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КРАТКА ХАРАКТЕРИСТИКА НА ПРОДУКТА: ТАПТИКОМ® (тафлопрост15 микрограма/ml + тимолол малеат 5 mg/ml капки за очи, разтвор в еднодозова опаковка) Моля, запознайте се с 
КХП, преди да изпишете ТАПТИКОМ® Вид и съдържание на опаковката: Еднодозови опаковки от полиетилен с ниска плътност (LDPE), опаковани в пликче, изработено от алуминий-
полиетиленов ламинат с хартиено покритие. Всяка еднодозова опаковка има обем на напълване 0,3 ml и във всяко пликче има 10 опаковки. Налични са следните размери на опаковките: 
30 x 0,3 ml еднодозови опаковки и 90 x 0,3 ml еднодозови опаковки. Терапевтични показания: Понижаване на вътреочното налягане (ВОН) при възрастни пациенти с откритоъгълна 
глаукома или очна хипертензия, които имат недостатъчен отговор към локална монотерапия с бета-блокери или простагландинови аналози и се нуждаят от комбинирана терапия, и които 
биха имали полза от капки за очи без консерванти. Дозировка и начин на приложение: Препоръчителната терапия е една капка за очи в конюнктивалния сак на засегнатото око (очи) 
веднъж дневно. Противопоказания: Свръхчувствителност към активните вещества или към някое от помощните вещества, изброени в КХП т. 6.1. Реактивно заболяване на дихателните 
пътища, включително бронхиална астма или анамнеза за бронхиална астма, тежка хронична обструктивна белодробна болест. Синусова брадикардия, синдром на болния синусов възел, 
включително синоатриален блок, атриовентрикуларен блок втора или трета степен, неконтролиран чрез пейсмейкър. Изявена сърдечна недостатъчност, кардиогенен шок. Специални 
предупреждения и предпазни мерки при употреба: Подобно на други локално прилагани офталмологични средства, тафлупрост и тимолол се абсорбират системно. Поради бета-
адренергичния компонент тимолол могат да се получат сърдечносъдови, белодробни и други нежелани реакции, подобни на наблюдаваните при системните бета-адренергични блокери. 
Честотата на системни нежелани реакции след локално офталмологично приложение е по-ниска, отколкото при системно приложение. При пациенти със сърдечносъдови заболявания 
(напр. коронарна болест на сърцето, стенокардия на Prinzmetal и сърдечна недостатъчност) и хипотония, терапията с бета-блокери трябва да се прецени критично и да се обмисли терапия 
с други активни вещества. Поради негативния си ефект върху времето на провеждане, бета-блокерите трябва да се прилагат само с повишено внимание при пациенти със сърдечен блок 
първа степен. Пациенти с тежки периферни циркулационни нарушения (т.е. тежки форми на болест на Raynaud или синдром на Raynaud) трябва да бъдат лекувани с повишено внимание. 
Има съобщения за респираторни реакции, включително смърт, поради бронхоспазъм при пациенти с астма, след приложение на някои офталмологични бета-блокери. ТАПТИКОМ® трябва 
да се използва с повишено внимание при пациенти с лека/умерена хронична обструктивна белодробна болест (ХОББ) и само ако потенциалната полза превишава потенциалния риск. 
Бета-блокерите трябва да се прилагат с повишено внимание при пациенти, получаващи спонтанна хипогликемия или при пациенти с лабилен диабет, тъй като бета-блокерите могат да 
маскират признаците и симптомите на остра хипогликемия. Бета-блокерите могат да маскират и признаците на хипертиреоидизъм. Офталмологичните бета-блокери могат да индуцират 
сухота в очите. Пациенти с корнеални заболявания трябва да бъдат лекувани с повишено внимание. Има съобщения за отлепване на хориоидеята при приложението на терапия с течни 
супресори (напр. тимолол, ацетазоламид) след процедури на филтриране. Бета-блокиращите офталмологични препарати могат да блокират ефектите на системните бета-агонисти, напр. 
на адреналин. Преди да започне лечението, пациентите трябва да бъдат информирани за възможност за растеж на миглите, потъмняване на кожата на клепача и повишена пигментация на 
ириса, които са свързани с терапията с тафлупрост. Няма опит с тафлупрост при неоваскуларна, закритоъгълна, тясноъгълна или конгенитална глаукома. Има ограничен опит с тафлупрост 
при пациенти с афакия и при пигментна или псевдоексфолиативна глаукома. Взаимодействие с други лекарствени продукти и други форми на взаимодействие: Не са провеждани 
проучвания за взаимодействията. Фертилитет, бременност и кърмене: Липсват или има ограничени данни от употребата на ТАПТИКОМ® при бременни жени. Жени с детероден потенци-
ал трябва да използват ефективна контрацепция по време на лечение с ТАПТИКОМ®. ТАПТИКОМ® не трябва да се прилага по време на бременност, освен ако не е категорично необходимо 
(в случай, че няма други възможности за лечение). Ефекти върху способността за шофиране и работа с машини: Не са провеждани проучвания за ефектите на ТАПТИКОМ® върху спо-
собността за шофиране и работа с машини. Ако по време на приложение се появят нежелани реакции, като преходно замъглено зрение, пациентът не трябва да шофира или да работи с 
машини, докато не се почувства добре и има ясно зрение. Нежелани лекарствени реакции:Над 484 пациенти са лекувани с ТАПТИКОМ® в клинични проучвания. Най-често съобщаваната 
нежелана реакция, свързана с лечението, е конюнктивална/очна хиперемия. Тя е възникнала при приблизително 7% от пациентите, участващи в клинични проучвания в Европа, в повечето 
случаи е била лека и е била свързана с прекратяване на лечението при 1,2% от пациентите. Нежеланите реакции, съобщени в клиничните проучвания, в които е използван ТАПТИКОМ®, са 
ограничени до съобщените по-рано за всяко от отделните активни вещества тафлупрост или тимолол. В клиничните проучвания не са наблюдавани нови нежелани реакции, специфични 
за ТАПТИКОМ®. Болшинството от съобщените нежелани реакции са очни, леки или умерени по тежест и никоя не е сериозна. Моля, запознайте се подробно с изброените НЛР в КХП. Пре-
дозиране: Локално предозиране с тафлупрост е малко вероятно да се получи или да бъде свързано с токсичност. Има съобщения за предозиране по непредпазливост с тимолол, довело 
до системни ефекти, подобни на наблюдаваните при системните бета-адренергични блокиращи средства, като замаяност, главоболие, задух, брадикардия, бронхоспазъм и сърдечен арест 
(вж. също КХП т.4.8). Ако възникне предозиране с ТАПТИКОМ®, лечението трябва да бъде симптоматично и поддържащо. Тимолол не се отстранява лесно чрез 
диализа. Специални условия на съхранение: Да се съхранява в хладилник (2°C – 8°C).След отваряне на пликчето: Съхранявайте еднодозовите опаковки в 
оригиналното пликче, за да се предпазят от светлина. Да не се съхранява над 25°C.Изхвърлете отворената еднодозова опаковка и останалия разтвор веднага 
след употреба. ПРУ: Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Финландия. Дата на актуализиране на текста: 02.2016, ИАЛ 6137
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включително синоатриален блок, атриовентрикуларен блок втора или трета степен, неконтролиран чрез пейсмейкър. Изявена сърдечна недостатъчност, кардиогенен шок. Специални 
предупреждения и предпазни мерки при употреба: Подобно на други локално прилагани офталмологични средства, тафлупрост и тимолол се абсорбират системно. Поради бета-
адренергичния компонент тимолол могат да се получат сърдечносъдови, белодробни и други нежелани реакции, подобни на наблюдаваните при системните бета-адренергични блокери. 
Честотата на системни нежелани реакции след локално офталмологично приложение е по-ниска, отколкото при системно приложение. При пациенти със сърдечносъдови заболявания 
(напр. коронарна болест на сърцето, стенокардия на Prinzmetal и сърдечна недостатъчност) и хипотония, терапията с бета-блокери трябва да се прецени критично и да се обмисли терапия 
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на адреналин. Преди да започне лечението, пациентите трябва да бъдат информирани за възможност за растеж на миглите, потъмняване на кожата на клепача и повишена пигментация на 
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ал трябва да използват ефективна контрацепция по време на лечение с ТАПТИКОМ®. ТАПТИКОМ® не трябва да се прилага по време на бременност, освен ако не е категорично необходимо 
(в случай, че няма други възможности за лечение). Ефекти върху способността за шофиране и работа с машини: Не са провеждани проучвания за ефектите на ТАПТИКОМ® върху спо-
собността за шофиране и работа с машини. Ако по време на приложение се появят нежелани реакции, като преходно замъглено зрение, пациентът не трябва да шофира или да работи с 
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ограничени до съобщените по-рано за всяко от отделните активни вещества тафлупрост или тимолол. В клиничните проучвания не са наблюдавани нови нежелани реакции, специфични 
за ТАПТИКОМ®. Болшинството от съобщените нежелани реакции са очни, леки или умерени по тежест и никоя не е сериозна. Моля, запознайте се подробно с изброените НЛР в КХП. Пре-
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ВАЖНИ ГЛАУКОМНИ СЪБИТИЯ, 
СВЪРЗАНИ С БГД, ПРЕЗ 2017 г.

За БГД 2017 г. е изпълнена с важни за организацията събития, като: подготовка и активно 
участие на членовете ѝ в успешно проведената „Световна глаукомна седмица“ (12 – 18 март 
2017 г.), организиране и провеждане на XV Симпозиум на БГД в Грандхотел – Пловдив (24 – 25 
март, 2017 г.) и успешно провеждане на XVI Симпозиум на БГД в рамките на VII Конгрес на 
Световната глаукомна асоциация (Хелзинки, Финландия (28 юни – 01 юли, 2017 г.), за които по-
подробна информация може да се открие в сп. „Глаукоми“, бр. 2, 2017 г.

За БГД от особено значение е проведеното:

ИЗВЪНРЕДНО ОБЩО СЪБРАНИЕ
(18 октомври, 2017 г., хотел „Рамада“, бул. „Мария Луиза“ 131, София) 

За първи път от създаването на НГА (БГД) през 2004 г. се наложи провеждане на извън-
редно общо събрание (ИОС) поради съдебно производство, проведено без предизвестие и въз-
можност за защита от законно избрания Управителен съвет (УС), с неоснователни обвинения за 
процедурни нарушения при провеждане на ОС на 19 март, 2016 г. В резултат по съдебен път бе 
променено ръководството на БГД и отменени важни решения, свързани с промяна в Устава на 
Организацията.

Събранието се проведе при следния дневен ред:
1. Доклад за дейността на НГА (БГД) за периода 2013 – 2016 г. от доц. Н. Петкова и за пе-

риода 2016 – 2017 г. от проф. д-р М. Конарева.
2. Доклад на ревизионната комисия за периода 2013 – 2016 г. в състав: председател: доц. 

Б. Кючуков, членове: доц. Хр. Виденова и д-р Л. Денчев и за периода 2016 – 2017 г. в 
състав: председател: д-р Л. Денчев и членове: проф. Б. Ангелов, доц. Хр. Виденова.

3. Промени в устава на организацията.
4. Избор на ново ръководство.
5. Разни.
По т. 1 изнесените доклади подчертаха успешната дейност на организацията във връзка с 

организиране и провеждане на заплануваните мероприятия през отчетените периоди – активно 
участие в провежданите ежегодно „Световни седмици на глаукомата“, симпозиуми, благотво-
рителна дейност, частично спонсориране на участници в конкурси по повод участие в научни 
изяви у нас и в чужбина, издаване на списание: „Глаукоми“.

Във връзка с т. 2 се изнесоха и разискваха докладите, изнесени от председателите на реви-
зионните комисии, доказващи положителен баланс с растящи приходи през отчетените пери-
оди. Всички доклади бяха приети с гласуване от ИОС.

Приеха се отново предложените и приети с пълно болшинство от УС на ОС 2016 г. решения 
за промяна в Устава.

Проведе се избор на УС на БГД с тайно гласуване, който от своя страна избра председател, 
зам.-председател, секретар и касиер.

Избра се следният УС на БГД:
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Завеждащ клиника по очни болести,  

УМБАЛ „Царица Йоанна – ИСУЛ“, 
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Допълнително се гласува бюджетът на списание „Глаукоми“ общо за 3 г. до следващото ОС 
и се преизбра редакционната колегия.

ИОС (18 октомври 2018 г.) е разгласено един месец предварително с покани и проведено 
по всички правила на Устава на БГД, отразено в протокол. Решенията са приети и узаконени в 
Софийски градски съд, без право на обжалване. От името на членовете на новоизбрания УС 
на БГД благодарим сърдечно на всички участници в проведеното ИОС на БГД за тяхното при-
съствие, съпричастност и подкрепа. Надяваме се това да е единственото подобно премеждие в 
успешното развитие и просперитет на БГД – една организация, създадена с благородната цел 
– разпространяване на познанията за глаукома, осъзнаване на социалната същност на болестта 
и значението на ранната диагностика и правилно лечение за намаление и предотвратяване на 
опасността от слепота.

На новото ръководство на БГД се пожела успешна и ползотворна дейност!

Доц. Н. Петкова
Главен редактор на сп. „Глаукоми“ и 

Председател на ИОС, 2017 г.
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Оценка на качеството на живот при 
болни с първична откритоъгълна глаукома

Й. Йорданов, З. Златарова, Б. Ненкова, З. Стойчева
Катедра по очни болести и зрителни науки, МУ – Варна

Quality of life assessment of patients with primary open-angle glaucoma
Y. Yordanov, Z. Zlatarova, B. Nenkova, Z. Stoycheva

Department of Ophthalmology and Visual Sciences, Medical University – Varna

Резюме
Зрителните увреждания имат отрицателно въз-
действие върху физическото и психическото здра-
ве и са световен проблем. Редица изследвания раз-
глеждат взаимоотношенията между различните 
очни заболявания и качеството на живот (КЖ). 
Цел: Да се оцени качеството на живот при болни 
с първична откритоъгълна глаукома в различните 
стадии на заболяването. 
Материал и методи: За периода януари 2017 
– юни 2017 г. са изследвани 302 пациенти на въз-
раст над 18 г. с диагноза първична откритоъгълна 
глаукома. Използвана е разработена и верифицира-
на анкетна карта за изследване на качеството на 
живот при тези пациенти в различните стадии на 
заболяването. 
Резултати: Получените резултати показват, че 
КЖ корелира сигнификантно с възрастта (r=0,293; 
p < 0.001), давността на заболяването (r=0,252; p 
< 0.001), зрителната острота (ДО r=0,505; p < 
0.001 ЛО r=0,516; p < 0.001) и тежестта на ув-
реждане на зрителното поле (ДО r=0,488; p < 0.001 
ЛО r=0,466; p < 0.001). От друга страна се устано-
ви сигнификантна разлика в качеството на живот 
при пациентите, които са провели различни лечения 
(F=7.08; p < 0.001). С най-ниско КЖ са пациентите, 
при които са приложени и трите метода за лече-
ние – медикаментозно, лазерно и хирургично.
Заключение: През последните години се обръща все 
по-голямо внимание на качеството на живот и зна-
чението му за определяне на ефективността на ле-
чението на глаукомата. Основните фактори, влияе-
щи върху КЖ при болните с глаукома, са промените 
в зрителната функция и необходимостта от непре-
къснато лечение. При изследваните пациенти резул-
татите показват сравнително добро КЖ, което се 
понижава при прогресирането на заболяването.
Ключови думи: качество на живот, първична от-
критоъгълна глаукома, оценка, рискови фактори

Abstract
Visual impairments can have negative impact on the 
physical and psychological health and constitute a 
worldwide problem. A number of studies review the 
relationship between different eye diseases and the 
quality of life (QoL). 
Aim: To assess the quality of life of patients with 
primary open-angle glaucoma in the different stages of 
the disease. 
Material and methods: Within the period January 2017 
– June 2017 were studied 302 patients aged above 18 
years, diagnosed with primary open-angle glaucoma. A 
developed and verified questionnaire was used to study 
the quality of life of these patients in the different stages 
of the disease.

Results: The obtained results demonstrate that the 
quality of life correlates significantly with age (r=0,293; 
p < 0.001), disease duration (r=0,252; p < 0.001), visual 
acuity (right eye r=0,505; p < 0.001; left eye r=0,516; 
p < 0.001) and severity of visual field impairment 
(right eye r=0,488; p < 0.001; left eye r=0,466; p < 
0.001). On the other hand, a significant difference of 
QoL of patients who have conducted different courses 
of treatment was established (F=7.08; p < 0.001). The 
patients who have applied all three treatment methods 
– medicated, laser and surgical – have the lowest QoL.

Conclusions: Recent years present a greater focus on 
the quality of life and its significance for determining the 
efficacy of treatment of primary open-angle glaucoma. 
The main factors impacting the quality of life for those 
patients are the changes in the visual function and 
the necessity of constant treatment. Our results show 
a relatively good QoL which decreases as the disease 
progresses.

Key words: quality of life, primary open-angle glaucoma, 
assessment, risk factors
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Въведение

Качеството на живот (КЖ) се определя 
като възприятие на индивидите на тяхната по-
зиция в живота, в контекста на системите за 
култура и стойност, в които живеят, и по отно-
шение на техните цели, очаквания, стандарти 
и притеснения. Качеството на живот е сума-
та от редица обективно измерими условия за 
живота на индивида. Те могат да включват 
физическо здраве, лични обстоятелства (бо-
гатство, условията на живот и т.н.), социални 

взаимоотношения, функционални дейности 
и занимания и общите социални и икономи-
чески влияния. Субективният отговор на тези 
условия определя областта на лична удовлет-
вореност от живота. (1)

В продължение на много години се е смя-
тало, че глаукомата оказва малък или никакъв 
ефект върху качеството на живот, докато се 
достигне зрителният праг, при който пациен-
тът бързо се превръща в инвалид (Фиг. 1).

Фиг. 1. Конвенционален изглед на промяна на качеството на живот при пациент с глаукома с 
течение на времето и с напредването на болестта. Жълта стрелка бележи началото на глаукомата;  

оранжево, розово и червените линии показват понижение на качеството на живот в течение на времето

Това становище обаче се променя в по-
следните години. За да се идентифицират 
настъпващите промени, трябва да бъдат зада-
дени правилните въпроси. Пациентите обик-
новено не дават доброволно такава информа-
ция, отчасти защото приписват промените на 
процеса на остаряване, а не свързват симпто-
мите си с глаукомата. С тази цел са разработе-
ни специални въпросници като GQL-15, NEI 
VFQ-25 и VAQ, които последователно иден-
тифицират постепенните промени в качест-
вото на живот, свързани с намаляването на 

зрителната функция. (2, 3, 4, 5) Всичко това 
доказва, че трябва да се промени виждането 
ни за влиянието на глаукомата върху качест-
вото на живот, настъпващо с прогресията на 
заболяването (Фиг. 2).

Цел

Целта на настоящото проучване е да се 
оцени качеството на живот при болни с пър-
вична откритоъгълна глаукома в различните 
стадии на заболяването.



7

����������  О ц е н к а  н а  к а ч е с т в о т о  н а  ж и в о т  п р и  б о л н и  с  п ъ р в и ч н а  о т к р и т о ъ г ъ л н а  г л а у к о м а

Фиг. 2. Конвенционален и евентуално по-точен изглед към промяната в качеството на  
живота на пациент с глаукома с течение на времето и с напредването на болестта.  

Жълта стрелка бележи начало на глаукома; оранжево, розово и червените линии показват  
понижение на качеството на живот в течение на времето.

Материал и методи

За периода януари 2017 – юни 2017 г. са 
изследвани 302 пациенти на възраст над 18 г. 
с диагноза първична откритоъгълна глауко-
ма (ПОЪГ). Използвана е разработена и ве-
рифицирана анкетна карта за изследване на 
качеството на живот при пациенти с ПОЪГ в 
различните стадии на заболяването.

Анкетната карта се състои от 20 въпроса, 
изследващи основните аспекти, мобилност, 
нещастни случаи, четене и дейности, изис-
кващи прецизност, болка, дразнене и сърбеж 
във и около очите, затруднения поради посе-
щения при очен лекар и/или изследванията 
на очите, затруднения при използването на 
капки за очи и самооценка за сериозността на 
състоянието на очите им. Въпросите съдър-
жат два вида отговори. Първо се дава оценка 
на състоянието, след което се дава мнение за 
използването на помощни средства при кон-
кретното състояние. Оценката се извършва 
по скалата на Ликерт. Данните са обработени 
статистически чрез SPSS v.20, като са използ-
вани описателни показатели за количествени 
и качествени променливи и са представени в 

графичен вид. За да бъдат достоверни резул-
татите от проведената анкета, се верифицира 
анкетната карта за изследване на качеството 
на живот при пациенти с ПОЪГ в различните 
стадии на заболяването. Коефициентът за на-
деждност на модифицирания от нас въпрос-
ник за оценката на КЖ при пациенти с ПОЪГ 
е 0,939 и показва висока надеждност на ре-
зултатите. За сравнение, James S Wolffsohn и 
Anthea L Cochrane AL, 2000 г. при изследване 
на КЖ на 278 пациенти с проблеми в зрение-
то доказват, че надеждността на разработения 
от тях въпросник е 0,72. (6) Подобни на авто-
рите на въпросника резултати съобщава и P. 
Yingyong в Тайванската версия през 2007 г. с 
Cronbach’s alpha, вариращ между 0,72 – 0,91 
(7), както и H. Zou et al. през 2005 г. в Китай-
ската версия – 0,75 – 0,97. (8). 

Резултати

Средната оценка на КЖ при пациен-
тите с ПОЪГ в настоящото проучване е 
21,40±15,51, като минималната оценка е 0 
(без никакви затруднения), а максималната 
е 76 (много лошо КЖ) (фиг. 3).
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Резултатите показват, че по-голямата 
част от пациентите определят качеството си 
на живот като добро (74,20 %).

Въпреки че не се намери статистически 
значима разлика, жените се открояват с малко 
по-лошо КЖ в сравнение с мъжете (съответ-
но 22,41 към 19,48).

Според възрастовия показател пациенти-
те до 39 г. имат най-добро КЖ (12,00), докато 
тези над 60 г. – най-лошо (22,89) (р < 0,01).

При изследването на връзката между КЖ 
и давността на заболяването се установи сла-

ба зависимост, която показва, че КЖ намаля-
ва с повишаване на давността на ПОЪГ (r = 
0.252 p < 0.001), което може да е свързано и 
с напредване на възрастта и появата на други 
съпътстващи заболявания.

Антиглаукомната терапия също е свърза-
на с КЖ (р < 0,001), като най-ниско КЖ имат 
пациентите, които са преминали през всички 
възможни лечения (34,88), докато най-добро 
КЖ показват пациентите само на медикамен-
тозно лечение (19,77) (фиг. 4).

Фиг. 3. Разпределение на пациентите според общата оценка на КЖ

19,77 21,36

29,13
34,88

0

10

20

30

40

медикаментозно 
лечение

лазерно лечение оперативно лечение всички видове лечение

Фиг. 4. Средна оценка на КЖ според проведената терапия
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Друг фактор от процеса на лечение, който 
оказва влияние върху КЖ, е броят на използ-
ваните медикаменти, като с най-ниско КЖ са 

пациентите, използващи три вида антиглау-
комни медикамента (р < 0,001) (фиг. 5).

При изследването на КЖ според различ-
ните показатели за оценка на зрителните поле-
та се установи, че MD показва статистически 
значима корелация с КЖ (r = 0.587 p < 0.001), 
като 34,50% в измененията на КЖ се дължат на 

намалената светлочувствителност, като колко-
то повече нараства MD, толкова по-ниско КЖ 
имат пациентите с ПОЪГ (фиг. 7).

23,8
18,02

24,35

32,3

0

10

20

30

40

без лечение един медикамент два медикамента три медикамента

Фиг. 5. Средна оценка на КЖ според броя на използваните медикаменти

Като странични ефекти се установиха 
болка, дразнене и сърбеж във и около очите 
(39,70%) и затруднения при поставянето на 
капките за очи (18,70%), които водят до ниско 
КЖ. Най-често болните изпитват краткотра-
ен дискомфорт (39,10%), като при поставяне-

то на капките в 10,00% участват близките на 
пациента.

Резултатите от изследването показват, че 
с най-лошо КЖ са пациентите с напреднал 
стадий на глаукома (р < 0,001) (фиг. 6).

16,02
22,17

34

0

10

20

30

40

лека/ранна ПОЪГ умерена/развита ПОЪГ тежка ПОЪГ

Фиг. 6. Средна оценка на КЖ според стадия на ПОЪГ след проведеното лечение
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Фиг. 7. Корелационен анализ на MD и общата оценка за КЖ

Умерена зависимост с общата оценка за 
КЖ се установи и при друг показател за из-
мерване на зрителното поле PSD/LV (r = 0.433 
p < 0.001), където 18,80% от измененията в 
общата оценка на КЖ се дължат на измене-
ния в стойностите на PSD/LV.

В 15,80% от случаите се установи слепо-
та на поне едното око на пациентите с ПОЪГ, 
които имаха значително по-лошо КЖ в срав-

Фиг. 8. Корелациеонан анализ на КЖ и зрителната острота

нение с останалите пациенти (съответно 
37,61±17,58 към 17,98±12,90; р < 0,001).

При провеждането на допълнителни ана-
лизи за изследване на КЖ се установи, че то 
корелира статистически значимо във висока 
степен със зрителната острота (ДО r = 0,505; 
p < 0.001 ЛО r = 0,516; p < 0.001) и умерено 
с тежестта на увреждане на зрителното поле 
(ДО r = 0,488; p < 0.001 ЛО r = 0,466; p < 0.001) 
(фиг. 8 и 9).
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Фиг. 9. Корелационен анализ на КЖ и тежестта на увреждане на зрителното поле

Анализирането на отделните аспекти, 
свързани с КЖ, показа, че приблизително 1/3 
от пациентите с ПОЪГ оценяват състоянието 
си като сериозно и вече имат намалено зрение 

(31,80 %). Прави впечатление, че 2,6 % от ан-
кетираните са отговорили, че нямат субектив-
ни оплаквания (фиг. 10).

2,60%

14,60%

26,50%

24,50%

31,80%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00%

Очите ми са нормални (n = 8)

Имам някакво начално забoляване (n = 44)

Имам заболяване, но засега не ми създава 
проблеми (n = 80)

Имам сериозно заболяване, което може да 
намали зрението ми (n = 74)

Имам сериозно заболяване и вече имам 
намалено зрение (n = 96)

Фиг. 10. Самооценка за сериозността на състоянието на очите от пациентите

Над ѕ от пациентите посочват, че към мо-
мента на изследването не са имали нещастни 
случаи или злополуки (78,80 %). Само 6,60 % 
(n=20) са отговорили, че са претърпели теж-

ка травма или злополука, като нито един не е 
посочил, че е имал подобно събитие, което да 
е с опасност за живота му (фиг. 11).
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Резултатите от анализа на основните ас-
пекти на КЖ показват, че половината от па-
циентите с ПОЪГ не изпитват затруднения с 
виждането на движещи се предмети (59,60%) 
и забелязването на предмети с периферното 
зрение (47,30%). Основните проблеми, кои-
то анкетираните срещат, са по отношение на 
заслепяването от светлини, където 32,00% от-
говарят, че са силно затруднени. 

Резултатите в област „Мобилност“ на КЖ 
показват, че над половината от пациентите 
не изпитват затруднения с ориентирането на-
вън (62,00%), пресичането на улица с трафик 
(54,40%) и виждането на стълби и бордюри 
(53,30%). Основен проблем в тази област на 
КЖ се явява нощното виждане в помещения-
та, където 21,20% от пациентите посочват, че 
изпитват силни затруднения. Интересен е фак-
тът, че само 2,7% от пациентите споделят, че 
използват помощта на близките си, и то само 
при пресичането на улица с трафик, докато 
нито един анкетиран не е посочил, че използва 
помощ за ориентиране навън.

Друга област, изследвана при анализа на 
КЖ, е „Четене и дейности, изискващи пре-
цизност“. Пациентите с ПОЪГ в по-голяма-
та си част не изпитват затруднения относно 
разграничаването на цветовете (83,40%) и 
четенето на едър шрифт (58,00%). Около 
половината не се затрудняват и с намиране-
то на неща в претъпкан рафт (49,00%).

Над половината от анкетираните по-
сочват, че се справят с четенето на вестни-

ци и книги (64,00%) и четенето на писма и 
поща (64,00%), както и четенето на дребен 
шрифт при слабо осветление (59,60%). 

Резултатите от анализа показват, че като 
цяло анкетираните пациенти се самоопреде-
лят като такива със сравнително добро КЖ, 
въпреки някои показатели, които са пряко 
свързани със спецификата на заболяването, и 
отчитат наличието на усложнение и прогре-
сия на ПОЪГ. След извършването на мулти-
регресионен стъпков анализ за определяне 
на основния фактор, оказващ влияние върху 
КЖ, се установи, че това са промените в ди-
ска на зрителния нерв, корелиращи с промени 
в зрителното поле (β = 0,823, р < 0,001).

Обсъждане

Диагнозата ПОЪГ засяга хората по раз-
лични начини. Някои я приемат лесно и са 
склонни да търсят информация (8). Други 
неглижират заболяването, докато не се стиг-
не до значително влошаване на зрителната 
функция и КЖ. 

През последните години оценката на КЖ 
при пациенти с различни заболявания, вклю-
чително и глаукомата, стана основен фактор 
за определяне на качеството на медицинската 
помощ. В практиката са разработени множе-
ство въпросници, които да изследват КЖ при 
пациентите със зрителни нарушения. Основа-
ният извод от всички изследвания е един, че 
пациентите с ПОЪГ могат да имат ниско КЖ 
поради редица причини, независещи от ран-

78,80%

6,00%

5,30%

3,30%

6,60%
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тежка травма/злополука (n = 20)

Фиг. 11. Нещастни случаи/ злополуки
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ното диагностициране, спазването на терапев-
тичния план, както и редовните прегледи при 
специалист. Въпреки това много автори свърз-
ват КЖ на пациентите с ПОЪГ с провеждана-
та терапия и по-точно със страничните ефекти 
на антиглаукомните медикаменти.

Двата най-важни фактора, които оказват 
влияние върху качеството на живот при хора-
та със зрителни увреждания, са състоянието 
на зрителната острота и зрителното поле. В 
настоящото проучване установихме, че КЖ 
корелира статистически значимо във висока 
степен със зрителната острота и умерено с 
тежестта на увреждане на зрителното поле. 
Sumi I et al. 2003 (9) докладват, че промени 
в зрителното поле в долната половина в рам-
ките на 5° от фиксационната точка и добрата 
зрителна острота играят важна роля в свър-
заното със зрението качество на живот. Ин-
тересно е да се отбележи, че в периферната 
и средната периферна зона на долната част 
на зрителното поле са открити много тесто-
ви точки с по-голяма значимост в сравнение с 
точките в централната зона (7). Според Murata 
H et al. 2013 (10) пациентите с глаукома с вло-
шено зрително поле в долната периферна 
зона трябва да бъдат предупредени относно 
възможни проблеми с придвижването пеша. 
Това от клинична гледна точка е важно, тъй 
като при тези болни се съобщава за повишен 
риск от фрактури на долните крайници (11). 
Noe et al. 2003 (12) установяват, че повече от 
25% от пациентите с увреждане на зрител-
ното поле имат проблеми при предвижване. 
При лицата с двустранно засягане на зри-
телните полета често се налага използване 
на технически помощни средства и при тях 
по-често има травми (13). В други съобщения 
се отбелязва, че промените в зрителното поле 
при глаукома нарушават координацията ръка 
– око (14). Субскалата, оценяваща мобилност-
та, също е засегната (3) – като това се оказва 
най-лошият показател спрямо останалите. В 
много изследвания се констатира, че лицата с 
глаукома вървят по-бавно в сравнение с тези 
без очни проблеми (15, 16, 17). Настоящото 

проучване установи, че над половината от па-
циентите не изпитват затруднения с ориенти-
рането навън, пресичането на улица с трафик 
и виждането на стълби и бордюри. 

Намалената зрителна острота се отразява 
на всекидневните дейности – движение, чете-
не, писане, гледане на телевизия. Изследвай-
ки качеството на живот при лицата с намале-
но зрение, Ненчева Б. намира, че глаукомата е 
на второ място като причина за влошено КЖ 
след катарактата. (18)

Глаукомно болните имат лошо КЖ, факт, 
установен и в проучванията на Kotecha A 2009 
(14), Friedman D 2007 (15), Turano KA 1999 
(17). Условията на осветеност – заслепяване, 
нощно виждане и получаване на достатъчно 
светлина, също са засегнати. 

Лечението на глаукома може да повлияе 
върху качеството на живот на пациентите по 
няколко начина. Локалните и системни стра-
нични ефекти, трудностите при приложение-
то на медикаментите, както и сложността на 
схемите на лекарствената терапия са факто-
ри, които могат да намалят удовлетвореност-
та на пациентите от терапията (19). От друга 
страна, страничните ефекти от приложение-
то на капки за очи, като хиперемия, парене, 
смъдене, усещане за чуждо тяло и замъглено 
зрение, могат да повлияят на социалните дей-
ности на болните от глаукома.

Проучвания са установили, че повече от 
50% от пациентите с глаукома, които използ-
ват антиглаукомни капки, имат заболявания 
на предната очна повърхност на поне едното 
око (20). Според изследване на Rossi и съавто-
ри разпространението на синдрома на сухото 
око се увеличава от 5% в контролната група 
до 39% и 40% при пациентите с глаукома, ко-
ито използват 2 и 3 пъти дневно антиглауком-
ни капки, съответно. Разпространението сред 
пациентите, които използват капки само 1 път 
дневно, е 11%. Честотата на апликациите също 
повлиява качеството на живот на пациентите.

В свое изследване Al-Nuaimi и сътрудници 
(21) оценяват как страничните ефекти на кап-
ките за очи влияят върху КЖ при пациентите 
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с глаукома. Според техните резултати 79% от 
пациентите съобщават, че изпитват странични 
ефекти от локалните медикаменти. Най-честа-
та нежелана лекарствена реакция (съобщена 
от 49% от пациентите) е парене и смъдене. В 
настоящото изследване като странични ефекти 
най-често наблюдавани са дразненето и сърбе-
жът във и около очите (39,70%), като 39,10% 
от пациентите с ПОЪГ изпитват краткотраен 
дискомфорт. Под 1/5 (18,70%) изпитват затруд-
нения при поставянето на капките за очи, като 
в 10,00% от случаите при поставяне на капки-
те участват близките на пациента.

В изследване върху КЖ на болни със 
зрителни проблеми в Източна България през 
2014 г. най-лоши резултати са установени при 
оценката за мобилност и фина работа. (22) В 
сравнение с цитираните резултати в насто-
ящото изследване пациентите с ПОЪГ се оп-
ределят с добро КЖ, като областите „Мобил-
ност“ и „Дейности, изискващи прецизност“ 
се отличават със сравнително добри резулта-
ти с нисък относителен дял на лицата, изпит-
ващи затруднения при изпълнение на някоя 
от дейностите. Това се обяснява с разликата в 

характера на анализираните групи пациенти 
(в проучването на Ненкова са анкетирани бо-
лни с процент инвалидност).

В друго проучване, публикувано през 
2015 г., Б. Ненкова и М. Пандова посочват, 
че при пациентите с глаукома по-лошо КЖ 
имат мъжете, възрастта над 60 г., пациентите, 
живеещи в селските райони, и тези с ниско 
образование. (23) Резултатите от настоящо-
то изследване подкрепят посочените данни с 
изключение на пола, като при нас с по-ниско 
КЖ са жените.

Заключение

През последните години се обръща все 
по-голямо внимание на качеството на живот 
и значението му за определяне на ефектив-
ността на лечението на ПОЪГ. Основните 
фактори, влияещи върху КЖ при болните с 
глаукома, са промените в зрителната функция 
и необходимостта от непрекъснато лечение. 
При нашите пациенти резултатите показват 
сравнително добро КЖ, което се понижава 
при прогресирането на заболяването. 
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пациенти с първична откритоъгълна глаукома,  

базирана на структурни изменения в дебелината на 
ретинния неврофибрилерен слой, открити със SD-OCT
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Clinical staging system in primary open-angle glaucoma based on  
structural changes in retinal nerve fiber layer thickness assessed with  

spectral domain-optical coherence tomography
B. Mihaylova, N. Dakov, Ch. Rankova, St. Kostova, G. Dimitrova, A. Oscar, I. Petkova

Medical University – Sofia, Faculty of Medicine, Department of Ophthalmology,
University Hospital „Alexandrovska”, Sofia, Bulgaria

Резюме:
Въведение: Най-застъпената класификация в Ев-
ропа за стадиране и проследяване на пациенти, ди-
агностицирани с първична откритоъгълна глаукома 
(ПОЪГ), е тази на Hodapp-Parrish-Anderson, отра-
зяваща функционалните изменения в зрителното 
поле чрез показатели на стандартната автома-
тична периметрия. Тази класификация се препоръч-
ва и от последното IV ръководство на Европейско-
то глаукомно дружество – юни 2014 г.
Цел: Да се създаде лесна и бърза за приложение 
система за стадиране, анализ и проследяване на 
пациенти с ПОЪГ на базата на структурни изме-
нения в дебелината на ретинния неврофибрилерен 
слой (RNFL) чрез оптична кохерентна томография 
(ОСТ).
Материал и методи: Изследваха се общо 483 очи 
на 414 доброволци и пациенти от 45- до 84-годишна 
възраст, разпределени в 6 групи: контролна, очна 
хипертензия, препериметрична глаукома, начална, 
средноразвита и напреднала глаукома. Измервани-
ята се извършиха с апарата Topcon 3D OCT 2000+ 
и протоколите Circle и Glaucoma Analysis – Macula. 
Приложи се ROC анализ, като всяка група се съпос-
тави с предходната по стадий. Статистически се 
анализираха данните от осем RNFL параметри (пе-
рипапиларни и макулни).
Резултати: От всички изследвани RNFL показатели 
се избраха два – Total mRNFL (макулен) и Inf pRNFL 
(перипапиларен) с най-висока или почти най-висо-

Abstract
Introduction: The Hodapp-Parrish-Anderson classi-
fication is the most prevalent classification in Europe 
used for staging and following up primary open-angle 
glaucoma (POAG) patients. It is based on the visual 
field functional changes detected with standard auto-
matic perimetry. This classification is also officially 
recommended in the latest European Glaucoma Society 
Guidelines (4th Edition, June 2014).
Purpose: To develop a new POAG staging system based 
on the structural changes in the retinal nerve fiber layer 
(RNFL) thickness evaluated with Optical Coherence To-
mography (OCT).
Material and Methods: A total of 483 eyes of 414 vol-
unteers (aged between 45 and 84) were examined and 
divided into 6 groups: control, ocular hypertension, pre-
perimetric glaucoma, early / moderate and advanced 
glaucoma. Measurements were performed with the Top-
con 3D OCT 2000+ using two protocols – Circle and 
Glaucoma Analysis – Macula. ROC analysis was ap-
plied and each group was compared to the previous one 
by stage. The data from eight RNFL parameters (peri-
papillary and macular) was included in the statistical 
analysis.
Results: Of all RNFL parameters that were evaluated, 
two – Total mRNFL (macular) and Inf pRNFL (peripap-
illary) with the highest or almost highest diagnostic abil-
ity were selected, with exceptions not giving statistically 
significant differences. Our analysis demonstrates that 
these two parameters referred to the RNFL thickness in 
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Въведение

В лечението на хроничните социално-
значими заболявания от съществено значение 
е не само поставянето на правилната диагно-
за, но също и определянето на точния стадий. 
Това позволява по-нататъшното правилно 
проследяване на пациентите с оглед динами-
ката в заболяването им. Именно този факт на-
лага създаването на системи за стадиране на 
хроничните прогресиращи заболявания. При 
първичната откритоъгълна глаукома (ПОЪГ) 
като пример за такова хронично прогресира-
що заболяване също заляга нуждата от при-
лагане на стадираща система, която отразява 
степента на глаукомните изменения [1].

Изработването на системи за стадиране 
на ПОЪГ са насочени в две направления: 1. 
Отразяващи степента на структурните изме-
нения и 2. Такива, които отразяват степента 
на функционалните изменения. 

По-застъпени и разпространени са вто-
рият вид системи. Европейското глаукомно 
дружество (EGS) в своето IV последно изда-
ние от 2014 г. дава препоръки за прилагане 
на разработената от Hodapp-Parrish-Anderson 
класификация. Тя е базирана на функционал-
ните изменения от стандартната автоматична 
периметрия (САП) и е създадена през 1993 г. 

[2].
Създадените до момента структурни 

системи за стадиране на ПОЪГ се базират 
на оценка в наблюдаваните глаукомни из-
менения в диска на зрителния нерв (ДЗН). 
В по-голямата си степен те са насочени към 
особеностите в ДЗН – C/D Ratio [3, 4], изтъ-
няване и назъбване на невроретиналния пръс-
тен (НРП). Първите разработени структурни 
системи не отчитат големината на ДЗН, как-
то и локалното изтъняване на НРП, което се 
приема за недостатък. В следващите поколе-
ния класификации се отчитат също форма-
та и особеностите на екскавацията и НРП. 
Затова те са и по-точни, но същевременно и 
по-сложни за приложение, поради повече на 
брой  критерии за оценка [5]. Малка част от 
тях обхващат промените в дебелината на ре-
тинния неврофибрилерен слой (RNFL) и по-
специално интерпретацията в дефектите при 
фотографски изображения [6]. 

Цел

Да се създаде лесна приложна система 
за стадиране, бърз анализ и проследяване на 
пациенти с ПОЪГ на базата на структурни 
изменения в дебелината на RNFL чрез спек-
трал-домейн оптична кохерентна томография 
(SD-ОСТ).

ка диагностична възможност при всички анализи, 
като изключенията не дадоха статистически зна-
чими различия. Стойностите на тези два показа-
теля, които отразяват дебелината на RNFL в раз-
лични области от ретината, дават предимството 
при компрометиране на единия от тях (различни 
състояния и заболявания) да се анализира другият.
Заключение: Предложената от нас система е изця-
ло клинично ориентирана и доказва възможността 
на параметри, отразяващи структурни изменения, 
да бъдат включени за създаването ѝ. Тя се базира 
на конкретни стойности, получени от изследване-
то на голям брой доброволци и пациенти с ПОЪГ, 
което я прави обективна и в същото време лесна и 
бърза за прилагане.
Ключови думи: стадираща система, ретинен не-
врофибрилерен слой, оптична кохерентна томогра-
фия, първична откритоъгълна глаукома.

different regions of the retina, are equally adequate in 
their POAG diagnostic ability. This is very important 
finding especially regarding the situation when one of 
this parameters is compromised by different conditions 
or diseases apart from POAG.
Conclusions: The system proposed by us is entirely clin-
ically oriented and proves the ability and the potential 
of specific parameters refered to structural changes to 
be successfully used for POAG staging and follow up. It 
is based on specific values derived from the study of a 
large number of participants and patients with POAG, 
which makes our new staging system adequate and at 
the same time easy to be used in everyday ophthalmolo-
gists practice.
Key words: Staging system, retinal nerve fiber layer, op-
tical coherence tomography, primary open-angle glau-
coma.
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Материал и методи

Материал
Всички лица, включени в проучването, 

са преминали през I глаукомно отделение към 
Клиника по очни болести на УМБАЛ „Алек-
сандровска” ЕАД – гр. София за период от 1 
година и 3 месеца.

Общият брой на очите е 483, а на добро-
волците и пациентите – 414, на възраст от 45 до 
84 години, от които 132 са мъже, а 282 – жени. 
Разпределиха се в шест групи, както следва:

I група (Контроли) – 150 очи, 150 здрави 
доброволци

II група (Очна хипертензия – ОХ) – 50 
очи, 31 пациенти

III група (Предпериметрична глаукома 
– ППГ) – 62 очи, 49 пациенти

IV група (Начална глаукома) – 96 очи, 80 
пациенти

V група (Средноразвита глаукома) – 40 
очи, 34 пациенти

VI група (Напреднала глаукома) – 85 очи, 
70 пациенти

Определени като подходящи за проуч-
ването участници са на базата на следните 
включващи и изключващи критерии:

Включващи критерии за здравите 
лица: липса на очна патология (изкл. начална 
старческа катаракта) и общи заболявания.

Включващи критерии за групата на 
ОХ: липса на друга очна патология; зрителна 
острота 1.0; рефракционна грешка не повече 
от ±4.00 dsph и ±1.00 dcyl; трайно повише-
но ВОН над 21 mmHg на двете очи без ле-
чение и преизчислено според стойността на 
ССТ, проследено с дневна крива и измервано 
с Goldmann тонометър; отворен ПКЪ III-IV 
степен по класификацията на Shaffer; лип-
са на патологични промени в очните дъна 
– витален ДЗН, без данни за нарушено ISNT 
правило, Е < 0.5 PD и междуочна асиметрия 
в Е ≤ 0.2 PD; нормална компютърна периме-
трия (Glaucoma Hemifield Test – within normal 
limits, p ˃ 0.05 за MD и PSD).

Включващи критерии за групата на 
ППГ: зрителна острота 1.0; рефракционна 

грешка в границите на вече посочената; трай-
но повишено ВОН над 21 mmHg; отворен 
ПКЪ; фундоскопска находка за глаукомни 
промени: междуочна асиметрия в Е ≥ 0.2 PD, 
вертикално елонгирана екскавация, изтънява-
не на НРП и нарушаване правилото ISNT, де-
фекти в RNFL (дифузни, локални); нормална 
компютърна периметрия.

Включващи критерии за групите на пе-
риметрична глаукома: зрителна острота 1.0 
за стадий на начална глаукома и ≥ 0.2 за ста-
дий на средноразвита и напреднала глаукома; 
рефракционна грешка не повече от вече посо-
чената; трайно повишено ВОН над 21 mmHg; 
отворен ПКЪ; фундоскопска находка за глау-
комни промени: междуочна асиметрия в Е ≥ 
0.2 PD, вертикално елонгирана екскавация, 
изтъняване на НРП и нарушаване правилото 
ISNT, дефекти в RNFL (дифузни, локални), 
хеморагии на ДЗН; типични за глаукома пе-
риметрични дефекти в зрителното поле (ЗП) 
кореспондиращи с тези в ДЗН, като стадият 
заболяването се определи предвид клинична-
та класификация на Hodapp-Parrish-Anderson 
препоръчана от EGS.

Изключващи критерии: максимално ко-
ригирана зрителна острота  ≤ 0.2; възраст под 
45 г. и над 85 г.; рефракционна грешка извън 
посочените вече граници; нормотензивна гла-
укома, закритоъгълна, вторична глаукома; па-
тология на макулата, диабетна ретинопатия, 
неглаукомна оптиконевропатия; предшества-
ща хирургична интервенция (изкл. катаракт-
на екстракция с имплантация на IOL); съпът-
стваща неврологична патология, която може 
да повлияе на находката в ЗП и да затрудни 
оценката на глаукомните изменения.

Методи

При всички пациенти се извърши пълен 
офталмологичен преглед, включващ: под-
робна анамнеза за общи и очни заболявания, 
фамилна анамнеза; определяне на рефракция 
и изследване на зрителна острота; биоми-
кроскопия; индиректна фундусбиомикроско-
пия – с помощта на биомикроскоп и 90 dpt 
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леща в състояние на мидриаза; контактна 
ултразвукова пахиметрия, извършена с апа-
рата OcuScan RxP (Alcon, Forth Worth, Texas, 
USA); тонометрия пo Goldmann – построява-
не на дневна крива за BOH; индиректна го-
ниоскопия – извършена с триогледална леща 
на Goldmann (класификация на Shaffer, 1960 
г.); компютърна периметрия – програма SITA 
Standard 24-2 на HFA II (Carl Zeiss Meditec, 
Dublin, CA, USA) с оптична корекция за бли-
зо при необходимост и включени само досто-
верни изследвания с общ процент на сумата 
от грешките (загуба на фиксация, фалшиво 
позитивни и фалшиво негативни резултати) 
не по-голям от 25%. За определяне степента 
на глаукомните изменения се използва спо-
менатата вече клинична класификация на 
Hodapp-Parrish-Anderson.

Оптична кохерентна томография 
– при всички пациенти се направи SD-ОСТ 
на двете очи в състояние на медикаментозна 
мидриаза от един оператор с апарата Topcon 
3D OCT 2000 (FA plus) (Topcon Corporation, 
Japan) и софтуерна версия – 8.11. Приложиха 
се следните програми: 

Circle – с нея се извърши оценка на дебе-
лината на pRNFL (μm) чрез единичен кръгов 
B-скан около ДЗН с диаметър 3.4 mm, състоящ 
се от 1024 A-scans. В настоящото проучване от 
Circle протокола се анализираха стойностите 
на следните параметри: 1. Total pRNFL – по-
казва средната дебелина на pRNFL на 360º от 
ДЗН; 2. Sup pRNFL – показва дебелината на 
pRNFL в горните 90º от ДЗН; 3. Inf pRNFL 
– показва дебелината на pRNFL в долните 90º 
от ДЗН; 4. Nas pRNFL – показва дебелината 
на pRNFL в назалните 90º от ДЗН; 5. Temp 
pRNFL – показва дебелината на pRNFL в тем-
поралните 90º от ДЗН.

3D Macula (V) – с нея се извърши оценка 
на дебелината на вътрешните слоеве на маку-
лата (μm). Програмата сканира макулната об-
ласт на площ от 7 mm2. Създава се 3D образ, 
съставен от 512 вертикални B-скана, всеки 
един от 128 А-скана. От протокола Glaucoma 
Analysis – Macula изследвахме следните пара-

метри: 1. Sup mRNFL – отразява дебелината в 
горната изследвана половина; 2. Inf mRNFL 
– отразява дебелината в долната изследвана 
половина; 3. Total mRNFL – отразява средна-
та тотална дебелина в цялата макулна област.

В проучването се включиха ОСТ про-
токоли с добро качество на скановете – над 
50%, без артефакти, получени от движения на 
тялото и очите, премигвания, липса на пато-
логия в макулата (оток, друзи, дупки), витре-
оретинален тракционен синдром.

Статистически методи – За статически 
значими се приеха тези разлики при р < 0.05. 
Приложи се ROC – анализ, като особеност е, 
че всяка група се сравни с предходната, а не 
с контролната. Определиха се cut off стойно-
сти, специфичност и чувствителност на все-
ки от изследваните параметри. Чрез cut off 
стойностите се определиха гранични стой-
ности на всеки изследван параметър за всяка 
от обособените групи. Приложи се и сравни-
телен анализ за определяне на статистическа 
значима разлика между стойности на някои 
от параметрите.

Резултати

От приложения ROC анализ се установи 
по-голяма диагностична точност за следните 
5 параметри: Inf pRNFL, Total pRNFL, Sup 
mRNFL, Inf mRNFL и Total mRNFL. Именно 
тези пет параметри са в основата на последва-
щото проучване и анализ на резултатите. На 
таблици 1 до 5 са показани площ под кривата, 
чувствителност, специфичност и cut off стой-
ности, получени при сравнение на всяка от 
изследваната група с предходната. От pRNFL 
параметрите най-добри диагностични пока-
затели притежава Inf pRNFL, с изключение 
на два случая: в стадий на ППГ и съответно 
начална глаукома, където площта под кривата 
на Total pRNFL е с малко по-големи стойно-
сти, съответно 0.832 и 0.611. От mRNFL па-
раметрите с най-добри диагностични показа-
тели е Total mRNFL, с някои изключения, при 
които по-високи показатели имат Inf mRNFL 
и Sup mRNFL.
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Таблица 1. Контролна група и ОХ

Контроли vs ОХ Cut-off Чувствителност Специфичност AUROC

Inf pRNFL 135.50 0.533 0.420 0.472

Total pRNFL 108.50 0.440 0.420 0.412

Sup mRNFL 35.50 0.513 0.560 0.514

Inf mRNFL 37.50 0.587 0.480 0.563

Total mRNFL 36.50 0.533 0.580 0.535

Таблица 2. ОХ и ППГ

ОХ vs ППГ Cut-off Чувствителност Специфичност AUROC

Inf pRNFL 127.50 0.760 0.758 0.828

Total pRNFL 102.50 0.760 0.701 0.832

Sup mRNFL 32.50 0.760 0.726 0.823

Inf mRNFL 34.50 0.780 0.790 0.848

Total mRNFL 33.50 0.840 0.774 0.861

Таблица 3. ППГ и Начална глаукома.

ППГ vs Начална глаукома Cut-off Чувствителност Специфичност AUROC

Inf pRNFL 112.50 0.613 0.583 0.601

Total pRNFL 93.50 0.597 0.542 0.611

Sup mRNFL 29.50 0.484 0.542 0.612

Inf mRNFL 30.50 0.548 0.573 0.591

Total mRNFL 29.50 0.661 0.531 0.618

Таблица 4. Начална глаукома и Средноразвита глаукома.

Начална гл. vs 
Средноразвита гл.

Cut-off Чувствителност Специфичност AUROC

Inf pRNFL 97.50 0.708 0.650 0.696

Total pRNFL 86.50 0.698 0.625 0.682

Sup mRNFL 26.50 0.698 0.650 0.710

Inf mRNFL 27.50 0.667 0.625 0.705

Total mRNFL 27.50 0.667 0.650 0.735

Таблица 5. Средноразвита глаукома и Напреднала глаукома.

Средноразвита гл. vs 
Напреднала гл.

Cut-off Чувствителност Специфичност AUROC

Inf pRNFL 76.50 0.700 0.647 0.762

Total pRNFL 72.50 0.675 0.647 0.732

Sup mRNFL 19.50 0.725 0.706 0.791

Inf mRNFL 19.50 0.800 0.765 0.873

Total mRNFL 20.50 0.800 0.812 0.901
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За да се установи дали в случаите, при 
които различни от Total mRNFL и Inf pRNFL 
параметри, притежаващи по-големи диагнос-
тични възможности, се наблюдава значима 
разлика, се направи подвойков сравнителен 

анализ (Таблица 6). На сравнение се подложи-
ха стойностите на AUROC. При нито едно от 
тях не се установи значима разлика, което по-
каза, че тези параметри не са с диагностично 
предимство пред Total mRNFL и Inf pRNFL.

Таблица 6. Сравнителен анализ

Сравнения

ОХ

Inf mRNFL Total mRNFL p = 0.668

ППГ

Inf pRNFL Total pRNFL p = 0.941

Inf mRNFL Total mRNFL p = 0.792

Начална глаукома

Inf pRNFL Total pRNFL p = 0.877

Inf mRNFL Total mRNFL p = 0.672

Средноразвита глаукома

Sup mRNFL Total mRNFL p = 0.725

Таблица 7. Гранични стойности на RNFL във всяка изследвана група

Показател
[мm]

ОХ ППГ
Начална
глаукома

Средноразвита
глаукома

Напреднала
глаукома

Max Min Max Min Max Min Max Min Max 

Sup mRNFL 35.50 32.50 32.50 29.50 29.50 26.50 26.50 19.50 < 19.50

Inf mRNFL 37.50 34.50 34.50 30.50 30.50 27.50 27.50 19.50 < 19.50

Total mRNFL 36.50 33.50 33.50 29.50 29.50 27.50 27.50 20.50 < 20.50

Inf pRNFL 135.50 127.50 127.50 112.50 112.50 97.50 97.50 76.50 < 76.50

Total pRNFL 108.50 102.50 102.50 93.50 93.50 86.50 86.50 72.50 < 72.50

На базата на cut off стойностите се опре-
делиха граничните стойности (min и max) на 

параметрите във всяка група, като те са систе-
матизирани и показани в таблица 7. 

За създаването на тази система избрахме 
два RNFL параметъра, а именно тези с най-
добри диагностични възможности за ПОЪГ 
във всички изследвани групи – Inf pRNFL 
и Total mRNFL. Те отразяват дебелината на 
RNFL в различни области на ретината – Inf 
pRNFL перипапиларно (Circle протокол), а 
Total mRNFL в макулната област (Glaucoma 
Analysis – Macula протокол). Системата и по-
лучените числени стойности на двата параме-
търа са показани на таблица 8. В една графа 
са поставени заедно две от групите – контро-

ли и ОХ. Причината за това са резултатите 
от предварително направен сравнителен ана-
лиз между тях в средните стойности на ос-
емте RNFL параметри, който показа тотална 
липса на статистическа значимост – ОСТ не 
разграничава дебелина на RNFL при здрав и 
пациент с очна хипертензия. Създадената от 
нас система се състои от 5 глаукомни стадия, 
базирани на структурните изменения в дебе-
лината на RNFL: здрави/ОХ, ППГ, начална 
глаукома, средноразвита глаукома и напред-
нала глаукома.
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Таблица 8. Система за стадиране на глаукома

Показател (мm) Контроли/ОХ ППГ
Начална
глаукома

Средноразвита
глаукома

Напреднала
глаукома

Total mRNFL
Glaucoma Analysis 
– Macula протокол

36.50-33.50
(> 33.50)

33.50-29.50 29.50-27.50 27.50-20.50 < 20.50

Inf pRNFL
Circle протокол

135.50-127.50
(> 127.50)

127.50-112.50 112.50-97.50 97.50-76.50 < 76.50

Обсъждане

Както стана ясно от представените резул-
тати, избраха се два показателя – Total mRNFL 
и Inf pRNFL за създаването на предложената 
от нас система за стадиране на ПОЪГ.

При първия показател – Total mRNFL, се 
установи най-висок диагностичен потенциал 
във всички групи. Прилагането на допълни-
телни анализи доказа съществуването най-
силна статистически значима корелация на 
този периметър с глобалните периметрични 
индекси – MD и PSD, както и налична значи-
ма корелационна зависимост в трите стадия 
на периметрична глаукома с Inf pRNFL. Този 
показател може да се използва като универса-
лен и единствен за създаването на тази при-
ложна система за стадиране.

Тъй като редица фактори могат да про-
менят профила на mRNFL, не във всички слу-
чаи неговите измерени стойности могат да се 
смятат за достоверни. Затова към системата 
се прибави и втори показател, който отразя-
ва измененията в дебелината на pRNFL. Сред 
най-добрите показатели от тези параметри е 
Inf pRNFL.  

Накрая се избраха най-добрият макулен 
и перипапиларен RNFL показател. При на-
рушаване профила на единия показател с не-
достоверност на получените резултати могат 
да бъдат използвани резултатите на другия 
показател. Предложената от нас система за 
стадиране се базира на конкретни стойности, 
получени при изследването на голям брой па-

циенти във всяка група, а това я прави обек-
тивна, достоверна и надеждна.

През 2015 г. Loewen и съавт. се опит-
ват да подобрят глаукомната диагностика, 
като комбинират данните на параметри като 
pRNFL, GCC (ganglion cell complex) и ДЗН в 
глаукомен структурно-диагностичен индекс 
(glaucoma structural diagnostic index – GSDI) 
[7]. Други два авторски колектива – Elbendary 
A и съавт. (2013) [8] и Yüksel N и съавт. (2009) 
[9] се опитват да установят диагностичните 
възможности на SD-OCT в различните ста-
дии на глаукома.

В достъпната офталмологична литера-
тура ние открихме само една публикация за 
развитието на подобна структурна класифи-
кация на ПОЪГ, базирана на промени в де-
белината на RNFL, установени с ОСТ. През 
2017 г. Brusini създава нова софтуерна систе-
ма за стадиране на глаукома, базирана на про-
мени в RNFL с Nidek RS 3000 SD-OCT [10].

В българската медицинска литература, 
обхващаща глаукомна тематика, преди създа-
ването на нашата класификация има още две 
структурни класификации на ПОЪГ.

Тошев А. (2014 г.) разработва класифика-
ция на глаукомните стадии, базирана на струк-
турните промени в параметрите на ДЗН за 
HRT-II (Heidelberg Retina Tomograph-II). Той 
не включва RNFL в своята система, въпреки 
че е един от показателите с доказани възмож-
ности в областта на ранната глаукомна диаг-
ностика. Авторът изтъква приоритетното му 
измерване от ОСТ метода, при който аксиал-
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ната разделителна способност позволява това 
да се извърши директно, за разлика от cSLO 
(Confocal scanning laser ophthalmoscopy), къ-
дето това e индиректно. Авторът намира сми-
съл двете технологии да се комбинират, като 
се даде възможност показателят дебелина на 
RNFL да се добави към така разработената от 
него система [1, 11, 12].

Подобна система за определяне стадия 
на ПОЪГ през 2016 г. разработва Петрова 
К. за апарата RTVue-100 (Optovue) SD-OCT. 
Избраните от нея показатели са двата пара-
метъра с най-голяма диагностична точност 
във всички изследвани групи, а именно GLV 
(Global loss volume – измерва се в % и отра-
зява общия обем на всяка загуба на дебелина 
за цялата измервана площ от картата на GCC 
– ganglion cell complex) и AvgGCC (средна де-
белина на GCC за цялата измервана площ). За 
разлика от нашата система, това са два пара-
метъра от картата на GCC [13].

В достъпната офталмологична литерату-
ра липсват данни за създадени други подобни 

структурни класификации на ПОЪГ и затова 
нашите резултати остават несравняеми на 
този етап.

Заключение

Разработената от нас система за стадира-
не е изцяло клинично ориентирана и се при-
лага за улесняване ежедневната дейност на 
офталмолога. Като неин основен недостатък 
може да се посочи употребата ѝ в граници-
те на ОСТ изследване само с Topcon 3D OCT 
апарат, тъй като отделните апарати притежа-
ват различни софтуерни алгоритми за сег-
ментация и получените резултати от тях не 
позволяват съпоставяне. Положителните ас-
пекти на тази класификация е възможността 
да се създаде такава на базата на структурни 
изменения, които по много литературни дан-
ни настъпват преди появата на функционални 
изменения, а това дава възможност за ранна 
диагностика и превенция на глаукомната про-
гресия.
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Късно откриване и агресивно протичане на 
ексфолиативна глаукома

М. Конарева-Костянева, С. Костянева-Желинска
Катедра по очни болести, Медицински университет – Пловдив

Late detection and aggressive course of exfoliative glaucoma
M. Konareva-Kostianeva, S. Kostianeva-Zhelinska

Dept Ophthalmology, Medical University, Plovdiv

Резюме
Ексфолиативната глаукома (ЕГ) протича асимп-
томно дори при силно повишено вътреочно наляга-
не (ВОН) и болните могат да останат недиагно-
стицирани до развитие на тежки зрителни увреди. 
Пиковете на ВОН, наличието на ексфолиации, a 
също и прецизната оценка на диска на зрителния 
нерв могат  да бъдат пропуснати при офталмоло-
гичен преглед. 
Цел: Да се установи ходът на ексфолиативната гла-
укома и се определят особеностите в развитието ù.
Материал и методи: Ретроспективно са проучени 
370 болни с ексфолиативна глаукома. В изследвана-
та група 118 (59%) са мъже, а 82 (41%) – жени, 
и съотношението мъже : жени е 3 : 2. Диагно-
стицирането и проследяването им е осъществено 
със следните методи на изследване: определяне на 
зрителна острота, биомикроскопия, фундобиоми-
кроскопия, тонометрия, гониоскопия, компютърна 
периметрия. 
Резултати: След среден период 4.1±4.9 години при 
200 от тях (54%) зрението поне на едното око е 
липсащо или много ниско. При 72 болни (36%) едно-
то око е достигнало до прогресивен или терминален 
стадий за период от 1 и по-малко от 1 година. Още 
при откриването на глаукомата при 50 пациенти 
(една четвърт от тях) се установява, че  ексфоли-
ативната глаукома поне на едното око е в прогре-
сивен или терминален стадий със значими загуби в 
зрителното поле. 
Заключение: Прогнозата на ЕГ е по-лоша, откол-
кото на първичната откритоъгълна глаукома, ко-
ето изисква поставяне на ранна диагноза. При оф-
талмологичен преглед е необходимо задължително 
освен измерване на ВОН, и прецизна оценка на диска 
на зрителния нерв при разширена зеница. 
Ключови думи: ексфолиативна глаукома, открива-
не, ход

Abstract
Exfoliative glaucoma (EG) is asymptomatic even with 
strongly elevated intraocular pressure (IOP) and 
patients may remain undiagnosed till the development 
of severe visual damage. The IOP spikes, the presence 
of exfoliations, as well the precise assessment of the 
optic disc may be omitted during eye examination.
Purpuse: To establish the course of exfoliative glaucoma 
and to determine its characteristics. 
Material and Methods: Тhree hundred and seventy  
patients with exfoliative glaucoma were included in this 
retrospective study. In the study group 118 (59%) were 
men and 82 (41%) women and the male: female ratio 
was 3 : 2. The diagnosis and follow-up were performed 
with the following methods of examination: visual 
acuity, biomicroscopy, fundobiomicroscopy, tonometry, 
gonioscopy, computer perimetry.
Results: The visual function of at least one eye is 
missing or very low in 200 patients (54%) after a mean 
period of 4.1±4.9 years. A progressive or terminal stage 
of glaucoma for a period of 1 and less than 1 year 
was observed in 72 patients (36%). Fifty patients with 
exfoliative glaucoma (one quarter) had at least one eye 
in progressive or terminal stage at the beginning of 
disease.
Conclusion: The prognosis of exfoliative glaucoma is 
worse than those of primary open-angle glaucoma and 
an early diagnosis is required. It is necessary to make 
an accurate assessment of the optic nerve disk in an 
dilated pupil besides the IOP measurement.
Key words: exfoliative glaucoma, detection, course
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Въведение

Ексфолиативната глаукома (ЕГ) е се-
кундерен тип глаукома, асоциирана с ексфо-
лиативен синдром (ЕС). Характеризира се с 
повишено ВОН, периодично достигащо до 
много високи стойности, без особени субек-
тивни оплаквания от страна на болния. Об-
щоприето е схващането, че поради агресив-
ното си протичане болните с ЕГ бързо губят 
зрителните си функции, най-често на едното 
око. Късното откриване на ЕГ е друга причи-
на за ниското зрение и слепотата, настъпва-
ща при този вид глаукома. Счита се, че ЕГ е 
последица на ексфолиативния синдром, т.е. 
ЕС е първостепенен фактор и база за поява 
на ЕГ. Според R. Rich в световен мащаб с 
ЕС са 60 – 70 млн., от тях 25% са с пови-
шено вътреочно налягане (ВОН). От тези с 
повишено ВОН 1/3 или 5 – 6 млн. развиват 
глаукома.  ЕГ е най-често откритоъгълна и 
много по-рядко закритоъгълна. Етиологично 
ЕС е свързан и с развитие на катаракта и ок-
лузия на ретинната вена. Все още не е ясно 
дали ексфолиативната глаукома се дължи на 
първично натрупване на ексфолиативен ма-
териал в системата на оттичане, или паци-
ентите с ексфолиации имат съпътстващо за-
боляване първична откритоъгълна глаукома 
(ПОЪГ). Относно епидемиологията на ЕГ 
доскоро господстваше схващането, че тя се 
среща главно в Скандинавските страни, Гър-
ция, Италия, но това вече е история. Разпрос-
транена е навсякъде по света, но с различна 
честота, която варира в различните региони. 
При ескимоси, японци, монголци, китайци 
ексфолиации се наблюдават изключително 
рядко. Причина за ниската заболеваемост от 
ЕГ в някои райони се счита недиагностици-
рането ѝ. Над 60-годишна възраст заболева-
емостта както от ексфолиативен синдром, 
така и от ексфолиативна глаукома стръмно 
се увеличава. Често ЕГ протича унилате-
рално, но всъщност се приема, че има аси-
метрично представяне. Какво може да се на-
блюдава в ПОС? Ексфолиации по зеничния 

ръб, атрофия на зеничното лизере, разкъс-
вания на ирисовия пигментен епител. тран-
силюминации на ирисовия малък кръг. По 
предната лещена капсула (ПЛК) се открива 
относително хомогенен централен диск (ед-
накъв с диаметъра на зеницата), последван 
от гранулирана, често пластова, периферна 
зона и разделяща ги чиста зона. Наблюдават 
се пигментни натрупвания в ирисовата по-
върхност и пигментни натрупвания в трабе-
куларния апарат. Не трябва да се пропуска 
състоянието на роговицата – наличие на екс-
фолиации по ендотела, както и наличие на 
корнейна ендотелна декомпенсация. Съпът-
стващи заболявания при ексфолиативна гла-
укома са катаракта, факодонеза, сублуксация 
на лещата.

Цел

Да се установи ходът на ексфолиатив-
ната глаукома и се определят особеностите в 
развитието ѝ. 

Материал и методи

Настоящото проучване е ретроспек-
тивно и обхваща 370 лекувани болни с екс-
фолиативна глаукома. Средната възраст на 
изследваните болни в началото на проследя-
ването е 71.8±7.2 год. в диапазон  от 52 до 89 
години. В изследваната група 118 (59%) са 
мъже, а 82 (41%) – жени, като съотношение-
то мъже : жени е 3 : 2. Диагностицирането и 
проследяването им е осъществено със след-
ните методи на изследване: определяне на 
зрителна острота, биомикроскопия, фундо-
биомикроскопия, тонометрия, гониоскопия, 
компютърна периметрия. 

Резултати

При 200 от изследваните болни (54%) се 
установи, че зрението поне на едното око е 
липсващо или много ниско, т.е. окото е в тер-
минален или прогресивен стадий на глаукома. 
Tаблица 1. представя ексфолиативните очи в 
терминален стадий.
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Таблица 1. Брой очи в терминален стадий в 
изследваната група 

Visus Брой очи

Ǿ 61 

Перцепция, съмнителна 
проекция

25 (на 23 пациенти) 

0.001темпорално 11 

0.01 темпорално 12 

0.02-0.09 темпорално 28 (на 27 пациенти) 

Таблица 2 представя наблюдаваната дву-
очна практическа слепота при изследваните 
болни с ексфолиативна глаукома.

Таблица 2. Брой пациенти с двуочна практическа 
слепота в изследваната група

Двуочна практическа слепота
Брой 

пациенти  
(n = 10) 

Едното око Ǿ, другото око 0.01-0.09 
темпорално 

7

Перцепция /перцепция на 2-те очи 2

Двете очи със стотни зрение 1
В изследваната група с ексфолиатив-

на глаукома до прогресивен или терминален 
стадий поне в едното око се е достигнало за 
среден период 4.1±4.9 години след поставяне 
на диагнозата.

При 72 болни (36%) едното око е дости-
гнало до прогресивен или терминален стадий 
за период от 1 и по-малко от 1 година. 

Фигура 1 демонстрира нагледно, че при 
давност на ексфолиативната глаукома от 1 
год. и под 1 год. относителният дял на паци-
ентите с поне едно око в терминален или про-
гресивен стадий е изключително голям. Пет-
десет очи са с давност на заболяването под 1 
година, а 22 очи – с давност 1 год.
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Късната откриваемост на ексфолиатив-
ната глаукома се потвърждава от факта, че 
50 пациенти с ЕГ (т.е. ¼ от всички пациенти, 
които имат едно око в терминален или про-
гресивен стадий) са новооткрити. Тези паци-
енти са забелязали (най-често случайно), че 
не виждат или виждат много слабо с едното 
око. От тези 50 болни 37  са съобщили при 
първоначалния преглед, че не виждат с едно-
то око. Обективно се установява, че  21 очи са 
със зрение Ǿ, 11 очи са със зрение перцепция 
или движение на ръката, а 5 очи са с пони-
жена зрителна острота, тежки периметрични 
промени и почти краева глаукомна екскава-
ция. Останалите 13 очи, които имат давност 
на глаукомата от 1 ден до 2 месеца, показват 
нормална или леко намалена  зрителна остро-
та, но са с повишено ВОН и при оценка на 
диска на зрителния нерв и периметричното 
изследване се установява прогресивен стадий 
на заболяването.

Дискусия

Нашите резултати потвърждават, че паци-
ентите с ЕГ са с напреднала възраст и мъжете 
са по-често и по-тежко засегнати. Големият 
процент болни, които имат поне 1 око в терми-
нален или прогресивен стадий и са с давност 
на глаукомата една година и под 1 година, по-
казва, че диагнозата е поставена късно. 

Защо ексфолиативната глаукома се от-
крива късно? Признаци на ранна ЕГ могат 
да не бъдат видени и/или да се пренебрег-
нат. Около 10% от ексфолиативните случаи 
се пропускат при тясна зеница! Дори опитни 
офталмолози могат да пропуснат до 15% от 
ранните признаци на ЕГ. По отношение диаг-

ностиката на ексфолиативната глаукома тряб-
ва да се знае, че биомикроскопията на преден 
очен сегмент (ПОС) трябва да се прави при 
широка зеница и трябва да се търсят „малки“, 
едва доловими признаци на ексфолиативен 
синдром. Ексфолиативната глаукома протича 
асимптомно, дори при силно повишено ВОН. 
ВОН показва големи денонощни колебания. 
Пикове на ВОН могат  да бъдат пропуснати 
при офталмологичен преглед. Така болните 
могат да останат недиагностицирани до раз-
витие на тежки зрителни увреди. Необходи-
мо е извършването на прецизна фундоскопия 
при всеки офталмологичен преглед с оценка 
на диска на зрителния нерв (ДЗН). 

Защо ЕГ е толкова агресивна? При нея от 
изключителна важност е механичният фак-
тор, т.е. ВОН. Съществува и нарушена очна 
хемодинамика: васкуларни промени и нама-
лена очна перфузия (в хориоидея, ДЗН, пе-
рипапиларни ретинни капиляри, макулни ка-
пиляри, ретробулбарни съдове). Клиничната 
значимост на системната съдова дисфункция 
в патогенезата на ЕГ продължава да се изя-
снява. 

Заключение

Нашите проучвания доказват, че ексфо-
лиативната глаукома се открива късно и по 
време на диагностицирането ѝ в голям про-
цент от случаите се установява ниско или 
дори липсващо зрение поради увреда на оч-
ния нерв и значими загуби в зрителното поле. 
Ексфолиативната глаукома изисква ранно от-
криване, агресивно лечение (включително и 
оперативно) и проследяване на болните със 
скъсен интервал между прегледите. 
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XEN Gel Stent – шестмесечно проучване

Г. Петрова, В. Даскалов
СОБАЛ „Пентаграм“, гр. София

XEN-Gel Stent – a six months’ study
G. Petrova, V. Daskalov

Specialized Eye Hospital „Pentagram“ Sofia 

Резюме
Цел: Да споделим нашия шестмесечен опит с по-
ставянето ab interno на XEN 45-антиглаукомен 
имплант при пациенти с ПОЪГ и некомпенсирано 
от максималната медикаментозна терапия ВОН, 
както и да изследваме неговата ефективност и 
безопасност.
Материал и методи: В изследването са включени 11 
пациенти с некомпенсирана ПОЪГ (9 от тях-псевдо-
факични и 2-ма с катаракта), на които поставихме 
XEN 45-антиглаукомен имплант. Всички пациенти 
бяха с диагностицирана ПОЪГ в различен стадий и 
некомпенсирано от максимална медикаментозна те-
рапия ВОН (налягане над 23 mmHg на четворна ме-
дикаментозна терапия). При двама от пациентите 
процедурата беше комбинирана с факоемулсифика-
ция и имплантация на ИОЛ. Пациентите бяха про-
следени за срок от 6 месеца с пълен офталмологичен 
преглед на 1-ви и 7-ми постоперативен ден, на 1-ви и 
всеки следващ постоперативен месец.
Резултати: При всички пациенти установихме 
намаление на предоперативното ВОН с над 40% в 
резултат на процедурата. Антиглаукомната меди-
каментозна терапия бе преустановена при 10 от 11 
пациенти. При нито един от пациентите не полу-
чихме късни постоперативни усложнения.
Заключение: XEN Gel Stent е безопасен и ефективен 
миниинвазивен метод за намаляване на ВОН при па-
циенти с ПОЪГ.
Ключови думи: XEN-Gel Stent, ВОН, ранни резулта-
ти

Abstract
Purpose: To share our experience by placing ab interno 
on the XEN 45-antiglaucoma implant in patients with 
POAG and uncompensated by the maximal therapy as 
well as to investigate its effectiveness and safety.
Material and Methods: 11 patients with uncompensated 
POAG (9 of them pseudophakic and 2 with cataract) 
were enrolled in the study, to which we placed XEN 
45-antiglaucoma implant. All patients were diagnosed 
with POAG at different stages and uncompensated by 
maximal medication /IOP > 23 mmHg/. In two patients 
the procedure was combined with Phaco and IOL im-
plantation. Patients were followed for 6 months with full 
examination on 1st and 7th postoperative day, on the 1st 
and every postoperative month.
Results: In all patients we found a reduction in preop-
erative IOP by over 40% as a result of the procedure.
Antiglaucoma drug therapy was discontinued in 10 of 
11 patients. None of the patients received late postop-
erative complications.
Conclusion: The XEN Gel Stent is a safe and effective 
MIGS method for reducing IOP in patients with POAG.
Key words: XEN-Gel Stent, IOP, early results

Въведение

Глаукомата е водеща причина за необра-
тима слепота в световен мащаб. Единствени-
ят познат начин за контрол на заболяването 
е чрез намаляване на вътреочното налягане 
(ВОН) като средство за предотвратяване про-
гресията на дегенеративните промени. По-
вечето пациенти, лекувани медикаментозно, 

развиват резистентност и/или непоносимост 
към терапията. Други, лекувани оперативно с 
ТЕ, често се нуждаят от реоперация или са 
получили тежки ранни и/или късни усложне-
ния на процедурата. Ето защо съвременните 
методи за хирургично лечение на глаукомата 
целят минимална инвазивност с максимален 
ефект и сведени до минимум ранни или къс-
ни постоперативни усложнения.
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Минимално инвазивната глаукомна хи-
рургия (Minimally Invasive Glaucoma Surgery 
/MIGS/) е крачка напред в лечението на пър-
вичната откритоъгълна глаукома (ПОЪГ). 
Гарантира безопасна манипулация със значи-
телен ефект върху ВОН. Позволява сигнифи-
кантна редукция на антиглаукомната медика-
ментозна терапия на пациента. Протектира 
пациента от увреждащия ефект на продължи-

телната локална терапия. Повишава качест-
вото на живот. /1/ Съвременните методи за 
миниинвазивна глаукомна хирургия могат да 
се разделят в две основни групи:

– повишаващи оттока на вътреочната 
течност (ВОТ) и

– намаляващи производството на ВОТ.
Всяка от тези групи можем да разделим 

на ab interno и ab externo методи (Табл. 1). 

Таблица 1. MIGS-методи

Аb interno MIGS са:
– Подобряващи трабекуларния оток: 

Трабектом (NeoMedix) /2/, iStent (iStent Inject 
/Glaukos) /3, 4/, Hydrus Microstent /5/, Translu-
minal trabeculotomy; Excimer laser trabeculos-
tomy (ELT)

– Супрахориоидални шънтове: CyPass 
(Transcend Medical, ALCON) /6, 7/, iStent 
Supra

– Създаващи субконюнктивна фил-
трация - ab interno : XEN – осигурява отток 
на ВОT от предната камера (ПК) към субко-
нюнктивното пространство (Фиг. 1).

Фиг. 1. XEN gel stent 

Аb externo MIGS със субконюнктивна 
филтрация е InnFocus (в период на клинич-
но проучване).

Ще се спрем по-подробно на XEN 45 –
gel stent (8, 9, 10, 11), който е обект на нашето 
проучване. XEN 45 създава нов алтернативен 
път за дренаж на ВОТ от предна камера в су-
бконюнктивното пространство, подобно на 
трабекулектомията. XEN gel stent (Aquesys, 
ALLERGAN) е нов ab interno желатинов 
стент, имплантиращ се без нуждата от дисек-
ция на конюнктивата.

Цел

Цел на проучването е: да споделим на-
шия опит с XEN 45-антиглаукомен имплант 
при пациенти с ПОЪГ и некомпенсирано 
ВОН при максимална медикаментозна тера-
пия, както и да изследваме неговата ефектив-
ност и безопасност.

Материали и методи

Изследването включва 11 пациенти (11 
очи) – 5 мъже и 6 жени. XEN 45 беше имплан-
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тиран от един и същ хирург. Всички бяха с 
диагностицирана ПОЪГ и некомпенсирани от 
максимална медикаментозна терапия (ВОН 
над 23 mmHg). Девет от нашите пациенти бяха 
псевдофакични. При двама от пациентите про-
цедурата беше комбинирана с катарактна хи-
рургия. Терапията с простагландинови аналози 
беше преустановена 1 седмица предоператив-
но. Пациентите бяха проследени за 6 месеца- 
на 1-ви и 7-ми постоперативен ден, на 1-ви до 
6-ти постоперативен месец ежемесечно.

Включващи критерии:
♦ ПОЪГ
♦ ВОН, неповлияващо се от максимал-

на медикаментозна терапия или меди-
каментозна нетолерантност

♦ Псевдофакия
♦ Интактна конюнктива в горно-назал-

ния квадрант
♦ Възраст над 18 години

Изключващи критерии 
♦ ПЗЪГ 
♦ Рогoвични и конюнктивни дефекти от 

предхождаща хирургия

♦ Предишни имплантации на шънтове в 
горно-назален квадрант

♦ Преднокамерна ИОЛ
♦ Силиконова тампонада

Използваният оперативно имплант 
XEN 45-gel stent представлява хидрофил-
на тръбичка с дължина 6 mm, направена от 
свински желатин след crosslinking с глута-
ралдехид. Съществуват три модела на XEN 
с различен вътрешен диаметър – 45, 63, 140 
микрона. Базиран е на уравнението на Hagen-
Poiseuille, където дължината и вътрешният 
диаметър на тръбичката детреминират сте-
пента на оттока. (Фиг. 2. Уравнение на Hagen-
Poiseuille) Съпротивлението на тръбичката 
се увеличава линеарно при увеличаване на 
дължината и намаляване на нейния лумен. 
По-дълга и тясна тръбичка създава по-голямо 
съпротивление от по-късата и широка такава. 
Използваният в проучването XEN 45 с лумен 
от 45 микрона и дължина от 6 mm позволява 
филтрация от около 2 – 2.5 ml/min.

Фиг. 2. Уравнение на Hagen-Poiseuille

Процедура 
♦ Локална анестезия
♦ Маркиране на конюнктивата на 3 mm 

зад лимба в горно-назален квадрант 
♦ Субконюнктивно инжектиране на 0.1 

ml MMC 0.01% с игла 27 G в същия 
квадрант

♦ Корнеална инцизия 1,6 – 1,8 mm 
контралатерално на мястото на им-
плантацията

♦ Healon GV 
♦ Гониолеща
♦ Имплантиране на XEN и позициони-

ране на 3 mm зад лимба
♦ Отстраняване на вискосубстанцията 

от ПК
♦ Постоперативно – локална КС тера-

пия за 2 месеца
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Резултати 

Средно предоперативно ВОН е 26.3±1.9 
mmHg. Средно понижение на ВОН на 1-ви ден 
– 70,6% от изходното ВОН. На месец 6-ти от 
проследяването средното понижение е 46,4%. 

Антиглаукомната терапия беше преустановена 
при 10 от общо 11 пациенти. На 6-ти постопе-
ративен месец при 1 от пациентите се наложи 
антиглаукомна терапия с три медикамента. Не 
бяха наблюдавани ранни и късни постопера-
тивни усложнения (Табл. 2).

Таблица 2. Резултати от предоперативно ВОН и постоперативни стойности

При наблюдаваните 11 пациенти преди 
оперативната намеса – средната стойност на 
ВОН е 26.3±1.9 mmHg. На база наблюдени-
ето след 6 месеца на групата от 11 пациенти 
- средна стойност на ВОН е 14.1±2.6 mmHg. 
С цел да се установи дали разсейването по 
изследвания признак (ВОН) е значително или 
не, са изчислени и коефициентите на вариа-

ция (V%) за двете групи. За предоперативни-
те резултати коефициентът на вариация (V%) 
= 7.2%, а за тези установени след 6 месеца 
V% = 18.4%. Независимо че при ВОН след 
6 месеца разсейването е малко по-голямо и 
двете стойности са под условната граница от 
50%, което показва, че разсейването може да 
се приеме за сравнително малко (Табл. 3).

Таблица 3. ВОН – ср. стойности преди и 6 месеца следоперативно
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Средната стойност на ВОН намалява с 
46.4% спрямо стойността на показателя пре-
ди оперативна намеса, която е приетата за 

базисна стойност. ВОН намалява от 26.3 пре-
доперативна стойност до 14.1 – след 6 месеца 
(Фиг. 3).

Фиг. 3. Резултати от промени във ВОН (в проценти)

С цел да се провери дали намалението 
от 46.4% е статистически значимо е извърше-
на проверка на хипотези за разликата между 
двете средни – преди оперативна намеса и 
след 6 месеца.

Тестът на Levene за равенство на дис-
персиите показва, че дисперсиите в двете 
групи не се различават съществено, поради 
което се тълкуват резултатите на ред – Equal 

variances assumed. Равнището на значимост 
от 0.000 дава основание да се приеме, че 
между двете средни стойности на ВОН съ-
ществува статистически значима разлика. 
Тоест реализираното понижение от 46.4% не 
е резултат на случайни фактори, а се проя-
вява като значимо при конкретната проверка 
(Табл. 4).

Табл. 4. Тест на Levene 

Обсъждане

MIGS е крачка напред в лечението на 
ПОЪГ. Гарантира безопасна манипулация 
със значителен ефект върху ВОН. Позволява 

сигнификантна редукция на антиглаукомната 
медикаментозна терапия на пациента. Про-
тектира пациента от увреждащия ефект на 
продължителната локална терапия. Повиша-
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ва качеството на живот. Условно разделяме 
методите за MIGS на ab externo и ab interno 
техника на имплантация. Досега известните 
и прилагани видове MIGS за ab interno хирур-
гия разделяме на такива подобряващи трабе-
куларния отток, супрахориоидни шънтове и 
субконюнктивни шънтове. XEN Gel stent е 
нов метод, целящ субконюнктивна филтра-
ция, приложен в настоящото проучване, по-
ради следните предимства: лесен за имплан-

тация ab interno, без нужда от дисекция на 
конюнктивата, което създава условия за по-
голяма безопасност при приложението му и 
мигновен ефект на процедурата. Резултатите 
от нашето проучване са съпоставими и много 
сходни с тези на редица други проучвания за 
ефективността на изследвания имплант. Схо-
ден на нашите резултати е и този на APEX 
study, където средният процент намаление на 
предоперативното ВОН е 36,5 % (Фиг. 4)

Фиг. 4. APEX-study

Заключение

XEN gel stent е ефективен и безопасен 
метод на MIGS , позволяващ стабилна и сиг-
нификантна редукция на ВОН при пациенти 
с ПОЪГ. Позволява преустановяване на ан-

тиглаукомната медикаментозна терапия и по-
вишава качеството на живот на пациентите. 
XEN gel stent не води до късни постоператив-
ни компликации.
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Резюме
Цел: Да се демонстрира и анализира ефективност-
та на транссклералната циклофотокоагулация при 
пациенти с медикаментозно некомпенсирана вто-
рична глаукома.
Материал и методи: Касае се за проспективно, 
интервенционално проучване. В него са включени 
24 очи (24 пациенти), при които се извърши диодна 
лазерна транссклерална циклофотокоагулация по-
ради т. нар. рефрактерна или трудно лечима глау-
кома. Осемнайсет очи (18 пациенти) бяха с вторич-
на глаукома вследствие на операции за отлепване 
на ретината със силиконова тампонада и 6 очи 
(6 пациенти) имаха неоваскуларна глаукома. Като 
критерии за успешна процедура определихме ВОН ≤ 
22 mmHg и минимална редукция на ВОН от 30% на 
шестия следоперативен месец, без да са извършва-
ни допълнителни антиглаукомни интервенции и без 
да е променяна локалната терапия.
Резултати: На всички контролни визити след ин-
тервенцията се установи статистически значи-
мо намаляване на ВОН (р < 0.05) при пациентите 
с вторична глаукома. Според приетите критерии 
за успех при 12 очи (66%) извършената трансскле-
рална циклофотокоагулация беше успешна, като 
средната стойност на предоперативното ВОН 
от 31.33 mmHg беше редуцирана с 12.92 (41.23%) 
mmHg до 18.41 mmHg на шестия месец.
При пациентите с неоваскуларна глаукома се уста-
нови статистически сигнификантно понижение в 
медианата на предоперативното ВОН и медиана-
та на ВОН на първия следоперативен ден, отнесено 
към медианите на ВОН при останалите контрол-

Abstract
Purpose: To demonstrate and analyze the efficacy of 
transscleral cyclophotocoagulation in patients with 
medically uncontrolled refractory glaucoma.
Material and methods: This is a prospective, interven-
tional study. Diode laser transscleral cyclophotoco-
agulation was performed in 24 eyes (24 patients) with 
refractory glaucoma. Eighteen eyes (18 patients) had 
secondary glaucoma after pars plana vitrectomy with 
silicon tamponade due to retinal detachment and 6 eyes 
(6 patients) had neovascular glaucoma. We defined a 
successful procedure in case of IOP ≤ 22 mmHg with 
at least 30% IOP reduction at the 6-month follow-up 
without additional anti-glaucoma interventions and any 
changes in the IOP-lowering drops.
Results: At all follow-up visits a statistically significant 
reduction in IOP (p < 0.05) was found in all eyes with 
secondary glaucoma. According to the defined success 
criteria, transscleral cyclophotocoagulation was suc-
cessful in 12 eyes (66%), with a mean preoperative IOP 
of 31.33 mmHg reduced by 12.92 (41.23%) mmHg to 
reach 18.41 mmHg at the final visit. The eyes with neo-
vascular glaucoma experienced a statistically signifi-
cant decrease in the median of the preoperative IOP and 
median IOP on the first postoperative day in comparison 
to the IOP medians in the other control visits (p < 0.05).
The preoperative IOP of 46.16 mmHg was reduced by 
10.83 (23.46%) mmHg to reach 35.33 mmHg at the end 
of the follow-up. Transscleral cyclophotocoagulation 
was classified as successful in only one patient. There 
were no serious complications within the follow-up pe-
riod, including hypotony.
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Conclusion: Diode laser transscleral cyclophotocoagu-
lation is an effective and safe method for reducing IOP 
in patients with some types of secondary glaucoma that 
are refractory to treatment.
Key words: diode laser cyclophotocoagulation, cyclode-
struction, secondaryglaucoma, refractory glaucoma, in-
traocular pressure

ни прегледи (р < 0.05). Средната предоператив-
на стойност на ВОН от 46.16 mm Hg се редуцира 
с 10.83 (23.46%) mmHg, за да достигне до 35.33 
mmHg в края на проследяването. Транссклералната 
циклофотокоагулация беше класифицирана като 
успешна само при един пациент. За периода на про-
следяване не се наблюдаваха сериозни усложнения, 
включително хипотония.
Заключение: Диодната лазерна транссклерална 
циклофотокоагулация е ефективен и безопасен ме-
тод за намаляване на вътреочното налягане при па-
циенти с някои форми на трудно лечима вторична 
глаукома. 
Ключови думи: диодна транссклерална циклофо-
токоагулация, циклодеструкция, вторична глауко-
ма, трудно лечима глаукома, вътреочно налягане

Въведение

Деструкцията на цилиарното тяло се из-
ползва като метод за понижаване на вътреоч-
ното налягане (ВОН) и добра терапевтична 
опция при глаукома от 1930 година насам [1-
3]. При циклодеструктивните интервенции 
се цели чрез третиране на цилиарните израс-
тъци да се намали продукцията на вътреоч-
на течност и съответно на ВОН. Счита се, че 
тези процедури имат добър ефект при лече-
нието на така наречените рефрактерни или 
трудно лечими глаукоми. Най-вече циклоде-
струкцията се използва при пациенти с на-
преднала глаукома, ниско зрение и болка. В 
глаукомната хирургия използвани методи за 
деструкция на епитела на цилиарното тяло 
са циклокриотерапия, диатермия, ултразвук, 
диоден лазер и др. 

Рубиновият лазер с дължина на вълната 
693 nm е първият лазер, използван за транс-
склерална циклодеструкция, извършен от 
Beckman Sugar през 1970 г. [4, 5]. Аргон лазер 
за първи път използват Lee и Pomerantzeff за 
транспупиларна циклофотокоагулация през 
1971 г. [6]. Nd-YAGлазер с дължина на вълна-
та 1064 nm също се прилага за деструкция на 
цилиарното тяло [4, 5]. 

Циклофотокоагулацията е най-разпрос-
транената циклодеструктивна процедура, из-

ползвана в съвременната глаукомна хирургия. 
Извършва се по два начина – транссклерално 
и ендоскопски. При транссклералната цикло-
фотокоагулация най-често използваният ла-
зер е диодният с дължина на вълната 810 nm, 
като може да се прилага както в непрекъснат, 
така и в пулсов режим. Отделената от лазе-
ра енергия води до деструкция на цилиарния 
епител и кръвоносните съдове в третираните 
зони, като по този начин се достига до коагу-
лативна некроза на цилиарното тялo [7 – 9]. 
Транссклералната диод лазерна циклофото-
коагулация има сериозно място в алгоритъма 
на лечение на вторичните глаукоми като не-
оваскуларната, както и глаукомата, наблюда-
вана след операции за отлепване на ретината 
със силиконова тампонада.

Цел

Да се демонстрира и анализира ефек-
тивността на транссклералната циклофото-
коагулация при пациенти с медикаментозно 
некомпенсирана вторична глаукома.

Материал и методи

В настоящото проспективно интервен-
ционално клинично проучване са включени 
общо 24 очи на 24 пациенти (22 мъже и 2 
жени) на възраст между 37 и 72 години, като 
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се обособиха две групи: I група включва 18 
очи (18 пациенти) с вторична глаукома вслед-
ствие на операции за отлепване на ретината 
(парс плана витректомия + силиконова там-
понада); II група включва 6 очи (6 пациенти) 
с неоваскуларна глаукома. При всички очи 
се извърши диодна лазерна транссклерална 
циклофотокоагулация за периода от ноември 
2015 г. до месец май 2016 г. с цел намалява-
не на ВОН. В непосредствения период пре-
ди лазерната манипулация всички третирани 
очи бяха на максимално толерирана локална 
антиглаукомна терапия.

Включващи критерии: възраст над 30 г., 
предоперативно ВОН > 25 mmHg при мак-
симално толерирана антиглаукомна терапия, 
неоваскуларна глаукома (вследствие на ди-
абетна ретинопатия и/или съдови оклузии), 
глаукома вследствие на операции за отлеп-
ване на ретината (парс плана витректомия + 
силиконова тампонада).

Изключващи критерии: наличие на въз-
палително заболяване на преден и/или заден 
очен сегмент, невъзможност за редовни посе-
щения на контролните визити след интервен-
цията или очаквана ниска кооперативност от 
страна на пациента. В настоящото проучване 
транссклерална диодна циклофотокоагула-
ция е проведена с цел намаляване на ВОН и 
съответно съхраняване на наличното функ-
ционално зрение при третираните очи. Ин-
тервенцията не е извършвана при пациенти с 
изразен болков синдром вследствие на пови-
шени стойности на ВОН.

При всички пациенти се извърши обсто-
ен офталмологичен преглед, включващ анам-
неза, определяне на зрителна острота, био-
микроскопия, индиректна офталмоскопия, 
Goldmann апланационна тонометрия, ултраз-
вукова пахиметрия, оптична кохерентна томо-
графия и стандартна автоматична периметрия. 
Зрителната острота при пациентите варира 
от PPLC (запазена перцепция и проекция на 
светлина) до 20/200. За предоперативна стой-
ност на ВОН е взета тази, измерена в деня на 
интервенцията. Постоперативно ВОН е из-

мерено на контролни визити на 1-ви ден, 1-ви, 
3-ти и 6-ти месец. Всички измервания на ВОН 
са извършени с тонометър на Голдман.За из-
вършване на транссклералната циклофотоко-
агулация беше използван диодният лазер FOX 
(A.R.C. LaserGmbH, Nürnberg, Germany) с 
дължина на вълната 810 nm, който е единстве-
ният калибрируем лазер в света. Третирани са 
долните 2 квадранта от цялата циркумферен-
ция на булба, като са направени 20 коагулата, 
всеки от тях разположен на 2 мм от лимба. 
Апаратът беше използван  в режим с енергия 
от 2W и продължителност 2 секунди, като 
апликациите бяха направени през конюнкти-
вата. Всички интервенции се извършиха под 
пери- или ретробулбарна локална анестезия 
с лидокаин и маркаин. След проведената те-
рапия при всички пациенти се изписа комби-
ниран медикамент (стероид + антибиотик). 
Прилаганата от пациентите антиглаукомна 
терапия предоперативно  остана непроменена 
за периода на проследяване. Като критерии 
за успешна процедура определихме ВОН ≤ 
22 mmHg и минимална редукция на ВОН от 
30% на шестия следоперативен месец, без да 
са извършвани допълнителни антиглаукомни 
интервенции и без да е променяна локалната 
терапия за периода на проследяване.

Събраните данни подложихме на Колмо-
горов-Смирнов тест и установихме наличието 
на неправилно разпределение, поради което 
използвахме средната аритметична стойност 
и медиана в дескриптивната статистика и не-
параметричен метод за сравнителен анализ 
на резултатите – тест на Wilcoxon. В насто-
ящата работа приехме стандартното ниво на 
статистическа достоверност в медицинската 
наука - доверителен интервал 95% (стандарт-
на грешка p < 0.05).

Pезултати

В таблица 1 са представени стойности-
те на ВОН преди и след транссклералната 
циклофотокоагулация при пациентите с 
вторична глаукома вследствие на операции 
за отлепване на ретината.
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Таблица 1. Стойности на ВОН (средна аритметична стойност и медиана) при пациентите с вторична глаукома 
вследствие на операции за отлепване на ретината

П
ац

ие
нт

и

Предоперативно
ВОН (mmHg)

ВОН на 1-ви 
постоперативен 

ден (mmHg)

ВОН на 1-ви 
постоперативен 
месец (mmHg)

ВОН на 3-ти 
постоперативен 
месец (mmHg)

ВОН на 6-ти 
постоперативен 
месец (mmHg)

1 35 33 22 20 19

2 50 45 44 40 42

3 25 24 22 20 19

4 29 27 30 21 21

� 65 60 45 26 23

6 36 34 23 20 18

7 31 30 25 21 20

8 32 32 27 23 17

9 34 33 31 30 28

10 30 30 26 22 19

11 41 39 35 33 34

12 27 26 21 18 17

13 32 32 25 23 21

14 38 37 30 23 18

15 43 42 34 30 24

16 28 27 25 19 16

17 39 37 33 34 35

18 33 31 23 18 16

36.0 (33.50)* 34.39 (32.50)* 28.94 (26.50)* 24.5 (22.50)* 22.61 (19.5)*

*статистически значима разлика с всички останали медиани на ВОН при р < 0.05

На всички контролни визити след интер-
венцията се установи статистически значимо 
намаляване на ВОН (р < 0.05). Според при-
етите критерии за успех при 12 очи (66%) из-
вършената транссклерална циклофотокоагу-
лация беше успешна, като средната стойност 
на предоперативното ВОН от 31.33 mmHg 
беше редуцирана до 18.41 mmHg на шестия 
месец. Следователно благодарение на ефекта 
от извършената циклодеструктивна проце-
дура ВОН на шестия месец беше намалено с 
12.92 mmHg (41.23%) в сравнение с изходно-
то. При останалите 6 очи от тази група сред-
ното предоперативно ВОН от 45.33 mmHg 
беше редуцирано с 14.33 mmHg (31.61%) до 

31.0 mmHg на финалната визита след шест 
месеца, резултат, който не покрива избрани-
те критерии за успех. При две от тези 6 очи 
се извърши повторна транссклерална цикло-
фотокоагулация поради недостатъчно повли-
яване от първата интервенция, а при други 
две очи  се направи трабекулектомия.

В таблица 2 са представени стойности-
те на ВОН (средна аритметична стойност и 
медиана) преди и след транссклералната цик-
лофотокоагулация при пациентите с неовас-
куларна глаукома.



37

���������������  Е ф е к т и в н о с т  н а  т р а н с с к л е р а л н а т а  д и о д н а  ц и к л о ф о т о к о а г у л а ц и я  п р и . . .

Таблица 2. Стойностите на ВОН (средна аритметична стойност и медиана) при пациентите с неоваскуларна 
глаукома

П
ац

ие
нт

и

Предоперативно
ВОН (mmHg)

ВОН на 1-ви 
постоперативен 

ден (mmHg)

ВОН на 1-ви 
постоперативен 
месец (mmHg)

ВОН на 3-ти 
постоперативен 
месец (mmHg)

ВОН на 6-ти 
постоперативен 
месец (mmHg)

1 65 63 �� 53 50

2 45 44 34 29 24

3 50 48 45 43 46

4 39 37 33 26 22

� 41 40 38 39 37

6 37 36 34 33 33

46.16 (43.0)* 44.66 (42.0)* 39.83 (36.0)* 37.16 (36.0)* 35.33 (35.0)*

*статистически значима разлика спрямо медианата на предоперативното ВОН при р < 0.05

От направения сравнителен анализ се 
установи наличие на статистически сигнифи-
кантно понижение в медианата на предопера-
тивното ВОН и медианата на ВОН на първия 
следоперативен ден, отнесено към медианите 
на ВОН при останалите контролни прегледи (р 
< 0.05). За разлика от предходната група, при 
очите с неоваскуларна глаукома не се доказа 
статистически сигнификантна разлика между 
медианите на ВОН на последните три просле-
дяващи визити (р > 0.05). Средната предопе-
ративна стойност на ВОН от 46.16 mmHg се 
редуцира с 10.83 (23.46%) mmHg, за да дос-
тигне 35.33mmHg в края на проследяването. С 
оглед на въведените критерии за успех транс-
склералната циклофотокоагулация може да се 
класифицира като успешна само при един па-
циент (№ 4), при който ВОН беше редуцирано 
с 17.0 (43%) mmHg до стойност 22.0 mmHg 
на финалната визита. При 5 други очи от тази 
група се наложи извършването на допълнител-
ни интервенции за намаляване на ВОН.

За периода на проследяване не се наблю-
даваха сериозни усложнения, включително и 
характерната за циклодеструктивните интер-
венции постоперативна хипотония.

Обсъждане 

Транссклералната диодна лазерна цикло-
фотокоагулация е установена като относител-
но безопасна и ефективна интервенция при 
лечението на т.нар. рефрактерни глаукоми [10 

16]. Резултатите от настоящото проучване по-
твърждават констатациите, че транссклерал-
ната циклофотокоагулация е силно ефективен 
метод за понижаване на ВОН.

Според проучването на Frezzoti и сътр. 
най-добър резултат вследствие на трансскле-
рална циклофотокоагулация се наблюдава 
при пациенти с неоваскуларна глаукома [10], 
което не съответства напълно на нашите ре-
зултати. Тези различия могат да се обяснят 
донякъде в разликите в критериите за успех.

Според Sivagnanavanel и съавт. транс-
склералната циклофотокоагулация при вто-
рична глаукома води до противоречиви резул-
тати, тъй като само при 8 от 18 очи направената 
интервенция е успешна [17]. Освен това тези 
автори съобщават за 2 случая с хронична хи-
потония, като при останалите 8 очи на прак-
тика не се е наблюдавал спад на ВОН. Сходни 
резултати показва проучването на Kumarи и 
съавт., при което са изследвани 21 очи на 21 
пациенти с вторична глаукома вследствие на 
витреоретинална хирургия [18]. При 13 от 
пациентите се е наложило провеждането на 
повторна транссклерална циклофотокоагула-
ция, а при 5 интервенцията е била направена 
за трети път. Данните от нашето клинично 
проучване не са в унисон с тези, докладвани 
от предишните двама автори, като обяснение 
за това може да се търси в различните хирур-
гични техники за витректомия, разликата в 
характеристиките на използваното силико-
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новото масло, различния период на приложе-
ние на транссклерална циклофотокоагулация 
след развитието на вторична глаукома.

При транссклералната циклофотокоагу-
лация хирургът не може директно да наблю-
дава ефектите от приложения лазер [19]. При 
тази дължина на вълната (в инфрачервения 
спектър) теоретично се постига по-добра пе-
нетрация и селективна абсорбция от пигмент-
ната тъкан на цилиарното тяло (в сравнение 
с Nd-YAG лазера), което води до  деструкция 
на цилиарния епител и коагулационна некрозa 
на стромата на цилиарното тяло [7 – 9]. Спо-
ред някои твърдения за диоден лазер се изис-
ква по-малко енергия за постигане на желания 
ефект върху цилиарното тяло [20 – 22]. Има 
обаче противоречиви данни за степента на ус-
ложнения при тази процедура. Ramli и съавт. 
и Murphyе и съавт. съобщават, че има значите-
лен риск от развитие на усложнения като хи-
потония, докато Osman, Ansari и Gandhewar и 
сътр. не съобщават за риск от развитие на тези 
усложнения [12, 19, 23, 24]. За целия период на 

нашето проследяване не се наблюдаваха нито 
клинична хипотония, нито други значими ус-
ложнения, факт, който се дължи най-вече на 
правилната селекция на пациентите, подложе-
ни на транссклерална циклофотокоагулация, 
и точното изпълнение на процедурата според 
препоръките на производителя.

Заключение

Диодната лазерна транссклерална цик-
лофотокоагулация е не само ефективен метод 
за намаляване на ВОН при пациенти с труд-
но лечима, медикаментозно некомпенсира-
на вторична глаукома, но той се отличава и 
с добър профил на безопасност. Резултатите 
от нашето проучване показаха, че тази тран-
ссклерална циклофотокоагулация с диоден 
лазер е една добра терапевтична възможност, 
показваща висока ефективност при вторична 
глаукома вследствие на операции за отлепване 
на ретината със силиконова тампонада.
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Резюме
Целта на презентацията е да се представят и об-
съдят нови технологии за освобождаване на лекар-
ствения продукт (ЛП) при глаукомa. Медикамен-
тозната антиглаукомна терапия досега се базира 
предимно на употреба на очни капки, които все по-
вече се усъвършенстват в понижаващата вътреоч-
ното налягане (ВОН) ефективност и възможност-
ите за по-добра поносимост. Същевременно това 
лечение притежава и недостатъци, като загуба на 
лекарствен продукт (ЛП) при накапване, често при-
ложение, нежелани странични реакции. Счита се, че 
вътреочната бионаличност при локалното приложе-
ние на очни лекарства е изключително ниска: 5 – 10% 
от приложеното количество. B последните години 
се правят опити за подобряването ù чрез въвеждане 
на нови технологии със стратегия за продължител-
но и контролирано освобождаване на ЛП (СОЛП) с 
помощта на различни полимери и биодеградиращи 
микро- и наночастици и хирургично имплантирани 
системи. СОЛП се прилагат вградени в конюнктивни 
пластинки, обтуратори на слъзните точки, силико-
нови пръстени, контактни лещи или чрез субконюнк-
тивни, перибулбарни и вътреочни инжекции. Целта 
е да се подобри клиничната ефективност с продъл-
жителен контрол на ВОН до няколко месеца (или го-
дини), да се понижи рискът от нежелани странични 
реакции, да се подобрят придържането към терапи-
ята, сътрудничеството и качеството на живот на 
пациента. Очаква се допълнително невропротектив-
но действие чрез пренасяне на лекарството до тар-
гетни части – ретина и зрителен нерв. Разглеждат 
се различните нови възможности за освобождаване 
на лекарствения продукт при лечение на глаукома, 
технитe предимства и недостатъци. Предполага 
се, че тези нови технологии за освобождаване на ле-
карството ще допринесат за по-добро запазване на 
зрението на много глаукомно болни.
Ключови думи: глаукома, освобождаващи лекар-
ството системи, предимства, недостатъци.

Abstract
The main purpose of this review is to present and dis-
cuss novel technologies of drug delivery systems for 
glaucoma. Тhe glaucoma treatment till now is based 
predominantly on application of eye drops, which are 
continuously improving their ability for lowering intra-
ocular pressure (IOP) and better tolerance. However 
this treatment has also disadvantages such as: loss of 
drug by application, requirements of frequent adminis-
tration, adverse events. It is considered that the intra-
ocular bioavailability of topically applied eye drops is 
extremely poor, ranging from 5-10% of total adminis-
tered quantity. In the recent years attempts have been 
made to improve ocular bioavailability through novel 
ocular drug delivery systems explored to develop ex-
tended duration and controlled release strategy using 
polymers, biodegradable micro- and nanoparticles and 
surgically implanted systems. Drug delivery systems 
with prolonged action incorporated in ocular inserts, 
punctual plugs, silicone rings, contact lenses, оr ap-
plied by subconjuctival, peribulbar and intraocular in-
jections are being used. They are aimed at increasing 
clinical efficacy and IOP control for several months (оr 
years), to reduce the risk of adverse events, to improve 
the adherence, compliance and quality of life. A comple-
mentary neuroprotective action has been expected using 
drug delivery systems that can transport the drug to the 
target tissues: retina and optic nerve. Different drug de-
livery systems for glaucoma treatment, their advantages 
and disadvantages have been discussed. It is supposed 
that these novel drug delivery technologies will result 
in better visual preservation for many people with glau-
coma.
Keywords: Glaucoma, drug delivery systems, advan-
tages, disadvantages
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Въведение

Цел на фармакотерапията е да се достигне 
ефективна лекарствена концентрация за опре-
делен период от време. Глаукомните лекарства 
в 80% са във вид на очни капки, гел, мехлеми. 
Предимства на консервативната терапия е, че е 
сравнително евтина, с приет стандарт на лече-
ние. Недостатъците са: ниска очна бионалич-
ност – до 5 – 10% от накапанотo количество 
(само 1 – 3% достига таргетната тъкан). На-
лице е загуба на лекарството чрез прекорнеал-
на елиминация, лоша корнеална пенетрация, 
свързване със слъзни протеини, отмиване от 
сълзи и изтичане през дренажни пътища, ви-
сока системна абсорбция. Дозирането е труд-
но. Неудобства причиняват честото накапване 
и постепенното утежняване на режима, което 
води до неспазването му и пропускане на на-
капвания и поради напреднала възраст: забра-
вяне, тремор, липса на мотивация, нежелани 
реакции. (1, 2) Известно е, че 9 от 10 пациенти 
не накапват правилно ЛП; 71% поставят кап-
ката в окото, нo около 30% я накапват извън 
него; 40% са с комбинирана терапия; 75% са с 
допълнителна терапия след 5 години. Наблю-
дава се непостоянство и непридържане към 
терапията, лошо сътрудничество с пациента. 
Това е наложило търсене на подобрения в ло-
калната терапия чрез намаляване на броя на 
накапванията, създаване на фиксирани комби-
нации, лекарства с по-безопасни консерванти 
(Polyquad + Duotrav BAK free, АLCON), или 
без консерванти (BАК free): Travatan BAK 
free, TravatanZ (ALCON); Latanoprost preser-
vative free (PF Latanoprost), Monoprost, Duo-
copt (THEA); Tafloprost (Saflutan), Tafluprost/
Timolol (Taptiqom) (SANTEN OY); Timoptic in 
ocudose, Dorzolamide/Timolol (Cosopt) (MSD) 
и др. Търсят се и лекарствени продукти с нов 
механизъм на действие, подобряващи отто-
ка през конвенционални пътища като: Rho-
kinase инхибитори (3, 4) и др. Опитани са и 
телефонни напомняния – без статистическа 
достоверност с лица, които не ги употребяват. 
Поради многото недостатъци на лечението с 
капки днес научният интерес е насочен в го-

ляма степен към откриване на други пътища и 
възможности за освобождаване на лекарстве-
ния продукт.

Фиг. 1. Пътища за лекарствено освобождаване 
(по 2)

Цел

Целта на настоящата работа е да пред-
ставим съвременни нови методи за продъл-
жително контролирано освобождаване на ле-
карствения продукт при лечение на глаукома, 
което в скоро време се предвижда да се пре-
върне в реалност и алтернатива на консерва-
тивното лечение с капки.

Разработването на системи за продължи-
телно контролирано освобождаване на лекар-
ствения продукт (СОЛП) при лечение на очни 
заболявания датира от няколко десетилетия. 
Предисторията показва като едни от първите 
опити за подобно лечение създаването на очни 
пластинки (Ocular inserts /OI/), поставящи се в 
конюнктивния сак или слъзни пътища. Някои 
от тях са достъпни на пазара или са в процес 
на разработка и проучване. Известни са раз-
творими очни пластинки: SODI (soluble ocular 
drug insert), а също Ocusert – колагенни плас-
тинки с ЛП Gentamycin, Dexamethasone (5); 
Minidisc (полимер с Gentamycine), OCUFIT 
(с tetracycline) с действие до 14 дни; NODS са 
по-нови очни лекарствени системи и др. (6, 7, 
8, 9). 

Глаукомните ОI са разработени по подо-
бие на изброените и употребявани за други 
цели (сухота на окото, възпаления, инфекции) 
системи, поставящи се във форниксите на ко-



41

����������������������������  Н о в и  п е р с п е к т и в и  в  г л а у к о м н а т а  ф а р м а к о т е р а п и я

нюнктивата и освобождаващи по-продължи-
телно време ЛП. Основно предимство на тези 
системи е подобряване на очната бионалич-
ност на медикамента чрез промяна в неговата 
формула и вискозитет. Прибавянето на муко-
адхедзивни полимери удължава корнеалния 
контакт с ЛП. В последните години се използ-
ват неконвенционални методи: нанотехно-
логия, микросфери, липозоми; препродукти 
(prodrugs) – вещества, които се активират in 
situ, превръщайки се в гел за по-продължи-
телно действие, йонофореза за по-ефективно 
освобождаване и абсорбция, намаление на 
нежелани странични реакции. Предимство е 
много по-малкото количество ЛП при СОЛП 
в сравнение с количеството ЛП, употребено 
при лечение с капки за понижение на ВОН за 
един и същ продължителен период от време. 
Това води до значително намаление на неже-
ланите реакции при СОЛП. 

СОЛП действат чрез: 
1. Дифузия: освобождаване през мем-

брана. Течност от сълзите навлиза през ма-
трицата, причинява оток и лекарствено осво-
бождаване.

2. Осмоза: разделено на две пространство 
от непропусклива и пропусклива мембрана на: 
вътрешно – разтвор на ЛП и външно. Външ-
ното пространство се разширява от сълзите и 
изстисква ЛП от резервоара през отвор в него.

3. Биоерозия: Биоеродиращ материал, с 
дисперсия на лекарство при контакт със съл-
зите.

СОЛП според тяхната разтворимост 
се класифицират на:

1. Неразтворими с резервоарна-матрикс 
система, действаща чрез: 

а) дифузия; 
б) осмоза; 
с) мембранноконтролирани с-ми.
2. Разтворими съдържащи: 
а) естествени полимери: колаген;
б) синтетични или полусинтетични по-

лимри: целулозни деривати и др.
3. С биоеродиращи полимери, претър-

пяващи хидолиза и дисолуция.

Според начина на приложение СОЛП 
се делят на:

А. НЕИНВАЗИВНИ СОЛП (без нужда 
от хирургична намеса, външни): освобож-
дават лекарството бавно, чрез смес от поли-
мери, биодеградиращи микро-, наночастици, 
биоматериали. Излъчват ЛП през пластинки, 
поставени в конюнктивния сак, през обтура-
тори, вмъкнати в слъзните точки, или през 
контактни лещи.

1. Конюнктивални СОЛП. Поставят 
се във форниксите на конюнктивата. Те 
могат да бъдат: дифузионни или осмотично 
действащи ОI. Предлагат се като:

– Пилокарпинови пластинки: OCUSERT 
(Представляват сърцевина – резервоар от по-
лимерен материал, съдържащ ЛП с микропо-
ри в порозна мембрана за освобождаването 
му). Това са едни от първите ОI с глаукомно 
приложение. Известни и широко използва-
ни са PILOCAR-20 R изпускащ 20 microgr/
h и PILOCAR-40 R изпускащ 40 microgr/h 
pilocarpine със 7-дневен период на освобож-
даване на ЛП. Подобни системи са създадени 
и с timolol (10).

– СОЛП, вградени в силиконов пръс-
тен (фиг. 2)

Фиг. 2. Силиконов пръстен с вграден СОЛП 

Те са все още в период на клинично из-
питване. Поставят се в конюнктивния сак 
и се сменят от офталмолог през 6 месеца. 
Приложението им води до бавно освобожда-
ване на медикамента за период над 6 месеца. 
Наблюдавано е 20% понижение на ВОН при 
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приложението им. Засега е докладвано фаза 
2 на клинично проучване със 130 пациенти 
с излъчване на bimatoprost, водещо до пони-
жение на ВОН с 4.2 дo 6.4 mmHg. Резулта-
тите са по-добри от тези на контролна група 
глаукомно болни, лекувани за същия период 
от време с oftan timolol 0,5% 2 x 1 капка/дн. 
Приложение на подобен силиконов пръстен 
със съответни ЛП е заплануван и при лече-
ние на синдром на сухо око, алергии и възпа-
ления, в етап на фаза 3 клинично проучване 
(11, 12)

2. Обтуратори на слъзни пътища (фиг. 
3)

Фиг. 3. Обтуратори на слъзните пътища с ЛП

Съставът им е генеричен ЛП с носител: 
Silicone (Hydroxyethyl methacrylate, poly-
caprolactone) с действие до 180 дни или жи-
вотински колаген с действие до 10 дни. За 
предотвратяване на екструзия се употребя-
ват термосенситивни, хидрофобни акрилни 
полимери и меки полимери. Изпускането 
на ЛП е от върха на обтуратора. Вкаран е в 
него като разтвор, суспензия, микроемул-
сия наночастици, липозоми. Разработена е 
Latanoprost Punctual Plug Delivery System с 
действие 3 месеца (Mati Therapeutics Inc. – II 
фаза проучване). Предстои подобно лечение 
с timolol и bimatoprost. Счита се, че са стъпка 
напред в подобряване на сътрудничеството с 
пациента (13).

Недостатъци: възможност за изгубване, 
сълзене, каналикулити.

3. СОЛП, вградени в контактни лещи 
(фиг. 4)

Фиг. 4. Контактна леща с вградена СОЛП

а) Работи се върху: СОЛП, включена в 
полимерни хидрогелни контактни лещи (КЛ) 
със състав: poly-2-hydroxy-ethylmethacrylate/
pHEMA/ hydrogels, съдържаща timolol male-
ate 0.5% и 0.25% или силиконово базирани 
хидрогелни КЛ (Balafilcon A), импрегнирани 
с acetazolamide и timolol, както и КЛ с инкап-
сулиран полимерен филм с latanoprost, освo-
бождаващи бавно ЛП.

б) СОЛП с наночастици и ЛП за редуци-
ране на водната разтворимост на лекарството 
и удължаване на действието му: с timolol или 
brimonidine – термогел-кополимерна система 
– в контактна леща, действаща 7 дни – при 
тежка глаукома. Има възможности за създава-
не на депо с ЛП и бавно освобождаване от 
него до 4 седмици (14, 15, 16).

Предимства на СОЛП в КЛ: неиванзив-
ни, безопасни, с продължително действие на 
ЛП, коригират и рефракционни аномалии.

Недостатъци при СОЛП в КЛ: трябва 
да се носят непрекъснато, често – неумение 
за поставяне на КЛ, възможност за изтичане 
(leakage) на ЛП, корнеални ерозии, неоваску-
ларизация, инфекции.

Неинвазивните СОЛП имат общо 
следните предимства и недостатъци:

Предимства: 
– Удължено време на контакт и подобре-

на бионаличност;
– Продължително освобождаване на ЛП: 

по-добра ефективност;



43

����������������������������  Н о в и  п е р с п е к т и в и  в  г л а у к о м н а т а  ф а р м а к о т е р а п и я

– Точна дозировка, осигуряваща по-до-
бро лечение;

– Намалени нежелани реакции;
– Лесно приложение;
– Незасягат зрение и кислороден перме-

абилитет;
– Без консерванти са, с осигурена сте-

рилност и стабилност;
– Осигуряват по-добро сътрудничество и 

качество на живот.
Недостатъци:
– Необходимост от лекарска помощ при 

поставяне на някои от тях;
– Възможност за изгубване, без пациен-

тът да разбере;
– Деформация, водеща до недостатъчна 

доставка на ЛП;
– Изтичане (leakage) на лекарството;
– Дислокация пред зеницата;
– Влошаване на зрението при изместване;
– Дразнене. По-скъпи са.

Б. ИНВАЗИВНИ СОЛП (с хирургична 
намеса, вътрешни)

a) Субконюнктивни инжекции (17, 18)
Работи се усилено върху създаването и 

въвеждането им в глаукомната терапия, тъй 
като са лесно изпълними от лекар и с пред-
поставки за по-малко усложнения от вътреоч-
но въвежданите СОЛП. Известни са техноло-
гии със:

– timolol maleate, инкорпорирани в PLGA 
микрочастици (polyacid Glycolitic acid mik-
rospheres microparticles) с освобождаване на 
ЛП за 100 дни – 100% in vitro. Недостатък е 
възможността от ефект на „изригване“ (burst 
effect/BE/): причиняващ освобождаване на 
ЛК до 30% в първия ден на приложение и 
нежелани общи кардио-пулмонарни реакции 
(17);

– липозомен latanoprost – инкапсулиран 
липофилен latanoprost с липидна бариерa и 
хипотензивен ефект, траещ 50 – 80 дни, без 
наблюдаване на BЕ (18).

Субконюнктивен имплант с Latanoprost 
е в клиничен стадий на проучване и създа-

ден по подобие на системите ОCUSERT R, 
LACRISERT.

Проблем при инжектиране на СОЛП су-
бконюнктивно е, че пенетрацията през скле-
рата е неясна. Хидрофилните лекарства са с 
по-добра пенетрация, но по-голям ВЕ. Липо-
филните лекарства са с по-малка ефективност, 
но по-малък ВЕ. Разработват се нови страте-
гии за минимизиране на ВЕ и контролирано 
освобождаване на ЛП (разлагане на микро-
сфери с ЛП и дифузия през мембрани).

б) Преднокамерни инжекции (фиг. 5)

Фиг. 5. Микроигла за вътреочно инжектиране на 
СОЛП с фокусирано въвеждане на ЛП в  

определено място на окото (19)

Действат до 3 – 4 м. Предимството им е 
минимална инвазия (19, 20) и добро възпри-
емане от пациентите. Разработва се Titanium 
implant I doseTM, изпълнен с travoprost, излъч-
ван продължително в определена доза. Ин-
жектира се в предната камера. Необходима е 
периодична смяна от лекар (GLAUCOS-Кли-
нично проучване фаза II, 2016). (21)

б) Технологии със СОЛП и вътреочно 
въвеждане на ЛП с външна помпа

Създава се помпена система на основата 
на хидролиза с резервоар за антиглаукомен 
ЛП в субконюнктивно поставен нерезорби-
руем имплант с тръбичка към предна камера 
и възможност за повторно пълнене. Разработ-
ва се мануален или електрически контрол с 
имплантирани батерии. Повторното пълнене 
е след месеци, години. Осигурява се контро-
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лиран поток на ЛП: 0,5% timolol или 0,004% 
travoprost. Не са наблюдавани компликации 
до 3 м. Очакван риск е травма на ТМ, възпа-
ление, ендофталмит.

Разработва се и програмиране при при-
ложение на помпа с възможност за повторни 
пълнения с доставяне на ЛП директно в ТМ и 
трайност до 5 г. (6)

г) СОЛП – интравитреални глаукомни 
импланти в клиничен стадий на проучва-
не: Възможно е импланти ОZUDREX (при-
лагани при макулен едем и неинфекциозни 
увеити) за доставка на стероиди да се адап-
тират за лечение на глаукома с Brimonidine за 
понижение на ВОН, а също и при атрофия на 
зрителния нерв, използвайки невропротек-
тивните му свойства. ЛП се доставя в задния 
очен сегмент. Работи се върху Brimonidine 
intravitreal implant (Allergan)-фаза 2 на проуч-
ване. Очаква се понижаващо действие върху 
ВОН и невропротективен ефект (5, 21, 22).

Предимства на вътреочните СОЛП: 
освен трайно и продължително понижение на 
ВОН някои от тях притежават допълнителни 
невропротективни действия (22, 23, 24, 25). 
Останалите предимствата са подобни на го-
реописаните СОЛП.

Недостатъци са задължителното въ-
веждане и проследяване от офталмолог, BE, 
нежелани реакции, инфекции, ендофталмит. 
Някои автори като H. Quigly (по 26) се опа-
сяват, че разработването на СОЛП, които са 
все още в своя инфантилен период, ще при-
чинят изразходване на твърде много средства 
в клинични проучвания, без да се оправдаят 
очакванията. Той изказва предпочитания към 
субконюнктивно приложение на СОЛП, кое-
то е по-безопасно и прави проучвания в тази 
насока. Открива, че при експериментално 
приложение на субконюнктивен имплант с 
инкапсулиран дорзоламид той е почти изцяло 
абсорбиран от макрофаги на 90ия ден, което 
поражда съмнения за много продължително 
действие на подобни импланти. Смята, че 
при многократно интракамерно инжектиране 
ще пострада корнеалният ендотел и пътища-

та на отток на вътреочната течност. Въпреки 
тези предположения, интересът към по-бързо 
въвеждане на СОЛП е изключително голям 
не само в офталмологията, но и в областта 
на редица други клинични специалности. В 
последните години, а също и за 2018 г. са про-
ведени и запланувани редица конференции 
по света, посветени на този проблем (27). В 
началото на 2018 г. (9 февруари, Сан Франци-
ско) се състоя 7-ми годишен форум: „Глауко-
ма 360-нови хоризонти“ (7th Annual Glaucoma 
360: New Horizons Forum) с основна цел – да 
се ускори процесът на въвеждане на новите 
начини на лечение на глаукомата и помогне 
на глаукомно болните да получат най-адек-
ватното, достъпно и сигурно лечение (28). 

Заключение

Биотехнологичните и офталмологич-
ни фармацевтични компании работят уси-
лено за създаване на нови СОЛП при глауком-
но болни с големи възможности за некапково 
лечение, с продължително освобождаване на 
ЛП и поддържане на ефективната му концен-
трация в таргетната тъкан. Целта е подобрена 
ефективност и придържане към терапията, 
сътрудничество и качество на живот на паци-
ента – една нова стъпка напред към запазване 
на зрението му. Преобладава схващането, че 
успеваемостта на глаукомната терапия зависи 
предимно от начина на освобождаване и дос-
тавяне на ЛП в окото (25). СОЛП ще намали 
зависимостта на сътрудничеството от паци-
ента. Понижението на ВОН и допълнителни-
те невропротективни действия с възможност 
за достигане на лекарството до таргетни зони 
ретина и зрителния нерв щe подобрят възмож-
ностите за запазване на зрението. Въвеждане-
то на СОЛП е добра перспектива за по-добри 
успехи в антиглаукомната терапия. Проучва-
нията върху СОЛП са много, с различни ЛП, 
в различни стадии на клинични проучвания и 
е необходимо време за окончателна преценка 
кои от тях ще са най-подходящите при лече-
ние на глаукома.
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ВАЖНИ ГЛАУКОМНИ СЪБИТИЯ, СВЪРЗАНИ С БГД 
(2018 – 2020 г.)

СВЕТОВНА ГЛАУКОМНА СЕДМИЦА (ССГ) (11– 17 март 2018 г.)

Свeтовната глаукомна седмица (ССГ) (11 –- 17 март, 2018 г.), за организирането на която основен 
ангажимент у нас имат БГД и Пациентска организация „Глаукома”, по предложение на Световна-
та глаукомна асоциация (World Glaukoma Association /WGA/) и Световната глаукомна пациентска 
асоциация (World Glaucoma Patient Association /WGPA/ отново събуди интерес в лекари и паци-
енти у нас и всички краища на света. Осведомеността, че нелекувана, глаукомата води до осле-
пяване, че ключът към запазване на зрението е ранното откриване, съответно лечение и лекарски 
контрол, е от съществено значение за повишаване на откривaeмостта, лечението и подобряване 
на прогнозата на заболяването.

Кампанията ССГ (2018 г.) е отново насочена към пациентите, които се ангажират в събитието, 
чрез:
– провеждане на безплатни прегледи и скрининг тестове в очни кабинети, очни здравни заведе-

ния, отделения в болници и Университетски очни клиники;
– изнасяне на лекции във връзка с глаукомата и провеждане на обсъждания относно 

възможностите за ранно откриване, диагностика, лечение и необходимост от проследяване на 
състоянието;

– участия в радио и телевизионни предавания с разговори на тема глаукома и дискусии с 
пациенти, публикуване на информация във вестници и списания на тема глаукома;

– създаване и разпространение на обучителни пособия, разяснителни материали и брошури;
– организиране на другарски срещи, спортни събития под наслов: „глаукома“.

В някои лечебни заведения тези изяви продължават и извън рамките на ССГ за по-продължите-
лен период от време.
От наша страна поради нарастваща продължителност на живота и застаряване на населението се 
очаква заболеваемостта от глаукома да нарасне с около 33% в следващото десетилетие. Усилия-
та, които трябва да положим в бъдеще за запазване на зрението при глаукомно болните, трябва 
да са многократно по-големи. Препоръчват се нови стратегии относно глаукомните скрининг 
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тестове, диагностициране, лечение и рехабилитация на пациентите. Важно е да се обърне повече 
внимание на хората с рискови фактори за болестта, особено на пациенти над 60-годишна възраст, 
фамилно обременени, африканци, азиатци и др. Вярваме, че и тази година провеждането на ССГ 
ще се окаже ползотворно и успешно. Емблемата, под чийто знак се провежда тази кампания в 
последните години, е:

Да се преборим с невидимата (неоткритата) глаукома!

УС на БГД изказва искрена благодарност на Пациентска организация 
„Глаукома“ и нейния Председател г-н Георги Димитров за проявената ак-
тивност при организирането на пациенти и ангажирането им в мероприя-
тията, свързани със ССГ – винаги от началото на провеждането им. 

УС на БГД

XVII симпозиум на БГД

INTER EXPO CENTER SOFIA

Уважаеми колеги, 

Добре дошли на XVII Симпозиум на БГД в INTER EXPO CENTER SOFIA, зала „Витоша“ 16 
март (14 – 18 ч.) и 17 март (8 – 18 ч.), 2018 г.
Основна тематика на симпозиума е „Откритоъгълна глаукома – диагностика и лечение“. 
Тематичните лекции и доклади ще бъдат изнесени от български и чуждестранни офталмолози, 
световноизвестни учени, свързани с професионални и научни постижения в областта на глау-
комата. Сред многоочакваните чуждестранни лектори са: рrof. Anja Tuulonen, рrof. Anastasios 
Konstas, рrof. Alfonso Anton, рrof. Marko Nardi. Благодарим на участниците с доклади, изпрати-
ли заглавия и резюмета.
Очакваме с интерес докладите, които ще изнесат кандидатстващите за награда „Млад учен“ 
– колеги до 35 ненавършени години, за преценка на най-добре представена и оформена презента-
ция на завършен самостоятелен труд в областта на глаукомата, представляваща научен интерес.
Изказваме благодарност на генералните фирми спонсори: АLLERGAN, NOVARTIS, THEA, 
SANTEN и спонсори ALCON, BAYER, както и на всички фирми, участващи във фирмената из-
ложба към Симпозиума.
Благодарим на всички участници с доклади и присъстващи за техния интерес към проблема „Гла-
укома“. Вярваме, че усилията ни да разширим нашите познания, диагностични и лечебни въз-
можности във връзка с това социално значимо заболяване ще бъдат оправдани с постигането на 
основната ни цел: ранно откриване, съответно лечение и намаление на слепотата от глаукома!

УС на БГД
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12 EGS ГЛАУКОМЕН КУРС ЗА ОБУЧАВАЩИ СЕ (Майнц, Германия, 16 – 17.02.2018)  
(12th EGS European Glaucoma Residents’ Course (Mainz, Germany, 16 – 17.02.2018) 

Интензивен двудневен курс с научна и практи-
ческа насоченост за обучаващи се млади спе-
циализанти и офталмолози с интерес към гла-
укомата в гр. Майнц, Германия, провеждащ се 
от известни европейски глаукомни специали-
сти. Във връзка с обявения конкурс за частич-
но спонсориране от БГД с такса правоучастие 
на трима представители от България на възраст 
под 35 г. („Важни съобщения“ www.bgsbg.net и 
сп. „Глаукоми“ бр. 2, 2017 г. стр. 51) съобщава-
ме имената на явилите се и спечелили конкурса 
лекари-специализанти по офталмология:

– д-р Димитър Димитров, СОБАЛ „Пентаграм“ София;
– д-р Николина Вътева – ИСУЛ, София;
– д-р Мирела Петрова – ИСУЛ, София.

УС НА БГД

13 Конгрес на Европейската глаукомна асоциация.  
Флоренция, Италия, 19/05/2018 г. – 22/05/2018 г.  
(13th EGS Congress (Florence, Italy, 19/05/2018 – 22/05/2018)

Предстоящият 13 EGS КОНГРЕС (Флоренция, Италия, 19/05/ – 22/05/2018 г.) е с тематика и 
програма, предназначена за офталмолози и лекари, както и за очни техници, сестри и оптометри-
сти с интерес към глаукомата. Според проф. David Garway-Heath (Президент на EGS) всеки нов 
EGS конгрес се изгражда върху минали постижения: установени нови стандарти, богата научна 
програма, обучителни курсове на различно ниво, за да посрещнат различните нужди на много-
бройните делегати.

Многобройни и разнообразни научни сесии, обучителни курсове за глаукомно насочени и общо-
практикуващи офталмолози, обогатяващи със занятия и групи с тясно специализирани интереси, 
както и богата фирмена изложба, ще спомогнат конгресът да е много интересен и информативен 
за всички участници. Крайният срок за изпращане на резюмета изтече на 8 януари, 2018 г.

Отново напомняме за обявения вече във „Важни съобщения“ (www.bgsbg.net) и списание „Гла-
укоми“, бр. 2, 2017 г.: КОНКУРС ЗА ЧАСТИЧНО СПОНСОРИРАНЕ НА 3 УЧАСТНИЦИ В 
13 КОНГРЕС НА EGS на 3 офталмолози – членове на БГД под 40-годишна възраст, с такса 
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правоучастие с приети резюмета от доклади за участие в конгреса. Изисква се да се изпрати 
съобщението от Организационния комитет на конгреса за прието резюме, както и самото ре-
зюме на съответното научно съобщение в срок до 15.04.2018 г. на адрес: marieta_ikk@abv.bg; 
Rankova@hotmail.com. За повече подробности погледнете обявите във „Важни съобщения“ в 
горепосочените източници.

Съществуват следните срокове и такси за регистрация:

РЕГИСТРАЦИЯ НА: до 09.03 10.03 – 20.04 след 21.04.
Делегати €	460,00 €	675,00 €	850,00
Обучаващи	се,	с	нужда	от	финансова	подкрепа €	220,00 €	315,00 €	425,00
COT	(сертифицирани	очни	техници	(ортоптисти,сестри) €	280,00 €	380,00 €	500,00

EGS	EGS	(Social	Dinner	) €	60,00 €	70,00 €	80,00
EGS	Официална	вечеря	(Social	Dinner	)	за	придружители €	80,00 €	100,00 €	160,00

Побързайте с Вашата регистрация. Ще бъде създадена обстановка на приятелство в интернаци-
онално обкръжение, създаващо атмосфера за споделяне и обмен на идеи и опит. Очаква се Кон-
гресът във Флоренция да е поредното интересно и незабравимо научно събитие, разиграващо се 
в прекрасния и вълнуващ музей на открито – Флоренция. Не изпускайте събитието! 

УС НА БГД

8 Конгрес на Световната глаукомна асоциация, 27 – 30 март, 2019 г., 
Мелбърн, Австралия

14 Конгрес на Европейското глаукомно дружество  
(14th EGS Congress) (30/05/2020 – 02/06/2020)

Предстои допълнителна информация.
За повече информация се обърнете към организационен секретариат:
ОIC srl Viale G. Matteotti, 7,50121 Florence, Italy.
Phone +39 055 50351.Fax +39 055 5001912
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Календар на световната глаукомна асоциация на 
глаукомни събития – 2018 г. 

(WGA glaucoma meeting calender, 2018)
International Society for Glaucoma Surgery: 9th International Congress on Glaucoma Surgery 

Feb 1 2018 – Mar 1 2018, Montreal, CANADA, http://www.isgs.info/

Canadian Glaucoma Society: 4th Annual Canadian Glaucoma Society Meeting  
Feb 2 2018 – Feb 3 2018, Delta Hotels Whistler Village Suites, Whistler, British Columbia, CANADA 

canadianglaucoma@gmail.com., http://cgs-scg.org/2018-annual-meeting

Pakistan Glaucoma Association. Bienniel Conference  
Feb 23 – Feb 23 2018, Perl Continental Hotel, Peshawar, PAKISTAN, http://www.pga.net.pk

Australia and New Zealand Glaucoma Society:  
Australian and New Zealand Glaucoma Society Scientific Meeting 

Feb 23 2018 – Feb 23 2018, Radisson Blu Hotel, Sydney, AUSTRALIA 
http://www.anzgsconference.com; %20www.ranzco.edu/anzgs

American Glaucoma Society: American Glaucoma Society 2018 Annual Meeting 
Mar 1 2018 – Mar 1 2018 , Marriott Marquis at Times Square, New York, USA 
http://www.americanglaucomasociety.net/meeting/annual_meeting_overview

Spanish Glaucoma Society: 13 Congress of the Spanish Glaucoma Society (SEG) 
Mar 8 2018 – Mar 8 2018, Palacio Euskalduna, Bilbao, SPAIN 

http://www.sociedadglaucoma.com; www.sociedadglaucoma.com/congreso

Italian Association for the Study of Glaucoma: AISG International Congress 
Mar 15 2018 – Mar 17 2018, TBA, Milan, ITALY, http://www.aisgonline.it/

Bolivian Glaucoma Society: 4th Bolivian Glaucoma Congress 
Apr 12 2018 – Apr 14 2018, Hotel Camino Real, Santa Cruz de la Sierra, BOLIVIA 

jozzelo@gmail.com .http://www.glaucomabolivia.com/

Asia-Pacific Glaucoma Society: The 4rd Asia-Pacific Glaucoma Congress 
Apr 13 2018 – Apr 15 2018, BEXCO Busan, Busan, SOUTH KOREA 

http://apgc2016.apglaucomasociety.org/apgc-2018/

Glaucoma Society of Ecuador: Trinational Glaucoma Congress 
Jun 8 2018 – Jun 8 2018, Marriot Hotel, Av. Rio Amazonas 

Phone: (5932) 297-2000, Quito, ECUADOR, http://www.sociedadecuatorianadeglaucoma.com.ec/

Latin American Glaucoma Society: Latin American Glaucoma Society Congress 
Nov 16 2018 – Nov 16 2018, Convention Center, Cartagena, COLOMBIA, http://www.slag2018.org/
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1. Материалите да се изпращат в два екземпляра, 
принтирани на двоен интервал, на страница с 30 реда, 65 
знака. Те не трябва да надхвърлят:

за оригинални статии – текст и книгопис до 10 стандартни 
машинописни страници;
за клинични случаи – текст и книгопис до 4 машинописни 
страници.

В книгописа цитираните източници не трябва да надхвърлят 
40 за оригиналните статии. Статиите освен принтирани се 
изпращат задължително на дигитален носител (cd).

2. Моля, изпращайте материалите на адрес:
София 1000, ул. Дякон Игнатий 4
доц. Наталия Петкова, дм. 
E-mail: nataliyapetkova@gmail.com
Използвайте само едната страна на листа. Номерирайте 
всяка страница, включително тези с фигурите и таблиците 
/в долния десен ъгъл/, предшествано от фамилията на 
водещия автор. На отделни листи се предават заглавието 
с имена и адрес, резюме на български и английски, 
таблиците, фигурите и текста към тях.

3. Езикът на публикациите е български. Резюметата на 
български и английски се изпращат от автора.

4. Материалите трябва да бъдат подредени както следва:
заглавие
резюме на български до 200 думи с ключови думи (до 5)
резюме на английски до 200 думи с ключови думи (до 
5)
въведение
цел
материал и методика
резултати
обсъждане
заключение (изводи)
книгопис
таблици с кратко обяснение за тях
фигури
легенди за фигурите на отделна страница

5. Заглавната страница на отделен лист трябва да 
съдържа: 

заглавие на български и английски език
имената на авторите, предшествани от инициалите на 
малкото име
наименованието на болницата или медицинския център, 
където работят
име, адрес и email на автора, с когото ще се осъществява 
връзката и кореспонденцията

6. Резюмета и ключови думи. 
Втората страница трябва да съдържа:

резюме на български език 200 думи (без съкращения и 
цитати)
ключови думи на български (до 5)

Третата страница трябва да съдържа
резюме на английски език (превод от резюмето на 
български)
ключови думи на английски (превод от ключовите думи 
на български)

•

•

•
•
•

•
•
•
•
•
•
•
•
•
•

•
•

•

•

•

•

•

•

7. Книгопис (на отделна страница). Всеки цитиран автор 
в текста трябва да фигурира в библиографията по реда 
на появяването му в текста и обратно. Публикацията се 
означава в текста с номера си, изписан в скоби и представен 
по международните норми, а именно:

за статия
имената на авторите и инициалите на малките им 
имена; изписват се всички автори, ако са четирима 
или по-малко на брой. Ако авторите са пет и повече, 
се изписват имената на първите трима и се прибавя и 
др. (или et аl)
заглавието на статията на оригинален език
заглавието на списанието
година на публикуване
том
първата и последна страници
Пример: Иванов К, Маринов С., Димова Л. Лечение на 
вторична глаукома. Офталмология, 1987, 4, 5661.

за книга 
а) за цяла книга

имената на авторите и инициалите на малките имена
заглавието на оригиналния език
евентуално том
град на издателя
издателска къща
година на издаване
страници

Пример: Дъбов Ст., Ретинобластом. София, Мед. и физк., 
1979, 215 стр.

б) за отделна глава от книга
имената на авторите и инициалите на малките им име-
на
заглавие на главата
редактор/и/, последвано от ред. или eds и цялото загла-
вие на книгата
град, издател, година,
страници на главата

Пример: Денев Вл. Рефракция на окото. В Константинов 
Н, ред. Клинична рефракция, София, Мед. и физк., 1984, 
2849.

8. Таблиците се номерират с римски цифри по реда на по-
явяването им в текста. Всяка таблица се отпечатва на от-
делен лист. Заглавие и всички необходими обяснения над 
таблицата. Уточняват се всички необичайни съкращения.

9. Фигурите (графики, рисунки, фотографии) се номерират 
с арабски цифри. Ориентацията на фигурите, както и съ-
кратеното заглавие са над фигурата. На отделен лист се от-
печатва легенда със заглавията и достатъчно обяснения, без 
да се препраща към текста. За хистологичните илюстрации 
се уточнява увеличението и използваното оцветяване.

Доц. Б. Кючуков
Отговорен редактор на сп. „Глаукоми“
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Указания към авторите
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