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Onceden Yiiklenmis G6z Ici Lens Uygulama
Sisteminin Katarakt Cerrahi Siirelerine Etkisi

The Effect of Preloaded Intraocular Lens Injection System On
Cataract Surgery Times
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0z
Amac: Onceden yiiklenmis goz ici lens (GIL) sistemlerinin fakoemulsifikasyon cerrahisinde ameliyat siirelerine katkilarini
aragtirmak.

Gerec ve Yontem: Prospektif karsilastirmali calismada, grup 1’de 20 hastaya énceden yiiklenmis Physiol GiL’leri, grup
2'de yine 20 hastada elle yiiklenen kartus-enjektor sistemi ile Acriva GIL’leri implante edildi. Ameliyatlarda baslangictan
GIL implantasyonu asamasina kadar ki siireler gruplara gore sirasiyla Al ve A2, daha sonra bu noktadan ameliyat sonuna
kadar ki stireler B1 ve B2 olarak gercek zamanlh video kayitlarina dayanarak kaydedildiler. Her iki stirenin toplamindan
olusan ortalama tiim ameliyat stireleri de C1 ve C2 olarak saptanda.

Bulgular: Gruplar arasinda Al ve A2 siireleri (p=0.787) uyumlu bulunurken, GIL implantasyonunu iceren ortalama B1
zamani 193.3+20.6 sn, B2 ise 212.9+49.1 sn olarak tespit edildi (p=0.448). Tim ameliyat siirelerini gosteren ortalama C1
ve C2 siireleri sirasiyla 625.7+99.8 sn ve 654.7+184.8 sn (p=0.833) idi.

Sonug: Onceden yiiklenmis lenslerle yapilan ameliyatlarin manuel kartus-enjektor sistemi kullanilan ameliyatlara gore
stireyi kisalttigi ancak bunun istatistiki anlamlilik gostermedigi belirlendi.

Anahtar Kelimeler: Katarakt cerrahisi, onceden yiiklenmis g6z i¢i lens injektor sistemleri.

ABSTRACT
Purpose: To evaluate the contribution of preloaded intraocular lenses (IOL) to phacoemulsification surgery times.

Material and Methods: In this prospective comparative study, Physiol IOLs with preloaded system in 20 patients of group
1 and Acriva IOLs with manual cartridge-injector system in 20 patients of group 2 were implanted. The period from the
beginning to the IOL implantation stage was recorded in groups as Al and A2 respectively. Afterwards from that time to
the end of the surgery were also determined as B1 and B2 based on real time video recordings. Mean total operation times
were determined as C1 and C2 by summing up these times.

Results: While A1 and A2 were compatible with each other (p=0.787), avarage B1 time, including IOL implantation stage,
was 193.3+20.6 sec and B2 was 212.9+49.1 sec (p=0.448). C1 and C2 showing mean total operation times were 625.7+99.8
sec and 654.7+184.8 sec (p=0.833) respectively.

Conclusion: When compared with the manual loaded cartridge-injector IOL systems, preloaded IOLs reduced the opera-
tion time, whereas this reduction was not statistically significant.

Key Words: Cataract surgery, preloaded intraocular lens injector systems.
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GIRIS

Fakoemulsifikasyon cerrahisinin gelisim siirecinde,
giderek kiiciilen kesilerden tamamlanabilir olmasini
saglayan bir cok alt gelisme paralel olarak gercek-
lesmistir. Bu alt gelismelerden belki de en énemlisi
goz ici lenslerine (GIL) ait olamidir. Daha yakindan
bakildiginda baglangicta kesilerin kiiciilmesi anla-
minda fakoemulsifikasyona ait teknik ve teknolojik
gelismeler bir ¢cok asamada daha 6nde gitmis, ancak
o donemde GIL’leri bu kiiciilen kesilerden gececek ta-
sarima hentiiz sahip olmadiklar: i¢in sonugta kesiler
implantasyon icin genigletilmek zorunda kalinmigtir.
Sonrasinda GiL'lerinde materyal, tasarim ve iiretim
teknolojilerine ait saglanan gelismelerle giiniimiizde
ameliyatlar istenilen boyuttaki kesilerden tamamla-
nir olmuglardir.3

GIL materyalinin katlanabilir 6zellikler kazanmasi,
1990’larda o6nce silikon sonra akrilik materyallerin
forsepsle katlanarak kullanilmasiyla gerceklesmis,
daha sonra 2000 yillariyla kartus-enjektor sistemle-
riyle lensler enjekte edilerek takilmak suretiyle 1.8
mm ve altinda kesilerden ameliyatlarin sonuclandi-
rilmasi imkanli hale gelmistir. Kii¢iik kesilerin ¢ok
sayida yararlar: bilinmekle birlikte; yara iyilesmesi
stiresinin kisalmasi, daha az yara yerine bagh astig-
matizma olugturmalar: ve mikroorganizmalara baglh
endoftalmi olasiliginin azalmasi saglanan avantajla-
rin baslicalaridir.#%° Ilaveten lenslerin katlanmasina
gore kartusla enjekte edilmeleri yara yerine GIL’inin
temasini engelleyerek bakteriyel kontaminasyon ris-
kini 6nlemektedir.!%1!

Ancak gerek katlama gerek kartusa yerlestirme is-
lemleri sirasinda, lensin mikroorganizmalarla konta-
minasyonu ve hasar gorme riskleri devam etmekte-
dir.'?* Bu iglemler sirasinda zaman kaybedilmesi de
islemin bir baska kacinilmaz yéniidiir. Iste tam da
bu asamada 6nceden yiklenmig lenslerin girisi bu de-
zavantajlar1 da ortadan kaldirmak anlaminda timit
verici 6nemli bir basamak olarak ortaya ¢gitkmigtir.!?

Bu caligmada 6nceden yiiklenmig lensler, elle yerles-
tirmeli kartus-enjektor sistemi ile uygulanan lensler-
le karsilastirilarak cerrahi siireye etkilerinin aras-
tirlmasi, kisaca bu yeni gelismenin cerrahinin etkin-
ligine katkilarinin ortaya konmas: amaglanmigtir.

GEREC VE YONTEM

Calisma Bozok Universitesi Tip Fakiiltesi Goz Has-
taliklar1 Anabilim Dalinda Agustos 2012-Subat 2013
tarihleri arasinda ameliyatlar1 sorunsuz gecen top-
lam 40 hastada gercgeklestirildi. Birinci grupta 20
hastaya onceden yiiklenmis (preloaded) Physiol GIL,
ikinci grupta da yine 20 hastaya kartus-enjektor sis-
temi ile Acriva GIL yerlestirildi.

Gruplarin yas ortalamalar1 sirasi ile 66.7+10.9 ve
62.3+11,9 (p=0.213) iken, cins ve lateralite dagilim-
lar1 da istatistiki acidan uyumluydu (Tablo 1). Yapi-
lan ameliyatlarin tamami videoya kaydedildi. Tum
olgularda standart fakoemulsifikasyon iglemi Alcon
Infiniti cihaz ile 2.8 mm ana kesiden ile uygulanda.
GIL implantasyonu sirasinda %1.8 Protectalon (VSY
Biotechnologies, Ist. Tiirkiye) kohezif viskoleastik
kullanildi. Gerek ameliyat sirasinda kronometre kul-
lanilarak gerek ameliyat sonrasinda gercek zamanh
video kayitlarina dayanarak 3 farkh siire kaydedildi.
Bu siireler gruplara gore;

1- Al ve A2: Ilk kesinin yapilmasindan irrigasyon as-
pirasyon igleminin bittigi ana kadar ki birinci agama
icin gecen siire,

2- Bl ve B2: Irrigasyon aspirasyon isleminden yara
yerlerinin hidrate edilmesi ile GIL implantasyonunu
da iceren ameliyatin sonuclandirildigi ana kadar ki
ikinci siire,

3- C1 (A1+B1) ve C2 (A2+B2): i1k iki siirenin topla-
mindan olusan tim ameliyat siireleriydi.

Buna gore ameliyatinlarin ilk kesinin yapilmas: ile
irrigasyon-aspirasyon igleminin bittigi ana kadar ge-
cen sireleri her iki grupta da kaydedildi (A1l ve A2).
Bu sayede gruplarda fakoemulsifikasyon sirasinda
kargilagilan olgularin zorluk dereceleri yoniinden
istatistiki olarak uyumlu olup olmadiklarinin arasti-
rilmasi imkanh hale geldi. Daha sonra GIL implante
edilmesi siirecini iceren ameliyatin sonuna kadar ki
ikinci boliim o6lgiildi (B1 ve B2). Bu ikinci zaman goz
ici lensi implantasyonu asamasinda harcanan siireyi
ortaya koymaya yonelik idi. Her iki siirenin toplam1
ile elde edilen tiim ameliyat siiresi ise kullanilan her
iki yontemin ameliyatin tiimiinde zamana etkisini
belirlemek i¢in hesaplanda.

Tum olgularda hastalardan imzali bilgilendirilmis
onam formlari alindi, calisma hastane etik komite-
since onayland: ve Helsinki deklarasyonu etik pren-
siplerine uygun olarak yurutildi.

N\ /‘ _
S %4

Resim 1: Her iki grupta uygulanan goz ici lensleri. PhysIOL
AY 123 (a) ve Acriva UD 613 (b).



Glo-Kat 2014;9:107-111

Can ve ark. 109

Piston

\ W
| 5\

Haptik Hasarimi Onlemeye Yonelik
Yiiksek Kompresyon Oranina Dayanabilen Deforme
Olabilen Yastik

Enjektor

Onceden Yiklenmis GiL
iceren Kartus

Resim 2: Physiol 123 onceden yiiklenmig lens sistemi.

Calismaya LOCS III sistemine gore sertlik dereceleri
II-IV aras1 olan niikleer ve kortikontiikleer katarakt
olgular1 kabul edildi. Bunun diginda ameliyat siiresi-
ne etkisi olabilecek; anormal kiiciik pupillali, idiopa-
tik floppy iris sendromu olan, zonuler zaafiyeti olan,
kornea problemleri bulunan, glokomlu olgular dahil
edilmedi.

Tim ameliyatlar ayni cerrah (I.C.) tarafindan so-
runsuz olarak gerceklestirildi. Ameliyatlar sirasinda
preloaded lens grubunda Physiol AY 123 (PhysIOL
S.A., Liege, Bel.) lensi kullanildi. (Resim 1a).

Tasarim ve fiziksel 6zellikleri yoniinden; %25 su ice-
rikli hidrofilik akrilik, monoblok, 13.0 mm tiim ve 6.3
mm optik capa sahip, optigi bikonveks, asferik (-0.11
um, sferik aberasyon), 360° koseli kenar tasarimli, 5°
optik-haptik acili, fenestre C haptik 6zelligi olan bir
lens idi. Uygulama “Premium 123 onceden yiiklen-
mis” enjektor sistemi ile yapildi (Resim 2).

Tablo 1: Gruplarin ameliyat éncesi ozellikleri.

Resim 3: Acrijet blue kartug-enjektor sistemi.

Sistem iki parcadan olusuyordu; 1) Lensin yiikli ol-
dugu kartus parcasi ve 2) Tek kullanimlik enjektor
kismi. Birinci parga, i¢i izotonik salin ile dolu bir sise
icinde teslim edilirken uygulama oncesi kartus par-
cas1 bu siseden c¢ikarilip enjektor kismai ile basitge ic
ice gecirilerek birlestirildi. Kartus icindeki izotonik
tuzlu su BSS ile yikandiktan sonra sistem implantas-
yona hazir hale gelmekteydi.

Elle yiiklenen kartug grubunda Acriva UD 613 (VSY
Biotechnology, Istanbul, Tur) lensi kullanild: (Resim
1b). Bu lens de %25 su icerikli hidrofilik ancak hid-
rofobik ytiizeye sahip, monoblok, 13.0 mm tim ve 6.0
mm optik capli, bikonveks, asferik (-0.165 pm, sferik
aberasyon), 360° giiclendirilmis koseli kenar tasarim-
i, 0° optik-haptik acili, modifiye C loop haptikli idi.
Lensler “Acrijet blue kartus-enjektor sistemi” ile ta-
kildilar (Resim 3).

Bunun i¢in lens orjinal ambalajindan ¢ikarildiktan
sonra kohezif viskoelastik madde ile kanallar1 dol-
durulmus olan kartus kismina yerlestirilip katland:
ve kartus kilitlendikten sonra enjektore takilarak
sistem tamamlandi ve sonrasinda implantasyon isle-
mine gecildi.

Ameliyatlar sirasinda herhangi bir komplikasyon
veya siireye etki edebilecek bir sorunla kargilagilma-
d1. Sonraki takip déoneminde de hastalarda GIL’leri
ile ilgili bir komplikasyon izlenmedi.

Calismada gruplar kendi aralarinda istatistiksel
uyumluluk ve sonuglarin gosterdigi farkliliklar agi-
sindan Ki-kare ve Mann-Whitney U testleri ile kar-
silagtirildilar.

Gf.rup 1 ' Grup 2 ) p
(Onceden Yiiklenmis GIL) (Kartusa Elle Yiiklenen GIL)
Ortalama Yas (y11) £SD 66.7 £10.9 62.3 +11.9 0.213*
Cins (Erkek/Kadin) 11/9 12/8 0.749%*
Lateralite (sag/sol) 11/9 10/10 0.755%*

*Mann-Whitney-U testi, **Ki-kare testi, GIL; Goz Ici Lensi, SD; Standart Sapma
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Tablo 2: Ameliyatlarda ol¢iilen ortalama siireler.

Ortalama Siireler +SD Grup 1

Grup 2

(saniye) (Onceden Yiiklenmis GiL) (Kartusa Elle Yiiklenen GiL) P

A Al: 433.1 £92.9 A2:441.8 £149.5 0.787
B B1:193.3 +20.6 B2:212.9 +49.1 0.448
C C1: 625.7 £99.8 C2: 654.7 +184.8 0.833

SD= Standart Sapma, GIL; Goz Ici Lensi, A; Ilk kesi ile Irrigasyon-aspirasyon isleminin sonu aras: siire, B; On kamaraya viskoelastik
verilmesinden yara yeri hidrasyonu ile ameliyatin bitimine kadar olan siire, C; A+B (Toplam Siire)

*Mann-Whitney-U testi

BULGULAR

Bu calismada ameliyatin basamaklarina gore 3 tiir
stire kayit altina alinan 3 farkh siirekaydedildi. Bi-
rinci basamak zamani1 ortalama olarak Grup 1'de
433.1£92.9 sn (A1) , Grup 2'de 441.8+149.5 sn (A2).
olarak tespit edildi (p=0.787). ikinci basamak zamani,
Grup 1 de 193.3+20.6 sn (B1) ve Grup 2 de 212.9+49.1
sn (B2) bulundu (p=0.448). Son olarak gruplarda sira-
siyla ortalama tim ameliyat siirelerine bakildiginda
(A + B =0C), Cl: 625.7£99.8 sn, C2: 654.7+184.8 sn
(p=0.833) olarak tespit edildi (Tablo 2).

TARTISMA

Fakoemiilsifikasyonun basladigr 1967 yilindan bas-
layarak giderek gelisme ve daha rafine hale gelmesi
slirecine, goz ici lenslerinin tasarim ve tiretim tekno-
lojilerindeki gelismelerin de paralel devam etmesi-
nin katkis1 ¢ok biiytik olmustur. Lensler ilk dénemde
mevcut katarakt kesilerinden bir forsepsle direk ola-
rak goz icine yerlestirilirken, 1990’h yillardan itiba-
ren once katlanarak forseps yardimiyla, daha sonra
kartug kullanilarak uygulanmiglardir. Bu asamaya
kadar lensin katlanmasi hep manuel olarak gercek-
lesmis bu nedenle katlama iglemine bagli lense ha-
sar, bakteriyel kontaminasyon ve ameliyat sirasinda
siire kayb1 tiiri dezavantajlar ve riskler devam ede-
gelmistir. Onceden yiiklenmis lens injeksiyon sistem-
lerinin 1993’de tarifi'® ve 2002 tarihlerinden itibaren
girigiyle?, lensler kendisine elle hi¢ dokunulmadan
kapsil icine implante edilir hale gelmigler ve yuka-
rida bahsedilen risk ve dezavantajlardan kaginma
imkam dogmustur.l® Son agsamada 1.8 mm kesiden
implantasyona imkan taniyan ve mikroinsizyonel
GiL’lerinin de kullanilmasina imkan taniyan once-
den yiiklenmis GIL injeksiyon sitemleri kullanilir
hale gelmistir.

Onceden yiiklenmis GIL sistemlerinin yukarida sa-
yilan avantajlar1 icinde ameliyat siiresine katkilar:
konusu teorik olarak bir avantaj olarak belirtilse de
bugiine degin yerli ve yabanci literatiirde bilgilerimi-
ze gore hig¢ caligilmamistir.

Ameliyat siiresinin kisalmasinin hastanin fotik ma-
kiilopati tiirid iatrojenik hasarlara maruz kalma ola-
sigin1 aza indirgemekte oldugu bilinmektedir. Bu
nedenle calismamizda, gerek onceden yiiklenmis
lenslerle (Grup 1) gerek manuel yiiklenmis lenslerle
(Grup 2) sorunsuz yapilan katarakt cerrahisi olgula-
rinda ameliyatlar gercek zamanl video kayitlarin-
dan izlenerek siire yoniinden degerlendirilmislerdir.
Ameliyatin GIL yerlestirme asamasina kadar ki sii-
releri (gruplara gore Al ve A2) ve GIL yerlestirilmesi-
ni de igine alan sonraki siireleri (gruplara gore B1 ve
B2) ol¢iilmiis ve birbiri ile istatistiki olarak kiyaslan-
mistir. Al ve A2 zamaninin istatistiki kiyaslanmasi
ile fakoemulsifikasyonun tamamlanmasinda demog-
rafik verilere ilaveten (Tablo 1) olgularin zorluk de-
receleri ve ameliyatta siireye etkin problemlere ilis-
kin gruplar arasi1 uyumluluk konusu da irdelenmis
ve gruplar arasinda bu anlamda belirgin bir uyum
oldugu (p=0.787), kisaca karsilastirilabilir olduklar:
sonucuna varilmistir (Tablo 2).

GIL implantasyonunu iceren B1 ve B2 siireleri kar-
silagtirildiginda, onceden yiiklenmis lenslerle siire
tasarrufu saglandig1 saptanmis olsa da (B1=193.3
sn+20.6 ve B2=212.9 sn +49.1) bu farkhlik istatis-
tiki anlamlilik gostermemistir (p=0.448). Calisma
sirasinda grup 1’de 2 ana parcadan (kartus ve en-
jektor boliimii) olusan 6nceden yiiklenmis lens siste-
minin birbirine entegre edilmesi ve grup 2’de lensin
kartusa viskolestik maddenin konmas1 sonrasinda
yerlestirilmesi ve katlanmasi, kartusun kapatilmasi
ve enjektore takilmasi cerrah tarafindan gercekles-
tirilmis asistanstan bu anlamda bir yardim alinma-
magtir. Bu noktada, gruplar arasinda ortalama sa-
dece 19.6’snlik kiiciik bir farklilik olmasini, cerrahin
kartusla manuel katlama konusunda cok deneyimli
olmasina ve islemi ¢ok kisa siirede gerceklestirme-
sine baglamamiz mimkiin olabilir. Ameliyatlarda
tim ameliyat sureleri (A+B) arasindaki ortalama
farka bakildiginda (29 sn) bunun da istatistiki an-
lamlilik tagimamakla birlikte 6nceden yiiklenmisg
lensler lehine oldugunu goriiyoruz. Esasinda tim
ameliyat siiresini olusturan boltimler bir ¢ok iglemin
birlesiminden meydana gelmektedir.
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Kesiden, kapsiiloreksise, fako isleminden, GIL yer-
lestirilmesine kadar her basamakta kolaylastirici ve
zaman kazandirici gelismeler birbirini izledikge tim
ameliyat siireleri de kisalacak ve ameliyatlar daha
da gtvenli hale gelecektir. Bu agidan bakildiginda
GIL yerlestirilmesi sirasindaki ortalama 19.6 sn ve
tim ameliyat siiresindeki 29 sn’lik siire kisalmasim
kicimsememek gerektigini diisiinmekteyiz. Kald1 ki
onceden yiiklenmis lenslerin endoftalmi gelisimi ve
forseps temasi ile lens hasar1 anlamindaki risklerden
korunulmasi yoniinde sagladiklar1 avantajlar da sir-
mektedir. Ornegin calismamizda her iki grupta da ge-
rek ameliyat sirasinda mikroskopik degerlendirmeler-
de gerek de ameliyat sonras1 kontrol muayenelerinde
bir lens hasari tespit edilmemigtir. Shimizu’nun!! veri-
lerine gore manuel kartus katlama sistemi ile uygula-
ma sonrasinda izlenen lens hasari orani %2.99 iken bu
onceden yiklenmis lenslerle %0.14’e azalmistir. Bu da
onceden ytklenmis lenslerin giivenilirlik anlamindaki
onemini vurgulamaya yetmektedir.

Ameliyatlar sirasinda lenslerin gozde acgilmasina
dair bir farklilik gozlenmemis ameliyat sonras: rutin
takip donemlerinde de ge¢ bir komplikasyonla kar-
silagilmamistir. Ancak literatiire bakildiginda once-
den yiiklenmis lenslerle bugiine degin bildirilmis en
onemli sorun, postoperatif 1-6 aylik siirecte izlenmig
olan “6n kapsiil kontraksiyon sendromu™dur. Buna
dair 2 yayin mevcuttur. Sorun, bu yayinlardan ilkin-
de's, bir hastanin 2 goziinde, ikincisinde!’, 4 hastanin
5 goziinde rapor edilmistir. Ilginctir ki her iki yayin-
da da problem ayni marka GIL ile ortaya cikmistir.
Bu hidrofilik akrilik materyalli, 4 haptikli bir lenstir.
Kanaatimizce bu komplikasyonun hastalara ait 6zel-
likler ve lense ait tasarimdan kaynaklanmis olmasi
cok muhtemeldir. Zira 6n kapsiil kontraksiyonu zonii-
ler zaafiyeti olan psodoeksfoliasyon sendromlu, trav-
ma gecirmis, yasliligi olan veya 6nceden uveit geciren
olgularda ortaya ¢ikmakta ya da retinitis pigmentoza
olgularinda sik gorilmektedir.!”?° Ve bu raporlarda
bildirilen hastalardan ilk yayindaki'¢ hastanin 80 yas
ustinde PEX hastas1 oldugu, ikinci rapordaki'” 4 ol-
gunun, birinde retinitis pigmentoza, birinde uveit ve
2 sinde de yasin 80’in iistiinde oldugu goriilmektedir.
Ozetle onceden yiiklenmis lenslerin 6n kapsiil kont-
raksiyonuna yol actiklarina dair raporlarin genelle-
nebilir gecgerli bir veri olmadig1 tarafimizdan disi-
niilmis ve olgularinmizda takip siiremiz boyunca da
bu tir bir sorunla karsilagilmamagtir.

Sonug olarak sunu soyleyebiliriz ki énceden yiiklen-
mis lenslerin, yukarida belirtilmig bulunan giivenligi
arttirma yoniindeki onceden bilinen avantajlarinin
yaninda ameliyat siirelerini kisaltma konusunda kis-
mi de olsa katkilar: vardir. Bu avantajin, ameliyat s1-
rasinda birlestirmeyi gerektiren 2 parcali sistemden
tek parcal sistemlere gecilmesi ile daha da artacag:
distinilebilir.
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