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1 EINLEITUNG

1.1  Indikationen flr einen Kapselsack-unabh&ngigen Linsenersatz

Schétzungen der Weltgesundheitsorganisation zufolge ist die Katarakt die zweithaufigste
Ursache fir eine Sehbehinderung, rund 65 Millionen Menschen weltweit leiden daran
(Organization, 2019). Aufgrund der steigenden Lebenserwartung ist es zu erwarten, dass
immer mehr Patienten an einer Katarakt erkranken.

Die Kataraktoperation ist die am hdufigsten durchgefiihrte Operation am Auge. Jahrlich
werden mehr als 600.000 Operationen in Deutschland durchgefiihrt, weltweit sind es
zwischen sechs und zehn Millionen (Kohnen et al., 2009). In den entwickelten Landern
wird als Standardtechnik die extrakapsuldre Kataraktexpression mit Implantation einer
Intraokularlinse (IOL) in den Kapselsack angewandt. Voraussetzung fur eine
intrakapsulare 10L-Implantation ist ein intakter Zonula-Kapsel-Komplex. Ist dieser
kompromittiert, muss der aphake Status anders korrigiert werden. Bei einer
Linsenimplantation aulRerhalb des Kapselsacks ist die genaue anatomische Situation zu
berucksichtigen.

Im Folgenden werden die wichtigsten Ursachen fur eine Kapselsack-unabhéngige 10L-

Implantation diskutiert.

1.1.1 Die komplizierte Katarakt-Operation

Trotz des rasanten technologischen Fortschritts kann es im Rahmen der Katarakt-
Operation zu Komplikationen kommen, die eine intrakapsuldre Linsenimplantation
unmaoglich machen. Eine haufige Komplikation ist eine Ruptur der Linsenhinterkapsel,
die Inzidenz schwankt in der Literatur zwischen 0,2% und 14 % (Chakrabarti and Nazm,



2017). In den letzten Jahren ist die H&ufigkeit dieser Komplikation durch die
medizinische Weiterentwicklung auf 0,45% bis 5,2 % gesunken (Chakrabarti and Nazm,
2017). Bei kleinem Hinterkapselriss ohne Glaskdrperprolaps hat die Ruptur kaum
Konsequenzen fir das weitere Vorgehen. Bei groReren Defekten, die zu einer
Kapselinstabilitat fihren konnten, sollte eine andere Implantationstechnik ausgewahlt
werden (Chiu, 2014).

Die zunehmende Zahl intravitrealer Injektionen (VEGF-Hemmer, Steroide) betrifft zu
einem nicht geringen Teil auch Patienten, die sich einer Katarakt Operation unterziehen.
Einige Studien konnten bis jetzt zeigen, dass eine vorher stattgefundene intravitreale
Therapie das Risiko einer Hinterkapselruptur erhéht (Shalchi et al., 2017), (Nagar et al.,
2020).

Auch mit dem neuesten lasergestutzten Verfahren (Femtosekundenlaser) scheint das

Risiko fur eine Hinterkapselruptur nicht geringer zu sein (Levitz et al., 2018).

1.1.2 Linsendislokation

Sowohl bei der luxierten kristallinen Linse, als auch bei der luxierten Intraokularlinse
spielt das zunehmende Patientenalter eine Rolle. Einerseits ist die hohere
Lebenserwartung mit einer erhohten Inzidenz degenerativer Erkrankungen des Zonula-
Apparates verbunden, andererseits kommt es im Laufe der Zeit zu einer Schrumpfung des
Kapselsackes (Kapselphimose) mit zunehmendem Risiko einer Luxation der
Intraokularlinse (Ascaso et al., 2015) (Tsinopoulos et al., 2010). Eine Kapselphimose
scheint haufiger bei hydrophilen als bei hydrophoben Intraokularlinsen vorzukommen
(Tsinopoulos et al., 2010).

Dariuiber hinaus stellen das Pseudoexfoliationssyndrom, ein vorangegangenes Trauma,
eine axiale Myopie und eine vorangegangene Vitrektomie weitere wichtige
Risikofaktoren fur eine Linsendislokation dar (Ascaso et al., 2015), (Fernandez-Buenaga
et al., 2013), (Vounotrypidis et al., 2019), (Fujikawa et al., 2018). Liegt schon bei der
priméren Katarakt-Operation ein instabiler Zonula-Apparat vor, muss gegebenenfalls

schon primdr eine alternative Fixationstechnik fiir die Intraokularlinse gewéhlt werden.



1.2 Fixation der I0OL auRerhalb des Kapselsackes

1.2.1. Vorderkammerlinsen

Zu den Vorderkammerlinsen zdhlen die kammerwinkelgestutzten 10Ls und die
irisfixierten 10Ls. Der grofRe Vorteil dieser Linsen ist die schnelle und einfache
Implantationstechnik (Dzhaber et al., 2020; Rusu et al., 2014) .

1.2.1.1 Kammerwinkelgestitzte IOLs

Diese Linsen stiitzen sich mit ihren Haptiken im Kammerwinkel ab. Die alteren
kammerwinkelgestutzten 10Ls mit geschlossener Haptik haben ein hohes Risikoprofil
und werden heute kaum mehr genutzt. Die neueren Modellen mit offener Haptik weisen
eine deutlich niedrigere Komplikationsrate auf (Auffarth et al., 1994). Zu den
kammerwinkelgestutzten Intraokularlinsen mit offener Haptik gehort die Kelman
Multiflex 10OL. Sie besteht aus Polymethylmethacrylat (PMMA) und hat doppelte
Schlaufenhaptiken. Der Gesamtdurchmesser der 10OL betragt entweder 12,5 oder 13,0
mm. Der Durchmesser der Optik liegt bei 6 mm (Kohnen and Hengerer, 2014).

Da die PMMA 10Ls zu den harten Intraokularlinsen zéhlen und nicht faltbar sind, ist ein
groRerer Operationszugang notwendig. Dieser muss am Ende des Eingriffs genédht
werden, was zu einem erheblichen Astigmatismus fuhren kann. Weitere Nachteile dieser
operativen Technik sind mdgliche Kammerwinkelblutungen, eine chronische lIritis oder
ein chronischer Endothelzellverlust mit konsekutiver Hornhautdekompensation. Die
Haptiken konnen zu Veranderungen des Kammerwinkels fiihren mit erschwertem
Kammerwasserabfluss, sodass ein Sekundarglaukom entstehen kann. Des Weiteren kann
es zu einem Winkelblock mit einem Augeninnendruckanstieg kommen. Aus diesem
Grund wird haufig intraoperativ eine Iridektomie angelegt (Kohnen and Hengerer, 2014),
(Moschos and Nitoda, 2016). Auch das Auftreten eines Uveitis-Glaukom-Hyphdma-
Syndroms oder eines chronischen zystoiden Makuladdems sind als Komplikationen bei

dieser Linsenart beschrieben (Kohnen and Hengerer, 2014).
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1.2.1.2 Irisfixierte Vorderkammerlinsen

Die irisfixierten 10Ls besitzen zwei klauenartige Haptiken am Rand der Optik, zwischen
denen Gewebe der Irisvorderflache eingefihrt und eingeklemmt wird. Die Positionslage
der Linse kann individuell ausgewé&hlt werden (horizontal, schrdg oder vertikal).

Bei diesem Linsentyp bleibt der Kammerwinkel verschont, es kann aber zu einer erhéhten
Pigmentausschwemmung mit daraus resultierendem Pigmentdispersionssyndrom durch
die mechanische Reizung kommen (Kohnen and Hengerer, 2014). Der Abstand zur
Hornhautriickflache ist im Vergleich zu den kammerwinkelgestitzten VKLs etwas
gunstiger (Kampik, 2002). Der Endothelzellverlust hangt von der Stabilitat der 10L-
Fixation ab. Eine gut fixierte Irisklauenlinse ermdglicht einen zumindest 0,5 mm
grolReren Abstand zum Hornhautendothel als eine kammerwinkelgestltzte 10L. Eine
gelockerte Fixation stellt aber ein erhdhtes Risiko fiir ein Endotheltrauma dar (Kampik,
2002).

Eine basale Iridektomie zur Vermeidung eines Pupillenblocks ist bei dieser Linsenart
ebenso wie bei der kammerwinkelgestutzten 10L empfehlenswert. Weitere
Komplikationen umfassen eine Pupillenverziehung, Refraktionsschwankungen und ein
sekundares Makulatdem (Kohnen and Hengerer, 2014).

Aufgrund dieser Nachteile und der ungiinstigen anatomischen Lokalisation haben diese

Linsen in der jungsten Zeit an Bedeutung verloren.
1.2.2 Hinterkammerlinsen

1.2.2.1 Sulcus-fixiierte IOLs

Falls eine intrakapsulare 10L-Implantation nicht mdglich ist, ist die Sulcusimplantation
die beste und am hdaufigsten angewandte Alternative, sie ist relativ atraumatisch und
einfach in der Durchfiihrung.

Eine wichtige Voraussetzung flr diese Art der Implantation ist das VVorhandensein von
nach anterior begrenztem Irisgewebe, sowie ausreichenden Kapselresten, die die Linse
nach posterior stabilisieren (Schulze et al., 2014).

Die wesentlichen Nachteile von dieser Methode sind die geringere Stabilitdt und die
erhdhte Gefahr einer IOL-Luxation (Mehta and Aref, 2019; Schulze et al., 2014).
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Um das Risiko einer Dislokation zu minimieren, wird eine Linse mit moglichst groler
Optik (am besten eine dreistiickige IOL) und eine Verankerung mittels ,,Optic Capture*
empfohlen (Mehta and Aref, 2019; Schulze et al., 2014). Bei der ,,Optic Capture®-
Technik werden die Haptiken der IOL im Sulcus ciliaris verankert und die Optik durch
die intakte anteriore Kapsulorhexis nach hinten gedriickt.

Weitere mogliche Komplikationen nach einer Sulcus-Fixation sind die Entstehung eines
Pigmentdispersionssyndroms, eines Sekundarglaukoms, einer chronischen Iridozyklitis

oder eines Uveitis-Glaukom-Hyphama-Syndroms (Mehta and Aref, 2019).

1.2.2.2 Irisnaht-fixierte Hinterkammerlinsen

Die urspriingliche Nahttechnik der Irisnahtfixation wurde von McCannel beschrieben
(Aurich et al., 2007). Spater wurden auch andere Nahtverfahren vorgeschlagen, auch eine
Kombination verschiedener Nahttechniken ist moglich (Sekundo et al., 2014a).

Eine Irisnahtfixation setzt ein intaktes Irisdiaphragma voraus. Maogliche
Kontraindikationen  fir  diese  Implantationsform  sind  Irisstromadefekte,
Irissphinkterlasionen oder ein Floppy-Iris-Syndrom. Es wird eine drei-stiickige 10L
empfohlen, da deren Haptiken eine gute Fadenfixation erméglichen (Gerstmeyer and
Sekundo, 2014).

Risse und Lockerungen der Irisndhte mit anschlieender Dislokation sind bei allen
operativen Methoden beschrieben worden (Gerstmeyer and Sekundo, 2014). Weitere
mogliche Komplikationen sind die intraoperative und postoperative Blutung, eine 10L-
Luxation, eine  Pupillenverziehung, ein  Pigmentdispersionssyndrom  mit
Sekundarglaukom, eine Uveitis, sowie ein zystoides Makuladdem. Eine bulldse
Keratopathie als weitere mogliche Komplikation einer irisfixierten IOL kann zu einer
postoperativen Visusminderung fihren (Dzhaber et al., 2020; Rusu et al., 2014).

1.2.2.3 Sklerafixiierte IOLs
Bei diesem Verfahren stehen mehrere operative Techniken zur Verfligung- es bestehen

Madglichkeiten fur eine Sklerafixation mit und ohne Naht.
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Hinsichtlich der Fadenfuhrung stehen bei der Sklerafixation mit Naht unterschiedliche
Varianten zur Verfligung (ab-externo und ab-interno). Auch hinsichtlich der SchnittgroRe
gibt es Variationen (ungefaltete Implantation und Kleinschnitt-Injektorimplantation)
(Szurman and Gekeler, 2014).

Bei allen Techniken ist eine ausgiebige Vitrektomie wichtig, da ansonsten die Gefahr
eines Netzhautforamen durch eine Glaskorpertraktion besteht.

Die intrasklerale IOL Fixation wurde zum ersten Mal von Maggi et al. 1997 beschrieben.
Bei dieser Technik wird eine spezielle IOL mit drei elastischen Schlaufen aus Teflon mit
Polypropylenfaden durch Knoten verbunden und intraskleral befestigt (Maggi and Maggi,
1997).

Spéter schlug Scharioth eine Modifikation vor, bei der die Haptiken einer dreistiickigen
IOL intraskleral im Bereich des Sulcus ciliaris nahtlos fixiert werden (Scharioth, 2014).
Weitere Abwandlungen der intraskleralen Fixation wurden von Agarwal und Yamane
beschrieben. Agarwal schlug eine zusatzliche Befestigung der Haptiken intraskleral
mittels Fibrinkleber vor (Agarwal et al., 2008); bei der ,,Flanged* IOL-Fixation von
Yamane werden die Haptiken am Ende des Eingriffs mittels Kauterisation zu einem
Knoten verschmolzen um ein Durchrutschen der Haptik durch die Sklera mit erneuter
IOL-Luxation zu vermeiden (Yamane et al., 2017).

Die Vorteile der intraskleralen Haptikfixation sind unter anderem die Mdglichkeit einer
besseren 10OL-Zentrierung und nahtlosen Fixation. Diese Technik kann auch bei
Irisveréanderungen (Aniridie, Irisatrophie) angewendet werden (Scharioth, 2014).

Die Sklerafixation hat auch Einschrankungen. Bei Augen mit groRerem
Hornhautdurchmesser sollte auf eine ausreichende 10L-GrélRe geachtet werden.
AuBerdem ist die Gefahr eines Iris-Capture-Syndroms oder eines Pupillarblocks gegeben.
Da das refraktive Ergebnis von der effektiven Linsenposition abhdngt, kann die
Vorhersage der Endrefraktion unter Umstédnden ungenau sein. Weitere Komplikationen
sind ein postoperatives Hornhautédem, eine Uveitis, eine intraokulare Blutung oder eine
IOL-Luxation. (Czajka et al., 2020; Scharioth, 2014).

Die Sklerafixationstechnik zeichnet sich durch eine langere Operationsdauer und einen

groReren operativen Aufwand aus (Czajka et al., 2020).

13



1.2.2.4 Irisklauenlinsen

Die erste Iris-Clip-Linse wurde 1958 von Binkhorst konzipiert. Daraus entwickelte Worst
1970 die Medaillon-Iris-Clip-Linse und spéter im Jahr 1971 die Lobster-Claw-Medaillon-
IOL. Letztere wurde mit einem Draht aus Platinlegierung bei 12 Uhr an der Iris befestigt
und zusétzlich durch Inkarzeration von Irisgewebe bei 6 Uhr fixiert. Die bilaterale
Enklavation auf der VVorderflache der Iris, wie wir sie heute kennen, erfolgte erstmals
1978 (Gerstmeyer et al., 2020).

1980 beschrieb Amar die erste retropupillare Irisklauenlinse. Diese basierte auf dem
Design von Worst und wurde im konvex-planen Strahlengang implantiert. Mittelfristige
Ergebnisse wurden nicht publiziert und die Linse von Amar hat sich nicht durchgesetzt.
Im Jahr 1994 berichteten Rijneveld et al. Gber die retropupillare Implantation kombiniert
mit einer perforierenden Keratoplastik (Sekundo et al., 2014b).

Die retropupillare Implantation einer Irisklauenlinse hat sich in den letzten Jahren vor
allem durch die Veroffentlichung von Mohr et al. 2002 etabliert (Mohr et al., 2002). Die
Autoren publizierten 1-Jahres-Ergebnisse von 48 aphaken Augen, es zeigten sich dabei
gute chirurgische und refraktive Resultate (Mohr et al., 2002). AulRerdem zeigten sich im
Vergleich zur Skleranahtfixation deutlich kirzere Operationszeiten. Auch die Gefahr
einer intraokularen Blutung ist im Vergleich zur Sklerafixation geringer (Kristianslund et
al., 2017; Mohr et al., 2002). Zusétzliche Vorteile bietet die Artisan IOL bei flacher oder
aufgehobener VVorderkammer bei Gasendotamponade oder nach Glaukomeingriffen. Die
retropupillare Implantation ist endothelschonend und beeintrachtigt weder den
Kammerwinkel noch die Irisbasis, auch die Sklera bleibt unbeeinflusst. Die 10L ist
sowohl als Stand-by-Modell fur komplizierte Phakosituationen, als auch fur eine
Sekundérimplantation nach zum Beispiel einer IOL—Luxation geeignet.

Die Artisan Aphakia Modell 205 Irisklauenlinse (Ophtec B.V., Groningen, Niederlande)
ist eine rigide aus PMMA (Polymethylmethacrylat) bestehende Intraokularlinse. Sie hat
einen Gesamtdurchmesser von 8,5 x 5,4 mm, der Durchmesser der Optik betragt 5 mm.
An beiden Réandern befinden sich klauenartige Haptiken, die um 5° anguliert sind. An
diesen Stellen wird Irisgewebe eingeklemmt, um die Linse zu fixieren. Die Enklavation
erfolgt in der mittleren Irisperipherie, da dort die Irisvaskularisation und Mobilitat am
geringsten sind. (Ganesh et al., 2016). Es sind daher keine Auswirkungen auf die

Durchblutung der Iris oder die Motilitat der Pupille zu erwarten. Mohr et al. fanden
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postoperativ weder Leckagen an der Inkarzerationsstellen, noch Einschrankungen der
Pupillomotorik. (Mohr et al., 2002).

Die Linse wird plan-konvex zur Irisriickflache - also in inverser Position zur
Vorderkammerimplantation - enklaviert. Durch die abgewinkelte Haptik wird ein
ausreichender Abstand von der Irisriickflache gewahrleistet, um die Gefahr von
Abschilferungen der Iris und einen Pupillarblock zu minimieren.

Voraussetzung fiir die Implantation einer Irisklauenlinse ist ein intaktes Irisdiaphragma,
kleine Irisdefekte konnen jedoch durch verschiedene Techniken behoben werden
(Zarranz-Ventura et al., 2014). Ebenso wenig stellt eine stattgehabte filtrierende
drucksenkende Operation eine Kontraindikation fur eine Artisan-Implantation dar. In
solchen Situationen kann die IOL Uber einen temporalen Zugang auch vertikal
eingeklemmt werden (Hammer and Wolfensberger, 2017; Sekundo et al., 2014b).

Eine relative Kontraindikation fur eine Artisan-Implantation besteht bei Augen mit
Uveitis oder ischamischen Vitreoretinopathien wie z.B bei Diabetes mellitus oder nach
GeféaRverschlissen (Sekundo et al., 2014b). In solchen Situationen sollte die OP-
Indikation mit VVorsicht gestellt werden.

Die retropupillare Implantation erweist sich auch bei schwierigeren Ausgangssituationen
— wie zum Beispiel bei Megalophthalmus (Galvis et al., 2012) oder bei
Mikrospherophakia (Fouda et al., 2016) — als geeignete Implantationsmethode. Der
Eingriff ist auch mit einer perforierenden Keratoplastik (Gonnermann et al., 2013), oder
mit einer DSAEK kombinierbar (Peng et al., 2018).

Aufgrund der Rigiditat und der GréRe der IOL ist ein groRerer Schnitt von ca. 5,5 mm
notwendig, dieser kann entweder als sklerokornealer Tunnel (Frown-incision-Typ) oder
als eine rein korneale Inzision durchgefiihrt werden. Dieser Schnitt muss am Ende des
Eingriffs haufig gendht werden, was unter Umstdnden zu einem erheblichen
Astigmatismus fuhren kann. Des Weiteren konnen auch Leckagen oder
Wundheilungssstorungen auftreten.

Zur Erleichterung der Implantation wurden diverse Instrumente entwickelt, wie zum
Beispiel die Artisan Pinzette (Duckworth & Kent/GB), die Pinzette nach Mohr
(ASICO/USA) und die Pinzette nach Grehn (Geuder GmbH) (Sekundo et al., 2014b).
Sekundo flhrte eine Implantationspinzette ein, die die Linse horizontal erfasst (Geuder

GmbH, Heidelberg). Sie umschlief3t die Optik der Artisan-Linse wie eine Zunge von
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unten und wirkt zugleich auch als Stutzplatte. Dadurch wird das Verrutschen der 10L in
den Glaskdrperraum wéhrend der Implantationsphase verhindert (Sekundo, 2008).

Ein spezieller elongierter Irisspatel mit einer internen Verdrehung (Spatel nach Sekundo,
Geuder GmbH) ermdglicht eine einhdndige Enklavation (Sekundo, 2008).

Die Implantation birgt einige potentielle Fehlerquellen, die vermieden werden sollten.
Das Irisgewebe sollte mdglichst spannungsfrei in die Klauen enklaviert werden. Da die
Position der Haptiken durch die retroiridale Lage nicht mehr zu sehen, sondern nur zu
vermuten ist, kann der Operateur dazu neigen, die Linse zu zentral zu enklavieren, was
zu einer Pupillenverziehung flhren kann. Dartber hinaus ist das Zentrum der Pupille
durch das Halteinstrument etwas verlagert, was zu einer nicht zentrierten Implantation zu
weit unten fuhren kann (Gekeler and Gekeler, 2015).

Wenn diese Besonderheiten beachtet werden, kann in der Regel eine gute Zentrierung
erreicht werden. Sollte es dennoch zu einer Pupillenverziehung kommen, kann diese mit
einer Glaskorperpinzette korrigiert werden (Haberle et al., 2014).

Vor der Implantation sollte zumindest eine vordere Vitrektomie erfolgen, im Rahmen
derer alle Kapselreste entfernt werden (Gekeler and Gekeler, 2015). Des Weiteren ist eine
gute Sanierung des hinteren Augenabschnittes und insbesondere der peripheren Netzhaut
zu empfehlen. Es gibt zwei Grunde dafur: Erstens kann postoperativ eine medikamentdse
Mydriasis nur noch unzureichend wirken und zweitens kann sich die kleinere Optik als
nachteilig bei spéteren vitreoretinalen Eingriffen erweisen.

Die Frage des Pupillarblocks ist etwas umstritten. Einige Autoren sind der Meinung, dass
die invers fixierte Linse einen ausreichenden Abstand von der Ruckseite der Iris
gewdhrleistet und verzichten daher auf eine Iridektomie um eine weitere
Iristraumatisierung zu vermeiden (Baykara et al., 2007; Gonnermann et al., 2014;
Sekundo et al., 2014b).

Es sind jedoch Falle eines Pupillarblocks beschrieben (Kristianslund et al., 2017; Wolter-
Roessler and Kiichle, 2008), weshalb von manchen Operateuren eine prophylaktische
Iridektomie durchgefthrt wird.

Bei der Berechnung der Artisan-IOL gibt es einige Besonderheiten. Die meisten
Operateure benutzen die SRK/T-Formel (Huerva et al., 2017). Da bei einer IOL-Luxation

die Berechnung der Vorderkammertiefe oft unmoglich oder unzuverléssig ist, ist die
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Haigis Formel in diesen Féllen nicht einsetzbar, sie konnte nur bei einer Subluxatio lentis
verwendet werden.

Es muss auch berucksichtigt werden, ob der Patient phak oder pseudophak ist und ob sich
die Linse noch in der optischen Achse befindet oder komplett luxiert ist. Dies ist
ausschlaggebend fur die Wahl des Messmodus: Wenn sich die eigene Linse in der
optischen Achse befindet, sollte man den ‘phaken‘ Modus auswéhlen; und je nachdem,
ob die IOL subluxiert oder komplett luxiert ist, wird der pseudophake oder aphake Modus
verwendet.

Die urspriinglich von Mohr et al. empfohlene A-Konstante betragt 116,8. Diese wurde
anhand der Werte fiir die nahtfixierte Sulcusimplantation einer Hinterkammerlinse mit
einer Abwinkelung der Haptik von 5° gewéhlt (Mohr et al., 2002). Die Firma Ophtec
empfiehlt derzeit eine A-Konstante von 116,8 fiir die Ultraschall-Biometrie und von
116,9 fur die optische Biometrie bei der SRK/T Formel.

Insgesamt sind die refraktiven Ergebnisse nach einer Artisan-IOL-Implantation weniger
genau, als bei der konventionellen Katarakt-Operation. Der Hauptgrund dafir scheint die
schlechte Vorhersagbarkeit der effektiven Linsenposition zu sein, welche durch eine
deutliche anterior-posterior Bewegung der Linse bei unterschiedlicher Kopfposition
bedingt ist (Sekundo et al., 2014b). Schopfer et al. haben die effektive 10L-Position
anhand der Vorderkammertiefe bestimmt und konnten dabei eine statistisch signifikante
Anderung zwischen Bauch- und Riickenlage feststellen. Diese betrug im Median 155 pum
und ist somit mehr als doppelt so hoch wie bei Irisklauenlinsen fir phake Augen
(Schopfer et al., 2012).

Lageabhangige Refraktionsschwankungen sind in einigen Studien beschrieben worden
(Haberle et al., 2014; Randon et al., 2019; Schopfer et al., 2012).

Weitere Faktoren, die zu einer geringeren Prazision beitragen konnen, sind die
Beschaffenheit der Iris, die Stelle und die Menge des enklavierten Irisgewebes und der
Glaskorperstatus (teil- und vollvitrektomiert) (Sekundo et al., 2014b).

17



2 FRAGESTELLUNGEN

Die retropupillare irisfixierte Intraokularlinsen-Implantation hat sich heutzutage als ein
Standardverfahren zur Behandlung der Aphakie durchgesetzt (Gerstmeyer et al., 2020;
Héberle et al., 2014). Trotzdem gibt es wenige Studien, die diese Operationstechnik
untersuchen.

Das Ziel dieser Studie ist es, die visuellen und die refraktiven Langzeitergebnisse nach
der sekundaren Implantation einer retropupillaren irisfixierten Intraokularlinse zu
beurteilen.

Des Weiteren soll auch untersucht werden, wie sich der Visus und die Refraktion
postoperativ Uber die Zeit entwickeln. Mdogliche Ursachen fir die Ungenauigkeit der
postoperativen Refraktion sollen diskutiert werden, um gegebenenfalls in Zukunft eine
optimierte Berechnung der 10L zu ermdglichen. AuRerdem beleuchtet die Studie
postoperative Komplikationsraten, deren zeitliches Auftreten sowie mdgliche
Risikofaktoren.

Auch die Indikationen fir eine sekundare retropupillare Intraokularlinsen-Implantation
sowie madgliche Einflussfaktoren sollen untersucht werden.

Nicht zuletzt sollen die Ergebnisse unserer Studie mit den Resultaten aus anderen Studien
verglichen werden. Unsere Analysen sollen helfen, zukiinftig zu einer Verbesserung der
Versorgung von Patienten, die sich einer retropupillaren Artisan-1OL-Implantation

unterziehen, beizutragen.

18



3 MATERIAL UND METHODEN

3.1 Patientengut

In dieser retrospektiven Studie wurden anhand der elektronischen Krankenakten Daten
von Patienten ausgewertet, die sich im Zeitraum vom 01.01.2009 bis 31.12.2019 einer
retropupillaren Artisan-10L-Implantation an der Augenklinik Universitatsallee (AKU) in
Bremen unterzogen. In diesem Zeitraum wurden insgesamt 370 Augen von 349 Patienten
operiert. Vier Augen wurden aus allen Analysen ausgeschlossen, da die praoperativen
Daten unvollstdndig waren. Somit wurden 366 Daten analysiert.

Die Studie erhielt ein positives Ethikvotum der Ethikkommission der Medizinischen
Fakultat der Universitat Duisburg-Essen.

21 Patienten wurden an beiden Augen operiert, in die Analyse wurden in diesem Fall
beide Augen eingeschlossen. Es ist mdglich, dass die VVarianz zwischen zwei Augen eines
Patienten aufgrund von individuellen Besonderheiten kleiner ist, als zwischen zwei
Augen von zwei unterschiedlichen Patienten. Aufgrund der grol3en Gesamtzahl an Augen
sollte dies aber nicht ins Gewicht fallen.

Der Anteil von Mannern zu Frauen betrug 214 (58%) zu 152 (42%). Das Patientenalter
zum Zeitpunkt des operativen Eingriffs variierte zwischen 17 und 91 Jahren; das
Durchschnittsalter betrug 69,6 Jahre mit einer Standardabweichung von 14,1 Jahren.

Es wurde 190 (52%) Mal das rechte und 176 (48%) Mal das linke Auge operiert,

die Operationen wurden von 7 Chirurgen der Augenklinik durchgefihrt.

Die durchschnittliche Follow-up-Zeit betrug 249 Tage (8 Monate) mit einer
Standardabweichung von 516 Tagen, der Median lag bei 44 Tagen. Da die Follow-up-
Zeiten sehr heterogen waren, wurden Patienten mit einer Nachbeobachtungszeit von
mindestens 4 Wochen, 3 Monaten bzw. 1 Jahr in Subgruppen analysiert. Die Daten von
den Patienten mit einer klrzeren Follow-up-Zeit wurden zur Untersuchung der

Indikationen und Risikofaktoren flr eine Artisan-Implantation benutzt.
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3.2  Erhobene Daten

Ausgewertet wurden Daten, die im Rahmen der klinischen Routineversorgung erhoben
wurden. Diese in elektronischer Form vorliegenden Daten wurden anonymisiert und in

eine separate Datenbank tbertragen.

3.2.1 Préoperative Daten

Erfasst wurden patientenbezogene Daten wie das Alter, das Geschlecht, die Seite des
operierten Auges sowie anamnestische Daten; aulRerdem das Datum der ersten
Linsenoperation, die Indikation fir die Artisan-Implantation, Vorerkrankungen wie
Diabetes mellitus, Pseudoexfoliationssyndrom, Uveitis, Trauma, Amblyopie, Glaukom
mit entsprechender Medikation, vorherige Vitrektomien sowie andere ophthalmologische
Eingriffe  (hier wurden intraokulare Eingriffe, sowie Plomben-Operationen
eingeschlossen). Auch die Anzahl der vorangegangenen Operationen wurde auch
miterfasst, ebenso wurden die ophthalmologischen Dauerdiagnosen und die
visusrelevanten Netzhautpathologien dokumentiert.

Des Weiteren wurde die Achsenlénge aus der prdoperativen Biometrie, die Zielrefraktion,
der préoperative bestkorrigierte Visus, die prdoperativen Refraktionswerte und die
praoperative Tensiolage erfasst.

Die Achsenlédge wurde primar mit dem IOL-Master (Carl Zeiss Meditec AG, Jena,
Germany, Version 5.4.3.0002) gemessen.

Falls eine optische Biometrie nicht moglich war (bei triben optischen Medien — zum
Beispiel bei Hornhauttriibungen oder bei dichter hinterer Schalentriibung), wurde die
Achsenlage mittels Ultraschall-Biometrie (Compact Touch, Quantel Medical, Version 4)
vermessen.

Die Langenmessung aus der Ultraschallbiometire wurde dann zur 10L-Berechnung
manuell in den Zeiss IOL-Master eingegeben.

In schwierigen Fallen wurden die Werte vom anderen Auge oder aus vorherigen
Messungen (z.B. von niedergelassenen Kollegen) verwendet.

Die Formel, die zur Kalkulation der Linsenstarke verwendet wurde, wurde auch notiert.
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3.2.2 Intraoperative Daten

An intraoperativen Daten wurde der Operateur, die Operationszeit und die Position des
Tunnelschnittes erhoben. Des Weiteren wurde erfasst, ob der Tunnel genéht wurde, ob
eine Tamponade erfolgt ist und ob intraoperativ Steroide zur Makulatdem-Prophylaxe

gegeben wurden.

3.2.3 Postoperative Daten

Postoperativ wurden der bestkorrigierte Visus und die postoperativen Refraktionswerte
(Sphére, Zylinder und Achse) zu vier Zeitpunkten ermittelt: am ersten postoperativen
Tag, vier bis sechs Wochen postoperativ, drei bis zw6lf Monate postoperativ sowie nach
mehr als einem Jahr. Es wurde die Visusentwicklung aller Patienten sowie der Patienten
ohne okulédre Begleiterkrankungen dokumentiert. AuRerdem wurde die Differenz
zwischen der erwinschten, der biometrisch errechneten und der tatséchlichen
Zielrefraktion notiert.

Die postoperativ aufgetretenen Komplikationen wurden evaluiert und in zwei Gruppen
unterteilt: friihe postoperative Komplikationen (in den ersten vier Wochen) und spéte
postoperative Komplikationen (nach mehr als vier Wochen). Eine postoperative
Hypotension wurde als Intraokulardruck von <6 mmHg definiert, eine postoperative
Hypertension als Intraokulardruck von >25 mmHg. Auch die Notwendigkeit von einer
chirurgischen Revision und die Zahl der notwendigen Revisionen wurde untersucht.

Das Datum der letzten Kontrolle wurde notiert.

Alle Vor- und Nachuntersuchungen fanden in der Augenklinik Universitatsallee (AKU)

in Bremen statt.
3.2.4 Methodik der Auswertungen

Die Auswertung wurde mit der freundlichen Unterstlitzung von Frau Nohren, Universitat
Bremen, durchgefiihrt.

Die statistischen Analysen wurden mit dem Statistikprogramm SAS® 9.4 (TS1M6)
durchgefuhrt. Zur Untersuchung von Assoziationen zwischen einer Reihe von

Zielvariablen und potentiellen Einflussfaktoren wurden- je nach Skalenniveau der
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Zielvariable- logistische bzw. lineare Regressionsanalysen durchgefihrt. Bei den
Zielvariablen handelt es sich hauptséchlich um postoperative Komplikationen, welche,
getrennt nach ihrem zeitlichen Auftreten (innerhalb der ersten 4 Wochen bzw. ab 4
Wochen postoperativ) sowie insgesamt, mittels Einfachregressionen analysiert wurden.
Bei Regressionsmodellen, die aufgrund von Konvergenzproblemen kein Ergebnis
lieferten, wurde die Unabhéngigkeit bei bindren Variablen mittels exaktem Fisher-Test
untersucht. Es ist zu beachten, dass die gesamte statistische Auswertung explorativen
Charakter aufweist, da keine Multiplizitatsadjustierung des Signifikanzniveaus

durchgefiihrt wurde.
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4 ERGEBNISSE

4.1 Deskriptive Statistik

4.1.1 Gesamtes Patientenkollektiv

Die demographischen Daten des gesamten Patientenkollektivs sind in der folgenden

Tabelle dargestellt.

Tabelle 1: Demographische Daten

Parameter

Operiertes Auge

Rechts 190 52%

Links 176 48%
Geschlecht

Mannlich 214 58%
Weiblich 152 42%

Alter 69,6 £14,1 Jahre Min: 17 Jahre

Max: 91 Jahre

In Tabelle 2 werden die absoluten und prozentualen Haufigkeiten der relevanten

Vorerkrankungen sowie der vorherigen operativen Eingriffe dargestellt.

Tabelle 2: Haufigkeitsverteilung praoperativer Befunde im gesamten Patientenkollektiv

N= %
Visusrelevante Pathologien | 223 61
Zustand nach Vitrektomie | 166 45
Achsenlange >25 mm 106 29
PEX-Syndrom 82 22
Glaukom/Verdacht auf 69 19
Glaukom
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N= %
Diabetes mellitus 67 18
Zustand nach Trauma 41 11
Zustand nach Uveitis 21 6
Achsenlange <22 mm 17 5
Amblyopie 11 3

Bei einem hohen Anteil der Augen (45%) war der Artisan-Implantation eine Vitrektomie

vorangegangen, gefolgt nach Haufigkeit im gesamten Patientenkollektiv von einer
axialen Myopie (29%) und einem PEX-Syndrom (22 %).

In der unteren Tabelle ist die Zahl der vorherigen intraokularen Eingriffe und dellenden

Operationen (Plomben-Operation, Cerclage) gelistet:

Tabelle 3: Zahl der préoperativ durchgefihrten intraokularen Eingriffe und eindellenden

Operationen

Anzahl intraokularer N= %
Eingriffe

0 40 11
1 Eingriff 157 43
2 Eingriffe 93 25
3 Eingriffe 43 12
4 Eingriffe 21 6
5 oder mehr Eingriffe 11 3
unklar 1 0,2

Bei einem der Patienten wurden mehrere vitreoretinale Eingriffe bei Ablatio retinae,

Zustand  nach  Endophthalmitis,

Sekundéarglaukom

und

Zustand

Baerveldtimplantation durchgefuhrt; die genaue Anzahl war aber unbekannt.

nach
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4.1.2 Indikationen fir die Artisan-Implantation

Die Ursachen fir die Artisan-Implantation sind heterogen. Eine Zusammenfassung der
beobachteten Griinde gibt die nachfolgende Tabelle. Mehrere Operationsindikationen pro
Patient sind moglich. Die haufigste Indikation war eine IOL-Luxation mit 68%.

Darauf folgt eine iatrogene Indikation mit 22%. Diese unter ,,komplizierte Katarakt-
Operation® zusammengefasste Gruppe beinhaltet vor kurzem stattgehabte Katarakt-
Operationen, bei denen eine intrakapsulare oder sulcusfixierte Implantation nicht méglich
war.

Als ,,Aphakia operata“ wurde ein aphaker Zustand, der mehr als 4 Monate vor der
Artisan-Implantation bestand oder nicht unmittelbar mit der Artisan-Implantation in

Verbindung gebracht werden konnte, definiert.

Tabelle 4: Absolute Haufigkeiten und prozentuale Verteilung der Ursachen fur die

Artisan-Implantation

Operationsindikationen N= %
IOL-Luxation 250 68
Komplizierte Katarakt- 79 22
Operation

Aphakia operata 21 6
Luxation der kristallinen 17 5
Linse

IOL-Opazitat 9 2
Andere Griinde 5 1
Hornhautdekompensation 4 1
aufgrund einer

Vorderkammerlinse

Bei 5 Patienten fallen die Indikationen nicht unter den obengenannten Griinden. In diesen
Fallen war die Ursache fiir die Artisan-Implantation:
1. Bei 3 Patienten: Eine intraoperative 10L-Luxation ohne Moglichkeiten fur eine

Reponierung
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2. Bei 2 Patienten: Myopieprogression bei Pseudophakie im Laufe der Jahre um 12

Dioptrien

Bei 347 Patienten bestand nur eine Indikation, bei 19 Patienten lagen zwei Indikationen

vor. Die Indikationskombinationen sind in der folgenden Tabelle gelistet:

Tabelle 5: Indikationskombinationen fur die Artisan-Implantation

Indikation 1 Indikation 2 N= %
IOL-Luxation IOL-Opazitat 2 0,6
Luxation der Komplizierte 17 5
kristallinen Linse Katarakt Operation

Dies war eine Ubersicht (iber die Hauptursachen fiir die Artisan-Implantation, es folgt

nun eine detaillierte Darstellung der zwei haufigsten Kategorien.

4.1.3 Subgruppe IOL-Luxation, n= 250

Tabelle 6: Haufigkeitsverteilung praoperativer Befunde in der Subgruppe ,,IOL-

Luxation®
N= %

Visusrelevante 172 69
Netzhautpathologien
Zustand nach Vitrektomie 135 54
Achsenléange >25 mm 85 34
Diabetes mellitus 53 21
PEX-Syndrom 50 20
Glaukom/  Verdacht auf | 43 17
Glaukom
Zustand nach Trauma 24 10
Zustand nach Uveitis 17 7
Achsenléange <22 mm 10 4
Amblyopie 6 2
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In der Subgruppe der Patienten mit einer I0L-Luxation kommt eine vorangegangene

Vitrektomie noch haufiger vor als im gesamten Patientenkollektiv (54%). Als weitere

wichtige praoperative Besonderheiten kamen eine axiale Myopie (34%) und ein PEX-

Syndrom (20%) vor.

Die durchschnittliche Zeit von der Katarakt-Operation bis zur Artisan-Implantation

betrug ca. 10,6 Jahre (mit einer Standardabweichung von 6,5 Jahren).

Es wurde nach einer moglichen Korrelation zwischen einer stattgehabten Vitrektomie und

eine IOL-Luxation untersucht.

Tabelle 7: Ergebnisse der Auswertung des Zusammenhangs zwischen einer stattgehabten

Vitrektomie und einer IOL-Luxation

Ursache flr | Praoperativer Parameter | Modell P- Wert
Artisan-
Implantation
] ] | Logistische
IOL-Luxation Zustand nach Vitrektomie | ) <0,0001
Einfachsregression

4.1.4 Subgruppe komplizierte Katarakt-Operation, n= 79

Tabelle 8: Haufigkeitsverteilung préoperativer Befunde

komplizierten Katarakt-Operation

in der Subgruppe der

N= %
PEX-Syndrom 31 39
Visusrelevante 27 34
Netzhautpathologien
Glaukom/Verdacht auf 14 18
Glaukom
Zustand nach Trauma 11 14
Diabetes mellitus 10 13
Achsenlénge >25 mm 8 10
Achsenléange <22 mm 6 8
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N= %
Zustand nach Vitrektomie | 4 5
Amblyopie 3 4
Zustand nach Uveitis 0 0

In der Subgruppe der komplizierten Katarakt-Operation zeigte sich hinsichtlich der
praoperativen Befunde eine andere Haufigkeitsverteilung als im gesamten
Patientenkollektiv und in der Subgruppe der IOL-Luxationen. Bei 39% der Patienten lag
ein PEX-Syndrom vor, bei 14% gab es ein vorangegangenes Trauma und bei 10% - eine
axiale Myopie.

Bei 53% der Augen wurde die Artisan-Implantation im Rahmen des priméaren Eingriffs
durchgefiihrt (42 Augen). Bei den restlichen 47% erfolgte eine sekundare Implantation
(37 Augen).

4.2 Intraoperative Besonderheiten

Im Folgenden sind die intraoperativen Besonderheiten zusammengefasst.

Tabelle 9: Absolute und prozentuelle Haufigkeit intraoperativer Parameter

Intraoperative Parameter: | N= %

Verwendete

Biometrieformel:

SRK/T 224 61
Haigis 33 9
keine Angabe 109 30
Intraoperative

Tamponade:

Keine Tamponade 315 86
Luft 21 6
Gas 13 4
Silikonol 3 1
keine Angabe 14 4
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Intraoperative Parameter: | N= %

Intraoperative Gabe von

Steroiden:

Ja 246 67
Nein 104 28
keine Angabe 16 4
Intraoperativer Zugang:

skleral 328 90
sorneal 16 4
keine Angabe 22 6
Tunnel genéaht:

Ja 329 90
Nein 21 6
keine Angabe 16 4

Am héufigsten wurde die SRK/T-Formel mit 61% verwendet. Bei der Mehrheit der
Patienten war keine intraoperative Endotamponade notig (86%). Es wurde fast immer
ein skleraler Zugang benutzt (90%) , der am Ende des Eingriffs genaht wurde (90%).

4.3 Visusergebnisse
4.3.1 Visusergebnisse aller Patienten

Alle Visuswerte sind in logMAR Werten dargestellt. Grundsétzlich ist unter ,,Visus* der
bestkorrigierte Visus (cc) gemeint.

Bei einem Patienten kam es vier Wochen postoperativ aufgrund von postoperativen
Komplikationen (ausgepragtem H&mophthalmus mit darauffolgender Phthisis, s.u.) zu

einer Amaurosis, dieser Patient wurde von den Visusanalysen ausgeschlossen.
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Tabelle 10: Visusergebnisse, gesamtes Patientenkollektiv, LogMar-Visus

Anzahl der | Zeitpunkt: Mittelwert, | Konfidenzintervall | P-Wert,
Patienten LogMAR- | 95 % Relation
Visus Zu préop
366 Praoperativ 0,65 +0,64 | 0,58-0,71
339 1.Tag postoperativ 1,09 +0,80 | 1,00-1,18 <0,001
195 4-6 Wochen postoperativ | 0,57 +0,51 | 0,50-0,65 0,015
89 3-12 Monate postoperativ | 0,53 £0,49 | 0,42-0,63 0,003
68 >1 Jahr postoperativ 0,59 £0,60 | 0,44-0,73 0,023

Der prdoperative Visus betrug im Mittel 0,65. Unmittelbar nach dem Eingriff (am ersten
postoperativen Tag) sank der Visus auf im Mittel 1,09.

Schon bei der zweiten Kontrolle 4 bis 6 Wochen spéter ist eine Visussteigerung auf 0,57
zu verzeichnen. Auch in den néchsten Untersuchungen ist ein Visusanstieg im Vergleich

zum praoperativen Wert zu sehen.
4.3.2 Visusergebnisse der Patienten ohne Begleiterkrankungen

Da bestehende Begleiterkrankungen das maximal zu erreichende postoperative
Visusergebnis reduzieren konnen, wurde eine Subgruppenanalyse der Falle ohne
visusrelevante Begleiterkrankungen durchgefiihrt. Der Anteil an Patienten (61%) mit
visusrelevanten Erkrankungen (Amblyopie, Glaukom oder Verdacht auf Glaukom,
Zustand nach Uveitis und andere potentiell visusbeeinflussende Netzhautpathologien wie
Optikusneuropathien, Makulaerkrankungen, Netzhautabldsungen mit
Makulabeteiligung, etc.) wurde daher aus dieser Analyse ausgeschlossen. 108 Félle

blieben zur Auswertung.
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Tabelle 11: Visusergebnisse der Patienten ohne visusrelevante Begleiterkrankungen

Anzahl der | Zeitpunkt: Mittelwert, | Konfidenzintervall | P-Wert, Relation
Patienten: LogMAR- | 95 % Zu praop
Visus
108 praoperativ 0,50 +0,62 | 0,38-0,61
98 1.Tag postoperativ 0,74 £0,71 | 0,60-0,88 0,005
44 4-6 Wochen postoperativ | 0,30 +0,40 | 0,18-0,42 0,047
22 3-12 Monate postoperativ | 0,20 £0,14 | 0,14-0,26 0,020
13 >1 Jahr postoperativ 0,20 £0,28 | 0,03-0,37 0,023

In dieser Patientengruppe zeigt sich der gleiche Trend wie im Gesamtkollektiv- direkt

postoperativ sank der Visus von 0,50 auf 0,74. Im weiteren Verlauf war eine

Sehverbesserung zu beobachten.

4.3.3 Visusergebnisse der Patienten, die zu allen Kontrollen erschienen sind

Zur genaueren Auswertung der Visusentwicklung wurden jene Patienten, die zu allen

Untersuchungen im ersten Jahr (n=62) erschienen sind und jene Patienten, bei denen

Daten bis zu uber einem Jahr (n=25) vorliegen, separat analysiert.

Die folgenden Tabellen liefern die Ergebnisse dieser Patientengruppen.

Tabelle 12: Visusentwicklung; Patienten, die zu allen Kontrollen innerhalb der ersten 12

Monate erschienen sind

Anzahl der | Zeitpunkt Mittelwert, | Konfidenzintervall | P- Wert, Relation
Patienten: logMAR 95 % Zu préop
Visus
62 praoperativ 0,65+ 0,58 | 0,50 -0,80
62 1.Tag postoperativ 1,21+ 0,78 | 1,01-1,41 <0,001
62 4-6 Wochen postoperativ | 0,62+ 0,49 | 0,50-0,74 0,541
62 3-12 Monate postoperativ | 0,50+ 0,43 | 0,39- 0,61 0,006
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Tabelle 13: Visusentwicklung der Patienten mit Follow-up-Zeit von mehr als einem Jahr

Anzahl der | Zeitpunkt Mittelwert, Konfidenzintervall | P-Wert,

Patienten: LogMAR- 95 % Relation zu
Visus praop

25 préoperativ 0,79+ 0,63 0,53- 1,05

25 1.Tag postoperativ 1,18+ 0,76 0,87- 1,49 0,284

25 4-6 Wochen postoperativ | 0,71+ 0,50 0,50- 0,92 0,342

25 3-12 Monate postoperativ | 0,62+ 0,50 0,41- 0,83 0,431

25 >1 Jahr postoperativ 0,66x 0,56 0,43- 0,89 0,126

Alle Visusanalysen zeigen eine initiale Visusabnahme am ersten postoperativen Tag. Vier
Wochen spéter erholt sich die Sehschérfe schon Uber das praoperative Niveau. Der

mittlere Endvisus ist schliel3lich besser als der Ausgangsvisus.
4.4 Refraktion
4.4.1 Refraktion aller Patienten

Das praoperative spharische Aquivalent betrug im Mittel 4,44 dpt mit einer
Standardabweichung von 6,54 dpt. Die angestrebte postoperative Zielrefraktion lag bei
im Mittel -0,28 (= 0,88) dpt, also leicht im myopen Bereich.

Sechs Wochen nach dem Eingriff betrug das mittlere spharische Aquivalent 0,05 dpt (+
1,70). Drei Monate postoperativ lag das durchschnittliche spharische Aquivalent bei 0,33
dpt (x 2,22) dpt.

Die Fehlbestimmung, also die Abweichung von der Zielrefraktion wurde mit folgender
Formel berechnet:

Abweichung von Zielrefraktion= spharisches Aquivalent — Zielrefraktion berechnet.

Die Ergebnisse sind in der unteren Tabelle zusammengefasst.
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Tabelle 14: Abweichung von der Zielrefraktion

=+/-1,0
dpt dpt
4-6 Wochen
postoperativ. n=195
n= 63 99 125 143 168 178 184 11
% 32% 51% 64% 73% 86% 91% 94% 6%
3-12 Monate
postoperativ.  n =87
n= 15 29 42 52 69 7 79 8
% 17% 33% 48% 60% 79% 89% 91% 9%
>1 Jahr
postoperativ.  n =69
n= 20 34 40 45 51 56 59 10
% 29% 49% 58% 65% 74% 81% 86% 14%

Grafik 1: Abweichung von der Zielrefraktion

Abweichung von der Zielrefraktion
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Tabelle 15: Differenz zur Zielrefraktion, gesamtes Patientenkollektiv

N= Mittelwert Konfidenzintervall
(dpt) 95 %
4-6 Wochen 195 0,40+ 1,37 0,21 :0,60
postoperativ
3-12 Monate 87 0,65+ 1,95 0,24:1,07
postoperativ
>1 Jahr 69 0,76+ 2,94 0,06:1,48
postoperativ

Bei vier Patienten war aus verschiedenen Griinden (bei zwei Patienten aufgrund einer
persistierenden Hypotonie und bei zwei weiteren Patienten aufgrund einer
Netzhautablosung) eine erneute Vitrektomie mit Oltamponade postoperativ notwendig.
Bei drei Patienten lag zum Zeitpunkt der Messung eine Luxation der Artisan-1OL vor. Da
sowohl eine Oltamponade als auch eine Luxation der Linse die Refraktion deutlich
veréndern, wurde eine separate Analyse unter Ausschluss dieser 7 Patienten durchgefthrt.

Die Daten sind in der folgenden Tabelle dargestellt.

Tabelle 16: Differenz zur Zielrefraktion, modifizierter Datensatz, gesamtes

Patientenkollektiv unter Ausschluss von 7 Augen

N= Mittelwert Konfidenzintervall
(dpt) 95 %

4-6 Wochen 190 0,32+ 1,11 0,16 : 0,47
postoperativ

3-12 Monate 82 0,31+ 1,16 0,05:0,57
postoperativ

>1 Jahr 63 0,15+ 1,88 -0,32: 0,62
postoperativ
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4.4.2 Einfluss pra- und intraoperativer Besonderheiten auf die postoperative Refraktion

Untenstehende Abbildung zeigt die gemessenen Differenzen zur Zielrefraktion 4-6
Wochen postoperativ fur die beiden Biometrieformeln SRK/T und Haigis. Es wurden 257
Augen eingeschlossen; bei den restlichen 109 Augen fehlte die Angabe zur
Biometrieformel. Ein t-Test ergab keinen signifikanten Unterschied zwischen den
Refraktionsergebnissen beider Biometrieformeln (p= 0,54).

Grafik 2: Differenz zur Zielrefraktion 4-6 Wochen postoperativ

Differenz zur Zielrefraktion 4-6 Wochen postoperativ
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Folgende préoperative und intraoperative Besonderheiten wurden auf einen
Zusammenhang mit der Abweichung von der Zielrefraktion untersucht. Die Analyse

erfolgte fur alle drei Zeitpunkte.

Tabelle 17: Einfluss pra- oder intraoperativer Parameter auf die Abweichung von der

Zielrefraktion

Zeitraum: Pré-oder intraoperativer | Modell: P- Wert
Parameter
4-6 Wochen postoperativ | Stattgehabte Lineare 0,83

3-12 Monate postoperativ | Vitrektomie (ja/nein) Einfachregression | 0,40

>1 Jahr postoperativ 0,22
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3-12 Monate postoperativ

>1 Jahr postoperativ

(skleral vs. korneal)

Zeitraum: Pré-oder intraoperativer | Modell: P- Wert
Parameter
4-6 Wochen postoperativ | Intraoperativer Zugang | Lineare 0,99

Einfachregression | 0,91

0,77

Die Analyse konnte weder beziiglich einer stattgehabten Vitrektomie noch beztiglich des

intraoperativen Zugangs (korneal oder skleral) einen signifikanten Unterschied zwischen

beiden Gruppen hinsichtlich Auswirkung auf das refraktive Ergebnis nachweisen.

45 Astigmatismus

Die Astigmatismuswerte sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

Tabelle 18: Astigmatismuswerte, gesamtes Patientenkollektiv

N= | Mittelwert | Min. | Max | Konfidenzintervall | P-Wert, Achse
(dpt) 95 % Relation zu
praoperativ
préaoperativ | 362 | -1,15 -6,00 | 2,75 |-1,03:-1,27 74°+ 54°
+1,12
4-6 Wochen | 195 | -1,52 5,75 |0 -1,37 :-1,67 0,001 84° +48°
postoperativ +1,06
3-12 89 |-1,38 -3,75 |0 -1,19:-1,57 0,158 86° +47°
Monate +0,91
postoperativ
>1 Jahr 69 |-1,62 -6,00 |0 -1,35:-1,89 0,003 81° +45°
postoperativ +1,14

Es kam postoperativ zu einer Zunahme des Astigmatismus von -1,15 +1,12 dpt

praoperativ auf -1,52 +1,06 dpt (Wilcoxon Test, p= 0,00004) mit einer Anderung der

Achslage von 74° £54° auf 84° +48° (Wilcoxon Test, p= 0,0571).
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Die Patienten, die zu allen Untersuchungen im ersten Jahr (n= 65) erschienen sind und

die Patienten, bei denen Daten bis zu tber einem Jahr (n=26) vorliegen, wurden separat

untersucht. Die folgenden Tabellen liefern die Ergebnisse dieser Patientengruppen.

Tabelle 19: Astigmatismuswerte, Patienten, die zu allen Kontrollen innerhalb der ersten

12 Monate erschienen sind

Zeitraum N= | Mittelwert | Min. | Max | Konfidenzintervall | P-Wert, Achse

(dpt) 95 % Relation zu
praoperativ

praoperativ | 65 |-1,27% -5550 | 0 -0,99:-1,55 83° £53°
1,11

4-6 Wochen | 65 |-1,54+ -5,50 | 0 -1,29:-1,79 0,082 78° +45°

postoperativ 1,01

3-12 Monate | 65 |-1,52+ -3,75 |0 -1,31:-1,73 0,123 86° +44°

postoperativ 0,86

Tabelle 20: Astigmatismuswerte, Patienten, die zu allen Kontrollen erschienen sind

Zeitraum N= | Mittelwert | Min. | Max | Konfidenzintervall | P-Wert, Achse

(dpt) 95 % Relation zu
praoperativ

praoperativ | 26 |-1,02 -2,715 |0 -0,70:-1,34 83° £ 53°
+0,79

4-6 Wochen |26 |-1,43 -3,50 | 0 -1,08:-1,78 0,071 82° +44°

postoperativ +0,87

3-12 Monate | 26 |-1,58+ -3,25 |0 -1,22 :-1,94 0,022 81° +36°

postoperativ 0,89

>1 Jahr 26 | -1,76% -4,25 10 -1,39:-2,13 0,002 84° +37°

postoperativ 0,92

Auch hier war von Interesse, ob der intraoperative Zugang einen Einfluss auf den

postoperativen Astigmatismus hat. Die folgende Tabelle liefert das Ergebnis.
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Tabelle 21: Ergebnisse der Auswertung des Zusammenhangs zwischen dem
intraoperativen Zugang (korneal oder skleral) und dem postoperativen Astigmatismus

Zeitraum intraoperativer | Modell p-Wert
Parameter
4-6 Wochen 0,26
postoperativ Intraoperativer )
Lineare
3-12 Monate Zugang (skleral ) ) 0,24
_ Einfachregression
postoperativ vs. korneal)
>1 Jahr 0,71

postoperativ

Zu keinem der gemessenen Zeitpunkte wurde ein statistisch signifikantes Ergebnis

nachgewiesen.

4.6 Postoperative Komplikationen

Im Folgenden wird die absolute und prozentuale Haufigkeit der postoperativen
Komplikationen dargestellt. Die Komplikationsanzahl ist héher als die Zahl an Patienten
mit Komplikationen, da es bei einigen Patienten zu mehreren Komplikationen kam. Da
der Zeitpunkt des Auftretens auch von Interesse ist, wurden die Komplikationen in zwei
Gruppen aufgeteilt: friihe postoperative Komplikationen — innerhalb der ersten 4 Wochen

und spate Komplikationen - nach mehr als 4 Wochen.

4.6.1 Fruhe postoperative Komplikationen

356 Patienten wurden in diese Analyse eingeschlossen. Die Prozentzahl bezieht sich auf
die Zahl der Patienten, die postoperativ zur Kontrolle erschienen sind (n=356). Der
angegebene Zeitpunkt der Komplikationen bezieht sich auf den Zeitpunkt, an dem die

Komplikation in der elektronischen Akte dokumentiert wurde.
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Bei einem Patienten kam es postoperativ zu einem ausgepragten Hamophthalmus. Trotz
des Versuchs einer kurativen Vitrektomie kam es im weiteren Verlauf zu einer Phthisis

bulbi. Vier Wochen postoperativ bestand eine Amaurosis.

Tabelle 22: Absolute und prozentuale Ha&ufigkeit der friihen postoperativen
Komplikationen

N= %
Pupillenverziehung 149 42
Descemetfalten 115 32
Hypotonie, IOD < 6 mm Hg | 54 15
VVorderkammerblutung 50 14
Hypertonie, 10D >25 mm Hg | 41 12
Epithel6dem 39 11
Aderhautschwellung 32 9
Vermehrter Reizzustand 15 4
Losung der Enklavation 13 4
Glaskorperblutung 11 3
Makuladdem 5 1
Netzhautabldsung 4 1

Am haufigsten trat eine Pupillenverziehung (42%) und Descemetfalten (32%) auf. Bei
15% der Patienten wurde eine Hypotonie festgestellt.

Potentiell visusbedrohliche Komplikationen wie eine Aderhautschwellung, ein
Makuladdem oder eine Netzhautabldsung traten selten auf.

Bei vier der flinf Patienten mit Makuladdem bestand dieses schon préoperativ.

4.6.2 Spéte postoperative Komplikationen

Diese Analyse umfasst 231 Patienten. Die Prozentzahl bezieht sich auf die Zahl der
Patienten, die zur Kontrolle vier Wochen postoperativ oder spater erschienen sind (N=
231).
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Tabelle 23: Absolute und prozentuale Haufigkeit der spaten postoperativen
Komplikationen

N= %
Pupillenverziehung 47 20
Makuladdem 30 13
Ldsung der Enklavation 14 6
Hypotonie, IOD <6 mmHg |7 3
Hypertonie, IOD >25 mmHg | 5 2
Netzhautabldsung 6 3
Glaskorperblutung 2 0,9
Aderhautschwellung 1 0,4

Bei den spaten Komplikationen ist eine andere Verteilung zu beobachten. Die Haufigkeit
einer Pupillenverziehung nimmt deutlich ab. Ein Makuladdem war hingegen deutlich
haufiger zu sehen als im friihen postoperativen Zeitraum.

Bei zwei der 30 Patienten mit Makuladdem war dieses schon préoperativ beschrieben.
Die Mehrheit der Patienten mit einem Makuladdem erhielten eine konservative
Lokaltherapie mit antiinflammatorischen Augentropfen (65%), bei 30% war eine
intravitreale oder kombinierte Therapie notig.

Tabelle 24: Therapie des Makuladdems

Therapie des Makuladdems | N= 34 %
Konservative Therapie 22 65
Intravitreale Steroidgabe 5 15
Kombinierte Therapie 5 15

(konservative Therapie und
intravitreale/ parabulbéare

Steroidgabe)

Keine Therapie / vom 2 6

Patienten nicht gewdiinscht
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Ein Patient berichtete postoperativ Uber starke chronische Schmerzen, welche weder auf
eine Zykloplegie noch auf Analgetika ansprachen. Es wurde die Verdachtsdiagnose
Trigeminusneuralgie gestellt und eine Explantation der Artisan-Linse erfolgte drei

Monate nach der Implantation.

4.6.3 Revisionen

Bei 55 (15%) Patienten wurde aufgrund von postoperativen Komplikationen eine
Revision durchgefiihrt. Eine Ubersicht liber die Haufigkeit der Folgeeingriffe gibt die
folgende Tabelle. Die Zahl der Patienten mit Revisionen insgesamt Uberschreitet die
Summe der friihen und spaten Revisionen, da einige Patienten mehrmals revidiert werden
mussten. Bei sieben Patienten war sowohl eine friihe als auch eine spéte Revision

notwendig.

Tabelle 25: Absolute und prozentuale Haufigkeit der durchgefuhrten Revisionen
(mehrfache Eingriffe moglich).
Die Prozentzahl bezieht sich auf die Zahl der Patienten, die postoperativ zur Kontrolle

erschienen sind (n= 356)

N= %
Patienten mit Revisionen 55 15
insgesamt
Patienten mit einer Revision | 40 11
in den ersten 4 Wochen
Patienten mit einer Revision | 22 6
nach 4 Wochen

Tabelle 26: Zahl der Revisionen pro Patient. Die Prozentzahl bezieht sich auf die Zahl

der Patienten, die postoperativ zur Kontrolle erschienen sind (n= 356).

Patientenzahl %

1 Revision 44 12
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Patientenzahl %
2 Revisionen 9 3
4 Revisionen 2 0,6

Die haufigsten Ursachen flr eine Revision waren eine Desenklavation der Artisan Linse

und eine Hypotonie.

Tabelle 27: Ursachen fiir eine Revision. Die Prozentzahl bezieht sich auf die Zahl aller

Revisionen (n=70)

Ursache fir Revision Zahl der Eingriffe: %
Desenklavation 28 40
Hypotonie 24 34
Ablatio retinae 13 19
Héamophthalmus 2 3
andere 3 4

Die Zahl der Revisionen entspricht nicht der Patientenzahl, da bei einigen Patienten

mehrere Revisionen durchgefuhrt wurden

4.6.4 Einfluss praoperativer Besonderheiten auf postoperative Komplikationen

Es wurde eine mogliche Assoziation zwischen einigen postoperativen Komplikationen
und potentiellen praoperativen Einflussfaktoren untersucht. Die Analysen wurden mittels
logistischer Regressionen durchgefiihrt. In den Féllen, in denen die Modelle bei nicht

erfllltem Konvergenzkriterium kein Ergebnis lieferten, erfolgte ein Fischer-Test.
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Tabelle 28: Ergebnisse der Auswertung des Zusammenhangs zwischen anamnestischen

Parametern und postoperativen Komplikationen

intraokularen Eingriffen

Postoperative Praoperativer Parameter Modell P- Wert
Komplikation
Diabetes mellitus 0,59
Zustand nach 0,59
Makulatdem komplizierter Katarakt- Fisher-Test
< 4 Wochen Operation
Zustand nach 1,00
intraokularen Eingriffen
Diabetes mellitus 0,23
Zustand nach o 0,049
o Logistische
Makuladdem komplizierter Katarakt- _ )
) Einfachregression
> 4 Wochen Operation
Zustand nach 0,82
intraokularen Eingriffen
Diabetes mellitus 0,15
Zustand nach o 0,11
o Logistische
Makuladdem komplizierter Katarakt- ) ]
) ) Einfachregression
insgesamt Operation
Zustand nach 0,88
intraokularen Eingriffen
Zustand nach Vitrektomie | Logistische 0,01
) Zustand nach Uveitis Einfachregression | 0,09
Hypotonie
<4 Wochen i
Zustand nach Fisher Test 0,002
intraokularen Eingriffen
Zustand nach Vitrektomie | Logistische 0,07
) Zustand nach Uveitis Einfachregression | 0,03
Hypotonie
> 4 Wochen i
Zustand nach Fisher Test 1,00
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Postoperative Préoperativer Parameter Modell P- Wert
Komplikation
Zustand nach Vitrektomie 0,003
Zustand nach Uveitis Logistische 0,13
Hypotonie Einfachregression
insgesamt
Zustand nach Fisher Test 0,001
intraokularen Eingriffen
) Zustand nach Uveitis Logistische 0,77
Hypertonie ] ]
Glaukom Einfachregression | 0,21
< 4 Wochen
Hypertonie Zustand nach Uveitis Fisher Test 1,00
> 4 Wochen Glaukom Logistische 0,07
Einfachregression
) Zustand nach Uveitis Logistische 0,63
Hypertonie ] )
) Glaukom Einfachregression | 0,046
insgesamt

Die Parameter ,,Diabetes mellitus* und ,,Zustand nach intraokularen Eingriffen* zeigten

keinen signifikanten Einfluss auf ein postoperatives Makuladdem. Der Zusammenhang

zwischen dem Parameter ,,Zustand nach komplizierter Katarakt-Operation® und

,2Makuladdem > 4 Wochen* war hingegen knapp signifikant.

Es bestand ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen ,,Zustand nach

Vitrektomie®, ,,Zustand nach intraokularen Eingriffen* und ,,Hypotonie< 4 Wochen®,

sowie ,,Hypotonie insgesamt*.

Zwischen ,Hypertonie insgesamt® und ,,Glaukom® ergab sich eine statistische

Signifikanz.
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4.6.5 Einfluss intraoperativer Parameter auf postoperative Komplikationen

Analog zum Einfluss anamnestischer Parameter wurde auch der Einfluss intraoperativer

Besonderheiten auf postoperative Komplikationen untersucht.

Tabelle 29: Ergebnisse der Auswertung des Zusammenhangs zwischen intraoperativen

Parametern und postoperativen Komplikationen

Postoperative Intraoperativer Parameter | Modell P- Wert
Komplikation
Makuladdem 0,64
<4 Wochen ] o
Intraoperative Gabe von | Logistische
Makuladdem S ) ) 0,79
Steroiden ja/nein Einfachregression
> 4 Wochen
Makuladdem 0,82
insgesamt
Intraoperativer ~ Zugang | Logistische 0,37
Hypotonie (skleral vs. korneal) Einfachregression
< 4 Wochen Intraoperative Unzureichende
Tamponade ja/nein Gruppengrolie,
nicht bewertbar
Intraoperativer ~ Zugang | Fischer Test 1,0
) (skleral vs. korneal)
Hypotonie _
Intraoperative Gas-0,15
> 4 Wochen ..
Tamponade Logistische Luft—0,23
ja/nein Einfachregression | Ol - 1,00
Intraoperativer ~ Zugang 0,32
) (skleral vs. korneal) Logistische
Hypotonie ) ]
) ) Einfachregression | Gas - 0,47
insgesamt Intraoperative
o Luft - 0,93
Tamponade ja/nein )
Ol - 0,0496
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Hypertonie >4
Wochen

Hypertonie

insgesamt

Intraoperative

Tamponade ja/nein

Logistische

Einfachregression

Postoperative Intraoperativer Parameter | Modell P- Wert

Komplikation

Hypertonie <4 Gas- 0,20

Wochen Luft -0,53
Ol- 0,99

Kein Ergebnis

Gas — 0,27
Luft— 0,67
OI- 0,99

Die intraoperative Gabe von Steroiden zeigte keinen statistisch signifikanten Einfluss auf

die Entstehung eines postoperativen Makuladdems. Es fand sich eine schwache

Korrelation zwischen einer intraoperativen Oltamponade und dem Parameter ,,Hypotonie

insgesamt*; auf die méglichen Ursachen dafur wird in der Diskussion naher eingegangen.

Zwischen einer intraoperativen Tamponade und dem Auftreten einer postoperativen

Hypertonie zeigte sich kein signifikanter Zusammenhang.
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5 DISKUSSION

5.1 Diskussion der Ergebnisse
5.1.1 Indikationen flr die Artisan-Implantation

Die bei weitem hdufigste Indikation fir eine Artisan-Implantation in unserer Studie war
eine IOL-Luxation (68%).

Das Alter, ein vorangegangenes Trauma, ein PEX-Syndrom und eine axiale Myopie sind
als Hauptrisikofaktoren fiir eine 10L-Dislokation beschrieben worden (Ascaso et al.,
2015; Vazquez-Ferreiro et al., 2017). Auch eine stattgehabte Vitrektomie wurde in
mehreren Publikationen als Risikofaktor fiir eine 10L-Luxation identifiziert. 2012
verzeichneten Neuhann et al. (Neuhann et al., 2012) einen Zustand nach
Netzhautoperation bei 4% der Patienten mit einer IOL-Luxation. Ein Jahr spater
beschrieben Buenaga et al. (Fernandez-Buenaga et al., 2013) eine stattgehabte
Vitrektomie als Risikofaktor flr eine IOL-Luxation bei 13% der Patienten. Fujikawa et
al. (Fujikawa et al., 2018) dokumentierten 2018 in 31% der Félle mit IOL-Luxation eine
vorherige Vitrektomie. In einer grof3en Studie mit 182 Augen berichteten VVounotrypidis
et al. (Vounotrypidis et al., 2019) (iber eine stattgehabte Vitrektomie als den hdufigsten
Risikofaktor flr eine sekundére Linsenimplantation. In unserem Patientenkollektiv waren
45% aller Augen vorvitrektomiert, in der Subgruppe ,,IOL-Luxation® waren es sogar
54%. Wir stimmen daher mit oben zitierten Studien tberein hinsichtlich der Einstufung
einer Vitrektomie als Risikofaktor fiir eine 10L-Luxation.

Bei der Bewertung der Daten dieser Studie sollte jedoch ein mdglicher Bias-Faktor
berucksichtigt werden - da die Augenklinik Universitatsallee eine spezialisierte
Netzhautklinik ist, ist es moglich, dass die Zahl an vorvitrektomierten Patienten héher als
in einem vergleichbaren Kollektiv einer Klinik ohne Schwerpunkt auf
Netzhauterkrankungen ist. Es scheint aber unumstritten, dass die Vitrektomie ein
zunehmender Risikofaktor fir die Entstehung einer 10L-Luxation ist und es ist davon
auszugehen, dass dies aufgrund steigender Vitrektomiezahlen eine zunehmend wichtige
Rolle spielen wird.

Der genaue Grund, warum vorvitrektomierte Augen ein hoheres Risiko fiir eine 10L-

Luxation aufweisen, ist unbekannt. Da die Zonulafasern bis an die Ora Serrata reichen,
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wird eine mogliche Durchtrennung dieser Faseranteile im Rahmen einer Vitrektomie als
maogliche Ursache diskutiert. Ebenso konnte die stabilisierende Wirkung des Glaskorpers
als eine Art ,,Polster auf das Iris-Linsen-Diaphragma eine Rolle spielen. Eine Entfernung
desselben konnte zur Destabilisierung fiihren (Fenberg et al., 2016). Die Mehrheit (64%)
der vorvitrektomierten Augen in unserer Studie benotigten eine Tamponade (Gas oder
Ol). Maglicherweise bewirkt die Tamponade auch zusétzlichen Zonulastress und fiihrt zu
einer Lockerung des Zonula-Apparats.

Bei der zweiten Subgruppe der ,,komplizierten Katarakt-Operation sehen die
Risikofaktoren anders aus. Hier steht eindeutig das PEX-Syndrom mit (39%) an erster
Stelle, bei 14% bestand eine Traumaanamnese.

5.1.2 Visusergebnisse

Betrachtet man die Visusergebnisse in unserer Studie so fallt auf, dass der Visus am ersten
postoperativen Tag abféllt (p<0,001) und sich dann bei den spateren Kontrollen wieder
erholt (4-6 Wochen spéter, p=0,015). Dies ist als normaler postoperativer Verlauf zu
werten und ist oft durch transiente Phé&nomene wie — eine Hornhautproblematik
(Descemetfalten, Epithelédem) oder operationsbedingte Blutungen bedingt. Im Verlauf
zeigen sich bessere Visusergebnisse als praoperativ.

Vier bis sechs Wochen postoperativ zeigten 84 von 197 (43%) Patienten eine
Sehverbesserung, bei 39 von 197 (20%) war die Sehschérfe zu diesem Zeitpunkt
unverandert und bei 74 von 197 (38%) bestand eine Visusverschlechterung. Drei Monate
postoperativ erreichten 50% (45 von 90 Patienten) einen Visusanstieg und der Anteil der
Patienten mit einer Visusverschlechterung sank auf 28% (25 von 90 Patienten). Bei 22%
blieb der Visus unverandert (20 von 90 Patienten).

Der Grund fur diese Unterschiede im zeitlichen Verlauf konnte sein, dass der
Heilungsprozess sechs Wochen postoperativ noch nicht abgeschlossen ist. Auf3erdem tritt
ein postoperatives zystoides Makuladdem typischerweise in diesem Zeitraum auf, was zu
einer Sehverschlechterung fuhren kann (Zur and Loewenstein, 2017).

In der Regel erfolgt eine Nachuntersuchung in der Augenklinik Universitatsallee am

ersten postoperativen Tag und nach vier bis sechs Wochen. Die weiteren Kontrollen
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finden normalerweise bei den niedergelassenen Kollegen statt. Jene Patienten, die sich zu
einem spéateren Zeitpunkt in der Klinik vorstellten, taten dies meistens aufgrund von
Komplikationen. Man kdnnte spekulieren, dass bei diesen Augen aufgrund von
Komplikationen der Visus eher schlechter war als bei den Patienten, die bei fehlenden
Problemen nicht mehr in der Klinik erschienen sind.

Mohr et al. veroffentlichten 2002 ihre Ergebnisse nach retropupillarer Artisan-
Implantation. Die Autoren berichteten (iber eine Sehverbesserung bei 56% der Patienten,
bei 38% blieb der bestkorrigierte Visus unverandert. Eine Visusverschlechterung war bei
6% zu verzeichnen (Mohr et al., 2002).

Gonnermann et al. veroffentlichten 2012 eine grol3e Fallserie zur retropupillaren Artisan-
Implantation Uber einen skleralen Zugang (Gonnermann et al., 2012). In dieser
retrospektiven Studie mit 137 Augen und mittlerer Follow-up-Zeit von 5 Monaten
beschrieben die Autoren eine Sehverbesserung bei 58% der Patienten, bei 3% war der
bestkorrigierte Fernvisus schlechter als prdoperativ und bei 39% der Félle blieb er
unveréndert.

Der Anteil an Patienten mit einer Sehverbesserung deckt sich mit unseren Daten, jedoch
zeigt sich in unseren Ergebnissen einen hoheren Anteil an Augen mit einer
Sehverschlechterung. Die Ursache dafiir konnte die hohe Zahl an Patienten mit
Vorerkrankungen in unserem Patientenkollektiv sein. Bei den Patienten mit einer
Visusverschlechterung vier bis sechs Wochen postoperativ bestand bei 64% eine
visusrelevante Vorerkrankung. Eine Sehverschlechterung konnte also auch an der
Progression der Begleiterkrankung liegen und nicht zwangslaufig an die Artisan-
Implantation.

In einer groRen Studie Uber retropupillare Artisan-Implantation berichteten Forlini et al.
uber die Ergebnisse bei 320 Augen. In dieser Studie wurde der korneale Zugang benutzt.
Die Patienten wurden in 3 Gruppen aufgeteilt (Forlini et al., 2015). In die erste Gruppe
wurden Augen nach einer traumatischen Linsenluxation eingeschlossen. In dieser Gruppe
(n=141) betrug der mittlere postoperative Visus 1,0 (logMAR). Die zweite Gruppe
umfasste 122 Augen mit Aphakie nach einer missgliickten Katarakt-Operation. Die
mittlere postoperative Sehschérfe in dieser Gruppe lag bei 0,7 (logMAR). In die letzte

Gruppe wurden 57 Augen nach einer Keratoplastik in Kombination mit einer Artisan-
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Linse eingeschlossen. Der mittlere postoperative Visus betrug 0,8 (logMAR). Die Visus-
Ergebnisse in allen Gruppen liegen unter den von uns erzielten Werten.

Um unsere Ergebnisse besser mit anderen Studien vergleichen zu kénnen, haben wir eine
Subanalyse bei den Patienten ohne Begleiterkrankungen durchgeftihrt.

Toro et al. veroffentlichten 2019 die Ergebnisse einer Studie nach anteriorer und
posteriorer Artisan-Implantation. Dabei wurden alle Patienten mit visusrelevanten
Pathologien ausgeschlossen. Bei 53% der Patienten in der retropupillaren Gruppe wurde
eine Sehverbesserung verzeichnet, bei 40% blieb der Visus unveréndert und bei 8% war
der Visus schlechter als préoperativ. (Toro et al., 2019).

In unserer Studie erreichten 61% der Patienten ohne Begleiterkrankungen einen
Visusanstieg drei Monate postoperativ; dieses Ergebnis liegt somit héher als in der Studie
von Toro et al.. Allerdings war in unserer Analyse der Anteil an Patienten mit
Sehverschlechterung mit 26% auch hoher als in oben zitierter Studie.

Jayamadhury et al. (Jayamadhury et al., 2016) und Lanza et al. (Lanza et al., 2020)
veroffentlichten ebenfalls ihre Ergebnisse bei Patienten ohne visusrelevante
Begleiterkrankungen. Jayamadhury berichtete von einer Visusverbesserung von 0,30
(logMAR) préoperativ auf 0,27 (logMAR) ein Jahr postoperativ. Dieses Ergebnis liegt
unter dem von uns erzielten Visus von 0,2 (logMAR). Lanza et al. hingegen erreichten
eine Sehschérfe von 0,13 (logMAR) ein Jahr postoperativ; im Vergleich dazu lag unser
Ergebnis von 0,2 (logMAR) darunter.

Insgesamt zeigten sich in allen Studien gute Visusergebnisse nach einer retropupillaren
Artisan-Implantation.

Der Vollstandigkeit halber soll an dieser Stelle noch erwéhnt werden, dass der
bestkorrigierte préaoperative Visus bei einer Aphakie, nur mit einer Korrektur von ca. +10
Dioptrien moglich ist. Ohne Korrektur besteht bei einem friiher emmetropen Auge ein
Visus von Fingerzahlen.

Nach einer Artisan-Implantation ist die unkorrigierte Sehschérfe deutlich besser, da das
Refraktionsdefizit durch eine intraokulare Linse korrigiert ist. Dies fuhrt zu einer

deutlichen Verbesserung der Lebensqualitt.
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5.1.3 Refraktionsergebnisse

Das préaoperative sphérische Aquivalent betrug im Durchschnitt 4,44 dpt und lag vier bis
sechs Wochen postoperativ bei im Mittel 0,05 dpt. Es ist also gelungen, das mittlere
Refraktionsdefizit um mehr als vier Dioptrien zu reduzieren. Unsere Ergebnisse decken
sich mit den Angaben von Schiedel et al. (S. Schiedel, 2012).

Interessanter ist jedoch, die Abweichung von der Zielrefraktion zu untersuchen. Zwar
wurde bei den meisten Patienten eine Emmetropie angestrebt, bei einigen aber war eine
Myopie gewiinscht oder sogar (zur Anpassung ans andere Auge) eine leichte Hyperopie.
In der Studie von Mohr et al. (Mohr et al., 2002) lag bei 52% der Patienten die
postoperative Refraktion im gewdinschten Bereich von +0,5 Dioptrien. Bei weiteren 35%
lag die postoperative Refraktion zwischen -1,0 und +1,0 Dioptrien. Wir erzielten &hnliche
Ergebnisse — ein Jahr postoperativ lag das postoperative Ergebnis bei 49% innerhalb von
0,5 Dioptrien von der Zielrefraktion. Bei 65% bestand eine Abweichung von 1,0 Dioptrie
oder weniger.

In unserer Studie betrug die durchschnittliche Differenz zur Zielrefraktion vier bis sechs
Wochen postoperativ +0,4 Dioptrien und am Ende der Follow-up-Zeit +0,76 Dioptrien.
Dieses Ergebnis liegt tber den von Forlini et al. (zwischen -1,42 Dioptrien und -2,4
Dioptrien) (Forlini et al., 2015) und Faria et al (-1,75 Dioptrien)(Faria et al., 2016a)
publizierten Werten.

Die Ergebnisse von Lanza et al. (0,35 Dioptrien) (Lanza et al., 2020) und Choragiewicz
(-0,27 Dioptrien) (Choragiewicz et al., 2016) befinden sich im Bereich unserer Werte.
Gonnermann et al. (Gonnermann et al.,, 2012) publizierten ein durchschnittliches
spharisches Aquivalent von 0,00 mit einer Standardabweichung von 1,21 Dioptrien. Die
Eingriffe wurden von 2 erfahrenen Operateuren durchgefhrt, was bei der Interpretation
der Ergebnisse bertcksichtigt werden sollte.

In allen oben genannten Studien wurde die SRK/T-Formel benutzt, nur in der Studie von
Choragiewicz et al. (Choragiewicz et al., 2016) wurde die Haigis Formel verwendet. In
der Studie von Choragiewicz et al. erfolgte die Linsenberechnung immer vor dem
priméren Eingriff, sodass die Berechnung der VVorderkammertiefe moglich war.

In unserer Studie wurde am haufigsten die SRK /T-Formel (61%) benutzt, die Haigis

Formel wurde nur in 9% der Falle verwendet.
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Es wurde auch nach mdglichen Grinden fir die Abweichung des sphérischen
Aquivalents gesucht. Bei elf Augen lag die Abweichung vier bis sechs Wochen
postoperativ bei 2,5 Dioptrien oder mehr. Eine Ubersicht (ber die mdglichen

Einflussfaktoren liefert die folgende Tabelle:

Tabelle 30: Auffalligkeiten der Augen mit einer Abweichung von der Zielrefraktion von

mehr als 2,5 Dioptrien

Magliche Ursache Héufigkeit

Zustand nach Ablatio-Chirurgie

Keine erkennbare Ursache

Kongenitaler Nystagmus

Postoperative Oltamponade

Postoperatives Makuladdem

A ) BN S

Hornhautdekompensation (pré- und postoperativ)

Bei Betrachtung der Ursachen féllt auf, dass nur in drei Féllen keine eindeutige Ursache
flr die groRe Diskrepanz erkennbar ist. In allen anderen Fallen kann die Abweichung auf
eine erschwerte Ausgangssituation oder eine postoperative Komplikation zurlickgefiihrt
werden.

Wir haben nach einem mdglichen Zusammenhang zwischen einer stattgehabten
Vitrektomie und einer Abweichung von der Zielrefraktion gesucht. Eine solche Kausalitat
wére denkbar, da der Glaskorper und das Kammerwasser unterschiedliche
Brechungsindizes haben. Der Brechungsindex des Glaskorpers ist 1,336 und des
Kammerwassers 1,3374 (Artal, 2016). Dieser Unterschied kdnnte die Vermessung der
Achsenlange des Auges beeinflussen und eine Auswirkung auf die 10L-Berechnung
haben (Tan et al., 2020).

Die verwendete Artisan IOL besteht aus Polymethymethacrylat (PMMA) das einen
typischen Brechungsindex von 1,492 aufweist. Dieser mogliche Fehler kann in der
GroRenordnung abgeschatzt werden. Entsprechend der Berechnungsformel fir diinne
Linsen:

D=((n-n)/n)x (1/R1-1/R2)

D: Brechkraft;
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n‘: Brechnungsindex Linsenmaterial;

n: Brechnungsindex Umgebungsmaterial;

Ra1: Radius der brechenden Flache 1 zum Glaskdrperraum;

R2: Radius der brechenden Flache 2 zur Vordekammer

Der zweite Term der Gleichung mit den Radien der Linse kann bei unverénderten 10L-
Radien fiir die Fehler-Abschdtzung zu 1 gesetzt werden.

Es ergibt sich eine Relation des Terms ((n"-n) / n) vom 1 : 0,9899882 fiir Kammerwasser
und Glaskopermedium.

Durch die Anderung des Brechungsindex von Glaskérper zu Kammerwasser wiirde sich
folglich an der brechenden Flache der 10L zum Glaskorper die Brechkraft um einen
Faktor 0,9899 andern. Das bedeutet, dass bei einer symmetrisch bikonkaven IOL mit z.B.
20 dpt Gesamtbrechkraft eine abgeschétzte Reduzierung der Brechkraft an der zum
Glaskorperraum zeigenden brechenden Flache von 20,0 dpt auf 19,899 dpt ergeben.
Folglich kann theoretisch der Fehler der IOL Gesamt-Brechkraft durch die Anderung des
umgebenden Mediums an einer brechenden Flache zum Glaskdperraum auf 0,05%
abgeschatzt werden. Klinisch scheint dies eher ohne Relevanz.

Wir konnten keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den refraktiven
Ergebnissen der vitrektomierten und nicht vitrektomierten Augen nachweisen.
Madoglicherweise sind weitere Studien mit groRerer Patientenzahl und genauerer
Patientenselektion noétig, um einen moglichen Zusammenhang besser untersuchen zu
kénnen. Dabei diirfte die Anderung des Brechnungsindex im Glaskorperraum eher eine
untergeordnete Rolle spielen. Die Lagedanderung der IOL durch den fehlenden Glaskorper
und damit der VVorderkammertiefe dirfte hier der eigentlich relevante Faktor sein.
Neben dem spharischen Aquivalent ist auch der Astigmatismuswert von Bedeutung.

Bei der Implantation einer Irisklauenlinse ist ein gréRerer Zugang nétig, der auch eine
astigmatische Wirkung haben kann. Wir verzeichneten eine leichte Erhdhung des
mittleren Astigmatismuswerts von -1,16 Dioptrien praoperativ auf -1,52 Dioptrien vier
Wochen postoperativ und -1,38 Dioptrien drei Monate postoperativ. Es wurde also eine
leichte Astigmatismuszunahme von <0,5 Dioptrien beobachtet.

Olsen et al. (Olsen et al., 1997) untersuchten die operative Astigmatismusinduktion beim
kornealen im Vergleich zum skleralen Zugang im Rahmen einer Phakoemulsifikation.

Sie konnten beweisen, dass dieser bei einem skleralen Zugang geringer ist. ES ware von
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Interesse, ob man diese Ergebnisse auch auf die Irisklauen-Implantation Ulbertragen
konnte.

Es wurde in unserer Studie zu keinem der gemessenen Zeitpunkte ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen skleralem und kornealem operativen Zugang und
dem postoperativen Astigmatismus festgestellt. Da aber die Patientenzahl in der Gruppe
des kornealen Zugangs sehr gering ist (16 Augen bzw. 4 % aller Augen) sind
mdoglicherweise diese Subgruppen zu Kklein, um einen solchen Zusammenhang
untersuchen zu koénnen.

Weitere Studien sind notwendig, um eine madgliche Korrelation genauer zu untersuchen.
Dariiber hinaus soll der sklerale Zugang weniger Endothelschaden verursachen, da der
Schnitt weiter nach posterior verlagert ist und weniger direktes und indirektes

Endotheltrauma verursacht (Beltrame et al., 2002).

5.1.4 Postoperative Komplikationen

5.1.4.1 Postoperative Hypertonie

Eine postoperative Hypertonie kann verschiedene Ursachen haben wie zum Beispiel ein
Pupillarblock, verbliebenes Viskoelastikum in der Vorderkammer, ein verminderter
Kammerwasserabfluss aufgrund von Fibrin oder Sanguis und eine Steroidresponse
(Hazar et al., 2013). Weitere Griinde sind eine Pigmentdispersion, eine entzlndliche
Vorderkammerreaktion und ein unzureichend reguliertes Glaukom (Tourifio Peralba et
al., 2018).

In unserer Studie hatten 12% der Patienten eine friihe postoperative Hypertonie, eine
sichere Korrelation mit einem Glaukom als Begleiterkrankung fand sich aber nicht.
Lediglich ,,Hypertonie insgesamt* zeigte einen signifikanten Zusammenhang mit einem
Glaukom (p=0,046). Bei Betrachtung der Einzelzeitrdume ,,Hypertonie <4 Wochen* und
,,Hypertonie >4 Wochen“ fand sich kein statistisch signifikantes Ergebnis.

Auch die intraoperative Tamponade oder eine Uveitis-Erkrankung scheinen keinen

Einfluss auf eine postoperative Hypertonie zu haben.
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Ein Vergleich mit anderen Daten aus der Literatur ist schwierig, da eine okuldre
Hypertonie in den bisherigen Studien unterschiedlich definiert wurde. Toro et al. (Toro
et al., 2019) beschreiben eine Komplikationsrate von 23 %, dabei wurden alle Félle mit
10D uber 21 mmHg eingeschlossen. Peralba et al. definierten eine okuldare Hypertension
als Augeninnendruck von tiber 22 mmHg und berichteten von einer Hypertonie bei 13 %
der Augen (Tourifio Peralba et al., 2018).

In anderen Studien liegen die Werte bei 2% (Forlini et al., 2015), 4% (Gonnermann et al.,
2012), 18% (Faria et al., 2016a) und 21% (Kristianslund et al., 2017). In diesen Studien
wurde eine okul&re Hypertension nicht genau definiert.

Bei der Mehrheit der Patienten scheint es sich um eine vortibergehende Tensioerhéhung
zu handeln. Eine spéate postoperative Hypertension besteht in unserem Patientenkollektiv

bei nur 2%.

5.1.4.2 Postoperative Hypotonie

Eine postoperative Hypotonie trat in unserer Studie relativ haufig auf. Als urséchlich
dafir kann der grofRe intraoperative Schnitt angesehen werden (Sturmer, 2013). Ein
weiterer Grund kann eine reduzierte Kammerwasserproduktion bei transienter
Ziliarkorperinsuffizienz, als Folge des operativen Traumas sein (Rey et al., 2016).

In unserer Studie hatten 15% der Patienten einen postoperativen 10D von unter 6 mmHg.
Die in der Literatur angegebenen Werte liegen deutlich unter dieser Prozentzahl.
Gonnermann et al. (Gonnermann et al., 2012) und Kelkar et al. (Kelkar et al., 2019)
berichteten Uber eine Haufigkeit von ca. 5%, Toro et al. (Toro et al., 2019) und
Jayamadhury et al. (Jayamadhury et al., 2016) von ca. 1%.

Eine mogliche Erklarung fiir die groRe Diskrepanz zwischen unseren Werten und den in
der Literatur beschriebenen Komplikationsraten ware, dass in unserer Studie eine hohe
Prozentzahl (45%) der Patienten vorvitrektomiert waren. Bei vitrektomierten Augen
besteht (blicherweise eine Skleraverdinnung im voroperierten Bereich der Zugange.
Dies erschwert es, einen wasserdichten Wundverschluss zu erreichen. In der statistischen
Auswertung zeigte sich auch eine signifikante Korrelation zwischen einer Hypotonie und
einer stattgehabten Vitrektomie. Mit zunehmender Anwendung von trokargefiihrten
Vitrektomien, die weniger zu Skleraverdinnungen fuhren, kénnte diese Problematik

seltener werden.
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Uberraschenderweise fand sich in unserer Studie kein statistisch signifikanter
Zusammenhang zwischen einer friilhen postoperativen Hypotonie und einem Zustand
nach Uveitis, wie es in einer dhnlichen Studie postuliert wurde (Vounotrypidis et al.,
2019). Moglicherweise liegt dies daran, dass die Zahl an Patienten mit Uveitis in unserer
Studie zu gering ist, um eine solche Korrelation feststellen zu kénnen.

Es zeigte sich jedoch eine statistisch signifikante Korrelation zwischen einer spét
aufgetretenen Hypotonie und einer stattgehabten Uveitis. In diesen Fallen ist die
Hypotonie sehr wahrscheinlich auf die Grunderkrankung zuriickzufiihren und nicht auf
den operativen Eingriff.

Wir fanden keinen signifikanten Zusammenhang zwischen den intraoperativen
Parametern ,,intraoperativer Zugang® bzw. ,intraoperative Tamponade® und einer
postoperativen Hypotonie. Es zeigte sich lediglich eine sehr schwache Korrelation
zwischen einer intraoperativen Oltamponade und ,,Hypotonie insgesamt“. Da eine
Oltamponade aber bei den meisten Patienten (66%) aufgrund einer praoperativen
persistierenden Hypotonie indiziert wurde, kann aus dieser Korrelation nicht geschlossen
werden, dass die Oltamponade selbst oder der IOL-Austausch ursichlich fir eine

postoperative Hypotonie ist.

5.1.4.3 Postoperatives Makuladdem

Zu den haufigsten spaten postoperativen Komplikationen in unserer Studie gehort mit
13% das postoperative Makuladdem. Dieses tritt in der friihen postoperativen Phase
selten auf (in unserer Studie nur bei ca. 1%). Aus diesem Grund ist es wichtig die
Patienten auch sechs Wochen postoperativ zu kontrollieren.

Obwohl die genaue Ursache unklar ist, soll die Freisetzung verschiedener
Entziindungsmediatoren sowie eine Glaskorperinkarzeration eine Rolle bei der
Entstehung des postoperativen Makuladdems spielen (Zur and Loewenstein, 2017).

Eine stattgehabte Uveitis sowie ein Diabetes mellitus sind unter anderem als
Risikofaktoren beschrieben worden (Zur and Loewenstein, 2017).

Die Inzidenz des postoperativen Makuladdems nach einer retropupillaren Artisan-
Implantation variiert in der Literatur stark zwischen 0% und 25% (Bernal-Morales et al.,
2021; Choi et al., 2021; Dalby et al., 2019; Gonnermann et al., 2012; Helvaci et al., 2016;
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Jare et al., 2016; Mansoori et al., 2020; Mora et al., 2018; Toro et al., 2019; Tourifio
Peralba et al., 2018). Wichtig fur die Interpretation der Zahlen ist die Frage, ob
routinemanig eine postoperative OCT-Untersuchung durchgefuhrt wurde. AuBerdem ist
es entscheidend, ob Patienten mit Begleiterkrankungen wie Uveitis, Diabetes mellitus
oder anderen préadisponierenden Erkrankungen von der Studie ausgeschlossen wurden.
Martinez et al. beschrieben Diabetes Mellitus und einen Zustand nach komplizierter
Katarakt-Operation als Hauptrisikofaktoren fir die Entwicklung eines Makuladdems
(Hernandez Martinez and Almeida Gonzalez, 2018).

Wir fanden eine signifikante Korrelation (p=0,049) zwischen ,,Makuladdem > 4Wochen*
und ,,Zustand nach komplizierter Katarakt-Operation“. Zwischen ,,Diabetes mellitus* und
der Entstehung eines Makuladdems fand sich zu keinem Zeitpunkt ein signifikanter
Zusammenhang. Forlini et al. (Forlini et al., 2015) dokumentierten drei Falle mit
postoperativem Makuladdem in der Gruppe mit einer 10L-Luxation (n=141) und
hingegen keine Félle in der Gruppe nach einer komplizierten Katarakt-Operation (n= 76).
Lanza et al. (Lanza et al., 2020) untersuchten 64 Augen, die eine retropupillare Artisan-
IOL nach einer komplizierten Katarakt Operation bekamen und fanden keine Félle mit
Makuladdem.

Da hier offensichtlich sehr widerspriichliche Zahlen publiziert wurden, wére eine grof3ere
prospektive Studie mit verbessertem Design wiinschenswert, um eine solche Korrelation
zu untersuchen. Generell wird angenommen, dass das Risiko fur ein postoperatives
Makuladdem nach einer komplizierten Katarakt-Operation steigt (Zur and Loewenstein,
2017).

Es ware auch von Interesse, ob eine intraoperative Gabe von Steroiden das Risiko fir ein
postoperatives Makuladdem reduziert. 2015 beschrieben Kelkar et al. zum ersten Mal ihre
Ergebnisse nach einer retropupillaren Artisan-Implantation mit intravitrealer Steroidgabe
(Kelkar et al., 2018). Sie berichteten tber eine Inzidenz des postoperativen Makulagdems
von ca. 2%, wobei bei allen Patienten eine postoperative OCT-Untersuchung
durchgefuhrt wurde. Diese Prozentzahl liegt weit unter unseren Ergebnissen.

Entgegen unserer Erwartungen fanden wir in unserer statistischen Analyse keinen
signifikanten Zusammenhang zwischen der intraoperativen Gabe von Steroiden und dem
Auftreten eines Makuladdems. Eine mogliche Erklarung dafiir kénnte die Tatsache sein,

dass in vielen Féallen das Steroid nicht intravitreal sondern parabulbar oder retrobulbar
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gegeben wurde. Eine randomisierte kontrollierte Studie kdnnte eine mégliche Korrelation

am besten untersuchen.

5.1.4.4 10L-Desenklavation

Insgesamt kam es bei 25 Augen zu einer Desenklavation der Artisan-Linse. Das sind 7%
aller Patienten, die in der AKU zur Nachkontrolle erschienen sind (n=356). Diese
Komplikation trat ungefahr gleich haufig innerhalb der ersten vier Wochen (n =13) wie
nach mehr als vier Wochen (n = 14) auf. Bei zwei Patienten kam es zu einer Subluxation
sowohl in der friihen postoperativen Phase wie auch nachher.

Diese Daten decken sich mit den in der Literatur beschriebenen Desenklavationsraten
zwischen 0 % und 9% (Bernal-Morales et al., 2021; Dalby et al., 2019; Faria et al., 2016a;
Gonnermann et al., 2012; Jayamadhury et al., 2016; Madhivanan et al., 2019).

Bei der Interpretation dieser Ergebnisse sind sowohl die Patientenzahl und die
postoperative Beobachtungszeit, als auch die Ein- und Ausschlusskriterien, zu
berucksichtigen. In Studien, in denen Augen mit Irisdefekten und Irispathologien
ausgeschlossen wurden, ist die Luxationsrate erwartungsgemall eher niedriger
(Jayamadhury et al., 2016; Toro et al., 2019). Ein weiterer entscheidender Faktor ist die
Erfahrung des Operateurs. Im Falle einer unzureichenden intraoperativen Enklavation
von Irisgewebe ist eine postoperative Luxation wahrscheinlicher. Die Durchfiihrung aller
operativen Eingriffen durch einen erfahrenen Chirurgen kdnnte sehr wahrscheinlich die
Luxationsrate minimieren (Toro et al., 2019).

Brockmann et al. (Brockmann et al.,, 2014) untersuchten die morphologischen
Verénderungen nach einer spontanen und nach einer traumatischen Desenklavation und
fanden Verformungen der I0OL nach einer traumatischen Desenklavation, die eine
ausreichend sichere Reenklavation unmoglich machten. Sie schlugen daher einen
Avrtisan-Austausch nach einer traumatischen Dislokation vor.

In unserer Studie sahen wir keine traumatischen Luxationen der Artisan-10L.

Eine beidseitige gleichzeitige Desenklavation ist in unserer Studie ebenso nicht

aufgetreten.
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5.1.4.5 Ablatio retinae

Wir dokumentierten vier Félle mit einer Ablatio retinae in den ersten vier Wochen
postoperativ und sechs Falle in der spdten postoperativen Phase. Insgesamt zeigte sich
eine Ablatio retinae bei 3% der Patienten, die zur postoperativen Kontrolle erschienen
sind (n=356).

VVon den zehn Patienten, bei denen eine Ablatio retinae auftrat, hatten fiinf Patienten eine
komplizierte Katarakt-Operation und vier Patienten eine Vitrektomie in der Anamnese.
Nur bei einem Patienten konnte kein potentieller Einflussfaktor ermittelt werden. Es stellt
sich daher die Frage, ob eine postoperativ aufgetretene Amotio retinae allein auf die
Artisan-Implantation ~ zurtickzufiihren ist, oder ob auch pradisponierende
Begleiterkrankungen eine Rolle spielen kénnen.

Unsere Angaben entsprechen den Daten aus anderen Studien, wo Komplikationsraten
zwischen 0 % und 5 % zu finden sind (Faria et al., 2016a; Gonnermann et al., 2012;
Kelkar et al., 2019; S. Schiedel, 2012; Toro et al., 2019).

5.1.4.6 Andere Komplikationen

Schwerwiegende Komplikationen nach einer Artisan-Implantation sind selten, kénnen
aber vorkommen. Bei einem Patienten kam es vier Wochen postoperativ zu einem
ausgepragten Hamophthalmus. Eine Woche nach dem ersten Eingriff erfolgte eine
explorative Vitrektomie. Intraoperativ zeigte sich ein kompaktes, an der Netzhaut
haftendes Sanguiskoagel im Glaskorper. Eine Separation des Koagels von der Netzhaut
war leider nicht moglich, sodass dieses belassen werden musste. Im Verlauf kam es zu
einer Amaurosis und einer Phthisis bulbi. AuBer einer Bulbusachsenlédnge von 30,55 mm
bestanden bei dem Patienten keine weiteren préadisponierenden Faktoren fir eine
postoperative Blutung. Es wird ein Zusammenhang zwischen einer htheren Achsenlange
und einer erhohten Vulnerabilitat der GefélRe vermutet (Chai et al., 2019).

Schiedel et al. (S. Schiedel, 2012), Gonnermann et al. (Gonnermann et al., 2012) und
Mansoori et al. (Mansoori et al., 2020) berichteten iber eine postoperative
Endophthalmitis. In unserer Studie fand sich bei 15 Augen ein erhohter intraokularer

Reizzustand, eine Endophthalmitis zeigte sich aber nicht.
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Ein Pigmentdispersionssyndrom oder ein Pupillarblock ist ebenfalls nicht aufgetreten.
Bei 236 Augen (64%) bestand jedoch eine Iridektomie oder ein entsprechender
Irissubstanzdefekt.

Hsing et al. (Hsing and Lee, 2012) beschrieben einen Fall mit ausgepragter
Pupillenverziehung, die eine chirurgische Pupilloplastik postoperativ notwendig
machte.

Eine verzogene Pupille war die haufigste Komplikation in unserer Studie, jedoch war

eine operative Intervention in keinem der Falle notig.
5.2 Stérken und Schwachen der eigenen Studie

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine retrospektive Beobachtungsstudie,
bei der keine Randomisierung stattfand. Eine Vergleichsgruppe ist daher nicht vorhanden.
Aufgrund des retrospektiven Designs lagen die Daten nicht in der gewinschten
Vollistandigkeit vor. Da nicht alle Patienten nachuntersucht werden konnten, sind die
Fallzahlen in einigen Subgruppen gering, was bei der Interpretation der Ergebnisse
beachtet werden sollte.

Wie bereits diskutiert, ist es davon auszugehen, dass die Patienten, die zu den spateren
Kontrollen erschienen sind, dies aufgrund von Komplikationen taten. Daher ist die Zahl
der Komplikationen in unserer Studie wahrscheinlich eher an der Obergrenze
anzusiedeln.

Des Weiteren ist Patientenkollektiv in unserer Untersuchung sehr heterogen. Bei vielen
Patienten bestanden multiple Begleiterkrankungen und es lagen zum Teil sehr
unterschiedliche Ausgangssituationen vor. Die durchgefiihrten Eingriffe umfassten ein
weites Spektrum von einem einfachen I10L-Austausch bis hin zu komplexen
vitreoretinalen Eingriffen. Da die Operationen durch unterschiedliche Operateure
durchgefiihrt wurden, sollte auch die jeweilige Lernkurve bertcksichtigt werden.

Eine weitere Schwéache der Studie ist, dass die Erhebung der pra- und postoperativen
Befunde (Visus, Augeninnendruck, \orderabschnitt- und Fundusbefund) durch
unterschiedliche Mitarbeiter erfolgte. Bei einer Studie, die sich tber einen Zeitraum von
zehn Jahren erstreckt, ist dies jedoch kaum vermeidbar.

Eine Stérke der Studie liegt in der hohen Patientenzahl.
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Da in unserer Studie die Visusergebnisse der Patienten ohne visusrelevante
Begleiterkrankungen separat analysiert wurden, lassen sich unsere Ergebnisse mit
anderen &hnlich konstruierten Studien gut vergleichen.

Zusammenfassend zeigte sich die verwendete Operationstechnik als zuverlassige
Methode eine funktionelle Aphakie bei fehlendem Kapselsupport zu korrigieren. Die
Berechnung der bendtigten 10L-Starke mit der SRK/T Formel lieferte reproduzierbare
Ergebnisse, wobei ein leichter hyperoper Shift zu beobachten war. Diese Abweichung
wird mittlerweile bei der Wahl der IOL-Starke in unserem Haus berticksichtigt. Da in der
Literatur eher myope Abweichungen beschrieben wurden, sollte jede Klinik hier ihre
eigenen Ergebnisse analysieren, da hier sicherlich ein operateursabhangiger Faktor eine
Rolle spielt. Nach 6 Wochen fanden wir eine stabile Refraktion bezlglich der spharischen
und astigmatischen Werte, so dass nach diesem Zeitraum eine neue Brillenanpassung
erfolgen konnte. Zu diesem Zeitpunkt sollte eine Untersuchung zum Ausschlu3 eines
postoperativen Makuladdems, der h&ufigsten postoperativen Komplikation, erfolgen.

5.3 Ausblick

Die retropupillare Irisklauenlinsen-Implantation scheint eine sichere und effiziente
Methode zur Korrektur einer Aphakie bei unzureichender Kapselsackunterstiitzung zu
sein. Das Verfahren kénnte durch die Einfihrung von faltbaren Irisklauenlinsen weiter
verbessert werden. Die Artiflex Myopia Model 401 (Ophtec B.V., Groningen,
Niederlande) wird schon seit tber zehn Jahren in der refraktiven Chirurgie als irisfixierte
Vorderkammerlinse verwendet. Die Optik besteht aus Polysiloxane und erfordert einen
Schnitt von ca. nur 3,2 mm. Es wurde auch schon Uber eine retropupillare Artiflex-
Implantation zur Korrektur einer Aphakie berichtet (Faria et al., 2016b). Die faltbare IOL
konnte zu einer Verkirzung der Operationszeit fihren; aul’erdem ist die Wundheilung
durch den kleineren Schnitt schneller und die astigmatische Wirkung geringer. Die
wesentliche Einschrédnkung dieser Linse ist, dass sie derzeit nur im Bereich von -2 bis -
14,5 Dioptrien verfugbar ist und somit nur bei hochmyopen Patienten eingesetzt werden

kann.
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6 ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund: Fir die Implantation einer I0L (Intraokularlinse) bei Verlust des
Kapselapparats gibt es kein standardisiertes Vorgehen. Die Implantation einer
retropupillaren Irisklauenlinse ist hierfir ein etabliertes Verfahren.

Ziel der Arbeit:

Ziel dieser Studie war es, die Indikation, die visuellen und refraktiven Langzeitergebnisse
und die postoperative Komplikationsrate nach der Implantation einer retropupillaren
irisfixierten Intraokularlinse zu untersuchen.

Material und Methode: In einer retrospektiven Studie wurden 366 Augen zwischen
Januar 2009 und Dezember 2019 mit einer retropupillaren Irisklauenlinse in einem
Behandlungszentrum analysiert. Die mittlere Nachbeobachtungszeit betrug 249 +516
Tage.

Ergebnisse: Die héufigste Indikation zur Operation war mit 68% eine 10OL-Luxation.
Wichtigster Risikofaktor flr eine 10L-Luxation war eine vorangegangene Vitrektomie
(p=0,0001). 4 bis 6 Wochen postoperativ wurde ein logMAR-Visusanstieg von 0,65+0,64
praoperativ auf 0,57+0,51 (p=0,015) beobachtet. Die mittlere Refraktionsabweichung
betrug +0,40 £1,37 dpt und bei 73% der Patienten wurde die Zielrefraktion mit +1 dpt
getroffen.

Besonderheiten im Heilungsverlauf waren in den ersten vier postoperativen Wochen eine
Pupillenverziehung (42%), eine okuldre Hypotonie (15%) und eine passagere
Vorderkammerblutung (14%). Nach mehr als vier Wochen war eine persistierende
Pupillenverziehung (20%), ein Makuladdem (13%) und eine Ldsung der Enklavation
(6%) zu beobachten.

Diskussion: Die retropupillare Artisan-Implantion ist eine effiziente Methode zur
Behandlung einer Aphakie ohne ausreichende Kapselsackunterstiitzung mit guten

visuellen und refraktiven Ergebnissen und einem akzeptablen operativen Risikoprofil.
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Abstract:

Background:

There is no standard for the treatment of functional aphakia in cases with a compromised
capsular system. Retropupillary fixation of Artisan-iris-claw intraocular lens (IOL) is one
of the established procedures.

Objectives:

Aim of this study was the evaluation of indications, visual and refractive long-term results
and complication rates after implantation of a retropupillary iris-claw lens.

Materials and Methods:

This retrospective study comprised 366 eyes, that received a retropupillary Artisan-
intraocular lens in a single center between January 2009 and December 2019. The mean
follow-up period was 249 days (8 months) + 516 days.

Results:

IOL dislocation (68%) was the most common cause for a retropupillary iris-claw
implantation. Previous vitrectomy was a significant preoperative risk factor for 10L
dislocation (p=0,0001). Best corrected visual acuity improved from 0,65+0,64 (logMAR)
preoperatively to 0,57+0,51 (logMAR) (p=0,015) 4 to 6 weeks after the surgery. The
mean deviation from the planned refraction was +0,40 +£1,37 dpt . 73% of the patients had
a deviation within +1 dpt of the planed refraction. Relevant postoperative complications
during the first four weeks were as: pupillary distortion (42%), ocular hypotony (15%)
und hyphema (14%). Late complications (> four weeks after the surgery) included
persistent pupillary distortion (20%), cystoid macular edema (13%) and an iris-claw
desenclavation (6%).

Conclusion:

The retropupillary Artisan Implantation is an efficient method for treating aphakia
without capsular support and provides good visual and refractive results with an

acceptable surgical risk profile.
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