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1 Erlauterung des Themas und Zielsetzung der Arbeit

Patienten, die sich fur einen refraktiven Linsenaustausch (RLA) mit einer MIOL
entscheiden, sind in der Regel junger als Kataraktpatienten und hegen daher eine
hdéhere Erwartung an das postoperative Refraktionsergebnis. Trotz der
Fortschritte im Bereich der Biometrie, der Intraokularlinsentechnik und der
mikroinzisalen Operationstechniken kdnnen Restametropien — meist in Form
residualer kornealer Astigmatismen — das postoperative Refraktionsergebnis
nach RLA mit MIOL negativ beeinflussen. Bereits geringe Restametropien
konnen die Effektivitat von bifokalen MIOL gegenuber monofokalen IOL erheblich
reduzieren. In Fallen mit residualer Restametropie kann das Refraktionsergebnis
durch Sehhilfen, hornhautchirurgische Mallnahmen oder den Austausch der
bifokalen MIOL korrigiert werden. Bei einem residualen kornealen Astigmatismus
= 1 D haben sich hornhautchirurgische Mallinahmen, wie die LASIK, als effiziente,
sichere und vorhersagbare Verfahren zur Korrektur dieser stérenden
Restametropie nach RLA mit MIOL bewahrt. Trotz der Erfolge ist die LASIK bei
prapresbyopen und presbyopen Patienten haufiger mit Risiken verbunden als bei
jungen LASIK-Patienten. Grunde hierfur sind vor allem die reduzierte
Tranenbildung und das Auftreten ophthalmologischer sowie systemischer
Erkrankungen im hoéheren Alter, die das postoperative Refraktionsergebnis
verschlechtern konnen. Ziel dieser Arbeit ist es, die Effektivitat der LASIK nach
RLA mit aspharischen, refraktiv-diffraktiven MIOL zu analysieren. Daruber hinaus
soll die Studie prufen, ob LASIK die Zufriedenheit der Patienten nach RLA mit
bifokalen MIOL verbessern kann und inwiefern die Zufriedenheit mit den
objektiven Diagnostikparametern Ubereinstimmt.

Die Patienten dieser Studie wurden in eine hyperope und myope Hauptgruppe
unterteilt. Innerhalb der beiden Hauptgruppen wurden die Patienten in zwei
Untergruppen gegliedert.

Kontrollgruppe: Patienten, die nach RLA mit MIOL mit der Sehscharfe zufrieden
waren.

Fallgruppe: Patienten, die nach RLA mit MIOL einen residualen kornealen
Astigmatismus = 1 D aufwiesen, einen Fernvisusanstieg im Brillenversuch hatten

und mit der Sehscharfe unzufrieden waren, erhielten eine LASIK-Korrektur.



Die Ermittlung der Qualitat der RLA mit MIOL und LASIK sowie die subjektive
Zufriedenheit der Patienten sollen einen Beitrag zur Optimierung der
Patientenversorgung in unserem Zentrum und zur Versorgungsforschung im

Allgemeinen leisten.



2 Einleitung

Der refraktive Linsenaustausch (RLA) mit Implantation multifokaler
Intraokularlinsen (MIOL) ist ein elektiver Eingriff, der mit dem vollstandigen
Verlust der Akkommodationsfahigkeit einhergeht. Indiziert ist dieser Eingriff zum
einen bei hoher Hyperopie (ab +3 D) oder hoher Myopie (ab -8 D) ohne
Presbyopie (KRC 2016), bei denen hornhautchirurgische MaRnahmen (LASIK,
PRK) auf Grund der ausgepragten Ametropie Nachteile, wie einen hohen
Gewebeabtrag und eine, im Vergleich zu Ametropien mit kleineren Betragen,
geringere refraktive Vorhersagbarkeit des Eingriffes darstellen (Lindstrom et al.
1997, Pokroy et al. 2017). In diesen Fallen ist der Verlust der
Akkommodationsfahigkeit nach RLA tolerierbar und kann durch
Pseudoakkommodation mittels MIOL ersetzt werden. Zum anderen ist der RLA
mit MIOL bei symptomatischer Presbyopie mit leichter bis moderater Hyperopie
oder Myopie indiziert, da in diesen Fallen der Akkommodationsverlust bereits
eingetreten oder in Kiurze zu erwarten ist. Insbesondere bei presbyopen
Patienten ist der Wunsch nach Brillenfreiheit beim Lesen besonders grof3 und
durch hornhautchirurgische MalRnahmen allein im Sinne einer ,Monovision®, bei
denen ein Auge flur den Fernbereich und das andere Auge fir den Nahbereich
mittels LASIK korrigiert wird, langfristig nicht zu erreichen. Vielmehr handelt es
sich bei diesem Eingriff um einen kurzfristigen Kompromiss mit Reduktion des
Fernvisus an dem Auge, das fur den Nahbereich eingestellt ist. In der presbyopen
Indikationsgruppe muss zudem ein entscheidender Aspekt berucksichtigt
werden, der das Refraktionsergebnis mafigeblich beeinflussen kann. Presbyope
Patienten mit leichter oder moderater Myopie besitzen im Gegensatz zu
hyperopen Patienten bereits praoperativ Uber eine gute Sehscharfe im
Nahbereich, die zugunsten eines breiteren Sehvermdgens nach RLA mit MIOL
verloren gehen kann. Hyperope Patienten hingegen besitzen praoperativ meist
eine schlechte Sehscharfe in allen Bereichen, so dass sie in der Regel von einer
RLA mit MIOL profitieren. Zudem besteht bei hoch myopen Patienten mit einer
Achsenlange > 26 mm nach RLA ein 5-fach hoheres Risiko einer
Netzhautablésung als bei hyperopen Patienten (Olsen und Jeppesen 2014,
Daien et al. 2015).

Angesichts der potentiellen Risiken und optischen Nebenwirkungen, die
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unmittelbar mit einem RLA unter Verwendung von MIOL einhergehen und der
hohen Erwartungshaltung der Patienten an einen elektiven Eingriff stellt die
Patientenzufriedenheit einen entscheidenden Aspekt zur Beurteilung des
refraktiv-chirurgischen Behandlungserfolgs dar und dient als Basis zur
Optimierung zukunftiger Eingriffe. Patienten, die sich fur einen RLA mit MIOL
entscheiden sind in der Regel junger als Kataraktpatienten und erwarten nach
dem Eingriff eine gute Sehscharfe sowie bestmaogliche Brillenfreiheit im Nah- und
Fernbereich. Es hat sich herausgestellt, dass gute Refraktionsergebnisse allein
nicht zwangslaufig zu einer hohen Patientenzufriedenheit beitragen. Patienten
mit guten Refraktionsergebnissen und Brillenfreiheit berichten von subjektiven
Einschrankungen durch Dysphotopsien und Unzufriedenheit Uber das
postoperative Ergebnis. Dagegen existieren Patienten mit schlechteren
Refraktionsergebnissen, die wegen der erlangten Brillenfreiheit hochzufrieden
sind (de Vries et al. 2011). Neben den Refraktionsergebnissen, scheinen vor
allem die Personlichkeit und die Lebensgewohnheiten des Patienten sowie die
praoperative Aufklarung Uber die Nebenwirkungen, Risiken und optischen
Einschrankungen eines RLA mit MIOL, eine entscheidende Rolle bei der
postoperativen Patientenzufriedenheit zu spielen (Mester et al. 2014). Patienten,
die sich fur einen RLA mit MIOL entscheiden, missen bereit sein, optische
Einschrankungen, wie photopische Phanomene wund eine reduzierte
Kontrastempfindlichkeit zu akzeptieren.

Trotz der Weiterentwicklungen im Bereich der Biometrie, der
Intraokularlinsentechnik und der mikroinzisalen Operationstechniken, kann nach
RLA eine postoperative Restametropie entstehen, welche die Sehqualitat
mafgeblich reduzieren kann. Neben Messfehlern bei der Erhebung
biometrischer Daten, technischen Einschrankungen der MIOL sowie
intraoperativen Fehlern, wie einer dezentrierten Position der Linse, konnen vor
allem praoperativ hohe Zylinderwerte und der chirurgisch-induzierte
Hornhautastigmatismus zu einer postoperativen Restametropie filhren (Raman
und Redmond 2003, Narvaez et al. 2006, Norrby 2008, Wilkins et al. 2009,
Behndig et al. 2012). Dadurch kénnen die Kontrastempfindlichkeit und die
Sehscharfe zusatzlich reduziert und photopische Phanomene verstarkt werden,

was die Patientenzufriedenheit mal3geblich mindern kann (Woodward et al.
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2009a, de Vries et al. 2011). Ist die Restametropie auf einen residualen kornealen
Astigmatismus = 1 D zurtickzuflhren, werden zur Korrektur hornhautchirurgische
Malnahmen, wie die LASIK oder PRK, empfohlen. Korneale Astigmatismen < 1
D kénnen hingegen vom Auge toleriert werden und sogar die Sehscharfe im Nah-
und Fernbereich verbessern (Sawusch und Guyton 1991, Hayashi et al. 2000).
Die hdchste Patientenzufriedenheit wurde postoperativ bei einem SA innerhalb
von 0.5 und einem regularen Astigmatismus < 0.5 D festgestellt (Braga-Mele et
al. 2014). Obwohl die veranderten Gegebenheiten am Auge nach Implantation
einer MIOL gegenuber einer natirlichen Linse eine technische Herausforderung
bei der Einschatzung der Restfehlsichtigkeit darstellen, da sie im Vergleich zum
nativen phaken Auge weniger verlassliche Daten liefern, haben sich
hornhautchirurgische Verfahren dennoch zur Korrektur einer Restametropie nach
MIOL-Implantation bewahrt (Kuo et al. 2005, Jendritza et al. 2008, Alfonso et al.
2008a, Muftuoglu et al. 2009). Nach unserer Kenntnis existiert derzeit keine
Studie Uber die Effektivitat und Zufriedenheit von LASIK zur Korrektur einer
unvorhergesehenen Restametropie nach RLA mit einer aspharischen, refraktiv-
diffraktiven MIOL des Typs AT LISA 809 (Carl Zeiss Meditec AG).



3 Grundlagen

3.1 Anatomie und Physiologie der Hornhaut

Als erstes lichtbrechendes Medium an der du3eren Grenzflache des Auges bildet
die Hornhaut zusammen mit dem Tranenfilm die starkste Brechkraft im
dioptrischen System (+43 D). Die Hornhaut befindet sich, en face betrachtet, im
Zentrum des vorderen Augenabschnitts und wird peripher am Limbus corneae
durch die undurchsichtige Sklera und die Bindehaut begrenzt. Die horizontale
Langsachse der Hornhaut betragt ca. 12 mm und die vertikale Langsachse 11
mm, so dass sie eine elliptische Form annimmt. Traditionell wird die Hornhaut in
6 histologische Schichten gegliedert. Die aul3ere Grenzflache des Auges besteht
aus einem mehrschichtigen, unverhornten Plattenepithel, das als Diffusions- und
Infektionsbarriere dient. Die Basalzellen der 0.15 - 1.5 uym breiten epithelialen
Basalmembran sind zur Mitose befahigt und bringen kontinuierlich neue
Epithelzellen hervor (Kohnen et al. 2014). Damit sind die Basalzellen fiir den
epithelialen Aufbau und die kristalline Struktur des Epithels verantwortlich. Eine
Verletzung der Basalmembran fuhrt zu irreversiblen Narben und zur Tribung des
Epithels. Posterior ist die epitheliale Basalmembran fest mit der
widerstandsfahigen Bowman-Membran verbunden. Sie setzt sich aus einer
Verdichtung unstrukturierter Kollagenfibrillen des darunterliegenden Stromas
zusammen und schutzt es vor mechanischer Einwirkung. Das Stroma bildet mit
circa 500 pym Schichtdicke den grof3ten Anteil der Hornhaut. Es besteht
Uberwiegend aus lamellenartig angeordneten Kollagenfibrillen sowie
Proteoglykanen, die die Biomechanik und Widerstandsfahigkeit der Hornhaut
bestimmen (Dubbelman und Van der Heijde 2001). Die Grenzschicht zwischen
Stroma und Hornhautendothel wird durch die Descemet-Membran, einer derben
Basalmembran des Hornhautendothels, gebildet. Bei Verlust der Descemet-
Membran wird sie durch funktionstlichtige Endothelzellen regeneriert. Das
Hornhautendothel grenzt direkt an die vordere Augenkammer und besteht aus
einschichtigen hexagonalen Zellen mit breiten Interzellularraumen. Als
Diffusionsbarriere reguliert sie den Wassergehalt im Stroma und halt so die
Transparenz der Hornhaut aufrecht. Die Endothelzellen sind nicht zur Zellteilung
befahigt, sondern gleichen den Zellverlust durch Ausbreitung benachbarter,

intakter Zellen aus, so dass ihre Schichtdicke und damit ihre Funktion zeitlebens
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abnehmen. Die Transparenz der Hornhaut ist bedingt durch die gleichmaRige
Anordnung und die geringen Abstande zwischen den Kollagenfibrillen des
Stromas. Um die Ordnung zu erhalten, muss der Wassergehalt im Stroma
konstant bleiben. Nach aulden dichtet das Epithel das Stroma ab, so dass keine
Flussigkeit eintreten kann. Im Inneren sorgt eine aktive lonenpumpe des
Endothels daflr, dass Uberschissige Gewebefllissigkeit aus dem Stroma
abtransportiert wird. Die Innervation der Hornhaut erfolgt Gber den Ramus
nasociliaris des 1. Trigeminusastes. Ihre Nahrstoff- und Sauerstoffversorgung
bezieht die gefaldfreie und nahezu zellfreie Hornhaut Uber die Tranenflussigkeit,
das Kammerwasser und das zirkumkorneale Gefalinetz (Klyce and Beuerman,
1988). Neben der Brechkraft konnen UnregelmaRigkeiten in der Epithelschicht,
Trubungen der Hornhaut sowie Tranenfilmaufrisse bei trockenen Augen die
retinale Bildqualitat beeinflussen (Montes-Mico 2007).

Die optische Zone der Hornhaut befindet sich im zentralen Drittel des Auges. Ihre
Schichtdicke betragt zentral 520 + 2.0 um und nimmt kontinuierlich zum Limbus
corneae zu (650 um). Die Krimmung der Hornhaut nimmt vom Zentrum zur
Peripherie hin ab, sodass die optische Zone mit einem Vorderflachenradius von
7.5 mm und einem Rickflachenradius von 6.5 mm annahernd spharisch gewdlbt
ist (Kohnen 2011a). An der spharischen Oberflache werden die Lichtwellen derart
gebrochen, dass sie punktformig auf der Makula auftreffen. Weil die beiden
angrenzenden Medien Luft und Tranenfilm/Hornhaut sehr unterschiedliche
Brechungsindizes besitzen, wird das Licht beim Eintritt in das Auge besonders
stark an der Hornhaut gebrochen. Auf diese Weise bilden Hornhaut und
Tranenfilm mit +43 D den groRten Anteil an der Gesamtbrechkraft des
dioptrischen Systems (+60 D). Die Brechkraft kann durch hornhautchirurgische
Verfahren verandert werden. Das Ziel besteht darin, die Hornhaut derart zu
modellieren, dass parallel in das Auge einfallende Lichtstrahlen in einem Punkt
auf der Netzhaut (Makula) vereinigt werden. Bei Myopien bedeutet das, dass die
Brechkraft durch den Abtrag zentraler Hornhautanteile reduziert werden muss.
Bei Hyperopien mussen periphere Anteile der Hornhaut so modelliert werden,

dass die zentrale Wolbung zunimmt und die Brechkraft verstarkt wird.
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3.2 Anatomie und Physiologie der Linse

Die Linse ist ein durchsichtiger, elastischer und bikonvex gewolbter Kérper. Sie
befindet sich zwischen der Iris und dem Glaskérper. Uber zirkular am
Linsenaquator inserierende Zonulafasern des Ziliarkorpers ist sie in der
Hinterkammer des Auges aufgehangt (Abb. 1). Anatomisch wird die Linse in
einen Linsenkern, eine Linsenrinde und ein Linsenepithel mit Kapsel unterteilt.
Unter der vorderen Linsenkapsel und am Linsenaquator befindet sich ein
einschichtiges Epithel mit den sogenannten A- und E-Zellen. Wahrend sich die
A-Zellen am zentralen vorderen Pol der Linse im Ruhezustand befinden,
produzieren die E-Zellen am Linsenaquator zeitlebens neue hexagonale
Linsenfasern. Diese lagern sich schalenférmig um die schon bestehenden
Fasern und bilden die Linsenrinde (Taylor et al. 1996). Somit weist die Linse eine
lebenslange, aber umgekehrte Wachstumsrichtung auf, in der sich die jungsten
Fasern an der Oberflache und die altesten in der Kernmitte (Linsenkern)
befinden. Die erwachsene Linse hat einen aquatorialen Durchmesser von 9.0
mm, besitzt eine anterior-posteriore Dicke von 5.0 mm und wiegt 255 mg (Kohnen
2011b). In Folge des Wasserverlustes dunnen die Fasern im Zentrum aus und
der Linsenkern verdichtet und verhartet sich im Laufe des Lebens. Da sich die
menschliche Linse auf Grund des Wachstumsmechanismus zeitlebens
vergrofRert, miusste auch die Brechkraft zunehmen. Dieser Effekt wird durch
altersbedingte Erscheinungen, wie der Verhartung und Trubung der Linse durch
Anreicherung unldslicher Proteine, kompensiert. Die Linsenkapsel, bestehend
aus Kollagen Typ 1V, ist eine transparente und elastische Basalmembran mit einer
Schichtdicke von 5.0 = 25.0 um. An den Polen ist sie am dunnsten und nimmt zur
Peripherie hin zu (Kohnen 2011b). Die Ruckflache der Linse weist mit 6.0 mm
einen hoheren Krimmungsradius auf als die Vorderflache mit 10 mm. Die Linse
ist eine gefalfreie Struktur, die ihren Stoffwechsel Uber Diffusion mit dem
Kammerwasser und dem Glaskorper reguliert. Wahrend aktive lonenpumpen des
vorderen Linsenepithels Nahrstoffe und Mineralien aus dem Kammerwasser in
das Innere der Linse und umgekehrt transportieren, findet Uber die hintere
Linsenkapsel, die als semipermeable Membran dient, eine passive Diffusion mit
dem Glaskorper statt. Auf diese Weise wird der Wassergehalt der Linse in einem

hypertonen Medium konstant gehalten. Diese Stoffwechselaktivitat gewahrleistet
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die Durchsichtigkeit und optische Funktion der Linse. Mit zunehmendem Alter
schrumpft der Wassergehalt der Linse und der Anteil an unldslichen Proteinen
nimmt zu, was zum einen zur Verhartung (Presbyopie), zum anderen zur Tribung
(Katarakt) der Linse fuhrt und ihre Brechkraft reduziert (Glasser und Campbell
1998). Die Linse ist ein wichtiger Bestandteil des dioptrischen Systems. Sie
blindelt die Uber die Pupille einfallenden Lichtstrahlen in der Makula, so dass ein
scharfes Bild auf der Netzhaut entsteht. Aufgrund ihres Brechungsindexes von
1.4 D im Zentrum und 1.36 D in der Peripherie, ihrer Oberflachenkrimmung und
ihrer Fahigkeit zur Akkommodation, besitzt sie eine variable Brechkraft von 10
bis 20 D an der Gesamtbrechkraft des Auges (Kohnen 2011b).

3.3 Optische Veranderung der Linse durch Akkommodation

Die dynamische Anderung der Brechkraft um 10 bis 20 D (Akkommodation)
ermdglicht das scharfe Sehen von Objekten in unterschiedlicher Entfernung und
wird durch die Verformbarkeit der elastischen Linse gewahrleistet. Die
Akkommodationsbreite betragt im Kindesalter ca. 15 D und nimmt im Laufe des
Lebens statig ab, so dass sie in der 7. Lebensdekade fast vollstandig zum
Erliegen kommt. Die Akkommodationsbreite entspricht dem Vermogen der Linse,
ihre Brechkraft maximal anzupassen. Der Nahpunkt ist dabei der kiirzeste
Abstand, der noch scharf gesehen werden kann, und der Fernpunkt der weiteste
Abstand, der eine scharfe Abbildung auf der Netzhaut erlaubt. Nah- und
Fernpunkt begrenzen den Akkommodationsbereich und werden von der
Brechkraft des Auges bestimmt. Am Vorgang der Akkommodation sind Linse,
Linsenkapsel, Ziliarkdérper samt Ziliarmuskel und Zonulafasern beteiligt. Der
Ziliarmuskel ist Teil des Ziliarkorpers und befindet sich zwischen der Iris und dem
Glaskorper. Er ist Uber die Zonulafasern, die zirkular am Linsenaquator
inserieren, mit der Linse verbunden (Glasser und Campbell 1998, McCulloch
1954). Der 1855 von Hermann von Helmholtz postulierte Vorgang der
Akkommodation ist immer noch in weiten Teilen gultig. Er besagt, dass die Linse
beim Blick in die Nahe durch Kontraktion des Ziliarmuskels und Erschlaffung der
Zonulafasern eine nahezu kugelformige Gestalt annimmt (Helmholtz et al. 1909).

Dabei nehmen die axiale Linsendicke und die Linsenkrimmung zu, wodurch sich
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die Brechkraft des Auges erhoht und nahe Objekte scharf gesehen werden
kénnen. Ruckt das Objekt weiter in die Ferne, desto paralleler fallen die von ihm
ausgehenden Lichtstrahlen in das Auge ein. Die Brechkraft der Linse muss
folglich reduziert werden. Bei diesem Vorgang erschlafft der Ziliarmuskel und die
Zonulafasern befinden sich in Ruhespannung. Sie uben einen Zug auf die Linse
aus, die entsprechend ihrer elastischen Verformbarkeit abflacht. Die axiale
Linsendicke und die Linsenkrummung nehmen ab, wahrend der aquatoriale
Linsendurchmesser zunimmt (Drexler et al. 1997). Der Verlust der
Akkommodationsfahigkeit mit zunehmendem Alter wird als Presbyopie
bezeichnet und ist auf altersbedingte Erscheinungen des
Akkommodationsapparates zurlickzufiihren (Glasser und Campbell 1999,
Glasser et al. 2006).
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3.4 Abbildungsfehler niederer Ordnung

Abbildungsfehler im dioptrischen System reduzieren die optische Bildqualitat auf
der Netzhaut und beeintrachtigen die Sehscharfe. Dabei wird zwischen
Abbildungsfehlern (Aberrationen) niederer und hoherer Ordnung unterschieden.
Ist die verminderte Sehleistung auf spharische oder zylindrische Ursachen
zurtckzufihren, so handelt es sich um Abbildungsfehler niederer Ordnung. Dazu
zahlen die Myopie, die Hyperopie, der Astigmatismus sowie die Presbyopie,
welche die am haufigsten auftretenden behandelbaren Stérungen des
dioptrischen Systems darstellen. Zusatzlich existieren weitere Abbildungsfehler,
die zwar unter physiologischen Bedingungen nicht wahrgenommen werden, aber
die Sehscharfe dennoch beeintrachtigen koénnen. Diese werden als
Abbildungsfehler hdherer Ordnung bezeichnet. Die beiden wichtigsten sind die
Coma (gr.: Haar, Schweif; vgl. Komet) und die spharischen Aberrationen (Kohnen
2011c). Spharische Aberrationen kénnen durch die Verwendung aspharischer

MIOL teilweise korrigiert werden.

3.41 Emmetropie

Betragt die Achsenlange des Auges bei einer Gesamtbrechkraft von +58 bis +65
D ca. 23.5 - 24.0 mm, so spricht man von einer Emmetropie (Rechtsichtigkeit).
In diesem Fall werden parallel in das Auge einfallende Lichtstrahlen aus dem
Unendlichen scharf auf der Netzhaut abgebildet. Objekte in der Nahe werden
durch Nahakkommodation, also Erhdhung der Brechkraft, auf die Netzhaut

projizier (Kohnen 2011c¢).

3.4.2 Myopie

Beim myopen Auge (Kurzsichtigkeit) ist in der Regel die Achsenlange des Bulbus
bei normaler Brechkraft zu grof3 (Achsenmyopie) oder in wenigen Fallen die
Brechkraft bei normaler Bulbuslange zu stark (Brechungsmyopie). Im letzteren
Fall ist die Hornhaut sehr steil geformt. Das Verhaltnis zwischen Brechkraft und
Langsachse ist sowohl bei der Achsen- als auch der Brechungsmyopie gestort.
Parallel in das Auge einfallende Lichtstrahlen aus dem Unendlichen werden nicht

mehr auf, sondern vor der Netzhaut vereinigt. Wahrend Objekte in der Ferne nur
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noch verschwommen wahrgenommen werden konnen, werden Objekte in der
Nahe durch Erhéhung der Brechkraft scharf auf der Netzhaut abgebildet. Damit
ist der Fernpunkt weiter in die Nahe gertckt. Da die Myopie durch Reduktion der
Brechkraft korrigiert werden muss, wird sie in negativen Dioptrien angegeben.
Die Korrektur kann durch konkave Brillenglaser, Kontaktlinsen (Negativglaser mit
negativem Brechwert) oder durch refraktiv-chirurgische Eingriffe erfolgen
(Kohnen 2011c).

3.4.3 Hyperopie

Bei der Hyperopie (Weitsichtigkeit) ist meist die Achsenlange des Bulbus bei
normaler Brechkraft zu kurz (Achsenhyperopie), oder in seltenen Fallen die
Brechkraft bei normaler Achsenlange (Brechungshyperopie) zu schwach. Im
letzteren Fall ist die Hornhaut zu flach. Folglich werden parallel einfallende
Lichtstrahlen aus dem Unendlichen nicht mehr auf, sondern hinter der Netzhaut
vereinigt. Damit ferne Objekte scharf gesehen werden konnen, muss die
gesamte Akkommodationsbreite des Auges aufgebraucht werden, um den
Brennpunkt auf die Netzhaut zu verlagern. Demnach ist die verbliebene
Akkommodationsbreite fur die scharfe Abbildung naher Objekte nicht mehr
ausreichend. Geringe bis moderate Hyperopien konnen in jingeren Jahren durch
die Akkommodationsfahigkeit der Linse ausgeglichen werden, so dass sie haufig
unbemerkt bleiben. Da die Akkommodationsfahigkeit schon ab der ersten
Lebensdekade nachlasst (physiologische Presbyopie), nimmt bei hyperopen
Patienten bereits in jungen Jahren die Sehscharfe in der Nahe und spater auch
in der Ferne ab. Daher sind hyperope Patienten fir einen RLA mit MIOL meist
junger als myope Patienten. Die Korrektur der Hyperopie kann durch konvexe
Brillenglaser, Kontaktlinsen (Positivglaser mit positivem Brechwert) oder durch

refraktiv-chirurgische Eingriffe erfolgen (Kohnen 2011c).
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3.4.4 Astigmatismus

Ist die Krimmung an der Oberflache eines lichtbrechenden Mediums
unregelmanig, so treten innerhalb der senkrecht zueinanderstehenden Meridiane
unterschiedliche Brechkrafte auf. Folglich wird das Licht innerhalb des gleichen
Mediums unterschiedlich gebrochen. Ist die Hornhaut asymmetrisch gekrummt,
entsteht nicht wie gewohnlich ein Brennpunkt, sondern eine Brennlinie auf der
Netzhaut, wodurch die Abbildung verwischt (Abb. 2). Dieser Zustand wird als
Astigmatismus (Brennpunktlosigkeit) bezeichnet. Beim regularen Astigmatismus
verlaufen die Meridiane senkrecht zueinander. Weist das vertikale gegenuber
dem horizontalen Meridian eine starkere Brechkraft auf, spricht man von einem
Astigmatismus mit der Regel (Astigmatismus rectus). Der umgekehrte Fall wird
als Astigmatismus gegen die Regel (Astigmatismus invergus) bezeichnet und tritt
sehr selten auf. Verlauft das starker brechende Meridian schrag, so spricht man
von einem Astigmatismus obliquus. Entsprechend der Lage des starker
brechenden Meridians wird der Astigmatismus in Grad angegeben (Kohnen
2011c). Auch die Linse besitzt einen Astigmatismus, der Uberwiegend auf der
horizontalen Achse liegt, wodurch sie den kornealen Astigmatismus reduzieren
oder gar ausgleichen kann. Astigmatismen treten in der Regel mit anderen
Ametropien wie der Myopie oder Hyperopie auf. Die Korrektur des regularen
Astigmatismus erfolgt durch spezielle Zylinderglaser, die das Licht in nur einer

Ebene brechen, oder durch refraktiv-chirurgische Eingriffe.

Hornhautverkriimmung Brennlinien

2. Brennlinie

-

1. Brennlinie

\

Abbildung 2: Entstehung von Brennlinien in Folge der asymmetrischen Kriimmung der Hornhaut (brillen-

Sehbhilfen.de).
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3.4.5 Presbyopie

Der Verlust der Akkommodationsfahigkeit mit zunehmendem Alter wird als
Presbyopie (Altersweitsichtigkeit) bezeichnet und ist auf altersbedingte
Erscheinungen des Akkommodationsapparates zuruckzufuhren (Glasser und
Campbell 1999, Glasser et al. 2006). Die Abnahme der Akkommodationsfahigkeit
beginnt bereits in der ersten Lebensdekade (10. bis 12. Lebensjahr) und kommt
ab dem 60. Lebensjahr fast vollstandig zum Erliegen (Bito et al. 1987, McGinty
und Truscott 2006), (Abb. 3). Neben den funktionellen Einschrankungen des
Ziliarmuskels sind natirliche Wachstumsvorgange der Linse fir den Verlust der
Akkommodationsfahigkeit = verantwortlich, da sie die mechanischen
Eigenschaften der Linse verandern (Tamm et al. 1991, Tamm et al. 1992).
Wahrend die Linsenrinde durch standige Neubildung von Linsenfasern zeitlebens
zunimmt, schrumpft der Linsenkern durch Dehydration, um mehr Platz flr neue
Linsenfasern zu schaffen. Auf diese Weise verhartet der Linsenkern zunehmend
und es kommt zu einem Elastizitatsverlust mit Abnahme der Akko-
mmodationsfahigkeit. Zusatzlich bedingt der Wasserverlust eine vermehrte
Ansammlung wasserunloslicher Proteine, die die Linse triben und die Brechkraft
reduzieren (Katarakt) (Fisher 1971, Glasser und Campbell 1998). Ist die
Akkommodationsbreite um mehr als 3 D eingeschrankt, spricht man von einer
Presbyopie, die sich ab dem 45. Lebensjahr bemerkbar macht. Dabei ruckt der
Nahpunkt immer weiter in die Ferne und verhindert das Lesen in einem Abstand
von 35 cm. Die Presbyopie wird durch Sammellinsen korrigiert, wobei sich die
Starke der Linse nach dem Alter und dem gewlnschten Lese- bzw.
Arbeitsbereich richtet. Sie kann aber auch durch refraktiv-chirurgische Eingriffe

korrigiert werden.
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Abbildung 3: Minimale (hellblau) und maximale (dunkelblau)
Akkommodationsamplitude in Abhéngigkeit vom Alter nach Duane (1912)
(http://www.cvs.rochester.edu/yoonlab/images/research/res_pres01.jpg).
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3.5 Abbildungsfehler hoherer Ordnung

3.511 Coma

Die wichtigsten Abbildungsfehler héherer Ordnung, die sich durch optische
Glaser nicht ausgleichen lassen, sind die Coma (gr.: Haar, Schweif; vgl. ,Komet")
und die spharische Aberration. Bei der Coma ist die Brechkraft entlang einer
durch das Pupillenzentrum verlaufenden Achse ungleichmaRig verteilt.
Besonders schrag einfallende Lichtstrahlen einer punktférmigen Lichtquelle
werden optisch zu einem Kometen mit Schweif verzerrt. Unter physiologischen
Bedingungen unbemerkt, kann die Coma bei Hornhautnarben, krankhaften
Veranderungen der Hornhaut (Keratokonus) oder nach hornhautchirurgischen
Eingriffen die Sehqualitat beeintrachtigen. Sie zeichnet sich meist durch

Wahrnehmung von Geisterbildern aus.

3.5.2 Spharische Aberration

Die sphérische Aberration (Offnungsfehler) ist auf eine rotationssymmetrische
Veranderung der Brechkraft ausgehend vom Zentrum bis hin zum Rand der
Pupille zurlckzufuhren. Parallel von einer punktférmigen Lichtquelle ausgehende
Lichtstrahlen werden somit im Zentrum von Hornhaut und Linse anders
gebrochen als in der Peripherie, da das Zentrum myoper oder hyperoper ist als
der Rand. Auf der Netzhaut entsteht ein zusatzliches verschwommenes Bild,
welches das eigentliche Bild Uberlagert und als Schleier wahrgenommen wird.
Beim Blick in eine Lichtquelle erscheinen Halos/ Lichtschleier und die
Kontrastempfindlichkeit ist reduziert (Applegate et al. 2000). Um derartige
Randstrahlen auszublenden, verengt die Iris die Pupille und verbessert damit die
Tiefenscharfe. Eine erweiterte Pupille geht demnach immer mit einer Abnahme
der Tiefenscharfe einher. Spharische Aberrationen kdnnen die Sehqualitat nach
refraktiv-chirurgischen Eingriffen an der Hornhaut und der Linse aufgrund eines
grolden Pupillendurchmessers deutlich reduzieren (Applegate und Gansel 1990,
Applegate und Howland 1997). Intraokularlinsen besitzen immer einen gewissen
Grad der spharischen Aberration. Um diese so klein wie moglich zu halten, sollte
der Pupillendurchmesser moglichst klein und der Krimmungsradius der 10L

kontinuierlich von Zentral nach Peripher modifiziert sein.
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3.6 Brechkraft

Tranenfilm/ Hornhaut, Kammerwasser, Linse und Glaskérper bilden die drei
Brechungsebenen des dioptrischen Systems. Beim Ubergang des Lichtstrahls in
ein Medium mit unterschiedlichem Brechungsindex wird der Lichtstrahl
gebrochen. Der Brechungsindex (n) ist eine dimensionslose Grolde, die die
optische Eigenschaft eines Materials beschreibt. Er beschreibt das Verhaltnis von
Wellenlange und Phasengeschwindigkeit des Lichts im Vakuum (c0) zu dem im
Material (cM).

N = c0/cM

Beim Eintritt des Lichts in das dioptrische System besitzen die Ebenen
Tranenfilm/ Hornhaut und das Kammerwasser die gréfite Brechkraft (+43 D), da
die Brechungsindizes zwischen Luft (1.0), Tranenfilm/ Hornhaut (1.376) und
Kammerwasser (1.336) am unterschiedlichsten sind. Die Linse besitzt eine
geringere Brechkraft (+15 bis +20 D), da der Brechungsindex zwischen Kammer-
wasser, Linse (1.4) und Glaskorper geringer ausfallt. Die Gesamtbrechkraft des

dioptrischen Systems betragt durchschnittlich +60 D.

Der Kehrwert der Brennweite (f) einer Linse entspricht der Brechkraft (D) der
Linse und wird in Dioptrien angegeben. Bei einer Brechkraft von 1 D werden

parallel in das Auge einfallende Lichtstrahlen 1 m hinter der Linse vereinigt.

D=1/f

3.7 Brennweite

Die Brennweite ist der Abstand zwischen der Hauptebene einer optischen Linse
und dem korrespondierenden Punkt (Brennpunkt), in dem alle parallel

verlaufenden Lichtstrahlen von der Linse vereinigt werden.
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3.8 Visus

Der Visus (Sehscharfe) beschreibt die Fahigkeit des Auges, zwei Punkte getrennt
voneinander zu erkennen. Er ist eine dimensionslose Grdéfle und ergibt sich aus
dem Kehrwert des Auflosungsvermogens des Auges. Das Auflosungsvermogen
wird durch Sehtests bestimmt. Die Winkelsehscharfe beschreibt das
Auflésungsvermogen, bei dem zwei Punkte noch als getrennt wahrgenommen
werden konnen. Dabei entspricht die Auflésung von 1' (1 Winkelminute) einer
Ortsauflosung von etwa 1.5 mm bei einem Abstand von 5 m. Je kleiner die
Winkel-Sehschérfe ist, desto besser ist der Visus. Der Visus ergibt sich aus dem
Verhéltnis der BezugsgroRe (1' Winkelminute) zur individuellen Winkel-

Sehscharfe.

Visus = 1"/ (individuelle Winkel-Sehschéarfe)

Zur Bestimmung des Visus werden Sehtests durchgefuhrt, die bestimmte
Sehzeichen (Optotypen) in Form von Landolt-Ringen, Prifer-Haken, Zahlen und
Buchstaben enthalten. Der subjektiven Visusbestimmung liegt das Snellen-
Prinzip zu Grunde, bei dem die Sehzeichen auf 25 quadratische Felder mit einer
Seitenlange von 1 Winkelminute oder einem Vielfachen davon dargestellt sind.
Sehprobetafeln sind auf Normentfernungen geeicht, die streng eingehalten
werden mussen. Im Nenner steht die Normentfernung. Dabei handelt es sich um
die Entfernung, bei der ein Mensch mit einer Sehscharfe von 1.0 dasselbe
Sehzeichen erkennen konnte. Ein Dezimalwert von 1.0 entspricht einer
uneingeschrankten Sehscharfe, bei der zum Beispiel ein Sehzeichen in 6 Metern
Entfernung uneingeschrankt erkannt werden kann. Der Visus betragt dabei 6/6,
was einem Dezimalwert von 1.0 entspricht. Der Visus wird haufig als Dezimalzahl
angegeben und fur wissenschaftliche Studien in LogMAR (logarithm of the
minimum angle of resolution) umgerechnet, wodurch dezimale Schritte auf der

LogMAR-Skala gleiche GréRenverhaltnisse der Sehzeichen darstellen.
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3.9 Refraktive Chirurgie

Die refraktive Chirurgie hat sich in den vergangenen Jahren zu einem
hochspezialisierten Bereich in der ophthalmologischen Chirurgie entwickelt. Die
chirurgische Korrektur von Ametropien (Fehlsichtigkeiten) direkt auf Ebene von
Hornhaut und Linse ermoglicht die Unabhangigkeit von Sehhilfen in allen
Visusbereichen. Im Folgenden werden Operationsverfahren zur chirurgischen
Brechkraftanderung der Hornhaut und der Linse beschrieben. Die refraktive
Laserchirurgie zeichnet sich durch Brechkraftdanderung an der Hornhaut aus und
die refraktive Linsenchirurgie durch Implantation kunstlicher Linsen. Beide

Verfahren sind kombinierbar.

3.9.1 Refraktive Laserchirurgie der Hornhaut

3.9.1.1 Excimerlaser

Die refraktive Hornhautchirurgie erlebte Anfang der 1990er Jahre mit der
kommerziellen Einflhrung des Excimerlasers ihren Durchbruch in der
ophthalmologischen Chirurgie. Dank des ultravioletten Kaltlasers war zum ersten
Mal eine prazise Abtragung des Hornhautgewebes im Micro- und Submicro-
meterbereich ohne klinisch relevante thermische Zerstérung umliegender
Zellstrukturen moglich. Auf diese Weise lie3en sich nicht nur Reparaturvorgange
samt Narbenbildungen an der Hornhaut vermeiden, sondern auch die
Vorhersagbarkeit und Reproduzierbarkeit hornhautchirurgischer Verfahren
erhdéhen (Grob und Haefliger 2005). Beim Argon- Fluorid- Excimer- Laser (Laser
= Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation) handelt es sich um
einen ultravioletten Kaltlaser, der im Wellenlangenbereich von 193 nm arbeitet.
Nach dem Prinzip der Photoablation wird die Hornhaut sowohl in der Flache als
auch in der Tiefe durch Applikation vieler aneinander gereihter Nanosekunden-
impulse abgetragen. Es entstehen prazise und scharfe Schnitte, die das Gewebe
entsprechend modellieren und die Brechkraft der Hornhaut so verandern, dass
parallel in das Auge einfallende Lichtstrahlen punktférmig auf die Netzhaut
projiziert werden kdnnen. Das Prinzip des Excimerlasers wurde erstmals 1983
von Trokel et al. in tierexperimentiellen Studien vorgestellt und spater in den

1990er Jahren erfolgreich zur Korrektur von Ametropien am menschlichen Auge
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eingesetzt. Die Excimerlaser-Ablation der Hornhaut gilt bis heute als
Goldstandard in der refraktiven Hornhautchirurgie (Trokel et al. 1983, Seiler et al.
1986, Seiler und Wollensak 1986, Seiler et al. 1988, Pallikaris et al. 1990, Grob
und Haefliger 2005, Frings et al. 2013). Unter Verwendung des Excimerlasers
werden in der Hornhautchirurgie die Oberflachenbehandlungen und lamellaren
Behandlungen unterschieden, die sich in ihrer Ablationstiefe, der
Reststromadicke und der Wundreaktion unterscheiden. Findet die Hornhaut-
ablation nach Entfernung des Hornhautepithels direkt auf der &ufersten
Hornhautschicht, der sogenannten Bowman-Ebene statt, handelt es sich um eine
Oberflachenbehandlung. Nach Art der Entfernung und Wiederverwendung des
Epithels wird zwischen der photorefraktiven Keratektomie (PRK), der Laser-
Subepitheliale-Keratomileusis (LASEK) und der Epi-LASIK unterschieden. Bei
den lamellaren Verfahren (LASIK) wird eine dunne Hornhautlamelle unterhalb der
Bowman-Ebene im Stroma erzeugt und zur Seite geklappt. Anschlief3end findet
die Ablation auf Ebene des Stromas statt, bevor die Hornhautlamelle wieder
reponiert werden kann. Die Korrektur der Myopie erfolgt durch Ablation der
vorderen zentralen Anteile der Hornhaut, indem der Excimerlaser auf die optische
Zone fokussiert wird. Eine Ablation von 10 yum Hornhautgewebe entspricht einer
Brechkraftreduzierung von 1 D. Bei der Hyperopie findet die Ablation in der
Peripherie statt, um die zentralen Anteile der Hornhaut bauchiger bzw. steiler zu
gestalten. Astigmatische Ametropien werden durch Gewebeabtrag im steileren

Hornhautmeridian korrigiert.

3.9.1.2 Oberflachenbehandlung (Photorefraktive Keratektomie)

Die Photorefraktive Keratektomie (PRK) war die erste Oberflachenbehandlung
nach Einfuhrung des Excimerlasers und wurde 1988 erstmals von Marguerite
McDonald am humanen Auge durchgefuhrt (Trokel et al. 1983, Marshall et al.
1986, Seiler et al. 1988, McDonald et al. 1989). Das Prinzip der PRK beruht auf
der mechanischen Entfernung des Hornhautepithels mittels eines Mikrokeratoms
und anschlieRender Excimerlaserablation im Epithel auf der Bowman-Ebene. Bis
zur Einflhrung der LASIK in den 1990er Jahren galt die PRK als
Standardverfahren in der Hornhautchirurgie und wird bis heute bei geringen bis

moderaten Ametropien erfolgreich angewendet. Der Vorteil der PRK besteht
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darin, dass fur die Modellierung der Hornhaut kein Hornhautlappen erforderlich
ist, wodurch mehr Reststromagewebe erhalten bleibt. Ein grof3er Nachteil und
limitierender Faktor der PRK ist die mogliche Verletzung der Bowman-Membran
wahrend der mechanischen Entfernung des Hornhautepithels. Eine intakte
Bowman-Membran ist essentiell fur den Erhalt der Epithelstruktur, da sie fur die
narbenfreie Wundheilung und kristalline Struktur der Hornhaut verantwortlich ist
(Kremer et al. 1999, Lagali et al. 2009). Ein weiterer Nachteil der PRK ist die
Reepithelialisierung direkt an der Hornhautoberflache, wodurch in den ersten
Tagen der Wundheilungsphase starke Schmerzen und Beschwerden entstehen
(McCarty et al. 1996). Schlie3lich fihrten die Nebenwirkungen der PRK sowie
ihre limitierende Indikationsstellung zur Entwicklung der lamellaren Verfahren
(LASIK) in den 1990er Jahren und l6sten die PRK als fuhrendes operatives
Verfahren in der Hornhautchirurgie ab (Pallikaris et al. 1991). Obwohl die LASIK
zum haufigsten Operationsverfahren aufgestiegen ist, wurden die
Oberflachenbehandlungen nicht zuletzt wegen der Nachteile der LASIK, wie
beispielsweise dem Risiko der Keratektasie, stetig weiterentwickelt (Seiler et al.
1998). Im Zuge dessen wurde die ablative Oberflachenbehandlung durch die
Verfahren der LASEK, Epi-LASIK und TransPRK erweitert.

3.9.1.3 Lamellare Behandlung (Laser-in-situ-Keratomileusis)

Die Risiken und Komplikationen, die im Rahmen der PRK auftraten und ihre
Anwendung strikt limitierten, fihrten in den 1990er Jahren zur Einfuhrung der
Laser- in- situ- Keratomileusis (LASIK), die die Hornhautchirurgie grundlegend
veranderte. Das Konzept der LASIK grindet prinzipiell auf der lamellaren
Schnitttechnik (Keratomileusis in situ), die von dem Augenarzt Ignatio Barraquer
bereits 1949 entwickelt wurde. Mit Hilfe eines Mikrokeratoms praparierte
Barraquer einen Hornhautlappen, der uUber eine Gewebebricke mit dem
Reststroma verbunden blieb. Da der Schnitt innerhalb des Stromas, also
unterhalb der Bowman-Membran, gesetzt wurde, heilte das Gewebe narbenfrei
aus. Der zweite Schritt, namlich der prazise Hornhautabtrag im
Micrometerbereich, war aufgrund der technischen Mdglichkeiten in den 1950er
Jahren allerdings begrenzt, so dass das Verfahren auf Grund zahlreicher Mangel

in Vergessenheit geriet. Erst mit der EinfUhrung des Excimerlasers in den 1980er

22



Jahren erfuhr die lamellare Schnitttechnik eine Renaissance in der refraktiven
Hornhautchirurgie. Der Augenarzt Pallikaris legte in den 1990er Jahren den
Grundstein fir die LASIK, als er erstmals die Vorteile der lamellaren
Schnitttechnik nach Barraquer mit denen des Excimerlasers vereinigte (Pallikaris
et al. 1990, Pallikaris et al. 1991). Seither ist die LASIK (Abb. 4 a-h) das am
haufigsten durchgeflihrte Verfahren zur chirurgischen Korrektur von Ametropien
und qilt als Goldstandard in der refraktiven Hornhautchirurgie (Kezirian und
Stonecipher 2004, Sakimoto et al. 2006, Salomao und Wilson 2009). Der Vorteil
der LASIK gegenuber den Oberflachenbehandlungen besteht darin, dass sowohl
die Lappenbildung als auch die Ablation im Stroma unterhalb der Bowman-Ebene
stattfinden, so dass die Bowman-Membran weitestgehend unversehrt bleibt.
Dieses Vorgehen bietet neben der schnelleren Wundheilung auch den Vorteil
einer geringeren Schmerzsymptomatik, da das dicht innervierte Hornhautepithel
nicht beschadigt wird und das Stroma unterhalb der Hornhautlamelle geschutzt
abheilen kann (el-Agha et al. 2000, Kohnen et al. 2001). Die schnellere
Wundheilung fuhrt bereits 3 Monate nach LASIK zu stabilen
Refraktionsergebnissen (Spadea et al. 2006, Frings et al. 2016). AuRerdem birgt
die Schnitttechnik ein geringeres Risiko der Narbenbildung und Tribung der
Hornhaut (Haze). Dadurch treten photopische Phanomene nach LASIK
Behandlungen seltener auf als nach PRK (Helena et al. 1998). Da die Ablation
im Stroma und nicht auf der Bowman-Ebene stattfindet, kann die Ablationstiefe
bei der LASIK erhéht werden. Das erweitert den Indikationsbereich gegenlber
der PRK. Dennoch muss eine Reststromadicke von 250 — 300 ym nach Ablation
respektiert werden, um Keratektasien der Hornhaut zu vermeiden. Die
Indikationsbreite der LASIK umfasst die Korrektur geringer, moderater bis
hochgradiger Ametropien. Sie wird flr Korrekturen von Myopien bis -8 D,
Hyperopien bis +3 D und Astigmatismen bis 5 D empfohlen. Als Grenzbereiche
sind Myopien bis -10 D, Hyperopien bis +4 D und Astigmatismen bis 6 D
beschrieben (KRC 2016). Gute Vorhersagbarkeit, Wirksamkeit und Stabilitat der
Ergebnisse lassen sich insbesondere flr geringe bis moderate Ametropien
nachweisen (Sakimoto et al. 2006, Alio et al. 2009, Dirani et al. 2010). Die LASIK
eignet sich auch gut zur Korrektur von Restametropien nach RLA (Pinero et al.

2010). Die Vorteile der LASIK spiegeln sich in der Patientenzufriedenheit wider.
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Rund 95% der Patienten geben an, mit den refraktiven Ergebnissen nach LASIK
zufrieden zu sein (Solomon et al. 2009). Komplikationen im Rahmen der LASIK
sind Narbenbildungen (Haze), iatrogene Keratektasien, trockene Augen, Schnitt-

komplikationen, Keratitis, Epitheleinwachsungen und Striae (Lentikelfalten).

h

Abbildung 4: a-h LASIK. a Aufsetzen des Mikrokeratoms (Moria One Use-Plus SBK). b. Mechanische
Schnittflihrung mit dem Mikrokeratom. c-d Aufklappen des Flaps und Freilegung des darunterliegenden
Gewebes. e Excimerlaserapplikation. f-g Ausspiilen des Operationsfeldes und Zuriickklappen des Flaps. h
Reponierter Flap. (James S. Lewis, Elkins Park, PA, USA).
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3.9.2 Refraktive Linsenchirurgie

3.9.2.1 Phake Intraokularlinsen (PIOL)

Kunstliche Linsen, die zusatzlich zur naturlichen Linse in das Auge implantiert
werden, werden als phake Intraokularlinsen (PIOL) bezeichnet. Die erste PIOL
wurde bereits 1953 zur Korrektur einer Myopie implantiert (Strampelli 1954).
Trotz einiger Erfolge, mussten die meisten PIOL aufgrund zahlreicher Kompli-
kationen wieder explantiert werden (Barraquer 1959). Erst die Entwicklung
mikrochirurgischer Operationstechniken und faltbarer Intraokularlinsen konnten
die Vorhersagbarkeit und Effizienz der refraktiven Ergebnisse von PIOL ver-
bessern. Neben den Vorderkammerlinsen, die entweder an der Iris befestigt
werden oder am Rande der Vorderkammer (Kammerwinkel) abgestitzt sind,
existieren Hinterkammerlinsen, die hinter der Iris auf der natlrlichen Linse
aufliegen. PIOL werden bei Myopien = -6 D oder Hyperopien = +3 D implantiert.
Bei hyperopen Patienten ist die Implantation von PIOL auf Grund der engen
Platzverhaltnisse in der Augenkammer nur begrenzt moglich, so dass haufig ein
refraktiver Linsenaustausch bevorzugt wird. Der Grenzbereich fur den Einsatz
von PIOL ist bei myopen Augen = -3 D und bei hyperopen = +2 D definiert (KRC
2016). Postoperative Astigmatismen oder Restametropien kdnnen entweder
durch zusatzliche Laserkorrekturen oder torische |OL beseitigt werden.
Komplikationen, wie Glaukome, Endothelschadigungen mit Tribung der
Hornhaut, Pupillenverziehungen, Katarakt, Mobilisierung der Linse,
Netzhautablésungen speziell bei der Myopiekorrektur, bakterielle Infektionen bis
hin zur Erblindung, kdnnen postoperativ auftreten. Der Eingriff ist bei Patienten
unter dem 18. Lebensjahr, bei Glaukomen mit schweren Gesichtsfeldschaden,
Hornhautschaden mit reduzierter Endothelzellzahl- und dichte und geringer
Vorderkammertiefe kontraindiziert (Kohnen et al. 2014).
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3.9.2.2 Intraokularlinsen (IOL) fur den refraktiven Linsenaustausch (RLA)

Der Austausch der korpereigenen Linse gegen eine kunstliche Linse wird als
refraktiver Linsenaustausch (RLA) bezeichnet. Die erste intraokulare Linse wurde
bereits 1949 implantiert. Sie bestand aus einem biokompatiblen Polymethyl-
methacrylat (PMMA). Aufgrund von Schwierigkeiten bei der Sterilisation der IOL,
der Zentrierung und Fixierung der IOL in den Kapselsack sowie der anfanglichen
Operationstechniken waren die frihen |OL-Implantationen von zahlreichen
Misserfolgen gekennzeichnet und fanden daher wenig Zuspruch. Erst die
Entwicklung einer Linsenhaptik in den 1970er Jahren zur Fixierung der IOL in den
Kapselsack verbesserte die Erfolgsrate der IOL und ebnete den Weg flr
zuklnftige Anwendungen und Weiterentwicklungen in der Intraokularlinsen-
technik (Williams 2001). Mittlerweile bestehen die IOL aus modernen Acryl-
Verbindungen und Silikon-Elastomeren, die aufgrund ihrer Biegsamkeit faltbar
sind und durch minimale und gewebeschonende Inzisionen in den Kapselsack
eingefihrt werden koénnen. Beim RLA werden monofokale, multifokale und

torische IOL implantiert.

3.9.2.2.1 Monofokale Intraokularlinsen

Monofokale Intraokularlinsen besitzen nur einen Brennpunkt, so dass die
Korrektur nur fur den Nah- oder Fernbereich mdglich ist. Eine Lese- oder
Fernbrille ist weiterhin erforderlich. Monofokallinsen zeichnen sich gegenuber
Multifokallinsen durch weniger photoptische Phanomene wie Blendungen, Halos
und Geisterbilder aus. Dadurch ist ihre Eingewdhnungsphase fir den Patienten
kirzer. Die monofokale IOL ist bei ausdricklichem Wunsch nach Brillenfreiheit

nicht geeignet.
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3.9.2.2.2 Multifokale Intraokularlinsen (MIOL)

Der Verlust der Akkommodationsfahigkeit nach RLA und der Wunsch nach
Brillenfreiheit haben in den 1980er Jahren zur Entwicklung der multifokalen
Intraokularlinsen (MIOL) gefuhrt. MIOL besitzen mehrere Brennpunkte, die unter
dem Prinzip der Pseudoakkommodation, das Sehen in der Nahe, Ferne und im
Intermediarbereich ermoglichen sollen. Dabei werden mehrere Bilder gleichzeitig
auf die Netzhaut projiziert. Derzeit existieren MIOL, die auf dem optischen Prinzip
der Refraktion und / oder Diffraktion basieren. Sie lassen sich wie folgt

unterteilen.

¢ Refraktive Multifokallinsen

Nach dem Prinzip der Refraktion, wird Licht an der Grenzflache unterschiedlicher
Medien zum Teil reflektiert und zum Teil abgelenkt. Tritt das Licht dabei in ein
optisch dichteres Medium, verandert sich seine Ausbreitungsgeschwindigkeit in
dem Medium und damit auch die Ausbreitungsrichtung. Refraktive MIOL besitzen
konzentrisch angeordnete ringformige Zonen unterschiedlicher Refraktion auf
der Vorderflache der Optik, wohingegen die Ruckflache eine kontinuierliche,
glatte und spharisch gewdlbte Oberflache aufweist. Die klassische refraktive
Linse ist so konzipiert, dass sich die refraktiven Zonen flr den Nahbereich im
Zentrum und fur den Fernbereich in der Peripherie befinden (Abb. 5). Beim Blick
in die Nahe ist durch den Mechanismus der Pupillenverengung (Nahmiosis) der
zentral gelegene Nahbereich der Linse aktiv und beim Blick in die Ferne durch
Pupillenerweiterung (Mydriasis) der periphere Fernbereich. Mittlerweile
existieren refraktive spharisch-aspharische Multifokallinsen mit 5 verschiedenen
Zonen, die eine Akkommodation vom Nah,- in den Intermediar- und Fernbereich
simulieren sollen (AMO Re-Zoom, AMO). Die Brennpunkte fir den Fern- und
Intermediarbereich befinden sich jetzt im Zentrum der Linse. Die Brechkraft der
Zonen nimmt zur Peripherie hin progressiv zu. Der Nachteil der refraktiven MIOL
besteht darin, dass ihre Wirksamkeit maf3geblich von der exakten Platzierung im
Kapselsack sowie der Pupillenweite abhangt (Auffarth und Dick 2001).
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o Diffraktive Multifokallinsen

Die Diffraktion ist definiert als die Beugung von Lichtstrahlen an einem Hindernis.
Besitzen Lichtstrahlen einer Punktlichtquelle die gleiche Wellenlange, so bilden
sie eine Wellenfront. Dabei schwingen die Lichtstrahlen an der Oberflache mit
gleicher Phase. Fallt Licht auf einen optischen Spalt, so wird es gebeugt
(Diffraktion 0. oder 1. Ordnung), sofern die Spaltlinien den Abstanden von
Lichtwellenlangen entsprechen. Am optischen Spalt entsteht auf diese Weise
eine neue Wellenfront und dadurch eine unabhangige Lichtquelle. Uberlagern
sich zwei Wellenfronten aus unterschiedlichen Spalten, deren Lichtstrahlen mit
gleicher Phase schwingen, kommt es zur Interferenzerscheinung, wodurch sich
die Lichtwellen ausloschen, starken oder schwachen kdnnen. Dabei werden
mehrere Interferenzbilder auf einer Ebene abgebildet. Die in dieser Studie
verwendete AT Lisa 809 ist eine moderne diffraktive MIOL mit einer asphéarisch-
refraktiven Flache und einer diffraktiven Flache mit 30 konzentrisch
angeordneten Ringen, die in Stufenhéhen von 2 ym angeordnet sind. Die Linse
weist an der Oberflache Haupt- und Phasenzonen auf. Phasenzonen besitzen
eine refraktive Starke und korrespondieren mit der diffraktiven Starke der Linse
(Diffraktion der 0. Ordnung) in den Hauptzonen, um Abbildungen in der Ferne
darzustellen. Somit ist die AT LISA 809 fur die Fernsicht gleichzeitig refraktiv und
diffraktiv. Die diffraktive Starke der Intraokularlinse (Diffraktion 1. Ordnung) dient
der Nahsicht und entsteht durch Interferenz (Uberlagerung) von Wellen aus den
Hauptzonen, die mit gleicher Phase schwingen (Alio et al. 2008). Der Patient
nimmt nur das fokussierte Bild wahr, wahrend das andere Bild unterdrickt wird.
Das einfallende Licht wird bei den klassischen diffraktiven MIOL zu 41% fur die
Erzeugung des Nah- und Fernpunktes verbraucht, wahrend 18% des Lichts in
Form von Streustrahlen an der stufenférmigen Anordnung der diffraktiven Ringe
verloren gehen (Abb. 5). Streustrahlen sowie die Aufteilung des Lichts fur die
unterschiedlichen Brennpunkte sind der Grund fur die hohe Blendempfind-
lichkeit, das Auftreten photopischer Phanomene sowie die geringe Kontrast-
empfindlichkeit der diffraktiven MIOL (Dick et al. 2013). Diffraktive MIOL sind
zudem bifokal, da sie nur einen Brennpunkt flr die Ferne und einen fur die Nahe
besitzen. Folglich ist die Sehscharfe flr den Intermediarbereich gering (Abb. 6).

Um das Streulicht bei der AT Lisa 809 zu verringern, wurden die diffraktiven Ringe
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ohne rechte Winkel und Kanten erzeugt. Zusatzlich sorgt die asymmetrische
Lichtverteilung dafir, dass 65% des Lichts fur die Erzeugung des Fernpunktes
und 35% fur die des Nahpunktes entfallen. Auf diese Weise soll zum einen die
Grofle und Intensitat der Abbildung des zweiten Brennpunkts und damit
photopische Phanomene, wie Halos und Blendungen, reduziert werden, zum
anderen die Sehscharfe im Intermediarbereich verbessert werden. Die
aspharische Optik sorgt durch Korrektur von Aberrationen flir eine verbesserte
Kontrastempfindlichkeit, Tiefen- und Bildscharfe. Auf Grund der diffraktiv-
refraktiven Mikrostruktur der AT Lisa 809, die den gesamten Durchmesser der
MIOL durchzieht, ist jede Zone fir das Sehen in der Nahe und Ferne zustandig,
wodurch ihre Wirksamkeit unabhangig von der Pupillengrole und der

Zentrierung im Kapselsack ist (Auffarth et al. 2008, Davison und Simpson 2006).
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Abbildung 5: Optisches Prinzip von refraktiven und diffraktiven MIOL (Abbildung von Dr. rer. Nat. Thom
Terwee, Groningen, Niederlande), (Bahner 2010).
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Abbildung 6: Binokulare Defokuskurve der AT Lisa 809 mit deutlicher Absenkung der Sehschérfe im
Intermediédrbereich auf einen Dezimalvisus von 0.6 (Kaymak H, Mester U. First results with a new
aberration-correcting bifocal intraocular lens. Ophthalmologe 2007).

o Diffraktive und refraktive Multifokallinsen

Die Kombination diffraktiver und refraktiver Prinzipien in der Intraokular-
linsentechnik hat eine neue Generation MIOL hervorgebracht. Sie besitzen
peripher eine refraktive und zentral eine diffraktive Zone (Abb. 7). Damit soll
erreicht werden, dass das Licht in Abhangigkeit von der Pupillenéffnung auf den
Nah- und Fernfokus verteilt wird. Bei Helligkeit und kleiner PupillengréRe wird
das Licht gleichmaRig auf den Nah- und Fernfokus verteilt. Bei geringer Helligkeit
und erweiterter Pupille, wird das Licht von der refraktiven Zone zugunsten des
Fernfokus weitergeleitet (Juan 2014).
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Abbildung 7: Optisches Prinzip von refraktiv-diffraktiven MIOL (T. Kohnen, Der Ophthalmologe October
2007, Volume 104, Issue 10, pp 899-908).

3.9.2.2.3 Torische Intraokularlinsen (TIOL)

TIOL werden zur Korrektur von Astigmatismen = 1.5 D implantiert. Sie verandern
den kornealen Astigmatismus nicht, sondern gleichen ihn durch zwei senkrecht
zueinanderstehende Achsen der Linse mit zwei unterschiedlichen Brechwerten
aus. Eine Korrektur spharo-zylindrischer Ametropien durch TIOL ist ebenfalls
moglich. Gegenuber hornhautchirurgischen Verfahren sind TIOL zur Korrektur
von Astigmatismen gewebeschonender, so dass sie eine bessere
Vorhersagbarkeit der Ergebnisse aufweisen. Zudem handelt es sich um einen
reversiblen Eingriff, da die TIOL ausgetauscht werden kann (Dick et al. 2006, Ng
etal. 2017, Gyongyossy et al. 2017, Bilbao-Calabuig et al. 2017, Feng et al. 2017,
Grohlich et al. 2017). Ein Nachteil ist die schwierige Implantation der TIOL, die
eine exakte Platzierung erfordert. Jede Abweichung bzw. Rotation der Linse
reduziert die Korrektur der Fehlsichtigkeit (Chang 2003, Tehrani et al. 2003).
Zudem ist die praoperative Diagnostik aufwendiger und die Berechnung der TIOL
wesentlich komplexer als bei den nicht-torischen IOL (Gundersen und Potvin
2016, Thomas et al. 2017, Meyer et al. 2017). Die Korrektur sehr hoher
Astigmatismen mit TIOL kann mit Bildverzerrungen assoziiert sein, die aufgrund
fehlender technischer Moglichkeiten noch nicht eliminierbar sind (Langenbucher
und Seitz 2003, Langenbucher et al. 2005, Langenbucher et al. 2008).
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3.9.2.3 Refraktiver Linsenaustausch (RLA)/ Clear Lens Exchange (CLE)

Die Implantation einer kunstlichen Linse in den Kapselsack an Stelle der
natlrlichen Linse wird als refraktiver Linsenaustausch (RLA) oder Clear Lens
Exchange (CLE) bezeichnet (Abb. 8 a — d). Das Behandlungskonzept der RLA
wurde erstmals Mitte des letzten Jahrhunderts zur Behandlung von Aphakien
nach Kataraktextraktion entwickelt und wird heute noch in modifizierter Form
angewendet. Dank der verbesserten Linsentechnik und dem Linsendesign, der
genauen Brechkraftkalkulation und der microinzisalen Operationstechniken wird
das Verfahren inzwischen nicht nur bei Katarakt-Patienten, sondern auch bei
prapresbyopen und presbyopen Patienten mit klarer Linse und hochgradigen
Ametropien durchgefiihrt (Haigis 2008, Kohnen et al. 2008, Alio et al. 2005).
Angesichts des Akkommodationsverlust nach einem RLA, ist der Eingriff bei
prapresbyopen und presbyopen Patienten mit hoher Hyperopie (ab +3 D) oder
hoher Myopie (ab -8 D) indiziert, da in diesen Fallen der Akkommodationsverlust
in Folge der Presbyopie bereits eingetreten oder in Klrze zu erwarten ist. Die
Indikation ist eindeutig auf Patienten gerichtet, deren Akkommodationsfahigkeit
bereits herabgesetzt ist und hornhautchirurgische Malinahmen aufgrund der
ausgepragten Ametropie Nachteile, wie einen hohen Gewebeabtrag und eine, im
Vergleich zu Ametropien mit kleineren Betragen, geringere refraktive
Vorhersagbarkeit des Eingriffes darstellen wiarden (KRC 2016). Bei
ausreichender Akkommodationsfahigkeit kann die Ametropie in jungen Jahren
durch die Auswahl einer phaken IOL korrigiert werden. Hyperope Patienten mit
bevorstehender oder bereits bestehender Presbyopie, die den ausdrucklichen
Wunsch nach Brillenfreiheit hegen, sind die optimalen Kandidaten fur einen RLA
mit MIOL. In dieser Indikationsgruppe sind hornhauchirurgische MalRnahmen
aufgrund des hohen Gewebeabtrags, PIOL wegen der engen Platzverhaltnisse
in der Vorderkammer und monofokale IOL wegen der Abhangigkeit von
Lesebrillen kontraindiziert (Seiler et al. 1998). Zudem leiden hyperope Patienten
praoperativ._meist unter einer schlechten Sehleistung sowohl im Nah-,
Intermediar -als auch Fernbereich, so dass sie in der Regel nach RLA mit MIOL
von einem breiten Sehvermdgen ohne optische Sehhilfen profitieren. Bei leicht
myopen prapresbyopen und presbyopen Patienten ist der RLA mit MIOL

hingegen kritischer zu bewerten. Diese Patientengruppe besitzt praoperativ meist
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eine gute Sehleistung im Nah- und Intermediarbereich, die nach RLA mit MIOL
zugunsten eines breiteren Sehvermdgens verloren gehen kann. Zudem ist die
Gefahr einer Netzhautabldésung bei myopen Patienten héher als bei hyperopen
Patienten. Hornhautchirurgische MalRnahmen allein im Sinne einer ,Monovision®,
bei denen ein Auge fur den Fernbereich und das andere Auge fur den Nahbereich
mittels LASIK korrigiert wird, ermdglicht in dieser Indikationsgruppe langfristig
keine Brillenfreiheit, weshalb ein RLA mit MIOL eine ernstzunehmende
Alternative darstellt. Als Grenzbereich des RLA ist die Presbyopie bei
bestehender Emmetropie definiert. Bei diesen Patienten spricht zwar die
absehbare Katarakt aufgrund des fortgeschrittenen Alters flir einen RLA, jedoch
verfiigen die Patienten fiir gewdhnlich Uber eine gute Sehleistung. Ahnlich wie
bei den leicht myopen Patienten, hegen auch diese Patienten einen sehr hohen
Anspruch an das postoperative Ergebnis, wodurch die Patientenzufriedenheit
meist geringer ausfallt (Schmickler et al. 2013).

Restametropien nach RLA kénnen durch Excimerlaserverfahren (LASIK, PRK)
an der Hornhaut korrigiert werden. FlUr den Ausgleich praoperativer regularer
Astigmatismen = 1.5 D sollten torische Kunstlinsen verwendet werden (Viestenz
et al. 2007). Neben dem Verlust der Akkommodationsfahigkeit stellen vor allem
die reduzierte Kontrastempfindlichkeit, das Auftreten photopischer Phanomene,
wie Halos und Blendungen, und eine unzureichende Sehscharfe ein Problem
nach RLA mit MIOL dar (Sen et al. 2004, Souza et al. 2006, Hutz et al. 2008).
Der operative Eingriff beim RLA erfolgt iber den Rand der Hornhaut, von wo ein
direkter Zugang zur Linse geschaffen wird. Die natlrliche Linse wird durch
Phakoemulsifikation zertrimmert und anschlieend abgesaugt, bevor die
kinstliche Linse in den leeren Kapselsack eingelassen werden kann.
Komplikationen im Rahmen der RLA sind Kapselrupturen, subchoroidale
Blutungen, Kapselblocksyndrom, Netzhautablosungen, sekundare Trubungen
hinter der Kunstlinse (Nachtstar) und bakterielle Infektionen mit mdglicher
Erblindung (Kohnen et al. 2014).
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Abbildung 8: Implantation einer MIOL; a. leerer Kapselsack nach Entfernung der natiirlichen Linse; b.
Implantation der MIOL; c. Zentrierung der MIOL im Kapselsack; d. Entfernung des Viskoelastikums aus dem
Kapselsack (T. Kohnen, Der Ophthalmologe Dezember 2007, Volume 104, Issue 12, pp 1024-1031).
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3.10 Photoptische Phanomene

Photopische Phanomene sind verschiedene Lichterscheinungen, die in
pseudofaken Augen nach MIOL-Implantation auftreten und die Sehqualitat
maldgeblich reduzieren konnen. Sie treten in unterschiedlicher Intensitat in Form
von Lichtringen (Halos), Blendungen, Geister- und Doppelbildern auf (Pieh et al.
2001, Leyland und Pringle 2006). Photopische Phanomene sind ein Hauptrund
fur die Unzufriedenheit nach MIOL-Implantation (Alio et al. 2011). Die subjektive
Beeintrachtigung durch photopische Phanomene im Alltag kann soziale und
berufliche Konsequenzen, wie Fahruntauglichkeit und Berufsunfahigkeit, zur
Folge haben (Auffarth und Dick 2001). Die Ursachen photopischer Phanomene
sind vielfaltig. Die hohen Brechungskoeffizienten der modernen Linsen-
materialien, die zu einer Lichtreflexion zwischen vorderer und hinterer
Linsenoberflache fuhren, das Linsendesign mit einer scharfen Optikkante zur
Vermeidung eines Nachtstars, kleine Optikdurchmesser sowie hohe Dioptrien-
zahlen (= +25 D) werden fur die photopischen Phanomene verantwortlich
gemacht (Aslam und Dhillon 2004). Speziell die diffraktiven MIOL gehen aufgrund
von Streustrahlen mit einer erhdhten Blendempfindlichkeit, photopischen
Phanomenen und einer geringen Kontrastempfindlichkeit einher (Dick et al.
2013). Des Weiteren verstarkt ein groRer Pupillendurchmesser, das mit einer
groRen Offnung fiir das Strahlenblindel einhergeht, das Auftreten photopischer
Phanomene. Bei der AT Lisa 809 wurde durch die Veranderung des Optikdesigns
(abgerundete Kanten und Winkel, asymmetrische Lichtverteilung, aspharische
Optik) das Auftreten photopischer Phanomene reduziert und die
Kontrastempfindlichkeit, Tiefen- und Bildscharfe verbessert (Abb. 9), (Kaymak
und Mester 2007). Dennoch ist eine ausfuhrliche Aufklarung und sorgfaltige
Auswahl geeigneter Patienten im Hinblick auf die Nebenwirkungen der RLA mit
MIOL malfgeblich fir den Erfolg der Behandlung. Patienten mit sehr hohen
Ansprichen und einer Uberzogenen Erwartungshaltung an das postoperative
Ergebnis sowie Patienten mit berufsbedingt hohen Anforderungen an ihre
Sehleistung (z.B. Pilot, Bus- oder Taxifahrer), eignen sich nur nach ausfuhrlicher

Darstellung der Vor- und Nachteile fur diese Behandlung.
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Occurence of Dyshotopsia with AT LISA 809M in 75 Prelex Patients
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Abbildung 9: Subjektive Beurteilung photopischer Phanomene wahrend des Dammerungssehens durch
Zuordnung ihrer Intensitdt (orange= keine, grau= minimal, griin= moderat, blau= schwer), (Kaymak H,
Mester U. First results with a new aberration-correcting bifocal intraocular lens. Ophthalmologe 2007;

104:1046-51).
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3.11 Patientenzufriedenheit

Neben der Wirksamkeit und Sicherheit einer Therapie, hat die Erfassung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und die Patientenzufriedenheit in der
Medizin einen entscheidenden Stellenwert in der Evaluation von Therapie-
konzepten eingenommen. Unter Lebensqualitat wird der Grad des subjektiven
Wohlbefindens - das selbst wahrgenommene Geflihl von Glick oder Zufrieden-
heit im Leben - verstanden. Wichtige Komponenten sind hierbei der materielle
Wohlstand, wie Einkommen, Wohnraum, Nahrung, aber auch der immaterielle
Wohlstand, wie Gesundheit, sozialer Status, Bildung, Berufschancen, Umwelt
usw, die das subjektive Wohlbefinden beeinflussen (Myers 2008). Was die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat angeht, so spielen vor allem die die
Aspekte Krankheit, Verletzung und Qualitat der medizinischen Versorgung eine
entscheidende Rolle (Patrick und Erickson 1993). Der Begriff Gesundheit wird
von jedem Menschen individuell unterschiedlich gedeutet, weshalb eine
einheitliche Definition sehr schwierig ist. Nach der WHO-Definition, setzt sich die
Gesundheit aus einer psychischen, physischen, sozialen und emotionalen
Komponente zusammen. Demnach hat jede Therapieentscheidung des Arztes
einen Einfluss auf die verschiedenen Komponenten der Gesundheit und somit
auch auf die Lebensqualitait des Patienten und muss daher in einem
angemessenen Risiko-Nutzen-Verhaltnis fur den Betroffenen stehen. Fir die
Evaluation von Therapiekonzepten wurden verschiedene Erhebungs-
instrumente entwickelt, die die gesundheitsbezogene Lebensqualitat und die
indikationsspezifische Patientenzufriedenheit messen sollen. Die Patienten-
zufriedenheit ist ebenfalls ein vielschichtiges und komplexes Gebilde, das sich
nur sehr schwierig definieren und erfassen lasst (Crow et al. 2002). Die
Zufriedenheit wird in der Literatur als eine emotionale Reaktion auf kognitive Ein-
schatzungen zwischen den Erwartungen an eine Leistung und den Erfahrungen
mit der Leistung beschrieben. Dabei basiert der Vergleich immer auf einer
subjektiven Wahrnehmung der erfahrenen und erwarteten Leistung. Aus dieser
Diskrepanz resultiert der Grad der Zufriedenheit. Patientenzufriedenheit besteht
also dann, wenn die erfahrene Leistung die Erwartungen des Patienten Ubertrifft.
Umgekehrt ist der Patient unzufrieden, wenn die erfahrene Leistung hinter den
Erwartungen zurtickbleibt (Davies und Ware Jr 1988, Yi 1990, Oliver und Rust
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1994). Da auch der Begriff Zufriedenheit von verschiedenen Menschen sehr
individuell gedeutet wird, ist es wichtig, dass Instrumente zur Messung der
Patientenzufriedenheit, jene Dimensionen berlcksichtigen, die Patienten bei der
medizinischen Versorgung als wichtig erachten. Studien zu Folge, sind die
wichtigsten Dimensionen fur den Patienten im Gesundheitswesen der
zwischenmenschliche Kontakt mit dem Dienstleister, fachliche Qualitat des
Personals, bequemer Zugang, Kosten, Einrichtung, Ausstattung, Verfligbarkeit,
Kontinuitat, Wirksamkeit sowie der Erfolg der Behandlung (Riley et al. 1992,
Nubling et al. 2007). Zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
existieren verschiedene Messverfahren, unter anderem der im deutschen
Sprachraum haufig verwendete Short Form 36 Health Survey (SF-36), der einen
krankheitsubergreifenden Fragebogen fur gesunde und kranke Menschen
darstellt. Der Fragebogen umfasst 8 Dimensionen, die sich der physischen und
psychischen Gesundheit widmen und weist eine hohe Reliabilitat und Validitat
auf (Bullinger und Kirchberger 1998). Fur die Augenheilkunde ist der SF-36 zu
wenig sensitiv, da er die mit Augenerkrankungen einhergehende Minderung der
Lebensqualitat nicht ausreichend berlcksichtigt. Aus diesem Grund wurden
sehspezifische Selbstbeurteilungsinstrumente entwickelt, die zur Erfassung der
sehbezogenen Lebensqualitdt und indikationsspezifischen Patientenzu-
friedenheit dienen. Sie liefern wichtige Hinweise zur Beurteilung von Augen-
erkrankungen und deren Therapie (Hirneiss et al. 2003). Der National Eye
Institute Visual Function Questionnaire (NEI-VFQ) ist eines der am haufigsten
angewendeten Selbstbeurteilungsinstrumente fir die Messung der seh-
bezogenen Lebensqualitat. Er schliel3t eine ganze Bandbreite von
Augenerkrankungen ein und liegt in validierter deutscher Ausflhrung vor
(Mangione et al. 2001). Der NEI VFQ ist ein multidimensionaler Fragebogen,
bestehend aus 51 Fragen. Die Ergebnisse des NEI VFQ stehen in einem engen
Zusammenhang mit dem Schweregrad verschiedener ophthalmologischer
Erkrankungen (Gutierrez et al. 1997, Klein et al. 2001). Der Visual Function 14
Test (VF-14) ist ein weiteres validiertes Selbstbeurteilungsinstrument, das
speziell fir die Katarakt entwickelt wurde, aber auch bei zahlreichen anderen
Augenerkrankungen einsetzbar ist. Der Fragebogen misst den Schwierig-

keitsgrad verschiedener Tatigkeiten im Alltag in Abhangigkeit von der visuellen

38



Funktion sowie die Zufriedenheit. Der Fragebogen umfasst 14 verschiedene
Dimensionen des Sehvermoégens, die in 18 Fragen unterteilt sind (Cassard et al.
1995). In den vergangenen Jahren wurden zahlreiche Fragebdgen entwickelt, die
auf indikationsspezifische Augenerkrankungen (Myopie, Presbyopie, Katarakt,
Stabismus, Glaukom usw.) oder auf Behandlungsmethoden (MIOL, LASIK)
basieren (Khadka et al. 2013). Trotz der zahlreichen Selbstbeurteilungs-
instrumente, sind aussagekraftige Ergebnisse Uber die Lebensqualitat und
Patientenzufriedenheit schwierig, da Fragebdogen kaum in der Lage sind, die
verschiedenen individuellen Bedurfnisse und Erwartungen der Menschen, sowie
ihre unterschiedliche kulturell- und sozialgesellschaftiche Pragung zu

berucksichtigen.
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4 Material, Methode und Patienten

4.1 Pra-, intra- und postoperativer Ablauf

Vor RLA mit MIOL wurde eine ausfuhrliche Patientenanamnese zur Abklarung
pathologischer Vorerkrankungen, moglicher Kontraindikationen und eventueller
Medikamenteneinnahmen erhoben. Praoperativ fand ein ausfihrliches Gesprach
zwischen Operateur und Patient statt, um die individuellen Wiinsche, Vorstellun-
gen und den Lebensstil des Patienten zu berucksichtigen und realistische Ziele
zu definieren. Eine grundliche ophthalmologische Untersuchung und Diagnostik
fand sowohl pra- als auch postoperativ statt. Hierzu wurden eine Spaltlampen-
untersuchung, Refraktionsbestimmung, Pupillometrie, Endothelzellbestimmung,

Visusbestimmung, Hornhauttopographie sowie Pachymetrie durchgefihrt.

4.1.1 Praoperative Untersuchungen

4.1.1.1 Bestimmung der objektiven Refraktion

Der Autorefraktometer ist ein automatisiertes Messverfahren, welches die
schnelle und objektive Bestimmung der spharischen und zylindrischen Anteile an
der Refraktion erlaubt (refraktive Sphare und refraktiver Zylinder). Dieser
Vorgang erfolgte mit dem KR 8900 der Firma Topcon Corporation (Tokyo, Japan).
Dabei wurde ein Muster auf die Netzhaut des Patienten projiziert und die
Abbildung so lange korrigiert, bis ein scharfes Bild auf der Netzhaut entstand. Die
Korrektur entsprach jeweils der Refraktion der Patienten. Auf Grundlage der
objektiven Refraktion erfolgte im Anschluss die Feinjustierung durch die

subjektive Refraktionsbestimmung.
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4.1.1.2 Bestimmung des Visus

4.1.1.2.1 Fernvisus

Der subjektive Fernvisus wurde anhand einer Dezimalvisustafel ermittelt, die sich
in einem Abstand von ca. 5 m zum Patienten befand. Die Tafel ist von der
Ruckseite beleuchtet und enthalt schwarze Zahlen, die mit abnehmender GroRe
von oben nach unten verlaufen. Die Messungen erfolgten sowohl monokular,
zuerst fur das rechte und dann fir das linke Auge, als auch binokular. Es wurden
sowohl der unkorrigierte als auch korrigierte Fernvisus (UDVA, CDVA) ermittelt

und flr die statistische Auswertung verwendet.

4.1.1.2.2 Nahvisus

Die Untersuchung des Nahvisus erfolgte mit der Rosenbaum-Card in einem
Abstand von 30 bis 35 cm. Die Visusbestimmung erfolgte zunachst monokular
fur das rechte, dann fur das linke und zuletzt binokular fur beide Augen. Fur die
statistische Auswertung wurde der unkorrigierte und korrigierte Nahvisus (UNVA,
NCVA) ermittelt.

4.1.1.2.3 Intermediarvisus

Die Untersuchung des Intermediarvisus erfolgte ebenfalls mittels der
Rosenbaum-Card. Zur Visusbestimmung im Intermediarbereich wurde ein
Abstand von 60 bis 70 cm gewahlt. Auch hier wurden zunachst monokular das
rechte, dann das linke Auge und zuletzt binokular beide Augen erfasst. In die
statistische Auswertung wurden die Werte fur den unkorrigierten und korrigierten

Intermediarvisus (UIVA, ICVA) einbezogen.
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4.1.1.3 Hornhauttopographie

Fir die umfassende Untersuchung der Hornhaut wurde der Orbscan ® Il (Bausch
und Lomb Inc., Houston, USA) verwendet. Es handelt sich um ein Scanning-Slit-
Verfahren, welches auf dem Prinzip der Scheimpflug-Messung beruht und
zusatzlich mit einem Placidokonus ausgestattet ist. Dieses Verfahren bietet die
Mdglichkeit, neben der Hornhautoberflache auch ihre Ruckflache sowie die
Grenzflachen zur Linse und zur Iris zu erfassen. Damit ist es mdglich, zusatzlich
zur Hornhauttopographie auch die Hornhautdicke (Pachymetrie), die
Vorderkammertiefe und den Kammerwinkeloffnungsgrad zu bestimmen. Dabei
wird das Auge innerhalb von 0.75 Sekunden von 40 Lichtspalten, die in einem
Winkel von 45 Grad auf das Auge projiziert werden, abgetastet. Im Anschluss
wird eine Placido-Scheibe mit sich abwechselnden schwarzen und weil3en
Ringen auf die Hornhautoberflache projiziert und die Reflexion des Bildes auf der
Hornhaut mittels einer Videokamera, die sich im Zentrum der Ringe befindet,
aufgenommen. Uber eine entsprechende Software werden die GréRe, Form und
Abstande der konzentrischen Ringe zueinander auf dem dreidimensionalen Bild
der Hornhautoberfliche gemessen. Uber algorithmische Formeln wird das
entstandene Ringmuster mit dem idealen Ringmuster eines spharisch gewolbten
Korpers mit bekanntem Radius verglichen und Abweichungen als Messer-
gebnisse farblich auf einem Bildschirm dargestellt. Praoperativ liefert diese
Methode Aufschluss Uber die zentrale Brechkraft der Hornhaut zur Bestimmung
der Linse, Uber den Schweregrad des Astigmatismus sowie Uber pathologische

Veranderungen an der Hornhaut.
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4.1.1.4 Biometrie

Die Erfassung biometrischer Daten fur die Auswahl der optimalen Intraokularlinse
erfolgte mit dem Laser-Interferometer (IOL-Master 500, Carl Zeiss, Meditec AG).
Dabei handelt es sich um ein non- contact- Verfahren, welches die Achsenlange
des Auges, die Vorderkammertiefe sowie die Hornhautkrummung ermittelt und
eine geeignete Kunstlinsenstarke fur die angestrebte Zielrefraktion (Emmetropie)
berechnet. Die Messung der Achsenlange basiert auf dem Prinzip des teil-
koharenten, interferenzoptischen Verfahrens (partial coherence interferometry,
PCl), das die Berechnung der Intraokularlinse nach einer bekannten Linsen-
formel (Haigis-Formel) ermdglicht. Die Hornhautkrimmung wird durch den
Abstand von Punktmarken, die auf die Hornhautoberflache projiziert werden,
gemessen. Durch eine seitliche Spaltlampenbeleuchtung kénnen Schnittbilder
von Linse und Hornhaut erzeugt werden, deren Abstand eine Berechnung der
Vorderkammertiefe zulassen. Da die Haigis-Formel die Achsenlange, die
Hornhautkrimmung sowie die Vorderkammertiefe des Auges zur Berechnung
der geeigneten Intraokularlinsenstarke berucksichtigt, gilt sie bei hohen

Ametropien als besonders prazise.
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4.1.2 Operationsverlauf und Operationstechnik

4.1.2.1 Refraktiver Linsenaustausch (RLA)

Praoperativ erfolgte die topische Betaubung des Auges mit Oxybuprocain-HCI
1%. Nach periokuldrer Desinfektion mit Ovidone-lodine (Betaisodona 5%,
Mundipharma, GmbH Germany) erfolgte die sterile Abdeckung des
Operationsfeldes. Ein Lidsperrer der Firma Geuder wurde eingesetzt. Mittels
eines Diamantmessers der Firma Geuder wurde am Limbus eine jeweils 0.9 mm
breite und 1.0 — 1.5 mm tiefe Parazentese (Hilfsschnitt) bei 3 und 9 Uhr gesetzt,
um das Einbringen zusatzlicher Hilfsinstrumente zu ermdoglichen. Zur
Stabilisierung der vorderen Augenkammer wurde ein Viskoelasticum
(Methylcellulose 2%, Eyefill®, Bausch+Lomb GmbH) appliziert. Mit einer
Stahlphakolanze wurde am steilen Meridian eine limbusparallele, 2.4 mm lange
Inzision gesetzt. AnschlieRende erfolgte mit der Utrata Pinzette eine kreisrunde
Offnung der Linsenkapsel (Kapsulorhexis) in einem Radius von 5 bis 6 mm. Unter
die Linsenkapsel, zwischen Linse und Kapselsack, wurde mit einer stumpfen
Kanule eine sterile Augenspulldsung (Balanced Salt Solution (BSS)) sowie 1 ml
Adrenalin (Suprarenin) in einer Konzentration von 1 mg/ml (Firma SANOFI)
eingebracht (Hydrodissektion). Unter Phakoemulsifikation wurde die Linse mit
Hilfe eines Ultraschallgerates, dem Phakogerat Accurus 800CS der Firma Alcon,
zerkleinert (,Chopper-Technik®). Das Ultraschallgerat arbeitet mit einer
maximalen Intensitat von 35% bei einem Vakuum von 300 mmHg und einer
maximalen StoRzeit von 35 ms. Restbestandteile der Linsenrinde wurden mit
dem bimanuellen Irrigations- und Aspirationsinstrument (I/A) vollstandig
abgesaugt und die hintere Kapsel anschliel3end poliert. Durch Irrigation bei 75
mm H20 wird die Zufuhr der Salzlésung (BSS) in die Vorderkammer gesteuert,
die fur eine ausreichende Kammerstabilitat verantwortlich ist. Durch Aspiration
bei einem Vakuum von 400 mmHg wird das Linsengewebe und die Flussigkeit
aus der Vorderkammer wieder abtransportiert. Um das Einbringen der
kinstlichen Linse in die Vorderkammer zu vereinfachen, wurde erneut
Viskoelastikum in den Kapselsack injiziert. Die bifokale MIOL AT LISA 809 (Carl
Zeiss, Meditec AG) wurde mit Hilfe des Injektors AT-Shooters A1 - 2000 der
Firma Geuder und einer 1.8 mm breiten Kartusche AT. Smart in den Kapselsack

eingefuhrt und zentriert. Mit dem Irrigations- und Aspirationsgerat wurde das
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Viskoelastikum wieder aus dem Kapselsack entfernt. Die Schnitte schlie3en nach
Entfernung der Instrumente von selbst, so dass Nahte nicht notwendig sind. Die
Parazentesen wurden mit BSS gespult. Nach antibiotischer Abschirmung mit
Cefuroxim (5 mg/ml) und einer Augensalbe Dexa-Gentamicin (Dexamethason
0.3 mg/g und Gentamicinsulfat von 5.0 mg/g) wurde das Auge mit einem Polster
und einer Hartkapsel abgedeckt. Die postoperative, medikamentose
Abschirmung erfolgte mit antibiotischen Augentropfen (Ofloxacin 3 mg/ml)
stundlich bis zur Nachtruhe am Tag der Operation, 4x taglich in der ersten Woche
und 2x taglich in der zweiten und dritten Woche. Eine Augensalbe mit
Dexamethason (1 mg/ml) wurde am ersten Tag stindlich bis zur Nachtruhe, 4x
taglich in der ersten, 2x taglich in der zweiten und dritten Woche verordnet.
Zusatzlich wurden befeuchtende Augentropfen (Natriumhyaloronat 1 mg/ml)

stindlich in den ersten 4 Wochen empfohlen.

4.1.2.2 Refraktive Hornhautchirurgie / Laser-in-situ-Keratomileusis
(LASIK)

Die Modellierung der Hornhaut zur Beseitigung der Restametropie mittels LASIK
erfolgte unter lokaler Betdubung der Konjunktiva in Form von Augentropfen
(Conjucain EDO, Bausch & Lomb), die dem Patienten praoperativ verabreicht
wurden. Zusatzlich erfolgte eine antibiotische Abschirmung (Floxal EDO, Bausch
& Lomb). In Rickenlage wurde das Gesicht steril abgedeckt, so dass nur das zu
behandelnde Auge fur den Chirurgen sichtbar war. Eine periokulare Desinfektion
mit Ovidone-lodine (Betaisodona 5%, Mundipharma, GmbH Germany) wurde
durchgefuhrt. Der gesamte Eingriff fand unter einem OP-Mikroskop statt. Ein am
Bulbus angebrachter Saugring zentrierte die Hornhaut und stabilisierte
gleichzeitig die Limbusregion. Das Ansaugen erhoht den intraokularen Druck,
wodurch die Blutzirkulation vermindert wird und ein voribergehender Sehverlust
eintritt. Anschlielend wurde das Mikrokeratom (SBK 90 Moria, Frankreich),
welches den Saugring als Leitschiene verwendet, inseriert. Es gleitet mechanisch
uber die Hornhaut und erzeugt einen ca. 100 ym dicken Hornhautlappen. Nach
Entfernen des Saugrings und dem Einbringen einer Lidsperre wurde der
Hornhautlappen zur Seite geklappt und das darunterliegende Gewebe freigelegt.
Mit dem Excimer-Laser-System Allegretto (Eye-Q 400 Hz, WaveLight GmbH)
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erfolgte die Hornhautablation. Um die Ausrichtung des Lasers auf die Sehachse
zu garantieren, wurden unwillkurliche Bewegungen des Auges durch eine
Zentrierkontrolle (250 Hz) (sog. ,Eye-Tracker) mit weniger als 8 ms Nachstellzeit
erfasst. Nach Hornhautablation und Spullung des Operationsfeldes mit einer
BSS-Lésung (Balance Salt Solution) wurde der Hornhautlappen wieder
zurtckgeklappt und mit einem Stiltupfer die Oberflache glattgestrichen. Das
Anwachsen der Hornhautrander erfolgte innerhalb weniger Tage von alleine. Die
postoperative Medikation bestand aus antibiotischen Augentropfen (Ofloxacin 3
mg/ml) stindlich bis zur Nachtruhe am Tag der Operation, 4x taglich in der ersten
Woche und 2x taglich in der zweiten und dritten Woche. Dexamethason (1 mg/ml)
wurde stundlich bis zur Nachtruhe am ersten Tag, 4x taglich in der ersten, 2x
taglich in der zweiten und dritten Woche verordnet. Zusatzlich wurden
befeuchtende Augentropfen (Natriumhyaloronat 1 mg/ml) stindlich in den ersten

4 \Wochen verschrieben.
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4.1.3 Linsendesign und Linsenmaterial einer bifokalen MIOL

Die in dieser Studie verwendete Linse ist die AT LISA 809 der Firma Carl Zeiss
Meditec AG. Dabei handelt es sich um eine asphéarische, bifokale, bikonvexe,
diffraktiv-refraktive Multifokallinse. Sie stellt eine einteilige, faltbare MIOL dar, die
zu 25% aus hydrophilem Acrylat mit hydrophober Oberflache besteht. Der
Gesamtdurchmesser der Linse betragt 11 mm, wobei die Optik 6 mm des
Durchmessers ausmacht. Die Anwinkelung der Plattenhaptik betragt 0 °. Die AT
LISA 809 ist im Dioptrienbereich von 0.0 bis +32.0 D in halben Dioptrienstufen
erhaltlich. Die Linse weist an der Oberflache Haupt- und Phasenzonen auf.
Phasenzonen besitzen eine refraktive Starke und korrespondieren mit der
diffraktiven Starke der Linse (Diffraktion der 0. Ordnung) in den Hauptzonen, um
Abbildungen in der Ferne darzustellen. Somit ist die AT LISA 809 fur die Fernsicht
gleichzeitig refraktiv und diffraktiv. Die diffraktive Starke der Intraokularlinse
(Diffraktion 1. Ordnung) dient der Nahsicht und entsteht durch Interferenz
(Uberlagerung) von Wellen aus den Hauptzonen, die mit gleicher Phase
schwingen (Alio et al. 2008). Auf Ebene der Intraokularlinse weist die AT Lisa 809
somit eine Nahaddition von +3.75 D auf. Die Lichtverteilung fallt zu 65% auf den
Fernfokus und zu 35% auf den Nahfokus. Somit ist die AT Lisa 809 eine bifokale
Intraokularlinse, die einen Brennpunkt fir die Ferne und einen fir die Nahe
besitzt. Folglich ist die Sehscharfe fur den Intermediarbereich gering und stellt
eine Schwachstelle dar (Abb. 6). Das Einbringen der faltbaren Linse erfolgt mit
Hilfe eines Injektors. Hierfur kamen der AT. Shooter A2-2000, der VISCOJECT
1.8 oder der Einmalinjektor A6/ Kartusche AT. Smart (1.8 mm) zum Einsatz,

wodurch Mikroinzisionen von 1.8 mm maglich sind.
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4.1.4 Postoperative Untersuchungen

Zur Uberwachung postoperativer Komplikationen wurden nach einem Tag, einem
Monat, drei und zwolf Monaten postoperativ Spaltlampenuntersuchung
durchgefuhrt. Dabei wurden die Macula, der Kapselsack, der intraokulare Druck
sowie die Position der Linse auf Unversehrtheit untersucht. Der korrigierte und
unkorrigierte Visus fur den Nah-, Intermediar- und Fernbereich sowie eine
Hornhauttopographie wurden einen Monat, drei und zwdlf Monate postoperativ
erhoben. Bei einem residualen kornealen Astigmatismus = 1 D, einem
Fernvisusanstieg im Brillenversuch und Unzufriedenheit Uber das postoperative
Behandlungsergebnis wurde friihestens drei Monate, jedoch spatestens ein Jahr
nach RLA mit MIOL eine LASIK durchgeflhrt.

4.2 Patientenbefragung

Eine telefonische Befragung zur subjektiven Beurteilung der Sehleistung und
Zufriedenheit wurde in der Kontroligruppe nach RLA mit MIOL und in der
Fallgruppe nach RLA mit MIOL und zusatzlicher LASIK fruhestens drei Monate
postoperativ durchgefuhrt. Dazu wurden zwei verschiedene Fragebdgen, der

SELMI und der Joint LASIK Task Force, fur die Datenerhebung herangezogen.

4.2.1 Fragebogen (SELMI)

Der Fragebogen (SELMI, Subjective Evaluation at Last Follow up of Patient with
Multifocal 10L) enthalt insgesamt sieben Fragen bezlglich der praoperativen
Angewohnheiten, der postoperativ subjektiven Sehleistung beim Lesen
(Nahbereich), beim Arbeiten am Computer (Intermediarbereich), beim
Autofahren (Fernbereich) und bei Nacht, der postoperativen Brillenabhangigkeit,
der Zufriedenheit mit dem Gesamtergebnis der Behandlung und der Bereitschaft,
sich derselben Behandlungstechnik erneut unterziehen zu lassen (Abb. 37). Der
Fragebogen wurde postoperativ in der Kontrollgruppe nach MIOL-Implantation

und in der Fallgruppe nach MIOL-Implantation und LASIK erhoben.
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4.2.2 Fragebogen der Joint LASIK Task Force

Der Fragebogen enthalt drei Fragen, die sich mit der pra- und postoperativen
Beeintrachtigung durch photopische Phanomene, Symptome trockener Augen
und der Zufriedenheit Uber die postoperative Sehleistung befassen. Die
Erhebung erfolgte in der Kontrollgruppe nach MIOL-Implantation und in der
Fallgruppe nach MIOL-Implantation und LASIK. Der Schweregrad der
subjektiven Beeintrachtigung wurde auf einer Skala von 1 — 7 angegeben. Dabei
entsprach die Zahl ,1“ keiner und die Zahl ,7° einer schweren subjektiven
Beeintrachtigung durch photopische Phanomene und Symptome trockener
Augen. Die Beurteilung erfolgte jeweils einzeln fur die visuelle Beeintrachtigung
durch Sterneneffekte (starburst), Blendungen, Halos (Lichtkranzen), Doppel- und
Geisterbildern sowie Symptome trockener Augen. Die Angaben bezogen sich auf
den praoperativen Zustand mit Brille oder Kontaktlinsen und den postoperativen
Zustand ohne optische Hilfsmittel (Tab. 15). Die zusatzliche Erhebung dieses
Fragebogens ist wichtig, da photopische Phanomene mit der Unzufriedenheit
nach RLA mit MIOL assoziiert sind.
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4.3 Studienaufbau

Die vorliegende retrospektive Vergleichsstudie umfasst 98 konsekutiv behandelte
hyperope und myope Patienten im Alter von 29 bis 72 Jahren, die im Zeitraum
von 2014 bis 2015 in den Zentren der Care Vision Deutschland GmbH in
Zusammenarbeit mit der Universitatsklinik far Ophthalmologie,
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, operiert wurden.

Das Patientenkollektiv bestand aus 73 hyperopen ((SA > 0 D), (Mean: 52.71
(+6.39) Jahre)) und 25 myopen ((SA < 0 D), (Mean: 52.59 (+4.92) Jahre))
Patienten. Die Analyse umfasste 146 hyperope und 50 myope Augen, die eine
bikonvexe, diffraktiv-refraktive, aspharische MIOL (AT LISA 809, Carl Zeiss
Meditec AG) erhalten haben. Aufgrund einer Restametropie (kornealer
Astigmatismus = 1 D) nach RLA mit MIOL, einem Fernvisusanstieg im
Brillenversuch und geringer subjektiver Zufriedenheit mit der postoperativ
unkorrigierten Sehscharfe, erhielten 30 hyperope (60 Augen) und 14 myope (28
Augen) Patienten eine zusatzliche Korrektur mittels LASIK und stellten die
Fallgruppe dar. Eine altersgematchte Kohorte aus 43 hyperopen (86 Augen) und
11 myopen (22 Augen) Patienten, die nach RLA mit MIOL zufrieden waren,
dienten als Kontrollgruppe.

Eine umfassende augenarztliche Untersuchung wurde im Vorfeld der operativen
Eingriffe durchgeflhrt. Zusatzlich zur Bestimmung der objektiven und subjektiven
Refraktion und des manifesten spharischen Aquivalents wurden die unkorrigierte
und korrigierte Sehscharfe flr den Fern-, Intermediar- und Nahbereich sowohl
pra- als auch postoperativ ermittelt. Des Weiteren erfolgten diagnostische
Verfahren zur Bestimmung der Hornhauttopographie (Orbscan Il, Bausch und
Lomb Inc., Houston, USA) sowie der Biometrie (IOLMaster, Carl Zeiss Meditec
AG, Jena, Deutschland). Der Fernvisus wurde anhand einer Dezimalvisustafel in
einem Abstand von 5 m ermittelt. Der Nahvisus wurde mit der Rosenbaumcard
in einem Abstand von 30 bis 35 cm und der Intermediarvisus in einem Abstand
von 60 bis 70 cm gemessen. Sowohl die Refraktion als auch der Visus wurden in
Dezimalskala gemessen und in LogMAR umgerechnet. Alle Patienten erhielten
bilateral eine bifokale, bikonvexe, diffraktive-refraktive, aspharische MIOL (AT
Lisa 809, Carl Zeiss Meditec AG). Der Abstand zwischen den Operationen an

beiden Augen betrug durchschnittlich 1 Woche. Zur Uberwachung postoperativer
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Komplikationen sowie Bestimmung refraktiver Daten fanden erste
Nachuntersuchungen einen Tag, eine Woche und einen Monat postoperativ statt.
Weitere Nachuntersuchungen erfolgten drei, sechs und zwdlf Monate nach
operativem Eingriff. Bei einem residualen kornealen Astigmatismus = 1 D, einem
Fernvisusanstieg im Brillenversuch sowie subjektiver Unzufriedenheit mit der
postoperativ unkorrigierten Sehscharfe wurde auf Wunsch der Patienten drei
Monate, jedoch spatestens ein Jahr nach RLA, eine LASIK durchgeflhrt.

Der Wirksamkeitsindex (El) wurde fur den Nah-, Fern- und Intermediarvisus
basierend auf der praoperativ korrigierten und postoperativ unkorrigierten
Sehscharfe berechnet. Der Sicherheitsindex (SI) wurde basierend auf der pra-
und postoperativ korrigierten Sehscharfe ermittelt.

Zur Beurteilung der postoperativen Patientenzufriedenheit nach RLA mit MIOL
und LASIK wurden alle Patienten gebeten, ihre Sehleistung im Nah-, Intermediar-
und Fernbereich anhand eines standardisierten Fragebogens zu bewerten
(SELMI), (Abb. 37). Postoperativ auftretende photopische Phanomene wurden
nach Art ihrer Erscheinung und subjektiver Beeintrachtigung anhand eines
separaten Fragebogens ermittelt (Joint LASIK Task Force), (Tab.15).

Alle fur diese Studie analysierten Daten wurden anonymisiert. Eine schriftliche
Einwilligung der Patienten zwecks Datenverwendung wurde praoperativ
ebenfalls eingeholt. Die Studie unterliegt den Richtlinien der Deklaration von

Helsinki.
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4.4 Patientenselektion

Alle an dieser Studie teilnehmenden Patienten entstammen dem konsekutiven

Patientenkollektiv der Care Vision Deutschland GmbH und erfillten die

nachfolgenden Ein- und Ausschlusskriterien

4.4.1 Einschlusskriterien fiir den RLA

2 18 Jahre

Stabile Refraktion Uber einen Zeitraum von mind. 1 Jahr

Hohe spharische Ametropie (Myopie oder Hyperopie = 5 D)

Symptomatische Presbyopie oder Prapresbyopie mit Ametropie aulerhalb
des LASIK-Anwendungsbereichs

Photopische Pupillenweite = 2 mm

Gesunde Augen

Eignung als Patient flir eine multifokale Intraokularlinse nach den Indikations-
richtlinien von Care Vision (Tab. 20)

Ausdrucklicher Wunsch nach Brillenfreiheit

Mundliche und schriftliche Zusage zur Akzeptanz photopischer Phanomene
(reduzierte Kontrastempfindlichkeit, erhdhte Blendempfindlichkeit)

Gute Compliance

Ausschluss visuslimitierender okularer Erkrankungen

Ausschluss vorheriger refraktiver Eingriffe oder anderer Operationen am
Auge

Ausschluss mesopischer Pupillenweiten £ 2 mm

Ausschluss unzureichend therapierter systemischer Erkrankungen, die die
Wundheilung stéren und das refraktive Ergebnis beeintrachtigen
(Autoimmunerkrankungen, Diabetes mellitus)

Ausschluss systemischer Medikamente, die das refraktive Ergebnis
verandern kénnen

Ausschluss von Schwangerschaft und Stillzeit

Ausschluss psychischer Stérungen (Depression)
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4.4.2 Einschlusskriterien fiir LASIK

Subjektive Unzufriedenheit mit der postperativ unkorrigierten Sehscharfe
Stabile Refraktion mit maximal 0.5 D Abweichung tUber 3 Monate
Fernvisusanstieg nach Brillen- oder Kontaktlinsenversuch
Komplikationsloser Zustand nach Implantation des bifokalen Linsentyps AT
Lisa 809

Ausschluss eines Keratokonus

Ausschluss von Hornhautdicken < 500 pm

Ausschluss einer instabilen Refraktion

Ausschluss schwerer Konjunktivitis sicca

Ausschluss von Erkrankungen der Makula (Zystoides Makuladdem, Gliose)

oder Nachtstar
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4.4.3 Studiengruppen

Patienten ohne pathologische Befunde, wie Nachtstar oder Makulaédem, die mit
der postoperativ unkorrigierten Sehscharfe nach RLA mit MIOL unzufrieden
waren, einen residualen kornealen Astigmatismus = 1 D aufwiesen, im
Brillenversuch einen Fernvisusanstieg hatten und dadurch eine subjektive
Verbesserung der Sehleistung im Fern- und Nahbereich wahrnahmen, erhielten
eine Korrektur mittels LASIK und bildeten die Fallgruppe. Patienten in der
Kontroll- sowie Fallgruppe wurden praoperativ nach Art der Ametropie in zwei
Hauptgruppen (Hyperopie und Myopie) unterteilt. Die hyperope Fallgruppe
umfasst 30 und die myope 14 Patienten. Eine altersgematchte Kohorte aus 43
praoperativ hyperopen und 11 praoperativ myopen Patienten, die nach RLA mit
MIOL mit dem Behandlungsergebnis zufrieden waren, diente jeweils als
Kontrollgruppe.

Die Unterscheidung der Patienten nach Art der Ametropie ist deshalb wichtig, da
myope Patienten gegenuber hyperopen Patienten die anspruchsvolleren
Kandidaten fur eine RLA mit MIOL darstellen. Hyperope Patienten verflugen meist
Uber eine schlechte praoperativ unkorrigierte Sehleistung sowohl im Nah-,
Intermediar - als auch Fernbereich, so dass sie in der Regel von einem breiten
Sehvermdgen nach RLA mit MIOL profitieren. Leicht myope Patienten verfligen
hingegen praoperativ Uber eine gute unkorrigierte Sehscharfe im Nahbereich, die
sich nach RLA mit MIOL zugunsten eines breiteren Sehvermogens
verschlechtern und somit die subjektive Zufriedenheit Uber das
Behandlungsergebnis reduzieren kann. Bei stark myopen Patienten mit einer
Achsenlange > 26 mm besteht gegenuber hyperopen Patienten wiederum das 5-

fach hohere Risiko einer Netzhautablosung (Kook und Kohnen 2011).
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4.5 Berechnung von Wirksamkeit und Sicherheit

4.5.1 Wirksamkeitsindex (El)

Der Wirksamkeitsindex (El), der das Verhdltnis zwischen postoperativ
unkorrigierter Sehscharfe (ohne Sehhilfe) friihestens drei Monate nach RLA mit
MIOL bzw. LASIK und praoperativ korrigierter Sehschéarfe (mit Sehhilfe)
bertcksichtigt, wurde jeweils fir den Fern-, Intermediar- und Nahvisus berechnet.
Ein El von 1.0 oder besser beschreibt eine hohe Wirksamkeit des Verfahrens.
Der El kann zwischen 0.7 (schlecht) und 1.2 (sehr gut) betragen. Ein El von
1.0 ist optimal.

Wirksamkeitsindex = UDVA postoperativer/ CDVA préoperativ

4.5.2 Sicherheit (Sl)

Der Sicherheitsindex (SI) basiert auf dem Verhéltnis von postoperativ korrigierter
Sehscharfe (mit Sehhilfe) frihestens drei Monate nach RLA mit MIOL bzw. LASIK
zu praoperativ korrigierter Sehscharfe (mit Sehhilfe). Ein Sicherheitsindex von
1.0 oder besser entspricht einer hohen Sicherheit des Verfahrens. Der S| kann

zwischen 0.7 (schlecht) und 1.2 (sehr gut) betragen. Ein Sl von 1.0 ist optimal.

Sicherheitsindex = CDVA postoperativ/ CDVA préoperativ
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4.6 Berechnung des sphirischen Aquivalents (SA)

Das spharische Aquivalent ist ein MaR fiur die durchschnittliche spharische
Refraktion eines Auges und findet Anwendung bei der Korrektur regularer
Astigmatismen mit zylindrischen Glasern. Da die Korrektur durch eine
Kombination spharo-torischer Glaser erfolgt, besitzen sie zwei senkrecht
zueinanderstehende Hauptschnitte unterschiedlicher Refraktion, deren
arithmetisches Mittel als SA bezeichnet wird. Dabei bildet die Sphare die
Grundstarke der refraktiven Korrektur und der Zylinder, den zu korrigierenden
Astigmatismus. Das SA wurde wie folgt aus der Summe Sphére und %2 Zylinder

berechnet.

Sphérisches Aquivalent = Sphére + ¥ x Zylinder

Ausgehend vom hyperopen Hauptschnitt werden Minus-Zylinder verwendet, bei
myopen Hauptschnitten Plus-Zylinder. Das SA beschreibt den Anteil der
Refraktion, der ohne Zykloplegie messbar ist. Bei hyperopen Patienten besteht
die Gefahr, dass die Refraktionsbestimmung durch eine kompensatorische
Akkommodation verfalscht wird. Um verborgene Hyperopien zu enttarnen und
prazisere Messergebnisse zu erlangen, wurden die Messungen unter
medikamentoser Lahmung des Ziliarmuskels durchgefuhrt. Die unter diesen

Umstanden ermittelte Refraktion wird als zyklopleges SA bezeichnet.
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4.7 Statistische Auswertung

Alle Patientendaten stammen aus der systeminternen Software der Care Vision
GmbH und wurden fir die statistische Auswertung in eine Exceltabelle (Microsoft
Excel) Uberfuhrt. Fur die statistische Analyse wurde das Statistikprogramm
STATA 10 (StataCorp. 2007. Stata Statistical Software, Version 10. College
Station, TX: StataCorp, LP) angewendet. Folgende Parameter wurden in die

Statistik einbezogen:

e Alter

e Geschlecht

e Die Hornhautkeratometrie (KM), in D

¢ Die manifeste Sphare, der Zylinder, die Achse und das daraus errechnete

Sparische Aquivalent (SA), in D

e CDVA

e UDVA

e NCNVA, DCNVA
e UNVA

e ICIVA, DCIVA

o UIVA

¢ Antworten aus dem Selmi-Fragebogen
e Antworten aus der Joint LASIK Task Force

Far die deskriptive Statistik wurden folgende Angaben ermittelt:
e Arithmetisches Mittel

e Minimum und Maximum

e Median sowie das 1. und 3. Quartil

e Standardabweichung (SD = Standard Deviation)

o P-Wert (statistische Signifikanz)

¢ Rho (Spearman Correlation)

Die Daten wurden hinsichtlich einer Normalverteilung tberprift. Im Falle einer
parametrischen Analyse wurde ein unabhangiger T-Test fiur den Vergleich

zwischen den Gruppen durchgefihrt. Der Mann-Whitney-Test kam zur
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Anwendung, wenn eine parametrische Analyse nicht moglich war. Mittels des
Chi-Square-Tests wurden die Unterschiede zwischen den Gruppen in
Prozentangaben analysiert. Die Ergebnisse beruhen auf der randomisierten
Auswabhl eines Auges pro Patienten. Das Signifikanzniveau lag in allen Fallen bei
P <0.05.
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5 Ergebnisse

5.1 Objektive Diagnostikparameter in der hyperopen Studiengruppe

5.1.1 Hyperope Studienpopulation

Die Analyse umfasste insgesamt 146 hyperope Augen von 73 Patienten im
Alter von 30 bis 72 Jahren. Zum Zeitpunkt des RLA mit MIOL betrug das
mittlere Alter 53.0 (+ 6.3 Jahre) Jahre. Die Studie umfasste 37 (50.7%)
mannliche und 36 (49.3%) weibliche Probanden. Alle 73 Patienten erhielten
zum Zeitpunkt des ersten operativen Eingriffs binokular eine bifokale,
diffraktiv-refraktive, aspharische MIOL (AT Lisa 809, Carl Zeiss, Meditec AG).
Die Fallgruppe setzte sich aus 60 Augen von 30 Patienten zusammen, die
aufgrund eines residualen kornealen Astigmatismus = 1.0 D, eines Fernvisus-
anstiegs im Brillenversuch und subjektiver Unzufriedenheit mit der post-
operativ unkorrigierten Sehscharfe nach RLA mit MIOL eine Korrektur mittels
LASIK erhielten. Eine altersgematchte Kohorte, bestehend aus 86 Augen von
43 Patienten, die mit der Sehscharfe nach RLA mit demselben MIOL-Modell
zufrieden waren, diente als Kontrollgruppe. Der mittlere Zeitpunkt der
Nachuntersuchung vor LASIK nach MIOL-Implantation betrug 7.4 (x 2.5)
Monate.

Die Geschlechterverteilung innerhalb der Kontroll- und Fallgruppe ist in
Tabelle 1 dargestellt und zeigt eine gleichmaRige Verteilung auf die
Behandlungsgruppen (P = 0.922).

Die Altersverteilung in der hyperopen Studiengruppe ist in Tabelle 2 dargestellt
und zeigt, dass das mittlere Alter der Fallgruppe (50.34 (+ 6.66)) statistisch
signifikant geringer war als das der Kontrollgruppe (54.36 (+ 5.70), (P = 0.014).
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Tabelle 1: Geschlechterverteilung in der hyperopen Kontroll- und Fallgruppe

Gruppen Mannlich Weiblich Gesamt
Kontrollgruppe 22 21 43
Fallgruppe 15 15 30
Gesamt 37 36 76
P! 0.922

" Chi-Square-Test
P= P-Wert (Signifikanzniveau <0.05)

Tabelle 2: Altersverteilung in der hyperopen Kontroll- und Fallgruppe

Arith. Mittel
Gruppen N Min/Max (£SA)
Kontrollgruppe 43 46.43/71.92 54.36 (£5.70)
Fallgruppe 30 28.79/64.48 50.34 (+6.66)
Gesamt 73 28.79/71.92 52.71 (¥6.39)
P! 0.014

! T-Test (unabhéngige Stichprobe)
P= P-Wert (Signifikanzniveau <0.05)




5.1.2 Veranderung der Refraktion in der hyperopen Studiengruppe
Praoperativ waren Augen in der Fallgruppe statistisch signifikant hoéher
ametrop. Praoperativ waren in der Fallgruppe die mittlere refraktive Sphare
(3.32 (£ 2.01) D, (P = 0.006)) als auch der mittlere refraktive Zylinder (- 1.13
(x0.74) D, (P =0.001)) statistisch signifikant schlechter als in der Kontrollgruppe.
Erst nach LASIK glichen die refraktiven Werte in der Fallgruppe den Augen in der
Kontrollgruppe (Tab. 3).

Tabelle 3: Pr&- und postoperative Refraktion (Dioptrien) in der hyperopen Studiengruppe im
Gruppenvergleich

Kontrollgruppe Fallgruppe
(MIOL) (MIOL und LASIK)
N=86 N=60
. Arith. . Arith. .
Min/Ma Median . Median
Mittel Min/Max| Mittel P
X | them | Q25/Q75 leom | Q28/Q75
Prédoperativ
Refraktive | 025/ | 2.38 2.00 075/ | 3.32 2.75 0.0061
Sphire (D) | 6.75 | (+1.46)| (1.25/3.25) | 9.00 | (2.01) | (1.7514.75) | ©
Refraktiver | -1.50/ | -0.44 -0.50 275/ | -1.13 -1.00 0,001
Zylinder (D) | 0.00 | (+0.36)| (-0.75/-0.25) | 0.00 | (0.74)| (-1.50-0.50) | <
o | 1.00/ 105.00 2.00/ 103.50
Achse (0°) | 18000| 179 |(80.00/180.00)| 180.00 | 88 |(15.001167.00) -
] 025/ | 2.16 1.81 013/ | 275 213
.
SA (D) 650 | (+1.44) (1.13/2.88) | 7.76 | 1.85) | (1.44/3.75) | 0:068
Postoperativ nach MIOL
Refraktive | -0.50/ | 0.20 0.25 050/ | 065 0.75 0,001
Sphire (D) | 1.25 | (x0.32)| (0.00/0.50) | 3.00 | (x0.67) | (0.25/1.00) :
Refraktiver | -1.50/ | -0.29 -0.25 -3.00/ -1.13 -1.00 <0.001t
Zylinder (D) | 0.00 | (+0.32)| (-0.50/0.00) | 0.00 | (20.65)| (-1.501-0.63)| <
o | 400/ 159.00 4.00/ 114.00
Achse (0°) | 18000| 3 |[(89.00/180.00)) 180.00 | &' |(2350/165.50) -
] -0.63/ | 0.05 0.00 088/ | 0.09 0.00
.
SA (D) 0.63 | (+0.30)| (-0.25/025) | 275 | (x0.66)| (-0.50/0.50) | -840
Postoperativ
nach LASIK in der Fallgruppe
Refraktive | -0.50/ | 0.20 0.25 125/ | 008 0.00 0074t
Sphire (D) | 125 | (+0.32)| (0.0000.50) | 0.75 | (0.36) | (0.00/0.25) |
Refraktiver | -1.50/ | -0.29 -0.25 -1.00/ -0.26 -0.25 0.935t
Zylinder (D) | 0.00 | (+0.32) (-0.50/0.00) | 0.00 | (#0.27)| (-0.50/0.00) |
o | 400/ 159.00 4.00/ 83.50
Achse (0°) | 18000 '3 |(89.00/180.00) 180.00 | '7® | (9.00167.00)| -
] .063/| 0.05 0.00 125/ | -0.05 0.00
t
SA (D) 063 | (+0.30)| (-0.25/0.25) | 075 | (037)| (-0.250.13) | 2062
SA=Spharisches Aquivalent
P= P-Wert (Signifikanzniveau < 0.05)
* nicht parametrische Verteilung: Mann-Whitney Test
T T-Test (unabhangige Stichproben)
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5.1.3 Verteilung des postoperativen sphérischen Aquivalents (SA) in der
hyperopen Studiengruppe

Abbildung 10 zeigt, dass 89% der Augen in der Fallgruppe nach LASIK eine
Emmetropie innerhalb von + 0.5 D SA erreichten. Eine Uberkorrektur (< -0.5
SA) wiesen 5% der Augen auf. Eine Unterkorrektur (> + 0.5 SA) hatten 6%
der Augen. In der Kontrollgruppe wiesen 94% der Augen nach MIOL-
Implantation eine Emmetropie von + 0.5 D SA auf. Eine Unterkorrektur (> +
0.5 SA) hatten 5% der Augen, eine Uberkorrektur (< + 0.5 SA) 1% der Augen.

100% Postoperatives spharisches Aquivalent (D)
90% m MIOL
s 80% _ MMIOLnach LASIK
< 70%
8 60%
; 50% 44% 350,
T 40% 33%
T 30% 24% 25% 19%
< 0,
< 0% 5% 6%
10% 2% 1%3%
0% - — [ ] |

<-2.00 -2.00 -150 -1.00 -0.50 -0.13 +0.14 +0.51 +1.01 +1.51 >+2.00
to to to to to to to to to
-1.51 -1.01 -051 -0.14 0.13 +0.50 +1.00 +1.50 +2.00

Abbildung 10: Postoperative Verteilung des sphérischen Aquivalents (Dioptrien) in der hyperopen
Studiengruppe im Gruppenvergleich
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5.1.4 Veranderung des Visus in der hyperopen Studiengruppe

Augen in der Fallgruppe hatten praoperativ einen statistisch signifikant
schlechteren UDVA (0.62 (£ 0.42) LogMAR, (P <0.001)) und UNVA (1.04 (£ 0.26)
LogMAR, P = 0.040)) als die Kontrollgruppe (UDVA 0.48 (+ 0.42) LogMAR, UNVA
(0.94 (£ 0.35) LogMAR).

Nach LASIK in der Fallgruppe glichen die Werte des mittleren UNVA den
Werten aus der Kontrollgruppe. Der mittlere UDVA (0.04 (+ 0.08) LogMAR)
konnte ebenfalls nach LASIK verbessert werden. Dennoch bestand eine
statistisch signifikante Differenz zur Kontrollgruppe (0.00 (x 0.08) LogMAR),
(P < 0.001), die aber klinisch nicht relevant war.

Der CDVA wies nach LASIK in der Fallgruppe mit 0.01 (+0.07) LogMAR ebenfalls
eine statistisch signifikante Differenz zur Kontrollgruppe auf (P = 0.014), was

klinisch ebenfalls nicht relevant war. Die Werte sind in Tabelle 4 dargestellt.
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Tabelle 4: Pr&- und postoperativer Visus (LogMAR) in der hyperopen Studiengruppe im Gruppenvergleich

Kontrollgruppe Fallgruppe
(MIOL) (MIOL und LASIK)
N=86 N=60 P
i | At [ Atth. [
inMa | wmittel edian - Mittel edian
X (£SA) Q25/Q75 Min/Max (*SA) Q25/Q75
Prédoperativ
2006/ | 048 0.37 0.08/ 0.62 0.52
.
UDVA 170 | (£0.42) | (0.15/0.70) 152 (£0.42) | (0.26/0.76) | 0921
2010/ | -0.01 20.03 2012/ 0.01 0.00
.
CDVA 0.70 | (£0.10) | (-0.06/0.01) | 036 | (x0.08) | (-0.04/0.05) | ©91°
030/ | 1.04 1.00 0.00/ 0.94 1.00
-
UNVA 140 | (x026) | (1.00130) | 200 | 0.35) | (0.7011.30) | %040
0.00/ | 0.09 0.00 0.00/ 0.10 0.00
-
NCNVA | 100 | (x0.19) | (0.00/0.10) | 0.70 (£0.22) | (0.00/0.00) | 9072
0.10/ | 0.99 1.00 0.40/ 101 1.00
1
UIVA 160 | (x0.30) | (0.7011.30) | 200 | £0.33) | (0.7011.30) | 627
0.00/ | 0.30 0.22 0.00/ 0.26 0.22
3
ICIVA 140 | (0.25) | (0.10/0.40) | 052 | (+0.14) | (0.22/0.40) | °-786
Postoperativ nach MIOL
UDvA | 040/ | 0.00 0.00 20.04/ 0.24 0.23 <0.001
052 | (+0.08) | (-0.04/0.02) | 070 | (0.16) | (0.15/0.32) | 1
cova | 0207 | 001 0.00 2010/ 0.05 0.05 <0.001
052 | (+0.09) | (-0.06/0.01) | 032 | (0.08) | (0.00/0.10) | 1
UNvA | 000/ | 0.10 0.00 0.00/ 0.29 0.22 <0.001
0.70 | (0.14) | (0.00/0.15) | 1.00 | (£0.24) | (0.10/0.40) | 1
UIVA 0.00/ | 039 0.40 0.10/ 0.52 0.61 <0.001
100 | (£0.18) | (0.40/0.40) |  1.00 (£0.20) | (0.40070) | *
Postoperativ nach LASIK in der Fallgruppe
UDva | 040/ | 0.00 0.00 2010/ 0.04 0.06 <0.001
052 | (+0.08) | (-0.04/0.02) | 036 | (x0.08) | (:0.02/0.10) | 1
2020/ | -0.01 0.00 2010/ 0.01 0.01
.
CDVA 052 | (£0.09) | (0.06/0.01) | 022 | (20.07) | (-0.04/0.05) | 9014
0.00/ | 0.10 0.00 0.00/ 0.14 0.10
-
UNVA 070 | +0.14) | (0.00/0.15) | 040 | (x0.14) | (0.00/0.22) | 9069
0.00/ | 039 0.40 0.00/ 0.44 0.40
i
UIVA 100 | (x0.18) | (0.40/0.40) 100 | 020) | (0.40052) | %190

UDVA= unkorrigierter Fernvisus
CDVA= korrigierter Fernvisus

UNVA= unkorrigierter Nahvisus
NCNVA= nahkorrigierter Nahvisus
UIVA= unkorrigierter Intermediarvisus
ICIVA= intermediarkorrigierter Intermediarvisus

* nicht parametrische Verteilung: Mann-Whitney Test
T T-Test (unabhangige Stichproben)
P= P-Wert (Signifikanzniveau < 0.05)
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5.1.5 Ergebnisse der Wirksamkeit in der hyperopen Studiengruppe

Der Wirksamkeitsindex (El) des Eingriffs flir den Fern-, Nah- und Intermedi-
arbereich nach MIOL-Implantation und nach LASIK ist in Tabelle 5 dargestelit.
Ein El von 1.0 oder besser beschreibt eine hohe Wirksamkeit des Verfahrens.
Der El kann zwischen 0.7 (schlecht) und 1.2 (sehr gut) betragen. Ein El von
1.0 ist optimal.

Nach MIOL-Implantation, aber vor LASIK waren der El fir den Nahbereich
(0.92 (£0.97), (P < 0.001)), Fernbereich (0.64 (£ 0.22), (P <0.001)) und Inter-
mediarbereich (0.72 (x 0.57), (P = 0.017)) in der Fallgruppe statistisch signi-
fikant schlechter als in der Kontrollgruppe.

Nach LASIK in der Fallgruppe glichen die Werte des EI flir den Nahbereich
(1.00 (£ 0.55)), Fernbereich (1.03 (£ 0.19)) und Intermediarbereich ((0.86 (+
0.49)) den Werten in der Kontrollgruppe.

Tabelle 5: Wirksamkeits- und Sicherheitsindex nach MIOL und nach LASIK in der hyperopen
Studiengruppe im Gruppenvergleich

Kontrollgruppe Fallgruppe
(MIOL) (MIOL und LASIK)
N=86 N=60 P
Arith. Median Arith. Median
(Min/Max) | WMittel | (Q25/Q75) | (Min/Max) | Mittel | (Q25/Q75)
(+SA) (#SA)
Postoperativ nach MIOL in beiden Gruppen
El 0.80/ 0.97 0.96 0.20/ 0.64 0.64 <0.001t
(Ferne) 1.50 (£0.13) | (0.89/1.02) 1.02 (£0.22) | (0.48/0.79) '
El 0.30/ 1.1 1.00 0.20/ 0.92 0.60 <0.0011
(Nahe) 7.00 (x0.81) | (0.80/1.25) 5.00 (x0.97) | (0.40/1.00) '
El 0.20/ 1.01 0.80 0.13/ 0.72 0.67 0.017t
(Interm.)] 4.00 (£0.75) | (0.50/1.33) 2.67 (x0.57) |(0.33/1.00) '
Si 0.80/ 1.01 0.99 0.43/ 0.93 0.94 0.005"

(Ferne) 1.50 (£0.13) | (0.92/1.04) 1.14 (x0.13) | (0.86/1.00)
Postoperativ nach LASIK in der Fallgruppe
El 0.56/ 0.97 1.00 0.44/ 0.95 0.94

(Ferne)| 1.07 | (20.06) | (0.95/1.00)| 1.59 | (0.17) | (0.86/1.00)| ©-386"

El 030/ | 1.1 1.00 0.40/ 1.00 0.80 00501
(Ndhe) | 7.00 | (+0.81) | (0.80/1.25)| 2.50 | (+0.55) | (0.80/1.00)|

El 020/ | 1.01 0.80 0.33/ 0.86 0.71 0 6ot
(Interm.))  4.00 | (£0.75) | (0.50/1.33) | 2.50 | (x0.49) | (0.67/1.00)|

si 0.80/ | 1.01 0.99 0.80/ 1.09 1.05 0.005"

(Ferne)| 1.50 (+0.13) | (0.92/1.04) | 2.20 (£0.21) |(0.98/1.19)
I T-Test (unabhéngige Stichprobe)

El= Wirksamkeitsindex

S|-Sicherheitsindex

P= P-Wert (Signifikanzniveau <0.05)
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Die Wirksamkeit der MIOL-Implantation sowie der LASIK fur den Fern-, Nah-
und Intermediarbereich in der hyperopen Kontroll- und Fallgruppe ist
graphisch als Gewinn oder Verlust an Visusuzeilen in den Abbildungen 11 bis
13 dargestellt. Die Abbildungen zeigen, ob sich monokular nach MIOL-
Implantation und LASIK eine Verbesserung (Visuszeilengewinn) oder
Verschlechterung (Visuszeilenverlust) der Sehleistung eingestellt hat. Der
Verlust von 0.1 LogMAR betragt eine Visuszeile. Die Wirksamkeit des Eingriffs
ist optimal, wenn kein Verlust oder ein Gewinn an Visuszeilen vorliegt (= 0-3).
Die Wirksamkeit ist reduziert, wenn sich ein Verlust an Visuszeilen darstellt
(< 0-3).

In der Fallgruppe war die Wirksamkeit fir den Fernbereich nach MIOL-
Implantation nur bei 25% der Augen optimal (Visuszeilenverlust = 0). Einen
Verlust von 1 - 3 Visuszeilen hatten 75% der Augen. Erst nach LASIK
erreichten 80% der Augen eine optimale Wirksamkeit (Visuszeilenverlust= 0).
Ein Verlust von 3 Visuszeilen war bei 1% und von 1 Visuszeile bei 12% der
Augen nach LASIK noch festzustellen. Ein Gewinn von 1 Visuszeile war bei
5% und von 2 Visuszeilen bei 2% der Augen zu verzeichnen. Im Vergleich war
die Wirksamkeit nach MIOL-Implantation in der Kontrollgruppe hoéher. Bei
99% der Augen lag kein Visuszeilenverlust (= 0) und bei 1% der Augen ein

Gewinn von 1 Visuszeile vor (Abb. 11).

Wirksamkeit (Ferne, monokular)

EMIOL
100% 2
0,
90% MIOL vor LASIK 99%
80%

o 80%
S70%
C
L60%
S5
<L50%
()
S40%
® 30% 27% 26%
g ° 22% 25%

20%

’ 12%
0,
10% 19 19 2% 2%
0% -
3 2 1 0 1 2 3

Visuszeilenverdnderung (Verlust und Gewinn an Visuszeilen in LogMAR)

Abbildung 11: Darstellung der Wirksamkeit (Ferne) durch den Gewinn oder Verlust von Visuszeilen in
LogMAR nach MIOL in der hyperopen Kontrollgruppe und nach MIOL ohne und mit LASIK in der
hyperopen Fallgruppe
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Abbildung 12 stellt die Wirksamkeit der Eingriffe anhand von Visuszeilenver-
anderungen im Nahbereich dar. Nach MIOL-Implantation hatten 26% der
Augen in der Fallgruppe keinen Verlust von Visuszeilen (= 0), 2% einen
Gewinn von 1 Visuszeile, 12% einen Gewinn von 3 Visuszeilen und insgesamt
60% der Augen einen Verlust von 1 - 3 Visuzeilen. Erst nach LASIK
verbesserte sich die Wirksamkeit der Eingriffe, da 66% der Augen in der
Fallgruppe keinen Visuszeilenverlust mehr aufwiesen (= 0). Einen
Visuszeilengewinn von 3 hatten 12% der Augen nach LASIK. Einen Verlust von
3 Visuszeilen hatten 14% und von 2 Visuzeilen 8% der Augen. In der
Kontrollgruppe war die Wirksamkeit fr den Nahbereich nach MIOL-Implantation
héher. In dieser Behandlungsgruppe hatten 72% der Augen nach MIOL-
Implantation keinen Visuszeilenverlust (= 0), 3% einen Gewinn von 1 Visuszeile,
3% von 2 Visuszeilen und 5% von 3 Visuszeilen. Insgesamt hatten 18% der

Augen in der Kontrollgruppe einen Verlust von 1 — 3 Visuzeilen nach MIOL-

Implantation.
Wirksamkeit (Nahe, monokular)
100%
m MIOL
90%
) MIOL vor LASIK

80% 72%
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<
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< 18% 26%

20% 14% o

8% 8% 7% 12% 1%
10% 9 ° 9 o 5 9 5%
3% 4% 3% 2% 3%
0% | . | | .
-3 -2 -1 0 1 2 3

Visuszeilenverdanderung (Verlust und Gewinn an Visuszeilen in LogMAR)

Abbildung 12: Darstellung der Wirksamkeit (Ndhe) durch den Gewinn oder Verlust von Visuszeilen in
LogMAR nach MIOL in der hyperopen Kontrollgruppe und nach MIOL ohne und mit LASIK in der
hyperopen Fallgruppe
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Abbildung 13 zeigt die Wirksamkeit der Eingriffe anhand von Visuszeilenveran-
derungen im Intermediarbereich. Nach MIOL-Implantation, aber vor LASIK
wiesen nur 18% der Augen in der Fallgruppe keinen Verlust von Visuszeilen (=
0), 9% einen Gewinn von 3 Visuszeilen und insgesamt 74% einen Verlust von 1
oder 3 Visuszeilen auf. Nach LASIK hatten 32% der Augen keinen
Visuszeilenverlust (= 0) und 12% einen Gewinn von 1 oder 3 Visuszeilen. Einen
Visuszeilenverlust von 3 wiesen noch 24% und von 1 noch 32% der Augen auf.
Auch in der Kontroligruppe war die Wirksamkeit der Eingriffe im
Intermediarbereich am geringsten. Nur 23% der Augen hatten keinen
Visuszeilenverlust (= 0), 15% einen Gewinn von 3 Visuzeilen und insgesamt 47%

einen Verlust von 1 oder 3 Visuszeilen.

Wirksamkeit (Intermediar, monokular)

B MIOL
MIOL vor LASIK

MIOL nach LASIK

47%

S40% 33% 32% 32%
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10% " I I 3% I ’
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Visuzeilenverdanderung (Verlust und Gewinn an Visuszeilen in LogMAR)

~30% 24%

Abbildung 13: Darstellung der Wirksamkeit (Intermediér) durch den Gewinn oder Verlust von Visuszeilen in
LogMAR nach MIOL in der hyperopen Kontrollgruppe und nach MIOL ohne und mit LASIK in der
hyperopen Fallgruppe
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5.1.6 Ergebnisse der Sicherheit in der hyperopen Studiengruppe

Tabelle 5 zeigt, dass der Sl bereits nach MIOL-Implantation in beiden Behand-
lungsgruppen gut war. Dennoch fiel sie im Mittel in der Fallgruppe (0.93 (£
0.13)) statistisch signifikant schlechter aus als in der Kontrollgruppe (1.01 (x
0.13)), (P= 0.005). Obwohl klinisch nicht relevant, so konnte die Sicherheit in
der Fallgruppe nach LASIK statistisch signifikant verbessert werden (1.09 (z
0.21)), (P = 0.002).

Abbildung 14 zeigt die Sicherheit der Eingriffe anhand von Visuszeilenveran-
derungen in der Kontroll- und Fallgruppe auf. In der Fallgruppe wiesen 87%
der Augen nach MIOL-Implantation, aber vor LASIK keinen Verlust von
Visuszeilen und 8% der Augen einen Gewinn von 1 oder 2 Visuszeilen auf.
Nur 6% der Augen hatten einen Verlust von 1 oder 2 Visuszeilen. Nach LASIK
verbesserte sich die Sicherheit der Eingriffe unwesentlich, da sie auch vorher
hoch war. Danach hatten 95% der Augen in der Fallgruppe keinen
Visuszeilenverlust (= 0), 4% einen Verlust von 1 Visuszeile und 2% einen
Verlust von 2 Visuszeilen. Auch in der Kontrollgruppe war die Sicherheit des
Eingriffs hoch. Nach MIOL-Implantation hatten in dieser Behandlungsgruppe

96% der Augen keinen Verlust an Visuszeilen (= 0) und 4% einen Gewinn von

1 Visuszeile.
Sicherheit (Ferne, monokular)
100% o 95%
H MIOL 96%
90% 87%

MIOL vor LASIK
80%

%

MIOL nach LASIK

<=70%
C
860%
S5
<L50%
()
Sa0%
=
(]
N30%
<
20%
10% 4% 5% 0 4% 4% 6% 2%
0% -

-3 -2 -1 0 1 2
Visuszeilenveranderung (Verlust und Gewinn an Visuszeilen in LogMAR)

Abbildung 14: Darstellung der Sicherheit durch den Gewinn oder Verlust von Visuszeilen in LogMAR nach
MIOL in der hyperopen Kontrollgruppe und nach MIOL mit und ohne LASIK in der hyperopen Fallgruppe
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5.2 Objektive Diagnostikparameter in der myopen Studiengruppe

5.2.1 Myope Studienpopulation

Die Analyse umfasste insgesamt 50 myope Augen von 25 Probanden im Alter
von 42 bis 64 Jahren. Das mittlere Alter zum Zeitpunkt der RLA mit MIOL betrug
53 (£ 5.0) Jahre. Davon waren 14 (56%) Probanden weiblich und 11 (44%)
Probanden mannlich. Alle 25 Patienten erhielten zum Zeitpunkt des ersten
operativen Eingriffs binokular eine bifokale, bikonvexe, diffraktiv-reffraktive,
aspharische MIOL (AT Lisa 809, Carl Zeiss, Meditec, AG). Die Fallgruppe setzte
sich aus 28 Augen von 14 Patienten zusammen, die aufgrund eines residualen
kornealen Astigmatismus = 1 D, eines Fernvisusanstiegs im Brillenversuch und
subjektiver Unzufriedenheit mit der postoperativ unkorrigierten Sehscharfe nach
RLA mit MIOL eine LASIK-Korrektur erhielten. Als Kontrollgruppe dienten 22
Augen von 11 Patienten, die nach RLA mit demselben MIOL-Modell eine hohe

Zufriedenheit mit der Sehleistung aufwiesen.

Tabelle 6 zeigt die Geschlechterverteilung in der Kontroll- und Fallgruppe.
Anhand der Daten ist zu erkennen, dass die Geschlechterverteilung in beiden
Gruppen ausgeglichen war. Die Altersverteilung ist in Tabelle 7 dargestellt und
zeigt keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen der Kontroll- und

Fallgruppe.

Tabelle 6: Geschlechterverteilung in der myopen Kontroll- und Fallgruppe

Gruppen Mannlich | Weiblich | Gesamt
Kontroligruppe 4 7 11
Fallgruppe 7 7 14
Gesamt 1 14 25
P! 0.495
' Chi-Square-Test
P= P-Wert (Signifikanzniveau <0.05)

Tabelle 7: Altersverteilung in der myopen Kontroll- und Fallgruppe

N Min/Max Arith. Mittel
Gruppen (+SA)
e 11 48.84/63.63 | 54.36 (+4.30)
Gesamt 25 41.85/63.63 52.59 (+4.92)
P! 0.111
" nicht parametrische Verteilung: Mann-Whitney Test
P= P-Wert (Signifikanzniveau <0.05)
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5.2.2 Veranderung der Refraktion in der myopen Studiengruppe

Augen in der Fallgruppe waren praoperativ statistisch signifikant hoéher

ametrop. Der mittlere refraktive Zylinder war in der Fallgruppe (-0.94 (+ 0.67)

D) hoher als in der Kontrollgruppe (-0.58 (+ 0.29) D), woraus sich eine

statistische Signifikanz von P = 0.024 ergab. Erst nach LASIK verbesserte

sich der mittlere refraktive Zylinder in der Fallgruppe und glich den Werten in

der Kontrollgruppe (Tab. 8).

Tabelle 8: Pré- und postoperative Refraktion (Dioptrien) der myopen Studiengruppe im Gruppenvergleich

Kontrollgruppe Fallgruppe
(MIOL) (MIOL und LASIK)
N=22 N=28 P
Arith. Arith.
. . Median . . Median
Min/Max| Mittel Min/Max | Mittel
sa) | Q28/Q75 (tsa) | Q250075
Prédoperativ
Refraktive | -9.25/ | -4.39 475 11.75/ | -5.49 538 | ) so0t
Sphire (D) | 0.00 | (£3.00)| (-6.75/1.25) | 0.00 | (#3.24)| (-7.75/-3.25)| ©
Refraktiver | -1.25/ | -0.58 20.50 250/ | -0.94 075 | o0t
Zylinder (D)]  0.00 | (+0.29)| (-0.75-0.50) | 0.00 | (0.67)| (-1.50/-0.38) | *
o | 10.00/ 90.00 2.00/ 90.50
Achse (0°) | yg000 | 26 | (59.001150.00)| 180.00 | ' |(50.00/160.50) -
" 050/ | -4.68 -5.31 1250/ | -5.96 575
i
SA (D) 013 | (#3.02)| (-7.00-1.63) | -0.75 | (x3.25)| (-8.061-3.63) | °>-1°°
Postoperativ nach MIOL
Refraktive | 000/ | 0.33 0.25 20.25/ | 0.90 100 ] <0.001
Sphire (D) | 1.00 | (x0.33)| (0.00/0.50) 175 | (x0.44)| (0.7511.00) | *
Refraktiver -1.00 -0.44 -0.38 -2.50/ -1.03 -1.00 0.001*
Zylinder (D)]  /0.00 | (+0.31)| (-0.75-0.25) | 0.00 | (#0.73)| (-1.75/-0.50) | ©
o | 1.00/ 136.00 5.00/ 90.00
Achse (0°) | 48000 | 7* | (30.00/164.00)| 180.00 | % |(34.001175.00) -
" 20.25/ | 0.1 013 1.00/ | 038 0.38
1
SA (D) 063 | (:022)| (-0.13/0.25) | 150 | (0.53)| (0.13/0.75) | ©9%6
Postoperativ nach LASIK in der
Fallgruppe
Refraktive | 000/ | 033 0.25 075/ | 020 0.25 0,235+
Sphire (D) | 1.00 | (+0.33)| (0.00/0.50) 100 | (0.40)| (0.000.50) | ©
Refraktiver | -1.00/ | -0.44 20.38 125/ | -0.40 025 | o a0t
Zylinder (D)]  0.00 | (+0.31)| (-0.75-0.25) | 0.00 | (0.37)| (-0.63/0.00) |
o | 1.00/ 136.00 3.00/ 140.50
Achse (0°) | 4g000 | 7% | (30.001164.00)| 180.00 | ' |(62.50/180.00) -
" 2025/ | 0.1 0.13 -0.88/ | 0.00 0.00
T
SA (D) 063 | (:022)| (-0.13/0.25) | 050 | (x0.36)| (-0.19/0.25) | %-%%7
SA=Sphéarisches Aquivalent
P= P-Wert (Signifikanzniveau < 0.05)
* nicht parametrische Verteilung: Mann-Whitney Test
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5.2.3 Verteilung des sphéarischen Aquivalents (SA) in der myopen

Studiengruppe

Abbildung 15 gibt die graphische Verteilung des SA fir die Kontrollgruppe

nach Implantation der MIOL und fir die Fallgruppe nach MIOL und

zusatzlicher LASIK wieder. In der Fallgruppe erreichten 93% der Augen nach

LASIK eine Emmetropie innerhalb von + 0.5 D SA. Eine Unterkorrektur (< -

0.5 D) hatten noch 8% der Augen. In der Kontrollgruppe lag das SA nach

MIOL-Implantation bei 96% der Augen innerhalb von + 0.5 D Emmetropie.
Eine Uberkorrektur > + 0.5 D trat bei 5% der Augen auf.
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Abbildung 15: Postoperative Verteilung des sphérischen Aquivalents (Dioptrien) in der myopen

Studiengruppe im Gruppenvergleich
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5.2.4 Veranderung des Visus in der myopen Studiengruppe

Aus den praoperativen Visusdaten in Tabelle 9 lassen sich keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Behandlungsgruppen
erkennen. Der mittlere UNVA war im Vergleich zum mittleren UDVA und UIVA
sowohl in der Fallgruppe (0.73 (+ 0.47) LogMAR) als auch in der Kontrollgruppe
(0.70 (+ 0.46) LogMAR) besser, wies jedoch keine statistische Signifikanz auf.
Nach MIOL waren der UDVA (0.22 (£0.14), (P <0.001)) und UNVA (0.35 (x 0.27),
(P < 0.001)) in der Fallgruppe statistisch hoch signifikant schlechter als in der
Kontrollgruppe.

Erst nach LASIK konnten der mittlere UDVA, UNVA sowie UIVA in der
Fallgruppe verbessert werden und glichen den Werten in der Kontrollgruppe.
Im Verhaltnis zum UDVA und UNVA war der UIVA in beiden Gruppen
schlechter. Der mittlere UIVA betrug 0.46 (£ 0.19) LogMAR in der Fallgruppe
und 0.50 (x 0.20) LogMAR in der Kontrollgruppe.
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Tabelle 9: Pr&- und postoperativer Visus (LogMAR) in der myopen Studiengruppe im Gruppenvergleich

Kontrollgruppe Fallgruppe
(MIOL) (MIOL und LASIK)
N=22 N=28 .
Arith. : Arith. :
. . Median . . Median
Min/Max Mittel Min/Max Mittel
(tsn) | Q25/Q75 (s | Q25/Q75
Praoperativ
006/ | 123 126 0.52/ 139 152
T
UDVA 200 | (x0.68) | (0.70/2.00)| 200 | (£0.49) | (1.001.70) | %343
2008/ | 003 0.00 2010/ 0.02 0.00
.
CDVA 032 | (£0.09)| (000/0.02)| 0417 | (#0.07) | (-0.040.06) | 2
0.10/ | 0.70 0.70 0.00/ 0.73 0.70
-
UNVA 130 | (x0.46) | (0.4011.30)| 130 | (x0.47) | (0.4011.30) | %87°
0.00/ | 007 0.00 0.00/ 0.06 0.00
.
NCNVA | 530 | (20.10) | (0.000017)| 070 | (x0.15) | (0.0000.10) | %-°7°
022/ | 1.02 115 0.40/ 113 1.30
.
UIVA 160 | (£0.41) | (0.70/1.30)| 1.60 (£0.43) | (0.701.60) | 0338
022/ | 042 0.40 0.00 0.35 0.35
.
ICIVA 100 | (0.22)| (0.22/0.40)| /070 | (2022) | (0.2210.46) | 02"
Postoperativ nach MIOL
010/ | -0.01 0.00 0.02/ 0.22 0.21
i
UDVA 0.18 | (£0.07) | (-0.06/0.03)] 052 | (#0.14) | (0.10/0.30) | <0-001
0.00/ | 007 0.00 0.00/ 0.35 0.31
.
UNVA 040 | (x0.11)] (0.00/0.15)| 1.00 #0.27) | (0.15/0.40) | <0-001
0.15/ | 050 0.40 0.22/ 0.61 0.70
i
UIVA 0.70 | (0.20) | (0.40/0.70)| 100 | (#0.25) | (0.40/0.70) | 0194
Postoperativ nach LASIK in der Fallgruppe
010/ | -0.01 0.00 2010/ 0.02 0.02
+
UDVA 0.18 | (:0.07) | (-0.06/0.03)| 0.18 (x0.08) | (-0.04/0.06) | °-162
0.00/ | 007 0.00 0.00/ 0.11 0.10
.
UNVA 040 | (x0.11) | (0.00/0.15)| 030 | (#0.09) | (0.000.19) | %123
0.15/ | 050 0.40 0.10/ 0.46 0.40
t
UIVA 070 | (0.20)| (0.40/0.70)| 070 | (#0.19) | (0.40/0.61) | ©°%

UDVA-= unkorrigierter Fernvisus
CDVA-= korrigierter Fernvisus

UNVA= unkorrigierter Nahvisus
NCNVA= nahkorrigierter Nahvisus
UIVA= unkorrigierter Intermediarvisus
ICIVA= intermediarkorrigierter Intermediarvisus

* nicht parametrische Verteilung: Mann-Whitney Test
T T-Test (unabhangige Stichproben)
P=P-Wert (Signifikanzniveau < 0.05)
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5.2.5 Ergebnisse der Wirksamkeit in der myopen Studiengruppe

Nach MIOL-Implantation war der Wirksamkeitsindex (EI) fir den Fernbereich
(0.66 (£ 0.19), (P < 0.001)), Nahbereich (0.67 (£ 0.56), (P < 0.001)) und
Intermediarbereich (0.47 (+ 0.28), (P = 0.002)) in der Fallgruppe statistisch
signifikant schlechter als in der Kontrollgruppe. Erst nach LASIK in der
Fallgruppe verbesserte sich der EI fir den Fernbereich (1.00 (x 0.19)),
Nahbereich (1.06 (+ 0.65)) und Intermediarbereich (1.24 (£ 0.63)) und glich den

Werten in der Kontrollgruppe.

Tabelle 10: Wirksamkeit (El) und Sicherheit (SI) nach MIOL und nach LASIK in der myopen Studiengruppe

im Gruppenvergleich

Kontrollgruppe Fallgruppe P
(MIOL) (MIOL und LASIK)
N=22 N=28
Arith. Median Arith. Median
(Min/Max) | Mittel | (Q25/Q75) | (Min/Max) | Mittel | (Q25/Q75)
(£SA) (£SA)
Postoperativ nach MIOL in beiden Gruppen
0.90/ 110 1.08 030/ | 066 0.65
)
El (Ferne)| 455 | (x0.15) | (1.0011.16) | 1.05 | (x0.19) | (0.51/0.84) | <90-001
] 0.60/ 1.05 1.00 0.10/ | 067 0.60
)
El(Nahe) | 500 | (x0.40) | (0.80/1.00)| 3.00 | (+0.56) | (0.40/0.80) | <0-001
El 0.33/ 117 1.00 020/ | 047 0.37 0.002"
(Interm.) | 400 | (x0.92) | (0.67/1.50) | 1.00 | (x0.28) | (0.25/0.50) | "
0.93/ 116 110 0.70/ 1.02 1.04
St(Frre) | 479 | (x022) | (1.001.20)| 155 | (0.19) | (0.91/1.11) | 90421
Postoperativ nach LASIK in der Fallgruppe
0.90/ 110 1.08 0.68/ 1.00 0.96
)
El (Ferne)| 455 | (x0.15) | (1.0011.16) | 132 | 0.19) | (0.88/1.19) | 9-0%°
] 0.60/ 1.05 1.00 0.60/ 1.06 1.00
.
El(Nahe) | 500 | (x0.40) | (0.8011.00)| 350 | (x0.65) | (0.80/1.00)| 9794
El 0.33/ 117 1.00 0.50/ 1.24 1.30 0444t
(Interm.) | 400 | (x0.92) | (0.67/1.50) | 2.00 | (x0.63) | (0.63/11.80) |
0.93/ 116 110 0.88/ 1.07 103
St(Ferne)| 479 | @022) | (1.001.20)| 135 | (0.15) | (0.94/1.25) | 0-208T

" T-Test (unabhangige Stichprobe)
El= Wirksamkeitsindex
Sl= Sicherheitsindex

P= P-Wert (Signifikanzniveau <0.05)
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Die Wirksamkeit der MIOL-Implantation sowie der LASIK fur den Fern-, Nah-
und Intermediarbereich in der myopen Kontroll- und Fallgruppe ist graphisch
als Gewinn oder Verlust an Visuszeilen in den Abbildungen 16 bis 18
dargestellt. Die Abbildungen zeigen, ob sich monokular nach MIOL-
Implantation und LASIK eine Verbesserung (Visuszeilengewinn) oder
Verschlechterung (Visuszeilenverlust) der Sehscharfe eingestellt hat. Der
Verlust von 0.1 LogMAR betragt eine Visuszeile. Die Wirksamkeit nach MIOL-
Implantation und LASIK ist optimal, wenn kein Verlust oder ein Gewinn an
Visuszeilen vorliegt (= 0 — 3). Die Wirksamkeit ist reduziert, wenn sich ein

Verlust an Visuszeilen darstellt (< 0 - 3).

In der Fallgruppe war die Wirksamkeit nach MIOL-Implantation im Fernbereich
gering, da nur 32% der Augen keinen Visuszeilenverlust (= 0) und 68% der Augen
einen Verlust von 1 — 3 Visuszeilen aufzeigten. Erst nach LASIK verbesserte sich
die Wirksamkeit der Eingriffe in der Fallgruppe. Danach wiesen 75% der Augen
keinen Visuszeilenverlust (= 0), 11% einen Gewinn von einer Visuszeile und 14%
einen Verlust von 1 Visuszeile auf. In der Kontrollgruppe war die Wirksamkeit
nach MIOL-Implantation hoch, da 91% der Augen keinen Visuszeilenverlust (= 0)

hatten und 9% sogar einen Gewinn von 1 Visuszeile aufzeigten (Abb. 16).
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Abbildung 16: Darstellung der Wirksamkeit (Ferne) durch den Gewinn oder Verlust von Visuszeilen in
LogMAR nach MIOL in der myopen Kontrollgruppe und nach MIOL mit und ohne LASIK in der myopen
Fallgruppe
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Die Wirksamkeit der Eingriffe anhand von Visuszeilenveranderungen fur den
Nahbereich ist in Abbildung 17 dargestellt. In der Fallgruppe ist die Wirksamkeit
nach MIOL-Implantation fur den Nahbereich gering. Nur 31% der Augen weisen
keinen Visuszeilenverlust (= 0), 4% einen Gewinn von 3 Visuszeilen und 61%
einen Verlust von 1 - 3 Visuszeilen auf. Erst nach LASIK erhoéht sich die
Wirksamkeit der Eingriffe in der Fallgruppe, so dass 67% der Augen keinen
Visuszeilenverlust (= 0), 12% der Augen einen Gewinn von 1 oder 3 Visuszeilen
und 22% der Augen einen Verlust von 2 Visuszeilen aufweisen. In der
Kontrollgruppe war die Wirksamkeit nach MIOL-Implantation hoher als in der
Fallgruppe. In dieser Behandlungsgruppe zeigten 56% der Augen keinen
Visuszeilenverlust (= 0), 23% der Augen einen Gewinn von 1 — 3 Visuszeilen und

22% der Augen einen Verlust von 1 oder 2 Visuszeilen auf.
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Abbildung 17: Darstellung der Wirksamkeit (Ndhe) durch den Gewinn oder Verlust von Visuszeilen in
LogMAR nach MIOL in der myopen Kontrollgruppe und nach MIOL mit und ohne LASIK in der myopen
Fallgruppe
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In Abbildung 18 ist die Wirksamkeit der Eingriffe in der myopen Kontroll- und
Fallgruppe anhand von Visuszeilenveranderungen fir den Intermediarbereich
dargestellt. Erwartungsgemal ist bei der Verwendung einer bifokalen MIOL die
geringste Wirksamkeit der Eingriffe sowohl in der Kontroll- als auch Fallgruppe
im Intermediarbereich festzustellen. In der Fallgruppe hatten nur 19% der Augen
nach MIOL-Implantation keinen Visuszeilenverlust (= 0), wahrend 81% der Augen
einen Verlust von 3 Visuszeilen aufwiesen. Erst nach LASIK konnte die
Wirksamkeit der Eingriffe verbessert werden. Danach wiesen 13% der Augen
keinen Visuszeilenverlust (= 0), 25% der Augen einen Gewinn von 2 Visuszeilen,
25% der Augen einen Gewinn von 3 Visuszeilen und insgesamt 38% der Augen
einen Verlust von 1 oder 3 Visuszeilen auf. In der Kontrollgruppe war die
Wirksamkeit nach MIOL-Implantation héher. In dieser Behandlungsgruppe hatten
43% der Augen keinen Visuszeilenverlust (= 0), 28% der Augen einen Gewinn

von 1 — 3 Visuszeilen und 28% der Augen einen Verlust von 1 oder 3 Visuzeilen.
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Abbildung 18: Darstellung der Wirksamkeit (Intermediér) durch den Gewinn oder Verlust von Visuszeilen in
LogMAR nach MIOL in der myopen Kontrollgruppe und nach MIOL mit und ohne LASIK in der myopen
Fallgruppe
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5.2.6 Ergebnisse der Sicherheit in der myopen Studiengruppe

Der Sicherheitsindex (SI) war nach MIOL-Implantation in beiden
Behandlungsgruppen gut. Obwohl keine klinische Relevanz bestand, so fiel der
Sl in der Fallgruppe (1.02 (x 0.19) gegenuber der Kontrollgruppe (1.16 (x 0.22))
statistisch signifikant schlechter aus (P = 0.042). Nach LASIK konnte der Sl in
der Fallgruppe verbessert werden (Tab. 10).

Die Sicherheit der Eingriffe in der myopen Kontroll- und Fallgruppe ist anhand
von Visuszeilenveranderungen in Abbildung 19 dargestellt. In der Fallgruppe
hatten 78% der Augen nach MIOL-Implantation keinen Verlust von Visuszeilen (=
0), 7% der Augen einen Gewinn von 1 Visuszeile und 15% der Augen einen
Verlust von 1 Visuszeile. Nach LASIK konnte die Sicherheit der Eingriffe
verbessert werden. Danach wiesen 88% der Augen keinen Visuszeilenverlust (=
0) und 13 der Augen einen Gewinn von 1 Visuszeile auf. In der Kontrollgruppe
war die Sicherheit nach MIOL-Implantation héher. Dabei hatten 91% der Augen
keinen Visuszeilenverlust (= 0) und 9% der Augen einen Gewinn von 2

Visuszeilen.
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Abbildung 19: Darstellung der Sicherheit durch den Gewinn oder Verlust von Visuszeilen in LogMAR nach
MIOL in der myopen Kontrollgruppe und nach MIOL mit und ohne LASIK in der myopen Fallgruppe
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5.3 Zufriedenheitsanalyse nach refraktiv-chirurgischem Eingriff

Die Patientenzufriedenheit nach RLA mit MIOL und LASIK war ein zentrales
Thema dieser Studie und wurde mittels standardisierter Fragebégen (SELMI,
Joint LASIK Task Force) evaluiert.

5.3.1 Postoperative Zufriedenheit in der hyperopen Studiengruppe
Patienten in der hyperopen Fallgruppe waren im Mittel (3.00 (0.68)) statistisch
signifikant unzufriedener als jene in der Kontrollgruppe (4.00 (0.67)), (P <0.001),
(Tab.11).

In der hyperopen Fallgruppe waren 27 (90%) Patienten zufrieden (63%) bis
sehr zufrieden (27%). Zwei (7%) Patienten waren unzufrieden und 1 (3%)
Patient sehr wunzufrieden mit dem Behandlungsergebnis. In der
Kontrollgruppe waren 42 (98%) Patienten zufrieden (12%) bis sehr zufrieden
(86%), (Abb. 20).

In der Fallgruppe korrelierte die Bereitschaft, sich denselben Behandlungen
(MIOL-Implantation und LASIK) erneut unterziehen zu lassen, statistisch
hoch signifikant mit der postoperativen Zufriedenheit der Patienten (Rho =
0.610; P < 0.001), (Tab. 13). Patienten (90%), die bereit waren, sich erneut
derselben Behandlung zu unterziehen, waren zufrieden bis sehr zufrieden mit
dem Behandlungsergebnis. Die drei (10%) unzufriedenen Patienten in der
hyperopen Fallgruppe witrden sich nicht erneut fur dieselbe Behandlung
entscheiden. In der Kontrollgruppe wurden sich alle Patienten wieder
derselben Behandlung (MIOL-Implantation) unterziehen (Abb. 20, 21). Der El
binokular fur die Ferne war bei den drei unzufriedenen Patienten gut und
betrug 1.06, 0.87 und 1.0.
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Wenn Sie alle Aspekte der Behandlung betrachten, sind
100% Sie:
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Abbildung 20: Zufriedenheit mit allen Aspekten der Behandlung in der hyperopen Studiengruppe im
Gruppenvergleich
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100%
100%

90%
80%
70%
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90%

mMIOL
B MIOL und LASIK

Anzahl der Patienten in %

10%
10%
o ]

Keine Angaben Nein Ja

Abbildung 21: Bereitschaft, sich wieder fiir dieselbe Behandlung zu entscheiden in der hyperopen
Studiengruppe im Gruppenvergleich



5.3.1.1 Subjektive Sehleistung beim Lesen in der hyperopen
Studiengruppe

Patienten in der hyperopen Kontrollgruppe beurteilten (4.00 (£ 0.93)) ihre
subjektive Sehleistung beim Lesen ahnlich wie jene in der Fallgruppe (Mittel 4.00
(£ 0.61)), (P = 1.000), (Tab. 11). In der hyperopen Fallgruppe empfanden 90%
ihre subjektive Sehleistung beim Lesen als gut (60%) bis sehr gut (30%) und 10%
als mittelmafig. Dabei waren in der hyperopen Fallgruppe 93% gar nicht mehr,
3% manchmal und 3% fast immer auf eine Lesebrille angewiesen (Abb. 23). In
der hyperopen Kontrollgruppe gaben 89% eine gute (42%) bis sehr gute (47%)
und 9% eine mittelmafige subjektive Sehleistung beim Lesen an (Abb. 22).

Je besser die Patienten in der Fallgruppe ihre subjektive Sehleistung beim Lesen
empfanden, desto zufriedener waren sie mit dem Behandlungsergebnis (Rho =
0.478; P = 0.008), (Tab. 13). Dabei empfanden 27 (90%) Patienten ihre

Sehleistung beim Lesen als gut bis sehr gut und 3 (10%) als mittelmafig.

Wie ist Ihre Sehleistung nach der OP beim Lesen?
70%

60%

60%
= MIOL
50%
= MIOL und LASIK 42%
40%
30%
20%
9% 10%
10%
0,
2% o9, 0% 0% 0% 0% . l
0 ||

Keine Angaben 1 Sehr schlecht 2 Schlecht 3 MittelmaRig 4 Gut 5 Sehr gut

47%

30%

Anzahl der Patienten in %

X

Abbildung 22: Postoperative subjektive Sehleistung beim Lesen in der hyperopen Studiengruppe im
Gruppenvergleich
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Bendotigen Sie nach der OP eine Brille beim Lesen?
91% 93%

H MIOL
B MIOL und LASIK

9%

3% 3%
0% 0% 0%
0 ’ C — - —
Keine Angaben 1 Fast immer 2 Manchmal 3 Niemals

Abbildung 23: Postoperative Brillenabhéngigkeit beim Lesen in der hyperopen Studiengruppe im

Gruppenvergleich
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5.3.1.2 Subjektive Sehleistung beim Arbeiten am Computer in der

hyperopen Studiengruppe

Das Arbeiten am Computer wurde in der hyperopen Kontrollgruppe im Mittel
(4.00 (£ 0.64)) und unter Berucksichtigung des Medians von 4 und einem
Streuungsmall von Q25 = 4 und Q75 = 5 besser beurteilt als in der Fallgruppe
(4.00 (£ 0.53)), wobei keine statistische Signifikanz bestand (P = 0.059), (Tab.
11).

In der Fallgruppe empfanden 87% ihre subjektive Sehleistung am Computer
als gut (74%) bis sehr gut (13%) und 13% als mittelmaBig. In der
Kontrollgruppe gaben 91% eine gute (49%) bis sehr gute (42%) subjektive
Sehleistung am Computer an (Abb. 24). In der hyperopen Fallgruppe waren
93% gar nicht mehr und 3% fast immer auf eine Brille am Computer
angewiesen. In der Kontrollgruppe bendtigten 100% keine Brille am Computer
(Abb. 25).

In der hyperopen Fallgruppe bestand ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zwischen der Zufriedenheit der Patienten und dem EI
(binocular) fr den Intermediarbereich (Rho = 0.569; P = 0.019), (Tab. 13). Ein
hoher ElI im Intermediarbereich  korrelierte  mit einer  hohen

Patientenzufriedenheit.

Wie ist lhre Sehleistung nach der OP am Computer?

80% 74%
70%
X
< 60% m MIOL
c
Q B MIOL und LASIK 49%
2 50%
o 42%
T 40%
a (']
3 30%
<
N 20% 13% 13%
< 9%
10%
0% 0% 0% 0% 0% 0% .
0%
Keine Angaben 1 Sehr schlecht 2 Schlecht 3 MittelmaRig 4 Gut 5 Sehr gut

Abbildung 24: Postoperative subjektive Sehleistung beim Arbeiten am Computer in der hyperopen
Studiengruppe im Gruppenvergleich
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Benotigen Sie eine Brille nach der OP am Comq&%er?
100% 93%
90%
80%
70% B MIOL und LASIK
60%
50%
40%
30%
20%

109 9 g
% 0% 3% 0% % 0% 0%
0% [ | [ |

m MIOL

Anzahl der Patienten in %

Keine Angaben 1 Fast immer 2 Manchmal 3 Niemals

Abbildung 25: Postoperative Brillenabhéngigkeit beim Arbeiten am Computer in der hyperopen
Studiengruppe im Gruppenvergleich
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5.3.1.3 Subjektive Sehleistung beim Autofahren in der hyperopen
Studiengruppe

Patienten in der Fallgruppe (4.00 (£ 0.89), (P = 0.010)) beurteilten ihre
Sehleistung beim Autofahren statistisch signifikant schlechter als Patienten in
der Kontrollgruppe (4.00 (+ 0.64)), (Tab. 11). In der Fallgruppe beurteilten 80%
ihre Sehleistung als gut (67%) bis sehr gut (13%), 10% als mittelmaRig, 7% als
schlecht und 3% als sehr schlecht. In der Kontrollgruppe gaben 89% eine gute
(40%) bis sehr gute (49%) und 12% eine mittelmaflige subjektive Sehleistung
beim Autofahren an (Abb. 26). In der hyperopen Fallgruppe waren 97% und in
der Kontrollgruppe 100% der Patienten brillenunabhangig beim Autofahren (Abb.
27).

Je besser die Patienten in der Fallgruppe ihre subjektive Sehleistung beim
Autofahren  empfanden, desto zufriedener waren sie mit dem
Behandlungsergebnis (Rho = 0.658; P < 0.001), (Tab. 13).

Wie ist |hre Sehleistung nach der OP beim Autofahren?

70% 67%
o 60%
X

H MIOL

= son 1o
s 7 B MIOL und LASIK
2 40%
T 40%
©
o
5 30%
©
< 20%
g 12% 100 13%
<C o 7%

0% Cr " . ‘W

Keine Angaben 1 Sehr Schlecht 2 Schlecht 3 MittelmaRig 4 Gut 5 Sehr gut

Abbildung 26: Postoperative subjektive Sehleistung beim Autofahren in der hyperopen Studiengruppe im
Gruppenvergleich
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Bendotigen Sie eine Brille nach der OP beim Autofahren?
97%

100%

mMIOL

H MIOL und LASIK

0,
0% 3% 0% 0% 0% 0%
|

Keine Angaben Fast immer Manchmal Niemals

Abbildung 27: Postoperative Brillenabhéngigkeit beim Autofahren in der hyperopen Studiengruppe im
Gruppenvergleich
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5.3.1.4 Subjektive Sehleistung beim Autofahren in der Nacht in der
hyperopen Studiengruppe
Was die subjektive Sehleistung beim Autofahren in der Nacht angeht, so bestand
kein Unterschied zwischen der Kontrollgruppe (4.00 (£ 0.99)) und der Fallgruppe
(4.00 (x 1.06)), (P = 1.000). In der hyperopen Fallgruppe konnten 60%
postoperativ besser oder gleich gut sehen. Weitere 20% sahen schlechter als
vorher, aber es storte sie nicht. Schlechter als vorher sahen 13% und fihlten sich
zudem am Steuer verunsichert. Nur 3% gaben an, wegen Unsicherheit am Steuer
gar nicht mehr zu fahren (Abb. 28).
Obwohl statistisch nicht signifikant, so waren Patienten in der hyperopen
Fallgruppe mit dem Behandlungsergebnis zufriedener, je besser sie ihre
subjektive Sehleistung beim Autofahren in der Nacht empfanden (Rho = 0.353, P
= 0.056), (Tab. 13).

Wie ist lhre Sehleistung beim Autofahren in der Nacht?
70%

H MIOL 60%
R 60% g MiOL+LASIK 53%
c
c 50%
3
S 40%
= 33%
[a W
5 30%
° 20%
—FN“ 20% 13%
0,
é 10% 9 o
o 5% 3% 3%
S
0% B == "
Keine Angabe Ich fahre nicht Schlechter als Schlechter als Gleich gut oder
mehr, weil ich mich vorher und fiihle vorher, aber es besser als vorher
unsicher fuhle mich unsicher stort mich nicht

Abbildung 28: Postoperative subjektive Sehleistung beim Autofahren in der Nacht in der hyperopen
Studiengruppe im Gruppenvergleich
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5.3.2 Postoperative Zufriedenheit in der myopen Studiengruppe

Die mittlere Zufriedenheit in der myopen Fallgruppe war (3.00 (+ 1.04)) geringer
als in der Kontrollgruppe (4.00 (+ 0.40)), wobei keine statistische Signifikanz
vorlag (P = 0.054), (Tab. 12).

In der myopen Fallgruppe waren insgesamt 11 (79%) Patienten mit dem
Behandlungsergebnis zufrieden (43%) bis sehr zufrieden (36%). Ein Patient (7%)
war unzufrieden (7%) und 2 Patienten (14%) sehr unzufrieden (14%). In der
Kontrollgruppe waren 11 (100%) Patienten zufrieden (18%) bis sehr zufrieden
(82%), (Abb. 29).

Die Bereitschaft, sich denselben Behandlungen (MIOL-Implantation und LASIK)
erneut unterziehen zu lassen, korrelierte statistisch signifikant mit der
Zufriedenheit der Patienten (Rho = 0.761; P = 0.002), (Tab. 14). Wahrend sich
alle zufriedenen Patienten erneut fur die Behandlung entscheiden wirden,
wuirden die 3 unzufriedenen Patienten dieselben Behandlungen ablehnen (Abb.
30).

Der EI binocular fir die Ferne betrug bei den 3 unzufriedenen Patienten 1.0, 0.9
und 0.76.

Wenn Sie alle Aspekte der Behandlung mit einbeziehen,

100% sind Sie im Allgemeinen:

90% 82%
i 80% mMIOL
S 70%  mMIOLund LASIK
< 60%
g
& 50% 43%
5 a0% 36%
< 30%
18%
£ 20% 14% °
7%
10%
’ 0% 0% 0% . % mm l
0%
Keine Angaben 1 Sehr unzufrieden 2 Unzufrieden 3 Zufrieden 4 Sehr zufrieden

Abbildung 29: Postoperative Zufriedenheit mit allen Aspekten der Behandlung in der myopen
Studiengruppe im Gruppenvergleich
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100%
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Keine Angaben Nein Ja

Abbildung 30: Bereitschaft sich wieder fiir die Behandlung zu entscheiden in der myopen Studiengruppe
im Gruppenvergleich
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5.3.2.1 Subjektive Sehleistung beim Lesen in der myopen Studiengruppe
Die subjektive Sehleistung beim Lesen wurde in der Fallgruppe (4.00 (£ 1.29))
ahnlich beurteilt wie in der Kontrollgruppe (4.00 (+ 0.94)), (P = 1.000) (Tab.
12).

Insgesamt empfanden 71% der Patienten in der myopen Fallgruppe ihre
subjektive Sehleistung beim Lesen als gut (57%) bis sehr gut (14%). Als
mittelmafig beurteilten 7%, als schlecht 7% und als sehr schlecht 14% der
Patienten ihre subjektive Sehleistung beim Lesen (Tab. 31).

Die Zufriedenheit in der myopen Fallgruppe korrelierte statistisch hoch signifikant
mit der subjektiven Sehleistung beim Lesen. Je besser die subjektive Sehleistung
beim Lesen beurteilt wurde, desto zufriedener waren die Patienten (Rho = 0.553;
P < 0.001). Obwohl statistisch nicht signifikant, so waren Patienten, die vor dem
operativen Eingriff viel gelesen haben, tendenziell weniger zufrieden mit dem
Behandlungsergebnis (Rho = -0.478; P = 0.083), (Tab. 14).

Wie ist Ihre subjektive Sehlesitung nach der OP beim

60% Lesen? 57%
H MIOL
N 50% 45%
E B MIOL und LASIK
9 40%
c
Q
& 30% 27%
g 18%
— 0, (]
_% 20% 14% 14%
N 0,
< 10% 9% 7% 7%
T B
0%
Keine Angaben 1 Sehr schlecht 2 Schlecht 3 MittelmaRig 4 Gut 5 Sehr gut

Abbildung 31: Postoperative subjektive Sehleistung beim Lesen in der myopen Studiengruppe im
Gruppenvergleich
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Die Brillenfreiheit korrelierte ebenfalls statistisch signifikant mit der Zufriedenheit
der Patienten in der myopen Fallgruppe. Je hoher die Brillenfreiheit war, desto
zufriedener waren die Patienten mit dem Behandlungsergebnis (Rho = 0.533, P
= 0.049), (Tab. 14). In der Fallgruppe waren 79% der Patienten postoperativ
brillenunabhangig, 14% waren manchmal und 7% fast immer auf eine Lesebrille
angewiesen. In der Kontrollgruppe waren 91% der Patienten brillenunabhangig

und 9% manchmal auf eine Lesebrille angewiesen (Abb. 32).

Benotigen Sie eine Brille nach der OP beim Lesen?

100% 91%

90%

o = MIOL 79%
i 80%
T 70% B MIOL und LASIK
et
S 60%
© 50%
a
T 40%
©
_'C,E’. 30%
£ 20% L, ta%
10% 7% >
.o % m
0%
Keine Angaben 1 Fast immer 2 Manchmal 3 Niemals

Abbildung 32: Postoperative Brillenabhéngigkeit beim Lesen in der myopen Studiengruppe im
Gruppenvergleich

92



5.3.2.2 Subjektive Sehleistung beim Arbeiten am Computer in der
myopen Studiengruppe
Die subjektive Sehleistung am Computer fiel in der Fallgruppe (4.00 (x 0.99))
ahnlich aus wie in der Kontrollgruppe (5.00 (£ 0.69)), (P = 0.308), (Tab.12).
In der myopen Fallgruppe empfanden 77% der Patienten ihre subjektive
Sehleistung am Computer als gut (54%) bis sehr gut (23%), 7% als
mittelmafRig und 14% als schlecht. In der Kontrollgruppe empfanden 91% der
Patienten ihre subjektive Sehleistung am Computer als gut (36%) bis sehr gut
(55%) und 9% als mittelmaRig (Abb 33).
In der myopen Fallgruppe waren postoperativ 86% der Patienten am
Computer brillenunabhangig und 7% fast immer auf eine Brille angewiesen.
In der Kontrollgruppe waren postoperativ 100% der Patienten am Computer
brillenunabhangig (Abb. 34).
Die subjektive Sehleistung am Computer Kkorrelierte ebenfalls statistisch
signifikant mit der Zufriedenheit in der myopen Fallgruppe. Je besser sie beurteilt
wurde, desto zufriedener waren die Patienten (Rho = 0.609; P = 0.027), (Tab.
14).

Wie ist lhre subjektive Sehleistung nach der OP am

c0% Computer?
’ 54% 55%
B MIOL
X 50%
- B MIOL und LASIK
& 40% 36%
[
2L
T 30%
% 23%
% 20%
< 77 14%
N 0,
é 10% 7% 9% 7%
1 B i
0%
Keine Angaben 1 Sehr schlecht 2 Schlecht 3 MittelmaRig 4 Gut 5 Sehr gut

Abbildung 33: Postoperative subjektive Sehleistung beim Arbeiten am Computer in der myopen
Studiengruppe im Gruppenvergleich
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Benotigen Sie eine Brille nach der OP am Computer?

100%
100%
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0% - 0% - 0% 0%
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Keine Angaben 1 Fast immer 2 Manchmal 3 Niemals

m MIOL 86%
H MIOL und LASIK

Anzahl der Patienten in %

Abbildung 34: Postoperative Brillenabhéngigkeit beim Arbeiten am Computer in der myopen
Studiengruppe im Gruppenvergleich
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5.3.2.3 Subjektive Sehleistung beim Autofahren in der myopen
Studiengruppe

Die subjektive Sehleistung in der Fallgruppe fiel statistisch signifikant

schlechter aus (4.00 (£ 0.64), (P < 0.001)) als in der Kontrollgruppe (5.00 (

0.00)), (Tab. 12).

In der Fallgruppe empfanden 77% der Patienten ihre subjektive Sehleistung beim

Autofahren als gut (15%) bis sehr gut (62%) und 23% als mittelmafig. In der

Kontrollgruppe empfanden 100% der Patienten ihre subjektive Sehleistung beim

Autofahren als sehr gut (Abb. 35).

In der myopen Fallgruppe waren 86% der Patienten beim Autofahren

brillenunabhéngig und 7% fast immer auf eine Brille angewiesen. In der

Kontrollgruppe waren 100% der Patienten postoperativ brillenunabhangig (Abb.

36).

Die subjektive Sehleistung beim Autofahren korrelierte statistisch signifikant mit

der Zufriedenheit in der myopen Fallgruppe. Je besser sie empfunden wurde,

desto zufriedener waren die Patienten mit dem Behandlungsergebnis (Rho =

0.746; P =0.003), (Tab. 14).

Wie ist Ihre subjektive Sehleistung nach der OP beim

120% Autofahren?
H NORM 100%
X 100%  wBIOPTICS
c
3 80%
EJ 62%
S 60%
@
; 40%
© 23%
= 15%
20%
< ’ 7%
0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
0%
Keine Angabe  Sehr schlecht Schlecht MittelmaRig Gut Sehr gut

Abbildung 35: Postoperative subjektive Sehleistung beim Autofahren in der myopen Studiengruppe im
Gruppenvergleich
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Bendtigen Sie eine Brille nach der OP beim Autofahren?
100%
100%

90%  mmioL 86%
80%
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0% - 0% - 0% 0%
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Keine Angaben 1 Fast immer 2 Manchmal 3 Niemals

H MIOL und LASIK

Anzahl der Patienten in %

Abbildung 36: Postoperative Brillenabhéngigkeit beim Autofahren in der myopen Studiengruppen im
Gruppenvergleich



5.3.2.4 Subjektive Sehleistung bei Nacht in der myopen Studiengruppe
Patienten in der Fallgruppe beurteilten ihre postoperative Sehleistung bei
Nacht (3.00 (x 0.65)) statistisch signifikant schlechter als die Kontrollgruppe
(3.00 (£ 0.00)), (P =0.046), (Tab. 12).

In der myopen Fallgruppe empfanden 56% der Patienten ihre subjektive
Sehleistung bei Nacht nach der OP als gleich gut oder besser als vorher, 37%
als schlechter und 7% als viel schlechter. In der Kontrollgruppe empfanden
100% der Patienten ihre subjektive Sehleistung bei Nacht als gleich gut oder
besser als vorher (Abb. 37).

Die subjektive Sehleistung bei Nacht korrelierte in der myopen Fallgruppe
statistisch signifikant mit der Zufriedenheit. Die Patienten waren umso
zufriedener, je besser sie ihre subjektive Sehleistung bei Nacht beurteilten (Rho
= 0.558; P =0.038), (Tab. 14).

Bewerten Sie lhre subjektive Sehleistung bei Nacht nach
120% der OP:

100%
100%
m MIOL

80% B MIOL und LASIK

56%
60% °

40% 37%
20%
7%
0% 0% 0% 0%
0% 0 (] (] - (]

Keine Angaben 1 Viel schlechter als 2 Schlechter als vorher, 3 Gleich gut oder besser
vorher aber es stort mich nicht als vorher

Anzahl der Patienten in %

Abbildung 37: Postoperative subjektive Sehleistung bei Nacht in der myopen Studiengruppe im
Gruppenvergleich
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5.4 Postoperatives Auftreten photopischer Phanomene

5.4.1 Photopische Phanomene in der hyperopen Studiengruppe
Insgesamt nahmen die photopischen Phanomene drei oder mehrere Monate
postoperativ sowohl in der hyperopen Fall- als auch Kontrollgruppe zu, wobei
keine statistische Signifikanz zwischen den beiden Behandlungsgruppen
bestand (Tab. 16).

In der Fallgruppe gaben insgesamt 46% der Patienten eine postoperative
Beeintrachtigung durch Blendungen an. Davon fuhlten sich 6% stark, 20%
mittelmaflig und 20% leicht beeintrachtigt (Tab. 16). Je weniger sich die Patienten
in der hyperopen Fallgruppe durch Blendungen beeintrachtigt flhlten, desto
zufriedener waren sie mit dem Behandlungsergebnis (Rho =-0.454; P = 0.012),
(Tab.17). In der Kontroligruppe gaben 50% eine Beeintrachtigung durch
Blendungen an. Davon fuhlten sich 5% stark, 28% mittelmafRig und 12% leicht
beeintrachtigt (Tab. 16).

Eine postoperative Beeintrachtigung durch Halos nannten 63% der Patienten in
der hyperopen Fallgruppe. Davon fuhlten sich 3% stark, 30% mittelmafdig und
30% leicht beeintrachtigt (Tab. 16). Eine Beeintrachtigung durch Halos korrelierte
in der hyperopen Fallgruppe statistisch signifikant mit der Zufriedenheit. Die
Patienten waren umso zufriedener, je weniger sie sich von Halos beeintrachtigt
fuhlten (Rho =-4.91, P = 0.006), (Tab. 17). In der Kontroligruppe gaben 74% eine
Beeintrachtigung durch Halos an. Davon fuhlten sich 12% stark, 35% mittelmaf3ig
und 28% leicht beeintrachtigt (Tab. 16).
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5.4.2 Photopische Phanomene in der myopen Studiengruppe

Auch in der myopen Fall- und Kontrollgruppe nahmen die photopischen
Phanomene drei oder mehrere Monate postoperativ zu, wobei auch hier keine
statistische Signifikanz zwischen den beiden Behandlungsgruppen bestand (Tab.
18).

In der Fallgruppe gaben insgesamt 50% der Patienten eine Beeintrachtigung
durch Blendungen an. Davon fuhlten sich 7% stark, 14% mittelmaRig und 28%
leicht durch Blendungen beeintrachtigt (Tab. 18). Je starker die Beeintrachtigung
durch Blendungen war, desto unzufriedener waren die Patienten (Rho = -0.657;
P = 0.011), (Tab. 19). In der Kontrollgruppe gaben 36% der Patienten eine
Beeintrachtigung durch Blendungen an. Davon fuhlten sich 27% mittelmafig und
9% leicht beeintrachtigt (Tab. 18).

5.4.3 Trockenheit der Augen in der hyperopen und myopen
Studiengruppe

Patienten in der hyperopen Fallgruppe fuhlten sich postoperativ statistisch
signifikant starker von trockenen Augen beeintrachtigt als Patienten in der
hyperopen Kontrollgruppe (P = 0.016). In der Fallgruppe gaben 70% der
Patienten eine Beeintrachtigung durch trockene Augen an. Davon fluhlten sich
7% stark, 33% mittelmalig und 30% leicht beeintrachtigt (Tab. 16). Eine
statistisch signifikante Korrelation mit der Zufriedenheit bestand nicht (Rho = -
0.180, P = 0.342), (Tab. 17).

In der myopen Fall- und Kontrollgruppe nahm die Beeintrachtigung durch
trockene Augen postoperativ ebenfalls zu, wobei zwischen den beiden
Behandlungsgruppen kein statistisch signifikanter Unterschied bestand (Tab. 18).
Ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der Beeintrachtigung durch
trockene Augen und der Patientenzufriedenheit bestand ebenfalls nicht (Rho = -
0.021, P =0.944), (Tab. 19).
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5.4.4 Vergleich der postoperativen Zufriedenheit zwischen der hyperopen
und myopen Fallgruppe
Patienten in der hyperopen Fallgruppe waren zu 90% mit der Behandlung
zufrieden (63%) bis sehr zufrieden (27%). Unzufrieden waren 2 (7%) Patienten
und sehr unzufrieden 1 (3%) Patient (Abb. 20). Patienten (10%), die unzufrieden
waren, wirden sich nicht wieder fur dieselbe Behandlung entscheiden. Alle
zufriedenen Patienten (90%) wirden sich der Behandlung wieder unterziehen
(Abb. 21). In der hyperopen Fallgruppe korrelierte die Zufriedenheit statistisch
hoch signifikant mit der Bereitschaft, sich denselben Behandlungen (MIOL-
Implantation und LASIK) erneut unterziehen zu lassen (Rho = 0.610; P <
0.001). Die Patienten waren umso zufriedener, je besser sie ihre subjektive
Sehleistung beim Lesen (Rho = 0.478; P = 0.008) und beim Autofahren
empfanden (Rho = 0.658; P < 0.001), je besser der El binocular fur den
Intermediarbereich war (Rho = 0.569; P = 0.019) und je weniger sie sich durch
Blendungen (Rho = -0.454; P = 0.012) und Halos beeintrachtigt fihlten (Rho =
-4.91, P =0.006), (Tab. 13, 17).

Patienten in der myopen Fallgruppe waren weniger zufrieden als Patienten in der
hyperopen Fallgruppe. In der myopen Fallgruppe waren 79% der Patienten mit
der Behandlung zufrieden (43%) bis sehr zufrieden (36%). Unzufrieden war 1
(7%) Patient und sehr unzufrieden waren 2 (14%) Patienten (Abb. 29). Die
unzufriedenen Patienten (21%) wuarden sich nicht wieder fur dieselbe
Behandlung entscheiden, wahrend sich alle zufriedenen Patienten (79%) erneut
fur die Behandlung ausgesprochen haben (Abb. 30). Die Bereitschaft, sich
denselben Behandlungen (MIOL-Implantation und LASIK) erneut unterziehen zu
lassen, korrelierte in der myopen Fallgruppe ebenfalls statistisch signifikant mit
der Zufriedenheit der Patienten (Rho = 0.761; P = 0.002). Patienten in der
myopen Fallgruppe waren umso zufriedener, je besser sie ihre subjektive
Sehleistung beim Lesen (Rho = 0.553; P < 0.001), beim Arbeiten am Computer
(Rho = 0.609; P = 0.027), beim Autofahren (Rho = 0.746; P = 0.003) und bei
Nacht (Rho = 0.558; P = 0.038) empfanden und je weniger sie sich von
Blendungen beeintréachtigt fuhlten (Rho = -0.657; P = 0.011). AuBRerdem waren
sie umso zufriedener, je weniger sie postoperativ auf eine Brille angewiesen
waren (Rho = 0.533, P = 0.049), (Tab. 14, 19).
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Antworten

Behandlung
entscheiden?

Fragen 1 2 3 4 5
Wie war |hr
Lebensstil vor der
OoP?
Ich flr Ich fUhr
Ich fuhr .
A nachts fir nacl'lts . nacl'lts . Keine
uto ewdhnlich gewodhnlich gewodhnlich | Angaben | n.v.
ﬁie nur in der lange (KA
’ Stadt. Strecken.
Ich
Ich benutze Ich benutzte | benutzte
Combuter ihn weniger ihn 1-2 ihn langer nv nv
P als 1 Stunde | Stunden als 2 o o
taglich. taglich. Stunden
taglich.
\lfsgr:izseer als Ich lese 1-2 :ﬁgrlwfsaels 2
Lesen 1 Stunde Stunden Stunden n.v. n.v.
s taglich. -
taglich. taglich.
Wie ist Ihre
Sehleistung nach der
OoP?
Auto ffrnrrecht Schlecht Mittel Gut gj?r
Computer fc?r::(recht Schlecht Mittel Gut gj?r
Lesen Sehr Schlecht Mittel Gut Sehr
schlecht gut
Ich fahre |ch fahre viel :;Cv;ashre giclfgtiih
gsz?ts?SnSIié?r;e nicht mehr, Z?Shiifrw;r schlechter gleich
A 9 weil ich mich . als vorher, gutoder | n.v.
utofahren in der ich und flhle b ist b
Nacht nach der OP. unsicher mich aberes Is esser
fuhle. . kein als
unsicher.
Problem vorher.
Bewerten Sie lhre Ich sehe Is(z:mﬁeiﬁer lch sehe
Sehleistung bei deutlich als vorher, gleich gut n.v. n.v
schlechter oder besser o o
Nacht nach der OP. aber es stort
als vorher. mich nicht als vorher.
Bendtigen Sie eine . .
Brille nach der OP? Auto Fast immer Manchmal Nie n.v. n.v.
Computer Fast immer Manchmal Nie n.v. n.v.
Lesen Fast immer Manchmal Nie n.v. n.v.
Wenn Sie alle
Aspekte der
Behandlung Sehrf . Unzufrieden | Zufrieden Sefh_r n.v.
beriicksichtigen, sind Unzufrieden zufrieden
Sie im Allgemeinen:
Wirden Sie sich
wieder flur dieselbe Nein Ja nyv. nv. nv.

Abbildung 38: SELMI-Fragebogen
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Tabelle 11: SELMI Ergebnisse der hyperopen Studiengruppe im Gruppenvergleich

Kontrollgruppe

Fallgruppe

(MIOL) (MIOL und LASIK)
N 43 30
Antworten Antworten
Fragen 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 P
Wie war Ihr
Lebensstil vor
der OP?
4 25 14 6 3 20
Auto (9%) | (58%) | (33%) n.v. n.v. 21%) | (10%) | (69%) n.v. n.v. 0.285
1" 13 18 7 6 16
PC (26%) | (31%) | (43%) n.v. n.v. (24%) | (21%) | (55%) n.v. n.v. 1.000
Lesen 20 14 2 n.v. n.v i < 2 n.v. n.v. 1.000
(47%) | (33%) [(21%) | "~ o (57%) |(27%) |(17%) | o ’
Wie ist lhre
Sehleistung
nach der OP?
Auto 0 0 5 17 21 1 2 3 20 9 0.010
(0%) |(0%) |(12%) |(40%) |(49%) |(3%) |[(7%) |(10%) |(67%) |(30%) |
PC 0 0 4 21 18 0 0 4 22 4 0.059
(0%) |(0%) [(9%) |(49%) |(42%) |(0%) |[(0%) |(13%) |(73%) |(13%) |
Lesen 0 0 4 18 20 0 0 3 18 9 0.841
(0%) |(0%) [(9%) |(42%) |(47%) |(0%) |[(0%) |(10%) |(60%) |(30%) | -
Bewerten Sie
Ihr_e Sehleistung 0 4 14 23 1 4 6 18
petm Autofahren 0%) | (10%) | (34%) | (56%) ™V |(3%) |(14%) |(21%) | (62%) ™V- | 1:000
nach der OP.
Bewerten Sie
Ihre Sehleistung 1 13 29 1 5 24
bei Nacht nach 2%) | (30%) | (67%) n.v. n.v. 3%) | (17%) | (80%) n.v. n.v. 0.798
der OP.
Bendtigen Sie 0 0 43 0 0 30
2:2: zgreoBFEgle Auto (0%) | (0%) | (100%) n.v. n.v. (0%) | (0%) |(100%) n.v. n.v. 0.693
0 0 43 1 0 29
PC (0%) | (0%) | (100%) n.v. n.v. (3%) | (0%) |(97%) n.v. n.v. 0.265
Lesen 0 4 39 n.v. n.v. L ! 28 n.v. n.v. 1.000
(0%) [(9%) [(91%) (3%) |(3%) |(93%) )
Wenn Sie alle
Aspekte der
Behandlung 0 0 5 37 nv 1 2 19 8 nv 0.001
bertcksichtigen, (0%) |(0%) (12%) | (88%)| " (8%) |(7%) |(63%) |(27%) | " ’
sind Sie im
Allgemeinen:
Wiirden Sie sich
wieder fiir
; 0 43 3 27
glzﬁaeLk:'j(Tung (0%) | (100%) n.v. n.v n.v (10%) | (90%) n.v. n.v. n.v. 0.106
entscheiden?

P= P-Wert (Signifikanzniveau: < 0.05)
N= Anzahl der Studienteilnehmer

102




Tabelle 12: SELMI Ergebnisse der myopen Studiengruppe im Gruppenvergleich

Kontrollgruppe

Fallgruppe

(MIOL) (MIOL und LASIK)
N 1" 14
Antworten Antworten
Fragen 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 P
Wie war Ihr
Lebensstil vor
der OP?
Auto |2 6 3 n.v. n.v. 2 3 8 n.v. n.v. 1.000
(18%) | (55%) |(27%) (15%) | (23%) |(62%)
PC 2 3 6 n.v. n.v. 2 1 10 n.v. n.v. 1.000
(18%) | (27%) |(55%) (15%) | (8%) (77%)
Lesen|3 3 5 n.v. n.v. 4 5 5 n.v. n.v. 1.000
(27%) | (27%) | (45%) (29%)|(36%) | (36%)
Wie ist lhre
Sehleistung
nach der OP?
Auto |0 0 0 0 1 0 0 3 8 2 0.001
(0%) |(0%) (0%) (0%) [(100%) [(0%) |(0%) (23%) |[(62%) |(15%)
PC 0 0 1 4 6 0 2 1 7 3 0.307
(0%) |[(0%) (9%) (36%) | (55%) (0%) [(14%) |(7%) (54%) |(23%)
Lesen|0 1 2 5 3 2 1 1 8 2 1.000
(0%) |[(9%) (18%) |(45%) | (27%) (14%) | (7%) (7%) (57%) |(14%)
Bewerten Sie 0 1 1 9 n.v. 0 5 1 7 n.v. 0.230
Ibhr'e Sehleistung (0%) |[(9%) (9%) (82%) (0%) [(38%) |(8%) (54%)
eim
Autofahren in
der Nacht nach
der OP.
Bewerten $ie 0 0 1 n.v. n.v. 1 5 8 n.v. n.v. 0.046
Ihre Sehleistung (0%) |(0%) (100%) (7%) |(36%) |(57%)
bei Nacht nach
der OP.
Benbtigen S[e Auto |0 0 1" n.v. n.v. 1 0 12 n.v. n.v. 0.602
noch eine Brille (0%) | (0%) (100%) (7%) |(0%) (92%)
nach der OP?
PC 0 0 1" n.v. n.v. 1 0 12 n.v. n.v. 0.602
(0%) | (0%) (100%) (7%) |(0%) (92%)
Lesen|0 1 10 n.v. n.v. 1 2 1 n.v. n.v. 1.000
(0%) |(9%) (91%) (7%) |(14%) (79%)
Wenn Sie alle 0 0 2 9 n.v. 2 1 6 5 n.v. 0.054
Aspekte der (0%) |[(0%) (18%) |[(82%) (14%) | (7%) (43%) |(36%)
Behandlung
berucksichtigen,
sind Sie im
Allgemeinen:
WUrde_n Sie ) 0 1" n.v. n.v. n.v. 3 1 n.v. n.v. n.v. 0.326
S|_ch wieder flr (0%) |(100%) (21%) | (79%)
dieselbe
Behandlung
entscheiden?

P= P-Wert (Signifikanzniveau: < 0.05)

N= Anzahl der Studienteilnehmer

103




Tabelle 13: Darstellung des linearen Zusammenhangs zwischen der Zufriedenheit mit dem
Behandlungsergebnis (SELMI) und den in der Tabelle aufgefiihrten Variablen anhand der
Rangkorrelationsanalyse nach Spearman in der hyperopen Fallgruppe. Alle Variablen sind ordinalskaliert

(positiv aufsteigend).

Rho kann Werte zwischen -1 und 1 annehmen; erreicht Rho annédhernd Werte von -1/ 1 besteht eine hohe

Korrelation;

Eine positive Korrelation (Rho > 0): Ein positiver linearer Zusammenhang geht mit einer hohen

Ausprégung beider Variablen einher;

Eine negative Korrelation (Rho < 0): Ein negativer linearer Zusammenhang geht mit einer hohen
Auspréagung der einen Variablen und tiefen Ausprdagung der anderen Variablen einher;
(Rho = 0): Kein linearer Zusammenhang zwischen den Variablen;

Ist p < 0.05, so ist die Korrelation statistisch signifikant.

MIOL+LASIK
(Fallgruppe)
N Rho P

El Nah 25 0.283 0.170
El Intermediar 17 0.560 0.019
El Ferne 30 -0.071 0.708
Sl Ferne 28 0.102 0.606
Wie war Ihr Lebensstil vor der Operation? Lesen 25 -0.179 0.344
Wie war lhr Lebensstil vor der Operation? PC 30 0.044 0.818
Wie war Ihr Lebensstil vor der Operation? Autofahren |30 -0.315 0.090
Wie ist Ihre Sehleistung nach der Operation? Lesen 30 0.478 0.008
Wie ist Ihre Sehleistung nach der Operation? PC 30 0.328 0.077
X\/J?oifsathlgs Sehleistung nach der Operation? 30 0.658 <0.001
Ezléﬁfgzthéi:hé%SehIe|stung beim Autofahren in der 30 0.353 0.056
Wie ist Ihre Sehleistung bei nach Nacht nach der OP? |30 0.294 0.115
Bendtigen Sie eine Brille nach der OP? Lesen 30 0.090 0.635
Bendtigen Sie eine Brille nach der OP? PC 30 0.000 1.000
Bendtigen Sie eine Brille nach der OP? Autofahren 30 -0.063 0.741
\e/\rl1itjécci(h92i§éen§ich wieder flr dieselbe Behandlung 30 0.610 <0.001

Rho = Spearman Correlation
P = P-Wert (Signifikanzniveau: < 0.05)
N= Anzahl der Studienteilnehmer
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Tabelle 14: Darstellung des linearen Zusammenhangs zwischen der Zufriedenheit mit dem
Behandlungsergebnis (SELMI) und den in der Tabelle aufgefiihrten Variablen anhand der
Rangkorrelationsanalyse nach Spearman in der myopen Studiengruppe. Alle Variablen sind ordinalskaliert
(positiv aufsteigend).

Rho kann Werte zwischen -1 und 1 annehmen; erreicht Rho annédhernd Werte von -1/ 1 besteht eine hohe
Korrelation;

Eine positive Korrelation (Rho > 0): Ein positiver linearer Zusammenhang geht mit einer hohen
Ausprégung beider Variablen einher;

Eine negative Korrelation (Rho < 0): Ein negativer linearer Zusammenhang geht mit einer hohen
Auspréagung der einen Variablen und tiefen Ausprdgung der anderen Variablen einher;

(Rho = 0): Kein linearer Zusammenhang zwischen den Variablen;

Ist p < 0.05, so ist die Korrelation statistisch signifikant.

MIOL+LASIK
(Fallgruppe)
N Rho P
El Nah 13 -0.359 0.228
El Intermediar 8 0.348 0.398
El Ferne 14 -0.237 0.414
Sl Ferne 12 0.193 0.548
Wie war lhr Lebensstil vor der Operation? Lesen 14 -0.478 0.083
Wie war Ihr Lebensstil vor der Operation? PC 14 -0.096 0.745
Wie war Ihr Lebensstil vor der Operation? Autofahren |14 -0.130 0.659
Wie ist Ihre Sehleistung nach der Operation? Lesen 14 0.813 <0.001
Wie ist Ihre Sehleistung nach der Operation? PC 13 0.609 0.027
— , —
Wie ist Ihre Sehleistung nach der Operation? 13 0.746 0.003
Autofahren
Beurteilen Sie lhre Sehleistung beim Autofahren in der
Nacht nach der OP 14 0.383 0.176
Wie ist Ihre Sehleistung bei nach Nacht nach der OP? |14 0.558 0.038
Bendtigen Sie eine Brille nach der OP? Lesen 14 0.533 0.049
Bendtigen Sie eine Brille nach der OP? PC 14 -0.175 0.549
Bendtigen Sie eine Brille nach der OP? Autofahren 14 -0.250 0.388
Wurden_Sle sich wieder fur dieselbe Behandlung 14 0.761 0.002
entscheiden?
Rho = Spearman Correlation
P= P-Wert (Signifikanzniveau: < 0.05)
N= Anzahl der Studienteilnehmer
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Tabelle 15: Fragebogen des Joint LASIK Task Force

Antworten

Fragen

Bewerten Sie lhre
Sehqualitat vor der OP|
Auf einer Skala von 1-
7, wie sehr
beeintrachtigen Sie
folgende Symptome
beim Tragen einer
Brille oder
Kontaktlinsen?

Sterne

Blendungen

Halos

Doppelbilder/
Geisterbilder

Wie zufrieden sind Sie
mit Ihrer Sehqualitat
ohne Brille oder
Kontaktlinsen nach der
OoP?

Sehr
zufrieden

Zufrieden

Weder
noch

Unzufrieden

Sehr
unzufrieden

n.v.

n.v.

Bewerten Sie lhre
Sehqualitat nach der
OP. Auf einer Skala
von 1-7, wie sehr
beeintrachtigen Sie
folgende Symptome
ohne das Tragen einer
Brille oder
Kontaktlinsen?

Sterne

Blendungen

Halos

Doppelbilder/
Geisterbilder

Trockene
Augen

106



Tabelle 16: Ergebnisse der Joint LASIK Task Force auf einer Skala von 1-7 fiir die hyperope
Studiengruppe (1=keine Beeintrdchtigung durch photopische Phdnomene, 7=schwere Beeintrdchtigung
durch photopische Phdnomene)

Fallgruppe
Kontrollgruppe
(MIOL) (MIOL und LASIK)
N=43 N=30
Antworten Antworten
1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5 (] 7 P
Prédoperativ
Sterne 42 0 0 0 0 0 1 29 0 0 1 0 0 0 0.812
(98%) |(0%) | (0%) |(0%) |(0%) |(0%) |(2%) |(97%) |(0%) |(0%) |(3%) |(0%) |(0%)|(0%)|
Blen- 34 0 2 1 3 3 0 23 2 2 0 0 0 1 1.000
dungen |(79%) |(0%) | (5%) |(2%) | (7%) |(7%) |(0%) |(77%) |(7%) |(7%) | (0%) |(0%) |(0%)](3%)]
Halos 38 0 1 1 2 0 1 27 0 1 1 0 0 1 0812
(88%) [(0%) |(2%) |(2%) |(5%) |(0%) |(2%) |(90%) |(0%) | (3%) |(3%) | (0%) |(0%)](3%)|
ooppek a1 f1 Jo Jo f1 Jo fo o fo Jo fo fo fo Jo [ ,a
bilder (95%) |(2%) |(0%) |(0%) |(2%) |(0%) |(0%) |(100%)](0%) |(0%) | (0%) |(0%) |(0%)](0%)| -
Zufrie- 23 14 1 5 0 nv nv 13 13 2 1 1 nv. Inv los14
denheit | (53%) |(33%) (2%) |(12%)](0%) o 7 1(43%) |(43%)] (7%) | B%) |B3%) | " | |
Postoperativ
Sterne 39 1 2 0 0 1 0 26 2 0 2 0 0 0 0.605

©91%) |2%) |5%) |0%) [(©0%) | @%) |(0%) |687%) |(7%) |©%) |7%) |(©0%) |©0%)]|(©0%)

Blen- 22 2 5 9 3 2 0 16 6 0 3 3 1 1

dungen | (51%) |(5%) | (12%) | 21%) | 7%) |(5%) |(0%) |(53%) |(20%)0%) |(10%)|(10%)|@%)| 3% %743

1 4 8 9 6 3 2 11 5 4 5 4 0 1

Halos 1 269) |(9%) | (19%) | 21%) | (14%) | 7%) |(5%) |37%) |(17%) | (13%) | (17%) | (13%) | (0%)| 3%)| °- 125
Doppell 139 |2 |2 0 0 0 o 29 o o o o fo |4

Geister- 0.350
cester 1 (1%) [5%) [(5%) |©0%) [©0%) |©0%) [ (©0%)[©7%) [©%) | ©%) | (0%) [(0%) |(©%)|(3%)
Trockene [25 |8 |4 2 e 1 o o 6 3 |4 |6 Jo |2

Augen | (58%) |(19%) 2%) |(5%) |(14%)|2%) [(0%) |(30%) |(20%)|(10%)|(13%) | 20%)| @%)| (79%)| °-C*®

P= P-Wert (Signifikanzniveau: < 0.05)
N= Anzahl der Studienteilnehmer
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Tabelle 17: Darstellung des linearen Zusammenhangs zwischen der Zufriedenheit mit dem
Behandlungsergebnis (SELMI) und dem Auftreten photopischer Phdnomene sowie dem Symptom des
trockenen Auges (LASIK Task Joint Force) anhand der Rangkorrelationsanalyse nach Spearman in der
hyperopen Fallgruppe. Alle Variablen sind ordinalskaliert.

Rho kann Werte zwischen -1 und 1 annehmen; erreicht Rho annédhernd Werte von -1/ 1 besteht eine hohe
Korrelation;

Eine positive Korrelation (Rho > 0): Ein positiver linearer Zusammenhang geht mit einer hohen
Ausprédgung beider Variablen einher;

Eine negative Korrelation (Rho < 0): Ein negativer linearer Zusammenhang geht mit einer hohen
Auspréagung der einen Variablen und tiefen Ausprégung der anderen Variablen einher;

(Rho = 0): Kein linearer Zusammenhang zwischen den Variablen;

Ist p < 0.05, so ist die Korrelation statistisch signifikant.

Die Zufriedenheit war umso héher, je geringer die Beeintrachtigung durch photopische Phdnomene oder
das Symptom des trockenen Auges war.

Fallgruppe

(MIOL und LASIK)

N Rho P
Sterne 14 -0.281 0.133
Blendungen 14 -0.454 0.012
Halos 14 -0.491 0.006
Geisterbilder /Doppelbilder 14 -0.327 0.078
Trockene Augen 14 -0.180 0.342

Rho = Spearman Correlation
P= P-Wert (Signifikanzniveau: < 0.05)
N= Anzahl der Studienteilnehmer
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Tabelle 18: Ergebnisse der Joint LASIK Task Force auf einer Skala von 1-7 fiir die myope Studiengruppe
(1=keine Beeintrachtigung durch photopische Phdnomene, 7=schwere Beeintrédchtigung durch

photopische Phdnomene)

Kontrollgruppe Fallgruppe
(MIOL) (MIOL und LASIK)
N=11 N=14

Antworten Antworten

1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5 6 7 P
Prédoperativ

10 0 0 0 1 0 11 3 0 0 0 0 0 0.492
Sterne | (91%) |(0%) |(0%) [(0%) |(9%) [(0%) |(0%) |(79%)](21%)](0%) |(0%) |(0%) |(0%) | (0%)
Bl 5 0 1 1 2 1 1 11 0 2 0 0 0 1 0.074
duenrgen (45%) 1(0%) |(9%) |(9%) |(18%)|(9%) |(9%) |(79%)]|(0%) |(14%)]|(0%) |(0%) |(0%) | (7%)

9 0 1 0 1 0 0 11 0 2 0 0 0 1 0.845
Halos (82%) |(0%) |(9%) |(0%) |(9%) |(0%) |(0%) |(79%)](0%) |(14%)](0%) |(0%) |(0%) | (7%)
Doppel-/ 11 0 0 0 0 0 0 14 0 0 0 0 0 0 1.000
Geister- |(100%)(0%) ](0%) [(0%) [(0%) |(0%) [(0%) [(100%]|(0%) [(0%) |(0%) |(0%) |(0%) |(0%)
bilder )
Zufi 4 6 1 0 0 n.v. n.v. 5 6 1 1 1 n.v. |n.v. ]0.655
dgnr;ﬁa-it (36%) |(55%)|(9%) |(0%) |(0%) (36%) | (43%) | (7%) |(7%) |(7%)
Postoperativ

9 0 0 0 2 0 0 12 1 0 1 0 0 0 0.668
Sterne  [(82%) [(0%) [(0%) |(0%) |(18%)|(0%) |(0%) [(86%)](7%) |(0%) |(7%) |(0%) |(0%) |(0%)
BI 7 1 0 2 1 0 0 7 1 3 1 1 0 1 0.566
du?\rgen (64%) |(9%) |(0%) |(18%)]|(9%) |(0%) |(0%) |(50%)|(7%) |(21%)]|(7%) |(7%) |(0%) | (7%)

7 1 1 0 2 0 0 4 3 2 2 1 1 1 0.128
Halos (64%) |(9%) |(9%) |(0%) |(18%)]|(0%) |(0%) |(29%)](21%)]|(14%)|(14%)|(7%) | (7%) | (7%)
Doppel-/ | 10 0 0 1 0 0 0 12 0 1 0 0 0 1 0.698
Geister- [(91%) |(0%) [(0%) [(9%) |(0%) |(0%) [(0%) | (86%)|(0%) |(7%) |(0%) |(0%) |(0%) |(7%)
bilder

6 1 0 1 2 1 0 6 3 1 1 1 1 1 0.749
Xrockene (55%) |(9%) |(0%) |(9%) |(18%)|(9%) |(0%) |(43%)]|(21%)]|(7%) |(7%) |(7%) |(7%) | (7%)
ugen

P= P-Wert (Signifikanzniveau: < 0.05)
N= Anzahl der Studienteilnehmer
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Tabelle 19: Darstellung des linearen Zusammenhangs zwischen der Zufriedenheit mit dem
Behandlungsergebnis (SELMI) und dem Auftreten photopischer Phdnomene sowie des Symptoms des
trockenen Auges (LASIK Task Joint Force) anhand der Rangkorrelationsanalyse nach Spearman in der
myopen Fallgruppe. Alle Variablen sind ordinalskaliert.

Rho kann Werte zwischen -1 und 1 annehmen; erreicht Rho annédhernd Werte von -1/ 1 besteht eine hohe
Korrelation;

Eine positive Korrelation (Rho > 0): Ein positiver linearer Zusammenhang geht mit einer hohen
Ausprégung beider Variablen einher;

Eine negative Korrelation (Rho < 0): Ein negativer linearer Zusammenhang geht mit einer hohen
Auspréagung der einen Variablen und tiefen Ausprédgung der anderen Variablen einher;

(Rho = 0): Kein linearer Zusammenhang zwischen den Variablen;

Ist p < 0.05, so ist die Korrelation statistisch signifikant.

Die Zufriedenheit war umso héher, je geringer die Beeintrdachtigung durch photopische Phdnomene oder
das Symptom des trockenen Auges war.

Fallgruppe
(MIOL+LASIK)
N Rho P
Sterne 14 -0.283 0.327
Blendungen 14 -0.657 0.011
Halos 14 -0.351 0.218
Geisterbilder /Doppelbilder 14 -0.397 0.160
Trockene Augen 14 -0.218 0.944

Rho = Spearman Correlation (rho= - bei absteigend positiver Antwort)
P= P-Wert (Signifikanzniveau: < 0.05)
N= Anzahl der Studienteilnehmer

Tabelle 20: Voraussetzungen fiir den refraktiven Linsenaustausch und die Implantation von TIOL/MIOL

Parameter Sphérisch/ torisch monofokal | Multifokal/ multifokal torische
IOL (TIOL/SIOL) IOL (MIOL/TMIOL)
CDVA 0.7-0.22 <0.22
Bi NCNVA alle <0.22 (<J4)
Presbyopie alle Bi DCNVA > 0.22 (> J4)
AuBerhalb des Alle auRer zwischen
Sphéare Behandlungsbereichs fur
Laserkorrekturen 0 und -2 dpt.
Astigmatismus > 2.5 dpt Bioptic < 2.5 dpt
Dpt= Dioptrie
CDVA= korrigierter Fernvisus
NCNVA= Nah korrigierter Nahvisus
DCNVA= Fern korrigierter Nahvisus
Visusangaben in LogMAR
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6 Diskussion

6.1 Objektive Diagnostikparameter in der hyperopen und myopen

Studiengruppe

Patienten, die sich im Rahmen des RLA fur eine MIOL entscheiden, winschen
eine gute Sehscharfe ohne optische Sehhilfen im Nah-, Intermediar- und
Fernbereich. Eine verschwommene Sehscharfe sowie photopische Phanomene,
die der MIOL-Technologie geschuldet sind, sind der Hauptgrund fir die
Unzufriedenheit nach MIOL-Implantation (Pepose et al. 2007, Vingolo et al. 2007,
Zeng et al. 2007, Hutz et al. 2008, Alfonso et al. 2008b). Eine Restametropie, die
nach RLA mit MIOL verbleiben kann, ist mit einer reduzierten Sehscharfe sowie
einer Verstarkung photopischer Phanomene assoziiert (Woodward et al. 2009b,
Zheleznyak et al. 2012). In einer Unzufriedenheitsanalyse untersuchten
Woodward et al. 43 Augen von 32 unzufriedenen Patienten nach MIOL-
Implantation und stellten fest, dass 95% der Augen eine verschwommene
Sehscharfe und 42% der Augen photopische Phanomene aufwiesen. Bei 28%
der Augen war eine astigmatische Restametropie = 0.75 D die Ursache fur die
verschwommene Sehscharfe. Zur Behandlung solcher Restametropien nach
MIOL-Implantation empfehlen die Autoren daher eine Excimerlaserkorrektur
mittels LASIK oder PRK (Woodward et al. 2009b). De Vries et al. fiihrten ebenfalls
eine Unzufriedenheitsanalyse an 76 Augen von 49 unzufriedenen Patienten
durch und stellten fest, dass 95% der untersuchten Augen trotz eines guten UDVA
von 0.28 (x 0.20) LogMAR eine verschwommene Sehscharfe aufwiesen.
Photopische Phanomene traten bei 38% der untersuchten Augen auf. De Vries
et al. stellten aulRerdem fest, dass bei 67% der Augen eine spharische oder
astigmatische Restametropie nach MIOL-Implantation die Ursache flir die
verschwommene Sehscharfe war. Spharische und astigmatische Restame-
tropien wurden mittels Excimerlaser-Ablation (PRK) korrigiert, sofern der CDVA
mit einer Fernbrille verbessert werden konnte (de Vries et al. 2011). Auch Alio et
al. stellten in einem Review aus dem Jahr 2017 fest, dass die reduzierte
Sehscharfe in 29% der Augen mit einer Restametropie nach RLA mit MIOL
assoziiertist (Alio et al. 2017). Postoperative Restametropien nach RLA mit MIOL
stellen trotz Optimierung biometrischer Verfahren und Weiterentwicklung

mikrochirurgischer Operationstechniken immer noch eine Herausforderung in der
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refraktiven Chirurgie dar. Eine retrospektive Studie von Behndig et al. mit 17.000
durchgefuihrten Katarakt-Operationen zeigt, dass nur 55% der Augen nach
Katarakt-Operationen mit spharischen Linsenimplantaten eine Emmetropie
innerhalb von + 0.5 D SA erreichten (Emmetropie ist definiert als SA innerhalb
+ 0.50 D mit Astigmatismus < 1,00 D). Als Ursachen fur eine Restametropie
werden ein nicht suffizient korrigierter kornealer Astigmatismus sowie fehlerhafte
Vorhersagen biometrischer Berechnungen genannt. Ein kornealer Astigma-
tismus kann die Sehscharfe nach RLA mit MIOL erheblich reduzieren und
bedarf daher einer Korrektur. Behndig et al. stellten in ihrer Studie den
Zusammenhang zwischen praoperativem Astigmatismus (refraktiver Zylinder =
1.0 D) und postoperativer Restametropie nach Implantation monofokaler IOL dar.
Dabei stellte sich heraus, dass ein praoperativer Astigmatismus statistisch
signifikant mit dem Grad des postoperativen Astigmatismus und des induzierten
Astigmatismus korrelierte. Beide waren in Augen mit praoperativ vorhandenem
Astigmatismus grolRer. Bei 17.000 untersuchten Augen wiesen 1/3 einen
praoperativen Astigmatismus = 1.0 D auf, der nach Implantation nicht-torischer
MIOL unverandert blieb. Hiervon wurde in 1288 Augen (48%) der Astigmatismus
reduziert und in 970 Augen (36%) blieb er unverandert. In 418 Augen (16%) hatte
sich der Betrag des refraktiven Zylinders erhoht (Behndig et al. 2012).

In unserer Studie war die reduzierte Sehscharfe nach Implantation einer
nicht-torischen MIOL aufgrund des praoperativ hohen Astigmatismus in den
Fallgruppen zu erwarten (refraktiver Zylinder = 1.0 D). Sowohl in der hyperopen
Fallgruppe (P < 0.001) als auch in der myopen Fallgruppe (P = 0.024) war der
mittlere refraktive Zylinder statistisch signifikant hoher als in den jeweiligen
Kontrollgruppen (Tab. 3, 8). Erwartungsgemaf bendtigen Patienten mit einem
héheren refraktiven Zylinder, die eine nicht-torische MIOL erhalten, haufiger eine
LASIK zur Korrektur der Restametropie. Die Patienten wurden daher im Vorfeld
des operativen Eingriffs Uber die Notwendigkeit eines Zweiteingriffs zur Korrektur
einer Restametropie mittels LASIK aufgeklart.

Messfehler bei der Erhebung biometrischer Daten zur Bestimmung der korrekten
Linsenstarke kdnnen als Ursache fir die reduzierte Sehscharfe nach RLA mit
MIOL-Implantation in unserer Studie ausgeschlossen werden, da das
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postoperative SA ohne signifikante Unterschiede sowohl in den hyperopen als
auch myopen Behandlungsgruppen bei null lag (Tab. 3, 8).

Auch der UNVA, UDVA und UIVA fielen in der hyperopen (P < 0.001) und myopen
(P < 0.001) Fallgruppe nach MIOL-Implantation statistisch signifikant schlechter
aus als in den jeweiligen Kontrollgruppen (Tab. 4, 9).

Die schlechteren Ergebnisse nach RLA mit MIOL in den Fallgruppen lassen
sich auch aufgrund der Verwendung nicht-torischer MIOL bei kornealem
Astigmatismus erklaren. Die Verwendung torischer MIOL bei praoperativen
Astigmatismen = 1.5 D wird aufgrund hoherer Wirksamkeit und Vorhersagbarkeit
der Ergebnisse von vielen Autoren empfohlen (Ernest und Potvin 2011, Venter et
al. 2013, Shodai et al. 2017). Dennoch kénnen unvorhersehbare Restametropien
auch bei der Verwendung torischer MIOL durch Messfehler bei der Erhebung
biometrischer Daten, technische Einschrankungen der Linse, Dezentrierung der
Linse und chirurgisch induzierte Astigmatismen hervorgerufen werden. Da der
praoperative refraktive Zylinder in unserer Studie sowohl in den Kontrollgruppen
als auch Fallgruppen gering war, wurden die Augen mit nicht-torischen MIOL

versorgt.

Zahlreiche Studien empfehlen die Excimerlaserkorrektur mittels LASIK oder PRK
als eines der prazisesten und sichersten Verfahren zur Korrektur geringer bis
moderater Restametropien nach RLA mit MIOL (Velarde et al. 2001, Macsai und
Fontes 2008, Jin et al. 2008, Alio et al. 2014). Venter et al. stellten in einer
retrospektiven Studie mit 9300 Augen fest, dass sich 92% der Augen nach RLA
mit MIOL innerhalb von + 1.0 D des SA befanden. Zum Erreichen einer
Emmetropie innerhalb von + 0.50 D des SA empfehlen die Autoren daher einen
Zweiteingriff mittels Excimerlaserkorrektur (Venter et al. 2013). Muftuoglu et al.
untersuchten 85 Augen, die zur Korrektur einer Restametropie nach Implantation
einer diffraktiven MIOL mittels LASIK oder Femto-LASIK behandelt wurden. Das
SA verbesserte sich bei 96% bis 99% der Augen von praoperativ -2.58 D und
+1.63 D auf postoperativ + 0.50 D und + 1.00 D. Der refraktive Zylinder lag bei
98% der Augen innerhalb von £ 1 D. Der postoperative Mittelwert der UDVA
betrug 0.05 (+ 0.08) LogMAR (Muftuoglu et al. 2009). Shallhorn et al.
untersuchten 782 Augen, die im Rahmen einer Kataraktoperation oder eines RLA

mit einer refraktiven oder diffraktiven MIOL versorgt wurden. Die Autoren
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kommen zu dem Ergebnis, dass nur 41% der Augen nach MIOL-Implantation
eine Emmetropie innerhalb von + 0.5 D SA erreichten. Erst nach Excimerlaser-
korrektur mittels LASIK oder PRK stieg die Anzahl der Augen mit Emmetropie auf
90%. Die Autoren stellten aul3erdem fest, dass die Zufriedenheit mit dem Be-
handlungsergebnis nach LASIK statistisch signifikant zunahm (P < 0.001). Der
prozentuale Anteil der Patienten, die ,unzufrieden® und ,sehr unzufrieden®waren,
nahm statistisch signifikant von 17% auf 9% ab (P < 0.001). Die Autoren
beschreiben auch eine statistisch signifikante Verbesserung der photopischen
Phanomene nach LASIK (Schallhorn et al. 2016).

Alle Patienten in unserer Studie wurden praoperativ Uber eine unerwinschte
Restametropie und die Notwendigkeit eines Korrektureingriffs mittels LASIK
aufgeklart. Indiziert war die LASIK bei Patienten, die mit der postoperativ
unkorrigierten Sehscharfe unzufrieden waren, einen Fernvisusanstieg mit
Brillenkorrektur hatten und einen kornealen Astigmatismus = 1.0 D aufwiesen.
Diese bildeten die hyperope und myope Fallgruppe. Wir konnten in unserer
Studie feststellen, dass LASIK nach RLA mit MIOL die refraktiven Ergebnisse in
der hyperopen und myopen Fallgruppe verbessert. In allen Behandlungsgruppen
wurde nach LASIK eine Emmetropie ohne statistisch relevante Unterschiede
erreicht. Der mittlere refraktive Zylinder (P = 0.935) sowie die mittlere refraktive
Sphare (P = 0.074) in der hyperopen Fallgruppe glichen nach LASIK den Werten
in der Kontrollgruppe (Tab. 3). Nach LASIK erreichten 89% der Augen eine
Emmetropie innerhalb von + 0.5 D SA. Eine Unterkorrektur hatten 6% und eine
Uberkorrektur 5% der Augen (Abb. 10). Mit einem mittleren postoperativen SA
von -0.05 (x 0.37) D wiesen die Ergebnisse in der hyperopen Fallgruppe eine
gute Vorhersagbarkeit der Ergebnisse auf (Tab. 3).

Auch in der myopen Fallgruppe verbesserten sich der mittlere refraktive Zylinder
(P = 0.640) und die mittlere refraktive Sphare (P = 0.235) nach LASIK, so dass
kein signifikanter Unterschied zur Kontrollgruppe mehr bestand (Tab. 8). Nach
LASIK erreichten 93% der Augen eine Emmetropie innerhalb von + 0.5 D SA.
Dabei hatten 8% der Augen eine Unterkorrektur, wobei die Streuung des
postoperativen SA (0.00 (+ 0.36) D) nach LASIK gering war und eine gute
Vorhersagbarkeit der Ergebnisse aufwies (Abb. 15, Tab. 8). Auch in unserer

Studie war die Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis unter Verwendung

114



der bifokalen MIOL-Technologie (AT Lisa 809, Carl Zeiss, Meditec AG) nach
Excimerlaserkorrektur in der myopen und hyperopen Fallgruppe hoch und deckte
sich mit den Ergebnissen vorangegangener Studien (Alio et al. 2008, Alio et al.
2011, Alfonso et al. 2008a, Schallhorn et al. 2016).

Pifiero et al. verglichen die Ergebnisse nach LASIK in 50 Augen mit monofokalen
und 50 Augen mit multifokalen Intraokularlinsen. In der monofokalen Gruppe
waren 84% der Augen innerhalb £ 0.5 D Emmetropie und in der multifokalen
Gruppe 70%, wobei der Unterschied statistisch nicht signifikant war. Der mittlere
postoperative UDVA war in beiden Gruppen ahnlich (in der multifokalen Gruppe:
0.15 (£ 0.18) LogMAR; in der monofokalen Gruppe: 0.14 (x 0.11) LogMAR).
Postoperative Unterschiede in den Ergebnissen zwischen diffraktiven und
refraktiven MIOL waren nicht vorhanden. Des Weiteren stellten die Autoren fest,
dass hyperope Augen gegenuber myopen Augen eine geringere Vorher-
sagbarkeit der Ergebnisse aufwiesen, da diese zur Unterkorrektur neigten und
eine hodhere Variabilitdt des postoperativen SA aufzeigten (+ 0.32 (+ 0.72) D).
Dahingegen waren myope Augen geringflgig uberkorrigiert, wobei die Streuung
des postoperativen SA niedriger war (+ 0.28 (+ 0.45) D). Die Autoren fiihrten die
Ergebnisse auf eine erschwerte Refraktionsbestimmung bei Augen mit MIOL
zurtick, da diese mehrere Brennpunkte besitzen (Pinero et al. 2010). Einen
deutlichen Trend zur Uber- oder Unterkorrektur, wie in der Studie von Pifiero
et al., konnten wir in unserer Studie nicht feststellen (Tab. 3, 8).

Die refraktiven Ergebnisse der LASIK nach RLA mit MIOL kénnen sich von denen
einer primaren LASIK unterscheiden. Grunde hierfur sind zum einen das héhere
Alter der RLA-Patienten, welches mit einer reduzierten Vorhersagbarkeit und
Wirksamkeit der LASIK assoziiert ist (Ghanem et al. 2007), zum anderen die
Verzerrung von Hornhautinzisionen aus vorangegangenen refraktiv-
chirurgischen Eingriffen durch eine erneute Behandlung mit LASIK (Kuo et al.
2005, Sales und Manche 2015). Zudem stellt die Bestimmung von
Refraktionsfehlern in Augen mit MIOL eine technische Herausforderung dar. Die
Aufteilung des Lichts auf die verschiedenen Brennpunkte sowie die erhdhte
Tiefenschéarfe von MIOL erschweren eine exakte Refraktionsbestimmung und
konnen das Ergebnis der LASIK negativ beeinflussen (Pinero et al. 2010,

Albarran-Diego et al. 2011). Wir stellten in unserer Studie fest, dass Patienten in
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der hyperopen Fallgruppe statistisch signifikant jinger waren als Patienten in der
hyperopen Kontrollgruppe (P = 0.014). Wir vermuten, dass es sich hierbei nur um
einen Zufallsbefund ohne klinische Relevanz handelt. In der Literatur wird
beschrieben, dass mit zunehmendem Alter der Grad des Astigmatismus zunimmt
und nicht umgekehrt (Collier Wakefield et al. 2016, Rozema et al. 2019).

Die Ergebnisse zeigen, dass LASIK nach RLA mit MIOL ein effektives und
sicheres Verfahren darstellt. In beiden Fallgruppen glichen die Werte des EIl und
Sl nach LASIK den Werten in den Kontrollgruppen (Tab. 5, 10). Demnach ist die
Korrektur einer Restametropie nach RLA mit MIOL mittels LASIK genauso effektiv
und sicher wie die Primarkorrektur nach MIOL. Obwohl keine klinische Relevanz
bestand, fiel die Sicherheit in den Fallgruppen nach LASIK statistisch signifikant
besser aus als in den Kontrollgruppen (Abb. 14, 19). Die Bestimmung des Sl
erfolgt postoperativ mittels einer Brillenkorrektur. Das Ergebnis kdnnte einen
Hinweis darauf liefern, dass Augen, die keine LASIK nach RLA mit MIOL

erhielten, empfindlicher auf eine Brillenkorrektur reagierten.

116



6.2 Zufriedenheitsanalyse in der myopen und hyperopen Studiengruppe

In der vorliegenden Studie konnten wir feststellen, dass LASIK nach RLA mit
MIOL-Implantation die Zufriedenheit erhéht. Sowohl in der hyperopen als auch in
der myopen Fallgruppe war die Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis
unter Verwendung der bifokalen MIOL-Technologie (AT Lisa 809, Carl Zeiss,
Meditec AG) nach LASIK hoch.

In der hyperopen Fallgruppe erreichten 89% der Augen nach RLA mit MIOL
und LASIK eine Emmetropie innerhalb von + 0.5 D SA (Abb. 10). Dabei waren
90% der Patienten mit dem Behandlungsergebnis zufrieden bis sehr zufrieden
und wirden sich erneut flr dieselbe Behandlung entscheiden (Abb. 20, 21). Die
Bereitschaft, sich erneut derselben Behandlung zu unterziehen, korrelierte mit
einer hohen Patientenzufriedenheit (Rho = 0.610; P < 0.001), (Tab. 13). In der
hyperopen Kontrollgruppe erreichten 94% der Augen bereits nach MIOL-
Implantation eine Emmetropie innerhalb von + 0.5 D SA und die Zufriedenheit lag
bei 98% (Abb. 10, 20). Obwohl die relative subjektive Zufriedenheit in der
hyperopen Fallgruppe hinsichtlich des Nah-, Fern- und Intermediarbereichs
insgesamt hoch war und fast alle Tatigkeiten ohne Sehhilfen ausgelbt
werden konnten, waren Patienten in der hyperopen Fallgruppe auch nach
LASIK-Korrektur statistisch signifikant unzufriedener mit dem Behandlungs-
ergebnis als jene in der Kontrollgruppe (P < 0.001), (Tab. 11).

Patienten in der hyperopen Fallgruppe beurteilten ihre subjektive Sehleistung
beim Autofahren (4.00 (x 0.89), (P = 0.010)) statistisch signifikant schlechter
als die in der Kontrollgruppe (4.00 (+ 0.64)), (Tab. 11, Abb. 26), obwohl der EI
fur den Fernbereich in der Fallgruppe (0.95 (x 0.17)) den Werten in der
Kontrollgruppe ahnelte (0.97 (+ 0.06), (P = 0.386)), (Tab. 5). Monokular
wiesen postoperativ 11% der Augen in der Fallgruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe eine Verschlechterung der Sehleistung im Fernbereich auf (Abb.
11). Je besser die subjektive Sehleistung beim Autofahren in der hyperopen
Fallgruppe beurteilt wurde, desto zufriedener waren die Patienten mit dem
Behandlungsergebnis (Rho = 0.658; P < 0.001), (Tab. 13). Patienten, die pra-
operativ auch nachts viel Auto fuhren, waren postoperativ tendenziell unzu-
friedener mit dem Behandlungsergebnis, wobei keine statistisch relevante
Korrelation bestand (Rho =-0.315, P = 0.090), (Tab. 13).
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Die Zufriedenheit in der hyperopen Fallgruppe war auRerdem umso hoher, je
besser die subjektive Sehleistung beim Lesen (Rho = 0.478; P = 0.008) beurteilt
wurde (Tab. 13). Dabei beurteilten 90% der Patienten in der hyperopen
Fallgruppe ihre Sehleistung beim Lesen als gut bis sehr gut und in der Kontroll-
gruppe 89% der Patienten (Abb. 22). Der EIl fur den Nahbereich war in der
Fallgruppe (1.00 (x 0.55)) hoch und glich den Werten in der Kontrollgruppe
(1.11 (£ 0.81), (P = 0.059)), was sich auch in der Zufriedenheitsangabe wider-
spiegelt (Tab. 5). In der hyperopen Fallgruppe waren 93% der Patienten beim
Lesen brillenunabhangig und in der Kontrollgruppe 91% (Abb. 23).

In der myopen Fallgruppe erreichten 93% der Augen nach RLA mit MIOL und
LASIK eine Emmetropie innerhalb von + 0.5 D SA (Abb. 15). Die Zufriedenheit
in der myopen Fallgruppe lag bei 79% nach LASIK (Abb. 29). Die Bereitschaft,
sich erneut fur dieselbe Behandlung zu entscheiden, korrelierte auch in der
myopen Fallgruppe statistisch signifikant mit der Zufriedenheit der Patienten
(Rho =0.761; P = 0.002), (Tab. 12). Hier wirden sich 79% der Patienten wieder
fur dieselben Behandlungen entscheiden. In der myopen Kontrollgruppe waren
100% der Patienten nach RLA mit MIOL zufrieden und wirden sich wieder fur
dieselbe Behandlung entscheiden (Abb. 29, 30). Trotz hoher Zufriedenheit nach
LASIK, waren Patienten in der myopen Fallgruppe weniger zufrieden mit dem Be-
handlungsergebnis als Patienten in der Kontrollgruppe, wobei keine statistische
Signifikanz vorlag (P = 0.054), (Tab. 12).

Auch in der myopen Fallgruppe wurde die subjektive Sehleistung beim
Autofahren statistisch signifikant schlechter beurteilt als in der Kontrollgruppe
(P <0.001), (Tab. 12). In der Fallgruppe empfanden 77% der Patienten ihre
subjektive Sehleistung beim Autofahren als gut und in der Kontrollgruppe
100% (Abb. 35). Insgesamt war die relative subjektive Zufriedenheit dennoch
hoch und deckte sich mit dem El fur den Fernbereich, der sowohl in der Fall-
(1.00 (£ 0.19)) als auch Kontrollgruppe (1.10 (£ 0.15)) &hnlich gut ausfiel (P =
0.059), (Tab. 10). Postoperativ wiesen in der myopen Fallgruppe monokular 14%
der Augen eine Verschlechterung der Sehscharfe im Fernbereich auf, wahrend
Augen in der Kontrollgruppe keine Verschlechterung aufwiesen (Abb. 16). Je
besser die subjektive Sehleistung beim Autofahren empfunden wurde, desto
zufriedener waren die Patienten (Rho = 0.746; P = 0.003), (Tab. 14).
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In der myopen Fallgruppe waren die Patienten umso zufriedener, je besser sie
ihre subjektive Sehleistung beim Lesen beurteilten (Rho = 0.553; P < 0.001),
(Tab. 14). Dabei beurteilten 71% der Patienten in der myopen Fallgruppe ihre
subjektive Sehleistung beim Lesen als gut bis sehr gut und in der Kontrollgruppe
72% der Patienten (Abb. 31). Der mittlere El fur die Nahe war in der Fallgruppe
gut und ahnelte den Werten in der Kontrollgruppe (P = 0.794), was sich auch mit
der hohen Zufriedenheit im Nahbereich deckt (Tab. 10). Monokular hatten sowohl
in der myopen Fall- als auch Kontrollgruppe jeweils 22% der Augen postoperativ
eine Verschlechterung der Sehscharfe im Nahbereich zur Folge (Abb. 17). In
dieser Behandlungsgruppe waren die Patienten aul3erdem umso zufriedener, je
unabhangiger sie von einer Lesehilfe waren (Rho = 0.533, P = 0.049), (Tab. 14).
In der myopen Fallgruppe waren 79% der Patienten postoperativ
brillenunabhangig. In der Kontrollgruppe waren es 91% der Patienten (Abb. 32).
In der Fallgruppe waren Patienten, die praoperativ viel lasen, tendenziell
unzufriedener mit dem postoperativen Behandlungsergebnis, wobei keine
statistisch signifikante Korrelation bestand (Rho =-0.478, P = 0.084), (Tab. 14).

Sowohl in den hyperopen als auch myopen Behandlungsgruppen stellte der
Intermediarbereich eine Schwachstelle dar, was angesichts der verwendeten
bifokalen MIOL auch zu erwarten war (Son et al. 2017). Der EIl fur den
Intermediarbereich fiel in unserer Studie sowohl in den Fall- als auch
Kontrollgruppen erwartungsgemal niedriger aus als der El fir den Nah- und
Fernbereich (Tab. 5, 10). In allen Behandlungsgruppen war die postoperative
Verschlechterung der Sehleistung im Intermediarbereich am Gréften. Dennoch
war die Zufriedenheit in den Fall- als auch Kontrollgruppen hoher als erwartet
und es bestand eine hohe Brillenfreiheit am Computer.

Je besser der El fur den Intermediarbereich in der hyperopen Fallgruppe war,
desto zufriedener waren die Patienten (Rho = 0.569; P = 0.019), (Tab. 13).
Obwohl der EI fur den Intermediarbereich gegeniber dem Nah- und Fernbereich
schwacher war, empfanden 87% der Patienten in der hyperopen Fallgruppe ihre
subjektive Sehleistung am Computer als gut bis sehr gut und in der
Kontrollgruppe 91% (P = 0.059), (Abb. 24). In der hyperopen Fallgruppe waren
postoperativ. 93% und in der Kontroligruppe 100% der Patienten
brillenunabhangig (Abb. 25). Der El fur den Intermediarbereich glich in der
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hyperopen Fallgruppe den Werten in der Kontrollgruppe (P = 0.621), (Tab. 5).
Dabei wiesen monokular 56% der Augen in der Fallgruppe und 47% der
Augen in der Kontrollgruppe eine Verschlechterung der Sehscharfe im Inter-
mediarbereich auf (Abb. 13).

Auch in der myopen Fallgruppe waren die Patienten umso zufriedener, je besser
sie ihre subjektive Sehleistung am Computer empfanden (Rho = 0.609; P =
0.027), (Tab. 14). Hierbei beurteilten 77% der Patienten in der myopen
Fallgruppe ihre subjektive Sehleistung am Computer als gut bis sehr gut und in
der myopen Kontrollgruppe 93% (P = 0.308), (Abb. 33). Der El fur den Interme-
diarbereich fiel in der myopen Fall- und Kontrollgruppe ahnlich aus (P = 0.444),
(Tab. 10). In der Fallgruppe wiesen postoperativ 38% der Augen und in der
Kontrollgruppe 25% der Augen monokular eine Verschlechterung der Sehleistung
im Intermediarbereich auf (Abb. 18). In der myopen Fallgruppe waren post-
operativ 86% und in der Kontrollgruppe 100% der Patienten brillenunabhangig
(Abb. 35).

Die hohe Korrelation mit der Zufriedenheit macht deutlich, dass dem
Intermediarbereich eine wichtige Bedeutung zukommt. Trotz eines geringen El
fur den Intermediarbereich, konnte die hohe Patientenzufriedenheit auf eine
praoperativ ausfuhrliche Aufklarung Uber einen schwachen Intermediarbereich
unter Verwendung der bifokalen MIOL zuruckzufuhren sein. Die geringe
Erwartungshaltung des Patienten sowie das Wissen uber eine mogliche post-
operative Brillenkorrektur im Intermediarbereich, konnten einen Grund fir die
hohe Akzeptanz und Zufriedenheit darstellen. Des Weiteren kann im Laufe der
Zeit eine Adaptation an den geringeren Visus im Intermediarbereich stattge-
funden haben. Der verbesserte Visus im Nah- und Fernbereich sowie die
Unabhangigkeit von Sehhilfen kdnnten ebenfalls eine positive Auswirkung auf die
Zufriedenheit haben, die gegenlber dem geringeren Visus im Intermediarbereich
uberwiegen.

Insgesamt ist die Zufriedenheit Uber die Sehleistung im Nah-, Intermediar- und
Fernbereich in unserer Studie hoch und deckt sich mit den Ergebnissen
vergangener Studien, die dieselbe MIOL-Technologie verwendeten (Alio et al.
2008, Can et al. 2012, van der Linden et al. 2012). Obwonhl der El und Sl in den

Fallgruppen den Werten in den Kontrollgruppen glichen, waren Patienten in den
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Fallgruppen unzufriedener mit dem Behandlungsergebnis. Grunde hierfur sollen

im Folgenden diskutiert werden.

Photopische Phanomene sind die haufigsten Nebenwirkungen der MIOL und ein
entscheidender Grund fur die Unzufriedenheit nach RLA mit MIOL-Implantation,
weshalb ihnen eine entscheidende Bedeutung bei der Zufriedenheitsanalyse
zukommt (Woodward et al. 2009a, de Vries et al. 2011). Ein von Leyland et al.
veroffentlichtes Review zeigt, dass photopische Phanomene nach RLA mit MIOL
3.5-mal haufiger auftreten als mit monofokalen IOL. Die Aufteilung des Lichts auf
die verschiedenen Brennpunkte der MIOL reduziert die Kontrastempfindlichkeit
um 50% und steigert gleichzeitig die Blendempfindlichkeit durch Streustrah-
lungen (Leyland und Pringle 2006). Insbesondere in der Dammerung oder
Dunkelheit konnen Streustrahlen beim Blick in eine Lichtquelle Blendungen und
Halos verursachen und die Sehleistung deutlich herabsetzen (Hofmann et al.
2009). Cillino et al. zeigten ebenfalls, dass diffraktive MIOL gegeniber
monofokalen IOL zwar eine bessere Sehscharfe im Nah- und Intermediarbereich
erreichen und auch eine hohere Brillenfreiheit ermdglichen, aber vermehrt mit
Blendungen und Halos assoziiert sind. Dennoch sind Patienten mit MIOL auf-
grund der Unabhangigkeit von Sehhilfen zufriedener als jene mit monofokalen
IOL (Cillino et al. 2008). Das diffraktive multifokale Optikdesign der MIOL bewirkt
durch die Aufteilung des Lichts auf die verschiedenen Brennpunkte und die dabei
entstehenden Streustrahlen eine erhdhte Blendempfindlichkeit, das Auftreten
photopischer Phanomene sowie eine geringe Kontrastempfindlichkeit (Dick et al.
2013). Zahlreiche Studien belegen jedoch, dass rotationssymmetrische MIOL mit
diffraktiv-refraktiver Optik, wie die in unserer Studie verwendete AT Lisa 809,
gegenuber refraktiven MIOL mit sektorieller Nahaddition bessere Ergebnisse im
Nah- und Fernbereich erzeugen (van der Linden et al. 2012, Cillino et al. 2014).
Bei der Uberwiegenden Anzahl der Patienten findet postoperativ iber mehrere
Monate eine neuronale Adaptation an die photopischen Phanomene statt. Auf
Grund der Anpassungsfahigkeit und Plastizitat des Gehirns, werden diese
Lichtphanomene nicht mehr als stérend wahrgenommen. Dennoch existieren
Patienten, die sich auch Monate nach MIOL-Implantation nicht an die
photopischen Phanomene gewohnen konnen und den Wunsch nach
Explantation der MIOL auf3ern (Brito et al. 2015).
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In unserer Studie nahmen die photopischen Phanomene sowohl in der
hyperopen als auch myopen Kontroll- und Fallgruppe postoperativ zu, wobei
keine statistische Signifikanz zwischen den Fall- und Kontrollgruppen vorlag
(Tab. 16, 18). Die Zufriedenheit in den Fallgruppen Kkorrelierte statistisch
signifikant mit dem Auftreten photopischer Phanomene wie Halos und
Blendungen.

In der hyperopen Fallgruppe korrelierte die Zufriedenheit der Patienten statistisch
signifikant mit der Beeintrachtigung durch Blendungen (Rho =-0.454; P = 0.012)
und Halos (Rho =-4.91; P =0.006), (Tab. 17). Je weniger sich die Patienten durch
Blendungen und Halos beeintrachtigt fihlten, desto zufriedener waren sie mit
dem Behandlungsergebnis.

In der myopen Fallgruppe waren die Patienten umso zufriedener, je weniger sie
sich von Blendungen beeintrachtigt fuhlten (Rho = -0.657; P = 0.011), (Tab. 19).
In diesem Zusammenhang bestand in der myopen Fallgruppe ebenfalls eine
statistisch signifikante Korrelation zwischen der Zufriedenheit und der post-
operativen Sehleistung bei Nacht. Je besser die subjektive Sehleistung bei Nacht
beurteilt wurde, desto zufriedener waren die Patienten (Rho = 0.558; P = 0.038),
(Tab. 14). Patienten in der myopen Fallgruppe beurteilten postoperativ ihre
subjektive Sehleistung bei Nacht statistisch signifikant schlechter als die
Kontrollgruppe (P = 0.046). In der myopen Fallgruppe gaben 57% der Patienten
an, gleich gut oder besser als vorher zu sehen und in der Kontrollgruppe 100%
(Abb. 37). Das schlechtere Dammerungssehen ist auf eine reduzierte
Kontrastempfindlichkeit in Folge des diffraktiven multifokalen Optikdesigns
zurtckzufuhren (Leyland und Pringle 2006). Insbesondere nachts konnen
Streustrahlen beim Blick in eine Lichtquelle Blendungen und Halos verursachen
(Hofmann et al. 2009).

Es ist anzunehmen, dass die photopischen Phanomene in unserer Studie eine
Folge der bifokalen MIOL und nicht der LASIK-Korrektur sind. Bei der LASIK
bestent die Gefahr, dass das Hornhautgewebe durch eine tiefe Ablation
abgeflacht und die Aspharizitat der Hornhaut von prolate zu oblate (bei hoher
Myopiekorrektur) und prolate zu hyperprolate (bei hoher Hyperopiekorrektur)
verandert wird, so dass verstarkt photopische Phanomene auftreten konnen
(Holladay und Janes 2002, Marcos et al. 2003, Hersh et al. 2003). Da in dieser
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Studie nur eine geringe Restametropie mittels LASIK korrigiert wurde, ist davon
auszugehen, dass eine Auswirkung auf die mittlere Hornhautverkrimmung sowie
Aspharizitat kaum stattgefunden hat. Um den Patienten praoperativ einen
Eindruck von diesen Lichtphanomenen zu vermitteln, existieren Aufklarungs-
hilfen in Form computergestutzter Softwareprogramme. Sie konnen die
Entscheidung fur den Arzt und Patienten beziglich der Auswahl der IOL
erleichtern und dabei helfen, besonders kritische Patienten mit Anpassungs-

schwierigkeiten herauszufiltern.

Als weiterer Grund fur die Unzufriedenheit nach MIOL-Implantation und LASIK
wird die reduzierte Tranenbildung in dieser Altersgruppe diskutiert. Mehrere
Studien belegen, dass eine reduzierte Tranenbildung mit Schmerzen, Irritationen
und einer reduzierten Sehschéarfe assoziiert ist, die das allgemeine Wohlbefinden
und die Lebensqualitadt beeintrachtigen kann (Mertzanis et al. 2005, Garcia-
Catalan et al. 2009). Aus einem Review von 2017 geht hervor, dass eine
verminderte Tranenbildung in 15% der Augen fur eine reduzierte Sehscharfe und
in 5% der Augen fur photopische Phanomene verantwortlich war (Alio et al.
2017). Eine verminderte Tranenbildung tritt haufig nach RLA und LASIK auf.
Durch die Verletzung afferenter Nervenfasern im Zuge der Schnittfiihrung nimmt
die Sensibilitdt der Hornhaut und damit der Anreiz zur Tranenbildung ab (Liu et
al. 2002, Ram et al. 2002, Li et al. 2007, Belmonte et al. 2004). Kasetsuwan et
al. zeigten, dass die Symptome trockener Augen nach RLA mit einer Inzidenz von
9.8% auftreten. Die Symptome erreichen nach 7 Tagen ihren Héhepunkt und
verbessern sich im Laufe der Zeit (Kasetsuwan 2013). De Paiva et al. stellten
fest, dass die Symptome des trockenen Auges mit einer Inzidenz von 53% eine
Woche nach LASIK auftreten (De Paiva et al. 2006). Shoja et al. zeigten, dass
die Symptome mit einer Inzidenz von 20% auch 6 Monate nach LASIK
persistieren (Shoja und Besharati 2007). Die reduzierte Tranenbildung sollte
anfangs durch die Gabe von kunstlicher Tranenflussigkeit therapiert werden.

Auch in unserer Studie nahmen die Symptome trockener Augen sowohl in den
Fall- als auch Kontrollgruppen postoperativ zu. In der hyperopen Fallgruppe
waren die Patienten statistisch signifikant haufiger von den Symptomen betroffen
(91%) als Patienten in der hyperopen Kontrollgruppe (42%), (P = 0.016), (Tab.

16). Schallhorn et al. stellen in ihrer Studie fest, dass Symptome, die mit
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trockenen Augen assoziiert sind, nach MIOL und zusatzlicher LASIK zunahmen
und einen statistisch signifikanten Zusammenhang zur Zufriedenheit darstellten
(Schallhorn et al. 2016). Einen Zusammenhang zur Zufriedenheit konnten wir in

unserer Studie nicht feststellen (Tab. 17).

Patienten in der hyperopen Fallgruppe scheinen mit dem Behandlungsergebnis
zufriedener zu sein als Patienten in der myopen Fallgruppe. Grinde hierfur liegen
in der Natur der Anomalien und ihrer Konsequenzen fur den Betroffenen. Bei
hyperopen Patienten ist die Achsenlange des Bulbus bei normaler Brechkraft zu
kurz (Achsenhyperopie) oder in seltenen Fallen die Brechkraft bei normaler
Achsenlange (Brechungshyperopie) zu schwach. Die Lichtstrahlen aus dem
Unendlichen werden nicht mehr auf, sondern hinter der Netzhaut vereinigt, so
dass bereits beim Blick in die Ferne die gesamte Akkommodationsbreite des
Auges aufgebraucht wird, um den Brennpunkt auf die Netzhaut zu verlagern.
Folglich ist die verbliebene Akkommodationsbreite fur die scharfe Abbildung
naher Objekte nicht mehr ausreichend (Kohnen 2011c). Da die Akkommo-
dationsfahigkeit bereits ab dem 10. Lebensjahr stetig nachlasst (physiologische
Presbyopie), nimmt die Sehscharfe schon in jungen Jahren zunachst in der Nahe
und spater auch in der Ferne ab. Folglich sind hyperope prapresbyope und
presbyope Patienten fir einen RLA mit MIOL meist jlinger als die myopen
Patienten. Da hyperope Patienten praoperativ eine schlechte Sehleistung im
Nah-, Intermediar und Fernbereich besitzen, profitieren sie in der Regel von einer
verbesserten Sehleistung in allen Visusbereichen nach RLA mit MIOL.

Myope Patienten hingegen sind anspruchsvollere Kandidaten fur einen RLA mit
MIOL. Da bei myopen Augen in der Regel die Achsenlange des Bulbus bei
normaler Brechkraft zu grol3 (Achsenmyopie) oder in wenigen Fallen die
Brechkraft bei normaler Bulbuslange zu stark (Brechungsmyopie) ist, werden die
in das Auge einfallende Lichtstrahlen aus dem Unendlichen nicht mehr auf,
sondern vor der Netzhaut vereinigt. Wahrend Objekte in der Ferne nur noch
verschwommen wahrgenommen werden, kdnnen Objekte in der Nahe durch
Akkommodation scharf gesehen werden. Leicht myope prapresbyope und
presbyope Patienten besitzen somit praoperativ eine gute Sehscharfe im Nah-
und Intermediarbereich, wahrend die Sehscharfe im Fernbereich schlecht ist.
Folglich besteht bei diesen Patienten nach RLA mit MIOL das Risiko, dass sich
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die gute Sehleistung im Nah- und Intermediarbereich zugunsten einer
verbesserten Sehleistung im Fernbereich verschlechtert. Die Herausforderung
bei myopen Patienten besteht darin, die schlechte Sehleistung im Fernbereich
unter Erhalt der guten Sehleistung im Nah- und Intermediarbereich zu
korrigieren. Insbesondere in der myopen Fallgruppe korrelierte die Brillenfreiheit
beim Lesen statistisch signifikant mit der Zufriedenheit (Tab. 14).
Hornhautchirurgische Mallinahmen allein im Sinne einer ,Monovision®, bei denen
ein Auge fur den Fernbereich und das andere Auge fur den Nahbereich mittels
LASIK korrigiert wird, kdnnen langfristig den Wunsch nach Brillenfreiheit beim
Lesen nicht ermoglichen, so dass die RLA mit MIOL die Alternative bleibt. In einer
Studie von Schmickler et al. stellten die Autoren fest, dass die postoperative
Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis nach RLA mit MIOL hoéher war, je
schlechter die praoperative Sehscharfe war (Schmickler et al. 2013). In einem
Review von Salomon et al. kamen die Autoren zu dem Schluss, dass Patienten
mit hoher Myopie eine hohere Unzufriedenheit nach LASIK aufwiesen. Als
Ursachen fur die Unzufriedenheit nach LASIK bei myopen Patienten nannten die
Autoren Restametropien, photopische Phanomene, trockene Augen und ein
hohes Alter (Solomon et al. 2009). Die postoperative Abflachung der Hornhaut
nach LASIK bei myopen Patienten wurde ebenfalls als mogliche Ursache flr eine
reduzierte Sehleistung diskutiert. Schallhorn et al. untersuchten hierzu den
Zusammenhang zwischen der postoperativen Keratometrie (flacher kornealer
Meridian von 40.0 D oder weniger) und der Zufriedenheit von 4602 myopen
Patienten nach LASIK und stellten fest, dass diese nur eine minimale und klinisch
unbedeutende Rolle beim Auftreten photopischer Phanomene und der
Zufriedenheit der Patienten spielte (Schallhorn et al. 2015). Bei Patienten mit
hoher Myopie und einer Achsenlange >26 mm besteht auerdem nach RLA ein
5-fach hoéheres Risiko einer Netzhautablésung als bei hyperopen Patienten
(Olsen und Jeppesen 2014, Daien et al. 2015). Um sicherzustellen, dass myope
Patienten postoperativ von einer Verbesserung der Sehleistung profitieren, muss
praoperativ eine ausfuhrliche Beratung stattfinden. Myope Patienten missen im
Vorfeld einer RLA Uber Vor- und Nachteile einer MIOL aufgeklart werden. Dabei
muss mit dem Patienten eine mogliche Verschlechterung der Sehleistung im

Nahbereich zugunsten eines breiteren Sehvermogens ohne optische Hilfsmittel
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diskutiert werden, damit die Erwartungen der Patienten besser eingeschatzt und
realistische Ziele gesetzt werden kdnnen. In diesem Sinne sollten ahnlich wie bei
hyperopen Patienten Kontaktlinsenversuche durchgefihrt werden, die den post-

operativen Seheindruck simulieren.

Personlichkeit und falsche Erwartungshaltungen der Patienten, gepaart mit der
Enttduschung Uber das visuelle Ergebnis nach RLA mit MIOL sowie die
Notwendigkeit eines zweiten operativen Eingriffs zur Korrektur der Rest-
ametropie konnten der Grund flur die geringere Zufriedenheit in den Fallgruppen
gewesen sein. Des Weiteren hegen insbesondere prapresbyope und presbyope
Patienten, die sich fir einen RLA mit MIOL entscheiden, den Wunsch nach
postoperativer Brillenfreiheit. Bleibt dieser Wunsch jedoch unerflillt, wie es in den
Fallgruppen haufiger der Fall war als in den Kontrollgruppen, kann dieser
Umstand Unzufriedenheit schiren (Leyland und Pringle 2006, Cillino et al. 2008).
Eine retrospektive Studie von Mester et al. untersuchte den Einfluss von Person-
lichkeitsmerkmalen auf die Patientenzufriedenheit nach RLA mit MIOL. Die
Autoren fanden heraus, dass ausgepragte Personlichkeitsmerkmale wie Kontroll-
zwang, Ordnungszwang, Kompetenz und ein hohes Mal} an Verantwortungs-
bewusstsein statistisch signifikant mit den subjektiven Beeintrachtigungen durch
Blendungen und Halos korrelierten (Mester et al. 2014). Es kann sein, dass
Patienten in den Fallgruppen praoperativ einen Uberzogenen Anspruch an das
postoperative Ergebnis hatten und hofften, durch LASIK ihre Erwartungen
erfillen zu kénnen. Diese kritische Haltung der Patienten konnte der Grund flr
eine geringere Akzeptanz und Anpassungsfahigkeit an die neuen Gegebenheiten
mit der MIOL sein. Dem gegenuber hatten die Patienten in den Kontrollgruppen
vielleicht eine geringere Erwartung an das postoperative Ergebnis und eine
grolRere Bereitschaft, die Schwachen und Nebenwirkungen der MIOL zu
akzeptieren. Um den Einfluss der Personlichkeit auf das postoperative Behand-
lungsergebnis zu berucksichtigen, bedarf es einer psychologischen Analyse, die

nicht Teil dieser Studie ist.

Eine ausflhrliche, praoperative Aufklarung der Patienten Uber die Neben-
wirkungen einer MIOL ist essentiell fur den Erfolg der Behandlung. Das Auftreten
photopischer Phanomene wie Halos und Blendungen, die reduzierte Kontrast-

empfindlichkeit sowie die reduzierte Sehscharfe in bestimmten Entfernungen
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zugunsten eines breiteren Sehvermogens muss gegen den Wunsch der Brillen-
freiheit abgewogen werden. Brillenfreiheit kann im Grolteil des Alltags ermoglicht
werden. Dennoch kénnen Sehhilfen auch weiterhin bei extremen Anforderungen,
wie zum Beispiel dem Lesen von kleiner Schrift, erforderlich sein. Bei der
Entscheidungsfindung mussen die Personlichkeit sowie der Lebensstil des
Patienten bertcksichtigt werden, da sie eine entscheidende Rolle fur den
Behandlungserfolg spielen. Patienten, die nachts arbeiten, nachts Autofahren
oder praoperativ Uber ein schlechtes Dammerungssehen verfugen und sich von
photopischen Erscheinungen beeintrachtigt fuhlen, missen im Vorfeld der
Operation Uber eine Verschlechterung der Kontrastempfindlichkeit und
Verstarkung photopischer Phanomene aufgeklart werden. Die Persdnlichkeit des
Patienten kann dabei einen Hinweis geben, inwiefern der Patient bereit ist,
photopische Phanomene und eine reduzierte Kontrastempfindlichkeit zugunsten
eines breiteren Sehvermdgens ohne optische Hilfsmittel zu akzeptieren.
Patienten mit Uberzogenen Erwartungen und sehr kritischer Haltung sollten von

einer Behandlung mit MIOL ausgeschlossen werden (Alio et al. 2017).

Die Ergebnisse in dieser Studie machen deutlich, dass Selbsterhebungs-
instrumente einen wichtigen Stellenwert in der Evaluation von Therapie-
konzepten einnehmen. Objektive klinische Messverfahren zur Bestimmung der
Sehfunktion, wie die Messung von Refraktion und Visus, sowie die Wirksamkeit
und Sicherheit eines Verfahrens, reichen nicht aus, um visuelle Beeintrach-
tigungen, welche die Lebensqualitat und Patientenzufriedenheit beeinflussen, zu
erfassen. Bereits leichte bis moderate visuelle Beeintrachtigungen, wie
verschwommenes Sehen, kdnnen die sehbezogene Lebensqualitat und die
Zufriedenheit deutlich reduzieren (Lee et al. 1997). Derweil existiert eine Vielzahl
von Fragebdgen, die entweder die gesundheitliche oder sehspezifische Lebens-
qualitat und die indikationsspezifische Patientenzufriedenheit messen. Die
richtige Auswahl und Gewichtung des Fragebogens sind dabei au3erordentlich
wichtig. Der SF-36, der zur Erfassung der krankheitsibergreifenden
Lebensqualitat von gesunden und kranken Patienten eingesetzt wird, ist fur die
in der Augenheilkunde wichtige Sehfunktion zu wenig sensitiv. So wurde in einer
Studie mit dem oben genannten Fragebogen kein Unterschied zwischen

Probanden mit und ohne Visusverlust beobachtet. Dahingegen konnte der
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Fragebogen zur Erfassung der sehbezogenen Lebensqualitat, der NEI VFQ25,
signifikant niedrigere Beurteilungen bei Patienten mit uni- oder bilateralem
Visusverlust im Vergleich zu Probanden ohne Visusverlust aufzeigen (Varma et
al. 2006). Ein weiterer Fragebogen ist der VF-14, der speziell fir
Kataraktpatienten entwickelt wurde, aber auch bei zahlreichen anderen
Augenerkrankungen einsetzbar ist. Studien zur Folge besteht eine deutlich
hohere Korrelation zwischen dem VF-14-Wert und der vom Patienten berichteten
visuellen Beeintrachtigung bzw. der Zufriedenheit mit dem Sehvermdgen als mit
der bestkorrigierten Sehscharfe allein (Steinberg et al. 1994, Cassard et al.
1995). Der Quality of Life Impact of Refractive Correction (QIRC) erfasst
beispielsweise die sehspezifische Lebensqualitdt von presbyopen Patienten
nach refraktiver Behandlung mit Brillen, Kontaktlinsen oder refraktiver Chirurgie
(Pesudovs et al. 2004). Der Fragebogen der Joint LASIK Task Force, der auch in
unserer Studie angewendet wurde, befasst sich mit den durch photopische
Phanomene, wie Halos und Blendungen, verursachten visuellen Beeintrach-
tigungen, welche die Patientenzufriedenheit mafgeblich reduzieren kdnnen
(Schallhorn et al. 2016). In den vergangenen Jahren wurden zahlreiche solcher
Fragebdgen entwickelt, die spezifisch auf verschiedene Indikationen (Myopie,
Presbyopie, Katarakt, Stabismus, Glaukom usw.), Behandlungsmethoden
(LASIK, MIOL) und Fragestellungen eingehen. Eine Ubersichtsstudie von
Khadka et al. gibt Auskunft Uber existierende Fragebdgen zur subjektiven
Beurteilung der Patientenzufriedenheit. Dabei zeichneten sich 48 Fragebdgen
durch ihre Aussagekraft aus (Khadka et al. 2013). Die Studie verdeutlicht
auBerdem die Komplexitdt des Themas und zeigt, dass ein allumfassender
Fragebogen zur Erfassung der subjektiven Zufriedenheit nicht existiert. Der in
unserer Studie verwendete standardisierte Fragebogen SELMI ist zwar nicht
validiert, dafur aber indikationsspezifisch an die von uns untersuchte prapres-

byope und presbyope Patientengruppe angepasst.

Einschrankungen der zugrunde liegenden Studie resultieren zum einen aus der
retrospektiven Datenanalyse, zum anderen aus den kurzen Abstanden zwischen
dem operativen Eingriff und der letzten postoperativen Nachuntersuchung.
Dadurch lieBen sich keine Aussagen uber die Stabilitat der postoperativen

Ergebnisse treffen. Die operativen Eingriffe wurden auRerdem von verschie-
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denen Chirurgen durchgefuhrt, so dass die Bedingungen nicht identisch waren.
Des Weiteren wurde ein messtheoretisch nicht validiertes Erhebungsinstrument
zur Patientenbefragung (SELMI) verwendet, wodurch keine Glltigkeit und
Verlasslichkeit der Messungen vorliegen. Zur besseren Beurteilung der
Ergebnisse, sollte die Patientenbefragung sowohl nach MIOL-Implantation als
auch nach LASIK-Korrektur erhoben werden, was in dieser Studie nicht erfolgt

ist und daher als Kritik zu bewerten ist.
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7 Zusammenfassung

Schlussfolgernd lasst sich sagen, dass LASIK ein effizientes, vorhersagbares
und sicheres Verfahren zur Korrektur einer Restametropie nach RLA mit einer
bifokalen, diffraktiv-refraktiven, aspharischen MIOL (AT Lisa 809, Carl Zeiss,
Meditec AG) ist und zu einer hohen Patientenzufriedenheit beitragt. In der
hyperopen Fallgruppe waren 90% der Patienten mit dem Behandlungsergebnis
zufrieden und in der myopen Fallgruppe 79% der Patienten. Obwohl der El im
Intermediarbereich angesichts der verwendeten bifokalen MIOL erwartungs-
gemal niedrig ausfiel, war die Patientenzufriedenheit auch im Intermediarbereich
hoch und es bestand nahezu vollstandige Brillenfreiheit. Um den Visus im
Intermediarbereich zu verbessern, existieren mittlerweile trifokale MIOL mit einer
Nah- und Intermediaraddition.

Photopische Phanomene konnten nach LASIK nicht minimiert werden und sind
mit einer hdheren Unzufriedenheit assoziiert.

Um die Risiken eines Zweiteingriffs zur Korrektur einer Restametropie nach RLA
mit MIOL zu vermeiden, existieren alternativ torische MIOL, die sowohl die
spharische als auch astigmatische Ametropie in nur einem operativen Eingriff voll
korrigieren sollen. Eine unvorhersehbare Restametropie kann aber auch bei der
Verwendung torischer MIOL durch Messfehler bei der Erhebung biometrischer
Daten, technischer Einschrankungen der Linse, Dezentrierung und Rotation der
Linse und chirurgisch induzierte Astigmatismen hervorgerufen werden.

Obwohl die objektiven Diagnostikparameter in den Fallgruppen denen in den
Kontrollgruppen glichen, waren Patienten in den Fallgruppen unzufriedener.
Personlichkeit und falsche Erwartungshaltung der Patienten, gepaart mit der
Enttduschung Uber das visuelle Ergebnis nach MIOL-Implantation, die
Notwendigkeit eines zweiten operativen Eingriffs zur Korrektur der
Restametropie sowie die hohere postoperative Brillenabhangigkeit konnten die
Grinde fur eine hohere Unzufriedenheit sein. Hyperope Patienten waren
zufriedener als myope Patienten. Myope Patienten bedirfen einer intensiven
Aufklarung daruber, dass ihre gute Sehleistung im Nahbereich zu Gunsten eines
breiteren Sehvermégens verloren gehen koénnte. Insgesamt scheint der
patientenrelevante Nutzen der operativen Eingriffe gegenuber den

Nebenwirkungen und Nachteilen zu Uberwiegen. Voraussetzungen flr einen
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erfolgreichen RLA mit MIOL sind die grundliche ophthalmologische Diagnostik
und die ausflhrliche Beratung unter Berucksichtigung der Persdnlichkeit, der

Erwartung und des Lebensstils des Patienten.
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8 Summary

In conclusion, LASIK is an efficient, predictable and safe method for correcting
residual ametropia after CLE with a bifocal, diffractive-refractive, aspheric MIOL
(AT Lisa 809, Carl Zeiss, Meditec AG) and contributes to high patient satis-
faction. At least 90% of the patients in the hyperopic case group and 78% in the
myopic case group were satisfied with the outcome of the treatment.

Although the El in the intermediate distance was expected to be low given by the
bifocal MIOL, patient satisfaction was also high in the intermediate distance and
there was almost complete freedom of visual aids. In order to improve the visual
acuity in the intermediate distance, there are now trifocal MIOLs with a near and
intermediate addition existing.

Photopic phenomena could not be minimized after LASIK and is associated with
higher unsatisfaction.

In order to avoid the risks of a second intervention to correct residual ametropia
after CLE with MIOL, there are alternatively toric MIOL existing, that intend to
correct both spherical and astigmatic ametropia in only one surgical procedure.
However, even the implantation of toric MIOL can cause unpredictable residual
ametropia caused by errors in the measurement of biometric data, technical
limitations of the lens, decentration of the lens and surgically induced
astigmatism.

Although the objective diagnostic parameters in the case groups were similar to
those in the control groups, patients in the case groups were more dissatisfied.
The reasons for higher unsatisfaction in the case groups might be the patient's
personality and expectations, coupled with the disappointment of the visual
outcome after MIOL implantation, the need for a second surgical procedure to
correct residual ametropia and the higher dependency on visual aids.

Hyperope patients were more satisfied than myope patients. Myope patients
need intensive education that their good near vision might be lost in favor of a
broader vision. Overall, the patient-relevant benefit of surgical intervention seems
to outweigh the side effects and disadvantages.

A successful RLA with MIOL requires profound ophthalmic diagnostics and
detailed consultation of the patient regarding the personality, expectations and

lifestyle of the patient.
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