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ABSTRACT

Amag: Yiksek miyopi tedavisinde katlananilir (Artiflex) ve kat-
lanamayan (Artisan/Verisyse) iris fiksasyonlu fakik géz ici
lenslerin (IF-FGIL) etkinligini ve givenilirligini kargilagtir-
mak

Gereg ve Yontem: Miyop degeri -6 D ile -20.5 arasinda degi-
sen on yedi hastanin 27 gézi retrospektif olarak degerlen-
dirildi. Hastalara katlanabilir veya katlanamayan iF-FGIL
implante edildi. Her iki lens grubunda ameliyat sonrasi 1.
yil kontrolde elde edilen refraktif sonuglar karsilaghrildi.

Bulgular: Bu calismada, 12 (%44.4) gdéze katlanabilir, 15
(%55.6) gdze katlanamaz IFFGIL'i implante edildi. Ame-
liyat sonrasi 1. yilda +1.00 D ile -1.00 D arasinda he-
deflenen sferik esdeger dizeyine, katlanabilir IFFGIL taki-
lan grubun %92 de, katlanamaz iF-FGIL takilan olgularin
ise %53 de ulagildi (p=0.04). Ameliyat dncesi ve ameliyat
sonrasi 1. yilda DEGK LogMar’a gére, katlanabilir iF-FGIL
grubunda ortalama 0.25+0.26 ve 0.13+0.21 iken, kat-
lanamayan iF-FGIL grubunda 0.41+0.31 ve 0.19+0.11
olarak degerlendirildi (p>0.05).

Sonug: Hedeflenen sferik esdeger araligi elde etme orani kat-
lanabilir lens grubunda anlamali derecede daha yuksek
bulunurken, ameliyat sonrasi sonug DEGK, silindirik de-
gerler, endotel hicre kaybi, gz ici basinglar acisindan her
iki lens grubu arasinda istatiksel fark bulunamamigtir.

Anahtar Kelimeler: Artisan, artiflex, iris fiksasyonlu fakik géz
ici lens, endotel hicre kayb, sferik esdeger.

Purpose: To compare the safety and efficacy of the foldable
(Artisan/Veriyse) and nonfoldable (Artiflex) iris-fixated
phakic intraocular lens (IF-PIOL) for the correction of high
myopia

Materials and Methods: Twenty seven eyes of 17 patients with
miyopia from -6 D to -20.5 D were reviewed retrospec-
tively. A foldable or nonfoldable IF-PIOL were implanted
to all of the patients. Refractive outcomes were compared
between two lens groups at one year after the operation.

Results: In this study, 12 eyes underwent foldable IF-PIOL and
15 eyes underwent nonfoldable IF-PIOL implantation. At
one year after the operation, 92% of foldable treated eyes
and 53% of nonfoldable treated eyes were within +1D of
the intended emmetropia (p=0.04). The mean preopera-
tive and postoperative first year best corrected visual acuity
(BCVA) was 0.25+0.26 and 0.13=0.21for foldable treat-
ed eyes and 0.41+0.31ve 0.19%0.11 for nonfoldable
treated eyes (p>0.05).

Conclusion: While the percent of eyes within the intended
spheric equivalent was statistically higher for foldable lens
to correct high myopia, postoperative final BCVA, central
endothelial cell loss, cylinder power, and intraocular pres-
sure were not statistically significant between foldable and
nonfoldable lenses

Key Words: Artisan, artiflex, iris-fixated phakic intraocular
lens, endothelial cell loss, spheric equivalent.
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GiRig

Miyop tedavisinde cesitli cerrahi yéntemler uygu-
lanabilmektedir. LASIK ve PRK gibi korneal refrak-
tif girisimler siklikla kullanilan  yéntemlerdendir. Bu
teknikler, ézellikle de yiksek miyopik degerlerde, artmig
korneal ektazi, pus olusumu ve buna bagl olarak da
gorsel kalitede bozulma gibi riskler tagimaktadir. Son
yillarda, refraktif lens degisimi ve fakik géz ici lens
(FGIL) implantasyonu gibi géz ici cerrahiler &zellikle
yUksek miyop tedavisinde tercih edilen ydntemler ol-
maya baglamigtir.  Refraktif lens degisiminin, retina
dekolmani, akomodasyon kaybi ve kapsil kontraksiyonu
gibi olumsuzluklar bulunmaktadir’2 FGiL'ler ézellikle
yUksek miyop tedavisinde gelecek vadeden bir alternatif
yontemdir. Geri dénisimli olma ézelligi tagiyan bu yén-
temde akomodasyon da korunmaktadir. Korneal refrak-
tif yontemlerin aksine, FGIL implantasyonu ile korneanin
dogal yapisi degistirilmemekte ve buna bagh olarak da
korneanin optik kalitesi bozulmamaktadir.

Fakik g6z ici lensler, aci destekli 6n kamara lensleri,
arka kamara lensleri ve iris fiksasyonlu fakik én kama-
ra lensleri (IF-FGIL) olmak Gzere 3 sinifa ayrilmigtir. IF-
FGIL'ler ilk olarak 1978’de Jan Worst tarafindan afak
hastalarda kullanilmighr. 1980l yillarda, iris fiksasyonlu
lensler Worst ve Fechner tarafindan fakik hastalarda
dzellikle de yuksek diyoptrili refraktif bozukluklarda
kullanilmaya baglanmigtir.? 1986'da Fechner ve Worst,
bikonkav olarak dizayn ettikleri bu lensleri, lenslerle
kornea endoteli arasindaki mesafenin yetersiz olmasi
nedeniyle, 1991'de konveks-konkav olarak modifiye
etmiglerdir.

Katlanamayan iF-FGIL (Artisan/Verisyse)'ler, 1986
yilinda miyop tedavisinde kullaniimaya baglanmig ve FDA
onayi almig lenslerdir. 5 ve ya 6 mm optik zona sahip tek
parcali bu katlanamayan lensler 5-6 mm insizyonla én
kamaraya (OK) implante edilebilmektedir. Bu lenslere
bagli olusan astigmatizmayi azaltmak amaciyla 3.2 mm
insizyonla OK'ya yerlestirebilen 3 parcali katlanabilen
IF-FGIL (Artiflex)’ler 2003’de kullaniimaya baslanmistr.

Bu calismada, miyop tedavisinde kullanilan kat-
lanabilen ve katlanamayan IF-FGIL implantasyonun
etkinligini ve gUvenilirligini kargilagtirdik.

GEREC VE YONTEM

Bu retrospektif calisma, Beyoglu Géz Egitim ve
Aragshrma Hastanesi 1. ve 3. Géz Klinigi Refraktif Cer-
rahi BslomU'nde yapildi. Calisma kapsaminda 2007-
2008 tarihleri arasinda miyop nedeniyle iF-FGIL implan-
tasyonu yapilan 17 hastanin 27 gézU degerlendirildi.

Calismaya 6n kamara derinligi 3.2 mm’den fazla,
iris ve pupil yapisi dogal, ameliyat éncesi korneal en-
dotelyal hicre sayisi 2000/mm? ve Uzeri olan, miyopi
degeri -6 diyoptriden yuksek olgular alindi.

Sistemik hastaligi olan, korneal patolojisi bulunan,
iris anomalili, daha éncesinde korneal veya géz ici cer-

rahi gegirmis hastalar, glokom, géz ici enflamasyon,
yasa bagl makuler dejenerasansi bulunan ve retina
dekolmani igin riskli hastalar ve 12 aydan daha az takipli
olgular caligma diginda birakildi.

Cerrahi iglem yapilmadan énce ve yapildiktan
sonra hastalarin Snellen Eseli ile duzeltilmemis gérme
keskinligi (DGK) ve duzeltiimis en iyi gérme keskinligi
(DEGK), Goldman Aplanasyon Tonometrisi ile gz igi
basing dlgimleri ve spekuler mikroskopi ile korneal en-
dotelyal hicre sayimi elde edildi.

Olgulara IF-FGIL'i olarak katlanamayan (Artisan,
OPHTEC/ Verisyse, AMO) ya da katlanabilen (Artiflex,
OPHTEC) implante edildi. Hastalarda hedeflenen refrak-
siyonu elde edecek géz ici lens giict, Van der Heijde for-
mOl0 kullanilarak hesaplandi. Bu formalde hastanin sub-
jektif refraksiyonu, keratometri degerleri ve én kamara
derinligi kullanilmighr.

Cerrahi iglem &ncesinde tOUm hastalara fiksasyonu
kolaylagtirmak ve cerrahi suresince kristalin lensi koru-
mak icin %2’lik pilokarpin damlatilarak miyozis saglandi.
Tum hastalar genel anestezi altinda opere edildi. Saat
12 hizasinda lensin implantasyonu igin katlanamayan
IF-FGIL'ler icin yaklastk 6 mm, katlanabilen iF-FGIL icin
3.2 mm primer korneal insizyon ve lens haptiklerini irise
fikse etmek icin de saat 10 ve 2 hizasindan yan girigler
yapildi. Viskoelastik korumasi altinda implantasyon igin
6zel dizayn edilmis bir enstroman kullanilarak én kama-
raya yerlestirilen lens saat 3 ve 9 hizasindan irise fikse
edildi. Géz ici lens irise fikse edildikten sonra saat 12
hizasindan periferik iridektomi yapildi. Viskoelastik ma-
teryal alindiktan sonra, yan girig yerleri korneal hidra-
syon saglanarak, primer korneal kesi ise 10-0 naylon
sOtUr ile dikilerek kapatildi.

Cerrahi igslem sonrasinda tom olgulara topikal an-
tibiyotik ve kortikosteroid damla recete edildi. Hastalar
postoperatif 1. gun, 1. hafta, 1. ay, 3. ay ve 6. ay ve
1. yilda muayene edildi. Tom kontrollerde DGK, DECK,
GIB 8lcimi, korneal endotelyal hiicre sayimi, énsegment
ve dilate fundus muayenesi yapildi. Olgularin ameliyat
éncesi degerleri ile ameliyat sonrasi 1. yildaki degerleri
kargilagtirildi.
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Grafik 1: Ameliyat sonrasi donemde elde edilen sferik esdegerler.
D: Diyoptri, IFFGIL: Iris-Fiksasyonlu Fakik Géz I¢i Lens.
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Kara ve ark. 27

istatiksel analiz: Tom degerler SPSS (Statistical
Package for Social Sciences) v16 programina girildi.
istatiksel analiz icin DEGK’ leri logMar’a cevrildi. Ameli-
yat éncesi ve ameliyat sonrasi degerler Kolmogorov testi
kullanilarak degerlendirildi. P degeri 0.05'in altindaki
degerler anlamli olarak kabul edildi.

BULGULAR

Calismaya déahil edilen 27 gézin 15 (%55.6) ta-
nesi sag, 12 (%44.4) tanesi sol gézdi. Yas ortalamasi
29.9+7.4 (19-45) olan olgularin 4'G kadin, 11'i erkekti.
Olgular ortalama 14.4+1.6 (12-18) ay takip edildi. OI-
gulardan 12'ne (%44.4) katlanabilen, 15 (%55.6) tane-
sine de katlanamayan IF-FGIL'i implante edildi.

Katlanabilen IF-FGIL grubunda, ameliyat éncesi
ortalama sferik esdeger -11.5+2.5 D (-6 D ile -16 D
arasinda) iken, ameliyat sonrasi 1. yilda -0.8+0.9 D
(-3Dile +0.75 D arasinda) idi. Ayni degerler katlanama-
yan IF-FGIL grubunda sirasiyla, -13.2+4.3 D (-7.50 D ile
-20.50 D arasinda) ve -1.1x2.3 D (-3.0 D ile + 1.50 D
arasinda) olarak tespit edildi (p>0.05). Ameliyat éncesi
ve ameliyat sonrasi 1. yilda ortalama silindirik degerler,
katlanabilen IF-FGIL grubunda sirasiyla -1.65+0.70 D
(-0.75 D ile -2.50 D arasinda) ve -1.20+0.49 D (-0.50
D ile -2.0 D arasinda) iken, katlanamayan IF-FGIL
grubunda sirasiyla -2.25+1.57 D (-0.75 D ile -5.75 D
arasinda) ve -1.51+0.67 D (-0.50 D ile -3.0 D arasinda)
bulundu (p>0.05).

Ameliyat sonrasi 1. yilda +1.00 D ile -1.00 D
arasinda hedeflenen sferik esdeger dizeyine, katlana-
bilen IF-FGIL takilan grubun %92'de, katlanamayan
IF-FGIL takilan olgularin ise %53'de ulasildi (p=0.04),
(Grafik 1).

DGK ameliyat sonrasi 1. yilda LogMar'a gére kat-
lanabilen ve katlanamayan lens grubunda, sirasiyla
0.28+0.30 ve 0.36+0.23 olarak degerlendirildi.
(p=0.045). 20/50 veya Uzeri DGK, ameliyat sonrasi
1.yilda katlanabilen lens grubunun %66’da, katlanama-
yan lens grubunun da yine %66'da elde edildi. 20/28
ve Ozeri DGK, katlanabilir lens grubunun %58'de,
katlanamayan lens grubunun ise %13'de elde edildi.
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Grafik 2: Ameliyat sonrasi donemde DEGK sira artisi.
DEGK: Duzeltilmis En lyi Gorme Keskinligi. IFFGIL: Iris-Fiksasyonlu Fa-
kik Géz Ici Lens.

Tablo: implante edilen iris fiksasyonlu fakik géz ici lenslerine gére so-
nuglarin kargilagtinimasi

iFFGIL Katlanamayan Katlanabilen p degeri

Olgu sayisi 16 12
SE#S8

Ameliyat dncesi -13,244.3 -11,5%2,5

Ameliyat sonrasi -1,1%23 -0,8+0,9 = 0,05
Hedef(x1D) SE ulagma( %) 8 (53,3) 11(92) < 0,05
DEGK(LogMar)+S$§

Ameliyat 6ncesi 0,4140,31 0,2540,26

Ameliyat sonrasi 0,19%0,11 0,13+0,21 > 0,05
Ameliyat sonrasi AG
ilag kullanimi (%) 3(20) 3(25) > 0,05
KEHS/mm® £58

Ameliyat Gncesi 27881201 27601226

Ameliyat sonrasi 25514563 2633+269

Fark (%) .237 (8,5) -127 (4,6) > 0,05

IF-FGIL: Iris Fiksasyonlu Fakik Géz Igi Lens, SE: Sferik Esdeger, SS:
Standart Sapma, DEGK: Duzeltilmis En lyi Gérme Keskinligi, AG: An-
tiglokomatéz, KEHS: Korneal Endotelyal Hicre Sayisi.

(p<0.05) Ameliyat sonrasi 1.yilda snellen eseline gére
katlanabilen IF-FGIL takilan hastalardan, 10 (%84) has-
tada 1 veya daha fazla sira DEGK arhigi elde edilirken, 1
(%8) hastada gérme keskinligi degismedi ve 1 (%8) has-
tada da 1 sira azalma géroldo. Katlanamayan IF-FGIL
takilanlardan ise, 10 (%67) hastada 1 veya daha fazla
sira DEGK artigi elde edilirken,3 (%20) hastada gérme
keskinligi degismedi ve 2(%13) hastada da 1 sira azalma
g6ruldu (Grafik 2).

Ameliyat dncesi ve ameliyat sonrasi 1. yilda DEGK
LogMar'a gére, katlanabilen IF-FGIL grubunda orta-
lama 0.25+0.26 ve 0.13+0.21 iken, katlanamayan
IF-FGIL grubunda 0.41+0.31ve 0.19+0.11 olarak
degerlendirildi. Cerrahi éncesi ve cerrahi sonrasi 1. yilda
DEGK'de iki grup arasinda anlaml fark tespit edilmedi
(p>0.05), (Tablo).

Katlanabilen lens takilan hasta grubunda ameli-
yat dncesi ve ameliyat sonrasi 1. yilda ortaloma endo-
tel hicre sayisi 2760£226 ve 2633+269 hicre/mm?
iken, katlanamayan lens takilan grupta 2788+201 ve
2551+563 hicre/mm? olarak degerlendirildi. Endo-
tel sayisindaki bu yillik azalma orani istatistiksel olarak
anlamli degildi (p>0.05), (Tablo 1).

Hastalarin ameliyat éncesi ve ameliyat sonrasi son
kontroldeki géz ici basinai sirasiyla, katlanabilen iF-FGIL
grubunda 14.5+2.7 mmHg ve 14.1x2.4 mmHg; kat-
lanamayan IF-FGIL grubunda ise 15.7+1.7 mmHg ve
16+1.8 mmHg olarak degerlendirildi (Tablo). Ameli-
yat dncesi ve ameliyat sonrasi 1. yildaki iki lens grubu
arasindaki bu géz ici basing degisimi istatistiksel olarak
anlamsizdi (p>0.05).

Hastalarin higbirinde postoperatif dénemde retina
dekolmani, vitre ici hemoraji veya endoftalmi gibi ciddi
bir komplikasyon gérilmedi.



28 Miyop Tedavisinde Kullanilan Katlanabilen ve Katlanamayan iris Fiksasyonlu Fakik Géz ici Lenslerin Etkinlik...

TARTISMA

Miyopa baglh refraktif bozukluklar IF-FGiLler ile
basarili bir sekilde dizeltilebilmektedir. Buna ek olarak
bu tip lensler, hipermetrop ve astigmatizm gibi diger
refraktif bozukluklarda, pellusid marjinal dejenerasyon
ve keratokonus gibi korneal patolojilere bagli ametropi,
penetran keratoplasti ve radial keratotomi gibi postop-
eratif ametropi ve afakiye bagh ametropi tedavisinde de
kullanilmaktadir.*5

IF-FGIL'lerin akomodasyonun korunmasi, cerrahi
sonuglarinin dngdrilebilmesi, geri dénugimlu bir iglem
olmasi gibi avantajlari bulunmaktadir.®

islem sirasindaki manipilasyonlara ve sonrasinda
gelisen kataraktin cerrahi tedavisine bagli endotelyal
hucre kaybi, cerrahiye bagli astigmatik degisiklikler, pu-
pil ovalizasyonu, pupiller blok, glokom, endoftalmi, kata-
rakt olusumu, pigment dispersiyonu, n kamara agisinda
daralma, kristalin lens degisiklikleri, &n kamaranin
dizlegmesi ve kronik subklinik inflamasyon iris kiskacli
GIL implantasyonu operasyonun  komplikasyonlari
arasindadir.#¢?

Yapilan c¢alismalar, iris fiksasyonlu lenslerin mi-
yop tedavisinde givenli ve etkili bir yéntem oldugunu
géstermistir. Yapilan bir calismada katlanamayan iF-
FGIL takilan olgularin postoperatif 12. ay kontrolinde
%65 oraninda hedeflenen refraksiyonun 0.5 D icinde
sonug elde edilmistir.’® Artisan lens implantasyonu
yapilan bir calismada hastalarin %55.6’da hedeflenen
refraksiyonun =1 D icinde refraksiyon elde edilmigtir.”
Cok merkezli olarak yapilan ve katlanabilen Artiflex iF-
FGIL takilan olgulari iceren bir calismada %96 oraninda
postoperatif 1. yilda +1 D ile -1 D arahginda sferik
esdeger elde edilmigtir.’? Coullet ve ark., iF-FGIL im-
plantasyonu yapilan olgulardan katlanabilen iF-FGIL
implantasyonu yapilanlarin %84'de, katlanamayan iF-
FGIL implantasyonu yapilan olgularin ise %58'de +1 D
ile -1 D arasinda sferik esdeger elde edilmistir.’™ Ayni
calismada ameliyat sonrasi 1. yildaki silindirik degerler
kargilastrildiginda, katlanabilen ve katlanamayan iF-
FGIL grubunda grupta ortalama degerler sirasiyla -1.02
ve -0.56 olarak bulunmusgtur.’™ Bizim ¢ahigmamizda +1
ile -1 D arasindaki sferik esdeger araligina, katlanabilen
IF-FGIL takilan olgularin %92’de, katlanamayan iF-FGIL
takilan olgularin ise %53'de ulasildi (p<0.05). Bizim
calismamizdaki sonuglar literatirdeki sonuclara benzer
nitelikte olmakla birlikte, katlanabilen iF-FGIL'de katla-
namaya IFFGIlL’e gére daha yiksek hedef sferik esdeger
araligini yakalama oranini aciklayamadik.

Alexendar ve ark. katlanamayan lens implante edi-
len 246 hastanin, %72'de 1 veya daha fazla sira DEGK
arhigi elde etmiglerdir.' Yapilan ¢calismalarda katlanama-
yan IF-FGIL implante edilen olgularin, %77- 82'de en az
2 veya daha fazla sira DEGK arhigi elde edilmigtir.'® Teh-
rani ve ark. katlanabilen lens implante edilen hastalarin
ameliyat sonrasi 6. ay kontrolinde %78'de 1 veya daha
fazla sira DEGK elde etmiglerdir.’ Bizim calismamizda

Snellen eseline gére katlanabilen IF-FGIL takilan hasta-
lardan, %84'de 1 veya daha fazla sira DEGK arhgi elde
edilirken, %8'de gérme keskinligi degismedi ve %8 has-
tada da 1 sira azalma géroldu. Katlanamayan iF-FGIL
takilanlardan ise, %67 hastada 1 veya daha fazla sira
DEGK artigi elde edilirken, %20 hastada gérme keskinligi
degismedi ve %13 hastada da 1 sira azalma gérildo.
20/40 ve Uzeri DGK'e ulagma orani her iki grupta da ben-
zer bulundu. 20/28 ve Uzeri DGK'i elde etme oraninin,
katlanabilen IF-FGIL grubunda %58, katlanamayan iF-
FGIL grubunda ise %13 oldugu gérildi ve bu degerler
istatistiksel olarak anlamli bulundu (p<0.05).

Korneal dekompansasyon iF-FGIL implantasyonu
sonrasi geligebilen dnemli komplikasyonlardan biridir.
Korneal dekompansasyon korneal édem, bulléz kera-
topati ve vizyon kaybina yol acabilmektedir. Katlanabilen
IF-FGIL takilan olgulari iceren bir calismada 1. yil kontr-
olde %1.79 oraninda endotel hicre kaybi bildirilmigtir.'?
Moshirfar ve ark. katlanamayan iF-FGIL implantasyonu
yaptiklari 85 gézU igeren ¢alhgsmada 1. yilda endo-
tel sayimi 6lcildoginde ameliyat dncesi degere gore
sirasiyla %3.3 lik azalma gérmislerdir. Yapilan bir
calismada katlanabilen ve katlanamayan iF-FGIL im-
plantasyonu yapilan hastalarda ki ameliyat éncesi ve
ameliyat sonrasi 1. yildaki endotel hicre sayimindaki
azalmalar karsilagtirlmigtir. Bu calisma sonucunda katla-
nabilen IF-FGIL implantasyonu yapilan grupta % 9, kat-
lanamayan grupta ise %9.4 oraninda kayip izlenmigtir.'3
Bizim calismamizda, ameliyat sonrasi ortalama endotel
hicre kaybini, katlanabilen lens takilan hasta grubunda
%4.6, katlanamayan lens takilan grupta ise %8.5 olarak
tespit edildi. Bu iki grup arasinda istatistiksel olarak
anlamli bir fark bulunamamugtir.

IF-FGIL'lerde postoperatif dénemde karsilagilan
dnemli problemler biride postoperatif géz ici basing
arhisidir. Ozellikle pupiller bloktan kacinmak icin olgulara
periferik iridektomi yapilmaktadir. Bizim olgularimizin
6'da (%22) postoperatif erken dénemde géz ici basing
yukselmesi gérilmustir. Bu olgularin tamaminda géz
i¢i basinci medikal tedavi ile kontrol altina alinmighr.
Géz i¢i basincindaki bu yikselmenin, cerrahi sirasinda
verdigimiz viskoelastik materyalin tam olarak temizlen-
ememesine bagli olabilecegini dugtinduk.

Sonug olarak, calismamizda, hedeflenen SE aralig:
elde etme orani katlanabilen lens grubunda anlamali de-
recede daha yUksek bulunurken, sonu¢ DEGK, silindirik
degerler, endotel hicre kaybi, géz igi basing degisimi
her iki grup arasinda farkl bulunmamigtir. IF-FGIL'lerin,
anatomik parametrelerin (endotel hiicre sayimi, én ka-
mara derinligi, pupil boyutu ve iris yapisi)) ameliyat
éncesi dénemde dikkatli ve tam olarak degerlendirilerek
yUksek miyopik refraktif bozuklugu bulunan hastalara
uygulanmasi ile basarili sonuclar elde edilebilmektedir.
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