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ABSTRACT

Amag: Trabekiler bypass (Glaukos i-stent) uygulamasinin acik agili
glokom hastalari Gzerindeki etkinlik ve givenilirliginin prospektif
ve kontrollt olarak aragtirnimasi.

Gereg ve Yontem: Calisma, U¢ farkli alt grupta yoritoldu. Grup I'de,
ilagla kontrol altinda olmayan 23 glokom olgusuna rasgele olarak
tek ya da cift stent takildi. Grup IlI'de, yeni glokom tanisi konmus
21 olguya rasgele olarak ya cift stent takildi, ya da latanoprost
baslandi. Grup lll'te ise katarakt ameliyati olacak 12 adet glo-
komlu géze ya fako+stent uygulandi ya da sadece fako yapildi.
Cerrahi uygulama lokal anestezi altinda yapildi. Ozel uygulayici
Uzerine takili olan “L seklindeki” stent, 20 G MVR ile yapilan say-
dam kornea kesisinden géze sokuldu ve Swan Jacob cerrahi gon-
yolensi kullanilarak bir ucu &n kamarada diger ucu ise Schlemm
kanali iginde olacak sekilde yerlestirildi. Her grupta géz ici basinci
(GIB) ve kullanilan glokom ilaci sayisindaki degisimler karsilagt-

rild.

Bulgular: Tek stent grubunda ameliyat éncesi 1.7£1.2 adet ilagla
20.7+2.4 mmHg olan GIB, son kontrolde 0.7+1.3 adet ilagla
18.7+2.5 mmHg'ye; cift stent grubunda ise 2.0£0.9 adet ilagla
21.1+£2.2 mmHg’dan 0.8+1.0 adet ilagla 18.7+1.8 mmHg'ye
dUsti. Her iki alt grupta da GIB ve ilag sayisindaki azalma is-
tatistiksel olarak anlamli, ancak gruplar arasi fark anlamsizdi.
Latanoprost grubunda 22.9+3.3 mmHg olan ilagsiz GIB, son
kontrol muayenesinde 17.6+2.7 mmHg'ye; cift stent takilan g6z-
lerde ise 23.5x1.5 mmHg'den 17.8+2.9 mmHg'ye dustu. lki
alt gruptaki GIB disust birbirinden farkli degildi. Sadece fako
yapilan gézlerde ameliyat éncesi 0.6+0.9 adet ilagla 22.9+4.7
mmHg olan GIB, son kontrolde 0.8+1.1 adet ilagla 16.4+1.8
mmHg'ye, fako+stent grubunda ameliyat éncesi 0.6+0.5 adet
ilagla 23.1+4.9 mmHg olan GIB, son kontrol muayenesinde ilag-
siz 14.6+2.8 mmHg'ye diUsto. Her iki alt grupta anlamli GIB du-
sUsU saptandi. Fako+stent uygulanan hasta grubunda ise ilaglar
tamamen kesildi. Sadece tek bir gézde ilk gin GIB yikselmesi
oldu. Dért gézde én kamarada az miktarda kanama gézlendi.
Fako yapilan hastalar diginda hicbir olguda gérme keskinligi ve
refraksiyon degismedi.

Sonug: Glaukos i-Stent uygulamasi acik acili glokom tedavisi icin etkin
ve givenilir bulunmustur.

Anahtar Kelimeler: Agik agili glokom, trabekiler bypass stent.

Purpose: To investigate the safety and effectiveness of Trabecular
Bypass Micro Stent (GlaukosTM i-stent) in open-angle glaucoma
patients via a prospective, controlled study.

Materials and Methods: The study was carried out in three groups.
In the first group, one or two stents was/were randomly inserted
into 23 medically uncontrolled, open-angle glaucoma patients. In
the second group, either two stents were applied or latanoprost
therapy was started in 21 newly diagnosed open-angle glaucoma
patients randomly. In the third group, either phaco+stent or only
phaco surgery was performed in 12 cataract patients with open-
angle glaucoma. Surgery was performed under local anesthesia.
An L-shaped stent, preloaded onto a special inserter was put into
the anterior chamber through a temporal clear corneal incision
with a 20 G MVR knife. The stent was inserted into the Schlemm’s
canal using a Swan Jacob surgical goniolens. The changes in the
number of antiglaucomatous medications and intraocular pressu-
re (IOP) were analyzed.

Results: In patients with one stent, the preoperative mean |OP dropped
from 20.7+2.4 mmHg with a mean number of 1.7+1.2 drugs to
18.7+ 2.5 mmHg with 0.7%1.3 drugs, whereas in patients with
two stents, the preoperative mean IOP dropped from 21.1+2.2
mmHg with 2.0+0.9 drugs to 18.7+1.8 mmHg with 0.8+1.0
drugs. The decrease in both IOP and the number of drugs was
statistically significant within each subgroup, but the difference
between the two subgroups was not significant (one stent ver-
sus two stents). Mean baseline IOP in the latanaprost group was
22.9 +3.3 mmHg and it decreased to 17.6+2.7 mmHg in the
last examination. Furthermore, the preoperative mean IOP in pa-
tients with two stents was 23.5=1.5 mmHg and it decreased to
17.8+2.9 mmHg in the last examination. The decrease in IOP
was not different between the two subgroups (latanaprost ver-
sus two stents). In the phaco group, the preoperative mean |IOP
dropped from 22.9+4.7 mmHg with a mean number of 0.6+0.9
drugs to 16.4+1.8 mmHg with 0.8+1.1 drugs, whereas, in the
phaco+stent group, it dropped from 23.1+4.9 mmHg with a
mean number of 0.6+0.5 drugs to 14.6+2.8 mmHg without any
drug in the last control. The decrease in IOP was statistically sig-
nificant in both subgroups. The phaco+stent combined procedure
allowed discontinuation of antiglaucomatous drugs in all patients.
An |IOP spike was seen only in one case on the first postoperative
day. Minimal anterior chamber hemorrhage was detected in only
4 eyes. Refractive and visual acuity changes were not detected in
any patient except in those who underwent phaco surgery.

Conclusion: Glaukos i-stent was safe and effective in open-angle gla-
ucoma treatment.
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GiRiS

Primer acik agili glokom patogenezinden temel ola-
rak trabekiler (konvansiyonel) disa akim direncindeki
arhigin sorumlu oldugu kabul edilmektedir.’? Bu direncin
yaklagik dértte GgU, trabekiler sistemin Juxtakanalikiler
kismi ve Schlemm kanalinin i¢c duvarini iceren bélgede
yer almaktadir.® “Trabekiler bypass stentleri”, bu direnci
ortadan kaldirmak (bypass etmek) Gzere tasarlanmig ve
klinik olarak kullanima girmigtir.*>

Bu aragtirmada Glaukos i-stentlerinin géz ici basin-
ani (GIB) dusiricy etkisinin t¢ farkl acik acili glokom
hasta populasyonu (ilacla kontrol altinda olmayan olgu-
lar, yeni glokom tanisi konmug herhangi bir tedavi al-
mayan olgular ile fako ile katarakt ameliyat planlanmig
olan glokomlu olgular) Gzerine etkisi aragtirilmigtir.

GEREC VE YONTEM

Beyoglu Géz Egitim ve Arastirma hastanesi 1. Géz
Kliniginde yuritilen calisma igin prospektif ve kontrol-
[0 bir araghrma dizeni kullanildi, ayrica yerel etik kurul
onayi ve hastalardan aydinlatilmig onam alindi. Yukari-
da da belirtildigi Gzere calisma birbirinden farkli ¢ has-
ta popUlasyonu Gzerinde yuritoldo; bagka bir deyisgle g
adet alt calisma séz konusuydu:

a. Tek/cift stent karsilastirmasi: ilacla GIB kont-
rol allinda olmayan glokom hastalari Gzerinde yiritol-
dU. Hastalar rastgele secim yéntemiyle ikiye ayrilip birinci
gruba birer, ikinci gruba ise ikiser adet stent takild.

b. Stent/latanoprost karsilastirmasi: Yeni tan
almig ve herhangi bir ilag kullanmayan glokom hastalar
Uzerinde yUritoldo. Hastalar rasgele ikiye ayrilip, ilk gru-
ba ikiser adet stent takildi, ikinci gruba ise Latanoprost
bagland:.

c. Fako/Fako+stent karsilastirmasi:

Katarakt

nedeniyle ameliyat olacak; ancak GIB ilacla kontrol al-
tinda olmayan glokom hastalar ¢alisildi. Rasgele ikiye

Resim 1: Tek stend ganyoskopik gérintisu.

ayrihp ilk gruba sadece Fako yapilirken, ikinci gruba
Fako yapilip ayni seansta iki adet stent takildi.

Calismaya alinmak/dislamak icin su kriterler
kullanildi:

1. GiB’nin 17 mmHg'nin Gzerinde (birinci ve Gciin-
cu grupta ilagh, ikinci grupta ise ilagsiz olarak) olan olgu-
lar alindi.

2. On kamara agisinin gonyoskopik muayenede
genis agik (siliyer cisim bandinin gérilebilmesi) olarak
saptanmasi ve hicbir periferik én sinesi olmamasi sart-
lart arandi. A¢i kapanmasi glokomu hastalari calismaya
alinmad.

3. Primer acik acili glokom, pigmenter glokom
ve psddoeksfoliyasyon(PSX) glokomu digindaki glokom
torleri (a1 kapanmasi, Uveitik, travmatik, neovaskiler,
episkleral basing artigina bagl glokom ve diger ttm se-
konder glokomlar) ¢calismaya alinmad.

4. Onceden insizyonel ya da lazer glokom cerrahisi
gecirmis hastalar calismaya alinmadi, fako olmus hasta-
lar ise Ustteki kriterlere uygunsalar birinci ve ikinci gruba
alindi.

5. 18 yas altindaki hastalar calismaya alinmadi.

6. Goérme alaninda ilerlemis glokomatéz hasari
olan hastalar (Humphrey cihazi ile yapilan, givenilirlik
indeksleri yeterli 30-2 SITA standart testinde ortalama
kayip -12 dB’in altinda olmasi istendi) ve fiksasyonu teh-
dit eden (santral 4 test noktasinda) skotomlar olan has-
talar galismaya alinmad:.

7. Calismaya alinan gézdeki en iyi dizeltilmis gér-
me keskinliginin 1/10 ve Uzerinde olmasi istendi.

8. Hoastalarin sadece tek gdzleri calismaya alindi
(GiB'in daha yiksek oldugu géz secildi).

9. Yukarndaki kriterlere uyan, en az iki yil dozenli
takibe gelebilecek hastalar secildi.

Resim 2: Cift stend ganyoskopik gérintisi.
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Muayene ve ameliyat éncesi hazirlik:

Hastalarin en iyi duzeltilmis gérme keskinligi Snel-
len eselinde saptandi. GIB Goldmann applanasyon to-
nometresi ile 6lcildi, dlcimler igin kalibrasyonu kont-
rol edilmis bir cihaz kullanildi, postop dlcimler de ayni
cihazla alindi. Ardigik iki kez 8lcim yapildi ve bunlarin
ortalamasi élcim degeri olarak kaydedildi.

Tum hastalarda ayrintili biyomikroskopik muayene
yapildi; korneada 6dem, endotel presipiteleri olup olma-
digi degerlendirildi. Ayrica ultrasonik pakimetre ile sant-
ral kornea kalinhg &lcildi. On kamarada hicre olup
olmadigy, iriste rubeozis ya da gegirilmis Gveit bulgulari
olup olmadigi kaydedildi. U¢ aynali kontakt lens ile 6n
kamara agisi ayrintili olarak 360 derece incelendi. Mua-
yene oda igiklart kapatlarak karanlikta yapildi, mikros-
kop 15131 cok ince yarik seklinde ve distk siddette idi. Agi
genisligi dort kadranda ayri ayri Schaffer siniflamasina
gore 0O ile 4 arasinda degerlendirildi, varsa periferik én
sinesiler ve lokalizasyonlari kaydedildi. Gézdibi +90 Di-
yoptri indirekt lens ile incelenerek cup/disk orani kayde-
dildi.

Hastalarin ttmine ameliyattan énce Humphrey oto-
matik perimetresi ile 30-2 SITA Standart test programi
kullanilarak bilgisayarli gérme alani ve ayni dénemde
Stratus OCT-3 cihazi ile “fast RNFL thickness” programi
kullanilarak retina sinir lifi kalinhk 8lctmo yapildi.

Calismaya alinan hastalarin ttminde ameliyat 6n-
cesi kullanilmakta olan glokom ilaglar ameliyata kadar
devam edildi.

Glaukos i-Stent 6zellikleri:

ici bos, L seklinde kivrilmis tip bigiminde titanyum-
dan imal edilmigtir. CE belgesi bulunmakta ve Avrupa
Birligi lkelerinde ticari olarak satilmaktadir. Calismaigin
kullanilan tim stentler Glaukos firmasi tarafindan Gcret-
siz olarak temin edildi. Heparin ile kapli olup magnetik
degildir. L'nin uzun kolu Schlemm kanali icine yerlestiril-
mek igin tasarlanmigtir ve “snorkel” olarak adlandirilan
kisa bslom ise én kamarada kalir. ic capr 80 mm, boyut-
lar 0.5x0.25x10 mm, agirlik ise yaklagik 60 mgramdir.

Ameliyat teknigi:

Tom olgularda Sub-Tenon anestezi kullanildi. Fako
ile kombine olgularda énce fako yapilip katlanir gézigi
lensi kapsul icine yerlestirildikten sonra stent uygulandi.
Optimal bir stent uygulamasi igin ¢ok iyi kalitede intrao-
peratif aci gérintust gereklidir. Bu calismadaki tom va-
kalarda intraoperatif agi gérintilenmesi icin Swan-Jacob
cerrahi gonyolensi kullanildi. Cerrah hastanin tempora-
line oturdu ve hastanin bagi iyice karsi tarafa (cerrah-
tan uzaga) dogru en az 45 derece agiyla cevrildi. Daha
sonra 23 veya 20 G MVR bigag ile temporal kadranda
saydam kornea kesisi yapilip 8n kamara koheziv ézel-
likte viskoelastiklerle iyice dolduruldu. Fako ile kombine
olmayan olgulara ameliyattan énce bir damla Pilokarsol
damlatildi, buna ragmen pupillasi yeterince kigGlmemis
ya da fako ile kombine olan olgularda 6n kamaraya int-
rakameral miyotik ajanlar verildi. Daha sonra kornea
Uzerine steril metil sellGloz konarak gonyolens yerlestiril-
di ve ucuna stent takili olan 6zel inserter(uygulayici) ile 6n

Resim 3: Glaukos i-Stend Visante™ OCT gérintist schlemm kanalin-
da genigleme.

kamaraya girildi. Stentin Schlemm kanali icine yerlestiril-
mesi icin hem gdrsel hem de taktil kontrol gerekli olup bu
asamada mikroskobun biyitmesi iyice arttirilarak (1-1,
2 buyUtme kullanilarak) agi elemanlari degerlendirildi ve
Schlemm kanali lokalize edilerek stentin nispeten keskin
olan ucu ile trabekulum yirtilarak stentin ucu Schlemm
kanalina girildi. Uygulama igin tek stent kullanilacak
hastalarda genellikle alt nazal kadran, cift stent kona-
cak olgulara ise birbirinde en az 3 saat kadrani uzakta
olacak sekilde alt ve Ust nazal kadranlar tercih edildi;
daha sonra 6n kamarayr dolduran viskoelastik madde
irrigasyonla temizlendi.

Bu esnada olgularin cogunda Schlemm kanalini
dolduran kanin stentlerin icinden gecerek én kamaraya
geldigi izlendi, bu durum én kamara ile Schlemm kana-
li arasinda tam bir bypass olusturuldugunun ve basarili
bir ameliyat yapildiginin kanti olarak kabul edildi. Az
miktardaki bu hemoraiji irrigasyonla temizlendi ve kor-
nea kesileri 6demlendirilerek sitirstz olarak ameliyat
sonlandirldi, bu esnada GIB bir miktar yiksek (25-30
mmHg) olarak birakildi.

Ameliyat sonrasi protokol:

Hastalar postoperatif 1. gin, 1. hafta, 1. ay, 3. ay,
6. ay, 12. ay, 18. ay ve 24. ay kontrol muayenelerine
cagrldi. Tom kontrollerde gérme keskinligi ve GIB &l-
cUmleri yapildi. Stentlerin pozisyonlari 1. ayda yapilan
kontrol muayenesinde gonyoskopik olarak degerlendiril-
di ve fotograflari cekildi (Resim 1 ve 2). Bazi hastalarda
Visante OCT kullanilarak Schlemm kanali ve stent gé-
rontlemesi yapildi (Resim 3). Altinci aydan baslayarak 6
ay arayla bilgisayarli gérme alani ve OCT ile retina sinir
lifi kalinhig 6lcimleri cekilerek glokom progresyonu olup
olmadig degerlendirildi.

Olgularda stent uygulamasi sonrasi tOm glokom
ilaclari kesildi, ilk hafta boyunca hi¢ antiglokomatéz ilag
kullaniimadi. 1. hafta yapilan kontrol muayenesinde GiB
18 mmHg’nin Uzerinde olan hastalara basamakli olarak
tekrar ilag baglandi. ilk tercih olarak beta bloker (carteo-
lol ya da betaksolol) tercih edildi, daha sonra prostaglan-
dinler ve timolol+dorzolamid kombinasyonu kullanildi.

inceleme parametreleri ve istatistiksel analiz:

Temel parametreler GIB ve kullanilan glokom ilaci
sayisi idi. Gruplar arasi karsilagtrmalar “Mann Whitney
U testi”, ayni grupta ameliyat éncesi-ameliyat sonrasi
kontrol degerlerinin karsilaghrnlmasi “Wilcoxon signed
ranks test” kullanilarak yapildi. Ayrica son kontrol mu-
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ayenesinde elde edilen GIB ve ilac sayisindaki azalma
Uzerine etkili parametrelerin belirlenmesi icin “Spearman
korelasyon analizi” uygulandi. Istatistiksel analiz igin
SPSS 11.0 programi kullanild.

BULGULAR

Tek/cift stent calismasi

Toplam 23 hastanin birer gézU bu alt calismada bu-
lunmaktaydi. Grubun yas ortalamasi 57.7+13.3 yil, sant-
ral kornea kalinhg 574.4+33.8 mikron idi. 2 hastada
PSX vardi, 2 hasta psédofak idi. GiB ortalama 1.8+1.1
adet ilag ile 20.8+2.2 mmHg idi. 13 hastanin sol gézu,
10 hastanin sag gézi opere edildi. 13 gbéze birer, 10
gdze 2 adet stent takildi. Tek ve ¢ift stent uygulanan géz-
lerdeki ortalama yas, kornea kalinhigi, GiB ve kullanilan
glokom ilaci sayisi istatistiksel olarak farkli degildi (sira-
stiyla p=0.446, p=0.879, p=0.605 ve p=0.483; Mann
Whitney U testi).

Hastalarin ameliyat éncesi ve sonrasi kontrollerin-
deki GIB slcumleri Tablo 1'de, kullandiklari glokom ilaci
sayisi ise Tablo 2'de gdsterilmigtir. Ortalama takip stresi
tek stent grubu icin 21.5+4.4 ay, cift stent grubu icin
18.3+6.4 aydir.

Tek stent grubunda ameliyat &éncesi ortalama
1.7£1.2 adet ilacla 20.7+2.4 mmHg olan GIB, son
kontrol muayenesinde ortalama 0.7+1.3 adet ilagla
18.7+2.5 mmHg'ye dusti. GIB ve ilag sayisindaki azal-
ma istatistiksel olarak anlamliydi (sirasiyla p= 0.049 ve
p=0.037; Wilcoxon signed ranks test).

Cift stent grubunda ise ameliyat éncesi ortalama
2.0+0.9 adet ilagla 21.1+£2.2 mmHg olan GIB, son
kontrol muayenesinde ortalama 0.8+1.0 adet ilagla
18.7+1.8 mmHg'ye dusti. GIB ve ilag sayisindaki azal-
ma istatistiksel olarak anlamliydi (sirasiyla p= 0.025 ve
p=0.049; Wilcoxon signed ranks test).

Tablo 1: Tek/cift stent calismasi-GiB 8lcomleri.

Olgularin son kontrol muayenelerinde saptanan GiB
disusu ve ilag sayisindaki azalma tek ve cift stent gruplari
arasinda istatistiksel olarak fark géstermiyordu (sirasiyla
p=0.832 ve p=0.648; Mann Whitney U test). Tek ve gift
stent gruplarinin her ikisinde de saglanan GIB dusust ile
preop GIB arasinda anlamli pozitif korelasyon saptandi
(p<0.0001, r=0.72, yiksek dizeyde korelasyon, Spear-
man). ila¢ sayisindaki azalma miktari ile ameliyat dncesi
kullanilmakta olan ilag sayisi arasinda da her iki grupta
anlamli pozitif korelasyon vardi (p=0.002, r=0.61, yik-
sek dizeyde korelasyon, Spearman). Buna karsilik GIB
ve ilag sayisindaki azalma ile hasta yasi ve santral kor-
nea kalinligi ile arasinda herhangi bir korelasyon sap-
tanmad.

Stent/latanoprost karsilastirmasi

Yeni glokom tanisi almig ve hig ilag kullanmayan
21 hastanin birer gézi alindi. Hastalarin GiB ortalamas:
23.1£2.7 mmHg idi. Grubun yas ortalamasi 58.6+15.1
yil, santral kornea kalinligi 566.3+30.7 mikron idi. Tom
gdzler fakik idi, sadece bir gézde PSX vardi. 8 gdze iki
adet stent takildi, 13 gdze ise latanoprost basglandi. Stent
ve latanoprost gruplarinda ortalama yas, santral kornea
kalinligi ve GIB istatistiksel olarak farkli degildi (sirasiyla
p=0.374, p=0.089 ve p=0.547; Mann-Whitney U test).
Hastalarin ameliyat éncesi ve sonrasi kontrollerindeki
GIB slcumleri Tablo 3'te gdsterilmistir. Ortalama takip
sUresi stent grubu icin 19.6+8.6 ay, latanoprost grubu
icin 16.4+8.9 ayd..

Stent grubunda ameliyat éncesi ortalaoma 235+15
mmHg olan GIB, son kontrol muayenesinde ortala-
ma 17.8+8.9 mmHg'ya dUstl, disus miktari ortalama
%24.2+11.6 olarak gerceklesti. GIB dusisi istatistiksel
olarak anlamhydi (p<0.0001; Wilcoxon signed ranks
test). Stent takilan gdzlerin hicbirisine takip suresi boyun-
ca glokom ilaci baglamak gerekmedi.

Stent

sayisi Preop 1. gon 1. hafta 1. ay 3. ay 6. ay 9. ay 12. ay 18. ay 24. ay
Tek stent  20.7+2.4 15.8+1.7 20.3+x5.5 20.5+x4.6 20.7+3.4 20.8+2.8 20.4x2.5 20.7x2.3 18.4*x2.4 19.4%0.6
Goz 13 13 13 13 13 9 8 5 7
sayisl
p* - 0.001 0.972 0.723 0.969 0.969 0.719 0.733 0.680 0.173
iki stent 21.1+2.2 15728 199+59 19.7+26 195+1.8 19.9+1.9 20.9+3.7 18.9+3.1 19.0£1.1 18.5%£2.3
Goz 10 10 10 10 9 9 8 6 4
sayisi
p* - .005 0.475 0.153 0.044 0.108 0.933 0.126 0.207 0.068
Toplam 20.8+2.2 15.7x2.2 20.1£5.6 20.2+3.8 20.2+2.8 20.4+2.5 20.6+3.1 19.8+2.8 18.7x1.7 19.1+x1.4
Goz 23 23 23 23 22 18 16 11 11
sayisi
p** 0.605 0.879 0.879 0.832 0.313 0.292 1.000 0.328 0.931 0.230

p*= Ameliyat éncesi ile kiyaslama (Wilcoxon signed ranks test).

p**= Tek/cift stent gruplari arasinda kiyaslama (Mann Whitney U test).
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Tablo 2: Tek-cift stent calismasi-Kullanilan glokom ilag sayisi.

tent sayisi Preop 1. gin 1. hafta 1. ay 3. ay 6. ay 9. ay 12. ay 18. ay 24. ay
Tek stent 1.7£1.2 0 0 0.5+1.1 0.6x1.0 0.7x1.1 0.9+1.2 0.6x1.2 1.2+1.6 0.4%1.1
Goz sayisi 13 13 13 13 13 13 9 8 5 7
p* 0.002 0.002 0.024 0.026 0.012 0.076 0.007 0.046 0.041
iki stent 2.0+0.9 0 0 0.6=x0.9 0.5x0.8 0.3x0.7 0.7+1.1 0.8+1.2 0.7+0.8 0.8+0.9
Goz sayisi 10 10 10 10 10 9 9 8 6 4
p* 0.004 0.004 0.039 0.023 0.023 0.073 0.086 0.131 0.231
Toplam 1.8+1.1 0 0 0.6+1.0 0.6+0.9 0.5+1.0 0.8+1.1 0.7x1.1 0.9+1.2 0.5+1.0
Géz sayisi 23 23 23 23 23 22 18 16 11 11
p** 0.423 1.000 1.000 0.808 0.879 0.521 0.650 0.701 0.764 0.527

p*= Ameliyat dncesi ile kiyaslama (Wilcoxon signed ranks test).

p**= Tek/cift stent gruplari arasinda kiyaslama (Mann Whitney U test).

Latanoprost grubunda ise ortaloma 22.9+3.3
mmHg olan ilagsiz GIB son kontrol muayenesinde or-
taloma 17.6=2.7 mmHg'ye dustt; disme miktar
%22.0x14.4 idi. Dusus istatistiksel olarak anlamliydi
(p<0.0001; Wilcoxon signed ranks test).

Stent takilan ve latanoprost verilen gézlerdeki GiB
disis miktar takip siresince (Tablo 3) ve son kontrolde
istatistiksel olarak birbirinden farkl degildi (p=0.595;
Mann Whitney U test). Latanoprost grubunda ilacin olus-
turdugu GIB disis miktari ile tedavi éncesi GIB arasin-
da anlamli pozitif korelasyon vardi (p=0.004, r=0.74,
yUksek dizeyde korelasyon, Spearman). Stent takilan
gézlerde ise boyle bir korelasyon saptanmadi. Yine elde
edilen GIB dusust ile hasta yasi ve santral kornea ka-
linhgr arasinda her iki grup icin de herhangi bir anlamli
korelasyon saptanmadi.

Fako/fako+ stent calismasi

Glokomu bulunan ve katarakt ameliyati planla-

Tablo 3: Stent/latanoprost calismasi-GIB élcimleri.

nan toplam 12 hastanin birer gézi alindi. Ortalama
yas 74.1+5.7 yil, santral kornea kalinhg 547.1+36.9
mikron idi. GIB ortalama 0.6+0.7 adet glokom ilaci ile
23.0+£4.6 mmHg idi. Bes gézde PSX vardi. Bes gbze sa-
dece fakoemdlsifikasyonla katarakt ekstraksiyonu yapildi
ve katlanabilir mercegi yerlestirildi; 7 géze ise fakoeml-
sifikasyon ile ayni seansta ikiger adet stent takildi. Fako
ve fako+stent gruplarinda ortalama yasg, santral kornea
kalinhgr ve GIB istatistiksel olarak farkli degildi (sirasiy-
la p=0.061, p=0.329, p=1.00 ve p=0.876; Mann-
Whitney U test).

Ortaloma  takip suresi fako+stent grubu icin
11.0+7.8 ay, sadece fako grubu icin 22.4+8.5 aydir.

Sadece fako yapilan ve stent takilmayan gézlerde
ameliyat dncesi ortalama 0.6+0.9 adet ilagla 22.9+4.7
mmHg olan GIB, son kontrol muayenesinde ortalama
0.8+ 1.1 adetilacla 16.4+1.8 mmHg'ye disti. GiB'ndaki
azalma istatistiksel olarak anlamliydi (p=0.042; Wilco-

Grup Preop 1. gin 1. hafta 1. ay 3. ay 6. ay 9. ay 12. ay 18. ay 24. ay
Latanoprost  22.9+3.3 - 20.2+2.2 16.5+*3.0 17.5*25 16.5*2.2 17.9%x3.4 19.0£3.4 17.1+2.6 18.0*x3.7
Géz sayisi 13 13 10 11 10 7 9 7 4

p* - 0.002 0.007 0.005 0.005 0.051 0.020 0.018 0.068
iki stent 23.5€1.5 18.1%£9.9 20.4x3.4 19.4x3.6 20.1=4.0 18.8x4.5 20.4x3.0 18.5x23 19.5+x1.4 17.4x2.7
Goz sayisi 8 8 8 8 5 5 4 2 6
p* 0.160 0.063 0.035 0.128 0.043 0.138 0.066 0.180 0.027
Toplam 23.1x2.7 - 20.3x2.6 17.8x3.5 18.6x3.4 17.2+3.2 18.9+3.4 18.8+3.0 17.6=2.5 17.7=3.0
Gz sayisi 21 8 21 18 18 15 12 13 9 10
p** 0.535 0.855 0.061 0.183 0.264 0.251 0.584 0.535 0.242 0.830

p*= Ameliyat dncesi ile kiyaslama (Wilcoxon signed ranks test).

p**= Tek/cift stent gruplari arasinda kiyaslama (Mann Whitney U test).
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xon signed ranks test), ilag sayisinda ise anlamli degisim
olmadi (p=0.317; Wilcoxon signed ranks test).

Fako+stent grubunda ameliyat éncesi ortalama
0.6+0.5 adet ilacla 23.1+4.9 mmHg olan GIB, son
kontrol muayenesinde hig ilag kullanmaksizin ortalama
14.6+2.8 mmHg'ye dusti. GIB ve ilag sayisindaki azal-
ma istatistiksel olarak anlamliydi (sirasiyla p=0.028 ve
p=0.046; Wilcoxon signed ranks test).

Elde edilen GIB dusist agisindan stent takilan ve
takilmayan gézler arasinda anlamli fark saptanmadi
(p=0.530 Mann Whitney U test). Buna karsilik; ilag sa-
yisindaki azalma agisindan stent takilan gézler anlamli
olarak daha Uston bulundu (p=0.043; Mann Whitney U
test).

Komplikasyonlar

Ameliyat sonrasi ilk gin sadece bir gézde belirgin
GIB yikselmesi saptandi. GIB 44 mmHg olarak &lcilen
bu hasta yeni tani almig glokomlu bir olgu (Stent/lata-
noprost calismasi) olup ameliyat éncesi GIB 26 mmHg
idi. Yatirlarak gézlem altina alinan hastada Diazomid
tablet ile GIB 24 saat icinde kontrol altina alindi. ilk hafta
kontrolinde GiB ilagsiz 21 mmHg 8lcoldu, 24. ay kont-
rolinde ise yine ilagsiz olarak 19 mmHg idi. Diger tOm
gézlerde GIB postop ilk giin 21 mmHg’nin altindaydi.

Toplam 3 hastada postop ilk gin kontrolinde 6n
kamarada az miktarda kanama izlendi, yakin takibe ali-
nan bu gézlerdeki kanama 1-2 gin iginde cekildi. Tom
gdzlerde 6n kamara derin idi, hifema olan ve GiB yUk-
selmesi olan toplam 4 géz diginda belirgin hicre reak-
siyonu yoktu ve gérme keskinligi degismemisti. Gérme
keskinliginde azalma olan gézlerde de ilk hafta kont-
rolinde gérme keskinligi ameliyat éncesi seviyeye geri
déndi. Takip siresince hicbir hastada anlamli gérme
keskinligi degisimi olmad..

TARTISMA

Prospektif ve kontrolli olarak yuritolen bu aragtir-
mada temel olarak Glaukos i-stentlerinin GIB izerine
olan etkilerinin U¢ farkli hasta popUlasyonu Uzerinde
arastinlmasi amaglanmighr. Bagka bir deyisle G¢ énemli
soruya cevap aranmighr; bunlar “medikal olarak kontrol
altinda olmayan acik acili glokom olgularinda tek ya da
cift stent etkinliginin kargilagtirimasi”, “yeni glokom tani-
st almig hastalarda stentlerin etkinliginin latanoprost ile
kiyaslanmasi” ve son olarak “katarakt ve glokomun bir-
likte bulundugu gézlerde stent uygulamasinin fakoemal-
sifikasyona ek bir GIB disist olusturup olusturmadig”
olarak belirlenmistir.

Caligmanin ilk ve en buytk alt grubunu olusturan
medikal olarak kontrol altinda olmayan glokom olgu-
larinda stent uygulamasi ile yaklagik 2-2.5 mmHg GIB
dUsust elde edilmis ve ayrica bir adet glokom ilaci ke-
silebilmigtir. Bagka bir deyisle ameliyat éncesi kabaca
iki ilacla 21 mmHg olan GIB ameliyattan yaklasik bir
buguk yil sonra tek ilagla 18 mmHg seviyesine inmistir.
Bir adet glokom ilacinin yaklagik 5 mmHg GIB dusist
olusturdugu kabul edilecek olursa stentlerin yaklagik 7

mmHg civarinda bir GIB disist olusturdugu dusinile-
bilir ki bu da 21 mmHg’lik baslangic GiB'nin yaklasik
%35'ine karsilik gelmektedir. Bu durumda trabekilum-
daki dig akim direncinin dértte U¢inin ortadan kaldiril-
masinin niye sadece bu kadar GIB disisi olusturdugu
sorusu akla gelmektedir. Stentlerin cerrahi olarak dogru
yerlestirilememesi ekarte edilecek olursa en énemli etke-
nin Schlemm kanalindaki muhtemel darliklar ve akimin
segmentler seklinde olmasinin bu duruma neden oldu-
gu dusinulebilir. Schlemm kanali icinde 5-6 adet farkl
segment oldugu ve bunlarin birbirinden bagimsiz Gnitler
seklinde davrandigi digintlmektedir.®” Bu durumda tek
bir trabekuler bypass stenti takildiginda sadece yerlegti-
rildigi segment icin bir direng azalisi saglayacak ve total
direnci tamamen ortadan kaldirmayacaktir. Bu nedenle
birden fazla stent takilmasinin direnci daha fazla diso-
recedi dngdrilmis ve deneysel bazi araghrmalar ile bu
durum gésterilmistir.2 Bizim ¢alismamizda iki adet stent
takilmasi tek stente kiyasla biraz fazla GIB distsi sagli-
yor gibi gérinse de gerek GiB'de gerekse ilac sayisi aci-
sindan tek ve c¢ift stent takilan gézler arasinda istatistiksel
olarak anlamli fark bulunmamigtir.

Calismada gézlemledigimiz dnemli bir bulgu GIB ve
ilac sayisi azalma miktari ile ameliyat éncesi GIB ve ilag
sayisi arasinda pozitif bir korelasyon bulunmasidir. Bu
preop GIB kontroli ne kadar fazla bozuk ise o dlcide
daha iyi bir cevap elde edilecegini bize géstermektedir.

Belki de calismamizdaki preop GIB cok fazla yiksek
olmamasi (ortalama 20,8 +2,2 mmHg) nedeniyle stentle-
rin GIB Uzerindeki etkisi yeterince gésterilememis olabilir.
Hastanin yasi ve santral kornea kalinhgi ile GIB dustso
arasinda ise herhangi bir korelasyon bulunmamigtir.

Calismamizin ikinci ayagini olusturan Stent/lata-
noprost kiyaslamasinda ise iki adet stent yerlegtirilme-
si latanoprost kullanimi ile tamamen basa bag bir GIB
dUsist (yaklagik 5 mmHg) saglamighr. Latanoprostun
secilmesinin nedeni iki nedeni vardir; her ne kadar tra-
bekiler diga akim Uzerine etkisi olmasa da latanoprost
uveaskleral diga akimi arttiran bir ilagtir” ve ginimizde
acik agili glokomun tedavisinde ilk secenek ve neredey-
se altin standart durumundadir. Calismamizda latanop-
rost grubunda tedavi éncesi GIB ile tedavi sonrasi elde
edilen digme miktarlari arasinda anlamli bir korelasyon
bulunurken stent takilan gézlerde béyle bir iliski saptan-
mamigtir. Kanimizca bunun nedeni stent ve latanoprost
gruplarinda ortalama GiB farkli olmasa da GIiB dagilim-
larinin farkli olusudur. Stent grubunda preop GIB 22 ile
26 mmHg arasinda iken latanoprost baslanan gézlerde
18 ile 28 mmHg arasinda daha genis bir dagilim aralig
s6z konusudur.

Calismamizda en basarili sonuglar fakoemulsifikas-
yon ile ayni seansta stent uygulamasi ile elde edilmistir.
Sadece bes gézin bulundugu bu Fako+stent grubun-
da ameliyat éncesi bir adet ilacla yaklagik 23 mmHg
olan GIB ameliyat sonrasi hic ilagsiz olarak yaklagik
15 mmHg'ya dogmistir. Ameliyat sonrasi olgularin to-
minde glokom ilaglari kesilmis olup hepsinde GIB 18
mmHg'nin altinda seyretti. Kontrol olarak alinan sadece
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fako grubunda da yaklasik 6 mmHg'lik bir GIB dusist
elde edildi ancak olgular ortalama birer adet glokom ila-
i kullanmaya devam ettiler.

Stent uygulamasinin basarili olmasi icin hasta secimi
ve cerrahinin dogru bir sekilde uygulanmasi gereklidir.
Oncelikle bu cerrahinin uygulanabilmesi icin temel kosul
preop gonyoskopik muayenede tim aci elemanlarinin
siliyer cisme kadar rahatlikla gérilebilmesidir. Ameliyat
sirasinda ise; rahat ve konforlu bir géz pozisyonu, uy-
gun cerrahi gonyolens segimi, optimum kalitede bir ag
gorintisy, stentin uygulamasi sirasinda ise hem gérsel
hem de dokunsal kontrol dnemlidir. Cerrahin gerek tani
amaglh gerekse cerrahi olarak aciyr gérintileme ve ope-
re etme tecrUbesi olmasi gerekmektedir. Ameliyat éncesi
pupillanin kigilttImesi ve stent yerlestirilmeden énce ye-
terli miktarda viskoelastik madde ile 6n kamaranin iyice
doldurulmasi iglemi kolaylastirmaktadir.

Serimizde ciddi herhangi bir komplikasyon ile kar-
silasmadik. Sadece bir olguda ilk gin GiB'de ani arhs
(spike) gézlendi. Az sayida olguda karsilagilan én ka-
maradaki kanama ise minimal olup hizli bir sekilde te-
mizlendi. Cerrahi prosedir trabekilektomiye kiyasla son
derece farkh bir postop tablo olusturmaktadir, hastalar-
da stbjektif yakinmalar ¢ok minimal olup gézler biyo-
mikroskopta son derece sakin olarak izlenmektedir. Fako
yapilan hastalarin diginda hicbir gézde gérme keskinli-
gi ve refraksiyon degisimi olmamasi da kanimizca ¢ok
dnemlidir.

Sonug olarak; bu prospektif ve kontrolld aragtirma-
da Glaukos i-stent uygulamasi ile medikal olarak kontrol
altinda olmayan glokom olgularinda istatistiksel olarak
anlamli GIB dusisi elde edilip ilag sayisi azaltlmis; yeni
tani konmus glokom hastalarinda latanoprosta esdeger

GIB dustsu elde edilmis ve fakoemilsifikasyon cerrahisi
ile ayni seansta uygulanan stentler ile cok belirgin GiB
distst elde edilmigtir. Komplikasyonlarinin ¢cok az olu-
su, postop subjektif ve objektif yakinmalarin ok minimal
olmasi nedeniyle stent cerrahisi, acik acili glokom teda-
visinde son derece givenli bir segenek olarak gérilmek-
tedir.
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