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Zusammenfassung

Ziel dieser retrospektiven Forschungsarbeit ist es, die subjektiven asthetischen
Ergebnisse einer implantierten kinstlichen Iris aus medizinischen Grinden
anhand von speziellen Fragebdgen sowohl beim Patientenkollektiv wie auch bei
Drittpersonen zu eruieren und durch eine computergestitzte Fotoanalyse zu
erganzen. Dabei qilt es, die Kriterien fur ein optimales postoperatives asthetisches
Ergebnis bezlglich der Farbtreue und Pupillenzentrierung der individuell
angefertigten Silikonirisprothesen zu definieren.

Zu diesem Zweck wurde ein Fragebogen fur ein Patientenkollektiv von 70
Personen entwickelt, mit dem diese ihr eigenes Operationsergebnis anhand einer
pra- und postoperativen Fotodokumentation beurteilten. Erganzend hierzu wurden
dieselben Nahaufnahmen der Augenpartien von 50 Augenarzten und 30 Laien mit
Hilfe eines Fragebogens bewertet. Zur Ermittlung der Pupillenzentrierung wurde
die Heyex Heidelberg Engineering Software verwendet, mit welcher der Abstand
zwischen Hornhautmitte und Pupillenzentrum via Bildpixel gemessen und in
Millimeter umgerechnet wurde. Zusatzlich wurde durch eine Darstellung der
Farben im LAB-Farbraum eine computergestitzte, vergleichende
Similaritatsanalyse durchgeflhrt und die Farbtreue (Delta E) mit der Formel
CIE2000 bestimmt.

Die anschlie3ende statistische Auswertung der Daten durch den abhangigen
T-Test ergab signifikante (p<0,05) Unterschiede zwischen Patientenbewertungen,
Drittpersonenbewertungen und der computergestitzten Bildanalyse. Objektiv
gemessene kleine Delta E-Werte in den Farbabweichungen und gering
abweichende Pupillenzentrierungen entsprachen einer besseren subjektiven
Bewertung in den Fragebdgen. Die Patienten bewerteten das operative Ergebnis
unvorhergesehen deutlich besser als die befragten Drittpersonen. Die
Gesamtbewertung des asthetischen Ergebnisses auf einer Skala von 1 (sehr
schlecht) bis 10 (exzellent) zeigte im Vergleich der Patienten mit Arzten und Laien
in beiden Fallen einen signifikanten (p<0,05) Unterschied. (Patientenbewertung:
8,91/10; Arztebewertung 7,73/10 und Laienbewertung 7,26/10). Auch beim
Vergleich zwischen Arzten und Laien wurde ein signifikanter (p<0,05) Unterschied

festgestellt.



Die Ergebnisse vorliegender Studie haben gezeigt, dass bei einer objektiven
Pupillendezentrierung von <0,25mm und einem Delta E <10 ein subjektives
exzellentes Ergebnis erreicht werden kann. Eine Pupillendezentrierung von
<0,3mm und einem Delta E <12,5 entspricht einem sehr guten Ergebnis und eine
Pupillendezentrierung von <15 und einem Delta E <15 einem guten Ergebnis. Als
Grlnde fur die zum Teil signifikanten Unterschiede in der asthetischen Bewertung
durch Arzte, Laien und Patienten werden neben funktionellen Verbesserungen wie
einer reduzierten Blendwirkung vor allem auch psychologische Faktoren
angenommen, die bei der Verbesserung des personlichen Aussehens zum Tragen
kommen. Die Patienten beurteilen das Gesamtbild vermutlich starker auf
emotionaler Basis und vor dem Hintergrund der stigmatisierenden
Beeintrachtigung durch das Erscheinungsbild der zuvor bestehenden (partiellen,
traumatischen) Aniridie. Da der individuelle psychologische Status bei der
Bewertung der Operationsergebnisse eine wichtige Rolle spielt, bietet sich dieses
— in dieser Studie nicht untersuchte - Thema flir weitere Forschung in der Zukunft

an.
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1. Einleitung

,Das Auge ist der Punkt, in welchem Seele und Kérper sich vermischen.*

Friedrich Hebbels (1813-1863) Zitat spricht mit wenigen Worten die ganze
Dimension und Bedeutungsvielfalt des menschlichen Sehsinnes und der Augen
an. Das Auge ist mit Abstand das wichtigste Sinnesorgan des Menschen, der
damit rund 80% aller Informationen Uber die Umwelt erhalt. Gleichzeitig
ubernehmen die Augen eine wichtige Signalfunktion in der zwischenmenschlichen
Kommunikation, indem sie zahlreiche Emotionen wie Angst, Freude, Trauer,
Zweifel, Schmerz, Zuneigung oder Zorn ausdricken kdnnen. Nach auflen sichtbar
kann sich die Pupille erweitern oder verengen, die Lider kdnnen ihre Stellung
verandern und der Blickkontakt kann abgebrochen oder vermieden werden. Auch
ohne sprachliche Verstandigung erzeugt der Blickkontakt als zentrales
nonverbales und volkerubergreifendes Kommunikationsmittel eine direkte
Verbindung zu anderen Menschen und gibt Aufschluss Uber die Gefuhle und

Stimmung des jeweiligen Gegenubers. (Kajimura & Nomura, 2016)

Die aktive Aufnahme von Augenkontakt stellt eine wesentliche Grundlage fur eine
erfolgreiche Gesprachsfihrung dar und vermittelt dem Gesprachspartner zugleich
Kompetenz, Glaubwirdigkeit und Selbstvertrauen. Der erste Eindruck entsteht
oftmals innerhalb weniger Sekunden, indem auf unbewusster Ebene eine
Entscheidung Uber Sympathie oder Antipathie getroffen wird. (Winston et al.,
2002, S. 277 f.) Zahlreiche Studien belegen, dass tatsachlich minimale
Informationen bei der Betrachtung von Gesichtern genltgen, um Urteile Uber
Glaubwdurdigkeit, Kompetenz und Aggression zu fallen. (Ballew & Todorov, 2007
S. 12948 f.) Dieser soziale Evaluierungsprozess bendtigt oft nicht mehr als 120
ms. (Eimer & Holems, 2007, S. 15 f.; Willis & Todorov, 2006, S. 592 f.)

Entwicklungsgeschichtlich ist die schnelle Einschatzung bei einem Blickkontakt
auf die Hirnregion Gyrus fusiformis zurtckzufuhren, die fir die rasche Erkennung

von Gesichtern zusténdig ist sowie auf die Amygdala, die eine schnelle,



emotionale Bewertung und Analyse von potentiellen Gefahren ermdglicht. (Marzi
etal. 2014, S. 63 f.)

Dass der Mensch als soziales Wesen den offenen Blickkontakt zu seinen
wichtigen Bezugspersonen braucht, ist in seiner frihen Entwicklung begrindet
und genetisch bestimmt. (Papageorgiou et al., 2015) Bereits Babys sind
besonders auf die Kommunikation ,von Angesicht zu Angesicht‘ angewiesen, um
,Sich im Anderen zu spiegeln und ein Gefiihl fiir sich selbst zu entwickeln“. (Brisch
& Hellbrigge, 2008, S. 86) Eye-Tracking Experimente haben gezeigt, dass zu
wenig Blickkontakt erschwerende Folgen flr die Entwicklung stabiler
zwischenmenschlicher Beziehungen haben kann und dartber hinaus auch ein
Indiz fir eine autistische Veranlagung des Kleinkindes sein kdnnte. (Constantino
et al., 2017, S. 340 f.) Die Interaktion per Blickkontakt zwischen Eltern und
Kleinkindern kann dazu fuhren, dass sich unter anderem ihre Blicke, Emotionen
und Herzschlag synchronisieren. Auch eine Angleichung der Hirnfrequenzen, die
Kommunikation und Lernen unterstutzt, konnte von Forschern festgestellt werden.
(Leong et al., 2017, S. 13290 f.)

Unzweifelhaft spielt das Gesichtsaussehen selbst bei solchen Entscheidungen
eine Rolle, die sich eigentlich auf eine objektive und kritische Bewertung griinden
sollen. (Zebrowitz & Montepare, 2005, S. 1565 f.) Aus diesem Grund stellt eine
offensichtliche Veranderung - sei es Asymmetrie, Farbveranderungen oder gar
das Fehlen eines Auges - eine extrem auffallende und oft irritierende
Unregelmaligkeit dar. Besonders die Aniridie, die das partielle oder totale Fehlen
der Iris eines oder beider Augen bezeichnet, verursacht neben den visuellen
Symptomen wie Blendung und reduziertem Visus haufig auch eine starke
asthetische Beeintrachtigung des Betroffenen. In vielen Fallen scheut ein
betroffener Patient den direkten Augenkontakt und wird dadurch weniger gut
beurteilt als dies mit zwei gesunden Augen der Fall ware. Diese soziale
Hemmung, die oft einhergeht mit einem verringerten Selbstwertgefuhl und
Depressionen, bedeutet fur den Patienten eine lebenslange Stigmatisierung, die er

aus eigener Kraft kaum Uberwinden kann.



Herkdmmliche Hilfsmittel bei der Behandlung der Aniridie wie z.B. getdnte
Blendschutzglaser erflllen zwar den Zweck der Blendungsreduzierung, stellen
aber grole Hindernisse fur eine effektive zwischenmenschliche Kommunikation
dar. Daneben gibt es auch Iris-Print-Kontaktlinsen, die aber nicht flr jedes
traumatisch geschadigte Auge geeignet sind oder einfache Irisprothesen, die
funktionell die Blendung, aber nicht gleichzeitig das kosmetische Aussehen
korrigieren. (Beuschel & Todorova, 2018, S. 42 f.; Lapointe, 2010, S. 2512) Seit
2007 gibt es mit der ,Artificial Iris®™ (HumanOptics, Erlangen, Deutschland) eine
silikonbasierende, individuelle und manuell gefertigte Irisprothese. (HumanOptics,
2018) Mit dieser Prothese kdnnen nicht nur die visuellen Symptome behandelt
werden, sondern gleichzeitig auch die moglicherweise ernsthaften
psychologischen Belastungen durch eine beeintrachtigte Asthetik. (Sidharth, 2010,
S.190f.)

Um mit diesen modernen Irisprothesen den Patienten eine zufriedenstellende bis
sehr gute Mdglichkeit der asthetischen Korrektur anzubieten, ist es notwendig, die
Kriterien fur ein optimales asthetisches Ergebnis - in erster Linie die Farbtreue mit
entsprechender Oberflachenstruktur und exakte Pupillenzentrierung - maoglichst
prazise zu definieren. Beide Parameter, so lautet die Forschungshypothese
vorliegender Studie, sind von hoher Bedeutung fur einen mdglichst naturgetreuen

Irisersatz und die Zufriedenheit des Patienten.



2. Zielsetzung dieser Arbeit

Es gibt bereits zahlreiche Arbeiten Uber diverse Implantationsverfahren von
verschiedenen Irisprothesen sowie deren funktionellen Ergebnissen und
mdglichen Komplikationen. Bis dato ist dem Autor jedoch keine Studie mit einer
detaillierten Auswertung der subjektiven Beeintrachtigung des asthetischen
Aspektes durch einen Irisdefekt und deren Beeinflussung durch Versorgung mit

einer Irisprothese bekannt.

Die Mehrheit der durchgefuhrten Studien (Szurman & Jaissle, 2001, S. 720 f;
Mayer, 2016a, S. 227 f.; Koch, 2003) spricht sich dafur aus, dass der
Patientenwunsch nach einer asthetischen Verbesserung nicht der alleinige Grund
fur einen chirurgischen Eingriff wie den der Irisprothesenimplantation sein sollte.
Prioritat sollte immer eine moégliche Visusverbesserung sowie eine Verminderung
der Blendung sein, die bei jeder Aniridie ein erhebliches Problem darstellt. Auch
konnen psychische Belastungen, die in den meisten Fallen durch die kosmetische
Auffalligkeit entstanden sind, nicht fur gering eingeschatzt werden. Deshalb kann
es als grolder Vorteil der implantierbaren Irisprothese angesehen werden, dass mit
ihrer medizinisch indizierten Verwendung gleichzeitig auch psychische und soziale

Probleme der Patienten verbessert werden konnen.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es nun, die subjektiven asthetischen Auswirkungen
mit speziell erstellten Fragebdgen und mit einer computergestitzten Analyse der
Fotos die Farbtreue und Pupillenzentrierung der individuell angefertigten
Irisprothese aus Silikon objektiv zu evaluieren und somit Kriterien flr ein
theoretisch optimales, postoperatives Ergebnis zu definieren. Ein weiteres Ziel ist
es, subjektive Unterschiede in den Bewertungen durch die Patienten und den
Beurteilungen durch Laien und Augenarzte festzustellen und nach Erklarungen fir

mdgliche Bewertungsunterschiede zu suchen.



3. Dielris

3.1 Anatomie und Funktion der Iris

Die Iris (Regenbogenhaut) formt den vorderen Teil der Uvea und fungiert als
Blende durch die lichtabhangige Anpassung des Pupillendurchmessers.
(Slomovits, 1998, S. 76) Der anteriore Teil der Iris wird als Stroma bezeichnet und
stammt hauptsachlich aus dem Mesoderm. Die darin enthaltenen Pigmentzellen
sind ektodermalen Ursprungs. Dahinter liegt das Pigmentblatt (pars iridica
retinae), dessen Ursprung ebenfalls im Ektoderm liegt und das durch die Filterung
des Streulichts die Lichtintensitat reguliert. (Graumann & Sasse, 2005, S. 34)

Die Pigmentzellen im Stroma bestimmen die Augenfarbe, wobei eine hdhere
Anzahl an Pigmenten fiur eine braune Augenfarbe und eine niedrigere flr eine
grun-blaue Augenfarbe bestimmend ist. (Hartmann et al., 2009, S. 130) Die Iris
setzt mit ihrer kreisformigen Wurzel am Ziliarkérper an und umschlie3t mit ihrem
inneren Rand (margo pupillaris) die Pupille. Die Verengung der Pupille erfolgt
durch den ringférmigen, glatten, parasympathisch innervierten Musculus sphincter
pupillae, der sich nah am Pupillenrand befindet. Der glatte, sympathisch
innervierte Musculus dilator pupillae verlauft auf der Rickseite der Iris und weitet
die Pupillenéffnung. (Kohnen, 2011, S. 22)

Iris in Section
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3.2 Ursachen einer partiellen und totalen Aniridie

LAls Aniridie wird das Fehlen des Irisgewebes definiert, welches partiell (Abb. 2),
subtotal oder total (Abb. 3) auftreten kann“.(Thomas, 2013, S. 786 f.) Die
Ursachen hierfur sind vielfaltig und komplex und stellen oft nicht die einzige
vorhandene Erkrankung am betroffenen Auge dar. (Szurman & Jaissle 2001, S.
720 f.)

Abb. 3: Patientin mit totaler linkseitiger Aniridie nach Trauma

Zu unterscheiden sind hierbei die kongenitale (Sundmacher et al. 1994, S. 180 f.;
Reinhard et al.,, 2000, S. 375 f.) von der erworbenen Aniridie. Die kongenitale
Aniridie ist eine seltene, bilaterale panokulare Anomalie mit einer Haufigkeit von
1:40.000 bis 1:100.000 und ist meistens mit einer Mutation des PAX6-Gens (auf
11p13 lokalisiert) assoziiert. (Lee et al., 2008, S. 708 f.; Chen et al., 2018, S. 181
f.)

Neben der partiellen oder kompletten Aniridie zeigen sich bei diesen Patienten

zusatzlich ein Nystagmus und eine Hypoplasie der Fovea, die mit einem
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reduzierten Visus einhergehen. Als Spatkomplikationen treten neben Glaukom
auch Katarakt und Keratopathien auf. (Hingorani et al., 2012, S. 1011 f;
Mavrikakis et al., 2005, S. 205 f.)

Die Verteilung von familiarem und sporadischem Auftreten liegt bei 2:1 (Nelson et
al.,, 1984, S. 621 f.), wobei in seltenen Fallen dieses Krankheitsbild auch ohne
Mutation auftritt. (Traboulsi et al., 2008, S. 760 f.) Zu den kongenitalen
Erscheinungen zahlen auch die kongenitalen Iriskolobome. (Axenfeld, T. & Pau,
H., 1980, S. 294; Mavrikakis et al., 2005, S. 205 f.)

Die Hauptursache fir eine Aniridie stellt jedoch das okulare Trauma dar
(Sakellaris et al., 2009, S. 1084 f.; Hanumanthu & Webb, 2003, S. 1236 f.; Chung
et al.,, 2009 S. 108 f.), wozu in erster Linie penetrierende bzw. perforierende
Verletzungen gehdren, die meist nicht nur die Iris, sondern auch weitere
anatomische Strukturen des Auges betreffen. Der traumatische Katarakt wird
gewohnlich von Iriskolobomen, Seclusio pupillae, Mydriasis, Iridodialysis,
Synechierungen, Irispigmentblatt-Defekten und anderen pathologischen
Veranderungen der Pupille begleitet. (Viestenz & Kuchel, 2002, S. 266 f.; Cavallini
et al., 2004, S. 287 f.) DarUber hinaus wurden auch Aniridien nach stumpfen
Traumata in pseudophaken Augen beschrieben. (Oltra et al., 2012, S. 334 f.; Shet
& Laidlaw, 2006, S. 163 f.; Mikhail et al., 2012, S. 237 f.)

Zu den iatrogenen Verletzungen der Iris gehdéren zum Beispiel Irisdefekte, die
wahrend einer Kataraktoperation, bei der Entfernung von Tumoren oder durch
einen intraoperativ verwendeten Laser verursacht wurden. (Thompson, 1999, S.
808 f.; Petousis, 2011, S. 754 f.) Weitere Ursachen kdnnen die traumatische
Mydriasis (Burk et al., 2001, S. 1732 f.; Srinivasan et al., 2007, S. 1109 f.),
Irisatrophie (Khng & Snyder, 2005, S. 2051 f.) Iridektomie (Keizer et al., 2010, S.
953 f.), rezidivierende anteriore Uveitis (Khng & Snyder, 2005, S. 2051 f.), das
Iridokornealendothelial (ICE-) Syndrom und das Axenfeld-Rieger Syndrom (Ninios
et al., 2011, S. 585 f.; Guerrieroet al., 2011, S. 45 f.) sein. In manchen Fallen ist
zwar das lIrisstroma intakt, jedoch fehlt das Pigmentblatt, was zum Beispiel beim

okularen Albinismus (Wong, 2005, S. 501 f.) und selten nach einer Uveitis oder
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extrem selten als Nebenwirkung von manchen Medikamenten zu beobachten ist.
(Srinivasan et al., 2007, S. 1109 f.)

4. Therapieoptionen bei Aniridie

4.1 Konservative Behandlung

Es gibt eine Reihe von Mdglichkeiten, die Aniridie konservativ sowie operativ zu
behandeln, wobei sich eine entsprechende Entscheidung sich auf multiple
Faktoren stutzt. Diese sind unter anderem der Zustand des Bulbus (vor allem
Kornea, Vorderkammersituation, vorhandene Flache und Verteilung der Rest-Iris,
Linsenstatus etc.), die Symptomatik, die persénlichen Winsche des Patienten und
die Frage nach der Kostenlibernahme der jeweiligen Technik. (Szurman & Jaissle,
2001, S. 720 f.; Mayer, 2016a, S. 227 f.)

Zur konservativen Versorgung zahlen Lichtschutzbrillen und bedruckte korneale
Kontaktlinsen. (Mayer, 2016a, S. 227 f.) Auch die Lichtschutzbrille 16st in vielen
Fallen das Problem der Blendung und kann beim Tragen einer entsprechenden
Toénung der Glaser zugleich die verdnderte Asthetik etwas kaschieren. (Mayer &
Hoffmann, 2015, S. 113 f.) Fir die meisten Patienten stellt dies jedoch keine
definitve  Lésung dar und wird daher nur als mittelfristige

Verbesserungsmalinahme akzeptiert. (Kdsmann-Kellner)

Individuell angefertigte Iris-Print-Kontaktlinsen (Abb. 4) bieten eine weitere
Therapieoption der nicht operativen visuellen und kosmetischen Behandlung der
Aniridie. Problematisch gestaltet sich hier oft die posttraumatische Anatomie der
Kornea und Konjunktiva. Durch Vernarbungen oder bei Zustand nach einer
Keratoplastik kann sich eine Anpassung als sehr schwierig bis unmdoglich
gestalten, bzw. der Tragekomfort kann flir die Patienten deutlich reduziert
sein. (Grunauer-Kloevekorn et al, 2004, S. 652 f.; Luo et al., 2012, S. 499 f.) Die
Iris-Print-Kontaktlinse kann aber als Versuch vor einem operativen Eingriff

getragen werden, um ein postoperatives Ergebnis zu simulieren.
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Abb. 4: Iris-Print-Kontaktlinse: mit und ohne Kontaktlinse

Eine weitere Moglichkeit ist die Tatowierung der Kornea (Abb. 5) durch
intralamellare und oberflachliche Farbtechniken sowie Verfahren, welche durch
den Femtosekundenlaser unterstutzt werden. (Alio, 2011a, S. 1397 f.; Kim et al.,
2009, S. 80 f.; Alio et al., 2001, S. 1744 f.)

Es gibt eine Vielzahl an Farben, jedoch ist das kosmetische Ergebnis trotz
Uberdeckung des Defektes meist nicht zufriedenstellend. (Alio et al., 2010, S. 245
f.) Sowohl Kontaktlinsen als auch eine Hornhauttatowierung rekonstruieren einen
Defekt vor der Hornhaut. Dies ist jedoch auch vom Ungeubten im Alltag rasch als

unnaturlicher Augenzustand erkennbar.

Abb. 5: Kornea Tattoo: Irisdefekt temporal und Zustand nach intralamellarer Tatowierung

4.2 Indikationen fiir eine Irisprothesenimplantation

Der Verlust des Irisdiaphragmas verschlechtert die posttraumatische Funktion und
kann unter anderem zu einem reduzierten Visus, Doppelbildern, erhdhter
Blendung, signifikanten = Photophobien, optischen und chromatischen

Abbildungsfehlern, reduziertem Kontrastsehen und Tiefenwahrnehmung fuhren.
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(Mayer, 2016a, S. 227 f.; Mayer & Hoffmann, 2015, S. 113 f.) Weitere
Komplikationen kénnen photopische, retinale Schaden sowie die Entwicklung von
kornealer Dystrophie und einem sekundarem Glaukom sein. Auch eine retinale
Ablésung und ein zystoides Makulaédem kénnen als Folgen auftreten. (Lee et al.,
2010, S. 205 f.; Mayer et al., 2016b, S. 1011 f.)

Zusatzlich beklagen viele Patienten die auffallige asthetische Veranderung und
suchen nach Verbesserungsmaoglichkeiten. (Williams, 2001, S. 11 f.; Neuhann &
Neuhann, 2010, S. 60 f.; Thomas, 2013, S. 786 f.) Fast alle Patienten haben mehr
oder weniger Probleme mit ihrem personlichen Erscheinungsbild, abhangig von
der Irisfarbe, der individuellen Lebensphilosophie und der subjektiven Beurteilung
ihres eigenen Korperbildes. (Koch et al., 2014, S. 376 f.) Besonders bei jungeren
Patienten mit traumatischen Aniriden stellt eine Verbesserung der Asthetik durch
eine Irisrekonstruktion einen legitimen und winschenswerten Eingriff dar, um den
Betroffenen bestmogliche Chancen flur ihre personliche private wie berufliche
Entwicklung zu verschaffen. (Budo, 2012; Szurman & Jaissle, 2001, S. 720 f.) Ziel
einer Irisprothesentransplantation muss deshalb neben der Verbesserung der
funktionellen  Komponenten auch die entsprechende Auswahl der
Irisprothesenfarbe sowie die optimale postoperative Zentrierung der kunstlichen
.Pupille” sein, um zugleich ein gutes asthetisches Ergebnis zu erzielen. (Mayer,
2016a, S. 227 f.)

NewColorlris® (BrightOcular), ein anderes Implantat, das zu dem Zweck des
Modetrends einer permanenten Farbveranderung der Iris vermarktet wird, hat —
wie in mehreren Studien gezeigt — oft schwere und unberechenbare, okulare
Komplikationen zur Folge. Die Grunde daflr liegen insbesondere in der
Lokalisation der Kunstiris in der Vorderkammer. (Sikder et al., 2011, S. 435 f;
Anderson et al., 2010, S. 700 f.; Arthur et al., 2009, S. 790 f.; Castanera et al.,
2010, S. 648 f.; Hull et al., 2010, S. 235 f.; MacDonald et al., 2010, S. 281 f;
Thiagalingam et al., 2008, S. 1222 f., George et al.,, 2011, S. 872 f.) Das
NewColorlris Implantat ist deshalb in Deutschland nicht zur Behandlung der
Aniridie zugelassen und darf nicht mit dem Implantat in der vorliegenden Studie

verwechselt werden.
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4.3 Operative Behandlung

Die operativen Moglichkeiten richten sich in der Regel nach der Ursache und
GrolRenordnung des Defektes. So kdnnen Iriskolobome und kleinere Defekte oft
mit einer primaren Irisnaht rekonstruiert werden. Jedoch ist die Dehnbarkeit des
Irisstromas limitiert, so dass Nahte, welche unter Spannung stehen, oft Uber die
Jahre hinweg durch das Irisstroma “hindurchwandern” und sich die ursprunglichen
Symptome und eine reduzierte Asthetik erneut einstellen. (Szurman & Jaissle,
2001, S. 720 f.; Mayer & Hoffmann, 2015, S. 113 f.) Auch die traumatische
Mydriasis kann nur in wenigen Fallen mit einer Tabaksbeutelnaht versorgt
werden. Sollte das Irisgewebe fur eine Rekonstruktion mit Naht jedoch nicht
ausreichen, ist die Implantation eines lIrisdiaphragmas die einzige intraokulare
Reparaturmaoglichkeit. (Szurman & Jaissle, 2001, S. 720 f.)

Die erste kunstliche Iris war eine Modifikation des Kapselspannringes. Dieser
Kolobomring wurde von Volker Rasch (Fishkind, 2017, S. 263) entworfen, von
Kenneth J. Rosenthal modifiziert und in einen Patienten mit Axenfeld-Rieger
Syndrom 1996 implantiert. (Olson, et al., 2008, S. 1674 f.) Weitere Veranderungen
der kunstlichen Iris wurden unter der Bezeichnung “Morcher Irisdiaphragma”
(Morcher GmbH, Stuttgart, Deutschland, Abb. 6) in Zusammenarbeit mit
Sundmacher entwickelt und 1991 erstmalig implantiert. (Sundmacher et al. 1994,
S. 180 f.; Reinhard et al., 2000, S. 375f.)

Morcher Implantate sind schwarze PMMA Implantate mit verschiedenen Typen
von Verschluss-Segmenten zur Korrektion einer totalen oder partiellen Aniridie,
welche in den Kapselsack und in den Sulcus mit der Moglichkeit einer skleralen
Fixation eingesetzt werden. (Sundmacher et al. 1994, S. 180 f.) Sie besitzen die
gleichen Eigenschaften wie ein Kapselspannring und kdnnen auch fur eine
instabile Kapsel verwendet werden, die durch eine Zonulolyse verursacht ist.
Diese Implantate korrigieren zwar die Aniridie, jedoch nicht die Aphakie und das

kosmetische Ergebnis ist unsicher. (Sundmacher et al. 1994, S. 180 f.)
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Abb. 6: Beispiele von Morcher Iris-Segment-Implantaten

Spater entwickelte die Morcher GmbH ein schwarzes Diaphragma, kombiniert mit
einer intraokularen BDI Linse (BDI = black diaphragm intraocular lens, Abb. 7),
welche dieselben Moglichkeiten zur Fixation aufweist, jedoch wie eine regulare
intraokulare Linse zu handhaben ist. Sie besteht aus einer schwarzen Irisplatte
(12,5-14 mm Durchmesser), dem Diaphragma (7-10 mm Durchmesser) mit
zentraler Optik und Haptik und ist mit verschiedenen Optikdurchmessern (3-5 mm)
sowie Haptiken, die auch zur skleralen Fixation geeignet sind, erhaltlich. (Brown
et al,, 2005, S. 157 f.; Osher & Burk, 1999, S. 1540 f.; Burk et al., 2001, S. 1732 f.)

Abb. 7: BDI Linse

Die Irisrekonstruktionslinse (Gesamtdurchmesser 13,75 mm, Diaphragmadurch-
messer 9,0 mm, Optikdurchmesser 4 mm) von Ophtec (Ophtec USA; Boca Ration,
FL, USA) ahnelt der Irisblenden-IOL von Morcher in ihrer Beschaffenheit, jedoch
sind verschiedene Farbvarianten (braun, blau und grin) erhaltlich. Man hat hierbei

die Mdglichkeit zur skleralen, Sulcus- und intrakapsularen Fixation. Dies war der
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erste Schritt zu einer asthetisch annehmbaren Loésung der intraokularen
operativen Versorgung der Aniridie. (Price et al., 2004, S. 1847 f.; Rosenthal,
2004, S. 78 f.) Aufgrund der begrenzten Farb- und Strukturauswahl ist die
asthetische Rehabilitation jedoch deutlich begrenzt. Nichtsdestotrotz zeigte sich
eine hohe Patientenzufriedenheit, da vor allem die Blendempfindlichkeit reduziert
wurde. Als Komplikationen wurden das post-operative Glaukom sowie
Endothelschaden mit anschlieiender Hornhaut-dekompensation beschrieben.
(Aslam et al., 2008, S. 1705 f.; Auffarth et al., 2010, S. 241 f.; Roman et al., 2009,
S.320f.)

Bei den beiden Varianten von Morcher und Ophtek ist eine relativ grol3e Inzision
von 10 mm oder mehr fur die Implantation notwendig. Eine andere Option zur
kombinierten operativen Behandlung von Aniridie und Aphakie ist die “Artisan
Iris Reconstruction Intraocular Lens“ (Opthec, Groningen, Holland). Dieses Iris-
Lens-Diaphragma mit den erhaltlichen Farben schwarz, blau, braun und griin wird
in die Vorderkammer implantiert und durch 3 Elemente im Irisstroma fixiert.
(Sminia et al., 2008, S. 268 f.) Es sind kleinere Inzisionen (5,0-8,5 mm) notwendig,
jedoch ist dieses Implantat nur bei einer partiellen oder posttraumatischen
Mydriasis verwendbar. Die Lokalisation in der Vorderkammer kann unter
Umstanden Schaden am Endothel verursachen. (Auffarth et al., 2010, S. 241 f.)
Zu diesem Verfahren wurden zwei kleinere Fallserien publiziert, welche Uber ein
gemischtes kosmetisches Ergebnis berichten. (Auffarth et al., 2010, S. 241 f;
Sakellaris et al., 2009, S. 1084 f.)

Basierend auf den Erfolgen und Misserfolgen der Vorganger wurde im Jahre 2002
schliel3lich das erste faltbare Silikonimplantat (Dr. Schmidt Intraocularlinsen
GmbH, Deutschland, vertrieben durch HumanOptics AG) durch Prof. Hans-
Reinhard Koch implantiert, das seit 2008 im regelmaRigen klinischen Einsatz ist.
(Koch, 2003) Die FDA Zulassung erfolgte 2018.
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4.4 Die Irisprothese ,,Artificial Iris*“ (HumanOptics)

Die biokompatible, flexible, falt- und zuschneidbare kinstliche Iris besteht aus
Silikon (Abb. 8) (Artificial Iris (Al), HumanOptics, Erlangen). (Mayer, 2016a, S. 227
f.) Sie ist prinzipiell kunstlinsenunabhangig einzusetzen, kann jedoch, wenn
erforderlich, mit einer IOL (intraokularen Linse) kombiniert werden. (Mayer &
Hoffmann, 2015, S. 113 f.) Die Vorderseite wird, basierend auf einer
fotographischen Vorlage des gesunden Partnerauges, mit verschiedenfarbigem
Silikon manuell und individuell nachgebildet. Die Rickseite ist durch eine glatte,
schwarze und lichtundurchlassige Silikonschicht gekennzeichnet. (Mayer, 20163,
S. 227 f.) Durch eine Einarbeitung der Farbpigmente in die verschiedenen
Schichten des Silikons wird ein dreidimensionaler Eindruck erzeugt, welcher der
naturlichen lIrisoberflache mit ihren Krypten ahnelt. Damit kann ein optimales
asthetisches Ergebnis erreicht werden, was mit oberflachlich angefarbten
Kunststoffprothesen nicht mdglich ist. (Khng & Snyder, 2005, S. 2051 f.)

Die Farbselektion (Abb. 8) der klnstlichen Iris erfolgt auf der Grundlage eines
hochauflésenden Fotos des Partnerauges. Falls eine beidseitige Aniridie vorliegt,

wird die Farbwahl gemeinsam mit dem Patienten entschieden.

Abb. 8: Das Artificial Iris Implantat: Spezifikationen
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Der Durchmesser betragt 12,8 mm, die fest vorgegebene Pupillenéffnung 3,35
mm. Die Dicke ist nach aul’en hin abnehmend und betragt 0,4 mm am
Pupillenrand und 0,25 mm in der Peripherie. (Mayer et al., 2016b, S. 1011 f.) Das
Implantat ist in zwei Varianten erhaltlich. (Mayer, & Hoffmann, 2015, S. 113 f.)
Zum einen mit einem eingebetteten Gewebegitter, welches bei geplanter
Nahtfixation verhindern soll, dass die Nahte bei starkeren Zugkraften aus dem
weichen Silikon ausreil’en. (Mayer et al., 2016b, S. 1011 f.) Dies ist vor allem bei
Teilprothesen sehr wichtig, da neben der transskleralen Sulcusnaht noch weitere
Seite-zu-Seite-Nahte wichtig fur die Stabilisierung des Implantates sind. (Rana et
al., 2013, S. 93 f.) Zum andern gibt es eine Variante ohne Gewebe, die flexibler
ist, ohne Probleme gefaltet werden kann und ist vor allem fur die Vollprothese
gedacht ist. Die Implantation der kinstlichen Iris erfolgt immer in den Sulcus
ciliaris oder in den Kapselsack, jedoch nie bei einem phaken Auge. (Mayer,
2016a, S. 227 f.) Die Implantation wird nur bei aphaken oder pseudophaken
Augen empfohlen, da ein Katarakt, welcher sich postoperativ deutlich schneller
entwickelt, durch den festen Pupillendurchmesser der Prothese nicht zu operieren
ist. (Mayer, 2016a, S. 227 f.)

Die GroRe kann bei beiden Varianten durch einen Trepan oder eine Schere
beliebig verkleinert werden. (Mayer, 2016a, S. 227 f.) Dabei sollte jedoch erwahnt
werden, dass bei der Irisprothese mit Gewebegitter durch das Stanzen die
scharfkantigen Gewebefasern freigelegt werden, welche zu einer chronischen
Reizung des umliegenden Gewebes fuhren koénnen. Deshalb sollte der
Durchmesser fur Teilprothesen grundsatzlich kleiner gewahlt werden. (Mayer,
2016a, S. 227 f.; Szurman & Jaissle, 2001, S. 720 f.; )

4.5 Chirurgische Implantationstechnik der Irisprothese

Die Rekonstruktion von Augen mit Pupillenanomalien stellt eine anspruchsvolle
chirurgische Herausforderung dar, da der Irisdefekt oft mit anderen Pathologien
und posttraumatischen anatomischen Veranderungen einhergeht. Aus diesem

Grund muss der Eingriff praoperativ bis ins Detail geplant und alle entsprechenden
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Voruntersuchungen durchgeflhrt werden, damit intraoperative Komplikationen
vermieden werden. (Mayer et al., 2016b, S. 1011 f.; Mayer, 2016a, S. 227 f.) Das
komplexe Krankheitsbild erfordert eine sehr detaillierte Aufklarung des Patienten.
Die Irisrekonstruktion sollte erst erfolgen, wenn ein mdglichst reizfreier Zustand
des betroffenen Auges erreicht ist. (Mayer, 2016a, S. 227 f.)

Der erforderliche Irisdurchmesser wird von Fall zu Fall entschieden und mit Hilfe
eines Trepans auf die gewlnschte Grolde zurechtgestanzt. (Mayer, 2016a, S. 227
f.) Hierbei ist es wichtig, die richtige Trepanationsgrofde zu wahlen, um eine
modglichst exakte und stabile Pupillenzentrierung nach der Operation zu
gewahrleisten. (Szurman & Jaissle, 2001, S. 720 f.) HumanOptics berechnet den
optimalen Durchmesser mit dem horizontalen Weil3-zu-Weil3-Abstand plus 0,5
mm, wobei erfahrungsgemal ein geringflgig kleinerer Durchmesser des Sulcus
ciliaris als der praoperativ ermittelte anzustreben ist. (Mayer et al., 2016b, S. 1011
f.; Szurman & Jaissle, 2001, S. 720 f.) Fur fast alle Augen sind als Richtgrofie 11
mm Stanzdurchmesser geeignet. Fir kleine Augen sind 10 mm empfohlen. Da die
Prothese sehr flexibel ist, reicht ein korneoskleraler Tunnel von ca. 2,8 mm bei

reiner Sulcusimplantation aus. (Szurman & Jaissle, 2001, S. 720 f.)

Nachdem die Prothese gefaltet wurde, wird sie mit einer Pinzette in die
Vorderkammer implantiert. (Mayer et al., 2016b, S. 1011 f.) Hierbei gilt es vor
allem, das Endothel nicht zu bertihren. Um einen postoperativen Pupillarblock mit
sekundarem Druckanstieg moglichst zu vermeiden, werden vor der Implantation
mehrere chirurgische Iridektomien an allen Implantaten angelegt. Falls die
Irisprothese direkt in den Kapselsack implantiert wird, ist dies nicht erforderlich.
(Mayer, 2016a, S. 227 f.)

Es empfiehlt sich, die Iridektomien mit Hilfe eines Trepans konkav am Rand
anzulegen, um ein EinreiBen der weichen Irisprothese, wie dies oft bei
keilformigen, mit der Schere angelegten Iridektomien der Fall ist, wahrend der
Implantation zu vermeiden. Bei einer partiellen oder subtotalen Aniridie kann die
Rest-Iris als anteriore Begrenzung zum Kammerwinkel dienen. Die optische Achse
sollte stets frei sein. (Mayer, 2016a, S. 227 f.; Szurman & Jaissle, 2001, S. 720 f.)
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Zusammen sind die intraokulare Linse (0,5-1,0 mm), kinstliche Iris (0,25 bis 0,4
mm) und Rest-Iris (ca. 0,5 mm) deutlich dunner als die Dicke einer humanen Linse
(3,5-5,0 mm), so dass postoperativ ahnliche anatomische Raumverhaltnisse im

vorderen Augenabschnitt wie bei normalen pseudophaken Augen bestehen.

Die Fixationsnahte der IOL (intraokularen Linse) und der kunstlichen Iris kdnnen
beispielsweise unter Skleralamellen versenkt oder intraskleral meanderartig
gefuhrt werden, um ein unbeabsichtigtes Entfernen oder DurchstoRen der
Bindehaut zu verhindern. Sie erfolgen an maximal drei Stellen, bei Vorhandensein
einer Rest-Iris gegebenenfalls auch an weniger. Die Sklerafixation erfolgt durch
eine Z-Naht oder Knotenbildung unter vorpraparierten Skleradeckeln. Durch die
Fadenfixation der Silikon-Iris wird eine prazise Justierung und Positionierung des
Implantates mit einer optimalen Zentrierung der Pupille erméglicht. Dies ist neben
der individuellen Farbgebung der zweite wichtige Punkt flr ein zufriedenstellendes
kosmetisches Ergebnis. (Mayer, 2016a, S. 227 f.)

C. Mayer erwahnt in seiner Publikation 2016 insgesamt sechs Techniken, welche
in unterschiedlichen Situationen zum Einsatz kommen. (Mayer, 2016a, S. 227 f;
Moghimi et al., 2007, S. 660 f.) Eine detaillierte Darstellung dieser Techniken ist
fur diese Arbeit nicht relevant, da das Interesse dem asthetischen Ergebnis der

Irisprothese qilt.

Die Instabilitat und Fehlpositionierung der Prothese bei einigen Patienten nach
der Implantation werden in einzelnen Studien erwahnt. (Moghimi et al., 2007, S.
660 f.; Sakellaris et al., 2009, S. 1084 f.; Hanumanthu & Webb, 2003, S. 1236 f.)
Andere Komplikationen wie Glaukom, Nachdunkeln der Rest-Iris und die
Notwendigkeit weiterer Operationen sind mit der Implantation der Irisprothese mit
integriertem Gewebegitter assoziiert, jedoch nicht mit der Variante ohne
Gewebegitter. (Mayer et al., 2016a, S. 227 f.; Rickmann et al., 2016, S. 1419 f.)

Die postoperative Nachsorge der Patienten ahnelt der einer typischen

Kataraktoperation. Zusatzlich ist die Kontrolle des Augeninnendrucks und der
Endothelzellzahl wichtig. (Szurman & Jaissle, 2001, S. 720 f.) Prinzipiell kann die
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Irisprothese zu einem spateren Zeitpunkt - falls bei nicht beherrschbaren
Komplikationen notwendig - wieder explantiert werden. (Mayer et al., 2016b, S.
1011 f.) Der Augenhintergrund kann trotz des fixen Pupillendurchmessers mit Hilfe
von Indentation untersucht werden. Auch lasergestitzte Kapsulotomien sowie
Vitrektomien sind méglich. (Mayer, 2016a, S. 227 f.)

5. Material und Methoden

5.1 Patientencharakteristika

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine retrospektive Analyse von
Patientendaten und von Frageboégen flr Drittpersonen, die im 7-Jahres-Zeitraum
von 01.01.2011 bis einschlieRlich 31.12.2017 bei der Behandlung von Patienten
dokumentiert wurden. Alle wurden von demselben Augenarzt operiert und

erhielten im Klinikum rechts der Isar eine kunstliche Iris in Allgemeinanasthesie.

Die Auswertung erfolgte vom 01.01.2018 bis zum 01.10.2018, wobei nur die Daten

jener Patienten verwendet wurden, die alle der folgenden Kriterien erflllten:

1. Vorhandensein eines Fotos der Augenpartie beider Augen und einer
Einzelaufnahme des pathologischen Auges vor sowie nach der Operation

2. Teilnahme an der initialen praoperativen sowie postoperativen
Selbstbefragung mit Ausfullung des Fragebogens

3. Operation mit einer Irisvollprothese

4. Entsprechend klare Medien (Kornea) zur sinnvollen Bewertung der Irisfarbe

Das Patientenkollektiv bestand aus 81 Patienten, wobei 11 Patienten eine

der folgenden Kriterien nicht erflllten:
1. Bei zwei Patienten fehlten die praoperativen Fotos

2. Bei funf Patienten war die Veranderung der Hornhaut entweder aufgrund

von Vernarbungen oder nach Zustand einer perforierenden Keratoplastik zu
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stark, so dass eine objektive bzw. subjektive Beurteilung der Iris nicht
sinnvoll durchzuflihren war
3. Bei zwei Patienten fehlten die postoperativen Fotos

4. Zwei Patienten erhielten eine Teilirisprothese

Die restlichen 70 Patienten setzten sich aus 59 Mannern und 11 Frauen mit
einem durchschnittlichen Alter von 55,62 + 16,24 Jahren (Max: 87, Min: 13)
zusammen. Die Anamnese ergab, dass die Ursache der Aniridie bei 46% (n = 38)
ein stumpfes Trauma, bei 33% (n = 27) ein perforierendes Trauma, bei 6% (n = 5)
angeboren und 14% (n = 12) auf sonstige Erkrankungen zurGckzufuhren war. Eine

detaillierte Liste der Ursachen befindet sich im Anhang.

Subjektive Beschwerden durch eine reduzierte Asthetik waren nie alleine Grund
fur eine Operationsindikation, jedoch gaben 25 der 70 Patienten (35,7%) eine
asthetische Beeintrachtigung als zusatzlichen Grund neben Blendung,
Visusreduktion, Hell-Dunkelstorung und Doppelbildern an. (Diagr. 1) Im
Durchschnitt lagen zwischen dem Zeitpunkt der Diagnose bzw. des Unfalls und
der Operation 153,3 £ 199,59 Monate (Max.: 792 Monate, Min: 1 Monat).

Indikationen

100 875
90

80 68,75
70
60
50
40
30

20 ‘m— — ‘m— ‘m—
7,5
10 — — — — 25 1,25

46,25

%

35,71

Diagr. 1: Indikationen fiir Irisimplantation des Patientenkollektivs dieser Studie (n = 70)
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5.2 Patientenfragebogen

Die Patienten flllten vor, sowie nach der Operation einen analogen Fragebogen
mit zehnstufiger linearer Bewertungsskala aus, dessen Antworten ihre subjektive
Zufriedenheit reflektieren sollte. Dabei wurde darauf geachtet, dass insbesondere
die postoperative Bewertung bei allen Teilnehmern im gleichen zeitlichen Abstand
zur Operation lag (J 83,4 Tage). Idealerweise sollten drei Monate nach der
Operation und der Erhebung des Fragebogens liegen, um eine mdglichst prazise
Beurteilung zu bekommen und eine Verfalschung des asthetischen Ergebnisses
durch etwaige postoperative Irritationen am vorderen Augenabschnitt (Injektion,
Chemosis, Hyposphagma, etc.) zu umgehen. Bei einigen Patienten (<10
Patienten) war dies jedoch aufgrund einer weiten Anreise und einer
postoperativen Weiterversorgung und Folgebehandlung beim niedergelassen

Augenarzt nicht moglich. Die Fragen lauteten wie folgt:

Fragen Bewertungsraum (1-10)

1. Wie stark fihlen Sie sich kosmetisch 1 = gar nicht

beeintrachtigt? 10 = extrem stark

2. Wie zufrieden sind sie mit dem 1 = gar nicht
kosmetischen Ergebnis? 10 = extrem zufrieden

3. Wie hat sich Ihre Lebensqualitat 1 = negativ

verandert? 5/6 = unverandert/neutral

10 = extrem positiv

4. Wirden Sie die Behandlung Ja
wiederholen, wenn sie nochmals Nein

entscheiden konnten?
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5.3 Objektive Befunddokumentation mittels Fotografie

Die Aufnahme der Fotos erfolgte ausschlieRlich in der Fotoabteilung der
Augenheilkunde im Klinikum Rechts der Isar unter gleichbleibenden Bedingungen.
Es wurde eine hochauflésende Kamera (Canon EOS 600d Spiegelreflexkamera,
100 mm Makroobjektiv, Ringblitz, Automatikmodus) verwendet, um die
Augenpartie zu fotografieren. Es wurden die gleichen festgelegten Einstellungen
bezlglich Belichtung fur jeden Patienten verwendet. Ebenso wurden stets die
gleichen Umgebungslichtverhaltnisse im Fotoatelier hergestellt. Durch das
selektive Ausschneiden beider Augenpartien in der Nachbearbeitung, wurden die
Patienten effektiv anonymisiert. Zusatzlich wurden Spaltlampenfotografien des

vorderen Augenabschnittes durchgefihrt.

Die Patienten wurden instruiert sich wie bei einer routinemafigen
Spaltlampenuntersuchung zu verhalten: Die Stirn gegen die Stitze und das Kinn

in der Auflage. Beide Augen gedffnet mit Blick gerade aus.

Die Fotos wurden vor der Operation sowie nach der Operation angefertigt. Dabei
wurde darauf geachtet, dass die postoperativen Fotos erst nach Abklingen der
postoperativen Irritation (Chemosis, Hornhautddem, Hyposphagma, etc.) circa drei
Monate spater gemacht wurden. Bei einigen Patienten war dies aufgrund der
langen Anreise nicht mdglich, so dass die Augen direkt vor der stationaren
Entlassung fotografiert wurden. Die Fotos wurden aus dem Klinikprogramm Heyex
exportiert und fur die Befragung von Drittpersonen in eine PowerPoint

Prasentation eingepflegt. (Abb. 9)
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m Name der Kilinik

Abb. 9: Beispiel einer PowerPoint Folie, wie sie zur Beurteilung den Drittpersonen
prasentiert wurde:

Oben links: Brillenfoto mit Irisdefekt am rechten Auge
Oben rechts: Nahaufnahme des rechten Auges
Unten links: Brillenfoto 3 Monate nach der Irisprothesenimplantation am rechten Auge

Unten rechts: Nahaufnahme des operierten rechten Auges
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5.4 Subjektive Analyse der Iris-Fotodokumentation durch
Drittpersonen
5.4.1 Teilnehmer

Fir die Beurteilung der Fotos wurden zwei Gruppen - die der Augenarzte und die

der Laien - eingeteilt, die folgende Einschlusskriterien erflllen mussten:

Die Augenarzte durften:
1. weder die Operation durchgeflihrt oder daran teilgenommen haben
2. weder mit Patienten oder dem Operateur verwandt sein

3. keine bekannte Farbsehuntlchtigkeit haben

Die Laien durften:
1. keine Mediziner sein
2. weder mit Patienten oder dem Operateur verwandt sein

3. keine bekannte Farbsehuntichtigkeit haben

Es nahmen insgesamt 54 Augenarzte teil, wobei 4 Fragebdgen aufgrund von
Formfehlern nicht gewertet werden konnten. Die Anzahl der Laien belief sich auf
30.

Es wurde darauf geachtet, eine mdglichst farbtreue Darstellung zu prasentieren.
Anhand eines Testbildes wurde den Teilnehmern die Aufgabe und die Kriterien zur
Bewertung erlautert. Danach folgten chronologisch die 70 vorbereiteten
PowerPoint-Folien mit den pra- und postoperativen Fotos der Patienten. Nach
jeder Folie wurde durch gezieltes Fragen sichergestellt, ob jeder Anwesende im
Raum die Fragen zu dem jeweiligen Patienten vollstandig beantwortet hatte. Erst

dann wurde zur nachsten Folie Ubergegangen.
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5.4.2 Aufbau des Fragebogens

Die funf Fragen des Fragebogens richteten sich spezifisch auf die asthetische
Beurteilung und Bewertung der auf den Fotos abgebildeten Augenpartien. Die
Fragen 1-4 sollten nach Schulnotenprinzip bewertet werden. Die Frage 5 nach der
linearen Bewertungsskala, um diese mit der Patientenangabe vergleichen zu

konnen.

Fragen Bewertungsraum

1. Wie grol ist die Auffalligkeit des

1,2,3,4,5oder 6
verletzen Auges im Vergleich zum

1 = gering

Partnerauge?
6 = hoch

2. Wie grol} ist der Farbunterschied
1,2,3,4,5oder 6

1 = gering
6 = hoch

zwischen dem Irisimplantat und der

Rest-Iris des operierten Auges?

3. Wie grol} ist der Farbunterschied des
1,2,3,4,5oder 6

1 = gering
6 = hoch

operierten Auges zur Irisfarbe des

Partnerauges?

4. Wie grol ist die Pupillendezentrierung
1,2,3,4,5oder 6

1 = gering
6 = hoch

der kinstlichen Iris im Vergleich zum

Hornhautrand?

5. Wie beurteilen Sie das
1, 2, 3... oder 10

Gesamtergebnis?
1 = sehr schlecht

10 = exzellent
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5.5 Objektive Analyse der Iris-Fotodokumentation durch eine
vergleichende Similaritatsanalyse
5.5.1 Bildbearbeitungsprogramm GIMP 2.8

Zur Bildanalyse wurde das open source Bildbearbeitungsprogramm GIMP 2.8 fur
IOS Mac verwendet. Mithilfe der Flachenmarkierung wurden die grotmadglichen
Areale der Rest-Iris, Irisprothese und der Iris des Partnerauges selektiert und die
durchschnittlichen Farbwerte nach LAB (CIELAB Color Space) determiniert. Dabei
wurden Areale der Iris, die nicht eindeutig auf dem Foto erkennbar bzw.
auswertbar sind (Hornhauttribung/-narbe, Reflexion von Kamerablitz) von der

Selektion ausgeschlossen.

Die Pupillendezentrierung wurde im postoperativen Vorderabschnittsfoto mit dem
Programm Heyex Heidelberg Engineering gemessen. Dabei wurde der Abstand
der anatomischen Hornhautmitte zur neuen kinstlichen Pupillenmitte in Anzahl

Bildpixel gemessen und in mm umgerechnet (Abb. 10).

Abb. 10: Vermessung der Pupillendezentrierung: Dabei wurde der Abstand der Hornhaut-

mitte zur neuen kiinstlichen Pupillenmitte ausgemessen (Umrechnung von Pixel in mm)
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5.5.2 Darstellung von Farben im LAB Farbraum

Es existieren einige Methoden, Farben mit Werten zu kodieren, um sie zu
vergleichen und zu reproduzieren. Ein Verfahren ware der RGB Farbraum, ein
anderes das XYZ Farbmodell. (Handels, 2009, S. 291) Der LAB-Farbraum (Abb.
12) wurde speziell fur diese Arbeit ausgewahlt, um Delta E anhand der CIE2000
Formel zu berechnen. (Habekost, 2013, S.20 f.) Gerateunabhangigkeit und
Wahrnehmungsbezogenheit zahlen zu den wichtigsten Eigenschaften dieses
Farbmodells: ,Farben werden unabhé&ngig von der Art ihrer Erzeugung oder
Wiedergabetechnik so definiert, wie sie von einem Normalbeobachter bei einer

Standard-Lichtbedingung wahrgenommen werden.“ (Farblehre)

Die Analyse stutzt sich dabei auf einen Messraum, in dem alle wahrnehmbaren
Farben enthalten sind und welcher auf der elementaren Grundlage der
Gegenfarbentheorie von Ewald Hering basiert. (Hesselgren, 1984, S. 220 f.) Diese
Theorie geht von drei existierenden Gegensatz-Farbpaaren aus (blau-gelb, rot-
grun, schwarz-weif3) mit jeweils einem hemmenden und einem erregenden Anteil.
Im Jahre 1874, formulierte Hering seine Thesen, die durch die moderne
Neurophysiologie bestatigt wurden und die die Grundlage des modernen ,Natural
Color Systems“(NCS) und des LAB-Farbraums bilden. (Hard et al., 1996, S. 180
f.)

In diesem Lab-Farbraum richten sich die Koordinaten nicht unmittelbar nach
den physikalischen Farbvalenzen, sondern nach den physiologischen
Eigenschaften der menschlichen Wahrnehmung, so wie sie von den Patienten
selbst und Drittpersonen beurteilt werden. Mit Hilfe von drei verschiedenen
Typen von Zapfenphotorezeptoren kann der Mensch circa 150 verschiedene
Farbtone aus dem sichtbaren Lichtspektrum unterscheiden. Die von den Zapfen
Ubermittelten  Signale werden in den retinalen Ganglienzellen zu
Gegenfarbsignalen kodiert, wobei bis zu 2.3 Millionen unterschiedliche
Farbempfindungen im Gehirn kombiniert werden. (Gegenfurtner; Sharpe et al.,
1997, S. 3 f.) Farbkonstanz, Farb-sattigung und Farbunterschiede werden im

visuellen Kortex beurteilt und fihren zu unterschiedlichen Farbwahrnehmungen
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beim Menschen. Das liegt zum Teil an der unterschiedlichen Anzahl der retinalen
Sehzapfen und Empfindsamkeit gegenuber bestimmten Licht-Wellenlangen, aber
auch an Beleuchtung und unterschiedlichen Seherfahrungen. (Zeki, 1980, S. 412)
LES ist bestimmt so, dass Menschen Farben unterschiedlich wahrnehmen. Daftir
gibt es aber sehr unterschiedliche Erkldrungen, wie Aufmerksamkeit oder
genetische Aspekte, auch Hormone kénnen einen Einfluss haben.“ (Straul})

Weil3
A L*=100

Gelb

Griin
Rot

Blau

Schwarz
L*=(0

Abb. 11: LAB Farbraum

‘L” steht hierbei fur Luminanz- oder Helligkeitskomponente zweier
Farbkomponenten: “A“-Komponente (von Grun bis Rot) “B”-Komponente (von Blau
bis Gelb)

Weily wird mit dem Wert L = 100 angegeben und Schwarz mit L = 0. Die
Farbkomponenten “a” und “b” haben einen Wert zwischen -128 und +127.
(Gestaltungsfarbe) Je kleiner “a” ist, desto gruner ist eine Farbe, je groRer “a”,
desto roter. Die Komponente “b” verhalt sich fur den Farbraum von Blau bis Gelb

exakt gleich.
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Selektion der Rest-Iris

L =22,38
A=21,63
B =16,98

Dezentrierung: 0,32 mm

Selektion der Irisprothese

L = 25,47
A =19,05
B=13,77

Dezentrierung: 0,32 mm

Selektion des Partnerauges

L = 23,06
A =19,04
B=17,02

Abb. 12: Beispiel zur Bestimmung der Irisfarbe: Selektion der Iris, Farbdurchschnitts-
berechnung des LAB-Wertes und LAB-Wert Determinierung (Flache innerhalb der

gestrichelten Linie)
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5.5.3 Determinierung von Delta E (AE) durch die Formel CIE2000

Die alleinige Verwendung vom LAB-Farbraum ist fur die praktische Anwendung
unzureichend, da die Farbsattigung, insbesondere Blautdne, falsch bewertet
werden. Aufgrund dessen wurde das LAB-Modell von der CIE (International
Commission on lllumination) weiterentwickelt, um eine bessere Bewertung des
Farbabstandes im blauen Bereich zu erreichen und den Einfluss der
Umgebungshelligkeit miteinzubeziehen. Zusatzlich wurde der Einfluss von
helleren und dunkleren Ténen (Helligkeitswahrnehmung) auf das individuelle

Farbempfinden neu bewertet. (Color)

Der zuletzt verodffentlichte Algorithmus CIE2000 (dEOO) ist der zugleich
komplexeste und praziseste (siehe Anhang ,CIE2000%). Die Formel basiert auf
einer seit 1976 standig weiterentwickelten Version. Das Ergebnis dieser dulRerst
umfangreichen Formel ist eine einzelne Zahl namens Delta E (AE), welche die
Grole des Unterschiedes zweier Farben definiert, so wie diese von den meisten
Menschen wahrgenommen wird. Sie ist eine metrische Reprasentation der
Farbunterschiede wie sie das menschliche Auge wahrnimmt. Delta bezeichnet in
der Mathematik eine Veranderung einer Variablen oder Funktion. Der Suffix ,E*
kommt aus dem Deutschen und steht fur ,Empfindung®. Der Wert liegt zwischen 0
und 100, wobei ein hoherer Delta-Wert fur einen grofderen Farbunterschied und
ein geringerer Delta Wert fir eine annahernde Farbgleichheit steht. (Abb. 14)
(Delta E)
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Farbe1 |Farbe2 |DeltaE Empfindung

Nicht unterscheidbar durch das

menschliche Auge

1-5 Nur bei langerer und sehr
genauer Betrachtung

unterscheidbar

5-10 Auf den ersten Blick

unterscheidbar

10-50 Farben sind sich mehr ahnlich

als gegensatzlich

100 Farben sind das genaue

Gegenteil

Abb. 13: Darstellung der Werte von Delta E mit Farb-Beispiel

Auch nach jahrzehntelanger Weiterentwicklung des Algorithmus zu Delta E, ist
CIE2000 nicht fehlerlos. (Sharma, 2004, S. 21 f.) Fir diese Arbeit ist diese

verschwindend geringe Fehlertoleranz jedoch akzeptabel.
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5.6 Statistische Auswertung (T-Test)

Zur statistischen Auswertung wurde der abhangige T-Test (Fischer, 1987, S. 45f
f.) durchgeflihrt, um die Verschiedenheit der Mittelwerte zweier abhangiger

Stichproben festzustellen.

Mit Hilfe dieses statistischen Testverfahrens konnte das Vorliegen signifikanter

Unterschiede in den Bewertungen ermittelt werden.

Der Wahrscheinlichkeitswert p zeigt die Art der Signifikanz an, wobei auf
einem 95% Niveau getestet wird. Dies bedeutet, dass ein signifikanter
Mittelwertunterschied gegeben ist, wenn p<0,05 entspricht.

(Standardnormverteilung)
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6. Ergebnisse

Im Folgenden werden die Ergebnisse von dieser Arbeit detailliert aufgeflhrt.

6.1 Subjektive Selbstbewertung der Patienten

Fragen Hochste Bewertung Geringste Bewertung  Mittelwert Standardabweichung
1 1 5 1,75 1,14

2 10 2 8,7 1,66

3 10 3 7,99 1,85

4 65 wiederholen 5 nicht wiederholen

Tab. 1: Zusammenfassung der Ergebnisse des Patientenfragebogens (n = 70): Dargestelit
ist jeweils die hochste und geringste vergebene Bewertung (1-10) sowie deren Mittelwert

und Standardabweichung zur jeweiligen Frage.

Frage 1: Wie stark fiihlen Sie sich kosmetisch beeintrachtigt? (1 gar nicht, 10
extrem stark): Im Durchschnitt wurde mit 1,75 (+ 1,14) geantwortet. 43 Patienten

(61,43%) bewerteten diese Frage mit der Bestnote 1.

Frage 2: Wie zufrieden sind sie mit dem kosmetischen Ergebnis? (1 gar
nicht, 10 extrem =zufrieden): Die Antworten der Patienten ergaben einen
Mittelwert von 8,7 (+ 1,14). 40 Patienten (57,14%) vergaben die Bestbewertung
10.

Frage 3: Wie hat sich lhre Lebensqualitat verandert? (1 schlechter, 10 extrem
besser): Der Mittelwert betrug 7,99 (+ 1,85). 25 Patienten (35,7%) gaben eine

maximale Verbesserung (10) an.
Frage 4. Wirden Sie die Behandlung wiederholen, wenn sie nochmals
entscheiden konnten? (Ja/Nein) Eine deutliche Mehrheit (65, 92,76%)

antwortete mit ,Ja“ und nur 5 Patienten (7,14%) mit ,Nein®.
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6.2 Subjektive Bewertung durch Drittpersonen

Drittpersonen Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5

Arzte (n=50) Mittelwert 4,05 2,53 2,41 1,98 7,68
STDABW 0,79 0,70 0,68 0,68 0,91
Max 6,0 6,0 6,0 5,0 10,0
Min 1,0 1,0 1,0 1,0 4,0

Laien (n=30) Mittelwert 4,05 2,72 2,69 2,23 7,24
STDABW (0,84 0,76 0,78 0,81 1,17
Max 6,0 6,0 6,0 6,0 10,0
Min 1,0 1,0 1,0 1,0 3,0

Tab. 2: Zusammenfassung der Ergebnisse des Fragebogens fiir Drittpersonen. Dargestellt
sind die Mittelwerte, Standardabweichung, maximaler und minimaler Wert der bei der
jeweiligen Frage bei allen Arzten und Laien erreicht wurde. Fragen 1 bis 4 wurden mit
Schulnoten bewertet (1 sehr gut, 6 sehr schlecht), Frage 5 auf einer linearen Skala von 1-10,

wobei 10 ein exzellentes Ergebnis darstellt.

Frage 1: Wie ist die Auffalligkeit des verletzen Auges im Vergleich zum
Partnerauge? Die Arzte vergaben eine durchschnittlichen Note von 4,05 (+ 0,97)
und die Laien 4,05 (+ 0,84).

Frage 2: Wie groB ist der Farbunterschied zwischen dem Irisimplantat und
der originalen Regenbogenhaut (Rest-Iris) des operierten Auges? Hier wurde
von den Arzten eine 2,53 (+ 0,7) und von den Laien eine 2,72 (+ 0,76) als

durchschnittliche Benotung vergeben.

Frage 3: Wie groB ist der Farbunterschied des operierten Auges zur
Regenbogenhautfarbe des Partnerauges? Hier wurde eine durchschnittliche
Note von 2,41 (+ 0,69) von den Arzten und von 2,69 (+ 0,78) von den Laien

vergeben.
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Frage 4: Wie ist die Pupillenzentrierung der kiinstlichen Iris im Vergleich zum
Hornhautrand? Es wurde durchschnittlich mit 1,98 (+ 0,68) von den Arzten und
2,23 (+ 0,81) von den Laien bewertet.

Frage 5: Wie beurteilen Sie das Gesamtergebnis? Dieses wurde mit
durchschnittlich 7,68 (+ 0,91) von den Arzten und mit 7,24 (+ 1,17) von den Laien
bewertet. Hierbei gilt es zu beachten, dass je hoher die Zahl ist, desto besser die

Bewertung.

6.3 Objektive Analyse der Delta E Farbdifferenz und

Pupillenzentrierung

Der Vergleich der Rest-Iris mit der Artificial Iris konnte nur bei 60 von den 70
Augen durchgefuhrt werden, da bei 10 Patienten keine Rest-Iris flr die Analyse
vorhanden war. Bei 18 Augen (30%) wurde ein Delta E zwischen 1 und 5
(Mittelwert 3,21, + 1,23), bei 22 Augen (36,66%) ein Wert zwischen 5 und 10
(Mittelwert 7,64, + 1,27) und bei 20 Augen (33,33%) ein Wert zwischen 10 und 25
(Mittelwert 15,38, + 4,89) ermittelt. Der maximale Wert belief sich auf 24,05 und
der minimale Wert auf 1,81. Der Mittelwert des gesamten Patientenkollektives war
10,31 (das heilt, Farbunterschiede auf den ersten Blick erkennbar) mit einer

Standardabweichung von 5,71.

Bei dem Vergleich der Artificial Iris mit dem nicht operierten Partnerauge wurden
zwei Augen von der Berechnung ausgeschlossen, da es sich hierbei um
denselben Patienten handelte, welcher an beiden Augen eine Atrtificial Iris bekam
und somit nur der Vergleich von Artificial Iris mit der Rest-lris mdglich war. Es
zeigte sich ein Delta E bei 21 Augen (30,43%) zwischen 1 und 5 (Mittelwert 3,32,
+1,32), bei 17 Augen (24,64%) zwischen 5 und 10 (Mittelwert 7,04, + 1,28) und bei
30 Augen ein Wert zwischen 10 und 50 (Mittelwert 16,68, + 6,62). Der maximale
Wert lag bei 40,99 und der minimale Wert bei 2,36 mit einem Mittelwert von 11,45
und einer Standardabweichung von 8,23. (Tab. 3 und 4)
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Delta E Rest-Iris vs. Al Al vs. PA

CIE 2000 (n) CIE 2000 (n)
<1,0 0 0

1 bis 5 18 21

5 bis 10 22 17

10 bis 50 30 20

50 bis 100

100

Tab. 3: Delta E Verteilung, Al = Artificial Iris, PA = Partnerauge

Dargestellt ist der Farbunterschied (Delta E) von der Rest-Irisfarbe (Rest-Iris) zur
Iristransplantatfarbe (Al) bzw. zur Irisfarbe des Partnerauges (PA). Die erhobenen Delta E
Werte befinden sich bei beiden Vergleichen nur zwischen 1 und 50. Es wurde kein Delta E

von kleiner als 1 oder groRer als 50 erreicht.

Delta E Rest-Iris vs. Al Al vs. PA
CIE 2000 CIE 2000
Max 24,05 40,99
Min 1,81 2,36
Mittelwert 10,31 11,45
Standardabweichung 5,71 8,23

Tab. 4: Delta E, Al = Artificial Iris, PA = Partnerauge

Dargestellt sind die Extremwerte des Farbunterschiedes (Delta E) von der Rest-Irisfarbe zur
Iristransplantatfarbe bzw. zur Irisfarbe des Partnerauges inkl. deren Mittelwert und
Standardabweichung. Der Maximalwert reprasentiert den hochsten erreichten Delta E-Wert
und somit die schlechteste erzielte Farbtreue. Der Minimalwert zeigt den kleinsten

erreichten Delta E-Wert und somit die beste erzielte Farbtreue.
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Die Berechnung der Zentrierung der Pupillenmitte der Atrtificial Iris zur Hornhaut
ergab einen Mittelwert von 0,36 mm (+ 0,24 mm) mit einer maximalen
Dezentrierung von 1,04 mm und einer minimalen Dezentrierung von 0,02 mm.
(Tab. 5)

Zentrierung der Pupillenmitte zur Hornhaut in mm

Max 1,04
Min 0,02
Mittelwert 0,36

Standardabweichung 0,24
Tab. 5: Dargestellt sind die Extremwerte der Pupillendezentrierung des Iristransplantates

und deren Mittelwert und Standardabweichung. Je groBer der Wert, desto weiter ist die

Pupille des Implantates von der Mitte entfernt. Umgekehrtes gilt fiir kleinere Zahlen.

Pupillendezentrierung

o o 2L =
N OB O 0O -, N

........ RAR AR NN RN NnNIt |||||||||II| IIIIIIIIIIIIII]]I'II
exzellent sehr
gut gut

Pupillendezentrierung in mm
(@]

Messungen mit korrelierter Bewertung (n=70)

Diagr. 2: Darstellung aller Messungen der Pupillendezentrierung mit korrelierter Bewertung
(n=70). Je weiter links auf der X-Achse, desto zentrierter ist die Pupille des Implantates.
Zusatzlich sind auf der X-Achse die Bewertungen (exzellent, sehr gut, gut), welche durch
Korrelationen der Fragebogen mit der ausgemessenen Pupilendezentrierung definiert
wurden, dargestellt. Die langen blauen Balken dienen der verbesserten Darstellung der

Abgrenzung des jeweiligen Bewertungsraumes, entsprechen jedoch keiner Messung.
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6.4 Beispiele

Abb. 14: (oben: prioperativ, unten: postoperativ) Ergebnis mit maximaler Bewertung (Arzte
und Laien): 9,54/10

Abb. 15: (rechts: praoperativ, links: postoperativ) Ergebnis mit dem kleinsten

Farbunterschied Delta E bei Vergleich von Artificial Iris mit Rest-Iris: Delta E = 1,81
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Abb. 16: (oben: praoperativ, unten: postoperativ) Ergebnis mit dem kleinsten

Farbunterschied Delta E bei Vergleich von operiertem Auge mit Partnerauge: Delta E = 2,36

Abb. 17: (rechts: praoperativ, links: postoperativ) Ergebnis mit dem groRten
Farbunterschied Delta E bei Vergleich von Artificial Iris mit Rest-Iris: Delta E = 24,05
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Abb. 18: (oben: praoperativ, unten: postoperativ) Ergebnis mit dem groRten Farb-

unterschied Delta E bei Vergleich von operiertem Auge mit Partnerauge: Delta E = 40,99

Abb. 19: Ergebnis mit kleinster Pupillendezentrierung aus dem Patientenkollektiv: 0,02 mm
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Abb. 20: (oben: praoperativ, unten: postoperativ) Ergebnis mit groBter Pupillen-
dezentrierung aus dem Patientenkollektiv: 1,04 mm

Abb. 21: Ergebnis mit deutlichem Farbunterschied, jedoch sehr hoher Zufriedenheit (9):
Delta E = 13,2
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Abb. 22: (oben: praoperativ, unten: postoperativ) Beispiel von beiderseitiger Irisprothese
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6.5 Interpretation der Ergebnisse

Beim Vergleich der Gesamtbewertung des asthetischen Ergebnisses durch
Patienten mit jener der Arzte und Laien zeigt sich, dass die Patienten
durchschnittlich mit einer Bewertung von 8,91 (Max: 10; Min: 5; + 1,44) mdglichen
Punkten antworteten, die Arzte und Laien jedoch mit durchschnittlichen 7,73 (Max:
9,59; Min: 5,41; + 1,07) und 7,26 (Max. 9,23; Min: 3,93; + 1,06). Dies ergibt in

beiden Fallen einen signifikanten Unterschied (p< 0,05).

Verteilung der unterschiedlichen Bewertungen durch

Patienten und Drittpersonen
40

35
30
25

20
15 I | L Patienten

=170)

Anzahl (n

10 LB B o B “ Arzte
5 Laien

0 — -
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Gesamtbewertung

Diagr. 3: Verteilung der unterschiedlichen Gesamtbewertungen des asthetischen
Ergebnisses durch Patienten und Drittpersonen (Arzte und Laien). Auf der Y-Achse ist die
Anzahl der jeweils vergebenen Gesamtbewertungen. Auf der X-Achse stellt die 10 die

bestmoglichste und die 1 die schlechteste Gesamtbewertung dar.

Die Patienten vergaben 35 mal die Bestnote 10, wobei die Bewertung derselben
35 Augen bei den Arzten im Durchschnitt nur 7,85 (+ 1,06, Min: 5,41, p<0,05) und
bei den Laien nur 7,38 (+ 1,05, Min: 3,93, p<0,05) ergab. Die sechs schlechtesten
Bewertungen (5-6) der Patienten wurden jedoch signifikant (p>0,05) besser durch
die Arzte (@ 7,40; + 0,57, Max: 7,96; Min: 6,37) und nicht signifikant (p>0,05)
besser durch die Laien (9 6,87; + 1,48; Max: 8,07; Min: 3,93) als durch die

betroffenen Patienten beurteilt.

47



Patienten Arzte Laien

Mittelwert 8,91 7,73 7,26
Max 10,00 9,59 9,23
Min 5,00 5,41 3,93
STAWB 1,44 1,07 1,06

Tab. 6: Gesamtbewertung des asthetischen Ergebnisses auf der linearen Skala von 1 bis 10.
Dargestellt ist der ermittelte Mittelwert der Patienten und Drittpersonen mit dem jeweiligen

Maximum, Minimum und Standardabweichung.

Auch der Vergleich der Arzte mit den Laien ergab einen signifikanten (p<0,05)
Unterschied, wobei die Laien im Durchschnitt eine um 0,48 schlechtere Note
vergaben. Das mag daran liegen, dass alle an dieser Studie teilgenommen Arzte
aus dem Fach der Augenheilkunde stammen, und so eine facettenreichere
Beurteilung unter Einbezug multipler Faktoren (Komplexitat der OP, aulder Acht
lassen des Zustandes der Hornhaut und Bindehaut, vorhandene Atrophie, etc.)
abgaben, wohingegen die Laien meist eher nach einem ,gefallt mir weniger, gefallt
mir mehr‘-Schemata bewerteten. So vergaben die Arzte 14 mal die Note 9 oder
besser, die Laien hingegen die gleiche Bewertung nur 6 mal. Fur die Berechnung
der Signifikanz speziell flur die Patienten mit Hornhautnarben, bzw.

Bindehautirritationen, war die Anzahl zu klein und daher nicht mdglich.

Keine signifikanten (p>0,05) Unterschiede zeigten sich bei der Bewertung der
Unterschiede zwischen Atrtificial Iris und Rest-Iris (Frage 2) und Atrtificial Iris und
Partnerauge (Frage 3) durch die Arzte und Laien. Hierbei wurden durchschnittlich
mit 2,10 (+ 1,23) und 2,58 (+ 0,85) durch die Arzte und mit 2,08 (+ 1,19) und 2,67

(+ 2,67) durch die Laien geantwortet. Die dabei vergebenen Noten kdnnen in
Korrelation mit Delta E gesetzt werden und somit kann fir jede Note ein

entsprechender Delta E-Wert ermittelt werden.

Wie den folgenden Tabellen zu entnehmen ist, steigt der durchschnittliche Delta
E-Wert mit der Verschlechterung der Noten an. Die Arztegruppe vergab keine
Note schlechter als eine 4 in beiden Bewertungen. Die Drittpersonen hatten
keinen Zugang zu den Delta E-Werten und konnten nur anhand der Fotos die

Farbe beurteilen. Jedoch zeigt sich eine deutliche Korrelation.
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Korrelation zwischen Noten und Delta E
beim Vergleich von Al und PA

20,00 L
15,00 =
’ [

= J & &

o

£ 10,00 % & )

2 @ Arzte
5,00 ELaien
0,00

1 2 3 4 5 6
Noten

Diagr. 4: Korrelation zwischen vergebenen Noten durch die Drittpersonen und Delta E beim
Vergleich von Artificial Iris und Partnerauge: Auf der Y-Achse ist Delta E dargestellt, auf der

X-Achse die vergebenen Noten (1 = sehr gut, 6 = sehr schlecht), die mit dem jeweiligen Delta
E-Wert korrelieren. Die Arzte vergaben keine 5 oder 6, die Laien keine 6.

Korrelation zwischen Noten und Delta E
beim Vergleich von Al und RI
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Diagr. 5: Korrelation zwischen Noten und Delta E beim Vergleich von
Artificial Iris und Rest-Iris: Auf der Y-Achse ist Delta E dargestellt, auf der X-Achse die

vergebenen Noten (1 = sehr gut, 6 = sehr schlecht) die mit dem jeweiligen Delta E-Wert
korrelieren. Die Arzte vergaben keine 5 oder 6, die Laien keine 6.
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Dieselbe Tendenz zeigt sich bei der Korrelation zwischen den Noten der
Gesamtbewertung mit Delta E bei dem Vergleich von Artificial Iris mit der Rest-Iris

und Artificial Iris mit dem Partnerauge wie die nachfolgenden Diagramme zeigen.

Korrelation zwischen Gesamtbewertung
und Delta E (Al vs PA)
30,00
25,00
' &
20,00 N - 4
15,00 L {j [ Arzte

<

Delta E

10,00 |_< 2 9 Patienten
5,00 @ Laien

0,00
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Gesamtbewertung

Diagr. 6: Korrelation zwischen der Gesamtbewertung vergeben durch Patienten und
Drittpersonen und Delta E (Artificial Iris vs. Partnerauge): Auf der Y-Achse ist Delta E
dargestellt, auf der X-Achse die vergebene Gesamtbewertung (1 sehr schlecht, 10
exzellent), die mit dem jeweiligen Delta E-Wert korrelieren. Die Arzte und Patienten vergaben

eine Gesamtbewertung zwischen 5 und 10, die Laien zwischen 4 und 9.

Korrelation zwischen Gesamtbewertung
und Delta E (Al vs RI)
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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Diagr. 7: Korrelation zwischen der Gesamtbewertung und Delta E (Artificial Iris vs. Rest-
Iris): Auf der Y-Achse ist Delta E dargestellt, auf der X-Achse die vergebene
Gesamtbewertung (1 sehr schlecht, 10 exzellent), die mit dem jeweiligen Delta E-Wert

korrelieren. Die Arzte und Patienten vergaben eine Gesamtbewertung zwischen 5 und 10,
die Laien zwischen 4 und 9.
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Die Bewertung der Pupillenzentrierung durch die Arzte und Laien ergab einen
signifikanten (p>0,05) Unterschied zwischen beiden Gruppen. Die Arzte vergaben
durchschnittlich eine Bewertung von 2,05 (0,68, Max: 4,0; Min: 1,17), und die
Laien von 2,35 (£ 0,7; Max: 4,37, Min: 1,33). Werden die Bewertungen der
Drittpersonen mit der computergestiutzten Ausmessung in Korrelation gebracht,

ergibt sich folgendes Bild:

Korrelation zwischen Noten und
Pupillenmessung

1,00
0,80

0,60
0,40 =0 Arzte

0,20 @] aien

0,00

Pupillendezentrierung in mm

Noten

Diagr. 8: Korrelation zwischen vergebenen Noten durch Drittpersonen und gemessener
Pupillendezentrierung zur Hornhautmitte in Millimeter: Auf der Y-Achse ist die
Pupillendezentierung zur Hornhautmitte in Millimeter dargestellt, auf der X-Achse die Noten,
die mit der jeweiligen Pupillendezentrierung korrelieren. Die Noten 5 und 6 wurden durch

die Drittpersonen nicht vergeben.

Je weiter die Pupille von der Hornhautmitte entfernt ist, desto schlechter die
Benotung im Durchschnitt durch die Arzte und Laien. Hierbei muss erwahnt
werden, dass die Drittpersonen kein Wissen von den jeweiligen Werten in mm
hatten, sondern nur anhand des Bildes in der PowerPoint-Prasentation die

Bewertung vornahmen.
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Dasselbe ergibt sich, wenn man die Pupillendezentrierung zur Gesamtbewertung

des asthetischen Ergebnisses der Patienten und Drittpersonen in Beziehung setzt.

Korrelation zwischen Gesamtnote und
Pupillendezentierung zur Hornhautmitte

m
o o
o
S o
|

0,30 o:ﬁ( e=gm=Djtienten
:

0,20 == Arzt
0,10 Laien
0,00

Pupillendezentierung in

10 9 8 7 6 5 4 3 2 1
Gesamtbewertung

Diagr. 9: Korrelation zwischen Gesamtbewertung und gemessener Pupillendezentrierung
zur Hornhautmitte in Millimeter: Auf der Y-Achse ist die Pupillendezentrierung zur
Hornhautmitte in Millimeter dargestellt, auf der X-Achse die Gesamtbewertung auf einer
linearen Skala von 1 bis 10 (1 = sehr schlecht, 10 = exzellent). Die Bewertungen 1-4 wurden

nicht vergeben.
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7. Diskussion

Es gibt bereits viele Studien und Papers zur Artificial Iris, jedoch keine, die eine
detaillierte Erhebung von subjektiven und objektiven Daten spezifisch zur
Auswertung der Asthetik vorweist. Eine Patientenzufriedenheit wird meist erwéhnt,
jedoch wurde keine exakte Benotung und Auswertung durchgefiihrt. Im Folgenden
werden Studien und klinische Falle vorgestellt die Aussagen Uber das asthetische

Ergebnis der Implantation der Artificial Iris treffen.

2012 wurden 4 klinische Einzelfalle vorgestellt, (Hoguet et al., 2012, S. 387 f.) von
denen alle vier Patienten durchwegs begeistert von ihrer postoperativen
asthetischen Erscheinung waren. Es wurde jedoch kein spezifischer Fragebogen
erstellt und es handelte sich hierbei nur um eine postoperative Selbstauskunft der

Patienten.

Ein weiterer Patient wurde von Camille Budo (2012) in Sint-Truiden, Belgien, 2012
operiert, der ein optimales asthetisches Ergebnis beschreibt. Der Patient konnte
wieder am normalen Alltagsleben teilnehmen. Eine detailliertere Befragung
erfolgte bei der Vorstellung eines klinischen Falles durch Jessy Magnus et al.
(2012, S. 1097 f.) Hier solite der Patient die Asthetik des postoperativen
Ergebnisses auf einer Skala von sehr unzufrieden, unzufrieden, neutral, zufrieden

und sehr zufrieden beschreiben. Der Patient war sehr zufrieden.

Laut B.C. Thomas et al. (2013, S. 786 f.) kann die Farbe des Partnerauges, bzw.
der Rest-Iris und die Farbe der Irisprothese bei der visuellen Betrachtung oder
Fotografie deutlich voneinander abweichen. Als mdgliche Erklarung wird
angegeben, dass bei der Ansicht durch die Hornhaut und das Kammerwasser die
Farbe aufgrund von Lichtbrechung und Reflexion anders wirke als ex situ. Auch
die praoperative Fotografie des Partnerauges hat aufgrund derselben Grinde ihre

Limitationen.
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60 Augen wurden auf dem World Congress of Ophthalmology 2008 in Hongkong
vorgestellt. (Koch & Linn, 2008, S. 1 f.) Dabei wurden zumeist exzellente
kosmetische Ergebnisse erzielt. ,In den meisten Féllen war die kiinstliche Iris oder
das Irissegment nicht von der natlirlichen lIris unterscheidbar.” (Thomas et al.,
2013, S. 786 f.)

Pozdeeva et al. (2006, S. 30 f.) konnten ebenfalls mit der Artificial Iris bei 100%
ihrer Patienten eine Zufriedenheit mit dem kosmetischen Endergebnis erreichen.
Olson et al. (2008, S. 1674 f.) und Petousis et al. (2011 S. 754 f.) bei 50-70% ihrer

Patienten.

Das langfristige asthetische Ergebnis kann jedoch enttduschen, wenn das
Irisrestgewebe in einigen Fallen nachdunkelt und eine initiale hohe Farbsimilaritat
der Prothese mit der Rest-Iris in manchen Fallen erheblich verschlechtert wird, wie
durch Szurman et al. beschrieben ist. (2001, S. 720 f.) Dies konnte in unserer

Arbeit jedoch nicht nachgewiesen werden.

Vorliegender Arbeit liegt eine sehr akribische und fast lickenlose Dokumentation
zu Grunde mit einem grolen Patientenpool, welcher aussagkraftige
Schlussfolgerungen zulasst. Es handelt sich hier also um keine
Einzelfallbeobachtung. Die erhobenen Daten werden nicht nur einer subjektiven
Bewertung unterzogen, sondern sind auch Teil einer objektiven, systematisch und

mathematisch analysierten Auswertung.

Bei den behandelten Patienten zeigen sich hohe individuelle Unterschiede
bezuglich ihrer Augenverletzung bzw. ihrer erworbenen Aniridie, die meist mit dem
Unfallvorhergang und dessen Ausmal} einhergehen, so dass es nur sehr bedingt
mdglich ist, die Auswertung zu standardisieren. Es wurde versucht, einer
Verfalschung  durch Artefakte (z.B. Hornhautnarben, Oberflachenprobleme,
Fehlerquellen durch mehrere Produktionsschritte, Einbul’en bei der Farbechtheit,

etc.) mit einer sorgfaltigen Patientenselektion entgegenzuwirken.
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Die Auswertung der fur diese Arbeit gewonnenen Daten zeigt, dass Patienten das
eigene Gesamtergebnis besser bewerten als Drittpersonen. Dartber hinaus
lassen sich durch die Berechnung von Delta E signifikante Ruckschlisse auf die
subjektive Bewertung anstellen, da eine direkte Korrelation vorliegt. Je kleiner
Delta E, desto besser fiel das Ergebnis der subjektiven Bewertung durch die
Patienten selbst oder Drittpersonen aus. Dasselbe gilt fur die
Pupillendezentrierung, die eine wichtige Rolle in der Gesamtbewertung der
Patienten und Drittpersonen spielt. Je dezentrierter die Pupille der Artificial Iris,

desto schlechter die Gesamtbewertung der Asthetik.
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8. Limitierung

Kern der Arbeit ist eine retrospektive Auswertung von Daten, die Uber die letzten
funf Jahre erhoben wurden. Alle Fragen sind durch die Menge und Art des
vorliegenden Datenmaterials limitiert. Die Patienten bewerteten |hr eigenes
Aussehen vor und nach der Operation. Wichtig hierbei ware eine detaillierte
psychologische Anamnese gewesen, vor allem in Bezug auf die Entwicklung des
personlichen Befindens vom Zeitpunkt des traumatischen Ereignisses uber die
Jahre hinweg. Auch konnte die stetige anatomische Entwicklung und Veranderung
im operierten Auge nicht erfasst werden, da diese in den zeitlich limitierten

Umfragen nicht eingeschlossen waren.

Die Bewertung durch Drittpersonen erfolgte anhand von Fotos, die eine
Makroaufnahme der Iris zeigen. Die Patienten bewerteten das Ergebnis jedoch
durch Selbstbetrachtung mittels Spiegel. Dadurch sind etwaige Korrelationen nur
bedingt moglich. Hier ware eine zusatzliche Begutachtung der Patienten ihrer

Makroaufnahmen angezeigt gewesen.

Nahe, GroRe und Darstellung (Belichtung, etc.) des Auges bei der Beurteilung
entsprechen den Testbedingungen, aber nicht der tatsachlichen Realitat des
Alltags. Deshalb kann angenommen werden, dass die Beurteilung des
kosmetischen Ergebnisses der Irisimplantation durch Drittpersonen im taglichen
Leben besser ausfallen wird. Zudem erfolgte die postoperative Fotografie stets mit
Blitz, wobei sich die Reflexion der naturlichen Iris von jener der Silikon-Iris
unterscheidet. Doch auch unter normalen Tageslichtverhaltnissen gibt es eine
unterschiedliche Reflexion bei normaler Iris und Silikonimplantat, ein Umstand der

jedoch nicht vermeidbar ist.
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9. Zusammenfassung und Ausblick

Die festgestellten Signifikanzen und ermittelten Korrelationen lassen folgende

Schllsse zu:

1. Patienten bewerten das eigene Gesamtergebnis besser als Drittpersonen.

. Die Gesamtbewertung der Patienten und Drittpersonen, sowie die
Bewertung der Vergleiche von Atrtificial Iris vs. Rest-Iris und Artificial Iris vs.
Partnerauge, lassen sich anhand von Delta E bestatigen. Je groRer Delta E
und somit der Farbunterschied zum Partnerauge, desto schlechter die
subjektive Bewertung.

. Je dezentrierter die Pupille der Artificial Iris ist, desto schlechter die
Bewertung durch Drittpersonen.

. Die Zentrierung der Pupille spielt eine wichtige Rolle in der

Gesamtbewertung der Patienten und Drittpersonen. Je dezentrierter die

Pupille, desto schlechter die Gesamtbeurteilung der Asthetik.

Aus den erhobenen und ausgewerteten Daten lassen sich folgende Kriterien

formulieren:

Kriterien fur ein exzellentes asthetisches Ergebnis:
1. Pupillendezentrierung weniger als 0,25 mm von der Hornhautmitte

2. Delta E bei Artificial Iris vs. Rest-Iris und Partnerauge kleiner als 10

Kriterien fur ein sehr gutes asthetisches Ergebnis
1. Pupillendezentrierung weniger als 0,3 mm von der Hornhautmitte

2. Delta E bei Artificial Iris vs. Rest-Iris und Partnerauge kleiner als 12,5

Kriterien fur ein gutes asthetisches Ergebnis
1. Pupillendezentrierung weniger als 0,45 mm von der Hornhautmitte

2. Delta E bei Artificial Iris vs. Rest-Iris und Partnerauge kleiner als 15
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Bei Anwendung dieser Kriterien haben 16 Patienten (22,86%) ein exzellentes,
16 (22,86%) ein sehr gutes und 18 (25,71%) ein gutes Ergebnis.

Da Farbe nicht nur aus einer einzigen Komponente wie z.B. Helligkeit besteht und
somit hochkomplex ist, ist es nicht Uberraschend, dass keine brauchbaren
Ruckschlisse bei isolierter Betrachtung wie z.B. Helligkeit, durchzufihren sind.
Dies bedeutet, dass es keine signifikanten Ergebnisse beim Vergleich von helleren
oder dunkleren Augen gab. Dies spricht gegen die anfangliche Erwartung, dass

Patienten mit dunkleren Iriden bessere Ergebnisse haben wuirden.

Grinde fur die signifikanten Unterschiede zwischen den Bewertungen der
Patienten und Drittpersonen liegen mit hoher Wahrscheinlichkeit in der subjektiven
Erfahrung des eigenen Behindertenseins, die nur fir die betroffenen Patienten
gilt. (Fegert & Fruauf, 1999)Sie beinhaltete bis zur Implantation der kinstlichen Iris
ein vermindertes Selbstwertgeflihl einhergehend mit einer Stigmatisierung durch
das veranderte Aussehen und Stdérung der zwischenmenschlichen
Kommunikation. Da es sich bei der Aniridie nicht um ein verstecktes Leiden,
sondern um eine offensichtliche Beeintrachtigung handelt, sind haufig die ,Narben
auf der Haut” gleichzeitig auch ,Narben auf der Seele®. (Landolt, 2008, S. 49 f.) So
erklart sich auch, dass eine — wenn auch nicht 100% perfekte — Verbesserung des
Aussehens eine signifikante (p<0,05) Verbesserung der Lebensqualitat und des
Selbstwertgefihls nach oft langen Jahren des Ausgeschlossen-Seins darstellt.
Bereits eine objektiv geringe Verbesserung des Augenausdrucks kann fur die
Patienten eine deutliche Verbesserung darstellen, da sich die Patienten kaum

mehr nach einem 100% gesunden Auge orientieren.

Die grolte Bedeutung des Augenkontakts in zwischenmenschlichen Beziehungen
ist durch nichts zu ersetzen und so erleben die betroffenen Patienten mit der
Behebung ihrer Aniridie eine Reintegration in die ,normal“ aussehende

Gesellschaft.
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Dieser wichtige Aspekt ist den beurteilenden Arzten und vermutlich auch den
Drittpersonen bekannt, doch kann die starke emotionale Komponente nicht
adaquat nachempfunden werden. So beurteilen Arzte und Drittpersonen die
kosmetischen Operationsergebnisse anhand von Farbtreue, Farbsattigung und
Similaritat und verleihen geringen Abweichungen eine andere Gewichtung als
die Patienten, denen es mehr um das Gesamtbild geht. Da die Arzte um die
Schwierigkeit des Erreichens einer perfekten Ersatz-Iris aufgrund ihrer eigenen
augenarztlichen Tatigkeit besser Bescheid wissen als Laien, neigen sie dazu, gute
Ergebnisse in der Bewertung besser zu honorieren als ein weniger informierter

Personenkreis.

Weitere Studien zu diesem Thema sind vor allem im Hinblick auf den Status quo
ante zu empfehlen auf der Grundlage einer detaillierten Patientenanamnese. Die
aus der Aniridie resultierenden Beeintrachtigungen vor allem im Bereich der
zwischenmenschlichen Kommunikation sollten in Fragebdgen spezifiziert werden,
um Vergleiche mit der tatsachlich eingetretenen Verbesserung nach der Operation
anstellen zu kénnen. Grad und Art der Beeintrachtigung kénnen dann mit dem
Grad der Zufriedenheit, dem Zugewinn an Lebensqualitdt und Selbstvertrauen in
Beziehung gesetzt werden. Dabei sind auch Unterschiede in den Erfahrungen und

Bewertungen von Patienten mit erworbener und angeborener Aniridie zu erwarten.
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12: Beispiel zur Bestimmung der Irisfarbe

13: Darstellung der Werte von Delta E mit Beispiel

14: Ergebnis mit Maximaler Bewertung (Arzte und Laien): 9,54/10

15: Ergebnis mit dem kleinsten Farbunterschied Delta E bei Vergleich von

Avrtificial Iris mit Rest-Iris: Delta E = 1,81

16: Ergebnis mit dem kleinsten Farbunterschied Delta E bei Vergleich von

operiertem Auge mit Partnerauge: Delta E = 2,36

17: Ergebnis mit dem groften Farbunterschied Delta E bei Vergleich von

Artificial Iris mit Rest-Iris: Delta E = 24,05

18: Ergebnis mit dem groften Farbunterschied Delta E bei Vergleich von

operiertem Auge mit Partnerauge: Delta E = 40,99

19: Ergebnis mit minimaler Dezentrierung aus dem Patientenkollektiv: 0,02 mm

20: Ergebnis mit maximaler Dezentrierung aus dem Patientenkollektiv: 1,04 mm

21:

Ergebnis mit deutlichem Farbunterschied jedoch sehr hoher
Zufriedenheit: Delta E = 13,2

22: Beispiel von beiderseitiger Irisprothese
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10.4 Detaillierte Darstellung der Ursachen der Aniridie des

Patientenkollektivs

Stumpfes Trauma durch
1. Stein
Tennisball
Faust
Holzstuck
Golfball
Expander
Eisenkette
Federball
9. Gegen Autotur geradelt

© N o g bk Db

10. Sturz unter Alkoholeinfluss
11.Eisklotz
12.Wasserstrahl

13.Spanngurt

Perforierendes Trauma durch
14. Gerissene Flexscheibe
15. Brillenglassplitter
16. Schraubenzieher
17.Umbherfliegendes Holz bei einer Explosion im Wald
18. Stein bei Hammer-Meilel
19. Glass bei Autounfall
20. Autounfall
21.Metallstick
22. Luftpistole
23.Nagel
24.Feuerwerkskorper
25.Sturz

26.Reiszwecke
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27.Koralle beim Schwimmen im Meer
28.Ast

29.Zange

30. Auf Turklinke gesturzt

31. Auf Wasserhahn gesturzt

32. Hirtenstock

33.Sturz vom Fahrrad in Stander
34.Draht

35.Reisverschluss

36. Abgebrochener Bohrer
37.Schraube

38. Gummiseil mit Hacken

Sonstige Ursachen
39.Komplikationen wahrend/nach Katarakt-Operation
40.Angeboren
41. Atrophie nach lritis
42.Iristumor
43.Unklare Mydriasis

44.Kongenitales Kolobom
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