VII Streszczenie

Coraz wigksza liczba pacjentéw z refrakcyjnymi wadami wzroku, u ktérych korekcja
okularowa lub soczewkami kontaktowymi nie speklnia oczekiwan, rozwaza chirurgie
refrakcyjna. Dla pacjentdéw, ktorzy nie kwalifikujg si¢ do korekcji laserowej z powodu zbyt
duzej wady i cienkiej rogowki alternatywa sg wszczepy fakijne. Wszczepy fakijne umozliwiaja
skorygowanie wady refrakcji przy zachowaniu wiasnej akomodujacej soczewki. Zaletg
procedury jest jej pelna odwracalnosc.

Soczewki fakijne tylnokomorowe ICL ( Implantable Collamer Lens ) sa
wyprodukowane z biokompatybilnego collameru. Wszczepia si¢ je zwinigte do komory
przedniej, a nastepnie wprowadza si¢ za teczowke opierajac hapteny w bruzdzie rzeskowe;.
Podstawowym warunkiem powodzenia procedury jest odpowiednia kalkulacja mocy 1
rozmiaréw soczewki, ktora umozliwia uzyskanie dystansu miedzy wszczepem a wlasng
soczewka [ vault].

Cel pracy :

1.0cena pooperacyjnej ostrosci wzroku pacjentow z  krotkowzrocznoscig i
astygmatyzmem  krotkowzrocznym  leczonych za pomoca fakijnych  soczewek
tylnokomorowych.

2. Poréwnanie skutecznosci zastosowania fakijnych soczewek tylnokomorowych z

korekcja przy uzyciu szkiet okularowych.

3. Ocena wptywu fakijnych soczewek tylnokomorowych na §rédbtonek rogowki, soczewke

wlasng 1 ci$nienie wewnatrzgatkowe.

4. Analiza zmian wartosci odlegto$ci osiowej migdzy tylng powierzchnig wszczepu ICL a

przednig powierzchnig soczewki wlasnej pacjenta (vault) oraz gtebokosci komory przedniej

oka .

Materiat i metodyka badan

Zabiegi wszczepienia tylnokomorowej soczewki fakijnej Visian ICL V4c zostaty
przeprowadzone w latach 2015-2019 w Os$rodku Okulistyki Klinicznej Spektrum we
Wroctawiu. Badania mialy charakter retrospektywnych badan obserwacyjnych. Materiat
kliniczny stanowito 122 oczu 61 pacjentow, w tym 44 kobiet i 17 mezczyzn. Przedziat wiekowy
analizowane] grupy pacjentow zawierat si¢ w zakresie 21-43 lat, $rednia wieku wynosita w
grupie kobiet 30,0 £5,5 lat, a w grupie mezczyzn 27,4+5,5 lat. Wszczepiono soczewki sferyczne
1 toryczne. U 34 pacjentdw byta koniecznos$¢ zastosowania soczewki torycznej w obu oczach,

a u 7 pacjentow w jednym oku. Pozostatym 20 pacjentom wszczepiono obie soczewki



sferyczne. Badanie koncowe przeprowadzono po 24 -miesigcznym okresie obserwacji.

Kryteriami wilaczenia do badania byty: krotkowzrocznos¢ od -3.0 do -22.0 Dsph,
astygmatyzm krotkowzroczny od -0.5 do -6 Dcyl , wiek 21-43 lata, gteboko$¢ komory przednie;j
ACD >2.8 mm, gestos¢ komoérek $rodbtonka >2000 komoérek / mm? oraz stabilno$¢ wady.
Kryteriami wylaczenia z badania byly: jednoocznos$¢, przewlekle i postepujace choroby
rogéwki — dystrofie i zwyrodnienia, matoocze, wrodzone (aniridia) lub nabyte znieksztatcenia
teczowek, zmetnienia soczewek, czynne choroby okulistyczne predysponujace do pogorszenia
ostrosci wzroku: retinopatia cukrzycowa , stany zapalne btony naczyniowej, jaskra,
odwarstwienie siatkowki lub stan po operacyjnym leczeniu siatkowki, uszkodzenie nerwu
wzrokowego niezaleznie od przyczyny, zmiany degeneracyjne plamki w przebiegu wysokiej
krotkowzrocznosci.

U wszystkich pacjentdéw w pierwszym etapie sprawdzono ostro$¢ do dali z najlepsza
korekcja, w badaniu w lampie szczelinowej oceniano przedni i tylny odcinek gatki oczne;j.
Badaniami dodatkowymi byly: pomiar refrakcji, pomiar grubosci rogowki , glebokos$¢ komory
przedniej, gestos¢ komorek $rodbtonka, cisnienie wewnatrzgatkowe oraz topografia rogowki.
Kontrolne badania pooperacyjne byly wykonywane w 1. 1 7. dniu oraz 1m, 3m, 6m, 12m i 24
miesigce po zabiegu. Oceniano ostro$¢ do dali, wykonano pomiar refrakcji, badano ci$nienie
wewnatrzgatkowe, gestos¢ komorek $rodbtonka, potozenie ICL, oceniano przeziernosé
soczewki wlasnej oraz glgbokos$¢ komory przednie;j.

Przedoperacyjna ostro$¢ wzroku do dali w najlepszej korekcji (CDVA) wynosila
srednio 0,86 w skali dziesigtnej Snellena. Po zabiegu ostro§¢ wzroku do dali oceniana byta bez
korekcji (UDVA) . Dzien po zabiegu $rednia ostro$¢ wzroku do dali wynosita 0,96 do 1,04 w
ostatnim dniu badania. W calym okresie obserwacji wyniki te byty podobne. Mediana przez
caty okres obserwacji wynosita 1,0. Rezultaty testu post -hoc Tukeya porownan wielokrotnych
potwierdzajg istotng statystycznie roznice migdzy ostro$cig wzroku przedoperacyjng w
najlepszej korekcji a ostroscig wzroku pooperacyjng przez caty okres badania.

Sredni ekwiwalent sferyczny wady przed zabiegiem wynosit -10,2Dsph £3,78 , mediana
przedoperacyjna miata warto$¢ -9,38Dsph. W pierwszej dobie po zabiegu ekwiwalent
sferyczny wynosit -0,14 D +0,73 z mediang 0,13. Ekwiwalent sferyczny utrzymywat si¢ na
podobnym poziomie podczas badan po 7 dniach , po Imiesigcu , po 3 i 6 miesigcach. Na
badaniu kontrolnym po 12 miesigcach obserwacji wynosit -0,26 D+ 0,51 przy medianie -0.13.
W badaniu koncowym nastgpit wzrost ekwiwalentu sferycznego do -0,53D +1,08 a mediany
do -0,38.



Poziomy istotnosci ekwiwalentu sferycznego obliczone miedzy poszczegdlnymi
okresami obserwacji. W obserwacji ekwiwalentu sferycznego stwierdzono istotng statystycznie
réznice pomigdzy badaniem przedoperacyjnym, a pooperacyjnym przez caly okres obserwacji.
Nie stwierdzono istotnych statystycznie zmian pomigdzy poszczegdlnymi badaniami
kontrolnymi.

Srednia przedoperacyjna wada refrakcji wynosita w komponencie sferycznej -9,49Dsph
z odchyleniem standardowym +3,6 , mediana -9,0D. W badaniu w 1 dniu pooperacyjnym
srednia komponenta sferyczna wynosita -0,33Dsph +0,96 a w badaniu koncowym -0,10
Dsph+1,36 Wyniki te byly stabilne przez caly okres obserwacji. W obserwacji refrakcji
sferycznej nie stwierdzono istotnej statystycznie roznicy migdzy kolejnymi badaniami
kontrolnymi co wskazuje na pozabiegowa stabilno$¢ komponenty sferycznej wady refrakcji.
Srednia komponenta cylindryczna wady refrakcji przed zabiegiem wyniosta -1,42 D cyl+1,15,
a najwicksza warto$¢ skorygowana wyniosta -5 Dcyl a mediana -1,0. W badaniu
pooperacyjnym w 1 dniu $rednia warto$¢ komponenty cylindrycznej wynosita -0.93Dcyl +0,73
, zmniejszyta si¢ do -0,65Dcyl+0,48 w 7 dniu po zabiegu i utrzymywala si¢ na podobnym
poziomie do badania koncowego. Przeprowadzajac analize komponenty cylindrycznej wady
refrakcji wykazano istotng statystycznie roznice miedzy badaniem przedoperacyjnym, a
pooperacyjnym przez caly okres obserwacji. Srednia przedoperacyjna gesto$¢é komoérek
srodbtonka wynosita 2854komoérek/mm? +280 a mediana 2867komorek/mm2W badaniu
koncowym ECD wynosita 2719komoérek. W badanej grupie pacjentéw spadek ECD po 6
miesigcach wyniost 2,1%, po 12 miesigcach 3,2% a w badaniu koncowym 4,7 %. Srednia
przedoperacyjne warto$¢ ci$nienia wewnatrzgatkowego Iop wynosita 17,5mmHg z
odchyleniem standardowym +2.88mmHg. Podczas calego czasu obserwacji ci$nienie
wewnatrzgatkowe praktycznie nie uleglto zmianom. Obserwacja warto$ci vault od 1 dnia po
zabiegu od $redniej 0,46mm z odchyleniem standardowym +0.21 do 0.37mm z odchyleniem
standardowym +0.18 na ostatniej wizycie. Obserwowana byla istotna statystycznie rdznica
miedzy 7 dniem po zabiegu, badaniem po 1 miesigcu i po 3 miesigcach a badaniem koncowym.
Glebokos¢ komory przedniej ACD przed zabiegiem wynosita $rednio 3,27mm z odchyleniem
standardowym +0,23mm a na ostatnim badaniu kontrolnym $rednia glebokos¢ ACD wynosita
2,5mm z odchyleniem standardowym +0,27 i mediang 2.48mm. Minimalna glgboko$¢ komory
przedniej wynosita 2,85 mm a maksymalna 3,86 mm z mediang 3,22. Po zabiegu minimalna
glebokos¢ ACD wyniosta 1,86 mm a maksymalna 3,Imm z mediang 2,48mm.

Whioski.:

1.Wszczep Visian ICL koryguje ostros¢ wzroku bez konieczno$ci zaopatrzenia



dodatkowego[okularowego].

2.0stro$¢ wzroku u pacjentéw z krotkowzrocznos$cig i astygmatyzmem krétkowzrocznym
skorygowana wszczepem fakijnym tylnkomorowym ICL jest porownywalna lub lepsza od
ostrosci wzroku skorygowanej okularami.

3.Implant ICL nie wykazuje negatywnego wplywu na $rodbtonek rogdéwki, soczewke wiasng
oraz ci$nienie wewnatrzgatkowe.

4.Analiza zmian odlegto$ci osiowej miedzy powierzchnig tylng wszczepu ICL a powierzchnia
przednig soczewki wlasnej pacjenta (vault) oraz zmiany glebokosci komory przedniej po
wszczepieniu soczewek fakijnych ICL wskazuje na dobrg tolerancje 1 bezpieczenstwo

stosowania implantu collamerowego .



VIII Summary

The influence of implantable collamer lens on the structure and function of myopic
eyes.

An increasing number of patients with refractive errors, in whom eyeglass or contact
lens correction do not meet expectations, are considering refractive surgery. Implantable
collamer lenses are an alternative for patients who do not qualify for laser correction due to too
large defect and thin cornea. Implantable collamer lenses allow for the correction of the
refractive error while maintaining the patient’s own accommodating lens. The procedure has
the advantage of being fully reversible.

ICL (Implantable Collamer Lens) are made of a biocompatible collamer. They are
implanted rolled up into the anterior chamber, next inserted behind the iris, supporting the
haptens in the ciliary sulcus. An appropriate calculation of the power and size of the lens, which
allows to maintain the distance between the implant and the patient’s own lens, the so-called
vault, is the basic precondition for the success of the procedure.

Study objective

1. The assessment of postoperative visual acuity in patients with myopia and myopic
astigmatism treated using implantable collamer lens.

2. The comparison of the effectiveness of using implantable collamer lens with the correction
using corrective lens.

3. The evaluation of the influence of implantable collamer lens on the corneal endothelium,
patient’s own lens and intraocular pressure.

4. The analysis of changes in the axial distance between the posterior surface of the ICL implant
and the anterior surface of the patient's own lens, the so-called vault, and anterior chamber
depth.

Material and methods

The implantations of the Visian ICL V4c implantable collamer lens were performed at
the Spektrum Clinical Ophthalmology Centre in Wroctaw in the years 2015-2019.
Retrospective observational studies were conducted. The clinical material consisted of 122 eyes
from 61 patients, including 44 women and 17 men. The age range of the study group was 21-
43 years; the mean age in the group of women was 30.0 +5.5 years, and in the group of men
27.4 £5.5 years. Spherical and toric lenses were implanted. A toric lens was required in both
eyes of 34 patients and in one eye of 7 patients. The remaining 20 patients were implanted with

spherical lenses. The final examination was performed after a 24-month follow-up.



The inclusion criteria were as follows: myopia from -3.0 to -22.0 Dsph, myopic
astigmatism from -0.5 to -6 Dcyl, age 21-43 years old, anterior chamber depth ACD > 2.8 mm,
endothelial cell density > 2000 cells/mm? and error stability. The exclusion criteria included
monocularity, chronic and progressive corneal diseases - dystrophy or degeneration,
microphthalmia, congenital (aniridia) or acquired distortion of the iris, clouding of the lens,
active ophthalmic diseases predisposing to deterioration of visual acuity, such as diabetic
retinopathy, uveitis, glaucoma, retinal detachment or the condition after postoperative retinal
treatment, damage to the optic nerve from any cause, and macular degenerative changes in the
course of high myopia.

In the first stage of the study, all patients had their best corrected distance visual acuity
assessed; the anterior and posterior segment of the eyeball were examined using a slit lamp.
The additional examinations included the measurement of refraction, corneal thickness,
anterior chamber depth, endothelial cell density, intraocular pressure and corneal topography.
Postoperative follow-up examinations were performed on day 1 and 7, aswell as 1, 3, 6, 12 and
24 months after the procedure. The following measurements were taken: distance visual acuity,
refraction, intraocular pressure, endothelial cell density, ICL position, translucency of patient’s
own lens and anterior chamber depth.

Preoperative best corrected distance visual acuity (CDVA) measured on the Snellen
decimal chart averaged 0,86. After the procedure, uncorrected distance visual acuity (UDVA)
was evaluated. The day after surgery it was 0,96, and 1,04 on the last day of the study. The
results were similar throughout the entire follow-up period. The median throughout the entire
follow-up period was 1,0. The results of the post-hoc Tukey's multiple comparison test
confirmed a statistically significant difference between preoperative best corrected
distance visual acuity and postoperative visual acuity throughout the entire study.

The mean spherical equivalent for the error before surgery was -10.2D +3.78D;
the preoperative median was -9.38. On the first day after surgery, the spherical equivalent was
-0.14D +0.73, with the median of 0.13. The spherical equivalent remained at a similar level in
the examinations performed after 7 days, 1 month, 3 and 6 months. In the follow-up
examination performed after 12 months, it was -0,26D +0.51, with the median of -0,13. In the
final examination, there was an increase in the spherical equivalent to -0,53D +1,08, and the
median raised to -0,38.

Significant levels of the spherical equivalent between different follow-up periods were
calculated. The observation of the spherical equivalent revealed a statistically significant

difference between the preoperative and postoperative examination throughout the entire



follow-up period. There were no statistically significant changes between individual follow-up
examinations. The mean preoperative refractive error in the spherical component was -9,49
Dsph, with the standard deviation of +3,67 and the median -9,0 D. In the postoperative day 1
examination, the mean spherical component was -0,33 Dsph +0.96, and in the final examination
-0.10 Dsph +1.36. These results were constant throughout the entire follow-up period. The
observation of spherical refraction revealed no statistically significant difference between
subsequent follow-up examinations, which indicates the postoperative stability of the spherical
component of the refractive error. The mean cylindrical component of the refractive error before
surgery was -1,42 Dcyl £1.15, with the highest corrected value -5,0 Dcyl, the median was -1,0.
In the postoperative day 1 examination, the mean value of the cylindrical component was -
0,93Dcyl +0.73, and decreased to -0,65Dcyl +0.48 on day 7 after surgery; it remained at the
same level until the final examination. The analysis of the cylindrical component of the
refractive error showed a statistically significant difference between the preoperative and
postoperative examination throughout the entire follow-up period. The mean preoperative
endothelial cell density was 2854 cells/mm? + -280, with the median of 2867 cellsymm?, the
final ECD was 2719 cells. In the study group of patients, a decrease in ECD after 6 months was
2.1%, and after 12months 3.2%, while in the final examination 4.7%. The mean preoperative
intraocular pressure was 17.5 mmHg, with the standard deviation of +2.88mmHg. During the
entire follow-up period, intraocular pressure practically did not change. The values of vault
were as follows: on day 1 after surgery - the mean of 0,46mm, with the standard deviation of
+0.21, and 0,37mm with the standard deviation + 0.18 at the last follow-up visit. There was a
statistically significant difference between day 7, 1 and 3 months after surgery, and the final
examination. The anterior chamber depth before surgery was 3.27 mm on average, with the
standard deviation of +0,23mm; in the last follow-up examination, the mean ACD was 2.5 mm,
with the standard deviation of +0,27 and the median of 2,48 mm. The minimum anterior
chamber depth was 2,85 mm and the maximum 3,86 mm, with the median of 3,22. After
surgery, the minimum ACD was 1,86 mm, while the maximum 3,1 mm, with the median of
2,48 mm.

Conclusions

1. The Visian ICL implant corrects visual acuity without the need for additional equipment
[glasses].

2. The visual acuity in patients with myopia and myopic astigmatism corrected with implantable

collamer lens implant is comparable or better than the acuity corrected with glasses.



3. The ICL implant has no negative effect on the corneal endothelium, the condition of patient’s

own lens and intraocular pressure.

4. The analysis of changes in the vault and anterior chamber depth after implantation of
implantable collamer lens indicates good tolerance and safety of using the collamer



