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1. EINLEITUNG UND FRAGESTELLUNG

1.1. Problemstellung

Brillen und Kontaktlinsen waren lange Zeit die égen Moglichkeiten, eine Ametropie
zu korrigieren. Heute steht neben der Mdéglichkeih Hornhauteingriffen (subtraktive
Chirurgie) auch die Implantation von phaken inti@laken Linsen (additive Chirurgie)
zur Verfugung. Phake Intraokularlinsen (pIOL) sswvohl in die vordere als auch in
die hintere Augenkammer einsetzbar. Vorderkammshnkann man aufgrund ihrer
Fixierung ferner in kammerwinkelgesttitzte und iestjitzte Linsen unterteilen. Im Jahr
1953 wurden die ersten Versuche mit phaken IOL Korrektur einer Myopie
unternommen, aber erst 1986 konnten Worst und Eeain Modell prasentieren, das
effektiv war und geringere Komplikationen aufwf&s® Die Weiterentwicklung der
bikonkaven Worst-Fechner-IOL fihrte zur Entsteh@mger konvex-konkaven Linse,
der Artisan, die einen vergrofR3erten Abstand zwisdfd. und Endothel sowie IOL und
Iris gewahrleistete.

Die heute eingesetzte Artisan besteht aus einerbi@tion von Perspex CQ-UV und

Polymethylmethacrylat. Die Haptiken der Linse werdgpischerweise in der mittleren

Peripherie in der 0-180° Stellung verankert. Diasd ist mit zwei verschieden grof3en
optischen Zonen erhéltlich, namlich 5mm (Starke v8nbis -23,5 dpt) und 6 mm

(Starke von -3 bis -15,5 dpt).

Vor Einsatz der Linse sind Refraktion und grindéictioruntersuchung obligat. Hier
wird unter anderem geprift, ob sowohl die Vorderkartiefe (>2,6 mm bis zum
Hornhautendothel) als auch die EndothelzellzahDQt2Zellen/mm?2) ausreichend ist.
Allerdings konnen beim Einsatz der Artisan wie banderen Formen der
Refraktionskorrektur Komplikationen auftreten. Zuend wichtigsten gehéren
Endothelzellverlust, Pupillenverziehung und erh@iendempfindlichkeit.

Diese Langzeitstudie untersucht retrospektiv die ch&iheit, Effektivitat,

Vorhersagbarkeit, Stabilitdt und Komplikationsrdex von November 2000 bis Januar
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2009 an der Universitdt Frankfurt am Main eingdsetzirisfixierten plOL zur

Korrektur von hohergradigen Myopien (>6 dpt).

1.2. Einfihrung
1.2.1. Das Auge
1.2.1.1. Embryologie

Die Augenblaschen, eine bilaterale Ausbuchtung eslerhirns, lagern sich zum
Zeitpunkt des Neuralrohrverschlusses dem Oberfléglitederm an. In der vierten
Schwangerschaftswoche stilpt sich die Augenblas®a Augenbecher ein. Eine
zweiblattrige Augenanlage mit einem inneren unctEirdul3eren Augenbecherblatt ist
entstanden. Das Pigmentepithel der Retina und dewkdrpers sowie die beiden
Irismuskeln differenzieren sich aus dem &auf3ereneAhgcherblatt. Aus dem inneren
Augenbecherblatt entwickeln sich der unpigmentiefi@l des Ziliarkoérpers, die

lichtempfindliche Retina sowie das Pigmentepithesl ldis.

1.2.1.2. Morphologie
Die Wand des Augapfels kann in drei konzentrisott@cten unterteilt werden.

Die Tunica externa bulbi, die oberflachliche Schiclird aus Sclera und Kornea
gebildet. An der lichtundurchlassigen, weil3en Skigetzen die sechs Augenmuskeln
an. Sie reicht von der Eintrittsstelle des Sehndrgszur Hornhaut des Auges. Der
lichtdurchlassige Anteil der aul3eren AugenhaudistKornea. Sie setzt sich wie ein
Uhrglas von der schwacher gekrimmten Sklera ab.niBaschliche Kornea besitzt
einen Radius von 7,7 mm. Vom Zentrum zur Peripheinemt ihre Dicke von 520 um
auf 670 um zu. Mit einem Brechungsindex von n =/&,Besitzt sie mit 43 dpt den
starksten Anteil an der Gesamtbrechkraft des Aug§eshs Schichten kénnen in der
Hornhaut voneinander unterschieden werden. Obeéiitic liegt das
regenerationsfahige, mehrschichtige, nicht verhwmiere Plattenepithel. Die
Basalmembran verbindet die basalen Epithelzelld¢rderi strapazierfahigen, aber nicht

regenerativen Bowman-Lamelle. lhr schlief3t sich lol@glytrophe Hornhautstroma an,
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das nur noch durch die Descemet-Membran von desrsten Hornhautschicht, dem
einschichtigen Hornhautendothel, getrennt wird. Rlenlich grof3en Endothelzellen
sind beim jungen Erwachsenen mit einer Dichte v@n3500 Zellen/mm?2 regelmalig
angeordnet. Unabhéngig von pathologischen Ereignissnkt aber diese Zahl mit
fortschreitendem Alter auf durchschnittlich 2000ll@@'mm?2. Die so entstandenen
Endothellicken werden durch Hypertrophie der Nactedken geschlossen. Unter einer
Zelldichte von 800 Zellen/mm? kann das EndothehesdPumpfunktion nicht mehr
aufrechterhalten, so dass es zur DekompressioStdamas und Eintriibung der Kornea

kommt.

Die Tunica media bulbi, auch Uvea genannt, kann worteren Pol des Augapfels aus
in drei Bereiche unterteilt werden. Die mit reichien BlutgefaRen durchstromte
Choroidea versorgt das anliegende Gewebe mit Satfarad Nahrstoffen. Ihr schlief3t
sich der Ziliarkérper an. Dieser dient der Aufha&mguder Augenlinse und deren
Akkommodation. Die zwischen Vorderkammer und Hikéenmer liegende lIris ist der
vorderste Anteil der Uvea. Das konzentrisch bewbgliGewebe der Iris reguliert den

Lichteinfall Gber eine Veranderung der Pupillengroi

Zur Tunica interna bulbi werden das Pigmentepitirel die Retina gezahlt. In ihr sind
die Photorezeptoren mit einer unterschiedlichen n&eddichte eingelagert. Am

Austrittspunkt des Sehnervs, der Papille, sind &keiichtsinneszellen vorhanden. Dies
hat einen blinden Fleck im Gesichtsfeld zur Folge. héchste Dichte der Sinneszellen,
die Macula lutea, befindet sich temporal der Papilbie bildet den Bereich des

scharfsten Sehens.

1.2.2. Die Iris
1.2.2.1. Uberblick

Die Iris besteht aus einem fibrovaskularen Stromahr befindet sich der zirkulare,
pupillenverengende Musculus sphincter pupillae, isovein Satz aus radiar
angeordneten, pupillenerweiternden Muskeln, Musculdilator pupillae. Die
Ruckflache der Iris wird aus einem zweischichtigenpigmentierten,
lichtundurchlassigen Epithel gebildet. All diesenstruktionen ermdglichen es der Iris,

als Blende des optischen Systems Auge tétig zu sein
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1.2.2.2. Etymologie

Das Wort Iris kommt aus der griechischen Mytholpgie der es fur die

Personifizierung des Regenbogens steht.
1.2.2.3. Embryologie

Die lIris differenzierte sich aus dem Meso- und dgttoderm. Der Musculus sphincter
pupillae, der Musculus dilator pupillae sowie dagentierte Epithel entstammen dem

Ektoderm. Lediglich das Stroma hat seinen Urspianlylesoderm.

1.2.2.4. Struktur

Die Iris wird durch die Iriskrause in eine zentrdepillarzone und eine periphere
Ziliarzone, die bis zum Ziliarkérper reicht, untgtt. Die Iriskrause ist der Bereich, in
der sich die beiden Muskelanteile Uberlappen. \@rldswurzel befindet sich das fir
den Kammerwasserabfluss zustdndige Trabekelwerkdemt Schlemmkanal. Diese
enge Nachbarschaft erklart, dass Krankheiten demrinen entscheidenden Effekt auf

den intraokularen Druck und indirekt auf das Selmdgren haben kénnen.

1.2.2.5. Histologie

Von vorne nach hinten kann die lIris in sechs Segenemterteilt werden: vordere
Grenzschicht, Stroma, Musculus sphincter pupilMesculus dilator pupillae, vorderes

und hinteres Pigmentepithel.

Die gesunde Iris hat ein imposantes Oberflacherfreldas aus miteinander
verflochtenen Fuch-Krypten und Trabekeln bestel¢. IDs hat dadurch eine grol3ere
Kontaktflache zum umgebenden Kammerwasser. Die fRintie besteht aus den radiar

angeordneten Schwalbe-Einkerbungen sowie feingqylar angeordneten Falten.

1.2.2.6. Pigmentierung

Die Farbe der Iris ist genetisch determiniert umdividuell verschieden. Sie hangt vom
Melaningehalt der Pigmentzellen (Chromatophoren$tioma und Pigmentepithel ab.
Je hoher die Melanindichte, desto dunkler die Ateydre. Da sich das Pigmentepithel
erst mit dem ersten Lebensjahr entwickelt, habeaglleorene immer eine grau-blaue

Iris.
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1.2.3. Myopie
1.2.3.1. Lichtbrechung

Licht wird an optisch unterschiedlich dichten M#&éen gebrochen. Das Auge besitzt
eine Gesamtbrechkraft von ca. +60 dpt. Dieser Wettt sich zusammen aus der
Brechkraft der Hornhaut ca. +44 dpt, der fernakkdmden Linse ca. +20 dpt und der
kammerwassergefillten Vorderkammer ca. -4 dpt.

1.2.3.2. Achsenlange

Ist das Verhaltnis zwischen Achsenlange und Gegsawctikraft ausgeglichen, wird ein
scharfes Bild auf die Netzhaut projiziert (Emmetedplm 3. Lebensjahrzehnt erreicht

die Achsenlénge ihre endgtiltige Lange von durch#itibh 24,51 mm.

1.2.3.3. Definition

Ametropie bezeichnet das Missverhaltnis zwischehsanlange und Gesamtbrechkraft
des Auges. Bei einer Myopie ist die Brechkraft désges fur die jeweilige

Achsenlange zu grol3.

1.2.3.4. Epidemiologie

Die Myopie ist weltweit die haufigste Form der Amogtie. Etwa ein Viertel aller 20-
bis 30- Jahrigen in Europa leidet unter einer kehiigkeit von mehr als 1 dpt.

1.2.3.5. Atiologie

Die Atiologie der Myopie ist nicht bekannt. Famiti Haufung lasst Grund zur
Annahme, dass genetische Faktoren eine Rolle spi€lkromosomenabschnitte, die

mit einer hochgradigen Myopie korrelieren, konntntifiziert werden.

1.2.3.6. Pathophysiologie

Beim myopen Auge vereinigen sich die parallel aesmdJnendlichen einfallenden
Strahlen in einem Punkt vor der Netzhaut. Beim IBlin die Ferne entsteht ein
unscharfes Bild. Nur noch Gegenstéande aus kurz#erdgaong, die einen divergenten
Strahlengang hervorrufen, kdnnen scharf abgebidetien. Der in die Nahe geriickte
Fernpunkt kann mit folgender Formel berechnet werdgm] = 1 / D [dpt]. Als
Ursache kommt eine zu starke Brechkraft bei normal@&chsenlange

(Brechungsmyopie) oder, haufiger eine zu grol3e Aakisige bei normaler Brechkraft
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(Achsenmyopie) in Frage. Bereits eine Bulbuslangérénz von nur 1 mm entspric

einem Brechkraftunterschied vor. 3 dpt zum Normalauge.

Hornhaut Regenbogenhaut Netzhaut

/a

u

Lichtstrahlen Linse Brennpunkt

Abb. 1.1: Myopes AugeDer Brennpunkt liegt vor dem Ort des scharfstere8¢, somit wird ein
unscharfes Bild auf diNetzhau projiziert (Quelle: www.refraktiv.com nach Genehmigung von &z
und Lomb).

1.2.3.7. Diagnose

Durch de Refraktionsbestimmung kann die Diagnose eineopity gestellt werde

1.2.3.8. Symptomatil

Die morghologischen Veranderungen,e mit einer Myopie einhergeh, werden als
Myopiesyndrom zusammengefasst. Typischerweise ist\brderkammer tief. Di
Sklera ist verdinnt und weist am hinteren Pol eine Aclssag vor (Staphylom
posticum). Diese BulbusvergroR3erung fihrt zu eMerlagerung der Augenace, die
ein scheinbares Einw&schielen zur Folge haben kann. Der Glaskorpem kdas
Volumen des Augapfelsicht ausflllen und kollabrt friihzeitig. Dabei entsteh
Glaskorperverdichtungen, sogMouches volantes, €i das Sehen zusatzli
beeintrachtigen kénnen. Der fur eine héhere Bredhkrerantwortliche Ziliarmuske

wird zu selten benutzt und atrophieDer Fundus myopicus weist vor allem .
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hinteren Augenpol und peripapillar chorioretinalegophien auf. Es kann dadurch zum
Einwachsen von Gefal3en unter die Netzhaut kommemd erh6htem Auftreten von
Netzhautodemen und Blutungen (Fuchs-Fleck) konetie Das Risiko einer
Netzhautablésung (Amotio retinae) ist unabhangig Wyopiegrad bei Kurzsichtigen
erhoht. Erste Anzeichen dafir liefern Degeneratioime Bereich des Aquators sowie

Netzhautrisse.

1.2.4. Fehlsichtigkeitskorrektur

Als Alternative zur Korrektur der Myopie mittels iBe (Zerstreuungslinsen) und
Kontaktlinse gibt es heute die Méglichkeit der saktiven (Hornhautmodifikation) und

additiven (Linsenimplantation) Chirurgie.

1.24.1. Hornhauteingriffe
1.241.1. Radiale Keratotomie

Die radiale Keratotomie war die erste refraktivrahgische Malinahme zur Korrektur
von mittelgradigen Myopien. Durch radiales Einsatlae der Hornhaut flacht deren
Zentrum ab, was eine Reduzierung der Brechkraft Ealge hat. Bereits 1953
veroffentlichten Sato et al. eine Studie, in der Iseschrieben, wie sie diese Methode
zur Behandlung der Kurzsichtigkeit benutZ&atienten mit geringer Myopie von bis
zu 5 dpt waren fur diesen Eingriff am besten gestignDie Stabilitat des
Refraktionsergebnisses ist jedoch ungenigend. fitmepektive 10-Jahresstudie zeigte,
dass mehr als 43% postoperativ mit tber 1 dpt im lidgeropen Bereich gewandert
sind® Aufgrund der schlechten Refraktionsergebnisse disise Methode heute

weitgehend abgeschafft.

1.2.4.1.2. ICRS - Intrastromale korneale Ringsegenen

Dieses Verfahren kann zur Korrektur von Myopien fis3 dpt eingesetzt werden. Es
werden dabei zwei transparente Halbringe aus PMMBer GEinschnitte am
Hornhautrand in vorgefertigte halbkreisformige Kanéingefiihrt. Der zentrale Anteil
der Hornhaut flacht ab, die Brechkraft wird kleinBin Vorteil der Implantation von
intrakornealen Segmenten ist, dass diese im Gegemsaden meisten kornealen
Eingriffen reversibel ist. Fetteinlagerungen undskidarisation der Hornhaut gehoren

zu den maglichen Komplikationen.
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1.2.4.1.3. PRK — Photorefraktive Keratektomie

Marshall et al. stellten in den 80er Jahren dietéedraktive Keratektomie vor, bei der
sie mittels eines Excimerlasers das korneale Stramdifizierten>® Nachdem das
oberflachliche Hornhautepithel abgetragen wurderde/umittels eines Excimerlasers
das Hornhautstroma verdinnt und konnte somit diecldaaft der Hornhaut
herabsetzen. Die PRK ist ein anerkanntes Verfatmeiguten Langzeitergebnissen zur
Myopiekorrektur von bis zu 6 dpt. Eine erh6hte Blempfindlichkeit muss bei diesem

Verfahren unter Umstanden in Kauf genommen werden.

1.2.4.1.4. LASEK — Laserassistierte epithelialedf@emileusis

Das Hornhautepithel wird mit Alkohol gelést und &eite geschoben. Im Anschluss an
die Stromaverdinnung mittels Excimerlaser wird Hp@thelschicht wieder tUber das
Auge gestrichen und mit einer Kontaktlinse fixid¢urzsichtigkeiten von bis zu 6 dpt
konnen mit diesem Verfahren korrigiert werden. Blemgsprobleme wie bei der PRK
treten seltener auf, allerdings ist eine erhéhten&rzempfindung durch Epithelliicken

moglich®

1.2.4.1.5. LASIK — Laserassistierte In-situ-Keratleusis

Die LASIK ist das heute weltweit am haufigsten esetzte Verfahren zur Korrektur
von Refraktionsfehlern. Ein Mikrokeratom schneitiegrbei eine etwa 150 pum dicke
Lamelle in die Hornhaut ein. Die Hornhautlamelléa(j wird umgeschlagen, so dass
das nun freiliegende Hornhautstroma mit einem Egdaser behandelt werden kann.
Abschlie3end wird die Lamelle zurtick geklappt uneidi durch Adhasionskrafte in
ihrer Position. Eine Weiterentwicklung ist die vegifrontgestitzte LASIK. Konnte bei
der traditionellen LASIK lediglich eine spharischmer zylindrische Abtragung
erfolgen, ermdglicht die wellenfrontgeflihrte Abtati zusétzlich die Korrektur von
Abweichungen des optischen Systéths.Die LASIK zeigt stabile und
zufriedenstellende Langzeitergebnisse bei Myopien kis zu -8 dpt. Die haufigste
Komplikation ist ein trockenes Auge, da ladngs deameklleneinschnittes die

Hornhautnerven durchtrennt werden.
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1.2.4.2. Intraokularlinsen

Die Kunstlinsenimplantation kann bei vorhandeneristéfliner Linse (Phake
Intraokularlinse) sowie durch deren Austausch é@ldiver Linsenaustausch) zur
Korrektur von Refraktionsfehlern eingesetzt werden.

1.2.4.2.1. PIOL — Phake Intraokularlinsen

Phake Intraokularlinsen werden nach ihrer Lokabsatin hinterkammer- und

vorderkammerfixierte Linsen unterteilt. Vorderkamtimsen kénnen sowohl in den
Kammerwinkel als auch in die Iris fixiert werdenoVallem fur hohere Ametropien
haben sich die drei verschiedenen plOL-Typen alsese, effektive und vorhersagbare

Verfahren bewabhrt.

1.2.4.2.2. RLA — Refraktiver Linsenaustausch

Dieses Verfahren kommt bei presbyop Ametropen zumsdfz. Heute werden
hauptsachlich faltbare IOL aus Acrylat oder Silikait scharfer Hinterkante, die mittels
Kleinschnittchirurgie bei weitestgehend astigmatisnmeutralem Operieren eine rasche
visuelle Rehabilitation ermdglichen und durch damteéndesign einer Nachstarbildung
vorbeugen, eingesetzt. Der RLA ist fur die Behandluon Myopien geeignet, die IOL
ist hierbei in Starken von -3 bis -20dpt vorhandBas spharische Aquivalent liegt
postoperativ zwischen -0,5 und -1,22 dpt. Auch angzeitstudien konnte eine hohe
Stabilitat des refraktiven Ergebnisses bestétigtrdee Die postoperativen
Komplikationen gleichen denen der KataraktchirurgidNachstar, zystoides
Makulabdem, sekundéarer 10D-Anstieg, Endophthalmitiad vor allem beim
Hochmyopen: Netzhautablésufty.

Kammerwinkelgestitzte phake Vorderkammerlinsen

Die winkelgestutzte phake Vorderkammerlinse wurde \Baikoff und Joly zur
Korrektur der Myopie vorgestefft. ° Die Linse wird mittels Haptiken im
Kammerwinkel fixiert und ist heutzutage sowohl ®8MA als auch aus faltbaren
Materialien erhdltlich. Die diversen Modelle zeigajute Ergebnisse beziglich
Sicherheit, Effektivitdt, Vorhersagbarkeit und $ligii. Endothelzellverlust,
Pupillenverziehung, Rotation der IOL und stérengésche Phanomene gehéren zum
typischen Komplikatiosspektrum.
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Iris-fixierte Linsen

Diese Linsen werden in Abschnitt 1.2.4.3. besclemeb

ICL — Implantable contact lens

Die phake Hinterkammerlinse wurde 1990 von Fyodoetval. prasentiert. Diese
faltbare, einstiickige Hinterkammerlinse mit Platigptik zur Fixierung in den Sulcus
ciliaris, wird aus einem biokompatiblen Kolamar 2@, Schweinekollagen und
Hydroxymethacrylatkopolymer) hergestellt. Zur Betlang von Myopien wird das

Modell ICL V4 eingesetzt, das mit einer Brechknadth -3 bis -23 dpt erhaltlich ist. Die
ICL wurde Uber mehrere Jahre hinweg ausfuhrlichensnicht und zeigte sehr gute
Ergebnisse mit einer geringen Rate an Komplikatipneobei die wichtigsten

Kataraktentwicklung, Endothelzellverlust, Pigmespdirsion, Endophthalmitis und

Amotio retinae sind.

1.2.4.3. Iris-fixierte Intraokularlinse

1.2.4.3.1. Entwicklung

1977 konstruierte Jan Worst eine am Pupillenraxiérte IOL, die ein Jahr spater von
Paul U. Fechner in der IOL-Chirurgie eingefiihrt deff®®® Erst mit Verlegung der
Irisfixierung in die mittlere Irisperipherie und teren Modifikationen stand 1986 die
bikonkave Worst-Fechner IOL zur Korrektur von hohdgopien beim phaken Auge
zur Verfiigungd*?® % Seit 2001 vertreibt die Firma Advanced Medical i@ptdie

weiterentwickelte, konvex-konkave, irisfixierte k@ Artisan unter dem Namen

Verisyse.

1.2.4.3.2. Aktuelle Modelle

Die weiterentwickelte Worst-Fechner IOL befindethsiderzeitig als Artisan (Ophtec
BV, Groningen, Netherlands) und Verisyse-IOL (AM&gnta Ana, CA, USA) auf dem
Markt. Das einstickige Implantat besteht aus eirfe@mogenen Perspex CV-UV
Polymethylmethacrylat Gemisch. Die Linse wird ntirar ,krebsscherenahnlichen®
Haptik in die mittlere Irisperipherie, bevorzugtdme 0° - 180° Achse, eingehakt. Bei
einer Standardlange von 85 mm (7,5 mm bei Bedanfildéich) kann bei den
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Minuslinsen zwischen Starken von -3 bis -15,5 dtemer optischen Zone (OZ) von
6,0 mm und einer Gesamtdicke von 0,95 mm sowiecheis -3 und -23,5 dpt mit einer
OZ von 5,0 mm und einer Gesamtdicke von 1,04 mmagéwwverden. Ein faltbares
Model, ,Artiflex”, das wegen seiner geringeren kiansgréf3e weniger traumatisierend

ist”® | befindet sich derzeit in klinischer Erprobung.

1.2.4.3.3. Ergebnisse

Die irisfixierte PIOL hat in mehreren Studien beséa, dass sowohl ein gutes
refraktives Ergebnis als auch hohe Sicherheit inzuBe auf Komplikationen

gewahrleistet sind? 16 >% 8. 88.77

1.2.4.3.4. Komplikationen der irisfixierten phaletraokularlinsen

Eine grundliche Voruntersuchung und strikte Ausssskriterien sind notwendig, um

das jeweilige Komplikationsrisiko zu minimieren.
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Abbildung 1.2 Beide Modelle der irfixierten Linse. A = 6mm Optik, B = 5mm Optik (QuelYanoff
und Duker -Ophthalmology, 200!
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Endothelzellverlust

Die konvexkonkave Linse besitzt einen ausreichenden Abstandiornhautendothe
so dass der Verlust von Endothelzelinnerhalb des ersten Jahiesuptsachlich at
intraoperative Ereignisse zurlckzufiihren InflammatorischeProzese kdnnen zu
einem anhaltenden Verlust der EZD fuh Unter der Voraussetzung, dass Patiel

mit einer praoperativen Endothelzellzahl von wenigis 2000 Zellen pro m? nicht

behamlelt werden, sollte d Verlust jedoch folgenlos bleiben.

Abb. 1.3 Die phake Intraokularlinse wurde mittels HaptikemIrisgewebe fixiert. Der relative Abstal

zur Kornea ist ersichtlich (Quelle: Stult™)

Pupillenverziehungen

Durch eine adaquate intraoperative Fixierung kaamQialisierung der Pupilldie vor
allem in Mydriasis in Erscheinung tritt, vorgebewgtrden. Eine Pupillenerweiterul

ist bei der irisgestitzten Lse moglich.

Kataraktentwicklung

Die implantierte Linse besitzt einen grof3en Abstacr kristallinen Linse, so dass ¢

Katarakt keine typische Komplikation bei diesemfdlbren darstellt
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Akute und chronische intraokulé Reizzustande

Durch die Nacharschaft zum Irisgewebe besteht bei diePIOL die Gefahr eine
akuten oder chronischen Reizzustandes. Das eingehbdisgewebe und di

Pupillomotorik kénnen eine Pigmentdispersion beg{an

Rotation der IOL

Aufgrund der stabilen Fixrung im Irisgevebe ist die postoperative Rotation bei die
Linsen kaum mdglich. Minimale Positionsanderungen wurddlerdings in del

Vergangenheit dokumentie

Astigmatismusinduktion

Die vorgeformte rigide Struktur der Linsen setat diie Implantation einen ca bis 6
mm grof3en Schnitt voraus, der Ublicherweise duricie &aht verschlossen wir
Hierbei ist eine Astigmatismusinduktion nicht imnmar vermeiden, jedoch ist die

zumeist nicht signifikant.

Blendempfindlichkeit und Hal

Da der Optikdurchmesserf 5 bzw. 6 mm festgelegt ist, kbnnen Pupillen, dieser

Bereich Uberschreiten, eine erhdhte Blendempfihkéd sowie Halos zur Folge habe

Abb. 1.4: Das rechte Bild simuliert das Sehen vatokl, zum Vergleich links normale Sicht ohne |-

Simuation (Quelle: www.operationauge.d
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Augeninnendruckerhdéhung

Da die Gefahr eines akuten Pupillarblockes beiffixtexten PIOLs grundsétzlich
besteht, sollte entweder vor der Implantation giagphere Nd:YAG-Iridotomie oder
intraoperativ eine Iridektomie durchgefiihrt werd®ioribergehende Erh6hungen des
Augeninnendrucks sind meist im frihpostoperativaieriall zu beobachten. Sie sind
dann meist die Folge eines Reizzustandes odero#taieh Steroidtherapie (Steroid-

Responder).

1.3. Hintergrund der Studie

Der Zweck dieser Studie ist die retrospektive Eaatin von 312 mittels irisfixierten

PIOL korrigierten myopen Augen. Hierbei wird dern&atz der PIOL anhand der
Standardparameter der refraktiven Chirurgie (Siokier Wirksamkeit, Stabilitat,

Vorhersagbarkeit und Komplikation&hbeurteilt.
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2. MATERIAL UND METHODEN

2.1. Demographische Daten

Im Zeitraum von November 2000 bis Januar 2009 wurde der Klinik far
Augenheilkunde der Universitatsklinik Frankfurt aMain 312 Augen mit der

Implantation einer irisfixierten Linse zur Korrekteiner hohen Myopie behandelt.

Die Emmetropie war bei allen Augen das Behandluegsintraoperativ traten keine
Komplikationen auf. Bei einem Auge ereignete sicstpperativ eine Amotio retinae.
Um die Aussagekraft der Studie nicht einzuschrankarde auch dieses Auge in die
Auswertung eingeschlossen. Die Studie beinhaltgitsgil2 Augen von 176 Patienten.

Das Alter des Patientenkollektivs lag zwischen 88 §8 Jahren, das Durchschnittsalter
bei 35 Jahren (Abb. 2.1). Von den 312 behandeltegeA stammten 68,6% (214) von
weiblichen und 31,4% (98) von mannlichen Patienten.

Bpraoperativ (312)
140 -+ 128

120
100
80
60
40 -
20 -

20-29 30-39 40-49 50-59

Abbildung: 2.1: Operierte Augen verteilt nach Patmalter.

Der mittlere Pupillendurchmesser betrug bei mestgis Lichtverhaltnissen 3,97 mm
+0,81 mm (2,08 mm bis 7,56 mm) und bei skotopischiehtverhaltnissen 6,31mm
0,99 mm (3,69 mm bis 8,74mm).
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Im Durchschnitt lag das spharische Aquivalent dasjektiv manifesten Refraktion
praoperativ bei -11,24 4,46 dpt (von -5,38 bis,53dpt), die mittlere Sphére bei -10,55
14,36 dpt (von -30 bis -5 dpt) und der mittlereigstatismus bei -1,38 +0,79 dpt (von -
3,75 bis 2,25 dpt) (Abb. 2.2).

60%

Bpraoperativ
50% (312)
50% -
40%
30% -
20% 19%
° 15%
10% 9%
° ] 5%
1% 0%
0% -
<-10D -10D -9D -8D -7D -6D -5D

Abb. 2.2: Praoperative Verteilung des sphérischguivialents in Prozent

37 Augen erreichten vor der Operation einen bestkerten Visus von 0,5 oder

weniger, 34 Augen von 0,6, 97 Augen von 0,8, 144e&xuvon 1 oder mehr (Abb. 2.3).

Bpraoperativ (312)

100% +
90%
80%
70%
60%
50% 400 0
40%
30%
20%
10%
0%

6% 11%

0,
7 A] 20, Lo Ys)
O

>1,2

Abb. 2.3: Praoperative Visusverteilung mit bestrnghgdr Brillenkorrektur

Préaoperativ hatten alle Patienten ein UKSM von @@2r schlechter.
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2.2. Ausschlusskriterien

Der Augenvorderabschnitt wies bei keinem der Paiepathologische Merkmale auf.
FUr den operativen Eingriff wurden relative Kontadgenunvertraglichkeit, private

(Kosmetik, Sport, etc.) oder berufliche Grinde Blsweggrinde genannt. Bei 6
Patienten lag ein behandlungsbedurftiger Netzh&urblevor, so dass praoperativ eine
prophylaktische Argonlaser-Photokoagulation durétige wurde. Bei weiteren 16

Patienten wurde diese Behandlung bereits vor destelung zur Linsenimplantation

durchgefuhrt. Patienten, bei denen eine flache &tanmer (< 2,6 mm), eine
Hornhaut-Endothelzelldichte von unter 2000/mmine Irisdystrophie, ein Glaukom,
eine Netzhauterkrankung oder eine Uveitis nachvegiglar, wurden nicht mit der plOL

behandelt.

Nach ausfuhrlicher Aufklarung der Patienten wurde Gesprach die postoperative
Zielfraktion festgelegt. Bei allen Patienten wae dfollkorrektur (Emmetropie) das

Behandlungsziel.

Alle Patieten wurden vor der Operation ausfuhrligher mdogliche Komplikationen
aufgeklart und erteilten anschliel3end eine sciuti# Einwilligung zur Operation.

2.3. Untersuchung

Die Patienten wurden aufgefordert, das Tragen verchven Kontaktlinsen eine Woche
und von harten Kontaktlinsen zwei Wochen vor Begoher Voruntersuchung zu
unterlassen. Die Untersuchungen fanden unter niigglgleichbleibenden Bedingungen
durch Assistenzarzten/-innen in den Untersuchungse@é der Universitatsaugenklinik
Frankfurt am Main statt. Die Patienten wurden pe&iapv und des Weiteren nach
einem Tag, einer Woche, einem Monat, drei Monatnies nach einem Jahr, zwel
Jahren, drei Jahren, vier Jahren und funf Jahresrsucht.
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2.3.1. Préaoperative Untersuchungen

Bei allen Voruntersuchungen sal3en sich Arzt unéeRagegentber. Als erster Schritt
erfolgte die ausfuhrliche Anamnese. Im Anschlul3olgté die Bestimmung der

unkorrigierten und bestkorrigierten SehschérfeatstSnellentafeln.

Anschlielend erfolgte die Ausmessung des Auges mibhem optischen
Koharenzbiometer in Non-Kontakttechnik (IOL-Mast&oftware Version 3.01.0294;
Zeiss, Jena, Deutschland). Mit diesem Gerat wurdba Achsenlange, die
Hornhautkrimmung, die Vorderkammertiefe und derntHautdurchmesser (,Weil3-zu-
Weil3 Abstand”) nacheinander erfasst. Die Achsedangird in einem
interferenzoptischen Verfahren (Partial Coherenoeerlerometry) gemessen. Als
Messwert wird eine optische Weglange bestimmt, dieer einen mittleren
Brechungsindex in die geometrische Distanz Achsg@daimgerechnet wird. Um die
Hornhautkrimmung zu bestimmen, werden Punktmariténdie Hornhaut projiziert
und wird deren Abstand zueinander bestimmt. Died€dtammertiefe wird durch
seitliche Spaltbeleuchtung, die ein Schnittbildeeigt, bestimmt. Aus dem Abstand der
Schnittbilder von Hornhaut und Linse wird anschéie@®@ die Vorderkammertiefe
errechnet.  AbschlieBend wird der Weil3-zu-Wei3  Afdta durch  den

Kontrastunterschied zwischen farbiger Iris und weiBklera automatisch ermittelt.

Die Zelldichte des Hornhautendothels wurde mit mingpekular-Mikroskop (Konan
Noncon ROBO CA SP-8800, Software Version 3.1; Kohedical, Hyogo, Japan)
erfasst. Hierbei wird in einer Non-Kontakttechnikunachst ein Foto des
Hornhautendothels geschossen. Das Schwarzwei3&t@ellen wird auf einem 9"-
Monitor abgebildet. Der Untersucher markiert nunnoedl 50 mdglichst dicht

beieinander liegende Zellen. Der eingebaute Comjetechnet die Zelldichte und gibt
Zellzahl in Zellen/mrf an. Das Foto der Endothelzellen und die errechrelieichte

werden durch einen Videodrucker ausgedruckt. Desdfuck wird in die Patientenakte

gelegt und dient dem Vergleich zu postoperativ lgessenen Fotos.
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Abb.2.4: Spekular-mikroskopisches Bild des gesundlemealen Endothels mit einer endothelialen
Zelldichte von 2808 Zellen/mhgemessen am linken Auge (CD = Zelldichte; SD =s@aadabweichung;

CV = Variationskoeffizient der Zellgro3e; 6A = perualer Anteil der Zellen mit sechs Seiten).

Zur kontaktfreien Messung der Hornhautbrechkréaftel iHornhautdicke wurde ein
computerisiertes System mit spaltlampen-gestiRémhymetrie benutzt (Orbscan liz,
Software Version 3.14; Orbtek/Bausch&Lomb, Minchebeutschland). Die
gleichzeitige Kombination mit einem Placido-Systenrmdglichte die topographische
Analyse der Hornhautoberflache. Im Winkel von 4&f Augenoberflache wurden 40
Spaltbilder aufgenommen. Uber eine Triangulatiord umittels der Ray-Tracing-
Technologie erfolgte aus diesen Bildern die Rekoktibn der Hornhautdicke und die
gleichzeitige Bestimmung des Hohenunterschiedscheis Vorder- und Ruckflache der
Hornhaut. Um die Deformation der Wellenfront desgAsi zu bestimmen, wurde das
Zyoptix-System verwendet (Zywave, Software Version 3.21;
Bausch&Lomb/Technolas, Miinchen, Deutschland). Bxidntersuchung wurde von
einer CCD Kamera die Augenvorderflache aufgenommuneeh ein stark vergroRRertes
Bild auf einem LCD Monitor dargestellt. Der Untecber konnte dadurch mit Hilfe
eines Fixierkreuzes die optische Achse des Messgeaif dem Zentrum der Pupille
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positionieren. Die einfachen Refraktionsfehler, &phund Zylinder missen zunachst
ausgeblendet werden, um die Abbildungsfehler h@ah@&melnung zu bestimmen. Im
ersten Untersuchungsschritt werden dabei Sphare zylthder bestimmt, um

anschlieend durch automatisches Vorschalten veosciwviedenen Linsen durch das
Gerat kompensiert zu werden. AnschlieRend wird Alierration hoéherer Ordnung

bestimmt.

Die Pupillenweite wurde mittels eines Infrarotplgmbeters (Colvard, Oasis Medical,
Glendora, Kalifornien, USA) bestimmt. Drei versaeee Lichtverhaltnisse
(skotopisch, mesopisch hoch, mesopisch niedrig)demurdabei durch das Gerat
simuliert. Von der Pupille wurden bei jedem deridtechtverhédltnisse 10 Bilder
aufgenommen. Der durchschnittliche Pupillendurclsmes wurde anschlie3end

automatisch errechnet und angezeigt.

AnschlieBend  erfolgte  eine  ausfuhrliche  Spaltlampégrsuchung  des
Augenvorderabschnitts und die Bestimmung des Augehkd mit einem

Applanationstonometer. Danach erhielten die ParentPhenylephrin  10%
Augentropfen (Neosynephrin-POS; Ursapham, Saarbrijcbeutschland). Nach ca.
15-20 min wurde Uberprift, ob eine ausreichende g vorlag. Eine indirekte
binokulare Ophtalmoskopie zur Beurteilung des Algeterabschnitts wurde
durchgefuhrt. AbschlieRend erfolgte die Wellenfroessung des Auges mit dem
Zyoptix-System in Mydriasis.

2.3.2. Postoperative Untersuchungen

Bei allen postoperativen Untersuchungen wurde d&SNB und das UKSM bestimmt.

Unter der Spaltlampe wurden der Sitz der PIOL, awale Entziindungszeichen sowie
andere  mdgliche  Komplikationen, wie z.B. Pupillealisierung  oder

Pigmentdispersion, beurteilt. Des Weiteren wurde agparativer Diagnostik eine
Augendruckbestimmung sowie eine korneale Endotheigesung durchgefihrt. Zum
Schluss wurden die Patienten tber ihre Zufriedeémhetider Linse und zu subjektiven
Beschwerden, wie verminderter DaAmmerungssehscbhdeiedem Auftreten von Halos,

befragt.
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2.4. Operationsablauf

Alle Eingriffe wurden von demselben Operateur (Tdrchgefuhrt. Praoperativ wird
dem Patienten Pilocarpin 1% (Spersacarpin, NovdPtiermaceuticals, Nirnberg,
Deutschland) in die Augen getropft, um eine Miagisbewirken. Die Miosis ist eine
Grundvoraussetzung fur die Durchfuhrbarkeit der r@pen, denn die dadurch
ausgedehnte lIrisflache erleichtert die ZentrierdagPIOL und stellt gleichzeitig einen
naturlichen Schutzwall fur die dahinter befindlickestalline Linse. Die peribulbare
Anasthesie wird mit Lidocainhydrochlorid (Xylocafo) durchgefihrt. Zwei 1mm
weite Inzisionen werden in Bereich von 10 und 2 Wdbrchgefuhrt. Diese Zugange
ermoglichen es dem Operateur, die Linse in diedkber Position zu bringen und sie
mittels der Haptiken in die Iris zu enklavieren.sD&eiteren kann Uber diese Zugange
die Vorderkammer mit Sodiumhyaluronat 1% (HealoM@, Ettlingen, Deutschland)
und Acetylcholin (Miochol-E, Novartis Pharmaceuls)ageflillt werden. Dies erweitert
die Vorderkammer und ermdglicht beim Operieren riaesreichend grol3en Raum zur
minimaltraumatischen Zentrierung und Fixierung ddOL. Diese beiden Schritte
gehdren zu den kritischsten Schritten des Eingrifls sie zu einem bedeutenden

Ausmal} die postoperativen Resultate beeinflussenesd

Die phake Intraokularlinse wurde Uber eine sklerflmnelinzision oder uber eine
limbale Inzision eingefuhrt. Abhangig vom Linsenclumesser (5mm oder 6mm) wird
ein Schnitt von mindestens 5,3mm bzw. 6,3mm durihge Ein praoperativ

bestehender mittelgradiger Astigmatismus von bis3200 dpt kann wahrend der
Operation mit ausreichend guten Resultaten dunchdle Inzisionen korrigiert werden.
Diese Inzisionen haben sich zur Korrektur kleinend umittlerer kornealer

Astigmatismen als sicher und reproduzierbar erwiése® Die Enklavation erfolgt

dabei in 3 und 9 Uhr Position. Vor dem Verschluss Wunden ist es wichtig, das
Sodiumhyaluronat vollstandig zu entfernen, da dieze einem frihpostoperativen
Anstieg des intraokularen Drucks fuhren kann.

Falls nicht bereits praoperativ mittels eines Las#ne Iridotomie durchgefuhrt wurde,
wird dies intraoperativ mittels einer kleinen Inais bei 12 Uhr in die Iris getan. Die
Iridotomie verhindert die Entwicklung eines akutelaukomanfalls.
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Zum Abschluss der Operation ist es wichtig, diedianen mittels einer Naht (Nylon
10-0) wasserdicht zu verschlie3en, um einen Ausflus intraokularer Flussigkeit zu
verhindern. Falls intraoperative Komplikationenteaten, wurden diese vom Operateur
vermerkt. Die Patienten sollten anschlielend dreitédglich vier Wochen lang
Augentropfen mit Neomycin und Dexamethason (Isdg&x, Alcon, Freiburg,
Deutschland) applizieren.

Nach einem Tag und einer Woche wurden der rega#édlundheilungsverlauf sowie

der korrekte Sitz der Linse mittels binokularer Bampenuntersuchung tberpruft.

Abb. 2.5: Der Operateur fiihrt die phake Intraokidae (5mm Optik) in das Auge ein. Er sitzt kranial
des Patienten, so dass der grof3e Schnitt, welaiedidsem Bild bei 6 Uhr liegt, der 12 Uhr Position
entspricht. AuBer dem groRen Zugang sind bei 4 &ndhr zwei kleinere Zugange, Gber denen die
Enklavation durchgefihrt wird, sichtbar.
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Abb. 2.6: Die phake Intraokularlinse (5mm Optik) e in die 3 und 9 Uhr Position gedreht und

enklaviert.
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3. ERGEBNISSE

In diesem Abschnitt werden die Ergebnisse derixresten Linsenimplantation zur
Behandlung von hochgradigen Myopien hinsichtlichr @&cherheit, Wirksamkeit,
Vorhersagbarkeit, Stabilitat und Komplikation ausgeet. 307 der 312 Augen wurden
einen Monat postoperativ untersucht (drei Patiektemten aus personlichen Grinden
nicht erscheinen). Die anschlielenden Kontrollsuehnungen werden im
Jahresrhythmus ausgewertet. Von 312 operierten Aug@nden bei der 5-
Jahreskontrolle nur 22 Augen fir eine UntersuchmmgVerfigung. Um trotz dieses
Ruckgangs einen Verlauf der Standardparameter efeaktiven Chirurgie und des
Endothelzellverlustes darstellen zu kénnen, wurlerErgebnisse der Patienten in zwei
Gruppen eingeteilt. Die erste Gruppe ist die Gruppg& = Gesamtkollektiv), in der die
Ergebnisse aller Patienten aufgefihrt werden. Bieite Gruppe ist die Gruppe S (S =
selektierte Gruppe), in der die Ergebnisse der 8geh, fur die ein praoperativer Wert,
ein Wert ein Jahr nach dem Eingriff und ein Wedryitinf oder sechs Jahre nach dem

Eingriff vorliegen, dargestellt werden.

3.1. Sicherheit

Vor der Operation betrug das mittlere bestkorrigigeehvermdgen (BKSM) in der
Gruppe G 0,82 + 0,21 (von 0,33 bis 1,25) und in@ermppe S 0,79 + 0,23 (von 0,33 bis

1,25). Bei den Kontrolluntersuchungen wurde didditelwert nie unterschritten.
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Zeit (Monat) und Patientenanzahl
Abb.3.1: Mittelwerte des bestkorrigierten Sehvererigyder Gruppe G
Durch Division des mittleren postoperativen begtigierten Sehvermégens durch den

praoperativen Wert erhalt man den Sicherheitsinéeen Index zur Beurteilung der

Sicherheit, der sowohl in der Gruppe G als audteinGruppe S stets tber 1 betrug.
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Zeit (Monat) und Patientenanzahl

Abb.3.2: Mittelwerte des bestkorrigierten Sehvereriggder Gruppe S

Bei keinem Patienten gab es beim postoperativetkdreigierten Sehvermégen einen
Zeilenverlust von zwei oder mehr Zeilen. Ein Vetlusn einer Zeile wurde bei der
ersten Jahreskontrolluntersuchung bei 11 Augen ,(5%ger Zweijahreskontrolle bei 5
Augen (6%), in der 3-Jahreskontrolle bei 4 Auge¥)5in der 4-Jahreskontrolle bei 3
Augen (4%) und in der 5-Jahreskontrolle bei 2 Au($) beobachtet.
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Bei 78 Augen (34%) nach einem Jahr, 34 Augen (3ii&eh zwei Jahren, 31 Augen
(36%) nach drei Jahren, 33 Augen (51%) nach vierelaund 8 Augen (36%) nach

funf Jahren gab es keine Veranderung des Sehvensdge
Einen Gewinn von einer Zeile oder mehr beim Sehdgen hatten 139 Augen (61%)

nach einem Jahr, 52 Augen (57%) nach zwei Jah@&Augen (60%) nach drei Jahren,
29 Augen (45%) nach vier Jahren und 12 Augen (5%6h finf Jahren.

Monate (Augen)

1002" 1 m12 (228)
90% @24 (91)
80%

0% 836 (87)

60% D48 (65)

50% @60 (22)
0

20% é

10% %

0% JEM... % i

1 Verlust unverandert 1 Gewinn 2 Gewinn >2 Gewinn

Abb. 3.3: Bestkorrigiertes Sehvermogen (BKSM) inthédtnis zum praoperativem BKSM der Gruppe G

In der Gruppe S blieb das BKSM unverandert odebasserte sich in 79 Augen (96%). In 3

Augen (4%) kam es zu einem Verlust von einer Zeile.
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Abb. 3.4: Bestkorrigiertes Sehvermogen (BKSM) inthédtnis zum praoperativem BKSM der Gruppe S

3.2.

Wirksamkeit

Préaoperativ hatten alle Patienten ein mittleresoundiertes Sehvermoégen (UKSM)
schlechter als 0,32. Ein Jahr nach der Linsenintglemm war bei 178 Augen (78%),
nach zwei Jahren bei 74 Augen (81%), nach dreiedabei 66 Augen (76%), nach vier
Jahren bei 39 Augen (60%) und nach funf JahrenlbefAugen (65%) das mittlere
unkorrigierte Sehvermdgen 0,8 oder besser. Im eyl dazu erreichten vor der
Operation 243 Augen (78%) ein bestkorrigiertes emmédgen von 0,8 oder besser.

Jahre (Anzahl der Augen)

100% -
90% m1J(228)
80% @2 J (91)
70% B3 J(87)
60% m4 J (65)
4518?;) @5y (22)
0
30%
20%
10% -
oe M

>1,2

0,8

0,6 0,5 0.4 <0,32

Abb. 3.5: Postoperatives unkorrigiertes SehvermatgerGruppe G
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Der Wirksamkeitsindex wird aus dem Verhaltnis vonttlexem postoperativem
unkorrigiertem  Sehvermdgen zu mittlerem praopeeativ bestkorrigiertem
Sehvermoégen errechnet. Er betrug in der Gruppe ¢& enem Jahr 0,9, nach zwei
Jahren 0,89, nach drei Jahren 0,85, nach vier 3&hv@ und nach funf Jahren 0,74. In
der Gruppe S betrug er nach einem Jahr 0,99 urdfiiat+/- einem Jahr 0,9.

100% - Monate
90% (Augen)
80% 81 M (82)
70%

600/2 @1 J (82)
50% m5 +/-1J (82)
40%
30%
20%
10%

0%

0,6 0,5 0,4 <0,32

Abb. 3.6: Postoperatives unkorrigiertes SehvermatggrGruppe S
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3.3. \Vorhersacbarkeit

Das spharische Aquivalent betrug einen Monah der Behandlung im Mitte-0,54
+0,55 dpt (-2,75 bis +0,88pt). Bis auf ein Age lagen zu diesem Zeitpunkt alle Aug
innerhalb einer Spannweite von dpt, 273 (90%) Augen innerhallon + 1dpt und 178
(58%) Augen im Bereich von + 0,5 dpt der angesaebéefraktiven Korrektu
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Abb. 3.7: Erreichtespharisches Aquivalent -Achse in Dioptrien)im Verhaltnis zum angestrebt

spharischen Aquivalent (&chse in Dioptrien) nach einem Mor
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Ein Jahr postoperativ fand sich ein mittlespharisches Aquivalent vc-0,41 + 0,51
dpt (2,25 bis + 1,38 dpt). 2! Augen (99%) lagen im Beich von * 2dpt, 210 (‘%)
innerhalb von £ 1 dpt und b148 Augen (6%) gab es keine groéfRere Abweichung v
Zielwert als + 0,5 dpt.
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Abb. 3.8 Erreichtes Spharisches Aquivalent-Achse in Dioptrien) im Verhéltnis zum angestrek

Sphaérischen Aquivalent (Xchse in Dioptrien) nach einem Jé
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Nach zwei Jahren betrug das llere sphéarische Aquivalen®,42 +0,46 dpt-1,88 bis
+0,5dpt). Alle Augen lagetin einem Bereich von 2 dpt, 83 Augen (92%) inrhalb
von x£1dpt und 58 Augen (%) innerhalb von +0,5dpt.
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Abb. 3.9 Erreichtes Spharisches Aquivalent-Achse in Dioptrien) im Verhaltnis zum angestrek

Sphaérischen Aquivalent (Xchse in Dioptrien) nach zwei Jahr
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Das mittlere spharische Aquivalent befand sich néeh Jahren b -0,51 +0,56 dpt
(-2,50 bis +0,38 dpt)85 Augen (98% lagenim Bereich von +2 dpt. 78 Augen (%)
befanden sich im Bereich von +1dInnerhalb von +0,5 dpt lagen 59 Augen%).
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Abb. 3.10 Erreichtes Spharisches Aquivalent-Achse in Dioptrien) imVerhéltnis zum angestrebt:

Sphaérischen Aquivalent (Xchse in Dioptrien) nach drei Jahr
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Vier Jahre nach der Behandlung betrug das spharigciuivalent im Mittel-0,50
+0,52dpt (4,75 bis +0,88dpt). SAdmtliche Augen lagen in eitBereich voi £2dpt. 57
Augen (8P6) befanden sich im Bereich vit1dpt und bei 44 Augen (%) zeigte sich

keine gréRere Abweichung vom Zielwert als = 0,5
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Abb. 3.11 Erreichtes Sphérisches Aquivalent-Achse in Dioptrien) im Verhaltnis zum angestrek

Spharischen Aquivalent (Achse in Dioptrien) nach vier Jahr



Ergebnisse

41

Nach funf Jahren betrug das mittlere spharischeivatent-0,78 +0,54 dpt-2138 bis
+0,13 dpt). Alle Augen lagen in einem Bereich vc 2 dpt, 19Augen (86%) innrhalb
von x£1dpt und 8 Auger36%) innerhalb von +0,5dpt.
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Abb. 3.12 Erreichtes Sphérisches Aquivalent-Achse in Dioptrien) im Verhaltnis zum angestrek

Sphaérischen Aquivalent (Xchse in Dioptrien) nach fiinf Jahr
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Abb.3.13: Augen der Gruppe @ Prozent innerhalb der angestrebten Korrektur.
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Abb.3.14: Augen der Gruppe S (in Prozent) innerllglbangestrebten Korrektur.

Préaoperativ betrug der mittlere Zylinder -1,38 8 dpt (-3,75 bis 2,25 dpt). Nach
einem Monat fand sich ein Wert von -0,81 +0,57 @175 bis 0,5 dpt). Ein Jahr nach
dem Eingriff betrug der mittlere Zylinder -0,76 40,dpt (-2,25 bis 1,25 dpt), nach zwei
Jahren -0,73 +0,40 dpt (-1,75 bis 0 dpt), nach dadiren -0,73 +0,59 dpt (-2 bis 1,25
dpt), nach vier Jahren -0,85 +0,59 dpt (-2,23 b5 dpt) und nach finf Jahren -0,80
+0,89 dpt (-2,25 bis 0 dpt).

Mittelwert £ SD Intervall Augenanzahl
Préaoperativ -1.38 £0.79 -3.75 bis +2.25 312
1 Monat -0.81 +0.57 -3.75 bis +0.50 307
1 Jahr -0.76 +£0.49 -2.25 bis +1.25 228
2 Jahre -0.73 £0.40 -1.75 bis +0.00 91
3 Jahre -0.73 £0.59 -2.00 bis +1.25 87
4 Jahre -0.85 +0.59 -2.23 bis +1.25 65
5 Jahre -0.80 +0.89 -2.25 bis +0.00 22

Tab. 3.1: Zylinderwerte (in Dioptrien) im Verlauf.

3.4. Stabilitat

Das mittlere spharische Aquivalent betrug in deugpe G praoperativ -11,24 +4,46
dpt. Einen Monat nach der Implantation der irisdixén Linse ergab sich ein Wert von -
0,54 0,55 dpt, nach einem Jahr -0,41 0,51 dmth zsvei Jahren -0,42 +0,46 dpt, nach



Ergebnisse 43

drei Jahren -0,51 +0,56 dpt, nach vier Jahren -8(582 dpt und nach funf Jahren -0,78
0,54 dpt.

Wahrend des gesamten Beobachtungszeitraums vetargieh die mittlere Refraktion
um 10,46 dpt.

2,00
0,00
-2,00
-4,00
-6,00
-8,00
-10,00
-12,00
-14,00
-16,00
-18,00

-
\\
N
NG

Ll Ll el L N (NN
N
\

~

FNENANEN
w
-
N

307 228 91 87 65 22

Abb. 3.15: Mittleres sphérisches Aquivalent der g G im Verlauf

In der Gruppe S verringerte sich das mittlere spbie Aquivalent wahrend des
Beobachtungszeitraums von -12,35 +4,38 dpt aufl-8(65 dpt.
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Abb. 3.16: Mittleres spharisches Aquivalent der g S im Verlauf



44

Ergebnisse

3.5. Komplikationen

3.5.1. Intraoperative Komplikationen
Intraoperative Komplikation Anzahl der Augen (iroPent)
Subkonjunctivale Blutung 4(1.3)
Intraokulare Blutung 1(0.3)
Erschwerter Wundverschluss 2 (0.6)
Sklerale Perforation 1(0.3)
Skleraler Gefal3riss 1(0.3)
Irisprolaps 0 (0)
Iristraumatisierung 0 (0)

Tab 3.2: Intraoperative Komplikationen

3.5.2. Postoperative Komplikationen
3.5.2.1. Hornhaut - Komplikationen

Endothelzellverlust Gruppe G

Im Mittel betrug die praoperative Endothelzellz&51 +331 Zellen/mfm (2004 bis
3508). Ein Jahr postoperativ betrug die mittlerdidiehte 2712 +336 Zellen/mfn
(1923 bis 3550), nach zwei Jahren 2676 +374 Zetleri/ (2130 bis 3570), nach drei
Jahren 2574 +421 Zellen/mMim (1901 bis 3846), nach vier Jahren 2562 +312
Zellen/mnf (1834 bis 3125) und nach funf Jahren 2387 +322edkhnt (1605 bis
3164). Der Gesamtzellverlust innerhalb der 5 Jaleteug 364 Zellen/mM(13%). Im
Mittel ergab sich somit tber die 5 Jahre ein Vertley Endothelzelldichte (EZD) von

2,6%/Jahr (-72,8 Zellen/mpro Jahr).
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Abb. 3.17 Verlust der Endothelzelldict der Gruppe G innerhalb von 5 Jahren.

Endothelzellverlust Gruppe

Die durchschnittliche EZD in der Gruppe S lag petagiv bei 2799 +312 Zellen/n?
(2203 bis 3508), ein Jahr nach dem Eingriff bei®2&835 Zelleymn? (1999 bis 3378)
und 2470 +334 Zellen/m? (1605 bis 3164) nach 5 +1 Jahr&er Gesamtzellverlu:
innerhalb des Beobachtungszeitraums betrug 32@@mnt (12%).Samtliche Korne:
erschienen wéahrend allen Untersuchungen

EzZD EZD SA SA
Mittelwert + SC Intervall Mittelwert + SC Intervall
Praoperativ 27991312 2203 bis 3508 12.35 4.4 -23.25 bis -6.75
1 Jahr 2683 +33! 1999 bis 3378 0.28 +0.4( -2 bis +1
5+ 1 Jahre 2470 +33: 1605 bis 3164 -0.51+0.55 -2.12 bis +0.68

Tab. 3.3: Verlust der Enduelzelldichte (EZD) in Zellen/m? und das Spharische Aquivalent (SA)
Dioptrien der Gruppe S.

Die postoperative Endothelzellzahl wurde zum préapeen Wert iis Verhaltnis
gesetzt, um den prozentualen Endothelzellverlusbenechnenlnnerhalb dies¢ flnf
Jahre hatte kein Patient einen Verlust in der EDAD mehr als 40%. Bei einem Au
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wurde ein Verlust der EZD von 38%, bei einem anderen 34% beobachtet. In :
Augen gab es einen Verlust von 20% bis 29% undbi2gen einen Verlust von 10
bis 19% Die EZD anderte sich um nicht mehr als 10% inA®&en. Vier Augen
zeigten einen Gewinn von >10% in der E:

Prozentualer Verlust/Gewi  Anzahl der Augen (in Prozent)

<-40% 0 (0)

- 39% bis - 30% 2(2
- 29% bis - 20% 17 (21)
- 19% bis - 10% 25 (30)
- 9% bis +9% 32 (39)

>+ 10% 4 (5)

Tab. 3.4 Endothelzellverlust der 82 Augen innerhalb voiabrer

Augenanzahl
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Abb 3.18 Endothelzellverlust der 82 Augen innerhalb varehrer

Es wurde die Korrelation zwischiVerlust der EZDund Vorderkammertiefe ierpruft.
Eine signifikante Korrelation wurde nicht gefundembei p = 0,087 nach einem J:
und p = 0,282 nach 5 +1 Jahren be
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Abb. 3.19 Verhaltnis von Vorderkammertiefe (mm) und

(Zellen/mnf) nach einem Jahr (r 82).
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Abb. 3.20 Verhaltnis von Vorderkammertiefe (mm) und Veramohg der Endothelzelldichi

(Zellen/mnf) nach 5 +1 Jahren (n = 8

Bei unserer Studie kamen in deruppe S acht Patienten vor,edpraoperativ ein

Vorderkammertiefe von weniger als8 mm (Durchschnitt: 2,73mm; SD: 0,05mm; \
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2,61 mm bis 2,79 mm) hatten. Nach Durchfihrung ifi@ests, in dem wir die
Ergebnisse dieser acht Patienten mit den dbrigen Pa&tienten, die eine
Vorderkammertiefe >2,8 mm hatten, verglichen, kenntwir keinen statistisch
signifikanten Unterschied bezlglich des endothetiaZellverlusts feststellen (p = 0,28

nach einem Jahr und p = 0,88 nach 5 Jahren).

Hornhautstippung

An 36 Augen wurde eine leichte Hornhautstippung, micht weiter behandelt werden
musste, beobachtet. Bei einem Patienten trat eireharalungsbedurftige
Hornhautstippung auf. Der Patient bekam Vidisic @wkopt, wodurch hin sich die

Beschwerden besserten.

3.5.2.2. Iris — Komplikationen

Pupillenovalisierung

Bei keinem der Patienten wurde eine starke Vernghder Pupille festgestellt. In 3
Augen (1%) konnte im mesopischen Zustand eine Istifidke Pupillenovalisierung
festegestellt werden. Bei 36 Augen (12%) konnte inurskotopischen Zustand eine

leichte Pupillenovalisierung diagnostiziert werden.

Pupillenovalisierung Anzahl der Augen (in Prozent)
leicht 36 (12)
mittelstark 3(2)
stark 0 (0)

Tab. 3.5: Pupillenovalisierung gemessen im mesbpiscind skotopischen Zustand.

Irisatrophie

An 8 Augen wurde eine leichte Irisatrophie festgistEs musste in keinem dieser
Falle interveniert werden. Bei einer Patientin ta@mt einem Auge eine mittelstarke

Irisatrophie auf, die Linse mul3te jedoch nicht emtf werden.
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Reenklavation

An 9 Augen war eine Reenklavation, die Uber einenZoneite limbale Tunnelinzision
durchgefuhrt wurde, notwendig. 7 dieser Eingrifféolgten im ersten postoperativen
Jahr. In einem Fall war eine Dezentrierung, in mirenderen eine lritis der Grund fur
die Reenklavation. In den Udbrigen Fallen war zu igeitrisgewebe in den

Linsenhaptiken eingehakt.

3.5.2.3. Amotio retinae

Bei einem Patienten ereignete sich postoperatie &imotio retinae, diese wurde in

einem anderen Krankenhaus behandelt.

3.5.2.4. Katarakt

Bei einer Patientin wurde praoperativ ein KatanaktAnfangsstadium diagnostiziert.
Bei den Jahresuntersuchungen wurde keine Verstgrklieses Ausgangsbefundes
beobachtet. An keinem anderen Auge wurde pré- @iastoperativ ein Katarakt
beobachtet.

3.6.2.5. Entzindung und Linsenbeschlage

Akute und chronische Entziindung

Nach dem operativen Eingriff kam es zu Heilungspssen, die aber keinen
behandlungsbedurftigen, akuten Entziindungszustanétage hatten. Bei samtlichen
Nachuntersuchungen wurde an keinem Auge eine duloai Entzindung

diagnostiziert.

Linsenbeschlage

Ein leichter Linsenbeschlag trat in 51 Augen aunf6l Augen wurde ein mittelstarker
Linsenbeschlag beobachtet. Bei diesen 6 Augen xaispn einem Fall das BKSM dem
UKSM. Bei 4 Patienten war das BKSM um eine Zeilesdee als das UKSM
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(sphérisches Aquivalent in allen Fallen < 0,5 dB®i einer Patientin war das UKSM
um zwei Zeilen schlechter als das BKSM (Spharet;0ddinder: -1,75dpt).

3.5.2.6. Intraokularer Druck und Pigmentdispersion

Der mittlere intraokulare Druck war préaoperativ8®:3,05 mmHg (9 bis 20 mmHg)
und anderte sich zu 15,22 +2,66mmHg (9 bis 24mmig)06 +2,53 (7 bis 23mmHg),
14,69 +2,6mmHg (8 bis 26 mmHg), 15,30 +2,39mmHg(® 25mmHg) und 16,29
+2,31mmHg (9 bis 25mmHg) 1, 2, 3, 4 bzw. 5 Jah@hrdem Eingriff.

Bei 27 Augen uberschritt der intraokulare Druckr8tHg und wurde als mittelstarker
Druckanstieg eingestuft. Der erhohte Druck wurdeApplikation von drucksenkenden
Tropfen behandelt. Bei keinem Patienten gab esnest@rken, nicht mit Tropfen zu

behandelnden Druckanstieg.
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Abb. 3.21: Intraokularer Druck im Verlauf.

Pigmentdispersion

Eine leichte, frihpostoperative Pigmentdispersicat in 48 Augen auf. Bei der
Monatskontrolle war dieser Befund weitgehend nidlehr zu beobachten. In 5 Augen
wurde eine mittelstarke Pigmentdispersion beobéchidie auch nach der
Monatskontrolle fortbestand. Bei einem Patienteat @ine starke Pigmentdispersion
auf. Diese war aber bis zur Halbjahreskontrolleki@afig und bedurfte somit keine

Intervention.
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Bei den insgesamt 54 Augen mit Pigmentdispersianitr 9 Fallen ein mittelstarker,
intraokularer Druckanstieg auf. Bei den 235 Augdmed Pigmentdispersion gab es
einen mittelstarken, intraokularen Druckanstiegl® Fallen. Der Chi-Quadrat-Test
wurde durchgefihrt und zeigte eine signifikante oXs&ation zwischen

Pigmentdispersion und intraokularem Druckanstieigons 0,047.

3.5.2.7. Subjektive Beschwerden

Die Patienten wurden nach einer erhéhten Blendemidhkeit, dem Auftreten von
Halos und einer eingeschrankten Dadmmerungssehschéffagt. Sie sollten hierbei
ihre Beschwerden mit leicht®, ,mittelstark” und tggk“ angeben. Eine Patientin
berichtete bei der Monatskontrolle Uber ein ,statkAuftreten von Halos in beiden

Augen. Ohne weitere Behandlung nahmen diese Besdbwenit der Zeit jedoch ab.

Subjektive Beschwerden Anzahl der Augen

Blendung

leicht 43

mittelstark 6

stark 0
Halo

leicht 29

mittelstark 6

stark 2
Dammerungssehschéarfe

leicht 21

mittelstark 2

stark 0

Tab. 3.6: Subjektive Beschwerden der Patienten.

3.6. Nachbehandlung

An keinem Auge war die Komplikation so schwerwiedjedass eine Explantation der

Linse notwendig gemessen ware.
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In 30 Augen war das Refraktionsergebnis fur demeRtn nicht zufriedenstellend, so
dass eine Nachkorrektur durchgefuhrt werden mulbeei wurde in 21 Augen mittels
LASIK und bei 9 Augen mittels LRI eine verbessdrefraktion erzielt.
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Abb. 3.22: Refraktionsergebnisse der 30 Patiemtienginer Nachkorrektur bedurften.
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Abb. 3.23: Refraktionsergebnisse der 30 Patiendeh der Nachkorrektur.
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4. DISKUSSION

Der Zweck dieser Arbeit war es, refraktive Sichérhé/irksamkeit, Vorhersagbarkeit
und Stabilitdt zur optischen Korrektur einer motiemabis hochgradigen Myopie mit
einer irisfixiertien Linse im Langzeitverlauf zu uréeilen und des Weiteren intra- und

postoperative Komplikationen zu evaluieren.

Es gab bereits mehrere Studien, welche die iresfi@i Linse zur Korrektur einer
Myopie untersuchtef{, 019 47 48.50.57.58. 71. 75, 38q0ch wurde eine Langzeitstudie mit
einem &ahnlich groRen Patientenkollektiv, bei dentiéhe Linsenimplantationen von
demselben Operateur durchgefuhrt wurden, noch wetiffentlicht. Alle Studien, in
denen ein Patientenkollektiv von Gber 100 Patiemi@igeschlossen wurde, waren so
genannte Multizenterstudien. Variable Fertigkeiten verschiedenen Chirurgen waren
somit in unserer Studie kein Faktor, die das Ergetyar plOL beeinflussten.

4.1. Refraktion

Sicherheit

Zu keiner Zeit gab es bei einem unserer PatientgneZeilenverlust von zwei oder
mehr Zeilen beim bestkorrigierten Sehvermdgen. Baherheitsindex (mittlerer
postoperativer BKSM geteilt durch den mittleren gpérativen BKSM) betrug stets
tber 1 und verdeutlicht, dass die irisfixierte langie Refraktionsergebnisse der
Patienten nicht verschlechtert. Auch andere Stuthemchten nur in den seltensten
Fallen Uber zwei Zeilen Verlust des BKSM und bestlgen der irisfixierten Linse
einen Sicherheitsindex von nahezu 1 oder mehr. kgeBsatz dazu treten bei der
LASIK zur Korrektur einer hochgradigen Myopie inheau 5% aller Falle ein
Zeilenverlust von iiber zwei Zeilen in der BKSM &lifin den wenigen Studien, in
denen ein Verlust von Uber zwei Zeilen in der BK@Mfgetreten sind, wurden auf
einen plOL unabhangigen, progressiven Kataraktckggfihrt'® 2% 47 48. 50. 55, 58, 61, 63

Der Einsatz der irisfixierten Linse kann somit bgeo auf die Refraktionsresultate als
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ein sehr sicheres Verfahren zur Korrektur einerhigoadigen Myopie angesehen

werden.
Wirksamkeit

Der Wirksamkeitsindex (Verhaltnis aus mittleremtppgrativem UKSM zum mittleren
praoperativen BKSM) betrug nach einem Jahr in dep@e G 0,91 und in der Gruppe
S 0,99. Dieser anfanglich hohe Wirksamkeitsindéxesgleichbar mit dem in anderen
Studien und zeigt, dass die irisfixierte Linse eimdfiziente Methode zur
Refraktionskorrektur ist. Dieser Wert nahm jedooherhalb von fiinf Jahren in der
Gruppe G um insgesamt 19% auf 0,74 ab. Zur Beurgil des fallenden
Wirksamkeitsindex verglichen wir unsere Ergebnisse zwei weiteren Arbeiten, die
Langzeitergebnise zur irisfixierten Linse prasetgie’> " Der Wirksamkeitsindex
nahm in der ersten Studie innerhalb von 5 Jahrer2i® und in der zweiten Studie
innerhalb von 6 Jahren um 16% ab. Es wird angenamdess das abnehmende UKSM
und der damit einhergehende fallende Wirksamkeiesin zum einem mit dem
steigenden Alter der Patienten, zum anderen mithderigen Sehkomplikationen bei
hochgradig Myopen zu begriinden ist. In unserer iStudlirfte der Hauptgrund
wahrscheinlich sein, dass Patienten mit einem ehtdeen Refraktionsergebnis
haufiger bei den postoperativen Kontrollen ersobeirDies wird besonders deutlich,
wenn die Werte mit denen der Gruppe S verglichendere bei welcher der
Wirksamkeitsindex auch nach 5 +1 Jahr 0,93 betug.irisfixierte plOL erweist sich
somit auch bei dieser Langzeitstudie als ein effites Verfahren zur Korrektur der

hochgradigen Myopie.
Vorhersagbarkeit

Verglichen mit den wichtigsten Studien, die irigéiste Linsen untersuchten war die
Vorhersagbarkeit des Refraktionsergebnisses inedi&udie vergleichbar mit den
Resultaten der FDA Ein postoperatives SA, das in Uber 90% der Féalledpt

innerhalb des angestrebten SA lag bescheinigt ritdixierten Linse eine sehr gute
Vorhersagbarkeit. Selbst nach fiinf Jahren war dasoperative SA in liber 85% der
Augen bei 1 dpt innerhalb des angestrebten SAzibakt al. filhrten die bislang

langste Studie zum Einsatz einer iris-fixiertenddareur Korrektur einer hochgradigen
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Myopie durch und stellten keinen signifikanten Usbhied zwischen der

Vorhersagbarkeit der Refraktionsergebnisse 1 b&wlahre nach Linseneinsatz f€st.
Stabilitat

Innerhalb der ersten vier Jahre nach dem EinsatzptleL war das spharische
Aquivalent stets im Bereich von -0,5 dpt und soatihlich dem Wert des spharischen
Aquivalents von -0,54 dpt nach einem Monat. Diasfert ist vergleichbar mit anderen
Studien und zeigt, dass die Refraktionsergebniseerhalb gewisser Grenzen auch
nach mehreren Jahren stabil bleiBed® >* " > "Nach finf Jahren jedoch sank das
mittlere Sphérische Aquivalent in der Gruppe G-@8 dpt. Wir nehmen an, dass dies
ahnliche Ursachen haben kénnte, wie der VerlusWdiessamkeitsindex der Gruppe G.
Zum einen konnte eine Erklarung sein, dass Patienieverschlechterndem Visus eher
bei Nachsorgeuntersuchungen erscheinen als solghgleithbleibender Sehleistung
und dadurch der Mittelwert zu niedrig erscheintsMgeiteren konnten nach 5 Jahren
nur 22 Patientenaugen untersucht werden. DiesaggeAnzahl ist fir Quantitats-Bias

verstarkt anfallig.
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Effizienz Sicherheit
IOL-Typ Studie/ Referenz  Anzahl Mittl. Spannweite der Mittl. Postop. + Postop. + Postop. Postop. Visus c.c.  Visus c.c. Visus c.c Visus c.c. Visus c.c.
der préop. SA praop. postop. SA 0,5 D (%) 1,0 D (%) Visus s.c. Visuss.c. Verlust>2  Verlust1 unverandert (%) Gewinn 1 Gewinn >2

Augen [D] Refraktion [D] [D] >1,0 (%) =05 (%) Zeilen(%) Zeile (%) Zeile (%) Zeilen (%)
Worst-
Fechner Menezo 1997 94 -14,7 -7 bis -28 -0,8 48 79 14 61 0 0 17 k.A. 77
Artisan Alexander 2000 264 -12,8 -4,9 bis -22,8 -0,4 k.A. k.A. k.A. 100 6 k.A. k.A. 72 22
Artisan Budo 2008° 249 -12,9 -5 bis -20 -0,6 57 79 34 77 1 2 53 k.A. 44
Artisan Landesz 2008 67 -14,7 -5,4 bis -28 k.A. k.A. 67 k.A. 41 3 97 Ak. k.A. k.A.
Artisan Landesz 200 78 -17,0 -6,3 bis -28 -2,0 50 68 30 73 3 6 63 k.A. 28
Artisan Maloney 2002 155 -12,7 -5,5 bis -22,5 -0,5 55 90 26 83 0 10 79 k.A. 12
Artisan Malecaze 2009 25 -10,2 -8 bis -12 -0,9 24 60 k.A. 60 0 12 64 kA 24
Artisan Menezo 200F 137 -16,2 -7,0 bis -21 -0,8 k.A. k.A. 4 81 0 0 14 23 62
Artisan Lifshitz 2004® 31 -11,3 -5,3 bis -23,5 -0,5 45 97 k.A. 94 0 0 35 65 k.A.
Artisan Benedetti 2008 68 -13,6 -6,5 bis -23,5 -1,3 k.A. k.A. k.A. k.A. A k.A. k.A. k.A. k.A.
Artisan Tahzib 2007 89 -10,4 -3,8 bis -25,3 -0,7 44 69 k.A. 82 3 k.A. k.A. 31 k.A.
Artisan Moshirfar 2007 60 -12,2 -7,9 bis -18,9 -0,5 55 84 k.A. 84 0 7 31 43 19
Artisan Silva 2008* 23 -12,3 -8,3 bis -17,3 -0,4 74 95 74 95 0 0 25 58 17
Artisan Stulting 2008° 662 -12,6 -4,5 bis -22 k.A. 72 95 k.A. 84 1 7 39 014 14
Artiflex Dick 200¢° 290 -7,3 -1,5 bis -12,6 -0,2 75 94 69 97 1 9 51 33 7
Artisan Gruppe G 312 -11,2 -5,4 bis -31,5 -0,7 36 86 29 76 0 9 36 41 14
Artisan Gruppe S 82 -12,4 -6,8 bis -23,3 -0,5 56 88 32 90 0 4 45 41 10

Tab. 4.1: Vergleich von irisfixierten Linsen.
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4.2. Komplikationen

Das korneale Endothel ist die einzige Barriere ehés kornealem Stroma und dem
Vorderkammerwasser. Diese Barriere und die Pumpiumides kornealen Endothels

sind essentiel, um die Durchsichtigkeit der Korri#a,eine Grundvoraussetzung fur das
Sehen darstellt, zu gewahrleisten. Das kornealeotietl hat nur beschrankte

proliferative Kapazitaf? aber durch Wanderung der Zellen kann eine Wunaihgiin

geringem MaRe bei Verletzungen erfolgéri®

Auch wenn die irisfixierte Linse bisher sehr gurgébnisse bezogen auf die Sicherheit,
Wirksamkeit, Vorhersagbarkeit und Stabilitdt derfrRigion zur Korrektur einer
hochgradigen Myopie vorweisen konnte, bleibt deédlpinduzierte Verlust der EZD
eine der Hauptbedenken fir den Einsatz dieser LiM&bme die Endothelzelldichte zu
stark ab, kdonnten die Endothelzellen nicht mehausreichenden Mafe ihre Funktion
wahrnehmen. Es kommt zur kornealen Dekompensatidan BEntwicklung eines
stromalen Odems und Verschlechterung des Sehvensté® Es wurde von einem
Fall berichtet, in dem bei einem Patienten mit eMerderkammertiefe von 3,1mm und
praoperativer EZD von 2638 Zellen/rirdie EZD innerhalb von 7 Jahren auf 413
Zellen/mnf sank. Die deutlich verringerte Zelldichte fiihrtar Entwicklung eines
intrastromalen Odems. Der dramatische Verlust d&b Evurde auf ein exzessives
Augenreiben aufgrund anhaltender Juckbeschwerdeh amner Verminderung des
Abstands zwischen plOL und Endothelzellen zuriiokigef® Ein starker Verlust der
EZD konnten wir bei keinem unserer Patienten beueaic Zwei Patienten hatten zwar
an einem Auge einen Verlust von > 30%, die EZDjéatpch bei beiden Patienten tber
1600 Zellen/mrh Wie bei allen anderen Patienten war jedoch awshdiesen kein
intrastromales Odem aufgetreten. Die Patienten ewrdebeten regelmaRig zu
Folgeuntersuchungen zu kommen, um einen weitereludten der EZD rechtzeitig zu
erkennen. Eine rechtzeitige Linsenexplantation kéreine korneale Dekompensation
verhindern und ware das Mittel der Wahl bei einenmahem Verlust der EZD.

Um den Abstand zwischen plOL und den EndothelzallemKornea zu vergréRern und
dadurch einem plOL-induzierten Verlust der EZD eggnzuwirken, wurde die

urspringlich bikonkave Linse in ein konvex-konkawtedel umgewandelt. Letztlich
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besteht jedoch auch weiterhin die Sorge, die pl@hnke auch beim vermeintlich
besseren Modell zu einer Verminderung der EZD agén>® ® Tatséchlich konnten
Menezo et al. keinen statistisch signifikanten stdkied bezlglich des plOL
induzierten Ruckgangs der EZD zwischen dem bikoekaund konvex-konkaven

Model finden>* *°

Da die ortliche Nahe zwischen plOL und kornealenddEnel eine Rolle beim Verlust
der EZD spielen kénnte, wurde in einer vergangesiemlie an unserer Abteilung der
Abstand zwischen Vorderflache der irisfixierten $&m und dem Zentrum des kornealen
Endothels gemessen. Dieser Abstand betrug im Deinalts 2.65 mm nach 6 Monaten
und 2.64 mm nach 12 Monaten und kann damit alszuakenstant angesehen werden.
Alle Patienten der vergangen Studie wurden in diAseeit einbezogen und der
Mittelwert des endothelialen Zellverlust ist velghbar mit dem von bereits
veroffentlichten Studien, so dass der Abstand zvescPIOL und Endothelzellen als
ausreichend groRR angesehen werden Kafih.

Saxena et. al. fanden eine signifikante Korrelanerschen der Vorderkammertiefe und
dem Verlust der EZD Eine signifikante Assoziation konnten wir jedodbht finden
(p = 0,087 nach einem Jahr und p = 0,282 nach Jatifen). Um die Frage einer

moglichen Assoziation zu klaren, sind daher weititedien notwendig.

Der Hersteller der Artisanlinse empfiehlt eine Venidammertiefe von mindestens 2,6
mm fur den Einsatz der irisfixierten Linse. Allends wurde bisher von den meisten
Arbeitsgruppen eine Vorderkammertiefe < 2,8 mm Alsschlusskriterium fir den

Einsatz einer irisfixierten plOL angesehen, da tdfiet wurde, dass der Abstand zu
den Endothelzellen zu gering sein kontte: ™ ""Saxena et al. gaben zwar mit 2,6
mm als Einschlusskriterium fur die Vorderkammesiden bislang niedrigsten Wert an,
jedoch wies der Patient mit der geringsten Vordewkartiefe in dieser Studie einen
Wert von 2,89 mm adf In unserer Studie hatten Patienten, die eine gerin

Vorderkammertiefe als 2,8 mm hatten, keinen sigaift stérkeren Verlust der EZD im
Vergleich zu Patienten mit Vorderkammertiefe Ub@& r@m. Dies lasst die Vermutung
zu, dass auch Patienten, die eine geringere Vaderiertiefe als 2,8 mm haben, fir

den Einsatz einer irisfixierten plOL in Frage kommi&nnten.
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Studien mit konsistenten Kohorten berichteten @é@@en durchschnittlichen Verlust der
EZD von 1,1 bis 8,9 % (Durchschnitt aller StudianTiabelle 4.2. = 5%) wahrend des
ersten Jahres nach dem chirurgischen Eingriff. ®e@rarte naturliche Verlust in der
EZD betragt 0,6% pro Jaft.Der in etwa um das achtfache erhéhte durchsdchigtl
Verlust der EZD im ersten Jahr verglichen mit deatirlichen Verlauf ist sicherlich
zum groRten Teil durch die chirurgische Manipulatiedingt:® Endothelzellen kénnen
durch direkten Kontakt von Instrumentarien oder plédL selbst geschadigt werden.
Im Gegensatz dazu steht die Studie von Pop undtteaydie keinen signifikanten
endothelialen Zellverlust innerhalb der ersten zdakire nach Linseneinsatz feststellen
konnte®® Jedoch ist ein weiteres Indiz fiirr die Abnahme BE&D durch chirurgische
Manipulation ist, dass die EZD auch nach EinsatereHinterkammerlinse im ersten

Jahr tiber physiologisches Maf hinaus fallen Rarff.

Ein kontaktunabhangiger, progredienter Verlust iaufle der Zeit kdnnte durch die
linsenbedingte Begiinstigung von inflammatorischenz&ssen zu erklaren sém.

Landesz et al. implantierten eine irisfixierte leng1 ein Auge und verglichen die
postoperativen Werte der EZD mit denen des nichitepgen Auges und erhielten eine
Differenz von 18,6% nach 14 Jahren, das den st&mk®erlust am operierten Auge
verdeutlicht’” Perez-Santonja et al. verglichen den Verlust detD Enach

Kataraktoperationen mit denen nach Einsatz deffikisrten Linse und konnten einen

signifikant héheren Verlust durch die Vorderkamrimese feststellefi*

EZD EZD EZD EZD EZD EZD
Augen- Verlust Verlust Verlust Verlust Verlust Verlust

Studie anzahl nach1l nach2 nach3 nach4 nach5 nach6
Jahr Jahren Jahren Jahren Jahren Jahren

Menezg® 111  -6,6% -9,2% -11,7% -13,4% KA. KA,
Landes?’ 67  -72% -91% -109% KA. KA. KA.
Budo'® 129  -7,1% -8,7% -94% KA. KA KA.
Stulting’® 57 -11% -1,4% -38% KA. KA KA

Benedetti® 49  35% -47% -67% -83% 9% KA.
Moshirfar” 85  -33% -6% KA KA KA KA
Aktuelle 82 41% KA. KA. KA -118% KA.

Physiologisch®  _ 06% -12% -18% -24% -3%  -3,6%
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Tab. 4.2: Verlust der EZD (Messung mit unterschiedlicli@eraten) in Studien mit einer konsistenten

Kohorte.

Tahzib et al. verglichen auch die praoperativenté&/der EZD mit den postoperativen,
beriicksichtigten jedoch in ihren Berechnungen alexn nattrlichen Verlust der EZD
von 0,6%. Nach dieser Angleichung erhielten SieriWerlust von 9,4% nach einem
Jahr und 8,9% nach zehn JahfénWir fanden bei unseren Patienten einen
durchschnittlichen Verlust der EZD von 2,6% / Jdbies ist zwar im Vergleich zum

physiologischen Verlust héher, jedoch noch niclsobgniserregend.

Wie auch in anderen bereits veroffentlichten Stadiennten auch wir einen Anstieg
der endothelialen Zelldichte nach dem operativengidif bei einigen Patienten
feststeller?: 3% ®¥Djeser betrug sogar in einigen Féllen iiber 10% kithte somit
nicht mit der Ungenauigkeit der Spiegelmikroskopim +7% erklart werdeff Es ist
denkbar, dass die Regenerationseigenschaften deschiehen Kornea gréf3er sind als
bisher angenommen. Konomi et al. zeigten, dass [dowi@ zentralen als auch
peripheren Zellen des kornealen Endothels in degeLsind, sich zu teilefi. Des
Weiteren nehmen Whikehardt et al. an, dass es Staltan im Bereich des posterioren
Limbus gibt, aus denen Endothelzellen der Korneadngehen kénnteff In einer
Studie von Amann et al. konnte gezeigt werden, dasperiphere EZD der Kornea um
ein Vielfaches gro3er ist als die zentrale EZD. peeipheren Zellen konnten somit bei
traumatischen Verlust der zentralen EZD, wie esdeen Einsatz der plOL vorkommen

kann, als eine natiirliche Reserve diehen.

PIOL kénnen zur Erhdhung des Augendrucks filifeff Dies filhrte bereits in einer
prospektiven Studie zur Notwendigkeit der Linsedaxmtion® In allen Augen dieser
Studie wurde eine periphere Iridotomie durchgefidutdass es bei keinem Patienten zu
einem Pupillarblock kam. Postoperative Behandlung HKortikosteroiden kann
ebenfalls zu einem erh6hten Augendruck fuhren und &ntwicklung des
Steroidglaukoms begunstigen; durch Absetzen desiKdednts kann dieser Prozess
aufgehalten und in den meisten Fallen sogar riigigargemacht werdet.
Insuffizientes Entfernen der viskoelastischen Sarost die wahrend der Operation in
die Vorderkammer injiziert wird, kann ebenfalls einem Anstieg des intraokularen
Drucks in der frilhpostoperativen Phase filffehllerdings trat diese Komplikation bei

keinem Patienten dieser Studie auf. Der mittleteagkulare Druck war wéhrend der
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gesamten funf Jahre sehr stabil. Bei keinem Patiekbm es zu einem anhaltenden
erhohten Augendruck. In 27 Augen kam es wahrend\@ehuntersuchungen zu einer
mittelstarken Augendruckerhéhung. Fur die Behamgllugichte die Applikation von
drucksenkenden Augentropfen, so dass auch in didsdlen nicht von einer
besorgniserregenden Komplikation gesprochen werki@nn. Pigmentdispersionen
konnen den Abflul von Kammerwasser behindern undokularen Hypertension

fuhrenl® 8

Eine signifikante Assoziation zwischen Pigmentdisppn und
intraokularem Druckanstieg konnten auch wir in wesePatientenkollektiv registrieren

(p = 0,047).

Das Auftreten von Blendung und Halos war bei detieRten dieser Studie gering und
vergleichbar mit denen von anderen Arbeitsgrupfelf: * Ahnlich wie in bereits
vertffentlichten Arbeiten nahmen diese subjektiBaschwerden im Laufe der Zeit

ohne weitere Behandlung &b.

Die Position der plOL kann im allgemeinen als dthbivertet werder? **Falls jedoch
die phake Linse nicht symmetrisch in das Irisgewdieert wird, kann es zur
Ovalisierung der Pupille kommen. Eine milde Ovaliang ist jedoch eher ein
kosmetisches Problem als eine ernstzunehmende Katph. Sollte sich jedoch nicht
genlgend Irisgewebe zwischen den Haptiken befirkd@m es zur Dezentrierung der
Linse, mit Verschlechterung des Refraktionsergedmsisund erhéhtem Auftreten von
postoperativen Komplikationen kommen. Um unter amate das Entstehen von
inflammatorischen Prozessen in der Vorderkammerezhindern, ist eine Refixierung
der Linse indiziert. Bei wiederholten Fixierungssgchen kann es zur seltenen

Komplikation der Iritis kommer®

Nach Implantation einer irisfixierten Linse entwalle sich eine Katarakt in einer
Studie von Menezo et al. in 7 von 231 Augen (3%). Ater von Uber 40 Jahren bei
Linsenimplantation und eine axiale Lange von Ulsm@ waren zwei Faktoren, welche
eine signifikante Korrelation mit der Entstehung dkatarakt aufwiesetf. Bei unseren

Patienten konnten wir keinen Katarakt feststellen.

Zur Korrektur von verbleibenden Refraktionsfehl&amn die Nachbehandlung mittels

LASIK als ein sicheres Verfahren angesehen werdidinlich wie in anderen Studien
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war in etwas weniger als 10% der Augen eine Nacdkktur notwendig, um dem
Patienten ein gutes bis sehr gutes Refraktionseigiel gewahrleistef?. Dieser relativ
geringe Wert bestéatigt die Wirksamkeit der iriséisten Linse zur Korrektur der

hochgradigen Myopie.

4.3. Vergleich zu Behandlungsalternativen

Im folgenden Abschnitt wird die Artisanlinse mitderen plOL, die bereits von der
FDA zur Korrektur eine Myopie genehmigt wurden odarzeit gepruft werden, und
der LASIK verglichen.

Vergleich zur Artiflex

2009 wurde eine umfangreiche Multizenterstudie faltbaren, irisfixierten, phaken
Intraokularlinse Artiflex veroffentlicht® Die Artiflex ist zurzeit fur die Korrektur der
Myopie in einer Starke von -2 bis zu -14,5 D velféigund kann somit fir sehr hohe

Myopien, die noch mit der Artsian behandelt werkénnen, nicht eingesetzt werden.

Die Artiflex besteht aus einer UV-Licht resorbieden, faltbaren Silikon-Optik und
zwei aus PMMA (Ophtec, Groningen, Niederlande) gefeen Haptiken. Die faltbare
Optik ermdglicht es dem Operateur zur Einfuhrung@®L in das Auge eine 3,2 mm
kleine Inzision, statt der bei der Artisan bend@igb,2 bzw. 6,2 mm, zu benutzen. Dies
hat zum einen den Vorteil, dass die Wunde selbs¢fgnd ist, und zum anderen wird
das Risiko eines schnittinduzierten Astigmatismadnscheinlich verringert. Coullet et
al.’® beobachteten eine operationsbedingte Astigmatisihuistion von 0,73 +2,9 D in
der Artisan-, bzw. 0,29 £1,67 D in der Artiflexgpg Auch wenn diese Differenz
wahrscheinlich wegen der kleine Untersuchungsgruppe= 31) nicht statistisch
signifikant war, so erhalt man dennoch einen Eiokirmon dem Vorteil des kleineren
Schnittes bei der Artiflex Linse.

Nach zwei Jahren lag der Sicherheitsindex auchid&eArtiflex Uber 1 und kann somit
wie der Einsatz der Artisanlinse zur Korrektur déyopie als ein sicheres Verfahren
eingestuft werden. Auch sind die Refraktionsergedmimit beiden Linsen vorhersagbar

und stabil 2% 8
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Die Artisanlinse ist ein sehr wirksames Verfahren Korrektur der Myopie, allerdings
nahm in dieser Studie der Wirksamkeitsindex der s&ininnerhalb des
Beobachtungzeitraums ab. Verglichen dazu weist Aigflexlinse einen nahezu
konstanten Wirksamkeitsindex von 1 auf. JedocliéstBeobachtungszeitraum in der
Artiflexstudie kirzer und die Auspragung der Myomleutlich geringer als in der

Artisangruppe.

Das Komplikationsspektrum und die Komplikationsrage bei beiden Linsen sehr
ahnlich, einzig das Auftreten von Pigmentdispersignauch wenn Klinisch bislang

unbedeutend, scheint mit Einsatz der Artiflex hgerfizu sein.

Der Einsatz der faltbaren Artiflexlinse ist beziglider Refraktionsergebnisse und der
Komplikationen somit ahnlich zur rigiden Artisard hat jedoch den Vorteil, dass der
kleinere Schnitt ein patientenschonenderes Verfabegstellt. Flr Patienten mit einer
Myopie von Uber 14 D ist die Artisanlinse jedochrzait die einzige irisfixierte

Alternative. Die Langzeitergebnisse zur Artifleetstn noch aus.
Vergleich zur Acrysof

Die haufigsten Komplikationen mit kammerwinkelgéstén plOL waren der Verlust
der EZD, die Rotation der plOL und die Pupillendsiarung” “° Der Verlust in der

EZD wurde mit weiterentwickelten Modellen immer igger, so dass die beiden
letzteren Komplikationen zu den Hauptargumenteregeten Einsatz dieser Linse zur

Korrektur von Myopien galte?f: ©

Die Einjahresergebnisse zum faltbaren Modell Acryseurden 2009 in einer
Multizenterstudie veréffentlicHf Die Linse wurde in 190 Augen mit einem
praoperativen spharischen Aquivalent von -10,38 432,D eingesetzt. Die
Refraktionsergebnisse waren sehr gut (Sicherhdasire 1,25; Wirksamkeitsindex =
1,04; 73% innerhalb von + 0,5 D der angestrebtemredaur; SA = -0,21 D sechs
Monate und SA = -0,23 D ein Jahr post OP) und &hrdienen der irisfixierten plOL.
Der Endothelzellverlust lag ahnlich wie bei deni€den dieser Studie bei -4,77%;
Langzeitergebnisse sind jedoch notwendig um eimegrpdienten Verlust der EZD wie

bei fruhren kammerwinkelgestitzen Modellen ause@ah zu kdnnen.
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Pupillenovalisierung wurde an keinem Auge beobachte33% der Augen wurde eine
Rotation der plOL von >15° beobachtet, die jedoahidch folgenlos blieb, beobachtet.
Besorgniserregende Komplikationen sind mit dies&Lmicht aufgetreten. Auch wenn
Langzeitergebnisse abzuwarten sind, so kann digsatmals eine wichtige Alternative

zur irisfixierten Linse fur die Korrektur der hoatagligen Myopie eingestuft werden.
Vergleich zur Visian ICL

Die Hinterkammerlinse Visian ICL wurde hauptsadmlimur Korrektur von Myopien
zwischen -9 und -20 D eingesett? 62 %4 6 9N der Studie zur Genehmigung der
ICL zur Korrektur von Myopien durch die FDA wurdes26 Augen mit einem
durchschnittlichen préoperativen SA von -10,06 #3,D eingeschlossen. Der
Sicherheitsindex lag auch bei dem Einsatz diesesd 1. Beim UKSM lagen bei den
hochgradig myopen Patienten 22% der Augen >1 uffl ¥0,5 und somit war die ICL
geringfigig weniger effizient als der Einsatz voisfixierten plOL. 80% lagen 1 D
und 57% +0,5 D vom angestrebten SA, so dass dibersagbarkeit auf einem Niveau

mit dem der Artisanlinse ist.

Aufgrund ihrer Position in der Hinterkammer kanmeeizu kleine ICL durch
verminderte Vorwdlbung haufiger eine Kataraktenkiiog beglinstigen als die
irisfixierte Linse?” ?°allerdings wurde in der FDA Studie diese Kompligatnur in 1%

der Falle beobachtet. Zu grof3e Implantate konnemgegien durch vermehrte
Vorwdlbung zu einem akuten Glaukomanfall fiihfef{; “* wobei diese und andere

besorgniserregende Komplikationen in der FDA Studtiat aufgetreten sind.

Im Vergleich zur ICL hat somit die irisfixierte Lse bei ahnlichen
Refraktionsergebnissen insgesamt ein geringereskoRigur schwerwiegenden

Komplikationen.
Vergleich zur LASIK

Die LASIK ist im Gegensatz zur Implantation von pl@in irreversibles, ablatives

Verfahren und ist somit fir den Einsatz fur hoclliggamyope Patienten nur begrenzt
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einsetzbaf® ® Das Abtragen von zu viel Gewebe kann zum Beispiat
Hornhautektasie fiihref.

Malecaze et &° implantierten bei 25 Patienten mit einer Myopiev8 bis -12 D an
einem Auge die Artisanlinse und flihrten am andekage eine LASIK durch. Auch
wenn die Refraktionsergebnisse weitgehend gleickenyaso wurde beim Berechnen
des Sicherheitsindex ein signifikant besseres Hrgeh der plOL-Gruppe festgestellt.
Die Patienten wurden gefragt, mit welcher Korreksie sich besser fihlen; die

Mehrheit der Patienten bevorzugte die Artisanlinse.

In einer weiteren Studie wurden Patienten mit elmsohgradigen Myopie von -9 bis -
19,5 D randomisiert mit der Artisanlinse bzw. LASH¢handelt* Sowohl die BKSM,
UKSM als auch die Kontrastsensitivitat waren in detisangruppe besser. Auch in

dieser Studie waren die Patienten mit der Artisealizufriedener.

Auch wenn die LASIK das haufigste Verfahren zur té&tur von Fehlsichtigkeiten ist,
so ist vor allem bei hochgradig myopen Patienten Elasatz der Artisanlinse oder

anderer phaker Intraokularlinsen zu bevorzugen.

4.4. Schlussfolgerung

Diese Langzeitresultate bestatigen bereits vertiitbite Arbeiten mit einer geringeren
Verlaufskontrolle in der Annahme, dass die iridite Linse zur Korrektur einer

hochgradigen Myopie eine sehr gute Option darstellt

Der Sicherheitsindex, der stets tber 1 lag, veldattwie sicher dieses Verfahren ist.
Auch in Einzelféllen kam es nicht zum Verlust vomez Zeilen oder mehr im BKSM.
Die Effizienz dieser Methode ist in den ersten dahbesser als zu einem spateren
Zeitpunkt. Viele Faktoren, welche die Wirksamkedrdbsetzen, sind jedoch nicht auf
die Eigenschaften der Linse zurlckzufihren, sondauf die fortschreitende
Myopiesierung mit zunehmendem Alter der Patienfeas postoperative spharische

Aquivalent liegt in aktuelleren Studien selbst nawéhr als finf Jahren in tiber 90% der
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Falle bei £1 dpt des angestrebten Wertes. Die R@fresergebnisse sind somit auch auf

lange Sicht vorhersagbar und weitgehend stabil.

Auch wenn nicht bei den Patienten dieser Arbeitdeamatischer Verlust der EZD mit
schwerwiegenden Komplikationen wie intrastromaleorrt€addem auftrat, so kam es
dennoch zu einer signifkant starkeren und anhadterderminderung der endothelialen
Zelldichte nach Einsatz der plOL. Bei jungeren &#gn sollten daher hoéhere
Grenzwerte der EZD als Ausschlusskriterium geltgednacht werden. Das ubrige
Komplikationsprofil der irisfixierten Linse ist nahku unauffallig. Von

schwerwiegenden Komplikationen, die eine Explaatatler plOL notwendig machen,

berichteten nur einige wenige Studien.

Die Qualitatskriterien der refraktiven Chirurgie hohes Mal3 an Sicherheit,
Vorhersagbarkeit der Refraktionsergebnisse, zwnstkllende Wirksamkeit bei
bleibender Stabilitat und minimalem Komplikatiorsgkd werden von dieser phaken
intraokularen Linse zur Korrektur der hochgradigdgopie auch nach funf Jahren

erfullt.
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5. ZUSAMMENFASSUNG

Zur Korrektur der Myopie bietet die refraktive Qlmgie prinzipiell die Moglichkeiten

entweder die Kornea zu modulieren oder eine phakadkularlinse einzusetzen. Bei
der Beseitigung einer hochgradigen Myopie von ibdpt haben sich jedoch die plOL
durchgesetzt. Besonders irisfixierte Linsen weisenr gute Refraktionsergebnisse bei

einem geringen Komplikationsprofil auf.

Zwei Modelle der Artisan-Linse (optische Zone 5 mm 48, optische Zone 6 mm n =
264) wurden in 312 Augen von 176 hochgradig myog@&mbanden in der
Universitatsaugenklinik Frankfurt am Main eingesetDie Untersuchung und
Auswertung erfolgte hinsichtlich der Refraktionskigh und Komplikationsrate. Zur
Beurteilung der Refraktion wurden die Standardpatamder refraktiven Chirurgie
(Sicherheit, Wirksamkeit, Vorhersagbarkeit und 8itéilh) gemessen und analysiert. Beli
Erhebung und Analyse des Komplikationsprofils wuibdsonderes Augenmerk auf den
Verlust der EZD gerichtet. Die Untersuchungen war@eioperativ, nach einem Tag,

einer Woche, einem Monat und anschlieRend im Jdtyttsnus durchgefihrt.

Der praoperative mittlere BKSM von 0,82 wurde badinler Folgeuntersuchung
unterschritten, so dass der Sicherheitsindex 8bets 1 betrug. Kein Patient verlor mehr
als eine Zeile beim BKSM. Ein UKSM von 0,8 oder m&lurde nach einem Jahr in
78%, nach zwei Jahren in 81%, nach drei Jahre%, hach vier Jahren in 60% und
nach fanf Jahren in 65% der Falle beobachtet. Inrgdeh dazu betrug der
praoperative BKSM bei 78% der Augen 0,8 oder méhe. Vorhersagbarkeit erwies
sich innerhalb des gesamten Beobachtungszeitraismselr hoch. Bei vier der funf
Jahreskontrollen lagen alle Augen (98% bei dertefuntersuchung) innerhalb einer
Spannweite von * 2 dpt und stets mindestens 86%.dgen innerhalb von + 1 dpt der
angestrebten refraktiven Korrektur. Das mittlereh&sjsche Aquivalent betrug
praoperativ -11,24 +4,46 dpt. Einen Monat nachldgrantation der irisfixierten Linse
ergab sich ein Wert von -0,54 +0,55 dpt. Es karkeinen grof3eren Veranderungen der
Refraktion wahrend des Nachbeobachtungszeitraumsirdm: -0,78 dpt nach finf

Jahren; Maximum: -0,41 dpt nach einem Jahr).
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Im Mittel betrug die praoperative Endothelzellz&51 +331 Zellen/mfm (2004 bis
3508) und verringerte sich durchschnittlich um 2,63ahr auf 2387 +322 Zellen/im
(1605 bis 3164) nach funf Jahren. Bei AuswertungE#D der konsekutiven Kohorte
wurde an zwei Augen ein Verlust von tber 30% reigigt(34% bzw. 38%). An keinem
Auge wurde ein intrastromales Korneaddem oder e€lm&bung der Hornhaut
festgestellt. Eine signifikante Assoziation zwisthieigmentdispersion und erhéhtem
intraokularem Druck konnte beobachtet werden (p0410). Schwere Nebenwirkungen
wie eine chronische Entzindung oder Glaukom simthtnaufgetreten. An 9 Augen
mufdte eine Reenklavation erfolgen, ursachlich trenvar in einem Fall eine
Dezentrierung, in einem anderen eine Iritis undden ubrigen Fallen zu wenig
eingehaktes Irisgewebe in den Linsenhaptiken. Exy@antation war an keinem Auge
indiziert. Um ein besseres Refraktionsergebnisrzielen, wurde in 21 Augen mittels

LASIK und in 9 Augen mittels LRI nachkorrigiert.

Diese Langzeitergebnisse der irisfixierten Linse Korrektur einer hochgradigen
Myopie erweisen sich hinsichtlich Sicherheit, Wakskeit, Vorhersagbarkeit und
Stabilitat als sehr gut. Im Vergleich zum natirinhVerlust der EZD ist dieser nach
Einsatz der plOL signifikant erhoht, so dass bemnggren Patienten strengere
Ausschlusskriterien eingefuhrt werden sollten. &ssgnt erweist sich aber die
irisfixierte Linse als eine sehr sichere und kokgtionsarme Option zur Beseitigung

einer hochgradigen Myopie.
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6. SUMMARY

In gerneral for the correction of myopia refractisargery offers two alternatives,
namely modulation of the cornea or implantatiora gthakic intraocular lens. However,
for the correction of high degree myopia of oveD6the phakic intraocular lens
prevailed. Particularly, the iris-fixated phakictraoclar lens accomplishs very good

refractive objectivs contemporaneously with a losidence rate of complications.

Two models of the Artisan (optical zone 5mm n =d@ical zone 6mm n = 264) were
implanted in 312 eyes of 176 high degree myopideptd at the department of
Ophthalmology at the University Hospital of Frankfam Main. Examinations and data
analysis were performed in order to evaluate thaityuof refraction and complication
rate. To assess visual outcome standard parametersfractive surgery (safety,
effectiveness, predictability and stability) wereeasured and analyzed. While
ascertaining the complications of the iris-fixaleds special interest was dedicated to
the evaluation of remission in corneal endothetiell density. Patients underwent
examinations preoperatively, one day, one week,moeth and thereafter once every
year.

The mean preoperative BCVA was 0.82. At no pointraufollow-up examinations the
mean BCVA was below the preoperatively measured BChence the safety-index
was always above 1. In no patient a greater Iams ¢ime line (Snellen chart) of BCVA
was detected. UCVA was 0.8 or higher in 78% of sasfeer one year, 81% after two
years, 76% after three years, 60% after four yeard 65% after five years. In
comparison 78% of eyes had a BCVA of 0.8 or higmeoperatively. Predictability
proved to be excellent during the whole observapieriod. In four of the five yearly
examinations all eyes (98% at the 3 year examinptiere within + 2 D and at least
86% were always within 1 of the attempted sphéecaivalent. Preoperatively, mean
spherical equivalent was -11.24 +4.46 D. One maithr lens implantation it was
measured -0,54 +0,55 D. This value remained qtgtieles (Minimum: -0.78 D after five

years; maximum: -0.41 D after one year).
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Mean endothelial cell density decreased from 27331zcells/mrh (2004 to 3508) to
2470 +334 cells/mf(range 1605 to 3164 cells/M)rafter 5 years equaling a loss of
2.6% / year. During ECD evaluation of the conse®utohort a loss of over 30% (34%
and 38%, respectively) was noticed in two eyes.exibeless, corneas remained clear.
A significant association between pigment dispersind increased intraocular pressure
was observed (p = 0.047). Severe adverse evergschkonic inflammation, angle
closure or glaucoma was not detected. Altogethezediclavations were necessary, 7
due to lacking tissue enclaved in haptics, one tdugecentralisation and another one
due to iritis. Explantation of the plOL was not essary at any time. In order to
accomplish a better visual acuity 30 eyes underwgergecond surgical procedure
(LASIK: n = 21; LRI: n = 9).

These long-term results of the iris-fixated lenstf@ correction of high degree myopia
revealed very good results in terms of refractafety, effectiveness, predictability and
stability. In comparison to the physiologic los=HED, a significant higher amount was
lost after the implantation of the plOL. Therefosgricter exclusion criteria should be
established in younger patients. Having said ttheg, iris-fixated lens proved to be a
safe method for the correction of high myopia, temsive preliminary examination,

strict inclusion criteria and surgical skills asastent.
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8. ABKURZUNGEN

Im Text werden folgende Abkirzungen verwendet:

Abb. Abbildung

BCVA Best corrected visual acuity
BKSM Bestkorrigiertes Sehvermogen
D Diopter

dpt Dioptrien

FDA Food and Drug Administration
ICL Implantable Collamer Lens
IOL Intraokularlinse

k.A. Keine Angabe

LASEK Laser epithelial Keratomileusis
LASIK Laser in situ Keratomileusis
LRI Limbale Relaxationsinzision
MZ Multizenterstudie

0oz Optische Zone

plOL phake Intraokularlinse

PMMA Perspex CQ UV Polymethylmethacrylat
RLA Refraktiver Linsenaustausch
SA Spharisches Aquivalent

Tab. Tabelle

UCVA Uncorrected visual acuity

UKSM Unkorrigiertes Sehvermogen
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