul miopiei (loturile Ila, 11b, lic)

In continuare este prezentati analiza comparativd a rezultatelor obtinute si a eficientei
tratamentului LASIK 1in loturile lla (n=25), llb (n=25) si IIc (n=25) la ochii cu grosimea corneei
mai mica de 500 um si grosimea lamboului sub 110 pm.

In figura 3.26 este prezentati dinamica valorii medii a AVNC dupa interventia LASIK in
functie de gradul miopiei. Initial, valoarea medie a AVNC a fost 0,19+0,05 in lotul Ila,
0,12+0,04 in lotul IIb si 0,03+0,01 in lotul Ilc. Postoperatoriu, la a 2-a zi, valoarea medie a
AVNC s-a majorat pana la 0,91+0,09 in lotul lla, pana la 0,91+£0,09 in lotul IIb si pana la
0,74+0,09 1n lotul Ilc.
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Figura 3.26. Dinamica valorii medii a AVNC pe parcursul studiului

la ochii cu cornee mai subtire de 500 pm

Dupa 3 luni de la operatie, valoarea medie a AVNC s-a majorat, constituind 0,97+0,05 in
lotul 1la, 0,98+0,05 in lotul IIb si 0,83+0,04 in lotul Ilc, ceea ce indicd o dinamica pozitiva fata
de datele postoperatorii de la a 2-a zi (p<0,001). in perioada 6-24 de luni de la interventie, in
toate loturile valoarea medie a AVNC a fost stabila, insa efectul a fost mai benefic in loturile Ila
si IIb in comparatie cu lotul Ilc, unde acelasi indice a fost mai. Astfel, pe parcursul a 24 de luni
de la interventie, la ochii cu grosimea corneei sub 500 um S-a obtinut un efect stabil si nalt

semnificativ al AVNC, indiferent de gradul miopiei.
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In figura 3.27 este prezentati dinamica valorii medii a AVMC dupa aplicarea chirurgiei
LASIK si lambou subtire in functie de gradul miopiei. Initial, valoarea medie a AVMC a fost
0,91£0,03 in lotul IIa, 0,9240,04 in lotul IIb si 0,69+0,04 in lotul Ilc. Postoperatoriu, la a 2-a zi,
valoarea medie a AVMC a ramas practic stabila in loturile Ila si IIb (0,92+0,01 si 0,9440,02), iar
in lotul Ilc aceasta s-a majorat pana la 0,79+0,02 (p<0,001).
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Figura 3.27. Dinamica valorii medii a AVMC pe parcursul studiului

la ochii cu cornee mai subtire de 500 pm

Stabilizarea efectului sa instalat la 1 luna de la operatie, cind AVMC in loturile Ila si IIb a
constituit 0,97+0,02, iar in lotul llc 0,82+0,021 (p<0,001 fata de datele preoperatorii si p<0,05
fata de cele de la a 2-a zi). In perioada 3-24 de luni de la interventie, in toate 3 loturi valoarea
medie a AVMC a fost stabila din punct de vedere statistic (p>0,05) si a constituit, la finele
studiului, 0,99+0,01 in loturile Ila si IIb si 0,86+0,01 in lotul Ilc.

Astfel, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, S-a obtinut un efect stabil al AVMC,
indiferent de gradul miopiei la ochii cu grosimea corneei sub 500 um.

Datele prezentate in figura 3.28 ilustreazd dinamica valorilor postoperatorii ale
keratometriei la ochii cu miopie de diferit grad si grosimea corneei sub de 500 um. Valoarea
initiald a keratometriei corneei a fost 44,2+0,4 D in lotul Ila, 44,3+0,4 D in lotul IIb, si 44,4+0,5
in lotul IIc (p>0,05). Postoperatoriu, la a 2-a zi, puterea de refractie a corneei s-a redus in toate
loturile: in lotul Ila aceasta a constituit 42,2+0,2 D, 40,3+£0,2 D — in lotul IIb si 37,5£0,2 — in

lotul Ilc, diferentele fiind statistic inalt semnificative fata de datele initiale in toate loturile
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(p<0,001). Acest efect s-a obtinut datorita ablatiei corneei. Stabilizarea efectului s-a inregistrat
deja la 1 luni de la tratament in loturile Ila si IIb, pe cand in lotul Ilc — doar la 3 luni. in perioada
1-24 de luni de la interventie, in loturile Ila si IIb, si in perioada 3-24 de luni in lotul Ilc, puterea
de refractie a corneei a fost practic stabilda si nu a prezentat devieri statistic semnificative,

diferenta datelor 1n cadrul loturilor fiind statistic nesemnificativa (p>0,05).
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Figura 3.28. Dinamica valorilor medii ale keratometriei pe parcursul studiului

la ochii cu cornee mai subtire de 500 pm

Astfel, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, S-a obtinut un efect stabil al valorii medii

a keratometriei, indiferent de gradul miopiei, la ochii cu grosimea corneei sub 500 pm.
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Figura 3.29. Dinamica valorii medii a sferoechivalentului pe parcursul studiului

la ochii cu cornee mai subtire de 500 pm

Dinamica sferoechivalentului la ochii cu miopie de diferit grad si pahimetria preoperatorie
sub 500 um este ilustrata in figura 3.29.

Valoarea initiald a sferoechivalentului a fost -1,89 £0,67 D 1n lotul Ila, -4,19+1,11 D in
lotul 1Ib si -8,77+2,7 D 1in lotul Ilc. Valoarea sferoechivalentului s-a modificat imediat dupa
interventie in functie de volumul de ablatie realizat. In lotul Ila, aceasta a constituit +0,38+0,12
D, in lotul IIb +0,44+0,14 D, in lotul IIc +0,72+0,2 D, diferentele fata de datele initiale in cadrul
lotului fiind statistic veridice in toate loturile (p<0,001). La 3 luni de la interventie, in toate
loturile valoarea sferoechivalentului s-a stabilizat. In perioada 6-24 de luni, valoarea
sferoechivalentului s-a modificat statistic neesential in toate loturile (p>0,05). Date similare se
regasesc si in studiile din literatura de specialitate [29, 32].

Asadar, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, S-a obtinut o valoare relativ stabila a

sferoechivalentului la pacientii cu grosimea corneei sub 500 pm.
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Figura 3.30. Dinamica valorii medii a grosimii corneei pe parcursul studiului

la ochii cu cornee mai subtire de 500 um

Valoarea initiala a grosimii medii a corneei a fost 488,6+11,2 um 1n lotul Ila, 486,9+10,4
um 1in lotul IIb si 489,1+10,8 um in lotul Ilc (figura 3.30), diferenta dintre loturi fiind statistic
nesemnificativd (p>0,05). Grosimea corneei s-a modificat imediat dupa interventie, datorita
specificului metodei LASIK. In intervalul 1-3 luni s-a observat stabilizarea efectului in toate
loturile. La 3 luni, pahimetria a constituit 441,5+7,8 um in lotul Ila, 420,3+7,1 um in lotul IIb si
386,1+£5,4 um 1in lotul Ilc, diferentele fatd de la datele initiale fiind inalt semnificative in toate
loturile (p<0,001). In perioada 3-24 de luni de la interventie, in toate loturile valoarea medie a
grosimii corneei nu a prezentat devieri statistic semnificative, diferenta datelor in cadrul loturilor
fiind statistic nesemnificativa (p>0,05), si la 24 de luni a constituit 445,8+7,9 um in lotul lla,
427,6%+6,5 pm in lotul IIb s1 390,3+6,1 um in lotul Ilc. Date similare se regasesc si in studiile din
literatura de specialitate [29, 32].

Astfel, pe parcursul a 24 de luni de la interventie, S-a obtinut o valoare stabild a grosimii
corneei, ceea ce indica la stabilitatea datelor obtinute, Ci si absenta cazurilor de Kkeratectazie
postoperatorie la pacientii din aceste loturi.
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Figura 3.31. Dinamica valorilor medii ale testului Schirmer-1 pe parcursul studiului

la ochii cu cornee mai subtire de 500 pm

Valoarea initiald a testului Schirmer-1 a fost 22,4+1,4 mm/5 min in lotul Ila, 22,4+1,5
mm/5 min in lotul IIb si 21,44+1,3 mm/5 min in lotul Ilc (fig. 3.31). Peste 0 luna dupa interventie,
in lotul Ila testul Schirmer-1 a diminuat pind la 17,9+0,8 mm/5 min, in lotul IIb — pina la
17,4+0,7 mm/5 min, in lotul Ilc — pina la 15,6+0,6 mm/5 min, diferentele fata de datele initiale
fiind statistic semnificative in cadrul loturilor (p<0,001). In perioada 3-12 luni de la interventie,
in toate loturile valoarea testului Schimer-1 a fost in crestere, prezenand modificari statistic
semnificative in cadrul loturilor. Astfel, in comparatie cu datele precedente, la 3 luni valoarea
testului Schimer-1 a constituit 18,0+0,4 mm/5 min in lotul Ila (p<0,01), 17,8+0,4 mm/5 min in
lotul in lotul IIb (p<0,01), 16,2+0,3 mm/5 min in lotul Ilc (p<0,01); la 6 de luni — 18,9+0,3 mm/5
min in lotul Ila, 18,4+0,3 mm/5 min in lotul in lotul IIb, 16,4+0,3 mm/5 min in lotul in lotul IIc
(p<0,01); la 12 luni — 19,8+0,2 mm/5 min in lotul Ila, 19,5+0,2 mm/5 min in lotul in lotul IIb,
17,4+0,12 mm/5 min in lotul in lotul Ilc (p<0,001); la 24 de luni —20,5+0,11 mm/5 min in lotul
[la, 20,4+0,09 mm/5 min in lotul in lotul IIb si 17,9+0,07 mm/5 min in lotul in lotul Ilc
(p<0,001).

Studiul a aratat ca, dupa interventia chirurgicald, testul Schirmer-1 a diminuat in toate

loturile, insa mai evident in lotul Ilc, fapt care se explica printr-un volum mai semnificativ de
92



ablatie a tesutului cornean. In pofida acestui fapt, dupa 24 de luni, valorile testului au revenit
practic la normal in toate loturile, insd cu diferenta statistic semnificativa fatd de datele
preoperatorii (p<0,001), si au constituit 91,5% (20,5+1,0 mm/5 min), 91,1% (20,4+0,9 mm/5
min) si 83,7% (17,9+0,8 mm/5 min) din valorile initiale in lotul Ila, IIb si Ilc, respectiv. Trebuie
mentionat faptul ca afectarea epiteliului cornean a fost minimala in aceste loturi. La examinarea
biomicroscopica la a 2-a zi dupa operatie, corneea era transparentd la majoritatea pacientilor,
marginile lamboului fiind adaptate si epiteliul intact. In toate cazurile s-a determinat
reepitelizarea marginilor lamboului; epiteliul cornean s-a caracterizat prin lipsa colorarii la toti
pacientii, inregistrindu-se cazuri unice de usturime sau uscaciune, care insa au disparut la 3 luni
de la operatie (anexa 6).
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Figura 3.32. Dinamica valorii medii a PIO pe parcursul studiului

la ochii cu grosimea initiald a corneei sub 500 pm.

Analiza datelor tonometriei oculare a aratat (fig. 3.32) ca, preoperatoriu, valoarea P10 a
fost egala cu 12,6+1,4 mmHg in lotul Ila, 14,2+1,2 mmHg in lotul IIb si 13,7+1,2 mmHg in lotul
llc, diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa (p>0,05). Valoarea PIO a diminuat
imediat dupa interventie in toate loturile. In perioada 1-24 de luni de la interventie, in toate
loturile PIO a prezentat o dinamica in crestere, cu devieri statistic veridice in cadrul loturilor. La

1 luna de la interventie, PIO s-a micsorat in comparatie cu datele precedente pina la 10,5+0,8
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mmHg in lotul IIa (p<0,001), pina la 10,2+0,7 mmHg in lotul IIb (p<0,001) si pina la 9,0+0,7
mmHg in lotul llc (p<0,001); la 3 luni P1O a fost egala cu 11,2+0,6 mmHg in lotul Ila (p<0,001),
11,1+£0,6 mmHg in lotul Ilb (p<0,001) si 9,1+£0,5 mmHg in lotul Ilc (p>0,05); la 6 de luni —
11,5+0,3 mmHg in lotul Ila, 11,3+0,3 mmHg in lotul IIb si 9,3+0,2 mmHg in lotul Ilc; la 12 luni
— 11,6+0,2 mmHg in lotul IIa, 11,6+0,2 mmHg in lotul IIb si 9,5+0,12 mmHg in lotul Ilc; la 24
de luni — 11,7+0,14 mmHg in lotul ITa, 11,7+0,11 mmHg in lotul in lotul IIb, 10,1+0,09 mmHg
in lotul IIc (p<0,001 in toate loturile in comparatie cu datele de la 3 luni).

Studiul a aratat ca, dupa interventia chirurgicala, valoarea medie a PIO s-a redus in toate
loturile, insa mai evident in lotul Ilc. Cu cat mai mare este valoarea miopiei, cu atat mai mult
scade valoarea presiunii intraoculare masurate prin tonometrie. Dupa 24 de luni, valorile medii
ale PIO au crescut in toate loturile si au atins limitele normale, insa cu diferenta statistic
semnificativa fata de datele preoperatorii (p<0,001), constituind 92,9%, 82,7% si 73,7% din

valorile initiale in lotul Ila, IIb si IIc respectiv.
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Figura 3.33. Dinamica valorilor medii ale densitatii celulelor endoteliale pe parcursul studiului

la ochii cu grosimea initiala a corneei sub 500 pum.

Datele prezentate in figura 3.33 ilustreaza dinamica densitatii celulelor endoteliale la ochii
cu diferit grad de miopie si grosimea preoperatorie a corneei sub 500 pm. Densitatea initiald a
celulelor endoteliale a fost 2512+114,8 celule/mm?in lotul Ila, 2418,4+92,5 celule/mm? in lotul
IIb, 2515,6+108,9 celule/mm? in lotul Ilc, diferenta dintre loturi fiind statistic nesemnificativa
(p>0,05). In perioada 1-24 de luni de la interventie, in toate loturile s-a inregistrat o fluctuatie a

densitatii celulare, care nu a prezentat insa devieri statistic veridice, diferenta in cadrul loturilor
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fiind statistic nesemnificativa dintre valoarea maxima si cea minima inregistrata. in lotul Ila,
valoarea minima s-a observat preoperatoriu (2512,0+114.,8 celule/mm?) si cea maxima — la 1
lund dupa operatie (2531,3+124.2 celule/mm?), diferenta dintre datele obtinute fiind statistic
neveridica (p>0,05). In lotul IIb s-a inregistrat un efect similar, unde diferenta dintre valoarea
maxima (La 3 luni dupa interventie — 2439,2+112.8 celule/mm?) si cea minima (la 24 de luni —
2407,7+92,5 celule/mm?) a endoteliului fiind statistic neveridica (p>0,05). In lotul Ilc valoarea
minima s-a inregistrat la 6 de luni (2511,3+131,2 celule/mm?) si cea maximad — la 1 lund dupa
operatie (2517,4+121,9 celule/mm?), diferenta dintre datele obtinute fiind statistic neveridica
(p>0,05).

Avand in vedere datele prezentate, putem concluziona ca tratamentul cu LASIK cu
formarea lamboului ultrafin <110 pm la pacientii cu grosimea corneei sub 500 um nu afecteaza
densitatea endoteliului cornean, indiferent de gradul miopiei.

In anexa 6 este ilustrata frecventa simptomelor subiective in functie de lotul studiat.
Rezultatele chestionarii pacientilor din lotul Ila (ochii cu miopie de grad mic si grosimea
preoperatorie a corneei sub 500 um) privind simptomele post-LASIK indica fotofobia a 2-a zi
dupa operatie la 7 (53,9%) pacienti, in lotul I b (ochii cu miopie de grad mediu si grosimea
preoperatorie a corneei sub 500 um) — la 4 (30,8%), in lotul IIc (ochii cu miopie de grad inalt si
grosimea preoperatorie a corneei sub 500 um) — la 5 (38,5%) pacienti. Usturimea, sesizata la 2
pacienti (15,4%) din lotul lla a disparut la 1 lund dupa operatie, pe cand in loturile IIb si Ilc nu s-
a inregistrat nici un caz. Unii pacienti au acuzat uscaciune oculara: 5 pacienti (38,5%) din lotul
IIb si 3 (23,1%) din lotul Ilc la 1 lund dupa operatie si 1 pacient (7,7%) din lotul llc la 3 luni
dupa interventie. Senzatia de intepatura s-a inregistrat la unii pacienti din loturile lla — 3 pacienti
(23,1%) la 1 luna dupa operatie, IIb — 2 pacienti (14,4%) la 1 luna si 1 (7,7%) pacient la 3 luni
dupa operatie si la unii pacienti din lotul Ilc — 3 pacienti (23,1%) la 1 luna si 2 pacienti (14,4%)
la 3 luni dupa operatie. Doar in a 2-a zi postoperatorie la unii pacienti din lotul lla s-au atestat
fenomene de tip halou (3 pacienti — 23,1%), vedere incetosata (4 pacienti — 30,8%), fluctuatii ale
vederii (3 pacienti — 23,1%) si dificultdti la conducerea nocturna a autovehiculului (6 pacienti —
46,2%), ceea ce poate fi explicat prin prezenta unui edem mai pronuntat in stroma corneei in
primele zile dupa operatie.

Fluctuatii ale vederii s-au inregistrat in 2 cazuri (15,4%) din lotul IIc la 1 si 3 luni dupa

operatie si intr-un caz (7,7%) la 6 de luni.

Tabelul 3.4. Analiza comparativa a valorilor intraoperatorii medii
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ale grosimii corneei si a zonei de ablatie

Lotul Grosimeq p St'romaw p Diametryl zonei p
lamboului reziduala optice
lla 72,0+24 um 358,8+45,6 um 6,46+0,35 mm
I1b 75,1422.5 um >0,05 324,9+42,5 um <0,001 6,26+0,45 mm <0,001
llc 71,8421,5 um 299,7+£37,9 um 6,01+0,21 mm

Din datele prezentate in tabelul 3.4 rezultd cd grosimea lamboului influenteaza direct
diametrul zonei de ablatie. In aceste cazuri s-a reusit de a pistra maximal posibil grosimea
stromei reziduale, fard a atinge grosimea minima admisibila de 250 um [4, 6]. In lotul IIa,
grosimea minima a stromei reziduale a fost 317,6 um, in lotul IIb — 296,6 um, in lotul lic — 258,1
um. Pentru economisirea maxima a tesutului cornean, in lotul Ilc s-a format atat lamboul mai

mic de 100 pm, cat si o zona optica de ablatie minima (de pana la 5,8 mm) [5, 8, 201].

3.3. Concluzii la capitolul 3

1. Pe parcursul a 24 de luni de la interventie S-a obtinut un efect stabil al AVNC sub influenta
ambelor metode de tratament, insa in loturile Ia si Ib efectul s-a stabilizat deja dupa 1 luna de
tratament, in comparatie cu lotul Illa si IIIb, unde stabilizarea efectului s-a inregistrat
incepand cu luna a 3-a, iar valorile finale au aratat o eficienta mai inalta in cazul tratamentului
cu LASIK si lambou cornean <110 um, in comparatie cu lamboul >110 um. Analiza datelor
arata ca n lotul Ic valoarea medie a AVNC a atins o valoare stabila la 1 luna de la operatie, pe
cand in lotul Illc s-a obtinut AVNC maximald a 2-a zi, dupa care a urmat o descrestere
progresiva pana la finele studiului. La ochii cu grosimea corneei sub 500 um s-a obtinut un
efect stabil al AVNC 1in prima luna dupa interventie in loturile Ila si IIb si la a 3-a luna in lotul
lc.

2. Datele obtinute arata un nivel stabil al AVMC pe parcursul a 24 de luni de la interventie sub
influenta ambelor metode de tratament in loturile Ia si [Ila. La ochii cu miopie de grad mediu
si grosimea corneei peste 500 um, valorile finale ale AVMC au demonstrat o eficienta mai
inalta in cazul tratamentului cu LASIK si lambou cornean <110 um, in comparatie cu lamboul
>110 pum; in lotul Ic, valoarea medie a AVMC a atins valoarea preoperatorie la a 2-a zi, pe
cand in lotul Illc acelasi efect s-a inregistrat abia la 1 luna. Ulterior, valoarea medie a AVMC
a continuat sa creasca si a atins cifra maxima la 6 de luni in lotul Ic si la 24 de luni in lotul
Illc. Date similare se regdsesc si in studiile din literatura de specialitate [4]. In loturile IIa, ITb
si Ilc s-a obtinut un efect practic stabil al AVMC la 1 luna si s-a mentinut pe parcursul a 24 de

luni dupa interventie.
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. Pe parcursul studiului s-a obtinut o putere de refractie stabila a corneei in rezultatul ambelor
metode de tratament chirurgical in toate loturile din studiu. in pofida dinamicii similare,
diferenta puterii de refractie a corneei dintre loturi este statistic veridica, efectul fiind stabil pe
tot parcursul studiului. in loturile Ic si Illc, evolutia valorilor keratometriei se atesta incepand
cu a doua zi dupa operatie si continua pe parcursul perioadei de supraveghere pana la 24 de
luni, ceea ce insecamna un regres refractiv in cadrul fiecarui lot. In lotul IIc, acest indice s-a
stabilizat la 6 de luni dupa operatie.

. Imediat dupd interventie s-a obtinut o valoare in limitele corectiei planificate a
sferoechivalentului sub influenta ambelor metode de tratament in loturile cu miopie de grad
mic indiferent de grosimea corneei. Stabilizarea SE s-a inregistrat la 1 luna in cazul ambelor
metode chirurgicale in loturile cu miopie de grad mic, pe cand in loturile cu miopie de grad
mediu si grad inalt — la 3 si 6 de luni, respectiv. In lotul ITIb s-a observat o tendinta de regresie
a sferoechivalentului statistic semnificativa (p<0,001) pe tot parcursul studiului. In lotul Illc
s-a obtinut SE planificat, cu micsorarea ulterioara a efectului refractiv pana la 1 an si
stabilizarea SE pani la 2 ani. in perioada 6-24 de luni, in loturile Ila, IIb si Ilc, valoarea
sferoechivalentului s-a modificat neesential din punct de vedere statistic (p>0,05).

. Indicii grosimii medii a corneei in perioada postoperatorie s-au micsorat proportional cu
cantitatea tesutului eliminat in urma ablatiei. Ulterior s-a inregistrat cresterea neinsemnata a
grosimii corneei pe parcursul perioadei de pana la 24 de luni in toate loturile, ceea ce indica
un regres refractiv in cadrul fiecdrui lot, mai evident in loturile cu miopie de grad inalt (Ic, Ilc
si ITlc). Datele obtinute sunt comparabile cu cele din literatura de specialitate [123, 154].

. Studiul a aratat cd, la 1 lund dupa interventia chirurgicala, testul Schirmer-1 a diminuat in
toate loturile, insda mai evident in loturile Ic, IIc si Illc, fapt care se explica printr-un volum
mai semnificativ de ablatie a tesutului cornean si 0 restabilire mai tardivd a plexului nervos
subbazal.

. Analiza P10 dupa interventia refractiva LASIK aratd micsorarea in toate cazurile a presiunii
intraoculare, masurate prin pneumotonometrie. Cu cat mai mare a fost volumul de ablatie, cu
atat mai mica a fost valoare PIO (indicii cei mai mici fiind inregistrati in loturile Ic, Ilc si
Ilic). Dupa 24 de luni de supraveghere, PIO a crescut, insd a atins valori mai mici in
comparatie cu cele preoperatorii. Date inregistrate in lotul Ia si lotul Illa se regésesc si in
studiile din literatura de specialitate [78, 91].

. Analiza senzatiilor subiective post-LASIK demonstreaza o apreciere inaltd a interventiei
efectuate. Senzatiile de usturime, uscaciune, fluctuatia vederii au persistat doar pana la 1 luna

postoperatorie in majoritatea cazurilor din loturile cu miopie de grad mic sau mediu,
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indiferent de metoda de tratament si grosimea corneei. in lotul Iic, senzatiile de usturime,
usciciune si fluctuatia vederii au persistat in unele cazuri pani la 3 luni postoperatorii. In
acelasi timp, in loturile 111b si Illc, pacientii au acuzat Senzatii de usturime si uscaciune pana
la 6 de luni dupa operatie, de fluctuatic a vederii — pana la 12 de luni, fenomene optice
nedorite (halouri, dificultati la conducerea autovehiculului) — pana la 24 de luni dupa
interventie. Cele mai nefavorabile rezultate in aspectul satisfactiei pacientului S-au obtinut in
lotul Illc, din cauza asteptarilor exagerate in privinta rezultatelor postoperatorii.

9. Avind in vedere datele prezentate, putem concluziona ca tratamentul LASIK atit cu lambou
cornean <110 pum, cat si cu lambou >110 pm nu afecteaza integritatea endoteliului cornean,
indiferent de gradul miopiei si grosime corneei.

10. Rezultatele functionale si refractive sunt mai bune in loturile cu miopie de grad mic si grad
mediu, recuperarea functionala si anatomica fiind mai rapida atunci cand se foloseste flapul
ultrafin.

11. Datele obtinute in studiu releva importanta metodelor aplicate pentru corectia miopiei de
diferit grad in cazurile cu cornee <500 pm, luind in consideratie experienta redusa in

chirurgia refractiva cu privire la acesti pacienti.
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4. ANALIZA COMPARATIVA A REZULTATELOR OBTINUTE

4.1. Analiza comparativa a eficientei tratamentului fotorefractiv in functie de
interventia chirurgicala aplicata

In compartimentulul dat sunt prezentate rezultatele comparative la pacientii cu cornee
>500 pm in functie de grosimea lamboului, luind in consideratie ca la pacientii cu grosimea
corneei <500 pm este contraindicati efectuarea LASIK cu lambou >110 um [60]. In tabelul 4.1
este prezentatd diferenta comparativa la 3 luni dintre valorile SE obtinut, Cyl obtinut, indicii de
inofensivitate si de eficacitate, la pacientii cu cornee >500 pm si lambou <110 pm (lotul I) si cei

cu lambou >110 um (lotul III) conform tabelului de contingenta 2x2.

Tabelul 4.1. Diferenta comparativa dintre valorile sferoechivalentului obtinut,

cilindrului obtinut, indicilor de inofensivitate si de eficacitate la 3 luni

Loturile de studiu Rezultat | pp ICgs, p RP ICgs, p
DA | NU
Sferoechivalentul obtinut mai mare de £1,0 D
Lotul | 3 12 0,036-0,365 0,023-0,274
Lotul 111 26 49 0.12 <0,01 0,08 <0,01
Cilindrul obtinut mai mare de 1,0 D
Lotul | 2 73 0,05-0,994 0,042-0,964
Lotul 11 9 66 0,22 <0,01 0,20 <0,01
Indicele de inofensivitate < 1,0
Lotul | 0 75 1,0-1,0
Lotul 11 0 75 1,00 p>0,05 0,00 1,000
Indicele de eficacitate < 1,0
Lotul | 2 73 0,014-0,229 0,007-0,137
Lotul 111 35 | a0 | °0 <0,001 0,03 <0,001

in tabelul 4.2 este prezentatd diferenta comparativa la 24 de luni dintre valorile SE obtinut,
Cyl obtinut, indicii de inofensivitate si de eficacitate, la pacientii cu cornee >500 um si lambou

<110 pm (lotul I) sau cu lambou >110 um (lotul III) conform tabelului de contingentd 2x2.
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Tabelul 4.2. Diferenta comparativa dintre valorile sferoechivalentului obtinut,

cilindrului obtinut, indicilor de inofensivitate si de eficacitate la 24 de luni

Loturile de studiu Rezultat RR I1Cos5, p RP 1Co5, p
DA | NU
Sferoechivalentul obtinut mai mare de +1,0 D
Lotul | 2 73 0,021-0,356 0,014-0,274
Lotul 111 23 | 52 | %99 <0,001 0,06 <0,001
Cilindrul obtinut mai mare de 1,0 D
Lotul | 1 74 0,016-0,975 0,014-0,929
Lotul 111 s | 67 | V% <0,01 0.11 <0,01
Indicele de inofensivitate < 1,0
Lotul | 0 75 1,0-1,0
Lotul 111 o | | 1% 0>0,05 0,00 1,000
Indicele de eficacitate <1,0
Lotul | 2 73 0,016-0,251 0,008-0,161
Lotul 111 32 | a3 | °0 <0,001 0,04 <0,001

Rezultatele ilustrate in tabele 4.1-4.2 arata ca metoda cu formarea lamboului sub 110 pm
reprezintd un factor puternic de protectie pentru urmatorii indici: sferoechivalentul si cilindrul
obtinut, indicele de eficacitate, atat la 3, cat si la 24 de luni de la interventie. Totodatd, metoda cu
formarea lamboului sub 110 um este un factor neutru pentru indicele de inofensivitate, ceea ce
inofensivitate inalta

demonstreaza similard la aplicarea ambelor metode chirurgicale.

Veridicitatea datelor este asigurata de intervalul de confidenta de 95%.
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Figura 4.1. Dinamica indicelui de eficacitate a interventiei chirurgicale (AV postoperatorie

necorijatd / AV preoperatorie maximal corijata).

100



Dupa efectuarea interventiei s-a calculat indicele de eficacitate pe parcursul studului si s-a
stabilit o dinamica statistic veridicd pana la finele perioadei de supraveghere in toate loturile
cercetate [199].

In lotul Ia, valoarea indicelui de eficacitate a fost egala cu 1,0 la a 2-a zi si S-a majorat pana
la 1,08 la finele studiului, diferenta fiind statistic veridica (p<0,05). In loturile ITa si Illa, acesta a
constituit 1,0 si 0,96, respectiv, la a 2-a zi de la interventie, si s-a majorat statistic veridic pana la
1,09 in lotul Ila (p<0,05) si pana la 1,03 in lotul Illa (p<0,05). De asemenea, incepind cu
perioada de 12 luni, s-a determinat o diferenta statistica semnificativa dintre loturile la si llla
(p<0,001) pe de o parte, si loturile lla si Illa (p<<0,001) pe de altd parte, ceea ce confirma 0
eficacitate mai inalta a tratamentului chirurgical cu lambou subtire, indiferent de grosimea
corneei.

La pacientii cu miopie de grad mediu s-a inregistrat o dinamica similard a indicelui de
eficacitate. In lotul Ib, valoarea indicelui la a 2-a zi a fost egala cu 1,04 si s-a majorat pana la
1,12 dupa 24 de luni de la interventie, diferenta fiind statistic semnificativa (p<0,001). In lotul
I1b, valoarea indicelui de eficacitate la a 2-a zi a constituit 0,99 si s-a marit pana la 1,08 dupa 24
de luni (p<0,001). In lotul IIIb, acesta a fost egal cu 0,98 la a 2-a zi de tratament si a ajuns la 1,05
dupa 24 de luni (p<0,001). Eficacitatea interventiilor efectuate a fost inalta si statistic veridica in
toate loturile studiate. De asemenea, incepind cu perioada de 12 luni, s-a determinat o diferenta
statistica semnificativa dintre loturile Ia si Illa (p<0,001) pe de o parte, si loturile Ila si Illa
(p<0,001) pe de alta parte, ceea ce confirma o eficacitate mai inaltd a tratamentului chirurgical cu
lambou subtire, indiferent de grosimea corneei.

La pacientii cu miopie de grad inalt s-a Inregistrat o evolutie diferitd a indicelui de
eficacitate. In loturile Ic si Ilc, acesta a constituit 0,86 si 1,07, respectiv, la a 2-a zi dupa operatie,
dupa care s-a majorat semnificativ deja la a 3-a luna dupa interventie si a constituit 1,08
(p<0,001) si 1,2 (p<0,001) in lotul Ic si lotul llc respectiv. Dupa 24 de luni, indicele de
eficacitate a constituit 1,13 si 1,17 in loturile Ic si Ilc, diferentele fata de datele de la 3 luni in
cadrul loturilor fiind statistic neinsemnate (p>0,05), ceea ce vorbeste despre stabilitatea efectului
pe intreaga perioada de supraveghere. in lotul Illc s-a inregistrat o dinamicd negativa a indicelui
de eficacitate, care a constituit 0,82 la a 2-a zi dupad interventie si a diminuat statistic
semnificativ, deja la a 3-a lund, pand la 0,71 (p<0,001). Dupa 24 de luni de la interventie,
indicele de eficacitate in acest lot a fost de 0,56, avind o dinamica negativd in continuare
(p<0,001), iar diferenta a fost statistic semnificativa fata de valorile din loturile Ic (p<0,001) si
llc (p<0,001).
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Dinamica evident negativa a indicelui de eficacitate la pacientii cu miopie de grad inalt si
lambou >110 pum poate fi explicatda prin regresul efectului refractiv, cauzat de restabilirea mai
rapidd a curburii corneei datoritd zonei mici de ablatie necesard pentru pastrarea tesutului

rezidual stromal din cauza grosimii lamboului [9, 20, 198].
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Figura 4.2. Dinamica indicelui de inofensivitate a interventiei chirurgicale (AV medie

postoperatorie maximal corijatd / AV medie preoperatorie maximal corijata).

Pentru aprecierea inofensivitatii interventiei chirurgicale a fost calculat indicele de
inofensivitate. Pe parcursul studului s-a stabilit o dinamica pozitiva a indicelui de inofensivitate
in toate loturile cercetate.

In lotul Ia, valoarea indicelui de inofensivitate a fost egala cu 1,01 la a 2-a zi si S-a majorat
pana la 1,08 la finele studiului, diferenta fiind statistic veridica (p<0,05). In loturile Ila si Illa,
acesta a constituit respectiv 1,01 si 1,03, la a 2-a zi de la interventie, si a crescut pana la 1,09 in
lotul lla (p<0,05) si 1,07 in lotul Illa (p<0,05), diferentele fiind statistic veridice in cadrul
loturilor. Nu s-a determinat o diferenta statistica semnificativa dintre loturile Ia, Ila si IIIa. Acest
fapt confirma inofensvitate inaltd a interventiilor chirurgicale efectuate, indiferent de grosimea
corneei.

La pacientii cu miopie de grad mediu s-a inregistrat o dinamica mai evidentd a indicelui de
inofensivitate, cu diferente statistice mai inalte. In lotul Ib, valoarea indicelui la a 2-a zi a fost
egala cu 1,0 si s-a majorat pana la 1,12 dupa 24 de luni de la interventie, diferenta fiind statistic

semnificativa (p<0,001). In lotul IIb, valoarea indicelui de inofensivitate la a 2-a zi a constituit
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1,02 si s-a marit pana la 1,07 dupa 24 de luni (p<0,001). In lotul IIIb, acesta a fost egal cu 0,93 la
a 2-a zi de tratament si a atins cifra de 1,09 dupa 24 de luni (p<0,001). Siguranta interventiilor
efectuate a fost inalta si statistic veridica in toate loturile studiate.

In loturile Ic si Ilc, indicele de inofensivitate a constituit 1,0 a 2-a zi dupa operatie, dupi
care s-a majorat semnificativ in a 3-a luna si a atins 1,13 (p<0,001) in ambele loturi. Dupa 24 de
luni, indicele de inofensivitate a constituit 1,17 si 1,16 in lotul Ic si Ilc respectiv, diferentele in
cadrul loturilor fiind statistic nesemnificative (p>0,05) in comparatie cu datele de la 12 luni, ceea
ce indica intarirea efectului pe intreaga perioada de supraveghere. De asemenea, in lotul Illc s-a
inregistrat o dinamica pozitiva a indicelui de inofensivitate, care a atins 0,92 a 2-a zi dupa
interventie si a Crescut statistic semnificativ in a 3-a luna pana la 1,0 (p<0,001). Dupa 24 de luni
de la interventie, indicele de inofensivitate in acest lot a constituit 1,11 (p<0,001), diferenta fata
de valorile indicelui din loturile Ic (p<0,001) si lic (p<0,001) fiind de asemenea, statistic
semnficativa.

Unul dintre indicii eficientei postoperatorii a tratamentului LASIK este indicele de
predictibilitate a efectului refractiv, care reprezinta numarul relativ (valoarea procentuald) de
ochi cu sferoechivalentul postoperatoriu in limitele 0,5 D si 1,0 D. Conform datelor literaturii,
sferoechivalentul postoperatoriu nu trebuie sa depaseasca +1,0 D la 3 luni dupa operatie [175].

Unul dintre criteriile de baza de apreciere a eficacitatii tratamentului chirurgical este rata
ochilor cu sferoechivalentul postoperatoriu in limitele £1,0 D. In figura 4.3 este prezentat
numarul de ochi in functie de valoarea sferoechivalentului obtinut.

Imediat dupa interventie (la a 2-a zi) s-a observat o dinamica diferitd a sferoechivalentului
in functie de metoda de tratament si grosimea corneei. La pacientii din lotul | au fost obtinute
urmatoarele date: in lotul la s-a obtinut SE pana la 0,5 D in 52,0% cazuri (13 ochi) si pana la
+1,0 D in 92,0% cazuri (23 de ochi); in lotul Ib — in 44,0% (11 ochi) pana la +0,5 D si in 84,0%
cazuri (21 de ochi) pana la £1,0 D; in lotul Ic — in 28,0% cazuri (7 ochi) pana la £0,5 D si in
80,0% cazuri (20 de ochi) pana la +1,0 D.

La pacientii din lotul Il, la a 2-a zi dupa operatie S-au inregistrat urmatoarele date: in lotul
Ila s-a obtinut SE pana la 0,5 D 1n 64,0% cazuri (16 ochi) si pana la 1,0 D in 92,0% cazuri (23
de ochi); in lotul IIb — pana la £0,5 D 1n 40,0% cazuri (10 ochi) si pana la +1,0 D in 88,0% cazuri
(22 de ochi); in lotul Ilc — pana la £0,5 D in 32,0% cazuri (8 ochi) si pana la £1,0 D in 80,0%
cazuri (20 de ochi).
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Figura 4.3. Cota ochilor inclusi in studiu, in functie de valoarea sferoechivalentului si diferenta

statistica dintre valoarea sferoechivalentului planificat si cel obtinut.
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La pacientii din lotul III, la a 2-a zi de la interventie au fost inregistrate urmatoarele date:
in lotul I1la s-a obtinut SE pana la +0,5 D in 80,0% cazuri (20 de ochi) si pana la 1,0 D in 100%
cazuri (25 de ochi), in lotul IIIb — pana la 0,5 D in 56,0% cazuri (14 ochi) si pana la £1,0 D in
96,0% cazuri (24 de ochi), in lotul Illc — pana la £0,5 D 1n 36,0% cazuri (9 ochi) si pana la £1,0
D 1n 64,0% cazuri (16 ochi).

Dupa 3 luni de la interventie, in lotul Ia SE pana la £0,5 D s-a inregistrat in 64,0% cazuri
(16 ochi), pana la +£1,0 D in 100% cazuri (25 de ochi), in lotul Ib — 36,0% (9 ochi) pana la +0,5
D, pana la +1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi), in lotul Ic — 36,0% cazuri (9 ochi) pana la +0,5
D, pana la +1,0 D in 92,0% cazuri (23 de ochi).

La 3 luni de la operatie, la pacientii din lotul Ila s-a obtinut SE pana la £0,5 D 1n 72,0%
cazuri (18 ochi) si pana la =£1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi), in lotul IIb — pana la 0,5 D in
64,0% cazuri (16 ochi) si pana la £1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi), in lotul Ilc — pana la £0,5
D in 28,0% cazuri (7 ochi) si pana la =1,0 D in 88,0% cazuri (22 de ochi).

La pacientii din lotul 111, la 3 luni postoperator, s-au inregistrat urmatoarele date: in lotul
Illa s-a obtinut SE pana la £0,5 D in 80,0% cazuri (20 de ochi) si pana la +1,0 D in 100,0%
cazuri (25 de ochi), in lotul IIIb — pana la £0,5 D in 56,0% cazuri (14 ochi) si pana la 1,0 D in
100,0% cazuri (25 de ochi), in lotul Illc — pana la £0,5 D in 8,0% cazuri (2 ochi) si pana la £1,0
D in 28,0% cazuri (7 ochi).

Dupa 12 luni de la interventie in lotul Ia SE pana la £0,5 D s-a inregistrat in 84,0% cazuri
(21 de ochi), pana la £1,0 D in 100% cazuri (25 de ochi), in lotul Ib — 36,0% (9 ochi) pana la
+0,5 D, pana la +1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi), in lotul Ic — 48,0% cazuri (12 ochi) pana la
+0,5 D, pana la £1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi).

La pacientii din lotul lla, peste 1 an de la operatie, s-a obtinut SE pana la 0,5 D in 72,0%
cazuri (18 ochi) si pana la £1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi), in lotul IIb — pana la 0,5 D in
76,0% cazuri (19 ochi) si pana la £1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi), in lotul Ilc — pana la £0,5
D 1n 40,0% cazuri (10 ochi) si pana la 1,0 D in 96,0% cazuri (24 de ochi).

La pacientii din lotul Illa, la 1 an postoperator, s-a obtinut SE pana la +0,5 D in 80,0%
cazuri (20 de ochi) si pana la +1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi), in lotul ITIb — pana la £0,5 D
in 52,0% cazuri (13 ochi) si pana la 1,0 D in 92,0% cazuri (23 de ochi), in lotul Illc — pana la
40,5 D 1n 8,0% cazuri (2 ochi) si pana la +1,0 D in 20,0% cazuri (5 ochi).

Dupa 12 luni de la interventie se observa 0 tendintd de majorare a sferoechivalentului in
loturile de ochi cu miopie de grad inalt, cu predominare la pacientii care au suportat interventie

LASIK cu lambou >110 pm.
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La finele perioadei de supraveghere (24 de luni de la interventie) in lotul Ia SE pana la
+0,5 D s-a Inregistrat in 88,0% cazuri (22 de ochi), pana la £1,0 D in 100% cazuri (25 de ochi),
in lotul Ib — 40,0% (10 ochi) pana la £0,5 D, pana la =£1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi), in
lotul Ic — 60,0% cazuri (15 ochi) pana la +0,5 D, pana la +1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi).

Peste 2 ani de la interventie, la pacientii din lotul Ila s-a obtinut SE pana la +0,5 D in
76,0% cazuri (19 ochi) si pana la £1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi), in lotul IIb — pana la
+0,5 D in 76,0% cazuri (19 ochi) si pana la £1,0 D in 100,0% cazuri de (25 de ochi), in lotul Ilc
—pana la 0,5 D 1n 40,0% cazuri (10 ochi) si pana la £1,0 D in 96,0% cazuri (24 de ochi).

La 24 de luni postoperator, la pacientii din lotul Illa s-a obtinut SE pana la 0,5 D in
80,0% cazuri (20 de ochi) si pana la =1,0 D in 100,0% cazuri (25 de ochi), in lotul IIIb — pana la
0,5 D in 48,0% cazuri (12 ochi) si pana la 1,0 D in 88,0% cazuri (22 de ochi), in lotul Illc —
pana la £0,5 D in 4,0% cazuri (1 ochi) si pand la 1,0 D 1n 20,0% cazuri (5 ochi).

Astfel, rezultatele obtinute arata ca la 3 luni de la interventie s-a inregistrat
sferoechivalentul in limitele £1,0 D in 100,0% cazuri in loturile Ia, Ila, Ib, IIb, Illa si IlIb. In
loturile Ic si Ilc acesta s-a Inregistrat in 92,0% si 88,0%, respectiv. Cea mai mica rata s-a atestat
in lotul IIlc, unde in 28,0% cazuri valoarea sferoechivalentului a fost in limitele +1,0 D. Practic
in toate loturile SE obtinut postoperatoriu la 3 luni a corespuns cu SE planificat preoperatoriu, cu
exceptia lotului I1Ib. In acest lot s-au inregistrat 100,0% (25 de ochi) cazuri cu SE postoperatoriu
in limitele £1,0 D, in comparatie cu 88,0% planificate, ceea ce este un rezultat benefic si statistic
veridic (p<0,01) (anexa 7).

La 12 luni, indicele sferoechivalentului in limitele +1,0 D a constituit 100,0% in loturile Ia,
Ib, Ic, Ila, IIb si Illa. in loturile Ilc, IIIb st Illc, acesta a constituit 96,0%, 92,0% si 20,0% cazuri,
respectiv. La 24 de luni, indicele sferoechivalentului in limitele +£1,0 D a ramas stabil in toate
loturile, cu exceptia lotului IIIb, unde acesta s-a micsorat cu 4,0% cazuri, ceea ce a fost statistic
nesemnificativ (p>0,05) (anexa 7).

La 2 ani de la interventie s-a inregistrat O stabilitate inaltad a efectului refractiv in toate
loturile de studiu, comparativ cu valorile obtinute la 3 luni, diferentele fiind statistic
nesemnificative (p>0,05). Cu toate acestea, la 24 de luni dupa interventia LASIK cu lambou
<110 pum la ochii cu grosimea initiala a corneei >500 um si miopie de grad mediu sau inalt
(loturile Ib si Ic, respectiv) s-a obtinut SE in limitele £1,0 D in 100,0% cazuri, pe cand la
aplicarea metodei LASIK cu lambou >110 pum — in 88,0% si 20,0%, respectiv, diferentele fiind
statistic semnificative in ambele cazuri (p<0,001) (anexa 7). Date similare s-au obtinut si in

studiile din literatura de specialitate [58, 113, 154].
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Indicele de predictibilitate a avut valoare inaltd (SE in limitele £1,0 D in 80,0% si mai
mult) in loturile de ochi cu miopie de grad mic sau mediu (loturile a si b), in comparatie cu lotul
cu miopie de grad inalt (lotul c). De asemenea,s-a inregistrat un regres mai pronuntat al efectului
refractiv la pacientii care au suportat interventia LASIK cu lambou >110 pm. Acest efect poate fi
explicat prin regenerarea mai rapidd a epiteliului cornean in zona centrald si alterarea
proprietatilor biomecanice ale corneei in cazul formarii lamboului >110 pm. Trebuie mentionat
faptul ca, in cazul aplicarii metodei chirurgicale cu lambou >110 um, sferoechivalentul planificat
poate fi mai mult de -1,0 D din cauza grosimii initiale a corneei. Astfel, predictibilitatea si
eficacitatea vor fi mai mici si va aparea tendinta spre subcorectie la pacientii cu miopie de grad
inalt.

in anexa 10 este ilustrata cota ochilor inclusi in studiu in functie de tratamentul aplicat,
perioada de studiu, AV preoperatorie maximal corijata si Cea postoperatorie necorijata.

in lotul Ia, valoarea AVMC preoperatorie a constituit 1,0 in 56,0% cazuri (14 ochi),
0,9 —1n 28,0% cazuri (7 ochi) si 0,8 —in 16,0% cazuri (4 ochi). La a 2-a zi s-a determinat AVNC
care a fost egala cu 1,0 in 72,0% cazuri (18 ochi), 0,9 — in 16,0% (4 ochi) si 0,8 — 1n 12,0%
cazuri (3 ochi). Deja la a 2-a zi dupa operatie s-a inregistrat imbunatatirea AV, indicii AVNC
postoperatorii fiind mai inalti decit AVMC preoperatorie si diferenta dintre date fiind statistic
semnificativa (p<0,001). La 3 luni, AVNC a constituit 1,0 in 84,0% cazuri (21 de ochi) si 0,9 —
in 16,0% cazuri (4 ochi). La finele studiului, AVNC postoperatorie a constituit 1,0 in toate
cazurile (100,0% — 25 de ochi). Diferenta dintre numarul de cazuri cu AVMC preoperatorie si
AVNC postoperatorie la finele studiului egale cu 1,0 a fost statistic veridica (p<0,001).

In lotul ITa, AVMC preoperatorie a constituit 1,0 in 68,0% cazuri (17 ochi), 0,9 — in 20,0%
(5 ochi), 0,8 — in 4,0% cazuri (1 ochi), 0,5 — in 4,0% cazuri (1 ochi), 0,4 — in 4,0% cazuri (1
ochi). La a 2-a zi AVNC a fost de 1,0 in 64,0% cazuri (16 ochi), 0,9 — in 20,0% cazuri (5 ochi),
0,8 —in 8,0% (2 ochi) si 0,5 — in 8,0% cazuri (2 ochi). La 3 luni, AVNC a constituit 1,0 in 80,0%
cazuri (21 de ochi), 0,9 — in 16,0% cazuri (4 ochi) si 0,8 — in 4,0% cazuri (1 ochi). In acest lot
abia, la 3 luni s-a inregistrat o diferenta statistic semnficiativa (p<0,001) intre AVNC
postoperatorie si AVMC preoperatorie. La finele studiului, AVNC postoperatorie a constituit 1,0
in 92,0% (24 de ochi). Diferenta dintre numarul de cazuri cu AVMC preoperatorie si AVNC
postoperatorie la finele studiului egale cu 1,0 a fost statistic veridica (p<0,001).

In lotul IITa, AVMC preoperatorie a constituit 1,0 in 72,0% cazuri (18 ochi), 0,9 — in
16,0% cazuri (4 ochi), 0,8 — in 8,0% (2 ochi), 0,7 — in 4,0% cazuri (1 ochi). La a 2-a zi, AVNC a
fost de 1,0 in 52,0% cazuri (13 ochi), 0,9 — in 8,0% cazuri (2 ochi), 0,8 — in 24,0% (6 ochi),

0,7 — in 4,0% cazuri (1 ochi), 0,6 — in 8,0% (2 ochi) si 0,4 — in 4,0% cazuri (1 ochi). La 3 luni
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AVNC a constituit 1,0 in 68,0% cazuri (17 de ochi), 0,9 —in 20,0% (5 ochi), 0,8 —in 4,0% cazuri
(1 ochi), 0,7 — in 4,0% cazuri (1 ochi) si 0,5 — in 4,0% (1 ochi). La finele studiului, AVNC
postoperatorie a fost de 1,0 in 60,0% cazuri (15 ochi), 0,9 — in 16,0% (4 ochi), 0,8 —in 12,0% (3
ochi), 0,7 — in 8,0% cazuri (2 ochi) si 0,6 — in 4,0% cazuri (1 ochi). Diferenta dintre numarul de
cazuri cu AVMC preoperatorie si AVNC postoperatorie la finele studiului egale cu 1,0 a fost
statistic veridica (p<0,001).

In lotul Ib, preoperatoriu AVMC a constituit 1,0 in 32,0% cazuri, 0,9 — in 40,0%, 0,8 — in
20,0% cazuri, 0,6 si 0,5 in cate 4,0% cazuri. La finele studiului AVNC postoperatorie a fost de
1,0 in toate cazurile (100,0%). Diferenta dintre numarul de cazuri cu AVMC preoperatorie si
AVNC postoperatorie la finele studiului egale cu 1,0 a fost statistic veridica (p<0,001).

In lotul IIb, AVMC preoperatorie a constituit 1,0 in 48,0% cazuri, 0,9 — in 32,0% cazuri,
0,8 —in 12,0% si 0,7 — in 8,0% cazuri. La finele studiului AVNC postoperatorie a constituit 1,0
in 84,0% cazuri, 0,9 — in 8,0%, 0,8 si 0,7 — in cate 4,0% cazuri. Diferenta dintre numarul de
cazuri cu AVMC preoperatorie si AVNC postoperatorie la finele studiului egale cu 1,0 a fost
statistic veridica (p<0,001).

In lotul IIIb, AVMC preoperatorie a alcatuit 1,0 in 44,0% cazuri, 0,9 — in 36,0%, 0,8 — in
8,0% cazuri, 0,7 — in 8,0%, 0,6 — in 4,0%. La finele studiului, AVNC postoperatorie a constituit
1,0 in 52,0% cazuri, 0,9 — 1n 20,0% cazuri, 0,8 si 0,7 — in cite 8,0% cazuri, 0,06, 0,5 si 0,4 — 1n
cite 4,0% cazuri. Diferenta dintre numarul de cazuri cu AVMC preoperatorie si AVNC
postoperatorie la finele studiului egale cu 1,0 a fost statistic veridica (p<0,001).

in lotul Ic, preoperatoriu AVMC a constituit 1,0 in 16,0% cazuri, 0,9 — in 20,0% cazuri, 0,8
—1n 16,0% cazuri, 0,7 si 0,5 — in cate 12,0% cazuri, 0,6, 0,4 si 0,3 — in cate 8,0% cazuri. La
finele studiului, AVNC postoperatorie a constituit 1,0 in 64,0% cazuri, 0,9 — in 20,0% cazuri, 0,8
— in 12,0% cazuri si 0,7 — in 4,0% cazuri. Diferenta dintre numarul de cazuri cu AVMC
preoperatorie si AVNC postoperatorie la finele studiului egale cu 1,0 a fost statistic veridica
(p<0,001).

In lotul IIc, AVMC preoperatorie a fost de 1,0 in 12,0% cazuri, 0,9 si 0,8 — in 20,0% cazuri
fiecare, 0,7 si 0,6 — in cate 16,0% cazuri, 0,5 si 0,3 in cate 4,0%, 0,4 —in 16,0% cazuri. La finele
studiului, AVNC postoperatorie a constituit 1,0 in 40,0% cazuri, 0,9 — n 28,0% si 0,8 — 1n 12,0%
cazuri, 0,7 si 0,6 — in cate 8,0% cazuri, 0,5 — 1n 4,0% cazuri. Diferenta dintre numarul de cazuri
cu AVMC preoperatorie si AVNC postoperatorie la finele studiului egale cu 1,0 a fost statistic
veridica (p<0,001).

in lotul Illc AVMC preoperatorie a fost de 1,0, 0,9, 0,8 si 0,5 in 12,0% cazuri fiecare, 0,7

si 0,4 —in cate 16,0% cazuri, 0,6 si 0,3 —in cate 8,0% si 0,2 — in 4,0% cazuri. La finele studiului
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AVNC postoperatorie a constituit 1,0, 0,5, si 0,4 in 8,0% cazuri fiecare, 0,8 si 0,3 —in cate 4,0%
cazuri, 0,7 — in 16,0% cazuri, 0,2 — in 32,0% cazuri, 0,1 — in 20,0% cazuri. Diferenta dintre
numarul de cazuri cu AVMC preoperatorie si AVNC postoperatorie la finele studiului egale cu
1,0 a fost statistic veridica (p<0,05).

Date similare s-au obtinut si in studiile reflectate in literatura de specialitate [28].

In anexa 11 este prezentata dinamica valorii AVMC dupa numarul de randuri pierdute sau
castigate la 3 si la 24 de luni de la operatie, in comparatie cu valoarea preoperatorie, luind in
consideratie faptul ca la a 2-a zi dupa interventie datele AV prezinta eroare inalta si obiectivitate
scazuta, iar intre datele de la 12 si 24 de luni nu s-au stabilit diferente statistic veridice (p>0,05).

La 3 luni de la operatie s-a inregistrat atat 0 pierdere, cat si un adaus de randuri la valorile
AV (la tabelul Snellen). in lotul la s-a inregistrat lipsa modificarilor in dinamica valorilor
AVMC la 12 (48,0%), in lotul ITa — la 17 (68,0%) cazuri si in lotul ITla — la 18 (72,0%) cazuri. in
lotul b, lipsa modificarilor AVMC s-a inregistrat la 10 (40,0%) cazuri, in lotul IIb — la 15
(60,0%) si in lotul IIIb — la 16 (64,0%) cazuri. in lotul Ic, lipsa modificarilor in dinamica
valorilor AVMC s-a inregistrat la 9 (36,0%) cazuri, in lotul llc —la 5 (20,0%) si in lotul Illc — la
7 (28,0%) cazuri.

Dupa 3 luni de la interventie, in toate loturile de studiu s-a inregistrat un adaus de 1 rind: in
lotul la— la 11 (44,0%) cazuri, lla—la 6 (24,0%) si in lotul ITla — la 5 (20,0%) cazuri. in cazurile
cu miopie de grad mediu, 1 rind au castigat 13 (52,0%) cazuri din lotul Ib, 10 (40,0%) cazuri din
lotul TIb si 6 (24,0%) din lotul IIIb. In cazurile cu miopie de grad inalt, 1 rind au castigat 9
(36,0%) cazuri din lotul Ic, 10 (40,0%) din lotul Ilc si 8 (32,0%) cazuri din lotul lllc.

Un adaus de 2 randuri dupa 3 luni s-a inregistrat la cate 2 (8,0%) cazuri din loturile Ia si Ila
sila 1 (4,0%) cazuri din lotul Illa. In cazurile cu miopie de grad mediu, 2 randuri au castigat cate
1 (4,0%) cazuri din loturile Ib si ITIb. in cazurile cu miopie de grad inalt, 2 randuri au castigat 3
(12,0%), 4 (16,0%) si 2 (8,0%) cazuri din loturile Ic, Ilc si Illc respectiv. Adaus de 3 randuri si
mai mult s-a inregistrat la cate 1 (4,0%) cazuri cu miopie de grad mediu din loturile Ib si I1b. in
cazurile cu miopie de grad inalt, 3 si mai multe randuri au castigat 3 (12,0%), 5 (20,0%) si 1
(4,0%) cazuri din loturile Ic, Ilc si Illc, respectiv.

Corectia prin metoda LASIK permite majorarea capacitatilor functionale ale analizatorului
vizual prin reducerea ambliopiei [64, 174].

Pierderea randurilor din tabelul Snellen s-a inregistrat la un numar mult mai mic de
pacienti. Astfel, pierderea 1 rind a aut loc la 4 (16,0%) cazuri din lotul Illc si la cate 1 (4,0%)
cazuri din loturile 1lla, Ic si IIc. Pierderea a 2 randuri s-a inregistrat la 1 (4,0%) cazuri din lotul

IIIb si la 2 (8,0%) din lotul IIlc.
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La 24 de luni de la operatie, in lotul Ia s-a inregistrat lipsa modificarilor in dinamica
valorilor AVMC la 13 (52,0%) cazuri, in lotul Ila — la 16 (64,0%), in lotul Illa — la 18 (72,0%)
cazuri. In lotul cu miopie de grad mediu, lipsa modificarilor AVMC s-a atestat la 8 (32,0%)
cazuri din lotul Ib si la cate 13 (52,0%) cazuri din loturile IIb si ITIb. In lotul cu miopie de grad
inalt s-a inregistrat lipsa modificarilor in dinamica valorilor AVMC la 7 (28,0%) cazuri din lotul
Ic, la 6 (24,0%) din lotul Ilc si la 7 (28,0%) cazuri din lotul Illc.

Dupa 24 de luni de la interventie, in toate loturile de studiu s-a inregistrat un adaus de 1
rind: la cate 7 (28,0%) cazuri din loturile Ia si lla si la 5 (20,0%) cazuri din lotul Illa. In cazurile
cu miopie de grad mediu, 1 rind au castigat 12 (48,0%) cazuri din lotul b, 9 (36,0%) din lotul 1lb
si 8 (32,0%) din lotul IIIb. La ochii cu miopie de grad inalt, 1 rind au castigat 11 (44,0%) cazuri
din lotul Ic, 8 (32,0%) din lotul Ilc si 3 (12,0%) cazuri din lotul Illc.

Un adaus de 2 randuri dupa 24 de luni s-a inregistrat la 5 (20,0%) cazuri din lotul Ia si la 1
(4,0%) din lotul 1lla. In lotul cu miopie de grad mediu, 2 randuri au castigat 1 (4,0%) cazuri din
lotul I b si cate 3 (12,0%) din loturile IIb si IIIb. In lotul cu miopie de grad inalt, 2 randuri au
castigat cate 4 (16,0%) cazuri din loturile Ic si Ilc si 3 (12,0%) din lotul Illc. Adaus de 3 randuri
si mai mult s-a inregistrat la 2 (8,0%) cazuri din lotul IIa si la 1 (4,0%) din lotul Ib, de asemenea,
la 3 (12,0%), 7 (28,0%) si 4 (16,0%) cazuri din loturile Ic, Ilc si ITlc respectiv.

La termenul de 2 ani dupa tratamentul fotorefraiv aplicat, pierderea randurilor din tabelul
Snellen s-a inregistrat la un numar mult mai mic. Astfel, pierderea 1 rind a avut loc la a cate 1
(16,0%) caz din loturile I1la si IIIb si la 5 (4,0%) din lotul Illc. Pierderea a 2 si 3 randuri s-a
atestat la 1 (4,0%) caz din lotul Illc, respectiv.

Pentru descrierea devierii refractiei obtinute de la refractia planificata, au fost analizati
urmatorii parametri in cadrul scaterogramei [171]:

Analiza regresiei liniare. Axa de tendintad (anexa 12) reprezintd o ilustratie vizuala a
tendintei generale spre supra- sau subcorectie postoperatorie a refractiei in cadrul fiecdrui lot si

este descrisa matematic prin ecuatia de regresie liniard (formula 4.1).

Dioptriile corectate = m x dioptriile planificate + c, (4.1)

unde: m — panta, ¢ — intersectarea.

In cazul in care dioptriile corectate corespund cu dioptriile planificate spre corectare pentru
fiecare caz tratat, valoarea lui y este egald cu valoarea lui x, m este egal cu 1, iar ¢ — cu 0. Prin
urmare, cu cat m si ¢ sunt mai apropiate de aceste valori, cu atat rezultatele sunt mai exacte

(adica diferenta dintre refractia planificata si cea obtinuta se apropie de 0).
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Indicii m si ¢ sunt valori care pot fi comparate intre studii, pentru a descrie concis
acuratetea corectiei refractiei. Valoarea m, in special, furnizeaza imediat informatii utile: m <1
indica faptul ca ochii cu SE mai mare au tendinta spre subcorectie, in timp ce m >1 indica faptul
ca ochii cu SE mai mare au tendintd spre supracorectie. Valoarea € oferd o informatie generala
despre tendinta Spre supra- sau subcorectie pentru intregul 1ot.

Pe parcursul studiului, valoarea m s-a modificat in functie de metoda chirurgicala aplicata.
in lotul I, m la a 2-a zi a constituit 1,0628 si 1,0364 la 24 de luni. Aceasta indica o tendintd de
supracorectie a SE la a 2-a zi, iar pe parcursul a 24 de luni s-a inregistrat o tendinta neinsemnata
spre subcorectie. In acelasi timp, valoarea ¢ s-a micsorat de la 0,057 la a 2-a zi pana la 0,0396 la
24 de luni dupa operatie, ceea ce indica mentinerea SE obtinut in limitele corectiei pana la +1,0
D, dar cu tendinta spre valoarea SE planificat preoperatoriu.

in lotul 11, m la a 2-a zi a constituit 1,0597 si a diminuat semnificativ pana la 24 de luni,
constituind 1,0188. Aceasta indica o tendintd de normalizare a SE obtinut in acest lot, care atinge
valori apropiate de SE planificat preoperatoriu. In acelasi timp, valoarea ¢ a avut o dinamici
relativ stabila si a constituit 0,0312 la a 2-a zi si 0,0322 la 24 de luni dupa operatie.

in lotul 111, m la a 2-a zi a constituit 0,9497 si s-a majorat pana la 12 de luni, constituind
0,9759. La 24 de luni, indicele m a ramas practic stabil si a constituit 0,9711. in acelasi timp,
valoarea ¢ a diminuat de la 0,1084 la a 2-a zi pana la 0,0831 la 24 de luni dupa operatie, ceea ce
indicd tendinta SE obtinut spre subcorectie, in comparatic cu valoarea SE planificat
preoperatoriu.

Coeficientul de determinare (R?). Acest indice se calculeazd in cadrul analizei regresiei
liniare si denotd gradul de corelatie dintre SE planificat si SE obtinut. Statistic, R? reprezinta
proportia (sau procentul) din variatia absolutd a SE obtinut explicatd prin ecuatia de regresie
liniara (formula 4.1). Valoarea R? poate varia intre 0 si 1, corelatia fiind mai inalta (adica
dispersie mai putin pronuntata) in cazul valorii mai apropiate de 1.

In contextul chirurgiei refractive, R? reprezinta acuratetea maximal posibila pentru
obtinerea rezultatului planificat.

La 24 de luni coeficientul de corelatie (R?) dintre dioptriile planificate spre corectare si cele
corectate a avut valori apropiate de unitate (0,9981 in lotulrile | si II si 0,9941 in lotul III), ceea
ce demonstreaza o acuratete maximad a interventiei pentru obtinerea rezultatului planificat in
toate loturile.

La finele studiului, refractia obtinutd a ramas stabila in toate loturile, cu exceptia lotului
I1l, unde s-a inregistrat o regresie a efectului refractiv in afara -1,0 D la 3 ochi. Din aceste

considerente pacientii cu miopie de grad inalt trebuie Se fie informati preoperator ca nu in toate
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cazurile se poate obtine o emetropie, dar este posibila obtinerea unei reduceri semnificative a
miopiei [7, 102].
Tabelul 4.3. Valoarea indicelui de corelatie Pearson

intre indicatorii refractiei si grosimii corneei

Metoda aplicata
Pahimetria >500 pm, lamboul Pahimetria <500 pm, lamboul Pahimetria >500 pm, lamboul
Indicatorii refractiei si <110 pm <110 pm >110 pm
pahimetriei
Gradul miopiei
mic mediu mare mic mediu mare mic mediu mare
Pahimetria / K med 0,994251 0,991997 0.998272 | 0,993608 0.993068 0997672 | 0,994553 0,999236 0.999226
Pahimetria / SE -0.99084  -0.99282 -0,99762 | -0.99554  -0,99497  -0,99909 | -0.99475  -0.99771 -0.9954
K med / SE -0.99885  -0.99968  -0.99799 | -0.99763 -0.99944  -0,99865 | -0.99999 -0.99942  -0,99532

Din datele prezentate in tabel 4.3 se observa o corelatie nalta intre indicii studiati. In toate
loturile exista o corelatie indirecta practic absoluta in raportul pahimetrie/SE si K med/SE. De
asemenea, in toate loturile s-a stabilit o corelatie directa intre pahimetrie/K med. Astfel, cu cat
mai subtire devine corneea in urma ablatiei (datele pahimetriei), cu atat diminueaza valoarea
keratometriei (K med), si se reduce sferoechivalentul (SE) [9, 198].

In anexa 13 este prezentata dinamica astigmatismului in cazurile cu miopie de grad mic.
Preoperatoriu, valoarea medie a astigmatismului in lotul Ia a constituit -1,32+1,13 D (intre -0,5
D si -3,5 D). in lotul Ila acesta a fost de -1,53+1,28 D (intre -1,0 D si -3,75 D), in lotul Illa —
-0,95+0,68 D (intre -0,5 D si -2,25 D); diferente statistic veridice dintre loturi nu s-au inregistrat
(p>0,05), ceea ce confirma omogenitatea loturilor de studiu. De asemenea, s-a observat o
predominanta a cazurilor de astigmatism direct (cite 9 cazuri — 36,0%) cu grade 0/1804+22,5° in
loturile la (pana la -3,0 D) si Ila (pana la -3,5 D), pe cand in lotul Illa, practic aceeasi dispersie
(cite 7 cazuri — 28,0%) se observa in intervalele 0+£22,5° (astigmatism direct) si 90+22,5°
(astigmatism indirect) (pana la -2,25 D).

La 3 luni de la interventie, media Cyl in lotul Ia s-a modificat pana la +0,38+0,13 D (intre
+0,25 D si 40,5 D; in 100,0% din cazuri s-a obtinut Cyl < +0,5 D), in lotul Ila — pana la
+0,51£0,13 D (intre +0,25 D si +0,75 D; in 76,0% din cazuri s-a obtinut Cyl < £0,5 D si in
100,0% cazuri < 1,0 D). In lotul IIla, Cyl s-a modificat pana la +0,57+0,13 D (intre +0,5 D si
1,25 D; in 56,0% din cazuri s-a obtinut Cyl < +£0,5 D si in 92,0% din cazuri < £1,0 D). S-a
stabilit o diferenta statistic veridica intre datele obtinute in loturile Ia si Illa pe de o parte
(p<0,01), si loturile Ila si Illa pe de alta parte (p<0,01). De asemenea, s-a inregistrat o dispersie

mai uniforma a Cyl conform axului.
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Dupa 12 luni de la interventie, media Cyl in lotul la a ramas practic stabild si a constituit
+0,38+0,25 D (intre +0,25 D si +0,75 D; 1n 88,0% din cazuri s-a obtinut Cyl < £0,5 D si in
100,0% cazuri < =£1,0 D), in lotul Ila — pana la +0,51+0,13 D (intre +0,25 D si +0,75 D; in 76,0%
cazuri s-a obtinut Cyl < +0,5 D si in 100,0% din cazuri < £1,0 D). In lotul IIIa, Cyl s-a modificat
pana la +0,52+0,88 D (intre -0,75 D si +1,0 D; in 76,0% din cazuri S-a obtinut Cyl <+0,5 D si in
100,0% cazuri <+1,0 D).

Dupa 24 de luni de la interventie, media Cyl in lotul Ia a constituit +0,38+0,25 D (intre
+0,25 D si +0,5 D; in 100,0% cazuri s-a obtinut Cyl <+0,5 D), in lotul Ila — pana la +0,51+0,25
D (intre +0,25 D si +0,75 D; in 84,0% cazuri s-a obtinut Cyl <+0,5 D si in 100,0% cazuri <+1,0
D). in lotul IlIa, Cyl s-a modificat pana la +0,52+0,88 D (intre -0,75 D si +1,0 D; in 72,0% din
cazuri s-a obtinut Cyl < +0,5 D si in 100,0% cazuri < +1,0 D). La 2 ani dupa interventie, in
aceste loturi s-a obtinut o corectie in limitele Cyl planificat pana la £1,0 D in 100,0% cazuri.
Puterea cilindrului a fost stabila din primele de luni de la interventie pana la finalul studiului si a
fost <£1,0 D in 100,0% si <+0,5 D in 85,3% de ochi cu miopie de grad mic.

In anexa 14 este prezentata dinamica astigmatismului la ochii cu miopie de grad mediu.
Preoperatoriu, valoarea medie a astigmatismului in lotul Ib a constituit -1,3+1,43 D (intre -0,25
D si -3,0 D). In lotul IIb, acesta a constituit -1,461,39 D (intre -0,25 D si -3,0 D), in lotul IIIb —
-1,16+1,87 D (intre -0,25 D si -4,0 D); diferente statistic veridice dintre loturi nu s-au inregistrat
(p>0,05), ceea ce confirma omogenitatea loturilor de studiu. De asemenea, se atestd o
predominantd a ochilor cu astigmatism direct cu grade 0/180+22,5° in loturile Ib (pana la -3,0 D;
12 cazuri — 48,0%) si IIb (pana la -3,5 D; 16 cazuri — 64,0%), pe cand in lotul IIIb practic aceeasi
dispersie se observa in intervalele 0+£22,5° (astigmatism direct) (pana la -4,0 D; 11 cazuri —
44,0%) si 90+22,5° (astigmatism indirect) (pana la -2,5 D; 9 cazuri — 36,0%).

La 3 luni de la interventie, media Cyl in lotul Ib s-a modificat pana la +0,38+0,13 D (intre
+0,25 D si +1,0 D; in 64,0% din cazuri s-a obtinut Cyl < +0,5 D si in 96,0% din cazuri <+1,0
D), in lotul IIb — pana la +0,51+0,5 D (intre +0,25 D si +1,25 D; in 76,0% din cazuri s-a obtinut
Cyl < £0,5 D si in 96,0% din cazuri < +1,0 D). In lotul IIIb, Cyl s-a modificat pani la
+0,52+0,83 D (intre -1,25 D si +1,0 D; in 64,0% din cazuri s-a obtinut Cyl <+0,5 D si in 96,0%
din cazuri <+1,0 D). S-a stabilit o diferenta statistic veridica intre datele obtinute in loturile Ia si
Illa pe de o parte (p<0,01), si loturile Ila si Illa pe de alta parte (p<0,01). De asemenea, s-a
inregistrat o dispersie uniforma a Cyl conform axului.

Dupa 12 luni de la interventie, media Cyl in lotul Ib a constituit +0,38+0,25 D (intre +0,25
D si +0,75 D; in 84,0% cazuri s-a obtinut Cyl <+0,5 D si in 100,0% cazuri <=+1,0 D), in lotul IIb

— pana la +0,51+0,88 D (intre -0,75 D si +1,0 D; in 76,0% cazuri s-a obtinut Cyl < 0,5 D si in
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100,0% cazuri < +1,0 D). in lotul IIIb, Cyl s-a modificat pana la +0,52+0,75 D (intre -0,5 D si
+1,0 D; in 76,0% cazuri s-a obtinut Cyl <+0,5 D si in 100,0% cazuri <+1,0 D).

Dupa 24 de luni de la interventie, media Cyl in lotul Ib a constituit +0,38+0,63 D (intre
-0,5 D 51 +0,75 D; in 88,0% din cazuri s-a obtinut Cyl <+0,5 D si in 100,0% cazuri <+1,0 D), in
lotul Ilb — pana la +0,51+0,88 D (intre -0,75 D si +1,0 D; in 80,0% cazuri s-a obtinut Cyl < +0,5
D si in 100,0% cazuri < +1,0 D). in lotul IlIb Cyl s-a modificat pana la +0,52+0,88 D (intre -0,75
D si +1,0 D; in 80,0% cazuri s-a obtinut Cyl <+0,5 D si in 100,0% cazuri <+1,0 D).

La 2 ani postoperator s-a obtinut o corectie in limitele Cyl planificat pana la 1,0 D in toate
loturile de ochi cu miopie de grad mediu. Puterea cilindrului a fost stabila din primele de luni de
la interventie pana la finalul studiului si a fost <=+1,0 D in 100,0% si <+0,5 D 1n 82,7% de ochi
cu miopie de grad mediu.

In anexa 15 este prezentatd dinamica astigmatismului la ochii cu miopie de grad inalt. In
lotul cu miopie de grad inalt (de la -6,25 D pana la -14,0 D), valoarea medie preoperatorie a
astigmatismului in lotul Ic a alcatuit -1,79+1,63 D (intre -0,5 D si -4,0 D). in lotul TIc, acesta a
constituit -1,94+2,0 D (intre -0,5 D si -4,5 D), in lotul Illc — -1,45+1,38 D (intre -0,25 D si -3,0
D); diferente statistic veridice dintre loturi nu s-au inregistrat (p>0,05), ceea ce confirma
omogenitatea loturilor de studiu. De asemenea, se atestdi o predominantd a ochilor cu
astigmatism direct cu grade 0/180+22,5° in loturile Ic (pana la -4,0 D; 9 cazuri — 36,0%) si IIc
(pana la -4,5 D; 13 cazuri — 52,0%), pe cand in lotul IlIc practic aceeasi dispersie se observa in
intervalele 0+22,5° (astigmatism direct) (pana la -3,0 D; 12 cazuri — 48,0%) si 90+22,5°
(astigmatism indirect) (pana la -3,0 D; 4 cazuri — 16,0%).

La 3 luni de la interventie, media Cyl in lotul Ic s-a modificat pana la +0,61+0,43 D (intre
-0,25 D si +1,0 D; in 48,0% din cazuri s-a obtinut Cyl <=+0,5 D si in 96,0% din cazuri <+1,0 D),
in lotul Ilc — pana la +0,69+1,13 D (intre -1,0 D si +1,25 D; in 36,0% din cazuri s-a obtinut Cyl
<+0,5 D si in 92,0% din cazuri < £1,0 D). In lotul lllc, Cyl s-a modificat pana la +0,62+1,13 D
(intre -1,25 D s1 +1,0 D; in 36,0% din cazuri s-a obtinut Cyl < +£0,5 D si in 76,0% din cazuri
<+1,0 D). S-a stabilit o diferenta statistic veridica intre datele obtinute in loturile Ia si Illa pe de
0 parte (p<0,01), si loturile Ila si Illa pe de alta parte (p<0,01).

Dupa 12 luni de la interventie, media Cyl in lotul Ic a constituit +0,61+0,5 D (intre -0,25 D
si +0,75 D; 1n 84,0% din cazuri s-a obtinut Cyl <+0,5 D si in 100,0% cazuri < +1,0 D), in lotul
llc — pana la +0,69+1,13 D (intre -1,25 D si +1,0 D; in 40,0% din cazuri s-a obtinut Cyl <+0,5 D
si n 96,0% din cazuri < +1,0 D). In lotul Illc, Cyl s-a modificat pana la -0,66+0,88 D (intre -2,0
D si-0,25 D; 1n 36,0% din cazuri s-a obtinut Cyl <+0,5 D si in 68,0% din cazuri <+1,0 D).
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Dupa 24 de luni de la interventie, media Cyl in lotul Ic a constituit +0,61+0,63 D (intre
-0,5 D si +0,75 D; in 76,0% din cazuri s-a obtinut Cyl <+0,5 D si in 96,0% din cazuri <+1,0 D),
in lotul Ilc — pana la +0,69+0,75 D (intre -1,25 D si +0,25 D; 1n 44,0% din cazuri s-a obtinut Cyl
< 40,5 D si in 96,0% din cazuri < £1,0 D). n lotul lllc, Cyl s-a modificat pana la -0,7+1,0 D
(intre -2,25 D si -0,25 D; 1n 36,0% din cazuri s-a obtinut Cyl < +0,5 D si in 68,0% din cazuri <
+1,0 D).

La 2 ani dupad interventie S-a obtinut o corectie in limitele Cyl planificat pana la 1,0 D in
toate loturile de ochi cu miopie de grad inalt. Puterea cilindrului a fost stabila din primele de luni
de la interventie pana la finalul studiului si a fost <+1,0 D in 86,7% si <=+0,5 D in 52,0% de ochi
cu miopie de grad inalt [18].

Rezultatele obtinute (anexele 13, 14 si 15) demonstreaza o predictibilitate inalta la ochii cu
miopie de grad mic sau mediu in ceea ce priveste corectia cilindrului preoperatoriu de pana la -
4,0D [27]. In lotul cu miopie de grad inalt, predictibilitatea a fost mai mare in loturile Ic si Ilc, in
comparatie cu lotul Illc. Acest fapt poate fi explicat prin miopia reziduald, zona opticd mica si
astigmatismul secundar. Trebuie subliniat faptul ca lamboul subtire oferd posibilitatea de a
extinde zona de ablatie si, respectiv, zona functionald. Datele obtinute aratd ca in lotul Illc, din
cauza micsorarii zonei de ablatie pentru a mentine grosimea minima admisa a stromei reziduale
in perioada postoperatorie tardiva, apare regresia efectului refractiv, statistic mai mare decat la
acelasi grad de miopie, dar cu zona de ablatie mai mare si CU o grosime reziuduald a stromei
egala sau mai mare [200].

Rata complicatiilor in urma studiului a fost minima: microstriuri ale lamboului au fost
constatate la 2 ochi din lotul 1b (0,9%) si la 4 ochi din lotul Ic (1,8%), dar toate acestea fiind in
afara zonei optice, au fost unice si nu au afectat acuitatea vizuald si calitatea vietii pacientilor.
Conform datelor literaturii, frecventa microstriurilor lamboului constituie 1,1-3,5 % [193].

In baza datelor obtinute in studiu a fost elaborat un algoritm de selectare a pacientilor si de
conduitd intra- si postoperatorie. Algoritmul contine criteriille de selectare a pacientilor,
parametrii metodelor optime de tratament chirurgical, perioadele recomandate de supraveghere
postoperatorie si prognozarea rezultatelor asteptate. Anexele algoritmului contin diametrul
inelului de suctiune in functie de diametrul si keratometria corneei si criteriile de apreciere a

probabilitatii de reinterventie (anexele 8, 9).
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4.2. Influenta tratamentului aplicat asupra calitatii vietii pacientilor
Tratamentul aplicat a determinat modificarea calitatii vietii la toti pacientii inclusi 1n studiu,

insd in masurda diferitd. Aprecierea indicatorilor calitatii vietii s-a efectuat prin intermediul

chestionarului NEI RQL-42 (anexa 2).
In figura 4.10. sunt ilustrati indicii de baza ai calitatii vietii la finele studiului in functie de

tratamentul aplicat la pacientii cu miopie de grad mic (lotul a).

100,0%
LLNA  Claritatea vederii

100,0%
s UJIXI7) Satisfactia de corecti ederea la aproape Fl1INIA
100,0% 100,0%
100,0% 100.0%
 UTXLZN Aspectul exter ederea la distanta ST LA
100,0% 100,0%
100,0% 100,0%
L{IXI¥8 Confort psihologi Fluctuatiile diurne ale AV 0,0%
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0.0% Senzatii neplacute i . X
0.0% ultimele 4 saptamini B oiates Holteth 0,0%
i 0%
0,0% Halouri LAF 0"/
0,0% 4
0.0%
BLotul Ia S Lotul Ia Lotul I1Ia

Figura 4.10. Punctajul procentual al indicatorilor calitatii vietii

la pacientii cu miopie de grad mic (lotul a)

La pacientii cu miopie de grad mic nu s-au inregistrat simptome sau afectarea calitatii

vietii, indiferent de tratamentul aplicat.
Figura 4.11 reda valorile procentuale ale indicilor calitatii vietii la finele studiului in

functie de tratamentul aplicat la pacientii cu miopie de grad mediu (lotul b).
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Figura 4.11. Punctajul procentual al indicatorilor calitatii vietii
la pacientii cu miopie de grad mediu (lotul b).
in lotul Ib practic nu s-au inregistrat acuze din partea pacientilor. In lotul IIb, 1 pacient
(7,7%) a acuzat senzatii neplicute (oboseald, roseata ochilor). In lotul IIIb, 3 pacienti (23,1%) au
acuzat activitate limitatd din cauza vederii incetosate, dificultatii la conducerea nocturna a
autovehiculului si fluctuatii diurne ale AV pana la finele studiului. Un pacient (7,7%) a acuzat

senzatii neplacute (oboseald, roseata ochilor).
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Figura 4.12. Punctajul procentual al indicatorilor calitatii vietii

la pacientii cu miopie de grad inalt (lotul ¢)
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Datele ilustrate in figura 4.3 arata ca in lotul Ic calitatea vietii a fost satisfacatoare la toti
pacientii, doar 1 (7,7%) a acuzat senzatii neplacute.

in lotul Ilc s-au inregistrat senzatii neplicute la 2 pacienti (15,4%), dintre care 1 pacient
(7,7%) a acuzat disconfort psihologic.

In lotul ITlc s-au inregistrat limitarea activititii habituale (din cauza vederii incetosate si
dificultatii la conducerea nocturna a autovehiculului) si halouri la 3 pacienti (23,1%), senzatii
neplacute (oboseald, prurit, roseata) — la 4 (30,8%), fluctuatii ale AV diurne au acuzat 9 pacienti

(69,2%), disconfort psihologic au relatat 8 pacienti (61,5%) [7, 9, 20, 198, 200].

4.3. Concluzii la capitolul 4

1. Studiul indicelui de eficacitate a demonstrat un randament inalt al tratamentului chirurgical cu
lambou subtire, indiferent de grosimea corneei. Valoarea scdzutd a indicelui de eficacitate la
pacientii cu miopie de grad inalt si lambou >110 pm poate fi explicata prin regresul efectului
refractiv, datorita restabilirii mai rapide a curburii corneei din cauza formarii unei zone de
ablatiec mai mici, necesare pentru pastrarea tesutului rezidual stromal. Acest efect poate fi
explicat prin regenerarea mai rapida a epiteliului cornean in zona centrald si alterarea
proprietatilor biomecanice ale corneei din cazul formarii lamboului >110 pm. Indicii obtinuti
sunt comparabili cu cei descrisi in literatura de specialitate [9, 20, 198].

2. Indicele de inofensivitate a fost inalt in toate loturile de studiu, inclusiv in cele cu miopie de
grad inalt. Acest fapt este confirmat si de numarul mare de randuri castigate conform tabelului
Snellen 1n toate loturile.

3. Rezultatele obtinute demonstreaza valoarea inalta a indicelui de predictibilitate in loturile de
ochi cu miopie de grad mic (Ia, Ila si Illa) si mediu (Ib, IIb si I1Ib), in comparatie cu lotul cu
miopie de grad inalt (Ic, Ilc si Illc). Corectia miopiei de grad inalt, de regula, se
caracterizeaza prin predictibilitate scazutd si regresul efectului refractiv in perioada
postoperatorie tardiva, datele obtinute fiind comparabile cu cele descrise in literatura de
specialitate [4, 175].

4. Rezultatele obtinute aratd ca la 3 luni de la interventie s-a obtinut un sferoechivalent in
limitele £1,0 D in 100,0% cazuri in loturile Ia, Ila, Ib, IIb, IIla si IIIb. In loturile Ic si Ilc,
acesta a inregistrat 92,0% si respectiv 88,0%. Cea mai mica rata s-a inregistrat in lotul Illc,
unde valoarea sferoechivalentului in limitele £1,0 D a fost in 28,0% cazuri. In toate loturile,
SE obtinut postoperatoriu la 3 luni a corespuns cu SE planificat preoperatoriu. Date similare

au raportat si studiile din literatura de specialitate [58, 113, 154].
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5. La 24 de luni, coeficientul de corelatie R? dintre dioptriile planificate spre corectare si cele
corectate a avut valori apropiate de unitate (0,9981 in loturile I si II i 0,9941 in lotul 111), ceea
ce demonstreaza o acuratete maxima a interventiei pentru obtinerea rezultatului planificat in
toate loturile.

6. Valoarea cilindrului si cea a sferoechivalentului la 24 de luni de la interventie s-au obtinut in
limitele planificate in 100,0% din cazuri in toate loturile, cu exceptia lotului Illc, unde acesti
indici au avut valori peste -1,0 D, ceea ce poate fi explicat prin miopia reziduala, regresia
efectului refractiv si astigmatismul secundar din cauza zonei optice cu diametru redus. Date
similare s-au obtinut si in studiile descrise in literatura de specialitate [4].

7. S-a inregistrat 0 satisfactie de interventie in 100,0% cazuri, cu exceptia lotului Illc, unde acest
indice a constituit 53,8%, in mare parte din cauza miopiei reziduale. Datele obtinute sunt

comparabile cu cele descrise in literatura de specialitate [7, 9, 20, 198, 200].
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CONCLUZII GENERALE
Keratorefractometria oculara si topografia corneand la pacientii cu miopie si astigmatism
miopic, supusi chirurgiei refractive prin metoda LASIK cu formarea unui lambou cornean
<110 pm (Ia, Ib, Ic, Ila, IIb, Ilc), a evidentiat obtinerea sferoechivalentului planificat si
stabilizarea sferoechivalentului dupd 1 lund de la interventie in loturile cu miopie de grad
mic, pe cand in loturile cu miopie de grad mediu sau inalt — dupa 3 luni.
La evaluarea comparativa a rezultatelor clinico-functionale la 2 ani de la interventie la
pacientii cu miopie §i astigmatism miopic, cu grosimea corneei >500 um, unde a fost aplicat
procedeul LASIK cu formarea lamboului cornean <110 pum s-a stabilit o diferenta statistic
veridica Tnaltd dintre acuitatea vizuald necorijatd postoperatorie si acuitatea vizuald maximal
corijatd preoperatorie si de acuitatea vizuald necorijatd postoperatorie la pacientii supusi
interventiei LASIK cu formarea lamboului >110 pum, indiferent de gradul miopiei.
Valorile indicelui de eficacitate a tratamentului chirurgical au depasit 1,0 in loturile cu
miopie de grad mic sau mediu, indiferent de grosimea lamboului format (p>0,05), pe cand la
pacientii cu miopie de grad inalt, metoda LASIK cu lambou<110 pm si grosimea corneei
>500 um a demonstrat un indice de eficacitate egal cu 1,13, in comparatie cu 0,56 la
aplicarea metodei LASIK cu lambou >110 um (lllc) (p<0,001). Indicele de inofensivitate a
fost maximal in toate loturile de studiu (>1,0), indiferent de metoda aplicatd si gradul
miopiei.
Evaluarea rezultatelor chirurgiei refractive prin metoda LASIK cu formarea lamboului
cornean <110 pum la pacienti cu grosimea corneei<500 pum (IIa, IIb, Ilc), inaccesibila
chirurgiei fotorefractive cu un lambou >110 pm, a aratat eficienta (1,11 versus 1,11;
p>0,05), inofensivitate (1,11 versus 1,12; p>0,05) si predictibilitate (98,7% versus 98,7%;
p>0,05) comparabile cu rezultatele obtinute la aplicarea aceleiasi metode la pacientii cu
grosimea initiala a corneei >500 pm.
In rezultatul cercetirii a fost elaborat un algoritm de aplicare a tratamentului chirurgical prin
metoda LASIK cu lambou <110 um, care include criteriile de selectare a pacientilor in
functie de gradul miopiei si grosimea initiala a corneei, recomandari intraoperatorii practice
(selectarea inelului de suctiune, diametrul zonei de ablatie, alegerea lamei, adausul calculat,
stromd reziduald, corectia astigmatismului), predictia rezultatului si supravegherea
postoperatoriuie.
Problema stiintificd solutionata in teza constd in aprecierea eficientei si inofensivitatii
metodei LASIK cu lambou ultrafin (<110 pm), in comparatie cu formarea lamboului

conventional (>110 pm), ce permite corectia fotorefractiva a diferitelor grade de miopie si
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astigmatism miopic, pentru obtinerea sferoechivalentului prognozat, indiferent de grosimea
corneei.
RECOMANDARI PRACTICE

Pentru efectuarea operatiei LASIK cu formarea unui lambou <110 pm se recomanda un
volum minim de investigatii, care va include: examinarea acuitdtii vizuale si refractiei,
keratotopografia, keratopahimetria, biomicroscopia, oftalmoscopia. In scopul prevenirii
complicatiilor postoperatorii tardive se vor utiliza metode moderne de diagnostic
(tomografia corneei in coerenta opticd).

Se recomandd aplicarea urmatoarelor principii pentru obtinerea rezultatelor maximale, in
special la pacientii cu cornee <500 um: formarea unui lambou cornean cu grosime minima;
efectuarea corectiei cu pastrarea maximal posibila a stromei reziduale a corneei; formarea
unei zone de ablatie cit mai vaste; corectia optimad a anomaliilor de refractie cu obtinerea
AV necorectate postoperator aproape identice cu AV maximal corijatd preoperatoriu;
predictia cat mai exactd a rezultatelor, pentru obtinerea stabilititii clinice cat mai

indelungate.
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Anexa 2

NATIONAL EYE INSTITUTE
REFRACTIVE ERROR QUALITY OF LIFE INSTRUMENT
(NEI RQL-42)
(SELF-ADMINISTERED FORMAT)
NP a.n.

Modul de corectie optica:

1. Corectie optica aeriana (ochelarii)

2. Corectie cu lentile de contact de zi

3. Corectie cu lentile de contact de noapte (terapia refractiva)

Data de indeplinire

1. Daca ati fi avut o vedere perfectd fara ochelari si lentile de contact de zi sau alte tipuri de
corectie, cum ar fi fost viata D-ra?

Bifati cu X raspunsul cel mai aproape de adevar

1. Nu este diferenta ............ccccoeeeeinieeieciniecene,

2 Schimbari semnificative spre bine .................

3 Schimbari nesemnificative spre bine ................

4 Asa este tot timpul ........cevveiiiiiiiiiinnn

INTREBARILE URMATOARE VOR FI DESPRE INFLUIENTA VEDERII ASUPRA
ACTIVITATII DUMNEAVOASTRA.

2. Simtiti anumite dificultati in timpul lucrului sau hobby-ului, care necesitd o vedere buna la
aproape, precum: prepararea mincarii, efectuarea curateniei, cusutul sau lucrul la computer

(a bifa un raspuns )

1. NICi 0 difiCUIALE........coivveiieeiie e e

2. Dificultati neinSemnate .........ccoceeeeriieeiiieeiiiessiieesiees ceeeenns

3. Dificultafi moderate..........ccerverreriiiiiie et e

4, Dificultafi TNSEMNALE ...ocvvvveiivieiiiieeiiee e reeeieee e

5. Niciodata nu am incercat sa fac acest lucru din cauza vederii ..............

6. Niciodata nu am incercat sa fac acest lucru din alta cauza ........

3. Cat de mult va afecteaza schimbarea claritatii vederii pe parcursul zilei?
(a bifa un raspuns )

1. Nu simt schimbari ale claritatii vederii..........cccoverunnene.

2. Nu simt nici o dificultate ............cc.ccoeiniiiinenn,

3. Simt dificultati neinsemnate .............cccevviveeiinennns

4. Simt dificultdti moderate...........cccoovvveriiiiiiiennnnen,

5. Simt dificultati Insemnate............cccceveviieeiiieeiiiee e e

4. Aveti dificultati la determinarea distantei, de exemplu coborind scdrile sau parcarea
automobilului?

(a bifa un raspuns )

1. Nici o dificultate..........ccoooveiiiieiiee s e,

2. Dificultati neinSemnate .........cccocveeiveeiiieeiireesiieesiees crveenns



3. Dificultafi moderate..........cccoveeiiieiiiiiieseeee et e
4. Dificultafi TNSeMNALE ......ccvveeeeiiiiiee e cciiee e ceviineeeeaans

5. Cat de mari dificultagi simtiti la examinarea obiectelor ce se gasesc lateral (lingd) de
dumneavoastra(asa ca automobilele sau oamentii, ce se deplaseaza lingd dumneavoastra)?

(a bifa un raspuns )

1. Nici 0 difiCUltate.........ccooiiiiiis e,

2. Dificultati neinsemnate ............ccccveeeviiveeeiiiiie e siiiee e eeeeens

3. Dificultafi moderate..........ccovueiiiriiiiiiie et e

4, Dificultati TNSEMNALE .......ccveevveeireeireiire e sreeeree s cereesreennees

6. Cat de mari dificultati simtifi la trecerea de la un loc luminos la intuneric, de exemplu cand
intrati in sala intunecata a cinematografului?

(a bifa un raspuns )

1. Nici o dificultate..........cooveiiieiiee s e,

2. Dificultati neinsemnate ............ccocveeeviiieeeiiiiee e eeeeens

3. Dificultafi moderate..........cceveeriiriiiiiie e e

4. Dificultati TNSeMNALE .......ccvvveeeiiiieee e eeies ceeiineeeeaans

7. Aveti dificultati la citirea unui articol obisnuit de ziar?

(a bifa un raspuns )

1. NiCi 0 difiCUlate......coeieiiicece e

2. Dificultati neTnSeMNAte ........ceevveirieriieiiie e e

3. Dificultati moderate..........ccccveeiiiiieieiiiieie s ceeeriee e

4. Dificultafi INSEMNALE .....cvevvvereeeieiierie e e eereesieaeens

5. Niciodata nu am incercat sa fac acest lucru din cauza vederii.............

8. Aveti dificultati la citirea unui print cu caractere mici din agenda de telefoane, pe un preparat
medical sau intr-un document juridic?

(a bifa un raspuns )

1. Nici o dificultate..........cooveeiiiiiee s e,

2. Dificultati neinSemnate .........ccoceeeeriieeiiieeiiiessiieesiees ceeeenns

3. Dificultafi moderate..........ccerverreriiiiiie et e

4, Dificultafi TNSEMNALE ...ocvvvveiivieiiiieeiiee e reeeieee e

5. Niciodata nu am incercat sa fac acest lucru din cauza vederii.............

9. Aveti dificultati in timpul conducerii automobilului pe timp de noapte?
(a bifa un raspuns )

1. NICIi O dIfICUIALE. .....vveeecee s e

2. Dificultati neinSemnate .........ccocveevvreiiieeiiieesiieesiees ceveenns

3. Dificultafi moderate..........cceruiiieriiieiie e e

4. Dificultafi TNSEMNALE ....cvvvveiireeeiiee e criree e reeeieee s

5. Niciodata nu am incercat sa fac acest lucru din cauza vederii ..............
6. Niciodata nu am incercat sa fac acest lucru din alta cauza ........

10. Aveti dificultati in timpul conducerii automobilului in conditii nefavorabile:conditii meteo
nefavorabile, autostrada aglomerata?

(a bifa un raspuns )

1. NiCi 0 difiCUltate........ooiiiiiiis e

2. Dificultati neinSemnate .........cccocveeiveeiiieeiireesiieesiees crveenns



3. Dificultati MOUErate. .......ceeivieeeiierieiie e eeseee e
4. Dificultafi TNSeMNALE ......ccvveeeeiiiiiee e cciiee e ceviineeeeaans
5. Niciodatd nu am incercat sa fac acest lucru din cauza vederii ..............

11. Simtiti dificultati in viata de zi cu zi din cauza vederii dumneavoastra?
(a bifa un raspuns )

1. Nici 0 difiCUltate.........ccooiiiiiis e,

2. Dificultati neinsemnate ............ccccveeeviiveeeiiiiie e siiiee e eeeeens

3. Dificultafi moderate..........ccovueiiiriiiiiiie et e

4. Dificultati TNSeMNALE .......ccevvveeiiiiie e ceviiieeeeaans

12. In conformitate cu vederea dumneavoastra, cat de greu va vine sa va ocupati activ cu sportul
si cu alte activitati preferate (de exemplu:turismul, inotul, aerobic, sportul in echipa sau fuga)?

(a bifa un raspuns )

1. NicCi 0 difiCUltate........ccoveiiiiie e

2. Dificultati neinsemnate ............ccocveeeviiieeeiiiiee e eeeeens

3. Dificultafi moderate..........ccereeiiiriiiiiie e e

4, Dificultati INSEMNALE .......coveevveeireeiriiiie e et ees cereeeveennees

5. Niciodata nu am incercat sa fac acest lucru din cauza vederii ..............

6. Niciodata nu am Incercat sa fac acest lucru din alta cauza ........

INTREBARI DESPRE VEDEREA DUMNEAVOASTRA

13. Folositi ochelari, lentile bifocale sau lupa pentru citirea unei instructiuni, meniu sau reteta?
(a bifa un raspuns )

1.Da, permanent ..........ccceeuee.

2. Da, cateodata ............coeevvvvvennen.

14. Folositi ochelari, lentile bifocale sau lupa pentru citirea a ceva voluminos:carte, articol, ziar?
(a bifa un raspuns )

1.Da, permanent ..........cccoeeueee.

2. Da, cateodata ............coeevvvvvennn.

15. Folositi ochelari sau lentile de contact de zi in timpul conducerii automobilului noaptea?
(a bifa un raspuns )

1.Da, permanent ..........cccoeeueee.

2. Da, cateodata ............coeevvvvvennn.

5. Niciodata nu am incercat sa fac acest lucru din alta cauza ........

16. Folositi ochelari sau lentile de contact de zi in timpul conducerii automobilului in amurg sau
la debutul acestuia?

(a bifa un raspuns )

1.Da, permanent ..............c......

2. Da, cateodata .............cevvvveeeeee.
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5. Niciodata nu am incercat sa fac acest lucru din altd cauza ........

17. Cat de des vedeti halouri in jurul surselor de lumind, care va deranjeaza si va afecteaza
vederea?

(a bifa un raspuns )

1. Permanent ........cccccoocvviiiiieinnne

2. Practic permanent .....................

3. PeriodiC.......ccoevvvvrinnnn

18. Cat de des va deranjeaza durerea si disconfortul din jurul ochilor (de exemplu: usturime,
mincarime, durere)?

(a bifa un raspuns )

1. Permanent ........ccccoooiiiiiieninnnns

2. Practic permanent .....................

3. PeriodiC......cccovevviirnnne

19. Cat de des va deranjeaza senzatia de uscaciune a ochilor?
(a bifa un raspuns )

1. Nu am senzatie de uscaciune ......................

2. Nu ma deranjeaza senzatia de uscaciune ..................

3. Ma deranjeaza nesemnificativ ............

4. Ma deranjeaza moderat ....................

5.Foarte pufin........ccocoevvervrnene.

6. Foarte tare ..........ccccevvvinennn.

20. Cat de des va deranjeaza schimbarea claritatii in timpul zilei?
(a bifa un raspuns )
1. Niciodata ..........ccevvrrnrnnnn

21. Cat de des va ingrijoreaza vederea dumneavoastra?
(a bifa un raspuns )
1. Niciodata .........cooeevernrnnnn

22. Cat de des va preocupa vederea dumneavoastra?
(a bifa un raspuns )
1. Niciodata ..........ccoueerrvennne.
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4. Periodic................
5. Permanent .........cccevveen.

METODELE DE CORECTIE A VEDERII DUMNEAVOASTRA

Cand veti raspunde la intrebari sa va ginditi la corectia optica pe care o utilizati
pentru diferite activitati, inclusiv ochelari, lentile de contact de zi, lupe, lentile PARAGON
CRT 100, chirurgie sau nimic.

23. La momentul actual cat e de profunda claritatea vederii dumneavoastra datoritd corectiei pe
care o utilizati? (ochelari, lentile de contact de zi, lupe, lentile PARAGON CRT 100,
chirurgie sau nimic).

(a bifa un raspuns)

1.Clara ......ccoeeeveeeieeeee,

2. Moderat clard .........cccoevveeiienenn

3. Nuchiarclara ........c...ooevevineennn

4. Lipseste claritatea ......................

24. Cat de accentuate sunt durerile sau disconfortul pe care il simtiti in ochi si in jurul lor datorita
corectiei pe care o folositi? (de ex. usturime, mincarime sau dureri )

(a bifa un raspuns )

LNUamM o,

2. Nelnsemnate .........cccccevveeeivvneannnn.

3. Moderate.........cocvrernennn,

4. Accentuate .........cccooevvereinnnennn

5. Foarte accentuate ......................

25. Cat de des simtiti dureri de cap care, dupa parerea dumneavoastra, au legatura cu vederea sau
datoritd corectiei pe care o folositi?

(a bifa un riaspuns )

1. Niciodatad ........cccoovvieiiiieiiieen,

3. Cateodatd ....oooeeveieieieieeeee
4.Dincandincand ....c.ccovveveveeenn.
5. Permanent ........cccccevvvveeieeeenieinns

26. Cat de mult sunteti satisfacuti de ochelari, lentile de contact de zi, lupa sau alt tip de corectie,
inclusiv lentilele PARAGON CRT 100, chirurgie?

(a bifa un raspuns )

1. Sunt deplin satisfacut ...........ccccercveiinnne

2. Sunt foarte satisfacut.............cccevrverrinenne

3. In general sunt satisfacut..........................

4. Sunt relativ nesatisfacut ...........ccoccveeriinenne

5. Sunt total nesatisfacut.....................

6. Nu sunt deloc satisfacut ..........ccceevveennnen.

27. Din punct de vedere a infatisarii, sunteti mulfumiti de ochelari, lentile de contact de zi, lupa

sau alt tip de corectie, inclusiv lentilele PARAGON CRT 100, chirurgie?
(a bifa un raspuns )
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1. Sunt deplin satisfacut ...........cccovrviiinnne
2. Sunt foarte satisfacut........cccceveeeiiiiinnnnnen.
3. In general sunt satisfacut........................
4. Sunt relativ nesatisfacut ..........ccveeveeeennnnns
5. Sunt total nesatisfacut.....................

6. Nu sunt deloc satisfacut ............ccevvveveeenn,

28. Daca ati fi avut o vedere foarte buna fara ochelari, lentile de contact sau un alt mod de
corectie, cat de mult s-ar fi schimbat viata dumneavoastra?

( a bifa un raspuns )

1. Fara schimbari............cccceevivvecinnenne,

2. O schimbare nesemnificativa spre bine.......

3. O schimbare semnificativa spre bine ........

4 Si asa totul este in regula ...........cceeernnenne

29. Din punct de vedere al aspectului exterior, tipul de corectie pe care il folositi in timpul de
fata este oare cel mai bun?

( a bifa un raspuns )

1.Daiieeeieees

2.NU. s

30. Din punct de vedere a infatisarii exista vreo metoda de corectie a vederii mai buna decét cea
pe care o folosifi acum?

('a bifa un raspuns)

1.Da.eiieieee.

2.NU.

31. Cat de des in ultimile patru saptamani ati folosit o corectie neconfortabila, dar care v-a
permis sa aratati mai bine?

(a bifa un riaspuns)

1. Permanent..................

32. Cat de des in ultimile patru saptamani ati folosit o corectie care imbunatatea vederea
neesential, dar care v-a permis sa aratati mai bine?

(a bifa un raspuns)

1. Permanent..................

33. Vederea dumneavoastra limiteaza practicarea sportului sau a altor activitati? (de exemplu:
turism, inot, aerobica, sport in echipa, alergari)

(a bifa un raspuns)

1L.Da.iiiiiiiiiece
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34. Exista sport sau distractii pe care nu le puteti practica in legatura cu vederea dumneavoastra
sau datorita corectiei folosite?
('a bifa un raspuns)

35.Exista activitati pe care doriti sa le aplicati zi de zi, dar nu puteti din cauza vederii
dumneavoastra sau datorita corectiei folosite?
(a bifa un raspuns)

Ati simtit in ultimile patru saptamani una dintre acuzele enumirate mai jos? Daca DA,
atunci cat de deranjant a fost? Va rugiam sa riaspundeti pentru unul sau ambii ochi.

(a bifaun Daca DA, atunci cat de deranjant
réspuns) a fOSt?
36. | Lacrimare a.
Da.......... 1 — 1. Semnificativ.......
— . Nesemnificativ...
NU ..., 2 . Neaccentuat.......
. Nu a fost.............
37.|Imagine neclara a.
Da.......... 1 —|1. Semnificativ.......
— . Nesemnificativ...
NU.......... 2 Neaccentuat......
Nu a fost.............
38 |Halouri in jurul obiectelor luminoase |a.
Da.......... 1 — 1. Semnificativ.......
— Nesemnificativ
NU ........... 2 Neaccentuat........

39. Incetosarea vederii cu sau fard a.

WNRT AWNRPRT AONRPT | AONRPT | AONRPRT | AONRDT
Z
<
jsb}
—r
o
wn
~—+

utilizarea corectiei Da.......... 1 — 1. Semnificativ.......
— . Nesemnificativ...
NU.......... 2 . Neaccentuat.......
. Nu a fost............
40.| Dereglarea vederii a.
Da.......... 1 — 1. Semnificativ.......
— . Nesemnificativ...
NU ........... 2 . Neaccentuat......
. Nu a fost............
41.|Mincarime oculara sau in jurul lor a.
Da.......... 1 — 1. Semnificativ.......
— . Nesemnificativ...
NU ........... 2 . Neaccentuat.......




4. Nu a fost

42.

Iritare sau senzatie de oboseala in ochi

b

1. Semnificativ.......
2. Nesemnificativ...
3. Neaccentuat......

4. Nu a fost
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Gradul de
manifestare
a simptomelor

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

P/o 2 zi

n

cooMvME coMmMwom ocornB

oOFrRrNRMO

OO r Ul

[
w

O O oo

%

76,9
15,4
7,7
0,0
0,0

61,5
23,1
154
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

46,1
30,8
15,4
7,7
0,0

53,8
38,5
7,7
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

n

= = [ = =
Coowgy ©oocol ococoonvpE ocoocool o©ooook]

[
w

O O oo

1 luna
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
23,1
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

Anexa 3. Frecventa simptomelor subiective pe parcursul studiului in functie de metoda aplicata (loturile Ia si I1la).

n

= = = = =
3 oEeERE |PEeiRE EPEReEn |eEeEn

O OO

o O oo

Lotul la (n=13)
6 de luni

3 luni
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,3
7,7
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,3
7,7
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

n

= = =
OOOOw OOOOw OOOOw

[
w

O O O o

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

12 de luni 24 de luni
n % n %
Fotofobie
13 100,0 13 1000
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Durere/usturime
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Uscaciune
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Lacrimatie
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
intepaturi
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Luciuri
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
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0,0

n

= = =
w OOI—‘NO OOOOw

O O o o

O O N W o

=
w

O O oo

1 luna
%
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0,0
0,0
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0,0

61,5
23,1
15,4
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0
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Lotul Illa (n=13)
6 de luni

3 luni
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

84,6
15,4
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0
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0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0
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%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,3
7,7
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,3
7,7
0,0

12 de luni

n

= = = =
cooolf; cooolf; cocookf coool;

[y
w

O O O o

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0

24 de luni

n

P = I P P
coocof;, oocoocofl o©oocoolf; oocoocof ooool

[EEY
w

o O oo

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0



Halouri

Absent 0 0,0 13 1000 13 100,0 13 100,0 13 1000 13 1000 O 0,0 13 1000 13 100,0 13 100,0 13 100,0 13 100,0
Usor 9 68,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 8 61,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Moderat 3 23,8 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 4 30,8 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Pronuntat 1 7,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 7,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Sever 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Vedere incetosata

Absent 10 769 13 1000 13 1000 13 1000 13 1000 13 1000 9 69,2 13 1000 13 1000 13 100,0 13 100,0 13 100,0
Usor 3 23,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 15,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Moderat 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 15,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Pronuntat 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Sever 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Diplopie

Absent 13 1000 13 1000 13 1000 13 1000 13 1000 13 1000 13 1000 13 1000 13 1000 13 1000 13 100,0 13 100,
Usor 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Moderat 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Pronuntat 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Sever 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Fluctuatii ale vederii

Absent 11 846 13 1000 13 1000 13 100,0 13 1000 13 1000 11 846 13 1000 13 100,0 13 1000 13 100,0 13 100,0
Usor 2 15,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 15,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Moderat 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Pronuntat 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Sever 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Dificultiiti in conducerea nocturni a autovehiculului

Absent 10 769 13 1000 13 1000 13 1000 13 1000 13 1000 9 69,2 13 1000 13 1000 13 100,0 13 100,0 13 100,0
Usor 3 23,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 15,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Moderat 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 15,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Pronuntat 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Sever 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Altele*

Absent 8 615 11 846 12 923 13 1000 13 1000 13 1000 7 538 10 769 12 923 13 100,0 13 100,0 13 100,0
Usor 3 23,1 2 15,4 1 7,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 3 23,1 2 15,4 1 7,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Moderat 2 15,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 15,4 1 7,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Pronuntat 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 7,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Sever 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

* Alte simptome: presiune intraoculara la oboseald sau cefalee, prurit, roseata.
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Gradul de
manifestare
a simptomelor

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

P/o 2 zi

n

cocooMvMPE orPrNMNO OO0ORK cCcorkrER oOorEkrNO

[
w

O O oo

%

69,21
15,38
7,69
7,69
0,0

84,59
7,69
7,69
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

69,21
15,38
7,69
7,69
0,0

84,59
15,38
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

n

[EEN

3

= = = =
cooof; oocoocof o©ooool;] oooco} oooo

[
w

O O oo

1 luna
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

Anexa 4. Frecventa simptomelor subiective pe parcursul studiului in functie de metoda aplicata (loturile Ib si I1Ib).

n

[N

3

= = = =
cocoocol o©oocol o©oool o©ooocol o©oooo

=
w

o O oo

Lotul Ib (n=13)
6 de luni

3 luni
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

n

= = = =
w OOOOw O O O F v OOOOw

O O O o

[
w

O O oo

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

12 de luni 24 de luni
n % n %
Fotofobie
13 100,0 13 1000
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Durere/usturime
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Uscaciune
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Lacrimatie
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
intepaturi
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Luciuri
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
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P/o 2 zi

n

OO NN O

=
o OO PFr Www

OO NN © [N SN

oo NP~

%

69,21

15,38

15,38
0,0
0,0

69,21
23,07
7,69
0,0
0,0

76,9
7,69
15,38
0,0
0,0

69,21

15,38

15,38
0,0
0,0

53,83

30,76

15,38
0,0
0,0

100,0
0,0

= = =
w OOI—‘NO OOOOw

O O o o

O O O w o

=
w

O O oo

1 luna
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
15,38
7,69
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

61,52
23,07
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

= = P = P
' ©oorl oocoocol o©ooorly oococol

o O oo

Lotul I11b (n=13)
6 de luni

3 luni
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

n

= = = = =
coool cocoolf; cocor cocookf coool;

=
w

O O oo

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0

100,0

12 de luni

n

= = = =
cooolf; cooolf; cocookf coool;

[y
w

O O O o

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0

24 de luni

n

P = I P P
coocof;, oocoocofl o©oocoolf; oocoocof ooool

[EEY
w

o O oo

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0



Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

= = -
5 oconmNMoO ocoococof ococor

oo rFr N

ONDN WO

15,38
7,69
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

69,21

15,38

15,38
0,0
0,0

76,9
15,38
7,69
0,0
0,0

46,14
23,07
15,38
15,38
0,0

= =
ty ©ooool] ocoooco

OOOO; oMM © O O O o

[EEN
[N

oo omMN

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

69,21

15,38

15,38
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

84,59
15,38
0,0
0,0
0,0

= = = = = =
g EeEecln EeEeln EBleEelin EleEekn [EBlelkEein

o O o

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

[ = = = = =
= OOOOw O O O O O © O O ¢y OOOOw OOOOw

oo omMN

Halouri

1000 13 1000 13 1000 6 46,14 13
0,0 0 0,0 0 0,0 3 2307 O
0,0 0 0,0 0 0,0 3 2307 O
0,0 0 0,0 0 0,0 1 7,69 0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0

Vedere incetosati

1000 13 1000 13 1000 9 6921 8
0,0 0 0,0 0 0,0 2 1538 3
0,0 0 0,0 0 0,0 2 1538 2
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0

Diplopie

1000 13 1000 13 100,0 13 100,0 13
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0

Fluctuatii ale vederii

1000 13 1000 13 1000 9 6921 8
0,0 0 0,0 0 0,0 2 1538 3
0,0 0 0,0 0 0,0 2 1538 2
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0
Dificultiiti in conducerea nocturni a autovehiculului

1000 13 1000 13 1000 9 6921 9
0,0 0 0,0 0 0,0 2 1538 3
0,0 0 0,0 0 0,0 2 1538 1
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0

Altele*

8459 13 1000 13 1000 7 53,83 10

1538 0 0,0 0 0,0 3 2307 3
0,0 0 0,0 0 0,0 2 1538 0
0,0 0 0,0 0 0,0 1 7,69 0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

61,52

23,07

15,38
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

61,52

23,07

15,38
0,0
0,0

69,21
23,07
7,69
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

= = =
5 ocoorwwow oocoocoll] ocoorwwo oocooolk]

O O o w

12
1
0
0
0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

69,21
23,07
7,69
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

69,21
23,07
7,69
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

= = = = =
5 cocoowh coool cocoowh cocoocol

O O o w

12
1
0
0
0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

= = = = =
5 cocoowh coool; cocoowh cocoocol

O O o w

13
0
0
0
0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

I = P P = =
5 Ooocowlgy oocoowl ooocol ocoocoowlhl ocoocoocol;

o O o o

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

* Alte simptome: presiune intraoculara la oboseald sau cefalee, prurit, roseata.
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Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

P/o 2 zi

n

= =
OOI—‘I\JO O O Fr O O, P, N O

oOFrRrEFE N

OO Fr wwo

[
w

O O oo

%

69,21
15,38
7,69
7,69
0,0

92,28
0,0
7,69
0,0
0,0

76,9
15,38
7,69
0,0
0,0

69,21
15,38
7,69
7,69
0,0

69,21
23,07
7,69
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

n

[EEN

3

= = = - =
5 ©Ooorl oocoocol o©ooorl o©ooocol oooo

O O oo
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%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

Anexa 5. Frecventa simptomelor subiective pe parcursul studiului in functie de metoda aplicata (loturile Ic si Illc).

n

[N

3

= = = = =
5 ocoocorl ocoococol ocoocorll oocoocol oooo

o O oo

Lotul Ic (n=13)

3 luni
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

6 de luni

n

= = = = =
w O O OoORFr v OOOOw OOOOw OOOOw

O O oo

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

12 de luni 24 de luni
n % n %
Fotofobie
13 100,0 13 1000
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Durere/usturime
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Uscaciune
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Lacrimatie
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
intepaturi
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Luciuri
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
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n
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%

46,14
30,76
23,07
23,07
0,0

69,21
23,07
7,69
0,0
0,0

61,52

23,07

15,38
0,0
0,0

46,14
30,76
23,07
23,07
0,0

38,45
30,76
23,07
7,69
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100,0
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n
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0
0
0
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100,0
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15,38
7,7
0,0
0,0

100,0
0,0
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0,0

61,52

23,07

15,38
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

= = P = P
'S ©OoonvMPE ocoococofl ocoocoonvmpRE ocoococol

o O oo

Lotul Illc (n=13)
6 de luni

3 luni
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

84,59
15,38
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

84,59
15,38
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

n

= = = = = =
o coor cocoolf; cocor cocookf coool;

O O oo

%

100,0
0,0
0,0
0,0
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100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69

12 de luni

n

= = = =
cooolf; cooolf; cocookf coool;

[y
w

O O O o

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0

24 de luni

n

P = I P P
coocof;, oocoocofl o©oocoolf; oocoocof ooool

[EEY
w

o O oo

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0



Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

= =y = = -
5 ococoonvPE ocoococol ocoocowlgy ocoooni

O O o w

O O N W o

84,59
15,38
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

76,9
231
0,0
0,0
0,0

61,5
231
15,4
0,0
0,0

[ = = = - [y
B cocorl ocoornvg ococoocol] ocoorl ococoocol

oo omMN

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
15,38
7,69
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

5 ©cocoorl ocoornEg ococoocool ococoorll ocoocoocolf

o O o

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
15,38
7,69
0,0
0,0

92,28
7,69
0,0
0,0
0,0

92,3
7,7
0,0
0,0
0,0

= = = = = =
w OOOOw O O O O O © O O ¢y OOOOw OOOOw

O O O o

Halouri

1000 13 1000 13 1000 5 3845 7 5383
0,0 0 0,0 0 0,0 3 2307 3 2307
0,0 0 0,0 0 0,0 4 30,76 3 23,07
0,0 0 0,0 0 0,0 1 7,69 0 0,0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Vedere incetosati

1000 13 1000 13 1000 8 6152 8 61,52
0,0 0 0,0 0 0,0 4 30,76 3 23,07
0,0 0 0,0 0 0,0 1 7,69 2 1538
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Diplopie

1000 13 1000 13 100,0 13 100,0 13 100,0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Fluctuatii ale vederii

1000 13 100,0 13 100,0 11 846 9 69,2
0,0 0 0,0 0 0,0 2 15,4 2 15,4
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 15,4
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Dificultiiti in conducerea nocturni a autovehiculului

1000 13 1000 13 1000 5 3845 7 5383
0,0 0 0,0 0 0,0 3 2307 3 2307
0,0 0 0,0 0 0,0 4 30,76 3 23,07
0,0 0 0,0 0 0,0 1 7,69 0 0,0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Altele*

1000 13 100,0 13 1000 7 538 10 76,9
0,0 0 0,0 0 0,0 3 23,1 2 15,4
0,0 0 0,0 0 0,0 2 15,4 1 7,7
0,0 0 0,0 0 0,0 1 7,7 0 0,0
0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

=
o

O OO w

= = =
5 ocoornvmE ocoocoocol] ocorbhrox

O O o w

12
1
0
0
0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

61,52
30,76
7,69
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
15,38
7,69
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

92,3
7,7
0,0
0,0
0,0

[
o

O OO w

= = =
5 cornE coool coN B~

O O o w

13
0
0
0
0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

53,83

30,76

15,38
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
15,38
7,69
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

= = =
5 cocoowh coool; oN N O

O O o w

13
0
0
0
0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

30,76
38,45
15,38
15,38
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
23,1
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

O OO w

I = P P
5 oOocowlgy oocoowl ooocol onmMO A

o O o o

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

30,76
38,45
15,38
15,38
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
23,1
0,0
0,0
0,0

76,9
23,07
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

* Alte simptome: presiune intraoculara la oboseald sau cefalee, prurit, roseata.
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Gradul de
manifestare
a simpto-
melor

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor

or wa h

o oo u

Plo2zi
%

46,1
30,8
231
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

308
385
231
77
0,0

615
385
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
154
77
0,0
0,0

69,2
30,8
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

-

3

o o oo

cocomnN

1 lund
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

76,9
154
A
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
231
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

13
0

Lotul Ila (n=13)

3 luni
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,3
7,7
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

Anexa 6. Frecventa simptomelor subiective pe parcursul studiului in functie de metoda aplicata (loturile Ila, IIb si Ilc).

6 de luni

n

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

12 de luni

n

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

24 de luni

n

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

n

cooolf coor comNnN ©

or P o

cor wo cocoob cor oo

=
o

o oo w

0

Plo 2zi

%

69,2
154
15,4
0,0
0,0

92,3
7,7
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

46,1
38,5
7,7
7,7
0,0

46,15
46,15
7,7
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

69,2
23,1

0,0
0,0

76,9
231
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

= = = = = =
o cococol coocokh coconE cococokh co N w o cococokh oo oo

oo oo

0

1 lund
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

61,5
23,1
15,4
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

Lotul I1b (n=13)

3 luni
n %

Fotofobie
13 100,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0

Durere/usturime

13 100,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
Usciciune
1 84,6
1 7,7
1 7,7
0 0,0
0 0,0
Lacrimatie
13 100,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
fntepaturi
12 92,3
1 7,7
0 0,0
0 0,0
0 0,0

Glare
13 100,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0

Halouri
13 100,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0

Vedere incetosati

13 100,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
Diplopie
13 100,0
0 0,0

152

6 de luni
n %
13 100,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
13 100,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
13 1000
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
13 100,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
13 1000
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
13 1000
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
13 100,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
13 100,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
13 100,0
0 0,0

12 de luni

n

13

oo oo o o oo oo oo o3l o = o o oo oo oo oo oo

o ooo

0

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

24 de luni

n

o ooo oo oo oo oo o3l o = o o oo oo oo oo oo

o ooo

13
0

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

n

co NN © o o oo o o R K oNn N A O oo R K coc oM orRr NN ®

cocomN

0

Plo 2 zi
%

61,5
154
15,4
7
0,0

84,6
15,4
0,0
0,0
0,0

84,6
17
77
0,0
0,0

38,5
30,8
15,4
154
0,0

84,6
11/
77
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

69,2
154
154
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

1 luni
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
154
77
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
231
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,3
7,1/
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

Lotul Ilc (n=13)

3 luni
%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,3
7,7
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

6 de luni

n

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

12 de luni

n

= = = P = = =
= e B o Els coocoh coconBE cocookh cocoocoh cococokh oo oo

oo oo

0

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0

24 de luni

n

= [ = = [ = =
=l 1Bl iElE kS cococoh cococokh cococokh cocoocoh cococokh oo oo

oo oo

0

%

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0



Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

Absent
Usor
Moderat
Pronuntat
Sever

o oo w

oo oo~

0,0
0,0
0,0

76,9
231
0,0
0,0
0,0

538
46,2
0,0
0,0
0,0

38,45
38,45
231
0,0
0,0

0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

69,2
30,8
0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
23,1
0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

76,9
23,1
0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

o oo

13

o o oo

1

w

o o oo

1

w

o o oo

0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

o

cCor wo o oo u

o0 ww~

0,0
0,0
0,0

61,5
38,5
0,0
0,0
0,0

69,2
231
7,7
0,0
0,0

53,8
23,1
231
0,0
0,0

0 0,0 0
0 0,0 0
0 0,0 0

13 1000 13

0 0,0 0
0 0,0 0
0 0,0 0
0 0,0 0

13 100,0 13

13 1000 13

0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Fluctuatii ale vederii
13 1000 13  100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Dificultiti in conducerea nocturna a autovehiculului
13 100,0 13 100,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
Alte simptome*
1 84,6 1 84,6
2 154 2 154
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0
0 0,0 0 0,0

0 0,0 0
0 0,0 0
0 0,0 0
0 0,0 0

0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

o oo

13

o o oo

1

w

oo oo

0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

co MM © oo onN o o

w w s w

0

0,0
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

69,2
154
15,4
0,0
0,0

23,1
30,7
231
23,1
0,0

0,0
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

69,2
154
15,4
0,0
0,0

0,0
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

84,6
154
0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
0,0

92,3
7
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,3
7,7
0,0
0,0
0,0

o oo

coocob oo oo

-
cor B

0

0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

92,3
77
0,0
0,0
0,0

*Alte simptome: presiune intraoculara la oboseald sau cefalee, prurit, roseata.
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0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0

100,0
0,0
0,0
0,0
0,0



Anexa 7. Numarul absolut si procentual al ochilor in functie de limitele sferoechivalentului si cilindrului planificat
si obtinut postoperator la a 2-a zi si in dinamica pana la 24 de luni.

Valoarea SE (D)
Alazi 3 luni 12 luni 24 luni Sferoechivalentul
Lotul de studiu 0.5 210 220 =5 =10 =2.0 -2,0-2.8 0.8 410 220 0.5 21,0 220 2,0-4,0 la 24 luni
Obtinut Obtinut Planifieat Obginut  Planificat Obtinut Planificat Obtinut Planificat Obtinut
13 3 25 16 5 25 25 25 25 i] 0 21 25 25 22 25 25 0
a (32.0%) (92,0%) (100,0%) | (64,0%)  (20,0%0)  (100,0%) (100,0%) (100.0%) (100,0%) (0,0%) (0%)  J(84,0%) (100,0%) (100,0%) [(88,0%) (100,0%) (100.0%) {0,0%)
I b 11 21 25 9 3 25 25 25 25 ] 0 9 25 25 10 25 25 0
(44,0%) (84,0%) (100,0%) | (36,0%) (12,0%) (100,0%) (100,0%) (100,0%) (100,0%) (0,0%)  (0%) [(36,0%) (100,0%) (100,0%)](40,0%) (100,0%) (100,0%) (0,0%)
7 20 25 9 i} 23 25 25 25 i] 0 12 25 25 15 25 25 0
5 (28.0%) (80,0%) (100,0%) | (36,0%) (0%) (92,0%)  (100,0%) (100,0%) (100,0%) (0,0%) (0%)  Ji48,0%) (100,0%) (100,0%) J(60,0%) (100,0%) (100.0%) {10,0%)
16 3 25 18 [ 25 25 25 25 i] 0 18 25 25 19 25 25 0
B (e4.0%) (92,0%) (100,0%) ] (72.00%) | (24.0%)  (100,0%) (100,0%) (100,0%) (100,0%) (00%)  (0%) [(72,0%) (100,0%) (100,0%)](76,0%) (100,0%) (100,0%) {0,0%)
1 b 10 2 25 16 kS 25 25 25 25 i] 0 19 25 25 19 25 25 0
(40.0%) (88,0%) (100,0%) | (64,0%)  (12,080)  (100,0%) (100,0%) (100.0%) (100,0%) (0,09%) (0%)  J(76,0%) (100,0%) (100,0%) [(76,0%) (100,0%) (100.0%) {0,0%)
c # 20 25 7 0 22 22 25 25 ] 0 10 24 25 10 24 25 0
(32,0%) (R0.0%) (100,09) | (28.08)  (0%)  (RR.0%)  (88.0%) (100.0%) (100,0%) (00%) (0% D(400%)  (96,0%) (100.0%) |(40,09) (96,0%) (100,0%) {0.0%)
20 25 25 20 5 25 25 25 25 0 0 20 25 25 20 25 25 0
. (B0,0%) (100,085) (100,0%) | (80.0%) = (20,0%) (100,0%) (100,0%) (100,0%) (100,0%) (0,0%) (0%)  |(R0,0%) (100,0%) (100,0%) (80,0%:) (100,0%) (100,0%) {0,0%)
1 b 14 24 25 14 i} 25 21 25 25 i] 0 13 23 25 12 22 25 0
(36.0%) (96,0%) [(100,0%) ] (56,0%) (0%) (100,0%)  (84,0%)  (100,0%) (100,0%) (0,0%) (0%)  J(52,0%) (92.0%) (100,0%) [(48,0%) (88.0%) (100.0%) {0,0%)
" 9 14 23 2 0 7 5] 22 16 3 o 2 3 19 1 3 19 6
{36,0%) (64,0%) | (92,0%) ] (8.0%) (0%) (28,0%)  (24,0%) (88,0%)  (64,0%) (12,0%) (36,0%) | (8,0%) (20,0%) (76,0%) | (4,0%) (20,0%) | (76,0%) (24.0%)
Valoarea cilindrului obtinut (1))
Lotul de studiu 3 luni 12 luni 24 luni Valoarea cilindrului (D)
=5 =01,0 =2.0 =[5 =01.0 =2.0 =5 =10 =20 <=2,0 la 24 luni
25 25 25 23 25 25 25 25 25 {
a {100,0%) (100,0%) (100,0%) (92,0%) (100,0%%) (100,0%) {100,0%) (100,0%) (100,0%) (0,0%)
[ b 16 24 25 21 25 25 22 25 25 {
(64,0%) (98,004) (100,09%) (B4,004) (100,0%%) (100,0%:) (BB, 0%) (100,085) (100,0%) (0,09%)
12 24 25 21 25 25 19 24 25 0
£ {4%,0%) (96,084) (100,0%) (84,0%) (100,08%) (100,0%) (76,0%) (96,0%) (100,0%) (0,084)
19 25 25 19 25 25 20 25 25 {
a (76,0%) (100,084) (100,0%) (76,0%) (100,00) (100,0%) (B0,0%) (100,0%) {100,0%) (0,0%)
M b 19 24 _ 25 19 _ 25 25 20 25 _ 25 0 _
(76,0%) (96,004) (100,0%) (76,0%) (100,0%%) (100,0%) {80,0%) (100,0%) (100,0%) (0,0%)
x 3 25 10 24 25 11 24 25 0
. (36,0%) (92,004) (100,09%) (40,0%4) (96,0%4) (100,0%:) (44,0%) (96,044) (100,0%) (0,09%)
15 23 25 18 25 25 18 25 25 0
a (60,0%) (92,0%) (100,0%) (72,0%) (100,00) (100,0%) (72,0%) (100,0%) {(100,0%) (0,0%)
m b 16 24 _ 25 19 _ 25 25 20 25 _ 25 {
(64,0%) (96,0%) (100,0%) (76,0%) (100,00%) (100,0%) (B0,0%) (100,0%) (100,0%) (0,0%)
c 4] 19 25 9 17 25 0 17 24 1
(36,05) (76,004) (100,0%) (36,0%) (68,0%) (100,0%) (36,0%) (68,0%) (96,0%) (4,0%)
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ALGORITM Aneva 8
DE SELECTARE A PACIENTILOR, TRATAMENT CHIRURGICAL DE CORECTIE PRIN

METODA LASIK CU LAMBOU <110 um, SUPRAVEGHERE $I PROGNOSTIC POSTOPERTOR

SELECTAREA PENTRU INTERVENTIE

GRADUL MIOPIEI
Mic (<-3,0 D) Mediu (-3,25-6,0 D)
GROSIMEA CORNEEI
>500 pm <500 pm >500 pm <500 pm >500 pm <500 pum

TRATAMENTUL RECOMANDAT

LSelectarea Selectarea inelului de suctiune se va efectua in dependenta

inelului de . . . .
de diametrul limbului si curbura corneei (anexa 1)

suctiune

2.Diametrul
zonei de ablatie 6,5 mm 6,3 mm 5,9 mm

3.Alegerea <500 pm 501-535 um RO Ll  551-570 pm m <500 pm Plus

lamei Plus 10 Plano Minus 10 Minus 20 10

4.Adaos +1D +1,12D +1,12D
calculat
5.Stroma in limitele 250-300 um In limitele 250-280 pm

reziduald

. Corectia . . . A Corectia depliné a
ast?g:_lati::nului Subcorectia astigmatismului direct astigma:;smuI:i indirect
SUPRAVEGHEREA POSTOPERATORIE

Vizite postoperatorii repetate cu investigare complexa :
Pindi la 1 an: la 1, 3, 6 si 12 luni in toate cazurile:
- Dupal an:
e grosimea initiald a corneei >500 pm - o dati/an;
e grosimea initiald a corneei <500 um si risc probabil de reinterventie (anexa 2) — 2 ori/an.

PROGNOZAREA COMPARATIVA A REZULTATULUI

o S |E|5| B
Indicii S 2 s| 3
Eficientd ||| @
(*AVNCi/o/ Q| |~|[&| »n
**AVMC d/o) S S|
Inofensivitate ~ o | o
(AVMC /o/ al~|3| <
AVMC d/o)

Predictibilitate
(%, ochi cu SE
in intervalul 100,0% 100,0% 96,0% 100,0% 100,0% 96,0%

+/-1,0D1a24

de luni)

Nota:* - acuitatea vizuala fara corectie; ** acuitatea vizualda maximal corijata.
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Anexa 9

DIAMETRUL INELULUI DE SUCTIUNE N FUNCTIE DE
DIAMETRUL* (mm) SI KERATOMETRIA MEDIE** (D) ALE CORNEEI

1. Cu cit K este mai mica, cu atit se recomanda utilizarea unui inel mai larg.
2. In cazul atigmatimului miopic se recomanda utilizarea inelelor conform K mediu si de
orientat mai mult dupa diametrul corneei.

s Miopie >-12,0 D « Cyl>40D
* K preoperatorie < 40 D si miopie grad ¢ Stroma reziduald <280 ym si
inalt K postoperatorie < 34 D

* <21 ani si miopie grad inalt
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plicat, perioada de studiu,

AV preoperatorie maximal corijata si postoperatorie necorijata.

H

5

Anexa 10. Cota ochilor inclusi in studiu in functie de tratamentul a

Miopie de grad inalt (c)

Miopie de grad mediu (b)

Miopie de grad mic (a)
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100,0 %
90,0 %
80,0 %
70,0 %
60,0 %
50,0 %
40,0 %
30,0 %
20,0 %
10,0 %
0%

157



Anexa 11. Dinamica valorii acuitatea vizuala maximal corijata in functie de numarul de randuri

pierdute sau addugate in comparatie cu valoarea preoperatorie.

n
20 - @ duri adaugate
| JE]
Wil
'g. 15 o M illa
c
g
E mib
c
;; 10 4 " lb
o
S
T b
'S
=)
Wi
(2] 4
pla 5
- M ic
2
1 1 1
1l
. mu ", 1
3 rinduri si mai mult 2 rinduri 1 rind Fara modificari 1rind 2 rinduri 3 rinduri si mai mult
n
o @ duri adsugate
18 | JE]
ila
)
= M illa
c
g
2 .o
£
b
o fo - mil
S
I W ilb
c
2 5
mic
s -
©
- Ml
1 1 1 1
LRIl
. il H1n ‘
3 rinduri simai mult 2 rinduri 1 rind Fara medificari 1rind 2rinduri 3 rinduri si mai mult
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A 2-a zi dupa interventie |

-
~

Supracorectie

U
a o

y=1,0597x-0,0312
R?=0,9947

Dioptrii corectate
b

Anexa 12. Devierea refractiei obtinute postoperator de la refractia planificata (n=225).

La 3 luni dupi interventie |

y=0,9497x-0,1084
R?=0,9898

Axele de
tendinta

La 12 luni dupa interventie |

. v v 0

Dioptriicorectate

Supracorectie

y =0,979x- 0,0771
R?=0,995

y=1,0188x-0,0322

Axele de
tendinta

-7 -8 -9 -10 -1 -12 -13 -14 -15 -16 -17 -18 0

Dioptrii planificate

1 -2 3 4 5 6 -7 -8 -9 10 -11 -12 -13 -14 -15 -16 -17 -18
Dioptrii planificate

Supracorectie

y=0,9711x-0,0831
R?=0,9941

y=1,0188x-0,0322
R?=0,9981

Axele de
tendinta

-18 = -18 =
-17 1 Supracorectie S
-16 = -16 =
-15 = -15
-14 = -14

- 13 = @ 13 1

12 - ® 12 4

© 11 4 ° 11 4

2 10 - y=0,9759x - 0,0799 ® o

2 _ =]

9 . R?=0,9947 2 o

‘= -84  y=1,0188x-0,0322 T 8

E= =

o 7 4 R?=0,9981 o 7 -

L 5 L 54

o s o 5 o
4 < ] 4
3 Axele de 3
1 4 tendinta 1

0 v v . v v v . v . . . . . v v v v " 0
o 1 2 3 4 5 6 -7 -8 -9 -0 -1 -12 -13 -14 -15 -16 -17 -18 0

Dioptrii planificate

159

-1 -2 -3 -4 -5 -6 -7 -8 9 -10 -11 -12 -13 -14 -15 -16 -17 -18
Dioptrii planificate



CI

3,0
2,0

1,0

1,0
2,0
3,0

4,0

4,0
3,0
2,0

1,0

1,0
2,0
3,0

4,0

Anexa 13. Dinamica astigmatismului la ochii cu miopie de grad mic.

0/180°

M (12)=0.38D 1276
M (llz)=0,51D 1287

M (llz)= 0,57 D Ia 62°

0/180°

M (12)= 0,28 D 1274°
M (l1z)=0,51D Iz 88°

M (l1z)= 0,52 D 12 67°

45" e 90 | 3 45°
Pre-operator 40 — La 3 luni |,~
P lla
llla 3,0 —
Cyl prognozat=—
2,0 —
M - media Cyl
[ o~ oy :
90
90° "} 0/180° 0 — -
L
iy e
\‘ ' M {I2)= -1,32 1287
\\ M (lla) = -1,53 1292° 20—
M (lz)= 0,95 1282° (3,0 |—
p>0,05
4,0 L
135 135°
5 45° e Py °
La 12 luni I_,_, 5o La 24 luni L,__"S
3,0 —
2,0 —
1,0 —
90° +. 0/180° 0 — 90°
1,0 |— B I } )
M (1z)= 0,38 D I275°
2,0 —
M (l1z)=0,51D 1288°
M (Illz)= 0,52 D |2 64° 3,0 —
3,0 L
135° 135°
o Lotul I o Lotul Il o Lotul Il —Zero -~ 10,5 -~ 1,0
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2,0

3,0

4,0

4,0

3,0

2,0

1,0

1,0

2,0

3,0

4,0

. Dinamica astigmatismului la ochii cu miopie de grad mediu.

=

45°

0/180°

Anexa 14
45° Ib CR P
—[ Pre-operator |’-‘ itb 40 — La 3 luni
= llib 3,0 —
— Cyl prognozat=—
= 2,0 —
' ‘ M —media Cyl
== ' 4 \ A=, Cyl 10 —
4 “ 2 !
‘ o-—,+" Cyl >
| o \,’ 1 A A\ 5 | 90
90 ' '( 1 ‘/ x } 0/180 0
e QU ol
\‘ ’, M (Ib)=-1,3 D12 83°
= \\ // M (llb) = -1,46 D |2 8¢° 2,0.—
= M (b= -1,16 D 1297 |3,0 [—
p>0,05
| 4,0 L—
135°
] : as° 10 -
La 12 luni L,__ 4 | La 24 luni
L 3,0 —
== 2,0 —
Lo 1,0 —
| 50° e | 0/180° 0 | 90°
|- § 1,0 |—
M {Ib)= 0,38 D I2 92°
I 2,0 —
1 {IIb)=0,51D Iz 95°
— M (lllb)= 0,52 D 1= 93° 3,0 —
e a0
135°
e Lotul | o Lotul Il o Lotul HI —Zero -~ 10,5
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e
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M (llc)= -1,34 D12 96°
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Anexa 15. Dinamica astigmatismului la ochii cu miopie de grad nalt.
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Directorul general al CM
,Microchirurgiaechiului”
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la Catedra de oftalmologie a IP USMF ,Nicolae Testemitanu”

Vrabii Irina

Denumirea ofertei pentru implementare: Corectia miopiei §i astigmatismului miopic prin

metoda LASIK cu formarea unui lambou ultrafin la pacientii cu grosimea corneei sub 500 um.

Autorul ofertei: doctorandul Catedrei de oftalmologie a IP USMF ,,Nicolae Testemifanu”.

Sursa de informatie:
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Doctor de categoria intii

Doctor de de categoria intii W Cosciuc Alexandru
Doctor de categoria a doua L‘M/g Tanurcov Tudor

KJIamnaHa s cy660ymMeHoBoro keparommesa. B: CoBpeMeHHBIE TEXHOJIOTHH KaTapaKTalbHOM
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Locul si tipul implementdrii: Oftalmologie CM ,,Microchirurgia ochiului” in tratamentul
chirurgical al miopiei si astigmatismului miopic pe parcursul anilor 2009-2014.

Rezultatele implementdrii: Comisia In componenta dr. Cosciuc Alexandru, dr. Cuciuc
Veronica, dr. Tanurcov Tudor confirma datele clinice despre eficienta si siguranta metodei de
corectie a miopiei si astigmatismului miopic prin metoda LASIK cu formarea unui lambou

ultrafin la pacientii cu grosimea corneei sub 500 pm .
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Cuciuc Veronica
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