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1  Hypothese und Zielsetzung der Arbeit

Es ist in der Literatur bekannt, dass das ,, Trockene Auge* zu den haufigsten Komplikationen,
die nach der LASIK auftreten, z&hlt (Toda, 2018, Shen et al., 2016, Chao et al., 2014).
Neben der postoperativen Einschridnkung hat das trockene Auge auch Einfluss auf die
praoperative Planung einer LASIK. Die Tranenfilmstabilitdt auf der Augenoberfldche spielt
eine entscheidende Rolle fiir gute optische Verhiltnisse. Deshalb weisen Augen mit Dry Eye
Disease ,,DED* hohere Schwankungen bei der Ermittlung der Refraktion sowie bei der
praoperativen Vermessung der Hornhaut auf (Montes-Mico, 2007, Montés-Mico et al., 2010).
Durch diese Schwankungen bei der praoperativen Messung kann die Effektivitat der
refraktiven Chirurgie beeintrachtigt werden. Vor diesem Hintergrund beschéftigt sich die
folgende Arbeit mit dem Einfluss der Tranenfilmosmolaritit und moglicher praoperativer
Tranenfilmverdnderungen auf die Messergebnisse der préaoperativen Topographie und
Refraktion sowie auf das postoperative subjektive und objektive Ergebnis nach einer LASIK.
Der Einfluss der Tranenfilmosmolaritit auf die Sicherheit, Effektivitdt und die
Vorhersehbarkeit der LASIK sowie die Verdanderungen des Tranenfilms durch die LASIK in
Abhingigkeit von der postoperativen Therapie werden analysiert.

Die Tranenfilmverdnderungen werden durch verschiedene wichtige Untersuchungen zur
,»DED* Diagnostik am Auge sowie mittels eines standardisierten Fragebogens dokumentiert.
Im Zentrum dieser Arbeit stehen Analysen zur Osmolaritit des Trédnenfilms. Die Osmolaritét
des Tranenfilms ist ein wichtiger pathognomonischer Parameter bei der ,,DED* Diagnostik
und ist bei Patienten mit trockenen Augen erhoht (Lemp et al., 2011). Eine erhdhte
Osmolaritét schiadigt die Hornhautoberfldche und verdandert dadurch inflammatorische
Prozesse (Tomlinson et al., 2010, Chang and Lee, 2020). Weiterhin wird in dieser Arbeit
untersucht wie der Einfluss moglicher praoperativer Tranenfilmverdnderungen auf die
Zuverlassigkeit bei der Erhebung préoperativer Daten fiir die OP-Planung ist.

Es soll durch die Analyse des Trianenfilms und die klinische Untersuchung des Patienten vor
und nach der LASIK die Planung der Behandlung und die postoperative Augentropfen-
Therapie nach der LASIK verbessert werden. Dementsprechend wird eine noch hohere
Patienten-Zufriedenheit nach einer LASIK angestrebt.

Zusammenfassend ist das tibergeordnete Ziel der Studie die Verbesserung des praoperativen
Screenings und die Optimierung des postoperativen Therapieregimes nach Durchfiihrung der

LASIK am Auge.



2 Einleitung

2.1 Einleitung in die Thematik

Die LASIK stellt ein sicheres, effektives und weltweit sehr hdufig durchgefiihrtes Verfahren
dar (Raoof and Pineda, 2014, Gimbel and Penno, 2004, Song et al., 2018). Weltweit werden
jedes Jahr mehrere Millionen LASIK Operationen durchgefiihrt (Kohnen, 2011).

Eine der hiufigsten Komplikationen nach der LASIK ist das postoperative ,,Trockene Auge*
(Salomao et al., 2009, Chao et al., 2014, Raoof and Pineda, 2014, Albietz et al., 2005).
Zudem ist das postoperative ,,Trockene Auge* der hdufigste Grund weshalb ein Patient mit
dem Ergebnis nach der LASIK nicht zufrieden ist (Raoof and Pineda, 2014, Gimbel and
Penno, 2004, Cohen and Spierer, 2018). Die ,,DED* ist multifaktorieller Genese und eine
Erkrankung der Trénenfliissigkeit, der Tranenzusammensetzung und der Augenoberfliche.
Es kommt im Verlauf zur klinischen Symptomatik am Auge wie Rétung, Fremdkorpergefiihl,
Lichtempfindlichkeit und gelegentlich auch zur Reduktion der Sehschérfe. Die erhdhte
Osmolaritdt und die Tranenfilminstabilitéit spielen bei der Progression der ,,DED* eine
entscheidende Rolle, denn die erhohte Osmolaritit am Auge stimuliert eine Reihe
inflammatorischer Prozesse, die zur Schiadigung der Augenoberfliche fiihrt (Messmer, 2015,
Hassan et al., 2013, Lemp, 2007). Je hoher die Osmolaritét desto schwerer die ,,DED*
Erkrankung (Suzuki et al., 2010, Tashbayev et al., 2020). Die Messung der Osmolaritét des
Tranenfilms erfolgte in dieser Arbeit mittels des ,,Tear Lab* Testgerdtes. Dieser Test weist
eine hohe Sensitivitit und Spezifitit bei der Dry Eye Disease ,,DED* Diagnostik auf (Potvin
et al., 2015). Entsprechend den Ergebnissen von Lemp et al. und Potvin et al. wurde die
Grenze zwischen normo- und hyperosmolaren Augen in der vorliegenden Arbeit bei 308
mOsm/L festgelegt. Laut beiden Studien besitzt dieser cut-off hochste Sensitivitéit zur ,,DED*
Diagnostik (Lemp et al., 2011, Potvin et al., 2015). Die Trockenheit der Augen spielt jedoch
auch eine grof3e Rolle bei der priaoperativen Planung vor der LASIK. Deshalb untersuchen wir
in dieser Arbeit den Einfluss der Trinenfilmbeschaffenheit und der Osmolaritét auf das
Ergebnis nach der LASIK.

Das Ziel dieser Arbeit ist es unter anderem zu iiberpriifen, ob die Osmolaritit praoperativ
einen Einfluss auf die Messergebnisse der Refraktion und Topographie hat. Des Weiteren soll
analysiert werden, ob die Osmolaritdt Einfluss auf das postoperative objektive Ergebnis
(Visus + Refraktion) und subjektive Ergebnis (OSDI Fragebogen) hat.

Auch der Einfluss der Tranenfilmosmolaritit auf die Sicherheit, Effektivitit und

Vorhersehbarkeit der LASIK wird erldutert und diskutiert.



2.2 Anatomie des Auges

2.2.1 Autfbau des Augapfels

Die Wand des Augapfels besteht aus drei Schichten: die du3ere Schicht ist die Lederhaut
»Sklera®. Die ,,Sklera® ist eine schiitzende Schicht und in der Regel 1 mm dick. Diese ist
kaum durchblutet und besitzt dementsprechend nur wenige Gefalle und Nerven. Der
Ubergang von der ,,Sklera* in die ,,Cornea** wird als ,,Limbus Cornae* bezeichnet. Am
Limbus befindet sich der Schlemm-Kanal, in dem das Kammerwasser von der Vorderkammer
abflieft und in das vendse System gelangt. Die darunterliegende Schicht ist die Aderhaut
,Chorioidea®. Sie ist ein Teil der Gefahaut ,,Uvea“. Die ,,Choroidea* ist gefafireich und
besteht zusitzlich aus lockerem Bindegewebe und Melanozyten. Alle Schichten der
,,Choroidea“ auller der Bruch-Membran entstehen aus dem Mesorderm. Die Bruch-Membran
stammt jedoch aus dem retinalen Pigmentepithel (Kohnen, 2011).

Die innere Schicht ist die Netzhaut ,,Retina“ und ist embryonal gesehen ein Teil des Gehirns.
Sie enthélt die Zapfen, die fiir das Farbensehen verantwortlich sind und die Stédbchen, die das
Dammerungssehen ermdglichen. Die Lichtreize werden tliber die Fotorezeptoren (Zapfen,
Stabchen) aufgenommen und dann {iber verschiedene Neurone verschaltet. Anschlieend
erfolgt die Weiterleitung der Lichtinformation in die Sehrinde im Gehirn, wo die
Wahrnehmung erfolgt (Grehn, 2011, Kohnen, 2011).

Da die Anatomie des vorderen Augenabschnitts unerldsslich fiir das Verstdndnis dieser Arbeit
ist, wird im Folgenden auf die Anatomie des Tranenfilms sowie der Hornhaut und der Linse

ndher eingegangen.



Abbildung 1 soll die anatomischen Strukturen des Auges verdeutlichen.
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Abb. 1: Die Anatomie des Auges (Kohnen, 2011)

2.2.2 Das Tranensystem und der Tranenfilm

Die Tréanenfliissigkeit wird hauptsdchlich von der etwa haselnussgrof3en Trénendriise
»Glandula lacrimalis®, die sich unter dem temporalen knochernen Orbitarand befindet,
produziert. Die an den Umschlagfalten der Bindehaut vorhandenen akzessorischen
Tranendriisen sind auch an der Produktion der Tranenfliissigkeit beteiligt.

Die ableitenden Trinenwege bestehen aus den Tranenpiinktchen ,,Puncta lacrimalia®, die den
Tranenfilm aufnehmen und in die Tranenkanélchen ,,Canaliculi lacrimales® weiterleiten.
Zusétzlich zu den ableitenden Trinenwege gehort der Trianensack ,,Saccus lacrimalis® und der
Tranennasengang ,,Ductus nasolacrimalis®.

Die Tréanenfliissigkeit wird iiber den ,,Ductus nasolacrimalis* unter der unteren Nasenmuschel
in die Nase transportiert (Grehn, 2011, Theo Seiler et al. 2000).

Der Tranenfilm ist eine komplexe diinne Schicht, die sowohl die Hornhaut ,,Cornea“ als auch

die Bindehaut ,,Konjunktiva® bedeckt. Diese Schicht ist durch Alter, Bindehautreizung und



durch Erkrankungen der Augenoberfldche beeinflussbar. Die Qualitit und Quantitét des
Tranenfilms sind wichtig fiir die Aufrechterhaltung einer gesunden Augenoberfliche und
Sicherstellung einer guten Sicht. Storungen und Schiadigung dieser Schicht konnen
Beschwerden und Sehprobleme hervorrufen (Masmali et al., 2014, Lira et al., 2011).

Der Trianenfilm besteht aus drei Schichten mit jeweils verschiedenen Komponenten.

Die obere Lipidschicht sichert die Tranenfilm-Stabilitit indem sie die Verdunstung und
Evaporation der wissrigen Schicht verhindert. Die Lipidschicht wird von den Meibom-
Driisen sezerniert. Es besteht ein positiver Zusammenhang zwischen der Dicke der
Lipidschicht und der Trénenfilmstabilitit (Mitra et al., 2005). Die Lipidschicht ist diinn, 6lig
und besteht vor allem aus Triacylglyceriden, Fettsduren, Phospholipiden und freien Steroiden
(Masmali et al., 2014, Nichols et al., 2011).

Die mittlere Schicht ist die wéssrige Schicht. Diese ist 6-10 pm dick und enthilt Proteine,
Elektrolyte, Peptide, Vitamine, Hormone, Immunglobuline, antimikrobielle Substanzen und
Zytokine. Deshalb {ibernimmt sie eine wichtige Abwehrfunktion und schiitzt somit die
Augenoberflache. AuBBerdem enthélt sie eine Vielzahl an Ionen und hat dementsprechend
einen groBBen Einfluss auf die Trinenfilm-Osmolaritét. Die untere Muzinschicht besteht aus

Glycoproteine und dient als Gleitmittel fiir die Lider (Masmali et al., 2014).

2.2.3 Hornhaut ,,Cornea“

2.2.3.1 Aufbau der Hornhaut ,,Cornea*

Die menschliche Hornhaut ,,Cornea“ ist der transparente vordere Teil des Auges.

Die Hornhaut ,,Cornea“ schiitzt das Auge. Zudem ist sie verantwortlich fiir zwei Drittel der
Gesamtbrechkraft des Auges und somit eine wichtige Voraussetzung fiir ein scharfes Sehen
(Meek and Knupp, 2015).

Blutgefafe sind in der gesunden Hornhaut ,,Cornea“ nicht vorhanden und die Erndhrung
erfolgt iiber den Tranenfilm von auB3en sowie liber das Kammerwasser von innen (Grehn,
2011).

Die Dicke der Hornhaut ,,Cornea“ betrdgt im Zentrum 0.5 — 0.6 mm und in der Peripherie
0.6 — 0.8 mm. Sie besteht aus sechs Schichten. Die du3erste Schicht ist das mehrschichtige
Epithel mit einer Dicke von 50 pm (Navaratnam et al., 2015).

Darunter liegt die Bowman-Membran die aus kollagenem Bindegewebe besteht und eine
Dicke von 12 pm besitzt (Grehn, 2011, Navaratnam et al., 2015).

Das Stroma ist eine zentral gelegene Schicht die mit ca. 480-500 pm ungeféhr 90 % der Dicke

der Hornhaut ausmacht (Meek and Knupp, 2015, Navaratnam et al., 2015).
10



Darunter liegt die Dua-Schicht. Unter ihr befindet sich die Descemet-Membran mit einer
Dicke von 8-10 um. Sie ist eine aus elastischen Fasern bestehende widerstandsfahige
Membran (Grehn, 2011, Navaratnam et al., 2015).

Die innerste Schicht ist das Endothel, die ca. 5 pm dick ist. Sie ist fiir die Erhaltung der
Transparenz der Hornhaut ,,Cornea“ von besonderer Bedeutung. Die Endothelzellen pumpen

Wasser aus der Hornhaut (Navaratnam et al., 2015).

Epithel

— ~" -

-~ . Strom

- —_ -

Abb. 2: Darstellung der verschiedenen Schichten der Hornhaut (Kohnen, 2011)

2.2.3.2 Innervation der Hornhaut ,,Cornea“

Die Hornhaut ist eines der nervenreichsten Organe im menschlichen Korper.

Sie wird durch Aste des ,,Nervus Nasolacrimalis“ aus dem ,,Nervus Ophtalmicus® innerviert.
Der ,,Nervus Ophtalmicus® ist wiederrum ein Ast des fiinften Hirnrnerves ,,Nervus
Trigeminus®. Die Aste des ,,Nervus Nasolacrimalis* treten peripher in die Hornhaut ein und
verlieren ihre Myelinisierung am ,,Limbus Cornae* um die Transparenz der Hornhaut zu
gewihrleisten. Die Innervation der Hornhaut ,,Cornea® besitzt einen hohen Stellenwert und

dient der Erhaltung einer gesunden Augenoberflache und der epithelialen Integritét.

11



Refraktive Eingriffe wie z.B. die LASIK fiihren zur Schdadigung der Nerven auf der
Hornhautoberflache und dementsprechend zu einer voriibergehenden epithelialen Alteration

der Augenoberfliche (Levitt et al., 2015, Miiller et al., 2003).

2.2.4 Die Linse

Die Linse ist ein transparenter, bikonvexer, kristallklarer, elastischer Korper, der sich hinter
der Pupille befindet. Sie ist ektodermalen Ursprungs und besteht aus der Rinde, Kern und
einer Kapsel, die die Linse umhiillt. Die Linse ist fiir zwei Funktionen am Auge wichtig. Sie
ist mit einem Brechungsindex von 1,42 ein Teil des dioptrischen Apparates. Weiterhin ist sie
fiir die ,,Akkommodation* zustéindig, denn sie ermdglicht durch Anderung ihrer Wélbung
eine scharfe Sicht sowohl in die Néhe als auch in die Ferne. Zudem ist die Linse ein

avaskulédres Organ und wird iiber das Kammerwasser erndhrt (Grehn, 2011).

2.3 Normalsichtigkeit ,,Emmetropie* und Fehlsichtigkeit ,,Ametropie®

Bei einer Normalsichtigkeit ,,Emmetropie vereinigen sich die gesamten einfallenden
Lichtstrahlen auf die Stelle des scharfsten Sehens ,,Fovea®. Bei einem normalsichtigen Auge
stimmt das Verhiltnis zwischen Achsenlidnge des Augapfels und dessen Brechkratft.

Die Fehlsichtigkeit ,,Ametropie* entsteht durch das Missverhiltnis zwischen Brechkraft und
Lange des Auges.

Das normale ,,emmetrope‘ Auge besitzt in axialer Richtung eine Lange von etwa 24 mm.
Wohingegen bei einer ,,Achsenametropie® das Auge langer oder kiirzer ist, was dazu fiihrt,
dass sich die einfallenden Lichtstrahlen, je nach Refraktionsanomalie vor oder hinter der
Netzhaut vereinigen. Dabei tritt die ,,Achsenametropie* haufiger als die
,Brechungsametropie* auf (Seiler and Genth, 1994, Williams et al., 2015). Bei der
,Brechungsametropie* liegt das Problem an der Brechung des Lichtes bei normaler
Augenlinge (Grehn, 2011).

Meistens besteht jedoch eine Mischform der ,,Achsen- und Brechungsametropie® (Kohnen et
al., 2008). Moglichkeiten der Behandlung der verschiedenen Fehlsichtigkeiten sind Brillen,
Kontaktlinsen oder permanente Therapieformen mittels refraktiv chirurgischer Eingriffe wie

beispielsweise die LASIK oder die PRK (Seiler and Genth, 1994, Williams et al., 2015).

12



Lens

Cornea_

Abb. 3: Ein normalsichtiges Auge (Emmetropie) bei dem sich der Brennpunkt auf die
Netzhaut befindet (Wilkinson et al., 2017). (Lens: Linse, Cornea: Hornhaut, Retina: Netzhaut,
Focal point: Brennpunkt)

2.3.1 Kurzsichtigkeit ,,Myopie*

Eine Kurzsichtigkeit ,,Myopie* liegt vor, wenn das Auge {liberdurchschnittlich lang ist oder
eine zu starke Brechung vorliegt, sodass sich die parallel einfallenden Lichtstrahlen beim
Sehen in die Ferne vor der Netzhaut vereinigen.

In diesem Fall sind zerstreuende Linsen (Minus Gldser) notwendig um die Fehlsichtigkeit zu
beheben.

Die Kurzsichtigkeit ist eine der hdufigsten Funktionsstorungen und die hiufigste
Refraktionsanomalie des Auges (Seiler and Genth, 1994, Williams et al., 2015).

Augen mit starker Kurzsichtigkeit gehen mit einem héheren Risiko einher, an einem
irreversiblen Augenverlust zu leiden, denn es besteht die hohere Gefahr, dass einige
Erkrankungen wie z.B. eine Netzhautablosung, Katarakt sowie auch das Glaukom auftreten

(Foster and Jiang, 2014).
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Lens

Cornea

Abb. 4: Schematische Abbildungsverhiltnisse bei einer ,,Myopie* (Wilkinson et al., 2017).
(Lens: Linse, Cornea: Hornhaut, Retina: Netzhaut, Focal point: Brennpunkt)

2.3.2 Weitsichtigkeit ,,Hyperopie*

Bei einer Weitsichtigkeit ,,Hyperopie® vereinigen sich die einfallenden Lichtstrahlen nicht
optimal auf der Netzhaut sondern hinter der Netzhaut (siche Abbildung 5).

Dies entsteht entweder bei einem zu kurzen Auge ,,Achsenhyperopie* oder wenn das Auge
das einfallende Licht zu schwach bricht.

Die Priavalenz der Hyperopie ist verglichen mit der Myopie deutlich niedriger und hier besteht
die Notwendigkeit von Sammel-Linsen (Plus Gléser) (Seiler and Genth, 1994, Williams et al.,
2015).
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Abb. 5: Schematische Abbildungsverhiltnisse bei einer ,,Hyperopie* (Wilkinson et al., 2017).
(Lens: Linse, Cornea: Hornhaut, Retina: Netzhaut, Focal point: Brennpunkt)

2.3.3 Stabsichtigkeit ,,Astigmatismus*

Der Astigmatismus ist eine Refraktionsanomalie, bei der die einfallenden Lichtstrahlen
abhéngig vom Meridian unterschiedlich stark gebrochen werden. Somit vereinigen sich die
Lichtstrahlen nicht auf einen einzigen Brennpunkt auf der Netzhaut, sondern es kommt zur
Entstehung zweier verschiedener Brennlinien. Beim reguldren Astigmatismus stehen die
Brennlinien senkrecht zueinander. Drei Formen werden hierbei beim regulédren
Astigmatismus unterschieden.

Im Falle, dass der vertikale Meridian stirker als der horizontale Meridian bricht, spricht man
von einem Astigmatismus rectus oder Astigmatismus mit der Regel. Besitzt hingegen der
horizontale Meridian die stirkere Brechkraft, dann wird von einem Astigmatismus inversus
oder Astigmatismus gegen die Regel gesprochen. Bei einem Astigmatismus obliquus besitzt
ein schrager Meridian die stiarkste Brechkraft. Bei dem irregulidren Astigmatismus entstehen
mehrere Brennpunkte. Diese Fehlsichtigkeit kann je nach Schweregrad zu einer erheblichen

Einschrankung der Sehleistung fiihren.
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Zudem ist zu erwédhnen, dass ein Astigmatismus sehr hdufig mit anderen
Refraktionsanomalien auftritt. Betroffene konnen sowohl beim Sehen in die Néhe als auch in
die Ferne Probleme aufweisen.

Torische Brillengldser oder harte Kontaktlinsen mit astigmatischer Wirkung sind eine gute

Option zu Behebung des reguldren Astigmatismus (Read et al., 2014, Kohnen, 2011).

Lens

Cornea

Abb. 6: Schematische Abbildungsverhhiltnisse eines Astigmatismus (Wilkinson et al., 2017).
(Lens: Linse, Cornea: Hornhaut, Retina: Netzhaut)

2.4 Laser-in-situ-Keratomileusis (LASIK)

2.4.1 Allgemeines

Die LASIK stellt bei ausreichender praoperativer Diagnostik und ausreichender chirurgischer
Expertise ein sicheres und effektives Verfahren zur Korrektur verschiedener Fehlsichtigkeiten
dar (Kohnen, 2011).

Vorteile der LASIK gegeniiber einer Oberflichenbehandlungen wie z.B. der PRK sind
weniger Schmerzen nach dem Eingriff, eine schnellere Wundheilung und eine raschere

Genesung der Sehkraft (Yuen et al., 2010, Salomao and Wilson, 2010).
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Dabei ist die LASIK das bekannteste refraktive Verfahren mit weltweit mehreren Millionen
Eingriffen jahrlich, um Fehlsichtigkeiten zu beheben (Reinstein et al., 2012, Sutton et al.,
2014).

Die Anwendungsbereiche der LASIK liegen laut der Kommission fiir Refraktive Chirurgie
(KRC) bei einer Myopie bis zu -8 dpt, einer Hyperopie bis zu +3 dpt und einem
Astigmatismus bis zu einen Grenzbereich von 6 dpt (Kohnen et al., 2008, Kohnen, 2011) .
Trotz groBer Sicherheit und der hohen Genauigkeit der LASIK kann es in seltenen Fillen zu
Komplikationen kommen. Das trockene Auge ,,DED* z&hlt zu den haufigsten
Komplikationen nach der LASIK (Toda, 2018, Shen et al., 2016).

Postoperativ berichten 20-40 % der behandelten Patienten nach einer LASIK {iber ,,DED*-
Beschwerden wie Jucken, Brennen und Trockenheitsgefiihl. Jedoch verschwinden diese
Beschwerden meistens ein paar Monate postoperativ und persistieren nur in seltenen Fillen

bei ca. 2% der Patienten (Wilkinson et al., 2017).

2.4.2 Préoperatives Screening bei LASIK Patienten:

Um optimale refraktive Ergebnisse und eine bessere Patientenzufriedenheit nach der LASIK
zu erreichen, ist eine umfassende Diagnostik und ein ausreichendes préoperatives Screening
von grof3er Bedeutung (Raoof and Pineda, 2014). Das praoperative Screening ist das
Fundament eines optimalen Ergebnisses nach einer LASIK.

Folgende Untersuchungen gehdren zu jeder praoperativen Vorbereitung vor einer LASIK: ein
ausfiihrliches Anamnesegespréch, Visus (sc , cc und ccs), subjektive und objektive
Refraktion, Hornhaut-Topographie und -Tomographie inkl. Pachymetrie, Vorderabschnitts-
Biomikroskopie mittels Spaltlampe, IOD Messung, Puppillometrie, Funduskopie bei
Mydriasis und eine Beratung des Patienten (realistische Ergebnisse vs. Erwartungen). Zudem
wird individuell vom Operateur entschieden, ob zusitzliche Voruntersuchungen zur
Diagnostik notwendig sind (Sutton et al., 2014, Kohnen, 2011).

AulBlerdem ist bei Patienten mit ,,DED* Symptomatik und Zeichen von trockenen Augen
aufgrund der Gefahr einer Verschlechterung der Beschwerden nach LASIK eine detaillierte
Untersuchung des Trinenfilms von besonderer Bedeutung. Zu den wichtigen Untersuchungen
gehoren die Messung des Tréanenfilm-Meniskus, ,,Schirmer Test*, die Messung der

Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT* und die Messung der Tranenfilmosmolaritdt (Shtein, 2011).
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2.4.3 Ablauf der LASIK

Um das Auge offen zu halten, wird ein Lidsperrer eingesetzt. Der erste Schritt der LASIK
nach Gabe der topischen Anésthesie ist die Priaparation der Hornhautlamelle, der sogenannte
,Flap®. Die Préparation erfolgt mithilfe eines mechanischen Mikrokeratoms oder mittels des
Femtosekundenlasers.

Nach der Priparation erfolgt die Sichtpriifung zur Sicherstellung, ob die Abtragung
komplikationslos erfolgte. Nach erfolgreicher Sichtpriifung wird der “Flap* mithilfe eines
feinen Instruments eréffnet und anschlieBend mittels eines Spatels zur Seite geklappt. Der
,Flap® bleibt mit der Hornhaut iiber eine Gewebsbriicke ,,Hinge* verbunden, die spiter als
Fixierung beim Zuriickklappen des ,,Flaps* dient. Die Position der Gewebsbriicke ,,Hinge*
kann nasal, temporal oder superior liegen. Ein superiorer ,,Flap* wird in der Regel in der
Praxis verwendet und hat den Vorteil, dass dessen Auftklapprichtung der des Lidschlages
entspricht (Kohnen, 2011, Kohnen et al., 2008, Lopez and Sayegh, 2020).

AnschlieBend erfolgt der Laserabtrag in den tiefer liegenden Hornhautschichten. Zu beachten
ist die entsprechende Zentrierung und die Sicherstellung, dass sich im stromalen Bett keine
Fremdkorper befinden bevor mit der Laser-Ablation begonnen wird. Die Ablationsprofile
unterscheiden sich je nach Fehlsichtigkeit. Die spharischen und zylindrischen Anteile eines
Refraktionsfehlers werden in Betracht gezogen, denn bei einer ,,Myopie* erfolgt der
Laserabtrag im Zentrum, wobei bei der ,,Hyperopie* die Korrektur in der Hornhautperipherie
erfolgt. Nach der Ablation wird die Hornhautlamelle an ihre urspriingliche Stelle mit einem
Spatel repositioniert. Durch die Adhésion und die Pumpfunktion des Endothels haftet die
Lamelle und wichst schnell wieder an. Die Kontrolle erfolgt in der Regel 1 Tag, 1 Woche, 3
Monate und 1 Jahr post-LASIK (Kohnen, 2011, Kohnen et al., 2008, Lopez and Sayegh,
2020).

2.5 Die Tranenfilmosmolaritat

Die Tranenfilmosmolaritdt beschreibt die Anzahl der osmotisch aktiven Teilchen pro Liter
Tranenfliissigkeit. Zu diesen osmotisch aktiven Substanzen zéhlen vor allem die Elektrolyte
des Tranenfilms und in geringen Malle Proteine und Zucker (Stahl et al., 2012). Die
Tranenfilmosmolaritit stellt einen Index fiir die Tranenfilmdynamik dar und ist ein MaB fiir
die Balance zwischen Tranenfilmproduktion und Tranenfilmabfluss. Die Messung der
Tranenfilmosmolaritdt ist der effektivste Test bei der ,,DED*-Diagnostik (Tomlinson et al.,

2010, Lemp et al., 2011).
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Eine erhohte Tranenfilmosmolaritét entsteht entweder durch eine zu geringe
Tranenfilmproduktion oder eine zu rasche Verdunstung des Trénenfilms. Beide Mechanismen
fiihren letztendlich zu Symptomatik des trockenen Auges (Lemp et al., 2011).

Die Osmolaritit des Trénenfilms ist ein wichtiger Parameter bei der ,,DED*“-Diagnostik und
ist bei Patienten mit trockenen Augen héaufig erhoht und stark variabel bei Wiederholung der
Messungen. Wihrenddessen ist die Tranenfilmosmolaritit bei Patienten mit gesunden Augen
niedrig und eher stabil (Suzuki et al., 2010, Bunya et al., 2015, Potvin et al., 2015, Lemp et
al., 2011).

Das trockene Auge ,,DED* ist eine multifaktorielle Erkrankung der Augenoberfléche,
charakterisiert durch ein unangenehmes Gefiihl und unscharfes Sehen.

Die Privalenz des trockenen Auges steigt mit dem hoheren Lebensalter (Sharma and
Hindman, 2014). Bei der ,,DED* ist eine erhohte Tridnenfilmosmolaritit sowie
Tranenfilmstabilitdt festzustellen. Durch die erhohte Osmolaritit erfolgt eine Stimulation von
inflammatorischen Prozessen auf der Hornhautoberfliche. Je hoher die
Tranenfilmosmolaritit, desto schwerer ist die ,,DED* Erkrankung (Tomlinson et al., 2010,
Potvin et al., 2015). Die neue Messtechnik der Tranenfilm-Osmolaritdtsmessung mit dem
“TearLab* Gerit ist einfach und nicht invasiv durchzufiihren. Auflerdem findet kein direkter
Kontakt zur Augenoberfldche statt. Dadurch erfolgt bei der Messung keine reflektorisch
vermehrte Tranensekretion und somit wird die Wahrscheinlichkeit von falsch niedrigen
Werten verringert. Zudem benoétigt das “Tearlab® Gerit nur eine geringe Menge des
Tranenfilms (ungefdhr 2 uL) um ein sofortiges Ergebnis {iber die Tranenfilmosmolaritét des
Auges zu ermitteln (Potvin et al., 2015). Die Schwelle zwischen Normoosmolaritdt und
Hyperosmolaritdt, der sogenannte ,,cutoff threshold®, variiert in der Literatur zwischen 305
und 316 mOsml/L. Der Wert 308 mOsml/L stellt den sensitivsten Wert als Grenze zwischen
normo- und hyperosmolaren Augen. Wohingegen eine Osmolaritét von 315 mOsmol/L den
,cutoff threeshold mit der hochsten Spezifitit darstellt. Auch unterschiedliche
Tranenfilmosmolarititswerte zwischen dem linken (OS) und rechten Auge (OD) kann ein
diagnostischer Hinweis auf das trockene Auge sein (Potvin et al., 2015, Lemp et al., 2011).
Der Unterschied und die Variabilitdt zwischen beiden Augen steigt mit dem Grad der
,»DED* Erkrankung an (Potvin et al., 2015, Pena-Verdeal et al., 2020).

Die Messung der Tranenfilmosmolaritdt erweist sich als der effektivste einzelne Test bei der

,DED* Diagnostik und ist fiir den Klinikalltag einfach anzuwenden (Lemp et al., 2011).
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2.6  Einflussfaktoren auf die Tranenfilmosmolaritat

Gewisse Faktoren und Erkrankungen konnen die Tranenfilmosmolaritit beeinflussen.
Beispielsweise fiihren der ,,Diabetes mellitus* und das ,,Sjogren Syndrom* sowie einige
antinflammatorische Medikamente und auch Kortikosteroide zu einer erhohten
Tranenfilmosmolaritit. Zudem kénnen chirurgische Eingriffe an der Augenoberfldche eine
Erhohung der Tranenfilmosmolaritit verursachen, beispielsweise refraktive Eingriffe, die
Katarakt-Operation sowie die Trabekulektomie in der Glaukomchirurgie. Einige Drogen
konnen auch zu einer Erh6hung der Ténenfilmosmolaritét beitragen. Dehydratationszustédnde
fiihren ebenfalls zu hohen Osmolarititswerten. Deshalb besitzt die ausreichende Einnahme
von Fliissigkeiten einen hohen Stellenwert bei der Behandlung des trockenen Auges.
Zusétzlich kann die Applikation von kiinstlicher Trénenersatzfliissigkeit zu einer Reduktion

der Tranenfilmosmolaritét beitragen (Potvin et al., 2015).
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3 Material und Methoden

3.1 Studiendesign und Patientenkollektiv

Bei unserer Arbeit handelt es sich um eine prospektive klinische Studie. Alle erfassten Daten
wurden bei Patienten erhoben, die aufgrund ihrer ,,Ametropie eine Laser-in-Situ-
Keratomileusis ,,LASIK* durch einen erfahrenen refraktiven Chirurgen bei ,,CARE
Vision* am ,,Universitdtsklinikum Hamburg Eppendorf (UKE)* in Hamburg erhalten haben.
Es wurden ausschlieBlich Patienten eingeschlossen, die eine ,,Mikrokeratom-
LASIK* erhielten. Ein positives Ethikvotum wurde vor Durchfiihrung der Studie von der
zustandigen Ethikkommission Hamburg erteilt.
Die Patienten wurden, bezogen auf die Tranenfilmosmolaritdt in zwei Kohorten, unterteilt:
1) Normoosmolar: Osmolaritit beider Augen < 308 mOsmol/L und der Unterschied
zwischen beiden Augen (,,intereye-difference*) <8 mOsmol/L
2) Hyperosmolar: mindestens ein Auge > 308 mOsmol/L und/oder der Unterschied
zwischen beiden Augen (,,intereye-difference*) > 8 mOsmol/L
In beiden Kohorten wurden die Patienten postoperativ nach dem etablierten Augentropfenplan
von ,,CARE Vision* behandelt. Neben antibiotischer und antientziindlicher Therapie ist dabei
die Verwendung von Trinenersatzmittel vorgesehen. Der Augentropfen-Plan beinhaltet
folgende Substanzen/Wirkstoffe: Ofloxacin (Floxal EDO®), Dexamethason (Dexa sine®)
und Tranenersatzmittel. In unserer klinischen Studie wurden zwei zugelassene
Tranenersatzmittel verwendet und nach dem 1:1 Zufallsprinzip den Patienten verabreicht. Die
zweil Benetzungsmittel sind: ,,Hylo-Comod®* Hyaluronsédure-haltige,
konservierungsmittelfreie Augentropfen und ,,Optive Fusion®* konservierungsmittelhaltige
Augentropfen, die Hyaluronsiure, Natriumcarboxymethylcellulose und Solute enthalten.
Beide Préiparate werden zur Keratoconjunctivitis sicca ,,KCS*“ Behandlung verwendet und
zeigen eine langhaltende, effiziente und von Patienten tolerable Wirkung (Kaercher et al.,
2009). Die Anwendung der Tranenersatzmittel (Hylo-Comod® oder Optive®) wurde wie
folgt durchgefiihrt: 1. Woche AT stiindlich, 2.- 4. Woche 2 stiindlich, 5.- 8. Woche 4
stiindlich.
Die Refraktion und Tréanenfilmverdnderungen wurden dementsprechend in dieser Arbeit in

Abhingigkeit der postoperativen Therapie erfasst.
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3.2 Ablauf und Rekrutierung (Ein- und Ausschlusskriterien)

Die Studie wurde in Kooperation zwischen dem ,,Universitdtsklinikum Hamburg Eppendorf
(UKE)“, ,,CARE Vision“ am (UKE) und der Praxis ,,zentrumsehstirke* durchgefiihrt.

Jeder Patient entschied sich unabhéngig von der Studie fiir einen refraktiven Eingriff bei
»CARE Vision®“. Nach fachlicher Einschéitzung durch einen erfahrenen refraktiven Chirurgen
und ausreichender préoperativer Diagnostik wurde individuell die passende refrakive
Methode ausgewihlt. Bei den Patienten, die eine ,,LASIK* erhielten, erfolgte eine
ausfiihrliche Aufkldrung iiber den Inhalt der Studie. AnschlieBend wurde bei Zusage des/der
Patienten/-in die schriftliche Zustimmung zur Teilnahme an der Studie eingeholt.

Zu den Einschlusskriterien gehorten Patienten, die bei ,,CARE Vision* eine LASIK erhielten,
ein Mindestalter von 18 Jahren hatten, keine sonstigen Pathologien und Erkrankungen an den
Augen aufwiesen und einer eigenstindigen, rechtlichen Zustimmung méchtig waren.
Weiterhin zéhlten zu den Einschlusskriterien die Zustimmung zu der Teilnahme an der
Studie, ein regelrechter vollstindiger ophthalmologischer-organischer Untersuchungsbefund
und die Bereitschaft des Patienten einen zusétzlichen Termin zum Zweck der Studie zu
vereinbaren. Zu den Ausschlusskriterien zahlten folgende Zustdnde und Eigenschaften:
Systemische Medikamenteneinnahme und systemische Erkrankungen, die Verwendung von
Augensalben oder Augentropfen au3erhalb des Studienprotokolls, Patienten, die bereits eine
LASIK oder einen anderen refraktiv-chirurgischen Eingriff an der Hornhaut oder
anderweitige prdoperative okuldre Therapien (Operation, Bestrahlung) erhalten haben.
Zudem waren Hornhauterkankungen (Dystrophien, Wolbungsanomalien, Erosio corneae,
Entziindungen), Zustand nach Keratoplastik, Glaukom im fortgeschrittenen Stadium und eine
Makuladegeneration weitere obligate Ausschlusskriterien.

Die im Rahmen der Studie durchgefiihrten Untersuchungen wurden praoperativ sowie 30
Tage postoperativ bei ,,CARE Vision* oder in der Praxis ,,zentrumsehstirke* vorgenommen.
Bei jedem Patienten wurde unabhéngig von der Studie alle standardisierten
Nachsorgeuntersuchungen 1 Tag, 1 Woche, 3 Monate sowie 1 Jahr nach der LASIK bei
»CARE Vision*“ durchgefiihrt. Die durchgefiihrten Untersuchungen werden im folgenden
Absatz dargestellt.
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3.3 Diagnostik

Bei den Patienten wurden die studienrelevanten Untersuchungen in folgender Reihenfolge
durchgefiihrt:

=>» Objektive Refraktionsbestimmung

=» Einmalige Messung der Trinenfilmosmolaritédt mittels des ,,Tear-Lab* Gerétes

= Messung der kornealen Topographie mittels der ,,Pentacam

= Messung der Tranenfilmstabilitdt/Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT*

=>» Beurteilung der Tranenfilmproduktionsmenge ,,Schirmer Test 11

=>» Ermittlung der Lebensqualitét in Bezug auf die Augen ,,OSDI Fragebogen*

Es erfolgte im Rahmen der Studie unabhéngig von den Kontrollen die obengenannten
Messungen sowohl préoperativ als auch ca. 30 Tage nach der LASIK bei ,,CARE

Vision* oder bei ,,zentrumsehstirke* (beide Zentren befinden sich auf dem
Luniversitdtsklinikum Hamburg Eppendorf (UKE)* Gelidnde).

Die Messung des unkorrigierten Fernvisus (UDVA) sowie des korrgierten Fernvisus (CDVA)
wurde von ,,CARE Vision durchgefiihrt und zwecks der Forschung fiir diese Arbeit nach
Zustimmung der Studienteilnehmer iibernommen. Dabei lag der Median der postoperativen
Messung des Visus bei 104 Tagen nach der LASIK.

Im Folgenden werden die studienspezifischen Untersuchungen detailliert beschrieben:

3.3.1 Objektive Refraktionsbestimmung

Die objektive Refraktionsbestimmung erfolgte automatisiert mittels des Autorefraktor in
»CARE Vision*“ oder im ,,zentrumsehstirke* am ,,Universititsklinikum Hamburg Eppendorf
(UKE)“ (auf Abb. 7 zu sehen). Die objektive Refraktion gibt bei richtiger Anwendung ein
schnelles genaues Ergebnis iiber die ,,Ametropie®. Sie stellt somit eine wichtige Basis fiir die
subjektive Refraktion dar (Grehn, 2011). Beim Autorefraktor wird ein Muster auf die
Netzhaut projiziert und die Korrektur wird durch das Refraktometer erfasst. Dadurch wird die
Augenbrechkraft bestimmt. Die Messung berechnet die Sphire, den Zylinder sowie die Achse
in der gemessen wurde. Die Sphire gibt die ,,Ametropie* in Dioptrien an, wahrend der
Zylinder den Grad der Hornhautverkriimmung in Dioptrien bestimmt (Walter and Plange,

2016).
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Abb. 7: Refraktionsautomat aus Sicht des Untersuchers
(Aufnahme: M. Sinan von ,,zentrumsehstiirke*)

3.3.2 Messung der Tranenfilmosmolaritit

Die Messung der Tranenfilmosmolaritét erfolgte mittels des ,,TearLab* Gerites. Diese
einfache und schnelle Messung wurde stets bei Raumtemperaturen zwischen 22 und 23 Grad
Celsius durchgefiihrt. Die Messung wurde an jedem Auge einmalig vorgenommen.
Das ,,TearLab* Gerit entnimmt bei jeder Messung ca. 0.2 uL (Potvin et al., 2015) von der
Tranenfliissigkeit. Es erfolgt somit rasch und einfach eine Analyse des Tranenfilms durch die
Messung der Tranenfilmosmolaritét.
Das ,,TearLab* Gerit besteht aus folgenden Bestandteilen:

=>» Ein Lese-Tool: tragbares Tischgerit um die Ergebnisse der Messung am LCD-Display

Zu zeigen.
=» Zwei Sonden: dienen der Entnahme der Tranenfliissigkeit.
=>» Die Osmolarititskarten: einzeln in Schutzhiillen verpackt. Auf jeder Osmolaritatskarte

befindet sich ein aufgedruckter Code. Dieser wird vor jeder Messung im Lese-Tool
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eingegeben. Die Karten werden in die Sonden eingebaut und werden zusammen im
Lese-Tool eingesetzt (siche Abb.9: zeigt die Sonde mit der eingebauten Karte).

=>» Elektronische Priifkarten: vor jeder Messung erfolgt eine qualitative Kontrolle des
Osmolaritdtssystems mittels zwei blauer elektronischer Priifkarten. Diese dienen der
Sicherstellung der Funktionsfahigkeit des Gerites. In unserer Studie wurde diese
Kontrolle vor Benutzung des Gerétes einmalig pro Tag durchgefiihrt.

=>» Die Kontrolllsung: bei jeder Benutzung einer neuen ,, Tear-Lab* Verpackung sollte

diese einmal getestet werden.

h

Abb. 8: Das TearLab Gerit Abb. 9: Eine Sonde mit

mit Lese-Tool, Sonden und Display eingebauter Karte und Hiille
(TearLab Corporation, 2009) (TearLab Corporation, 2009)

Nach erfolgreicher Kalibrierung erfolgt die Osmolaritds-Messung:

Die Sonde wird entnommen und die Osmolaritétskarte wird eingebaut (s. Abb.9).
AnschlieBend leuchtet das Sondenlicht blau.

Der Patient wird gebeten wéhrend der Untersuchung nach oben zu schauen und moglichst
wenig zu zwinkern. Anschlieend wird die Spitze der Sonde nach Entfernung der
Schutzhiille temporal oberhalb des unteren Lides im Trinenmeniskus positioniert.

Nach Entnahme von ca. 0.2 pL Tranenfilmfliissigkeit erlischt das blaue Sondenlicht.
Darauthin wird die Sonde in die Mulde des Lesegerites eingesetzt (auf Abb. 8 zu sehen).
Am Display des Lese-Tools wird dann der passende Code eingegeben. Danach wird das

Ergebnis der Messung vom LCD-Display abgelesen (TearLab Corporation, 2009).
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3.3.3 Korneale Topographie mittels Pentacam

Die OCULUS Pentacam wurde in folgender Studie zur Bestimmung sowohl der kornealen
Topographie als auch der Pachymetrie verwendet.

Die Pentacam basiert auf dem Scheimpfug-Prinzip. Ihre Anwendung ermdoglicht eine
Darstellung des vorderen Augensegments sowie eine detaillierte Vermessung der Hornhaut.
Die Messung findet kontaktlos statt und bendtigt nur einige Sekunden. Zu erwéhnen ist, dass
die Augenbewegungen durch das Gerét erfasst und anschlieBend automatisch korrigiert
werden. Nach Aufnahme von 50 Bildern erfolgt durch die Pentacam-Software eine Analyse
und anschlieBend eine Auswertung der Daten. Dadurch entsteht ein dreidimensionales Bild
vom vorderen Augenabschnitt (Auffarth et al., 2008). Die OCULUS Pentacam ist auf
Abbildung 10 zu sehen. Mittels der Pentacam ist eine topgraphische sowie biometrische
Messung der Hornhaut moglich. Zudem liefert die OCULUS Pentacam Information iiber:
den Kammerwinkel, das Kammervolumen, die Vorderkammertiefe, die Zentalradien und

die Linsendicke. Auch die Hornhautdicke (Pachymetrie) der gesamten Hornhautoberflache
werden vom Limbus zum Limbus erfasst. Zudem kann die Gesamtbrechkraft der Hornhaut
ermittelt werden. Deshalb ist die Pentacam sowohl fiir das Screening von Erkrankungen als
auch fiir das praoperative Screening bei allen refraktiven Eingriffen eine unerldssliche
Untersuchung (Auffarth et al., 2008). Nach Eingabe der Patientendaten (Vorname, Name und
Geburtsdatum) erfolgte eine zweifache Messung beider Augen. Dies ist wichtig um die
Messwiederholbarkeit ,,Repeatability* zwischen beiden Gruppen zu eruieren. Der Patient
wurde gebeten wihrend der Messung das Auge offen zu halten bis die Messung vollendet ist.

Bei mangelnder Qualitit des Scans wurde die Untersuchung wiederholt.

N

Abb. 10: OCULUS Pentacam Gerit (Aufnahme: M. Sinan vom ,,Universititsklinikum

Hamburg Eppendorf™)
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3.3.4 Tréanenfilmaufrisszeit ,, TBUT*

Uber die Trinenfilmaufrisszeit ,,TBUT* wird eine Aussage iiber die Trinenfilmstabilitit des
Auges getroffen. Es erfolgte die Gabe von Thilorbin Augentropfen mit dem Wirkstoff
Fluorescein. Im Anschluss wurde der Patient gebeten mehrmals zu blinzeln, um eine
gleichméBige Verteilung des Fluoresceins zu gewéhrleisten.

AnschlieBend erfolgte iiber die Spaltlampe die Beurteilung der Tranenfilmaufrisszeit.

Es wird die Zeit zwischen dem letzten Blinzeln und dem Aufreilen des Trénenfilms
gemessen. Es erscheinen dabei trockene Flecken ,,dry Spots* (sieche Abbildung 12) zentral auf
der Hornhautoberfldche (Kallarackal et al., 2002).

Im Rahmen dieser Studie wurde die Messung jedes Auges dreimal wiederholt und
anschliefend der Mittelwert errechnet. Es wurde folgende Einteilung festgelegt:

,, TBUT*“ Werte > 10 wurden als stabil bewertet

,, IBUT* Werte < 10 wurden als instabil bewertet

»ITBUT* Werte <5 wurde als pathologisch bewertet

Abb. 11: Darstellung von ,,dry Spots* nach Aufriss des Tranenfilms
(Markovic O, 2009)

3.3.5 Schirmer Test 11

Der ,,Schirmer Test* wurde von Otto Schirmer im Jahr 1903 beschrieben (Serruya et al.,
2009). Dieser Test dient der quantitativen Messung der Tranenfilmproduktion und ist eine
einfach durchfiihrbare Untersuchung zur objektiven Bestimmung der Tranenfilmsekretion.
Sie gehort zu den wichtigsten Untersuchungen bei der Dry Eye Disease ,,DED* Diagnostik

und wird wie folgend eingeteilt:
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=>» ,.Schirmer Test [*: ohne Verwendung eines Anésthetikums. Die Basal- und
Reflexsekretion werden dadurch zusammen gemessen
=>» .. Schirmer Test I *“: unter Verwendung eines Anésthetikums erfolgt ausschlieBlich die
Messung der Basalsekretion
Es zeigt sich ein signifikanter Unterschied beziiglich der Tranenproduktionsmenge zwischen
beiden oben genannten Untersuchungen. Beim ,,Schirmer Test [* ohne Anésthetikum wird
verglichen mit dem ,,Schirmer Test [I*“ eine ldngere Strecke auf dem Teststreifen gemessen.
Bei der Durchfiihrung wird ein Lackmuspapierstreifen ( 35mm lang x Smm breit) am
lateralen unteren Lidrand im unteren Bindehautsack positioniert (Bitton and Wittich, 2014).
Im Rahmen dieser Studie wurde der ,,Schirmer Test II* durchgefiihrt. Der Patient wurde dabei
wiéhrend der Durchfithrung gebeten, das Auge offen zu halten, mit der Moglichkeit, frei zu
blinzeln.
Nach fiinf Minuten wurde die produzierte feuchte Tranenfilmmenge vom Streifen abgelesen.
Bei der Durchfiihrung des ,,Schirmer Tests* besteht die Moglichkeit die Augen
wihrenddessen offen oder geschlossen zu halten, wobei die Produktion signifikant héher bei
offenen Augen ist (Serruya et al., 2009).
Physiologisch wurde in unserer Studie eine Tranenfilmproduktion von >10 mm festgelegt.
Pathologisch hingegen war der ,,Schirmer Test* wenn der Wert < 5 mm betrug, jedoch ohne
Einfluss auf die Kohorten-Einteilung. Ziel war es die Verdanderungen der ,,DED* Parameter in

Abhingigkeit der postoperativen pfelgenden Therapie zu erfassen.

TEARSTRIP sses

Tear Measurement Strip

Manufactured m india by : Contacare Ophthaimics and Diagnostics

Abb. 12: Zeigt den Streifen des ,,Schirmer Tests* (Aufnahme: M. Sinan)
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3.3.6 ,,0SDI Fragebogen*

Der ,,OSDI Fragebogen wurde 1997 von einer Forschungsgruppe vorgestellt und ist die
meist verwendete Untersuchung in der Forschung des Dry Eye Disease ,,DED®. Dieser ist ein
standardisierter Fragebogen und dient der Beurteilung der Augenbeschwerden sowie der
funktionellen Einschrinkungen die im Zusammenhang mit dem trockenen Auge stehen
(Dougherty et al., 2011).

Der Fragebogen erfasst die subjektiven Beschwerden des trockenen Auges und enthélt 12
Fragen. Jede Frage wird je nach Haufigkeit der Beschwerden des trockenen Auges bewertet,
minimal mit 0 Punkten und maximal mit 4 Punkten: nie (0), manchmal (1), Hélfte der Zeit
(2), sehr oft (3), immer (4).

Falls der Patient keine Beurteilung abgeben kann, weil er den beschriebenen Bedingungen
nicht ausgesetzt war, kann er die Option ,,nicht beurteilbar (N/A)“ ankreuzen. Die Ergebnisse

ergeben am Ende einen Wert zwischen 0 und 100, der aus folgender Formel errechnet wird:

(Die Summe aller beantworteten Fragen) x 25

OSDI =

Anzahl der beantworteten Fragen

Je hoher der errechnete Wert, desto hoher der Schweregrad des trockenen Auges ,,DED*
(Schiffman et al., 2000).

Alle Patienten, die an der Studie teilgenommen haben, wurden von uns befragt.

Der Fragebogen wurde den Patienten vorgelegt und anschlieBend erfolgte die Aufklarung

iiber die verschiedenen Antwortmoglichkeiten sowie die Befragung der Patienten.
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Ocular Surface Disease Index© (OSDI©)’

Bitte beantworten Sie die 12 folgenden Fragen, und kreisen Sie die Antwort in dem jeweiligen Kastchen
ein, welche am ehesten auf die Frage zutrifft. Bitte kreuzen Sie ,N/A" an, wenn Sie die betreffende
Tatigkeit in den letzten Wochen nie ausgefihrt haben oder den beschriebenen Bedingungen nie

ausgesetzt waren.
Sind bei lhnen folgende Symptome Die Halfte
wihrend der letzten Woche aufgetreten ? immer  Melstens " 7e¢ Manchmal Nie
1. Lichtempfindliche Augen? .. ......... 4 3 2 1 0
2. Augenreiben durch AugengrieR? ... ... 4 3 2 1 0
3. Schmerzhafte oder wunde Augen? . . . 4 3 2 1 0
4. Verschwommene Sicht? ... ......... 4 3 2 1 0
5. Mangelhafte/schwache Sicht? . .. .. .. 4 3 2 1 0
Haben Sie die Augenprobleme bei der
Durchflihrung der folgenden Die Halfte
Aktivitaten, ! { dor lotzten Woche, Immer Meistens der Zeit Manchmal Nie NA
eingeschrankt?
6.BeimLesen?. ... ................ 4 3 2 1 0 N/A
7. Beim Fahren wahrend der Nacht? . . .. 4 3 2 1 0 N/A
8. Beim Arbeiten am Computer cder am
Bank- bzw. Geldautomaten? . .. ... .. - 3 2 L 0 N
9. Beim Fernsehen schauen? .. ....... 4 3 2 1 0 N/A
Hatten Sie, wihrend der lefzten Woche,
in den folgenden Situationen ein Immer Meistens D;:'Hg““ Manchmal Nie NA
unangenehmes Geflihl in den Augen?
10. Bei windigen Umstdnden?. .. ... ... 4 3 2 1 0 N/A
11. An Orten cder Gebieten mit geringer 4 a 2 1 0
Luftfeuchtigkeit? . . .. ............... N/A
12. An Orten die klimatisiert sind? 4 3 2 1 0 N/A

Abb. 13: Zeigt den ,,OSDI* Fragebogen zur Beurteilung der Lebensqualitit und subjektive

Beschwerden bezogen auf die Augen




3.4 Statistische Auswertung:

Alle erhobenen Patientendaten wurden in Excel-Tabellen iibertragen.

Die Tabellen beinhalteten: Vorname, Nachname, Geschlecht, Geburtsdatum (jeweils
anonymisiert), Datum der Messung, ,,Schirmer Test 1, ,,TBUT*, ,,OSDI Fragebogen®,
verwendete kiinstliche Trénenersatzfliissigkeit sowie objektive und subjektive Refraktion.
Es wurden zwei Gruppen miteinander verglichen. Weiterhin wurde der nicht-parametrische
Mann-Whitney Test fiir zwei unabhéngige Stichproben sowie der Chi-Quadrat-Test fiir
diskrete Merkmale angewandt. Die Verteilung der numerischen Merkmale wurde mittels der
Box-Plots veranschaulicht. Dadurch wurden sowohl die Maf3e der zentralen Tendenz wie
Median und Mittelwert als auch Quartile und Interquartilabstéinde als Mal3e fiir die Streuung
auf einen Blick visualisiert. Der Zusammenhang zwischen zwei kontinuierlichen Merkmalen
wurde mittels der Methode der kleinsten Quadrate untersucht und mittels Punktdiagramme
dargestellt. Weiterhin wurde neben der Regressionsgleichung auch das BestimmtheitsmalR als
Ma fiir die Giite des Models verwendet. Ob der Zusammenhang statistisch signifikant ist,
wird anhand des Testes der Hypothese iiber die Steigung der Regressionsgleichung gepriift.
Das Signifikanzniveau lag bei einem Wert unter 0.05.

Die Wiederholbarkeit zwischen den Gruppen wurde mittels F-Tests verglichen. Hierbei wird
die Innenvarianz zwischen den Gruppen gegeniibergestellt. Die Visualisierung der
Wiederholbarkeit erfolgte mittels der Blandt-Altman-Plots. Dabei wurden die Differenzen
zwischen den wiederholten Messungen gegen den Mittelwert dieser Messungen graphisch
dargestellt. Sie wurden durch die ,,Limits of Agreement® und ihre Konfidenzintervalle
zusammengefasst. Durch die Gegeniiberstellung der theoretischen Werte gegen die
Konfidenzintervalle dieser Grenzwerte wird das Ausmal} der Wiederholbarkeit beurteilt.
Auch der Mittelwert und sein Konfidenzintervall wird auf der Grafik gezeigt, um die
mogliche Orientierung der Differenzen zwischen erster und zweiter Messung zu
veranschaulichen.

Sicherheit und Effizienz wurden durch den Vergleich der Snellen Linien des Visus
praoperativ und postoperativ analysiert. Die Vorhersagbarkeit der Korrektur des spharischen
Aquivalents wurde durch den Vergleich der versuchten gegen der erreichten Korrektur
errechnet. In gleicher Linie wird auch der Astigmatismus analysiert, wobei die Alpins

Methode zur Bewertung des Astigmatismus verwendet wurde.
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4  Ergebnisse

4.1 Patientenkollektiv

Demographische Daten zu unserem Studienkollektiv werden durch die folgenden Graphiken

dargestellt:

4.1.1 Geschlechterverteilung der Studienteilnehmer

. Chi-Square, p-value=0.910
(20:33) 56.9%
60%— (29:51)
43.1%
39.4% (22:51)
40% (13:33)
o
X
20%-
0%1
Female Male

Abb. 14: Geschlechterverteilung in beiden Gruppen (schwarze Balken =

normoosmolare Gruppe, graue Balken = hyperosmolare Gruppe)

In unsere Studie konnten 168 Augen von 84 Studienteilnehmern eingeschlossen werden.

Die obige Abbildung zeigt die geschlechtsspezifische Zusammensetzung der
Studienteilnehmer in unserer klinischen Studie. Die schwarzen Balken reprasentieren die
normoosmolare Gruppe und die grauen Balken zeigen die hyperosmolare Gruppe.

Die graphische Darstellung zeigt, dass 20 Studienteilnehmer (60.6%) in der hyperosmolaren
Gruppe und 29 Studienteilnehmer (56.9%) in der normoosmolaren Gruppe weiblich sind.
Dem Gegeniiber zeigten sich 13 ménnliche Studienteilnehmer (39.4%) in der hyperosmolaren
Gruppe und 22 (43.1%) in der normoosmolaren Gruppe.

Es liegt somit ein hoherer Anteil weiblicher Studienteilnehmer in beiden Gruppen vor. Dies

ist allerdings nicht statistisch signifikant (P = 0.156).
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4.1.2 Altersverteilung der Studienteilnehmer

75 Wilcoxon, p = 0.14

35- °
30- -
251

o

Hyber Norm

Abb. 15: Alter der Studienteilnehmer

Die obige Abbildung stellt die Altersverteilung unserer Studienteilnehmer dar.

Das Alter der Patienten lag zwischen 21 und 72 Jahren.

Es konnte eine geringe Tendenz zu hoherer Osmolaritét bei hoherem Alter verzeichnet
werden, dies zeigte sich jedoch nicht statistisch signifikant (P = 0.14). Das mittlere Alter zum
Zeitpunkt des refraktiven Eingriffs betrug 31,8 Jahren in der hyperosmolaren Gruppe. Somit
nur leicht hoher verglichen mit der normoosmolaren Gruppe. Der Durchschnitt lag hier bei

30,15 Jahren.
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4.2 Patienteneigenschaften und die postoperativen Ergebnisse nach LASIK

In der Tabelle 1 wird die Alters- und Geschlechterverteilung, sowie pré- als auch

postoperative Daten nach der LASIK dargestellt.

Hyper Norm P-Value
Eyes 66 102
Sex
Female (%) 20 (60.61%) 29 (56.86%) 0.910
Male (%) 13 (39.39%) 22 (43.14%)
Age (median [IQR]) 31.8 (28.5/39.46) 30.15 (26.73/35.52) 0.138
Preoperative
Sphere (median [IQR]) -2.25 (-3.75/0.12) -3 (-4.69/-1.5) 0.029
Cylinder (median [IQR]) -0.62 (-1/-0.25) -0.75 (-1.25/-0.25) 0.254
UDVA (median [IQR]) 0.13 (0.05/0.37) 0.05 (0.02/0.18) 0.004
CDVA (median [IQR]) 1.1 (1/1.19) 1.1 (0.98/1.2) 0.399
OSDI FB (median [IQR]) 12.5 (4.2/18.8) 6.8 (4.2/12.5) 0.061
TearLab (median [IQR]) 304 (296/310) 296 (291/301) <0.001
Schirmer test (median [IQR]) 25 (13/35) 24.5 (15/35) 0.881
BUT (median [IQR]) 11.65 (9.3/15.3) 13 (9.62/16.23) 0.348
Treatment Refraction
Sphere (median [IQR]) -2.5 (-3.75/-1) -3 (-4.69/-1.81) 0.058
Cylinder (median [IQR]) -0.25 (-0.75/0) -0.75 (-1.25/-0.25) <0.001
Postoperative
Sphere (median [IQR]) 0 (-0.25/0.25) 0 (0/0.25) 0.457
Cylinder (median [IQR]) -0.25 (-0.5/0) -0.25 (-0.5/-0.25) 0.193
UDVA (median [IQR]) 1(0.9/1.1) 1 (0.9/1.15) 0.475
CDVA (median [IQR]) 1.05 (0.94/1.15) 1.1 (0.98/1.16) 0.368
OSDI FB (median [IQR]) 12.5 (7.5/20.5) 11.4 (6.97/16.7) 0.655
TearLab (median [IQR]) 303 (293/308) 299 (291/306.25) 0.199
Schirmer test (median [IQR]) 22.5 (10/27) 21 (15/28.75) 0.610
BUT (median [IQR]) 11 (7.22/13.07) 9.3 (7.3/13.3) 0.689

Tabelle 1: Tabellarische Darstellung: Anzahl der Studienteilnehmer, Geschlechterverteilung,
Altersverteilung in beiden Gruppen und alle erhobenen sowie erfassten Daten pri- und
postoperativ (Eyes: Augen, Sex: Geschlecht, Female: weiblich, Male: ménnlich, Age: Alter,
Praeperative: pridoperativ, Sphere: Sphére, Cylinder: Zylinder, UDV A: unkorrigierter Visus,
CDVA: bestkorrigierter Visus, OSDI FB: Ocular Surface Disease Index Fragebogen
(Messung der subjektiven Beschwerden des trockenen Auges), TearLab: TearLab Gerdt misst
die Tranenfilmosmolaritit, BUT: Tranenfilmaufrisszeit)

Von den analysierten 168 Augen in unserer Studie wurden 66 Augen der hyperosmolaren und

102 der normoosmolaren Gruppe zugeordnet.

Anfangs wurden die Tranenfilmeigenschaften zwischen beiden Gruppen verglichen. Darauf
autbauend wurden der Visus (UDVA, CDVA) und die Refraktion in beiden Gruppen
gegentibergestellt. Bei der Betrachtung der pridoperativen Tranenfilmosmolaritit, zeigt sich,
dass der Median in der hyperosmolaren Gruppe bei 304 (296/310) mOsml/L lag. In der
normoosmolaren Gruppe dagegen bei 296 (291/301) mOsml/L ist (P < 0.001).
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Die Tranenfilmosmolaritdt in der hyperosmolaren Gruppe ergab keinen statistisch
signifikanten Unterschied zwischen der praoperativen 304 (296/310) mOsml/L und
postoperativen 303 (293/308) mOsml/L Messung (P = 0.27). In der normoosmolaren Gruppe
stieg jedoch die Osmolaritdt von 296 (291/301) mOsml/L auf 299 (291/306.25) mOsml/L
statistisch signifikant an (P = 0.0018).

Hinsichtlich der Tranenfilmosmolaritét zeigte sich postoperativ kein statistisch signifikanter

Unterschied zwischen beiden Gruppen (P = 0.199).

Die Tabelle 1 zeigt, dass der Wert des ,,TBUT*, ,,Schirmer Test* und ,,OSDI
Fragbogen‘ weder pri- noch postoperativ statistisch signifikant unterschiedlich zwischen

beiden Gruppen ist.

Die Tréanenfilmaufrisszeit ,,TBUT* betrug préoperativ in der hyperosmolaren Gruppe
11.65 (9.3/15.3) Sekunden und in der normoosmolaren Gruppe 13 (9.62/16.23) Sekunden
(P =0.348).

Postoperativ lag die Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT* bei 11(7.22/13.07) Sekunden in der
hyperosmolaren Gruppe und bei 9.3 (7.3/13.3) Sekunden in der normoosmolaren Gruppe

(P = 0.689).

Dartiber hinaus werden die Ergebnisse des ,,Schirmer Tests* dargestellt. Hier betrug der Wert
praoperativ in der hyperosmolaren Gruppe 25 (13/35) mm und in der normoosmolaren 24.5
(15/35) mm (P = 0.881).

Postoperativ betrug der Wert 22.5 (10/27) mm in der hyperosmolaren Gruppe, im Vergleich
zu 21(15/28.75) mm in der normoosmolaren (P = 0.610).

Beim ,,OSDI Fragebogen* betrug das Ergebnis préoperativ 12.5 (4.2/18.8) in der
hyperosmolaren Gruppe und 6.8 (4.2/12.5) in der normoosmolaren Gruppe (P = 0.061).
Das Ergebnis lag postoperativ bei 12.5 (7.5/20.5) bei den hyperosmolaren Augen,
demgegeniiber bei 11.4 (6.97/16.7) bei den normoosmolaren Augen (P = 0.655).

Préaoperativ hat sich ergeben, dass der unkorrigierte Fernvisus (UDVA) 0.13 (0.05/0.37) in der
hyperosmolaren Gruppe statistisch signifikant héher, verglichen mit der normosomolaren
Gruppe 0.05 (0.02/0.18) ist (P = 0.004). Postoperativ zeigte sich jedoch kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (P = 0.475). Der unkorrigierte
Fernvisus betrug postoperativ 1 (0.9/1.1) in der hyperosmolaren Gruppe und 1 (0.9/1.15) in

der normoosmolaren.
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Der korrigierte Fernvisus (CDVA) lag praoperativ bei 1.1 (1/1.19) in der hyperosmolaren und
bei 1.1 (0.98/1.2) in der normoosmolaren Gruppe. Postoperativ betrug der bestkorrigierte
Visus (CDVA) 1.05 (0.94/1.15) bei den hyperosmolaren Augen und 1.1 (0.98/1.16) bei den
normoosmolaren. Dementsprechend zeigte sich hinsichtlich des korrigierten Fernvisus
(CDVA) weder pré- noch postoperativ einen statisch signifikanten Unterschied zwischen

beiden Gruppen, praoperativ (P = 0.399) und postoperativ (P = 0.368).

Beziiglich der Sphire wird durch Tabelle 1 deutlich, dass praoperativ ein statistisch
signifikanter Unterschied vorliegt. Die Sphére in der hyperosmolaren Gruppe lag bei -2.25
(-3.75/0.12) und bei -3 (-4.69/-1.5) in der normoosmolaren Gruppe (P = 0.029). Postoperativ
zeigte sich hingegen kein statistisch signifikanter Unterschied (P = 0.457). Die Sphére betrug
0 (-0.25/0.25) in der hyperosmolaren Gruppe und 0 (0/0.25) in der normosomolaren Gruppe.

Bei den hyperosmolaren Augen zeigte der Zylinder préoperativ einen Wert von -0.62
(-1/-0.25) und bei den normoosmolaren Augen einen Wert von -0.75 (-1.25/-0.25).
Postoperativ lag der Wert in der hyperosmolaren Gruppe bei -0.25 (-0.5/0) und bei

-0.25 (-0.5/0) in der normosmolaren. Hinsichtlich des Zylinders zeigte sich weder pra- noch
postoperativ ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen, praoperativ

(P =0.254) und postoperativ (P = 0.193).

Weiterhin analysierten wir in unserer klinischen Studie die Verédnderungen der
Tranenfilmbeschaffenheit nach der LASIK. Deshalb widmet sich der ndchste Abschnitt die
Veranderungen der Werte: Tranenfilmosmolaritit, ,,TBUT*, ,,Schirmer Test* und ,,OSDI*

30 Tage nach LASIK.
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4.3  Verdnderungen der Tranenfilmosmolaritdt nach der LASIK

Durch die Abbildung 16 und 17 werden die Verdanderungen der Tranenfilmosmolaritit nach
der ,,LASIK* aufgezeigt.
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Abb. 16: Graphische Darstellung der Verdnderungen der
Tranenfilmosmolaritdt nach der LASIK in der hyperosmolaren Gruppe
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Abb. 17: Graphische Darstellung der Verdnderungen der
Tranenfilmosmolaritdt nach der LASIK in der normoosmolaren Gruppe

Aus den graphischen Darstellungen wird deutlich, dass sich die Tranenfilmosmolaritit in der
hyperosmolaren Gruppe von 304 (296/310) mOsml/L praoperativ auf 303 (293/308)
mOsml/L postoperativ nicht statistisch signifikant verdndert hat (P =0.27). In der
normoosmolaren Gruppe stieg jedoch die Osmolaritit von 296 (291/301) mOsml/L auf 299
(291/306.25) mOsml/L statistisch signifikant an (P = 0.0018). Die Streuung der Messungen

der Tranenfilmosmolaritdt ist postoperativ in beiden Gruppen, im Vergleich zu praoperativ,
hoher.
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4.4  Verdnderungen der Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT* nach der LASIK

Durch die Abbildungen 18 und 19 werden die Verdnderungen der Tranenfilmaufrisszeit nach
der LASIK erléutert.
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Abb. 18: Graphische Darstellung der Verdnderungen der Tranenfilmaufrisszeit
nach der LASIK in der hyperosmolaren Gruppe
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Abb. 19: Graphische Darstellung der Verdnderungen der Tranenfilmaufrisszeit
nach der LASIK in der normoosmolaren Gruppe

Wie in Abbildungen 18 und 19 dargestellt, nimmt die Tréanenfilmaufrisszeit ,,TBUT* in
beiden Gruppen nach der LASIK statistisch signifikant ab. Die Tranenfilmaufrisszeit nahm in
der hyperosmolaren Gruppe von 11.65 (9.3/15.3) auf 11 (7.22/13.07) statistisch signifikant ab
(P <0.001).

Zudem nahm die Tranenfilmaufrisszeit in der normoosmolaren Gruppe von 13 (9.62/16.23)

auf 9.3 (7.3/13.3) statistisch signifikant ab (P <0.001).
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4.5 Verdnderungen der Ergebnisse vom ,,Schirmer Test [I* nach der LASIK

In den folgenden Abbildungen werden die Verdnderungen des ,,Schirmer Tests II* nach der

LASIK dargestellt.
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Abb. 20: Box-Plot Darstellung der Verdnderungen des ,,Schirmer Tests* nach
der LASIK in der hyperosmolaren Gruppe
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Abb. 21: Box-Plot Darstellung der Verdnderungen des ,,Schirmer Tests* nach
der LASIK in der normoosmolaren Gruppe

Die obigen graphischen Darstellungen zeigen die statistisch signifikante Abnahme der
Ergebnisse des ,,Schirmer Tests I1* nach der LASIK in beiden Gruppen. Der Wert lag
praoperativ in der hyperosmolaren Gruppe bei 25 (13/35) mm und postoperativ bei 22.5

(10/27) mm (P < 0.001).
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In der normoosmolaren Gruppe nahm der Wert von 24.5 (15/35) mm auf 21 (15/28.75) mm
ab (P =0.013).

4.6 Verdnderungen der Werte des ,,OSDI Fragebogens* nach der LASIK
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Abb. 22: Box-Plot Darstellung der Verdnderungen der Ergebnisse vom ,,OSDI
Fragebogen* nach der LASIK in der hyperosmolaren Gruppe
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Abb. 23: Box-Plot Darstellung der Verdnderungen der Ergebnisse vom ,,OSDI
Fragebogen‘ nach der LASIK in der normoosmolaren Gruppe

Aus den Abbildungen 22 und 23 ergibt sich, dass der Wert des ,,OSDI Fragebogens* in der

normoosmolaren Gruppe statistisch signifikant zugenommen hat. Der Wert nahm von 6.8

(4.2/12.5) auf 11.4 (6.97/16.7) zu (P = 0.011).

Der Wert des ,,OSDI Fragebogens* nahm in der hyperosmolaren Gruppe nicht statistisch
signifikant zu (P = 0.26).
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Das Ergebnis betrug in der hyperosmolaren praoperativ 12.5 (4.2/18.8) und postoperativl2.5
(7.5/20.5).

4.7 Korrelation zwischen der Tranenfilmosmolaritit und ,,Schirmer Test II* in beiden
Gruppen
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Abb. 24: Das Streudiagramm zeigt die Korrelation zwischen der Osmolaritit
und ,,Schirmer Test II* in der hyperosmolaren Gruppe. Y-Achse: Osmolaritit
(mOsml/L), X-Achse: Schirmer Test (mm)
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Abb. 25: Das Streudiagramm zeigt die Korrelation zwischen der Osmolaritit
und ,,Schirmer Test II* in der normoosmolaren Gruppe. Y-Achse: Osmolaritét
(mOsml/L), X-Achse: Schirmer Test (mm)

41



Die beiden Streudiagramme zeigen den Zusammenhang zwischen der Tranenfilmosmolaritét

und ,,Schirmer Test II* in beiden Gruppen.

Insgesamt zeigt sich in unserer klinischen Studie, dass keine statistisch signifikante

Korrelation zwischen der Tranenfilmosmolaritit und ,,Schirmer Test I1I* in der

hyperosmolaren Gruppe vorliegt (P = 0.29). Dies ist auch in der normoosmolaren Gruppe der

Fall (P = 0.34).

4.8 Korrelation zwischen der Tranenfilmosmolaritit und ,,TBUT* in beiden Gruppen
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Abb. 26: Das Streudiagramm zeigt die Korrelation zwischen der Osmolaritit
und Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT* in der hyperosmolaren Gruppe. Y-Achse:
Osmolaritidt (mOsml/L), X-Achse: TBUT (Sekunden)
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Abb. 27: Das Streudiagramm zeigt die Korrelation zwischen der Osmolaritit
und Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT* in der normoosmolaren Gruppe. Y-Achse:
Osmolaritidt (mOsml/L), X-Achse: TBUT (Sekunden)
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Die obigen Abbildungen zeigen den Zusammenhang zwischen der Osmolaritdt (Tear Lab)
und der Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT* in beiden Gruppen.

Aus den Streudiagrammen ergibt sich, dass in unserer Studie in beiden Gruppen keine
statistisch signifikante Korrelation zwischen der Tranenfilmosmolaritit und ,,TBUT* vorliegt,
weder in der normoosmolaren Gruppe (P = 0.71) noch in der hyperosmolaren Gruppe

(P =0.96).

Im Folgenden wird auf die praoperativen Ergebnisse der ,,Pentacam‘-Untersuchung sowie auf
die Refraktion eingegangen, um zum einen die Messwiederholbarkeit der topographischen
Daten in Abhédngigkeit der Tranenfilmosmolaritdt zwischen beiden Gruppen zu eruieren
sowie die Variation der Refraktion préoperativ in beiden Gruppen beziiglich Sphire, Zylinder

und SEQ zu vergleichen.

4.9 Einfluss der Tranenfilmosmolaritét praoperativ auf die Topographie der ,,Pentacam
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Abb. 28: Anzahl der Augen, die in der ,,Pentacam-Messung* eingeschlossen wurden, sowie
die Zeit zwischen beiden Messungen (135 Eyes = 135 Augen)

Bei allen Patienten wurde eine zweifache Messung der ,,Pentacam® Untersuchung

durchgefiihrt, sowohl vor als auch nach der LASIK.
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Es zeigt sich aus den obigen Abbildungen, dass bei 135 Augen eine zweifache Messung der

,Pentacam* erfolgte. Diese wurden in die Analyse der Messwiederholbarkeit

,Repeatability* eingeschlossen. Ausgeschlossen wurden Patienten, bei denen eine zweifache

Messung aus zeitlichen Griinden nicht moglich war. Der grof8te Teil der Messwiederholung

erfolgte ca. 60 Sekunden nach der ersten Messung.

Table 2: Repeatability of Pentacam measurements

Norm Hyper
95% CI 95% CI
ICC  Rep.Coef. Upper Lower ICC Rep.Coef. Upper Lower P-Value
K1 F (D): 0.998 0.159 0.138 0.187  0.998 0.192 0.161 0.238 0.118
K2 F (D): 0.998 0.196 0.170 0.231  0.998 0.200 0.167 0.248 0.862
Axis F (flat): 0.724  112.001 97.262 131.843 0.800 93.654 78.436 116.068  0.169
Axis F (steep): 0.722 38.481 33.417  45.299  0.809 38.886 32.567  48.193 0.917
Pachy Min: 0.972 11.378 9.881 13.394  0.966 12.487 10.458  15.475 0.445
Rf: 0.998 0.030 0.026 0.035  0.998 0.032 0.027 0.039 0.643
Rs: 0.998 0.034 0.030 0.041  0.998 0.030 0.025 0.037 0.307
Axis (flat): 0.724  112.001 97.262  131.843 0.800 93.654 78.436 116.068  0.169
Astig: 0.996 0.183 0.159 0.215  0.995 0.192 0.161 0.238 0.674
K1 (D): 0.998 0.159 0.138 0.187  0.998 0.192 0.161 0.238 0.118
K2 (D): 0.998 0.196 0.170 0.231  0.998 0.200 0.167 0.248 0.862
Axis (K1): 0.724  112.001 97.262 131.843 0.800 93.654 78.436 116.068  0.169
Astig (D): 0.993 0.183 0.159 0.215  0.990 0.192 0.161 0.238 0.674
ISV: 0.987 1.852 1.608 2.180  0.980 1.979 1.657 2.453 0.582
IVA: 0.949 0.030 0.026 0.035 0.933 0.032 0.027 0.039 0.65
KIL: 0.951 0.012 0.010 0.014 0.913 0.014 0.011 0.017 0.247
CKI: 0.712 0.008 0.007 0.009 0.759 0.007 0.006 0.009 0.65
THA: 0.868 3.890 3.378 4.579  0.806 4.452 3.729 5.517 0.27
IHD: 0.948 0.003 0.003 0.004 0.912 0.004 0.004 0.005 0.025
RPI Max 0.731 0.224 0.195 0.264 0.724 0.273 0.229 0.338 0.109
RPI Max Axis 0471 197.035 171.106 231.942 0.275 217.414 182.085 269.446  0.419
K Max (Front): 0.995 0.295 0.256 0.347  0.992 0.363 0.304 0.450 0.09

KMax Zonal Mean 3mm: 0.989 0.409 0.355 0.481  0.987 0.471 0.394 0.583 0.25
KMax Zonal Mean 4mm: 0.991 0.376 0.326 0.442  0.986 0.490 0.411 0.608 0.03
KMax Zonal Mean 5mm: 0.993 0.320 0.278 0.376  0.987 0.477 0.400 0.591 0.001

ARC (3mm Zone): 0.997 0.037 0.032 0.043  0.996 0.046 0.038 0.057 0.083
PRC (3mm Zone): 0.978 0.102 0.088 0.120 0.983 0.092 0.077 0.114 0.445
Thinnest Pachy: 0.972 11.378 9.881 13.394  0.966 12.487 10.458  15.475 0.445

Note: ICC=Intraclass correlation; Rep.Coef=Repeatability Coefficient; CI=Confidence Interval. P-Value=F-Tes
comparing within variances

Tabelle 2:

t

Topographische und tomographische Parameter bei Patienten in beiden Gruppen in Hinsicht

auf die Messwiederholbarkeit ,,Repeatability*
ICC= Intra-Klassen-Korrelation; Rep.Coef= Wiederholungskoeffizient;
CI= Konfidenzintervall, P-Wert = Signifikanzwert (< 0.05).

Die Tabelle 2 ist eine tabellarische Darstellung der praoperativen Messwiederholbarkeit
,Repeatability der topographischen Daten der ,,Pentacam®-Untersuchung. Es erwies sich
kein groBler Unterschied zwischen der hyperosmolaren und der normoosmolaren Gruppe in
Hinsicht auf die Messwiederholbarkeit. Nur die Parameter, bei denen der P-Wert rot

erscheint, zeigen einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen.
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Weiterhin wurde festgestellt, dass beziiglich der Pachymetrie kein statistisch signifikanter

Unterschied zwischen beiden Gruppen vorliegt (siche Tabelle 2).

AnschlieBend werden mittels Verwendung der ,,Blandt-Altman Plots* (Abbildung 30, 31 und

32) die Parameter der ,,Pentacam®, die sich als statistisch signifikant zeigten, einzeln

graphisch dargestellt.
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Es zeigt sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen beziiglich der

,Repeatability” (Messwiederholbarkeit) von IHD (P = 0.025).
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Abb. 30: ,,Repeatability” von KMax Zonal Mean 4 mm.
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Es erwies sich ebenfalls ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen

beziiglich der ,,Repeatability* (Messwiederholbarkeit) von KMax Zonal Mean 4 (P = 0.03).
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Abb. 31: ,,Repeatability von KMax Zonal Mean Smm.
Ein statistisch signifikanter Unterschied ist zwischen beiden Gruppen beziiglich der
,Repeatability” von KMax Zonal Mean 5 mm vorhanden (P = 0.001).
4.10 Vergleich der Daten der objektiven- und subjektiven Refraktion
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Abb. 32: Vergleich der Refraktion in Hinsicht auf die Sphére in beiden Gruppen
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Abb. 33: Vergleich der Refraktion in Hinsicht auf den Zylinder in beiden Gruppen.
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Abb. 34: Vergleich der Refraktion in Hinsicht auf die sphirische Aquivalenz in beiden
Gruppen

Aus obigen Abbildungen, bei Betrachten des Wiederholungskoeffizient und das Vergleichen

der Konfidenzintervalle geht hervor, dass eine grof3ere Variation beziiglich der Refraktion in

der hyperosmolaren Gruppe verglichen mit der normoosmolaren Gruppe vorliegt.

Beispielsweise wird der Unterschied beziiglich der Refraktionsstabilitit zwischen beiden

Gruppen bei der Betrachtung der sphirischen Aquivalenz deutlich.
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Die Variation in der hyperosmolaren Gruppe ist im Vergleich zu der normoosmolaren Gruppe

beziiglich der sphirischen Aquivalenz groBer und zudem statistisch signifikant (0.352; 0.526)
vs. (0.598; 0.983).

4.11 Einfluss der Tranenfilmosmolaritét auf das postoperative Ergebnis nach der LASIK

Im Rahmen unserer Arbeit wollten wir zudem den Einfluss der Trédnenfilmosmolaritit auf das
postoperative Ergebnis sowie auf die Effektivitét, Sicherheit und Vorhersagbarkeit von
LASIK analysieren.

Darum widmet sich das nachste Kapitel dem Einfluss der Osmolaritdt auf den unkorrigierten
Fernvisus (UDVA) in beiden Gruppen. Weiterhin wurde auch der Unterschied zwischen

beiden Gruppen hinsichtlich der Sicherheit und Effizienz analysiert und behandelt.

4.11.1 Einfluss der Tranenfilmosmolaritit auf die Sicherheit der LASIK:

Wilcoxon, p = 0.0049
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Abb. 35: Box-Plot Darstellung des Sicherheitsindex der LASIK in
beiden Gruppen

Es zeigt sich ein hoherer Sicherheitsindex in der normoosmolaren Gruppe im Vergleich zu

der hyperosmolaren Gruppe. Hier wird durch die Abbildung 36 deutlich, dass der Unterschied
zwischen beiden Gruppen statistisch signifikant ist (P = 0.0049).
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Im Folgenden sind die Verdnderungen von Snellen-Linien des korrigerten Fernvisus (CDVA)
abgebildet. Dies reprasentiert die Sicherheit der LASIK Operation in unserer klinischen

Studie in beiden Gruppen.
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Abb. 36: Verdnderungen der Snellen-Linien des korrigierten Fernvisus in der
hyperosmolaren Gruppe
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Abb. 37: Verdnderungen der Snellen-Linien des korrigierten Fernvisus in der
normoosmolaren Gruppe

Deutlich wird durch die Abbildungen 36 und 37, dass bei 90% der Studienteilnehmer in der
hyperosmolaren Gruppe und bei 91 % in der normoosmolaren Gruppe keine Verdnderungen

des korrigierten Fernvisus (CDVA) postoperativ verglichen mit praoperativ, vorliegen.
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Bei 2% der Studienteilnehmer in der hyperosmolaren Gruppe und 3% in der normoosmolaren
Gruppe zeigte sich sogar eine Besserung des postoperativen korrigierten Fernvisus um 1
Snellen-Linie. Bei jeweils 6% der Studienteilnehmer in beiden Gruppen zeigte sich eine
Verschlechterung des korrigierten Fernvisus um 1 Snellen-Linie.

Bei 2 % der Studienteilnehmer zeigte sich in der hyperosmolaren Gruppe eine
Sehverschlechterung um 2 oder mehr Snellen-Linien, in der normoosmolaren Gruppe

hingegen bei keinem Patienten.

4.11.2 Einfluss der Tranenfilmosmolaritit auf die Effektivitat der LASIK:

Die Effektivitidt der LASIK wurde in der Literatur, u.a. durch Katz et al., durch den Vergleich
korrigierter Fernvisus (CDVA) praoperativ/ unkorrigierter Fernvisus (UDVA) postoperativ
berechnet (Katz et al., 2013, Frings et al., 2015).

In unserer klinischen Studie wurde ebenfalls um die Effektivitat zu beurteilen der CDVA

praoperativ mit dem UDVA postoperativ verglichen.
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Abb. 38: Box-Plot Darstellung der Effektivitit der LASIK in beiden Gruppen

Es zeigte sich hinsichtlich der Effektivitit der LASIK kein statistisch signifikanter

Unterschied zwischen beiden Gruppen (P = 0.17).
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Nachfolgend werden zur Verdeutlichung der Effektivitdt der LASIK folgende graphische
Abbildungen gezeigt:
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Abb. 39: Verdnderungen der Snellen-Linien beim Vergleich des CDVA
praoperativ mit dem UDVA postoperativ in der hyperosmolaren Gruppe
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Abb. 40: Verdnderungen der Snellen-Linien beim Vergleich des CDVA
praoperativ mit dem UDVA postoperativ in der normoosmolaren Gruppe

81% der Patienten in der normoosmolaren Gruppe und 86% der Patienten in der
hyperosmolaren Gruppe zeigten postoperativ unkorrigiert den gleichen Fernvisus wie
korrigiert pridoperativ. In der normoosmolaren Gruppe zeigten 3 % der Studienteilnehmer eine
Besserung des unkorrigierten Fernvisus um eine oder mehr Snellen-Linien, verglichen mit

dem praoperativen korrigierten Fernvisus. Kein Studienteilnehmer zeigte eine Besserung in
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der hyperosmolaren Gruppe. Dargestellt ist zudem, dass 13% der Studienteilnehmer in der
normoosmolaren Gruppe und 8% in der hyperosmolaren Gruppe eine Verschlechterung um 1
Snellen-Linie aufweisen. 2% der Studienteilnehmer in jeweils der normoomsolaren und
hyperosmolaren Gruppe zeigen eine Verschlechterung des UDVA um 2 Snellen-Linien beim
Vergleich mit dem CDVA prioperativ.

Es erwies sich bei 1% der Studienteilnehmer in der normoosmolaren Gruppe und bei 5 % der
Studienteilnehmer in der hyperosmolaren Gruppe eine Verschlechterung um 3 oder mehr

Snellen-Linien.

4.11.3 Einfluss der Tranenfilmosmolaritdt auf UDV A nach der LASIK:
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Abb. 41: Darstellung des postoperativen unkorrigierten Fernvisus (UDVA) in beiden Gruppen

Es zeigt sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen in Hinsicht

auf den postoperativen unkorrigierten Fernvisus (UDVA) (P = 0.47).
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Abb. 42: Darstellung des unkorrigierten Fernvisus (UDVA) in der
hyperosmolaren Gruppe in Abhédngigkeit der postoperativen Therapie
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Abb. 43: Darstellung des unkorrigierten Fernvisus (UDVA) in der

normoosmolaren Gruppe in Abhingigkeit der postoperativen Therapie

Die postoperativen Ergebnisse des unkorrigierten Fernvisus (UDVA) zeigten nach der LASIK
in beiden Gruppen, in Abhédngigkeit der postoperativen Therapie mit Hylo-Comod® oder
Optive®, keinen statistisch signifikanten Unterschied in der hyperosmolaren Gruppe

(P =0.99), ebenfalls nicht in der normoosmolaren Gruppe (P = 0.32).
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In den folgenden Grafiken werden detaillierte Abbildungen dargestellt, um den priaoperativen

korrigierten Fernvisus (CDVA) mit dem postoperativen unkorrigierten Fernvisus (UDVA) in

beiden Gruppen zu vergleichen. Dies entspricht auch, wie oben bereits erwihnt, der

Effektivitat der LASIK.
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Abb. 44: Das Saulendiagramm vergleicht den praoperativen CDV A mit dem
postoperativen UDVA in der hyperosmolaren Gruppe
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Abb. 45: Das Saulendiagramm vergleicht den praoperativen CDV A mit dem
postoperativen UDVA in der normoosmolaren Gruppe

54



Ein prioperativer korrgierter Fernvisus (CDVA) von 20/16 wurde von 2% der
Studienteilnehmer in der normoosmolaren Gruppe und von 8% der Studienteilnehmer in der
hyperosmolaren Gruppe erreicht. 89% der Patienten erreichten in der normoosmolaren
Gruppe den postoperativen unkorrigierten Visus 20/20, demgegeniiber 83% der Patienten in
der hyperomsolaren Gruppe. Einen unkorrigierten Fernvisus (UDVA) 20/25 erreichten 98%
der Studienteilnehmer in der normoosmolaren Gruppe und 94% in der hyperosmolaren
Gruppe, einen unkorrigierten Fernvisus (UDVA) von 20/32 hingegen 100% in der
normoosmolaren und 95% in der hyperosmolaren Gruppe. Jedoch erzielten 100% der

Studienteilnehmer in der hyperosmolaren Gruppe einen unkorrigierten Visus 20/40.

4.12 Vergleich des pra- mit dem postoperativen Astigmatismus in beiden Gruppen

<0.50 D: 76%
1,00 D: 98%

100%

90%

80%

70%

do% E Postop
60% B Preop

50%

% Of Eyes

40%

30%

20%

10%

0%

025 026 051 076 101 126 151 201 3.00
to to to to to to to
050 0.75 100 125 150 200 3.00
Refractive Astigmatism (D)

Abb. 46: Das Sdulendiagramm vergleicht den praoperativen mit dem
postoperativen Astigmatismus in der hyperosmolaren Gruppe
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Abb. 47: Das Sdulendiagramm vergleicht den praoperativen mit dem
postoperativen Astigmatismus in der normoosmolaren Gruppe

52% der Studienteilnehmer weisen postoperativ nach der LASIK eine Hornhautverkriimmung
von < 0.25 dpt in der normoosmolaren Gruppe auf, 59% dagegen in der hyperosmolaren
Gruppe. Eine Hornhautverkriimmung <1.00 zeigte sich bei 97% der Studienteilnehmer in der
normoosmolaren und bei 98% in der hyperosmolaren Gruppe (durch die Abbildungen 47 und

48 widergespiegelt).

4.13 Vorhersehbarkeit der LASIK

Die Vorhersehbarkeit der LASIK erhilt man durch die Gegeniiberstellung des angestrebten
Zielwertes mit dem tatsichlichen erzielten Wert.

Sowohl die Sphére als auch der Astigmatismus wurde in den zwei Gruppen separat errechnet.
Mittels der folgenden graphischen Darstellungen sind die Augen, die iiber- und unterkorrigiert

sind in beiden Gruppen dargestellt.
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Abb. 48: Vergleich der angestrebten Sphére mit der erzielten Sphire in der
normoosmolaren Gruppe
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Abb. 49: Vergleich des angestrebten Astigmatismus mit dem erzielten
Astigmatismus in der normoosmolaren Gruppe

Der Korrelationskoeffizient lag hier bei R?= 0.7078
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Abb. 50: Vergleich der angestrebten Sphére mit der erzielten Sphire in der
hyperosmolaren Gruppe

Der Korrelationskoeffizient lag hier bei R?= 0.9845
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Abb. 51: Vergleich des angestrebten Astigmatismus mit dem erzielten
Astigmatismus in der hyperosmolaren Gruppe

Der Korrelationskoeffizient lag hier bei R?=0.8191

Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied in der Vorhersehbarkeit der LASIK
zwischen beiden Gruppen. Es wurde kein Effekt der Gruppenzugehorigkeit festgestellt

(P =0.605). Weiterhin auch kein Effekt der Interaktion von Gruppenzugehorigkeit und
prioperativen sphirischen Aquivalent (P = 0.954).
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5 Diskussion

Die LASIK wurde Ende der Neunzigerjahre das erste Mal vorgestellt und angewandt. Sie
gehort zu den hdufigsten durchgefiihrten refraktiven operativen Verfahren. Fehlsichtigkeiten
werden durch die LASIK mit einer hohen Sicherheit und Effektivitit behoben (Ide et al.,
2014, Song et al., 2018, Bailey and Zadnik, 2007).

Postoperative Komplikationen sind selten und es zeigen sich exzellente Ergebnisse mit einer
hohen Patientenzufriedenheit (Nettune and Pflugfelder, 2010).

Mehr als 95% der Patienten, die sich einer LASIK unterziehen, sind mit dem Ergebnis
zufrieden (Solomon et al., 2009), jedoch ein kleiner Teil der Patienten nicht (Wilkinson et al.,
2017). Durch ein besseres praoperatives Screening und einer anschlieend optimierten
Augentropfentherapie konnte ein besseres Ergebnis und eine noch héhere
Patientenzufriedenheit erreicht werden. Ziel dieser klinischen Studie ist, den Einfluss der
praoperativen Tranenfilmosmolaritét auf die praoperative Refraktion sowie Topographie zu
analysieren. Zudem wird in dieser Arbeit der Einfluss der Trédnenfilmosmolaritét auf das
postoperative objektive sowie subjektive Ergebnis nach der LASIK untersucht.

Weiterhin befasst sich die vorliegende klinische Studie mit dem Einfluss der
Tranenfilmosmolaritit auf die Effektivitit, Sicherheit und Vorhersehbarkeit der LASIK.
AulBlerdem erfassten wir in unserer Studie die Verdnderungen des unkorrigierten Fernvisus
(UDVA) in Abhéngigkeit der postoperativen pflegenden Therapie.

Analysiert werden ebenfalls die Verdnderungen der Trénenfilmbeschaffenheit nach der
LASIK.

In unserer klinischen Studie haben wir viele Parameter behandelt: Topographie, Refraktion,
Effektivitit sowie Sicherheit der LASIK, ebenfalls die Veranderungen der subjektiven
Beschwerden, unkorrigierten Fernvisus (UDVA) und korrigierten Fernvisus (CDVA) in
Abhingigkeit der Tranenfilmosmolaritdt nach der LASIK. Auch die Verdnderungen der
Tranenfilmbeschaffenheit wurden 30 Tage nach LASIK erfasst. Dabei haben wir zwischen
zwei Gruppen verglichen, die anhand der Osmolaritit eingeteilt wurden. Anzumerken ist, dass
wir in unserer Studie den unkorrigierten Fernvisus (UDVA) und die Refraktionswerte ca. 3
Monate nach der LASIK erfasst haben. Es zeigte sich hier postoperativ hinsichtlich des
unkorrigierten Fernvisus (UDVA) sowie der Refraktion kein statistisch signifikanter
Unterschied bei der Gegeniiberstellung beider Gruppen. Allerdings muss beriicksichtigt
werden, dass sich eine refraktive Stabilitdt erst ca. 6 Monate nach der LASIK einstellt (Frings
et al., 2016).

Im Folgenden werden unsere Ergebnisse mit den Ergebnissen anderer Studien in der Literatur

gegentibergestellt und diskutiert.
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5.1 Patientenkollektiv

Von 84 Patienten, die in unserer klinischen Studie eingeschlossen wurden, zeigten sich 51
Patienten mit einem normoosmolaren Tranenfilm und 33 mit einem hyperosmolaren
Tranenfilm. Weiterhin wurden 49 Frauen und 35 Ménner in unserer Studie erfasst.

Es zeigte sich somit in unserem Patientenkollektiv eine hohere Pravalenz von
normoosmolaren Augen. Die ungleiche Populationsgrof3e stellt somit eine gewisse
Einschrankung unserer Studie dar. Grund fiir die ungleichmifige Verteilung ist
moglicherweise die Tatsache, dass die Pravalenz von hyperosmolaren Augen im Vergleich zu
den normoosmolaren Augen niedriger ist. Laut Bunya et al. liegt die Pridvalenz von trockenen
Augen in der Bevolkerung bei 14.4% (Bunya et al., 2015). Gayton berichtet iiber eine
Pravalenz der ,,DED* von 7.4% bis 33.7% in der Bevolkerung (Gayton, 2009). Die
Tranenfilmosmolaritit ist bei Patienten mit ,,DED* hdufig erhoht (Lemp et al., 2011, Suzuki
et al., 2010). Dies kann die bei uns festgestellte ungleichmifBige Verteilung der
Tranenfilmosmolaritit erkldren. Wenig ist iiber die Pravalenz der hyperosmolaren und
normoosmolaren Augen in der Gesamtbevolkerung beschrieben. Zudem wurde die Grenze
,cutoff zwischen Hyperosmolaritdt und Normoosmoalritit in der Literatur unterschiedlich
festgelegt, dies erschwert die Aussage iiber die Privalenz in der Bevolkerung (Potvin et al.,
2015).

Des Weiteren zeigte sich in unserer Studie der Median der Tranenfilmosmolaritét praoperativ
in der hyperosmolaren Gruppe bei 304 mOsml/L und bei 296 mOsml/L in der
normoosmolaren Gruppe.

Vesura et al. haben die Grenze fiir das leichtgradige trockene Auge bei 305 mOsml/L
festgelegt, 308 mOsml/L als Grenze fiir das moderate trockene Auge und 318 mOsml/L fiir
das schwerwiegende trockene Auge (Versura et al., 2010). Somit liegt der Median der
Tranenfilmosmolaritdt beider Gruppen in unserer Studie unterhalb der von Versura et al.
festgelegten Grenze fiir trockene Augen.

In der Studie von Bunya et al. zeigte sich bei Patienten mit trockenen Augen beim ,,Sjégren-
Syndrom* ein Median von 307 mOsml/L und bei gesunden Augen 301 mOsml/L. Die
Messung erfolgte hier ebenfalls mittels des TearLab Gerits. Allerdings wurden nur 8
Patienten in die Kontrollgruppe eingeschlossen und 18 Patienten mit einem ,,Sjogren-
Syndrom* (Bunya et al., 2015).

Der Wert 308 mOsml/L, den wir auch in unserer Studie als Grenze zwischen hyperosmolaren
und normoosmolaren Augen festgelegt haben, zeigt in der Diagnostik des trockenen Auges
eine hohe Sensitivitit von 90.7% (Potvin et al., 2015). Der Patient wurde der normoosmolaren
Gruppe zugeordnet, wenn beide Augen eine Osmolaritit von < 308 mOsml/L haben und die

Differenz zwischen beiden Augen bei < 8 mOsml/L liegt.
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Zu der hyperosmolaren Gruppe gehorten Patienten, bei denen mindestens ein Auge einen
Wert > 308 mOsml/L aufweist und/oder die Differenz zwischen beiden Augen bei > 8
mOsml/L ist.

Weiterhin konnte in unserer Studie eine geringe Tendenz zu hoherer Osmolaritdt bei hoherem
Alter verzeichnet werden, dies zeigte sich jedoch nicht statistisch signifikant. Auch bei Craig
und Tomlinson wurde keine statistisch signifikante Korrelation zwischen der
Tranenfilmosmolaritit und dem Alter der Studienteilnehmer in der gesamten Gruppe
festgestellt. Die Autoren berichten jedoch in deren Studie von einem statistisch signifikanten
Unterschied zwischen weiblichen Studienteilnehmerinnen mit einem Alter < 41 Jahren und
den Teilnehmerinnen > 41 Jahren, ohne statistisch signifikanten Unterschied zwischen
minnlichen Studienteilnehmern mit einem Alter <41 Jahren und den Teilnehmern > 41
Jahren. Denn bei den weiblichen Studienteilnehmern < 41 Jahren erwies sich eine statistisch
signifikante niedrigere Osmolaritét verglichen mit den weiblichen Studienteilnehmern > 41
Jahren. Allerdings wurde hier die Tranenfilmosmolaritit nicht mittels des TearLab Gerits
gemessen, sondern mittels des komplexen Verfahrens Gefrierpunktserniedrigung (Craig and
Tomlinson, 1995). In unserer Studie wurde keine Differenzierung zwischen weiblichen und
maéannlichen Studienteilnehmerinnen/er bei der Untersuchung der Korrelation zwischen Alter

und Tranenfilmosmolaritdt vorgenommen.

5.2 Verdnderung der Tranenfilmbeschaffenheit nach der LASIK

Die haufigste Komplikation nach der LASIK ist das postoperative trockene Auge ,welches bei
20-40% der Patienten zu Beschwerden wie Jucken und Brennen fiihrt (Salomao et al., 2009,
Chao et al., 2014, Raoof and Pineda, 2014, Wilkinson et al., 2017, Shen et al., 2016) .

Die Problematik des trockenen Auges besteht darin, dass hdufig die Korrelation zwischen den
einzelnen Tests und die Symptomatik des trockenen Auges fehlt (Schmidl et al., 2015).

Die Osmolaritit ist bei Patienten mit trockenen Augen jedoch hiufig erhdht und scheint eine
zentrale Rolle bei der Entstehung des trockenen Auges zu spielen. Zudem ist der Literatur
zufolge die Messung der Trédnenfilmosmolaridt der effektivste einzelne Test bei der

»DED* Diagnostik (Lemp et al., 2011). Weiterhin stellt die Tranenfilmosmolaritit, die mittels
»lear Lab“ gemessen wird, einen objektiven Wert dar, der im klinischen Alltag gut
tiberwacht werden kann (Potvin et al., 2015, Bunya et al., 2015).

Aufgrund dessen steht im Zentrum unserer Arbeit die Tranenfilmosmolaritét. Der erste Schritt

bei einer LASIK ist die Praparation der Hornhautlamelle, der sogenannte ,,Flap®. Dieser
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Schritt fiihrt zur Schadigung der stromalen und subbasalen kornealen Nerven, einer
verminderten kornealen Sensibilitidt und einer verminderten Trianensekretion. SchlieBlich
kann es zu einer Tranenfilminstabilitét fiihren und verursacht die Symptome des trockenen
Auges (Hassan et al., 2013, Patel et al., 2010, Chao et al., 2015). Die Intensitét der
Symptomatik des trockenen Auges ,,DED* ist zwischen der 1. und 12. Woche nach dem
refraktiven Eingriff am stirksten. Diese nehmen im Verlauf ab (Chao et al., 2015).

Um die Verdnderungen der Trénenfilmbeschaffenheit in beiden Gruppen (hyperosmolar vs.
normoosmolar) zu eruieren, befassen wir uns zuniachst mit den Verdanderungen folgender
Parameter nach einer LASIK: Tranenfilmosmolaritit, Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT*,
»Schirmer Test I1,,und den ,,Ocular Surface Disease Index (OSDI)* Fragebogen.

Wir vergleichen dabei unsere Ergebnisse mit den Ergebnissen der Fachliteratur.

Es stellte sich keine wesentliche Anderung der Trinenfilmosmolaritit von pri- auf
postoperativ in der hyperosmolaren Gruppe dar. Hingegen stieg die Tranenfilmosmolaritét in
der normoosmolaren Gruppe statistisch signifikant an.

Postoperativ haben wir dabei keinen statistisch signifikanten Unterschied mehr in Hinsicht
auf die Tranenfilmosmolaritdt zwischen beiden Gruppen feststellen konnen.

Wir stellten fest, dass die LASIK zu einer Erh6hung der Tranenfilmosmolaritdt 30 Tage nach
dem Eingriff fiihrt. Vor allem betroffen sind Patienten die préoperativ einen normoosmolaren
Tranenfilm aufweisen. Bei den Augen mit bereits erhdhter Tranenfilmosmolaritit wurde
keine statistisch signifikante Anderung eruiert. Die Trinenfilmosmolaritiit blieb jedoch in
beiden Gruppen 30 Tage postoperativ innerhalb normaler Grenzen.

In den Studien von Cafiadas et al. und Hassan et al. beschrieben die Autoren auch, dass die
Osmolaritdt normale Werte nach der LASIK erreicht (Canadas et al., 2011, Hassan et al.,
2013). In der Studie von Hasan et al. wurden 30 Augen von 15 Patienten eingeschlossen.
Sowohl pri- als auch postoperativ wurde die Tranenfilmosmolaritdt mittels des TearLab
Gerits gemessen. Praoperativ zeigte sich in deren Studie ein Mittelwert der
Tranenfilmosmolaritdt von 303 + 12.29 und postoperativ einen Monat nach der LASIK zeigte
sich ein Mittelwert von 296.63 + 14.09 mOsml/L (Hassan et al., 2013). Bei der Arbeit von
Cafiadas et al. wurden prospektiv 105 Augen von 105 Patienten untersucht. Allerdings wurde
ausschlieBlich bei 35 Patienten eine Mikrokeratom-LASIK angewandt. Weiterhin wurde in
der beschriebenen Studie die Tranenfilmosmolaritdt 3 Monate und nicht 1 Monat postoperativ
gemessen. Bei den restlichen Patienten wurde die Femto-LASIK sowie die LASEK
durchgefiihrt. Postoperativ zeigte sich bei den Patienten, die eine Mikrokeratom-LASIK
erhielten, ein Wert von 306. 8 £ 17.7 mOsml/L. Dieser Wert der Tranenfilmosmolaritit

befindet sich innerhalb normaler Grenzen (Canadas et al., 2011).
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Hinsichtlich der Verdnderung der Trédnenfilmosmolaritit nach der LASIK zeigte sich in der
Studie von Kacerovska 30 Tage nach Durchfiihrung der LASIK ein statistisch signifikanter
Anstieg der Tranenfilmosmolaritit von praoperativ 296.4 + 13.1 mOsml/L auf postoperativ
320 = 14.7 mOsml/L. Es zeigt sich somit, in Ubereinstimmung mit unserer Arbeit, ein
Ubergang der Trinenfilmosmolaritit von der Normoosmolaritit in die Hyperosmolaritit. Hier
wurde jedoch die Femto-LASIK angewandt (Kacerovska et al., 2018). Bei der Femto-LASIK
wird der Flap mittels eines Femtosekundenlasers und nicht mittels des Mikrokeratoms
geschnitten (Mounir et al., 2020).

Auch weitere Autoren beschreiben eine Erhohung der Tranenfilmosmolaritit nach der LASIK
(Cohen and Spierer, 2018, Dooley et al., 2012). Bei Cohen und Spierer handelt es sich um ein
»Review". In der Studie von Dooley et al. zeigte sich bis zu 12 Monate nach LASIK eine
statistisch signifikante Zunahme der Tréanenfilmosmolaritdt. Eingeschlossen wurden in der
Studie 50 Augen. Jedoch fand in der beschriebenen Studie keine Differenzierung zwischen
zwei Gruppen anhand der Trénenfilmosmolaritét statt.

Weiterhin zeigte sich in unserer Arbeit in beiden Gruppen eine statistisch signifikante
Abnahme der Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT* 30 Tage nach der LASIK.

Generell finden sich in der Literatur unterschiedliche Schlussfolgerungen zu Veridnderungen
der Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT‘ nach einer LASIK.

In der Studie von Hasan et al. zeigte sich 30 Tage nach der LASIK hinsichtlich der
Tranenfilmaufrisszeit keine statistisch signifikante Abnahme (Hassan et al., 2013).

Yu et al. beschrieben in ihrer Studie 1 Tag und 1 Woche nach der LASIK eine statistisch
signifikante Abnahme der Tranenfilmaufrisszeit, jedoch erholte sich 1 Monat nach dem
Eingriff die Tranenfilmstabilitdt und es wurde keine statistisch signifikante Abnahme der
Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT* dargestellt. Der Wert war praoperativ bei 5.32 + 2.35
Sekunden und postoperativ 1 Monat nach LASIK bei 5.09 + 3.03 Sekunden, somit zeigt sich
hier préoperativ bereits ein niedriger Wert der Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT*. In dieser Studie
wurden 96 Augen von 58 Patienten eingeschlossen (Yu et al., 2000).

Andere Studien, wie die Studie von Wang et al., berichten dass die Tranenfilmaufrisszeit

,» 1T BUT* nach der LASIK 1 Monat, 3 Monate und 6 Monate statistisch signifikant abnimmit.
Dies entspricht unseren Ergebnissen 1 Monat nach der LASIK. Hier erhielten jedoch 43
Patienten eine Femto-LASIK. Weiterhin wurde in der Studie von Wang et al. 12 Monate nach
der Femto-LASIK keine statistisch signifikante Abnahme der Tranenfilmaufrisszeit
festgestellt (Wang et al., 2015). Laut Toda et al. wurde ebenfalls eine Abnahme der
Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT* 1 Monat nach einer LASIK festgehalten.

Hier handelt es sich um eine retrospektive Analyse, bei der 124 Augen von 64 Patienten

eingeschlossen wurden. Eine statistisch signifikante Abnahme der Tranenfilmaufrisszeit
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»ITBUT* wurde 1 Monat und 3 Monate nach der LASIK dokumentiert (Toda et al., 2001).
Auch Elmohamady et al. haben eine statistisch signifikante Abnahme der
Tranenfilmaufrisszeit nach der LASIK erfasst. Es wurde bei 30 Augen von 30 Patienten eine
Mikrokeratom-LASIK und bei 38 Augen von 38 Patienten eine Femto-LASIK durchgefiihrt.
Sowohl bei der Mikrokeratom- als auch bei der Femto-LASIK nahm der Wert der
Tranenfilmaufrisszeit ,,TBUT* 1 Monat postoperativ statistisch signifikant ab. In der
Mikrokeratom-LASIK Gruppe nahm der Wert von 10.11 &+ 1.41 Sekunden praoperativ auf
6.21 £ 1.27 Sekunden postoperativ und in der Femto-LASIK Gruppe von 9.87 + 1.28
Sekunden auf 6.32 + 1.39 Sekunden ab (Elmohamady et al., 2018). Auch in unserer Studie
nahm, wie oben beschrieben, in beiden Gruppen der Wert der Tranenfilmaufrisszeit

,» T BUT* statistisch signifikant ab. In der normoosmolaren Gruppe von 13 (9.62/16.23)
Sekunden auf 9.3 (7.3/13.3) Sekunden. In der hyperosmolaren Gruppe von 11.65 (9.3/15.3)
Sekunden auf 11 (7.22/13.07).

Uber die Ergebnisse des ,,Schirmer Tests* nach der LASIK gibt es ebenfalls unterschiedliche
Ergebnisse in der Literatur. Im Weiteren ist es abhéngig, ob der ,,Schirmer Test* mit oder
ohne Anisthetikum durchgefiihrt wurde (Bitton and Wittich, 2014). In unserer Studie zeigte
sich eine statistisch signifikante Abnahme des ,,Schirmer Tests I1* in beiden Gruppen. Der
Wert betrug praoperativ in der hyperosmolaren Gruppe 25 (13/35) mm und in der
normoosmolaren 24.5 (15/35) mm. Postoperativ betrug der Wert 22.5 (10/27) mm in der
hyperosmolaren Gruppe und 21 (15/28.75) mm in der normoosmolaren Gruppe.

Der Literatur zufolge beschreiben einige Autoren eine Abnahme der Sekretion beim
»Schirmer Test* nach der LASIK (Toda et al., 2001, Yu et al., 2000).

Bei der Studie von Toda et al. handelt es sich um eine Studie bei der 124 Augen von 64
Patienten eingeschlossen wurden. Bei allen Patienten wurde der ,,Schirmer Test I1”
durchgefiihrt. In Ubereinstimmung mit unserer Arbeit zeigte sich eine statistisch signifikante
Abnahme des Wertes des ,,Schirmer Test II* 1 Monat nach der LASIK. Im Weiteren erwies
sich in der Studie von Toda et al. eine statistisch signifikante Abnahme ebenfalls 3 Monate
nach einer LASIK, ohne statistisch signifikanten Unterschied nach diesem Zeitraum (Toda et
al., 2001).

In der prospektiven Studie von Yu et al. erfolgte ebenfalls die Durchfiihrung des ,,Schirmer
Test 11 . Hier wurden 96 Augen von 58 Patienten eingeschlossen. Es zeigte sich eine
statistisch signifikante Abnahme sowohl 1 Woche als auch 1 Monat nach einer LASIK (Yu et
al., 2000). Wohingegen andere Autoren wie beispielsweise Hassan et al. in ihrer Studie keine
statistisch signifikante Abnahme der Sekretion 30 Tage nach der LASIK beschrieben. Hier
wurde allerdings der ,,Schirmer Test [ angewandt. Es zeigte sich hier praoperativ ein Wert

von 25.55 + 8.06 mm und postoperativ ein Wert von 23.85 + 10.48 mm (Hassan et al., 2013).
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Ein weiterer erfasster Parameter unserer Studie ist der Wert des ,,OSDI Fragebogens*.
Mittels des ,,OSDI Fragebogens* haben wir die subjektiven Beschwerden und die
Patientenzufriedenheit pra- und postoperativ 1 Monat nach dem Eingriff in beiden Gruppen
erfasst.

Hier zeigte sich in beiden Gruppen eine Erh6hung des Wertes postoperativ, jedoch ein
statistisch signifikanter Anstieg nur in der normoosmolaren Gruppe. Der Wert nahm in der
normoosmolaren Gruppe von 6.8 (4.2/12.5) auf 11.4 (6.97/16.7) zu.

Hingegen zeigte sich der Wert des ,,OSDI Fragebogens* in der hyperosmolaren Gruppe nicht
statistisch signifikant unterschiedlich. Das Ergebnis betrug hier praoperativ 12.5 (4.2/18.8)
und postoperativ 12.5 (7.5/20.5).

In der Studie von Hasan et al. zeigte sich 30 Tage nach der LASIK keine statistisch
signifikante Erhohung der Werte des ,,OSDI Fragebogens®, jedoch wurden hier nur 30 Augen
von 15 Patienten eingeschlossen (Hassan et al., 2013).

In der Studie von Li et al. kehrten die postoperativen Ergebnisse des ,,OSDI Fragebogens® 1
Monat nach der LASIK auf die prdoperativen Ausgangswerte zuriick. Li et al. haben 71
Augen von 71 Patienten eingeschlossen. 38 Patienten erhielten eine SMILE Operation. Bei
den restlichen 33 Patienten wurde eine Femto-LASIK durchgefiihrt. Es zeigte sich bei den
Patienten, die eine Femto-LASIK erhielten, eine statistisch signifikante Zunahme der Werte
des ,,OSDI Fragebogens* 1 Woche nach dem Eingriff. Allerdings erreichten 1 Monat nach
dem Eingriff die Werte des ,,OSDI Fragebogens* dhnliche Werte wie pridoperativ. Praoperativ
lag der Wert bei 11.59 £ 16.92, nach einer Woche bei 18.78 + 19.01 und 1 Monat nach der
Femto-LASIK bei 17.7 + 16.64 (Li et al., 2013). Bei der SMILE-OP handelt es sich um eine
Methode der refraktiven Chirurgie, bei der ein Lentikel mittels eines Femtosekundenlasers
prapariert wird. AnschlieBend wird der Lentikel iiber einen peripheren Schnitt entfernt und
somit die Fehlsichtigkeit korrigiert (Wu et al., 2020).

Shen et al. beschrieben dagegen in ihrer Metaanalyse, dass die Werte des ,,OSDI
Fragebogens* statistisch signifikant nach einer LASIK zunehmen. Es handelt sich hierbei um
eine Metaanalyse, wo primir zwischen Femto-LASIK und SMILE in Hinsicht auf die
Parameter des trockenen Auges verglichen wurde. Es wurde interessanterweise eine
statistisch signifikante Zunahme der Werte des ,,OSDI Fragebogens® 1 Monat sowie 6
Monate nach der Femto-LASIK dokumentiert (Shen et al., 2016). Ebenfalls haben
Elmohamady et al. in ihrer Studie auch eine statistisch signifikante Zunahme bei der
Auswertung des ,,OSDI Fragebogens* festgestellt. Wie oben bereits beschrieben, wurden bei
der Studie von Elmohamady et al. bei 30 Augen von 30 Patienten eine Mikrokeratom-LASIK
und bei 38 Augen von 38 Patienten eine Femto-LASIK durchgefiihrt. Es zeigte sich eine

statistisch signifikante Zunahme der subjektiven Beschwerden in beiden Kohorten 1 Monat
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nach dem Eingriff. Praoperativ lag der Wert des ,,OSDI Fragebogens* in der Gruppe, die eine
Mikokeratom-LASIK erhielten bei 11.43 & 10.11 und postoperativ bei 18.51 & 14.73. In der
Gruppe, die eine Femto-LASIK erhielten stieg der Wert von 11.89 £9.82 auf 18.29 £ 15.4
(Elmohamady et al., 2018).

Insgesamt haben wir somit eine Abnahme der Tranenfilmsekretion ,,Schirmer Test®,
Verkiirzung der Trénenfilmaufrisszeit ,,TBUT*, Erhohung der Tranenfilmosmolaritit ,, Tear
Lab“ und eine Zunahme der subjektiven Beschwerden laut ,,OSDI Fragebogen* 30 Tage nach
der LASIK festgestellt. Relativierend muss man festhalten, dass die allgemeine
Patientenzufriedenheit, sowie Effektivitdt und Sicherheit der Behandlung sehr hoch sind. Es
erwies sich interessanterweise bei Patienten die prdoperativ einen hyperosmolaren Tranenfilm
aufwiesen keine Zunahme der subjektiven Beschwerden nach der LASIK, dies zeigte sich
durch die fehlende statistisch signifikante Zunahme der Werte des ,,OSDI Fragebogens* in
der hyperosmolaren Gruppe.

Weiterhin ldsst sich aus vorliegenden Ergebnissen die Schlussfolgerung ziehen, dass durch
die LASIK {ibereinstimmend mit der Literatur, leichtgradige bis mittelgradige
Augentrockenheit im kurzfristigen follow-up (30 Tage nach LASIK) entsteht (Denoyer et al.,
2015, Cohen and Spierer, 2018, Wang et al., 2015, Kohnen et al., 2008). Zudem wurde in
unserer Studie und in der Literatur wie beispielsweise bei Raoof und Pineda auch eine
verminderte Tranenfilmproduktion sowie eine Tranenfilminstabilitidt nach der LASIK
dokumentiert (Raoof and Pineda, 2014). In der Fachliteratur wurde in der Analyse der
Tranenfilmverdnderungen nach der LASIK nicht zwischen 2 Gruppen differenziert
(hyperosmolar vs. normoosmolar). Dies stellt eine Stirke unserer Studie dar.

Das trockene Auge ,,DED* ist eine multifaktorielle Erkrankung der Tranen- und
Augenoberfliache, charakterisiert durch ein unangenehmes Gefiihl und unscharfes Sehen
(Messmer, 2015) und stellt die haufigste Komplikation nach der LASIK dar (Toda, 2018,
Shen et al., 2016). Das praoperative schwere trockene Auge sowie Stérungen der
Hornhautintegritit gelten als absolute Kontraindikation fiir eine LASIK, das mittelgradige
trockene Auge gilt als relative Kontraindikation (Kohnen, 2011). Zur Klassifikation des
trockenen Auges hoheren Schweregrades zéhlt: permanent starke subjektive Beschwerden des
trockenen Auges (hohe Werte ,,OSDI Fragebogen®), konjunktivale Injektion,
Tranenfilmaufrisszeit <5 Sekunden, ,,Schirmer Test* < 5 mm, Meibomdriisen-Dysfunktion,
Keratopathia filiformis, Schleimbildung und Trinendebris (Messmer, 2015). Auch in unserer
Studie wurde das trockene Auge als Kontraindikation fiir die LASIK vorgenommen.
AbschlieBend wurden in unserer klinischen Studie keine pathologischen Anomalititen bei den

Studienteilnehmer dokumentiert.
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5.3 Korrelation der Osmolaritdt mit ,,TBUT* und ,,Schirmer Test*

Das trockene Auge setzt die Augendrzte aufgrund von Fehlen eines Goldstandards zur
Diagnostik des Dry Eye Disease ,,DED* haufig vor einem Dilemma (Potvin et al., 2015).
Denn héaufig fehlt die Korrelation zwischen den Beschwerden und den einzelnen

»DED* Tests. Auch das Erfassen der Symptomatik ist nicht ausreichend um die Diagnose zu
stellen (Sullivan et al., 2014). In unserer Studie wurde die Korrelation der Osmolaritit zu den
anderen einzelnen Tests bei der Diagnostik des trockenen Auges erfasst. Es zeigte sich in
beiden Gruppen keine statistisch signifikante Korrelation zwischen der Tranenfilmosmolaritit
und ,,TBUT*, ebenfalls nicht zwischen Tranenfilmosmolaritdt und ,,Schirmer Test II .

In Ubereinstimmung mit unserer Studie, wird in der Studie von Mathews et al. keine
Korrelation zwischen Tranenfilmosmolaritit und ,,TBUT* oder zwischen
Tranenfilmosmolaritdt und ,,Schirmer Test* festgestellt (Mathews et al., 2017). Die
Tranenfilmosmolaritdt wurde in der Studie von Mathews et al. ebenfalls mittels des
»learLab® Gerdtes gemessen, jedoch wurde der ,,Schirmer Test [* durchgefiihrt, sprich ohne
Anisthetikum. Auch Sullivan et al. beschrieben keine Korrelation zwischen den einzelnen
Tests (Sullivan et al., 2014). Suzuki et al. erfassten dagegen eine statistisch signifikante
Korrelation zwischen ,,Schirmer Test I1I* und Tranenfilmosmolaritit. Jedoch wurde keine
Korrelation zwischen Tranenfilmosmolaritdt und Tranenfilmaufrisszeit ,, TBUT* erfasst. Hier
wurden jedoch 19 Patienten mit ,,DED* eingeschlossen (Suzuki et al., 2010).

Summa bestétigen unsere Ergebnisse diese geringe Korrelation zwischen verschiedenen

objektiven Messverfahren bei der Untersuchung des Tranenfilms.

5.4 Einfluss der Tranenfilmosmolaritdt auf die Messergebnisse Refraktion und Topographie

Durch die Kontrolle und Optimierung der Hornhautmerkmale kénnen die Flap-
Komplikationen reduziert werden. Dadurch ist es moglich eine schnellere Genesung vom
postoperativen trockenen Auge zu erreichen (Shen et al., 2016).

Eine préoperative exakte Vermessung der topographischen Hornhautmerkmale vor einem
refraktiven Eingriff ist mittels der konventionellen Scheimpflug-Fotografie als auch mittels
Pentacam moglich (Meyer et al., 2014). In unserer Studie haben wir die Pentacam
Untersuchung zur topographischen Vermessung der Hornhaut verwendet.

Wir sind praoperativ auf den Einfluss der Tranenfilmosmolaridt auf die Ergebnisse Refraktion

sowie Topographie eingegangen und werden die Ergebnisse im Folgenden diskutieren.
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In unserer Studie zeigten sich praoperativ nur wenige topographische Parameter in Hinsicht
auf die Messwiederholbarkeit zwischen der normo- und hyperosmolaren Gruppe statistisch
signifikant unterschiedlich, folgende Parameter: IHD, KMax Zonal Mean (4 mm) und KMax
Zonal Mean (5 mm). Die Hornhautdicke ,,Pachymetrie zeigte in unserer Studie, beziiglich
der Messwiederholbarkeit ,,Repeatability* keinen statistisch signifikanten Unterschied
zwischen beiden Gruppen. Der Literatur zufolge zeigt sich zum Thema ,,Repeatability* bei
der Pentacam Untersuchung in der Studie von Lee et al., dass die ,,Pachymetrie® bei Patienten
mit trockenen Augen stark variierte und bei normalen Augen mit regelrechtem Tranenfilm bei
Wiederholung der Messung stabil blieb.

Die Einteilung der Gruppen erfolgte in der Studie von Lee et al. in trockene und nicht
trockene Augen. Es wurden hierbei 34 Patienten der Gruppe mit trockenen Augen und 28 der
Gruppe mit gesunden nicht trockenen Augen zugeordnet. Zu der Gruppe mit trockenen Augen
gehorten Patienten die mindestens iiber einen Zeitraum von 3 Monaten {iber Beschwerden von
trockenen Augen klagten, einen Wert beim ,,OSDI Fragebogen* > 20 erzielten und zusétzlich
entweder einen ,,Schirmer Test [ < 10 mm oder einen ,,TBUT* Wert < 5 Sekunden
aufwiesen. Laut Autoren fiihre allerdings die Gabe von Trénenersatzmittel zu einer
verminderten Variablitdt der Messung der Pachymetrie (Lee et al., 2018). In unserer Studie
wurden die zwei Gruppen allein anhand der Tranenfilmosmolaridt eingeteilt. Andere
Parameter zur ,,DED* Diagnostik wurden in unserer Studie erfasst, dienten jedoch nicht zur
Einteilung der Gruppen.

Weiterhin ist zu erwihnen, dass die erhohte Osmolaritdt bei der Entstehung des trockenen
Auges beteiligt ist. Zudem stellt die Messung der Tranenfilmosmolaritit die effektivste
Messung dar, um das Trockene Auge zu diagnostizieren und zu klassifizieren (Lemp et al.,
2011). Dennoch reicht eine einzelne Messung nicht aus, um das trockene vom gesunden Auge
zu differenzieren (Bunya et al., 2015).

Bei der Fragestellung nach Einfluss der Osmolaritdt auf die Refraktion zeigte sich eine
grofere Variation der Refraktion in der hyperosmolaren Gruppe. Der Unterschied zu der
normoosmolaren Gruppe ist statistisch signifikant. Dies unterstreicht die klinische Relevanz
von wiederholten Refraktionsmessungen vor einem refraktiven Eingriff bei bestehender
Tranenfilminstabilitdt/ Hyperosmolaritdt. Montés-Mic¢ et al. haben in ihrer Arbeit
beschrieben, dass der Trénenfilm das erste brechende Medium auf der Augenoberfliche ist
und dessen Stabilitdt eine entscheidende Rolle fiir gute optische Verhéltnisse spielt. Daher
weisen Augen mit ,,DED* hohere Schwankungen bei der Ermittlung der Refraktion auf
(Montes-Mico, 2007, Montés-Mico et al., 2010, Liu et al., 2009). Dementsprechend sollte
gewihrleistet werden, dass die Augenoberfldche bei Patienten mit trockenen Augen optimal

eingestellt sein sollte. Denn eine Phase mit einem instabilen Tranenfilm kann zu
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praoperativen Refraktionsergebnissen fiihren, die nicht représentativ sind. Der Literatur
zufolge fiihrt die postoperative Trockenheit der Augen nach der LASIK nicht nur zu
unangenehmen Beschwerden, sondern auch zu Refraktionsverdnderung und Verminderung
der Sehkraft (Barber et al., 2018, Gayton, 2009, Toda, 2018).

Wir haben in diesem Zusammenhang in unserer Studie festgestellt, dass die Hyperosmolaritét
praoperativ eine statistisch signifikant groBere Variation in der Bestimmung der Refraktion
aufweist. Ob diese Variabilitit der Refraktion in der hyperosmolaren Gruppe einen Effekt auf

den unkorrigierten Fernvisus (UDVA) zeigte, werden wir im nédchsten Abschnitt diskutieren.

5.5 Einfluss der Tranenfilmosmolaritit auf die Sicherheit, Effektivitdt und den
unkorrigierten Fernvisus (UDVA) nach der LASIK in Abhingigkeit der postoperativen
Therapie

Im Folgenden wird der Einfluss der Tranenfilmosmolaritit auf den postoperativen Fernvisus

beschrieben. Ebenfalls wird der Vorteil einer der Augentropfen Optive® oder Hylo-comod®

auf den postoperativen Fernvisus diskutiert. In beiden Gruppen stieg der unkorrigierte

Fernvisus (UDVA) nach der LASIK statistisch signifikant an. Postoperativ erwies sich kein

statistisch signifikanter Unterschied beziiglich des unkorrigiertem Fernvisus (UDVA)

zwischen beiden Gruppen, obwohl der praoperative unkorrigierte Fernvisus (UDVA) sich
hoher in der hyperosmolaren Gruppe darstellte. Ebenfalls wurde eine hohe Vorhersehbarkeit
der LASIK ohne Unterschied zwischen beiden Gruppen festgestellt.

Weiterhin demonstrierten wir in unserer Studie den Einfluss der Tranenfilmosmolaritéit auf

die Effektivitdt der LASIK. Die Aussage iiber die Effektivitdt der LASIK kann iiber den

Vergleich CDVA préoperativ/ UDVA postoperativ gestellt werden (Katz et al., 2013, Frings

et al., 2015).

Generell stellt die LASIK ein effektives Verfahren dar (Raoof and Pineda, 2014, Gimbel and

Penno, 2004, Song et al., 2018). Anhand der ermittelten Ergebnisse stellten wir eine hohe

Effektivitit der LASIK in beiden Gruppen fest, jedoch ohne Hinweise darauf, dass die

Tranenfilmosmolaritét einen Einfluss auf die Effektivitit der LASIK aufweist. Denn

hinsichtlich der Effektivitit zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen

beiden Gruppen. Relativierend muss auch hier festgehalten werden, dass klinisch
asymptomatische Routine LASIK Patienten nur anhand der Osmolaritét praoperativ in die
zwei Gruppen (normoosmolar vs. hyperosmolar) eingeteilt wurden.

Des Weiteren stellten Toda et al. anhand ihrer Ergebnisse keinen Einfluss der

Augentrockenheit auf die Effektivitit der LASIK fest. In der Studie von Toda et al. wurden

543 Augen von 290 Patienten eingeschlossen. Dabei wurden die Patienten in 3 Gruppen
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eingeteilt: definitiv trockene Augen, wahrscheinlich trockene Augen und gesunde Augen. Die
Einteilung erfolgte nach Messung des ,,Schirmer Test 11, ,, TBUT*, Bengalrosa-Score,
Fluorescein-Score. Zur Gruppe der definitiv trockenen Auge gehorten Patienten bei denen
erstens ein ,,Schirmer Test II° < 5 mm und/oder eine Tranenfilmaufrisszeit , TBUT* <5
Sekunden gemessen wurde und zweitens ein Flourescein-Score von mindestens 1 und/oder
ein Bengalrosa-Score von mindestens 3 erfasst wurde. In der Studie von Toda et al. wurde bei
den Studienteilnehmer der (UDVA) und (CDVA) 1 Monat, 3 Monate, 6 Monate und 1 Jahr
nach der LASIK gemessen (Toda et al., 2002). Weiterhin zeigten in unserer Arbeit 81% der
Patienten in der normoosmolaren Gruppe und 86% der Patienten in der hyperosmolaren
Gruppe postoperativ unkorrigiert den gleichen Fernvisus wie korrigiert praoperativ.

In der Studie von Pietild et al. wurde ebenfalls eine hohe Effektivitit der LASIK
dokumentiert. Hier zeigten 86% der Patienten postoperativ unkorrigiert den gleichen
Fernvisus wie korrigiert priaoperativ, jedoch wird hier nicht der Vergleich zwischen zwei
Gruppen, die anhand der Osmolaritét eingeteilt wurden, erfasst. Allerdings wurde hier bei 200
Augen von 102 Patienten eine Femto-LASIK und keine Mikrokeratom-LASIK durchgefiihrt.
Die Messung des Visus erfolgte hier 1 Monat nach der LASIK (Pietila et al., 2018). In unserer
Studie zeigten in der normoosmolaren Gruppe 3 % der Patienten eine Besserung des
unkorrigierten Fernvisus um eine oder mehr Snellen-Linien, verglichen mit dem
praoperativen korrigierten Fernvisus, jedoch kein Studienteilnehmer in der hyperosmolaren
Gruppe. In der Studie von Pietild et al. erwies sich, wie auch in unserer hyperosmolaren
Gruppe, bei keinem Patienten eine Besserung um eine oder mehr Snellen Linien des
unkorrigierten Fernvisus (UDVA) postoperativ verglichen mit den korrigierten Fernvisus
(CDVA) préaoperativ (Pietila et al., 2018).

Die perfekte Zusammensetzung der kiinstlichen Tranenfliissigkeit, um alle Patienten mit
trockenen Augen zu behandeln, hat sich bislang nicht bewihrt. Jeder Patient mit ,,DED* muss
individuell behandelt werden (Turu et al., 2012). Alle Patienten erhielten in unserer Studie
nach der LASIK neben der antibiotischen und antientziindlichen Augentropfen-Therapie eine
Benetzungstherapie mit kiinstlicher Tranenfliissigkeit.

Die ,,Hylo-Comod®* hyaluronsdurehaltige, konservierungsmittelfreie Augentropfen zeigen
eine langhaltende, effiziente und von Patienten tolerable Wirkung (Kaercher et al., 2009).
,Optive Fusion®* sind gut vertrigliche, konservierungsmittelhaltige Augentropfen und
zeigen sich ebenfalls effektiv bei der Behandlung von trockenen Augen in allen
Schweregraden (Kaercher et al., 2014). In der vorliegenden Studie iiberpriiften wir, ob eines
der beiden Benetzungstropfen einen Vorteil auf das postoperative Ergebnis aufweist. Wir
haben in beiden Gruppen nach dem Zufallsprinzip 1:1 ,,Optive Fusion®* und ,,Hylo-

Comod®* abwechselnd den Patienten ausgehindigt. Die Verwendung von den Augentropfen
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,Optive Fusion®* oder ,,Hylo-Comod®* zeigte in beiden Gruppen kein statistisch
signifikanten Unterschied in Hinsicht auf den unkorrigierten Fernvisus (UDVA). Weiterhin
wurden beide Sorten der Augentropfen von den Patienten sehr gut vertragen. In der Studie
von Wallerstein et al. wurde der Vorteil der Verwendung einer Sorte pflegender
konservierungsmittelfreier, carboxymethylcelluosehaltiger “CMC*, hyaluronsdurehaltiger
Augentropfen ,,Refresh Optive Fusion®* gegeniiber konservierungsmittelfreier,
carboxymethylcelluosehaltiger Augentropfen ,,Hyalabak® auf das postoperative Ergebnis
untersucht. ,,Hyalabak®*“ Augentropfen enthalten keine Hyaluronséure. Eingeschlossen
wurden in der Studie von Wallerstein et al. 148 Patienten. Beide Sorten der Augentropfen
wurden in der Studie von den Patienten gut vertragen, jedoch zeigte sich ein statistisch
signifikanter hoherer unkorrigierter Fernvisus (UDVA) 1 Monat nach der LASIK bei den
Patienten die ,,Refresh Optive Fusion®* erhalten haben. Laut Autoren fiihrt Hyaluronsdure in
den Augentropfen zu einer schnelleren Genesung der Epitheloberfliche der Hornhaut
(Wallerstein et al., 2018). In unserer Studie wurden ausschlieBlich pflegende Augentropfen
verwendet, die Hyaluronsdure enthalten. Des Weiteren enthilt ,,Optive Fusion®* zusitzlich
»CMC*. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied beziiglich des unkorrigierten
Fernvisus ,,UDVA* bei der Verwendung von ,,Optive Fusion®* oder ,,Hylo-Comod®*.

Bei der Betrachtung des unkorrigierten Fernvisus (UDVA) in beiden Gruppen stellten wir
fest, dass nach der LASIK ein UDVA 20/20 bei mehr als 80% der Studienteilnehmer in
beiden Gruppen erreicht wurde. In der Studie von AlArfaj und Hantera zeigte sich 6 Monate
nach der Mikrokeratom-LASIK bei mehr als 80% der Patienten ein unkorrgierter Fernvisus
(UDVA) von 20/20. Es wurden hier bei 23 Augen von 13 Patienten eine Mikrokeratom-
LASIK durchgefiihrt (AlArfaj and Hantera, 2014). Bei Hashmani et al. zeigte sich bei mehr
als 80% der Patienten nach der Femto-LASIK ein UDVA von 20/20. Hierbei handelt es sich
um eine retrospektive Arbeit, wo 1366 Augen analysiert wurden (1137 Augen nach
Mikrokeratom-LASIK und 229 Augen nach Femto-LASIK). In der Gruppe mit den Patienten
die eine Femto-LASIK erhielten, wurde ein unkorrigierter Fernvisus (UDVA) von 20/20 bei
mehr als 80% der Studienteilnehmer erreicht, jedoch war dies nicht der Fall in der
Mikrokeratom-LASIK Gruppe (Hashmani et al., 2017). Pietila et al. bestitigen anhand ihrer
Ergebnisse nach der LASIK ebenfalls einen unkorrigierten Fernvisus (UDVA) von 20/20 oder
hoher bei mehr als 80% der Studienteilnehmer (Pietila et al., 2018).

Der prozentuale Anteil der Patienten in der normoosmolaren Gruppe, die einen unkorrigierten
Fernvisus (UDVA) 20/20, (UDVA) 20/25 und (UDVA) 20/32 erreicht haben, ist verglichen
mit der hyperosmolaren Gruppe, hoher. Generell zeigte sich postoperativ jedoch in unserer
Arbeit kein statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich des unkorrigierten Fernvisus

(UDVA) im Vergleich zwischen beiden Gruppen. Die Literatur bestétigt den fehlenden
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Einfluss der Augentrockenheit auf den unkorrigierten Fernvisus (UDVA) nach LASIK. Dabei
wurde, wie oben erwéhnt, in der Studie von Toda et al. zwischen 3 Gruppen verglichen:
definitiv trockene Augen, wahrscheinlich trockene Augen und gesunde nicht trockene Augen.
Zur Gruppe der trockenen Augen gehorten in der Studie von Toda et al. Patienten bei denen
erstens ein ,,Schirmer Test II° < 5 mm und/oder eine Tranenfilmaufrisszeit , TBUT* <5
Sekunden gemessen wurde und zweitens einen Flourescein-Score von mindestens 1 und/oder
einen Bengalrosa-Score von mindestens 3 erfasst wurde. Denn das schwerwiegende trockene
Auge stellt nach wie vor eine Kontraindikation fiir eine LASIK Operation dar (Toda, 2018).
Wie auch in der Fachliteratur wurde in unserer Arbeit die Sicherheit der LASIK mittels des
Sicherheitsindex bestimmt. Der Sicherheitsindex wurde mittels Vergleich des korrigierten
Fernvisus (CDVA) praoperativ/postoperativ errechnet (Katz et al., 2013, Frings et al., 2015).
Der Literatur zufolge ist die LASIK ein zuverldssiges Verfahren mit einem hohen
Sicherheitsindex (Hashmani et al., 2017, Ikeda et al., 2017). In dieser Hinsicht zeigte sich die
LASIK in beiden Gruppen als eine sehr sichere Prozedur. Wir halten fest, dass sich der
Sicherheitsindex von der LASIK in der normoosmolaren Gruppe statistisch signifikant hoher
im Vergleich zu der hyperosmolaren Gruppe darstellte. Demgegentiber stellten Toda et al.
anhand ihrer Ergebnisse keinen Einfluss der Augentrockenheit (klassifiziert anhand der
»Japanese Dry Eye Association®, wie oben erwdhnt) auf die Sicherheit der LASIK dar (Toda
et al., 2002). In unserer Studie haben 2 % der Studienteilnehmer zwei oder mehr Snellen
Linien in der hyperosmolaren Gruppe verloren, hingegen in der normoosmolaren Gruppe kein
Studienteilnehmer. Grund fiir die hohere Sicherheit und die Tendenz eines hoheren
unkorrigierten Fernvisus (UDVA) 20/20, (UDVA) 20/25 und (UDVA) 20/32 in der
normoosmolaren Gruppe kann die Tatsache sein, dass die Variation der Refraktion grof3er in
der hyperosmolaren Gruppe ist und dementsprechend eine stiarkere Variabilitdt der
Refraktionsbestimmung im Vergleich zu der normoosmolaren Gruppe vorliegt. Dies kann die
Moglichkeit der Festlegung einer prazisen Refraktion in der hyperosmolaren Gruppe
reduzieren. Dagegen ist die Variation der Refraktion in der normoosmolaren Gruppe
verglichen mit der hyperosmolaren Gruppe stabiler, was wiederum ermdoglicht, die Ausgangs-
und Zielrefraktion préziser zu bestimmen. Dies kann zu einer hoheren Sicherheit der LASIK
bei normoosmolaren Augen fiihren.

Im Rahmen unserer Arbeit haben wir den Einfluss der Osmolaritét auf das subjektive
Ergebnis und somit auf die Patientenzufriedenheit iiberpriift. Die Patientenzufriedenheit sowie
die subjektiven Beschwerden wurden mittels des ,,Ocular Surface Disease Index

(OSDI)* Fragebogens erfasst. Es zeigte sich in unserer Studie eine statistisch signifikante
Zunahme der subjektiven Beschwerden von pré- zu postoperativ ausschlieBlich in der

normoosmolaren Gruppe. Ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen
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zeigte sich pré- und postoperativ nicht. Toda et al. stellten ebenfalls keinen Einfluss der
Augentrockenheit auf die Patientenzufriedenheit nach LASIK fest (Toda et al., 2002).
Dennoch stellt sich die Frage, ob durch ein besseres perioperatives Management (geeignete
Tropfenapplikation) die statistisch signifikante Zunahme der Beschwerden der
Studienteilnehmer in der normoosmolaren Gruppe eliminiert werden konnte.
Zusammenfassend lédsst sich zudem festhalten, dass die Tranenfilmosmolaritit praoperativ
hinsichtlich des Einflusses auf die Messwiederholbarkeit der topographischen sowie
biometrischen Daten der Pentacam statistisch signifikante Auswirkungen auf die folgenden 3
Parameter hat: ITHD, KMax Zonal Mean (4 mm) und KMax Zonal Mean (5 mm). Wir konnten
im Gegensatz zu anderen Autoren keine negative Beeinflussung der Messwiederholbarkeit
der Pentacam-Messungen bei Patienten mit ,,DED* feststellen. Die Osmolaritét scheint
praoperativ einen Einfluss auf die Variabilitit der Refraktion zu haben, mit einer gréeren
Variation in der hyperomsolaren Gruppe. Dies unterstreicht die klinische Relevanz von
wiederholten Refraktionsmessungen vor einem refraktiven Eingriff bei bestehender
Tranenfilminstabilitidt/ Hyperosmolaritit. Postoperativ zeigte sich kein Einfluss der
Osmolaritit auf die Effektivitit der LASIK. Weiterhin lasst sich festhalten, dass die LASIK in
beiden Gruppen exzellente Ergebnisse zeigte. Allerdings besitzt die normoosmolare Gruppe
einen hoheren Sicherheitsindex sowie einen héheren prozentualen Anteil an
Studienteilnehmern, die einen unkorrigierten Fernvisus (UDVA) 20/20, (UDVA) 20/25 und
(UDVA) 20/32 erreicht haben. Es zeigte sich eine niedrigere praoperative Variabilitit der
Refraktion in der normoosmolaren Gruppe verglichen mit der hyperosmolaren Gruppe. Dies
stellt ein interessantes Ergebnis dar und zeigt die Rolle der Osmolaritit beim praoperativen
Screening vor einer LASIK. Weiterhin zeigte sich kein Einfluss der Trédnenfilmosmolaritét
auf die postoperative Patientenzufriedenheit und die klinischen Beschwerden von Patienten

mit trockenen Augen.
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6  Zusammenfassung

Das trockene Auge zdhlt zu den haufigsten Komplikationen, die nach der LASIK auftreten.
Neben der postoperativen Einschridnkung hat das trockene Auge auch Einfluss auf die
praoperative Planung vor der LASIK. Das Ziel dieser klinischen Studie war zu liberpriifen, ob
die Osmolaritdt praoperativ einen Einfluss auf die Messergebnisse Refraktion und
Topographie hat. Des Weiteren wurde in dieser Studie analysiert, ob die Osmolaritdt Einfluss
auf das postoperative objektive und subjektive Ergebnis hat.

Auch Einfluss der Tranenfilmosmolaritét auf die Effektivitat und Sicherheit der LASIK
wurden diskutiert. Zudem wurden die Tranenfilmverdnderungen nach der LASIK erfasst.
Wir untersuchten 168 Augen von 84 Patienten. Alle Patienten erhielten bei ,,CARE Vision*
eine Mikrokeratom-LASIK. Wir fiihrten prdoperativ als auch 1 Monat postoperativ folgende
Untersuchungen durch: Messung der Tranenfilmosmolaritdt, Messung der
Tranenfilmaufrisszeit ,, TBUT*, ,,Schirmer Test II*, ,,Ocular Surface Disease Index
Fragebogen‘ und objektive Refraktion. Die Werte der subjektiven Refraktion haben wir von
»CARE Vision* tibernommen. Wir teilten die Patienten in zwei Gruppen auf: Eine
normoosmolare Gruppe mit Werten < 308 mOsml/L und eine Differenz zwischen beiden
Augen bei < 8 mOsml/L und eine hyperosmolare Gruppe mit Werten > 308 mOsml/L
und/oder eine Differenz zwischen beiden Augen bei > 8 mOsml/L. Es wurden 102
normoosmolare Augen und 66 hyperosmolare Augen gemessen.

Die Tranenfilmosmolaritdt stieg postoperativ ausschlieBlich in der normoosmolaren Gruppe
statistisch signifikant an. Nur drei topographische Parameter zeigten sich beziiglich der
Messwiederholbarkeit statistisch signifikant unterschiedlich beim Vergleich der beiden
Gruppen. Es zeigte sich eine statistisch signifikante grof3ere Variation der Refraktion in
hyperosmolaren Gruppe verglichen mit der normoosmolaren Gruppe. Dies unterstreicht die
klinische Relevanz von wiederholten Refraktionsmessungen vor einem refraktiven Eingriff
bei bestehender Trianenfilminstabilitdt/ Hyperosmolaritit. Weiterhin erwies sich die LASIK in
unserer Studie als effektiv und sicher. Allerdings war der Sicherheitsindex in der
normoosmolaren Gruppe hoher. Die Osmolaritit zeigte jedoch keinen Einfluss auf die
Effektivitit der LASIK. Einen Einfluss der Tranenfilmosmolaritit auf die subjektiven
Beschwerden der Patienten nach der LASIK haben wir nicht feststellen konnen. Generell
zeigte die Tranenfilmosmolaritét in unserer klinischen Studie einen Einfluss auf die
praoperative Refraktionsbestimmung und auf die postoperative Sicherheit der LASIK.
Deshalb konnte die Osmolaritit in Zukunft eine hohe Rolle bei der prioperativen Planung und

Screening vor der LASIK spielen.
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Summary

The dry eye is one of the most common complication after LASIK.

In Addition to the postoperative complications, the dry eye may also affect the preoperative
planning and screening of LASIK. The aim of this doctoral thesis is to evaluate if the
osmolarity affects the measurement results refraction and topography preoperatively. In
addition, this study investigated whether the osmolarity affects the postoperative objective
and subjective results after LASIK. Furthermore, the effect of tear film osmolarity on the
efficacy and safety of LASIK was also discussed.

Also, we examined tear film changes after LASIK in both groups. We examined 168 eyes of
84 patients. All patients received a microkeratome LASIK at “CARE Vision”. The following
examinations were performed preoperatively and 1 month postoperatively: measurement of
tear film osmolarity, tear break up time measurement, schirmer test I1, ocular surface disease
index questionnaire and objective refraction. We assumed the subjective refraction from
“CARE vision”. Patients were divided into two groups: a normoosmolar group with values
<308 mOsml / L and an intereye-difference < 8 mOsml / L and a hyperosmolar group with
values > 308 mOsml / L and / or an intereye-difference > 8 mOsml / L. 102 normo-osmolar
eyes and 66 hyper-osmolar eyes were measured.

The tear film osmolarity had a statistically significant increase postoperatively only in the
normoosmolar group. Only 3 topographic parameters had a statistically significant difference
in terms of repeatability of the measurement when compared hyperosmolar and
normoosmolar eyes.

Preoperatively there was a statistically significantly greater variation of the refraction in the
hyperosmolar group compared to the normoosmolar group. This underlines the clinical
relevance of repeated refraction measurements before a refractive intervention in the presence
of hyperosmolarity. Furthermore, LASIK provided to be effective and safe in this doctoral
thesis. However, a higher safety index was found in the normoosmolar group

The osmolarity did not affect the Efficacy of LASIK. Also, we haven’t found an influence of
tear film osmolarity on the subjective symptoms of patients after LASIK.

In our doctoral thesis we found an effect of tear film osmolarity on the preoperative refraction
measurements and on the postoperative safety of LASIK. Therefore, tear film osmolarity may

play a major role in the preoperative planning and screening prior to LASIK.
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