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1. SOUHRN

Cil: Zhodnotit dvouleté vysledky u pacientli, kde byla korekce stfedni a vyssi myopie, resp.
myopického astigmatismu feSena implantaci fakické zadnékomorové ¢ocky ICL (Implantable

Collamer Lens).

Metodika: Do retrospektivni studie jsme zahrnuli celkem 63 o¢i 32 pacientt (3 muzi, 29 zen),
u kterych byla na Oc¢ni klinice Fakultni nemocnice Hradec Kralové v letech 2007 - 2016
implantovana ICL s cilem korekce stfedni a vysoké myopie ¢i myopického astigmatismu.
Hodnocenymi parametry byla nekorigovand (NZO) a nejlépe korigovand zrakova ostrost
(NKZO), subjektivni refrakce, nitroo¢ni tlak (NOT), hustota endotelidlnich bunék (ECD) a
vyskyt komplikaci v pribe&hu 2letého sledovaciho obdobi.

Vysledky: Vék pacientdl v dobé implantace byl v praméru 28,14 £+ 5,35 let (v rozmezi 21 az
36 let). Primérna predoperacni hodnota subjektivni refrakce se zlepsila z -7,8 + 2,7 D sf (v
rozmezi -14 az -3,25 D sf) a -0,65 = 0,8 D cyl (v rozmezi -3,25 az 0 D cyl), na -0,01 £ 0,1 D
sf (v rozmezi -0,75 az 0 D sf) a -0,05 + 0,16 D cyl (v rozmezi -0,55 az 0 D cyl). Predoperacné
primérna hodnota ECD byla 3270,5 + 454,7 bunék/mm? (v rozmezi 2155 az 4201
bunék/mm?), na konci sledovaciho obdobi poklesla na 2803,4 = 441,8 bunék/mm? (v rozmezi
2079 az 4184 bun&k/mm?). Procentudlni ztrata ECD 2 roky po operaci ¢inila 8,57%. NOT
pted operaci byl v priméru 15,0 £ 2,9 mmHg (v rozmezi 10 az 20 mmHg), 2 roky od operace
v priméru 15,2 + 2,5 mmHg (v rozmezi 10 az 20 mmHg). ZvySeni NOT nad 21 mmHg jsme
pozorovali v 1. mésici od operace celkem u 11 o¢i. U 9 o¢i hodnoty nepfesahly 35 mmHg
(27,7 £ 3,74, v rozmezi 22 az 34 mmHg), u jednoho pacienta nastal excesivni nardst nad 50
mmHg. Z poopera¢nich komplikaci jsme pozorovali elevaci NOT (11 o¢i), decentraci ICL s
vyskytem subkapsularni opacity v periferii lens crystallina (1 oko), disperzi pigmentu bez
elevace NOT (1 oko) a vedlejsi optické fenomény (4 pacienti). Explantace byla provedena u 2

o¢i jednoho pacienta.

Zavér: Na zéklad¢ naSich zkuSenosti je korekce stiedni a vy$$i myopie a myopického
astigmatismu implantaci ICL metodou efektivni, relativné bezpecnou a s piedvidatelnym
refrakénim vysledkem. V moderni refrakéni chirurgii ma tak své misto zvlasté u pacientl s

nemoznosti korekce refrakéni vady laserovym zdkrokem na rohovce z jakéhokoli divodu.

Kli¢ova slova: Implantable Collamer Lens, fakicka nitroo¢ni CocCka, myopie, myopicky

astigmatismus



2. SUMMARY

Aim: We analysed two years results in patients with correction of moderate-to-high myopia or
myopic astigmatism by implantation of posterior chamber phakic intraocular Impantable

collamer lens (ICL).

Methods: To the retrospective study were included 63 eyes of 32 patients (3 men, 29
women), who underwent implantation of ICL between 2007 — 2016 in the outpatient
Department of Ophthalmology clinic, University Hospital in Hradec Kralové, to correction
moderate-to-high myopia or myopic astigmatism. We assess uncorrected visual acuity
(UCVA) and best spectacle-corrected visual acuity (BSCVA), subjective refraction,
intraocular pressure (IOP), endothelial cell density (ECD) and the incidence of complications

in the two years follow-up period.

Results: At the time of implantation the mean patient's age was 28,14 + 5,35 years (range 21
to 36 years). The mean preoperative subjective refraction improved from -7,8 £ 2,7 D sf
(range -14 to -3,25 D sf) and -0,65 + 0,8 D cyl (range -3,25 to 0 D cyl) to -0,01 £ 0,1 D sf
(range -0,75 to 0 D sf) and -0,05 £ 0,16 D cyl (range -0,55 az 0 D cyl). The mean ECD value
was 3270,5 + 454,7 cells/mm? (range 2155 to 4201 cells/mm?) compared to 2803,4 + 441,8
cells/mm? (range 2079 to 4184 cells/mm?) at the end of our follow-up period. The percentage
loss of ECD two years after the surgery was 8,57%. The mean preoperative value of IOP was
15,0 + 2,9 mmHg (range 10 to 20 mmHg) and 15,2 + 2,5 mmHg (range 10 to 20 mmHg) at
the end of follow-up period. We observed the elevation of IOP over 21 mmHg 1 month
postoperatively in 11 eyes. In 9 eyes was IOP until 35 mmHg (27,7 + 3,74, range 22 to 34
mmHg), in a one case (both eyes of the same patient) over 50 mmHg. Postoperatively we
observed following complications: IOP elevation (11 eyes), decentration of ICL with
development of subcapsular opacity in the crystallin lens periphery (1 eye), pigment
dispersion without elevation of IOP (1 eye) and incidence of optical phenomenon (4 patients).

The explantation of ICL was indicated in one patient bilateral.

Conclusions: According to our experience the correction of moderate-to-high myopia or
myopic astigmatism by implanation of ICL is an effective, relative safe and predictable
method. It has an important place in the modern refractive surgery, especially in patients, who

are not able to undergo the photorefractive corneal surgery to correct their refractive errors.

Key words: Implantable Collamer Lens, phakic intraocular lens, myopia, myopic astigmatism



3. UVOD DO PROBLEMATIKY

3.1. Refrakéni vady

Fyziologicky refrak¢ni systém oka (emetropie) mé v rovnovaze délku oka, zaktiveni lomnych
prostiedi a jejich optickou mohutnost. Paprsky svétla paralelni s optickou osou se tak sbihaji
piimo na sitnici do oblasti fovey. V pfipadé¢ nesouladu zminénych parametrii se paprsky
protinaji mimo sitnici (ohnisko pted ¢i za sitnici) a vznika refrakéni vada (ametropie). Mezi
refrakéni vady fadime sférické vady jako myopie (kratkozrakost), hypermetropie

(dalekozrakost) a asférické vady jako astigmatismus (20, 45).

3.2. Myopie

Pii myopii (kratkozrakosti) se paprsky po prichodu relaxovanym optickym aparatem stietnou
ve sklivcovém prostoru a vysledkem je rozostfeny sitnicovy obraz vzdaleného objektu (45).

Nejcastéjsi pri¢inou myopie je zvétSeni predozadniho priméru oka (axidlni myopie), méné
Castéji se setkdvame se zvySenym zakiivenim rohovky ¢i ¢ocky (kurvaturni) nebo poruchou
indexu lomu (indexova) (33, 36, 45, 53). Dle poctu dioptrii kratkozrakost rozliSujeme na
lehkou (do -3 D), stfedni (-3,25 az -6 D) a té¢Zkou (nad -6 D). Lehka a stfedni myopie nejsou
provéazeny degenerativnimi zménami a povazuji se za variaci normalniho vyvoje oka (myopie
fyziologickd). Pod pojem intermedidlni myopie je fazena stfedni myopie s postupnym
zvetSovanim predozadni osy bulbu a progresi vady az do -10 D, jez je zpravidla ukoncena
nebo vyrazné¢ zpomalena po 20. roce v€ku. Rychle narlstajici myopie (aZ 4 D za rok)
dosahujici az ke -30 D se stabilizaci mezi 20-30. rokem je nazyvana patologickou ¢i
progresivni myopii pro pfitomnost degenerativnich zmén choroidey a kolikvaci (zkaplnéni)
sklivce se vznikem sklivcovych zakall. Pokud je kratkozrakost pfitomna od narozeni (-10 D a
vice) hovoiime o kongenitalni myopii, ktera se obvykle dale neméni a neni spojena s tézkou

amblyopii diky zachovalé stimulaci korovych center pohledem do blizka (20, 33, 45).

Klinicky se myopie projevuje zamlzenym vidénim do délky, které se pacienti snazi korigovat
mhoufenim oc¢i (navozeni stenopického vidéni). Pfiznakem noveé vzniklé vady mohou byt
astenopické potize. Naopak vyhodou je zachovéani dobrého naturdlniho vizu do blizka i

v presbyopickém véku. Ke komplikacim myopie patii vysSi incidence rhegmatogenniho



odchlipeni sitnice v diisledku degenerativnich zmén v periferii choroidey, rozvoj primarniho

glaukomu otevieného uhlu a sekundarniho steroidniho glaukomu (33, 45).

3.3. Korekce myopie

Moznosti korekce kratkozrakosti zahrnuji nechirurgické a chirurgické techniky. Nejuzivanéjsi
je nechirurgickd uprava pomoci optickych pomtcek jako je brylova korekce ¢i mekké
kontaktni ¢o¢ky (KC). Chirurgické moznosti zahrnuji zakroky na rohovce modifikujici jeji
tvar a nitroo¢ni zakroky upravujici celkovy refrakéni stav oka cestou implantace fakické
nitroo¢ni ¢ocky (F IOL) nebo refrakéni lensektomie (CLE).

Soucasna vysoka uroven refrakéni chirurgie umoznuje korekei vétSiny ametropickych stavii
oka (od lehké po téZkou myopii, hypermetropii, véetné¢ kombinace s astigmatismem). U
pacientii se zachovalou schopnosti akomodace a cirou ¢ockou je prvni volbou uprava
refrakéniho stavu oka pomoci laserovych fotorefrakcnich technik na rohovce. Pokud laserovy
zékrok neni pro pacienta vhodny ¢i je kontraindikovéan, nejcastéji z divodu nedostatecné
tloustky rohovky v kombinaci s vySSim stupném refrakéni vady, lze vadu korigovat
implantaci F IOL. Metodou volby je postup navrzeny Zaldivarem roku 1996 zvany bioptika,

resp. kombinace implantace F IOL a laserového zakroku na rohovce (34, 45).

3.4. Refrakéni chirurgie

Refrakéni chirurgie je prudce se rozvijejici samostatné odvétvi o€niho 1€katstvi, jehoZ cilem

je navozeni emetropického stavu oka bez sou¢asné potieby korekce brylemi ¢i KC.

V literatuie se jako prvni refrakéni zakrok (konec 19. stoleti) zminuje Fukalova operace, tj.
odstranéni ¢iré cocky bez jeji ndhrady u vysoké myopie (45). Na pielomu 19. a 20. stoleti se
pozornost pfesunula k rohovce, jakozto k jedné z nejvyznamnéjSich refrakénich struktur oka
(rohovka predstavuje 2/3 zcelkové optické mohutnosti optického systému oka). Prvni
teoretickd prace o chirurgické remodelaci tvaru rohovky (jeji oploSténi ¢i nestrméni) byla
publikovana nizozemskym oftalmologem Leendert Lan Jans roku 1896. Historicky nejstarsi
jsou zakroky nelaserového typu jako autoplastickd myopicka keratomileusis, epikeratoplastika
a keratomileusis (Barraquer). Vyvoj a zavedeni laserové technologie do oftalmologické praxe
koncem 20. stoleti znamenalo vyrazny rozmach refrakéni chirurgie. Argon-fluoridovy

excimerovy laser a femtosekundovy laser (FSL) umoznili vyssi pfesnost 1 bezpe¢nost zakrok



(20, 35, 45). Prestoze 1ze modifikaci tvaru rohovky fesit velké mnozstvi refrakcnich vad, u
¢asti pacienti zakrok neni vhodny nebo je kontraindikovan. Témto pacientiim lze nabidnout
feSeni refrakéni vady implantaci F IOL (u pacientii s ¢irou ¢ockou), ¢i CLE (u pacientd
v presbyopickém véku). Myslenka vlozeni pfidatného optického systému, ktery by bud’
oslabil ¢i zesilil dioptricky aparat oka, je zndma jiz od 40. let 20. stoleti. Nedokonaly design,
nepoddajné materiadly a tehdejsi moznosti operacnich technik nakonec vedli k odklonu od
pouzivani F IOL. Vyvoj novych kvalitnich materialim umélych nitroo¢nich ¢ocek (IOL),
viskoelastického materialu, chirurgickych mikrotechnik umoznil navrat k principu feSeni
refrak¢nich vad implantaci F IOL v 80. letech 20. stoleti (11, 24). Historicky vyvoj F IOL
probihal ve tfech smérech - prednékomorové Cocky s fixaci do komorového thlu (Baikoff,
Kelman), ptednékomorové Cocky s fixaci za duhovku (Worst, Fechner) a zadnékomorové
cocky (Fjodorov) (11, 46). V soucasnosti je v refrakéni chirurgii nejvice implantovana fakicka

zadnékorova ¢ocka Implantable collamer lens (ICL).

3.5. Implantable collamer lens

Fakické nitroo¢ni ¢ocka Visian® Implantable Collamer® Lens (VICL™, STAAR Surgical
AG, Nidau, Svycarsko) je foldovana, jednokusova ¢o¢ka implantovana do sulcus ciliaris mezi
zadni plochu duhovky a ptedni plochu pfirozené Cocky. Dostupna je v n€kolika délkach, tak
aby byla respektovana anatomicka variabilita cilidrniho sulku (pro nejnovéjs$i model VICL™
¢tyfi délky v rozsahu 12,1 az 13,7 mm). Konstrukce plate-haptik a konkavné-konvexni
optické ¢asti, jeZ ma rizné velikosti dle optické mohutnosti co¢ky (pro VICL™ primér 4,8-
5,8 mm), zabrafiuje kontaktu ICL s dal§imi nitroo¢nimi strukturami. ZvIlasté s ptedni plochou
¢ocky, nad niz vytvaii prostor zvany vault (klenba), ktery dovoluje akomodacni pohyb ¢ocky,
vyménu komorové tekutiny mezi cockami a brani naruSeni metabolismu ¢ockového epitelu.

Dle vyrobce je optimalni velikost vaultu 250-1000 pm (15, 35, 41, 51).

Material Coc€ky je firmou STAAR patentovany vysoce biokompatibilni a flexibilni kopolymer
(Collamer®), jez je dobie propustny pro plyny a metabolity. Jednd se o slouceninu 60%
hydroxyethylmethakrylatu a 0,2% kolagenu s 33% obsahem vody a 3,4% benzophenonu (46).
Doplnén je i filtrem pro ultrafialové zafeni (UV), jez je schopen absorbovat az 90% UV

paprski o vinové délce mensi nez 387 nm (53).
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Vyvoj Implantable collamer lens zapocal v prvni poloviné 90. let 20. stoleti na podkladé
Fjodorovova konceptu zadnékomorovych nitroocnich Cocek. Prvni modely (IC2020) byly
implantovany roku 1993 a na zékladé zkusSenosti v nasledujicich 25 letech design ICL prosel
mnohymi zménami a zdokonalenim. Modifikace probéhly v n€kolika generacich a tykaly se
zvlasteé upravy tloustky a velikosti samotné ICL, jeji konfigurace a vysky vaultu. Vyraznou
inovaci pfinesl model V4c s CentraFLOW® technologii uvedeny v Evropé roku 2011.
V centru optické zony se noveé nachazi otvor o velkosti 360 pm - KS AquaPORT® (Visian
ICL CentraFLOW® technology) a dale ¢tyfi ptidatné otvory v plate-haptik k dal§imu zlepSeni
odstranéni viskoelastického materidlu a proudéni komorové tekutiny se snizenim rizika
pooperacni elevace nitroocniho tlaku. Novinka umoZnila vynechdni diive nezbytného
zéakroku, predoperacni laserové iridotomie nebo peroperacni bazalni iridektomie, k prevenci
pooperacniho zvyseni NOT (18, 46, 53). Dnes lze pomoci ICL korigovat kratkozrakost (ICM)
v rozsahu -3,0 az -20,0 D a soucasn¢ i myopicky asigmatismus az do +6,0 D. Od roku 1994 i
hypermetropii (ICH) v rozsahu +0,5 D az +10,0 D , taktéz i v kombinaci s astigmatismem do
+6,0 D (15, 53).

11



4. CiLE DISERTACNI PRACE

Cilem disertacni prace je zhodnoceni dvouletych vysledki korekce stfedni a vysoké myopie,
resp. myopického astigmatismu u pacientli se zachovalou akomodaci, kterd byla feSena

implantaci fakické zadnékomorové nitroocni cocky ICL.

4.1. Soubor pacientii

Soubor tvoii celkem 63 oc¢i 32 pacienti (3 muzi, 29 zen), u kterych byla na Oc¢ni klinice
Fakultni nemocnice Hradec Kralové v letech 2007-2016 implantovdna ICL s cilem korekce

stiedni a vysoké myopie ¢i myopického astigmatismu.

Vstupnimi kritérii pro zafazeni pacienti bylo splnéni indikacnich podminek danych vyrobcem
(STAAR Surgical AG, Nidau, Svycarsko), tj. vék 21-45 let, hloubka piedni komory (ACD)
alespoit 3,0 mm (meéfeno od endotelu k pfedni ploSe pfirozené cocky), ECD nad 2000

bunék/mm? a stabilni refrakéni vada alespoti 2 roky.

Ze souboru byli vyfazeni pacienti s jinymi ocnimi patologiemi (onemocnéni rohovky s nizkou
¢i abnormalni ECD, syndrom nitroo¢ni hypertenze, glaukom otevieného ¢i uzavieného thlu,
uveitida, katarakta, onemocnéni sitnice), se zavaznym systémovym onemocnénim (diabetes
mellitus, autoimunitni onemocnéni) a pacienti, kteti v minulosti podstoupili jakykoli refrakéni
laserovy zékrok na rohovce a dale pacienti, ktefi nedochazeli na pravidelné pooperacni
kontroly. U 31 pacientli prob¢hla implantace ICL oboustranné, druhé oko bylo operovano

vzdy nasledujici den. V pfipad¢ jednoho pacienta byl zakrok proveden pouze jednostranng.

4.2. Metodika

V¢ek pacientli v dobé implantace byl v priméru 28,14 + 5,35 let (v rozmezi 21 az 36 let). Pti
korekci myopie byl u 16 o¢i implantovan model ICM V4, u 23 o¢i model VICMO a v ptipadé
myopického astigmatismu u 2 o¢i model TICM V4, u 13 o¢i model VTICMO a u 9 oci
VTICM. Primérna nekorigovand NZO v decimalnich hodnotdch pied operaci byla 0,04 +
0,07 (v rozmezi 0,004 az 0,6), NKZO 1,12 £ 0,25 D sf (v rozmezi 0,4 az 1,5) a hodnota
subjektivni refrakce -7,8 + 2,7 D sf (v rozmezi -14 az -3,25 D sf) a -0,65 = 0,8 D cyl (v
rozmezi -3,25 az 0 D cyl). Predoperacné primérna hodnota ECD C¢inila 3270,5 + 454,7
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bunék/mm? (v rozmezi 2155 az 4201 bunék/mm?) a NOT pied operaci byl v priméru 15,0 +

2,9 mmHg (v rozmezi 10 az 20 mmHg).

Vsichni pacienti pfed zakrokem podstoupili komplexni o¢ni vySetieni, které zahrnovalo
odebrani osobni a rodinné anamnézy, stanoveni NZO a NKZO LCD optotypem (NIDEK CP-
90), manifestni a cykloplegické refrakce (autorefraktometr, NIDEK AR 310A), hodnoty NOT
bezkontaktni tonometrii (NIDEK NT-530), topografie rohovky (Pentacam, Oculus Inc.),
biometrie (IOLMaster, Carl Zeiss Meditec AG), endotelometrie (nekontaktni endotelovy
mikroskop CEM-530, Nidek Japan), kontrastni citlivosti (CSV-1000, Vectorvision) a
zhodnoceni o¢niho nalezu na pfednim i1 zadnim segmentu oka na Stérbinové lampé. Kalkulace
dioptrické sily ICL a zvoleni torické varianty bylo provedeno pomoci online kalkulatoru
firmy STAAR Surgical. Délka ICL byla volena dle naméfenych hodnot dvou parametrt,

horizontalni rozmér white-to-white podle IOL-Masteru a ACD podle Pentacamu.

Operace byla provedena ambulantné dvéma chirurgy (P.R. a J.U.) vlokalni anestesii
standardnim, vyrobcem doporuc¢enym postupem s provedenim 3 mm temporalniho fezu se
dvéma servisnimi paracentézami. U modelti ICL bez technologie CentraFLOW™, tj. celkem
u 27 o¢i (16 o¢i model ICM V4, 2 o¢i model T ICM V4 a 9 o¢i model VTICM) byla
peroperacné provedena jedna bazalni iridektomie, obvykle u ¢.12. Rotace T ICL do spravné
osy byla do roku 2015 provadénd dle nédkresu, od tohoto roku na naSem pracovisti jiz

vyuzivame navigaéni systém Verion pro maximalni pfesnost polohy implantované IOL.

Pravidelné pooperacni kontroly probihaly 1. den, 1. tyden, 1., 3. a 6. mésic a dale v ro¢nich
intervalech po dobu dvou let. Pfi kazdé navstéveé byla hodnocena subjektivni refrakce, NKO,
NKZO, hodnoty NOT bezkontaktni tonometrii a bylo provedeno vysetteni pfedniho segmentu
a ofniho pozadi na Stérbinové lampé. Standardné jsme pii ofekdavaném, piiméfeném
poopera¢nim nalezu kontrolovali stav sitnice bez navozeni arteficidlni mydridzy. Dale jsme
sledovali vyskyt komplikaci ve sledovaném obdobi a od 3. mésice 1 hodnotu ECD a velikost
vaultu pomoci Scheimpflugovy kamery. Subjektivni spokojenost jsme zjiStovali dotazem na

vyskyt obtizi a kvalitu vidéni.
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4.2.  Statisticka analyza

Naméfené hodnoty byly statisticky zpracovany programem SYSTAT 8.0. Ke zjisténi
vyznamnosti rozdilli mezi jednotlivymi méfenimi v ¢ase byl pouzit neparametricky Wilcoxtv
parovy test, ktery udava najednou vzajemné pravdépodobnosti vSech zadanych méieni. Tento
test byl pouzit i z divodu, Ze vétSina analyzovanych dat nepodléhala normalnimu rozdéleni.
Zmény v parametru ECD nebyly statisticky hodnoceny vzhledem ke skutecnosti, Ze ¢ast
méteni byla provedena na modernéjSim bezkontaktnim endotelovém mikroskopu s odlisSnym
softwarem pro vypocet ECD. Za statisticky signifikantni byly povazovany rozdily pii hodnot¢

pravdépodobnosti mensi nez 0,05.
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5. VYSLEDKY

5.1 Subjektivni refrakce

Primérnd predoperacni hodnota subjektivni refrakce byla -7,8 £ 2,7 D sf (v rozmezi
-14 az -3,25 D sf) a -0,65 = 0,8 D cyl (v rozmezi -3,25 az 0 D cyl), mésic od operace 0,06 +
0,28 D sf (v rozmezi -0,5 az 1,5 D sf) a -0,08 £ 0,2 D cyl (v rozmezi -0,75 az 0 D cyl), po roce
0,01 = 0,1 D sf (v rozmezi 0 az 0,75 D sf) a -0,04 = 0,14 D cyl (v rozmezi -0,55 az 0 D cyl) a
na konci sledovaciho obdobi po 2 letech -0,01 £ 0,1 D sf (v rozmezi -0,75 az 0 D sf) a -0,05 +
0,16 D cyl (v rozmezi -0,55 az 0 D cyl). Primérmé hodnoty subjektivni refrakce ze vSech
pooperacnich kontrol jsou zndzornény v grafu 1. Rozdil vstupnich a poopera¢nich hodnot byl
statisticky signifikantni (P < 0,0001). V pribéhu sledovani byla subjektivni refrakce stabilni.
Pfi porovnani dat mezi prvnim mésicem a prvni rokem nedoslo ke statisticky signifikantnimu
rozdilu (P = 0,426), stejn¢ tak nebyl rozdil mezi prvnim mésicem a druhym rokem (P =

0,425). Po dvou letech bylo v rozmezi + 1,0 D 100 % o¢i a v rozmezi = 0,5 D 96,8 % oci.

1m 3m 6m 12m 24m

W sf

M cyl

© o N A LN R O R

Graf 1: Vyvoj subjektivni refrakce ve sledovacim obdobi
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5.2. Zrakova ostrost

Primérnd NZO (decimalni hodnoty) se z predoperacnich hodnot 0,04 + 0,07 (v rozmezi 0,004
az 0,6) zlepsilana 1,1 £ 0,25 (v rozmezi 0,5 az 1,5) v prvnim mésici, po roce sledovani 1,06 +
0,18 (v rozmezi 0,7 az 1,5) a pfi posledni kontrole 1,05 + 0,16 (v rozmezi 0,7 az 1,5). Rozdil
piedoperacnich a prvnich pooperacnich hodnot v 1. mésici byl statisticky signifikantni (P <
0,0001) a zlepSeni parametru bylo dale v prub¢hu sledovani stabilni (graf 2). Rozdil mezi daty
v prvnim mésici v porovnani s hodnotami v prvnim a druhém roce nebyl statisticky vyznamny

(P = 0,261, resp. P = 0,064).

1,2

1
0,8
0,6
0,4
0,2
0 T T T T
m 3m 6m 12m 24m

predop 1

Graf 2: Vyvoj nekorigované zrakové ostrosti ve sledovacim obdobi

U NKZO (decimalni hodnoty) byla vstupni primérna hodnota 1,11 = 0,25 (v rozmezi 0,4 az
1,5), po mésici sledovani 1,18 + 0,25 (v rozmezi 0,8 az 1,5), po roce 1,09 = 0,16 (v rozmezi
0,9 az 1,5) a na konci sledovaciho obdobi 1,07 + 0,14 (v rozmezi 0,9 az 1,5). V piipade
NKZO nedoslo ke statisticky signifikantnimu rozdilu mezi pfedoperacnimi a poopera¢nimi

hodnotami (P < 0,0001).

Index efektivity (pomé&r pooperaéni NZO a predoperacni NKZO) je v naSem souboru 0,95 a

index bezpecnosti (pomér pooperacni NKZO a ptedoperacni NKZO) dosahl hodnoty 0,97.
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5.3. Hustota endotelovych bunék

Piedoperaéné priimérna hodnota ECD byla 3270,45 + 454,72 bunék/mm? (v rozmezi 2155 az
4201 bunék/mm?), po 3 mésicich 2908 + 496,99 bunék/mm? (v rozmezi 1412 az 4237
bunék/mm?), po roce 2862,13 + 423,42 bunék/mm? (v rozmezi 1519 az 4048 bunék/mm?) a
na konci sledovaciho obdobi poklesla na 2803,4 + 441,8 bunék/mm? (v rozmezi 2079 az 4184
bunék/mm?). Procentualni ztrata ECD 2 roky po operaci ¢inila 8,57 %. Dynamika v prib&hu

sledovaci doby je znazornéna v grafu 3.
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Graf 3: Ubytek endotelovych bun&k ve sledovacim obdobi

5.4 Nitrooc¢ni tlak

Nitroo¢ni tlak pfed operaci byl v priméru 15,0 £+ 2,9 mmHg (v rozmezi 10 az
20 mmHg), po mésici 17,1 + 5,38 mmHg (v rozmezi 10 aZ 34 mmHg), ve 3. mé&sici 14,81 +
2,65 mmHg (v rozmezi 10 az 21 mmHg), v prvnim roce 14,7 + 2,71 mmHg (v rozmezi 9 az
21 mmHg) a po dvou letech od operace v priméru 15,2 + 2,5 mmHg (v rozmezi 10 az 20

mmHg).

ZvySeni NOT nad 21 mmHg jsme pozorovali v 1. mésici od operace celkem u 9 o¢i a ve 2.
meésici u 2 o¢i téhoz pacienta. U 9 o¢i hodnoty neptesahly 35 mmHg (primérna hodnota 27,7
+ 3,74, v rozmezi 22 az 34 mmHg). U jednoho pacienta dosSlo oboustranné k excesivnimu

narastu NOT nad 50 mmHg (graf 4). Pii porovnani vstupnich a konecnych primérnych
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hodnot NOT nedoslo ke statisticky signifikantnimu rozdilu (P < 0,0001). Statisticky
vyznamny rozdil jsme pozorovali pii srovnani primérnych hodnot mezi prvnim mésicem od
operace a hodnotami ptfed operaci, rok a dva roky od vykonu (P = 0,002, P = 0,001 a P =
0,024).

17,5

17

16,5
16

15,5

15 -+
14,5 -
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m 3m 6m 12m 24m
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Graf 4: Vyvoj hodnot nitroo¢niho tlaku ve sledovacim obdobi

5.5. Vault

Velikost vaultu byla u vétSiny pacient (n = 20, tj. 62,5 %) hodnocena na §térbinové lampé, u
zbylého poctu pacientli (n = 12, tj. 37,5 %) jsme jiz velikost vaultu hodnotili pomoci
zobrazovaci metody, resp. Pentacamu. Vzhledem k malému souboru jsme data statisticky
nehodnotili. Dle doporu¢eni vyrobce je optimalni velikost vaultu 500 um a jako bezpecné
rozmezi uvadi 125 — 1000 pm. Z dostupnych dat jsme zaznamenali na konci sledovaného
obdobi primérnou hodnotu 405 pm vrozmezi 170 az 980 um a vSechna méfeni se

pohybovala v mezich normy.

5.6. Komplikace

Nejcastéjsi pozorovanou pooperacni komplikaci byla elevace NOT (celkem u 11 oci).
V ptipade 9 oci 8 pacientli doslo k vzestupu mésic od operace v priméru na hodnotu 27,7 +

3,74 (v rozmezi 22 az 34 mmHg). U Zadného z téchto pacientl stav nevyzadoval jakoukoli

chirurgickou intervenci. U jednoho pacienta (model ICM 125 V4) doSlo ve druhém
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pooperacnim mésici oboustranné k excesivnimu nartistu NOT nad 50 mmHg. U pacienta byla

nasledn¢ provedena explantace ICL oboustrann¢.

Z dalsich pooperacnich komplikaci jsme zaznamenali decentraci ICL s vyskytem
subkapsularni opacity v periferii coCky u 1 oka pfi pooperacnim narastu NOT, disperzi
pigmentu na 1 oku bez elevace NOT po roce od implantace a 4 pacienti udavali rusivy vyskyt
vedlejsich optickych fenomént (glare, halo), jez ale nesnizovaly celkovou kvalitu vidéni.
Explantace byla provedena u 2 o¢i jednoho pacienta pro decentraci ICL a rozvoj akutniho

glaukomového zachvatu s nedostatecnym efektem na konzervativni i chirurgické feseni stavu.
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6. DISKUZE

Hlavnim cilem moderni refrakéni chirurgie je zlepSeni kvality zivota pacienti s refrakéni
vadou spojenou s vysokou mirou zavislosti na brylové korekci ¢i KC. S piichodem excimer
laseru pred vice nez 25 lety se fotorefrakcni zakroky na rohovce staly mnohem piesnéjSimi
sdo té doby pouzivanou technikou radidlni keratekotomie a ketatomileusis. Pfestoze lze
modifikaci tvaru rohovky fesit velké mnozstvi refrakénich vad, u ¢asti pacienti zakrok neni
vhodny. Pokud na zadklad¢ prfedoperacniho vySetfeni nelze provést laserovou korekci, pak pii
vhodnych ocnich pomérech volime implantaci F IOL, resp. ICL. Nase vysledky jsme
porovnali se zahrani¢nimi publikovanymi soubory, které hodnotily refrakéni vysledky u

myopu a mély podobnou velikost souboru a délku sledovani.

Cao a kol. hodnotili obdobny soubor 63 o¢i 32 pacientil se 6 mésicnim sledovacim obdobi.
Subjektivni refrakce byla ptredoperaéné -12,81 + 3,11 D sf a -0,91 + 0,65 D cyl a po 12
meésicich ziskali manifestni sféricky ekvivalent -0,05 £ 0,27 D. VSech 63 o¢i (100 %) se
nachazelo v rozmezi = 1,0 D a 96,8 % oc¢i v rozmezi £ 0,5 D stejn¢ jako v nasem souboru.
Index efektivity uvadi 1,1 a index bezpecnosti 1,42 (9). Ju a kol. publikovali data souboru o
82 oci 43 pacientli s primérnou sledovaci dobou 6,54 mésict (rozmezi 3-12 mésicli). Autofi
dosahli zlepSeni subjektivni refrakce z pfedoperac¢nich hodnot -15,56 + 4,35 D sf a -1,25 +
0,52 D cyl na kone¢nou hodnotu manifestni sférické refrakce -1,85 + 0,72 D. Celkové 88 %
o¢i bylo vrozmezi £ 1,0 D a 72,5 % o¢i v rozmezi = 0,5 D (24). Pjano a kol. prezentovali
vysledky u 28 o¢i 16 pacientl s ro¢nim sledovanim. Subjektivni refrakce se v jejich souboru
zlepsilaz -8,08 + 3,8 D sfa-2,89 + 1,37 D cyl na kone¢nou hodnotu -0,12 + 0,36 D sfa -0,26
+ 0,50 D cyl. Autofi dosahli obdobnych vysledkll a stejné jako nase hodnoty byly 1 jejich
v pribéhu sledovani stabilni (43). Hassaballa a kol. méli soubor 26 oci, u nichz se subjektivni
refrakce signifikantné snizila z peropera¢nich hodnot -11,41+2,0 D sfa -1,87+2,2 D cyl na -
0,24 £ 0,30 D sfa -0,84 + 0,4 D cyl po roce sledovani (19). Kamiya a kol. publikovali praci
hodnotici 50 o¢i 28 pacientt se sledovaci dobou 3 roky. Vstupnich hodnoty souboru -9,47 +
2,91 D sfa-2,23 4+ 1,09 D cyl se sniZily po 2 letech sledovani na -0,13 + 0,30 D sf a -0,58 +
0,70 D cyl, coz opét koreluje s naSimi vysledky. NaSe vysledky byly mirn¢ lepsi v oblasti
prediktability. Autofi po tfech letech uvadi, ze 94 % oci bylo v rozmezi £ 1,0 D a 92 % oci
v rozmezi = 0,5 D (27).
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Hodnoceni vzdalenosti mezi zadni plochou ICL a ptfedni plochou pfirozené ¢ocky (vault) je
esencialni v prevenci vzniku pooperacnich komplikaci. Dle doporuceni vyrobce je optimalni
velikost vaultu 500 um a jako bezpe¢né rozmezi uvadi 125 — 1000 pm. Komplikace nizkého
vaultu vychézi znaruSeni dynamiky proudéni komorové tekutiny v zadni komoie s
poskozenim metabolismu Cockového epitelu a naslednou indukci zejména subkapsularnich
opacit. Dal§im mechanismem je pfimy kontakt cocek s traumatizaci kapsuly piirozené Cocky
a naruenim stability ICL. Rada praci doklada postupné sniZovani vaultu v ¢ase vlivem
narustajici tloustky pfirozené Cocky pfi jejim starnuti (4, 47, 54). Soucasné nebyl pozorovan
rozdil v poklesu vaultu u jednotlivych modelt ICL (25, 51). Komplikace z nizkého vaultu 1ze
ocekavat pii hodnotach 200 um a méné (4, 7, 17, 26, 38, 51). Pfi excesivnim vaultu dochazi
ke kontaktu ICL se zadni plochou duhovky a jeji iritaci, ktera muize vyustit v syndrom
pigmentové disperze s rizikem piechodu do sekundérniho pigmentového glaukomu.
V nasem souboru jsme zaznamenali na konci dvouleté¢ho sledovaného obdobi primérnou

hodnotu 405 um v rozmezi 170 az 980 um a vSichna méfeni se pohybovala v mezich normy.

Jako kazdy chirurgicky zakrok i implantace ICL méa sva potencidlni rizika. Vyskyt
nejcastéjSich komplikaci spojenych s implantaci ICL popisuje v meta-analyze (soubor 2592
o¢i) Fernandes a kol. (15): rozvoj pfednich subkapsularnich opacit az katarakty u 136 o¢i (5,2
%), relativné Casty je 1 Casny pooperacni vzestup NOT a vznik pupilarniho bloku je jednou
z nejobavanéjSich komplikaci (8, 39, 52), ktery byl jiz popsén i u V4c s KS AquaPORT®
(18), dale syndrom pigmentové disperze s rizikem piechodu k sekunddrnimu pigmentovému
glaukomu, tbytek ECD (9,9 % po 2 letech) a v neposledni fad¢ obecna rizika chirurgického
nitroocniho vykonu jako jsou endoftalmitida, nitroocni krvaceni do komorového systému,
sklivee Ci sitnice a vitreoretinalni komplikace. Nutnost provedeni explantace ICL pfi rozvoji
zrak ohroZzujicich komplikaci se uvadi v 1,62 %, nejcastéji z dlivodu rozvoje katarakty a
elevace NOT (23). Al Sabaani a kol. v souboru 787 oc¢i udavaji explantaci celkem u 30 oci
(3,8 %). Jako nejcastéjsi pfiCina je uvadeéna volba nespravné velikosti ICL (22 oci), nasleduje
katarakta (4 oci), vysoky rezidudlni astigmatismus (2 oc€i), odchlipeni sitnice (1 oko) a

netolerovatelny vyskyt glare (1 oko) (1).
V nasem souboru jsme pozorovali elevaci NOT celkem u 11 o€i pfi pooperaéni kontrole v 1.

mesici. U 9 o¢i 6 pacientt s elevaci NOT do 35 mmHg si zvySeni vysvétlujeme efektem

lokalnich kortikosteroidi v kombinaci s pfedoperacnimi hodnotami pfi horni hranici normy
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(do 21 mmHg), primérné hodnoty u této skupiny pacienti byly vstupné 17,22 + 3,74 mmHg
(v rozmezi 10-20 mmHg). ZvySeni NOT v 1. mésici do 30 mmHg (model V4c) s dobrou
reakci na konzervativni terapii publikovali 1 dals§i autofi (14, 24, 44). Nejcastéji dochazi
k elevaci NOT < 30 mmHg v prvnim meésici po operaci vlivem nedostatecné velikosti
preoperacni laserové iridotomie ¢i peroperacni iridektomie u modelti bez technologie
CentraFLOW®, nekompletniho odstranéni viskoelastického materidlu, UCinku lokalni
kortikosteroidni terapie a disperze pigmentu (3, 10, 12, 24, 30, 37, 53, 54). Excesivni nartst
NOT nad 50 mmHg po operaci jsme pozorovali u jednoho pacienta oboustranné¢ (V4b) ve
druhém poopera¢nim mésici, ktery byl podminén implantaci nespravné velikosti ICL. Casné
pooperacné vlivem neadekvatni délky ICL doslo k jejimu nadmérnému vyklenuti a rozvoji
akutniho pupilarniho bloku refrakterniho na 1écbu s nutnosti cocky oboustranné explantovat.
Obdobny pooperacni prabéh pii implantaci ICL vétsiho rozméru uvadi ve svém sdéleni 1 dalsi

autofi (19, 39).

Subkapsularni zdkal v periferii ¢o¢ky jsme zaznamenali u 1 oka, ktery byl podminén
spontanni decentraci ICL nahoru a nemé&l vliv na zrakovou ostrost. Casny vznik
v poopera¢nim obdobi béhem nékoka dni ¢i tydnl je podminén peroperacnim traumatem,
resp. kontaktem ICL s ¢ockou pfii jejim umistovani do sulku. Fernandes a kol. ve své meta-
analyze uvadi tuto pficinu vzniku opacit u 15,4 % oci (15). Lacker a kol. dale zminuji i efekt
prolongovaného operacniho vykonu u starSich pacientli s mélkou predni komorou a tzkou
zornici (6, 54). Jako rizikovy faktor je popisovana i zkuSenost chirurga. Sanchez-Galeana a
kol. ve své praci publikovali, Ze azZ 79 % opacit vzniklo pii prvni ¢i druhé implantaci
zaSkolujiciho se chirurga a Ze s narUstajici zkuSenosti incidence poklesla prakticky na nulou
hodnotu (47, 49). PtiCina rozvoje opacit rok a déle od operace je nejCastéji vysvétlovana
neadekvatni vzdalenosti zadni plochy ICL od pfedni ¢asti ¢ockového pouzdra, resp. nizky
vault. DalS§imi zminénymi rizikovymi faktory jsou vys$si v€k pacienta (38). Gonvers a kol.
(16) uvadi formaci katarakty u 37 % pacientll ve v€kovém rozpezi 41-50 let v porovnani k 14
% u pacientii mezi 10-40 lety, Lackner a kol. (6) 14,5 % u pacientli nad 50 let. Vyss§i vyskyt je
popisovan i u vysSich stupiii myopie nad -10 D a vice, niz§i ACD a neadekvatni velikost
implantované ICL (10, 47, 48). Rada autorti také poukazuje i na odlisnou incidenci u
jednotlivych modelti ICL s vyssi incidenci u starSich typt. Sanders a kol. uvadi u ICL V3 12,6
% au ICL V4 2,9 %. Rozdil u téchto dvou modela si vysvétluji vylepSenim designu ICL V4 o
zvyseni vaultu z 0,13 mm u ICL V3 na 0,21 mm u ICL V4 (49). Prace s rocnim sledovanim

dokléadaji rozvoj katarakty v rozmezi 2,1 - 9,6 % (1, 12, 37) a prace s ttiletou sledovaci dobou
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v rozmezi 1,6 — 14,5 % (2, 6, 27, 50). Sanders a kol. (48) uvadi cetnost 6-7 % po 7 letech,
Kocova a kol. (32) publikovali vyskyt katarakty s poklesem zrakové ostrosti u 16,1 % pfi
primérné sledovaci dob¢ 10,5 let a Schmidinger a kol. 17 % po 10ti letech sledovani (51).

Pokles ECD v naSem souboru byl pti posledni kontrole 8,57 %. Data ukazuji na nejvyraznéjsi
pokles pii porovnani priméra piedoperacnich a prvnich pooperacnich hodnot. V dal$im
sledovacim obdobi byl jiz pokles mirny, statisticky nevyznamny. V literatufe je taktéz
popisovan nejrazantnéj$i tibytek pii porovni piedoperacni a prvnich pooperac¢nich hodnot a
dale v pribéhu prvnich dvou let sledovani, poté je jiz ztrata ECD minimalni nebo k ni
nedochdzi (13, 43). Prace s jednoletou sledovaci dobou uvadi miru poklesu v rozmezi 5,5 —
6,5 % (1, 40, 43), pti dvouleté sledovaci dobé pokles v rozsahu od 6,57 % do 9,9 % (5, 15,
23, 30). Alfonso a kol. popsali pokles o 7,5 % po 5ti letech (2). Dlouhodobé vysledky
publikoval Igarashi a kol., kde po 8 letech doslo k poklesu o 6,2 % (22) a Kitahara a kol.,

v jejichZ souboru s 10letou sledovaci dobou pozorovali ubytek ECD 3,3 % (31).

Subjektivni spokojenost jsme hodnotili dotazem na vyskyt obtizi a kvalitu vidéni. Ohledné
mozného pooperacniho vyskytu vedlejSich optickych fenoméni (glare, halo) byli pacienti
informovani v radmci predoperacniho vySetfeni. V pooperacnim obdobi jsme jiz aktivné
pfitomnost fenoménl nezjiStovali s cilem minimalizovat vnimani téchto subjektivnich a
terapeuticky neovlivnitelnych steskii. V naSem souboru jejich pfitomnost spontanné udéavali 4
pacienti (ve vSech ptripadech V4c), pficemz negovali snizeni kvality vidéni a celkova
spokojenost se zadkrokem byla vysokd. Vyrobce uvadi subjektivni spokojenost po 3 letech od
implantace nésledovné: velmi spokojeno 92,1 %, spiSe spokojeno 7,3 % a nespokojeno 0,6 %
pacientl a zlepSeni kvality vidéni pfi porovnani pied operaci a po 3 letech od operace z 55 %
na 77 %. Vyskyt nepfijemnych zrakovych vjemul jako pfitomnost jasného svétla (glare),
zrakové potize v noci a zejména béhem fizeni motorového vozidla, vnimani zafe ¢i prstenct
kolem bodového zdroje svétla (halo) a dvojité vidéni objektl se u vétSiny pacientll po operaci
nezménilo, resp. v ptipadé glare zménu nepozorovalo 78,3 % (zlepseni 12,0 %, zhorSeni 9,7
%), zrakové potize v noci 76,0 % (zlepSeni 12,0 %, zhorSeni 12,0 %) a béhem fizeni 76,1 %
(zlepSeni 13,7 %, zhorSeni 10,1 %), u halo 79,4 % (zlepsSeni 9,1 %, zhorSeni 11,4 %) a dvojité
vidéni 97,2 % (zlepSeni 1,1 %, zhorSeni 1,7 %) (53). V literatufe se autofi k vyskytu
optickych fenoméni vyjadiuji zvlasté formou porovnani cetnosti u V4c s KS AquaPORT® a
V4b. S ptichodem V4c¢ modelu zpocatku panovaly obavy, Ze centralni otvor bude zptisobovat

vyrazné€jsi rozptyl svételnych paprskl uvniti oka a bude tak vice podminovat vznik ruSivych
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vedlejSich optickych fenoménti oproti konvencnimu V4b bez centralniho otvoru. Bhandaria a
kol. popsal optické fenomény u 23 % pacienti s V4b a 25 % s V4c (6), 1 dalsi studie
srovnavajici kvalitu vidéni u téchto dvou modeli v¢. miry rozptylu svétla v oku neuvadi

statisticky signifikantni rozdil (21, 25, 28, 29, 42).

7. ZAVER

Cilem dizertacni prace bylo zhodnotit dvouleté refrakéni vysledky a vyskyt komplikaci u
pacientli, u nichz byla myopie a myopicky astigmatismus korigovany implantaci

zadnékomorové fakické nitroo¢ni ¢ocky ICL.

Na zakladé¢ naSich zkuSenosti je korekce stfedni a vyS§i myopie, v€. myopického
astigmatismu implantaci ICL metodou efektivni, relativné bezpecnou a s predvidatelnym
refrakénim vysledkem. Zakladnim ptedpokladem pro dosazeni dobrych pooperacnich
vysledki je dikladné a komplexni pfedoperacni vySetteni, respektovani indikacnich kritérii,

uréeni spravné velikosti ICL a pravidelné dlouhodobé pooperacni sledovani.

V moderni refrakcéni chirurgii ma ICL své misto zvlasté u pacientli s nemoznosti korekce
refrakéni vady laserovym zakrokem na rohovce z jakéhokoli divodu. U této skupiny pacientli
je korekce pomoci ICL prakticky jedinou moznosti feSeni (za ptedpokladu zachovani

akomodace) a poskytuje vyrazné zlepSeni kvality Zivota.
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