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Streszczenie

Wprowadzenie. Coraz wiecej pacjentéw z refrakcyjnymi wadami wzroku, u ktorych korekcja okularowa
|lub soczewkami kontaktowymi jest niewystarczajaca, rozwaza zabieg chirurgii refrakcyjnej. Dla pacjentow
niekwalifikujgcych sie do korekdji laserowe] alternatywa s3 wszczepy fakijne.

Cel pracy. Celem pracy jest ocena bezpieczeristwa stosowania collamerowych wszczepow fakijnych w ko-
rekgji wad wzroku podczas rocznej obserwacji.

Materiat i metody. Zbadano 24 oczu 12 pacjentdw, ktérym w celu korekcji krétkowzrocznosci wszcze-
piono soczewki fakijne tylnokomorowe Visian ICL. Przed zabiegiem wykonano refraktometrie obiektywna,
ocene ostrosc do dali z najlepsza korekcja, pomiar cisnienia wewnatrzgatkowego, ocene $rédbtonka, topo-
grafie rogéwki oraz pomiar gfebokosci komory przedniej. Koricowe badanie obejmowato ostros¢ widzenia,
refrakcje, cisnienie wewnatrzgatkowe, potozenie wszczepu, mikroskopie srédbtonka oraz badanie dna oka.

Wyniki. Srednia refrakgja obiektywna przed operacja wynosita: sfera —7,77 3,55 dioptrii, a cylinder
1,18 +0,87 dioptrii. Korekcjg okularowa uzyskiwano srednig ostros¢ 0,91 40,20 (tablica Snellena). W okre-
sie rocznej obserwacji $rednia moc sfery wyniosta 0,475 40,390 dioptrii, cylinder 0,46 +0,27 dioptrii,
a ostros¢ widzenia po zabiegu 1,05 +0,22 (tablica Snellena). Poréwnanie wynikow w ocenie 12-miesiecz-
nej wykazato istotnie statystycznie wieksza poprawe po zastosowaniu soczewki fakijnej w stosunku do ko-
rekgji okularowej (p < 0,05). Nie wykazano istotnych réznic w gestosci komérek Srédbtonka w ocenie przed
zabiegiem i po nim (p < 0,05). Zaréwno w trakcie leczenia, jak i catego okresu obserwaji nie stwierdzono
powiktari pooperacyjnych.

Whioski. Ocena bezpieczeristwa prawidtowo wszczepionych soczewek fakijnych ICL wskazuje na dobra
tolerancje implantu collamerowego w komorze tylnej. Implant nie wykazuje negatywnego wptywu na
struktury przedniego odcinka, ze szczegélnym uwzglednieniem srodbtonka rogéwki i soczewki. Ostrosc
wazroku skorygowana metoda soczewki ICL nie ustepuje ostrosci skorygowanej okularami, a w wielu przy-
padkach moze by¢ lepsza. Collamerowe wszczepy fakijne ICL moga by stosowane jako alternatywa dla so-
czewek kontaktowych oraz refrakcyjnej wymiany przeziemej soczewki.

Stowa kluczowe: krétkowzrocznosc, collamer, soczewka fakijna
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Abstract

Background. Anincreasing number of patients with refractive visual impairments, in whom the correction using spectacles or contact lenses does not meet expec-
tations, consider the possibility of undergoing refractive surgery. Phakic implants are an alternative for patients who are not eligible for laser correction.

Objectives. The aim of the study is to assess the safety of using collamer phakic implants in the correction of vision defects during the annual follow-up.

Material and methods. The study included 24 eyes in 12 patients who were implanted with Visian ICL phakic posterior chamber lenses in order to correct my-
opia. The examinations carried out before the surgery were as follows: objective refractometry, the assessment of distant visual acuity with the best correction, in-
traocular pressure measurement, evaluation of the endothelium, comeal topography, and depth of the anterior chamber measurement. The final examinations inc-
luded visual acuity, refraction, intraocular pressure, implant placement, endothelial microscopy, and funduscopic examination.

Results. Mean objective refraction was: sphere —7.77 £3.55 diopters and cylinder 1.18 +0.87 diopters. Spectacle correction produced the mean visual acuity
0f 0.91 +0.20 (Snellen). During the period of 1-year follow-up, the mean spherical power was 0.475 +0.39 diopters, cylinder 0.46 +0.27 diopters and the visu-
al acuity after the procedure 1.05 +0.22 (Snellen). The results of the 12-month evaluation showed a statistically significant greater improvement in patients using
phakic implants compared to those subjected to spectacle correction (p < 0.05). The pre- and post-operative evaluation demonstrated no significant differences in
endothelial cell density (p < 0.05). No complications were reported both during the surgery and the entire follow-up period.

Conclusions. The results of the safety assessment of using properly implanted ICL phakic lenses show good tolerance of collomer implants in the posterior cham-

ber. They do not have a negative effect on the structures located in the anterior segment of the eye, including the corneal endothelium and the lens.

Key words: myopia, collamer, phakic lens

Wprowadzenie

Coraz wigksza liczba pacjentéw z refrakcyjnymi wa-
dami wzroku, u ktérych korekcja okularowa lub soczew-
kami kontaktowymi jest niewystarczajaca badz nie jest
mozliwa ze wzgledéw zawodowych, rozwaza zabieg chi-
rurgii refrakeyjnej.! Dla os6b niekwalifikujacych sie do
korekcji laserowej z powodu zbyt duzej wady i cienkiej
rogéwki alternatywa sa wszczepy fakijne. Ich ogromna
zaletg jest odwracalno$¢ procedury (mozliwos$¢ usuniecia
z oka).> Wszczepy fakijne umozliwiaja skorygowanie krét-
kowzroczno$ci, nadwzrocznosci i astygmatyzmu przy
zachowaniu wlasnej akomodujacej soczewki.? Wczesniej
stosowano wszczepy przedniokomorowe, ktére ze wzgle-
du na mozliwos$¢ negatywnego wplywu na §rédblonek ro-
gbéwki zostaly wycofane.

Soczewki fakijne tylnokomorowe ICL (ang. implan-
table collamer lens) sa wszczepiane na calym $wiecie od
ponad 20 lat,! w Polsce stosuje si¢ je dopiero od paru lat.

Wszczepy tylnokomorowe Visian ICL (STAAR Sur-
gical AG) sa zbudowane z biokompatybilnego colla-
meru. W sklad collameru wchodzi kolagen, kopolimer
poli-HEMA i chromofor benzofenon. Collamer jest
hydrofilny, charakteryzuje sie¢ 40% zawartoscia wody.
Wspétczynnik refrakcji wynosi 1,44. Soczewki wykona-
ne z collameru sg wysoce biozgodne, gtéwnie za sprawa
dodatku kolagenu. Kolagen przyciaga naturalnie wyste-
pujaca w oku fibronektyne, ktéra tworzy ochronna war-
stwe wokot soczewki.*

Soczewki ICL byly wielokrotnie modyfikowane w celu
zwiekszenia bezpieczeristwa ich stosowania oraz po-
prawy wlasciwosci optycznych. Podczas wszczepiania

poprzednich modeli nalezalo wykona¢ irydotomie la-
serowa, aby zapobiec wzrostowi ci$nienia wewnatrz-
galkowego oraz powstaniu bloku Zrenicznego. Ponadto
istnialo ryzyko powstania zaémy przedniej podtoreb-
kowej w wyniku kontaktu wszczepu z soczewka wlasna
z powodu zbyt matej odleglo$ci miedzy nimi (ang. vault)
powodujacej zaburzenie przeplywu cieczy wodnistej.’
Przelomowsa modyfikacja jest centralny otwér 0,36 mm
KS-Aquaport w modelu V4 Visian ICL (STAAR Surgical
AQG), ktéry umozliwia przeptyw cieczy wodnistej do ko-
mory przedniej przez Zrenice. Zmiana w budowie wyeli-
minowala konieczno$¢ wykonania irydotomii laserowej
oraz zmniejszyla ryzyko jaskry wtérnej zwigzanej z blo-
kiem Zrenicznym.®

Metoda korekcji wady z uzyciem soczewek Visian ICL
znajduje zastosowanie u pacjentéw w przypadku: krétko-
wzroczno$ci od -0,5 do -20 dioptrii, nadwzrocznos$ci od
+0,5 do +10 dioptrii, astygmatyzmu do 6 dioptrii.”® Prze-
ciwwskazania okulistyczne do zabiegu obejmuja: jaskre,
patologie plamki, dystrofie rogéwki, anomalie teczéwki,
retinopatie cukrzycowa, odwarstwienie siatkéwki lub stan
po leczeniu odwarstwienia, przewlekte lub nawracajgce za-
palenie btony naczyniowej. Wszczepienia ICL nie powinno
sie przeprowadzad, gdy gestos¢ komdrek $rédbtonka wy-
nosi <2000 mm?, gleboko$¢ komory przedniej to <2,8 mm,
a takze przy braku stabilnosci wady. Ogélne przeciwwska-
zania to: cukrzyca, choroby endokrynologiczne, kolageno-
zy oraz choroby nowotworowe.>0

Celem pracy byla ocena bezpieczenistwa stosowania
collamerowych soczewek fakijnych tylnokomorowych,
ktére zostaly prawidlowo wszczepione, zgodnie z reko-
mendowanymi kryteriami kwalifikacji.
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Materiat i metody

Badania przeprowadzono zgodnie z zasadami i wytycz-
nymi Deklaracji helsiviskiej. Przed przystapieniem do ba-
dan wszyscy pacjenci zostali poinformowani o celu i spo-
sobie badania oraz podpisali $wiadoma zgode na zabieg.

Zabiegi zostaly przeprowadzone w latach 2015-2017
w Oérodku Okulistyki Klinicznej Spektrum we Wroclawiu.

Badania mialy charakter retrospektywnych badari ob-
serwacyjnych (badania kohortowe).

Do badania kwalifikowano pacjentéw, ktérym wszcze-
piono soczewki fakijne tylnokomorowe Visian ICL w la-
tach 2015-2017, a okres obserwacji byl nie krétszy niz
rok. Przeanalizowano dokumentacje 24 oczu 12 pacjentéw
spelniajacych kryteria wlaczenia, czyli: krétkowzrocznosé
od -3 do -16 dioptrii i astygmatyzm krétkowzroczny od
-0,5 do -3,0 dioptrii, wiek 19-39 lat, badanie kontrolne po
uplywie roku. Przebadano 8 kobiet i 4 mezczyzn (ryc. 1;
$redni wiek: 26,8 roku +6,12 roku). Przed zabiegiem wy-
konywano refraktometrie obiektywna (autorefraktometr
Topcon TRK-2P), ocene ostrosci do dali z najlepsza korek-
cja BCDVA (ang. best corrected distance visual acuity) za
pomoca standardowych tablic Snellena z odleglosci 5 m,
wynik podano w skali dziesietnej, wykonano pomiar gesto-
$ci $roédbtonka (aparat Topcon), topografie rogéwki (To-
mey Version 4.2 F TMS-4), zmierzono glebokos¢ komory
przedniej Visiante OCT Zeiss. Moc wszczepu obliczono za
pomocg oprogramowania dostarczonego przez producen-
ta. Zabieg zostal wykonany w znieczuleniu miejscowym
przez ciecie w przezroczystej rogéwce.

Operacja drugiego oka odbyla sie¢ po 7-21 dniach od
pierwszego zabiegu. Pierwsze badanie kontrolne odby-
fo si¢ dzien po zabiegu, nastepne: po tygodniu, po mie-
siacu, po 3, 6 i 12 miesigcach od operacji. Sprawdzano
ostro$¢ widzenia, ci$nienie $§rédgatkowe, refrakcje, oce-
niano w lampie szczelinowej przedni odcinek, potozenie
wszczepu w stosunku do wlasnej soczewki (ang. vault),
mikroskopie §rédbtonka oraz dno oka.

Analiza statystyczna zostata wykonana przy wykorzy-
staniu programu TIBCO Statistica (TIBCO Software
Inc., Palo Alto, USA) i Microsoft Excel z pakietu Micro-

ptec

m kobiety m mezczyini

Ryc. 1. Pfe¢ chorych
Fig. 1. Patients’sex

soft Office 365 Personal (Microsoft Corporation, Red-
mond, USA).

Obliczono $rednia arytmetyczna i odchylenie standardo-
we dla nastepujacych badanych parametréw: sfera, cylinder,
ostro$¢ wzroku. Wykonano test Shapiro—Wilka dla zbadania
normalnos$ci rozkladu analizowanych parametréw. W po-
réwnaniu pomiedzy oczami u tego samego pacjenta wyko-
rzystano parametryczny test ¢ Studenta dla grup zaleznych.
W poréwnaniu pomiedzy badanymi grupami wykorzystano
parametryczny test ¢ Studenta dla grup niezaleznych. Po-
ziom istotnosci statystycznej oznaczono jako p < 0,05.

Wyniki

Srednia refrakcja obiektywna przedoperacyjna wynosita:
sfera -7,77 +3,55 dioptrii; cylinder 1,18 +0,87 dioptrii
(ryc. 2). Najwieksza grupa pacjentéw miata wade po-
miedzy 6 a 8 dioptrii (ryc. 3). Korekcja okularowa uzy-
skiwano $rednia ostro$¢ 0,91 +0,20 (tablica Snellena).
W okresie rocznej obserwacji rednia moc sfery wyniosta
0,475 +0,39 dioptrii, cylinder 0,46 +0,27 dioptrii, ostro§¢
po zabiegu 1,05 +0,22 (tablica Snellena) (ryc. 2).

Poréwnanie wynikéw w ocenie 12-miesiecznej wykaza-
fo istotnie statystycznie wigksza poprawe po zastosowa-
niu soczewki fakijnej w stosunku do korekcji okularowej
(p < 0,05; ryc. 4, tabela 1).

analiza poréwnawcza refrakgcji

p<0,05
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Ryc. 2. Analiza poréwnawcza obiektywnej refrakgji przed zabiegiem i po nim
Fig. 2. Comparison of objective refraction before and after surgery
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Ryc. 3. Srednia warto$¢ refrakcji
Fig. 3. Mean value of objective refraction
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Ryc. 4. Analiza poréwnawcza ostrosci wzroku w najlepszej korekgji
okularowej i po zabiegu
Fig. 4. Comparison between BCDVA and visus after surgery

Tabela 1. Wyniki mocy sferycznej, cylindrycznej i BCDVA przed wszczepieniem
soczewki i po nim

Table 1. Results of spherical power, cylinder power and BCDVA before and
after surgery

Oceniane Przed wszczepieniem | Po wszczepieniu
parametry soczewki soczewki

‘ Moc sferyczna 7,77 3,55 0,475 +0,27 <0,01 ‘
‘ Moc cylindryczna 1,18 +0,87 0,46 +0,27 <0,01 ‘
‘ BCDVA 0,91 +0,20 1,05 +0,22 0,04 ‘

Srednia gestos¢ komérek srédbtonka przed opera-
cja wynosita 2999 +312 komoérek/mm?, a po zabiegu
2953 £105 komérek/mm?. Nie wykazano istotnych réz-
nic w gesto$ci komorek $rédbtonka w ocenie przed za-
biegiem i po nim (p < 0,04; ryc. 5, 6).

W trakcie leczenia chirurgicznego oraz catego okresu
obserwacji nie stwierdzono powiklan pooperacyjnych.

Name s [ Date | 2017-0620

Ryc. 5. Obraz srodbtonka rogéwki obu oczu przed przed wszczepieniem
soczewki
Fig. 5. Image of endothelial cells of both eyes before the treatment

Name s [ Date [2015-11-20

Ryc. 6. Obraz srodbtonka rogdwki obu oczu po wszczepieniu soczewki
Fig. 6. Image of endothelial cells of both eyes after the treatment

Omowienie

W materiale wlasnym $rednia warto$¢ refrakcji wynosi-
ta -7,77 +3,55 dioptrii, co jest podobne z badaniem Shi-
mizu et al. Autorzy ci przebadali 64 oczu 32 pacjentéw,
ktérym do jednego oka wszczepili model Visian ICL V4,
a do drugiego — ICL konwencjonalny. Srednia warto$¢ re-
frakeji przed zabiegiem wyniosta -7.53 +2,39 dioptrii.!!

Fernandez-Vega-Cueto et al.® poddali obserwacji 184 oczu
92 pacjentéw w ciagu 3 lat po wszczepieniu ICL V4 z po-
wodu krétkowzrocznosci. Zaobserwowali zmiane $red-
niej refrakcji z —8,30 +2,98 dioptrii przed operacja do
-0,37 +0,47 dioptrii po zabiegu. Liczba komérek $réd-
btonka na milimetr kwadratowy przed zabiegiem wynosi-
ta 2742 +340, a po wszczepieniu soczewki 2663 +366.

W przeciwienistwie do Shimizu et al., ktérzy przepro-
wadzili 5-letnig obserwacjg, nie stwierdziliSmy za¢my
podtorebkowej przedniej. Wytlumaczeniem moze by¢
to, ze w przypadku V4c ICL ciecz wodnista przeplywa-
jaca przez otwdr przesuwa soczewke i oddziela ja od
ICL, natomiast u pacjenta z konwencjonalnym wszcze-
pem stwierdzono bezobjawowa za¢me podtorebkowa
przednig.!t1?

Wedlug Dougherty i Privera $rednia przedoperacyjna
refrakcja sferyczna wynosita -6,96 +1,60 dioptrii, a cylin-
der 1,03 +0,88 dioptrii. Ostro$¢ wzroku (ang. corrected
distance visual acuity — CDVA) wynosila 20/20 (zakres
20/15do 20/80) i podobne wartosci stwierdzono na korico-
wej wizycie. Podczas ostatniej kontroli lekarskiej po ope-
racji sferyczny ekwiwalent wynosit —0,08 +0,01 dioptrii,
a cylinder 0,29 +0,71 dioptrii.!® Poréwnanie poopera-
cyjnej nieskorygowanej ostro$ci wzroku (ang. uncorrec-
ted distance visual acuity — UCDVA) z przedoperacyjna
CDVA wykazalo, ze 27 oczu (26%) miato lepsza poopera-
cyjnga UCDVA i 61 oczu (59%) mialo UDVA odpowiada-
jaca przedoperacyjnej CDVA. Nie odnotowano powikfan
$rédoperacyjnych. Podczas ostatniego badania nie stwier-
dzono zmetnienia soczewki.'?

Gimbel et al. przeanalizowali rezultaty wszczepienia
Visian V4 ICL w oczach pacjentéw krétkowzrocznych,
okres obserwacji wahal sie w granicach 2—14 lat. Wspo-
mniane retrospektywne badanie wykazalo, ze odsetek
rozwijajacej sie zaémy przedniej podtorebkowej byt do-
datnio skorelowany z wiekiem.'

Karandikar et al. przeprowadzili obserwacje roczna
34 oczu pacjentéw z krétkowzrocznoscia 26 dioptrii, kté-
rym wszczepiono V4 ICL. Srednia refrakcja przed zabie-
giem wynosita -9,24 +2,4 dioptrii, a po zabiegu zmniej-
szyla sie do -0,19 +1,18 dioptrii. Dla astygmatyzmu
wyniki byly nastepujace: —1,9 +1,6 dioptrii przed zabie-
giem i -0,9 +0,3 dioptrii po nim. Srednia utrata komérek
$rodbtonka wyniosta 7,1%, nie zaobserwowano wzrostu
ci$nienia wewnatrzgatkowego.!®

PrzeprowadziliSmy badanie gestosci $rodbtonka, kté-
re nie wykazalo zadnej istotnej zmiany po roku. Jest to
odmienna obserwacja od wynikéw innych autoréw od-
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notowanych podczas stosowania wszczepdw przednio-
komorowych. Wszczepy te mocowano na przedniej po-
wierzchni teczéwki, co moglo spowodowa¢ uszkodzenie
komoérek srédblonka. Obecnie stosowany model dotyka
tylnej powierzchni teczowki.®®

W trakcie calego okresu obserwacji nie stwierdzono
odczynu zapalnego, nie wystapito zakazenie ani inne po-
wiklania pooperacyjne, tak samo jak w przypadku badan
Alfonso et al.'6

Collamerowe wszczepy fakijne sa dobrze tolerowane,
sprawdzaja sie w przypadku duzych wad wzroku, zwlasz-
cza u pacjentéw pracujacych w okre$lonych warunkach
(zapylenie, wilgotno$¢, zmiana temperatur, praca na wy-
soko$ci) oraz u zawodowych sportowcéw. Istotna zale-
ta jest odwracalno$¢ zabiegu — wszczep mozna usungé
i przywrdcié stan sprzed operacji.

Jak wskazal Packer w niedawno opublikowanej metaana-
lizie i przegladzie 37 badan klinicznych z 5-letnim okresem
obserwacji, nowy model ICL V4 z centralnym otworem
zapewnia znaczng poprawe widzenia i jakosci zycia.'” Ba-
dania wlasne réwniez wykazaly znaczna poprawe ostrosci
wzroku, natomiast jako$¢ zycia nie byla przez nas oceniana.

Nalezy podkresli¢, ze w niniejszym badaniu zaprezento-
wano wyniki wstepne, okres obserwacji byl krétki, ponad-
to ograniczenie naszej metody stanowita niewielka grupa
pacjentéw. W przyszlosci badania powinny uwzglednia¢
omowienie jakosci zycia pacjentéw oraz by¢ uzupelnione
o diugoterminowa ocene wplywu implantu na korekcje
astygmatyzmu i innych aberracji uktadu optycznego oka.

Whioski

Ocena bezpieczenstwa prawidlowo wszczepionych so-
czewek fakijnych ICL wskazuje na dobra tolerancje im-
plantu collamerowego w komorze tylnej.

Nie wykazano negatywnego wplywu na struktury
przedniego odcinka ze szczegélnym uwzglednieniem
$rédbtonka rogéwki i soczewki.

Ostros¢ wzroku skorygowana soczewka Visian ICL nie
ustepuje ostrosci skorygowanej okularami, a w wielu przy-
padkach moze by¢ lepsza.

Collamerowe wszczepy fakijne ICL moga by¢ stosowa-
ne jako alternatywa dla soczewek kontaktowych oraz re-
frakcyjnej wymiany przeziernej soczewki.
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