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8  Zusammenfassung

Verschiedene klinische Skalen finden Anwendung zur Beurteilung der Effektivitat der Behand-
lung mimischer Falten mit Botulinumtoxin A. Bisher wurden jedoch nur sehr wenige dieser Ska-

len auf ihre Reproduzierbarkeit hin untersucht.

Ziel dieser Arbeit war es, die Reproduzierbarkeit zweier Vier-Punkte-Skalen mit den Auspra-
gungen 0 (keine Faltenbildung) bis 3 (starke Faltenbildung) zur Beurteilung periokulérer Lach-
falten (KréhenfuRe) zum einen bei entspannter und zum anderen bei angespannter Gesichtsmus-
kulatur zu untersuchen. Dazu wurde im Vorfeld einer klinisch kontrollierten Multicenter-Studie
zur Uberpriifung der Sicherheit und Effektivitat der Anwendung von Botulinumtoxin A zur The-
rapie periokulérer Lachfalten (SMILE-Studie) aus standardisierten Fotografien periokuldrer Fal-
ten verschiedener Schweregrade im Konsensus-Verfahren ein Atlas entwickelt. Anschlielend
wurden neun Priféarzte anhand des Atlas in der Anwendung der Vier-Punkte-Skalen geschult.
Nach der Schulung wurden denselben neun Prifarzten (bzw. nur acht Prufarzten am zweiten
Tag) an zwei aufeinander folgenden Tagen 97 Fotografien periokulérer Falten unterschiedlicher
Auspragung in entspanntem (n=49) und in angespanntem (n=48) Zustand in zufélliger Reihen-

folge zur Beurteilung vorgelegt. Der Atlas durfte zur Beurteilung benutzt werden.

Fur die interindividuelle Variabilitat ergab sich ein Kappa nach Fleiss von 0,60 flir den entspann-
ten und von 0,58 fur den angespannten Zustand. Das ungewichtete intraindividuelle Kappa nach
Cohen lag zwischen 0,47 und 0,86 fiir den entspannten Zustand und fiir den angespannten Zu-
stand zwischen 0,63 und 0,81. Das gewichtete intraindividuelle Kappa nach Cohen erreichte
Werte zwischen 0,63 und 0,91 firr den entspannten Zustand und zwischen 0,71 und 0,86 flr den
angespannten Zustand. Die Werte der teilnehmenden Priférztinnen lagen tendenziell héher als

die der teilnehmenden mannlichen Priféarzte.

Im Anschluss an die SMILE-Studie wurden in einer zweiten Reproduzierbarkeitsstudie vier Ex-
perten, deren Aufgabe die Beurteilung sémtlicher klinischer Fotos der Studie war, ebenfalls mit
dem Atlas geschult und ihnen an zwei aufeinander folgenden Tagen 97 Fotografien periokuldrer
Falten unterschiedlicher Auspréagung in entspanntem (n=49) und in angespanntem (n=48) Zu-
stand in zufalliger Reihenfolge zur Beurteilung vorgelegt. Auch sie durften dazu den Atlas be-

nutzen.
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Dabei ergab sich fir die interindividuelle Variabilitat ein Kappa nach Fleiss von 0,63 fur den
entspannten Zustand und 0,50 fiir den angespannten Zustand. Die intraindividuelle Variabilitat
erreichte ungewichtete Kappa-Werte nach Cohen zwischen 0,49 und 0,75 flr den entspannten
Zustand und zwischen 0,35 und 0,62 fur den angespannten Zustand. Das gewichtete Kappa nach
Cohen lag zwischen 0,64 und 0,83 fiir den entspannten Zustand und zwischen 0,49 und 0,74 flr

den angespannten Zustand.

Nach Altman sprechen Kappa-Werte zwischen 0,81 und 1,0 fur eine sehr gute, Werte zwischen
0,61 und 0,8 fir eine gute, Werte zwischen 0,41 und 0,6 fir eine maRkige und Werte zwischen
0,21 und 0,40 fiir eine schlechte Variabilitat.

Somit wurden fir die interindividuelle Variabilitat bei beiden Reproduktionsstudien "méRige"
bis "gute” Werte erzielt, sowohl flr den entspannten als auch fiir den angespannten Zustand. Die
Werte fur die intraindividuelle Variabilitdt schwankten bei den Prufarzten zwischen "gut” und
"sehr gut™ und bei den Experten zwischen "maRig™" und "gut”. Auch hier zeigte sich kein wesent-
licher Unterschied zwischen dem entspannten und dem angespannten Zustand. Lediglich ein
einziger der Priférzte erreichte flr den entspannten Zustand nur eine "méfige" und eine einzige

der Expertinnen flr den angespannten Zustand nur eine "schlechte" intraindividuelle Variabilitat.

Anhand der ausnahmslos hoheren gewichteten Kappa-Werte zeigte sich, dass die Unterschiede
in den Beurteilungen nur geringfligig waren. Dies verringerte bei den Experten die Schwan-
kungsbreite der "maRigen” bis "guten™ intraindividuellen Variabilitat ebenfalls auf "gute" bis
"sehr gute™ Werte. Hierbei bildete die nur "maRige™” Variabilitat der einen Expertin fir den ange-

spannten Zustand die einzige Ausnahme.

Insgesamt zeigte sich somit fir beide Vier-Punkte-Skalen - fur den entspannten und fiir den an-
gespannten Zustand - eine maRige bis gute interindividuelle und eine gute intraindividuelle Re-
produzierbarkeit.

Der weitere klinische Gebrauch der beiden Skalen fiir den entspannten und den angespannten
Zustand kann folglich empfohlen werden. Es liegt daher nahe, diese Vier-Punkte-Skalen auch
bei der Messung der Tiefe nicht periokuldrer mimischer Falten einzusetzen. Jedoch sollte die
Reproduzierbarkeit auch hier im Vorfeld durch adédquate Studien untersucht werden.
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10 Anhang

10.1 Anlage 1: Atlas zur Einteilung der Faltentiefe der SMILE Studie

The Smile Study

PHOTONUMERIC ATLAS

FOR THE ASSESSMENT OF
CROW’S FEET SEVERITY

IPSEN LTD
FINAL VERSION: 15TH MARCH 2004
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INTRODUCTION

This atlas was developed to standardize the grading of crow’s
feet severity. Photographs for the atlas were selected during a
first meeting on January 10" 2004, by members of the ‘Smile’
Study Group participating in the 2004 IMCAS meeting*. Only
photographs where all experts agreed unanimously on the scor-
Ing are included.

Crow’s feet severity will be measured at rest and at maximum
smile on a 4-point scale, in which:

e 0=none

e 1=mild

e 2 = moderate
e 3 =severe

The photographic illustrations in this manual give examples of
each severity grade. The first section gives examples of each se-
verity grade at rest. The second section gives examples of each
severity grade at maximum smile.

* Benjamin Asher (Paris, France), Anthony Erian (London, United Kingdom), Dorothee

Dill-Miller (Homburg, Germany), Berthold Rzany (Berlin, Germany)
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NONE (0) AT REST

Final Version
15/03/04
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MILD (1) AT REST

Final Version
15/03/04
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MODERATE (2) AT REST

Final Version
15/03/04
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SEVERE (3) AT REST

Final Version
15/03/04
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NONE (0) AT MAXIMUM SMILE

Final Version
15/03/04
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MILD (1) AT MAXIMUM SMILE

Final Version
15/03/04
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MODERATE (2) AT MAXIMUM SMILE

Final Version
15/03/04
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SEVERE (3) AT MAXIMUM SMILE

Final Version
15/03/04
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10.2 Anlage 2: Publikationen, in die Ergebnisse dieser Arbeit eingeflossen sind

Hund T, Ascher B, Rzany B. Reproducibility of two four-point clinical severity scores for lateral
canthal lines (crow's feet). Dermatol Surg. 2006;32:1256-60.
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