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Tóm tắt:

Mục đích: Sử dụng kính chỉnh hình giác mạc qua đêm điều chỉnh tật cận thị cao ≥-6.00 DS 

Phương pháp: Tất cả các mắt được khám và lựa chọn vào nghiên cứu tiến cứu, thử nghiệm lâm sàng, không có đối chứng, quy trình thử kính được tiến hành sử dụng bộ kính thử Global-OK Vision® XM. Kê đơn kính và đặt. Sau khi kính được giao cho người sử dụng, thị lực sẽ được đánh giá trong suốt quá trình theo dõi theo kế hoạch của nghiên cứu viên. 

Kết quả:  Nghiên cứu được tiến hành trên 63 mắt (29 người) với độ cận thị ≥-6.00 DS. Tuổi trung bình là 15 ± 4,75 năm. Thời gian theo dõi trung bình 8 ± 2,6 tháng. Tại thời điểm theo dõi 3 tháng, 92% tổng số mắt (58 mắt) có thị lực tốt. Trên bản đồ giác mạc thấy rõ vùng điều trị ở tất cả các mắt và thấy vùng cạnh trung tâm có độ khúc xạ giác mạc cao hơn vùng trung tâm. Có 14 kính phải điều chỉnh thông số và thị lực có cải thiện. Trong suốt quá trình theo dõi không có tổn thương trên bề mặt giác mạc. 

Kết luận: Kính chỉnh hình giác mạc qua đêm Global-OK Vision® XM đã điều chỉnh thành công trên những mắt cận thị cao. Tại thời điểm theo dõi 3 tháng thị lực tốt và ổn định trong suốt quá trình theo dõi. 
      Đặt vấn đề
Hiện nay, tỷ lệ mắc và sự tiến triển của tật cận thị là vấn đề được nhiều quốc gia trên thế giới đang quan tâm, đặc biệt tai các nước châu Á trong đó có Việt nam. Theo một số nghiên cứu năm 2010, tỷ lệ tật cận thị tại thành phố Hà nội và thành phố Hồ Chí Minh tăng theo cấp học, xuất hiện sớm ở lứa tuổi học sinh tiểu học và mỗi năm tăng khoảng 0.75 D đến 1,00 D. Tỷ lệ những người cận thị nặng (>-6.00D) chưa được thống kê [1],[2],[3],[4],[5]. Những người mắc tật cận thị nặng, nếu đeo kính gọng sẽ có nhiều hạn chế khi tham gia các môn thể thao như bơi, đá bóng, bóng chuyền, như mất tự tin khi giao tiếp trong sinh hoạt hàng ngày. Hơn nữa, khi đeo kính gọng với số cận thị cao chất lượng thị lực giảm do thị trường bị thu hẹp, vì vậy thị lực với kính gọng có thể chỉ đạt mức trung bình 4/10 đến 6/10.  Ngoài ra, chi phí điều trị sẽ tăng nhiều vì nguy cơ bị các biến chứng nặng nề như bong võng mạc, thoái hóa dịch kính võng mạc [3],[4]. 

Phương pháp chỉnh hình giác mạc bằng kính tiếp xúc qua đêm đã trải qua nhiều thập kỉ phát triển, khoảng 20 năm gần đây có nhiều thay đổi về thiết kế mặt sau của kính, về chất liệu và trang thiết bị để có thể khảo sát được bề mặt giác mạc trước và trong quá trình điều chỉnh, do đó có thể tăng hiệu quả của phương pháp bằng cách điều chỉnh kính nằm trung tâm giác mạc, đủ làm thay đổi bề mặt lớp biểu mô giác mạc nhưng không làm tổn hại lớp này. Mặt khác, nhiều nghiên cứu đã khẳng định hiệu quả của phương pháp chỉnh hình giác mạc trên những người cận thị thấp và trung bình, nghiên cứu ứng dụng kính tiếp xúc ban đêm điều chỉnh tật cận thị cao còn nhiều bàn luận [6],[7]. Vì vậy, nghiên cứu này tiến hành đánh giá kết quả thị lực của những mắt mắc tật cận thị cao (≥-6,00 D) sử dụng kính áp tròng qua đêm.
I. PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU
1. Đối tượng và phương pháp nghiên cứu

Những người mắc tật cận thị ≥-6.00 D và loạn thị ≤-1.50 D, đồng ý tham gia nghiên cứu, không mắc các bệnh khác gây ảnh hưởng tới thị lực được nhận vào nghiên cứu trong thời gian từ tháng 01 năm 2014 đến tháng 04 năm 2015 (15 tháng). Nghiên cứu tiến cứu, thử nghiệm lâm sàng, không có đối chứng được tiến hành tại Bệnh viện Mắt Sài gòn – Hà nội và Bệnh viện Đại học Y Hà nội.
2. Cách thức nghiên cứu
a. Quy trình khám mắt và đánh giá tình trạng tật khúc xạ tại mắt
· Khám kết – giác mạc, màng nước mắt dưới kính sinh hiển vi. Đo nhãn áp. Soi đáy mắt.

· Đo thị lực không kính và với kính gọng
· Đo bán kính độ cong giác mạc bằng máy chụp khúc xạ tự động

· Đo đường kính ngang của giác mạc bằng máy sinh hiển vi và thước đo 
b. Kính chỉnh hình giác mạc
· Khái niệm liên quan đến thiết kế kính áp tròng chỉnh hình giác mạc
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Chiều cao của kính (a), quyết định tác dụng của kính làm khử độ cận thị vào ban đêm, được xác định thông qua giá trị bán kính độ cong của kính (tính bằng đơn vị dioptrie, viết tắt là D). Kích thước của kính (b), là đường kính của đường tròn ở mặt phẳng đáy của kính, đóng vai trò quan trọng trong sự định tâm của kính trên bề mặt giác mạc. 

· Kính chỉnh hình giác mạc Global-OK Vision® (GOV®). 
Công thức khả năng chiều dày lớp biểu mô giác mạc có thể giảm của Arthur Tung (Tung’s formula): ET = RD2/6 (ET: khả năng giảm của lớp biểu mô giác mạc; R: độ cận thị cần giảm; D: đường kính vùng giác mạc trung tâm có tác dụng khử độ cận thị)
Thiết kế đặc biệt để tăng hiệu quả khử độ cận thị (bản quyền sở hữu tại Mỹ, số 6543897) 
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Sử dụng 2 bộ thử có kích thước và bán kính độ cong giác mạc khác nhau

	Bộ kính thử
	40.00- 42.25
	42.50- 43.75
	44.00- 47.50

	Nhỏ
	11.2
	10.8
	10.4

	Lớn
	11.6
	11.2
	10.8


· Dựa vào số đo trung bình của bán kính độ cong giác mạc và đường kính ngang của giác mạc để chọn kính áp tròng trong bộ thử. 
· Đặt kính thử vào mắt: Đánh giá hình nhuộm fluorescein trên bề mặt nhãn cầu; sự di chuyển của kính áp tròng trên bề mặt giác mạc khi chớp mắt và khi mở rộng khe mi. Quyết định thông số của kính. 
· Thông số kính để đặt với nhà sản xuất: 
(1) Bán kính độ cong (K-code) (2) Công xuất (P-code) (3) Kích thước (Size)  

c. Quy trình khám theo dõi: 
· Thời điểm khám: Lần 1 sau 3- 7 đêm. Lần 2: sau 3- 4 tuần. Lần 3: sau 5- 8 tuần. 

· Thử thị lực

· Khám đánh giá tình trạng lớp biểu mô giác mạc, màng nước mắt. 
· Chụp bản đồ giác mạc   
II. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU
a. Đặc điểm các đối tượng trong nghiên cứu

Nghiên cứu tiến hành trên 24 người 2 mắt và 15 người lệch khúc xạ (một mắt cận ≥-6.00 D), tổng số là 63 mắt. Tuổi trung bình 15 ± 4,75 năm, từ 11 đến 21 tuổi có 28 người, từ 22 đến 31 tuổi có 11 người.Thời gian theo dõi trung bình 8 ± 2,6 tháng, dài nhất là 15 tháng, ngắn nhất là 6 tháng. Mức độ cận thị và bán kính độ cong giác mạc của các mắt trong nghiên cứu được thể hiện trong biểu đồ 1, biểu đồ 2 
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b. Sự tự tin, hài lòng: Rất tự tin, hài lòng: 20 người (51%). Tự tin: 13 người (33,3%). Chưa hài lòng: 6 người (15,7%) . 
c. Kết quả về thị lực không kính gọng vào ban ngày: Thời gian trung bình cải thiện thị lực không kính: 3 ± 1.73 tháng. Thị lực trong 3 tháng đầu sử dụng kính tại từng thời điểm theo dõi được thể hiện biểu đồ 3 dưới đây. Kết quả thị lực ít thay đổi từ thời điểm trên 3 tháng. 
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d. Kết quả chụp bản đồ giác mạc trong quá trình theo dõi.

Tại thời điểm theo dõi 3 tháng,trên hình chụp bản đồ giác mạc kích thước vùng điều trị ở trung tâm giác mạc đường kính từ 3,2 đến 4,5 mm và khúc xạ trung bình là 34 ± 3,25 D  thể hiện ở 54 mắt. Số mắt còn lại (9 mắt), kích thước vùng điều trị khoảng 1 đến 2 mm với khúc xạ giác mạc trung bình là 40,74 ± 1,25 D. Vành giác mạc xung quanh vùng điều trị có khúc xạ trung bình là 53 ± 2,75. 
e. Các trường hợp điều chỉnh thông số kính.

Trong nghiên cứu có 8 mắt (4 người) điều chỉnh thông số bán kính cong của kính (K-code) và 6 mắt (3 người) điều chỉnh thông số kích thước của kính 2 lần. Thị lực không kính của những mắt này dao động không ổn định từ 3/10 đến 6/10. Trên bản đồ giác mạc, vùng điều trị nhỏ từ 1 đến 2 mm với khúc xạ trung bình 38 ±1,25 D, vùng cạnh trung tâm thay đổi khúc xạ không đều, khúc xạ trung bình 48 ± 1,37 D. 
f. Tổn thương không mong muốn trên bề mặt giác mạc: 2 mắt (2 người) có tổn thương biểu mô dạng chấm ở vùng trung tâm giác mạc sau khi điều chỉnh thông số kính (giảm bán kính cong giác mạc) 
III. BÀN LUẬN
Khoảng 20 năm gần đây, thiết kế mặt sau của kính chỉnh hình giác mạc đã được nghiên cứu và thay đổi liên tục. Mục đích của mọi thiết kế đều mong muốn tăng hiệu quả của việc làm giảm hoặc mất độ cận thị vào ban ngày và kính đạt được vị trí ổn định ở trung tâm giác mạc. Theo John Mountford (năm 1997), nếu dựa vào giá trị e của giác mạc từ kết quả chụp bản đồ giác mạc thì cứ 0,2e sẽ giảm được -1.00 D. Nhưng giá trị e hiếm khi cao hơn 0,8, vì vậy thời điểm đó người ta cho rằng phương pháp chỉnh hình giác mạc chỉ có tác dụng giảm độ cận thị tối đa là -4.00 DS. Giả thuyết này chỉ dựa trên thống kê và có thể phù hợp cho một loại thiết kế, không đúng cho mọi thiết kế khác [6]. Vào năm 1998, Helen Swarbrick đã sử dụng công thức Munnerlyn (Munnerlyn’s formula) để thiết kế độ cong của mặt sau kính Ortho-K, ET= RD2/3 Công thức này đã từng sử dụng để tính toán vùng điều trị trong phẫu thuật Lasik [7]. Nhưng đối với Ortho-K là phương pháp không can thiệp, chỉ tác động ở lớp biểu mô giác mạc, vì vậy tối đa chiều dày có thể giảm là 20 µm trong khoảng 3 mm ở trung tâm giác mạc, có nghĩa là tối đa độ cận khử được là -6.00 DS. Nếu muốn tăng hiệu quả đối với độ cận thị cao hơn có nghĩa là phải giảm kích thước vùng điều trị 1 đến 2 mm, như vậy kích thước vùng điều trị sẽ nhỏ hơn kích thước của đồng tử, thị lực sẽ không tăng. Với những hạn chế về mặt thiết kế năm 2013, Jessie Charm và cs đã tiến hành nghiên cứu sử dụng kính chỉnh hình giác mạc có tác dụng làm giảm một phần mức độ cận thị (PR ortho-k) cho những người mắc cận ≥-6.00 DS và kết hợp đeo kính gọng số thấp hơn để giải quyết cận thị tồn dư [7],[8].   
Theo Arthur Tung, công thức Munnerlyn chỉ đề cập tới yếu tố chiều cao của kính (chú thích (a) trong hình vẽ 1), có nghĩa chỉ đề cập tới lực ấn thẳng trục thị giác. Về sự tác động của thiết kế mặt sau kính Ortho-K lên sự di chuyển của các tế bào biểu mô giác mạc trên bề mặt, Arthur Tung cho rằng để tăng hiệu quả trong các trường hợp cận thị cao thì các tế bào biểu mô giác mạc ở vùng trung tâm cũng như các tế bào ở vùng chu vi giác mạc cùng dịch chuyển tới vùng giác mạc cạnh tâm. Dựa trên giả thuyết đó của ông và công thức của Munnerlyn, kính Global-OK Vision® có sự khác biệt về mặt thiết kế so với các kính khác đó là hợp lực đồng thời cả 2 lực tác dụng lên bề mặt lớp biểu mô: áp lực thẳng trục và áp lực ở vùng ngoại vi, làm tăng hiệu quả của phương pháp và giúp cho kính định vị trung tâm tốt hơn trên bề mặt giác mạc. Vì vậy, kính GOV® có khả năng điều chỉnh mức độ cận thị ≥-10.00 DS. 
Trong nghiên cứu kính GOV® XM đã được sử dụng điều chỉnh tật cận thị cao ≥-6.00 DS và độ loạn thị ≤-1.50 DC, có nghĩa là khúc xạ cầu tương đương khoảng ≥-6.75 DS. Người có số cận thị cao nhất là -10.25 DS và loạn thị là -1.00 DC. Khoảng 50% số người trong nghiên cứu thể hiện rất hài lòng và tự tin hơn khi ban ngày không phải đeo kính gọng, đặc biệt một số người cận cao đã sử dụng cặp kính dày nhiều năm cảm thấy chất lượng thị lực được cải thiện rõ. Khoảng 30% người sử dụng kính ban đêm thấy chưa thuận tiện, đôi khi đi ngủ muộn, quên không đặt kính và phải tuân thủ quy trình. Khoảng 50% số mắt ở tất cả các thời điểm theo dõi có thị lực từ 5/10 đến 7/10 nhưng tất cả người sử dụng kính đều hài lòng với thị lực 2 mắt từ 7/10 đến 8/10. Một số yếu tố ảnh hưởng tới kết quả thị lực không kính của những bệnh nhân này như số giờ ngủ một đêm, quên đặt kính một đêm hay 2 đêm, nhưng một yếu tố rất quan trọng đó là sự định tâm của kính khó hơn trên những mắt bị cận thị cao. Quan sát trên những mắt này thấy nhãn cầu có xu hướng lồi ra trước, để lộ phần củng mạc từ rìa phía dưới giác mạc và bờ mi, vì vậy bờ mi dưới không đủ hỗ trợ định tâm kính. Hơn nữa, đặc điểm nếp mí của người châu Á, mi trên có xu hướng đẩy kính áp tròng xuống dưới, sự hỗ trợ của mi dưới kém nên kích thước kính trong các trường hợp này cần tăng hơn so với bình thường. Trong nghiên cứu có 14 mắt (7 người) thị lực không kính vào ban ngày chỉ đạt được 3/10 hoặc 4/10, thông số bán kính cong giác mạc 40.50 D (2 mắt), <42.00 D (3 người). Còn lại 3 người trong 7 người đặt lại vì kích thước kính phải điều chỉnh. Việc điều chỉnh thông số kính thực sự khó khăn, cần xác định lí do tại sao thị lực thấp hoặc kính chưa định tâm tốt và tìm phương án giải quyết. 

Qua nghiên cứu cho thấy thiết kế mặt sau của kính GOV® XM có hiệu quả cao trong điều chỉnh tật cận thị ≥-6.00 DS và loạn thị ≤-1.50 DC mang lại nhiều lợi ích cho người sử dụng, đặc biệt người cận thị cao không phải đeo kính gọng dày mà vẫn có thị lực tốt vào ban ngày.  
IV. KẾT LUẬN

Phương pháp chỉnh hình giác mạc là phương pháp hiệu quả, an toàn mang lại nhiều lợi ích cho người mắc cận thị nói chung. Kính Global-OK Vision® chỉnh hình giác mạc qua đêm với thiết kế khác biệt đã điều chỉnh tật cận thị cao từ -6.00 DS đến -10.50 DS, tuy nhiên các quy trình tư vấn, hướng dẫn cho người sử dụng đóng vai trò nâng cao tỷ lệ thành công hơn nữa. 
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Abstract
ORTHOKERATOLOGY: NEW CONCEPTS OF DESIGN AND VISUAL OUTCOME IN HIGH MYOPIA

Purpose: Using overnight ortho-k lenses for myopia of -6.00 DS and above.

Methods: All of eyes were checked up to selecting the subjects into the perspective, clinical trial, the fitting procedure was performed with Global-OK Vision® XM trial lenses. The lens prescriptions were written and order. The lenses were delivered. The subjects were followed up to assess the visual outcome. 

Results:  The study was enrolled 63 eyes (29 overnight ortho-k users) with myopia of -6.00 DS and above. Mean age was 15 ± 4,75 year. Mean follow-up time was 8 ± 2,6 months. At 3 month follow- up 92% of eyes (58 eyes) has the good visual acuity. On topography maps the treatment zone has been seen in most of cases and the mid-peripherial zone were steeper. Adjusted lens data was done in 14 eyes and vision was improved. There were no lesions on the corneal surface during the follow up time. 
Conclusions: Global-OK Vision® XM lenses were successful applied to high myopic people, uncorrected visual acuity was good and stable after 3 month follow up. 
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Hình 2: (a) Kính chỉnh hình giác mạc nằm trên bề mặt giác mạc. 


(b) Thiết kế kính GOV® làm tăng hiệu quả khử cận. 


(c) Thiết kế khác
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Hình 1: Thiết đồ cắt đứng dọc qua kính áp tròng: (a) Chiều cao. (b) Kích thước. (c) Lực ấn. (d) Lực đẩy cạnh tâm.





Biểu đồ 3: Kết quả thị lực tại từng thời điểm theo dõi
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Biểu đồ 1: Mức độ cận thị và số lượng mắt





Biểu đồ 2: Bán kính độ cong giác mạc và số lượng mắt
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