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Resume

Introduktion: Der gnskedes en vurdering af laser in situ-keratomi-
leusis (LASIK)-operation for myopi, som den er udfgrt de seneste
to &r pa Pjenafdelingen, Arhus Sygehus. Herunder en vurdering af
operationseffektivitet, reoperationshyppighed, type og antal af
komplikationer.

Materiale og metoder: Der blev foretaget en retrospektiv gennem-
gang af patientjournaler for en todrig periode. | alt 190 patienter
(357 gjne) blev inkluderet. Den gennemsnitlige preeoperative
refraktion var —8,38 dioptrier (D) (-1,75; =16 D) sfeerisk (sf.),
-1,00 D (0; -4,5 D) cylinder (cyl). 15% (55 gjne) fik foretaget en
supplerende justerende operation. Den gennemsnitlige refraktion
for supplerende operation var -2,78 D (+2,25; -11,00 D) sf.,
-0,43 D (0; -2,00 D) cyl.

Resultater: Hvor fuld korrektion blev tilstreebt, opnédede man hos
53% af de primeert og 93% af de reopererede gjne et ukorrigeret
visus =0,5. Middelveerdi og standarddeviation (SD) for den refrak-
tionskirurgiske fejl var -0,80 D +/- 0,83 D ved praeoperativ myopi
under -8 D, -1,37 D +/- 1,33 D ved preeoperativ myopi -8 D og
derover og -0,47 D +/- 0,66 D ved reoperation. 1,2% (fire) af de
primeert og 3,9% (to) af de reopererede gjne mistede mere end to
linjer i bedst korrigeret synsstyrke. Peroperative komplikationer
var sjeldne. Debris, inflammation og epitelindvaekst var de hyp-
pigste postoperative komplikationer. Fa var klinisk signifikante.
Konklusion: LASIK-operation for moderat til sveer neersynethed
(>6 D) medfarer hos alle en reduceret grad af neersynethed. En
ikke ubetydelig usikkerhed pa praecisionen samt en generel under-
korrektion betyder, at mange patienter fortsat mé anvende af-
standskorrektion. Signifikant visustab ses sjeeldent.

Nzrsynethed (myopi) er den almindeligste brydningsfejl,
prevalensen blandt europzere er 20-25%. Laser in situ kerato-
mileusis (LASIK) er en forholdsvis ny refraktionskirurgisk be-
handling, der p& verdensplan er i hastig vaekst. I foraret 2004
udkom den forste danske medicinsk teknologivurdering
(MTV)-rapport om refraktionskirurgi [1], herunder LASIK.

I korte traek gar metoden ud pa, at der med et mikrokeratom
skeeres en heengslet lap i hornhinden, en del af det underlig-
gende hornhindestroma fjernes ved laserablation og hornhin-
delappen leegges pé plads igen. Der opnés herved en afflad-
ning og mindre lysbrydning i hornhinden. Tykkelsen af horn-
hindens stromale lag sztter en begrensning for, hvor meget
vav der kan fjernes. Den maksimale myopigrad der kan kor-

rigeres er ca. -10 dioptrier (D). Der foretages ofte reoperation
pga. resterende narsynethed [2-4]. Her kan den tidligere til-
dannede lap oftest afloses manuelt og supplerende laserbe-
handling kan appliceres i hornhindens stroma.

I Danmark foretages der rlig ca. 2.500 LASIK-operationer
[1]. Djenafdelingen pa Arhus Sygehus har landsfunktion in-
den for refraktionskirurgi og er i ojeblikket det eneste offent-
lige sted i Danmark, hvor LASIK-operationer udferes. Der er
her siden 1999 blevet udfert ca. 300 operationer arlig.

Formalet med studiet var at foretage en kvalitetsvurdering
af LASIK-operation for myopi, som den har fundet sted i de
seneste to ar pa Arhus Sygehus. Der onskedes en opgerelse af:
1) operationseffektivitet i form af andel ojne med ukorrigeret
visus 20,5 samt pracision og nejagtighed, udtrykt ved middel-
verdi og spredning pa den refraktionskirurgiske fejl efter ind-
grebet, 2) risiko i form af visustab, 3) reoperationsfrekvens og
4) type og antal af komplikationer.

Materiale og metoder

Der blev foretaget en retrospektiv gennemgang af journalerne
for alle patienter, som i perioden 1. april 2001 til 1. april 2003
blev LASIK-opereret for spontant udviklet neersynethed. Der
blev anvendt samme teknik, laseralgoritme, operationsstue og
standard postoperativ behandling. Samme operater har ud-
fort samtlige operationer. Alle operationer blev udfert med
anvendelse af en Carl Zeiss-Meditec MEL-70 excimer-laser og
en Supratome-mikrokeratom. Laserablationszonen var i langt
de fleste tilfzelde 6,00 mm. Den postoperative behandling om-
fattede som standard chloramphenicol ejendraber fire gange
daglig i en uge. Storstedelen af de inkluderede gjne var mode-
rat til hejt myope (>6 D). Enkelte ojne havde dog lavere myo-
pigrad.

Der foreligger pi Qjenafdelingen pa Arhus Sygehus et
standardiseret forleb for LASIK-operation og reoperation.
Alle patienter gennemgar forundersogelse, operation samt
kontrol dagen efter og tre maneder efter operationen. Data
i undersogelsen stammer fra dette forleb. Preoperative data
omfattede patientens kon, alder, indikation for operation,
visus med korrektion (visus cc), subjektiv sfzerisk og cylindrisk
refraktion, hornhindeparametre i form af keratometrimal
(K-mal) og central corneatykkelse (CCT). Som peroperative
data for hvert oje registreredes diameter pa ablationszone,
ablationsdybde, den tilstreebte sfaeriske og cylindriske korrek-
tion, peroperative komplikationer i form af fri lap, »knaphul«
og epiteldefekt. Postoperative data dagen efter operation om-
fattede visus uden korrektion (visus sc), postoperative kompli-
kationer i form af debris under lappen, folder i lappen og in-
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flammation. Inflammation var i undersogelsen defineret ved
ordination af steroiddraber ved kontrol den forste postopera-
tive dag. Postoperative data efter tre maneder udgjorde for
hvert oje visus sc, visus cc, subjektiv refraktion, postoperative
komplikationer i form af debris under lappen, epitelindvaekst
og folder i lappen.

Komplikationer, der medferte yderligere intervention,
f.eks. reoperation for epitelindvakst, intensiv steroidbehand-
ling eller loft og skyl under lappen ved inflammation eller
debris, blev opgjort szrskilt.

Ved reoperation blev data registreret efter samme princip
som ovenfor beskrevet. Der er benyttet folgende trin pa Snel-
lens synstavle: 0,05, 0,1, 0,13, 0,16, 0,2, 0,25, 0,3, 0,4, 0,5, 0,6,
0,8,1,0, 1,2 og 1,6.

Resultater
I perioden 1. april 2001 til 1.april 2003 blev 190 patienter (357
ojne) LASIK-opereret for naturligt opstiet naersynethed. Prae-
operative og peroperative data var registreret i alle tilfzelde.
Ved kontrollen den forste postoperative dag, var der data pa
99% (355), og tre maneder postoperativt var der data pa 96%
(342). 15% (55 ojne) blev reopereret pa refraktiv indikation.
Der var data peroperativt og den forste postoperative dag pa
alle, og pa 98% (54) tre maneder postoperativt.

Indikation for operation faldt i fire hovedgrupper, hvor
almindelige brille/kontaktlinsegener udgjorde 85% (161),
anisometropigener 9% (18), gener ved erhverv 9% (17) og

Tabel 1. Preeoperative data.
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gener i fritid 5% (10). Seksten patienter angav mere end en
indikation.

I Tabel 1 gives en oversigt over de vasentligste preeopera-
tive data. Langt de fleste ojne havde moderat til hej myopi. Ti
ojne havde en preoperativ korrektion under -6 D (sferisk
zkvivalent), hvoraf otte var -5 til -6 D, et var -2,63 D og et var
-3,88 D. Graden af myopi var for 138 gjne sa hej, at man ikke
kunne korrigere fuldt ved LASIK-operation (praoperativ re-
fraktion minus tilstraebt korrektion var -0,5 D eller mere).

Afde 219 gjne, hvor fuld korrektion tilstrebtes, havde 77%
(168) af de primzert opererede et ukorrigeret visus 20,5 dagen
efter operationen. Tre maneder postoperativt var tallet redu-
ceret til 53% (110), hvilket tyder pa en vis regression af be-
handlingseffekten. Ved reoperation tilstraebtes fuld korrektion
p4 43 ojne. Dagen efter operationen havde 86% (37) et visus sc
>0,5. Tre maneder postoperativt var tallet 93% (38).

I Figur 1A og B illustreres sammenhzngen mellem til-
streebt og opnaet 2ndring i graden af nersynethed. Middel-
verdi og standarddeviation (SD) for den refraktive »fejlc,
beregnet som forskellen mellem tilstreebt og opnaet refrak-
tionszndring, var for primer operation-1,14 D +/- 1,21 D og
for reoperation -0,47 D +/- 0,66 D. Dvs. en generel underkor-
rektion. Som det ogsd fremgar af Figur 1A, var refraktionsfej-
len starre for de hoje dioptrier end for de lave. Ved preopera-
tiv myopi under -8 D var refraktionsfejlen -0,80 D +/- 0,83 D,
mens den for praeeoperativ myopi pd -8 D og derover var -1,37
D +/-1,33D.

Alder, Antal Kvinder, Maend, Visus cc,
gennem- gjne, antal antal gennemsnit
snit, ar total gjne gjne Sf, D, gennemsnit Cyl., D, gennemsnit  (log MAR)
Fuld korrektion tilstreebt . ......... 36 219 137 82 -7,30 (-1,75; -10,25)  -0,85 (0; -4,5) 0,90 (0,3; 1,2)
Fuld korrektion ikke tilstreebt . . ... .. 41 138 94 44 -10,08 (-5,25; -16) -1,23 (0; -4,5) 0,76 (0,3; 1,2)

Tallene i parentes angiver starste og mindste veerdi. D: Dioptrier. Sf.: Sfeerisk korrektion. Cyl.: Cylindrisk korrektion. cc: Med korrektion.

Tabel 2. Laser in situ-keratomileusis (LASIK)-operation for naersynethed; per- og postoperative komplikationers hyppighed.

Peroperative, n = 357 Dag 1 postoperativt, n = 355 3 mdr. postoperativt, n = 342

frilap lille lap  »knaphul« epiteldefekt debris folder inflammation debris epitelindveekst folder haze
Procent (antal gjne) 1,4(5) 03(1) O 0,8 (3) 15,5 (55) 2,0(7) 16,9 (60) 17,8 (61) 4,4 (15) 3,2(11) 3,8(13)
Tabel 3. Laser in situ-keratomileusis (LASIK)-reoperation for naersynethed; per- og postoperative komplikationers hyppighed.
Dag 1 postoperativt, n = 55 3 mdr. postoperativt, n = 54
Peroperative, n = 55
epiteldefekt debris folder inflammation debris epitelindvaekst folder haze
Procent (antal gjne) 1,8(1) 18,2 (10) 3,6 (2) 16,3 (9) 29,6 (16) 29,6 (16) 9,3(5) 9,.3(5
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Figur 1. A. Preecision og ngjagtighed ved laser in situ-keratomileusis (LASIK)-behandling for myopi. Middelveerdi (praecision) og spredning (ngjagtighed): 1,14 D +/—
1,21 D. D: Dioptrier, sfeerisk aekvivalent. Opnéet eendring i refraktion: Praeoperativ refraktion minus refraktionen tre méneder postoperativt.

B. Preecision og ngjagtighed ved LASIK-rebehandling for myopi. Middelveerdi (preecision) og spredning (ngjagtighed): —0,47 D +/- 0,66 D. D: Dioptrier, sfeerisk aekvi-
valent. Opndet eendring i refraktion: Refraktion far reoperation minus refraktion tre maneder efter reoperation.

11,2% (fire) af de primzrt opererede og 3,9% (to) af de re-
opererede ojne, opstod der et klinisk signifikant visustab
(mindst 0,2 logMAR-enheder, svarende til mere end to linjer
pa Snellens synstavle) fra preeoperativt til tre maneder post-
operativt. Af de seks ojne faldt et oje tre linjer, de ovrige ojne
faldt to linjer. Alle var hejmyope (-10 D til -16,5 D). Tilsva-
rende steg 2,9% (ti ojne) klinisk signifikant i visus. Genemsnit-
tet for visus cc tre maneder postoperativt var 0,9 for alle ope-
rerede. Preeoperativ visus fremgar af Tabel 1.

I Tabel 2 og Tabel 3 gives en oversigt over de registre-
rede komplikationer ved primzr operation og reoperation.
Peroperative komplikationer var meget sjzldne. Postopera-
tivt efter primaer operation forekom debris (mucus) (61 ojne,
18%) og inflammation (60 ejne, 17%) i grenselaget mellem
LASIK-lappen og det underliggende hornhindevev ret
hyppigt. Efter reoperation var debris (16 ojne, 30%) og in-
flammation (ni ejne, 16%) sammen med epitelindvaekst
(16 ojne, 30%) de hyppigste komplikationer. I et tilfzlde,
dvs. 0,3% af de primert opererede ojne, var der efterfol-
gende behov for left og skyl under hornhindelappen. Epi-
telindvaekst var hyppigere efter reoperation end efter pri-
mer operation. Kun et tilfzlde, dvs. 1,9% af de reopererede
ojne, var klinisk signifikant (central epitelindvakst) og
kreevede reoperation.

Diskussion
Undersogelsen tilvejebringer en kvalitetsvurdering af LASIK-

operation for moderat til hej myopi, som den udferes i of-
fentlig regi i Danmark. Hovedkonklusionerne pa baggrund af
undersogelsen er, at alvorlige komplikationer og signifikant
visustab er sjzldent forekommende. Der er en ikke ubetydelig
usikkerhed mht. den refraktive effekt af indgrebet med en ge-
nerel underkorrektion.

Lignende undersogelser er f3, og det kan veare vanskeligt
direkte at sammenligne resultater, da effekt og komplikatio-
ner opgores pa forskellig vis. Der er stor forskel i myopigra-
den, og ofte skelnes der ikke mellem primzrt opererede og
reopererede ajne, nar effekt og pracision opgeres. Endelig
medtages ofte kun komplikationer, som nedvendigger inter-
vention.

Effekten ved LASIK, i form af andelen med visus sc 20,5,
var henholdsvis 53% (110) for de primert opererede og 93%
(38) for de reopererede ojne tre maneder postoperativt. I et
prospektivt studie omhandlende LASIK ved myopi fra-9 D il
-17,5 D [5] var det tilsvarende tal 58,5% (24 @jne) et ir postope-
rativt, men der blev ikke skelnet mellem primzr operation og
reoperation. I et andet prospektivt studie omhandlende LA-
SIK ved myopi op til -11 D og astigmatisme op til -5 D (mid-
delveerdi for praeoperativ sferisk akvivalent var -4,29 D
+/-2,09 D) [6], havde 94,1% (137 ojne) et visus sc 0,5 efter seks
maneder.

Opgorelsen viste en generel underkorrektion, som ikke
overraskende var storre ved primer operation, hvor den
tilstreebte korrektion jo ogsa var langt sterre end ved reope-
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ration. Middelverdi og SD for den refraktionskirurgiske fejl
var -0,80 D +/- 0,83 D ved przoperativ myopi under -8 D
0g-1,37 D +/- 1,33 D ved przoperativ myopi pa -8 D og der-
over, hvilket er lidt hejere end angivet i andre lignende under-
sogelser. I de to ovennavnte studier [5, 6] var den tilsvarende
middelveerdi og SD henholdsvis -0,87 D +/- 0,8 D og -0,23
+/- 0,49 D. En veesentlig del af forskellen kan dog vere, at vi
dels har opgjort tallene for primzer operation og reoperation
separat, hvilket ikke blev gjort i ferstnaevnte studie. I sidst-
nazvnte studie var der tale om en mindre myopigrad end i
vores opgorelse, hvorfor resultaterne ogsa ma forventes

at veere bedre.

Andelen af gjne med signifikant visustab (1,2% (fire) ved
primer operation, 3,9% (to) ved reoperation) ligger pa niveau
med resultaterne fra andre undersogelser, hvor der rapporte-
res om signifikant visustab hos 0-4,7% [3, 7, 8]. Visustab fore-
kommer hyppigst ved korrektion af hej myopi [7], hvilket
ogsa var tilfeeldet i vores opgorelse.

Peroperative komplikationer var sjzldne med fri lap som
den hyppigste i 1,4% (fem) af operationerne, hvilket ligger pa
niveau med, hvad der rapporteres om fra andre studier [3, 4].
Debris, folder, epitelindvakst og haze (diffuse uklarheder i
det behandlede omride) forekom hyppigere efter tre mi-
neder hos de reopererede end hos de primzrt opererede.
Debris, inflammation og epitelindvaekst var samlet set de
hyppigste komplikationer. De forekom sammen med folder
hyppigere end beskrevet i bl.a. et stort 7eview om LASIK-
komplikationer [7]. Derimod var andelen af klinisk signifi-
kante komplikationer, som medforte intervention, lav i vores
undersogelse i forhold til rapporteringer om reoperation pga.
komplikation i 1-2% af alle LASIK-operationer [3, 4]. Vi in-
kluderede saledes tilfzlde, der givetvis ikke ville blive op-
fattet som komplikationer i mere stramt designede studier.
Postoperative komplikationer blev i vores undersogelse re-
gistreret, blot der var nzevnt f.eks. mikrostriae (sma folder i
lappen), sm& mucusrester eller hvis steroiddriber blev or-
dineret den forste postoperative dag. Haze anses for at vaere
sjeeldent forekommende og kun i en mild og forbigdende
form ved LASIK [1]. Derfor ma det forventes, at andelen af
ojne med denne komplikation ville veere mindre med en
lzengere followupperiode.

En lzengere opfolgningsperiode ville ogsa vere enskelig,
idet der ikke er fuldt belaeg for at tro, at refraktionen er ende-
lig og stabil efter tre maneder [1]. En anden ulempe ved un-
dersogelsen er, at det ikke var muligt at opgere kendte subjek-
tive gener efter LASIK, f.eks. torre gjne og nattesynsgener.
Disse forhold er belyst i en storre dansk undersogelse publice-
ret i en nylig MTV-rapport [1]. Endelig er visusmaling en ret
simpel made at vurdere synsfunktionen pa. Kontrastfelsom-
hed under forskellig belysning er mere folsomt, men ogsa tids-
kreevende at mile.

Resultaterne afspejler den daglige klinik pd Gjenafdelingen
i Arhus, og det er forfatternes opfattelse, at undersogelsen
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yder et bidrag til vurderingen af LASIK-operation for mode-
rat til hej myopi, som den i ejeblikket udferes i Danmark.
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