KLINIK OCH VETENSKAP

e
LAS MER Medicinsk kommentar sidan 1915

RAPPORT

Operationer
vid brytningsfel

10gat

En Alertrapport fran SBU

INGEMAR ECKERLUND, l

fil dr, projektledare, Statens be-
redning for medicinsk utvarde-
ring (SBU), Stockholm
eckerlund@sbu.se

PER FAGERHOLM, professor, av-
delningen for oftalmologi, insti-
tutionen fér nervsystem och ro-
relseorgan, Halsouniversitetet,
Linkdping; overldkare, 6gonklini-
ken, Universitetssjukhuset i
Linkoping perfa@inr.liu.se

SBU har gjort en systematisk litteraturéversikt, som i form av
en s k Alertrapport sammanfattar det vetenskapliga underla-
get for de vanligaste excimerlasermetoderna for refraktiv kir-
urgi [1].

Refraktiv kirurgi, dvs operationer for att korrigera bryt-
ningsfel i 6gat (narsynthet, 6versynthet och astigmatism), har
blivit allt vanligare. Teknikutvecklingen inom omradet &r
snabb, och nya metoder tillkommer standigt.

Operationerna ersitter andra metoder for att korrigera bryt-
ningsfel, frimst glaségon och kontaktlinser. Resultaten av ope-
rationerna jamférs med de resultat som uppnas med hjilp av
glas6gon.

Malet ar att yngre personer efter operation ska klara sig helt
utan glaségon eller kontaktlinser och att medelalders och éldre
personer, vilkas 6gonlinser oftast har forlorat sin forméga att
ackommodera, ska kunna se bra pa langt hall utan glaségon el-
ler kontaktlinser.

Manga viljer att genomga operation av kosmetiska skél eller
for att slippa besvir med glaségon och kontaktlinser. Andra gor
det for att underlétta yrkesverksamhet eller hobby- och sport-
utdvande.

For operation av mindre eller mattliga brytningsfel (upp till
-6 dioptrier vid nérsynthet respektive upp till +3,5 dioptrier
vid 6versynthet) anvinds frimst metoder som utnyttjar exci-
merlaser fér att omforma hornhinnan och dirmed paverka
dess brytningskraft.

SBUs utvirdering omfattar de tre vanligaste excimerlaser-
metoderna:

¢« PRK (photorefractive keratectomy) innebér att hornhin-
nans ytepitel avlagsnas och underliggande hornhinna om-
formas med lasern.

¢ LASEK (laser assisted sub-epithelial keratomileusis) inne-
bér att ytepitelet fore laserbehandlingen skrapas undani ett
sjok som sedan kan laggas tillbaka som en tédckande yta.

¢ LASIK (laser in situ keratomileusis) innefattar tva moment.
Forst skirs en ytparallell flik med hjilp av en motordriven
kniv (keratom). Déarefter omformas hornhinnan under fli-
ken pa samma sétt som vid PRK.

For narvarande utfors uppskattningsvis 6 000-7 000 opera-
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tioner med excimerlaser per ar i Sverige, de allra flesta vid pri-
vata 6gonkliniker.

Syfte och avgransning

De fragestillningar som belysts giller dels vilka resultat betraf-
fande synskérpa och andra matt pa synkvalitet patienten kan
forvanta sig av refraktiv kirurgi, dels vilka komplikationer som
forekommer, hur vanliga de 4r och vad de innebér for patien-
ten, dels metodernas kostnadseffektivitet.

Metodik for systematisk litteraturgenomgang
Litteratursokning har gjorts i databaserna PubMed och Coch-
rane Library samt i andra for fragestillningarna relevanta da-
tabaser.

For en mer detaljerad beskrivning avvilka soktermer och be-
gransningar som anvénts hinvisas till rapportens bilaga 2, som
finns tillgénglig pa SBUs webbplats <http://www.sbu.se>.

Inklusionskriterier. I forsta hand har randomiserade kon-
trollerade studier (RCT) legat till grund foér virderingen av
slutsatsernas evidensstyrka. Populationen som studeras ar
personer med friska 6gon som genomgér refraktiv kirurgi i syf-
te att slippa glasgon och kontaktlinser eller reducera bryt-
ningsfel. De utfallsmatt som har studerats ir i férsta hand syn-
skirpa, med och utan korrektion, och matt pa synkvaliteten
som kontrastkinslighet och blindningskinslighet. Rapporte-
rade komplikationer aterfinns ibland i RCT, men ocksa i sepa-
rata fallstudier och i studier med relativt fa patienter.

Kvalitetskrav. De kriterier som tillimpats vid bedomningen
av studiernas kvalitet och relevans (bevisviarde) ar féorutom
studiedesign ockséa faktorer som populationens storlek, bort-
fall och uppfoljningstid. Omradets snabba utveckling gor att
tillgangen pa randomiserade kontrollerade studier ar knapp.
Uppf6ljningstiden &r i manga studier relativt kort. For att ge en
bild av nuléget har ocksé nya studier vigts in, &ven om de inte
har RCT-status.

Resultat av litteraturgenomgangen
Operation vid mattlig nirsynthet leder i 96-99 procent av fal-
len till en synskérpa pa 0,5 eller bittre (utan glaségon) pa det
opererade 6gat. Detta dr vad som krévs for korkort. Motsvaran-
de resultat vid mattlig 6versynthet ar 87-97 procent. Full syn-
skirpa, 1,0 eller béttre, uppnas i 76-89 procent av fallen vid
nérsynthet respektive 48-80 procent av fallen vid 6versynthet.
Vid hogre grad av brytningsfel dr resultaten genomgaende
sdmre och varierar ocks& mer mellan metoderna.

Det ar svart att ange hur manga av de opererade som blir
»glasbgonfria«, eftersom detta i hog grad bestidms av den en-
skilda individens krav pa synskérpa. De flesta skaffar aldrig
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ESAMMANFATTAT

SBU har utvarderat tre meto-
der for operation av
brytningsfel i 6gat.

De tre metoderna (PRK, LASEK
och LASIK) ger i stort sett sam-
ma resultat vid mattliga bryt-
ningsfel.

Operationerna ar férenade
med en viss risk fér bestaen-
de biverkningar i form av 6kad
blandningskénslighet och
kontrastkénslighet. Manga

olika komplikationer har rap-
porterats, men de ar var for
sig mycket ovanliga.

Vid en helhetsbedomning
framstar LASIK som mest kost-
nadseffektiv. Detta galler
dockinte vid hdggradiga bryt-
ningsfel.

Ett nationellt kvalitetsregister
for refraktiv kirurgi ar under
uppbyggnad.
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»De tre utvarderade metoderna for operation av
brytningsfel i 6gat ... ger i stort sett samma re-
sultat vid ndrsynthet upp till -6 dioptrier.«

glaségon for langt hall igen, men en del gor det for sérskilt kra-
vande situationer, t ex bilkérning i morker.

Rehabiliteringstiden ir kortast efter LASIK. Ofta ser patien-
terna bra redan dagen efter operation. Efter LASEK kan det
dr6ja ndgon manad innan synen ar stabil och efter PRK ibland
dnnu lédngre. PRK och LASEK ger mer besvir dn LASIK i perio-
den nirmast efter operation. PRK och LASEK kan till skillnad
fran LASIK anvandas dven vid hoggradiga brytningsfel, men
resultaten da blir sdmre &n vid mattliga brytningsfel.

Ju mer nirsynt en patient ir, desto storre ir risken for kom-
plikationer i samband med operation. Sambandet ar linjart.
Hos personer med 6versynthet ar risken for komplikationer
patagligt stérre nir brytningsfelet 6verstiger +3,5 dioptrier.
Manga av komplikationerna dr gemensamma for de tre opera-
tionsmetoderna och hérror fran sjéilva laseringreppet. Grum-
ling i hornhinnan efter operation, »haze«, ir vanligare vid PRK
och LASEK én vid LASIK. Vid LASIK finns en risk for kompli-
kationer i samband med att man anvinder den motordrivna
kniven for att astadkomma fliken.

Operationens inverkan pa patientens livskvalitet har stude-
rats frimst vid LASIK. Over 90 procent dr mycket nojda eller
ndjda. De riktigt missnéjda (0-1,6 procent) har oftast klagat pa
kvarstdende brytningsfel och problem med morkerseende/
blandning. Detta torde galla 4ven for de 6vriga metoderna.

I Tabell I sammanfattas data om patientnyttan vid de tre me-
toderna.

Etiska aspekter

Refraktiva kirurgiska ingrepp gors i de flesta fall pa patienter
som har fullgod syn med glas6gon eller kontaktlinser. De aktu-
ella metoderna har en god potential att leda till bittre synskar-
pa (utan hjilpmedel), men detta maste vigas mot risken for
komplikationer som kan férsdmra synformagan. Det dr darfor
nodvandigt att patienten far en allsidig och objektiv informa-
tion om nytta och risker och ges mdjlighet att i néira samrad
med behandlingsansvarig lakare 6verviaga om risken for kom-
plikationer uppvigs av den nytta som behandlingen forviantas
medfora.

Ekonomiska aspekter

Den refraktiva kirurgin pa friska 6gon bedrivs huvudsakligen
av privata vardgivare. Patienten stir for hela kostnaden. Ge-
nomsnittspriset vid de tiotalet kliniker som utfér denna typ av
ingrepp i Sverige ligger pa cirka 12 000 kronor, med en varia-
tion fran 10 500 till 14 500 kronor.

Enligt en dansk utvirdering ir refraktiv kirurgi ett kostnads-
effektivt alternativ till glas6gon/kontaktlinser vid néarsynthet,
for yngre patienter till och med kostnadsbesparande. For pati-
enteri35-arsaldern uppgick merkostnaden per ar for att slippa
bara glasdgon till 1 000-2 000 kronor for de minst narsynta
och knappt det dubbla for de mest nirsynta vid behandling
med LASIK. Motsvarande kostnad vid anvindning av PRK var
nagot hogre. Dessaresultat dr dock relativt kénsliga for forand-
ringar i antaganden om priser etc.

Slutsatser
SBU har i sin bedomning av kunskapslidget konstaterat f6ljan-
de:

¢ De tre utvirderade metoderna fér operation av brytningsfel
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TABELL I. Sammanfattning av data om patientnytta vid operation av
brytningsfel i 6gat med operationsmetoderna PRK, LASEK och LASIK
[2-6] (D = dioptrier).

Patientnytta PRK LASEK LASIK

Synskdrpa, % med okorrigerad synskdrpa =o0,5

Vid nérsynthet:

<-6,0D 96,3 96-99 98-98,2

>-6,0D 68,4 95 89,4

Vid dversynthet:

<+3,5D 87,1-89,5 90,3-90,7 93,2-97

>+3,5D 79,8 - -

Synskdrpa, % med okorrigerad synskdrpa 21,0

Vid nérsynthet:

<-6,0D 79,2 76 80,6—-89

>-6,0D 20 57 45,2

Vid dversynthet:

<+3,5D 71,2-79,9 73,1-74,8 48,2-51,5

>+3,5D 71,3 = =

Rehabiliteringstid Ett par Ett par Ett par
manader manader dagar

Komplikationer: Synférlust >2 rader pa syntavlan, % av opererade
Vid nédrsynthet:

<-6,0D 0-4 <0,1 0-1,1
>-6,0D 9-18 5-8,2 0-3,5
Vid dversynthet:

<+5D 2,1-2,4 0-0,8 0-3
>45D - - 7,3-16

i6gat (PRK, LASEK och LASIK) geri stort sett ssmma resul-
tat vid nirsynthet upp till -6 dioptrier. I 96-99 procent av
fallen leder operationen till en synskirpa pa 0,5 eller béttre
padet opererade 6gat. Motsvarande resultat vid 6versynthet
upp till +3,5 dioptrier ar 87,1-89,5 procent fér PRK,
90,3-90,7 procent fér LASEK och 93,2-97 procent for
LASIK. Andelen som uppnaér full synskarpa (1,0 eller béttre)
ar patagligt 1agre (evidensstyrka 1) (Fakta).

» Operationerna ir férenade med en viss risk for bestdende bi-
verkningar i form av 6kad blindningskénslighet och kon-
trastkénslighet. Manga olika komplikationer har rapporte-
rats, men de ar var for sig mycket ovanliga. Synforlust av tva
rader eller mer pa syntavlan, som anvinds som ett samlat

|
B FAKTA. Gradering av evidensstyrka

SBU tillampar fdljande gra-
dering av styrkan i det ve-
tenskapliga underlag som
en slutsats grundas pa

Evidensstyrka 1: Starkt veten-
skapligt underlag. Slutsatsen
stods av minst tvd oberoende
studier med hogt bevisvarde
eller en god systematisk dver-
sikt.

Evidensstyrka 2: Mattligt
starkt vetenskapligt underlag.
Slutsatsen stdds av en studie
med hogt bevisvarde och
minst tva studier med medel-
hogt bevisvarde.

Evidensstyrka 3: Begransat
vetenskapligt underlag. Slut-
satsen stods av minst tva stu-
dier med medelhogt bevisvar-
de.

Otillrdckligt vetenskapligt un-
derlag: Inga slutsatser kan
dras, eftersom identifierade
studier saknar tillrackligt be-
visvarde.

Motsdgande vetenskapligt
underlag: Inga slutsatser kan
dras ndr det finns studier som
har samma bevisvdrde men
vilkas resultat ar motstridiga.
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»Operationerna dr forenade med en viss risk for
bestaende biverkningar i form av 6kad bland-
ningskanslighet och kontrastkanslighet.«

matt pa komplikationer, ar ovanligt vid mattliga brytnings-
fel (evidensstyrka1) (Fakta).

¢ Det vetenskapliga underlaget ir otillrackligt (Fakta) for siak-
ra slutsatser om de aktuella metodernas kostnadseffekti-
vitet. Med hénsyn tagen till behandlingsresultat, komplika-
tionsrisker och operationskostnad forefaller dock LASTK
vara mest kostnadseffektiv. Detta giller dock inte vid hog-
gradiga brytningsfel.

Avslutande kommentar

Hur 6verensstimmer da aktuell svensk praxis och svenska be-
handlingsresultat med rapportens redovisningar, vilka ju byg-
ger pa studier av hog kvalitet och material fran forstklassiga
centra pa olika hall i virlden? Ar resultaten lika bra i Sverige?
Bor praxis forandras?

Om detta vet vi mycket litet, eftersom det saknas detaljerad
uppf6ljning. Férhoppningsvis kan det nyligen startade kvali-
tetsregistret for refraktiv kirurgi hjélpa oss att finna sanning-
en.

B Potentiella bindningar eller javsforhdallanden: Inga uppgivna.

B Fullstdindig referenslista finns tillgdnglig i rapporten och kan hdm-
tas pa <http;//www.sbu.se.

Kommentera denna artikel pa lakartidningen.se
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