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STRESZCZENIE

Cel pracy: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa chirurgicznego
leczenia za¢my przy jednoczesnym wszczepie soczewki jedno-
ogniskowej do torby soczewki i wieloogniskowej soczewki
REVERSO do bruzdy ciata rzeskowego.

Material i metody: Prospektywny projekt badawczy prowadzono
od listopada 2014 roku do stycznia 2020 roku. Badaniem obj¢to
80 pacjentow (160 oczu), ktorych losowo przydzielono do grupy
Reverso (GR) i grupy kontrolnej (GK). Wszyscy pacjenci zosta-
li poddani obustronnej operacji za¢my przeprowadzonej przez
jednego doswiadczonego chirurga. Do wszczepu do torby so-
czewki zastosowano implant jednoogniskowy. W grupie Rever-
so wszczepiano dodatkowy implant REVERSO do bruzdy ciata
rzgskowego. Okres pooperacyjnej obserwacji wynosit 6 miesiecy.
Wyniki: W obu grupach po 3 miesigcach obserwacji osiagnie-
to dobra ostro$¢ wzroku bez korekeji do dali dla pojedynczego
oka oraz bardzo dobra dla widzenia obuocznego (GR: V = 0,97
vs GK: V = 0,92). Stwierdzono istotnie wyzsza ostro§¢ wzroku
bez korekcji do blizy w grupie Reverso w poréwnaniu z grupa

WPROWADZENIE

Operacja zaémy jest obecnie najczeéciej wykonywang pro-
cedurg chirurgiczng na $wiecie [1]. Wraz z wydluzajacym sie
okresem zycia cztowieka, stale wzrastajg jego wymagania co
do jakosci widzenia [2]. Wy$cig technologiczny dotyczacy
nowoczesnych soczewek wewnatrzgatkowych trwa. Obecnie
dysponujemy szerokg gama implantéw korygujacych wady
refrakcji i starczowzroczno$¢ [3]. Wigkszo$¢ z nich przezna-
czona jest do wszczepu dotorebkowego, co jest w standardzie
postepowania [4]. Jednak na rynku pojawia si¢ coraz wigcej
implantéw przeznaczonych do implantacji w obrebie bruzdy
ciala rzeskowego. Sg one wykorzystywane najczesciej w celu
korekcji pooperacyjnej resztkowej wady refrakeji [4-6], ale tak-
ze w leczeniu pooperacyjnej starczowzrocznosci [7, 8], obecno-
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kontrolng zaréwno jednoocznie, jak i obuocznie (GR: V = 0,5
vs GK: V = 1,09). Pooperacyjna czulo$¢ kontrastu byla istotnie
wyzsza w grupie kontrolnej. Nie stwierdzono istotnych réz-
nic statystycznych w wystepowaniu pooperacyjnych aberracji
optycznych. Uzyskano wysoka satysfakcje z jako$ci widzenia
w obu grupach, przy istotnie wigkszej niezaleznos$ci od korekc;ji
okularowej w grupie Reverso. Nie zaobserwowano zaleznosci po-
miedzy przynalezno$cig do grupy a obecnoscia ztogéw barwnika
w przednim odcinku oka, warto$ciami ci$nienia wewnatrzgal-
kowego czy pomiarami flarymetrii. Czgsto$¢ wystepowania nie-
groznych powiklan i czas trwania zabiegu byly wyzsze w grupie
Reverso, bez wplywu na ostateczng jako$¢ widzenia.

Whioski: Zastosowanie w chirurgicznym leczeniu zaé¢my so-
czewki REVERSO z mozliwo$cig jej usunigcia jest skutecznym
i bezpiecznym rozwiazaniem dla pacjentéw o wysokich wyma-
ganiach wzrokowych, pragnacych uzyskaé pooperacyjna nieza-
leznos¢ od korekeji okularowe;.

SEOWA KLUCZOWE: za¢ma, dodatkowe wieloogniskowe soczewki
wewnatrzgatkowe, piggyback, starczowzrocznosc.

$ci niepozadanych zjawisk fotooptycznych [9, 10], wysokiego
astygmatyzmu po przebytych zabiegach przeszczepéw pene-
trujacych rogéwki [11, 12], lub jako pomoc optyczna w terapii
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem [13], a ostatnio
nawet w przebiegu leczenia retinopatii cukrzycowej [14]. Poza
tym, stosowane s3 z powodzeniem u dzieci w ramach opera-
cyjnego leczenia za¢my wrodzonej i mlodzienczej [15, 16] oraz
w chirurgii refrakcyjnej, gdzie odpowiedniego typu implant
doszczepiany jest do bruzdy w oku fakijnym [17].

Soczewki korygujace starczowzrocznosé¢ (wieloogniskowe
refrakcyjne, dyfrakcyjne, refrakcyjno-dyfrakcyjne, z wydtu-
zong glebig ostro$ci, tréj- i czteroogniskowe) standardowo
sg wszczepiane do torby soczewki. Jednak ze wzgledu na ich
specyficzng budowe, ktéra wplywa na obecno$¢ niepoza-
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danych efektéow fotooptycznych, chirurdzy sa zmuszeni do
stosowania do$¢ rygorystycznej kwalifikacji pacjentéw [5].
Szczegdlnie ze w przypadku niepowodzenia (resztkowej wady
refrakcji, nietolerancji objawéw typu halo i glare, spadku
czuloéci kontrastu, braku neuroadaptacji) wymiana takiego
implantu wigze sie z ryzykiem wystgpienia powaznych powi-
kfan (przerwania torby tylnej, odwarstwienia siatkdwki), jak
réwniez ostatecznym niespetnieniem oczekiwan pacjenta co
do jako$ci widzenia [18]. Wobec tego interesujacym lecze-
niem starczowzrocznosci wydaja si¢ implanty wieloognisko-
we przeznaczone do wszczepu do bruzdy ciata rzeskowego,
zwane jako dodatkowe, z angielskiego znane jako supplemen-
tal intraocular lenses (sIOLs), piggyback lub add-on IOLs.
Alternatywne miejsce wszczepu sztucznej soczewki stwarza
mozliwo$¢ jej swobodnego usunigcia badz wymiany. Dzieki
temu mozna poszerzy¢ kryteria kwalifikacji i udostepni¢ te
forme leczenia wiekszej grupie pacjentéw. Dlatego przed-
miotem przeprowadzonego badania byla ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania w chirurgicznym leczeniu zaémy
jednoczesnego wszczepu jednoogniskowej soczewki dotoreb-
kowo i wieloogniskowej soczewki typu piggyback REVERSO
do bruzdy ciata rzgskowego.

MATERIAL I METODY

Prospektywny projekt badawczy prowadzony byt od listo-
pada 2014 roku do stycznia 2020 roku w Katedrze i Klinice
Okulistyki Wydzialu Lekarskiego Warszawskiego Uniwersyte-
tu Medycznego. Zakwalifikowani do badania pacjenci musieli
spetnia¢ 4 kryteria wlaczenia: mie¢ niepowiklang za¢me obu
oczu; miesci¢ sie w przedziale wiekowym: 35-85 lat; posiadaé
motywacje do zastosowania proponowanej korekgji; podpisa¢
dobrowolng zgode na udzial w badaniu klinicznym. Poczat-
kowo przeprowadzano wywiad (okulistyczny, internistyczny
oraz spofeczny), a nastepnie wykonywano podstawowe ba-
danie okulistyczne oraz przedoperacyjne badania dodatkowe
obejmujace: badanie topografii rogéwki, badanie gestosci ko-
morek $rodblonka rogdwki, optyczng koherentng tomografie
(optical coherence tomography — OCT) przedniego odcinka
oka, badanie USG galki ocznej (w przypadkach utrudnionego
wgladu w dno oka), badanie OCT plamki (gdy obraz oftalmo-
skopowy byl stabej jako$ci, a mozliwe zmiany zwyrodnienio-
we) oraz badanie biometrii. Kryteria wylgczenia obejmowaly:

1. Wady refrakgcji i parametry zwigzane z budowg ana-
tomiczng oczu: astygmatyzm nieregularny lub regularny
> 1,3 Dcyl; wysoka kréotkowzroczno$é (dtugosé gatki
ocznej > 27,0 mm); wysoka nadwzroczno$¢ (dlugos¢ gatki
ocznej < 20,0 mm); plytka komora przednia (definiowana
jako < 2,2 mm).

2. Choroby tylnego bieguna oka: zwyrodnienie plamki zottej
zwigzane z wiekiem; retinopatia cukrzycowa lub/i nadcisnienio-
wa; jaskra (kryterium wzgledne — tylko wtedy, gdy udokumento-
wane zaawansowane zmiany nerwu II i ubytki w polu widzenia,
nasilony przy tym zesp6t suchego oka, bedacy powiktaniem wie-
loletniej farmakoterapii miejscowej z powodu jaskry).

3. Inne choroby okulistyczne: oslabiony aparat wi¢zadel-
kowy (np. w zespole pseudoeksfoliacji, po urazach); zmniej-

szona liczba komorek $rédblonka rogéwki (definiowana jako
<1000 kom./mm?) lub stwierdzona dystrofia rogéwki; stan
po zapaleniach blony naczyniowej, obecnos¢ zrostow teczow-
kowych; zesp6! rozproszonego barwnika skutkujacy jaskra
lub podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym; zmiany
powiek wplywajace na jako$¢ widzenia (opadajace powieki
przestaniajace o§ widzenia, zmiany brodawkowate uciskajace
rogéwke indukujgce zmienny astygmatyzm, ektropion); ze-
spot suchego oka (kryterium wzgledne - tylko jesli dolegli-
wosci ucigzliwe w zyciu codziennym dla pacjenta, wplywajace
znacznie na jakos$¢ widzenia).

4. Operacje okulistyczne: stan po przebytych zabiegach
refrakcyjnych rogéwki.

5. Wywiad socjologiczny: pacjenci pracujacy w warun-
kach skapego oswietlenia; pacjenci czesto lub zawodowo pro-
wadzacy pojazdy mechaniczne nocg; pacjenci o potencjalnie
zbyt wysokich oczekiwaniach w stosunku do proponowa-
nego leczenia, o znacznych wymaganiach wzrokowych, bez
adekwatnie duzej motywacji, nieakceptujacy kompromisow
zwigzanych z zaproponowang korekcja.

Pierwotnie zakwalifikowano 83 pacjentéw (w tym 166
oczu). Ostatecznej analizie statystycznej poddano 80 pacjen-
tow (160 oczu). Odrzucono przypadki, ktérych dane byly nie-
kompletne z powodu nie stawiania si¢ na wizyty kontrolne
w wyznaczonym terminie oraz w sytuacji kiedy pacjent nie
zostal poddany operacji drugiego oka z przyczyn zdrowot-
nych ($wiezo rozpoznany nowotwor) lub osobistych (decyzja
pacjenta). Zakwalifikowani pacjenci, ktérzy wyrazili i pod-
pisali dobrowolng zgode na udzial w badaniu, uprzednio
otrzymujac wyczerpujaca informacje na jego temat, zostali
podzieleni losowo na dwie grupy: grupe badang, zwang dalej
Reverso (GR) oraz grupe kontrolng (GK). Nastepnie zostali
poddani obustronnej operacji niepowiktanej zaémy (zacho-
wujac okres okoto 1 miesigca pomigdzy operacjami). Wszyst-
kie zabiegi przeprowadzil jeden doswiadczony chirurg. Po
usunieciu za¢my w obu grupach wszczepiano jednoognisko-
we, tylnokomorowe, akrylowe, amerykanskie soczewki firmy
Alcon (AcrySof IOL, model SA60AT), a w grupie Reverso do-
datkowo wieloogniskowe, francuskie soczewki typu piggyback
firmy Crystalens (REVERSO).

Implant REVERSO

Wykorzystywany w badaniu implant - REVERSO - to
jednoczesciowa, sferyczna soczewka wieloogniskowa wyko-
nana z akrylu hydrofilnego, zaprojektowana w celu implan-
tacji do bruzdy ciata rzeskowego w oczach pseudofakijnych.
Ma wypukla, przednig powierzchni¢ optyczna i wklesla, tylna
powierzchnie dyfrakeyjna, ktdrej stopnie apodyzacji mieszcza
sie w przedziale 3-4,5 mm. Srednica czeéci optycznej wyno-
si 6,5 mm, a dlugo$¢ calkowita 13,8 mm. Krawedzie czesci
optycznej na calym obwodzie oraz czeéci haptyczne typu
open-loop sa zaokraglone, atraumatyczne dla otaczajacych je
struktur (rycina 1).

Standardowa moc do dali wynosi 0.00 D, a addycja do
blizy +3.00 D. Mozliwy jest zakres mocy do dali w przedzia-
le: -=3.00 Dsph do +3.00 Dsph (co 0,5). Implant ma indeks
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refrakcyjny rzedu 1,46. Dystrybucja $wiatta warunkowana jest
od szerokosci zrenicy, dzigki czemu nalozona addycja nie po-
garsza widzenia do dali. W warunkach fotopowych dystrybu-
cja $wiatta wynosi 50% do dali i 50% do blizy, a w warunkach
mezopowych odpowiednio 65% do dali i 35% do blizy, majac
na celu minimalizacje efektéw halo. Wedlug informacji od
producenta implant REVERSO nie wytwarza dodatkowych
aberracji sferycznych. Moze by¢ wszczepiany przy uzyciu
jednorazowego iniektora z cigcia szerokosci 1,8-2,2 mm [19].

Okres kontroli pooperacyjnych wynosit okoto 6 miesiecy.
Kontrole pooperacyjne pojedynczego oka po 1 i 3 miesigcach
obejmowaty autorefraktokeratometrie¢, badanie ostroéci wzro-
ku (z wykorzystaniem tablic Snellena) bez korekeji do dali
i do blizy i z mozliwa najlepsza korekcja do dali i do blizy, oce-
ne stanu przedniego i tylnego odcinka oka w biomikroskopie
oraz pomiar ci$nienia wewnatrzgalkowego. Obuoczne bada-
nie ostro$ci wzroku bez korekeji do dali i do blizy i z moz-
liwa najlepsza korekcja do dali i do blizy wykonywano po
1 i 3 miesigcach, liczac od operacji drugiego oka. Po 6 mie-
siacach wizyta obejmowata badanie obuocznej czuto$ci kon-
trastu, badanie aberracji sferycznych, badanie flarymetrii oraz
przeprowadzenie ankiety dotyczacej zadowolenia pacjentéw
z jakosci widzenia, i ich zaleznosci od korekeji okularowe;.

Analiza statystyczna

Analize statystyczng wykonano z wykorzystaniem progra-
mu IBM SPSS. Normalno$é¢ rozkladu oceniono za pomoca
testu Shapiro-Wilka (préby o licznoéci n < 100) przy jedno-
czesnym uwzglednieniu wartosci skosnosci i kurtozy. Roz-
nice w warto$ciach zmiennych ilo$ciowych dla dwéch grup
analizowano z uzyciem testu parametrycznego ¢ Studenta,
przy zatozeniu normalno$ci rozktadu. Dla zmiennych, kto-
re nie wykazywaty normalnosci rozkladu na podstawie testu
Shapiro-Wilka (lub Kotomogrowa-Smirnowa) sprawdzono
warto$¢ skosnosci: dla zmiennych, dla ktérych wartos¢ ta jest
w warto$ci bezwzglednej mniejsza od 2, zastosowano przybli-
zenie rozkladem normalnym i zdecydowano o zastosowaniu
testow parametrycznych. Dla poréwnan dwoéch zmiennych
ilosciowych, ktére nie wykazywaly normalnosci rozkladu
oraz dla ktérych wystepowata skosno$¢ powyzej 2 stosowano
testy nieparametryczne U Manna-Whitneya. Przyjety poziom
istotnosci a = 0,05.

Tabela I. Charakterystyka socjodemograficzna grupy Reverso i grupy kontrolne;

Parametr Grupa Reverso  Grupa kontrolna p
(n=48) (n=32)

wiek (lata) M=65,4 M=69,6 0,052

mezczyini 37,5% 28,1% 0,385

kobiety 62,5% 71,9%

wyksztatcenie wyzsze 56,3% 43,8% 0,321

wyksztatcenie Srednie 35,4% 37,5%

wyksztatcenie nizsze 8,3% 18,8%

M — Srednia, p— wartos¢ prawdopodobieristwa testowego

10° posterior
haptic
angulation
£ £
=) E Convex Concave-
o~ ) : diffractive
Y o anterior :
) Q face posterior
= = face
2 &
o

Rycina 1. Budowa wielogniskowej soczewki typu piggyback REVERSO (za zgoda
CRISTALENS INDUSTRIE)

Standardy etyczne

Projekt badawczy prowadzony byl zgodnie z zasadami
Deklaracji Helsinskiej, uzyskujac zgode Komisji Bioetycz-
nej Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego (WUM)
o numerze KB/151/2015. Kazdy zakwalifikowany pacjent
po otrzymaniu wyczerpujacych informacji dotyczacych
badania podpisal dobrowolng, $wiadomg zgode na udziat
W nim.

WYNIKI

Charakterystyka przedoperacyjna badanych grup

Analiza wykazala, zZe grupa Reverso i grupa kontrolna
byly ze sobg poréwnywalne statystycznie pod wzgledem
badanych cech socjodemograficznych (tabela I). Nie stwier-
dzono istotnych réznic w wieku pomiedzy badanymi grupa-
mi (p = 0,054), ani w strukturze pici (p = 0,385). Nie wy-
kazano réwniez istotnych réznic w strukturze wyksztalcenia
(p = 0,321).

Grupy byly takze do siebie poréwnywalne pod wzgledem
przedoperacyjnych parametréw zwigzanych z anatomia gatki
ocznej (tabela II) oraz wspdlistniejacych patologii okulistycz-
nych (tabela III).

Tabela Il. Poréwnanie parametrow okulistycznych w grupie Reverso i w grupie
kontrolnej

Grupa Reverso

Grupa kontrolna

(n=96) (n=64)
M M SD
AL 23,42 0,76 23,33 0,85 0,487
CEGs 250321 | 300,16 | 2546,05 | 266,25 0,357
ACD 3,19 0,36 3,15 0,36 0,424
AST. ORBS. -0,54 0,25 -0,60 0,29 0,139
L -0,52 0,25 -0,57 0,30 0,305
lop 13,55 2,20 13,69 2,16 0,708
q) 549,90 32,75 549,80 38,52 0,986

M — Srednia; SD — odchylenie standardowe; p — wartos¢ prawdopodobieristwa testowego; AL — dfugos¢
gatki ocznej; CECs — liczba komdrek srddbtonka przed operacjg; ACD — glebokos¢ komory przedniej oka;
AST. ORBS. — wielkos¢ astygmatyzmu na podstawie topografii ORBScan, CYL — wielkos¢ astygmatyzmu na
podstawie keratometrij; IOP — cisnienie wewnqtrzgatkowe; (CT — centralna grubosc¢ rogowki
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Ocena skutecznosci zastosowanego leczenia

Ostros¢ wzroku

Nie zaobserwowano istotnych réznic statystycznych do-
tyczacych wynikdw najlepszej ostro$ci wzroku do dali bez
korekeji (uncorrected distance visual acuity - UDVA) pomie-

Tabela I1I. Czestos¢ wystepowania (%) wspétistniejacych patologii okulistycz-
nych w grupie Reverso i grupie kontrolnej
Patologie okulistyczne

Grupa Reverso  Grupa kontrolna p

% %
brak 60,4 53,1 0,518
krotkowzroczno$é 10,4 9,4 0,999
nadwzroczno$¢ 20,8 37,5 0,102
jaskra 6,3 3,1 0,646

D — wartos¢ prawdopodobieristwa testowego

Tabela IV. Statystyki opisowe dla ostrosci wzroku do dali bez korekeji (UDVA)
w grupie Reverso i w grupie kontrolnej w poszczegélnych punktach pomiarowych

Ostros¢ Grupa Reverso Grupa kontrolna
wzroku M Me SO M Me SD
UDVA 1M 08 | 08 | 013 | 078 | 080 | 0,21
UDVAODSTM | 0,95 100 | oM 089 | 090 | 014
UDVA 3M 079 | 08 | 016 | 078 | 080 | 023
UDVAODS3M | 097 | 100 | 01 0,92 1,00 | 0,19

M — Srednia; Me — mediana, SD — odchylenie standardowe; TM — miesigc pdzniej; ODS — obuocznie;
3M - 3 miesiqce pdZniej

Tabela V. Statystyki opisowe dla ostrosci wzroku do dali w najlepszej korekgji
(BCVA) w grupie Reverso i w grupie kontrolnej w poszczegéinych punktach po-
miarowych

Ostros¢ Grupa Reverso Grupa kontrolna
wzroku M Me SO M Me SD
BCVA M 0,86 0,90 0,13 0,89 1,00 0,17
BCVAODSTM | 0,95 100 | 010 | 094 | 1,00 | 0,09
BCVA 3M 0,93 1,00 0,11 0,92 1,00 011
BCVAODS3M | 097 | 100 | 010 | 098 | 100 | 0,13

M — Srednia; Me — mediana; SD — odchylenie standardowe; TM — miesiqc pdzniej; ODS — obuocznie; 3M —
3 miesigce pdzniej

dzy grupami (tabela IV). W obu grupach po 3 miesigcach
obserwacji dla pojedynczego oka osiagnieto dobra UDVA
(GR: V =0,79 vs GK: V = 0,78) oraz bardzo dobrg obuoczng
UDVA (GR: V = 0,97 vs GK: V = 0,92). Najlepsza ostro$¢
wzroku do dali z korekejg po 3 miesigcach réwniez byla po-
réwnywalna w obu grupach (GR: V = 0,97 vs GK: V = 0,98)
(tabela V).

Stwierdzono istotnie wyzszg najlepsza ostros¢ wzroku do
blizy bez korekeji w grupie Reverso w poréwnaniu z grupa
kontrolng we wszystkich punktach pomiarowych zaréwno
jednoocznie, jak i obuocznie (UNVA 3M ODS GR: V = 0,5 vs
GK:V =1,09). W grupie Reverso pacjenci juz po miesigcu od
operacji byli w stanie czyta¢ prawie najmniejszy druk (min.
0,75), natomiast po 3 miesigcach wszyscy byli w stanie prze-
czyta¢ najdrobniejszy badany tekst (tabela VI).

Czutos¢ kontrastu

Czulos¢ kontrastu badano przy uzyciu aparatu Functional
Vision Analyser (FVA) za pomoca testu Functional Acuity
Contrast Test (FA.C.T.). Badanie wykonywano obuocznie
w widzeniu do dali (symulowana odlegto$¢ widzenia z 6 m)
w o$wietleniu dziennym (85 cd/m?) oraz oddzielnie w o$wietle-
niu zmierzchowym (3 cd/m?) w warunkach ol$nienia o inten-
sywnosci 1 lux. Zaobserwowano istotnie statystycznie wyzsza
czuto$¢ kontrastu wérdd pacjentéw z grupy kontrolnej w po-
réwnaniu z grupa Reverso dla czestotliwosci 1,5; 3; 6; 18 cpd
(cycles per degree — cykle na stopien) w warunkach fotopowych
(rycina 2) oraz dla czestotliwosci 1,5 i 18 cpd w warunkach
mezopowych (rycina 3). W warunkach mezopowych prawie
u wszystkich pacjentéw uzyskano nieco gorsze wyniki czulosci
kontrastu, z wyjatkiem dwdch czestotliwosci 1,5 cpd i 3 cpd,
dla ktérych wyniki w grupie Reverso pozostaly bez zmian.

Aberracje sferyczne

W obu grupach stwierdzono poréwnywalny poziom
aberracji: catkowitych HOA (GR: M = 0,16 vs GK: M = 0,16),
Third, Fourth, Trefoil, COMA (GR: M = 0,08 vs GK:
M = 0,07), Tetrafoil, 2 Astig i Spherical.

Halo i glare

Wykazano, ze subiektywna percepcja niepozadanych ob-
jawow fotooptycznych istotnie rzadziej wystepowata w grupie
kontrolnej (p < 0,001) niz w grupie Reverso (brak halo i glare
w GR: 21,3% vs GK: 90,6%) (rycina 4). W grupie Reverso istot-

Tabela VI. Poréwnanie UNVA do blizy w grupie Reverso i w grupie kontrolnej w poszczegdlnych punktach pomiarowych

Ostro$¢ wzroku Grupa Reverso Grupa kontrolna Statystyka

do blizy érednia M Me ) érednia M Me z p
ranga ranga

UNVA 1M 50,09 0,50 0,50 0,03 122,19 0,98 1,00 0,26 -11,35 <0,001

UNVA 1M 0DS 25,59 0,51 0,50 0,26 62,31 0,98 1,00 0,23 -8,00 < 0,001

UNVA 3M 51,00 0,50 0,50 0,00 123,63 1,12 1,00 041 -11,37 <0,001

UNVA 3M ODS 26,00 0,50 0,50 0,00 62,25 1,09 1,00 0,29 -17,97 <0,001

M — Srednia; Me — mediana, SD — odchylenie standardowe; Z — wynik statystyki U Manna-Whitneya; p — wartos¢ prawdopodobieristwa testowego.
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nie czgsciej obserwowano wystepowanie objawu halo (57,4%
vs 3,1%; p < 0,001), jednakze ostatecznie nie wykazano istotnej
réznicy pomiedzy grupami dotyczacej wplywu percepcji da-
nych niepozadanych objawow fotooptycznych na ostateczng
subiektywng jako$¢ widzenia (p = 0,512). W grupie kontrolnej
wszyscy pacjenci (100%) orzekli, ze obecno$¢ danych objawoéw
niepozadanych nie wplywa na ich jako$¢ widzenia, a w grupie
Reverso prawie wszyscy (95,7%) twierdzili jak wyzej.

Zadowolenie pacjenta

W badaniu subiektywnego zadowolenia pacjentow z efek-
tu widzenia po operacji nie stwierdzono istotnych réznic po-
miedzy grupami (GR: M = 4,65; Me = 5,0; min. 3,0; maks.
5,0; SD 0,6 vs GK: M = 4,88; Me = 5,0; min. 4,0; maks. 5,0;
SD 0,34). Pacjenci w wigkszoéci oceniajg jako$¢ widzenia po
usunieciu zaé¢my jako bardzo dobrg (rycina 5).

W przypadku badania funkcjonalnej jakosci widzenia za
pomocg zmodyfikowanej ankiety Visual Function Question-
naire (VF-14) oceniajacej 14 sytuacji zyciowych, w wersji
bez uzywania korekcji okularowej wykazano istotnie wyzsze
(p < 0,001) wyniki w grupie Reverso (GR: M = 95,99;
Me = 98,0; min.75,0; maks. 100,0; SD 5,59) w poréwnaniu
z grupa kontrolna (GK: M = 90,3; Me = 91,0; min. 75,0; maks.
98,0; SD 5,65). W przypadku wersji z uzyciem okularéw takiej
réznicy pomiedzy grupami nie odnotowano (GR: M = 99,43
vs GK: M = 99,88; p = 0,349).

Zaleznos¢ od korekcji okularowej

W grupie Reverso istotnie wigcej pacjentow uzyskato cat-
kowitg niezalezno$¢ od korekeji okularowej (GR: 91,7% vs
GK: 3,3%), natomiast w grupie kontrolnej czgsciej pacjenci
uzyskali niezaleznos$¢ niecatkowita (GK: 33,3% vs GR: 0%)
oraz brak niezaleznoéci (GK: 62,5% vs GR: 8,3%).

Ocena bezpieczenstwa zastosowanego leczenia

Tonometria

Stwierdzono istotnie wyzsza warto$¢ ci$nienia wewnatrz-
galkowego w grupie kontrolnej po 3 miesigcach (M = 13,82)
niz w grupie Reverso (M = 13,00). Jednak w obu grupach
nie zaobserwowano tendencji do pooperacyjnego wzrostu
ci$nienia wewnatrzgalkowego i usrednione pomiary mie$city
sie w dolnej granicy normy.

Stan przedniego odcinka oka

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy
grupami w wystepowaniu poszczeg6lnych nieprawidtowos$ci
w obrebie przedniego odcinka oka. W wiekszosci pozostawat
on bez odchylent od normy (GR: 66,0% vs GK: 62,3%). W po-
zostalych przypadkach obserwowano obecno$¢ drobnych
ztogéw barwnika na srédblonku (GR: 6,8% vs GK: 8,7%), na
teczowce (GR: 2,9% vs GK: 1,4%), na implancie (GR: 2,9% vs
GK: 5,8%); rozrzedzenie struktury teczowki (GR: 3,9% vs GK:
7,2%); nieregularny ksztalt zrenicy (GR: 3,9% vs GK: 1,4%);
niewielkie poczatkowe metnienie torby tylnej (GR: 6,8% vs
GK: 11,6%). W GK u jednego pacjenta zaobserwowano po-
operacyjna erozje rogowki z towarzyszacym obrzekiem, ktora

Czutos¢ kontrastu w warunkach fotopowych

2,5
2
s 15 1
< ]
0,5 1
0
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(zestotliwo$¢ przestrzenna
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Rycina 2. Srednia czutos¢ kontrastu w grupie Reverso i w grupie kontrolnej
badana obuocznie w warunkach fotopowych (85 cd/m?)

Czutos¢ kontrastu w warunkach mezopowych z glare

log CS

1,5cpd 3cpd 6 cpd 12 cpd
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Rycina 3. Srednia czutos¢ kontrastu w grupie Reverso i w grupie kontrolnej
badana obuocznie w warunkach mezopowych (3 cd/m?) z ol$nieniem glare
(0 intensywnosci 1 lux)

18 ¢pd

wygoila sie po zastosowaniu standardowego leczenia poope-
racyjnego.

Flarymetria

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w pomia-
rach flarymetrii (p = 0,862) pomiedzy grupa Reverso (GR:
M = 7,74; min. 2,1; maks. 16,0; SD 3,99) a grupa kontrol-
ng (GK: M = 7,92; min. 3,4; maks. 19,20; SD 3,49). Srednie
wartosci wykladnika stanu zapalnego miescily sie w zakresie
normy, tj. < 10 w obu grupach.

Czas trwania zabiegu

Stwierdzono istotnie dluzszy czas zabiegu u pacjentéw
z dodatkowym wszczepieniem soczewki REVERSO (GR:
M = 15,69 min) niz w przypadku pojedynczego wszczepu
(GK: M = 10,15 min).

Powiktania

Nie zaobserwowano powaznych powiklan stosowanego
leczenia. Stwierdzono jednak istotnie czestsze wystepowa-
nie niegroznych powiktan (p < 0,001) w grupie Reverso (GR:
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Rycina 4. Czestosc (%) zgtaszanych objawéw fotooptycznych w grupie Reverso i w grupie kontrolnej

Grupa Reverso

&

» bardzo dobra m dobra
= dostateczna mzh
m hardzo zla

Grupa kontrolna
= halo u glare = brak
Grupa kontrolna

@

w bardzo dobra m dobra
= dostateczna mza
m hardzo zla

Rycina 5. Subiektywna ocena zadowolenia (%) z jakosci widzenia po operacji w grupie Reverso i w grupie kontrolnej

30,3% vs GK: 4,8%). Odnotowano 5 przypadkéw podwyz-
szonego ci$nienia wewnatrzgatkowego w pierwszej dobie po
zabiegu, skutecznie poddajacego sie leczeniu zachowawczemu
(2w GR, 3 w GK), jeden przypadek zwigkszonego stanu za-
palnego z obecnoscig blony widknikowej w $wietle Zrenicy,
ktéra ustapita po wdrozonym dozylnym leczeniu steroido-
wym (1 w GR), oraz 11 przypadkdw decentracji implantu
REVERSO (niemajacej wplywu na ostateczng jakos$¢ widze-
nia pacjenta) i jeden przypadek nawracajacej dyslokacji tego
implantu przed teczéwke.

DYSKUSJA

Zastosowanie dodatkowej, wieloogniskowej soczewki
REVERSO w chirurgicznym leczeniu za¢my na podstawie
przedstawionych wynikéw mozna uzna¢ za satysfakcjonu-
jace i bezpieczne zaréwno dla pacjenta, jak i chirurga. Pro-
ponowane rozwiazanie skutkujace obuoczna bardzo dobra
ostro$cig wzroku bez korekcji zaowocowalo subiektywnym
zadowoleniem pacjentéw. Potwierdzaty to bardzo dobre wy-
niki ankiety VF-14, ktéra umozliwia rzeczywista ocene funk-
cjonowania wzrokowego pacjenta na co dzien. W literaturze
zastosowanie soczewki REVERSO opisane zostato dotychczas
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jedynie przez francuskich badaczy, na czele z okulistka Cas-
sagne. W ich pracy w poréwnaniu z obserwacjami autoréw
niniejszego artykutu uzyskano nieznacznie stabsze wyniki po
miesigcu dotyczace obuocznej UDVA 0,03 logM AR, a nastep-
nie nieco lepsze uzyskane po roku 0,011 logMAR. Kolejno
BCVA do dali po miesiagcu rzedu 0,014 logMAR byta nieco
lepsza od naszych wynikéw po 1 miesigcu 0,03 logMAR,
ale poréwnywalna juz do naszej obserwacji po 3 miesiacach
0,013 logMAR, natomiast w obserwacji rocznej uzyskano
dodatkowa poprawe BCVA do 0,008 logMAR [20]. W przy-
padku obuocznej ostro$ci wzroku do blizy bez korekcji po
1 miesigcu w naszym badaniu uzyskano bardzo dobre wy-
niki u wigkszos$ci pacjentéw, a po 3 miesigcach wrecz do-
skonale, gdyz wszyscy pacjenci czytali najmniejszy druk na
karcie Snellena. Podobne rezultaty zaobserwowano w pra-
cy Cassagne i wsp., uzyskujagc UNVA po miesigcu rzedu
0,12 logMAR, a po roku 0,14 logMAR. Analizujac wyniki
z wykorzystaniem innych wieloogniskowych sIOLs, Gerten
badat zastosowanie soczewki wieloogniskowej typu add-on
MS714 PB firmy HumanOptics AG, uzyskujac w 3-mie-
siecznej obserwacji, UDVA 0,02 logMAR oraz UNVA
0,08 logMAR [21]. Z kolei Schrecker, stosujac dodatkowy
wszczep implantu Diff-sPB (HumanOptics AG, Germany),
w rocznej obserwacji uzyskal odpowiednio nieco lepsze wy-
niki UDVA 0,00 logMAR i UNVA 0,10 logMAR [22]. Na-
tomiast Palomino-Bautista w 2020 roku badaf zastosowanie
trojfokalnej soczewki 1stQ AddOn (Medicontur) doszczepia-
nej do bruzdy w oku pseudofakijnym z dobrymi rezultatami
w 6-miesiecznej obserwacji, gdzie UDVA wyniosta 0,03 log-
MAR, a UNVA 0,12 logMAR [23]. Zebrane dos§wiadczenia
potwierdzaja, Ze czas i motywacja wlasna pacjenta odgry-
wa istotng role w procesie adaptacji do nowych warunkéw
optycznych. Bioragc pod uwage, ze przedstawiane w publika-
cjach wyniki najczesciej dotyczg uzycia wieloogniskowych
sIOL w ramach secondary procedure - czyli wszczepu drugiego
implantu do bruzdy w oku uprzednio pseudofakijnym, nalezy
mie¢ $wiadomo$¢, ze uzyskane wyniki w ramach procedury
jednoczesnej moga by¢ nieco stabsze. Wynika to z dodatkowej
mozliwoséci skorygowania resztkowego btedu refrakcyjnego,
powstatego po pierwszym zabiegu operacyjnym w przypadku
stosowania secondary procedure. Analizowane wyniki czuto$ci
kontrastu u pacjentéw leczonych z wykorzystaniem soczewki
REVERSO okazaly si¢ istotnie nizsze w pordwnaniu z wyni-
kami z grupy kontrolnej badania, co jest charakterystyczne dla
wlasciwosci soczewek wieloogniskowych. Jednak, co ciekawe,
nie przelozylo si¢ to na gorsze wyniki zadowolenia z jako$ci
widzenia czy funkcjonalnego widzenia ocenianego ankieto-
wo. Warto zauwazy¢, ze catkowita niezalezno$¢ od okularéw
uzyskalo az 91,7% pacjentdw, co $wiadczy o skutecznosci
planowanego leczenia. Bezpo$rednie poréwnanie wynikéw
czulosci kontrastu przedstawianych w literaturze jest bardzo
trudne ze wzgledu na niespdjno$¢ w przeprowadzaniu tego
badania. Najcze$ciej do badania wykorzystywane sg obecnie
aparaty CSV-1000, FVA czy Optec 6500 Vision Tester [7, 24,
25]. Jednak mozliwe techniki wykonywania badania z symu-
lacja widzenia z daleka, z bliska, badania pojedynczego oka

i obuocznie, w warunkach foto- i mezopowych z ol§nieniem
o roznej intensywnosci sg na tyle rézne i dowolnie wybierane,
ze poréwnanie ich pomiedzy pracami jest w zasadzie niemoz-
liwe. W dalszej praktyce klinicznej potrzebne jest wypraco-
wanie stalego schematu badania czultoéci kontrastu, aby mie¢
mozliwosé¢ lepszego weryfikowania uzyskiwanych wynikéw
wzgledem innych badaczy. Gdy analizowano wystepowanie
niepozadanych aberracji sferycznych i ich subiektywnego po-
strzegania posrdd pacjentdéw z soczewka REVERSO, az 95,7
% pacjentow stwierdzilo, ze obecnos$¢ objawdw halo i glare nie
wplywa na ich subiektywng jako$¢ widzenia. Jest to zadawala-
jacy wynik, biorac pod uwage, ze obecnos¢ halo i glare moze
w znaczny sposob pogarsza¢ satysfakeje z widzenia. Verdonck
i wsp. przedstawili wyniki wykorzystania soczewki Sulcoflex
w obserwacji 5-letniej, gdzie 80% skarzylo sie na obecnos¢
niepozadanych efektéw fotooptycznych (przy wspdlistniejg-
cych zlogach barwnikowych w obrebie przedniego odcinka
oka), ktére byty przyczyna niepowiktanego usuniecia dodat-
kowych implantéw u 41,94% pacjentéw [26]. I cho¢ nie jest to
wyj$ciowo planowany etap leczenia, mozliwos¢ bezpiecznego
wyszczepienia implantu z bruzdy w celu jego wymiany badz
usunigcia w ogdle wydaje sie cenng przewagg w leczeniu star-
CZOWZrocznosci u pacjentow w porownaniu ze stosowaniem
soczewek implantowanych dotorebkowo. W przedstawionym
badaniu nie zaobserwowano patologicznych trwalych zmian
dotyczacych ci$nienia wewnatrzgatkowego czy przetrwalego
zwiekszonego stanu zapalnego. Odnotowane drobne powikla-
nia nie przetozyly sie na jako$¢ widzenia pacjentéw, co pozwa-
la na pozytywna ocene zastosowanego leczenia. W literaturze
opisywane sg przypadki decentracji dodatkowych implantéw
skutkujace pogorszeniem widzenia [7], jednak w naszym ba-
daniu nie mieli$my takich do$wiadczen. Nieco dluzszy czas
operacji prawdopodobnie wigze si¢ z krzywg uczenia, ale osta-
tecznie technika implantacji dodatkowej soczewki do bruzdy
okreslana jest jako prosta.

WNIOSKI

Przedstawione 6-miesieczne obserwacje dotyczace leczenia
z wykorzystaniem soczewki REVERSO pozwalaja okresli¢ pre-
zentowane postepowanie jako skuteczne i bezpieczne zaréwno
dla pacjenta, jak i operatora. Potencjalna odwracalno$é¢ za-
stosowanego leczenia poprzez usuniecie implantu REVERSO,
w razie takiej potrzeby, stanowi warto$ciowa przewage nad
wieloogniskowymi implantami wszczepianymi dotorebkowo.
Dodatkowo technika zabiegu niewybiegajaca poza podstawo-
we umiejetnosci chirurga przedniego odcinka oka sprawia, ze
zainteresowanie tymi implantami umieszczanymi w bruzdzie
ciala rzgskowego i ich uzycie stopniowo wzrasta.
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