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Durch Weiterentwicklungen in der
Kataraktchirurgie haben sich das
Komplikationsspektrum und die
Explantationsgriinde beim Einsatz
von Intraokularlinsen (IOL) gedndert.
Berichte iiber Materialeintriibungen
haben in der Literatur zugenommen.
Bei hydrophilen IOL steht dabei

die Kalzifikation im Vordergrund,
bei hydrophoben IOL wird die
Entstehung sog. ,Glistenings”
beschrieben. Die verschiedenen
Materialeintriibungen nehmen in
unterschiedlichem AusmaB Einfluss
auf die optische Qualitat. Trotz

aller Fortschritte im Bereich der
IOL-Materialien ist im Falle aller
storenden Materialeintriibungen
weiterhin ein Linsenaustausch die
einzige mogliche Therapieoption.

Verschiebung der Griinde
fiir die Explantation von
Intraokularlinsen

Die Kataraktoperation mit Implantation
einer Kunstlinse ist eine der am hiu-
figsten durchgefithrten chirurgischen
Eingriffe weltweit. Fortschritte in der
Operationstechnik und die daraus resul-
tierenden Verbesserungen der postope-
rativen Ergebnisse haben dazu gefiihrt,
dass die Operation zunehmend frii-
her durchgefiihrt wird. Dartiber hinaus
nimmt aufgrund der héheren Lebens-
erwartung auch die voraussichtliche
Dauer, die eine Intraokularlinse (IOL)
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im Auge verbleibt, zu. Die IOL-Implan-
tation wird auflerdem routinemafig bei
Patienten im Rahmen eines refraktiven
Linsenaustausches durchgefiihrt und ist
auch im Bereich der Behandlung der
kindlichen Katarakt verbreitet [36]. In
einigen dieser Fille konnte die erwarte-
te IOL-Verweildauer im Auge mehrere
Jahrzehnte erreichen. Daher sollte das
Material der Linse moglichst resistent
gegen Verdnderungen sein.

Die Griinde fiir die Notwendigkeit ei-
ner Explantation von Kunstlinsen haben
sich seit ihrer Einfilhrung gedndert. In
den 1980er- und 1990er-Jahren waren
Entziindungsreaktionen, falsche IOL-
Starken und IOL-Dislokationen Haupt-
ursachen fiir einen IOL-Austausch [4].
Obwohl diese Ursachen nach wie vor vor-
kommen und v. a. die IOL-Dislokationen
noch fiir einen groflen Anteil aller Ex-
plantationen verantwortlich sind, treten
diese Griinde anteilmif3ig zunehmend
in den Hintergrund, da Eintriibungen
von Kunstlinsen weltweit zugenommen
haben. In einer kiirzlich veréffentlichten
Arbeit tiber 200 explantierte Kunstlinsen
war in 76,5 % der Fille die IOL-Triibung
die Ursache fir die Explantation und
nur in 13,5 % die Dislokation [25]. Uber
Entziindungsreaktionen und eine falsche
IOL-Stdrke als Explantationsgrund wird
heute kaum noch berichtet. Je nach
Linsenmaterial finden sich typische Ur-
sachen fiir eine Materialeintriibung. In
Linsen aus rigidem Polymethylmetha-
crylat (PMMA) kann eine photochemi-
sche Materialdegradation auftreten und
sich als schneeflockenartige Lésionen
(»snowflake degeneration“) prisentie-

ren [3]. Nach Anderungen im Herstel-
lungsprozess dieser Linsen wurde das
Auftreten dieser Materialpathologie im
Laufe der Zeit aber nur noch sehr selten
beschrieben [30]. In IOL aus Silikon
kann unter bestimmten Umstidnden eine
Kalzifikation der Linsenriickfliche auf-
treten. Diese tritt jedoch ebenfalls sehr
selten auf und steht meist im Zusam-
menhang mit einer asteroiden Hyalose
[9]. Der weit tiberwiegende Anteil der
heute eingesetzten IOL-Modelle besteht
nicht mehr aus diesen Materialien, son-
dern aus einem faltbaren hydrophilen
oder hydrophoben Acrylat. Dement-
sprechend werden heute eher andere
Komplikationen beobachtet, welche im
Zusammenhang mit diesen Materiali-
en stehen. Wihrend bei hydrophilen
IOL v.a. eine Kalzifikation des Materials
zur Eintritbung der Linse fithren kann,
iiberwiegt bei manchen Linsen aus hy-
drophobem Material das Auftreten von
Glistenings [16].

Infobox Mehr Informationen
zum Thema

Auch der Vorstand der Deutschsprachigen
Gesellschaft fiir Intraokularlinsen-Implantati-
on, interventionelle und refraktive Chirurgie
(DGII) empfiehlt, dass alle wegen Triibungen
oder Diskolorierung explantierten IOL zur
weiteren Untersuchung an das David J Apple
Laboratory for Ocular Pathology (https://
djapplelab.com/explant-iol-forms.html)
gesandt werden sollten [7].
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Abb. 1 A Vordere Augenabschnitte bei primdrer Kalzifikation einer Intraokularlinse (I0L). a Deutlich
eingetriibte IOLin schmalem Spalt. b Weniger ausgepragte Triibung. (Aus: Khoramnia et al. [17])

Kalzifikation in IOL aus
hydrophilem Acrylat

Bei hydrophilen Acrylatkunstlinsen be-
steht die Gefahr, dass diese unter be-
stimmten Umstinden kalzifizieren. Bei
dieser Form der Triibung unterscheidet
man klassisch zwischen einer priméaren
und sekundiren Form der Kalzifikation
sowie einer Pseudokalzifikation [24].

634 | Der Ophthalmologe 7 - 2021

Primare Kalzifikation

Die primdre Form der IOL-Kalzifikati-
on bezieht sich auf Fille, bei denen die
Ursache fiir die Triibung in der Linse
selbst liegt. So kann z. B. eine fehlerhafte
Polymerfabrikation oder auch die Verpa-
ckung der IOL zu Eintritbungen fithren
[17, 31, 39]. Diese Art der Kalzifikation
entsteht iiblicherweise in Augen, bei de-
nenkeine Begleiterkrankungenbestehen.
Vom Problem der primidren Kalzifikati-
on sind oftmals ganze Chargen betrof-
fen. In der Literatur gibt es immer wieder

Abb. 2 « Histologische
und elektronenmikroskopi-
sche Untersuchung primér
kalzifizierter Intraokular-
linsen (IOL). a Die Farbung
nach von Kossa zeigt die
Kalzifikation, die in Form ei-
ner Linie parallel zur Ober-
flache imponiert, Vergr.
10:1, b Vergr.20:1.c Dieras-
terelektronenmikroskopi-
schen Aufnahmen zeigen
granuldre Ablagerungen in
einer Zone unterhalb der
Oberfléche. Das Zentrum
und die duBere Peripherie
der IOL sind dagegen frei
von Ablagerungen, Vergr.
250:1,d Vergr. 1000:1. (Aus:
Khoramniaetal.[17])

Berichte tiber primare Kalzifikationen in
verschiedenen IOL-Modellen [10, 17, 25,
31, 32]. So beschrieben Izak et al. diese
Pathologie beispielsweise in 25 IOL vom
Typ Hydroview (Bausch & Lomb, Roche-
ster, USA) und 54 IOL vom Typ SC60B-
OUV (Medical Developmental Research,
Clearwater, USA) [15]. Wihrend bei die-
sen Linsen die Optik eine komplette Ein-
triibung zeigte, blieben die Haptiken klar.
In Modellen des Typs Aqua-Sense (Oph-
thalmic Innovations International, Onta-
rio, USA) zeigte sich hingegen eine kom-
plette Kalzifikation der gesamten Linse



inklusive der Haptiken (8 Abb. 1) [17].
Tehrani et al. berichteten 2004 von 6 ein-
getriibten hydrophilen IOL des Typs Me-
moryLens (Ciba Vision, Duluth, USA).
Die mikroskopische Analyse ergab mul-
tiple, feine, kornige Ablagerungen un-
terschiedlicher Grofle auf der Oberfld-
che der Linsenoptik [32]. In einer weite-
ren Laboruntersuchung wurden 6 Fille
explantierter primir kalzifizierter drei-
stiickiger Euromaxx IOL (Argonoptics,
Haltern am See, Deutschland) analysiert.
Bereits in der Spaltlampenuntersuchung
imponiert eine meist homogene Eintrii-
bung der gesamten Linsenoptik, welche
jedoch teilweise auch lokale Aussparun-
gen aufweisen kann, so wie in der be-
schriebenen Studie meist am Ansatz der
Haptiken. Wenn die Haptiken aus einem
anderen Material als die Optik bestehen,
muss also auch bei der primaren Kalzifi-
kation nicht die gesamte Linse von der Pa-
thologiebetroffensein [31].Indenletzten
Jahren wurde v.a. iiber die primire Kal-
zifikation hydrophiler IOL-Modelle des
Typs Lentis (Oculentis, Berlin, Deutsch-
land) berichtet [25]. Gurabardhi et al.
présentierten 2018 klinische und lichtmi-
kroskopische Ergebnisse von 71 Fillen,
welche aufgrund einer priméren Kalzifi-
kation explantiert wurden. Die Serie be-
traf verschiedene Modelle aus den Jahren
2009 bis 2012 einschliefllich der Model-
le LS-502-1, LS-402-1Y, LS-312-1Y, LS-
313-1Y, L-402 und L-312 [14]. Aufgrund
der Beliebtheit der Linsenmodelle nahm
diese aktuelle Serie recht grofSe Ausmaf3e
an. So zeigte beispielsweise eine kiirzlich
veroffentlichte Arbeit von Scherer und
Kollegen, dass es in 223 Augen, welche
mit einer entsprechenden IOL versorgt
wurden, in 67 Fillen, also in 30,0 % der
Fille, zu einer Eintritbung kam. Die Auto-
ren konnten bis auf ein minimal erh6htes
Risiko bei alteren Patienten (OR=1,05)
keine anderen begiinstigenden patien-
tenabhéngigen Faktoren feststellen, die
das Risiko einer Kalzifikation erhchen
[28]. Somit scheint v. a. die Produktions-
weise der IOL ausschlaggebend fiir das
Auftreten der Pathologie zu sein. Diese
Problematik betraf auch die segmental
refraktiven multifokalen Linsenmodelle
derselben Firma, wie eine kiirzlich ver-
offentlichte Arbeit zeigte [39]. Hier wur-
de iiber eine primire Kalzifikation bei

Hier steht eine Anzeige.

@ Springer



Zusammenfassung - Abstract

8 Linsen der Modelle LS-313/2 MF30/15
berichtet [39]. Valide absolute Zahlen zur
Inzidenz der Pathologie liegen uns nicht
vor, da das alleinige Auftreten einer IOL-
Kalzifikation nicht gemeldet wird und
der Fall iiblicherweise erst nach erfolg-
ter Explantation registriert wird. Es ist
deshalb anzunehmen, dass zusitzlich zu
den bekannten Fillen eine unbekann-
te Dunkelziffer existiert. Dies liegt auch
darin begriindet, dass es bei vielen Pa-
tienten trotz Sehbeeintrachtigung nicht
zu einem IOL-Austausch kommt, da z. B.
entweder die Operation als zu risikoreich
eingeschitzt oder vom Patienten nicht ge-
wiinscht wird. Makroskopisch zeigt sich
bei der priméren Kalzifikation in der Re-
gel eine Eintriibung der Optik und eben-
so der Haptiken, sofern diese aus dem-
selben Material wie die Optik gefertigt
sind. Licht- und rasterelektronenmikro-
skopisch kénnen im Bereich der Eintrii-
bung zahlreiche feine, granuldre Abla-
gerungen aus Kalziumphosphat nachge-
wiesen werden, die sowohl an der Vor-
der- als auch Riickfliche in einer wenige
pum unterhalb der Oberfliche parallelen
Linie angeordnet sind (@ Abb. 2).

Sekundare Kalzifikation

Die sekundire Form der IOL-Kalzifika-
tion wird am ehesten durch spezifische
patientenseitig bestehende okuldre oder
systemische Vorerkrankungen oder auch
durch andere Operationen ausgelost.
Auch bei dieser Form der Kalzifikation
kommt es zu Ein- oder Auflagerungen
eines Kalziumphosphats. Eine sekundi-
re JOL-Kalzifikation kann grundsitzlich
in jeder hydrophilen IOL unabhingig
von ihrem Hersteller auftreten. Es wird
vermutet, dass v. a. eine Veridnderung der
Zusammensetzung des Kammerwassers
fur die Entstehung verantwortlich ist.
Nakanome et al. postulierten 2007, dass
in Augen mit Konzentrationsschwan-
kungen von Kalzium, Phosphat und
Albumin im Kammerwasser infolge
eines Zusammenbruchs der Blut-Kam-
merwasser-Schranke die Kalzifikation
hydrophiler IOL begiinstigt wird [23].
Andere Autoren sehen eher die Be-
schaffenheit des Kammerwasserflusses
als entscheidend fiir die Entstehung der
Pathologie an [1]. Oftmals sind Be-
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Zusammenfassung

Hintergrund. Das Spektrum der Komplika-
tionen beim Einsatz von Intraokularlinsen
(I0L) ist heute ein anderes als zur Zeit ihrer
Einfihrung. Triibungen im I0L-Material
werden vermehrt als Explantationsgrund in
der Literatur beschrieben.

Ziel der Arbeit. Diese Arbeit soll einen
Uberblick iiber die verschiedenen Formen
von |OL-Materialeintriibungen geben.
Material und Methoden. Die heute
relevanten Formen von IOL-Materialein-
triibungen und deren Auswirkungen auf
die optische Abbildungsqualitdt wurden
zusammengestellt.

https://doi.org/10.1007/500347-020-01259-3

R. Khoramnia - T. M. Yildirim - G. tabuz - C. S. Mayer - G. U. Auffarth
Eintriibung von Intraokularlinsen: Erkenntnisse aus dem Labor

Ergebnisse und Diskussion. Als Grund fiir
eine Eintriibung steht bei hydrophilen IOL die
Kalzifikation im Vordergrund, wéhrend bei
hydrophoben IOL v.a. tiber die Entstehung
sog. ,Glistenings” berichtet wird. Die
meisten Materialeintriibungen beeinflussen
verschiedene optische Parameter und fiihren
zu einem erhohten intraokularen Streulicht.
Im Falle einer stérenden Materialeintriibung
besteht die einzige Therapieoption in einem
Austausch der eingetriibten IOL.

Schliisselworter
|OL-Kalzifikation - Hydrophobes Acrylat -
Hydrophiles Acrylat - Polymer - Glistenings

Abstract

Background. Since their introduction the
spectrum of complications of intraocular
lenses (IOLs) has changed. Clouding of the
IOL material is increasingly described in the
literature as a reason for explantation.
Objective. This study aimed to give an
overview of the various pathologies of IOL
material.

Material and methods. The currently
relevant types of IOL material opacities are
summarized as well as their effects on the
optical quality.

Results and conclusion. In current IOL
models calcification can occur in lenses

Opacification of intraocular lenses: laboratory and clinical findings

made of hydrophilic acrylate, while in IOLs
made of hydrophobic acrylate “glistenings”
can develop. These different material
opacifications have varying impacts on
optical quality parameters and in general lead
to an increased intraocular light scattering.

In the case of intolerable IOL material
opacification, the only treatment option is its
removal and the implantation of a new IOL.

Keywords
IOL calcification - Hydrophobic acrylate -
Hydrophilic acrylate - Polymer - Glistenings

gleiterkrankungen oder im Anschluss
an die Linsenoperation durchgefiihr-
te operative Eingriffe (z.B. posteriore
lamelldre Keratoplastik, Vitrektomie, in-
travitreale Injektionen, rtPA-Eingabe in
die Vorderkammer) fiir eine sekundi-
re Kalzifikation verantwortlich [11, 21,
27, 35]. So analysierten Schrittenlocher
et al. retrospektiv 564 Patienten, bei
denen nach gleichzeitiger oder vorhe-
riger IOL-Implantation eine Descemet-
Membran-endotheliale ~ Keratoplastik
(DMEK) durchgefithrt wurde. Sie fan-
den heraus, dass es in 2,5% dieser Fille
zu einer JOL-Kalzifikation kam. Weiter-
hin bestand eine Assoziation zwischen

dem Auftreten einer IOL-Kalzifikation
und der Anzahl der erfolgten Re-Bubb-
lings [29]. Zu &hnlichen Ergebnissen
kamen Ahad et al. 2014 in einer Studie
mit 154 Augen, bei denen eine DSAEK
durchgefiihrt wurde und es in 9,7 % der
Fille zu einer Vorderflichenkalzifikation
kam. Auch hier zeigte sich eine deut-
lich hohere Kalzifikationsrate in Augen,
bei denen ein Re-Bubbling erfolgte [2].
Makroskopisch konzentrieren sich die
Eintriibungen der IOL bei dieser Form
der Kalzifikation in der Regel nur auf den
zentralen Bereich der Optik, also genau
den Bereich, der von der Kapsulorhexis
ausgespart ist (@ Abb. 3). Moglicherwei-
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Abb. 3 A Analyse sekundar kalzifizierter Intraokularlinsen (IOL). Lichtmikroskopische Ubersichtsbilder 6 sekundar kalzifizier-
terIOL (7. Reihe), in hoherer VergroBerung und (groBtenteils) nach Alizarinrot-Farbung (2. und 3. Reihe) und nach von Kossa-
Farbungen (4. Reihe). Rasterelektronenmikroskopische (REM) Bilder der Kalzifikationen (5. Reihe). Details und VergréBerung
sind jeweils unter dem einzelnen Bild angegeben. (Aus: Giers et al. [13])

se wird die Linsenoberfliche durch den
Kontakt mit dem verinderten Kam-
merwasser und/oder der auslosenden
Noxe (z.B. Gas) in dem Bereich der-
art verandert, dass die Entstehung von
Kristallisationskeimen begiinstigt wird
[22]. Der genaue Pathomechanismus
der sekundiren Kalzifikation ist jedoch
noch nicht verstanden. Eine kiirzlich
veroffentlichte Arbeit untersuchte Fille,
in denen 2 hydrophile IOL (1 Kapsel-
sack-IOL und 1 additive IOL im Sulcus
ciliaris) in ein Auge implantiert wurden
und es zur Kalzifikation bei mindestens
einer der Linsen kam. Interessanter-
weise triibten in einigen Fillen nur die
Kapselsacklinse, in anderen Fillen nur
die additive IOL und in wieder an-
deren Fillen beide Linsen ein. Neben
Komorbiditaten und Folgeoperation im
Anschluss an die Linsenimplantationen

scheinen das Auftreten und der Schwe-
regrad der Pathologie stark mit dem
lokalen Umgebungsmilieu der Kunstlin-
se zusammenzuhingen [38]. Licht- und
rasterelektronenmikroskopisch kénnen
auch bei sekundir Kkalzifizierten IOL
unterhalb oder auf der Oberfliche zahl-
reiche feine, granuldre, kristallihnliche
Ablagerungen aus Kalziumphosphat
nachgewiesen werden, die in einer zu
der Oberfliche parallelen Linie angeord-
net sind [13]. Typischerweise ist aber —
im Gegensatz zur primaren Kalzifikation
- nur eine der Oberfldchen, meistens die
Vorderseite der IOL, betroffen. Mittels
energiedispersiver Rontgenspektrosko-
pie kann gezeigt werden, dass es sich
auch hier bei dem eingelagerten Mate-
rial um ein Kalziumphosphat handelt
(B Abb. 4).

Pseudokalzifikation

Die falsch positive Form bezieht sich
auf solche Fille, in denen andere Patho-
logien mit einer Kalzifikation verwech-
selt werden [12]. Besonders ein fliissiger
Nachstar kann leicht mit einer priméren
Kalzifikation verwechselt werden. Auf ei-
ne griindliche Unterscheidung ist jedoch
insbesondere im Hinblick auf die Frage
einer Nd:YAG-Kapsulotomie (YAG-KT)
zu achten. Wihrend bei einem fliissigen
Nachstar die YAG-KT die Tritbung be-
seitigen kann, ist im Falle einer IOL-Kal-
zifikation von einer solchen abzusehen,
da dadurch der operative Austausch der
getriibten IOL erschwert wird [12]. Auch
falsch positive Ergebnisse bei histologi-
schen Farbungen werden als Pseudokal-
zifikation bezeichnet.

Der Ophthalmologe 7 - 2021 | 637
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Element Series unn. C norm. C Atom. C Error (1 Sigma)

[wt.$] [wt.%] [at.$] [wt.%]
Kohlenstoff K-series 32,52 28,97 42,31 4,33
Sauerstoff K-series 42,00 37,42 41,02 5,43
Natrium K-series 2,51 2,24 ikl 0,20
Phosphor K-series 8,93 7:96 4,51 0,39
Chlor K-series 0,56 0,50 0,25 0,05
Kalzium K-series 24,52 21,85 9,56 0,75
Kalium K-series 0,36 0,32 0,14 0,04
Aluminium K-series 0,48 0,43 0,28 0,05
Magnesium K-series 0,35 0,31 0,23 0,05

Ca

Map data 15
MAG: 500x HV: 30kV WD: 14,9mm

Glistenings und Nanogliste-
nings in IOL aus hydrophobem
Acrylat

Glistenings sind kleine, mit Fliissigkeit
gefiillte Vakuolen, die sich im IOL-
Material entwickeln konnen. Seit der
Einfihrung von IOL aus faltbarem hy-
drophobem Acrylat wird diese Patho-
logie beobachtet [6, 8]. Vakuolen mit
Durchmessern von weniger als 200 nm,
die bis zu 120 um unter der Oberfliche
der IOL liegen, werden als Nanoglis-
tening (,subsurface nanoglistenings*
[SSNG]) bezeichnet. Die Griinde fiir
das Auftreten dieser Pathologie wurden
lange untersucht, und es werden ver-
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Map data 15
MAG: 500x _HV: 30kV _WD: 14.9mm

schiedene IOL- und patientenabhingige
Faktoren diskutiert [8, 34]. Es ist be-
kannt, dass der niedrige Wassergehalt
hydrophober Materialien die Entste-
hung von Glistenings begiinstigen kann.
Einige Linsenhersteller haben deshalb
die Gleichgewichtsfeuchte ihrer Linsen-
materialien durch Anderungen an der
Polymerzusammensetzung angehoben.
So wurde in einem hydrophoben Acry-
lat (AcrySof, Alcon, Fort Worth, USA)
das Phenylethylmethacrylat durch Hy-
droxyethylmethacrylat ersetzt, sodass
die Gleichgewichtsfeuchte von unter
0,5% auf 1,5% angehoben wurde. In
einer kirzlich verdffentlichten Klini-
schen Studie untersuchten Oshika et al.

Abb. 4 <« Elementanaly-
se der Kalzifikation. Die
Elementaranalyse mit-
tels energiedispersiver
Réntgenspektroskopie
(EDX) zeigt, dass die Ab-
lagerungen aus einem
Kalziumphosphat be-
stehen. Spuren anderer
Elemente werden eben-
falls detektiert. Mittels
Element-Mapping kon-
nen Kalzium (hier blau)
und Phosphor (hier rot)
dargestellt werden

110 Augen nach Implantation dieses
neueren Linsenmaterials. In den bis zu
9 Jahren Nachbeobachtungszeit wurden
in keinem dieser Fille Glistenings oder
Nanoglistenings beobachtet [26]. Fiir
eine abschlieflende Bewertung miissen
natiirlich weitere Studienergebnisse ab-
gewartet werden. Da die Entwicklung
von Glistenings klinisch einige Monate
bis Jahre dauern kann, wurden verschie-
dene In-vitro-Modelle entwickelt, um
diese Pathologie im Labor nachzubilden
und zu untersuchen. Dabei wurde v. a.
ein Modell verwendet, welches Glis-
tenings durch Temperaturunterschiede
induziert [37]. Die Anordnung und
Zahl der Glistenings ist bei verschie-



denen IOL-Materialien unterschiedlich
(8 Abb. 5). Durch eine kontinuierliche
Verbesserung im Herstellungsprozess
konnte die Dichte von Glistenings bei
neueren IOL deutlich reduziert werden.
Einige IOL-Modelle werden sogar als
»glisteningfrei“ bezeichnet.

Einfluss auf die optische
Abbildungsqualitat

Die Kalzifikation von Kunstlinsen fiihrt
zu einer signifikanten Abnahme der
Lichtdurchldssigkeit, einem Kontrast-
verlust und einer deutlichen Zunahme
des Streulichtes, was die optische Qua-
litat der IOL signifikant verschlechtern
kann (B Abb. 6).[19, 39] Laboruntersu-
chungen u.a. an der optischen Bank
haben kliren konnen, dass dabei der
Visus nicht immer deutlich reduziert
sein muss, durch das erhohte Streulicht
jedoch dennoch eine deutliche Beein-
trachtigung der Sehqualitit verursacht
werden kann [39]. Es ist nach wie vor
nicht vollstindig gekldrt, welchen Ein-
fluss Glistenings auf die Sehfunktion
haben, aber auch bei dieser Pathologie
liegt das Ausmaf3 der Beeintrichtigung
eher in einer Induktion von Streulicht
[33]. Uber die Notwendigkeit einer IOL-
Explantation aufgrund von Glistenings
wird allerdings nur sehr selten berichtet.
Moglicherweise neigen Ophthalmologen
jedoch dazu, die Bedeutung der Gliste-
nings bei der Spaltlampenuntersuchung
des vorderen Augenabschnittes zu unter-
schitzen; dies konnte daran liegen, dass
die vom Patienten wahrgenommene Vor-
wirtsstreuung des Lichtes mehr als 300-
mal stirker ist als die beobachtete Riick-
wirtsstreuung. Klinische Studien zeigen,
dass Glistenings kaum die Sehschirfe
beeintrichtigen, aber v.a. beim Nacht-
fahren mit Gegenlicht oder an einem
sonnigen Tag Blendsymptome hervorru-
fen konnen. Der Einfluss von Glistenings
auf die Sehqualitit wurde auch mithilfe
von In-vitro-Modellen untersucht. So
konnte bei Untersuchungen an der op-
tischen Bank gezeigt werden, dass eine
recht hohe Anzahl von Glistenings er-
forderlich ist, um die optische Qualitdt
(Modulationsiibertragungsfunktion und
Strehl-Ratio) zu verringern [33]. Gliste-
nings scheinen allerdings Lichtstreuung

zu verursachen und kénnten so die Seh-
qualitat durchaus beeintrachtigen. Dabei
nimmt das Streulicht proportional zur
Anzahl der Mikrovakuolen innerhalb
der IOL-Optik zu [18].

Therapie der Materialeintrii-
bungen von Intraokularlinsen

In schweren Fillen einer Materialpa-
thologie ist ein Austausch der IOL un-
ausweichlich. Wihrend kalzifizierte IOL
wegen der deutlichen Beeintrichtigung
der Sehqualitit vergleichsweise héu-
fig explantiert werden, wird tber die
Notwendigkeit einer IOL-Explantation
aufgrund von Glistenings hingegen eher
selten berichtet [25]. Bei IOL-Explanta-
tionen ist das Risiko eines Auftretens von
Komplikationen (z.B. zonuldre Dehis-
zenz, Ruptur der hinteren Linsenkapsel,
Dekompensation der Hornhaut) leider
nicht immer zu vermeiden. In einer Fall-
serie mit 25 Augen eingetriibter Aqua-
Sense-IOL berichteten Dagres et al.
beispielsweise iiber das Auftreten von
Komplikationen in 48 % der Fille [5]. Ins-
besondere eine ausgeprigte Anhaftung
der Haptiken und der Optik an der Lin-
senkapsel kann die Operation erschwe-
ren. Ein IOL-Austausch sollte daher nur
bei deutlicher Symptomatik und nach
besonders sorgfiltiger Aufklirung des
Patienten beziiglich des hohen Risikos
erfolgen. Bei Patienten mit eingetriibten
Kunstlinsen wird oftmals eine Nd:YAG-
Laser-Kapsulotomie durchgefiihrt, da
die Tribung als Nachstar fehlinterpre-
tiert wird. Hiervon sollte aber dringend
abgesehen werden, da eine erdffnete
Hinterkapsel das Komplikationsrisiko
bei einem IOL-Tausch unnétig erhoht.
Leysen et al. prasentierten 2009 die chi-
rurgischen Ergebnisse von 113 Fillen
mit IOL-Austausch. Es zeigte sich, dass
ein Glaskorpervorfall, der eine anteriore
Vitrektomie erforderlich machte, stark
mit einer prioperativen Nd:YAG-Laser-
kapsulotomie korrelierte. Eine anteriore
Vitrektomie war in 18 von 37 Fallen mit
einer praoperativen Nd:YAG-Laserkap-
sulotomie erforderlich, aber nur in 9 von
91 Fillen ohne prioperative Nd:YAG-
Kapsulotomie [20]. Auch Versuche, die
Triibungen mit einer ,,Laserpolitur® ab-
zutragen, sind bei Kalzifikationen von

Hier steht eine Anzeige.

@ Springer



Ubersichten

Abb. 5 A Glistenings in Intraokularlinsen (I0L) aus hydrophobem Acrylat. a Spaltlampenfotografie in
schmalem Spaltin 25-facher VergroBerung. b I0L aus einem dlteren hydrophoben Acrylat nach Gliste-
ninginduktion im Labor. In IOL aus dlterem hydrophobem Acrylat kann im Labor eine hohe Anzahlan
Mikrovakuolen induziert werden. Weiterentwicklungen der Linsenmaterialien fiihrten jedoch erfreu-
licherweise zu einer deutlichen Abnahme der Tendenz zur Mikrovakuolenbildung

Linsen nicht Erfolg versprechend, da die
Tritbungen im Material der Intraoku-
larlinsen liegen (@ Abb. 2 und 3). Nach
Entfernung der eingetriibten IOL kann
je nach Zustand des Kapselapparates
eine neue IOL wieder im Kapselsack, im
Sulcus ciliaris (idealerweise mit Durch-
fihrung eines ,optic captures®, d.h.
einem ,Einkniipfen“ der Optik in die
Rhexis), an der Iris oder an der Sklera
fixiert werden.

Rechtliche Aspekte

Jeder Fall einer IOL-Explantation muss
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) gemeldet
werden. Linsenhersteller und -vertreiber
bieten oft an, dass die explantierte IOL
zur Untersuchung an die Firma zuriick-
gesendet werden kann. Auch wenn eine
gute Intention unterstellt werden soll-
te, so beinhaltet dieses Vorgehen einen
grundsitzlichen Interessenkonflikt, da
sich aus den Ergebnissen der Auswer-
tung potenzielle Haftungsverpflichtun-
gen ergeben konnten. Dies konnte die
Aufarbeitung potenziell beeintrichti-
gen. Deshalb und auch im Sinne einer
weiteren wissenschaftlichen Auswertung
begriifien wir die Einsendung des Ex-
plantats zusammen mit einem kurzen
Formblatt an das unabhéngige David
J Apple Laboratory for Ocular Patholo-
gy (https://djapplelab.com/explant-iol-
forms.html). Neben der BfArM-Meldung
erfolgt dann zusitzlich eine strukturierte
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Erfassung und Aufarbeitung der Fille.
Wir mochten aber betonen, dass Lin-
senherstellern keinesfalls prinzipiell der
Unwillen zur Aufarbeitung unterstellt
werden sollte. Viele unserer Arbeiten
wurden sogar v.a. an Explantaten durch-
gefiihrt, die uns die Hersteller und nicht
die Chirurgen spezifisch zur weiteren
Untersuchung zugeschickt haben [38].
Hersteller mochten sich z.T. durch
Nennung bestimmter Themen im Bei-
packzettel gegen potenzielle Probleme
absichern. So weisen einige Hersteller
konkret darauf hin, dass die Eingabe
von Luft oder Gas bei einem Horn-
hauteingriff oder einer Vitrektomie zur
Kalzifikation der IOL fithren kann. Der
richtige Weg sollte jedoch nicht sein,
die Verantwortung fiir das Problem auf
den Arzt zu ibertragen. In Deutsch-
land besteht derzeit fiir Hersteller von
Medizinprodukten keine gesetzliche Ver-
sicherungspflicht. Der Abschluss einer
Haftpflichtversicherung ist hierzulande
weiterhin freiwillig. Andersist dies in an-
deren Landern der Europdischen Union,
wie beispielsweise in Frankreich. Dort
besteht eine Versicherungspflicht fiir
Medizinproduktehersteller (vgl. hier-
zu OLG Koln, Hinweisbeschluss vom
15.11.2017-5U 68/17 [NJW-RR 2018,
868] ,,Beschrinkung des Versicherungs-
schutzes einer Haftpflichtversicherung
- Brustimplantate“). Obwohl auf euro-
péischer Ebene bereits seit Langerem
eine Vereinheitlichung des Medizin-
produkterechts angestrebt wird, ist der

Pflichtversicherungsschutz fiir Medizin-
produkte bislang unionsrechtlich nicht
harmonisiert worden (OLG Koéln, Hin-
weisbeschluss vom 15.11.2017, a.a.O.).
Auch das im Mai 2020 verkiindete deut-
sche Medizinprodukte-EU-Anpassungs-
gesetz (MPEUAnpG) sieht eine solche
Pflichtversicherung nicht vor. Zwar wur-
de teilweise im Gesetzgebungsverfahren
die Einfithrung einer obligatorischen
Produkthaftpflichtversicherung fiir die
Hersteller gefordert. Diese Forderung
hatte sich jedoch schlussendlich nicht
durchgesetzt. Laut Stellungnahme des
Gesamtverbands der Deutschen Ver-
sicherungswirtschaft spricht gegen die
Einfithrung der Versicherungspflicht,
dass die Versicherungsdichte auf freiwil-
liger Basis hierzulande besonders hoch
ist. Die freiwillige Basis habe den Vorteil,
dass der Versicherungsschutz individuell
auf das jeweilige Haftungsrisiko zuge-
schnitten werden kann. Ferner ist laut
Stellungnahme davon auszugehen, dass
in Deutschland die Hersteller von Me-
dizinprodukten seit dem Inkrafttreten
des Artikel 10 Abs. 16 MDR und Arti-
kel 19 Abs. 15 IVDR in aller Regel eine
Haftpflichtversicherung abgeschlossen
haben. Das Haftungsrisiko ist ndmlich
in der Regel im Rahmen einer Betriebs-
haftpflichtversicherung gedeckt, welche
in Deutschland zum Versicherungsstan-
dard gehort. Die Marktdurchdringung
der Betriebshaftpflichtversicherung bei
den deutschen Medizinproduktherstel-
lern diirfte laut Stellungnahme bei nahe-
zu 100 % liegen. Im Ubrigen verbleibt es
gemifl § 26 MPEUAnpG bei der Pflicht
zum Versicherungsschutz zugunsten der
von einer klinischen Priifung oder einer
sonstigen klinischen Priifung betroffe-
nen Person (Probandenversicherung),
die dann fiir Schdden haftet, wenn bei der
Durchfithrung der klinischen Priifung
ein Mensch getdtet oder der Korper oder
die Gesundheit eines Menschen verletzt
wird.
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Abb. 6 A UntersuchungderoptischenAbbildungsqualitdteinerzentralkalzifizierten Intraokularlinse (IOL).a Die MTF(,modulation
transfer function”)-Kurve (Modulationsiibertragungsfunktion-Kurve) zeigt eine deutliche Reduktion der optischen Abbil-
dungsqualitdt der eingetriibten IOL b Die USAF(United State Air Force)-Target-Analyse zeigte, dass die Lichtdurchldssigkeit
derIOL durch die Eintriibung deutlich gemindert ist. (Aus: Milojcic et al. [22])

Fazit fiir die Praxis

Die heute auftretenden Material-
eintriibungen von Intraokularlinsen
(IoL) sind bei hydrophilen IOL v. a. die
Kalzifikation und bei hydrophoben
IOL die Glistenings.

Die Art und das Ausmaf3 der Patholo-
gie sind abhangig vom Linsenmateri-
al, von dem Herstellungsprozess der
Linse sowie den lokalen Umgebungs-
bedingungen.

In der Praxis sollte besonders auf die
Lokalisation der Triibung geachtet
werden (vor, innerhalb oder hinter
der I0L), um Differenzialdiagnosen
auszuschlieBen und die Patienten
einer angemessenen Therapie zuzu-
fiihren.

Die Unterscheide hinsichtlich der
funktionellen Beeintrachtigung, die
durch die verschiedenen Materialein-
trilbbungen hervorgerufen werden,
sollten bei der jeweiligen Therapie-
entscheidung beriicksichtigt werden.
Im Falle von beeintrachtigenden Ma-
terialeintriibungen besteht aktuell
als einzige kausale Therapieoption
der Austausch der IOL.
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