System implantadji typu pre-loaded — wtasciwosci
nowego systemu UltraSert

Pre-loaded 0L delivery system — features of the new UltraSert system
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operacji zacmy i stanowi dobre
rozwiazanie na przysztosc.
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STRESZCZENIE

Cel: Przedstawienie pierwszych doswiadczen z implantacja soczewek
wewnatrzgatkowych z w pelni zintegrowanego systemu UltraSert firmy Alcon.
Material i metody: 20 badanych z za¢ma niepowiklang przydzielono do
2 grup. U wszystkich przeprowadzono rutynowa fakoemulsyfikacje z wszcze-
pieniem soczewki tylnokomorowej AcrySof SN6OWF o mocy 20-24 D za po-
mocg systemu UltraSert lub systemu do implantacji Monarch III i indzektora
Royal. Dobér sposobu byl losowy. Oceniano efektywno$¢, bezpieczenstwo,
funkcjonalno$¢ i korzysci zastosowanego rozwigzania. Badania kontrolne
przeprowadzono w 1. i 7. dobie po zabiegu.

Wyniki: Wszystkie zabiegi przebiegly bez powiktan. Uzycie UltraSert wiazalo
sie z mniejszg liczbg manewréw przy centrowaniu, a czas implantacji byt krét-
szy $rednio o 10 s. Nie zaobserwowano uszkodzen sztucznej soczewki.
Whioski: Przygotowanie zestawu UltraSert do uzycia jest proste i intuicyjne.
Krzywa uczenia sie calej procedury jest krétka, a bledy zdarzaja sie rzadko.
Zintegrowane systemy implantacji zwiekszaja bezpieczenstwo operacji za¢my.

Stowa kluczowe: operacja zaémy, systemy do implantacji soczewek wewnatrz-
galkowych, dziatania niepozadane po operacji za¢my

ABSTRACT

Objective: To present first experiences with implantation of intraocular lenses
(IOL) with the use of Alcon UltraSert Pre-loaded Delivery System.

Materials and methods: The study included a total of 20 patients suffering from
uncomplicated cataract. The were divided into 2 groups. All the patients under-
went routine phacoemulsification with implantation of IOL using UltraSert Sys-
tem or Monarch III Cartridge and Royal injector. The patients were implanted
Acrysoft IOL SN6OWF (20-24 D). The selection of the method was randomized.
Efficacy, safety and benefits of the selected methods were then assessed. Control
studies were conducted on the 1st and 7th day after the procedure.

Results: All the procedures ran without any complications. The use of UltraSert
Pre-loaded Delivery System involved fewer manipulations to deliver the IOL cor-
rectly and was shortened on average by 10. No damage to the IOL was observed.
Conclusions: The use of the Pre-loaded Delivery System is simple and intuitive.
The learning curve for the procedure is short, mistakes are infrequent. The use of
the Pre-loaded Delivery System seems to be a very good solution for the future.

Key words: cataract surgery, pre-loaded IOL delivery system, complications
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WSTEP

Zatma stanowi najczestsza przyczyne odwracalnej §le-
poty w skali globalnej [1]. Obecnie jedyna metoda jej le-
czenia jest operacyjne usuniecie zmetnialej soczewki i za-
stapienie jej sztuczna. Od 1949 r., kiedy to Harold Ridley
wszczepil sztuczna soczewke, trwaja prace nad udoskona-
laniem soczewek i systeméw do ich implantacji. W ostat-
nich latach operacjom zaémy poddawani sa coraz mlod-
si pacjenci, ktérzy chca uniknaé dzialan niepozadanych
i oczekujg jak najszybszego powrotu do codziennych zajeé.
Ku zadowoleniu lekarzy i pacjentéw technologie zwiaza-
ne z rozwojem sztucznych soczewek wewnatrzgatkowych
rozwijaja sie zaskakujaco szybko. Zastosowanie materia-
téw, ktére pozwolily na produkcje soczewek zwijalnych,
umozliwito implantacje ich do oka przez ciecie w przezro-
czystej rogdwce mniejsze niz 2,8 mm. Dzieki temu nie ma
konieczno$ci zakladania szwéw oraz zmniejsza si¢ ryzy-
ko powiklan pooperacyjnych [2]. Najnowsze rozwigzania
wplywaja na poprawe ostro$ci wzroku bez koniecznosci
stosowania okularéw i umozliwiaja dopasowanie sztucznej
soczewki do indywidualnych potrzeb pacjenta. Jednakze,
zgodnie z danymi europejskiego rejestru analizujgcego wy-
niki operacji za¢my (EUREQUO), w 95% przypadkéw na-
dal wszczepia si¢ soczewki jednoogniskowe [3, 4].

Jakos$¢ sztucznych soczewek zalezy od projektu, parame-
tréw czesci optycznej i haptykéw materialu oraz wyko-
nania soczewki przez producenta [5-7]. Cze$¢ optycz-
na z hydrofobowego akrylu wykonana zostala w 80,8%
wszczepianych implantéw, z hydrofilowego akrylu — 14%,
z silikonu - 3,5%, z innych materialéw za$ — 1,7% [3].
Powyzsze rozwazania pozwalaja okresli¢ cechy idealnej
sztucznej soczewki i zestawu do implantacji (tab. 1).
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Celem naszej pracy jest przedstawienie pierwszych do-
$wiadczen zwiazanych z implantacja soczewek wewnatrz-
galkowych pochodzacych z w pelni zintegrowanego syste-
mu UltraSert firmy Alcon.

MATERIAL | METODY

W badaniu wykorzystano system UltraSert przeznaczony
do jednorazowego uzytku i zapakowany fabrycznie. Zestaw
zawiera soczewke AcrySof typu SN60WE, umieszczona
w sterylnym aplikatorze, ktéry stuzy do wprowadzenia
sztucznej soczewki do operowanego oka. Do badania zo-
stalo zakwalifikowanych 20 oséb z zaéma niepowikiana.
U wszystkich pacjentéw przeprowadzono rutynowa fako-
emulsyfikacje z wszczepieniem soczewki tylnokomorowej
z systemu UltraSert wediug zalecanego schematu dzia-
tania lub za pomoca kartridza Monarch III i indzektora
Royal. Wszyscy badani mieli wszczepiona soczewke Acry-
Sof SN6OWF w przedziale mocy 20-24 D. Dobér sposo-
bu implantacji byl losowy. Operacje wykonano w Klinice
Okulistyki Wojskowego Instytutu Medycznego. Ocenio-
no bezpieczenstwo i korzysci wynikajace z zastosowane-
go rozwigzania. Wszystkie soczewki wszczepiano przez
otwarcie o $rednicy 2,2 mm wykonane w przezroczystej
rogéwce w kwadrancie skroniowym, implant wprowadzo-
no bezposrednio do torebki soczewki. Dodatkowo ocenie
poddano parametry, takie jak: czas potrzebny do przygo-
towania calego systemu, awaryjnos¢ i liczba dodatkowych
manewréw. Obserwacje poréwnano z wynikami dotych-
czasowych metod implantacji soczewek za pomoca kartri-
dza Monarch III i indzektora Royal firmy Alcon. Badania

_. echy idealnej sztucznej soczewki i zestawu do implantacji.

Cechy idealnej soczewki

Cechy idealnego systemu do implantacji soczewek

+ zapewnienie wysokiego poziomu skorygowanej ostrosci
wzroku

+ mozliwo$¢ zainstalowania w systemach typu pre-
-loaded, co pozwala na szybki, niezawodny, powtarzalny
i kontrolowany proces implantacji przez mikronaciecia

+ szybkie i catkowite odzyskiwanie wiasciwosci
mechanicznych i optycznych po wprowadzeniu do
torebki soczewki

+ stabilna pozycja w torebce soczewki, bez negatywnego
wptywu na tkanke

« minimalny wptyw na powstawanie zmetnienia torby
tylnej i zapalenia gatki ocznej

+ wieloletnia trwatos¢ struktury materiatu, brak zmian
wptywajacych na przezierno$¢ soczewki

system w petni zintegrowany, czyli zawierajacy soczewke
i implantator w jednym zestawie

system jednorazowego uzytku, a zatem niewymagajacy
przed uzyciem czyszczenia i sterylizacji

wprowadzenie soczewki przez mikronaciecie (zwykle od
2 mmdo 2,8 mm)

petna, ptynna kontrola nad procesem implantacji
mozliwo$¢ wszczepienia soczewki jedna reka
centrowanie implantu bez dodatkowych narzedzi

i manipulacji

zmniejszone ryzyko uszkodzenia soczewki w trakcie
przechodzenia przez system

brak ryzyka zakazenia implantu
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kontrolne przeprowadzono w pierwszej i sioddmej dobie po
zabiegu chirurgicznym. Analizie poddano ustawienie im-
plantu i wystapienie dzialai niepozadanych.

Przed zabiegiem chirurg przeszed! krétkie szkolenie z pro-
cedury implantacji soczewki za pomoca prébnych zesta-
woéw UltraSert w celu wyeliminowania ryzyka dzialan
niepozadanych w czasie operacji. Dzieki szkoleniu im-
plantacja soczewki przebiegla bez powiklan. Caly proces
przygotowania zestawu byl prosty i intuicyjny. Po podaniu
w zaznaczone miejsce substancji wiskoelastycznej do wne-
trza aplikatora i usunieciu 2 blokad (w innym kolorze, co
dodatkowo ulatwia wilasciwe postepowanie) mechanizm
byt gotowy do uzytku.

WYNIKI

Wszystkie zabiegi przebiegly bez powiklan $réd- i po-
operacyjnych. Mimo Ze to nasze pierwsze do$wiadczenia
z uzyciem tego systemu, to w poréwnaniu z tradycyjnymi
metodami implantacji $redni czas wszczepiania soczewki
ulegt skrdceniu o 10 s. W rzeczywistosci soczewke moz-
na implantowa¢ bezposrednio do torebki, ale wymaga to
wiegkszego doswiadczenia. Specjalnie skonstruowana kon-
céwka aplikatora dobrze wpasowuje sie w rane rogéwki, co
znacznie ulatwia aplikacje soczewki i zapobiega wystapie-
niu powiklan.

Wyniki przedstawiono w tabeli 2.

2

ki z narzedziami mikrochirurgicznymi, powietrzem sali
operacyjnej i innymi czynnikami zewnetrznymi réwniez
zmniejszy czesto$¢ wystepowania tego najgrozniejszego
powiktania [15, 16].

W systemie UltraSert chirurg ani personel pomocniczy nie
maja kontaktu z soczewka. Dowiedziono, Ze zastosowanie
w chirurgii zaémy jednorazowych narzedzi oraz systeméw
do implantacji znacznie zmniejsza ryzyko infekgji [17].
Konstrukeja konicéwki implantatora wraz z ogranicznikiem
glebokosci pozwala na dokonanie wszczepienia przy cie-
ciu 2,2 mm oraz minimalizuje ryzyko rozciggniecia rany,
a w rezultacie — wystapienia astygmatyzmu pooperacyjne-
go i innych powiklan zwiazanych z rana rogéwki.

Idea twdrcow zestawdw zawierajacych soczewke w aplika-
torze bylo szybkie, przewidywalne, skuteczne i bezpieczne
wprowadzenie sztucznej soczewki do operowanego oka.
W systemie UltraSert zastosowano kilka ciekawych rozwia-
zan. Mechanizm tlokowy Tension Glide™ zapewnia plynna
oraz kontrolowalna implantacje soczewki za pomoca tylko
jednej reki. Dodatkowo konstrukcja koncowki ttoka wply-
wa na prawidlowe ulozenie haptenéw i soczewki, co po-
zwala na bezpieczne i prawidlowe jej wszczepienie. Syste-
my polegajace na mechanizmie wkrecania tloka w kartridz
maja przewage pod wzgledem plynnosci w ruchu soczew-
ki wewnatrz systemu. Wymagaja jednak uzycia obu rak
w trakcie implantacji, w zwigzku z czym w razie wystapie-
nia jakichkolwiek probleméw trudno je skorygowac. Wolna

‘i 2 wykorzystaniem systemu UltraSert firmy Alcon.

. l Sredni czas przygotowania zestawow Srednia liczba L
Liczba Zastosowana metoda o A A - Awaryjnosc
L . <4 . od chwili ich otwarcia do implantacji dodatkowych
pacjentow implantacji soczewki X . systemu
soczewki manewréow
10 system UltraSert 35s 8 brak
10 indzektor Royal 45s 10 brak
reka pozwala na wieksza kontrole galki ocznej i umozliwia,
DYSKUSJA

Jednym z najciezszych powiklan operacji zaémy wciaz po-
zostaje zapalenie wewnatrzgatkowe. Spo$réd wielu czyn-
nikéw ryzyka zapalenia wnetrza galki ocznej za kluczowe
uwaza sie: proces implantacji sztucznej soczewki, czas
trwania zabiegu oraz ksztalt i szczelno$¢ rany poopera-
cyjnej [8-12]. Udowodniono, ze wprowadzenie systemow
indzektorowych wplyneto na dwukrotna redukcje ryzyka
zakazenia [13]. Wedlug danych z literatury dzieki zmniej-
szeniu wielkosci nacie¢ rogéwkowych i $rednicy indzekto-
réw, za pomoca ktérych wprowadza sie soczewki do gatki
ocznej, ryzyko to zmalalo kilkukrotnie [14]. Przypuszcza
sie, ze dalsze ograniczenie kontaktu sztucznej soczew-

w razie potrzeby, dodatkowe manewry.

Wyeliminowanie w procesie implantacji koniecznosci
przenoszenia soczewki z opakowania do réznych syste-
moéw ja wspomagajacych nie tylko zmniejsza ryzyko za-
kazenia implantu, ale takze ogranicza uszkodzenia same-
go implantu. Material soczewki jest delikatny i wrazliwy
na zarysowania oraz mikrouszkodzenia, ktére moga mie¢
wplyw na jako$¢ widzenia poprzez zmiany w jej struktu-
rze. Wplyw mikrouszkodzen soczewki na jako$¢ widzenia
wymaga dalszych badan, wolno jednak zalozy¢, ze osta-
tecznie moze mie¢ znaczenie dla zwiekszenia bezpieczen-
stwa calej operacji.
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Caly proces odbywa si¢ w 3 etapach (ryc. 1-3). 3
Za pomoca sprezajaceqo ttoka przesuwamy soczewke wewnatrz
L aplikatora i kontrolujemy jej prawidtowe zwiniecie

pod mikroskopem.

Najpierw my srodek wiskoelastyczny do wnetrza UltraSert
do wyznaczonej linii.

PODSUMOWANIE

Przygotowanie zestawu do uzycia jest proste i intuicyjne
nawet dla poczatkujacego chirurga. Krzywa uczenia ca-
tej procedury jest krétka, a btedy — popelnione zaréwno
w trakcie przygotowania do zabiegu, jak i podczas opera-
¢ji — zdarzaja sie rzadko. Wszystkie procedury wszczepie-
nia soczewki przebiegly bez powiktan. Celem naszej pra-
cy byla wstepna ocena systemu UltraSert. Z tego powodu
wnioski te wymagaja potwierdzenia w dluzszej obserwacji
wiekszej liczby chorych, oceny wynikéw oraz analizy po-
réwnawczej z innymi systemami.

Wszystkie ryciny zamieszczone w artykule zostaly opubli-
RYCINA @ kowane za zgoda firmy Alcon.

Nastepnie uwalniamy blokady soczewki i ttoka.
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