PUVODNI PRACE

HODNOCENI KLINICKYCH
VYSLEDKU IMPLANTACE
HYDROFQBNE-HYDROFILNI
NITROOCNI COCKY
ERIFLEX 877 FAB

SOUHRN

Cil: zhodnotit klinické vlastnosti nitrooéni &ocky EriFlex 877 FAB, snadnost implantace a vysledky po
implantaci téchto novych hydrofobn&hydrofilnich nitrooénich oek u pacientd podstupujicich rutinni
operaci katarakty.

Materidl a metodika: do studie bylo zafazeno 30 pacientd (38 oci), primérného véku 71 + 8 let (roz-
péti 53 az 89 let) s Sedym zdkalem. Po fakoemulzifikaci jsme implantovali nitroo&ni &ocky EriFlex 877
FAB. Pacienti byli vyseffeni za 3 mésice po operaci. Sledovali jsme nekorigovanou zrakovou ostrost
(NZO) a nejlépe korigovanou zrakovou ostrost (NKZO), refrakei, keratometrii a vyskyt opacit zadniho
pouzdra (PCO - Posterior Capsule Opacification) pomoci software OSCA (open-access systematic
capsule assessment). Byla také dokumentovéna individudlni spokojenost pacient s nekorigovanym vi-
zem. Snadnost manipulace s nitroo&ni ¢ockou byla hodnocena chirurgy.

Vysledky: za 3 mésice po operaci byla promérnd nekorigovand zrakovd ostrost 0,7 + 0,2 a nejlépe
korigovand zrakové ostrost byla 0,97 + 0,16. Hodnota PCO byla 0,15 + 0,09, coz znaéi zcela mi-
nimdlni vyskyt PCO. Dobrd nekorigovand zrakovd ostrost a nizky pocet PCO odpovidaly vysokému
stupni spokojenosti pacientd.

Zavér: Novd hydrofobné-hydrofilni nitrooéni éocka EriFlex 877 FAB se snadno implantuje a po opera-
ci vykazuje vysokou miru biokompatibility u pacientd podstupujicich rutinni operaci katarakty.
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SUMMARY
Evaluation of the Clinical Results of Implantation the Hydrophobic-hydrophilic
Intraocular Lens ERIFLEX 877 FAB

Purpose: To evaluate the properties of infraocular lens ERIFLEX 877 FAB, the manipulation during im-
plantation and clinical outcomes after implantation of the new hydrophobic-hydrophilic intraocular
lens in patients undergoing routine cataract surgery.

Material and Methods: The study included 30 patients (38 eyes), mean age 71 + 8 years (range
53-89 years) with senile cataract. After phacoemulsification intraocular lens ERIFLEX 877 FAB was im-
planted. Patients were evaluated at 3 months after surgery. We assessed the uncorrected visual acuity
(UCVA) and best corrected visual acuity (BCVA), refraction, keratometry and the incidence of posteri-
or capsule opacification (PCO - Posterior capsule opacification). Individual patient's and surgeon'’s sa-
tisfaction was also documented including manipulation during surgery.

Results: Three months after surgery, the mean UCVA was 0.7 + 0.2 and BCVA was 0.97 + 0.16. PCO
value was 0.15 + 0.09, that means minimal incidence of PCO. Good UCVA and a minimal inciden-
ce of PCO have resulted in a high degree satisfaction of patients.

Conclusion: The new hydrophobic-hydrophilic intraocular lens ERIFLEX 877 FAB could be easily im-
planted and after surgery shows a high degree of biocompatibility in patients undergoing routine ca-
taract surgery.
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Nitroo&ni &ocka EriFlex 877 FAB je prv-
ni nitroo&ni éo&ka, kterd je vyrobena ze
specidlniho hydrofobn&-hydrofilniho kopo-
lymeru SEMTE. Vyrobce deklaruji, Ze se
¢ocka snadnéji ohybd a implantuje, pritom
si ale zachovévé viechny prednosti hydro-
fobniho materidlu. Nedochdzi u ni ani
k lepeni haptik k optice. Materidl je také
odolny vici glisteningu. Neutrdlni sféricka
aberace eliminuje stévajici sférické abera-
ce &ocky, zachovéva hloubku ostrosti
a kompenzuje fyziologické oéni aberace.
Haptiky maji 180° kontaktni Ohel. Zajistuji
tak perfektni centraci a stabilitu éocky
a zéroveh i zabrafiuji smrifovéni pouzdra
pfi jeho fibrotizaci. Cilem na3i préce bylo
ové&fit klinické vlastnosti  této  &ocky
u souboru pacientd.

Do studie bylo zahrnuto 30 pacientd
(38 oé&i) se senilni kataraktou, ktefi byli
operovéni na O¢ni klinice FN Hradec
Krdlové v obdobi od srpna do listopadu
v roce 2012. Od kazdého pacienta byl
ziskén informovany souhlas. Tabulka 1 zo-
hrnuje informace o pacientech a predope-
raéni Gdaje. Viechny pacienty operovali
dva operatéfi P.R. a N. J. a operace pro-
ved|i stejnou operaéni technikou: instalaéni
anestezie, rohovkovy fez velikosti 2,2
mm, vytvoreni bocnich incizi, kapsulorexe
velikosti 5 mm, hydrosekce, fakoemulzifi-
kace j4dra, irigace a aspirace kortexu
a implantace intraokuldrni cocky (I0C)
EriFlex 877 FAB do ¢ockového pouzdra.

Pfedoperadn& jsme u pacientd vysetfo-
vali  nekorigovanou zrakovou ostrost
(NZO) i nejlépe korigovanou zrakovou ost-
rost (NKZO) na Snellenovych optotypech
a méfili jsme axidlni délku bulbu. Pro kal-
kulaci optické mohutnosti IOC byl pouzit
IOL Master Carl Zeiss Meditec AG, paci-
enty jsme vyseffili na §térbinové lampé.

Pooperaéné byli pacienti vySetfovéni 3
mésice od operace. PFi této kontrole jsme
zjistovali refrakei, NZO, NKZO a také by-
la pofizena digitéIni fotografie pfedniho
segmentu oka se zaméfenim na zadni pou-
zdro. Ndsledné jsme fotodokumentaci hod-
notili objektivnim systémem OSCA [1].
Pacienti byli dotazovéni na pooperaéni
zrakové fenomény (napfiklad halo, star-
burst, vidéni s duchy, pokles kontrastni cit-
livosti).

Pfedoperadni a pooperaéni data (re-
frakéni a keratometrickd) byla ulozena do

Tab. 1 Pacienti a predoperagni ddaje

Charakteristika Hodnota
Pacienti (pocet) 30

O¢i (pocet) 38

V&k (roky)

Promér + SO 71,65 +7,7
Rozsah 53-89
Pohlavi, pocet ( %)

Muz 13 (43,33)
Zena 17 (56,67)
Predoperaéni refrakéni sféra (D)

Promér + SO +0,39 + 2,56
Rozsah 6,5 az +5,5
Predoperaéni refrakéni cylindr (D)

Promér + SO 0,94 = 0,64
Rozsah 0,25 az-2,75
Promér predoperaéni keratometrie (D) + SO

K1 43,67 + 1,28
K2 44,57 + 1,31
Axidlni délka oka (mm)

Promér + SO 23,21 £ 0,72

Rozsah
Promér hodnoty IOC (D) + SO
Sféra

IOC = intraokularni éocka

Excel dokumentu. Pro statistickou analyzu
byl pouzit SPSS Windows software (verze
18.0). Byl proveden Kolmogorov-Smirnov
test pro normalitu, pdrovy test pro porov-
ndni parametrd mezi preoperaénimi
a pooperaénimi kontrolami, P hodnota
0,05 nebo méng, byla povaZovana za sto-
tisticky signifikantni.

22,12 az 24,49

21,35+ 1,4

Bylo vysetfeno 30 pacientd (38 ogi),
16 Zen, 14 muzb. Promérny vék pacientl
v dobé operace byl 71 = 8 let (rozpéti
53 az 89 let). Peroperadné ani pooperaé-

Tab. 2 Pfedoperaéni a postoperaéni zrakovd ostrost a refrakéni data

12 tydnd

Charakteristika Preoperaéni . P hodnota
po operaci

Promér NZO

(logMAR) = SO 0,34 £ 0,2 0,7+0,2 <,001*

Rozsah 0,01 a2 0,8 0,4az1,2

Promér NKZO

(logMAR) + SO 0,63+0,19 0,97 +0,16 <,001*

Rozsah 0,3az0,8 0,8az1,2

Promér refrakéni

sféry (D) = SO +0,39 £ 2,56 +0.47 £ 0.7 ,882

Rozsah 6,5 az +5,5 -1,0 a2 +2,0

Promér SE (D) £ SO 0,08 + 2,65 +0,09 + 0,62

Rozsah 6,75 az +4,88 -1,25 az +1,38 ,025*

Refrakéni cylindr (D)

Promér + SO 0,94 £ 0,64 0,76 £ 0,36 26

Rozsah 0,25 az 2,75 0,0az-1,5

Vyskyt opacit zadniho 0.15 £ 0,09

pouzdra (PCO) + SO

NZO = nekorigovand zrakovd ostrost

NKZO = nejlépe korigovand zrakovd ostrost

SE = sféricky ekvivalent

PCO = Posterior Capsule Opacification
* P hodnota signalizuje na 5% hladiné vyznamnosti statisticky vyznamny rozdil
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né nebyly zaznamendny zddné komplika-
ce. Tabulka 2 zahrnuje preoperaéni
a pooperaéni refrakéni data, NZO, NK-
Z0O, stéricky ekvivalent (SE) a vyskyt opa-
cit zadniho pouzdra (PCO). Pooperaéni
NKZO byla 0,8 nebo lepdi v 40 o&i
(100 %) a 1,0 nebo lepsi u 24 oéi
(58.62 %). Refrakce byla hodnocena pre-
doperaéng, kdy 19 oé&i (48,6 %) mélo
promérny sféricky ekvivalent v rozmezi
+1,5 D. Promérny sféricky ekvivalent -
0,08 + 2,65, rozpéti -6,75 az +4,88. Za
3 mésice po operaci 25 o&i (63.6 %) mé-
lo promérny sféricky ekvivalent v rozmezi
+0.5 D emetropie. Promérny sféricky ekvi-
valent +0,09 = 0,62, rozpéti -1,25 az
+1,38. Stiedni hodnota PCO indexu
a jeho minimélni a maximélni hodnota
pro EriFlex 877 FAB = 0,15 = 0,09 (min.
0,02; max. 0,36), coz znadi zcela mini-
mélni vyskyt PCO. Centrace 10C
v pouzdfe byla sprévné u viech o&i. Pfed
operaci byla NZO 0,34 + 0,2, po opera-
ci NZO se zlepsila dvojndsobné na 0,7
+ 0,2. Optické nebo zrakové fenomény
necinily pacientdm potize. Jeden pacient
(3,1 %) uddval fenomén halo. Oba chi-
rurgové hodnotili snadnost vlozeni 10C
do injektoru a jeji naslednou implantaci
jako velmi bezpe&nou a snadnou.

Materidl nitroo&nich Eoéek hraje velkou ro-
li pfi vzniku sekunddrni katarakty [2, 3, 4].

Akryldtové 1OC délime na mékké
a tvrdé, mékké existuji ve dvou druzich:
hydrofilni a hydrofobni. Mezi hlavni vyho-
dy hydrofilnich IOC patfi snadné manipu-
lace, rychly ndvrat slozené &ocky do pu-
vodniho tvaru, nizsi nachylnost k posko-
zeni a moznost implantace mikroincizi.

1. Aslam, T., Niall, P., Christopher, R.:
OSCA: a comprehensive open-access system
of analysis of posterior capsular opacificati-
on, BMC Ophthalmology, 2006; 6: 30.

2. Pozlerova, J., Nekolova, J.,
Jiraskové, N., et al.: Hodnoceni opacit
zadniho pouzdra u riznych typd umélych nit-
roo&nich &o&ek. Ces a slov Oftal, 2009;
65(1): 12-15.

Obr. 1 Cocka EriFlex 877 FAB (Y)

Hydrofilni akrylatové cocky jsou nachylné
k pooperativni opacifikaci [5]. Cocky
z hydrofobniho materidlu tuto vlastnost ma-
ii v mensi mife a prokazuji dobrou mecha-
nickou stabilitu a biokompatibilitu. Mezi
nevyhody hydrofobnich ¢ocek patfi mensi
elasticita, vysokd bioadhezivita, kfehkost
a néchylnost k poskrabani a také fenomén
glisteningu [6].

Cocka EriFlex 877 FAB md vyhody hyd-
rofilnich a zdrovei i hydrofobnich IOC:
snadnd manipulace, rychly névrat slozené
¢ocky do pivodniho tvaru, nizsi ndchylnost
k poskozeni a moznost implantace mikro-
incizi. Ddle jesté pritomnost hydrofobniho
akrylétového materidlu ktery tvofi bioaktiv-
ni vazby s fibronektinem, extraceluldrnim
proteinem, coz md za ndsledek vznik
Jsendvicové struktury” [7]. Takové spojeni
zlepsuje rotaéni stabilitu nitroo&ni &ocky,
redukuje vyskyt opacifikace zadni kapsuly
a poskytuje adekvatni rezistenci proti smr-
stovdni kapsuldrniho pouzdra. Ndmi sle-
dovand nitrooéni €ocka md neutrdlni asfé-
ricitu, coz eliminuje stdvaijici sférické abe-
race ¢ocky, kompenzuje fyziologické oéni

LITERATURA

3. liraskové, N., Rozsival, P.: Metody hod-
noceni zkaleni zadniho pouzdra po operaci
katarakty. Ces a slov Oftal, 2004; 60(2):
155-157.

4. Zemaitiené, R., Jaginskas, V.,
Barzdziukas, V. et al.: Prevention of poste-
rior capsule opacification using different infra-
ocular lenses (result of one-year clinical study).
Medicina (Kaunas), 2004; 40(8): 721-729.

asymetrie (Kappa Ghel) a neméni fyziolo-
gickou rohovkovou aberace, tim zachové-
vé hloubku ostrosti. Zadné komplikace spo-
jené s pouzitim novych nitroo&nich cocek
nebyly pozorovény. Je k dispozici Siroky
rozsah dioptrii od 0,0 do +35,0 D.

Tato studie je prvni studie, kterd popisu-
ie aplikaci hydrofobni-hydrofilnich nitrooé-
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