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1. EINLEITUNG

Ein wichtiger Bestandteil des menschlichen Auges ist die Iris (Regenbogenhaut). Sie
dient als Blende, um den Lichteinfall zu regulieren und zudem die Scharfentiefe zu
optimieren. Durch Stérungen der Iris, wie zum Beispiel durch Sektordefekte, eine
komplette Aniridie oder eine traumatische Mydriasis, entsteht eine erhohte Licht- und
Blendempfindlichkeit. Zudem kann je nach Auspragung die Sehscharfe deutlich
reduziert sein. Die Ursachen fur eine partielle oder komplette Aniridie kdnnen
angeboren sein, wie bei der kongenitalen Aniridie oder dem Axenfeld-Rieger Syndrom,
oder erworben durch ein stumpfes, penetrierendes oder gar perforierendes Trauma.
Zur funktionellen und kosmetischen Korrektur wurden verschiedene Methoden
entwickelt, wodurch eine chirurgische Rekonstruktion des Irisdefektes moglich ist. Die
Artificial Iris® von Human Optics GmbH (Erlangen, Deutschland), bestehend aus

einem faltbaren, biokompartiblen Silikonmaterial ist die zurzeit neuste Methode. (1)

An der Universitatsmedizin Mainz haben 54 Patienten eine Pupillenrekonstruktion
mittels Artificial Iris® erhalten. Dies entspricht weltweit einem der groften
Patientenkollektive. Bisher liegen nur vereinzelt Daten mit geringeren Fallzahlen Uber
die postoperativen Ergebnisse vor (2) (3), welche zudem nur die Ergebnisse eher

unmittelbar nach dem Eingriff, beispielsweise drei Monate postoperativ, prasentieren.

(4)

Diese Dissertation befasst sich mit langfristigen Ergebnissen von bis zu sechs Jahren
nach der Implantation von 32 Patienten. Diese werden in zwei verschiedene Gruppen
unterteilt, welche in dieser Arbeit miteinander verglichen werden. Die eine Gruppe
besteht aus 16 Patienten, welche eine Verletzung mit Perforation des Auges erlitten
hatten, wohingegen 16 andere keine perforierende Verletzung hatten,
beziehungsweise die Aniridie angeboren war. Im Rahmen dieser
Langzeituntersuchung sind Daten Uber den Visus, die Refraktion, den
Augeninnendruck, den Sitz und das Aussehen der Irisprothese im Auge, der
Blendempfindlichkeit und die subjektive Lebens- und Sehqualitat mittels Fragebogen
erhoben worden, um ein moglichst genaues Gesamtbild von dem Zustand der

Patienten zu erhalten.

Diese umfangreichen Untersuchungen sollen eine mdglichst umfassende Darstellung

der Situation der Patienten mit ihrer operativen Rekonstruktion liefern und so
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Aufschluss darUber geben, wie sinnvoll und hilfreich eine solche Operation langfristig
ist. Zudem werden die postoperativen Komplikationen evaluiert. Da es nicht absehbar
ist, dass das Risiko des Verlustes der Iris in Zukunft geringer sein wird und somit
weiterhin ein hoher Bedarf an adaquaten Behandlungsmaglichkeiten besteht, wird die

Dringlichkeit einer Studie Uber den Erfolg dieser Behandlungsoption deutlich.

Ziel dieser Dissertation ist es Langzeitergebnisse zu evaluieren und die postoperativen

Komplikationen mit Bezug auf die Ausgangssituation zu analysieren.

2. LITERATURDISKUSSION

2.1 PROBLEMSTELLUNG

Die partielle oder komplette Aniridie bringt deutliche Einschrankungen fur die
betroffene Person mit sich. Die Behandlung stellt die Medizin vor eine komplexe
Aufgabe, welche durch verschiedene Methoden Uber die letzten Jahre deutliche

Fortschritte errungen hat.

B. Alberth und I. Stveges berichten beispielsweise bereits 1982 von dem Phanomen
des Fehlens der Iris und beschreiben einige Komplikationen, mit denen Patienten mit
Aniridie zu kampfen haben wie zum Beispiel Amblyopie, Katarakt und Nystagmus und
bemerken aullerdem, dass es kaum Handlungsmaoglichkeiten gibt. Ein ,farbiges
Kontaktglas®, sowie eine ,Tinctio Corneae“, welches das Tatowieren der Hornhaut

beschreibt, brachten keine Besserung. (5)

Das Fehlen der Iris bedeutet flr die Patienten, dass es ihnen unmadglich ist den
Lichteinfall zu regulieren. Dieses fuhrt zu einer dauerhaften Blendung, sowie zu einem
erhdhten Risiko der UV-Schadigung des Auges, da es vor diesen Strahlungen weniger
geschitzt werden kann. AulRerdem fallt es betroffenen Personen schwerer nahe
liegende Objekte zu fixieren, die sogenannte Konvergenzreaktion, was die Sehstarke
mindern kann. Patienten mit fehlender Regenbogenhaut bemerken aufl’erdem oft
Schwierigkeiten bei rasch wechselnden Lichtverhaltnissen, beispielsweise beim
Verlassen eines eher dunklen Raumes in ein helles Tageslicht oder ein erschwertes

Sehen bei Dammerung. (6)

Zusatzlich haben die Patienten mit einer kosmetischen Beeintrachtigung zu leben, da
das Auge wichtig fur die soziale Kommunikation ist und eine Fehlbildung dieses

Organs auffallig ist. Betroffene kdnnen unter einem schlechten Koérperbild mit damit
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verbundenem mangelndem Selbstbewusstsein leiden. Vor allem Menschen mit eher
hellen Augenfarben leiden darunter, da hier die besonders groR3e, dunkle Pupille
auffalliger ist. Haufig fuhlen sie sich anders, nicht der Norm entsprechend und damit

oft angestarrt und unwohl in sozialen Interaktionen. (7)

In dieser Dissertation moéchte man sich mit der Lésung des Problems der partiellen
oder totalen Aniridie befassen und insbesondere klaren, ob eine Implantation einer
Artificial Iris® langfristig zu einer Verbesserung der Beschwerden fuhren kann und
somit eine echte, sinnvolle Therapieform darstellt oder ob eine solche Implantation
langfristig zu vermehrten postoperativen Komplikationen fuhrt und somit keinen echten
Vorteil fur den Patienten darstellt. Deshalb wurde das Kriterium der postoperativen
Komplikationen als zentrales Kriterium flr die Untersuchung des langfristigen
postoperativen Outcomes ausgewahlt. Es stellt einen objektiven, quantifizierbaren
Parameter dar, welcher eine hohe Aussagekraft fur den Erfolg einer operativen

Therapie hat.

Die postoperativen Komplikationen als Hauptfragestellung sollten unter dem
Gesichtspunkt betrachtet werden, dass es sich in diesem Patientenkollektiv um stark
vorgeschadigte Augen handelt, entweder durch Traumata oder Grunderkrankungen,
welche diverse Komplikationen, beziehungsweise behandlungsbedurftige Pathologien

nach sich ziehen, unabhangig einer Implantation einer Atrtificial iris®.

Diese Fragestellung moéchte man mithilfe umfangreicher Untersuchungen an einem
moglichst groRem Patientenkollektiv beantworten. Um statistisch aussagekraftige,
beziehungsweise signifikante Ergebnisse erhalten zu kdnnen, ist zuvor eine
Fallzahlberechnung erfolgt, welche als Vergleichskriterium die perforierende oder
nicht-perforierende Verletzung vorsieht. Als Ausgangshypothese wurde hierfur
angenommen, dass Patienten mit einer perforierenden Verletzung deutlich mehr
postoperative Komplikationen aufweisen als solche Patienten ohne perforierendem
okularen Trauma. Zu diesem Zweck konnten 32 Patienten in das Patientenkollektiv
eingeschlossen werden, wenngleich die Patientenkohorte mit einer implantierten

Artificial Iris® an der Universitatsmedizin Mainz grofer ist.

Neben der Hauptfragestellung sollen mdglichst viele weitere Nebenfragestellungen
bearbeitet und beantwortet werden, wie beispielsweise nach dem Visus, den
Augeninnendruck, das Kontrastsehen oder die subjektive Zufriedenheit der Patienten
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mit dem Operationsergebnis. So soll die ausfuhrliche Untersuchung des mittels
Fallzahlplanung ausgewahlten Patientenkollektivs ein moglichst umfassendes Bild

Uber das postoperative Ergebnis einer Implantation einer Artificial Iris® liefern.

2.2 ANATOMIE UND FUNKTION DER IRIS

Die Iris, oder Regebogenhaut (gr.iris, iridos= Regenbogen) liegt anatomisch zwischen
Hornhaut und Linse des Auges. Sie besteht aus lockerem gefalireichem
Bindegewebe, welches unregelmalig gebaut und gefarbt ist. Diese Struktur ist
genetisch festgelegt und bei einem Augenpaar meist spiegelbildlich gleich. Die Iris
weist dorsal ein stark pigmentiertes Epithel auf, welches blaulich durch die Iris
hindurchschimmert. Bei braunen Augen ist zusatzlich Pigment im Stroma vorhanden.
Die zentrale Offnung der Iris nennt man die Pupille. Peripher ist die Iris an die
Vorderflache des Ziliarkorpers angeheftet. Der innere Rand, welcher die Pupille

begrenzt ruht auf der Linse. (8)

Um ihre Funktion als Blende erfullen zu kénnen, sind in der Regenbogenhaut zwei
Muskeln vorhanden: der Musculus sphincter pupillae, der SchlieBmuskel der Pupille
und der Musculus dilatator pupillae, der Erweiterer der Pupille. Wahrend der
SchlieBmuskel annahernd kreisformig verlauft ist der Erweiterer radspeichenartig

angeordnet. (9)

Fibroblasten

Melanozyten

Epithe

Makrophage ~

Melanozyt ——— = O D QO
\\ (O A M. sphincter

pupillae

TN
St
e \
M. dilatator

pupillae

>
.
4 -3

= Kapillaren

Fibroblast ———_ Y ."‘,";"l:}‘ :J'\. o : ol Y 7/
— €& g
0

ABBILDUNG 1:AUFBAU DER IRIS; QUELLE: AMBOSS GMBH, BERLIN UND KOLN, GERMANY,
05.03.2021 (10)

Seite 14



Die Aufgabe der Iris besteht darin, dass sie als Blende dient indem sie den
Lichtdurchtritt reguliert. Die physiologische Pupillenweite erstreckt sich von etwa einem
Millimeter (Miosis) bis zu acht Millimetern (Mydriasis). (11). Die ins Auge eintretende
Lichtmenge ist linear von der Pupillenflache (11r?) und somit quadratisch vom Radius
abhangig. Bei einer Verringerung des Pupillendurchmessers um funf Millimeter wirde
sich die Menge des Lichteinfalls beispielsweise um den Faktor 25 vermindern. (12) Die
Regulation des Lichteinfalls ist somit beachtlich spielt aber im Vergleich zur Hell-
Dunkeladaptation der Netzhaut eine untergeordnete Rolle. Bei der photochemischen
Dunkeladaptation nimmt die Empfindlichkeit des Auges um sechs bis sieben

Zehnerpotenzen zu. (12)

Die Veranderung des Pupillendurchmessers geschieht durch aktive Eng- oder
Weitstellung der Pupille mithilfe der oben genannten Muskeln. Sie erwirken den
Pupillenreflex, wodurch sich bei Lichteinfall die Pupille verengt. Dieser Reflex ist
extrem wichtig, da er auch bei raschen Lichtdichtednderungen den Lichteinfall
regulieren und somit konstant halten kann. Die Lichtreaktion der Pupille wird Gber den
afferenten Schenkel, der den Lichtreiz aufnimmt und weiterleitet und den efferenten
Schenkel, der die Irismuskeln innerviert, vermittelt. Der afferente Schenkel verlauft von
den Lichtrezeptoren der Retina Uber den Nervus opticus, dem Chiasma opticum, dem
Tractus opticus, dem Corpus geniculatum laterale in den pratektalen Kern und von dort
zu den Edinger-Westphal-Kernen. Von diesen Kernen beginnt der efferente
parasympathische Schenkel. Die Nervenfasern bilden den parasympathischen Teil
des Nervus oculomotorius und ziehen in ihm zum Ganglion ciliare. Durch die
postganglionaren Nervi ciliares breves wird das Erfolgsorgan, der Sphinktermuskel,

erreicht.

Die efferente sympathische Nervenversorgung der Pupille erfolgt durch das zentrale
erste Neuron, beginnend im hinteren Hypothalamus. Sie verlauft dann durch das
Centrum ciliospinale (praganglionares zweites Neuron) durch den sympathischen
Grenzstrang zum Ganglion cervicale superius und dann wiederum als Nervengeflecht
Uber die Arteria carotis interna, Arteria ophtalmica und Nervi ciliares longi zum

Erfolgsorgan, dem Musculus dilatator pupillae.
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ABBILDUNG 2 STEUERUNG DER PUPILLENWEITE, QUELLE: AMBOSS GMBH, BERLIN UND
KOLN, GERMANY, 05.03.2021 (10)

Zusatzlich fungiert die Iris als Abblendung von Randstrahlungen, wodurch ein
scharferes Bild entsteht. Strahlen, welche naher an der optischen Achse liegen werden
weniger stark gebrochen, als solche die achsenferner liegen (Randstrahlen). Dies fuhrt
zu der spharischen Aberration. (12) Diese kann durch eine Verkleinerung der Pupille
verringert werden. Vermittelt wird dies Uber den Nucleus Perlia und die Nuclei Edinger-
Westphal. (13) AuRerdem unterliegen die Pupillenmuskeln dem autonomen
Nervensystem. Das bedeutet, dass sich bei Aufregung und Stress, beziehungsweise
aktivem Sympathikus, die Pupillen weitstellen und bei Ruhe und Entspannung,
beziehungsweise aktivem Parasympathikus, die Pupillen eng stellen. (9) Bei der
Nahakkomodation verringert sich der Pupillendurchmesser ebenfalls. Die
Konvergenzmiosis zusammen mit der Konvergenzstellung der Augenachsen fuhrt zu
mehr Tiefenscharfe. (12)

2.3. ANIRIDIE

2.3.1 KONGENITALE ANIRIDIE
Die kongenitale Aniridie beschreibt ein seltenes angeborenes Fehlen der
Regenbogenhaut oder einen zirkular vorhandenen kleinen Stumpf dergleichen. Eine

Folge dieser Erkrankung ist haufig ein Glaukom (erhdhter Augeninnendruck),
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aullerdem entwickeln betroffene Augen ofter eine Amblyopie (Schwachsichtigkeit)
durch eine Makulahypoplasie (eine verkleinerte Makula) und einen Nystagmus
(Augenzittern). (14) Weitere mdgliche Komplikationen, beziehungsweise ebenfalls
betroffene Strukturen kdnnen der Sehnerv durch eine Dysplasie, sowie die Linse durch
eine Trubung (Katarakt) und Opazifizierung der Hornhaut sein. (6) Oft ist eine
kongenitale Aniridie assoziiert mit dem Wilms-Tumor. (14) Dieser Tumor hat eine

Inzidenz von 1:100000 und ist somit der haufigste Nierentumor im Kindesalter. (15)

Die kongenitale Aniridie wird autosomal-dominant vererbt und betrifft 1:40 000 bis
1:100000 Menschen. (6) In 50 bis 65 Prozent der Falle wird die Aniridie von einem
ebenfalls betroffenen Elternteil vererbt (familiare Aniridie) und bei einem von drei
Fallen tritt die Mutation zum ersten Mal auf (sporadische Aniridie). (6) Man kann
zwischen dem PAX6-Gen-assoziierten Formen und Formen ohne Veranderungen
dieses Gens differenzieren. Aniridien mit PAX6-Gen-Bezug treten haufiger auf und
haben ofter die typischen klinischen Komplikationen. PAX6 ist ein Gen mit grol3er
Bedeutung flr die embryonale Augenentwicklung, sowie fur die Ausbildung neuraler
Systeme. Dies erklart auch die tiefgreifenden Veranderungen im Auge bei einer
Mutation dieses Gens, wie eben die Minderausbildung von Makula und Papille, sowie
auch systemischen Komplikationen in neurologischen, metabolen und intestinalen

Systemen. (16)

Das kongenitale Iriskolobom beschreibt eine Fehlbildung der Iris, die sich in einem
Defekt des Augenbecherschlusses begriindet. Meistens ist eine Offnung der Iris nach
kaudal zu erkennen. (14) Die Offnung kann sehr unterschiedlich groR ausfallen,
wodurch bei besonders groRen Offnungen ein Verschluss oder ein Irisersatz

notwendig wird.

Haufig mussen sich Aniridie-Patienten aufgrund ihrer diversen und manchmal auch
schweren Komplikationen invasiven Eingriffen unterziehen. Tsai JH et al
veroffentlichte hinsichtlich dieser Thematik eine Studie mit 155 Augen von 80
Patienten, welche infolge von Operationen im anterioren Augensegment ein
Krankheitsbild entwickelten, was daraufhin den Namen Aniridie-Fibrose-Syndrom
erhielt. (17) Solche Operationen sind zum Beispiel Katarakt-Operationen,
Implantationen von Tunnel-Shunts, oder penetrierende Keratoplastiken. Klinisch

wurde das Aniridie-Fibrose-Syndrom (AFS) durch eine progressive retrolentikulare und
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retrokorneale Membran charakterisiert, welche eine fortschreitende Verlagerung der
Linse zufolge hat. Zusatzlich zeigten Untersuchungen, dass diese fibrose Membran
den Ziliarkoérper und die vordere Retina einschlielRen kann. Histopathologisch wurde
nachgewiesen, dass das Gewebe seinen Ursprung wahrscheinlich in der rudimentaren
Iris hat. (17)

2.3.2 TRAUMATISCHE MYDRIASIS UND TRAUMATISCHE IRISSEKTORDEFEKTE

2.3.2.1. TRAUMATISCHE MYDRIASIS

ANIRIDIE NACH EINER OPERTAION

Fur diese Dissertation relevant sind solche Risiken, welche zu Schadigungen oder
Verlust der Iris oder ihrer Funktion fihren kdénnen. Bei einer Katarakt-Operation mit
Linsenimplantationen wird beispielsweise ein Zugang durch die Pupille gewahlt. Bei
einigen Linsenimplantationen kann es postoperativ zu einer Pupillenovalisierung oder

Irisretraktion kommen. (8)

URRETS-ZAVALIA-SYNDROM
Bei diesem Krankheitsbild handelt es sich um ein Phanomen, welches vor circa 50

Jahren zuerst beschrieben wurde. Nach einer penetrierenden Keratoplastik wurde das
Auftreten von fixierten und dilatierten Pupillen beschrieben. Dies wurde auch bei
anderen augenarztlichen Operationen festgestellt, wie Glaukom- oder
Kataraktoperationen. (18) Man geht davon aus, dass es postoperativ zu einer

Sphinkterischamie oder Infarzierung durch starken Druckanstieg im Auge kommt. (18)

Die Haufigkeit des Auftretens dieser Erkrankung nach penetrierenden Keratoplastiken

variiert laut Mohamed A. Falah stark zwischen 0 bis 17 Prozent. (19)

2.3.2.2. BULBUSVERLETZUNGEN
Eine der haufigsten Ursachen fur den erworbenen Verlust der Regenbogenhaut stellt

das Trauma dar. Epidemiologisch sind von okularen Traumata vor allem Manner
betroffen (70-90 Prozent), sowie eher jingere Personen, im Durchschnitt 25 bis 35
Jahre. (20) Diese Disposition lasst sich dadurch erklaren, dass Manner haufiger in
gefahrlicheren Berufen arbeiten, in Freizeitaktivitaten risikobereiter sind und haufiger
in kérperliche Auseinandersetzungen geraten. Ahnlich sind die Erklarungen fir das
hohere Risiko flur eher wenig betagte Menschen in der dritten Lebensdekade,
zusatzlich zu ihrer eher geringen Erfahrung im Beruf. Zwischen 15 und 70 Prozent aller

Unfalle mit Bulbusverletzung sind Arbeitsunfalle, im hauslichen und Freizeitbereich
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sind es 20 bis 60 Prozent, Hausarbeit und Heimwerken 7 bis 40 Prozent, in
Industriestaaten 2 bis 19 Prozent Tatlichkeiten und 5 bis 21 Prozent sind auf

Verkehrsunfalle zurtckzufuhren. (20)

Unterteilen lieRen sich die Verletzungsarten, wie es auch in dieser Dissertation als
Unterscheidungsmerkmal beider Gruppen geschehen ist, in stumpfe, nicht
perforierende Verletzungen und in perforierende Verletzungen. Zu den stumpfen
Verletzungen gehdren beispielswiese Traumata durch Sektkorken, Faustschlage oder
Fullballe, welche haufiger eine Augapfelprellung, beziehungsweise eine Contusio
bulbi nach sich ziehen. Zu den anderen Verletzungsarten gehdren spitze,
perforierende Verletzungen, bei denen ein kleiner oder spitzer Gegenstand die
Hornhaut des Auges durchsticht, beziehungsweise das ganze Auge durchstof3t, wie
beispielsweise Nagel oder Scherben. (21) (20) (Abbildung 2)
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ABBILDUNG 3: ERWEITERTE KLASSIFIKATION DER BULBUSVERLETZUNGEN (20)

1 bis 7 Prozent aller okularen Verletzungen sind eine Contusio Bulbi. (20) Bei einer
Mydriasis bei Contusio bulbi kommt es im Bereich der Pupille zu einem Sphinkterriss,
was zu einer Pupillenlahmung, sowie zu Einrissen der Iris fuhren kann. (20) Da der
Ziliarkorper und die Iris viele GefalRe enthalten, kommt es haufig zeitgleich zu
Einblutungen der Vorderkammer. Auch kann Ursache einer traumatischen Mydriasis
sein, dass das Ganglion ciliare oder die parasympathische Versorgung geschadigt
wird. (20) Bei einer plotzlichen Dilatation der Iris, wie es bei einem stumpfen Trauma
passieren kann, kdnnen radiare Risse im Irisstroma entstehen. Eine vollstandige

Mydriasis wird auf eine akute Nekrose des Sphinkters zurtckgefuhrt.

Die stumpfe Gewalteinwirkung flhrt zu einer Deformation des Bulbus, da das nicht

komprimierbare Kammerwasser durch den Schlag von vorne auf den Augapfel nach
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hinten gedréangt wird, wodurch sich das Auge im Bereich des Aquators verbreitern
muss. Bei extrem hoher Gewalt kann sogar eine Bulbusruptur die Folge sein. Ein
stumpfes Trauma kann zur Ablosung der Iriswurzel vom Ziliarkorper fuhren
(Iridodialyse), da nur wenige kollagene Fasern die dunne Iriswurzel an der
Ziliarkdrperwand fixieren. (8) (20) Die Iris ist hier am dunnsten, sodass es an dieser

Stelle am haufigsten zu Einrissen kommt.

Hauptsachlich sind die beiden pathologischen Reaktionen nach Verletzung der Iris,
Kammerwinkelstrukturen und des Ziliarkorpers, die Blutung und die Entziindung. Bei
beiden kommt es zu Zellanasammlungen in der Vorderkammer, wodurch eine
Verlegung des Kammerwinkels und Trabekelwerkes entstehen kann, was wiederum
eine frlheres oder auch in einer spateren Phase auftretendes Glaukom zur Folge

haben kann.

Bei einer perforierenden Verletzung kénnen im Bereich der Iris Verziehungen und
Einschnitte, sowie ein Irisprolaps die Folge sein. (21) Es kommt unmittelbar nach
Perforation der Hornhaut zu einem Abfluss des Kammerwassers und somit zu einer
Abflachung der Vorderkammer, was wiederrum zu einer Zerreildung der Iris, Blutungen
oder einem Vorfall der Iris in den Wundspalt fuhrt. Hierbei kdnnen ebenfalls die bereits

benannten Irissektordefekte eine Folge sein. (20)

2.4 THERAPIEOPTIONEN

2.4.1 IRISNAHT

Bei Irisdefekten kdnnen Teile der Iris Uber eine Naht defektdeckend miteinander
verbunden werden. Hierfur wurden bereits viele verschiedene Techniken beschrieben
(22), jedoch gibt es eher wenige Studien Uber ein Langzeitergebnisse fur Irisnahte als
Therapie fur Irisdefekte. Haufiger werden Sie als Therapie fur Iridodialysen (Abreilden
der Regenbogenhaut vom Ziliarkérper) verwendet. Narang P und Agarwal A berichten
von zufriedenstellenden Ergebnissen bei Iridoplastiken an 27 Patienten mit einem
Follow-up von sechs Monaten. (23) Bang SP und Jun JH berichten in einem Fallbericht
Uber ein Auge mit totaler Iridodialyse von einer erfolgreichen Repositionierung einer
Iris, welche acht Stunden lang in einer Salzlésung in einer sterilen Flasche verwahrt
wurde. (24)
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2.4.2 GEFARBTE KONTAKTLINSE
Eine gefarbte Kontaktlinse scheint auf den ersten Blick die einfachste und
mikroinvasivste Methode zu sein, um Menschen mit einer fehlenden Iris zu

therapieren.

Studien zeigten teils gute Ergebnisse insbesondere flr das optische Ergebnis und dem
dazugehdrigen psycho-sozialen Benefit fur die Patienten. (25) (26) Allerdings sollte
beachtet werden, dass eine Indikationsstellung einer Kontaktlinsenanpassung
erfolgen sollte und ein erfolgreiches Verwenden von Kontaktlinsen einige
Voraussetzungen bendtigt, wie ausreichende motorische Fahigkeiten und Verstandnis
von der Handhabung und Pflege. Aullerdem kommt es nicht selten zu einem
Fremdkorpergefuhl der Patienten oder Schmerzen im Auge. Auch das Sicca-Syndrom,
welches ein trockenes Auge beschreibt, stellt eine Kontraindikation fur Kontaktlinsen
dar. Auch birgt die nicht sachgerechte Handhabung einige Risiken, die zu

Verletzungen und Entzindungen der Hornhaut fuhren kann. (27)

2.4.3 HORNHAUT-TATOWIERUNG

Die Hornhaut Tatowierung ist eine weitere mdgliche Therapiemallinahme bei Aniridie,
um die Blendempfindlichkeit zu verringern und ein besseres optisches Ergebnis zu
erzielen. Diese existiert seit 2000 Jahren. Bereits Galen (129-119 n. Chr.) wusste diese
Methode zu beschreiben. (28) Bei dieser Behandlungsmethode sind ebenfalls
Komplikationen zu bedenken, wie ,chemische Verletzungen® (29) oder ein technisch
schwieriger zu erzielendes ausreichend asthetisches kosmetisches Ergebnis, welches
dem anderen Auge gleicht. FUr Patienten, welche eine Kontaktlinsenunvertraglichkeit
haben und bei welchen chirurgische Rekonstruktionen nicht mdglich sind oder
scheiterten, scheint dies jedoch eine adaquate Alternative darzustellen, um
wenigstens den Leidensdruck der hohen Blendempfindlichkeit entgegen zu wirken.
(30) (31) (2)

2.4.4 OPERATIVE VERFAHREN

Die diversen Komplikationen und Kontraindikationen flr die nicht operativen Therapien
und die unzureichende Verbesserung der Symptome fur den Patienten schuf den
Bedarf an idealeren Behandlungsoptionen. Mit dem Fortschritt der medizinischen
Versorgung der Aniridie ist man immer mehr weg vom Tatowieren und Gebrauch

gefarbter Kontaktlinsen, hin zu einem definitiven operativen Irisersatz gegangen, um

Seite 22



Betroffenen ein annahernd ideales Endergebnis liefern zu kdnnen. (32) Auch hier gibt
es fur den Behandler und den Patienten mehrere Optionen neben der Artificial Iris®,
auf welche im Folgenden naher eingegangen werden soll. Als operative
Irisrekonstruktionsmdglichkeiten gibt es die Polymethylmethacrylat (PMMA)- und
Silikonmodelle. Hier kann gleichzeitig mit Aniridie-IOLs eine Aphakie,
beziehungsweise ein Katarakt behandelt werden, oder ein reiner Irisersatz erzielt
werden. (33)

2.4.5 IRISDIAPHRAGMALINSE

Die Firma Morcher GmbH (Stuttgart, Deutschland) stellte die ersten
Irisdiaphragmalinsen her, welche aus einer zentralen Irisplatte mit zentraler Optik
bestehen. (34) (35) Studien zum Outcome dieser kunstlichen lIris zeigen insgesamt

zufriedenstellende Ergebnisse.

Miller et al untersuchten in einer Studie 31 Augen von 31 Patienten mit grofen
Irisdefekten und Aphakie, die eine ,Black Iris Diaphragm IOL“ von der Firma Morcher
implantiert bekamen. Im Mittel verbesserte sich der Fernvisus signifikant, auch mit
einer zugeschalteten Blendung, wobei einundzwanzig Augen Komplikationen erlitten,
welche jedoch zum groRten Teil auf vorher existierende Augenprobleme
zurlckzuflhren seien. Aulderdem waren zwolf weitere operative Interventionen nétig.
Die subjektive Blendempfindlichkeit und das kosmetische Empfinden des Auges

verbesserten sich bedeutend. (36)

Eine andere Studie von Aslam et al untersuchte 2008 25 Patienten mit traumatischer
Aniridie und 15 mit angeborener Aniridie, welche alle eine Black Diaphragm
Intraocularlinse erhielten. Sie kamen zu dem Ergebnis, dass diese Behandlung bei
Patienten mit traumatischer Aniridie zu einer Verbesserung der Sehstarke flhrt,
wohingegen bei den Patienten mit angeborener Aniridie keine Verbesserung
festzustellen war. Daraus wurde geschlossen, dass bei Patienten mit kongenitaler
Aniridie die Black Iris Diaphragm IOL mit Vorsicht einzusetzen, beziehungsweise der
Einsatz hinterfragt werden sollte, da die Behandlung bei diesen Patienten nicht zu dem
gewunschten Ergebnis einer Visusverbesserung fuhrt. Zudem stellten die Untersucher
fest, dass das Risiko fir ein Glaukom nach der Operation erhdht ist und dies die

hauptsachliche Komplikation darstellt. (37)
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Dong X et al kam 2003 in seiner Studie an 15 aphakischen Augen mit Aniridie zu dem
Ergebnis, dass eine Verbesserung der Sehqualitdt und eine Minderung der
Blendempfindlichkeit nach sekundarer Implantation einer Black Diaphragm Intraocular
Lens nach einer Pars Plana Vitrektomie eintrat. Der Untersuchungszeitraum lag
zwischen sechs und 72 Monaten. Der Autor merkt an, dass dieses Ergebnis zeigt, dass
die Implantation dieser kunstlichen Iris sicher erscheint, dies aber erst nach weiteren
Untersuchungen nach einem langeren Zeitraum und mit einer groReren

Patientenkohorte sicher bewiesen werden kdnne. (38)

2.4.6 IRISMATCH-IOL

Als verbesserte Version bietet Morcher nun Irismatch-IOLs an, welche es in vielen,
allerdings nicht individualisierbaren Farbmodellen gibt. Diese werden in einem
Modellkoffer zur Verfligung gestellt und ermdglichen so die Farbauswahl gemeinsam
mit dem Patienten, um die Iris moglichst genau an das Partnerauge anzupassen.

Gleichzeitig kann mit diesem Modell auch eine Aphakie korrigiert werden.

Ophtec verfolgt ein ahnliches Konzept wie Morcher, hier kann allerdings nur zwischen
vier Farben gewahlt werden: Schwarz, Grun, Blau oder Braun. Das Verfahren zum
Einsetzen beider Hinterkammersysteme ist intra- und extrakapsular moglich. Hierfur
dienen Schlaufen an den Haptiken fur die Befestigung der Naht fur sklerale Fixationen
bei einem fehlenden Kapselsack. Die Inzisionen flr die Implantation erfordern eine
Lange von circa zehn Millimetern, da das Material (PMMA) keine Faltbarkeit aufweist
und somit in seiner vollen GroRe eingebracht werden muss. Die Ergebnisse sind
hinsichtlich ihrer Reduktion der Photophobie zufriedenstellend, allerdings zeigen sich

auch Komplikationen, wie beispielsweise ein postoperatives Glaukom. (37) (39)

Trompelt et al berichten nach einer Irismatch Implantation an einer 77-jahrigen
Patientin von einer Reduktion der Blendempfindlichkeit, sowie von einer Verbesserung
der Lebensqualitat. (40)

2.4.7 IRISSEGMENTRINGE
Ebenfalls eine Therapiemdglichkeit stellen die Irissegmentringe von Morcher dar,
welche in den Kapselsack implantiert werden konnen. (41) Diese sind vorrangig bei

partiellen Irisdefekten die Therapie der Wahl.
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2.4.8 ARTIFICIAL IRIS

Die Customflex Artificial Iris® von der Firma HumanOptics AG (Erlangen,
Deutschland), besteht aus einem faltbaren, hydrophoben pigmentierten
Silikonelastomer, wodurch fur die Implantation Schnitte von 3,2 Millimetern

ausreichen. (1)

Im November 2002 wurde erstmals erfolgreich eine Irisprothese von Prof. Hans-
Reinhard Koch in Bonn implantiert. Seitdem ist sie kontinuierlich im Einsatz. Das
Produkt erhielt 2011 die CE-Zertifizierung (Conformité Européenne) fir den Vertrieb
innerhalb der Europaischen Union, 2018 erfolgte dann die FDA-Zulassung (U.S. Food
and Drug Administration) fur den Vertrieb in den Vereinigten Staaten. (42) Diese
kunstliche Iris wird mithilfe eines Fotos vom Partnerauge handgemalt und angepasst
und somit individuell fir den Patienten angefertigt. Sie hat einen Gesamtdurchmesser
von 12,8 Millimetern und eine fixe Pupillen6ffnung mit einem Durchmesser von 3,35
Millimetern. Die zentrale Dicke betragt 0,4 Millimeter, in der Peripherie ist die Artificial
Iris® 0,25 Millimeter dick. Sie besitzt eine opake schwarze Rickseite zur Absorbtion
von Licht. Es gibt das Implantat in zwei Ausfuhrungen, ,Fiber Free® oder ,with Fiber®.
Laut Hersteller ist die ,Fiber Free® Variante, also bestehend aus einem Silikon ohne
Polymergewebe, fur Indikationen ohne, beziehungsweise mit spezieller
Nahtbefestigung. Sie ist flexibel und kann durch Inzisionséffnungen von bis zu 2,5
Millimetern implantiert werden. Die Variante ,with Fiber, also aus einem Silikon mit
Polymergewebe ist bei einer Nahtfixierung indiziert, da durch das Polymergewebe
verhindert werden kann, dass die Nahte bei starken Zugkraften aus dem Silikon
herausreiRen. Dadurch weist diese Variante eine hohere mechanische Stabilitat,
beziehungsweise Zugfestigkeit auf und kann durch Inzisionen von circa 3,2 Millimetern

Lange implantiert werden. (1)
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ABBILDUNG 4: ARTIFICIAL IRIS® (43) (1)

Der Hersteller stellt immer eine vollstandige Iris zur Verfigung, welche vom Operateur
intraoperativ nach Bedarf zugeschnitten werden kann. Diese ist somit auch fur eine
partielle Aniridie eine Option. Befestigt wird die Irisprothese mit Faden an der Restiris
und/oder der Sklera. Die Artificial Iris® kann auch sulkusgestutzt ohne Nahtfixierung
eingesetzt werden oder in Kombination mit einer kinstlichen Linse. (1) (3) Die flexible
Gestaltung der Artificial Iris® lasst viele unterschiedliche, auf den Patientenfall
individuell angepasste Implantationstechniken zu. Allerdings sollte beachtet werden
dass die Customflex Atrtificial Iris® nur flr eine Implantation in der Hinterkammer des
Auges, keinesfalls in der Vorderkammer zugelassen ist und dass eine vorhergehende
Entfernung der natlrlichen Linse und Implantation einer kunstlichen Intraokularlinse
dringend empfohlen wird. (1) Studien zeigen, dass dieser kunstliche Irisersatz eine

vielversprechende Mal3nahme sein kdnnte.

Mayer et al veroffentlichten 2016 eine Studie mit 32 implantierten Patienten. lhr
Augendruck und best-korrigierter Visus zeigte im Schnitt keine signifikante

Veranderung, wohingegen die Pupillen6ffnung signifikant verkleinert wurde, sowie das
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Kontrastsehen eine Verbesserung aufzeigte. Die subjektive Blendempfindlichkeit und
empfundene kosmetische Beeintrachtigungen nahmen bedeutend ab. Zudem war die
Patientenzufriedenheit mit dem Ergebnis sehr hoch. (44) Mayer CS et al.
veroffentlichte weiterhin 2018 eine Studie mit 51 implantierten Patienten, in welcher er
auch die Haufigkeit und Schwere der Komplikationen, welche postoperativ auftraten
untersuchte. Er zeigte, dass sich bei 13 (25,5%) der Patienten aus dem Kollektiv
unerwartete Komplikationen zeigten. Diese wurden in leichte, mittlere und schwere
Komplikationen unterteilt. Leichte Komplikationen waren Blutungen (2%) leichte und
stabile Irisdeviation (2%) und Kapselfibrose (3,9%). Mittelschwer waren Nahtschnitte
durch die Restiris (2%), Glaukom (5,9%) und korneale Dekompensation (5,9%).
Schwere Komplikationen waren Nahtlockerung (3,9%) Deviation (5,9%), Synechien
(3,9%), Glaukom (3,9%) und Hornhautdekompensationen mit notwendiger Operation
(9,8%), zystoides Makuladdem (5,9%) und Netzhautabldsung (2%). (42). Hier zeigt
sich laut Autor das weite Spektrum an maoglichen Komplikationen nach einer Atrtificial

Iris® Implantation.

3. MATERIAL UND METHODEN

3.1 MATERIAL

3.1.1 PATIENTENKOLLEKTIV

FUr die Durchfuhrung der Studie wurde ein positives Ethikvotum der Ethikkommission
Rheinland-Pfalz eingeholt. Nach einer Fallzahlberechnung wurden 32 Patienten
eingeschlossen und in zwei Gruppen unterteilt. Die Einschlusskriterien waren ein Alter
Uber 18 Jahre, sowie angeborene oder erworbene, teilweise oder komplette Aniridie
mit folgender Implantation einer Artificial Iris®. Sechzehn Patienten zeigten einen
Irisdefekt oder Aniridie, ohne dabei eine perforierende Verletzung erlitten zu haben
(kongenitale, traumatische Mydriasis, Gruppe 1), bei sechzehn anderen lag eine
offene Bulbusverletzung als Ursache flr einen Irisdefekt oder Aniridie vor (Gruppe 2).
Fur die Fallzahlberechnung wurde zugrunde gelegt, dass bei einer perforierenden
Verletzung in aller Regel nach der initialen Wundversorgung ein mehrstufiges
Vorgehen inklusive der Implantation einer Artificial Iris® nétig ist. Im Gegensatz dazu
ist im Normalfall bei einer nicht-perforierenden Bulbusverletzung die Anatomie des
Bulbus mit einem Eingriff wiederherzustellen. Somit ergab die Berechnung, dass mit

einem alpha-Fehler von 0,05, einer Power von 80 Prozent, einem Verhaltnis von 75
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Prozent mehrstufiger Eingriffe bei perforierender Verletzung und 20 Prozent bei nicht-
perforierender Verletzung bei der Verwendung eines Fisher's Exakt Test eine Fallzahl
von 16 Personen pro Gruppe notwendig ist. Die Verhaltnisse fur mehrstufige Eingriffe
je nach Personengruppe ergibt sich hierbei aus klinischer Erfahrung. Dadurch wurde
die  Anzahl an Studienteilnehmern zugunsten einer  auswertbaren

Signifikanzberechnung eingeschrankt.

Fir die Datenerhebung wurden alle Namen der Studienteilnehmer anonymisiert und
durch Fallnummern als Kennzeichnung ersetzt. Jeder Patient wurde umfangreich

augenarztlich untersucht. Im Folgenden werden die Tests aufgelistet und erklart.

Der Untersuchungszeitraum fur die Studie belief sich auf Marz bis September 2018.

3.2 METHODEN
Bei dieser Studie handelt es sich um eine retrospektive, konsekutive und non-

interventionelle Beobachtungsstudie.

3.2.1 UNTERSUCHUNGSMETHODEN

3.2.1.1 AUGENDRUCKMESSUNG

Die Augendruckmessung wurde mit dem Applanations-Tonometer AT900 von Haag-
Streit Diagnostics (Wedel, Deutschland) durchgefuhrt. Dieses Tonometer folgt dem
,Goldmann-Prinzip“, welches bedeutet, dass man die notwendige Kraft misst, die nétig

ist, um eine stets gleich grol3e Flache der Hornhaut abzuplatten.

Hierzu wird das Patientenauge anasthesiert und anschlieBend Fluorescein
aufgetragen. Nun muss der Patient seinen Kopf an die Stirn- und Kinnstitze pressen
und geradeaus schauen und dabei das Auge offenhalten. Dann werden die Okulare
auf den Patienten und das Mikroskop auf eine zehnfache VergroRerung eingestellt.
Ein Blaufilter muss nun in den Strahlengang gebracht und der Messkorper in null Grad
Position eingesetzt werden. Kurz vor der Messung sollte der Patient einmal blinzeln,
damit die Fluorescein-FlUssigkeit das ganze Auge benetzen kann. Nachdem der
Messkaorper in der Hornhautmitte Gber dem Pupillargebiet mit der Hornhaut in Kontakt
gebracht wurde, sollte eine gleichmafige Pulsation der Fluoresceinbander sichtbar
sein. Dann kann der Druck so lange erhoht werden, bis sich die Bander grade und
mittig berUhren. AnschlieBend kann der Skalenwert abgelesen und mit zehn

multipliziert werden und ergibt dann den Augendruck in mmHg. (45)
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3.2.1.2 VISUSERHEBUNG

Hierfur wurde ein standarisierter Snellen-Sehtest mit Zahlen, mit und ohne Korrektur,
fur die Ferne und fur die Nahe, durchgefuhrt. Sofern die geringe Sehkraft der Patienten
keinen Snellen-Sehtest erlaubt, wurde entweder mit einer standarisierten Snellen-
Sehtafel gearbeitet oder der Visus auf Fingerzahlen, Handbewegungen oder
Lichtschein gepruft. Skaliert wurde der Visus gemal} der gangigen Norm von 0,1 bis
1,0. Wurde nichts erkannt entspricht dies einem ,Nulla Lux®. Fur diese Studie wurden
zur Vereinfachung der Auswertung die Visuswerte in LogMar Werte umgerechnet.
(Tabelle 1)

3.2.1.3 OBJEKTIVE REFRAKTION

Des Weiteren unterzogen sich die Studienteilnehmer einer Testung der objektiven
Refraktion mittels eines Autorefraktometers KR Topcon 8900 (Topcon, Tokio, Japan).
Mit diesem werden Testmarkenbilder, beziehungsweise Testlicht auf die Netzhaut des
Auges projiziert und dort reflektiert. Die Testbilder oder das Testlicht kdnnen Uber
vorgeschaltete Linsen scharf gestellt oder die Abweichung des reflektierten Lichts vom
Testlicht direkt bestimmt werden. Dies geschieht durch Photosensoren und
computergestiutzter Bildverarbeitung bei einem Autorefraktometer automatisch. Bei
diesem Gerat werden entsprechend dem Doppellochblenden Prinzip nach Scheiner
zwei Lichtquellen in der Ebene der Pupille abgebildet, welche die Lochblenden
simulieren. Der Fotodetektor misst den Grad der Ubereinstimmung beider Bilder auf
dem Fundus. Mithilfe von axialer Verschiebung der Beleuchtungs- und
Erfassungssysteme kann der Fokus entsprechend verandert und angepasst werden.
Nachdem das Badal-System (Ein Linsen-Ziel-System mit beweglichem Ziel, um
bestimmte Messfehler bei der wahrgenommenen WinkelgrolRe des Zieles zu
eliminieren (46)) auf einen Meridian fokussiert wird kann ein rotierendes
Prismensystem kontinuierliche Messungen um 180 Grad durchfihren. Um die
Akkomodation zu entspannen, welche sonst die Werte verfalschen kdnnte, wird ein
sogenanntes ,Nebel“-Ziel verwendet. Ein integrierter Microcomputer errechnet daraus
die Fehlsichtigkeit in Dioptrien (dpt) nach Sphare, Zylinder und Achsenlage des
Zylinders. Die Messung wird nach optimaler Einstellung manuell ausgelost und nach
mehrfachem Auslésen wird ein Mittelwert errechnet und ausgedruckt. Der
Autorefraktometer hat einen Messbereich von -25,0 bis +22,0 Dioptrien in der Sphare

und bis zu +8 Dioptrien im Zylinder. (47)
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Zur verbesserten statistischen Auswertung der objektiven Refraktion wurden die Werte
fir die Sphare und den Zylinder umgerechnet und als spharisches Aquivalent
zusammengefasst, welches das arithmetische Mittel der Refraktion darstellt. Dieses

errechnet sich aus der Formel Sphérisches Aquivalent= Sphére + ¥ x Zylinder. (48)

3.2.1.4. SCHEIMPFLUG-BASIERTE HORNHAUTTOMOGRAPHIE

Die Scheimpflug-basierte Hornhautmessung des vorderen Augenabschnittes erfolgte
mit dem Hornhauttomographen Pentacam® (Oculus, Wetzlar, Germany) zur
Darstellung des vorderen Augenabschnittes inklusive der Artificial Iris®. Die Kamera
kreist in einem 360 Grad Bogen um die zentrale optische Achse und nimmt dabei bis
zu 2500 Messpunkte auf. Eine Schnittbildanalyse erfolgt unter Einhaltung der
Scheimpflug-Bedingung, welche besagt, dass Scharfe-, Bild- und Objektivebene bei
der fotografischen Abbildung entweder parallel zueinander liegen oder sich in einer
gemeinsamen Schnittgeraden treffen sollen. Eine Computersoftware rekonstruiert
diese Daten zu einem dreidimensionalen Bild. Hierbei werden der flachste (K1) und
der steilste (K2) Meridian der Hornhautkrimmung ausgemessen, sowie der
Astigmatismus  der  vorderen und  hinteren = Hornhautoberflache, die
Vorderkammertiefe, Kammerwinkel und das Vorderkammervolumen. In einem
beweglichen dreidimensionalen Modell werden die Vorder- und Ruckflache der
Hornhaut und Linse, sowie die Position der Iris, beziehungsweise hier der Artificial
Iris® berechnet. (49) (50)

Seite 30



& OCULUS - PENTACAM

Date of Bith: Iumsss Eye: |Ldl
Exam Date: Im.oazum Time: IM:DZH
[—.

Comea Front

3\:\ Bm [752mm  Am [430
§_-‘f'}‘=: Rte [760mm Bk [#40
"o e [fHm B [0
oF [®% Axe [317°  Asmg [F00
Eco [057  Apen[75mm  Amn [738mm

Comea Back

S :_ B [676mm  Bm [430
12 R [6%mm R [480
Rv. [6%om  Bv [510
OF [89%  Aus [00°  Asig [403D
Ecc: [093  Rper[669mm  Rmino[E02mm

Pachy _ som]  gim)

PupiCenter  + [513ym [oos [o07
Pachy Apex : [519m [coo- [o00

ComeaVokme:  [562mm’ KPD:  [04D
ChamberVome:  [1Bdmm®  Angle  [315°
AC.Depth(Enda} [299mm  PupiDia [279wm
EneoP|i0Peok [ LensThi[T

U siani on T T LT
3 significant elevation =Ty

ABBILDUNG 5: BEISPIEL EINER AUSWERTUNG EINER UNTERSUCHUNG MITTELS PENTACAM®
(50)

OCULUS - PENTACAM

Left eye Last Name: |
s T | ———
@ T ID: [Gloucoma Anguo Estiecho
G

Date of Birth: |l5/21/1340 Eye: lLeﬁ
Exam Date: Ioensmns Time: '0&5&16

90" Rn[@70  Asig[130
5%‘4_,:. R[50 Eco [0
A)ﬁt|11 i as: IOK

270"

Pachy Aol i)

PupiCentec  + [S51ym 017 [t
ThinnestLocat: © [547um  [+083 [021
Chanber Volume:  [64mm®  Ange  [225°
A.C.Depth(Epi} [243mm  Pupi Dix[T42mm

Enter I0P| 10P(cor} [i76 mHig Lens T

Show  Fil |Anterior Charmber Depth [Endo.) |
Comea Front v v
Cormea Back v v
liis v v
Lens Front v v
Lens Back I
Scale 2

ABBILDUNG 6: BEISPIEL EINER UNTERSUCHUNG IM 218 GRAD SCHNITT MITTELS
PENTACAM®; HORNHAUT UND IRIS SIND DEUTLICH ZU ERKENNEN (50)

Seite 31



3.2.1.5 MESOTEST

Die Blendempfindlichkeit der Patienten lasst sich mithilfe eines Mesotests bestimmen.
Hierfur wurde fur die Studie der ,Functional Acuity Contrast Test” (FACT) mit dem
.Functional Vision Analyzer‘ von Stereo Optical Company, Inc. 8600 W. Catalpa
Avenue, Suite 703, Chicago, IL 60656- USA, verwendet. (51) Der F:A:C:T: wurde von
Arthur P. Ginsburg, Ph.D im Jahre 1983 entwickelt und evaluiert. (52) Er soll das
Kontrastsehen der Patienten Uber eine Reihe von Groflen und Kontrasten hinweg
evaluieren. Dabei wird versucht das naturliche Umfeld eines jeden Menschen zu

simulieren.

Es wurde eine Normskala festgelegt, im Auswertungsbogen als grauer Bereich
erkennbar, innerhalb der es einem gesunden Auge mdglich sein sollte, alle Kontraste
zu unterscheiden. (51) Es konnen beide Augen gleichzeitig oder, wie auch in dieser
Studie, nur ein Auge getestet werden. Fir die Studie ist in diesem Fall nur das operierte
Auge relevant. Das Testgerat stellt funf verschiedene Testsituationen zur Verfugung.
Ein Testdurchlauf simuliert den Tag, ein weiterer die Nacht, beides mit Sicht in die
Ferne. Beiden kann jeweils eine Blendung zugeschaltet werden. Zusatzlich kann die
Nahsicht bei Tag und ohne Blendung, ahnlich wie beim Lesen, Uberpruft werden. (51)
Innerhalb eines Testdurchlaufs gibt es funf verschiedene Ortsfrequenzen 1.5, 3, 6, 12
und 18, welche die Frequenz beschreiben, in welcher schwarz-weilte Linien
nebeneinander verlaufen, somit ergeben sich breitere Linien in der ersten Stufe (A)
und immer dunner und mehr werdende Linien, zunehmend bis zur letzten Stufe (E). In
neun nebeneinander liegenden, abgegrenzten und durchnummerierten Kasten
verlaufen diese Linien entweder gerade oder schrag nach links oder rechts. Der
Kontrast nimmt dabei vom ersten zum neunten Kasten stetig ab (Stufen 1 bis 9). Der
Proband muss nun dem Testleiter sagen, wie die Linien in dem jeweiligen Kasten von
eins bis neun verlaufen, bis zu dem Kasten, wo die Linien nicht mehr fir die Testperson
erkennbar sind. Je nach Fahigkeit kann die Richtung der Linien bis zum maximal
neunten Kastchen korrekt beschrieben werden. Das Ergebnis fur jede Ortsfrequenz
wird in einem Auswertungsbogen (Abb. 3) mit angegebenem Normbereich, welcher

grau unterlegt ist, eingetragen und kann direkt verglichen werden.
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ABBILDUNG 8: DARSTELLUNG DER KONTRASTSTUFEN UND LINIENDICKEN (53)

3.2.2 FRAGEBOGEN

Der fur diese Studie verwendete Fragebogen beinhaltet neunzehn Fragen, welche
zum einen die Zufriedenheit der Patienten mit ihrer Irisplastik evaluieren, zum anderen
das subjektive Empfinden Uber den Seheindruck im Alltag mithilfe von multiple-choice
Fragen herausstellen. Der Fragebogen wurde in unserer Arbeitsgruppe fur die
subjektive Bewertung von Operationsergebnissen nach Implantation intraokularer
Linsen und lIrisimplantate entwickelt und klinisch validiert. Der Patient soll seine
Zufriedenheit mit dem Operationsergebnis auf einer Skala von ,sehr gut, besser als
erwartet” mit sechsfacher Abstufung bis ,unzufrieden” beurteilen. AuRerdem wird der
Patient nach dem Einfluss auf die Lebensqualitat befragt, wo er zwischen funf
Antwortmaoglichkeiten von ,sehr positiv bis ,sehr negativ® wahlen kann. Eine weitere
Frage, die die Zufriedenheit des Patienten mit dem Operationsergebnis aufzeigen soll,
ist die Frage, ob der Patient diese Operation wieder machen wirde, beziehungsweise
Freunden oder Verwandten zu einer Implantation raten wurde. Hier hat der Teilnehmer

die Optionen von ,auf jeden Fall* bis ,auf keinen Fall“ mit vier Differenzierungen.

Des Weiteren soll der Patient das kosmetische Ergebnis der kinstlichen Pupille mit
einer Note von 1 bis 5 (1 bedeutet ,sehr gut®, 5 ,sehr schlecht®) benoten und in einer

weiteren Frage beurteilen, ob das Ergebnis seinen Erwartungen entspricht. Um die
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subjektive Wahrnehmung der Sehqualitat herauszustellen, wird der Studienteilnehmer
gebeten seinen Seheindruck mit dem operierten Auge in verschiedenen Situationen
mit einer Note von eins bis funf zu bewerten. Auch hierbei entspricht eins einem ,sehr
gut” und funf einem ,sehr schlecht®. Solche Situationen sind Dammerung und das
Autofahren bei Tag und bei Nacht. Aullerdem soll der Befragte allgemein seinen
Seheindruck in die Ferne und Nahe mit und ohne Korrektur mit einer Note bewerten.
Zusatzlich wird erfragt, ob der Patient Phanomene, wie ,Halos“ wahrnimmt, ob der
Seheindruck schwankend ist oder ob und wie sehr ein Unterschied der Sehkraft
zwischen beiden Augen existiert. Der Teilnehmer wird auRerdem gebeten seinen
Seheindruck jetzt im Vergleich zum ersten Jahr nach der Operation zu bewerten und
soll dies von ,jetzt viel besser in funf Abstufungen bis zu ,damals viel besser” tun.
Auch nach der Blendempfindlichkeit heute im Vergleich zum praoperativen Zustand
wird gefragt, und zwar in vier Unterscheidungsmoglichkeiten von ,viel starker® bis
.Schwacher. Als weiteren diagnostischen Parameter soll erortert werden, ob der
Teilnehmer in der Zwischenzeit eine operative oder medikamentose Therapie bei

einem anderen Augenarzt in Anspruch genommen hat. (vgl. Anhang)

3.2.3 OPERATIONSVERFAHREN
Bei nahezu allen Patienten wurde die Artificial Iris® Fiber Free implantiert, also ohne

integriertem Polymergewebe. (s.0.)

3.2.3.1 IMPLANTATION EINER SULCUSGESTUTZEN ARTIFICIAL IRIS®

Bevor der Patient in den Saal kommt, wird das Implantat auf 11,2 mm mit dem Trepan
getrimmt und zirkular Iridektomie-ahnliche Ausstanzungen mit dem 3-Millimeter
Trepan angelegt. Nun wird das Implantat im Naviject Injektor vorbereitet.
Darauffolgend erfolgt eine sterile Abdeckung, sowie das Einsetzen des Lidsperrers
und eine Spllung des Bindehautsacks mit Polividon-Jod-Lésung, welche
anschlie3end einwirken soll. Nun wird superior temporal mit der Phakolanze ein 2,8-
Millimeter-clear-cornea-Tunnel angelegt. Zusatzlich werden zwei Parazentesen

angelegt. Daraufhin wird ein Viskoelastikum in die Vorderkammer eingegeben.

Jetzt kann die Atrtificial Iris® mithilfe des Injektor-Systems eingebracht und kontrolliert
entfaltet werden. Das Implantat wird im Sulcus positioniert und der korrekte zentrische
Sitz Uberpruft. Dann kann das Viskoelastikum bis zur vollstdndigen sicheren

Entfernung abgesaugt werden. Nun werden die Parazentesen hydriert und der Bulbus
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mit der Augenspullésung BSS (Balanced Salt Solution) tonisiert, auch die
Wunddichtigkeit sollte sorgfaltig gepruft werden. AbschlieRend wird ein synthetisches
Glucocorticoid (z.B. Dexaflam®, Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium,
Zentiva Pharma GmbH, Frankfurt am Main, Deutschland) subkonjunktival injiziert, der
Lidsprerrer und die Abdeckung entfernt und eine antibiotische Augensalbe (z.B.
Floxal®-AS, Ofloxacin, Bausch+Lomb, Berlin, Deutschland) aufgetragen und ein

Monokulus (Augenverband) angebracht.

3.2.3.2. IMPLANTATION EINER SKLERAFIXIERTEN ARTIFICIAL IRIS®

Auch hier wird das Implantat bevor der Patient in den Saal kommt vorbereitet. Hierzu
werden mit dem Mendez-Ring vier jeweils 90 Grad auseinanderliegende Positionen
abgemessen und sehr feine Stichinzisionen mit dem 15-Grad Messer angebracht.
Durch diese werden Schlaufen von 10.0 Prolenefaden gelegt, die spater zum
Durchfadeln der Fixationsfaden dienen werden. AbschlieRend werden zwei
Iridektomien an der Irisprothese an der kunftigen 11- und 1-Uhr-Position angelegt und
dann kann das Implantat steril auf dem Tisch in seinem Container abgelegt werden.
Nun wird der Patient desinfiziert, steril abgedeckt und der Lidsperrer eingesetzt. Der
Bindehautsack wird mit Polividon-Jod-Losung gespult und der Musculus rectus
superior angeschlungen. Es werden jeweils ein Konjunktivallappen in den vier
Quadranten an den Positionen der geplanten Sklerafixation geschaffen. Dabei muss
auf eine sorgfaltige Blutstillung mittels Bipolarstift geachtet werden. Temporal, etwas
inferior des Meridians wird eine 25-Gauge-Pars-plana-Infusion eingebracht und
anschlie3end eine acht Millimeter korneale Tunnelinzision mit dem Diamanten und der
Klinge vorgelegt. Dieser Zugang kann auch sklerokorneal gewahlt werden, je nach
posttraumatischem Zustand. Mit dem Mendez-Ring werden in den vier Quadranten
jeweils 90 Grad auseinander liegende Positionsmarkierungen angebracht, dort werden
jeweils mit dem Zirkel zwei Millimeter abgemessen, dann wird posterior des Limbus
mit der geraden Armierung eines 10.0 doppelt armierten Prolenefadens eingegangen
und die Nadel auf der anderen Seite ebenfalls in zwei Millimetern jenseits des Limbus
wieder heraus gefuhrt. Es liegen nun gekreuzt durch die Vorderkammer die zwei
Prolenenahte, die zugehoérigen Nadeln werden in markierten feuchten Merocel-
Lappchen geparkt. Nun wird der korneale Tunnel nach intrakameral mit der
Phakolanze erdffnet und auf die volle Schnittbreite mit dem Diamantmesser erweitert.

Mit dem Sinskey-Haken werden nun die in der Vorderkammer gekreuzten
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Prolenefaden als Schlaufe durch die Tunnelinzision nach auf3en gezogen und in der
Mitte gekappt. AnschlieBend werden die Enden durch die zuvor vorbereiteten
Schlaufen im Implantat gefuhrt und dort sicher festgeknotet. Nun ist die Irisprothese
bereit fur die intraokulare Verbringung. Mit dem Faltbesteck wird das Implantat gefaltet
und durch die Tunnelinzision in die Vorderkammer gebracht. Durch den Zug an den
vier Faden wird das Implantat nun zentriert und in seiner Position und in seiner Ebene
justiert. Dann werden die vier Prolene-Fixationsnahte zickzackférmig in der Sklera
verankert und dort verknotet. Das Implantat sitzt am Ende der Prozedur sicher in der
korrekten Ebene und ideal zentriert. Darauffolgend werden die Skleradeckelchen Uber
den Ankerfaden mit 8.0 Vicryl verschlossen. Nun folgt der Verschluss des kornealen
Tunnelschnittes mit 10.0 Nylon in Form einer fortlaufenden Kreuzstichnaht. Der Bulbus
wird tonisiert, sowie die Pars-plana Infusion entfernt und die Bindehaut mit 8.0 Vicryl

readaptiert.

Abschlief3end wird ein synthetisches Glucocorticoid (z.B. Dexaflam®) subkonjunktival
injiziert und der Lidsperrer und die Abdeckung entfernt, dann wird eine antibiotische

Augensalbe (z.B. Floxal®-AS) aufgetragen und ein Monokulus angebracht.

3.2.3.3 IMPLANTATION EINER ARTIFICIAL IRIS® ALS SANDWICH-IMPLANTAT

Zuerst erfolgt die Desinfektion und die sterile Abdeckung, der Lidsperrer wird
eingesetzt und der Konjunktivalsack mit Povidon-Jod gespult und eingewirkt. Es folgt
die Praparation eines 5,5 Millimeter superioren sklerokornealen Tunnels uber ,frowned
incision“ nach Bindehauteroffnung und schonender Kauterisation. Drei 25-Gauge-
Trokare werden eingebracht und die Infusion nach Lagekontrolle angeschlossen.
Tangential werden zwei Parazentesen angelegt und ein Viskoelastikum in der
Vorderkammer eingegeben. Nun folgt eine vordere Vitrektomie unter direkter
Mikroskopsicht, dann wird unter Lupen-Visualisierung (BIOM®) die Vitrektomie
komplettiert ohne ,shaving“ der Basis. Die Reste der Hinterkapsel werden mit dem
Vitrektom so frisiert, dass die optische Achse reichlich frei ist. Daraufhin wird der
Tunnel zur Vorderkammer hin auf der vorpraparierten Breite eréffnet, um dann die
Verisyse Intraokularlinse (Ophtec HmbH, Emmerich am Rhein, Deutschland) in
inverser Position einzubringen und in die geplante Achse 9/3 Uhr rotiert. Unter
Fixierung mit dem speziellen Fasszanglein wird die Intraokularlinse retropupillar
positioniert, anschlieRend erfolgt die Enklavation der Haptiken mit der
Enklavationsnadel. Das zuvor bereits praparierter Artificial Iris® Implantat wird nun
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gefaltet und unter reichlich Viskoelastikum-Fullung in der Vorderkammer in diese
eingebracht und anschlieRend mit duRerster Vorsicht mit den vorbereiteten Offnungen
der Atrtificial Iris® zwischen die Verisyse Intraokularlinse und die eigene Iris geknopft.
Der Halt erfolgt also durch das Umfassen der Enklavationsstellen der Verisyse
Intraokularlinse. Der stabile Sitz und die perfekte Zentrierung werden tberpruft. Dann
kann der spontan dichte Tunnel mit 10.0 Vicryl mittels einer fortlaufenden
Kreuzstichnaht Ubernaht und das Viskoelastikum abgesaugt werden. Darauf folgt die
Hydratation der Parazentesen, Entfernung der Trokare, die Tonisierung der Bulbus,

sowie die subkonjunktivale Injektion eines synthetischen Glucocorticoids.

Abschliefliend wird eine antibiotische Augensalbe aufgetragen und ein Monokulus

angebracht.

3.2.4 STATISTISCHE AUSWERTUNG
Die statistische Auswertung wurde mittels SPSS Statistics 23 und Microsoft Excel
durchgefuhrt. Die Korrelationen wurden mit dem Chi-Quadrat-Test, sowie je nach

Indikation mit dem nicht parametrischen Test nach Kruskal-Wallis berechnet.

4. ERGEBNISSE

4.1 DEMOGRAFISCHE MERKMALE
In der Studie wurden insgesamt 32 Patienten, jeweils 16 Patienten pro Gruppe,

untersucht.

Das durchschnittliche Alter aller einbezogenen Patienten belief sich auf 54,7 Jahre
(Range 20 bis 87), in Gruppe 1 durchschnittlich 58,1 Jahre (Range 30 bis 82) und in
Gruppe 2 durchschnittlich 51,7 Jahre (Range 20 bis 87). Von allen Patienten waren 23
mannlich (71,9%) und 9 weiblich (28,1%). In Gruppe 1 gab es elf Manner (68,8%) und
funf Frauen (31,2%) und in Gruppe 2 gab es zwdlf Manner (75%) und vier Frauen
(25%). Das Alter bei der Operation betrug in Gruppe 1 im Mittel 57,35 Jahre und in
Gruppe 2 51,69 Jahre.

4.2. STATISTISCHE AUSWERTUNG
Bis auf zwei Patienten sind alle Aniridien erworben und die Voroperationen waren nach

dem Unfall.
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Der Zeitpunkt der Artificial Iris®-Implantation ist zum Studienzeitpunkt in der ersten
Gruppe mindestens sechs Wochen und maximal sechs Jahre, im Durchschnitt 2,2
Jahre her. In der zweiten Studiengruppe fand die Operation vor mindestens flnf

Monaten und maximal sechs Jahren, im Mittel vor 2,9 Jahren, statt.

4.2.1 SPHARISCHES AQUIVALENT

Das spharische Aquivalent betrug praoperativ mittelwertig in Gruppe 1 -0,7 Dioptrien
und in Gruppe 2 2,6 Dioptrien, dabei wurden in Gruppe 1 16 Augen und in Gruppe 2
13 Augen eingeschlossen. Die préoperativen Werte fiir das spharische Aquivalent
wurden aus den Akten entnommen und lie3en sich fur drei Patienten nicht mehr
erheben. Im Vergleich der beiden Gruppen zeigt sich kein signifikanter
Zusammenhang (p-Wert=0,221). (vgl. Tabelle 3)

Postoperativ betrug das spharische Aquivalent durchschnittlich in Gruppe 1 -1
Dioptrien und in Gruppe 2 0,86 Dioptrien, wobei in Gruppe 1 und 2 jeweils 14 Augen
eingeschlossen wurden. Hier ist ebenfalls im Gruppenvergleich kein statistisch

relevanter Zusammenhang zu erkennen (p-Wert = 0,15).

Es gab keinen signifikanten Zusammenhang zwischen dem sphérischen Aquivalent
vor und nach der Irisprothesenimplantation weder in Gruppe 1 (p-Wert=0,625) noch in
Gruppe 2 (p-Wert=0,937).

4.2.2 VIsus

Der Visus in logMar betrug praoperativ durchschnittlich in Gruppe 1 1,4 und in Gruppe
2 1,6 (p-Wert=0,617). Hierbei konnten in Gruppe 2 lediglich 15 Augen eingeschlossen
werden. Postoperativ betrug der Visus in logMar in Gruppe 1 1,4 und in Gruppe 2 1,4.
(p-Wert=0,973). Es konnte kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen den
erreichten Werten des Visus pra- und postoperativ festgestellt werden. Weder
innerhalb der Gruppe 1 (p-Wert=0,247) noch innerhalb der Gruppe 2 (p-Wert=0,674).
(vgl. Tabelle 3)

4.2.3 TENSIO
Der durchschnittliche Augeninnendruck betrug in Gruppe 1 14,3 mmHg und in Gruppe
2 13,6 mmHg, wobei jeweils drei Patienten in jeder Gruppe drucksenkende

Augentropfen applizieren. (vgl. Tabelle 3)
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4.2.4 KOMPLIKATIONEN

Das Risiko fur das Auftreten von Komplikationen in beiden Gruppen unterscheidet sich
nicht signifikant (p-Wert= 1), dabei belauft sich die Anzahl der Komplikationen in
Gruppe 1 auf 7 und in Gruppe 2 auf 6 Komplikationen.

In Gruppe 1 waren die Komplikationen zwei Amotio Retinae, zwei
Hornhautdekompensationen mit darauffolgender DSAEK, eine
Tensiodekompensation, welche konservativ behandelt werden konnte, eine
Tensiodekompensation, welche operativ in Form einer kontrollierten
Cyclophotokoagulation versorgt werden musste und eine epiretinale Gliose. In der
zweiten Gruppe waren die Komplikationen eine Amotio Retinae, drei
Hornhautdekompensationen mit DSAEK, eine Tensiodekompensation, welche mit
einer  kontrollierten  Cyclophotokoagulation  behandelt wurde und eine

Hornhautdekompensation mit folgender Keratoplastik. (vgl. Tabelle 4)

Zudem wurden die postoperativen Komplikationen in leichte (mit konservativer
Therapie behandelbar) und schwere Komplikationen (mit notwendiger operativer

Versorgung) unterteilt.

Die Anzahl der leichten Komplikationen unterscheidet sich in beiden Gruppen nicht
signifikant (p-Wert=0,522), selbiges gqilt fur das Auftreten von schweren
Komplikationen (p-Wert=0,798) In Gruppe 1 hatten zwei Patienten eine leichte
Komplikation und finf Patienten schwere Komplikationen. In Gruppe 2 hatte kein
Patient eine leichte Komplikation und sechs Patienten schwere Komplikationen. (vgl.
Tabelle 5)

Des Weiteren wurde das gesamte Patientenkollektiv innerhalb der Gruppen in zwei
weitere Gruppen unterteilt. Einmal in eine Gruppe, innerhalb welcher der Irisdefekt
weniger als funf Jahre vor der Operation zurlcklag und in eine Gruppe innerhalb
welcher der Irisdefekt langer als funf Jahre vor der Irisinsertion zurtcklag. Ob das
Trauma, beziehungsweise der Irisdefekt weniger oder mehr als funf Jahre vor der
Implantation der Artificial Iris® aufgetreten ist, hatte in Gruppe 1 keinen signifikanten
Zusammenhang in Bezug auf die Schwere der postoperativen Komplikationen. (p-
Wert= 0,5677), ebenso in Bezug auf leichte Komplikationen (p-Wert= 1) und schwere

(p-Wert=0,4548). In Gruppe 2 hatte der Zeitraum, zwischen Irisdefekt und Implantation
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ebenfalls keinen signifikanten Einfluss (p-Wert= 0,8971) und bezogen auf die einzig
vorhandenen schweren Komplikationen konnte ebenso kein Zusammenhang

festgestellt werden (p-Wert=1).

4.2.4.1. DARSTELLUNG DER POSTOPERATIVEN KOMPLIKATIONEN

Arten der Komplikationen Gruppe 1

<

= keine Komplikation = Amotio retinae
1 Hornhautde kompensation mit DSAEK Tensiodekompensation konservativ behandelt
» Tensiodekompensation mit Operation n epiretinale Gliose

ABBILDUNG 9: ARTEN DER KOMPLIKATIONEN GRUPPE 1

Abbildung 9 stellt die Verteilung der Arten der Komplikationen innerhalb der Gruppe 1
dar. 59% (zehn Patienten) hatten keine Komplikation. Zwolf Prozent (zwei Patienten)
eine Hornhautdekompensation mit darauffolgender DSAEK und 11% (zwei Patienten)
eine Amotio Retinae. (11% und 12% ergeben sich aus Rundungsfehlern). Jeweils 6%
(ein Patient) hatte Tensiodekompensation, welche konservativ behandelt werden
konnte, ein Patient hatte eine Tensiodekompensiation mit folgender operativer
Intervention, welche eine kontrollierte Cyclophotokoagulation war und ein weiterer

hatte eine epiretinale Gliose.
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Arten der Komplikationen Gruppe 2

m keine Komplikation = Amotio retinae
Hornhautde kompe nsation mit DSAEK Tensiodekompensation mit Operation

= Keratoplastik wegen Dekompensation

ABBILDUNG 10: ARTEN DER KOMPLIKATIONEN GRUPPE 2

Abbildung 10 stellt die Verteilung der Arten der Komplikationen innerhalb der Gruppe
2 dar. Zu sehen ist, dass 63% (zehn Patienten) keine Komplikation hatten. 19% (drei
Patienten) hatten eine Hornhautdekompensation mit darauffolgender DSAEK, jeweils
6% (ein Patient) hatte eine Amotio retinae, eine Hornhautdekompensation mit
folgender Keratoplastik und eine Tensiodekompensation mit folgender Operation in

Form einer kontrollierten Cyclophotokoagulation.

4.2.5 REPOSITIONIERUNGEN

In Bezug auf die Repositionierungen gibt es im Gruppenvergleich keine signifikanten
Unterschiede (p-Wert= 0,601). In Gruppe 1 waren drei Repositionierungen notig,
hiervon waren zwei Irisimplantate sulcusgestutzt fixiert worden und eines war als
Sandwich-Implantat zwischen Verisyse und eigner Iris implantiert worden. In Gruppe
2 mit perforierenden Verletzungen war nur eine Repositionierung noétig, diese

Irisprothese wurde sulcusgestutzt fixiert.

Insgesamt wurden in Gruppe 1 13 Irisimplantate sulcusgestutzt fixiert, drei waren
sklerafixiert und eine war ein Sandwichimplantat zwischen Versiyse und
patienteneigener Iris und in Gruppe 2 wurden funf Artificial Iris® sulcusgestutzt
implantiert, zehn sklerafixiert und bei einem Patienten liel3 sich die Art der Fixierung

nachtraglich nicht mehr erheben. (vgl. Tabelle 5)
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4.2.6 VOROPERATIONEN

In Gruppe 1 hatten 8 Patienten eine Voroperation und zwei hatten zwei oder mehr
Voroperationen. In Gruppe 2 hatten finf Patienten eine Voroperation und elf hatten
zwei oder mehr Voroperationen. Die Anzahl der Voroperationen hat in Bezug auf

postoperative Komplikationen keinen signifikanten Wert. (p-Wert=0,22) (vgl. Tabelle 5)

4.2.7 LOGISTISCHE REGRESSIONSANALYSE

Durch die logistische Regressionsanalyse wurde versucht durch Einschluss der drei
vermutlich wichtigsten Storgrof3en (Alter bei Operation, Zeitraum seit Iristrauma und
Anzahl der Voroperationen) in das Modell fur die Vorhersage des Auftretens von einer
oder mehrerer Komplikationen im Vergleich zum Auftreten keiner Komplikation
Kriterien abzuleiten, welche das Auftreten von postoperativen Komplikationen
beeinflussen konnten. In dieser Analyse konnte ein signifikanter Zusammenhang
zwischen Alter des Patienten bei der Implantation der Artificial Iris® und dem Auftreten
von postoperativen Komplikationen festgestellt werden (p-Wert= 0,03). Die anderen in
der Regressionsanalyse einbezogenen Variablen, Zeitraum seit Traumatisierung der
Iris und die Anzahl der Voroperationen, wiesen keinen statistisch signifikanten

Zusammenhang auf. (p-Wert jeweils 0,06 und 0,22)

4.3 SCHEIMPFLUG-BASIERTE HORNHAUTTOMOGRAPHIE

Ausgewertet wurde das Vorderkammervolumen, die Vorderkammertiefe, die
Pupillenweite und der zentral gelegene Abstand der Irisprothese zur Hornhaut, die
letzten beiden Messwerte jeweils im 90 und 180 Grad Schnitt. Es konnten von den 33
Augen 28 in die Messung einbezogen werden, hiervon 16 aus Gruppe 1 und 12 aus
Gruppe 2, bei den ubrigen funf Augen war mittels Pentacam® (Oculus, Wetzlar,

Germany) keine Messung moglich.

Das Vorderkammervolumen betrug insgesamt im Durchschnitt 179,5 mm?3 (Range 72
bis 285 mm?3) mit einer Standardabweichung von 53,2 mm3. In Gruppe 1 war das
Vorderkammervolumen im Durchschnitt 188,75 mm3 (Range 99 bis 285 mm?3) bei einer
Standardabweichung von 54,6 mm?3 und in Gruppe 2 durchschnittlich 167,2 mm3

(Range 72 bis 249 mm?) bei einer Standardabweichung von 50,93 mm?3.

Die Vorderkammertiefe war bei allen Patienten im Mittel 4,6 mm grof3 (Range 3,03 bis
6,28) mit einer Standardabweichung von 0,83 mm. In Gruppe 1 war die

Vorderkammertiefe 4,88 mm gro3 (Range 3,63 bis 6,28 mm) bei einer
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Standardabweichung von 0,78 mm und in Gruppe 2 4,23 mm (Range 3,03 bis 5,28

mm) bei einer Standardabweichung von 0,78 mm.

Die Pupillenweite war insgesamt im 90-Grad-Schnitt im Mittel 3,05 mm (Range 2,6 bis
3,32 mm) bei einer Standardabweichung von 0,2 mm. In Gruppe 1 betrug die
Pupillenweite durchschnittlich 3,03 mm (Range 2,6 bis 3,32 mm) mit einer
Standardabweichung von 0,21 mm und in Gruppe 2 3,09 mm (Range 2,71 bis 3,28)

mit einer Standardabweichung von 0,18 mm.

Die Pupillenweite im 180-Grad-Schnitt betrug insgesamt im Durchschnitt 3,13 mm
(Range 2,49 bis 3,53 mm) bei einer Standardabweichung von 0,28 mm. In Gruppe 1
betrug diese mittelwertig 3,14 mm (Range 2,61 bis 3,53 mm) bei einer
Standardabweichung von 0,29 und in Gruppe 2 im Durchschnitt 3,12 mm (Range 2,49

bis 3,37) mit einer Standardabweichung von 0,29 mm.

Der zentralste Abstand der Irisprothese zur Hornhaut im 90-Grad-Schnitt betrug bei
allen Patienten im Mittel 2,99 mm (Range 1,39 bis 3,93 mm) bei einer
Standardabweichung von 0,59 mm. In Gruppe 1 betrug dieser Abstand
durchschnittlich 3,02 mm (Range 1,39 bis 3,93 mm) mit einer Standardabweichung
von 0,7 und in Gruppe 2 durchschnittlich 2,94 mm (Range 2,33 bis 3,37 mm) mit einer

Standardabweichung von 0,39 mm.

Der zentralste Abstand der Irisprothese zur Hornhaut im 180-Grad-Schnitt betrug
mittelwertig bei allen Patienten 2,99 mm (Range 1,34 bis 3,92 mm) bei einer
Standardabweichung von 0,61 mm. In Gruppe 1 war dieser Abstand im Durchschnitt
3,01 mm grol} (Range 1,34 bis 3,92 mm) bei einer Standardabweichung von 0,68 mm
und in Gruppe 2 durchschnittlich 2,95 mm (Range 2,19 bis 3,67 mm) bei einer
Standardabweichung von 0,51. (vgl. Tabelle 6)

Daruber hinaus wurden alle Patienten entsprechend der Art der Fixierung der Artificial
Iris® in zwei Gruppen (sklera-, sulcusfixiert oder Sandwichimplantat) aufgeteilt, um
somit den Einfluss der Fixierung auf die Werte der Einzelnen Parameter
Vordekammervolumen, Vorderkammertiefe, Pupillenweite und der zentralste Abstand
der kunstlichen Iris zur Hornhaut herauszufinden. Fur diesen Test konnten 23
Patienten eingeschlossen werden, bei den Ubrigen Teilnehmern war keine Messung

mittels Pentacam® (Oculus, Wetzlar, Germany) mdglich.
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Von den 23 messbaren Fallen, waren 17 Augen sulcusgestutzt implantiert worden, funf

sklerafixiert und ein Auge erhielt ein Sandwichimplantat.

Das Vorderkammervolumen betrug unter den sulcusgestitzt implantierten Augen
mittelwertig 180,7 mm3 (Range 99 bis 285 mm3, Standardabweichung 57,98 mm3) und
bei den sklerafixiert implantierten Augen 164 mm3 (Range 72 bis 199 mm?3,
Standardabweichung 40,4 mm?3) und das Auge mit einem Sandwichimplantat hatte ein
Vorderkammervolumen von 212 mm3. Die Vorderkammertiefe betrug durchschnittlich
4,8 mm bei den sulcusgestutzten Implantaten (Range 3,63 bis 6,28 mm,
Standardabweichung 0,78 mm) und 4,46 mm bei den sklerafixierten Implantaten
(Range 3,18 bis 5,41 mm, Standardabweichung 0,79 mm) und das Auge mit
Sandwichimplantat hatte eine Vorderkammertiefe von 3,82 mm. Die Pupillenweite im
90-Grad-Schnitt war im Mittel unter den sulcusgestutzten Implantaten 3,04 mm (Range
2,6 bis 3,32 mm, Standardabweichung 0,2 mm), 3,09 mm unter den sklerafixierten
Implantaten (Range 2,71 bis 3,28 mm, Standardabweichung 0,25 mm) und 3,17 bei
dem Sandwichimplantat. Der zentralste Abstand der Pupille im 90-Grad-Schnitt betrug
bei den sulcusgestutzten Implantaten im Durchschnitt 2,91 mm (Range 1,39 bis 3,7
mm, Standardabweichung 0,66 mm) und 3,19 mm bei den sklerafixierten Implantaten
(Range 2,88 bis 3,93 mm, Standardabweichung 0,4 mm) und 2,87 mm bei dem
Sandwichimplantat. Die Pupillenweite im 180-Grad-Schnitt war durchschnittlich 3,15
mm bei den sulcusgestitzten Implantaten (Range 2,61 bis 3,45 mm,
Standardabweichung 0,24 mm), 3,12 mm bei den sklerafixierten Implantaten (Range
2,66 bis 3,37 mm, Standardabweichung 0,29 mm) und 3,53 bei dem
Sandwichimplantat. Der zentralste Abstand im 180-Grad-Schnitt war unter den
sulcusgestutzt implantierten Augen mittelwertig 2,91 mm (Range 1,34 bis 3,92 mm,
Standardabweichung 0,68 mm), unter den sklerafixiert implantierten Augen 3,28 mm
(Range 2,84 bis 3,75 mm, Standardabweichung 0,4 mm) und bei dem
Sandwichimplantat 2,8 mm. (vgl. Tabelle 7)

Mittels des nicht parametrischen Tests nach Kruskal-Wallis konnte ermittelt werden,
dass die Art der Fixierung keinen statistisch signifikanten Einfluss auf das
Vorderkammervolumen (p-Wert 0,659), die Vorderkammertiefe (p-Wert 0,441), die
Pupillenweite im 90-Grad-Schnitt (p-Wert 0,754) und im 180-Grad-Schnitt (p-Wert
0,252), sowie auf den zentralsten Abstand im 90-Grad-Schnitt (p-Wert 0,603) und im
180-Grad-Schnitt (p-Wert 0,507) hatte.
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44 F.AC.T.

Die Ergebnisse des F.A.C.T.-Tests werden im Folgenden dargestellt. Es wurden
insgesamt 15 Augen getestet, acht aus Gruppe 1 und sieben aus Gruppe 2. Der graue
Bereich entspricht dem physiologischen Bereich des Kontrastsehens. Das mittelwertig
erreiche Kontrastsehen wird rot und das maximal erreichte Kontrastsehen blau

dargestellt.

In Abbildung 11a, also bei einem Test in der Ferne bei Tag ohne Blendung, sieht man,
dass die Kurve des maximal erreichten Kontrastsehens anfangs sogar Uber, spater
dann in dem grau unterlegten, physiologischen Bereich des Kontrastsehens liegt. Der
Mittelwert des Kontrastsehens der 15 Patienten liegt dabei anfangs im, spater dann

leicht unter dem physiologischen Bereich.

In Abbildung 11b, getestet wird die Sicht in die Ferne bei Tag mit Blendung, verhalt es
sich mit der Kurve des Patientenmaximums ahnlich, wie in Abbildung 1a, der Mittelwert
des erreichten Kontrastsehens des Patientenkollektivs bleibt konstant leicht unter dem

physiologischen Bereich.

In Abbildung 11c, Sicht in die Ferne bei Nacht ohne Blendung, verlauft die maximale
Kurve anfangs sogar Uber dem physiologischen Bereich, bei abnehmendem Kontrast
dann unter diesem. Die Kurve der Mittelwerte verlauft konstant unter dem Bereich des

physiologischem Kontrastsehens.

In Abbildung 11d, getestet wird in die Ferne bei Nacht mit Blendung, sieht man, dass
die Kurve des maximal errichten Kontrastsehens konstant knapp unter dem grauen
Bereich verlauft. Die Kurve der Mittelwerte verlauft weit unter dem physiologischen

Bereich.

Abbildung 11e, Test der Sicht in die Nahe bei Tag ohne Blendung, zeigt dass das
Maximum des Kontrastsehens anfangs Uber und spater am oberen Rand des
physiologischen Bereichs verlauft. Die Kurve der Mittelwerte verlauft relativ dicht

unterhalb dessen.
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ABBILDUNG 11E: NAHE, TAG OHNE BLENDUNG

Auf den Abbildungen 12a bis e sind die absoluten Zahlen und Prozentzahlen der
Teilnehmer dargestellt, welche die jeweilige Stufe des Kontrastsehens noch erkannt
haben. Hierbei konnten insgesamt 15 Augen einbezogen werden. Auf den
Abbildungen sind die Zeilen A bis E die jeweiligen Bereiche der Streifen, welche von

A bis E stufenweise abnimmt.

Von links nach rechts, also die Spalten eins bis funf innerhalb der Zeilen entsprechen

der Starke des Kontrastes, welcher von links nach rechts abnehmend ist.

In Abbildung 12a, Testung in der Ferne bei Tag ohne Blendung, zeigt sich, dass die
Anzahl von oben links (14 Teilnehmer, 93%) nach unten rechts kontinuierlich abnimmt
(ein Teilnehmer, 7%). Die Felder am weitesten links und unten bleiben leer, diese Stufe
des Kontrastsehens hat keiner der Teilnehmer erreichen kdnnen. In der Stufe mit den
breitesten Linien (A) schaffen noch funf Teilnehmer, beziehungsweise 33% den
blassesten Kontrast zu erkennen (Stufe 9). In der Stufe mit den schmalsten Linien (E)

erkennt ab einer Kontraststufe von fUnf kein Teilnehmer mehr einen Kontrast.
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In Abbildung 12b, Testung in der Ferne bei Tag mit Blendung, beginnt die Zahl der
Probanden, welche die leichteste Kontraststufe sehen konnten mit 13 Patienten (87%).
Die breitesten Linien (Stufe A) werden noch von zwei Teilnehmern (13%) in der
blassesten Kontraststufe erkannt (Stufe 9). Die schmalsten Linienpaare werden auch
im starksten Kontrast nur noch von drei Probanden erkannt (20%), ab der

Kontraststufe funf wird kein Kontrast mehr gesehen.

In Abbildung 12c, Testung in der Ferne bei Nacht ohne Blendung konnen 13
Teilnehmer (87%) die breitesten Linien (Stufe A) und den hdchsten Kontrast (Stufe 1)
erkennen. Die breitesten Linien werden bei geringstem Kontrast (Stufe 9) nur noch von
einem Probanden erkannt (7%). Die dunnsten Linien (Stufe E) erkennt ab einer
Kontraststufe von vier bereits keine Testperson mehr. Generell sind die beiden letzten

Stufen der Liniendicken D und E nur noch fur zwei Probanden (13%) zu sehen.

Abbildung 12d, Testung in der Ferne bei Nacht mit Blendung, zeigt, dass fur acht
Teilnehmer (53%) in der Stufe mit den breitesten Linien (A) und dem héchsten Kontrast
(1) ein ausreichendes Kontrastsehen madglich ist. In der Stufe D der Liniendicke sehen
die Probanden ab einem Kontrast von vier keine Linien mehr und es war generell nur
noch fur zwei Probanden (13%) ein Kontrastsehen bei dieser Liniendicke moglich. Die

letzte Stufe mit den dinnsten Linien ist fur keinen der Teilnehmer erkennbar.

Abbildung 12e, Testung in der Nahe bei Tag ohne Blendung, weist auf, dass zwolf
Patienten (80%) die breitesten Linien (Stufe A) bei grotem Kontrast (Stufe 1)
erkennen konnen. Den leichtesten Kontrast (9) kdénnen in dieser Stufe noch 2
Teilnehmer (13%) erkennen. Die dunnsten Linien (Stufe E) erkennen bei grofdtem
Kontrast (Stufe 1) sieben Teilnehmer (47%), bei dieser Liniendicke ist ab einer

Kontraststufe von 8 fiir keinen der Probanden noch ein Kontrast auszumachen.
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FuncTionAL Acuity ConTRAST TEST
: 1 5 2 ; 3 3 4 v 5 ; 6 ) 7 . 8 i ~{7
14,0114, |14, |13, |12, |853|8,53|6,40 |5 33
A93 93 93 87 70

13, 13, 12, 12, 9,60 853 427 213 0,0
587 87 80 80

12, 11, 10, 9,60 7,47 533 213 00 0,0
clso |73 |67
1960 |863|747 64032017 |00 |00 |00

'6,40 1 533 320/1.7 00 (00 00 00 |00

o

ABBILDUNG 12A: FERNE, TAG OHNE BLENDUNG

RIGHT UP LEFT

FuncTionAL Acuity ConTRAST TeST
1 - e A CIRRNR! 5 6 7 - SETERY

i13, 12, 12, 12, 11, 7,47 | 5,33 | 5,33 | 2,13
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C: 10, 9,60 9,60 8,53 6,40 4,27 3,20 1,7 | 0,0
67

1747 | 6,40 | 6,40 | 450320117 |17 |oo |00
|

320 2,13 2,13 [2,13/0,0 |00 |00 |00 |00

ABBILDUNG 12B: FERNE, TAG MIT BLENDUNG

RIGHT UP LEFT
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ABBILDUNG 12C: FERNE, NACHT OHNE BLENDUNG

FuncTionaL Acuity ConTRAST TEST
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ABBILDUNG 12D: FERNE, NACHT MIT BLENDUNG
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FunctionAL Acuity ConTRAST TEST
1 < 3 4 5 b 4 - 9
121112 |12 |11, |853|4,27|4,27(3,20|213
A'so0 80 80 73

10, 10, 10, 10, 5,33 4.27 3.20 3.20 1.7
5 67 67 67 67

11, 10, 9,60 9,60 6,40 4,27 3,20 2,13 0,0

73 67
10, | 7.47 7.47 6,40 3,20 3,20 3.20 1.7 0,0
)| 67

7,47 | 6,40 | 5,33 | 5,33 12,13 1,7 |1,7 |0,0 |0,0

8

ABBILDUNG 12E: NAHE, TAG OHNE BLENDUNG

4.5 FRAGEBOGEN

Insgesamt haben 32 Patienten den Fragebogen ausgefuilit.

Bei der Frage 1 ,Wie zufrieden sind Sie mit dem Operationsergebnis insgesamt?“
haben 14 Patienten (42%) ,Sehr zufrieden, besser als ursprunglich erwartet”
angekreuzt, sieben Patienten (21%) haben ,sehr gut, so wie erhofft* gewahlt, finf
Patienten (15%) haben ,Zufrieden” gewahlt, keiner der Patienten hat ,eher zufrieden®
gewabhlt, finf Patienten (15%) haben ,eher unzufrieden“ angekreuzt, ein Patient (3,5%)
hat unzufrieden angegeben und ein Patient (3,5%) hat keine Antwort abgegeben.
(Abbildung 13)
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Frage 1: Wie zufrieden sind Sie mit dem
Operationsergebnis insgesamt?

3,50% 3,50%

0%

15%

= keine Antwort = sehr gut, besser als urspringlich erwartet
= sehr gut, so wie erhofft = zufrieden
= eher zufrieden = eher unzufrieden

= unzufrieden

ABBILDUNG 13: FRAGE 1

Bei Frage 2 ,Inwiefern hat die Operation lhre Lebensqualitat beeinflusst?“ haben sich
elf Patienten (33,3%) fur die Antwort ,sehr positiv‘ entschieden, zwodlf Patienten
(36,4%) fur ,positiv®, 5 Patienten (15%) fur ,negativ®, niemand fur ,sehr negativ“ und
vier Patienten (12,1%) fur ,gar nicht®. Ein Patient (3%) hat keine Antwort ausgewabhilt.
(Abbildung 14)

Frage 2: Inwiefern hat die Operation lhre
Lebensqualitidt beeinflusst?

3%

12%

0%

15% 33%

37%

® keine Antwort B sehr positiv. ~ m positiv

m negativ m sehr negativ  m gar nicht

ABBILDUNG 14: FRAGE 2
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Frage 3 ,Wie wurden Sie den unkorrigierten Seheindruck jetzt im Vergleich zum ersten
Jahr nach der Operation bewerten?“ wurde von drei Patienten (9,1%) mit ,jetzt viel
besser”, von zehn Patienten (30,3%) mit ,jetzt besser®, von 13 Patienten (39,4%) mit
Lunverandert®, von drei Patienten (9%) mit ,damals besser” und von zwei Patienten
(6,1%) mit ,damals viel besser® beantwortet. Zwei Patienten (6,1%) haben keine
Antwort angekreuzt. (Abbildung 15)

Frage 3: Wie wiirden Sie den unkorrigierten Seheindruck
jetzt im Vergleich zum erstenJahr nach der Operation
bewerten?

m keine Antwort m jetztviel besser jetzt besser

®m unverandert m damals besser damals viel besser

ABBILDUNG 15: FRAGE 3

Auf Frage 4 ,Blick in die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht),
wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe ohne Verwendung einer
zusatzlichen Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen) bei Tag?“ haben vier Patienten (12,2%)
,1% vier Patienten (12,2%) ,2“, zehn Patienten (30,3%) ,3° zwei Patienten (6,1%) ,4“
und zwolf Patienten (36,4%) ,5“ gewahlt. Ein Patient (3%) hat keine Antwort
abgegeben. (Abbildung 16)
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Frage 4: Blick in die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1
sehr gut, 5 sehr schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige
Qualitat der Sehschirfe ohne Verwendung einer
zusatzlichen Sehhilfe bei Tag?

3%

37%

12%

m keine Antwort m1 2 m3 4 m5

ABBILDUNG 16: FRAGE 4

Frage 5 ,Blick in die Nahe / Lesen: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe ohne Verwendung
einer zusatzlichen Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen) bei Tag?“ wurde von zwei Patienten
(6,1%) mit ,1% von zwei Patienten (6,1%) mit 2%, von zehn Patienten (30,3%) mit , 3"
von vier Patienten (12,2%) mit ,4“ und von 14 Patienten (42,4%) mit ,5“ beantwortet.

Ein Patient (3%) hat diese Frage nicht beantwortet. (Abbildung 17)
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Frage 5: Blick in die Nahe: Auf einer Skala von 1 bis 5, wie
beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe ohne
Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe?

30%

12%

m keine Antwort 1 m2 m3 m4 m5

ABBILDUNG17: FRAGE 5

Auf Frage 6 ,Bei Nacht: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht), wie
beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe ohne Verwendung einer zusatzlichen
Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen) bei Nacht?“ hat ein Patient (3%) mit ,1% vier Patienten
(12,4%) haben mit ,,2% sechs Patienten (18,2%) mit ,3“ sechs Patienten (18,2%) mit
,4“und 15 Patienten (45,5%) mit .5 geantwortet. Auch bei dieser Frage hat ein Patient
(3%) keine Antwort abgegeben. (Abbildung 18)
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Frage 6: Bei Nacht: Auf einer Skalavon 1 bis 5 (1 sehr
gut, 5 sehr schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige
Qualitat der Sehschéarfe ohne Verwendung einer
zusatzlichen Sehhilfe?

3% 3%

46%

18%

18%

m keine Antwort m1 =2 m3 m4 =5

ABBILDUNG 18: FRAGE 6

Bei Frage 7 ,Sehhilfe flr die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe bei Verwendung einer
zusatzlichen Sehhilfe fur die Ferne?“ wurde von 18 Teilnehmern (54,6%) angegeben,
keine Sehhilfe fur die Ferne zu tragen, drei Patienten (9,1%) haben ,1%, zwei Pateinten
(6,1%) ,2° ein Patient (3%) hat ,3° ein weiterer (3%) hat ,4“ und acht Patienten
(24,2%) haben ,5 angegeben. (Abbildung 19)

Frage 7: Sehhilfe fiir die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5, wie
beurteilen Sie die jetzige Qualitit der Sehscharfe bei
Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe?

3% P—
55%
3%
6%

9%

m |ch benutze keine zusédtzliche Sehhilfe fir dieFerne m 1 2 m3m4 m5

ABBILDUNG 19: FRAGE 7
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Bei Frage 8 ,Sehhilfe fur die Nahe: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe bei Verwendung einer
zusatzlichen Sehhilfe fir die Nahe?“, haben zehn Teilnehmer (30,3%) angekreuzt,
keine Sehhilfe fur die Nahe zu tragen, zwei Patienten (6,1%) haben ,1% sieben
Patienten (21,2%) ,2% zwei Patienten (6,1%) , 3% zwei weitere (6,1%) ,4“ und zehn

Patienten (30,3%) haben ,5% gewahlt. (Abbildung 20)

Frage 8: Sehhilfe fiir die Nahe: Auf einer Skalavon 1 bis 5, wie
beurteilen Sie die Qualitat der Sehscharfe bei Verwendung einer
zusatzlichen Sehhilfe fiir die Nahe?

30%

6% '
6%

m |ch benutze keine zusatzliche Sehhilfe fir die Néhe m1 m2 w3 m4 n5

31%

'6%

21%

ABBILDUNG 20: FRAGE 8

Auf Frage 9 ,Autofahren Tags: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht),
wie beurteilen Sie die Qualitdt des Seheindrucks bezlglich des Autofahrens
tagsuber?“ wurde von acht Patienten (24,2%) mit ,Ich fahre kein Auto“ angekreuzt, drei
Patienten (9,1%) haben mit ,1%, funf Patienten (15,2%) haben mit ,2% vier Patienten
(12,1%) haben mit ,3% zwei Patienten (6,1%) haben mit ,4“ und elf Patienten (33,3%)
haben mit ,.5“ auf die Frage geantwortet. (Abbildung 21)
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Frage 9: Autofahren Tags: Auf einer Skala von 1 bis 5, wie
beurteilen Sie die Qualitat des Seheindrucks beziiglich des
Autofahrens tagsiiber?

24%
34%

‘9%

| |ch fahre kein Auto/keine Antwort m1 ®2 m3 m4 =m5

12%

ABBILDUNG 21: FRAGE 9

Auf Frage 10 ,Autofahren nachts: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die Qualitat des Seheindrucks bezuglich des Autofahrens
nachts?“ haben sieben Patienten (21,2%) mit ,Ich fahre kein Auto“ geantwortet, ein
Patient (3%) mit 1, vier Patienten (21,2%) mit 2%, funf Patienten (15,2%) mit , 3%, zwei
Patienten (6,1%) mit ,4“ und 14 Patienten (42,4%) mit ,5“ geantwortet. (Abbildung 22)

Frage 10: Autofahren Nachts: Auf einer Skala von 1 bis 5,
wie beurteilen Sie die Qualitat des Seheindrucks beziiglich
des Autofahrens nachts?

43%
3%

12%

6% 15%

m [ch fahre kein Auto/keine Antwort m1 =2 m3 wm4 =5

ABBILDUNG 22: FRAGE 10
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Frage 11 ,Bemerken Sie einen Unterschied in der Qualitat des Seheindrucks zwischen
beiden Augen?“ haben 19 Patienten (57,6%) mit ,Ja, immer“, acht Patienten (24,2%)
mit ,Ja, manchmal® und vier Patienten (12,1%) mit ,Nein, nie“ beantwortet. (Abbildung
23)

Frage 11: Bemerken Sie einen Unterschied in der
Qualitat des Seheindrucks zwischen beiden
Augen?

12% 6%

24%

m keine Antwort = Jaimmer = Jamanchmal = neinnie

ABBILDUNG 23: FRAGE 11

Bei Frage 12 ,Ist die Sehscharfe immer gleich gut oder schwankend (mal besser, mal
schlechter)? wurde von neun Teilnehmern (27,3%) ,stabil®, von sieben (21,2%) ,eher
stabil*, von elf (33,3%) ,eher schwankend“ und von zwei Teilnehmern (6,1%)
»,Schwankend® angegeben. Vier Patienten (12,2%) haben auf diese Frage nicht
geantwortet. (Abbildung 24)

Seite 61



Frage 12: Ist die Sehscharfe immer gleich gut oder
schwankend (mal besser, mal schlechter)?

6% 12%

34% ||
I 27%

21%

m keine Antwort m stabil ® eher stabil

m eher schwankend m schwankend

ABBILDUNG 24: FRAGE 12

Auf Frage 13 ,Bemerken Sie heute mehr Blendempfindlichkeit als vor der OP?“ haben
drei Patienten (9,1%) mit ,viel starker®, funf Patienten (15,2%) mit ,etwas starker",
sieben Patienten (21,2%) mit ,gleich“ und mit 17 Patienten (51,5%) etwa die Halfte der
Teilnehmer mit ,schwacher” geantwortet. Ein Patient (3%) hat nicht auf die Frage
geantwortet. (Abbildung 25)

Frage 13: Bemerken Sie heute mehr
Blendempfindlichkeit als vor der OP?

3%

9%

15%

52%

21%

m keine Antwort m viel starker m etwas starker

m gleich m schwacher

ABBILDUNG 25: FRAGE 13
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Frage 14 ,Wie beurteilen Sie Ihr Sehvermoégen bei Dammerung?“ wurde von elf
Patienten (33,3%) mit ,besser als zuvor®, von zehn Patienten (30,3%) mit ,gleich® und
von acht Teilnehmern (24,2%) mit ,schlechter als zuvor beantwortet. Vier Patienten
(12,2%) haben keine Antwort abgegeben. (Abbildung 26)

Frage 14: Wie beurteilen Sie lhr Sehvermogen bei
Dammerung?

m keine Antwort m besser als zuvor

m gleich m schlechter als zuvor

ABBILDUNG 26: FRAGE 14

Bei Frage 15 ,Nehmen Sie Phanomene wie Halos (,Heiligenschein®) oder
Strahlenkranze um Punktlichtquellen (z.B. Autoscheinwerfer) wahr?“ haben drei
Patienten (9,1%) ,immer®, zwei Patienten (6,1%) ,haufig®, drei Patienten (9,1%)
,selten“ und 17 Patienten (51,5%) ,nie“ angegeben. Sieben Patienten (21,2%) haben

an dieser Frage nicht teilgenommen. (Abbildung 27)
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Frage 15: Nehmen Sie Phanomene wie Halos
("Heiligenschein") oder Strahlenkréanze um
Punktlichtquellen (z.B. Autoscheinwerfer) wahr?

3%

< 9%
52% ‘
6%
9%
m keine Antwort ®immer m haufig

m selten E nie W ja, stort aber nicht

ABBILDUNG 27: FRAGE 15

Frage 16 ,Wurde in der Zwischenzeit an einem Auge eine Therapie bei einem anderen

Augenarzt durchgefuhrt?® wurde von 21 Patienten (63,6%) mit ,Nein“ und von zwolf
Patienten (36,4%) mit ,Ja“ beantwortet. (Abbildung 28)

Frage 16: Wurde in der Zwischenzeit an einem
Auge eine Therapie bei einem anderen Augenarzt
durchgefihrt?

mnein =ja

ABBILDUNG 28: FRAGE 16

Auf Frage 17 ,Wurden Sie die Operation im Ruckblick wieder machen lassen bzw.

Freunden oder Verwandten zur Implantation einer Artificial Iris® raten?“ haben 22

Teilnehmer (66,7%) mit ,Auf jeden Fall®, vier Patienten (12,1%) mit ,eher ja“, funf
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Patienten (15,2%) mit ,eher nein“ und kein Proband hat ,auf keinen Fall* geantwortet.
Zwei Probanden (6,1%) haben keine Antwort abgegeben. (Abbildung 29)

Frage 17: Wiirden Sie die Operation im Riickblick wieder
machen lassen, beziehungsweise Freunden oder Verwandten
zur Implantation einer Artificial Iris raten?

0% 6%
15%

- ‘

B keine Antwort m aufjeden Fall m eher ja meher nein m auf keinen Fall

ABBILDUNG 29: FRAGE 17

Bei Frage 18 ,Wie bewerten Sie das kosmetische Ergebnis (Aussehen des Auges mit
der kunstlichen Pupille)?“ haben 15 Probanden (45,5%) ,1% acht Teilnehmer (24,2%)
,2", sechs Probanden (18,2%) ,3%, zwei Patienten (6,1%) ,4“ und ein Patient (3%) ,5°
gewahlt. Ein Teilnehmer (3%) hat nichts angegeben. (Abbildung 30)

Frage 18: Wie bewerten Sie das kosmetische
Ergebnis (Assehendes Auges mit der kuinstlichen
Pupille)?

6% 3% 3%

18% "
24% I

m Keine Antwort m1 m2 m3 m4 m5

46%

ABBILDUNG 30: FRAGE 18
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Frage 19 ,Entspricht das Ergebnis |hren Erwartungen?” wurde von 16 Teilnehmern
(48,5%) mit ,auf jeden Fall“, von 11 Patienten (33,3%) mit ,eher ja“, von vier Patienten
(12,1%) mit ,eher nein“ und von einem Probanden (3%) mit ,auf keinen Fall®
beantwortet. Ein Teilnehmer (3%) hat keine Antwort abgegeben. (Abbildung 31)

Frage 19: Entspricht das Ergebnis lhren Erwartungen?

3% 3%

33%

m keine Antwort m auf jeden Fall = eherja

m eher nein m auf keinen Fall

ABBILDUNG 31: FRAGE 19

5. DISKUSSION

Es ist hierbei anzumerken, dass der Unfallhergang und somit auch der
Verletzungsgrad der Augen je nach Unfallursache sehr unterschiedlich ist und somit
der postoperative Zustand der Augen sehr variiert. Insgesamt handelt es sich bei den
untersuchten Augen um solche, die diverse Grunderkrankungen und/oder schwere
Traumata in der Vergangenheit aufweisen und somit das Risiko fiir
behandlungsbediirftige Pathologien im Verlauf unabhéngig von der Implantation der
Artificial Iris® erhoéht ist.

Zusétzlich ist hervorzuheben, dass durch die Fallzahlberechnung zugunsten einer
statistisch signifikanten Auswertung das Patientenkollektiv eingeschrdnkt wurde. Ohne
diese Berechnung hétten durchaus mehr Patienten in die Studie eingeschlossen

werden kbnnen.
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5.1 DEMOGRAFISCHE MERKMALE

Auch in der Gruppe der Studienteilnehmer zeigt sich ein groRerer Anteil mannlicher
Patienten als weiblicher Patienten (mannlich: 68,8-75%), was ungefahr den in der
Literatur verodffentlichten Zahlenverhaltnissen fur okulare Traumata (70-90%)
entspricht. (20) Dies lasst sich dadurch erklaren, dass Manner haufiger in
handwerklichen Berufen tatig sind, welches ein hoheren Risiko fur Traumata birgt.
Aullerdem sind Manner ofter sportlich aktiv und dabei auch risikobereiter. Dartber
hinaus sind Manner haufiger in korperlichen Auseinandersetzungen verwickelt als
Frauen, bei welchen das Auge traumatisiert werden kann. Dass der Anteil in unserer
Stichprobe etwas geringer ausfallt, l1asst sich durch den Einschluss der kongenitalen
Aniridie, sowie der Aniridie durch Erkrankungen erklaren, welche Manner wie Frauen

gleichermalen betreffen kann.

5.2 STATISTISCHE AUSWERTUNG

Der Zeitraum nach der Irisprothesenimplantation von durchschnittlich 2,2 Jahren ist
einer der langsten Untersuchungszeitraume bei einem Patientenkollektiv dieser Starke
in diesem Forschungsgebiet im Vergleich zu anderen Studien mit geringerer
Teilnehmerzahl und kurzeren Zeitraumen. (4) (3) (2) Lediglich Rickmann A. et al.
untersuchte in seiner Studie 34 Patienten mit einem Follow Up von durchschnittlich 4,2
Jahren und auch Mayer C. et al. untersuchte in seiner Studie von 2018 51 Patienten,

allerdings mit einem Follw Up von nur durchschnittlich 13,3 Monaten. (54) (42)

Insgesamt sei bei der statistischen Auswertung noch anzumerken, dass es innerhalb
des Patientenkollektivs einen Fall von einer beidseitigen kongenitalen Aniridie gab,
welche beide Augen betroffen hat. Somit ergibt sich fir die Gruppe 1 eine
Teilnehmerzahl von 16 Personen, bei einer Auswertung von 17 Augen. Dies verfalscht
die statistische Auswertung und sei zu beachten, allerdings ist die Verfalschung
angesichts des einen Auges eher gering einzuschatzen und fur die Beschreibung und
Auswertung des postoperativen Outcomes hat jedes auswertbare Auge eine hohe
Bedeutung, sodass man hierauf nicht verzichten wollte. Zudem betrifft die Hauptfrage
nach postoperativen Komplikationen nicht diesen Fall, wodurch die Verfalschung

weiter minimiert wird.
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5.2.1 SPHARISCHES AQUIVALENT

In Bezug auf das sphéarische Aquivalent konnte fiir Gruppe 1 eine Verschlechterung
von -0,7 zu -1 Dioptrien pra- zu postoperativ gezeigt werden, welche allerdings keine
statistische Signifikanz besitzt. Flir Gruppe 2 konnte eine ebenfalls nicht statistisch
signifikante Verbesserung des sphérischen Aquivalentes von 2,6 auf 0,86 Dioptrien
gezeigt werden. Eine Veranderung des sphérischen Aquivalentes nach Artificial Iris®
Implantation wurde nicht erwartet und sollte lediglich als Nebenbefund erhoben
werden, obgleich die Ergebnisse relevant sein kdonnten. Dieser Vergleich wurde in
dieser Studie erstmals vorgenommen und kann somit nicht mit weiteren Studien
verglichen werden. Allerdings sind die Ergebnisse dieser Studie aufgrund der geringen
Teilnehmerzahl nicht signifikant und es sollten somit noch weitere Studien mit mehr

Teilnehmern erfolgen, um dieses Ergebnis zu verifizieren.

5.2.2 Visus

Der Visus hat sich in Gruppe 1 von pra- zu postoperativ von 1,35 auf 1,42 leicht
verschlechtert und in Gruppe 2 von 1,59 auf 1,4 leicht verbessert. Auch hier waren die
Ergebnisse wahrscheinlich aufgrund der sehr geringen Anderungen nicht signifikant,
zusatzlich konnten in Gruppe 2 fur zwei Patienten keine praoperativen Werte mehr
erhoben werden und in Gruppe 1 war postoperativ bei einem Patienten keine Messung
des Visus mehr moglich, wodurch sich die Teilnehmeranzahl geringfugig zusatzlich
vermindert hat, was sich ebenfalls eher negativ auf die Signifikanz ausgewirkt haben

konnte.

Im Gruppenvergleich wirde sich hier ebenfalls selbiges wie flr das spharische
Aquivalent zeigen, dass Patienten mit einem Irisverlust aufgrund einer perforierenden
Verletzung vermutlich mehr von einer Atrtificial Iris® profitieren als Patienten ohne
Perforation. Auch hier sollten weitere Studien mit mehr Teilnehmern erfolgen, um

dieses Ergebnis zu beweisen.

Insgesamt ist aber aufgrund dieser Daten davon auszugehen, dass sich der Visus
durch eine Irisprothese, wenn uberhaupt, nur geringfugig verbessert, wenngleich hier
kein signifikantes Ergebnis erzielt werden konnte. Dies entspricht auch ungefahr den
Studien, welche ebenfalls den Visus vor und nach Irisprothesenimplantation erhoben
haben. Rickmann et al. zeigten in ihrer Langzeitstudie bei 34 Patienten eine

durchschnittliche Verbesserung des Visus von 1,6 auf 1,2 (54), bei Mayer C. et al.
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konnte eine durchschnittliche Verbesserung des Visus von 0,77 zu 0,68 bei 32
Patienten feststellen, wobei auch hier die Ergebnisse keine statistische Signifikanz
besitzen. (44) Mayer CS et al. hat 2018 eine Studie mit 51 Teilnehmern veroéffentlicht,
welche fur 19 Patienten eine signifikante Verbesserung des Visus zeigt und fur 13

Patienten eine signifikante Verschlechterung. (42)

Fir den Visus und das spharische Aquivalent gleichermalen sei noch anzumerken,
dass in unserer Studie die Werte durch vorhergehende Operationen, wie
Keratoplastiken und DMAEK beeinflusst worden sind und somit die Irisprothese die

Werte nicht alleine verandert hat.

Darlber hinaus ist eine Visusverbesserung auch nicht das primare Ziel einer
Implantation einer Artificial Iris®. Vielmehr steht die Reduktion der

Blendempfindlichkeit und die kosmetische Rehabilitation im Vordergrund.

5.2.3 AUGENINNENDRUCK

Der durchschnittliche Augeninnendruck war in beiden Gruppen normwertig bei 14,29
mmHG in Gruppe 1 und 13,63 mmHg in Gruppe 2. Drei Patienten in jeder Gruppe
applizieren drucksenkende Augentropfen. Dies entspricht nicht der Studie von Mayer
et al., der einen nicht signifikanten Anstieg von 14,94 mmHg auf 17,72 mmHg zeigte.
(44) Menzeo JL et al. beschreibt 2005 in einer Studie bei acht Teilnehmern, dass das
Glaukom eine hauptsachliche Komplikation nach einer Artificial Iris® Implantation sei.
(55) Und auch Rickmann A. et al. beschreibt bei 8,8% der Probanden ein

postoperatives Glaukom. (54)

Unter den Teilnehmern in dieser Studie gab es aulerdem in jeder Gruppe eine
Tensiodekompensation, welche operativ mit einer Cyclophotokoagulation behandelt
wurde. In Gruppe 1 gab es eine Tensiodekompensation, welche konservativ versorgt
werden konnte. Daraus ergeben sich flir das Patientenkollektiv drei
Tensiodekompensationen. Spitzer MS et al. berichten 2016 in ihrer Studie von 34
Patienten von denen in sechs Augen (18%) ein postoperativer Anstieg des
Augeninnendrucks beobachtet werden konnte, von denen wiederum bei funf Augen
eine operative Drucksenkung mittels Cyclophotokoagulation erfolgt ist. (56) Dies ist
eine deutlich héhere Anzahl an notwendigen operativen Drucksenkungen, als es bei

unserer Studie der Fall war, auch hierfur sollten also weitere Beobachtungen erfolgen,
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ob eine Artificial Iris® Implantation wirklich das Risiko erhoht, postoperativ einen zu

hohen Augeninnendruck zu bekommen.

5.2.4 KOMPLIKATIONEN

In Bezug auf die Komplikationen konnte die Anfangshypothese, dass Patienten mit
einer perforierenden Verletzung mehr Komplikationen nach einer Implantation einer
Artificial Iris® haben, als solche ohne perforierende Verletzung, nicht bewiesen
werden. Beide Gruppen hatten annahernd gleich viele Komplikationen (7 versus 6),
wobei auch hier das Ergebnis nicht signifikant war. Es liegt eventuell ein Hinweis vor,
dass die Art des Irisverlustes keine Rolle bei der Indikationsstellung fur oder gegen
eine Irisprothesenimplantation spielen sollte. Da dieser Vergleich in dieser Studie
erstmals vorgenommen wurde, Iasst sich dieses Ergebnis nicht mit anderen Studien

vergleichen, es sollte wiederholt und somit moglicherweise bewiesen werden.

Insgesamt liegt hier ein Auftreten von Komplikationen von fast 40% vor, was eher
haufig erscheint. Rickmann et al. berichtet von 14,4% der Teilnehmer, welche eine
konsekutive Operation bendtigten, Komplikationen ohne folgende Operation wurden
nicht erhoben. (54) Im Vergleich dazu waren es in diesem Patientenkollektiv 33,3%
der Patienten, welche aufgrund von Komplikationen eine Operation bendtigten. Spitzer
MS et al. berichten 2016 in ihrer Studie von 34 Patienten von welchen sieben Patienten
(21%) postoperativ intraokulare Entzindungen oder Makulabdeme aufwiesen und
sechs Patienten (18%) korneale endotheliale Dekompensation erlitten, welche eine
Korneatransplantation erforderte. (56) In dieser Studie waren es ebenfalls insgesamt
sechs Hornhautdekompensationen, allerdings waren die weiteren Komplikationen
andere als persistierende Entzindungen und Makulabdeme. Mayer C. et al.
veroffentlichte 2018 eine Studie mit 51 Patienten und untersuchte die postoperativen
Komplikationen  Hier ergab sich fir funf Patienten (9,8%) eine
Hornhautdekompensation mit folgender Operation. Hinzu kamen Komplikationen wie

Blutungen, Kapselfibrosen, Irisdeviation oder Nahtverlust. (42)

Von einer Amotio Retinae, wie sie bei den Studienteilnehmern insgesamt zwei Mal
aufgetreten ist, wurde lediglich von Mayer CS et al. in seiner Studie von 2018 berichtet,
wo ein Patient (2%) eine solche Komplikation hatte. (42) Hier liegt die Rate etwas unter

der unseres Kollektivs.
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Die stark voneinander abweichenden Arten der Komplikationen, sowie auch die sehr
unterschiedliche Anzahl an Komplikationen zwischen den Studien zeigt die Diversitat
der Zustande der Augen, welche einer Irisprothesenimplantation unterzogen werden.
Insgesamt ist das Auftreten von Komplikationen sehr schwer zu quantifizieren und zu
bewerten, da es kaum madglich ist zu unterscheiden, ob die Komplikationen wirklich
nur von der Implantation der Artificial Iris® herrihren oder durch die oft sehr
schwerwiegenden Traumata oder vorhergehenden Operationen ausgeldst wurden.
Auch wird mit Sicherheit die Erfahrenheit und das Geschick des Operateurs,
Vorerkrankungen der Patienten, soziale Umstande und die postoperative Nachsorge
der Patienten eine nicht unerhebliche Rolle spielen. Somit lasst sich die Ursache der
Komplikationen nur schwer verallgemeinern und eindeutig auf eine Ursache
zurUckverfolgen, genauso, wie die Arten der Komplikationen, welche nach der

Irisprothesenimplantation gefolgt sind.

Ein Zusammenhang zwischen der Schwere der Komplikationen und dem Zeitraum von
Trauma bis zur Irisprothesenimplantation konnte in dieser Studie nicht bewiesen oder
widerlegt werden, was vermutlich ebenfalls auf die geringe Teilnehmeranzahl
zuruckzufihren ist. Dennoch kdnnte dieser Zusammenhang durchaus relevant fur die

Entscheidung Uber eine Implantation einer Irisprothese sein.

5.2.5 REPOSITIONIERUNGEN

Insgesamt waren vier Repositionierungen notwendig, drei in Gruppe 1, von denen zwei
Implantate sulcusgestutzt implantiert wurden und eines ein Sandwichimplantat war
und eine in Gruppe 2. Dieses Implantat war sklerafixiert implantiert worden. In der
Studie von Rickmann et al. war keine Repositionierung notwendig. (54), bei Mayer CS
et al. gab es laut seiner Studie von 2018 drei Dislokationen (5,9%), hiervon waren zwei
Irisprothesen sulcusgestitzt implantiert worden und eine wurde als Sanwichimplantat
implantiert. Wie die Verteilung der Arten der Fixierung insgesamt war, wird in der
Studie nicht erlautert. Alle dislozierten Implantate in der Studie von Mayer CS et al.
wurden repositioniert. (42) Dartber hinaus gibt es keine weiteren Daten bezuglich der
Haufigkeit von Repositionierungen nach einer Artificial Iris® Implantation. Es scheint
sich also, wie auch bei unserer Studie, nicht um ein haufiges Phanomen zu handein
und dies lasst vermuten, dass sich eine Artificial Iris®, sofern sie korrekt implantiert

wurde, eher selten wieder |6st. Dies trifft vor Allem auf sklerafixierte Irisprothesen zu,
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da sich bei Mayer CS keine und in unserer Studie nur ein sklerafixiertes Implantat

wieder geldst hat.

5.2.6 VOROPERATIONEN
Die Anzahl der Voroperationen zeigte keinen statistisch signifikanten Zusammenhang
zu dem Auftreten von Komplikationen nach Irisprothesenimplantation. Dieser

Zusammenhang wurde vermutlich erstmals in dieser Studie untersucht.

5.2.7 LOGISTISCHE REGRESSIONSANALYSE

Durch die logistische Regressionsanalyse wurde versucht Kriterien abzuleiten, welche
das Auftreten von postoperativen Komplikationen beeinflussen koénnten. Hierfur
werden in einem Modell mehrere Variablen einbezogen, in diesem Fall waren es die
drei StorgrolRen Alter bei Operation, Zeitraum seit Trauma der Iris und Anzahl der
Voroperationen. In der Analyse konnte ein statistisch signifikanter Zusammenhang
zwischen dem Alter der Patienten bei der Operation und dem Risiko des Auftretens
von Komplikationen festgestellt werden. Dadurch liel3e sich eventuell ein Kriterium
ableiten, welches bei der Indikationsstellung fir oder gegen eine Implantation einer
Artificial Iris® eine Rolle spielen kdonnte. Anhand dieses Ergebnisses lie3e sich
schlussfolgern, dass jlungere Patienten ein geringeres Risiko fur postoperative
Komplikationen haben als altere und man somit bei einem hdheren Alter der Patienten
die Indikation flr eine Irisprothesenimplantation eventuell strenger stellen sollte. Um
dies jedoch final festzulegen sind weitere Studien mit groReren Patientenkohorten

notwendig.

5.3 SCHEIMPFLUG-BASIERTE HORNHAUTTOMOGRAPHIE

Zu den errechneten Vorderkammervolumen- und tiefen ist anzumerken, dass diese
auch physiologisch bei nicht operierten Augen von Mensch zu Mensch, abhangig vom
Alter, Geschlecht, Linsendicke und Hornhautkrimmung verschieden ausfallen
kénnen, insbesondere die Refraktion, also Myopie oder Hyperopie, hat eine groRe
Einfluss. (57) (58) Auferdem wurden keine Veranderungen, beziehungsweise
Verbesserung der Hornhautradien erwartet. Die Pupillenweite war laut der
Scheimpflug-basierten Hornhauttomographie circa gute drei Millimeter grof3, was auch
den Angaben des Herstellers von 3,35 Millimetern entspricht. (1) Der zentralste

Abstand der kunstlichen Iris zur Hornhaut von durchschnittlich 2,99 Millimetern spricht
Seite 72



eventuell dafur, dass die Irisprothesen im Durchschnitt nicht zentral eleviert sind.
Kritisch ist hierzu anzumerken, dass der Abstand je nach Vorderkammertiefe variieren
kann. Insgesamt ist zu der Scheimpflug-basierten Hornhauttomographie prifend zu
hinterfragen, ob die Hornhaut zu einer Lichtbrechung und somit zu verzerrten
GroRenangaben fuhren kann und somit die errechneten Ergebnisse einer technisch
bedingten Schwankung unterliegen kdénnen. Ahnliche Messungen mit der
Scheimpflug-Basierten-Hornhauttopographie mittels Pentacam® (Oculus, Wetzlar,
Germany) wurden von Mayer C et al. in seiner Studie von 2016 durchgefihrt. (44)
Hierbei ergaben die postoperativen Messungen der Vorderkammertiefen einen Wert
von 4,29 Millimetern (Range 3,59 bis 4,99), was auch ungefahr unseren ermittelten
Werten von 4,6 Millimetern (Range 3,03 bis 6,28) entspricht.

5.4F.AC.T.
Der F.A.C.T. Test zeigt bei dem besten Ergebnis ein durchschnittlich bis
Uberdurchschnittlich gutes Kontrastsehen, was angesichts des stark vorgeschadigten

Auges ein bemerkenswertes Ergebnis ist.

Insgesamt zeigt sich jedoch durchschnittlich ein eher unterdurchschnittlich gutes
Kontrastsehen. Interessant ware hier noch gewesen, einen Vergleich zu einem
F.A.C.T.-Tests von vor der Implantation der kunstlichen Iris zu ziehen, um eine
Verbesserung oder Verschlechterung feststellen zu kdnnen. Ein, wie in diesem Fall,
unterdurchschnittlich gutes Kontrastsehen koénnte sich im Vergleich zum
Kontrastsehen ohne einer kunstlichen Iris immer noch verbessert haben. Somit ware
zukunftig eine Testung des Kontrastsehens von vor und nach einer Implantation einer
Artificial Iris® relevant. Eine vergleichbare Studie mit F.A.C.T. Testung von Aniridie-
Patienten mit einer implantierten Artificial Iris® wurde bisher noch nicht durchgeflhrt,
wodurch sich unsere Ergebnisse noch nicht mit anderen Patientenkollektiven
vergleichen lassen. Eine praoperative F.A.C.T.-Testung liegt leider nicht vor, weshalb

kein pra und postoperativer Vergleich stattfinden konnte.

5.5 FRAGEBOGEN

Aus den Antworten des Fragebogens wird deutlich, dass die Zufriedenheit mit dem
kosmetischen postoperativen Ergebnis hoch ist. Auch insgesamt scheint die
Zufriedenheit mit der Operation hoch zu sein, da die meisten diese weiterempfehlen

wulrden. Dies entspricht auch weiteren Studien, in denen die Probanden eine hohe

Seite 73



Zufriedenheit mit der Kosmetik aufweisen. Spitzer et al. stellten in ihrer Studie fest,
dass die Mehrheit mit 16 von 34 Patienten zufrieden mit dem kosmetischen Ergebnis
der Artificial Iris® Implantation waren. (56) Auch Mayer et al. berichten in ihrer Studie
von 2016, dass sich die subjektive kosmetische Beeintrachtigung postoperativ
reduziert habe. (44) Hier scheint sich abzuzeichnen, dass eine klnstliche Iris fur die
Patienten einen positiven Effekt auf das kosmetische Erscheinungsbild haben kdnnte.
Dieser Faktor sollte auch nicht unterschatzt werden, da Patienten mit Aniridie oft unter
ihrem andersartigen Aussehen leiden und dies auch zu sozialen Problemen flhren
kann. (7) Die subjektive Blendempfindlichkeit wird in unserer Studie von Uber der Halfte
der Teilnehmer als postoperativ verbessert beschrieben. Auch dieses Ergebnis stimmt
mit anderen Studien Uberein. Spitzer et al. stellte in seiner Studie fest, dass 15 von 34
Patienten von einer reduzierten Blendempfindlichkeit profitierten, einer keinen
Unterschied feststellte und vier weitere nie eine unangenehme Blendempfindlichkeit

empfunden hatten, weder vor noch nach der Operation. (56)

Mayer et al. zeigte ebenso in seiner Studie von 2016, dass sich die subjektive
Beeintrachtigung durch Blendung von vor zu nach der Irisprothesenimplantation
verbessert habe. (44) Die Beantwortung des Fragebogens konnte dartber hinaus
zeigen, dass der Groldteil der Befragten mit dem Operationsergebnis insgesamt
zufrieden ist und sich auch die Lebensqualitat subjektiv verbessert hat. Hier ware
eventuell zukunftig von Interesse, einen standarisierten, objektiven Fragebogen zu
erarbeiten, um die Veranderung der Lebensqualitat objektiv beurteilen und eruieren zu

konnen.

Etwas im Kontrast zu diesen insgesamt positiven Ergebnis bezogen auf die
Verbesserung der Lebensqualitat, der Blendempfindlichkeit, der Kosmetik und dem
Operationsergebnis insgesamt, stehen die Ergebnisse bezogen auf den subjektiven
Seheindruck. Egal ob mit oder ohne Brille, ob wahrend des Autofahrens, in der
Dammerung oder in der Nahe oder Ferne, wird der subjektive Seheindruck als eher
schlecht von den Teilnehmern bewertet. Dies ist auch bemerkenswert, da in der
objektiven Refraktion oder im Sehtest eine Verbesserung oder zumindest keine
Veranderung festgestellt werden konnte. Eine Erklarung hierfur kdnnte sein, dass
natirlich durch die oft schweren Traumata an sich schon kein guter Seheindruck
entstehen kann. Obwohl sich beispielsweise eine Verbesserung von einem
Lichtschein-Sehen zum Fingerzahlen in den Daten auswirkt, durfte die subjektive
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Wahrnehmung der Sehstarke dennoch insgesamt als eher schlecht wahrgenommen
werden. Vor allem wenn auch andere wichtige Strukturen des Auges, welche fur das
Sehen von Relevanz sind irreparabel durch Traumata oder angeborene Krankheiten
geschadigt sind, kann und wird auch eine Implantation einer kunstlichen lIris den
Seheindruck nicht zu einem als gut empfundenen verbessern. Hier stellt sich also auch
die Frage der Aussagekraft einer Beantwortung von Fragen Uber den subjektiv
empfundenen Seheindruck bei Patienten mit solch weitreichenden Defekten, wie es
bei einer Aniridie der Fall sein kann. Dennoch ist dies das erste Mal, dass erfragt
wurde, wie Patienten mit Aniridie und kunstlicher Iris ihr eigenes Sehempfinden
erleben und auch wenn dies nicht gerade auf ein angenehmes Seherlebnis hinweist,
ist dies dennoch relevant, gerade im Hinblick darauf, dass obwohl das Sehen subjektiv
nicht verbessert werden konnte, die Reduktion der Blendempfindlichkeit und die
Verbesserung der Kosmetik anscheinend eine so grof3e Rolle fur die Patienten spielen,
dass die Operation als solche von den Patienten als lohnenswert und sinnvoll

empfunden wird.

6. ZUSAMMENFASSUNG

Das Thema dieser Dissertation ,Evaluation der Langzeitergebnisse mit Vergleich
zwischen der Implantation einer Artificial Iris® nach perforierender Verletzung und
nicht perforierender Verletzung hinsichtlich der postoperativen Komplikationen® mit der
Hypothese, dass Patienten ohne perforierende Verletzung deutlich weniger
postoperative Komplikationen haben als solche mit Perforation, konnte widerlegt

werden.

Das Patientenkollektiv wurde hierfur in zwei Gruppen unterteilt, Gruppe 1 fur Patienten
mit kompletten oder partiellem Irisverlust ohne Perforation, Gruppe 2 fur solche, mit

perforierender Verletzung.

Die Studie wurde bei Insgesamt 32 Patienten, jeweils 16 in jeder Gruppe und im
Durchschnitt in Gruppe 1 2,2 Jahre nach der Irisprothesenimplantation, in Gruppe 2

2,9 Jahre postoperativ durchgefuhrt.

Die Anzahl der Komplikationen war in den beiden Gruppen annahernd gleich und auch
bezogen auf die Schwere der Komplikationen konnte kein signifikanter Unterschied
festgestellt werden. Diese waren auch unabhangig von dem Zeitraum von Trauma bis

zur Operation und davon, wie viele Voroperationen die Patienten vor der
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Irisprothesenimplantation hatten. Auch in Bezug auf die Anzahl der
Repositionierungen konnte kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen

festgestellt werden.

Ein signifikanter Zusammenhang zwischen dem Alter der Patienten und dem Auftreten
von postoperativen Komplikationen konnte in der logistischen Regressionsanalyse

festgestellt werden. Dieses Ergebnis ist bisher einmalig.

Der Visus und das spharische Aquivalent haben sich nicht statistisch signifikant in
Gruppe 2 verbessert und in Gruppe 1 gering verschlechtert. Dies ist ein durchaus
relevantes Ergebnis, aber spielt bezogen auf die Anfangshypothese eine
untergeordnete Rolle, da eine Verbesserung des Visus, wie oben bereits erwahnt,

nicht das primare Ziel einer Irisprothesenimplantation ist.

Der Augeninnendruck war im Schnitt in beiden Gruppen nach der Operation

physiologisch.

Laut den Ausmessungen durch die Scheimpflug-basierte Hornhauttomografie kann
wahrscheinlich davon ausgegangen werden, dass die Irisprothesen in unserem
Patientenkollektiv durchschnittlich nicht zentral eleviert liegen. Interessant ware, ob

sich diese Messungen mit einem anderen Gerat beweisen lassen kdnnten.

Der in dieser Studie erstmals an Patienten mit implantierter Artificial Iris®
durchgefuhrte F.A.C.T. -Test zeigt erste interessante Ergebnisse. Eine solche Testung
des Kontrastsehens von vor der Operation, um diese dann mit dem postoperativen

Ergebnis zu vergleichen, ware hier von Interesse.

Das subjektive Empfinden des kosmetischen Ergebnisses wurde von dem Grol3teil der
Teilnehmer als positiv bewertet, ebenso verhalt es sich mit der Reduktion der
Blendempfindlichkeit, dem Operationsergebnis insgesamt und der Verbesserung der
Lebensqualitat, was auch anderen Studienergebnissen entspricht. Im Kontrast hierzu
steht die eher schlechtere Bewertung des subjektiv empfundenen Seheindrucks der

Patienten.

Dieses nach wie vor sehr junge Forschungsgebiet der Implantation und
postoperativem Management von lIrisprothesen bedarf weiterhin weitreichender
Studien, um die Indikationen fur eine Implantation einer Artificial Iris® gezielter und

angemessener stellen zu kdonnen. Gerade im Hinblick auf die sehr diversen und
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manchmal auch weitreichenden Komplikationen erscheint die weitere Beantwortung

der Frage nach der Indikation von hoher Wichtigkeit.

In dieser Studie konnte die Anfangshypothese widerlegt werden. Nach der Auswertung
zeigte sich kein Unterschied in Hinsicht auf die postoperativen Komplikationen in
beiden Gruppen. Die Annahme, dass schwer vorgeschadigte Augen ein hdheres
Risiko fur postoperative Komplikationen aufweisen wurde somit nicht bestatigt,
welches eine klinische Relevanz fur die Indikationsstellung fur die Implantation einer
Artificial Iris® hat.
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8. ANHANG

TABELLEN

Foot Metre =Decimal LogMAR
20/400 | 6/120 | 0,05 1,3
20/200 | 6/60 0.10 1.00
20/160 | 6/48 0.125 0.90
201125 | 6/38 0.16 0.80
20/100 6/30 0.20 0.70
20/80 6/24 0.25 0.60
20/63 6/19 0.32 0.50
20/50 6/15 0.40 0.40
20/40 6/12 0.50 0.30
20/32 6/9.5 0.63 0.20
20/25 6/7.5 | 0.80 0.10
20/20 6/6 1.00 0.00
20/16 6/4.8 | 1.25 -0.10
20M12.5 6/3.8 | 1.60 -0.20
20/10 6/3 2.00 -0.30

Tabelle1: Sehscharfen-Skala, Darstellung der Snellen-Tafel Konversionstabelle. (59)
Auf dieser Tabelle ist die Sehscharfe des Patienten in Visus und logMar, abhangig
vom Quotienten (Zahler: Entfernung des Patienten zur Tafel; Nenner: Distanz fur eine
Auflésung von einer Winkelminute) nach dem Snellen oder metrischen Distanz
ablesbar. Diese Tabelle wurde um die Visuswerte ,Fingerzahlen“(FZ) und
.,Handbewegungen“(HBW) erweitert, welches auf Grundlage der Veroffentlichung von
Jack T Holladay mdglich ist. (60) Hier entspricht einem gemessenen Visus von FZ
einem Wert von LogMar =2 und HBW einem LogMar=3. Entsprechend wurde das
System erweitert um LS=Lichtschein=4 und Nulla Lux=5
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Indikation Gruppe 1: 17 Augen (Anzahl; %) Gruppe 2: 16 Augen (Anzahl; %)
Perforierende Verletzung mit 0 10; 63
kompletter Aniridie
Perforierende Verletzung mit 0 6; 38
partieller Aniridie/Sektordefekt
Posttraumatische Mydriasis nach 10; 59 0
Contusio bulbi
Irisdefekt nach Operation 2;12 0
Mydriasis durch Irisatrophie 1;6 0
Urrets-Zavalia-Syndrom 1;6 0
Axenfeld Rieger-Syndrom 1;6 0
Kongenitale Aniride 2;12 0
Tabelle 2: Indikationsstellungen fur die Implantation der Artificial Iris®
Variablennam = Gruppe 1: Gruppe 2: Quotenver- 95% Cl vom Risikover- 95% Cl vom P-Wert
e 17 Augen 16 Augen haltnis Quotenver- haltnis Risikover-
(Anzahl; (Anzahl; %) héltnis héltnis

%)
Mannliches 11; 64 12; 75 0,611 0,135-2,757 0,863 0,550-1,354 0,708
Geschlecht
Weibliches 5; 29 4; 25
Geschlecht
Alter bei der 57; 35 51; 69 0,361
Operation in
Jahren,
Mittelwert
Sphérisches -0,7 2,6 0,221
Aquivalent (16 (13 Augen)
praoperativ, Augen)
Mittelwert
Sphdrisches -1 0,86 0,15
Aquivalent (14 (14 Augen)
postoperativ, Augen)
Mittelwert
Visus 1,35 1,59 0,617
praoperativ in (15 Augen)
logMar,
Mittelwert
Visus 1,42 1,4 0,973
postperativ in (16
logMar, Augen)
Mittelwert
Augeninnen- 14,29 13, 63 0,754
druck, (14
Mittelwert in Augen)
mmHg

Tabelle 3: Demografische Merkmale, spharisches Aquivalent, Visus und

Augeninnendruck
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Keine Komplikation

Hornhautdekompensation mit
darauffolgender DSAEK
Hornhautdekompensation mit

darauffolgender Keratoplastik
Tensiodekompensation konservativ
versorgt
Tensiodekompensation operativ
versorgt

Epiretinale Gliose

Amotio retinae

Tabelle 4: Arten und Anzahl der Komplikationen

Variablenname Gruppe 1:
17 Augen
(Anzahl;
%)
Komplikationen 7; 41
Leichte 2;12
Komplikationen
Schwere 0
Komplikationen
Repositionierungen 3; 17
Anzahl
Voroperationen:
Eine Voroperation 8; 47
Eine oder mehr 10; 59
Voroperationen
Zwei oder mehr 2;12
Voroperationen
Repositionierungen 3; 17
Sulcusgestiitzt 13; 77
Sklerafixiert 3; 17
»Sandwich 1;6
Tabelle 5: Schwere

Gruppe 1: 17 Augen (Anzahl; %)

10; 59 10; 63
2;12 3;19
0 1,6
1;6 0
1;6 1;6
1;6 0
2;12 1;6
Gruppe 2:  Quotenver- 95% Cl vom Risikover- 95% Cl vom p-Wert
16 Augen haltnis Quotenver- haltnis Risikover-
(Anzahl; haltnis haltnis
%)
6; 37,5 1
5; 31 0,522
6; 38 0,7977
1;6 3,214 0,298- 2,824 0,326-24,428 0,601
34,643
5; 31 1,956 0,471-8,114 1,506 0,622-3,647 0,481
16; 100 0,588 0,395-0,876 0,007
11; 69 0,061 0,010-0,327 0,171 0,045-0,656 0,001
1;6
6; 38
10; 62
0
der Komplikationen, Anzahl der Voroperationen,

Repositionierungen und Arten der Fixierung
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Vorderkammervolumen = Vorderkammertiefe = Pupillenweite = Zentralste Pupillenweite Zentralste

(mm?®) (mm) 90-Grad- Abstand 180-Grad- Abstand
Schnitt Al zur Schnitt Al zur
(mm) Hornhaut (mm) Hornhaut
90-Grad- 180-Grad-
Schnitt Schnitt
(mm) (mm)
Insgesamt (28
Augen)
Mittelwert 179,5 4,6 3,1 2,99 3,13 2,99
Minimum 72 3,03 2,6 1,39 2,49 1,34
Maximum 285 6,28 3,32 3,93 3,53 3,92
Standardabweichung 53,2 0,83 0,19 0,59 0,28 0,61
Gruppe 1 (ohne
Perforation, 16
Augen)
Mittelwert 188,75 4,88 3,03 3,02 3,14 3,01
Minimum 99 3,63 2,6 1,39 2,61 1,34
Maximum 285 6,28 3,32 3,93 3,53 3,92
Standardabweichung 54,58 0,78 0,21 0,7 0,29 0,68
Gruppe 2 (mit
Perforation, 12
Augen)
Mittelwert 167,17 4,23 3,08 2,94 3,12 2,95
Minimum 72 3,03 2,71 2,33 2,49 2,19
Maximum 249 5,28 3,28 3,37 3,37 3,67
Standardabweichung 50,93 0,78 0,18 0,39 0,29 0,51

Tabelle 6: Scheinpflug-Basierte-Hornhauttopographie, Vergleich der zwei Gruppen
(Gruppe 1 mit und Gruppe 2 ohne Perforation)

Vorderkammer- = Vorderkammer- = Pupillenweite @ zentralste @ Pupillenweite Zentralste
volumen tiefe (mm) 90-Grad- Abstand 180-Grad- Abstand Al
(mm?®) Schnitt Al zur Schnitt zur Hornhaut
(mm) Hornhaut (mm) 180-Grad-
90-Grad- Schnitt
Schnitt (mm)
(mm)
Sulcusgestiitzt
Implantiert
(17 Augen)
Mittelwert 180,72 4,8 3,04 2,91 3,15 2,91
Minimum 99 3,63 2,6 1,39 2,61 1,34
Maximum 285 6,28 3,32 3,7 3,45 3,92
Standardabweichung 57,98 0,78 0,2 0,66 0,24 0,68
Sklerafixiert
Implantiert
(5 Augen)
Mittelwert 164 4,46 3,09 3,19 3,11 3,28
Minimum 72 3,18 2,71 2,88 2,66 2,84
Maximum 199 5,41 3,28 3,93 3,37 3,75
Standardabweichung 40,4 0,79 0,25 0,4 0,29 0,4
Sandwichimplantat
(1 Auge)
212 3,82 3,17 2,87 3,53 2,8

Tabelle 7: Scheimpflug-Basierte-Hornhauttomographie, Vergleich nach Art der
Fixierung
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FoTos

Fallnummer 5 (und 6, da beide Augen betroffen sind)

32a 32b

Abbildung 32a: kongenitale Aniridie praoperativ
32b: postoperativer Befund

Fallnummer 17

33a 33b

Abbildung 33a: Mydriasis nach Contusio bulbi praoperativ

33b: postoperativer Befund
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Fallnummer 29

34a 34b

Abbildung 34a: Sektordefekt nach perforierender Verletzung praoperativ

34Db: postoperativer Befund

Fallnummer 28

35a 35b

Abbildung 35a: Irisdefekt nach perforierender Verletzung praoperativ

35b: postoperativer Befund
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Fallnummer 23

36a 36b

Abbildung 36a: partieller Irisverlust nach perforierender Verletzung praoperativ

36b: postoperativer Befund

Fallnummer 18

37a 37b

Abbildung 37a: Irisdefekt nach perforierender Bulbusverletzung praoperativ

37b: postoperativer Befund

Seite 88



Fallnummer 13

38a 38b

Abbildung 38a: Urets-Zavalia-Syndrom praoperativ

38b: postoperativer Befund

Fallnummer 1

39a 39b

Abbildung 39a: posttraumatische Mydriasis nach Contusio bulbi

39b: postoperativer Befund
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Fallnummer 4

40a 40b

Abbildung 40a: posttraumatische Mydriasis praoperativ

40b: postoperativer Befund

Fallnummer 32

41a 41b

Abbildung 41a: partieller Irisdefekt nach perforierender Verletzung

41b: postoperativer Befund
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Fallnummer 12

42a 42b

Abbildung 42a: Irisdefekt praoperativ

42b: postoperativer Befund

Fallnummer 33

43a 43b

Abbildung 43a: Aniridie nach perforierender Verletzung praoperativ

43b: postoperativer Befund
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Fallnummer 11

44a 44b

Abbildung 44a: traumatische Mydriasis nach Contusio Bulbi durch Sektkorken

praoperativ

44b: postoperativer Befund

Fallnummer 9

45a 45b

Abbildung 45a: Axenfeld-Rieger-Syndrom praoperativ

45b: postoperativer Befund
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Fallnummer 25

46a 46b

Abbildung 46a: Sektordefekt nach perforierender Verletzung praoperativ

46b: postoperativer Befund

Fallnummer 30

47a 47b

Abbildung 47a: partielle Aniridie nach perforierender Verletzung praoperativ

47b: postoperativer Befund

Seite 93



Fallnummer 7

48a 48b

Abbildung 48a: posttraumatische Mydriasis praoperativ

48b: postoperativer Befund

Fallnummer 19

49a 49b

Abbildung 49a: Aniridie nach perforierender Verletzung praoperativ

49b: postoperativer Befund
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Fallnummer 8

50a 50b

Abbildung 50a: posttraumatische Mydriasis praoperativ

50b: postoperativer Befund

Fallnummer 10

51a 51b

Abbildung 51a: traumatische Mydriasis nach Contusio bulbi praoperativ

51b: postoperativer Befund
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Fallnummer 20

52a 52b

Abbildung 52a: Irisabriss nach perforierender Verletzung praoperativ

52b: postoperativer Befund

Fallnummer 22

53a 53b

Abbildung 53a: Aniridie nach perforierender Verletzung praoperativ

53b: postoperativer Befund
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Fallnummer 21

54a 54b

Abbildung 54a: Sektordefekt nach perforierender Verletzung praoperativ

54b: postoperativer Befund

Von den Patienten mit der Fallnummer 2,3,14,15,16,24,26,27,31 konnte keine
Fotodokumentation vorgenommen werden.
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FRAGEBOGEN

Patienten Fragebogen: Artificial Iris - Langzeit-Studie

Name, Geburtsdatum:

Sehr geehrte Patientin,
Sehr geehrter Patient,

herzlich willkommen zur Studien-Untersuchung in unserer Klinik. Wir freuen uns, dass Sie unsere
Einladung zur Teilnahme angenommen haben. Um auf lhre Bedirfnisse besser eingehen zu kénnen,
modchten wir Sie bitten, uns vor Beginn der Untersuchungen ein paar Fragen beziglich Ihrer

Intraokularlinse zu beantworten.

1) Wie zufrieden sind Sie mit dem Operationsergebnis insgesamt?
Sehr gut, besser als urspringlich erwartet

Sehr gut, so wie erhofft

zufrieden

eher zufrieden

eher unzufrieden

unzufrieden

Oooogdd

2) Inwiefern hat die Operation lhre Lebensqualitét beeinflusst?
sehr positiv

positiv

negativ

sehr negativ

Ooodad

gar nicht
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3)

4)

5)

6)

Wie wiirden Sie den unkorrigierten Seheindruck jetzt im Vergleich zum ersten Jahr
nach der Operation bewerten?
RECHTS LINKS

[] jetzt viel besser jetzt viel besser

]
] jetzt besser ] jetzt besser
[] unverandert [] unverandert
[] damals besser [[] damals besser
[1 damals viel besser [1 damals viel besser

Blick in die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitidt der Sehscharfe ohne
Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen) bei
Tag?

1 2 3 4 5
RECHTS [ ] ] ] ]

LINKS ] ] ] ] ]

Blick in die Ndhe / Lesen: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5
sehr schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitit der Sehscharfe
ohne Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen)
bei Tag?

1 2 3 4 5
RECHTS [ ] ] ] ]

LINKS ] ] ] ] ]

Bei Nacht: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht),
wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe ohne
Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen) bei
Nacht?
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RECHTS ] ] ] ] ]

LINKS ] ] ] ] ]

7) Sehhilfe fiir die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitiat der Sehscharfe bei
Verwendung einer zusiatzlichen Sehhilfe fiir die Ferne?

1 2 3 4 5
RECHTS ] ] ] ] ]

LINKS ] ] ] ] ]

L1 Ich benutze keine zusatzliche Sehhilfe fiir die Ferne

8) Sehhilfe fiir die Nahe: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitiat der Sehscharfe bei
Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe fur die Nahe?

RECHTS ] ] ] ] ]

LINKS ] ] ] ] ]

L1 Ich benutze keine zusatzliche Sehhilfe fur die Nahe

9) Autofahren Tags: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die Qualitat des Seheindrucks beziiglich
des Autofahrens tagstiber?
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RECHTS ] ] ] ] ]

LINKS ] ] ] ] ]

10) Autofahren nachts: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die Qualitat des Seheindrucks beziiglich
des Autofahrens nachts?

1 2 3 4 5
RECHTS [ ] ] ] ]

LINKS ] ] ] ] ]

11) Bemerken Sie einen Unterschied in der Qualitdt des Seheindrucks
zwischen beiden Augen?

] jaimmer

] jamanchmal

] nein nie
Die Qualitat des Seheindrucks ist besser auf dem: [] rechten Auge
(] linken Auge

12) Ist die Sehscharfe immer gleich gut oder schwankend (mal besser,
mal schlechter)?

stabil
eher stabil
eher schwankend

O O

schwankend

13) Bemerken Sie heute mehr Blendempfindlichkeit als vor der OP?
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RECHTS LINKS

[] viel starker [] Viel starker
[] etwas starker [] etwas starker
[] 9gleich [] gleich

[] schwacher [] schwacher

14) Wie beurteilen Sie lhr Sehvermégen bei Dammerung?

RECHTS LINKS
besser als zuvor besser als zuvor

gleich gleich

0 OO
OO0

schlechter als zuvor schlechter als zuvor

15) Nehmen Sie Phanomene wie Halos (,,Heiligenschein®) oder
Strahlenkrdanze um Punktlichtquellen (z.B. Autoscheinwerfer) wahr?

RECHTS LINKS
[] immer [] immer
[] haufig [] haufig
[] selten [] selten
[] nie [] nie
[] Ja, stort aber nicht ] ja, stort aber nicht

16) Wurde in der Zwischenzeit an einem Auge eine Therapie bei einem
anderen Augenarzt durchgefihrt?

RECHTS LINKS
[ ja [ Ja
[] nein [] nein

Wenn ja, welche?
[] medikamentos

[] operativ

Bitte geben Sie die Bezeichnung der Therapie und den Behandlungsgrund an:
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17) Wiirden Sie die Operation im Riickblick wieder machen lassen bzw.
Freunden oder Verwandten zur Implantation einer Artificial Iris raten?

auf jeden Fall
eher ja

eher nein

OoOon

auf keinen Fall
18) Wie bewerten Sie das kosmetische Ergebnis (Aussehen des Auges

mit der kiinstlichen Pupille)?

RECHTS ] ] ] ] ]

LINKS ] ] ] ] ]

19) Entspricht das Ergebnis lhren Erwartungen?

auf jeden Fall
eher ja

eher nein

Ooon

auf keinen Fall
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10. LEBENSLAUF

Lebenslauf

Personliche Daten

Name:

Adresse:

Telefon:

Geburtsdatum und -ort:

Familienstand:
Staatsangehdrigkeit:

Nora Hadiya Pfeffer

Berufserfahrung

Seit 01.09.2021

Angestellte Assistenzzahnarztin in der Zahnarztpraxis
Rettig & Kdhler in der Freiherr-vom-Stein-Stral3e 9 in
Riedstadt

Bildung
2015-2020

2020
2020
2017
2016

2005-2013

2000-2005

Studium der Zahnmedizin an der Johannes-Gutenberg-
Universitat in Mainz

Approbation als Zahnarztin

Zahnarztliche Prufung (Note: gut)

Zahnarztliche Vorprufung (Note: gut)
Naturwissenschaftliche Vorprifung (Note: gut)

Besuch des Rastgymnasiums in Munster mit Abschluss

des Abiturs (Note: 1,6)

Besuch der Thomas-Morus-Grundschule in Miinster

Sprachkenntnisse
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Franzosisch
Englisch
Deutsch

Grundkenntnisse
flielRend
Muttersprache

EDV-Kenntnisse
Microsoft Office

Excel, Word, PowerPoint, Adobe

Fiihrerschein

Klasse B
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