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Abstrakt Deutsch

Hintergrund:

Die binokulare Trifokalitat stellt eine Weiterentwicklung der Monovision dar, bei der
Bifokallinsen unterschiedlicher Nahadditionen in beide Augen implantiert werden zum
Erreichen einer gro3tmaoglichen Brillenunabhangigkeit binokular in den 3 Sehbereichen
Nahe, Intermediare und Ferne. Zudem vergleicht diese Arbeit die haufigsten
unterschiedlichen optischen Systeme von Multifokallinsen (refraktiv, diffraktiv, Hybrid:
refraktiv-diffraktiv) besonders hinsichtlich Kontrastsehen, Kontrastsensitivitat, optisch

storender Phanomene und Patientenzufriedenheit.

Methoden:

In dieser prospektiven interventionellen Kohortenstudie wurden 90 Augen von 45
Patienten 2013 bis 2015 an der Charité Universitatsmedizin Berlin operiert und Uber
einen Untersuchungszeitraum von 3 Monaten betreut. Implantiert wurden Bifokallinsen
gleicher Art mit niedrigerer Nahaddition ins ferndominante Auge und héherer Addition
ins Partnerauge. Verglichen wurden 3 Gruppen anhand der optischen Eigenschaften
die refraktiven LS-MF20 und LS-MF30 (Oculentis GmbH) mit den diffraktiven Tecnis
ZKBO0O und ZLB0O0 (Abbott Medical Optics), und den refraktiv-diffraktiven (Hybrid-Optik)
ReSTOR SV-25 und SN6A Linsen.

Evaluiert wurde der Nah-, Intermediar- und Fernvisus, die Defokuskurven, das
mesopische und skotopische Kontrastsehen, die Kontrastsensitivitdt und die
Patientenzufriedenheit anhand des ,National-Eye-Institut Refractive Error Quality of Life

Instrument®.

Ergebnisse:

Alle 3 Gruppen erreichten ein spharisches Aquivalent von -0,33 bis -0,07 Dioptrien. Es
zeigten sich keine signifikanten Gruppenunterschiede im Nah- (0,07 logMAR),
Intermediar- (-0,02 logMAR) und Fernvisus (0,0 logMAR). Die binokulare Defokuskurve
zeigte in allen 3 Gruppen einen erweiterten Nahbereich. Die refraktive Gruppe im
Bereich von -1,00 bis -2,50 Dpt., die diffraktive Gruppe von -1,00 Dpt. bis -3,00 Dpt. und
die Hybrid-Optik bei -2,00 bis -3,00 Dpt..

Der unkorrigierte Niedrigkontrastvisus zeigte keine signifikanten Gruppenunterschiede.

Die diffraktive und refraktiv-diffraktive Gruppe zeigte sich signifikant besser bei



mesopischen Lichtbedingungen unter Blendung. Nach vollstandiger Dunkeladaptation
zeigte sich die Kontrastsensitivitdt der Hybrid-Optik Gruppe signifikant besser im
Vergleich zur refraktiven Optik und diffraktiven Gruppe bei Umgebungsleuchtdichte von
0,032 cd/m? und 0,1 cd/m? unter Blendung und bei 0,1 cd/m? im Vergleich zu den
refraktiven Linsen.

In der Patientenzufriedenheit zeigte sich in keiner Kategorie ein signifikanter
Gruppenunterschied mit subjektiv hoher Zufriedenheit mit der refraktiven Korrektur von
90%.

Schlussfolgerungen:

Die verwendete binokulare Trifokalitat erreichte in allen 3 Gruppen gute
Visusergebnisse unkorrigiert und somit eine hohe Brillenunabhéngigkeit bei hoher
subjektiver Patientenzufriedenheit. Hinsichtlich der Kontrastsensitivitdit und des
Kontrastvisus zeigte sich die refraktiv-diffraktive Optik vorteilhatft.



Abstract English

Background and Aims:

The binocular trifocality represents a form of monovision which uses the implanation of
bifocal intraocular lenses with different near addition to achieve good uncorrected
binocular vision in the near, intermediate and far distance and spectacle independence.
Furthermore this study compares 3 optical designs for multifocal lenses (refractive,
diffractive, refractive-diffractive hybrid) particularly in regards to contrast vision, contrast

sensitivity, optical phemona, and patient satisfaciton.

Methods:

This prospective study was conducted at Charité Universitatsmedizin Berlin from 2013
to 2015 and 45 patients (90 eyes) underwent surgery with the implantation of a bifocal
lens with lower-addition in the distance-dominant eye and a higher-addition bifocal lens
of the same optical system in the fellow-eye. 3 groups of 15 patients each received
either the refractive LS-MF20 and LS-MF30 (Oculentis GmbH), the diffractive Tecnis
ZKBO0O0 and ZLBO0O (Abbott Medical Optics) or the refractive-diffractive hybrid ReSTOR
SV-25 and SN6A multifocal lenses.

Lens perfomances were evaluated with assessment of visual acuity in the near,
intermediate, distance and defocus curves. Furthermore the contrast sensitivity and
vision was analyzed with and without glare. Patient satisfaction was explored with the

,National-Eye-Institut Refractive Error Quality of Life Instrument®.

Results:

All 3 groups achieved a spherical equivalent of -0.33 to -0,07 diopter. There was no
significant differences in the visual acuities in the near (0,07 logMAR), intermediate (-
0,02 logMAR) or distance (0,0 logMAR). The defocus curves of all groups showed a
binocular enhanced near-range. The refractive group achieved this between -1.00 to -
2.50 diopter, the diffractive group from -1.00 to -3,00 diopter and the hybrid group from -
2.00 to -3.00 diopter.

The uncorrected low-contrast vision showed no significant group differences. The
refractive group had significant disadvantage in low-contrast vision with glare. Mesopic
contrast sensitivity of the hybrid group was significantly better in comparison to the

refractive and diffractive groups with ambient light level of 0.032 cd/m? und 0.1 cd/m?.
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The hybrid lenses were furthermore significantly superior in mesopic contrast sensitivity
in 0.1 cd/m? with glare to the refractive lenses. Patient satisfaction with the refractive
correction achieved high levels of 90% in all 3 groups without significant differences in

any categories.

Conclusion:
The binocular trifocality achieved good uncorrected visual acuities and therefore high
spectacle independence. Patient satisfaction was high. Regarding contrast sensitivity

and low-contrast vision the refractive-diffractive optical system proved superiority.
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1 Einleitung

1.1 NatUrliche Linse

Die natlrliche Linse ist ein wichtiger Bestandteil des lichtbrechenden Apparates des
Auges. Sie entsteht embryonal aus Ektoderm wund liegt innerhalb des
Augenvorderabschnitts in der hinteren Augenkammer. Die Linse ist von einer
Linsenkapsel eingefasst und wird von den zirkular-inserierenden Zonulafasern in
zentraler Position gehalten. Die bei Erwachsenen avaskulare Linse wird Gber Diffusion
aus dem Kammerwasser versorgt. Der Stoffwechsel der Linsenzellen ist essentiell fur
die Erhaltung der optischen Transparenz und Elastizitat. Bei normalsichtigen
(emmetropen) Menschen verfligt die Linse Uber eine Elastizitat der Brechkraft von circa

10 bis 20 Dioptrien, welche die Akkommodation erméglicht (1).

1.2 Akkommodation

Die Gesamtbrechkraft des Auges entsteht durch das Zusammenwirken der brechenden
Medien, insbesondere Hornhaut und Linse. Wahrend die Brechkraft der Hornhaut bei
emmetropen Menschen im Mittel etwa 43 Dioptrien betragt, kann sich die
Gesamtbrechkraft des Auges durch die Verformung der Linse verandern. Dies ist
notwendig, um sowohl nah gelegene, als auch entfernte Objekte optisch scharf auf der
Netzhaut abzubilden. Die Linse ist aufgrund der Eigenelastizitat der Linsenkapsel
bestrebt, eine Kugelform anzunehmen. Dies wird jedoch durch den Zug der
Zonulafasern bei entspanntem Ziliarkérper verhindert. Im Neutralzustand ist das Auge
auf die Fernsicht eingestellt. Kommt es nun zur Akkommodation und damit zur
Kontraktion des Ziliarmuskels entspannen sich die Ziliarfasern und die Linse kann sich
ihrem Bestreben nach kugelig verformen. Die Brechkraft des Auges wird erhoht und der
Fokuspunkt in die Nahe verlagert. Die Differenz der maximalen Zunahme der
Linsenbrechkraft, im Verhaltnis zur Linsenbrechkraft im Neutralzustand, wird als
Akkommodationsbreite bezeichnet. Wahrend des natirlichen Alterungsprozesses
verringert sich die Elastizitdt der Linse und der Linsenkapsel, sowie die
Akkommodationsfahigkeit. Hierbei spielen insbesondere der sinkende Wasseranteil und
der steigende Anteil an unldslichem Linsenproteinen eine wesentliche Rolle.

Durch die Abnahme der Akkommodationsfahigkeit verlagert sich der Nahpunkt immer
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weiter in die Ferne. Sinkt die Akkommodationsbreite auf unter 3 Dioptrien spricht man
von der Alterssichtigkeit, der sogenannten Presbyopie (1, 2-4).

1.3 Katarakt

Als einer der wichtigsten Sinne des Menschen, fihren bereits geringe Einschrankungen
des Sehens zu einer hohen Beeintrachtigung in vielen Lebensbereichen. Eine Tribung
der naturlichen Linse bezeichnet man als Grauen Star bzw. Katarakt. Sie kann zu einer
deutlichen Sehbeeintrachtigung fuhren. Die haufigste Ursache hierfir ist die
Alterskatarakt (Cataracta senilis) mit Uber 90%. Zudem konnen eine Vielzahl
kongenitaler oder erworbener Erkrankungen zur Kataraktogenese beitragen, wie unter
anderem Stoffwechselerkrankungen, aber auch Medikamentennebenwirkungen und
intraokulare Entziindungen (5).

Aktuell gibt es Kkeine ausreichenden praventiven MalRnahmen, um die
Kataraktentstehung zu verhindern. Zudem ist keine konservative kurative Therapie
vorhanden. Kommt es durch die Katarakt zur Einschrankung der Lebensqualitat,
aufgrund von Visusminderung, Reduktion des Kontrastsehens oder starkem
Blendungsempfinden, ist eine operative Behandlung angezeigt (6).

Des Weiteren ist eine zeitnahe Kataraktoperation notwendig, wenn Folgeschéden z.B.
durch ein phakolytisches Glaukom oder ein akutes Engwinkelglaukom drohen; oder
aber ein adaquater Funduseinblick fur die Diagnostik und Therapie von
Netzhauterkrankungen erforderlich ist. Bereits 5% aller 70-jahrigen und 10% aller 80-

jahrigen Patienten haben eine operationsbedirftige Katarakt (1).

1.4 Kataraktoperation

In einer weltweiten Auswertung, mit Daten aus 98 Landern zeigten sich die Katarakt
und eine nicht korrigierte Fehlsichtigkeit als die beiden haufigsten Ursachen fir
Blindheit und mittlere bis starke visuelle Einschrankungen bei Menschen ab einem Alter
von 50 Jahren (7). Khairallah und Kollegen ermittelten in einer Auswertung, dass die
Katarakt 2010 weltweit ursachlich fur ein Drittel der Blinden war. Jedoch wurde durch
die verbesserte Versorgung seit 1990 eine Reduktion um 11,4% weltweit erreicht (8).
Es finden sich sogar Hinweise auf einen Uberlebensvorteil durch die Versorgung eines

Grauen Stars (9, 10). Dies zeigt, wie wichtig eine gute Versorgung einer Katarakt ist.
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Die Kataraktoperation ist eine der haufigsten durchgefiihrten Operationen in Europa.
Allein in Deutschland werden jahrlich ca. 700.000 Patienten an der Katarakt operiert.
Mit modernen Operationstechniken stellt die Kataraktoperation eine sichere und
effektive Behandlung dar. In Deutschland wird der Eingriff zu 99% ohne
schwerwiegende Komplikationen durchgefiuihrt. Gesunde Patienten mit geringem
Operationsrisiko konnen in der Regel ambulant unter Lokalanasthesie behandelt
werden.

Wahrend in den Anfangen der Kataraktoperation nach der Linsenentfernung eine
Starbrille als refraktive Korrektur benétigt wurde, sind heutzutage eine Vielzahl an
implantierbaren Intraokularlinsen verfugbar (1, 11).

Gemall des aktuellen Behandlungsstandards wird die natdrliche Linse mittels
Ultraschall (Phakoemulsifikation) zerkleinert, die Fragmente abgesaugt und
anschlieBend eine Kunstlinse als Hinterkammerlinse in den verbleibenden Kapselsack
implantiert (12). Ist die Implantation der Kunstlinse direkt in den Kapselsack nicht
maoglich, kann die Kunstlinse alternativ auch in den Sulcus ciliaris, in die Vorderkammer,
Iris- oder Sklera-fixiert implantiert werden (13).

Moderne Kunststofflinsen bestehen meist aus weichem Acrylat und kodnnen zur
Implantation gefaltet werden, um diese uber einen kleineren Zugang von 2,2-2,8 mm in
das Auge einzugeben. Durch den kleinen Zugang kann meist auf eine Hornhautnaht
verzichtet werden. AuRerdem konnte gezeigt werden, dass die Kleinschnitttechnik das
postoperative Infektionsrisiko und den operativ-induzierten Astigmatismus verringert
(14, 15).

1.5 Monofokale Intraokularlinsen

Monofokale Intraokularlinsen werden in Deutschland aktuell als Standardtherapie
eingesetzt. Neben vielen Erfahrungswerten bieten monofokale Standardlinsen den
Vorteil, dass die anfallenden Kosten von den gesetzlichen Krankenkassen in
Deutschland Ubernommen werden. Sie bieten ein gutes Sehen entweder in der Néhe
oder in der Ferne. Die Patienten werden meist auf Emmetropie eingestellt und mit einer
zusatzlichen Brille fir den Nahbereich versorgt.

In den letzten Jahrzehnten ist der Anspruch an das Sehen der ,alteren Bevdlkerung
gestiegen. Dies liegt beispielsweise an dem guten Allgemein- und Gesundheitszustand

der Menschen, dem spateren Eintritt in das Rentenalter, sowie der steigenden
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Notwendigkeit des Nah- und Intermediarbereiches z.B. durch Computerarbeit.
Patienten fuhlen sich zum Teil durch das Tragen einer Brille in ihrer Lebensqualitat und
ihren Freizeitaktivitdten, wie beispielsweise beim Sport (u.a. beim Schwimmen), stark
beeintrachtigt. Eine Brille wird oft als nachteilig fir das auf3ere Erscheinungsbild
empfunden. Zudem kommt es =zu funktionellen Einschrankungen durch ein
eingeschrénktes Gesichtsfeld (Brillenskotom) oder dem Beschlagen der Brillenglaser.
Patienten bendétigen teilweise unterschiedliche Korrekturen fur den Nah-, Intermediar-
und gegebenenfalls fir den Fernbereich; dies ist zum Beispiel bei hdherem
Astigmatismus notwendig.

Der Anspruch an die Versorgung mit Intraokularlinsen ist in den letzten Jahrzenten
gestiegen. Nicht nur eine adaquate Behandlung der Katarakt und die Wiederherstellung
einer guten Sehqualitat ist gefragt, sondern auch eine gré3tmogliche
Brillenunabhangigkeit ist oftmals gewinscht. Um diesem Anspruch gerecht zu werden,
sind heute eine Vielzahl multifokaler Intraokularlinsen erhaltlich (16-18).

1.6 Multifokale Intraokularlinsen

Multifokale Kunstlinsen bieten die Maglichkeit einer weitgehenden
Brillenunabhéangigkeit, insbesondere fir die Nahe und Ferne (19). Die erstmalige
Implantation von Multifokallinsen wurden in den spaten 1980er Jahren durchgefuhrt
(20). Hierbei berichteten die Patienten allerdings oft Uber storende optische
Phanomene, wie verringerte Kontrastsensitivitat, Visuseinschrankung unter veranderten
Lichtverhaltnissen, Lichthéfe (Halos), Streulicht oder vermehrtes Blendungsempfinden
(Glare) (21). Neuere multifokale Intraokularlinsen versprechen weniger dieser
unerwinschten optischen Phanomene.

Fur eine gute Sehqualitat ist nicht nur der erreichte Fern- bzw. Nahvisus relevant,
sondern auch andere visuelle Qualitdten, wie der subjektive Seheindruck, das
Blendungsempfinden oder das Kontrastsehen. Im Besonderen ist das Kontrastsehen
fur eine hohe Lebensqualitat essentiell. Das Kontrastsehen lasst sich unterscheiden in
die Kontrastsehschéarfe (Kontrastvisus) und die Kontrastempfindlichkeit bzw.
Kontrastsensitivitat. Abhangig vom Umgebungslicht unterscheidet man das Tagsehen
(photopisches  Sehen) vom Nachtsehen (skotopisches Sehen) wund das
Dammerungssehen im Ubergangsbereich (mesopisches Sehen). Ein guter

photopischer Visus liefert wenig Aussage uber das Kontrastsehen. Hierfir muss eine
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Visusprufung unter mesopischen und skotopischen Lichtverhaltnissen erfolgen. Ebenso
sollte die Schwelle der Kontrastempfindlichkeit geprift werden. Ein gutes
Kontrastsehen ist beispielsweise beim Lesen in eingeschrankten Lichtverhaltnissen,
beim Autofahren in der Dammerung, bei Regen oder bei Nebel von groRer alltaglicher
Bedeutung. Somit kdnnen Probleme des Kontrastsehens auch zu beruflichen
Einschrdnkungen fuhren, beispielsweise bei Kraftfahrern, Piloten, Fotografen oder
Tatigkeiten unter schwierigen Lichtbedingungen, wie z.B. bei der ausdauernden Arbeit
am Mikroskop. Zudem sollte die Kontrastempfindlichkeit bei Blendung gesondert
geprift werden, da dies starke Einschréankungen verursachen kann, aber im Alltag
haufig vorkommt, wie beim Autofahren bei Blendung durch den Gegenverkehr wahrend
der Dammerung (22, 23).

1.6.1 Optische Prinzipien
Multifokale Linsen kénnen unterschiedliche optische Prinzipien nutzen, um das Licht auf

mehrere Brenn- bzw. Fokuspunkte zu lenken: die Diffraktion und die Refraktion.

Licht ist elektromagnetische Strahlung und stellt den adaquaten Reiz fur das
menschliche Auge dar. Sichtbare Wellenlangen liegen im Wellenlangenbereich
zwischen 380 und 780 nm. Die Eigenschaften der Beugung und Brechung des Lichtes
werden bei Intraokularlinsen genutzt, um durch Verteilung des Lichtes auf mehrere
Brennpunkte ein gutes Sehen in der Nahe und Ferne zu erreichen. Bei refraktiven
Linsen wird primar das Prinzip der Brechung verwendet und bei diffraktiven Linsen
priméar das Prinzip der Lichtbeugung.

Trifft ein Lichtstrahl nicht im rechten Winkel auf die Grenzflache zweier
unterschiedlicher optischer Medien, wird dieser teilweise reflektiert und tritt zum
anderen Teil in einer abgelenkten Ausbreitungsrichtung in das Medium ein. Dies nennt
sich Lichtbrechung und ist in Abbildung 1 schematisch dargestellt. Die Richtung und
der Umfang der Ablenkung hangt von der Differenz der Brechungsindizes der Medien
ab.

Die Beugung des Lichtes oder Diffraktion wurde durch das Huygens’sche-Prinzip
beschrieben. Nach diesem Prinzip ist jeder Punkt einer bestehenden Wellenfront ein
Startpunkt einer neuen kugelféormigen Elementarwelle, welche sich im Medium

ausbreitet. Diese Welleneigenschaften des Lichtes erklaren, dass das Auftreffen auf
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einen optischen Spalt zur Entstehung neuer Wellenfronten fuhrt. Eine schematische

Darstellung ist in Abbildung 2 gezeigt (24).

Abbildung 1: Schematische Darstellung der Brechung eines Lichtstrahles an einer
Grenzflache zweier Medien

Abbildung 2: Schematische Darstellung der Lichtbeugung an zwei Spalten mit

Entstehung neuer Wellenfronten
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1.6.2 Refraktive Linsen

Refraktive  Multifokallinsen  besitzen unterschiedliche refraktive Zonen, wie
beispielsweise ein parazentral in die Optik eingelassenes Segment mit einer
Nahaddition. Das Licht wird somit geteilt und es entstehen zeitgleich Abbildungen fur
die Nahe und Ferne auf der Netzhaut. Bei einer Verringerung der Pupillenweite, wie es
bei der Naheinstellung eintritt, wird der grof3ere Teil des Lichts in aller Regel durch die
optischen Segmente fir die Nahaddition gelenkt; daher ist die Lichtverteilung refraktiver

Linsen abhangig von der Pupillenweite (16).

1.6.3 Diffraktive Linsen

Diffraktive Multifokallinsen bestehen meist aus einer refraktiven Linsenvorderflache, die
eine gute Abbildung in der Ferne ermdglicht, und einer diffraktiven Komponente auf der
Ruckflache. Diese nutzt die nach dem Huygens’sche-Prinzip beschriebene Eigenschaft
der Lichtbeugung oder Diffraktion. An den Stufen konzentrischer Ringe beugt sich das

Licht und wird auf verschiedene Brennpunkte gelenkt (25, 26).

1.6.4 Hybrid-Optik

Eine Multifokallinse mit Hybrid-Optik nutzt sowohl refraktive als auch diffraktive
Eigenschaften des Lichtes, um mehrere Brennpunkte zu erzeugen. Hierbei befinden
sich nicht nur zentral refraktive Komponenten auf der Linsenoberflache, sondern auch
peripher mindestens ein weiteres refraktives Segment. Ahnlich wie bei der refraktiven

Optik ist die Lichtverteilung dieser Linsen abhéngig von der Pupillenweite.

1.6.5 Storende optische Phdnomene

Neben der Refraktion und Diffraktion kommt es bei der Interaktion von Licht und
optischen Medien zu zahlreichen weiteren Wechselwirkungen wie Absorption,
Doppelbrechung, Streuung oder Dispersion. Die Summe dieser Interaktionen fuhrt zu
storenden optischen Phanomenen, erhdhter Blendung und reduziertem Kontrastsehen.
Das Ausmald hangt von dem Material und den optischen Eigenschaften der Linse ab.
Neuere Multifokallinsen versuchen durch moderne Designs die ungewollten optischen
Phanomene zu reduzieren. Hierzu zahlen beispielsweise die Apodisation und ein

aspharisches Design.
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Die Apodisation bezeichnet eine Technik in der Optik zur Verbesserung des
Kontrastsehens bei vermindertem Auflosungsvermdgen. Bei diffraktiven Linsen wird
dieser Effekt durch eine Verringerung der Linsenstufenhéhen in der Peripherie erzeugt,
um ungewtunschte optische Phdnomene wie Blendung oder Lichthéfe zu verringern
(26).

Ein negativ asphéarisches Intraokularlinsendesign gleicht die Abbildungsfehler durch die
positive sphéarische Aberration der Hornhaut aus, welche zu einer reduzierten
Kontrastwahrnehmung fihrt. Aspharische Linsen zeigen mindestens gleichwertige oder
bessere visuelle Ergebnisse im Vergleich zu sphéarischen Linsen (27). Besonders bei
Multifokallinsen ist die Nutzung einer asphérischen Optik vorteilhaft, da diese einer mit

Multifokallinsen assoziierten Kontrastminderung entgegen wirkt (28).
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1.7 Zielsetzung der Arbeit

1.7.1 Binokulare Trifokalitat

Bifokale Multifokallinsen bieten die Mdoglichkeit einer Versorgung mit einem guten
Nahvisus (ca. 30-50 cm Abstand) und Fernvisus (ab 2 m Abstand). Allerdings ist der
intermediare Sehbereich (ca. 60-100 cm Abstand) nicht ausreichend abgedeckt,
welcher heutzutage immer wichtiger wird. Computerarbeit liegt in diesem Bereich und
ist fur viele Menschen fir Arbeits- und Privatleben essentiell und benétigt weiterhin eine
Versorgung mit einer sogenannten Computer-Arbeitsplatzbrille.

Die Zielsetzung dieser Arbeit ist die Untersuchung der binokularen Kombination von
bifokalen Intraokularlinsen gleichen optischen Prinzips mit unterschiedlichen
Nahadditionen zum Erlangen einer ,binokularen Trifokalitat” mit erweitertem Nahbereich
und somit Abdeckung des intermedidaren Sehbereiches.

Hierbei wird die bifokale Intraokularlinse mit der niedrigeren Nahaddition in das
ferndominante Auge implantiert und dient dem Visus im intermediaren Bereich,
wahrend die entsprechend Typ-gleiche bifokale Intraokularlinse mit der hodheren
Nahaddition im Partnerauge den Fokus im Nahbereich erzeugt. Durch den hierdurch
entstehenden erweiterten Nahbereich (ca. 40-100 cm) soll eine weitgehende
Brillenfreiheit im Nah-, Intermediar-, und Fernbereich erreicht werden. Diese binokulare
Trifokalitat ist eine Weiterentwicklung der erstmals 2002 angewandten Monovision.
Hierbei werden monofokale Intraokularlinsen verwendet und das ferndominante Auge
wird auf die Ferne eingestellt (Emmetropisierung), wahrend das Partnerauge auf den
Nah- oder Intermediarbereich gezielt wird (Myopisierung) (29). Hierbei muss die
Auspréagung der Anisometropie beachtet werden, da es bereits bei einer Anisometropie
von Uber einer Dioptrie zu Missempfindungen wie Doppelbildern und Schwindel
kommen kann. AulRerdem kann es zu Einschrankungen des raumlichen Sehens flihren
und es wird einer der Ergdnzungsbereiche (Intermediar- oder Nahbereich) weiterhin
nicht ausreichend abgedeckt (30).

Durch die Nutzung moderner Linsendesigns der aktuellen bifokalen Intraokularlinsen
soll ein gutes Sehen auch unter erschwerten Sichtverhéltnissen mit geringen
Einschrankungen durch ungewiinschte optische Phanomene, bei gutem Visus und
Erreichen einer hohen Brillenunabhéngigkeit ermdglicht werden. Bifokale
Intraokularlinsen erzielten im Nah- und Fernvisus gleichwertige Ergebnisse wie

Trifokallinsen (31). Hayashi und Kollegen zeigten, dass eine binokulare Kombination
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diffraktiver Multifokallinsen unterschiedlicher Nahaddition eine verbesserte binokulare
Defokuskurve aufwies und eine hohere Brillenunabhangigkeit erreichte, ohne dass es
zu einer Reduktion der Kontrastempfindlichkeit und des Stereosehens im Vergleich zur
binokularen Implantation von Intraokularlinsen mit gleicher Nahaddition kam (32).

Des Weiteren sollte in unserer Arbeit der Vergleich zwischen den optischen Systemen,
der diffraktiven, refraktiven und hybriden Optik, hinsichtlich des Visus und besonders
auch sensiblen visuellen Parametern wie der Kontrastsensitivitat und des mesopischem
Sehens erfolgen.

Das primare Ziel der verwendeten ,binokularen Trifokalitat” ist das Erreichen einer
hohen Brillenunabhangigkeit und Patientenzufriedenheit.

Mit der voll-refraktiven Optik wurden die Intraokularlinsen Lentis LS-313 MF30
(Nahaddition: +3,0 Dpt.) und Lentis LS-313 MF20 (Nahaddition: +2,0 Dpt.) des
Herstellers Oculentis GmbH verwendet.

Mit der voll-diffraktiven Optik wurden die Intraokularlinsen Tecnis ZKB0OO (Nahaddition:
+2,75 Dpt und ZLBOO (Nahaddition: +3,25 Dpt.) des Herstellers Abbott Medical Optics

Inc. verwendet.

Mit der hybriden (refraktiv-diffraktiven) Optik wurde die Intraokularlinsen Acry-Sof
ReSTOR vom Typ SV-25 (Nahaddition: +2,5 Dpt.) und SN6A (Nahaddition: +3,0 Dpt.)
des Herstellers Alcon Pharma GmbH verwendet.

1.7.2 Hypothesen
Hypothese 1
Die binokulare Trifokalitat erreicht, ohne weitere Brillenkorrektur, einen guten

Visus in der Nah-, Intermediar- und Fernsicht.

Hypothese 2
Aufgrund ihrer physikalischen Eigenschaften sind Unterschiede im Kontrastvisus

und der Auspragung von optischen stérenden Phdnomenen bei der diffraktiven,
refraktiven und Hybrid-Optik zu erwarten.

Hypothese 3
Der Einsatz binokularer Trifokalitat erreicht eine hohe subjektive

Brillenunabhé&ngigkeit und Patientenzufriedenheit.
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2 Material und Methoden

2.1 Studiendesign

2.1.1 Patientenrekrutierung

Es wurde eine prospektive klinische Studie mit 45 Patienten (90 Augen) im Zeitraum
von Marz 2013 bis Dezember 2015 an der Charité- Universitdtsmedizin Berlin
durchgefuhrt. Die Studie ist vereinbar mit der Deklaration von Helsinki und wurde durch
die Ethikkommission der Charité Berlin bewilligt.

In jedem Studienarm (voll-refraktive, voll-diffraktive und hybride Optik) wurden jeweils
15 Patienten (30 Augen) rekrutiert und operativ versorgt. Die Studienprotokolle sind bei
ClinicalTrials.gov unter den Studienregisternummern NCT02314572, NCT02633072
und NCT02633228 registriert.

2.1.2 Einschlusskriterien

Zur Teilnahme an der Studie waren volljahrige Patienten mit bestehender, von dieser
Studie unabhangigen, OP-Indikation aufgrund einer Katarakt und dem Wunsch nach
Brillenfreiheit in der Nahe, im Intermediarbereich und in der Ferne berechtigt.

Alle  Patienten wurden Uber die Operation, die Moglichkeiten der
Intraokularlinsenauswahl, den Studienaufbau und -verlauf aufgeklart. Patienten, mit
dem Wunsch der Partizipation an der Studie und der Absicht an den entsprechenden
Nachuntersuchungen teilzunehmen, mussten in der Lage sein, alle die Studie
betreffenden Informationen zu verstehen.

Es wurde ein schriftliches Einverstandnis fur die Operation und Studienteilnahme
dokumentiert. Ein Patienteneinschluss durch Dritte, z.B. durch einen gesetzlichen

Betreuer, war nicht moglich.

Der postoperativ zu erwartende Fernvisus sollte an jedem Auge 1,0 Dezimalvisus
betragen, dadurch definiert, dass gesunde Verhaltnisse des Auges, insbesondere der
Hornhaut und Netzhaut gegeben waren.

Der postoperativ zu erwartende Astigmatismus sollte unter -0,75 Dpt. betragen. Eine
Endothelzellzahl von >1000 Zellen/mm? wurde bei Patienten bis 75 Jahre und >750

Endothelzellen/mm? bei Patienten tber 75 Jahre gefordert. Bei Multifokallinsen mit einer
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pupillenabhangigen  Lichtverteilung  (Restor und  Oculentis) wurde ein
Pupillendurchmesser von >3,0 mm in dilatiertem Zustand vorausgesetzt.
Patienten mit einem praoperativem Astigmatismus von >1,00 Dpt. wurden mit einer

Multifokallinse mit torischer Komponente versorgt.

2.1.3 Ausschlusskriterien

Zum Ausschluss von der Studie fuhrten alle okularen Nebenerkrankungen, die eine
postoperative Sehrehabilitation beeintrachtigen kénnten. Hierzu zahlten insbesondere
Netzhauterkrankungen wie altersbedingte Makulaerkrankungen, zystoides Makul6dem
oder Makulanarben, Hornhauterkrankungen wie Dystrophien (beispielsweise Fuchs’
Endotheldystrophie), Hornhautdekompensation, zentrale Hornhautnarben oder ein
irregularer Astigmatismus. Alle schwerwiegenden Erkrankungen des Auges oder eine

bekannte Amblyopie waren Ausschlusskriterien.

2.2 Optisches Design der Multifokallinsen

2.2.1 Voll-refraktive Optik

Als voll-refraktive bifokale Intraokularlinsen wurden in dieser Studie Intraokularlinsen
vom Typ Lentis LS-313 MF 30 und Lentis LS-313 MF 20 des Herstellers Oculentis
GmbH (Berlin, Deutschland) verwendet. Es handelt sich hierbei um faltbare,
aspharische, bifokale Hinterkammerlinsen aus hydrophilem Acrylat mit einem
Gesamtdurchmesser von 11,0 mm, wobei der optische Durchmesser 6,0 mm betragt.
Die Linsen besitzen auf der anterioren Optikflache einen segmentférmigen
parazentralen Nahteil mit einer Addition von +2,00 Dpt. (Lentis LS-313 MF 20) bzw.
+3,00 Dpt (Lentis LS-31 MF 30). Die Lichtverteilung ist pupillenabhangig. Das
Linsenmaterial ist UV-Licht absorbierend. Die Linsen sind mit einer torischen
Komponente erhéltlich.

Die Patienten erhielten die Lentis LS-313 MF 30 in das ferndominante Auge und die
Lentis LS-313 MF 20 in das Partnerauge. Von den insgesamt 30 Augen erhielten 6 eine

Intraokularlinse mit torischem Anteil.
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Abbildung 3: Darstellung der voll-refraktiv bifokalen Oculentis Intraokularlinsen mit
eingelassenem Nahsegement im unteren Anteil der Optik und deren Strahlengang (mit

freundlicher Genehmigung durch Oculentis GmbH, Berlin).

2.2.2 Voll-diffraktive Optik

Die voll-diffraktiven bifokalen Multifokallinsen der Firma AMO Germany GmbH
(Deutschland) Tecnis ZKB0OO und ZLBOO sind faltbare Hinterkammerlinsen aus
hydrophobem Acrylat mit einem Durchmesser von 13 mm und einem optischen
Durchmesser von 6,0 mm. Die Linsenoptik besitzt anterior einen asphéarischen und
posterior einen diffraktiven Oberflachenanteil, welcher sich aus 15 Ringen (ZLB00) bzw.
18 Ringen (ZKB00) zusammensetzt. Die Linsen enthalten eine Nahaddition von +3,25
Dioptrien (ZLB0OO) bzw. +2,75 Dioptrien (ZKBO0O0). Die Lichtverteilung der Linsen ist
pupillenunabhangig. Das Material ist UV-Licht-absorbierend. Eine torische Variante der

Intraokularlinsen war zum Zeitpunkt der Studiendurchfiihrung nicht verfugbar.
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Abbildung 4: Schematische Darstellung der voll-refraktiv bifokalen Tecnis ZLBOO
Intraokularlinse mit den 15, in die Optik eingelassenen, diffraktiven Ringsegmenten (mit
freundlicher Genehmigung durch AMO Germany GmbH).

2.2.3 Refraktiv-diffraktive (Hybrid) Optik

Als refraktiv-diffraktive (hybrid) bifokale Multifokallinsen wurden die AcrySof 1Q
ReSTOR vom Typ SV25 mit einer Nahaddition von +2,50 Dioptrien und die SN6A mit
einer Nahaddition von +3,00 des Herstellers Alcon Pharma GmbH (Freiburg,
Deutschland) implantiert. Die faltbaren, aus Acrylat bestehenden Hinterkammerlinsen
besitzen eine 6,0 mm grof3e pupillenabhangige bifokale apodisierende Hybrid-Optik.
Diese besteht bei der SV25 Linse aus 7 apodisierenden diffraktiven zentralen

Ringelementen auf einer Flache von 8,4 mm?2?, umgeben von einem refraktiven
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peripheren Segment. Die Lichtverteilung dieser Linse betragt bei einem
Pupillendurchmesser von 3 mm in der Nahe 18,0% und in der Ferne 69,4%. Bei der
SNG6A-Linse bilden 9 apodisierte Ringsegmente auf einer Flache von 10,2 mm? den
diffraktiven Anteil, welcher ebenso, wie beim SV25 Modell, von einem refraktiven
peripheren Segment umgeben ist. Die Lichtverteilung bei einer 3 mm weiten Pupille
betragt in der Nahe 25,5% und 58,8% in der Ferne. Die verwendeten Linsentypen sind
mit einer torischen Komponente erhéltlich und sind UV-Licht-absorbierend mit einem
zusatzlichen Blaulichtfilter. Insgesamt erhielten von den 30 Studienaugen dieser

Gruppe 12 Augen eine Intraokularlinse mit torischer Komponente.

posterior
torisch*

anterior
apodisiert

| diffraktiv
/ refraktiv

0,21

1

(

0,43

Abbildung 5: Schematische Darstellung der AcrySof IQ ReSTOR vom Typ SV25 und
SNG6A mit den zentral eingelassenen diffraktiven Ringsementen und dem peripheren

refraktiven Segment (mit freundlicher Genehmigung durch Alcon Pharma GmbH).
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2.2.4 Ubersicht der Eigenschaften der verwendeten Intraokularlinsen

Die technischen Eigenschaften der in dieser Arbeit verwendeten Intraokularlinsen sind
der unten gezeigten Tabelle 1 zusammengefasst.

Tabelle 1: Eigenschaften der Intraokularlinsen

Bezeichnung Lentis LS- | Lentis LS- | ZKBO0O ZLBOO ReSTOR ReSTOR
31 MF30 31 MF20 Sv25 SNG6A

Optik Voll- Voll- Voll- Voll- Refraktiv- Refraktiv-
refraktiv refraktiv diffraktiv diffraktiv diffraktiv diffraktiv

Optische Achse | 6,0 mm 6,0 mm 6,0 mm 6,0 mm 6,0 mm 6,0 mm

Lichtverteilung | Ja Ja Nein Nein Ja Ja

pupillen-

abhangig

Dominantes Ja Nein Ja Nein Ja Nein

Auge (Ferne)

Nahaddition +3,00 Dpt | +2,00Dpt +2,75 Dpt | +3,25Dpt +2,50 Dpt auf | +3,00 Dpt auf
Linsen- Linsen-

ebene = +2,0 | ebene=

Dpt auf +2,4 Dpt. auf
Brillenebene | Brillenebene
Anteriore segment- segment- asphérisch | asphérisch | asphéarisch, asphérisch,
Oberflache férmiger férmiger apodisiert apodisiert
Nahanteil Nahanteil diffraktiv/ diffraktiv/
refraktiv refraktiv
Posteriore asphérisch | aspharisch | 18 15 gof. gof. torische
Oberflache diffraktive diffraktive | torische Optik | Optik
Ringe Ringe
A-Konstante 118,0 118,0 118,8 118,8 - -
akustisch
A-Konstante 118,5 118,5 119,3 119,3 119,12 118,9
optisch (SRKI/T) (SRK/T)
UV-Filter JA JA JA JA JA JA
Torische JA JA NEIN NEIN JA JA
Variante
erhaltlich*

(Informationen entnommen aus den Fachinformation der Hersteller mit freundlicher
Genehmigung durch Alcon Pharma GmbH, Oculentis GmbH und AMO Germany
GmbH, * zum Zeitpunkt der Studiendurchfiihrung)
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2.3 Préaoperative Untersuchungen

2.3.1 Augenarztliche Untersuchung

Alle Patienten erhielten préaoperativ eine eingehende augenérztliche Untersuchung,
welche eine ausfihrliche Anamnese, Visusbestimmung, Endothelzellzahlmessung,
Augeninnendruckmessung, Hornhauttopographie, Biometrie und eine optische
Koheranztomographie der Makula umfasste. Zudem wurde der vordere und hintere
Augenabschnitt mittels Spaltlampenuntersuchung beurteilt. Die Beurteilung des
hinteren Augenabschnitts erfolgte mittels indirekter Funduskopie unter medikamentdser
Mydriasis.

Der intraokulare Augeninnendruck wurde mit Hilfe der Applanationstonometrie nach

Goldmann gemessen.

2.3.2 Visuserfassung
Der praoperative subjektive unkorrigierte und Kkorrigierte Fernvisus wurde unter
photopischen Bedingungen in neutraler Pupillenstellung mittels Snellen-Visustafeln in 5

m Abstand erhoben.

2.3.3 Hornhauttopographie

Die Hornhauttopographie wurde mittels Scheimpflugmessung (Galilei Dual Scheimpflug
Analyzer, Ziemer, Port, Switzerland) zur Ermittlung eines bestehenden
Hornhautastigmatismus, und  insbesondere  zum  Ausschluss irregularer

Hornhautdeformitaten durchgefihrt.

2.3.4 Endothelzellzahl
Die korneale Endothelzellmessung erfolgte mittels Specular Microscope (Specular

Microscope CEM-530, Nidek, Gamagori, Japan).

2.3.5 Biometrie

Die optische Biometrie unter Berucksichtigung der Achsenlange, Vorderkammertiefe,
Hornhautradien, Linsendicke und Pupillendurchmesser erfolgte mit Hilfe des Lenstar LS
900 (Haag-Streit, Bern, Schweiz).
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Die spezifische Linsenberechnung erfolgte in Rulcksprache mit den jeweiligen
Linsenherstellern unter Verwendung der ,Haigis“- und ,SRKT“-Formel.

2.3.6 Optische Koharenztomographie
Die optische Koharenztomographie mittels Heidelberg Spectralis wurde zur

feinmorphologischen Darstellung der Makula (30°) genutzt.

2.4 Operation

Alle Operationen wurden von erfahrenen Operateuren der Charité — Augenklinik am
Virchow-Klinik, im Speziellen von Herrn Professor Dr. med. Eckard Bertelmann oder
Herrn Privatdozenten Dr. med. Necip Torun durchgefthrt.

Bei der Implantation von Intraokularlinsen mit torischem Anteil wurde die Markierung
der Achse unter lokaler Anasthesie mit dem Pendelmarkeur Tomark cornea marker
(Geuder, Heidelberg, Germany) in aufrechter Position an der Spaltlampe gesetzt.

Alle Patienten erhielten eine manuelle Phakoemulsifikation mittels nahtfreier
Kleinschnitttechnik tber einen 2,2 mm Hornhauttunnel. Der Hornhauttunnel wurde zu
Korrektur des vorbestehenden Astigmatismus in der steilen Achse gesetzt.

Die Kapsulorhexis wurde 0,5 mm kleiner gewahlt als der optische Durchmesser der
Intraokularlinsen. Die getriibte Linse wurde mittels Ultraschall unter Nutzung des Ozil
torsional Handsticks und des Alcon Infiniti Vision System (Alcon Pharma GmbH
Freiburg, Deutschland) zerkleinert und abgesaugt. Die Implantation der
Hinterkammerlinsen erfolgte in den verbleibenden Kapselsack.

In Fallen mit einer Implantation einer torischen Intraokularlinse erfolgte nach
Absaugung des verbliebenden Viscoelastikums die Ausrichtung und Positionskontrolle
der Intraokularlinse. AbschlieBend wurde der Hornhauttunnel durch stromale
Hydrierung abgedichtet und subkonjunktival ein Antibiotikum als Infektionsprophylaxe
injiziert. Alle Eingriffe erfolgten unter sterilen Bedingungen in lokaler Anasthesie.

Zur Pravention von Infektionen und Entziindungsreaktionen wurde ein Tag praoperativ
eine antibiotische und antiinflammatorische Lokaltherapie begonnen. Hierbei wurde das
Kombinationspraparat, bestehend aus den Antibiotika Neomycin-Sulfat und Polymyxin
B-Sulfat und dem Steroid Dexamethason (Isopto-Max, Alcon Pharma GmbH)

verwendet. Die Applikation erfolgte 5x taglich mittels Augentropfen und Augensalbe zur
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Nacht, Uber einen Zeitraum von 5 Wochen, mit wochentlicher Tropfenreduktion um 1
Tropfen je Tag.

2.5 Postoperative Untersuchungen

2.5.1 Operationsbedingte Untersuchungen

Augenarztliche Routineuntersuchungen erfolgten einen Tag und eine Woche
postoperativ, um mogliche Komplikationen frihzeitig zu erkennen und zu therapieren.
Hierbei wurde eine Kurzanamnese, die subjektive Refraktion, der Kkorrigierte und
unkorrigierte Fernvisus und der Augeninnendruck erhoben.

Des Weiteren wurden der vordere und hintere Augenabschnitt in Mydriasis an der

Spaltlampe beurteilt.

2.5.2 Visus
Eingehende Funktionsuntersuchungen erfolgten 1 und 3 Monate nach der Operation

des zweiten Auges. Der Visus wurde mittels Snellen-Visustafeln in der Ferne (5 m), im
Intermediarbereich (80 cm) und im subjektiv-bevorzugten Nahbereich (ca. 40 cm) unter
photopischen Bedingungen erfasst. Hierbei wurden der unkorrigierte und subjektiv-
korrigierte Visus monokular und binokular erhoben.

Alle Visuswerte wurden als Dezimalvisustafeln erhoben und zur wissenschaftlichen

Weiteverarbeitung in logMAR, gemalf3 folgender Tabelle, konvertiert:

Tabelle 2: Umwandlung Dezimalvisus in logMAR-Visus

Dezimalvisus | Visus in LogMAR
0,05 1,30
0,08 1,10
0,10 1,00
0,125 0,90
0,16 0,80
0,20 0,70
0,25 0,60
0,32 0,50
0,40 0,40
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0,50 0,30
0,63 0,20
0,70 0,15
0,80 0,10
0,90 0,05
1,0 0,00
1,25 -0,10
1,60 -0,20
2,00 -0,30

2.5.3 Low-Contrast Visus
Um die Kontrastsensitivitit zu ermitteln wurden den Patienten standardisierte

Optotypen unter mesopischen Bedingungen in Abstufungen zwischen 0,1 bis 1,25
Dezimalvisus bei hohem Kontrast und niedrigem Kontrast (Low-Contrast), sowie unter
Blendung angeboten. Genutzt wurde der Refraktometer HAR-570 (Allergan Humphrey,
San Leanardo, USA).

2.5.4 Kontrastsensitivitat
Zur Ermittlung der Kontrastschwelle wurde das Mesoptometer Il (Oculus, Weltzler,

Deutschland) nach einer Dunkeladaptationszeit von 30 Minuten zur Untersuchung des
mesopischen und skotopischen Kontrastsehen ohne Blendung (Umfeldleuchtdichte
0,032 cd/m?) und unter Blendung (Umfeldleuchtdichte 0,1 cd/m?) verwendet. Bei der
Untersuchung wurden Landoltringe der Dezimalvisusstufe 0,1 in 6 mdglichen
Positionen angeboten. Das Kontrastverhaltnis bildet sich durch die Stufen 1:23, 1.5,
1:2,7 und 1:2. Eine Stufe gilt als gesehen, wenn mindestens 3 der 5 angebotenen

Positionen erkannt wurden.

Das Kontrastsehen ist in der Literatur eine nicht einheitlich vergleichbare Sehleistung.
Es finden sich verschiedenste Klassifikationen, wie beispielsweise ,Michelson-
Kontrast®, ,Weber-Kontrast® oder ,Aulhorn-Harms-Kontrast®, um Einige zu nennen (22).
In einer Ubersichtsarbeit von Bach et. al. 2017 wird eine Vereinheitlichung der Einheiten
als logCS, zur besseren Vergleichbarkeit wissenschaftlicher Ergebnisse,

vorgeschlagen. Zudem wurden Umrechnungstabellen erstellt.
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Im Folgenden ist die Umrechnung des Kontrasts von Aulhorn und Harms zu logCS, wie

sie in dieser Arbeit angewandt wurde, zusammengetragen.

Tabelle 3: Umrechnung des Kontrastverhaltnisses nach Aulhorn und Harms in logCS

Kontrast nach logCS (33)
Aulhorn und Harms

1:1,14 001

1:1,25 0.7

1:1,47 05

1:1,67 0.4

1:2,0 0.3

1:2,7 0.2

1:5,0 0.1

1:23 0,02

2.5.5 Defokuskurve

Bei der 3-Monatsuntersuchung erfolgte eine erweiterte Visusbestimmung mittels
Snellen-Visustafeln in 5 m Abstand mit Erhebung monokularer und binokolarer
Defokuskurven unter photopischen Umgebungsbedingungen. Ausgehend von der
ermittelten subjektiven fernkorrigierten Refraktion wurden Brillenglaser in 0,5 Dioptrien
Schritten zwischen +2,5 Dioptrien bis -5,5 Dioptrien vor die Basisrefraktion gesetzt und

jeweils der entsprechende Dezimalvisus bestimmt.

2.5.6 Brillenunabhangigkeit und Patientenzufriedenheit

Die erreichte subjektive Brillenunabhéangigkeit und die Patientenzufriedenheit wurden
nach 3 Monaten mittels eines strukturierten Abschlussgespraches mit den Patienten
erhoben. Die Brillenunabhangigkeit und Patientenzufriedenheit wurde orientierend am
,2National Eye Institute - Refractive Error Quality of Life Instrument” (NEI-RQL-42)

erhoben. Hierbei wurde die empfundene Sehfahigkeit, allgemeine Zufriedenheit,
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Einschrankungen bei Aktivitaten des alltaglichen Lebens (Autofahren bei Tag und
Nacht, Kochen, Lesen von Zeitung und Beipackzettel, sportliche Aktivitaten) bewertet.
Thematisiert wurden zudem optische Phanomene wie Halos oder Blendungsempfinden
und Einschrankungen der Lebensqualitat durch Schmerzen, Sicca-Symptomatik oder

Verzerrtsehen.

2.6 Statistische Auswertung

In dieser Studie wurde insbesondere Wert auf die Untersuchung und den Vergleich der
Kontrastsensitivitat unter mesopischen und skotopischen Bedingungen mit und ohne
Blendung gelegt. Die Fallzahlplanung erfolgte mit einer vorhergehenden
Teststarkenanalyse mit einem Level von 0,80, um die Unterschiede der mesopischen
Kontrastsensitivitat bei einem festgelegten Signifikanzniveau von unter 0,05
untersuchen zu konnen. Hierbei wurde ein minimaler Unterschied zwischen den
Gruppen im Mittel von 0,16 angenommen bei einer Standardabweichung von 0,15. Es
errechnete sich eine bendétigte Stichprobengré3e von mindestens 15 Probanden je

Untersuchungsgruppe.

Zur statistischen Auswertung wurde die Software SPSS (IBM Corporation, New York,
USA) genutzt. Durch die deskriptive Statistik wurden Mittelwerte, Minima, Maxima,
Standardabweichungen, Standardfehler und die Haufigkeitsverteilung ermittelt.

Zur Auswertung abhangiger Variablen mit mehr als 2 Gruppen wurden die univariate,
einfaktorielle und mehrfaktorielle Varianzanalysen (ANOVASs) durchgefuhrt.

Die Varianzhomogenitat wurde mit dem Levene-Test Uberprift. Als Post-hoc-Test
wurden der Bonferroni-Test und Turkey-Test verwendet.

Dieses Verfahren wurde fiur folgende Variablen genutzt: pra-OP Alter, Endothelzellzahl,
Tensio, pra-OP VscF, pra-OP VccF, pra-OP Sphare, pra-OP Zylinder, pra-OP SE, post-
OP Sphare, post-OP Zylinder, post-Op SE, pra-OP AL, pra-OP VKT, pra-OP LD, post-
OP AL, post-OP Zylinder, VscN, VccN, Vscl, Vcecl, VscF, VccF, Low-Contrast Visus
(Visus, Kontrastvisus, Kontrastvisus mit Blendung), 1ogCS bei 0,1 cd/m2, logCS bei
0,032 cd/m?, logCS bei 0,032 cd/m? mit Blendung, Kategorien und Einzelfragen des
NEI-RQL-42.
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Die Normalverteilung wurde durch Inspektion der graphischen Darstellung der
H&aufigkeitsverteilung und unter Vergleich von Mittelwert und Median und zusatzlich

mittels Shapiro-Wilk-Test Uberpriift.

Standardmé&Rig wurden alle Parameter mittels ANOVA ausgewertet, da die ANOVA
robust gegen eine Nicht-Normalverteilung ist (34). Bei Werten, die nicht-normalverteilt
waren, wurde zusatzlich der nicht-parametrische Kruskal-Wallis-Test angewendet.
Anschliel3end wurden die Ergebnisse beider Tests verglichen, um Unterschiede in den
Tendenzen und Signifikanzen zu identifizieren. Im Falle von diskrepanten Ergebnissen
wurden die Ergebnisse des Kruskal-Wallis-Tests verwendet. Dies wurde durchgefuhrt
fur folgende Parameter: pra-OP VscF, pra-OP VccF, pra-OP EZZ, pra-OP-Zylinder,
post-OP Sphére, post-Op Zylinder, post-OP SE, pra-OP VKT, post-OP AL, VscN, VccN,
Vscl, Vccl, VscF, VccF, Low-Contrast Visus (Visus, Kontrastvisus, Kontrastvisus mit
Blendung, logCS bei 0,1 cd/m2, logCS bei 0,032 cd/m?, logCS bei 0,032 cd/m? mit
Blendung, Kategorien und Einzelfragen des NEI-RQL-42-Fragebogens.

Fur den Vergleich einer Variable einer Testgruppe zu 2 unterschiedlichen Zeitpunkten,
wie z.B. nach 1 und 3 Monaten wurde bei Normalverteilung ein abhéngiger t-Test
durchgefiihrt.  Alternativ. wurde bei Nicht-Normalverteilung der Wilcoxon-Test
durchgefiihrt. Dies erfolgte fur: pra-OP SE/post-OP SE, pra-OP Zylinder/post-OP
Zylinder, Low-Contrast Visus (Visus, Kontrastvisus, Kontrastvisus mit Blendung), logCS
bei 0,1 cd/m2, logCS bei 0,032 cd/m?, logCS bei 0,032 cd/m? mit Blendung.

Fur alle statistischen Analysen wurde ein p-Wert von kleiner 0,05 als signifikant
definiert.

Um einen eventuellen Einfluss des unterschiedlichen Anteils an eingeschlossenen
torischen Intraokularlinsen in den jeweiligen Untersuchungsgruppen in Hinsicht auf
Kontrastsehen und Kontrastsensitivitdt auszuschlie3en, wurde der Anteil an torischen
Intraokularlinsen als unabhangige Variable in einer linearen Regression bertcksichtigt.
Die Ergebnisse des EffektmalRes dieser Regression wurden mit den Ergebnissen der

ANOVA-Analyse verglichen, um so eine confounderfreie Interpretation zu ermdglichen.

Fur kategoriale Variablen wie das Geschlecht und dominantes Auge wurde der Chi-
Quadrat-Test nach Pearson angewendet.
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3 Ergebnisse

3.1 Demografische Daten und allgemeine Begleiterkrankungen

Im Zeitraum zwischen Mérz 2013 und Dezember 2015 wurden 45 Patienten (90 Augen)
in diese prospektive Interventionsstudie eingeschlossen und erhielten eine
Kataraktoperation  mittels  Phakoemulsifikation und  Implantation  bifokaler
Intraokularlinsen. Beide Augen der Patienten wurde zeitnah, moglichst mit einem
Abstand von 2 Wochen, versorgt. Von den 45 Patienten waren 30 Patienten weiblich
(66,7%).

Jeweils 15 Patienten (30 Augen) wurden den drei Studienarmen mit refraktiv-
diffraktiven (ReSTOR, Alcon); voll-diffraktiven (Tecnis®, Abbott Medical Optics) und
voll-refraktiven Multifokallinsen (Lentis®, Oculentis GmbH, Berlin) zugeordnet.

Eine Patientin der voll-refraktiven Gruppe konnte an der abschlieBenden Untersuchung
nach drei Monaten nicht teilnehmen. Alle anderen Untersuchungsdaten konnten zur
Analyse genutzt werden.

Das Durchschnittsalter aller Patienten betrug 68 + 9 Jahre. Der jungste Patient war 57
Jahre und der Alteste 82 Jahre alt. Die Patienten der voll-refraktiven Oculentis-Gruppe
hatten ein Durchschnittsalter von 70 £ 8 Jahren, die Patienten der voll-diffraktiven
Tecnis-Gruppe ein 68 + 7 Jahren und die der Hybrid-Optik Restor-Gruppe 66 + 10
Jahren.

Insgesamt war in 30 Fallen (66,7%) das ferndominantes Auge rechts. Alle
Patientenaugen zeigten praoperativ eine Endothelzellzahl von Gber 1.500 Zellen/mm?.
Praoperativ. wurde in der refraktiven Gruppe mit subjektiver Fernkorrektur ein
monokularer Fernvisus von 0,34 + 0,26 logMAR, in der diffraktiven Gruppe 0,28 + 0,14
logMAR und in der refraktiv-diffraktiven Gruppe 0,25 + 0,21 logMAR erreicht.
Hinsichtlich  klinisch  relevanter Ausgangsparameter unterschieden sich die
Patientengruppen nicht signifikant voneinander.

Die zusammengefassten demografischen Daten sind in Tabelle 4 aufgefthrt.
Die eigenanamnestisch angegebenen allgemeinen Begleiterkrankungen sind in Tabelle
5 aufgelistet. Kein Patient zeigte tber den Zeitraum der durchgefuhrten Studie infolge

dieser Krankheiten relevante visusbeeintrachtigende Augenerkrankungen, wie z.B. eine

diabetische oder hypertensive Retinopathie.
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Tabelle 4: Beschreibung des Patientenkollektivs praoperativ

Gruppe
refraktiv diffraktiv refraktiv- p-Wert
diffraktiv
n=15 n=15 n=15
Geschlecht mannlich 5 6 4 0,76
weiblich 10 9 11
Alter MW 70 68 66 0,43
SD 8 7 10
Min 57 53 48
Max 82 79 80
dominantes rechts 8 13 9 0,09
Auge
links 7 2 6
n=30 n=30 n=30
Endothelzellzahl/mm? | MW 2.527 2.464 2.244 <0,01
SD 295 201 256
Min 1.571 2.070 1.552
Max 2.965 2.956 2.583
Tensio MW 17 15 16 0,01
SD 4 2 2
Min 11 11 12
Max 24 20 21
VscF MW 0,62 0,46 0,49 0,18
SD 0,40 0,24 0,32
Min 0,00 0,00 0,10
Max 1,30 1,00 1,70
VccF MW 0,34 0,28 0,25 0,25
SD 0,26 0,14 0,21
Min 0,00 0,00 0,00
Max 1,30 0,70 1,18
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Tabelle 5: Ubersicht der Begleiterkrankungen

Vorerkrankung voll-refraktiv voll-diffraktiv Hybrid-Optik
n=15 n=15 n=15

Arterielle Hypertonie 5 6

Koronare Herzkrankheit

8
Diabetes mellitus 3 1 2
1 3 1
Chronisch obstruktive 1 2 2
Lungenkrankheit

Herzinsuffizienz 1

Asthma bronchiale

Herzrhythmusstdrung 1

Schilddrusenfunktionsstérung 1

Spinalkanalstenose

Polyneuropathie

Rheumatische Arthritis

Hepatitis B

R R R R R NN R

Adipositas

Zustand nach 4

Mammakarzinom

APC-Resistenz 1

Psoriaisis 1

Zustand nach 1
Lebertransplantatation

Zustand nach 1

Nierentransplantation

Niereninsuffizienz 1

Aneurysma 1

3.2 Sicherheit

Es kam zu keinen schwerwiegenden Komplikationen und keine Folgeoperationen
waren notwendig. Alle Kataraktoperationen verliefen intraoperativ komplikationslos. Die
Intraokularlinsen konnten intrakapsular implantiert und zentriert werden. Wéhrend des

postoperativen Nachbeobachtungszeitraums wurden 9 unerwinschte Ereignisse
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dokumentiert. Hierbei handelte es sich um Schwindel (1x), Augeninnendruckerhthung
(2x), Keratitis superficialis punctata (3x) und Irvine-Gass-Syndrom (2x). Keine der
unerwinschte Ereignisse konnte in direkten Zusammenhang mit den verwendeten
Multifokallinsen gebracht werden.

Alle unerwiinschte Ereignisse konnten erfolgreich behandelt werden. In den zwei Fallen
von Irvine-Gass-Syndrom bildete sich das Makuladdem unter Therapie zuriick und gute
photopische Visuswerte konnten erreicht werden. Allerdings wurden diese
Patientenaugen von der spateren funktionellen Evaluation der Kontrastsensitivitat und

des Dammerungsvisus ausgeschlossen.

Linsen-Dislokationen oder —Rotationen wurden nicht beobachtet. Des Weiteren zeigten
sich keine Mangel der Intraokularlinsen (insbesondere keine Materialeintriilbung) und
kein klinisch-signifikanter Nachstar wahrend des Untersuchungszeitraums von 3
Monaten.

3.3 Refraktion

In den drei Untersuchungsgruppen wurde als Zielrefraktion Emmetropie angestrebt und
das spharische Aquivalent (SA) konnte gegen 0,00 Dioptrien angeglichen werden. Das
spharische Aquivalent ist die mittlere spharische Power einer sphéarozylindrischen
Linse. Errechnet wurde es nach folgender Formel.

Spharischer Wert der Refraktion + (Astigmatismus/2). (35)

Entsprechend wurde das SA in der voll-refraktiven Gruppe von -0,40 +2,61 Dpt.
praoperativ auf -0,33+0,51 Dpt., in der voll-diffraktiven Gruppe von 1,00+1,90 Dpt. auf -
0,23 +0,47 Dpt. und in der refraktiv-diffraktiven Gruppe von 0,67 +2,10 Dpt. auf
0,07+0,36 Dpt.angeglichen.

Die refraktiv-diffraktive Gruppe erreichte somit ein signifikant besseres Ergebnis des
spharischen Aquivalents in der Untersuchung nach 3 Monaten. In der folgenden
Tabelle 6 ist die Refraktionsentwicklung entsprechend der Untersuchungsgruppen und
der verwendeten Multifokallinsen zusammengefasst.

Im Linsenvergleich unterschied sich das sphérische Aquivalent der Intraokularlinse vom
Typ MF20 signifikant zu den Intraokularlinsen der Typen SN6A und SV25. Der

Linsenvergleich ist in Tabelle 7 ersichtlich.
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Tabelle 6: Spharisches Aquivalent Gruppenvergleich praoperativ zu 3 Monate

postoperativ
Gruppe
refraktiv diffraktiv refraktiv- P
diffraktiv

pra-OP MW 0,12 1,40 1,13 0,08
Sphére SD 2,64 1,91 2,08

Min -5,50 -2,50 -2,75

Max 4,00 4,50 6,00
pra-OP MW -1,06 -0,81 -1,04 0,42
Zylinder SD 0,99 0,60 0,82

Min -5,00 -2,25 -3,50

Max 0,00 0,00 0,00
pra-OP MW -0,40 1,00 0,67 0,05
SA SD 2,61 1,91 2,10

Min -5,75 -3,25 -2,75

Max 4,00 4,00 6,00
post-OP MW -0,21 0,01 0,38 <0,01
Sphéare SD 0,38 0,46 0,46

Min -1,50 -1,25 -0,25

Max 0,00 1,00 2,00
post-OP MW -0,31 -0,49 -0,62 0,06
Zylinder SD 0,50 0,48 0,46

Min -1,50 -1,50 -1,75

Max 0,00 0,00 0,00
post-OP MW -0,33 -0,23 0,07 <0,01
SA SD 0,51 0,47 0,36

Min -2,00 -1,50 -0,50

Max 0,50 0,38 1,25
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Tabelle 7: Spharisches Aquivalent im Linsenvergleich praoperativ zu 3 Monate
postoperativ

Linsentyp P
MF20 MF30 ZLBOO | ZKBOO Sv25 SNGA
pra-OP MW -0,04 0,27 1,47 1,33 0,82 1,43 0,33
Sphére SD 3,01 2,32 2,05 1,84 1,90 2,27
Min -5,50 -5,00 -2,50 -1,75 -2,75 -1,50
Max 4,00 4,00 4,50 4,50 3,75 6,00
pra-OP MW -0,89 -1,23 -0,85 -0,77 -1,12 -0,97 0,66
Zylinder SD 0,60 1,27 0,52 0,68 0,90 0,77
Min -1,75 -5,00 -1,50 -2,25 -3,50 -3,00

Max 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

pra-OP SA MW -0,48 -0,32 1,04 0,95 0,29 1,05 0,23

SD 2,88 2,41 2,07 1,80 1,90 2,28

Min -5,75 -5,70 -3,25 -2,63 -2,75 -2,00

Max 3,13 4,00 4,00 3,50 3,50 6,00
post-OP MW -0,29 -0,13 0,03 -0,02 0,32 0,43 <0,01
Sphéare SD 0,47 0,25 0,38 0,55 0,37 0,54

Min -1,50 -0,75 -0,50 -1,25 -0,25 0,00

Max 0,00 0,00 1,00 1,00 1,25 2,00
post-OP MW -0,48 -0,14 -0,47 -0,52 -0,53 -0,70 0,71
Zylinder SD 0,59 0,32 0,47 0,50 0,51 0,41

Min -1,50 -1,00 -1,50 -1,25 -1,75 -1,50

Max 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

post-OP SA MW -0,46 -0,20 -0,15 -0,32 0,05 0,08 0,01

SD 0,65 0,28 0,33 0,57 0,25 0,45
Min -2,00 -0,75 -0,63 -1,50 -0,50 -0,38
Max 0,50 0,00 0,38 ,38 0,38 1,25

3.4 Biometrie

Die praoperativ erhobene Biometrie wurde mittels Lenstar LS 900 durchgefuhrt und
zeigte zwischen den Untersuchungsgruppen keine signifikanten Unterschiede
hinsichtlich Achsenlange, Hornhautradien, Vorderkammertiefe, Linsendicke und

kornealem Zylinder (p-Werte =0,05). Ebenfalls zeigten sich die Achsenlange in der
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Lensstar-Kontrolluntersuchung 3 Monate postoperativ kein signifikanter Unterschied im
Gruppenvergleich. Der postoperative Zylinder zeigte sich im Gruppenvergleich
signifikant unterschiedlich. Alle Gruppen erreichten den angestrebten Zylinder von
<1,00 Dioptrien.

Der korneale Astigmatismus zeigte keine signifikante Veranderung von pra- zu
postoperativ in allen 3 Gruppen. Alle Daten der biometrischen Untersuchungen sind in

Tabelle 8 zusammengestellt.

Tabelle 8: Zusammenfassung biometrische Daten Gruppenvergleich préoperativ und 3

Monate postoperativ

Gruppe
refraktiv diffraktiv refraktiv- p-Wert
diffraktiv
pra-OP MW 23,25 23,35 23,31 0,93
AL SA 0,84 1,00 1,08
pra-OP MW 3,11 3,27 3,13 0,39
VKT SA 0,27 0,63 0,50
pra-opP MW 4,30 4,27 4,37 0,70
LD SA 0,33 0,48 0,49
pra-OP MW -0,66 -0,66 -0,83 0,19
Zylinder SA 0,33 0,29 0,57
post-OP MW 23,16 23,22 23,33 0,82
AL SA 0,85 1,03 1,17
post-OP MW -0,74 -0,62 -0,94 0,05
Zylinder SA 0,45 0,39 0,63

3.5 Visusentwicklung

3.5.1 Binokulare Visusentwicklung in der Ferne, Intermediare und Nahe im
Gruppenvergleich

1 Monat postoperativ

Die binokulare Visusentwicklung nach 1 Monat im Gruppenvergleich ist in Tabelle 9

aufgefuhrt. Im unkorrigierten Nahvisus erreichten allen 3 Gruppen Visuswerte von 0,06
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bis 0,08 logMAR. Im intermediaren Bereich wurden unkorrigierte binokulare Visuswerte
von -0,03 bis 0,00 logMAR erzielt und in der Fernsicht -0,2 bis 0,2 logMAR.

Die refraktiv-diffraktive Gruppe war im korrigierten Nahvisus signifikant besser im
Gruppenvergleich.

Der korrigierte Fernvisus zeigte sich in der refraktiven Gruppe signifikant schlechter,
konnte allerdings im Mittel einen Visus von 0,01 logMAR erreichen.

Tabelle 9: Nah-, Intermediar- und Fernvisus Gruppenvergleich binokular postoperativ 1
Monat in logMAR

Gruppe p-Wert
refraktiv diffraktiv Hybrid
n=15 n=15 n=15
VscN MW 0,08 0,06 0,07 0,74
SD 0,09 0,06 0,10
VceN MW 0,08 0,07 0,00 0,01
SD 0,09 0,07 0,07
Vscl MW -0,03 -0,02 0,00 0,42
SD 0,07 0,07 0,07
Vccl MW -0,03 -0,01 -0,01 0,57
SD 0,06 0,07 0,04
VscF MW 0,02 -0,02 0,00 0,25
SD 0,06 0,07 0,08
VccF MW 0,01 -0,04 -0,05 0,01
SD 0,05 0,06 0,06

3 Monate postoperativ

Alle Gruppen erreichten im gesamten Untersuchungszeitraum stabile Visuswerte
sowohl in der Ferne (5 m), im intermedidren Bereich (80 cm), als auch in der Nahe (40
cm).

Im Nahvisus erzielten alle Patienten im Mittel mit und ohne subjektive Korrektur
binokular 0,05 logMAR bis 0,03 logMAR.

Im Intermedidrvisus erreichten alle Patienten mit und ohne subjektive Korrektur
Ergebnisse im Bereich von -0,02 logMAR bis -0,07 logMAR. Gruppenubergreifend
hatten alle Patienten im Mittel einen Fernvisus von 0,01 logMAR oder besser. Zwischen

den Gruppen zeigten sich keine signifikanten Unterschiede im unkorrigierten Fern-,
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Intermediar- und Nahvisus. Eine Darstellung der binokularen unkorrigierten Visuswerte
istin Diagramm 1 zu sehen.

Der Kkorrigierte Fernvisus zeigte sich in der voll-diffraktiven und Hybrid-Gruppe
(refraktiv-diffraktiv) mit -0,07+0,05 bzw. -0,07+0,06 logMAR als signifikant besser zu der
voll-refraktiven Gruppe, die einen Visus von 0,00 +0,06 logMAR erreichte. Der
korrigierte Fernvisus im Gruppenvergleich wurde in Diagramm 2 dargestellt.

Ansonsten ergaben sich im Gruppenvergleich im Binokularsehen keine signifikanten
Unterschiede.

Eine Zusammenfassung aller Visusergebnisse ist in Tabelle 10 zu finden.

Tabelle 10: Nah-, Intermediar-, und Fernvisus im Gruppenvergleich binokular

postoperativ 3 Monate

Gruppe P
refraktiv diffraktiv refraktiv-
n=14 n=15 diffraktiv
n=15
VscN MW 0,05 0,03 0,03 0,62
SD 0,08 0,05 0,07
VceN MW 0,05 0,03 0,02 0,52
SD 0,08 0,05 0,09
Vsclm MW -0,05 -0,04 -0,02 0,50
SD 0,05 0,08 0,07
Vcelm MW -0,04 -0,07 -0,04 0,57
SD 0,05 0,09 0,07
VscF MW 0,01 -0,03 -0,04 0,12
SD 0,05 0,06 0,08
VccF MW 0,00 -0,07 -0,07 <0,01
SD 0,06 0,05 0,06
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Defokuskurven

In den Defokuskurven zeigten sich stabile Visusergebnisse (angegeben in logMAR) im
Nah-, Intermedidr- und Fernbereich des Binokularsehens. So konnte in der refraktiv-
diffraktiven Gruppe im Bereich von +1,00 Dioptrien und -3,50 Dioptrien (ca. 30 cm) ein
Visus 0.2 logMAR oder besser erreicht werden.

Der Bereich mit einem Visus <0.2 logMAR betrug in der refraktiven- und diffraktiven-
Gruppe +1,00 Dioptrien (o) bis -3,00 Dioptrien (ca. 33 cm).

Die Defokuskurven sind folgend in Diagramm 3 bis 5 dargestelit.

voll-refraktive Optik

1.0+

0.9+

0.8

0.6

0.5+

Mittelwert +- 1 SE

0.4

0.2+

0.19

0.0

0.1

0.2

I I I I I | | I I I I I I I I I I
+25+20+15+10 405 00 05 -10 -1.5 20 25 3.0 35 40 45 50 55
Diagramm 3: Defokuskurve binokular voll-refraktive Optik
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3.5.2 Monokulare Visusentwicklung Fern-, Intermediar- und Nahvisus
Linsenvergleich

1 Monat postoperativ

Nach einem Monat ergab sich in der Sehprifung bei allen verwendeten Bifokallinsen
ein Visus von im Mittel 0,20 logMAR oder besser.

Im unkorrigierten Nahvisus war die SN6A mit 0,07 logMAR signifikant besser im
Vergleich zur MF20 und SV25. Signifikant bessere korrigierte Nahvisusergebnisse
erreichte die SN6A ebenso gegenuber der SV25 und ZKB0OO und MF20. Die MF 20
zeigte sich hingegen im korrigierten Nahvisus und unkorrigierten Fernvisus signifikant
schlechter als die ZLBOO.

Die zusammengefassten erhobenen Visusdaten sind in Tabelle 11 zusammengefasst.

Tabelle 11: Nah-, Intermediar- und Fernvisus Linsenvergleich postoperativ 1 Monat

Linsentyp P
MF20 MF30 | ZKBOO | ZLBOO | SV25 SN6A
n=15 n=15 n=15 n=15 n=15 n=15
VscN MW 0,18 0,10 0,12 0,09 0,18 0,07 | <0,01
SD 0,11 0,08 0,08 0,06 0,12 0,10
VccN MW 0,20 0,10 0,12 0,08 0,11 0,01 | <0,01
SD 0,13 0,08 0,09 0,08 0,10 0,06
Vscl MW 0,03 0,04 0,00 0,04 0,04 0,05 |0,78
SD 0,13 0,11 0,09 0,09 0,09 0,07
Vccl MW 0,05 0,01 0,01 0,03 0,00 0,04 |0,63
SD 0,11 0,07 0,08 0,09 0,07 0,06
VscF MW 0,12 0,06 0,04 0,00 0,03 0,10 |<0,01
SD 0,12 0,06 0,09 0,08 0,08 0,09
VccF MW 0,06 0,06 -0,02 -0,01 -0,01 0,02 |0,01
SD 0,08 0,07 0,05 0,08 0,05 0,10

3 Monate postoperativ
In der photopischen Visustestung zeigten sich im Nahvisus - subjektiv korrigiert und

unkorrigiert - bei allen verwendeten Multifokallinsen im Mittel Visusergebnisse von 0,16
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logMAR oder besser. In der unkorrigierten Nahvisusprifung war die diffraktive ZLB0OO
signifikant besser als die refraktiv-diffraktive SV25.

Hinsichtlich des Intermediarvisus ergaben sich, sowohl korrigiert als auch unkorrigiert
keine signifikanten Unterschiede im Linsenvergleich. Alle Linsen erreichten hierbei
Visusergebnisse von im Mittel 0,05 logMAR und besser.

Der Fernvisus betrug in allen Gruppen im Mittel mindestens 0,05 logMAR. Der
korrigierte Fernvisus der MF30 zeigte sich mit 0,04 logMAR signifikant schlechter als
bei der SV25 und der ZLBOO.

Die zusammengefassten Kkorrigierten und unkorrigierten Visuswerte fur Nah-,
Intermediar-, und Fernvisus nach Linsentypen unterteilt sind in der folgenden Tabelle

und den Diagrammen 6-7 ersichtlich.

Tabelle 12: Nah-, Intermediér- und Fernvisus Linsenvergleich 3 Monate postoperativ

IOL_Typ p-Wert
MF20 MF30 ZKB0OO |ZLB0OO [ SV25 SNG6A
VscN MW 0,14 0,08 0,06 0,03 0,16 0,07 0,01
SD 0,12 0,11 0,07 0,06 0,15 0,07
VcceN MW 0,16 0,08 0,07 0,05 0,13 0,06 0,36
SD 0,11 0,11 0,06 0,06 0,16 0,08
Vscl MW 0,00 0,01 -0,01 0,00 0,05 0,03 0,60
SD 0,06 0,09 0,10 0,11 0,11 0,09
Vecl MW 0,00 0,01 -0,04 -0,01 0,04 0,03 0,26
SD 0,06 0,07 0,10 0,12 0,09 0,09
VscF MW 0,05 0,04 0,01 0,01 0,00 0,05 0,25
SD 0,10 0,05 0,08 0,07 0,08 0,09
VccF MW 0,01 0,04 -0,03 -0,04 -0,06 -0,02 <0,01
SD 0,06 0,05 0,06 0,06 0,05 0,10
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Diagramm 6: Linsenvergleich Nah-, Intermediar- und Fernvisus unkorrigiert 3 Monate
postoperativ
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Defokuskurven
In den dargestellten Defokuskurven (Diagramm 8-13) der einzelnen multifokalen

Linsentypen zeigen sich Visusbereiche mit einem Funktionsvisus von <0,2 logMAR.

Dementsprechend sind die Bereiche fur die MF20 +1,00 Dpt. bis -1,5 Dpt. (67 cm - ),
fur die MF30 und die ZKB0O +1,00 Dpt. bis -2,50 Dpt. (40 cm - «). Die ZLBOO erreichte

diesen Visusbereich (0,2 logMAR) zwischen +0,5 Dpt. und -1,0 Dpt. (100 cm - «) und

in dem Abstandsbereich zwischen -2,00 Dpt und -3,00 Dpt. (33 cm — 50 cm).

Bei der SV25 erstreckte sich der Bereich von +0,5 Dpt. bis -2,5 Dpt (40 cm - ) und

+0,5 Dpt. bis -3,0 Dpt. (33 cm - ©) bei der SN6A.

. MF20 13 MF30
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1.1 119
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0.9+ 0.9
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1 0.6-] i
H 5
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;: 049 ; 0.4
0.3+ 0.3+
0.2 0.2
0.1 0.1+
00 0
0.1 0.1
77T T T T T T T T T T T T 1T VT T T T T T T T T T T T T T T 1T
+25+20+15+1.0 +0,5 0.0 05 -10 -1,5 20 2,5 -30 -35 40 45 -50 55 +25+420+15+1.0 +05 00 05 -10 -15 20 -25 -30 -35 40 45 -50 -55
Diagramm 8: Defokuskurve MF20 Diagramm 9: Defokuskurve MF30
. ZLB0OO . ZKB00
1.29 1.2
1.1 1.1
1.0+ 1.0
0.9 0.9+
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+ 06 + 06
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E 059 E 0.5
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+25+420+15+1.0+05 00 05 -1,0 -1.5 -20 2,5 -30 35 40 45 50 55 +25+20+15+10+05 00 05 -1.0 -1.5 -2.0 -2,5 -3.0 -35 40 45 -50 55
Diagramm 10: Defokuskurve ZLB0O Diagramm 11: Defokuskurve ZKB0O
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Diagramm 12: Defokuskurve SN6A Diagramm 13: Defokuskurve SV25

T T T T T T T T T T T T T T T T T
25420415 +10405 00 05 -10 1.5 -20 25 30 -35 40 45 50 55

3.6 Low-Contrast Visus

Bei der Untersuchung des unkorrigierten Fernvisus bei hohem Kontrast unter
mesopischen Bedingungen mittels Refraktometer erreichten alle Linsentypen nach 3
Monaten Visusergebnisse zwischen -0,01+0,07 und 0,09+0,12 logMAR. Bei der
Untersuchung des unkorrigierten Fernvisus bei niedrigem Kontrast (Low-Contrast) unter
mesopischen Bedingungen ergaben sich Visuswerte von <0,30 logMAR, ohne
signifikante Unterschiede zwischen den untersuchten Linsentypen.

Der unkorrigierte Fernvisus bei niedrigem Kontrast (Low-Contrast) unter mesopischen
Bedingungen mit Blendung erbrachte bei den Linsen der refraktiven Optik (MF30/MF20)
signifikant reduzierte Ergebnisse im Vergleich zur diffraktiven Gruppe (ZLB00/ZKBO0O)
und refraktiv-diffraktiven Gruppe (SN6A/SV25), wie in Diagramm 14 dargestellt.

Die Low-Contrast-Visusergebnisse aller Linsen 3 Monate postoperativ sind in Tabelle
13 aufgefthrt. Im Vergleich zur Untersuchung nach 4 Wochen ergaben sich signifikante
Verbesserungen (p-Werte <0,05) des Low-Contrast-Visus bei allen Linsentypen.

Das mesopische Sehen unter Blendung erreichte signifikante Verbesserungen bei den
Linsen der Hybrid-Optik (SN6A/SV25) und der ZKBOO Intraokularlinse der diffraktiven

Linsen.
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Tabelle 13: Low-Contrast Visus Linsenvergleich 3 Monate postoperativ

Linsenart P-Wert
MF20 MF30 ZKBOO | ZLB0OO | SV25 SNGA
Visus MW 0,09 0,05 0,02 -0,01 0,03 0,06 0,10
SD 0,12 0,06 0,11 0,07 0,09 0,10
Min -0,10 0,00 -0,10 -0,10 -0,10 -0,10

Max 0,40 0,15 0,30 0,10 0,15 0,30

Kontrastvisus | MW 0,29 0,27 0,24 0,20 0,19 0,27 0,33

SD 0,10 0,09 0,15 0,10 0,12 0,23

Min 0,10 0,15 0,10 0,10 0,10 0,10

Max 0,40 0,40 0,50 0,40 0,40 1,00

Kontrastvisus MW 1,03 1,05 0,37 0,35 0,27 0,40 <0,01

mit Blendung SD 0,42 0,42 0,21 0,18 0,14 0,22

Min 0,15 0,30 0,10 0,10 0,10 0,10

Max 1,30 1,30 0,70 0,70 0,60 1,00

mesopischer Visus unter Blendung Linsenvergleich

1.30

1.054 % (0]

0.80—

0.55+

0.30+ I

0.05+

Mittelwert Kontrastvisus unter Blendung in logMAR

-0.20

| | I | I I
MF20 MF30 ZLBOO ZKBOO SNGA 5V25

Linsenart

Fehlerbalken: +/- 1 SE

Diagramm 14: Linsenvergleich des mesopischen Visus unter Blendung nach 3
Monaten
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3.7 Kontrastsensitivitat

3.7.1 Gruppenvergleich

Bei der Testung des skotopischen (Nachtsehen) und  mesopischen
(Dammerungssehen) Kontrastsehens nach 3 Monaten im Mesoptometer |l zeigten sich
signifikante Unterschiede zwischen den Untersuchungsgruppen. Bei den untersuchten
Umgebungsleuchtdichten von 0,032 cd/m? und 0,1 cd/m? mit und ohne Blendung
erzielte die Hybridoptik signifikant bessere Ergebnisse im Vergleich zur refraktiven
Gruppe, sowie bei 0,032 cd/m? und 0,1 cd/m? unter Blendung gegeniber der
diffraktiven Optik.

Es ergaben sich signifikant bessere Ergebnisse in der Untersuchung nach 3 Monaten
im Vergleich zur Untersuchung nach einem Monat (p<0,05) in allen 3 Gruppen. Bei der
Umgebungsleuchtdichte von 0,1 cd/m? und 0,032 cd/m? erreichten alle Gruppen eine
signifikante Verbesserung. Beim skotopischen Sehen unter Blendung zeigten sich in
der diffraktiven und refraktiven Optik signifikante Unterschiede.

Die Ergebnisse der Untersuchung nach 3 Monaten sind in Tabelle 14
zusammengefasst und Diagramm 15 dargestellt.

Tabelle 14: Kontrastsehen Gruppenvergleich binokular 3 Monate postoperativ

Gruppe p-Wert
refraktiv diffraktiv hybrid
logCS bei MW 0,60 0,69 0,83 <0,01
0,1 cd/m? SD 0,23 0,14 0,10
Min 0,20 0,49 0,70
Max 0,90 0,90 0,90
logCS bei MW 0,24 0,35 0,59 <0,01
0,032 cd/m? SD 0,19 0,18 0,19
Min 0,00 0,02 0,30
Max 0,49 0,70 0,90
log CS 0,1 cd/m? mit MW 0,22 0,16 0,56 <0,01
Blendung SD 0,17 0,16 0,30
Min 0,00 0,00 0,10
Max 0,49 0,40 0,90
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Kontrastsehen M3 Gruppenvergleich binokular
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Fehlerbalken = SE

Diagramm 15: Gruppenvergleich Kontrastsehen 3 Monate postoperativ

3.7.2 Linsenvergleich

Die SV25 der refraktiv-diffraktiven Gruppe erwies sich signifikant besser in den
Kontrastsensitivitatsuntersuchungen als die Intraokularlinsen der refraktiven Gruppe bei
0,1 cd/m? und signifikant besser als alle Vergleichslinsen bei 0,032 cd/m?
Umgebungsleuchtdichte.

Zudem erbrachte  auch  die Partnerlinse  SN6A  signifikant  bessere
Kontrastsensitivitdtsergebnisse als die Intraokularlinsen der refraktiven Gruppe.

Unter skotopischen Lichtverhaltnissen mit Blendung zeigten die Linsen der refraktiv-
diffraktiven Gruppe weiterhin deutliche Vorteile im Vergleich zu den anderen
untersuchten Intraokularlinsen. Eine Zusammenfassung der Werte und Darstellung ist

in Tabelle 15 und Diagramme 16-18 zu finden.
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Tabelle 15: Kontrastsehen Linsenvergleich 3 Monate postoperativ

Linsentyp p-
Wert
MF20 | MF30 |ZKB0O | ZLBOO | SV25 | SN6A
logCS bei MW 0,45 0,47 0,61 0,54 0,75 0,64 0,01
0,1 cd/m? SD 0,21 0,26 0,19 0,15 0,16 0,24
Min 0,10 0,00 0,40 0,40 0,40 0,10
Max 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90
logCS bei MW 0,13 0,15 0,27 0,26 0,52 0,41 <0,01
0,032 cd/m? SD 0,17 0,17 0,14 0,17 0,16 0,22
Min 0,00 0,00 0,02 0,00 0,20 0,00
Max 0,40 0,49 0,49 0,49 0,70 0,70
logCS bei MW 0,09 0,10 0,09 0,11 0,48 0,34 <0,01
0,1 cd/m?mit | SD 0,12 0,15 0,11 0,12 0,20 0,26
Blendung Min 0,00 0,00 0,00 0,00 0,10 0,00
Max 0,40 0,49 0,30 0,30 0,70 0,90

Kontrastsehen bei 0,1 cd je Quadratmeter

0,80
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Fehlerbalken: +/- 1 SE

1
SV2s

Diagramm 16: Linsenvergleich Kontrastsehen bei 0,1 cd/m? nach 3 Monaten
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Diagramm 17: Linsenvergleich Kontrastsehen bei 0,032 cd/m? nach 3 Monaten
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Diagramm 18: Linsenvergleich Kontrastsehen bei 0,1 cd/m? unter Blendung nach 3

Monaten
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3.8 Kontrastsehen und Kontrastsensitivitat bei Linsen mit torischer Komponente

In dieser Arbeit wurden Patienten mit einem Astigmatismus von >1,00 Dpt. praoperativ
mit einer Multifokallinse mit torischer Komponente versorgt. In der voll-refraktiven
Gruppe erhielten 6 Augen, in der voll-diffraktiven Gruppe 0 Augen und in der Hybrid-
Gruppe 12 Augen astigmatismusneutralisierende Intraokularlinsen.

Um auszuschliel3en, dass der unterschiedliche Anteil an torischen Intraokularlinsen in
den jeweiligen Untersuchungsgruppen einen Einfluss auf die oben beschriebenen
Ergebnisse des Kontrastsehens und der Kontrastsensitivitat ausubt, wurde der Anteil an
torischen Intraokularlinsen als unabhéangige Variable in einer linearen Regression
bertcksichtigt.

Die Ergebnisse der Regression zeigen wie oben beschrieben einen signifikanten
Unterschied im  Low-Contrastvisus unter Blendung im  Linsenvergleich,
(Regressionskoeffizient Beta=0,60, p<0,01) unabhangig von dem Anteil der
verwendeten torischen Intraokularlinsen.

In der Untersuchung der Kontrastsensitivitat mit Hilfe des Mesoptometer |l zeigten sich
die signifikanten Unterschiede im Linsenvergleich ebenso unabhangig von dem Anteil
der verwendeten torischen Intraokularlinsen bei 0,1 cd/m? Umgebungsleuchtdichte
(Regressionskoeffizient Beta=-0,32, p<0,01), 0,032 cd/m? Umgebungsleuchtdichte
(Regressionskoeffizient Beta= -0,51, p<0,01) und bei 0,1 cd/m? Umgebungsleuchtdichte
unter Blendung (Regressionskoeffizient Beta=-0,48, p<0,01).

In der linearen Regressionsanalyse konnte auch im binokularen Gruppenvergleich der
Kontrastsensitivitat die Unabhangigkeit der signifikanten Unterschiede von dem Antell
der Intraokularlinsen mit torischem Komponente bei 0,1 cd/m? Umgebungsleuchtdichte
mit  (Regressionskoeffizient  Beta=-0,45, p<0,01) und  ohne Blendung
(Regressionskoeffizient Beta=-0,44, p<0,01) und 0,032 cd/m? Umgebungsleuchtdichte
(Regressionskoeffizient Beta=-0,56, p<0,01) gezeigt werden.
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3.9 Patientenzufriedenheit

Im Rahmen eines strukturierten Gespraches wurde die Brillenunabhéangigkeit und
Patientenzufriedenheit orientierend am ,National Eye Institute - Refractive Error Quality
of Life Instrument” (NEI-RQL-42) erhoben. Es handelt sich hierbei um eine evaluierte
Survey zur Beurteilung der Lebensqualitat mit refraktiver Korrektur, bestehend aus 42
Einzelfragen.

Bei jeder Einzelfrage kann der Patient zwischen 4-6 Mdglichkeiten entscheiden. Der
jeweiligen Antwort wird ein Punktwert von 0-100 zugeteilt. Hierbei ist 100% das beste
und 0% das schlechteste Ergebnis. In einer zweiten Stufe werden diese 42
Einzelfragen den 13 folgenden Bewertungskategorien zugeordnet: Sehscharfe (Clarity
of vision), Erwartungen (Expectations), Sehen in der Nahe (Near vision), Sehen in der
Ferne (Far vision), Tagesschwankungen der Sehscharfe (Diurnal fluctuations),
Einschrankung der Aktivitdt (activity limitations), Blendungsempfinden (Glare),
Beschwerden (Symptoms), Abhangigkeit von Korrekturen (Dependancy on correction),
Sorgen (worry), Fehlkorrektur (suboptimal correction), Erscheinungsbild (Appearance),
Zufriedenheit mit Korrektur (Satisfaction with correction). Jeweils der Mittelwert aus 1-7

Einzelfragen ergibt das Ergebnis einer Kategorie.

Die erreichten Ergebniswerte der 3 Gruppen wurden verglichen und es konnte in keiner
Kategorie ein signifikanter Unterschied (p<0,05) zwischen den Gruppen festgestellt
werden. Hinsichtlich unseres primaren Endpunktes ,Brillenunabhangigkeit” konnten alle
Gruppen Werte von 88-97% erreichen.

Allerdings wurden signifikante Unterschiede in Einzelfragen beobachtet. Patienten der
refraktiv-diffraktiven Gruppe klagten vermehrt Uber Einschrankungen bei der
Dunkeladaptation, wie zum Beispiel beim Betreten eines dunklen Raumes (z.B. eines
dunklen Kinosaals) (p=0,01). Ebenso zeigte sich subjektiv in dieser Gruppe ein
signifikant erhdhter Bedarf an zusatzlicher Nahkorrektur (p=0,04). Patienten der voll-
refraktiven Gruppe gaben an, sich haufiger ,Gedanken Uber ihr Augenlicht zu machen®,

was moglicherweise eine subjektive Unsicherheit darstellen kann. (p<0,05).

Insgesamt zeigte sich in allen 3 Gruppen eine hohe Patientenzufriedenheit mit der
refraktiven Korrektur (90%). Auch in der Frage der Brillenunabhangigkeit konnten
subjektiv gute Ergebnisse in allen Bereichen des taglichen Lebens, auch unter

schwierigen Bedingungen (wie z.B. beim Lesen sehr kleiner Schrift von Beipackzetteln
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oder beim Autofahren bei Nacht), erreicht werden. Die Sehschéarfe wurde von allen

Gruppen als ,hoch’ bewertet mit ca. 90% und auch die Erwartungen an das erhoffte

Sehen erreichten in allen Gruppen 79-88%.

97% aller Patienten gaben keinerlei Einschrédnkungen bei Aktivitaten des alltaglichen

Lebens aufgrund der Sicht an.

Subjektiv. war auch eine Beeintrachtigung durch vermehrte Blendung

und

Dysphotopsien, wie z.B. Lichthéfen oder Sternenkrénzen, gering ausgepragt und die

Patienten gaben diesbezliglich im Mittel eine Zufriedenheit von 87% an.

In Tabelle 16 sind alle Einzelergebnisse der drei Untersuchungsgruppen aufgefuhrt.

Tabelle 16: Patientenzufriedenheit Einzelergebnisse Gruppenvergleich 3 Monate

postoperativ
Gruppe
refraktiv diffraktiv Hybrid p-
(n=14) (n=15) (n=15) Wert
1. Sehscharfe (Clarity of vision) MW | 89 91 88 0,92
SD 14 13 17
Wie scharf ist das Sehen mit bester | MW | 79 89 84 0,38
Korrektur?
SD 25 16 17
verzerrte Sicht MW | 100 92 92 0,33
SD 0 22 22
Verschwommensehen MW | 77 87 80 0,69
SD 35 30 30
Sehschwierigkeiten MW | 100 95 97 0,61
SD 0 19 13
2. Erwartungen (Expectations) MW | 79 88 85 0,67
SD 37 31 21
Wirden Sie lhre Sicht als perfekt einschat- | MW | 82 87 83 0,92
zen?
SD 32 35 24
Wiirde eine perfekte Sehscharfe ohne Brille | MW | 75 90 87 0,43
ihre Lebensqualitat verbessern?
SD 43 28 23
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3. Sehen in der Nahe (Near vision) MW | 86 91 87 0,62

SD 20 12 17
Arbeiten in der Né&he z.B. Kochen oder | MW | 89 88 87 0,94
Naharbeiten

SD 21 13 25
Lesen kleiner Schrift z.B. Zeitung MW | 88 97 88 0,35

SD 24 13 19
Lesen sehr kleiner Schrift z.B. Beickpack- | MW | 71 85 73 0,38
zettel

SD 31 28 26
Sichtbedingte Einschrankung bei Aktivitdten | MW | 95 96 98 0,85
des taglichen Lebens

SD 18 12 9
4. Sehen in der Ferne (Far vision) MW | 95 90 88 0,37

SD 11 14 16
Einschatzen von Entfernungen z.B. Treppen- [ MW | 98 91 98 0,49
stufen

SD 9 27 9
Gesichtsfeldeinschrankungen z.B. von der | MW | 98 93 93 0,83
Seite kommende Autos

SD 9 26 26
Dunkeladaptation z.B. bei Betreten eines | MW [ 95 93 78 0,01
Kinosaals

SD 12 14 21
Autofahren bei Nacht MW | 86 72 80 0,70

SD 20 39 33
Autofahren bei erschwerten Bedingungen | MW | 86 84 91 0,74
(z.B. Regen/Stadtverkehr)

SD 20 27 19
5. Tagesschwankungen der Sehscharfe | MW | 91 89 81 0,32
(Diurnal fluctuations)

SD 20 15 22
Schwankungen der Sehschéarfe im Tages- | MW | 93 87 73 0,08
verlauf

SD 19 21 29
Beeintrachtigung durch Schwankungen der | MW | 89 92 88 0,90
Sehschérfe

SD 23 15 21
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6. Einschrankungen der Aktivitaten (Activity | MW | 98 99 99 0,76
limitations)
SD 5 5 3
Einschrankungen bei Aktivitaten im Freien | MW | 100 98 97 0,60
(z.B. Joggen)
SD 0 6 13
Einschrankung beim Sport aufgrund des [ MW | 100 100 100 -
Sehens
SD 0 0 0
Einschrankung bei Freizeitaktivitdten auf- [ MW | 100 100 100 -
grund des Sehens
SD 0 0 0
Einschrankung im Alltag aufgrund des | MW [ 93 97 100 0,33
Sehens
SD 18 13 0
7. Blendungsempfinden (Glare) MW | 90 73 80 0,20
SD 21 30 27
Sternenkrénze/Lichthdfe/Halos bei Nacht MW | 89 87 72 0,29
SD 23 31 34
Beschwerden durch Blendungsempfinden MW | 91 67 88 0,07
SD 23 40 25
8. Beschwerden (Symptoms) MW | 84 90 87 0,37
SD 13 9 12
Missempfindungen an den Augen (z.B.|MW |80 95 88 0,30
Brennen, Jucken)
SD 26 14 31
Augentrockenheit MW | 71 82 76 0,25
SD 27 20 26
Wie stark sind die Missempfindungen an den | MW | 89 97 93 0,41
Augen
SD 19 9 15
Kopfschmerzen aufgrund des Sehens MW | 98 100 95 0,51
SD 7 0 19
Augentranen MW 80 82 87 0,80
SD 28 27 23
Augenjucken MW | 77 97 87 0,11
SD 29 13 30
»miide“ Augen MW | 93 80 90 0,33
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SD 18 32 21
9. Abhangigkeit von Korrekturen (Dependence | MW | 93 97 88 0,33
on correction)
SD 12 9 23
Korrekturbedarf in der Nahe (Brille/Lupe) MW | 100 100 90 0,04
SD 0 0 21
Korrekturbedarf bei lAngerem Arbeiten in der | MW | 89 97 87 0,36
Néhe (Brille/Lupe)
SD 21 13 23
Brillenbedarf bei Autofahren in der Nacht MW | 89 86 88 0,98
SD 27 39 31
Brillenbedarf  bei  Autofahren in der | MW |94 100 86 0,36
Dammerung
SD 14 0 28
10. Sorgen (worry) MW | 76 89 93 0,11
SD 32 21 12
Sorge um das Augenlicht MW | 84 92 93 0,52
SD 33 18 15
Nachdenke Uber das Sehen MW | 68 87 93 0,046
SD 36 25 20
11. Fehlkorrektur (Suboptimal correction) MW | 99 100 97 0,24
SD 3 0 9
Tragen eine unbequemen Brille zur | MW | 100 100 93 0,14
Visusverbesserung
SD 0 0 18
Tragen einer nicht optimalen Korrekur, da | MW | 98 100 100 0,35
vorteilhaft furs Aussehen
SD 7 0 0
12. Erscheinungsbild (Appearance) MW | 100 94 97 0,54
SD 0 22 9
Zufriedenheit mit Erscheinungsbild mit der | MW | 100 96 100 0,39
gegebenen Korrektur
SD 0 15 0
Einschatzung des Erscheinungsbildes mit [ MW | 100 93 100 0,40
gegebener Korrektur
SD 0 26 0
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Kdnnte eine andere Form der Korrektur das | MW | 100 93 93 0,63
Erscheinungsbild verbessern?

SD 0 26 26
13. Zufriedenheit mit Korrektur (satisfaction | MW | 87 91 92 0,78
with correction)

SD 26 17 13
subjektive Zufriedenheit mit durchgefihrter | MW | 87 91 92 0,78
Korrektur

SD 26 17 13
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4 Diskussion

4.1 Probandenkollektiv

Das Geschlechterverhaltnis der Studienteilnehmer zeigte mit 2:1 vermehrt weibliche
Patientinnen. Dieses Ergebnis ist nicht Uberraschend, da die Katarakt bei Frauen
generell haufiger zu finden ist. Zum einen ist dies durch die allgemein hohere
Lebenserwartung zur erklaren und zum anderen wird eine negative hormonelle

Beeinflussung bei postmenopausalen Frauen vermutet (36).

4.2 Hypothese 1
Die binokulare Trifokalitat erreicht, ohne weitere Brillenkorrektur, einen guten

Visus in der Nah-, Intermediér- und Fernsicht.

4.2.1 Visus

In dieser Arbeit wurde eine Emmetropie angestrebt und in allen 3 Gruppen konnte
erfolgreich ein spharisches Aquivalent von -0,16+0,47 Dpt. (Spannweite: -0,33 - 0,07
Dpt.) erreicht werden. Die refraktive Vorhersagbarkeit war somit mit den angewendeten
praoperativen Messungen und Berechnungen hoch. In einer Ubersichtsarbeit zu den
Ursachen der I0L-Explantation nach Kataraktoperation ermittelten Fernandez-Buenaga
und Kollegen 2017 die falsche IOL-Starke als zweith&ufigsten Grund nach der IOL-
Dislokation (37).

In unserer Studie zeigte die binokulare Implantation bifokaler Intraokularlinsen mit
unterschiedlicher Nahaddition in allen drei Gruppen der optischen Systeme gute
Visuswerte  im Fern-, Intermediar-  und Nahvisus ohne  signifikante
Gruppenunterschiede. Mit subjektiver Fern-Korrektur konnte der Fernvisus in der voll-
refraktiven Gruppe verbessert werden. Uber allen drei Gruppen gemittelt lag der
unkorrigierte binokulare Fernvisus bei 0,0 + SD logMAR, der Intermediarvisus bei -0,02
+ SD logMAR und der Nahvisus bei 0,07 + SD IogMAR. Der in einer
Modelluntersuchung von Pieh und Kollegen gezeigte Vorteil im Nahvisus von
diffraktiven bifokalen Intraokularlinsen gegentber refraktiven Multifokallinsen konnte in
unserer Arbeit nicht bestatigt werden (38). Erklaren lasst sich dies, da einerseits in
dieser Untersuchung andere Linsenmodelle verwendet wurden und andererseits ein

Modellauge mit fixierter Pupillenweite von 4,5 mm genutzt wurde.
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In der Auswertung der Defokuskurven zeigte sich binokular ein erweiterter Nahbereich
mit Abdeckung des intermediaren Sehbereichs, im Vergleich zu den monokularen
Defokuskurven. Dies erklart sich durch die angewandte ,binokulare Trifokalitat®. Zudem
finden sich in der Literatur Hinweise auf synergistische Effekte bei bilateraler
Implantation gleicher Intraokularlinsen (39). Defokuskurven liefern im Hinblick auf
multifokale Intraokularlinsen wichtige Daten zur Beurteilung der Funktionalitat von
intraokularen Linsen und sollten bei der Linsenauswahl bertcksichtigt werden (40).

Als ,guter Visus“ koénnen hierbei Visuswerte <0,2 logMAR (mindestens 0,63
Dezimalvisus) angenommen werden. Die diffraktive und hybride Optik erreichten 0,2
logMAR oder besser im Bereich von +1,00 Dioptrien bis -3,50 Dioptrien und die voll-
refraktive im Bereich von +1,00 Dioptrien bis -3,00 Dioptrien. Im Intermediar- und
Fernvisus ergaben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede, jedoch zeigte sich im
Nahbereich ein Unterschied zwischen der voll-diffraktiven und voll-refraktiven Optik.

Bei der voll-refraktiven Gruppe lag der Nahbereich bei -1,00 Dioptrien bis -2,50
Dioptrien mit héchstem Visus bei -1,50 Dioptrien; dies entspricht einem Nahbereich von
40 cm bis ca. 100 cm mit einem Optimum bei 66 cm. Bei der voll-diffraktiven Gruppe lag
der Bereich zwischen -1,00 Dioptrien und -3,00 Dioptrien mit dem Hdchstwert bei -2,00
Dioptrien. Dies entspricht einem Bereich von 33-100 cm mit einem Optimum bei 50 cm.
Patienten mit der Hybrid-Optik erreichten ein gutes Sehen in der Nahe von 30-50 cm
mit einem Optimum bei 40 cm; -2,00 Dioptrien bis -3,00 Dioptrien und einem
Hochstwert bei -2,50 Dioptrien. Somit erreichten alle 3 Gruppen im Lesebereich gute
Werte. Die voll-diffraktive Linsenvariante erreichte den weitesten Nahbereich (50 cm),
welcher eine angenehmere, natirlichere Wahrnehmung diskutieren lasst.

Ahnlich gute Ergebnisse erreichten Patienten mit der binokularen Trifokalitat mit den
voll-diffraktiven Intraokularlinsen in einer Untersuchung aus der Republik Sidkoreas
(41).

In einem Vergleich der Hybrid-Optik mit ,mix and match“ wie in dieser Arbeit im
Vergleich zu einer binokularen Implantation gleicher Nahaddition zeigte sich ein
signifikant  besserer Intermediarvisus und  Kontrastsensitivitat bei  hoher

Patientenzufriedenheit in beiden Gruppen (42).
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4.2.2 Torische Linsen

Patienten mit einem Astigmatismus von >1,00 Dioptrien praoperativ erhielten eine
Multifokallinse mit torischer Komponente. In der voll-refraktiven Gruppe erhielten 6
Augen, in der voll-diffraktiven Gruppe 0 Augen und in der Hybrid-Gruppe 12 Augen
Astigmatismus-neutralisierende Intraokularlinsen.

In einer Subgruppenanalyse zeigten sich keine signifikanten Unterschiede in der
Visusentwicklung und dem postoperativen Astigmatismus in unseren drei Gruppen.

Bei der Verwendung einer torischen Optik muss besonders auf maogliche
Negativbeeinflussung von Niedrigkontrastvisus und Kontrastsensitivitdt untersucht
werden. Jedoch konnte in unserer Arbeit, wie in Kapitel 3.9 beschrieben, mit einer
linearen Regressionsanalyse eine Unabhangigkeit der signifikanten Unterschiede in
Niedrigkontrastvisus und Kontrastsensitivitat vom Anteil der verwendeten torischen
Intraokularlinsen im Linsen- und Gruppenvergleich gezeigt werden. Ein Confounding
konnte somit ausgeschlossen werden.

Zudem erzielte die Hybrid-Gruppe mit dem hdchsten Anteil an torischen
Intraokularlinsen sogar die besten Ergebnisse dieser Parameter.

In der Literatur wird die Nutzung torischer Multifokallinsen als sicher und effektiv
beschrieben, wobei ein Rotationsfehler friihzeitig durch eine operative Korrektur
behoben werden sollte (43-45).

Eine operative Revision war in unserer Studie in keinem Fall erforderlich. Jing-Li Liang
und Kollegen verglichen die Kombination von torischen Linsen mit monofokalen und
multifokalen Linsen. Bei leichter Reduktion des Stereosehens durch die Kombination
torischer und multifokaler Intraokularlinsen zeigte sich doch insgesamt eine gute
binokulare Sehkraft mit hoher Brillenunabhéngigkeit (46). Die Implantation torischer
Linsen sollte ausschlief3lich durch erfahrene Operateure erfolgen. Eine grindliche
praoperative Berechnung und exakte Ausrichtung im Kapselsack ist essentiell. Zudem
sollten die Patientenaugen postoperativ auf eine Nachrotation untersucht werden, um
diese ggf. zu korrigieren. Zusammenfassend lasst sich sagen, dass torisch-multifokale
Intraokularlinsen zum Erreichen eines guten Visusergebnisses und einer
Korrekturunabhangigkeit geeignet sind. Es finden sich in der Literatur Empfehlungen
einer Korrektur eines Astigmatismus tber 0,75-1,00 Dioptrien bei ansonsten deutlich
reduziertem Visus, besonders in der Ferne und ebenso vermehrten unerwinschten

visuellen Effekten (47, 48). Im Vergleich von torischen Monofokallinsen und torischen
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Multifokallinsen zeigte eine Untersuchung von Berdhal und Kollegen eine gleichwertige
Beeinflussung des postoperativen Visus durch einen residualen Astigmatismus (49).

In einer Ubersichtsarbeit aus dem Jahr 2020 empfehlen Sigireddi und Weikert das
Anstreben eines postoperativen Restastigmatismus von 0,50 Dioptrien oder weniger.
Lediglich ein geringer Astigmatismus gegen die Regel kann vorteilhaft sein fur die
Lesefahigkeit bei geringer Myopie (50).

Gundersen und Kollegen fanden in einer Untersuchung einen residualen Astigmatismus
als eine der Hautdeterminanten fur die Notwendigkeit einer Folgetherapie nach
Implantation mit einer Multifokallinse (51).

In einer Arbeit von de Vries und Kollegen wird ein residualer Astigmatismus und somit
entstehende Ametropie als ein Hauptgrund flir Patientenunzufriedenheit nach

Implantation von multifokalen Linsen aufgefthrt (52).
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4.3 Hypothese 2
Aufgrund ihrer physikalischen Eigenschaften sind Unterschiede im Kontrastvisus
und der Auspragung von optischen stérenden Phdnomenen bei der diffraktiven,

refraktiven und Hybrid-Optik zu erwarten.

Eine eingeschrankte Kontrastsensitivitat und unerwiinschte optische Phanomene waren
die zwei haufigsten Grunde fur eine IOL-Explantation bei Multifokallinsen in einer
Auswertung von Kamiya und Kollegen (53). Vesela und Kollegen fanden, dass bei
Monofokallinsen eine falsche IOL-Starke die haufigste Explantationsursache war,
wahrend bei Multifokallinsen stérende optische Phanomene den haufigsten Grund
darstellten (54). Diese Ergebnisse zeigen wie wichtig eine Evaluation der
Kontrastsensitivitat und der stérenden optischen Phanomene bei der Untersuchung von
Multifokallinsen ist. Folgend sollen die Ergebnisse, der in dieser Arbeit verwendeten
Linsen, hinsichtlich dieser Parameter diskutiert werden.

Eingeschranktes photopisches Kontrastsehen bedingt ebenso ein reduziertes
mesopisches Kontrastsehen. Leider ist umgekehrt eine Verallgemeinerung, dass ein
gutes photopisches Kontrastsehen auch ein gutes Sehen unter mesopischen
Bedingungen erwarten lasst, selbst bei gesunden Probanden nicht mdglich (55-57).
Daher ist zur genauen Evaluation eine Untersuchung unter mesopischen Bedingungen
nach Dunkeladapatation und Erhebung der Kontrastsschwelle essentiell (58). Dies ist
aufgrund des hohen Zeitaufwandes, der notwendigen Patientenadherdnz und den
rdumlichen Voraussetzungen im Klinikalltag oft schwierig, sollte aber im Rahmen von
wissenschaftlichen Arbeiten dringend durchgefuhrt werden. Auch zur Prufung der
Fahrtauglichkeit fordert die Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft (DOG) in zwei
Stellungnahmen eine Untersuchung des Kontrastsehens mit unterschiedlichen
Anforderungen je nach Fahrzeugklasse. Die Auswahl der Einheit bezeichnet die DOG
selbst als historisch begriindet und nutzt hierfiir das Kontrastverhaltnis nach Aulhorn-
Harms.

Das mesopische Sehen (Dammerungssehen) definiert den Bereich zwischen
photopischen  (Tagsehen) und  skotopischem  Sehen  (Nachtsehen) bei
Umgebungshelligkeiten von 32-0,032 cd/m?. Das mesopische Kontrastsehen stellt eine
kritische Sehleistung bei der Begutachtung der Fahrtauglichkeit dar. Der Schwellenwert
der Kontrastsensitivitat wird als Dammerungssehscharfe bezeichnet. Die

Nachtfahrtauglichkeit fur Kraftfahrer ohne spezielle Anforderungen ist dann gegeben,
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wenn ein Landoltring mit einer Lickenbreite von 10’ oder ein gleichwertiges Sehzeichen
bei einer Umgebungsleuchtdichte von 0,032 cd/m? bei einem Kontrastverhaltnis von
1:5 und bei einer Umgebungsleuchtdichte 0,1 cd/m? unter Blendung mindestens bei
einem Kontrastverhaltnis von 1:5 erkannt wird. Spezielle Anforderungen bestehen bei
der Prufung fir die Fahrtauglichkeit von Kraftfahrzeugen dber 7,5 t,
Fahrgastbeforderung und Fahrlehrern, wie folgt:

Fuhrerscheinklassen A, Al, B, BE, M, L, S und T: Kontrast von 1:23
Fuhrerscheinklassen C, C1, CE, C1E und Taxifahrer: Kontrast 1:5

Fuhrerscheinklassen D, D1, DE, D1E: Kontrast 1:2,7

(23, 59, 60)

Nutzt man Tabelle 3 (S. 27) zur Einordnung unserer Ergebnisse, so erschliel3t sich,
dass alle drei untersuchten Gruppen 3 Monate postoperativ eine Kontrastsensitivitat
erreichten, welcher 20,1 logCS (entspricht 1:5,0 nach Aulhorn und Harms) sowohl bei
einer Umgebungsleuchtdichte von 0,032 cd/m? als auch bei 0,01 cd/m? unter Blendung
entsprach. Somit sind alle Patienten in dieser Hinsicht befahigt alle
Fluhrerscheinklassen, aul3er D (Busfuhrerschein), zu erlangen. Es ergaben sich jedoch
signifikante Gruppenunterschiede. Die Gruppe mit Hybrid-Optik erzielte signifikant
bessere Ergebnisse als die voll-refraktive und voll-diffraktive Gruppe. Die voll-refraktive
Gruppe erreichte zudem in der Untersuchung des Niedrig-Kontrastvisus unter Blendung
und mesopischen Bedingungen einen signifikant schlechteren Visus. In einer Meta-
Analyse fanden Shao und Kollegen ebenso ein geringeres Auftreten von
unerwinschten optischen Phanomenen bei diffraktiven Multifokallinsen im Vergleich zu
refraktiven Multifokallinsen (61).

Ahnlich wie in unserer Arbeit zeigte sich bei Rosa und Kollegen bei dem Vergleich einer
refraktiven Intraokularlinse mit sektorférmigem Nahanteil mit einer refraktiv-diffraktiven
Multifokallinse bei letzteren ein besseres photopisches und mesopisches Kontrastsehen
(62). In einem Modellversuch an der optischen Bank ergab sich ebenso ein Vorteil der
Hybridoptik im Vergleich zur bifokalen diffraktiven Linse in Hinsicht der optischen
Qualitat, Verkippungs- und Rotationsanfalligkeit (63). Limitierend ist zu sagen, dass das
in unseren Untersuchungen genutzte Untersuchungsgerat nicht das von der Deutschen
Opthalmologischen Gesellschaft Empfohlene war (Mesotest und Nyktometer) (60).

Eine mogliche Erklarung unserer Ergebnisse ist neben den grundlegend genutzten

physikalischen Grundprinzipien die Nutzung der Apodisation in der diffraktiven und
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Hybrid-Optik Gruppe. Bei diffraktiven apodisierten Linsen zeigte sich in der Literatur
eine hohe Pupillenabhangigkeit des Nahvisus und der in vitro Halo-Grof3e (64). Wobei
Puell und Kollegen zeigten, dass beim Vergleich einer aspharischen monofokalen und
einer apodisierten aspharischen diffraktiven Multifokallinse das Niedrigkontrastsehen
bei der Monofokallinse signifikant besser war (65).

Man muss bei der Bewertung des Kontrastsehens beachten, dass diese einer deutlich
hoheren interindividuellen Schwankung unterliegt als der photopische Visus (66). Eine
praoperative Testung war in unserer Studie nicht méglich aufgrund der vorliegenden
Katarakt und somit zu erwartenden starken Einschrankungen. Zudem sinkt die
Kontrastsensitivitat unter mesopischen Bedingungen mit steigendem Lebensalter (67).
Interessant ware die Durchfihrung einer Vergleichsstudie mit jungen Patienten, die
multifokale Linsen zur reinen refraktiven Versorgung im Sinne eines sogenannten
,Clear-Lens-Exchanges” wunschen. Ein solche refraktive Korrektur eignet sich
heutzutage bei geringem Operationsrisiko und hoher refraktiver Voraussagbarkeit
besonders fur Patienten mit Presbyopie und Wunsch der Brillenunabhéngigkeit. Da es
sich hierbei um rein elektive Wunscheingriffe handelt, muss jedoch eine kritische
Patientenauswahl, grundliche Untersuchung, Aufklarung und Diskussion von
Alternativen, wie beispielsweise refraktive Hornhautchirurgie, Kontaktlinsenversorgung
oder phake Kunstlinsenimplantation erfolgen (68-70).

Insgesamt zeigten sich in der Literatur heterogene Daten hinsichtlich des
Kontrastsehens der verschiedenen Multifokallinsen, von deutlichen signifikanten
Unterschieden bis hin zu gleichwertigen Ergebnissen (71-73). Ursachlich hierfur ist
wahrscheinlich auch die sehr unterschiedliche Erhebung dieser Parameter und
Einheiten (22, 74, 31).

Neben der Evaluation der Kontrastsensitivitdt ist eine Auswertung der
Patientenzufriedenheit, wie in Hypothese 3 folgend essentiell. So zeigte sich in einem
Vergleich von Bifokallinsen und Monofokallinsen eine halbierte Kontrastsensitivitat ohne

Reduktion der Patientenzufriedenheit in einer Untersuchung aus Freiburg (75).
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4.4 Hypothese 3
Der Einsatz binokularer Trifokalitat erreicht eine hohe subjektive

Brillenunabhéangigkeit.

Die Patientenzufriedenheit und Brillenunabhangigkeit wurde in einem strukturierten
Gesprach orientierend am ,National Eye Institute - Refractive Error Quality of Life
Instrument® untersucht. Es wurde insgesamt eine sehr hohe Zufriedenheit erreicht. Im
Gruppenvergleich zeigte sich in keiner Kategorie ein signifikanter Unterschied. Die
Patienten aller Untersuchungsgruppen gaben an keinerlei Einschrankungen (aufgrund
des Sehens) bei Aktivitaten des alltaglichen Lebens zu haben (99 + 5% Zufriedenheit).
Hinsichtlich unseres priméren Endpunktes der Brillenunabhangigkeit zeigte sich
insgesamt ein sehr gutes Ergebnis mit 93 + 16% Zufriedenheit. Subjektiv konnten
hierbei Brillenunabhangigkeit in allen Bereichen des taglichen Lebens, auch unter
schwierigen Bedingungen wie z.B. beim Lesen sehr kleiner Schrift (Beipackzettel) oder
dem Autofahren bei Nacht, erreicht werden. In der Einzelfrage Uber die Notwendigkeit
einer Nahkorrektur berichteten die Patienten der Gruppe mit Hybrid-Optik Uber einen
signifikant hdheren Brillenbedarf (p=0,04), bei immer noch hoher Zufriedenheit von 90 +
21 %. In der statistischen Analyse im Gruppenvergleich zeigte sich im Nahvisus kein
signifikanter Unterschied.

Die Sehschéarfe wurde von allen Gruppen mit circa 90% als ,hoch’ bewertet und auch
die Erwartungen an das erhoffte Sehen erreichten in allen Gruppen 79-88%.

Insgesamt zeigte sich in allen drei Gruppen eine hohe Zufriedenheit mit der refraktiven
Korrektur (90%).

Subjektiv. war auch eine Beeintrdchtigung durch vermehrte Blendung und
Dysphotopsien, wie z.B. durch Lichthtfe oder Sternenkrénze, gering ausgepragt und
die Patienten gaben diesbeziiglich im Mittel eine Zufriedenheit von 87% an. Auf gezielte
Nachfrage berichteten Patienten der refraktiv-diffraktiven (Hybrid) Gruppe vermehrt
Uber Einschrankungen bei der Dunkeladaptation, wie zum Beispiel beim Betreten eines
dunklen Raumes (z.B. ein dunkler Kinosaal) (p=0,01). Hier zeigt sich erneut eine
Diskrepanz der subjektiven Wahrnehmung zu den objektiv gemessenen Parametern in
welcher diese Gruppe sogar einen Vorteil im mesopischen Kontrastvisus aufwies wie
bereits beschrieben. Moglicherweise kommt es subjektiv zu einer solchen
Wahrnehmung durch die pupillenabhangige Lichtverteilung dieser Intraokularlinsen.

Aktuell zahlen Multifokallinsen zu den sogenannten ,Premiumlinsen“ und missen von

71



den Patienten zum Teil selbst bezahlt werden. Im Rahmen dieser Studie erhielten die
Patienten die verwendeten Intraokularlinsen kostenfrei. Eine mdgliche Beeinflussung
des Sehanspruches durch den monetéaren Vorteil der Patienten konnte in dieser Arbeit
nicht erfasst und nicht ganzlich ausgeschlossen werden.

In einer Auswertung von Stein und Kollegen zur Patientenzufriedenheit bei ambulanter
Kataraktversorgung wurden als Hauptfaktoren die Freundlichkeit des Personals und
organisatorische Strukturen wie beispielsweise Wartezeiten und Atmosphéare aufgezeigt
(76). In der durchgefuhrten Arbeit wurden alle Untersuchungen und Eingriffe in einem
spezialisierten, ambulanten Operationszentrum durchgefuhrt. Dies kann ebenfalls zur
hohen Patientenzufriedenheit beigetragen haben.

In einer Analyse von 2952 Kataraktoperationen in Mecklenburg-Vorpommern von 2017
zeigten sich als Hauptgrinde fur Patientenunzufriedenheit Komorbiditaten,
perioperative Komplikationen und geringer postoperativer Visusanstieg (77). Aufgrund
der Ein- und Ausschlusskriterien in der durchgefihrten Studie, bei der alle
schwerwiegenden okularen Komorbiditdten zum Auschluss fihrten, hatten unsere
Patienten diesbezlglich gute Voraussetzungen. Eine ausschlie3lich augengesunde
Population ist allerdings nicht reprasentativ fir die Allgemeinbevoélkerung.

Limitierend ist zu beachten, dass bei allen Patienten ein gro3er Wunsch nach
Brillenunabhé&ngigkeit praoperativ bestand. In einer groRen Ubersichtsarbeit, mit
Auswertung von 20 Klinischen Studien zum Vergleich multifokaler (inklusive
Monovision) und monofokaler Intraokularlinsensysteme, zeigte sich ein deutlich
besserer Lesevisus bei Multifokallinsen. De Silva und Kollegen geben
zusammenfassend zu bedenken, dass eine individuelle Entscheidung bezuglich
Auswahl multifokaler Linsen aufgrund der ungewinschten photopischen Phanomene
getroffen werden muss. Hierbei sei der Wunsch nach Brillenunabhangigkeit essentiell
(78).

In einer Ubersichtsarbeit Uber die Effektivitat und Sicherheit von Multifokallinsen aus
dem Jahr 2016 konkludierten die Autoren Rosen und Kollegen das Risiko und Ausmal}
von unerwinschten optischen Phdnomenen im Verhéltnis zum Gewinn des Nahvisus
als akzeptabel. Begrindet wurde dies mit dem Erreichen einer hohen
Patientenzufriedenheit bei Wunsch einer Brillenunabh&ngigkeit (79).

Die Patientenzufriedenheit ist in unserer Arbeit verstandlicherweise hoch, durch die
hohe erreichte Korrekturunabhangigkeit.
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Ein weiterer wichtiger Aspekt fir die Zufriedenheit stellt die Personlichkeit dar.

Patienten mit neurotischer Personlichkeit mit auf3erordentlich hohem Anspruch oder
auch Typ-A-Personlichkeiten sollten grindlich Uber mogliche adverse Effekte der
Multifokallinsen aufgeklart werden, da sie ein groBeres Risiko fir postoperative
Unzufriedenheit haben (80). Rudalevicius und Kollegen identifizierten in einer Arbeit
von 2019 eine primar neurotische Personlichkeit als hohen Risikofaktor fir
Unzufriedenheit nach einer Versorgung mit Multifokallinsen. Patienten mit
Freundlichkeit oder Gewissenhaftigkeit als primare Personlichkeitseigenschaft hatten
die hochste Zufriedenheit (81).

Neben Personlichkeitseigenschaften zeigte eine Arbeit von Mester und Kollegen als
Hauptfaktoren flr eine postoperative Zufriedenheit bei Multifokallinsen einen geringen
postoperativen Astigmatismus, hohe Visusfunktion, Brillenunabhangigkeit und geringe
negative photopische Phanomene (82).

Die hohe Patientenzufriedenheit in unserer Arbeit ist durch die erreichte hohe
Brillenunabhéangigkeit, den guten Visus und die subjektiv nur geringe Einschréankung

durch optische Phanomene erklart.
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4.5 Binokulare Trifokalitat als Variante der Monovision im Vergleich zu
Trifokallinsen

In der Literatur gibt es zahlreiche Studien mit teils widersprichlichen Ergebnissen
hinsichtlich der idealen intraokularen Linsenversorgung.

In der durchgefihrten Arbeit war ein priméares Studienziel die Brillenunabhéngigkeit in
Nah-, Intermediar- und Fernsicht. Erreicht wurde dies mit der Nutzung der binokularen
Trifokallitat als Variante der Monovision mit Bifokallinsen unterschiedlicher Nahaddition.

Eine naheliegende Alternative ist die Nutzung von Trifokallinsen.

In der Untersuchung von Fokus und Halo-Grdl3e in einem in-vitro Modellauge zeigten
Vega und Kollegen im Vergleich von drei bifokalen und einer trifokalen, diffraktiven
Intraokularlinse einen Zusammenhang zwischen unterschiedlichem Linsendesign und
deren Einfluss auf Halo-Groe und Fokus. Die auch in dieser Arbeit verwendete
bifokale voll-diffraktive Linse zeigte ein deutlich besseres Ergebnis im Nahbereich (83).
In einer Metaanalyse zum Vergleich von einfacher Monovision zu Multifokallinsen
zeigten sich geringere Dysphotopsien bei Monovision bei nur wenigen Daten in der
Literatur mit hoher Unsicherheit der Ergebnisse, insbesondere hinsichtlich unkorrigierter
Visusergebnisse und Kontrastsensitivitat durch beispielsweise Heterogenitat der
Untersuchungsmethoden und zu vermutetem Bias (84).

In einer ahnlichen Vergleichsarbeit zeigten Greenstein und Pineda in einer
Literaturarbeit eine vergleichbare Visusentwicklung in der Ferne bei besserem Nahvisus
bei Multifokallinsen und besserem Intermediérvisus bei Monovision. Patienten mit
Multifokallinsen erreichten eine héhere Brillenunabhéngigkeit bei vermehrten Halos und
Blendempfinden (85).

Chang und Kollegen zeigten bei Monovision, unter Nutzung zweier diffraktiver
Bifokallinsen mit Myopisierung des nicht-dominanten Auges im Vergleich zur

beidseitigen Emmetropisierung, einen signifikant besseren Intermediérvisus (86).

In einer Metaanalyse von 8 Studien verglichen Xu und Kollegen bifokale und trifokale
Intraokularlinsen. Hierbei zeigte sich bei vergleichbar gutem Fernvisus ein klarer Vorteil
der trifokalen Linsen im Intermediarvisus. Die Autoren geben allerdings zu bedenken,
dass keine ausreichenden Ergebnisse in Hinsicht auf Brillenunabhéngigkeit,
Patientenzufriedenheit und ungewtnschter photopischer Phdnomene vorliegen (74).
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Jin und Kollegen verglichen 2019 Bifokallinsen mit Trifokallinsen in einer Analyse von
acht randomisierten, kontrollierten Studien und kamen zu dem Ergebnis, dass sich kein
signifikanter Unterschied im Nah-und Fernvisus, der Brillenunabhangigkeit, der
postoperativen Refraktion und der Patientenzufriedenheit ergab. Einzig im
Intermediarbereich erzielten die Trifokallinsen einen signifikanten Vorteil (87). Hierbei ist
allerdings zu betonen, dass, anders als in dieser Arbeit, beidseits Bifokallinsen gleicher
Nahhaddition genutzt wurden.

In einer Meta-Analyse von Yoon und Kollegen fand sich im Vergleich von diffraktiven
Bifokallinsen gleicher Nahaddition und Trifokallinsen ein signifikanter Vorteil der
Trifokallinsen hinsichtlich des intermediaren Visus ohne signifikante Unterschiede in
Blendung, Kontrastsensitivitat und Abberationen héherer Ordnung (88).

In einem Vergleich der genutzten Hybrid-Optik (allerdings beidseitige Implantation
gleicher Nahaddition) mit einer trifokalen Multifokallinse zeigte eine Studie in der
Defokuskurve einen besseren intermedidren Visus bei -1,00 Dioptrien. Allerdings
erreichte die bifokale Gruppe signifikant bessere Ergebnisse sich in der mesopischen
Kontrastsensitivitat (89). Die von uns genutzte Implantation zweier bifokaler Linsen
unterschiedlicher Nahadditionen erreichten gute Ergebnisse binokular in der
Defokuskurve im relevanten Intermediarbereich bei -1,00 Dioptrien. Im Vergleich von
trifokalen und bifokalen Intraokularlinsen beschrieben Shen und Kollegen einen guten
intermediaren Visus bei trifokalen Linsen bei unklaren Ergebnissen hinsichtlich
Kontrastsensitivitdt und subjektiver Sehqualitat aufgrund von sehr heterogenen
Ergebnissen (90). Die Ursachen einer solchen Heterogenitat wurden in dieser Arbeit
bereits ausfuhrlich diskutiert. So finden sich in der Literatur bei dem Vergleich von
bifokalen und trifokalen Multifokallinsen ebenso gleichwertige Ergebnisse der
Kontrastsensitivitat (91).

In einer in-vitro Untersuchung von Son und Kollegen erreichten diffraktive bifokale
Intraokularlinsen bei groRer Pupille geringere Lichtstreuung, wahrend diffraktive
Trifokallinsen des gleichen Herstellers bei kleiner Pupille bessere Ergebnisse erzielten
(92). An der optischen Bank erzielten 9 multifokale Linsen inklusive bifokal, trifokal,
diffraktiv, refraktiv signifikante Unterschiede in der Sehqualitat von Nah-, Intermediar-
und Fernsicht mit bester Abdeckung des intermedidren Bereichs durch eine
Trifokallinse. Eine genaue Evaluation der Kontrastsensitivitat erfolgte hierbei nicht (93).

Im Vergleich von 2 bifokalen Intraokularlinsen gleicher Addition, welche auch in dieser
Arbeit verwendet wurden (AcrySof ReSTOR, Tecnis MF ZLBO00), mit der diffraktiven
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trifokalen AT Lisa Tri 839MP ergaben sich gleichwertige Ergebnisse in der
Kontrastsensitivitat, Brillenunabhangigkeit und Patientenzufriedenheit. Bei der
Trifokallinse fanden sich refraktive Fehler mit myopischer Tendenz (94). Wie heterogen
die Ergebnisse in der Literatur sind, beweist ein Vergleich der Hybrid-Optik (ReSTOR
+2,50 Dioptrien und +3,00 Dioptrien) mit Implantation unterschiedlicher Nahaddition wie
in dieser Arbeit im Vergleich zur trifokalen PanOptix. Hier zeigte sich ein Vorteil der
PanOptix im Intermediar- und Nahvisus und der Kontrastsensitivitdt bei gleicher
Patientenzufriedenheit und Brillenunabhangigkeit (95).

Bei Trifokallinsen ist zudem zu beachten, dass es sich hierbei um deutlich neuere
Linsen handelt. Somit sind Langzeitergebnisse zu beispielsweise Materialeintribung
oder Rotationsstabilitdt noch ausstehend. In einem Fallbericht von Zhang und Kollegen
wurde eine akute reversible Eintribung der Trifokallinse AT LISA Tri 893 MP am
ehesten aufgrund einer Temperarturschwankung beim Transport beschrieben (96).
Hinsichtlich der Patientenzufriedenheit ergab sich in einer Langzeitauswertung nach 10
Jahren in einem Vergleich von verschiedenen Bifokallinsen gleicher Nahaddition und
Trifokallinsen eine ebenblrtige Brillenunabhangigkeit im Alltag. Zwar erreichten die
Trifokallinsen im Intermedidrbereich einen Vorteil, doch gaben die Patienten vermehrt
Probleme mit unerwiinschten optischen Ph&anomenen und Blendungsempfinden an
(97). Es lasst sich daher diskutieren, dass die in unserer Arbeit genutzte ,binokulare
Trifokalitat” die Lucke im Intermediarvisus schliel3t, ohne zu vermehrten optischen
Phanomenen und Blendung zu fuhren.

In der Literatur finden sich nur wenige Vergleiche zwischen Bifokallinsen unter Nutzung
der Weiterentwicklung der Monovision und Trifokallinsen. Aufgrund der physikalischen
Eigenschaften von Trifokallinsen ist eine erhdhte Einschrankung der Kontrastsensitivitat

und héhere Anfalligkeit fir Dezentrierung zu erwarten.

Ein weiterer fir den Patienten relevanter Faktor ist der finanzielle Unterschied der
preiswerteren bifokalen Intraokularlinsen. In einer Arbeit aus der Volksrepublik China
fuhrt der Autor die binokulare Trifokalitat als gunstigere Alternative zum Erreichen der

Brillenfreiheit im Vergleich zu Trifokallinsen an (42).
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4.6 Schlussfolgerungen und Ausblick

Um dem steigenden Sehanspruch auch alterer Patienten gerecht zu werden, stehen
dem Operateur bei der Versorgung einer Katarakt eine Vielzahl an Intraokularlinsen zur
Verfliigung.

Die bereits ausfuhrlich diskutierte hohe Varianz der Ergebnisse in der Literatur zeigt,
wie wichtig es ist, bei der Auswahl von sogenannten Premiumlinsen eine grtindliche
praoperative Evaluation der individuellen Parameter und Winsche des Patienten
durchzufihren (98). So verglich zum Beispiel eine Arbeit von Lan und Kollegen
akkommodative, refraktive und diffraktive Intraokularlinsen. Alle drei Linsentypen
zeigten signifikant bessere Ergebnisse in unterschiedlichen Bereichen wie
Kontrastsensitivitat, Intermediarvisus und Nahvisus (99).

Es sollte immer eine eingehende individuelle Anamnese durchgefiihrt werden. Hierbei
sollte der Lebensstil, Personlichkeitsstruktur und die individuellen Bedurfnisse des
Patienten evaluiert und bertcksichtigt werden (100, 80, 19, 28, 101).

Ein Patient, der viel Zeit mit Lesen oder Handarbeit verbringt, benétigt eine gute
Versorgung im Nahbereich. Wahrend ein Patient der viel am Computer arbeitet, oder
die Noten auf einem Notenstander gut erkennen mdchte, einen guten Visus im

Intermediarbereich bendotigt.

Zudem sollte eine griindliche préaoperative biomorphologische Untersuchung des Auges
erfolgen, dies beinhaltet insbesondere Biometrie, Keratometrie, Pupillenweite unter
photopischen und mesopischen Bedingungen, Visus und Spaltlampenuntersuchung
des vorderen und hinteren Augenabschnittes.

Postoperativ sollte auf Beschwerden des Patienten eingegangen werden, da diese
oftmals behandelt oder gelindert werden konnen, wie beispielsweise durch eine
Therapie einer Oberflachenstérung oder Rotationskorrektur einer torischen Linse. Eine
Explantation ist nur selten notwendig (52).

Der Beobachtungszeitraum in dieser Arbeit betrug 3 Monate. In der Literatur finden sich
Hinweise, dass eine neurale Adaptation bis zu 6 Monate dauern kann (102). In unserer
Studienpopulation zeigte sich im Niedrigkontrastvisus und der Kontrastsensitivitdt nach
3 Monaten ein signifikanter Unterschied im Vergleich zur Kontrolluntersuchung nach
einem Monat. Ein Studiendesign mit langerem Beobachtungszeitraum ware daher

interessant. Hierbei sollte allerdings gesondert auf die Entwicklung eines
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behandlungsbedurftigen  Nachstars, welche diese Parameter im weiteren
Nachkontrollverlauf erheblich beeintrachtigen kann, eingegangen werden.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass in der durchgefiihrten Arbeit durch die
Nutzung der ,binokularen Trifokalitat® ein erweiterter Nahbereich mit guten
Visusergebnissen im Fern-, Intermediar- und Nahbereich erreicht werden konnte. In der
Kontrastsensitivitat und dem Niedrigkontrastvisus zeigten sich Gruppenunterschiede mit
Vorteil der hybriden und diffraktiven Optik, aber insgesamt guten Ergebnissen in allen 3
Gruppen. Auch in Hinsicht auf das Auftreten von unerwinschten optischen
Phanomenen zeigten sich gute Ergebnisse in allen 3 Gruppen. Insgesamt konnte die
gewinschte Brillenunabhangigkeit und eine hohe Patientenzufriedenheit erreicht
werden. Die ,binokulare Trifokalitat” stellt daher bei individueller Abstimmung auf den

Patienten eine sehr gute Versorgung der Katarakt dar.

Als Ausblick ist eine weiterfihrende Untersuchung mit gré3erer Studiengruppe und
langerem Beobachtungszeitraum sinnvoll, um die in dieser Arbeit gezeigten Ergebnisse
zu verifizieren.

Des Weiteren ist ein direkter Vergleich der hier verwendeten ,binokularen Trifokalit&t"
im Vergleich zu Trifokallinsen in Zukunft wiinschenswert. Hierbei sollte besonders Wert
auf die Untersuchung der Kontrastsensitivitdt, dem Intermediarvisus und stérenden

optischen Phanomenen gelegt werden.
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