Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Klinik fiir Augenheilkunde

Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. Martin Spitzer

Subjektive, patienten-basierte Zufriedenheitsmessung
nach ophthalmochirurgischen Eingriffen

Dissertation
zur Erlangung des Grades eines Doktors der Medizin an der Medizinischen
Fakultdt der Universitdt Hamburg.

Vorgelegt von:
Anna Hubbe
— geboren in Hamburg —

Hamburg 2023



(wird von der Medizinischen Fakultat ausgefullt)

Angenommen von der Medizinischen Fakultdt der Universitit Hamburg am: 03.12.2024

Veroffentlicht mit Genehmigung der Medizinischen Fakultit der Universitit Hamburg.

Priifungsausschuss, der/die Vorsitzende: PD Dr. Rachel Sommer

Priifungsausschuss, zweite/r Gutachter/in: PD Dr. Toam R. Katz



The most that can be expected from
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Arbeitshypothese und Fragestellung

Die Refraktive Chirurgie ist ein junger Teilbereich der akademischen Augenheilkunde, der
sich jedoch in den letzten 2 Jahrzehnten zu einem wichtigen Teilbereich der universitaren
Ophthalmologie entwickelt hat. Ein Grof3teil refraktiver Eingriffe wird elektiv durchge-
fuhrt. Neben den ,objektiven” Operationsergebnissen spielen die subjektive Bewertung
und Wahrnehmung des Patienten eine entscheidende Rolle. In den letzten Jahren gab
es einen substanziellen Anstieg von Studien zu Messinstrumenten zur Erhebung der
Patientenwahrnehmung im Gesundheitswesen. Infolgedessen gewinnen Patient-Reported
Outcome Measures (PROM) (Fragebdgen), de niert als ein direkter Bericht Uber den Status
des Gesundheitszustandes eines Patienten ohne jegliche Interpretation durch einen Arzt
oder jemand anderes, in klinischer Forschung und in klinischen Studien als Bewertungs-
malfd zunehmend an Bedeutung. Dies wird durch die groRe Anzahl von PROM belegt, die
in der Medizin entwickelt wurden. Bisher stehen in der Augenheilkunde keine adaquaten
Fragebogeninstrumente fur die Erfassung der subjektiven Patientenzufriedenheit nach
einem refraktiven Eingriff zur Verfiigung.

Diese Studie méchte die Entwicklung eine neuen PROM sowie dessen Validierung an-
hand von kognitiven Interviews untersuchen. Dabei wird sowohl die Entwicklung eines
Fragebogens als auch die statistische Auswertung mittels Rasch Analyse durchgeftihrt.
Des Weiteren wird ermittelt, welche statistischen Kriterien zur Messung von subjektiver
Patientenzufriedenheit genutzt werden kénnen. Weitere Ziele der Studie sind, Repro-
duzierbarkeit und Sensitivitéat in Bezug auf Ver&nderungen anhand von prospektiven
Studien zu untersuchen. Das Hauptziel ist, ein prazises, Bildschirm-basiertes selbst aus-
zufillendes PROM zur Verwendung im ,National Dataset for Refractive Surgery” zu
erstellen. Ein validierter, in seinem Umfang tUberschaubarer Fragebogen fur Patienten
sollte ermdglichen, refraktive Eingriffe auf Basis subjektiver Zufriedenheitsanalysen zu
evaluieren, um dieses wichtige Ergebnis v.a. neuer Verfahren friihzeitig einzuordnen.



1 Einleitung

1. Einleitung

1.1. Gegenstand der Arbeit und Einordnung in den wissenschatftlichen
Kontext

In Deutschland leben — mit Stand 2019 — 41,1 Millionen Menschen ab 16 Jahren die eine
Brille tragen, darunter 23,4 Millionen, welche die Brille standig tragen (Wetzel, 2019b). Des
Weiteren bezeichnen sich5,5 %der Burger als Kontaktlinsentrager. 2,5 %der Bevolkerung
tragen ihre Kontaktlinsen regelmafig (Wetzel, 2019b). Allein 2019 wurden 5,226 Milliarden
Euro mit Brillenoptik umgesetzt und weitere 580 Millionen Euro mit Kontaktlinsen (Wetzel,
2019a). Sowohl der Umsatz als auch der prozentuale Anteil der Brillentrager ist gestiegen.
Aus dieser Gruppe stammen die Patienten der refraktiven Chirurgie, einem Teilgebiet
der Augenheilkunde, welches ophthalmochirurgische Verfahren zur Korrektur von beste-
henden Fehlsichtigkeiten beinhaltet. Allein in Deutschland werden hochgerechnet rund
70.000 refraktive Operationen jedes Jahr durchgefiihrt (Wenzel et al., 2022). Die Hau gkeit
der refraktiven Eingriffe liegt bei 0,1 %bis 0,2 % der Gesamtbevdlkerung (Kampmeier
et al., 2004). Grunde fur einen Abschied von der klassischen Sehhilfe durch eine Ope-
ration sind vielfaltig und meistens nicht zwingend. Daher ist es umso wichtiger, eine
bestmogliche Zufriedenheit zu erreichen. Dabei ist ein Schritt persénliche Messgrof3en
(z. B. Lebensqualitat, Kostenbelastung) zu erfassen und mit rein objektiven Messgrofl3en
(z. B. Sehstarke) neu zu gewichten. Mit Hilfe von PROMSs wird versucht, diese wichtigen
persdnlichen MessgrofRen zuverlassig zu erfassen.

In den letzten Jahren gab es einen substanziellen Anstieg von Studien zu Messinstrumen-
ten zur Erhebung der Patientenwahrnehmung im Gesundheitswesen (Bottomley et al.,
2009; Revicki, 2007; Braithwaite et al., 2019). Infolgedessen gewinnen PROMs — de niert
als ein direkter Bericht Gber den Status des Gesundheitszustandes eines Patienten ohne
jegliche Interpretation durch einen Arzt oder eine andere Personlichkeit — in klinischer
Forschung und in klinischen Studien als Bewertungsmaf zunehmend an Bedeutung (Bot-
tomley et al., 2009; Garratt et al., 2002). Dies wird durch die grof3e Anzahl von PROMs
belegt, die in der Optometrie und Ophthalmologie entwickelt wurden (Bottomley et al.,
2009).

Kliniker und Forscher, die ein PROM verwenden méchten, stehen jedoch vor der Her-
ausforderung, bei der Fllle an bestehenden Messinstrumenten das geeignete Instrument
fur ihre Zielgruppe auszuwahlen. Viele der Fragebdgen wurden nicht mit Bezug auf die
Item Response Theorie (RT) oder mit einer modernen Validierungsmethodik entwickelt.
Die Qualitat von PROMs wird im Wesentlichen durch Folgendes bestimmt: Zum einen
wie sorgféltig die Items (Fragen) entwickelt wurden und zum anderen wie griindlich die
psychometrischen Eigenschaften des PROMs getestet wurden (Pesudovs et al., 2007). Das
Scoring (Auswertung) ist ein besonderes Problem. Friihere Instrumente in der refraktiven
Chirurgie, wie das Refractive Status and Vision Pro le ( RSVP) und die National Eye Insti-
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tute Refractive Quality of Life ( NEI-RQL), verwenden ein Scoring anhand von (additiven)
Likert-Skalen (Finger et al., 2011).

Bei Likert-Skalen werden die Antwortoptionen von Items unabhéngig von der jeweiligen
ltemschwierigkeit und unabhangig von der Fahigkeit des Befragten gleich gewichtet.
Rasch-Modelle berticksichtigen in ihrer Gewichtung beide Faktoren und konvertieren
Likert-Skalen (kategorische Daten) in lineare Intervallskalen (lineare Daten). Andere
Rasch-Fit-Statistiken kdnnen verwendet werden, um redundante oder auf die Zielgrup-
pe schlecht passende Items sowie wenig verwendete Antwortkategorien zu entfernen.
Rasch-gewichtete Instrumente, die einige der Schlisselbereiche der refraktiven Chirurgie
abdecken, existieren zwar, sind jedoch entweder multidimensional, nicht zielgruppenspe-
zi sch oder zu lang, um von praktischem Nutzen zu sein.

Ein erfolgreicher Fragebogen zeichnet sich unter anderem durch eine moglichst geringe
Belastung der Befragten aus. Somit zahlt die Kirze der Items, die Lesbarkeit und die
Verstandlichkeit zu wichtigen Attributen. Idealerweise wird ein neuer Fragebogen im
ersten Schritt durch einen konzeptionellen Rahmen de niert und die Patientenperspektive
bei der Itemgenerierung verwendet, z. B. mit Hilfe von Interviews (Vandenbroeck et al.,
2011). Ferner sollten Fragebdgen eindimensional sein und nur Elemente enthalten, die
fur das ,latente Merkmal“ oder die zu messende Domane (Eigenschatft) relevant sind.
Die Fragen selbst sollten fur die Befragten relevant und eindeutig formuliert sein. Insbe-
sondere ist die Sensibilitat der Fragebdgen in Bezug auf Veranderungen (z. B. vor und
nach der Operation) ein wichtiges Unterscheidungsmerkmal. Die Methoden der IRT wie
die Rasch-Analyse, die Hauptkomponenten-Analyse oder die Faktoren-Analyse wurden
verwendet, um Fragebégen in der refraktiven Chirurgie zu entwickeln und beinhalten
zumindest einige dieser Aspekte. Allerdings scheitert jeder Fragebogen an zumindest
einem Aspekt, beziehungsweise beinhaltet nicht alle zu messende GroRen. Der PROWL
Fragebogen umfasst z. B. Gber 130 Punkte und dauert etwa 45 Minuten. Quality of Life
Impact of Refractive Correction ( QIRC) ist multidimensional und in zwei eindimensionale
Skalen aufgeteilt; Cataract Questionnaire-9 Short Form (CatQuest-9SH ist ungeeignet fir
jungere Patienten der refraktiven Chirurgie; Quality of Vision ( QoV) und Ocular Comfort
Index (OCI) haben redundante Skalen und eine ungentigende Zielgenauigkeit. An der
Zielgenauigkeit scheitert auch der Near Activity Visual Questionnaire (  NAVQ ), zudem
bietet er eine unzureichende Statistik zur Itemanpassung (Kandel et al., 2017b).

Andere Fragebtgen wie zum Beispiel der Activities of Daily Vision Scale ( ADVS) wird
zur Messung von Beeintrachtigungen im Nahbereich angewendet, fir andere Sehbeein-
trachtigungen ist dieser nicht geeignet. Ein breiteres Spektrum an Seheinschrankungen
misst der CatQuest-9SF, jedoch — wie bereits erwahnt — nur bei alteren Patienten (Gothwal
et al., 2009). Ein Fragebogen, der im Klinischen Alltag zur Messung von emotionalem
Wohlbe nden angewendet werden kann, ist der Impact of Vision Impairment ( IVI) (Weih
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et al., 2002). Diese Aufzahlung macht deutlich, dass ein Fragebogen vorab beziiglich der
Zielmessung ausgewahlt werden muss. Ebenfalls wird deutlich, dass bereits verschiedene
Fragebotgen existieren, diese jeweils nur einen Teilaspekt beinhalten oder ineffektive Me-
thoden aufweisen. Fir den deutschsprachigen Raum steht bisher kein validiertes PROM
fur die refraktive Chirurgie zur Verfigung (Kandel et al., 2017b).

1.2. Zielsetzung

Im Jahr 2011 gab es eine gemeinsame Veroffentlichung in Journal of Cataract & Refractive
Surgery (JCRS, Journal of Refractive Surgery (JRS und Cornea uber die standardisierte
Bewertung von refraktiven chirurgischen Eingriffen (Dupps Jr et al., 2011).

Sie objektivieren Ergebnisse der refraktiven Chirurgie einheitlich auf Basis von mani-
fester Refraktion und Sehschérfe. Fur den Kliniker ist eine Erfassung der vorliegenden
Ergebnisse schneller ersichtlich. Eine Vereinheitlichung fur die Erfassung von PROMs in
der refraktiven Chirurgie vereinfacht ebenfalls den Alltag der Forscher und Kliniker. Die
meisten bisherigen Fragebdgen zur Evaluation der subjektiven Patientenzufriedenheit
nach ophthalmochirurgischen Eingriffen wurden auf Basis der klassischen Testtheorie
entwickelt (Vandenbroeck et al., 2011). Bei steigender Nachfrage in der Forschung und kli-
nischen Praxis sind weitere PROMSs zur Versorgung von Patienten gewtnscht (Braithwaite
et al., 2019). Bisher wurde kein PROM speziell fur die refraktive Chirurgie validiert (Kan-
del et al., 2017b).

Das Ziel dieser Dissertation ist die Entwicklung eines Fragebogens speziell fur die re-
fraktive Chirurgie. Dieser Fragebogen basiert auf der subjektiven Einschétzung des Be-
handlungserfolges durch den Patienten (Patient-Reported Outcome Measures (PROM))
und soll dem Chirurgen die Revalidierung, die frihestmdgliche Problemerkennung bei
neuen Operationsmethoden oder Implantaten sowie die Verbesserung der Ermittlung
der Patientenzufriedenheit durch eine konkrete Validierung nach operativen Eingriffen
ermoglichen. Die Schltsselbereiche der refraktiven Chirurgie sollen in rund 30 Fragen
in einem koharenten, Jargon freien Format aufgefihrt sein (Mullin et al., 2000), sodass
die Fertigstellung nicht langer als 10 bis 15 Minuten beansprucht. Hierbei liegt der Fokus
auf der Entwicklung eines Instrumentes fur den routinemafigen Alltag in der Klinik.
Um Probleme der klassischen Testtheorie zu beseitigen, wird die Verwendung der (Item
Response Theorie (IRT)) gepruift.
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1.2.1. Anatomische und funktionelle Grundlagen des Auges

Das Sehen an sich ist ein komplexer Vorgang an dem Auge und Gehirn beteiligt sind.
Uber den optischen Apparat des Auges und den paarig-angelegten Sehnerv gelangen
Sinnesreize zur Verarbeitung in den visuellen Kortex. Der Mensch nimmt ungeféahr 80 %
der Sinnesein Usse visuell wahr. Ungefahr ein Viertel des Gehirns ist bestandig mit der
Analyse visueller Reize beschaftigt. Das Auge tragt somit wesentlich zur Wahrnehmung
und Verarbeitung von Informationen der Umwelt bei.

Der Prozess des Sehens wird am Auge durch das Zusammenspiel physikalischer Licht-
brechung sowie der Umwandlung sensorischer Reize in elektrische Impulse ermdglicht.
Entsprechend wird das Auge unterteilt in den sensorischen und den dioptrischen Apparat.
(Grehn, 2012, S. 2, Priewe und Tummers, 2007).

Im sensorischen Apparat werden die einfallenden Lichtstrahlen in der Netzhaut durch
chemische Prozesse in elektrische Impulse umgewandelt und tGber die Sehnerven zum
visuellen Cortex geleitet. Der dioptrische Apparat stellt die Lichtbrechung im Auge dar.
Beteiligt sind die Hornhaut, das Kammerwasser und die Linse (Grehn, 2012). Die Linse
hat eine konvexe Form, wodurch die Lichtstrahlen am Ort des schéarfsten Sehens auf der
Netzhaut — der Fovea centralis — gesammelt werden. Durch Akkomodation ist das Auge
in der Lage Bilder in unterschiedlichen Entfernungen scharf zu stellen (Grehn, 2012, S. 7).

1.2.2. Physikalische Grundlagen

Das Auge als Sinnesorgan verarbeitet unterschiedliche Wellenlangen elektromagnetischer
Strahlung aus dem sichtbaren Spektrum. Die Optik untersucht als Teilgebiet der Physik
die Eigenschaften des Lichts sowie dessen Ausbreitung und Interaktion in und mit Materie
(Haferkorn, 2003, S. 11, McAlinden et al., 2010). Die Optik wird thematisch in Wellenoptik,
Strahlenoptik und Quantenoptik eingeteilt (Haferkorn, 2003, S. 16). Bei letzterer wird Licht
unter dem Aspekt der Lichtquanten untersucht.

Die Wellenoptik untersucht das Licht als Welle und misst deren Beugungs- (Diffraktion)
und Brechungserscheinung (Refraktion) (siehe Kapitel 1.2.2). Die Strahlenoptik — auch
geometrische Optik genannt — stellt die Ausbreitung des Lichts als ,Lichtstrahl” dar. Hier
wird die Welleneigenschaft des Lichts vernachlassigt. Die ,Lichtstrahlen® breiten sich
in dieser Betrachtungsweise in homogenen Medien geradlinig aus. Sie beein ussen sich
nicht gegenseitig und der Strahlengang ist unabhangig von der Ausbreitungsrichtung des
Lichtes, d. h. der Strahlengang ist umkehrbar. Ein Ubergang in ein anderes Medium kann
zu Richtungsénderungen des Strahls durch Re exion oder Brechung fihren (Haferkorn,
2003, S. 35-37). Optische Apparate wie Lichtmikroskope oder das Kepler-Fernrohr lassen
sich gut anhand der Strahlenoptik erklaren.

Fur das menschliche Auge liegt das sichtbare Licht zwischen einer Wellenlange von
380 nm-780 nm (Halliday et al., 2019, S. 1142f), wie die graphische Veranschaulichung in
Abbildung 1.1 darstellt. Der Bereich des sichtbaren Lichtes liegt zwischen der infraroten
und der ultravioletten Strahlung.
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Abbildung 1.1: Darstellung des sichtbaren Lichtes mit einer Wellenlange von 380 nm—780 nm.
Quelle: Eigene Darstellung

Wellenoptik

Licht ist eine elektromagnetische Welle, die grundlegend durch ihre Wellenlange cha-
rakterisiert wird. Zur theoretischen Veranschaulichung dient das Modell der ,ebenen
periodischen elektromagnetischen Welle* (Haferkorn, 2003, S. 23), welches die Welle als
oszillierendes elektrisches und magnetisches Feld beschreibt. Die elektrische Feldstarke
(E) und die magnetische Feldstarke (H) sind zeitlich und 6rtlich ver&nderlich und trans-
portieren Feldenergie. Beide Felder oszillieren in der jeweiligen Frequenz des betrachteten
Lichtes, wobei die Oszillation des einen Feldes, das andere senkrecht dazu induziert und
umgekehrt (faradaysches und maxwellsches Induktionsgesetz). (Haferkorn, 2003)

Die Ebene der elektrischen Feldstarke (E) von Licht wird als Schwingungsebene be-
zeichnet. Senkrecht zur Schwingungsebene steht die magnetische Feldstarke(H), die als
Polarisationsebene de niert ist. Elektromagnetische Wellen sind nicht an ein Medium
gebunden, sie kdnnen sich auch im Vakuum ausbreiten. Ihre Ausbreitungsrichtung und
Schwingungsrichtung liegen senkrecht und eben aufeinander (transversal) (Kohnen, 2011).
Der Abstand zwischen zwei aufeinanderfolgenden Wellenbergen ist als Wellenlange |
de niert. Die Frequenz f entspricht der Anzahl ausgefihrter Schwingungen pro Sekunde.
(Haferkorn, 2003, S. 23ff)

Polarisation

Wahrend bei Longitudinalwellen — auch Skalarwellen genannt — die Ausbreitungsrichtung
mit der Schwingungsebene Ubereinstimmt, bendtigen elektromagnetische Wellen als
Transversalwellen zusatzlich zur Ort- und Zeitbestimmung einen Feldvektor, der die
Ausrichtung der Schwingungsebene de niert (Halliday et al., 2019, S. 1172). Wenn die
elektrischen Feldvektoren alle in einer gemeinsamen Ebene schwingen, ndet Polarisation
statt. Licht kann elliptisch, zirkular oder linear polarisiert werden. Sonnenlicht oder
das Licht einer Gluihbirne strahlt mit unterschiedlichen Schwingungsrichtungen und ist
unpolarisiert. Trifft Sonnenlicht auf eine ebene Flache wie z. B. eine Wasserober ache,
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wird das Licht zum Teil absorbiert und zum Teil re ektiert (Haferkorn, 2003, S. 46-53).
Dabei kann das re ektierte Licht polarisiert sein. Es gibt Polarisations Iter, die nur parallel
zur Polarisations Iterrichtung Strahlen durchlassen (Halliday et al., 2019, S. 1172f). Diese
Filter werden typischerweise in der Fotogra e und im Outdoor Sport (Fliegen schen oder
Ski fahren) angewendet.

Huygenssche Prinzip

Das Huygenssche Prinzip beschreibt die Ausbreitung von Licht als eine Uberlagerung
von Wellen und die daraus resultierende Entstehung von neuen Wellen (Elementarwelle).
Dieses Prinzip der Wellenausbreitung ist in Abbildung 1.2 veranschaulicht. Von jedem
Ausgangspunkt ( T) einer Wellenfront entsteht ein neuer Ausgangspunkt ( T") einer neuen
Welle. Die Ausbreitung der Welle ndet auf einer ebenen Flache betrachtet, in Kreisen
statt, in einem Raum hingegen als Kugel. Bei dieser kreisférmigen Bewegung kommt es zu
Uberlagerung mit anderen Wellen. Dies wird dann als Interferenz bezeichnet. Mit Hilfe des
Huygensschen Prinzipes lassen sich Beugung, Brechung und Interferenz veranschaulichen
(Halliday et al., 2019, S. 1220f).

Abbildung 1.2: Veranschaulichung des Huygensschen Prinzips an der Lochblende: Jeder Punkt
der linearen Wellenfront stellt einen Ausgangspunkt einer kreisférmigen Elementarwelle dar. Die
annéhernd punktférmige Lochblende Iasst nur eine dieser tUiberlagerten Elementarwellen passieren
und es bildet sich hinter der Blende eine neue Wellenfront.

Lichtbrechung

Mit Hilfe des Huygenssches Prinzip kann die Lichtbrechung erklart werden. Zwischen
zwei Medien wird Licht in Abhangigkeit von der optischen Dichte dieser Medien gebro-
chen. Die Lichtstrahlen veréandern dabei Ihre jeweilige Richtung und Geschwindigkeit.
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