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STRESZCZENIE
Wprowadzenie

Onychokryptoza (wrastajacy paznokiec) jest wieloczynnikowa chorobg aparatu paznokciowego, charakte-
ryzujacg si¢ bolem, stanem zapalnym oraz ryzykiem zakazenia i nawrotow. Tradycyjne metody leczenia,
zarébwno zachowawcze, jak i chirurgiczne, maja swoje ograniczenia zwigzane z czasem gojenia, bolem
pooperacyjnym oraz trudnoSciami w precyzyjnej kontroli zabiegu matrycektomii. Zastosowanie lasera
diodowego o dtugosci fali 980 nm stanowi potencjalng maloinwazyjng alternatywe dzigki potaczeniu efek-
tow fototermolizy, koagulacji, fotobiomodulacji oraz dziatania bakteriobdjczego.

Cele

Gtéwnym celem badania jest ocena skutecznosci klinicznej laseroterapii z wykorzystaniem lasera 980 nm w
leczeniu onychokryptozy. Cele drugorzedowe obejmujg oceng: zmniejszenia natezenia bolu za pomoca skali
VAS, poprawy gojenia tkanek przy uzyciu skali REEDA, monitorowania powiktaf infekcyjnych z wykorzy-
staniem skali ASEPSIS, oceny powrotu do sprawnosci funkcjonalnej za pomocg skali PSFS, satysfakcji
pacjenta przy uzyciu kwestionariusza CSAT, czgstoSci nawrotow podczas wizyt kontrolnych po 30 1 90
dniach.

Materialy i metody

Badanie bedzie miato charakter pilotazowy, prospektywny, podtuzny oraz opisowy. Préba badawcza zosta-
nie dobrana metodg celowego doboru nieprobabilistycznego.

Procedura terapeutyczna bgdzie obejmowata zastosowanie chirurgicznego Swiattowodu kontaktowego o
Srednicy 300 wm oraz defokusowanego aplikatora z ptaska soczewka o Srednicy 5 mm. Leczenie zostanie
przeprowadzone zgodnie z protokotem obejmujacym etapy TO, T1 i T2, a nastepnie ocenione podczas wizyt
kontrolnych T3 (30 dni) oraz T4 (90 dni).

Oczekiwane wyniki

Przewiduje si¢ istotne zmniejszenie natg¢zenia bolu juz bezposrednio po zabiegu, ktéremu bedzie towarzy-
szyC stopniowe ustepowanie stanu zapalnego tkanek okotopaznokciowych oraz niska czestoS¢ wystepowa-
nia powiktafi i nawrotéw choroby. Oczekuje si¢ réwniez skrdcenia czasu gojenia oraz szybszego powrotu do
petnej sprawnosci funkcjonalnej, przy jednoczesnym wysokim poziomie satysfakcji pacjentéw i ogranicze-
niu koniecznosci stosowania leczenia farmakologicznego.

Ponadto niniejsze badanie pilotazowe moze stanowi¢ podstawe do dalszego rozwoju podologii technolo-
gicznej, wspierajgc opracowanie spersonalizowanych algorytméw terapeutycznych oraz integracje laserote-
rapii z obrazowaniem ultrasonograficznym 1 systemami sztucznej inteligencji wykorzystywanymi w precy-
zyjnej medycynie matoinwazyjne;.

Whnioski

Procedura oparta na zastosowaniu lasera diodowego o dtugosci fali 980 nm moze stanowié skuteczna,
bezpieczng i powtarzalng alternatywe w leczeniu onychokryptozy. Umozliwia ona indywidualizacj¢ poste-
powania terapeutycznego oraz poprawe wynikow klinicznych w poréwnaniu z tradycyjnymi metodami
leczenia.

Stowa kluczowe: Onychokryptoza (wrastajacy paznokiec), Laser diodowy 980 nm, Fotobiomodulacja
(PBM), Selektywna matrycektomia, Terapia matoinwazyjna
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RESUMEN (Streszczenie w jezyku hiszpanskim)

Introduccién

La onicocriptosis es una patologia ungueal multifactorial caracterizada por dolor, inflamacion y
riesgo de infeccion y recurrencia. Las técnicas tradicionales, conservadoras o quirurgicas, presentan
limitaciones relacionadas con los tiempos de cicatrizacion, el dolor postoperatorio y la dificultad en
el control de la matricectomia. El uso del laser de diodo de 980 nm representa una posible alternativa
minimamente invasiva gracias a los efectos combinados de fototermdlisis, coagulacion,
fotobiomodulacion y accidn bactericida.

Objetivos

El objetivo principal del estudio es evaluar la eficacia clinica de la terapia laser de 980 nm en el
tratamiento de la onicocriptosis. Los objetivos secundarios incluyen la reduccion del dolor mediante
la escala VAS, la mejora de la cicatrizacion tisular mediante la escala REEDA, el monitoreo de
complicaciones infecciosas mediante ASEPSIS, la evaluacion de la recuperacion funcional con PSFS,
la satisfaccion del paciente mediante CSAT y el analisis de recurrencias en los seguimientos de 30 y
90 dias.

Materiales y métodos

Estudio piloto prospectivo, longitudinal y descriptivo. La muestra sera seleccionada mediante
muestreo no probabilistico intencional. El tratamiento prevé el uso combinado de fibra optica
quirurgica de contacto de 300 pm y manipulador desenfocado con lente plana de 5 mm, segin un
procedimiento dividido en TO, T1 y T2, con seguimiento clinico en T3 (30 dias) y T4 (90 dias). Las
variables analizadas incluyen dolor (VAS), cicatrizacion tisular (REEDA), complicaciones
infecciosas (ASEPSIS), estadificacion clinica segin Martinez-Nova, recurrencia, tiempo de
cicatrizacion, recuperacion funcional (PSFS) y satisfaccion del paciente (CSAT).

Resultados esperados

Se prevé una reduccion significativa del dolor ya en el postratamiento, asociada a una regresion
progresiva del estado inflamatorio periungueal y a una baja incidencia de complicaciones y
recurrencias. También se espera una mejora en los tiempos de cicatrizacion y en la recuperacion
funcional, con alta satisfaccion del paciente y menor necesidad de terapia farmacoldgica. Ademas,
este estudio piloto podria representar la base para futuros desarrollos en el ambito de la podologia
tecnoldgica, favoreciendo la creacion de algoritmos terapéuticos personalizados y la integracion entre
terapia laser, imagen ecografica y sistemas de inteligencia artificial aplicados a la medicina
minimamente invasiva de precision.

Conclusiones

La terapia basada en laser de diodo de 980 nm podria representar una alternativa eficaz, segura y
reproducible en el tratamiento de la onicocriptosis, permitiendo una gestion terapéutica personalizada
y una mejora de los resultados clinicos respecto a las técnicas tradicionales.

Palabras clave: Onicocriptosis, Laser de diodo 980 nm, Fotobiomodulacién (PBM), Matricectomia
selectiva, Tratamiento minimamente invasivo.
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ABSTRACT (Streszczenie w jezyku angielskim)

Introduction

Onychocryptosis is a multifactorial nail disorder characterized by pain, inflammation, and risk of
infection and recurrence. Conventional conservative and surgical techniques present limitations
related to healing time, postoperative pain, and difficulty in controlling matricectomy. The use of a
980-nm diode laser represents a potential minimally invasive alternative due to its combined effects
of photothermolysis, coagulation, photobiomodulation, and bactericidal action.

Objectives

The primary aim of this study is to evaluate the clinical efficacy of 980-nm laser therapy in the
treatment of onychocryptosis. Secondary objectives include pain reduction using the VAS scale,
improvement of tissue healing through the REEDA scale, monitoring of infectious complications
using ASEPSIS, assessment of functional recovery with PSFS, patient satisfaction through CSAT,
and recurrence analysis at 30- and 90-day follow-up.

Materials and Methods

This is a prospective, longitudinal, and descriptive pilot study. The sample will be selected through
intentional non-probabilistic sampling. The treatment involves the combined use of a 300 pm contact
surgical optical fiber and a 5-mm flat defocused handpiece, according to a procedure structured into
TO, T1, and T2 phases, with clinical follow-up at T3 (30 days) and T4 (90 days). The analyzed
variables include pain (VAS), tissue healing (REEDA), infectious complications (ASEPSIS), clinical
staging according to Martinez-Nova, recurrence, healing time, functional recovery (PSFS), and
patient satisfaction (CSAT).

Expected Results

A significant reduction in pain is expected immediately after treatment, associated with progressive
regression of periungual inflammation and a low incidence of complications and recurrence.
Improvements in healing time and functional recovery are also expected, together with high patient
satisfaction and reduced pharmacological therapy requirements. Furthermore, this pilot study may
provide the basis for future developments in technological podiatry, promoting the creation of
personalized therapeutic algorithms and the integration of laser therapy, ultrasound imaging, and
artificial intelligence systems applied to minimally invasive precision medicine.

Conclusions

The 980-nm diode laser procedure may represent an effective, safe, and reproducible alternative for
the treatment of onychocryptosis, allowing personalized therapeutic management and improved
clinical outcomes compared to traditional techniques.

Keywords:

Onychocryptosis, 980 nm diode laser, Photobiomodulation (PBM), Selective matricectomy,
Minimally invasive treatment
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ROZDZIAL 1. WPROWADZENIE

1.1. Anatomia i fizjologia aparatu paznokciowego

Aparat paznokciowy (rys. 1) jest zlozong struktura anatomiczng, sktadajaca si¢ z plytki paznokciowej,
macierzy paznokcia, fozyska paznokcia oraz tkanek okotopaznokciowych. Z klinicznego punktu widzenia
odgrywa on kluczowg role w ochronie paliczka dalszego oraz rozktadzie sit dziatajacych podczas chodu, a

takze petni funkcje receptorowe i proprioceptywne (1).

Jego budowa, majaca zasadnicze znaczenie dla zrozumienia interakcji z promieniowaniem laserowym, obej-

muje nastgpujace elementy:

Ptytka paznokciowa — zrogowaciata struktura zbudowana z gesto utozonych warstw onychocytéw. Jej
sztywno§¢ 1 twardo$¢ wynikaja z wysokiej zawartoSci siarki (mostkéw dwusiarczkowych) oraz wigzan

wapniowych (2).

Macierz paznokcia — tkanka wzrostowa zlokalizowana w czg¢Sci proksymalnej aparatu paznokciowego,
odpowiedzialna za wytwarzanie plytki paznokciowej. W chirurgii i laseroterapii selektywna kauteryza-
cja macierzy (matrycektomia) w tym obszarze prowadzi do celowego zahamowania wzrostu paznokcia

w jego patologicznie zmienionych fragmentach (2,3).

Waty (rowki) okotopaznokciowe — boczne 1 proksymalne fatdy skorne, ktore kierujg wzrostem ptytki
paznokciowej. W przebiegu onychokryptozy (wrastajagcego paznokcia) boczny wat paznokciowy staje
si¢ gtéwnym miejscem konfliktu mechanicznego, prowadzacego do rozwoju miejscowego stanu zapal-

nego 1 dalszych zmian chorobowych

Pasmo

onychodermalne Hyponychium

- obrabek
pazlr:gllzléiao " \‘ ,-ﬁ‘:’ podpazn%kciowy)
Boczpy a\.-\ |
wat | | ; Boczny wat
paznokciowy 3 -‘_-'_H_.__'p*é%\%sklé?a paznokTiowy gy srka
Obtgczek | | aznokcﬂpwa ;
(dystalﬁa Czest—t— | tozysko eponychium) E%Zys?tlé?ngygztagg
macierzy paznokciei)(—,d’_/ - paznokcia tozyska paznokcia
Skorka H“"L,_ tozysko
aznokciowa | | paznokcia -

eponychium) | Korzen

| | paznokcia %_ .

| | 4
.I L \ >

| — g

Maciers - Paliczek
paznokcia dalszy

Rys. 1. Anatomia paznokcia — elementy anatomiczne aparatu paznokciowego (Farzan i Mahmoud).
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1.2. Etiopatogeneza i czynniki ryzyka onychokryptozy

Powstawanie onychokryptozy (wrastajagcego paznokcia) jest wynikiem wspétdziatania wielu czynnikéw mecha-
nicznych, anatomicznych i behawioralnych, ktdre prowadza do rozwoju kaskady zapalnej objawiajacej sie bélem,
obrzekiem oraz zakazeniem (2.4).

Do gtéwnych przyczyn nalezy:

* Czynniki zewngtrzne (ekstrynseczne) — najczestszg przyczyng jest nieprawidfowe obcinanie plytki paznokcio-
wej, zwlaszcza nadmierne zaokraglanie jej bocznych krawedzi. Istotne znaczenie ma réwniez noszenie niewta-
Sciwego obuwia powodujacego nadmierny ucisk palcow oraz powtarzajace si¢ mikrourazy.

* Czynniki wewnetrzne (intrynseczne) — obejmujg procesy zapalne zwigzane z aktywacja mastocytow oraz wady
budowy aparatu paznokciowego, takie jak paznokcie rurkowate (paznokcie typu pincer nail), nadmierng potli-
wos¢ (hiperhydroze), prowadzaca do maceracji tkanek watéw paznokciowych, a takze zaburzenia biomecha-
niczne, takie jak paluch koSlawy (hallux valgus) czy nadmierna pronacja stopy, ktore zwickszaja obciagzenie
bocznego brzegu ptytki paznokciowe;j (5).

1.3. Aktualny stan wiedzy

Postepowanie terapeutyczne w leczeniu onychokryptozy ulegto w ostatnich latach znaczacej ewolucji — od metod
opartych wytacznie na mechanicznym usuwaniu problemu do procedur ukierunkowanych na trwate wyeliminowa-
nie przyczyny choroby poprzez ablacje macierzy paznokcia (6,7).\ Wrastajacy paznokie¢ klasyfikuje si¢ wedtug
stopnia zaawansowania klinicznego zgodnie z klasyfikacjg Zaia oraz zmodyfikowang klasyfikacja Mozena, opra-
cowang przez Martineza-Nove 1 wsp. (2007). Autorzy rozszerzyli klasyfikacje o stadium IV, bedace nastepstwem
progresji stadium III, charakteryzujacego si¢ przerostem dystalnych tkanek okotopaznokciowych. Dzigki temu
klasyfikacja ta jest obecnie uznawana za najbardziej aktualny i kompleksowy system oceny stopnia zaawansowania
onychokryptozy (rys. 1.2).

ONYCHOKRYPTOZA

(wrastajacy paznokiec)

( |

L STADIUM | STADIUM IIa} [STADIUM Ilb] [STADIUM IIIb] [STADIUM IV}
e N s s ™
CHARAKTERYSTYKA CHARAKTERYSTYKA CHARAKTERYSTYKA CHARAKTERYSTYKA CHARAKTERYSTYKA
Rumien, niewielki + Nasilenie bolu, « Zwigkszenie nasilenia + Obecnosc¢ tkanki « Zaawansowana

obrzek i bol. obrzeku, rumienia bélu, obrzgku, ziarninowej oraz przewlekta deformacja
. . oraz parestezji. rumienia i parestezji. przewlektego plytki paznokciowej
Wat paznokciowy nie przerostu watu oraz obu watéw
przykrywa bocznych * Surowiczo-$luzowy * Surowiczo-$luzowy paznokciowego. paznokciowych, a
brzegoéw ptytki wysiek bez cech wysiek, czesto z takze watu
. paznokciowej. zakazenia. obecnoscig * Przerosnieta tkanka dystalnego.
: zakazenia. ziarninowa przykrywa
« Wat paznokciowy boczny brzeg plytki * Rozlegly przerost
zachodzi na plytke * Przerost tkanki paznokciowej. tkanek z mozliwym
paznokciowg na mniej Ziarninowej znieksztatceniem
niz 3 mm. obejmujacy ptytke struktury plytki
paznokciowa na paznokciowej i
wigcej niz 3 mm. paliczka dalszego.
s N 4" N
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Rys. 1.2. Schemat przedstawiajqcy klasyfikacje stopnia zaawansowania onychokryptozy wedtug Martineza-Novy i wsp.




1.3.1. Leczenie zachowawcze

Postgpowanie zachowawcze, obejmujace prawidlowe obcinanie ptytki paznokciowej oraz usuwanie wrastaja-
cych kolcow paznokciowych (spikul), jest szeroko zalecane w piSmiennictwie jako metoda leczenia
onychokryptozy w jej fagodnych i umiarkowanych stadiach zaawansowania (stadium I i II). Skutecznos¢ tych
metod oraz jakoS¢ dostgpnych dowoddéw naukowych sg jednak zréznicowane. W przypadku niepowodzenia
leczenia zachowawczego, obecnoSci deformacji ptytki paznokciowej lub bardziej zaawansowanych postaci
choroby (stadium II i III) zaleca si¢ zastosowanie leczenia chirurgicznego polegajacego na usunigciu patolo-
gicznej czgdci paznokcia oraz zniszczeniu odpowiadajacej jej czeSci macierzy w celu ograniczenia ryzyka
nawrotu choroby (7).

Do najcze¢Sciej stosowanych metod leczenia zachowawczego naleza: rehabilitacja aparatu paznokciowego,
ortonyksja oraz opracowanie (odcigzenie) watéw paznokciowych. Metody te s3 rekomendowane przede
wszystkim we wczesnych stadiach klasyfikacji Martineza-Novy (2,8). Charakteryzuja si¢ jednak wysokim
odsetkiem nawrotow, szacowanym na **40-70%**, poniewaz nie oddziatujg na cz¢S¢ wzrostowa macierzy
paznokcia, pozostawiajac niezmieniong przyczyng konfliktu odpowiedzialnego za rozwdj onychokryptozy (9).

1.3.2. Leczenie chirurgiczne

W leczeniu wrastajacego paznokcia stosuje si¢ szeroki zakres metod chirurgicznych — od czg¢Sciowej resekcji
ptytki paznokciowej po zabiegi obejmujace redukcje tkanek okotopaznokciowych. Wybdr odpowiedniej
techniki zalezy od stopnia zaawansowania choroby, obecnos$ci nawrotoéw oraz wywiadu klinicznego pacjenta.

Technika Winograda, matrycektomia ablacyjna, ablacja z wykorzystaniem fal radiowych oraz chirurgia z
zastosowaniem lasera CO, zapewniaja dobre wyniki terapeutyczne i skuteczniej ograniczaja cz¢stoS¢ nawro-
tow w porOwnaniu z metodami zachowawczymi (rys. 2). Sg to jednak procedury inwazyjne, ktérym czgsto
towarzyszy bol pooperacyjny oraz dluzszy okres rekonwalescencji (7,10).

1.3.3. Matrycektomia chemiczna

Fenolizacja jest skuteczng metodg leczenia, jednak jej zastosowanie wigze si¢ z ograniczeniami wynikajacy-
mi z niekontrolowanego rozprzestrzeniania si¢ fenolu oraz ryzyka powikfan tkankowych. Chemiczna kaute-
ryzacja macierzy paznokcia polega na zastosowaniu 88% fenolu w celu wywotania kontrolowanej martwicy
koagulacyjne;.

Cho¢ przez wiele lat metoda ta byta uznawana za standard postepowania ze wzgledu na wysoka skutecznos¢
w ograniczaniu nawrotéw choroby, precyzyjna kontrola procesu chemicznej kauteryzacji jest utrudniona.
Wynika to z kapilarnego rozprzestrzeniania si¢ fenolu do otaczajacych tkanek.

Moze to prowadzi¢ do istotnych powiktan, takich jak oparzenia okostnej, wydtuzony okres gojenia poopera-
cyjnego oraz potencjalna toksycznoS¢ ogdlnoustrojowa, co zostato szeroko opisane w piSmiennictwie
naukowym (4,10,11).
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Technika

Wskaznik nawrotow

Technika Winograda

okoto 12%

Zmodyfikowana technika Winograda

Niski (nieokreslony)

Technika Vandenbosa

Praktycznie brak nawrotow

Matrycektomia chemiczna

Fenol — 11%, NaOH — okoto 5%, TCA — <5%

Ablacja z wykorzystaniem fal radiowych

Brak nawrotow

Diatermia bipolarna 9,9%
Laser CO, okoto 5%
Technika Zadika 16—28%

Zmodyfikowana technika Howarda-Dubois

Eliminuje nawroty

Technika Super U

<1-2%

Technika Noél/Dagbrowskiego

okoto 1,8%

Technika weztowa (Knot Technique)

okoto 11%

Ptat watu paznokciowego (ptat zanokcicy)

Ograniczona liczba danych

Rys. 2. Zestawienie technik chirurgicznych stosowanych w leczeniu onychokryptozy oraz odpowiadajqcych
im wskaZnikow nawrotéw (na podstawie Hassan i wsp., 2024).

1.4. Fizyczno-kliniczne podstawy zastosowania lasera o dtugosci fali 980 nm

Laser (ang. Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation — wzmocnienie §wiatta poprzez
wymuszong emisj¢ promieniowania) stanowi nowoczesne narzedzie terapeutyczne, wprowadzajace do
podologii mozliwo$§¢ prowadzenia matoinwazyjnego i precyzyjnie kontrolowanego leczenia. Urzadzenie
emituje wigzke promieniowania podczerwonego o wtaSciwosciach spdjnosci (koherencji), monochroma-
tycznoSci oraz kolimacji, uzyskiwang w procesie emisji wymuszonej (12). Promieniowanie o dtugosci fali
980 nm charakteryzuje si¢ wysokim wspétczynnikiem absorpcji zarowno przez wode, jak 1 hemoglobing, co
umozliwia selektywng waporyzacje tkanek przy jednoczesnym uzyskaniu skutecznej hemostazy oraz reduk-
cji obcigzenia mikrobiologicznego. WtaSciwo$¢ ta pozwala na precyzyjng waporyzacje macierzy paznokcia
oraz tkanki ziarninowej (przerostu watu paznokciowego), zapewniajac natychmiastowe zahamowanie krwa-
wienia oraz znaczgce zmniejszenie liczby drobnoustrojéw w obszarze poddanym zabiegowi (13,14).

Wybér lasera diodowego o dtugosci fali 980 nm wynika z jego specyficznej interakcji z tkankami biologicz-
nymi. Dostepne dane wskazuja, ze zastosowanie tej dtugosci fali nie wigze si¢ z istotnymi dziataniami
niepozadanymi. Dodatkowo odczuwanie efektu cieplnego podczas zabiegu moze zosta¢ ograniczone
poprzez zastosowanie hydrozelu, bez wptywu na skuteczno$¢ terapeutyczng laseroterapii (15). W poréwna-
niu z laserami emitujagcymi promieniowanie o krétszej dtugosci fali, takimi jak 810 nm, laser 980 nm wyka-
zuje wiekszg absorpcje przez wode Srddmigzszowg, co umozliwia bardziej precyzyjng kontrole procesu
fototermolizy oraz zwigksza bezpieczefnstwo i przewidywalno$¢ efektéw terapeutycznych (12,14).
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W przeciwiefistwie do laserow CO, (10 600 nm), ktére powoduja bardzo szybka, powierzchowng i niemal
,eksplozywna” waporyzacj¢ wody zawartej w tkankach, laser diodowy 980 nm zapewnia wigksza gtebokos¢
penetracji oraz umozliwia uzyskanie koagulacji objetoSciowej (12,16). WtaSciwo$¢ ta ma szczegdlne znacze-
nie w leczeniu zmian o bogatym unaczynieniu, takich jak ziarniniaki, charakterystycznych dla stadiow IIb 1
IIT wedtug klasyfikacji Martineza-Novy, poniewaz pozwala ograniczy¢ ryzyko krwawienia Srodoperacyjnego
oraz zmniejsza prawdopodobiefistwo wystgpienia nagtych nawrotéw krwawienia (16—19).

Technologia ta umozliwia réwniez skuteczng kontrol¢ termiczng obrzeku zapalnego tkanek, typowego dla
wczesnych stadiow choroby (I 1 I1a). Ponadto opracowanie i zastosowanie protokotu terapeutycznego ,,anti-
biotic-free” (bez stosowania antybiotykdw) odpowiada na istotne wyzwanie kliniczne 1 etyczne, jakim jest
ograniczenie narastajgcego zjawiska antybiotykoopornosci w leczeniu ambulatoryjnym. Efekt ten uzyskuje
si¢ dzigki wykorzystaniu naturalnych wtaSciwoSci bakteriobdjczych oraz przeciwgrzybiczych promieniowa-
nia lasera, wynikajacych z jego dziatania termicznego (4,13,20).

a. b. C.

Rys. 3 (a—c) - a) Onychokryptoza z ziarniniakiem — stadium Il wedtug klasyfikacji Martineza-Novy, b) Zabieg
Jfotobiomodulacji (PBM) z wykorzystaniem defokusowanego aplikatora z soczewkq ptaskq o Srednicy 5 mm;

c) Laseroterapia z zastosowaniem kontaktowego Swiattowodu chirurgicznego podczas etapu T0 (po zabiegu).
Zrédto: opracowanie wtasne, 2026.

Laser diodowy o dtugosci fali 980 nm emituje promieniowanie podczerwone charakteryzujace si¢ wysoka
absorpcja przez wodg i hemoglobing (rys. 4). Dzigki temu umozliwia:

* ciecie 1 waporyzacje tkanek,

* natychmiastowg koagulacje,

* dekontaminacj¢ pola zabiegowego,

* fotobiomodulacj¢ (PBM).

* W poréwnaniu z innymi dlugoS$ciami fali laser diodowy 980 nm zapewnia:
* wicksza glebokoS¢ penetracji tkanek niz laser CO,,

* lepsza kontrolg efektu fototermicznego niz laser o dtugosci fali 810 nm.
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Rys. 4. Okno terapeutyczne Swiatta oraz wspotczynnik absorpcji promieniowania przez tkanki biologiczne
(na podstawie: Hale G.M., Querry M.R.).

1.5. Aparatura i konfiguracja uktadu optycznego

Podstawe technologiczng niniejszego badania stanowi system lasera diodowego o dtugosci fali 980 nm.
Opracowany protokét terapeutyczny umozliwia modulacj¢ parametréw emisji w zaleznoSci od obrazu
klinicznego pacjenta dzigki zastosowaniu dwoch réznych koncéwek optycznych.

* Defokusowany aplikator z ptaskg soczewka i dystansem roboczym 5 mm stosowany jest podczas etapow
fotobiomodulacji (PBM) oraz analgezji przed zabiegiem. Taka konfiguracja umozliwia nas§wietlanie
wigkszej powierzchni tkanek przy kontrolowanej gestosci energii, zapewniajac dziatanie przeciwbdlo-
we, przeciwzapalne oraz biostymulujace, bez wywotywania efektu ablacyjnego (27).
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Rys. 5. Defokusowany $wiattowéd optyczny Eufoton. Zrédto: opracowanie wiasne.

Chirurgiczny Swiattowdd kontaktowy o §rednicy 300 um (rys. 6) stosowany jest w przypadkach obecno-
Sci tkanki ziarninowej oraz przerostu tkanek okotopaznokciowych, szczegdlnie w stadiach III 1 IV
onychokryptozy. Umozliwia przeprowadzenie selektywnej kauteryzacji oraz skuteczng redukcje ziarni-
niaka. Niewielka Srednica Swiattowodu zapewnia wysoka gestoS¢ mocy, co przeklada si¢ na wigksza
precyzje zabiegu oraz lepszg kontrole oddziatywania lasera na tkanki (21).

-

Rys. 6. Chirurgiczny Swiattowdd kontaktowy o Srednicy 300 um. Zrédto: opracowanie wlasne.
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1.6. Obliczanie fluencji i dozymetria eksperymentalna

W celu zapewnienia powtarzalnoSci procedury terapeutycznej powierzchni¢ napromieniania defokusowane-
go aplikatora z ptaska soczewka o Srednicy 5 mm obliczono na podstawie wzoru na pole powierzchni kota:

A =2
Przy zatozeniu Srednicy wynoszacej 5 mm, promien wynosi 2,5 mm, czyli 0,25 cm. W zwigzku z tym:
A=3,14x(025)?=0,196 cm?

Uzyskana warto$¢ stanowi punkt odniesienia do obliczania fluencji podczas zabiegéw wykonywanych z
uzyciem aplikatora defokusowanego, umozliwiajac wigksza precyzje standaryzacji terapii przeciwbdlo-
wych i biostymulacyjnych (30).

W przypadku kontaktowego Swiattowodu chirurgicznego o Srednicy 300 pum, stosowanego gtéwnie do
zabiegéw termoablacyjnych i hemostatycznych, najwazniejszym parametrem jest moc robocza, uwzgled-
niana wraz z czasem ekspozycji oraz technikg wykonania zabiegu. W tej konfiguracji obliczanie fluencji nie
stanowi podstawowego parametru klinicznego.

Przy czasie ekspozycji wynoszacym 60 sekund oraz powierzchni napromieniania réwnej 0,196 cm?, fluencje
oblicza si¢ wedtug wzoru: Fluencja = (Moc x Czas) / Powierzchnia

3Wx60s/0,196 cm? =918 J/cm?
1,5W x60s/0,196 cm? = 459 J/cm?

Umiejgtno$¢ prawidtowego obliczania fluencji poprzez dostosowanie energii do powierzchni poddawanej
terapii oraz czasu ekspozycji pozwala na uzyskanie optymalnej dawki terapeutycznej podczas stosowania
lasera diodowego 980 nm z wykorzystaniem réznych aplikatoréw emitujacych promieniowanie o odmien-
nych charakterystykach. Na rysunku 7 przedstawiono zestawienie sposobu obliczania fluencji dla poszcze-
g6lnych etapéw laseroterapii stosowanej w leczeniu onychokryptozy.

Fl j . .
e e | 5 Top S cotuincm

Przed Natychmiastowa

TO  ,.piegiem 3.0  Zdefokusowana 918 A o

Tl tra\ll<vcie 55 Kontaktowa Hemostaza i
zabiegu ' (300 pum) kauteryzacja

T2 7 dni 1.5  Zdefokusowana 459 Fotobiomodulacja

(PBM)

Rys. 6. Chirurgiczny $wiattowdd kontaktowy o Srednicy 300 um. Zrédto: opracowanie wlasne.
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1.7. Bezpieczenstwo i wymagania prawne (laser klasy IV)

Stosowanie lasera diodowego o dtugosci fali 980 nm, klasyfikowanego jako urzadzenie klasy IV, wymaga
bezwzglednego przestrzegania rygorystycznych zasad bezpieczefistwa w celu zapewnienia ochrony zarow-
no operatorowi, jak i pacjentowi.

* Kontrolowana strefa pracy lasera — obszar wykonywania zabiegu powinien zosta¢ odpowiednio wyzna-
czony i oznakowany specjalistycznymi znakami ostrzegawczymi. W czasie emisji promieniowania lase-
rowego dostep do strefy powinien by¢ ograniczony wyfacznie do os6b upowaznionych.

*  Ochrona wzroku — obowigzkowe jest stosowanie okularow ochronnych o odpowiedniej gestosci optycz-
nej (OD — Optical Density), certyfikowanych dla dtugosci fali 980 nm, w celu zapobiegania uszkodze-
niom siatkowki oka spowodowanym przypadkowitym odbiciem wigzki od metalowych narzedzi podo-
logicznych.

* Odprowadzanie dymu zabiegowego — podczas etapu T1, obejmujacego waporyzacje tkanek, konieczne
jest stosowanie miejscowych systeméw odsysania dymu chirurgicznego. Pozwala to na skuteczne
usuwanie produktow spalania tkanek oraz zapewnia bezpieczenstwo biologiczne 1 odpowiednie warunki
pracy w gabinecie (14).
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ROZDZIAL 2. UZASADNIENIE BADANIA

Wrastajacy paznokie¢ (onychokryptoza) jest schorzeniem o ztozonej, wieloczynnikowej etiopatogenezie. W
wielu przypadkach leczenie zachowawcze nie pozwala na catkowite rozwigzanie problemu podczas jednej
wizyty 1 wymaga regularnych kontroli w celu wlasciwego postepowania z uszkodzeniem tkanek wywota-
nym przez wrastajacy kolec paznokciowy (spikule), ewentualnym zakazeniem oraz stopniowg przebudowa
watéw okotopaznokciowych.

Kazda z dostepnych metod terapeutycznych posiada zar6wno zalety, jak i ograniczenia, co podkreS§la
konieczno§¢ opracowywania indywidualnych planéw leczenia dostosowanych do obrazu klinicznego
pacjenta (22). JednoczeSnie dostepne badania naukowe cechuja sie stosunkowo niska jakoScig metodolo-
giczng, a wnioski ptyngce z dotychczasowych publikacji pozostajg ograniczone. Zaréwno techniki chirur-
giczne, jak i fenolizacja macierzy paznokcia wydaja si¢ zmniejszac ryzyko nawrotow po czesciowej ablacji
ptytki paznokciowej, jednak pomimo ich powszechnego stosowania nadal brakuje wysokiej jakoSci dowo-
déw naukowych potwierdzajacych skutecznos¢ tych metod w praktyce klinicznej (7,23).

W tym kontekScie zastosowanie lasera diodowego o dtugosci fali 980 nm stanowi obiecujgca alternatywe
terapeutyczng, taczaca precyzyjne dziatanie termoablacyjne na tkanke ziarninowg z gteboka dekontaminacja
pola zabiegowego oraz natychmiastowym efektem hemostatycznym (16,24).

Lasery medyczne r6znig si¢ miedzy sobg parametrami technicznymi oraz mozliwoSciami konfiguracji
terapeutycznej, ktére zaleza miedzy innymi od zastosowanej mocy, fluencji oraz rodzaju uzytego Swiatto-
wodu. UmiejetnoS¢ precyzyjnego doboru dawki energii w zaleznoSci od stopnia zaawansowania
onychokryptozy, nasilenia obrzeku, stopnia krwawienia oraz subiektywnej oceny bdlu zgtaszanej przez
pacjenta moze istotnie przyczyni¢ si¢ do skrdcenia czasu leczenia i poprawy efektow terapeutycznych
(3,24).

Ocena stopnia zaawansowania zmian chorobowych umozliwia wtaSciwe zaplanowanie terapii fizykalnej z
wykorzystaniem procesu fotobiomodulacji (PBM) oraz ograniczenie ryzyka nawrotOw poprzez zastosowa-
nie trzyetapowego protokotu leczenia (TO, T1 i T2), uzupetnionego o dwie wizyty kontrolne (T3 1 T4) stuza-
ce ocenie skutecznoSci terapii oraz monitorowaniu ewentualnych nawrotow.

W niniejszym badaniu eksperymentalnym przedstawiono zastosowanie laseroterapii z wykorzystaniem
lasera diodowego 980 nm w leczeniu powszechnie wystepujacej i istotnie obnizajacej jakoS¢ Zzycia
onychokryptozy. Celem pracy jest dostarczenie Srodowisku naukowemu podstaw do rozwoju nowego
kierunku terapeutycznego, ktéry pozwoli przezwyciezy¢ ograniczenia dotychczas stosowanych metod
zachowawczych i chirurgicznych (9,10,16,22,27) poprzez standaryzacj¢ parametrow laseroterapii w zalez-
noSci od stopnia zaawansowania klinicznego wrastajacego paznokcia.
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ROZDZIAL 3. CELE I HIPOTEZY BADAWCZE
Celem niniejszego badania jest:

* Ocena skutecznoSci laseroterapii z wykorzystaniem lasera diodowego o dtugosci fali 980 nm w leczeniu
onychokryptozy jako alternatywnej procedury terapeutycznej wobec tradycyjnych metod leczenia.

3.1. Cele drugorzedowe
Cele drugorzedowe obejmuja:

e oceng stopnia redukcji bélu z wykorzystaniem wizualnej skali analogowej (VAS) podczas zabiegu oraz
w trakcie wizyt kontrolnych, bez stosowania znieczulenia miejscowego;

e analiz¢ zmian stopnia zaawansowania klinicznego onychokryptozy oraz czasu gojenia tkanek z wyko-
rzystaniem skali REEDA;

* ocen¢ wystgpowania powiktaf infekcyjnych oraz nawrotéw choroby przy uzyciu skali ASEPSIS;

* okreSlenie czgstoSci nawrotow na podstawie kontroli przeprowadzonych po 30 i 90 dniach od zakoficze-
nia leczenia;

e ocen¢ wplywu terapii na jakoS¢ Zycia oraz poziom satysfakcji pacjenta z zastosowaniem kwestionariu-
sza CSAT;

e ocen¢ czasu powrotu do petnej sprawnosci funkcjonalnej oraz codziennej aktywnoSci z wykorzystaniem
Patient-Specific Functional Scale (PSES).

3.2. Hipoteza badawcza
Hipoteza badawcza zaktada, ze:

* ,Laseroterapia z wykorzystaniem lasera diodowego o dtugosci fali 980 nm stanowi szybka, skuteczng i
matoinwazyjng procedure podologiczng, mozliwg do przeprowadzenia bez znieczulenia miejscowego,
ktora zmniejsza dolegliwosci bolowe, przyspiesza proces gojenia oraz ogranicza ryzyko nawrotow
onychokryptozy.”
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ROZDZIAL 4. MATERIALY I METODY

4.1. Projekt badania

Niniejsze badanie ma charakter pilotazowego badania prospektywnego, podtuznego 1 opisowego, ktérego
celem jest kliniczna ocena procedury terapeutycznej opartej na zastosowaniu lasera diodowego o diugosci
fali 980 nm (klasa IV) w leczeniu onychokryptozy.

4.2. Populacja badana i proba badawcza

Badanie zostanie przeprowadzone w gabinecie podologicznym dr. R.E. Toscano w miejscowosci Viagrande
(Katania), Wtochy.

Préba badawcza zostanie dobrana metoda celowego doboru nieprobabilistycznego, obejmujacg osoby spet-
niajace okresSlone kryteria kliniczne 1 bezpieczenstwa. Takie podejScie ma na celu zapewnienie odpowied-
niej kwalifikacji pacjentéw do leczenia oraz wiarygodnoSci uzyskanych wynikéw eksperymentalnych.

4.3. Kryteria witgczenia i wylqczenia z badania

Do badania zostang zakwalifikowani pacjenci spetniajacy nastepujace warunki:

* 0soby petnoletnie;

* rozpoznana onychokryptoza, niezaleznie od stopnia zaawansowania klinicznego;
e podpisanie Swiadomej zgody na udzial w badaniu.

* Kryteria wylaczenia

e Zudzialu w badaniu zostang wykluczeni pacjenci:

e po przebytych zabiegach chirurgicznych z powodu onychokryptozy;

ez podejrzeniem lub rozpoznaniem zmian nowotworowych;

* zchorobg naczyn obwodowych;

* zniewyréwnang cukrzycg przebiegajacg z klinicznie potwierdzong neuropatig czuciowa;
* bedacy w okresie cigzy lub karmienia piersig;

* chorujacy na padaczke Swiattoczuty;

* posiadajacy wszczepione urzgdzenia elektroniczne (np. rozrusznik serca);

* stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe lub leki o dziataniu fotouczulajagcym.
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4.4. Zmienne badawcze
Zmienne uwzglednione w badaniu podzielono na jakoSciowe i iloSciowe.
Do zmiennych jakoSciowych zaliczono:

= pleg;

= klasyfikacje kliniczng wedtug Martineza-Novy;

= zastosowanie defokusowanego aplikatora z ptaskg soczewkg o Srednicy 5 mm;
= zastosowanie k ontaktowego Swiattowodu chirurgicznego o Srednicy 300 um;
= wystgpowanie powiktan;

= rodzaj powiktan;

= wystgpowanie nawrotu chorobys;

= powr6t do noszenia obuwia zamknigtego;

= powrdt do codziennych aktywnoSci;

= poziom satysfakcji pacjenta.

= Zmienne iloSciowe

Do zmiennych iloSciowych zaliczono:

= wiek;

= natezenie bolu;

= czas klinicznego gojenia;

= czas powrotu do pelnej sprawnosci funkcjonalnej;

= liczbe wykonanych zabiegéw;

= liczbe nawrotow;

= wynik uzyskany w skali Patient-Specific Functional Scale (PSFS);
= moc lasera (W);

= czas emisji promieniowania (s);

= fluencj¢ (J/cm?).

4.4. Skale oceny i monitorowanie wynikow

Ocena kliniczna 1 funkcjonalna pacjentow objetych badaniem bedzie przeprowadzana z wykorzystaniem
zwalidowanych skal oraz standaryzowanych narzedzi monitorowania, przedstawionych na rysunku 8. Nate-
zenie bolu bedzie oceniane za pomocg wizualnej skali analogowej (Visual Analog Scale — VAS), obejmuja-
cej zakres od 0 do 10, gdzie O oznacza catkowity brak bdlu, natomiast 10 odpowiada najsilniejszemu
wyobrazalnemu bélowi. Sprawno$¢ funkcjonalna oraz powrét do wykonywania codziennych czynnosci
beda oceniane przy uzyciu Patient-Specific Functional Scale (PSFS), ktéra umozliwia pacjentowi oceng
stopnia ograniczenia wybranych aktywnosci spowodowanych chorobg oraz monitorowanie ich poprawy w
kolejnych etapach leczenia. Stopiefi zaawansowania klinicznego onychokryptozy bedzie okre§lany zgodnie
z klasyfikacja Martineza-Novy, ktéra dzieli chorobg¢ na kolejne stadia rozwoju na podstawie obecnosci
takich objawow, jak bdl, stan zapalny, obrzek, zakazenie oraz tkanka ziarninowa. Do monitorowania proce-
su gojenia tkanek oraz ewentualnych powiktan po leczeniu wykorzystane zostang roéwniez: skala REEDA,
stuzaca do oceny zaczerwienienia (Redness), obrz¢gku (Edema), wybroczyn (Ecchymosis), wysieku
(Discharge) oraz rozejscia si¢ brzegdéw rany (Approximation/Dehiscence); skala ASEPSIS, wykorzystywa-
na do standaryzowanej oceny powiktaf infekcyjnych ran po zabiegach chirurgicznych.
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Na zakonczenie poziom satysfakcji pacjentow bedzie oceniany z wykorzystaniem Customer Satisfaction
Score (CSAT) — skali stuzacej do pomiaru stopnia zadowolenia pacjenta z przeprowadzonego leczenia.
Narzedzie to umozliwia ocene subiektywnej satysfakcji z zastosowanej terapii, przebiegu okresu pozabiego-
wego oraz uzyskanych efektow klinicznych 1 funkcjonalnych.

VAS - Wizualna skala analogowa bélu PSFS - Skala funkcjonalna Martinez-Nova - klasyfikacja
specyficzna dla pacjenta onychokryptozy
Skala od 0 do 10 do oceny natezenia bélu. Pacjent wskazuje do 3 czynnosci ograniczonych
przez problem i ocenia je w skali 0-10. Stadium Bél, zaczerwienienie | tagodny
1 obrzek okotopaznokciowy. Brak
infekcji.
I — — Wybrana  Cakewita Brak . Nasilenie bélu, zaczerwienienia
001 2 3 4 5 6 7 8 9 10 czynnos¢[* %"= 1|23/ 4151678 9tk Stadium O i obrzeku. Brak infekcji i
Brak Najsllnl:ajszy lla tkanki ziarninowej.
bolu wyobrazalny
bol 1 = Jak lla, ale z infekcja (np.
Stadium -~ - y
b wydzielina, wysigk). Brak
2. tkanki ziarminowej.
Instrukcja dla pacjenta: 3. Obecnos¢ tkanki ziarninowej
bez przerostu.
Zaznacz pionowa kreska punkt na skali, -
ktéry najlepiej odzwierciedla natezenie Wynik PSFS = suma punktow / liczba Przerost tkanki ziaminowej z
bélu odczuwane w tej chwili. _ czynnoscl przewlekia infekcja
(0 = catkowita niezdolnogé, 10 = brak
trudnosci)
REEDA - skala oceny gojenia ASEPSIS - skala infekcji rany CSAT - skala satysfakcji pacjenta
. R , chirurgicznej
Ocenia 5 parametréw klinicznych. Kazdy parametr Ocenia 5 . . " B R .
" f parametréw. Kazdy parametr klasyfikowany Skala satysfakcji pacjenta z otrzymanego leczenia.
klasyfikowany jest od 0 do 3. jest jako 0, 5 lub 10. Y Ji pac: Y g
0 1 2 3
L=l Brak  tagodne Umiarkowanz Nasilone ° . o Bard d |
Parametr Brak  uUmiarkowane Ciezkie . 5 ardzo zadowolony
Zaczerwienienie Catkowicie zadowolony z leczenia i wyniku.
Zaczerwienienie
Zadowolony
Obrzgk Zadowolony z leczenia, z drobnymi aspektami do
poprawy:
Obrzek
Wybroczyny Neutrainy
Bol/ Ani zadowolony, ani niezadowolony.
wydzielina _ <> <> <> TKliwos¢ © @ @
@ Niezadowolony
Zblizenie Wydzielina Q <> <> <> Nie w pelni zadowolony z leczenia,
brzegéw - -
kaczny wynik REEDA: suma punktéw . . 5 Wynik CSAT: 1-5
(zakres 0-15) +aczny wynik AiEPS:)S.Sguma punktow (wyzszy wynik oznacza wieksza
(zakres 0-50) satysfakcje)

Ryc. 8 - Obrazy - skale od gory, od lewej do prawej: VAS, PSFS, Martinez-Nova, REEDA, ASEPSIS, CSAT

4.6. Procedura badawcza

Procedura terapeutyczna rozpoczyna si¢ od usunigcia wrastajacego kolca paznokciowego (spikuli), potaczo-
nego z dezynfekcja pola zabiegowego przy uzyciu bezbarwnego roztworu chlorheksydyny. Celem tego
etapu jest ograniczenie kontaminacji bakteryjnej oraz wyeliminowanie ryzyka zaktocen oddziatywania
promieniowania laserowego przez egzogenne chromofory obecne w polu zabiegowym.

Po zakonczeniu laseroterapii wykonywany jest opatrunek z zastosowaniem ozonowanego hydrozelu, zabez-
pieczony pétokluzyjnym opatrunkiem (28). Pacjent otrzymuje zalecenie wymiany opatrunku raz dziennie
przez okres 15 dni.
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Procedura terapeutyczna obejmuje nastgpujgce etapy:
e TO (przed i bezposrednio po zabiegu)
= Przed zabiegiem:

o fotobiomodulacja (PBM) z wykorzystaniem defokusowanego aplikatora z ptaska soczewka o
Srednicy 5 mm w celu uzyskania efektu przeciwbdlowego.

= Po zabiegu:

o stadia [-IIb — fotobiomodulacja (PBM) z zastosowaniem aplikatora bezkontaktowego (defokuso-
wanego);

o stadia III-IV — zastosowanie kontaktowego Swiattowodu chirurgicznego o Srednicy 300 um w
celu redukcji tkanki ziarninowe;j.

e TI (po 7 dniach)
> stadia [-IIb — fotobiomodulacja (PBM);

= stadia [II-1V — fotobiomodulacja (PBM) w potfgczeniu z zastosowaniem kontaktowego Swiattowodu
chirurgicznego.

* T2 (po 14 dniach)

= powtdrzenie procedury terapeutycznej zgodnie z aktualnym stopniem zaawansowania onychokryptozy.
e T3 (po 30 dniach)

= wizyta kontrolna (follow-up).
* T4 (po 90 dniach)

= ocena koficowych wynikéw leczenia oraz wystepowania ewentualnych nawrotéw choroby.

W tabeli (rys. 9) przedstawiono schemat postgpowania z wykorzystaniem lasera oraz zalecane parametry
mocy przy 60-sekundowym czasie ekspozycji. Zestawienie uwzglednia rowniez dobor odpowiednich aplika-
toréw (ogniskowych) w zaleznoS$ci od stopnia zaawansowania klinicznego onychokryptozy.

Podczas kazdego etapu leczenia (TO, T1 oraz T2) nat¢zenie bolu bedzie oceniane przy uzyciu wizualnej skali
analogowej VAS (Visual Analog Scale). Stopiefi zaawansowania klinicznego onychokryptozy bedzie doku-
mentowany zgodnie z klasyfikacjag Martineza-Novy.
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. . Strategia
Stadium Opis Cechy Iaserag e
kliniczne diagnostyczny | histologiczne (980 nm) X 60 s leczenia
. L. Miejscowe .
: aing o |rozszerzenie nacayf, PRSI, |2 e
tagodny stan |, - . bo_l w_ywo{ywany T1 = moc 2 W natychmiastowa
zapalny okotopaznokciowych. |uciskiem. Brak T2 =moc15W analgezja
wysieku. '
lai lib: Znaczny rumien, '(;‘a"‘;ziz bnaak;teé‘é{"a Fatsmm Dekontaminacja
Ostry stan rozlany obrzek i ropna,. = moc termiczna |
zapalny ropny drenaz pulsujacy i Tl =moc25W eradykacja
. samoistny. T2 =moc2 W bakterii.
TO+T1 = flat 5 mm
) Obfita, Patologiczna pr;ed zabiegiem 3 W + o
II!. o hiperunaczyniona |angiogeneza, tatwe widkno kontaktowe 300 Fotoko_agulaqa i
Ziarniniak K - Km 2 W po zabiegu termoliza
przerostowy tlganlga rwawiente, ziarniniaka
ziarninowa. hiperplazja. T2 =moc 2,5 W z flat '
5 mm
Wibknienie tkanek .
Iv: Przerost watéw miekkich, zmiana T?;?;E:igrit;VTT \F:\uear{zoiderlgrﬁzr\:\::nie
Przewlekia bocznych i fatdu anatomiczna Eﬁékno kont?aktowe 300 napra\.'\?y
deformacja dystalnego. (,zakopany m 2 5 W po zabiegu 2 ;
paznokiec”). pm 2, P g komoérkowej.

Rys. 9. Tabela - eksperymentalne parametry dpzymetrii zaleznie od stopnia cigzkosci i celu leczenia,
Zrodto wtasne 2026
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4.7. Schemat przebiegu badania

REKRUTACJA PACJENTOW

Ocena kwalifikacji zgodnie z kryteriami wlaczenia i wylaczenia

J

SWIADOMA ZGODA

Wyjasnienie badania i podpisanie swiadomej zgody

J

OCENA WSTEPNA (TO - przed zabiegiem)

* Dane demograficzne i wywiad
* Klasyfikacja Martinez-Nova (I, IIa, IIb,
111, V)

* VAS (bol)
* PSFS (funkcjonalnosc)
* REEDA
* ASEPSIS

* Zmienne jakosciowe i ilosciowe

LECZENIE LASEREM DIODOWYM 980 nm
Dobér techniki na podstawie oceny klinicznej

* Tryb: zdefokusowany

KONTAKTOWE 300 pm

F "
GLOWICA .
WELOKNO
ZDEFOCUSOWANA
FLAT 5 mm CHIRURGICZNE

* Powierzchnia plamki: 5
mm
* Rejestrowane parametry:
moc, czas, fluencja

* Tryb: kontaktowy
* Srednica wlékna: 300 pm
* Rejestrowane parametry:

moc, czas, fluencja

;.
KONTROLA I POWTARZANE

OCENY
A N \F F
T4 - 90 dni
T1 - 7 dni T2 - 14 dni T3 - 30 dni
* VAS
* VAS * VAS s VAS * PSFS
* PSFS * PSFS * PSFS * REEDA
* REEDA * REEDA * REEDA * ASEPSIS
* ASEPSIS * ASEPSIS « ASEPSIS * Ocena
* Ewentualne * Ewentualne * Ocena kliniczna
powiklania powiklania kliniczna +« CSAT
* Nawroty

Rys. 10. Schemat przebiegu leczenia z wykorzystaniem lasera diodowego 980 nm oraz harmonogram
wizyt kontrolnych (follow-up). Zrédto: opracowanie wtasne, 2026.
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ROZDZIAL 5. STRATEGIA ANALIZY DANYCH

Zebrane dane zostang poddane analizie z wykorzystaniem metod statystyki opisowej oraz statystyki wnio-
skowania, w celu oceny skutecznoS$ci procedury terapeutycznej z zastosowaniem lasera diodowego o dtugo-
Sci fali 980 nm w leczeniu onychokryptozy.

5.1. Analiza statystyczna opisowa

Zmienne jakoSciowe zostang przedstawione w postaci liczebnoSci bezwzglednych oraz wartoSci procento-
wych. Zmienne iloSciowe beda analizowane przy uzyciu miar tendencji centralnej (Srednia, mediana) oraz

miar zmiennoSci (odchylenie standardowe, rozstep miedzykwartylowy), w zaleznoSci od rozktadu uzyska-
nych danych.

Normalno$¢ rozktadu zmiennych zostanie oceniona z zastosowaniem testu Shapiro—Wilka.

5.2. Analiza statystyczna wnioskowania

Analiza statystyczna wnioskowania zostanie przeprowadzona z uwzglednieniem charakteru analizowanych
zmiennych oraz rozktadu danych.

5.3. Porownanie wewngtrzosobnicze (obserwacja T0-T4)

Analiza statystyczna wnioskowania zostanie przeprowadzona z uwzglednieniem charakteru analizowanych
zmiennych oraz rozktadu danych.

Zmiany natezenia bélu (VAS) w czasie

Natezenie bolu (VAS)

o 1
TO Przed TO Po TA(7 dni) T1(14 dni) T1(30dni) T4

Czas obserwaciji (follow-up)

Rys. 11. Zmiany natezenia bolu ocenianego w skali VAS w kolejnych punktach czasowych badania (TO-T4).
Zrédto: opracowanie wlasne, 2026.
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W przypadku zmiennych o rozktadzie odbiegajacym od normalnego zastosowany zostanie test Friedmana
(przyktad przedstawiono na rys. 11). Natomiast do poréwnaf parami pomiedzy poszczegdlnymi punktami
czasowymi obserwacji (np. TO vs T1, TO vs T2) wykorzystany zostanie test t-Studenta dla préb zaleznych
(paired t-test) (rys. 12).

a ‘__‘L;
8 1 &
-
- e ®
¥
6 A
1 -
X

Rys. 12. Wykres przedstawiajqcy zastosowanie testu Friedmana do poréwnan pomiedzy kolejnymi punktami czasowymi
obserwacji. Zrédto: opracowanie wtasne, 2026.

54. Analiza zmiennych porzgdkowych

Zmienne porzadkowe, takie jak klasyfikacja Martineza-Novy oraz skala REEDA, bgdg analizowane z
wykorzystaniem:

* testu Friedmana dla powtarzanych pomiaréw;

* testu rang Wilcoxona do poréwnaf parami

5.5. Analiza zmiennych jakoSciowych
W celu oceny zaleznoS§ci pomiedzy zmiennymi jakoSciowymi zastosowane zostang:
* test chi-kwadrat (?);

* dokfadny test Fishera w przypadku matych liczebnoSci préby.
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5.6. Analiza nawrotow choroby

Nawr6t choroby bedzie analizowany jako zmienna dychotomiczna (obecny / nieobecny). Analiza bedzie
obejmowata:

* obliczenie odsetka nawrotow podczas wizyt kontrolnych T3 i T4;

e poréwnanie czg¢stoSci nawrotdw pomiedzy podgrupami (np. poszczegdlnymi stadiami klinicznymi) z
wykorzystaniem testu chi-kwadrat (%?) lub doktadnego testu Fishera;

* opisowg analiz¢ czasu do wystgpienia nawrotu choroby.

5.7. Analiza korelacji

W celu oceny zaleznoSci pomigdzy analizowanymi zmiennymi (np. mocg lasera a stopniem redukcji b6lu
ocenianego w skali VAS) zastosowane zostana:

e wspotczynnik korelacji Pearsona;

e wspotczynnik korelacji rang Spearmana.

Korelacja dodatnia Korelacja ujemna Brak korelacji (korelacja zerowa)
Jezeli wartos¢ X rosnie, Jezeli wartos¢ X rosnie, Zmiany wartosci X nie powoduja
wartos¢ Y rowniez rosnie. wartos¢ Y maleje. systematycznego wzrostu ani
spadku wartosci Y.
A AN N
& ® o ® o
L J e ©
< @ ® @ 5 0 o
y . el
] ® ® [ ] ® ° ®
® o0 ® y e 0 ® y
e e o ©
o ® ® &
[ ] ®
e ® ® ® ®
® ®
@ ® o ® °
N N N
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X X X

Rys. 13. Przyktady zaleznosSci pomiedzy zmiennymi: korelacja dodatnia, korelacja ujemna oraz brak korelacji.
Zrédto: opracowanie wlasne, 2026.
5.8. Poziom istotnosci statystycznej

W celu opracowania zebranych danych zostanie przeprowadzona analiza statystyczna opisowa, obejmujaca
obliczenie Sredniej, odchylenia standardowego, liczebnoSci bezwzglednych oraz wartoSci procentowych,
odpowiednio do charakteru analizowanych zmiennych.

Za poziom istotnoSci statystycznej przyjeta zostanie wartos¢ p < 0,05.

Wszystkie analizy statystyczne zostang przeprowadzone z wykorzystaniem specjalistycznego
oprogramowania statystycznego, takiego jak IBM SPSS Statistics, R lub rOwnowaznego programu.

ROSARIO EMANUELE TOSCANO .



ROZDZIAL 6. OCZEKIWANE WYNIKI

Celem niniejszego badania jest ocena skutecznoSci klinicznej procedury terapeutycznej opartej na zastoso-
waniu lasera diodowego o dfugosci fali 980 nm w leczeniu onychokryptozy. Na podstawie fizyczno-klinicz-
nych przestanek oraz dostgpnych danych naukowych mozna sformutowaé nastepujace oczekiwane wyniki:

- Przewiduje si¢ istotne zmniejszenie natezenia bolu juz bezpoSrednio po zakoficzeniu zabiegu (TO po
zabiegu), co bedzie wynikato z przeciwb6lowego dziatania fotobiomodulacji (PBM). W kolejnych wizy-
tach kontrolnych (T1-T4) oczekiwany jest stopniowy spadek wartoSci w skali VAS, az do osiggnigcia
minimalnych wartoS$ci §wiadczacych o ustgpieniu objawéw klinicznych.

- Analiza wynikéw uzyskanych w skali REEDA powinna wykazaé stopniowe zmniejszanie miejscowych
objawow zapalnych, takich jak zaczerwienienie, obrzek oraz wysigk, przy jednoczesnej poprawie
zblizenia tkanek okotopaznokciowych. Zaktada si¢, Ze najwyzsze wartoSci obserwowane na poczatku
leczenia bgdg systematycznie obnizac si¢ podczas kolejnych wizyt kontrolnych, odzwierciedlajac prawi-
dtowy 1 kontrolowany przebieg procesu gojenia.

- Wyniki uzyskane w skali ASEPSIS powinny miesci¢ si¢ w zakresie odpowiadajagcym prawidtowemu
gojeniu rany, przy braku lub jedynie minimalnym wystepowaniu klinicznych objawéw zakazenia. Zasto-
sowanie lasera diodowego 980 nm, dzigki jego bakteriobdjczemu dziataniu termicznemu, powinno przy-
czyni¢ si¢ do niskiej czgstoSci powiktan infekcyjnych.

- Oczekuje si¢ stopniowe]j poprawy stopnia zaawansowania klinicznego onychokryptozy w trakcie okresu
obserwacji oraz niewielkiej liczby nawrotéw podczas wizyt kontrolnych T3 i T4, co bedzie zwigzane z
mozliwoS$cia wykonania precyzyjnej i kontrolowanej selektywnej matrycektomii przy uzyciu kontakto-
wego Swiattowodu chirurgicznego.

- U pacjentow we wczesnych stadiach choroby (I-II) oczekiwanym efektem leczenia jest catkowity
powrét do prawidtowego stanu klinicznego. Natomiast u pacjentéw z bardziej zaawansowang
onychokryptoza (stadia III-IV) przewiduje si¢ istotne zmniejszenie tkanki ziarninowej oraz nasilenia
procesu zapalnego, prowadzace do poprawy funkcji 1 morfologii watow paznokciowych.

- Ze wzgledu na krétki czas leczenia, szybkie ustgpowanie dolegliwos$ci bélowych oraz mozliwos¢ prze-
prowadzenia zabiegu bez koniecznoSci stosowania znieczulenia miejscowego, oczekuje si¢ bardzo
wysokiego poziomu satysfakcji pacjentow, ocenianego z wykorzystaniem skali CSAT.

- Przewiduje si¢ rowniez stopniowg poprawe sprawnosci funkcjonalnej pacjentéw oraz szybki powrét do
codziennych aktywnoSci, w tym do prawidtowej lokomocji i noszenia obuwia zamknigtego. W zwigzku
z tym oczekiwany jest systematyczny wzrost wynikéw uzyskiwanych w Patient-Specific Functional
Scale (PSFS), odzwierciedlajacy szybki i klinicznie istotny powr6t do petnej sprawnosci funkcjonalnej.
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ROZDZIAL 7. DYSKUSJA

Analiza przestanek naukowych stanowigcych podstawe niniejszego projektu sugeruje, ze zastosowanie
lasera diodowego o dtugosci fali 980 nm moze stanowic istotny krok naprzéd w leczeniu onychokryptozy.
Dyskusja koncentruje si¢ przede wszystkim na mozliwosci przezwycig¢zenia ograniczen metod tradycyj-
nych, opartych wylacznie na leczeniu chirurgicznym lub wytacznie zachowawczym. Proponowana procedu-
ra stanowi w praktyce technik¢ hybrydowa, wykorzystujaca jedno Zrédto promieniowania — laser diodowy
— wspdtpracujace z dwoma wymiennymi koficowkami optycznymi: Swiattowodem terapeutycznym prze-
znaczonym do fotobiomodulacji (PBM) oraz kontaktowym Swiattowodem chirurgicznym. Rozwigzanie to
umozliwia bardziej selektywne i elastyczne prowadzenie terapii dzigki mozliwoSci szybkiej wymiany Swia-
ttowodéw podczas zabiegu podologicznego. Dodatkowo szybki system mocowania koncéwek Swiattowo-
dowych moze jeszcze bardziej skréci¢ czas wykonywania zabiegu w warunkach ambulatoryjnych. Dzigki
swojej wszechstronnoSci laser diodowy 980 nm daje pacjentom z onychokryptozg mozliwo$s¢ wyboru
skutecznej terapii, ktéra moze by¢ przeprowadzona bezbolesnie oraz bez konieczno§ci stosowania znieczu-
lenia miejscowego. Laseroterapi¢ z wykorzystaniem lasera 980 nm mozna rowniez uzna¢ za metode wyjat-
kowo elastyczng ze wzgledu na mozliwos¢ precyzyjnego doboru parametrow dozymetrycznych. Pozwala to
nie tylko skrécié czas gojenia, ale takze umozliwia podologowi wykorzystanie lasera zarowno jako wsparcia
leczenia zachowawczego, jak i jako elementu procedury chirurgicznej, w zaleznosci od potrzeb klinicznych
pacjenta.

Odpowiedni dobor parametréw dozymetrycznych jest kluczowy i zalezy od rodzaju zastosowanego aplika-
tora optycznego. Efekty termoablacji oraz fotobiostymulacji, uzyskiwane przy uzyciu lasera o dlugosci fali
980 nm, r6znig si¢ miedzy sobg. Nieprawidtowe zastosowanie parametréow termoablacyjnych moze prowa-
dzi¢ do nadmiernego uszkodzenia termicznego tkanek lub nasilenia dolegliwo$ci bélowych, jesli energia
zostanie skierowana na niewlaSciwy obszar. Z kolei zbyt niska dawka energii podczas fotobiomodulacji
moze nie przynies¢ oczekiwanego efektu terapeutycznego. Dlatego wtaSciwe dobranie zalezno§ci pomiedzy
rodzajem Zrddta laserowego, dtugoscia fali, mocg oraz fluencjg stanowi podstawowy warunek uzyskania
optymalnego efektu terapeutycznego.

Podejscie ,,antibiotic-free”, polegajace na rezygnacji z rutynowego stosowania antybiotykow, oraz mozli-
woS¢ przeprowadzenia zabiegu bez znieczulenia iniekcyjnego moga korzystnie wptywac na ogdélng oceng
leczenia przez pacjentow. Metoda ta moze okazaé si¢ szczegllnie wartoSciowa alternatywg dla oséb z
alergig na Srodki znieczulajace lub antybiotyki, a takze dla dzieci.

Ponadto mozna przypuszczac, ze zastosowanie laseroterapii przyczyni si¢ do istotnego ograniczenia stoso-
wania lekoéw, zwlaszcza antybiotykéw, dzigki przeciwbakteryjnemu dziataniu promieniowania laserowego
na tkanki objete procesem chorobowym.
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ROZDZIAL 8. WNIOSKI I PERSPEKTYWY NA PRZYSZEOSC

Niniejszy projekt przedstawia innowacyjng procedur¢ terapeutyczng oparta na zastosowaniu lasera
diodowego o dlugosci fali 980 nm w leczeniu onychokryptozy. Jej celem jest zaproponowanie
matoinwazyjnej, powtarzalnej i elastycznej metody leczenia, ukierunkowanej na ograniczenie liczby
powiktan oraz poprawe wynikéw klinicznych. Ogdlnie rzecz biorac, oczekiwane wyniki wskazuja, ze
procedura wykorzystujaca laser diodowy 980 nm moze stanowi¢ skuteczng, bezpieczng i powtarzalng
alternatywe dla tradycyjnych metod leczenia. Do najwazniejszych potencjalnych korzySci nalezg: lepsza
kontrola bélu, zmniejszenie liczby powiktan, skrécenie czasu gojenia oraz ograniczenie czgstosSci nawrotow
choroby.

8.1. Ograniczenia i mocne strony badania

Giéwnym ograniczeniem niniejszego badania jest jego charakter projektowy i opisowy, a takze ograniczona
liczba dostepnych danych klinicznych dotyczacych zastosowania lasera o dtugosci fali 980 nm w podologii,
zwlaszcza w leczeniu onychokryptozy.

Do najwazniejszych mocnych stron badania nalezy jego wysoka uzyteczno$¢ kliniczna, poniewaz
proponowana procedura moze zosta¢ w prosty sposob wdrozona do codziennej praktyki ambulatoryjnej w
gabinetach podologicznych. Jest to metoda szybka, powtarzalna, umozliwiajagca indywidualne dostosowanie
parametréw terapii oraz matoinwazyjna.

Drugg istotng zaletg jest potencjalny wktad naukowy. Wyniki badania moga przyczyni¢ si¢ do opracowania
i standaryzacji protokotéw laseroterapii w podologii, przeznaczonych do leczenia onychokryptozy —
obszaru, ktory nadal charakteryzuje sie¢ niewielkga jednolitoSciga metodologiczng w dostgpnej literaturze
naukowej.
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SPIS RYCIN
1. Rys. 1. Anatomia paznokcia — elementy anatomiczne aparatu paznokciowego (Farzan i Mahmoud).

2. Rys. 1.2. Schemat przedstawiajacy klasyfikacje stopni zaawansowania onychokryptozy wedtug Marti-
neza-Novy i wsp.

Rys. 3 (a—c).
a) Onychokryptoza z ziarniniakiem — stadium III wedlug Martineza-Novy, Zrédfo wtasne, 2026;

b) Fotobiomodulacja (PBM) z zastosowaniem defokusowanego aplikatora 5 mm, Zrédio wtasne, 2026;

AN N B~ W

c¢) Laseroterapia z uzyciem kontaktowego Swiattowodu podczas etapu TO (po zabiegu), Zrédto wlasne,
2026.

\]

Rys. 4. Okno terapeutyczne §wiatta oraz wspétczynnik absorpcji tkanek (Hale G.M., Querry M.R.).
8. Rys. 5. Defokusowany Swiattowdd Eufoton, Zrodio wiasne.

9. Rys. 6. Chirurgiczny Swiattowdd kontaktowy 300 pm, Zrédto wtasne.

10. Rys. 7. Parametry eksperymentalne obliczania dozymetrii, Zrodto wtasne.

11. Rys. 8. Skale oceny (od gory, od lewej do prawej): VAS, PSFS, klasyfikacja Martineza-Novy, REEDA,
ASEPSIS oraz CSAT.

12. Rys. 9. Parametry eksperymentalne dozymetrii w zaleznoSci od stopnia zaawansowania onychokryptozy
oraz celu leczenia, zrodto wiasne, 2026.

13. Rys. 10. Schemat przebiegu leczenia z wykorzystaniem lasera diodowego 980 nm oraz harmonogram
wizyt kontrolnych (follow-up), Zrédto wiasne, 2026.

14. Rys. 11. Zmiany nat¢zenia bolu w czasie u kobiet i me¢zczyzn, Zrodto wiasne.

15. Rys. 12. Zastosowanie testu Friedmana do pordwnan parami w kolejnych punktach czasowych obserwa-
cji.

16. Rys. 13 (a—c). Wykresy przedstawiajace przyktady korelacji ocenianej za pomocg wspotczynnika korela-
cji rang Spearmana, Zrodto wilasne.
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ZAYLACZNIKI
Whiosek o zatwierdzenie badania przez Terytorialnag Komisje Etyczng (CET)

Tytut badania: Prospektywne badanie dotyczace zastosowania laseroterapii z wykorzystaniem lasera
diodowego o dtugosci fali 980 nm w leczeniu podologicznym onychokryptozy: matoinwazyjna procedura
oparta na modulowanej dozymetrii.

Gtéwny badacz (Principal Investigator):

dr Rosario Emanuele Toscano — podolog

Jednostka zgtaszajaca / oSrodek prowadzacy badanie:

[Wpisa¢ nazwe placowki medycznej lub jednostki akademickiej, w ktérej prowadzone bgdzie badanie]

Rodzaj  badania:  Niekomercyjne  badanie  kliniczne, niefarmakologiczne, o  charakterze
obserwacyjno-interwencyjnym, niewykorzystujace wyrobu medycznego nieposiadajacego oznakowania CE.

Planowany czas trwania badania:
[Wpisac catkowity czas realizacji badania, np. 12 miesigcy]
Gtowny cel badania

Ocena skuteczno$ci klinicznej oraz bezpieczefistwa laseroterapii z wykorzystaniem lasera diodowego o
dtugosci fali 980 nm w leczeniu onychokryptozy.

Zataczona dokumentacja

kompletny protokét badania podpisany przez gtdwnego badacza;

arkusz informacyjny dla uczestnikow badania oraz formularz Swiadomej zgody;
aktualne curriculum vitae dr. Rosario Emanuele Toscano;

oSwiadczenie o niezaleznoSci badacza oraz braku konfliktu intereséw;

oSwiadczenie dotyczace wykorzystywania lasera 980 nm z oznakowaniem CE wylacznie do celow
klinicznych i terapeutycznych;

pismo potwierdzajace zgode¢ placowki prowadzacej badanie / gabinetu podologicznego na realizacje projektu;

plan zarzadzania danymi oraz klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych zgodna z
RODO (GDPR) oraz wymaganiami organu ochrony danych osobowych;

dokument potwierdzajacy ewentualne ubezpieczenie odpowiedzialnoSci cywilnej obejmujace procedury
wykonywane w ramach badania;

harmonogram realizacji badania oraz opis planu monitorowania jego przebiegu.
Whiosek o wydanie opinii

Nizej podpisany zwraca si¢ do Terytorialnej Komisji Etycznej (Comitato Etico Territoriale — CET) z
wnioskiem o ocen¢ oraz zatwierdzenie wyzej opisanego protokotu badawczego, o§wiadczajac, ze planowane
badanie jest prowadzone zgodnie z zasadami etycznymi Deklaracji Helssinskiej oraz obowigzujacymi
przepisami prawa krajowego i europejskiego dotyczacymi prowadzenia badan klinicznych z udziatem ludzi.

Miejscowos¢ i data: [ ]

Podpis kierownika badania (Principal Investigator — PI):
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Swiadoma zgoda - formularz uzyskania zgody na przetwarzanie danych osobowych i wrazliwych,
sporzgadzony zgodnie z wytycznymi

UVIC-UCC 1 obowigzujacymi przepisami dotyczacymi prywatnosci.
* Formularz Swiadomej zgody

* Tytul badania: Propozycja eksperymentu dotyczacego zastosowania laseroterapii 980 nm w podologicznym
leczeniu onychokryptozy:

opisowa procedura nowej techniki mieszane;j.

e Ja, nizej podpisany/a , urodzony/a w dnia // ,
oSwiadczam, ze zostatem/am

nalezycie poinformowany/a przez dr. w zakresie:

1. Charakter leczenia: leczenie przewiduje uzycie lasera diodowego klasy IV (980 nm) do postgpowania z
wrastajacym paznokciem poprzez

faze analgezji, faze usunigcia kolca paznokciowego oraz faze biostymulacji tkanek.

2. Cele: procedura ma na celu zmniejszenie bolu pooperacyjnego, przyspieszenie gojenia oraz ograniczenie
stosowania lekow lub znieczulen

iniekcyjnych.

3. Ryzyko i bezpieczefnstwo: jestem §wiadomy/a koniecznoSci noszenia specjalnych okularéw ochronnych
podczas emisji lasera. Chociaz

rzadkie, ryzyko obejmuje miejscowe uczucie ciepfa lub niewielkie oparzenia termiczne.

4. Prywatno$¢: zebrane dane (w tym dokumentacja fotograficzna) beda przetwarzane anonimowo i
wykorzystywane wytacznie do celow

badafi naukowych oraz pracy dyplomowe;j.

5. Dobrowolno$¢: mam prawo wycofa¢ si¢ z badania w dowolnym momencie bez wptywu na jakoS¢
otrzymywanej opieki.

* Podpis pacjenta: | Podpis podologa:
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Szczegdlne podzickowania dla mojej siostry, FLAVII MARII CHIARY TOSCANO, ktéra z
filozoficznym spokojem zawsze mnie rozumie...
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