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Wykaz zastosowanych skrotéw
ACD glebokos¢ komory przedniej (ang. anterior chamber depth )

ASC za¢ma podtorebkowa przednia ( ang. anterior subcapsular cataract)

ATA $rednica komory przedniej (ang. angle to angle)

BCVA najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku do dali ( ang. best corrected visual acuity)
CCT centralna grubo$¢ rogowki (ang. central corneal thickness)

D/ D cyl dioptria/ dioptria cylindryczna

ECD gestos¢ komorek srodbtonka (ang . endothelial cell density)

ICL soczewka fakijna (ang. implantable collamer lens)

IOL sztuczna soczewka wewnatrzgatkowa (ang. intraocular lens)

IOP cisnienie wewnatrzgatkowe (ang. intraocular presure)

LASEK laserowa metoda korekcji wady refrakcji ( ang. laser assisted sub-epithelial
keratectomy)

LASIK laserowa metoda korekcji wady refrakcji (ang. laser in situ keratomileusis)
MICL soczewka fakijna do korekcji krotkowzrocznosci (ang. implantable collamer lens
for myopia)

RLE refrakcyjna wymiana soczewki (ang. refractive lens exchange)

SMILE laserowa metoda korekcji wady refrakcji (ang. small incision lenticule
extraction)

SE ekwiwalent sferyczny (.ang .spherical egivalent)

UDVA ostros¢ wzroku do dali bez korekcji ( ang. uncorrected distans visual acuity)
WTW bialy do biatego (ang. white to white)

Vault odleglos¢ osiowa miedzy soczewka wtasng a soczewka fakijng tylnokomorowa



| Wstep
1.1. Wprowadzenie

Krotkowzroczno$¢ pochodzi od greckiego stowa myopis i1 jest wynikiem
potaczenia stow: myein - zamykac¢ oraz ops - oko, co oznacza mruzenie oczu. Jest jedng
z najczesciej spotykanych wad refrakcji, polegajacg na tym, ze uktad optyczny oka
nieprawidlowo skupia promienie $wietlne. Oko miarowe to takie, ktére bez napigcia
akomodacji skupia na siatkbwce rownolegle promienie S$wiatla biegnace z
nieskonczonos$ci, tworzac na niej ostry obraz przedmiotu. Krétkowzrocznos$¢ to wada
refrakcji polgczona najczes$ciej z wydluzeniem osi przednio-tylnej gatki ocznej z
obwodowa nadwzrocznoscia [1].

Pacjenci z wadami refrakcji jak: krotkowzroczno$¢ 1 astygmatyzm
krétkowzroczny, u ktérych tradycyjne metody korekcji okularowej lub soczewkami
kontaktowymi nie spelniajg oczekiwan lub sa zle tolerowane, rozwazaja chirurgi¢
refrakcyjng. Dla pacjentow, ktorzy nie kwalifikujg si¢ do korekcji laserowej z powodu
zbyt duzej wady i cienkiej rogowki alternatywa sa wszczepy fakijne. Ich ogromna zaleta
jest odwracalnos$¢ procedury, poniewaz Wszczepy mozna z oka bezpiecznie usunac.
Wszczepy fakijne umozliwiaja skorygowanie wady refrakcji przy zachowaniu wiasnej
akomodujacej soczewki [2].

Soczewki fakijne tylnokomorowe ICL (Implantable Collamer Lens ) sa
wyprodukowane z biokompatybilnego collameru. Sa wszczepiane do komory przedniej,
a nastepnie wprowadzane sg za tgczowke opierajagc hapteny w bruzdzie rzgskowe;.
Podstawowym warunkiem powodzenia procedury jest odpowiednia kalkulacja mocy i
rozmiar6w soczewki, ktéra umozliwia uzyskanie dystansu mi¢dzy wszczepem, a wiasng
soczewka [vault]. Wymogiem bezpieczenstwa jest odpowiednio gleboka komora
przednia >2.8 mm. Istotne jest wykluczenie innych schorzen jak dystrofia srodbtonka,
jaskra, zapalenia, retinopatia cukrzycowa czy zmiany degeneracyjne plamki [2].

1.2. Krétkowzrocznos$¢
1.2.1. Terminologia i podzial krétkowzrocznosci.

Krotkowzroczno$¢ jest wada refrakcji, ktora powoduje ze obraz widziany z
daleka rozmywa si¢. Krotkowzroczno$¢ to stan zdolnos$ci skupiajacej ukladu
optycznego oka, w ktorym promienie roéwnolegle, biegnace z nieskonczonosci,
ogniskowane sg przed siatkdwka. W przypadku wady wzroku wigze si¢ to ze zbyt dluga
osig gatki ocznej [2].



Krétkowzrocznos¢ dzieli si¢ na :
-niska (ponizej- 3.0D)

-$rednig (od -3.0D do -6.0D)
-wysokg (powyzej -6.0D)

Kroétkowzroczno$¢ moze pojawi¢ si¢ w wezesnym dziecinstwie i ustabilizowad
sic w wieku 16-17 lat lub rozwija¢ si¢ do 20-30 roku zycia — jest to tzw.
krétkowzroczno$¢ mtodziencza. Chociaz patogeneza krotkowzrocznosci nie zostata do
konca poznana, za bardzo istotne uznaje si¢ czynniki srodowiskowe [3].

Krotkowzroczno$¢ degeneracyjna postepujaca — uwarunkowana genetycznie,
ujawnia si¢ zwykle u dzieci w wieku szkolnym. Istota schorzenia polega na
nadmiernym wydtuzeniu galki ocznej z nastepczymi zmianami zwyrodnieniowymi dna
oka, co moze skutkowaé¢ znacznym nieodwracalnym uposledzeniem widzenia [4].

Krotkowzroczno$¢ i astygmatyzm krétkowzroczny korygujemy okularami oraz
soczewkami kontaktowymi. U dorostych pacjentow, u ktérych nastgpita stabilizacja
wady istnieje mozliwo$¢ wykonania zabiegow z zakresu chirurgii refrakcyjnej [1, 4].

Astygmatyzm spowodowany jest najczesciej nieprawidtowa krzywizng rogdéwki,
powoduje nieostre widzenie z bliska i1 daleka, czgsto towarzyszy krotkowzrocznosci
[1,3].

1.2.2 Epidemiologia i etiopatogeneza krétkowzrocznosci

Indywidualny stan refrakcji jest uwarunkowany przez wzajemne oddziatywanie
mocy rogowki, mocy soczewki, glebokosci komory przedniej 1 dtugosci osiowej gatki
ocznej. Elementy te zmieniajg si¢ stopniowo wraz ze wzrostem oka [3].

Przez pierwsza potowe XX wieku uwazano, ze u wszystkich niemowlat
wystepuje wada na poziomie plus kilku dioptrii, z ktorej dzieci wyrastaly przed
osiggnigciem 5 lub 6 rz. Poglad ten byl wynikiem opublikowanego w 1892 roku
badania Herrnheisera, ktory wykorzystatl oftalmoskop do zbadania refrakcji u 1930
niemowlat 1 stwierdzil, ze wszystkie mialy wade od +1 do +6 Dsph [3]. Cook i
Galssscock przytoczyli wyniki badan wykonane w 1951 na grupie 1000 noworodkow.
Uzyskane wyniki rozciggaly si¢ od krotkowzrocznosci o wartosci -12 Dsph do
nadwzroczno$ci na poziomie +12 Dsph [3]. Mohindra i Held badali refrakcje 400
niemowlat, urodzonych o czasie, w okresie migedzy porodem a ukonczeniem 5 rz. W
przypadku dzieci od urodzenia do 4 tygodnia rozktad refrakcji byt od -14 Dsph do +12
Dsph, a w wieku od 2.5 roku do 5 lat refrakcja wynosita od -3 Dsph do +4 Dsph [3].



W okresie od urodzenia do 6 rz dlugo$¢ osiowa gatki ocznej wzrasta o ok. Smm,
dochodzi do wyréwnawczej utraty mocy rogowki o 4 Dsph i soczewki o 2 Dsph co daje
stan bliski miarowos$ci. Wiele badan wykazato, ze wieku 5 lub 6 lat tylko u ok. 2%
dzieci wystepuje krotkowzrocznosé rzedu -0.5 Dsph lub wiecej [3,4]. Znaczna cze$é
dzieci miarowych, rozpoczynajacych nauk¢ w szkole, staje si¢ krotkowzroczna w
trakcie jej trwania, a krotkowzrocznos$¢ postepuje w wieku szkolnym [3,4].

Czestos¢ wystepowania krotkowzrocznosci jest rézna w réznych czesciach
Swiata, a najszybciej rosngca tendencja wystepuje w krajach Azji Wschodniej [5]. W
badaniach przeprowadzonych z udziatem 12-latkéw krotkowzroczno$é obserwowano u
62 % dzieci w Singapurze i 49,7% w Chinach, u 20% w USA 1 11.9% w Australii [6,7].

Badania przeprowadzone w Polsce na duzej grupie dzieci w wieku 6-18 lat
wykazaty ze wérod dzieci w wieku 11 lat czestos¢ krotkowzrocznosci wynosi 12,17%
[8]. Zauwazono, ze istnieje zwigzek migdzy czytaniem i pisaniem z niewielkiej
odleglosci, a rozwojem krétkowzrocznosci. Autorzy zauwazyli rowniez, ze aktywnos¢é
na §wiezym powietrzu prowadzi do mniejszego rozpowszechnienia krotkowzrocznosci
u dzieci i mtodziezy [9].

Poziom wysokiej krotkowzrocznosci w krajach azjatyckich jest znacznie wyzszy.
W badaniach przeprowadzonych przez Wanga i wsp. na Tajwanie zaobserwowano
wzrost wystepowania krotkowzrocznosci z 26% w 1988 roku do 40% w 2000 roku. Lin
i wsp. stwierdzili, ze 21% 18-letnich tajwanskich studentéw w 2000 roku miato
krotkowzroczno$é ponizej -6Dsph, podczas gdy w 1983 roku wystepowata tylko u
10,9% [3].

Powszechnie uwaza si¢, ze przewidywany wzrost niskiej krotkowzrocznosci jest
spowodowany mig¢dzy innymi czynnikami $rodowiskowymi, gtéwnie zmianami stylu
zycia, wynikajacego ze skrocenia czasu spgdzanego na zewnatrz 1 zwigkszonej
aktywnosci zwigzanej z pracg z bliska [1,3].

W Polsce krotkowzrocznosé i nadwzrocznos$¢ sg najczestszymi wadami wzroku.
U pacjentow w wieku 35-59 lat krotkowzroczno$¢ ksztattuje si¢ na poziomie 28,7%
czyli wystepuje u 9-10 min dorostych Polakow [10].

Predyspozycje genetyczne roéwniez pelnig role [11]. Badania wykazatly, ze
krotkowzrocznos¢ wystepuje u 33-60% dzieci, ktorych rodzice rdéwniez mieli
krétkowzroczno$€. Jesli tylko jedno z rodzicow ma krétkowzrocznosé, wada wystepuje

u 23-40% dzieci. W przypadku dzieci, ktorych rodzice nie maja krotkowzrocznosci,



czesto$¢ wystgpowania wynosi 6-15%. [12,13]. Badania wykazaty, ze w 2000 roku
liczba 0s6b z krotkowzrocznoscig wyniosta 1 miliard 406 miliondw 0sob, co stanowito
22,9% $wiatowej populacji. W 2010 roku liczba ta wzrosta do 1 miliarda 950 milionow.
Szacuje si¢ , ze do 2050 roku bedg 4 miliardy 758 milionow osob z krétkowzrocznosciag
czyli 49,8% populacji na swiecie [7].

1.3 . Astygmatyzm

1.3.1 Terminologia i rodzaje astygmatyzmu.

Astygmatyzm oznacza stan refrakcji oka, w ktérym jego system optyczny nie
jest zdolny do odwzorowania punktowego przedmiotu w postaci punktowego obrazu.
Spowodowane jest to tym, ze moc refrakcyjna systemu optycznego oka jest rézna w
poszczegbdlnych jego przekrojach potudnikowych. Pacjenci z nieskorygowanym
astygmatyzmem skarzg si¢ na uposledzenie widzenia do dali i blizy [3,4].

W wigkszosci przypadkoéw mamy do czynienia z astygmatyzmem regularnym, w
ktorym przekroje o najwickszej i najmniejszej mocy tworza ze sobg kat prosty.
Wielko$¢ astygmatyzmu jest roéwna roéznicy w mocy refrakcyjnej pomigedzy dwoma
przekrojami gtownymi. Za astygmatyzm o znaczgcej wielkosci klinicznej odpowiada
zwykle rogdéwka, chociaz soczewka rowniez moze by¢ przyczyng astygmatyzmu.
Wigkszo$¢ rogowek jest bardziej stroma w przekroju pionowym niz poziomym co
powoduje, ze zatamanie $wiatla jest wicksze w przekroju pionowym niz poziomym.
Stan ten okresla si¢ mianem astygmatyzmu prostego lub zgodnego z reguly. Kiedy
zalamanie $wiatta jest wigksze w poziomie niz w pionie stan taki nazywany jest
astygmatyzmem odwrotnym lub przeciwnym regule. Zostata przyjeta zasada, ze jesli
polozenie 2 przekrojow gldwnych odbiega o wigcej niz 30 stopni od kata 90 lub 180
wystepuje astygmatyzm skosny [1,3].
1.3.2.Epidemiologia i etiopatogeneza astygmatyzmu.

Niezborno$¢ o wartosciach powyzej 0,5Dcyl jest powszechnie wystepujaca
wada 1 stanowi okolo 13% wszystkich wad refrakcji. W wielu publikacjach autorzy
podaja, ze odsetek wystgpowania tej wady sigga nawet do 30%, a wptyw na to maja
zaro6wno wiek, jak i przynalezno$¢ do grupy etnicznej [1,3].

Pierwsze doniesienia o zmianach astygmatyzmu zachodzacych z wiekiem u
dzieci pochodza z poczatku lat osiemdziesigtych XX wieku. Mohindra i Held wykazali,
ze niezbornos$¢ rzedu 1 D cyl wystepuje u 30 % noworodkoéw, do 1 roku zycia wzrasta

do 50%, u dzieci migdzy 1,5 - 2,5 r.z. osiaga 60%, po czym ulega zmniejszeniu do 5 r.Z.



do poziomu 20-40% [14].

Wg innych autoré6w u dzieci ponizej 5 roku zycia w wigkszosci wystepowat
astygmatyzm odwrotny, a w pozniejszym wieku astygmatyzm prosty [15]. U dorostych
duzy jest odsetek astygmatyzmu przekraczajagcego 0.5Dcyl, ktory zwicksza si¢ z
wiekiem np. w wieku lat 40 wystgpowat u 28% pacjentow i wzrastat do 38% w wieku
80 lat [16].

Wzrost 1 przebudowa poszczegolnych czesci gatki ocznej przebiega etapami. Wg
Larsena najszybszy wzrost zachodzi do 18 miesigca zycia, potem wolniejszy do 5 roku
zycia, a nastgpny jeszcze wolniejszy do 13 roku zycia. Poza wydtuzeniem gatki ocznej
zmienia si¢ ksztatt rogowki i1 soczewki. Zmiany te prowadza do emmetropizacji, czyli
powstania oka miarowego [17].

1.4 Metody korekcji krotkowzrocznosci i astygmatyzmu kréotkowzrocznego
1.4.1 Metody zachowawcze: okulary i soczewki kontaktowe

Korekcja okularowa jest dotychczas najczedciej stosowang 1 najbardziej
rozpowszechniona metodg korekcji krotkowzrocznosci 1 astygmatyzmu. Podstawowa
metoda jest wilasciwy dobdr korekcji do uzyskania prawidtowej ostrosci wzroku.
Korygujemy za pomocg rozpraszajacych soczewek wklesto-wypuktych [4].

Inna metoda jest korekcja za pomoca soczewek kontaktowych. U pacjentow z
astygmatyzmem nieregularnym jedyng skuteczng metoda korekcji jest odpowiednio
dobrana twarda soczewka kontaktowa z polimetakrylanu metylu PMMA (Polimethyl
Methacrylate Lenses) lub sztywna gazoprzepuszczalna RGP (Rigid Gas-permeable
Lenses). Przed pierwsza aplikacja soczewek kontaktowych istotne jest wykluczenie
aktywnych stanéw zapalnych przedniego odcinka oka. Zaleta stosowania soczewek
kontaktowych w poréwnaniu z soczewkami okularowymi jest znaczne powigkszenie
obrazu siatkowkowego, przez co uzyskuje si¢ lepszg ostros¢ wzroku [4,18].

1.4.2 Metody chirurgiczne
1.4.2.1 Laserowa korekcja wad wzroku: PRK , LASEK , LASIK , FEMTO-LASIK
SMILE

Laser ekscymerowy zostat wprowadzony w 1983 roku do korekcji wad refrakcji.
Aby zmieni¢ ksztalt rogéwki wykorzystano wtasciwosci fotoablacyjne lasera
ekscymerowego. Poczatkowo technika ta byta znana jako fotorefrakcyjna keratektomia
(PRK). PRK obejmowata mechaniczne usuni¢cie nabtonka rogowki, a nastepnie

modelowanie zrebu rogéwki za pomocg lasera [19].
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PRK byta procedura, ktéra odniosta duzy sukces, poniewaz laser ekscymerowy
mogt z duza dokladno$cia usuwaé tkanki z rogowki, co wigzalo si¢ z wysoka
przewidywalnosciag wynikow refrakcji. Poczatkowo byt uzywany w korekcji tylko
krotkowzrocznosci  sferycznej, a nastgpnie przystosowano go do Kkorygowania
astygmatyzmu i nadwzroczno$ci [19].

W przypadku korekcji wady metodag LASEK nabtonek rowniez jest usuwany za
pomocg roztworu alkoholu, nast¢pnie jest odsuwany na bok i po modelowaniu zrgbu
rogowki laserem z powrotem przyktadany. Pacjenci maja zwykle dolegliwosci bolowe
w pierwszym dniu pooperacyjnym. Ustabilizowanie ostro$ci wzroku opdznia si¢, gdyz
dlugo trwa regeneracja nabtonka rogéwki, co skutkuje wydluzeniem okresu
rekonwalescencji [20].

LASIK to procedura polegajaca na wytworzeniu platka z rogéwki
mikrokeratomem mechanicznym a nastgpnie na zmianie ksztattu zrgbu odstonigtej
rogobwki za pomoca lasera ekscymerowego i przylozeniu ptatka na swoje miejsce bez
szwow. LASIK szybko stat si¢ najczgsciej wybierang metoda korekcji wad wzroku.
Jego zalety to krotki czas zabiegu, szybkie gojenie brak dolegliwosci bolowych 1 dobra
ostro$¢ wzroku juz na drugi dzien [21].

Chociaz LASIK z mechanicznym mikrokeratomem jest nadal popularny, trzeba
pamigtac, ze mechaniczny mikrokeratom jest rowniez przyczyng wigkszosci powiktan
LASIK [22]. Powiktania te obejmujag wolne lub niekompletne ptatki, nieregularne
brzegi czy otwory w ptatkach. Ponadto mechaniczne mikrokeratomy wytwarzaja
grubszy ptatek niz laser femtosekundowy. Badania wskazujg, ze dla Femto-LASIK
odchylenie standardowe grubo$ci ptata wynosi okoto 10-12 pum [23]. Natomiast
odchylenie standardowe mikrokeratoméw mechanicznych wynosito okoto 24 um
[24].Rowniez brzegi ptatka wytworzonego przez laser femtosekundowy sa bardziej
gladkie. Dlatego wielu chirurgéw zdecydowato si¢ na uzycie lasera femtosekundowego
do wytwarzania ptatkéw w procedurze LASIK.

Laser femtosekundowy wytwarza malenkie impulsy $wiatta laserowego o szerokosci
okoto 200 femtosekund, nie uszkadza on powierzchni, ale wytwarza intensywne pole
energetyczne w rogowce. Atomy sg usuwane z elektronow, wytwarzajac plazme. Ta
plazma szybko si¢ rozszerza, tworzac babelek gazu w tkance. Caty proces jest tak
szybki, ze nie dochodzi do znacznej dyfuzji ciepta do otaczajacych tkanek. W rogowce

mozna utworzy¢ ptaszczyzne rozszczepienia z drobnymi mostkami tkankowymi migdzy
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pecherzykami gazu [25].

Pierwszym klinicznym zastosowaniem lasera femtosekundowego bylo wytworzenie
ptatka rogowki. W tym przypadku laser femtosekundowy ma wiele zalet w stosunku do
mechanicznego mikrokeratomu. Grubos¢ ptatka moze by¢ zdecydowanie zmniejszona,
a brzegi bardziej gtadkie [26].

Zastosowanie lasera femtosekundowego do wykonywania ptatkéw rogowki podczas
procedury LASIK ma jednak pewne wady.

Do zakonczenia procedury LASIK potrzebne sg dwa lasery: femtosekundowy laser do
wykonania ptatka i laser ekscymerowy do zmiany ksztattu rogéwki. Podczas zabiegu
pacjent musi by¢ przenoszony z jednego lasera na drugi.

Zabieg SMILE jest najnowszym zabiegiem chirurgii refrakcyjnej 1 zostal po raz
pierwszy przeprowadzony przez Sekundo i Blum w 2008 r. Za pomocg lasera
femtosekundowego wycina si¢ soczeweczke w zrebie rogowki, a nastepnie usuwa si¢ ja
przez mate nacigcie.

Wiele dlugoterminowych badan wykazato, ze SMILE prowadzi do stabilnych i
skutecznych wynikow w potaczeniu z wysokim bezpieczenstwem [27]. Chociaz jest
wzglednie bezpieczny, rowniez w trakcie tego typu zabiegu moze doj$¢ do powiktan
srodoperacyjnych i pooperacyjnych [28, 29].

Do czestych powiktan §rodoperacyjnych naleza:

a) utrata sity ssacej podczas zabiegu,

b) decentracja,

C) rozerwanie naciecia lub perforacja nasadki,

d) uszkodzenie soczeweczki podczas procesu ekstrakcji 1 pdzniej zatrzymanie czeSci
tkanki soczewkowej w rogoéwce,

e) nieprzezroczysta warstwa pecherzykow prowadzaca do trudno$ci w usunigciu
soczeweczki ,

f) niewyciete obszary soczewki z powodu obecnosci ciata obcego lub pltynu miedzy
szklem kontaktowym, a rogéwka,

0) przyleganie soczewek co prowadzi do trudnej procedury ekstrakciji,

h) krwawienie w miejscu nacigcia 1

1) wady nabtonka rogowki.

Powiktania pooperacyjne obejmuja zmg¢tnienie rogoéwki, rozproszone blaszkowate

zapalenie rogowki, ektazje, zespot suchego oka, niedokorekcje lub nadmierng korekcje
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oraz infekcje.

SMILE wymaga tylko lasera femtosekundowego do przeprowadzenia calej
procedury refrakcji i ma rdzne zalety kliniczne i praktyczne w porownaniu z bardziej
tradycyjnym i znanym 2-laserowym rozwigzaniem LASIK. Po zakonczeniu badan
klinicznych SMILE zostal zatwierdzony przez amerykanska FDA do leczenia
krétkowzroczno$ci sferycznej w 2016r.

Czestos¢ wszystkich powiktan srédoperacyjnych po SMILE facznie wynosi <1%.
Badania wskazuja, ze SMILE powoduje mniejszg sucho$¢ pooperacyjng niz Femto-
LASIK. Ogolnie przyjmuje si¢, ze poniewaz SMILE przecina mniejszg liczbe witdkien
nerwu rogéwkowego w poréwnaniu z Femto-LASIK, powoduje rzadziej dolegliwo$ci
w postaci suchego oka. SMILE jest to rowniez korzystniejszy niz LASIK w przypadku,
gdy pacjent uprawia sporty kontaktowe [30].
1.4.2.2 Soczewki fakijne tylnokomorowe ICL

Soczewki fakijne tylnokomorowe collamerowe EVO (ICL Model V4c:STAAR
Surgical, Monrovia , Kalifornia, USA ) sg wszczepiane od 2011 roku. EVO ICL Model
V4c jest jednoczeSciowa fakijng soczewka wewnatrzgatkowa tylnokomorowa,
zaprojektowang z centralng strefg optyczng wypukla /wklestg o $rednicy 4,9-5,8mm i
centralnym otworem o $rednicy 0,36mm. Przelomowa modyfikacjag jest KS Aquaport,
ktory umozliwia przeptyw cieczy wodnistej do komory przedniej przez Zrenice. Zmiana
w budowie wszczepu wyeliminowata konieczno$¢ wykonania irydotomii lub
irydektomii, oraz zmniejszyta ryzyko jaskry wtornej zwigzane z blokiem Zrenicznym.
Soczewka zawiera rowniez 4 inne otwory o $rednicy 0,36mm 2 po obu stronach optyki i
2 na czgéci haptycznej. Porty te maja na celu ulatwienie usuwanie materiatu
wiskoelastycznego podczas zabiegu i zmniejszajg ryzyko wzrostu pooperacyjnego
ciSnienia wewnatrzgatkowego. Poza tym otwory na prawej przedniej i lewej tylnej
stopce zostaty powigkszone z 0,11 do 0,36 mm, aby poprawi¢ wizualizacje otworow i

utatwi¢ ustawienie soczewki [2,31].
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Rycina 1. Soczewka fakijna Visian ICL

Soczewka EVO Visian ICL jest wytwarzana z collameru, opatentowanego
biokompatybilnego polimeru na bazie metakrylatu hydroksyetylu (swinskiego kolagenu)
i chromoforu pochtaniajgcego promieniowanie ultrafioletowe. Collamer jest hydrofilny,
charakteryzuje si¢ 40 % zawartosciag wody. Wspotczynnik zatamania $wiatta wynosi
1.442 w temperaturze pokojowej w roztworze soli. Soczewki wykonane z collameru sa
wysoce kompatybilne, glownie za sprawag dodatku kolagenu. Kolagen przyciaga
naturalnie wystepujaca w oku fibronektyne, ktora tworzy ochronng warstwe wokot
soczewki.

Soczewka ICL jest przeznaczona do chirurgicznej implantacji w tylnej komorze,
miedzy teczowka a soczewka wilasng. Produkowane sg w kilku rozmiarach o rdzne;j
$rednicy, aby uwzgledni¢ réznice w anatomii wewnatrzgatkowej np 12.1, 12.6, 13.2 i
13.7. mm [2,32].

Okreslanie wielko$ci reprezentuje metodologie, wedlug ktorej wybiera sie¢
odpowiednig calkowita Srednice soczewki do implantacji w celu osiagnigcia
bezpiecznego vault, czyli osiowej odleglosci migdzy ICL a soczewka wlasnag.
Najczesciej stosowang metodg okreslania wielkosci wszczepu, ktéra opiera si¢ na
okresleniu odlegltosci od biatej do biatej poziomej rogowki (WTW) 1 glebokosci komory
przedniej (ACD).

Stopien zmiennos$ci Vault jest niezalezny od metodologii wymiarowania 1 jest

zwiazany z interakcja implantu z anatomig i fizjologig tylnej komory. Pomiar oparty na
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WTW i ACD pozostaje najpopularniejszg i najlepiej zbadang technika. Nieprawidtowe
wyniki vault moga skutkowaé¢ powiktaniami w postaci bloku Zzrenicznego, zaémy
przedniej podtorebkowej ASC, zespotu rozproszenia barwnika i jaskry.

Obecnie dostegpne sg dhlugoterminowe dane z badania po zatwierdzeniu Post
Approval Study (PAS) implantowalnej soczewki kolagenowej do korekcji
krotkowzrocznosci MICL (Implantable Collamer lens for Myopia) prowadzonego przez
Amerykanska Administracje Zywnosci i Lekow (US Food and Drug Administration),
ktore dostarczylo dodatkowych informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
soczewek fakijnych w odniesieniu do wystepowania zaémy, podwyzszonego cisnienia
wewnatrzgatkowego oraz utraty komorek srodbtonka [33].

MICL jest wczesniejszg wersja ICl, ktora nie ma centralnego otworu i dlatego
wymaga wykonania irydotomii laserowej lub chirurgicznej irydektomii, aby zachowac
przeptyw cieczy z tylnej do przedniej komory. Wyniki tego badania dotyczace zdarzen
niepozadanych zwigzanych z potozeniem wszczepu fakijnego mogg mie¢ zastosowanie
do ICL EVO, poniewaz metaanaliza wykazata, ze vault przy zastosowaniu EVO ICL i
MICL bez centralnego portu nie rdzni si¢ istotnie statystycznie [34,35].

W badaniu MICL PAS cze¢stos¢ wystepowania za¢my przedniej podtorebkowe;j
badano w 526 oczach 294 pacjentdw, a nastgpnie obserwowano przez okres do 7,5lat, w
tym 334 oczu badano po 5 lub wigcej latach. W tym czasie u 31 oczu rozwingty si¢
zmgtnienia soczewki. Natomiast tylko w 5 oczach wystapity zmgtnienia majace wptyw
na ostro$¢ widzenia. Ryzyko wystapienia zmetnienia ASC wyniosto 6,1 % po 5 latach, a
ryzyko wystapienia za¢my znaczacej pod wzglgdem ostro$ci widzenia wyniosto 1,2%.
Badania wskazuja, Zze czynnikiem ryzyka powstania zmegtnien soczewki jest wiek
pacjenta oraz wielko$¢ wady. Im starszy pacjent 1 wigksza krotkowzrocznos$¢ ryzyko
zmgtnienia rosnie [2,31]. Ryzyko powstania za¢my mozna réwniez zmniejszy¢ dzigki
nowej konstrukcji centralnego portu EVO ICL [36].

W 5-letnim okresie obserwacji nie zgloszono zadnych zmetnien wplywajacych
na ostro$¢ widzenia po implantacji ICL, a czestos¢ wystepowania niewielkich
przymglen ASC pozostaje niska. Badania przedkliniczne sugeruja, ze centralny port
pomaga w utrzymaniu przeziernej soczewki wlasnej, umozliwiajac fizjologiczny
przeptyw cieczy wodnistej [31].

Innym waznym problemem jest czgsto$¢ wystepowania podwyzszonego ci$nienia

wewnatrzgatkowego wymagajacego leczenia, szczegdlnie w bezposrednim okresie
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pooperacyjnym. W badaniu klinicznym MICL PAN stwierdzono 17 przypadkow
blokady Zrenicy na 526 wszczepionych oczu (3,2%). We wszystkich przypadkach
wykonano zabieg irydotomii laserowej uzyskujgc normalizacje ciSnienia [2]. W trzech
oczach stwierdzono podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe z powodu pozostawienia
substancji wiskoelastycznej. Objawy ustapity po wyptukaniu komory przedniej. Ryzyko
podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego we wczesnym okresie pooperacyjnym
mozna zmniejszy¢ stosujac ICL V4c z otworem oraz dokladnie usuwajgc materiat
wiskoelastyczny.

Ilo$¢ komorek §rodbtonka rogowki byta oceniana w PAN MICL. Na podstawie
danych klinicznych zebranych przez 5-7 lat po operacji obliczono stalg utrate gestosci
komorek $srodbtonka (ECD) w ilosci 1,8 % rocznie [2]. Moya i wsp. przeprowadzili 12-
letnie badanie retrospektywne na 144 oczach ze wszczepionym ICL w latach 1998-2001,
odnotowujac poczatkowy spadek ECD 6,46% w pierwszym roku, a nast¢gpnie roczny
spadek 0 1,2% [32]. Dane te nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie oczekiwanej utraty ECD
zwigzanej z wiekiem, ktora wynosi 0,6% rocznie.

Po implantacji ICL nie zaobserwowano zadnych przypadkow dekompensacji
rogowki. Utrata ggstosci komorek $rodbtonka jest porownywalna w przypadku
wszczepienia soczewki MICL i ICL V4c [33].

Oceny laboratoryjne EVO ICL skupity si¢ na dynamice cieczy wodnistej i
efektach optycznych centralnego portu. Shiratani i wsp. zauwazyli, ze ICL moga
spowodowa¢ za¢me, ale wydaje si¢, ze wytworzenie centralnego otworu zapobiega
powstaniu znaczacych zmetnien soczewki. Ponadto stwierdzono, ze nawet jesli srednica
otworu wynosi tylko Imm, to juz mozna zapobiec za¢mie. Uwaza si¢, ze mechanizm
zapobiegania zamie zwigzany jest z krazeniem cieczy wodnistej [36]. Kawamorita i
wsp. przeprowadzili komputerowa symulacje przeptywu wody za pomoca
oprogramowania do analizy termiczno-hydraulicznej. Ich wyniki wykazaty zwigkszony
przeptyw cieczy wodnistej do przedniej powierzchni soczewki naturalnej, gdy centralny
otwor zostal umieszczony w ICL, co potwierdza hipoteze , ze centralny otwor moze
poprawi¢ krazenie cieczy wodnistej, zapobiegajac za¢mie, a takze eliminuje wymog
irydotomii laserowej [35]. W drugim badaniu autorzy ustalili, ze przeptyw wokot
soczewki wiasnej osiggngl maksimum przy wielkosci otworu 0,4mm, wskazujac, ze
,»obecny model, oparty na centralnym rozmiarze otworu 0,36mm, byt bliski ideatu® [36].

Kawamorita i wsp. ustalili rowniez, ze irydotomia laserowa nie jest konieczna z punktu
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widzenia teoretycznego krazenia wodneg0 w obecnosci otworu [37].

Fernadez-Vigo i wsp opisali pelne trojwymiarowe badanie oparte na
obliczeniowe] dynamice ptynéw i doszli do wniosku, ze na krazenie cieczy wodnistej
wptywa rodzaj wszczepionej soczewki, ktora jest bardziej fizjologiczna w modelu V4 ¢
niz w poprzednim [38]. Ostatnio autorzy przedstawili interesujacg pracg teoretyczng
opisujacag model krazenia cieczy wodnistej w oczach z fakijnymi soczewkami
refrakcyjnymi i bez nich. Badania przedkliniczne wykazuja, ze centralny port 0,36mm
wbudowany w konstrukcje ICL EVO zapewnia wystarczajacy przepltyw ptynu, aby
utrzyma¢ normalna dynamike¢ plynow w oku i poprawia krazenie wokot wlasnej
soczewki, co moze zmniejszy¢ czesto§¢ powstawania za¢my w pordéwnaniu z
weczesniejszymi modelami ICL bez portu centralnego [39].

W interesujacej probie zbadania efektow optycznych konstrukcji portu
centralnego Ferrer-Blasco i wsp. przeprowadzili badanie krzyzowe z pojedyncza Slepa
préba, poréwnujac standardowa soczewke kontaktowa z perforowang soczewka
kontaktows, zaprojektowang tak, aby nasladowa¢ ICL EVO. Efekty optyczne byty
porownywalne [40].

Uozato i wsp badali jakos¢ optyczng ICL V4c dla réznych mocy ICL i
szerokosci zrenic stosujac modelowe oko wypetnione zréwnowazonym roztworem soli.
Soczewki zostaly umieszczone w tylnej komorze modelowego oka. Autorzy doszli do
wniosku, ze roznice w funkcji przenoszenia modulacji (MTF) miedzy ICL V4c, a
konwencjonalng ICL dla r6éznych mocy i réznych srednic Zrenic byly niewielkie i
klinicznie nieistotne [41].

Perez-Vives 1 in. przeprowadzili badanie aberracji czota fali ICL z portem
centralnym i bez niego. Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic migdzy ICL przy
dowolnej mocy refrakcyjnej i §rednicy Zrenicy. Rowniez jakos¢ optyczna ICL i ICL V4c
byta dobra i porownywalna dla wszystkich ocenianych mocy. Decentrowanie ICL
wptywa na oba modele ICL w ten sam sposdb. Chociaz aberracja komy wzrosta wraz z
decentrowaniem ICL, wartosci te byty klinicznie nieistotne i nie mialy znaczacego
wplywu na ostros¢ wzroku [42]. Perez-Vives i wsp. zastosowali adaptacyjny symulator
optyki do badania modeli ICL z portem centralnym i bez niego. Nie stwierdzono roznic
(P>0,05) w ostrosci wzroku i czuto$ci kontrastu, niezaleznie od decentracji [43].

Dominguez-Vicent i wsp. doszli do wniosku ,ze soczewka kontaktowa z

centralnym otworem zapewnia dobre efekty wizualne i optyczne porownywalne z tymi,
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ktore daje ta sama soczewka bez otworu. Wyniki sugeruja, ze wpltyw otworu w ICL
moze by¢ klinicznie nieistotny [44]. Epig | wsp przeprowadzili symulacje optyczna, aby
ustali¢ czy model ICL z centralnym otworem wywotatby wiecej zjawisk fotooptycznych
niz bez otworu w odpowiedzi na §wiatlo pozaosiowe. Autorzy doszli do wniosku, ze
centralny otwér moze powodowac odbijanie $wiatla rozproszonego przy oswietleniu
poza osig. Autorzy zauwazyli, ze odbicia z ICL o ujemnej mocy sg zmniejszone w
porownaniu z ICL o dodatniej mocy oraz, ze efekt zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem
korekcji krotkowzrocznosci [45]. Badania optyczne EVO ICL wykazaly, ze obecnos¢
portu centralnego nie wpltywa na jako$¢ optyczng obrazu mierzong za pomoca MTF,
aberrometrii czota fali lub symulacji optyki adaptacyjnej. Jedno z badan wykazato, ze
odbite $wiatlo rozproszone ze zrddel ekscentrycznych moze powodowaé dodatnig
dysfotopsje [46].

1.4.2.3.Refrakcyjna wymiana soczewki

Refrakcyjna wymiana soczewki RLE to zabieg polegajacy na usunigciu wlasnej
przeziernej soczewki 1 wszczepieniu IOL w celu osiggnigcia emmetropii lub
krotkowzrocznosci rzedu -2.5Dsph. Chociaz laserowa chirurgia refrakcyjna jest
najczestsza chirurgia refrakcyjng wykonywang na $wiecie, to jednak zdarzaja sig
problemy z jakoscig widzenia, zespotem suchego oka i mozliwym zakresem korekcji
refrakcji. Wraz z rozwojem technik chirurgicznych, zwickszong skutecznoscia,
przewidywalnoscia i bezpieczenstwem wspotczesnych zabiegow oraz zastosowaniem
nowoczesniejszych soczewek IOL, nastgpit wzrost ilo$ci zabiegdw z wymiang soczewki
w korekcji wysokiej krotkowzroczno$ci. Na calym $wiecie wykonuje si¢ zwigkszona
liczbe RLE, szczegblnie u pacjentow nie zakwalifikowanych do korekcji laserowej lub
wszczepu Visian ICL lub z wczesnymi zmianami zaémowymi. Usunigcie soczewki
eliminuje wade¢ refrakcji 1 zaémg, a zastosowanie nowoczesnych wieloogniskowych
soczewek IOL zapewnia pacjentowi znaczng niezalezno$¢ od okularow [1, 4].

Polski okulista Wincenty Fukata byt pionierem leczenia krotkowzrocznosci
przez usunigcie przezroczystej soczewki. Pierwsza ekstrakcje przezroczystej soczewki
przeprowadzit w latach 90 XIX wieku. Zabiegi zyskaty popularno$¢ na catym $wiecie.
Procedura ta przestata by¢ jednak stosowana z powodu zwigekszonej czestosci powiktan,
zwlaszcza odwarstwienia siatkowki [47].

Wraz z rozwojem  technik  chirurgicznych, zwigkszong  skutecznoscia,

przewidywalno$cig i bezpieczenstwem wspodtczesnych zabiegdéw oraz zastosowaniem
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nowoczesniejszych soczewek IOL, nastapil wzrost ilosci zabiegéw z wymiang soczewki
w korekcji wysokiej krotkowzrocznoscei [48,49].
Wspotczesne wskazania do RLE w wysokiej krotkowzrocznos$ci sg nastepujace:
1.Pacjenci nie zakwalifikowani do LKW z powodu duzej wady refrakcji lub cienkiej
rogowki;
2.Pacjenci z wysoka krotkowzrocznos$cia nie zakwalifikowani do fakijnej IOL z powodu
plytkiej komory przedniej, matej liczby komorek srodbtonka lub wezesnych zmian
za¢cmowych ;
3.Prezbiopijni pacjenci o wysokiej kroétkowzrocznosci, ktorzy chca by¢ niezalezni od
okularéw zarowno w przypadku widzenia na odlegtos¢, jak i na bliz ;
4.Pacjenci z niewielkimi zmianami zaémowymi w soczewkach, ktérzy chca korekcji
refrakcji.
Wzgledne przeciwwskazania dla RLE, szczegélnie dla przezroczystej soczewki, sa
nastepujace:
1.Pacjenci w wieku ponizej 40 lat bez PVD;
2.0becnos¢ wielu obwodowych zmian zwyrodnieniowych siatkowki;
3.Historia rzadkich choréb w tym samym lub drugim oku;
4.0becnos¢ krotkowzrocznej neowaskularyzacji naczynidwkowej 1 zmian typu
pekniecia lakieru;
5.Pacjenci z nierealistycznymi oczekiwaniami dotyczacymi wyniku, ktorzy nie chca
bra¢ udziatu w regularnych badaniach kontrolnych

Optyka soczewki IOL zapewnia lepszg jako$¢ widzenia. Jako$¢ optyczna nie
pogarsza si¢ z czasem, z wyjatkiem obecno$ci tylnego zmetnienia torebki. Wyniki
refrakcji sa przewidywalne 1 stabilne, z mozliwym wigkszym zakresem korekcji
refrakcji niz w przypadku korekcji laserowej lub fakijnych wszczepow
wewnatrzgatkowych. Zastosowanie wieloogniskowych soczewek wewnatrzgatkowych
skutkuje dobra ostroscig widzenia na dal, bliz i odlegtosci posrednie [49,50]. Pacjenci z
wysoka krotkowzroczno$cia zakwalifikowani do fakoemulsyfikacji wymagaja
szczegbtowego badania, szczegélnie w celu wykluczenia wszelkich obwodowych
zmian , ktore moglyby predysponowaé¢ do odwarstwienia siatkowki. Przed operacja
wewnatrzgatkowa obwodowe zwyrodnienia siatkbwki wymagaja leczenia za pomocg
fotokoagulacji laserowe [51]. Konieczne jest bardzo doktadne badanie plamki zottej.

Optyczna koherentna tomografia (OCT) pomaga zidentyfikowaé subtelne zmiany
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plamki zottej, ktore moga nie zosta¢ wykryte w biomikroskopii z lampa szczelinowa.
Zaleca si¢ wykonanie OCT przed operacja we wszystkich oczach o wysokiej
krotkowzrocznosci [50].

Przewidywalna refrakcja zalezy od doktadnej biometrii oka. Innym zrédtem
btedu refrakcji jest niedokladny pomiar mocy rogowki, szczegélnie widoczny u
pacjentow po laserowej chirurgii refrakcyjnej. Uzycie topografu rogowki pomaga w
obliczeniu mocy IOL [54].

Niedawne badanie z jednoogniskowymi soczewkami [OL w wysokiej
krotkowzrocznosci dato dobre wyniki z planowanym pozostawieniem refrakcji -2 Dsph
u pacjentow pragnacych uwolni¢ si¢ od okularéw dla widzenia na odleglos¢ posrednig i
bliska. Doktadno§¢ w trakcie pomiardw oraz podczas operacji ma ogromne znaczenie
dla osiagnigcia dobrego wyniku refrakcji i poprawy dtugoterminowego bezpieczenstwa
[55].

Obecno$¢ IOL zmniejsza ryzyko tylnego zmetnienia torebki i dziata jako bariera
dla migracji ciala szklistego, a przy dostgpnosci IOL o niskiej mocy plus, zero, a nawet

ujemnej mocy, we wszystkich przypadkach wazne jest wszczepienie IOL [52,55].
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Il Cele pracy

1. Ocena pooperacyjnej ostrosci wzroku pacjentow z krotkowzrocznoscig i
astygmatyzmem krotkowzrocznym leczonych za pomocg fakijnych soczewek
tylnokomorowych ICL.

2. Pordéwnanie skuteczno$ci zastosowania fakijnych soczewek tylnokomorowych z
ostro$cig Wzroku przy uzyciu szkiet okularowych.

3. Ocena wptywu fakijnych soczewek tylnokomorowych na srodbtonek rogdéwki,
soczewke wilasng i ci$nienie wewnatrzgatkowe.

4. Analiza zmian wartoéci odleglo$ci osiowej miedzy soczewka wlasng, a

soczewka Visian ICL (vault) oraz gltebokosci komory przedniej oka.
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11 Material i metodyka badania

Badania zostaty przeprowadzone zgodnie z zasadami i wytycznymi Deklaracji
Helsinskie;j.

Przed przystapieniem do badan kontrolnych wszyscy pacjenci zostali
poinformowani o celu i sposobie badania oraz podpisali zgod¢ na zabieg. Autorka pracy
uzyskata zgode Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu
nr13/2019.

Zabiegi wszczepienia tylnokomorowej soczewki fakijnej Visian ICL V4c zostaty
przeprowadzone w latach 2015-2019 w Osrodku Okulistyki Klinicznej Spektrum we
Wroctawiu. Badania mialy charakter retrospektywnych badan obserwacyjnych.

3.1 Charakterystyka badanej grupy pacjentow
Materiat kliniczny stanowito 122 oczu 61 pacjentéw, w tym 44 kobiety i 17

mezczyzn (rycina 2).

Grupa badana

H Kobiety B Mezczyzni
Rycina 2. Charakterystyka grupy badanej pod wzgledem ptci
Przedzial wiekowy analizowanej grupy pacjentow zawierat si¢ w zakresie 21-43
lata, srednia wieku wynosita w grupie kobiet 30 lat, a w grupie m¢zczyzn 27,5 lat.

Najwieksza grupe operowanych pacjentdw stanowity osoby miedzy 26 a 30 rokiem

zycia (rycina 3).
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Grupy wiekowe pacjentow

30 28

Liczba pacjentow
= = N
o (6, o

(6]

7
- 5 4
e

Wiek
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H20-25lat ®m26-30lat m31-35lat ©36-40lat m41-45 lat

Rycina 3. Analiza badanej grupy pod wzgledem wieku

Wszczepiono soczewki sferyczne i toryczne. U 34 pacjentdw byta konieczno$¢
zastosowania soczewki torycznej w obu oczach, a u 7 pacjentow w jednym oku.
Pozostatym 20 pacjentom wszczepiono obie soczewki sferyczne.

W grupie kobiet najczesciej wszczepiono soczewki toryczne w obu oczach.

(Rycina 4).

Kobiety

B soczewska sferyczna w
obu oczach

M soczewska toryczna w
jednym oku

M soczewska toryczna w
obu oczach

Rycina 4. Procentowy rozktad wszczepionych soczewek VISIAN ICL sferycznych i
torycznych w grupie kobiet
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W grupie m¢zcezyzn liczba wszczepionych do obu oczu soczewek torycznych i

sferycznych bylta identyczna (rycina 5).

Meziczyzni

M soczewka sferyczna w
obu oczach

M soczewka toryczna w
jednym oku

M soczewka toryczna w
obu oczach

Rycina 5. Procentowy rozktad wszczepionych soczewek VISIAN ICL sferycznych i
torycznych w grupie me¢zczyzn

W badaniu przedoperacyjnym stwierdzono srednig wartos¢ BCVA 0,86+0,19,
mediang 0,9, minimalng warto$¢ 0,2, maksymalng warto$¢ 1,2. Rozklad pacjentéw w

poszczegolnych przedziatach przedstawiono na rycinie 6.

Analiza BCVA

60 54
50
5 40
S
o
o 30
| 22
3 50 18 18
10
. -
0 .

BCVA

®0,2-052 m0,6-0,7 m0,8 =09 m1,0-1,2

Rycina 6. Analiza wartosci przedoperacyjnej BCVA — najlepszej skorygowanej ostro$ci
wzroku
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Komponenta sferyczna wady refrakcji wynosita odpowiednio: S$rednia -
9,49+3,67Dsph, mediana -9Dsph, minimalna wartos¢ -21,5, maksymalna wartos¢ -2.

Rozktad pacjentow w poszczeg6lnych przedziatach przedstawiono na rycinie 7

Komponenta sferyczna wady refrakcji

40
35
30

38
27 26
25
20 16
15 1
: .
0 I

Komponenta sferyczna ( Dsph)

Liczba pacjentow

(]

m0-4. m5-6,75 m7-875 wm9-10,.75 m11-23,5

Rycina 7. Analiza wartosci komponenty sferycznej wady refrakcji przed zabiegiem,
liczba pacjentow w zalezno$ci od warto$ci komponenty sferycznej Dsph

Komponenta cylindryczna wady refrakcji wynosita odpowiednio: $rednia —
1,42+1,15Dcyl, mediana -1Dcyl, minimalna warto$¢ -5Dcyl, maksymalng warto$¢ 0.

Rozktad pacjentéw w poszczegolnych przedziatach przedstawiono na rycinie 8

Komponenta cylindryczna wady
refrakcji

50
35
22
11
4
0 B —

Komponenta cylindryczna ( Dcyl)

(%4 (o))
o o

IS
o

N
o

Liczba pacjentow
w
S

[y
o

m0-(-0,75) m-1-(-1,75) m-2-(-2,75) m-3-(-3,75) m-4-(-5)

Rycina 8. Analiza warto$ci komponenty cylindrycznej wady refrakcji przed zabiegiem,
liczba pacjentow w zaleznosci od warto$ci komponenty cylindrycznej Dcyl
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W badanej grupie stwierdzono najnizsza wartos¢ ekwiwalentu sferycznego -2,5
Dsph, najwyzszy ekwiwalent wynosit -23 Dsph. Najwi¢ksza grupg stanowili pacjenci z
wadg pomiedzy -8 a -12 Dsph (rycina 9).

Analiza ekwiwalentu sferycznego
50
45
40
35
30

25

Liczba oczu

20

15

10

]

0 .

Wartos¢ ekwiwalentu sferycznego

m41-80 m8,1-12.0 m12.1-16.0 16.01-.20 m>20

Rycina 9. Analiza wartoci przedoperacyjnej ekwiwalentu sferycznego w
poszczegolnych przedziatach

Srednia warto$¢ CCT wynosita 534+40,3 maksymalna warto$¢ 643, minimalna
447; $rednia warto$¢ cisnienia wewnatrzgatkowego IOP przedoperacyjna wynosita
18+2,9 maksymalna wartos¢ 24, minimalna 11; $rednia wartos¢ ECD przedoperacyjna

wynosita 28544282 maksymalna warto$¢ 3621, minimalna 2292,

3.2. Kryteria wlaczenia i wykluczenia z badania:
Kryteria wtaczenia do badania

1. krotkowzroczno$é od -3.0 do -22.0 Dsph

2. astygmatyzm krotkowzroczny od -0.5 do -6 Dcyl

3. wiek 21-43 lata

4. glebokos¢ komory przedniej ACD > 2.8 mm

5. gesto$¢ komorek srédbtonka >2000 komoérek / mm?

6. stabilno$¢ wady (zmiana o -0.5 Dsph lub mniej na rok)

Kryteria wylaczenia z badania:
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1. jednoocznosé

2. przewlekte i postgpujace choroby rogowki — dystrofie i zwyrodnienia

3. maloocze

4. wrodzone (aniridia) lub nabyte znieksztalcenia teczowek

5. zmgtnienia soczewek

6. czynne choroby okulistyczne predysponujace do pogorszenia ostro$ci wzroku

-- retinopatia cukrzycowa

-- stany zapalne btony naczyniowe;j

-- jaskra

-- odwarstwienie siatkdwki lub stan po operacyjnym leczeniu siatkowki

-- uszkodzenie nerwu wzrokowego niezaleznie od przyczyny

-- zmiany degeneracyjne plamki w przebiegu wysokiej krotkowzrocznosci

3.3. Kwalifikacja do zabiegu wszczepienia soczewki Visian ICL V4c

Podczas badania kwalifikacyjnego u kazdego pacjenta zostal zebrany doktadny wywiad
oraz przeprowadzono szereg badan okulistycznych.

U wszystkich pacjentow w pierwszym etapie sprawdzono ostro$¢ do dali z najlepsza
korekcja , w badaniu w lampie szczelinowej oceniano przedni i tylny odcinek gatki
ocznej.

Badaniami dodatkowymi byty: pomiar refrakcji, pomiar grubosci rogéwki, glebokosé
komory przedniej, gestos¢ komorek $rodbtonka, ci$nienie wewnatrzgatkowe oraz
topografia rogowki.

3.3.1 Wywiad

Z pacjentem zostal przeprowadzony wywiad dotyczacy ogodlnego staniu zdrowia oraz
przyjmowania lekdw miejscowych i ogdlnych.

Podczas wywiadu przeprowadzono roéwniez szczegétowa rozmowe oczekiwanych
efektow zabiegu, zalecen pooperacyjnych, jak rowniez potencjalnych powiktan
mogacych wystapi¢ po zabiegu.

3.3.2 Badanie ostrosci wzroku

Badanie ostro$ci wzroku wykonano przy uzyciu tablic Snellena. Oceniano najlepsza
skorygowang ostro$¢ do dali BCVA ( best corrected visual acuity ).

3.3.3 Badanie refrakcji

Badanie refraktometrze przeprowadzono na autorefraktometrze firmy Topcon (Japonia),

mierzono refrakcje subiektywna i po porazeniu akomodacji przy pomocy kropli 1%
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Tropicamid WZF Polfa (Polska).
3.3.4 Badanie ci$nienia wewnatrzgalkowego
Badanie ci$nienia wewnatrzgatkowego IOP (intraocular pressure) wykonano za pomocg
aparatu Topcon (Japonia). Przeprowadzono je celem wykluczenia pacjentow z
podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym 1 jaskra oraz w celu oceny wplywu
zabiegu na I10P.
3.3.5 Badanie przedniego i tylnego odcinka galki ocznej
Badanie przedniego i1 tylnego odcinka gatki ocznej wykonano z wykorzystaniem
biomikroskopu szczelinowego Haag Streit (Szwajcaria).
Szczegdlowe badanie przedniego odcinka umozliwia wykrycie patologii bedacych
przeciwskazaniem do przeprowadzenia zabiegu.
Badanie tylnego odcinka przeprowadzone zostalo po rozszerzeniu zrenicy poprzez
zastosowanie miejscowe kropli Tropicamid 1%. Poszerzenie zrenicy umozliwito
doktadng ocen¢ soczewki wlasnej pacjenta oraz badanie dna oka za pomoca
oftalmoskopii posredniej z wykorzystaniem soczewek 78 D i 90 D VOLK.
3.3.6 Badanie gestosci komorek Srodblonka
Ocena gestosci komorek $rodbtonka rogowki ECD (endothelial cel density ) zostata
przeprowadzona za pomocg mikroskopu endotelialnego Specular Microscopy Topcon
(Japonia). Badanie przy kwalifikacji ma na celu weryfikacje pacjentdow oraz
wykluczenie tych, u ktorych stwierdzono zmniejszong gestos¢ komorek srodblonka.
3.3.7 Ocena grubosci rogowki
Pomiar grubosci rogowki CCT (central corneal thickness ) zostal wykonany aparatem
Tomey Version 4.29 (Niemcy).
3.3.8 Ocena glebokos$ci komory przedniej
Pomiar glebokosci komory przedniej ACD zostal przeprowadzony za pomocag
Optycznej Koherentnej Tomografii przedniego odcinka AS-OCT Visante Carl Zeiss
( Niemcy) oraz OCT CASIA 2 Tomey (Niemcy).
3.4 Obliczanie mocy wszczepianej soczewki VISIAN ICL V4c

Producent soczewek ICL firma STAAR wprowadzita program kalkulacyjny
,»OCOS on line”, oparty na pomiarach §rednicy rogowki WTW oraz gitebokosci komory
przedniej ACD 1 keratometrii. Do kalkulacji mozna postuzy¢ si¢ pomiarem WTW
uzyskanym manualnie cyrklem z podziatka lub odczytem z urzadzen takich jak

Pentacam, Orbscan lub biometr optyczny IOL Master.
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Do kwalifikacji zastosowano ocen¢ przedniego odcinka za pomocg OCT Visante
Zeiss oraz CASIA 2 Tomey, umozliwiajace bezkontaktowy pomiar glebokosci komory
przedniej ACD oraz $rednicy komory przedniej ATA.

W celu doskonalenia biometrii i kwalifikacji oraz wyeliminowania niekorzystnych
odchylen wynikow soczewek fakijnych zostal wprowadzony innowacyjny program
oparty na algorytmie obliczeniowym regresji wielorakiej partial least squares (PLS).
Algorytm wykorzystuje migdzy innymi parametry biometryczne przedniej komory oka,
uzyskane z uzyciem AS-OCT Visante i kamery Scheimpfluga. Program pozwala na
oszacowanie, jaka bedzie wielko$¢ vault w oku pacjenta dla kazdego z czterech
dostepnych rozmiarow soczewki ICL, co utatwia dokonanie wyboru $rednicy soczewki.
Dodatkowo korzystano z japonskiego algorytmu opracowanego przez Tomoaki
Nakamure 1 wspotpracownikow. Algorytm wykorzystuje $rednice przedniej komory oka
oraz parametr zwigzany z pozycja szczytu naturalnej soczewki wzgledem linii taczacej
dwie przeciwlegte ostrogi twardéwkowe.

U kazdego pacjenta wykonano 3 kalkulacje ICL czyli OCOS producenta oparte na
Pentacamie oraz obliczenia wedtug dwoch algorytméw opartych na AS-OCT.

3.5 Opis techniki operacyjnej

Wszyscy pacjenci byli operowanie przez jednego mikrochirurga. Zabieg

przeprowadzono w warunkach bloku operacyjnego.
Przed zabiegiem odkazono pole operacyjne za pomoca 3% roztworu povidonu jodine
(Betadine, Braun Melsungen AG, Austria). Wykonano znieczulenie okotogatkowe oraz
bezposrednio przed zabiegiem do worka spojowkowego zastosowano krople 0.5%
roztwor proksymetakainy (Alcaina Alcon).

Zabieg rozpoczgto od wyptukania worka spojoéwkowego roztworem povidone
jodine. Paracentezy wykonano na godzinie 7 i 11, przez ktére podano do komory
przedniej materiat wiskoelastyczny (AJL CELL2%, AJL Ophthalmic S.A., Hiszpania).
Cigcie w przezroczystej rogoéwce wielkosci 3mm wykonano od skroni, soczewke ICL
za pomocg injektora wszczepiono do komory przedniej, nastgpnie ustawiono migdzy
teczOwka a soczewka wlasng pacjenta. W nastgpnym etapie doktadnie wyptukano
komor¢ przedniag z materiatu wiskoelastycznego, sprawdzono ustawienie ICL i
uszczelniono rany. (rycina 10, rycina 11 - zdjgcia 1-8)

Po godzinie od zabiegu wykonano pomiar ci$nienia wewnatrzgatkowego.
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Rycina 10. Przygotowanie soczewki fakijnej do wszczepienia
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Rycina 11. Zdjecia srodoperacyjne wszczepiania soczewki fakijnej
3.6 Postepowanie pooperacyjne

W ramach postepowania pooperacyjnego pacjentom zalecono stosowanie kropli
Tobradex (Novartis Polska) 5 x dziennie po 1 kropli przez 7 dni, nastgpnie 3x przez 7
dni oraz sztuczne tzy bez konserwantéw 3x dziennie po 1 kropli.
3.7 Kontrolne badania pooperacyjne.
Kontrolne badania pooperacyjne byty wykonywane w 1. i 7. dniu oraz 1, 3, 6, 12 i 24

miesigce po zabiegu.
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Oceniano ostro$¢ widzenia do dali 1 z najlepsza korekcja , wykonano pomiar refrakcji,
badano ci$nienie wewnatrzgatkowe, gestos¢ komorek $rodbtonka, potozenie ICL,
oceniano przezierno$¢ soczewki wilasnej oraz na ostatnim badaniu glebokos¢ komory
przedniej.

3.8 Metody analizy statystycznej

Do oceny istotno$ci réznic pomi¢dzy $rednimi pomiardw okulistycznych w czasach
obserwacji zastosowano analiz¢ wariancji (ang. analysis of variance - ANOVA).
Wyniki testu ANOVA dla poszczegdlnych parametrow podano w tabelach. Do
porownan istotnosci réznic srednich pomiardw okulistycznych pomiedzy wartosciami w
pierwszym czasie obserwacji (referencyjnymi) i kolejnymi czasami uzyto test post-hoc
Tukeya (poréwnan wielokrotnych). Wyniki testu post-hoc Tukeya zestawiono
bezposrednio pod poszczegdlnymi zestawieniami przeprowadzonych analiz wariancji.
W celu poréwnania dwdch pomiaréw przeprowadzono test t-Studenta w schemacie dla
obserwacji zaleznych. Za roznice statystycznie istotne uznano wyniki, ktérych uzyskane
prawdopodobienstwo testowe spetnialo warunek warto$ci ponizej zalozonego poziomu
istotno$ci wynoszacego p<0,05. Obliczenia wykonano w pakiecie statystycznym R [R
Core Team (2022). R: A language and environment for statistical computing. Version
4.1.3. R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria].
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IV WYNIKI

4.1 Analiza nieskorygowanej pooperacyjnej ostrosci wzroku UDVA

Przedoperacyjna ostro$¢ wzroku do dali w najlepszej korekcji (BCVA) wynosita
srednio 0,86 +0,19 w skali dziesietnej Snellena.

Po zabiegu ostro$¢ wzroku do dali oceniana byta bez korekcji (UDVA). Dzien
po zabiegu wynosita 0,96, nast¢pnie stopniowo si¢ zwigkszata do 1,0 w 7 dniu, 1,02 w 6
miesigcu do 1,04 w ostatnim dniu badania. Odchylenie standardowe przez caty okres
badania wynosito +0,16 do+ 0,21. W calym okresie obserwacji wyniki te byly podobne
1 lepsze niz najlepsza skorygowana ostro§¢ wzroku przed zabiegiem. Mediana przez
caly okres obserwacji wynosita 1,0. Minimalne wartosci byty od 0,3 w 1 dniu do 0,5 w

24 miesigcu, a maksymalna warto$¢ po zabiegu wynosita 1,5 (tabela 1, rycina 12).

Pomiar Czas $redniatodch. stand. Mediana minimum Maximum
BCVA 0 dzien 0,86+0,19 0,9 0,2 1,2
UDVA 1 dzien 0,96+0,20 1 0,3 1,5
UDVA 7 dni 1,00+0,16 1 0,5 1,5
UDVA 1 miesigc 1,00+0,16 1 0,5 1,5
UDVA 3 miesigce 0,99+0,20 1 0,3 15
UDVA 6 miesiecy 1,02+0,18 1 0,3 15
UDVA 12 miesigcy 1,03+0,21 1 0,2 1,5
UDVA 24 miesigce  1,04+0,19 1 0,5 15

Tabela nr I. Skorygowana przedoperacyjna i nieskorygowana pooperacyjna ostro$¢
wzroku do dali (BCVA -najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku - przedoperacyjnie
UDVA — najlepsza nieskorygowana ostros¢ wzroku do dali — pooperacyjnie, czas —
badania w poszczeg6lnych okresach kontroli, Srednie warto$ci, odchylenie standardowe,
warto$ci mediany, minimalne i maksymalne)
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Rycina 12. Wykres rozproszenia UDVA w czasie obserwacji (BCVA, UDVA, czas —
badania w poszczeg6lnych okresach kontroli)

Rezultaty testu post -hoc Tukeya porownan wielokrotnych potwierdzajg istotng
statystycznie roznic¢ migdzy ostro$cig wzroku przedoperacyjng w najlepszej korekcji a
ostro$cig wzroku pooperacyjng przez caly okres badania. Nie obserwowano istotnych

statystycznie roznic pomigdzy poszczegdlnymi badaniami pooperacyjnymi.

UDVA O0dzien 1ldzien 7dzien 1mies. 3 mies. 6mies. 12mies. 24 mies.
0 dzien X 0,0020 0,0000 0,0000 0,0001 0,0000 0,0000 0,0000
1 dzien 0,0020 X 0,6771 0,5963 0,8823 0,2564 0,0959 0,1851
7 dzien 0,0000 0,6771 «x 1,0000 1,0000 0,9958 0,9491 0,8790
1 mies. 0,0000 0,5963 1,0000 X 1,0000 0,9994 0,9830 0,9294
3 mies. 0,0001  0,8823 1,0000 1,0000 X 0,9892 0,9261  0,8457
6 mies. 0,0000 0,2564 0,9958 0,9994 0,9892 X 1,0000  0,9932
12 mies.  0,0000 0,0959 0,9491 0,9830 0,9261 1,0000 X 0,9994

24 mies.  0,0000 0,1851 0,8790 0,9294 0,8457 0,9932 0,9994 X

Tabela nr 1l. Poziomy istotnosci zmian nieskorygowanej ostrosci wzroku do dali
obliczone pomiedzy poszczegdlnymi okresami (poziom istotnosci statystycznej p<0.05)
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4.2 Analiza zmian ekwiwalentu sferycznego

Sredni ekwiwalent sferyczny wady przed zabiegiem wynosit -10,2Dsph +3,78,
najwicksza wartos¢ SE wynosita -23,0D a najmniejsza -2,5D. W pierwszej dobie po
zabiegu ekwiwalent sferyczny wynosit -0,14 D+0,73 z mediang -0,13. W badaniu
koncowym nastapil wzrost ekwiwalentu sferycznego do -0,53D=+ 1,08 a mediany do -
0,38.

SE Czas sredniatodch. stand. Mediana Minimum Maximum
SE 0 dzien -10,2%3,78 -9,38 -23,0 -2,50
SE 1 dzien -0,14+0,73 -0,13 -4,38 1,38
SE 7 dni -0,18+0,52 -0,13 -3,38 1,13
SE 1 miesiac -0,12+0,64 0,00 -3,75 0,88
SE 3 miesigce -0,0910,44 -0,13 -1,13 0,88
SE 6 miesiecy -0,17+0,48 -0,13 -1,88 0,75
SE 12 miesiecy -0,2610,51 -0,13 -2,00 0,88
SE 24 miesigce -0,53+1,08 -0,38 -5,38 1,50

Tabela nr I1I. Warto$¢ ekwiwalentu sferycznego wady refrakcji przed i po zabiegu (czas
— badania w poszczegdlnych okresach kontroli, $rednie wartos$ci, odchylenie
standardowe, warto$ci mediany, minimalne i maksymalne)
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Rycina 13.Wykres ekwiwalentu sferycznego w czasie 24-miesi¢cznej obserwacji
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W obserwacji ekwiwalentu sferycznego stwierdzono istotng statystycznie

réznicg pomiedzy badaniem przedoperacyjnym a badaniami pooperacyjnymi przez caly

okres

obserwacji.

Nie

stwierdzono

istotnych

statystycznie zmian pomi¢dzy

poszczegbdlnymi badaniami pooperacyjnymi kontrolnymi.

SE [D] O dzien 1dzien 7dzien 1mies. 3 mies. 6 mies. 12 mies. 24 mies.
0 dzien X 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000
1 dzien 0,0000 1,0000 1,0000 1,0000 1,0000 0,9991 0,9277
7 dzien 0,0000 1,0000 X 1,0000 0,9999 1,0000 1,0000 0,9632
1 mies. 0,0000 1,0000 1,0000 X 1,0000 1,0000 0,9981 0,9140
3 mies. 0,0000 1,0000 0,9999 1,0000 X 1,0000 0,9971 0,9068
6 mies. 0,0000 1,0000 1,0000 1,0000 1,0000 X 0,9999 0,9599
12 mies. 0,0000 0,9991 1,0000 0,9981 0,9971 0,9999 X 0,9927
24 mies. 0,0000 0,9277 0,9632 0,9140 0,9068 0,9599 0,9927 X

Tabela nr IV. Poziomy istotnosci zmian ekwiwalentu sferycznego wady refrakcji
obliczone migdzy poszczegdlnymi okresami obserwacji (poziom istotno$ci statystycznej

< 0.05)

4.3 Analiza zmian komponenty sferycznej wady refrakcji

D sph Czas $redniatodch. stand. Mediana minimum maximum
D sph 0 dzien -9,49+3,67 -9 -21,5 -2

D sph 1 dzien 0,33+0,96 0,25 -4,25 4,25

D sph 7 dni 0,13+0,52 0,25 -2,25 1,5

D sph 1 miesigc 0,19+0,58 0,25 -3,5 1,25

D sph 3 miesigce 0,13+0,67 0,25 -3,25 1,75

D sph 6 miesiecy 0,09+0,47 0,25 -1,75 1

D sph 12 miesiecy 0,0210,68 0 -3 2,25

D sph 24 miesigce -0,10%1,36 0 -5 2,71

Tabela nr V. Komponenta sferyczna wady refrakcji przed i po zabiegu (czas — badania
w poszczegblnych okresach kontroli, $rednie wartosci, odchylenie standardowe,

wartos$ci mediany, minimalne i maksymalne)
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Srednia przedoperacyjna wada refrakcji wynosita w komponencie sferycznej
-9.49Dsph z odchyleniem standardowym +3.67 a mediana -9,0Dsph. Najwicksza
korygowana wada sferyczna wynosita -21,5Dsph a najmniejsza -2,0Dsph. W badaniu w
1 dniu pooperacyjnym $rednia komponenta sferyczna wynosita -0.3Dsph +0,96 a w
badaniu koncowym -0.10Dsph +£1,36. Od 1 dnia po zabiegu do 6 miesigca mediana
wynosita -0,25, a w badaniu 12- i 24- miesigcznym wyniosta 0.
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Rycina 14. Wykres rozproszenia komponenty sferycznej w czasie obserwacji
W obserwacji refrakcji sferycznej nie stwierdzono istotnej statystycznie roznicy

miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi, co wskazuje na pozabiegowg stabilnosé

komponenty sferycznej wady refrakcji.
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D sph. Odzien 1dzien 7dzien 1mies. 3mies. 6mies. 12mies. 24 mies.
0 dzien X 0,0000  0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000

1 dzien 0,0000 X 0,9778  0,9982 09887 0,9631 0,8502 0,8485
7 dzien 0,0000 0,9778 X 1,0000 1,0000 1,0000 0,9998  0,9953
1 mies. 0,0000  0,9982 1,0000 X 1,0000 0,9999  0,9958  0,9819
3 mies. 0,0000  0,9887  1,0000 1,0000 X 1,0000 0,9999  0,9968
6 mies. 0,0000 0,9631  1,0000 0,9999 1,0000 X 1,0000  0,9985
12 mies.  0,0000 0,8502 0,9998 0,9958 0,9999 1,0000 x 0,9999
24 mies.  0,0000 0,8485 0,9953 0,9819 0,9968 0,9985 09999 X

Tabela nr VI. Poziomy istotnosci zmian komponenty sferycznej obliczone migdzy
poszczegolnymi okresami obserwacji (poziom istotnosci statystycznej p<0.05)

4.4 Analiza zmian komponenty cylindrycznej wady refrakcji

Srednia komponenta cylindryczna wady refrakcji przed zabiegiem wyniosta

-1.42Dcyl +1,15 a najwicksza warto$¢ wynosita -5Dcyl. 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 utrzymywata si¢ na zblizonym poziomie

do badania koncowego. Mediana na badaniu kontrolnym w 1 dniu po zabiegu wyniosta

-0,75Dcyl , nastgpnie zmniejszyta do -0,5Dcyl po tygodniu i nie ulegta zmianie w

trakcie nastepnych badan.

Dcyl Czas $redniatodch. stand. mediana minimum Maximum
Dcyl 0 dzien -1,42+1,15 -1 -5 0

Dcyl 1 dzien -0,93+0,73 -0,75 -3,75 0,75

Dyl 7 dni -0,65+0,48 -0,5 -2,25 1,75

Dcyl 1 miesigc -0,61+0,43 -0,5 -2,5 0,25

Dcyl 3 miesigce  -0,56%0,38 -0,5 -1,5 0,5

Dcyl 6 miesiecy -0,54+0,37 -0,5 -1,5 0

Dcyl 12 miesiecy -0,65%0,49 -0,5 -2,25 0,25

Dcyl 24 miesigce -0,65+0,34 -0,5 -1,5 0

Tabela nr VII. Komponenta cylindryczna wady refrakcji przed i po zabiegu (czas —
badania w poszczegdlnych okresach kontroli, Srednie wartosci, odchylenie standardowe,
wartos$ci mediany, minimalne i maksymalne)
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Rycina 15. Wykres rozproszenia komponenty cylindrycznej wady refrakcji w czasie
obserwacji

Przeprowadzajac analiz¢ komponenty cylindrycznej wady refrakcji wykazano
istotng statystycznie roznice miedzy badaniem przedoperacyjnym a pooperacyjnym
przez caly okres obserwacji. Stwierdzono rowniez istotng statystycznie rdéznic¢ podczas
kontroli miedzy 1 dniem po zabiegu a 7 dniem, migdzy 1 dniem a badaniem po 1

miesigcu, po 3, 6 1 12 miesigcach.

39



D cyl 0dzienh 1dzien 7dzien 1mies. 3 mies. 6mies. 12 mies. 24 mies.
0 dzien X 0,0000  0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000
1 dzien 0,0000 X 0,0214  0,0088 0,0026  0,0005  0,0353 0,3436
7 dzien 0,0000 0,0214 X 1,0000 0,9824  0,9487 1,0000 1,0000
1 mies. 0,0000  0,0088 1,0000 X 0,9992  0,9956  0,9999  1,0000
3 mies. 0,0000  0,0026 09824 0,9992 X 1,0000 0,9793  0,9975
6 mies. 0,0000 0,0005 09487 09956  1,0000 X 0,9435  0,9931
12 mies.  0,0000 0,0353 1,0000 0,9999 09793 09435 x 1,0000
24 mies.  0,0000 0,3436  1,0000 1,0000 0,9975 0,9931 10000 X

Tabela nr VIII . Poziomy istotno$ci komponenty cylindrycznej wady refrakcji obliczone
miedzy poszczegdlnymi okresami obserwacji (istotnos¢ statystyczna <0.05)

4.5 Analiza zmian gestosci komorek srodblonka

Srednia przedoperacyjna gesto$¢ komorek $rodblonka wynosita 2854

komoérek/mm?+280 a mediana 2867 komoérek/mm?. W badaniu koncowym ECD

wyniosta 2719 komodrek/mm?> +319. W trakcie calego okresu obserwacji nie

stwierdzono istotnych r6znic pomigdzy uzyskanymi wartosciami (tabela 9).

ECD Czas $redniatodch. stand. mediana minimum maximum
ECD 0 dzien 28541280 2867 2229 3621
ECD 1 dzien 28154297 2811 2362 3598
ECD 7 dni 28581288 2898 2018 3498
ECD 1 miesiac 27921276 2812 2109 3341
ECD 3 miesigce 27994278 2809 2291 3415
ECD 6 miesiecy 2795252 2798 2211 3398
ECD 12 miesiecy 2762311 2786 2111 3446
ECD 24 miesigce 2719+319 2728 2226 3345

Tabela nr IX. Srednia gestos¢ komorek srodbtonka ECD przed i po zabiegu (czas —
badania w poszczegdlnych okresach kontroli, Srednie wartosci, odchylenie standardowe,
warto$ci mediany, minimalne i maksymalne)
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W badaniu kontrolnym w 1 dniu stwierdzono zmniejszenie ilosci komorek
srédblonka o 1,4%. Na kolejnych badaniach kontrolnych od 1 miesigca do 3 miesigca
spadek ilosci komorek byt porownywalny, zwiekszyl po 12 miesigcach do 3,2% a po 24

miesigcach od zabiegu wynidst 4,7%.

0 dzien Zmiana procentowa
1 dzien -1,4%
7 dni -0,1%

1 miesigc -2,2%
3 miesigce -1,9%
6 miesiecy -2,1%
12 miesiecy -3,2%
24 miesigce -4,7%

Tabela nr X. Zmiana procentowa gesto$ci komorek $rodbtonka po zabiegu (badania
kontrolne, ubytek liczby komorek $rodbtonka wyrazony w procentach)
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Rycina 16. Wykres rozproszenia ECD w czasie obserwacji
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Eye Field: Central Eye Field: Central
Eye Type: OD Eye Type: OS

8z 18z 28z 382 487 562

Eye Field: Central Eye Field: Central
Eye Type: OD Eye Type: OS

20 38z 48z 582

Rycina 17. Zdjecie i analiza komorek srodbtonka obu oczu pacjenta. Badanie przed i
pooperacyjne po 12 miesigcach

W obserwacji 12 miesigcznej nie stwierdzono istotnych statystycznie roznic
miedzy wartoSciami dla kolejnych badan kontrolnych uzyskanymi w catym okresie

obserwacji (rycina 17).
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Eye Field: Central Eye Field: Central
Eye Type: OD Eye Type: OS

Number of Cells

8z 18z 282 4 Bz 162 282 307 407 587
, ! a

268~
300
408
568~

Eye Field: Central Eye Field: Central
Eye Type: OD Eye Type: OS

Numbe

Minimum

Rycina 18. Zdjecie i analiza komorek srodbtonka obu oczu pacjenta. Badanie przed i
pooperacyjne po 24 miesigcach

W obserwacji 24 miesigcznej nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic
migdzy warto$ciami dla kolejnych badan kontrolnych uzyskanymi w catym okresie

obserwacji (rycina 18).
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ACD 0dzien 1dzien 7dzien 1mies. 3 mies. 6mies. 12mies. 24 mies.
0 dzien X 0,9960  1,0000 0,8966  0,9046  0,8082 0,2613  0,2663
1 dzien  0,9960 X 0,9926  1,0000 1,0000 1,0000 0,9811 0,8671
7 dzien  1,0000  0,9926 X 0,8605 0,8665 0,7488  0,2103  0,2307
1 mies. 0,8966  1,0000  0,8605 X 1,0000 1,0000  0,9987  0,9476
3 mies. 0,9046  1,0000 0,8665  1,0000 X 1,0000 0,9923  0,8994
6 mies. 0,8082  1,0000 0,7488  1,0000  1,0000 X 0,9939  0,9048
12 mies.  0,2613  0,9811  0,2103  0,9987 0,9923  0,9939 X 0,9957
24 mies.  0,2663  0,8671  0,2307 09476  0,8994  0,9048  0,9957 X

Tabela nr XI. Poziomy istotno$ci zmian gesto$ci komorek srodblonka w

poszczegolnych badaniach kontrolnych (poziom istotnosci statystycznej p<0.05)

4.6 Analiza zmian ci$nienia wewnatrzgalkowego

Srednia przedoperacyjne warto$¢ cisnienia wewnatrzgatkowego wynosita

17,5mmHg z odchyleniem standardowym +2.88. Najnizsze przedoperacyjne cisnienie

miato warto$¢ 11 mmHg a najwyzsze 24mmHg. Mediana wyniosta 17mmHg. W trakcie

catego okresu obserwacji Srednia warto$¢ cisnienia wewnatrzgatkowego utrzymywata

si¢ na zblizonym poziomie.

lop mmHg Czas Sredniatodch. stand. mediana minimum maximum
lop [mmHg] 0 dzien 17,5+2,88 17 11 24
lop [mmHg] 1 dzien 14,1+3,12 14 7 21
lop [mmHg] 7 dni 18,7+4,24 18 10 26
lop [mmHg] 1 miesigc 16,5+2,49 17 11 22
lop [mmHg] 3 miesigce  16,8+3,50 16,5 8 25
lop [mmHg] 6 miesiecy  16,6+2,76 17 11 25
lop [mmHg] 12 miesiecy 17,4+2,82 18 12 23
lop [mmHg] 24 miesigce 17,2+2,46 18 12 22

Tabela nr XII. Srednia warto$¢ ci$nienia wewnatrzgatkowego przed i po zabiegu (czas —
badania w poszczegdlnych okresach kontroli, $rednie wartosci, odchylenie standardowe,
warto$ci mediany, minimalne i maksymalne)
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lop mmHg]

dni od operaciji

Rycina 19. Wykres rozproszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego w czasie obserwacji

lop [ 0 dzien 1dzien 7 dzien 1 mies. 3 mies. 6 mies. 12 mies. 24 mies.
0 dzien X 0,0000 0,0779  0,2520 0,7328  0,4433 1,0000  0,9998
1 dzien 0,0000 X 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000
7 dzien 0,0779  0,0000 X 0,0000 0,0008 0,0001 0,0424 0,2306
1 mies. 0,2520  0,0000 0,0000 X 0,9994 1,0000 0,4024  0,9350
3 mies. 0,7328 0,0000 0,0008 0,9994 X 1,0000 0,8586  0,9959
6 mies. 0,4433  0,0000 0,0001 1,0000 1,0000 X 0,6160 0,9766
12 mies. 1,0000 0,0000 0,0424 0,4024 08586 0,6160 X 1,0000

24 mies.  0,9998 0,0000 0,2306 0,9350 0,9959 0,9766 1,0000 x

Tabela nr XIII. Poziomy istotnosci zmian ci$nienia wewnatrzgatkowego obliczone
mig¢dzy poszczegdlnymi okresami obserwacji (poziom istotnos$ci statystycznej p<0.05)
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Rezultaty testu post -hoc Tukeya porownan wielokrotnych potwierdzajg istotng

statystycznie réznicg miedzy 7 dniem a 3 miesigcem oraz migdzy 7 dniem a 6

miesigcem po zabiegu. Przy badaniu kontrolnym w 7 dniu pacjenci mieli wyzsze

ci$nienic wewnatrzgatkowe niz w 3 miesigcu oraz na kontroli 6 miesiecy po zabiegu

mieli wyzsze ci$nienie niz w badaniu W 7 dniu po zabiegu.

4.7 Analiza zmian vault.

Srednia warto$¢ vault w 1 dniu po zabiegu wynosita 0.46mm z odchyleniem

standardowym-+0.21. Mediana miata warto$¢ 0,47mm.W badaniu kontrolnym w 7 dniu

1 po miesigcu od zabiegu $rednia warto$¢ vault wynosita 0,5mm z odchyleniem

standardowym +0,21 i mediang 0,51mm.W 3 i 6 miesigcu vault wynosit odpowiednio

0,49mm=0,18 oraz 0,48mm=0,2. W 12-tym miesigcu nastgpit spadek $redniej wartoSci

vault do 0,46mm=+0,18, a w badaniu koncowym vault wyniést 0,37mm=0,18.

Pomiar Czas $redniatodch. stand. mediana minimum Maximum
vault [mm] 1 dzien 0,46+0,21 0,47 0,19 0,98
vault [mm] 7 dni 0,50+0,21 0,51 0,17 0,89
vault [mm] 1 miesigc 0,50+0,21 0,51 0,21 0,91
vault [mm] 3 miesigce  0,4910,18 0,52 0,13 0,89
vault [mm] 6 miesiecy 0,4810,20 0,475 0,17 0,81
vault [mm] 12 miesiecy 0,46%0,18 0,45 0,18 0,94
vault [mm] 24 miesigce 0,37+0,18 0,355 0,21 0,73

Tabela nr XIV. Srednie warto$ci vault w czasie obserwacji po zabiegu (czas -badania w
poszczegb6lnych okresach kontroli, srednie warto$ci, odchylenie standardowe, wartosci
mediany, minimalne i maksymalne)
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V [mm]

dni od operacji

Rycina 20. Wykres rozproszenia vault w czasie obserwacji

Rezultaty testu post -hoc Tukeya poréwnan wielokrotnych potwierdzajg istotng
statystycznie roznice miedzy badaniem w 7 dniu po zabiegu, a badaniem kontrolnym po
24 miesigcach oraz miedzy kontrolg 1 miesigc 1 3 miesigce po zabiegu a badaniem po

24 miesigcach.

vault 0 dzieh 1dzien 7dzien 1mies. 3mies. 6mies. 12 mies. 24 mies.
0 dzien X X X X X X X X

1 dzien X X 0,6788  0,7929 0,9297 0,9970 1,0000 0,2226
7 dzien X 0,6788 X 1,0000 0,9999 0,9651 0,6558  0,0107
1 mies. X 0,7929 1,0000 X 1,0000 09861 0,7741  0,0179
3 mies. X 0,9297  0,9999 1,0000 X 0,9985 0,9204 0,0434
6 mies. X 0,9970 0,9651 0,9861 0,9985 X 0,9960  0,0968
12 mies. 1,0000 0,6558 0,7741 0,9204 09960 X 0,2319
24 mies. X 0,2226  0,0107 0,0179 0,0434 0,0968 02319 X

Tabela nr XV. Poziomy istotno$ci zmian warto$ci vault w poszczegélnych badaniach
kontrolnych (istotno$¢ statystyczna p<0.05)
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2D Analysis @ TOMEY

ID: Name: CASIA2  Ver.3H.1
Exam Date: 10/June/2022 09:14:07
Comment:

Cornea-B
Lens-F
pIOL-B

‘ ‘ CCT [um] 529 497

—————— | |AcD [Epi.] [mm] 3657 |Vault fum] (0.99CT),
{ J ’ ‘ ACD [Endo.] [mm] 3.122 CLR [um] 127
— ATA [mm] 11.817

10/June/2022 15:54:04  (Page 1/1)

2D Analysis @ TOMEY

ID: Name: CASIA2  Ver.3H.1
Exam Date: 12/May/2022 17:31:05 |
Comment:

< > 180° (Nasal) 180° - 0° 0° (Temporal)

500um 750um CCT [um] 520 500um 750um
v AOD [mm] 0.785 0.990| (ACD[Endo.][mm] 3.195| |AOD [mm] 0.852 1.153|
ARA [mm?] 0.325 0.545| (LV [mm] -0.059| |ARA [mm?] 0.401 0.655
TISA [mm?] 0.301 0.521| |LT [mm] ---| |TISA [mm?] 0.354 0.608|
TIA [°] 54.9 50.4| |ACW [mm] 11.832| [TIA [°] 56.9 55.0

10/June/2022 15:55:18  (Page 1/1)

Rycina 21. Analiza gl¢bokosci i parametrow komory przedniej — zdjgcie gorne - ocena
potozenia wszczepu fakijnego ICL, zdjecie dolne obraz przedoperacyjny lewego oka
pacjenta Pacjent K 1.35
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Name:

& TOMEY

CASIA2

Ver.3H.1

AR2

Cornea-F

Lens-F
plOL-B

Cornea-B i

Exam Date: 10/June/2022 12:25:55

Comment:

’ CCT [um] 492 797,
[— — | |Aco [Epi.] fmm] 3.644| |VaultLum] (1.59CT)
{ { ‘ ACD [Endo.] [mm] 3.152 CLR [um] -204
__J— ATA [mm] 11.368
10/June/2022 15:57:58  (Page 1/1)
2D Analysis & TOMEY
ID: Name: CASIA2  Ver.3H.1

SS-Left
AR-Left
SS-Right
AR-Right
Lens-F

Exam Date: 24/May/2022 18:53:55

Comment:

180° (Temporal)

AOD [mm]

ARA [mm?]
TISA [mm?]
TIA [°]

500um
0.618
0.232
0.216
51.0

180° - 0°
750um CCT [um] 488
0.926| [ACD[Endo.][mm] 3.173
0.419| (LV [mm] -0.272
0.402| (LT [mm] -
51.6| |ACW [mm] 11.583

0° (Nasal)

500um
AOD [mm] 0.624
ARA [mm?] 0.184
TISA [mm?] 0.184
TIA [°] 59.3

10/June/2022 15:58:26

(Page 1/1)

Rycina 22. Analiza glebokosci i parametrow komory przedniej — zdjecie gérne ocena

potozenia wszczepu fakijnego ICL, zdje¢cie dolne obraz przedoperacyjny prawego oka
pacjenta Pacjent M. 1.25
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4.8 Analiza zmian glebokos$ci komory przedniej

Gtebokos¢ komory przedniej ACD przed zabiegiem wynosita srednio 3,27mm z
odchyleniem standardowym +0.23 i z mediang 3,22mm. Minimalna glebokos¢ komory
przedniej wynosita 2,85mm a maksymalna 3,86mm.

Na ostatnim badaniu kontrolnym s$rednia glebokos¢ ACD wynosita 2.5mm z
odchyleniem standardowym +0.27 i mediang 2.48mm. Minimalna gl¢bokos¢ komory
przedniej po zabiegu miata wartos¢ 2,48mm a maksymalna 3,1mm. Stwierdzono istotng

statystycznie réznicg pomigdzy wartosciami przedoperacyjnymi i badaniem po 24

miesigcach

ACD [mm] Czas Sredniatodch. stand. mediana minimum maximum
ACD [mm] 0 dzien 3,27+0,23 3,22 2,85 3,86

ACD [mm] 24 miesiece 2,50+0,27 2,48 1,86 3,1

Tabela XVI. Glebokos¢ komory przedniej ACD przed i po zabiegu( czas badania w
poszczegdlnych okresach kontroli, §rednie wartosci, odchylenie standardowe, warto$ci
mediany, minimalne i maksymalne)

AcD [mm]

dni od operaciji

Rycina 23. Wykres rozproszenia ACD w czasie obserwaciji
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V Dyskusja

Ocena ostrosci wzroku zostala przeprowadzona za pomoca tablic Snellena.
Przedoperacyjna BCVA grupy badawczej wynosita $rednio 0,86 w skali dziesi¢tnej. Na
ostatnim badaniu kontrolnym UDVA pacjentéw wynosita 1,04, mediana od pierwszego
dnia po zabiegu utrzymywata si¢ na poziomie 1,0. Wyniki sg zblizone z
opublikowanymi danymi innych badaczy.

Shimizu i in przeprowadzili 5- letnig obserwacje 0oczu, ktorym wszczepiono
soczewki fakijne. UDVA wynosit -0,17 +0,14 w skali LogMAR na koncowym badaniu
I wynik ten osiggneto 85% badanych pacjentow [46].

Wg Ganesh i wsp. 93% oczu po roku osiagneto ostros¢ wzroku 1.0 [56].
Takahashi i1 in. wszczepili soczewki ICL do 42 oczu uzyskujac ostro$¢ pooperacyjng na
dal -0,03+0,2 logMAR po 6 miesigcach obserwacji [57].

W badaniu klinicznym Piano, ktére obejmowalo 28 oczu, UDVA po miesigcu od
zabiegu wyniosta 0,72+0,18 w skali dziesigtnej Snellena i pozostata stabilna przez okres
12 miesiecy. Jedno oko stracito 2 linie, 8 oczu zyskato 1 linig, 5 oczu zyskato 2 linie a 3
oczu zyskato 3 linie [58].

Rowniez w badaniu Rizk et al. ostro$¢ pooperacyjna wzroku po 12 miesigcach wyniosta
0,2 logMAR. Zadne z operowanych 19 oczu nie stracito linii [59]. W badaniach Piano i
Rizi ostro$¢ wzroku byla nizsza niz u innych badaczy. Jednak szczegdlowa analiza
badan Pjano i wsp. oraz Rizek i wsp. wykazata, ze przedoperacyjna ostro$§¢ wzroku byta
niska. W zwigzku z tym stosowanie tych soczewek nalezy uzna¢ za skuteczne,
poniewaz ostro$¢ widzenia pooperacyjna byla réwna lub lepsza niz przedoperacyjna.

Wg Ye Y. i wsp. po 42 miesigcach obserwacji zadne operowane oko nie miato
ostro$ci pooperacyjne nizszej niz w najlepszej korekcji przed zabiegiem, a 76 % oczu
miato wzrost BCVA o 1 lub wigcej linii. Po 3 latach od zabiegu 89,22% operowanych
oczu mialo UDVA >20/20. Nieskorygowana pooperacyjna ostros¢ do dali byta taka
sama lub lepsza niz przedoperacyjna skorygowana ostros¢ odpowiednio u 63,81% oczu
po 1 miesigcu i po 3 miesigcach oraz u 52,38 % na badaniu koficowym. Zadne z oczu
nie wykazywato nizszej ostrosci do dali po zabiegu niz przedoperacyjna BCVA [60].

Ekwiwalent sferyczny w badanej grupie wyniost w 1 dniu po zabiegu -
0.14Dsph=+0,73,po 6 miesigcach byt na poziomie -0,17Dsph+0,48, po 12 miesigcach
wzrost do -0.26Dsph+0,51,a w badaniu po 24-miesigcach miat wartos¢ -0,53Dsph+1,0.
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Prawie wszystkie przeanalizowane badania wykazaty, ze 100% oczu operowanych
pacjentow osiaggneto ekwiwalent sferyczny =+1,00Dsph. Pacjenci z wysokim
przedoperacyjnym ekwiwalentem sferycznym wykazywali podobne wartosci
procentowe do pacjentow o nizszych warto$ciach SE. Na przyktad wg Kamiya i in. 98%
pacjentdow w grupach o niskiej i umiarkowanej krotkowzrocznosci oraz 99% oczu z
wysoka krotkowzroczno$cig osiagneto wartos¢ ekwiwalentu +1.00Dsph [61].

Wan et al. wykazat, ze ul00% operowanych oczu SE wynosi + 1,0 Dsph, z
wyjatkiem oczu z ekwiwalentem sferycznym przed operacjg powyzej -12 Dsph. W tej
grupie pacjentow 96% oczu ma warto$¢ refrakcji +1,0Dsph. Wartosci $redniego
ekwiwalentu sferycznego opublikowane przez Wan et al. wskazuja na zmiang SE
miedzy tygodniem a szescioma miesigcami [62].

W przypadku refrakcji pooperacyjnej + 0,50Dsph odsetek ten roznit si¢ znacznie
w poszczeg6lnych badaniach. Na przyktad Karandikar i in. uzyskali ten wynik u 57,2%
oczu, Alfonso i in. u 67,4%, a Niu i in. u 69% operowanych oczu [63, 64,65].

Na wynik badania z dluzszym okresem obserwacji moze mie¢ wplyw
potencjalna progresja krotkowzroczno$ci wystepujaca z czasem. Koreluje to z
zaleznoscig migdzy czasem obserwacji a pooperacyjng refrakcja. Alfonso et al. po 5-
letniej obserwacji pacjentow uzyskali $redni ekwiwalent sferyczny o wartosci -0,44D
[64].

U pacjentow Fernandeza -Vega-Cueto et al. w badaniu 184 oczu po 3 latach od
zabiegu wynik sredniego ekwiwalentu wynosit -0,37Dsph +0,47, przy czym w 91,8%
oczu wynosit+1.0D [66]. Niu et al. obserwowali swoich pacjentow do 2 lat i $redni
pooperacyjny ekwiwalent wynosit -0,67Dsph+1,29; 92% pacjentow mialo SE
+1.0Dsph, a 69% +0,5Dsph [65].

Badanie opublikowane przez Shimizu et al po piecioletniej obserwacji wykazato
ze 88% oczu mialo pooperacyjny ekwiwalent sferyczny w zakresie £ 0,50 Dsph a
srednia warto$¢ wynosita -0,19 Dsph [46].

W badaniach Chaitanya, ktore objeto 109 oczu, $redni ekwiwalent sferyczny na badaniu
koncowym wynosit -0,02Dsph +£0,13. U 96,3% pacjentow ekwiwalent sferyczny po 6
miesigcach wynosit £0,5D a +1,0D u 100% badanych pacjentow. Refrakcja
cylindryczna wynosita +0,5Dcyl w 97,2 % oczu oraz +1 Dcyl w 100% [68].

Retrospektywne badanie Pothireddy 1 wsp. wykazalo zmniejszenie refrakcji
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cylindrycznej po 12 miesiecznej obserwacji do mniej niz £0,5Dcyl u 70% operowanych
oczu a u 84,5% oczu mniej niz +1 Dcyl [69].

W grupie badanych pacjentow w 1 dniu po zabiegu $rednia refrakcja sferyczna
wyniosta -0.33Dsph z mediang -0.25Dsph, a nast¢pnie stopniowo zmniejszata si¢ i w
ostatnim badaniu po 2 latach wyniosta -0,1Dsph. Wynik ten jest poréwnywalny z
wynikami innych badaczy.

Cisnienie wewnatrzgatkowe jest jednym z najwazniejszych parametrow, ktory
nalezy kontrolowa¢ u pacjentow z wszczepiong Visian ICL VA4c.

W badanej grupie pacjentéw S$rednie przedoperacyjne cisnienie wewnatrzgatkowe
wyniosto 17,5mmHg. Po roku od zabiegu $rednie IOP miato warto$¢ 17,4mmHg a po 2
latach 17,2mmHg. Wyniki te sg zblizone do innych autorow oraz obrazuja stabilno$¢
cisnienia w dwuletniej obserwacji.

Wg Karandikara i in. $rednie ci$nienie wewnatrzgatkowe wyniosto 19,1mmHg a wg
Bhandari 1 in. 19,9mmHg [63,70]. Natomiast badania z najwigkszymi grupami
pacjentow 1 najdluzszymi okresami obserwacji wykazaly nizsze wartosci ci$nienia
wewnatrzgatkowego. Kamiya podczas rocznej obserwacji 57 oczu wykazal $rednie
wartos$ci cisnienia 13,1mmHg a w drugiej grupie 294 oczu s$rednie ci$nienie wynosito
13,6mmHg [61].

Shimizu przez 5 lat obserwowat 26 oczu i $rednie ci$nienie wewnatrzgatkowe
wynosito 13,6mHg.W badaniu tym IOP nie zmienito si¢ znaczaco w ciggu pigciu lat
obserwacji (p=0,53) [67].

Alfonso w trakcie pigcioletniej obserwacji 147 oczu wykazal $rednie ci$nienie
wewnatrzgatkowe na poziomie 13mmHg. Wg badacza wigkszo$¢ oczu nie miata
zmiany IOP lub wykazywata zmiane + 2mmHg odpowiednio w 83,7% oczu po roku i w
80,1% oczu po pieciu latach. Badania te, z dlugoterminowg obserwacja, wykazuja, ze
nie ma znaczacej zmiennosci IOP w czasie [64].

Centralny port w soczewce ulatwia przeptyw cieczy wodnistej, co pomaga
utrzyma¢ IOP na odpowiednim poziomie. Kawamorita i in. wykazali , ze irydotomia
laserowa jest zbgdna w przypadku wszczepiania Visian ICL V4c z centralnym otworem
[37]. W zZadnym badaniu nie wykazano $redniej wartosci wyzszej niz 20 mmHg.
Potwierdzaja to Shimizu 1 in., ktorzy przeprowadzili badanie porownawcze u pacjentow

z wszczepionym ICL V4c z centralnym portem w jednym oku i ICL bez otworu w
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drugim. Autorzy wykazali warto$ci porownywalne IOP miedzy oczami podczas calego
okresu obserwacji wynoszacego 5 lat [46].

Roéwniez Guber 1 wsp. poroéwnywali skuteczno$¢ i1 bezpieczenstwo wszczepu
fakijnego torycznego z otworem i bez otworu. Po 10 latach obserwacji nie wykazano
zmian cisnienia wewnatrzgatkowego [71].

Gonazles- Lopez i wsp zaobserwowali wzrost IOP w 5 na 100 badanych oczu,
ktoérym wszczepiono soczewke toryczng [72].

W badaniu Chaitanya $rednie przedoperacyjne cisnienie wyniosto 15,29mmHg
+2,9 a pooperacyjne 15,94mmHg +2.7. Zmiany te byty statystycznie nieistotne [68].
Rowniez w badaniach Higueras-Esteban i wsp nie wykazano istotnych statystycznie
roéznic ci$nienia wewnatrzgatkowego przed- i pooperacyjnego u pacjentow z
wszczepionym ICL V4c [73].

Kolejnym istotnym parametrem, ktory nalezy kontrolowa¢ po wszczepieniu
Visian ICL jest gestos¢ komorek §rodbtonka (ECD).

Przed zabiegiem $rednia ggstos¢ komorek s$rodbtonka w badanej grupie
pacjentow wynosita 2854 komoérek/mm? z odchyleniem standardowym +280. W 1-dniu
po zabiegu ECD wynosita 2815 komoérek/mm? z odchyleniem standardowym +£297 co
dawato spadek o 1.6%

Po roku od zabiegu ECD wyniosta 2762 komoérek/mm? z odchyleniem
standardowym +311, po 2 latach od zabiegu 2719 komoérek/mm? z odchyleniem
standardowym +319.

W prospektywnym badaniu przeprowadzonym przez Lis¢ 1 wsp. stwierdzono
spadek wartosci ECD o 1,7% po roku od zabiegu. Przebadano 147 oczu 80 osob.
Srednia wartos¢ ECD pooperacyjna réznita sie znacznie w zaleznosci od $redniego
wieku pacjenta i czasu obserwacji. Miescita si¢ w przedziale od 2400 do 3200
komorek/mm?. Najwicksza utrata gestosci komorek wystgpita we wczesnym okresie
pooperacyjnym, a jej gldwnag przyczyng byl zabieg chirurgiczny. Nastepnie tempo
spadku ECD ma tendencj¢ do osiggania stabilnego stanu .[75]

W badanej grupie pacjentow zaobserwowano spadek gestosci komorek po 1
miesigcu od zabiegu 0 2,2%, po trzech miesigcach 0 1,9%, po 6 miesigcach 0 2,1%. W
badaniu rocznym stwierdzono spadek o0 3,2% , a po dwoch latach o 4,7%.

Jest to zgodne z tym, co wykazano w badaniach opublikowanych przez Alfonso i
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Bhandari [76, 70]. Wg Pjano gtéwny spadek ECD wystapit po 1 miesigcu i wynosit
3,06%. Bylo to statystycznie istotne w poroéwnaniu z innymi badaniami. Natomiast
roczna utrata gestosci komorek wyniosta 5,5% [58]. W badaniu Niu et al. w krotkich
okresach obserwacji doszto do utraty wartosci ECD w zakresie od 5,5% do 8,5% [77].
Natomiast w badaniach kontrolnych przeprowadzonych po 3 latach Fernandez-Vega-
Cueto wykazal spadek ECD o 2,88% [66], a Shimizu 0 0,5% +5,4% [46]. Wg Alfonso
w obserwacji 5 letniej nastgpita utrata ECD 0 7,5% [60].

Warto$ci te sg nizsze w porownaniu z badaniami, w ktorych wszczepiono ICL
bez otworu. Pineda-Fernandez wykazat utrat¢ 6,1% po 3 latach od zabiegu a Kamiya
3,7% po czterech latach obserwacji [78,79].

Edelhauser zaobserwowat ciagla utrate gestosci komorek srodbtonka w tempie od 2%
do 3% rocznie w ciggu pierwszych trzech lat [80].

Wg Bourne zabieg chirurgiczny byt przyczyna poczatkowej utraty ECD,
natomiast dalsze spadki w podzniejszych okresach sg spowodowane naturalng utratg
komorek [81].

Wg badan Ye i wsp. sredni spadek liczby ECD po 3 miesigcach po operacji
wynosit 201,53 £309 komorek/mm?, czyli 5,9% +10,03%, a w ostatnim dniu obserwacji
408,5 +485,16 komorek/mm?, czyli 12,11% +13,94%. W ostatnim dniu badania ECD w
zadnym oku nie zmniejszyla si¢ ponizej 2000 komorek/mm?.[60]

Oczekiwana fizjologiczna utrata komorek wynosi okoto 0,6% rocznie [80, 81].

Dwa badania porownawcze miedzy modelami ICL z otworem centralnym 1 bez
niego wykazaly, ze zadna z soczewek nie wywotata znaczacej zmiany pooperacyjnej
ECD. Goukon po dwdch latach stwierdzit utrate komoérek odpowiednio o 0,3% po
wszczepie ICL V4c i 1,1% po wszczepie ICL bez otworu [82].

Moya i wsp. opublikowali 12-letnie badanie retrospektywne dotyczace 144 oczu,
do ktorych wszczepiono soczewki ICL. Srednie ECD przedoperacyjne wynosito
2566,61 komoérek/mm? z odchyleniem standardowym +320,14, badanie kontrolne po
roku 2433,13 komorek/mm? z odchyleniem standardowym +290 oraz badanie na
ostatniej wizycie wyniosto 2071 komoérek/mm? z odchyleniem standardowym +361,84.
Po roku nastgpit spadek ECD o 6,46%, a nastepnie $redni roczny spadek wynosit 1,2%
[32]
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Igarashi i wsp. przez 8 lat obserwowali 41 oczu 41 pacjentéw. W tym badaniu $rednia
utrata komorek $rodbtonka wyniosta 6,2 % po o$miu latach [83]. Chaitanya wykazat
spadek 0 4% ECD po 6 miesigcach [68].

Vault czyli osiowa odlegtos¢ wszczepu Visian ICL od przedniej powierzchni
soczewki wlasnej rozni si¢ znacznie w poszczegolnych badaniach. Prawidtowo dobrana
soczewka ICL powinna by¢ nieznacznie dtuzsza od $rednicy bruzdy rzgskowej i lekko
uwypukla¢ sie¢ w kierunku rogéwki. Dzieki temu uzyskuje stabilne oparcie i uniesienie,
tworzace linijng przestrzen powyzej naturalnej soczewki, o rekomendowanej wysokosci
od 0.25mm do 0.75 mm. Vault <0,25 mm zwi¢ksza ryzyko powstawania za¢my, a vault
>0,75 mm zwigksza ryzyko zamknigcia kata przesgczania, bloku Zrenicznego lub jaskry
barwnikowej [84].

W badanej grupie pacjentow $rednia warto$¢ vault wyniosta 0,46mm po roku i
0,37mm po 2 latach. W badaniach Alfonso $rednia warto§¢ vault wynosita 0,34mm a w
badaniach Eissa i in. 0,637mm [64,85].

Zmiennos$¢ warto$ci vault moze by¢ spowodowana kilkoma czynnikami, takimi
jak: wielko$¢ wybranego ICL, czas pomiaru po operacji, a takze wiek pacjenta. Rozmiar
ICL zalezy od srednicy bruzdy rzeskowej. Optyczna tomografia koherentna przedniego
odcinka zostala wykorzystana do opracowania formul wielkosci wszczepianego ICL.
[86,87]

Fernandez-Vega-Cueto wykazal warto$¢ vault 0,349 mm po trzech latach. W
badaniach po 2 latach od zabiegu $rednia warto$¢ vault u Rodriguez-Una wyniosta
0,369 mm, w badaniu Fernandez-Vigo 0,458 mm, a w wynikach Yan i in. 0,449 [66, 88,
89,67].

Wg badan przedstawionych przez Alfonso i wsp. warto$¢ vault koreluje
negatywnie z wiekiem [90] Gigbokos¢ komory przedniej ACD zmniejsza si¢ W
starzejgcym si¢ oku z powodu pogrubienia soczewki wilasnej. Wg Atchisona
zmniejszenie ACD wynosi srednio 24 pum rocznie [91]. Z badan Strenk i wsp wynika, ze
istnieje zwigzany z wiekiem wzrost grubosci przednio-tylnej cze$ci migsni rzgskowych,
co moze wptywac na pozycj¢ ICL na przestrzeni lat (przesuniecie ICL do przodu). W
zwiazku z tym mozna spodziewac si¢ nizszych wartosci vault u starszych pacjentow w
porownaniu z mtodszymi o tych samych parametrach ocznych i wielkosci ICL [92].
Réwniez wyniki badan Gonzalez—Lopez sugeruja, ze pogrubienie soczewki wlasnej

pacjenta moze by¢ uwazane za kluczowy czynnik, ktéry ma wptyw na vault [94].
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W badaniu Lee wartos$¢ vault w 6-miesigcznej obserwacji wyniosta 0,519mm [74].

Powstawanie zaémy jest najcze¢sciej udokumentowanym — problemem
bezpieczenstwa zwigzanym z implantacja ICL [84]. W rzeczywisto$ci czestosé
powstawania zaémy zostata szeroko zbadana w konteks$cie réznych modeli ICL, a
badania te wykazaly, ze wystepuje ona czeSciej u starszych pacjentdw i pacjentow z
wyzszg krotkowzrocznoscia [95 ,96, 97].

W badanej grupie pacjentow w dwuletniej obserwacji nie wystapito zmetnienie

soczewki wlasnej co pokrywa si¢ z wynikami innych autorow.
W badaniu analizujacym 781 oczu z wszczepionym modelem V4c ICL , obejmujacym
okres obserwacji od 3 do 24 miesiecy, Alfonso i wsp. nie stwierdzili zadnego przypadku
za¢tmy oczu [97]. W metaanalizie Packera zawierajacej dane dla 1291 oczu z
wszczepionym ICL V4c nie wystapito zmetnienie soczewki wlasnej [98].

Kilku autoréw zgtosito, ze w ich grupach operowanych pacjentow w jednym
oku wystgpito przednie zmgtnienie podtorebkowe i miato to miejsce glownie we
wczesnym okresie pooperacyjnym. Bhandari po dziewieciu miesigcach od zabiegu
stwierdzil wystgpienie zmetnienia soczewki, po roku Karandikar, Rizk i Sachdev, a po
dwoch latach Fernandez-Vigo [70, 63, 59, 89, 99].

Ryzyko powstanie zaémy jest zwigzane rdwniez ze starszym wiekiem pacjenta
oraz wysoka krotkowzrocznoscia.

Ye i wsp. wykonali badanie 104 oczu pacjentow powyzej 40 rz, po 1m, po 3 m i
po 3 latach oceniajgc stopien gestosci soczewki wlasnej. Pierwsze 2 pooperacyjne
badania wykazaty korelacj¢ stopnia gestosci ze Srednim ekwiwalentem sferycznym
przed zabiegiem i wiekiem pacjenta, a ostatnie badanie po 3 latach wykazato korelacje
tylko z wiekiem. Podczas badania w lampie szczelinowej nie stwierdzono istotnego
zmetnienia soczewki [60].

Badania Kamiya oraz Wan oceniajace dane pacjentéw z niskg, umiarkowang i
wysoka krotkowzroczno$cig nie wykazaty zadnych przypadkow za¢my [61, 62,].
Kamiya w badaniu rocznym 351 oczu oraz Alfonso z najdluzsza pigcioletnig
obserwacja 147 oczu nie =zglosili zadnych przypadkéw wystepowania zacmy
pooperacyjnej. Niski odsetek wystepowania tego zdarzenia potwierdza bezpieczenstwo

stosowania Visian ICL V4c [61, 64].
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Fernandez-Vega-Cueto i Kojima et al. zglosili konieczno$¢ rotacji wszczepu
tylnokomorowego ICL [66, 100].

Dougherty przeprowadzit obserwacje 104 oczu przez $redni okres 14 miesiecy.

Po operacji 3 pacjentow(6 oczu) skarzyto si¢ na suchos¢. U zadnego z pacjentow
nie stwierdzono podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego ani zmgtnienia
soczewki[101].

Wg badan Gimbel , ktory poddat analizie krotkowzroczne oczne z wszczepiong
soczewka ICL przez okres od 2 do 14 lat , powstanie ASC korelowato pozytywnie z
wiekiem pacjenta a negatywnie z glebokoscig komory przedniej [102].

Pjano i wsp. zgtosili jedno oko z odwarstwieniem siatkowki trzy miesiace po
operacji wszczepienia ICL. Pacjent miatl wysoka zwyrodnieniowg krotkowzrocznos¢ i
przeszedt profilaktyczng fotokoagulacj¢ laserowa na obu oczach przed implantacja ICL
[58].

Rizk i wsp. zglosili cztery oczy z zespolem rozproszenia barwnika [59].

Inne zdarzenia, takie jak wymiana ICL, zapalenie teczéwki lub dokorekcja wady
resztkowej laserem po operacji zdarzaty si¢ rzadko [,61,58,66,10].

W przeprowadzonym badaniu nie stwierdzono powiktan.
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V1 WhnioskKi

1.Wszczep Visian ICL  koryguje ostros¢ wzroku bez konieczno$ci zaopatrzenia
dodatkowego [okularowego].

2.0stro§¢ wzroku u pacjentow z  krotkowzrocznoscia 1 astygmatyzmem
krétkowzrocznym skorygowana wszczepem fakijnym tylnkomorowym ICL jest
porownywalna lub lepsza od ostrosci wzroku skorygowanej okularami.

3.Implant ICL nie wykazuje negatywnego wptywu na $rodblonek rogowki, soczewke
wlasng oraz ci$nienie wewnatrzgatkowe.

4.Analiza zmian odlegtosci osiowej miedzy wszczepem ICL, a soczewka wiasng
pacjenta [vault] oraz zmian giebokosci komory przedniej po wszczepieniu soczewek
fakijnych ICL wskazuje na dobrg tolerancje i bezpieczenstwo stosowania implantu

collamerowego .
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VI Streszczenie

Coraz wigksza liczba pacjentéw z refrakcyjnymi wadami wzroku, u ktoérych
korekcja okularowa lub soczewkami kontaktowymi nie speilnia oczekiwan, rozwaza
chirurgie refrakcyjng. Dla pacjentdéw, ktorzy nie kwalifikuja si¢ do korekcji laserowej z
powodu zbyt duzej wady i cienkiej rogéwki alternatywa sg wszczepy fakijne. Wszczepy
fakijne umozliwiaja skorygowanie wady refrakcji przy zachowaniu wtlasnej
akomodujacej soczewki. Zaletg procedury jest jej pelna odwracalnos¢.

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

Cel pracy :
1.0cena pooperacyjnej ostrosci wzroku pacjentow z krotkowzroczno$cig i
astygmatyzmem krotkowzrocznym leczonych za pomoca fakijnych soczewek
tylnokomorowych.

2. Porownanie skuteczno$ci zastosowania fakijnych soczewek tylnokomorowych z
korekcja przy uzyciu szkiet okularowych.

3. Ocena wptywu fakijnych soczewek tylnokomorowych na $rodbtonek rogowki,
soczewke wilasng i ci$nienie wewnatrzgatkowe.

4. Analiza zmian warto$ci odleglosci osiowej migdzy wszczepem ICL a soczewka
wtlasng pacjenta (vault) oraz glebokosci komory przedniej oka.

Material 1 metodyka badan

Zabiegi  wszczepienia tylnokomorowej soczewki fakijnej Visian ICL V4c
zostaly przeprowadzone w latach 2015-2019 w O$rodku Okulistyki Klinicznej
Spektrum we Wroctawiu. Badania miaty charakter retrospektywnych badan
obserwacyjnych. Materiat kliniczny stanowilo 122 oczu 61 pacjentéw, w tym 44
kobiety i 17 mezczyzn. Przedziatl wiekowy analizowanej grupy pacjentdw zawieral si¢
w zakresie 21-43 lat, srednia wieku wynosita w grupie kobiet 30,0 +5,5 lat, a w grupie
mezezyzn 27,4+5,5 lat. Wszczepiono soczewki sferyczne i toryczne. U 34 pacjentow
byta konieczno$¢ zastosowania soczewki torycznej w obu oczach, a u 7 pacjentow w

jednym oku. Pozostatym 20 pacjentom wszczepiono obie soczewki sferyczne. Badanie
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koncowe przeprowadzono po 24 -miesi¢cznym okresie obserwacji.

Kryteriami wlaczenia do badania byty: krétkowzrocznos¢ od -3.0 do -22.0 Dsph,
astygmatyzm krotkowzroczny od -0.5 do -6.0 Dcyl, wiek 21-43 lata, gleboko$¢ komory
przedniej ACD >2.8mm, gestos¢ komorek s$rodbtonka >2000 komorek/mm? oraz
stabilno§¢ wady. Kryteriami wylaczenia z badania byty: jednooczno$é¢, przewlekte i
postepujace choroby rogdéwki — dystrofie i zwyrodnienia, matoocze, wrodzone (aniridia)
lub nabyte znieksztalcenia t¢czowek, zmetnienia soczewek, czynne choroby
okulistyczne predysponujace do pogorszenia ostro$ci wzroku: retinopatia cukrzycowa ,
stany zapalne btony naczyniowej, jaskra, odwarstwienie siatkdwki lub stan po
operacyjnym leczeniu siatkdéwki, uszkodzenie nerwu wzrokowego niezaleznie od
przyczyny, zmiany degeneracyjne plamki w przebiegu wysokiej krétkowzrocznosci.

U wszystkich pacjentow w pierwszym etapie sprawdzono ostro$¢ do dali z
najlepsza korekcja, w badaniu w lampie szczelinowej oceniano przedni i tylny odcinek
galki ocznej. Badaniami dodatkowymi byty: pomiar refrakcji, pomiar grubosci rogowki ,
glebokos¢ komory przedniej, gestos¢ komorek srédblonka, ci§nienie wewnatrzgatkowe
oraz topografia rogowki. Kontrolne badania pooperacyjne byty wykonywane w 1.1 7.
dniu oraz 1m, 3m, 6m, 12m i 24 miesigce po zabiegu. Oceniano ostro$¢ do dali,
wykonano pomiar refrakcji, badano ci$nienie wewnatrzgatkowe, gestos¢ komorek
srédblonka, potozenie ICL, oceniano przezierno$¢ soczewki wiasnej oraz glebokos¢
komory przedniej.

Przedoperacyjna ostros¢ wzroku do dali w najlepszej korekcji (BCVA) wynosita
srednio 0,86 w skali dziesietnej 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 catlym okresie obserwacji wyniki te byly
podobne. Mediana przez caly okres obserwacji wynosita 1,0. Rezultaty testu post -hoc
Tukeya porownan wielokrotnych potwierdzaja istotng statystycznie rdznice miedzy
ostroscig wzroku przedoperacyjng w najlepszej korekcji a ostroscig wzroku
pooperacyjng przez caly okres badania.

Sredni ekwiwalent sferyczny wady przed zabiegiem wynosit -10,2Dsph +3,78 ,
mediana przedoperacyjna miata wartos¢ -9,38Dsph. W pierwszej dobie po zabiegu
ekwiwalent sferyczny wynosit -0,14Dsph +0,73 z mediang 0,13Dsph. Ekwiwalent
sferyczny utrzymywat si¢ na podobnym poziomie podczas badan po 7 dniach , po

Imiesigcu , po 3 1 6 miesigcach. Na badaniu kontrolnym po 12 miesigcach obserwacji
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wynosit -0,26 Dsph + 0,51 przy medianie -0.13Dsph. W badaniu koncowym nastapit
wzrost ekwiwalentu sferycznego do -0,53Dsph +1,08 a mediany do -0,38Dsph.

W obserwacji ekwiwalentu sferycznego stwierdzono istotng statystycznie
roznice pomigdzy badaniem przedoperacyjnym, a pooperacyjnym przez caty okres
obserwacji. Nie stwierdzono istotnych statystycznie zmian pomie¢dzy 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 $rednia komponenta sferyczna wynosita -0,33Dsph +0,96 a w badaniu
koncowym -0,10 Dsph +1,36. Wyniki te byty stabilne przez caty okres obserwacji. W
obserwacji refrakcji sferycznej nie stwierdzono istotnej statystycznie roznicy miedzy
kolejnymi badaniami kontrolnymi co wskazuje na pozabiegowg stabilno$¢ komponenty
sferycznej wady refrakcji. Srednia komponenta cylindryczna wady refrakcji przed
zabiegiem wyniosta -1,42Dcyl +1,15, a najwicksza warto$¢ skorygowana wyniosta -5,0
Dcyl a mediana -1,0Dcyl. 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 utrzymywata si¢ na podobnym poziomie do badania
koncowego. Przeprowadzajac analize komponenty cylindrycznej wady refrakcji
wykazano istotng statystycznie rdznic¢ miedzy badaniem przedoperacyjnym, a
pooperacyjnym przez caly okres obserwacji. Srednia przedoperacyjna gesto$¢ komorek
srodbtonka wynosita 2854 komorek/mm? +280 a mediana 2867 komodrek/mm2W
badaniu koncowym ECD wynosita 2719 komorek/mm?. W badanej grupie pacjentéw
spadek ECD po 6 miesigcach wyniost 2,1%, po 12 miesigcach 3,2% a w badaniu
koncowym 4,7 %. Srednia przedoperacyjne warto$¢ cinienia wewnatrzgatkowego Iop
wynosita 17,5mmHg z odchyleniem standardowym +2.88mmHg. Podczas catego czasu
obserwacji ci$nienie wewnatrzgatkowe praktycznie nie uleglo zmianom. Obserwacja
wartos$ci vault od 1 dnia po zabiegu od $redniej 0,46mm z odchyleniem standardowym
+0.21 do 0.37mm z odchyleniem standardowym +0.18 na ostatniej wizycie.
Obserwowana byla istotna statystycznie réznica migdzy 7 dniem po zabiegu, badaniem
po 1 miesigcu i po 3 miesigcach a badaniem koncowym. Gleboko$¢ komory przedniej
ACD przed zabiegiem wynosila $rednio 3,27mm z odchyleniem standardowym
+0,23mm, a na ostatnim badaniu kontrolnym $rednia glgbokos¢ ACD wynosita 2,5mm

z odchyleniem standardowym +0,27 i mediang 2,48mm. Minimalna gle¢bokos¢ komory
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przedniej wynosita 2,85mm, a maksymalna 3,86mm z mediang 3,22mm. Po zabiegu
minimalna glgbokos¢ ACD wyniosta 1,86mm, a maksymalna 3,lmm z mediang
2,48mm.

Whnioski:
1.Wszczep Visian ICL koryguje ostros¢ wzroku bez konieczno$ci zaopatrzenia
dodatkowego [okularowego].
2.0stros¢ wzroku u pacjentow z  krotkowzrocznoscig 1 astygmatyzmem
krétkowzrocznym skorygowana wszczepem fakijnym tylnkomorowym ICL jest
poréwnywalna lub lepsza od ostrosci wzroku skorygowanej okularami.
3.Implant ICL nie wykazuje negatywnego wplywu na $rodbtonek rogowki, soczewke
wlasng oraz ci$nienie wewnatrzgatkowe.
4.Analiza zmian odlegtosci osiowej miedzy wszczepem ICL a soczewka wilasng
pacjenta (vault) oraz gtebokosci komory przedniej po wszczepieniu soczewek fakijnych
ICL wskazuje na dobra tolerancje 1 bezpieczenstwo stosowania implantu

collamerowego .
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VI 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
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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/fmm? 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, as well 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 (BCVA) 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,
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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 cells/mm?, 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
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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
implant.
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torycznych w grupie kobiet

Rycina 5. Procentowy rozklad wszczepionych soczewek Visian ICL sferycznych i
torycznych w grupie m¢zczyzn

Rycina 6. Analiza wartosci przedoperacyjnej BCVA

Rycina 7. Analiza wartosci przedoperacyjnej komponenty sferycznej wady refrakcji
Rycina 8. Analiza wartosci przedoperacyjnej komponenty cylindrycznej wady refrakcji
Rycina 9. Analiza wartosci przedoperacyjnej ekwiwalentu sferycznego

Rycina 10. Przygotowanie soczewki fakijnej Visian ICL do wszczepienia

Rycina 11. Zdjecia $srodoperacyjne wszczepiania soczewki fakijnej Visian ICL

Rycina 12. Wykres rozproszenia UDVA w czasie obserwacji

Rycina 13. Wykres rozproszenia ekwiwalentu sferycznego wady refrakcji w czasie
obserwacji

Rycina 14. Wykres rozproszenia komponenty sferycznej wady refrakcji w czasie
obserwacji

Rycina 15. Wykres rozproszenia komponenty cylindrycznej wady refrakcji w czasie
obserwacji

Rycina 16. Wykres rozproszenia gestosci komorek srodbtonka czasie obserwacji

Rycina 17. Zdjgcie i analiza komorek srodbtonka obu oczu pacjenta. Badanie przed i
pooperacyjne po 12 miesigcach

Rycina 18. Zdjgcie i analiza komorek srodbtonka obu oczu pacjenta. Badanie przed i
pooperacyjne po 24 miesigcach

Rycina 19. Wykres rozproszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego w czasie obserwacji
Rycina 20. Wykres rozproszenia vault w czasie obserwacji

Rycina 21. Analiza glebokosci i parametrow komory przedniej — ocena polozenia
wszczepu fakijnego ICL

Rycina 22. Analiza glebokosci i parametrow komory przedniej — ocena polozenia

wszczepu fakijnego ICL

79



Rycina 23. Wykres rozproszenia ACD w czasie obserwacji
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X1 Wykaz tabel

Tabela nr I. Skorygowana przedoperacyjna i nieskorygowana pooperacyjna ostro$é
wzroku do dali

Tabela nr Il. Poziomy istotnosci nieskorygowanej ostrosci wzroku do dali obliczone
mig¢dzy poszczegdlnymi okresami

Tabela nr 11l. Warto$¢ ekwiwalentu sferycznego wady refrakcji przed i po zabiegu.
Tabela nr V. Poziomy istotnosci ekwiwalentu sferycznego wady refrakcji obliczone
mig¢dzy poszczegdlnymi okresami

Tabela nr V. Komponenta sferyczna wady refrakcji przed i po zabiegu.

Tabela nr VI. Poziomy istotnosci komponenty sferycznej wady refrakcji obliczone
migdzy poszczegolnymi okresami

Tabela nr VII. Komponenta cylindryczna wady refrakcji przed i po zabiegu

Tabela nr VIII. Poziomy istotnosci komponenty cylindrycznej wady refrakcji
obliczone migdzy poszczegdlnymi okresami

Tabela nr 1X. Srednia gesto$¢ komorek srodbtonka przed i po zabieg

Tabela nr X. Procentowy ubytek gestosci komorek srodblonka po zabiegu

Tabela nr XI. Poziomy istotno$ci gestosci komorek srodblonka obliczone migdzy
poszczegbdlnymi okresami

Tabela nr X1l. Srednia warto$¢ ci$nienia wewnatrzgatkowego przed i po zabiegu.
Tabela nr XIIl. Poziomy istotnosci zmiany ci$nienia wewnatrzgatkowego obliczone
miedzy poszczegolnymi okresami

Tabela nr XIV. Srednie wartosci vault w czasie obserwacji po zabiegu

Tabela nr XV. Poziomy istotno$ci zmiany wartoéci vault obliczone migdzy
poszczegbdlnymi okresami

Tabela XVI. Glgbokos¢ komory przedniej ACD przed i po zabiegu
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