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Introducere

Aceasta lucrare a fost dedicata preocuparii noastre speciale in domeniul patologiei
maculare, o ramura foarte importanta a chirurgiei vitreo-retiniene datoritda impactului major
asUpra acuitatii vizuale si dificultatii tehnice deosebite.

Tendinta actuald in chirurgia vitreo-retiniand este reprezentatd de extinderea si
imbunatatirea tehnicilor minim invazive, iar vitrectomia ramane principiul de baza in aceasta
chirurgie. Tratamentul non-chirurgical are o eficientd redusa si este utilizabil doar in cazurile
incipiente de gaura maculard sau de tractiune vitreo-retiniana. Patologia maculara care
implica gauri retiniene complete nu poate fi abordata eficient prin tehnici non-invazive, iar
gaura maculara ramane o boala cu tratament eminamente chirurgical.

Metoda clasica chirurgicala utilizata in gaurile maculare implica deasemenea
vitrectomia, dar era reprezentata de tehnici complexe, cu grad scazut de succes anatomic
si/sau functional si cu multiple complicatii descrise.

Tehnicile si instrumentarul endoscopic transconjunctival au devenit in ultimii ani noul
standard “de aur” in chirurgia vitreo-retiniand. Mare majoritate a studiilor clinice efectuate
recent au confirmat rezultatele anatomice superioare ale acestor tehnici, precum si
imbunatatirile majore in ceea ce priveste durata interventiei chirurgicale si a spitalizarii,
timpul redus de recuperare, riscul scazut de complicatii si cresterea cuantificabild a calitatii
vietil.

Succesul acestor metode chirugicale a fost posibil si datorita aparitiei instrumentarului
chirurgical de dimensiuni reduse. De la vitrectomia pe 20 Gauge folosita in urma cu 20 de ani,
tehnologia a evoluat la dimensiuni mai mici cu 23G si apoi 25G, varianta folosita cel mai
frecvent pe plan international la aceastd datd. In ultimul an a fost elaboratd si varianta pe
27Gauge, care va trebui sa isi dovedeasca eficienta in anii urmatori.

Exista la nivel mondial o mare varietate de tehnici chirurgicale folosite in tratamentul
GM. Toate au o eficienta comparabila, dar exista diferente majore in ceea ce priveste rata de
complicatii, precum si costurile sociale sau economice implicate. Necesitatea elaborarii unui
protocol standardizat in aceasta patologie a fost una din preocuparile departamentului nostru
in ultimii ani si a determinat aparitia acestui studiu clinic.

Scopul lucrarii de fatd este de a evalua informatiile stiintifice existente la aceasta data
cu privire la patologia gaurii maculare, la tehnica si tehnologia chirurgicala din practica
curentd si de a analiza cazuistica Departamentului de Chirurgie vitreo-retiniana a Spitalului
de Urgente Oftalmologice Bucuresti din perioada 2011-2014 pentru a evalua un procedeu
chirurgical original de tratament al gaurilor maculare, respectiv vitrectomia cu instrumentar
de 25 gauge si tamponament cu aer.

Tn urma analizei statistice a lotului de studiu, am reusit sa stabilim eficienta anatomica
si functionala, avantajele si dezavantajele aceste tehnici chirurgicale, precum si stabilirea
unui protocol multidisciplinar (oftalmologic si ATI) de tratament al gaurii maculare.



Capitolul 1. Diagnosticul clinic si clasificarea gaurilor maculare
1.1 Etiopatogenie

Gaura maculara reprezinta o gaura completa in toate straturile retinei neurosenzoriale
formata la nivel foveolar si este o patologie oculara rarda. GM apar la 0,3 % din populatie, cel
mai frecvent la pacienti peste varsta de 60 de ani, cu incidenta mai mare la femei (raport
femei: barbati de aproximativ 2:1 (1).

Gaurile se produc la nivel foveolar datorita grosimii retiniene reduse la acest nivel (in
medie de 225 pm), iar mecanismul prin care se produce ruptura straturilor retiniene se explica
prin forta de tractiune centripetd exercitatd de membrana limitantd internda la nivelul
straturilor retiniene interne, asociatd cu tractiune antero-posterioard in cazurile cu aderenta
vitreo-maculard sau asociat cu modificari atrofice la nivelul straturilor retiniene interne. Este
de mentionat faptul cd ruptura se produce initial la nivelul stratului fotoreceptorilor si ulterior
se continua si la nivelul straturilor retiniene interne.

In gaurile maculare traumatice mecanismul este combinat, att prin tractiunea vitreo-
foveala antero-posterioard, Cat si prin resorbtia edemului retinian (commotio retinae) si
atrofia stratului fotoreceptorilor la acest nivel.

Un ultim mecanism de producere a GM este intélnit la cazurile cu edem macular
cistoid de tip atrofic, cu spatii chistice de mari dimensiuni, la care spatiul chistic foveolar (cel
mai mare) poate sd se rupa si sa induca separarea tuturor straturilor retinei neurosenzoriale.
Acesta este cel mai rar mecanism, deoarece ruperea spatiilor chistice foveolare produc de
obicei defecte incomplete in straturile retiniene, numite gauri lamelare.

2.2 Diagnosticul clinic al gaurilor maculare

Manifestarile clinice prezente de la debutul gaurii macualre idiopatice includ
distorsionarea vederii centrale neinsotitd de durere oculara sau incetosarea vederii de natura
acuta sau subacuta. Daca este unilaterald, de cele mai multe ori scaderea acuitatii vizuale
ramane asimptomatica pana in momentul in care se acopera ochiul congener.

Simptomele acuzate de catre pacient includ metamorfopsii, imagine incetosatd cu
imposibilitatea decelarii detaliilor la aproape sau la distanta, aparitia unui scotom central,
dificultate la Tntreprinderea activitatilor uzuale de aproape sau distanta, scaderea mai mult sau
mai putin marcatd a vederii centrale. Toate acestea variazd in functie de stadiul evolutiv,
dimensiune, uni- sau bilateralitatea gaurii maculare (2) .

Anamneza este continuatd cu masurarea acuitdfii vizuale, un alt pas esential in
determinarea unui diagnostic sugestiv de GM. Aceasta se masoara in mod monocular, ochiul
congener fiind acoperit. Se masoara fara corectie optica proprie si prin punct stenopeic.
Examinarea foloseste teste obiective, optotipi, cu ajutorul carora se misoara acuitatea vizuala
la apropiere si la distantd. Acuitatea vizuala centrala poate scadea mai putin la debutul bolii.
Cu toate acestea, pe masura ce gaura maculara progreseaza in decurs de cateva saptamani -



luni , acuitatea vizuala de obicei se deterioreaza si apoi se stabilizeaza in jurul valorii de 1/10
(20/200-20/800) (1).

Examenul clinic este compus mai departe din pasi specifici precum examenul
biomicroscopic al polului anterior si oftalmoscopic direct al fundului de ochi, masurarea
tensiunii intraoculare, examenul oftalmoscopic indirect al fundului de ochi. Examinarea
biomicroscopicd implicd utilizarea lampei cu fantd. Principiul folosit este construirea unei
sectiuni optice prin mediile transparente ale ochiului cu ajutorul unui fascicul luminos. Astfel,
elementele polului anterior pot fi observate microscopic la grosimi si unghiuri de incidenta
diverse.

Examinarea fundului de ochi prin oftalmoscopie indirectd ne poate oferi informatii
importante pentru stabilirea diagnosticului. Metoda presupune o distantd de 40 cm intre
pacient si examinator, cu pacientul intins pe pat in decubit ventral. Aparatul este compus din
3 elemente principale: sursa luminoasa, sistemul ocularelor si lentila cu rol de lupd prin care
se realizeaza examinare fundului de ochi. Imaginea obtinuta este inversa (rasturnatd), cu 0
marire mica dar cu un camp larg de examinare, ideal pentru vizualizarea periferiei retiniene
(7,8).

Capitolul 2. Diagnosticul paraclinic si clasificarea gaurilor maculare
2.1 Diagnosticul paraclinic

Tomografia in coerentd opticd (OCT) reprezintd standardul de aur in diagnosticul
gaurilor maculare. Examenul OCT confirma diagnosticul, monitorizeaza progresia, realizeaza
stadializarea cazurilor si evaluarea postoperatorie a rezultatului anatomic, iar noile aparate
OCT intraoperatorii se dovedesc foarte utile in timpul interventiei chirurgicale (3).

Pe imaginea OCT se poate aprecia diametrul gaurii maculare la nivelul bazei si al
peretilor, gradul de tractiune exercitat de membrana limitanta internd asupra straturilor
retiniene interne, dimensiunile edemului macular perilezional, prezenta si amploarea decolarii
seroase de neuroepiteliu la nivelul peretilor gaurii si prezenta eventualelor atrofii asociate de
la nivelul epiteliului pigmentar.

Tomografia in coerentd optica este utila si in planificarea abordului chirurgical pentru
pelajul membranelor preretiniene. In plus, OCT este foarte important in urmarirea ochiului
congener si aprecierea riscului pentru gaurile maculare bilaterale.

Metoda este facil de tolerat de catre pacient, fiind una non-contact. Rezolutia inalta a
imaginilor impune in schimb o limitare cdt mai mare a miscarilor globului ocular.

Impunerea OCT ca metoda de diagnostic principald pentru gaura maculard se
coreleaza foarte bine cu clasificarea oferita pe metoda observatiei clinice efectuata de cétre
Gass si va fi discutata in capitolul de Clasificare al gaurilor maculare. Astfel, aspectele
imaginilor cu defectul de continuitate la nivelul tesutului retinei urméresc stadializarea
modificata 1a-4 si OCT are rol decisiv asupra deciziei momentului interventiei chirurgicale si
a atitudinii terapeutice (4).



Factorul de forma al gaurii maculare (hole form factor HFF) reprezinta primul index
calculat pe baza tomografiei OCT si corelat specific ca factor de prognostic pentru acuitatea
vizuald postoperatorie si este foarte util in triajul preoperator al pacientilor cu GM. Factorul
este calculat dupa formula HFF = (b + c)/d , unde b reprezinta lungimea flancului stang, ¢
este lungimea flancului drept, iar d reprezinta diametrul bazal al gaurii (4).

O valoare a factorului HFF mai mare de 0,9 se coreleaza cu procente maxime de
rezolvare chirurgicald a gaurii maculare printr-o singura interventic de vitrectomie si
endotamponament cu gaz, iar la valori sub 0,5, rata de succes chirurgical printr-o singura
operatie scade la 67%. Deasemenea, valori mari ale HFF se asociazd semnificativ statistic (p
= 0.050) si cu acuitati vizuale superioare postoperator (5).

Figura 2: Parametrii tomografici ai gaurii maculare (Sursa: schitd proprie)
a= diametrul minim al GM; b= lungimea flancului stang; c= lungimea flancului drept;

d= diametrul bazal al GM; e= indltimea GM; f= lungimea defectului in stratul
fotoreceptorilor

Examenul tomografic este util si postoperator pentru evaluarea stresului produs de
interventia chirurgicala asupra tesutului retinian, prezent chiar si in cazurile cu gaura
maculara inchisa (14,16). In aproape 100% din cazuri, se poate observa pe imaginea
tomografica postoperatorie un aspect franjurat si valurit al straturilor retiniene interne,
observat in special dupa 3-6 luni de la momentul interventiei chirurgicale. Acest aspect
ramane in urma indepartarii chirurgicale a membranei limitante interne (maculorhexis) si
atrofiei secundare n straturile interne ale retinei (5).

2.2. Clasificarea gaurilor maculare

Tn functie de aspectul oftalmoscopic si tomografic, gaurile maculare sunt clasificate in
patru stadii (6,7).

- Stadiul IA (gaura maculard incipienta)

Stadiul A sau stadiul de gaura premaculara apare cand pacientii dezvolta o detasare
perifoveolara a vitrosului, si pot fi observate doar schimbari subtile in topografia maculara,
cum ar fi pierderea depresiunii foveale. Pacientii au de obicei acuitate vizuala normala si
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majoritatea nu ajung in stadii avansate de gaura maculara. Pacientii cu gaura maculard in
stadiul 1 au simptome vizuale ce includ pierderea vederii centrale (acuitatea vizuala
masurand de la 20/25 la 20/60) si metamorfopsii. La biomicroscop se observa pierderea
depresiunii foveale asociata cu o0 mica pata galbena (stadiul 1A) sau un inel galben (stadiul 1B)
in zona foveala centrala (6). Din punct de vedere clinic, n stadiul IA se observa la examenul
oftalmoscopic al fundului de ochi pierderea reflexului foveolar si prezenta unei pete galbene
in umbo. Scaderea acuitatii vizuale nu este de obicei sesizata de pacienti in acest stadiu.

Stadiul IB (gaura maculara oculta)

In stadiul 1b de gaura maculara, spatiile chistice sunt insotite de o detasare a foveei
care merge pana intr-un punct foarte apropiat de actuala dehiscentd. Inelul foveolar
corespunde unei cavitati chistice formate la nivelul straturilor retiniene interne datorita
fortelor de tractiune vitreo-maculare. Dpdv clinic, pacientii acuza scaderea acuitatii vizuale,
iar la examinarea fundului de ochi se poate observa largirea punctului galben (din stadiul 1A)
la forma unui inel galben foveolar. Stadiile 1 de gaura maculara se rezolva spontan in aproape
50% din cazuri fara a lasa sechele vizuale. Cu cat acuitatea vizuala este mai scazuta initial, cu
atat mai mult scad sansele de rezolutie spontana (6).

- Stadiul Il (gaura completa)

Cand apare micsorarea continud a corpului vitros perifoveal, stadiul 1 de gaura
maculara avanseaza la stadiul 2. Gaura maculara din stadiul 2 are un mic defect neuronal
retinian(100-300 um), ce implica toate straturile retinei, fie central ori excentric. Fortele de
tractiune antero-posterioare dezinserd si straturile retiniene interne, iar hialoida posterioara
ramane de obicei atasata la unul din peretii gaurii Defectul retinian poate fi oval, rotund, sau
in forma de potcoava. In mod normal, acuitatea vizuala este diminuata si un pseudo-opercul
ce reprezinta Vitros condensat, poate sa acopere gaura macularid. Se considera ca 0 gaura
maculara in stadiul 2 odata aparuta, aproape intotdeauna progreseaza la stadiul 3, cu putine
sperante de imbunatatire a vederii (6,7).

- Stadiul 111

Gaura maculara in stadiul 3 este rezultatul final al tractiunii vitreofoveale continue din
stadiul 2. In stadiul 3, gaura maculara este formata in intregime si are aspectul clasic al unei
gauri maculare idiopatice. Aceasta consta dintr-un defect retinian rotund ce implica toate
straturile neuronale (300—400 um), cu margini netede, si un mic inel inconjurator de lichid
subretinian . Acest fluid rar progreseaza spre a crea 0 decolare retiniana exudativa extinsa. La
baza defectului pot fi observate depozite galbene, si perifoveal apar modificari retiniene
chistice. Cu timpul se pot dezvolta alterari ale epiteliului pigmentar retinian (linii de
demarcatie pigmentate) la marginea lichidului subretinian acumulat (6,7).

- Stadiul IV

Stadiul 4 de gaura maculara are toate elementele descrise in stadiul 3 nsa cu separarea
completa a vitrosului de fovee. Fortele de tractiune oblica/ antero-posterioara induc separarea
completa a vitrosului de polul posterior, iar din acest moment singura forta de tractiune care
mai actioneaza la nivelul gaurii maculare este cea indusa de membrana limitanta interna.
O gaura maculara de stadiul 4 este o gaura dezvoltata in intregime si este insotita de
decolarea posterioara a vitrosului, semnalata de inelul Weiss. (6,7).



2.3. Diagnostic diferential

Diagnosticul diferential al gaurii maculare se face cu alte leziuni foveale de aspect clinic
sau tomografic similar.

Pseudogaura maculara apare la pacientii cu membrane preretiniene la care fortele
centripete de tractiune prezente determind o accentuare exageratd a depresiunii foveolare, cu
aspect de gaurd maculard incompletd (spre deosebire de GM unde tractiunea exercitata de
membrana limitantd internd este centrifugd si determind separarea completd a straturilor
retiniene) .

Gaura lamelara reprezinta o gaura maculara incompleta care se formeaza in cazurile cu
edem macular cistoid prin ruperea unui chist seros foveolar. La acesti pacienti acuitatea
vizuala poate fi suficient de scazuta si aspectul clinic oftalmoscopic poate mima o GM, dar
sunt vizibile la examinarea FO si spatiile chistice perilezionale, tipice pentru gaura lamelara. .

Edemul macular cistoid cu spatiu chistic seros foveal de mari dimensiuni poate
determina o scadere a acuitatii vizuale similard cu gaura maculard, poate fi deasemenea
unilaterald, are aspect oftalmoscopic asemdnator, insd sunt prezente si spatii chistice
paracentrale de mai mici dimensiuni (aspect de ,floare cu petale” vizibil si la examenul
angiofluorografic).

Sindromul de tractiune vitreo-foveala are un aspect clinic si paraclinic asemandtor cu
GM atunci cand antreneaza o separare la nivel foveolar de tip retinoschizis, inclusiv la
examenul de camp vizual, unde in ambele cazuri se constata prezenta unui scotom central
absolut..

2.4 Evolutie si pronostic

Gaura maculari este o boali cu evolutie relativ stationara din momentul debutului. in cele
mai multe cazuri, atit dimensiunile tomografice cat si nivelul acuitdtii vizuale rdman
nemodificate odata cu trecerea timpului. Evolutia tardiva este catre remisia edemului retinian
din jurul gaurii maculare si atrofia straturilor retiniene de la acest nivel, etapa care apare de
obicei dupa aproximativ 6-12 luni de la momentul producerii GM si in care cazul devine
teoretic depasit chirurgical (8,9).

Cei mai importanti factori care influenteaza prognosticul bolii sunt reprezentati de durata
de timp trecutd de la debut pana in momentul diagnosticului si al interventiei chirurgicale,
stadiul bolii si parametrii tomografici ai gaurii maculare. Intervalul de timp trecut de la
momentul debutului este cel mai important, deoarece s-a dovedit statistic ca pentru gaurile
operate la mai putin de 6 luni de la producere se obtin rezultate functionale superioare.
Practic, gaurile maculare au indicatie chirurgicala si la peste un an de la debut, cu rezultate
anatomice relativ bune, insa de cele mai multe ori succesul chirurgical nu este insotit si de
imbunitatire acuitatii vizuale la acesti pacienti, asa cum va confirma si studiul nostru (8).1n
functie de stadiul de evolutie al bolii, cel mai bun pronostic il au gaurile cu stadiu I, care au o
rata de inchidere spontand de aproximativ 50% din cazuri, si cele cu stadiu II, la care
rezolvarea chirurgicald este facila si rata de succes anatomic este de 100% din cazuri. (8).



Capitolul 3. Tratamentul gaurii maculare

Tratamentul gdurilor maculare este unul complex si a variat foarte mult in ultimii ani,
beneficiind de inovatiile tehnice si de progresul uriag al tehnologiei din chirurgia
oftalmologica. Daca in urma cu 10-15 ani optiunile terapeutice includeau doar tratamentul
expectativ sau vitrectomia standard cu instrumentar de 20Gauge, in ultimii ani au aparut
variante terapeutice minim invazive si intrumentar chirurgical transconjunctival de mici
dimensiuni.

3.1. Tratament expectativ

Tratamentul expectativ este indicat doar in cazurile de gaura maculara in stadiul I, la
care rata de inchidere spontand este de aproximativ 50 % din cazuri si la care tratamentul prin
vitrectomie nu obtine o imbunatatire semnificativa statistic a acuitatii vizuale obtinute (10).
In aceste situatii trebuie planificat un plan de examinare clinici si tomografica periodica.

3.2. Tratament minim invaziv

Tratamentul minim invaziv presupune o serie de terapii non-chirurgicale, ce pot fi
utilizate in cazuri selectionate, cu rezultate comparabile cu vitrectomia prin pars plana.

Injectarea intravitreeana de Microplasmin in doza de 125 micrograme (Ocriplasmin®)
poate fi utilizatd la pacientii cu gaurd maculard in stadiul I B, la care hialoida posterioara este
aderentd de straturile retiniene interne de la nivelul gaurii maculare si la care elementul de
tractiune vitreo-retiniand este principal. La acesti pacienti, administrarea acestor proteine
recombinate derivate din plasmina umana determind clivajul si decolarea hialoidei de pe
suprafata retinei, eliminarea tractiunii vitreo-foveale si poate induce inchiderea gaurii
maculare (11).

Metodele studiate de tratament non-chirurgical (expectativ sau minim-invaziv) sunt
luate in discutie doar in stadiile incipiente ale bolii (stadiul I, Ila si IIb), avand o utilitate si
eficienta limitata. Tratamentul expectativ este indicat in cazurile de GM 1n stadiul I, la care
rata de inchidere spontana este de aproximativ 50 % din cazuri si la care tratamentul prin
vitrectomie nu obtine o imbunatatire semnificativa statistic a acuitatii vizuale obtinute. (12)

3.3. Tratament chirurgical
Vitrectomia prin pars plana reprezintd tratamentul de primd intentie in gdaurile
maculare si este cea mai frecvent practicata interventie chirurgicald vitreo-retiniand la ora
actuald. Vitrectomia este o operatie complexa care constd in excizia vitrosului, asociata cu o
multitudine de manevre chirurgicale efectuate la nivelul straturilor si structurilor interne
oculare.

3.3.1. Indicatii tratament chirurgical

Principalele indicatii pentru tratamentul prin vitrectomie sunt reprezentare de stadiile
I, III si IV. Gaurile maculare in stadiul I se inchid spontan in aproximativ jumatate din cazuri,
iar studii recente au ardtat ca vitrectomia la acesti pacienti nu aduce un beneficiu semnificativ



comparativ cu abordarea expectativd. Gaurile maculare cu retina perilezionala atrofiata, fara
edem macular, cu diametru mare (de obicei la GM vechi sau GM post-traumatice) au o
contraindicatie relativd pentru vitrectomie, ce tine mai mult de aprecierea subiectiva a
chirurgului. Durata de la debutul bolii de peste 6 luni este o contraindicatie relativa, rezultate
bune fiind obtinute prin vitrectomie si la cazuri cu GM mai veche de un an. (13,14)

3.3.2. Contraindicatii tratament chirurgical
Principalele contraindicatii pentru tratametnul chirurgical prin vitrectomie sunt
reprezentate de:

- GAurile maculare in stadiul I

- Gaurile maculare post-traumatice cu retina perilezionald atrofiata, fara edem
macular

- Gauri maculare de mari dimensiuni au o contraindicatie relativa pentru
vitrectomie, ce tine mai mult de aprecierea subiectivd a chirurgului. In aceste
cazuri rata de succes chirurgical este foarte mica deoarece practic nu (mai) exista
suficient tesut retinian care sd poata acoperi lipsa de substanta de la nivelul gaurii.

- Durata de la debutul bolii de peste 6 luni este o contraindicatie relativd, rezultate
bune fiind obtinute prin vitrectomie si la cazuri cu gaurd maculard mai veche de
un an. (13)

3.3.3. Principii generale
Principiile si etapele generale ale operatiei de vitrectomie in gaurile maculare,
indiferent de tehnica utilizatd, constau in excizia cat mai completd a vitrosului, detasarea
hialoidei posterioare de retina si excizia acesteia, colorarea si pelajul membranei limitante
interne si tamponamentul intraocular cu aer, gaz expandabil sau ulei de silicon. Toate
tehnicile chirurgicale studiate, publicate si utilizate in ultimii 15 ani respecta acest protocol
chirurgical standard. (14, 15, 16). Etapele principale ale operatici de vitrectomie in gaurile
maculare constau n:
- excizia completd a vitrosului ( initial central, apoi polul posterior si in final
anterior spre baza vitrosului);
- detasarea hialoidei posterioare de retina si excizia acesteia;
- excizia eventualelor membrane preretiniene;
- atagarea retinei cand aceasta este decolatd utilizand tamponament temporar
intraoperator perfluorocarbon lichid;
- marcarea sau colorarea membranei limitante interne;
- pelajul membranei limitante interne la nivelul maculei
- schimbul intraocular cu aer;
- inchiderea intraoperatorie a gaurii maculare;
- tamponamentul intraocular cu gaz expandabil sau ulei de silicon.

Vitrectomia se poate realiza cu ajutorul instrumentelor de 20 gauge (0,813 mm

dimetru), 23 gauge (0,574 mm diametru) si 25 gauge (0,455 mm diametru), iar in viitorul
foarte apropiat va fi disponibil instrumentarul de 27 gauge (0,360 mm diametru). Exista doua
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metode de abordare a vitrectomiei prin pars plana, respectiv metoda clasica pe 20 gauge si
metoda transconjunctivala cu trocare de 23G / 25G sau 27G (17,18,19).

Diferenta majora intre cele doud tehnici consta in faptul ca pentru vitrectomia pe 20G,
datoritd marimii relativ mari a instrumentelor, este necesard decolarea conjunctivei, incizia
sclerei (sclerotomie) pentru cele trei cai de abord chirurgical, iar la sfarsitul interventiei atat
sclerotomiile, cat si conjunctiva necesita sutura cu fir.

Tn varianta pe 23Gauge sau 25Gauge, abordul se face prin intermediul unor trocare de
mai mici dimensiuni care se introduc transconjunctival. Avantajele vitrectomiei
transconjunctivale includ timp operator redus si implicit un timp redus de anestezie (generala),
rate mici de inflamatie sau infectie postoperatorie, cicatrizare conjunctivalda minima
recuperare postoperatorie rapida. (20)

La ora actuala toate interventiile chirurgicale vitreo-retiniene pot fi tehnic efectuate
prin vitrectomie transconjunctivala, cu rezultate superioare vitrectomiei pe 20G, iar tendinta
este de trecere in urmatorii ani la intrumentarul de 27 gauge (21,22,23).

Capitolul 4. Rezultatele studiului clinico-chirurgical privind Vitrectomia cu instrumentar
de 25 gauge, tamponament cu aer si pozitionare postoperatorie scurtd in tratamentul
pacientilor cu gaura maculara

Designul studiului
Am efectuat un studiu prospectiv exploratoriu clinico-chirurgical cu o perioada de
inrolare a pacientilor de 3 ani, intre lanuarie 2012 si Decembrie 2014. Sediul studiului a fost
Departamentul de Chirurgie vitreo-retiniana a Spitalului Clinic de Urgente Oftalmologice
Bucuresti, unitate spitaliceascd reprezentativd cu adresabilitate inaltd. Cazurile clinice
inrolate si fotodocumentarea acestora a fost realizatd din cazuistica personald a Conf. Dr.
Florian Balta, care la acel moment reprezenta cea mai bogata cazuistica la nivel national.

Domeniul de aplicare
Reabilitarea vizuala prin tratament chirurgical a pacientilor diagnosticati cu gaurd
maculara in stadiile IT , ITI si IV.

Scopul studiului
Identificarea unei tehnici chirurgicale care sa obtina o recuperare vizuald maxima si
care sd produca un minim de complicatii operatorii, costuri economice si afectdri ale calitatii
vietii la acesti pacienti.

Obiectivele studiului
Actualizarea informatiei stiintifice existente la ora actuald cu privire la metodele

moderne folosite pentru diagnosticarea si stadializare gaurilor maculare, optiunile terapeutice
existente la nivel mondial si, In mod particular, in tara noastrd, precum si procedeele
chirurgicale, metodele, materialele si tehnologia utilizata in tratamentul chirurgical al acestei
boli.
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Material si metoda:
Metodologia studiului a inclus mai multe etape succesive:
1. Adoptarea unui protocol chirurgical optim rezultat din experienta tehnicd a echipei

chirurgicale din Clinica de Chirurgie vitreo-retiniana a SCUOB.
2. Formularea unor criterii de selectie a pacientilor propusi pentru interventia de
vitrectomie cu instrumentar de 25 Gauge.
Realizarea protocolului de examinare clinica si paraclinica standardizat
Alcatuirea lotului pe baza criteriilor de selectie
Etapa interventiei chirurgicale
Evaluarea postoperatorie clinica si paraclinica a pacientilor pe o perioadd de 6 luni de
la momentul vitrectomiei
Colectarea datelor si alcatuirea bazei de date electronice
Evaluarea statisticd a rezultatelor, discutii si concluzii preliminare
9. Formularea contributiilor si a elementelor de originalitate ale tezei, precum si a
concluziilor studiului.

©o ok~ w

o ~

ETAPA 1. Adoptarea unui protocol chirurgical optim rezultat din experienta tehnicd a
echipei chirurgicale din Clinica de Chirurgie vitreo-retiniand a Spitalului Clinic de
Urgente Oftalmologice Bucuresti

Datorita preocuparii noastre speciale in domeniul patologiei maculare, ramura cu impact
major asupra acuitatii vizuale si cu dificultatii tehnice deosebite chirurgia vitreo-retiniana si
datorita tendintei actuald de extindere si imbunatatire a tehnicilor minim invazive, am avut
initiativa adoptarii unui protocol chirurgical optim rezultat din experienta tehnica a echipei
chirurgicale a clinicii noastre. Scopul a fost de a rafina tehnica utilizatd standard la acel
moment si de a evita manevre si materiale inutile si cu risc crescut de complicatii intra- si
post-operatorii, simultan cu adoptarea unui instrumentar chirurgical miniaturizat, de ultima
generatie.

Studiul nostru propune o variantd originala de tratament chirurgical pentru gaura
maculara, prin vitrectomie prin pars plana cu instrumentar transconjunctival de 25 gauge,
folosirea Triamcinolon-ului ca si colorant pentru membrana limitantd interna, utilizarea
aerului ca metoda de endotamponament si pozitionare postoperatorie in decubit ventral a
pacientului pentru 24 de ore.

ETAPA II. Formularea unor criterii de selectie a pacientilor propusi pentru interventia de
vitrectomie cu instrumentar de 25 Gauge

Combinand experienta acumulata de echipa medicald a Spitalului Clinic de Urgente
Oftalmologice cu datele din literatura de specialitate, am sintetizat urmatoarele criterii de
selectie a pacientilor pentru tratamentul chirurgical al gaurilor maculare prin vitrectomie cu
instrumentar de 25 Gauge, tamponament cu aer si pozitionare postoperatorie de scurta durata.

Criteriile de includere oftalmologice sunt:
1. Pacientii sa fie diagnosticati conform protocolului de examinare cu gaura maculara in

stadii cu indicatie chirurgicala (stadiul 2, 3 sau 4), de etiologie miopica sau idiopatica.
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2. Diagnosticul de gaura maculara trebuie sa fie “per primam”, excluzandu-se cazurile
secundare dupa traumatisme oculare sau prin sindrom de tractiune vitreo-maculara,
unde exista o etiopatogenie diferitd in producerea leziunii maculare.

Criteriile de includere generale sunt urmatoarele:
1. Pacientul sa isi doreasca participarea si sd semneze consimtdmantul informat elaborat

de echipa medicala.

2. Starea generala de sanatate sa permita efectuarea interventiei chirurgicale in anestezie
locala

3. Sa fie echilibrat psihic si sd aibd un coeficient de inteligenta suficient astfel incat sa
poata respecta indicatiile pre- si post-operatorii

4. Sa aiba suficienta dexteritate incat sd poata efectua instilarea tratamentului topic pre-
si post-operator recomandat.

5. Sa nu fie dependent de narcotice sau alcool

6. Sa dispuna de acces la mijloace de transport astfel Incat sa se prezinte la controalele
medicale programate conform protocolului studiului.

Criteriile de excludere concepute sunt reprezentate de:
1. Confirmarea etiologiei post-traumatice sau tractionale (retinopatii proliferative) a

gaurii maculare la pacientul selectat.
2. Absenta pacientilor la controalele oftalmologice postoperatorii, programate conform
protocolului de studiu.

ETAPA III. Realizarea protocolului de examinare clinica si paraclinica standardizat

Evaluarea preoperatorie in vederea interventiei chirurgicale pentru gaurd macularad
constd in procesul de evaluare clinica si paraclinica in vederea stabilirii diagnosticului si a
stadializdrii acestei boli, precum si in evaluarea starii generale de sdnatate a pacientului.

Protocolul standard elaborat pentru evaluarea preoperatorie trebuie aplicat tuturor
pacientilor care vor fi supusi tratamentului prin vitrectomie.
Examinarea polului anterior trebuie sa includa evaluarea motilitatii oculare, a pleoapelor

si permeabilitatii cdilor lacrimale, a integritatii si vascularizatiei conjunctivei, sclerei si
corneei, examinarea camerei anterioare, a irisului si pupilei (inclusiv reflexele
pupilare),precum si structura si transparenta cristalinului. Evaluarea fundului de ochi include
examinarea cavitatii vitreene, a papilei nervului optic, a maculei si foveei (inclusiv reflexul
macular si testul Watzke Allen) si a periferiei retiniene. Masurarea tensiunii intraoculare s-a
facut cu ajutorul unui tonometru de tip Goldman prin metoda de aplanatie corneeana.

Examinarea paraclinica include include o serie de teste standard precum
Electrocardiograma (EKG), analize serologice pentru evaluarea hematologica si a hemostazei.
In protocolul standard sunt incluse si tomografia in coerentd opticd a regiunii maculare
(OCT), combinata cu examenul Fundus-Cam era.

Alegerea momentului operator s-a facut in functie de intervalul de timp in care s-a
efectuat evaluarea preoperatorie, de intervalul de timp trecut de la debutul simptomatologiei
bolii (direct corelatd cu prognosticul functional), de evaluarea preanestezica efectuatd de catre
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medicului ATI si de recomandarile sale in privinta tipului de anestezie necesitat la cazul
respectiv. In majoritatea cazurilor, programarea interventiei chirurgicale s-a facut in decurs
de cateva zile de la momentul prezentdrii.

ETAPA 1V. Alcdtuirea lotului pe baza criteriilor de selectie.

Aspecte etice
Respectand criteriile de selectie elaborate de echipa chirurgicala, s-a alcatuit un lot de

109 pacienti (114 ochi). Inrolarea acestora in studiul nostru a tinut cont de aspectele etice
legate de consimtamantul informat al pacientilor pentru internarea in clinica noastrd si pentru
interventia chirurgicala propusa, precum si de confidentialitatea datelor prelucrate in studiu.
Studierea fiselor de observatie si colectarea datelor medicale necesare studiului nostru au fost
facute cu acceptul Managerului si a Comisiei de etica a Spitalului Clinic de Urgente
Oftalmologice Bucuresti.

Prezentarea participantilor la studiu

Lotul final de studiu a inclus un numar total de 114 ochi (109 pacienti, dintre care 5
au suferit pe durata desfasurarii studiului interventii la ambii ochi). Pentru toti pacientii au
fost Inregistrate datele demografice (varsta, sex) si istoricul medical, cu focus pe conditiile
medicale care ar putea influenta rezultatele interventiei chirurgicale propuse. S-a stabilit
colectarea informatiilor legate de existenta urmatoarelor comorbiditati prezente la momentul
prezentarii: hipertensiune arteriala, diabet zaharat, hepatitd, cataracta, glaucom, miopie,
interventii chirurgicale oftalmologice anterioare (pentru cataracta sau decolare retiniand
regmatogena).

Initial s-au colectat date pentru un lot de 125 de pacienti, dar un numar de 16 pacienti
au fost ulterior exclusi din studiu datoritd nerespectdrii protocolului de urmarire
postoperatorie (si implicit colectarii incomplete de date) sau nerespectdrii tuturor aspectelor
etice si de procedura.

Distributia pe sexe a participantilor la studiu este de 33 pacienti de sex masculin
(28.9%) si 81 paciente de sex feminin (71.1%).

Varsta participantilor la studiu variaza intre 25 si 84 de ani. Media de varstd este
65,94 ani = 7,97 (deviatia standard). Medianaa este de 67 de ani, ceea ce inseamna ca
jumitate dintre pacienti sunt mai tineri de 67 de ani si jumatate sunt mai in varsta. In cazul
femeilor, intervalul de varsta este 43-77 ani, cu 0 medie de 65,54 ani + 6,88. Tn grupul celor
33 de barbati participanti la studiu, media de varsta este 66,91 ani + 10,22. Variatia de varsta
in cadrul grupului de barbati este mai ridicata decat in cazul femeilor (intre 25 si 84 de ani).

ETAPA V. Etapa interventiei chirurgicale

Protocolul chirurgical adoptat presupune selectia initiala a pacientilor pe baza
criteriilor de includere si evaluarea preoperatorie a acestora conform protocolului de evaluare
clinica si paraclinica.
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Planul operator include pregatirea instrumentarului chirurgical de vitrectomie,
pregdtirea si pozitionarea aparaturii in sala de operatiei, pregatirea preoperatorie a pacientului,
anestezia, etapa chirurgicala propriu-zisa si ingrijirile postoperatorii.

Instrumentarul chirurgical de vitrectomie pe 25 gauge include camp steril din
material impermeabil, blefarostat, pensd chirurgicald anatomicd pentru conjunctiva, trei
trocare cu sistem de valva antireflux, canuld de infuzie cu sistem dual ser-aer, vitreotom de
5000 taieri/secunda 25G+, pensa intraoculard de tip “end-gripping”, ac de aspiratie cu varf
siliconat de tip “flute needle” si seringd de ser pentru spalarea corneei.

Pregitirea preoperatorie a pacientilor include dilatarea pupilei si anestezia topica ca
adjuvant al anesteziei locale. Pentru dilatarea pupilei se foloseste o formuld midriatica topica
cu mecanism dublu de actiune, simpato-mimetic si parasimpato-litic. Medicatia midriatica se
administreaza sub forma de colir si picaturile se instileaza in sacul conjunctival la ochiul
respectiv cu doua ore, o ora si apoi 30 de minute inainte de operatie.

Anestezia propusa a fost anestezia locala retrobulbara, datorita avantajelor sale fata de
anestezia generald, precum rata mult redusd de complicatii sistemice potentiale, efectului
puternic si de durata, timp total redus al interventiei, recuperare mai rapida si costuri mai mici
ale internarii. (37)

Etapa chirurgicala include pregatirea campului operator, manevrele chirurgicale
propriu-zise si tratamentul postoperator precoce.

Interventia chirurgicald propiu-zisda incepe cu plasearea celor trei trocare

transconjuctivale de 25 Gauge (0,455 mm diametru) prin pars plana. La un pacient cu ochi
fakic locul de insertie trebuie sa fie la 4 mm de limbul sclero-corneean, iar la un pacient
operat de cataracta (ochi afak sau pseudofak) la 3,5 mm de la acest limb

Etapa urmatoare constd in vitrectomia prin pars plana, respectiv excizia completa a
vitrosului cu ajutorul unui vitreotom de 25G si a unei fibre optice pentru iluminarea cavitatii
vitreene. Vitrectomia propriu-zisa incepe cu indepartarea vitrosului din centru, se continua
apoi catre polul posterior, iar la final spre periferie pentru excizia vitrosului de la nivelul
bazei vitreene. In cazul pacientilor cu gaurid maculard este necesara indepartarea hialoidei
posterioare pana in periferia medie, pentru a elimina toate fortele de tractiune asupra retinei.

Urmatoarea etapa este reprezentatd de colorarea prin marcare cu Triamcinolon
acetonid a membranei limitante interne (MLI) de la nivelul maculei pentru a imbunatati
contrastul si a facilita pelajul chirurgical a membranei (24,25,26). Triamcinolon-ul este
introdus intravitreean sub formad de solutie cu particule/ granule de culoare alba, care se
depun decliv in decurs de cateva secunde pe toatd suprafata maculei. Excesul poate fi
eliminat cu ajutorul functiei de aspiratie a vitreotomului (27,28, 29).

Manevra de pelaj a membranei limitante interne de la nivelul maculei poartd numele
de maculorhexis si reprezintd etapa cea mai dificila din punct de vedere tehnic a intregii
operatii (30,31). MLI are o grosime de 2-3 pum, iar gasirea unui plan de clivaj fata de
straturile retiniene interne fara a le leza pe acestea din urma este foarte dificila (32,33).

In continuare se efectueaza schimbul lichidului intraocular cu aer si drenarea serului
din cavitatea vitreeana cu (ajutorul functiei de aspiratie a vitreotomului si a pompei de aer
din aparatul de vitrectomie, setat in acest moment la o valoare controlatd automat a presiunii
intraoculare de 21 mm Hg (34). Se continua apoi cu aspiratia lichidului restant subretinian de
la nivelul gaurii maculare, pentru a afronta peretii gaurii si a realiza inchiderea intraoperatorie
controlatd a gaurii maculare. Aceastd manevra se efectueaza cu ajutorul unui ac de aspiratie
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cu varf siliconat de tip “flute needle. inchiderea gaurii maculare se confirmi vizual de catre
chirurg si se continud cu urmatoarea etapa.

Ultima etapa chirurgicald constd In mentinerea endotamponamentului cu aer. Bula de
aer deja ocupd intregul volum al cavitdtii vitreene la acest moment si se continud cu
extragerea rapida a trocarelor, in ordinea inversa introducerii lor. Trocarul care contine canula
de infuzie cu aer se extrage ultimul pentru a mentine presiunea constanta pana in ultimul
moment. Sistemul valvulat al trocarelor este util la aceastd manevra din acelasi motiv.

La finalul interventiei se injecteaza subconjunctival la nivelul fornixului conjunctival
inferior 0,5 ml de solutie combinata de antibiotic (Gentamicind 80 mg/ml) si anti-inflamator
(Dexametazond 4 mg/ml). Se indeparteaza blefarostatul si campul steril si se plaseaza
pansament ocular steril compresiv pentru urmatoarele 24 de ore.

Pozitionarea postoperatorie a pacientului se face in pozitia de decubit ventral
(pacientul culcat cu fata in jos) si trebuie inceputd imediat dupa terminarea interventiei
chirurgicale (35,36). Decubitul ventral permite bulei de aer sa tamponeze eficient la nivelul
maculei si impiedica astfel lichidul intraocular secretat postoperator sd ajungd la nivelul
gaurii maculare si sa o redeschida (37,38). Pozitionarea postoperatorie trebuie mentinuta in
primele 24 de ore postoperator, iar in aceasta perioadd pacientul este monitorizat de
personalul medical al sectiei de Oftalmologie.

ETAPA VI. Evaluarea postoperatorie clinica si paraclinica a pacientilor pe o perioada de 6
luni de la momentul vitrectomiei
Evaluarea postoperatorie la 7 zile

Evaluarea la o saptamana de la interventia chirurgicald include examinarea clinica a
pacientului (masurarea acuitdtii vizuale, inducerea midriazei medicamentoase, examinarea
biomicroscopica a polului anterior si a fundului de ochi, examinarea cu oftalmoscopul
indirect a periferiei fundului de ochi, masurarea tensiunii intraoculare). Se documenteaza si
ritmul de remisie a inflamatiei postoperatorii sun tratamentul prescris, disconfortul ocular
acuzat de pacient, precum si aparitia reactiilor adverse medicamentoase aparute pana in acest
moment. Se evalueazd si documenteaza aparitia eventualelor complicatii postoperatorii
precoce.

Evaluarile postoperatorii de la o lund, 3 luni si 6 luni

Evaluarile postoperatorii de la o lund, trei luni si sase luni respectd protocolului
anterior si includ examinarea clinicd completd a pacientului si examenul tomografic al
maculei, pundndu-se accent pe evaluarea obiectivd si subiectivd a evolutiei vederii la
pacientul respectiv. Sunt evaluate si documentate eventualele complicatii tardive aparute,
precum glaucomul secundar, cataracta complicatd sau infectii oculare. In aceste situatii se
modifica schema terapeutica initiala, iar dacd complicatiile au indicatie chirurgicald, se
evalueaza momentul operator optim.

ETAPA VII. Colectarea datelor si alcatuirea bazei de date electronice
Colectarea datelor medicale s-a facut din fisele de observatie ale pacientilor internati
in clinica noastra si din baza de date computerizatd ale tomografului OCT. Informatiile au
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fost transcrise intr-o fisa de colectare a datelor (“fisa de prezentare pentru pacientii cu gaura
maculara”).

Datele au fost apoi inregistrate intr-o baza electronica in format Microsoft Excel, iar
ulterior au fost importate pentru analiza statistica in programul IBM SPSS software v. 22.

ETAPA VIII. Evaluarea statistica a rezultatelor. Concluzii preliminare.

Analiza statistica a fost realizata cu programul IBM SPSS software v. 22. S-au folosit
doua teste pentru evaluarea semnificatiei statistice a datelor obtinute: Paired Sample T-test si
Independent Sample T-test. S-au considerat semnificative datele la care indicele P-value a
fost mai mic de 0,05.

Toate cele 114 interventii au fost efectuate dupd protocolul chirurgical adoptat prin
vitrectomie si endotamponament cu aer. Dintre acesti pacienti, pentru 12 operatia nu a avut
succes (au suferit recidivd) si au trecut si prin interventie cu ulei. Pentru acesti pacienti
analiza se focuseaza asupra rezultatelor inregistrate in urma interventiei cu aer.

Din total lot, 12 pacienti inregistreaza afectiuni la ambii ochi. Cu toate acestea, de-a
lungul desfasurarii studiului, doar pentru 2 persoane s-a realizat interventia la ambii ochi,
restul de 10 fiind inregistrati in baza de date cu evolutia numai in cazul unuia dintre ochii
afectati. In cazul celor doui persoane cu interventii la ambii ochi, fiecare ochi este inregistrat
separat. Analiza va face mai departe referire la numarul de ochi asupra carora s-au realizat
interventii (114), nu asupra numarului de pacienti .

Analiza intervalului de timp debut-prezentare

Interventia chirurgicala a avut loc la un minim de 5 zile de la debut si la un maxim de
1080 de zile. Cei mai multi dintre pacienti s-au prezentat la medic intre o luna si trei luni de
la debut (40%). In medie femeile au ajuns la medic si au fost tratate mai repede decat barbatii
(125 de zile in cazul femeilor, comparativ cu 152 in cazul barbatilor). Cu toate acestea,
diferentele intre medii nu sunt semnificative statistic.

La nivelul intregului lot de pacienti s-a constatat ca in medie femeile s-au prezentat la
oftalmolog cu 27 de zile mai devreme decat barbatii.

Analiza statistica caracteristici medicale la controlul de 7 zile

Prima evaluare oftalmologicd completa s-a efectuat la o sdptdmana postoperator si
principalele caracteristici urmdrite au fost inchiderea gaurii maculare (diametrul GM) si
acuitatea vizuala.

Diametrul gaurii maculare masurat pe imaginea tomografica Inregistreaza o scadere
semnificativa statistic de la 420 microni preoperator la 32 microni. Aceasta medie s-a calculat
pentru intregul lot si include cazurile cu gaura maculard inchisa unde diametrul postoperator
este zero, precum si cazurile cu gaurd maculara recidivata.

Desi la o saptdméana dupa vitrectomie mai persita in cele mai multe cazuri un grad de
inflamatie postoperatorie care sd determine o vedere mai slaba, acuitatea vizuald la 7 zile
inregistreaza o crestere semnificativa statistic de la 0,12 la 0,22 in medie la nivelul intregului
lot (inclusiv cazurile recidivate).
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Din statistica prezentata in teza se remarca stabilitatea tensiunii intraoculare si absenta
cazurilor de glaucom secundar. Se confirmd ipoteza noastrd initialda cd utilizarea
tamponamentului simplu cu aer va fi un factor de protectie pentru incidenta glaucomului
secundar postoperator. Tehnica standard de tratament al GM cu endotamponament
expandabil (gaz de tip C3F8 sau SF6) implica rate semnificative de hipertensiune ocularad in
perioada de 4-6 saptamani de persistenta intraoculara, rate ce variaza intre 6,1 si 18%.

Interventia noastra evita utilizarea acestor gaze expandabile, iar tensiunea intraoculara
in primele zile dupa vitrectomie este in mod tipic scdzuta datoritd endotamponamentului cu
aer si a blocajului secretor ciliar postoperator. Dupa resorbtia bulei de gaz, tensiunea
intraoculara se normalizeaza, fapt constatat si la pacientii din studiul nostru. Nu exista
diferentd semnificativa statistic intre valoarea masuratd la prezentare si cea de la controlul de
7 zile (p-value = 0,196). (39)

In lotul pacientilor la care nu s-a reusit inchiderea completi a gaurii maculare prin
metoda chirurgicald studiatd, se constatd o reducere semnificativa a dimensiunilor GM, cu
reducerea diametrului intern al gaurii de la o medie de 420 microni preoperator la 277
microni. Acuitatea vizualda medie masuratd la acest grup se mentine in jurul valorii
preoperatorii de 0,12, deci evolutia postoperatorie nefavorabild nu a fost secondata de o
diminuare a acuitatii vizuale.

Evaluare statistica caracteristici medicale la controlul de o luna, 3 luni si 6 luni

Cel mai important parametru oferit de analiza statistica este reprezentat de rata de
succes anatomic, respectiv de inchidere a gaurii maculare prin interventia chirurgicala
propusa. In tabelul urmitor sunt prezentate diametrele medii masurate postoperator la cele
114 cazuri inregistrate in studiu, diametre ce variaza ca marime intre 0 microni (gaura
maculara perfect inchisd) si 607 microni. La 101 pacienti s-a reusit inchiderea GM prin
tehnica chirugicala studiata, ceea ce reprezintd o ratd de inchidere anatomica de 88,6%. Acest
procent se incadreaza in ratele inalte de succes chirurgical raportate de multiple studii
efectuate pentru tratamentul GM prin vitrectomie transconjunctivala (23 sau 25 gauge),
endotamponament cu gaz expandabil si pozitionare postoperatorie prelungitd in decubit
ventral. Tn cazul acestei variante standard, procentul variaza intre 70 si 90% din cazuri, iar
imbundtatirea functiei vizuale postoperator se constata la 80% din cazuri. (47,48)

Aceasta rata de succes chirurgical de 88,6% confirma ipoteza noastra initiala legata de
importanta redusd a endotamponamentului de lungd duratd oferit de gazele expandabile.
Analiza noastra a ardtat ca aerul simplu asigura un tamponament eficient si suficient de
aproximativ 7 zile postoperator, iar odatd inchisd chirurgical gaura maculard nu recidiveaza
tardiv decat in mod exceptional (nici un caz raportat in lotul nostru).

Mentinerea pentru o saptamand a pozitiei pacientului cu fata in jos nu contribuie
semnificativ la cresterea ratei de inchidere a GM, iar aceast decubit ventral prelungit este util
doar in conditia utilizirii unui endotamponament cu gaz cu resobtie lenti. In plus, dificultatea
mentinerii pozitiei pentru o perioada atat de lungd si scaderea semnificativa a calitdtii vietii
induc o compliantd foarte scazutd a pacientilor pentru aceastd pozitionare prelungita.
Pozitionarea scurtad “peste noapte” recomandata pacientilor din studiul nostru a fost suficienta
pentru obtinerea unui rezultat anatomic semnificativ si a putut fi supravegheatd de personalul
medical al sectiei, fiind efectuat in perioada efectiva a internarii. Din momentul externarii
efectuate a doua zi postoperator, nu s-a mai recomandat pozitia cu fata in jos, iar pacientii au
putut s reia activitatile zilnice.

Din punctul de vedere al recuperarii functiei vizuale, am considerat util s compardm
acuitatea vizuald medie masuratd la prezentare si acuitatea maximad masuratd la pacientii din

lot 1n cele 6 luni de control postoperator. Evolutia AV a fost diferitd de la un caz la altul, unii
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pacienti au avut un proces de recuperare vizuald mai lent si acuitatea vizuald maxima s-a
nregistrat la controlul de 3-6 luni, iar in alte cazuri AV maxima s-a masurat al controlul de 7-
30 zile, urmand ca apoi vederea sa scada datorita evolutiei accelerate a cataractei complicate.
Pentru a elimina erorile ce tin de perioada diferitd de convalescentd, am comparat acesti
parametri si rezultatele obtinute arata o crestere semnificativa statistic (p-value = 0) de la AV
preoperator de 0,12 la o valoare de 0,32 postoperator.

Acuitatea vizuala inregistreaza o crestere semnificativa incd de la controlul de o luna
postoperator, cand se calculeaza o valoare medie de 0,28, semnificativ mai buna decat media
de 0,22 obtinuta la controlul de 7 zile. Aceasta acuitate vizuald superioard se mentine pentru
intregul lot si la controlul de 3 luni.

In cadrul analizei statistice comparative pe grupe de vérstd, efectele interventiei
chirurgicale s-au dovedit inalt semnificativ statistice, intrucat indicele p-value a fost 0,000 la
toate comparatiile efectuate. Se poate observa in tabelele urmdtoare o accentuare a
diferentelor obtinute la controlul de 3 luni in ceea ce priveste acuitatea vizuald medie
mdsuratd. Acest parametru are media din ce in ce mai mica pe masura ce analizdm loturile de
pacienti cu varsta progesiv mai mare, cea mai joasa valoare fiind 0,26 pentru lotul pacientilor
peste 70 de ani.

Complicatiile postoperatorii tardive aparute la pacientii din lot se incadreazd in
complicatiile uzuale ale vitrectomiei: un singur caz cu edem macular restant, un caz cu
ocluzie a arterei centrale a retinei, doud cazuri de glaucom secundar si 35 de cazuri de
cataracta.

Mentiondm ca nu s-au inregistrat cazuri cu infectii (endoftalmite) sau inflamatii
intraoculare (uveite), fapt atesta avantajele vitrectomiei minim invazive cu instrumentar de 25
Gauge. Aceastd metodd minim invaziva studiatd permite o vindecare acceleratd a ochiului si
implica rate mult mai mici de complicatii infectioase si inflamatorii (40).

Tabel 127: Complicatii postoperatorii

Edem Ocluzie

macular | ACR Uveita Glaucom |Cataracta Endoftalmita
Nr. prezente |1 1 0 2 35 0
cazuri |absente |113 113 114 112 79 114

Complicatia cea mai frecventa a fost cataracta si s-a constatat in decurs de 6 luni
postoperator la 30,7% din pacientii lotului. Insd din aceste 35 de cazuri, 24 aveau cataracta la
prezentare, deci proportia de cataracta secundard interventiei pentru gaurd maculard este de
fapt de 9,6%.

Procentul de 1,75% de glaucom secundar confirma ipoteza noastra ca tamponamentul
de scurta duratd cu aer simplu va produce o ratd semnificativ mai mica de hipertensiune
oculara decat tehnica standard cu gaz expandabil. Incidenta glaucomului secundar la pacientii
tratati prin tamponament expandabil variaza in literatura intre 6,1 si 18%.

Evaluare statistica comparativa intre rezultatele controlului de 7 zile si 6 luni
Am considerat esentiald compararea rezultatelor obtinute la primul control

postoperator cu cele masurate la ultimul control oftalmologic. Prima observatie legatd de
evolutia acuitatii vizuale este cd aceasta continud sd se imbundtateasca Intre controlul de 7
zile pana la cel de 6 luni, respectiv de la o valoare medie de 0,22 la 0,25. Aceastad crestere
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este semnificativa statistic (p-value mai mic de 0,05), dar mentiondm ca acuitatea vizuala
medie maxima pentru intreg lotul de pacienti (0,28) a fost Inregistrata la controlul de 3 luni.
Acest varf al AV este explicat prin perioada de recuperare fiziologica postoperatorie a retinei
si prin reluarea treptatd a conexiunilor neuronale, proces ce pare a se incheia la aproximativ
trei luni dupa vitrectomie.

Prezenta cataractei in evolutie diagnosticate la momentul prezentarii poate influenta
evolutia si succesul interventiei chirurgicale (41). Ipoteza noastrd initiala a fost ca rata de
recidiva va fi mai mare in lotul pacientilor cu cataracta semnificativa la prezentare datorita
vizibilitdtii fundului de ochi mai reduse intraoperator si dificultatii pe care o induce asupra
manevrelor chirurgicale intraoculare.

Procentul de recidiva a fost mai mare (12,5% fata de 10%) in lotul pacientilor cu
cataracta preoperator.

Corelatia rezultatului interventiei chirurgicale cu virsta pacientilor la debut si cu
prezenta comorbiditdtilor

Rezultatul interventiei chirurgicale se poate corela cu virsta pacientilor la prezentare.
In cazul pacientilor care au recidivat, intervalul de varsta este 47-75 ani, cu 0 medie de 65,25
ani = 7,47. Comparand aceastd valoare cu media intregului lot de 65,94 ani, putem
concluziona ca varsta pacientilor nu influenteaza semnificativ succesul chirurgical al tehnicii
studiate.

In cazul pacientilor cu interventie bilaterals, intervalul de varsti este 64-76 ani, cu o
medie de 70,14 ani + 3,93. Se poate observa ca pacientii cu interventie bilaterala au o medie
de varsta mai ridicatd. Acest rezultat era anticipat, deoarece gaurile maculare se produc la
ochiul congener in decurs de cati ani de la debutul bolii, astfel ca pacientii cu GM la al doilea
ochi sunt in mod evident mai in varsta, fapt confirmat si de statistica noastra. Din cei 14
pacienti cu GM bilaterala, 6 inregistreaza intre una si trei boli complementare.

Capitolul 7. Formularea contributiilor si a elementelor de originalitate ale tezei, precum si

a concluziilor studiului

Studiul prezentat reflectd experienta singurului departament de Chirurgie vitreo-
retiniand din Romania, clinicd cu cea mai variatd cazuistica operatorie la nivel national.
Analiza prospectiva a celor 109 pacienti (114 ochi) diagnosticati si tratati pentru gaura
maculara reprezinta singurul studiu de acest gen efectuat in tara noastrd pana la acest
moment. Studiul prospectiv permite evaluarea precisa a functiei vizuale in diferitele stadii ale
tratamentului si recuperdrii postoperatorii, iar scopul acestei lucrdri a fost elaborarea unui
procedeu chirurgical care sa imbunatateasca acuitatea vizuala la pacientii vitrectomizati.

Am elaborat si efectuat o tehnica chirurgicald originala de tratament chirurgical al
gaurilor maculare, ce include utilizarea instrumentarului minim invaziv cu dimensiuni de 25
de Gauge, endotamponament cu aer si pozitionare postoperatorie a pacientilor de scurta
duratd. Tehnica chirurgicald imaginatd aduce atat imbundtétiri tehnice protocolului operator
deja existent, implicd costuri reduse ale tratamentului, compliantd superioard din partea
pacientilor, rata mult redusa a complicatiilor peri- si post-operatorii, avand in acelasi timp o
eficientd similara tehnicii standard.

Stadializarea preoperatorie a gaurilor maculare s-a efectuat in 100% din cazuri cu ajutorul
examenului tomografic in coerentd optica OCT, aceasta procedura paraclinica fiind absolut
necesard evaludrii pre- si post-operatorii la pacientii cu gaura maculara.

20



Comorbiditatile asociate pacientilor cu gaura macularad au fost mai ales cardiovasculare si
gastroenterologice, fiind asocieri frecvente intervalului de vérsta de care apartin pacientii. in
ceea ce priveste comorbiditdtile care pot afecta rezultatele interventiei, la momentul
prezentarii aproximativ doud treimi din pacienti au declarat cel putin o problema de sanatate
sistemicd, insd prezenta acestor boli nu a influentat semnificativ statistic evolutia
postoperatorie a cazurilor tratate prin tehnica propusa.

Intervalul de timp trecut intre debutul bolii si prezentarea la medic/ tratament influenteaza
procentul de inchidere a gaurilor maculare, dar nu influenteazd semnificativ statistic
recuperarea functionald 1n primele 6 luni postoperator. Astfel, efectuarea interventiei
chirurgicale intr-un interval mai mic de 3 luni obtine rate semnificativ mai mari de inchidere
anatomicd a giurii maculare. In mod surprinzitor, am constatat ci nu exista diferente
semnificativ statistic intre rezultatele obtinute in lotul cu prezentare mai rapida de 3 luni si cel
Ccu prezentare sub un an.

Se confirmd ipoteza principald a studiului cd efectuarea interventiei de vitrectomie cu
instrumentar de 25 gauge si endotamponament de scurtd duratd cu aer poate atinge rate de
succes anatomic si functional similare metodei standard utilizate in practica curenta la nivel
mondial. Tn lotul nostru de 114 cazuri am obtinut o rati de inchidere a gaurii maculare de
88,6%. In toate aceste cazuri, inchiderea anatomici a gaurii a fost insotiti de o crestere
semnificativ statisticad a acuitatii vizuale, ce a ajuns si la recuperare vizuald completa (acuitate
vizuald 1). Evaludrile postoperatorii ale acestor pacienti au ardtat ca rata de recidiva tardiva
este zero, confirmand ipoteza noastra secundara cd odata inchise chirurgical, gdurile maculare
nu recidiveaza.

Evitarea gazelor expandabile pentru tamponamentul postoperator al cavitatii vitreene ne-a
permis obtinerea unor rate semnificativ mai mici de complicatii postoperatorii precoce sau
tardive, in special de glaucom. Numarul redus de cazuri cu hipertensiune oculara inregistrate
n lotul nostru de pacienti vitrectomizati dovedeste faptul ca utilizarea aerului simplu pentru
endotamponament reprezinti un factor protectiv pentru riscul de glaucom secundar. In plus,
resorbtia rapida a bulei de aer permite o recuperare mai rapidd a vederii in medie cu 2
saptamani fatd de gazele expandabile (C3F8 sau SF6), facilitdnd o reintegrare sociald si
profesionald mult mai rapida pentru pacientii operati.

Reducerea perioadei de pozitionare postoperatorie in decubit ventral de la protocolul
standard de 7 zile la schema de 24 de ore, a permis reducerca semnificativa a costurilor
tratamentului chirurgical prin scurtarea perioadei de internare si a crescut complianta
pacientilor la indicatiile postoperatorii.

Studiul nostru a confirmat eficienta utilizarii Triamcinolon-ului acetonid ca si colorant al
membranei limitante interne. La toate interventiile chirurgicale efectuate in cadrul acestui
studiu s-a folosit solutia de Triamcinolon pentru marcarea si pelajul chirurgical optim al
membranei limitante interne. La nici un pacient nu a fost necesara utilizarea colorantilor
standard de tipul Albastru tripan, evitdnd astfel posibilele complicatii toxice sau inflamatorii
descrise la aceste substante.

Analiza comparativa pe grupe de varsta a ardtat cd nu existe diferente semnificative
statistic in ceea ce priveste inchiderea anatomicd a gaurii maculare. Existd insd o influenta a
varstei pacientilor asupra recuperdrii vizuale. In lotul pacientilor sub 60 ani, acuitatea vizuala
s-a imbunatatit progresiv in primele 6 luni postoperator, iar aceastd crestere este
semnificativa statistic. La pacientii mai varstnici nu s-a imbunatatit semnificativ acuitatea
vizuald in perioada de o lund — 6 luni dupd interventia chirurgicald, mai ales in lotul
pacientilor intre 60 si 69 de ani. Aceastd constatare este explicatd de faptul ca in aceste loturi
s-a observat o evolutie accelerata a cataractei, afectand astfel media acuitatii vizuale masurate
si compensand imbunatétirea progresiva a vederii data de inchiderea gaurii maculare.
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In lotul pacientilor la care nu s-a reusit inchiderea completa a gaurii maculare prin metoda
chirurgicala studiata, s-a constatat reducerea statistic semnificativda a diametrului gaurii
maculare de la 0 medie de 420 microni preoperator la o valoare de 277 microni. Acuitatea
vizuala medie masurata la acest grup se mentine in jurul valorii preoperatorii de 0,12, deci
evolutia postoperatorie nefavorabila nu a fost secondatd de o diminuare a acuitatii vizuale.
Recidiva gaurii maculare nu a fost asociata cu o rata mai mare de complicatii postoperatorii.
Evaluarea prospectiva a lotului de studiu a evidentiat o ratd redusd de complicatii peri- Si
post-operatorii. Acestea se incadreaza in complicatiile uzuale ale vitrectomiei si constau in
principal 1n aparitia glaucomului secundar si accelerarea procesului de cataracta complicata.

Evolutia foarte stabild a tensiunii intraoculare in intervalul 7 zile — 6 luni postoperator
si numdrul nesemnificativ de cazuri diagnosticate cu hipertensiune oculard in aceasta
perioada reprezinta un avantaj major al tehnicii studiate. La protocolul chirurgical standard,
utilizarea tamponamentului cu gaze expandabile ( C3F8 sau SF6) si resobtia lenta pe o
perioadad de 3 - 6 sdptdmani produce o rata inaltd de glaucom secundar, afectand recuperarea
vizuala si crescand costul total al tratamentului, prin necesitatea unor controale medicale
suplimentare si a medicatiei anti-glaucomatoase. Putem concluziona ca tratamentul prin
vitrectomie asociatd cu endotamponament cu aer reprezinta un factor de protectie pentru
incidenta glaucomului secundar postoperator. Nu s-au observat diferente semnificative
statistic Intre valoarea masuratd la prezentare si cele de la controlul de 7 zile sau de 6 luni
postoperator.

Factori de risc identificati de analiza noastrd statistica au fost reprezentati de aparitia
sindromului de tractiune vitreomaculara la ochiul congener si de instalarea bolii bilaterale.
Tractiunile vitreofoveale contralaterale au fost observate la 6 pacienti (5,5% din cazuri), dar
la nici un caz tractiunea nu a evoluat catre gaurd maculard completa in perioada de evaluare
din studiu. Gaura maculara bilaterala a fost prezenta la 12,2% din cazuri, incadrandu-se in
valorile raportate in literatura de specialitate (pand la 14% din cazuri). Chiar daca nu toti
pacientii diagnosticati cu gaurd maculara bilaterala au si fost operati la ambii ochi in perioada
de studiu, putin mentiona ca evolutia acestor cazuri s-a incadrat in valorile medii ale lotului
de studiu, deci prezenta bolii si la ochiul congener nu reprezenta un factor suplimentar de
prognostic nefavorabil.

Un alt factor de risc preoperator identificat de studiul nostru este reprezentat de
cataractd. Aceastd patologie oculara a produs dificultdti tehnice suplimentare (prin scaderea
vizibilitdtii fundului de ochi intraoperator), a determinat o ratd mai mare de recidiva dupa
tratamentul chirurgical propus si a determinat o Tmbunatatire mai lenta si mai mica a acuitatii
vizuale la pacientii operati In perioada de urmarire postoperatoric de 6 luni (chiar si la
pacientii cu gaura maculard inchisi). In plus, datoriti evolutiei accelerate a cataractei
secundare vitrectomiei, s-a ajuns la o proportie de o treime din cazuri la nivelul intregului lot.
Concluzia noastra este ca la pacientii diagnosticati cu gaurd maculara in stadii operabile (I1-
IV) si cataracta in evolutie, solutia terapeuticd optima este reprezentata de interventia
chirurgicala dubla de vitrectomie si extractie extracapsulara a cristalinului opacifiat.

Tratamentul chirurgical al gaurilor maculare a inregistrat progerese majore in ultimii
ani, atat tehnice cat si tehnologice. Inca nu s-a definitivat un procedeu chirurgical standard,
existand la ora actuala diferite tehnici chirurgicale utilizate la nivel mondial, cu rezultate
anatomice si functionale similare, dar cu variati majore in ceea ce priveste costul
tratamentului, rata complicatiilor, evolutia convalescentei, complianta pacientilor, calitatea
vietii si reintegrarea socio-profesionala.
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