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- A Operation vid brytningsfel i 6gat

A

METOD OCH MALGRUPP Refraktiv kirurgi, dvs opera-
tioner for att korrigera brytningsfel i 6gat (ndrsynthet,
Oversynthet, astigmatism), har blivit allt vanligare. Tek-
nikutvecklingen inom omradet dr snabb och nya metoder
tillkommer standigt. Operationerna ersatter andra meto-
der for att korrigera brytningsfel, framst glaségon och
kontaktlinser. Resultaten av operationerna jamfors med
de resultat som uppnés med hjdlp av glaségon. Malet ar
att yngre personer efter operation ska klara sig helt utan
glasdgon eller kontaktlinser, och att medelalders och
dldre personer, vilkas 6gonlinser oftast har forlorat sin
formaga att ackommodera (stélla in sig for olika avstand),
ska kunna se bra pa langt hall utan glaségon eller kontakt-
linser. Manga viljer att genomga operation av kosmetiska
skél eller for att slippa besvar med glaségon och kontakt-
linser. Andra gor det for att underlitta yrkesverksamhet
eller hobby- och sportutévande.

For operation av mindre eller mattliga brytningsfel (upp
till —6 dioptrier vid nadrsynthet respektive upp till +3,5
dioptrier vid 6versynthet) anvinds framst metoder som
utnyttjar excimerlaser for att omforma hornhinnan och
ddrmed paverka dess brytningskraft.

Denna utvirdering omfattar de tre vanligaste excimerla-
sermetoderna. PhotoRefractive Keratectomy (PRK) inne-
bar att hornhinnans ytepitel avldgsnas och underlig-
gande hornhinna omformas med lasern. Laser Assisted
Sub-Epithelial Keratomileusis (LASEK) innebdr att ytepi-
telet fore laserbehandlingen skrapas undan i ett sjok som
sedan kan laggas tillboaka som en tdckande yta. Laser In
Situ Keratomileusis (LASIK) innefattar tvd moment. Forst
skars en ytparallell flik med hjélp av en motordriven kniv
(keratom). Darefter omformas hornhinnan under fliken
pa samma sitt som vid PRK. For ndrvarande utférs upp-
skattningsvis 6 000—7 000 operationer med excimerlaser
per dr i Sverige.

FRAGESTALLNINGAR

* Vilka resultat betraffande synskirpa kan patienten
forvanta sig av refraktiv kirurgi?

* Hur férdndras andra matt pa synkvaliteten?

* Vilka komplikationer féorekommer, hur vanliga ar de
och vad innebdr de for patienten?

¢ Vilken metod dr mest kostnadseffektiv?

PATIENTNYTTA Operation vid mattlig ndrsynthet leder
i 96-99 procent av fallen till en synskirpa pa 0.5 eller
battre (utan glasdgon) pa det opererade 6gat. Detta ar
vad som kravs for korkort. Motsvarande resultat vid matt-
lig 6versynthet dr 87-97 procent. Full synskérpa, 1.0 eller
battre, uppnas i 76—-89 procent av fallen vid nérsynthet
respektive 48-80 procent av fallen vid 6versynthet. Vid
hogre grad av brytningsfel 4r resultaten genomgaende
samre och varierar ocksa mer mellan metoderna. Det
dr svart att ange hur manga av de opererade som blir
"glaségonfria” eftersom detta i hog grad bestdms av den
enskilda individens krav pa synskarpa. De flesta skaffar
aldrig glaségon igen for langt hall, men en del gor det for
sarskilt kravande situationer, t ex bilkdrning i morker.

Rehabiliteringstiden ar kortast efter LASIK. Ofta ser pa-
tienterna bra redan dagen efter operation. Efter LASEK
kan det drdja nagon manad innan synen &r stabil och
efter PRK ibland dnnu lingre. PRK och LASEK ger mer
besvar dn LASIK i perioden ndarmast efter operation. PRK
och LASEK kan till skillnad fran LASIK anvandas dven vid
hoggradiga brytningsfel, &ven om resultaten da blir samre
an vid mattliga brytningsfel.

Ju mer ndrsynt en patient dr desto storre ar risken for
komplikationer i samband med operation. Sambandet
ar linjart. Hos personer med &versynthet ar risken for
komplikationer patagligt storre nir brytningsfelet 6versti-
ger +3,5 dioptrier. Manga av komplikationerna dr gemen-
samma for de tre operationsmetoderna och harror fran
sjalva laseringreppet. Grumling i hornhinnan efter ope-
ration, "haze", ar vanligare vid PRK och LASEK &n vid
LASIK. Vid LASIK finns en risk for komplikationer i sam-
band med att man anviander den motordrivna kniven for
att astadkomma fliken.

Operationens inverkan pa patientens livskvalitet har stu-
derats framst vid LASIK. Over 90 procent 4r mycket néjda
eller néjda. De missnojda klagar oftast pa kvarstaende
brytningsfel och problem med mérkerseende/blandning.
Detta torde gélla dven for de 6vriga metoderna.

| Tabell A sammanfattas data om patientnyttan vid de tre
metoderna.

Fortsétter pa ndsta sida
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Tabell A Sammanfattning av data om patientnytta vid
PRK, LASEK respektive LASIK.

Patientnytta PRK LASEK LASIK
Synskarpa (% med okorr synskarpa 20.5)
Vid néarsynthet
<-6,0D 96,3 96-99 98-98,2
>-6,0D 68,4 95 89,4
Vid éversynthet
<+35D 871-89,5 90,3-90,7 | 93,2-97
>+35D 79,8 - -
Synskarpa (% med okorr synskarpa >1.0)
Vid ndrsynthet
<-6,0D 79,2 76 80,6-89
>-6,0D 20 57 45,2
Vid éversynthet
<+3,5D 71,2-799 | 731-74,8 | 48,2-51,5
>+3,5D 713 - _
Rehabiliterings- ett par ett par ett par
tid manader manader dagar
Komplikationer
Synforlust >2 rader pa syntavlan (% av opererade)
Vid narsynthet
<-6,0D 0-4 <01 0-1,1
>-6,0D 9-18 5-8.2 0-3,5
Vid éversynthet
<+5D 21-2,4 0-0,8 0-3
>+5D - - 73-16
D = Dioptrier

ETISKA ASPEKTER Refraktiva kirurgiska ingrepp gors i
de flesta fall pa patienter som har fullgod syn med glas-
ogon eller kontaktlinser. De aktuella metoderna har en
god potential att leda till béttre synskérpa (utan hjdlpme-
del), men detta maste vigas mot risken for komplikationer
som kan forsimra synférmagan. Det dr darfor nodvan-
digt att patienten far en allsidig och objektiv information
om nytta och risker och ges mojlighet att i ndra samrad
med behandlingsansvarig ldkare 6vervdga om risken for
komplikationer uppvégs av den nytta som behandlingen
férvantas medfora.

EKONOMISKA ASPEKTER Den refraktiva kirurgin pa
friska 6gon bedrivs huvudsakligen av privata vardgivare.
Patienten star foér hela kostnaden. Genomsnittspriset

vid de tiotalet kliniker som utfér denna typ av ingrepp i
Sverige ligger pa cirka 12000 kronor, med en variation
fran 10 500 till 14 500 kronor.

Enligt en dansk utvardering ar refraktiv kirurgi ett kost-
nadseffektivt alternativ till glasogon/kontaktlinser vid
ndrsynthet, for yngre patienter (27 ar) t o m kostnadsbe-
sparande. For patienter i 35-arsaldern uppgick merkost-
naden per ar for att slippa béra glaségon till 1 000-2 000
kronor fér de minst narsynta och knappt det dubbla for de
mest ndrsynta vid behandling med LASIK. Motsvarande
kostnad vid anvandning av PRK var nagot hogre. Dessa
resultat dr dock relativt kansliga for forandringar i anta-
ganden om priser etc.

SBU:s bedomning av kunskapslaget

De tre utvdrderade metoderna for operation av
brytningsfel i 6gat (PRK, LASEK och LASIK) ger i
stort sett samma resultat vid narsynthet upp till -6
dioptrier. 1 96-99 procent av fallen leder operatio-
nen till en synskarpa pa 0.5 eller battre pa det ope-
rerade 6gat. Motsvarande resultat vid dversynthet
upp till +3,5 dioptrier 4r 87,1-89,5 procent fér PRK,
90,3-90,7 procent for LASEK och 93,2-97 procent
for LASIK. Andelen som uppnar full synskarpa (1.0
eller battre) dr patagligt ldgre. Ovanstaende slutsat-
ser har Evidensstyrka 1*.

Operationerna dr foérenade med en viss risk for
bestaende biverkningar i form av 6kad blandnings-
kdnslighet och kontrastkanslighet. Manga olika
komplikationer har rapporterats men de &r var for
sig mycket ovanliga. Synférlust av tva rader eller mer
pa syntavlan, som anvadnds som ett samlat matt pa
komplikationer, dr ovanligt vid mattliga brytningsfel.
Ovanstaende slutsatser har Evidensstyrka 1*.

Det vetenskapliga underlaget ar otillrackligt* for
sdkra slutsatser om de aktuella metodernas kost-
nadseffektivitet. Med hansyn tagen till behandlings-
resultat, komplikationsrisker och operationskostnad
forefaller dock LASIK vara mest kostnadseffektiv.
Detta giller dock inte vid hoggradiga brytningsfel.

*Detta dr en gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag som en slutsats grundas pa;

Evidensstyrka 1 - starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stds av minst tva oberoende studier med hogt bevisvérde eller en god systematisk dversikt.
Evidensstyrka 2 — mattligt starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stéds av en studie med hégt bevisvérde och minst tva studier med medelhégt bevisvirde.
Evidensstyrka 3 — begrénsat vetenskapligt underlag. Slutsatsen stéds av minst tva studier med medelhégt bevisvarde.

Otillrackligt vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras eftersom identifierade studier saknar tillrickligt bevisvarde.

Motségande vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras nar det finns studier som har samma bevisvérde men vilkas resultat 4r motstridiga.
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Problembeskrivning

Operationer for att korrigera brytningsfel i 6gat har blivit
allt vanligare. Teknikutvecklingen inom omradet dr snabb
och nya metoder tillkommer standigt. Det finns relativt fa
publicerade sammanstéllningar om de olika metodernas
effekt pd synskdrpa och komplikationer. Den snabba
utvecklingen gor att uppféljningar med nagorlunda lang
observationstid presenterar resultat som, nir de publi-
ceras, ror en redan delvis foraldrad teknik. Excimerlaser-
metoderna PhotoRefractive Keratectomy (PRK), Laser
Assisted Sub-Epithelial Keratomileusis (LASEK) samt
Laser In Situ Keratomileusis (LASIK) har emellertid nétt
ett stadium dar utvecklingshastigheten avtagit. Detta
géller i viss man ocksa de intraokuldra kontaktlinstyperna
(Intraocular Contact Lens, ICL® och Phacic Refractive
Lens, PRL®) och sarskilt clear lens exchange (CLE), bort-
tagande av den egna linsen.

Denna sammanstéllning dr avgransad till de tre excimer-
lasermetoderna, dvs PRK, LASEK och LASIK. Viss infor-
mation ges emellertid ocksa om alternativa och komplet-
terande metoder.

Fragestidllning

Utvdrderingen syftar till att besvara féljande fragor:

* Vilka resultat betriffande synskdrpa kan patienten
forvanta sig av refraktiv kirurgi?

* Hur férdndras andra matt pa synkvaliteten?

* Vilka komplikationer forekommer, hur vanliga ar de
och vad innebdr de for patienten?

¢ Vilken metod dr mest kostnadseffektiv?

SBU Alert-rapport nr 2007-04

Beskrivning av metoderna

Ar 1990 opererades de forsta patienterna med excimer-
laserkirurgi i Sverige.

PRK (PhotoRefractive Keratectomy) dr en metod som
innebdr att hornhinnan omformas for att bli flackare vid
ndrsynthet (se Figur 1). Ytepitelet avldgsnas och underlig-
gande hornhinna omformas med lasern.

N Laser

«— Hornhinna

Figur 1 PRK.

LASEK (Laser Assisted Sub-Epithelial Keratomileusis)
innebdr att ytepitelet fére laserbehandlingen skrapas
undan i ett sjok, ofta alkoholfixerat (se Figur 2). Hela
sjoket kan sedan liggas tillbaka som en tickande yta.
Detta har av foresprakarna ansetts lindra den postope-
rativa smadrtan samt minska ldkningsintensiteten och dar-
med férekomsten av postoperativ grumling i hornhinnan,
"haze".

o Laser

Undanskjuten

epitelmassa «—Hornhinna

Figur 2 LASEK.

LASIK (Laser In Situ Keratomileusis) togs i bruk 1996
och har kommit att bli en av de dominerande metoderna
(se Figur 3). LASIK innefattar tvd moment. Forst skirs
en ytparallell flik med hjidlp av en motordriven kniv
(keratom). Darefter omformas hornhinnan under fliken
pa samma sitt som vid PRK. Jimfort med de tva andra
metoderna innebdr LASIK kort rehabiliteringstid och
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Hornhinneflik - Laser

«— Hornhinna

Figur 3 LASIK.

lindrig smarta efter operationen. Detta dr viktiga skal till
att denna metod kommit att bli den mest anvinda.

Indikationerna for LASIK begransas av hornhinnans tjock-
lek och pupillens storlek i mérker. PRK och LASEK be-
gransas av hornhinnans tjocklek och av att resultatet blir
mindre forutsdgbart ju hogre grad av nidrsynthet som
behandlas. Vid nadrsynthet upp till -6 dioptrier dr det
slutliga resultatet av metoderna relativt likartat. Komplika-
tionerna dr ddaremot olika. For korrektion av dversynthet
lampar sig excimerlaser bast vid brytningsfel upp till +3,5
dioptrier.

| det datorprogram som styr fordelningen av laserstral-
ningen under omformningen av hornhinnan ingar data om
savdl ogats brytningsfel som resultat fran férundersok-
ningar med moderna tekniker av korneal topografi och/
eller vagfrontsanalys. Detta dr ett exempel pad landvin-
ningar som forbattrar resultaten med alla lasermetoder.

Malgrupp

Malgruppen utgors av patienter vars 6gon har mattliga
brytningsfel (ndrsynthet, versynthet, astigmatism) och
som genom operation vill bli av med sitt brytningsfel och
ddrmed slippa glasogon eller kontaktlinser. Andra motiv
for operation kan vara att underlétta yrkesverksamhet
eller hobby- och sportutdvande.

Relation till andra metoder

De refraktiva kirurgiska metoderna ersitter andra meto-
der for att korrigera brytningsfel, framst glaségon och
kontaktlinser. Synresultaten efter operation ska jamféras
med de resultat som uppnas med glaségon. Kontaktlinser
kan, sarskilt hos hoggradigt ndrsynta, ge battre synresul-
tat dn glasogon da de kan ge samma forstorande effekt
som en operation. Eftersom det &r relativt omstandligt att
prova synen med kontaktlinser i klinisk vardag anvands
glasutprovningen som jamforelse. Tidigare metoder for
refraktiv kirurgi (t ex radidr keratotomi) dr i princip ut-
monstrade och kan darfor inte tjdna som referensme-
toder. Ett alternativ till lasermetoderna for att korrigera
ndrsynthet upp till -3,5 dioptrier dr implantation av halv-
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cirkelformade ringar i hornhinnan (INTACS™) for att géra
den framre ytan flackare. Vid stérre brytningsfel dn de
som med framgang kan behandlas med excimerlaser ar
man hénvisad till andra metoder, sasom implantation av
olika typer av intraokuldra linser, ibland kombinerat med
att den egna linsen tas bort. Kunskapslidget rérande dessa
alternativa metoder redovisas i Bilaga 1.

Patientnytta

Hilsoeffekter

PRK

PRK ger bést resultat vid lag och mattlig ndrsynthet (upp
till —6 dioptrier). Efter operationen ser 79,2 procent 1.0
och 96,3 procent 0.5 eller battre pa syntavlan. | kliniska
material 4r ndrsyntheten oftast kombinerad med laggra-
dig (0-2,5 dioptrier) astigmatism (TABELLER PRK I-1V)!. Vid
hogre grader av nédrsynthet (-6 dioptrier eller mer) upp-
nas samre resultat i synskdrpa (68,4 procent ser 0.5 eller
battre) och synkvalitet. Samtidigt blir komplikationerna
vanligare [1]. Traffsakerheten och den okorrigerade syn-
formagan efter operation avtar linjart med ¢kande grad
av narsynthet [2]. Tekniken har forbattrats avsevart, och
nyare sammanstdllningar uppvisar mindre spridning i
resultaten an dldre [1,3]. Ny teknik och nya behandlings-
metoder, t ex anvdndning av antibiotika (Mitomycin C),
mojliggor battre operationsresultat dven vid mer hoggra-
dig ndrsynthet (TABELL PRK V).

Utvecklingen av tekniker ddr behandling sker med han-
syn till vagfrontsbestdimning, hornhinnans profil eller
individuell ojagmnhet hos ytan visar lovande resultat (ta-
BELL PRK VI). Mellan 77,1-86 procent av de opererade ser
1.0, och ndrmare 100 procent ser 0.5 eller battre utan
glasdgon. Astigmatism paverkar inte resultaten sarskilt
mycket (TABELL PRK VII).

Oversynthet har tidigare varit svarare att behandla. Med
modern teknik och stor behandlingszon kan dock lag-
gradig 6versynthet behandlas med framgang. Narmare
90 procent ser 0.5 eller béttre efter 12 manader [1]. Bryt-
punkten bortom vilken behandlingsresultaten ar patagligt
samre ligger pa cirka 43,5 dioptrier (TABELL PRK ViI).

LASEK

LASEK 4r en variant av PRK men kréver fler efterkontrol-
ler. Resultaten &r likvardiga med dem som uppnas med
PRK (TABELL LASEK I-111). Enligt tvad aktuella dversiktsartiklar
uppnar 94,5-99 procent av de opererade en synskdrpa
pa 0.5 eller bdttre utan glaségon [2,4]. Resultaten vid
hoggradig narsynthet (=6 till =10 dioptrier) ar betydligt
sdmre. Sextiofyra procent ser 1.0 utan glaségon [5] och
0-6,7 procent genomgdr kompletterande behandling [4].

1 Dessa och féljande specialtabeller redovisas inte i rapporten,
men kan rekvireras fran SBU via e-post (alert@sbu.se).




LASIK

Med LASIK uppnas stabilitet i resultaten snabbare. Man
kan ocksa vid behov géra en kompletterande operation
tidigare dn efter PRK. Det som begransar indikationerna
for LASIK dr hornhinnans tjocklek. Ingreppets djup av-
gors dels av brytningsfelets storlek, dels av storleken pa
den anvinda behandlingszonen. Denna i sin tur bestdms
av pupillens storlek vid svag belysning eller morker.

Resultaten efter LASIK-operationen dr goda vid lag till
mattlig ndrsynthet (TABELL LASIK | ocH 1). En synskdrpa
pa 0.5 eller bittre uppnas i 89-98 procent av fallen
[1.2]. Uppfoljningar efter upp till tio ar visar pa god sta-
bilitet i resultaten. Mattlig astigmatism i kombination
med narsynthet medfor ingen pataglig forsamring av
resultatet.

Med o6kande nirsynthet minskar traffsikerheten, men
med tanke pa hornhinnans tjocklek som begriansande
faktor opereras idag knappast brytningsfel stérre &dn
-6 dioptrier. Tunnare flikar astadkoms med vissa kera-
tomer som ddrmed tilliter ndgot vidgade indikationer.
Det begrdnsade antalet studier som hittills har gjorts
med modern teknik (vagfrontsbaserad, topografibaserad,
formbaserad algoritm) visar p4 mindre férsamring av den
optiska kvaliteten efter operation och ger darmed bittre
synkvalitet [6,7].
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Behandling av 6versynthet med vid optisk zon, kontroll av
behandlingen med "eye tracker" och en begrinsning av
indikationerna till +3,5 dioptrier har forbattrat resultaten
(TABELL LASIK 1l OCH 1Vv). Brytpunkten vid 43,5 dioptrier &r
vél dokumenterad [8,9]. | flera studier jamfors olika laser-
maskiner (TABELL LASIK V). Att anvdnda modern vagfronts-
baserad teknik ger i vissa fall battre resultat, i andra fall
ses ingen skillnad.

Sammanfattning av hilsoeffekter

Synresultaten av de tre excimerlasermetoderna ar i stort
sett lika vid ndrsynthet upp till =6 dioptrier. | 96-99 pro-
cent av fallen leder operationen till en synskarpa pa 0.5
eller bittre (utan glaségon) pa det opererade 6gat. Mot-
svarande resultat vid éversynthet upp till +3,5 dioptrier
ligger i intervallet 87-97 procent, med bdst resultat for
LASIK, 93,2-97 procent jamfort med 87,1-89,5 procent
for PRK och 90,3-90,7 procent for LASEK (se Tabell 1).
Rehabiliteringstiden &r kortast efter LASIK dé patienterna
ofta ser braredan dagen efter operation. Efter LASEK kan
det ta nagon manad innan synen 4r stabil och efter PRK
ar tiden densamma eller d4nnu nagot langre. Besvidren
efter operation dr storre efter LASEK och PRK jamfort
med LASIK. Férdelarna med LASEK och PRK é&r att indi-
kationerna ibland kan vara nagot vidare, vilket innebar att
dven hoggradiga brytningsfel kan opereras.

Tabell 1 Sammanstilining av data fran nyare systematiska dversikter* rérande excimerlasermetoderna.

Forfattare Patientgrupp | Andel (%) Andel (%) Andel (%) med | Andel (%) med | Bevisvirde
Ar, referens  Metod inom t0,5D | inom +1,0D okorrigerad okorrigerad Kommentar
fran op-malet | fran op-malet | synskidrpa >1.0 | synskirpa >0.5
Murray et al All ndrsynthet Samtliga tre
2005, [1] PRK 68-713 86-90,1 61,1-66,7 93-94.3 systematiska
LASEK 73,9-75 89,6-92 66-739 94,5-96 oversikter
Sakimoto et al LASIK 75,2 92,4 64 94 beddms
2006121 <6.0D Eael\:;%;rde
Taneri et al PRK 733 98.8 792 96,3
2004, [4] LASEK 76-83 90-98,4 76 96-99
' LASIK 81-86,4 96-96,3 80,6-89 98-98,2
>-6,0 D
PRK 575 80,8 20,0 68,4
LASEK 78 86 57 95
LASIK 62,3 80,6 45,2 894
Murray et al All bversynthet Samtliga
2005, [1] PRK 60,8 78,9 59 855 systematiska
LASEK - - - - Sversikter
Sakimoto et al LASIK - - - - utom Varley
2006, [2] <435D bedél').ms
PRK 67,5-76,4 82,1-88,7 71,2-79,9 871-89,5 ha hogt
Verliay citel LASEK 74,5-75,9 87,5-91,7 731-74.8 90,3-90,7 bevisvarde.
2004, [9] LASIK 62-70 88-95 48,2-515 93,2-97 Varley
bedéms ha
Esquenazietal >+3.5D medelhégt
2006, [8] PRK 62,8 78,7 713 79.8 bevisvirde
LASEK - - - -
LASIK - - - -
D = Dioptrier

* Antal 6gon i de refererade systematiska oversikterna var hégst i Murray (cirka 314 000) och lagst i Esquenazi (cirka 750).
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Komplikationer och biverkningar

Alla tre operationsmetoderna kan medféra manga olika
typer av komplikationer. Ju storre brytningsfelet dr, desto
storre dr risken for komplikationer. Vid narsynthet 6kar
risken for komplikationer linjart med graden av brytnings-
fel [2]. Vid 6versynthet tycks det ddremot finnas en gréans
vid 43,5 dioptrier, bortom vilken resultaten blir betydligt
samre [8,10].

PRK

Obehag/besvir i samband med operation
Ingreppet i sig dr smartfritt. Operationssaret ger ddremot
ofta upphov till pataglig smarta, sarskilt forsta dygnet
efter operation. Smirtan kan oftast behandlas vil med
smartstillande och lokalbedévande medel.

Overgéende/behandlingsbara komplikationer

Listan pa mojliga komplikationer vid PRK dr lang (TABELL
PrK 1X). Aven om komplikationerna var vanligare tidigare
och har minskat i betydelse, sd forekommer de flesta
typerna av komplikationer dven med modern teknik.

Grumling, "haze", i hornhinnan 4dr den mest omtalade
komplikationen, men samtidigt den som har minst bety-
delse. Kliniskt signifikant grumling uppkommer nistan
bara efter operation av hoggradig narsynthet eller 6ver-
synthet. Den avtar med tiden efter operation. Vid mindre
brytningsfel finns grumlingen kvar bara i ringa grad ett ar
efter operationen (TABELL PRK X).

Den mest fruktade komplikationen &r bakteriell infektion.
Sadan uppkommer sillan, enligt en studie i mindre &n 1
fall per 1 000 opererade [11], och enligt en annan studie i
1 fall per 5000 opererade [12]. Infektionen kan behand-
las. Resultatet efter behandling varierar dock mellan en
klar, fungerande hornhinna och en arrig, ogenomskinlig
hornhinna som kraver transplantation.

Andra komplikationer &r ldkningsrelaterade (sned lak-
ning, "central islands", recidiverande erosioner). Ofta kan
dessa tillstand behandlas framgangsrikt, med latt eller
ingen synnedsdttning som féljd.

Lakningsprocessen i hornhinnan kan véckas till liv langt
efter operationen av exempelvis snéblindhet, svetsblink
och smaskador. Lakningen kan leda till att ndrsyntheten
kommer tillbaka, sa kallad sen regression. Snabbt insatt
behandling kan ofta vdnda tillstandet.

Kvinnor som anvander p-piller har en lite simre prognos
vad giller traffsdakerheten vid PRK [13].

Bestaende forsamring av synférmagan

Synférlust av tva rader eller mer pa syntavlan anger kom-
plikationer som paverkar synen. Andelen som drabbas av
radforlust ar liten, vid laggradig nirsynthet 3,8 procent
och med modern teknik endast 0,7 procent (TABELL PRK XI).

Operation vid brytningsfel i 6gat

Andelen okar vid hoggradig ndrsynthet (11,9 respektive
7.5 procent). Vid laggradig 6versynthet finner man rad-
forlusti 4,7 procent av fallen och vid héggradig 6versynt-
het hos 20,2 procent. Efter PRK &r resultatet ofta redan
efter en manad stabilt for laggradigt narsynta [14]. De
flesta ar stabila efter sex manader.

Bestaende biverkningar
Det finns risk for bestdende 6kad blandnings- och kon-
trastkanslighet.

LASEK

Obehag/besvir i samband med operation

Sjilva ingreppet dr smartfritt. Den minskning av smirtan
efter operation som LASEK férvintades medfora har inte
uppnatts. Smartan &r storre dn efter LASIK, men méjligen
nagot mindre dn efter PRK. Bandagelins som anvands
efter LASEK har tidigare anvénts dven efter PRK, en
atgdrd som i sig givit smartlindring. Efter PRK 6kade ris-
ken for bakteriella infektioner, sarskilt ndar bandagelinsen
kombinerades med lokal steroidbehandling.

Overgaende/behandlingsbara komplikationer

Vid lag till mattlig ndrsynthet ar graden av grumling oftast
lagre efter LASEK &n efter PRK. Hos 0-8 procent av
patienterna varierar brytningen det forsta halvaret med
mer dn 1 dioptri. Epitelet ldks hos 78 procent inom tre
dagar och hos 98,8 procent inom sju dagar.

Komplikationerna ar i princip desamma som efter PRK
och lika vanliga. Torra 6gon efter operation férekommer
i 1,4 procent av fallen [1]. Graden av grumling avtar med
tiden liksom efter PRK (TABELL PRk X). Fliken av epitel som
flyttas undan for att laggas tilloaka efter laseringreppet
drabbas i upp till 14 procent av fallen av komplikation.
Detta far dock séllan nagra storre konsekvenser [1,4].

Bestaende forsamring av synférmagan

| genomsnitt 0,9 procent (0-8,2 procent) forlorar tva
rader eller mer pa syntavla (BSCVA). Regression, dvs
atergdng till ndrsynthet eller 6versynthet, intraffar hos
0-2,3 procent av patienterna efter LASEK. Om vagfronts-
baserad utrustning anvands da behandlingen upprepas
blir resultatet mycket bra i de flesta fall [15].

Bestaende biverkningar
Det finns risk for bestdende 6kad blandnings- och kon-
trastkanslighet.

LASIK

Obehag/besvir i samband med operation

LASIK-metoden medfor ett i stort sett smartfritt postope-
rativt forlopp och snabb rehabilitering.




Overgéende/behandlingsbara komplikationer

LASIK kan medféra komplikationer av manga olika slag.
De &r dock var for sig mycket ovanliga (TABELL LASIK Vill).
Till synes banala skador i form av epiteldefekter kan upp-
sta ndr man skar fliken. Dessa defekter kan i sin tur vara
relaterade till en inflammation i skiktet under fliken. Diffus
lamelldr keratit (DLK), veckbildning i fliken (striae) och
andra flikrelaterade komplikationer 4r relativt ovanliga
och ofta behandlingsbara. DLK férsvinner med intensiv
lokal kortisonbehandling men kan leda till skador och syn-
nedsattning [16,17]. Med t6kad kunskap och tekniska for-
battringar har komplikationerna minskat avsevart. Tidiga
mikrokeratomer orsakade komplikationer i cirka 2,5 pro-
cent av fallen (27 av 1062), men med moderna mikro-
keratomer har frekvensen sjunkit till 0,16 procent (46 av
28201) [18].

Risken for bakteriell infektion under den tillskapade horn-
hinnefliken har uppskattats till 0-1,5 procent [19]. Kom-
plikationerna nar man gér fliken vid LASIK kan se olika ut,
allt ifran partiella snitt, centrala hal eller knapphalsdefek-
ter till helt 16s flik.

Sena komplikationer innefattar epitelinvaxt under fliken.
Detta 4r vanligare efter reoperationer och efter skadade
flikar. | de flesta fall (90 procent) sker en spontan dtergang
[20-22]. 1 10 procent av fallen maste tillstandet atgardas
kirurgiskt [21,23-26].

Torra 6gon ar vanligt efter LASIK. Cirka 50 procent av
patienterna har torra 6gon efter en vecka, 40 procent
efter en manad och 15 procent efter tre manader [27].
Motsvarande siffra efter LASEK dr 1,4 procent. Tarre-
flexen aterkommer med nervinvixten. Det tar normalt
nagra manader. Under tiden kan man droppa medel som
ersdtter tararna, alternativt placera pluggar i tarkanalerna
temporart [28].

Keratektasi ar ett tillstand som innebdér att hornhinnan
fortlopande blir tunnare. Den blir dessutom ojamn och
kan i vdrsta fall behéva transplanteras. Orsaken till kom-
plikationen &r oklar. Alltfér djup behandling kan innebéra
for stor mekanisk paverkan pa resterande del. Keratektasi
kan dock intraffa ocksa nar endast mycket lite av hornhin-
nan har tagits bort. Frekvenssiffrorna dr mycket osakra.
En frekvens pa 0,2 procent finns rapporterad [29]. Man
lamnar idag 250-300 um av hornhinnans tjocklek orérd.
Detta innebdr i praktiken att indikationerna begrénsas till
som mest cirka —6 dioptrier.

Komplikationer i ndthinna och glaskropp férekommer,
men de &r séllsynta.

For lagre grad av ndrsynthet 4r rebehandlingsfrekvensen
3,4 procent (1,6-5,1 procent) och foér hogre grader av nir-
synthet 22,6 procent (2,6-37 procent). Vid 6versynthet
ar medeltalet 12,1 procent (0-23,6 procent) [1]. Om en
ny operation behovs, gors den vanligen efter tva manader
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eller senare. Resultaten av reoperationer innebdar enligt
alla studier en klar genomsnittlig férbattring. Studierna ar
dock sma och alla jamforelser darmed bristfalliga (TABELL
LASIK VII).

Komplikationsfrekvensen minskar med ldkarens erfaren-
het [30]. Frekvensen av komplikationer &r 1,3 procent vid
de férsta 100 operationerna for att sjunka till 0,4 procent
ndr man gjort mer dn 200 operationer [1,31]. Resultaten
av kirurgiska atgarder vid flikkomplikationer &r relativt
godat o m efter amputation av fliken [32,33].

Bestaende férsdmring av synférmagan

Synforlust av tva rader eller mer pa syntavla drabbar 0-1,1
procent av de mattligt ndrsynta och 0-3 procent av de
mattligt 6versynta [1,2,14,16,34,35].

Bestdende biverkningar

Det finns risk for bestaende 6kad blandnings- och kon-
trastkanslighet.

Synkvalitet efter ingrepp med excimerlaser
Anpassning av behandlingszonen till pupillens storlek i
morker (optisk behandlingszon) har sannolikt varit den
enskilt storsta framgangsfaktorn vad giller synkvalitet.
Fortfarande finns dock subjektiva och objektiva besvar.
Dessa beror pd att hornhinnan ldker nagot oregelbundet
vilket ger upphov till sa kallade aberrationer av hogre
ordning, HOA. Aberrationerna kan sedan nagra ar tillbaka
métas och i viss man motverkas med modern kirurgisk
teknik. En annan faktor som har betydelse for HOA ar
den grundform som hornhinnan har eller ges i samband
med operationen. En behandling som tar hinsyn till
denna grundform bromsar oftast 6kningen av aberratio-
ner som excimerlaserbaserade behandlingar ger upphov
till [36-39].

En ny typ av laser (femtosecond-lasern) fungerar ocksa
skdrande och ersitter keratomen och excimerlasern. Den
bade tillverkar fliken och omformar hornhinnan. Fliktill-
verkning med denna laser resulterar enligt en studie i
lagre induktion av HOA jamfort med flikar gjorda med
konventionella keratomer [40]. Analys av HOA har fort
kunskapen om synkvalitet framat men fortfarande sak-
nas kunskapen att tolka HOA:s betydelse for kvaliteten.
(TABELL LASIK VI)

Sattet att skapa LASIK-fliken kan ocksa komma att inverka
pa graden av 6kning av HOA. Det finns data som tyder
pa att en flik som tillverkats med femtosecond-laser
astadkommer en mindre 6kning av HOA, men effekten
kan vara begransad [41,42]. Enligt en nyligen publicerad
oversikt dr slutsatsen att bevisen for att "wavefront gui-
ded refractive surgery" évertriffar konventionell kirurgi
dr begransade [43]. En av orsakerna till detta kan vara att
de moderna konventionella lasermaskinerna dr uppda-
terade for att behandla med stora diametrar, gora ytan i




ﬁ‘ SBU ALERT — UTVARDERING AV NYA METODER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN ® WWW.SBU.SE/ALERT

sarbottnen jamn, samt for att anvanda "eye trackers" och
andra tekniska landvinningar. De konventionella laser-
apparaterna har alltsa blivit avsevart bittre.

Mitning av kontrastkanslighet utvdrderas och utvecklas
i relation till utvdrdering av synkvaliteten efter refraktiv
kirurgi [39]. Resultaten kan ibland korreleras till mat-
ningar av HOA, ibland inte [44,45]. HOA-métningarna
ger en rad resultat som kraver ytterligare analys. (TABELL
LASIK XI)

Sammanfattning rérande komplikationer

och biverkningar

Komplikationsfrekvensen 6kar linjart med graden av nar-
synthet vid PRK och LASEK. Vid LASIK begrdnsas indi-
kationsomradet av hornhinnans tjocklek. Vid dversynthet
okar komplikationerna snabbt nar brytningsfelet ar storre
an +3,5 dioptrier. Manga av komplikationerna dr gemen-
samma for metoderna och harrér fran excimerlaserin-
greppet. PRK och LASEK leder oftare till grumling jamfort
med LASIK. En nackdel med LASIK &r att komplikationer
kan intréffa nar fliken gérs med den motoriserade kniven.
Med moderna mikrokeratomer har komplikationsfrekven-
sen dock sjunkit till 0,16 procent.

Risken for bakteriell infektion &r 01,5 procent vid LASIK.
Vid PRK och LASEK 4&r risken i storleksordningen 0,02
procent. Vid laggradig nérsynthet dr grumling ovanligt
vid samtliga tre metoder.

Lakningskomplikationer som dr gemensamma for laser-
operationerna, tex felaktigt centrerad (eccentrisk) be-
handling, sned lakning och "central islands" férekommer.
De har dock minskat.

Forlust av maximal synskdrpa med tva rader eller mer pa
syntavla brukar anvidndas som ett sammanfattande matt
pa komplikationer. | Tabell 2 redovisas detta matt for
respektive operationsmetod vid olika indikationer. Upp-
gifterna bygger pa féljande referenser, vilkas bevisvarde
- Hogt (H), Medelhogt (M) respektive Lagt (L) — anges
inom parentes: el Danasoury, 1999 [14] (M); OPPA, 1999
[46] (H); Williams, 2000 [47] (M); Choi, 2001 [34] (H);
Taneri, 2004 [4] (M); Varley, 2004 [9] (M); Murray, 2005
[1]1 (H); Esquenazi, 2006 [16] (H); Sakimoto, 2006 [2] (H);
Shortt, 2006 [35] (H).

Livskvalitet

Tillgéngliga undersokningar av livskvaliteten efter refrak-
tiv kirurgi géller fraimst LASIK. De har genomférts med
hjalp av enkater. Ofta stdlls specifika fragor om hur ngjd
man dr med synféormagan i olika situationer, t ex vid bil-
korning nattetid (TABELL LAsIK x). Det dr inte ovanligt att
patienter uppger sig ha besvar i olika situationer men
anda dr néjda med helheten och bendgna att "rekommen-
dera sin bdste vdn" att genomga samma operation.

Operation vid brytningsfel i 6gat

| en studie redovisas vilka problem de patienter hade som
sokte sig till annan ldkare efter en operation [48] (TABELL
LAsIk 1X). Det handlar da ofta om en kombination av kom-
plikationer, ddr kvarstaende brytningsfel, och dirmed
férenade synproblem, nistan alltid finns med. Patagliga
komplikationer som epitelinvaxt, trasig flik, katarakt etc
finns med men dominerar inte.

PRK, LASEK eller LASIK - dr det nagon skillnad?
Réttvisande jamforelser av metoderna forutsitter att
algoritmen hos de ingdende lasermaskinerna ar ratt kali-
brerad. Helst ska samma laser, samma behandlingsdia-
meter samt ett bestdmt indikationsomrade jamforas. Den
ideala jamforelsen bor goras mellan de biagge 6gonen
pa samma individ. Eftersom PRK kréver ldngre tid for att
uppna stabilt resultat dn LASEK som i sin tur har langre
stabiliseringstid dn LASIK, bor uppféljningstiden helst
vara minst ett ar. Det bor ocksa finnas studier fran flera
centra, da intresset for en viss metod kan 6verviga lokalt.
Dessa kriterier uppfylls ndstan aldrig helt. Darmed lam-
nas faltet 6ppet for tolkningar och vérderingar.

Den forsta jamforelsen gjordes mellan PRK och LASIK
(TABELL JFR 1). Jdmforande data har analyserats i tva éver-
sikter med samma huvudférfattare [35,49]. Enligt Coch-
rane-rapporten [49] dr utfallet av operation vid lag till
mattlig narsynthet likvardigt for de bagge metoderna.

| den andra rapporten, som innehaller resultat fran statis-
tiskt bearbetade, poolade studier, pavisas en viss fordel
for LASIK, speciellt ndr man poolat alla indikationer fran
-1 till 15 dioptrier. | indikationsomradet upp till -6 diop-
trier samt upp till 3 dioptriers astigmatism &r skillnaderna
inte lika tydliga, sarskilt om uppféljningstiden dr 12 mana-
der eller langre.

| jamférelsen mellan LASEK och PRK é&r skillnaderna sma
i de dversikter och enskilda arbeten som finns (TABELL JFR
1. Synresultatet ligger ndra 100 procent som ser 0.5 eller
battre utan glasogon for bade LASEK och PRK och ar i
stort detsamma for indikationerna upp till -6 dioptrier
och upp till +5 dioptrier. Synférlust av tva rader eller mer
dr vanligare efter PRK vid 6versynthet medan det dr osa-
kert om ndgon skillnad foreligger vid narsynthet. Smartan

Tabell 2 Forlust av maximal synskadrpa med tva rader
eller mer pa syntavla. Procentuell andel av opererade.

Metod Nirsynthet Oversynthet
<-6D | >-6D | Totalt | <+5D | >+5D | Totalt
PRK 0-4 9-18 | 0-6 21-24 | - 7
LASEK | <0,1 5-82 0-82 | 0-0,8 |- -
LASIK | 0-11 |0-3,5 |- 0-3 73-16 | 0-16
D = Dioptrier




efter operation &r lika eller mojligen mindre for LASEK
upp till tva timmar efter operation [50-531.

| jamforelsen mellan LASIK och LASEK talar synresultaten
till LASIK-metodens férdel om uppféljningstiden begran-
sas till tre manader (TABeLL JFr 11). Vid ldngre uppféljning
foreligger ingen skillnad.

Ekonomiska aspekter

Kostnad

Den refraktiva kirurgin pa friska 6gon bedrivs huvudsak-
ligen av privata vardgivare. Kostnaderna for ingreppet
star patienten for. Genomsnittspriset vid de omkring tio
kliniker som utfér denna typ av ingrepp i Sverige ligger
for nirvarande pa cirka 12 000 kronor, med en variation
fran 10 500 till 14 500 kronor beroende pa operationstyp
och klinik. Vid Universitetssjukhuset i Linkoping, dar
verksamheten bedrivs av landstinget och saledes utan
vinstsyfte, debiteras 10 500 kronor fér PRK och LASEK,
medan LASIK kostar 12 500 kronor.

Kostnadseffektivitet

Endast ett fatal relevanta hidlsoekonomiska utvarderingar
av refraktiv kirurgi har patraffats.

Det mest relevanta och tillforlitliga underlaget kommer
fran en dansk utvadrdering fran 2004 [11]. | en modellana-
lys jamfordes kirurgisk behandling (LASIK och PRK) med
glasogon och/eller kontaktlinser i tva olika aldersgrupper
av ndrsynta patienter (27 respektive 35 ar gamla). Denna
analys visar att refraktiv kirurgi var kostnadsbesparande
for 27-aringarna men innebar en merkostnad for 35-
aringarna. Vid LASIK uppgick merkostnaden per ar for
att slippa bira glasogon, "brillefrined”, till 860 danska
kronor for de minst ndrsynta och 1538 danska kronor
for de mest ndrsynta. Motsvarande siffror vid PRK var
1 096 danska kronor och 1 841 danska kronor. Réknat per
refraktiv vinst (dioptrireduktion) blev merkostnaden 239
respektive 275 danska kronor vid LASIK och 304 respek-
tive 329 danska kronor vid PRK. Berdkningarna visar inte
pa nagra stora aldersrelaterade kostnadsskillnader mellan
LASIK och PRK, dven om PRK tenderar att vara nagot
billigare for de yngre patienterna och nagot dyrare for
de dldre. Refraktiv kirurgi framhdlls alltsd som ett ekono-
miskt fordelaktigt behandlingsalternativ, med reservation
for att denna slutsats ar kénslig for forandringar i antagan-
den om priser etc.

Sjukvardens struktur och organisation

Majoriteten av vardgivarna ar privata. Tvd enheter i lan-
det drivs i nagon form av landstingsdgt bolag. Normalt
omfattas ingrepp mot brytningsfel inte av den allmidnna
sjukforsakringen. De ovan beskrivna metoderna anvands
ocksa pa patienter med sjuka 6gon eller vid brytningsfel
som har uppkommit genom felaktig behandling.
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Etiska aspekter

Refraktiva kirurgiska ingrepp gors i de flesta fall pa
patienter som har fullgod normal syn med glaségon eller
kontaktlinser. De aktuella metoderna har en god potential
att leda till battre okorrigerad synskarpa, men detta maste
vdgas mot risken for komplikationer som kan férsamra
synformagan. Detta forutsatter att patienten far en allsi-
dig och objektiv information och ges mgjlighet att i nira
samrad med behandlingsansvarig lakare Gvervdga om
risken for komplikationer uppvégs av den nytta behand-
lingen forvantas medfora.

Anvandning av metoderna i Sverige

For ndrvarande utférs uppskattningsvis 6 000-7 000
operationer med excimerlaser per ar i Sverige. Verk-
samheten dr koncentrerad till ett tiotal kliniker, framst
privata.

Pagdende studier

Ett europeiskt register for refraktiv kirurgi ar under upp-
byggnad.

Litteratursokning

Litteratursokning har utférts i databaserna PubMed och
Cochrane Library, samt i andra for fragestéllningen re-
levanta databaser. For en mer detaljerad beskrivning
av vilka s6ktermer och begrdnsningar som anvants, se
Bilaga 2 pa SBU:s hemsida, www.sbu.se. Forutom sok-
ningar i databaser har referenslistor granskats i relevanta
arbeten.

Inklusionskriterier

| forsta hand har randomiserade kontrollerade studier
(RCT) legat till grund for vdrderingen av slutsatsernas
evidensstyrka. Populationen som studeras 4r personer
med friska 6gon som genomgar refraktiv kirurgi i syfte
att slippa glasdgon och kontaktlinser eller for att reducera
brytningsfel. De utfallsmatt som har studerats &r i forsta
hand synskdrpa, med och utan korrektion, samt matt pa
synkvaliteten som kontrastkdnslighet och blandnings-
kanslighet. Rapporterade komplikationer aterfinns ibland
i RCT-studier men ocksa i separata fallstudier och i studier
med relativt fa patienter.

Kvalitetskrav

De kriterier som legat till grund for bedémningen av studi-
ernas bevisvirde ar forutom studiedesign ocksa faktorer
som populationens storlek, bortfall, uppféljningstid och
klinisk relevans. Omradets snabba utveckling gor att till-
gangen pa randomiserade kontrollerade studier dr knapp.
Uppféljningstiden dr i manga studier relativt kort. For att
ge en bild av nuldget har ocksa nya studier végts in, dven
om de inte har RCT-status.
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Bindningar och jav
Sakkunnig och granskare har uppgivit att de inte har

bindningar och jav som paverkar stallningstaganden i den
aktuella fragan.

Matt som anvands i rapporten

Effektivitetsmatt

Okorrigerad synskarpa (uncorrected visual acuity,
UCVA) dr i de flesta fall &mnad att hamna pa 1.0, forut-
satt att patienten fore operation kunde uppna denna syn-
skdrpa med glasogon eller kontaktlins. Som matt anvands
andelen av de opererade som ser 1.0 respektive 0.5 eller
battre utan glasdgon.

Triffsakerhet anger den andel av behandlingarna dar
brytningsfelet postoperativt ligger inom +0,5 D (diop-
trier) respektive 1,0 D fran O (emmetropi, normalsynt-
het). Frekvensen upprepade behandlingar (rebehand-
lingar) dr ett grovt matt pa traffsakerheten. De som inte
nar malet efter den forsta operationen erbjuds komplet-
teringsbehandling ddr sa ar mojligt. Detta sker vanligen
da synskdrpan efter operation ligger under 0.5. Ju béttre
patienten ser efter den forsta operationen, desto sva-
rare dr det att uppnd nagon forbattring med en andra
operation.

Det dr viktigt att komma ihag att det kirurgiska ingrep-
pet sker i levande vdvnad. Lakningen efter operation ar
en biologisk process som varierar fran individ till individ.
Resultaten blir darfor normalférdelade kring ett medel-
vérde, "graden av tréaffsikerhet”.

Sdkerhetsmatt

Basta korrigerade synskarpa utan respektive med glas-
ogon (best corrected visual acuity, BCVA; best spectacle
corrected visual acuity, BSCVA) visar om patienten efter
operationen har kvar samma maximala synskdrpa dven
om nagot brytningsfel finns kvar.

Synforlust (reducerad maximal synskérpa, loss of lines pa
syntavlan) efter operation anvands som ett samlat matt pa
komplikationer. Av statistiska skal raknar man forlust av
tva rader eller mer.

Det ar vanligt att hoggradigt narsynta ldser fler rader
efter korrektion med kontaktlins eller efter refraktiv
kirurgi. Bildforstoringen efter dessa atgérder ger okad
synskarpa i sig.

Kvalitetsmatt

Det finns fler kvalitetsdimensioner i synférmagan dan dem
man mdter pa syntavlan. Flera av dessa gar idag att mata.

Blandningskanslighet, halofenomen m m kan vara sym-
tom pa for liten behandlingszon eller ojamnt lakt yta. Ett

10 Operation vid brytningsfel i 6gat

klassiskt exempel dr bilkdrning nattetid, dar métande for-
dons stralkastare blandar mer 4n vanligt.

Kontrastkanslighet dr ocksa resultat av en ojamn yta eller
grumlingar i hornhinnan. Synen kan ibland uppmatas som
god pa syntavlan, men synkvaliteten kan upplevas som
nedsatt.

Higher order aberrations (HOA), som beror pa defekter
i linssystemets brytningsformaga, gar idag att mata med
hjdlp av vagfrontsanalys. | stort sett alla excimerlaser-
ingrepp ger dkade HOA, och syftet med matningarna ar
bla att finna den teknik som ger den minsta ékningen.
Detta ar en komplicerad och relativt ny matteknik dar
tolkningen av detaljerna ar féremal for forskning. Det

ar

dock klart att okade HOA innebir férsdmring av

synkvaliteten.
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Ordlista

aberrationer —fel i ljusets brytning i en lins

ackommodation — 6gonlinsens instéllning fér seende
pa olika avstand

alkoholfixera — celler stelnar av alkohol och kan hanteras
pa ett annat satt kirurgiskt

astigmatism — ett av brytningsfelen

bandagelins — kontaktlins for behandling av sjukdoms-
tillstand pa 6gats yta

behandlingszon — omradet pa hornhinnan som ar behandlat
med laser

blandning — besvdrande spridning av motljus pga grumling/
ojimnhet i lins eller hornhinna

brytningsfel — 6versynthet, nirsynthet eller astigmatism

basta glaségonkorrigerade synskarpa — den maximala
synskdrpa som uppnas med glasdgon

basta korrigerade synskarpa — den maximala synskarpa
som uppnas med glasogon eller kontaktlinser

central islands — en 6formad ojamn yta efter laser-
behandling

diffus lamellar keratit — DLK; inflammatorisk sjukdom
under ldkningstiden efter LASIK

dioptrier — matt pa linsstyrka

DLK - se diffus lamellar keratit

eccentrisk — laserbehandling som centrerats felaktigt
endotelceller —innersta cellagret pa hornhinnan
epitel — yttersta cellagret pa hornhinnan
epitelcystor — blasor bildade av hornhinnans epitel

excimerlaser — laser som alstrar ljus med vaglangden
193 nanometer, dvs kortvagigt ultraviolett ljus med hég
energi

femtosecond —typ av laser som skér i vdvnad genom
mikroexplosioner

flikamputation — nir man tar bort fliken som gjorts
vid laseroperation

halofenomen - ljuscirklar som ses runt ljuskéllor i morker
haze — grumling i hornhinnan efter laseroperation

hogre ordningens aberrationer - HOA; médtbara defekter
i ett optiskt system (t ex hornhinna och lins)

incidensen - tillkomsten av nya fall per ar

indikationsomrade — det spann inom vilket det gar
att behandla (t ex mellan -2 till -6 dioptriers narsynthet)

intraokuldr — befinner sig inne i 6gat

jarninlagringar — tunn brunpigmentering pa 6gats yta
katarakt — gra starr (grumling av 6gats lins)
keratektasi — partiell utbuktning av 6gats hornhinna
keratom — motordriven kniv som anvands vid LASIK

komplikationspanorama — alla de typer av komplikationer
som forekommer efter en typ av operation

korneal — som har samband med hornhinnan

korrigerad synskarpa - synférmagan sedan de bista
glasen eller kontaktlinserna anpassats

LASEK - se Laser Assisted Sub-Epithelial Keratomileusis
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laser — light amplification by stimulated emission of radia-
tion; parallellt [jus av en vaglangd, skapas genom att gas
eller kristall stimuleras med energi

Laser Assisted Sub-Epithelial Keratomileusis — LASEK;
excimerlaserbehandling/omformning av 6ga sedan epitelet
flyttats undan for att sedan dterplaceras

Laser in Situ Keratomileusis — LASIK; hornhinnans inre
laserbehandlas/omformas varefter den flik man forst skapat
aterlaggs

LASIK - se Laser in Situ Keratomileusis

okorrigerad synskarpa — synformagan hos ett 6ga utan
glasdgon eller kontaktlins

perforation — skada som gar igenom égats vagg

Phacic Refractive Lenses — PRL; artificiella linser som
placeras inne i 6gat framfér den egna linsen men bakom iris

PhotoRefractive Keratectomy — PRK; behandling av
brytningsfel genom att omforma hornhinnan med ljus (UV)

Phototherapeutic Keratectomy — PTK; behandling av
hornhinneférandringar genom behandling med ljus (UV)

poolade — sammanslagna material som darefter behandlas
statistiskt

PRK - se PhotoRefractive Keratectomy
PRL - se Phacic Refractive Lenses
PTK — se Phototherapeutic Keratectomy

radforlust — niar man klarar en rad eller fler simre pa
syntavlan

radidr keratotomi — RK; "ryska metoden"”, hornhinnans
form dndras med hjdlp av djupa radidra snitt

recidiverande erosioner — aterkommande ytliga sar
pa hornhinnan

refraktiv — brytande; optisk term har

refraktiv kirurgi/refractive surgery — kirurgi i syfte
att forandra 6gats brytning

regression — ndr den effekt man uppnatt vid refraktiv kirurgi
gar tillbaka

RK - se radiir keratotomi

signifikant — tydlig; statistisk term som visar att skillnad
ar belagd

snoblind — mild inflammation pa 6gats yta efter solljus
(UV) exposition

steroidbehandling — kortisonbehandling

striae — diskreta veck i hornhinnefliken
sutur/suturering/suturrester — kirurgiska stygn
svetsblank — mer uttalad inflammation pa 6gats yta
efter UV-ljusexposition

synskarpa — matt pa synformaga, oftast med hjilp
av syntavla

topografi — hojdskillnader pa hornhinnans yta som
reflekterar jamnhet, brytningsférméaga och kvalitet

wavefront — ljusstralar som ldmnar en laser ar parallella
och drifas. Ndr de passerat en lins avspeglas defekter i
linsen i att ljusstralarna kommer ur fas

vagfrontsanalys — beskriver matematiskt hur ljusstralar
kommer ur fas ndr de passerar ett ljusbrytande system
som 6gats hornhinna eller lins




Bilaga 1: Alternativa och kompletterande metoder

Hailsoeffekter

Intrakorneala ringar (INTACS™)

INTACS innebdar implantation av halvcirkelformade ringar
i hornhinnan for att gora den framre ytan flackare och
ddarmed minska eller eliminera narsynthet. Ringsegmen-
ten finns i olika tjocklek och anvinds for att korrigera nar-
synthet upp till 3,5 dioptrier. Man &r hénvisad till en dia-
meter. En férdel med tekniken dr att den &r reversibel, dvs
man kan ta bort ringhalvorna och aterfa den ursprungliga
formen pa hornhinnan. Ringarna kompenserar inte for
astigmatiska synfel. Operationen sker i droppbeddvning
med hjilp av ett specialinstrument. Effekten &r i stort sett
omedelbar och den postoperativa smartan dr obetydlig.

Ingreppet medfor att 95 procent eller fler ser 0.5 eller
battre utan glaségon (TABELL INTACS 1). Resultaten dr stabila
over tid [54]. Ogonen visar heller ingen variation i bryt-
ning under dagen [55].

Intraokuldra linser

De patienter som har stérre brytningsfel d4n vad PRK,
LASEK och LASIK klarar av, dr hdnvisade till andra tekni-
ker. Linser for implantation i 6gat med behallen egen lins
kallas faka intraokuldra linser. | vissa fall 4r det lampligt att
avldgsna den egna linsen och implantera en konstgjord
lins, clear lens exchange (CLE). Tekniken anvénds vid
héggradiga brytningsfel, vid saval narsynthet som éver-
synthet. Det finns dven linser som kompenserar astigma-
tism. Linserna kan placeras i bakre kammaren mellan den
egnalinsen och iris, fastas iiris eller placeras i framre kam-
maren. De tva férstnimnda typerna anvinds i Sverige.

De optiska férdelarna med en linsimplantation &r stora
jamfort med kirurgiska ingrepp i hornhinnan. Rehabiliter-
ingen ar snabb och synkvaliteten blir god.

Bakrekammarlinser

Framstegen i utvecklingen av dessa linser har varit avse-
vard. | de sex oOversiktsartiklar som féreligger betonas
kirurgisk teknik och komplikationer snarare 4n resultat
[56-61]. | en artikel sammanstills dock resultaten av
13 studier som géller ndrsynthet (TaBeLL icL 1) dér 73,2
procent ser 0.5 eller bittre, och fyra studier som galler
dversynthet (TABELL IcL 1) ddr 66,1 procent ser 0.5 eller
battre. Resultaten vid implantation av intraokuléra linser
(ICL) enligt enskilda studier framgar av TABELL ICL 11l OCH
Iv. Vid ndrsynthet ser 44,4-100 procent 0.5 eller béttre
men bara 0-70 procent ser 1.0 utan glaségon. Ogon med
hoggradig nirsynthet har ofta en relativ synnedsiattning
med glas fore operationen varfor synforbattringen (anta-
let vunna rader med korrektion) ska vdgas in i resultaten.
Vid 6versynthet ser 46,5-100 procent 0.5 eller battre.
Resultaten av Phacic Refractive Lenses (PRL) &r inte lika
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detaljerat redovisade. De sammanfattas i TABELL PRL | OCH
. Traffsakerheten dr av samma storleksordning som for
ICL.

Irisupphédngda linser

De irisupphdngda linserna (Artisan®, Verisys®) har fun-
nits ldnge. Resultaten framgar av TABELLERNA ICLAW I-IlI.
Vid nérsynthet uppnar 66-93,5 procent 0.5 eller bittre
utan glaségon. Motsvarande siffra for 6versynthet ar 92,3
procent.

Bioptics

Bioptics dr en operationsteknik dar tva tekniker kombine-
ras for att na malet. Vid hoggradig narsynthet eller éver-
synthet didr enbart intraokuldra linser inte racker, eller
resultatet avviker fran malet kan implantation av lins i 6gat
kombineras med laserkirurgi pa hornhinnan, exempelvis
LASIK. LASIK-operationen som har en hog grad av traff-
sdkerhet gors sist. Komplikationerna &r framst relaterade
till implantationen av den intraokuléra linsen [62].

Clear lens exchange

Ogats lins bryter cirka 20 dioptrier vilket motsvarar cirka
12 dioptrier i glasogonstyrka. En tidigare anvand teknik
for att minska ndrsynthet har varit att géra en "grastarrs-
operation” och ta bort den egna klara linsen (TABELL CLE).
Av de ndrsynta hamnar 60,2 procent inom 1 dioptri
fran 0 medan motsvarande siffra for 6versynta ar 78,5
procent. Svarigheten att mata dessa narsynta eller dver-
synta 6gon preoperativt bidrar till den nagot begrdnsade
traffsakerheten.

Sammanfattning rérande hilsoeffekter

INTACS kan anvdndas endast vid begransad narsynthet,
da 95 procent eller fler uppnar en synskarpa pa 0.5 eller
battre utan glaségon. Tekniken ger relativt mycket syn-
besvar. Detta hdnger samman med att ringens diameter
ar fast och ibland blir fér liten i férhallande till pupillens
storlek i svagt ljus. En fordel r att tekniken &r reversibel.
Tar man bort ringarna atergdr ogat till tillstandet fore
operation.

De intraokulira linserna (PRL, ICL och irisupphédngda lin-
ser) anvinds vid storre brytningsfel. Optiskt har de stora
fordelar, framfor allt vid ndrsynthet da bilden férstoras
och synskarpan okar. Vid éversynthet slipper man nack-
delen av starka positiva glas i glaségonen. Linserna har
befunnit sig i ett stadium av utveckling och utvdrdering
och blir allt battre och sdkrare. Synmissigt innebér de
vid nédrsynthet att 44,4-100 procent ser 0.5 eller battre
men endast 0-70 procent ser 1.0 utan glaségon. Antalet
vunna rader pga forstoringseffekten bér vdgas in. Vid
oversynthet ser 46,5-100 procent 0.5 eller battre.
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Komplikationer och biverkningar

Intrakorneala ringar (INTACS™)

En kirurgisk komplikation ar perforation av kanalen som
gors for att skjuta in ringarnai. Instrumentet kan antingen
felaktigt sticka ut pa ytan eller in i 6gat. Detta har i prak-
tiken ingen storre betydelse. Decentrering kan vara ett
problem. Till lakningsproblemen kan rdknas bakteriell
infektion, epitelcystor i kanalen, utfalining av grumlingar,
samt jarninlagringar. De tre sistnamnda har sillan paver-
kan pa synresultatet. Kvarvarande suturrester véllar sél-
lan bekymmer. Ndgon gang kan incisionen glipa vilket
foranleder fornyad suturering (TABELL INTACS 11). Andra
ovanliga komplikationer ar dislokation (ringen ldmnar
sin plats och kommer ut pa ytan) och karlinvaxt [63]. En
studie visar att 100 procent av planerade operationer
kunde genomfbras utan avbrott [64]. Atta procent av
patienterna drabbades av postoperativa komplikationer
som krdvde atgdrd — 1 procent gillde felplacerad ring, 4
procent var felkorrigerade och 3 procent visade abnormal
lakning. Dessa atgirdades genom fornyad kirurgi eller
med antiinflammatoriska droppar. Fyra procent forlorade
tva rader eller mer pa syntavla med bésta korrektion.
Ingreppet sker pa patienter med ingen eller mycket ringa
astigmatism. Ingreppet kan dock framkalla astigmatism
[65,66] (TABELL INTACS Iv). Det gar vanligen ocksa bra att
ta bort ringarna (TABELL INTACS 11). Rapporterade skal till att
ta bort ringarna dr synsymtom (46 procent), kvarstaende
brytningsfel (42 procent) och infektion (2 procent) [67].
Synsymtomen bestod i blandning, halofenomen, dub-
belseende, ljuskdnslighet och mérkerseendebesvar. En
pupilldiameter i svag belysning pa 6,5 mm eller mer, dvs
utanfor operationsomradet, kan leda till besvar [68].

| en studie rapporterades att 64 procent av patienterna
med synproblem hade stor pupill i dunkel belysning [69].
Det ska dock noteras att av de 42 opererade i denna
studie tyckte 85,7 procent att resultaten var goda eller
utmdarkta och 11,9 procent att de var acceptabla.

Intraokularlinser

Utvecklingen av bakrekammarlinserna (ICL och PRL) har
bestatt i designférandringar for att linserna ska ligga stilla,
inte skada den egna linsens upphédngningsapparat, inte
astadkomma forhojt tryck eller — kanske viktigast — inte
fororsaka katarakt (gra starr) [70-79]. Med de senaste
versionerna har, med reservation fér begransad observa-
tionstid, incidensen av katarakt sjunkit fran 9,2 till 0,8 pro-
cent [57,80]. Av grumlingarna kom 2,1 procent tidigt och
0.4 procent sent [81]. Katarakt kan uppkomma antingen
genom det kirurgiska traumat eller genom olamplig pla-
cering av linsen [80]. Linserna ska inte paverka hornhin-
nans endotelceller [78]. Da linserna ska implanteras an-
tingen i ndrsynta 6gon eller i éversynta 6gon har design-
problemet varit avsevart och linserna passar inte alla.

Operation vid brytningsfel i 6gat

Operation av gra starr eller CLE dr vid héggradig nar-
synthet forenat med en okad risk for nithinneavlossning
efter ingreppet [82]. Risknivan ligger pa 8,1 procents risk
for nathinneavlossning inom atta ar. Detta dr patienterna
emellandt beredda att acceptera, da de ar invalidiserade
av sitt handikapp. Vid éversynthet ar risken for nathin-
neavlossning liten i samband med "grastarrsoperation”.
Har dr CLE ett alternativ, speciellt ndr patienten uppnatt
aldern for alderssynthet och inte lingre kan utnyttja
ackommodationens fordelar.

Implantation av linser innebdr risk for infektion inne i
ogat vilket kan fa 6desdigra foljder. Risken for infektion
vid vanlig kataraktkirurgi dr idag mindre dn 0,1 procent.
Hilften av de drabbade aterfar efter behandling accep-
tabel synskarpa. De irisupphdngda linserna kan drabbas
av inflammation som sannolikt kommer sig av kontakten
mellan materialet och irisvivnaden [83,84]. Linserna far
dé tas bort.

Sammanfattning rérande komplikationer

och biverkningar

Komplikationerna vid INTACS géller for det mesta synfor-
maga och synkvalitet. Det gar oftast bra att ta bort ring-
arna. Atta procent drabbades av postoperativa komplika-
tioner som krdvde atgard. Fyra procent drabbades av en
synforlust motsvarande tva rader eller mer pa syntavlan
med baésta korrektion. Skalen till att ta bort ringarna var
synsymtom (46 procent), kvarstaende brytningsfel (42
procent) och infektion (2 procent) [67].

De linser som implanteras pga stora brytningsfel kan
medfora att gra starr utvecklas. Incidensen av gra starr
har sjunkit fran 9,2 till 0,8 procent. Det kravs dock langre
uppfoljningstid 4n i hittills publicerade studier for att
kunna faststalla risken for att utveckla gra starr i samband
med de nyare linsmodellerna. En annan risk vid operation
utgodrs av endoftalmit, infektion inne i 6gat, som vid vanlig
kataraktkirurgi idag uppkommer i mindre dn 0,1 procent
av fallen. Starroperation eller CLE vid héggradig narsynt-
het innebdar dven en relativt stor risk for nithinneavloss-
ning. Enligt en studie 6kade incidensen till 8,1 procent
efter atta ar [82].
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