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Argus II Retinal Protez Implantasyonu Yapilan
3 Olgunun Uzun Dénem Klinik Bulgularinin
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Oz

Caligmamizda, gorme diizeyi 151k persepsiyonu ve projeksiyonu olan gozlerine Argus II retinal protez implantasyonu yapilmis olan, son
evre retinitis pigmentosali 3 hastanin uzun dénem klinik sonuglari sunulmaktadir. Olgularda takip stiresince konjonktival erozyon veya
hipotoni goriilmedi, implantlar yerlegtirildikleri blgede sabit kaldi. Elektriksel esik degerleri makula bolgesinde daha diisiik iken, ¢ivi
tespit bolgesi ve daha periferde daha yiiksekti. Optik koherens tomografi kesitlerinde, iki olguda retina-implant arayiiziinde fibrozis
ve retinosizis geligimi izlendi. Bu durum, sistemin akeif giinlitk kullanim siiresine ve elektrotlarin retinaya yakinligina bagli dokuya
mekanik ve elektriksel etki ile iligkilendirildi. Hastalar sistemi giinliik yagamlarina entegre edebildi ve daha 6nce yapamadi1 etkinlikleri
yapabildi. Kalitsal retina hastaliklarinin rehabilitasyonu igin retina protezi gelistirme ¢aligmalari devam etmektedir, dolayisiyla implant
ile ilgili hem sosyal hem de klinik gozlem ve tecriibeler deger tagimaktadir.

Anahtar Kelimeler: Retinitis pigmentosa, retinal protez, Argus II implant, optik koherens tomografi

Abstract

This study presents the long-term clinical results of Argus II retinal prosthesis implantation in eyes with light perception and projection
in 3 patients with end-stage retinitis pigmentosa. No conjunctival erosion, hypotony, or implant displacement was observed during
postoperative follow-up. The electrical threshold values were lower in the macular region and higher close to the tack fixation region and
peripherally. Optical coherence tomography scans showed fibrosis and retinoschisis formation at the retina-implant interface in two cases.
This was attributed to mechanical and electrical effects on the tissue due to the active daily use of the system and the electrodes’ proximity
to the retina. The patients were able to integrate the system into their daily lives and perform activities that they could not do before.
Studies on retinal prostheses for the rehabilitation of hereditary retinal diseases are ongoing, so both social and clinical observations and
experiences related to the implant are valuable.
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Giiven ve ark. Argus II Protezin Uzun Dénem Sonuglar:

Giris

Giiniimiizde insanlara uygulanmakta olan retinal implant
yaklagimlari; epiretinal, subretinal, suprakoroidal ve skleral
(transskleral suprakoroidal) olarak siniflandirilmaktadir.’ Argus
II Retina Protezi Sistemi (Second Sight Medical Products, Inc.,
Sylmar, CA, ABD) dis retina dejeneratif hastalif1 bulunan
hastalara yapay gorme saglamak icin cerrahi olarak implante
edilen bir epiretinal protezdir, dig ve i¢ aksamlardan olugur.*?
I¢ aksamda yer alan elektrot dizini, 200 mikron capli, 6x10
grid seklinde dizilmis 60 mikroelektrottan olugur, 9x5,5 mm
boyutundadir, 20 °Clik gorme alani saglar ve retinaya retinal
¢ivi ile tespit edilir. Argus II implantin hem CE markast hem
de Gida ve Ilag Idaresi onay: bulunmaktadir. Argus II retina
protezi sistemi diinyada bircok iilkede 350’den fazla hastaya
(Second Sight firmasindan edinilen bilgi) implante edilmistir.’
Mayis 2019'da Second Sight Medical Products firmasi Argus
II retinal protez iiretimini durdurmustur, yeni implantasyon
yaptlmamaktadir ancak implantli hastalarin takipleri ve gerekli
giincellemeleri  siirdiiriilmektedir. Bu ¢aligmada, iilkemizde
tek merkezdeki uygulama ©ncesi, sirasi ve sonrasindaki
tecriibelerimiz aktarilmaketadir.

Olgu Sunumu

Istanbul Sisli Hamidiye Etfal Egitim ve Arastirma Hastanesi
Go6z Hastaliklar: Klinigi, 2014 yiinda Tiirkiye'de Argus II
Retina Protezi Sisteminin implantasyonu icin Second Sight
Medical Products firmasindan sertifikasyon alan ilk merkez
oldu. Hastanemizde 500’den fazla retinitis pigmentosali (RP)
hasta protez implantasyonu adayligi agisindan degerlendirildi.*
Implantasyon kriterlerine (Faz 1 klinik ¢alisma no:
NCT00407602) uygun olarak tespit edilen son evre RP’li 3
adayin birer gozlerine Argus II Retina Protezi Sistemi implante
edildi. Implantasyon Gncesi hasta ve hasta yakinlarina ameliyat,
cihaz ozellikleri, caligma sekli, riskler ve gercek¢i beklentiler
anlatilds, hasta ve hasta yakinlarinin imzali onamlari alindi.

Ameliyat oncesi detayli 6n ve arka segment muayenesi
ve karanlik adaptasyonu sonrasi flag 1sik testi ile gdrme
keskinlii muayenesi yapildi. Ameliyat sonrasinda 6n segment
ve arka segment fotograflama, gerekli goriildiigiinde floresein
anjiyografi, spektral domain optik koherens tomografi (OKT)
(3D OCT Topcon 2000 FA Tokyo, Japonya) ile MM6 cekim
programi ve 9 mm kesit ¢ekimi, OKT anjiyografi (OKTA)
(AngioVue Avanti RTVue-XR 2017 versiyonu) (OptoVue,
Fremont, CA, ABD) ile 12 mm HD line kesit ¢ekimi yapild:.
ilk olguda uygulanabilen prototip OKTA cihazi ile ¢ekim ve
degerlendirme yapilabilmisti,” ancak sonraki versiyonla yeterli
kalitede OKTA ¢ekimi yapilamadigindan bu ¢aligmada bulgular
degerlendirmeye alinmadi.

Argus II epiretinal protez implantasyonu, Oncesi ve
sonrasindaki tibbi tedavi daha once literatiirde belirtildigi
gibi uyguland1.® Ameliyatlardan yaklagik 10-14 giin sonra her
bir elektrotun elektriksel uyarim esik degerlerinin tespiti igin
“ficting” islemi yapildi.” Bu islem ameliyat sonrast birinci ayda
ve bir defaya mahsus yapildi. Ancak, sadece Olgu 1 igin, hastanin

sinyali az alma yoniindeki tekrarlayan subjektif sikayeti dikkate
alinarak kontrol amagli “fitting” islemi birinci yilda tekrarland:.
Persepsiyon esik degerleri; diisiik 1-233 pA, orta 234-452 pA,
yiiksek 453-677 pA, persepsiyon yoklugu, olarak siniflandirildi.

Ameliyattan sonraki birinci ayda cihazin hasta tarafindan
nasil kullanilacaginin 6gretilmesi ve giinliik hayat: igerisine
entegre edebilmelerinin saglanmast amagli ergoterapist eglifinde
rehabilitasyon seanslari bagladi. Hastalar, ilk aydan sonraki 3
ay her iki haftada bir, sonrasinda bir yil olana kadar 3 ayda
bir oftalmolojik muayeneyi takiben ergoterapi gordii. Sonraki
siiregte son kontrollerine kadar hasta ve yakinlarinin gelebilme
durumlarina gore farkls araliklarla seanslara devam edildi.

Argus II epiretinal protez implantasyonu sonrasi giiniimiize
kadar Olgu 1 icin 73 ay, Olgu 2 igin 62 ay, Olgu 3 i¢in
50 ay gegmistir. Bu calismada olgularin baglangi¢ bulgulari,
implantasyon sonrasi erken bulgulari ve son kontrolleri olan
sirasiyla 70. ay, 37. ay ve 25. ay bulgular: ile “ficting” iglemi ile
tespit edilen uyar: esik degerleri ele alinmaktadir.

Olgu 1, son 5 yildir azalan gérme diizeyi her iki goziinde
151tk persepsiyonu ve projeksiyonu (IPP) olan 58 yagindaki
son evre RP’li erkek hastaydi, sag goziine Ocak 2016’da
fakoemiilsifikasyon, goz ici lens implantasyonu (FAKO-GIL),
pars plana vitrektomi (PPV) ve Argus II implantasyonu
uygulandi. Ameliyat 6ncesi bilateral niikleer sklerozu mevcuttu,
g6z ici basinci (GIB) 18 mmHg, aksiyel uzunlugu (AU) 23,13
mm idi. Hastanin son kontrolii postoperatif 70. ayda yapild:.
Olgu 2, son 5 yildir azalan gérme diizeyi her iki goziinde IPP
olan 36 yagindaki son evre RP’li erkek hastayd:, sag goziine
Aralik 2016’da PPV ve Argus II implantasyonu uyguland:.
Ameliyat 6ncesi bilateral psddofaki mevcuttu, GIB 12 mmHg,
AU 24,95 mm idi. Hastanin son kontrolii postoperatif 37. ayda
yapildi. Olgu 3, son 7 yildir azalan gérme diizeyi her iki goziinde
IPP olan 43 yagindaki son evre RP’li kadin hastayds, sol goziine
Aralik 2017'de FAKO-GIL-PPV ve Argus II implantasyonu
uygulandi. Ameliyat dncesi bilateral minimal arka subkapsiiler
opasite mevcuttu, GIB 12 mmHg, AU 25,17 mm idi. Hastanin
son kontrolii postoperatif 25. ayda yapild:.

Tim implantasyon cerrahileri sirasinda ekstraokiiler
olumsuz bir olay yasanmadi. Tiim olgularda, ameliyat oncesi,
ortasit ve bitiminde yapilan elektriksel uyar: testlerinde tiim
elektrotlar aktif durumdaydi. Postoperatif takipte higbir olguda
konjonktival yiizeyde erozyon veya hipotoni gériilmedi (Resim 1).
Subjektif yakinmalar i¢in topikal suni gz yag: takviyesi verildi.
G0z hareketleri her yone serbestti, yabanct cisim hissi sikayeti
olmadi. Postoperatif erken donemde Olgu 2’de konjonktiva
6demi nedeniyle gegici fokal dellen olustu, topikal suni gozyast
takviyesi ile iyilesme saglandi. Fundus muayenesinde tiim
olgularda elektrot dizini yerlestirildigi makula bolgesinde stabil
temas halinde kald: ve herhangi bir rotasyon izlenmedi (Resim
2A, B, O).

OKT kesitleri degerlendirildiginde; postoperatif erken
donemde ve takipler siiresince tiim olgularda implantlar
yerlestirildikleri lokalizasyonda stabil durdular. Implant kenari-
retina temas bolgelerinde “snow bank” diye tabir edilen lokal
s1g tiimsek olusumu izlendi. Bu temas Olgu 3’te sadece ¢ivi
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Resim 1. Olgu 3’iin Argus II epiretinal protez implantasyonundan 1 giin sonra
konjonktiva hiperemik, siitiirleri intakt (A), 2 yil sonraki 6n segment goriintiisii,
konjonktiva intakt, konjonktiva altinda elektronik kutunun kenari gériiliiyor (B)
bolgesi ve diger kisa kenardayd:. Olgu 1’de implantasyon sonrast
6. ayda baglayan 9. ayda belirginlesen atrofik fovea alanini
gevreleyen ve implantin elektrot iceren bolgesi ile temas halinde
olan retinada kalinlagma, temas alaninda genisleme ve retina
i¢i kist olusumu dikkati ¢ekei, implant ¢evresinde tamamen
temizlenememis oldufu ongoriilen hyaloid bakiyesine bagli
epiretinal membran uzantilari izlendi. Bu durum 6. yildaki son
takipte de stabil devam etti (Resim 3). Olgu 2’de 6. ayda baglayan
9. ayda belirginlesen implantin retina ile dogrudan temas
halinde oldugu elektrot igeren bolgede retinada kalinlagma,
retinosizis benzeri retina katlari ayrigmasi ve ara yiizeyde fibrozis
ile uyumlu hiperreflektif bir tabakanin gelistifi gozlendi,
retinadaki kalinlik artisiyla implant-retina temas alani genisledi
(Resim 4). Implant merkezinin inferiorunda klinik olarak
pigmentasyonda artig ve OKT kesitlerinde retina pigment epiteli
katinda kalinlagma olmasi tizerine koroid neovaskiilarizasyonunu
ekarte etmek amacli fundus floresein anjiyografi yapildi. Erken
evrede; pigmentasyona bagli blokaj ve zamanla nokta halinde
hiperfloresans izlendi, artig olmadi, ge¢ fazda, floresansta
soluklagma ve blokaj bolgesinde hafif boyanma izlendi. Bunun
retina i¢i kistik bosluklara bagli oldugu disiiniildii, koroid
neovaskiilarizasyonu lehine degerlendirilmedi. Palyatif topikal
non-steroidal antienflamatuvar tedavi ile takip edildi (Resim
5). Bu iki hastada 9. aydan sonra artan retina kalinligi ve
odemli goriiniim, elekeriksel uyarim siiresinin giinliik daha
uzun aktif kullanim ile ilgili (2,5-10 saat/giin) veya mekanik
temasa kargi dokunun bir reaksiyonu olarak degerlendirildi.
Olgu 3’te implant yerlesiminde direkt retina-implant temas
alani daha kisitliyd: ve elektrot igeren boliimde degildi, cihazin
giinliik kullanim saati diger olgulara gore daha azdi (1-2 saat/
giin). Takip boyunca epiretinal membran gelisimi, retinada
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Resim 2. Olgularin implantasyon 6ncesi fundus fotograflar, optik koherens
tomografi retina kalinlig1 haritalari, implantasyon sonrast renkli fundus fotoZraflary
ve implant yerlesim alani temsili isaretlemeleri. Olgu 1'in implantasyondan 1 ay ve
1 yil sonra (A), Olgu 2 ve Olgu 3’iin implantasyondan 1 ay sonra yapilan “fitting”
islemi sonrasinda tespit edilen 60 elektrota ait elektriksel uyarim egiklerinin
semalari goriiliiyor (B, C)
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preoperatif retinogi

Postoperatif 3. yil

Resim 3. Olgu 1'in implantasyondan sonra 1. ay, 9. ay, 2. yil, 3. yil ve son optik koherens tomografi kesitlerinde, 9. aydan itibaren retina ici kiigiik kistlerin olusumu ve
retina iizerinde ince fibril olusumundan sonra takipte 1. yilda implantin retina yiizeyine degdigi bélgelerde belirgin olarak retinosizis gelistigi, retina kalinliginin arttids,
implant gevresinde epiretinal membran (ERM) gelistigi ve bu ozelliklerin, 6. yildaki son takip bulgularinda da ayni devam ettigi gériiliiyor

Preoperatif Postoperatif 1. yil

fibrozis

retinosizis hiperreflektif lezyon

Postoperatif 1. ay

«snowbank»

Resim 4. Olgu 2'nin implantasyondan sonra 1. ay, 1. yil ve 3. yil optik koherens tomografi kesitlerinde, 1. ayda goriilmeyen 6. aydan itibaren tespit edilen implant ile
retinanin temasta oldugu tiim alanda retinanin kalinlagmas:, implant ile retina arasinda fibrozis ile uyumlu hiperreflektif kat olusumu ve retinosizis gelisimi izleniyor
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Resim 5. Olgu 2’nin implantasyondan 1 yil sonra ¢ekilen floresein anjiyografisinde, erken sathada pigmentasyona bagli blokaj gésteren implant altindaki fokal alanda

punktat boyanma ve geg evrede fokal boyanmada dagilma ve solma izleniyor (oklar)

Resim 6. Olgu 3'iin implantasyondan sonra 1. ay, 1. yil ve son optik koherens tomografi kesitlerinde, implantin retina yiizeyine yakin yerlesimli oldugu, retinada dem

veya epiretinal membranin olmadig: goriiliiyor

kalinlagma, fibroz doku gelisimi veya retinosizis geligimi tespit
edilmedi (Resim 06). Elektrotlar, elektrik telleri, retinal ¢ivi ve
implantin tutma bolgesi kesintili golgelenme artefaktina neden
oldular ancak genel olarak OKT, implant bolgesini, implant ile
retina iliskisini, implant ¢evresindeki bulgulart degerlendirmede
oldukga basarili bulundu (Tablo 1).

Persepsiyon esigi Olgu 1’de 89-613 pA, Olgu 2'de 40-645
pA ve Olgu 3’te 20-645 pA arasinda tespit edildi (Resim
2A-C). Persepsiyon esikleri dagilimi elektrot orani olarak; 1.
ayda Olgu 1’de diisiik 3/60, orta 45/60, yiiksek 7/60, ve fosfen
algist yoklugu 5/60 seklinde idi, Olgu 2’de diisitk 28/60, orta
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19/60, yiiksek 11/60 ve fosfen algist olmamast 1/60 seklinde idi,
Olgu 3’te diisiik 22/60, orta 27/60, yiiksek 11/60 seklinde idi.
Yast daha geng olanlarda diisiik egik sayist daha fazla idi. Olgu
I’de 1 yil sonra esik degerlerin dagilimi; diisiik 19/60, orta
25/60, yiiksek 10/60, uyarima kapatilmig 1/60 ve fosfen algist
yoklugu 5/60 seklindeydi, yiiksek akim degerlerinin ve fosfen
algist olmayan elektrotlarin ¢ivi ¢evresindeki bolgede oldugu
ve makula bolgesinde akim esik degerlerinin azaldigi goriildii.
Civi bolgesinde daha genis bir alanda artmig egik degerler, ¢ivi
cevresinde geligen olas: fibrozisle ve daha periferde daha atrofik
retina ile ilgili bulunurken, makiila bolgesinde daha genig
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Tablo 1. Argus II epiretinal protez implantl olgularin 6zellikleri
. Preop Postop Kiil
Olgu Yas | Cinsiyet :akl pl gorme gorme d P u Postop makiila durumu
keskinligi | keskinligi

1 53 E 70ay P.p PP atrofik ¥mpla.nt altmd'a S benzer'l goriintim, kalinlagma,
implant gevresinde ince ERM gelisimi
Implant altinda retinosizis benzeri goriiniim, belirgin

2 36 Ig) 37 ay P+P P+ P atrofik Ralinlzsma, belirginfibroais

3 43 K 25 ay P+P P+P atrofik ERM, 6dem, retinosizis, fibrozis goriilmedi

Preop: Ameliyat 6ncesi, Postop: Ameliyat sonrasi, E: Erkek, K: Kadin, P + P: Isik persepsiyonu ve projeksiyonu, ERM: Epiretinal membran

Resim 7. Argus II epiretinal protez implantasyonu yapilan olgularimizin, cihazi akeif halde kullanirken ergoterapist egliginde yiiriittiikleri calismalar; Olgu 1, saat
kadranlarina sayilar1 dogru bir sekilde yerlestiriyor, Olgu 2, harfleri bir araya getirerek sozciik olusturuyor, Olgu 3, beyaz tabak iizerinde kiigiik kiipii parmag ile dokunarak

isaret ediyor

alanda azalan egik degerler, retinosizis benzeri reaksiyona bagli
retinanin kalinlagmas: ve makiila bolgesinde i¢ retina katlarinin
elektrotlara daha yakin olmasi ile iliskilendirildi. Olgu 2’de ¢ivi
bolgesine yakin bolgede ve optik diske yakin ugtaki elektrotlarda
esik degerleri yiiksek tespit edildi, 1 elektrot givenli en yiiksek
esik degerde fosfen algist olusturmadi. Olgu 3’te makiila
bolgesinde esik degerler diisiik, ¢ivi bolgesinde ise daha yiiksekti,
tiim elektrotlar aktif olarak uyarima acikei. Olgular genel olarak
degerlendirildiginde, makiila ist temporaline denk gelen ¢ivi
bolgesine yakin, daha periferdeki elektriksel esik degerleri daha
yiiksekti, makiila bolgesinde esik degerleri daha dugiiketii.
Elektriksel uyarim ile hastalarimiz parlak nokrtalar tarif
ettiler. Bilgisayar ekranina 30 cm mesafeden siyah tizerine beyaz
veya beyaz lizerine siyah yiiksek kontrast saglanacak sekilde
7,3 cm kenar uzunlugunda kareyi parmak ucu ile isaret etme,
vertikal, horizontal veya diagonal yonlere 2.000 ms ekran
ge¢me hizinda hareket eden 3,7 cm kalinliginda ¢ubuklarin
yonlerini tayin etme, yiiksek kontrastli objelerin yerini bulma,
el ile dokunma gibi alistirmalar yapild: (Resim 7). Bir sonraki

agamada, hastalar cihazi kendi ev, is ortaminda veya disarida
kullanmaya bagladilar, hastalarin beyaz baston kullanmalari
ayrica desteklendi. Sistem ilk iki yil diizenli olarak giinde 2,5-
10 saat aktif olarak kullanildi. Olgu 1, sistemi daha uzun ve
etkili kullandi, kullanim ile ilgili olarak dig kablonun baglanti
bolgesi agindigi i¢in kablo yenilendi. Koronaviriis hastalig:
2019 (COVID-19) pandemisi sirasinda ayni kablo problemi
olustugu ve kontrole gelemedigi i¢in hasta bu dénemde sistemi
aktif olarak kullanamadigini ifade etti. Olgu 2 ve Olgu 3 ilk
iki yil ergoterapi ile sistemi giinliik hayatlarinda akeif olarak
kullandilar, ancak daha sonra evlerinin uzak yere taginmasi veya
aile fertlerinin desteklerini devam ettirmemeleri ve COVID-19
pandemisi nedeniyle yillik kontrollerini aksattilar ve telefon ile
irtibatta sistemi aktif kullanmadiklarin: ifade ettiler.

Tartisma

Caligmalarda Argus II retinal protez implantasyonu
uygulanan hastalarda; oryantasyon, mobilite hareketleri, harf
okuma, bir cismi uzanip yakalama, gercek yagsam aktiviteleri ve
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tekrarlanabilir fosfen persepsiyonu, cihaz aktif haldeyken, akeif
olmadig: hale kiyasla anlamli daha bagarili bulunmusg ve bu
bagar: devam etmistir.* Argus II retinal protezi ile elde edilen en
yiiksek uzaysal rezoliisyon 1,8 logMAR (Snellen 20/1262) olarak
rapor edilmis,® implantasyon sonrast gérme alani muayenelerinde
de olumlu gelismeler gozlenmistir.'® Serimizde hastalarimiz,
Argus II epiretinal protez sistemlerini aktif kullanirken bazi
yetenekler gelistirdiler, bunlar su sekilde 6zetlenebilir: Koridor
ve oda i¢inde 6niine ¢ikan engelleri ve hareket halindeki insanlart
farkedip ¢arpmadan yoluna devam etme, odada kapiy1 ve kapi
kolunu bulma, duvarda asili olan tablo ve levhalar1 farketme,
masadaki tabagi, tabaktaki yemegi ve kagik-catali bulabilme,
bardagin igindeki kontrastli igecegi farketme, bardagin bos ya
da dolu oldugunu anlama, énceden kullandig: bastonla daha
emniyette hissederek daha hizl: yiiriiyebilme (Olgu 2), yaklagik
9 cm ebatlarinda yiiksek kontrastli sayilari dogru bir sekilde
saat kadranlarina yerlestirme (Olgu 1), siyahla boyanan isaret
parmagi ile beyaz zemin tizerine sekil ¢izme (Olgu 3). Bunlarin
bir kismini evlerinde aile iiyelerinin destegi durumunda giinliik
hayatlarina uygulayabildiler, ancak esasen ergoterapist ile
calisirken motive olabildikleri g6zlendi.

Argus II implantli hastalarin ele alindif1 genig bir seride,
5 yillik takipte, hastalarin %40’'inda 24 istenmeyen olay
gorilmugtiir; bunlar genellikle ilk bir yildadir ve konjunktival
erozyon, konjunktival agilma, hipotoni, 3 olasi endoftalmi
ve bir yirtikli retina dekoman: seklindedir."" Cerrahinin
gelistirilmesiyle birlikte hipotoni goriilme orani azalmistir.'?
Klinik ilk ¢aligma dahil olmak iizere, 2007-2017 arasinda Argus
II uygulanmig olan hastalarda en ¢ok kargilagilan istenmeyen
durum olan konjunktival erozyonun irdelendigi 274 olguluk
retrospektif ¢aligmada; erozyon %60 oraninda ilk 15 ayda,
%85 oraninda ilk 2,5 yilda goriilmiistiir.”” Serimizde higbir
olgumuzda implantasyona bagli komplikasyon goriilmemistir.

Elektriksel uyarim egigi hastanin bir fosfen algilayabilmesi
icin gerekli akim olarak tanimlanabilir. Esik degeri elektrot
retina yiizeyine ne kadar yakinsa, makiila bolgesine ne kadar
yakinsa ve elektrot cevresinde ne kadar ¢ok hiicresel govdesi
bulunuyorsa o kadar diisiiktiir."* Daha diisiik esik deger, elektrot
korozyonunun azaltilmast ve genis alan elektriksel uyarimi
yapilabilmesi agisindan daha ¢ok tercih edilmektedir. Ancak
pratikte goriilen durumlar farkls olabilmektedir; 3 olguluk bir
seride implantli olgularin ikisinde implant-retina arasindaki
mesafenin az olmasinin esik degerleri azalttigi ve performansin
daha iyi oldugu ¢ikarimi yapilirken,” implant-retina arasindaki
mesafe ile elektriksel uyarim sonuglarinin degerlendirildigi 5
olguluk bir diger caligmada ise, bu mesafenin fonksiyon a¢isindan
oneminin hastaya bagli oldugu, iyi sonug alabilmek igin tam
apozisyonun gerekmedigi ve hatta bunun retinosizise sebep
olarak fonksiyonu azaltabildigi bildirilmigtir.'®
foveas: daha atrofik, yasca daha biiyikk olan Olgu 1'de esik
degerler gorece daha yiiksekti ve 1 yil sonraki kontroliinde
retina-implant arast mesafe retinal kist olusumunun da katkisiyla
azalmisti ve esik deZerlerde azalma vardi. Olgu 3’te ise retina-
implant temasi sadece implant kenarindayds, elektrotlarla direkt
temas yoktu ve esik degerler daha diisiik olarak tespit edildi.
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Caligmamizda,

Literatiirde, calismamizda Olgu 1’de hafif, Olgu 2’de ise daha
dramatik olarak tespit ettigimiz retinal kalinlagma, retinogizis ve
implant-retina arayiiziindeki fibrozis geligiminin incelendiZi ve
agiklanmaya calisildigs galismalar bulunmaktadir. Implantasyon
yapilan 18 konsekiitif olgunun 6. ay takipteki durumlarinin ele
alindig: caligmada;'” postoperatif 1. ve 6. aylar kiyaslandiginda
implantlarin %68,75’inde agagiya dogru rotasyon yaptigi
ve implant-retina arayiiziinde epiretinal membran gelistigi
gortilmugtiir. Argus II retina protezi implantasyonu yapilan ve
OKT ile takip edilen 20 goziin 10’'unda OKT’de implant-retina
arayiiziinde fibrozis benzeri hiperreflektif doku ve bunlarin
9’unda retinogizise gidis tespit edilmistir.'® Yas ortalamast 57,4
yil ve takibi ortalama 36,8 ay olan bu olgu serisinde, fibrozis
baglangict 2-33 ay, retinosizis baglangici 6-36 ay arasindadir.
Retinosizis gelisiminden sonra degisim olmamistir ve implant-
retina arast mesafenin fibrozis geligsimine etkisi olmadig1
saptanmigtir.'® Epiretinal membran ve hyaloid alinmasina
ragmen kalan vitre bakiyesinin veya ¢ivi irritasyonunun fibrozise
ve hiperproliferasyona neden olmus olabilecegi, retinogizisin de
fibrozise bagls traksiyona sekonder gelistigi yorumu yapilmigtir.
Hastalarin cihaz akeif haldeki fonksiyonlarinda farklilik tespit
edilmemistir.'® Oysa ¢aligmamizda Olgu 1’in fonksiyonda azalma
yakinmasinin da olmasi nedeniyle “fitting” iglemi tekrarlanmus,
esik degerlerde revizyon gerekmistir.

Implantasyon sirasinda epiretinal membrani soyulmamig
olan 52 yagindaki RP hastasinda postoperatif 1. yilda retina
kalinliZinda artis, implant-retina arayiiziinde hiperreflektif bant
olusumu tespit edilmistir."”” Fibrozisin en kalin oldugu alanda
esik degerde en fazla artigin olmas, kalin fibrozisin gecirgenligi
engellemis olabilecegi diistiniilmiistiir. Retinanin elekeriksel
uyarimin lokal biyokimyasal degisiklikleri indiikleyerek var olan
epiretinal fibrozisin hizli biiytimesine, implantin hafif devamli
rotasyonunun mekanik siirtiinme ile kronik enflamasyona ve
fibrotik doku proliferasyonuna neden olmus olabilecegi seklinde
yorumlanmustir. Nitekim ayni hastada implantasyondan 2
yil sonra cerrahi ile alinan fibrotik dokunun histopatolojik
incelemesine gore, patogenezin yabanci cisim reaksiyonuyla
artan bag dokusu birikiminin skleroza yol act131 enflamatuvar
bir siire¢ oldugu, cerrahiden sonra implantin fonksiyonunun
artti@1 bildirilmigtir.”® Serimizde uzun siireli elektriksel uyarim
ve direkt elektro-retina temasinin 2 olguda retinogizis benzeri
retina degisikligine sebep oldugunu, Olgu 2’de ise ayni ddnemde
gelisen fibrozisin agir1 enflamatuvar cevaba sekonder gelistigini
diistinmekteyiz. Diger taraftan, 6 yildir Argus II implantl
hastanin géziinde yapilan postmortem histopatolojik incelemede,
implant bolgesine karsilik gelen sinir lifi bolgesinde ek bir hasar
goriilmemis, makiila alanindaki total ndron sayis: diger gozle
fark gostermemis, retinal ¢ivi gevresinde diger perimakiiler
alana gore noron sayisinda azalma ve sadece civi insersiyon
alani ve cevresinde fibrotik membran olugumu goriilmiistiir.”!
Uzun siire elektriksel uyarimin ele alindig: preklinik ¢aligmada
da, takipte floresein anjiyografide ¢ivi alaninda boyanmaya
bagli hiperfloresans ve histopatolojik incelemede ¢ivi alaninda
fibroz doku olusumu ve cevre retinada fibroz proliferasyon
goriilmiistiir.”? Serimizde Olgu 1’in birinci yil takibinde optik



Giiven ve ark. Argus II Protezin Uzun Dénem Sonuglar:

koherens anjiyografi ile implant altinda anlaml: kapiller non-
perfiizyon veya neovaskiilarizasyon tespit edilmemistir.’

Yeni bir ¢aligmada, 256 elektrot iceren IMIE 256 epiretinal
protezi, dordii RP ve biri Usher sendromlu 5 Cinli hastaya
implante edilmis ve protokol geregi 90 giin sonra eksplante
edilmistir.”® Caligma prensipleri Argus II epiretinal proteze
benzerlik gosteren bu implant, 4,75x6,50 mm boyutundadir
ve 4 hastada 20/1.200 diizeyinde gorme keskinligi elde
edilmistir. Epiretinal protezlerin ozellikle son evre kalitsal
retina dejenerasyonu olgularinda uygulanma giivenliligi,
fizibilitesi, rezoliisyonunun ve fonksiyonelliginin artirilmasi
konusunda caligmalar devam etmektedir. Bu konuda epiretinal
protez uygulanmis ve cihazit elekeriksel olarak akeif kullanmig
olgularin takibinde elde edilen fonksiyonel sonuglar, klinik
bulgularin anatomik verileri ve goruintiileme 6zellikleri,
neden-sonug iligkilerinin gelistirilmesi ve gelecek projelerin
yonlendirilmesinde 6nem tagimaktadir.
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