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Zoznam pouzitych skratiek:
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Descemet's Membrane Endothelial Keratoplasty
energy-dispersive X-ray spectroscopy

(RTG spektroskopicka analyza)

Food and Drug Administration

Giant Multinucleated Cells

hydroxyapatit

2-hydroxyetyl-metakrylat

hematookularna bariéra
6-hydroxyhexyl-metakrylat

laserova prietokova cytometria
metyl-metakrylat

najlepsie korigovana zrakova ostrost
nekorigovana zrakova ostrost
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VRTS
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opacifikacia zadného puzdra
poly-metyl-metakrylat
poly-hydroxyetyl-metakrylat

pars plana vitrektomia

scanning electron microscopy (rastovaci elektronovy mikroskop)
silikdnovy olej

Slovenska zdravotnicka univerzita
test citlivosti na kontrast
viskoelasticky material
vhutroocna SosSovka
vitreoretinalny trakény syndrém
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1. Uvod

V oslavnych pracach na adresu pioniera implantacii umelych vnatrooénych
SoSoviek anglicana HAROLDA RIDLEYho zaznieva vdaka, ze ,,zmenil milionom ludi

na celom svete kvalitu Zivota.“ *°

Ano, pred RIDLEYm sa po operacii katarakty
museli nosit silné, tazké a neestetické okuliare, ktoré hlavne z funkéného hladiska

neposkytovali plnohodnotné videnie.

V priebehu Il. Svetovej vojny pri oSetrovani vojenskych letcov, ktori utrpeli
penetracné poranenie oka Crepinkami z kokpitu lietadiel RIDLEY zaznamenal, Ze
material kokpitu - perspex nevyvolava v oku takmer ziadnu zapalovu reakciu.
S pomocou firmy Rayner zhotovil umell vnutroocnu SoSovku z tohto materialu
(polymetylmetakrylat) a dria 29.11.1949 ju po prvykrat implantoval do oka po
extrakapsularnej extrakcii katarakty. Polymetylmetakryldat (PMMA) sa takto stal
prvym, a po dlhé roky jedinym materialom pre vyrobu umelych vnutrooénych
$o3oviek.”'® Okrem $o3oviek sa edte idnes z neho vyrabaju daliie implantaty

akymi su intrastromalne prstence pre korekciu keratokonu, keratoprotézy a pod.

S rozvojom mikrochirurgie katarakty a hlavne po nastupe fakoemulzifikacie
sa zacali hladat nové materidly i nové dizajny pre umelé vnutroocné SosSovky
(VOS). Snahou bolo umelé VOS zhotovené z mikkych materidlov foldovat
a implantovat ich cez maly rez. Prvi umeld VOS zhotovenu zo silikdnu implantoval
v roku 1984 Thomas MAZZOCCO.®! O zavedenie hydrogélov do implantoldgie sa
postarali MEHTA, BLUMENTHAL, BARRET a dal$i.'’®*>*"** Akrylatové polyméry
mozu byt hydrofilné s obsahom vody 18-38% a hydrofébne s obsahom vody 3%.
Oba materialy maju v implantolégii svoje vyhody i nevyhody. Hydrofilné
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termoplastické materidly sa uchovavaju pri nizkych teplotdch zrolované a po

implantacii a nadobudnuti telesnej teploty sa otvaraju.

Tak ako kazda nova metdda neprinasa vzdy len prospech a pozitiva, aj tato
mobze byt sledovana aj nepredvidanymi problémami a komplikdaciami. Takouto
novou komplikaciou je aj opacifikdcia umelych VOS, ktord bola po prvykrat
popisand vroku 1991 AMONom a MENAPEACEm>*, vroku 1994 JENSENom
a kol. *’, v roku 1995 OLSONom a kol.****** a v roku 1995 BUCHERom a kol.?®

Tato komplikacia dala podnet k novym vyskumom zameranym na reakcie
prijemcov na rozne materialy, z ktorych sa umelé vnutroocné Sosovky vyrabaju,

ako aj na fyzikalne-chemické zmeny, ktoré v materialoch implantatov prebiehaju.

11



1.1. Historicky prehlad

Prvd zmienku o umelych vnutroocnych soSovkach nachadzame v 18. storoci
v spomienkach CASANOVU. Tento piSe, Ze vroku 1766 sa stretol vo Warsave
s vandrujucim oftalmolégom po Eurdope menom TADINI. TADINI vraj ukazal
CASANOVAovi skatulku naplnend malymi gul6¢kami v tvare SoSovky. Gulécky boli z
hladko vylesteného kristalu. Tymito kristalikmi chcel TADINI nahradzat skalenu
[udsku SoSovku. Nevie sa, i operacie skutocne vykonal, ale primat tejto myslienky

patri pravdepodobne jemu (FECHNER).*

V roku 1795 sa drazdansky dvorny lekdar CASAMATA pokusil implantovat
Sosovku zhotovenu zo skla do fudského oka, ale ,tdto nemohla sluzit svojmu

Uéelu, pretoZe okamzite padala na dno oka“ (MUNCHOW).*’

Rovnakému problému celil aj RIDLEY, ktory svoju prvu SoSovku zhotovenu
v roku 1949 firmou Rayner nechal vyrobit z perspexu do tvaru a velkosti fudske;j
SoSovky. Takato SoSovka mala vsak prilis velkd vahu a po implantacii do zadnej
komory po extrakapsularnej extrakcii katarakty jednou z nacastejsich komplikacii

bola jej zadna luxécia.™

V priebehu dalsich 35 rokov bol jedinym overenym materialom, z ktorého sa
umelé vnutroocné SoSovky vyrdbali polymetylmetakrylat (PMMA). Menil sa len

dizajn a fixacia umelej SoSovky v oku.

Od roku 1963 sa zacali umelé VOS umiestnovat do prednej komory oka

a fixovat do duhovkovo-rohovkového uhla. O zavedenie prednokomorovych
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Sosoviek s pevnymi haptikmi sa zasluzili P. CHOYCE, CH. KELMAN a dalsi. Prednost
makkym haptikom z polyamidu dali DANNHEIM, STRAMPELLI, BARRAQUERR

a dalgi.>?

Zial, vo svetovej literattre (okrem Cs. oftalmologie) nenachddzame meno
¢eskoslovenského oftalmoléga Jana VANYSEKa, ktory u? v roku 1959 napodobil
model Ridleyho SoSovky, ktory implantoval do zadnej komory. Neskoér sa vydal
cestou prednokomorovych SoSoviek typu Dannheima, ktoré boli pomocou
uzatvorenych sluciek z polypropylénu fixované do duhovkovo-rohovkového uhla.
Po 18 implantdciach v rokoch 1959-1961 vsak od dalSich ustupil pre znac¢ny pocet

komplikacii, ktorymi boli uveitida, sekundarny glaukém a buldzna keratopatia.'*

Daldou etapou implantoldgie je fixdcia umelych $o3oviek na duhovku.
Otcom tejto myslienky je holandan C. D. BINKHORST, ktory v roku 1958 predviedol

. v s . . . v _ v 1
svoju 4-slu¢kovd  iris-clip $oSovku.™

Menej uspesnou bola pupilarna fixacia SoSovky s pevnymi haptikmi typu
»,manzetového gombika®“, ktorej autorom bol E. EPSTEIN, ktord implantoval uz od
roku 1953. S. N. FJODOROV spolu s V. ZACHAROVom (1968) su autormi dalsej
iris-clip SoSovky Sputnik, ktorej 3 slucky boli umiestnené za ddhovkou a 3 anténky
pred duhovkou. **” Do tejto skupiny patri aj medailénova $oSovka
J. F. WORSTa (1970)"**73, ktorej 2 slu¢ky st umiestnené za dihovkou a optika tvaru
medailonu sa priSiva na duhovku stehom z nehrdzavejucej ocele. Po renesancii
extrakapsularnej extrakcie v 70- tich rokoch bolo mozné zmenit fixaciu vSetkych

iris-clip $o%oviek na fixaciu iridokapsularnu.?®
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Po 20 rokoch od Vanyskovych implantéacii v priebehu ktorych bola tato
metdda v Ceskoslovensku zazndvana aodmietand, sa vroku 1979 zaslUzil
o presadenie intraokuldrnej korekcie M.G.J. 1ZAK, ktory vykonal viac ako 2500

implantécii iris-clip Sputnik VOS.>*”°

Novu kapitolu implantolégie otvoril v roku 1979 SHEARING implantaciou
zadnokomorovej VOS s haptikami ,J loop“ do puzdra vlastnej $o$ovky. Dalsie
modifikacie ,J — C“ loop navrhli KRATZ, SINSKEY, SIMCOE a dalsi. Implantacia
umelych VOS do puzdra znamenala vyrazné znizenie poétu mnohych

peroperagnych i pooperatnych komplikacif. '

Pri chybani zadného puzdra SoSovky svoje nezastupitelné miesto ziskala
Liris-claw alebo lobster-claw* VOS podla J. G. F. WORSTa, ktora bola zavedena do

praxe v roku 1979.%
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1.2. Umela vnutroocna sosovka — cudzie teliesko v oku

Ziadny material implantovany do fudského organizmu nie je pre telo Gplne
inertny. Podla ANDERSONa je biokom p atibil it a schopnost materidlu
vyvolat primeranu reakciu prijemcu pri $pecifickom poutziti.”” Biokompatibilita je
suhrn biofyzikalnych a chemickych vlastnosti materialu implantatu s ohladom na
jeho tvar a funkcénost. Podmienuje dlhodobé zotrvanie implantatov v organizme so
zachovanim vSetkych pozadovanych funkénych vlastnosti. Oproti inym
implantatom pouzivanym v inych medicinskych odboroch su na umeld SoSovku
kladené tie najvy$sie naroky na znasanlivost, naviac optickd ¢ast VOS musi zostat
dlhodobo ¢&ira. Na druhej strane moderné umelé VOS uloiené v puzdre
fyziologickej SoSovky maju z hladiska imunologického vynimoclné postavenie,
pretoze avaskularne a aneurdlne tkanivo puzdra vyvolava len minimalnu imunitnd

. 7,114
reakciu.’”

Studium biokompatibility musi byt komplexne zamerané na problém
indukcie vietkych patologickych zmien po implantacii VOS, t.j. na zmeny
indukované postimplantacnou zapalovou reakciou (monocyto-makrofagova
reakcia na povrchu VOS), meranie poétu volnych buniek v prednej komore
(pomocou laser flare metrie) na hodnotenie fibrinovej reakcie, opacifikacie
puzdra bunkami afibrézy puzdra. Patri sem itvorba strii puzdra v zavislosti od
konStrukcie SoSovky, mozZnosti pooperaénej decentracie a biodegradacia

materialu.”’

Lokalna hostovska reakcia na VOS ako na cudzie teliesko ma rozne stupne.

Od lahkej kratkotrvajucej reakcie buniek na povrchu VOS aZ po chronickd
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celuldrnu membréanovu reakciu sprevadzanu tazkou uveitidou.®*” HOLLICK a kol.*

a ABELA — FORMANEK" popisuju 3 typy hostovskej reakcie na vnutrooént $osovku:

- pooperacné narusenie hemato-okularnej bariéry
- celularna reakcia

- proliferacia buniek epitelu SoSovky

Prvé 2 reakcie su oznaCované ako ,, uvedlna biokompatibilita“, zatial ¢o tretia ako

»kapsularna biokompatibilita“.

13. BIOKOMPATIBILITA

1.3.1. Uveadlna biokompatibilita

Porusenie hemato-okularnej bariéry je neSpecifickou reakciou na akukolvek
traumu oka. Aj Setrne vykonana operacia je pre jemné tkanivo oka vidy urcitou

traumou. Rozsah porusenia hemato-okularnej bariéry zavisi od:

typu, spésobu a Setrnosti chirurgického vykonu

typu a umiestnenia implantovanej VOS

Porucha hemato-okularnej bariéry sa prejavuje vystupom bielkovin a buniek

z ciev duhovky a vraskovca. Tieto elementy nachadzame volne plavat v moku

16



prednej komory aidentifikovat ich mobZieme pomocou biomikroskopie.
Kvantitativne ich mozno merat pomocou laser-flare cell metrie.” J. NOVAK (1999)°’
sa pokusil kvantifikovat a diferencovat tieto bunky zo sedimentu prednej komory
pomocou laserovej prietokovej cytometrie (LPC). Po oznaceni monoklonalnymi
protilatkami zistil, Ze ide o monocyty, granulocyty alymfocyty. Malé okruhle
bunky (rozmerov 10-20 mi) maju maximum vyskytu v prvom poopera¢nom tyzdni
a ich mnoiZstvo klesa po 3. az 6. mesiaci od operacie, kedy sa hemato-okularna
bariéra zvykne zotavovat. Okrem malych okrdhlych buniek sa tu nachadzaju
vretenovité fibroblastom podobné bunky a makrofagy. WOLTER (1980) upozornil,
7e tieto bunky sa mozu usadzovat na prednej ploche optiky VOS, kde ich mozno
identifikovat pomocou zrkadlovej biomikroskopie. OHARA®® a WENZEL (1988)**°
hodnotili ich tvar avelkost azaradovali ich morfologicky. Ich Uulohou je

odstrafiovanie bunkovej drte pripadne i baktérii z povrchu VOS.%

Celularna odpoved obrovskych buniek (GMC) a epiteloidnych buniek
predstavuje neskorSiu odpoved na ,cudzie teliesko”. Ide o bunky velkosti
50-800 mi s mnohymi jadrami. Tvoria sa pravdepodobne fuziou malych buniek
alebo migraciou z okolitého uvealneho tkaniva. Najviac ich nachadzame okolo 3.
mesiaca po operdcii. NOVAK dokazal opakovanymi fotografiami a videozaznamom,

v . , . , . . 97
Ze nie su stacionarne, ale vykazuju ,locomotion”.
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1.3.2. Kapsuldrna biokompatibilita

Kapsularna biokompatibilita je definovana ako reakcia epitelovych buniek

V4> Tu treba zddraznit, e puzdro $o$ovky, ktoré

$o%ovky na material umelej VOS.
neobsahuje Ziadne cievy ani nervy ma z hladiska imunitnej reakcie privilegované
postavenie (ROZSIVAL).'** Zvysky epitelovych buniek $osovky po vykonani prednej
kapsulorexy vsak ostavaju na periférii prednej kapsuly a proliferuju, ako aj migruju
okolo CCC na prednu plochu VOS a pod zadné puzdro, ¢o vedie k jeho opacifikacii.
MYIAKE®®  a NISHI®® povazuju opacifikiciu zadného puzdra za uréitt formu

pooperacnej inflamacie, lebo v tychto ocliach zistili pomocou fluoro-fotometrie

vyraznu poruchu hemato-okularnej bariéry.

Naviac, epitelové bunky SoSovky secernuju cytokiny interleukin IL 1
ainterleukin IL 6, ako aj transformujuci rastovy faktor, ktoré podporuju
proliferdciu buniek epitelu $oSovky atvorbu kolagénovych vldkien.”> HOLLICK
(1998)*° udava, 7e proliferacia epitelovych buniek $o%ovky zadina od prvého tyzdria
po operacii a vrcholi asi po 1 mesiaci a potom postupne regreduje, ale zanechdva

fibroticky predny okraj kapsulorexy.
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1.4. VPLYV MATERIALOV UMELYCH VOS
NA BIOKOMPATIBILITU

1.4.1. Polymetylmetakrylat (PMMA)

Polymetylmetakrylat je najdlhsSie pouzZivanym av klinickej praxi najviac
overenym materidlom na vyrobu umelych VOS. Ide o polymer metylmetakrylatu.
PMMA je priehladna tvrdd hmota hustoty 1,19 g/cm’ s refrakénym indexom 1,49.
Zatial Co polymer je inertny, netoxicky, monomér je vysoko toxicky. Monomer sa
mozZe teoreticky uvolnit pri vysokych teplotach ak sa pri YAG laserovej
kapsulotomii pouzije vysoka intenzita a zasiahne sa optika implantatu, o moéze
indukovat zapalovu reakciu. °” Nevyhodou PMMA je tvrdost, pre ktoru tieto VOS
nemozu byt implantované cez maly rez. Pri kontakte s endotelom moéze tvrdy
material poskodit endotelové bunky (BLUMENTHAL, CHEN).”® Pre pomerne nizku
cenu sa PMMA VOS v men$om pocte implantuju aj dnes. PMMA vyvoldva len
miernu zapalovu reakciu, nie je nepriaznivo ovplyviovany UV Ziarenim a dlhodobo

nepodlieha biodegradacii.”’
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1.4.2. Anorganické krysStalické hmoty

1.4.2.1. Sklo

Skl o pouzil na vyrobu optickej €asti VOS v roku 1958 EMMERICH a neskor
vroku 1984 japonec MOMOSE.**?” Sklo ma vysoky index lomu, je absolltne
inertny material aVOS zneho vyrobend moéze byt velmi tenkd (napr. pri
+19,0 Dptr ma v centre hribku len 0,3 mm, ¢o je 40% hrubky VOS zhotovenej
z PMMA).”’

1.4.2.2. Safir

S a fir je tiez absolutne inertny material. Je odolny proti zasahom YAG
lasera. Technoldgia vyroby safirovej optiky je viak velmi zloZitd, preto sa tieto VOS
pouzivali v malych sériach skor experimentalne v Japonsku (IBARAKI a SCHIMIZU

1995)° a v Rusku( ADERIKIN, GORBAN a kol., 1995).”’

1.4.3. Silikdn

K vyrobe silikénovych VOS bol pouzity silikénovy polymér dimetylsiloxan
(DMS). Materidl DMS ma nizsi index lomu, 1,41 oproti PMMA, preto optika
silikénovych VOS je v centre hrubsia. Tento nedostatok bol vyrieeny noviou
generdciou materidlu dimetyldifenylsiloxanu (DMDPS), ktory mda uz vyssi index
lomu (1,43 — 1,46). Silikdon je vyrazne hydrofébny, odolny voci mechanickému
poskodeniu, ako aj proti YAG laseru. Je termostabilny, odolny na hydrolyzu

a degradaciu. Bunky na povrchu silikonu lahko adheruju, ale material neposkytuje
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také priaznivé podmienky pre ich existenciu a pohyb. Silikény prvej generacie
starnutim menia farbu — Zltnd. K nevyhodam patri aj prilis dokonald pruznost, pre

ktord sa tazsie folduju a po uvolneni z foldera sa rychlo otvaraju, co moze byt
nebezpetné pre endotel rohovky ipulzdro %o3ovky.”’” Na silikénovu optiku
dokonale adheruje silikénovy olej, preto by sa tieto VOS nemali pouZivat
v pripadoch, kde su pravdepodobné sietnicové komplikacie. Niektoré Sstudie
(KOHNEN, 1996)% uvadzaju, ze na silikdnovych VOS sa viac usadzuju baktérie ako
na PMMA, Co je neziaduce z hladiska moznej pooperacnej infekcie. Silikdn taktiez

neznizuje vyskyt opacifikacie zadného puzdra.

1.4.4. Akrylatové a metakrylatové polyméry

Jednou z vlastnosti tychto polymérov je schopnost vazby vacsieho mnoizstva
vody. Mo6zu tak vzniknut hydrofilné materidly, ktorych biokompatibilita sa moze

zvysit pri zachovani vyhod elasticity materidlu.

1.4.4.1. Hydrogély

O pouziti hydrogelov pre humannu medicinu sa uvazovalo uz od 50. rokov.
Od zaciatku 80. rokov sa z nich vyrdbaju VOS. Hydrogely moéZu byt zloZené
z jedného alebo viac hydrofilnych monomérov s obsahom vody od 18% do 38%.

Najcastejsie pouzivanym je 2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA) a poly-hydroxyetyl-
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metakryldt (poly HEMA). Vysoky obsah vody je povazovany za hlavnu vyhodu
oproti inym materidlom. HEMA VOS st pomerne hrubé, ich index lomu je 1,44. Su
termostabilné, ale musia byt uschovdvané vroztoku. Pri implantacii Ipia
(adheruju) k nastrojom alahko sa implantujd do puzdra. Sp6sobuju mensie
zapalové reakcie v porovnani s PMMA. Po YAG laserovom zdsahu ostdva na

povrchu materialu mala jamka, ale nevznikaju radialne ruptury ako v PMMA. Tato
vlastnost je podmienend schopnostou materidlu ,absorbovat $ok“.*' Afinita
hydrogelu k baktériam je nizka. Ak dojde ku kontaktu s endotelom rohovky,
nedochadza kjeho poskodeniu. Povrch optiky len malo obrasta obrovskymi
bunkami. Napriek dobrej biokompatibilite nezamedzuju vzniku opacifikacie

zadného puzdra.

1.4.4.2. Kompozitné hydrogély

Ide o kompoziciu 2-hydroxyetylmetakrylatu a 6-hydroxyhexylmetakrylatu
(HOHEXMA), z ktorého je vyrobend optika, do ktorej su integrované PMMA
C haptiky. Material je odolnejsi ako polyHEMA a viaze len 18% vody. Ma vyssi
index lomu 1,47 avyvolava minimalnu zapalovu reakciu. Ako vyhoda sa uvadza
moznost sterilizacie v autokldve, ¢im sa eliminuje teoretické nebezpedie zbytkov
etylenoxidu. Podla  JIRASKOVEJ® md tento materidl vacsiu odolnost voci

mechanickému poskodeniu.
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14.43. Makké akrylatové polyméry

Makké akrylaty su polyméry ako je PMMA alebo poly HEMA, ale maju
zmenenu vedlajSiu skupinu zdkladného retazca, ¢im sa menia ich optické
a mechanickeé vlastnosti. Su to kopolyméry réznych akrylatovych polymérov.

Hydrofilné akrylaty maju obsah vody 18% az 28%. Vdaka velkej hydratacii su
vyborne foldovatelné alahko injikovatelné do puzdra SoSovky. V oku vyvolavaju
len vel'mi malu bunkovu reakciu.

Hydrofébne akrylaty maju len 3% obsah vody. Vykazuju horSiu uvealnu, ale
lepSiu kapsularnu biokompatibilitu. Na ich povrchu sa nachadza castejsi vyskyt

1,8,52

obrovskych buniek, vyskyt opacifikacie zadného puzdra je vSak mensi. Tento

nazor vsak nie je vSeobecne akceptovany. NISHI, APPLE a WERNER tvrdia, Ze

dolezitej$im faktorom je tvar zadnej plochy VOS (square edge), ako jej material.”®

134
Hydrofébne akrylaty maju vyssi index lomu (1,47 — 1,55), ¢o dovoluje velmi
tenkd konsStrukciu optiky. Su vsak tvrdsSie, horSie sa folduju apo dotyku

indtrumentov s optikou mo?u ostat na ich povrchu otlagky.**'*

V optike
hydrofébnych akrylatov sa po uréitom ¢ase mozZu objavit mikrovakuoly v podobe

trblietania (glistening). Tento nélez véak nema vplyv na zrakové funkcie.'*®
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1.4.44. Termoplastické materialy

Ide o hydrofilné polyméry, ktoré su dodavané vo foldovanom stave
o priemere 2,3 mm v Specidlnom drziaku. Uschovavané musia byt v chlade pri 4°C.
VOS sa musi implantovat do 20 sek. od vybratia z drZiaku. Pri vnitrooénej teplote
sa rozvini do 3 min. Hydrofilné termoplasty vyvoldvaju minimdlnu bunkovu

. ’ eve Ve ’ Y 88,97
reakciu a su odolnejSie vocCi YAG laserovym |u¢om ako PMMA.
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1.5. Dizajn, rozmery a miesto fixdacie umelych VOS

3.generdcie

Tuto etapu implantoldgie otvoril vroku 1976 PEARCE, ktory obnovil

povodnU retropupilarnu fixaciu RIDLEYho. Jeho model Tripod VOS mal optiku
i pevné haptiky z PMMA. Cez otvory v haptikoch bolo moiné VOS fixovat zozadu
na dihovku stehom.?*> Prvéi modernt retropupildrnu VOS pre fixaciu v puzdre po
EKEK véak navrhol v roku 1979 SHEARING.* Za strodencov tejto $o$ovky mozno
povazovat modifikacie tvaru haptikov zpolyamidu, ktorych autormi boli
SINSKEY, KRATZ a SIMCOE.*”
ANISa GALAND***  dali prednost uzatvorenym slu¢kam tie? z polyamidu,
BINKHORST navrhol zadnokomorovt VOS s horizontdlnymi otvorenymi fuzami
(mustache).®® V 80. rokoch sa aj FJODOROV postaral o niekolko modelov
zadnokomorovych VOS s otvorenymi haptikmi (Tarakan) i s uzatvorenymi haptikmi
(T26, T28). Optika bola z PMMA a haptiky zo Supramidu. Niekolko tisic z nich bolo
Uspedne implantovanych 1ZAKom a kol.>**  Pri vietkych tychto modeloch, ktoré
patria do skupiny trojkusovych (three-piece I0L) bola dosiahnuta lepsia centracia
optiky. Optickd ¢ast VOS sa znova dostala na miesto fyziologickej polohy jadra
$o%ovky, do vnutra jej puzdra. ®

Prvu jednokusovu SoSovku (one-piece I0L), ktorej PMMA optiku obkruZovali
dihé ,C-loop” PMMA haptiky navrhol anglitan ARNOTT.' Franciz CHARLEUX
ponukol diskovitd VOS (compressible disc) z jedného kusa PMMA.'"’

Optika prvych zadnokomorovych VOS bola bikonvexnd, neskor sa

presadzovala plano-konvexna. Zadna, konvexna plocha optiky mala mat lepsi

25



kontakt so zadnym puzdrom a mala zabranovat proliferacii epitelovych buniek
SoSovky po zadnom puzdre. V ostatnych rokoch sa vsSak vacsi vyznam pripisuje
prave hranatej zadnej ploche optiky ,square edge“, ¢o tvrdia NISHI’°, LINNOLA”""?
a APPLE."

Pri trojkusovych SoSovkach boli haptiky tvaru ,J alebo C” vacsinou
angulované dopredu o 5-10 st. o malo podla Lindstroma zabezpecovat vacsiu
vzdialenost optiky od dihovky a tiez pritla¢at optiku k zadnému puzdru.*”’

Moderné foldovatelné VOS zhotovené z jedného kusa makkého materialu
samozrejme uZ nemaju anguldciu haptikov. Ci u? ide o modifikované ,J-loop”
alebo tzv. ,,plate haptic”, tieto v celej ploche i s optikou naliehaju na zadné puzdro.
Na vyskyt opacifikicie ZP sa nazory tie? rdznia. Napr. NISHI?® tvrdi, Ze pri
jednokusovych J loop VOS z hydrofébneho akrylatu vznika &astejSie proliferacia
epitelovych buniek SoSovky, ktora prenika pri odstupe haptikov do centra zadného
puzdra v porovnani s trojkusovymi VOS so square edge z rovnakého materidlu.

Priemer optickej Casti modernych SoSoviek sa pohybuje medzi 5-7 mm,
priemer celej VOS i s haptikmi od 9 do 13,5 mm. Pre fixaciu v puzdre $oovky je
uréeny priemer VOS 12-12,5 mm, zatial ¢o pre fixaciu v sulkus ciliaris 13-13,5 mm.
VOS s priemerom optickej €asti 7 mm sa implantuji u pacientov kde
predpokladame potrebu pooperacného opakovaného vysetrenia periférie sietnice
(diabeticka retinopatia ¢i myopia). PriliS maly priemer optiky, pod 5,5 mm moéze

byt najma u sympatikotonikov pric¢inou ,glare alebo halo efektu.”
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1.6. Vplyv povrchu VOS na biokompatibilitu

Povrch VOS, ktory sa dostdva do priameho ¢&i nepriameho kontaktu
s okolitymi tkanivami sa vyznamnou mierou podiela na biokompatibilite.
Experimentalne prace AMON a kol. dokazuju, Ze uz v priebehu prvych 5 minat po
implantacii sa na povrch $o8ovky ukladaju proteinové depozity.® Jednou z metdd
povrchovej Upravy je pasivizacia povrchu VOS. Ide o chemicky proces, ktory
reorientuje povrchové molekuly PMMA, ¢im znizuje povrchové napatie SoSovky
a zvysuje sa uhol kontaktu s mokom. Po tomto procese sa stava povrch SoSovky
hydrofébnym a oleofébnym, ¢&im odpudzuje nielen proteiny a lipidy, ale aj
bunkové membrény. 1%

Daldou metddou zlepsujicou povrchové vlastnosti implantatu je obalenie
povrchu $o%ovky h e p ar i n om._ Povrch VOS je vystaveny oxidativnemu
procesu, po ktorom ma povrch negativny naboj. Na tento sa potom elektrostaticky
naviaze heparin, ktory je druhotne fixovany chemickou vazbou. Povrch Sosovky sa
stava hydrofilnym. VOS s takto upravenym povrchom su vhodné najma pre o¢i,
kde mozZno ocakavat vyraznejsiu zapalovu reakciu napr. pri chronickych uveitidach
u diabetikov a pri glaukéme.’

V ostatnych rokoch v snahe ponechat sosovke jej makkost, elasticitu, dobru
foldovatelhost a lahku implantovatelnost a na druhej strane dosiahnut inhibi¢ny
efekt pre proliferaciu epitelovych buniek SoSovky po zadnom puzdre, zacali
niektoré firmy vyrabat VOS z kombinovanych materialov. Napr. VOS AcriSmart ma
vnutorné 2/3 vyrobené z hydrofilného akrylatu a povrchovu 1/3 z hydrofébneho

akrylatu.
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1.7. Biodegradacia haptickych &asti VOS

Material a konstrukcia haptickych ¢&asti VOS maju vyznamny vplyv na
biokompatibilitu VOS. DANNHEIM poufZil ako prvy polyamidové vlakno na fixaciu
VOS v prednej komore. Polyamid sa pouzival az do 80. rokov. WORST vsak uZ
vroku 1970 poukazal na biodegradaciu polyamidu pod vplyvom UV Ziarenia.
Vlakno napred boptnd, potom popraska jeho povrchova vrstva, ktora sa nasledne
odlupuje. Vysledok je vyrazné stensenie a nakoniec zlomenie haptiku.”” U¢inok
komorového moku na hydrolyzu polyamidu bol dokdzany aj in vitro (HAYASAKA
a kol.).®?

Klinické ndlezy na haptikoch iris clip Sputnik VOS dokazuju, e rusky
supramid tie? znaéne degraduje. Dufalo sa, Ze haptiky jednokusovych VOS
z PMMA nebudd degradovat. NOVAK v$ak nagiel na 123 explantovanych VOS
vadsie & mensie praskliny pri odstupe haptikov takmer na vietkych $o$ovkach. *’

Menej ako polyamid asupramid degraduje polypropylén, ktory sa pri
trojkusovych VOS pouziiva dodnes. Niektoré firmy (OPHTEC) davaju prednost
polyimidu. Obsahuje retazce s —NH—(imino) skupinami a benzénovym jadrom.
Tento  materidl je odolny proti  vysokym  teplotdm  a radiacii.
Polyetylenglykoltereftalat (Dacron) je menej hydrofilny ako polyamid, ale

nepodlieha biodegradacii. Je véak maélo elasticky.”’
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1.8. Vplyv sterilizdcie na biokompatibilitu VOS

V roku 1957 navrhol RIDLEY sterilizdciu VOS v NaOH. Neutralizacia sa robila
NaHCO3.>*”® Bikarbonat sa lahko kontaminoval a bol potenciondlnym zdrojom
infekcif.””**

Gamasterilizaciu zaviedla firma M or ch e r vroku 1981. Pre Zltnutie VOS,
ktoré obsahovali UV filter ateoreticky moiné zmeny v materidli VOS bolo od
gamasterilizacie upustené.”’

Sterilizacia VOS v autoklave je velmi Gcinna a odstrafiuje jednu z poslednych
moznych pri¢in toxického pdsobenia VOS voku. Vautokldve sa viak mozu
sterilizovat len silikénové VOS a nové typy akrylatovych VOS.”’

Sterilizacia VOS v etylénoxide vznikla koncom 70. rokov v USA. Tato metdda
véak ma svoje Uskalia. Po nej moZno v materidloch VOS najst zbytkovy etylenoxid,
ktory moze byt pric¢inou pooperacnych sterilnych zapalov. Napriek tomu sa vacésina

VOS dnes sterilizuje v etylénoxide. ¥’

1.9. UV absorbéry a biokompatibilita VOS

A7 do 80. rokov minulého storodia sa umelé VOS vyrdbali bez UV
absorbérov. Sietnica tak stratila prirodzend ochranu pred UV Ziarenim. Vdaka
obsahu chromoférov ludska $o3ovka blokuje UV Ziarenie vinovej dizky medzi

300-400 nm. Nebyt antioxida¢nych systémov akymi su glutation, vitamin E
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a kyselina askorbova, dochadzalo by pri absorbcii UV Ziarenia v SoSovke procesom
fotooxidacie k poskodeniu bielkovin a k poruche priehladnosti $o3ovky.?® Existuje
vsak priamy vztah medzi vekom asfarbenim SoSovky. Starnutim SoSovka
nadobuda Zltavu farbu. Je zndme, Ze pod vplyvom UV Ziarena dochadza
k fotochemickym zmendm v pigmentovom epiteli a fotoreceptoroch sietnice. Tieto
zmeny sa podielaju na patogenéze vekom podmienenej degeneracie makuly.®
Z uvedeného vyplyva nevyhnutnost ndhrady prirodzeného filtra po operacii
katarakty filtrom umelym, inkorporovanym do umelej VOS. Podla LINDSTROMa
(1986) existuju dve moznosti inkorporacie filtra do VOS.”® Pri aditivnom sp6sobe
sa mixtdra UV filtra priddva do materidlu VOS pri vyrobe. Druhou moZnostou je
chemicka vizba, pri ktorej sa chromoféry viazu na zakladny material VOS. Blizsie
technologické Udaje je zliteratury tazké ziskat, pretoZe vyroba je patentovo
chranena.

Dnes sa vyluéne pouzivaju VOS s UV filtrom. Materidly, ktoré sa pouzivaju
pre UV absorbery musia byt Cire, dlhodobo stabilné, nesmu uvolnovat do okolia

toxické latky a musia byt odolné vo¢i YAG laserovym lu¢om.®
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2. Nova pooperacnd komplikacia:

Opacifikdcia umelej VOS

S prvymi spravami o opacifikacii umelych VOS sa stretdvame v roku 1994.
JENSEN a OLSON 7' nopisuju véasny vyskyt opacifikicie VOS uZ v prvych
drioch po operacii. Vo vietkych pripadoch idlo o silikénové VOS a za pri¢inu bol

povazovany pouzity viskoelasticky material.

V roku 1995 popisuje aj BUCHER a kol.?® 1 pripad dystrofickej kalcifikacie
VOS ui prvy pooperaény def, ale kompletna opacifikacia sa vytvorila a? pocas
prvych 2 mesiacov po operacii. Vinia za to roztok tamoxaminu, ktory pouZili na

zUZenie zrenice.

V&asny typ opacifikicie VOS sme zaznamenali aj my na O¢nej klinike
SZU FNsP F.D. Roosevelta v Banskej Bystrici po nekomplikovanej implantécii VOS
Agua Sense ihned po operacii. Uz v prvy pooperacny den vsak opacifikacia
kompletne vymizla. Hypoteticky sme uvazovali o nabobtnani hydrofilného
materialu po styku s komorovym mokom. Az neskér sme sa z literatury dozvedeli,
Zze pravdepodobnou pri¢inou v€asnej opacifikacie je nahla zmena teploty po

implantdcii, ak bola VOS uskladnena v chlade.*?

Druhy — neskory typ opacifikicie VOS bol zaznamenany AMONom
a MENAPACEom * v 7% z 200 implantovanych hydrogélovych VOS po 1 a % roku od
implantacie. Tomuto fenoménu vsak vtom case nebola venovand vacsia

pozornost a opacifikované VOS neboli ani explantované.
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UZ vrokoch 1989-1992 bolo na Oc¢nej klinike SZU v Banskej Bystrici
implantovanych 20 hydrogélovych VOS PC 12 IOGEL typ BARRETA firmy ALCON
a 20 silikénovych VOS typ 90 D firmy ADATOMED. Zatial ¢o u hydrogélovych VOS
v priebehu dalsich rokov Ziadna VOS neopacifikovala, v skupine silikénovych VOS
bola zaznamenana diskoloracia v podobe ZltoSedého sfarbenia u vsetkych 20
pacientov. Z literatury sme sa dozvedeli, Ze tdto diskolordcia bola viazanad na
silikdn prvej generacie, zatial ¢o neskor silikén druhej atretej generdcie uz

neopacifikoval. (MGJ IZAK, osobna komunikacia) (obr. 18)

V roku 2000 APPLE, WERNER a kol.'>*" publikuju o prvych opacifikovanych
a explantovanych hydrogélovych SosSovkach Hydroview. Vroku 2001 je
publikovana aj praca IZAKOVEJ a kol.”" o etiopatogenéze opacifikacie Hydroview
VOS ako aj TRIVEDI a kol.*** (2002) o opacifikacii VOS ako o novom probléme

implantacie modernych VOS.

Pocet sprav o mnoistve explantovanych VOS pre opacifikdciu z mnohych

)115,116

centier sveta narastd z roka na rok. (SHARMA a kol. YU a kol. z Hong Kongu

analyzuju 46 explantovanych Hydroview VOS.'**

MACKY, TRIVEDY, WERNER a kol. vroku 2001 po prvykrat vyhodnocuju
9 pripadov opacifikacie iného typu VOS SC60B-OUV, ktoré boli explantované
v Turecku chirurgom Kaskaloglu.”*”> Aj SCHMITBAUER v roku 2001 demonstruje vo

svojom subore opacifikaciu Hydroview a SC60B-OUV VOS.'*

V roku 2002 sa v literature objavuje dalSia sprava MOOSAVIho a FOXa a kol.
z anglického Wortingu o opacifikacii rovnakého typu VOS SC60B-OUV, ktoré boli

explantované a analyzované pomocou elektrénovej mikroskopie.®*
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IZAKOVA akol. v roku 2003 publikuje pracu o opacifikacii okrem vyssie
uvadzanych VOS Hydroview a SC60B-OUV aj opacifikaciu AquaSence VOS.>?

Vroku 2002 MAMALIS na ESCRS kongrese v Nice referuje o priCinach

explantacie VOS a v 1 pripade o opacifikacii VOS MemoryLens.”®®°

Na Slovensku referoval na kogrese SCIRS (Slovenska implantologicka
spolo¢nost) vroku 2002 na Podbanskom o prvej vymene Memorylens pre jej
opacifikiciu 1ZAK.®® Tato praca indpirovala nitranské autorky MURGASOVU
a MATTOVU aby urobili kontrolné vysetrenia vo svojom subore 519 pacientov
(609 oci), u ktorych bola implantovand MemoryLens U940A v rokoch 1997-2001.
Po sledovacej dobe 39-87 mesiacov autorky zistili opacifikaciu VOS v 49 pripadoch
(8,05 %). Pre zniZenie vizu musela byt tato SoSovka explantovand a nahradend
inou VOS v 12 pripadoch (1,97 %). Prvé vysledky boli prednesené v roku 2003 na
0

bilaterdlnom Slovensko-Ceskom sympéziu v Ziline aneskér publikované.?

MURGASOVA poddava podrobny rozbor vo svojej dizertaénej praci.®

V roku 2004 NEUHANN, WERNER a IZAKOVA v literatire uvadzaju doposial

najvadsi sibor 106 explantovanych opacifikovanych MemoryLens VOS.%°

KLEINMANN a kol. v roku 2006 popisali 4 pripady opacifikacie umelej VOS
u deti. Jednalo sa 1x o B-Lens (Hanita) VOS, 1x o Centerflex VOS (Rayner) a 2x
o Hydroview VOS.%

NEUHANN a kol. robili rozbor pri¢in 105 explantovanych hydrofilnych

akrylatovych VOS. Opacifikacia bola pri¢inou explantacie v 7.6%.”>
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3.CIEL DIZERTACNEJ PRACE

1. Analyzovat 4 typy umelych VOS, ktoré boli explantované pre opacifikaciu

v roznych oftalmologickych centrach sveta a zaslané do:

a) Center for Reaserch on Ocular Therapeutics and Biodevices, Storm Eye
Institute, Medical University of South Carolina, Charleston, South
Carolina, USA

b) John A. Moran Eye Center, University of Utah, Salt Lake City, Utah, USA

2. Analyzovat vyskyt, intenzitu atyp opacifikicie 6 typov VOS, ktoré boli
explantované na Ocnej klinike Slovnskej zdravotnickej univerzity, FNsP
F. D. Roosevelta v Banskej Bystrici.

3. Zistit pravdepodobné priciny opacifikacie jednotlivych typov VOS.

4. Zavery pre prax.

5. Poukadzat na moinu realizaciu preventivnych opatreni proti opacifikacii

materidlov VOS.
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4. MATERIAL A METODIKA

4.1. Analyza vykonana v USA

V rokoch 2000 az 2003 som pracovala v USA na dvoch pracoviskach. Pocas
mojho fellowship v Center for Reaserch on Ocular Therapeutics and Biodevices,
Storm Eye Institute, Medical University of South Carolina, Charleston, South
Carolina, USA a neskor posobenia v John A. Moran Eye Center, University of Utah,
Slat Lake City, Utah, USA som okrem iného pracovala na analyze Styroch
hydrofilnych akrylatovych vnutrooénych SoSoviek, ktoré boli do nasich Centier
zaslané z oftalmologickych pracovisk celého sveta po explantacii VOS pre ich

opacifikaciu.

Prvé tri typy opacifikovanych VOS (Hydroview™ (H60M), SC60B-OUV™,
Aqua-Sense™) boli analyzovné na prvom horeuvedenom pracovisku, zatial¢o
vacsina z $tvrtého typu opacifikovanych VOS (MemoryLens) bola analyzovana na
druhom horeuvedenom pracovisku. Vysledky boli publikované v samostatnych

pracach, preto spracovanie tabuliek 1 a 2 su rozdielne.
Uvodom popisujem:

1. Charakteristiku materialu jednotlivych typov explantovanych VOS
2. Subor pacientov

3. Biomikroskopické nalezy opacifikovanych VOS
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4.1.1. Typy analyzovanych explantovanych VOS

4.1.1.1. Hydroview™" (H60M)

1. Prvou skupinou explantovanych hydrofilnych akryldtovych VOS
analyzovanou v naom centre pre belavt diskoloraciu boli Hydroview™ (H60M)
firmy Bausch and Lomb Surgical (Rochester, NY, USA)'01121314108131 5414
tychto VOS je zmateridlu tvoreného prie¢ne previazanym kopolymérom
2-hydroxyetyl metakrylatu a 6-hydroxyhexyl metakryldtu so zabudovanym
absorbérom UV Ziarenia na baze benzotriazélu. Obsah vody v tomto materidli je
18%, refrakény index je 1,474. Haptickad ¢ast VOS su modifikované C obliky
vyrobené z modro sfarbeného PMMA, polymericky priecne previazané s optikou
pomocou siete vzdjomne poprepdjanych polymérov. Vdaka tomuto previazaniu

vznikd VOS z jedného kusa (one-piece 10L) s optickou zénou 6,0 mm.

2. Od novembra 1999 sme do nasho centra dostali na patologicku analyzu

10,11,12,13,14,104,131

25 explantovanych umelych VOS Hydroview™ (Tab.1). Dévodom

Ill

explantacie bola v kazidom pripade pritomnost ,granul“ na povrchu optiky
spojend so znizenim vizu a,glare”. Pri explantacii tychto SoSoviek bol vek
pacientov od 54 do 92 rokov (75,65+8,57). V suvilosti s celkovymi ochoreniami boli
dvaja pacienti lieCeni na kardiovaskularne choroby, Styria na diabetes mellitus
a ostatni boli zdravi. VOS boli explantované v obdobi od 4 do 40 mesiacov po
operdcii (24,42+10,18). Vo vadsine pripadov boli VOS explantované v neskor$om
pooperacném obdobi, iba v dvoch pripadoch 4 a 10 mesiacov po implantacii.
Vsetci pacienti mali glare a vyrazny pokles vizu, niektori az na pohyb ruky pred

okom.
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3. Odosielajuci chirurgovia popisovali nalezy ako ,malé cerveno-hnedé
telieska alebo granuly” pritomné na prednom izadnom povrchu optiky SoSoviek
(Obr. 1). V niektorych pripadoch bola optika SoSoviek takmer Uplne pokryta tymito
Strukturami tak, ze vyzerali ako ,zmrznuté”. V mnohych pripadoch sa v snahe

ocistit povrchy optiky pouZzil Nd: YAG laser, ale nelspesne.

Obr. 1: Biomikroskopicky obraz opacifikdcie implantovanej VOS Hydroview™ . Na
prednom povrchu optiky su pritomné Cerveno-hnedé granuly. Tmavsie pruhy su
pravdepodobne odtlacky pinzety pouzitej pri implantdcii.
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4.1.1.2. SC60B-oUV™

1. V druhej skupine si umelé VOS typu SC60B-OUV™ s klinicky vyznamnou
pooperaénou opacifikdciou optiky. Vyrobcom a distribitorom tohto druhu VOS je
Medical Development Research (MDR Inc., Clearwater, FL, USA). Na vyrobu tychto
umelych VOS sa pouZiva materidl zprie¢ne previazaného kopolyméru
poly 2(hydroxyetyl metakryldtu) (HEMA) a metyl metakryldtu (MMA), so
zabudovanym absorbérom UV Ziarenia. Obsah vody tohto materidlu je 28% ,
refrakény index je 1,46. Tato VOS je jednokusova, haptiky su vyrobené

z rovnakého materialu ako opticka Cast.

2. Od roku 1999 sme vnasom centre analyzovali 54 explantovanych
umelych VOS typu SC60B-OUV™  (Tab. 1).2°*7*'*1% vgetky tieto VOS boli
explantované pre opacifikaciu optiky so zhorSovanim vizu v neskorSom
pooperacnom obdobi. V ¢ase explantacie mali pacienti od 63 do 82 rokov
(71,0046,49). Sest pacientov malo cukrovku, ostatni pacienti nemali zaznamenané
iadne systémové ani o€né ochorenia. VOS boli explantované 7 a7 32 mesiacov po
implantacii (19,63+7,63). lba v dvoch pripadoch bola tdto SoSovka explantovand
skor ako 1 rok po implantacii (7 a 9 mesiacov). Ostatni pacienti sa prihlasili az po
viac ako 12 mesiacoch od operdcie s vyraznym znizenim vizu (az po 20/200

v niektorych pripadoch).

3. Klinicky obraz opacifikacie VOS typu SC60B-OUV™ sa vyrazne odlioval
od opacifikicie predchadzajicej VOS Hydroview™. Tento bol velmi podobny

nuklearnemu skaleniu naturalnej SoSovky (Obr. 2).
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Obr. 2: Biomikroskopicky obraz opacifikdcie implantovanej VOS SC60B-OUV™ .
Opacifikdcia jadrovej éasti materidlu VOS podobnd nukledrnemu zdkalu naturdinej
sosovky (popis chirurga).
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4.1.1.3. Aqua-SenseTIVI

1. Tretia skupina hydrofilnych akrylatovych SoSoviek, ktoré sme analyzovali
vnasom centre pre belavi diskoloraciu, boli umelé VOS typu Aqua-Sense™
vyrabané Ophtalmic Innovations International, Inc. (Oll), Ontario, CA, USA.2*'%
Taktie? sa jednad o jednokusové VOS, celé vyrobené ztoho istého materidlu,
ktorym je hydrofilny akrylatovy kopolymér so zabudovanym absorbérom UV
Ziarenia. Refrakény index je 1,46, obsah vody je 25%. V porovnani
s predchadzajucimi typmi VOS bola intenzita belavej diskoloracie pri Aqua-Sense™

VOS najvyraznejsia.

2. Od zaCiatku roku 2001 sme do nasho laboratoria dostali 8
explantovanych VOS typu Aqua-Sense™ (Tab. 1).2*'** V ¢ase ich explantécie mali
pacienti vek od 25 do 78 rokov (58,29+16,85). Traja pacienti mali DM, ostatni boli
celkovo zdravi. VOS im boli explantované v obdobi od 4 do 14 mesiacov po
implantéacii (10,33+5,51). Iba v jednom pripade bola umeld VOS explantovana skor
ako 1 rok po jej implantacii (4 mesiace). Vizus pacientov klesol az po 20/60, a bol

sprevadzany vyraznym glare.

3. Klinicky vzhlad VOS typu Aqua-Sense™ bol tiez podobny nukledrnemu
sivému zakalu (Obr. 3). Oproti SC60B-OUV™ pri  Aqua-Sense™ VOS , nukledrna
opacifikacia“ zasahovala viac do periférie materidlu VOS. Podobne ako pri dvoch
vy$die uvedenych typoch VOS bol v niektorych pripadoch neudspedne aplikovany

Nd: YAG laser, so snahou ,,vycistit“ povrch optiky.
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Obr. 3: Biomikroskopicky obraz opacifikdcie implantovanej VOS Aqua-Sense™.

Intenzivna opacifikdcia VOS tie? podobnd nukledrnemu zdkalu naturdinej $oSovky
(popis chirurgal).

Horeuvedené tri typy umelych VOS boli po analyze v naSom centre vedecky
spracované a publikované osobitne od Stvrtého typu (Memorylens). Preto sa

tab. 1 tyka len prvych troch typov VOS.
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Tab. 1. Hydrofilné akrylatové VOS (3 modely) explantované v roznych krajinach pre pooperaéna
opacifikaciu; analzované v Center for Research on Ocular Therapeutics and Biodevices.

VOS model/ Chirurg Kraijna No. explantovanych
Vyrobca VoS
A. Apel Australia 1
M. Batterbury UK 1
B. Crayford Australia 1
Hydroview (H60M) T. Cvintal Brazilia 1
Bausch & Lomb S. Esente Taliansko 2
J. P. Gravel Kanada 5
A. Ohrstrom Svédsko 6
J. Sher Kanada 7
A.S. Sua Filipiny 1
Spolu 25
N. Anand UK 5
E. Assia Izrael 1
G. Baikoff Francuzsko 3
M. Dorner Nemecko 1
A. Frohn Nemecko 6
SC60B-OUV S. Chawdhary UK 7
Medical Developmental C. Chiquet Franctzsko 1
Research (MDR) M. Kaskaloglu Turecko 11
R. Kramer Nemecko 2
Vyrobca - 9
M. F. Pyfer Pensylvania 1
M. Soliman Egypt 2
N. P. Strong UK 1
E. Williams UK 2
Z. Zhang Cina 2
Spolu 54
M. Batterbury UK 1
Aqua-Sense S. Chawdhary UK 1
Ophthalmic Innovations I. Kozlowski Juzna Afrika 1
International (Oll) S. L. de Luca Brazilia 1
W. Troskie Juzna Afrika 4
Spolu 8
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4.1.1.4. MemorylLens

1. Stvrtou skupinou VOS analyzovanych v nasom centre je Memorylens
(CIBA Vision, Duluth, GA, USA). Ide o trojkusovu (three-piece I10L) foldovatelnu
hydrofilnd akryldtovd VOS s refrakénym indexom 1,473. Polymér pouzity na
vyrobu optiky SoSovky pozostava z 2-hydroxyetyl metakrylatu (59%), metyl
metakrylatu (16%), 4-metakryloxy 2-hydroxy benzofenon absorbéra UV Ziarenia
(4%) a etylén glykol dimetakrylatu (1%). Haptické ¢asti su modifikované C obliky

vyrobené z polypropylénu.

2. Do ndasho centra bolo zaslanych na analyzu spolu 106 explantovanych
MemoryLens VOS.2? Vietky tieto $oSovky boli explantované pre neskord
pooperacnu opacifikaciu optiky SosSovky, ktora bola pri¢inou vyrazného poklesu
vizu. V Case explantdcie mali pacienti 40-91 rokov (71+11). Pridruzené celkové
ochorenie bolo zaznamenané u 53 pacientov (50%). 25 pacientov (23.5%) malo
DM, 12 (11.3%) malo vysoky TK, v piatich pripadoch bola popisovana artritida,
v dalSich piatich pripadoch zlyhavanie obliciek, v2 pripadoch dna, v2
hypercholesterémia a v 2 hypothyreoidismus. U 18 pacientov (17.9%) bolo
pridruzené dalSie ochorenie oka. 14 pacientov (13.2%) malo glaukém, 1 pacient
mal pigmentovu degeneraciu sietnice a u jedného pacienta bola 6 mesiacov pred
implantaciou VOS robend pars plana vitrektéomia pre dieru makuly. U jedného
pacienta bola popisovana chronicka iridocyklitida. 22.6% pacientov (n=24) nemalo
v anamnéze Ziadne celkové alebo pridruzené ochorenie oka. U 27.3% pacientov
(n=29) sme neobdrzali Ziadne podrobnejSie informacie o celkovom stave a

pripadnych ochoreniach oka.
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V105 pripadoch bola chirurgom popisovanda nekomplikovand
fakoemulzifikacia s implantdciou MemoryLens VOS do puzdra. Len v jednom
pripade pre ruptiru zadného puzdra bola VOS fixovand do sulcus ciliaris.
U 6 pacientov bola operéacia s implantaciou VOS uskutoénena pred rokom
1999 (Tab. 2). V tychto pripadoch sme obdrzali vietky sériové &isla VOS. Vietky
ostatné operacie boli uskutoénené medzi zaciatkom roku 1999 a aprilom 2000.

Sériové Cisla tychto implantovnych SoSoviek boli medzi 377478 a 450342.

U jedného pacienta s pseudoexfoliativnym glaukdmom bola operacia
katarakty simplantaciou umelej VOS kombinovana s trabekulotomiou (Tab. 2).
Pars plana vitrektdmia s pupiloplastikou pre kongenitalny kolobém bola urobena
u dal3ieho pacienta v jednom sedeni aj s implantaciou umelej VOS. U posledného
pacienta bola VOS pre ruptiru zadného puzdra implantovand do sulku. Vsetky

ostatné operacie prebehli Standardnym sposobom bez komplikacii.

Pooperacny priebeh bol okrem troch pacientov bez komplikacii. V prvom
pripade vznikla 28 dni po implantacii VOS iritida. Dalsi pacient mal sterilny
hypopyon v skorom pooperacnom obdobi. U posledného pacienta vznikla uveitida
s cystoidnym edémom makuly a lyzou rohovky na reumatoidnom podklade jeden
mesiac po operacii. lba udvoch pacientov, uktorych bola urobena operacia
katarakty s implantaciou MemoryLens VOS v roku 1996, bola uskutoénena dalsia
operdcia pred vznikom opacifikacie VOS (Tab. 2). V prvom pripade, u pacientky po
prekonanej herpetickej keratitide bola 4 roky po implantacii VOS urobend
penetracna keratoplastika. U dalSieho pacienta s glaukdmom bola priblizne rok

a pol po implantacii VOS robend trabekulektémia.
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Vadsina pacientov vyhladalo svojho oftalmoldga pre vyrazné zhorsSenie vizu.

Niekolko pacientov taktiez popisovalo ,glare”.

3. Biomikroskopické vysetrenie potvrdilo opacifikaciu optiky SoSovky
(Obr. 4). Len v niekolkych pripadoch oftalmolég zaznamenal tuto opacifikdciu
optiky VOS pri beznom vysetreni este pred zaciatkom symptémov. Priemerny
interval medzi operaciou katarakty s implantaciou a diagnostikovanim opacifikacie
$o%ovky bol 3.3-80.7 mesiacov (25.8+11.9). Explantacia VOS bola uskutoénena pri
poklese vizu na 20/25 v najlepSom pripade az po pohyb ruky pred okom
v najhorsom pripade. Priemerny &as medzi diagnostikovanim opacifikcie VOS

a explantaciou bol 0.03-36.0 mesiacov (6.5+7.5).
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Obr. 4: Biomikroskopicky obraz opacifikdcie implantovanej Memorylens VOS.

Jemné suvislé granuldcie pokryvajtce predny povrch VOS.
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Tab. 2. Sest opacifikovanych MemoryLens VOS implantovanych pred rokom 1999

Vyrobné ¢islo Pohlavie Vek v ¢ase Deii impl. Interval Deii expl. Pridruzené
MemoryLens Z/M implantacie (mes.)* ochorenia
(operacie)
MO007341 V4 45 18.3.1996 80.70 3.2.2003 herpeticka keratitida
KPL v r. 2000
M021378 V4 75 27.11.1996 27.23 8.9.1999 trabekulektomia
19.6.1998
M152810 Z 68 30.11.1998 (29.47) 14.3.2001 nezname
M168528 M 52 4.8.1998 (47.67) 28.3.2002 pseudoexfol. glaukém
M199810 M 56 4.8.1998 22.37 28.11.2000 DM, zlyhavanie obliciek
glaukém
impl. kombinovana
M290653 Z 67 26.11.1998 55.47 13.9.2003 s trabekulotomiou pre

pseudoexfol. glaukém

Interval medzi implantaciou a diagnostikovanim opacifikacie VOS; v zatvorke datum diagnostikovania opacifikacie VOS

chyba, preto udany interval medzi impl. a expl. VOS
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4.1.2. Analyzy vykonané v:

Center for Reaserch on Ocular Therapeutics and Biodevices, Storm Eye
Institute, Medical University of South Carolina, Charleston, SC, USA

John A. Moran Eye Center, University of Utah, UT, USA

Po prijati explantovanych SoSoviek do nasich centier sme ich okamZzite vloZili
do 4% roztoku formaldehydu v 0,1M fosfatovom pufre (tlmiacom roztoku), pri pH
7,4. V oblasti optiky VOS sme sa snazili vyhnit manipuldcii pinzetou alebo inymi
nastrojmi. Niektoré SoSovky boli pri explantacii rozpolené amy sme mali

k dispozicii iba ich polovicu.

Prvym vySetrenim bola gross (makroskopickd) analyza explantovanych VOS,
ktord sme robili pod operaénym mikroskopom (Leica/Wild MZ-8 Zoom
Stereomikroskop, Varshaw Scientific, Inc., Norcross, GA, USA). Sucastou tejto
analyzy boli gross (makroskopické) fotografie pomocou fotoaparatu (Nikon N905
AF, Nikon Corporation, Tokio, Japonsko) upevneného na tento operacny
mikroskop. Nezafarbené SoSovky boli nasledne mikroskopicky vysSetrené a tiez
vyfotografované pod svetelnym mikroskopom (Olympus, Optical Co., Ltd,
Japonsko). Potom boli SoSovky oplachnuté v destilovanej vode a na 2 minuty
ponorené do 1% roztoku alizarinovej Cervene, ktord je Specialnym farbivom na
vapnik. Dalej boli VOS znovu premyté destilovanou vodou a znovu vy3etrené pod

p . 27,1
svetelnym mikroskopom.’’*71%8
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Potom sme cez celu hrubku optiky explantovanych SoSoviek urobili niekolko
rezov, ¢im sme ziskali jej cylindrické casti. Niektoré z nich boli priamo zafarbené
1% roztokom alizarinovej Cervene. Ostatné boli vysusené a zapustené do parafinu.
Z tychto blokov boli urobené sagitalne rezy a zafarbené metédou von Kossa na
vapnik (ide o farbenie roztokom dusi¢nanov po dobu 60 mindt s naslednym
oZiarenim zo zdroja ointenzite 100 W, po oplachnuti destilovanou vodou
nasleduje reakcia v roztoku tiosulfatu sodného po dobu 2 minut, po opakovanom
oplachnuti destilovanou vodou sa urobi napustenie kontrastnou farbou
v Kernechtrotovom roztoku po dobu 5 minut.) Touto metdédou sa vapenaté soli

. 77,27,1
zafarbia na tmavohnedo. ’/*"108

Niektoré SoSovky z kazdej skupiny boli 7 dni susené vzduchom pri teplote
miestnosti, povrch bol postriekany hlinikom a analyzované boli pod rastrovacim
elektronovym mikroskopom (JEOL JSM 5410LV). Pre tuto metédu sa v anglickom
jazyku pouziva skratka SEM (scanning electron microscopy). Dalou naslednou
analyzou bola energy-dispersive X-ray spectroscopic analyses (EDS), ktoru
vykonavali dvaja Specialisti. Pre toto vySetrenie boli vzorky zasielané do Electron
Microscopy Center of the University of South California, Columbia, SC, USA, kde sa
na EDS poutzival rastrovaci elektronovy mikroskop Hitachi 2500 Delta vybaveny
Kevex detektorom rontgenovych licov s moznostou pouZitia sineéného svetla pre
RTG spektroskopickd analyzu (EDS). Na analyzu EDS bol u niektorych vzoriek tiez

pouzity rastrovaci elektrénovy mikroskop (FEI Quanta 2000 ESEM, Hillsboro, OR).
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Ujedného pacienta pri explantacii Hydroview™ VOS'™ bola ziskand aj
vzorka tkaniva spojivky a duhovky pre biopsiu. Biopsia bola robend za ucelom

vylucenia pritomnosti dystroficke] kalcifikacie v tychto tkanivach.

4.1.2.1. Gross (makroskopickd) a mikroskopicka analyza

4.1.2.1.1. HydroviewTM

Pri Hydroview™ VOS sa pri gross (makroskopickej) a mikroskopickej analyze
zaznamenal rozny stupeni opacifikacie povrchu optikej éasti VOS od lahkého oparu
az po hustejsi zakal. Substratom zakalov boli nanosy granul na povrchu optiky,
ktoré boli priamo Umerné ich hustote arozsahu povrchu, ktory pokryvali.
V niektorych pripadoch boli oba povrchy optiky takmer Uplne pokryté zlievajucou
sa vrstvou granul, zatial ¢o v inych pripadoch boli medzi nimi pozorované aj urcité
Cisté oblasti. Tieto Cisté oblasti velmi pravdepodobne zodpovedali otlackom po

kontakte pinzety pri foldovani &i vkladani VOS do injektora (Obr.5).
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Obr. 5: Gross makroskopicky ndlez opacifikovanej Hydroview™ VOS. Belavd
diskolordcia optiky VOS.

4.1.2.1.2. SC60B-oUV™

Povrchy optiky a haptikov VOS typu SC60B-OUV™ boli viac menej ¢isté a
nemali na sebe Ziadne vrstvy ndnosov. V centrdlnych vrstvach materialu optiky
boli pocetné malé granuly, ktoré na prvy pohlad imitovali glistening. Tieto boli
pri¢inou opacifikacie vietkych VOS v tejto skkupine. Bo¢né steny optiky, ako aj
haptikov sa vo vacsine pripadov zdali Cisté. V jednom pripade vsak bola celd ¢ast
optiky vcetne haptikov SoSovky Uplne nepriehladna (SK Pandey, L Werner, DJ

Apple, MM Kaskaloglu, N Anand, AM lzak a kol. Different patterns of calcium
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precitipiation in the optic and haptics of foldable hydrophilic acrylic lenses,

103

prezentované na Sympodziu ASCRS , San Diego, CA, 28.4. 2001).” Makroskopicka
analyza (6, A-C) ako aj mikroskopickd analyza preukdzali, Ze opacifikacia bola

spbsobena pritomnostou pocetnych nanosov granul v optickej Casti SosSoviek,

ktora prechadzala niekedy az do haptikov.

Obr. 6: Gross makroskopicky ndlez opacifikovanej SC60B-OUV™ VOS. (A-C) Rézne
stupne opacifikdcie optiky, ktora prechddza do réznej vzdialenosti haptikov.
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4.1.2.1.3. Aqua-SenseT"’|

Véetky VOS typu Aqua-Sense™ boli Uplne opacifikované a vykazovali
intenzivne biele sfarbenie. Na povrchoch, aj vovnutri optiky ihaptikov boli

zistené husté pocetné granuly (Obr. 7 A,B). Tento ndlez bol potvrdeny aj

svetelnou mikroskopiou.

Obr. 7: Gross makroskopicky ndlez opacifikovanej Aqua-Sense™ VOS. (A, B)
Intenzivne biele skalenie optiky aj haptikov VOS.

4.1.2.1.4. Memorylens

V pripade MemoryLens sme nasli pritomnost pocetnych drobnych jemnych
nanosov granul pokryvajucich optiku, ktoré sposobovali r6zny stupen opacifikacie
SoSovky. V niekolkych pripadoch zlievajuca sa vrstva granul vytvarala suvislé

nanosy, ktoré sa striedali s miestami Uplne istymi (Obr. 8,9). Nenasla sa Ziadna
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stvislost medzi intervalom od implantacie VOS a intenzitou atypom nanosov
granul na povrchu SoSoviek. Vo vacsine pripadov bola opacifikdcia pritomnd na
oboch povrchoch ibocnych stendch optiky. Hustota ndnosov bola casto
vyraznejSia na prednom povrchu optiky. Popisany druh opacifikacie bol potvrdeny
u Memorylens VOS, ktoré boli implantované medzi rokom 1999 a 2000. Haptiky

boli vo vSetkych pripadoch Cisté.

Obr. 8: Gross makroskopicky ndlez opacifikovanej MemoryLens VOS.
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Obr. 9: Mikroskopicky ndlez opacifikovanej MemoryLens VOS. (A, B) Husty suvisly
ndnos granul pokryvajuci oba povrchy optiky VOS; zvié&senie x 100 a x 200.

Vo vietkych $tyroch analyzovanych skupinach VOS boli na zadnom povrchu

niektorych VOS zistené jamky po pouziti Nd: YAG lasera.

4.1.2.2. Histo-chemicka analyza

4.1.2.2.1. Hydroview™

Nanosy grandl na povrchoch VOS typu Hydroview™ sa alizarinovou
cervenou zafarbili vo vSetkych pripadoch (Obr. 10 A,B). Na haptikoch nebolo
pozorované Ziadne zafarbenie. Sagitalne histologické rezy cez opticku cast tychto
SoSoviek zafarbené pomocou metédy von Kossa vykazovali neprerusovanu vrstvu

tmavohnedych nepravidelnych granul na prednom a zadnom povrchu, ako aj na
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bocnyh stendch SoSoviek (Obr. 10 C,D). Histo-chemickd analyza excizie spojivky

a duhovky ziskané od jedného z pacientov bola negativna.

Obr. 10: Histo-chemickd analyza explantovanych VOS typu Hydroview™. (A, B)
Farbenie alizarinovou Cervenou; zvécsenie x 40 a x 200. Ndnosy granul na povrchu
VOS zafarbené alizarinovou Cerveriou. Odtlacok pinzety na povrchu Soovky. (C, D)
Farbenie metddou von Kossa; zviicsenie x 40 a x 200. Sagitdlne rezy optickej casti
sosovky. Samotny materidal sosovky sa pocas pripravy na histologické vysetrenie
rozpustil, avsak povrch optiky Sosovky je naznaceny neprerusenou vrstvou
tmavohnedych nepravidelnych grandul.
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4.1.2.2.2. SC60B-oUV™

Farbenie povrchu VOS typu SC60B-OUV™ alizarinovou &erveriou bolo
negativne. Analyza sagitdlneho rezu optiky SoSovky odhalila pocetné granuly
roznej velkosti v oblasti pod prednym azadnym povrchom VOS. Granuly boli
usporiadané v linii paralelne s prednym a zadnym povrchom optiky a alizarinovou
Cervenou sa zafarbili (Obr. 11 A, B). Sagitdlne histologické rezy zafarbené metédou
von Kossa taktiez potvrdili pritomnost pocetnych tmavohnedych-Ciernych
granulacii, ktoré boli prevazne sustredené v oblasti priamo pod prednym a zadnym

povrchom optiky (Obr. 11 C, D).

Obr. 11: Mikrofotografia rezov optickej casti VOS typu SC60B-OUV™ ukazuje
rozmiestnenie granuldcii vo vnutri jej materidlu zistené histo-chemickou analyzou.
(A, B) Farbenie alizarinovou cervenou; zvdcsenie x 100 a x 200. (C, D) Farbenie

metodou von Kossa; zvicsenie x 40 a x 400.
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4.1.2.2.3. Aqua-SenseT"’|

Farbenie alizarinovou cerveriou odhalilo skupiny nanosov granul na
povrchoch VOS typu Aqua-Sense™. V niektorych pripadoch boli povrchy $o3oviek
pokryté sdvislou vrtvou granul. Analyza sagitalnych rezov optickej casti SoSoviek
odhalila pocetné granuly rbéznej velkosti v oblastiach pod prednym izadnym
povrchom VOS. Podobne, ako pri vy$die uvadzanych typoch VOS sa granuly
nachadzali usporiadané v paralelnej linii s prednym aj zadnym povrchom VOS

a farbenie alizarinovou cervenou aj metdédou von Kossa bolo pozitivhe

(Obr. 12A-D).

Obr. 12: Mikrofotografia predného povrchu a rezu optickej casti explantovanej
VOS typu Aqua-Sense™. Ndnosy grantul sa nachddzaji na povrchu aj vo vnutri VOS.
(A, B) Farbenie alizarinovou Cerveriou; zvicSenie x 40 a x 200. (C, D) Farbenie
metodou von Kossa; zvidcsenie x 40 a x 200.
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4.1.2.2.4. Memorylens

Nanosy na povrchoch MemorylLens sa alizarinovou Cervenou zafarbili vo
vSetkych pripadoch (Obr.13 A, B). Na haptikoch nebolo pozorované Ziadne
zafarbenie. Analyza sagitdlneho rezu optiky SoSovky pred apo zafarbeni
alizarinovou cervenou nepotvrdila Ziadne granuly vo vnutri optiky. Sagitalne
histologické rezy zafarbené metédou von Kossa taktiez potvrdili pritomnost
pocetnych jemnych tmavohnedych aZ Ciernych granul, ktoré boli sustredené na
povrchoch, ako aj na bocnych stenach optiky. Vnutorna oblast optiky ostala aj

v pripade poutZitia tejto metddy Cistd (Obr. 13 C).

Obr. 13: Mikrofotografie explantovanej
MemoryLens VOS. Suvisly ndnos granul
na povrchoch optiky. (A, B) Farbenie
alizarinovou cervenou; zvicsenie x100

a x 200. (C) Farbenie metddou

von Kossa; zvicsSenie x 40.
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4.1.2.3. Rastrovaci elektronovy mikroskop (SEM)

Nalezy zistené svetelnym mikroskopom boli pri vietkych $tyroch typoch VOS
nasledne potvrdené aj pod rastrovacim elektronovym mikroskopom (SEM)
(Obr. 14,15,16). Analyza predného povrchu optiky VOS typu Hydroview™ odhalila
nanosy granul pozostavajuce z pocetnych okruhlych, ¢i ovdlnych guliek, ktoré boli
v urcitych oblastiach roztrdsené avinych tvorili neprerusovana vrstvu (Obr. 14
A,B). Analyza sagitalnych rezov optickej ¢asti VOS typu SC60B-OUV™ potvrdila, ze
v oblasti priamo pod povrchom VOS, ako ajv centralnej oblasti rezov optickych
Casti neboli Ziadne nanosy. Granuly boli zistené len v intermedidlnej oblasti pod
prednym a zadnym povrchom VOS (Obr. 14 C,D). Pri VOS typu Aqua-Sense™ bola
zistena pritomnost malych nanosov granul na povrchu SoSovky (Obr, 15 A,B).
Analyza rezov tohto typu SoSovky vykazovala podobné charakteristiky ako boli
popisané vysdie pre VOS typu SC60B-OUV™  (Obr. 15 C,D). V pripade
MemoryLens SEM preukdzala hustu ¢i menej hustu vrstvu granularnych depozit na
celom povrchu optiky VOS. Zatial ¢o v skupine VOS implantovanych medzi rokom
1999 aZ 2000 bol tento nalez zisteny po celom povrchu optiky (Obr. 16), v skupine
VOS implantovanych pred rokom 1999 boli ndnosy granul pritomné prevazne
v centrdlnej oblasti predného povrchu optiky s tendenciou tvorby suvislej hrubej
,chrasty” podoby cerebrdlnej Struktury. Cirkularna oblast lokalizovanad okolo
opacifikovaného centra, prechadzajica na bo¢né steny a zadny povrch optiky boli

bez nanosov granul.
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Obr. 14: SEM analyza. (A, B) Depozity granul na prednom povrchu VOS
Hydroview™ v niektorych oblastiach roztrisené a v inych suvislé. (C, D) Granuly
v intermedidinej oblasti pod prednym a zadnym povrchom v materidli optiky VOS

sc60B-ouv™,

61



AccV Spot Magn
25.0kV 3.0 250x

Obr. 15: SEM analyza. (A, B) Depozity granul na prednom povrchu optiky
Aqua-Sense™. (C, D) Vrstva granul v materidli optiky $osovky v linii paralelnej
s povrchom optiky.
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Obr. 16: SEM analyza. Depozity granul na povrchu MemorylLens.

4.1.2.4. RTG spektroskopicka analyza (EDS)

RTG spektroskopickd analyza $tyroch typov VOS priamo na nanosoch
odhalila pritomnost vépnika afosfatu (Obr. 17 A). Pre kontrolu sa RTG
spektroskopia robila aj v oblastiach bez nanosov; tam bola zistena iba pritomnost

uhlika a kyslika (Obr. 17 B).
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Obr. 17: RTG spektroskopickd analyza sagitdinych rezov optiky VOS Aqua-Sense™ .
(A) Spektrum ziskané z depozit granul v materidli Sosovky. Vrcholy dokumentuju
pritomnost vdpnika a fosfdtu. (B) Spektrum ziskané z centrdlnej Casti optiky bez
granul. Vrcholy dokumentuju pritomnost uhlika a kyslika.
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4.2. Analyza vykonana na Slovensku

Po navrate z USA som od roku 2005 ako sekundarny lekar Ocnej kliniky SZU
FNsP F. D. Roosevelta v Banskej Bystrici pokracovala v analyze explantovanych
umelych VOS. Na tomto pracovisku sme zaznamenali opacifikaciu VOS v 30-tich
pripadoch. Z nich na vlasthnom pracovisku bolo implantovanych 25, na inych
pracoviskach vSR 5 aspolu bolo na nasom pracovisku explantovanych

7 opacifikovanych VOS. (Tab.3,4)

Tab. 3. Pocet opacifikovanych
a explantovanych VO3

Typ VoS No. opacif. vOoS  No. opacif. vOS No. expl. opacif.
impl. V B.B. impl. na inych prac. VOS v B.B.
VSR
SilikonLinse 90D (ADATOMED) 20 0 0
MemoryLens 1 3 3
Agua Sense 2 0 1
Sofcryl 1 0 1
Oculentis 0 1 1
AcrySof 1 1 1
SPOLU 25 5 7
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Tab. 4. Explantované opacifikované VOS na O¢nej klinike SZU FNsP F. D. Roosevelta v Banskej Bystrici

Cas od
impl.
C. Pohlavie Vek Oko po Explant. Reimpl. NKZO TCK NKZO TCK In& Celkovéa
Z/M expl/  VOS VOS  pred pred po po o¢na patoldgia
reimpl. expl. expl. reimpl. reimpl. patolégia
MemoryL PMMA
1 M 65 L  29mes. U940A Nederlens 5/20  ++ 5/5 N - -
+22.0 +22.0
MemoryL PMMA 5 mes. pred impl.
2 V4 62 L 23 U940A Nederlens 5/5 ++ 5/5 N PPV+sérum+ -
+21.0 +21.0 vzduch pre VRTS
MemoryL  AcrilLens 6 mes. po impl. M. hypertonicus
3 M 64 P 36 U940A 27SF 5/30 ++ 5/5 N capsul. via PP Porucha gluk. tol.
Hyperlipoprot.IM
+22.0 +22.0 (2005)
Aqua
Sense 2002 - 2004
4 M 22 L 18 sulc. cil. - 1/50  ++ 3/50 + 2x PPV +S0O tamp -
+22.0 Retinoschisis
Sofcryl Sofcryl 3. mes. pred impl. M. hypert., ICHS
5 M 67 P 18 A 2000 A 2000 5/50  ++ 5/20 + PPV + SO tamp. Hypercholesterol.
+20.0 +21.0 pre hemoftalmus Hyperbilirub.
1 rok pred impl.
Oculentis  Tecnis PPV 16r. DM, 7r. na
6 Z 71 P 36 ZCB00 3/50 ++ 5/50 + + ME+ MLI peeling  inzuline
+20.5 +21.0 + SF6,pre DEM
AcrySof  AcriSmart VRTS dg
7 Z 67 L 3 SAGOAT  46S 5/10 ++ 5/5 N 2 mes. poimpl. VOS -
+19.0 oper. nebola

TCK-= test citlivosti
na kontrast:
N: v norme
+ : na dolnej hranici normy
++: pod hranicou normy
VRTS = vitreoretinalny trakény sy.
IM = infarkt myokardu
DEM = diabet. edém makuly
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4.2.1. Typy analyzovanych explantovanych VOS

4.2.1.1. SilikonLinse 90D

Klinicky sme zistili diskoloraciu 20-tich implantovanych silikénovych VOS
90D (Adatomed). Tento nalez bol popisany v kapitole Novd pooperacnd

komplikacia- Opacifikacia umelej VOS na strane 31 (Obr. 18).

Obr. 18: Diskolordcia silikénovej VOS 90D.
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4.2.1.2. MemorylLens

Na ocnej klinike SZU FNsP F.D. Roosevelta v Banskej Bystici bolo od 27.5.
1997 do 30.3.1998 implantovanych 91 Memory Lens (88 pacientov). Vek suboru
bol 21 az 88 rokov (62.6 rokov), pozorovaci ¢as 6.4 az 7.2 rokov (priemer 6.8
rokov). Z predvolanych 88 pacientov sa na hodnotiace vySetrenie dostavilo len 43
(46 oci) (Tab. 5). Nekorigovany, ako aj korigovany vizus tohto suboru dokumentuje
tab. 6. Pri¢iny najlepsie korigovaného vizu pod 5/15 su uvedené na tab. 7.
Zaujimal nas vyskyt opacifikacie zadného puzdra (OZP). Zistili sme ho u 26 oci
(56.5%). Z toho v 23 pripadoch (50%) sa vyskytli Elschnigove perly a v 3 pripadoch
(6.5%) fibréza zadného puzdra (ZP) (Tab. 8). Tato komplikacia vSak ovplyvriovala
zrakovu ostrost v r6znom stupni.

Opacifikaciu VOS sme v tomto sUbore zistili len v jednom pripade (2.2%).,

(Obr. 19, 20), (Tab. 9). Vietky ostatné VOS boli absolutne &ire (Obr. 21).
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Obr. 19: Radidlne zdkaly vo vnutri optiky MemoryLens.
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Obr. 20: Radidlne zdkaly vo vnutri optiky MemoryLens.
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Obr. 21: Cira optickd cast MemorylLens.

71



Tab. 5, 6, 7, 8: Implantdcia MemorylLens VOS na Ocnej klinike

F.D. Roosevelta,v Banskej Bystrici (1997-1998)

SZU  FNsP

Tab. 5.
MemoryLens VOS No. pacientov No. o&i
No. Implantacii 88 91
Na posledné vySetrenie (Jil 2004) sa dostavilo 43 46
Zomreli 13
Na vySetrenie sa nedostavili 32
Tab. 6.
Zrakova ostrost’ po implantacii MemoryLens NZO NKZO
(43 pac., 46 o¢i)
n % n %
5/5-5/10 17 36.96 36 78.26
5/15-5/50 24 52.17 8 17.39
>5/50 5 10.87 2 4.35
Spolu 46 100.00 46  100.00
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Tab. 7.

NKZO
>5/15 (10 oéi) No.

PCO (Elschnigove perly) 3

ARMD 2

Pseudofakicka bul6zna keratopatia 1

Proliferativna diabeticka retinopatia 2

Hypertonicka retinopatia 1

Amblyopia 1

Spolu 10

Tab. 8.

Opacifikacia zadného puzdra No. %
Elschnigove perly 23 50.0
Fibréza zadného plzdra 3 6.5
Spolu 26 56.5
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V priebehu daldich 5 rokov sme objavili opacifikdciu VOS v 3 dalsich
pripadoch Memory Lens, ktoré boli implantované na inych ocnych pracoviskach
vSR. Vietky 3 boli na nasej klinike explantované anahradené inou VOS.
Reimplantovant VOS sa vo vietkych troch pripadoch podarilo implantovat do
puzdra.

U prvého, 65 ro¢ného pacienta (Obr. 22) bola najlepSie korigovana zrakova
ostrost (NZKO) zniZzena na 5/20 a citlivost na kontrast bola vyrazne zniZzend pod
hranicou normy. Interval medzi implantaciou a explantaciou bol 29 mesicov
a Memorylens bola vymenend za PMMA Nederlens VOS. Po operacii sme

zaznamenali NZKO 5/5 a citlivost na kontrast stupla do normalnych hranic.

Tab. 9: Opacifikdcia Memorylens VOS na Ocnej klinike SZU  FNsP F.D.
Roosevelta,v Banskej Bystrici (1997-1998)

No. %
Pocet vySetrenych oci 46 100.0
Potet opacifikacii VOS 1 2.2
NKZO =5/5
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Obr. 22: Opacifikdcia povrchu optiky MemoryLens (pacient ¢. 1)

U druhej 62 rocnej pacientky, ktora si staZovala na vyrazné zahmlenie
videnia sme zaznamenali NKZO 5/5, ale tiez vyrazné znizenie citlivosti na kontrast.
Pat mesiacov pred implantaciou Memorylens jej bola urobend pars plana
vitrektomia (PPV) plus aplikdcia séra avzduchu pre vitreoretindlny trakény

syndrom (VRTS) ¢i suspektnu dieru makuly (Obr. 23). Interval medzi implantaciou
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a explantaciou bol 23 mesiacov. Dosiahnuty vyborny vizus (5/5), ako aj zlepsenie
citlivosti na kontrast po vymene MemoryLens za PMMA NederlLens dokazal, ze

pri¢inou bola len opacifikacia VOS (Obr. 24).

Obr. 23: Hore: Opacifikdcia povrchu optiky MemorylLens (pacient ¢. 2)

Dole: OCT ndlez po pars plana vitrektomii pre vitreoretindlny
trakcny syndrom
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Obr. 24: Stav po explantdcii opacif. MemoryLens a implantdcii PMMA

NederlLens (pacient C. 2)

V tretom pripade opacifikicie Memorylens 64 rocny muZ trpel na
hypertonickd chorobou, hyperlipoproteinémiu a poruchu glukézovej tolerancie.
NZKO bola vyrazne zniZzend na 5/30 a citlivost na kotrast hlboko pod hranicou
normy (Obr. 25). Jeden rok po implantacii MemorylLens prekonal infarkt
myokardu. Opacifikovana MemorlLens bola po 36 mesiacoch explantovana a
nahradend AcriLens 27SF. Pooperaénda NZKO sa zlepsSia na 5/5 acitlivost na

kontrast stupla do normalnych hranic (Obr. 26).
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Obr. 25: Opacifikdcia povrchu optiky MemoryLens (pacient ¢. 3)
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Obr. 26: Ndlez po vymene opacif. MemoryLens za AcrilLens (pacient ¢. 3)

Vsetky 3 explantované opacifikované Memorylens boli zaslané do
Moran Eye Center, University of Utah, Salt Lake City, UT, USA resp. do Berlin Eye

Research Institute (BERI), Berlin, Nemecko.
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Vo vSetkych 3 pripadoch boli vysledky analyz identické s nalezmi
explantovanych opacifikovanych MemoryLens z rbznych svetovych

oftalmologickych pracovisk, ktoré boli implantované v rokoch 1999 a 2000

(Obr.27-30), (Opacifikované MemorylLens implantované pred rokom 1999

vykazovali iné charakteristiky).

Obr. 27: Gross (makroskopické) fotografie explantovanej MemorylLens.
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Obr. 28: Mikroskopicky ndlez opacifikovanej MemoryLens VOS/ mikrofotografia;

zvdcsenie x 100 a x 40.

81



Obr. 29: Mikroskopicky ndlez opacifikovanej MemorylLens VVOS/ mikrofotografia;

zvdcsenie x 200.

SEM fotografie analyz unds explantovanych Memorylens sme z USA

neobdrzali.
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Obr. 30: RTG spektroskopickd analyza/ EDS explantovanej opacifikovanej
MemorylLens VOS. (A) Spektrum ziskané zdepozit granul v materidli $oSovky.
Vrcholy dokumentuju pritomnost vdpnika a fosfdatu. (B) Spektrum ziskané
z kontrolnej neopacifikovanej Memorylens VOS. Vrcholy dokumentuju len

pritomnost uhlika a kyslika.
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4.2.1.3. Aqua-SenseTIVI

U 22 ro¢ného muza s poklesom vizu lavého oka na 1/50 pre retinoschizu
zasahujucu aZz do makuldrnej krajiny bola vroku 2002 urobena pars plana
vitrektdmia, equatoridlna serklaz a kryoretinopexia. Pre neuspokojivy vysledok
bola v roku 2003 urobena re-PPV s tamponadou silikonovym olejom. V roku 2004
pre progresiu komplikovanej katarakty bola urobenda fakoemulzifikacia
s implantaciou VOS Aqua-Sense™ do sulkus ciliaris. Planovana fixacia do puzdra
nebola mozna pre prolabujuci silikdnovy olej do prednej komory. Po 1 a 1/2 roku
od implantacie bol biomikroskopicky zisteny nalez ,steam-like” depozit na
prednom povrchu VOS (Obr.31). Chirurgicky pokus oich odstranenie bol
neuspesny. Po 18 mesiacoch (december 2005) od implantacie bola urobena
explantacia. Pre trvalu tampondu silikdnovym olejom bola ponechana afakia. Vizus
sa zlepsSil na 3/50 acitlivost na kontrast stupla na dolnd hranicu normy.
Explantovand Aqua-Sense™ VOS bola zaslana do Moran Eye Center, University of
Utah, UT,USA. Na obrazku 32 je Gross makroskopicka analyza a na obrazku 33

mikroskopickd analyza VOS Aqua-Sense.
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Obr. 31: Opacifikdcia povrchu optiky Aqua-Sense™ VOS.
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Obr. 32: Gross (makroskopickd) analyza explantovanej Aqua-Sense™ VOS.

Opacifikacia povrchu optiky i haptikov.
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Obr. 33: Mikroskopickd analyza Aqua-Sense™ VOS. Predny aj zadny povrch optiky,

ako aj haptikov je pokryty hustymi granulami; zvicsenie x 20, x 100 a x 400.

Histo-chemickymi farbeniami Alizarinovou c¢ervenou a metédou von Kossa
boli dokdzané granuly aj vo vnutri VOS (nalez z popisu L. Werner). Foto sme
neobrdzali. Elektrénova rastrovacia mikroskopia preukazala husty nanos granul na
prednej i zadnej ploche optiky aj haptikov. RTG spektroskopicka analyza dokdazala
pritomnost kalcia i fosfatov na ndnosoch granul oboch povrchov VOS Aqua-Sense

(Obr. 34,35).
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Obr. 34: Elektronovd rastrovacia mikroskopia a RTG spektroskopickd analyza
predného povrchu explantovanej Aqua-Sense™ VOS. Hore: husty ndnos grandul na
povrchu optiky aj haptikov. Dole: dbkaz pritomnosti vdpnika a fosfdtov na

ndnosoch granul.
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Obr. 35: Elektronovd rastrovacia mikroskopia a RTG spektroskopicka analyza
zadného povrchu explantovanej Aqua-Sense™ VOS. Hore: husty ndnos grandl na
povrchu optiky aj haptikov. Dole: dbkaz pritomnosti vdpnika a fosfatov na

ndnosoch granul.
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4.2.1.4. Sofcryl

U 67-rocného muza po opakovanych PPV s tampondadou silikénovym olejom
pre hemoftamus bola 17.3. 2009 na nasej klinike implantovana Sofcryl ,plate
haptic“ VOS do pravého oka. Vanamnéze bol ddéleZity Gdaj lie¢by pre tazku
hypertenziu, hypercholesterolémiu a hyperbilirubinémiu. Po 18-tich mesiacoch od
implantacie bola zistend opacifikdcia VOS a 4.11. 2010 bola VOS explantovand
a nahradena novou rovnakej proveniencie. Predoperacna NZKO sa z 5/50 zlepsila
na 5/20 acitlivost na kontrast stupla na dolnd hranicu normy. Explantovana
Sofcryl VOS bola zaslana na analyzu do Moran Eye Center, University of Utah, UT,

USA.

Gross (makroskopickd) analyza potvrdila loZiska belavej diskoloracie najma
v optickej €asti VOS (Obr. 36). Mikroskopickd analyza preukdzala pritomnost
mnohopocetnych granul na povrchu VOS (Obr. 37). Granuly boli najdene viac
v centre ako v periférii optiky. Po histo-chemickom ofarbeni alizarinovou ¢erveriou
sa farbia skupiny granul na povrchu optiky, zatial ¢o pod povrchom presvitaju
menej sfarbené granuly (Obr. 38). UloZenie hutejsich zoskupeni granul na povrchu

a redsSie zoskupenia granul pod povrchom potvrdila von Kossa metéda (Obr. 39).
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Obr. 36: Gross (makroskopickd) fotografia explantovanej Sofcryl VOS. Mierne

paracentrdlne lokalizované loZisko belavych diskolordcii.
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Obr. 37: Mikrofotografie explantovanej Sofcryl VOS. Hustejsie uloZenie grandl

v centre a redsie v periférii optiky VOS; zvéicsenie x 20, x100 a x 200.
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Obr. 38: Mikrofotografie po ofarbeni alizarinovou cerveniou. Granuly na povrchu sa

intenzivne farbia. Pod nimi presvitaju hlbsie uloZené mensie granuly, ktoré sa

farbia menej intenzivne; zvécsenie x 20, x 40, x 200 a x 400.
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Obr. 39: Mikrofotografie po ofarabeni metodou von Kossa. Husté splyvavé

uloZeniny granul na povrchu a redsie mensie granuly pod povrchom; zviicSenie x

40, x 200 a x 400.
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4.2.1.5. Oculentis

71-rocnej pacientke bola implantovana vroku 2008 troj-kusova
monofokalna VOS Oculentis do oboch oé&i na inom oftalmologickom pracovisku v
SR. Dolezitymi udajmi v anamnéze bola hypertenzia a diabetes mellitus od roku
1992. Jeden rok pred implantaciami (2007) jej bola na oboch ociach urobena pars
plana vitrektédmia s peelingom membrana limitans interna ainsuflaciou SF6 pre
diabeticky edém makuly, taktiez na inom pracovisku v SR. V roku 2011 prisla na
nase pracovisko svyraznym zhorSenim vizu pravého oka, NZKO bola 3/50
a citlivost na kontrast nizko pod dolnou hranicou normy. Nasou prvou diagndzou
bola opacifikacia zadného puzdra. Pri pokuse o vypulirovanie plzdra zistujeme, Ze
opacifikacie su nie len na zadnom puzdre ale aj na povrchu SoSovky a preto sa
rozhodujeme pre explantaciu a vymenu VOS. Explantacia a reimplantacia Tecnis
ZCBOO bola vykonana 9.8. 2011, t.j. od implantacie ubehlo 36 mesiacov. NZKO sa
zlepsila na 5/50 a citlivost na kontrast stupla na dolnu hranicu normy. Material bol
zaslany do Moran Eye Center, University of Utah, UT, USA. Gross (makroskopické)
fotografie sme neobdrzali. V popise L. Werner nachadzame ndlez arei belavych
diskoloracii. Na mikrofotografidch dominuju skupiny mnohopocetnych granul na
povrchu optiky a tesne pod povrchom s pritomnostou cirych oblasti (Obr. 40). Po
histo-chemickom ofarbeni alizarinovou ¢erveriou nachadzame podobny nalez ako
pri Sofcryl VOS aZ nato, Ze skupiny mnohopocetnych granul su uloZené viac na
periférii a taktiez pocetnejsie su tesne pod povrchom (Obr. 41). Von Kossa metdda
preukdzala zoskupenie granul v suvislej vrstve na povrchu, ako ajtesne pod

povrchom VOS (Obr. 42).
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Obr. 40: Mikrofotografie explantovanej Oculentis VOS. Skupiny mnohopocetnych

granul na povrchu a tesne pod povrchom optiky v centre i na periférii; zvdcsenie x

40 a x 100.
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Obr. 41: Mikrofotografie po ofarbeni alizarinovou cerveriou. Granuly na povrchu sa

intenzivne farbia. Pod nimi presvitaju hlbsie uloZzené mensie, menej intenzivne sa

farbiace granuly; zvdcsenie x 40 a x 200.
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Obr. 42: Mikrofotografie po ofarabeni metodou von Kossa. Husté splyvavé

uloZeniny granul tesne pod povrchom, ako aj na povrchu optiky VOS; zvii¢Senie x

20, x40, x 100 a x 200.
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4.2.1.6. AcrySof

Z hydrofébnych akrylatov sme klinicki opacifikaciu zaznamenali dvakrat.
Jedenkrat na trojkusovej MA60BM, ktora explantovana nebola a jedenkrat na

jednokusovej VOS SA60AT, ktora bola explantovand a vymenena.

V prvom pripade ide o 71-ro¢nu pacientku, ktorej bola vroku 2004 na
nasom pracovisku implantovand do lavého oka trojkusova AcrySof VOS MAG0BM.
O 3 roky pri kontrolnom vysetreni 2.4.2007 zistujeme ,,zahmleny”, akoby oroseny
predny povrch VOS a vo vnutri optiky jemné bodovité zakalky. Napriek diskrétnym
subjektivnym tazkostiam bola NKZO stale 5/5 (Obr. 43), avsak citlivost na kontrast
bola vyrazne znizena (Obr. 44). PretoZe vizus na druhom pravom oku bol pre hustu
pozapalovu jazvu v makule znizeny na hodotu praktickej slepoty, zvolili sme na
susednom pseudofakickom oku konzervativny postup a pacientku nadalej

sledujeme. Do dnesného dna sa nalez nemeni.

V druhom pripade iSlo o 67-ro¢nu pacientku, ktorej bola na inom pracovisku
v SR implantovana do lavého oka jednokusova AcrySof VOS SA60AT. Dva mesiace
po operdcii prichadza na nase pracovisko s Udajom zniZenia vizu operovaného oka.
NKZO bola 5/10. Na VOS nachiadzame velmi podobny nélez ,zadychaného”
povrchu a drobnych zakalov v optike ako v predchddzajucom pripade (Obr. 45).
Citlivost na kontrast bola vyrazne znizend (Obr. 46 A) av MK nachadzame
vyhladenie foveolarnej depresie v désledku vitreoretinalneho trakéného syndréomu
(Obr. 47). PretoZe nevieme posudit aky podiel ma na zniZeni vizu nalez na VOS
a v makule, rozhodujeme sa pre explantaciu a vymenu VOS. Po vymene VOS za
AcriSmart 46S (Obr. 48) dosahujeme NKZO 5/5  a citlivost na kontrast sa vratila
k norme (Obr. 46 B).
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Explantovand VOS bola zaslana na analyzu do BERI. Gross (makroskopicka)
a mikroskopickd analyza preukazali pritomnost aboriformnych Utvarov
z vykrystalizovaného viskoelastického materialu a BSS na oboch povrchoch VOS
(Obr. 49,50 A). Po oplachnuti povrchu VOS destilovanou vodou (Obr. 50 B) boli na
mikrofotografidch najdené len stredne husté usadeniny pigmentu (Obr. 50 C). Po
ponoreni VOS do BSS pri 37 st. C na 2 dni bola mikroskopicky zistena pritomnost

»glistening” (Obr. 51). Nanosy s pritomnym vdpnikom afosfatom potvrdené

neboli.

Obr. 43: , Zahmlenie” povrchu implantovanej VOS AcrySof MAG60BM.
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Obr. 44: ZniZenie citlivosti na kontrast pri ,,zahmlenej“ VOS AcrySof MA60BM.
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Obr. 45: ,Zahmlenie” povrchu implantovanej VOS AcrySof SAGOAT.
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STRATUS OCT
Retinal Thickness Report - 4.0.5 (0076)

- Scan Type: Line OS

Scan Date: 8/3/2007

DOB: 10/21/1940, ID: NA, Gender unknown
Scan Length: 5.0 mm

OCT Image Fundus Image

Stanal Strangth (Max 10) a Normative Data is not available for Line
scan group

Retinal Thicknessis 240 microns at A-scan 1

Caliper Length is OFF

Obr. 47: OCT ndlez zadného segmentu pac. simplantovanou VOS AcrySof

SA60AT.
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Obr. 48: Biomikroskopicky ndlez po vymene VOS za Ari.Smart 468.
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Obr. 49: Gross (makroskopickd) analyza explantovanej VOS AcrySof SAGOAT.
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} A s K

Obr. 50 A: Mikrofotografia explantovanej VOS AcrySof SAGOAT. Aboriformné
obrazce vykrystalizovaného viskoelastického materidlu a BSS na povrchoch VOS;

zvdcsenie x 100 a x 200.
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Obr. 50 B: Mikrofotografia explantovanej VOS AcrySof SA60AT. Po opldchnuti

destilovanou vodou; zvdcsenie x 20 a x 40.
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Pigment

Obr. 50 C: Mikrofotografia explantovanej VOS AcrySof SAGOAT. Stredne husté

usadeniny pigmentu na povrchoch VOS; zvécéSenie x 100.
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Glistening

Obr. 51: Mikrofotografia explantovanej VOS AcrySof SA60AT. Po ponoreni do BSS

pri 37 C na 2 dni mikroskopicky ndlez ,,glistening”; zvécsenie x 200.
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5. DISKUSIA

5.1. Faktory, ktoré mozu byt pri¢inou opacifikacie VOS

Fenomén nalezu krystalickych ndnosov na optike umelej VOS je moiné
rozdelit do dvoch ¢asovych Usekov: peroperacne alebo kratko po operdacii versus

neskor po operacii (niekolko mesiacov az rokov).

Vroku 1994 popisali JENSEN akol.”” tvorbu krystalickych nanosov na
povrchu VOS u? pocdas operdcie sivého zékalu po prvykrat, u 11 pacientov . Ak sa
nanosy vyskytli na zadnej ploche VOS a boli uzavreté zadnym puzdrom, pretrvavali
dlho (6 mesiacov a viac) a mali vyznamny vplyv na zniZenie vizu (20/40 a horsie).
Vo vsetkych tychto pripadoch bol pouzity Healon GV’ (hyaluronat sodny s vysokou
molekularnou hmotnostou), dalej BSS  alebo BSS Plus’. Autori predpokladali, ze
fosfatové zlozky pouzité na pufrovanie roztoku pri priprave viskoelastického
materidlu mohli reagovat s vapnikom v irigacnych roztokoch alebo s komorovym
mokom pacientov a zrazat sa. Nebola v3ak urobend Ziadna analyza nanosov.
Nanosy boli zaznamenané &astejsie na silikénovych VOS, v niekolkych pripadoch
véak aj na PMMA VOS. Neskor horeuvedeni autori popisali 22 daldich pripadov
peroperacnej krystalizicie na povrchoch VOS.''"  Vietky pripady s
intenzivnejSimi ndnosmi a vyraznejSim zniZzenim vizu sa vyskytli na silikénovych
VOS. V tomto stbore sa viak pouzivali aj iné viskoelastické latky ako Healon GV'.

Analyza tychto explantovanych SoSoviek bola robena rastrovacim elektronovym

111



mikroskopom aj RTG fotoelektrénovou spektroskopiou. Uz vtedy sa zistilo, Ze

hlavnym katiénom v ndnosoch je vapnik.

V novsej literatire nachadzame popis vcasnej opacifikacie hydrofilnych
akrylatovych VOS v praci GUTTIERREZa akol. (2013).* Autori zaznamenali
2 hodiny po operécii hustu belavi opacifikaciu VOS, ktora do 24 hodin po operécii
Uplne vymizla. Za pric¢inu opacifikacie povazuju kondenzdaciu v dosledku zmeny
teploty v sklade VOS a v komorovom moku. Varuju pred v€asnou explantaciou VOS

a odporucaju neskladovat Sosovky v chladnych priestoroch.

Krystalické zrazanie na povrchu hydrogélovych SoSoviek s vyssim obsahom
vody (logel 1103, Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, USA) ako v SoSovkach typu
Hydroview™ po prvykrat popisali AMON a MENAPACE vroku 1991.>* In vivo
hodnotili povrchy série 200 VOS 1,5 roka po implantécii. V 7% popisali pritomnost
bielych prachovych zrazenin na povrchu VOS nezndmeho pdvodu. Neuviedli viak

Ziadne zistenia ohladom ¢asu vyskytu a vyvoja nanosov.

V roku 1995 BUCHER a kol.? zistili dystroficku kalcifikaciu hydrogélovej VOS
u 80 rocnej Zzeny s chronickou lymfatickou leukémiou. Uz v prvy pooperacny den
bol za VOS spozorovany hnedo-biely material. V priebehu druhého mesiaca od
operacie tento material zbelel azmenil tvar. Dva mesiace po operdacii sa na
prednom povrchu VOS objavili biele flaky, ktoré sa neskdr zoskupili do bielej
suvislej vrstvy. Biele Castice sa vytvorili aj v strdme rohovky na strane paracentézy,
aviak nie vhlavnom operatnom reze. Pre znifenie vizu bola umeld VOS
explantovana. Specidlne farbenie aanalyza povrchu odhalili, Ze v materidli sa
nachadza hydroxyapatit vapnika. Vtomto pripade sa ako vnutroocné roztoky

pocas operacie pouzili laktatovy Ringerov roztok s epinefrinom, viskoelasticka
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l[dtka hyalurondt sodny ana dosiahnutie miodzy fosfatovy pufer — tymoxamin.
U pacientky nebola zistend Ziadna porucha metabolizmu vapnika a hladiny
elektrolytu boli v norme pri viacerych vysetreniach pred, aj po vzniku kalcifikacie.
Autori predpokladali, Ze spolu reagovalo prebytocné mnoistvo vapnika zo
zvySkového materialu SoSovky a fosfaty z roztoku tymoxaminu, ¢im sa vytvarali

nanosy.

Zda sa, ze vsSetky predchadzajuce spravy o vytvarani krystalickych nanosov
na povrchoch umelych VOS najma v obdobi kratko po operécii stvisia s reakciou

Apni 3 4 . , 57,100,101,3,5,2
vapnik-fosfat astvorbou vapenatych soli.>’101013>26

Hydroxyapatit je
v skutoCnosti termodynamicky stabilnd faza fosfatu vapnika v biologickych
systémoch. Vapnik afosfat sa nachadzaju v krvi aintersticialnych tekutinach
v koncentraciach, ktoré takmer prekracuju rozpustnost ich produktov. Aj ked' je
obsah vapnika v normalnom komorovom moku nizky (asi polovica hodnoty v sére),
akakolvek pric¢ina lokalizovaného zvysenia obsahu vapnika alebo fosfatu, napriklad
vnutroocny zapal alebo aplikacia vnutroocnych liekov bohatych na tieto prvky,
124,23,58

mozZu mat za nasledok dystroficku kalcifikaciu. Niektoré studie uvadzaju

zrazanie vapnik-fosfat v rohovke, ktoré suvisi s koncentraciou fosfatového pufru
. . . ® 124,23 |- ® ey

vo viskoelastickom materiali - Viscoate . Viscoat je kombindcia chondroitin

sulfatu a hyaluronatu sodného, ktory je rozpusteny v izotonickom fyziologickom

®® Po publikovani horeuvedenych prac vyrobca

roztoku s fosfatovym pufrom.
Viscoatu- firma Alcon znizila koncentraciu fosfatového pufru, aby sa zabranilo
zrdzaniu. Samotna ludskd SoSovka (alebo rezidualny kortex) su potencidlnym
zdrojom fosfatov. Zdrojom vapnika pri operacii sivého zdkalu moéze byt komorovy

mok, vnutroocné irigacné roztoky a takisto aj vlastna fudska SoSovka.
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GARTAGANIS a kol. (2008) skumali obsah granul na povrchu explantovanych
VOS. Pomocou SEM, EDS, konfokalnej mikroskopie, XRD (x-ray diffraction) a FTIR
(Fourier transform infrared) zistili ,plate like deposits“ typické pre OCP
(octacalcium fosfat), ale aj prizmatické nanokrystaliky typické pre HAP
(hydroxyapatit). Analyza dokazala, ze komorovy mok bol hypersaturovany oboma

substanciami, pricom prevahu ma termodynamicky viac stabilny HAP.*

Apple Korps v Storm Eye Institute, MUSC v Charlestone sa rozhodol zacat
testovanie explantovanych opacifikovanych VOS pouzitim metddy farbenia
alizarinovou ¢ervenou, testom von Kossa, rastrovacim elektrénovym mikroskopom
(SEM) a RTG spektroskopiou (EDS). Pomocou tychto metdd sme odhalili, Ze nanosy
tvoria vapnik afosfaty. Metdda farbenia alizarinovou cervenou je velmi
jednoducha a najspecifickejSia. Pritomnost vapnika vtomto antrachindnovom

77,27

derivate farbiva zavisi od procesu chelacie s farbivom.””“" Von Kossa test striebra

dokazuje pritomnost vapnika pomocou substittcie kovov.'®

Tento test potvrdil
nase nalezy urobené pomocou testu s alizarinovou Cervenou. Analyza rastrovacim
elektronovym mikroskopom (SEM) a RTG spektroskopia (EDS) vyznamne doplnili

horeuvedené dva testy.

Nanosy vapnika pozorované v nasich analyzach explantovanych VOS mozno
zaradit do skupiny neskorych opacifikacii. Nanosy na povrchu VOS je moiné
prirovnat k ndnosom véapnika suvisiacim s opotrebovanim (spoilation) makkych
kontaktnych 3o%oviek (KS). Termin opotrebovanie (spoilation) sa pouZiva na
popisanie fyzickych achemickych zmien zdkladnych vlastnosti makkych
kontaktnych SoSoviek, ako aj roznych nanosov, ktoré mozu ovplyvnit ich optické
vlastnosti asposobovat nepohodu pri ich noseni aich neznasanlivost.

Opotrebovanie kontaktnych SosSoviek sa v niektorych pripadoch méze objavit uz
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po 48 hod. nosenia, avsak vo vacsine pripadov sa objavuje aZz po 3-6 mesiacoch ich
denného alebo nadmerného pouZivania. Vo vseobecnosti sa da povedat, Ze
filmové ndnosy na povrchu makkych kontaktnych SoSoviek su tvorené proteinmi,
vapnikom, lipidmi, a pripadne sa mo6zZu vyskytovat aj bakteridlne zlozky. Medzi
faktory, ktoré moZu znamenat predispoziciu ku tvorbe nanosov véapnika na
makkych kontaktnych SoSovkach patri syndrom suchého oka, vyssia koncentracia
vapnika a fosfatov v slzach, ¢i zapal. Okrem tvorby filmove] vrstvy moze vapnik
vytvarat aj kriedovo-biele castice, ktoré moziu mat tvar ,fuzonozky” so
sustrednymi kruhmi alebo lamelami. Pripominaju skalné utvary a prejavuju sa

dvojitym lomom pri polarizovanom svetle 3130672422123

Husté filmy zlozné z anorganickych Castic ¢asto poskodzuju povrch makkych
kontaktnych SosSoviek, lebo tento material mdéZze penetrovat do zakladného
materialu KS. Po chemickom odstraneni ndnosov obvykle zostavaju v KS ryhy a iné

24,25

nepravidelnosti. V pripade VOS typu Hydroview™ boli po chemickom
odstraneni fosfatu vapnika pod rastrovacim elektronovym mikroskopom (SEM)
odhalené malé ryhy atrhliny, o ktorych sa zistilo, Ze zrejme boli sp6sobené
inStrumentami pri manipulacii a nie trvalym poskodenim v désledku nanosov na
povrchu VOS (Georgie Green, Februar 2000, PhD $tudent v Bausch and Lomb,
osobna komunikacia). YU a kol.****** a GROH a kol.*® analyzou Hydroview™ VO3
pomocou transmisného elektronového mikroskopu zistili zrdZanie vapnika

v materiali Sosoviek v oblasti tesne susediacej s povrchom ¢o kontrastuje s nasimi

nalezmi len povrchovych usadenin.

Viase publikovania mojej prace (2003)* bol pocet nahldsenych
opacifikovanych VOS typu Hydroview™ relativne nizky — 309 z celkového poctu

priblizne 400 000 SoSoviek implantovanych v 3500 strediskach na celom svete.
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V 96 pripadoch boli zmeny VOS klinicky vyznamné, zhor$ovali zrakovu ostrost
pacienta natolko, Ze bolo potrebné SoSovky explantovat. Z tohto poctu sme do
naseho centra obdrzali 25 opacifikovanych VOS Hydroview™ z Austrélie, UK,

Talianska, Svédska, Kanady, Brazilie a Filipin (Tbl 1).

FODOR akol** na 13 explantovanych VOS Hydroview™ zistili
v granularnych nanosoch pomocou RTG spektroskopie nielen doteraz popisované
kalcium a fosfaty ale aj chloridy, silikdn, sodik, hlinik a hor¢ik, Zelezo, siru a draslik,
ale aj stopy joédu, zinku, stroncia a yttria. Viac ako 10 tychto prvkov vsak zistili aj
v kontrolnej skupine troch &irych, origindlne balenych neimplantovanych VOS

Hydroview ™.

DOREY a kol.** odhalili pomocou povrchovej analyzy malé silikénové jadro

v ndnosoch vapnika a fosforu na povrchu opacifikovanych VOS Hydroview™.

CHANG a kol.*”? publikovali prvu klinickd spravu o opacifikacii druhej skupiny
VOS (30%0ovky typu SC60B-OUV™) v neskorSom pooperaénom obdobi. Popisali
»Zastretie” v centralnej casti SoSovky zapricinujuce rozny stupen znizZenia vizu.
Nebola pozorovana Ziadna zépalova reakcia. UvaZovali, & opacita VOS méze byt
spo6sobena procesom podobnym ako ,glistening” pri hydrofobnych akrylatovych
VOS AcrySof ™. ?#8? po nasom makroskopickom a mikroskopickom vysetreni
tychto explantovanych SoSoviek sme mali podobny dojem. Avsak klinicky obraz pri
$o8ovkach AcrySof™ je odli$ny. Glistening bolo na tychto $o$ovkach popisované uz
1. tyZzden po operdcii sivého zakalu, pricom casovy faktor je velmi menlivy, na
rozdiel od VOS typu SC60B-OUV™, priktorych sa nalez objavil priblizne 24
mesiacov od operacie. Klinické $tudie $oSoviek AcrySof™ preukdzali u niektorych

pacientov pokles citlivosti na kontrast, avsak klinicky vyznamny pokles vizu bol
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zriedkavy.?® In vitro $tadie predpokladali, Ze objavovanie sa glistening u $o%oviek

f™ méze suvisiet so zmenami teploty (At) , stvorbou vakuol

typu AcrySo
v ponorenom akryldtovom polyméri v pripade docasného ndrastu teploty nad
teplotu bodu zlomu, &o je v pripade $o%oviek typu AcrySof™ 18,5°C (DJ Apple,
Clinicopathological correlation of vacuoles in an acrylic IOL, najlepSia prezentacia
na Sympadziu ASCRS, San Diego, CA, USA, April 1998). Glistening moze byt nasledne
tvoreny po kontakte skomorovym mokom. Existuju spravy, Ze balenie VOS,
AcryPak™ a postup sterilizacie pouZivany vtomto systéme, mdiu spdsobovat
nachylnost VOS na tvorbu mikro-vakuol. In vitro $tudie preukazali, Ze teplota, pri

ktorej boli VOS skladované a prepravované vsuchom stave nemda vplyv na

glistening a teda s tymto javom vébec nestvisela.®

Na rozdiel od vysledkov klinickych studii ain vitro analyz, ktoré pri
opacifikécii VOS typu SC60B-OUV™ morfologicky pripominali glistening, analyza
sagitdlnych rezov optiky pomocou svetelného mikroskopu vykonana
Apple Korps odhalila, Ze $truktury, ktoré spdsobuju opacifikaciu tychto VOS nie st
tekutinou naplnené vakuoly, ale skor sa jedna o Ciastocky roznych velkosti.
FROHN, DICK a spolupracovnici hodnotili 41 tychto SoSoviek pomocou svetelného
mikroskopu, ,high-performance liquid chromatography” (HPLC), elektroforézy
sgélom dodecyl sulfatu polyakrylamidu sodika, spektrometrickej analyzy
a autokldvovania. Vo VOS neboli identifikované Ziadne mastné kyseliny ani
proteiny. Spektrometricka analyza vykazovala vrcholy vrozsahu UV spektra.
Zavery tychto autorov naznacuju predcasné zostarnutie absorbera UV Ziarenia
v tychto SoSovkach, pricom zdrojom opacifikacie si zmeny v samotnom materiali

$o%oviek obsahujuci zostarnuty absorber.>

117



Predcasné opotrebovanie UV absorbera s naslednou degradaciou polyméru
obhajuje aj MATTOVA a kol..*° Jej spoluautorka MURGASOVA vsak tuto hypotézu

vo svojej dizertaénej praci uz nepotvrdzuje.®®

Nam v Apple Korps sa nezdalo, ze by absorbér UV Ziarenia hral nejaku
ulohu v diskolordcii SoSoviek, kedZe tento jav bol pozorovany aj pri silikénovych
modeloch VOS, ktoré absorbér UV Ziarenia este neobsahovali. Existuju spravy
o hnedastom sfarbovani a zahmlievani v centralnej Casti silikdnovych sSoSoviek, Ci
uz zo zacCiatku 90-tych rokov (MGJ lzak, Foldable Silicon IOL vs PMMA IOL
implantation, prednesené na 4th International Southern African Cataract and
Refractve Surgery Congress, Johannesburg, JAR, Afrika, 1-5 spet. 1991), ale aj
z neskorSieho obdobia (RR Schulze, DJ Apple, Progressive pigmentation of Staar
silicone 10Ls, kazuistika prednesena na Sympdziu ASCRS, Boston, MA, USA, 20-24
maja 2000). Diskoloraciu silikénovych VOS popisali MILAUSKAS®, WATT a kol."®
a KOCH a kol.* Tento jav bol va&sinou pozorovany v skorom pooperaénom obdobi,
priblizne 6 tyzdriov po operacii sivého zékalu a implantacii silikénovej umelej VOS.
Vo vacsine pripadov bol klinicky nevyznamny; iba zriedkavo doslo k znizeniu vizu
a k naslednej explantacii SoSoviek. Tieto spravy naznacovali, Ze hnedé skalenie
SoSoviek bolo spbsobené svetlom rozptylenym od vodnych par, ktoré moézu
prenikat do silikonu, ked je ponoreny vo vodnom médiu. Toto moze byt
sposobené urcitou anomaliou pri konzervacii pocas vyroby tychto SoSoviek alebo
iba CiastoCnou extrakciou velkych polymérov. Zda sa, Ze dodatocné kroky pri
filtracii pocas procesu vyroby silikdnovych SoSoviek tento problém vyriesili. V ¢ase
publikdcie mojej prace (2003)>® sme eéte nerobili testy na preverenie zaverov
FROHNA a DICKA, ¢i neviazané monoméry absorbéra UV Ziarenia spoOsobuju

opacifikaciu v optike VOS. Ich zavery a nami preukdzany proces kalcifikacie mohli
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suvisiet, hoci nase Udaje nam neumoznovali robit definitivne zavery. K tomu, aby
sa tieto suvislosti potvrdili by bolo potrebné aj na naSom pracovisku vykonat

chromatografické vysetrenia VOS SC60B-OUV™.

KASKALOGLU implantoval od novembra 1997 do oktdbra 1999 361 umelych
VOS typu SC60B-OUV™, zktorych v 18 pripadoch vznikla v neskor§om
pooperaénom obdobi opacifikicia VOS. V jedendstich pripadoch pre zna¢ny pokles
vizu bola VOS explantovana a zasland na patologicku analyzu do na%eho Centra v
Charlestone. Z 18 pripadov opacifikdcie malo 5 pacientov cukrovku (dve
explantacie) (MM Kaskaloglu, L Werner, Visual outcomes of the patients with an
opacified hydrophilic acrylic IOL, prezentované na Sympadziu ASCRS, San Diego, CA,
USA, 29. aprila 2001). O moZnom vztahu opacifikacie tejto VOS so spoluti¢astou
diabetes mellitus pie PANDEY akol.'”® Dodnes viak neexistuju jednoznaéné
dokazy pre vztah medzi cukrovkou a opacifikaciou VOS. Vietky 4 nami pouZivané
metddy pre dokaz vapnika boli aj pri explantovanych opacifikovanych VOS typu
SC60B-OUV™ pozitivne. RTG spektroskopia preukazala pritomnost vapnika iba vo
vrstve nanosov, nie v centre optiky ani v oblastiach priamo pri povrchu. Zaujimavé
je, ze hoci su $o3ovky typu SC60B-OUV™ zhotovené z jedného kusa akrylatového
materidlu, opacifikované castice boli pritomné iba v konkrétnych oblastiach optiky
Sosoviek. DOvody tohto faktu stdle nepozndme. MoézZe sa jednat o difuziu alebo

absorpciu materidlu z komorového moku.

Sosovky typu Aqua-Sense™ predstavuju tretiu skupinu opacifikovanych
VOS. Pri tomto type $o3oviek, ktoré sme analyzovali v nasom centre, sme
pozorovali ndnosy vapnika na povrchu SoSoviek, ako aj v materiadli optiky

a haptikov.?***?
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Analyzovali sme 4 VOS Aqua-Sense™, ktoré boli explantované juhoafrickym
mikrochirurgom TROSKIE. Tento udal, Ze od augusta 1999 do oktébra 2000
implantoval 187 tychto $o3oviek. Opacifikdciu VOS zistil v 23 pripadoch, z ktorych
16 muselo byt pre vyrazny pokles vizu explantovanych. Z 23 pripadov opacifikacie
4 pacienti mali cukrovkou (tri explantécie). Analyza explantovanych VOS typu
Aqua-Sense™  wvykadzala v porovnani sostatnymi  analyzovanymi  VOS
najintenzivnejsiu opacifikaciu lokalizovanu ako na povrchu, tak aj vo vnutri

materialu VOS.

JIRASKOVA, ROZSIVAL akol.® referuji vroku 2007 o 10 explantaciach
Aqua-Sense'™ VOS. Histopatologicky zistili granularne kalcifikacie usporiadané len

paralelne s prednym povrchom optiky VOS.

Poslednu, Stvrtd skupinu SosSoviek analyzovanych v naSich centrach v USA
predstavuje MemorylLens. Tato VOS bola na medzindrodnom trhu s vybornymi
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klinickymi vysledkami od roku 1994.” Vroku 1999 boli publikované pripady
,sterilného hypopya“ po implantacii MemoryLens.”® Nésledne, v aprili 2000,
CIBA Vision stiahla MemoryLens modely U940A a U940S ztrhu. Ako moina
pricina tejto pooperacnej komplikacie sa uvadzalo reziduum (oxid hlinity)
vzniknuté pri Specidlnom postupe leStenia, ktoré sa naslo na povrchu tychto

umelych VOS.

V nami publikovanej praci (NEUHANN akol.)*® sme popisali neskoru
pooperaénul opacifikdciu 106 VOS typu MemoryLens. Z nich v 6-tich pripadoch
vznikla opacifikdci na VOS implantovanych pred rokom 1999. Je zaujimavé, Ze

lokalizacia i hrdbka nanosov granul na tychto SoSovkach sa diametralne lisi od
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opacifikacii, ktoré vznikli po technologickej zmene procesu leStenia v roku 1999.
Zatial ¢o v skupine horeuvedenych 6-tich VOS boli hrubé , chrasty cerebriformnej
Struktury” lokalizované na povrchu optiky VOS nekrytej ptizdrom, v skupine VOS
implantovanych medzi rokom 1999 a 2000 sme zaznamenali tenSie a difuzne
opacifikicie na celom povrchu optiky. Daldim zaujimavym faktom je, Ze
opacifikdcia VOS sa neobjavila u vietkych pacientov, ktorym boli implantované
SoSovky typu MemorylLens vyrobené pomocou upraveného postupu lestenia. Aj
suvis s celkovym ochorenim (cukrovka), ¢i lokalnym (glaukdm) ostava diskutabilny.
NEUHANN implantoval od januara 1999 do aprila 2000 3 170 SoSoviek typu
MemoryLens. U niektorych pacientov bola zaznamenana aj cukrovka, ¢i glaukéom.
Opacifikacia sa vytvorila v 5,7%. Dvaja pacienti z nasho suboru mali implantovany
tento typ VOS v obidvoch ociach. Opacifikacia sa viak objavila iba v jednom oku.

PriCina tohto nalezu ostava neobjasnena.

Nase vysledky z USA boli porovnatelné s vysledkami TEHRANI a kol.*** Tito
autori analyzovali 2 umelé VOS zo skupiny 6-tich MemoryLens, u ktorych bola
zaznamenana neskora pooperacna opacifikacia. Typ opacifikacie tychto SoSoviek
koreloval s typom opacifikacie VOS zaznamenanym na $o3ovkach z nasej skimanej
série implantovanej medzi rokom 1999 a 2000. RTG spektroskopia priamo na
nanosoch odhalila pritomnost vapnika a fosfatu. TEHRANI a kol. vsak vykonali iba
tuto jednu analyzu a nerobili analyzu sagitdlnych rezov na vylucenie pritomnosti

kalcifikacie aj vo vnutri optiky.
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5.2. Reakcie a opatrenia firiem pre zabranenie vzniku opacifikacie VOS

Vo februari 2001 distribuovala firma Bausch and Lomb list chirurgom, ktori
implantovali model Hydroview™, v ktorom popisovala vysledky svojich analyz
opacifikacie tychto SoSoviek. Chemické Studie povrchu udavali nanosy na
Sosovkach ako navrstvenu zmes oktakalcia fosfatu, mastnych kyselin, soli a malého
mnozstva silikdnu. Zhotoveny bol in vitro model, ktorého cielom bolo zistit, ako sa
tieto materialy na SoSovky ukladaju. Podla vyrobcu tento model odhalil migraciu
silikénu z tesnenia kontajnera pre SoSovky (Surefold System, Bausch and Lomb,
Rochester, NY) na povrch VOS, kde sa sprava ako katalyzator zraZania vapnika.
Model dokazal aj skutocnost, Ze aby sa idny vapnika dostali na povrch sosovky, je
okrem silikbnu potrebnd aj pritomnost mastnych kyselin. Mastné kyseliny
a silikdn, moino spolo¢ne s metabolickou chorobou pacienta, moézu mat za
nasledok kalcifikaciu. Zda sa, Zze svyskytom kalcifikovanych nanosov sudvisi aj
porusend hemato -retindlna  bariéra. Vyrobca zrealizoval aj samostatnu
retrospektivnu klinickd/kontrolnd studiu tam, kde bolo nahldasenych najviac
pripadov kalcifikicie. Pred zavedenim SureFold™ systému neboli Ziadne spravy
o kalcifikacii VOS. Firma Bausch and Lomb zmenila v marci 2001 Surefold System
tak, Ze odstranila silikdn z tesnenia kontajnera (C Guttman: Hydroview calcification
resolved. Ophtalmology Times, 2001; 26(4)). Nezavisle od vyskumov vyrobcu
povaZuje za moznu pri¢inu opacifikicie Hydroview™ silikén z kontajnera aj

WERNER a kol.**?
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Od madja 2000 ohlasila firma MDR 56 pripadov neskorej pooperacnej
opacifikdcie SoSoviek zcelkového poctu takmer 75000 SoSoviek typu
SC60B-OUV™ implantovanych po celom svete. Vedeli e$te o najmenej 20 dalsich
pripadoch (okrem wudavanych 56-tich), vktorych bolo neskér potrebné
explantovanie VOS z dévodu vyrazného poklesu vizu. Vyrobca stiahol z obehu
vSetky SoSovky typu SC60B-OUV™, ktoré boli vyrobené z materiadlu od ich
predchddzajuceho doddvatela polyméru, avjuni 2000 poslali listom tudto
informaciu vSetkym uzivatelom tychto umelych vnutroocnych SosSoviek. Vsetky

daldie VOS sa nasledne zadali vyrabat z polymérového materidlu z iného zdroja.

Okrem 8 VOS Aqua-Sense™ analyzovanych v naom centre hovori vyrobca
012 dalSich pripadoch opacifikacie (Rick Aguilera, Prezident OIl, osobnd
komunikdacia, Amsterdam, Holandsko, september 2001). Vyrobca taktiez potvrdil
nalez Ccastic silikdbnu na povrchu analyzovanych SoSoviek. Silikbnové latky
pravdepodobne pochddzali z urcitych zloZiek balenia VOS. Tieto silikénové zlozky
boli odstranené a nahradené teflonom. Vyrobca taktiez uviedol, ze zaviedli novy
proces vyroby, ktorého sucastou je originalna technoldgia, s ciefom minimalizovat
vystavenie SoSoviek v procese vyroby chemickym Ccinidlam a odstranit vsetky
zvysky tychto latok pocas zaverecnych faz vyroby. Zvyskové zliéeniny rozpustné vo
vode sa pred balenim a sterilizaciou extrahuju pomocou procesu, ktory Oll nazvala
P.U.R.E.™ systém (Precision UnResolved-materials Extraction). Takto vyrobené

$o%ovky typu Aqua-Sense™ sa znovu objavili na trhu v janudri 2001.

Co sa tyka opacifikdcie 3o3oviek typu Memorylens, vyrobca tuto
komplikaciu pripisuje zmene postupu lestenia tychto umelych VOS v roku 1999
(oficidlne vyhlasenie spolocnosti CIBA Vision z 5.2. 2002). Upraveny vyrobny

postup nahradil v procese lestenia nepufrované roztoky roztokmi s obsahom
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fosfatového pufru. Vysledky analyz vyrobcu ndsledne ukazali, Ze hlavnou zloZkou
povrchovych ndnosov, ktoré uvadzali pod pojmom biofilm, boli okrem vapniku
a fosfatov, albumin a imunoglobuliny. Dalsie analyzy urobené na Ziadost vyrobcu
neskor preukazali, Ze VOS vyrobené pomocou upraveného procesu ledtenia mozu
pritahovat viac proteinov. Spolupésobenim zmeny povrchovej energie spésobenej
pecidlne pufrovanym procesom lestenia sa mdZe na povrchu VOS zaéat tvorit
tenka povrchova vrstva proteinov. Tato je zakladom tvorby biofilmu, do ktorého sa
dalej ukladaju mineraly — najviac véapnika. Dal$imi faktormi, ktoré mozu na tvorbe
biofilmu participovat, je sicasné zdvazné ochorenie pacienta, ako napr. cukrovka,
alebo ochorenie oka akym je glaukom, resp. vyskyt peroperacnych komplikacii-
ruptuira zadného puzdra s naslednou poruchou hemato-okularnej bariéry. Po
technologickej zmene procesu lestenia boli VOS typu MemoryLens v oktébri 2000

znovu uvedené na trh.

5.3. Novsie nalezy a d'alSie moZné priciny opacifikacie VOS.

Zdalo sa, Ze uvedenim modelov s upravenou technoldgiou lestenia (U9408S),
ako aj dizajnovo nového modelu CV232  bol problém opacifikacie VOS
MemoryLens vyrieSeny. V roku 2005 sa vSak objavila publikacia HUNTERA a spol.,
ktori popisuju novy typ opacifikacie aj inovovanej MemorylLens CV232. Okrem
doteraz popisanej povrchovej opacifikacie zaznamenali aj opacifikaciu vo vnutri

optiky ,lens inside the lens“.*’ UZ v roku 2002 referoval 1ZAK na Vedeckych
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pracovnych dnoch SCIRS na Podbanskom o klinicky manifestnej opacifikacii

MemoryLens vo vnutri optiky (obr. 20)

Viaceré studie preukazali, Ze konecna reakcia na implantat vo velkej miere
zavisi od adsorpcie proteinov, pricom rézne materidly absorbuju rozdielne

118851126172 Tyorbu pevne zviazanych komplexov proteinov, mastnych

proteiny.
kyselin a vapnika moZu podporovat aj dlhé retazce mastnych kyselin. Obzvlast
v pritomnosti mikrodefektov na povrchu polymérov mébze adsorpcia takychto

makromolekul vyvolavat tvorbu kalcifika¢ného jadra. **°

GUNGEL zdérazriuje, Ze kalcium penetruje do vnutra cez péry VOS, pri¢om
obsah proteinov je dolezitejSi pre distribuciu kalcia, zatial ¢o obsah silikdnu pre

akumulaciu kalcia vo vnutri VOS.*

Z 30-tich opacifikacii zaznamenanych na Oc¢nej klinike SZU FNsP
F.D. Roosevelta v Banskej Bystrici bolo 25 implantovanych na tomto pracovisku a 5

na inych pracoviskach v SR (Tab. 3).

Dvadsat neskorych opacifikacii bolo zaznamenanych pri silikénovych VOS
typu 90D (Fy ADATOMED). Ani v jednom pripade vSak nebol vizus zniZzeny natolko,

aby bolo treba VOS explantovat.

Z vlastného suboru 46 implantovanych MemorylLens bola opacifikacia
zaznamenana len v jednom pripade (2.2%). Pre nezmeneny vizus tato VOS taktieZ
nebola explantovana. V rozpore s vysledkami nasich analyz v USA, kde boli vSetky
opacifikdcie na povrchu optiky, biomikroskopicky nalez na bystrickej
opacifikovanej MemorylLens preukazal jednoznaéné radidlne zdkaly vo vnutri
optiky VOS (obr. 20) Tri explantované MemoryLens, ktoré boli implantované na

inych pracoviskach v SR preukazali rovnaké charakteristiky ako opacifikované
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MemoryLens analyzované nami v USA, ktoré boli implantované medzi rokom 1999

a 2000.

Z dvoch opacifikécii Aqua-Sense™ prva bola zaznamenana peroperacne a do
jedného dna po operacii vymizla, zatial ¢o druha vznikla 18 mesiacov od
implantacie VOS. 18lo o ,re-launched” Aqua-Sense™, kde kontajner VOS u?
neobahoval silikdnovy material. My sme vsak tuto SoSovku implantovali do oka
inak zdravého mladého muza po opakovanych vitreo-retinalnych operaciach
s tampondadou silikbnovym olejom. Po naslednej implantdcii doslo k priamemu
kontaktu hydrogélového materialu so silikdnovym olejom (SO). Tento ndlez
jednoznacne potvrdzuje nasu hypotézu vzniku opacifikicie hydrogélovych VOS
indukovanej kontaktom so silikdnovym materidlom. Znama bola skutocnost, Ze po
priamom kontakte so SO opacifikovali SoSovky zo silikbnového materialu. Preto sa
tieto neodporucali v pripadoch, kde sa predpokladala dalSia vitreoretindlna
operacia. V stlade s APPLEom®” si viak dovolujeme tvrdit, Ze Ziadna VOS nie je
voCi opacifikacii imunna t.j. aj hydrogélovy akrylat pri kontakte s SO mobze

opacifikovat.

WERNER akol. (2006) skumali kontaminaciu hydrofilného akrylatu
silikbnom. Navrhuju dalsie vyskumy zamerané na vztah pritomnosti Castic silikénu

v moku a zluéenin silikénu v opacifikovanych $o$ovkach.™’

Vjednom nasom pripade opacifikicie VOS Sofcryl analyza dokdzala
lokalizaciu granul ako na povrchu, tak aj tesne pod povrchom optiky, ojedinele i na
haptikoch VOS. I3lo o pacienta s tazkou hypertenziou po pars plana vitrektomii
a tamponade SO pre hemoftalmus. Aj vtomto pripade iSlo o priamy kontakt

hydrofilného akrylatu so silikénovym materialom. VAN GELUWE a kol. v roku 2007
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popisal opacifikiciu VOS z hydrofilného akrylatu, kde za pri¢inu opacifikicie

povazovali hemoftalmus, ktory vznikol 20 mesiacov od implantacie.'”

V jednom pripade opacifikacie Oculentis analyza taktiez dokazala lokalizaciu
granul ako na povrchu, tak aj tesne pod povrchom optiky. ISlo o pacientku so
16-ro¢nou anamnézou diabetes mellitus, 7 rokov na inzulinoterapii. Na inom
pracovisku jej jeden rok pred implantaciou VOS Oculentis bola urobend pars plana
vitrektémia a peeling membrany limitans interna s tampondadou SF6. Insuflaciu
plynu do kavity sklovca i prednej komory povazuju za pricinu opacifikacie DHITAL,
SPALTON a kol..?”’ Opacifikacia hydrofilného akrylatu viak bola zaznamenand aj po
insuflacii vzduchu do prednej komory za ucelom repozicie endotelového
transplantdtu po DSAEK.* Aj NEUHANN a kol. popisuju opacifikiciu VOS po
niekolkokrat opakovanej rekonsStrukcii prednej komory vzduchom, po
keratoplastike.®® FELLMAN akol.>® ako aj WERNER akol."*" odporutéaju
neimplantovat VOS z hydrofilného akrylatu v pripadoch endotelovej dystrofie, kde
v budicnosti mozno ocakidvat potrebu DMEK, DSEK alebo DSAEK
s intrakameralnou insuflaciou vzduchu alebo plynu. DHITAL, SPALTON a kol.
zaznamenali po intraokularnom pouziti plynu rovnaky typ opacifikacie niekolkych
hydrofilnych VOS lokalizovany hlavne v pupilarnej oblasti. Zdérazfuju, Ze v tazko
traumatizovanych ociach méze byt pric¢inou opacifikacie nielen pouzity plyn ale aj

v , s .7 2 , , s .
naru$end hemato-okuldrna bariéra.”> Rovnaky nazor ma aj NEUHANN a kol.**

53,103,105,

Viaceré prace zdérazfiuju suvislost vzniku opacifikacie réznych typov VOS

z hydrofilného akrylatu u pacientov s diabetes mellitus.

V dvoch nasich pripadoch biomikroskopicky diagnostikovanej opacifikacie
AcrySof VOS (obr. 43, 45) bola jedna pre znizeny vizus na 5/10 explantovand. Pri

analyze v USA bol na povrchu VOS zisteny len pigment a vykrystalizovany
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viskoelasticky material a vo vnutri SoSovky ,glistening”. UloZeniny kalcia a fosfatov
sa nepotvrdili. Rovnaky ndlez na dvoch hydrofébnych VOS publikovali HICKMAN,
WERNER a kol.”

V ostatnych rokoch znacne narastli spravy o opacifikacii dalsSich modelov
VOS zhotovenych z hydrofilného akryldtu. PARK a kol.'®'% referuju o opacifikacii
Akreos MI-60, WALKER a kol.'*” Akreos Adapt VOS, PURBRICK akol.'*® Rayner
Centreflex 570H, LEE a kol.*® C-Flex 570C a NEUHANN a kol.”* ako aj KLEINMANN®
a kol. Biocomfold 925, a NEUHANN a kol.” loltech a BAILLIF a kol.*” Orion IFP 3D6.

WERNER akol.”®® ako aj MATSUMURA akol.” popisali obojstrannu
povrchovy kalcifikaciu 3-kusovej silikénovej VOS pri obojstrannej asteroidnej
hyaléze. Hlavnym obsahom drobnych zakalov sklovca je kalcium a fosfaty a tieto

sa mozu ukladat na povrch VOS.

MORENO-MONTANES a kol.* upodozrievaju ako moznu pric¢inu opacifikacie
Mitomycin-C. Zaznamenali opacifikdciu VOS po nepenetrujicej protiglukémove;j

operacii s pouzitim 0.02% MMC na pseudofakickom oku.

CHEW akol.”® nasli pomocou SEM, EDS a spektroskopie na povrchu
opacifikovanej VOS stopy mastového zakladu kortikoidu aplikovaného pooperaéne

do spojivkového vaku.

SHER a kol.'"” vroku 2008 znova zddraziiuju ¢astejsi vyskyt opacifikacie

Hydroview™ VOS pri poufiti Viscoatu v porovnani s Biolonom.

Podla WERNER akol.®®*™ mnoho typov VO3S je uloZenych
v semipermeabilnom obale, ktory dovoluje prienik plynu pri sterilizacii

v etylénoxide. Pri upratovani a dezinfekcii skladovych priestorov, kde st VOS
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umiestnené, modze dojst ku kontamindacii VOS chemikaliami a tieto spdésobit ich

véasné skalovanie.

Vroku 2008 NEUHANN, APPLE akol.” rozdeluju kalcifikiciu VOS na
primarnu, sekunddarnu a faloSne pozitivnu, ktord nazyva aj pseudokalcifikaciou.
Primarna kalcifikacia priamo suvisi s materialom, technoldgiou vyroby, ¢i s balenim
VOS. Primdrna opacifikcia sa objavuje v inak normalnych ociach bez preexistencie
akéhokolvek iného ochorenia. Sekundarna kalcifikacia vznika pri urcitej zmene
prostredia obklopujiceho implantovanud VOS (zmeny zloZenia komorového moku,
zmeny pH, pouzitie VEM, plynov, ¢i inych roztokov). PriCinou sekundarnej
kalcifikacie su aj sprievodné lokalne ochorenia, ¢i systémové ochorenia, ktoré
zapricinuju poruchu hemato-okularnej bariéry. Za pseudokalcifikaciu sa povazuje
kazda ind patologia chybne povazovana za kalcifikaciu alebo faloSne pozitivne
farbenie na kalcium. WERNER a kol. povazuju OCT predného segmentu oka za
velmi uzitoénu pri diferencidalnej diagndze kalcifikacie, ¢i pseudokalcifikacie.
Pomocou OCT mozZno presne urcit pritomnost, lokalizaciu a hustotu zédkalov vo

VOS alebo v okolitych tkanivach.'*

Urdité vysvetlenie vzniku zékalov vo vnutri VOS prind$a DRIMTZIAS a kol.*",
ktori skimali proces opacifikdcie VOS v experimente. Tri VOS z hydrofilného
akrylatu (obsah vody 26%) boli ponorené do 10 ml termostaticky kontrolovaného
dvojstenného reaktora, ktory simuloval prednd komoru. Do tohto priestoru bol
pomocou pumpy réznou rychlostou vhanany simulovany komorovy mok. VOS boli
analyzované pomocou SEM a EDS po 5,9 a 12 mesiacoch. Fosfaty kalcia boli
dokazané vo vnutri, nie na povrchu opacifikovanych VOS. Autori usudzuju, Ze

povrchové hydroxylové skupiny polymérov su sice schopné indukovat krystalizaciu
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kalcia, ale najdolezitejsSie je zistenie, Ze kalcifikdcia je iniciovand z vnutra po

lokalnej supersaturacii - difuzii kalciovych a fosfatovych ionov.

6. Zaver

Pomocou komplexu vySetrovacich metdd (Gross makroskopicka
a mikroskopicka analyza, histo-chemické farbenia alizarinovou ¢erveriou a metéou
von Kossa, elektrénovou rastrovacou mikroskopiou-SEM a RTG spektroskopickou
analyzou-EDS) zavedenych Apple Korpsom v USA sa nam podarilo dokazat, zZe
hlavhym obsahom opacifikdcie umelych VOS st uloZeniny véapnika a fosfatov,

ktoré su lokalizované vo VOS:
a/ Hydroview™ — na ich povrchu
b/ SC60B-OUV™ — v intermedialnej oblasti optiky
¢/ Aqua-Sense™ — ako na povrchu, tak aj v intermediélnej oblasti optiky

d/ MemoryLens- po celom povrchu optiky. VOS implantované pred rokom
1999 mali husté zakaly hlavne v centralnej oblasti predného povrchu, VOS
implantované medzi rokom 1999 a 2000 mali zakaly difuznejSie po
prednom a zadnom povrchu optiky. Tento rozdiel suvisi s technoldégiou ich
vyroby.
Nalezy na explantovanych VOS na O¢nej klinike SZU FNsP F.D. Roosevelta
v Banskej Bystrici (3 MemoryLens a 1 Aqua-Sense'™) boli identické s popisanymi

nalezmi suborov v USA.

130



V jednom pripade klinicky ndlez zdkalov vintermedialnej zéne optiky

MemoryLens kontrastuje s horeuvedenymi nalezmi.

V jednom pripade explantovanej VOS Sofcryl boli zakaly lokalizované ako na

povchu, tak aj pod povrchom optiky a redsie zakaly i v ,,plate” haptikoch.

Vjednom pripade VOS Oculentis sme zaznamenali v optike podobné

charakteristiky zakalov ako v pripade VOS Sofcryl.

Pri klinicky manifestnych zakaloch vo VOS AcrySof sa Ziadnou z pouzivanych

metdd analyzy uloZeniny vapnika ani fosfatov nepodarilo dokazat.
Hypotézu ,predéasného zostarnutia UV absorbéra“ nase ndlezy nepotvrdili.

Castejsi vyskyt opacifikdcie VOS u pacientov s diabetes mellitus, tazkou
hypertonickou chorobou, pri hypercholesterolémii, mozino ipri dalSich
metabolickych chorobdach suvisi pravdepodobne s poruchou hemato-okularnej

bariéry.

To isté plati aj o lokalnych ochoreniach oka: pri uveitidach, glaukdme, po
traumach, Ci iatrogénnych vplyvoch, pri ktorych je tiez porusena hemato-okuldrna

bariéra.

Nalezy opacifikovanych VOS explantovanych v Banskej Bystrici (AquaSense,
Sofcryl, Oculentis) potvrdili, Ze priamy kontakt materidlov VOS s pouZitym
vzduchom, plynom asilikbnovym olejom pravdepodobne pri  spolulcasti

narusenej HOB je pri¢inou opacifikacie VOS.
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Za pri¢inu opacifikidcie VOS sa povaiuje aj priamy kontakt asteroidnej
hyaldzy s materidlom VOS, dalej interakcia s niektorymi VEM (Viscoat),
antimetabolytmi (Mitomycin C) atd. Tu vidime velky priestor na dalSie

experimentalne prace.

TaktieZ vplyv chladu, & zmien teploty na materidl VOS nie je celkom

objasneny a bude vyZadovat dalsi vyskum.

Vi&siu pozornost treba taktiez venovat uskladneniu VOS z hladiska mozZnej

kontaminacie s Cistiacimi prostriedkami pri oCiste skladovacich priestorov.

7. Prevencia, liecba a zavery pre prax

1. Pri primarnej opacifikacii VOS prevencia zo strany ndas lekdrov neexistuje.
Vsetko zavisi od technoldgie vyroby, Upravy povrchov a balenia kvalitnych

kopolymérov.

2. Vyhnut sa sekundarnej opacifikacii VOS znamena:
U rizikovych pacientov (endotelova dystrofia rohovky, uveitidy, glaukém,
pourazové stavy, metabolické choroby)
- operovat maximalne Setrne a atraumaticky
- vwhnut sa poufitiu rizikovych médii pre kontakt s VOS (vzduch, plyn,
SO, neoverené roztoky a VEM)

- pri poruchach HOB a pri predpoklade, Ze sa horeuvedené média pri
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sucasnej operdacii alebo v buducnosti budd musiet pouzit, implantovat
VOS s hydrofébnym povrchom (aj ked Apple tvrdi, Ze Ziadna hydrofilna
ani hydrofébna VOS nie je proti sekunddrnej opacifikacii/kalcifikacii

imunna).

3. Doslednym vySetrenim pod Strbinovou lampou a za pomoci OCT predného
segmentu naucit sa presne lokalizovat zakaly: predné puzdro-predny povrch VOS-
tesne pod povrchom-intermedidlna zéna-, lens inside the lens“-zadny povrch VOS-

zadné puzdro, a tak sa vyhnut misdiagnostike .

4. Pri primarnej opacifikdcii/kalcifikacii VOS so signifikantnym poklesom vizu
alebo poklesom TCK je indikovana vymena VOS. Pri MemoryLens, ktord sa po
implantacii stdva tvrdou treba urobit 6 mm inciziu, cez ktoru je moiné
reimplantovat aj tvrdé PMMA VOS. Pri ostatnych makkych materidloch staéi pre
explantaciu rez 2.5-3.0 mm. Optiku skalenej VOS moino v prednej komore
rozstrihnit na dve polovice alebo len nastrihnit a cez maly rez vyrotovat.
Reimplantovat VOS mozno va&sinou do puzdra, pri vacsich defektoch puzdra zvazit
fixaciu v sulkus ciliaris alebo sa rozhodnut pre ARTISAN/ARTIFLEX fixovany na

duhovku.

5. Pri ndleze pseudoopacifikacie/pseudokalcifikicie je treba spravne indikovat
rekonstrukénd operaciu v okoli VOS: otvorenie fimézy prednej kapsulorexy,
aspiraciu Elschnigovych peral, YAG laserovu kapsulotdmiu, kapsulotdomiu via pars
plana, i pars plana vitrektéomiu.
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6. Rizikovi pacienti so zavaznymi chorobami kardiovaskuldarneho aparatu
a metabolickymi chorobami ako aj slokalnymi chorobami (uveitida, glaukém,
polrazové stavy) pri pseudofakii by mali byt dlhodobo sledovani z hladiska

moznosti vzniku neskorejopacifikacie/kalcifikacieVOS.
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