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1. Arbeitshypothese und klinische Fragestellung

Die refraktive Chirurgie mittels Laserverfahren ist eine der am haufig-
sten durchgefiihrten Augenoperationen weltweit und hat sich als Ver-
fahren zur Korrektur von Refraktionsfehlern bewahrt (Broderick et al.
2016). Allerdings qilt dies vor allem fir kurzsichtige Patienten. Bezlg-
lich Weitsichtigkeit ist die generelle Auffassung der Chirurgen, dass die
Regressionsraten nach refraktiver Laserchirurgie zu hoch sind (Motwani
und Pei 2017).

Regression bedeutet, dass es nach zunachst gutem Ergebnis der Ope-
ration nach gewisser Zeit wieder zu einer Verschlechterung der unkorri-
gierten Sehstarke mit Tendenz zur erneuten Fehlsichtigkeit kommt.
Dieses bekannte Phanomen beschreiben beispielsweise Plaza-Puche
et al. und andere Arbeitsgruppen (Plaza-Puche et al. 2015), (Aslanides
und Mukherjee 2013). Eine 2016 publizierte Studie von Schallhorn et al.
zeigt, dass die Sehstarke nach einem refraktiven Eingriff der wichtigste
Faktor fUr die Zufriedenheit der Patienten ist (Schallhorn et al. 2016).
Eine postoperative Regression geht folglich mit Unzufriedenheit der Pa-
tienten einher. Meistens wird daher eine erneute Operation gewinscht.
Hauptziel der vorliegenden Arbeit ist es, die Wirksamkeit, Vorhersag-
barkeit und Sicherheit der erneuten Behandlung zu untersuchen. In der
Fachliteratur bestehen verschiedene Hypothesen zur Ursache einer
Regression nach Hyperopie-LASIK. Zusatzlich zur Hauptthematik soll
mit dieser Arbeit der Einfluss von Hornhautveranderungen, Akkommo-
dation und Alter der Patienten auf das refraktive Ergebnis gepruft wer-
den.

Da es notwendig ist zunachst den medizinischen Hintergrund zu ken-
nen (Kapitel 2.1.) befindet sich eine detaillierte Darstellung der Frage-

stellung in Kapitel 2.5..



2. Einleitung

2.1. Definitionen und medizinische Grundlagen

2.1.1. Der Visus

Visus kann allgemein als Sehscharfe Ubersetzt werden und ist der wich-
tigste Parameter, zur Beschreibung des Sehvermoégens. ,Unter Visus
wird das drtliche Auflésungsvermdgen (minimum separabile), also die
Fahigkeit, zwei Punkte getrennt voneinander wahrzunehmen, verstan-
den“ (Kohnen 2011).

Man unterscheidet dabei den Visus sine correctione (Visus sc), also
das ortliche Aufldsevermdgen ohne Hilfsmittel, vom Visus con correc-
tione (Visus cc), der das ortliche Auflésungsvermdgen bei optimaler

Korrektur jeglicher Refraktionsfehler beschreibt.

Darstellung des Visus

In Studien wird gemaf der internationalen Nomenklatur jeweils die eng-
lische Bezeichnung flr den Visus angegeben. Der Visus sc entspricht
dabei dem UDVA (uncorrected distance visual acuity) und der Visus cc
dem CDVA (corrected distance visual acuity).

Derzeit sind verschiedene Einheiten zur Beschreibung des Visus be-
kannt. So wird der Wert des Visus zum Beispiel ,durch psychophysi-
sche Schwellenwertermittiung aus dem kleinsten noch erkannten Win-
kel zwischen den beiden Punkten und der Fovea abgeleitet® (Kohnen
2011). Hierbei spricht man von der Winkel-Sehscharfe, bei der der
Kehrwert des Winkels in Winkelminuten angegeben wird. Eine Winkel-
minute wird als 1' dargestellt und entspricht der Ortsauflésung eines
Normalsichtigen. Kann ein Patient zwei Punkte erst dann unterschei-
den, wenn er sie unter einem Winkel von 2’ sieht, betragt die Seh-
scharfe 1/2 (also 0,5 oder 50%).

Die Diagnostik der Sehscharfe erfolgt mittels bestimmter Sehzeichen
(Optotypen). Dazu zahlen Landolt-Ringe, Zahlen, Buchstaben oder
auch Pfliger-Haken (siehe Abbildung 1). Die Visusbestimmung ist sub-



jektiv und ,basiert auf dem Snellen-Prinzip, bei dem die Optotypen auf
25 quadratische Felder mit einer Seitenlange von 1' Winkelminute oder
einem Vielfachen davon aufgetragen werden® (Sachsenweger 2003).
Die Pfluger-haken sind eine Abwandlung vom Snellen-Haken. Dabei
handelt es sich um ein Sehzeichen in Form des Buchstaben E (siehe
Abb. 1). Die Balken und Zwischenraume des Buchstabens sind dabei
jeweils gleich grof3 und der Abstand betragt jeweils 1. Die zugehorige

Sehtafel ist auf bestimmte Entfernungen genormt. Die optimale Seh-
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© Sachsenweger, M., Augenheilkunde. [Online-Ausg.], 2., vollst. iberarb. und erw. Aufl ed.
Duale Reihe, ed. M. Sachsenweger and V. KlauB. 2003, Stuttgart: Thieme, Seite 361a

ein Sehzeichen, das 6 2549 -
Meter entfernt ist, 3786 5 - S
4
¢
1

v-’so-*.—-o@o

betragt dann also 6/6

a Pfliger-Haken (oben) und Landolt-Ring (unten), die

und in der entsprechend des Snellen-Prinzips auf 25 quadratische
Felder mit einer Seitenlange von 1 Winkelminute auf-
Dezimalschreibweise getragen wurden.

b Sehprobentafel mit Zahlen, Landolt-Ringen und bild-
1,0. Wurde er das  haften Optotypen.

Sehzeichen erst aus 3 . .
Abbildung 1: Sehzeichen
Metern Entfernung
erkennen, so ergabe sich fir den Visus ein Wert von 3/6 bzw. 2,0. All-
gemein erfolgt die Angabe des Visus in Dezimalschreibweise. Fur das

wissenschaftliche Arbeiten und die Vergleichsmoglichkeiten mit ande-
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ren Studien ist jedoch die logMAR-Skala (logarithm of the minimum an-
gle of resolution) zu empfehlen.

Ein Vorteil dieser Skala gegentber der Dezimalskala ist die ,logarithmi-
sche Stufung, d. h. ein dezimaler Schritt auf der logMAR-Skala zeigt
immer gleiche GroRenverhaltnisse der Sehzeichen an“ (Kohnen 2011).
Dies ist beispielhaft anhand einer Tabelle aus einer Veroéffentlichung
von Holladay et al. in Abbildung 2 zu sehen (Holladay 2004). Ein dezi-
maler Visus von 1,0 entspricht einem Wert von 0 in LogMAR. Die Dar-
stellung von Snellen-Linien verwendet den dezimalen Visus in Dezimal-
schritten als Verdoppelung des visuellen Winkels von Dezimal 0,1 Uber
0,13, 0,16, 0,20, 0,25 bis hin zu 1,0 (siehe Abb. 2). Méchte man nun
Veranderungen des Visus darstellen, bietet es sich an, dies als Ge-
winn/Verlust von Snellen-Linien zu tun. Dabei entspricht eine Reduktion
des dezimalen Visus von 1,25 auf 0,8 beispielsweise dem Verlust von 2
Snellen-Linien (-2). Ein Anstieg des Visus von 0,32 auf 0,63 Dezimalli-
nien hingegen entspricht einem Gewinn von 4 Snellen-Linien (+4) (sie-
he Abb. 2).

FUr diese Arbeit wurde eine Angabe des Visus in Dezimalschreibweise
angegeben und in LogMAR umgerechnet. Fur die Darstellung der Er-
gebnisse fand u.a. die Darstellung als Gewinn/Verlust von Snellen-

Linien Anwendung.



Distance Near

Visual  Spatial % Central M % Central Revised
Line  Angle Frequency Visual Feet Meter Visual Inches Centimeters Jaeger American “M"
Number (min) (Cyc/deg) LogMAR Efficiency 20/ 6/  Decimal Efficienty (14/) (35/)  Standard Point-Type Notation
-3 0.50  60.00 0.30 100 10 3.0 200 100 7.0 175 - - 0.20
-2 0.63  4B.00 0.20 100 125 38 160 100 B8 218 - - 0.25
-1 0.80 37.50 0.10 100 16 48 125 100 11.2 28.0 - - 0.32
0 1.00  30.00 0.00 100 20 6.0 1.00 100 14.0 35.0 1 3 0.40
1 1.25 24.00 -0.10 95 25 75 080 100 17.5 438 2 4 0.50
- .50 2.0 -0.18 o1 3N 9.0 087 95 21.0 52.5 3 S 0.680
2 1.60 1B.75 -0.20 90 32 96 0683 94 224 56.0 4 6 0.64
3 200 15.00 -0.30 85 40 120 050 90 28.0 70.0 5 7 0.80
4 250 1200 -0.40 75 50 150 040 50 35.0 B7.5 6 8 1.0
- 3.00 10.00 -0.48 &7 80 180 033 42 42.0 105.0 7 9 12
5 3.15 8.52 -0.50 65 63 189 032 40 441 1103 8 10 13
- 350 B8.57 -0.54 83 70 210 028 32 49.0 122.5 - - 14
-] 4.00 7.50 -0.60 60 80 240 025 20 56.0 140.0 9 1 1.6
7 5.00 6.00 -0.70 50 100 300 020 15 70.0 175.0 10 12 20
- 5.70 5.26 -Q.76 44 14 42 018 12 79.8 198.5 1 13 23
8 6.25 4.80 -0.80 40 125 375 016 10 ar.s 2188 12 14 25
- 7.50 4.00 -0.88 32 180 450 013 ] 105.0 262.5 - - 30
9 B.00 3.75 -0.80 30 160 48.0 013 5 1120 280.0 13 21 3.2
10 10.00 3.00 -1.00 20 200 60.0 0.10 2 140.0 350.0 14 23 40
1 12.50 240 -1.10 17 250 750 0.08 0 175.0 437.5 - - 5.0
- 15.00 2.00 -1.18 16 300 0.0 007 0 2100 525.0 - - 60
12 16.00 1.88 -1.20 15 320 96.0 0.06 0 224.0 560.0 - - 64
13 20.00 1.50 -1.30 10 400 1200 005 0 280.0 700.0 - - 8.0
16 40.00 0.75 -1.60 5 800 240.0 0 560.0 1400.0 - - 16.0
20 100.00 0.30 -2.00 0 2000* 600.0 0.01 0 1400.0 3500.0 - - 40.0
30  1000.00 0.03 -3.00 0 20000 6000.0 0.001 0 14000.0  35000.0 - - 400.0

Bold vaues are standiard logMAR progression.

LogMAR = logarithm of the minimum angle of resolution
*20/2000 is equivalent 1o counting fingers @ 2 feet
r20v20000 & equivaent 1o hand motion @ 2 feet

© Holladay, J. T. 2004. Visual acuity measurements. J Cataract Refract Surg, 30, 287-90, page 288

Abbildung 2: Visusangaben in Dezimalschreibweise und LogMAR
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2.1.2. Die Refraktion

Refraktion wird definiert als das ,Verhaltnis zwischen der Achsenlange
des Auges und der Brechkraft seiner Medien (Hornhaut und Linse)*
(Sachsenweger 2003).

Eine Achsenlange von 23,5 — 24,0 mm sowie eine Gesamtbrechkraft
von 58 — 65 dpt gelten als Normalwerte (Grehn 2012). Man spricht in
diesem Fall von Emmetropie (Normalsichtigkeit). Kommt es zu Abwei-
chungen dieser Werte, entstehen Refraktionsfehler (Ametropien, s.u.).
Zur Bestimmung der Refraktion gibt es sowohl subjektive als auch ob-
jektive Verfahren. Subjektiv wird die Refraktion mittels sogenanntem
,Brillenabgleich® bestimmt. Dabei probiert der Patient verschiedene Bril-
lenglaser aus, bis ein maximaler Visus erreicht ist. Dies erfolgt zunachst
monokular und dann zwecks Feinabgleich binokular (Sachsenweger
2003).

Verfahren, die einer objektiven Bestimmung der Refraktion dienen, sind
Refraktometrie und die Skiaskopie. ,Bei der Refraktometrie projiziert ein
Gerat eine Testfigur auf die Netzhaut des Patienten. Der Untersucher
bzw. bei der automatischen Refraktometrie ein Computer stellt die Ab-
bildung auf der Netzhaut mittels Linse scharf® (Sachsenweger 2003).
Die Projektion erfolgt mit Hilfe von Infrarot-Licht.

Die Skiaskopie ist auch als Schattenprobe bekannt. Hierflr wird eine
virtuell im Unendlichen liegende Lichtquelle verwendet. Das Licht wird
mit Hilfe eines Planspiegels in das Auge des Patienten projiziert, so
dass die Pupille rot aufleuchtet. Bei Drehung des Spiegels um die eige-
ne Achse, erscheint in der Pupille ein Lichtreflex, der Rickschlisse
Uber die Refraktion zulasst (Sachsenweger 2003).

Die Messergebnisse konnen durch die Akkommodation verfalscht wer-
den (s. Kapitel 2.1.6.). Aus diesem Grund empfiehlt es sich die Unter-
suchungen unter Zykloplegie, also einer medikamentdosen Lahmung

des Ziliarmuskels, durchzufihren.
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2.1.3. Refraktionsfehler (Ametropie)

Die meisten Refraktionsfehler kommen durch eine Achsenametropie
zustande, d.h. durch einen zu kurzen oder zu langen Bulbus. Dazu ge-
hoéren die Kurzsichtigkeit (Myopie) und die Weitsichtigkeit (Hyperopie).

Deutlich seltener ist eine Brechungsametropie, also eine zu schwache
oder zu starke Brechung, ursachlich fur die Abweichung von der norma-

len Refraktion.

2.1.3.1. Die Kurzsichtigkeit (Myopie)

Im Falle der Kurzsichtigkeit ist ,die Brechkraft des Auges fur die vorlie-
gende Baulange zu gro3. Wir haben also ein positives Refraktionsdefi-
zit* (Buser et al. 2005). Eine Kurzsichtigkeit kann durch das Tragen von
Brille oder Kontaktlinsen mit konkaver Kriummung und negativem
Brechwert (Minusglaser) sowie durch refraktive Chirurgie korrigiert wer-

den.

2.1.3.2. Die Weitsichtigkeit (Hyperopie)

Bei der Weitsichtigkeit liegt laut Buser et al. ,ein Missverhaltnis zwi-
schen Brechkraft und Baulange vor, sodass ein aus dem Unendlichen
kommendes paralleles Lichtbiindel fiktiv hinter der Netzhaut fokussiert
wird. (...) In diesem Fall ist die Brechkraft des Auges flir die gegebene
Baulange zu gering, wir haben ein negatives Refraktionsdefizit“ ((Buser
et al. 2005); Abbildung 3).

Weitsichtigkeit als solches gilt nicht als Erkrankung, sondern stellt eine
Variante der normalen Augenentwicklung dar, die in den meisten Fallen
eine starke genetische Komponente besitzt.

Der daraus resultierende Abbildungsfehler kann mit konvexen Brillen-
glasern mit einem positiven Brechwert (Plusglaser), konvexen Kontakt-

linsen oder mittels refraktiver Chirurgie behandelt werden.
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2.1.4. Presbyopie (Altersweitsichtigkeit)

Mit steigendem Alter lasst die Akkommodationsfahigkeit des Auges
nach. Grund hierfir ist eine VergroRerung und Sklerosierung des Lin-
senkerns (Sachsenweger 2003). Dies wirkt sich hauptsachlich auf die
Nahakkommodation aus. In einem Alter von 60 Jahren ist die Nahein-
stellung kaum noch moglich (Sachsenweger 2003). Dadurch kommt es
bei Menschen ca. ab dem 50. Lebensjahr zu einer Verschiebung des
Sehvermoégens in Richtung Weitsichtigkeit.

FUr die vorliegende Arbeit ist jedoch die Fernakkommodation der ent-

scheidende Faktor, der untersucht wird.

H
Frp
R R Myopie
+— Qp e
[ RD —m
- ® —

Hyperopie

Abb. 3.1 Refraktionsdefizit (modifiziert nach Diepes
1975). Beim myopen Auge (oben) denken wir uns ein
fiktives Plusglas an der Stelle der Hauptebenen
(=Refraktionsdefizit RD}, beim hyperopen Auge (unten)
denken wir uns an gleicher Lage ein Minusglas. Die

Refraktion ergibt sich aus dem Kehrwert des Fern-
punktabstandes ag. dieser ist identisch mit der Brenn-
weite des Refraktionsdefizits fzp. Beim myopen Auge
liegt der Fernpunkt R im Endlichen vor dem Auge,
beim hyperopen Auge liegt er virtuell hinter dem Auge.

© Buser, A., Auge - Brille - Refraktion. 4., Uberarbeitete Auflage ed, ed. D. Friedburg, E.
Hartmann, and B. Lachenmayr. 2005, s.|.: THIEME, Seite 51

Abbildung 3: Refraktionsfehler
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2.1.5. Die Akkommodation

Sachsenweger definiert Akkommodation folgendermalien: ,Akkommo-
dation ist die Fahigkeit der Augenlinse, ihre Brechkraft so zu verandern,
dass sowohl nah als auch weit entfernt liegende Sehobjekte auf der
Netzhaut scharf abgebildet werden® (Sachsenweger 2003)

Dieser Mechanismus (siehe Abb. 4) erfolgt durch die An- bzw. Ent-
spannung des Ziliarmuskels. Durch Kontraktion des Muskels erschlaf-
fen die Zonulafasern, welche die Linse einspannen. Da die Linse ela-
stisch ist, wird sie hierdurch starker gekrimmt. Es kommt zu einer
Zunahme der Brechkraft. Durch Relaxation des Ziliarmuskels, erhalt die
Linse wieder ihre ursprungliche Form.

Die Akkommodation wird uber den Parasympathikus gesteuert und er-
folgt normalerweise unbewusst. Sie kann allerdings auch willentlich ge-
steuert werden.

Reflektorisch wird die Akkommodation begleitet von der Konvergenz-
stellung beider Augen und einer Pupillenverengung (Naheinstellungsre-

aktion) (Sachsenweger 2003).

Akkommeodationsmechanismus

Zonulafasern gespannt (keine Akkommo- Veranderungen im Bereich der Vorderkam-
dation) mer und an der Iris nach Akkommaodation

~— 7 onulafasern entspannt (Akkommodation)
a b

© Sachsenweger, M., Augenheilkunde. [Online-Ausg.], 2., vollst. Gberarb. und erw.
Aufl ed. Duale Reihe, ed. M. Sachsenweger and V. Klauf3. 2003, Stuttgart: Thieme

Abbildung 4: Akkommodationsmechanismus
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2.1.6. Die latente und manifeste Hyperopie

Jugendliche kénnen einen hyperopen Refraktionsfehler bis zu einem
gewissen Grad durch Akkommodation ausgleichen. Dadurch kommt es
bei jungeren Patienten zu einem Akkommodationsspasmus, der bei
Sachsenweger folgendermalien beschrieben wird: ,Die Dauerbean-
spruchung des Ziliarmuskels hat zur Folge, dass sich bei der Korrektur
einer Hyperopie der Ziliarmuskel nicht sogleich vollkommen entspannt
und ein Teil der Hyperopie zunachst latent bleibt* (Sachsenweger 2003).
Man spricht in diesem Fall also von latenter Hyperopie. Diese kommt
folglich erst durch Ausschaltung der Akkommodation mittels Zykloplegie
zum Vorschein und konnte deswegen auch als ,verborgene Hypero-
pie“ bezeichnet werden.

Manifeste Hyperopie hingegen bezeichnet den ,sofort durch ein Brillen-
glas zu korrigierenden Anteil“ der Hyperopie (Sachsenweger 2003).

Seit die Zykloplegie ihren Weg in die Forschung fand, konnte dieser
Sachverhalt in mehreren Studien nachgewiesen werden.

So haben die Autoren der ,Tehran Eye Study“ beispielsweise den Un-
terschied zwischen zyklopleger und nicht-zyklopleger Refraktion an ei-
nem grof3en Patientenkollektiv aller Altersklassen untersucht (Fotouhi et
al. 2012). Die Ergebnisse zeigen, dass ohne Zykloplegie das Mal} der
Hyperopie unterschatzt wird und dieses Phanomen je nach Alter unter-
schiedlich stark ausgepragt ist. So ist der Unterschied zwischen zyklo-
pleger und nicht-zyklopleger Refraktion bei jungen Patienten am groR3-
ten und nimmt bis zum 50. Lebensjahr ab. Ab dem 50. Lebensjahr ist
der Unterschied nur noch minimal (Fotouhi et al. 2012). Dies lasst sich
durch das Einsetzten der Alterssichtigkeit (Presbyopie) erklaren.

Das Einsetzten der Presbyopie hat allerdings hauptsachlich einen Ein-
fluss auf die Nahakkommodation. Fir die vorliegende Arbeit war vor al-
lem die Ferneinstellung von Interesse und die refraktiven Werte wurden

beim Fokussieren in der Ferne gemessen.
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2.1.5. Das sphirische Aquivalent

Das spharische Aquivalent ist ein Parameter zur Beschreibung der
durchschnittlichen spharischen Refraktion. Es findet Anwendung in der
Korrektur mittels Glasern/Linsen mit astigmatischer Wirkung. Diese
werden auch als spharo-torische oder spharo-zylindrische Gla-
ser/Linsen bezeichnet.

Dabei bezeichnet die Sphare die Grundstarke der refraktiven Korrektur.
Der Zylinder ist ein Mal} fir die Korrektur eines Astigmatismus.

Ein regularer Astigmatismus (Hornhautverkrimmung) beschreibt eine
Fehlsichtigkeit, ,die unterschiedlich brechende Wirkungen in zwei zu-
einander senkrecht stehenden Hauptschnitten aufweist” (Buser et al.
2005).

Spharo-torische Glaser/Linsen besitzen deshalb auch zwei Haupt-
schnitte, die senkrecht zueinander ausgerichtet sind. Dadurch kdnnen
allerdings nur regulare und keine irregularen Astigmatismen ausgegli-
chen werden (Buser et al. 2005).

Das spharische Aquivalent beschreibt das arithmetische Mittel der Re-
fraktion besagter Hauptschnitte. Es ist bei Kaufmann und Steffen wie
folgt definiert: ,Das sphéarische Aquivalent ist die Summe aus der Spha-
re und %z Zylinder* (Kaufmann und Steffen 2012).

Spharisches Aquivalent = Sphéare + 0,5 x Zylinder

Spharo-torische Korrekturen kdnnen unterschiedlich beschrieben wer-
den. Geht man vom hyperopen Hauptschnitt aus werden Minus-
Zylinder verwendet. Beim myopen Hauptschnitt handelt es sich um
Plus-Zylinder (Kaufmann und Steffen 2012).

Aulerdem koénnen spharo-torische Glaser/Linsen ausgehend vom
spharischen Aquivalent mit Kreuzzylindern beschrieben werden
(Kaufmann und Steffen 2012). Ein Beispiel ist in Abb. 5 anhand eines
TABO-Schemas dargestellt.
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In der refraktivchirurgischen Hyperopiekorrektur wird gemal Nomenkla-

tur die Sphare in Plus-Dioptrien (dpt) und der Zylinder in Minus-

Dioptrien (dpt) angegeben. Die mittlere Hornhautkeratometrie bei Hype-

ropie liegt im Bereich von +40 Dioptrie und soll durch eine hyperopische

Ablation zunehmen. Ein praoperatives hyperopes Auge mit einer Spha-

re von +3, einem Zylinder von -1 in 50 Grad und einer Keratometrie

zwischen 40 und 41 dpt soll durch eine erfolgreiche Ablation eine em-

metropische Refraktion (Sphare und Zylinder gleich 0) und eine sym-

metrische Keratometrie von 43 dpt in allen Achsen erreichen.

(sph+1,0dpt) +(zyl-2,0dpt)=-1,0dpt

(sph-1,0dpt) +(zyl+0dpt)=-1,0dpt
90
135 45
0
45 135
90

0

(sph+1,0dpt) +(zyl - 0dpt)=+1,0dpt

(sph

1.0dpt) +(zyl+ 2,0dpt) = +1,0dpt

Abb. 1.7 Spharozylindrische Kombinati-
on aus +1,0 dpt spharisch und Zylinder
-2,0 Achse 0°. Aufsicht auf das Brillenglas
mit hinterdegtem TABO-Schema (wieder-
holt sich alle 180°). Die Sphare wirkt in
beiden Richtungen (Vektoren), +1,0 dpt fiir
Minus-Zylinder-Schreibweise oder - 1,0
(rot) fur Plus-Zylinder-Schreibweise. Die Zy-
linder wirken nur senkrecht zu ihrer Achse,
der Minus-Zylinder (rot) in 90°, der Plus-
Zylinder (schwarz) in 0°. Das beschriebene
Clas ist ein Kreuzzylinder 1,0 dpt, das
spharische Aquivalent (Sphare + ¥% Zylinder)
ist 0 dpt.

© Kaufmann, H., Strabismus. 4. Aufl. ed, ed. H.V. Steffen. 2012, s.l.: Georg Thieme

Verlag KG.

Abbildung 5: Spharozylindrische Kombination
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2.1.6. Manifestes und zyklopleges sphirisches Aquivalent

Das Manifeste Spharische Aquivalent (MSA) beschreibt den Anteil der
Hyperopie, der bereits ohne Zykloplegie messbar ist. Mit hdherem Alter
steigt dieser Wert folglich an, da die Akkommodationskraft der Linse
abnimmt.

Das Zykloplege Spharische Aquivalent (ZSA) wird unter Zykloplegie
bestimmt. Das heil3t, dass die kompensatorische Akkommodation durch
medikamentdose Lahmung des Ziliarmuskels ausgeschaltet wird. Die
Medikamente, die dabei zum Einsatz kommen gehdren der Gruppe der
Mydriaktika an. Mydriatika wirken entweder parasympatholytisch oder
sympathomimetisch. Die sogenannten Parasympatholytika fuhren durch
eine Hemmung des Musculus sphincter pupillae zu einer Weitstellung
der Pupille (Mydriasis). Sympathomimetika hingegen verstarken die
mydriatische Wirkung des Musculus dilatator pupillae. In der Klinik fin-
det Tropicamid, ein Parasympatholytikum, groRe Anwendung. Eine pu-
pillenerweiternde Wirkung hat zudem das Anticholinergikum Zyklopen-
tolat. Der Wirkmechanismus ist eine Hemmung der Bindung von
Acetylcholin an entsprechende Rezeptoren des Ziliarmuskels und des
Musculus sphincter pupillae. Der Effekt von Zyklopentolat ist starker als
der der paraympatholytischen bzw. sympathomimetischen Mydriatika,
fuhrt allerdings auch zu mehr Nebenwirkungen. Der Grolteil wissen-
schaftlicher Studien, die sich mit pharmakologischer Zykloplegie be-
schaftigen, bezieht sich auf die padiatrische Population. Einige dieser
Studien haben gezeigt, dass Zyklopentolat minimal bessere Ergebnisse
bezlglich Zykloplegie zeigt als Tropicamid (Yoo et al. 2017). Eine Stu-
die von Hofmeister et al, die sich auf eine erwachsene Patientenpopula-
tion bezog, zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen
der zykloplegen Wirkung von Zyklopentolat und Tropicamid. Zyklopen-
tolat war allerdings effektiver darin, die Amplitude der Akkommodation
zu reduzieren (Hofmeister et al. 2005). Bei der Anwendung von Zyklo-
pentolat konnen allerdings v.a. neurologische Nebenwirkungen wie
Schwindel, Hyperaktivitat, Verhaltensauffalligkeiten u.a. auftreten (van
Minderhout et al. 2015). Mydriaktika sind dabei bei vergleichbarer Effek-
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tivitat nebenwirkungsarmer. Aus diesem Grund wurde fir die vorliegen-
de Studie ein Mydriatikum verwendet.

Wie bereits erwahnt, ist Zykloplegie wichtig flr die objektive Refrakti-
onsbestimmung. So kann eine durch Akkommodation verborgene Hy-
peropie zum Vorschein gebracht werden. Dadurch erhalt man prazisere

Messergebnisse fur die Refraktion.

Ein Wert, der flr die Auswertungen dieser Studie wichtig ist, ist die
MCD. Dabei handelt es sich um die Differenz aus zykloplegem sphari-
schen Aquivalent und manifestem spharischen Aquivalent. Liegt bei ei-
nem Patienten, wie bereits beschrieben, eine latente Hyperopie von z.B.
uber 1 dpt vor, so betragt die MCD Werte Uber 1 dpt, da das manifeste
spharische Aquivalent in diesem Fall um tber 1 dpt kleiner ist als das

zykloplege.

MCD = ZSA - MSA

Mithilfe dieser Formel lasst dich der Anteil der verborgenen Hyperopie

als Dioptriewert angeben.
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2.1.6 Hornhaut
2.1.6.1. Anatomie der Hornhaut

Die Hornhaut (Kornea) ist das am starksten brechende Medium des
Auges und spielt somit eine wichtige Rolle fur die Refraktion.
Anatomisch gesehen besteht die Hornhaut aus 5 Schichten. Die aul3er-
ste Schicht bildet das Epithel, welches selbst 5-7 Schichten besitzt und
ca. 50 ym dick ist (Seiler 2000). Es handelt sich um geschichtetes, nicht
verhornendes Plattenepithel (Kohnen 2011). Das Epithel bildet gemein-
sam mit dem Tranenfilm die brechende Oberflache der Hornhaut.

Die Basalzellen des Epithels sind durch Adhasionskomplexe in der Ba-
salmembran verankert. Diese ist 0,15 -1,5 ym dick (Kohnen 2011).
Unterhalb der Basalmembran schliet sich die dickere Bowman-
Membran an. Dabei handelt es sich um eine ,azellulare Glasmembran®,
die von Kollagenfibrillen durchspannt ist (Seiler 2000).

Die Bowman-Membran geht in das Hornhautstroma Uber, welches
grofdtenteils aus Kollagenfibrillen besteht. Die regelmaRige und engma-
schige Gitterstruktur fihrt dazu, dass das Stroma durchsichtig erscheint
(Grehn 2012). Kollagen macht 71% des Trockengewichts der Hornhaut
(Kornea) aus (Seiler 2000). Das Stroma liefert mit ca 500 ym den groR3-
ten Beitrag zur Hornhautdicke (Kohnen 2011).

Die folgende Descemet-Membran wird vom Endothel gebildet und stellt
dessen Basalmembran dar.

Das Endothel selbst besteht aus einer Schicht flacher, hexagonaler Zel-
len (Seiler 2000). Die Funktion des Endothels ist es das Stroma der
Hornhaut gegenuber dem Kammerwasser aus der Vorderkammer ab-
zudichten. Gelangt doch einmal Kammerwasser ins Hornhautstroma,
kann dieses uber einen Pumpmechanismus des Endothels wieder her-
ausbefordert werden (Grehn 2012). Das Endothel besitzt keine Fahig-
keit zur Regeneration (Grehn 2012).

Die Hornhaut wird von einem Tranenfilm bedeckt, der groRtenteils von
der Tranendrise produziert wird. Dieser Film besteht aus drei Schich-
ten und enthalt hauptsachlich Wasser, Elektrolyte, Lipidmolekile und

Glykoproteine. Er hat immunologische und metabolische Funktionen
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und schutzt vor Austrocknung der Hornhaut (Seiler 2000). Zudem spielt

er eine Rolle fiur die optische Funktion der Hornhaut (s.u.).

2.1.6.2. Optische Eigenschaften der Hornhaut und optische Zone

Durch die grol’e Brechzahl-Differenz der Medien Luft und Hornhaut-
stroma bzw. Tranenfilm, besitzt die Hornhaut die gréf3te optische Wir-
kung des Auges. In der Peripherie ist der Krummungsradius der Horn-
haut groRer als im zentralen Anteil. Dadurch nimmt die zentrale Zone
eine annahernd spharische Form an und die aulReren Anteile stellen
sich flacher dar (Seiler 2000).

Der zentrale Anteil der Hornhaut wird als ,optische Zone® bezeichnet. In
diesem Bereich findet die Laserablation der refraktiven Behandlung
statt. Eine gute Zentrierung dieser Zone vor dem operativen Eingriff, ist
essentiell. Liegt die optische Zone nicht zentral, so werden auch Licht-
strahlen auf die Netzhaut projiziert, die von unbehandelten Anteilen der
Hornhaut gebrochen werden. Folglich entsteht ein unscharfes Bild
(Seiler 2000).

Die Wahl der Grolke der optischen Zone ist von Bedeutung fir das re-
fraktive Ergebnis. Fur diese Arbeit soll zusatzlich zur Hauptfragestellung
ein moglicher Einfluss der Grole der optischen Zone auf die Ergebnis-
se untersucht und im Diskussionsteil besprochen werden.

Eine weitere optische Eigenschaft der Hornhaut ist, dass sie in einem
bestimmten Meridianschnitt etwas starker gekrummt sein kann, als in
einem Schnitt senkrecht dazu. Dieser Sachverhalt wird als naturlicher

Astigmatismus (Hornhautverkrimmung) bezeichnet (Seiler 2000).
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2.2. Ophthalmologische Diagnostik

Vor einem refraktiven Eingriff, wird eine umfangreiche ophthalmologi-
sche Untersuchung durchgefuhrt. Im Folgenden sollen ausgewahlte

diagnostische Verfahren vorgestellt werden.

2.2.1. Die Keratometrie

Indikationen

Mittels Topographie werden die vorderen und hinteren Hohendaten der
Hornhaut gemessen und so die Dicke und Krimmung der Hornhaut be-
rechnet. Die genaue Bestimmung der Hornhauttopographie ist fur ver-
schiedene Aspekte der Augenheilkunde von Bedeutung. Dazu zahlen
beispielsweise die Klassifikation von Refraktionsfehlern, die Bestim-
mung der Hornhautbrechkraft, die Bestimmung der Rickflachengeome-
trie von Kontaktlinsen und die Diagnostik bestimmter Hornhauterkran-
kungen (Dietze 2008). Aulierdem spielt die Oberflachenbeschaffenheit
der Hornhaut eine wichtige Rolle fur die Vorbereitung und Ergebniskon-

trolle der refraktiven Chirurgie (Dietze 2008).

Messverfahren

Mittels Keratometrie wird die Topographie der Hornhaut bestimmt. Als
Standardverfahren fur die Erfassung der zentralen Hornhautradien gilt
dabei die Messung mittels Ophthalmometers.

Die Oberflache der Hornhaut wird nicht direkt gemessen, sondern viel-
mehr die Oberflache des Tranenfilms. Aus diesem Grund sollte dieser
sehr dinn sein und parallel zur Oberflache verlaufen. Nur so ist eine
akkurate Messung gewahrleistet (Dietze 2008).

Die Keratometrie funktioniert nach folgendem Prinzip: Zwei peripher auf
der Hornhaut angeordnete Testmarken werden von dem Tranenfilm re-
flektiert. Durch Anderung des Reflexionswinkels, kénnen die beiden

Testmarken zur Deckung gebracht werden. Dies wird als Koinzidenz
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bezeichnet. Die Koinzidenz ist also ein Mal} fiir den Zentralradius der

Hornhaut und wird in Dioptrie (dpt) angegeben.

Handelt es sich um eine torische Hornhaut, also mit einem vorhande-
nen Astigmatismus, so mussen die Zentralradien hauptschnittsweise er-
fasst werden (Dietze 2008).

Die am haufigsten verwendeten Topographiegerate sind Gerate, die
nach dem Placido-Prinzip funktionieren (Kohnen 2011). Hierbei handelt
es sich bei dem Testbild um eine Scheibe mit konzentrischen Kreisen
(Placido-Scheibe). Das Spiegelbild wird digital aufgenommen und die
Krummung wird als Ableitung der HOhen-Maps berechnet und als Funk-
tion des Hornhautortes in eine farbkodierte Karte Ubersetzt (Siehe Abb.
6) (Kohnen 2011).

Nach diesem Prinzip kann quasi eine Landkarte der Hornhautoberfla-
che erstellt werden. Aus diesem Grund spricht man auch von ,Horn-
hauttopographie®.

Die Topographie der Hornhaut kann entweder sagittal (axial) oder tan-
gential (meridional) dargestellt werden (siehe Abb. 6) (Kohnen 2011).
Bei der sagittalen Darstellung werden die Tangenten in Relation zur op-
tische Achse gemessen. Die tangentialen Hornhautradien hingegen
zeigen eher lokale Krimmungen der Hornhautoberflache. Aus diesem
Grund wird in der refraktiven Chirurgie die Messung der sagittale
durchgefuhrt (Finis et al. 2015).

Ein Nachteil der Placidotopographie ist, dass ,blinde Areale® im Zen-
trum und im nasalen Bereich aufgrund der Kameraausrichtung und des
Nasenschattens nicht gemessen werden kénnen (Finis et al. 2015).

Ein System, bei dem das Placido-Prinzip zur Anwendung kommt ist das
Orbscan®-System. Dabei wird zusatzlich eine computergesteuerte ver-
tikale Videokarte der Vorder- und Ruckflache der Hornhaut (Videokera-

tographie) erstellt.

Eine weitere Methode st die Scheimpflug-Kamera-basierte-
Hornhauttopographie (Pentacam). Dabei rotiert eine digitale Kamera
um die optische Achse der Hornhaut. In einem 45°-Winkel werden

hochaufgeloste Schragaufnahmen des vorderen Augenabschnitts auf-
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genommen (Finis et al. 2015). Diese Technik ermdglicht zusatzlich eine
Hornhautdickenmessung (Pachymetrie, s.u.), eine 3-D-Vermessung der
Vorderkammer sowie eine Kataraktanalyse (Dietze 2008).

Fir die Diagnostik der vorliegenden Arbeit wurden Orbscan und Penta-
cam verwendet - also Video- und Scheimpflug-Topographie. Diese
Kombination der Vorder- und Ruckflachenanalyse wird auch Tomogra-

phie genannt.
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Abbildung 6: Hornhauttopographie
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2.2.2. Die Pachymetrie

Viele moderne Topographie-Systeme beinhalten eine integrierte Mes-
sung der Hornhautdicke (Pachymetrie). Dabei wird der Abstand zwi-
schen der vorderen und hinteren Hornhauthohe gemessen.

Unter den manuellen Verfahren ist die Ultraschallpachymetrie der Gold-
standard. Daflir wird Ultraschall verwendet, dessen Schallgeschwindig-
keit im Hornhautgewebe bekannt ist. Gemessen wird, wie lange der
Schall zum Durchdringen der Hornhaut benétigt (Finis et al. 2015).

Die Dicke der Hornhaut hat gro3e Bedeutung fur die refraktive Chirurgie.
Unter 41 dpt gilt eine Hornhaut als flach und bedingt ein erhéhtes Risiko
von Schnittkomplikationen bei der Durchfihrung der LASIK. Das Ekta-
sierisiko steigt und eine Erhéhung der Ablationstiefe ist nicht moglich.
Aber auch eine zu steile Hornhaut (gréfier als 47 dpt) erhdht das Risiko
fur Schnittkomplikationen und erschwert so die Bedingungen flr die
Operation. Aus diesen Griinden werden Keratometriewerte zwischen 41
und 47 dpt als optimal angesehen. Auch die Verkrimmung der Horn-

haut spielt eine Rolle flr die Risiken, die mit der LASIK verbunden sind.

2.2.3. Die Wellenfrontanalyse

Die Wellenfrontanalyse dient der Darstellung sogenannter Wellenfront-
aberrationen. Dabei handelt sich um ,Abweichungen einer Lichtwelle
von einer spharischen ldealwelle® (Dietze 2008).

Diese Lichtwelle wird als Wellenfront bezeichnet. Sie ist definiert als
parallel verlaufende elektromagnetische Wellen des Lichts, die eine
gemeinsame Flache bilden, welche in einem Punkt gleicher Phase kon-
vergiert (Buhren 2007). Dieses Phanomen ist schematisch in Abbildung
7 dargestellt.

Das menschliche Auge ist kein perfektes Modell und weist bestimmte
Abbildungsfehler auf. Diese werden unterteilt in Fehler niederer Ord-
nung und Fehler héherer Ordnung. Die Fehler niederer Ordnung (engl:
LOA, low-order-aberrations) wurden im vorherigen Kapitel bereits be-
sprochen und kénnen mittels spharischer oder zylindrischer Gla-
ser/Linsen zufriedenstellend ausgeglichen werden. Zu den Fehlern ho-
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herer Ordnung (engl.: HOA, high-order-aberrations) gehoéren die Er-
scheinungen ,Coma“ und ,spharische Aberration®.

Bei der Coma werden die Lichtstrahlen entlang der optischen Achse
asymmetrisch gebrochen. Das Resultat ist, dass eine punktférmige Ab-
bildung auf der Netzhaut als Linien dargestellt wird, die mit der Form ei-
nes Kometen vergleichbar sind (Buhren 2007).

Bei der spharischen Aberration werden achsenferne Lichtstrahlen star-
ker gebrochen als die Strahlen, die zentral nah der Achse einfallen. ,Die
Peripherie ist ,myoper‘ oder ,hyperoper® als das Zentrum® (Buhren
2007).

Dadurch entsteht ein unscharfes Bild, welches das eigentliche Bild
uberlagert. Vom Patienten wird dies als Schleier wahrgenommen
(Buhren 2007).

Unter den Fehlern héherer Ordnung (HOA) hat die spharische Aberrati-
on (SA) die groRte Bedeutung in Hinsicht auf die Sehqualitat. Deswe-
gen beinhalten viele Ablationprofile nur die spharische Aberration und
vernachlassigen andere Fehler héherer Ordnung wie beispielsweise
Coma. Diese Ablationsprofile werden dann ,Wavefront optimiert* ge-
nannt.

Fir die Messung von Wellenfrontfehlern gibt es verschiedene Metho-
den. Zum einen kann durch Projektion eines Musters auf die Netzhaut
und Analyse dessen Deformation auf die Wellenfrontaberration ge-
schlossen werden. Diagnostische Verfahren, die nach diesem Prinzip
funktionieren sind das Tscherning-Aberrometer, Ray-Tracing und die
dynamische Skiaskopie. Zum anderen kann die Wellenfront anhand des
zuruckfallenden Lichtes analysiert werden. Dies geschieht mittels Hart-
mann-Shack-Sensor und findet in der Klinik am haufigsten Anwendung
(Kohnen 2011).

Eine Studie von Durrie et al. zeigt, dass die refraktivchirurgische Kor-
rektur der Hyperopie mittels Wellenfrontanalyse im Vergleich zur kon-
ventionellen Ablationsmethode zu besseren Ergebnissen bezuglich
schneller postoperativer Erholung des Visus sowie residualem Zylinder
fuhrt (Durrie et al. 2010).
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Auch bezogen auf die ReLASIK (Reoperation Laser in situ keratomileu-
sis) ergaben sich gute Ergebnisse durch Anwendung der Wellenfront-
analyse (Broderick et al. 2016) (Alio und Montes-Mico 2006).

Alle Behandlungen in dieser Studie wurden mit der Wavelight Allegretto
HQ 200 Hz und 400 Hz Laser Platform (Wavelight, Alcon) sowie Wave-
front optimiert durchgefuhrt.

C ﬁ
Abb. 1 A Zusammenhang zwischen Lichtstrahl und Wellenfront: a Verlauf der Lichtstrahlen in einem auf unendlich fokussierten idealen Auge; b Verlauf der
Wellenfront im gleichen Auge. AuBerhalb des Auges ist die Wellenfront bei parallel einfallenden Lichtstrablen plan, im Auge nimmt sie bei Konvergenz der
Lichtstrahlen eine spharische Form an. ¢ Synoptische Darstellung: Die Wellenfront verbindet Lichtwellen in einem Punia gleicher Phase und steht immer
rechtwinklig zum jeweiligen Lichtstrahl
© Buhren, J., Anwendung der Wellenfrontanalyse in Klinik und Wissenschaft. Der Ophthalmologe 2007

Abbildung 7: Wellenfront
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2.3. Refraktive Chirurgie

Unter dem Begriff der refraktiven Chirurgie werden heute alle Augenbe-
handlungen zur Korrektur der Gesamtbrechkraft des Auges zusam-
mengefasst.

José Barraquer beschrieb bereits 1949 das grundlegende Prinzip der
refraktiven Chirurgie (O'Brart 1999).

Die operative Korrektur der Refraktion hat seitdem immer mehr an Be-
deutung gewonnen und bietet eine vielversprechende Alternative zu
Brille und Kontaktlinsen. So haben sich verschiedene Methoden eta-
bliert wie zum Beispiel die photorefraktive Keratektomie (PRK), die La-
ser-assistierte in situ Keratomileusis (LASIK) oder die Laser-assistierte
subepitheliale Keratomileusis (LASEK).

Die LASIK entwickelte sich in den 90er Jahren aus der PRK und Uber-
holt seinen Vorganger zunehmend.

.innerhalb der operativen Methoden deutet sich ein Wandel an mit einer
Abnahme der PRK um 11% und einer Zunahme der LASIK (+5%)“ (...)
(Kampmeier et al. 2004). Die Vorteile von LASIK gegenliber PRK wur-
den in verschiedenen Studien untersucht.

Bei der PRK liegt beispielsweise gehauft eine Regression der Weitsich-
tigkeit vor, wahrend sich bei der LASIK schneller eine postoperative
Stabilitat der refraktiven Ergebnisse einstellt (Spadea et al. 2006). Auch
die Studie von Frings et al zeigt, dass sich bei der LASIK bereits nach 3
Monaten eine refraktive Stabilitat einstellte, wahrend dies bei der PRK
erst nach mindestens 6 Monaten der Fall war (Frings et al. 2016a).
Zudem empfanden die Patienten, die sich einer LASIK-Operation unter-
zogen postoperativ weniger Schmerzen, als jene die mittels PRK be-
handelt wurden (el-Agha et al. 2000) . Das liegt vor allem daran, dass
bei der LASIK die oberflachlichen Schichten erhalten bleiben und der
Heilungsprozess geschuitzt im Hornhautinneren ablaufen kann. Bei der
PRK hingegen findet die Ablation an der Oberflache statt, was postope-
rativ zu Schmerzen flhrt. Bei der PRK konnte auf3erdem oft ein soge-
nannter ,myopic overshoot festgestellt werden, der bei LASIK nicht
auftrat (el-Agha et al. 2000). Weitere Vorteile von LASIK gegenuber
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PRK sind eine einfache Nachbehandlung sowie eine klirzere Dauer der
postoperativen Behandlung mit Steroiden.

Ein Nachteil der LASIK ist ein erhdhtes Risiko von Schnittkomplikatio-
nen. Diese konnten aber mittlerweile durch wichtige technische Ent-
wicklungen der Mikrokeratome minimiert werden (Ambrosio and Wilson
2003).

Aufgrund oben genannter Vorteile und ihrer guten Anwendbarkeit bei
Weitsichtigkeit, ist die LASIK Methode der Wahl dieser Arbeit.

2.3.2. Pra-, intra- und postoperativer Ablauf der LASIK

2.3.2.1. Pra- und postoperative Untersuchungen

Zunachst wurde eine ausfuhrliche Patientenanamnese erhoben. Zum
einen dient diese zur Abklarung von Vorerkrankungen und eventuellen
Kontraindikationen fir den operativen Eingriff. Zum anderen werden
weitere Faktoren erfragt, welche wichtig flr die praoperative Planung
sind. Dazu gehort beispielsweise eine ausfihrliche Medikamentenana-
mnese. Zudem kann anhand der Anamnese eingeschatzt werden, ob
eine refraktive Stabilitat besteht, die fur die LASIK unerlasslich ist.

Ein weiterer wichtiger Aspekt der Anamnese ist, Behandlungswinsche
bzw. —ziele des Patienten zu erfragen und gemeinsam zu besprechen.
So wird geschaut, ob die Vorstellungen des Patienten Uberhaupt reali-

sierbar sind.

Sowohl pra- als auch postoperativ erfolgte eine komplette ophthalmolo-

gische Untersuchung der Patienten. Diese beinhaltete:

« Die Messung des manifesten spharischen Aquivalents (MSA)

« Die Messung des praoperativen zykloplegen spharischen Aqui-
valents (ZSA), 30 Minuten nach Gabe eines Mydriatikum-
Augentropfpraparates. Hierbei wurde der Hornhautscheitelab-

stand von 12 mm berucksichtigt.
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* Die Messung des automatisierten und manifesten unkorrigierten
(UDVA) und bestkorrigierten Visus (CDVA)

* Die Durchflihrung der vorderen und hinteren Hornhauttopogra-
phie und Pachymetrie mittels einer Pentacam (Pentacam HR
Oculus optical instruments, Wetzlar, Germany) oder Orbscan
(Bausch&Lomb incorporated, USA)

* Die Durchfihrung der Biomikroskopie der vorderen und hinteren
Augenabschnitte

e Die Messung des Augeninnendrucks mittels Non-Kontakt-
Tonometrie (Pulsair Intellipuff, Keeler ophthalmic instruments,
UK)

* Die Messung des Pupillendurchmessers in zwei verschiedenen
Adaptationszustanden (photopisches und skotopisches Sehen)

mittels des Colvard pupillometers (Oasis medical inc., USA)

Der Visus (CDVA und UDVA) wurde genauso wie die Refraktion in glei-
chen Untersuchungsraumen in Dezimalskala gemessen und in Log-

MAR umgerechnet.

2.3.2.2. Praoperative Vorbereitungen

Vor der Behandlung wurden die Patienten genau uber die Korrekturme-
thode der LASIK und Uber deren Alternativen gemal dem standardi-
sierten Sicherheitskonsensus der KRC (Kommission Refraktive Chirur-
gie) beraten (Kohnen et al. 2016). Sie wurden ausflihrlich Uber die
Operationsmethoden und deren Vorbereitungen, Komplikationen und
Nachbehandlungen informiert.

Alle Patienten mussten mindestens drei Tage vor dem Eingriff auf das
Tragen von weichen Kontaktlinsen verzichten. Bei stabilformen Kontakt-
linsen betragt der Zeitraum ca. eine Woche.

Zur Vorbereitung der Operation zahlt aulerdem die Eingabe der prao-
perativ gemessenen Parameter in die Lasersoftware.

Folgende Werte wurden in die Lasersoftware Ubertragen ggf. automa-

tisch gemessen:
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* Subjektive Refraktion in dpt

» Zielrefraktion in dpt (in dieser Studie Emmetropie).
* Hornhautdicke in um

* Optische Zone in mm

* Eyetrackerdaten

* Maximale und minimale Keratometriehauptschnitte in dpt, mm

Wahrend des Eingriffs erfolgten zunachst eine Desinfektion der Augen-
partie sowie eine lokale Betaubung des Auges. Fur die lokale Betau-
bung wurde ein lokales Anasthetikum (Conjucaine EDO, Bausch &
Lomb) in Form von Augentropfen verwendet. Zusatzlich wurde ein Anti-
biotikum namens Ofloxacin (Floxal EDO, Bausch & Lomb) in den Lid-
fornix appliziert. Fur die periokulare Desinfektion wurde Ovidone-lodine

(Betaisodona 5 %, Mundipharma, GmbH Germany) verwendet.

2.3.2.3. Operativer Ablauf (LASIK)

Die Laser-in-situ Keratomileusis ist derzeit die am haufigsten durchge-
fuhrte Methode zur operativen Korrektur von Fehlsichtigkeiten. Sie bie-
tet eine gute Alternative zu Brille. Im Vergleich zum Tragen von Kon-
taktlinsen geht die LASIK mit einer hoheren Zufriedenheit der Patienten
einher (Price et al. 2016b).
Bei der LASIK wird eine Hornhautlamelle voribergehend weggeklappt,
um dann mit dem Excimer-Laser das Gewebe zu abladie-
ren.“ (Kampmeier et al. 2004). Es handelt sich also um die Vereinigung
einer bestimmten Schnitttechnik (Keratomileusis) mit einer Gewebeab-
tragung mittels Laser. Der genaue operative Ablauf soll im Folgenden
beschrieben werden:
Zunachst wird das zu operierende Auge mit einem Lidsperrer offen-
gehalten. Fur die operative Durchfihrung der LASIK werden entweder
ein spezielles Skalpell, das sogenannte Mikrokeratom, oder ein be-
stimmter Laser namens Femtosecond Laser verwendet, um einen pra-
zisen Flap abzutrennen. In diesem Fall handelt es sich um ein automa-
tisches Mikrokeratom der Firma Moria (SBK 90 um, Moria SA, Anthony,
Frankreich). Das Keratom besteht aus einem Saugring sowie dem Ein-
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weg-Keratomkopf mit einer auswechselbaren Prazisionsklinge. Das
Model produziert einen 100 um dicken Flap mit nasalem Hinge (Schar-
nier) und einem Durchmesser von ca 9 mm.

Bei der LASIK wird zunachst der Vakuum-Saugring des Mikrokeratoms
auf dem Auge platziert, um dieses zu fixieren (Abb. 8 a). Durch die
kurzzeitige Druckerhohung bei diesem Vorgang, kann es zu einem vo-
ribergehenden reversiblen Ausfall der Sehkraft kommen.

Nun wird eine Hornhautlamelle, der sogenannte ,Flap®, prapariert (Abb.
8 b). Praoperativ werden hierfur alle relevanten Parameter bestimmt.
Ein sogenannter ,Hinge“ wird als Fixation des Flaps belassen. Dabei
handelt es sich um eine gewebige Verbindung, die nasal positioniert
wird. Bei der Dicke des Flaps ist zu beachten, dass er so ,dinn wie
mdglich und so dick wie nétig* prapariert wird (Kohnen 2011). Der Flap
besteht aus Epithel (ca. 50 ym), Bowmans Membran (10 ym) und
Stroma, das nicht perforiert werden darf. Daher wird eine Flapdicke von
100 um als optimal angesehen. Ein dinner Flap wirkt sich positiv auf
das refraktive Ergebnis aus und steht nicht im Zusammenhang mit
postoperativen Komplikationen (Eleftheriadis et al. 2005). Sowohl vor
der Praparation des Flaps als auch nach dessen Freilegung wird mittels
intraoperativem Ultraschall (Pachymetrie) der Hornhaut vor und nach
dem Schnitt durch Subtraktion die Flapdicke bestimmt.

Ein residuelles Stromabett von mindestens 250-300 um sollte ange-
strebt werden (Kohnen 2011). Ein zu dinn verbleibendes Stromabett
erhoht das Risiko fur eine iatrogene Keratektasie (Kohlhaas 2015). Zu-
dem sollte ein Puffer fur eine eventuelle ReLASIK belassen werden. Zur
Uberpriifung der praparierten Hornhautlamelle wird eine Sichtpriifung
gemacht (Kohnen 2011).

Um das innere Hornhautgewebe flir den folgenden Ablationsprozess
freizulegen, wird der Flap als Nachstes zur Seite aufgeklappt. Dies er-
folgt mit Hilfe der sogenannten ,Calzone-Technik“ (Abb. 8 c). Dabei
wird der Flap mit einem Spatel Uber den Hinge nach peripher hin be-
wegt (Kohnen 2011).

Nach diesem Schritt erfolgt die Laserablation. Je nach Ausmal} des Re-
fraktionsfehlers werden dabei die Hornhautschichten mit Hilfe eines Ex-

cimer-Lasers modelliert. Bei vorliegender Hyperopie soll eine Erhohung
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der Steilheit der Hornhaut, durch Abtragung kreisformiger Lamellen um
das Hornhautzentrum herum, erreicht werden. Die Ablation wird vorher
im System festgelegt und wird mit Hilfe eines Fullschalters gesteuert.
Die optische Zone ist abhangig vom Durchmesser der skotopischen
Pupille, dem erwarteten restlichen Stromabett sowie von der angestreb-
ten Korrektur.

Neben Dezentrierung durch bestimmte Augenbewegungen, kann es
praoperativ zu Zyklotorsionen des Auges um die optische Achse kom-
men (Kohnen 2011).

Diesem Problem kann mittels Torsionstracking minimiert werden. Fur
diese Studie wurde beispielsweise ein Neurotrack System der Wave-
Light GmbH verwendet.

Nach abgeschlossenem Ablationsprozess wird der Flap wieder in seine
ursprungliche Position zurlickgeklappt (Abb. 8 e). Die Hornhautinzision
heilt von selbst.

Zum Abschluss wird das Operationsgebiet mit einer Kochsalzl6sung
gespult und Kortison Augentropfen (DexaPos), Lokalanasthetikum
(Conjucain) sowie ein Antibiotikum (Ofloxacin) appliziert.

Die operativen Eingriffe fanden in verschiedenen Care Vision Zentren in
Deutschland statt und wurden bei verschiedenen Chirurgen ausgefuhrt.
Es handelt sich um erfahrene Operateure, die einem standardisierten
Protokoll (Care Vision Consensus, Care Vision quality management
handbook (QMH)) folgen. Dieses beinhaltet die Indikationen sowie das

pra-, intra- und postoperative Management der LASIK.

Spezifisch flur diese Studie wurden angewandt:

* Flapvorbereitung mittels SBK ggf. M2 Mikrokeratom mit 90 um Ein-

wegkopf und nasalem (ggf. superiorem) Hinge.
» Zielkorrektur war die manifeste Refraktion.
* Verwendung der Laserplatform Allegretto 200 Hz ggf. 400 Hz

* Durchflihrung der Ablation unter konstanter pupillenzentrumbasier-
ter Verfolgung, sogenanntes Eyetracking (250 Hz)

* Verwendung eines "Wavefront optimized"-profils
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* Der Durchmesser der optischen Zone lag bei 6,0 mm, 6,5 mm oder
7,0 mm je nach praoperativer skotopischen Pupille und Ablationstie-

fe.

* Torsionstracking mittels Neurotrack System der WaveLight GmbH

* Die ReLASIK wurde durch eine Anhebung des alten Flaps durchge-
fuhrt

B Abb. 10.2a-e LASIK. a Ansetzen des Keratomsaugringes. b Auf-
setzen des Keratomkopfes und Schnitt. ¢ Zurickklappen des Flaps
(»Calzone-Technik« - Aufeinanderlegen der stromalen Oberflachen
des Flaps wihrend der Excimerlaserapplikation). d Zuriickklappen
 des Flaps nach Excimerapplikation, Ausspiilen des Interfaces.

eA ichen der Fliissigkeit aus dem Interface und Repositionie-
rung des Flaps. Die Schritte c-e werden bei der Femtosekunden-
LASIK dquivalent durchgefihrt, nachdem evtl. vorhandene Gewebe-
briicken aufgetrennt wurden

© Kohnen, T. 2011. Refraktive Chirurgie, Berlin, Heidelberg, Springer-Verlag Berlin
Heidelberg.

Abbildung 8: Ablauf der LASIK
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2.3.2.4. Der postoperative Ablauf

Postoperativ wurden bei den Patienten folgende Medikamente fir die

Langzeitbehandlung bis zur 12. Woche eingesetzt:

Tabelle 2.1.: Postoperative Medikation

Medikament Am Behand- 1. Wo- | 2. und 3. 4. Wo- 5.-12.
lungstag che Woche che Woche
Dexamethason- | - g1 diich bis zur | 4 xtag- | 2 x tag-
Augentropfen . .
Nachtruhe lich lich
(1 mg/ml)
antibiotische
Augentropfen stlindlich bis zur 4 x tag-
(Ofloxacin 3 Nachtruhe lich
mg/ml)
befeuchtende mind.
(N/;L:gjrr:{f;/‘;i?o_ StRAloh 'S 2U7 | tindlich | stindlich | standiich | 19X
nat 1mg/ml) Bedarf

Die erste postoperative Untersuchung fand fir alle Augen am gleichen
Tag nach der Operation statt. Die weiteren Nachuntersuchungen erfolg-
ten nach 4 Wochen, 3 Monaten und 6 Monaten bis 1 Jahr. Auf3erdem
gab es zusatzliche Untersuchungen, wenn z.B. die Resultate nicht zu-
friedenstellend waren.

Der kirzeste Abstand zwischen erster und zweiter LASIK betrug 5 Mo-

nate, der langste Abstand 39 Monate.
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2.3.3. Die postoperativen Komplikationen nach LASIK

Wie bei jeder anderen Operation, ist auch bei der LASIK an bestimmte
Risiken und Komplikationen zu denken. Diese Komplikationen konnten
seit der Etablierung der LASIK jedoch durch die Entwicklung neuer
Technologien und Optimierung der perioperativen Versorgung zuneh-
mend minimiert werden. Komplikationen im Zusammenhang mit der
Operation wirken sich auf die Wirksamkeit und Sicherheit der LASIK
sowie auf die Keratometrie aus. Aus diesem Grund wurden Augen, bei
denen das Auftreten von Komplikationen wahrscheinlich war bzw. nach
der ersten LASIK Komplikationen aufgetreten sind, von der vorliegen-
den Studie ausgeschlossen.

Im folgenden Text wird deshalb nur kurz auf die wichtigsten Komplika-

tionen eingegangen.

2.3.3.1. Schnittkomplikationen

Schnittkomplikationen kénnen verschiedene Ursachen haben. So kon-
nen zum Beispiel die Fixierung des Auges mangelhaft sein oder Bedin-
gungen aulRerhalb des keratometrischen Limits des Mikrokeratoms den
Schnitt erschweren. Ist die Hornhaut flacher als 38 dpt oder steiler als
50 dpt, so gilt dies als hohes Risiko fir die Entwicklung von Flap-
Irregularitaten (Linke und Katz 2017). Schnittkomplikationen kdnnen
sich verschieden darstellen. Ein sogenanntes ,Knopfloch (Buttonhole)*
kann beispielsweise entstehen, wenn die Hornhaut zu steil ist (siehe
Abb. 9). Bei zu flacher Hornhaut besteht die Gefahr eines ,free caps®,
also eines freiliegenden Hornhautdefekts. Hier zeigt sich erneut, wie
wichtig die Keratometrie fir die praoperative Planung des refraktiven
Eingriffs ist. Durch eine genaue Einhaltung der Anwendungsbereiche
des Keratoms und richtige Handhabung des Schnittwerkzeugs, kénnen

Komplikationen vermieden werden.
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Abbildung 9: Durch "buttonhole-flap" erzeugte Narbe

2.3.3.2. Keratitis (Hornhautentziindung)

Zu unterscheiden ist eine infektidse Keratitis von der diffusen lamellaren
Keratitis (DLK). Bei der DLK, oder auch SOS-Syndrom (,Sands of Sa-
hara-Syndrom®), handelt es sich um eine unspezifische postoperative
Aktivierung einer immunologischen Reaktion der Hornhaut. Das Pha-
nomen zeigt sich ca. 12 bis 24 Stunden nach LASIK und sollte je nach
Stadium entweder operativ revidiert oder mit Steroidpraparaten behan-
delt werden.

Angaben zur Inzidenz der DLK liegen in der Literatur bei Werten zwi-
schen 0,13 und 18,9% (Gritz 2011).

Die infektiose Keratitis (siehe Abb. 10) hingegen wird durch einen Erre-
ger ausgelost. In Frage kommen beispielsweise ,Adenoviren, Herpes-
simplex-Viren, Staphylokokken, Pseudomonasvarianten, Mykobakterien,
Pilze oder auch Akanthamdben® (Kohnen et al. 2015). Faktoren, die ei-
ne infektidse Keratitis beglnstigen sind ,vorausgegangene Hornhaut-
Operationen, exzessive chirurgische Manipulation, intraoperative Kon-
tamination, verzogerte postoperative Reepithelialisierung und Applikati-
on von Kortikosteroiden“ (Linke et al. 2011). Dabei ist das postoperative
Risiko eine infektiose Keratitis zu entwickeln ungefahr eben so hoch wie

bei regelmaliger Anwendung von Kontaktlinsen (Price et al. 2016a).
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Die Behandlung sollte je nach Erreger antibiotisch, antiviral bzw. anti-
mykotisch erfolgen.
Die Inzidenz der infektidsen Keratitis ist relativ schwierig zu erheben. In

einer groflen Studie der American Society of Cataract and Refractive

Surgery (ASCRS) ist beispielsweise die Rede von einer Inzidenz von
0,035% (Donnenfeld et al. 2005).

© LINKE, S. J. & KA1Z, 1. 2017. Complications in Corneal Laser Surgery, Springer International
Publishing.

Abbildung 10: Infektidse Keratitis

2.3.3.3. Haze

Das Wort Haze kann mit ,Nebel” Ubersetzt werden. Dabei kommt es zu
einer oberflachlichen Narbenbildung der Hornhaut, die eine milchige
Trubung mit sich zieht. Haze ist eher eine Komplikation der PRK und
kommt bei der LASIK nur duferst selten vor.

Sollte ein Haze dennoch auftreten, kann es voribergehend zu Ein-
schrankungen des Sehvermdégens kommen. Die Trubung bildet sich al-
lerdings von selbst wieder zuriick und zieht somit keine langfristigen kli-
nischen Folgen mit sich. Die effektivste Methode das Auftreten von
Haze zu verhindern, scheint die Anwendung von Mitomycin C zu sein
(Linke and Katz 2017).
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2.3.3.4. Postoperative Epitheleinwachsungen

Epitheleinwachsungen konnen entweder durch chirurgisch deplatziertes
Epithel oder durch Irregularititen am Flaprand entstehen (Linke und
Katz 2017). Sie aulRern sich makroskopisch durch weildliche Epithel-
Plagues im Interface (Abb. 11). Die Inzidenz ist gering (ca. 0,2%) und
steigt nach ReLASIK (2,3%) (Caster et al. 2010).

Nach einer LASIK mit Femtosekundenlaser kommen Epitheleinwach-
sungen seltener vor als bei einer Mikrokeratom-LASIK (Letko et al.
2009).

Die initiale Behandlung der Epitheleinwachsungen beinhaltet das ope-

rative Anheben des Flaps und die manuelle Entfernung der Epithelzell-

reste aus dem Stromagewebe und der Rickseite des Flaps (Schallhorn
et al. 2006).

© LINKE, S. J. & KATZ, T. 2017.
Complications in Corneal Laser Surgery,
Springer International Publishing.

Abbildung 11: verschiedene Epitheleinwachsungen
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2.3.3.5. Striae

Unter dem Begriff Striae versteht man Lentikelfalten, die nach einem
chirurgisch-refraktiven Eingriff zu sehen sind. Man unterteilt diese in
asymptomatische Mikrostriae und symptomatische Makrostriae (Linke
et al. 2011, Linke und Katz 2017). Sie treten in ca 1,0 — 9,5 % der Falle
auf (Tehrani und Dick 2002). Striae kdnnen auf unterschiedliche Weise
entstehen. So flhrt beispielsweise eine intraoperativ ungenigende Re-
position des Flaps zur Faltenbildung. Aber auch postoperativ kdnnen
Striae entstehen, so zum Beispiel durch starkes Augenreiben.

Bei Patienten, bei denen postoperativ diese Lentikelfalten auftreten,
kann es zu einer Einschrankung des Visus kommen. Aus diesem Grund
sollte der Flap in einem solchen Fall postoperativ reponiert werden
(Tehrani und Dick 2002). Hierbei wird der Flap angehoben und es wird
versucht, durch Spulung mit einer hypotonen Lésung oder mit BSS (Ba-
lanced Salt Solution) die Hornhautlamelle wieder in ihre urspringliche

Position zu bringen (Tehrani und Dick 2002).

2.3.3.6. Das trockene Auge

Das trockene Auge ist ein haufiges transientes Phanomen nach einer
LASIK. Direkt nach dem Eingriff berichten 95% der Patienten von Sym-
ptomen des trockenen Auges (Shtein 2011). In ca 6-12 Monaten nach
der Operation bilden sich die Symptome allerdings wieder zurtick und
es kommt nur bei sehr wenigen Patienten zu einer Chronifizierung
(Shtein 2011).

FUr die postoperative Entwicklung eines trockenen Auges gibt es ver-
schiedene Ursachen. In neueren Studien konnte gezeigt werden, dass
es einen Zusammenhang zwischen intraoperativer Schadigung sensib-
ler Nervenfasern der Hornhaut und einer postoperativen Trockenheit
des Auges gibt (Chao et al. 2015). Die Schadigung der nervalen Ver-
sorgung durch den Flapschnitt hat eine Verminderung der Tranenflis-

sigkeit zur Folge.
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2.3.3.7. latrogene Keratektasie

Unter Keratektasie versteht man eine Ausdinnung und Vorwolbung der
Hornhaut, die morphologisch einem Keratokonus gleicht. Die aktuelle
Inzidenz liegt ca zwischen 0,04 % und 2,8 % (Kohlhaas 2015).
Keratektasie aufert sich klinisch in einer Beeintrachtigung des Visus
mit Bildverzerrungen.

Zu den Risikofaktoren flir eine iatrogene Keratektasie zahlen eine din-
ne Hornhaut (<500 um), eine pathologische Hornhauttopografie, eine
geringe residuelle Stromadicke (<300 um), eine hohe Myopie (> 6 dpt),
ein junges Lebensalter (<25 Jahre), Neurodermitis, Familienanamnese
bezuglich Keratokonus und Bindegewebserkrankungen sowie auch
LASIK-Nachkorrekturen (Kohlhaas 2015).

Wenn diese Risikofaktoren beachtet werden, kann das Auftreten einer
Keratektasie nach LASIK minimiert werden.

Als therapeutische Optionen kommen formstabile Kontaktlinsen, intra-
korneale Ringsegmente, die Stabilisierung der Hornhaut durch UV-
Riboflavin-Crosslinking (CXL) sowie im fortgeschrittenen Stadium eine

Keratoplastik in frage (Kohnen und Remy 2015).
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2.4. Problemstellung der Korrektur der Hyperopie mittels LASIK

Bisher konnte beobachtet werden, dass die LASIK fur die Korrektur ei-
ner Hyperopie weniger effektiv war, als Eingriffe an myopen Augen. Bei
weitsichtigen Patienten kam es 6fter zu einer langfristigen Unterkorrek-
tur (Regression) mit erneuter Weitsichtigkeit (Linke und Katz 2017).
Dieses Phanomen beschreiben beispielsweise auch Plaza-Puche et al.
und andere Arbeitsgruppen in ihren Arbeiten (Plaza-Puche et al. 2015,
Aslanides und Mukherjee 2013).

Bezlglich der allgemeinen Inzidenz von Reoperationen nach LASIK
findet man in der Fachliteratur Angaben von 3,8 - 30% angegeben
(Valdez-Garcia et al. 2016). Betrachtet man nur hochgradig hyperope
Augen ist die Regressionsraten relativ hoch und wird beispielsweise mit
29,4 % angegeben (Alio et al. 2013).

Viele Autoren haben sich bereits mit moglichen Griinden fir genannte
Regression beschaftigt. So spielen beispielsweise die Hohe der zu kor-
rigierenden Weitsichtigkeit (Cobo-Soriano et al. 2002) sowie der Betrag
und der Meridian des kornealen Astigmatismus eine Rolle (Frings et al.
2015).

Insbesondere bei stark ausgepragter Hyperopie traten postoperativ
Probleme auf. Je hoher die zu korrigierende Hyperopie, desto niedriger
war die Pradiktabilitat (Effizienz) und desto schlechter die Sehqualitat
(Sicherheit). Der Anwendung des Wavelight Lasers erlaubt Hyperopie-
korrektur bis +4 D. Der Anwendungsbereich der LASIK beinhaltet laut
KRC (Kommission fur refraktive Chirurgie) eine Myopiekorrektur bis —8
dpt, Astigmatismuskorrektur bis 5 dpt und Hyperopiekorrektur bis +3
dpt. Dies sind Empfehlungen, die nicht verbindlich sind. Der Bereich
zwischen +3 dpt und +4 dpt gilt laut KRC als Grauzone (Kohnen et al.
2016). International gibt es diesbezlglich keinen einheitlichen Grenz-
wert bezlglich der Hyperopiekorrektur. So schlie3t die Studie von Tori-
celli et al. beispielsweise Patienten mit Hyperopiewerten bis +4.5 dpt
ein (Torricelli et al. 2014). Plaza-Puche et al. rekrutierten fur lhre Studie

sogar Patienten mit Werten bis +7 dpt (Plaza-Puche et al. 2015).
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Ein Grund fir die unterschiedlichen Grenzwerte bei Myopie und Hype-
ropie ist, dass die Korrektur der Weitsichtigkeit mit einer erhdhten Steil-
heit der Hornhaut einhergeht. Der Effekt der Hyperopie-LASIK basiert
auf der Anderung der refraktiv-optischen Eigenschaften der Hornhaut.
Je steiler die Hornhaut wird umso weniger weit- und umso mehr kurz-
sichtig wird das Auge.

Die Korrektur ist allerdings nur bis zu einem bestimmten Grad mdglich.
Denn je steiler die Hornhaut wird, desto mehr nimmt sie die Form eines
Konus an. Dadurch steigt das Risiko fur einen Verlust an Linien des
korrigierten Visus. Folglich sinkt auch der Sicherheitsindex (Frings et al.
2016b). Bei der Hyperopiekorrektur ist das Ausmall besagten Konuses
also sowohl von der praoperativen Keratometrie als auch von der ange-

strebten Anderung durch die Operation abhangig.

Ein weiteres Problem bei der Korrektur hohergradiger Weitsichtigkeit ist
eine Verringerung der Effektivitat, die durch eine erneute Tendenz der
postoperativen Refraktion in Richtung Hyperopie zustande kommt. Ein
modglicher Grund daflr sind postoperative Veranderungen der Kerato-
metrie. Viele Studien bestatigen, dass die Hornhaut nach dem Eingriff
durch Verdickung des Epithels am peripheren Ablationsort (zirkumfe-
renze Grube) wieder eine flachere Form annimmt und so erneut zu
Weitsichtigkeit flhrt (Frings et al. 2015, Reinstein et al. 2010, Gatinel et
al. 2004).

Ursachlich hierfur sind korneale Wundheilungsprozesse (Huang et al.

2003) und biomechanische Veranderungen (Chen et al. 2008).

Eine bedeutende Rolle spielt wohimdoglich auch die Akkommodation, al-
so die Fahigkeit der Linse die Brechkraft an die Nahe bzw. Ferne anzu-
passen. Wie in dieser Arbeit thematisiert, ist der Betrag des zykloplegi-
schen refraktiven Aquivalents von Bedeutung (Frings et al. 2016b)
sowie die Differenz aus zyklopleger und manifester Refraktion (MCD).

Genannter Mechanismus sollte von der erneuten Tendenz zur Hypero-
pie aufgrund des Einsetzens der Altersweitsichtigkeit (Presbyopie) un-

terschieden werden. Der Zusammenhang von Alter der Patienten und
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Hohe der MCD soll mit dieser Arbeit zusatzlich zu oben genannter

Hauptthematik untersucht werden.
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2.5. Ziel der Arbeit und klinische Forschungsfragen
Folgende Forschungsfragen ergeben sich aus dem in Kapitel 2.4. be-
schriebenen klinischen Hintergrund und sollen in der vorliegenden Ar-

beit beantwortet werden:

Hauptfragestellung:

1. Kann mit einer ReLASIK nach unwirksamer erster Hyperopie-LASIK
die Verbesserung der refraktiven Ergebnisse (Wirksamkeit, Sicher-

heit und Vorhersagbarkeit) erreicht werden?
2. Welche Rolle spielen die postoperativen Keratometrieveranderun-
gen und die verborgene Hyperopie (MCD) bezliglich der Regression

nach Hyperopie-LASIK?

Zusatzliche Fragestellung:

3. Hat die Wahl der GroRRe der optischen Zone einen Einfluss auf die

Ergebnisse (Wirksamkeit, Sicherheit)?

4. Beeinflusst das Alter des Patienten die pra- und ggf. postoperative
MCD?

5. Beeinflusst das préaoperative spharische Aquivalent des Auges die

postoperative MCD? Beeinflusst die Behandlung selbst die MCD?

6. Spielt die Hohe der praoperativen MCD eine Rolle bezlglich Wirk-
samkeit und Sicherheit von LASIK und ReLASIK?
Falls ja, wie sollte dies in der praoperativen Planung berucksichtigt

werden?
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2.6. Die Sicherheit, Wirksamkeit, Vorhersagbarkeit und Stabilitat

Um die Ergebnisse dieser Arbeit darstellen und analysieren zu kénnen,
sind bestimmte Parameter notwendig. Eingangs wurde bereits der Vi-
sus (UDVA, CDVA), als wichtigstes Kriterium fur die Funktion des Seh-
sinns beschrieben. Durch die Messung des Visus lasst sich die soge-
nannte ,residuale Refraktion® bestimmen, bestehend aus den
Hauptkriterien Sicherheit, Wirksamkeit, Vorhersagbarkeit und Stabilitat.
Diese Parameter werden auch in den meisten anderen Studien ver-
wendet und gewahrleisten somit eine gute Vergleichbarkeit der Ergeb-
nisse.

Im Folgenden sollen ein kurzer Uberblick (iber genannte Faktoren ge-

geben werden.

2.5.1. Die Sicherheit

Die Sicherheit beschreibt das Verhaltnis zwischen postoperativem
CDVA und praoperativem CDVA (Linke and Katz, 2017).

Hieraus ergibt sich ein Sicherheitsindex, der in verschiedenen Publika-
tionen Verwendung fand. So zum Beispiel bei Frings et al. (Frings et al.
2016a).

In der bestehenden Literatur ist allerdings keine einheitliche Definition

des Sicherheitsindexes gebrauchlich.

2.5.2. Die Wirksamkeit

Der Wirksamkeitsindex errechnet sich aus dem Verhaltnis des postope-
rativen UDVA zum praoperativen CDVA und wurde in der Literatur so
zum Beispiel auch bei Leccisotti et al. (Leccisotti 2014) und Linke et al.
(Linke und Katz 2017) beschrieben. Ein Wirksamkeitsindex von 1,0
oder besser spricht fir hohe Wirksamkeit der Operation (Linke und Katz
2017). Auch hier gibt es verschiedene Darstellungsformen in der Litera-
tur. Bei Cobo-Soriano et al. wurde die Wirksamkeit definiert als Augen,
die postoperativ einen UDVA von = 0 Snellen-Linien im Vergleich zum

praoperativen CDVA gewannen (Cobo-Soriano et al. 2002).
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2.5.3. Die Vorhersagbarkeit

Man kann von einer guten Vorhersagbarkeit sprechen, wenn sich die
postoperativ erreichte Anderung des spharischen Aquivalents noch in-
nerhalb von + 0,25 dpt um das ursprunglich angestrebte spharische
Aquivalent befindet. Ein Variation von + 0,5 dpt wird als ausreichend

angesehen (Linke und Katz 2017).

2.5.4. Die Stabilitat

Die Stabilitat ist in klinischen Studien oft nicht eindeutig definiert und
dadurch schwer zu vergleichen. Dennoch ist die Stabilitat ein wichtiger
Parameter, um zum Beispiel den richtigen Zeitpunkt flr eine geplante
Reoperation zu bestimmen.

Fir diese Arbeit wird die Stabilitat, wie auch bei Frings et al definiert als
Schwankung von +0.25 D des spharischen Aquivalents bzw. der Kera-
tometrie nach mindestens 3 Monaten (Frings et al. 2016a). In dieser
Arbeit wird zudem die Stabilitat der MCD diskutiert.
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3. Material und Methoden

3.1. Studiendesign

Die durchgefuihrte Studie basiert auf der retrospektiven Erfassung von
patientenbezogenen Daten wie Refraktionswerten, Alter und Ge-
schlecht bei 128 hyperopen Augen von 93 Patienten, die sich im Zeit-
raum von Oktober 2010 bis Oktober 2015 einem refraktiv-chirurgischen
Hornhauteingriff mittels LASIK unterzogen hatten. Bei all diesen Patien-
ten war eine Nachbehandlung maoglich, sinnvoll und erwinscht.

Kern der Studie war, das Verhaltnis zwischen pra- und postoperativer
MCD zu erortern. Ein besonderer Fokus wurde demnach auf folgende
Werte gelegt: Zyklopleges spharisches Aquivalent (ZSA), manifestes
spharisches Aquivalent (MSA), MCD Sphéare, MCD Spharisches Aqui-
valent.

Alle Augen dieser retrospektiven Studie wurden ausnahmslos nach der
manifesten Refraktion operiert.

AuBerdem soll die Studie Aufschllisse Uber eventuell bestehende Zu-
sammenhange zwischen der postoperativen MCD und dem Alter des
Patienten geben.

Die statistische Auswertung und Analyse erfolgte nach der Ubernahme

der Daten aus der elektronischen Patientenakte.

Genannte Werte wurden an 3 Zeitpunkten erhoben und verglichen:

* Praoperativ vor der ersten LASIK

* Mindestens 2 Monate Postoperativ nach der ersten LASIK/ praope-
rativ vor der ReLASIK

* Mindestens 2 Monate Postoperativ nach der ReLASIK

Alle Patienten wurden uber die Verwendung ihrer personlichen Daten
fur den Zweck der Studie informiert, und hatten die Einverstandniserkla-
rung entsprechend der Deklaration von Helsinki unterzeichnet. Die an-
onyme retrospektive Datenanalyse wurde von der Ethikkommission des
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE) genehmigt. Um die Pa-

tientendaten verwenden zu konnen, sind die Daten aus der Datenbank
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des Augenlaserzentrums Care Vision auf eine Excel-Tabelle Gbertragen

worden.

Im Folgenden soll ein Uberblick tiber die Einschlusskriterien fiir die Stu-

die sowie die untersuchten Parameter und das Patientenkollektiv gege-

ben werden.

3.2. Einschlusskriterien

Einschlusskriterien 1. LASIK

Ein Mindestalter von 18 Jahren

Eine praoperativ stabile Refraktion (Anderung des spharischen
Aquivalents der manifesten subjektiven Refraktion um maximal 0,5
dpt innerhalb eines Jahres)

keine refraktive Chirurgie in der Vorgeschichte

Keine bestehenden Kontraindikationen (z.B. chronische Augener-
krankungen, bestimmte systemische Grunderkrankungen wie Diabe-
tes mellitus u.a.)

LASIK als operative Methode zur Korrektur der Weitsichtigkeit
Komplikationslose erste LASIK mit Ablation nach der manifesten
Refraktion

Wenn beide Augen desselben Patienten die Einschlusskriterien er-
fullten, wurden beide Augen in der Studie miteingeschlossen. Fur
diese Arbeit Uberwiegt dabei der Vorteil einer grélieren Stichprobe

gegenuber dem statistischen Nachteil intraindividueller Einflisse.

Einschlusskriterien ReLASIK

Keine postoperative Komplikationen wie z.B. trockenes Auge oder
Kataraktentwicklung

Verlaufskontrolle mindestens 2 Monate nach der 1. Behandlung mit
immer noch unzufriedenstellendem UDVA aber zufriedenstellendem
CDVA (ungenugende Effektivitat aber gute Sicherheit)
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* Patienten mit einem postoperativen Zeitraum mit vorhandenen An-
gaben bezlglich Refraktion und Keratometrie von mehr als 60 Ta-

gen nach der 1. und ggf. der 2. Behandlung

3.3. Die untersuchten Parameter

Sowie pra- als auch postoperativ erhoben:

* Alter

* Die Hornhautkeratometrie (KM), in dpt

* Die manifeste Sphare, der Zylinder, die Achse und das daraus
errechnete manifeste sparische Aquivalent (MSA), in dpt

* Die zykloplege Sphare, der Zylinder, die Achse und das daraus
errechnete zykloplege spharische Aquivalent (ZSA), in dpt.

« CDVA

« UDVA

Die Untersuchungen erfolgten nach einem standardisierten Protokoll.
Aulerdem wurden die pra- und postoperativen Untersuchungen bei je-

dem Patienten jeweils von demselben Untersucher durchgefihrt.

Die Behandlung (und ggf. Nachbehandlung) kann prinzipiell nach der
manifesten Refraktion, der zykloplegen Refraktion oder einem Wert
zwischen manifester und zyklopleger Sphare erfolgen. Im Fall einer
grollen MCD, die nach Wiederholung der Refraktionsmessung immer
noch vorhanden ist, kdnnte ein Operateur sich fur eine mittlere Refrak-
tion entscheiden oder auf einem persdnlich basiertem Nomogram eine
individuelle Refraktion als Behandlungsziel wahlen. In dieser Studie
wurden nur Augen eingeschlossen die nach der manifesten Refraktion

behandelt und nachbehandelt wurden.
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3.3.1. Umrechnung der Keratometrie in Dioptrie

Das Keratometer misst keine Brechkrafte (in dpt), sondern Radien (in
mm).

Daher wurde die pra- und postoperative simulierte Keratometrie (Sim-K)
nachtraglich in Dioptrie umgerechnet. Hierfur wurde der Brechungsin-
dex von 1:1.337 verwendet.

Fur die Berechnung der angestrebten Keratometrie, wurde zur praope-
rativ ermittelten Keratometrie das Spharische Aquivalent addiert. Hier-
bei wurde der Hornhautscheitelabstand von 12 mm (0,012 m) berick-

sichtigt.

Zur Erlauterung folgendes Beispiel:

Ausgangspunkt ist ein praoperatives sphérisches Aquivalent (SA) von
+5 dpt und eine Keratometrie (Km) von 39 dpt.

Die chirurgische Korrektur des spharischen Aquivalents fiihrt zu einer
Erhohung der mittleren Keratometriewerte. Um dies in Zahlen an-

zugeben, wird folgende Formel verwendet:

Erwartete postoperative Km = Préoperative Km + behandeltes SA

Nach unserer empirischen Erfahrung, liegt das Verhaltnis von Anderung
der Keratometrie und Anderung des spharischen Aquivalents zwischen
1:1 und 1:1,064. Das Verhaltnis ist dabei abhangig von der optischen
Zone. Fur diese Studie wurde eine optische Zone von 6,0 bis 7,0 ver-
wendet. Der Einfachheit halber verwenden wir fur die vorliegende Arbeit
den Faktor 1:1. Durch diesen lasst sich der Verlauf von der Keratome-
trie im Verhaltnis zum spharischen Aquivalent gut darstellen. Zudem

findet keine Beeinflussung durch die MCD statt.

Bei einem Auge mit einem praoperativen Wert von 39 dpt fir die Kera-

tometrie und einem spharischen Aquivalent von +5 dpt wird also eine
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postoperative Keratometrie von 39,0 + 5,0= 44,0 dpt und ein postopera-

tives spharisches Aquivalent von 0 dpt angestrebt.

3.4. Das Patientenkollektiv

In dieser Studie wurden die Daten von 128 Augen von 93 Patienten
analysiert, bei denen in einem Care Vision Zentrum innerhalb Deutsch-
lands (Standorte: Berlin, Hamburg, Minchen, Frankfurt, KéIn, Stuttgart,
Nurnberg und Hannover) ein refraktiver Eingriff mittels LASIK durchge-
fuhrt wurde. In dem von uns untersuchten Zeitraum (23.10.2010 bis
30.10.2015) wurden insgesamt 63983 Augen, davon 4553 hyperope
Augen, mittels LASIK behandelt worden. Davon wiederum sind 588 Au-
gen (12,9%) nachbehandelt worden. Nach Filterung dieser Augen be-
zuglich der fur diese retrospektive Arbeit wichtigen Kriterien, vor allem
residuale manifeste Hyperopie mit vollstandiger Verlaufskontrolle von

mindestens 2 Monaten nach jeder OP, blieben 128 Augen Ubrig.

3.5. Gruppenbildung

Aufgrund der Fragestellung haben wir die praoperativen Patientendaten
in verschiedene Gruppen unterteilt. Zum einen wahlten wir eine Unter-
teilung hinsichtlich der MCD um unsere Fragestellung bezlglich der
verborgenen Hyperopie beantworten zu konnen. Zum anderen ist in
Fachkreisen bekannt, dass die Hohe der zu korrigierenden Hyperopie
einen Einfluss auf das postoperative refraktive Ergebnis hat. So berich-
ten beispielsweise Mimouni et al. (Mimouni et al. 2016a) und Randle-
man et al. (Randleman et al. 2009), dass bei Augen mit hoher Hypero-
pie und Astigmatismus ofter eine erneute Behandlung notwendig war.
Auch Valdez-Garcia et al. beschreiben hochgradige Hyperopie als Risi-
kofaktor (Valdez-Garcia et al. 2016).

Ein weiterer Faktor, der zu berucksichtigen ist, ist die praoperative Ke-
ratometrie. Dadurch, dass bei der Hyperopie-LASIK die Krimmung der
Hornhaut steiler gemacht wird, besteht bei praoperativ bereits steilen

Hornhauten die Gefahr einen Keratektasie-ahnlichen Konus zu entwic-
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keln (Santhiago et al. 2015). Auch wenn keine klinische Ektasie mit
Progression und Irregularitat der Versteilung vorhanden ist, flhrt ein
stabiler iatrogener Konus zum Verlust der CDVA und niedriger Sicher-
heit. Aus diesem Grund gilt auch eine steile Hornhaut als weiterer Fak-

tor, der zu einer gréfReren Unvorhersagbarkeit der LASIK flhrt.

Um diese genannten Risikofaktoren in dieser Studie zu berlcksichtigen,

wurden anhand der refraktiven Werte folgende Gruppen gebildet:

e Hohes MSA (> 2,5 dpt) und niedriges MSA (< 2,5 dpt)

* Hoher manifester Zylinder (> 1 dpt) und niedriger manifester Zylin-
der (< 1 dpt)

* Hohe Keratometriewerte (>44 dpt) und niedrige Keratometriewerte
(£ 44 dpt)

* Praoperative MCD <1 und praoperative MCD 21

Aulerdem wurde der Einfluss von Alter und Geschlecht bericksichtigt.
Zusatzlich zu oben genannten Gruppen wurde von uns eine Untertei-
lung anhand der Grélie der optischen Zone vorgenommen.

Wie bereits in der Einleitung erwahnt (Kapitel 2.1.6.2.), spielt die opti-
sche Zone eine Rolle flr das Ergebnis der LASIK, da in diesem Bereich
die Ablation stattfindet. Eine von den Laser-Herstellern empfohlene op-
tische Zone von 6,5 mm wurde bei allen Patienten angestrebt. Aller-
dings kann aufgrund der anatomischen Gegebenheiten des Auges die
Grolke der optischen Zone kleiner oder gréRer ausfallen. Daher wurden
die Patienten 3 Gruppen zugeordnet. Unterschieden wurde eine opti-

sche Zone von:

e 6,0 mm
* 6,5mm
e 7.0mm
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3.6.Berechnung von Sicherheit, Wirksamkeit und Vorhersagbarkeit

Fir die Berechnung von Sicherheit, Wirksamkeit und Vorhersagbarkeit

ist die Bestimmung folgender Parameter notwendig:

* CDVA pra- und postoperativ
* UDVA postoperativ
« Das manifeste spharische Aquivalent (MSA) pra- und postoperativ

* Die angestrebte Korrektur der Refraktion

Der UDVA und CDVA wurde daflr zur besseren Vergleichbarkeit

jeweils in logMAR umgerechnet.

Die Sicherheit

Die Sicherheit der refraktiven Chirurgie kann mittels Sicherheitsindex

beschrieben werden. Dieser lasst sich wie folgt berechnen:

Sicherheitsindex = CDVA postoperativ/ CDVA praoperativ

Die Wirksamkeit

Wie wirksam ein LASIK-Eingriff ist, lasst sich durch den

Wirksamkeitsindex ausdrucken:

Wirksamkeitsindex = UDVA postoperativer/ CDVA praoperativ

Die Vorhersagbarkeit

Die Vorhersagbarkeit Iasst sich postoperativ aus der erreichten und
angestrebten Korrektur berechen.

Fir diese Arbeit wurde als Mal} fur die Refraktion sowohl pra- als auch
postoperativ das manifeste spharische Aquivalent (MSA) verwendet.
Daraus ergibt sich folgende Formel fir die erreichte Korrektur:

Erreichte Korrektur = MSA postoperativ — MSA praoperativ
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Die Vorhersagbarkeit des SA kann also folgendermaflen berechnet

werden:

Vorhersagbarkeit = Erreichte Korrektur vs. angestrebte Korrektur
Vorhersagbarkeit = (MSA postop - MSA prdop) vs. angestrebte

Korrektur

FUr diese Arbeit wurde eine gute Vorhersagbarkeit als eine Korrektur im
Bereich von + 0,5 dpt SA um die angestrebte Korrektur definiert.
GrolRere Werte gelten als Unterkorrektur und kleinere Werte als

Uberkorrektur.
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3.7. Die statistischen Verfahren

Alle erhobenen Patientendaten wurden in die systeminterne Software
von Care Vision Ubernommen. Fur die statistische Auswertung wurden
diese Daten dann in eine Exceltabelle (Microsoft Excel) Ubertragen und
transformiert. Nach Uberprifung der vorhandenen Daten und einer
ausfuhrlichen Datenbereinigung, wurden die Informationen zur

statistischen Analyse in eine Statistik-Software (STATA 11) Ubertragen.

Fir jeden Datensatz wurden folgende Werte ermitelt:

* Mittelwert
e Minimum und Maximum
e Median

* Standardabweichung (SD = Standard Deviation)
* p-Wert (statistische Signifikanz)

Die statistische Auswertung erfolgte mit Hilfe verschiedener Tests. Im
Folgenden soll ein kurzer Uberblick iber die einzelnen Verfahren gege-

ben werden.

Chi-Quadrat-Test

Mithilfe des Chi-Quadrat-Tests kann geprift werden, ob zwei Variablen
in der Grundgesamtheit aller Daten unabhangig voneinander verteilt
sind. In der deskriptiven Statistik wird dies als Kontingenzanalyse be-
schrieben.

Als Nullhypothese gilt: X*2 = 0. Man nimmt also an, dass eventuelle
Unterschiede nur zufallig sind. Ab einem bestimmten Signifikanzniveau
wird ein Uberzufalliger Zusammenhang angenommen. In der allgemei-
nen Literatur wird das Signifikanzniveau, also die maximal zulassige Irr-
tumswahrscheinlichkeit, als Wert von 5 % definiert. Unter 5 % kann also
von einem statistisch signifikanten Unterschied zweier Variablen aus-

gegangen werden. Der Zahlenwert dieser Irrtumswahrscheinlichkeiten,
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wird von Statistiskprogrammen als sogenannter p-Wert angegeben. Bei
p-Werten < 5 %, kann folglich die Nullhypothese verworfen werden.

Fir diese Arbeit wurde der Chi-Quadrat-Test verwendet, um die Vor-
hersagbarkeit der ReLASIK zu bestimmen.

Statistische Signifikanz sollte dennoch nicht immer mit klinischer Rele-
vanz gleichgesetzt werden. Wenn sich ein statistisch signifikanter Un-
terschied zeigt, heil3t das nicht zwingend, dass dieser Unterschied Klini-
sche Relevanz hat. Als Konsequenz sollte man die Ergebnisse immer

aus beiden Blickwinkeln betrachten.

T-Test fiir Wertepaare (Paired T-Test)

Beim T-Test fir Wertepaare handelt es sich um einen Lagetest. Das
Verfahren ermdglicht den Vergleich der Mittelwerte zweier Messungen.
Gepruft wird, ob der Mittelwert der individuellen Differenzen Null ist
(Nullhypothese) oder nicht. Fir den T-Test fur Wertepaare werden
normal verteilte Differenzen vorausgesetzt. Zeigen sich Unterschiede,
so kénnen diese mit dem T-Test zusatzlich auf Signifikanz getestet
werden. Dabei wird geprift ob der errechnete Korrelationskoeffizient
tatsachlich von der Null abweicht, oder ob es sich um Zufall handelt.

Bei der vorliegenden Arbeit wurden die jeweiligen Patientendaten vor
und nach dem LASIK-Eingriff statistisch miteinander verglichen.

Die PrufgroRe, der p-Wert und das Konfidenzintervall werden von der
Statistiksoftware ermittelt.

Der T-Test fur Wertepaare wurde fur den Vergleich zwischen folgenden
post- sowie praoperativen Werten verwendet: Durchmesser der opti-
schen Zone, Keratometrie, manifeste Sphare, manifestes spharisches
Aquivalent, Zykloplege Sphare, Zyklopleges Spharisches Aquivalent,
CDVA, UDVA.
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Wilcoxon-Test fiir Wertepaare (matched pairs signed rank test)

Beim Wilcoxon-Test fur Wertepaare handelt es sich um einen Rangtest.
Der Wilcoxon-Test ahnelt dem T-Test. Allerdings ist flr dieses Verfah-
ren keine bestimmte Verteilungsform vorausgesetzt. Die Berechnung
der Prifgréfien erfolgt dabei nicht aus den Originalmesswerten, son-
dern aus deren Rangzahlen. Das Verfahren zeichnet sich durch eine
Robustheit gegenlber Ausreildern aus.

Ahnlich wie beim T-Test werden fiir jeden Patienten Differenzen gebil-
det. Aus diesen intraindividuellen Differenzen wird dann eine Rangfolge
erstellt.

Bezuglich der vorliegenden Arbeit diente der Wilcoxon-Test fur Werte-
paare zum Vergleich zwischen den post- und praoperativen Keratome-
triewerten der ReLASIK.

U-Test von Mann und Whitney

Auch beim U-Test von Mann und Whitney werden zwei Mediane mit-
einander verglichen. Symmetrie oder Normverteilung der Werte werden
bei diesem Verfahren nicht vorausgesetzt.

Dieses Verfahren wurde flr den Vergleich der post- und praoperativen

Werte der Durchmesser der optischen Zone angewandt.

Korrelation Pearson-Korrelationskoeffizient r

Der Pearson-Korrelationskoeffizient r ist ein Ausdruck fur den linearen
Zusammenhang zweier Variablen. Er kann Werte zwischen 1 und -1
annehmen.

Wenn r = 0, so besteht kein Zusammenhang zwischen den untersuch-
ten Variablen. Der Fall r>0 lasst auf einen positiven Zusammenhang
schlielen. Groliere X-Werte korrelieren demnach mit groReren Werten
von Y. Die Angabe r<0 indiziert einen negativen Zusammenhang. Gro-

Rere Werte von X bedingen niedrigere Werte von Y.
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BestimmtheitsmaR/ Determinationskoeffizient R*2

Das Bestimmtheitsmal} ist ein Parameter zur Beschreibung der Glte
der Darstellung einer Korrelation durch die Gerade. Der Zahlenwert
zeigt also, ob ein Zusammenhang Uberhaupt durch eine Gerade ange-
zeigt werden kann und ist Ausdruck der Streuung bzw. Varianz der
Werte um die Regressionsgerade.

Die Werte fur das Bestimmungsmald kénnen zwischen 0 und 1 liegen.
R”2 = 1 wirde bedeuten, dass alle Punkte exakt auf der Regressions-
gerade liegen.

Im Falle von R*2 = 0 sind alle Y- Werte gleich und es ist keine Steigung,

also auch kein linearer Zusammenhang, zu verzeichnen.
ANOVA (Analaysis of Variance)
Der ANOVA-Test funktioniert ahnlich wie der T-Test (s.0.). Im Gegen-

satz zum T-Test ist es mittels ANOVA allerdings moglich die Mittelwerte

von mehr als 2 Messungen zu vergleichen.
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4. Die Studienergebnisse

4.1.Die Studienpopulation

Die Studienpopulation umfasste insgesamt 128 Augen von 93 hypero-
pen Patienten.

In Tabelle 3.1. ist die Geschlechtsverteilung bezogen auf die MCD-
Gruppen dargestellt. Anhand der Daten ist zu sehen, dass die Vertei-
lung von mannlichen und weiblichen Patienten auf die MCD-Gruppen

ausgeglichen ist.

Tabelle 3.1.: Geschlechterverteilung auf die MCD-Gruppen

MCD Gruppen mannlich | weiblich | Patienten | Augen
MCD <1 38 41 79 108
MCD 21 6 8 14 20
Gesamt 44 49 93 128

P 0,0717

Die folgende Tabelle 3.2. verdeutlicht die Altersverteilung auf die beiden
MCD-Gruppen. In der Untergruppe mit MCD <1 war das Durchschnitts-
alter mit 47 Jahren statistisch signifikant (p<0,001) héher als bei den
Patienten mit MCD 21 (36 Jahre). Dies lasst sich durch den Akkommo-
dationsmechanismus erklaren. Bei alteren Patienten besteht aufgrund
der einsetzenden Alterssichtigkeit mit Sklerosierung der Linse weniger
Akkommodationsspielraum und daher wie klinisch erwartet eher eine
kleine MCD.

Tabelle 3.2.: Altersverteilung auf die MCD-Gruppen

MCD Gruppen | min | max | mean | sd
MCD <1 21 63 47 11
MCD 21 22 47 36 8
Gesamt 21 63 45 11

P <0,001
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4.2. Beantwortung der Hauptfragestellung

4.2.1. Ergebnisse zu Frage 1

Kann mit einer ReLASIK nach unwirksamer erster Hyperopie-
LASIK die Verbesserung der refraktiven Ergebnisse (Wirksamkeit,
Sicherheit und Vorhersagbarkeit) erreicht werden?

4.2.1.1. Vergleich von Wirksamkeit und Sicherheit der 1. und 2.
LASIK

Wie bereits in Kapitel 3.5. erwdhnt wurden die Parameter MSA, manife-
ster Zylinder sowie Keratometrie jeweils in zwei Untergruppen unterteilt.
In Tabelle 3.3. sind der Wirksamkeits- und Sicherheitsindex der 1. und
2. LASIK jeweils fur die Augen mit MCD <1 und MCD = 1 aufgefihrt.
Bei allen Augen mit MCD <1 wurde die Wirksamkeit durch die ReLASIK
im Vergleich zur 1. LASIK statistisch signifikant verbessert (p<0,001). In
Hinblick auf die Sicherheit fand ebenfalls eine statistisch signifikante
Besserung durch die 2. LASIK statt (p=0,003).

Bei den Augen mit praoperativer MCD 21 verbesserte sich die Wirk-
samkeit ebenfalls durch den zweiten Eingriff im Vergleich zum 1. Ein-
griff statistisch hochsignifikant (p<0,001).

Zudem war auch ein statistisch signifikant hoherer Sicherheitsindex
nach der zweiten im Vergleich zur ersten LASIK zu verzeichnen
(p=0,010).

Eine graphische Darstellung dieser Ergebnisse ist in Abbildung 12 und

13 zu sehen.
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Tabelle 3.3.: Wirksamkeits- und Sicherheitsindex

Wirksamkeit Sicherheit
1. LASIK 2. LASIK 1. LASIK 2. LASIK
N Range | Mean | Range | Mean N Range | Mean | Range | Mean
(Min/Max)| (+SD) |(Min/Max)| (+sD) | P (Min/Max)| (+SD) |(Min/Max)| (tsD) | P
MCD <1
0.66 0.98 0.94 1.03 |0.003
108 | 0.17/1.10 (£0.20) 0.60/1.85 (£0.20) <0.001| 108 | 0.52/1.20 (£0.13) 0.67/1.92 (£0.18)
MCD 21
0.77 1.04 0.94 1.09
20 [0.38/1.11 (£0.19) 0.81/1.53 (£0.18) <0.001| 20 | 0.58/1.12 (£0.15) 0.81/1.53 (£0.17) 0.010
Wirksamkeit
100% 90%
. 01. LASIK ®2 LASIK
S0
-
:
0,
2 50% 45%
— 35%
it
=
159
o 10%
i
-3 -2 - 0 1 2 3
Snellen-Linien
Abbildung 12: Wirksamkeit; Vergleich 1. und 2. LASIK
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Abbildung 13: Sicherheit; Vergleich 1. und 2. LASIK
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4.2.1.2. Wirksamkeit — Vergleich 1. LASIK, 2. LASIK und 1.+ 2. LA-
SIK (gesamt)

In den folgenden Abbildungen ist die Wirksamkeit der verschiedenen
LASIK-Behandlungen graphisch durch die Anderung an Snellen-Linien
dargestellt. Keine Anderung von Snellen-Linien bedeutet, dass der
postoperative UDVA dem praoperativen CDVA entspricht. Sowohl bei
den Patienten mit einer praoperativen MCD <1 (Abbildung 14) als auch
bei denen mit einer MCD 21 (Abbildung 15), wurde eine deutliche Ver-
besserung der Wirksamkeit durch die zweite LASIK erzielt. Aber auch

insgesamt war die Wirksamkeit gut.

Wirksamkeit MCD <1
100%
90% 7063 S1A48 01. LASIK
o,

= 80% B1, + 2 LASIK
§° 70%
< 60% m2 LASIK
2 50%
ET, 40%
j 30% 16,67

20% 12,04

2,78
10% 0,93 1,85 i 0,93
-3 -2 -1 0 1 2 3
Snellen-Linien

Abbildung 14: Wirksamkeit; Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; MCD <1

Wirksamkeit MCD 21
100%
90% 20.00 01. LASIK
0% 80,00
= 0 E1.+ 2. LASIK
g;,, 70%
< 60% m2 | ASIK
g 50% 45,00
T 40% 35,0
£ 30%
15,00
20% 10,00 10,00
10% 300 5,00 ’ N 5,00
3 2 -1 0 1 2 3
Snellen-Linien

Abbildung 15: Wirksamkeit; Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; MCD >1
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4.2.1.3. Sicherheit — Vergleich 1. LASIK, 2. LASIK und 1.+ 2. LASIK
(gesamt)

Bei der 1. Und 2. LASIK war jeweils eine gute Sicherheit gegeben. Al-
lerdings konnte die Sicherheit sowohl bei den Augen mit MCD <1 (Ab-
bildung 16) als auch bei den Augen mit MCD =1 (Abbildung 17) durch

die 2. LASIK jeweils noch verbessert werden.

Sicherheit MCD <1

100%
91,67
: 01. LASIK
902%’ 86,11 84,26
80% H1 + 2. LASIK
70%
60% B2 LASIK
50%
40%
30%
20% 12.96 833
10% 0,93
0% —
-3 -2 -1 0 1 2 3
Snellen-Linien

Anteil der Augen

7,41 7,41

Abbildung 16: Sicherheit; Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; MCD <1

Sicherheit MCD 21

100%
90% 85,0075 gg—83.00 O1. LASIK
80%
70%
60% =2, LASIK
50%
40%
30%

20% 15,00

10% 5.00°5.00 N s,ﬂ 5,00
. -

0%

H1. +2 LASIK

Anteil der Augen

-3 2 -1 0 1 2 3
Snellen-Linien

Abbildung 17: Sicherheit; Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; MCD >1
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4.2.1.4. Wirksamkeit und Sicherheit — Snellen-Linien

Wirksamkeit und Sicherheit 1. LASIK

Im Folgenden soll ein Uberblick Giber den Gewinn bzw. Verlust an Snel-

len-Linien bezogen auf die Wirksamkeit und die Sicherheit gegeben

werden.

Nach der ersten LASIK zeigte sich weder bei den Augen mit MCD <1

noch bei denen mit MCD =1 ein Gewinn von Snellen-Linien (Tabelle

3.4).

Tabelle 3.4.: Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; 1. LASIK

1. LASIK
Wirksamkeit Sicherheit
Snellen-Linen Grenzwert (Dezimal) MCD<1 | MCD 21 | MCD<1 | MCD 21
-3 0,5 24,07% | 5,00% 0,00% 0,00%
-2 0,63 15,74% | 15,00% | 0,93% 5,00%
-1 0,8 32,41% | 45,00% | 12,96% | 10,00%
0 1 27,78% | 35,00% | 86,11% | 85,00%
1 1,26 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
2 1,58 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
3 2 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
N 108 20 108 20

In Hinblick auf die Wirksamkeit verlor der Grof3teil der Augen bis zu 3

Snellen (Abbildung 18). Bei den restlichen Augen zeigte sich keine Ver-

anderung.
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Abbildung 18: Wirksamkeit; Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; 1. LASIK

Betrachtet man die Sicherheit (Abbildung 19), so wird deutlich, dass bei

den meisten Augen keine Veranderung durch die 1. LASIK stattfand.

Bei den restlichen Patienten kam es zum Verlust von bis zu 2 Snellen-

Linien.
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Abbildung 19: Sicherheit; Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; 1. LASIK
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Wirksamkeit und Sicherheit — 2. LASIK

Die folgende Tabelle 3.5. ist eine Zusammenfassung der Wirksamkeit

und Sicherheit der 2. LASIK und des damit verbundenen Gewinns bzw.

Verlustes von Snellen-Linien.

Beim Groliteil der Augen fand keine Veranderung von Snellen-Linien

statt. Dies gilt sowohl fur die Wirksamkeit als auch fir die Sicherheit.

Tabelle 3.5.: Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; 2. LASIK

2. LASIK
Wirksamkeit Sicherheit

Snellen- | Grenzwert (Dezl- | ycp<t | MCD21 | MCD<1 | MCD 21

inien mal)
-3 0,5 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
-2 0,63 1,85% 0,00% 0,00% 0,00%
-1 0,8 12,04% 0,00% 7,41% 0,00%
0 1 81,48% | 90,00% 84,26% | 85,00%
1 1,26 3,70% 10,00% 7,41% 15,00%
2 1,58 0,93% 0,00% 0,93% 0,00%
3 2 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%

N 108 20 108 20

Abbildung 20 dient der graphischen Verdeutlichung der Anderung an

Snellen-Linien bezogen auf die Wirksamkeit der 2. LASIK. Wie in der

Abbildung zu sehen, lag beim Grofdteil der Augen keine Veranderung

von Snellen-Linien vor. Zudem beschrankte sich der Gewinn/Verlust auf

maximal 2 Linien.
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Abbildung 20: Wirksamkeit; Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; 2. LASIK

Auch hinsichtlich der Sicherheit des 2. Eingriffs, zeigte sich bei den

meisten Augen kein Gewinn oder Verlust von Snellen-Linien (Abbildung

21).
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Abbildung 21: Sicherheit; Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; 2. LASIK




Wirksamkeit und Sicherheit — 1. und 2. LASIK (gesamt)

Nun sollen noch die Ergebnisse flr beide Eingriffe zusammen gesehen,
zur Darstellung kommen. In Tabelle 3.6. sind die Daten dafir zusam-

mengefasst.

Tabelle 3.6.: Wirksamkeit und Sicherheit; Gewinn/Verlust von Snellen-
Linien; 1. und 2. LASIK (gesamt)

1. und 2. LASIK (gesamt)
Wirksamkeit Sicherheit
Snellen-Linien G’e“zzi‘:’n:t) (Be- | Mcp<1 | MCcD21 | McD<1 | mcD 21
3 0,5 0,93% | 0,00% | 0,00% | 0,00%
2 0,63 278% | 500% | 0,00% | 500%
A 0,8 16,67% | 10,00% | 833% | 10,00%
0 1 79,63% | 80,00% | 91,67% | 75,00%
1 1,26 0,00% | 0,00% | 0,00% | 500%
2 158 0,00% | 500% | 0,00% | 500%
3 2 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00%
N 108 20 108 20

Wie in Abbildung 22 zu sehen, war insgesamt bei den meisten Augen
hinsichtlich der Wirksamkeit weder ein Verlust noch ein Gewinn zu ver-

zeichnen.
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Wirksamkeit (1.+ 2. LASIK)
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Abbildung 22: Wirksamkeit; Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; 1. und 2. LA-

SIK

Auch bezlglich der Sicherheit beider Operationen zusammen gesehen,

war bei dem Grofdteil der Augen keine Veranderung von Snellen-Linien

zu verzeichnen (Abbildung 23).
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Abbildung 23: Sicherheit; Gewinn/Verlust von Snellen-Linien; 1. und 2. LASIK
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4.2.1.5. Wirksamkeit und Sicherheit — Untergruppen

Wie bereits in Kapitel 3.5. erwahnt wurde von einigen Autoren be-
schrieben, dass bei der Korrektur von Hyperopie die Vorhersagbarkeit
bei héherem MSA und Zylinder sowie bei steilerer Keratometrie
schlechter ist als bei bei niedriger Hyperopie und Astigmatismus sowie

flacher Keratometrie.

Tabelle 3.7. fasst die Patientendaten mit MCD <1 zusammen und dient
dem Vergleich der bereits erwahnten Untergruppen.

Nach der ersten LASIK zeigte sich ein statistisch signifikant besserer
Wirksamkeitsindex bei den Augen mit einem préoperativen MSA von <
2,5 dpt im Vergleich zu den Augen mit einem MSA >2.5 dpt (p=0,013).
Bezuglich der anderen Untergruppen, zeigte sich keine statistisch signi-
fikante Anderung der Wirksamkeit. Dies gilt auch fir die Sicherheit des
Eingriffs.

Betrachtet man die zweite LASIK, so sind weder bezlglich Wirksamkeit
noch Sicherheit Unterschiede zwischen den Untergruppen zu erkennen.
In Tabelle 3.8. ist der gleiche Sachverhalt flr die Patienten mit einer
praoperativen MCD 21 zusammengefasst. Die erste LASIK war stati-
stisch signifikant wirksamer (p=0,013) und sicherer (p=0,035) bei Augen
mit einer praoperativen Keratometrie von < 44 dpt als bei denen mit
Werten > 44 dpt. Ansonsten zeigten sich keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den jeweiligen Untergruppen.

In Hinblick auf die zweite LASIK zeigten sich weder beziiglich der Wirk-
samkeit noch hinsichtlich der Sicherheit statistisch signifikante Unter-

schiede zwischen den Untergruppen.
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Tabelle 3.7.: Wirksamkeit und Sicherheit - Untergruppen; MCD <1

MCD <1
N Range Mean Median N Range Mean Median P
Min-Max (xSD) Q25/Q75 Min/Max (xSD) Q25/Q75
Wirksamkeitsindex 1. LASIK
MSA < 2,5 dpt MSA > 2,5 dpt
0.8 0.6 0.01
44 0.4/1.1 0.7 (£0.2) (0.6/0.8) 64 0.2/1.0 0.6 (£0.2) (0.5/0.8) 3
Manifester Zylinder < 1 dpt Manifester Zylinder > 1 dpt
0.7 0.7 0.60
92 0.2/1.0 0.7 (£0.2) (0.5/0.8) 16 0.2/1.1 0.7 (£0.2) (0.5/0.8) 8
Keratometrie < 44 dpt Keratometrie > 44 dpt
0.7 0.7 0.76
82 0.2/1.0 0.7 (£0.2) (0.5/0.8) 26 0.2/1.1 0.7 (£0.2) (0.5/0.8) 1
Wirksamkeitsindex 2. LASIK
MSA < 2,5 dpt MSA > 2,5 dpt
1.0 0.9 0.18
44 0.7/1.3 1.0 (20.1) (0.9/1.1) 64 0.6/1.8 1.0 (£0.2) (0.8/1.1) 9
Manifester Zylinder < 1 dpt Manifester Zylinder > 1 dpt
1.0 1.0 0.77
92 0.6/1.8 1.0 (20.2) (0.9/1.1) 16 0.6/1.3 1.0 (£0.2) (0.8/1.1) 5
Keratometrie < 44 dpt Keratometrie > 44 dpt
1.0 0.9 0.11
82 0.6/1.8 1.0 (20.2) (0.9/1.1) 26 0.6/1.3 0.9 (£0.2) (0.8/1.0) >
Sicherheitsindex 1. LASIK
MSA < 2,5 dpt MSA > 2,5 dpt
1.0 0.9 0.19
44 0.6/1.2 1.0 (20.1) (0.9/1.0) 64 0.5/1.2 0.9 (£0.1) (0.8/1.0) 5
Manifester Zylinder < 1 dpt Manifester Zylinder > 1 dpt
0.9 1.0 0.26
92 0.5/1.2 0.9 (£0.1) (0.8/1.0) 16 0.71.2 1.0 (0.1) (0.9/1.1) 6
Keratometrie < 44 dpt Keratometrie > 44 dpt
82 0512 | 09(0.1) 0.9 26 0712 | 1.0(z0.1) 10 0.19
U A (0.8/1.0) U T (0.9/1.1) 2
Sicherheitsindex 2. LASIK
MSA < 2,5 dpt MSA > 2,5 dpt
1.0 1.0 0.49
44 0.8/1.3 1.0 (20.1) (1.0/1.1) 64 0.7/1.9 1.0 (£0.2) (0.9/1.1) 3
Manifester Zylinder < 1 dpt Manifester Zylinder > 1 dpt
1.0 1.0 0.57
92 0.7/1.9 1.0 (20.2) (0.9/1.1) 16 0.7/1.4 1.0 (£0.2) (0.911.2) 1
Keratometrie < 44 dpt Keratometrie > 44 dpt
1.0 1.0 0.08
82 0.8/1.9 1.1 (20.2) (0.9/1.2) 26 0.7/1.3 1.0 (20.1) (0.9/1.1) 6
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Tabelle 3.8.: Wirksamkeit und Sicherheit - Untergruppen; MCD 21

MCD 21
N Range Mean Median N Range Mean Median P
Min-Max (£SD) Q25/Q75 Min/Max (xSD) Q25/Q75
Wirksamkeitsindex 1. LASIK
MSA < 2,5 dpt MSA > 2,5 dpt
0.7 0.7
11 0.6/1.1 0.8 (x0.2) (0.6/0.9) 9 0.4/1.1 0.7 (x0.2) (0.6/0.8) 0.504
Manifester Zylinder < 1 dpt Manifester Zylinder > 1 dpt
0.7 0.7
9 0.4/1.1 0.7 (x0.2) (0.6/0.9) 11 0.6/1.1 0.8 (x0.2) (0.6/0.9) 0.613
Keratometrie < 44 dpt Keratometrie > 44 dpt
0.8 0.7
14 0.6/1.1 0.8 (x0.2) (0.7/0.9) 6 0.4/0.7 0.6 (x0.1) (0.6/0.7) 0.013
Wirksamkeitsindex 2. LASIK
MSA < 2,5 dpt MSA > 2,5 dpt
1.0 1.0
11 0.8/1.2 1.0 (£0.2) (0.8/1.1) 9 0.8/1.5 1.1 (x0.2) (1.0/1.1) 0.477
Manifester Zylinder < 1 dpt Manifester Zylinder > 1 dpt
1.0 1.0
9 0.9/1.2 1.0 (£0.1) (1.0/1.1) 11 0.8/1.5 1.0 (£0.2) (0.8/1.2) 0.945
Keratometrie < 44 dpt Keratometrie > 44 dpt
1.0 1.1
14 0.8/1.5 1.0 (£0.2) (0.9/1.1) 6 0.8/1.2 1.1 (x0.1) (1.011.2) 0.231
Sicherheitsindex 1. LASIK
MSA < 2,5 dpt MSA > 2,5 dpt
0.9 1.0
11 0.8/1.1 1.0 (£0.1) (0.9/1.1) 9 0.6/1.1 0.9 (x0.2) (0.9/1.0) 0.690
Manifester Zylinder < 1 dpt Manifester Zylinder > 1 dpt
0.9 1.0
9 0.6/1.1 0.9 (x0.2) (0.9/1.0) 11 0.71.1 1.0 (£0.1) (0.8/1.1) 0.499
Keratometrie < 44 dpt Keratometrie > 44 dpt
1.0 0.9
14 0.7/1.1 1.0 (£0.1) (0.9/1.1) 6 0.6/1.0 0.8 (x0.1) (0.8/0.9) 0.035
Sicherheitsindex 2. LASIK
MSA < 2,5 dpt MSA > 2,5 dpt
1.0 1.0
11 0.8/1.3 1.1 (x0.1) (1.01.2) 9 0.8/1.5 1.1 (x0.2) (1.011.2) 0.484
Manifester Zylinder < 1 dpt Manifester Zylinder > 1 dpt
1.0 1.0
9 1.0/1.2 1.1 (x0.1) (1.0/1.1) 11 0.8/1.5 1.1 (x0.2) (1.011.3) 0.665
Keratometrie < 44 dpt Keratometrie > 44 dpt
1.0 1.2
14 0.8/1.5 1.1 (x0.2) (1.0/1.2) 6 0.8/1.3 1.1 (x0.2) (1.01.2) 0.508
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4.2.1.6. Die Vorhersagbarkeit

Nach der ersten LASIK wurde bei 19 % eine Korrektur im Bereich von *
0,5 dpt um das angestrebte sphérische Aquivalent erreicht. Diese
schlechte Vorhersagbarkeit ist angesichts der Einschlusskriterien zu
erwarten. Der Grofdteil der Augen war statistisch signifikant unterkorri-
giert (p<0,001). Die meisten der nachkorrigierten Augen lagen aul3er-
halb einer guten Vorhersagbarkeit. Auch die Augen mit scheinbar guter
Vorhersagbarkeit brauchten trotz niedrigen spharischen Aquivalents
aber wegen eines symptomatischen hohen Astigmatismus eine Nach-
behandlung. Diese Angaben beziehen sich auf die Augen bei denen

praoperativ eine MCD von <1 vorlag (Abbildung 24).
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Abbildung 24: Uber- und Unterkorrektur; 1. LASIK; MCD <1

Von den Patienten mit einer praoperativen MCD =1, wurde bei 15% das
angestrebte MSA + 0,5 dpt erreicht (Abbildung 25). Auch in diesem Fall
waren ein Groldteil der Augen statistisch signifikant unterkorrigiert
(p<0,001)

74



postop 1. LASIK/ praop 1. LASIK; MCD 21
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Abbildung 25: Uber- und Unterkorrektur; 1. LASIK; MCD =1

Nach der zweiten LASIK konnte bei 78% der Augen mit MCD <1 (Ab-
bildung 26) und bei 70% der Augen mit MCD =1 (Abbildung 27) das
angestrebte spharische Aquivalent erreicht werden. Die restlichen Au-
gen waren in beiden Fallen hauptsachlich unterkorrigiert (p jeweils
<0,001).
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Abbildung 26: Uber- und Unterkorrektur; 2. LASIK; MCD <1
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Abbildung 27: Uber- und Unterkorrektur; 2. LASIK; MCD =1

In Abbildung 28 und Abbildung 29 ist die Vorhersagbarkeit fur beide
Behandlungen zusammen graphisch dargestellt. In der Gruppe mit
praoperativer MCD <1 lagen insgesamt 78% der Augen in einem Be-
reich von +0,5 dpt um das angestrebte sphéarische Aquivalent (Abbil-
dung 28). Bei den Augen mit MCD =1 waren es mit 70% etwas weniger

Augen, bei denen dies erreicht werden konnte (Abbildung 29).
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Abbildung 28: Uber- und Unterkorrektur; 1. und 2. LASIK (gesamt); MCD <1
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Abbildung 29: Uber- und Unterkorrektur; 1. und 2. LASIK (gesamt); MCD 21



Vorhersagbarkeit - Uber- und Unterkorrektur

In Tabelle 3.9. sind alle Augen aufgefuhrt, bei denen praoperativ eine
MCD <1 gemessen wurde und die postoperativ entweder Uber- oder
unterkorrigiert waren.

Der Groliteil der Augen war nach den verschiedenen Eingriffen unter-
korrigiert. Zudem zeigten statistisch signifikant mehr Augen nach der 1.
LASIK eine Unterkorrektur von < 1 dpt, wenn das praoperative MSA <
2,5 dpt betrug (p=0,015). Dies war nach der 2. LASIK jedoch nicht der
Fall.

Tabelle 3.9.: Uber- und Unterkorrektur; praop MCD <1

Praop MCD <1

Priop SA 2.5 Priop SA >2.5
dpt % n:N % n:N P*
1. LASIK - Uberkorrektur
<0.25 4,5% 2:44 3,1% 2:64 0.701
<0.50 6,8% 3:44 4,7% 3:64 0.635
<0.75 6,8% 3:44 4,7% 3:64 0.635
<1.00 9,1% 4:44 4,7% 3:64 0.361
Total 9,1% 4:44 4,7% 3:64 0.361
1. LASIK - Unterkorrektur
<0.25 4,5% 2:44 6,3% 4:64 0.704
<0.50 22, 7% 10:44 7,8% 5:64 0.028
<0.75 31,8% 14:44 15,6% 10:64 0.047
<1.00 54,5% 24:44 31,3% 20:64 0.015
Total 90,9% 40:44 95,3% 61:64 0.361
2. LASIK - Uberkorrektur
<0.25 21,4% 9:42 12,5% 8:64 0.220
<0.50 28,6% 12:42 25,0% 16:64 0.683
<0.75 28,6% 12:42 25,0% 16:64 0.683
<1.00 28,6% 12:42 25,0% 16:64 0.683
Total 28,6% 12:42 25,0% 16:64 0.683
2. LASIK - Unterkorrektur
<0.25 19,0% 8:42 26,6% 17:64 0.373
<0.50 33,3% 14:42 43,8% 28:64 0.284
<0.75 45,2% 19:42 48,4% 31:64 0.747
<1.00 50,0% 21:42 53,1% 34:64 0.753
Total 54,8% 23:42 65,6% 42:64 0.261

*getestet mit x* Test
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In der folgenden Tabelle 3.10. sind die Uber- bzw. unterkorrigierten Au-

gen der Gruppe mit praoperativer MCD = 1 aufgefihrt.

Auch in dieser Patientengruppe gab es mehr unter- als Uberkorrigierte

Augen nach dem jeweiligen Eingriff. Ein statistisch signifikanter Unter-

schied zwischen den Augen mit kleinem (<2,5 dpt) und grof3em praope-
rativen MSA (>2,5 dpt) zeigte sich nach der zweiten LASIK. Auch hier
lag rein statistisch gesehen eher eine Uberkorrektur vor, wenn das
praoperative MSA < 2,5 dpt betrug (p=0,043).

Man muss allerdings beachten, dass die Fallzahl sehr klein ist. Die

oben genannten Ergebnisse sind zwar statistisch signifikant. Aus klini-

scher Sicht allerdings kaum zu werten.

Tabelle 3.10: Uber- und Unterkorrektur; Prdop MCD 21

MCD 21
Priop MSA 2.5 Priop MSA >2.5
dpt % n:N % n:N P*

1. LASIK - Uberkorrektur
<0.25 0,0% 0 0,0% 0 0,000
<0.50 0,0% 0 0,0% 0 1,000
<0.75 0,0% 0 0,0% 0 2,000
<1.00 0,0% 0 0,0% 0 3,000
Total 0,0% 0 11,1% 01:09 0,257

1. LASIK - Unterkorrektur
<0.25 0,0% 0 0,0% 0 0,000
<0.50 18,2% 02:11 11,1% 01:09 0,660
<0.75 18,2% 02:11 33,3% 03:09 0,436
<1.00 36,4% 04:11 44,4% 04:09 0,714
Total 100,0% 11:11 88,9% 08:09 0,257

2. LASIK - Uberkorrektur
<0.25 9,1% 01:11 0,0% 0 0,353
<0.50 18,2% 02:11 0,0% 0 0,178
<0.75 27,3% 03:11 0,0% 0 0,089
<1.00 36,4% 04:11 0,0% 0 0,043
Total 36,4% 04:11 0,0% 0 0,043

2. LASIK - Unterkorrektur
<0.25 27,3% 03:11 33,3% 03:09 0,769
<0.50 45,5% 05:11 44,4% 04:09 0,964
<0.75 45,5% 05:11 66,7% 06:09 0,343
<1.00 45,5% 05:11 77,8% 07:09 0,142
Total 54,5% 06:11 77,8% 07:09 0,279

*getestet mit x* Test
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Iche Rolle spielen die postoperativen Keratometrieveranderungen
und die verborgene Hyperopie (MCD) beziiglich der Regression
nach Hyperopie-LASIK?

4.2.2.1. Pra- und postoperative Anderung von Refraktion und Kera-
tometrie

Tabelle 3.11. gibt einen Uberblick Gber die Anderung der Refraktion und
Keratometrie durch die beiden Eingriffe bezogen auf die Patientengrup-
pe mit praoperativer MCD <1. Durch die erste LASIK wurde die Kera-
tometrie wie erwartet steiler. Manifeste Sphare, MSA und ZSA wurden
wie angestrebt kleiner. Diese Ergebnisse wurden aus klinischen Ge-
sichtspunkten erwartet und waren statistisch signifikant (p jeweils
<0,001). Bei diesen Augen, die eine zweite Behandlung brauchten,
konnte der Zylinder durch die 1. LASIK nicht genigend korrigiert wer-
den und tatsachlich hat sich die Zylinderstarke (ohne Bericksichtigung
der Achsenanderung) sogar von 0,67 D auf 0,73 D nicht signifikant ver-
grolert (p=0,058).

Betrachtet man die 2. LASIK so lasst sich feststellen, dass die Kerato-
metrie wie erwartet statistisch hochsignifikant steiler wurde (p<0,001).
Manifeste Sphare, manifester Zylinder sowie MSA waren nach der 2.
Operation kleiner als praoperativ. Auch dieser Zusammenhang war sta-

tistisch signifikant.

In Tabelle 3.12. sind die Daten der relativ kleinen Patientengruppe mit
MCD = 1 und die Anderung von Keratometrie und Refraktion aufgefiihrt.
Ahnlich wie bei kleiner MCD (Tabelle 3.3.) wurde die Keratometrie
durch den ersten Eingriff signifikant steiler. Die Parameter manifeste
Sphare, manifester Zylinder, MSA, zykloplege Sphare und ZSA waren
postoperativ nach der 1. LASIK jeweils kleiner als praoperativ. Diese
Ergebnisse waren statistisch signifikant.

Ebenfalls ahnlich wie bei den Augen mit MCD <1 (Tabelle 3.3.) war die
Keratometrie wie erwartet postoperativ nach der 2. LASIK statistisch
und auch Klinisch signifikant groRer als praoperativ (p<0,001). Zudem
erfolgte eine statistisch signifikante Reduktion der Groflen manifeste

Sphare, manifester Zylinder, und MSA.
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Die leicht geringere Anzahl an Augen (N) bei der 2. LASIK beruht auf

Dropouts im Follow-up. Bei diesen wenigen Patienten konnten flr diese

Untersuchungszeitpunkte keine Werte erhoben werden.

Tabelle 3.11.: Pra- und postoperative Keratometrie und Refraktion;

MCD <1
MCD <1
1. LASIK
Praoperativ Postoperativ 1. LASIK P
N Range Mean N Range Mean
(Min/Max) | (+SD) (Min/Max) | (+SD)
Keratometrie 42.92 44 .42
Ky et | 108 | ssomes | H2 | 108 | s05i75 | Heh | <0.001
Manifeste 3.12 1.40
Spitre (dny | 108 | 1255500 | S0 108 | 050275 | Sl | <0001
Manifester
Zylinder | 108 | -3.75/0.00 (;%'377) 108 | -2.50/0.00 (;%'Z?é) 0.058
(dpt) e e
MSA (dpt) | 108 | 1.25/4.63 (+20'7885) 108 | -1.00/2.25 (3(50641) <0.001
Zykloplege 3.38 ) 1.72
oDy | 108 | 125575 | 35| 108 | 050125 | ST | <0001
ZSA (dpt) | 108 | 1.25/4.88 (+30'0952) 108 | -1.00/3.00 (3(53667) <0.001
2. LASIK
Praoperativ 2. LASIK Postoperativ 2. LASIK P
Keratometrie 44 .47 4514
Ky mant | 104 | 40.5047.5 | Frel | 104 | s08mes | 12 (0| <0.001
Manifeste 1.41 0.50
Spitre (dn | 106 | ©0.50275 | 0o | 106 | -0.50.50 | S0 | <0.001
Manifester
Zylinder | 106 | -2.50/0.00 (;%'Z‘é) 106 | -1.50/0.00 (;%";2) <0.001
(dpt) e e
MSA (dpt) | 106 | -1.00/2.25 (3(50641) 106 | -0.50/3.00 (+00-2583) <0.001
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Tabelle 3.12.: Pra- und postoperative Keratometrie und Refraktion;

MCD 21

MCD 21
1. LASIK
Praoperativ Postoperativ 1. LASIK P
N Range Mean N Range Mean
(Min/Max) | (:SD) (Min/Max) | (xSD)
Keratometrie 42.94 44 .24
Ky mant | 20 | 402453 | 373 | 20 | atame7 | el | <0.001
Manifeste 3.44 1.54
Spitre (dny | 20| 2250500 | Se | 20 | -toosoo | %0 | <0001
Manifester
. 350/~ | -1.70 -0.86
zylinder |20 | 020" | 70| 20 | 200000 | 0| 0.002
(dpt)
MSA (dpt) | 20 | 1.38/4.50 (120'_5990) 20 | -1.63/2.25 (;0'_1817) <0.001
Zykloplege 4.84 2.74
P edsy | 20| 350875 | GO0 | 20 | 125450 | G| <0001
ZSA (dpt) | 20 | 2.38/6.13 (369904) 20 | 0.75/3.50 (12()'?2311) <0.001
2. LASIK
Postoperativ 1. LASIK Postoperativ 2. LASIK P
Keratometrie 44.24 45.09
Ky mant | 20 | 41467 | Hred | 20 | ateur2 | H080 | <001
Manifeste 1.54 0.39
Spitre (dog | 20| -1003.00 | %0 | 20 | 0752200 | S50 <0001
Manifester
Zylinder | 20 | -2.00/0.00 (;%'%%) 20 | -1.50/0.00 (;%"?’,g) <0.001
(dpt) e e
MSA (dpt) | 20 | -1.63/2.25 (;6_1;7) 20 | -0.88/1.75 (106.2;9) 0.002
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4.2.2.2. Hohe der MCD und Einfluss auf die Keratomerie-Differenz
bzw. MSA-Differenz

Wie bereits in einleitend beschrieben, wurden praoperativ die anzustre-
benden Werte fiir die Keratometrie und das manifeste spharische Aqui-
valent berechnet. Sowohl die erste als auch die zweite LASIK wurden
nach der manifesten Refraktion (Sphare, Zylinder und Achse) unab-
hangig von der MCD durchgeflihrt. In Tabelle 3.13. ist jeweils die Diffe-
renz aus dem angestrebten und dem tatsachlich erreichten Wert fur die
beiden Parameter zum jeweiligen Untersuchungszeitpunkt zusammen-
gefasst.

Tabelle 3.14. beinhaltet ausschlieBlich die Daten der Patienten mit
MCD <1. Deutlich wird, dass der Unterschied zwischen den jeweils an-
gestrebten und erreichten Werten wie hinsichtlich der EinschluRkriterien
zu erwarten praoperativ am grofRten ist und durch die 1. LASIK stati-
stisch signifikant kleiner wurde (p<0,001). Durch die 2. LASIK konnte
eine weitere Annaherung von Zielkeratometrie bzw. Zielrefraktion und
den tatsachlich erreichten Werten erreichte werden (p<0,001). Die Dif-
ferenz des MSA war dabei postoperativ nach der ersten LASIK signifi-
kant kleiner als die Differenz der KM (p<0,001). Nach der 2. LASIK
zeigte sich diesbezlglich jedoch kein signifikanter Unterschied (p=
0,176).

Abbildung 30 dient der graphischen Verdeutlichung genannten Sach-

verhalts.

Tabelle 3.13.: angestrebte vs. erreichte KM-Anderung/ angestrebte vs.
erreichte MSA-Anderung

angestrebte KM Anderung- erreichte KM Anderung (dpt)

praoperativ postop 1. LASIK postop 2. LASIK

Mean SD Mean SD Mean SD

MCD <1 2,78 0,85 1,28 0,66 0,61 0,61

MCD 21 2,59 0,90 1,28 0,76 0,44 0,83

GESAMT 2,75 0,86 1,28 0,68 0,58 0,65
angestrebte MSA Anderung - erreichte MSA Anderung (dpt)

praoperativ postop 1. LASIK postop 2. LASIK

Mean SD Mean SD Mean SD

MCD <1 2,78 0,85 1,04 0,61 0,28 0,53

MCD 21 2,59 0,90 1,11 0,87 0,21 0,59

GESAMT 2,75 0,86 1,05 0,65 0,27 0,54
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Tabelle 3.14.: angestrebte vs. erreichte KM/ angestrebtes vs. erreichtes

MSA; MCD <1
MCD <1
postop 1.
Praoperativ
LASIK p-Wert
Mean SD Mean | SD
angestrebte KM-Anderung- erreichte KM-
And - 2,78 | 0,85 1,28 | 0,66
nderun
— 9 (dpY = <0,001
angestrebte MSA-Anderung - erreichte MSA-
" 2,78 | 0,85 1,04 | 0,61
Anderung (dpt)
p-Wert / <0,001
postop 1. postop 2.
LASIK LASIK p-Wert
Mean SD Mean | SD
angestrebte KM-Anderung - erreichte KM-
And o 1,28 | 0,66 | 0,61 0,61
nderun
= 9 (@Y = <0,001
angestrebte MSA-Anderung - erreichte MSA-
" 1,04 | 0,61 0,44 | 0,83
Anderung (dpt)
p-Wert <0,001 0,176

MCD <1 (n=108)

Differenz (dpt)

NN—=—O OO ——NN W
NONOUNONONONOWN

Praoperativ 1. LASIK

—#—K-Mean —@— SE

2. LASIK

Abbildung 30: angestrebte vs. erreichte Km-Anderung/ angestrebte vs. er-

reichte MSA-Anderung; MCD <1

Bei den Augen bei denen praoperativ ein MCD =1 vorlag, bietet sich ein
ahnliches Bild (Tabelle 3.15., Abbildung 31). Auch hier wurde die Diffe-
renz zwischen den angestrebten und erreichten Werten zunachst durch
die 1. LASIK reduziert (p<0,001) und dann erneut durch die 2. LASIK
(p<0,001). Hier zeigte sich im Gegensatz zu den Augen mit MCD <1 al-

lerdings kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Hohe

der Differenz von MSA und Keratometrie.
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In Abbildung 32 sind zum Vergleich sowohl die Kurve der Gruppe mit
MCD <1 als auch die der Gruppe mit MCD =1 dargestellt.

Tabelle 3.15.: angestrebte vs. erreichte KM-Anderung/ angestrebte vs.
erreichte MSA-Anderung; MCD 21

MCD 21

postop 1.

praoperativ
LASIK p-Wert

Mean SD Mean SD

angestrebte KM-Anderung - erreichte KM-
And - 2,59 090 | 1,28 | 0,76

nderun
g (dpt) 0,001

angestrebte MSA-Anderung - erreichte MSA-
2,59 0,90 1,11 0,87

Anderung (dpt)

p-Wert / 0,418

postop 1. LA- postop 2.
SIK LASIK p-Wert

Mean SD Mean SD

angestrebte KM-Anderung - erreichte KM-
And - 1,28 0,76 | 0,44 | 0,83

nderun
g (dpt) <0,001

angestrebte MSA-Anderung - erreichte MSA-
1,11 0,87 0,21 0,59

Anderung (dpt)

p-Wert 0,418 0,725

Differenz (dpt)

NM#'—‘OOVO'—"—‘I\)NUJUJ
NOUNOUNODODUNDODUNOUNO W

Préaoperativ 1. LASIK 2. LASIK

—®— K-Mean —@— SE

Abbildung 31: angestrebte vs. erreichte Km-Anderung/ angestrebte vs. er-
reichte MSA-Anderung; MCD >1
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Abbildung 32: angestrebte vs. erreichte Km/ angestrebtes vs. erreichtes MSA;

Vergleich MCD

Tabelle 3.16. dient dem Vergleich der beiden MCD-Gruppen. Deutlich

wird, dass die jeweiligen Ergebnisse sich beziiglich MSA, Keratometrie

sowie der Differenz zwischen angestrebter und erreichter Keratometrie

nicht signifikant unterscheiden.

Tabelle 3.16.: Keratometrieanderung - Vergleich MCD-Gruppen

MCD <1 MCD =1
Mean Mean
N Range ( SD) N Range (+ SD) p
Praoperativ
. 2.78 2.59
MSA 108 1.25/4.63 (£0.85) 20 1.38/4.50 (£0.90) 0.305
angestrebte 45.70 45.53
Km 108 | 41.80/49.25 (+1.59) 20 | 42.08/47.67 (+1.79) 0.656
42.92 42.94
Km 108 | 38.90/46.25 (+1.42) 20 | 40.20/45.30 (+1.52) 0.957
postoperativ 1. LASIK
. 1.04 1.11
MSA 108 | -1.00/2.25 (£0.61) 20 | -1.63/2.25 (£0.87) 0.506
44.42 44.24
Km 108 | 40.55/47.50 (+1.54) 20 | 41.40/46.65 (+1.62) 0.651
angestrebte 128 128
VS. e}r(r:qlchte 108 | -0.93/3.88 (£0.66) 20 0.25/3.35 (£0.76) 0.611
postoperativ 2. LASIK
. 0.28 0.21
MSA 106 | -0.50/3.00 (£0.53) 20 | -0.88/1.75 (£0.59) 0.862
45.14 45.09
Km 104 | 40.80/48.50 (+1.68) 20 | 41.80/47.20 (+1.81) 0.897
angestrebte 0.61 0.44
VS. e}r(r:qlchte 104 | -0.45/2.53 (£0.61) 20 | -0.48/2.65 (£0.83) 0.093
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4.3. Beantwortung der zusatzlichen Fragestellung
4.3.1. Ergebnisse zu Frage 3

Hat die Wahl der GroRe der optischen Zone einen Einfluss auf die
Ergebnisse (Wirksamkeit, Sicherheit)?

StandardmaRig wirden die Ablationen mit der empfohlenen optischen
Zone (OZ) von 6,5 mm durchgefihrt. (92/128 Augen). Nach Bedarf
wurde bei groRen scotopischen Pupillen und wenn die Flap-GroRRe es
erlaubte, eine optische Zone von 7,0 mm gewahlt (10/128 Augen).
Wenn der Flaphinge die optische Zone begrenzt, wurde eine kleinere
optische Zone von 6,0 mm gewahlt (26/128 Augen). Die Augen mit ei-
ner praoperativen MCD =1 (N=20) wurden alle bei einer optischen Zone
von 6,5 mm behandelt. Bei den Augen mit einer praoperativen MCD <1
lagen wie beschrieben verschiedene optische Zonen vor (6,0 mm; 6,5
mm und 7,0 mm).

Wie in Tabelle 3.17. zu sehen, sind bei einer groReren optischen Zone
= 6,5 mm teilweise statistisch signifikant bessere Ergebnisse bezlglich
Reduktion des MSA, Wirksamkeitsindex sowie Sicherheitsindex zu ver-

zeichnen.
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Tabelle 3.17.: GroRe der praoperativen optischen Zone bei den Augen

mit MCD <1
Optische Zone <6,5 mm optische Zone 2 6,5 mm Gesamt
Range Range Range
X Mean X Mean X Mean
N (min/m (£ SD) N (min/m ( SD) N (min/m ( SD) P
ax) ax) ax)
Praoperativ
MSA 1254, | 2.87 125/4. | 276 1254, | 2.78
(dpt) 26 13 | 074y | 82 63 | (x0.89) | 108 63 | (z0.85) | 0476
1. LASIK
MSA - 1.26 - 0.97 - 1.04
2% | 0382 82 | 1.002. 108 | 1.0072. 0.032
(dpt) 02| (0.59) 002 | (20.60) 002 | (x0.61)
El
0.17/0. | 063 0.171. | 067 0.171. | 0.66
(z'i)':'al) 26 9% | @022) | & 10 | @o20) | 108 10 | 2020y | 04?1
El - -
078- | -0.23 -0.20 -0.21
(Log- 26 82 | 076/0. 108 | 0.78/0. 0.587
o 002 | (£0.19) 790 | z0.16) 190 1 (20.17)
si
0711. | 092 0521. | 0.94 0.521. | 0.94
(z'i)':'al) 26 20 | @11 | ® 20 | (014) | 108 20 | (20.13) | 9435
Sl(Log - -0.04 : -0.03 - -0.03
2% | 0.15/0. 82 | 0.28/0. 108 | 0.28/0. 0.273
Mar) o0 | (20.08) 200 | (20.07) 200 1 (20.06)
2. LASIK
El - - -
(De- 26 | 0.50/1. (+063580) 80 | 0.50/. (+062544) 106 | 0.50/3. (+062583) 0.109
zimal) 3g | (0 00 *0. oo | @O
El
0501. | 0.82 0521. | 093 0.501. | 0.90
&':g 26 15 (£0.16) 82 25 (0.14) | 108 25 (20.15) | 9001
si - - -
(De- 26 | 0.3000. (;%'%%) 82 | 0.280. (;%'%‘;) 108 | 0.30/0. (;%'%58) 0.002
zimal) o6 | (0 10 *0. 10 | ®0
Sl(Log 0.731. | 0.89 0671. | 097 0671. | 095
Mar) 26 15 | z012) | &2 25 | 0.12) | 108 25 | (£0.13) | 9002
1. LASIK + 2. LASIK
MSA 0.601. | 0.90 0.611. | 1.00 0.601. | 0.98
(dpt) 26 49 | z022) | 85 | (x0.18) | 108 85 | (x0.20) | 0006
El - - -
(De- 2 | 0.22/0. (;%'2%) 82 | 0.220. (;%'%;) 108 | 0.2200. (;%'%%) 0.011
zimal) 17 | @O 27 *0. o7 | @O
El
0671. | 098 0.751. | 1.05 0671. | 1.03
&':g 26 49 | z020) | & 92 | o.18) | 108 92 | (z0.18) | 0093
si - - -
(De- 26 | 0.18/0. (;%'%g) 82 | 0.120. (+060027) 108 | 0.18/0. (+Od°017) 0.050
zimal) 17 | @O 28 *0. og | O
Sl(Log 0.601. | 0.90 0.611. | 1.00 0.601. | 098
Mar) 26 49 | z022) | 82 85 | (x0.18) | 108 85 | (x0.20) | 0006
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4.3.2. Ergebnisse zu Frage 4

Beeinflusst das Alter des Patienten die pra- und ggf. postoperative
MCD?

Wie schon in Tabelle 3.2 (Seite 60) dargestellt und physiologisch erwar-
tet reduziert sich die MCD mit dem Alter. Um die Frage, ob die Behand-
lung und Anderung von Keratometrie und MSA die MCD beeinflusst
analysierten wir die Anderung der MCD (iber relative zum Alter kiirzere
Zeitintervalle vor und nach den Behandlungen. Betrachtet man Abbil-
dung 33 so wird deutlich, dass kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen der Hohe des Alters und der pra- vs. postoperativen Ande-
rung der MCD besteht (R?>=0.01).

Die Graphik bezieht sich dabei auf alle Augen insgesamt.

2.3 N = 128
y = 0.18 - 0,004%x
R 001 p~0.287

MCD-Differenz
postoperativ - praoperativ

0 10 20 30 10 SO 60 70 80

Alter (Jahre)

Abbildung 33: Alter und MCD-Differenz; alle Augen

In Abbildung 34 ist der gleiche Sachverhalt fur die Augen mit praopera-
tiver MCD <1 dargestellt. Auch hier bestand kein linearer Zusammen-
hang (R®=0.03) zwischen dem Alter der Patienten und der MCD-

Differenz.
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24| ke

N = 108
0.31 - 0.006%x
0.03 p=0.063

MCD-Differenz
postoperativ - prédoperativ

T T T T T T T T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80

Alter (Jahre)
praoperatives MCD <1

Abbildung 34: Alter und MCD-Differenz; MCD <1

Auch in der Patientengruppe mit praoperativer MCD =1 (Abbildung 35)
bestand kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der Ho-
he des Alters und der MCD-Differenz (R?=0.09, Slope= -0,029).

2.3 N = 20
y ~ 083 -0029%x
0.09 p~0.187

2" R*

MCD-Differenz
postoperativ - prédoperativ

0 10 20 30 40 S0 60 70 80

Alter (Jahre)
praoperatives MCD 21

Abbildung 35: Alter und MCD-Differenz; MCD 21
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4.3.3. Ergebnisse zu Frage 5

Beeinflusst das praoperative sphirische Aquivalent des Auges die
postoperative MCD? Beeinflusst die Behandlung selbst die MCD?

Wie in Abbildung 36 zu sehen, lag der praoperative Wert fur die MCD
postoperativ in einem ahnlichen Bereich. Dieser Zusammenhang ist
statistisch signifikant (p<0,001).

)
75
2.5
N 128 o
25 ¥y 0 17:0.65%x
R 040 p<0 001
4 o
~ 1,75 o o o
‘a o
S 15 o o
— (o] »
> 1.23 o o0
= O
© | o o O 0 o
Q o 3 o
a 75 o o 006 o o
o o o
D 5 000 o o
(] Q OO0 o)
a 25 QOO0 O
OO0
Q 0 00000
O o
= 25 © oo o
s
75
«1

| 78 -5 -2%5 0 25 5 .7% 1 1.251.51.78% 2 22525275

MCD préoperativ (dpt)

Abbildung 36: MCD pra- und postoperativ; alle Augen

Betrachtet man nur die Augen mit MCD 21, so zeigte sich, dass die
postoperativen Werte fir die MCD teilweise stark von den praoperativ
erhobenen abwichen (Abbildung 37). Die Abweichung geht bis 2,5 D
zeigt keine Tendenz (R?=0,02). Bei den wenigen Augen mit hoher MCD
(N=20) lag keine statistisch signifikante Korrelation zwischen pra- und

postoperativer MCD vor.
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Abbildung 37: MCD pré- und postoperativ; MCD =1
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4.3.4. Ergebnisse zu Frage 6

Spielt die Hohe der praoperativen MCD eine Rolle beziglich Wirk-
samkeit und Sicherheit von LASIK und ReLASIK?

Falls ja, wie sollte dies in der praoperativen Planung beriicksich-
tigt werden?

In Tabelle 3.18 sind Wirksamkeit und Sicherheit der jeweiligen LASIK
fur die Gruppe mit kleiner (<1) und groRer MCD (=1) aufgefuhrt. Der
Vergleich zeigt, dass es bei keinem der Eingriffe einen signifikanten Un-
terschied zwischen den beiden MCD-Gruppen gibt. Zwar zeigt sich ein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden MCD-
Gruppen bezlglich der Wirksamkeit in Dezimalschreibweise. Betrachtet
man die Wirksamkeit in LogMAR-Schreibweise, so ist dieser Unter-
schied nicht mehr signifikant. Dies liegt daran, dass flr die Dezimal-
schreibweise parametrische und fiur die LogMAR-Schreibweise nicht-
parametrische statistische Verfahren angewendet wurden. Der Unter-

schied ist zwar statistisch signifikant, hat aber keine klinische Relevanz.
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Tabelle 3.18.: Wirksamkeit und Sicherheit: Vergleich MCD<1 vs. MCD

>1
MCD <1 MCD 21
N Range Mean N Range Mean P
(Min-Max) | (¢SD) (Min/Max) | (SD)
Praoperativ
. 2.78 2.59 0.305
MSA (dpt) 108 125463 | ST 20 138450 | ST
1. LASIK
MSA (dpt) 108 100225 | +160641) 20 163225 | +10.1817) 0.506
Wirksam-
keit (Dezi- 108 0.17/1.10 (+066260) 20 0.38/1.11 (+Od7179) 0.027
mal) e e
Wirksam- 0.21 013
keit (Log- 108 -0.78/0.04 : 20 -0.42/0.05 : 0.066
B (0.17) (0.11)
Sicherheit 0.94 0.94
e 108 os2120 | G 20 oseraz | 9L | 02
Sicherheit -0.03 -0.03
Tioapn 108 0280.08 | 02 20 023005 | 0| 0841
1. und 2. LASIK (gesamt)
. 0.28 0.21
MSA (dpt) 106 050800 | 20 088175 | %o | 0862
Wirksam-
irksam. 0.90 0.98
ke.;(z)ezn- 108 osor25 | B9 20 058170 | 49| 04169
Wirksam-
! -0.05 -0.02
eit gLr;)g- 108 0300.10 | 8 20 023023 | o | 0460
Sicherheit 0.95 1.03
e 108 os7125 | G5 20 058170 | o5 | 0080
Sicherheit -0.02 0.00
Tioapn 108 0.180.10 | 308 20 023023 | ST0 | 0090
2. LASIK
Wirksam-
irksam: 0.98 1.04
kel;(;)l;am- 108 060185 | G 20 081153 | 0 | 04182
Wirksam-
keit (Log- 108 -0.22/0.27 (;%'%g) 20 -0.09/0.19 (+060017) 0.129
Mar) - -
Sicherheit 103 1.09
(Dezimal) 108 067192 | oo 20 081153 | Oy | 04138
Sicherheit
0.01 0.03
(LogMar) 108 018028 | (S 20 009019 | ST | 0138
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5. Diskussion

5.1. Ergebnisdiskussion

5.1.1. Beantwortung der Hauptfragestellung

5.1.1.1. Beantwortung von Frage 1

Kann mit einer ReLASIK nach erster Hyperopie-LASIK die Verbes-
serung der refraktiven Ergebnisse (Wirksamkeit, Sicherheit und
Vorhersagbarkeit) erreicht werden?

Wie eingangs erwahnt, stellt die postoperative Regression der refrakti-
ven Ergebnisse heute ein wichtiges Problem der LASIK bei Hyperopie
dar. In einigen Studien wurde bereits von einer postoperativen Unter-
korrektur hyperoper Augen berichtet (Jaycock et al. 2005, Aslanides
und Mukherjee 2013, Kohnen et al. 2003). Die Inzidenz von Reopera-
tionen nach LASIK wird in der Literatur mit Haufigkeiten zwischen 3,8 -
30% angegeben (Valdez-Garcia et al. 2016). Bei Valdez-Garcia betragt
die Rate beispielsweise 6,8% (Valdez-Garcia et al. 2016). Kashani et al.
berichten von einer Inzidenz von 6-20% (Kashani et al. 2009). In einer
Studie von Randleman et al. liegt die Rate fur eine ReLASIK bei 6,3 %
(Randleman et al. 2009). In einer Studie, die v.a. hochgradig hyperope
Augen beinhaltet, ist bei 29,4 % der Augen eine Nachbehandlung not-
wendig (Alio et al. 2013).

Die flr die vorliegende Studie ausgewahlten Patienten waren unzufrie-
den mit dem Ergebnis der ersten refraktivchirurgischen Behandlung.
Haufig war eine ReLASIK indiziert und wurde von den Patienten ge-
wulnscht. Die Indikation fir eine Nachbehandlung war eine symptomati-
sche Restrefraktion, meist eine residuale Hyperopie, die auch noch
nach mindestens 6 Monaten nach der Behandlung bestand. Eine wich-
tige Voraussetzug fur die ReLASIK ist namlich die Stabilitat der praope-
rativen Refraktion. Patienten fragen haufig nach dem frihstmoglichen
Zeitpunkt einer erneuten Behandlung. Dennoch ist es wichtig die Pati-
enten nicht zu frih erneut zu operieren. Da bis zu 6 Monate nach der

ersten LASIK noch Schwankungen der refraktiven Werte auftreten kon-
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nen, ist von einer ReLASIK vor diesem Zeitraum abzuraten (Frings et al.
2016a).

Dies ist allerdings keine international allgemeingultige Regel. Die Indi-
kationsstellung basiert je nach Chirurg und Klinik auf unterschiedlichen
Kriterien. Besonders flr die chirurgische Korrektur der Myopie wurden
bereits diverse Kriterien veroffentlicht (Perez-Santonja et al. 1999,
Brahma et al. 2001, Rojas et al. 2002). Fir Kashani et al., deren Studie
auch hyperope Augen beinhaltet, sind eine Unter- oder Uberkorrektur
von =1 dpt sowie die Unzufriedenheit der Patienten ausschlaggebend
als Kriterien flir eine Nachbehandlung (Kashani et al. 2009). In
Deutschland hat die Kommission Refraktive Chirurgie (KRC) Empfeh-
lungen fur die verschiedenen refraktiven Verfahren herausgegeben
(Kohnen et al. 2016).

Augrund der bisherigen Datenlage, wurde das Auftreten hyperoper Re-
gression erwartet und spiegelt sich in den Einschlusskriterien wider.
Demnach war der Wirksamkeitsindex der ersten LASIK niedrig, der Si-
cherheitsindex allerdings nicht. Dies bedeutet, dass die bestkorrigierte
praoperative Sehscharfe durch den Eingriff durchschnittlich nicht ver-
schlechtert wurde. Ware keine ausreichende Sicherheit gegeben gewe-
sen, so ware auch keine ReLASIK indiziert.

Eine Nachbehandlung geht mit gewissen Risiken wie beispielsweise In-
fektion, Epithelverwachsungen oder Trockenheit des Auges einher. Zu-
dem ist eine erneute Regression der Refraktion maoglich, da es sich
meist um Augen handelt bei denen bereits eine schlechte Vorhersag-
barkeit gegeben ist. Der Nutzen einer Nachbehandlung muss daher
immer gegen die moglichen Risiken abgewogen werden. Die Ergebnis-
se unserer Studie zeigen, dass die ReLASIK bei Hyperopie einen effek-
tiven, sicheren und vorhersagbaren Eingriff darstellt und somit zur Zu-
friedenheit der Patienten beitragt. Wirksamkeits- sowie Sicherheitsindex
konnten mittels ReLASIK statistisch signifikant verbessert werden
(p<0,001 bzw. p=0,003). Die Behandlung basierte dabei auf dem mani-
festen spharischen Aquivalent.

Unabhangig von der MCD war die Vorhersagbarkeit nach der LASIK

gering und ein Grofteil der Augen war unterkorrigiert. Durch die ReLA-
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SIK konnte die Vorhersagbarkeit signifikant verbessert werden. Man
sollte allerdings im Hinterkopf haben, dass auch ein Auge mit einer gu-
ten Vorhersagbarkeit des spharischen Aquivalents einen unzufrieden-
stellenden gemischten Astigmatismus mit niedriger Effektivitat darstel-

len kann.

Die Fachliteratur bestatigt, dass eine ReLASIK mit einer hohen Wirk-
samkeit, Sicherheit und Vorhersagbarkeit einhergeht. So zeigen bei-
spielsweise Kashani et al. anhand ihrer Ergebnisse, dass eine erneute
Wellenfront-assistierte LASIK-Operation bei Hyperopie, ein wirksamer,
sicherer und vorhersagbarer Eingriff ist (Kashani et al. 2009). Eine Stu-
die von Bababeygy et al. fuhrt zu ahnlichen Ergebnissen (Bababeygy et
al. 2008). Auch Broderick et al. stellten die Wellenfront-assisitierte LA-
SIK in den Fokus ihrer Studie. Sie berichten von einer hohen Sicherheit
eines erneuten refraktiven Eingriffs (Broderick et al. 2016).

Die klinische Relevanz dieser Ergebnisse kommt besonders den Pati-
enten zugute. Technologie und Resultate der LASIK haben sich seit ih-
rer EinflUhrung stetig verbessert. Folglich steigt aber gegebenenfalls
auch die Erwartungshaltung der Patienten. Ist nach dem ersten Eingriff
kein subjektiv zufriedenstellendes Ergebnis erreicht, stellt sich die Fra-
ge, ob nun durch eine erneute Behandlung die gewunschte Brillenlosig-
keit erreicht werden kann. Anhand der Ergebnisse der vorliegenden Ar-
beit, die durch Studienergebnisse anderer Autoren (s.0.) bestatigt

werden, kann den Patienten zu einer ReLASIK geraten werden.
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5.1.1.2. Beantwortung von Frage 2

Welche Rolle spielen die postoperativen Keratometrieveranderun-
gen und die verborgene Hyperopie (MCD) beziiglich der Regressi-
on nach Hyperopie-LASIK?

Die Regression einer Hyperopiekorrektur kann physiologisch aufgrund
von zwei Vorgangen entstehen. Der erste Vorgang hat mit morphologi-
schen Veranderungen der zentralen Hornhaut zu tun und der zweite
Vorgang ist der Akkommodationsvorgang. In Folgendem soll beantwor-
tet werden, welche Bedeutung den jeweiligen Mechanismen in Hinsicht
auf die postoperativen Ergebnisse zukommt.

Einer der bedeutendsten Faktoren fir eine Regression nach Hyperopie-
LASIK ist die Topographie der Hornhaut. Der Einfluss der Keratome-
trieanderung wurde bereits von einigen Autoren untersucht (Roberts
2002). Als Folge der Ablation in der Peripherie der Hornhaut nimmt die
Steilheit der zentralen Anteile normalerweise zu. Eine hdhere praopera-
tive Hyperopie korreliert mit einer vermehrten parazentralen Zunahme
der Epitheldicke und einer Abflachung der zentralen Anteile. Dies ge-
schehe als Kompensation fur die Entfernung des Hornhautgewebes in
der Peripherie und die Steigerung der kornealen Kurvatur (Reinstein et
al. 2010). Auch Gatinel et al. berichten von Veranderungen der sphari-
schen Wolbung der Hornhaut mit einer erneuten Tendenz zur zentralen
Abflachung (Gatinel et al. 2004).

Die Dicke des Epithels ist nicht gleichmaRig in allen Hornhautanteilen.
So ist das Epithel im nasalen superioren Bereich dicker als temporal in-
ferior (Reinstein et al. 2008). Praoperativ besteht also bereits eine ana-
tomische Unregelmalligkeit der Epitheldicke. Der Tranenfilm dient nicht
nur der Befeuchtung der Hornhaut. Durch ihn werden auRerdem Un-
ebenheiten der Hornhaut ausgeglichen, sodass die brechende Oberfla-
che geglattet wird (Seiler 2000).

Nach dem operativen Eingriff kommt es durch korneale Wundheilungs-
prozesse und eine damit verbundene Anderung der Dicke des Epithels
zu einer ungewollten Anderung der Refraktion hin zur Unterkorrektur
(Huang et al. 2003). Das parazentrale Epithel verdickt sich kompensa-

torisch als Reaktion auf die Ablation (Dave et al. 2016). Die Hornhaut
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gewinnt durch den Eingriff also an Steilheit, erfahrt postoperativ jedoch
wieder eine Abflachung mit folgender Regression des refraktiven Er-
gebnisses.

Uber diesen Zusammenhang wurde auch von anderen Autoren berich-
tet. So stellten beispielsweise auch Chen et al. dar, dass sich durch ei-
ne LASIK an der Hornhaut biomechanische Veranderungen abspielen
(Chen et al. 2008).

Auch Frings et al. haben zeigen konnen, dass eine Veranderung der
Keratometrie eine postoperative Regression der Hyperopie zur Folge
hat (Frings et al. 2015). Fatseas et al. berichten von einem Zusammen-
hang zwischen der Proportion des entferntem Hornhautgewebes und
dem refraktiven Ergebnis (Fatseas et al. 2017).

Eine aktuelle Studie von Reinstein et al. zeigt, dass eine ReLASIK bei
Hyperopie unter konstantem Monitoring der Hornhautepitheldicke zu
zufriedenstellenden Ergebnissen fuhrt (Reinstein et al. 2017).

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit zeigen, dass die Hornhaut bei
beiden LASIKs jeweils steiler wurde. Dies war zu erwarten. Fir die sta-
tistische Auswertung unserer Daten wurde eine praoperative Einteilung
der Augen in flache (< 44 dpt) und steile (> 44 dpt) Keratometrie ge-
wahlt. Effektivere und sicherere Ergebnisse zeigten sich bei einer prao-
perativ flacheren Hornhaut.

Die Differenz zwischen angestrebter und erreichter Keratometrie war
nach der ersten LASIK bedeutend gréRRer als nach der Nachbehand-
lung. Dies liegt moglicherweise an der bereits erwahnten erneuten Ab-

flachung des Hornhautepithels.

Die Besonderheit dieser Arbeit ist die Subanalyse der MCD mit dem
Ziel, die Rolle der verborgenen Hyperopie naher zu erortern. Zum Pha-
nomen der verborgenen bzw. latenten Hyperopie gibt es weitaus weni-
ger Studien als zur Anderung der Keratometrie.

Eine wichtige Erkenntnis, die sich aus den Ergebnissen der vorliegen-
den Studie ergibt ist, dass die verborgene Hyperopie weder Auswirkung
auf das Ergebnis der ersten noch auf das der zweiten LASIK hat. Bei
Augen mit héherer MCD zeigte sich im Vergleich zu denen mit niedriger

MCD keine schlechtere Vorhersagbarkeit bezogen auf die Km-
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Anderung oder MSA-Anderung. Dies gilt fiir die Augen der vorliegenden
Arbeit bei denen die Behandlung auf der manifesten Refraktion basier-
te.

Daher schlussfolgern wir, dass die Unterkorrektur der Augen nach er-
ster LASIK nicht an der Akkommodation liegt, sondern vielmehr an ei-

ner postoperativ erneuten Abflachung der Keratometrie.
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5.1.2. Beantwortung der zusatzlichen Fragestellung
5.1.2.1. Beantwortung von Frage 3

Hat die Wahl der GroRe der optischen Zone einen Einfluss auf die
Ergebnisse (Wirksamkeit, Sicherheit)?

Ein weiterer Faktor den es zu berucksichtigen gilt, ist die optische Zone.
Wie bereits in der Einleitung erwahnt, ist die Wahl der GroRe der opti-
schen Zone von Bedeutung fur das refraktive Ergebnis. In der Literatur
gibt es allerdings unterschiedliche Meinungen dazu. Der Groldteil der
Chirurgen ist der Ansicht, dass eine gréf3ere optische Zone zu besserer
Pradiktabilitat fihrt. Dies bringt allerdings auch eine vermehrte Ablati-
onstiefe mit sich. EI-Helw et al. beschreiben in lhrer Studie beispiels-
weise, dass eine groflere optische Zone (6,5 mm), die Vorhersagbarkeit
und Stabilitat bei der Korrektur hyperoper Augen mit Refraktionswerten
von +4,00 bis +6,00 dpt erhoéht (EI-Helw und Emarah 2010). Andere Au-
toren berichteten, dass sich bei optischen Zonen von >5,9 mm stabilere,
vorhersagbarere und sicherere Ergebnisse zeigten, als bei kleineren
Durchmessern (Argento und Cosentino 2000). Zaldivar et al. sprechen
in ihrer Arbeit von guten refraktiven Ergebnissen bei einer optischen
Zone von 7,0 mm (Zaldivar et al. 2005).

Quito et al. konnten hingegen keinen Zusammenhang zwischen kleine-
rem Durchmesser der optischen Zone (5,5 mm) und verstarkter post-
operativer Regression der Hyperopie feststellen (Quito et al. 2013).

Zu einem anderen Ergebnis kamen hingegen Davidorf et al. In ihrer
Studie zeigte sich eine Korrelation zwischen zunehmendem Durchmes-
ser der optischen Zone und zunehmender Uberkorrektur. In dieser Stu-
die wurden optische Zonen von 5 mm, 5,5 mm und 6 mm verwendet
(Davidorf et al. 2001). Cobo-Soriano et al kamen zu dem Ergebnis,
dass trotz groRer optischer Zone (6,0 mm) auch bei niedrigem Ausmalf}
der Hyperopie eine Regression auftrat (Cobo-Soriano et al. 2002).
Aufgrund unserer Ergebnisse, kommen wir zu dem Schluss, dass bei
einer optischen Zone von = 6,5 mm bessere Ergebnisse bezuglich Re-
duktion des MSA, Wirksamkeitsindex sowie Sicherheitsindex zu ver-

zeichnen sind, als bei kleinem Durchmesser von 6 mm.
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5.1.2.2. Beantwortung von Frage 4

Beeinflusst das Alter des Patienten die pra- und ggf. postoperative
MCD?

Bei alteren Patienten, bei denen bereits die Presbyopie eingesetzt hat,
findet aufgrund der schwindenden Akkommodationsfahigkeit eine An-
naherung von manifestem und zykloplegem sphérischen Aquivalent
statt. Der statistische Zusammenhang von Hyperopie und Alter wurde
bereits frih durch Studien belegt (Attebo et al. 1999). Guzowski et al.
beobachteten eine Tendenz in Richtung Weitsichtigkeit von 0,19 dpt in-
nerhalb von 5 Jahren (Guzowski et al. 2003). Aufgrund dieser physiolo-
gischen Veranderung wurde man erwarten, dass sich bei alteren Pati-
enten durch die steifere Hornhaut stabilere refraktive Ergebnisse nach
LASIK darstellen.

Einige Autoren haben in ihren Arbeiten den Einfluss des Alters der Pa-
tienten auf das refraktive Ergebnis untersucht. Dabei gehen die Ergeb-
nisse in der Fachliteratur weit auseinander. So definieren beispielswei-
se Mimouni et al. hohes praoperatives Alter als Risikofaktor flr
postoperative Regression (Mimouni et al. 2016a). Auch Valdez-Garcia
et al. beschreiben ein hohes Alter (>40 Jahre) als Hauptrisikofaktoren
fur eine Nachbehandlung (Valdez-Garcia et al. 2016). Eine aktuelle
Studie von Pokroy et al. untersucht myope Patienten und bestatigten
ebenfalls einen Zusammenhang zwischen héherem Alter (>50 Jahre)
und der Notwendigkeit einer Nachbehandlung (Pokroy et al. 2016). Die-
se Ergebnisse widersprechen oben genannter Hypothese. In anderen
Studien konnte keine Korrelation von Alter und postoperativem refrakti-
vem Ergebnis nachgewiesen werden (Frings et al. 2016b).

Zudem gibt es bisher noch keine einheitliche Meinung daruber, wie ei-
ner altersbedingten postoperativen Regression praoperativ vorgebeugt
werden kann. Cobo-Soriano et al. wahlten fir das Laser-Nomogramm
beispielsweise einen Wert von 5 % unterhalb der zykloplegen Refrakti-
on fur die als junger definierte Patientengruppe (< 40 Jahre). Bei den al-
teren Patienten (= 40 Jahre) richteten sich die Werte flir das Nomogram
hingegen nach der gemessenen zykloplegen Refraktion (Cobo-Soriano
et al. 2002).
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Spadea et al. richteten sich hingegen bei jungen Patienten (< 40 Jahre),
bei denen das ZSA mehr als 0,5 dpt vom MSA abwich, nach der zyklo-
plegen Refraktion. Bei alteren Patienten (= 40 Jahre) diente die manife-
ste Refraktion als Ausgangspunkt fir die praoperative Planung (Spadea
et al. 2006).

Bei unserem Patientenkollektiv zeigte sich ebenfalls kein statistisch si-
gnifikanter Zusammenhang zwischen dem Alter der Patienten und An-
derung der MCD. Wichtig zu erwahnen ist, dass in der vorliegenden
Studie nur der Zusammenhang zwischen dem Alter der Patienten zum
Zeitpunkt der Operation und dem refraktiven Ergebnis der Operation
untersucht wurde.

Interessant ware auch zu wissen, ob sich bei juingeren Patienten erst im
hoheren Alter eine Regression zeigt. Ab dem 50. Lebensjahr neigt das
Auge durch Einsetzten der Alterssichtigkeit zu einer schleichenden Hy-
peropisierung. Patienten, die postoperativ ein gutes refraktives Ergeb-
nis aufwiesen, werden also mit Einsetzten der Presbyopie wieder weit-
sichtig werden.

Dieses Phanomen wiurde sich allerdings erst nach mehreren Jahren,
und nicht nach einigen Monaten, zeigen. Aus diesem Grund kann die-
ser Sachverhalt anhand unserer Daten leider nicht dargestellt werden.
Eine Studie von Dave et al. untersuchte hyperope Patienten Uber einen
langen Zeitraum hinweg (16.5 Jahre). Dabei beobachteten die Autoren,
dass innerhalb dieser Zeit eine durchschnittliche Regression von 0,9
dpt stattfand. Diese Regression beruhe dabei auf oben genannten al-
tersbezogenen physiologischen Veranderungen, da die Keratometrie
Uber die Zeit stabil blieb (Dave et al. 2016).

Interessant waren daher weitere Langzeitstudien, die die intraindividuel-

len Verlaufe der Patienten darstellen.
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5.1.2.3. Beantwortung von Frage 5

Beeinflusst das praoperative sphirische Aquivalent des Auges die
postoperative MCD? Beeinflusst die Behandlung selbst die MCD?

Besonders Hyperopie ist mit der Notwendigkeit eines erneuten refrakti-
ven Eingriffes assoziiert (Mimouni et al. 2016, Randleman et al. 2009).
Und auch die Hohe der zu korrigierenden Weitsichtigkeit beeinflusst
das refraktive Ergebnis negativ (Cobo-Soriano et al. 2002). Die Vorher-
sagbarkeit des postoperativen Ergebnisses ist bei Augen mit hoher Di-
optriezahl (ab +6 dpt) geringer als bei Augen, die weniger Dioptrie auf-
weisen (Zadok et al. 2003).

In einer Studie von Ali6 et al. wurde praoperativ eine Unterteilung der
Patienten in Gruppen, anhand des Ausmalles der Weitsichtigkeit, vor-
genommen. Die Ergebnisse zeigen, dass sowohl die Vorhersagbarkeit
als auch der Visus sc, Visus cc und das postoperative spharische Aqui-
valent in der Gruppe mit geringerer Weitsichtigkeit besser sind (Alio et
al. 2006). Die Arbeit von Ortega-Usobiaga et al. fihrt zu ahnlichen Er-
gebnissen (Ortega-Usobiaga et al. 2007).

Fir die vorliegende Arbeit haben wir ebenfalls eine Unterscheidung in
Gruppen vorgenommen. Unsere Ergebnisse zeigten, dass Augen mit
einer geringgradigen préaoperativen Hyperopie (MSA < 2,5 dpt) eher ei-
ne postoperative Regression aufwiesen. Allerdings sind diese Ergeb-
nisse klinisch leider nicht zu werten. Zum einen aufgrund eines Bias
durch die Einschlusskriterien dieser Studie. Viele Augen mit praoperativ
hoher Hyperopie wurden gemall der KRC (Kommission fir Refraktive
Chirurgie) nur bis zu einer Dioptriezahl von +3 bzw. +4 gelasert. Wenn
eine Regression nach erster LASIK vorlag, wurde von der KRC keine
weitere LASIK-Behandlung empfohlen. Zum anderen war die Anzahl
der Augen zu gering, um einen Rickschluss auf die klinische Bedeu-

tung der Ergebnisse ziehen zu konnen.

Eine Assoziation von hohergradigem Astigmatismus mit vermehrter Un-
ter- bzw. Uberkorrektur konnten wir anhand unserer Daten nicht fest-

stellen.

104



Betrachtet man die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit, so zeigt sich,
dass die postoperative MCD bei den meisten Augen in einem ahnlichen
Bereich lag, wie die praoperative MCD. Bei den Augen mit einer prao-
perativ hohen MCD (=1) gab es hier keinen offensichtlichen Zusam-
menhang. Dazu muss man allerdings sagen, dass die Fallzahl relativ
gering ist (N=20). Aus diesem Grund ist die Analyse nur wenig aussa-

gekraftig.

Die MCD hat sich durch die Behandlung selbst nicht verandert, Ein Zu-
sammenhang zwischen MCD-Anderung durch die Operation und dem
Alter oder der Refraktionsanderung lag nicht vor. Die Augen mit héherer
praoperativer MCD wiesen auch in den wenigen Monaten nach der je-
weiligen Behandlungen eine héhere MCD auf, obdenn mit einer grélie-
ren Streuung (Abbildung 36, Seite 92). Diese Ergebnisse haben eine
grolde klinische Bedeutung flr die Planung der Ablation: Unter der An-
nahme dass der Akkommodationsreflex auch nach postoperativer Ab-
nahme der Hyperopie nach LASIK unverandert bleibt, sollte man tat-
sachlich eine bessere Vorhersagbarkeit, zumindest wahrend der ersten
postoperativen Monate, erwarten. Dies gilt, wenn die Ablation nach der
manifesten Refraktion durchgeflihrt wird und nicht nach der zykloplegen
Refraktion. Eine Ablation nach zyklopleger Refraktion wiirde zu Uber-
korrektur und Myopie fihren. Eine Studie von Liu et al lasst darauf
schliefen, dass die LASIK keinen Einfluss auf die Akkommodation hat
(Liu et al. 2008). Nimmt man also an, dass der Akkommodationsreflex
postoperativ genauso ausgepragt bleibt wie praoperativ, kdnnte man
argumentieren dass die MCD nicht von Bedeutung ist. Damit ware zu-
mindest fur die kurze postoperative Zeit die Messung der Zyklorefrakti-
on Uberflissig. Tatsachlich aber ist nur die mittlere Anderung des MCD
sehr klein. Wie in Abbildung 36 (Seite 92) zu sehen, ist die Streuung im
Verhaltnis zur MCD selbst sehr hoch.
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5.1.2.4. Beantwortung von Frage 6

Spielt die Hohe der praoperativen MCD eine Rolle beziglich Wirk-
samkeit und Sicherheit von LASIK und ReLASIK? Falls ja, wie soll-
te dies in der praoperativen Planung beriicksichtigt werden?

Zur Refraktionsbestimmung bei Kindern und Jugendlichen findet die
Zykloplegie weite Anwendung im klinischen Alltag. Dies liegt vor allem
daran, dass Kinder eine sehr hohe Akkommodationsbreite haben und
wahrend der Untersuchung nicht die gleiche Compliance gegeben ist
wie bei Erwachsenen.

Uber die Anwendung von Zykloplegie zur Refraktionsbestimmung bei
Erwachsenen gibt es in der Literatur abweichende Meinungen.

Nach Ansicht der Autoren der Tehran Eye Study ist die Refraktionsbe-
stimmung mittels Zykloplegie unerlasslich. Sie sollte auch bei stark
myopen Patienten und Patienten hoheren Alters erfolgen. (Fotouhi et al.
2012).

Krantz et al. erwahnen in ihrer Studie, dass der Einsatz von Zykloplegie
bei jungen, hyperopen Patienten sinnvoll sein kann, aber generell nicht
unbedingt notwendig sei (Krantz et al. 2010). Mimouni et al. empfehlen
die Anwendung von Zykloplegie bei jungen hyperopen Erwachsenen,
die Uber Beschwerden im Sinne einer Asthenopie (Symptomenkomplex,
u.a. aufgrund akkommodativer und optischer Vorgange) (Mimouni et al.
2016b). Eine Studie von Toh et al. zeigte, dass die zykloplege Refrakti-
onsmessung bei alteren Patienten, bei denen bereits die Altersichtigkeit
eingesetzt hat, zu einer Verschiebung Richtung Myopie fihren kann
(Toh et al. 2005). Motwani et al. sind hingegen der Meinung, dass die
zykloplege Refraktionsmessung unerlasslich sei (Motwani und Pei
2017). Einige Autoren empfehlen das ZSA oder einen Mittelwert aus
ZSA und MSA fur das Laser-Nomogramm zu verwenden (Frings et al.
2016b).

Unsere Ergebnisse zeigen, dass selbst bei einer Differenz zwischen zy-
kloplegem und manifestem sphérischen Aquivalent (MCD) von 1 dpt
oder weniger beim Grofteil der Augen das erreichte SA nach der ersten

LASIK (bei unseren Einschlusskriterien) mehr als 0,5 dpt vom ange-
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strebten SA abwich. Bei den meisten dieser Augen trat sogar eine Un-

terkorrektur von = 1 dpt auf.

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit deuten darauf hin, dass weder
die Wirksamkeit und Sicherheit der ersten LASIK noch die der Nachbe-
handlung von der Hohe der MCD beeinflusst werden. Die Behandlung
basierte dabei auf dem manifesten spharischen Aquivalent.

Wie in Kapitel 4.2.2.2. zu sehen war die Differenz des MSA postopera-
tiv nach der ersten LASIK signifikant kleiner als die Differenz der Kera-
tometrie (p<0,001). Bezlglich der zweiten LASIK war die gleiche Ten-
denz zu sehen, jedoch nicht statistisch signifikant. Anhand dieser
Ergebnisse kann man folgern, dass die Keratometrieanderung grofler
war als die Anderung des MSA. Nimmt man an, dass der Akkommoda-
tionsreflex postoperativ nachlasst, kdnnte man argumentieren, dass die
MCD trotz Versteilung der Hornhaut nicht genigend beeinflusst wurde.
Tatsachlich lag die MCD allerdings sowohl praoperativ als auch post-
operativ in einem sehr ahnlichen Bereich (siehe Abbildung 36, Seite 92)
Folglich kann man sagen, dass die Anderung der MCD nicht relevant
war fiir die Regression. Vielmehr kénnten Faktoren wie die Anderung
der hinteren Hornhaut, periphere Pachimetrie sowie Epitheldicke eine
Rolle spielen.

Weitere Studien sollten sich anschlielen, um die Bedeutung dieser Pa-

rameter weiter zu erforschen.
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5.2. Methodendiskussion

Ein moglicher Kritikpunkt an dieser Arbeit ist, dass bei einigen wenigen
Ausnahmen die Empfehlungen der Kommission flir Refraktive Chirurgie
(KRC) nicht streng eingehalten gehalten wurden.

Die Empfehlungen der Kommission flr Refraktive Chirurgie (KRC) sind
bekannt und werden beachtet bei der Indikationsstellung in der refrakti-
ven Chirurgie (Kohnen et al. 2016). Dabei handelt es sich nicht um
strenge Vorgaben, sondern viel mehr um optionale Empfehlungen.

Bei der Behandlung hoher Weitsichtigkeit Gber +4 dpt im flachsten Me-
ridian ist uns die geringe Vorhersagbarkeit bekannt. Den betroffenen
Patienten wird dies mitgeteilt. Aullerdem werden mit ihnen Nutzen und
Risiken der Alternativen besprochen. Zu den Alternativen gehoren bei-
spielsweise eine Unterkorrektur der Weitsichtigkeit, das Einsetzten ei-
ner Intraokularlinse, eine Clear Lense Extraction (CLE) oder die Implan-
tation einer Multifokallinse. Selbstverstandlich wird als Alternative auch
in Betracht gezogen, auf eine chirurgische Korrektur zugunsten einer
Brillen- oder Kontaktlinsenkorrektur ganzlich zu verzichten.

Vor 2013 hatten wir wenige Patienten mit hoher Hyperopie, die trotz
umfassender Beratung auf einen refraktiven Eingriff mittels LASIK be-
standen. Wir sehen diese Patienten mit hohen praoperativen Dioptrie-
Werten als wertvolle Datenquelle fur die Thematik dieser Arbeit an und
haben sie deshalb in die Untersuchungen miteinbezogen.

Eine weitere Limitation dieser Studie sind Datenlicken im Follow-up.
Bei einigen wenigen Patienten wurden fir bestimmte Untersuchungs-
zeitpunkte keine Werte erhoben. Das konnte daran liegen, dass die Pa-
tienten eher mit ihren Operationsergebnissen zufrieden waren, so dass

sie nicht zu den betreffenden Visiten erschienen (Loss to follow up).

Ein weiterer Aspekt, der bei der Betrachtung der Ergebnisse zu bertck-
sichtigen ist, ist das die Operationen nicht nur in Hamburg, sondern in
CARE VISION Zentren bundesweit stattfanden. Zwar wird in jedem der
Zentren nach einem standardisierten Behandlungsprotokoll behandelt,

dennoch sind die Rahmenbedingungen fir die refraktiven Eingriffe nicht
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komplett identisch. Trotz hoher Standardisierung kénnten sich die Fa-
higkeiten der Operateure geringfiigig unterscheiden.

Von anderen Autoren wurden weitere Faktoren beschrieben, die den
Erfolg eines refraktiven Eingriffs beeinflussen. Dazu gehoéren beispiels-
weise Raumtemperatur, Luftfeuchtigkeit und Jahreszeit (Walter and
Stevenson 2004), (Neuhaus-Richard et al. 2014). Diese Faktoren wur-

den in dieser Studie nicht beachtet.

Die letzte Nachuntersuchung fand jeweils nach ca. 7 Monaten statt. Wir
gehen davon aus, dass sich in diesem Zeitraum bereits eine refraktive
Stabilitat eingestellt hat (Frings et al. 2016a). Dennoch zeigt sich hier
eine Limitierung dieser Studie, da Langzeit-Werte flr Wirksamkeit, Si-

cherheit und Vorhersagbarkeit nicht erfasst werden konnten.
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6. Zusammenfassung

Ziel dieser Arbeit war es, die Wirksamkeit, Vorhersagbarkeit und Si-
cherheit einer erneuten Behandlung mittels laser in situ keratomileusis
(LASIK) bei einem hyperopen Patientenklientel zu untersuchen. 128
hyperope Augen wurden in diese retrospektive Studie eingeschlossen.
Die Ergebnisse zeigen hohe Wirksamkeit, Vorhersagbarkeit und Si-
cherheit der ReLASIK. Das Ausmal} der verborgenen Hyperopie (MCD)
hatte keinen Einfluss auf die refraktiven Ergebnisse. Ursachlich fir die
Regression sind eher andere anatomische Faktoren wie bspw. Ande-
rungen der Hornhauttopographie. Das Alter der Patienten hatte keinen
Einfluss auf die Anderung des MCD. Bessere Wirksamkeit und Sicher-

heit wurden bei Augen mit gréRerer optischer Zone erreicht.

Abstract

The purpose of this study was to evaluate the efficacy, predictability,
and safety of laser in situ keratomileusis (LASIK) retreatment in eyes
with hyperopia. 128 hyperopic eyes were included. The retrospective
study shows that retreatment after hyperopic LASIK resulted in high ef-
ficacy, predictability, and safety outcomes. The degree of latent hy-
peropia (MCD) did not affect the refractive results. Regression is rather
caused by other anatomical factors like for example changes of the cor-
neal topography. The patients age did not affect the MCD change. Bet-

ter efficacy and safety were achieved in eyes with larger optical zone.
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