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SPRAWOZDANIA

Randomizowane wieloośrodkowe europejskie 
badanie kliniczne nad profilaktyką antybiotykową 
zapalenia wnętrza gałki ocznej po zabiegach 
usunięcia zaćmy – badanie Europejskiego 
Towarzystwa Chirurgów Zaćmy i Chirurgii 
Refrakcyjnej (ESCRS).  
Po czą tek ba dań ESCRS w Pol sce

Jacek P. Szaflik, Justyna Izdebska

W przededniu VII Mię dzy na ro do we go Sym po zjum Sek cji Wsz cze
pów We wnątrz gał ko wych i Chi rur gii Re frak cyj nej Pol skie go To wa
rzy stwa Oku li stycz ne go (War sza wa, 10-11 wrze śnia 2004 r.) od by ło się 
po sie dze nie ra dy na uko wej powołanej do usta lania wy tycz nych po stę po-
wa nia oko ło ope ra cyj ne go. Ra dę tę two rzą au to ry te ty eu ro pej skiej oku li-
sty ki, ta kie jak m. in.: prof. Jo seph Co lin (Fran cja), prof. Pe ter Bar ry (Ir lan dia 
– skarb nik ESCRS), prof. Ulf Ste ne vi (Szwe cja – po przed ni pre zes ESCRS), 
prof. Jor ge Alió (Hisz pa nia), prof. Da vid Se al (Wiel ka Bry ta nia), prof. Hans 
Re in hard Koch (Niem cy), prof. Ste fa no Bo ni ni (Wło chy) oraz prof. Ale xan-
der Bia la sie wicz (Oman). Człon kiem ra dy jest tak że prof. Je rzy Sza flik, 
pre zes Pol skie go To wa rzy stwa Oku li stycz ne go, spe cja li sta kra jo wy w dzie-
dzi nie oku li sty ki. Wio dą cy mi te ma ta mi war szaw skie go spo tka nia ra dy 
by ły pro fi lak ty ka i le cze nie za pa le nia wnę trza gał ki ocznej – kon ty nu acja 
prac nad usta le niem wy tycz nych. W trak cie spo tka nia po in for mo wa no 
o za pro sze niu Ka te dry i Kli ni ki Oku li sty ki II Wy dzia łu Le kar skie go AM 
w War sza wie pod kie row nic twem pro fe so ra Je rze go Sza fli ka do 
za kro jo ne go na sze ro ką ska lę, pro wa dzo ne go przez Eu ro pej skie 
To wa rzy stwo Chi rur gów Za ćmy i Chi rur gii Re frak cyj nej (ESCRS) pro
gra mu ba dań nad an ty bio ty ko wą pro fi lak ty ką za pa le nia wnę trza 
gał ki ocznej po ope ra cjach za ćmy. 

Za ćma po zo sta je naj waż niej szą przy czy ną upo śle dze nia wi dze nia 
i wy ni ka ją ce go z te go ob ni że nia ak tyw no ści i ja ko ści ży cia osób star szych. 
Współ cze sna chi rur gia za ćmy da je bar dzo do bre wy ni ki, acz kol wiek zwią-
za ne jest z nią ry zy ko wy stą pie nia po wi kłań, mię dzy in ny mi po ope ra cyj-
ne go za pa le nia wnę trza gał ki ocznej. Za pa le nie wnę trza gał ki ocznej po 
ope ra cji za ćmy jest wciąż przy czy ną trwa łej utra ty wi dze nia, we dług 
da nych ESCRS u 0,5% ope ro wa nych. Ogrom ne ry zy ko wy stą pie nia en do-
ftal mi tu po ope ra cji za ćmy, wy no szą ce na po cząt ku ubie głe go wie ku 
jesz cze oko ło 10%, ule gło znacz ne mu ogra ni cze niu w erze ope ra cji po za-
to reb ko we go usu nię cia za ćmy; uwa ża się, że przy za sto so wa niu fa ko-
emul sy fi ka cji oraz tech nik ma łe go cię cia moż li we jest dal sze je go ogra ni-
cze nie. Współ cze sne pra ce okre śla ją czę stość wy stę po wa nia te go po wi-
kła nia w Sta nach Zjed no czo nych od 0,22% do 0,015%, w Niem czech – 
0,148%, w Szwe cji – 0,1%, we Fran cji – 0,3%. Jed no cze śnie do nie sie nie 
z 2000 ro ku z Taj lan dii mó wi o 9,4%. 

No we ba da nie pod ję te przez ESCRS, ma ją ce ob jąć 35 000 pa cjen tów, 
ma do star czyć wia ry god nych do wo dów na uko wych dla opra co wa nia 
opty mal ne go sche ma tu po stę po wa nia i pro fi lak ty ki an ty bio ty ko wej przy 
ope ra cji fa ko emul sy fi ka cji. Bę dzie ono jed nym z naj więk szych pro spek tyw-
nych eu ro pej skich ba dań do ty czą cych pro fi lak ty ki an ty bio ty ko wej w chi rur-

gii i naj więk szym w oku li sty ce. Per spek ty wicz nym ce lem tych dzia łań jest 
ogra ni cze nie czę sto ści wy stę po wa nia za pa le nia wnę trza gał ki ocznej po 
ope ra cji fa ko emul sy fi ka cji za ćmy u pa cjen tów w Eu ro pie. Za moż li wy do 
osią gnię cia po ziom przy ję to mniej niż 0,05% (mniej niż 1 przy pa dek na 
2 000 ope ra cji). 

Pro spek tyw ne ba da nie kli nicz ne zo sta ło za pro jek to wa ne ja ko ran do-
mi zo wa ne, ma sko wa ne, prze pro wa dzo ne z za sto so wa niem gru py kon tro-
l nej pla ce bo wie lo ośrod ko we stu dium. 

Ba da nie prze pro wa dzo ne zo sta nie w 16 wio dą cych ośrod kach kli-
nicz nych 10 kra jów eu ro pej skich: Au strii, Bel gii, Nie miec, Włoch, Por tu-
ga lii, Pol ski, Hisz pa nii, Tur cji i Wiel kiej Bry ta nii. Głów nym ce lem ba da nia 
jest stwier dze nie, czy opra co wa na nie daw no w Szwe cji me to da po da wa-
nia an ty bio ty ku do ko mo ro wo (ce fu rok sym) pod ko niec za bie gu da je 
ko rzyst ny efekt za po bie ga ją cy za pa le niu wnę trza gał ki ocznej po ope ra cji 
fa ko emul sy fi ka cji za ćmy. Do tych cza so we da ne z re tro spek tyw ne go ba da-
nia bez gru py kon tro l nej mó wią o uzy ska nej ni skiej 0,06% czę sto ści 
wy stę po wa nia en do ftal mi tów (6). Sche mat ten zo sta nie po rów na ny ze 
sche ma tem za sto so wa nia kro pli z le wo flok sa cy ną po da wa nych do wor ka 
spo jów ko we go oko ło ope ra cyj nie, kom bi na cją obu sche ma tów oraz ze 
sche ma tem za sto so wa nia le wo flok sa cy ny po da wa nej do wor ka spo jów-
ko we go tyl ko po ope ra cji. Pa cjen ci zo sta ną lo so wo przy dzie le ni do jed nej 
z czte rech grup. 
1. gru pa pa cjen tów bę dzie otrzy my wa ła pla ce bo kro pli do oczu bez 

po da wa nia do ko mo ro wo ce fu rok sy mu. 
2. gru pa bę dzie otrzy my wa ła pla ce bo kro pli do oczu i jed no cze sne po da-

nie do ko mo ro we ce fu rok sy mu pod ko niec za bie gu. 
3. gru pa bę dzie otrzy my wa ła oko ło ope ra cyj nie kro ple do oczu z le wo-

flok sa cy ną bez po da wa nia do ko mo ro wo ce fu rok sy mu. 
4. gru pa bę dzie otrzy my wa ła oby dwa le ki jed no cze śnie. 5% roz twór 

po vi do ne io di ne w kro plach zo sta nie za sto so wa ny jed no ra zo wo 
u wszyst kich pa cjen tów przed ope ra cją. Wszy scy pa cjen ci otrzy ma-
ją le wo flok sa cy nę w kro plach w cią gu pierw sze go ty go dnia po 
ope ra cji. 
Ta ki po dział ba da nych grup umoż li wia ana li zę 8 par. 

W dwóch gru pach, każ da po 17 500 pa cjen tów: 
1.&3. z 2.&4. po rów na nie grup bez do ko mo ro wej in iek cji ce fu rok sy mu 

z gru pa mi z do ko mo ro wą in iek cją ce fu rok sy mu; 
1.&2. z 3.&4. po rów na nie kro pli pla ce bo z kro pla mi le wo flok sa cy ny (po da-

wa ny mi oko ło ope ra cyj nie). 
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W dwóch gru pach, każ da po 8 750 pa cjen tów: 
1. z 2. po rów na nie efek tu do ko mo ro wej in iek cji ce fu rok sy mu z bra kiem 

in iek cji do ko mo ro wej; 
1. z 3. po rów na nie efek tu kro pli le wo flok sa cy ny (po da wa nych oko ło ope-

ra cyj nie) z kro pla mi so li fi zjo lo gicz nej; 
3. z 4. po rów na nie efek tu do ko mo ro wej in iek cji ce fu rok sy mu w obec no-

ści kro pli le wo flok sa cy ny (po da wa nych oko ło ope ra cyj nie); 
1. z 4. po rów na nie po łą czo ne go efek tu kro pli le wo flok sa cy ny (po da wa-

nych oko ło ope ra cyj nie) z do ko mo ro wą in iek cją ce fu rok sy mu 
z bra kiem oby dwu; 

2. z 3. po rów na nie efek tu do ko mo ro wej in iek cji ce fu rok sy mu z kro pla mi 
le wo flok sa cy ny (po da wa ny mi oko ło ope ra cyj nie); 

2. z 4. po rów na nie efek tu kro pli le wo flok sa cy ny z pla ce bo (po da wa ny mi 
oko ło ope ra cyj nie) w obec no ści do ko mo ro wej in iek cji ce fu rok sy mu. 

 We wszyst kich gru pach po da wa no po ope ra cji 0,5% le wo flok sa cy-
nę w kro plach od 1. do 6. dnia (co 6 go dzin).

In nym, waż nym ce lem ba da nia bę dą uzy ska nie wia ry god nych da nych 
do ty czą cych czę sto ści po ope ra cyj ne go wy stę po wa nia za pa le nia wnę trza gał ki 
ocznej u cho rych w Eu ro pie i oce na moż li wych czyn ni ków ry zy ka (cu krzy ca, 
im mu no su pre sja, czas trwa nia za bie gu, do świad cze nie chi rur ga, ro dzaj uży te-
go sprzę tu oraz wsz cze pio nych im plan tów), szcze gól nie zaś po rów na nie 
tech ni ki tu ne lu twar dów ko we go z cię ciem w przej rzy stej ro gów ce. Wpływ 
do ko mo ro we go po da nia ce fu rok sy mu na pro fi lak ty kę en do ftal mi tu przy 
obec no ści każ de go z czyn ni ków ry zy ka zo sta nie pod da ny od ręb nej ana li zie. 

An ty bio ty ki sto so wa ne pod czas ba da nia zo sta ły wy bra ne ze wzglę du 
na ich spek trum dzia ła nia, wła sno ści far ma ko dy na micz ne i far ma ko ki ne-
tycz ne oraz to le ran cję. 

Roz twór po vi do ne io di ne ma udo wod nio ny wpływ na ob ni że nie czę-
sto ści wy stę po wa nia po ope ryj ne go za pa le nia wnę trza gał ki ocznej i zo sta-
nie za sto so wa ny w tym sa mym sche ma cie u wszyst kich pa cjen tów. 

Ce fu rok sym jest ce fa lo spo ry ną dru giej ge ne ra cji, wy pro du ko wa ną po 
raz pierw szy przed 27 la ty przez fir mę Gla xo. Cha rak te ry zu je go do bra 
ak tyw ność prze ciw szcze pom sta phy lo coc cus (po za MRSA – me ty ci li no 
od por nym szcze pom Sta phy lo coc cus au reus), strep to coc cus (po za En te ro-
coc cus fa eca lis), co ry ne bac te rium, pro pio ni bac te rium i Gra m- uje mnym 
pa łe czek z wy łą cze niem Pseu do mo nas aeru gi no sa oraz nie któ rych szcze-
pów po cho dzą cych z oto cze nia jak Al ca li ge nes sp., któ re są opor ne. Je go 
spek trum dzia ła nia bar dzo do brze po kry wa flo rę po wiek i spo jó wek od po-
wie dzial ną za 85% przy pad ków po ope ra cyj ne go za pa le nia wnę trza gał ki 

ocznej. Dro ga do ko mo ro we go po da nia 1 mg/0,1 ml roz two ru w cza sie 
ba da nia zo sta ła wy bra na ze wzglę du na suk ces tej for my pro fi lak ty ki pod-
czas wcze śniej szych ba dań w Szwe cji. 

Le wo flok sa cy na jest syn te tycz nym an ty bio ty kiem z ro dza ju flu oro chi-
no lo nów, le wo skręt nym izo me rem oflok sa cy ny. Jest pro du ko wa na przez 
fiń ską fir mę San ten, w han dlu do stęp na w po sta ci 0,5% kro pli do oczu pod 
ko mer cyj ną na zwą Ofta qu ix®. 

W ostat nim cza sie pre pa rat zo stał za re je stro wa ny w więk szo ści kra jów 
eu ro pej skich. 

Fir ma San ten współ fi nan su je ba da nie po przez otwar ty grant na uko wy. 
Przedstawiciele Firmy Santen uczest ni czy li w war szaw skim spo tka niu ra dy 
na uko wej (ryc. 1, 2).

Le wo flok sa cy na dzia ła na kom pleks DNA- DN A- gy raza i to po izo me ra zę 
IV bak te rii. Spek trum jej dzia ła nia obej mu je sta phy lo coc ci (z wy jąt kiem 
MRSA), strep to coc ci (śred nia wraż li wość En te ro coc cus fa eca lis), co ry ne bac-
te ria, pro pio ni bac te ria, bak te rie Gra m- uje mne, włą cza jąc Pseu do mo nas 
aeru gi no sa; szcze py po cho dzą ce z oto cze nia jak np. Al ca li ge nes sp. mo gą 
być tak że wraż li we. 

W ba da niach in vi tro wy ka za no du żą efek tyw ność le wo flok sa cy ny prze-
ciw wy izo lo wa nym szcze pom bak te rii, wy wo łu ją cym za pa le nie wnę trza 
gał ki ocznej. Po nie waż więk szość in fek cji po ope ra cyj nych wy wo ły wa nych 
jest przez flo rę bak te ryj ną pa cjen ta wraż li wą na le wo flok sa cy nę, za kła da się 
z du żym praw do po do bień stwem, że jej za sto so wa nie oko ło ope ra cyj ne ob ni-
ży czę stość wy stę po wa nia po ope ra cyj ne go za pa le nia wnę trza gał ki ocznej. 

Stwier dzo no, że le wo flok sa cy na w po sta ci kro pli ocznych prze ni ka do 
ko mo ry przed niej oka w stę że niu wy star cza ją cym do dzia ła nia bak te rio bój-
cze go na bak te rie mo gą ce wy wo łać we wnętrz ne za pa le nia oka. 

We dług ba dań la bo ra to ryj nych za tak wy so ką pe ne tra cję od po wie dzial ny 
jest oprócz bier ne go prze ni ka nia tak że ak tyw ny trans port przez ro gów kę. 

Pod czas trwa nia stu dium pa cjen ci bę dą kon tro lo wa ni przez okres 
6 ty go dni po ope ra cji. 

W przy pad kach wy stą pie nia za pa le nia wnę trza gał ki ocznej zo sta nie 
wy ko na na biop sja cia ła szkli ste go z do szklist ko wym po da niem an ty bio ty-
ku, a uzy ska ny ma te riał pod da ny po sie wo wi bak te rio lo gicz ne mu oraz 
ba da niu PCR. Przy pad ki te zo sta ną po dzie lo ne na ka te go rie: za pa le nie 
wnę trza gał ki ocznej ostre, po do stre i tak zwa ny rop ny uve itis. 

Kom plek so wy czas trwa nia ba da nia za pla no wa no na dwa la ta.
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Ryc. 1. Uczest ni cy po sie dze nia San ten Ad vi so ry Bo ard na war szaw skim 
Sta rym Mie ście. 

Ryc. 2. Pro fe sor Je rzy Sza flik wi ta dok to ra Klau sa Geld set ze ra, przed sta wi cie la 
fir my San ten – pro du cen ta le wo flok sa cy ny – współ fi nan su ją cej pro gram 
ba dań ESCRS nad pro fi lak ty ką za pa leń wnę trza gał ki ocznej po ope ra cji 
za ćmy w Sa mo dziel nym Pu blicz nym Kli nicz nym Szpi ta lu Oku li stycz nym, 
Ka te drze i Kli ni ce Oku li sty ki II Wy dzia łu Le kar skie go AM w War sza wie. 


