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Deep Sclerectomy with a Non-Absorbable Implant (T-Flux®)
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ABSTRACT

Amac: Derin sklerektomi ve absorbe olmayan bir implant olan T-
Flux kullaniminin etkinligini, basari oranlarini ve komplikasyon-
larini degerlendirmek.

Gereg ve Yéntem: Tibbi tedavi ile kontrol altina alinamamig primer
actk agili glokomu (PAAG) olan 27 hastanin 31 gézine derin
sklerektomi+T-Flux implantasyonu yapildi. Géz i¢i basincinda
(GIB) azalma, cerrahi basari ve komplikasyon oranlari deger-

lendirildi.

Bulgular: Ameliyat sonrasi ortalama takip siresi 35.1+9.9 ay olup.
ameliyat éncesi ortalama GIB 24.6+6.7 mmHg iken. 36.ayda
ortalama GIB 15.9+3.1 mmHg olarak saptandi (p=0.000,
Student t testi). Tam basari oranlari (ilacsiz GIB< 21mmHg
olmasi) 6. ayda %77,5, 12. ayda %67,7, 24. ayda %35,5 ve
36. ayda %20 idi. Sinirli basari oranlari (2 ve daha az sayida
ilac ile veya ilacsiz GIB< 21 mmHg) 6. ayda %96,7, 12.ayda
%93,5, 24. ayda %90,3 ve 36. ayda %85 olarak saptandi. Tra-
bekilektomide gérilebilen ameliyat sonrasi komplikasyonlarin
hicbiri gézlenmedi. ki géze (%6,5) Nd: YAG lazer ile gonyo-
puncture (Desme membranini delme islemi) yapild. Iki géze
(%6,5) 24. ayda trabekilektomi yapildi.

Sonug: Derin sklerektomi+T-Flux implantasyonu ile uzun dénemde
birka¢ ameliyat sonrasi komplikasyon ile GIB’nda istatistiksel
olarak anlamli bir diigme olmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Derin sklerektomi, T-Flux, g6z ici basinci.

Purpose: We aimed to determine the efficacy, success rate and
complications of deep sclerectomy with a non- absorbable
implant (T- Flux, IOLTECH®, France) in this study.

Materials and Methods: Twentty-seven patients (31 eyes) with
medically uncontrolled open angle glaucoma were treated by
deep sclerectomy with T- Flux. Intraocular pressure (IOP) redu-
ction, surgical success and complication rates were evaluated.

Results: After a mean follow up of 35.1£9.9 months, the mean
preoperative IOP reduced from 24.6+6.7 mmHg to 15.9+3.1
mmHg at 36 months visit (p=0.000, Student’s t test). Complete
success rate (IOP< 21 mmHg without medication) was 77,5%
at 6 month, 67,7% at 12 months, 35,5% at 24 months and
20% at 36 months. Qualified success rates (IOP< 21 mmHg
with or without medication) were 96,7%, 93,5%, 90,3% and
85% respectively. No postoperative complications, regarding
the probable complications of trabeculectomy, was observed.
Two eyes underwent goniopunctures with Nd: YAG laser. Two
eyes (6,5%) underwent trabeculectomy at 24 months.

Conclusion: A statistically significant drop of IOP with few posto-
perative complications over long term could be achieved with
deep sclerectomy with T- Flux.
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GiRiS

Glokomun tedavisindeki en énemli hedefimiz olan
g6z ici basinaini (GIB) dusirmede, ilag tedavisi, lazer ve
cerrahi seceneklerimiz vardir. Bu seceneklerden birisini
uygularken géz éninde bulundurdugumuz iki &nemli
husus s6z konusudur. Bunlardan birincisi tedavinin sag-
lanmasi, digeri de tedaviyi uygularken baska problemle-
re yol agmamaktir'.

Glokom cerrahisinde altin standart olarak kabul
edilen trabekilektomiye alternatif cerrahilerden biri de
nonpenetran glokom cerrahisidir.

Nonpenetran glokom cerrahisi (NPGC), globun bi-
tonlogunt bozmadan, akéz himérin diga akim direnci-
ni azaltarak GIB dustst saglayan bir glokom cerrahisi
tortdir. Glokomun cerrahi tedavisinde giinimuizde de
en yaygin kullanilan trabekilektominin, olasi komplikas-
yonlarinin fazla olmasi, yeni cerrahi teknik arayiglarini
gundeme getirmigtir. Hifema, 6n kamara sighgi, koro-
id dekolmani, yara yeri sizintilari, katarakt, endoftalmi,
kornea ve konjonktiva lezyonlari trabekilektomi sonrasi
gorilen komplikasyonlardan bazilaridir'.

NPGC, acik acili glokomda, yUksek miyopisi olan
glokomlularda, pigmenter glokomda, eksfoliasyon send-
romunda ve aginin acik oldugu Uveitik glokomu olanlar
ve psddofakik ve afakik glokomlu olgularda basariyla
uygulanabilir'.

NPGC'nin temel olarak derin sklerektomi (implant-
siz/implantl) ve viskokanalostomi olmak Uzere iki tipi
mevcuttur?.

Derin sklerektomide, én kamaraya girmeksizin
GiB'ni dusirmek amaclanmigtir. Hazirlanan skleral ya-
taga bir implant yerlestirilmesi filtrasyonu artirmakta ve
olusturulan skleral boglugun kollapsini énlemektedir?.
Kollajen (Aquoflow) veya retikiloid hyaluronik asid (SK
Gel) gibi absorbe olan veya T-Flux gibi absorbe olmayan
implantlar kullanilmaktadir.

Biz bu calismada derin sklerektomi ve beraberin-
de absorbe olmayan bir implant olan T-Flux (IOLTECH,
La Rochelle, Fransa) implantasyonu uygulanmasinin
GIB'ndaki etkisini, basari oranlarini ve komplikasyonla-
rini degerlendirmeyi amacgladik.

GEREC VE YONTEM

Ege Universitesi Tip Fakiltesi Géz Klinigi glokom bi-
riminde takip edilen ve Ocak 2001-Mayis 2003 tarihleri
arasinda derin sklerektomi+T-Flux implantasyonu yapi-
lan 27 hastanin 31 géz0 geriye dénik olarak incelendi.
Onceden géz ici cerrahi gecirmis olan, kontrollere di-
zenli gelmeyen, ameliyat sonrasi 24 aydan daha oz ta-
kip suresi olan ve verilen tedaviyi dizenli uygulamayan
olgular calismaya dahil edilmedi.

Tum hastalara cerrahi dncesi dizeltilmis en iyi goér-
me keskinligi muayenesi, tam biomikroskobik muaye-
ne, gonyoskopi, Goldmann applanasyon tonometrisi ile
GIB 8lcimi, gérme alani muayenesi (Humphrey Field
Analyzer'in 30-2 programi ile) ve optik sinir bagini da
degerlendiren fundus muayenesi uygulandi. Cerrahi

sonrasi hastalar 1. gin, 1. hafta, 1. ay, 2. ay, 3. ay, 6.
ay, 12. ay, 24. ay ve 36. ay muayene edildiler.

Tom cerrahi midahaleler ayni cerrah tarafindan
(HA) uygulandi. Tom gdzlere derin sklerektomi ve yik-
sek oranda hidrofilik akrilik materyalden yapilmig olan, T
seklinde, absorbe olmayan, uzunlugu 4 mm ve genigligi
2,75 mm olan T-Flux implantasyonu uyguland.

Gozlere %5 bupivakain hidroklorid emdirilmis sponj
ile topikal anestezi uygulandi. Ust kadranda forniks ta-
banl peritomi yapilip, skleranin yaklagik 1/3 kalinhgin-
da olacak sekilde, 5x5 mm boyutlarinda olacak sekilde
bir flep kaldinldi. Yizeyel flebin sinirlarindan 1-1,5 mm
iceride olacak sekilde yaklagik 4x4 mm capinda derin
skleral flep olusturuldu. Schlemm kanalinin catisina
ulasildiginda himér akdz sizintisi gérilip, diseksiyona
desme membrani seviyesinde kornea santraline dogru 1-
1,5 mm daha devam edildi. implantin kollari, Schlemm
kanalinin agizlarina yerlestirilip, implantin gévdesindeki
delikten gegilerek 10/0 monoflaman ile skleral yataga
sUtUre edildi. Uzerine yizeyel skleral flep kapatilip, 10/0
monoflaman ile konjonktiva ise 8/0 Vicryl ile siture edil-
di. Ameliyat sonrasi dénemde 1 hafta boyunca topikal
olarak %1 deksametazon ve %3 tobramisin damla gin-
de 4 kez kullanildi ve %1 deksametazon 1 ay boyunca
devam edildi.

GIB kontrolundeki basariyr dért grupta siniflandiril-
di:

1. ilqgsm Mutlak Basari (Full Complete=FC): lagsiz
GIB<21mmHg olmasi ve GIB'de %30 veya daha
fazla azalma olmasi.

2. llacsiz Basari (Complete=C): ilacsiz GIB<21mmHg
olmasi.

3. Mutlak Basari (Full Qualified=FQ): llagh (2 ve daha
az sayida ilag) veya ilagsiz GIB<21mmHg olmasi ve
GIB'de %30'dan daha fazla azalma olmasi.

4. Basar (Qualified=Q): llach (2 ve daha az sayida
ilac) veya ilagsiz GIB<2TmmHg olmasi.

. Uc veya daha fazla sayida ilag gerekmesi veya

GIB=21 mmHg olmasi basarisizlik (Failure=F) olarak

degerlendirildi.

istatistiksel analizler icin paired t testi kullanildi ve
p<0,05 ise anlamli kabul edildi.

BULGULAR

Calismaya alinan 27 olgunun 15'i (%55.5) erkek,
12'si (%44.5) kadin ve t0mU beyaz irk olup, yas ortala-
malart 61.8+13.5 (19-83) yildi. Gézlerin 18'i (%58.1)
primer acik acili glokom, 9'u (%29) psédoeksfoliatif glo-
kom ve 4’0 (%12.9) steroid glokomu idi. Gézlerin ame-
liyat sonrasi ortalama takip suresi 35.1£9.9 ay (24-50
ay) olarak saptandi.

Ameliyat 6ncesi ortalama GIB 24.6+6.7 mmHg
(21-41) iken, 36. ay muayenesinde 15.92+3.1 mmHg
(13-24) olarak saptandi ve farklilik istatistiksel agidan
anlamli idi (p=0.000, paired 1t testi). Her muayenedeki
(sirasiyla 1. gun, 1. hafta, 1. ay, 2. ay, 3. ay, 6. ay, 12.
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ay, 24. ay, 36. ay) GIB degerleri ameliyat 6ncesi dénem
ile kargilashnldiginda fark istatistiksel acidan anlamli
idi (sirasiyla p=0,000, p=0,000, p=0,000, p=0,000,
p=0,000, p=0,000, p=0,000, p=0,002, p=0,012).
Takip muayenelerindeki GIB degisimleri Sekil-1'de gé-
rolmektedir.

Olgularimizin GIiB degisiklikleri
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Takip suresi

Sekil 1: Takiplerdeki GIB'nin seyri.

Tablo 1: Takip muayenelerindeki ortalama GIB ve ilag sayisi.

Ortalama GiB£SD  Ortama ilag sayisi=SD

(mmHg)
Preoperatif muayene 24.6+6.7 (21-41) 2.25+0.91 (0-4)
1.g0n (n=31) 7.4+2.6 (2-14) 0
1.hafta (n=31) 9.2+3.9 (3-15) 0
1.ay (n=31) 13.4+4.1 (6-24) 0.19+0.47 (0-2)
2.ay (n=31) 14.3+£3.6 (6-24) 0.22+0.49 (0-2)
3.ay (n=31) 14.6+x4.1 (8-28) 0.22+0.49 (0-2)
6.ay (n=31) 16.5+4.6 (8-30) 0.19+0.39 (0-1)
12.ay (n=31) 17+5.2 (9-40) 0.55+0.97 (0-4)
24.ay (n=31) 16.4+3.6 (11-30) 1+1.03 (0-4)
36.ay (n=20) 15.9+3.1 (13-24) 1.3+£1.01 (0-4)

n=hasta sayis

Ameliyat éncesi dénemde kullanilan antiglokoma-
16z ilag sayisi hasta bagina ortalama 2.25+0.91 (0 ile 4
arasinda) olup, ameliyat sonrasi dénemde 1.39+1.1 (0

ile 4 arasinda) bulundu ve paired t testi ile karsilagtirl-
di ve fark istatistiksel agidan anlamli bulundu. Bu sonug
da ameliyat sonrasi dénemde ilag sayisinin azaldigini
gostermekteydi, ancak ilag sayisinin takiplerde zamanla
arthgr géroldi. Takip muayenelerindeki ortalama GIB ve
ilag sayisi Tablo-1'de gérilmektedir.

Ameliyat sonrasi dénemde hicbir hastada ilave bir
gérme alani defekti veya c¢/d oraninda artma saptanma-
di. Ameliyat sonrasi 2 gézde (%6,5) yeterince GIB disu-
sU saglanamadigi icin Nd: YAG lazer ile gonyopuncture
(Desme membranini delme iglemi) yapildi. Bu iglem her
iki hastada da etkili olmadi ve antiglokomatéz tedavi
basland. Ardisik iki muayenede GiB’de disis saglana-
mayan 2 géze (%6,5) 24. ayda trabekilektomi yapildi.

Hastalarin ameliyat sonrasi dénemdeki detayli mua-
yenelerinde, trabekilektomi sonrasi gérilen 6n segment
inflamasyonu, én kamara daralmasi, hifema, hipotoni
ve endoftalmi gibi komplikasyonlar hicbir hastada sap-
tanmadi. Olgularda cerrahinin indUkledigi katarakt olu-
sumu izlenmedi. Ameliyat dncesi dénemde yogun nikle-
er katarakt nedeniyle gérme keskinligi 0,2 olan hastanin
ameliyat sonrasi dénemde gérme keskinligi 0,2 olarak
devam edip, 1. yilda fakoemdilsifikasyon yéntemi ile ka-
tarakt ameliyat yapildi ve gérme keskinligi son kontrol-
de 0,5 olarak saptandi. Hicbir hastada ameliyat sonrasi
dénemde iki sira veya daha fazla Snellen sirasi gérme
azalmasi saptanmadi.

Ameliyatin  bagari oranlan incelendiginde, ilag-
siz veya 2 veya daha az sayida ilag ile GIB<21mmHg
olan (Q) hasta sayisi; 6. ayda 30 (%96,8), 12. ayda 29
(%93,5), 24. ayda 28 (%90,3) ve 36. ayda 17 (%85) ola-
rak bulundu (Tablo-2).

TARTISMA

Derin sklerektomi, ilk kez 1968 yilinda Krasnov tara-
findan “trabekilektomi ab-externo” olarak bildirilmigtirs.
Krasnov, 340 olguluk serisinde 5 yillik basari oranlarin
%83 olarak vermistir'. Bin dokuzyiz seksen dért yilinda
ise Zimmerman tarafindan “non-penetran sklerekto-
mi” olarak, daha sonra 1990 yilinda Kozlov tarafindan
“nonpenetran derin sklerektomi” adiyla tanimlanmig ve

Tablo 2: Hastalarin takip muayenelerindeki GIB dustsindeki basari oranlari.

Hasta sayisi FC* C** FQ*** Q**** Frxkk®
. o 15 24 26 30 1
i (%48,4) (%77,4) (%83,9) (%96,8) (%3,2)
. . 14 21 24 29 2
hd (%45,2) (%67,8) (%77,4) (%93,5) (%6,5)
” . 7 i} 18 28 3
oy (%22,6) (%35,5) (%58,1) (%90,3) (%9,7)
4 4 14 17 3
36.0y 20 (%20) (%20) (%70) (%85) (%15)

*FC: ilacsiz GIB < 21mmHg olmasi ve GiB’de %30 veya daha fazla azalma olmast.

**C: llagsiz GIB < 21mmHg olmasi.

**EQ: ilach (2 ve daha az sayida ilag) veya ilacsiz GiB< 21mmHg olmasi ve GiB’de %30’dan daha fazla azalma olmasi.

#xQ: ilagl (2 ve daha az sayida ilag) veya ilagsiz GiB< 21mmHg olmasi.
***4E: 3 veya daha fazla sayida ilag gerekmesi veya GIB=21 mmHg olmasi.
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gelistirilmistir®. Dahan ve ark., ameliyat dncesi dénemde
ortalama GIB 23.47 mmHg (ortalama 2,8 ilag saysi ile)
iken, nonpenetran glokom cerrahisi ve T-Flux implantas-
yonu sonrasi ilagsiz ortalama GIB 11.78 mmHg olarak
bularak, GiB’de %50 oraninda dists saptamslardir?.
Biz de calismamizda ameliyat dncesi dénemdeki orta-
lama GIB 24.6 mmHg iken, 36. ayda ortalama GiB'in
15.9 mmHg oldugunu, yani 3 yil sonunda GiB’de disi-
sUn %35.5 oldugunu saptadik. Bizim basari oranlarimiz
—basar kriteri olarak GiB'in ilagsiz 21 mmHg ve altinda
olmasi kabul edilirse- 12. ayda %67.8 ,24. ayda %35.5
ve 36. ayda %20 idi. Bununla birlikte, biz calismamizda
ortalama GiB'nda ve kullanilan ilag sayisinda zamanla
arhsa egilim oldugunu saptadik. implantli veya implant-
siz nonpenetran glokom cerrahisinin literatirde bildirilen
basari oranlari oldukca farklidir. Cerrahi teknik ve basar:
kriterlerindeki farkhliklar, bu farkli sonuglarin agiklaya-
bilir. Bu yizden implantlarin etkilerini degerlendirmenin
yolu vaka kontrollt karsilastirmali calismalarla momkin
olabilir. Ates ve ark. yaptiklar bir calismada 36 hastada
kollajen implantli ve implantsiz derin sklerektomi cerrahi
sonuclarini kargilagtrmislar ve her iki grupta da GiB'nda
istatistiksel agidan anlamli bir dists olmakla birlikte, iki
grup arasinda istatistiksel agidan anlaml farkhlik sapta-
mamiglardir®. Ravinet ve ark. derin sklerektomide T-Flux
implantasyonu ile Healon GV kullanilmasini karsilagtir-
diklari calismada, istatistiksel olarak GIB'ndaki dusisun
iki grupta da anlaml oldugunu, ancak iki grup kendi
arasinda kargilagtinldiginda anlamli farklilik olmadigini
bulmuslardir®. Daha buyik ve daha uzun takip sureli ¢a-
lismalarla absorbe olmayan implantlarin ilave yararlari-
ni degerlendirmek gerektigini belirtmiglerdir.

Nonpenetran glokom cerrahisinin en sik uygulandi-
g1 grup, primer acik agili glokom olup, bu grupta trabe-
kulektominin basari orani genellikle %75’in Gzerindedir®.
Nouri-Mahdavi ve ark. tarafindan trabekilektominin
basari oranlari -basar kriteri olarak GiB 20 mmHg ve
altinda olmasi ve en azindan %20’lik bir disis olmasi
olarak alinirsa- 3 yilda %48 ve 5 yilda %40 olarak bil-
dirilmistir. Basari kriteri GiB’in 20 mmHg ve alti olmasi
kabul edilirse, bagari oranlar 3 yilda %91 ve 5 yilda %81
saptanmigtir’. Bizim ¢alismamizda da 3. yilda hastalarin
%85'inde GIB 21 mmHg altinda saptanmigtir. Trabeki-
lektominin olasi yan etkileri dikkate alindiginda, bu ba-
sari orani bu prosediri tercih sebebi yapabilir.

Drolsum ve ark., trabekilektomiden, absorbe olan
implant (Aquaflow) ve absorbe olmayan bir implant (T-
Flux) ile yapilan derin sklerektomiye dénist incelemigler
ve implantli derin sklerektominin givenilir bir yéntem
oldugunu, GiB'nda anlamli bir dists yaptigini ve ameli-
yat sonrasi dénemde belirgin bir komplikasyona neden
olmadigini bulmuslardir®. Bizim olgularimizda da tra-
bekulektomi sonrasi gelisen hifema, én kamara sighgs,
koroid dekolmani, yara yeri sizintilari, katarakt, endoftal-
mi, kornea ve konjonktiva lezyonlar gibi komplikasyon-
lardan higbiri gérilmemigtir. Derin sklerektomi+T-Flux
implantasyonu ve viskokanalostomideki cerrahi manev-
ralarin buytk kismi benzerdir. Her iki prosedirde Sch-
lemm kanalina direkt midahaleyi iceren nonpenetran

glokom cerrahisidir. Klinigimizden Ates ve ark. yaptik-
lar calismada derin sklerektomi+T-Flux implantasyonu
ile viskokanalostomi sonuclarini kargilastirmiglar ve GiB
duslst agisindan istatistiksel olarak anlamli farklilik sap-
tamamiglardir?.

Egrilmez ve ark. yaptiklari bir calismada trabekilek-
tomi ile nonpenetran glokom cerrahisinin olusturdugu
korneal refraktif degisimleri izlemisler ve nonpenetran
glokom cerrahisinin, trabekilektomiden flep boyutu ve
cerrahi alanin daha biyik olmasina ragmen daha az
astigmatizmayr indUkledigini goéstermiglerdir®. Biz ¢alis-
mamizda keratometrik degerleri takip etmedik. Ancak
astigmatizmanin gérme kalitesi Uzerindeki etkisi digi-
nilirse, daha az astigmatizmaya neden olan prosedir
tercih edilmelidir. GUnenc ve ark., Sturge Weber send-
romunu olan ve glokom gelisen 7 ve 10 yaslarindaki
iki olguya viskokanalostomi ve T-Flux implantasyonu
yapmuslar ve olgularin her ikisinde de GiB'nda anlamli
bir digis olmus ve dnemli bir komplikasyon gelismemis-
tir'®. Tedavisi zor olgularda bu cerrahinin iyi bir alternatif
olabilecegini bildirmiglerdir. Aritirk ve ark. yaptiklari bir
calismada, penetran ve nonpenetran glokom cerrahisin-
de blep olugumunu karsilagtirmiglar ve ¢ok gerekli olma-
makla birlikte derin sklerektomi sonrasi da blep olustugu
ve trabekilektomiye gére daha sik, daha diffiz ve daha
az kabarik dzellikte oldugu gézlenmigtir''.

Sonug olarak, derin sklerektomi, baslangic agsama-
sinda islem olarak uygulanmasi zor olmasina ragmen,
trabekilektomi kadar bagarili GIB digist saglamakta ve
cok daha az komplikasyona neden olmaktadir. Bu pro-
sedUre absobe olmayan bir implant eklenmesi teorik ola-
rak olusturulan skleral yatagin devamliligini saglayarak
etkinin daha uzun sireli olacad disindirse de, pratikte
belirgin bir ek faydasi yokmus gibi gérinmektedir. Ancak
bu daha uzun sireli ve olgu sayisi fazla olan ¢aligmalarla
gosterilebilir. Ayrica Glkemiz kosullari da dikkate alinirsa,
T-Flux implanti pahali oldugu icin ameliyatin maliyetini
artirmaktadir.
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