ReLEx SMILE — najnowsza metoda laserowej korekgji

wad wzroku — bez pfatka, bez ekscimera,
tylko laser femtosekundowy

Rel Ex SMILE — the newest method of laser refractive surgery — flapless, without excimer,

NAJWAZNIEJSZE

ReLEx SMILE to najnowsza,
trzeciej generacji metoda
laserowej korekcji wad wzroku
— bez ptatka, bez ekscimera,
tylko femto.

HIGHLIGHTS

ReLEx SMILE is the newest,
flapless, no-excimer, all-femto,
third generation method of
laser vision correction.

only femtosecond laser
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STRESZCZENIE

ReLEx SMILE — najnowsza, trzeciej generacji metoda laserowej korekcji wad
wzroku — zostata wprowadzona w 2009 r. Zmiana krzywizny rogéwki naste-
puje przez wewnatrzrogéwkowe wytworzenie warstwy rogéwki, zwanej so-
czeweczka, ktérej grubosc¢ i ksztalt zaleza od wielkosci korygowanej wady,
i usuniecie jej na zewnatrz przez niewielkie warstwowe pionowe naciecie
rogoéwki. Caly zabieg wykonuje si¢ przy uzyciu lasera femtosekundowego fir-
my Carl Zeiss Meditec — VisuMax. Nie stosuje si¢ lasera ekscimerowego, nie
usuwa sie nablonka, platek rogéwki nie jest wytwarzany. Metoda ta wiaze sie
z mniejszym ryzykiem powiklan i mniejszym bélem pooperacyjnym. Zacho-
wanie integralnosci blony Bowmana i przedniej stromy rogéwki w mniejszym
stopniu niz w przypadku innych metod korekcji laserowej obniza biomecha-
niczne wlasciwosci rogéwki i uszkadza jej powierzchowne nerwy.

Stowa kluczowe: ReLEx SMILE, laserowa korekcja wad wzroku, laser femtose-
kundowy

ABSTRACT

ReLEx SMILE - the newest, third generation method of laser vision correc-
tion — was introduced in 2009. Corneal curvature remodeling is due to the
creation of intracorneal layer, called lenticule, of thickness and shape depen-
ding on corrected visual defect. This lenticule is removed from the cornea
through a small vertical incision. The operation is performed only by fem-
tosecond laser VisuMax from Carl Zeiss Meditec. Excimer laser is not used,
epithelium is not removed, corneal flap is not created. ReLEx SMILE causes
fewer complications and provokes less postoperative pain. Because Bowman
layer and anterior stroma are intact, the biomechanical properties and super-
ficial corneal nerves are less compromised.
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ReLEx SMILE — najnowsza metoda laserowej korekcji wad wzroku — bez ptatka, bez ekscimera, tylko laser femtosekundowy

D. Horodyriska

WPROWADZENIE

Od 2009 r. armamentarium laserowej chirurgii refrakcyjnej
wzbogacilo sie — dzigki firmie Carl Zeiss Meditec — o nowa
metode, zwang z angielskiego ReLEx SMILE, czyli Refrac-
tive Lenticule Extraction — Small Incision Lenticule Extrac-
tion (refrakcyjne usuniecie soczeweczki — usuniecie socze-
weczki przez male naciecie). W metodzie tej do zmiany
krzywizny rogéwki wykorzystuje sie wylacznie laser femto-
sekundowy — VisuMax firmy Carl Zeiss Meditec.

Metoda ReLEx SMILE, zgodnie z obecnymi zaleceniami
firmy, mozna korygowa¢ krétkowzroczno$¢ od -0,5 D do
-10,0 D i astygmatyzm krétkowzroczny — od -0,25 D do
-5,0 D. Korekcja wady wzroku, a wiec zmiana krzywizny
rogédwki, nastepuje przez wewnatrzrogéwkowe wyciecie
warstwy stromy rogéwki, zwanej soczeweczka, o ksztal-
cie i grubosci uzaleznionych od wielkosci wady wzroku,
z nastepowym usunieciem wytworzonej soczeweczki na
zewnatrz przez niewielkie, linijne (2,0-4,0 mm), warstwo-
we naciecie powierzchownych warstw rogéwki. W meto-
dzie tej nie jest usuwany nabtonek, jak w metodzie PRK
(photorefractive keratectomy), i nie jest wytwarzany platek
warstwowy rogéwki, jak w metodzie LASIK (laser-assisted
in situ keratomileusis). Zmiana krzywizny odbywa si¢ we-
wnatrzrogéwkowo (nasuwa sie poréwnanie do operacji
metodami endoskopowymi). Czas tworzenia soczeweczki
nie zalezy od wielko$ci wady wzroku, a wiec czas dziala-
nia lasera femtosekundowego jest taki sam dla kazdego oka
przy takiej samej srednicy soczeweczki.

OPIS ZABIEGU

Po znieczuleniu oka kroplami znieczulajacymi, obloze-
niu pola operacyjnego i zalozeniu rozworki umieszcza sie
glowe pacjenta pod ramieniem lasera. Na glowice lasera
jest zakladany jednorazowy pierscienn ssaco-aplanacyjny
o wklestej powierzchni przylegania do rogéwki. VisuMax
wyposazono w trzy rodzaje pierScieni o roznej $redni-
cy: ,S” — small, ,M” — medium, ,L” — large. Do metody
SMILE zaleca si¢ stosowanie pierscienia ,S” W $rodku
glowicy lasera znajduje si¢ migajaca zielona dioda, beda-
ca punktem fiksacyjnym dla oka pacjenta. Centracja pier-
$cienia, a zarazem centracja strefy operacji nastepuje wiec
wedtug osi widzenia pacjenta. Pierscien ssaco-aplanacyjny
jest przyktadany do rogéwki, podczas gdy oko pacjenta caty
czas patrzy na $wiatetko fiksacyjne. Nastepnie wlaczane
jest wytwarzanie prézni powodujace przyssanie pierscienia
do rogéwki. Pierscien jest przysysany wylacznie do rogéw-
ki, dzieki czemu zmniejsza sie ryzyko pseudossania, wyste-
pujace u pacjentéw z wiotka spojowka, jak réwniez ryzyko
wybroczyn podspojéwkowych. Wszystkie opisane etapy
kontroluje chirurg patrzacy przez jeden z dwéch mikrosko-
péw lasera VisuMax. Po uzyskaniu odpowiedniego pozio-
mu ssania sprawdzana jest jako$¢ centracji. Jesli chirurg ma

jakiekolwiek watpliwos$ci, pierscienn zostaje odessany i pro-
cedure przysysania przeprowadza si¢ ponownie.

Jesli centracja jest prawidiowa, wlaczany jest laser femto-
sekundowy zaprogramowany przed operacja dla danego
oka. Informacje konieczne do wprowadzenia to: dane pa-
¢jenta, grubos$c¢ i krzywizna rogéwki, wielko$¢ korygowanej
wady, szerokos¢ strefy optycznej, gleboko$¢ ciecia przed-
niego (najczesciej 120-140 pm), wielko$¢ i umiejscowienie
otwarcia, przez ktére usuwana bedzie soczeweczka, energia
i gestos¢ impaktéw lasera femtosekundowego. Naci$niecie
i przytrzymanie pedalu noznego powoduje uruchomienie
lasera i rozpoczecie wewnatrzrogéwkowego wytwarzania
soczeweczki.

Laser femtosekundowy wykorzystuje zjawisko fotodysrup-
gji (,rozrywania”). Pierwsze ciecie (ogniskowanie impak-
téw lasera femtosekundowego na wyznaczonej glebokosci)
to poziome ciecie tylne, czyli refrakcyjne. Jego glebokos¢
w centrum, liczona od plaszczyzny cigcia neutralnego,
czyli centralna grubo$¢ soczeweczki, zalezy od wielko$ci
korygowanej wady (np. dla wady -5,5 D centralna grubo$¢
soczeweczki to 104 pm, przy jej Srednicy 6,5 mm), za$ gru-
bo$¢ czesci obwodowej soczeweczki to najczesciej 15 pum.
Po ukoriczeniu pierwszego ciecia automatycznie nastepuje
drugie — pionowe wewnatrzrogéwkowe ciecie okrezne na
granicy ciecia tylnego, czyli ciecie tworzace brzeg socze-
weczki. Jako trzecie odbywa sie ciecie poziome przednie,
zwane neutralnym lub czapeczka (cap), wykonywane zwy-
kle na glebokosci ok. 120-140 pm. Strefa tego neutralne-
go ciecia jest wieksza od refrakcyjnego zwykle o 0,5-1,0
mm. Jako ostatnie — czwarte — nastepuje ciecie pionowe
linijne, o glebokosci trzeciego ciecia i na jego brzegu. Pe-
netruje ono do wytworzonej przestrzeni (kieszeni) wewa-
trzrogéwkowej, ma dlugo$¢ 2,0-4,0 mm i najczesciej jest
umiejscowione w gérnym kwadrancie. Niekt6rzy chirurdzy
preferuja dwa mniejsze otwarcia o dtugosci 2,0 mm kazde.
Po wytworzeniu wszystkich cig¢ pierscien ssacy jest auto-
matycznie odsysany od oka pacjenta.

Po etapie laserowania nastepuje etap mechanicznego usu-
wania soczeweczki. Przez naciecie warstwowe do kieszeni
wewnatrzrogéwkowej wprowadzana jest szpatulka, za po-
moca ktérej rozrywane sa nieprzeciete przez impakty lase-
rowe mostki rogéwkowe i znajdowana przestrzen przednia
(nad soczeweczka) oraz tylna (pod soczeweczka). To bar-
dzo wazny etap zabiegu SMILE umozliwiajacy dalsze cal-
kowite wewnatrzrogéwkowe odwarstwienie i uwolnienie
soczeweczki oraz usuniecie jej na zewnatrz przez pionowe
otwarcie za pomoca pesety.

Nastepnie kieszenn wewnatrzrogéwkowa jest plukana ply-
nem BSS (etap fakultatywny). Zakoriczenie zabiegu obej-
muje osuszenie rogéwki, wpuszczenie do worka spojow-
kowego kropli antybiotykowych i przeciwzapalnych oraz
zdjecie rozworki.
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Czas dzialania lasera femtosekundowego (wykonanie
wszystkich cig¢) wynosi zwykle 20-30 sekund. W tym cza-
sie od pacjenta wymaga sie wspotpracy i skupienia (unieru-
chomienia oka i glowy) w celu utrzymania prawidlowego
przyssania pierscienia do oka. W przypadku poruszenia
okiem i przerwania sily ssacej nalezy postepowaé wedlug
algorytmu zalecanego przez firme Carl Zeiss Meditec.
W zaleznosci od etapu, w ktérym procedura zostala prze-
rwana, mozna ponowi¢ (kontynuowac) zabieg SMILE lub
nalezy przejs¢ do typowego zabiegu LASIK. Poniewaz laser
dziata krétko (ok. 30 sekund), przerwanie ssania zdarza sie
bardzo rzadko.

Do tej pory ogdlnodostepne jest jedynie oprogramowanie
lasera VisuMax umozliwiajace korygowanie krotkowzrocz-
nosci i astygmatyzmu krétkowzrocznego. Badania prowa-
dzone od kilku lat nad stworzeniem oprogramowania do
korygowania nadwzroczno$ci wydaja sie by¢ na ukoncze-
niu. Problemem przy korygowaniu nadwzrocznosci jest
taki ksztalt soczeweczki, ktéry zapewnia najmniejsze ry-
zyko regresji. Regresja jest bowiem najwigkszym proble-
mem laserowych metod korekeji nadwzrocznosci. Ostatnio
zaproponowany ksztalt soczeweczki, cienszej w centralnej,
a grubszej w obwodowej czesci, o Srednicy strefy optycznej
6,3—-6,5 mm, przejsciowej 2,0 mm, daje obiecujace szescio-
miesieczne wyniki i znikoma regresje. Tak wiec prawdopo-
dobnie juz niedtugo bedzie mozliwe zastosowanie metody
ReLEx SMILE nie tylko w krétkowzrocznosci, lecz takze
w nadwzrocznosci.

CECHY METODY RELEX SMILE

Opisana technika zabiegu SMILE, zaliczanego do trzeciej
generacji metod laserowej korekcji wad wzroku, pozwa-
la wnioskowa¢, ze ma on kilka przewag nad innymi do tej
pory stosowanymi metodami laserowymi (pierwszej gene-
racji — PRK i drugiej generacji — LASIK).

Jako pierwsza zalete nalezy wymieni¢ brak koniecznos$ci
wytwarzania platka rogoéwki, jak w zabiegu LASIK. Elimi-
nuje to ryzyko powiktan zwigzanych z obecnoscia platka:
ryzyko jego przemieszczenia, microstriae, faldy. W meto-
dzie SMILE, w przeciwienistwie do metod LASIK i PRK,
zachowana jest integralno$¢ blony Bowmana i przedniej
stromy (naciecie pionowe, najbardziej ostabiajace rogéwke,
wykonuje sie jedynie na dlugosci 2,0-4,0 mm). Zachowa-
nie przedniej stromy i blony Bowmana powoduje réwniez
mniejsze uszkodzenie powierzchownych nerwéw czucio-
wych rogéwki w ReLEx SMILE, a wiec mniejsze objawy ze-
spolu suchego oka.

Czas dzialania lasera femtosekundowego podczas zabiegu
SMILE jest taki sam, niezaleznie od wielkosci wady wzro-
ku. Ma to istotne znaczenie zwlaszcza u pacjentéw z wy-
soka krétkowzrocznoscig, u ktérych zmiana krzywizny la-
serem ekscimerowym w PRK i LASIK wymaga dluzszego
czasu i dluzszej koncentracji.

D. Horodyriska

Centracja strefy optycznej w SMILE nastepuje wzgledem
osi widzenia, a laser dziata przy lekko unieruchomionym
oku, gdyz pierscien ssaco-aplanacyjny jest przyssany do ro-
gowki przez caly czas dzialania lasera. Dzieki temu zmniej-
sza si¢ ryzyko decentracji strefy optycznej.

Kolejna zalete metody SMILE stanowi brak wplywu czyn-
nikéw zewnetrznych na prace lasera femtosekundowego.
Na efekt koficowy nie wplywa temperatura ani wilgotnos¢
sali operacyjnej, z czym spotykamy sie w zabiegach z wyko-
rzystaniem lasera ekscimerowego. Powoduje to zwiekszona
przewidywalno$¢ wynikéw pooperacyjnych po zabiegach
SMILE. Kilkuletnie obserwacje pacjentéw po ReLEx SMI-
LE wykazuja réwniez wysoka stabilnos¢ refrakcji poopera-
cyjnej.

Zabieg SMILE powoduje najmniejsze pooperacyjne dole-
gliwoséci bélowe w poréwnaniu z innymi metodami korek-
¢ji laserowej. Nablonek ulega bowiem naruszeniu jedynie
w miejscu kroétkiego (2,0-4,0 mm) linijnego naciecia.
Oczywiscie jak kazda metoda operacyjna zabieg SMILE
ma takze wady. Pierwsza z nich jest koszt. SMILE to naj-
drozsza metoda korekcji laserowej, co wynika z ceny lasera
femtosekundowego VisuMax, jak réwniez z wysokiej ceny
jednorazowego pierscienia ssacego (jeden pierscien przy-
pada na jedno oko).

Po zabiegu ReLEx SMILE ostro$¢ i jako$¢ widzenia popra-
wia sie nieco wolniej niz po zabiegu LASIK. Wiekszo$¢ pa-
¢jentéw w pierwszym dniu po zabiegu SMILE ma ostro$¢
wzroku na poziomie 80-100% najlepszej skorygowanej
ostrosci przedoperacyjnej. Tempo poprawy widzenia zalezy
od sposobu rozwarstwiania soczeweczki i energii lasera za-
stosowanej do jej wytworzenia.

Oczywiscie wszystkie powikiania, wystepujace niezmiernie
rzadko, zwigzane z laserowa korekcja niezaleznie od zasto-
sowanej metody, takie jak: infekcja, DLK (diffuse lamellar
keratitis), ektazja, wrastanie nablonka, zespét suchego oka,
regresja, nadkorekcja, niedokorekcja czy nieregularne goje-
nie, moga wystapi¢ réwniez po ReLEx SMILE.
Powszechnie dyskutowanym problemem jest wybdér meto-
dy korygowania wad resztkowych po zabiegu SMILE, czyli
tzw. reoperacji. Ze wzgledu na precyzje lasera femtosekun-
dowego i obserwowana dlugotrwala stabilnos¢ refrakeji
pooperacyjnej po zabiegu SMILE, reoperacje wykonuje sie
rzadko. Proponowane metody do korygowania wad reszt-
kowych po procedurze ReLEx SMILE to: PRK z mitomycy-
ng, FemtoLasik-above-Smile (FemtoLasik powyzej Smile’a),
FemtoLasik-below-Smile (FemtoLasik ponizej Smile’a) oraz
Circle-Cut (cigcie okrezne), czyli uformowanie platka za
pomoca obwodowego okreznego cigcia taczacego sie z wy-
tworzona w czasie zabiegu SMILE kieszenig wewnatrzro-
goéwkowa. Wszystkie te metody niwecza jednak (podkre-
$lane wyzej) zalety metody SMILE w poréwnaniu z innymi
metodami korekgji. Dlatego tez niedawno zaproponowano
Smile-above-Smile (Smile nad Smile’em) i nowg, obiecujaca
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metode nazwana wstepnie Subcap-LE (Subcap-Lenticule
Extraction — podczapeczkowe usuniecie soczeweczki) lub
Capless Smile (Smile bez czapeczki). W tej metodzie odpo-
wiadajaca wadzie resztkowej soczeweczka jest wytwarzana
w obrebie dolnej powierzchni kieszeni wewnatrzrogdéwko-
wej powstalej w czasie pierwszego zabiegu.

PODSUMOWANIE

Pomimo wymienionych niedogodno$ci SMILE jest metoda
korekeji laserowej wad wzroku o najwiekszej liczbie zalet

Parametry zabiequ SMILE — wydruk z lasera, 29-letnia pacjentka,

w poréwnaniu z innymi, dotychczas stosowanymi meto-
dami laserowymi, z ktérych najwazniejsze to: najmniejsze
ostabienie sily biomechanicznej rogéwki, najmniejsze ob-
nizenie jej czulosci, najmniejsze pooperacyjne dolegliwo$ci
bélowe i najwigksza precyzja zabiegu.

W Centrum Medycznym ,MAVIT” w Warszawie stosuje-
my metode ReLEx SMILE od grudnia 2013 r.

Parametry zabiequ SMILE — wydruk z lasera, ta sama pacjentka,
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RYCINA (@] RYCINA @)

Obraz oka po zakonczeniu dziafania lasera, ta sama pacjentka, OL, Dalszy ciag rozwarstwiania — szpatutka wprowadzona do
widoczne granice ciecia tylnego — granice soczeweczki (pierscien przestrzeni pod soczeweczka (w gdrnej czesci widoczny brzeg
wewnetrzny), granice ciecia przedniego, czyli granice kieszeni soczeweczki uniesiony na szpatutce).
wewnatrzrogéwkowej (pierscien zewnetrzny) i gorne otwarcie
pionowe (widoczne w dolnej czesci) — pozycja lezaca pacjentki.

[ - o @

Poczatek rozwarstwiania — szpatutka wprowadzona Poczatek usuwania wytworzonej soczeweczki.
do przestrzeni nad'soczeweczka.
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7 9

Soczeweczka prawie catkowicie usunieta na zewnatrz Obraz oka po zakoriczeniu dziatania lasera — 23-letni pacjent, OP,
(wyciagana peseta). wada korygowana: -2,65 D -1,10 Dcyl x 90, zabieg SMILE.

——as

8 10

Obraz oka w lampie szczelinowej — dzien po zabiegu SMILE,
34-letnia pacjentka, OL, korygowana wada: -5,25 Dsph
0,5 Dcyl x 5.
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Ta sama pacjentka — dziefl po zabiegu SMILE, widoczne granice 29-letnia pacjentka, opisywana wczesniej, OL, miesigc po zabiequ

cie¢ wewnatrzrogéwkowych: zewnetrzny pierscien — granice SMILE, widoczna linijna blizna po nacieciu gérnym, przez ktdre
,kieszeni”, wewnetrzny pierScien — granice usunietej soczeweczki. usuwana byta soczeweczka.

12

Ta sama pagj ‘m ) zableguS widoczna linia Ta sama pacjentka, OP, miesiac po zabiegu SMILE, widok og6lny
otwarua gornego, przez ktore usuwana oka.
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Ta sama pacjentka, OP, miesiac po zabiegu SMILE, pentacam
— 4 mapy.

Tl Y v A R S e

I

Ta sama pacjentka, OP, miesigc po zabiegu SMILE, pentacam, Ta sama pacjentka, OL, mapy réznicowe pachymetrii, zatozenie
pordwnanie.pachymetrii pooperacyjnej (1..mapa) przedoperacyjne — grubo$c centralna soczeweczki 107 pum,
z przedoperacyjna (2. mapa) i mapa‘roznicowa (3. mapa), w mapie rdznicowej 1 miesigc po SMILE = -98 pm.
na ktorej réwnoczeénie mozna ocenic prawidtowa centracje OCULUS - PENTACAM
strefy optycznej. Wedtug zatozen przedoperacyjnych grubos¢ R —
centralna usunietej soczeweczki'miata wynosic¢ 107 pm, w mapie
réznicowej miesiac po.zabiegu SMILE — -105 pm.
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19 21

Ta sama pacjentka, OP, aberrometria przed zabiegiem. Ta sama pacjentka, OL, aberrometria przed zabiegiem.

Time of Measurement: 127122013 10:45:44 AM w Time of Measurement: 127122015 10:52:18 AM w
OD -5.74 +0.37 = 10° OS -5.64 +0.39 x 165°
Name: eV Name:
I 7 Zemike Polynomials ] Zemike Polynomials
Patient 1D: Zemike Term Value Patient 1D: Zemike Term Value
T analysis demeter 6,28 mm e analysis dmmeter 5.75 mm
Pupil Diameter: 6.28 mm 722 0312 ym Pupil Diameter: 5.75 mm ,.(;?ﬂ 0.402 pm
Wavefiont Sensor Z(2.0) ~14,626 pm Wavefsont Sensor Z(2.0) 12,132 um
(1) 0.57 pm (2.1 0.708 pm
2(3,-3) 0,023 pm 23.-3) 0,159 pm
Zi3,-1) 0.103 pm Z3.-1) 0,198 pm
Z(3.1) 0.085 pm Z(3.1) 0.179 pm
#33) 484 pm #33) 0293 pm
H4-4) 0146 pm 44 D001 pm
42y 0043 pm H4-2) 0028 pm
Z{4.0) 0307 pm Z{4.0) 0298 pm
Z4.2) 0.095 pm Z(4.2) 0082 pm
] Zi4.4) 0,047 pm 2(4.4) 0240 pm
Total Aberrations High Order Aberrations Total Aberrations High Order Aberrations
RMS: 831 pm RMS: 0.22 pm RMS: 6.82 pm RMS: 0.21 pm

25,54 25,57

Viersan Dute: 07303005 Versan Dute: 7282085

20

Ta sama pacjentka, OP, abe % miesiac po zabiegu SMILE. Ta sama pacjentka, OL, aberrometria miesigc po zabiegu SMILE.

Time of Measarement: M2472014 7:41:58 P w Time of Measurement: 242014 T:43:41 PM w
OD -0.02 +0.35 x 37° OS -0.36 +0.42 x 162°
; e e Name: : g
Name: — - ] Zemike Polynomials
. . _____ Zemike Polynomials - Patient 1D: Faruike Term Value
Patient ID: Zemike Term Value analysis diameter 5.55 mm
S analysis diameter 6.01 mm Pupil Diameter: 5.55mm Zi2.-2) 0481 am
Pupil Diameter:  6.01 mm 7(2.2) 0,754 pm Wavsfiont Semsor Z(20) 1775 pm
Wavelron Sensor F2m -1.707 pm L) 0651 pm
Z(2.2) 0.216 pm H3.-3) 020 pm
Zi3.-3) 0074 pm Z{3-1) 0187 pm
Z3.-1) 0.524 pm 2(3,1) 0.295 pm
Z{3.0) 0534 ym 7(3,3) 0011 pm
£i3.3) 0.477 pm Z(a.4) 0038 pm
Zid -4} 0,062 pm 2{4.-2) LAZS pm
Zi4,-2) AL12T pm ZH.‘_::I 0496 pm
240y 685 pm 214.2) D078 pm
Zi4.2) 0050 pm Z4.4) £.187 pm
244y 0110 um Total Aberrations High Order Aberrations
Total Aberrations High Order Aberrations RMS: 1.04 um RMS: 0.26 um
RMS: 1L.O8 pm RMS: (.43 pm

Viersan Dute: 07303005

Verslon Date; 7202085
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