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Cesitli gorsel protez yaklagimlar: iizerinde caligilmakla birlikte,
Argus II epiretinal protez sistemi; son asama retinitis pigmen-
toza hastalarina uygulanan, diinyanin ilk CE ve FDA onaylarini
almig ve 10 yillik klinik sonuclar: bulunan tek iiriindiir. Implant
dizaynindaki minér degisikliklere ve cerrahi yontemlerdeki gelig-
melere bagh olarak, ciddi komplikasyon ve yan etkilerin oranlari
zamanla azalmigtir. Pars plana skleral insizyonuna bagli komp-
likasyonlar: daha da azaltabilmek, ¢ivi pozisyonunu ve array ile
makilanin i¢ ylzeyinin temasini daha iyi degerlendirebilmek
i¢in, rutin Argus II implantasyon ameliyat1 sirasinda oftalmik
mikroendoskopu kullandik.

Anahtar kelimeler: Argus II, gorsel protez, yapay gorme, reti-
nal ¢ivi, elektrot dizini, endoskop

ABSTRACT

Although many approaches of different visual prostheses showed
promise, to date, Argus II Epiretinal Prosthesis System develo-
ped over 10 years in the clinic, it is the world’s first and only FDA
and CE-Mark approved retinal prosthesis for people blinded by
late-stage retinitis pigmentosa. The incidence of serious adverse
events decreased overtime after minor changes were made on the
implant design, and improvements in the surgical steps. In or-
der to further decrease the scleral incision-related complications
and enhance the assessment of the tack position and the contact
between the array and inner macular surface, we have used the
ophthalmic endoscope during the regular course of Argus II imp-
lantation surgery.

Key words: Argus II, visual prosthesis, artificial vision, retinal
tack, array, endoscope

GIRIS
Retinitis pigmentosa hastaligi; retinanin dis tabakalarini de-
jenere ederek total korliige gotiiren, ¢ok degisik genetik gecis

ozellikleri gosteren bir hastaliktir. Toplumdaki gériillme sikli-
&1 1/4000-1/5000 olup, Ulkemizde 20.000-25.000 civarinda re-
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tinitis pigmentosa hastasi oldugu hesaplanmaktadir. Gérme
alaninda, borudan bakar gibi ilerleyici konsantrik daralmaya
yol acarak, yillar icerisinde optik atrofi ile gorme kaybedilir.
Buna ragmen, ganglion hiicrelerinin % 30’u, i¢ niikleer hiicre-
lerin ise % 78-88’ intakt olarak kalir. 2 Bu &zellik, retinitis
pigmentosa (RP) ve geografik atrofi (GA) gibi dis retina taba-
kalarinda dejenerasyon yapan hastaliklarda, retinal protez-
lerden faydalanilmasini mimkiin kilar. Giiniimiizde, gérme
yollarinin belirli bolgelerine yerlestirilen bazi gérsel protezler
uzerinde calisilmaktadir. Bunlar 6zetle sunlardir:

1- RETINAL PROTEZLER

— Direkt uyaranlar:

* Epiretinal: retina ganglion hiicrelerini uyarir (Argus
11, Epiret III)

* Subretinal: bipolar hiicreleri uyarir (Alpha IMS,
Boston Retina Implant, Artificial Silicone Retina
Chip)

— Indirekt uyaranlar: Skleral kesiden suprakoroidal ala-
na yerlestirilir ve bipolar hiicreleri uyarir (Bionic Visi-
on, Suprakoroidal Transretinal Stimiilator)

2- OPTIK SINIiR
3- LATERAL GENIKULAT NUKLEUS

4- VISUAL KORTEKS IMPLANT!I (Second Sight —- ORION
1 Projesi)

Sekil 1: Yapay gorme rehabilitasyon laboratuart

Gorsel Protezler (Biyonik Goz)

Makiila uistiine yerlestirilen bir epiretinal protez olan Argus
II, tim diinyada giintimiize kadar yaklagik 215 civarinda RP
hastasina implante edilmistir. Argus II retina protezi adinm,
mitolojik bir karakter olan 100 gozlii devden almaktadir. Bu
implantin uzun siireli takiplerde risklerinin ¢ok az olmasi,
hastanin mobilitesini artirmas1 ve bagimliligini azaltma-
s1 nedeniyle, 2011 yilinda Avrupa’da CE ve 2013 yilinda da
ABD’de FDA onaylarin1 almig olup, su anda klinik kullanima
girmis olan ilk ve tek iiriindiir.>” Bu iiriin 2014 yilinda T.C.
Saglik Bakanhg tarafindan da onaylanmais olup, Ulusal Bilgi
Bankasina kaydi yapilmistir. Klinigimiz 24 Temmuz 2014 ta-
rihinde gorsel protezler ¢aligmasi konusunda akredite edilmis
olup, ilgili uluslararas: bilimsel ¢aligmalar, ameliyat sonra-
s1 fitting ve rehabilitasyon siirecleri, Klinigimizdeki “Yapay
Gorme ve Biyonik Go6z Birimi” nde bulunan ileri dizeydeki
rehabilitasyon, simiile yagsam alanlar1 ve biyofizik laboratuar-
larinda yuritilmektedir (Sekil 1, 2, 3).

ARGUS II EPIRETINAL PROTEZ SISTEMIi VE
AMELIYATININ ASAMALARI

Sistem esas olarak; gozliik seklinde goze ve ufak bir kutu sek-
linde bele takilip-cikartilabilen bolim, skleraya ve goz icine
implante edilerek devamli olarak kalan bolim olmak tizere
iki kisimda incelenebilir (Sekil 4).

1- Takilip-cikartilabilen bolim: Goze takilan bir gozlik
mevcut olup, ortasinda 6zel bir mikrokamera bulunur.
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Sekil 2: Az goren rehabilitasyonu igin simiile yasam alanlart

Sekil 3: Yapay gorme icin biyofizik laboratuarlart

Mikrokameranin ortami tariyarak olusturdugu gorinti
sinyalleri, bel kemerine takilarak tasinan VPU (video pro-
cessing unit) parcasina kablo vasitasiyla gonderilir. Bu-
raya gelen gorunti sinyalleri iglenerek, ameliyat sonrasi
fitting islemi ile VPU’ya yiiklenmis olan kisiye 6zel verilere
uygun elektrik sinyallerine cevrilir. Bunlar kablo vasita-
siyla gozliik sapinda bulunan tranmitter coil’e gelir (verici
anten). Enerji ve elektriksel gorsel veriler buradan, skle-
raya siitiire edilmis olan receiver coil’e (alic1 anten) gelir.
Burayla baglantili olan elektronik case’de islenen bilgiler;
pars plana skletomisinden vitrektomize bogluga sokulan
elektronik kablo vasitasiyla, makiila iizerine implante
edilmis olan 60 elektrotlu mikrocipe (array) gelir ve ic¢ re-

tinada saglam kalan ganglion hiicreleri ve néral ag uyari-
Iir. VPU’da ayrica, kamera ve transmitter coil i¢in gerekli
enerjiyi saglayan piller bulunur.

Goze implante edilen kalici1 boliim: Goz, dekolman cer-
rahisi gibi hazirlanarak dort rektus kasi altindan dizgin
stiturler gecirilir. Elektronik case ve bundan cikan elekt-
ronik kablo ust-temporal kadranda olacak sekilde, elekt-
ronik parcalar (receiver coil=alic1 anten, elektronik kutu)
bir skleral bant vasitasiyla skleraya siitiire edilir; bandin
uclar1 tst-nazal kadranda baglanir. Kor vitrektomi ve
arka hiyaloid soyulmas:1 yapildiktan sonra, iist-temporal
kadranda pars planadan yapilan 5,2 mm’lik insizyondan
60 elektrot bulunduran array ve elektronik kablo vitreus
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Argus lI- Epiretinal implant ( Biyonik Goz )

dl

Trasrsametier Cosl Camsra Video Processing Lindt
(VPLU)
Inductive link: transmitter & receiver antenler

VPU: Hangi elektrot aktive edilecek ?
Enerji & data’ y1 implanta gonderir

Stimulus amplitudu nasil ?
Kamera ve transmitter igin enerji temini
Sinyal isleme algoritmalarini degistirmek

Sekil 4: Argus 11 epiretinal protez sisteminin boliimleri

bogluguna sokulur. Avize aydinlatmanin takilmasi ve bi- — Yapilacak detayli gz muayenesinde, goz yapilarinin ve bii-
manuel cerrahi ile array, elektrotlarin makiiler yiizey ile yiikliginin uygun bulunmasi: Bulbusun aksiyal uzunlugu
temasini saglanacak sekilde, kenarinda bulunan delikten 20, 5-26 mm arasinda olmali; arka stafilom, ileri derecede
civilenerek goz duvarina tutturulur (Sekil 5). sasilik ve nistagmus bulunmamali; herhangi bir konjonkti-

va sorunu olmamali,

ARGUS II SISTEMININ UYGULANABILECEGI — Hastanmin ve yakinlarinin, uzun siirecek zor rehabilitasyon
HASTALAR (1, 8, 9) Y ’ Y

calismalarimi yapabilecek ve siirdiirebilecek olmasi,

~ 25 yag ve listil, ileri dug retina dejenerasyonunun bulunmast, — Hastanin beklentilerinin belirlenmesi, hasta tarafindan

— Sadece 151k hissi olmali (residiiel gorme bulunmamali), ka- sistemin sunabileceklerinin ve kisitliliklarinin iyice anla-
mera flag testi (+) olmaly, silmasi ve kabul edilmesi.
— Daha onceden, sekilleri gorebilen bir gormesinin bulunmus Bu sistem giiniimiizde daha ¢ok, son agama retinitis pigmen-

olmasi, tosa hastalarinda kullamlmaktadir. Ileri geografik atrofisi
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Mikrocipin lektronik k
al kesiden go

60 bagimsiz aktif platin elektrot | elektrot capi: 200 pm)

Elektrotlar silikon matrikse gomiili

Sekil 5: Argus II epiretinal protezin parcalart ve ameliyattaki goriiniimleri

bulunan 5 hastaya da bu sistem uygulanmig ve faydali sonug-
lar bildirilmigtir. Her iki goziinde de tam korliik olan bir has-
tanin gorme korteksine de mevcut sistemin modifikasyonu
uygulanmistir (ORION 1 Projesi).

ARGUS II EPIRETINAL PROTEZ
IMPLANTASYONUNUN ASAMALARI (2, 9)

Uygulamay1 4 asamada diistinebiliriz (Sekil 6):

1- Uygun hasta secimi, hasta ve cevresindeki yakinlarinin
beklentilerinin belirlenmesi, sistemin fayda ve kisith-
liklarinin anlatilmasi, sistemin tamitilmasi ve bunu kul-
lanip-kullanamayacaginin belirlenmesi, hastanin ve ai-

2-

3-

4-

lesinin uzun siirecek rehabilitasyon siirecini fiziksel ve
psikolojik olarak yiiriitiip-yiliriitemeyecegi.

Ameliyat 6ncesi hazirliklar, ameliyat siireci, ameliyat son-
ras1 bakim

Ameliyattan 2 hafta sonra uygulanacak fitting siireci:
elektrotlarin aktivasyonu, empedans ol¢iimleri, kamera-
nin ayarlanmasi, hastaya 6zel programlarin hazirlanmasi
ve VPU’ya yiklenmesi, hastanin sistemi kullanmasi i¢in
egitilmesi.

Rehabilitasyon siireci: Hastanin fosfenleri yorumlamasi,
mekéansal ve uzaysal oryantasyonun gelistirilmesi, bas ta-
rama hareketlerinin 6gretilmesi.
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Argus |l epiretinal protez asamalari

S s

1- Uygun hasta secimi

e

Beklentiler....

3- Fitting: elektrot aktivasyonu,
empedans, kamera ayari

Sekil 6: Argus II epiretinal protezin uygulanma stireci

ARGUS II IMPLANTASYON CERRAHISININ
KOMPLIKASYONLARI

Argus I Implantasyon cerrahisindeki artan tecriibe ve teknik
gelismelere bagh olarak, ciddi komplikasyon oranlar gittikce

azalmakta olup, 2 yillik ciddi yan etkiler sunlardir:> 8
— Konjonktival erozyon % 7, 3-10

— Infektif endoftalmi % 0 - 10

— Hipotoni % 5, 5-10

— Yeniden civileme geregi %0-6,7

— Retina dekolmam % 5,3-6,7

— Retina yirtig1 % 0 -3,3

— Sklerotomi s1zintisi %0 -1, 8

4-Re

Bu yan etkileri daha da azaltabilmek i¢in, ilki 28 Aralik 2015
tarihinde yapilan ii¢ ameliyatimizda da endoskop rehberli ve
destekli Argus II implantasyon yontemini uyguladik ve bunu
cerrahide bir yenilik olarak oftalmik literatiirde yer aldi (Se-
kil 7, 8). Daha 6nce geligtirilmis implantasyon ameliyatinin
rutin asamalar1 sirasinda 23-G oftalmik mikroendoskopun

kullanilmasi ile:!% 1!

— Array’in vitreusa sokuldugu 5, 2 mm’lik pars plana sklero-
tomi kesisi daha emniyetli yapilir. Bu kesiye ait silier cisim
hasari, koroid dekolmani / kanamasi ve retina yirtig: / de-
kolmani 6nlenebilir.

— Array’in goz duvarina civilenmesi asamasi1 daha kontrollii-
diir. A¢ili endoskop ucunun sagladig1 yan goriintiileme ile;
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Endoscope-assisted & guided Argus Il implantation

http://www.eyemoviepedia.com/videos/35864806/184

DOI System name: 10.3207/4186093929

>

Sekil 7: Endoskop rehberli ve destekli Argus II retinal protez implantasyonu

¢ivi yayinin sikigtirma miktar: kontrol edilir ve elektrotla-
rin makiila i¢ ylizeyi ile olan temas1 degerlendirilebilir.

— Ameliyat bitiminde skleral ¢cokertme yapilarak, periferik re-
tinanin komplikasyonlar yoniinden incelenmesi 6nemlidir.
Ameliyatin baslangicinda sklera yiiziine elektronik parca-
lar siitiire edildigi i¢in, bunlara zarar vermemek amaciyla
etkin bir skleral ¢okertme yapilamaz. Ama endoskopik go-
rinti ile, skleral ¢cokertmeye gerek kalmadan, tiim retina ve
sklerotomi yerleri kolay ve net bir sekilde degerlendirilebilir
(Sekil 7, 8).

ARGUS II EPIRETINAL IMPLANTASYONUN
HASTAYA SAGLADIGI FAYDALAR

Ameliyat sonrasi hastanin hayat kalitesinde olan olumlu
artislar FLORA (Functional Low-Vision Observer Rated As-
sessment) caligmasiyla degerlendirilmis olup, bu olumlu kat-
k1 %77 oranindadir.'? Basarili bir ameliyat, fitting ve gérme
rehabilitasyonu sonrasi:

— Hareketin yonii ayirt edilir

— Buyiik harf gorme, kisa kelime okuma mimkiin olabilir
(VA: 20/1262)

— Yon belirleme ve hareket edebilme artar
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RP hastasinin, ameliyat oncesi ve sonrasi fundus resmi

60 elektrod, cap: 200 um
20 derecelik gorme alani

Ameliyat sonrasi, ideal olarak yerlestirilmis ve tim elektrotlan calisan mikrocip

Sekil 8: 60 elektrot iceren array’in makiila tistiindeki ideal pozisyonu

— Koyu ve acik renkler ayirt edilebilir — Eye tracking
— Yagam kalitesi, mobilite ve bagimsiz hareket edebilme artar — Yiiz tanima, derinlik hissi, renk gérme
— Fonksiyonel MR ve gérme alaninda olumlu degisiklikler — Géeliik, video, VPU, pil, kamera iyilestirmeleri
gozlenir — Gorme korteksinin uyarilmasi ¢aligmalar1 (ORION 1 Proje-
ARGUS II ILE ILGILI GELISMELER*5 si)
— Retina hasarini 6nleyen / minimalize eden yeni stimiilasyon — Implantasyon 6ncesi prognoz tayini testleri, implantasyon
stratejilerinin gelistirilmesi sonrasi elektrofizyolojik degerlendirmeler

— Punctate fosfen olusturma stratejileri

SONUC

— Fitting islemini hizlandirmak i¢in yeni algoritmalar
Cesitli dejeneratif / distrofik retina hastaliklarinin tedavisin-

— Sanal elektrot olusturma teknolojisi ile, mevcut 60 elektrot de gen ve kok hiicre arastirmalar siirerken, gorme yollarinin

sayisin sanal olarak artirma degisik yerlerine uygulanan farkli biyonik goz caligmalar: da

— Elektrot teknolojisinde igne ve 3-D gelismeler devam etmektedir. Su anda onaylanmis, klinik kullanimina
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izin verilmig ve uzun sireli klinik sonuglar1 mevcut tek tiriin
Argus II Epiretinal protezdir. Ileri asamadaki retinitis pig-
mentosa ve geografik atrofi ile ilgili yapilan ¢caligmalar timit
vericidir ve yeni bir acilim getirmistir. Argus II sisteminin bir
modifikasyonunun kortikal gérme merkezine uygulanmasi ile
ilgili, cesitli nedenlere baglh tiim korliklere care olabilecek ¢a-
ligmalar da stirmektedir.
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