WNIOSEK PROJEKTU DOKTORSKIEGO
Szkota Doktorska Nauk Medycznych i Nauk o Zdrowiu

| prof. dr hab. n. med. Bartlomiej Kaluzny

Katedra Choréb Oczu
48 52 5854520
b.kaluzny@cm.umk.pl

NAUKIMEDYCZNE

CZESC A:

OPIS PROJEKTU (w jezyku polskim — obligatoryjnie, w jezyku angielskim - obowigzkowo
temat, pozostale pkt. opcjonalnie jesli projekt ma byé dedykowany réwniez dla kandydatéw z
zagranicy)

Poréwnanie bezpieczenstwa i skutecznosci sklerektomii gtebokiej i trabekulektomii

w dwuletniej obserwacji

Jaskra jest to grupa chordb, ktérych wspnq cechq jest wystgpowanie przewlekiej neuropatii
nerwu wzrokowego, charakteryzujacej sig postepujacq utrata komérek zwojowych siatkéwki i ich
aksonéw oraz tkanki glejowej. Jaskra jest choroba prowadzaca do nieodwracalne; utraty funkcji
widzenia. W poczatkowym okresie nastepuje uszkodzenie komoérek nerwowych, co klinicznie
objawia si¢ zwegzeniem pola widzenia. Nieleczona jaskra prowadzi do $lepoty, a utrzymujgce sie
wysokie ci$nienie wewnatrzgatkowe moze doprowadzi¢ do koniecznoséci usuniecia gatki ocznej.
Trabekulektomia to zabieg, ktérego celem jest wytworzenie przetoki pomiedzy komora
przednia oka, a przestrzenig podspojéwkowa. Celem unikniecia zarosniecia wytworzonej w
trakcie zabiegu przetoki stosuje sig antymetabolity. Trabekulektomia zostata wprowadzona do
praktyki pod koniec lat 60-tych XX wieku i nadal jest uwazana za zloty standard w chirurgii jaskry.
Zgodnie z wytycznymi European Glaucoma Society rekomendowanym zabiegiem
przeciwjaskrowym jest trabekulektomia z uzyciem antymetabolitéw, jednak pomimo duzej sity
powyzszych zalecen, sita dowoddw przemawiajacych za t3 rekomendacjg jest niska. W trakcie
zabiegu trabekulektomii wytwarza sie przetoke pomiedzy komorg przednia, a wytworzong przez
chirurga przestrzenia podspojéwkowa - zwana pecherzykiem filtracyjnym. Jako zabieg
przetokowy trabekulektomia charakteryzuje sie wysoka skutecznoscia w obnizeniu ciénienia
wewnatrzgatkowego. W trakcie wytworzenia przetoki istnieje ryzyko krwawienia do komory
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przedniej oka, krwotoku wypierajgcego lub spowodowania zakazenia w obrgbie komory przedniej
oka. Uzycie antymetabolitéw w trakcie zabiegu zapobiega zagojeniu sie wytworzonej przetoki i
pecherzyka filtracyjnego, ktére wymagaja uwainej obserwacji i pielggnacji przez lekarza
prowadzacego w okresie okotooperacyjnym. Wysoka skuteczno$¢ zabiegu w obnizaniu ciénienia
wewnatrzgatkowego niesie za sobg ryzyko. W okresie okofozabiegowym wystepujg duze wahania
ciénienia wewnatrzgatkowego, ktére sg szczegdlnie niebezpieczne dla nerwu wzrokowego.
Ponadto obserwowana okofozabiegowo hipotonia moze spowodowad odiaczenie blony
naczyniowej i trwate niekorzystne nastgpstwa.

Sklerektomia gteboka niepenetrujaca to zabieg, ktérego istote stanowi wytworzenie ptatka
twardéwkowego, otwarcie kanatu Schlemma oraz usuniecie jego zewnetrznej $ciany. Powyiszy
zabieg ma za zadanie zmniejszenie ciSnienia wewnatrzgatkowego poprzez utatwienie odptywu
cieczy wodnistej przez pozostaty cze$¢ kanatu Schlemma, do wytworzonej przestrzeni
$rédtwardéwkowej. Z wytworzonej przestrzeni ciesz wodnista jest odprowadzana do przestrzeni
podspojéwkowej droga przeztwardéwkowg i nadnaczyniéwkowa. Zaletg sklerektomii jest brak
bezposredniego otwarcia komory przedniej, co wiaze sig z mniejszym ryzykiem powiktan $réd- i
pooperacyjnych, w szczegoinosci hipotonii. Sklerektomia gleboka zostata zaproponowana w 1989
roku, jednak sama technika operacyjna nie jest wystandaryzowana, a wyniki pooperacyjne
znacznie roinig sie w zaleznosci od osrodka. W zwigzku z niezadowalajacg skutecznoscig,
szczegdlnie w dtuzszej obserwacji, w ostatnich latach coraz czeéciej wykonuje sig sklerektomie bez
zaktadania szwéw na ptatek. Dazy sie do uzyskanie pecherzyka filtracyjnego, podobnie jak po
trabekulektomii. Wfasnie ta wersja zabiegu, uzupetniona o $rédoperacyjne zastosowanie
antymetabolitu - 5-fluorouracylu, zostanie poréwnana z klasyczng trabekulektomia z uzyciem 5-
fluorouracylu jako antymetabolitu. [1]

Najczesciej stosowanym antymetabolitem w trakcie zabiegéw przeciwjaskrowych jest
mitomycyna C. W jednej z metaanaliz zaobserwowano wyiszy odsetek pacjentéw z prawidtowym
ci$nieniem po zabiegu trabekulektomii z mitomycyng w poréwanniu do grupy z fluorouracylem.
[2] W naszym oérodku z uwagi na wigkszg dostgpnos¢ preparatu, brak koniecznosci
wczeéniejszego przygotowania odpowiedniego stezenia przez apteke szpitalng oraz mniejsze
ryzyko cienkoéciehnégo pecherzyka po zabiegu, stosujemy jako antymetabolit 5-fluorouracyl.

Bazujac na dotychczas - opublikowanych badaniach i wtasnych doswiadczeniach mozna
stwierdzi¢, ze w duzej grupie pacjentéw wskazania do sklerektomii gtebokiej i trabekulektomii sie
pokrywaja. W ramach zaproponowanego projektu naukowego chcielibysmy poréwnac w sposéb
prospektywny i randomizowany skuteczno$¢ i bezpieczenstwo obu zabiegéw w 2 letniej

obserwaciji.

1. Lim R. The surgical management of glaucoma: A review. Clin Experiment Ophthalmol. 2022; 50(2): 213-231.
d0i:10.1111/ce0.14028

2. De Fendi, L.I., Arruda, G.V., Scott, .U. and Paula, J.S. (2013), Adjuvants in trabeculectomy: meta-analysis. Clin
Experiment Ophthalmol, 41: 798-806. https://doi.org/10.1111/ce0.12097

3. KONCEPCJA 1 PLAN BADAK ;

Analiza skutecznosci i bezpieczenistwa zabiegéw przeciwjaskrowych.
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Zamierzamy przeprowadzi¢ badanie pacjentéw dorostych, ktérzy chorujg na jaskre
otwartego kata przesaczania i zostang skierowani przez lekarzy prowadzacych leczenie do
szpitala celem wykonania zabiegu przeciwjaskrowego. Badanie bedzie prowadzone w
Klinice Choréb Oczu SU nr 1 i Klinice Okulistyki i Optometrii SU 2.

Kryteria wigczenia badanych do uczestnictwa w badaniu:
Brak mozliwosci uzyskania wtasciwej kontroli IOP poprzez zastosowanie farmakoterapii
lub zabiegéw laserowych.
Ostroé¢ wzroku BCVA wigksza lub réwna 0,2 na tablicy Snellena.
Wyjsciowe ciénienie zmierzone na tonometrze aplanacyjnym ponizej 35mmHg — na
maksymalnej tolerowanej farmakoterapii.
Kryteria wykluczenia pacjenta z badania:
Jaskra zamknietego kata
Neowaskularyzacja kata przesgczania stwierdzona w trakcie wizyty kwalifikacyjnej
Zwyrodnienie plamki zwigzane z wiekiem
Btona neowaskularna siatkéwki
Przebyte urazy gatki ocznej
Przewlekte stany zapalne spojéwki w wywiadzie
Zapalenie btony naczyniowej w wywiadzie
Choroby reumatyczne i autoimmunologiczne w wywiadzie
Blizny rogéwki znajdujace sie w osi widzenia
Stozek rogoéwki
Przebyte inne operacje przeciwjaskrowe (z wytgczeniem zabiegdw laserowych).
Aktywne stany zapalne w oczodole lub gatce ocznej

m) Zaawansowane zmiany jaskrowe w polu widzenia, uniemozliwiajace analize progresii

n)
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choroby
Dodatni wywiad w kierunku zaburzen neurologicznych moggacych mie¢ wptyw na pole
widzenia pacjenta

Badani pacjenci zostana w sposéb randomizowany przydzieleni do dwéch grup — grupy u
ktérej zostanie przeprowadzona trabekulektomia i grupy, u ktérej zostanie
przeprowadzona sklerektomia gteboka. W przypadku obecnosci zmetnien soczewki i
ostrosci wzroku ponizej 0,6 na tablicy Snellena pacjenci zostang zakwalifikowani do
zabiegu faczonego odpowiednio fakotrabekulektomii lub fakosklerektomii gtebokiej. W
ten sposéb ostatecznie uzyskamy 4 grupy pacjentéw.

Ogolna liczba przebadanych pacjentéw -100

Przed zabiegiem pacjenci beda mieli wykonane nastgpujace badanie decydujace o
mozliwosci wigczenia do badania:

- wywiad lekarski, ocena jakosci zycia pacjenta zgodnie z kwestionariuszem VF-14, ostroéé
wzroku bez korekcji i najlepsza skorygowana ostro$é wzroku oceniana na tablicy Snellena,
pomiar cisnienia wewnatrzgatkowego metoda aplanacyjng, badanie przedniego odcinka
w lampie szczelinowej z dokumentacja fotograficzna, gonioskopia, mikroskopie
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spekularng rogowki, OCT przedniego odcinka, tarczy i plamki z oceng RNFL, zdjecie dna
oka, perymetria.

6. Pacjenci wiaczeni do badania beda mieli zaplanowane wizyty kontrolne w 2 letnim okresie
obserwacji: w ciggu 4 tygodni od zabiegu 4 wizyty w odstepach tygodniowych, po 3
miesigcach, po 6 miesigcach, po roku i po 2 latach (tolerancja terminu wizyty plus minus 2
tygodnie dla 5,6 wizyty i 3 tygodnie dla kolejnych wizyt kontrolnych).

W trakcie wizyt beda wykonywane kontrolne badania:

- wywiad lekarski, ocena jakosci zycia pacjenta zgodnie z kwestionariuszem VF-14, ostros¢
wzroku bez korekcji i najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku oceniana na tablicy Snellena,
pomiar ci$nienia wewnatrzgatkowego metodg aplanacyjna, badanie odcinka przedniego w
lampie szczelinowej z dokumentacja fotograficzna, OCT tarczy i plamki z oceng RNFL,
zdjecie dna oka, pole widzenia (wizyty 2,4,5) wywiad dotyczacy dolegliwosci pacjenta,
koniecznosci podejmowania dodatkowych interwencji (np. suturoliza, needling, iniekcje
antymetabolitéw), konieczno$é wtaczenia dodatkowych lekéw p/jaskrowych.

7. Ocena otrzymanych wynikdéw bedzie oparta na analizie statystycznej poréwnujacej
parametry bezpieczenstwa i skutecznosci w 4 grupach badanych.

4. SPODZIEWANE ZNACZENIE WYNIK()WBADAN z OKRESLENIEM WPLYWU
NA ROZWOJ DYSCYPLINY (max. 1500 znakéw ze spacjami):

Bezposrednie porownanie dwoéch duzych grup pacjentéw w sposéb randomizowany umozliwi
uzyskanie porownywalnych statystycznie wynikéw dotyczacych zaréwno skutecznosci jak i
bezpieczeristwa duzych zabiegéw przeciwjaskrowych w populacji polskiej. Dtugotrwata
obserwacja ma na celu jednoznaczne ustalenie wptywu zabiegdw zaréwno na utrzymanie przez
pacjenta ostrosci wzroku, pola widzenia jak i subiektywnej jakosci zycia pacjenta. Holistyczne
spojrzenie na pacjenta zaréwno pod wzgledem skutecznosci zabiegu jak i jakosci jego zycia
umozliwi wypracowanie duzo silniejszych zalecen opartych na zasadach evidence based medicine
dotyczgcych kwalifikowania pacjentéw do okreslonego typu zabiegéw przeciwjaskrowych. Bogata
dokumentacja fotograficzna i obrazowa jakg planujemy pozyska¢ umozliwi doktadng ocene zmian
morfologicznych zachodzacych w trakcie choroby w przypadku gdy efekt zabiegu bedzie
oczekiwany, jak i zabieg okaze sig nieskuteczny. Warto podkresli¢, ze dotychczas w pismiennictwie
niewiele jest badann randomizowanych poréwnujgcych bezposrednio sklerektomie z
trabekulektomia. Ponadto w przypadku zaproponowanego badania stosowana jest nowowczesna
modyfikacja gtebokiej sklerektomii — bez zaktadania szwéw na wytworzony pfatek i z uzyciem
antymetabolitu. Wyniki badan opublikowanych sg niejasne i znaczgco sie od siebie réznig zaréwno
w zakresie otrzymanych rezultatdw, jak i stosowanych technik operacyjnych. W wykonanej
kwerendzie bazy Google Scholar oraz PubMed nie znaleziono artykutdw poréwnujacych w sposéb
prospektywny dwéch zaproponowanych technik operacyjnym.




PROJECT DESCRIPTION

Deep sclerectomy versus trabeculectomy - comparison of safety and effectiveness
in two-year follow-up







