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SOUHRN

Cile: Porovnat bezpecnost a ucinnost dvou oftalmologickych viskoelastickych prostredkd (OVD) - OphteisBio 3.0 (Rayner) a Healon Endocoat (J&J
Vision) — pfi fakoemulzifikacni operaci katarakty.

Material a metody: V této prospektivni, randomizované, zkousejicim i pacientem zaslepené postmarketingové studii byli pacienti podstupujici
fakoemulzifikaci rozdéleni k aplikaci jednoho ze dvou hyaluronatovych OVD (OphteisBio 3.0 nebo Healon Endocoat). Hodnocenymi parametry byla
Cetnost pooperacnich vzestupu nitroo¢niho tlaku (NOT) = 30 mmHg pii kontrolnim vysetfeni 7. den po operaci, zmény hustoty endotelidlnich bunék,
hodnoceni chirurga, zména NOT oproti vychozi hodnoté, pfitomnost zadnétu a vyskyt zavaznych ¢i s OVD souvisejicich nezaddoucich pfihod.

Vysledky: Do studie bylo zahrnuto 293 o¢i — 146 ve skupiné Ophteis a 147 ve skupiné Healon. Pfi sedmidenni kontrolni navstévé nebyl zaznamenan
zadny vzestup NOT = 30 mmHg; primérna hodnota NOT ¢inila 14,5 mmHg ve skupiné Ophteis a 14,3 mmHg ve skupiné Healon. Primérna pooperacni
ztrata endotelidlnich bunék byla 9,8 % ve skupiné Ophteis a 10,2 % ve skupiné Healon bez statisticky vyznamného rozdilu mezi obéma skupinami OVD
(p = 0,6292). Sedmy den po operaci nebyl pfitomen pfedni komorovy flare u 98 % (Ophteis) a 99 % (Healon) o¢i; 82 % oci v obou skupinach nemélo
ptitomné burky v predni komore. Béhem operace ani v sedmidennim sledovani nebyly zaznamenany zadné nezadouci pfihody. Nebyly zjistény
klinicky vyznamné rozdily mezi obéma OVD.

Zaveér: OphteisBio 3.0 i Healon Endocoat vykazuji srovnatelné vysledky pti i po fakoemulzifika¢ni operaci katarakty.

Klicova slova: oftalmologické viskoelastické prostfedky (OVD), operace katarakty, hyaluronat sodny, nitroo¢ni tlak, hustota endotelialnich bunék

SUMMARY
Comparison of Safety and Efficacy of Two Dispersive Hyaluronate OVDs Used in

Cataract Surgery

Purpose: To compare safety and efficacy of ophthalmic viscosurgical devices (OVDs) — OphteisBio 3.0 (Rayner) and Healon Endocoat (J&J Vision) in
phacoemulsification cataract removal surgery.

Materials and Methods: In this prospective subject/evaluator-masked post-market randomized study patients undergoing phacoemulsification were
assigned to receive one of two hyaluronate-based OVDs — OphteisBio 3.0 and Healon Endocoat. The outcomes were the rate of intraocular pressure
(IOP) spikes > 30 mmHg at the 7-day postoperative visit, endothelial cell density changes, the surgeon acceptance rate, IOP change from baseling, rates
of inflammation and rates of serious and/or device-related adverse events.

Results: The study included 293 eyes — 146 in the Ophteis group and 147 in the Healon group. No IOP spikes were noted at the 7-day postoperative visit with
mean |OP of 14.5 mmHg for Ophteis group and 14.3 mmHg for the Healon group. The mean endothelial cell density loss after the surgery was 9.8% in the
Ophteis group and 10.2% in the Healon group with no statistically significant difference between the two OVD groups (p = 0.6292). At the 7-day visit, anterior
chamber flare was absent in 98% and 99% of eyes in the Ophteis and Healon group, respectively. 82% of eyes had no anterior chamber cells at 7-day visit in
both groups. No adverse events were recorded during surgery and at 7-day follow up. No clinically relevant differences were found between the two OVDs.
Conclusion: Ophteis 3.0 and Healon Endocoat have comparable results following phacoemulsification surgery.

Key words: ophthalmic viscosurgical devices (OVDs), cataract surgery, sodium hyaluronate, intraocular pressure, endothelial cell density
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uvoD jem pro ochranu endotelu rohovky a dal3ich nitrooé¢nich
struktur a pro usnadnéni chirurgickych krok, jako je

Pri fakoemulzifika¢ni operaci katarakty jsou oftalmolo- vytvoreni kapsulorexe nebo implantace nitroo¢ni ¢ocky
gické viskoelastické prostredky (OVD) nezbytnym néstro- [1,2]. Rada studii porovnévala schopnost riznych OVD
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chrénit endotel rohovky béhem operace katarakty, pfi-
¢emz uvadéna ztrata endotelidlnich bunék se pohybuje
mezi 4-18 % [1-12].

Disperzni OVD zalozené na hydrofilnich polymerech
s krat$imi fetézci (napf. hyaluronat sodny) vykazuji nizsi
viskozitu a vysokou schopnost pokryti povrchd ve srov-
nani s kohezivnimi OVD. Jejich pfilnavost k nitroo¢nim
strukturam poskytuje velmi dobrou ochranu endotelu
rohovky, aviak mlze prodlouzit jejich odstranovani na
konci operace. Uplné odstranéni OVD je zasadni pro pre-
venci nezddouciho pooperacniho zvyseni nitroo¢niho
tlaku (NOT) [13,14]. Hyaluronat je fyziologicky pfitomen
v oku, a proto na ném zalozené OVD nabizeji vysokou
biokompatibilitu ve srovnani s ¢asto pouzivanou rostlin-
nou hydroxypropylmethylcelulézou, u niz byly popsany
alergické reakce [15].

Pavodné byly hyaluronatové OVD vyrabény extrakci
z zivocisnych tkani, napf. z kohoutich hiebinkl. Kvi-
li ndarocnym purifikacnim procestim, etickym a envi-
ronmentdlnim otdzkam, mozné alergenicité a koli-
sajici kvalité je tato metoda postupné nahrazovana
biotechnologickou vyrobou. Ta umozruje kontrolova-
nou a konzistentni produkci s nizsim rizikem kontami-
nace a lepsi biokompatibilitou [16]. Biotechnologické
postupy pouzité pfi vyrobé pfipravkd Healon Endocoat
a OphteisBio 3.0 jsou zaloZzeny na mikrobidlni fermen-
taci bakteriemi produkujicimi hyaluronat, coz zvysuje
bezpecnost OVD [17,18].

Hyaluronat sodny je viskézni v klidovém stavu, aviak
jeho pseudoplastické vlastnosti umoznuji snadné vy-
tlaceni roztoku kanylou pfi aplikaci tlaku. Po instilaci se
jeho viskézni vlastnosti obnovuji. Cilem této studie bylo
porovnat chovéani dvou disperznich hyaluronatovych
OVD s obdobnym slozenim - OphteisBio 3.0 (Rayner,
Worthing, UK), dale oznacovaného jako Ophteis, a Hea-
lon Endocoat (J&J Vision, Santa Ana, CA, USA), déle ozna-
¢ovaného jako Healon.

Zatimco Healon je Siroce pouzivany prostfedek s dob-
fe dolozenym ochrannym ucinkem na endotel rohov-
ky[19-22], Ophteis byl na trh uveden teprve nedivno
a podle dostupnych informaci dosud nebyl pfimo po-
rovnan s jinym OVD. V této studii jsme proto hodnotili
vliv obou OVD na ztratu endotelidlnich bunék rohovky
a zmény NOT po fakoemulzifika¢ni operaci katarakty.

MATERIAL A METODY

Design studie

Jednalo se o prospektivni, multicentrickou, randomizo-
vanou, subjektové i hodnotitelem zaslepenou kontrolova-
nou studii provedenou na tfech pracovistich O¢ni kliniky
Gemini (Zlin, Vyskov, Prihonice) v Ceské republice v ob-
dobi srpen 2022 az fijen 2023 (studie byla registrovana
v ClinicalTrials.gov pod ¢islem NCT05832749). Studie byla
schvélena Etickou komisi O¢nich klinik Gemini (Eticka ko-
mise oc¢ni kliniky Gemini, U Gemini 360, Zlin, Ceska repub-
lika; cislo schvéleni: 2022-06) a byla provedena v souladu
s principy Helsinské deklarace. Vsichni pacienti podepsali
pisemny informovany souhlas pfed zafazenim do studie.

Studie byla navrzena za ucelem porovnani dvou OVD
s obdobnym slozenim - Ophteis a Healon. Charakteris-
tiky hodnocenych OVD jsou uvedeny v Tabulce 1. Oba
hodnocené OVD jsou sterilni nepyrogenni roztoky vy-
soce purifikovaného hyaluronatu sodného (30,0 mg/ml)
s reologicky disperznimi vlastnostmi.

Ucastnici

Studie zahrnovala pacienty, ktefi podstoupili primarni
extrakci katarakty a implantaci nitroo¢ni ¢ocky a splnili
vsechna vstupni a vylucujici kritéria. Do studie mohlo byt
zafazeno jedno nebo obé odi pacienta (pokud operace
probéhly v obdobi trvani studie). Mohla byt implantova-
na libovolna nitroo¢ni ¢ocka.

Tabulka 1. Charakteristiky oftalmologické viskoelastické prostredky (OVD)

Osmolalita (mOsm/kg)

Molarni hmotnost (kg/mol)

Viskozita pfi nulovém smykovém napéti (mPa*s)
pH

Slozeni (mg/ml)
Hyaluronat sodny
Chlorid sodny
Chlorid draselny
Chlorid vapenaty
Chlorid hotec¢naty
Dihydrogenfosfore¢nan sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Acetat sodny
Citran sodny
Voda pro injekce

Zdroj hyaluronatu

1002

Quantum satis

Biofermentace

300-350 320
750 800
30000 50 000
6,8-7,6 7,0-7,5
30,00 30,00
8,00 5,00

0,56
0,36
0,22
0,28 0,42
0,045 0,06
2,92
1,28

Quantum satis

Bakterialni plvod
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Mezi vstupni kritéria patfila fakoemulzifikace s implanta-
ci ¢ocky do pouzdra a absolvovéani sedmidenni pooperacni
kontroly NOT. Vylucujici kritéria byla:1) abnormality zornice
(nereaguijici, fixovana nebo abnormalné tvarovana zornice);
2) nedavné trauma oka nebo ocni operace, kterd neni zhoje-
nd/stabilni nebo by mohla ovlivnit vizudlni vysledky ¢&i zvysit
riziko pro pacienta; 3) znamy steroidni respondent; 4) oc¢ni
hypertenze > 20 mmHg, farmakologicky kompenzovana
ocni hypertenze (bez ohledu na aktualni hodnotu NOT)
nebo glaukomatézni zmény na terci zrakového nervu; 5) té-
hotenstvi, planované téhotenstvi, kojeni nebo jiny stav spo-
jeny s hormonalnimi vykyvy, ktery by mohl vést k refrak¢-
nim zménam; 6) soucasna ucast nebo ucast v obdobi 45 dnl
pred predoperacni ndvstévou v jiné klinické studii.

Piredoperacni, perioperacni a pooperacni postupy

Vsechna oci byla alespon jednou preoperativné vyset-
fena, v¢etné: — hustoty endotelovych bunék (ECD), axial-
ni délky (AL), hloubky ptedni komory (ACD), méfeni NOT
a biomikroskopického vysetfeni na stérbinové lampé. Per-
operacné byly zaznamendny: — pouzity OVD, priimérny ul-
trazvukovy vykon (US AVE), skute¢ny cas fakoemulzifikace
(APT), efektivni ¢as fakoemulzifikace (EPT = US AVE x APT),
celkova délka fakoemulzifikace, doba odstranéni OVD a cel-
kovy cas operace. Vsechny nezadouci piihody byly zazna-
mendvany peroperacné i pooperacné. Pooperacni kontroly
probéhly prvni a sedmy den po operaci, kdy byl hodnocen
NOT a ECD. K méfeni ECD byl pouzit spekularni mikroskop
CEM-530 (Nidek), AL a ACD byly méfeny biometrickym sys-
témem IOLMaster 500 nebo 700 (ZEISS) a NOT tonometrem
Tonoref Il nebo Ill (Nidek).

Chirurgicka technika

Vsechny operace byly provedeny standardni technikou
fakoemulzifikace s intrakameralni anestezii pres 2,2mm
limbalni rohovkovy fez vedeny na nejstrmé;jsim rohovko-
vém merididnu za Ucelem snizeni rohovkového astigmatis-
mu. Pfedoperacné byly zornice dilatovéany topickou aplika-
c¢i 1% cyklopentolatu (Cyclogyl™, Alcon Laboratories, Inc.),
10% fenylefrinu (Neosynephrin™, Ursapharm, Némecko)
a 0,5% tropikamidu (Unitropic™, Unimed Pharma, Sloven-
sko), pficemz kazda latka byla aplikovana v desetiminu-
tovych intervalech po dobu 30 minut. Na zacatku kazdé
operace byla instilovana topickd anestezie tvorend 0,4%
oxybuprokain-hydrochloridem (Benoxi®, Unimed Pharma,
Slovensko) a 1% tetrakain-hydrochloridem (magistraliter
pfipravované o¢ni kapky, Ceska republika). Po standardnim
sterilnim cisténi a zakryti byl proveden 2,2mm rohovkovy
tunelovy fez nasledovany dvéma paracentézami.

Disperzni OVD, Ophteis nebo Healon, byl injikovédn do
predni komory k pokryti endotelu rohovky pred prove-
denim kontinualni kruhové kapsulorexe. Nasledovala
hydrodisekce a poté fakoemulzifikace jadra ¢ocky a aspi-
race kortikalnich zbytkl. Po implantaci nitroo¢ni ¢ocky
do pouzdra byl aplikovany OVD zcela odstranén pomoci
anterior chamber maintainer napojeného na fyziologicky
roztok (BSS). Operacni rany byly hydratovany BSS a jejich
tésnost a pfipadna o¢ni hypotonie nebo hypertonie byly
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zkontrolovany palpaci. Pooperacni lé¢ba zahrnovala apli-
kaci ocnich kapek s tobramycinem a dexamethasonem
(Tobradex™, Alcon Laboratories, Inc.) pétkrat denné bé-
hem prvnich tii pooperac¢nich dnt a poté tiikrat denné az
do spotrebovani baleni; déle o¢ni kapky s diclofenakem
v kapkach (Dicloabak™, Laboratoires Théa, Francie) tfikrat
denné az do spotiebovani baleni.

Hodnocené parametry

Primarnim sledovanym parametrem byl vyskyt
NOT > 30 mmHg pfi sedmidenni kontrole. Sekundarni
vysledky zahrnovaly zménu ECD mezi vychozi hodno-
tou a sedmidenni kontrolou a miru uzivatelské spoko-
jenosti chirurga s pouzitym OVD, hodnocenou pomoci
dotazniku na konci kazdé operace. Hodnoceny byly
celkovy vykon, snadnost injekce, vhodnost viskozity,
adherence k endotelu, udrzeni pfedni komory, mnoz-
stvi bublinek, transparence, manipulace s tkanémi,
snadnost implantace ¢oc¢ky a snadnost odstranéni OVD.
Hodnoceni probihalo na pétibodové skale. Uzivatelska
spokojenost byla definovéna jako hodnota od 5 do 1,
pficemz 5 predstavovala nejlepsi mozné hodnoceni a 1
nejhorsi. Pro Ucely analyzy bylo skére 5 definovano jako
vynikajici, skére 3 a 4 jako pfijatelné a skoére 1 a 2 jako
nepfijatelné. Dale byly vyhodnoceny pooperacni edém
rohovky, bunky a flare v predni komofte dle tabulek Aa B
uvedenych v doplrikovém materialu.

Velikost souboru

Velikost souboru 133 o¢i v kazdé skupiné OVD byla
stanovena na zdakladé primarniho cilového ukazatele,
kterym byla frekvence vzestupu NOT pfi sedmidenni
pooperacni navstévé, s cilem prokazat ekvivalenci mezi
skupinami OVD. Velikost souboru 133 oc¢i na skupinu
poskytuje 80% silu testu pro prokazani ekvivalence, za
predpokladu ekvivalen¢niho limitu +8,5 %, ocekavané
frekvence vzestupl NOT 8,5 % v kontrolni skupiné a hla-
diny alfa 0,05. Pfedpoklada se, ze 10% randomizovanych
oci nebude mit k dispozici sedmidenni poopera¢ni mére-
ni NOT. Proto byl cilovy pocet stanoven na 148 subjekt(
v kazdé skupiné (celkem 296).

Randomizace a zaslepeni

Randomiza¢ni seznam byl vytvoren biostatistikem pro
kazdé investigativni pracovisté. Kazdé oko bylo ndhod-
né prifazeno k aplikaci OVD Ophteis nebo OVD Healon
v poméru 1:1. Randomizace probéhla poté, co subjekt
podepsal informovany souhlas a splnil vSechna vstupni
a vylucovaci kritéria.

V rdmci randomizace a zaslepeni byly injektory oznace-
ny cislem pacienta podle randomiza¢niho kédu. Béhem
operace zdravotni sestra zakryla Stitek a obchodni nazev
na injekcni stiikacce sterilni paskou a predala stiikacku
chirurgovi. Déle byl personal provadéjici vysetreni pfi sed-
midenni pooperac¢ni kontrole rovnéz zaslepen vici nahod-
né pfifazenému OVD. Persondl povéreny otevienim OVD
a jeho predanim chirurgovi se nepodilel na poopera¢nim
hodnoceni.
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Statisticka analyza

K popisu dat byla pouzita deskriptivni statistika — pra-
mér, smérodatnd odchylka (SD), medidn, minimum (min)
a maximum (max). Protoze Shapiro-Wilk(v test neproka-
zal normalitu dat, byl pro testovani rozdili mezi pfedope-
ra¢nimi a poopera¢nimi hodnotami pouzit neparamet-
ricky Wilcoxon(lv parovy test, pro testovani rozdili mezi
skupinou OVD Ophteis a kontrolni skupinou OVD Healon
Mann-Whitneyho test a pro kontingen¢ni tabulky Fishe-
rv exaktni test. Hodnota p < 0,05 byla povazovéna za
statisticky signifikantni. Pro vSechny statistické vypocty
byl pouzit software GraphPad Prism (verze 10.1.0).

Pocet a procento o¢i s uzivatelskym hodnocenim vy-
borné, nebo pfijatelné byly za¢lenény podle skupin OVD
a analyzovany metodou non-inferiority s non-inferioritni
hranici 15 %. Pro hodnoceni byla pouZita dolni hranice
dvoustranného 90% intervalu spolehlivosti (Cl) rozdilu
v mife uzivatelského hodnoceni mezi skupinou Ophteis
a skupinou Healon. Kromé toho byla kazd4 otazka z do-
tazniku pro vysettujici shrnuta pomoci ¢etnosti a procent
podle skupiny OVD.

Analyza byla provedena na uUrovni od¢i. Ve studii bylo
standardné zafazeno jedno oko na pacienta; pouze
v jednom pfipadé byly zafazeny obé oci téhoz pacien-
ta. Vzhledem k minimalnimu podilu takto zafazenych oci
nebyl predpokladany vliv korelace mezi obéma ocima
na vysledky statistické analyzy povazovan za vyznamny
a nebyla provedena zvlastni statisticka korekce.

Tabulka 2. Pfedoperacni a peroperacni charakteristiky

VYSLEDKY

Pfredoperacni a peroperacni charakteristiky

Do studie bylo zafazeno 293 oci 146 pacientd, kterd
byla ndhodné pfifazena k jednomu ze dvou OVD, pficemz
146 oti bylo ve skupiné Ophteis a 147 ve skupiné Healon.
Predoperacni a peroperacni charakteristiky jsou shrnuty
v Tabulce 2. Mezi skupinami nebyly zjistény zadné statis-
ticky vyznamné rozdily ve viech predoperacnich ani per-
operacnich parametrech.

Nitroo¢ni tlak

NOT do jedné hodiny po operaci mirné pokles| ve srov-
nani s predoperacni hodnotou, a to s medidnem zmény
-2,0 mmHg a maximalni hodnotou NOT 24,0 mmHg ve
skupiné Ophteis, a s medidnem zmény -2,5 mmHg a ma-
ximalni hodnotou NOT 32,3 mmHg ve skupiné Healon
(Graf 1, Tabulka C v doplhkovém materialu). Ve skupiné
Healon vykézala dvé oci (2 %) NOT > 30 mmHg (32,0
a 32,3 mmHg).

Pfi pooperacni kontrole 7. den nebyl ve zadné ze sku-
pin zaznamendn vyskyt nartstu NOT > 30 mmHg. Maxi-
malni pooperac¢ni NOT ¢inil 27,0 mmHg ve skupiné Oph-
teis a 27,3 mmHg ve skupiné Healon, s medidnem zmény
-1,0 mmHg v obou skupinéch ve srovnani s predoperacni
hodnotou (Graf 1, Tabulka C v doplnkovém materialu).
Mezi skupinami nebyl predoperacné ani pooperacné zjis-
tén statisticky vyznamny rozdil v NOT.

Vék (roky)

Primér £SD 71,4+7,7

Median (rozsah) 72,5 (54-89)
Pomér pohlavi (muzi:zeny) 60:86
ECD (bunék/mm?)

Primér £SD 2566 +337

Median (rozsah) 2587 (979-3377)

AL (mm)

Pramér £SD 23,35 +0,97
ACD (mm)

Priimér +£SD 3,10 £0,35
NOT (mmHg)

Priimér +SD 15,4 +3,0

Median (rozsah) 15,6 (8,5-23,0)

US AVE (%)
Priimér +SD
Median (rozsah)
APT (s)
Priimér +£SD
Median (rozsah)
EPT (s)
Priimér +£SD
Median (rozsah)

14,44 £8,59
12,00 (1,00-43,00)

25,80 £16,14
22,67 (1,11-116,99)

3,99 £2,59
3,84 (0,02-13,68)

71,2+7,9 0,9115
72,0 (51-87)

59:88 0,9056

2630 +£313 0,1046

2648 (1063-3426)

23,48 £1,16 0,5117
3,13 0,40 0,3915
15,028 0,1665

15,0 (9,5-23,0)

14,35 +£9,05 0,7329
11,00 (2,00-42,00)

25,12 £15,45 0,9191
24,09 (0,86-112,47)

3,94 £3,24 0,3688
3,35 (0,05-20,72)

n - pocet oci, SD — smérodatnd odchylka, ECD - hustota endotelidlnich bunék, AL - axidlni délka, ACD — hloubka predni komory, NOT - nitroocni tlak, US AVE
- primeérny ultrazvukovy vykon, APT - skutecny cas fakoemulzifikace, EPT - efektivni ¢as fakoemulzifikace
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Nitroo¢ni tlak (pramér £SD)
25

15,4 14,97 13,72

20 ’ 12,6 14’5 14,31
@)
;5 15
g 10

5

0

Predopera¢né  Thned po operaci 7 dni poopera¢né

B Ophteis W Healon

Graf 1. Nitrooc¢ni tlak ve dvou pooperacnich skupinach - pred
operaci, do jedné hodiny a 7 dni po operaci

Hustota endotelidlnich bunék rohovky

Operace vedla v obou skupinach k vyznamnému pokle-
su ECD pfi porovnani hodnot pred operaci a pfi 7denni
kontrole (Wilcoxontv test, p < 0,0001), s medidnem zmé-
ny -88 bunék/mm? ve skupiné Ophteis a -76 bunék/mm?
ve skupiné Healon, coz odpovida priimérné ztraté endo-

telialnich bunék 9,8 % a 10,2 % oproti vychozi hodnoté
(Graf 2A, Tabulka D v doplnkovém materialu). Nicméné,
mezi skupinami OVD nebyl zaznamenan statisticky vy-
znamny rozdil (Mann-Whitneyho test, p = 0,6292).

Priblizné 3 oci v obou skupinach mély pfi sedmidenni
kontrole pokles ECD do 10 % vzhledem k predoperacni
hodnoté. 12 oci (9 %) ve skupiné Ophteis a 12 oci (8 %)
ve skupiné Healon zaznamenalo ztratu vyssi nez 30 %
(Graf 2B), pficemz minimalni hodnota ECD ¢inila 574 bu-
nék/mm? ve skupiné Ophteis a 492 buné&k/mm? ve skupi-
né Healon. V obou pfipadech byl vyraznéjsi pokles ECD
pravdépodobné zplisobena tvrdou kataraktou a pro-
dlouzenim délky fakoemulzifikace.

Stérbinova lampa / komplikace

Nebyla zaznamenana zadnd zavazna nezddouci pfihoda
souvisejici se studovanymi OVD. Celkovy vyskyt edému ro-
hovky (stupen 1-3) pfi sedmidenni kontrole byl statisticky
nevyznamné vyssi (p = 0.1935) ve skupiné Ophteis (15 %)
oproti skupiné Healon (10 %), av3ak vétsina pfipadu byla
stupné 1 (20 z 22 oci ve skupiné Ophteis, 10 z 14 oci ve sku-
piné Healon) (Tabulka E v doplrikovém materialu).

A Pocet endotelovych bunék (primér + SD)
3500
< 3000 2566 2630 2347 2408
=
= 2500
=
£ 2000
1500
Predoperacné 7 dni
pooperacné
B Ophteis B Healon
B Pocet endotelovych bunck
7 dni pooperaén¢ versus piedoperacné
98 99 99 99 100 100 100
100 gy 9192 9o 6w 7
30 76 75
860
=X
40
20
0
<10% <20 % <30% <40 % <50 % <60 % <70 % <80 % <90 %
% ztraty

B Ophteis B Healon

Graf 2. Hustota endotelidlnich bunék (buriky/mm?) ve dvou skupinach - (A) pred operaci a (B) 7.den po operaci. Histogram ztraty

hustoty endotelidlnich bunék
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Pokud jde o zndmky zanétu, 82 % oci v obou skupinach
nemélo pfi sedmidenni kontrole zadné burky v predni
komore (Tabulka F v doplrikovém materialu) a pouze 2 %
a 5 % oci vykazovalo pfitomnost bunék stupné 1+ nebo
vyssi ve skupiné Ophteis a Healon. Pfi sedmidenni kont-
role nebyl zjistén flare v pfedni komore v 98 % oci ve sku-
piné Ophteis a 99 % oci ve skupiné Healon.

Subjektivni hodnoceni OVD béhem operace
Statisticky vyznamny rozdil byl nalezen u parametrd
snadnost injektaZe (otdzka 2) (p < 0,0001) a transparent-
nost/viditelnost (otazka 7) (p = 0.0335), kde byly hodno-
ty udélené operatérem mirné vy3si ve skupiné Healon.
Ostatni hodnocené parametry byly mezi skupinami OVD
srovnatelné na zékladé odpovédi operatérd (Graf 3).

Operaéni parametry

Celkova délka operace byla v obou skupinach srovnatel-
nd. Rozdil v ¢ase potfebném k odstranéni OVD v sekun-
dach byl statisticky vyznamny, s prdmérnym casem
69 s ve skupiné Ophteis a 80 s ve skupiné Healon; rozdil je
vsak klinicky nevyznamny (Tabulka 3).

DISKUZE

V moderni fakoemulzifika¢ni chirurgii katarakty jsou
OVD nezbytné pro snizeni poopera¢niho poskozeni ro-
hovky, protoZe endotel rohovky tvofi kiehka jednovrstev-
na linie bunék s omezenou schopnosti regenerace, ktera
je zasadni pro udrzeni transparence a hydratace rohovky

Dotaznik pro operatéra

(Q1) Celkové hodnoceni: Ophteis [ |
Healon [ ]
(Q2) Snadnost aplikace: Ophteis I |
Healon ]
(Q3) Viskozita: Ophteis I
Healon [ ]
(Q4) Prilnavost k endotelu: Ophteis I m
Healon [ |
(Q5) Udrzeni ptedni komory: Ophteis ]
Healon ]
(Q6) Kvalita bublin: Ophteis I I
Healon [ I
(Q7) Pruhlednost / viditelnost: Ophteis ]
Healon I
(Q8) Manipulace s tkani: Ophteis I |
Healon [ I
(Q9) Snadnost umisténi nitroo¢ni cocky: Ophteis [ |
Healon [ |
(Q10) Snadnost odstranéni: Ophteis I | I
Healon [ [
0 20 40 60 80 100
@5 (Vyborn¢) O4 (Prijatelné) O3 (Pfijatelné) ©2 (Nepiijatelné¢) @1 (Nepiijatelné)
Graf 3. Vysledky subjektivniho dotazniku vyplnéného chirurgy
Tabulka 3. Operacni parametry
Doba odstran&ni OVD Opbhteis 130 01:09 00:48 01:01 00:01 03:56 00336
(min:sec) Healon 136 01:20 00:51 01:09 00:02 05:26 ‘
Délka operace Ophteis 131 08:37 02:38 08:19 04:54 19:41 0566
(min:sec) Healon 136 08:45 02:32 08:12 05:03 20:14 '
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[23]. Spolu se zdokonalenim chirurgické techniky pfispé-
ly OVD ke snizeni vyskytu zanétu a traumatizace rohovky,
které drive casto oddalovaly obnoveni zrakovych funkci
[24]. Disperzni OVD na bazi hyaluronatu sodného vyka-
zuji vybornou biokompatibilitu, vysokou schopnost po-
kryti a vys$si ochranu endotelidlnich bunék ve srovnani
s disperznimi OVD na bazi hydroxypropylmetylcelulozy
nebo s kohezivnimi hyalurondtovymi OVD, coz je dano
Tato studie porovnavala dva disperzni hyaluronatové
OVD se srovnatelnym slozenim — 30 mg/ml hyaluronatu
sodného s molarni hmotnosti 750-800 kg/mol, vyrabé-
nych mikrobidlni biotechnologii.

Navzdory mirnym rozdiliim ve vyrobnim procesu hya-
lurondtu a viskozité OVD byly oba testované pfiprav-
ky uc¢inné v ochrané endotelu rohovky a nezplsobily
pooperacni elevaci nitroo¢niho tlaku (NOT). Vzhledem
k tomu, ze ¢asnd pooperacni elevace NOT je ¢astou kom-
plikaci operace katarakty a vyrazna ¢i protrahovana hy-
pertenze mlze vést k edému rohovky, bolesti ¢i zavaz-
nym komplikacim [26], byla vénovana zvlastni pozornost
kompletnimu odstranéni zbytk(i OVD na konci operace,
aby se predeslo mechanické obstrukci trabekularni odto-
kové cesty.

Uplné odstranéni OVD spolu se spravnou hydrataci oka
po operaci vedlo k nulovému vyskytu NOT > 30 mmHg ve
skupiné Ophteis. Dva pfipady zvyseného NOT ve skupiné
Healon detekované béhem prvni pooperacni hodiny se
béhem tydne spontanné normalizovaly. Absence nardstu
NOT > 30 mmHg pfi sedmidenni kontrole a median zmé-
ny NOT -1,0 mmHg v obou skupinach ukazuje na Uspésné
odstranéni obou OVD a potvrzuje jejich bezpecnost.

Pokles NOT po operaci byl zaznamenan opakované a je
pravdépodobné zpUsoben zlepsenym proudénim komo-
rové tekutiny v predni komore [27-29], coz vysvétluje
zjisténé statistické rozdily. Poopera¢ni pokles NOT v obou
skupinach je v souladu s dfive publikovanymi studiemi
zabyvajicimi se pouzitim OVD pfi operaci katarakty [8,12].

U¢innost OVD chranit endotel rohovky byla hodnoce-
na pomoci poklesu ECD po operaci oproti baseline. Apli-
kace OVD do predni komory zabranila béhem fakoemul-
zifikace poskozeni endotelu u vétsiny pacientd. V obou
skupinach byla priimérna ztrata ECD pfiblizné 10 % a az
75 % oci vykazovalo pokles do 10 % oproti predoperac-
ni hodnoté pfi sedmidenni kontrole. Na rozdil od fady
predchozich studii[8,10-12,30] tato studie nezahrnovala
restriktivni kritéria a nebyly vylou¢eny oci s ECD < 1500
bunék/mm?, tvrdou kataraktou, pseudoexfoliaci, mélkou
predni komorou, slabou dilataci, pouzitim Malyuginova
krouzku, syndromem vlajici duhovky (IFIS) ¢i zénulolyzou
s implantaci kapsularniho tenzniho krouzku (CTR). Pfesto
se podafilo udrzet primérnou ztratu endotelu na nizké
urovni, v rozmezi hodnot publikovanych v literature, kde
pokles ECD pfi pouziti disperznich nebo kohezivnich OVD
(samostatné ¢i sekvencné) ¢inil 4-18 % [1-9,11,12,31]. Vy-
raznéjsi ECD ztraty = 30 % byly zpGsobeny prodlouzenou
dobou fakoemulzifikace u tvrdych katarakt a nevykazo-
valy rozdil mezi skupinami. Minimalni ECD pfi sedmiden-
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ni kontrole vsak v zadném pfipadé neklesla pod kritickou
hranici (400-500 bunék/mm?) nutnou k zachovéni od-
vodni funkce endotelu [32-34].

Kromé zmén NOT a ECD byl rovnéz hodnocen vyskyt
kornealniho edému, flare a pfitomnost bunék v predni ko-
mofe. Po 7 dnech nebyl pozorovan edém rohovky u 85 %
oci ve skupiné Ophteis a 90 % oci ve skupiné Healon. Mir-
né vyssivyskyt edému rohovky ve skupiné Ophteis (15 %)
oproti skupiné Healon (10 %) nebyl statisticky vyznamny
a lze jej povazovat za klinicky irelevantni. U vétsiny pfi-
padl se jednalo o edém stupné 1; pouze jedno oko ve
skupiné Healon mélo edém stupné 3. Vyskyt edému byl
ocekavany vzhledem k ¢asné pooperacni kontrole a ne-
vyzadoval u nikoho zadnou intervenci.

Subjektivni hodnoceni OVD ukazalo, ze oba pfiprav-
ky byly operatéry dobfe pfijimany. Analyza jednotlivych
parametr( odhalila statisticky vyznamné rozdily ve dvou
polozkach, avsak pocet hodnoceni ,nepfijatelné” byl
v obou skupindch nizky a domnivame se, ze tyto rozdily
nemaji klinicky dopad na celkovou pouzitelnost zafizeni.

Vynikajici schopnost disperznich OVD pokryvat a chra-
nit endotel rohovky ma svou nevyhodu na konci opera-
ce, protoze jejich odstranéni z predni komory neni tak
snadné jako u vysoce viskdznich kohezivnich OVD [35].
Kompletni odstranéni disperznich OVD muze vyzadovat
delsi aspiraci/irigaci, coz by mohlo vést k dodatec¢né ztra-
té endotelu. Oba studované OVD byly odstranény relativ-
né rychle (pfiblizné do 1 minuty) oproti primérné délce
operace témér 9 minut. OVD Ophteis byl odstranén rych-
leji nez Healon (p = 0,0338), avsak tento rozdil neovlivnil
celkovou dobu operace (p = 0,566).

Limitaci studie je relativné kratka doba sledovani 7 dni,
kterd je dostatecnd pro hodnoceni casné bezpecnosti
a uc¢innosti OVD, neumoznuje vsak posoudit dlouhodo-
béjsi vyvoj hustoty endotelidlnich bunék ani pfipadné
pretrvavani rozdill mezi sledovanymi skupinami. Toto
casové schéma odpovida bézné klinické praxi naseho
pracovisté, kdy jsou pacienti po ¢asném pooperacnim
obdobi dale sledovani svymi ambulantnimi oftalmology.

ZAVERY

Do nasi studie byli zahrnuti pacienti s rliznymi o¢ni-
mi nélezy, ktefi podstoupili fakoemulzifika¢ni operaci
katarakty s pouzitim OVD. Vzhledem k vysokému poctu
zahrnutych odi byla pooperac¢ni kontrola omezena na
7. den. Nebyly zjistény zadné klinicky relevantni rozdily
mezi porovnavanymi OVD ve vztahu k docasnym vze-
stuptm NOT, prdmérnému NOT, traumatu rohovkového
endotelu ani zanétlivym projevim. Vyraznéjsi ztraty ECD
se vyskytly jen u jednotlivych pfipadl s tvrdou katarak-
tou a prodlouzenou dobou fakoemulzifikace. Zavérem
Ize fici, ze OphteisBio 3.0 a Healon Endocoat maji srov-
natelny ochranny Gcinek na endotelialni bunky rohovky
a podobny vliv na zvyseni nitroo¢niho tlaku. Obé visko-
elastika byla bezpecna, vysoce ucinna a chirurgy dobre
pfijimana.
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DOPLNKOVY MATERIAL

Tabulka A. Hodnoceni edému rohovky

0 Zcela cird rohovka
1 Loziskova exsudace ve stromatu
2 Zvyseni tloustky stromatu

Viyrazné zvyseni tloustky a exsudace

Tabulka B. Predni komorové buriky a stupnice zakalu v predni komore (flare)

T T R

0 <1 Zé&dny
0,5+ 1-5 -
1+ 6-15 Slaby
2+ 16-25 Stredni
3+ 26-50 Znacny
4+ > 50 Intenzivni

Tabulka C. Zmény nitroo¢niho tlaku (NOT)

| ophtes | Helm |
vs. ihned po operaci vs. 7 dni po operaci vs. ihned po operaci vs. 7 dni po operaci

Pocet 116 141 118 147
Primér -2,9 -0,9 -1,2 -0,7
SD 4,6 2,8 54 2,6
Median -2,5 -1,0 -2,0 -1,0
Minimum =130 -10,0 -12,0 45,5
Maximum 10,0 8,5 16,6 13,0

Phodnota <0,0001 <0,0001 0,0032 0,0004

NOT - nitroocni tlak; SD — smérodatnd odchylka

Tabulka D. Zmény v hustoté endotelovych bunék (ECD) mezi sedmidenni navstévou a vychozim stavem

Pocet 137 145
Primér -228,7 (-9,8 %) -221,8 (-10,2 %)
SD 403,1 (14,3 %) 398,8 (15,7 %)
Median -88 (-4,4 %) -76 (-4,0 %)
Minimum -2636 (-82,1 %) -2023 (-74,0 %)
Maximum 164 (0 %) 341 (0 %)
P hodnota <0,0001 <0,0001

ECD - hustota endotelovych bunék; SD — smérodatnd odchylka

Tabulka E. Stérbinova lampa - stav rohovky

Stav rohovky
0 120 (85 %) 133 (90 %)
e hovk 1 20 (14 %) 10 (7 %)
Edém rohovky . 201 %) 302%)
3 0 (0 %) 1(1 %)
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Tabulka F. Stérbinova lampa - znamky zanétu
Pfiznaky zanétu

0 115 (82 %) 120 (82 %)
Bunky v pfedni komofie 0,5+ 23 (16 %) 19 (13 %)
1+ nebo vice 3(2%) 8 (5 %)
0 138 (98 %) 146 (99 %)
Flare v predni komore
1+ nebo vice 3 (2%) 1(1 %)
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