GAMBARAN KLINIS TINDAKAN FEMTOSECOND LENTICULE
EXTRACTION (FLEx) & SMALL INCISION LENTICULE EXTRACTION
(SMILE) PADA MYOPIA DAN ASTIGMATISMA MYOPIA

Disusun oleh
Astrid Chairini
NPM 131221130001

PENELITIAN OBSERVASIONAL

DEPARTEMEN ILMU KESEHATAN MATA
FAKULTAS KEDOKTERAN UNIVERSITAS PADJADJARAN
PUSAT MATA NASIONAL RUMAH SAKIT MATA CICENDO

BANDUNG
2016



Penelitian Observasional

GAMBARAN KLINIS TINDAKAN FEMTOSECOND LENTICULE
EXTRACTION (FLEx) & SMALL INCISION LENTICULE EXTRACTION
(SMILE) PADA MYOPIA DAN ASTIGMATISMA MYOPIA

Disusun oleh:

Astrid Chairini

NPM 131221130001

Telah diperiksa dan disetujui oleh

Susi Heryati, dr, SpM(K)




Gambaran Klinis Tindakan Femtosecond Lenticule Extraction (FLEx) dan
Small Incision Lenticule Extraction (SMILE)

Astrid Chairini, Susi Heryati
Departemen Ilmu Kesehatan Mata Fakultas Kedokteran Universitas Padjadjaran
Pusat Mata Nasional RS Mata Cicendo Bandung

ABSTRACT

Introduction: Refractive lenticule extraction (ReLEx) is a new corneal refractive
procedare in which the femtosecond laser cuts arn intrastromat lenticule.

Purpose: To describe clinical outcomes of femtosecond lenticule extraction (FLEx) and
small-incision lenticule extraction (SMILE) in eyes with myopia and myopic astigmatism
Methods: This was a refrospective observational siudy. All data were collected from
medical record of patients who had undergone FLEx and SMILE procedure in LASIK
Centre Cicendo Eye Hospital from January 1st 2014 until December 31st 2015. Patient
characteristics, refractive and visual outcomes at 1 day, 1 week and 1 month, safety,
efficacy also complications between two methods were recorded.

Results: This study enrolled 71 patients (139 eyes) comprised of 43 patients (85 eyes) in
FLEx and 28 patients (54 eyes) in SMILE group. In the FLEx and SMILE groups 1 month
posi-operatively, as much as 87.06% and 92.59% of eyes, respectively could achieved a
range of visual acuity between 0.80-1.0. Among 60 eyes (70.59%) in FLEx and 40 eyes
(74.08%) in SMILE group, were in accordance of the result best corrected visual acuity
preoperatively. No clinically significant complications occurred intraoperatively in both
group. Dry eye was found mostly as postoperative complications in both groups.
Conclusions: Both FLEx and SMILE are equivalent for correction of myopic and myopic
astigmatism refractive errors through out 1-month observation period. Postoperative
complications are more common in FLEx group and incidence of dry eye is higher in this
group.

Keywords: FLEx, SMILE, visual acuity

Dalam bidang bedah refraktif,
khususnya LASIK, penggunaan laser
femtosecond untuk pembuatan flap
kornea telah banyak digunakan dan
hasilnya dianggap lebih akurat
apabila dibandingkan dengan
menggunakan mikrokeratome. Saat
ini telah dikembangkan suatu teknik
baru dalam LASIK yang
menggunakan laser femtosecond
untuk  pembuatan  intrastromal

refractive lenticule, disebut sebagai

refractive lenticule
(ReLEx). ReLEx

merupakan suatu prosedur yang

prosedur

extraction

aman dan efektif dalam mengatasi
kelainan refraksi berupa myopia dan
astigmatisma myopia dengan
komplikasi yang minimal. 5
Berdasarkan cara pengambilan
lenticule, ReLEx terbagi menjadi dua
yaitu femtosecond lenticule
extraction (FLEX) dan small insicion
(SMILE).

lenticule extraction



Ekstraksi lenticule prosedur FLEX
dilakukan setelah pembuatan flap
komea, sedangkan pada prosedur
SMILE lenticule diambil langsung
dengan membuat insisi kecil tanpa
didahului pembuatan flap. **°
Penelitian ini bertujuan untuk
memberikan gambaran klinis hasil
tindakan FLEx dan SMILE yang
telah dilakukan di Pusat Mata
Nasional Rumah Sakit Mata Cicendo
Bandung dengan follow up selama 1

bulan.

Metode Penelitian

Subyek  Penelitian  Penelitian
dilakukan secara retrospektif dengan
mengambil data rekam medis pasien
yang menjalani tindakan FLEx dan
SMILE di Cicendo Lasik Center,
Pusat Mata Nasional Rumah Sakit
Mata Cicendo Bandung selama
periode 1 Januari 2014 hingga 31
Desember 2015.

Kriteria inklusi meliputi pasien
myopia dan astigmatisma myopia
yang dilakukan tindakan FLEx dan
SMILE. Sebagai kriteria eksklusi
yaitu pasien yang tidak melakukan
follow up pada 1 hari, 1 minggu dan

1 bulan pasca operasi.

Data preoperatif Data yang
dikumpulkan meliputi usia, jenis
kelamin, domisili, visus dasar
(UDVA) dan visus terbaik dengan
koreksi (BCVA), refraksi manifes,
TIO yang diukur dengan
menggunakan non contact
tonometry, ketebalan dan topografi
kornea serta penilaian fundus.

Data postoperatif Data yang
dikumpulkan meliputi UDVA saat
follow up 1 hari, 1 minggu dan 1
bulan, proporsi mata yang mencapai
nilai UDVA > 0.80, proporsi mata
yang tajam penglihatan pasca
operasinya  sesuai,  mengalami
peningkatan atau penurunan >1 baris
dibandingkan BCVA preop
(prediktabilitas) serta komplikasi
yang terjadi durante maupun pasca
operasi.

Seluruh pasien yang
menjalani  tindakan FLEx dan
SMILE mendapatkan terapi pasca
operasi berupa tetes mata antibiotika
topikal Ofloxacin 6 kali sehari
selama 1 minggu, tetes mata
Fluorometholone acetate 6 kali
sehari, tappering off setelah 1
minggu serta tetes mata artificial

fears setiap jam.



Prosedur Kedua prosedur FLEx dan
SMILE sama-sama menggunakan
sistem laser femtosecond VisuMax
(Carl Zeiss, Meditec AG) dengan
tingkat repetisi 500kHz. Laser
diarahkan pada bagian tengah pupil.
Bagian posterior lenticule
membentuk pola spiral ke arah
dalam, sedangkan bagian anterior
lenticule membentuk pola spiral ke
arah  luar. Parameter  laser
femtosecond yang digunakan sebagai
berikut: tebal flap 120 pm, diameter
flap 7.5 mm, diameter lenticule 6.5
mm dan energi 140n]J. Pada prosedur
FLEx, flap yang telah dibentuk akan
dibuka dengan menggunakan spatula
Siebel dan ekstraksi lenticule
dilakukan dengan forceps. Pada
prosedur SMILE, spatula akan
diinsersikan melalui side cut yang
terletak pada jam 12 dan lenticule
diambil
forceps McPherson.

Analisa Statistik Data dari seluruh

dengan  menggunakan

variabel yang dikumpulkan
dipaparkan secara deskriptif. Analisa
dilakukan

menggunakan Microsoft Excel 2007

statistik dengan

dan ditampilkan dalam bentuk tabel
serta grafik.

Hasil

Berdasarkan data rekam
medis yang dikumpulkan diperoleh
97 pasien (190 mata) yang menjalani
tindakan FLEx dan SMILE selama
periode bulan Januari 2014 hingga
Desember 2015 di Pusat Mata
Nasional RS Mata Cicendo Bandung.
Jumlah pasien sebanyak 56 orang
pada kelompok FLEx dan sebanyak
41 orang pada kelompok SMILE.

Pada masing-masing
kelompok terdapat 13 orang yang
tidak menjalani follow up lengkap,
sehingga jumlah pasien yang
memenuhi kriteria inklusi pada
penelitian ini berjumlah 43 orang
untuk kelompok FLEx dan 28 orang
SMILE.
Karakteristik pasien dapat dilihat
pada tabel 1.

untuk kelompok

Tabel 1. Karakteristik Pasien yang
menjalani tindakan LASIK FLEx dan
SMILE

Karakteristik FLEx SMILE
(n=43 (n=28

pasien) pasien)
Usia
Rata-rata usia+ 22.58 + 2561 =+
simpangan baku 6.19 7.42

Jenis Kelamin




Laki-laki 23 12

Perempuan (51.16%) (42.85%)
21 16
(48.84%) (57.15%)

Domisili

Bandung 23 16

Luar Bandung  (53.49%) (57.15%)
20 2
(46.51%) (42.85%)

Operasi

1 Mata 1 ( 2 (

2 Mata 2.33%) 7.14%)

42 26
(97.67%)  (92.86%)

Rata-rata usia pasien pada
kelompok FLEx 22.58 tahun dengan

rentang usia 17-49 tahun sedangkan
pada kelompok SMILE memiliki
rata-rata usia 25.61 tahun dengan
rentang usia 17-45 tahun. Jumlah
pasien laki-laki sedikit lebih banyak
pada kelompok FLEx sementara
pada kelompok SMILE lebih banyak
pasien perempuan. Sebagian besar
pasien pada kedua kelompok
berdomisili di Bandung.
Karakteristik status refraksi sebelum

operasi dapat dilihat pada tabel 2

Tabel 2. Karakteristik Status Refraksi Sebelum Operasi

Kelainan Refraksi FLEx SMILE
n= 85 mata n=54 mata

Visus Dasar

1/60 — 3/60 59 (69.41%) 45 (83.33%)

4/60 - 6/60 15 (17.65%) 4 (741%)

> 6/60 11 (12.94%) 5(9.26%)
BCVA

>0.80 77 (90.59%) 49 (90.74%)

<0.80 3( 9.41%) 5( 9.26%)
Myopia
Rendah 32 (37.65%) 11 (20.37%)
Sedang 36 (42.35%) 28 (51.85%)
Tinggi 17 (20%) 15 (27.78%)
Rata-rata Refraksi Manifes + Simpangan
Baku
Sferis -426+2.01 -4.44 +2.93
Silindris -1.32+0.99 -1.07 £ 0.99
Spherical Equivalent -4.73 £ 2.00 -5.44+1.94
Rata-rata Nilai keratometri 43.92+1.32 43.81+1.85
Ketebalan kornea sentral 552.25.3528 12 551.05+28.84

Sebagian besar pasien memiliki
visus dasar antara 1/60 hingga 3/60,
yaitu sebanyak 59 mata (69.41%)
pada kelompok FLEx dan 45 mata

(83.33%) pada kelompok SMILE.
Terdapat 77 mata (90.59%) pada
kelompok FLEx dan 49 mata
(90.74%) pada kelompok SMILE



yang memiliki BCVA =2 0.80.

Derajat myopia yang paling banyak
ditemukan pada kedua kelompok
adalah
sebanyak 36 mata (42.35%) pada
kelompok FLEx dan 27 mata (50%)
pada kelompok SMILE. Rata-rata

derajat  sedang  yaitu

nilai sferis pada kelompok FLEX
sebesar -426 + 2.01 dan pada
kelompok SMILE sebesar -4.44 +

293. Pada FLEx
didapatkan rata-rata nilai silindris
sebesar -1.32 + 0.99, sedangkan pada
kelompok SMILE sebesar -1.07 *
0.99. Nilai
equivalent pada kelompok FLEx
sebesar -4.73 + 2.00 dan pada
kelompok SMILE sebesar -5.44 =+

1.94.

kelompok

rata-rata  spherical

Tabel 3. Hasil Tajam Penglihatan Pasca FLEx dan SMILE
Parameter FLEx (n=85 mata) SMILE (n= 54 mata}
1 hari 1 1 bulan 1 hari 1 1 bular
minggu minggu
Tajam
Penglihatan
0.80-1.0 AT 71 41 48 50
(67.06%) (83.53%) (87.06%) (75.93%) (88.89%) (92.59%)
0.32-0.63 27 14 13 6 4
(31.76%) (16.47%) (12.94%) (24.07%) (11.11%) (7.41%)
<0.32 1 - - - - -
(1.18%)
Prediktabilitas
Sesuai BCVA 44 58 27 34 40
Preop (51.76%) (68.24%) (70.59%)  (50%) (62.96%) (74.08%)
Meningkat > 1 6 7 3 7 7
baris (7.06%)  (8.24%) (14.12%)  (5.56%) (12.96%) (12.96%)
Menurun > 1 85 20 24 13 U
baris (41.18%) (23.52%) (15.29%) (44.44%) (24.08%) (12.96%)
Hasil tajam penglihatan pasca hari, 1 minggu dan 1 bulan mayoritas

tindakan FLEx dan SMILE saat
follow up 1 hari, 1 minggu dan 1
bulan dapat dilihat pada tabel 3.
Secara garis besar, terlihat bahwa
tajam penglihatan pasca tindakan
FLEx dan SMILE pada follow up 1

berada pada kisaran 0.80 — 1.0.
Sebanyak lebih dari 50% pasien pada
kelompok FLEx dan SMILE dapat
mencapai tajam penglihatan (UDVA)
pasca operasi sesuai dengan BCVA

preop.



Tabel 5. Komplikasi durante dan pasca tindakan FLEx dan SMILE

Komplikasi Durante 1 hari 1 minggu 1 bulan
Operasi Pasca Pasca Pasca
Operasi Operasi Operasi

(N=mata) (N=mata) (N=mata) (N=mata)

FLEx

- Sisa Lenticle di side 1
cut

- Instabilitas air mata

- Striae

- Epithelial ingrowth

- Edema kornea

- Debris

- Mata kering

- Keratitis (KPS)

=i DEK

SMILE

- Epithelial ingrowth

- Edema kornea

- DALK

- Keratitis (KPS)

- Mata kering

- Epitheliopathy

- lInstabilitas air mata

Bl 2 2
S 1 1
1 1 -
7 o =
2 2 4
2 8 9
- 6 2
. 1 k
1 ¥ i
8 1 -
1 - -
2 - 2
2 8 2
5 2 =
- - 2

Komplikasi yang tetjadi pada
FLEx dan SMILE dapat dilihat pada
table 4. Pada kelompok FLEx
didapatkan ~ komplikasi ~ durante
operasi berupa sisa lenticle di daerah
side cut. Meskipun demikian, hasil
operasi yang diperoleh sesuai dengan
target BCVA preop yaitu 1.0 pada
follow up 1 hari hingga 1 bulan.
Komplikasi pasca operasi yang
paling banyak ditemukan pada kedua
kelompok saat follow up 1 hari yaitu
edema kornea,  masing-masing

sebanyak 7 mata pada kelompok

FLEx dan 8 mata pada kelompok
SMILE. Mata kering merupakan
komplikasi yang paling banyak
ditemukan pada follow up 1 minggu
yakni sebanyak 8 mata pada masing-
masing kelompok. Pada follow up 1
bulan, mata kering masih merupakan
komplikasi yang paling banyak
ditemukan pada kelompok FLEx
sebanyak 9 mata. Komplikasi yang
ditemukan pada kelompok SMILE
saat follow up 1 bulan berupa

keratitis, mata kering dan instabilitas



air mata; masing-masing sebanyak 2

mata.

Diskusi

Prosedur ReLEx merupakan
teknik baru dalam tindakan LASIK
yang menggunakan laser
femtosecond  untuk
lenticule, meliputi FLEx dan SMILE.
Pada prosedur FLEx, ekstraksi

pembuatan

lenticule didahului pembuatan flap
dengan menggunakan laser. Pada
prosedur SMILE yang tidak disertai
pembuatan flap, proses ekstraksi
lenticule dilakukan melalui insisi
kecil yang berukuran 2.0-4.0 mm
dengan menggunakan forceps. &
Bertolak  belakang dengan
FemtoLASIK,

hanya menggunakan 1 macam laser.

prosedur  ReLEx

Hal ini memberikan keuntungan
berupa waktu tindakan lebih singkat,
biaya lebih hemat, energi laser yang
digunakan lebih rendah schingga
mengurangi respon inflamasi serta
potensi  re-implantasi  lenticule.
Khusus tindakan SMILE yang tidak
membutuhkan pembuatan flap akan
mengurangi risiko komplikasi yang
berkaitan dengan flap serta risiko
mata kering yang lebih rendah. 678

Keberhasilan =~ FLEx  dan
SMILE diantaranya dipengaruhi oleh
usia pasien. Pengaruh dari usia
pasien  sebesar  0.10  dioptri
dekade
pertambahan usia. Sebaliknya pada

undercorrection  setiap

prosedur yang menggunakan laser
excimer  terjadi  overcorrection
seiring dengan bertambahnya usia.
Pada penelitian ini, rata-rata usia
pasien 22.77 tahun pada kelompok
FLEx dan 2597 tahun pada
kelompok SMILE. Penelitian yang
dilakukan oleh Hjortdal menyatakan
bahwa parameter seperti usia dan
jenis kelamin hanya memiliki
pengaruh yang sedikit terhadap hasil
refraksi setelah tindakan SMILE.™>"

Pada penelitian ini, hasil tajam
penglihatan dasar (UDVA) pasca
operasi yang dapat mencapai kisaran
0.80-1.0 secara berturut-turut saat
follow up 1 hari, 1 minggu dan 1
bulan yaitu sebesar 67.06%, 83.53%
dan 87.06% pada kelompok FLEx
serta 75.93%, 88,89% dan 92.59%
pada kelompok SMILE. Penelitian
yang dilakukan oleh Sekundo dkk
menemukan bahwa sebanyak 97.6%
dan 83.5% dari mata yang diteliti,

masing-masing  memiliki  tajam



penglihatan dasar 20/40 dan 20/20
atau lebih baik setelah 6 bulan
dilakukan tindakan SMILE. Shah
dkk melaporkan sebanyak 79% dari
mata yang diteliti memiliki tajam
penglihatan dasar 20/25 atau lebih
setelah 6 bulan tindakan SMILE.
Penelitian yang dilakukan oleh Shah
dkk juga
sebanyak 47 mata (52%) pada
kelompok A (laser dilakukan dari
perifer ke sentral) dan 79 mata (89%)
pada kelompok B (laser dilakukan
dari sentral ke perifer) yang memiliki
BCVA 20/20 preoperatif dapat

melaporkan  bahwa

mencapai tajam penglihatan dasar
20/20 pada waktu 1 minggu setelah
tindakan FLEx. %13

Pemulihan tajam penglihatan
yang sedikit melambat pada awal
periode setelah operasi (terutama 1
minggu pasca operasi) merupakan
karakteristik yang unik dari FLEx
dan SMILE. Shah,dkk  dan
Demirok,dkk melaporkan bahwa
pemulihan tajam penglihatan dini
setelah tindakan FLEx terjadi lebih
lambat  dibandingkan  tindakan
FemtoLASIK. Shah dkk, juga
melaporkan bahwa stabilitas refraksi
mulai terjadi setelah 1 minggu pasca

operasi, dan perubahan dari 1
minggu ke 1 bulan tidak signifikan
secara statistik. Kekeruhan yang
terjadi di permukaan merupakan
salah satu efek samping yang sering
ditemukan dan menjadi penyebab
keterlambatan pemulihan visual pada
periode awal pasca operasi. Namun
demikian, insidensi kekeruhan pada
permukaan dapat diturunkan dengan
pemakaian frekuensi femtosecond
laser yang lebih tinggi, energi yang
lebih rendah sehingga mengurangi
iregularitas permukaan. Pemulihan
visual yang lebih cepat dapat terjadi
apabila bagian belakang /lenticule
dipindai dari arah perifer ke sentral
sedangkan bagian depan lenticule
dipindai dari bagian sentral ke
perifer, 6811 1415

Apabila dilihat dari prediksi
BCVA sebelum operasi, secara
berturut-turut pada saat follow up 1
hari, 1 minggu dan 1 bulan diperoleh
51.76%, 68.24% dan 70.59% mata
pada kelompok FLEx serta 50%,
62.96% dan 74.08% pada kelompok
SMILE yang dapat mencapai UDVA
sesuai BCVA preop. Penelitian
preliminary pada 10 mata dengan

myopia yang dilakukan oleh



Sekundo dkk, tidak ditemukan

adanya mata yang mengalami
penurunan BCVA > 2 baris setelah 6
bulan tindakan FLEx. Blum dkk
melakukan penelitian pada 108 mata
dengan hasil 39.3% mata tidak
mengalami perubahan BCVA, 43%
mengalami perbaikan BCVA 1 baris,
9,3% mengalami peningkatan BCVA
2 baris, 7.4% mengalami penurunan
BCVA 1 baris dan 0.9% mengalami
penurunan BCVA 2 baris setelah 6
bulan tindakan FLEx. Sekundo dkk
melaporkan  53% mata  tidak
mengalami perubahan BCVA, 32,3%
mengalami perbaikan BCVA 1 baris,
3.3% mengalami perbaikan BCVA 2
baris, 8.8% mengalami penurunan
BCVA 1 baris dan 1.1% mengalami
penurunan BCVA  baris setelah 6
bulan tindakan SMILE. "

Apabila  terdapat  residual
myopia, hyperopia atau astigmatisma
yang lebih besar dari 0.75D dapat
dilakukan
syarat status refraksi telah stabil dan
dilakukan paling cepat 3 bulan

setelah  operasi. Tindakan ini

biasanya dilakukan dibawah flap
3,6

enhancement  dengan

yang lama.

Komplikasi pada tindakan
FLEx dan SMILE dapat terjadi
durante maupun pasca operasi.
Komplikasi yang terjadi durante
operasi pada kelompok FLEx dapat
berupa suction loss, black spot dan
lenticule misdissection. Pada
kelompok SMILE komplikasi yang
terjadi dapat berupa suction loss,
defek epitel dan cap rupture.
Ramirez dkk melaporkan bahwa
komplikasi yang terjadi durante
operasi umumnya berhubungan
dengan pengalaman operator. Pada
penelitian ini tidak ditemukan adanya
komplikasi yang terjadi durante
operasi.16
Mata  kering  merupakan
komplikasi pasca operasi yang paling
banyak ditemukan pada kedua
kelompok saat follow up 1 minggu
dan pada kelompok FLEx saat follow
up 1 bulan. Hal ini sesuai dengan
penelitian yang dilakukan oleh
Zhang,dkk yang melaporkan bahwa
kejadian mata kering lebih tinggi
pada kelompok FLEx. Keadaan ini
disebabkan proses inflamasi dan
perubahan permukaan okular pada
kelompok FLEx lebih  besar

dibandingkan kelompok SMILE.



Pada prosedur SMILE yang tanpa
disertai pembuatan flap akan

memiliki  stabilitas  biomekanik
kornea yang lebih baik pasca operasi
sehingga mengurangi risiko
inflamasi dan kejadian mata kering.
411,17
Berdasarkan data yang
diperoleh dapat disimpulkan bahwa
prosedur FLEx dan SMILE
memberikan hasil yang hampir sama
baik dalam hal pencapaian tajam
penglihatan pasca operasi dan
prediktabilitasnya, meskipun secara
teori SMILE dikatakan lebih unggul.
Hal ini sesuai dengan penelitian
prospektif yang dilakukan oleh
Kazutaka,dkk dan Anders,dkk yang
menunjukkan bahwa tindakan FLEx
dan SMILE sama-sama memiliki
hasil yang baik dalam hal tingkat
keamanan, keberhasilan dan
stabilitas untuk kasus myopia dan
astigmatisma myopia dengan periode
follow up selama 6 bulan. TS
Penelitian ini merupakan
penelitian pertama yang
menggambarkan hasil klinis tindakan
FLEx dan SMILE di RS Mata
Cicendo. Kelemahan penelitian ini

diantaranya jumlah pasien pada

kelompok yang diteliti tidak sama,
penggunaan notasi Snellen untuk
menilai tajam penglihatan, data
untuk menilai hasil status refraksi
seperti higher-order aberrations dan
sensitivitas kontras serta penulisan
data rekam medis yang tidak
lengkap, seperti data  koreksi
maksimal pasca lasik. Keterbatasan
ini dapat mempengaruhi interpretasi
penelitian,  sehingga  diperlukan
penelitian prospektif lanjutan untuk
evaluasi hasil klinis lebih lanjut pada
kedua teknik tersebut.
KESIMPULAN
Tindakan FLEx dan

memberikan hasil yang hampir sama

SMILE
dari segi  keberhasilan maupun
keamanan prosedur. Pada kedua
kelompok, tidak ditemukan adanya
komplikasi durante operasi,
sedangkan komplikasi pasca operasi
yang paling sering ditemukan adalah

mata kering.
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