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Forord

Kirurgisk behandling af refraktionsanomalier, specielt nersynethed, har veret foretaget glo-
balt og i Danmark igennem de sidste 25 ar. Teknik og resultater er gradvist blevet bedre,
siledes at den kirurgiske korrektion af en brydningsfejl i dag ma opfattes som et reelt alterna-
tiv til brug af briller eller kontakedlinser. Der bestdr imidlertid blandt bide patienter, behandle-
re og beslutningstagere en usikkerhed og dermed et behov for oplysning om, hvad der eksi-
sterer af muligheder for kirurgisk behandling af narsynethed, langsynethed og bygningsfejl
i Danmark.

Det var derfor relevant at benytte en bred MTV-tilgang, hvor der, efter en grundig gennem-
gang af den samlede problemstilling, gives en systematisk belysning af teknologien, de pa-
tientrelaterede forhold, mulige organisationsformer og de okonomiske aspekter.

Oprindeligt var det sigtet med MTV-rapporten udelukkende at beskrive og diskutere forhol-
dene, som de praktiseres i Arhus Amt. De politisk bestemte ndringer i praksis for henvis-
ning mellem landets amter samt gnsket om at kunne udgive rapporten i nationalt regi
medferte dog, at rapportens form og indhold blev revideret i overensstemmelse hermed.
Forholdene pi @jenafdelingen pa Arhus Universitetshospital har dog stadig en mere fremtra-
dende placering end de ovrige offentlige behandlingsinstitutioner. Eftersom den legefaglige
personkreds bag MTV-rapporten ogsi er knyttet til Arhus Universitetshospital, har rapporten
sin basis pd denne institution.

Fremstillingen i denne rapport er baseret pd en detaljeret litteratursogning med udvelgelse
af de referencer, som opfyldte de stillede kvalitetskrav. Den heri fremlagte viden danner
sammen med mere end 10 &rs erfaring inden for det refraktionskirurgiske omride den bag-
grund, pa hvilken teknologien prasenteres. De patientrelaterede forhold er belyst ved sporge-
skemaundersggelser blandt et betydeligt antal brille- og kontaktlinsebarere, et antal allerede
opererede personer og landets gjenleger.

Prasentationen af mulige organisationsformer har sin basis i den méide, hvorpd refraktions-
kirurgien i dag tilbydes p& landets universitetsafdelinger. Overlege, dr.med. Carsten Ed-
mund, Rigshospitalet, samt overlege Niels Lyhne, ph.d., Odense Universitetshospital, har
bidraget til at pracisere de organisatoriske forhold pa de pageldende institutioner.

Okonomien i refraktionskirurgi er belyst ud fra en cost-effectiveness-analyse med udgangs-
punke i driftsskonomien pi @jenafdelingen, Arhus Universitetshospital. Cand.scient., M.Sc.
Health Econ. Jakob Kjellberg, DSI Institut for Sundhedsvasen, har udfert og beskrevet
MTV-rapportens gkonomiske analyser.

Rapporten er resultatet af et projekt, som gennemfortes i perioden 2001-2004. Projektet
blev finansieret ved puljemidler fra Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering
(CEMTV). Rapporten udgives i CEMTVs puljeserie, som forudsetter, at rapporterne har
undergdet peer-review.

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering
Marts 2004

Finn Borlum Kristensen

Centerchef

Refraktionskirurgi — en medicinsk teknologivurdering

3






Indholdsfortegnelse

Forord 3
Indholdsfortegnelse 5
Sammenfatning 9
Summary 15
1 Indledning 21
11 Baggrund 21

12 Formalet med projektet 22

13  Metoder 22
131 Teknologien 22

132 Patientrelaterede forhold 23

133 Holdningsmaessige aspekter 23

134  Organisation 23

13.5  @konomi 23

14 Laesevejledning 23

1.5 Ordliste 23

1.6 Projektgruppens medlemmer 25

2 Teknologien 26
21 @jets optiske system 26
2.2 Vurdering af synskvalitet 26
221 Hojere ordens-aberrationer 27

2.3 Qjets brydnings- og bygningsfejl 27
2.4 Briller 28
2.5 Kontaktlinser 29
2.6 Refraktionskirurgi 29
2.6]1 Refraktionskirurgiske principper 31

27 Excimer-laser-behandling 31
2.8 Photorefraktiv keratektomi (PRK) 33
2.81 Tekniske aspekter 33

2.8.2 Postoperativ behandling 34

2.83 Resultater 35

2.84 Komplikationer og bivirkninger 37

2.8.5 Sammenfatning om PRK 38

29 Laser in situ keratomileusis (LASIK) 38
291 Randomiserede studier af LASIK versus PRK 39

292 Tekniske aspekter 40

293 Postoperativ behandling 41

294 Resultater 41

295 Komplikationer og bivirkninger 43

29.6 Sammenfatning om LASIK 44

210 Behandlingsmuligheder med PRK og LASIK 45
2101 Lettere grader af naersynethed 45

210.2 Moderate grader af naersynethed 45

2103 Hgjere grader af neersynethed 45

2104 Langsynethed 45

210.5 Bygningsfejl 45

211 Topografi- og aberrationsbaserede behandlingsmetoder 45
212 Incisionsbaserede teknikker 46
2121 Radiaer keratotomi 46

212.2  Arkuat keratotomi 47

213 Epikeratofaki 48
214 Intracorneale ringsegmenter 49
215 Laser-thermo-keratoplastik (LTK) 50
216 Intraokuleer kirurgi 50
217 Refraktionskirurgiske teknikker ikke anvendt i Arhus 51
2171 Hexagonal keratotomi 51

2172 Corneal inlay 51

2173 Keratomileusis 51

2174 Automatisk lamelleer keratektomi 51

218 Mulige fremtidige refraktionskirurgiske teknikker 51

Refraktionskirurgi — en medicinsk teknologivurdering 5



219

2181 Syntetisk hornhindelinse kombineret med LASIK (Permalens)

218.2 Laser-subepitelial keratektomi (LASEK)

2183 Intrastromal photodisruption

2184 Konduktiv keratoplastik

218.5 Corneaplastik

218.6 Fake intraokuleere linser

2187 Kirurgiske indgreb mod »alderssyn« (presbyopi)

Anvendelse af refraktionskirurgisk teknologi til behandling af andre gjensygdomme
2191 Excimer-laseren

219.2 Mikrokeratomer

2.20 Konklusioner & sammenfatning

Patienten
31 Den opererede patient
3.2 Metode
321 Demografi
3.3 Resultater
331 Typer af gjenoperationer samt nuvaerende status
33.2 Informationsniveauet omkring behandlingen
333 Tilfredshed med information, personale og efterbehandling
3.34 Operationen
335 Arsag til valg af operation
33.6 Tilfredshed med resultatet
34 Konklusion og sammenfatning

Sygdomsbegrebet og holdninger til refraktionskirurgi

EX

4.2

43

44

Er nersynethed en sygdom?

411 Erhvervsmaessige konsekvenser af operation for neersynethed
412  Udenlandske holdninger

413  Konklusion

Kendskab, @nsker og holdning til refraktionskirurgi blandt brugere af briller eller
kontaktlinser

421 Formal

422 Metode

423 Resultater

424 Konklusion

Danske gjenlagers holdninger til refraktionskirurgi

431 Formal

432 Metode

433 Resultater

434 Konklusion

Holdninger til offentlig versus egenbetaling for refraktionskirurgi
441  Brille-/kontaktlinsebrugere

442 Opererede patienter

443 Qjenlaeger

444 Konklusion

Organisation

51 Muligt antal kandidater til refraktionskirurgiske indgreb
5.2 Danske gjenlaegers engagement i refraktionskirurgi
5.3 Organisatoriske strukturer
531 Den nuveerende danske struktur
53.2 Diskussion af den nuveerende danske struktur
53.3 Udenlandske modeller for refraktionskirurgisk aktivitet
54 Alternative indikationer for behandling
541 Indikationer jf. Lov om social service (Model A)
54.2 Medicinsk og socialmedicinsk behandlingsindikation (Model B)
543 Offentligt behandlingstilbud for alle (Model C)
5.5 Finansiering af refraktionskirurgi
551 »Ventelistegaranti«
5.5.2 Kapacitetsudnyttelse og finansiering af offentligt apparatur
5.6 Personaleopgaver i forbindelse med excimer-laser-behandling
pa Arhus Universitetshospital
57 Uddannelse
5.8 Kvalitetssikring og -udvikling
5.9 Konklusion og sammenfatning
@konomi
61 Ombkostningerne ved PRK og LASIK

611  Direkte omkostninger

51
51
52
52
52
52
53
54
54
54
54

56
56
56
57
58
58
58
59
59
59
60
66

68
68
69
69
69

69
70
70
70
71
7
71
7
72
75
75
76
76
77
77

78
78
78
79
80
82
83
84
84
84
85
86
86
87

87
88
89
90

92
92
93

Refraktionskirurgi — en medicinsk teknologivurdering

6



10

612  Amtets omkostninger
613 Omkostninger ved vaesentligt andret servicetilbud
614 Private omkostninger
615 Indirekte omkostninger
61.6 Uhandgribelige omkostninger
6.2 Samlede omkostninger
6.3 Effekt
6.4 Folsomhedsanalyser
6.4]1 Lavt estimat for briller/kontaktlinser
6.4.2 /Andrede effektparametre
6.43 100% udnyttelse af laser
6.4.4 Diskontering
6.4.5 Operation med LASIK pa et gje
6.4.6 Andel reoperationer
647 Effektiv tid for personalet
6.5 Diskussion

Samlet fremstilling af delkonklusioner

Hovedkonklusioner

Referencer

Appendikser

101 Appendiks 1 (Litteratursegningsprotokol)

10.2 Appendiks 2 (Spergeskemaundersogelse, kendskab til refraktionskirurgi)

10.3 Appendiks 3 (Spergeskemaundersagelse, patienttilfredshed)
10.4 Appendiks 4 (Spergeskemaundersagelse, ajenlaegers holdning)

93
95
96
97
97
98
99
99
100
100
101
101
101
102
102
102

104
106
107
121
121
122

124
132

Refraktionskirurgi — en medicinsk teknologivurdering

7






Sammenfatning

Ved refraktionskirurgi i videste forstand forstds ethvert operativt indgreb med det formal at
fjerne eller mindske optiske brydningstejl i ojet: myopi (nersynethed), hypermetropi (langsy-
nethed), regelmessig astigmatisme (bygningsfejl), uregelmeassig astigmatisme (uregelmessige
bygningsfejl), samt presbyopi (»alderssyn«).

Fra populationsundersogelser kender man hyppigheden af brydningsanomalier i ojet. Blandt
voksne mé siledes op mod 30% af befolkningen benytte optisk korrektion for at kunne
opfylde kravene til almindeligt korekort. Efter 60-4rs-alderen benytter 70% af befolkningen
leesebriller og/eller afstandsbriller for at fungere i dagligdagen. Refraktionskirurgi er siledes
en mulig behandlingsmodalitet for et meget stort antal mennesker. I USA udfertes i ar 2000
omkring 1,4 millioner refraktionskirurgiske indgreb (500 pr. 100.000) — hvorved denne
operationstype er den hyppigst udferte af alle kirurgiske indgreb. Det danske antal er ukendt,
men skennes at ligge pd omkring 2.500 (50 pr. 100.000). Bade i Sverige og i Norge udferes
disse operationer langt hyppigere. Med stigende kendskab til behandlingsmulighederne i
befolkningen, bl.a. i kraft af promovering pd Internettet, vil der formentlig ske en veekst i
onsket om refraktionskirurgi i Danmark inden for de nermeste dr. Med den aktuelle pris
(privat regi) for et indgreb pa ca. kr. 10.000 pr. gje drejer det sig potentielt om en &rlig
omsaztning pé flere hundrede millioner kroner.

Qjenafdelingen pa Arhus Universitetshospital har gennem de seneste 20 ar opbygget legefag-
lig og teknologisk kompetence til at kunne folge og vere pd hejde med den internationale
udvikling. Sledes kan patienter med egentlige hornhindesygdomme tilbydes behandling med
avanceret laser- og mikrokirurgisk udstyr, ligesom ca. 100 til 150 nersynede patienter arligt
gratis tilbydes et moderne refraktionskirurgisk indgreb pa ét eller begge ojne.

Formal og malgrupper

Nearvaerende MTV har til formal at beskrive de nuvarende danske teknologiske, patientrela-
terede, organisatoriske og gkonomiske forhold samt at opstille alternative modeller for den
fremtidige organisering af refraktionskirurgien.

Malgruppen er dels overordnede beslutningstagere (administrerende overlaeger, sygehusledel-
ser, amtslige embedsmend og politikere), hvor MTV-rapporten kan bidrage til beslutnings-
grundlaget for en national formel strategi for tilbud om refraktionskirurgi, dels ojenleger,
der med en MTV-rapport om danske forhold bedre vil kunne vejlede og eventuelt henvise
patienter til refraktiv kirurgi.

Rapporten skal hjelpe beslutningstagerne til at tage stilling til folgende sporgsmal:

B I hvilket omfang skal refraktionskirurgisk behandling foretages inden for det offentlige
sundhedsvasen?

B Hbvilke legefaglige, patientmessige og samfundsmassige fordele og ulemper er der ved
forskellige organisatoriske modeller for refraktionskirurgisk aktivitet?

M Hovad vil ressourceforbruget og omkostningerne forventes at blive?

I forhold til henvisende gjenlager skal rapporten:
B Kiritisk vurdere eksisterende refraktionskirurgiske teknikker med hensyn til pracision,

nejagtighed og risici
B Prasentere resultater fra patienttilfredshedsundersogelser.

Teknologien
Metoder

De teknologiske aspekter er i denne rapport segt afklaret pé basis af en systematisk gennem-
gang af den eksisterende videnskabelige litteratur. Der foreligger en stor mengde publicerede
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artikler om refraktionskirurgiske teknikker, deres anvendelse og resultater. Langt hovedparten
af publikationerne er baseret pd mindre retrospektive kliniske serier. Der foreligger ikke
egentlige metaanalyser eller Cochrane-reviews af refraktionskirurgiske teknikker og kun fi
gode randomiserede kliniske studier. Der findes ikke fra et prospektivt randomiseret studie
evidens for, at én refraktionskirurgisk teknik er bedre end en anden.

Resultater og konklusioner

Lettere grader af nersynethed (op til —6 D) behandles i dag ligeverdigt med photorefraktiv
keratektomi (PRK), laser in situ keratomileusis (LASIK) eller intracorneale ringsegmenter
(ICRS) (op til =4 D) og radier keratotomi (RK) (op til =4 D). Der foreligger veldokumen-
teret information om teknikkernes effektivitet og sikkerhed. Safremt teknikkerne anvendes
rutinemessigt, vil mere end 90% af de opererede patienter opfylde de formelle kriterier for
bilkersel efter en enkelt operation og vare mellem +1 og —1 dioptri fra den tilsigtede
brydningsstyrke. Med adgang til excimer-laser og mikrokeratom synes det mest hensigtsmaes-
sigt at behandle nersynethed mindre end —6 D med PRK eller LASIK. Da PRK er en mere
enkel teknik og associeret med ferre alvorlige komplikationer end LASIK, er PRK formentlig
at foretrekke for denne patientgruppe.

Moderate grader af narsynethed (fra —6 til —10 D) kan behandles med PRK eller LASIK. Det
forhold, at arvavsudvikling fortrinsvis ses efter PRK, og det forhold, at arveevsudviklingen er
mest udtalt ved store korrektioner, samt at der er en lang rekonvalescens efter PRK, taler
dog for at anvende LASIK for denne patientgruppe.

Risikoen for, at synsstyrken — selv med anvendelse af briller — bliver vasentligt darligere efter
en operation for lettere eller moderat narsynethed, er 1-5%.

Huojere grader af narsynethed (mere end —10 D) kan kun reduceres, men ikke elimineres, med
PRK eller LASIK. Fuldt korrektionsforseg indebarer for PRK en forhgjet risiko for udvikling
af arvav, tab af synsstyrke, synskvalitetsgener og regression. For LASIK er der en forhgjet
risiko for ektasi (frembuling af hornhinden) med tilsvarende gener og komplikationer. Epike-
ratofaki er det eneste mulige hornhindekirurgiske indgreb, der kan vare hensigtsmeassigt i
specielle tilfeelde, hvor hejere grader af nersynethed gnskes elimineret. Efter 10% af disse
operationer viser det sig dog nedvendigt at fjerne epi-linsen igen pga. optiske eller biologiske
komplikationer. Andre muligheder er implantation af syntetiske linser i gjet, enten en iris-
klo-forkammerlinse eller en bagkammerlinse. Om end disse indgreb kan give serdeles gode
optiske resultater, er der en ikke ubetydelig risiko for alvorlige synstruende komplikationer
(hornhindeendotelskade, gra ster, gron ster, nethindelpsning). Teknikkerne kan umiddelbart
ikke anbefales og ber kun anvendes i specielle tilfeelde og kun efter ekstraordinar grundig
patientinformation. Livslang opfelgning af opererede patienter ber finde sted.

Lettere grader af langsynethed (op til +4 D) kan behandles enten med PRK eller LASIK.
Pracision, ngjagtighed og sikkerhed ligger pé linje med resultaterne af behandling af lettere
og moderate grader af nersynethed.

Huojere grader af langsynethed kan reduceres ved implantation af intraokulere linser eller ved
epikeratofaki. Ved sidstnevnte teknik er der betydelig risiko for, at synsstyrken bliver ringere
efter operationen, mens der ved intraokuler linseimplantation er risiko for de fernzvnte
skader pa hornhinde eller linse. Laserbaserede teknikker (PRK og LASIK) resulterer i mange
optiske bivirkninger ved behandling af hgjere grader af langsynethed og ber formentlig ikke
anvendes.

Bygningsfejl (op til 4 D) kan reduceres med PRK eller LASIK, mens endnu sterre regelmessige
bygningsfejl, som kan ses efter hornhindetransplantation, i mange tilfzlde kan mindskes ved
arkuat keratotomi. Uregelmassige bygningsfejl kan reduceres, men ikke elimineres, ved laserbe-
handlinger (PRK eller LASIK) baseret pd individuelle malinger af hornhindens form. Generelt
er behandling af bygningsfejl mindre pracis end behandling af nzr- og langsynethed.

Til trods for at mange teknikker er blevet foresldet og endog anvendt, er der i dag ikke
dokumentation for, at sdkaldt »alderssyn« (presbyopi) kan behandles.
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Patienten

Metoder
Patienttilfredshed efter operation for nersynethed er i rapporten belyst gennem en original
sporgeskemaundersogelse baseret pd 260 behandlede patienter.

Resultater og konklusioner

Hovedparten af patienterne opereret for narsynethed anforte, at deres primere formél med
at blive opereret var at mindske den generelle athengighed af brille- eller kontaktlinsekorrek-
tion. Absolut eller begyndende kontaktlinseintolerans var en yderligere vasentlig arsag for
mange patienter. En ikke ubetydelig andel af patienterne anferte, at okonomiske forhold —
udgifter til briller/kontaktlinser — havde betydning.

Hovedparten af patienterne opereret for narsynethed var overordnet tilfredse med resultatet
af operationen, mens 10% ikke var tilfredse med resultatet. Neesten alle disse patienter benyt-
tede fortsat afstandskorrektion efter operationen. Dette gjaldt i evrigt for ca. 1/3 af de
tidligere lettere nersynede og for 1/2 af de tidligere moderat eller steerkt nersynede opererede
patienter.

Fire procent af de opererede patienter angav, at de var kommet tl at se darligere efter
operationen for narsynethed — selv med anvendelse af korrigerende briller/kontaktlinser. De
fleste patienter syntes, at de efter operationen si darligere om natten. 15% mente, at de
havde decideret besver med at se om natten efter operationen. For operationen var dette tal
6%. Efter en operation for narsynethed oplevede de fleste patienter flere blendingsgener.
Der var dog ikke flere efter end for operationen, der syntes blending var et egentligt problem.

Undersogelsen af patienttilfredshed tyder ikke pa, at der generelt er storre forskelle i tilfreds-
heden efter operation med forskellige operationsmetoder, ligesom graden af oprindelig nersy-
nethed ikke synes at pavirke patienttilfredsheden efter en operation for nzrsynethed.

Sammenlignet med canadiske underspgelser af patienttilfredshed fandtes, at danske patienter
generelt var mindre tilfredse. Denne relative utilfredshed skyldes formentlig, at flere narsyne-
de patienter behandlet pi Arhus Universitetshospital stadig var brilleathzngige — en faktor
der nedsetter graden af tilfredshed. En revurdering og finjustering af behandlingsprincipper-
ne i Arhus mi derfor overvejes, siledes at frihed for optisk korrektion efter operation kan
opnids for flere patienter.

Holdninger til naersynethed og refraktionskirurgi

Metoder

Nearsynede brugere af briller eller kontaktlinser (ca. 200 personer) samt danske specialleeger
i ojensygdomme (knap 200 speciallaeger) blev i to originale sporgeskemaundersogelser spurgt
om deres holdning til refraktionskirurgiske indgreb, herunder i hvilket omfang refraktions-
kirurgi ber vare et offentligt tilbud.

Resultater og konklusioner

Langt de fleste nersynede brugere af briller eller kontaktlinser var bekendt med, at det er muligt
at foretage en operativ korrektion herfor. Knap halvdelen havde overvejet operation, men
havde afholdt sig fra at sege operation, fortrinsvis fordi ulemperne ved at bruge briller/
kontakdlinser ikke opvejede den selvvurderede risiko ved operation. En del anforte dog ogsa
okonomiske arsager til, at de ikke havde sogt refraktionskirurgisk behandling.

Danske ojenleger fandtes, som gruppe betragtet, inkonsistente mht. holdningen til refrak-
tionskirurgiske indgreb. Langt hovedparten af gjenlegerne ansd dog operation for narsynet-
hed for et acceptabelt alternativ til briller eller kontaktlinser, nar serlige forhold talte derfor.

Der hersker en vis tvivl blandt danske gjenleger om, hvilke patienter der kan tilbydes refrak-
tionskirurgisk behandling i offentligt regi. Denne wivl skyldes formentlig dérlig eller manglen-
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de kommunikation fra de behandlende klinikker, faglige organisationer og offentlige sundheds-
myndigheder. En samlet dansk klinisk vejledning rettet mod ojenleger omhandlende retnings-
linjer for henvisning, prognose, bivirkninger og risici ved refraktionskirurgi savnes saledes.

Hovedparten af nersynede brugere af briller/kontaktlinser (77%), opererede patienter (89%)
samt danske gjenlaeger (69%) mente, at operation for nersynethed i visse tilfzlde ber vare
et offentligt (gratis) tilbud. Disse tilfeelde omfatter fortrinsvis steerkt nersynede samt patienter
med eventuelle erhvervsbegrensninger fordrsaget af nzrsynethed. Anisometropi — stor forskel
i brydningsstyrken pd de to ojne, hvilket ofte er vanskeligt at brillekorrigere — blev af danske
gjenleger ogsd angivet som en vasentlig indikation for offentlig behandling.

Udenlandske studier har vist, at patienter med staerk narsynethed i visse henseender foler sig
lige s& begrensede i deres dagligdag som patienter med egentlige synsreducerende gjen-
sygdomme. Andre accepterer uden storre reduktion i livskvalitet, at de md benytte briller
eller kontakdlinser for at klare sig.

En pragmatisk made at hindtere sygdomsbegrebet pd — i relation til nersynethed — kan vare
at lade patientens selvvurdering af handicappets omfang vare afggrende. Hvis patienten efter
en grundig information af forleb, bivirkninger og risici ved en operation stadig ensker en
sddan — sd er patienten s& generet og pavirket af ulemperne ved traditionel optisk korrektion,
at operation formentlig er en god idé.

Den fornemste udfordring for gjenleger og i serdeleshed refraktionskirurger er at ridgive
generelt og specifikt at fraride de patienter operation, som trods et objektivt tilfredsstillende,
gennemsnitligt klinisk resultat alligevel ikke vil blive tilfredse med synsfunktionen efter en
operation for narsynethed.

Organisation

Metoder

Omfanget af refraktionskirurgisk aktivitet i Danmark i &r 2000 blev belyst ud fra en sporge-
skemaundersggelse blandt danske speciallger i gjensygdomme. Med udgangspunkt i lege-
faglige, patientmaessige, organisatoriske og samfundsmassige forhold opridses eksisterende og
mulige organisatoriske modeller. Modellerne omfatter: 1) Indikationer jf. Lov om social
service (»Model A«), 2) Medicinsk og socialmedicinsk indikation (»Model B«) samt 3) Of-
fentligt behandlingstilbud til alle (»Model C«). I slutningen af afsnittet overvejes overordnede
okonomiske aspekter ved offentlig refraktionskirurgisk aktivitet.

Resultater og konklusioner

Ud fra spergeskemaundersegelsen skeonnes det, at 5.000 til 10.000 personer arligt foresporger
danske gjenleeger om muligheden for at blive opereret for narsynethed. I alt blev der i ar
2000 foretaget omkring 2.500 operationer for nzrsynethed (omkring 1.300 patienter). Dan-
ske gjenlaeger foretager skonsvist drligt 5.000 til 7.000 egentlige undersogelser i forbindelse
med refraktionskirurgiske indgreb. P4 det nuverende niveau udger refraktionskirurgiske ind-
greb kun en lille del af den danske sundhedsmassige indsats inden for omridet gjensygdom-
me (oftalmologi). Siledes skonnes ambulante undersogelser relateret til refraktionskirurgi at
udgere 1-2% af det samlede danske antal gjenundersogelser. Refraktionskirurgiske indgreb
pa hornhinden skennes at udggre mindre end 5% af den samlede gjenkirurgiske aktivitet.

De nuvarende offentlige organisatoriske modeller for refraktionskirurgi tilbyder behandling
af patienter med nersynethed, sifremt der foreligger medicinske eller socialmedicinske indi-
kationer for behandling (Model B). P Arhus Universitetshospital skal der endvidere som
hovedregel foreligge nersynethed pd mere end 6 dioptrier pa begge ojne.

Det forhold, at patienter med nzrsynethed kan blive behandlet gratis pa et offentligt sygehus,
er i international sammenhzng uszdvanligt. Baggrunden herfor er formentlig opbygningen
af og traditionen i det danske sundhedsvasen: Offentlige sygehuse har hidtil kun i yderst
begrenset omfang fiet tilladelse til indregrsdekket virksomhed i relation til danske patienter.
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En udvidelse af den offentlige aktivitet pd omradet (Model C) uden tilfersel af yderligere
midler kan kun ske pa bekostning af andre gjenkirurgiske indgreb. En organisatorisk model
baseret pd Lov om social service (Model A) vil formentlig pa sigt medfore, at den legefaglige
refraktionskirurgiske kompetence pé offentlige ojenafdelinger mistes. Patienter med medicin-
ske pjensygdomme, som kunne hjzlpes med avancerede laserbehandlinger, vil i s3 fald skulle
viderehenvises til behandling pa privat hospital i Danmark eller til udlandet.

Specialuddannelse af sygeplejefagligt personale eller optikere ber kunne aflaste og substituere
ojenlegeligt personale i forbindelse med forundersogelser og efterundersogelser.

Eftersom det teknologiske udstyr til refraktive hornhindekirurgiske indgreb i vidt omfang
ogsé kan anvendes til behandling af deciderede hornhindesygdomme, er det oplagt, at refrak-
tionskirurgiske indgreb ogsd ber kunne foretages pa offentlige hospitaler, der har hornhinde-
kirurgiske specialfunktioner.

Udnyttelsesgraden af det eksisterende excimer-laser-apparatur pd de tre offentlige danske
universitetsafdelinger er lav. Sifremt man gnsker at opretholde behandlingsfunktioner baseret
pd moderne excimer-laser-kirurgisk udstyr mere end ét sted i Danmark, vil det vare sam-
fundsgkonomisk og legefagligt hensigtsmeassigt, at udnyttelsesgraden samlet set gges til
mindst niveauet for Arhus Universitetshospital.

Operationer for refraktionsanomalier, der ikke er omfattet af et offentligt tilbud, kan udferes
pa privat klinik eller privat sygehus. En udlicitering af refraktionskirurgisk apparatur pa
offentlige hospitalsafdelinger til private ojenleger vil kunne tilfore ressourcer til sygehusene
og medvirke til at sikre midler til lobende apparaturfornyelse.

Kvalitetskontrol og kvalitetsudvikling efter refraktionskirurgiske indgreb synes oplagt begrun-
det i det forholdsvis store antal eksisterende refraktionskirurgiske teknikker. Objektive malin-
ger af gjets optik suppleret med systematisk patienttilfredshedsmonitorering synes at vare
gode supplerende parametre i en klinisk database.

@konomi

Metoder

De okonomiske aspekter ved den nuvarende refraktionskirurgiske funktion i Arhus Amt
beregnes og belyses ved hjzlp af en omkostningsminimeringsanalyse. Analysen tager udgangs-
punke i tre niveauer for servicetilbud (intet offentligt tilbud, offentligt tilbud for nersynede
mere end 6 dioptrier og offentligt tilbud til alle nzrsynede) for to forskellige aldersgrupper
(27-arige og 35-drige), for to mulige teknologier (PRK og LASIK). Omkostningerne ved
operationerne beregnes dels ud fra konkrete mélinger og estimater for arbejdstid og appa-
raturafskrivning pa Arhus Universitetshospital, dels ud fra DRG-takster. Effekten af aktivite-
terne méles pd besparelser i anvendelsen af briller og kontakdlinser.

Resultater og konklusioner

Generelt viser beregningerne, at refraktionskirurgi er direkte omkostningsbesparende for per-
soner pd 27 ar, nir behandlingen anskues fra et samfundsgkonomisk perspektiv, mens be-
handlingen er forbundet med meromkostninger for de 35-arige.

I praksis er der dog en rakke barrierer for at tilbyde behandlingen. For eksempel er antallet
af personer, der er narsynede, meget stort. Dette gor, at der neppe vil vare tilstrekkeligt
med specialister til generelt at kunne tilbyde behandlingen, hvorfor alternativomkostningen
af specialisternes tid, dvs. vardien af den tid en gjenleege kunne have brugt til at behandle
andre gjensygdomme, potentielt vil stige voldsomt, hvorved behandling ikke leengere ned-
vendigvis vil vere omkostningsbesparende.

Beregningerne viser ikke nogen vasentlig forskel i omkostningerne ved brug af hhv. LASIK
og PRK, bortset fra en tendens til, at PRK er lidt billigere for de yngste patienter og lidt
dyrere for de ®ldste patienter.
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Samlet set er der meget der tyder pd, at refraktionskirurgi, ud fra et okonomisk perspektiv,
kan udgere et hensigtsmessig behandlingsalternativ, om end det bor bemaerkes, at konklusio-
nerne er folsomme over for @ndringer i de underliggende parametre, serligt prisen pd optik.
Mere vigtigt er dog rekken af uafklarede sporgsmil relateret til fx personalemangel, finansi-
ering, og hvem der i givet fald ber tilbydes behandlingen.

Anbefalinger
P4 basis af rapporten anbefales det at:

B Behandlingsstederne forbedrer kommunikationen med henvisende gjenlager, og at der
udarbejdes en samlet dansk klinisk vejledning rettet mod @jenleger omhandlende ret-
ningslinjer for henvisning, prognose, bivirkninger og risici ved refraktionskirurgi

B En eller flere af landets universitetsafdelinger fortsat kan tilbyde refraktionskirurgiske
excimer-laser-baserede behandlinger pd medicinsk og socialmedicinsk indikation, herun-
der at det ressourcemessigt sikres, at apparaturet kapacitetsmassigt udnyttes mere inten-
sivt end det gennemsnitligt finder sted i dag

B Antallet af patienter henvist til offentlig behandling for nzrsynethed folges ngje, og at
graden af nersynethed anvendes som supplerende styringsredskab for antallet af pa-
tienter, der skal tilbydes behandling.
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Summary

In its widest sense, refractive surgery is understood to encompass all forms of surgical inter-
vention aimed at eliminating or attenuating optical refractive errors in the eye: myopia
(nearsightedness), hyperopia (farsightedness), regular astigmatism (warped cornea), irregular
astigmatism (irregularly warped cornea) and presbyopia (aging eyes).

The frequency of refractive errors in the eye is known from epidemiological studies. Among
adults, up to 30% of the population have to use optic correction in order to be able to meet
the requirements for an ordinary driver’s license. After the age of 60, 70% of the population
use reading spectacles and/or distance spectacles in order to be able to function in daily life.
Refractive surgery is thus a possible treatment for a very large number of persons. In the
USA, around 1.4 million refractive surgery procedures (500 per 100,000) were performed
in 2000 — thus rendering this type of operation the most frequently performed of all surgical
procedures. The number carried out in Denmark is unknown, but is estimated to be around
2,500 (50 per 100,000). In both Sweden and Norway, these operations are performed far
more frequently. With increasing public awareness of the treatment possibilities, among other
reasons due to promotion via the Internet, growth in the desire for refractive surgery can
probably be expected in Denmark in the coming years. Given that the current price (private
medical system) of an operation is approx. DKK 10,000 per eye, this represents a potential
annual turnover of several hundred million Danish Crowns.

Over the past 20 years, the Department of Ophthalmology at Aarhus University Hospital has
built up medical and technical expertise to be able to follow and keep abreast of international
development in the area. Patients with actual corneal diseases can thus be offered treatment
with advanced laser and microsurgical equipment, and approx. 100-150 nearsighted patients
per year can be offered modern refractive surgery on one or both eyes free of charge.

Aim and target groups

The aim of the present health technology assessment (HTA) is to describe the existing
Danish technological, patient-related, organisational and economic aspects, as well as to
establish alternative models for the future organisation of refractive surgery.

The target group is partly the upper decision makers (administrative heads of department,
hospital administrations, county civil servants and politicians), where the HTA can enhance
the foundation for making decisions on a formal national strategy for the provision of refrac-
tive surgery, and partly ophthalmologists, for whom a HTA on Danish conditions will enable
them to be better able to advise patients and possibly to refer them to refractive surgery.

The report should help decision makers to reach decisions on the following questions:

B To what extent should refractive surgery be carried out within the public health service?

B What medical, patient-related and societal advantages and disadvantages are entailed by
the various organisational models for refractive surgery in Denmark?

B What resource consumption and costs will be entailed?

In relation to ophthalmologists, the report should:

B Ciritically evaluate existing refractive surgery techniques with regard to precision, accu-
racy and risks
I Present the results of patient satisfaction studies.

Technology

Methods
In this report the technological aspects are clarified on the basis of a systematic review of
the existing literature. While the literature on the refractive surgery techniques, their use and
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results is extensive, by far the majority of the publications are based on minor, retrospective
clinical series. There are no actual meta-analyses of Cochrane reviews of refractive surgery
techniques and only a few good randomised clinical studies. There is no evidence from
prospective randomised studies that one refractive surgery technique is better than another.

Results and conclusions

Mild degrees of nearsightedness (up to — 6 dioptres) are presently treated equally with photore-
fractive keratectomy (PRK), laser assisted in situ keratomileusis (LASIK) or intra corneal
ring segments (ICRS) (up to —4 dioptres) and radial keratotomy (RK) (up to —4 dioptres).
Well-documented evidence is available regarding the safety and efficiency of the techniques.
Provided the techniques are used routinely, more than 90% of the operated patients will
fulfil the formal requirements for a driver’s license after a single operation and will lie between
+1 and —1 dioptres of the intended refractive strength. If excimer laser and microkeratome
apparatus is available, the most appropriate approach to treating nearsightedness of less than
—6 dioptres is to use PRK or LASIK. As PRK is a simpler technique and entails less serious
complications than LASIK, PRK is probably to be preferred for this patient group.

Moderate degrees of nearsightedness (from —6 to — 10 dioptres) can be treated with PRK or
LASIK. The fact that scar tissue development is primarily seen after PRK and is most
pronounced with major corrections and that the convalescence period after PRK is long
speaks in favour of using LASIK in this group, though.

The risk that visual acuity — even with the use of spectacles — will be considerably poorer
after an operation for mild or moderate nearsightedness is 1-5%.

Higher degrees of nearsightedness (more than — 10 dioptres) can only be reduced, but not
eliminated, with PRK or LASIK. With PRK, attempts to achieve full correction entail too
great a risk of the development of scar tissue, loss of visual acuity, sight quality problems
and regression. With LASIK there is an enhanced risk of corneal ectasia (outwards bulging
of the cornea) with associated problems and complications. In special cases in which it is
desirable to eliminate higher degrees of nearsightedness, the only appropriate corneal surgery
intervention is epikeratophakia. After 10% of these operations, however, it proves necessary
to remove the epilenticule due to biological or optical complications. Other possibilities are
implantation of a synthetic lens in the eye, either an iris claw anterior chamber lens or a
posterior chamber lens. Although these interventions can yield extremely good optical results,
the risk of serious sight-threatening complications (corneal endothelial damage, cataract,
glaucoma, retinal detachment) is not inconsiderable. The techniques cannot generally be
recommended and should only be used in special cases and only after very thoroughly
informing the patient. Operated patients should receive life-long follow-up.

Mild degrees of farsightedness (up to +4 dioptres) can be treated with either PRK or LASIK.
Precision, accuracy and safety are on par with the results following treatment of mild and
moderate degrees of nearsightedness.

Higher degrees of farsightedness can be reduced by implantation of intraoccular lenses or by
epikeratophakia. The latter technique entails a considerable risk that visual acuity will be
poorer after the operation, while intraoccular lens implantation entails the risk of the above-
mentioned damage to the cornea or lens. Laser assisted techniques (PRK and LASIK) result
in many optical side effects when applied to higher degrees of farsightedness and should
probably not be employed.

Astigmatism (up to 4 dioptres) can be reduced by PRK or LASIK, while even greater regular
astigmatism such as seen after corneal transplantation can often be reduced by arcuate kera-
totomy. Irregular astigmatism can be reduced — but not eliminated — by individual laser
treatment (PRK or LASIK) based on individual measurements of the shape of the cornea.
In general, the treatment of astigmatism is less precise than the treatment of nearsightedness
and farsightedness.
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Despite the fact that many techniques have been proposed and even used, there is presently
no documentation that so-called “aging eyes” (presbyopia) can be treated.

The patient

Methods
In the present HTA, patient satisfaction after surgery for nearsightedness has been elucidated
by means of an original questionnaire survey encompassing 260 patients.

Results and conclusions

The majority of the patients operated for nearsightedness stated that their primary reason
for electing surgery was to reduce the general dependence on correction via spectacles or
contact lenses. Absolute or incipient contact lens intolerance was a further significant reason
for may patients. A not insignificant proportion of the patients stated that economic as-
pects — that the use of spectacles/contact lenses is expensive — played a role.

The majority of the patients operated for nearsightedness were generally satisfied with the
result of the operation, while 10% were not satisfied with the result. Nearly all the latter
patients continued to use distance correction after the operation. Persistent dependence on
distance correction was the case for 1/3 of those operated for mild nearsightedness and 1/2
of those operated for moderate or severe nearsightedness.

Four percent of the operated patients stated that their vision was worse after the operation
for nearsightedness — even with the use of corrective spectacles/contact lenses. The majority
of the patients thought that their post-operation vision was worse at night, while 15%
thought that they had definite difficulty in seeing at night, as compared to 6% before the
operation. After an operation for nearsightedness the majority of patients experienced more
glare problems. However, the proportion of patients who found glare to pose an actual
problem was the same before and after the operation.

The patient satisfaction survey does not indicate any great general difference in satisfaction
following operation with the various surgical methods. Neither does the original degree of
nearsightedness seem to affect patient satisfaction following an operation for nearsightedness.

Compared with Canadian studies of patient satisfaction, Danish patients were generally
found to be less satisfied. This relative dissatisfaction is probably due to the fact that a greater
proportion of the patients treated at Aarhus University Hospital were still dependent on
spectacles — a factor that reduces the degree of satisfaction. Consideration should therefore
be given to reassessing and fine-tuning the treatment principles applied in Aarhus so that
more patients can achieve freedom from optical correction following surgery.

Attitudes to nearsightedness and refractive surgery

Methods

By means of two original questionnaire surveys, nearsighted users of spectacles or contact
lenses (approx. 200 persons) and Danish specialists in ophthalmology (just under 200
specialists) were asked about their attitude to refractive surgery procedures, including to what
extent refraction surgery should be provided by the public health service.

Results and conclusions

By far the majority of nearsighted users of spectacles or contact lenses were aware that it was
possible to perform surgical correction of the condition. Just under half had considered
surgery, but had refrained from seeking surgery chiefly because the disadvantages of using
spectacles/contact lenses did not outweigh the self-evaluated risk of surgery. Some stated
economic reasons for not having sought refractive surgery, however.

Considered as a group, Danish ophthalmology specialists were found to be inconsistent as
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regards attitude to refractive surgery procedures. By far the majority of the ophthalmologists
considered surgery for nearsightedness to be an acceptable alternative to spectacles or contact
lenses when special conditions spoke in favour of this approach, though.

There is some doubt among Danish ophthalmologists about which patients can be offered
refractive surgery under the public health service. This doubt is probably attributable to
inadequate or lacking communication between the treating clinics, the professional organis-
ations and the public health authorities. Unified Danish guidelines for ophthalmologists on
referral, prognosis, side effects and risks of refractive surgery are thus needed.

The majority of nearsighted users of spectacles/contact lenses (77%), operated patients (89%)
and Danish ophthalmologists (69%) were of the opinion that in certain cases, surgery for
nearsightedness should be offered (free of charge) by the public health service. These cases
chiefly encompass severe nearsightedness as well as patients with work-related limitations
caused by nearsightedness. Ansiometrophy — large inter-eye differences in refractive strength,
which are often difficult to correct with spectacles — was also stated by Danish ophthalmol-
ogists as an important indication for treatment under the public health service.

Foreign studies have shown that in certain respects, patients with pronounced near-
sightedness feel just as restricted in their daily lives as patients with actual sight-reducing eye
diseases. Others accept that they have to use spectacles or contact lenses in order to manage
without this having any great effect on their quality of life.

A pragmatic way to deal with the disease concept in relation to nearsightedness could be to
let the patient’s self-assessment of the degree of handicap be the deciding factor. If the patient
still wants an operation after having been thoroughly informed about the course, side effects
and risks of the operation, then the patient must be so bothered and affected by the
drawbacks of traditional optical correction that an operation is probably a good idea.

The prime challenge for ophthalmologists, and especially for surgeons performing refractive
surgery is to provide general advice and to specifically advise against operation in those cases
where the patient, despite apparently satisfactory averagely objective clinical results, will
nevertheless be dissatisfied with their sight after an operation for nearsightedness.

Organisation

Methods

The extent of the refractive surgery activity in Denmark in 2000 was elucidated using a
questionnaire survey to Danish specialists in ophthalmology. The present and possible alter-
native organisational models are outlined based on the medical, patient-related, organis-
ational and societal aspects. This results in three models: Indications pursuant to the Social
Services Act (Model A), medical and sociomedical indications (Model B) and public health
service treatment for all (Model C). At the end of this section the overall economic aspects
of the public refractive surgery activity are considered.

Results and conclusions

Based on the questionnaire survey it is estimated that 5,000 to 10,000 persons per year ask
Danish ophthalmologists about the possibility of being operated for nearsightedness. In
2000, a total of around 2,500 operations were performed for nearsightedness (around 1,300
patients). Danish ophthalmologists perform an estimated 5,000 to 7,000 actual examinations
in connection with refractive surgery. At its present level, refractive surgery accounts for
only a small part of Danish health service activity within ophthalmology. Thus outpatient
examinations related to refractive surgery account for 1-2% of the total number of eye
examinations performed in Denmark. Refractive surgery on the cornea is estimated to ac-
count for less than 5% of all eye surgery activity.

The existing public organisational models for refractive surgery offer treatment of patients
with nearsightedness provided there are medical or sociomedical indications for the treatment
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(Model B). At Aarhus University Hospital, a further usual requirement is that the near-
sightedness should exceed more than 6 dioptres in both eyes.

In an international context, the fact that patients with nearsightedness can be treated free of
charge at a public hospital is unusual. The background for this is probably the Danish public
health service organisation and traditions: Thus cost-covered activities have hitherto rarely
been permitted at public hospitals as far as concerns Danish patients.

Expansion of public activity in the area (Model C) without the provision of further funding
can only take place at the expense of other eye surgery procedures. In the long term, an
organisational model based on the Social Services Act (Model A) will probably result in the
loss of medical refractive surgery expertise at public ophthalmology departments. In this
case, patients with medical eye diseases who could be helped with advanced laser treatment
would have to be referred to private hospitals in Denmark or abroad.

Specialist education of nursing staff or opticians should be able to relieve the burden on
ophthalmologists in connection with preliminary and follow-up examinations.

Since the technological apparatus for refractive corneal surgery can often also be used to
treat actual corneal diseases, it is evident that it should also be permissible to perform refrac-
tive surgery at public hospitals that provide a specialist corneal surgery service.

The degree of utilisation of existing excimer laser apparatus at the three Danish public
university departments is low. If treatment functions based on modern excimer laser surgery
apparatus are to be maintained at more than one centre in Denmark, it will be socioecon-
omically and medically appropriate to increase the overall utilisation to at least the level at
Aarhus University Hospital.

Operations for refractive errors that are not encompassed by the public health service can be
performed at private clinics or private hospitals. The hiring of refractive surgery apparatus
at public hospital departments to private ophthalmologists would convey resources to the
hospitals and help ensure funds for regular renewal of the apparatus.

A need for quality control and quality assurance after refractive surgery seems to be evident
given the relatively large number of existing refractive surgery techniques. Objective measure-
ments of the eye’s optics supplemented with systematic monitoring of patient satisfaction
seem to be good supplementary parameters in a clinical database.

Economy

Methods

The economic aspects of the current refractive surgery function in Aarhus County has been
calculated and elucidated by means of a cost minimisation analysis. The analysis considered
three levels of service — no public treatment, public treatment for nearsighted persons (more
than 6 dioptres) and public treatment for all nearsighted persons — for two age groups (27-
year olds and 35-year olds) for two technologies (PRK and LASIK). The costs of the oper-
ations were calculated on the basis of concrete measurements and estimates of labour con-
sumption and depreciation of apparatus at Aarhus University Hospital, and partly on the
basis of the Danish DRG rates. The effect of the activities is measured in terms of savings
in the use of spectacles and contact lenses.

Results and conclusions

The calculations generally show that from a socioeconomic view point refractive surgery is
directly cost-saving for persons aged 27 years, but entails additional costs for patients aged
35 years.

In practice, though, there are a number of barriers to provision of the treatment. For ex-
ample, the number of nearsighted persons is very great. As a consequence, it is unlikely that
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there will be sufficient ophthalmology specialists to enable general provision of the treatment,
for which reason the cost of the specialists’ time spent on treatment alternatives will poten-
tially increase considerably such that refractive surgery treatments will not necessarily remain
cost saving,.

The calculations do not reveal any major age-related difference in costs when using LASIK
and PRK, respectively, although PRK tends to be slightly cheaper for the youngest patients
and slightly more expensive for the older patients.

Opverall, there is much to indicate that from a socioeconomic perspective, refractive surgery
can comprise an appropriate treatment alternative. It should be noted, though, that the
conclusions are sensitive to changes in the underlying parameters, especially the cost of optics
and, more importantly, the many as yet open questions related to lack of personnel, financing
and which patients should be offered the treatment.

Recommendations
Based on the present HTA it is recommended that:

B The treatment centres improve communication with the referring ophthalmologists and
that unified Danish guidelines should be drawn up for ophthalmologists on referral,
prognosis, side effects and risks of refractive surgery

B One or more of the Danish university departments should continue to provide excimer
laser-based refractive surgery treatments for medical and sociomedical indications, and
steps should be taken to ensure more intensive average utilisation of apparatus capacity
than is presently the case

B The number of patients referred to the public health service for treatment of near-
sightedness should be closely monitored, and the degree of nearsightedness should be
used as a supplementary instrument for regulating the number of patients offered the
treatment.
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1 Indledning

Ved refraktionskirurgi i videste forstand forstds ethvert operativt indgreb med det formal at
fjerne eller mindske optiske brydningstejl i ojet: myopi (nersynethed), hypermetropi (langsy-
nethed), bygningsfejl (regelmeassig astigmatisme), uregelmassige bygningsfejl (uregelmeessig
astigmatisme), samt »alderssyn« (presbyopi). Operationer, hvor uklart vav erstattes med klart
i den hensigt at fi mere lys ind i ojet (hornhindetransplantation, grd ster-operation og
glaslegemefjernelse), regnes normalt ikke med til refraktionskirurgien, selvom de indebarer
en mulighed for at @ndre gjets optik.

Near- og langsynethed skyldes, at gjet er for langt hhv. for kort i forhold til gjets linsesy-
stem — hornhinden og linsen. Ved refraktionskirurgi @ndrer man p& hornhindens bryd-
ningsstyrke eller implanterer kunstige linser i ojet. Andring af den anden grundliggende
drsag til en brydningsanomali (gjets leengde) foretages ikke i Vesteuropa, om end der i
Rusland er gjort forseg pd at bremse ogningen af gjets lengde for at forebygge fremadskri-
dende nersynethed.

11 Baggrund

Refraktionskirurgiske teknikker har siden 1960’erne veret anvendt i Sydamerika og siden
midten af 1970’erne i hele verden. I Danmark blev de forste indgreb foretaget i starten af
1980’erne pi Djenafdelingen, Arhus Universitetshospital. Denne afdeling har siden da varet
nationalt ferende p& omridet.

Inden for de sidste 25 &r er der udviklet mange forskellige refraktionskirurgiske teknikker.
Nogle teknikker er allerede gledet ud igen — &rsagerne til visse teknikkers popularitet og
andre teknikkers glemsel har ikke altid veret dbenbare. Der foreligger ikke systematisk ind-
samlet viden om den skiftende anvendelse af teknikkerne, hverken i Danmark eller i interna-
tional litteratur. Senest er den sikaldte LASIK-teknik (laser in situ keratomileusis) introduce-
ret og har fundet stor udbredelse i kraft af den smertefri og kortvarige rekonvalescensperiode
efter indgrebet.

Fra populationsundersogelser kender man hyppigheden af brydningsanomalier i ojet.
Blandt voksne ma sdledes omtrent op mod 30% af befolkningen benytte optisk korrektion
for at kunne opfylde kravene til almindeligt keorekort. Efter 60-irs-alderen benytter 70%
af befolkningen lesebriller og/eller afstandsbriller for at fungere i dagligdagen. Refraktions-
kirurgi er siledes en mulig behandlingsmodalitet for et meget stort antal mennesker. I
USA udfertes i dr 2000 omkring 1,4 millioner refraktionskirurgiske indgreb (500 pr.
100.000) — hvorved denne operationstype er den hyppigst udforte af alle kirurgiske ind-
greb. Det danske antal er ukendt, men skennes at ligge pid omkring 2.500 (50 pr.
100.000). Bade i Sverige og i Norge udferes disse operationer langt hyppigere. Arsagen
til denne betydelige forskel er ikke kendt. Intensiv markedsforing af LASIK-teknikken og
organisatoriske forskelle pd sundhedsvasenets opbygning er mulige forklaringer. Med sti-
gende kendskab til behandlingsmulighederne i befolkningen, bl.a. i kraft af promovering
pd Internettet, vil der formentlig ske en vakst i ensket om refraktionskirurgi i Danmark
inden for de narmeste &r. Med den aktuelle pris (privat regi) for et indgreb p& ca. kr.
10.000 pr. gje drejer det sig potentielt om en arlig omsztning pd flere hundrede millioner
kroner.

I Danmark foretages der refraktionskirurgiske operationer i sdvel privat som offentligt regi.
Der er regionale variationer i behandlingsmenstrene — maske begrundet i faglige uklarheder
og personlige opfattelser af sygdomsbegrebet — bade blandt praktiserende og hospitalsansatte
specialleger. Kun fi amter har fastsat formelle (og forskellige) grenser for, hvornar en patient
skal tilbydes refraktionskirurgi. Arhus og Fyns Amter har fastsat enkelte formelle kriterier for
tilbud om refraktionskirurgi. Refraktionskirurgien har dog haft en serstilling, idet kravene
til behandlingsgaranti ikke har varet kravet opfyldt — og i evrigt oftest ikke kan opfyldes
andet sted inden for det offentlige danske sundhedsveasen.
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En nylig rapport om oftalmologiske ydelser pa 10 gjenafdelinger i Danmark (1) konkluderer,
at der generelt er store forskelle pd organisation og effektivitet. Refraktionskirurgi indgir
ikke i undersogelsen, men er formentlig yderligere forskelligt struktureret.

Kvaliteten af den refraktionskirurgiske ydelse er beskrevet i talrige artikler. I Cochrane-samar-
bejdet foreligger der kun enkelte rapporter om refraktionskirurgiske teknikker — de fleste
ombhandler variationer i den postoperative behandling. En egentlig MTV-analyse af refrak-
tionskirurgi er ikke udfert i Danmark. Fra udlandet foreligger der MTV-rapporter fra Frank-
rig (1992) (2), Holland (1993) (3), Spanien (1995) (4) og Canada (1997 (5); 2001 (6)).
Disse rapporter omfatter udelukkende teknologiske aspekter ved teknikkerne. Givet den eks-
plosive udvikling inden for refraktionskirurgi er nogle af disse rapporter allerede forzldede.
I USA har FDA godkendt flere teknikker, og den amerikanske gjenlegeorganisation AAO
har lavet rekommandationer for flere refraktionskirurgiske teknikker (7-15). Disse rekom-
mandationer er baseret pa konsensus og er kun undtagelsesvist (15) udarbejdet pa baggrund
af en systematisk litteraturgennemgang.

Eftersporgslen efter refraktionskirurgiske indgreb i Danmark vil formentlig stige kraftigt i de
kommende ar. En national eller amtslig afklaring af, hvilke tilstande eller egentlige sygdomme
der skal behandles, ber hvile pd en grundig afklaring af teknologien og patientmessige,
organisatoriske og skonomiske forhold.

12 Formalet med projektet

Nearverende MTV har til formal at beskrive de nuvarende teknologiske, patientrelaterede,
organisatoriske og skonomiske forhold i Danmark og at opstille alternative modeller for den
fremtidige organisering af refraktionskirurgi. Det er habet, at rapporten kan vere et nyttigt
bidrag til beslutningsgrundlaget for, hvorledes refraktionskirurgi skal afvikles inden for det
offentlige behandlingssystem.

Malgruppen er dels overordnede beslutningstagere (administrerende overlager, sygehusledel-
ser, amtslige embedsmend og politikere), hvor MTV-rapporten kan bidrage til beslutnings-
grundlaget for en national strategi for tilbud om refraktionskirurgi, dels ojenleger, der med
en MTV-rapport om danske forhold bedre vil kunne vejlede og eventuelt henvise patienter
til refraktiv kirurgi.

Rapporten skal hjelpe beslutningstagerne til at tage stilling til folgende sporgsmal:

B I hvilket omfang skal refraktionskirurgisk behandling foretages inden for det offentlige
sundhedsvasen?

B Hbvilke legefaglige, patientmessige og samfundsmassige fordele og ulemper er der ved
forskellige organisatoriske modeller for refraktionskirurgisk aktivitet?

B Hvad vil ressourceforbruget og omkostningerne forventes at blive?

I forhold til henvisende @jenlager skal rapporten:

B Kritisk vurdere eksisterende refraktionskirurgiske teknikker med hensyn til pracision,
nojagtighed og risici
B Praesentere resultater fra patienttilfredshedsundersogelser.

13 Metoder

13.1 Teknologien

Afsnittet beskriver og vurderer nutidens mulige refraktionskirurgiske teknikker og er i detaljer
henvendt til gjenlaeger. Siledes er den enkelte tekniks precision og usikkerhed systematisk
belyst, ligesom bivirkninger og risici er forsegt kvantificeret og systematiseret. Afsnittet er
baseret pd allerede publicerede undersogelser. Der er foretaget en systematisk litteraturgen-
nemgang ud fra elektronisk sogning i PubMed- og Cochrane-databaser samt manuel opsog-
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ning af referencer i den fundne litteratur. Litteratursegning, -udvalgelse og -vegtning er
udfert pa baggrund af en i forvejen opstillet protokol udarbejdet efter Cochrane-principperne
(Appendiks 1). De teknikker, der altovervejende anvendes i dag — photorefraktiv keratektomi
(PRK) og laser in situ keratomileusis (LASIK) — er mere udtemmende beskrevet i afsnictet
end tidligere og mindre udbredte teknikker. I dansk sammenhang relaterer afsnittet sig
fortrinsvis til refraktionskirurgi, som det har varet praktiseret pa Arhus Universitetshospital.

13.2 Patientrelaterede forhold

Der opsummeres publiceret tilgzengelig viden om patienttilfredshed efter refraktionskirurgi.
Patient-oplevet tilfredshed er fortrinsvist belyst ved en spergeskemaundersegelse henvendt til
260 allerede opererede patienter.

13.3 Holdningsmaessige aspekter

Befolkningens kendskab til, interesse for samt holdning til refraktionskirurgi er undersogt
ved en sporgeskemaundersogelse rettet mod brugere af briller og kontaktlinser (godt 200
personer). Tilsvarende er holdningen til refraktionskirurgi blandt danske specialleger i ojen-
sygdomme belyst ved en spergeskemaundersogelse (knap 200 leger).

1.3.4 Organisation

De eksisterende forhold i Danmark beskrives, herunder indikationsstilling pa landets tre
offentlige behandlingssteder. Modeller for den mulige fremtidige organisering af refraktions-
kirurgien fremlegges. Fordele og ulemper ved de enkelte modeller beskrives med udgangs-
punke i patientmessige, legelige og samfundsfaglige forhold.

13.5 Okonomi
Der er foretaget driftsskonomisk og omkostningseffektanalyse af nuverende og mulige frem-
tidige organisationsformer for refraktionskirurgi i Arhus Amt.

14 Laesevejledning

MTV-rapporten henvender sig fortrinsvist til beslutningstagere inden for sundhedsvasenet —
savel politikere og embedsmand som hospitals- og afdelingsadministratorer. Rapportens sam-
menfatning samt kapitlerne omhandlende holdningsmassige aspekter, organisation og gko-
nomi er formentlig mest relevante for denne malgruppe.

Kapitlerne omhandlende teknologiske aspekter ved refraktionskirurgi samt patienttilfredshed
efter operation henvender sig primert til leger og ojenlaeger, som ber kunne finde opdateret
fagligt relevant information til gavn ved ridgivning af patienter.

Det er endvidere hensigten, at rapportens del- og hovedkonklusioner ogsd skal vare laesbare
og forstelige for patienter samt gvrige, der interesserer sig for refraktionskirurgiens aktuelle
muligheder, dens resultater og kvalitetssikring.

1.5 Ordliste

Der findes talrige refraktionskirurgiske teknikker og tilsvarende mange forkortelser. De hyp-
pigst anvendte forkortelser og betegnelser er opregnet alfabetisk i det folgende:

AK (arkuat keratotomi): Se »Keratotomic.

ALK: (automatisk lameller keratektomi): Mikrokirurgisk teknik, hvorved man automatisk
kan afskare overfladisk hornhindevayv.

Astigmatisme (da.: »bygningsfejl«). Regelmessig astigmatisme kan korrigeres med cylinder-
linse i brille, med kontaktlinse eller ved at @ndre hornhindens optiske brydningsstyrke.
Uregelmessig astigmatisme kan korrigeres med hdrd kontaktlinse eller ved at 2ndre hornhin-
dens optiske brydningsstyrke.
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Behandlings-algoritme: Beskrivelse af omfanget af hornhindevavsfjernelse ved forskellige gra-

der af brydningsfejl.

D (dioptri): Et mal for en linses brydende kraft, som beregnes som 1 delt med brendvidden
i meter. Refraktionsanomalier karakteriseres ved den korrigerende linses dioptriverdi. Nersy-
nethed korrigeres med spredelinser (negativ dioptriverdi), langsynethed med samlelinser (po-
sitiv dioptriveerdi).

Epikeratofaki: Kirurgisk indgreb, hvorved en linse af forarbejdet hornhindevev implanteres
oven pd patientens hornhinde.

Excimer-laser: Laser, der afgiver ultraviolet lys af en belgeleengde pa 193 nm. Lyskvanter af
tilstreekkelig energi kan spalte molekyler, hvorved bl.a. hornhindevav kan fjernes.

Glaukom (da.: gren ster): Sygdom praget af forhgjet tryk i gjet. Ved hurtig behandling af
»akut« (pludseligt opstdet) glaukom kan synsfunktionen oftest normaliseres. Ved »kronisk«
(langvarig) glaukom indtreeder der, delvist betinget af et relativt forhgjet gjentryk, langsomt
tab af nervetrdde i synsnerven, hvorved i starten orienteringssynet pavirkes — siden skarpsy-
net. Sygdomsprocessen kan ofte stoppes eller forsinkes ved medikamentel senkning af gjen-
trykket.

Hypermetropi: (da.: langsynethed). Kan korrigeres med samlelinser (»plus«-styrke) i brille,
med kontaktlinse eller ved at ege hornhindens optiske brydningsstyrke.

ICRS (intracornealt ringsegment): Kirurgisk teknik, hvorved der implanteres syntetiske bue-
formede elementer i hornhindens periferi. Herved afflades hornhindens optiske del, og ner-
synethed kan reduceres.

Katarake (da.: grd ster): Uklarheder i gjets biologiske linse. Medferer synsnedsettelse og/eller
blendingsgener. Tilstanden kan behandles ved fjernelse af uklarhederne og implantation af
en kunstig linse.

Keratotomi: Kontrolleret anleggelse af incisioner i hornhinden. Incisionerne kan anlegges
radiert (radier keratotomi; RK) i hornhindens perifere del, hvorved nersynethed kan reduce-
res. Ved anleggelse af bueformede incisioner (arkuat keratotomi; AK) eller rette incisioner
(transvers keratotomi; TK) i hornhindens perifere del kan bygningsfejl reduceres.

LASEK (laser-subepitelial keratektomi): Modifikation af PRK-teknikken (se denne), hvorun-
der de overfladiske hornhindeceller (epitelet) legges tilbage pd hornhinden efter laserbe-
handlingen.

LASIK (laser in situ keratomileusis): Refraktionskirurgisk teknik, hvorved man med en mi-
krokeratom (fin hornhindekniv) kontrolleret afskarer en overfladisk lap af hornhindevey,
inden man med excimer-laseren kontrolleret fjerner vav fra hornhindens indre. Efter laserbe-
handlingen legges lappen pd plads igen.

LTK (laser-thermo-keratoplastik): Operationsteknik, hvormed man ved hjelp af laserlys fore-
tager skrumpninger af bindevavet i hornhinden.

Myopi: (da.: nzrsynethed). Kan korrigeres med spredelinse (»minus«-styrke) i brille, med
kontakdlinse eller ved at reducere hornhindens optiske brydningsstyrke.

Presbyopi (da.: »alderssyn«): Normalt fysiologisk fznomen, hvorved ojets biologiske linse
bliver hirdere og mindre elastisk med alderen. Herved nedsattes akkommodationsevnen —
dvs. gjets evne til at afpasse fokuseringen efter, om de objekter, der betragtes, er langt vak
(afstandssyn) eller teet pd (lesesyn). Kan korrigeres ved at bruge forskellig optisk korrektion
til afstandssyn og lesning (laesebrille).

PRK (photorefraktiv keratektomi): Refraktionskirurgisk teknik, hvor man efter fjernelse af
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hornhindens yderste cellelag (epitel) kontrolleret fjerner veev fra hornhindens overflade med
excimer-laseren.

PTK (phototerapeutisk keratektomi): Kirurgisk teknik, hvor man med excimer-laseren kon-
trolleret fjerner uklart arvav i hornhindens yderste lag.

RK (radier keratotomi): Se »Keratotomi«.

TOSCA (topography-supported customised ablation): Excimer-laser-behandling styret efter
individuel maling af hornhindens form.

WASCA (wavefront-supported customised ablation): Excimer-laser-behandling styret efter
individuel maling af gjets optiske belgefront.

1.6 Projektgruppens medlemmer

Initiativet til udarbejdelse af nerverende rapport udgir fra @jenafdelingen pa Arhus Univer-
sitetshospital. Projektgruppen har omfattet:

Overlage, lektor, dr.med. Jesper ©@. Hjortdal, ph.d. (projektleder)

Professor, overlege, dr.med. Niels Ehlers

1. reservelege, dr.med. Torben Moller-Pedersen, ph.d.

Cand.oecon. Lars Ehlers, ph.d.

Cand.scient., M.Sc. Health Econ. Jakob Kjellberg, DSI Institut for Sundhedsveesen.

Jesper @. Hjortdal har gennem 10 4r i basale og kliniske videnskabelige studier samt ved
klinisk arbejde beskeftiget sig med refraktionskirurgi. Arbejdet er primert foretaget pd Qje-
nafdelingen, Arhus Universitetshospital, suppleret med lengerevarende studieophold p Stan-
ford University i USA og pd Moorfield’s Eye Hospital i London, England. Niels Ehlers
indforte refrakcionskirurgi i Danmark allerede i begyndelsen af 1980’erne og har siden veret
primus motor ved implementering af epikeratofaki-teknik og excimer-laser-operationer. Tor-
ben Moller-Pedersen har arbejdet videnskabeligt med gjets biologiske reaktion pa refraktions-
kirurgiske indgreb, dels pa @jenafdelingen, Arhus Universitetshospital, dels gennem en &r-
rekke pad Department of Opthalmology, Southwestern Medical Center, Dallas, USA. Lars
Ehlers er uddannet gkonom. Han har forfattet en ph.d.-athandling omhandlende fordele og
ulemper ved offentlig kontra privat sundhedsfaglig virksomhed. Jakob Kjellberg er ansat ved
DSI Institut for Sundhedsvesen og er cand.scient. i Matematisk Planlegning (@konomi og
Matematik) fra Arhus Universitet. Kompetenceomridet omfatter samfundsekonomisk ana-
lyse og modellering og praktisk anvendelse af dette i den offentlige og halvoffentlige sektor.

De fleste af forfatterne er siledes aktorer inden for rammerne af Arhus Amts nuvaerende
refraktionskirurgiske tilbud. Dette forhold kan farve rapportens fremstilling. Rapportens
konklusioner er dog baseret pa traditionelle videnskabelige metoder, hvorfor vi anser dem
for valide.
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2 Teknologien

Kapitlet opsummerer indledningsvis de enkelte elementer i gjets optiske system, og hvorledes
synskvaliteter kan maéles. Herefter gives en kort oversigt over traditionelle metoder til korrek-
tion af brydningsfejl i gjet: briller og kontaktlinser. De hyppigst anvendte metoder til kirur-
gisk korrektion af brydningsanomalier — excimer-laser-teknikkerne photorefraktiv keratekto-
mi (PRK) og laser in situ keratomileusis (LASIK) samt intraokuler linseimplantation —
beskrives udtommende, og pa basis af en systematisk litteraturgennemgang vurderes de enkel-
te teknikkers precision og usikkerhed, bivirkninger og risici. Andre refraktionskirurgiske
teknikker navnes og karakteriseres pa basis af de publicerede studier.

21 Qjets optiske system

Djets optiske system bestdr af en rekke brydende medier, der har til opgave at danne et skarpt
billede pa nethinden. Traditionelt simplificerer man gjets optik til at omfatte hornhinden og
den indre krystallinske linse. Hornhinden har en tykkelse p3 ca. 4 mm (500 um) og er
yderst opbygget af et overfladecellelag (epitel) pa ca. 50 pm, herunder et mekanisk stabilt og
kompakt bindevavslag (stroma) pd ca. 450 pm, og pd bagsiden et enkelt cellelag (endotel)
pd ca. 5 pm. Endvidere er hornhindens overflade dakket af en tynd térefilm, hvor ca. 2/3
af gjets samlede lysbrydning finder sted pd overgangen mellem luft og tdrefilm. Brydnings-
styrken af hornhinden er i vidt omfang konstant, hvorimod formen af linsen kan varieres
dynamisk ved akkommodation. Ved akkommodation eges linsens brydningsstyrke, si et
punket tettere pd gjet kan fokuseres pd nethinden. Nethinden er et lysfolsomt vav, hvori
lysets strdler kan udlose elektriske impulser i sansecellerne. Tatheden af sanseceller er storst
centralt i den gule plet (macula lutea) — i et omride der betegnes fovea centralis. Dette
omrade af nethinden anvendes til skarpsynet. I nethinden bearbejdes impulserne lokalt og
videresendes til hjernens synsbark, hvor indtrykkene fra de to gjne samordnes til ét tredimen-
sionelt billede. Udvikling af dette samsyn finder sted i barnealderen. Sifremt der senere i
livet opstar store forskelle i brydningsstyrken p& de to ¢jne (anisometropi), kan der opstd
generende dobbeltsyn pd grund af forskelle i billedstorrelsen.

2.2 Vurdering af synskvalitet

Djets synsstyrke (visus) méles som evnen til at adskille sorte og hvide streger (100% kon-
trast), fx i form af bogstaver eller tal. En mere nuanceret metode er kontrastfolsomhedsma-
ling, hvor gjets evne til at adskille varierende nuancer af gric fastsettes. Bade synsstyrke og
kontrastfelsomhed er udtryk for den samlede funktion af ¢je og hjerne. Mange forskellige
faktorer kan derfor nedsatte synsstyrken og/eller kontrastfelsomheden, herunder brydnings-
og bygningsfejl, uklarheder i gjets optik, sygdomme i nethindens sanse- og hjzlpeceller samt
leesioner 1 synsbaner eller hjernebark.

Synsstyrken kan angives i forskellige enheder. I Danmark anvendes oftest Snellen-enheder,
hvor 6/6 anses for fuld synsstyrke, svarende til decimalenheden 1,0. For at erhverve eller
opretholde almindeligt forerbevis til bil kraves der en synsstyrke pa 6/12 eller 0,5 ved brug
af begge ojne, hvilket for ca. 30% af befolkningen kun kan opnds ved at benytte optisk
korrektion. Almindelig avistekst kan netop lases med en synsstyrke pa 6/18. Ved en synsstyr-
ke under 6/60 er synshandicappet si alvorligt, at det betegnes som social blindhed, og under
1/60 betegnes handicappet som praktisk blindhed. Disse krav og klassifikationer er baseret
pa synsstyrken mélt med bedste korrektion. Ukorrigeret narsynethed over —4 D svarer til
social blindhed for afstand, mens ukorrigeret narsynethed over —6 D svarer til praktisk

blindhed for afstand.

Der findes talrige udformninger af synstavler med forskellige grader af »spring« mellem de
enkelte linjer. Der er ingen dansk standard pa omradet. I refraktionskirurgisk sammenhang
anvendes oftest den sikaldte logMAR-skala (16). P4 denne skala fordobles bogstavsterrelsen
for hver tredje linje svarende til decimaltrinene: 2,00; 1,60; 1,25; 1,00; 0,80; 0,63; 0,50;
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0,40 etc. Eftersom der er en vis maleusikkerhed og dag til dag-variation ved méiling af
synsstyrken i det enkelte oje, anses smd ndringer i synsstyrken for tilfeldige. I refraktions-
kirurgiske artikler angives @ndringer i synsstyrken forst som klinisk signifikante, nir disse
omfatter to eller flere linjers @ndring i synsstyrken.

Graden af brydningsanomali bestemmes normalt ved, at gjenlegen eller optikeren setter
brilleglas foran gjet pa patienten. Det brilleglas af mindst minus-styrke eller storst plus-
styrke, hvormed patienten kan se synstavlen klart, beskriver graden af nersynethed (minus-
styrke) henholdsvis langsynethed (plus-styrke). Styrken males i dioptrier (D). Safremt det er
nodvendigt at anvende cylinderformede glas, for at patienten kan se synstavlen skarpt, fore-
ligger der en »bygningsfejl« (astigmatisme). Graden af astigmatisme beskrives med styrken af
cylinderglasset, og retningen bestemmes ved at rotere cylinderglasset. Mling af en brydnings-
anomali hviler pd, at patienten meddeler, hvorvidt han eller hun kan lese de bogstaver, tal
eller symboler klart, der praesenteres pd synstavlen. Klinisk méling af brydningsanomalier er
sdledes subjektivt praget.

Ojets optik kan i dag ogsd males objektivt ved hjelp af sikaldte »auto-refraktometre«. Disse
instrumenter giver oftest et pracist mal for den grad af narsynethed, langsynethed eller
bygningsfejl, som findes ved den kliniske undersegelse. I gjne opereret for brydningsanomali-
er passer auto-refraktometer-mélingerne ofte ikke helt med den brillestyrke, der findes ved
klinisk undersogelse (17).

2.2.1 Hojere ordens-aberrationer

Djets brydnings- og bygningsfejl beskrives siledes traditionelt i forhold til graden af »kugle-
og zgform« ved hjelp af de tre parametre sfeere (der beskriver graden af ner- eller langsynet-
hed) og cylinder og akse (der tilsammen beskriver graden og retningen af en eventuel regel-
massig »bygningsfejl«). Men reelt tager denne beskrivelse kun hensyn til sikaldte »lavere
ordens-aberrationer«, som dog kvantitativt er langt de vigtigste. Herudover indeholder det
optiske system fra naturens side en rekke mindre skevheder, som bryder lyset i varierende
grad athengigt af strilernes individuelle passage gennem gjet. Resultatet af dette er sikaldte
»hejere ordens-aberrationer« (18). Disse er formentlig unikke for det enkelte individ og
medforer (selv for den emmetrope) en relativ sloring af det fokuserede billede. I de senere ar
er der udviklet automatiserede maleinstrumenter, sdkaldte aberrometre, til pracis karakeerise-
ring af lysets belgefront ved passage gennem gjets optik, fx for og efter refraktionskirurgi.
Der er herved yderligere skabt en potentiel mulighed for at tilbyde befolkningen (bide
emmetrope og personer med brydnings- og bygningsfejl) en helt eller delvis aberrationsfri
refraktiv korrektion og dermed muligvis et bedre syn (18).

23 Qjets brydnings- og bygningsfejl

I et normalt (emmetropt) gje i akkommodationshvile fokuseres straler fra et fjernt punke lige
pa nethinden. Med alderen aftager evnen til at akkommodere, idet linsen bliver tiltagende
stiv. Nar evnen til at nerindstille er tabt, taler man om »alderssyn« (presbyopi). Egentlige
brydningsfejl defineres ud fra, i hvilket omfang gjets optik danner et skarpt billede i fovea
centralis. Man taler om narsynethed (myopi), nér lysstrler fra et fjernt punke samles foran
nethinden i et gje i akkommodationshvile. Tilsvarende samles strilerne bag nethinden ved
langsynethed (hypermetropi). Safremt lyset fra en punktkilde hverken samles i et punkt
foran, bag eller pd nethinden, taler man om bygningsfejl (astigmatisme). Ved regelmaessig
astigmatisme fokuseres punktet til en linje — ved uregelmassig astigmatisme samles strilerne
kun til en storre eller mindre lysplet. Brydningsfejl i ojet skyldes en ubalance mellem styrken
af gjets optik og ojets lengde. Narsynethed skyldes oftest, at ojets lengde er foreget, snarere
end at hornhindens eller linsens brydningsstyrke er for hgj. Tilsvarende skyldes langsynethed
oftest, at gjets lengde er for kort. Bygningsfejl skyldes derimod oftest skavheder i horn-
hinden.

Selvom der ikke findes sikre epidemiologiske data pa omridet, skennes ca. 70% af befolknin-
gen i USA og Europa at vere emmetrope eller have langsynethed under +2 D (19;20). Disse
individer har sjeldent brug for optisk korrektion. Sterre grader af langsynethed (over +2 D)
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skennes at forckomme hos ca. 5% af befolkningen (19) og kraver oftest en optisk korrek-
tion — hos yngre for at undgd anstrengelse ved akkommodation, hos @ldre for at kunne se

tydeligt.

Nearsynethed er langt den hyppigste brydningstejl og skennes at forekomme hos ca. 25% af
alle danskere. P4 verdensplan er der imidlertid stor variation mellem forskellige etniske grup-
per. Andelen af narsynede er mindre end 5% hos australske aboriginals sammenlignet med
mere end 60% blandt kinesere pa Taiwan (19;20). I Ostasien har man gennem hele dette
drhundrede registreret en sterk stigning i bide hyppigheden og graden af nersynethed. Den-
ne udvikling har ikke kunnet genfindes i Danmark (20-22). Selvom der forskes intenst pa
omradet, er der stadig ingen sikre forklaringer pd mekanismerne bag myopiudvikling, herun-
der de markante etniske forskelle. Der er dog en kraftig ophobning af narsynethed blandt
personer med lengerevarende uddannelser, og man taler populert om »uddannelses-myopi«
(19;20). Graden af narsynethed skennes at vere fordelt med ca. 19% let myope (under —2
D), ca. 4,5% lav- (mellem —2 og —6 D) og ca. 1,5% moderat til hgj-myope (over —6 D)
(19). Narsynethed over —1 D medforer oftest et behov for optisk korrektion til afstandsbrug,
fx ved bilkersel.

Langt storstedelen af befolkningen (ca. 85%) har ingen eller kun ganske smd bygningsfejl
(under 1 D), som ikke medferer behov for optisk korrektion. Ca. 13% af befolkningen
skonnes at have sma bygningsfejl (mellem 1 og 3 D), mens kun ca. 2% har astigmatisme
storre end 3 D (19). De storre grader af astigmatisme og iszr de uregelmeassige bygningsfejl
skyldes oftest pjensygdomme (fx keratoconus, tidligere hornhindebetendelse eller gjenskade)
eller folger efter ojenoperation (fx hornhindetransplantation eller karatake-kirurgi). Ved astig-
matisme storre end 1,5 D foler de fleste mennesker behov for optisk korrektion.

I modsatning til de egentlige brydnings- og bygningsfejl kan »alderssyn« (presbyopi) betrag-
tes som en normal udvikling, som i ca. 40-50-ars-alderen rammer alle uathengigt af, om
man i forvejen er emmetrop, nersynet, langsynet og/eller har bygningsfejl. Det skonnes, at
ca. 30% af befolkningen har presbyopi (19). Nasten alle mennesker med presbyopi foler
behov for optisk korrektion, fx i form af en lasebrille eller et lesetilleg i en brille lavet til
afstandssyn.

24  Priller

Man har i drhundreder anvendt briller til at korrigere brydningsfejl. I et myopt oje kan
striler fra et fjernt punkt bringes til fokus pa nethinden ved at anbringe konkave glas (minus-
styrke) foran gjet; tilsvarende kan konvekse glas (plus-styrke) anvendes til at korrigere et
hypermetropt gje. Ved presbyopi kan anvendes lesebriller, der samler lyset fra et punkt
tettere pa ojet. Regelmassige bygningsfejl korrigeres med cylindriske brilleglas.

Briller er i dag det mest udbredte hjelpemiddel og anvendes af ca. 80% af alle individer
med behov for optisk korrektion. Brilleglas kan fremstilles af forskellige plast- og glasmateri-
aler (med forskellige brydningsindeks) og tilpasses det individuelle optiske behov — herunder
blandt andet progressive (usynligt multifokale) glas til presbyope.

Korrektion af brydningsfejl ved hjelp af briller giver et godt optisk resultat, sdfremt bryd-
ningsfejlen ikke er meget stor. Ved meget store brydningsfejl skal brillen sidde meget precist,
og optimal synskvalitet opnds kun, nir synsaksen gir gennem det optiske centrum af brillen.
Ved blik til siden gir synsaksen skrit gennem de perifere dele af brilleglasset, og der opstir
billedfejl. Brillekorrektion af brydningsfejl medforer ogsd @ndringer i billedstorrelsen. Minus-
glas formindsker billedet, plus-glas forstorrer billedet. Af denne &rsag kan det vare umuligt
at korrigere anisometropi med briller.

Brillekorrektion kan vare uhensigtsmaeessig i visse daglige og arbejdsmaessige situationer. Bril-
ler kan dugge eller fi regnstenk, kan darligt benyttes under badning, kan vere hemmende
under fysisk krevende arbejde eller idratsaktiviteter og kan give trykemhed over nase eller
orer. Briller kan knuses, hvorved plast- eller glasskir kan ledere gjet, men kan til gengzld
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vere beskyttende over for stzenk af toksiske oplesninger og gleder fra metalbearbejdning.
Endelig opfatter nogle mennesker briller som kosmetisk generende, bl.a. fordi store korrek-
tioner medfgrer, at brugerens gjne ses forstorrede eller formindskede.

2.5 Kontaktlinser

Blandt personer med behov for optisk korrektion skennes det, at ca. 20% i dag anvender
kontaktlinser (23). Skensvist anvender siledes 200.000 til 300.000 danskere i dag kontaktlin-
ser. Kontaktlinser anvendes fortrinsvis af narsynede, men ogsd langsynethed, bygningsfejl og
presbyopi kan korrigeres med kontaktlinser. I gennem de sidste 30 ar er der sket en markant
udvikling af nye kontaktdlinsetyper og en tilsvarende stigning i deres anvendelse.

Kontakdlinser flyder i tirefilmen oven pa hornhinden. Optimalt felger kontaktlinsen ojets
bevagelser, og da den optiske korrektion ligger tet p& hornhinden, er der ferre billedfejl
end ved anvendelse af briller, ligesom anisometropi oftest kan korrigeres. Kontakdlinser kan
fremstilles af en rekke syntetiske materialer. I dag anvendes enten »hérde« ilt-gennemtrenge-
lige linser eller »blode« linser med storre eller mindre ilt-gennemtreengelighed. Harde kon-
taktlinser har storre bevegelighed pa gjet og kan anvendes til korrektion af alle brydningsano-
malier, ogsd uregelmessig astigmatisme eftersom den hérde linseoverflade kan gendanne en
glat, rund overgang mellem luften og tirefilmen. Blede kontaktlinser folger i hojere grad
hornhindens form, hvorfor sterre regelmassige bygningsfejl og uregelmassige bygningsfejl
ikke kan korrigeres med disse linsetyper. Kontaktlinser har en rekke fordele sammenlignet
med briller: dug- og stenkproblemer eksisterer ikke, og kontaktlinser kan oftest anvendes
under selv kravende fysisk arbejde eller idratsaktivitet.

Til forskel fra briller griber anvendelse af kontaktlinser ind i gjets biologi (23). Blandt andet
@ndres tirefilmens sammensztning, og folsomheden af hornhinden nedsattes, ligesom man
kan udvikle allergi over for bide kontaktlinser og rensevesker. Alle typer kontaktlinser nedsat-
ter i varierende grad iltforsyningen til hornhindens celler, men for visse moderne kontaktelinse-
typer (sikaldte silikone-hydrogeler) er denne nedsettelse relativt beskeden (24). Langvarig brug
af kontaktlinser kan medfere 2ndringer i hornhindens celler og karindvakst og udvikling af
arvav i hornhinden. Den storste risiko ved kontaktlinsebrug er udvikling af hornhindebetan-
delse fordrsaget af bakterier eller amgber. Alle typer kontaktlinser foreger risikoen for hornhin-
debetendelse. Risikoen er mindst ved brug af hérde ilt-gennemtraengelige kontaktlinser samt
ved brug af »daglinser«, som kun anvendes om dagen, hvorefter de tages ud og desinficeres (eller
smides vak). Risikoen er storst ved brug af »degnlinser«, som bares bide dag og nat i et
varierende antal dage (23). De fleste kontaktlinse-forirsagede hornhindebetendelser kan be-
handles medikamentelt uden at efterlade varige mén. I nogle tilfzelde dannes der et synsnedset-
tende arvav efter infektionen, i sjzldne tilfelde kan synet helt mistes. I Arhus Amt mister 1-2
personer arligt synet eller ma undergé en hornhindetransplantation som folge af kontaktlinse-
brug (egne erfaringer). Baseret pa tilsvarende egne kliniske erfaringer som gjenlager er der arligt
flere personer, der pidrager sig en varig gjenskade som felge af kontaktlinsebrug, end der er
personer, der fir en varig gjenskade som folge af »Nytarsfyrverkeri«.

2.6 Refraktionskirurgi

Ved refraktionskirurgi i videste forstand forstds operative indgreb pd ojet med det primare
formal at fjerne eller mindske optiske brydnings- og bygningsfejl. Det grundleggende kon-
cept er, at man ved en mindre operation pa ojet kan foretage en (i teorien) permanent og
forudsigelig @ndring af ejets brydningsstyrke. I dag tilbydes refraktionskirurgi siledes som
et moderne alternativ til briller og kontaktlinser. Refraktionskirurgi kan med fordel anvendes
i en rekke situationer, herunder: erhverv med synskrav uden korrektion, intolerance over for
kontakdlinser (eller briller), sveer anisometropi, store brydningsfejl, sver astigmatisme og eks-
trem sportsudovelse.

De forste refraktionskirurgiske operationer i nyere tid blev udfert i 1960’erne i Sydamerika
og siden midten af 1970’erne i hele verden. I Danmark blev de forste indgreb foretaget i
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starten af 1980’erne pi Qjenafdelingen i Arhus. I USA udfortes i 4r 2000 omkring 1.400.000
refraktionskirurgiske indgreb (500 pr. 100.000) — og antallet skonnes at vere mere end
fordoblet siden da. Det danske antal er ukendt, men skonnes at ligge pa omkring 2.500 (50
pr. 100.000).

Igennem 4rene er mange forskellige refraktionskirurgiske teknikker blevet introduceret. I de
folgende afsnit gives der en oversigt over de teknikker, som i dag tilbydes eller har varet
anvendt pd Qjenafdelingen, Arhus Universitetshospital (Tabel 2.1) (25). Hver enkelt teknik
vurderes ud fra en systematisk gennemgang af den videnskabelige litteratur med det formal
at sege evidens for teknikkens pracision og stabilitet, bivirkninger og risici. Det skal dog
bemarkes, at den teknologiske udvikling inden for refraktionskirurgien gir si hurtigt, at
mange af de prospektive randomiserede kliniske studier allerede er delvist foreldede, nr de
typisk bliver publiceret ca. to til tre r efter starten pa studiet.

TABEL 2.1

Refraktionskirurgiske teknikker, der
anvendes eller har veaeret anvendt
i Arhus

Hornhindekirurgi
Excimer-laser-behandling
Photorefraktiv keratektomi (PRK)
Laser in situ keratomileusis (LASIK)
Radizr keratotomi (RK)
Arkuat keratotomi (AK)
Epikeratofaki
Intracorneale ringsegmenter (ICRS)
Laser-thermo-keratoplastik (LTK)
Intraokuler kirurgi
»Clear lens extraction«

Efterfolgende omtales kort nogle af de »aldre« refraktionskirurgiske teknikker (Tabel 2.2),
som af forskellige drsager er gledet ud igen.

TABEL 2.2
/ldre refraktionskirurgiske
teknikker

Hexagonal keratotomi
Limbale incisioner

Keratomileusis
Automatisk lamellzr keratektomi (ALK)

Endelig diskuteres og evalueres en rekke af »fremtidens« teknikker, som i gjeblikket er under
udvikling og afprevning, og som potentielt kan opna udbredt klinisk anvendelse i de kom-

mende &r (Tabel 2.3).

TABEL 2.3
Mulige fremtidige refraktionskirurgiske teknikker

Hornhindekirurgi
Excimer-laser-behandling
Syntetisk hornhindelinse + laser in situ keratomileusis (Permalens)
Laser-subepitelial keratektomi (LASEK)
Intrastromal photodisruption

Konduktiv keratoplastik
Corneaplastik

Intraokuleer kirurgi
Fake-linser

Iris klo-linser

Forkammerlinser

Bagkammerlinser
Kirurgiske indgreb mod »alderssyn« (presbyopi)
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2.6.1 Refraktionskirurgiske principper

Principielt kan refraktionskirurgi foreg ved at zndre enten ojets brydningsstyrke eller gjets
leengde. Langt de fleste indgreb tager udgangspunke i at afstemme hornhindens brydnings-
styrke til gjets lengde. Ved narsynethed forseger man at nedsztte brydningsstyrken ved at
gore hornhinden fladere — ved langsynethed soges brydningsstyrken oget ved at gore hornhin-
den mere krum. Ved bygningsfejl forseger man at skabe en sferisk hornhindeoverflade. Ud
over indgreb p& hornhinden kan brydningsfejl behandles ved at implantere kunstige linser
inde i gjet mellem hornhinden og den biologiske linse (sikaldte »fake intraokulere linser«),
eller ved helt at fjerne gjets normale linse og erstatte den med en kunstlinse (sdkaldt »clear
lens extraction«). Derimod findes der fortsat ingen effektive teknikker til at @ndre ojets

lengde.

Ved refraktionskirurgiske indgreb tilstrebes det primart at korrigere den tilstedeverende
sfeeriske og cylindriske brydningsanomali — altsd at korrigere for den brydningskorrektion,
der findes i patientens brille. Ved indgreb pa hornhinden @ndres brydningsstyrken fortrinsvis
centralt pd hornhinden, mens hornhindens perifere dele lades uzndrede eller formandres
kompensatorisk. @jets pupil bestemmer storrelsen af den optisk aktive del af hornhinden.
Efter alle typer af refraktionskirurgiske indgreb p& hornhinden for simple brydningsfejl tilta-
ger mengden af de tidligere omtalte »hgjere ordens-aberrationer« — forholdsvist mest, nir
pupillen er stor — dvs. i merke (26-30).

Ud over ved de primeare refraktionskirurgiske teknikker kan gjets brydningsstyrke og lengde
@&ndres sekundert til en rekke andre gjenkirurgiske indgreb, herunder specielt katarake-,
glaslegeme- og nethindekirurgi. Disse operationsformer vil ikke blive berort yderligere i det

folgende.

2.7  Excimer-laser-behandling

En excimer-laser indeholder en blanding af argon og fluoridgas, som under elektronpévirk-
ning afgiver ultraviolet lys med en belgeleengde pd 193 nm. Nér disse UV-straler absorberes
i hornhindens overflade, kan de bryde intermolekylere bindinger, s& vavet spaltes og fordam-
per til mindre partikler ved en proces kaldet photoablation. Ideelt sker der kun en beskeden
varmeudvikling i veevet (31;32). Excimer-laseren blev oprindeligt introduceret som en »laser-
knive, der skulle erstatte mekaniske knive ved hornhindekirurgi (33). Det blev dog hurtigt
klart, at laseren ikke kunne skere smalle incisioner. I stedet arbejdede man mod at slibe en
ny overfladeprofil ind i hornhinden. I slutningen af 1980’erne blev de forste behandlinger
foretaget pd mennesker.

Der er gennem tiden udviklet tre hovedtyper af excimer-lasere. I »broad beam«-laseren modu-
leres lyset internt, og hele hornhindeoverfladen behandles samtidigt. I »scanning slit«-laseren
anvendes der en lysspalte, der scanner cyklisk hen over hornhinden. Behandlingen moduleres
via mekaniske blendere placeret uden for laseren. Med disse to ldre typer af excimer-lasere
kan man principielt behandle brydnings- og regelmassige bygningsfejl — svarende til de
sferiske og cylindriske korrektioner, der kan skabes i et brilleglas eller i kontakdlinser.

I den nye generation af »flying spot«-excimer-lasere er det derimod teknisk muligt at fore-
tage individualiserede laserbehandlinger, der korrigerer ikke blot sferiske og cylindriske
brydningsfejl, men ogsd uregelmeassige bygningsfejl. Behandlingen sker med et smalt strale-
bundt, hvor de enkelte behandlingspletter har en diameter pd 0,5 til 1,5 mm. Antallet og
placeringen af applikationerne styres via en computer. Med denne teknik kan en nesten
vilkdrlig form (principielt) indslibes i hornhinden. Yderligere kan de moderne »flying
spot«-excimer-lasere modtage direkte information fra topografer (der méler uregelmassighe-
der pd hornhindens overflade) eller fra aberrometre (der méler gjets hojere ordens-aberra-
tioner). Herved er det muligt at udfere sivel hornhindetopografi-baseret behandling (bl.a.
kaldet »topography-supported customized ablation« — »TOSCA«) som aberrometer-vejledt
behandling (bl.a. kaldet »wavefront-supported customized ablation« — »WASCA«). Derved
giver den nye teknologi teoretisk mulighed for at korrigere individuelle gjne for alle typer
af refraktionsfejl.
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P Qjenafdelingen i Arhus har man i perioden 1990-98 anvendt en »scanning slit«-excimer-
laser til reduktion af narsynethed og regelmeassige bygningsfejl. I 1998 anskaffede man en
»flying spot«-excimer-laser og har siden da ogsé behandlet uregelmassige bygningsfejl. Topo-
grafi-baseret laserbehandling (TOSCA) af uregelmeassige bygningsfejl i hornhinden blev in-
troduceret i Arhus i 1998 (34), og tilsvarende blev aberrometer-baseret laserbehandling (WA-
SCA) indledt i 2001 (18).

Der findes i dag omkring 10 forskellige producenter af excimer-lasere, som tilbydes i mange
forskellige modeller. P4 trods af dette store udbud foreligger der ikke videnskabelig evidens
for, at én lasertype eller model er bedre end en anden. I USA krever sundhedsmyndighederne
(FDA), at der foreligger grundige kliniske studier af den enkelte lasertypes anvendelighed og
bivirkninger m.m., for den kan godkendes til det amerikanske marked. Tilsvarende forhold
og kvalitetskrav findes ikke i Danmark eller i det ovrige Europa, hvor nye typer af excimer-
lasere kan szlges uden forudgiende kliniske studier.

For at en impuls fra en excimer-laser medforer photoablation af hornhinden, skal der som
minimum afszttes en energi svarende til ca. 40 mJ/cm? (35). De forste modeller anvendte
energiniveauer pd over 200 mJ/ cm?, mens de fleste excimer-lasere i dag anvender et energini-
veau pi 160-180 mJ/cm?, hvorved der fjernes omkring 0,4-0,5 pm hornhindevav pr. lase-
rimpuls (36). Laserens eksakte energiniveau kalibreres subjektivt og manuelt af kirurgen,
oftest forud for hver enkelt behandling. Laserapplikationerne afgives normalt med en fre-
kvens pa 5-10 pr. sek., hvorved den samlede behandlingstid bliver fra sekunder til ganske fi

minutter.

Excimer-laser-photoablation er folsom over for vevets indhold af vand. Er hornhinden rela-
tivt overhydreret, fjernes der mindre vav end tilsigtet — er hornhinden relativt underhydreret,
fjernes der mere vav end tilsigtet (37). Da hornhinden fra naturens side har et meget hojt
vandindhold pd ca. 78%, kan selv smd pavirkninger under operationen fra fx ojendriber
eller ved fordampning @ndre hydreringsgraden og dermed den tilsigtede vavsfjernelse.

Det er vigtigt at sla fast, at ingen af de eksisterende excimer-lasere er i stand til at méle, hvor
meget vev der reelt fjernes under operationen hos den enkelte patient. Behandlingen (dvs.
antallet af laserimpulser) gives derfor ud fra en antagelse om, at alle hornhinder principielt
reagerer ens pd photoablationen, hvilket ikke er tilfzldet. Konsekvensen kan vare en betyde-
lig forskel mellem den tilsigtede og den reelle mangde fjernet vev, og dermed en utilsigtet
over- eller underkorrektion.

Behandlingen af hornhinden igangsetter et lengerevarende sarhelingsrespons, som bevirker,
at hornhinden over de efterfolgende méneder gendanner en del af det fjernede vev (38).
Bide hornhindens overfladeceller og stromaceller kan bidrage til revaksten (38). Herved
svinger brydningsstyrken, og en del af den oprindelige behandlingseffekt tabes over tid.
Den endelige refraktionsendring kan derfor blive mindre end tilsigtet. Processen betegnes
»regression« og forlgber uforudsigeligt hos det enkelte individ, da der er stor biologisk varia-
tion i sdrhelingsevnen. Det er dog karakteristisk, at tendensen til regression er nogenlunde
ens i de to gjne (39) og aftager med alderen (40;41). I et forseg pd at kompensere for gjets
sarheling anvender de fleste excimer-lasere en initial overkorrektion, dvs. fjerner lidt mere
veev end oprindeligt tilsigtet (36). Herved er der plads til en vis grad af revakst. Graden af
initial overkorrektion er dog ikke baseret pid mélinger af vavets revaekst, men er empirisk
bestemt ud fra kliniske studier.

Det er sledes ikke overraskende, at optisk korrektion med excimer-lasere generelt ikke udvi-
ser samme grad af pracision som det at fi tilpasset et par nye briller eller kontakdlinser. Dels
mangler der en eksakt kontrol over den fjernede vevsmengde under operationen, dels mang-
ler der kontrol over hornhindens efterfolgende sirheling og revakst. Det er derfor reelt ikke
muligt at forudsige den precise styrke af gjet (bide hvad angir brydnings- og bygningsfejl)
efter en excimer-laser-behandling.

Ophelingsforlgbet efter en excimer-laser-behandling kan vere forbundet med udvikling af
hornhinde-uklarheder, som kan genere personens synskvalitet i flere maneder. Dette relative
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tab af gennemskinnelighed kaldes i fagsproget for »haze« (pd dansk tdge). Igen er der stor
variation i bide graden og varigheden af »haze« blandt forskellige individer. Men ogsd den
specifikke operationstype spiller en rolle for graden af »regression« og »haze«-udvikling.

Refraktionskirurgisk behandling med excimer-lasere kan i dag foregd pa to forskellige méder:
1) Photorefraktiv keratektomi (PRK), hvor laser-behandlingen gives i hornhindestromaets
overflade forudgdet af en fjernelse af epitelet i en central zone pd ca. 8 mm i diameter, og
2) Laser in situ keratomileusis (LASIK), hvor en hangslet vavslap med en diameter pé ca.
9 mm og en tykkelse pa ca. 160 pm forst afskeres (med en mikrokeratom) og loftes til side
efterfulgt af laserbehandling af midtstromaet og afsluttes med tilbagelegning af vavslappen
over det behandlede omride. Vavslappen vokser fast til det underliggende stroma uden at
skulle sys. Begge behandlingsformer foregir i lokalbedovelse (dribeanastesi) bestiende af fx
oxybuprokain- og kokain-gjendriber.

Man har generelt storst viden om og klinisk erfaring med PRK, som er blevet udfert i
omkring 10-12 4r. Derimod har LASIK-teknikken kun veret anvendt i ca. 5-6 &r. Der
cksisterer sdledes ingen studier af langtidseffekterne (20 ar eller mere) af excimer-laser-be-
handling. Ligeledes eksisterer der kun fi prospektive, randomiserede sammenligninger af de
to teknikker, som fortrinsvis er blevet anvendt til at korrigere narsynethed op til omkring
—10 D, ofte kombineret med bygningsfejl op til ca. —4 D. P4 @jenafdelingen i Arhus har
PRK vearet udfort siden 1990 og LASIK fra 1999.

Ved narsynethed er behandlings-algoritmen felles for bdde PRK og LASIK og svarer til en
»skdl«-formet vavsfjernelse med en central tykkelse p& ca. 13 um/D for en 6-mm optisk
zone (42;43) og med gradvist mindre vevsfjernelse mod periferien. Man har tidligere an-
vendt behandlingszoner pd 4 og 5 mm, som generelt krever en mindre vavsfjernelse (cen-
trale ca. 5,5 pm/D for en 4-mm optisk zone og ca. 9 pm/D for en 5-mm optisk zone)

(42; 43).

Bide PRK og LASIK kan ogsd anvendes til at korrigere lavere grader af langsynethed (even-
tuelt kombineret med bygningsfejl) ved at fjerne vav i hornhindens midtperiferi og herved
opnd en foreget central hornhindekrumning og dermed brydningsstyrke.

2.8 Photorefraktiv keratektomi (PRK)

2.8.1 Tekniske aspekter

Behandlingsprincip

Ved PRK gives excimer-laser-behandlingen i hornhindestromaets overflade forudgdet af en
fjernelse af epitelet i en central zone pa ca. 8 mm i diameter.

Centrering

Med de forste excimer-lasere blev behandlingen centreret ved, at kirurgen manuelt holdt gjet
fikseret ved hjelp af en sugemaske. Alternativt skulle patienten selv holde gjet stille under
operationen ved at fokusere pé et lysende objekt. I dag anvender de fleste excimer-lasere en
aktiv »eye tracker«, som er i stand til automatisk at kompensere for utilsigtede gjenbevaegelser,
hvilket sikrer en mere precis centrering under laserbehandlingen. Der foreligger dog ingen
kliniske sammenligninger af de forskellige centreringsteknikker. P4 @jenafdelingen i Arhus
anvendes i dag en aktiv »eye tracker«.

Optisk zone

Forskellige optiske behandlingszoner har veret anvendt til PRK. De bedste resultater er
generelt opndet ved en 6-mm zone sammenlignet med behandlinger, hvor den optiske zone
ligger mellem 4 og 5 mm (44-46). Sma behandlingszoner er forbundet med en eget hyppig-
hed af »skyggebilleder« (halos) og nattesynsproblemer (glare) (45;46). Disse gener opstdr,
nir pupillen i dunkel belysning udvider sig og bliver storre end behandlingszonen. Sma
behandlingszoner er ogsd forbundet med storre grader af refraktiv regression (44-46). I dag
anvender de fleste centre (inklusive @jenafdelingen i Arhus) fortrinsvis en 6-mm behand-
lingszone ved PRK.
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Epitelfjernelse

Der eksisterer flere forskellige metoder til indledningsvis at fjerne overfladeepitelet for den
stromale photoablation: a) mekanisk afskrapning med spatel eller roterende borste; b) meka-
nisk afskrapning forudgdet af kemisk ethanol-koagulering; ¢) transepitelial photoablation
med excimer-laser; d) partiel transepitelial photoablation med excimer-laser efterfulgt af me-
kanisk afskrapning med spatel eller berste (ogsd kaldet laser-scrape). Blandt disse fire alterna-
tiver er der ikke fundet signifikante forskelle i de kliniske resultater mellem a) og ¢) (47)
eller mellem a) og d) (48). Derimod giver b) en hurtigere overfladeheling end a) (49) og er
forbundet med mindre postoperativ smerteoplevelse end c) (50). P4 @jenafdelingen i Arhus
anvendes b) som standardprocedure.

Afkoling

Nogle studier har berettet om en positiv effekt af at atkgle hornhinden umiddelbart for og
efter PRK (32;51). Herved skulle graden af postoperativ »haze« blive mindsket betydeligt.
Rationalet er, at photoablation (med »broad beam«- og »scanning slit«-excimer-lasere) oger
hornhindens overflade-temperatur med op ¢l 10 gr. C (31), hvilket maske medferer en
varierende og ugnsket sirheling efter operationen. De underliggende biologiske mekanismer
er ikke kendte. Det er ikke undersegt, hvorvidt brug at »flying spot«-excimer-lasere medferer
hornhindeopvarmning (eller om afkeling har en positiv effekt). P4 @jenafdelingen i Arhus
atkeles excimer-laser-opererede hornhinder ikke.

2.8.2 Postoperativ behandling

Smertestillende

Efter en PRK-behandling har patienten typisk smerter og grusfornemmelse, lysskyhed og
tareflod i gjet i ca. 2 til 4 dage, indtil epitelet er helet over det behandlede omride. For at
reducere de postoperative smerter er en rekke forskellige gjendraber blevet afprovet. I et
randomiseret studie af fire NSAID-preparater (0,1% diclofenac, 0,03% flurbiprofen, 0,5%
ketorolac, 0,1% indometacin) var 0,03% flurbiprofen det mest effektive analgetikum efter
PRK (52). Alle fire praparater havde dog en smertestillende effekt sammenlignet med place-
bo. Alle praparater (undtagen 0,03% flurbiprofen) nedsatte epitelhelingen med ca. 7 timer
(52). I et andet randomiseret studie fandt man, at 0,1% indometacin-gjendriber, men ikke
0,1% diclofenac-gjendriber, nedsatte den postoperative smerte (53). Et tredje studie fandt
heller ingen smertestillende effeke af 0,1% diclofenac-gjendriber efter PRK (54). I to
randomiserede studier af lokalanastetika fandt man, at 1% tetracain (men ikke 0,75% bupi-
vacain) nedsatte smerten efter PRK uden at pavirke epitelophelingen eller det endelige refrak-
tive resultat (55;56). P4 Ojenafdelingen i Arhus tilbydes alle PRK-patienter en 2-dages smer-
testillende behandling bestdende af 50 mg indometacin-kapsler (4 gange dagligt) kombineret
med 0,1% diclofenac ojendriber (4 gange dagligt).

Bandage-kontaktlinse

Mange ojenlaeger anbefaler fi dages brug af en terapeutisk bandage-kontaktlinse til deres
nyopererede PRK-patienter. Der eksisterer kun ét prospektivt randomiseret studie pd om-
radet, som viser, at brug af en bandage-kontaktlinse i tre dage efter PRK signifikant nedsetter
gjensmerten og fremmer epitelhelingen (57). Ca. 15% af patienterne tolererede dog ikke
kontaktlinsen, ligesom ca. 2% af patienterne udviklede hornhindebetandelse, mens ca. 4%
udviklede sterile infiltrater (57). Pi Qjenafdelingen i Arhus indgir bandage-kontakdlinser
ikke som en del af standardbehandlingen efter PRK.

Antibiotika

Efter PRK gives der lokal antibiotisk behandling for at forebygge bakteriel ojeninfektion
indtil overfladeepitelet er helet. I de fleste studier anvendes kloramfenikolgjendraber 0,5%
tre gange dagligt i én uge (inklusive @jenafdelingen i Arhus), men ogsd blandt andet tobra-
mycin 0,3% og ciprofloxacin 0,3% bliver anvendt. Der foreligger ingen kontrollerede klini-
ske sammenligninger af de enkelte behandlingsregimer.

Steroider

Anvendelse af lokal corticosteroidbehandling efter PRK er kontroversiel, idet den medforer
en forhgjet risiko for komplikationer i form af steroidinduceret gron ster, grd ster og gjenin-
fektion. Dog anbefaler de fleste gjenlaeger i USA og Europa en 3-méaneders behandling med

Refraktionskirurgi — en medicinsk teknologivurdering

34



gradvis aftrapning i perioden. Dette sker selvom randomiserede kliniske studier fra England
har vist, at lokal steroidbehandling ikke pévirker det kliniske forlob af PRK (op til -6 D
korrektion) vurderet ud fra graden af regression og haze-udvikling (44;58). Studierne om-
handler kun smé optiske zoner pd 4 og 5 mm. Hvorvidt det er hensigtsmeassigt at anvende
lokal steroidbehandling ved PRK-korrektioner over —6 D og ved 6-mm optiske zoner, er
endnu ikke afklaret. Der mangler saledes fortsat tilstrakkelig klinisk information til at vurde-
re effekten af lokal corticosteroidbehandling. Pi @jenafdelingen i Arhus har man i en drraekke
anbefalet PRK-patienter et behandlingsregime bestdende af 0.5% prednisolon-gjendriber 3
gange dagligt i den forste méned, 2 gange dagligt i den anden méned og 1 gang dagligt i
den tredje maned. P4 grund af den manglende dokumentation for vardien af lengerevarende
steroidbehandling er regimet fra 2003 @ndret til kun at omfatte 0.5% prednisolon-gjendra-
ber den 1. maned efter operationen. Regimezndringen folges med lebende kvalitetsmonito-
rering.

2.8.3 Resultater

Praecision

I perioden fra 1994 til 2001 er der publiceret flere prospektive velgennemforte kliniske
studier af excimer-laser-PRK for nzrsynethed. Disse viser samstemmende, at behandlingen
er i stand til at reducere alle grader af narsynethed, men at pracisionen generelt aftager med
storrelsen af den enskede korrektion. Blandt epidemiologiske faktorer er hgjere alder forbun-
det med lavere pracision, fortrinsvis pd grund af en eget tendens til overkorrektion hos
personer over 40 ar (59). For at kunne sammenligne de enkelte studier, anferes pracisionen
her som den andel af de opererede @jne, som ét ar efter behandlingen ligger inden for *1
D fra den tilsigtede refraktion (som regel emmetropi). Ved PRK for let grad af nersynethed
op til —6 D varierer pracisionen fra 80 til 100% (60-71), ved moderat nersynethed mellem
—6 D og —10 D varierer pracisionen fra 41 til 88% (60;67;68;70), og ved hgj grad af
nersynethed over —10 D varierer pracisionen fra 31 tl 67% for (67;68;70572). Der er en
tendens til, at pracisionen er hgjere i de nyere studier publiceret i perioden 1999-2001
sammenlignet med studier fra perioden 1994-1998. Dette tyder pé forbedrede behandlings-
algoritmer i de mere moderne excimer-lasere.

PRK kan ogsd anvendes til at behandle langsynethed, men bide effektiviteten og pracisio-
nen aftager hurtigere med storrelsen af den enskede korrektion sammenlignet med PRK
for nersynethed. Dette haenger sammen med, at behandlingen for langsynethed fortrinsvis
gives i hornhindens midtperiferi for at forege den centrale krumning. Ved PRK for langsy-
nethed op #il +4 D varierer pracisionen fra 67 til 98% (73-76), sammenlignet med fra 13
til 47% mellem +4 D og +8 D (73;75). For langsynethed over +8 D foreligger der ikke
valide data.

PRK-teknikken kan ligeledes anvendes til at reducere astigmatisme (bygningsfejl) og benaev-
nes sd ofte PARK (photoastigmatisk refraktiv keratektomi). Da varierende grader af astigma-
tisme oftest forekommer i kombination med storre eller mindre grader af enten nersynethed
eller langsynethed, er den isolerede behandlingseffekt af PARK sver at adskille og sammenlig-
ne i de publicerede studier. Ved PARK for regelmassig astigmatisme op 7l ca. —4 D ligger
pracisionen i storrelsesordenen 70% (77-83). Det vil sige, at det generelt er sverere at
behandle den astigmate komponent (bygningsfejlen) end den sferiske komponent (bryd-
ningsfejlen). For storre grader af regelmassig astigmatisme eksisterer der ikke valide data.
Ligeledes eksisterer der kun ikke-systematiske studier af topografi-baseret PRK for uregel-
meassig astigmatisme (34;84). Studierne viser, at uregelmessig astigmatisme kan reduceres,
men ikke elimineres. Tilsvarende foreligger der endnu ikke kliniske studier af nytten af
aberrometer-baseret PRK til korrektion af hgjere ordens-aberrationer (18).

Stabilitet

Det er karakteristisk, at en del af den initiale behandlingseffekt efter PRK gradvist tabes over
tid. Processen kaldes regression og forlgber uathengigt af, om behandlingen er givet for
narsynethed, langsynethed eller astigmatisme. Der er varierende angivelser af storrelsen af
den refraktive regression i de tilgengelige studier. Generelt tiltager graden af regression med
storrelsen af den inducerede korrektion. Det er ogsa karakteristisk, at behandlingszoner pa 4
og 5 mm er forbundet med storre grader af refraktiv regression (44-46) sammenlignet med
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optiske zoner pd 6 mm. Graden af regression varierer betydeligt blandt forskellige individer
og kan ikke umiddelbart forudses for operationen. Men tendensen til regression synes at
vare nogenlunde ens pi de to gjne (39) og at aftage med alderen (40;41).

Ved PRK for narsynethed ligger den gennemsnitlige regression i det forste dr (malt som
forskellen i brydningsstyrken henholdsvis 1 og 12 maneder efter PRK) i sterrelsesordenen:
0,3 tl 1,7 D ved korrektioner op i/ —6 D (60-64;66-71); 0,8 til 2,0 D ved korrektioner
mellem —6 D og —10 D (60;62;67;68;70) og 1,6 til 3,0 D ved korrektioner over —10 D
(67;68;70;72). Der er en tendens til, at graden af regression er storre i studier publiceret i
perioden 1994-1998 end i studier fra perioden 1999-2001, hvor der er anvendt mere moder-
ne excimer-lasere.

Mere end 2/3 af den samlede regression efter PRK forlgber inden for de forste tre maneder,
men der er varierende angivelser af, hvorndr den refraktive stabilitet opnas. Langt de fleste
studier har kun ét ars opfelgning (60;62;64;66;67;71;72), og blandt disse studier finder kun
ganske f3, at den gennemsnitlige brydningsstyrke stabiliseres i perioden (67). I ét velgennem-
fort studie af PRK (for nersynethed under —6 D) med to ars follow-up fandt man, at 87%
af de behandlede var stabile efter 12 maneder, sammenlignet med 94% efter 18 maneder og
96% efter 24 mineder (69). Med andre ord viste ca. 4% af de behandlede fortsat tendens
til regression 2 ar efter PRK (69), hvilket er i overensstemmelse med ca. 7% i et andet
tilsvarende studie (85). I andre studier finder man, at regressionen (is@r ved korrektioner
over ca. —6 D) hverken stabiliseres efter 2 (61;86) eller 5 ar (87). Derimod finder et studie
af PRK for narsynethed under ca. —6 D ingen @ndring i brydningsstyrken i perioden fra 1
til 6 &r efter behandlingen (88).

Rebehandling

I nogle tilfzlde opnds den onskede korrektion ikke efter PRK, og man kan da velge at
foretage en rebehandling. Der findes storst erfaring inden for rebehandling af PRK for nersy-
nethed, hvor mellem 10 til 20% af patienterne gnsker rebehandling pd grund af regression
eller primer underkorrektion (eller en kombination af begge faktorer) (89). Der foreligger
ingen direkte studier af, hvorndr det er bedst at foretage rebehandling. I de fleste studier
foretages rebehandlingen inden for det forste ar og oftest 3 til 6 mineder efter den forste
PRK. Da patienter med udtalt regression efter den forste PRK ogsd vil have tendens til
regression efter en rebehandling, kan man med fordel foretage en overkorrektion pa fx 50%
af den tilsigtede refraktionsendring (svarende til 150% af rest-myopien) ved rebehandlingen
(89). Herved kommer man tettere pd den enskede slut-refraktion. Denne strategi skal dog
anvendes med forsigtighed hos patienter med tendens til haze-udvikling, idet haze-responset
ogsi vil vare accentueret efter rebehandling (89). Pa Qjenafdelingen i Arhus foretages rebe-
handlinger forst ca. 1 4r efter den forste behandling.

Ukorrigeret synsstyrke

Ukorrigeret synsstyrke anfores ofte som den andel af de opererede gjne, som ét &r efter
behandlingen ser bedre end 6/12 (0,5) uden korrektion, det vil sige opfylder kerekortskravet.
Generelt aftager denne andel med storrelsen af den gnskede korrektion. Ved PRK for nersy-
nethed op #/ —6 D varierer andelen af patienter med »ukorrigeret synsstyrke over 0,5« fra
87 til 100% (60-71), ved nersynethed mellem —6 D og —10 D ligger andelen mellem 53
og 89% (60;67;68;70;86), og ved narsynethed over —10 D ligger andelen mellem 22 og
60% (67;68;70;72;86).

En anden relevant parameter er den andel af de opererede gjne, som ét &r efter behandlingen
ser bedre end 6/6 (1,0) uden korrektion, det vil sige har opndet fuld synsstyrke uden briller.
Ved PRK for let nersynethed op i/l —6 D ligger andelen af patienter med »ukorrigeret
synsstyrke over 1,0« mellem 36 og 100% (60;62-71), ved moderat nersynethed mellem —6
D og —10 D varierer andelen fra 5 til 33% (60;67;68;70;86), og ved svar nersynethed over
— 10 D varierer andelen fra kun 0 til 13% (67;68;70;86).

Ved langsynethed op #i/ +4 D varierer andelen med »ukorrigeret synsstyrke over 0,5« fra 88
til 97%, mens andelen af patienter med »ukorrigeret synsstyrke over 1,0« ligger mellem 40
og 76% (73;74;76). I et enkelt studie af PRK for langsynethed mellem +4 D og +8 D havde
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ca. 48% af patienterne en »ukorrigeret synsstyrke over 0,5«, mens ca. 34% havde en »ukorri-
geret synsstyrke over 1,0« (73).

2.8.4 Komplikationer og bivirkninger

Kirurgiske

Det er af stor betydning for patientens synskvalitet, at excimer-laser-behandlingen centreres
pracist omkring synsaksen. Enhver decentrering vil medfere en utilsigtet astigmatisme og en
forringet synskvalitet. Selvom der ikke foreligger egentlige kontrollerede studier heraf, synes
hyppigheden af decentreringer i forhold til tidligere at vare nedsat ved anvendelse af en aktiv
»eye tracker« til automatisk kompensation for utilsigtede gjenbevagelser under operationen.
Ligeledes synes hyppigheden af uregelmeassige overfladebehandlinger (herunder de sikaldte
»centrale ger«) at blive mindsket ved anvendelse af de mere moderne »flying spot«-excimer-
lasere.

Epitelheling og infektion

Efter PRK dzkkes hornhindens overflade med epitelceller i lobet af 2 til 4 dage. Som anfert
ovenfor har patienten i denne periode brug for smertestillende medicin til at lindre grusfor-
nemmelse og smerte i gjet. Men selve epitelophelingen er sjzldent forbundet med varige
problemer, selvom den hos nogle f patienter kan vare én uge eller mere (69). Det skal dog
bemarkes, at epitelet forst nr sin normale tykkelse efter ca. 3 méineder, samt at der gir flere
ar, for epitelets basalmembran og nerveforsyning er fuldt genetableret (38). I denne periode
kan den nedsatte hornhindefelsomhed give problemer i form at torre gjne. Egentlig infektion
efter PRK ses i mindre end én ud af 1.000 operationer (62;69;90), si lenge de foreskrevne
antibiotikadraber anvendes.

Haze

Mellem 85 og 95% af alle PRK-behandlede hornhinder taber noget af den optiske gennem-
skinnelighed og udvikler diffuse uklarheder, sdkaldt »haze« (pa dansk tdge), i det behandlede
omride svarende til den yderste del af hornhindestromaet (62-64;69;88). Der er stor varia-
tion i graden af haze-udvikling blandt forskellige individer, men generelt medforer store
korrektioner mere haze end smé korrektioner. Ved en spaltelampeundersegelse ses haze-ud-
viklingen at nd sit maksimum omkring 3 til 6 méneder efter behandlingen med langsom
aftrapning over de efterfolgende 9 til 12 méneder. Dog ses der permanente optiske uklarheder
(det vil sige arveev) i ca. 5% af alle behandlede hornhinder, hvilket iser er relateret til dyb
photoablation (korrektion af hgje grader af nezrsynethed) (62-64;67;69;88). Der findes i
ojeblikket ingen metoder til at forudsige, hvilke patienter som vil udvikle sver haze og/eller
permanente uklarheder efter PRK.

Andret synskvalitet

Omkring 30 til 50% af alle PRK-patienter oplever en @ndret synskvalitet i form af fx blen-
ding i modlys, skyggebilleder, forstyrret morkesyn og/eller leesebesver, iser ved svag belysning
(67;69;90). Dette skal sammenholdes med, at mellem 24 og 38% af patienterne mener, at
disse gener var verre for operationen (69). De synsmassige gener optrader iser efter storre
korrektioner (dybe behandlinger) og ved anvendelse af behandlingszoner mindre end 6 mm
(45;69;88). De fleste af generne er forbigiende, idet de er relateret til ophelingsperioden,
hvor béde den epiteliale og stromale sirheling (og haze-udvikling) spiller en rolle. Nogle af
synskvalitetsgenerne vil imidlertid vere permanente, sifremt de er relateret til: 1) blivende
arvav i hornhinden, 2) decentreret eller uregelmassig photoablation eller 3) misforhold mel-
lem den behandlede optiske zone og storrelsen af pupillen (det vil sige patienter med tendens
til stor pupil i normal og svag belysning).

Der findes flere metoder til at objektivisere sddanne synskvalitetsgener. Det er sledes veldo-
kumenteret, at der sker et relativt tab af gjets kontrastfolsomhedsevne i det forste postoperati-
ve 4r efter en PRK-operation for narsynethed (64). En nyere metode er maling af ojets
(eller hornhindens) hejere ordens-aberrationer som funktion af pupilsterrelsen (30). Sidanne
aberrations-mélinger viser, at nir pupillen eksempelvis @ndres fra 3 til 7 mm, oges den
samlede maengde af aberrationer med en faktor 9 i det normale ¢je, sammenlignet med en
faktor 100 efter en 5-mm diameter PRK for nersynethed pa ca. —4 D (28). Der forskes
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derfor i at udvikle bedre behandlings-algoritmer, siledes at de perifere omrader af photoabla-
tionen ikke inducerer aberrationer ud over det naturlige niveau (91).

/ndret synsstyrke

Ud over ndret synskvalitet taber mellem 0 og 7% af alle PRK-behandlede narsynede pa-
tienter to eller flere linjer i »bedste brille-korrigerede synsstyrke (visus)« malt pd Snellens
synstavle (60-62;64;67;69-72;88). Det er iser patienter behandlet for moderat og sver myo-
pi, som er i risiko for at tabe synsstyrke (67;68;70). Dette skal sammenholdes med, at
mellem 1 og 19% af alle PRK-behandlede narsynede tilsvarende »vinder« to eller flere linjer
(60567;69;88). 1 denne sammenhang betragtes visusendringer pa plus/minus én linje som

ikke-signifikante (det vil sige tilfeeldige).

Ved PRK for langsynethed op #/ +4 D taber mellem 0 og 3% af patienterne to eller flere
linjer i »bedste brille-korrigerede synsstyrke« sammenholdt med, at mellem 0 og 3% tilsvaren-
de »vinder« to eller flere linjer (73;74;76). I et enkelt studie af PRK for langsynethed mellem
+4 D og +8 D tabte ca. 30% af patienterne to eller flere linjer, mens ingen opndede en
bedring i »bedste brille-korrigerede synsstyrke« (73).

Andre gjensygdomme

Selvom der i dag foreligger ca. 12 4rs klinisk erfaring med PRK-operation for nersynethed,
kendes langtidsbivirkningerne fortsat ikke. Men indtil nu er der ikke rapporteret en oget
hyppighed af gjensygdomme (sdsom katarake, glaukom, nethindelgsning eller tumorer) hos
PRK-opererede patienter (61;62;64;67;69;88). Ej heller hornhindesygdomme (herunder en-
dotelcelletab eller sikaldt bullgs keratopati) forekommer med eget hyppighed (62;90).

2.8.5 Sammenfatning om PRK

Fordele

Excimer-laser-PRK er en veletableret, hurtig og enkel kirurgisk procedure, som er i stand til
effektivt og sikkert at reducere lavere grader af narsynethed samt lavere grader af astigmatis-
me og langsynethed. Der foreligger ca. 12 &rs klinisk erfaring med PRK samt en stor mangde
videnskabelig litteratur, som detaljeret beskriver behandlingen og dens resultater, komplika-
tioner og bivirkninger samt tekniske, optiske og sirhelingsmassige aspekter.

Ulemper

PRK er forbundet med varierende grader af smerte, grusfornemmelse, lysskyhed og tireflod
ica. 2 tl 4 dage, indtil epitelet er helet over det behandlede omride. Ved PRK-behandling
anbefales ofte en lengerevarende lokalbehandling med corticosteroider, om end effekten af
dette regime er darligt dokumenteret. Laengerevarende steroidbehandling kan medfore en
forhejet risiko for gron ster, grd ster og ojeninfektion. PRK medforer varierende grader af
hornhindeuklarhed (haze), som oftest forsvinder efter 9 til 12 méneder, men persisterer hos
ca. 5%, dog fortrinsvis hos patienter behandlet for hgjere grader af myopi. PRK er forbundet
med en synsmeassig rehabiliteringstid p& uger til maneder, hvor patienten kan opleve en
@ndret synskvalitet (fx bleending i modlys, skyggebilleder, forstyrret morkesyn og lesebesver).
For en subgruppe af patienter bliver disse gener permanente, idet de er relateret til forogede
aberrationer i hornhindens midtperiferi. Efter PRK tabes en del af den initiale behandlingsef-
fekt gradvist over tid (regression). Selvom brydningsstyrken som regel stabiliseres i lobet af
det forste ar, kan regressionen fortsette i flere &r for en subgruppe af patienter. Sammenlignet
med det at f& et par nye briller eller kontaktlinser, har PRK en lavere precision, idet den
endelige brydningsstyrke ikke kendes, for ophelingen er tilendebragt. En del af de behandlede
patienter vil siledes ende med at vare overkorrigerede henholdsvis underkorrigerede. Pracis-
ionen af PRK aftager gradvist med storrelsen af den enskede korrektion, mens risikoen for
haze-udvikling, tab af synsstyrke, synskvalitetsgener og regression tilsvarende tiltager.

29 Laser in situ keratomileusis (LASIK)

LASIK blev udviklet i begyndelsen af 1990’erne for primert at mindske nogle af generne ved
PRK, herunder specielt forekomsten af postoperativ smerte og grusfornemmelse, behovet for
corticosteroid-behandling, haze-udvikling samt den lange synsmassige rehabiliteringstid (92).
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291 Randomiserede studier af LASIK versus PRK

Den videnskabelige litteratur indeholder medio 2002 fem prospektive randomiserede studier,
som direkte sammenligner operation for nzrsynethed med LASIK henholdsvis PRK. Disse
fem studier og deres hovedkonklusioner er:

1) Studie af 220 patienter med moderat til sver myopi (middelverdi ca. —9 D; variation
fra =6 D dl —15 D) publiceret i 7998 (93). Et gje fra hver patient blev inkluderet i
studiet og randomiseret til enten PRK (105 gjne) eller LASIK (115 gjne). Studiet er ikke
serligt velgennemfort, idet der kun foreligger 6-méineders-opfelgning pa 68 PRK- og 61
LASIK-behandlede gjne. Forfatterne konkluderer, at der efter 6 maneder ikke er vasent-
lige forskelle mellem de refraktive og synsmassige resultater af de to teknikker. Dog er
den synsmassige rehabilitering vasentligt hurtigere ved LASIK.

2) Studie af 152 patienter med moderat nersynethed (middelverdi ca. —9 D; variation fra
—6 D til =12 D) publiceret i 1998 (94). Et gje fra hver patient blev inkluderet i studiet
og randomiseret til enten PRK (76 ojne) eller LASIK (76 gjne). Der foreligger 6-méne-
ders-opfolgning pa 74 PRK- og 72 LASIK-behandlede ojne og 1-irs-opfolgning pa 54
PRK- og 52 LASIK-behandlede gjne. Forfatterne finder, at LASIK-patienter har en bedre
ukorrigeret synsstyrke efter én maned, men efter 3, 6 og 12 maneder er der ingen forskel
pa de to grupper. I dette studie var den refraktive pracision bedst i PRK-gruppen, hvor-
imod der ikke var forskel pd operationernes stabilitet (graden af regression). For bade
PRK og LASIK var de refraktive og synsmeassige resultater generelt bedre hos patienter
med praoperativ nzrsynethed fra —6 D il —8,9 D end hos patienter med fra —9 D il
—12 D.

3) Studie af 33 patienter med lav til moderat myopi (middelverdi ca. —5 D; variation fra
—2,5 D dl —8 D) publiceret i 71999 (65). De 33 patienter blev randomiseret til PRK pé
det ene og LASIK pé det andet gje. Der foreligger 1-drs-opfelgning pd 30 patienter og
2-ars-opfolgning pd 28 patienter. Forfatterne konkluderer, at det refraktive resultat og
komplikationsraten er den samme ved de to behandlinger. Dog opniede flest LASIK-
behandlede gjne en »ukorrigeret synsstyrke pa 1,0«. Endvidere havde de LASIK-behandle-
de gjne mindre postoperativ smerte og en hurtigere synsmessig rehabilitering. Efter 1 ar
foretrak dobbelt si mange patienter deres LASIK-gje frem for deres PRK-gje, men efter
2 ar var der ingen vasentlig forskel.

4) Studie af 26 patienter med lettere grader af nersynethed (middelverdi ca. —3 Dj variation
fra =2 D dl —5,50 D) publiceret i 71999 (66). De 26 patienter blev randomiseret til
PRK pd det ene og LASIK pé det andet gje. Der foreligger 1-drs-opfelgning pa 24
patienter. Forfatterne konkluderer, at de to teknikker efter 1 &r er lige effektive og sikre
uden vasentlige forskelle i de synsmassige og refraktive resultater. Dog foretrak ca. 80%
af patienterne LASIK pa grund af mindre postoperativ smerte og en hurtigere synsmassig
gevinst.

5) Studie af 45 patienter med let myopi (middelverdi ca. —5 Dj variation fra —1,5 D il
—6 D) publiceret i 2001 (95). De 45 patienter blev randomiseret til PRK pé det ene og
LASIK pé det andet gje. Der foreligger 6-maneders-opfelgning pé alle patienter. Forfat-
terne konkluderer, at der efter 6 maneder ikke er forskel pd hverken ukorrigeret synsstyrke
eller refraktiv pracision. Til behandling af lavere grader af myopi anbefaler forfatterne
derfor PRK frem for LASIK, fordi PRK er en mere simpel operation, som i modstning
til LASIK ikke er forbundet med »vavslap«-komplikationer.

Pi Qjenafdelingen i Arhus har man netop gennemfart et 12-méneders prospektivt random-
iseret studie af PRK og LASIK for moderat myopi fra —6 D til —8 D. I alt 45 patienter
blev randomiseret til enten LASIK (25 ojne) eller PRK (20 ojne) og behandlet med den
seneste »flying spot«-excimer laser-teknologi. Resultaterne vil blive publiceret i internationale
tidsskrifter i lobet af &r 2004, men de forelgbige opgerelser viser samme generelle tendenser
som i overstdende studier.

P4 verdensplan foretreekker de fleste refraktionskirurger i dag at behandle med LASIK, selv-
om denne operation er teknisk mere krevende end PRK og indebarer en oget risiko for
kirurgiske komplikationer. LASIK er i dag (medio 2002) det hyppigst udforte kirurgiske
indgreb i verden.
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I det efterfolgende gives en mere detaljeret beskrivelse af den tilgaengelige litteratur om LA-
SIK til behandling af narsynethed, langsynethed og astigmatisme.

29.2 Tekniske aspekter

Behandlingsprincip

LASIK-proceduren indledes med, at der p& hornhindens forflade afskares en tynd vavslap
ved hjelp af en sikaldt mikrokeratom. Denne vevslap-skaering er den vanskeligste del af
en LASIK-operation. Dimensionerne af vevslappen athenger af gjets anatomi og type af
mikrokeratom, men ligger i storrelsesordenen: tykkelse ca. 130 til 180 um og diameter ca.
8,5 til 9,5 mm. Vavslappen afskares ikke helt, men holdes fast ved hjelp af et »hangsel« i
den ene side. Vevslappen loftes til side, hvorefter excimer-laser-behandlingen gives i midt-
stromaet, efterfulgt af tilbageleegning af veevslappen over det behandlede omride. Vavslappen
»suger« sig fast til det underliggende vev, s& der ikke er behov for at sy. Det er formentlig
vigtigt, at patienten ikke gnider sig i ojet i de forste uger efter operationen.

Mikrokeratom

Af de mere end 10 forskellige mikrokeratomer p& markedet foreligger der kun klinisk sam-
menligning af to typer. Det er séledes vist, at antallet af »defekte« vavslapper er ca. 0,2 til
0,3% for den sikaldte »Hansatome« sammenlignet med 6 til 7% for den sikaldte »Automa-
ted Corneal Shaper« (96-98). Da valg af mikrokeratom spiller en vasentlig rolle for kvaliteten
og komplikationsfrekvensen af LASIK, udvikles der hele tiden nye og forbedrede instru-

menter.

Behandlings-algoritme
Der foreligger ikke tilstrekkelige data i litteraturen til at kunne sammenligne de tilgengelige
excimer-lasere og deres forskellige behandlings-algoritmer (nomogrammer) til LASIK (15).

Optisk zone

Forskellige optiske behandlingszoner mellem 4,5 til 6,5 mm i diameter har varet anvendt ved
LASIK. Ofte har man anvendt en sikaldt »multizone«-teknik, hvor der foretages koncentriske
photoablationer med stigende diameter (fx 5,5/6,0/6,5 mm). Herved mindskes den nedven-
dige ablationsdybde, og der skulle teoretisk set opnds en bedre optisk kvalitet i periferien,
som fir en mere gradueret overgang. Et 3-maneders prospektivt randomiseret studie viser
dog ingen vasentlige forskelle mellem en »6-mm single-zone« og en »5,5-/6,0-/6,5-mm

multizone«-behandling (99).

Centrering

Vedrerende centrering af laserbehandlingen gzlder de samme overvejelser ved LASIK som
anfert under PRK. Anvendelse af en aktiv »eye tracker« synes at sikre en mere precis centre-
ring af behandlingen, men der foreligger ingen egentlige prospektive studier heraf.

Behandlingsdybde

Ved LASIK er der en ovre grense for den tilladelige behandlingsdybde. Dette skyldes, at
laserbehandlingen gives i midtstromaet med risiko for at inducere en biomekanisk svaekkelse
af vevet (sikaldt ektasi), sdfremt hornhinden bliver for tynd. Der mangler fortsat eksakt
viden (og iser langtidsstudier) pd dette omradde. Man anbefaler internationalt en grense pd
250 pm for tykkelsen af det tilbageverende vav under vevslappen (residualdybde) (100).
Ved eksempelvis en preoperativ hornhindetykkelse pd 530 pm og en vevslap pad 160 um
ber der siledes maksimalt fjernes 120 um, svarende til en korrektion af narsynethed pa ca.
—10 D ved en 6-mm behandlingszone. Safremt gransen pa 250 pum for residualdybden skal
overholdes, er det sjzldent muligt at udfere LASIK over —12 D med en 5,5- til 6,0-mm
behandlingszone (101). Grensen pd 250 pm er dog teoretisk og helt arbitrer og ikke baseret
pa egentlige kliniske eller eksperimentelle LASIK-studier (100). Yderligere har nogle hornhin-
der formentlig en storre tendens til destabilisering og ektasiudvikling end andre. For en
LASIK-operation er det selvsagt serdeles vigtigt at male hornhindetykkelsen og sammenligne
behandlingsbehovet (photoablations-dybden) med risikoen for ektasiudvikling.
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29.3 Postoperativ behandling

Smertestillende

Efter LASIK kan patienten have let gjenirritation i nogle fi timer, men pa de fleste centre
(inklusive @jenafdelingen i Arhus) ordineres der ikke rutinemassigt smertestillende medicin
til LASIK-patienter. Stillet over for valget foretrakker de fleste LASIK-patienter dog smerte-
stillende tetrakain-gjendriber (102).

Bandage-kontaktlinse

Nogle gjenkirurger anbefaler fi dages brug af en terapeutisk bandage-kontaktlinse til deres
nyopererede LASIK-patienter. Studier har dog ikke kunnet pavise nogen smertestillende (eller
ubehags-reducerende) effekt heraf (102). Pi Ojenafdelingen i Arhus har man frem il 2000
anbefalet alle nyopererede LASIK-patienter ét dogns brug af en bandage-kontaktlinse. I dag
indgér kontaktlinser ikke som en del af standardbehandlingen efter LASIK.

Antibiotika

For at forebygge bakteriel ojeninfektion efter LASIK gives der lokal antibiotisk behandling i
form af fx kloramfenikol-gjendraber 0,5% tre gange dagligt i én uge. Ogsd andre typer
antibiotika kan anvendes, men der foreligger ingen kontrollerede kliniske studier af eventuelle

forskelle.

Steroid

Mange LASIK-centre (inklusive @jenafdelingen i Arhus) foreskriver ikke rutinemassig brug
af corticosteroid-gjendraber efter operationen. Et stort prospektivt randomiseret studie af
900 myope LASIK-patienter (middelverdi —5,5 D, variation —1 D til —16 D; kombineret
med astigmatisme op til —6 D) har heller ikke vist nogen nytte af rutinemssig brug af en
sddan behandling (103). Tvartimod synes corticosteroider at ege tendensen til regression
efter LASIK hos svert myope (103).

294 Resultater
Generelt er den tilgengelige litteratur om resultaterne af LASIK i ojeblikket forholdsvis
beskeden. Der er behov for flere velgennemforte kliniske studier.

Praecision

Pracisionen af LASIK aftager generelt med storrelsen af den gnskede korrektion. Ved nersy-
nethed op #l —6 D varierer pracisionen (gjne, som efter ét ar ligger inden for £1 D) fra
90 ¢l 100% (65;66), sammenlignet med 54 til 100% ved nersynethed mellem —6 D til
—10 D (94;104-106) og 36 til 60% ved narsynethed over —10 D (104;107;108). Nar de
tilsvarende grader af myopi kombineres med regelmessig astigmatisme op til ca. —4 D, falder
pracisionen i nogle studier (104), men ikke i andre (109). Ved behandling af langsynethed
op til ca. +6 D ligger pracisionen af LASIK pd omkring 75% (110-112).

Stabilitet

En del af den initale behandlingseffeke efter LASIK tabes over tid (som ved PRK), men ved
behandling af lavere og moderate grader af myopi (op til ca. —10 D) er den refraktive
regression typisk ca. 40 til 50% mindre ved LASIK end ved PRK (66;93-95). LASIK er
sdledes generelt forbundet med en hurtigere stabilisering af brydningsstyrken, oftest inden
for de forste 6 mineder. Ved LASIK for narsynethed op #/ —6 D ligger den gennemsnitlige
regression i de forste 12 (evt. kun 6) méneder i storrelsesordenen 0,1 til 0,3 D (66;95;109),
sammenlignet med 0,1 ¢l 0,6 D ved korrektioner mellem —6 D og —10 D (93;105) og 0,2
til 1,9 D ved korrektioner over —10 D (107;108;113-115).

Medio 2002 foreligger der kun tre langtidsstudier af LASIK, alle med kun to ars opfolgning
(65;107;116). Disse studier finder, at LASIK for myopi under —15 D er stabil efter mellem
12 og 24 maneder, hvorimod patienter behandlet for myopi over — 15 D undergir en fortsat
regression pd mere end 2 D i lgbet af de forste to &r (65;107;116). Det er ikke afklaret,
hvorvidt denne regression fortsatter yderligere.

Der foreligger flere kliniske studier af de potentielle mekanismer bag den refraktive regression
efter LASIK. I to studier af svert myope (middelverdi ca. —14 D; variation —4 D dl —28
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D) findes der en direkte sammenhang mellem storrelsen af: 1) den refraktive regression, 2)
den centrale hornhinde revakst og 3) den observerede stigning i hornhindens brydningsstyr-
ke (113;114). Tilsvarende observationer er gjort efter re-LASIK for restmyopi (middelverdi
ca. —3 Dj variation —1 D tl =7 D) (117). Med andre ord synes hornhindens centrale
sarheling (revakst) i disse studier at vare direkte ansvarlig for regressionen efter LASIK og
re-LASIK (som ved PRK).

Andre studier finder, at LASIK er forbundet med en vis grad af ektasi (frembuling) af
hornhindens bagflade, hvor iser tre faktorer er korreleret til en oget ektasi-udvikling: 1)
storre korrektion (dybere behandling), 2) mindre residualvav under vavslappen og 3) hejere
intraokulert tryk (118-120). Det er ikke afklaret, hvorvidt denne @ndring i hornhindens
bagfladekrumning sker umiddelbart efter operationen eller langsomt over tid (og dermed
muligvis bidrager til den observerede refraktive regression). Men vurderet ud fra de f3 tilgen-
gelige langtidsstudier synes de fleste LASIK-opererede hornhinder at opnd en hurtig biom-
ekanisk stabilisering (steady-state) uden yderligere ektasi-udvikling. Dog eksisterer der en
subgruppe pa omkring 0,5% af de behandlede patienter, som synes at udvikle en permanent
destabilisering af hornhinden med progressiv ektasi efter LASIK (121). Der er sdledes rappor-
teret en del enkelttilfzelde (case reports) af post-LASIK-ektasi efter behandling af narsynethed
helt ned til —4 D (100;121-127). Der mangler endnu eksakt viden om de tilgrundliggende
mekanismer bag denne alvorlige og synstruende bivirkning. Der er iser behov for bide
korttids- og langtidsstudier af de biomekaniske effekter af LASIK. Det er derfor fortsat
uafklaret, om de 250 um er en sikker residualdybde for alle LASIK-patienter, eller om
grensen reelt burde ligge p& 300 pm eller mere.

Rebehandling

Rebehandling (re-LASIK) pa grund af regression eller primar underkorrektion foretages i de
fleste studier med en hyppighed pa omkring 20% (variation 6 til 36%) (128-131). Da en
LASIK-lap sjeldent vokser helt fast til det underliggende vav, foretages rebehandlingen oftest
ved, at den »gamle« vavslap loftes op inden for de forste ca. 6 maneder efterfulgt af
photoablation og tilbagelegning af vevslappen igen. Denne form for re-LASIK er generelt
forbundet med fi komplikationer og gode synsmassige og refraktive resultater med en pre-
cision (gjne som ligger inden for =1 D) p& mellem 98 til 100% for re-LASIK op til ca. —3
D (128;130-134). Dog fandt et enkelt studie af re-LASIK (op til =3 D) en precision pi
kun 82% og en komplikationsfrekvens pd 31% i form af epitelindvaekst under vavslappen
(117). Séfremt den »gamle« vaevslap ikke umiddelbart kan loftes, kan man velge at skere en
ny, hvilket dog er forbundet med en gget risiko for vevslapskomplikationer (135). P4 grund
af faren for destabilisering af hornhinden og ektasiudvikling ber man ikke udfere re-LASIK,
safremt grensen pd 250 pum for residualdybden under vavslappen ikke kan overholdes.

Ukorrigeret synsstyrke
Mellem 69 og 83% af alle LASIK-patienter behandlet for myopi op til ca. =10 D opndr en
»ukorrigeret synsstyrke over 0,5« allerede forste dag efter operationen, hvilket vil sige, at de

opfylder kerekortskravet uden korrektion (66;93;109).

Efter 12 (evt. 6) maneder varierer andelen af patienter med »ukorrigeret synsstyrke over 0,5«
fra 94 til 100% ved nersynethed op #/ —6 D (65;66;109), sammenlignet med 56 til 92%
ved nezrsynethed mellem —6 D og —10 D (93;94;104-106) og 33 til 78% ved narsynethed
over —10 D (104;107;108;114).

En anden relevant parameter er den andel af de opererede ojne, som 12 (evt. 6) maneder
efter LASIK ser bedre end 6/6 (1,0) uden korrektion, det vil sige har opndet fuld synsstyrke
uden briller. Ved LASIK for narsynethed op #/ —6 D ligger andelen af patienter med »ukorri-
geret synsstyrke over 1,0« mellem 61 og 79% (65;66;95;109), sammenholdt med 26 til 51%
ved nersynethed mellem —6 D og —10 D (93;94;105;106) og 2 til 12% ved narsynethed
over —10 D (107;108).

Ved langsynethed o0p #il ca. +6 D varierer andelen med »ukorrigeret synsstyrke over 0,5« fra
67 til 95%, mens andelen af patienter med »ukorrigeret synsstyrke over 1,0« ligger mellem
15 og 42% (110-112).

Refraktionskirurgi — en medicinsk teknologivurdering

42



Bilateral LASIK

P4 grund af den hurtige synsmessige rehabilitering kan LASIK godt udferes pd begge ojne
pa samme dag. Et stor prospektivt randomiseret studie af mere end 350 patienter viser siledes
ingen vesentlige forskelle i de synsmeassige og refraktive resultater (eller komplikationer)
mellem »bilateral LASIK pa samme dag« og »bilateral LASIK med mindst to ugers mellem-
rumc (106).

29.5 Komplikationer og bivirkninger

Vaevslap

Den mikrokirurgiske afskering af LASIK-lappen er forbundet med risiko for dannelse af en
»for tynds, »for lille¢, »for dyb«, »uregelmeassig«, »hullet« eller helt »afskdret« vavslap. Sddanne
operative komplikationer forekommer i 1 til 2% af alle behandlinger med laveste hyppighed
hos meget rutinerede LASIK-kirurger (128;136;137). I sjeldne tilfzlde kan der opstd en direkte
perforation af hornhinden. Nar vevslappen skal legges tilbage efter laserbehandlingen, kan der
optrede folder, ligesom smé fremmedlegemer (stov, hir osv.) kan komme ind under lappen.
Tilstedeverelse af folder og fremmedlegemer kan forstyrre synet og kraever ofte reoperation med
loftning af vevslappen og skylning eller skrab. Reoperation pa grund af folder i vavslappen
foretages efter ca. 2% af alle behandlinger (136). I det postoperative forlgb ses i fi procent en
steril betendelsesforandring under lappen — der dog er reversibel og kan behandles med corti-
costeroid (138). Egentlig bakteriel infektion er sjelden (128). P4 lengere sigt optraeder der epi-
telindvakst under lappen i op til 9% af alle LASIK-operationer (128). En sddan epitelindvakst
kan medfere optiske problemer i form af astigmatisme (aberrationer) og krever ofte reoperation
med loftning af vevslappen og skylning eller skrab (128). Ubchandlet kan epitelindvakst fore
til »nedbrydning« eller »oplosning« af vavslappen.

LASIK-lappen kan dislocere i lgbet af de forste dage efter operationen. Men ogsa flere ar
efter behandlingen kan der opstd dislokation i forbindelse med traumer, idet vavslappen
sjeldent heler serligt kraftigt til det underliggende vav.

Biomekanisk destabilisering og ektasi
Se ovenfor i afsnittet om »Stabilitet«.

Haze

Efter LASIK udvikler mellem 0 og 6% af patienterne lidt stromal uklarhed (sikaldt mild
»haze«), som langsomt forsvinder over ca. 6 méneder (65;93;95;103;114). Derimod er mi-
krokeratom-snittet (det sikaldte »interface«) ofte synligt ved spaltelampe-undersagelse selv ét
ar efter LASIK (66;104). Heller ikke rebehandling (re-LASIK) synes at vare forbundet med
en gget risiko for haze-udvikling (117).

Andret synskvalitet

Efter operationen oplever nogle LASIK-patienter en @ndret synskvalitet i form af blending
i modlys, skyggebilleder og fornemmelse af dobbeltsyn (139). Dette skal sammenholdes med,
at andre LASIK-patienter mener, at disse gener var verre for operationen (139). Der er en
tendens til, at de subjektive synsgener er mindre udtalte efter LASIK end efter PRK (139).
Ved test af kontrastfelsomhed har LASIK-patienter et tab i en periode pd mindst 3 mineder
efter behandlingen (140;141).

Fornemmelsen af bleending i modlys efter LASIK bliver markant mindre, nar behandlingszo-
nen oges fra 5,5 til 6,5 mm (142). Forholdet mellem den behandlede (optiske) zone og
storrelsen af pupillen er siledes afgorende for graden af patientens synskvalitetsgener. LASIK-
patienter oplever (ligesom PRK-patienter) en markant stigning i gjets aberrationer, nir pupil-
len dilateres fra 3 til 7 mm. I et prospektivt randomiseret studie af 22 let myope patienter
(som modtog PRK i det ene og LASIK i det andet gje) fandtes siledes ca. 50% flere aberratio-
ner i hornhindens midtperiferi hos de LASIK-behandlede ojne ét ér efter operationen (143).
Patienter med tendens til stor pupil i normal og svag belysning er sledes i risiko for at fi
permanente synskvalitetsgener efter bide LASIK og PRK. Skal generne undgis helt, ber
behandlingszonen som minimum vere lige s stor som pupillen i dunkel belysning. En pupil
storre end 7 mm i lav belysning er derfor en risikofaktor for udvikling af postoperative
synskvalitetsgener.
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Andret synsstyrke

Efter LASIK for narsynethed taber mellem 0 og 12% af alle patienter to eller flere linjer i
»bedste brille-korrigerede synsstyrke (visus)« mélt pd Snellens synstavle (65;66;93;94;103;
106;108;109;114;128). I de fleste af disse studier ligger risikoen under 5%. Dette skal sam-
menholdes med, at mellem 0 og 15% af alle LASIK-behandlede nzrsynede tilsvarende »vin-
der« to eller flere linjer (65;66;93;103;106;108;109;114;128). I denne sammenhang betrag-
tes visuseendringer pd plus/minus én linje som ikke-signifikante (det vil sige tilfeldige).

Andre gjensygdomme

Alle langtidsbivirkninger af LASIK kendes fortsat ikke, da behandlingen kun har vere an-
vendt i storre omfang i ca. 5-6 ir. Men som anfert ovenfor i afsnittet om »Stabilitet«, tyder
retrospektive studier pd, at en subgruppe pd ca. 0,5% af alle LASIK-patienter langsomt
udvikler en biomekanisk destabilisering af hornhinden med synstruende ektasi. Hvorvidt en
storre andel af LASIK-patienterne vil udvikle en sidan tilstand i lebet af 5, 10 eller 20 ar
(eller mere), vides fortsat ikke. Indtil nu foreligger der et enkelt studie af hornhindeendotelet,
hvor man ikke har fundet @ndringer i tethed eller morfologi 3 ar efter LASIK (144). Men
det er endnu uvafklaret, hvorvide LASIK pa sigt er forbundet med et accelereret endotelcelle-
tab og dermed en oget risiko for udvikling af sikaldt bulles keratopati. Der er indtil nu ikke
rapporteret om nogen gget hyppighed af andre gjensygdomme (ssom gré ster, gron ster,
nethindelgsning eller tumorer) hos LASIK-opererede patienter. Derimod er det velkendt, at
nogle patienter udvikler nedsat tireproduktion og fir problemer med torre gjne i de forste
12 maneder efter LASIK (145-147). Det er endnu uafklaret, hvorvidt sddanne gener for-
svinder over tid eller er vedvarende. I modsetning hertil synes PRK ikke i samme grad at
vere forbundet med udvikling af terre gjne, hvilket kan henge sammen med, at hornhindens
dybe nerver overskeres ved LASIK men ikke ved PRK.

29.6 Sammenfatning om LASIK

Fordele

For langt de fleste patienter er LASIK en effektiv, sikker og hurtig kirurgisk procedure til
reduktion af lavere grader af nersynethed (og lavere grader af astigmatisme henholdsvis
langsynethed). Langt de fleste patienter kommer tet pa den enskede brydningsstyrke (slutre-
fraktion) med en serdeles god ukorrigeret synsstyrke. For storre grader af nersynethed er
resultaterne af LASIK mere variable. Sammenlignet med PRK indebarer LASIK et nasten
smertefrit postoperativt forlgb, en hurtig synsmassig rekonvalescens (f& dage til uger) og
oftest intet behov for corticosteroidbehandling. Da hornhindens centrale overfladeepitel (og
den forreste del af stromaet) ikke pévirkes ved LASIK, er intensiteten af det efterfolgende
sarhelingsrespons generelt mindre end efter PRK. Der er siledes nasten ingen haze-udvikling
eller risiko for udvikling af arvav efter LASIK. Endvidere er LASIK forbundet med mindre
refraktiv regression end PRK og dermed en hurtigere stabilisering af brydningsstyrken (ofte
inden for 6 méneder).

Ulemper

Sammenlignet med PRK er LASIK teknisk set en vanskeligere procedure, som kraver mere
udstyr (bl.a. en mikrokeratom) og mere kirurgisk erfaring af den behandlende ojenlage.
LASIK indledes med, at der pd hornhindens forflade tildannes en tynd vevslap, hvis afske-
ring, replacering og opheling er forbundet med en ikke ubetydelig risiko for komplikationer
i form af: infektion (eller inflammation); folder i vevslappen; tynd, dyb, uregelmessig, hullet
eller afskdret (los) vaevslap; utilstreekkelig sirheling eller »nedbrydning« af vavslappen; epite-
lindveekst eller fremmedlegemer under vavslappen; samt dislokation af vevslappen. Nogle af
disse komplikationer kan umiddelbart behandles, mens andre kan fere til en permanent
reduktion af synsstyrken. LASIK-patienter har endvidere tendens til at udvikle torre gjne.
LASIK-teknikken har kun veret anvendt i storre omfang i ca. 5-6-4r, hvorfor den tilgengelige
videnskabelige litteratur fortsat er begrenset. Der er kun publiceret kliniske studier med 2
ars opfelgning. Der er derfor behov for flere opgorelser over langtidsresultater (5 ¢l 10
ar eller mere), komplikationer og bivirkninger og for mere viden om tekniske, optiske og
sarhelingsmzssige aspekter. Specielt er det endnu uafklaret, i hvor hej grad en »dyb« LASIK-
operation pd sigt kan inducere en synstruende destabilisering af hornhinden i form af pro-
gressiv ektasi (frembuling) af vavet. En tilsvarende risiko synes ikke at forekomme ved PRK,
da denne operation foregér i hornhindestromaets overflade. Safremt grensen pd 250 pm for
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residualdybden under vavslappen skal overholdes, vil det sjeldent vare muligt at LASIK-
behandle narsynethed over ca. —12 D med en konventionel optisk behandlingszone pa 5,5
til 6,0 mm.

210 Behandlingsmuligheder med PRK og LASIK

2.10.1 Lettere grader af neersynethed

For narsynethed op #i/ —6 D synes resultaterne af PRK og LASIK at vare ligeverdige. Da
PRK er en mere enkel teknik og er associeret med farre alvorlige komplikationer end LASIK,
er PRK formentlig at foretreekke for denne patientgruppe.

2.10.2 Moderate grader af narsynethed

Nearsynethed fra —6 D #i/ —10 D kan behandles med enten PRK eller LASIK. Det forhold,
at haze-udvikling kun finder sted efter PRK, og det forhold, at haze-udviklingen er mest
udtalt ved store korrektioner, samt at der er en lang synsmassig rekonvalescens efter PRK,
taler for at anvende LASIK for denne patientgruppe.

2.10.3 Hojere grader af narsynethed

For patienter med mere end — 10 D nersynethed kan hverken PRK eller LASIK helt elimi-
nere narsynetheden. Patienterne kan dog opné op til 10 dioptriers reduktion i graden af
narsynethed. Forseg pd fuld korrektion indebzrer ved PRK en forhgjet risiko for haze-
udvikling, tab af synsstyrke, synskvalitetsgener og regression. Ved LASIK er der en forhgjet
risiko for ekrasi.

2.10.4 Langsynethed
Langsynethed op #il ca. +4 D kan behandles enten med PRK eller LASIK.

2.10.5 Bygningsfejl
Regelmeassige bygningsfejl op #i/ ca. —4 D kan behandles ligeverdigt med PRK eller LASIK.

211 Topografi- og aberrationsbaserede behandlingsmetoder

Indtil for fi ir siden behandledes brydningsfejl i gjet udelukkende ved hjelp af sferiske og
cylindriske verdier — altsd svarende til de korrektioner, der kan skabes i et brilleglas. Med
udvikling af computerstyrede excimer-lasere med forholdsvis smd behandlingspletter er det i
dag teknisk muligt at foretage individualiserede laserbehandlinger, der korrigerer ikke blot
sferiske og cylindriske brydningsfejl, men ogsd uregelmassige bygningsfejl.

Hornhindeuregelmassigheder kan méles med en hornhindetopograf, der oftest er baseret pa
spejlrefleksion i gjets tirefilm. Ojets samlede refraktive egenskaber kan maéles vha. sikaldte
aberrometre, der forst er blevet kommercielt tilgengelige inden for det seneste ar. Disse
apparater udmaler gjets samlede refraktive billeddannende egenskaber bestemt ved sferiske
og cylindriske afvigelser, men ogsa graden af optiske, sikaldt hejere ordens-refraktive egenska-
ber. Baseret pd sddanne malinger er det sdledes teoretisk set muligt at korrigere individuelle
gjne for alle typer af refraktionsfejl.

Topografisk baseret laserbehandling af uregelmeassige bygningsfejl i hornhinden har varet
anvendt i Arhus siden 1998. Aberrationsbaseret laserbehandling for uregelmassige bygnings-
fejl i ojet blev indledt i Arhus i 2001. Der foreligger kun ikke-systematiske kliniske opgorelser
over nytten af topografibaserede excimer-laser-behandlinger af hornhindeuregelmessigheder.
I disse opgerelser har man fundet, at iatrogene uregelmassige bygningsfejl, som kan opstd
efter refraktionskirurgi eller hornhindetransplantation, kan reduceres (34;84). Der foreligger
ikke kliniske studier, der viser nytten af aberrationsbaserede excimer-laser-behandlinger for
uregelmaessige bygningsfejl i ojet.

Risikoen ved topografi- eller aberrationsbaserede behandlinger ligger pa linje med risikoen
ved traditionel PRK- eller LASIK-operation.
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212 Incisionsbaserede teknikker

2121 Radizer keratotomi

Empirisk erkendte man for snart 100 &r siden, at incisioner i hornhinden kunne endre
hornhindens brydningsstyrke og dermed ojet brydningskraft. Det var dog forst japaneren
Sato, der for omkring 50 &r siden begyndte at lave systematiske indgreb med henblik pa at
behandle nersynethed. Han foretog indgrebet ved at lave talrige perifere, radiere incisioner
i svel hornhindens bagflade som forflade. Resultatet var umiddelbart tilfredsstillende, men
mange — skonsvist >10% af patienterne — mitte senere hornhindetransplanteres pga. beska-
digelse af hornhindens bageste cellelag. Langt senere — i 1970’erne — udviklede den russiske
gjenlege Fyodorov den i moderne tid anvendte radiere keratotomi-teknik (RK). Man anlag-
de her 4 til 16 radiere incisioner i hornhindens perifere del, hvorved brydningsstyrken af
den centrale optisk betydende del nedsattes — og nersynethed kunne fjernes eller reduceres.
I slutningen af 1970’erne udbredtes og indfertes teknikken i USA. Stottet af den amerikanske
Sundhedsstyrelse (FDA) indledtes herefter det sikaldte PERK-studie, der med en stram og
klar videnskabelig protokol omfattede mange hundrede patienter. Radiar keratotomi-teknik-
ken er senere blevet modificeret — sikaldt mini-RK — ved hvilken incisionerne kun udstrak-
kes knap til hornhindens mest perifere dele og ikke til limbus som ved den oprindelige RK-
teknik. En vis dosering af effekten kan opnds ved at variere lengden og dybden af incisioner-
ne samt storrelsen af den centrale optiske zone.

Teknikken har i Arhus varet anvendr til reduktion af narsynethed op til —6 D fra midten
af 1980’erne og indtil 1996.

Pracision, ngjagtighed og stabilitet

Det amerikanske multicenterstudie »Prospective Evaluation of Radial Keratotomy (PERK)«
sponsoreret af det amerikanske National Eye Institute indledtes i 1981. 427 patienter (793
gjne) med nzrsynethed mellem —2 og —8 D blev inkluderet i studiet. Den mediane bryd-
ningsanomali var for operationen —3,9 D. Reoperationer udfertes i 12% af gjnene. De
behandlede patienter blev systematisk efterundersogt 1, 2, 3, 4, 5 og 10 &r efter indgrebet.
Follow-up-andelen var omkring 90%.

Et 4r efter indgrebet (148) var den gennemsnitlige brydningsanomali —0,2 D. 69% af pa-
tienterne var mellem —1 og +1 dioptri. Ti ar efter operationen (149) var den gennemsnitlige
brydningsanomali +0,5 D. P4 dette tidspunke var 59% af patienterne mellem —1 og +1
dioptri. 85% af gjnene havde 10 &r efter operationen en synsstyrke bedre end 0,5, og 70%
af patienterne anvendte ikke afstandsbriller. I tidsrummet fra 1 til 10 ar efter operationen
@ndredes refraktionen séledes i gennemsnit 0,7 D i retning af langsynethed.

I 1994-1995 udfertes der pi Qjenafdelingen, Arhus Universitetshospital, et prospektivt
randomiseret studie af RK versus PRK blandt patienter med nzrsynethed mellem —0,75 og
—5,0 D (150). Hos de 49 patienter (49 ojne) opereret med RK reduceredes nersynetheden
fra —3,13 D tl —0,96 D 1 &r efter operationen. 68% af gjnene var 1 ir efter operationen
mellem —1 og +1 dioptri, mens 73% af gjnene havde en synsstyrke bedre end 0,5.

Opfolgende langtidsstudier af »mini-RK«-teknikken, som den blev udfort i Arhus, tyder ikke
p4, at disse patienter vil udvikle progredierende langsynethed (151).

Risici
I PERK-studiet mistede 3% af de opererede gjne to eller flere Snellen-linjer i bedst korrigere-
de synsstyrke. Kun 3 af de opererede gjne kunne ikke korrigeres til en synsstyrke bedre end
0367.

Ved RK anlagges der dybe incisioner i hornhindevavet, hvorfor man kunne frygte, at ojet
ville veere mindre stabilt over for traumer. I PERK-studiet fik 2 gjne direkte slag, der medfor-
te glaslegemeblodning — incisionerne i hornhinden forblev intakte. Der er dog beskrevet
ruptur af incisionerne efter slag mod gjet (152).

I Arhus-studiet mistede ingen patienter linjer i bedst korrigerede synsstyrke.
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Randomiserede prospektive studier af RK sammenlignet med PRK
Der foreligger to prospektive randomiserede, kontrollerede kliniske studier af RK sammenlig-
net med PRK.

1. 33 patienter med narsynethed pa begge ojne mellem -1 og -5 D indgik i studiet (153).
Et oje p4 hver patient fik foretaget RK, og ét oje blev behandlet med PRK. Efter 1 4r var
gjne behandlet med RK tettere pd emmetropi, mens der var mindre variabilitet blandt
laserbehandlede ojne. Forfatterne konkluderede, at teknikkerne var sammenlignelige for
lettere grader af narsynethed, men at korrektion af behandlings-algoritmerne formentlig
kunne bedre PRK-teknikken.

2. 11994-95 gennemfortes der et prospektivt randomiseret studie pd Djenafdelingen, Arhus
Universitetshospital (150). Et oje fra hver af 96 patienter med narsynethed fra —0,75 D
til =5 D blev randomiseret til RK- eller PRK-behandling. For operationen var graden af
narsynethed —3,13 D i RK-gruppen og —3,30 D i PRK-gruppen. Ved 1-ars-undersogel-
sen var nzrsynetheden (middelverdi*spredning) —0,96%0.68 D i RK-gruppen og
—0,85%0,64 D i PRK-gruppen. Forskellen var ikke signifikant, og der fandtes ingen
forskel i spredningen pé slutrefraktionen. Et 4r efter operationen var 68% af gjnene
opereret med RK, og 70% af gjnene behandlet med PRK inden for =1 dioptri fra
emmetropi. Den ukorrigerede synsstyrke var bedre end 0.5 blandt 73% af gjne opereret
med RK og 77% af ojne opereret med PRK. Der var ikke signifikant forskel pd teknikker-
nes ngjagtighed og pracision. Kontrastfolsomheden fandtes lidt bedre blandt gjne opere-
ret med PRK-teknik end blandt gjne opereret med RK-teknik. Tilsvarende viste objektive
analyser af hornhindens optiske egenskaber, at hornhindelinsen havde lidt ferre optiske
uregelmessigheder efter PRK-operation end efter RK-operation (30).

Konklusion

Radiar keratotomi kan reducere eller eliminere narsynethed pa op til omkring —5 D. Der
foreligger tilstreekkelig dokumentation for at konkludere, at traditionel RK-teknik hos nogle
patienter medferer lettere progredierende langsynethed. Tilsvarende dokumentation forelig-
ger ikke for sikaldc »mini-RK«-teknik.

Traditionel radier keratotomi kan i kraft af langtidsprognosen ikke anbefales i dag. Radiar
keratotomi i form af »mini-RK« kan dog i dag anvendes fagligt forsvarligt ved korrektion af
lettere grader af narsynethed. Den finere optiske kvalitet af hornhinden er dog bedre efter
en moderne excimer-laser-operation end efter en RK-behandling for nersynethed.

2.12.2 Arkuat keratotomi

Parallelt med indforelsen af radier keratotomi i slutningen af 1970’erne pabegyndte man
ogsd at anlegge asymmetriske radiere incisioner for at korrigere bygningsfejl (astigmatisme)
i hornhinden. Snart introduceredes ogsd linewre (transvers keratotomi) og halvméineformede
(arkuat keratotomi) incisioner i hornhindens perifere del med samme sigte. Ved disse opera-
tioner affladiges hornhinden i den meridian, hvor incisionerne anlegges, og samtidig hermed
tilspidses hornhinden i meridianen vinkelret herpd. Herved reduceres bygningsfejlen. En vis
dosering af effekten kan opnds ved at variere lengden og dybden af incisionerne samt storrel-
sen af den centrale optiske zone. Teknikken har i Arhus varet anvendt til reduktion af
bygningsfejl siden midten af 1980’erne.

Pracision, ngjagtighed og stabilitet

Det amerikanske prospektive ARC-T-studie viste blandt 160 @jne (95 patienter), at naturligt
optredende regelmassige bygningsfejl (0,4 til 5,75 D) nasten kunne elimineres, og at gjets
sfeeriske refraktion var stort set uendret — alt belyst ved follow-up efter 1 maned (154). 77%
af de opererede gjne havde siledes 2,0 D eller mere i bygningsfejl for operationen — efter 1
méned var dette tal faldet til 17%. Tilsvarende foreligger der prospektiv systematisk evidens
for, at iatrogen astigmatisme efter kataraktoperation kan reduceres vesentligt ved arkuat
keratotomi (155).

En retrospektiv opgorelse fra @jenafdelingen, Arhus Universitetshospital, viste samstemmen-
de, at sdvel naturligt optredende som iatrogent induceret astigmatisme ved hornhindetrans-
plantation kan reduceres uden vasentlige @ndringer i gjets sfaeriske brydningsstyrke (156).
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Opgorelsen viste, at pracisionen af indgrebet er beskeden, men at storrelsen af bygningsfejlen
i alle tilfelde aftager.

Konklusion

Arkuat eller transvers keratotomi kan reducere eller eliminere selv meget store regelmassige
bygningsfejl. Der foreligger ikke detaljerede prospektive langtidsstudier (>10 r) af teknik-
ken. Teknikken er i dag forstevalg ved stor regelmassig astigmatisme efter forudgiende horn-
hindetransplantation.

213 Epikeratofaki

Sprogligt betyder navnet »linse p& cornea«. Betegnelsen bruges for homologe hornhindetrans-
plantater, der placeres uden pa hornhinden for at opnd en given optisk effeke. Disse veevslin-
ser fremstilles ved hjlp af specielle drejebenke eller mikrotomer eller ved excimer-laser-
ablation af linserne. Linserne opbevares indtil operationen nedfrosset, i oplesning eller fryse-
torret. Teknikken blev udviklet omkring 1980 og er blevet anvendt til korrektion af sterkere
grader af ner- og langsynethed samt ved gjensygdommen keratoconus. Teknikken er princi-
pielt reversibel, idet vavslinsen kan fjernes igen.

Teknikken har siden 1990 varet anvendt i Arhus til reduktion af hejere grader af narsy-
nethed.

Praecision, ngjagtighed og stabilitet

Epikeratofaki-teknikken blev allerede i 1980’erne evalueret i flere store amerikanske prospek-
tive multicenterundersegelser. Disse studier inkluderede et stort antal patienter, men desvarre
var »follow-up« i studierne ringe. I »The nationwide study of epikeratophakia for myopia«
udfortes der 352 operationer for op til 32 dioptriers nersynethed — hovedparten mellem 8
og 18 D (157). Mere end 1 maneds follow-up omfattede 256 gjne, hvoraf kun 204 ¢jne
blev regelret efterundersegt. Der fandtes stor spredning i den opndede korrektion sammenlig-
net med den planlagte — siledes var 25% af patienterne mere end 30% fra den tilstrebte
refraktive korrektion. 33% af patienterne havde efter operationen en ukorrigeret synsstyrke

bedre end 0.5.

Afaki-korrektion (refraktiv korrektion for manglende biologisk linse) med epi-linser af positiv
brydningsstyrke er vurderet i »The nationwide study of epikeratophakia for aphakia in
adults«. 519 operationer blev inkluderet i studiet — 310 ¢jne havde mere end 30 dages
follow-up, og kun 245 blev regelret efterundersogt (158). 75% af patienterne var inden for
+3 D fra den tilstrebte korrektion. 13% kunne se bedre end 0.5 uden korrektion.

Korrektion af padiatrisk afaki med epikeratofaki-linser er undersegt i amerikanske (159) og
i retrospektive finske studier. I Finland fik 61 bern (82 ¢jne) implanteret en epikeratofaki-
linse for korrektion af afaki. Efter 1 ar var brydningsfejlen i gennemsnit +0,1 D, og 68%
af gjnene havde mindre en *1 dioptri i brydningsfejl. Blandt bern opereret for traumatisk
grd ster kunne 31% se bedre end 0,5 uden korrektion (160). Anvendelse af epikeratofaki-
linser for traumatisk afaki hos bern ligger pé linje med resultaterne efter sekunder intraoku-
leer linseimplantation (161).

P3 Arhus Universitetshospital er der siden 1988 udfart omkring 40 epikeratofaki-operationer
for excessiv narsynethed. Resultater fra de forste 12 operationer viste stor variation i den
opnéede refraktive korrektion (162).

Risiko

16% af ojnene i »The nationwide study of epikeratophakia for myopia« (157) tabte to eller
flere Snellen-linjer i bedst korrigerede synsstyrke. 10% af linserne blev atter fjernet pga.
uprecis refraktiv styrke eller manglende epitelialisering. Efter korrektion for afaki mistede
31% af patienterne to eller flere Snellen-linjer i bedst korrigerede synsstyrke. 4% af linserne
blev fjernet pga. upracis refraktiv styrke eller manglende epitelialisering. For behandling af
afaki blandt bern fandtes i det finske studie (160) en succesrate pd 93% tre ar efter indgrebet.
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I Arhus-studiet tabte ingen gjne to eller flere Snellen-linjer i bedst korrigerede synsstyrke.

Epikeratofaki er i dag ikke godkendt af FDA som behandling af sveerere grader af nersynet-
hed. P4 baggrund af de amerikanske nationale studier fandt man metoden uegnet som stan-
dardbehandling, eftersom mere end 10% af patienterne enskede linsen fjernet igen pga.
refraktive komplikationer.

Konklusion

Behandling af steerk nersynethed med epikeratofaki-teknik er kompliceret og med et langva-
rigt postoperativt forlgb. I 10% af tilfeldene mé vavslinserne fjernes igen pga. ophelingspro-
blemer eller ringe optisk kvalitet af den implanterede linse. Fordelen ved teknikken er, at
den i hvert fald det forste ars tid efter operationen er reversibel.

Anvendelse af epikeratofaki-teknik kan i dag vere hensigtsmeassig ved behandling af kerato-
conus (163;164) og i specielle tilfzlde af meget udtalt nersynethed og langsynethed.

214 Intracorneale ringsegmenter

I begyndelsen af 1990’erne observerede man, at implantation af en ring imellem hornhindens
perifere fiberkomponenter kunne affladige hornhindens centrum, hvorved nzrsynethed kun-
ne reduceres. Tilsvarende effekt kunne opnds ved injektion af et silikonelignende materiale i
en pre-formeret cirkumferentiel perifer kanal i hornhinden. Det faste ring-koncept blev
videreudviklet kommercielt og FDA-godkendt i 1998. Det er havdet, at regelmassige og
uregelmassige bygningsfejl kan reduceres ved at anvende mindre segmenter. Teknikken er
principielt reversibel.

Teknikken har siden 1993 varet anvendr i Arhus i enkelte tilfelde ved reduktion af lettere
grader af nersynethed og i enkelte tilfeelde af gjensygdommen keratoconus.

Pracision, ngjagtighed og stabilitet

Amerikanske FDA fase IlI-studier af intracorneale ringsegmenter, »\INTACS, viste, at ud af
95 patienter med nazrsynethed fra —1,2 tl —3,7 D havde 99% efter 1 ér en ukorrigeret
synsstyrke pd 0.5 eller mere. 92% var mellem +1 og —1 dioptri fra den planlagte refraktive
@ndring. Efter 3 mineder @ndredes refraktionen mindre end 1 dioptri blandt 96% af pa-
tienterne (165).

Ved implantation af 1 eller 2 ringsegmenter har man fundet, at lettere grader af uregelmassig
hornhindeastigmatisme ved keratoconus i visse tilfeelde kan reduceres, hvorved synsstyrken
kan bedres (166). Der foreligger ikke prospektive randomiserede studier af denne behand-
lingsindikation.

Risiko
I FDA-studiet mistede ingen patienter to eller flere linjer i bedst korrigerede synsstyrke.

Den amerikanske gjenlegeorganisation AAO publicerede i 2001 en medicinsk teknologivur-
dering af teknikken og konkluderede, at implantation af intracorneale ringsegmenter kan
anvendes til reduktion af narsynethed mellem —1 og —3 D med rimelig sikkerhed, pracis-
ion og nejagtighed (14).

Konklusion

Producenten af intracorneale ringsegmenter, »Keravision, lukkede i 4r 2000. I dag anvendes
teknikken primert til athjelpning af uregelmessig hornhindeastigmatisme ved lettere grader
af keratoconus. Pracision og sikkerhed ved implantation af intracorneale ringsegmenter for
nersynethed mindre end —3 D er pd linje med resultaterne efter PRK eller RK.
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215 Laser-thermo-keratoplastik (LTK)

I gennem mange &rtier har det veret kendt, at varme udlgser en skrumpning af bindevev —
som er hornhindens hovedbestanddel. I begyndelsen af 1990’erne udvikledes der medicinske
lasere, som ved hjelp af phototermiske processer kunne inducere lokaliserede opvarmninger —
og dermed skrumpninger af hornhindevav. Skrumpninger af hornhindevav perifert resultere-
de umiddelbart i en tilspidsning af hornhindens centrum og var derfor en mulig metode il
reduktion af langsynethed. Talrige modifikationer af metoden er anvendt til at reducere
graden af langsynethed.

Teknikken har veret anvendt i Arhus i enkelte tilfzlde fra 1994 til 1995.

Praecision, ngjagtighed og stabilitet

Der foreligger kun enkelte kliniske undersogelser af refraktiv thermo-keratoplastik, og ingen
af disse er randomiserede. I et FDA fase Ila-studie fandtes blandt 28 patienter, at refraktionen
maksimalt kunne @ndres 1,6 D vurderet 1 ar efter behandling (167). Op til 1-ars-undersogel-
sen var der stadig en tendens til, at effekten af behandlingen aftog.

Risiko
Ingen patienter mistede synsstyrke efter thermo-keratoplastik i det amerikanske studie.

Konklusion
Laser-thermo-keratoplastik kan reducere langsynethed med 1-2 D uden betydende bivirknin-
ger. Der foreligger dog ikke publicerede langtidsopgerelser af effekten af operationen.

216 Intraokuleer kirurgi

I Danmark foretages der arligt ca. 40.000 operationer for grd ster (katarake). Ved gr ster
er ojets indre linse uklar. Ved operationen fjernes den biologiske linse og erstattes med en
syntetisk linse. Styrken af den syntetiske linse individualiseres til hver patient ud fra malin-
ger af hornhindens brydningsstyrke og gjets leengde. Ved denne procedure kan refraktionen
efter operationen kontrolleres ret pracist. Efter 75% af uselekterede operationer ligger den
postoperative brydningsstyrke inden for *1 dioptri fra den tilstrebte brydningsstyrke
(168).

Med baggrund i de gode resultater efter moderne kataraktkirurgi har man forsegt med
sdkaldt »clear lens extraction« til at korrigere hgje grader af nersynethed og langsynethed.
Ved »clear lens extraction« forstas fjernelse af gjets biologiske linse, uden at der foreligger gra
ster. Samtidig hermed implanteres en syntetisk linse pd linsens plads — ganske som ved en
moderne operation for grd ster. Den implanterede syntetiske linse er »stive — dvs. efter
operationen har gjet ingen akkommodationsevne.

Praecision, ngjagtighed og stabilitet
Der foreligger kun mindre retrospektive studier af »clear lens extraction«-teknikken.
Omkring 75% af patienterne ligger inden for *1 dioptri fra den tilstreebte refraktion

(169).

Risiko

Det er velkendt at nzrsynethed disponerer til nethindelgsning, og at forudgdende katarakto-
peration yderligere ager denne risiko (170). Der foreligger ikke gode kontrollerede studier af
den foregede risiko for nethindelgsning efter linsefjernelse blandt narsynede. Det er dog
estimeret, at risikoen for nethindelosning fordobles efter linsefjernelse i et nzrsynet gje, og
at denne risiko er knap 10% over en 7-drig periode (171).

Ud over specifikke risici relateret til narsynethed er der ved linsefjernelse og implantation af
kunst-linser altid en risiko for bledning og sver betendelse i gjet. Denne risiko er lille — i
storrelsesordenen 0,01 til 0,1%.
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Konklusion

»Clear lens extraction« giver gode resultater mht. postoperativ optisk synskvalitet og nejagtig-
hed. Ved indgrebet tabes akkommodationsevnen, ligesom der er en forgget risiko for nethin-
delosning. »Clear lens extraction« ber formentlig ikke foretages p& yngre patienter (<50 &r)
med bevaret akkommodationsevne, og i evrigt kun efter grundig information om den for-
ogede risiko for nethindelosning.

217 Refraktionskirurgiske teknikker ikke anvendt i Arhus

2171 Hexagonal keratotomi

I slutningen af 1980’erne introduceredes en teknik, hvorved man anlagde seks nasten sam-
menhengende transverse incisioner omkring hornhindens centrum. Herved indtridte en
symmetrisk svaekkelse, hvorved hornhindens centrum bulede frem — og brydningsstyrken
ogedes. Teknikken skulle herved kunne reducere graden af langsynethed.

Der foreligger ikke systematiske prospektive studier af teknikken, der nu vurderes som opgi-
vet pga. anekdotiske rapporter om potentielle sveere synstruende komplikationer (172). Tek-
nikken har aldrig veret anvendt i Arhus.

2.17.2 Corneal inlay
Teknikken udvikledes i 1960’erne af Barraquer i Columbia. Ved »corneal inlay«-teknikken
afskeres forst en overfladisk lap af hornhindevev, en specielt fremstillet vavskontakedlinse

med en specifik styrke legges ind og den overfladiske lap af hornhindevav syes atter fast.
Teknikken har ikke varet anvendt i Arhus.

2.17.3 Keratomileusis

Ved keratomileusis afskeres en overfladisk hornhindelap. Lappen fryses hurtigt ned, og ved
hjelp af en speciel drejebenk indslibes en linsestyrke i lappen. Efter optening syes lappen
atter fast pd hornhinden. Teknikken udvikledes i 1960’erne af Barraquer i Columbia. Teknik-
ken har ikke varet anvendt i Arhus.

217.4 Automatisk lamellzer keratektomi

I midten af 1990’erne indfertes sikaldt »Automatisk lameller keratektomi« (ALK) for be-
handling af langsynethed. Ved teknikken fjernes en stor del af hornhindens vav, hvorved der
passivt sker en central frembuling. Med den ggede brydningsstyrke skulle man saledes kunne
behandle langsynethed. Teknikken er blevet anvendt i Sydamerika og USA, men er siden
forladt, da mange patienter udviklede uregelmassig astigmatisme og transplantationskraven-

de ektasi af hornhinden (9). Teknikken har ikke veret anvendt i Arhus.

218 Mulige fremtidige refraktionskirurgiske teknikker

2.18.1 Syntetisk hornhindelinse kombineret med LASIK (Permalens)

I de senere &r er der udviklet syntetiske materialer med hej gennemtrangelighed for vand,
salte, naeringsstoffer og ilt (173). Man har segt at implantere sidanne linser intralamellert
kombineret med en LASIK-operation, hvorved det er hibet, at hgjere grader af narsynethed
(>10 D) kan korrigeres. Preliminzre kliniske undersogelser af anvendelsen af disse vevslin-
ser er i gang. Der foreligger ikke videnskabelige kliniske undersogelser af teknikken. Teknik-
ken har ikke varet anvendt i Arhus.

2.18.2 Laser-subepitelial keratektomi (LASEK)

Inden for de sidste fa ar er en sikaldt LASEK-teknik blevet introduceret som en variant af
PRK (174). LASEK er en forkortelse for »laser-subepitelial keratektomi«. Ved teknikken
foretages en let etanolbehandling af hornhindeepitelet (20% etanol i 20 sekunder), epitelet
aflosnes i ét stykke, hvorefter excimer-laser-behandlingen gennemfores som vanligt. Labora-
torieundersogelser har vist, at epitelcellerne efter en sddan behandling fortsat er levende
(175). Efter excimer-laser-behandlingen legges det etanolbehandlede epitel tilbage pd horn-
hinden, og der pisettes en bandagekontaktlinse nogle dage.
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Teknikken er havdet at give ferre smerter, hurtigere synsmessig rekonvalescens og mindre
postoperativ arvavsudvikling sammenlignet med traditionel PRK. Samtidig undgr man de
risici, der er forbundet med en egentlig LASIK-operation. Der foreligger ét randomiseret
kontrolleret studie af LASEK sammenlignet med PRK, dog kun med 3 maneders efterkontrol
(176). Patienterne (54 ojne, 27 patienter) fandt, at smerterne efter operationen var marginalt
mindre i det LASEK-behandlede gje sammenlignet med det PRK-behandlede gje. Der var
ingen forskel pé synsstyrken eller den resterende brydningsfejl efter de to behandlingstyper
3 mdneder efter operationerne.

Flere og storre prospektive randomiserede studier er nedvendige for at afgere, om LASEK-
teknikken har fordele sammenlignet med den traditionelle PRK-teknik og siledes kan aflase
LASIK-teknikken. Teknikken har ikke veret anvendt i Arhus.

218.3 Intrastromal photodisruption

Ved at anvende fokuseret laserlys i pulse af ekstrem kort varighed kan man opnd mikroplas-
madannelse og kavitationseffekter inden i hornhinden (177). Nér kaviteten kollaberer, opstir
der sekundert @ndringer i hornhindeoverfladen, hvorved brydningsstyrken i ojet @ndres.
Principielt kan man sledes skare i hornhindens indre uden at beskadige overfladen. Frem-
tiden mé vise, om denne serdeles potente teknik er sikker og funktionel.

2.18.4 Konduktiv keratoplastik

Princippet ved konduktiv keratoplastik er det samme som ved LTK: ved at varmeskrumpe
kollagen i hornhindens perifere dele vil centrum af hornhinden blive mere krum og langsy-
nethed kan reduceres. Kun beskeden og méske midlertidig effekt af LTK-behandling er
opndet. Ved konduktiv keratoplastik anvendes radiobelger appliceret med en belgesender
direkte pd hornhinden. Det forste kliniske studie med 1 &rs opfelgning er publiceret og
tyder pd, at langsynethed kan reduceres med 1-2 D (178). Fremtidige studier md vise, om
behandlingseffekten er permanent.

2.18.5 Corneaplastik

Man ved, at anvendelse af harde kontaktlinser kan modellere hornhindens overflade. Princip-
pet kaldes orthokeratologi og har varet anvendt til midlertidigt (timer) at reducere narsynet-
hed. Ved at bledgere hornhinden enzymatisk, pasette en hird kontaktlinse og herefter harde
hornhinden i en ny facon hdber man at kunne opné leengerevarende @ndringer i gjets bryd-
ningsstyrke (179). FDA fase Ila kliniske forseg er afsluttede, men ikke publicerede.

2.18.6 Fake intraokulare linser

De overordentligt gode resultater, der opnés ved implantation af en kunststoflinse i gjet efter
steeroperation, har medfert, at man har overvejet, om den rette méide at korrigere brydnings-
fejl pa er at legge en korrigerende linse ind i gjet. Sidanne metoder er udviklet gennem
1990’erne. Tre variationer af denne teknik er udviklet og anvendt. For det forste kan linsen
placeres i forkammeret med stotteben i kammervinklen (Baikoff-linse-design — NuVita). Al-
ternativt kan linsen fasthaftes i regnbuehinden (iris) foran pupillen (Worst — nu Artisan
lens). Den tredje mulighed er en placering bag iris, som en kontaktlinse pé forfladen af den
biologiske linse. Sidstnavnte teknik blev introduceret af Fyodorov i Rusland omkring 1990
og er kommercialiseret som Staar Collamer Implantable Contact Lens.

ODjets refraktion kan korrigeres ret pracist ved anvendelse af syntetiske linser placeret i gjet.
Til gengeld er det fra de tdlige operationer for grd ster velkendt, at linser placeret i
forkammeret over en drrekke kan medfore skade pd hornhindens endotelceller i et omfang,
der krever hornhindetransplantation. Linser implanteret i forkammeret kan i visse tilfelde
medfore pupildeformationer. Tilsvarende forekommer det biologisk risikabelt at placere me-
kaniske syntetiske materialer i nerheden af gjets linse, eftersom selv beskedne mekaniske
traumer vides at medfere udvikling af uklarheder i linsen — gré ster.

Teknikkerne har ikke varet anvendt i Arhus.
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Praecision, ngjagtighed og stabilitet

Der foreligger kliniske resultater fra en reekke prospektive undersegelser af den sikaldte iris-
klo-linse (Artisan) (180;181) anvendt til korrektion af narsynethed op til —15 D. 2-3 &r
efter operationen var 68 til 79% af patienterne inden for *1 dioptri fra den tilstrebte
brydningsstyrke, og 77% af patienterne havde en ukorrigeret synsstyrke pd 0.5 eller bedre.

For den sikaldte Baikoff-linse foreligger der begrensede kliniske opgerelser. I en rapport (21
ojne, 12 patienter) fandtes, at 10% af patienter behandlet for narsynethed mellem —11 og
—23 D var mellem =1 dioptri efter 2 &r (182).

Der er kun fi mindre kliniske studier, der belyser anvendelsen af kunstige linser (Staar
Collamer) implanteret bag regnbuchinden i gjne med bevaret biologisk linse. I et konsekutivt
studie fandtes blandt 19 gjne med narsynethed fra —8 til =21 D, at 42% 1 ar efter operatio-
nen var mellem +1 og —1 diopuri i brydningsstyrke, og ukorrigeret synsstyrke var bedre
end 0,5 i 63% af gjnene (183).

Risiko

Der er potentielt risiko for alvorligere komplikationer ved operative indgreb inde i ojet end
ved indgreb pd ojets overflade — herunder inflammation i forkammeret, forhgjet gjentryk,
pupilstivhed, udvikling af grd ster, linseforskydning, endotelodeleggelse og nethindeskade
(184-187).

Budo (180) fandt i studiet af Artisan-linsen, at 1,2% af de opererede gjne mistede to eller flere
linjer i korrigeret synsstyrke, mens ingen ojne udviklede postoperativ infektion eller nethin-
delgsning inden for observationsperioden. Andre har fundet, at hyppigheden af nethindeles-
ning efter implantation af iris-fikserede forkammerlinser var knap 5% blandt 166 opererede
gjne (mere end 7.5 D nersynethed) med en observationstid pd 20-84 méneder (188).

Endotelcellerne pd hornhindens inderside kan skades af kunstige linser implanteret i forkam-
meret. | flere studier er det fundet, at endotelcelletabet efter implantation af Artisan- (180)
og Baikoff-linsetyper (182) er storre end det normale, fysiologiske tab. I et prospektivt sam-
menlignende studie af Artisan-linsen og Baikoff-linsen fandtes et endotelcelletab pa 12% det
forste r efter operationen. 2 ar efter operationen var dette tab steget til 18% for Artisan-
typen, men uzndret for Baikoff-typen (186). Progredierende tab af endotelceller nedvendig-
gjorde hornhindetransplantation i 6% af opererede pjne med implanteret iris-klo-linse (184).

Ogsé efter implantation af linser i bagkammeret af gjne med bevaret naturlig linse er der
fundet tab af hornhindeendotelceller (189). Udvikling af grd ster er hyppig og beskrevet i
op til 82% af de opererede ojne (187), ligesom der er fundet @get proteinudsivning i kam-
mervasken blandt opererede gjne tydende pd kronisk regnbuehindebetaendelse (189). Modi-
ficerede linsedesign kan méske reducere hyppigheden af disse komplikationer (190).

Konklusion

Implantation af kunstige linser i gjet uden forudgiende fjernelse af gjets linse giver gode
optiske resultater, selv ved hgje grader af nersynethed. Der er risiko for alvorlige senkompli-
kationer ved indgrebene: Hyppigheden af hornhindeedem, grd ster, nethindelosning, akut
og maske ogsé kronisk gron ster er ikke ubetydelig. Teknikkerne kan i dag ikke umiddelbart
anbefales og bor kun anvendes i specielle tilfelde og kun efter ekstraordinert grundig patient-
information. Livslang opfelgning af opererede patienter ber finde sted.

218.7 Kirurgiske indgreb mod »alderssyn« (presbyopi)

»Alderssyn« er en naturlig udvikling og skyldes, at den biologiske linse i gjet bliver hirdere
og mister sin elasticitet. Dette forhold medferer helt eller delvis, at akkommodationsevnen
tabes. Miske skyldes en del af tabet af akkommodationsevnen, at de fibre, hvormed linsen
er ophangt, bliver slappere med alderen.

Eftersom »alderssyn« kommer til alle, er der naturligt nok betydelig — bide videnskabelig
og kommerciel — interesse i at udvikle teknikker, der kan forhindre eller reetablere en vis
akkommodationsevne.
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Séledes er der beskrevet anvendelse af sikaldte sclerale ekspansionsbind, der kan opspznde
linsens ophangningsfibre. Teknikken kaldes SRP (Surgical reversal of presbyopia). Ved en
lignende teknik (ACS; Anterior ciliary sclerotomy) anlaegges der radiere incisioner i sclera over
corpus ciliare (strilelegemet), hvorved ophengningsfibrene for linsen skulle strekkes. Der
foreligger ikke videnskabelige undersogelser af teknikkernes sikkerhed og effektivitet. Andre
eksperimentelle teknikker tager udgangspunkt i at bledgere linsen vha. en »photodisruptive
laser« eller ved at oplase den hirde linsekerne, som dernast erstattes med et bledere syntetisk
materiale. Endelig forsager man, om akkommodationskraften i corpus ciliare kan udnyttes
til at flytte specielt designede syntetiske intraokulere linser frem og tilbage i ojet, siledes at
gjets samlede brydningskraft @ndres.

Séledes foreligger der i dag ikke nogen afprovet teknik, der kan genoprette gjets akkommoda-

tionsevne.

219 Anvendelse af refraktionskirurgisk teknologi til behandling af
andre gjensygdomme

2.19.1 Excimer-laseren

Excimer-laseren (argon-fluorid) afgiver lys af en belgelengde pd 193 nm. Excimer-lyskvanter
af tilstreekkelig energi (6,4 eV) absorberes af proteiner, amider og peptider, hvilket medferer
foto-disruption af molekylerne i det behandlede materiale. De dissocierede molekyler afsto-
des, hvorved der fjernes — ablateres — vav. Denne effekt anvendes ved kontrolleret fjernelse
af overfladiske hornhindeuklarheder ved arvelige hornhindesygdomme og efter traumer eller
infektioner. Proceduren kaldes »phototerapeutisk keratektomi« (PTK) (191-193).

PTK anvendes ogsa til at behandle recidiverende spontane sir (sikaldt erosio recidivans) i
overfladeepitelet, som er en smertefuld tilstand. Applikation af excimer-laser-striler pa om-
rider med sidanne epitelforandringer leder oftest til dannelse af nyt epitel og bringer til-

standen til opher (194;195).

2.19.2 Mikrokeratomer

Dybere hornhindeuklarheder med intakt endotel (hornhindens inderste cellelag) kan fjernes
ved en lameller hornhindetransplantation. Det har vist sig, at mikrokirurgisk apparatur ud-
viklet til LASIK-operationer med fordel kan anvendes til kontrollerede lamellere transplanta-
tioner frem for tidligere tiders manuelle teknik (196). Tilsvarende kan patienter med isoleret
sygdom i hornhindens bageste lag — oftest Fuchs’ endoteldystrofi — formentlig med fordel
behandles ved en sikaldt posterior hornhindetransplantation (197;198).

Fremstilling af epikeratofaki-linser til brug ved sikaldt »on-lay«-transplantationsteknik ved
keratoconus og lignende hornhindesygdomme preget af udtynding er mulig ved anvendelse
af mikrokeratomer udviklet til LASIK-operationer. Epikeratofaki-teknikken kan med fordel
anvendes til behandling af keratoconus hos darligt koopererende patienter, idet gjets integri-
tet i vidt omfang bevares (keratoconus opstér hyppigere hos patienter med Down’s syndrom)

(164).

2.20 Konklusioner & sammenfatning

Der foreligger en stor mengde publicerede artikler om refraktionskirurgiske teknikker, deres
anvendelse og resultater. Langt hovedparten af publikationerne er baseret pd mindre, retro-
spektive kliniske serier. Der foreligger ikke egentlige metaanalyser eller Cochrane-reviews af
refraktionskirurgiske teknikker og kun fi gode randomiserede kliniske studier. Der findes
ikke fra et prospektivt randomiseret studie evidens for, at én refraktionskirurgisk teknik er
bedre end en anden.

Lettere grader af narsynethed (op til —6 D) behandles i dag ligevaerdigt med PRK, LASIK,
ICRS (op til =3 D) og mini-RK (op til =3 D). Der foreligger veldokumenteret information
om teknikkernes effektivitet og sikkerhed. Sfremt teknikkerne anvendes rutinemessigt, vil
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mere end 90% af de opererede patienter opfylde de formelle kriterier for bilkersel efter en
enkelt operation og vare mellem +1 og —1 fra det tilsigtede refraktionsmal. Med adgang
til excimer-laser og mikrokeratom synes det mest hensigtsmeassigt at behandle narsynethed
mindre end —6 D med PRK eller LASIK. Da PRK er en mere enkel teknik og er associeret
med ferre alvorlige komplikationer end LASIK, er PRK formentlig at foretreekke for denne
patientgruppe.

Moderate grader af nersynethed (fra —6 til —10 D) kan elimineres eller reduceres betydeligt
med PRK eller LASIK. Det forhold, at arvavsudvikling kun finder sted efter PRK, og det
forhold, at arveevsudviklingen er mest udtalt ved store korrektioner, samt at der er en lang
synsmassig rekonvalescens efter PRK, taler dog for at anvende LASIK for denne patientgrup-
pe. Risikoen er 1-5% for at synsstyrken — selv med anvendelse af briller — bliver vasentligt
dérligere efter en operation for lettere eller moderat narsynethed.

Hojere grader af narsynethed (mere end —10 D) kan ikke elimineres helt med PRK eller
LASIK. Patienterne kan dog opnd op til 10 dioptriers reduktion i graden af nzrsynethed.
Fuldt korrektionsforseg indebarer for PRK en forhgjet risiko for haze-udvikling, tab af syns-
styrke, synskvalitetsgener og regression. For LASIK er der en forhgjet risiko for ektasi. Epike-
ratofaki er det eneste hornhindekirurgiske indgreb, der potentielt kan korrigere narsynethed
op til =20 D. Efter 10% af epikeratofaki-operationer viser det sig dog nedvendigt at fjerne
linsen igen pga. optiske eller biologiske komplikationer. Andre muligheder er implantation
af syntetiske linser i gjets forkammer eller bagkammer. Om end disse indgreb kan give
serdeles gode optiske resultater, er der en ikke ubetydelig risiko for alvorlige synstruende
komplikationer (hornhindeendotelskade, gra ster, gron ster, nethindelgsning). Teknikkerne
kan umiddelbart ikke anbefales og ber kun anvendes i meget specielle tilfelde og kun efter
ekstraordinert grundig patientinformation. Livslang opfelgning af opererede patienter ber

finde sted.

Helt lette grader af langsynethed (op til +2 D) kan elimineres med LTK, om end effekten
maske kun er midlertidig. Lettere grader af langsynethed (op til +4 D) kan behandles enten
med PRK eller LASIK. Da PRK er en mere enkel teknik og er associeret med ferre alvorlige
komplikationer end LASIK, er PRK formentlig at foretrekke for denne patientgruppe.
Hojere grader af langsynethed kan reduceres ved implantation af intraokulare linser eller ved
epikeratofaki. Ved sidstnevnte teknik er der betydelig risiko for, at synsstyrken bliver ringere
efter operationen, mens der ved intraokuler linseimplantation er risiko for de fernzvnte
skader pa hornhinde eller linse.

Bygningsfejl (op til 4 D) kan reduceres med PRK eller LASIK, mens endnu storre regelmassige
bygningsfejl, som kan ses efter hornhindetransplantation, i mange tilfzlde kan mindskes
ved arkuat keratotomi. Uregelmassige bygningsfejl kan reduceres, men ikke elimineres, ved
laserbehandlinger (PRK eller LASIK) baseret pa individuelle mélinger af hornhindens form.
Generelt er behandling af bygningsfejl mindre pracis end behandling af nersynethed.

Til trods for at mange teknikker er blevet foresldet og endog anvendt, er der i dag ikke
dokumentation for, at »alderssyn« kan behandles.
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3 Patienten

Kapitlet beskriver primeart ved hjelp af egne undersogelser opererede patienters tilfredshed
med refraktionskirurgiske indgreb.

31  Den opererede patient

Refraktionskirurgi er i langt de fleste tilfzlde et elektivt kirurgisk indgreb, der tilvelges af
patienten for at undgd eller reducere generne ved at benytte briller eller kontaktlinser.

Introduktionen af refraktionskirurgi i 1980’erne gav anledning til mange fortrinsvis folelses-
meassigt ansporede holdninger til denne nye behandlingsmodalitet. Blandt ojenleger ansd
flere det for uacceptabelt og uetisk at operere »raske ojne« for en optisk fejl, der kunne
korrigeres med briller eller kontakdlinser. Patienter, der fakeisk lod sig indrullere til sidanne
operationer, blev mistenkeliggjort og anset for at vaere psykisk afvigende. Man foretog alle-
rede i forbindelse med det sikaldte PERK-studie af radizr keratotomi for lettere nersynethed
i starten af 1980’erne en psykologisk vurdering af patienter, der udtrykte onske om en sddan
behandling. Resultatet af undersogelsen var, at disse patienter ikke adskilte sig fra andre
narsynede eller fra den ikke-narsynede befolkning i almindelighed (199).

Systematiske studier af subjektiv patienttilfredshed efter operation for nazrsynethed er sjald-
ne. Patienttilfredshed 1 &r efter RK-operation (200) viste, at 10% ikke var tilfredse med
behandlingsresultatet, mens 90% var tilfredse eller meget tilfredse. Tilsvarende resultater er
registreret i et dansk studie (150). Efter PRK angiver fra 80% (201) il 96% (202) at vere
tilfredse eller meget tilfredse med resultatet af operationen. Efter LASIK-operation findes der
opgorelser, der viser, at op til 98% er tilfredse eller meget tilfredse med resultatet efter
operationen (203). I alle opgerelser er persisterende nersynethed og behov for brillekorrek-
tion efter operationen fundet at have pradiktiv vardi for nedsat tilfredshed.

Sammenlignende undersogelser efter PRK- og LASIK-operation viser, at mangden af patient-
oplevede synsmassige bivirkninger ikke er forskellige (139). I studier, hvor ét gje er behandlet
med PRK og det andet med LASIK, foretrekker de fleste patienter dog LASIK-operationen —
i hvert fald det forste &r efter operationen (66). Formentlig skyldes dette, at LASIK-indgrebet
er mere smertefrit, og at den synsmassige rehabilitering er hurtigere.

Patienttilfredshedsstudier har vist, at mange patienter oplever en rekke bivirkninger til be-
handlingen, hvoraf rest-nzrsynethed, blending (49-64%) og nattesynsproblemer (10-32%)
er hovedkilderne til gener og utilfredshed.

Der foreligger kun sparsomme oplysninger om danske patienters bevaggrunde til at soge
operation for nzrsynethed og om patienternes tilfredshed med resultatet af indgrebet. For
nermere at belyse patienttilfredsheden efter operation for narsynethed, som det er hindteret
pa Djenafdelingen, Arhus Universitetshospital, gennem de senere ar, gennemfortes i forbin-
delse med narverende projekt en storre spergeskemaundersogelse.

Formélet med den aktuelle undersegelse var at belyse: 1) arsager til, at patienterne valgte at
blive opereret for nzrsynethed, 2) tilfredsheden med informationen forud for operationen,
3) tilfredsheden med forlgbet pd Qjenafdelingen og endelig 4) tilfredsheden med resultatet
af operationen.

3.2  Metode

I foraret 2001 udsendtes 304 sporgeskemaer. 260 patienter besvarede sporgeskemaet svarende
til en svarprocent pd 86%. Patienterne blev adspurgt 1 til 7 ar efter operationen og omfattede
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dels konsekutivt opererede patienter fra august 1998 til maj 2000, dels 100 patienter der i
perioden 1994-1995 indgik i en prospektiv randomiseret undersegelse af RK versus PRK for
nersynethed mindre end 5 D.

Sporgeskemaet (appendiks 3) var detaljeret og afdekkede demografiske baggrundsvariable,
baggrunden for, at patienterne valgte at lade sig operere, samt deres generelle tilfredshed med
operationsresultatet. Desuden fokuseredes der pd eventuelle bivirkninger efter operationen i
form af bleendingsgener og nattesynsproblemer. Sporgeskemaet er i vidt omfang baseret pa
et canadisk udarbejdet sporgeskema, der har vist sig at give valide og reproducerbare resultater

(204).

Patienterne stratificeredes under analyserne efter operationsmetode og graden af oprindelig
nersynethed (—6 D valgtes som stratifikationsniveau).

3.21 Demografi

Patienterne var i gennemsnit 32,8 ar pd operationstidspunktet. 153 var mend og 110 var
kvinder. Uddannelsesmzssigt havde 62% taget studentereksamen, mens 30% havde realeksa-
men/10. klasse, og 8% havde afsluttet skolegangen efter 9. klasse.

Patienternes aktuelle erhverv fremgdr af tabel 3.1:

TABEL 3.1
Fordeling efter erhverv blandt patienter
opereret for neaersynethed

Antal Procent
Studerende 0 9
Arbejdslas 1 0
Ufagleert 30 I
Fagleert 74 28
Lang, hajere uddannelse 19 7
Mellemlang uddannelse 39 15
Kortere uddannelse 9 3
Hjemmegaende 1 0
Pensionist 2 1
Selvsteendig 4 2
Ingen angivelse 59 3
lalt 260 100

De fleste patienter havde siledes en faglert eller mellemlang uddannelse.

Af tabel 3.2, der viser starttidspunktet for patienternes anvendelse af briller, ses det, at 85%
af patienterne havde benyttet optisk korrektion for nzrsynethed siden barndommen:

TABEL 3.2
Starttidspunkt for anvendelse af briller blandt
patienter opereret for naersynethed

Antal Procent
For skolestart 14 5
For 5. Klasse 140 54
Efter 5. klasse 68 26
Efter skolegang 35 13
Ingen angivelse 3 1
I alt 260 100

63% af patienterne benyttede kontaktlinser for operationen. Kun 12% af kontakdlinsebruger-
ne anvendte hirde kontakdlinser.
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3.3  Resultater

3.3.1 Typer af ojenoperationer samt nuvaerende status

Blandt de 260 patienter var 227 behandlet p& begge ojne. 16 var kun opereret pé ét gje pga.
ensidig nzrsynethed (anisometropi), 4 havde undladt behandling af det andet gje, eftersom
de syntes resultatet efter operation af det forste gje var for darligt, mens 13 patienter var
blevet opereret pga. rest-nzrsynethed efter en tidligere refraktionskirurgisk operation. Yderli-
gere 53 af de 227 patienter (23%), der var behandlet pd begge ojne, havde gennemget én
eller flere supplerende reoperationer for resterende nersynethed efter den forste operation.

Graden af nersynethed og de anvendte operationsmetoder for patienter opereret pd begge

gjne fremgir af tabel 3.3:

TABEL 3.3

Graden af naersynethed samt operationsmetode for patienter opere-

ret for naersynethed pa begge gjne

Myopigrad Total
Mindre end 6 D Mere end 6 D
RK 3 (28%) 0(0%) 33 (14%)
PRK 81 (70%) 63 (56%) 144 (63%)
LASIK 1(1%) 49 (44%) 50 (22%)
115 (100%) 112 (100%) 227 (100%)

38 patienter havde selv betalt for behandlingen jf. en davarende selvbetalingsaftale. Heraf
var 36 behandlet for mindre end 6 dioptriers nzrsynethed vha. PRK-teknik.

Hvorvidt patienterne efter operationen fortsat benyttede afstandskorrektion fremgir af ne-

denstiende tabel 3.4:

TABEL 3.4

Oprindelig grad af naersynethed samt behovet for anvendelse af bril-
ler eller kontaktlinser efter operation for naersynethed pa begge ojne

Myopigrad Total
Mindre end 6 D Mere end 6 D
Intet behov 77 (65%) 51 (46%) 128 (56%)
Brille 30 (26%) 44 (40%) 74 (33%)
Kontaktlinser 4 (3%) 9 (8%) 13 (6%)
Briller og kontaktlinser 6 (5%) 6 (6%) 12 (5%)
Total 117 (100%) 110 (100%) 227 (100%)

Séledes benyttede 65% af de opererede lettere nersynede ikke afstandskorrektion efter opera-
tionen. Andelen af de opererede moderat til sterkt narsynede, der ikke benyttede afstands-
korrektion efter operationen, var kun 46%.

3.3.2 Informationsniveauet omkring behandlingen
Patienterne havde fiet kendskab til muligheden for, at nersynethed operativt kunne fjernes
eller reduceres fra én eller flere forskellige kilder (se tabel 3.5):

TABEL 3.5

Kilder til kendskab om operation for
neersynethed blandt patienter opereret for
neaersynethed (N=260)

Antal Procent
Avis, tv 140 54
Bekendte 8l 3l
Optiker 2 8
Djenlaege 60 3
Andet 18 7
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Nyhedsmedier samt venner og bekendte udgjorde siledes den antalsmassigt vesentligste
informationskilde.

3.3.3 Tilfredshed med information, personale og efterbehandling

Af de 260 patienter angav 224 (86%), at de var tilfredse (121) eller meget tilfredse (103)
med den mundtlige information forud for operationen, mens ni patienter (3,5%) var util-
fredse. Seks af disse 9 patienter angav specifikke drsager til deres utilfredshed: 1) mangelfuld
information om nattesyns-problemer (4 patienter) og 2) mangelfuld information om smerter
efter operationen (2 patienter).

15 patienter (6%) angav, at de ikke havde fiet udleveret skriftlig information forud for
operationen. Blandt patienter, der erindrede at have fiet udleveret skriftlig information, var
189 (81%) tilfredse (143) eller meget tilfredse (46) med den skriftlige information. 12 pa-
tienter (4,6%) fandt den skriftlige information misvisende og utilfredsstillende. Fire af disse
12 patienter angav specifikke drsager til utilfredsheden: 1) mangelfuld information om natte-
synsproblemer (2 patienter) og 2) mangelfuld information om smerter efter operationen (2
patienter).

Adspurgt om behandlingsforlebet pad @jenafdelingen angav 218 patienter (86%), at dette
var meget tilfredsstillende (112) eller tilfredsstillende (106), mens 12 patienter (4,6%) var
utilfredse. De ikke-tilfredse patienter (12) angav folgende forhold som érsag til det utilfreds-
stillende forleb:1) lange ventetider i forbindelse med undersegelser og operation (4 pa-
tienter), og 2) at de fleste kontrolundersogelser efter operationen fandt sted ved egen ojenlege
(5 patienter).

165 patienter (68%) angav, at det for dem havde betydning, at operationen fandt sted pa et
offentligt sygehus. Som 4rsag hertil angav mange, at de folte storre tryghed ved og havde
storre tillid til behandling pd et hospital end til behandling i en privat praksis eller pd et
privat sygehus.

3.3.4 Operationen
Patienterne blev adspurgt, hvorvidt smerterne efter operationen var ubehagelige. Svarfor-
delingen fremgar af tabel 3.6.

TABEL 3.6
Enighed med udsagnet »smerterne var ubehagelige efter operationen« blandt
patienter opereret for naersynethed pa begge ojne; fordeling efter operationstype

RK PRK LASIK | alt
Fuldstaendig uenig 9 (27%) 5 (4%) 21 (43%) 35 (16%)
Delvis uenig 3(9%) 5 (4%) 17 (35%) 25 (11%)
Hverken enig eller uenig 4 (12%) 2 (1%) 2 (4%) 8 (4%)
Delvis enig 6 (18%) 34 (4% 4(8%) 44 (20%)
Fuldstndig enig 11 (33%) 9 (67%) 5 (10%) 109 (49%)
33 (100%) 139 (100%) 49 (100%) 221 (100%)

Séledes fandt 51% af patienterne opereret vha. RK, at smerterne efter operationen var ubeha-
gelige, 91% fandt smerterne efter PRK ubehagelige, mens kun 18% af patienterne syntes, at
smerterne efter LASIK var ubehagelige.

Det umiddelbare forlgb efter en LASIK-operation oplevedes sdledes langt mindre smertefyldt
end efter specielt en PRK-operation.

3.3.5 Arsag til valg af operation
Patienterne blev spurgt om arsagen til, at de valgte at blive opereret for nersynethed.

21% af de opererede patienter angav, at onsket om at soge ind pd en bestemt uddannelse
med bestemte krav til ukorrigeret synsstyrke var betydende.
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Medvirkende drsager (en eller flere for hver patient) af betydning for beslutning om operation
blandt brillebrugere (185 patienter) fremgér af tabel 3.7:

TABEL 3.7

Medyvirkende arsager (helt eller delvis) til at veelge at blive
opereret for naersynethed blandt 185 patienter, der benyttede
briller fer operationen, og som blev opereret pa begge gjne

Antal Procent
Utilfredshed med udseende ved brug af briller 63 34
@nske om mindre afhangighed af briller i dagligdagen 166 90
Briller haemmer fritidsaktiviteter 43 77
Dyrt at kebe briller regelmaessigt 67 36
Sa darligt med briller 48 26
Briller haemmede i erhverv 75 4
Briller var tunge og klemte 73 40
Kunne ikke anvende kontaktlinser Ul 39

Medvirkende &rsager (en eller flere for hver patient) af betydning for beslutning om operation

blandt kontaktlinsebrugere (151 patienter) fremgér af tabel 3.8:

TABEL 3.8

Medvirkende arsager (hel eller delvis) til at veelge at blive opereret
for naersynethed blandt 151 patienter, der benyttede kontaktlinser
for operationen, og som blev opereret pa begge gjne

Antal Procent
Besvaerligt at tage linser af og pa 25 17
Besvaerligt at rense linser 44 29
@nske om mindre afhaengighed af linser i dagligdagen 7 77
Kontaktlinser haemmer fritidsaktiviteter 62 4
Dyrt at anvende kontaktlinser 76 50
Sa darligt med kontaktlinser 26 17
Kontaktlinser haemmede i erhverv 39 26
Tiltagende gjenirritation ved brug af linser 9N 6l

Samlet var den hyppigste faktor siledes et onske om at vere mindre athangig af briller
(90%) og/eller kontakdlinser (77%) i dagligdagens goremal, ligesom mange patienter syntes,
at brug af optisk korrektion var vasentligt hemmende for udevelse af fritidsaktiviteter.
Blandt kontakdlinsebrugere var begyndende kontakdinseintolerans en vegtig grund il at
velge operation (61%). Blandt brille- sivel som kontaktlinsebrugere angav 36% hhv. 50%,
at udgifterne ved at anvende optisk korrektion ogsé var en betydende faktor for, at de valgte

at blive opereret.

3.3.6 Tilfredshed med resultatet

Adspurgt om graden af enighed med udsagnet »Jeg har fiet opfyldt hovedformélet med at
blive opereret« fordelte svarene sig som angivet i tabel 3.9:

TABEL 3.9

Enighed med udsagnet »Jeg har faet opfyldt
hovedformalet med at blive opereret« blandt

260 patienter opereret for narsynethed

Antal Procent
Fuldstaendig uenig 36 4
Delvis uenig 2 10
Hverken enig eller uenig 8 3
Delvis enig 71 27
Fuldstzendig enig m3 44
lkke besvaret 5 2

260 100
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Séledes havde 71% helt eller delvist fiet opfyldt hovedformalet med at blive opereret, mens
24% ikke mente dette var opndet.

Overordnet tilfredshed
Den samlede tilfredshed (N=260) er opsummeret i Figur 3.10:

FIGUR 3.10. Samlet grad af tilfredshed efter operation for naersynethed (260 patienter)
40

30

20

Procent

Meget lav Lav Hverken eller  Hoj Meget haj

Niveauet for overordnet tilfredshed var generelt hgjt. Dette samlede resultat dekker over en
rekke delsporgsmél: 119 (46%) syntes, at de efter operationen si perfekt, 138 (53%) syntes,
at resultatet var blevet lige s godt som de habede, 165 (63%) var meget tilfredse med
resultatet, 204 (78%) syntes operation var et godt valg for dem, og 214 (82%) ville stadig
velge at blive opereret.

Selvom langt hovedparten af patienterne var tilfredse med resultatet af operationen, er det
bemerkelsesvardigt, at knap 10% af patienterne (25 personer) angav en meget lav grad af
samlet tilfredshed med indgrebet. En detaljeret analyse af disse patienter viste, at 24 af disse
25 patienter stadig benyttede afstandskorrektion. Karakeeristisk for gruppen af ikke-tilfredse
patienter var det i ovrigt at: én var selvbetaler (ud af i alt 38 svarende til 3% af denne
fraktion), 20 var opereret med PRK-teknik (svarende til 14% af alle PRK-opererede), 3 (ud
af i alt 16 svarende til 19%) var opereret pga. anisometropi, og 3 (ud af i alt 13 svarende til
23%) var reoperationer. 11 af de 25 var oprindeligt lettere narsynede pd begge ojne (10%
af alle lettere nersynede), og 14 var oprindeligt moderat til svart nersynede (13% af alle
svarere nersynede).

Sporgeskemaet var designet séledes, at yderligere seks hovedomrader relateret til patienttil-
fredshed blev belyst. Disse omrider var:

Synet wuden briller efter operation sammenlignet med synet med briller for operation
Synet med briller efter operation sammenlignet med synet med briller for operation
Nattesynet efter operation sammenlignet med nattesynet for operation
Blendingsgener efter operation sammenlignet med bleendingsgener for operation
Besver med cykel/bilkorsel om dagen efter operation sammenlignet med for operation

Besveer med cykel/bilkorsel om natten efter operation sammenlignet med for operation.

I alle tilfelde kunne patienter pé en tilfredshedsskala fra 1 til 5 angive graden af tilfredshed
efter operation. Hoje vardier kan saledes tillegges, at patienten er tilfreds med den pagelden-
de synskvalitet. Resultaterne er opsummeret i tabel 3.11 og i figur 3.12:
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TABEL 3.1
Samlet tilfredshed og selvvurderet synskvalitet (seks synskvaliteter)
efter operation for narsynethed (260 patienter)

N Min. Maks. Gennemsnit Spredning
Samlet tilfredshed 258 1 5 367 123
Syn uden briller 252 1 5 3,06 1,07
Syn med briller 130 1 5 3,04 0,80
Nattesyn 255 1 5 246 095
Blaending 254 1 5 344 127
Kersel om dagen 250 2 5 466 076
Korsel om natten 250 1 5 333 145

Ukorrigeret syn (syn uden briller) (Figur 3.12 a)

31% af patienterne syntes, at de efter operationen si bedre uden briller eller kontaktlinser,
end de gjorde for operationen med briller eller kontaktlinser, 40% syntes, det var det samme,
og 29% syntes, at synet var ddrligere. Tilsvarende fandt 57% af patienterne, at de efter
operationen lige sd godt eller bedre kunne lese gadenavne uden korrektion sammenlignet
med for operationen med korrektion. De tilsvarende procentangivelser for at se tv og for at
finde varer i supermarkedet var 62% hhv. 75%.

40% fandt, at leesesynet nu uden briller var bedre end lasesynet for operationen med briller;
40% mente det var det samme, og 20% syntes, at det var ringere. 80-85% af patienterne syntes,
at de efter operationen, nu uden briller, lige sd godt eller bedre end for operationen, dengang
med briller, kunne lase avistekst, telefonbeger, trede en nal eller arbejde med computer.

Korrigeret syn (syn med briller) (Figur 3.12 b)

Blandt de patienter, der efter operationen benyttede brille-/kontaktlinsekorrektion, syntes
22%, at de sd bedre efter end for operationen, 59% fandt, det var det samme, og 19%
syntes, at de sd dérligere efter operationen — selv med anvendelse af briller eller kontakdlinser.

Vurderet ved specifikke opgaver mente 85-90%, at de lige sd godt eller bedre leste gadenavne,
sd tv og fandt varer i supermarkedet.

4% (5 patienter) syntes, at synet — selv med anvendelse af briller/kontaktlinser var blevet
meget ringere. Disse 5 patienter omfattede én patient opereret med LASIK-teknik, én patient
opereret med RK-teknik, én patient opereret med PRK-teknik og 2 patienter opereret med
PRK-teknik pd ét gje. To af disse patienter, der oplevede, at synet var blevet vasentligt
dérligere efter operationen, er blevet undersogt pé afdelingen. Vurderet ved klinisk méling af
synsstyrken fandtes, at denne ikke var reduceret i forhold til synsstyrken for operationen.
Forholdet illustrerer, at der i visse tilfelde kan vere ringe overensstemmelse mellem patient-
oplevet synskvalitet og klinisk registreret synsstyrke.

Nattesyn (Figur 3.12 c)
47% fandt, at nattesynet var lige si godt (34%) eller bedre (13%) efter operationen, mens
52% angav, at nattesynet var blevet noget (38%) eller meget ringere (14%).

34% af patienterne angav at vare utilfredse med nattesynet efter operationen. Effer operatio-
nen s& 57% straler omkring lys, 47% sa ringe omkring billygter, 18% s dobbeltkonturer,
17% sa skyggebilleder, og 25% angav, at det var vanskeligt at se smd detaljer om natten. De
tilsvarende angivelser om nattesynet for operationen var 21% (striler omkring lys), 16%
(ringe om billygter), 7% (dobbeltkonturer), 7% (skyggebilleder) og 10% (forstyrrelse af smé
detaljer).

6% af patienterne angav at have deciderede nattesynsproblemer for operationen. Denne andel
var steget til 16% effer operationen.

Séledes mente de fleste patienter, at nattesynet blev forringet ved operation for narsynethed.
Kun en mindre del af patienterne fandt dog, at kvaliteten af nattesynet var et decideret
problem.
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FIGUR 3.12. Selvvurderet synskvalitet (seks synskvaliteter) efter operation for neaersynethed (260 patienter) (%)
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Blaendingsgener (Figur 3.12 d)

59% syntes, at blendingsgenerne var mere udtalte efter operationen, mens 19% syntes, at
de var mindre. Siledes oplevede de fleste patienter tiltagende blendingsgener efter operatio-
nen. 31% af patienterne angav at have egentlige blendingsproblemer for operationen, mens
den tilsvarende andel effer operationen var 29%. Dermed var der ikke flere patienter efter
operationen, som syntes blendingsgenerne var et problem.
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Kersel om natten (Figur 3.12 e)

36% mente, at korsel om natten var vanskeligere end for operationen — heraf fandt 12%, at
det var meget sveerere. Omvendt fandt 64%, at eventuelle problemer ved kersel om natten
var mindre end eller svarende til problemerne for operationen.

Korsel om dagen (Figur 3.12 f)
3% fandt, at bil- og cykelkersel om dagen var blevet vanskeligere efter operationen.

Qijenirritation
27% af patienterne angav, at de efter operationen hyppigere havde fornemmelse af »grus« i
gjnene, 29% syntes, de havde mere »vand« i gjnene, og 36% mente, at rog »svider mere«.

Svingninger i synet

71% af patienterne angav, at de efter operationen fandt synet stabilt dagen igennem, mens
23% ikke var enige heri. Adspurgt om holdningen til udsagnet »Mit syn er bedre sidst pa
dagen« anforte 67%, at de var helt eller delvis uenige heri. Kun 11% var enige i, at synet
var bedre sidst pd dagen.

Betydning for erhverv og fritid

53% af patienterne syntes, at operationen havde bedret deres arbejdsliv, 46% syntes, at
operationen havde bedret deres sociale liv, og 36% syntes, at operationen havde bedret fami-
lielivet. 20% af patienterne dyrkede mere idret, mens 5% dyrkede mindre idret efter opera-
tionen.

For operationen folte 67% af patienterne, at deres syn hemmede dem i hverdagen. Efter
operationen var dette tal faldet til 22%. 48% af de opererede patienter angav dog, at de
stadig var bekymrede for deres syn.

Faktoranalyse

Med henblik pé at belyse, hvorvide graden af narsynethed havde betydning for den opniede
tilfredshed, udfertes en raekke statistiske analyser. Der anvendtes univariate variansanalyser
med de enkelte synstilfredshedsparametre som athengige variable og graden af narsynethed
(over eller under —6 D) som uafthangig variabel. Kun patienter opereret pd begge ojne
inkluderedes. Analysen viste, at patienter opereret for hejere grader af narsynethed fandt, at
deres ikke-korrigerede syn var darligere, at deres nattesyn var ringere, og at kersel om natten
var vanskeligere end patienter opereret for lavere grader af nersynethed. Derimod var der
ingen forskel pa den samlede tilfredshed eller de ovrige synskvaliteter blandt de to grupper
af patienter.

Med henblik pd at belyse, hvorvidt #ypen af operation havde betydning for den samlede
tilfredshed og for synskvaliteterne efter operation, udfertes der tilsvarende univariate
variansanalyser med de enkelte synstilfredshedsparametre som athangige variable og opera-
tionstypen (RK, PRK eller LASIK) som uafthengig variabel. Kun patienter opereret pd beg-
ge ojne inkluderedes. Analyserne udfertes separat pd gruppen af patienter med oprindeligt
over —6 D og pé gruppen af patienter med oprindeligt under —6 dioptriers nersynethed.
Analysen viste, at der ikke var forskel pd graden af tilfredshed efter de forskellige typer af

operation.

Yderligere analyseredes, hvorvidt 4 posteriori erkendbare fakrorer (reoperation samt fortsat
brille-/kontaktlinsebrug) havde betydning for tilfredsheden efter operation. Der anvendtes
univariate variansanalyser. Analyserne udfertes separat pa gruppen af patienter med oprinde-
ligt over —6 D og pa gruppen af patienter med oprindeligt under 6 dioptriers nzrsynethed.
Det fandtes, at patienter, der var blevet reopereret pga. manglende effekt af den primere
behandling, ikke adskilte sig mht. tilfredshed fra patienter, der ikke var blevet reopereret.
Derimod fandtes anvendelse af brille- og/eller kontaktlinsekorrektion til afstandssyn og
ringere synsstyrke uden korrektion efter operationen at vere signifikant betydende for nedsat
samlet tilfredshed. For patienter med oprindelig lettere grad af nersynethed fandtes der
yderligere, at et fortsat behov for afstandskorrektion medforte, at korsel om dagen og om
natten fandtes vanskeligere.
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Ved stratificeret sammenligning af patienter opereret kun pd det ene oje med patienter opereret
pd begge ojne fandtes for den samlede tilfredshed, at patienter opereret for anisometropi
(stor forskel i brydningsstyrken p& de to gjne) havde bedre ukorrigeret syn, bedre korrigeret
syn, ferre nattesynsgener og ferre blendingsgener sammenlignet med patienter opereret pa
begge ojne. Omvendt havde patienter reopereret pa ét gje lavere grad af samlet tilfredshed,
flere nattesynsgener og flere blendingsgener, ligesom de fandt kersel om dagen og om natten
vanskeligere — alt sammenlignet med patienter opereret pd begge ojne (univariat varians-
analyse; post hoc least-square difference-analyse).

Der var ingen forskel pd svarfordelingen blandt patienter opereret med henholdsvis RK, PRK
og LASIK mht. omfanget af synsinstabilitet dagen i gennem ()*- test).

Rehabiliteringens varighed

Sygefraveret fra arbejde fordrsaget af operationerne var meget varierende og strakte sig fra
intet fraver til 70 dages sygemelding. Medianvardien var 7 dage for operation pa begge ojne
vha. RK, og 10 dage for operation pd begge ojne vha. PRK eller LASIK. Denne forskel var
signifikant (univariat variansanalyse).

Diskussion

Den aktuelle sporgeskemaundersogelse blev gennemfort retrospektivt pd en gruppe patienter
opereret med forskellige metoder for forskellige grader af nersynethed, ligesom en del pa-
tienter var selvbetalere, og en del indgik i randomiserede prospektive projekter. Selve sporge-
skemabesvarelsen fandt endvidere sted et varierende antal &r efter operationen.

Sammenlignet med den canadiske patienttilfredshedsundersogelse (202;204), hvis sporgeske-
madesign anvendtes som skabelon, fandt vi generelt en noget lavere grad af patienttilfredshed.
I den canadiske undersogelse (danske tal anfert i parentes) mente 96% (71%), at deres
hovedformal var opndet, 92% (63%) var tilfredse eller meget tilfredse med resultatet, 96%
(78%) mente, at operation havde veret et godt valg, og 96% (82%) ville atter velge at blive
opereret.

Inden for de seks ovrige hovedomrider fandtes der ikke storre forskelle i tilfredshed mht.
patientvurderet synskvalitet. Dog syntes flere danske end canadiske patienter, at synet uden
brillekorrektion efter operation ikke var s godt som med brillekorrektion for operationen.
Flere danske end canadiske patienter fandt ogsd, at nattesynet var blevet ringere efter opera-
tionen.

Forklaringen pé& de tilsyneladende ringere resultater i vor danske undersegelse kan vare
mange. Patienterne behandlet pi @jenafdelingen, Arhus Universitetshospital, var mere nar-
synede end patienterne behandlet i Canada. Saledes havde 68% af patienterne i det canadiske
studie mindre end 6 dioptriers nzrsynethed, mens det tilsvarende danske tal var 50%. Samt-
lige patienter i det canadiske studie var selvbetalere. Forundersagelse, operation og kontrol-
undersogelser blev foretaget i samme regi, hvilket maske kan bidrage til oget tilfredshed. Den
canadiske undersogelse inkluderede kun patienter behandlet p& begge ojne, mens vi inklude-
rede patienter konsekutivt efter behandlingsdatoer. Saledes omfattede vor tilfredshedsunder-
sogelse ogsd patienter opereret pd kun ét gje for anisometropi og patienter rebehandlet efter
tidligere operation.

I det canadiske studie angav kun 3% af patienterne at anvende briller eller kontaktlinser il
afstandssyn efter operationen, mens 14% anvendte lesebriller. De tilsvarende tal fra Arhus
var 44% (afstandsbrille) og 16% (supplerende lesebrille). I flere undersogelser, bl.a. den
canadiske og vor undersogelse, fandtes der en sammenhang mellem patienttilfredshed og
frihed for afstandskorrektion efter refraktionskirurgi. Det er individuelt, i hvilket omfang
grader af nersynethed kan tolereres. Bourque (205) fandt, at patienter opereret for narsynet-
hed kun syntes, at de kunne undvare briller/kontaktlinser, sdfremt refraktionen var inden
for 0,5 dioptri omkring emmetropi. Frihed for briller efter refraktionskirurgi kreever siledes
et meget precist og nejagtigt resultat af operationen og det postoperative forlgb. P4 Qje-
nafdelingen har man siden starten pé refraktionskirurgisk behandling sogt ikke at overkorri-
gere patienterne — dvs. tilstrebt at sikre, at nersynede patienter efter en operation ikke blev
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langsynede. Den gennemsnitlige refraktionsanomali har sdledes ligget pA —1 ¢l —1,3 D. I
den canadiske underspgelse var den gennemsnitlige refraktion —0,3 D med en spredning pa
0,7 D. Det kan da skennes, at omkring 3% af patienterne efter operationen sandsynligvis
var blevet mere end 1 diopuri langsynede (206).

Vurderet ud fra patienttilfredshed tyder undersogelserne siledes p&, at man samlet set ber
tilstrebe, at refraktionen for grupper af patienter i gennemsnit skal ligge teet pA emmetropi
(0 D), til trods for at man ved en sidan tilgangsvinkel »overbehandler« en del af de narsynede
patienter.

Vort studie omfattede ud over patienter opereret med PRK-teknik ogsd patienter opereret
med RK og LASIK. Vi fandt ikke signifikante forskelle i synskvalitet eller bivirkninger efter
operation med de tre metoder. Disse fund er i overensstemmelse med mindre omfattende
patienttilfredsheds-undersogelser udfert pa patienter opereret med PRK pé det ene gje og
LASIK pa det andet gje. I disse studier foretreekker patienterne det forste ar efter operationen
LASIK-behandling, formentlig pga. det mindre smertefulde postoperative forleb — som ogsa
fundet i vor undersogelse — samt den kortere synsmassige rekonvalescensperiode (66). Pa-
tienttilfredshed efter RK blev studeret allerede midt i 1980’erne (200). Resultatet fra disse
studier ligger pd linje med graden af tilfredshed generelt fundet i vor undersogelse. Siledes
angav 74% af patienterne, at de havde fiet opfyldt deres forventninger tl indgrebet, og 94%
ville stadig valge at fa foretaget et refraktionskirurgisk indgreb.

Et af hovedargumenterne mod RK-teknikken har varet, at mange patienter synes, synet
svinger i lobet dagen. I andre studier angiver helt op til 37% af patienterne sidanne gener
(200). I vor undersogelse angav 23% af patienterne, at de ikke syntes synet var stabilt dagen
i gennem. Der fandtes dog ingen forskel pd hyppigheden af svingninger i synskvaliteten
blandt patienter opereret med henholdsvis RK-, PRK- og LASIK-teknik.

34  Konklusion og sammenfatning

Blandt patienter opereret for narsynethed anferte hovedparten, at deres primare formal med
at blive opereret var at mindske den generelle athengighed af brille- eller kontaktlinsekorrek-
tion, specielt ogsa i relation til fritidsaktiviteter. Absolut eller begyndende kontaktlinseintole-
rans var en yderligere vasentlig drsag for mange patienter. En ikke ubetydelig andel af pa-
tienterne anferte dog ogsé, at udgifter til briller/kontaktlinser havde betydning.

Hovedparten af patienter opereret for nzrsynethed var overordnet tilfredse med resultatet af
operationen, mens 10% ikke var tilfredse med resultatet. Nasten alle disse »ikke-tilfredse« pa-
tienter benyttede afstandskorrektion efter operationen. Dette gjaldt ogsa for 1/3 af de tidligere
lettere nersynede og 1/2 af de tidligere moderat eller stzerkt nersynede opererede patienter.

4% mente, at de decideret var kommet til at se dérligere efter operationen for narsynethed —
selv med anvendelse af korrigerende briller/kontaktlinser.

Nattesynet blev darligere hos de fleste patienter efter operation for nrsynethed, og 16%
mente decideret, at de efter operationen havde egentlige problemer med at se om natten.
For operation var dette tal 6%. Patienter opereret for hgjere grader af narsynethed havde
flere nattesynsgener end patienter opereret for lavere grader af narsynethed.

Efter en operation for nersynethed oplevede de fleste patienter flere bleendingsgener. Der var
dog ikke flere efter end for operationen, der syntes blendingsgenerne havde karakter af et
egentligt problem.

Undersogelsen tyder pd, at der generelt ikke er meget store forskelle i tilfredshed efter opera-
tion med forskellige operationsmetoder, ligesom graden af oprindelig nzrsynethed ikke synes

at pdvirke den samlede tilfredshed efter en operation for nzrsynethed.

Sammenlignet med canadiske undersogelser af patienttilfredshed fandt vi, at danske patienter
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generelt var minde tilfredse. Denne relative utilfredshed skyldes formentlig fortrinsvis, at
flere naersynede patienter behandlet pa Arhus Universitetshospital stadig var brilleathzngige —
en faktor der nedsetter graden af tilfredshed. En revurdering og finjustering af behandlings-
principperne i Arhus mi derfor overvejes, saledes at frihed for optisk korrektion efter opera-
tion kan opnés for flere patienter.
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4 Sygdomsbegrebet og holdninger til
refraktionskirurgi

I kapitlet diskuteres indledningsvist, hvorvidt nersynethed skal betragtes som en sygdom
eller som en normalvariation i befolkningen. Befolkningens, opererede patienters og danske
ojenlegers holdninger til refraktionskirurgi er undersogt i tre sporgeskemaundersogelser, og
resultaterne heraf beskrives.

41  Er naersynethed en sygdom?

Verdenssundhedsorganisationen WHO definerer sundhed (health) som »a state of complete
physical, mental and social well-being and not merely the absence of disease or infirmity«.

Ud fra denne definition m3 enhver refraktionsanomali, der skal afhjelpes med hjelpemidler
behaftet med bivirkninger, betegnes som et fraveer af fuldstendig »sundhed«. Det er i over-
ensstemmelse hermed, at refraktionsanomalier opregnes i sygdomsklassifikationen.

Vedrerende synsfunktionen eksisterer der visse formelle internationale og nationale retnings-
linjer for klassifikation af den brillekorrigerede synsstyrke. Der er langt ferre formelle ret-
ningslinjer, og egentlig videnskabelig evidens for klassifikation af optisk korrektionsbehov og
ukorrigeret synsstyrke foreligger ikke.

WHO har konkluderet, at der i dag er omkring 180 millioner mennesker, der er synshandicap-
pede, og at 40-45 millioner er blinde, dvs. ikke kan ferdes uden hjelp. WHO har for nylig
indledt et program kaldet »VISION 2020« der gir ud pd at eliminere undgéelig blindhed inden
ar 2020. De specifikke indsatsomrdder omfatter grd ster, trachom, onchocerciasis (flodblind-
hed), amblyopi samt brydningsfejl. Hyppigheden af blindhed (synsstyrke <0,1) pga. bryd-
ningsfejl i gjet er angivet il 0,1 til 0,6% blandt befolkninger i Pakistan, Indien og Kina.

En ukorrigeret synsstyrke under 0,1 — hvilket traditionelt defineres som social blindhed — er
typisk til stede ved nersynethed over —4 D.

Det forhold, at der stilles synsmeassige krav ved visse uddannelser og erhverv, medforer impli-
cit, at refraktionsanomalier over visse styrker er erhvervsmessigt begrensende. Kravet til
erhvervskorekort i Danmark er séiledes, at den ukorrigerede synsstyrke er mindst 0,05 pa
begge ojne, eller at brydningsfejlen er mindre end =8 D.

Tilsvarende stiller politiet, visse militzre uddannelser og visse civile uddannelser specifikke
krav til den ukorrigerede synsstyrke og eventuelt graden af refraktionsanomali. Personer med
selv lettere grader af nersynethed kan da blive erhvervsbegrensede og mi umiddelbart se
deres refraktionsanomali som et handicap.

Javnfer den danske servicelov (§ 97) ydes der efter 1.7.98 principielt ikke lengere stotte til
briller mv. som hjelpemiddel, nir behovet for briller eller kontaktlinser alene skyldes en optisk
synsfejl, dvs. hvis behovet for briller og kontaktlinser alene skyldes langsynethed, nersynethed,
bygningsfejl eller forskellig optisk styrke pa gjnene. Dog ydes der et tilskud ved ekstreme optiske
synsfejl karakteriseret ved, at etableringen af forbedret synsfunktion kun kan opnés med special-
fremstillede brilleglas eller kontaktlinser. I praksis omfatter dette personer med ekstrem nersy-
nethed, langsynethed eller bygningsfejl. Den styrkemassige greense for specialfremstillede bril-
leglas eller kontaktlinser ligger omkring =16-17 D eller 5-6 D i cylinderverdi.

Serviceloven er politisk bestemt efter rdd fra ojenfaglige ridgivere. Den nye servicelov har
pd det synsmassige omride siledes udvidet »normalitetsbegrebet« i forhold til @ldre tiders

»sygekasse-retningslinjer«.

I hvilket omfang narsynede personer foler sig synsmeassigt handicappede, er kun sparsomt
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undersogt. Et nyere engelsk studie har vist, at personer med hejere grader af narsynethed
(>10 D) er lige si pavirkede i deres daglige trivsel (»quality of life«) som patienter med
andre synsnedsettende gjensygdomme (keratoconus) (207).

I en reekke studier — dog ikke kontrollerede — er det fundet, at reduktion af graden af narsynet-
hed ved RK (200;208), PRK (209) og LASIK (203) eger patienternes selvtillid og selvopfattelse.

411 Erhvervsmaessige konsekvenser af operation for nzersynethed

Et refraktionskirurgisk indgreb vil i mange tilfzlde medfore, at patienten kan opfylde de
formelle krav til civile sdvel som militeere uddannelser. Ved visse uddannelser er optagelse
dog betinget af en specifik ojenlagelig vurdering.

I Danmark accepteres operationer for nzrsynethed normalt i forbindelse med optagelse ved
Politiskolen og ved visse sgofficersuddannelser — dog under forudsatning af, at der mindst
er forlobet 6 méineder siden operationen, og at personen i gvrigt nu opfylder de formelle
synsmassige krav ved uddannelsen. Personer, der soger at blive erhvervspiloter, vurderes pa
Statens Flyvemedicinske Klinik. Operation for nersynethed accepteres ogsa her under forud-
setning af, at der mindst er forlobet 6 méneder siden operationen, og at personen nu opfyl-
der de formelle synsmessige krav til uddannelsen.

Normalt accepteres kun photorefraktiv keratektomi (PRK) som behandlingsmodalitet, men
ikke RK eller LASIK. Ved optagelse som pilot i haren og i flyvevibnet accepteres det ikke,
at ansegeren har fiet foretaget operationer pd ogjets hornhinde.

412 Udenlandske holdninger

Formelle forhold vedrerende refraktionskirurgi for nersynethed er i USA til en vis grad
specificerede og offentligt tilgengelige (http:/ichppm-www.apgea.army.milldoem/vision/Army/
RE_surgery/RefSurgeyApr2003.pdf). Photorefraktiv keratektomi (PRK) har varet generelt ac-
cepteret i flere &r, og senest accepteres ogsd LASIK-operationer inden for en rekke militere
genester. Incisionelle indgreb (RK, AK) accepteres normalt ikke for soldater i aktiv tjeneste.

U.S. Navy and Marines m.fl. foretager aktuelt studier af excimer-laser-kirurgi for narsynet-
hed. Personer med narsynethed, men ogsi personer, der er blevet opereret, kan siledes opta-
ges under visse forudsztninger. Ansggerne kan ogsd komme i betragtning ved specialstyrker,
herunder som kamphelikopterpiloter mv. (Aviation, Undersea, Diving, Special Warfare/
SEAL). PRK sével som LASIK accepteres.

U.S. Federal Aviation Administration Policy on LASIK: FAA accepterer refraktionskirurgi,
safremt den undersogende flyvemediciner finder, at refraktionen er stabiliseret, og der ikke
foreligger betydende bivirkninger ved operationen.

413 Konklusion

Enkelte studier tyder p4, at patienter med steerk naersynethed i visse henseender foler sig lige
sd begransede i deres dagligdag som patienter med egentlige synsreducerende gjensygdomme.
Vi har dog ikke kunnet finde dokumentation for, at det er muligt at sztte en fast grense
for, hvorndr nersynede personer selv vurderer, at de har en vasendigt reduceret livskvalitet.

En pragmatisk made at hindtere sygdomsbegrebet pd — i relation til nersynethed — kan vere,
at lade patientens selvvurdering af handicappets omfang vare afgorende. Hvis patienten efter
en grundig information af forleb, bivirkninger og risici ved en operation stadig gnsker en
sidan — sd er patienten s& generet og pavirket af ulemperne ved traditionel optisk korrektion,
at operation formentlig er en god idé.

42 Kendskab, gnsker og holdning til refraktionskirurgi blandt brugere
af briller eller kontaktlinser

Baseret pd skon ud fra personlige samtaler med enkeltstiende gjenkirurger i de nordiske
lande udferes der langt ferre operationer for nersynethed i Danmark end i Sverige, Norge
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og Finland. Forskellen kunne skyldes, at operationerne i Danmark markedsferes mindre
aggressivt, at operationerne kritiseres heftigere fra udbydere af alternative teknologier (optike-
re), eller at alternative teknologier — briller, kontaktlinser — markedsfores mere aggressivt,
sdledes at den danske befolkning samlet finder, at operation for nersynethed er for dyrt eller
for risikabelt.

Der foreligger ikke offentligt tilgengelig information om befolkningens kendskab til og inter-
esse for refraktionskirurgiske indgreb. Som led i udarbejdelsen af nerverende rapport udferte
vi en sporgeskemaundersogelse fra maj til august 2001 blandt nersynede brugere af briller
eller kontakdlinser.

421 Formal

Formalet med undersogelsen var dels at f& belyst brille-/kontaktlinsebrugeres kendskab til
refraktionskirurgi, og dels om brugerne havde overvejet operation, og hvilke &rsager der
havde atholdt dem fra operation. Yderligere onskede vi at belyse, hvorvidt brugerne mente
operation for narsynethed skulle vare et gratis offentligt tilbud.

4.2.2 Metode
300 brugere blev anmodet om at deltage i en anonymiseret sporgeskemaundersogelse. Spor-
geskemaerne blev uddelt i Kontakdinseinstituttet og Buris Briller, Schandorffstrede 6-18,

Arhus C. 201 svar blev modtaget (svarprocent: 67%). Spergeskemaet findes som appendiks
2.

Gennemsnitsalderen pd brugerne var 33 ar, 45% var mand og 55% var kvinder. Uddannel-
sesmessigt havde 82% taget studentereksamen, mens 11% havde afsluttet skoleforlobet med
10. klasse/realeksamen.

Brugernes erhverv fremgér af tabel 4.1:

TABEL 4.1
Fordeling efter erhverv blandt brugere af
briller/kontaktlinser

Antal Procent
Studerende 59 30
Arbejdslas 5 3
Ufagleert 9 5
Fagleert 35 18
Lang, hajere uddannelse 37 4
Mellemlang uddannelse 2 14
Kortere uddannelse 8 4
Hjemmegaende 0 0
Pensionist 2 1
Selvstaendig 10 5
Ingen angivelse 9 5
alt 201 100

12% af respondenterne brugte kun briller, 30% benyttede kun kontaktlinser, mens 58%
benyttede bide briller og kontaktlinser. Kun 3% af de adspurgte anvendte »hérde« kontakt-
linser, 85% anvendte »blade« linser. I gennemsnit var personernes grad af narsynethed —3,5
D; 15% var mere end —6 D, og 85% var mindre end —6 D.

4.2.3 Resultater

91% af respondenterne vidste, at det i dag er muligt at operere for nersynethed. Af disse
angav 77%, at de kendte til muligheden fra avis eller tv, 37%, at en bekendt havde fortalt
om det, 7% var blevet informeret fra optiker, 4% fra gjenlage, og 4% angav andre kilder.

42% (84 personer) af brugerne havde overvejet at blive opereret for nersynethed — men
ingen var blevet det. Som drsag til at de ikke var blevet opereret, angav 64%, at de fandt
operation for risikabel i forhold til deres aktuelle gener ved brille-/kontakdlinsebrug, 37%
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fandt, at operation var for dyr, 10% vidste ikke, hvor man foretog operationerne, 7% var
blevet fraridet operation af optiker, 8% var blevet frarddet operation af gjenlege, ingen var
blevet fraridet af bekendte, og endelig angav 12% anden &rsag til, at de ikke var blevet
opereret — selvom de havde overvejet det.

Séledes tyder undersogelsen pa, at interessen for at blive opereret for narsynethed generelt
er hgj, idet knap halvdelen af brille-/kontaktlinsebrugerne havde overvejet muligheden. Den
overvejende drsag til, at brugerne ikke var blevet opereret, var en selvvurderet opfattelse af,
at risikoen ved operation var sterre end graden af gener ved at bruge briller eller kontaktlinser.
Egenbetalingsaspektet var en medvirkende drsag til, at en tredjedel ikke havde segt operation.
Relativt fi var blevet frarddet operation af optiker eller gjenlege.

Den undersogte stikprove af brille-/kontaktlinsebrugere er formentlig ikke reprasentativ for
den danske befolkning. En forholdsvis stor del af brugerne var studerende, ligesom gennem-
snitsalderen var lav i forhold til brillebrugere i al almindelig. Til gengeld 18 gennemsnitsal-
deren pa deltagere i stikproven tet pd gennemsnitsalderen for patienter, der soger operation
for nersynethed — og representerer formentlig det segment af befolkningen, der er mest
interesseret i et eventuelt refraktionskirurgisk indgreb.

4.2.4 Konklusion

Langt de fleste brugere af briller eller kontaktlinser har kendskab til, at operation for nersy-
nethed er en mulighed — og knap halvdelen har overvejet at blive opereret. Bevidstheden
om, at der er risici og bivirkninger forbundet med operation, er den vigtigste drsag til, at
narsynede alligevel afstdr fra at soge operation.

43 Danske gjenlaegers holdninger til refraktionskirurgi

Refraktionskirurgi er en ny og specialiseret behandlingsmodalitet, hvor alle leger og i serde-
leshed ojenleger kan blive inddraget som ridgivere for den enkelte patient. Det danske
sundhedsvasens organisation tilsigter, at patienter forst henvises til gjenkirurgisk behandling
pa et hospital efter primert at veere vurderet af en praktiserende speciallege i gjensygdomme.
I denne sammenhzng har vi fundet det relevant bredt at belyse, hvorledes gjenleger opfatter
og hindterer refraktionskirurgiske problemstillinger.

431 Formal
Formalet med undersegelsen var at afdekke generelle holdninger og specifikke radgivnings-
menstre i forhold til refraktionskirurgi.

43.2 Metode
Der blev i fordret 2001 i alt udsendt 294 spergeskemaer til alle danske specialleger i oftalmo-
logi. 199 spergeskemaer blev returneret svarende til en svarprocent p& 68%.

De besvarende gjenlegers hovedbeskeftigelse fremgér af tabel 4.2:

TABEL 4.2
Hovedbeskaftigelse for danske gjenleaeger,
der deltog i spargeskemaundersagelsen

Antal % fordeling
Praktiserende gjenlaege 95 48
Overlege 63 3
Afdelingslaege 15 8
1. reservelaege 8 4
Forsker 6 3
Andet 4 2
Total 191 97
Ingen angivelse 8 4
lalt 199 100
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4.3.3 Resultater

Amtsvariationer

Der foreligger ikke nogen formel national holdning til, i hvilket omfang patienter skal eller
kan tilbydes behandling for refraktionsanomalier p3 et offentligt sygehus. I Arhus Amt hand-
teres behandling for refraktionsanomalier efter et fast kriterium pad 6 D for nersynethed.
Séledes kan patienter med nersynethed over —6 D blive behandlet pd offentligt sygehus,
mens patienter med mindre refraktionsanomalier henvises til privat operation. Andre amter
anskuer behovet for refraktionskirurgisk operation mere individuelt, siledes at patienter med
specifikke erhvervskrav eller uddannelsesonsker henvises til behandling pa offentligt sygehus.
Andre amter henviser til, at behandling, der tilbydes ét sted i landet, principielt ber kunne
tilbydes alle landets borgere.

I undersogelsen blev pjenlegerne siledes spurgt om, hvorvidt den enkelte speciallege i gjen-
sygdomme var bekendt med, om der foreld amtslige retningslinjer for offentlig refraktions-
kirurgisk behandling. 64% af ojenlegerne anforte, at de var bekendt med, at der foreld
formelle kriterier vedrorende offentlig betaling for refraktionskirurgi i netop deres amtskom-
mune — 34% mente ikke, det var tilfzldet. Ameslige var der en vis variation i besvarelsen af
sporgsmilet: I Fyns Amtskommune og alle jyske amtskommuner, fraset Vejle, samt i Vestsjeel-
lands, Roskilde, Storstrems og Bornholm Amtskommuner angav nesten alle gjenlager, at de
var bekendt med, at der foreld formelle kriterier vedrerende offentlig behandling. I Kgben-
havns Kommune, Kobenhavns Amtskommune, Frederiksberg og Frederiksborg Amtskom-
muner angav omkring halvdelen af gjenlegerne, at de havde kendskab til sidanne retningslin-
jer, mens den anden halvdel angav, at de ikke havde kendskab til formelle retningslinjer for

offentlig behandling.

Holdninger

Eftersom henvisning til operation for nersynethed — i hvert fald i offentligt regi — principielt
kan foretages af alle danske gjenleger, onskede vi at afdekke, hvorvidt der var stor spredning
i danske gjenlegers holdning til refraktionskirurgi.

Séledes blev ojenlagerne spurgt om, hvilket af de i tabel 4.3 nzvnte udsagn der bedst svarede
til deres personlige holdning til refraktionskirurgi for narsynethed:

TABEL 4.3
Holdning til operation for naersynethed blandt danske gjenlaeger. Svarfordeling pa spergsmalet:
»Hvilket udsagn beskriver bedst din holdning«?

Antal % fordeling
Refraktiv kirurgi for myopi er i dag i langt de fleste tilflde et godt alternativ til briller eller kontaktlinser 18 9
Refraktiv kirurgi for myopi er i dag et acceptabelt alternativ til briller, fx ved kontaktlinse-intolerans 69 35
Refraktiv kirurgi for myopi er i dag kun i specielle tilflde et acceptabelt alternativ til briller eller kontaktlinser 102 5
Refraktiv kirurgi for myopi er i dag at betragte som en eksperimentel behandling 8 4
Refraktiv kirurgi for myopi burde ikke vaere tilladt 2 1
Total 199 100

Samlet angav 95% af gjenlaegerne siledes, at refraktionskirurgi i dag kan vere et acceptabelt
alternativ til briller eller kontaktlinser. De fleste gjenleger (51%) mente dog, at refraktions-
kirurgi kun er tilradeligt i specielle tilfelde.

Otte af de 10 gjenlager, der var enige i »at refraktionskirurgi burde betragtes som en eksperi-
mentel behandlingg, eller i »at refraktionskirurgi ikke burde vere tilladt¢, angav, at de stort
set aldrig undersggte patienter, der havde gennemgget et sidant indgreb.

Generelt er holdningen til refraktionskirurgi blandt danske gjenleger siledes positiv, men

kritisk.

Radgivnings- og henvisningsmenstre

For yderligere at vurdere eventuel heterogenitet i ridgivnings- og henvisningsmensteret blev
ojenlegerne bedt om at tage stilling til en rekke »cases«. Djenlegen skulle dels give et »rad«
til patienten — dels evt. henvise til operation i offentligt eller privat regi.
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Resultaterne er opsummeret i tabel 4.4-4.11:

TABEL 4.4
Case 1
Antal %
21-arig kvinde. Rad Staerkt frarade refraktionskirurgi 52 26
Stabil myopi (3,00 OU) Overvejende frarade refraktionskirurgi 89 45
Benytter blade kontaktlinser uden szrlige problemer. Fremtraede neutral i forhold til enske ) )
@nsker brille-/kontaktlinse-uafhaengighed af Overvejende stotte patientens gnske 12 6
gkonomiske arsager. Synes ogsa det er lidt besvaerligt Andet ) 1
at tage linserne af og pa. -
Intet rad 1 1
Aktion | Henvise til offentligt sygehus 2 I
Henwise til/orientere om mulighederne for 98 49
operation i privat regi
Andet 20 10
Ingen aktion 59 30
TABEL 4.5
Case 2
Antal %
21-arig mand. Rad Staerkt frarade refraktionskirurgi 1 6
Stabil myopi (~3,00 OU) Overvejende frarade refraktionskirurgi 29 15
Benytter briller uden szerlige problemer. Fremtraede neutral i forhold til enske 63 32
Dnsker at soge ind til politiet. Overvejende stotte patientens gnske 92 46
Andet 2 1
Intet rad ) 1
Aktion | Henvise til offentligt sygehus 83 )
Henwise til/orientere om mulighederne for 79 40
operation i privat regi
Andet 9 5
Ingen aktion 28 14
TABEL 4.6
Case 3
Antal %
32-arig kvinde. Rad Staerkt frarade refraktionskirurgi 8 4
Stabil myopi (~7,00 OU) Overvejende frarade refraktionskirurgi 32 16
Har benyttet blade kontaktlinser i mange ar, men der Fremtraede neutral i forhold til enske 59 30
er nu problemer med irritation og redme af gjnene. Overvejende stotte patientens anske o e
Aktiv handboldspiller, 2 sma bern. Andet 5 3
@nsker ikke at anvende briller Intet rad 1 1
Aktion | Henvise til offentligt sygehus 84 )
Henwise til/orientere om mulighederne for 74 37
operation i privat regi
Andet I 6
Ingen aktion 30 15
TABEL 4.7
Case 4
Antal %
52-arig mand. Rad Staerkt frarade refraktionskirurgi 74 37
Stabil myopi (=200 OU) Overvejende frarade refraktionskirurgi 80 40
Benytter briller. Har egentlig altid vaeret generet af at Fremtraede neutral i forhold til gnske 34 7
skulle benytte briller il afstand. Skal nu have leesetillaeg. - -
Overvejende stotte patientens gnske 6 3
Dnsker at blive emmetrop og sa anvende en laesebrille. Andet 3 2
Intet rad ) 1
Aktion | Henvise til offentligt sygehus 16 8
Henwise til/orientere om mulighederne for 86 8
operation i privat regi
Andet Dl 1
Ingen aktion 76 38
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TABEL 4.8

Case 5
Antal %
34-drig kvinde. Rad Staerkt frarade refraktionskirurgi 4 2
Anisometrop (3,00 O, =7,00 OF) Overvejende fraréde refraktionskirurgi 1 7
Har benyttet blade kontaktlinser i 15 ar, men der er Fremtraede neutral i forhold til enske 46 B
nu problemer med irritation og redme af gjnene. Overvejende statte patientens oske s @
@nsker ikke at anvende briller. Andet 9 5
Intet rad 1 1
Aktion | Henvise til offentligt sygehus 109 55
Henvise til/orientere om mulighederne for 55 28
operation i privat regi
Andet 8 4
Ingen aktion 7 14
TABEL 4.9
Case 6
Antal %
34-arig kvinde. Rad Staerkt frarade refraktionskirurgi 1 6
Regelmzessig astigmatisme (=300 cyl. OU) Overvejende frarade refraktionskirurgi 5 7
Har benyttet harde kontaktlinser i 15 . Fremtraede neutral i forhold til anske 74 3
Nu nedsat baeretid og iritaion. Overvejende stette patientens gnske 52 26
@nsker ikke at anvende briller. Andet 7 4
Intet rad ) 1
Aktion | Henvise til offentligt sygehus 56 28
Henwise til/orientere om mulighederne for 84 4
operation i privat regi
Andet 16 8
Ingen aktion 4 2
TABEL 4.10
Case 7
Antal %
38-arig mand. Rad Staerkt frarade refraktionskirurgi 4 2
Hypermetrop (+3,00 OU) Overvejende fraréde refraktionskirurgi 7l 36
Har benyttet blode kontaktlinser. Fremtraede neutral i forhold til enske 54 7
Nu nedsat bieretid og iritation. Overvejende stotte patientens gnske 24 12
@nsker ikke at anvende briller. Andet 7 4
Intet rad 2 1
Aktion | Henvise til offentligt sygehus 28 14
Henvise til/orientere om mulighederne for 86 Zs]
operation i privat regi
Andet 18 9
Ingen aktion 67 34
TABEL 4.11
Case 8
Antal %
54-arig kvinde. Rad Staerkt frarade refraktionskirurgi 15 8
Stabil myopi (~7,00 sf. OU) Overvejende frarade refraktionskirurgi 54 27
Har benyttet hrde kontaktlinser i 30 . Fremtraede neutral i forhold til enske 45 23
Nu nedsat beretid og iitation. Overvejende stotte patientens gnske 68 34
Dnsker ikke at anvende briller. Andet i 7
Intet rad 3 2
Aktion | Henvise til offentligt sygehus 70 35
Henwise til/orientere om mulighederne for 73 37
operation i privat regi
Andet 14 7
Ingen aktion 4 Dl

Refraktionskirurgi — en medicinsk teknologivurdering

74



Danske gjenlegers rad til patienter, der henvender sig mhp. muligheden for at fi foretaget
refraktionskirurgi, fandtes siledes varierende. Den storste grad af enighed ses i case 5 (aniso-
metropi), hvor kun 2% af gjenlegerne sterke ville fraride refraktionskirurgisk operation.

I de andre cases ville mindst 20% af gjenleger fraride operation i forhold til majoriteten,
der ville fremtreede neutral/stotte patientens enske (case 2, 3, 6, 8), eller mindst 20% af
gjenlegerne ville fremtrede neutral/stotte patientens onske i forhold til majoriteten, der ville
frardde operation (case 1, 4, 7).

Tilsvarende var der store forskelle pd gjenlegernes reaktion pd patientens gnske. I de fleste
tilfelde fordelte gjenlaegernes tiltag sig nogenlunde ligeligt mellem henvisning til offentligt
hospital og orientering om/henvisning til operation i privat regi. I de cases, hvor gjenlaegerne
fortrinsvis ville frardde operation, var der dog en overveegt mod henvisning til operation i
privat regi og mod helt at undlade at gore noget.

En rekke ojenleger anforte »andet« som aktionstiltag. Mange foreslog, at patienten skulle
forsege andre kontaktlinsetyper, eventuelt i kombination med brillekorrektion.

Der fremtreder siledes det menster, at patienter henvises til behandling, sifremt ojen-
legen mener at en sidan ikke bor frarides. Denne konsekvens forekommer umiddelbart

logisk.

4.3.4 Konklusion

Der hersker en vis tvivl blandt danske gjenlager om, hvilke patienter der kan tilbydes refrak-
tionskirurgisk behandling i offentligt regi. Denne tvivl skyldes formentlig darlig kommunika-
tion fra de behandlende klinikker eller faglige organisationer. En samlet dansk klinisk vejled-
ning rettet mod ojenleger omhandlende henvisningsretningslinjer, prognose, bivirkninger og
risici ved refraktionskirurgi savnes siledes.

Danske gjenleger er som gruppe betragtet inkonsistent mht. holdningen til refraktionskirur-
giske indgreb. Langt hovedparten af gjenlegerne anser dog operation for narsynethed for et
acceptabelt alternativ til briller eller kontaktlinser, ndr sarlige forhold taler derfor.

Refraktionskirurgisk behandling er en elektiv behandling, der i enkelte tilflde kan vere
medicinsk indiceret. For patienten er der siledes i langt de fleste tilfzelde tale om et aktivt
tilvalg af et kirurgisk indgreb med de bivirkninger og den risiko, et sidan vil have. Qjen-
legens fremmeste rolle bliver derfor med baggrund i kendskab til forleb, bivirkninger og
risici og dybden af patientens specifikke gener ved brille-/kontaktlinsebrug at ridgive den
enkelte patient om, hvorvidt behandling er tilridelig.

44  Holdninger til offentlig versus egenbetaling for refraktionskirurgi

Operation for nersynethed opfattes af nogle som en rent kosmetisk operation: simple optiske
fejl i ojet kan korrigeres med briller. P4 linje hermed kan det vere rimeligt, at patienterne
selv skal betale for indgrebet.

Alternativt kan man opfatte operationer for nersynethed som verende en socialmedicinsk
foranstaltning, der kan bidrage til, at synshemmede patienter kan opnd en bestemt uddan-
nelse eller fastholdes i et bestemt erhverv. Offentlig betaling synes da i vort samfund at vare
rimelig. Tilsvarende kan man opfatte den mulige optiske korrektion ved store grader af
narsynethed at vere af en si ringe kvalitet, at hjelpemidlet (brillen) mi betragtes som un-
derlegen i forhold til eksisterende alternativer (operation). Ogsd i en sidan situation kan
offentlig betaling vere rimelig.

For nermere at belyse holdningen til betalingsaspektet for operationer for narsynethed ind-
gik der i de tre gennemforte skemaundersogelser — blandt brille-/kontaktlinsebrugere, blandt
opererede patienter og blandt gjenleger — ogsd spergsmil om offentlig versus egenbetaling
for operationer for nersynethed.
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4.4.1 Brille-/kontaktlinsebrugere

Blandt brugerne af briller og/eller kontaktlinser angav 17%, at de ikke mente operation for
nersynethed under nogen omstendigheder skulle vare et gratis offentligt behandlingstilbud,
mens 77% uforbeholdent (20%) eller med visse forbehold (57%) mente, at operation for ner-
synethed burde vere en offentligt finansieret opgave. Fordelingen af svar fremgar af tabel 4.12:

TABEL 4.12

Holdning til betalingsaspektet ved operation for nzersynethed
blandt narsynede brugere af briller eller kontaktlinser.

Svar pa spgrgsmalet »Mener du operation for naersynethed
ber vaere gratis?«

Antal Procent

Nej 34 7
Ja, ubetinget 40 20
Ja, under visse omstandigheder (evt. flere) 15 57
Hvis uddannelse kraver det 56 28

Hvis erhverv kraever det 73 36

Hvis meget naersynet 8 40

Huvis ikke kontaktlinser 24 2

Huis forskel pa gjne 2 10
Andet 2 1
Total 189 94
Ubesvaret 2 6
201 100

Undersogelsen indikerer, at brille- eller kontaktlinsebrugere langt overvejende mener, at ope-
ration for narsynethed under visse omstendigheder ber vare en offentlig opgave. Blandt
sddanne omstendigheder henregnes specielt sterk narsynethed og erhvervsbetingede forhold.
Adspurgt om, hvilken pris brugerne af briller eller kontaktlinser selv var villige til at betale
for at opnd en fjernelse eller vasentlig reduktion af deres brille-/kontaktlinsebehov, angav
brugerne en median priskategori pd 2.000 til 5.000 kr. Denne angivelse var den samme
blandt narsynede, der havde overvejet operation, og dem, der ikke havde overvejet operation.
Kun 5% af de adspurgte var villige til at betale mere end kr. 10.000 for at slippe for at
anvende briller eller kontaktlinser.

4.4.2 Opererede patienter
Opererede patienterne blev ogsé spurgt, om de mente, operation for narsynethed skulle vere et
gratis offentligt tilbud — eventuelt om dette kun skulle tilbydes under serlige omstendigheder.

Kun 8% procent af patienterne mente, at operation for nzrsynethed under ingen omstendig-
heder skulle vare gratis, mens 89% mente, at operation for narsynethed skulle vere gratis —
enten i alle tilfzlde (19%) eller under visse omstendigheder (70%). Fordelingen af svar
fremgdr af tabel 4.13:

TABEL 4.13

Holdning til betalingsaspektet ved operation for naersynethed
blandt patienter opereret for naersynethed. Svar pa spergsma-
let »Mener du operation for naersynethed ber veere gratis?«

Antal Procent
Nej 0 8
Ja, ubetinget 50 19
Ja, under visse omstzndigheder (evt. flere) 183 70
Hvis uddannelse kraver det 100 38
Hvis erhvery kraever det 129 49
Hvis meget naersynet 158 60
Hvis ikke kontaktlinser 64 24
Hvis forskel pa gjne 93 35
Andet 19 7
Ubesvaret 5 3
260 100
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Tidligere opererede patienter tilkendegav sdledes, at specielt sterk nersynethed eller eventuel-
le erhvervsbetingede krav ber vare indikationer for offentlig behandling for narsynethed.

443 Ojenlager

Danske specialleeger i gjensygdomme blev anmodet om at tilkendegive, i hvilke regi refrak-
tionskirurgi ber kunne foretages. 69% angav, at refraktionskirurgi ber kunne foretages pa
offentligt hospital, 40% mente, at operationerne ber foretages i speciallegepraksis, og 71%
angav, at refraktionskirurgi ber kunne foretages pa privathospital/privat klinik.

Adspurgt om refraktionskirurgi som offentligt tilbud angav 28% af ojenlegerne, at refrak-
tionskirurgi ikke skulle vare et offentligt tilbud, 2% angav, at det ubetinget skulle vare et
offentligt tilbud, mens de fleste (67%) mente, refraktionskirurgi skulle vere et offentligt
(gratis) tilbud under visse omsteendigheder. Fordelingen af svar fremgér af tabel 4.14:

TABEL 4.14

Holdning til betalingsaspektet ved operation for narsynethed
blandt danske gjenlager. Svar pa spergsmalet »Mener du
operation for narsynethed ber veere et offentligt tilbud?«

Antal % af alle

gjenlaeger
Nej 55 23
Ja, ubetinget 3 2
Ja, under visse omstendigheder (flere) 133 67
Erhvervskrav/uddannelsesanske 79 40
Excessiv myopi 97 49
Generelle brille-/kontaktlinsegener 15 8
Kontaktlinseintolerans 7 36
Anisometropi 109 55
Andet 14 7
Ubesvaret 8 4
I alt 199 100

Halvdelen af danske specialleger i oftalmologi mener sdledes, at refraktionskirurgisk behand-
ling af udtalt nersynethed og stor forskel i brydningsstyrken p& de to ojne ber vare et
offentligt (gratis) tilbud. Knap halvdelen af gjenlegerne mener yderligere, at erhvervskrav/
uddannelsesenske samt kontakedlinseintolerans ogsé er indikationer, der ber medfore offent-
ligt tilbud om refraktionskirurgi.

4.4.4 Konklusion

Hovedparten af nersynede brugere af briller/kontaktlinser (77%), opererede patienter (89%)
og danske gjenleger (69%) mener, at operation for nersynethed i visse tilfzlde bor vere et
offentligt (gratis) tilbud. Disse tilfzlde omfatter fortrinsvis steerkt nersynede samt patienter
med eventuelle erhvervsbegrensninger fordrsaget af nzrsynethed. Anisometropi — stor forskel
i brydningsstyrken pa de to gjne, hvilket ofte er vanskeligt at brillekorrigere — anses ogsé for
en vasentlig indikation for offentlig behandling blandt danske gjenleger.

I undersogelsen af betalingsaspektet spurgtes der ikke om holdninger i ovrigt til ojenrelatere-
de ydelser — det vere sig kirurgisk behandling af godartede ojenlidelser med kosmetiske
momenter sisom skelen, »tunge« gjenldg, »poser under gjnene« og lignende, eller udskrivning
af en brillerecept. I et samfund med stram gkonomisk styring af sundhedsudgifterne ma der
nodvendigvis foretages en prioritering af, hvilke sundhedsmeassige ydelser man ensker at
tilbyde befolkningen. Vi mener, at nerverende isolerede undersogelser af befolkningens,
patienternes og fagpersoners holdninger til operationer for narsynethed kan vere et relevant
bidrag til fremtidens prioriteringsdebat.
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5 Organisation

Omfanget af den aktuelle danske refraktionskirurgiske aktivitet beskrives indledningsvist i
kapitlet. Med udgangspunkt i leegefaglige, patientmessige, organisatoriske og samfundsmaes-
sige forhold opridses eksisterende og mulige organisatoriske modeller. Modellerne omfatter:
Indikationer jf. Lov om social service (»Model A«), Medicinsk og socialmedicinsk indikation
(»Model B«) samt Offentligt behandlingstilbud til alle (xModel C«). I slutningen af afsnittet
overvejes overordnede pkonomiske aspekter ved offentlig refraktionskirurgisk aktivitet.

51  Muligt antal kandidater til refraktionskirurgiske indgreb

Det potentielle antal kandidater til refraktionskirurgiske indgreb er meget hojt. Epidemiolo-
giske opgorelser er varierende, men det skennes, at op mod 25% af befolkningen er narsyne-
de, og at 5% af befolkningen er langsynede i et omfang, der kraver anvendelse af afstandskor-
rektion (19). I Danmark er det for nylig fundet, at 50% af alle lzgestuderende har mere end
0,5 dioptri nazrsynethed (22). Hyppigheden af storre brydningsfejl er dog langt mindre.
Skensvist har kun 1,5% af befolkningen siledes mere end —6 dioptriers narsynethed (19).
I Danmark drejer det sig overslagsmassigt om 50.000 personer eller 100.000 gjne. Den
arlige incidens i Danmark af narsynethed over 6 D skenner vi derfor til omkring 1.000
personer — eller 2.000 gjne. I en steady-state tilstand, hvor kun eventuelle nytilkomne tilfelde
af narsynethed over —6 D skulle behandles, synes dette at vare en overkommelig opgave.
Det aktuelle forhold er dog, at refraktionskirurgi er en ny behandlingsmodalitet. Der er
sdledes et meget stort antal narsynede, som i dag potentielt kan gnske sig behandlet. I USA,
hvor operation for nersynethed i de senere &r har veret mest udbredt, opereres der arligt 1
til 2 millioner gjne. Skensvist er 5 til 10 millioner gjne svarende til 2 til 5 millioner amerika-
nere ud af en befolkning p& ca. 250 millioner mennesker behandlet. I dag er siledes 5 til
10% af alle nersynede amerikanere blevet opereret.

Omfanget af refraktionskirurgisk aktivitet i Danmark er ikke kendt. Der kraeves ikke indbe-
retning til Landspatientregisteret for aktiviteter, der foregdr i speciallegepraksis eller p& privat
sygehus, ligesom der ikke er oprettet en national klinisk database for refraktionskirurgiske
operationer. For at fi et mindste estimat af antallet af operationer og for at skenne over
arbejdsomfanget ved refraktionskirurgisk ambulant praksis blev danske gjenlaeger adspurgt
om deres refraktions-kirurgiske engagement.

52 Danske gjenlaegers engagement i refraktionskirurgi

Som navnt tidligere blev der i foriret 2001 udsendt et sporgeskema til alle danske specialle-
ger i oftalmologi. Bl.a. adspurgte man om gjenlegernes engagement i refraktionskirurgisk
aktivitet. Der blev i alt udsendt 294 sporgeskemaer, og 199 spergeskemaer blev returneret
svarende til en svarprocent pa 68%. Ved de givne skon over antal foresporgsler og undersogel-
ser af refraktionskirurgiske patienter er det antaget, at de givne svar er representative for alle
danske speciallzeger i gjensygdomme.

Ojenlegerne blev bedt om at angive, hvor hyppigt patienter foresporger om muligheden for
operativ behandling af nersynethed. Fem procent af gjenlegerne angav, at de dagligt blev
forespurgt, 17% ugentligt, 56% madnedligt, mens 21% af gjenlaegerne angav, at de stort set
aldrig blev forespurgt. Groft skennet foresporger siledes 5.000-10.000 nzrsynede danskere
arligt ojenleger om muligheden for at blive opereret for narsynethed.

19 ojenlager (10%) angav, at de foretog operationer for nersynethed, 13 (7%) angav, at de
foretog operationer for langsynethed, og 22 (11%) gjenleger angav, at de foretog operationer
for bygningsfejl.

Samlet angav gjenlegerne, at de i alt foretog 1.634 operationer for nzrsynethed, 141 opera-
tioner for langsynethed og 670 operationer for bygningsfejl. Enkelte af de opererende gjenle-
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ger angav ikke, hvor mange operationer de foretog. De angivne tal er sdledes minimumangi-
velser for antallet af refraktionskirurgiske operationer i Danmark i &r 2000.

Adspurgt om, hvor hyppigt ojenlegen undersogte patienter opereret for narsynethed, angav
7%, at det var dagligt, 9% ugentligt, 26% manedligt, mens 58% stort set aldrig undersogte
patienter opereret for nzrsynethed. Groft skonnet foretog danske gjenlaeger siledes omkring
5.000 til 7.000 undersegelser arligt i relation til refraktionskirurgiske indgreb for nersynet-
hed. Det samlede antal danske ambulante gjenundersogelser i speciallzgepraksis og pé hospi-
tal skennes at vere omkring 500.000 pa arsbasis. Djenundersogelser som led i refraktions-
kirurgisk behandling udger derfor formentlig kun 1-2% af den samlede ambulante aktivitet
inden for gjenspecialet.

Omkring 70% af gjenlegerne anforte, at de henviste patienter til operativ behandling for
narsynethed, mens 30% ikke henviste patienter til refraktionskirurgisk behandling for nersy-

nethed.

Formidling og opdatering af viden om nye behandlingsmodaliteter, herunder indikationer
for behandling og opfelgende behandling, er ikke formaliseret i Danmark. Formidling af
sidan information foretages generelt gennem atholdelse af nationale og internationale meder
samt — ndr det drejer sig om opfelgende behandling — vha. individuelle leegebreve. I Danmark
er der ikke publiceret nationale faglige konsensustilkendegivelser fra de faglige organisationer
vedrorende refraktionskirurgi, hvorfor den generelle informationsudveksling vedrorende re-
fraktionskirurgi er overladt til lokale kommunikationsstrukturer.

Forespurgt om informationsniveauet fra behandlingsstederne anferte 65% af gjenlagerne, at
de syntes dette var utilstrekkeligt.

53  Organisatoriske strukturer

Refraktionskirurgi som behandlingsmodalitet i Danmark er opstdet gradvist gennem de sene-
ste 20 4r. I 1970’erne udfoertes incisioner i hornhindens periferi for regelmeassige bygningsfejl,
der da var hyppige efter tidens operationsteknik for gré steer. Samtidig introduceredes epike-
ratofaki som muligt alternativ ved hornhindetransplantationer for visse typer af hornhinde-
sygdomme.

Efter at det blev beskrevet, at man ved anlaeggelse af radiere incisioner i hornhindens perifere
dele kunne behandle nersynethed, og efter at refraktiv epikeratofaki blev introduceret som
behandlingsmodalitet ved steerk nersynethed og afaki, var det naturligt at tage disse teknikker
op. I Danmark introduceredes radier keratotomi pa Rigshospitalet og pa Arhus Universitets-
hospital i begyndelsen af 1980’erne.

Et kerneomride for @jenafdelingen pa Arhus Universitetshospital var diagnostik og behand-
ling af hornhindesygdomme. Landets eneste hornhindebank blev opbygget omkring 1980
pa Arhus Universitetshospital. Det var naturligt, at fremstilling af epikeratofaki-linser ogsi
skulle vaere et omride for hornhindebanken, og at specielle lamelleere hornhindekirurgiske

teknikker skulle beherskes pa Qjenafdelingen.

Qjenafdelingerne pa Rigshospitalet, Odense Universitetshospital og Arhus Universitetshos-
pital anskaffede alle en excimer-laser i begyndelsen af 1990’erne. P4 Arhus Universitetshos-
pital skiftede man i 1998 til en sikaldt flying spot-excimer-laser til topografisk eller belge-
front-styret laserbehandling af hornhinden, og anskaffede mikrokirurgisk udstyr til brug
for LASIK-operationer. Apparaturet pA Odense Universitetshospital er lebende opdateret
pa sdvel hard- som softwaresiden, og den aktuelle laser er fra 1998. Der er desuden anskaf-
fet mikrokirurgiske instrumenter til LASEK-operationer, som i vid udstrekning erstatter
PRK-operationen. Anskaffelsen af apparatur er pé alle gjenafdelinger i vidt omfang foreget
med stotte fra private og offentlige fonde, bla. i forbindelse med videnskabelige forsk-
ningsprojekter.
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5.31 Den nuvarende danske struktur

Excimer-laser-baseret refraktionskirurgi samt andre excimer-laser-baserede behandlinger af
hornhindeuklarheder og hornhindeforandringer foretages i dag pi @jenafdelingerne pa Arhus
Universitetshospital, Odense Universitetshospital og Rigshospitalet. Desuden foretages exci-
mer-laser-baseret refraktionskirurgi pa ca. 10 private ojenklinikker over hele landet.

@jenafdelingen pa Arhus Universitetshospital

Afdelingens nuvarende struktur for refraktionskirurgisk behandling afspejles af, at refraktions-
kirurgi har veret et udviklingsomride. Op til 1994 modtoges nzrsynede patienter fra Arhus
Amt til behandling, uanset graden af nersynethed. Samtidig behandledes patienter fra andre
amter, sifremt der foreld kaution. I takt med den stigende styring af afdelingens budget og den
ogede tilstromning af patienter indfortes der i 1994 en selvbetalerordning. Séledes kunne pa-
tienter bosiddende i Arhus Amt med mindre end 6 dioptriers narsynethed ikke lengere blive
behandlet i offentligt regi. Samtidig indfertes der en selvbetalerordning, hvor patienter mod
betaling til Arhus Universitetshospital kunne blive opereret. Denne selvbetalerordning opherte
i 4r 2000 foranlediget af et centralt dekret fra Sundhedsministeriet om, at man ikke tillod, at
patienter mod betaling kunne blive opereret pa i ovrigt offentlige hospitaler.

Status i efterdret 2003 er siledes, at patienter modtages til excimer-laser-behandling pa fol-
gende indikationer:

Nersynethed over 6 dioptrier pa begge ojne

Regelmeassig astigmatisme storre end 3 dioptrier pd ét eller begge ojne

Anisometropi (forskel i brydningsstyrke pé de to gjne) storre end 3 dioptrier

Andre refraktionsanomalier, hvor anvendelse af briller eller kontaktlinser ikke er mulig
pga. medicinske eller fysiske forhold.

Recidiverende erosio cornea (smerteepisoder pga. tilbagevarende hornhindesar).

Behandlingerne er kategoriseret som basisbehandling.

Yderligere modtages patienter til anden refraktionskirurgisk eller excimer-laser-baseret be-

handling:

B Epikeratofaki
B Excimer-laser-behandling for uregelmassige bygningsfejl
I Excimer-laser-behandling for overfladiske hornhindeuklarheder.

Disse behandlinger er kategoriseret som lands- og landsdelsbehandlinger.

I sommeren 2003 blev retningslinjerne for henvisning til udenamtslig behandling @ndret.
Séledes kan alle danske ojenlaeger henvise patienter, der opfylder ovenstdende kriterier, til

behandling.

Selvom socialmedicinsk indikation ikke navnes eksplicit i retningslinjerne for refraktions-
kirurgisk behandling pa Arhus Universitetshospital, anvendes sidanne retningslinjer implicit
ved information af patienten, herunder rddgivning om, hvorvidt refrakcionskirurgisk opera-
tion vil vere hensigtsmassig. Udgangspunktet for ridgivningen er, at patienten skal vare
socialt funktionshemmet i hverdagen pga. nodvendigheden af at skulle anvende sterk optisk
korrektion, og at operationen i vidt omfang vil kunne forventes at athjelpe disse daglige
gener. Skonsvist atholder 25% af de patienter, der kommer til forundersogelse mhp. refrak-
tionskirurgi pi Arhus Universitetshospital, sig fra at lade sig operere. I disse tilfelde finder
patienten sammen med den undersegende lege, at et refraktionskirurgisk indgreb enten
ikke vil kunne afhjelpe patientens funktionshemning, eller man konstaterer, at graden af
funktionshemning, som kan tilskrives anvendelse af briller eller kontaktlinser, ikke opvejer
de risici og bivirkninger, der er forbundet med et refraktionskirurgisk indgreb.

Ojenafdelingen har siden foraret 2000 haft alle legelige kliniske vejledninger samt patient-
information tilgengelig p& Internettet (www.auh.dklafd-j), siledes at henvisende gjenleger
har kunnet gore sig bekendt med afdelingens kliniske retningslinjer og praksis.
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Ventetiden pa behandling for narsynethed pa Arhus Universitetshospital har varet lang — op
til flere ar. Dette skyldes dels legefagligt, dels administrativt betingede forhold. Lagefagligt
har der varet en udvikling af teknikkerne. Saledes har man legeligt vurderet, at det for visse
patientgrupper kunne vaere mest hensigtsmassigt at vente med at tilbyde en behandling, idet
en — mdiske — bedre behandling ville komme frem i lgbet af 1-2 ar. Desuden har
Ojenafdelingen en lang rekke andre behandlingsforpligtelser over for patienter med andre
typer gjensygdomme — refraktionskirurgiske indgreb bliver da nedprioriteret i forhold il
behandling af sddanne sygdomme. Den aktuelle ventetid pa forundersogelse med henblik pa
operation for narsynethed er omkring 30 uger. Ventetiden har varet konstant gennem de
sidste ar.

P4 afdelingen foretages érligt ca. 400 refraktionskirurgiske indgreb.

Ojenafdelingen pa Odense Universitetshospital

P4 denne gjenafdeling har man siden 1993 foretaget excimer-laser-baserede operationer vha.
PRK-teknik og senest ogsd vha. LASEK-teknik.

P4 afdelingen anvendes retningslinjerne fra Lov om social service', ligesom patienter behand-
les pd medicinsk og socialmedicinsk indikation. Da kun et lille antal nzrsynede opfylder
lovens krav, og da behandling pa medicinsk eller socialmedicinsk indikation fortolkes stramt,
opereres der kun fi patienter. Afdelingen har formuleret de medicinske og socialmedicinske
indikationer for behandling med excimer-laser som folger:

B Refraktionsanomalier, hvor briller eller kontakdinser ikke er en mulig foranstaltning
pga. medicinske eller fysiske forhold

Refraktionsanomalier, hvor erhvervsevnen er truet, og som ikke kan eller m3 korrigeres
med briller eller kontaktlinser

Excessiv myopi, hvor en reduktion af refraktionsanomalien muligger brug af almindelige
briller eller kontaktlinser

Forstyrrelser af samsynet pga. anisometropi (>3,0 dioptrier) efter operation for katarake,
hvor korrektion med kontaktlinse ikke er mulig

Kronisk smertegivende corneale sir (fx recidiverende corneal erosion)

Overfladisk corneal dystrofi

Overfladisk corneal makulering

Behandling af synshemmende »haze« efter tidligere refraktionskirurgi, evt. i kombina-
tion med cytostatika.

Behandlingerne rubriceres som basisbehandlinger, hvorfor alle landets gjenleger kan henvise
til behandlingerne.

P4 afdelingen foretages der érligt ca. 100 refraktionskirurgiske indgreb.

Ojenafdelingen pa Rigshospitalet

P4 afdelingen har man siden 1993 med en fondsdoneret excimer-laser foretaget operationer
med PRK-teknik. Indikationsomridet var frem til 1999 som pi ojenafdelingen i Arhus.
Begrundet dels i manglende erfaring og dels i manglende teknisk mulighed for at anvende
en nyere teknik, herunder LASIK, er indikationerne indsnavret, hvad angér de udtalte bryd-
ningsfejl. For at udnytte apparaturet og bevare erfaringen er indikationen gget mht. mindre
udtalte brydningsfejl.

1 I henhold til Bekendtgarelse 1998-02-19 nr. 123 om ydelse af hjalpemidler og forbrugsgoder efter Servicelovens §§ 97 og 98, som aendret ved
bkg. 2000-02-04 nr. 88 og bkg. 2000-06-27 nr. 621 fremgar det. at der kan ydes stotte til briller og kontaktlinser (§ 17, stk 1-4), hvis folgerne af
en medicinsk-optisk defineret, varig gjenlidelse kan afhjalpes, hvis behovet alene skyldes en optisk synsfejl, og (ogsa) hvis brillerne udleveres
af Statens @jenklinik (specialfremstillede briller). Der er medicinsk indikation, hvis der er
1) Synsnedsaettelse som folge af ar pa hornhinden,

2) Smertende gjenlidelser som falge af blaerer pa hornhinden eller kroniske hornhindesar,

3) Uregelmaessig hornhindeoverflade,

4) Ekstrem optisk synsfejl eller

5) Behandling af hornhindelidelser, hvor det ikke er relevant for patienter at benytte briller eller kontaktlinser, begrundet i patientens fysiske
og/eller psykiske tilstand.

Ekstrem optisk synsfejl defineres i vejledningen om stgtte til hjeelpemidler mv. af 5. marts 1998 som synsfejl i storrelsesordenen min. —16

dioptrier eller 5-6 dioptrier i cylinderveerdi.
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De rene refrakeive indikationer (PRK) er sdvel socialmedicinske som baseret pd patientens
funktionelle klager og omfatter:

B Myopi mindre end 6 dioptrier

B Hypermetropi mindre end 3 dioptrier
B Astigmatisme mindre end 3 dioptrier
B Anisometropi.

Dertil kommer terapeutiske indikationer (PTK):

B Recidiverende corneal erosion

B Overfladiske hornhindeuklarheder og uregelmassigheder.

P4 afdelingen foretages der arligt ca. 100 operationer. Fra 2004 er afdelingen, i hvert fald
indtil eventuelt nyt apparatur indkebes, ophert med excimer-laser-refraktionskirurgisk akti-
vitet.

Private gjenklinikker

Siden begyndelsen af 1990’erne har en rakke private danske ojenklinikker tilbudt operation
for nersynethed. Gennem de seneste ar er der ogsd tilbudt behandling for langsynethed og
bygningsfejl. I klinikkerne anvendes sivel PRK-, LASEK- som LASIK-teknik.

Behandlingerne betales fuldt ud af patienten, om end Fortszttelsessygekassen »Danmarke«
yder medlemmer tilskud til behandling. Prisen for behandling af ét oje varierer athangigt af
den anvendte teknik og behandlingsstedet fra ca. kr. 8.000 til ca. kr. 25.000.

Enkelte private gjenklinikker har indgiet aftale med Amtsrddsforeningen i forbindelse med
den sikaldte »ventelistegaranti« pd 2 méneder, der blev indfert i ar 2002. Patienter, der
henvises til behandling p& en ogjenafdeling, og som ikke kan tilbydes forundersegelse inden
for 2 méneder, kan siledes blive viderehenvist til en privat gjenklinik omfattet af aftalen.
Behandlingen afregnes med ojenklinikken jf. DRG-taksten af amtet.

5.3.2 Diskussion af den nuvarende danske struktur

Fordele og ulemper ved den nuvarende struktur kan beskrives med udgangspunkt i leegefagli-
ge, patientmessige, organisatoriske og samfundsmessige forhold. @Pkonomiske konsekvenser
for Djenafdelingen i Arhus og for samfundet er henlagt til et serskilt kapitel i rapporten.

Laegefaglige forhold

Den nuvarende struktur muligger, at man i det offentlige sundhedsvasen lobende ajourforer
og udvikler avancerede hornhindekirurgiske, leegefaglige tilbud. Den teknologi og leegefaglige
ekspertise, der er opndet gennem refraktionskirurgi, kan siledes anvendes til behandling af
egentlige hornhindesygdomme. Afdelingernes universitetstilknytning har, specielt pi Arhus
Universitetshospital, muliggjort etablering af et forskningsmiljo omkring refraktions- og
hornhindekirurgi afspejlet i kliniske og eksperimentelle undersegelser af biologiske og optiske
effekter af indgrebene.

Patientmaessige forhold

Refraktionskirurgi udfert i offentligt regi er gratis for patienten, nir man ser bort fra udgifter
til medicin, transportudgifter og eventuelt tabt arbejdsfortjeneste. Den gennemforte sporge-
skemaundersogelse viste, at hovedparten af patienter opereret pi Arhus Universitetshospital
tilkendegiver, at de foler sig mere trygge ved at blive behandlet pa et offentligt sygehus end
pd en privat klinik eller et privat hospital.

Ventetiden til refraktionskirurgisk operation pd en offentlig gjenafdeling er i perioder lang —
i ekstreme tilfelde har den veret flere ar. Denne ventetid er dels udsprunget af prioriteringer
pa Ojenafdelingen til fordel for andre behandlingsomréder, dels er den legefagligt begrundet,
idet man for specifikke patientgrupper har afventet forbedring af eksisterende teknikker.

Formel diskrimination, som pa Arhus Universitetshospital er baseret pi en grense pi 6 D,
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mellem nersynede, der kan tilbydes gratis behandling i det offentlige, og dem, der er henvist
til at opsege private gjenklinikker, kan virke uretferdig. I sidste ende kan en halv dioptri
sdledes afgore, om patienten skal atholde udgifterne selv — eller e;j.

Tilsvarende vil mere uformelle kriterier, som pd Rigshospitalet og Odense Universitetshospi-
tal, i form af uddannelsesonske (politiskole) eller erhvervsgener (brillebrug og arbejde med
skiftende temperaturer eller i stovet miljo) og lignende, nedvendigvis ogsd indeholde subjek-
tive vurderinger af uddannelses-/erhvervsenskets dybde.

Hvad enten der er tale om formelle kriterier eller socialmedicinske kriterier, ma den under-
sogende lege afveje dybden af operationsensket og ridgive patienten efter bedste faglige
standard.

Organisatoriske forhold

Erfaringer fra de seneste 10 &r viser, at refraktionskirurgiske excimer-laser-baserede operatio-
ner i vidt omfang kan foretages med tilfredsstillende resultat pd svel private gjenklikker som
offentlige ojenafdelinger, sifremt den undersogende og behandlende gjenlege udviser omhu
og folger den faglige internationale standard pa omradet.

Fordelen ved at tilbyde selv ukomplicerede refraktionskirurgiske indgreb pd offentlige oje-
nafdelinger er, at det behandlende personale opnar klinisk erfaring med indgreb og efterfor-
lob. En sddan erfaring er nodvendig for at kunne behandle komplicerede brydningsfejl opsté-
et efter hornhindetraumer, betzendelser og refraktionskirurgiske indgreb og andre operationer.

Det offentlige sundhedsvasen har siledes i dag mulighed for at tilbyde avanceret vurdering
og evt. behandling af hornhindelidelser.

Samfundsmaessige forhold

De overordnet ansvarlige for det danske sundhedsveesen — Sundhedsstyrelsen og Sundheds-
ministeriet — har i dag mulighed for at fi ekspertvurderinger fra offentligt ansatte leger, der
har praktisk klinisk erfaring med refraktionskirurgi. Bl.a. kan etablering af en klinisk database
pa omrddet siledes foregd med bidrag fra offentligt ansatte gjenleger.

5.3.3 Udenlandske modeller for refraktionskirurgisk aktivitet

Refraktionskirurgisk offentlig behandling, som den tilbydes i et begrenset omfang i Dan-
mark, er internationalt enestdende. I vore nabolande Sverige, Norge, England, Tyskland og
Frankrig ydes der kun i sarlige tilfzlde — pa linje med den danske Lov om social service —
offentlige tilskud til refraktionskirurgisk behandling. Patienterne mi alts selv betale for en
eventuel operation for narsynethed, langsynethed eller bygningsfejl.

I disse lande tilbydes refraktionskirurgi dels pa private gjenkirurgiske klinikker/privathospita-
ler, dels p offentlige sygehuse. Behandling pé offentligt sygehus sker enten ved, at patienten
keber behandlingen af sygehuset, der sikrer, at den nedvendige legefaglige ekspertise og det
nodvendige apparatur er til stede, eller ved at overleger pd de offentlige sygehuse udferer
operationerne med sygehusets apparatur og betaler »overhead« til sygehuset for at benytte
faciliteterne.

Disse arrangementer sikrer, at de offentlige sygehuse har det nedvendige teknologiske appara-
tur tilgengeligt, og at den nedvendige legefaglige kompetence er til stede pd sygehuset.
Samtidig hermed sikrer den betalende patient indtaegtsgrundlaget for anskaffelse og afskriv-
ning af apparatur — ligesom det i et system med frit sygehusvalg af sygehusejerne ses som et
aktiv, at ogsd sddanne behandlinger kan tilbydes.
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54  Alternative indikationer for behandling

Der kan med udgangspunkt i forskellige indikationer for refraktionskirurgi opstilles en rekke
alternative organisatoriske modeller for tilbud og afvikling af excimer-laser-baseret refrak-
tionskirurgi.

Tilbud om refraktionskirurgi henger naturligt sammen med tilbud om avanceret hornhinde-
kirurgi til behandling af hornhindesygdomme, eftersom det teknologiske udstyr (excimer-
laser, mikrokeratomer) og den specifikke legefaglige kompetence er vidtgdende identisk.

Forskellige mulige organisatoriske modeller opridses og diskuteres i det folgende. Modellerne
omfatter:

B Indikationer jf. Lov om social service (»Model A«)
B Medicinsk og socialmedicinsk indikation (»Model B«)
B Offentligt behandlingstilbud il alle (xModel Cq).

5.4.1 Indikationer jf. Lov om social service (Model A)

Séfremt man administrativt eller politisk vaelger kun at tilbyde refraktionskirurgisk behand-
ling jf. Lov om social service, vil dette vare ensbetydende med helt at fravelge udforelse af
simple refraktionskirurgiske indgreb i offentligt regi. Ekstreme optiske synsfejl defineres som
synsfejl i storrelsesordenen minimum —16 dioptrier eller 5-6 dioptrier i cylinderverdi. S&-
danne ekstreme synsfejl er heldigvis sjzldne og er, jf. teknologiafsnittet, ikke tilgengelige for
excimer-laser-behandling.

Laegefaglige konsekvenser

P4 lengere sigt vil man ikke kunne opretholde en offentlig legefaglig ekspertfunktion pé det
refraktionskirurgiske omrade, eftersom det ikke vil veere muligt at opna tilstreekkelig faglig
erfaring med indgrebene. Behandling af komplicerede refraktionsanomalier vil siledes ikke
vere mulig, ligesom udvikling af mere skdnsomme teknikker til brug ved hornhindetrans-
plantation ikke er realistisk. Tilsvarende vil leeger under speciallegeuddannelse til gjenlege

ikke opna kendskab og erfaring med refraktionskirurgiske teknikker.

Patientmaessige konsekvenser

Patienter med behov for avanceret excimer-laser-baseret hornhindekirurgi vil skulle tilbydes be-
handling i udlandet, med de ulemper dette naturligt vil medfore. Patienter, der ensker refrak-
tionskirurgi, vil veere henvist til at opsege en privat gjenklinik og selv betale for indgrebet.

Organisatoriske konsekvenser

Man ma imedese, at patienter med laegeligt indicerede krav om avancerede hornhindekirurgi-
ske behandlingstilbud ma henvises til behandling i udlandet. Fravalg af avanceret hornhinde-
kirurgi i Arhus Amt vil medfere opher af @jenafdelingens lands- og landsdelsfunktioner pa
omradet. Klinisk videnskabelig forskning i refraktionskirurgiske metoder pa ojenafdelingerne
vil ophere, og det vil formentlig pa leengere sigt vare vanskeligt at opretholde eksperimentelle
refraktionskirurgiske forskningsomrader, eftersom de er ansporet af den kliniske hverdag.

Den legefaglige indsats, der i dag anvendes pé refraktionskirurgi, vil kunne anvendes pa
andre gjenfaglige aktiviteter.

Samfundsmaessige konsekvenser

Sundhedsmeassige faglige vurderinger af refraktionskirurgiske teknikker mé foretages af gjen-
leeger, der kun har kendskab til refraktionskirurgi pé et teoretisk plan — eller man mé konsul-
tere gjenleger, der udelukkende har erfaringer fra det privatfinansierede behandlingssystem.
Etablering af en national klinisk database for refraktionskirurgi vil ligeledes skulle baseres pa
entusiasme og solidaritet mellem privatpraktiserende ojenkirurger.

5.4.2 Medicinsk og socialmedicinsk behandlingsindikation (Model B)
En medicinsk og socialmedicinsk behandlingsindikation anvendes pd Rigshospitalet og
Odense Universitetshospital, mens man pa Arhus Universitetshospital anvender formelle
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dioptri-baserede retningslinjer kombineret med en stram socialmedicinsk indikationsstil-
ling.

Séledes betragtes et patientonske om at sege ind pa en uddannelse med specifikke synskrav
(jegerkorps, fromandskorps, politi) som en socialmedicinsk indikation p& Rigshospitalet. P&
Odense Universitetshospital fortolkes socialmedicinsk indikation strammere og omfatter kun
patienter med truet erhvervsevne eller truet igangverende uddannelsesforlgb. P4 Arhus Uni-
versitetshospital betragtes dette kun som en indikation, sifremt de formelle dioptri-baserede
regler opfyldes. Psykiske eller fysiske handicap, der hindrer anvendelse af briller eller kontakt-
linser anses dog ogsd pa Arhus Universitetshospital for at vere indikation for refraktionskirur-
gisk behandling, sifremt det ukorrigerede syn kan bedres vesentligt ved en behandling.

Afhangigt af fortolkningen af en socialmedicinsk indikation vil et varierende antal patienter
skulle tilbydes behandling. Safremt den videste fortolkning anvendes (kontaktlinseintolerans,
uddannelses-gnske, fritidsinteresser, erhvervsulemper, utryghed ved dérligt ukorrigeret syn
mv.), vil antallet af potentielle patienter tilnarme sig forholdene ved fri og gratis adgang til
refraktionskirurgiske indgreb uathengigt af dioptri-styrken (»Model Cq«). Sifremt en meget
stram fortolkning anvendes, vil antallet af mulige kandidater nzrme sig forholdene givet ved
Lov om social service (»Model A«).

Laegefaglige forhold

Afvejning af en socialmedicinsk indikation stiller supplerende krav til den undersogende
gjenlege ud over rent teknologiske, legefaglige kompetencer. @jenlegen skal have et detalje-
ret kendskab til operationens effektivitet, men skal ogsd vurdere, i hvilket omfang refraktions-
anomalien bidrager til det aktuelle sociale handicap. Et systematisk interview omfattende de
elementer, der bruges i sporgeskemaundersogelser ved kvantificering af patientens sociale
funktioner, kunne veare et nyttigt redskab.

Patientmeessige forhold

En socialmedicinsk afvejning af patientens sociale funktioner er subjektiv — og vil i hej grad
skulle baseres pa patientens egen uddybning af den synsbetingede sociale funktionsnedsattel-
se. Man kan derfor forestille sig, at patienter, der af kulturelle eller personlige arsager er
tilbageholdende med at formulere eventuelle sociale hemninger, vil blive underbehandlede.
Samtidig m& man formode, at mere ekstroverte patienter hyppigere vil blive tilbudt en be-
handling. Tilsvarende vil patienter, ved brug af den videste fortolkning, skulle tilbydes be-
handling sifremt de blot formulerer et onske om at soge ind til uddannelser med specifikke
krav til den ukorrigerede synsfunktion (fx politiet).

Organisatoriske forhold

Givet en uforandret spgning til refraktionskirurgisk operation vil den nuvarende offentlige
struktur kunne anvendes. Ved betydelig reduktion respektive betydelig ogning af antallet af
patienter vil de forhold, der diskuteres i Model A og Model C, vare aktuelle.

Samfundsmaessige forhold

Medicinske og socialmedicinske indikationer for legelig behandling anses for at vere gode
grunde til, at behandlinger skal tilbydes inden for det offentlige danske sundhedsvasens
rammer. Systematisk indsamling af medicinske og socialmedicinske indikationer, herunder
kvantificering af patienternes sociale funktioner for og efter operation, vil kunne danne basis
for en klinisk database af hej kvalitet.

5.4.3 Offentligt behandlingstilbud for alle (Model C)
Séfremt man i det offentlige sundhedsvasen ensker helt at patage sig rollen som udbyder og
behandler af refraktionskirurgiske indgreb, ma der ske en raekke organisatoriske @ndringer.

Laegefaglige forhold

Dget operativ aktivitet vil formentlig oge kvaliteten af operationerne og nedsette hyppighe-
den af operative komplikationer. Yderligere vil en stor operativ kapacitet give mulighed for
etablering af flere og storre videnskabelige projekter og for en antalsmessigt velfunderet
kvalitetskontrol.
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Patientmaessige forhold

Fri adgang til refraktionskirurgisk behandling, herunder specielt af lettere grader af bryd-
ningsfejl, vil formentlig medfore, at en del patienter vil sege operation udelukkende af gko-
nomiske drsager. De drlige udgifter ved brug af kontaktlinser ligger i storrelsesordenen 2.000
til 3.000 kr., mens anvendelse af briller oftest er noget billigere. Tilsvarende kan man forestille
sig, at der vil opstd et krav i befolkningen om, at briller og kontaktlinser skal vare
tilskudsberettigede for langt lavere grader af nersynethed.

Organisatoriske forhold

Fri adgang til operation for nersynethed md medfere en storre sogning og et storre opera-
tionsbehov. Safremt den samlede lagelige arbejdskraft pa landets gjenafdelinger forudsettes
konstant, vil denne ogede aktivitet nedvendigvis medfere reduktion i andre aktiviteter. P4
baggrund af refraktionskirurgers faglige profil vil aktivitetsnedgangen typisk omfatte diagno-
stik og behandling af hornhindesygdomme samt operationer for gra ster. Umiddelbart sken-
ner vi ikke en sddan prioritering legefagligt fornuftig eller politisk sandsynlig. En stor for-
ogelse af den operative kapacitet vil siledes specifikt krave en tilsvarende forggelse af afdelin-
gens sygepleje- og legefaglige arbejdskraft.

Samfundsmaessige forhold

Fri offentlig behandling af brydningsfejl vil — sifremt ventelisten har et overskueligt omfang —
formentlig reducere den private sektor vasentligt. En omfattende offentlig refraktionskirur-
gisk indsats burde muliggere en organiseret og dekkende klinisk databaseregistrering med
gode muligheder for kvalitetssikring og -udvikling.

5.5 Finansiering af refraktionskirurgi

I gkonomiafsnittet foretages der en cost-effectiveness-analyse af excimer-laser-behandling af
nzrsynethed, som det praktiseres i dag pa Arhus Universitetshospital. I dette afsnit behandles
finansielle forhold af mere overordnet karakter.

5.51 »Ventelistegaranti«

I lobet af de seneste &r har man politisk vedtaget betydelige @ndringer i den sundhedsmzssige
pengestrom i det danske samfund. Siledes medferer den sikaldte »ventelistegarantic, at pa-
tienter henvist til behandling pé et offentligt sygehus skal tilbydes forundersegelse i lobet af
2 méneder. Sifremt sygehuset ikke kan tilbyde undersogelse inden for tidsrammen, skal
sygehuset gore patienten opmarksom pé dette, og at patienten kan henvende sig til en
patientvejleder, sifremt patienten gnsker behandling et andet sted.

Ventetiden pi Arhus Universitetshospital har i de seneste mange ar oversteget 2 mineder,
og patientvejlederne ma derfor henvise patienter, der ikke accepterer en lengere ventetid,
til alternative offentlige ojenafdelinger eller private ojenklinikker. Rigshospitalet, der har
kortere ventetid end Arhus Universitetshospital, foretager i praksis ikke refraktionskirurgi-
ske operationer for det patient-segment, der kan henvises og tilbydes behandling pa Arhus
Universitetshospital. Odense Universitetshospital har tilsvarende en kortere ventetid end
Arhus Universitetshospital, men lengere end den, der findes pa de private ojenklinikker.
Séledes foregir der en vis viderehenvisning til refraktionskirurgisk behandling pa private
ojenklinikker. Betalingen for behandlingen udredes af patientens hjemamt jf. DRG-prisen
for indgrebet.

Séfremt der sker en betydelig ogning af antallet af henvisninger til de offentlige refraktions-
kirurgiske behandlingssteder, og der ikke sker en tilsvarende ogning af aktiviteten, md det
formodes, at et betydeligt antal patienter vil enske sig henvist til behandling pé privat gjenkli-
nik med tilsvarende stigning i de offentlige udgifter til sidanne behandlinger.

Ca. 25% af befolkningen har en refraktionsanomali, der kunne reduceres eller fjernes ved en
excimer-laser-operation. Udgifterne til en tenkt behandling af alle disse patienter pd en
vidtgdende socialmedicinsk indikation ville i DRG-takster koste flere milliarder kroner. Nar
det traditionelle finansielle redskab — nemlig venteliste-redskabet — er sat ud af drift, opfor-
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dres amterne til at folge udgiftsposten til refraktionskirurgi pd private ojenklinikker ngje og
lobende vurdere, om indikationen for offentlig refraktionskirurgisk behandling skal strammes

op.

5.5.2 Kapacitetsudnyttelse og finansiering af offentligt apparatur

I Danmark er der tre excimer-lasere placeret pa offentlige gjenafdelinger. Kapacitetsudnyttel-
sen af apparaturet er forholdsvis lav strekkende sig fra ca. 20% pa Arhus Universitetshospital
til ca. 5% pé Rigshospitalet og Odense Universitetshospital. Eftersom apparaturet er dyrt at
indkebe, medforer en lav udnyttelse en hej afskrivning pr. operation.

At apparaturet ikke udnyttes i hojere grad end tilfeldet er, skyldes dels de ret snevre indika-
tionsrammer pd Rigshospitalet og Odense Universitetshospital, dels begreensede skonomiske
ressourcer. Sidstnzvnte forhold er den vasentligste drsag til, at apparaturet ikke udnyttes
mere intensivt pa Arhus Universitetshospital. T det offentlige system er der stadig ikke nogen
klar sammenhang mellem produktion og budget. Siledes medforer den gzldende stramme
budgetstyring, at der pi Arhus Universitetshospital ikke er ressourcer til at behandle flere
patienter, medmindre der sker produktionsnedgang inden for andre sygdomsomrader sdsom
behandling af hornhindesygdomme og gra ster.

Séfremt ressourcetilforslen til omridet oges, vil der i et vist omfang vere basis for at foretage
flere refraktionskirurgiske operationer i offentligt regi mhp. en ventelistereduktion. P4 Arhus
Universitetshospital skennes det, at aktiviteten kan to- eller tredobles inden for de givne
fysiske rammer.

Opretholdelse af moderne excimer-laser-kirurgisk udstyr kraver betydelige investeringer. En
ekstern tilforsel af midler til gjenafdelingerne ville vere mulig gennem en udlejning af lokaler
og apparatur til gjenleger, der onsker at foretage operationer pd private selvbetalende pa-
tienter. I gennemsnit er udnyttelsesgraden af det eksisterende excimer-laser-apparatur pé de
tre offentlige danske universitetsafdelinger lav. Sifremt man ensker at opretholde behand-
lingsfunktioner baseret p& moderne, dyrt excimer-laser-kirurgisk udstyr mere end éc sted i
Danmark, vil det veere samfundsgkonomisk og leegefagligt hensigtsmeassigt, at udnyttelsesgra-
den samlet set oges til mindst niveauet for Arhus Universitetshospital.

56 Personaleopgaver i forbindelse med excimer-laser-behandling
pa Arhus Universitetshospital

I dag er den refraktionskirurgiske aktivitet pi @jenafdelingen i Arhus henlagt under horn-
hindesektionens arbejdsomride. To overleger (samlet i alt ca. 37 timer ugentligt), en syge-
plejerske (ca. 20 timer ugentligt) samt en sekreter (ca. 18 timer ugentligt) varetager sam-
men med ingen eller én reserveleege hornhindesektionens arbejde. Skonsvist 30% af horn-
hindesektionens samlede personaleforbrug anvendes inden for det refraktionskirurgiske
omrade.

En rekke personalekategorier er involveret i et refraktionskirurgisk forlab, som det afvikles i
dag pi Qjenafdelingen, Arhus Universitetshospital:

Forambulant forlpb:

Henvisning visiteres af overlege

Sekretar opretter patienten i afdelingens elektroniske patientjournal
Sekreteer booker og indkalder patienten til forundersogelse.

Forundersogelse:

Sygeplejerske foretager biometriske mélinger

Legen undersoger og refraktionerer patienten

Lgen informerer patienten om operationsmulighed, forleb, bivirkninger og risici
Lagen booker operationstid

Legen udskriver recept pd postoperativ medicin

Sygeplejerske booker evt. patienthotel.
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Operation:

Operationssygeplejerske drypper patienten
Operationssygeplejerske klargor operationsstue

Legen forbereder excimer-laser og evt. mikrokeratom
Lgen foretager operationen

Operationssygeplejersken assisterer ved operationen
Legen drypper gjet efter operationen

Lagen booker patienten til postoperativ kontrol
Operationssygeplejersken setter gjenklap pé patienten.

Postoperativ kontrol (1. dag):

Lzgen undersoger patienten

Legen informerer patienten om operationsresultatet
Lzgen booker afsluttende ambulant undersogelse.

Afsluttende postoperativ kontrol:

Sygeplejerske foretager biometriske mélinger

Lzgen undersoger patienten

Lzgen informerer patienten om operationsresultatet
Legen afslutter patienten

Legen udferdiger epikrise til egen leege og ojenlege
Sekreteren sender epikrise til egen lege og ojenlege
Sekreteren afslutter patienten registreringsmassigt.

Et refraktionskirurgisk forleb involverer siledes en lang rekke haendelser med lege, sygeple-
jerske og sekreter som aktorer.

Om end den elektroniske patientjournal i dag er indfert pd gjenafdelingen, er der stadig en
rekke sekreterfunktioner i forlobet. Yderligere optimering af den elektroniske patientjournal,
sdledes at henvisninger let kan modtages elektronisk, at booking usynligt ogsd medferer
registrering, at patienten kan modtage indkaldelse til undersogelse elektronisk, og at epikriser
og forlgbsafslutning foregir automatisk, er fremtidsperspektiver, der burde reducere sekreteer-
funktionen vasentligt. Disse funktioner kunne siledes udleses automatisk, nar overlegen
visiterer og afslutter forlobet.

Som led i forundersogelsen foretager legen en refraktionsundersegelse. Denne kunne over-
lades til optometrist/sygeplejerske efter oplering.

Information forud for valg af refraktionskirurgisk operation er serdeles vigtig. En mere
omfattende skriftlig information eventuelt suppleret med et Internetbaseret interaktivt pro-
gram til illustration af forlgb, bivirkninger og risici kunne supplere den mundtlige in-
formation.

57 Uddannelse

Ved speciallegeanerkendelse og paragraf 14-vurdering ved ansettelse som overlege pa et
sygehus er der i dag ingen formaliserede krav til videreuddannelse af leger. Siledes er der ikke
krav om, at en gjenlege skal dokumentere teoretisk og praktisk indsigt i refraktionskirurgiske
teknikker, for end legen udferer sidanne behandlinger. I det danske sundhedsvesen er det
op til den enkelte leege at sorge for, at leegelovens bestemmelser ikke overskrides, herunder
specielt paragraf 2.

Formel uddannelse og godkendelse af refraktionskirurgisk ekspertise er allerede pdbegyndt i
internationale faglige organisationer. Uddannelse og eksamination er dog ikke godkendt af
danske eller nationale sundhedsfaglige styrelser.

I Danmark udfores refraktionskirurgiske indgreb af mindst 19 gjenleger. Der er ingen natio-
nal formel konsensus omkring operationsmetoder eller postoperativ behandling. Anvendt
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inden for realistiske indikationer er der dog — jf. den tilgengelige litteratur pad omradet —
ingen storre forskelle pd resultaterne af de forskellige operationstyper.

Danske gjenlegers uddannelse og kendskab til refraktionskirurgiske teknikker er varierende —
formentlig alt efter om leegerne gennem deres gjenleegeuddannelse har haft virke pa en gjenaf-
deling, hvor refraktionskirurgiske teknikker anvendes. P4 tilsvarende vis vil praktiserende
ojenlegers praktiske kendskab til refraktionskirurgiske teknikker athenge af, om gjenlegen
eventuelt selv udferer sidanne indgreb eller foretager postoperative kontrolundersogelser efter
sddanne operationer.

Danske sygeplejersker ansat pd en gjenafdeling kan videreuddanne sig inden for gjenspecialet
gennem Dansk Sygeplejerdds efteruddannelser. Sygeplejerskerne fir gennem disse kurser en
betydelig ojenfaglig teoretisk overbygning. I praksis varetager sygeplejersker pa en gjenafde-
ling opgaver, der tidligere horte under gjenlegens omride: automatisk refraktionering, mé-
ling af gjentryk samt betjening af avancerede méleinstrumenter til beskrivelse af gjets optiske
funktion. Sygeplejevidereuddannelsen kvalificerer dog ikke til detaljeret refraktionsbestem-
melse eller gjenundersogelse.

I udlandet, herunder specielt Storbritannien og USA, anvendes sikaldte optometrister i bety-
deligt omfang til refraktionsbestemmelse og klinisk gjenundersegelse forud for refraktions-
kirurgiske indgreb. Disse optometrister har en forholdsvis lang, universitetsfunderet, teoretisk
og praktisk uddannelse bag sig. I Danmark eksisterer der ikke en uddannelse af tilsvarende
karakter. Den danske optikeruddannelse er ikke sammenlignelig med den engelske optimetri-
studdannelse. En sidan personalekategori kunne vare verdifuld til gjenlegelig aflastning i et
dansk refraktionskirurgisk fagligt regi.

Prognoser for udviklingen i antallet af danske gjenleger over de naeste 10-20 ar er udarbejdet.
Disse viser, at der — med den nuvarende uddannelseskapacitet — vil vere omkring 30% feerre
gjenleger om 10 &r. Allerede i dag er der ubesatte gjenlegestillinger inden for hospitalsvase-
net og inden for den praktiserende speciallegesektor. Sifreme refraktionskirurgien ekspande-
rer til niveau med det antal behandlinger, der i dag foretages i USA, ma den eksisterende
ojenlegeaktivitet pd en rekke omrider enten dale, eller pjenlegerne ma oge deres aktivitet —
mod tilsvarende gget honorering. Det forventede behov for og udbud af danske gjenleger
udfordrer siledes alvorligt det offentlige ojenmedicinske og -kirurgiske sundhedstilbud, sé-
fremt ojenleger skal fastholdes inden for dette system. Tilbud om finansieret faglig udvikling,
tid ¢l og muligheder for forskning, samt budget-gennemsigtighed kan vere det offentlige
sundhedsvasens aktiver over for de vasentligt hojere indteegtsmuligheder for gjenlager i rent
privatfinansierede behandlerroller.

5.8 Kvalitetssikring og -udvikling

Systematisk opfelgning af behandlinger, set sivel fra den laegelige side som fra patientens
side, med efterfolgende behandlingsjustering er i dag en vigtig del af et behandlingsforlgb.
Samlet betegnes processen kvalitetssikring. Sundhedsstyrelsen har gennem de seneste ar sti-
muleret til oprettelse af kliniske databaser til sikring af systematisk registrering af resultater
af behandlinger. Dansk Oftalmologisk Selskab vedtog allerede i slutningen af 1990’erne, at
refraktionskirurgi var et oplagt behandlingsfelt til iverksettelse af en landsdekkende klinisk
database. Endnu er der ikke foretaget konkrete tiltag pd omridet.

Etablering af en klinisk database pa det refraktionskirurgiske omréde er relativt omfattende.
Refraktionskirurgi indbefatter gradueret behandling — graden af narsynethed mv. — og suc-
cesindikatoren kan vare kompleks. Internationalt er der foresliet en rekke parametre til
evaluering af egentlige refraktionskirurgiske projekter, sisom ukorrigeret synsstyrke efter be-
handling og graden af eventuel resterende narsynethed efter behandling (210-214) uden at
der dog er international konsensus pd omradet. Sddanne parametre korrelerer med graden af
patienttilfredshed efter behandling, men er ikke fuldt dekkende for synsfunktionen efter
refraktionskirurgi. Forhold som kontrastfolsomhed, der er en registreringsmeassig kompleks
klinisk parameter, samt eventuelle @ndringer i synskvaliteten under forhold, hvor pupilster-
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relsen oges, er for patienten vesentlige faktorer i vurderingen af en refraktionskirurgisk opera-
tion. Umiddelbart kunne objektive, kvantitative mélinger af operationseffekten, sdsom topo-
grafisk hornhindemadling eller aberrometrisk evaluering af gjets optik, vare et forholdsvist let
tilgeengeligt registrerbart mal for den graduerede refraktionskirurgiske behandling. Et sddant
mal kombineret med en subjektiv vurdering af synskvaliteten efter refraktionskirurgi — ind-
hentet vha. et simpelt systematisk spargeskema — kunne vere et gennemforligt og dekkende
mal i en klinisk database. Endvidere kunne sddanne mal danne basis for behandlingsjuste-
ringer i de enkelte refraktionskirurgiske klinikker til gavn for den refraktionskirurgiske pa-
tent.

59 Konklusion og sammenfatning

@jenafdelingerne pa Rigshospitalet, Odense Universitetshospital og Arhus Universitetshospi-
tal har gennem de seneste 20 dr opbygget laegefaglig og teknologisk kompetence til at kunne
folge og vare pa hojde med den internationale udvikling. Siledes kan patienter med egentlige
hornhindesygdomme tilbydes behandling med avanceret laser- og mikrokirurgisk udstyr, lige-
som ca. 250 narsynede patienter arligt gratis tilbydes et moderne refraktionskirurgisk ind-

greb.

P4 det nuverende niveau udger refraktionskirurgiske indgreb kun en lille del af den danske
sundhedsmeassige indsats inden for omridet gjensygdomme (oftalmologi). Siledes skonnes
ambulante undersogelser relateret til refraktionskirurgi kun at udgere 1-2% af det samlede
danske antal gjenundersogelser. Refraktionskirurgiske indgreb pa hornhinden skennes at ud-
gore mindre end 5% af den samlede gjenkirurgiske aktivitet.

Indikationen for excimer-laser-behandling for narsynethed varierer mellem de tre oje-
nafdelinger. P4 Rigshospitalet og Odense Universitetshospital anvendes socialmedicinske in-
dikationer med varierende stramhed, mens man pi Arhus Universitetshospital har formelle
retningslinjer med hensyn til graden af nersynethed og kun i sjeldne tilfelde behandler
lettere nersynede patienter pa en ren socialmedicinsk indikation.

Det forhold, at danske patienter med narsynethed kan blive behandlet gratis, er i internatio-
nal sammenhang usedvanligt. Baggrunden herfor er opbygningen af og traditionen i det
danske sundhedsvasen: offentlige sygehuse tillades kun i yderst begreenset omfang indtagts-
dakket virksomhed i relation til danske patienter. Indforelse af »ventelistegaranti«-ordningen
har betydet, at det traditionelle budgetstyringsredskab i dansk sundhedsgkonomisk sammen-
hang, venteliste-redskabet, er sat ud af drift. Viderevisitation til behandling pé private gjen-
klinikker er sdledes en ny rettighed for patienterne. Amterne opfordres pa denne baggrund
til at folge udgiftsposten til refraktionskirurgi pd private ojenklinikker noje og lebende vurde-
re, om indikationen for offentlig refraktionskirurgisk behandling skal opstrammes. Ved en
ren socialmedicinsk indikationsstilling for refraktionskirurgisk behandling er der principielt
risiko for et indikationsskred imod tilbud om offendig behandling for alle nersynede pa-
tienter, der har funktionsindskraenkning i hverdagen pé grund af et behov for optiske hjalpe-
midler.

En udvidelse af den offentlige aktivitet pd omridet kan kun ske pé delvis bekostning af andre
gjenkirurgiske indgreb, med mindre der sker en nettotilforsel af ressourcer og arbejdskraft til
det refraktionskirurgiske omrade. Specialuddannet sygeplejefagligt personale eller optometri-
ster/optikere kunne aflaste og substituere gjenlageligt personale i forbindelse med forunder-
sogelser og efterundersogelser.

En total afvikling af refraktionskirurgi i offentligt regi vil formentlig med tiden resultere i et
tab af legefaglige kvalifikationer og reducere mulighederne for fortsat at kunne tilbyde
avancerede hornhindekirurgiske operationer.

Udnyttelsesgraden af det eksisterende excimer-laser-apparatur pa de tre offentlige danske
universitetsafdelinger er lav. Sfremt man gnsker at opretholde behandlingsfunktioner baseret
pd moderne excimer-laser-kirurgisk udstyr mere end ét sted i Danmark, vil det vere sam-
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fundsekonomisk og legefagligt hensigtsmeassigt, at udnyttelsesgraden samlet set oges til
mindst niveauet for Arhus Universitetshospital.

Samlet vurderet skonnes det, at store @ndringer i den nuvarende organisatoriske struktur —
det vil sige total afvikling eller kraftig ekspansion — ikke vil veere hensigtsmassig. De generelle
@ndringer i henvisningsreglerne fra sommeren 2003, der tillader fri henvisning til enhver
gjenafdeling over hele landet, medforer, at de nationale indikationer for refraktionskirurgiske
operationer principielt er foreningsmangden af indikationer hos de tre offentlige udbydere
af refraktionskirurgi. Det vil sdledes vare oplagt, at de offentlige behandlingsafdelinger enes
om et felles set indikationer for refraktionskirurgiske behandlinger.

Kvalitetskontrol og -udvikling efter refraktionskirurgiske indgreb er et oplagt emne. Objekti-
ve mélinger af ojets optik suppleret med systematisk patienttilfredshedsmonitorering synes
at vaere gode supplerende parametre i en klinisk database.
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6 @konomi

I nerverende kapitel diskuteres de okonomiske aspekter af refraktionskirurgi, baseret pa
erfaringerne fra Arhus Amt. Tre niveauer for servicetilbud, for to forskellige aldersgrupper,
for to mulige teknologier. Da der ikke er nogen mélbar effektforskel ved anvendelsen af de
to alternative teknologier, nar disse méles som evnen til at korrigere narsynethed, begrenser
denne del af analysen sig til en omkostningsminimeringsanalyse.

I nedenstiende beslutningstre illustreres de tre niveauer for servicetilbud, de to metoder og
de malgrupper, som analyseres i denne model.

Operation ved 27 ar

LASIK
Operation ved 35 ar

Refraktionskirurgi ved lettere grader
af narsynethed

Offentligt

Refraktionskirurgi ved moderat og hej

Naersynet
— grad af naersynethed

Intet offentligt
tilbud

De to teknologiske alternativer for refraktionskirurgi, som belyses, er hhv. LASIK og PRK,
som vurderes at udgere de to realistiske alternativer.

61  Omkostningerne ved PRK og LASIK

Jf. teknologiafsnittet blev der ikke fundet nogen forskel mellem LASIK- og PRK-metodernes
evne til at korrigere narsynethed. Dog var der ved operation pa to gjne forskel pd patienter-
nes smerteoplevelse i perioden efter operationen og pa sygefraveret. @konomisk set er der
ligeledes forskel pé ressourcebehovet til at gennemfore de to typer af operationer.

Teoretisk set ber man altid tage udgangspunkt i alternativomkostningerne ved beregning af
verdien af ressourceforbruget ved at producere en ydelse, dvs. nytten af den behandling, som
man ikke tilbyder, fordi man i stedet valger at bruge sine ressourcer pa at tilbyde en anden
ydelse. I praksis antager man normalt, at prisen pd at levere denne ydelse afspejler alternativom-
kostningen. Denne antagelse kan vare problematisk i tilfelde af fx personalemangel inden for
et givet speciale. Dette scenario afspejler i nogen grad tilfeldet inden for den offentlige ojenki-
rurgi, hvor den begrensede maengde af ojenleger vil gore det umuligt at tilbyde refraktions-
kirurgi til alle og samtidig behandle alle patienter med behov for andre gjenbehandlinger, fx
steeroperationer og screening for gjensygdomme. I praksis er det dog en kompliceret proces at
opgore alternativomkostningen af en ressource, hvorfor der i det folgende tages udgangspunke
i et langsigtet perspektiv, hvor der er tilstreekkeligt med personale, herunder sarligt gjenleger,
dvs. vi antager, at faktoraflonningen afspejler alternativomkostningen.

Opgeorelsen af omkostningerne ved de alternative scenarier besvarliggeres endvidere af, at
omkostninger altid ber tage udgangspunket i de marginale omkostninger ved at levere den
givne ydelse, men at de marginale omkostninger ofte pavirkes af, hvor stor en @ndring der
er tale om. Hvis der, som pd Arhus Universitetshospital, foretages refraktionskirurgi i et
mindre omfang, som kan passes ind i arbejdstilretteleeggelsen pd en allerede eksisterende
afdeling, hvor en del af apparaturet allerede er til stede, fordi der gennemfores en rekke
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andre operationer, vil en eventuel besparelse ved at nedlegge den eksisterende kapacitet
primeart dreje sig om omkostninger til lon og utensilier. I opgerelsen af ressourceforbruget
medtages fx ogsd apparaturet og overhead, hvorfor omkostningsopgerelsen ikke ngdvendigvis
afspejler besparelsespotentialet ved nedleggelse af funktionen. Modsat, hvis serviceniveauet
skulle udvides vasentligt, vil det krave nye bygninger, beredskab, apparatur, uddannelse,
selvsteendig administration mv., hvorfor der ogsa i beregningen af omkostningerne ved inter-
ventionen tages udgangspunkt i gennemsnitsomkostningerne reprasenteret ved DRG-tak-
sterne. Sdledes tages der i beregningerne bade udgangspunkt i de marginale omkostninger
ved refraktionskirurgi pa Arhus Universitetshospital og i de sandsynlige omkostninger, der
vil vere forbundet med en veasentlig udvidelse af det eksisterende tilbud.

Ved opgorelsen af omkostningerne ved at udbyde en ydelse skelnes der traditionelt mellem
direkte, indirekte og uhéndgribelige omkostninger. De direkte omkostninger refererer til
ressourceforbruget, der medgir til behandling, mens de indirekte omkostninger refererer til
det produktionstab, der er for samfundet, ved at patienter bruger tid pd behandling og
rekonvalescens i stedet for at bidrage til egentlig verdiskabelse. Endelig omfatter de uh&ndgri-
belige omkostninger verdien af det nyttetab, som patienterne oplever ved behandling eller
mangel pd samme. I dette studie kvantificeres den monetere verdi af de uhdndgribelige
omkostninger ikke, primeart fordi det metodisk set er ganske vanskeligt. Da opgerelsen af
hhv. de direkte og indirekte omkostninger indebarer forskellige vardivalg og metoder, be-
handles de i det efterfolgende separat.

6.11 Direkte omkostninger

De direkte omkostninger kan kategoriseres i omkostninger for amtet og for patienten. For
amtet vil der vere nogle omkostninger ved at tilbyde selve behandlingen, mens der for den,
der modtager behandlingen, og hvis behandlingen er succesfuld, vil vare en besparelse til
briller. Desuden vil der fx vere nogle transportomkostninger. Disse udelades dog, da det
antages, at disse nogenlunde vil modsvare de transportomkostninger og tidsomkostninger,

der er forbundet med indkeb af briller.

612 Amtets omkostninger
I det folgende opdeles ressourceforbruget i hhv. personaleomkostninger, utensilier, apparatur
og overheadomkostninger.

Lonomkostningerne tager udgangspunkt i overenskomsterne. Tidsangivelser er baseret pa
erfaringerne fra @jenafdelingen, Arhus Universitetshospital, ud fra antallet af patienter, der
pd en almindelig dag bliver sat til undersogelse eller operation. Lennen inkluderer stillingstil-
leg, serlig feriegodtgerelse, ATP, AER og pensionstilskud og dakker et rsverk pd 1.924
timer, hvorfra der trekkes 185 timer til ferie, 29,6 timer til ferie/fridage og 66,6 timer for
son- og helligdage, siledes at nettotimetallet for et ar bliver 1.642,8 timer. Af dette antages
det, at 75% af tiden anvendes til patientrelaterede aktiviteter, mens de resterende 25% anven-
des til meder, uddannelse, sygdom, pauser mv. Procentangivelserne er skensmessige, hvorfor
der gennemfores folsomhedsanalyser af dette estimat. Prisen pa utensilier afspejler hospitalets
indkebspriser, mens prisen pd apparaturet baseres pa en afskrivning over fem &r bade for
laseren (3.500.000 kr.) og for mikrokeratomen til LASIK (ca. 400.000 kr.). For laseren
tillegges der arlige vedligeholdelsesomkostninger pd 100.000 kr. ved en udnyttelsesgrad pé
20% og 500.000 ved en udnyttelsesgrad p&d 100%. P4 en normal arbejdsdag kan der normalt
behandles 10 gjne. Ved en maksimal udnyttelse af apparaturet i 200 dage om dret kan der
sdledes behandles 2.000 gjne pr. dr. En sddan udnyttelse ville kreve en bemanding pé 1
overlege, 1 reservelege, 2Y sygeplejerske og % sekreter. P4 Arhus Universitetshospital er
der i dag ikke fuld udnyttelse af laseren, da der kun laves ca. 400 operationer pr. ar. Dog
anvendes laseren til andet end refraktionskirurgi. Af forsigtighedshensyn tages der udgangs-
punke i den aktuelle udnyttelse, hvor samtlige omkostninger til afskrivning og vedligeholdelse
af apparaturet henfores til de 400 operationer. Der gennemfores senere en folsomhedsanalyse
for at vurdere betydningen af en hgjere udnyttelsesgrad. Ved beregning af omkostningen til
apparatur pr. operation anvendes en diskonteringsrente pa 3%.

Overheadprocenten beregnes ud fra forskellen mellem afdelingens eget budget og totalbud-
gettet for afdelingen. Totalbudgettet indeholder udgifter til el, varme, AV-afdeling, rentgen
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etc. Apparatur, der anvendes pa afdelingen, er inkluderet i afdelingens budget. I 2001 var
totalbudgettet 28,8% hgjere end afdelingsbudgettet.

Jf. erfaringerne fra Arhus Universitetshospital har mellem 10 og 15% af de gennemfarte
operationer ikke i forste omgang den tilstrekkelige effekt, hvorfor et vist antal patienter
bliver reopereret pa et eller begge ojne. Af dem, der bliver opereret pd to ojne, antages det,
at 50% bliver reopereret pé et oje og 50% pé begge ojne. Nedenstdende beregninger tager
udgangspunkt i 10% reoperationer ved operation pa et oje og 15% reoperationer pé to gjne.
Det antages, at reoperationerne anvender samme teknik som ved den forste operation. Ved
reoperation medgdr ikke omkostninger til kniv og sug for LASIK. Der kan i sjzldne tilfelde
vere behov for en reoperation pga. komplikationer som fx behov for fjernelse af »nedgroede
epitelceller. Omkostningerne til en sidan operation er identiske med omkostningerne til
reoperation i forbindelse med manglende effekt, og erfaringen fra Arhus Universitetshospital
er, at under en procent af de gennemforte operationer er forbundet med den type komplika-
tioner. Da omkostningerne i forbindelse med sddanne komplikationer er relativt begrensede,
medtages de ikke selvstzendigt i analysen, men antages indeholdt i omkostningerne ved reope-
ration pga. af manglende effekt. Dog gennemfores der en folsomhedsanalyse, hvor et hojere
estimat for antallet af reoperationer anvendes. I Arhus Universitetshospitals erfaringsmateriale
pa ca. 4.000 operationer har man ikke set svarere komplikationer i form af hornhindebeten-
delse eller hornhindelesion, der nedvendiggjorde lengerevarende sygemeldinger eller opera-
tive indgreb.

Ved beregning af operationsomkostningerne skelnes der mellem operation pd hhv. et og to
gjne for LASIK-metoden, da LASIK oftest foretages pad patienterne pd begge ojne samme
dag, mens patienter, der opereres vha. PRK pa begge ojne, normalt vil fi disse foretaget med
1 til 2 ugers mellemrum.

TABEL 6.1
Direkte omkostninger ved operation for naersynethed — narmeste hele tal

Enhedspris |  LASIK LASIK PRK PRK LASIK LASIK PRK PRK
1gje (min) |2 gjne samme dag| 1 gje (min) 2 gjne med 1gje 2 gjne samme dag 1gje 2 gjne med
(min) 2 ugers mellemrum | (forbrug i kroner) | (forbrug i kroner) | (forbrug i kroner) |2 ugers mellemrum
(min) (forbrug i kroner)
Overlege 838
Operation 30 60 5 30 251 503 126 251
1. reservelage 536
Forundersagelse 90 90 90 90 483 483 483 483
Efterundersogelse 20 20 20 30 107 107 107 161
Sygeplejerske 370
Forundersogelse 30 30 30 30 1] m m m
Operation 60 120 30 60 22 444 m 222
Efterundersogelse 10 10 10 10 37 37 37 37
Leegesekretaer 325 20 20 20 20 65 65 65 65
Total lon 1276 1749 1039 1330
Utensilier
Steril opdzekning 100 1 2 1 2 100 200 100 200
Kniv og sug 700 1 2 0 0 700 1400 0 0
Apparatur
Laser 1855 1 2 1 2 1855 3710 1855 3710
Mikrokeratom 225 1 2 0 0 m 425 0 0
Total for overhead 4144 7484 2994 5240
Reoperationer 344 761 299 524
Overhead 28,8% 1635 3140 1.247 2182
Total inkl. overhead 5779 10625 4241 741

Det skal bemerkes, at udgifterne til apparatur udelukkende er fordelt p& operationer for
nersynethed. I praksis vil laseren ogsd blive anvendt til fx terapeutiske behandlinger for
recidiverende hornhindesér og overfladiske hornhindeuklarheder. En eventuel reduceret akti-
vitet inden for refraktionskirurgi vil siledes ikke fjerne alle omkostningerne til apparatur pa
Arhus Universitetshospital, sifremt de ovrige behandlinger ogsi enskes tilbudt i fremtiden
med den eksisterende teknologi.
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Ud over forundersogelse, operation og efterundersogelse pa hospitalet opfordres opererede
patienter til at blive kontrolleret ved en praktiserende gjenlege 1 uge efter operationen.
Speciallzegen vil oftest ogsa se patienten efter 1 maned. De samlede udgifter til et grundhono-
rar og en senere konsultation er jf. sygesikringens takstkatalog 181,67 kr.+76,91 kr.=258,58
kr. Udgifterne er de samme for PRK og LASIK. Yderligere medtages i beregningerne en
speciallegekonsultation forud for henvisning til forundersogelse og operation pd ojen-
afdelingen a 181,67 kr. Patienter, der bliver behandlet pa begge gjne med PRK-metoden, vil
typisk have et ekstra besog ved en speciallege af 76,91 kr.

Som behandlingen er tilrettelagt pa Arhus Universitetshospital, behandles patienterne princi-
pielt ambulant, men eftersom patienterne skal til kontrol dagen efter operationen, tilbydes
patienter, der kommer fra andre amter, én overnatning pa patienthotel. Prisen for en overnat-
ning pi patienthotellet er pi Arhus Universitetshospital angivet af patienthotellet til ca. 500
kr., men estimatet inkluderer ikke omkostningerne til bygninger mv. Derfor anvendes i
modellen et estimat pd 750 kr. For patienter, der bor i amtet, forventes det, at de selv
arrangerer transport. Hvis behandlingen taenkes vesentligt udbredt, og hvis behandlingen
forventes at blive koncentreret pa 2 steder, vil flere patienter have behov for en overnatning,
idet flere patienter vil komme fra andre amter. Ligeledes vil transportomkostningerne for
patienterne stige. I beregningen anslas det, at alle patienterne bliver tilbudt en overnatning
pd patienthotellet (eller der anvendes tilsvarende ressourcer til mertransport). Estimatet er
forbundet med nogen usikkerhed, men resultaterne er ikke folsomme over for selv store
udsving i estimatet.

TABEL 6.2
Amtslige omkostninger ved operation for nzersynethed
LASIK 1 gje LASIK 2 gjne PRK 1 gje PRK 2 gjne
Operation mv. 5779 10.625 4.241 7421
Overnatning/patienthotel 750 750 750 1500
Sygesikring 440 440 440 517
Totale amtslige omkostninger 6969 1.815 5432 9439

613 Ombkostninger ved vaesentligt @ndret servicetilbud

De ovenfor angivne omkostninger angiver marginalomkostningerne pa Arhus Universitetsho-
spitals gjenafdeling for at producere de givne behandlinger. Disse omkostninger vil ikke
nedvendigvis vere geldende andre steder i landet, da forudsatningerne kan vere vaesentligt

forskellige.

Derfor kan det ogsd vere relevant at vurdere omkostningsforskellene med udgangspunke i
DRG-taksterne, som i princippet indeholder alle omkostningerne, idet disse er baseret pa
gennemsnitsomkostningerne for behandlingen. Ulempen ved at anvende DRG-taksterne er,
at en vasentlig andel af DRG-taksten er fordelte fellesomkostninger. I nogle tilfelde er
disse baseret pa nogle overordnede sken, hvorfor de ikke altid pracis afspejler de reelle
omkostninger ved en given procedure. Case-mix-grupperingen tager udgangspunkt i et hi-
storisk case-mix, hvorfor nye behandlinger eller behandlinger, som anvendes meget sjel-
dent, ikke altid er kategoriseret pé en retvisende mide. I DRG-systemet er PRK-metoden
angivet ved procedurekoden KCGD10 »Laserterapi for refraktionsanomali« og har en
DRG-verdi pd 5.899 kr., mens LASIK har procedurekoden »KCGD20 Keratomileusis« og
en DRG-verdi pi 13.100 kr. Reelt foregir behandlingen ambulant pd Arhus Universitets-
hospital, men da procedurekoderne ikke eksisterer i det ambulante case-mix-system, tages
der udgangspunkt i DRG-vardierne, hvorfor DRG-taksterne ma betragtes som en gvre
grense for behandlingsomkostningerne. Dette gor, at DRG-vardien for LASIK er den
samme som for behandling pd et og to gjne, mens PRK, pga. bivirkningsprofilen, normalt
kun gives pa et gje af gangen. For patienter, der har behov for behandling pd begge ojne,
vil behandlingen med PRK belobe sig til 11.798 kr. Dertil kommer omkostningerne ved
eventuelle reoperationer (se tabel 6.3).
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TABEL 6.3

Amtslige omkostninger med udgangspunkt i DRG-taksterne ved operation

for naersynethed

LASIK 1 gje LASIK 2 gjne PRK 1 gje PRK 2 gjne
Operation 13100 13100 5899 1798
Reoperation 1310 1965 589 1179
Sygesikring 440 440 440 517
Samlede operationsomkostninger 14410 15.065 6489 12978

Som det kan ses af tabellen, er PRK takseret vasentligt lavere end LASIK-metoden, men da
LASIK-metoden muligger behandling pd to ejne samtidigt, bliver omkostningsforskellen
mindre for patienter, der har behov for behandling pa begge ojne. Til DRG-omkostningerne
skal naturligvis leegges sygesikringens omkostninger.

614 Private omkostninger

Den vasentligste okonomiske gevinst for personer, der gennemgar refraktionskirurgi og bliver
brillefri, er en reduktion i udgiften til briller og kontaktlinser. I den refererede undersggelse
i teknologiafsnittet om brug af optiske hjelpemidler svarede 12%, at de alene brugte briller,
30% benyttede kun kontakdlinser, mens 58% benyttede bade briller og kontakdlinser. For
patienter, der gennemgdr refraktionskirurgi, vil der vare udgifter til medicin pa ca. 100 kr.
pr. person.

Jf. Kontaktlinseinstituttet & Buris Briller i Arhus koster et par gode nye briller op til —6
dioptrier ca. 2.500 kr. og briller over —6 dioptrier ca. 4.000 kr. Ifelge Buris Briller skifter
yngre mennesker med stabil styrke briller hvert 6. ar. Hvis refraktionskirurgi tenkes ind-
fort som et generelt tilbud, vil det vere mest hensigtsmassigt at tilbyde denne til yngre
personer med stabil styrke. Denne gruppe vil have glede af behandlingen i lengst tid,
hvilket er udgangspunktet for de efterfolgende beregninger. Igen jf. Kontakdlinseinstitut-
tet & Buris Briller koster kontakdinser fra 160 kr. pr. mined (simple ménedslinser) op til
300 kr. pr. maned (linser, der ogsd korrigerer for bygningsfejl). I modellen fastszttes udgif-
ten til kontaktlinser som udgangspunke til 200 kr. pr. maned. For personer, der bade an-
vender kontaktlinser og briller, gives der 35% rabat pé brillerne ved indgielse af et abonne-
ment pd kontaktlinser. Hvis det antages, at en person, der gennemgér refraktionskirurgi, i
gennemsnit er 27 ar, og at behandlingen er en succes, udskydes brillebehovet i gennemsnit
16 4r (jf. teknologiafsnittet er det fra 43-4rs-alderen nedvendigt at bruge separat lesebrille).
Ved anvendelse af en diskonteringsrente pd 3% bliver den samlede besparelse siledes
28.852 kr. for en person, der anvender briller op til —6 dioptrier og 31.517 kr. for en
person, der bruger briller med en styrke over —6 dioptrier. Da der ikke er taget hgjde for,
at nogle personer eventuelt kombinerer endagslinser med briller i stedet for et linseabonne-
ment, gennemferes folsomhedsanalysen for omkostningsestimatet for personer, der bide
anvender briller og kontaktlinser.

Ikke alle patienter bliver dog brillefri. For personer, der er moderat eller stzerkt nersynede,
kan en behandling, der ikke medforer efterfolgende brillefrihed, men alene bedrer funktions-
evnen uden briller, ogsd betragtes som en succes, men personen vil selvfolgelig ikke opleve
samme besparelse. For patienter, som er let nersynede, vil det primare mél med refraktions-
kirurgi dog altid vere at gore personen brillefri. Derfor behandles i det folgende personer
med let grad af nersynethed separat. Jf. teknologiafsnittet bliver ca. 90% af de lettere nersy-
nede brillefri efter operation, mens ca. 70% af de moderat og steerkt nersynede kan forventes
at blive brillefri. Siledes kan den gennemsnitlige besparelse til briller og kontaktlinser opgeres
til 25.971 kr. for de let nersynede og til 22.062 kr. for de moderat og sterkt narsynede.

For de patienter, der har modtaget behandling pa Arhus Universitetshospital, var gennem-
snitsalderen ca. 35 &r, altsi noget hojere end det estimat, som er anvendt i denne analyse,
hvorfor der ogsd gennemfores beregninger for denne aldersgruppe. Her kan den gennemsnit-
lige besparelse til briller og kontaktlinser opgeres til 14.514 kr. for de let narsynede og til
12.923 kr. for de moderat og sterkt narsynede. Der er i beregningerne ikke taget hensyn til
@ndrede omkostninger ved @ndret styrke af briller som eventuel felge af kirurgien, eller
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nedskrivning af verdien af eksisterende briller, som der ikke lengere er behov for efter en
eventuel operation.

6.1.5 Indirekte omkostninger

De indirekte omkostninger udtrykker samfundets produktionstab, der er forbundet med
fraveer fra produktionen pd grund af behandling eller sygdom. Da LASIK-metoden muligger
operation pé to ojne samtidigt, vil der for denne patientgruppe vere en kortere rekonvale-
scens end for PRK, hvor patienten skal opereres af to omgange. P4 Arhus Universitetshospital
er patienterne i gennemsnit sygemeldt fire dage som folge af operationen, uanset hvilken
metode der anvendes, og uanset om patienten opereres pé et eller to gjne. Det betyder, at
hvis patienten opereres ved PRK pé begge ojne med 2 ugers mellemrum, er patienten frave-
rende fra arbejdspladsen i otte dage.

Produktionstabet ved fraver fra arbejdsmarkedet athenger af patientens produktivitet. Denne
estimeres almindeligvis som lenindkomsten for personen og athanger derfor bl.a. af beskeaefti-
gelse, kon, alder og uddannelse. Da der ikke er noget der taler for, at personer, der bruger
briller, har en vasentligt anderledes produktivitet end den evrige befolkning, tages der ud-
gangspunkt i gennemsnitsbefolkningens produktivitet. Ligeledes antages det, at patienterne
i gennemsnit er 27 &r, ndr operationen foretages, har en gennemsnitlig manedslen pa 16.848
kr. og en gennemsnitlig erhvervsfrekvens pa 80% (kilde: Danmarks Statistikbank). Siledes
kan produktivitetstabet ved fire dages fravar fra arbejdspladsen beregnes til ca. 2.567 kr.
Dertil kommer produktivitetstabet forbindelse med reoperationer (se tabel 6.4).

TABEL 6.4
Indirekte omkostninger (kroner) ved operation for naersynethed

LASIK 1 gje LASIK 2 gjne PRK 1 gje PRK 2 gjne
Operation 2567 2567 2567 5135
Reoperation 257 385 257 770
Totale indirekte omk. 2824 2952 2824 5905

For en patientgruppe med en gennemsnitsalder pd 35 ar er produktivitetstabet noget storre,
da bide erhvervsfrekvens og gennemsnitslon er noget hojere, siledes at fire arbejdsdages

fraveer kan beregnes til 3.994 kr.

6.1.6 Uhandgribelige omkostninger

De uhandgribelige omkostninger forbundet med refraktionskirurgi er bl.a. verdien af frave-
ret af de gener, som brug af briller eller kontaktlinser er forbundet med. Tilsvarende er der
en verdi ved at vere mindre synshemmet uden briller i de tilfelde fuldstendig brillefrihed
ikke opnis, men modsat er der ogsd vare gener ved at gennemga selve indgrebet, ligesom
der efterfolgende er kan vare bivirkninger forbundet med refraktionskirurgien. I Patientaf-
snittet var andelen af patienter, der angav, at de havde fiet et bedre eller tilsvarende syn uden
briller efter operationen i forhold til for operationen, ca. lige si stor, som andelen der angav,
de havde fiet et ringere syn. Dette er dog ikke ensbetydende med, at vardien af det bedre syn
opvejer omkostningen ved det ringere syn. Endelig omfatter de uh&ndgribelige omkostninger
elementer som angst og stress op til operationen, ubehag efter operationen samt helbredsrisi-
koen forbundet med fx brug af kontaktlinser.

I princippet findes der metoder, der soger at fastsette en moneter verdi af de uhdndgribelige
omkostninger, og i forbindelse med studiet af teknologien blev der faktisk gennemfort et
willingness to pay-studie. Ved scenariobeskrivelsen har man ikke i tilstreekkeligt omfang skel-
net mellem patienternes omkostninger og de uhdndgribelige omkostninger, hvorfor resulta-
terne af dette studie ikke kan betragtes som valide. Men selv hvis scenariet havde varet
korreke specificeret, er der usikkerheder forbundet med willingness to pay-metoden, og de
er generelt si problematiske, at et sddan studie alligevel nzppe kan std alene.

Ved vurderingen af, om LASIK eller PRK ber foretreekkes som operationsmetode, behover
man alene at fokusere pd forskellene mellem de to metoder. Her er det primert generne i
rekonvalescensperioden, der adskiller de to metoder. Der er ikke gjort forsog pé at kvantifice-
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re den monetere vardi af det storre ubehag, der er forbundet med PRK end med LASIK i
rekonvalescensperioden, hvilket ber erindres ved vurderingen af de samlede omkostninger
forbundet med de to teknologier.

6.2 Samlede omkostninger

I nedenstiende tabel 6.5 angives summen af de direkte og de indirekte omkostninger opgjort
efter operationsmetode og efter patienternes grad af narsynethed for operation pé hhv. et og
to gjne for patienter, der er 27 &r pa operationstidspunktet. Omkostninger, der er baseret pd
informationer fra Arhus Universitetshospital, er benzvnt AUH, mens omkostninger, der er
baseret pd& DRG-vagtene, er benevnt DRG.

TABEL 6.5
Omkostninger pr. patient (27 ar) ved operation for nzersynethed

Enhed LASIK LASIK PRK PRK LASIK LASIK PRK PRK
(et gje) >6 | (to gjne) >6 (1gje) >6 | (toajne) >6 | (etaje) <6 | (to gjne) <6 (1oje) <6 | (to gjne) <6

Amtsomkostninger — AUH 6969 11.815 5431 9439 6969 11.815 5432 9439
Amtsmkostninger — DRG 14.850 15.505 6929 13495 14.850 15.505 6929 13495
Private omkostninger 25872 —25872 —25.872 25872 —21962 —21962 —21962 —21962
Samlede direkte omkostninger — AUH —18.903 —14.057 —20440 —16433 —14993 —10147 —16.530 —12523
Samlede direkte omkostninger - DRG -T1.022 -10.367 -18.943 -12377 =71 —6457 -15.033 —8467
Indirekte omkostninger 2824 2952 2824 5905 2824 2952 2824 5905
Total - AUH -16.079 —T1105 -17616 -10.528 —12169 —7195 —13706 —6.619
Total - DRG —8197 —7414 -16119 —6472 —4.288 —3.504 -12.209 —2.562

I praksis vil langt hovedparten af patienterne have behov for behandling pd begge ojne, og
det formodes, at hvis man i storre omfang implementerer en behandlingsteknik, si vil den
blive anvendt for patienter, der skal behandles pa hhv. et eller to ojne. Erfaringerne fra Arhus
Universitetshospital er, at mindst 90% af alle patienter vil have behov for behandling pa
begge ojne. De folgende beregninger angiver derfor omkostningerne ved de to metoder, nir
der tages udgangspunke i, at 10% alene har behov for behandling pd det ene gje.

I alle de ovenstiende beregninger antages det, at patienterne i snit er 27 ar, nir de opereres,
og fir glede af operationen i gennemsnit 16 &r. Men da beregningerne er forholdsvist folsom-
me over for patienternes alder, er der gennemfort sidelobende beregninger af omkostnin-
gerne, ndr der tages udgangspunkt i, at patienterne er 35 ar, nr de fir behandling. Derved
forkortes perioden, hvor der er en besparelse til optik, fra 16 til 8 ar, ligesom de indirekte
omkostninger stiger (se tabel 6.6).

TABEL 6.6
Omkostninger ved gennemsnitsalder 27 (bla) og 35 ar (gul) ved operation for neersynethed

Samlede direkte omkostninger — AUH
Samlede direkte omkostninger — DRG
Total - AUH
Total - DRG

Som det kan ses af tabellen, er omkostningerne bide athangige af, om der tages udgangs-
punkt i DRG-taksten eller i de estimerede omkostninger fra Arhus Universitetshospital, men
endnu mere betydningsfuld er patientens alder. For patienter pd 27 ar er begge metoder
omkostningsbesparende — og gkonomisk set, er valget mellem LASIK- og PRK-metoderne
stort set omkostningsneutrale. Den storste omkostningsbesparelse er der for personer, der er
lettere nersynede. Operationer for personer pd 35 ér vil medfore en samfundspkonomisk
nettoudgift, men denne er mindst for LASIK-metoden. PRK-metoden er dog billigst, hvis
de indirekte omkostninger ignoreres.
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6.3 Effekt

En made at syntetisere omkostningerne og effekterne pd er at beregne en omkostningseffekt-
ratio (cost-effectiveness-ratio).

Dette kraver, at der kan identificeres et dominerende effektmal for behandlingen. For patienter
med mildere grad af nzrsynethed vil det dominerende mal med refraktionskirurgi vere at gore
patienterne brillefri. For patienter, der er moderat og svart nersynede, er brillefrihed ogsa det
ultimative mél, men i praksis vil en vasentlig reduktion i graden af nersynethed ogsd kunne
betragtes som et positivt outcome. Derfor gennemfores der cost-effectiveness-analyser (CEA)
bade med brillefrihed og reduktion i graden af nersynethed malt i dioptrier. N&r omkostnings-
estimaterne fra Arhus Universitetshospital anvendes, er behandling billigere end optisk korrek-
tion (ndr de uhdndgribelige omkostninger ignoreres), og da det altid vil veere den enkeltes eget
valg, om man gnsker at gennemga en operation, dominerer refraktionskirurgi optisk korrek-
tion, da dette alternativ er bade billigere og foretrukket af patienterne, der selv valger behand-
lingen. Nar der tages udgangspunkt i DRG-omkostningerne, er omkostningerne ved refrak-
tionskirurgi for de 35-drige storre end optisk korrektion, hvorfor det giver mening at beregne
omkostningseffekt-ratioen. Der anvendes en diskonteringsrente pa 3% for omkostninger og
effekter. Omkostningsestimatet er inklusive de indirekte omkostninger, da dette estimat ma
betragtes som det mest konservative med den givne behandling.

Effekten ved reduktion af narsynethed mélt i antal dioptrier er baseret pd, at gennemsnittet
i gruppen under 6 dioptrier er ca. 4, og i gruppen over 6 dioptrier er ca. 8, og at patienter
i gennemsnit opndr 90% af den efterstrebte @ndring. Patienter, der opnér over 100% af den
tilstrebte 2ndring, og derved bliver langsynede, vil ofte blive tilbudt en reoperation. Estima-
tet er forbundet med nogen usikkerhed, hvorfor der gennemfores folsomhedsanalyser (se

tabel 6.7).

TABEL 6.7
CEA-ratioer ved operation for naersynethed

CEA-ratio. (kroner pr. effektenhed) LASIK <6 PRK <6 LASIK >6 PRK >6
DRG 27 ar - brillefrihed pr. ar - - - -
DRG 35 ar - brillefrined pr. ar 860 1096 1538 1841
DRG 27 ar - dioptri-reduktion pr. ar - - - -
DRG 35 ar — dioptri-reduktion pr. ar 239 304 275 329

Som det kan ses af tabellen, er det mest omkostningseffektivt at tilbyde behandlingen til de
27-arige, da behandlingen for denne patientgruppe er bide bedre og billigere end for de 35-
drige, hvorfor omkostningseffekt-ratioen bliver negativ. Derfor ber man jf. den gkonomiske
tankegang altid velge kirurgisk behandling frem for optisk korrektion for denne patientgrup-
pe. For den lidt ®ldre befolkningsgruppe er omkostningen pr. opndet effektenhed mindst
for personer med de letteste grader af narsynethed, men forskellen mindskes, nér effekten
opgores som reduktionen i narsynethed malt i dioptrienheder pr. &r. Prisen for at opnd et
ars brillefrihed for en 35-rig med LASIK-metoden er 860 kr. for en let nersynet patient,
mens den er nesten det dobbelte for en svert nersynet patient (1.538 kr.). Forskellen er
kun ca. 15%, nér effekten méles som dioptrireduktion pr. &r.

64 Folsomhedsanalyser

De okonomiske analyser er baseret pd en rekke antagelser. Sarligt er en rekke af omkost-
ningsestimaterne baseret pd ekspertudsagn mere end pa egentlige studier. Derfor gennemfores
der nedenfor en rzkke folsomhedsanalyser for at vurdere konklusionernes folsomhed over
for disse antagelser. Parametrene, der udsattes for folsomhedsanalyser, er hhv. omkostninger
for personer, der bade bruger kontaktlinser og briller, @ndrede estimater for effekten af
operationen, udnyttelsesgraden af laseren, diskonteringsrenten, sekventiel operation med LA-
SIK for patienter med behov for operation pa begge ojne, og andelen af personalets tid, der
anvendes pa patientkontake.
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6.41 Lavt estimat for briller/kontaktlinser

De vasentligste besparelser ved operation er omkostningerne til optiske hjelpemidler i de
tilfzelde, hvor operationen er succesfuld. Estimaterne af priserne pa briller og kontaktlinser,
som er anvendt i modellen, er forbundet med nogen usikkerhed. For eksempel antages det,
at personer, der angiver, at de bdde bruger briller og kontaktlinser, har samme omkostninger
til kontaktlinser, som personer der er fuldtids-kontaktlinsebrugere. Men en del personer
kombinerer sandsynligvis briller med endagslinser, som kun anvendes lejlighedsvist. Som
nedre estimat antages det, at linseforbruget for personer, der bdde anvender briller og kon-
takdlinser, er 50% af forbruget hos personer, der er fuldtidsbrugere. Prisen pd kontaktlinser
reduceres fra 200 kr. til en gennemsnitspris p& 160 kr. om méneden for alle linsebrugere, og
briller prisszttes til halvdelen af det oprindelige estimat, dvs. 1.250 kr. for briller op til ca.
—6 dioptrier og 2.000 kr. for briller til over —6 dioptrier. Dog antages det, at der ikke
leengere vil vare rabat for keb af briller for deltidslinsebrugere.

TABEL 6.8
Omkostninger ved lavt estimat for omkostninger til optik
LASIK <6 PRK <6 LASIK >6 PRK >6
Total - AUH - 27 &r —2.55) —4.844 —907 -3199
Total - DRG - 27 ar 1.558 -1043 3203 602
Total - AUH - 35 &r 388 753 2033 2398
Total - DRG - 35 ar 4497 4553 6142 6198

TABEL 6.9
CEA-ratio ved lavt estimat for omkostninger til optik

CEA-ratio. (kroner pr. effektenhed) LASIK <6 PRK <6 LASIK >6 PRK >6
DRG 27 ar - brillefrihed pr. ar 386 391 678 634
DRG 35 ar - brillefrihed pr. ar 1890 2126 2612 2915
DRG 27 ér - dioptri-reduktion pr. &r 3 12 127 129
DRG 35 ar - dioptri-reduktion pr. ar 525 590 466 520

Som det kan ses af de to tabeller, pavirker de lave estimater for omkostninger til optik de
tidligere konklusioner. Siledes er det ikke lengere omkostningsbesparende at tilbyde behand-
lingen.

Folsomhedsanalysen er serligt relevant, da Konkurrencestyrelsen i 2002 fandt, at den
gennemsnitlige avance i optikbranchen i Danmark er 200-300% p4 et marked, som er praeget
af en lav konkurrenceintensitet. Dette stiller spergsmél ved, om de observerede markedspriser
pa briller og kontakdlinser afspejler alternativomkostningen pd en retvisende mide. Hyvis
priserne pd optik i Danmark, som Konkurrencestyrelsen antyder, indeholder en ekstraordinar
hoj profit, som kan begrundes i en lav konkurrenceintensitet, kan rimeligheden i at modreg-
ne hele den observerede besparelse til optik som et reelt ressourceforbrug diskuteres. Andelen
af prisen, som er profit ud over, hvad der kan begrundes i et almindeligt markedsafkast,
udger alene en transferering fra brugere af optik til udbyderne af optik, hvorfor der ikke er
tale om et egentligt ressourceforbrug. Da resultaterne er meget folsomme over for forbrugs-
og prisfastsetning af optik, anbefales det, at fremtidige studier i hojere grad har fokus pa
dette, end det har veret muligt i dette studie.

Selvom refraktionskirurgi ikke leengere er direkte omkostningsbesparende ved det lave estimat
for omkostninger til optik, er det ikke ensbetydende med, at servicen ikke ber tilbydes. Det
athenger alene af samfundets vilje til at betale for forskellen pa de uhindgribelige omkostnin-
ger i scenarierne med og uden refraktionskirurgi.

6.4.2 Andrede effektparametre

I teknologiafsnittet refereres der til studier, der har opndet forskellige niveauer af effekt af
behandlingen. For at udstykke denne usikkerhed gennemfores der folsomhedsanalyser, hvor
der anvendes et lavt og et hojt estimat for effekten af behandlingen. Det lave estimat anven-
der en 70% succesrate for de mindst nersynede og 50% for de mest nersynede, mens det
heje estimat anvender hhv. 100% og 90%.
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TABEL 6.10
CEA-ratio ved lav (gul) og hgj effekt (bla)

CEA-ratio. (kroner pr. effektenhed)
DRG 27 ar - brillefrihed pr. ar
DRG 35 ar - brillefrined pr. ar
DRG 27 ar - dioptri-reduktion pr. ar
DRG 35 ar - dioptri-reduktion pr. ar

Folsomhedsanalyserne af effekten af behandlingen viser, at konklusionerne for de mest nersy-
nede er folsomme over for @ndringer i effekt, da det med det lave estimat for effekten ikke
leengere er omkostningsbesparende at operere denne gruppe af personer. Ved anvendelsen af
den lave effektparameter er omkostningen pr. brillefrit ar ca. 400 kr. Selv ved det hoje estimat
for effekten, er det ikke omkostningsbesparende at behandle de 35-arige.

6.4.3 100% udnyttelse af laser

I modellen tages der udgangspunkt i en relativt lav udnyttelse af laseren, hvorved omkostnin-
gerne til apparatur udger en relativt hgj andel af de samlede omkostninger. Hvis man forestil-
ler sig en situation, hvor der er en 100% udnyttelse af apparaturet i dagtiden, bliver det jf.
tabel 6.11 ogsd omkostningsbesparende at tilbyde behandlingen til de 35-arige. Ved bereg-
ning af omkostningerne med 100% udnyttelse af laseren er der inkluderet hojere vedligehol-
delsesomkostninger ved brug af laseren end ved en lavere udnyttelse.

TABEL 6.11
Omkostninger ved gennemsnitsalder 27 (bla) og 35 ar (gul)

Samlede direkte omkostninger — AUH
Total - AUH

6.4.4 Diskontering
Da omkostninger og benefits ved refraktionskirurgi ikke er ligeligt fordelt over tid, diskonte-
res omkostninger og effekter. Beregningerne anvender en 3% diskontering, hvilket er anbefa-

lingen ved sundhedsokonomiske analyser af nye legemidler. Samme retningslinjer anbefaler
folsomhedsanalyser ved hhv. 0% og 6%.

TABEL 6.12
Folsomhedsanalyse af diskonteringsrente ved hhv. 0% (bla) og 6% (gul)

CEA-ratio. (kroner pr. effektenhed)
DRG 27 ar - brillefrihed pr. ar
DRG 35 ar - brillefrined pr. ar
DRG 27 ar - dioptri-reduktion pr. ar
DRG 35 ar - dioptri-reduktion pr. &r

Som det kan ses af tabellen, pavirkes resultaterne af @ndringer i diskonteringsrenten. Siledes
er det ikke leengere omkostningsbesparende at operere de mest nersynede personer pa 27 &r
ved en diskonteringsrente pd 6%, om end nettoomkostningen er meget lille.

6.4.5 Operation med LASIK pa et gje

Nogle patienter ensker at fi foretaget gjenoperationerne pa to forskellige dage, primert fordi
de ikke foler sig trygge ved at fi opereret begge ojne samme dag. Hvis dette onske
efterkommes, vil LASIK-metoden komme til at fremstd mindre fordelagtig, da de ekono-
miske gevinster, der er forbundet med LASIK-metoden, vil blive reduceret. Erfaringerne fra
Arhus Universitetshospital siger, at ca. 20% af patienterne onsker at fi foretaget operationer-
ne pd to forskellige dage. De samlede gkonomiske konsekvenser af at efterkomme dette
onske er, som det kan ses i nedenstdende tabel 6.13, ikke serligt store. Dog kommer PRK-
metoden generelt til at fremstd mere fordelagtigt i sammenligningen med LASIK-metoden.
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TABEL 6.13
Omkostninger ved gennemsnitsalder 27 (bla) og 35 ar (gul)

Samlede direkte omkostninger - AUH
Samlede direkte omkostninger — DRG
Total - AUH
Total - DRG

6.4.6 Andel reoperationer

Ved beregningerne af omkostningerne ved refraktionskirurgi blev der taget udgangspunke i
10% reoperationer ved operation pi et gje, og 15% reoperationer pa to gjne pga. manglende
effeke og tilstodende komplikationer. Nedenstiende tabel 6.14 angiver omkostningerne, hvis
der tages udgangspunkt i 15% reoperationer ved operation pi et gje og 20% reoperationer
pd to gjne. Som det kan ses af tabellen, er konklusionerne ikke serligt folsomme over for
@ndringer i antagelsen om andelen af reoperationer pga. manglende effekt og tilstedende
komplikationer.

TABEL 6.14
Omkostninger ved gennemsnitsalder 27 (bla) og 35 ar (gul)

Samlede direkte omkostninger — AUH
Samlede direkte omkostninger - DRG
Total - AUH
Total - DRG

6.4.7 Effektiv tid for personalet

Ved beregningerne af operationsomkostningerne pa Arhus Universitetshospital blev det anta-
get, at 75% af arbejdstiden anvendes til patientrelaterede aktiviteter, mens de resterende
25% blev anvendt til meder, uddannelse, sygdom mv. Nedenstdende tabel 6.15 angiver
omkostningerne, ndr der i stedet tages udgangspunke i, at 50% af arbejdstiden anvendes til
patientrelaterede aktiviteter.

TABEL 6.15
Omkostninger, nar 50% af arbejdstiden anvendes til patientrelaterede aktiviteter, ved gennemsnitsalder 27 (bla) og 35 ar (gul)

Samlede direkte omkostninger — AUH
Samlede direkte omkostninger - DRG
Total - AUH
Total - DRG

Som det kan ses af tabellen, mindskes forskellen mellem DRG-taksterne og omkostningsesti-
matet fra Arhus Universitetshospital. Dog er omkostningsestimatet baseret pi tallene fra
Arhus Universitetshospital stadigvaek lavest.

6.5 Diskussion

Generelt viser beregningerne, at refraktionskirurgi er direkte omkostningsbesparende, nir det
drejer sig om personer pd 27 ir, nir behandlingen anskues fra et samfundsekonomisk per-
spektiv, mens behandlingen er forbundet med meromkostninger, nir det drejer sig om perso-
ner pd 35 4r. Hvis det antages, at patienterne selv valger behandlingen pd baggrund af et
tilstreekkeligt informeret grundlag, ber behandlingen ud fra et samfundsgkonomisk syns-
punkt i princippet udbydes til de 27-4rige. For de 35-drige er det generelt forbundet med
en meromkostning at tilbyde refraktionskirurgi, hvorfor denne skal sammenholdes med de
uhdndgribelige omkostninger ved brillebrug og refraktionskirurgi. I praksis er der dog en
rekke barrierer for at kunne udbyde behandlingen. For eksempel er antallet af personer, der
er nzrsynede, meget stort. Dette gor, at der nzppe vil vere tilstrekkeligt med specialister til
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generelt at udbyde behandlingen, hvorfor alternativomkostningen af specialisternes tid poten-
tielt vil stige voldsomt, hvorved behandling ikke leengere nedvendigvis vil vere omkostnings-
besparende. Med ca. 64.000 fodsler om aret, vil der i en ligevagtssituation &rligt vere et
potentielt behov for ca. 19.200 behandlingsforleb af lettere narsynede og ca. 1.280 behand-
lingsforleb for personer, der er moderat og sterkt nersynede. Dertil kan legges ca. 225.000
personer, som i dag er ubehandlede, men som potentielt kunne have gavn af et behandlings-
forlgb. Tages der udgangspunkt i DRG-priserne, ville der potentielt vare et lobende behov
for ca. 320 millioner. kr. til behandling, og det ville kraeve knap 3V, milliarder kr. at behandle
alle med potentielt behov. Men som navnt ovenfor, vil der i praksis nappe vere tilstrekkeligt
med personale til, at det pd kort sigt ville kunne lade sig gore, uanset om ressourcerne blev

bevilliget.

Ud fra en okonomisk betragtning er der klart storst potentiale forbundet med at behandle
den yngste patientgruppe. Denne patientgruppe har det mindste produktionstab forbundet
med behandlingen og lengst glede af behandlingen. For de 35-rige giver den okonomiske
analyse ikke noget klart svar pd, om det ber vare de mest eller mindst nersynede, der
eventuelt forst ber tilbydes behandling. Miles omkostningen ved at vare brillefri, er det
billigst at tilbyde de mindst nzrsynede behandling, men der er utvivlsomt de sterste uhand-
gribelige omkostninger forbundet med at veere moderat til sterkt nersynet. Disse omkostnin-
ger fanges til dels, nér effekten opgeres som reduktionen i nersynethed malt i dioptrienheder
pr. &r, og da er det mest omkostningseffektivt at tilbyde behandling til de mest narsynede.

Beregningerne viser ikke nogen vasentlig forskel i omkostningerne ved brug af hhv. LASIK
og PRK, dog med en tendens til, at PRK er lidt billigere for de yngste patienter og lidt
dyrere for de @ldste patienter. Dette skal s& sammenholdes med de storre gener i rekonva-
lescensperioden.

Samlet set er der meget der tyder pd, at refraktionskirurgi, ud fra et ekonomisk perspektiv,
kan udggere et hensigtsmessigt behandlingsalternativ, om end det ber bemerkes, at konklu-
sionerne er folsomme over for @ndringer i de underliggende parametre, sarligt prisen pa
optik. Mere vigtigt er dog rekken af uafklarede spergsmél relateret til fx personalemangel,
finansiering, og hvem der i givet fald ber tilbydes behandlingen.
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7 Samlet fremstilling af delkonklusioner

Der eksisterer i dag en rekke teknikker, hvormed nersynethed, langsynethed og »bygnings-
fejl« kan behandles kirurgisk.

Nearsynethed op til 10 dioptrier, langsynethed op til 4 dioptrier samt bygningsfejl op til 4
dioptrier kan i dag elimineres eller reduceres betydeligt ved hjelp af hornhindekirurgiske
operationer. De fleste vil efter en operation vere i stand til at kere bil og klare almindelige
daglige goremdl uden anvendelse af briller eller kontaktlinser. Pracisionen og nejagtigheden
af refraktionskirurgiske teknikker aftager med stigende grad af den enskede @ndring i bryd-
ningsstyrken. Behandlinger med sigte pd helt at eliminere narsynethed over 10 D ved hjelp
af hornhindekirurgiske indgreb er ikke tilfredsstillende udviklet og har eksperimentel karak-
ter. Alle teknikker, der reducerer hornhindens optiske brydningsstyrke, medforer, at den
optiske kvalitet af billeddannelsen pd nethinden reduceres, hvorved synskvaliteten specielt i
svag belysning forringes. Den vasentligste bivirkning ved behandlingerne er, at nattesynet
bliver ringere. Risikoen for, at synet efter en hornhindekirurgisk operation bliver vasentligt
ringere, er 1-5%. Risikoen for alvorlige synstruende skader pa gjet er minimal. Refraktions-
kirurgiske indgreb inde i gjet (implantation af syntetiske linser) er behaftet med en ikke
ubetydelig risiko for permanente synstruende gjenskader.

Patienter med hgjere grader af nersynethed foler sig ofte lige sd synshandicappede som
patienter med egentlige ojensygdomme. Refraktionskirurgiske indgreb kan bedre nzrsynede
patienters selvtillid og selvopfattelse. Set i lyset af det danske sundhedsvasens traditioner
forekommer det rimeligt at tilbyde sddanne patientgrupper en offentlig refraktionskirurgisk

behandling.

Moderne refraktionskirurgisk udstyr er dyrt, og moderne refraktionskirurgiske indgreb i form
af LASIK-operationer er legefagligt kraevende. Apparatur og teknikker til refraktionskirurgi-
ske behandlinger anvendes i vidt omfang ogsd ved avancerede hornhindekirurgiske behand-
linger af egentlige hornhindesygdomme.

Knap halvdelen af alle nersynede brille- og kontaktlinsebrugere har overvejet at blive opereret
for narsynethed, men den refraktionskirurgiske aktivitet i Danmark er begrenset sammenlig-
net med vore nabolande. Blandt danske ojenleger er der en varierende holdning til refrak-
tionskirurgisk behandling af nersynethed, men der er et udbredt enske om bedre informa-
tion fra behandlingsstederne omkring behandlingsmuligheder, forlob og risici. En samlet
dansk vejledning om dagens refraktionskirurgiske muligheder savnes siledes. P4 sigt skulle
en sddan vejledning vere baseret pa de resultater, herunder ogsa patienttilfredshed, der opnas
med refraktionskirurgisk behandling. En national klinisk database for refraktionskirurgisk
aktivitet ville veere en naturlig enhed for akkumulering af sidanne erfaringer.

Refraktionskirurgisk behandling tilbydes i dag p4 Arhus Universitetshospital, Rigshospitalet
og Odense Universitetshospital. Indikationerne for refraktionskirurgisk behandling pa de tre
afdelinger er ikke ens. P4 Rigshospitalet og Odense Universitetshospital anvendes séiledes en
socialmedicinsk indikation, mens aktiviteten pi Arhus Universitetshospital er reguleret si-
ledes, at patienter med mere en 6 dioptriers nzrsynethed kan modtages til gratis behandling,
mens patienter med lettere grader af nersynethed mé opsege private gjenkirurgiske klinikker.
P4 alle afdelinger behandles tillige patienter med bygningsfejl og patienter med stor forskel
i brydningsstyrken pa de to gjne efter individuel vurdering.

Mulige nationale modeller for refraktionskirurgisk aktivitet pi kunne vere 1) behandling
kun pd indikation jf. Lov om social service (Model A), 2) offentligt behandlingstilbud jf. en
socialmedicinsk indikation (Model B1), eventuelt suppleret med et formelt krav om nersy-
nethed storre end 6 dioptrier (Model B2) samt 3) offentligt behandlingstilbud til alle nersy-
nede (Model C).

Fordele og ulemper ved de forskellige organisatoriske modeller i forhold ¢l det legelige
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personales interesser, samt legefaglige, patientmeassige, organisatoriske, samfundsmassige og
gkonomiske forhold er opregnet i nedenstdende skema:

Model A
Intet offentligt tilbud

Model BI
Begraenset offentligt tilbud
(stram socialmedicinsk indikation)

Model B2

Begranset offentligt tilbud

(vid socialmedicinsk indikation samt
narsynethed storre end 6 dioptrier)

Model C
Offentligt tilbud til alle

Leege
Svaekkelse af forskningsmiljo

Noje vaegtning af det socialmedicinske
aspekt
Godt forskningsmiljo

Godt forskningsmiljo

Godt forskningsmilje

Laege-faglighed
Mindre rutine i avancerede hornhinde-
operationer.
Svaekkelse af forskningsmiljo
Ringere uddannelse af fremtidige ojenlaeger

Rutine i avancerede hornhindeoperationer,

Forskningsmiljo

Rutine i avancerede hornhindeoperationer,
Forskningsmiljo

Rutine i avancerede hornhindeoperationer,
Forskningsmiljo

Patient

Ingen gratis behandling af naersynethed pa
offentligt hospital

Gratis behandling pa offentligt hospital.
»Uretfeerdigt«, baseret pa lzgeligt skan

Gratis behandling pa offentligt hospital.
»Uretfaerdigt«, baseret pa formel
dioptrisk skillelinje

Gratis behandling pa offentligt hospital
for alle

Organisation
Styrkelse af andre behandlingsomrader.
Risiko for svaekkelse af lands- og
andsdelsfunktion.

Lands- og landsdelsfunktioner
»Skred« i indikationsstillingen kan mange-
doble antallet af potentielle patienter

Lands- og landsdelsfunktioner

Svaekkelse af andre behandlingsomrader.
Lands- og landsdelsfunktioner

Samfund
Ekspertviden ma hentes uden for det

Eksperter inden for det offentlige system

Eksperter inden for det offentlige system

offentlige system

Eksperter inden for det offentlige system

Samfunds-gkonomi
Ingen samfundsmaessig nettogevinst

Samfundsmaessig positiv nettogevinst Samfundsmaessig positiv nettogevinst

Samfundsmaessig positiv nettogevinst

Den nuvarende organisatoriske model for Arhus Universitetshospital (Model B2) samt Rigs-
hospitalet og Odense Universitetshospital (Model B1) har en rakke fordele sivel i forholdet
til gjenlaegen, patienten og organisationen som til samfundet. Ved rent socialmedicinsk betin-
gede indikationer (Model B1) kan der vere fare for, at antallet af potentielle kandidater vil
mangedobles, sifremt indikationsstillingen bliver videre end den praktiseres i dag. Opher
af offentlig behandling af nersynethed (Model A) vil svakke forskningsmiljeerne omkring
hornhindebiologi, optik og hornhindekirurgi og vil p sigt indebare, at samfundet ma hente
ekspertviden om refraktionskirurgi uden for det offentlige system. En udvidelse af behand-
lingstilbuddet til at omfatte alle nzrsynede patienter (Model C) vil — sifremt funktionen
skal tilbydes inden for de givne gkonomiske rammer — medfere, at andre behandlingsom-
rader (operation for grd ster, hornhindetransplantation) ma nedprioriteres.

Ud fra et rent samfundsekonomisk perspektiv vil det vaere mest fordelagtigt at tilbyde refrak-
tionskirurgisk behandling for nersynethed til yngre, lettere narsynede patienter. Denne grup-
pe patienter vil med storst sandsynlighed og i leengst tid kunne undvare traditionel optisk
korrektion, der er valgt som det samfundsokonomiske effektmal i denne sammenhang.
Aldre, mere nersynede patienter vil derimod sjzldnere, og i en kortere drrekke, forventes
at kunne undvere optisk korrektion efter et refraktionskirurgisk indgreb, hvorfor den sam-
fundsgkonomiske gevinst bliver mindre. En rent samfundsekonomisk betinget prioritering
af operationskandidater til offentlig refraktionskirurgisk behandling vil dog vare legefagligt
uetisk, om end hovedkonklusionerne vil kunne bidrage til en eventuel fremtidig prioriterings-

debat.

Opretholdelse af mindst ét dansk offentligt refraktionskirurgisk center synes hensigtsmessigt.
Séfremt man ensker at opretholde funktioner omfattende excimer-laser-baserede refraktions-
kirurgiske behandlinger pd de aktuelle tre offentlige sygehuse, vil det vare samfundsekono-
misk og laegefagligt hensigtsmassigt at forege kapacitetsudnyttelsen til mindst det aktuelle
niveau for Arhus Universitetshospital (20%). En sidan foregelse vil kreve en permanent
foregelse af ressourcetilforslen til det refraktionskirurgiske omréde.
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8 Hovedkonklusioner

I befolkningen, blandt patienter opereret for nzrsynethed og blandt danske gjenleger mener
majoriteten, at refraktionskirurgiske indgreb under visse omstendigheder skal vare et offent-

ligt behandlingstilbud.

Eftersom det teknologiske udstyr, der anvendes til behandling af deciderede hornhinde-
sygdomme, ogsé i vidt omfang kan anvendes til refraktionskirurgiske indgreb, er det hensigts-
messigt, at refraktionskirurgiske indgreb ogsd ber kunne foretages pé offentlige hospitaler,
der har hornhindekirurgiske specialfunktioner.

Operationer for refraktionsanomalier, der ikke er omfattet af et offentligt tilbud, kan udferes
pa privat Kklinik eller privat sygehus. En udlicitering af refraktionskirurgisk apparatur pa
offentlige hospitalsafdelinger til private gjenleger vil kunne tilfore ressourcer til sygehusene
og medvirke til at sikre midler til lobende apparaturfornyelse.

Fra en samfundsekonomisk synsvinkel kan det vere fordelagtigt at foretage refraktionskirur-
giske indgreb for nersynethed. Gevinsten er storst ved operation af yngre patienter med
lettere grader af narsynethed.

P4 basis af rapporten anbefales det, at offentlig refraktionskirurgisk aktivitet opretholdes et
eller flere steder pé universitetstilknyttede gjenafdelinger, og at det organisatorisk og ressour-
cemassigt sikres, at apparaturet kapacitetsmassigt udnyttes mere intensivt end det finder sted

i dag.
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10 Appendikser

101 Appendiks 1 (Litteratursagningsprotokol)
Search Most Recent Queries Result
#14 Search #13 AND #4Field: MeSH Terms,Limits: Human 62
#13 Search attitude to healthField: MeSH Terms,Limits: Human 84146
#12 Search #2 AND #3Field: MeSH Terms,Limits: Human 2694
#1 Search #2 AND #3Limits: Editorial, Human 39
#10 Search #2 AND #3Limits: Practice Guideline, Human 0
#9 Search #2 AND #3Limits: Review, Human 169
#8 Search #2 AND #3Limits: Clinical Trial, Human 313
#7 Search #2 AND #3Limits: Meta-Analysis, Human 0
#6 Search #2 AND #3Limits: Randomized Controlled Trial, Human 120
#5 Search #2 AND #3Limits: Human 2694
#4 Search #2 AND #3 2824
#3 Search surgery AND #1 13621
#2 Search myopia OR hyperopia OR astigmatism 10700
#1 Search cornea OR Lens Implantation, Intraocular 45245

Ovennavnte segning gennemfortes 27.02.01 i PubMed. 2.824 referencer inkl. abstrakts over-
fortes til Reference Manager. Fra 27.02.01 til 01.06.02 gennemfortes der supplerende manuel
sogning af nyudkomne oftalmologiske tidsskrifter.

Herefter gennemlestes abstrakts pé referencer med keywords: Randomized controlled trial;
Clinical trial, human; Review, human; Attitude to health, human.

Generelt sogtes artiklerne vurderet jf. »\Metodebog for MT V.

For artikler der skulle indgd i »Teknologiafsnittet«, stilledes i forste omgang folgende krav:

B Til vurdering af pracision og nejagtighed: Veldokumenteret protokol med klare linjer
for patientrekruttering, patientbortfald og reoperation, mere end 20 konsekutive ojne,
1-ars-follow-up, >90% patient-follow-up
Til vurdering af bivirkninger og risici: Veldokumenteret protokol med klare linjer for
patientrekruttering, patientbortfald og reoperation, mere end 100 konsekutive ojne, 1-
ars-follow-up, >90% patient-follow-up.
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10.2  Appendiks 2 (Spergeskemaundersogelse, kendskab til refraktionskirurgi)

Spergeskema vedrerende operation for naersynethed

Seet U ogleller skriv

Alder Ar:
Ken Mand

Kvinde
Skole / gymnasie uddannelse: 9. klasse

Realeksamen / 10. klasse

Studentereksamen eller tilsvarende
Nuvaerende erhverv: Anfer:
Hvor gammel var du da du startede med at Alder (ar):
benytte briller / kontaktlinser?:
Hvilken korrektion benytter du (evt. flere Briller:
it Kontaktlinser
- hvis du bruger kontaktlinser, da hvilken Blade kontaktlinser

4 Harde kontaktlinser
Hvilken styrke (cirka) har du i din brille / Hejre:
kontaktlinser?:
Venstre:

Er du blevet opereret for naersynethed?: Ja
Nej

Er du bekendt med at man kan blive opereret Ja

for naersynethed?: Nej

- hvis “Ja”, hvorfra fik du kendskab til
muligheden for operation for
neersynethed (evt. flere)?:

Aviser, ugeblade, fiernsyn

Bekendte

Optiker

@jenlege

Andet (anfer):

Spergeskema vedrerende operation for naersynethed

Side 1 af 2
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12 | Har du overvejet at blive opereret for Ja
naersynethed?: Nej
8- hvis “Ja”, hvorfor er du ikke blevet Mener risikoen er for stor i forhold til den

opereret (evt. flere arsager)?:

ulempe jeg har ved at benytte brille /
kontaktlinse

Er blevet fraradet af gjenleege

Er blevet fraradet af optiker

Er blevet fraradet af bekendt

Ved ikke hvor man skal henvende sig for
at blive opereret

Synes operation er for dyrt

Andet:

4| Mener du behandling af naersynethed ber
veere gratis?:

Nej

Ja, ubetinget

Ja, under visse omstaendigheder
- da hvilke?

Hvis briller eller kontaktlinser hindrer,
at man kan sege ind pa en bestemt
uddannelse

Hvis briller eller kontaktlinser hindrer,
at man kan passe sit arbejde

Hvis man skal bruge meget steerke
briller eller kontaktlinser for at se
skarpt

Hvis man ikke kan bruge
kontaktlinser

Hvis man har stor forskel i
brillestyrken pa de to ajne

Andet:

5 | Hvor meget ville du betale for at vaere mindre
afhaengig af / slippe for at skulle bruge briller
/ kontaktlinser (operation af begge ajne):

mindre end kr. 2.000,-

kr. 2.000,- til kr. 5.000,-

kr. 5.000,- til kr. 10.000,-

kr. 10.000,- til kr. 20.000,-

mere end kr. 20.000,-

Spergeskema vedrerende operation for naersynethed

Side 2 af 2
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10.3  Appendiks 3 (Spergeskemaundersggelse, patienttilfredshed)

Undersegelse af tilfredshed efter laser operation for narsynethed

Kryds af.

i

CPR nummer (dd mm aa - nnnn)j:

Skole / gymnasie uddannelse:

9. klasse

Realeksamen / 10. klasse

Studentereksamen eller tilsvarende

Nuvaerende erhverv:

Anfer:

Hvornar startede du med at bruge briller / kontaktlinser?

Far skolealderen

Under skolegang (fer eller i 5. Klasse)

Under skolegang (i eller efter 6. Klasse)

Efter skolegang

Hvorfra fik du kendskab til muligheden for operation for
naersynethed (evt. flere)?

Aviser, ugeblade, fiernsyn

Bekendte

Optiker

@jenlage

Andet (anfer):

Benyttede du regelmaessigt kontaktlinser i perioden
forud for operationen?

Ja

Nej

- hvis du brugte kontaktlinser, da hvilken type:

Blede kontaktlinser

Harde kontaktlinser

Var du tilfreds med informationen forud for operationen
pa @jenafdelingen?

Meget tilfreds

Tilfreds

Nogenlunde

Utilfreds

Meget utilfreds

- hvis du var utilfreds, angiv arsagen

Fik du udleveret skriftligt informationsmateriale forud for Ja
operationen? )

Nej
Synes du den skriftlige information var daekkende for Ja, i hej grad

forlebet?

Ja, tilfredsstillende

Nogenlunde

Nej, ikke tilfredsstillende

Nej, meget misvisende

- hvis informationen ikke var tilfredsstillende, angiv da

arsagen

Tilfredshed efter operation for naersynethed

Side 1 af 8
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13 |Var du tilfreds med forlebet (forundersegelse, operation, Meget tilfreds
kontrol) pa @jenafdelingen?
Tilfreds
Nogenlunde
Utilfreds
Meget utilfreds
14 |- hvis forlobet var utifredsstillende, angiv da arsagen:
15 |Hvor lang tids sygefravaer havde du i forbindelse med Dage
forundersegelse, behandling og efterforlebet (for begge
ejne ialt)?
16 |Mener du, at det var af betydning at operationen blevet Nej
foretaget pa et sygehus sammenlignet med en
speciallaege praksis / privathospital? Ja
17 |-  hvis “Ja", da hvorfor:
18 |Mener du behandling af naersynethed ber vasre gratis? Nej
Ja, ubetinget
Ja, under visse omstaendigheder:
Hvis briller eller kontaktlinser hindrer, at
man kan s@ge ind pa bestemt uddannelse
Hvis briller eller kontaktlinser hindrer, at
man kan passe sit arbejde
Hvis man skal bruge meget staerke briller
eller kontaktlinser for at se skarpt
Hvis man ikke kan bruge kontaktlinser
Hvis der er stor forskel i brillestyrken
mellem de to ojne
Andet:
19 |Hvis du skulle betale, hvor meget ville du da have betalt mindre end kr. 2.000,-
for at vaere mindre afhasngig af / helt slippe for at skulle -
bruge briller / kontaktiinser (operation af begge ojne)? kr. 2.000,- til kr. 5.000,-
kr. 5.000.- til kr. 10.000,-
kr. 10.000,- il kr. 20.000,-
mere end kr. 20.000,-
Tilfredshed efter operation for naersynethed Side 2 af 8
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Szt ring om det tal der bedst udtrykker din enighed med felgende udsagn:

Arsagen til at jeg valgte at blive
opereret for nzrsynethed var at

- jeg enskede at sege ind pa en
uddannelse, hvor man stillede
bestemte synskrav

uenig

Hvis du fer operationen altid | indimellem anvendte briller:

21

24

3

Arsagen til at jeg valgte at blive
opereret for nzrsynethed var at

- jeg var utilfreds med mit
udseende nar jeg bar briller

- jeg enskede at vaere mindre
afhaengig af mine briller i mine
daglige geremal

- brillerne haammede mig i mine
fritidsaktiviteter

- jeg syntes det var dyrt at skulle
kebe nye briller

- jeg syntes jeg sa darligt med
mine briller

- brillerne haammede mig i mit
erhverv

- jeg syntes mine briller var tunge
og altid "klemte"

- jeg kunne ikke anvende
kontakilinser

Arsagen til at jeg valgte at blive Fuldstsendig Delvis uenig Hverken enig Delvis enig
eller uenig

opereret for narsynethed var at

- jeg bred mig ikke om at saette
kontaktlinserne i og tage dem ud

- jeg syntes det var besvaerligt at
rense kontaktlinserne

- jeg enskede at vasre mindre
afhaengig af kontaktlinser i mine
daglige geremal

- kontaktlinserne haammede mig i
mine fritidsaktiviteter

- jeg syntes det var dyrt at skulle
kabe / holde kontaktlinser

- jeg syntes jeg sa darligt med
mine kontaktlinser

- kontaktlinserne haammede mig i
mit erhverv

- jeg havde tiltagende irritation i
ejnene af at anvende kontaktlinser

Tilfredshed efter operation for nsersynethed

uenig

1

1

uenig

1

2

is du for operationen ogsa | udelukkende anvendte kontaktlinser:

3

3

Fuldstzendig Delvis uenig Hverken enig  Delvis enig  Fuldstaendig
eller uenig i

enig

Fuldsteendig Delvis uenig Hverken enig  Delvis enig  Fuldstaendig
eller uenig i

enig

5

Fuldstaendig

enig

5

Side 3 af 8
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Saet ring om det tal der bedst udtrykker din enighed med felgende udsagn:

ar

38

40

41

42

thsfegnd:'g Delvis uenig  Hverken enig Delvis enly  Fuldstaendig

uenig

Jeqg har faet opfyldt mit

hovedformal med at blive opereret 1

Nu ser jeg perfekt 1

Jeqg ser lige sa godt som jeg 1
habede

Jeqg er meget tilfreds med
resultatet af min operation

Operationen var et godt valg for
mig

Hvis jeg kunne gere det om, ville 1
jeq stadig veelge at blive opereret

Smerterne de farste dage efter 1
operationan var ubehagelige

Jeq synes det var besveerligt at
bruge ejendraber efter 1
operationen

3

3

elier uenig

enig
5

5

Erder planlagt flere operationer for neersynethed ?

Ja

Nej

Hvordan er dit syn i dag uden briller eller kontaktlinser sammenlignet med dit syn fer operationen med

briller eller kontaktlinser?
Meget  Lidt ringere Det Liat Meget likke relevant
| felgende situationer: rningere samme  bedre bedre
46 For afstandssyn: 1 2 3 4 5 6
47 Laese gadenavne 1 2 3 4 5 6
48 Kare om dagen 1 2 3 4 5 6
49 Kare om natten 1 2 3 4 5 6
50  Se flernsyn 1 2 3 4 5 6
51 Find varer | supemarkedet 1 2 3 Bl 5 6
52 For naer syn: 1 2 3 4 5 6
53 Leese avisoverskrifter 1 2 3 B 5 6
54 |eese avisartikler 1 2 3 4 5 6
55 Laese telefonbogen 1 2 3 4 5 6
56 Laese en computerskaarm 1 2 3 4 5 6
57 Treede en nal 1 2 3 B 5 6
58 JBruger du briller til afstand? Ja
Nej
Tifredshed efter operation for naersynethed Side 4 af 8
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59 |Bruger du kontaktlinser Ja

Nej

Hvordan er dit syn i dag med briller eller kontaktlinser til afstandsbrug sammenlignet med dit syn for
operationen med briller eller kontaktlinser?
(Spring over dette spergsmal, hvis du ikke bruger afstandsbriller eller kontaktlinser)

Meget  Lidtringere  Det Lidt Meget  lkke relevant
| felgende situationer: ringere samme  bedre bedre

60 For afstandssyn 1 2 3 4 5 6

61 Leese gadenavne 1 2 3 4 5 6

62 Kere om dagen 1 2 3 4 5 6

63 Kere om natten 1 2 3 4 5 6

64 Sefijernsyn 1 2 3 4 5 6

65 Find varer | supermarkedet 1 2 3 - 5 6

66 |Bruger du ls=sebriller? Ja

Nej

Hvordan er dit syn i dag med lasebriller sammenlignet med dit syn for operationen med briller eller
kontaktlinser?
(Spring over dette spergsmal, hvis du ikke bruger laesebriller)

Meget  Lidt ringere Det Lidt Meget  lkke relevant
ringere samme  bedre bedre

67 For naer syn: 1 2 3 4 5 6

68 Laese avisoverskrifter 1 2 3 4 5 6

69  Laese avisartikler 1 2 3 4 5 6

70 Laese telefonbogen 1 2 3 4 5 6

7 La=se en computerskaam 1 2 3 4 5 6

72 Treede en nal 1 2 3 RS 5 6

Szt ring om det tal der bedst udtrykker din enighed med felgende udsagn:

Helt uenig Delvis Hverken Delvis  Heltenig Ikke relevant
uenig enig eller  enig
uenig

73 Pa solskinsdage er jeg nu mere
felsom for blaending end fer 1 2 3 4 5 6
operationen

74 Om natten er blanding fra lys
mere generende 1 : " 4 3 6

75 Nar jeg kerer om natten er
modkerendes lygter mere 1 2 3 4 5 6
generende

Tilfredshed efter operation for nsersynethed Side 5af 8
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Jeg er i dag generet af blaending eller lysfolsomhed i folgende situationer

Helt uenig Delvis Hverken  Delvis
uenig enig eller  enig

uenig
76 Nar det er solrigt 1 2 3 4
77 Nar der ligger sne 1 2 3 4
78 Nar det er taget 1 2 3 4
79 Modkerendes lys om natten 1 2 3 4
B0  Nar jeg gar fra tusmerke til klar 1 2 3 4
belysning

Helt enig

L5 T & R & L B 4 L R 6

For operationen var jeg generet af blanding eller lysfolsomhed i folgende situationer

81 Nar det var solrigt 1 2 3 4

82 Narderla sne 1 2 3 4

83 Nar det var taget 1 2 3 4

84 Modkerendes lys om natten 1 2 3 4

85 Nar jeg gik fra tusmerke til klar 1 2 3 4
belysning

Saet ring om det tal der bedst udtrykker din enighed med felgende udsagn:
Meget ringere  Ringere Det samme

86  Sammenlignet med far
operationen er mit nattesyn

Saet ring om det tal der bedst udtrykker din enighed med felgende udsagn:
Delvist Hverken enig

1 2 3

Hett uenig uenig eller uenig
87 Jeg er tilfreds med mit nattesyn 1 2 3
Om natten ser jeg nu:
88 Straler omkring lys 1 2 3
89 Ringe (sler, "reg") omkring 1 2 3
gadelygter
90  Dobbeltkonturer 1 2 3
91 "Skygge" billeder 1 2 3
92 Forstyrrelser af sma detaljer 1 2 3
Om natten, for operationen, sa jeg:
93 Straler omkring lys 1 2 3
94 Ringe (sler, "reg") omkring ] 2 3
gadelygter
95 Dobbeltkonturer 1 2 3
9  "Skygge" billeder 1 2 3
97 Forstyrrelser af sma detaljer 1 2 3

Tilfredshed efter operation for naersynethed

LS T * LI & R 4 ¥ |

Bedre

4

Delvist enig

4

Ikke relevant

(=2 = > T < - B + > R = ]

(=PI + - T+ » T + » B + 1

Meget bedre

5

Helt enig

5
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Saet ring om det tal der bedst udtrykker din enighed med felgende udsagn:

m

102

103

Saet ring om det tal der bedst udtrykker din enighed med felgende udsagn:

Kerer du bil og / eller cykler du?
(Spring over naeste spergsmal, hvis ikke)

Ja

Nej

Helt uenig
Jeg har svaert ved at kere bil / 1
cykle om dagen pga. mit syn
Jeg har svaert ved at kere bil /
cykle om natten eller om aftenen 1

pga. mit syn

Jeg har, pga. mit syn, svaerere
ved at kere bil / cykle om dagen 1
end fer operationen

Jeg har, pga. mit syn, svaerere

ved at kere bil / cykle om natten 1
eller om aftenen end far

operationen

Jeg kerer langsommere om natten
end fer operationen pga. mit syn

Helt uenig

104 Mit syn er stabilt dagen igennem 1
105 Mit syn er bedre sidst pa dagen 1
Jeg oplever oftere end for operationen

106  Fornemmelse af "sand" i @jnene 1
107 At gjnene leber "i vand” 1
108 Atreg svider i gjnene 1
109 At jeg ser dobbelt-konturering af 1

ting

110 "Skygge" billeder 1
111 Sloret syn 1
112 Forstyrrelser af sma detaljer 1
13

Dyrker du sport regelmaessigt (svemmer, cykler,
"jogger”, leber pa ski, spiller tennis, badminton,
handbold, fodbold eller andet)?

Saet eet kryds ved det "bedste” svar

Tilfredshed efter operation for naersynethed

Delvist Hverken enig ; ; .
uenig eller uenig Delvist enig Helt enig
2 3 4 5
2 3 4 5
2 3 4 5
2 3 4 5
2 3 4 5
Delvist Hverken enig 3 1 A
uenig eller uenig Delvist enig Helt enig
2 3 4 5
2 3 4 5
2 3 4 5
2 3 4 5
2 3 4 5
2 3 4 5
2 3 4 5
2 3 4 5
2 3 4 5
Meget mere end fer operationen
Lidt mere end for operationen
Det samme
Mindre ofte
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Szt ring om det tal der bedst udtrykker din enighed med felgende udsagn:
Delvist Hverken enig

Helt uenig uenig aller o Delvist enig Helt enig
114 Jeg feler mig i dag hsemmet i min 1 2 3 £ 5
hverdag pga. af mit syn
115 Far operationen, felte jeg mig
hammet | min hverdag pga. af mit 1 2 3 4 5
syn
Operationen har forbedret
116 - mit arbejdsliv 1 2 3 4 5
17 - mit sociale liv 1 2 3 4 5
118 - mit familie liv 1 2 3 4 5
119 Jeg er stadig bekymret over mit 1 2 3 4 5
syn

Tak for hjeelpen !

Seet et kryds her D hvis du er interesseret i at lsese om resultatet af denne tilfredsheds-

undersegelse. Nar det faerdigbearbejdede resultat foreligger (foraret 2002) vil vi sende dig en
kopi.

Tilfredshed efter operation for naersynethed Side 8 af 8

Refraktionskirurgi — en medicinsk teknologivurdering 131



104 Appendiks 4 (Spergeskemaundersogelse, sjenlaegers holdning)

Spergeskema til danske gjenlzeger vedrerende refraktionskirurgi

Seet |_ ogleller skriv
Hvilken amtskommune arbejder du i? Bornholms Amt Ringkebing Amt
Frederiksberg Kommune Roskilde Amt
Frederiksborg Amt Storstrems Amt
Fyns Amt Senderjyllands Amt
Kebenhavns Amt Vejle Amt
Kebenhavns Kommune Vestsjeellands Amt
Nordjyllands Amt Viborg Amt
Ribe Amt Arhus Amt
Stilling Praktiserende speciallage 1. Reservelage
Overlge Forskningsanszttelse
Afdelingslaege Andet:
Er du bekendt med om der foreligger formelle kriterier Ja
vedrerende offentlig betaling for refraktiv kirurgi i din
amtskommune? Nej
Hvor hyppigt far du forespergsel fra patienter om Flere gange dagligt
muligheder for refraktiv kirurgi for myopi? )
Dagligt
Ugentligt
Manedligt
Stort set aldrig
Foretager du refraktive kirurgiske operationer for Ja
myopi? -
Nej
- hvis "Ja", hvor mange ejne opererede du for myopi Angiv:
sidste ar (2000)
Foretager du refraktive kirurgiske operationer for Ja
hypermetropi? :
Nej
- hvis "Ja", hvor mange @jne opererede du for Angiv:
hypermetropi sidste ar (2000)
Foretager du refraktive kirurgiske operationer for Ja
astigmatisme?
(Her tenkes ogsa pa iatrogen astigmatisme efter Nej
comeatransplanation / cataractoperation)
- hvis "Ja", hvor mange @jne opererede du for Angiv:
astigmatisme sidste ar (2000)
Henviser du patienter til refraktive kirurgiske Ja
operationer for myopi? Nei
e

Spergeskema til danske ejenlaeger vedrarende refraktiv kirurgi
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Hvor ofte underseger du patienter opereret for myopi?

Dagligt

Ugentligt

Manedligt

Stort set aldrig

I hvilke(t) regi mener du refraktiv kirurgi ber foretages

Offentligt hospital

(evt. flere markeringer):

Speciallegepraksis

Privat hospital / privat klinik

Andet:
Er det generelle informationsniveau vedrerende Ja
refraktiv kirurgi fra behandlingsstederne tilstraekkeligt
(her tzenkes pa indikationer, operationstyper og Nej
efterbehandling)
Mener du refraktiv kirurgi for myopi ber vaere et Nej
offentligt tilbud (gratis for patienten) -
Ja, ubetinget

Ja, under visse omstzendigheder (evt. flere):

Erhvervskrav / uddannelsesenske

Hajere grader af naersynethed

@nske om frihed for korrektion pga.
generelle brille / kontaktlinsegener

Kontaktlinseintolerans

Safremt der foreligger hejere grad af
anisometropi

Andet:

Hvilket udsagn svarer bedst til din holdning til refraktiv
kirurgi for myopi?

Refraktiv kirurgi for myopi er i dag i langt de
fleste tilfzelde et godt alternativ til briller eller
kontaktlinser

Refraktiv kirurgi for myopi er i dag et
acceptabelt alternativ til briller, f.eks. ved
kontaktlinse-intolerans

Refraktiv kirurgi for myopi er i dag kuni
specielle tilfaelde et acceptabelt alternativ til
briller eller kontaktlinser

Refraktiv kirurgi for myopi er i dag at betragte
som en eksperimentel behandling

Refraktiv kirurgi for myopi burde ikke vaere
tilladt

Spergeskema til danske gjenleeger vedrerende refraktiv kirurgi
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20

Spergeskema til danske @jenlaeger vedrerende refraktiv kirurgi

Patienthistorier. Hvad vil du rade patienterne fil - og hvad vil du gere?

Case 1 Steerkt frarade refraktiv kirurgi
21 arig kvinde. Stabil myopi (-3,00 OU) b= Overvejende frarade refraktiv kirurgi
& Overvejende stotte patientens enske
Benytter blade kontaktlinser uden szerlige ) P
problemer. Fremtraede neutral i forhold til enske
@nsker brille / kontaktlinseuafhaengighed af Andet:
okonomiske arsager. Synes ogsa det er lidt T .
besvzerligt at tage linserne af og pa. @ Henvise til offentligt sygehus
g Henvise til / orienterere om mulighederne for
< operation | privat regi
Andet:
Case 2 Staerkt frarade refraktiv kirurgi
21 arig mand. Stabil myopi (-3,00 OU) ” Overvejende frarade refraktiv kirurgi
O i 3
Benytter briller uden szerlige problemer. ® SIEIRICIa B Pl iarions Snek
o i . Fremtrade neutral i forhold til enske
@nsker at sege ind til politiet.
Andet:
Henvise til offentligt sygehus
E Henvise til / orienterere om mulighederne for
g operation i privat regi
Andet:
Case 3 Staerkt frarade refraktiv kirurgi
32 arig kvinde. Stabil myopi (-7,00 OU) Overvejende frarade refraktiv kirurgi
= % H
Har benyttet blede kontaktlinser | mange ar, men g Overvejende stotte patientens anske
der er nu problemer med irritation og redme af Fremtraede neutral i forhold til enske
ojnene. Aktiv handboldspiller, 2 sma bern.
Andet:
@nsker ikke at anvende briller.
Henvise til offentligt sygehus
S Henvise til / orienterere om mulighederne for
§ operation i privat regi
Andet:
Case 4 Steerkt frarade refraktiv kirurgi
52 arig mand. Stabil myopi (-2,00 OU) Overvejende frarade refraktiv kirurgi
= . .
Benytter briller. Har egentlig altid vaeret generet 4 Overvejende statie patientens snske
af at skulle benytte briller til afstand. Skal nu have Fremtraede neutral | forhold til enske
laesetillaag.
Andet:
@nsker at blive emmetrop og sa anvende en
lzesebrille. Henvise til offentligt sygehus
_§_ Henvise til / orienterere om mulighederne for
é operation i privat regi

Andet:
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21 | caseb Steerkt frarade refraktiv kirurgi
34 arig kvinde, Anisometropi (-3,00 OD, -7,00 Overvejende frarade refraktiv kirurgi
& E Overvejende stotte patientens enske
Har benyttet blede kontaktlinser i 15 ar, men der Fremtraede neutral i forhold til onske
er nu problemer med irritation og redme af
ojnene. Andet:
@nsker ikke at anvende briller. Henvise til offentligt sygehus
:_E: Henvise til / orienterere om mulighederne for
= operation i privat regi
Andet:
22 | case6 Steerkt frarade refraktiv kirurgi
34 arig kvinde. Regelmzessig astigmatisme (-3,00 Overvejende frarade refraktiv kirurgi
Ao 8 Overvejende stette patientens enske
Har benyttet harde kontaktlinser i 15 ar. Nu Fremtraede neutral i forhold til enske
nedsat baeretid oqg irritation.
Andet:
@nsker ikke at anvende brille.
Henvise til offentligt sygehus
_5 Henvise til / orienterere om mulighederne for
g operation i privat regi
Andet:
23 | Case7 Steerkt frarade refraktiv kirurgi
38 arig mand. Hypermetropi (+3,00 OU) Overvejende frarade refraktiv kirurgi
= x x
Har benyttet blede kontaktlinser. Nu nedsat § Overvejende statte patientens onske
bzeretid og irritation. Fremtrade neutral i forhold til enske
@nsker ikke at anvende brille. Andet:
Henvise til offentligt sygehus
S Henvise til / orienterere om mulighederne for
g operation i privat regi
Andet:
24 | Case 8 Steerkt frarade refraktiv kirurgi
54 arig kvinde. Stabil myopi (-7,00 sf. OU) Overvejende frarade refraktiv kirurgi
= = =
Har benyttet harde kontaktlinser i 30 ar. Nu g OVenesnoe Sisie pationiets ke
nedsat baeretid og irritation. Fremtraede neutral i forhold til anske
@nsker ikke at anvende brille. Andet:
Henvise til offentligt sygehus
é Henvise til / orienterere om mulighedemne for
= operation i privat regi
Andet:

Spergeskema til danske ejenlsager vedrerende refraktiv kirurgi
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