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Hintergrund und Fragestellung

Der Ursprung der Irisprothesen geht bis
in das Jahr 1956 zuriick. Hier wurden
erstmals Irisprothesen implantiert, wo-
bei es sich hierbei um modifizierte Vor-
derkammerlinsen handelte. In den dar-
auffolgenden Jahrzenten wurden einige
weitere Modelle wie die Moustache-Lin-
se mit farbiger Krempe, die modifizier-
te Iris-Claw-Linse mit Krempe, die Iris-
blenden-IOL (Intraokularlinse) oder der
modifizierte Kapselspannring mit Blend-
segmenten entwickelt, die sich jedoch
alle nicht durchsetzen konnten [6, 15].
Zum heutigen Zeitpunkt stehen verschie-
dene Modelle zur Irisrekonstruktion zu
Verfiigung. Hierzu gehoren die Aniri-
dieimplantate, Irismatch-Linsen und der
Aniridiering von Morcher sowie die Iris-
blenden-IOLs von Ophtec GmbH (Em-
merich am Rhein, Deutschland). Limi-
tationen bzw. Nachteile sind hierbei die
benotigte grofe Inzision (>10 mm) (Iris-
blenden-IOL) oder auch das Erfordernis
einesintakten Kapselsacks (Aniridiering)
[15]. Durch die Einfithrung der Arti-
ficial Iris® (Human Optics AG, Erlan-
gen) wurde ein deutlicher Fortschritt in
der chirurgischen Pupillenrekonstrukti-
on erzielt. Diese kiinstliche Iris, beste-
hend aus faltbarem, biokompatiblem Si-
likonmaterial, wurde 2002 entwickelt, um
partielle oder komplette Aniridien ope-
rativ zu behandeln. Um ein optimales
kosmetisches Ergebnis zu erlangen, wer-
den Struktur und Farbe der Vorderseite
der Artificial Iris® an das Partnerauge
oder an bestehendes Restirisgewebe an-
gepasst. Die Riickseite ist gleichmifiig
schwarz gefirbt, sodass das Transplan-
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tatmaterial vollstindig lichtundurchlas-
sig ist [6].

Irisdefekte konnen unterschiedlicher
Herkunft sein. Hereditire Irisdefekte, wie
z. B. die kongenitale Aniridie oder das
Axenfeld-Rieger-Syndrom, spielen hier-
bei auf der einen Seite eine Rolle, auf
der anderen Seite stehen die erworbe-
nen Irisdefekte durch Operationen oder
Traumata. Betroffene Patienten leiden oft
unter starker Blendung und demzufol-
ge einer Reduktion des Sehvermogens
[9, 10, 14, 15]. Nicht nur funktionelle,
sondern auch kosmetische Beeintrachti-
gungen kénnen durch die Implantation
einer Artificial Iris® behoben werden [5,
9, 14] und so zu einem deutlichen An-

stieg der Lebensqualitit beitragen. Wel-
che Patienten und Indikationsstellungen
fiir eine solche Implantation infrage kom-
men, wird hier anhand einer konsekuti-
ven Fallstudie dargestellt.

Studiendesign und Unter-
suchungsmethoden

Diese retrospektive Studie wurde in der
Augenklinik der Universititsmedizin
Mainz unter Einhaltung der Deklaration
von Helsinki durchgefiihrt.

In die konsekutive Fallstudie wurden
Patienten >18 Jahre eingeschlossen, die
sich zwischen 2011 und 2017 einer Pu-
pillenrekonstruktion mit Implantation

Abb. 1 A Pra- und postoperativer Befund bei einer traumatischen Mydriasis. a Praoperativer Befund
einer traumatischen Mydriasis, b postoperativer Befund nach Implantation einer Artificial Iris®

Abb. 2 A Pri-und postoperativer Befund bei einem traumatischen Sektordefekt nach penetrierender
Verletzung. a Praoperativer Befund eines traumatischen Sektordefekts nach penetrierender Verlet-
zung, b postoperativer Befund nach Implantation einer Artificial Iris®
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Tab. 1
Indikationen

Penetrierende Verletzung mit kompletter Aniridie

Penetrierende Verletzung mit partieller Aniridie/

Sektordefekt

Traumatische Mydriasis nach Contusio bulbi
Kongenitale Aniridie

Irisdefekt nach Operation
Urrets-Zavalia-Syndrom
Axenfeld-Rieger-Syndrom

Traumatische Mydriasis nach Operation
ICE-Syndrom

ICE-Syndrom iridokorneales endotheliales Syndrom

°Eine sektorielle Implantation erfolgte nahtfrei

Verschiedene Indikationen fiir die Implantation der Artificial Iris® und Art der Fixation

n=>51 Fixation (skleral/
Sulcus)

17 13/4

12 8/4

12 2/10

3 1/2

2 0/1°

1 0/1

1 0/1

1 0/1

1 0/1

Tab.2 Visus (logMAR) pra- und postoperativ (bestkorrigiert) bei Implantation einer Artificial

Iris® und p-Werte

Indikationen

Alle Patienten

Penetrierende Verletzung mit kompletter
Aniridie

Penetrierende Verletzung mit partieller Aniri-
die/Sektordefekt

Traumatische Mydriasis nach Contusio bulbi
Kongenitale Aniridie

Irisdefekt nach Operation
Urrets-Zavalia-Syndrom
Axenfeld-Rieger-Syndrom

Traumatische Mydriasis nach Operation
ICE-Syndrom

Visus cc praope- Visus cc post- p-Wert
rativ operativ

1,6 1,1 0,0001
2 1,6 0,19
1,7 11 0,02°
1,1 0,6 0,02°
1,7 1,5 0,35

2 1

038 0,4 +

2 3 +

2 2 +

0,2 0,2 +

+ Gruppengrofe zu klein zur Auswertung, ICE-Syndrom iridokorneales endotheliales Syndrom

°Relevante Differenz

einer Artificial Iris® unterzogen und
nicht fiir eine alternative Behandlungs-
methode aufgrund von kongenitalen
Ursachen, vollstindiger Aniridie, groflen
Irissubstanzdefekten oder Kontaktlinse-
nunvertriglichkeiten infrage kamen. Bei
kongenitalen Ursachen wurde aufgrund
der pathologisch veridnderten Iris von
vornherein von einer Irisnaht abgese-
hen. Bei anderen Patienten bestand ei-
ne Kontaktlinsenunvertraglichkeit nach
vielen Jahren der nicht optimal tole-
rierten Versorgung. Zudem wurde bei
Patienten mit einem groflen Irissub-
stanzdefekt oder kompletter Aniridie
mit bestehender Kontaktlinsenunver-
triglichkeit und/oder kosmetischen Be-
eintrichtigungen eine Artificial Iris®
implantiert. Einschlusskriterien waren

dariiber hinaus Beschwerden wie erh6hte
Blendempfindlichkeit, Visusbeeintrach-
tigung, kosmetische Beeintrichtigung
und Kontaktlinsenunvertréglichkeiten.
Ausgewertet wurden die verschiede-
nen Indikationen, die zu einer solchen
Operation fiithrten, sowie der pri- und
postoperative Visus. Dariiber hinaus
wurden die verschiedenen operativen
Methoden beschrieben.

Fiir die deskriptive Analyse wurden
die Mittelwerte und Standardabweichun-
gen fiir alle Patienten berechnet. Hierbei
wurde der Visus in logMAR angegeben,
wobei ein Visus von logMAR = 2,0 Fin-
gerzdhlen entspricht und ein Visus von
logMAR = 3,0 Handbewegungen [4].
Zudem wurde der postoperative best-
korrigierte Visus mit dem praoperativen

bestkorrigierten Visus mittels gepaar-
tem Wilcoxon-Test verglichen - fir alle
Patienten zusammen sowie getrennt fiir
die unterschiedlichen Indikationen. Alle
statistischen Analysen wurden mit R
(Version 3.6.0, R Foundation for Statisti-
cal Computing, Vienna, Austria; http://
www.R-project.org/) durchgefiihrt.

Ergebnisse

Es wurden 51 Augen von 50 Patien-
ten (16 Frauen und 34 Minner) in diese
Studie eingeschlossen. Das durchschnitt-
liche Alter betrug 57+ 16,5 Jahre. Die
durchschnittliche Nachbeobachtungs-
zeit betrug 3,4+ 1,8 Jahre.

Der hiufigste Grund fiir die Implan-
tation einer Artificial Iris® (n=17) war
die penetrierende Augenverletzung mit
folgender Aniridie. Hier erfolgten die
meisten der Implantationen sklerafixiert
(B Tab. 1). Die zweithaufigsten Indikatio-
nen waren mit je 12 Patienten die pene-
trierende Bulbusverletzung mit partiel-
ler Aniridie/Sektordefekt und die trau-
matische Mydriasis nach Contusio bulbi
(8 Abb. 1und 2), bei einem geringen An-
teil der Patienten bestanden genetisch de-
terminierte Erkrankungen wie die konge-
nitale Aniridie, das iridokorneale endo-
theliale (ICE) Syndrom oder das Axen-
feld-Rieger-Syndrom als Grund fiir eine
Operation. Bei 53 % der Patienten konnte
eine Visusverbesserung erreicht werden,
bei 31,3% der Patienten bleib der Visus
stabil, wihrend sichbei 13,7 % eine Visus-
verschlechterung zeigte. In der Gruppen-
auswertung lief} sich eine relevante Diffe-
renz des pri- und postoperativ bestkor-
rigierten Visus bei der Patientengruppe
mit penetrierender Verletzung mit kom-
pletter Aniridie sowie bei der Patienten-
gruppe mit traumatischer Mydriasis nach
Contusio bulbi darstellen (B Tab. 2). Da
viele Indikationsgruppen zum Teil aus
nur 1 bis 2 Patienten bestehen, konnte
hier keine weitere stratifizierte Auswer-
tung durchgefiihrt werden.

Zum Zeitpunkt der Operation wa-
ren 21 Patienten pseudophak, 17 Pati-
enten aphak, und bei 13 Patienten lag ei-
ne Katarakt vor. Aphake Patienten sowie
Patienten mit einer vorliegenden Kata-
rakt erhielten eine kombinierte Operati-
on (IOL- und Artificial Iris®-Implantati-
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Zusammenfassung - Abstract

on). In allen 3 Gruppen zeigte sich eine
relevante Differenz des pré- und postope-
rativen Visus (@ Tab. 3); 51 % der Patien-
ten gaben postoperativ eine schwichere
Blendempfindlichkeit an.

Operativ wurden verschiedene Me-
thoden zur Implantation der Artificial
Iris® angewandt. Diese waren abhingig
von den vorliegenden strukturellen Ver-
anderungen und der Ursache der parti-
ellen oder kompletten Aniridie. Die Me-
thoden umfassten Injektor-unterstiitzte
Implantation mit Sulcusimplantation, ge-
faltete Artificial Iris® mit Pinzettenim-
plantation mit Nahtfixation, kombinier-
te nahtlose Implantation einer Artificial
Iris® und IOL in den Sulcus und kombi-
nierte nahtlose Implantation einer Artifi-
cial Iris® mit einer Artificial Iris®-fixier-
ten Verisyse® aphakia-Linse (VRSM54,
AMO Inc., Santa Ana, CA, USA) in den
Sulcus mit Pinzetten oder Injektorim-
plantation, Hybridimplantation mit der
Pinzette (die Artificial Iris® wird dabei
vor Implantation an die IOL fixiert) und
die Sandwich-Implantation, wobei hier
die Artificial Iris® zwischen die restliche
bestehende Iris und der dort enklavierten
Verisyse®-Linse fixiert wurde (@ Tab. 4).
Die Artificial Iris® wurde zudem entwe-
der als ,,full-size“ implantiert oder ,,cus-
tomer-sized*. Die Nahtfixationen erfolg-
ten mittels 2—4 Prolene® (Ethicon, John-
son & Johnson, Somerville, New Jersey,
USA)-Nihten der Stirke 10-0. Es wur-
den keine Intraokularlinsen in den Kap-
selsack implantiert.

Diskussion

Die Implantation einer Artificial Iris® ist
eine therapeutische Option in der chirur-
gischen Pupillenrekonstruktion. Durch
dieindividuelle Anfertigung in Form und
Farbe der Prothese kann ein breites Pa-
tientenspektrum abgedeckt werden. So
kénnen sowohl die traumatische Mydria-
sis, der traumatische Irisdefekt, die trau-
matische Aniridie als auch kongenitale
Ursachen wie die kongenitale Aniridie
oder das Axenfeld-Rieger-Syndrom In-
dikationen sein. Wahrend der Grof3teil
der Patienten unter einer traumatischen
partiellen oder kompletten Aniridie litt,
zeigte die Minderheit kongenitale Fehl-
bildungen. Die Positionierung kann oh-
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Artificial Iris®

Zusammenfassung

Hintergrund. Die Implantation der Artificial
Iris® (Human Optics AG, Erlangen) wird zur
Pupillen- und Irisrekonstruktion bei Patienten
mit einer partiellen oder kompletten
Aniridie eingesetzt. Bisher liegen nur wenige
Fallberichte und kurzfristige Ergebnisse in der
Literatur vor.

Ziel der Arbeit. Ziel dieser Analyse ist es, die
verschiedenen Indikationsstellungen sowie
das funktionelle Ergebnis darzustellen.
Material und Methode. Es wurden

51 Augen von 50 Patienten, bei denen eine
Artificial Iris® implantiert wurde, in dieser
retrospektiven konsekutiven Fallstudie
analysiert. Alle Operationen wurden vom
selben Ophthalmochirurg (UV) an der
Universitats-Augenklinik Mainz durchgefiihrt.
Die Ausgangsbefunde wurden in Bezug zur
Indikationsstellung gesetzt und funktionelle
Ergebnisse untersucht.

Ergebnisse. Es wurden 51 Augen von

50 Patienten mit einem mittleren Alter von
57 +16,5 Jahren (16 Frauen und 34 Manner)

J. C.Riedl - A. K. Schuster - U. Vossmerbaeumer

Indikationen und Operationsmethoden fiir die Implantation der
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analysiert. Wahrend der GroRteil der Patienten
unter einer traumatischen partiellen oder
kompletten Aniridie litt, zeigte die Minderheit
angeborene Irisdefekte. Der Visus konnte bei
53 % der Patienten (p=0,0001) postoperativ
verbessert werden.

Schlussfolgerung. Diese Analyse zeigt die
verschiedenen und vielféltigen Indikationen
zur Implantation einer Artificial Iris® auf. Der
postoperative Visusgewinn ist hierbei nicht
immer die primare Zielsetzung, vielmehr ste-
hen die Reduktion der Blendung und zum Teil
auch die kosmetische Rehabilitation — bei den
zum Grof3teil stark vorgeschddigten Augen

— im Vordergrund. Die Langzeitergebnisse
werden zurzeit in einer Studie analysiert und
baldmadglichst veroffentlicht.

Schliisselworter

Pupillenrekonstruktion - Traumatische
Mydriasis - Aniridie - Traumatischer Irisdefekt -
Kosmetische Rehabilitation

Artificial Iris®

Abstract

Background. The implantation of the Artificial
Iris® (Human Optics AG, Erlangen, Germany)
is used for pupil and iris reconstruction in
patients with partial or complete aniridia. So
far, only a few case reports and short-term
results are available in the literature.
Objective. The aim of this analysis is to
present the various indications as well as the
functional result.

Material and method. This retrospective
consecutive case study included 51 eyes

of 50 patients with implantation of an
Artificial Iris® for pupillary reconstruction.
All operations were performed by the same
ophthalmic surgeon (UV) at the University
Eye Clinic Mainz. The initial findings were
placed in relation to the indications and the
functional results were investigated.
Results. In this study 51 eyes of 50 patients
with a mean age of 57 + 16.5 years (16 women

Indications and surgical techniques for implantation of the

and 34 men) were analyzed. While the
majority of the patients suffered from

a traumatic partial or complete aniridia, the
minority showed congenital defects. The
visual acuity could be improved in 53% of the
patients (p=0.0001) postoperatively.
Conclusion. This analysis highlights the
various and diverse indications for implanting
the Artificial Iris®. Hereby, a gain in visual
acuity is not invariably the primary objective
but more often reduction of glare as well

as cosmetic rehabilitation, as the eyes are
severely damaged in many cases. The long-
term results are currently being analyzed in a
study and will soon be published.

Keywords

Pupillary reconstruction - Traumatic mydria-
sis - Aniridia - Traumatic iris defect - Cosmetic
rehabilitation
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Tab.3 Visus (logMAR) pré- und postoperativ (bestkorrigiert) nach Ausgangsbefund der Linsen-

situation

Visus cc praoperativ

Cataracta provecta 11
Pseudophakie 1,5
Aphakie 2,1

Visus cc postoperativ p-Wert
0,6 0,01
1.3 0,01
1,5 0,08

Tab.4 Operationsmethoden zur Implantation der Artificial Iris®

Sulcus

Sklerafixiert
Sulcus+10L
Sklerafixiert +10L
Hybridimplantation®
Sandwich-Implantat®

IOL Intraokularlinse
°lOL vor Implantation an Artificial Iris® fixiert

Implantation

Injektor Pinzette
10 =

- 4

12 1

1 8

— 8

- 4

°Artificial Iris®-Implantation zwischen Restiris und enklavierter Verisyse®-Linse

ne Nahtfixation im Sulcus erfolgen oder
mit einer Prolene-Naht sklerafixiert, wo-
bei hierbei der intraoperative Befund zur
schlussendlichen Entscheidung beitrégt.
In Einzelfillen ist auch eine Fixierung
unter Einbeziehung der residualen na-
trlichen Iris moglich. Die Implantation
erfolgt nur bei pseudophakem Auge oder
Aphakie.

» Die Positionierung kann ohne
Nahtfixation im Sulcus erfolgen
oder mit einer Prolene-Naht
sklerafixiert

Seitens des Herstellers sind verschiedene
Varianten der Implantation vorgeschla-
gen: mit und ohne Nahtfixation, im
Sulcus oder im Kapselsack, ein- oder
zweizeitig beziiglich der Implantation
einer Intraokularlinse. Das Implantat ist
mit und ohne Gore-Tex-Kern verfiigbar.
Mayer et al. differenzierten 2017 die
Methoden zur Implantation der Arti-
ficial Iris®: sektorférmige Irissegmente,
die verndht werden mussten, Injektor-
unterstiitzte Sulcusfixation, Injektor-un-
terstiitzte Fixierung im Kapselsack mit
gleichzeitiger Implantation einer IOL
und Kapselspannring, gefaltete Arti-
ficial Iris® mit Pinzettenimplantation
und Skleravernihung mit gleichzeitiger

Implantation einer sklerafixierten IOL,
Sandwich- oder Backpack-Implantation
in Kombination mit einer IOL und eine
Open-sky-Implantation in Kombination
mit einer perforierenden Keratoplastik
[7]. In der vorliegenden Untersuchung
wurden ebenfalls verschiedene Techni-
ken (B Tab.4) angewandt - je nach zu
erwartendem und tatsichlich vorgefun-
denem operativem Situs. Die hdufigste
Operationsmethode war hierbei die
Injektor-unterstiitzte Implantation der
ArtificialIris® in den Sulcus mit gleichzei-
tiger IOL-Implantation, gefolgt von der
Injektor-unterstiitzten Sulcusimplantati-
on ohne kombinierte IOL-Implantation.
Zudem wurde 8-mal eine Hybridim-
plantation durchgefiihrt, wobei die IOL
vor Implantation an die Artificial Iris®
fixiert wird und das Hybridimplantat
durch einen superioren limbalen Tunnel
eingefithrt und skleral verniht wird.
Die Methoden decken sich hierbei wei-
testgehend mit den von Mayer et al
beschriebenen Methoden, und es zeigt
sich, dass vielfiltige operative Methoden
und Kombinationen zur Implantation
der Artificial Iris® vorliegen und méglich
sind. So kann auf veridnderte Strukturen
bei traumatisierten Augen und konge-
nitalen Erkrankungen eingegangen und
variiert werden.

Eine signifikante Visusverbesserung
konnte bei 53 % der Patienten beobachtet

werden, wihrend sich bei 31,3 % ein sta-
biler Visus zeigte und bei 13,7 % eine Vi-
susverschlechterung eintrat. Rickmann
et al. und auch Spitzer et al. beschrieben
sehr dhnliche Daten, wobei 47,1 %/41 %
(34 Patienten insgesamt) einen postope-
rativen Visusanstieg zeigten, wahrend
44,1%/32% einen stabilen Visus auf-
wiesen und es bei 8,8%/26% zu einer
Visusverschlechterung postoperativ kam
[11, 13]. Hier ist jedoch auch hervor-
zuheben, dass die Visusverbesserung
nicht immer als das primére Ziel gesetzt
wurde. Bei dem GrofSteil der Patienten
handelte es sich um stark vorgeschédigte
Augen, bei denen die Reduzierung der
Blendempfindlichkeit im Vordergrund
stand. Dies konnte bei 51 % der Patienten
erreicht werden.

) Die Reduktion der Blendung
steht meist im Vordergrund

Traumatische Verletzungen wie die Bul-
buspenetration mit kompletter oder par-
tieller Aniridie und die posttraumati-
sche Mydriasis waren die haufigste Ur-
sache fur die Implantation der Artifici-
al Iris® in dem vorliegenden Patienten-
kollektiv. Mayer et al. publizierten eine
Studie mit 51 eingeschlossenen Patien-
ten iiber die Herausforderungen und das
Management der Artificial Iris®-Implan-
tation, und auch hier wurde als haufigste
Ursache fiir den Irisdefekt die traumati-
sche Verletzung beschrieben, gefolgt von
der persistierenden Mydriasis und ange-
borenen Iriskolobomen [8]. In der Studie
von Mayer et al. (68,8 % ménnlich) wie
auch in der vorliegenden Untersuchung
war die Mehrzahl der eingeschlossenen
Patienten minnlich (34m, 16 w), wobei
v.a.die penetrierenden Verletzungen und
die traumatische Mydriasis nach Contu-
sio bulbi hiufiger bei Mannern vorka-
men. Dieses entspricht bereits vorhan-
denen Literaturdaten, die berichten, dass
Augenverletzungen deutlich hiufiger bei
Minnern auftreten als bei Frauen [1, 3,
12]. Insgesamt wird die Inzidenz von
Bulbusverletzungen in Deutschland mit
3:100.000 angegeben, wie oft hierbei je-
doch die Iris mit betroffen ist, geht aus
den Literaturdaten nicht hervor; 84 %
entfallen hierbei auf Manner und 16 %
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auf Frauen, wobei das Durchschnittsal-
ter 30 Jahre betrégt [12]. Iriskolobome
treten mit einer Haufigkeit von ca. 0,6
pro 10.000 Geburten auf und sind so-
mit eher selten. Noch seltener sind kon-
genitale Aniridien zu finden (zwischen
1:64.000 und 1:100.000) [2].

Zusammenfassend stellt die Implan-
tation der Artificial Iris® eine erfolgrei-
che Methode zur Pupillenrekonstrukti-
on dar, die nicht nur funktionelle, son-
dern auch kosmetische Beeintrachtigun-
gen beheben kann. Dabei kann die Arti-
ficial Iris® individuell auf die vorliegende
Situation des Patientenauges zugeschnit-
ten werden und somit ,,customer-sized”
implantiert werden.

Fazit fiir die Praxis

== Sowohl hereditdre, kongenitale
und iatrogene Irisdefekte konnen
versorgt werden.

== Die Reduktion der Blendung und
auch die kosmetische Rehabilitation
stehen meist im Vordergrund.

== Die Implantation erfolgt nur bei
pseudophakem Auge oder Aphakie.
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