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Purpose: To evaluate the early results: predictability, efficacy and safety of implanting new model of anterior chamber
IOL for high myopia.

Material and methods: ICARE myopia lens (Corneal) was implanted in 20 eyes of 12 patients with preoperative myopia
that ranged from -10D to -23,5D. Mean patient age was 32,3 years. The follow-up period was 6 months. The desired
outcome was emmetropia.

Results: Eighteen eyes (85%) had a postoperative refraction at the last follow-up examination in a range =1,0 D
of emmetropia. The postoperative refraction remained stable during the entire follow-up period. Mean visual acuity
before surgery, corrected with spectacle improved from 0,5 to 0,68 postoperatively without glasses in 3 months time.
There was no loss in visual acuity after operation. We didn't encounter major complications. Mean endothelial cell
density reduction was 3,2% in our 3 months study.

Conclusions: Implantation of ICARE myopia lens to correct high myopia resulted in a stable and predictable refractive
outcome. Further investigation is necessary to evaluate long-term stability and safety of this procedure.

Summary:

Stowa kluczowe: wysoka krétkowzrocznos¢, wewnatrzgatkowe przedniokomorowe soczewki fakijne.
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Korekcja wysokiej krétkowzrocznosci jest wcigz trudnym pro-
blemem dla chirurgdw refrakcyjnych. Korekcja metodami laserowy-
mi ma oczywiste, zwigzane z gruboscig rogéwki ograniczenia.
Ponadto stabilno$¢ wynikéw korekgji laserowej w przypadku wyso-
kiej krotkowzrocznosci pozostawia wiele do zyczenia. Alternatywna
metodg korekdji jest metoda chirurgiczna, polegajgca na wszczepie-
niu do wnetrza gatki ocznej soczewki o mocy ujemnej, ktéra w spo-
sOb trwaty i stabilny koryguje wade refrakgji (1,2,5,6,13). Poczatki
tej metody datuje sie na lata pie¢dziesigte naszego stulecia. Pierw-
sze proby wszczepiania soczewek fakijnych konczyty sie jednak
niepowodzeniami. Dopiero liczne modyfikacje materiatow, kon-
strukgji i metod chirurgicznych pozwolity na uzyskanie fakijnych
soczewek wewnatrzgatkowych bezpiecznych dla pacjenta. Metoda
ta zyskuje coraz wiecej zwolennikéw, coraz wiecej publikacji doty-
czy zachecajacych wynikéw w dtugotrwatej obserwacji. Wydaje sie,
ze najwiekszym zainteresowaniem chirurgow refrakcyjnych ciesza
sie soczewki fakijne przedniokomorowe.

Celem pracy jest ocena wczesnych wynikéw korekgji wyso-
kiej krotkowzrocznosci za pomocg wszczepow soczewek fakij-

high myopia, anterior chamber phakic intraocular lenses.

nych przedniokomorowych z punktem oparcia w kacie przesa-
czania.

Pacjenci i metodyka

Soczewka ICARE — dane techniczne

Soczewka ICARE (ryc. 1) jest przeznaczona do korekgji wad
refrakcji w zakresie od -20 D do +10 D. Jest miekka, akrylowg
soczewka hydrofilng. Ma innowacyjne cztery niezalezne czesci hap-
tyczne na elastycznych przegubach, pozwalajgce na korzystny roz-
ktad napie¢ i mniejszy ucisk na struktury kata przesaczania. Ksztatt
czesci haptycznych zapobiega ponadto rotacji soczewki. Soczewka
ICARE produkowana jest w czterech rozmiarach: od 12 do 13,5 mm,
co 0,5 mm. Ma ona szeroka — 5,75 mm — strefe optyczna, co zapo-
biega zjawisku olsnienia. Soczewka posiada certyfikat europejski
CE. Kalkulacja wartosci wszczepu wykonana zostata wedtug wzoru
van der Heijdego, celem korekcji byta emmetropia.

Grupa badana, kryteria wiaczenia

Soczewke ICARE wszczepiono do 20 oczu 12 pacjentéw (7 kobiet
i 5 mezczyzn) w wieku od 23 do 49 lat ($redni wiek 32,3 roku) z krét-
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kowzrocznoscig wysoka w zakresie od -10 D do -23,5 D (ekwiwalent
sferyczny). U 8 pacjentow zabieg wykonano na obojgu oczach,
u 4 pacjentow z réznowzrocznoscia zabieg wykonano na jednym oku.
Wiekszos¢ pacjentéw nie tolerowata korekeji soczewkami kontakto-
wymi. U 2 pacjentow powodem decyzji o poddaniu sie operacji byty
wzgledy zawodowe. Wszyscy pacjenci zostali szczegétowo poinfor-
mowani o ryzyku zwigzanym z zabiegiem. Pacjenci zakwalifikowani
do zabiegu mieli stabilng wade refrakcji potwierdzong w badaniu
diugosci gatki ocznej w odstepie co najmniej 1 roku. Byli to pacjenci
bez ogdlnych probleméw zdrowotnych. Wszyscy przed zabiegiem
zostali skonsultowani przez specjaliste choréb wewnetrznych, laryn-
gologa i stomatologa w celu wykluczenia miejscowych ognisk zapal-
nych. Wymaz z worka spojéwkowego przed zabiegiem byt jatowy.

Soczewka wewnatrzgatkowa przedniokomorowa z punktem opar-

U wszystkich pacjentéw przed zakwalifikowaniem do zabiegu
wykonano badanie panfundoskopowe, w przypadku stwierdzenia
zmian zwyrodnieniowych wykonano zabezpieczajaca fotokoagulacje
laserem argonowym. Wykonano badanie gonioskopowe oraz tono-
metrie aplanacyjng wedtug Goldmana. Pacjenci z jaskra lub podwyz-
szonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym byli wykluczeni z badanej
grupy. Badanie gestosci komérek srodbfonka wykonano w centralnej
czesci rogowki, usredniajac wynik trzech pomiaréw z wykorzysta-
niem opcji aparatu do mikroskopii konfokalnej ConfoScan 2 (Nidek
Technologies). Za minimalng warto$¢ gtebokosci komory przedniej
pozwalajgcg na bezpieczne wykonanie wszczepu przyjeto 3,2 mm.
Ocene gfebokosci komory przedniej i dtugosci gatki ocznej wykona-
no aparatem Ultrascan (Alcon). Jest to metoda preferowana przez
wiekszos¢ autoréw (2,3,11,13). Pomiar bezkontaktowy, ktéry ma
zalete braku ingerencji, daje wyniki nieco zanizone (12). Keratome-
trie wykonano autokeratometrem model 570 (Humphrey). Ocenie
poddano refrakcje subiektywna i obiektywna (réwniez po cyklople-
gii), wykorzystujac autorefraktometr model 420 (Humphrey). Dodat-
kowo poza badaniem soczewki w lampie szczelinowej wykonano
pomiar stopnia zmetnienia soczewki aparatem Opacity, przyjmujac
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Ryc. 1. Ryc. 3. Zmiany ci$nienia wewnatrzgatkowego (T) u pacjentéw poddanych
cia w kacie przesaczania ICARE, Corneal. zabiegowi wszczepu soczewki ICARE — wartosci $rednie.
Fig. 1. Phakic, angle-supported, anterior chamber intraocular lens ICARE, Fig. 3. Intraocular pressure (T) presented as mean value in patients, who
Corneal. underwent ICARE implantation.
0.8
0,7 »
| 'y
0,5- £
. 3o
0.5 1 ﬁ
¥ ¢
ul - ='I f.;
=
0.3 W
0,2 :
E
o1 Fa
ucva BCWA  UCWa Tat'y = BCWA PEFFR iMOALFD  TREERG 4 WIFSIAL PR JMIERIATF B0
(PREOF  (PRCDE) (1 DODA) (1 MIESIAT) (3 MIESIACE] (3 MIESIACE] LAHETEN kA ZAHET LAEIE Y LA

Ryc. 2. Srednia wartos¢ ostrosci wzroku u pacjentéw poddanych zabiego-
wi wszczepu soczewki ICARE przed zabiegiem, a takze w 1. 7.
dobie oraz w 1. i 3. miesigcu po zabiegu.

Vision acuity (mean value) in patients treated with implantation of
ICARE 0L, before operation and in 1 and 7 day postoperatively,
and 1 and 3 months postoperatively.

Fig. 2.

Ryc. 4. Zmiany $redniej wartosci refrakgji wyrazonej jako ekwiwalent sfe-
ryczny u pacjentéw poddanych zabiegowi wszczepu soczewek
ICARE, przed zabiegiem oraz podczas kolejnych wizyt kontrolnych.
Refractive error changes (presented as spherical equivalent) in
patients treated with implantation of ICARE 10L, before operation
and during the follow up period.

Fig. 4.
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20% jako warto$¢ graniczng zmetnienia soczewki dopuszczajacg do
zabiegu. U wszystkich pacjentéw wykonano ocene topografii rogéw-
ki aparatem firmy Eyesys, w przypadkach watpliwych uzupetniono ja
testem stozkowym wykonanym za pomoca aparatu TMS 2 firmy
Tomey. Obecnos¢ stozka rogdwki czy tez potwierdzonych badaniem
w mikroskopie konfokalnym zmian degeneracyjnych rogéwki wyklu-
czata z wiaczenia do grupy badanej. Dodatkowo u 7 pacjentéw
wykonano pomiar aberometryczny aparatem WASCA Workstation
(Asclepion Meditec). W celu okreslenia catkowitego wymiaru wsz-
czepu wykonywano pomiar ,biate do biatego”.

Badanie kontrolne

Badanie kontrolne wykonywano w 1. i 7. dobie oraz 1 i 3 mie-
sigce po zabiegu. Przy kazdej wizycie kontrolnej oceniano ostro$¢
wzroku bez korekji, ostros¢ wzroku w najlepszej korekgji, refrakto-
metrie, warto$¢ cisnienia wewnatrzgatkowego. Oceniano réwniez
obecno$¢ potencjalnych powikfan, takich jak: obrzek rogoéwki,
jaskra wtérna, odwarstwienie siatkéwki, znieksztatcenie Zrenicy,
zmetnienie soczewki, decentracja soczewki fakijnej, blok zreniczny,
osady na wszczepionej soczewce, zrosty, cechy stanu zapalnego,
skargi pacjentéw na ol$nienie. W 3. miesigcu po operacji wykonano
badanie kontrolne gestosci komérek srédbtonka rogéwki. W wybra-
nych przypadkach ocenie poddano topografie pooperacyjng rogéw-
ki oraz ultrabiomikroskopowa ocene potozenia wszczepu w przed-
niej komorze.

Technika operacyjna

Na dobe przed zabiegiem pacjenci otrzymywali miejscowo roz-
twor antybiotyku (0,3% siarczan amikacyny), preparat przeciwzapalny
(0,1% diclofenac), na 2 godziny przed zabiegiem — 0,5 g acetazolami-
du. Bezposrednio przed zabiegiem kilkakrotnie podawano miejscowo
2% roztwdr pilokarpiny w celu uzyskania zwezenia Zrenicy, a tym
samym zapewnienia protekgji soczewki podczas implantagji.

Zabiegi u wszystkich pacjentow wykonano w znieczuleniu ogol-
nym.

Wykonywano ciecie rabkowe lub rogéwkowe w kwadrancie
skroniowym gdérnym o wymiarze od 3,2 do 4 mm. Nastepnie do
komory wprowadzano materiat wiskoelastyczny. Kolejnym etapem
byto wszczepienie zwinietej soczewki fakijnej z uzyciem szczypcow,
nastepnie dokonywano centracji wszczepu w komorze przedniej,
zwracajac szczego6lng uwage na prawidtowe pofozenie czesci hap-
tycznych w kacie przesaczania i prawidtowa centracje czesci optycz-
nej. Manewr ten zwykle wykonywany byt przez ciecie podstawowe,
w 5 przypadkach wykonano dodatkowa paracenteze na godzinie
9. lub 3. Nastepnie dokonywano irydektomii badz irydotomii instru-
mentalnej, wykonywano dokfadne ptukanie komory z materiatu
wiskoelastycznego i zamykano rane jednym lub dwoma szwami
pojedynczymi nylonowymi 9,0.

Po zabiegu w 1. dobie kontynuowano stosowanie miejscowo
roztworu antybiotyku, preparatu przeciwzapalnego niesteroidowe-
go, dodatkowo wiaczajac preparat steroidowy (0,1% deksametha-
son). W 2 przypadkach stosowano dodatkowo miejscowo hiperos-
motyczny roztwér 40% glukozy. W 1 przypadku podawano 0,5%
timolol, ktéry byt kontynuowany u pacjentki do pierwszej wizyty
kontrolnej. W 18 przypadkach pacjenci opuscili szpital w 2. dobie
po zabiegu, w 2 przypadkach w 3. dobie po zabiegu — byty to przy-
padki z przejsciowym obrzekiem rogéwki.

Pacjentom wypisywanym ze szpitala zalecano stosowanie miej-
scowo preparatu taczonego antybiotykowo-steroidowego (neomy-
cyna, polimiksyna B oraz deksamethason), niesteroidowego leku

przeciwzapalnego (0,1% diklofenak) oraz zelu (5% dexpanthenol).
Szwy operacyjne usuwano w 1. lub 4. tygodniu po zabiegu. Czas
podawania po zabiegu lekéw miejscowych wynosit maksimum
4 tygodnie.

Wyniki

Srednia ostro$¢ wzroku pacjentéw przed zabiegiem wynosita
0,02 bez korekdji oraz 0,5 (od 0,1 do 0,9) w najlepszej korekcji oku-
larowej. Po zabiegu juz w 1. dobie Srednia warto$¢ ostrosci wzroku
poprawifa sie i wynosifa $rednio 0,56. Podczas kolejnych wizyt kon-
trolnych stwierdzono, ze warto$¢ ta jeszcze sie poprawita, osiggajac
$rednio 0,68 w miesigc po zabiegu. Ostro$¢ wzroku utrzymywata
sie na tym samym poziomie w 3 miesigce po zabiegu (ryc. 2). Sred-
nia warto$¢ ostrosci wzroku w najlepszej korekcji okularowej
wyniosta 0,72 w 3. miesigcu po zabiegu. Poprawe ostrosci wzroku
wigzemy z powiekszeniem sie obrazu padajacego na siatkdwke po
wyeliminowaniu pomniejszenia, ktdre daja silnie ujemne szkta oku-
larowe. Wartos¢ ekwiwalentu sferycznego wady refrakgji zwigkszy-
ta sie z -15,8 D przed zabiegiem do -1,05 D w 3 miesigce po zabie-
gu. U wiekszosci pacjentéw (85%) wartos¢ refrakcji po zabiegu
miescita sie w zakresie +1 D. U jednej pacjentki wystapita nadko-
rekcja: ekwiwalent sferyczny w 3. miesigcu po zabiegu wynosit
+0,75 D. U jednego pacjenta wystapita niedokorekcja o wartosci
-2,25 D. Pacjent, u ktérego warto$¢ refrakgji przed zabiegiem wyno-
sita -23,5 D, otrzymat soczewke o mocy najwyzszej, jaka dyspono-
wat producent, czyli -20 D. Asortyment firmy wzbogaca sie
i w chwili obecnej dostepne sa soczewki 0 mocy wiekszej niz -20 D.

Srednia warto$¢ ciénienia wewnatrzgatkowego przed zabie-
giem wynosita 15,8 mmHg, nie ulegta znaczagcym zmianom w trak-
cie trzymiesiecznej obserwadji (ryc. 3). Zaden z pacjentéw nie sto-
suje w chwili obecnej lekéw obnizajacych cisnienie wewnatrzgatko-
we. Srednia wartoé¢ wady refrakgji (ekwiwalent sferyczny) zwiek-
szyta sie z -15,8 D przed zabiegiem do -1,05 D po zabiegu i nie
ulegta zmianie w ciggu 3 miesiecy obserwadji (ryc. 4)

U 2 pacjentéw po zabiegu wystgpit przejsciowy obrzek rogéw-
ki, ktory ustapit po 3-4 dniach (ryc. 5). U 1 pacjentki wystapit astyg-
matyzm, indukowany zbyt ciasno zatozonym szwem zamykajgcym
rane. Warto$¢ astygmatyzmu w 7. dobie po zabiegu wynosita
ponad 5 D. W 7. dobie po zabiegu usunieto 2 szwy pojedyncze
zamykajace rane. Przy wizycie kontrolnej po tygodniu wartos¢
astygmatyzmu zmniejszyta sie do 0,75 D, osiggajgc wartosc¢ sprzed
zabiegu, a ostros¢ wzroku bez korekgji poprawita sie o 1 linie na
tablicy Snellena w poréwnaniu z najlepiej skorygowang ostroscig
wzroku sprzed zabiegu (ryc. 6).

U 2 pacjentdw na soczewce wewnatrzgatkowe] pojawity sie
pojedyncze bardzo drobne osady barwnika. U 1 pacjentki wystapita
decentracja wszczepu zwigzana najpewniej ze zbyt matym rozmia-
rem catkowitym wszczepu. Jest to problem wystepujacy niekiedy
podczas stosowania soczewek wewnatrzgatkowych z punktem
oparcia w kacie przesaczania. Wynika to z pewnej niedoskonafosci
kalkulacji wymiaru wszczepu, opartej na pomiarze ,biate do biafe-
go" powiekszonym o 1 mm. Nie ma prostej zaleznosci pomiedzy tym
pomiarem a rzeczywistg odlegfoscig pomiedzy strukturami kata
przesaczania, gdzie czesci haptyczne soczewki znajdujg swoje opar-
cie (7). Pacjentka z nieprawidtowg centracjg wszczepu skarzy sie na
zjawisko ol$nienia w warunkach stabego sztucznego $Swiatfa. Nie-
wielkiego stopnia dolegliwosci tego typu wystapity u pacjentki,
u ktorej srednica zrenicy w warunkach skotopowych wynosita 7,1
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Ryc. 5. Przejéciowy pooperacyjny obrzek rogéwki w 1. dobie po zabiegu. Obrzek ustapit w 3. dobie po zabiegu.

Fig. 5. Transient postoperative corneal oedema in the first day postoperatively, resolved spontaneously in the third day after operation.

mm. Pacjentka, poinformowana o mozliwosci gorszego widzenia
nocnego, zdecydowafa sie na zabieg. Jego efekt ocenia bardzo
wysoko.

Gestos¢ komorek $rédbtonka w trzymiesiecznej obserwacji
zmniejszyta sie $rednio 0 3,2% —z 2743/mm2 do 2655/mm2. Jest to
wynik poréwnywalny z wynikami podawanymi przez Perez-Santon-
ja i wsp. (11) oraz Meneza i wsp. (9). W badaniach oceniajgcych
utrate komorek srodbtonka (9) z analizy regresji wynika, ze utrata ta
jest gtéwnie zwigzana z urazem okofooperacyjnym. Niektérzy auto-
rzy sugerujq istnienie zwigzku pomiedzy gtebokoscig komory przed-
niej a tempem utraty komodrek $rédbtonka (5), jednak bardziej
szczegdtowe badania obalajg te teze (9).

U operowanych przez nas pacjentow nie zaobserwowalismy
zadnych ciezkich powiktan.

Satysfakcja pacjentow z efektow zabiegu jest bardzo wysoka.
Zaden z naszych pacjentéw nie korzysta z dodatkowej korekgji.
U wspomnianego wczesniej pacjenta z niedokorekcja w oku po
wszczepieniu soczewki fakijnej wykonano zabieg LASIK na drugim
oku, w ktérym wada refrakcji wynosita -10,5 D — uzyskano emme-

tropie. Jeden pacjent z astygmatyzmem, ktorego wartos¢ przed
zabiegiem wynosita 2,25 D, zdecydowat sie na dodatkowa korekcje
astygmatyzmu metoda laserowa. Termin zabiegu wyznaczono na
4 miesigce po zabiegu wszczepienia soczewki ICARE, tak aby refrak-
Cja oka byta w petni stabilna.

Dyskusja
Osoby z wysokg krotkowzrocznosci, ktore nie tolerujg korekji
soczewkami kontaktowymi i skazane sg na okulary, czesto skarzg
sie na dyskomfort zwigzany z zawezeniem pola widzenia, pomniej-
szeniem obrazu, jak réwniez z aspektem estetycznym. Nierzadko
pacjenci z wysokg krétkowzrocznoscig czujg sie cztonkami wyobco-
wanej mniejszosci (6). Alternatywng metodg jest dla nich korekcja
wady refrakcji za pomocg wszczepienia sztucznej soczewki
wewnatrzgatkowej do oka fakijnego. Jest to metoda znana od kilku
dziesiecioleci, a fakt pojawiania sie coraz wigkszej liczby publikacji
potwierdzajgcych jej bezpieczenstwo (1,2,4,11) swiadczy o tym, ze
zyskuje ona coraz wieksze zainteresowanie chirurgow refrakcyj-
nych. Obszerne dane dotyczace dynamiki i stopnia utraty komorek
srodbtonka rogéwki pozwalaja

o sqdzi¢, Ze utrata ta zwigzana jest
e gtownie z urazem okotooperacyj-
o nym. Manifestuje si¢ ona w cia-
e gu pierwszych 3 do 6 miesiecy
Hm po operacji. Pdzniej tempo spad-
e ku gestosci komorek srédbtonka
s rogéwki maleje, a struktura
i endotelium normalizuje sie
E$ (2,9,11).
] ! Whioski

deg= 347 o deg= 0 o W naszej krotkiej, trzymie-

dis = 6.92mm dis = 0.00mm il gecsnej obserwacji wyniki s

46.23D @ 131° 45.30D @ 1[7'5: bardzo dobre. Wszczep sztucz-
|E_VESyS 41.56D @ 41° EFES_VS 4417D @ 18 nej soczewki korygujacej krot-

Ryc. 6. Astygmatyzm zwigzany ze zbyt ciasno zatozonym szwem zamykajgcym rane. Topografia rogéwki przed

zdjeciem szwu i podczas wizyty kontrolnej po 7 dniach.
Fig. 6.
removal and 7 days after.

Postoperative astigmatism due to wound closing suture placed to tight. Corneal topography before suture

kowzroczno$¢ do przedniej
komory bardzo czesto poprawia
ostros¢ wzroku w poréwnaniu
z najlepiej skorygowang ostro-
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$cig wzroku sprzed zabiegu. Powikfania wczesne sg rzadkie,
w naszym materiale nie doszto do zadnych powaznych powikfan
przytaczanych sporadycznie w pismiennictwie, takich jak odwar-
stwienie siatkéwki, krwotok do ciata szklistego (10) czy za¢ma.
Utrata komérek srédbfonka jest nieduza, poréwnywalna z dany-
mi spotykanymi w pismiennictwie (2,6,8,9). Satysfakcja pacjen-
tow jest wysoka. Konieczna jest jednak dalsza obserwacja
pacjentéw w celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikéw oraz
oceny ewentualnych powikfai odlegtych.
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