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SOUHRN

Cil: Zhodnoceni vysledkl bezpec¢nosti a uc¢innosti implantace PRESERFLO™ MicroShunt u pacientt s primarnim glaukomem otevieného Uhlu.

Soubor a metodika: Retrospektivni analyza dat 19 oci 12 pacientd, z toho 5 zen a 7 muzd. Pacienti byli operovani od srpna 2020 do tnora 2022.
Sledovaci obdobi bylo stanoveno na 24 mésicl od operace. Ve sledovacim obdobi byla zjistovana hodnota nitroo¢niho tlaku (NOT), nutnost podavani
lokalni antiglaukomové farmakoterapie a jeji spektrum, stav zorného pole, nélez na terci zrakového nervu a komplikace v pooperacnim obdobi. Indikaci
k implantaci PRESERFLO™ MicroShunt byl primarni glaukom otevieného uhlu (PGOU) $patné kontrolovatelny s maximalni moznou tolerovanou
medikaci.

Vysledky: Primérny NOT byl snizen z 19,05 £5,58 mmHg pred operaci, na 11,47 2,48 mmHg 3 mésice po operaci, 12,26 +2,48 mmHg 6 mésicl po
operaci, 14,0 mmHg +2,43 12 mésicd po operaci, 11,78 £2,37 mmHg 18 mésicli po operaci a 12,73 +2,51 mmHg 24 mésicd po operaci (p < 0,001). Bez
nutnosti antiglaukomové medikace bylo 3 mésice po operaci 19 oci, 6 mésicl po operaci 19 oci, 12 mésicl po operaci 19 oci, 18 mésicl po operaci
16 oci a 24 mésicl po operaci 15 o¢i. Nutnost nasazeni monoterapie byla na 1 oku (5,26 %) 18 mésicli po operaci a na 2 ocich (10,52 %) 24 mésict
po operaci. Nutnost nasazeni dvojkombinace byla 18 mésicl po operaci na 2 ocich (10,52 %) a 24 mésict po operaci na 2 ocich (10,52 %). V ¢asném
pooperacnim obdobi jsme zaznamenali uvolnény spojivkovy steh na 3 ocich s naslednou resuturou na 1 oku. V pozdnim poopera¢nim obdobi jsme
u jednoho oka zjistili obstrukci implantatu sklivcovym vlaknem, coz si vyzadalo jeho vyménu.

Zavér: Z nasich prvotnich vysledkd vyplyva, ze glaukomovy implantat PRESERFLO™ MicroShunt je ucinnou chirurgickou metodou s minimalnimi
pooperacnimi komplikacemi, vedouci ke statisticky vyznamnému snizeni primérného NOT a k vysazeni ¢i snizeni lokalni antiglaukomové medikace
po dobu dvou let od operace.

Klic¢ova slova: primarni glaukom otevieného uhlu, minimalné invazivni chirurgie glaukomu, Preserflo MicroShunt, nitroo¢ni tlak

SUMMARY
Two-year results of Preserflo Microshunt use in Open-angle Glaucoma Surgery

Aim: To evaluate the safety and efficacy outcomes of PRESERFLO™ MicroShunt implantation in patients with primary open-angle glaucoma.

Material and Methods: Retrospective data analysis of 19 eyes of 12 patients, comprising 5 females and 7 males. The patients underwent surgery
between August 2020 and February 2022. The follow-up period was 24 months after surgery. During the follow-up period, intraocular pressure (IOP),
the need to apply topical antiglaucoma medication and its spectrum, visual field status, optic nerve target findings and postoperative complications
were recorded. The indication for PRESERFLO™ MicroShunt implantation was primary open angle glaucoma (POAG), poorly controlled with maximum
tolerated medical therapy.

Results: Average IOP was reduced from 19.05 +5.58 mmHg preoperatively to 11.47 +2.48 mmHg at 3 months postoperatively, 12.26 +2.48 mmHg at 6
months postoperatively, 14.0 £2.43 mmHg at 12 months postoperatively, 11.78 £2.37 mmHg at 18 months postoperatively, and 12.73 £2.51 mmHg at
24 months postoperatively (p < 0.001).

No antiglaucoma medication was required in 19 eyes 3 months after surgery, in 19 eyes 6 months after surgery, 19 eyes 12 months after surgery,
16 eyes 18 months after surgery and 15 eyes 24 months after surgery. One eye (5.26%) required monotherapy 18 months after surgery, and 2 eyes
(10.52%) 24 months after surgery. Dual combination therapy was required 18 months after surgery in 2 eyes (10.52%) and 24 months after surgery in
2 eyes (10.52%). In the early postoperative period we found a loose conjunctival suture in 3 eyes, which was followed by resuturing in 1 eye. In the late
postoperative period we found an obturated implant in 1 eye, which required implant replacement.

Conclusion: Our initial results suggest that the PRESERFLO™ MicroShunt glaucomaimplant is an effective surgical technique with minimal postoperative
complications, resulting in a statistically significant reduction in average IOP and discontinuation or reduction of topical antiglaucoma medication for
2 years after surgery.

Key words: primary open-angle glaucoma, minimally invasive glaucoma surgery, Preserflo MicroShunt, intraocular pressure
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Glaukom je multifaktoridlni, ireverzibilni a progresivni
opticka neuropatie [1-3]. Charakteristicka je ztrata gang-
liovych bunék sitnice, které tvofi opticky nerv a prenaseji
elektrofyziologicky signal zrakového okruhu do mozku.
Postupné dochazi k atrofii optického nervu [2-3]. Klinicky
se onemocnéni manifestuje zhorSenim zrakové citlivosti,
ztratou zorného pole a nakonec slepotou [1-3].

Nejrozsifenéjsim typem glaukomu je primarni glaukom
otevieného uhlu [5]. Jedinym dobfe modifikovatelnym
faktorem je nitrooc¢ni tlak [3,5,6]. Konzervativni terapie
je v soucasné dobé Ié¢bou prvni volby [4]. Pacientova
compliance k medikamentézni terapii nemusi byt op-
timalni. Laserové a chirurgické metody mohou zajistit
snizeni NOT, pokud je snizeni medikamentézni terapie
nedostacujici [1,3,5]. Trabekulektomie a tubusové shunty
jsou invazivni chirurgické vykony s nutnosti dikladné po-
operacni péce, proto byla vyvinuta minimalné invazivni
chirurgie glaukomu (MIGS), ktera poskytuje bezpecnéjsi,
jednodussi a méné invazivni alternativu s rychlou poope-
racni rekonvalescenci s cilem zcela odstranit ¢i minimali-
zovat nutnost lokalni medikace [1,3,5-71].

MIGS jsou schopny snizit NOT rliznym zpUlsobem po-
moci rdznych anatomickych cest: (1) zvySenim odtoku
trabekuldrni sitoviny a ptimym zapojenim Schlemmova
kanalu, (2) zvysenim uveosklerdlniho odtoku supracho-
roidalnimi cestami nebo (3) vytvofenim spojeni mezi
predni komorou a subkonjunktivilnim prostorem pro
zlepseni odtoku nitroo¢ni tekutiny [1,3].

PRESERFLO™ MicroShunt vyuziva subtenonskou cestu
vytvofenim umélého kanalu mezi predni komorou a sub-
tenonskym prostorem, kde je tekutina resorbovana.

PRESERFLO™ MicroShunt (Santen, Osaka, Japonsko)
(MicroShunt, dfive znamy jako InnFocus MicroShunt)
ziskal v roce 2012 oznaceni Conformité Européenne
a v roce 2021 schvaleni Health Canada a Therapeutic
Goods Administration of Australia pro progresivni Spat-
né kontrolovatelny primarni glaukom otevieného uhlu
na maximalné mozné tolerované antiglaukomové medi-
kaci. PRESERFLO™ MicroShunt je 8,5 mm dlouhy (70 pm
lumen a 350 pum vnéjsi pramér) glaukomovy filtracni
chirurgicky implantat slozeny z poly(styren-blok-isobu-
tylen-blok-styrenu), vysoce biokompatibilniho a bio-
inertniho materialu. MicroShunt se vklada postupem ab
externo. Po implantaci je proximalni konec implantatu
v predni komore, paralelné s duhovkou, a distalni konec
se nachazi pod spojivkou a tenonskou povazkou, pfi-
blizné 6 mm za limbem, coz umoznuje filtraci nitroo¢ni
tekutiny skrz lumen implantatu, aby se vytvofil filtra¢ni
polstar (Obrazek 1). Implantace PRESERFLO™ MicroShunt
muze byt provedena samostatné nebo v kombinaci
s operaci katarakty a je doplnéna aplikaci mitomycinu C
do subtenonského prostoru, aby se zabranilo pooperac-
nimu jizveni a selhani filtrace [8]. Nejdulezitéjsi inovaci
je samoregulovatelny odtok zaloZzeny na Hagen-Poiseu-
illeové rovnici pres mensi lumen [1,3,5,9-13].
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Obrazek 1. Pacient se zavedenym implantatem Preserflo u 10
hodin

Soucasnou indikaci je progresivni mirny az stfedni
glaukom s otevienym uhlem 3patné kontrolovatelny
s maximalni moznou tolerovanou antiglaukomovou me-
dikaci a zdravou volné pohyblivou spojivkou. Nezadouci
ucinky jsou vzacné. Mezi nejcastéjsi patfi prechodna hy-
potonie, mélkd predni komora, ablace cévnatky a hyfé-
ma. V3echny tyto komplikace, pokud jsou spravné zalé-
Ceny, v kratké dobé odeznivaji bez rizika ohrozeni zraku
[1,3,59,10].

SOUBOR A METODIKA

V ramci retrospektivniho sledovani bylo hodnoceno 19
oci u 12 pacientq, z toho 5 Zzen a 7 muz{, s primérnym
vékem 72 let (61-84 let). Sledovaci obdobi u viech paci-
entl bylo stanoveno na 24 mésicl v intervalech 3, 6, 12,
18 a 24 mésicl u hodnoceni nitroo¢niho tlaku, potieby
antiglaukomové medikace a 6, 12, 18 a 24 mésicl u hod-
noceni zrakové ostrosti, stabilizace zorného pole a zmén
zrakového nervu.

Primérna doba terapie glaukomu pred implantaci PRE-
SERFLO™ MicroShunt byla 14,5 let. U vSech pacientt byla
pramérna cetnost kontrol pred implantaci PRESERFLO™
MicroShunt minimalné jednou za 3 mésice a ve viech pfi-
padech byla v predopera¢nim obdobi zjisténa progrese
na perimetru nebo na OCT. Operace byly provedeny od
srpna 2020 do unora 2022 v o¢nim centru VISUS, spol.
s.r.o. v Nachodé. Indikaci k implantaci byl pocinajici az
pokrocily primarni glaukom otevieného uhlu (PGOV)
$patné kontrolovatelny s maximalni moznou tolerova-
nou medikaci a zdrava volné pohybliva spojivka v misté
implantace, nejlépe v hornim temporalnim kvadrantu.
Pred operaci viech 19 oc¢i mélo nasazenou antiglauko-
movou medikaci (Tabulka 1). V souboru bylo 8 o¢i po
predchozi antiglaukomové operaci (Tabulka 2). Casové
obdobi mezi primarni antiglaukomovou operaci a im-
plantaci PRESERFLO™ MicroShunt bylo 3 mésice az 7 let.
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Tabulka 1. Antiglaukomovéd medikace a jeji Cetnost pred
operaci

Cetnost antiglaukomové medikace

Monoterapie 2
Dvojkombinace 2
Trojkombinace 10
Ctytkombinace 5

Tabulka 2. Typy antiglaukomové operace pred implantaci
Preserflo MicroShunt

Antiglaukomova operace

Trabekulektomie 1
EX-PRESS implantat 1
Laserova iridektomie 1
Selektivni laserova trabekuloplastika 5

V priiméru 30,87 mésicl +28,52. Implantace byla pro-
vedena na 17 artefakickych oci s implantovanou zadné
komorovou nitrooéni ¢o¢kou a 2 o¢ich fakickych. Casové
obdobi mezi operaci Sedého zakalu a implantaci PRESER-
FLO™ MicroShunt byla 1 mésic az 11 let. V priméru 36,05
mésiclt +39,34.

Operacni postup
Predoperacni priprava

Mésic pfed operaci jsme vysadili prostaglandiny a bri-
monidin a zacali aplikovat hydrocortison (Softacort, La-
boratoires THEA, Clermont-Ferrand, Francie) kapky 5x
denné ke snizeni zanétlivé reakce spojivky a ke zlepseni
pooperacni filtrace pod spojivku. Den pred operaci jsme
misto kapek s hydrocortisonem (Softacort, Laboratoires
THEA, Clermont-Ferrand, Francie) nasadili tobramycin
s dexametazonem (Tobradex, Novartis, Basilej, SV)’/car—
sko) kapky 5xd do operovaného oka.

Operacni postup

PRESERFLO™ MicroShunt jsme implantovali cestou ab
externo paralelné s duhovkou. Operace byly provedeny
v subkonjunktivalni anestezii articaini hydrochloridum/
epinephrinum1ml (Supracain, Zentiva, Praha, Ceské re-
publika). Operac¢ni postup zahrnoval v temporalnim i
nasalnim hornim kvadrantu otevieni spojivky na limbu
a uvolnéni tenonské povazky tupou preparaci za ekvator.
Poté byl do takto pfipraveného prostoru pomoci hou-
bicky aplikovan mitomycin C v koncentraci 0,4 mg/ml
po dobu 2-3 minut za Ucelem snizeni rizika selhani fil-
trace. Po vydatném oplachu fyziologickym roztokem,
markerem oznacime misto fezu na sklére, které je 3 mm
od limbu rohovky. Pomoci pfipraveného noze priiméru
1 mm vytvoiime mélky sklerdlni tunel dlouhy 2 mm v dis-
talné oznacené poloze. Nasledné vrchol sklerdIni kapsy
otevieme 25G jehlou, aby se vytvofil transskleralni tunel
do predni komory pro umisténi implantatu. PRESERFLO™
MicroShunt zavedeme timto kanédlem tak, abychom jeho
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kridélka zasunuli do sklerdlni kapsy, jeho proximalni ko-
nec je v tomto pfipadé v predni komore oka. Zasuneme
distalni konec PRESERFLO™ MicroShuntu pod tenonskou
povazku tak, aby lezel rovné na skléfe. Pfed uzavienim te-
nonské povazky a spojivky je dulezité vyhodnotit pritok
pres MicroShunt. Uspéiny priitok je vizualné stanoven
tak, ze je vidét prosakovani komorové tekutiny z distal-
niho konce implantatu. Upevnime tenonskou povazku
a spojivku stehy Vicryl 8-0. Ve vsech pfipadech jsme ope-
raci provedli samostatné bez kombinace s operaci kata-
rakty. Operaci provedli 3 chirurgové: 7 oci (MV), 6 oci (PR)
a 6 oci (JK).

Pooperacni péce

V poopera¢nim obdobi jsme aplikovali lokdlné tob-
ramycin s dexametazonem (Tobradex, Novartis, Basilej,
Svycarsko) kapky 5x denné tyden a déle hydrocortison
(Softacort, Laboratoires THEA, Clermont-Ferrand, Fran-
cie) kapky 6x denné 5-6 tydnl s naslednym snizenim
na 5x denné po dobu 2 mésicl a nasledné dle vasku-
larizace filtracniho polstare se snizenim na 4x denné
po dobu 6 mésicli od operace eventuelné déle. S ope-
raci PRESERFLO™ MicroShunt implantatu byly vysazeny
vsechny léky snizujici nitroo¢ni tlak v operovaném oku.

Béhem prvniho mésice byli pacienti kontrolovani ka-
zdy tyden a poté také mimo intervaly pravidelného sle-
dovani pfi obtizich pacienta, aby se vcas diagnostikovaly
mozné ¢asné pooperacni komplikace.

Hodnotili jsme miru poklesu nitroo¢niho tlaku v mi-
limetrech rtutového sloupce mérenou aplanacni Gold-
mannovou tonometrii (Haag-Streit, Bern, §V)’/carsko) na
stérbinové lampé CSO SL-980 (C.S.0, Scandicci-Firen-
ze,Itélie), snizeni lokdlni antiglaukomové medikace a jeji
spektrum, nejlépe korigovanou zrakovou ostrost na Snel-
lenovych optotypech (NIDEK SC-1600, Gamagori, Japon-
sko), miru stabilizace na perimetru podle ukazatele mean
deviation (MD, primérné odchylky citlivosti viech bodu
v porovnani s normou pro pfislusny vék) na pocitaco-
vém perimetru (TT 30-2) HFA 740i (Carl Zeiss Meditec AG,
Oberkochen, Némecko) a miru stability tloustky nervo-
vych vldken (RNFL) na OCT a exkavaci ter¢i zrakového
nervu na OCT (Carl Zeiss Meditec AG, Oberkochen, Né-
mecko) a vyskyt nezddoucich Ucink{ operace. V jednot-
livych terminech kontrol byly také hodnoceny zmény na
prednim o¢nim segmentu operovaného oka.

Uspésnost operace byla stanovena jako Uplna, po-
kud byl nitroo¢ni tlak v rozmezi 6-21 mmHg a snizeni
NOT od vychozi hodnoty o = 20 %, Zaddna reoperace pro
glaukom (definovana jako vyzadujici zakrok na operac-
nim sale), zadna chronicka hypotonie definovana jako
NOT < 6 mmHg pfi 2 po sobé jdoucich kontrolnich na-
vstévach po 3 mésicich a zadné uzivani antiglaukomové
terapie. Kvalifikovany Uspéch byl definovany stejné jako
LUuplny Uspéch”, ale s pouzitim doplrikové lécby glauko-
mu. U pacient(, ktefi nedosahli snizeni nitroo¢niho tlaku
0 = 20 % i pfes nutné nasazeni antiglaukomové medika-
ce ¢i pfes nutnou reoperaci, byla operace povazovana za
neuspésnou.
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Cilem hodnoceni bezpecnosti byl vyskyt viech neza-
doucich ucinkud souvisejicich s implantatem béhem ope-
race nebo pooperac¢niho sledovaciho obdobi.

Statistika

Pro interpretaci dat byla pouzita deskriptivni statistika.
Pro péarové a meziskupinové porovnani byly pouzity ne-
parametrické testy. Zavislosti mezi parametry byly hod-
noceny Friedmanovym testem a Bonferroniho korekci.
Pro testy normality byly pouzity testy Shapiro-Wilkiv
a Kolmogorov-Smirnoviv test. Analyza byla provedena
v programovém prostredi IBM SPSS Statistics 29.0.1.

VYSLEDKY

Soubor tvotilo 19 o¢i 12 pacientt, ztoho 5 Zen a 7 muzd,
s pramérnym vékem 72 let (61-84 let). Sledovaci obdobi
24 mésich bylo dokon¢eno u viech o¢i souboru. Predo-
peracné primérny NOT byl 19,05 +0,58 mmHg s mini-
mem 11 mmHg a maximem 28 mmHg, 8 o¢i vykazovalo
predoperac¢né NOT = 21 mmHg. V3echny oc¢i mély pfedo-
pera¢né nasazenou maximalni moznou tolerovanou anti-
glaukomovou medikaci. Priimérny pocet predoperacni
antiglaukomové medikace byl 2,95 na pacienta.

Pramérny NOT byl 3 mésice po operaci 11,47
+2,48 mmHg a snizen o 40 % ve srovnani s prdmérnou
hodnotou NOT pred operaci, 6 mésicli po operaci 12,26
+2,48 mmHg a snizen o 35,7 %, 12 mésicl po operaci
14,0 £2,43 mmHg a snizen 0 26,5 %, 18 mésicl po operaci
11,78 £2,37 mmHg a snizen 0 38,2 % a 24 mésicli po ope-
raci 12,73 +2,51 mmHg a snizen o 33,2 % oproti vstupni
priimérné hodnoté (Graf 1). Pooperacni snizeni prdmér-
né hodnoty NOT bylo po celou dobu sledovani statisticky
vyznamné (p < 0,001).

Vysledky parového testu srovnani ukazuji, Zze k sta-
tisticky vyznamnému snizeni nitroo¢niho tlaku doslo
3 mésice po operaci a toto snizeni zUstalo statisticky vy-
znamné i po dobu 24 mésicli od operace. FriedmanGv
test neprokdzal statisticky vyznamné rozdily méfrené
hodnoty NOT mezi jednotlivymi ¢asovymi obdobimi od
3 mésicl az po dobu 24 mésicl po operaci (p = 0,686).
Vysledky ukazuji, Ze pocatecni zlep3eni nitroo¢niho tla-
ku, které bylo pozorovano brzy po operaci, zlistalo rela-
tivné stabilni a nedoslo k vyznamnym zménam v pribé-
hu nésledujicich 24 mésica.

Stanoveni Uspésnosti operace z hlediska nastavenych
kritérii pro vysledny nitroo¢ni tlak na konci sledovaného
obdobi (24 mésicl od operace) ukadzalo dosazeni Uplné-
ho Uspéchu u 13 odi, coz je 68,5 %, kvalifikovaného Uspé-
chu u 2 odi, coz je 10,5 % a zddného Uspéchu u 4 oci, coz
je 21 %.

Pfi hodnoceni podavani pfedoperacni antiglaukomo-
vé terapie bylo prokdzéno jeji uplné vysazeni u viech
odi 3, 6 a 12 mésicl po operaci, u 16 oci 18 mésicl po
operaci a 15 oci 24 mésict po operaci. Monoterapie byla
nasazena na 1 oku (5,26 %) 18 mésicl po operaci a na
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Graf 1. Primérnd hodnota nitrooc¢niho tlaku (NOT) v mmHg
v priibéhu sledovaci doby
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Graf 2. Antiglaukomova terapie pied operaci vs. po operaci

2 ocich (10,52 %) 24 mésicl po operaci. Dvojkombinace
antiglaukomatik byla indikovdna 18 mésict po operaci
na 2 ocich (10,52 %) a 24 mésicli po operaci na 2 ocich
(10,52 %) (Graf 2).

ProcentudIni pokles aplikovanych antiglaukomatik na
konci sledovaciho obdobi (24 mésici od operace) byl
89,2 %.

Prdmérnd nejlépe korigovana zrakova ostrost pred
operaci byla 0,65 +4,65 na Snellenovych optotypech. Nej-
|épe korigovana zrakova ostrost 6 mésict po operaci byla
v praméru 0,75 £5,64, 12 mésicl po operaci 0,79 £6,19,
18 a 24 mésicl po operaci byla prdmérné 0,82 +7,07 na
Snellenovych optotypech (Graf 3).

Z vyse uvedenych vysledkld vyplyvd, ze priimérna nej-
Iépe korigovand zrakova ostrost se 6 mésicli od operace
statisticky vyznamné zlepsila (p < 0,05) a poté zlstala
mezi jednotlivymi méfenymi ¢asovymi useky konstantni
do doby 24 mésict od operace.
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Graf 3. Primérna nejlépe korigovana zrakova ostrost na
Snellenovych optotypech
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Graf 4. Zhodnoceni zorného pole na pocitatovém perimetru
T 30-2 dané parametrem mean deviation v decibelech

Zorné pole pacientd bylo hodnoceno s vyuzitim pru-
mérné odchylky citlivosti viech bodud v porovnani s nor-
mou pro pfislusny vék (MD). Primérna hodnota MD pred
operaci byla -9,06 +7,61 dB, 6 mésicl po operaci -8,49
+7,25 dB, 12 mésicl po operaci-8,93 £7,16 dB, 18 mésicl
po operaci -8,91 +7,33 dB a 24 mésicl po operaci -8,85
+7,33 dB (p = 0,305). Dle vysledkd je ziejmé, Ze nenastalo
vyrazné zlepseni, ale ani zhor$eni zmén v zorném poli.

Zadné parové srovnani neprokazalo statisticky vyznam-
ny rozdil (vSechny korigované p-hodnoty jsou 1,000), coz
znamena, ze mezi jednotlivymi ¢asovymi body nebyly
nalezeny zadné vyznamné rozdily v zorném poli (Graf 4).

Prdmérna hodnota RNFL na OCT byla ptred operaci
58,52 6,95 um, 6 mésicl po operaci 57,89 £7,61 um, 12
mésicll po operaci 57,89 +7,61 pm, 18 mésicl po operaci
58,15 £7,37 um a 24 mésicl po operaci 59,10 7,16 um
(p > 0,05). Z vysledkt Friedmanova testu vyplyva, ze v Case
neexistuji Zadné signifikantni zmény v hodnotach vrstvy
nervovych vldken (RNFL) ve sledovaném obdobi (Graf 5).
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Graf 5. Primérna vrstva nervovych vldken mérena na OCT
versus doba sledovani
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Graf 6. Priimérna exkavace terc¢( zrakového nervu (TZN)
mérena na OCT versus doba sledovani

Primérnd exkavace ter¢l zrakovych nervli na OCT byla
pred operaci 0,78 £0,04, 6 mésicl po operaci 0,78 £0,03,
12 mésicl po operaci 0,78 +0,03, 18 mésicli po operaci
0,78 +0,03 a 24 mésicli po operaci 0,78 £0,04 (p > 0,05).
Z vysledki Friedmanova testu vyplyva, Ze v ¢ase nedoslo
k statisticky vyznamnym zménam prdmeérné exkavace
ter¢d zrakovych nervu ve sledovacim obdobi (Graf 6).

Peroperac¢né nenastaly vaznéjsi komplikace. V ¢asném
poopera¢nim obdobi doslo k uvolnéni stehu na 3 ocich
s naslednou resuturou na 1 oku pro saknuti nitroocni teku-
tiny z rany.V pozdnim pooperac¢nim obdobi jsme zazname-
nali komplikace na 1 oku. Za 18 mésicl po operaci se obtu-
rovalo Usti implantatu sklivcovym vldknem pfi uvolnéném
zavésném aparatu cocky. Bylo nutné puvodni implantat
explantovat a naimplantovat druhy do horniho nasélniho
kvadrantu. V tomto pfipadé nastal pokles nejlépe korigova-
né zrakové ostrosti o 3 radky na Snellenovych optotypech
pro progresi glaukomové neuropatie. Na zadném z o¢i ne-
bylo nutné provést needling filtra¢niho polstare.
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DISKUZE

Nase retrospektivni studie 19 o¢i hodnotila chirurgic-
ky Uspéch PRESERFLO™ MicroShunt implantatu v kombi-
naci s mitomycinem C 0,4 mg/ml na 2-3 minuty. Vysle-
dek v nasi 2leté studii poukazuje 24 mésic od operace
na trvalé snizeni NOT az o 12,73 +2,51 mmHg a snizen
0 33,2 % oproti vstupni primérné hodnoté. Procentudl-
ni pokles aplikovanych antiglaukomatik na konci sledo-
vaciho obdobi byl 89,2 %. Jednim z cilovych parametr(
uc¢innosti byl pocet oci, které dosahly uplného a kvalifi-
kovaného uspéchu. Dva roky od operace dosahlo uplné-
ho Uspéchu 68,5 % oci a kvalifikovaného Uspéchu 10,5 %
oci. Nase vysledky koreluji s vysledky Batlle et al. [14], kde
byl NOT snizen po 3 letech na 10,7 £3,5 mmHg a snizeni
NOT oproti vychozi hodnoté o 53 %. Snizeni primérného
poctu antiglaukomové medikace bylo 64 %. Béhem ope-
race byl pouzit MMC 0,4 mg/ml na 3 minuty. V prodlou-
zeni sledovaci doby na 5 let pak autofi potvrdili udrzeni
snizeni NOT a snizeni primérného poctu antiglaukomo-
vé medikace [1]. Ve sledovacim obdobi dvou let prokazali
na svém souboru podobné vysledky také Schleres et al.
[8]. V jejich souboru byl NOT snizen po 24 mésicich na
12,7 £3,5 mmHg a snizeni NOT oproti vychozi hodno-
té 0 39 %. Snizeni priimérného poctu antiglaukomové
medikace bylo 64 %. Béhem operace byl pouzit MMC
0,2 mg/ml na 3 minuty. Podobné vysledky uvadi v kratsi
sledovaci dobé 11 mésicl také Ibarz-Barbera et al. [15]
pfi pouziti MMC 0,2 mg/ml na 2 minuty. Ve své prdci
Beckers et al. [5] dokumentovali snizeni NOT po 2 le-
tech na 14,1 £3,2 mmHg a snizeni NOT oproti vychozi
hodnoté o 20 %. Mezi skupinami (s pouzitim 0,2 mg/ml
MMC a 0,4 mg/ml MMC) byl nejvétsi rozdil snizeni NOT
v 6. mésici, ale rozdily nebyly vyznamné pfi dalSich kon-
trolach ve 2letém casovém odstupu od operace. Snize-
ni prdmérného poctu antiglaukomové medikace bylo
51,9 % ve skupiné s pouzitim 0,2 mg/ml MMC a 90,3 %
ve skupiné s pouzitim 0,4 mg/ml MMC. BEhem operace
byl pouzit MMC 0,2 mg/ml na 2-3 minuty a 0,4 mg/ml
na 2-3 minuty. Rozdily v nezaddoucich Ucincich pfi po-
rovnani pouziti MMC v rliznych koncentracich sledovali
ve své praci Beckers et al. [5]. Autofi Zjistili vy$si procento
vyskytu pfechodné hypotonie po pouziti MMC v kon-
centraci 0,4 mg/ml. V nasi studii s pouzitou koncentraci
MMC 0,4 mg/ml jsme nezadouci U¢inky nezaznamenali.

Vliv davky a doby expozice MMC béhem implantace
PRESERFLO™ MicroShunt bude vyzadovat dalsi vyzkum.

Pouziti MMC je povazovano za dulezity prvek uspéchu
chirurgické operace [1]. Bylo prokazano, ze lidské sérové
faktory inhibuji antifibrotickou aktivitu MMC na fibro-
blastové buriky tenonské povazky in vitro [14]. Ohledné
nejucinné;jsi davky a doby aplikace MMC neexistuje jas-
ny konsensus [15]. Doba expozice je typicky 2-3 minuty
a lze ji kalibrovat podle poctu a zdvaznosti rizikovych fak-
torl pro selhani operace. Pouzivaji se absorp¢ni materidly
k pfimé aplikaci MMC na skleralni lizko po disekci tenon-
ské kapsuly, jak je tradi¢ni i v chirurgii trabekulektomie
[1,16].
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V jednoleté studii Ibarz-Barbera et al. [13] analyzovali
pooperacni zmény endotelidlnich bunék u pacienti po
implantaci PRESERFLO™ MicroShunt a vztah které tyto
zmény mohou mit s polohou trubice v predni komore.
Bylo zjisténo, ze implantace PRESERFLO™ MicroShunt je
spojena se ztratou endotelovych bunék v bezprostied-
nim poopera¢nim obdobi, pokracujici pomaleji i v pri-
béhu c¢asu alespon do 1 roku. V nasi retrospektivni studii
jsme nehodnotili ztratu endotelidlnich bunék.

Implantace PRESERFLO™ MicroShunt stabilizovala para-
metry pouzivané pro diagnostiku a sledovani glaukomu
(zorné pole, optickou koheren¢ni tomografii terce zrako-
vého nervu a vrstvu nervovych vlaken). Ve studii Sofie Fili
et al. [17] byly vySe zminéné parametry ve 12mési¢nim
sledovani také stabilizovany jako v té nasi.

V nasi studii se peroperacné nevyskytly vazné;jsi komp-
likace. V ¢asném poopera¢nim obdobi jsme zaznamenali
uvolnény steh na 3 ocich s naslednou resuturou na 1 oku
pro saknuti nitroo¢ni tekutiny z rany. V pozdnim poope-
ra¢nim obdobi nastala komplikace na 1 oku. Za 18 mési-
cll po operaci se obturovalo Usti implantatu sklivcovym
vldknem pfi uvolnéném zavésném aparatu cocky. Bylo
nutné puvodni implantat explantovat a naimplantovat
druhy po predchozi predni vitrektomii. Na zddném z oci
nebylo nutné provést needling filtra¢niho polstare.V pri-
béhu nasi studie nedoslo k pozdni hypotonii ani ztraté
zraku v disledku hypotonické makulopatie. Nevyskytly
se komplikace jako jsou hyféma, mélka pfedni komora,
ablace cévnatky, blebitida, endoftalmitida ani migrace
implantatu. Nevyskytl se zZadny ptipad ztraty zraku ¢i ma-
ligniho glaukomu. Vyskyt peroperac¢nich a pooperac¢nich
komplikaci se u jednotlivych autord rdzni. Ve studii Ibarz
Barbera et al. [4] nebyly hlaseny zadné ptipady s kompli-
kacemi. Ve studii Fea et al. [18] byly vSechny komplikace
mirné a Uspésné vyresené. Needling byl proveden u 19
oci a operacni revize u 14 oci. Ve studii Beckers et al. [5]
se nezdvazné nezaddouci pfihody vyskytly u 56,4 % (zvy-
seny IOP, hypotonie, keratitida, plochd AC, hyphema a di-
plopie), zatimco zadvazné nezadouci pfihody se vyskytly
u 6,9 % (keratitida, konjunktivalni dehiscence a rohovko-
vy vied). Ve studii Batlle et al. [1] bylo béhem prvnich 3 let
po operaci hlaseno celkem 21 nezavaznych komplikaci.
Do 5. roku od operace bylo hlaseno dalsich 10 nezavaz-
nych nezédoucich pfihod a 4 zadvazné nezadouci pfihody
(zakaleni zadniho pouzdra, zadni synechie a zachyt zorni-
ce). V 5. roce nebyly hlaseny zadné poruchy implantatu,
chronickd hypotonie nebo endoftalmitida. Reoperace
byla provedena u 2 pacientt (8,7 %) pro selhani filtrac-
niho polstéare. U jednoho z téchto pacientd byl implanto-
van druhy MicroShunt, zatimco u druhého pacienta byl
MicroShunt nahrazen gelovym stentem XEN 45. Need-
ling filtracnich pol$tard bylo nutné provést u 2 pacientd
(8,7 %).

V poslednich letech se moznosti opera¢niho feseni
glaukomu zvysili zavedenim MIGS. Mechanismus ucinku

CESKA A SLOVENSKA OFTALMOLOGIE 4/2025



u MIGS se lisi. Gelovy stent XEN 45 a PRESERFLO™ Micro-
Shunt odvadéji tekutinu do subkonjunktivalniho prosto-
ru, podobné jako trabekulektomie [8].

Trabekulektomie i pfesto, ze stéle patii k jedné z nej-
Castéjsi antiglaukomové operaci pro svou ucinnost pfi
snizovani NOT, pfindsi rizika nezddoucich ucinkd jako
jsou mimo jiné zrak ohrozujici vyzadované pooperacni
intervence a dlouhé doby poopera¢ni rekonvalescence.
[6, 19]

Ve studii Baker et al. [20], ktera srovnava ucinnost a bez-
pec¢nost PRESERFLO™ MicroShunt s trabekulektomii, byla
po 1. roce pravdépodobnost Uspéchu nizsi ve skupiné
s PRESERFLO™ MicroShunt (53,9 %) ve srovnani se skupi-
nou s trabekulektomii (72,7 %). Ve skupiné PRESERFLO™
MicroShunt bylo UpIného Uspéchu (IOP < 21 mmHg)
dosazeno u 60,8 % pacientl oproti 68 % po trabekulek-
tomii. Pokud jde o bezpecnost, procento pooperacnich
intervenci a incidenci hypotonie hlasené v randomizova-
né studii PRESERFLO™ MicroShunt versus trabekulekto-
mie, bylo vyssi ve skupiné s trabekulektomii.

Ve studii Gubser et al. [19] srovnavajici PRESERFLO™
MicroShunt s trabekulektomii bylo prokazano, ze pokles
nitroo¢niho tlaku a snizeni poc¢tu antiglaukomové medi-
kace béhem dvouletého sledovani u PGOU je srovnatelny
u obou skupin. Komplikace béhem poopera¢niho obdo-
bi mezi obéma skupinami byli srovnatelné bez statistické
vyznamnosti.

Ve studii Scheres et al. [8] ve které pfimo porovnavali
Preserflo Microshunt s gelovym stentem XEN 45 ukazali
dosazeni podobnych vysledk u PGOU o¢i s podobnym
vysokym bezpecnostnim profilem. Celkem 73 % o¢i s ge-
lovym stentem XEN a 79 % implantaci Preserflo Micro-
shunt vykazalo kvalifikovany uspéch po 24 mésicich
sledovani. Studie prokazala bezpecné a ucinné snizeni
nitroo¢niho tlaku a potfebu antiglaukomové medikace,
s podobnou mirou Uspésnosti po 2 letech.

V pfipadé rané faze lécebného procesu primarniho
glaukomu s otevienym uhlem je dle nasich vysledki
vhodné upfednostnit PRESERFLO™ MicroShunt pred
ostatnimi konvencnimi chirurgickymi metodami. Jedno-
duchd a relativné rychld chirurgickd metoda s rychlou
uc¢ebni kfivkou, s dlouhodobym snizenim nitroo¢niho tla-

ku, s vyznamnym snizenim az vysazenim antiglaukomo-
vé medikace a minimalnimi poopera¢nimi komplikacemi
jsou klicové vyhody PRESERFLO™ MicroShuntu.

Nevyhodou PRESERFLO™ MicroShunt je riziko obturace
drenazniho kanalku, coz mlze vyzadovat dalsi chirurgic-
ké intervence. Dalsi omezujici faktor je jeho vyssi cena.
Velmi dudlezitym faktorem je dodrzeni zasady volné ne-
porusené spojivky v misté implantace.

Jednd se o pokrokovou metodu v chirurgické lé¢bé
glaukomu, s vysokym bezpecnostnim profilem a mini-
malnim anatomickym narusenim, kterd mize zlepsit kva-
litu Zivota pacient(.

Tato retrospektivni studie ma nékolik omezeni. Hod-
noceny soubor tvofil mensi pocet pacientll se stfedné
dlouhou sledovaci dobou. Operace byly provedeny tfemi
operatéry. U viech pacientd byl diagnostikovan primarni
glaukom otevieného uhlu, proto nase vysledky nemu-
si byt pouzitelné pro rGzné typy glaukomu. Tato studie
neni srovnavaci, a proto neposkytuje informace o mire
Uspésnosti mezi PRESERFLO™ MicroShunt a ostatnimi
antiglaukomovymi chirurgickymi technikami.

ZAVER

Tézky a refrakterni glaukom je stéle obtiznou vyzvou
pro oftalmology kvli $patné adherenci k farmakologic-
ké 1é¢bé a rozsahlé pooperacni péci spojené s konvenc-
nimi chirurgickymi postupy. Trabekulektomie a velké
drenazni shunty se casto pouzivaji k [é¢bé nekontrolo-
vaného stfedné tézkého az tézkého glaukomu, ale casto
vyzaduji intenzivni pooperacni péci. Chirurgicky zakrok
PRESERFLO™ MicroShunt muze byt indikovan v rané fazi
|écebného procesu pfed vyznamnym poskozenim zra-
kového nervu. PRESERFLO™ MicroShunt Ize pouzit samo-
statné nebo ve spojeni s fakoemulzifikaci [11].

Z nasich vysledkd vyplyva, ze glaukomovy implan-
tat PRESERFLO™ MicroShunt je Ucinnou chirurgickou
metodou s minimalnimi poopera¢nimi komplikacemi,
vedouci ke snizeni primérného NOT a k vysazeni ¢i
snizeni lokalni antiglaukomové medikace az 2 roky od
operace.
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