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Abstract

In dieser randomisierten prospektiven Studie wird der Einfluss der Kataraktchirurgie sowie der
postoperativen Therapie auf Veranderungen der Benetzung der Augenoberflache, insbesondere
der Osmolaritdt des Tranenfilms untersucht. 104 Augen von 65 Patienten ohne
Keratokonjunktivitis sicca (KCS) wurden in zwei randomisierte Gruppen mit harten
Ausschlusskriterien  unterteilt. ~ Die  Gruppe A wurde  postoperativ. = mit
konservierungsmittelfreien kortisonhaltigen Augentropfen (Dexa-Ophtal sine AT®) und die
Gruppe B mit konservierungsmittelfreien Tranenersatzmittel (Systane Hydratation sine AT®)
nachbehandelt. Die Tropffrequenz betrug in beiden Gruppen viermal taglich mit wochentlicher
Reduktion um einen Tropfen. Untersuchungen mit dem OSDI-Fragebogen, der Osmolaritét und
des NIKBUTSs erfolgten préoperativ, am ersten postoperativen Tag, sowie vier und sechs
Wochen postoperativ.

In der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) zeigte sich eine signifikante (p= 0,04) Senkung der
Osmolaritat von praoperativ 313 mOsm/l (SEM= 1,94) auf 304 mOsm/l (SEM=1,81) zur
postoperativen Kontrolle nach vier Wochen. Auch von der ersten postoperativen Kontrolle 316
mOsm/l (SEM= 2,47) zur zweiten postoperativen Kontrolle nach vier Wochen mit 304 mOsm/I
(SEM= 1,81) wurde eine signifikante (p= 0,002) Verringerung berechnet. In der Gruppe B
(Systane Hydratation sine AT®) konnten keine signifikanten Veranderungen festgestellt
werden. Beim NIKBUT und OSDI © Score konnten keine signifikanten Veranderungen
beobachtet werden.

Beim Vergleich der beiden Gruppen zeigte sich eine signifikante (p= 0,01) Verminderung der
Osmolaritat in der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit 304 mOsm/I (SEM= 1,81) im
Vergleich zu der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit 314 mOsm/I (SEM= 3,06) bei
der postoperativen Kontrolle nach vier Wochen. Es wurde ebenfalls eine signifikant (p= 0,03)
geringere Osmolaritat in der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit 313 mOsm/I (SEM= 2,34)
im Vergleich zu der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit 316 mOsm/I (SEM= 2,78)
bei der postoperativen Kontrolle nach sechs Wochen festgestellt. Der NIKBUT und OSDI ©
Score zeigten keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen.

Es konnte damit gezeigt werden, dass sich die Osmolaritait des Tranenfilm durch
konservierungsmittelfreie kortisonhaltige Augentropfen im Vergleich zu einer Therapie mit

konservierungsmittelfreiem Tranenersatzmittel signifikant verringert.



Abstract

This randomized prospective study examines the influence of cataract surgery and
postoperative therapy on changes in the lubrication of the ocular surface, in particular the
osmolarity of the tear film. 104 eyes of 65 patients without keratoconjunctivitis sicca (KCS)
were divided into two randomized groups with strict exclusion criteria. Group A was treated
postoperatively with preservative-free cortisone-containing eye drops (Dexa-Ophtal sine AT®)
and group B with preservative-free tear substitutes (Systane Hydratation sine AT®). The drip
frequency in both groups was four times daily with a weekly reduction of one drop.
Examinations with the OSDI questionnaire, osmolarity and NIKBUT were carried out

preoperatively, on the first postoperative day and four and six weeks postoperatively.

In group A (Dexa-Ophtal sine AT®) there was a significant (p=0.04) reduction in osmolarity
from preoperatively 313 mOsm/l (SEM=1.94) to 304 mOsm/lI (SEM=1.81) for postoperative
control after four weeks. A significant (p= 0.002) reduction was also calculated from the first
postoperative control of 316 mOsm/l (SEM= 2.47) to the second postoperative control after
four weeks with 304 mOsm/l (SEM= 1.81). No significant changes were found in group B
(Systane Hydratation sine AT®). No significant changes were observed in the NIKBUT and
OSDI © scores.

When comparing the two groups, there was a significant (p= 0.01) reduction in osmolarity in
group A (Dexa-Ophtal sine AT®) with 304 mOsm/I (SEM= 1.81) compared to group B (Systane
Hydratation sine AT®) with 314 mOsm/l (SEM= 3.06) at the postoperative check after four
weeks. There was also a significantly (p=0.03) lower osmolarity in group A (Dexa-Ophtal sine
AT®) with 313 mOsm/I (SEM=2.34) compared to group B (Systane Hydratation sine AT®) was
found to be 316 mOsm/I (SEM=2.78) during the postoperative check-up after six weeks. The

NIKBUT and OSDI © scores showed no differences between the two groups.

It could be shown that the osmolarity of the tear film is significantly reduced by eye drops
containing preservative-free cortisone compared to therapy with preservative-free artificial

tears.
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Einleitung

1. Keratokonjunktivitis sicca

Bei der Keratokonjunktivitis sicca (KCS) handelt es sich um eine der hdufigsten Erkrankungen
in der Augenheilkunde [49]. Das Krankheitsbild duRert sich durch verschiedene Symptome.
Die hdaufigsten Beschwerden im Auge sind brennende oder stechende Schmerzen,
Fremdkorpergefihl,  vermehrte  Blendungsempfindlichkeit,  Kontaktlinsenintoleranz,
verschwommen Sehen oder Visusminderung. Als Komplikation kann bei schwereren
Verlaufen eine Hornhautschadigung in Form von Erosionen bis hin zum perforierten Ulcus
auftreten [5].

a. Risikofaktoren

Es sind mehrere Allgemeinerkrankungen, welche das Auftreten einer Keratokonjunktivitis
sicca begunstigen, bekannt. Erkrankungen aus dem rheumatologischen Formenkreis, etwa das
Sjogren-Syndrom, dermatologische Erkrankungen wie die Rosazea, Erkrankungen der
Schilddrise und Diabetes Mellitus fiihren haufig zu einer KCS. Die regelmaRige Applikation
von Augentropfen mit dem Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid kann ebenfalls zu einer
KCS fihren [14]. Auch kénnen Lidanomalien oder Lidfehlstellungen die Symptomatik eines
trockenen Auges beguinstigen [5].

b. Tranenfilm

Der Tréanenfilm besteht aus den drei Schichten: Muzinschicht, wassrige Schicht und
Lipidschicht [156]. Die Muzinschicht mit einer Dicke von 2,5 bis 5 um befindet sich auf der
Oberflache der Hornhaut. Darauf folgt die wassrige Schicht mit einer Dicke von 4 um. Die
oberste Schicht des Tranenfilms ist die Lipidschicht mit einer Dicke von 0,015 bis 0,160 um
[46]. Es wird von einer Durchmischung der Schichten ausgegangen [157].

Die Muzinschicht liegt direkt auf der Cornea. Sie besteht aus Glykoproteinen, die sowohl vom
Epithel der Cornea als auch von den Becherzellen der Bindehaut produziert werden. Die
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Aufgaben der Muzinschicht liegen in einer Stabilisierung des Tranenfilms, dem Schutz vor
Pathogenen und der Dehydrierung der Cornea [87].

Die wassrige Schicht des Tranenfilms stammt hauptséachlich aus den Glandula lacrimalis und
den Krause- und Wolfring-Drisen. Die in den Glandula Lacrimalis gebildete Tranenflussigkeit
flie3t dann in die obere Bindehautfornix. Die akzessorischen Trénendriisen befinden sich in der
oberen Umschlagsfalte der Bindehaut. Die Bestandteile der Tranenflissigkeit sind Elektrolyte,
Proteine, Enzyme, Wachstumsfaktoren und Zytokine. In Kombination mit der Muzinschicht
sorgt die wassrige Schicht fir ein ,reibungsloses® Blinzeln. Die waéssrige Schicht schiitzt die
Augenoberflache ebenfalls vor Dehydratation sowie, Pathogenen und ernahrt die Cornea [87].
Die Lipidschicht wird hauptséachlich durch die Meibomdriisen produziert. Die Lipide werden
uber Ausfiihrungsgéange auf die Lidrander abgegeben, woraufhin sie in den Trdnenmeniskus
gelangen. Die Aufgaben der Lipidschicht bestehen sowohl im Verhindern eines vorzeitigen
Verdunstens der wassrigen Schicht als auch im Schutz vor dem Eindringen von Pathogenen
[42]. Viele Autoren bezeichnen die Lipidschicht daher als eine der entscheidenden
Komponenten flr die Stabilisierung des Tranenfilms [41].

Die zwei haufigsten Pathomechanismen, durch die der Tranenfilm gestort sein kann, sind die
hyposekretorische und die hyperevaporative Form. Bei Ersterer kommt es zur verringerten
Produktion von Trénenfllssigkeit. Dagegen ist die hyperevaporative Form durch eine
Lipidphasenstérung des Tranenfilms charakterisiert, wodurch es zu einem schnelleren
Verdunsten der Tranenflissigkeit kommt. Die hyperevaporative Form kommt mit 60 bis 80%

deutlich haufiger vor als die hyposekretorische Form mit 15 bis 20% [3].

c. Osmolaritat des Tranenfilms

Die physiologische Osmolaritdt des Tranenfilms liegt bei 270 bis 315 mOsms/L,
durchschnittlich bei 300 mOsms/L [20-33]. Sie ist unabhéngig von Alter, Ethnie, Zeit und
Geschlecht [34-38]. Es kann ein physiologischer Unterschied von 5,9 £ 6,9 mOsm/L zwischen
beiden Augen bestehen [39].
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Blepharitis,

Meibomdrisendysfunktion
Alter Arzneimittel
wassriger Tranensekretionsmangel Evaporationsstorung
(4 Tranensekretion) (7 Verdunstung)

Androgen-Insuffizienz Allergie
ROS

Trdnen-
hyperosmolaritat
Sjogren-Syndrom Entziindung Meibomdrilsen- \ Kontaktlinsen
Freisetzung von: dysfunktion Tranenfilm-
I-1, IL-17, INFy, TNFa instabilitat
+ MMPS ROS
\ ROS /
weibliches Geschlecht ~ Umwelt
Becherzell- und (Feuchtigkeit, Wind, Hitze)
Glykokalyx-Muzin-Mangel
Epithelschaden und -apoptose
Mikrobiomveranderungen virale, bakterielle Konjunktivitis

refraktare Lasertherapie

Abb. 1) Teufelskreis des trockenen Auges [52]

Abbildung 1 zeigt schematisch verschiedene Erkrankungen und andere Einflussfaktoren auf,
die zu einer Veranderung der Osmolaritét des Tranenfilms fihren kénnen [52]. So kann sowohl
durch eine hyposekretorische als auch durch eine hyperevaporative Form eine
Hyperosmolaritat des Tranenfilms entstehen [19]. Im Jahr 2007 wurde im International Dry
Eye Workshops die Hyperosmolaritét als eines der zwei wichtigsten Hauptmerkmale der KCS
definiert [19]. Sie flhrt dazu, dass es zur Ausschittung von pro-inflammatorischen
Zytokinen wie IL-1a, IL-1B, TNF-a, IL-8 und Metalloproteinasen wie MMP-1, -3, -9 und -13
kommt. Die Folge dieser Entziindungskaskade ist eine subklinische Entziindung, welche zur
Apoptose von Bindehaut-, Hornhaut- und Trénendrlsenepithelien sowie einer damit
einhergehenden neurogenen Entziindung und Stérung der Tranendrisensekretion fuhrt [15-18].
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d. Nicht-invasive Diagnostik

1. Anamnese

In der Anamnese des Patienten sollten zunéchst Grunderkrankungen, VVoroperationen und die
aktuelle Medikation erhoben werden. Daraufhin wird die spezifische Symptomatik erfragt. So
zeichnet sich anamnestisch das hyposekretorische Auge vor allem durch ein
Fremdkorpergefuhl aus, welches morgens und meistens im Winter in stark beheizten Rdumen
oder in trockenem Klima beschrieben wird. Im Gegensatz dazu klagen Patienten bei der

hyperevaporativen Form Uber ein starkes abendliches Brennen der Augen [3, 4].

2. Ocular Surface Disease Index ©

Um einen Vergleich zwischen subjektiven Beschwerden und erhobenen Befunden im
Krankheitsverlauf zu ermitteln, haben sich spezielle standardisierte Fragebtgen bewahrt,

welche die Schwere und Art der Erkrankung erfassen [3, 4].
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Ocular Surface Disease Index® (OSDI®)*

Stellen Sie Threm Patienten die folgenden 12 Fragen und kreisen Sie die Zahl im Kastchen ein, die
jede Antwort am besten reprisentiert. Berechnen Sie dann die Felder A, B, C, D und E.

Traten wiihrend des letzten Monats folgende Symptome auf?

All of Most of Half of Someof  None of
thetime thetime thetime thetime the time

1. lichtempfindliche Augen? 4 3 2 1 0

2. Sandgefiihl in den Augen?

3. schmerzhafte, wunde Augen?

w|w|w|w

1
1
1
1

[SAECEECRES
o|lo|o|e

4
4
4, verschwommenes Sehen? 4
5. schlechte Sehschirfe? 4

Subtotal score for answers 1to 5

Hatten Sie in der letzten Woche besondere Probleme
mit ihren Augen bei folgenden Titigkeiten?

All of Most of Half of Someof  None of
thetime thetime thetime thetime the time
6. Lesen? 4 3 2 1 0 N/A
7. nichtliches Autofahren? 4 3 2 1 0 N/A
8. Computerarbeit, an der Kasse
oder ahnliches? 4 S 2 i 0 |
9. Fernsehen? 4 3 2 1 0 N/A
Subtotal score for answers 6 to 9
Fiihlten sich ihre Augen in einer der folgenden
Situationen b ders unl tabel angefiihlt?:
All of Most of H;Nd Someof  None of
thetime thetime thetime thetime the time
10. Bei Wind? 4 3 2 1 0 N/A
1. trockener Luft 4 3 2 1 0 N/A
12. Riume mit Klimaanlage 4 3 2 1 0 N/A

Subtotal score for answers 10 to 12

Aop sustoTaLs A, B, aNp C To0BTAIN D | ]
(D = SUM OF SCORES FOR ALL J

[ TOTAL NUMBER OF QUESTIONS ANSWERED | | ‘
(DO NOT INCLUDE N/A)

Please turn over the questionnaire to calculate the patient's final OSDI® score.

Evaluating the OSDI® Score’

The OSDI* is assessed on a scale of 0 to 100, with higher scores representing greater disability.
The index y and specificity in dit ing between normal subjects and
patients with dry eye disease. The OSDI® is a valid and reliable instrument for measuring dry eye
disease severity (normal, mild to moderate, and severe) and effect on vision-related function.

Assessing Your Patient’s Dry Eye Disease'”

Use your answers D and E from Side 1 to compare the sum of scores for all questions
answered (D) and the number of questions answered (E) with the chart below.”

Find where your patient's score would fall. Match the corresponding shade of red to the
key below to determine whether your patient's score indicates normal, mild, moderate,
or severe dry eye disease.

729 433 933 1000
? 795 909 1000

§ 45 1900

B 972

2 % 100.0

=3

E-]

S

-1

o

sy

3

2

E

S

=

5 10 15 20 25 30 35 40 45 48
Sum of Scores for All Questions Answered
(D from Side 1)
S
Normal Mild  Moderate Severe
e dry eye dsease severty
wia
Patient's Name: Date:
How long has the patient dry eye?
Eye Care i C .
- .
7/‘/ o
Restasis

Treat Dry Eye Disease

By Restoring Natural Tear Production
Tear and place in patient’s chart for follow-up care on next visit.

Abb. 2) Angepasster Ocular Surface Disease Index © aus dem Augenzentrum Lichterfelde West

Im Rahmen von klinischen Studien und im klinischen Alltag wird hierfir der OSDI © (Ocular

Surface Disease Index ©) verwendet [55]. Dieser Fragebogen besteht aus funf Fragen zu

Symptomen, vier Fragen zu Problemen bei Aktivitaten wie beispielsweise dem Lesen und drei

Fragen zu Umwelteinflissen. Die Patientenbeschwerden kénnen so abhéngig von der erreichten

Punktzahl in die Gruppen normal, mild, moderat oder schwer eingeteilt werden [7-9].

3. NIKBUT (Non-invasive Keratograph Break-Up Time)

Die Untersuchung der Tranenfilmaufrisszeit erfolgt nichtinvasiv mit dem Oculus ®

Keratographen 5M [11, 12]. Dieser misst hierbei die gleichzeitige sowohl rdumliche als auch

zeitliche Darstellung des Trénenfilms. Der Oculus ® Keratograph 5M erstellt dabei eine



topografische Trénenkarte des untersuchten Auges. Dabei werden bis zu insgesamt 20.000

Punkte grafisch dargestellt, gemessen und analysiert. Diese werden dann farblich dargestellt.

Abb. 3) Untersuchung mit dem Oculus ® Keratographen 5M aus der Studie von Tian et al. [72]

Die Farbe Griin >13,5-24 Sekunden Tréanenfilmaufrisszeit gilt als Normalbefund. Als
moderater Befund in der Farbe Gelb wird eine Zeit von 9,5-13,5 Sekunden definiert. Die Farbe

Rot stellt mit einer Zeit von <9,5 Sekunden einen schweren Befund dar [12, 13].

e. Invasive Diagnostik

Mit der Spaltlampenuntersuchung kénnen Hinweise auf eine KCS erkannt werden. Durch
Féarbung mit Fluorescein oder Bengalrosa kdnnen Schaden sowohl der Hornhaut als auch der
Bindehaut diagnostiziert werden [11]. Bei der Untersuchung der Bindehaut wird auf eine

gesteigerte GefaRinjektion und auf lidkantenparallele konjunktivale Falten geachtet [55].

Das Tranenvolumen kann (ber den Schirmer-Test bestimmt werden. Hierfir wird ein
standardisierter Filterpapierstreifen fir funf Minuten bei geschlossenem Auge in den
temporalen unteren Bindehautsack eingehangt. Beim Schirmer-1-Test kann dann anhand der
befeuchteten Strecke des Filterpapierstreifens die Reizsekretion bestimmt werden, da das Auge
nicht anasthesiert ist. Beim Schirmer-2-Test ist das Auge hingegen anasthesiert, wodurch die
Reizsekretion deutlich verringert wird. Dadurch kann die basale Produktionsrate der
Tréanendrise gemessen werden, welche durchschnittlich ca. 40% niedriger ist als beim

Schirmer-1-Test [102-104].
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Die Osmolaritat des Tranenfilms kann mit dem TearLab® Osmolarity System mittels
Impedanzmessung ermittelt werden. Nach Einschalten des Geréts und einer Aufwérmphase
wird zundchst eine Qualitatskontrolle durchgefuhrt. Hierbei wird eine wiederverwertbare
elektronische Prifkarte in den Teststift eingesetzt und daraufhin der Untersuchungsstift in die
Station hineingelegt. Im Anschluss an die Analyse werden die Testmesswerte angezeigt und

mit den zu erwartenden Messwerten verglichen [10].

1a) 1b) 1c) 1d)

Abb. 4) Untersuchungsablauf mit dem TearLab® Osmolarity System: 1a) Installation der Einweg-Testkarte auf
den Untersuchungsstift; 1b) Positionierung des Patientenkopfes fur die Probenentnahme; 1c) Positionierung des
Untersuchungsstifts mit Einweg-Testkarte am lateralen Augenwinkel; 1d) Untersuchungsstift mit entnommener

Probe wird zur Analyse in die TearLab Station gelegt [59]

Nach erfolgreicher Qualitatskontrolle erfolgt die Untersuchung am Patienten mit einer Einweg
Testkarte, welche auf dem Untersuchungsstift befestigt wird. Daraufhin werden im lateralen
Augenlidwinkel ca. 50 nl Tranenflissigkeit tber die Kapillarkrafte des Stifts aufgesaugt.
AnschlieBend wird der Untersuchungsstift in das TearLab® Osmolarity System gelegt. Die
Osmolaritat wird dann vollautomatisch auf dem LED-Bildschirm angezeigt. Es werden dabei

Werte im Bereich zwischen 275 und 400 mOsms/L des Tranenfilms erkannt [10].

f. Therapie

Die Therapie der Konjunktivitis sicca erfolgt nach dem Leitlinien-Stufenschema des ,,BVA und
DOG Trockenes Auge®, welches in Abbildung 5 visualisiert wird [22].
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Stufe 4

‘systemische

) Stufe 3 _ | antiinflammatorische
[ Autologes Serum | | Therapie
Stufe 2 therapeutische chirurgische
Top. antiinflammator. Kontaktlinsen Intervention
Stufe 1 Substanzen
Tranenersatzmittel Tranenpiinktchen- Amnion Membran
Umwelt Device ass. Therapies | Versdung Graft
Diat .
Risikofaktoren system. Tetrazykline Orale Sekretagoga
Medik. tberpriifen :
: Punctum Plugs
Lidrandpflege g | Perm. Punctum Plugs |

Abb. 5) Therapieschema nach DEWS I1 [33]

Im folgenden Abschnitt wird nun naher auf einige der Therapieoptionen eingegangen.

1) Tranenersatzmittel

Der Therapieansatz mit Trénenersatzmitteln bildet die Grundlage der Therapie der
Keratokonjunktivitis sicca [22]. Tranenersatzmittel konnen nach ihrer chemischen
Zusammensetzung oder ihrer biologischen Wirkung unterteilt werden. Die chemische
Zusammensetzung besteht aus einer Salzlésung, Zuckerlésungen (Mono-, Di- und
Polysacchariden), synthetischen Polymeren und Lipiden. Die biologischen Effekte umfassen
die Verénderung des osmotischen Drucks, der Oberflachenspannung, der Viskositat und der
Verdunstung [48].

2) Lidkantenpflege und antibiotische Therapie

Neben der Therapie mit Tranenersatzmitteln ist die Lidkantenpflege ein wichtiger Bestandteil
der Behandlung des hyperevaporativen Auges. Sie sollte taglich ein- bis zweimal mit feucht
heiRen Lidkompressen stattfinden. Im Anschluss sollte eine Lidkantenmassage durchgefiihrt
werden [55].
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3) Antiinflammatorische Therapie

Eine durch die KSC verursachte chronische Entziindungsreaktion der Augenoberflache kann
mit unkonservierten niedrig dosierten Hydrocortison-Augentropfen kurzfristig behandelt
werden. Alternative Praparate wie unkonserviertes Dexamethason sollten aufgrund ihres
erhohten Risikoprofils nicht verwendet werden. Eine dauerhafte topische Therapie mit Kortison
sollte vermieden werden, da sie die Symptomatik des trockenen Auges bei langerem Gebrauch
verschlimmern kann [50, 51, 56]. Fir die Dauertherapie einer chronischen Entziindung des
Auges wird das topische Ciclosporin A verwendet. Diese Medikation ist fir die schwere Form

der Keratokonjunktivitis sicca vorenthalten [2, 56].

2. Katarakt

Als Katarakt wird eine Tribung der normalerweise transparenten menschlichen Linsen
bezeichnet. Die haufigste Form ist die senile Katarakt. Die Einteilung kann nach Lokalisation
der Linsentribung (Cataracta corticalis, Cataracta subcapsularis posterior, Cataracta nuclearis
und Cataracta zonularis), Stadium (Cataracta incipiens, Cataracta provecta, Cataracta matura),
Manifestationsalter und Atiologie vorgenommen werden. Sie entsteht tiberwiegend aufgrund
der physiologischen Alterung der Linse und der damit einhergehenden Linsentribung. Dabeli
ist die Entwicklung Letzterer individuell, kann Monate bis Jahre andauern und tritt in der Regel
beidseitig auf [6, 53].

a) Epidemiologie

Die Katarakt ist eine der weltweit haufigsten Erkrankungen. In Europa werden jahrlich 6000
bis 7000 Patienten pro 100.000 Einwohner an der Katarakt operiert. Es wird eine durch Katarakt

verursachte Erblindung fur weltweit ca. 40 bis 50 Mio. Menschen angenommen [55].
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b) ECCE mittels Phakoemulsifikation und Implantation einer

kinstlichen Linse

Die gangigsten Operationen werden als extrakapsulare Kataraktextraktion mittels
Phakoemulsifikation (ECCE) durchgefiihrt. Der Vorteil der Phakoemulsifikation in
Verbindung mit faltbaren Linsen gegeniiber anderen Operationsmethoden ist die sehr kleine
Schnittfiihrung, die eine sich selbst abdichtende Inzision ermoglicht. Dadurch verringert sich
das Risiko fiir Operationskomplikationen und es kommt zu einer Verkirzung der
Rehabilitationszeit. Die nachfolgende erklarte Operationstechnik, gilt heute als das
Standardverfahren fir die Katarakt. Es wird eine Inzision an der Sklerokornealgrenze
prapariert. Dieser Schnitt ist durchschnittlich 2,75 mm lang. Nach der Kapsulorhexis wird der
Linsenkern mit Hilfe der Hydrodissektion von dem Cortex getrennt. Nachdem der Kern durch
Phakoemulsifikation verflissigt und samt verbliebener Linsenrinde abgesaugt wurde, erfolgen
die Implantation der Intraokularlinse sowie zum Abschluss die intracamerale Antibiose.
Postoperativ findet in der Regel eine Therapie mit lokalen Antibiotika und Glukokortikoid
Augentropfen statt [54].

3. Ziel und Fragestellung

Die Kataraktchirurgie stellt heute einen der haufigsten Eingriffe in der gesamten Medizin dar
[55]. Die visuelle Rehabilitation ist kurz und die Komplikationsrate sehr niedrig [54]. Die
postoperative Zufriedenheit wird jedoch nicht selten durch Missempfindungen wie Brennen,
Trénen und Visusschwankungen getrubt. Als Ursache hierfir wird hdufig ein postoperativ
gestorter Tranenfilm im Sinne eines Sicca-Syndroms postuliert [40]. In der Literatur wurde
festgestellt, dass sowohl durch die postoperativ herabgesetzte korneale Sensibilitat als auch
durch die postoperative lokale Tropfentherapie eine Benetzungsstérung der Hornhaut entsteht
[43-45]. In der hier vorgestellten Studie werde ich zeigen, welchen Einfluss die
Kataraktchirurgie auf den Trénenfilm hat. Aullerdem wird analysiert, welchen Effekt die

unterschiedlichen postoperativen Behandlungswege auf die Kontrollparameter haben.
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Methodik

Die hier vorgestellte prospektive Studie wurde im Augenzentrum Lichterfelde West MVZ in
Berlin durchgefuhrt. Es wurden im Zeitraum vom 01.09.2021 bis 01.06.2023 insgesamt 65
Patienten in die Studie eingeschlossen. Die Ausschlusskriterien waren ein Patientenalter unter
60 Jahren, voroperierte Augen, regelmaRige Tropfenapplikation, systemische Medikation (L-
Thyroxin, Betablocker, Psychopharmaka, Kortison, Chemotherapeutika), erhohte
postoperative Inflammation (Klinische Bewertungsskala SUN >1+ [163], Descemetfalten Grad
>2 [164]), Abweichung vom Studienprotokoll, dermatologische Vorerkrankungen
(Neurodermitis, Rosazea), rheumatologische Vorerkrankungen (Sjogren Syndrom) und
insulinpflichtiger Diabetes mellitus.

Es erfolgte eine randomisierte Zuordnung der Patienten anhand der vom Computer zufallig
generierten Patientenidentifikationsnummer in zwei Gruppen (gerade und ungerade
Endziffern). Die Patienten unterschrieben daraufhin die Operationsaufklarung, die Aufklarung

uber den Einschluss in die Studie und die Datenschutzerklarung.

Eine Patientengruppe erhielt Dexa-Ophtal sine Augentropfen® und die andere Systane
Hydratation sine Augentropfen® postoperativ viermal taglich, welche dann wdchentlich in

beiden Gruppen jeweils um einen Tropfen reduziert wurden.

1. Untersuchungen nach Studienprotokoll:

Bei allen eingeschlossenen Patienten erfolgten préoperativ die Erhebung des bestkorrigierten
Visus und die Messung des intraokularen Drucks mit dem Goldmann-Applanationstonometer.
Im Anschluss fanden eine detaillierte Spaltlampen- und Fundus-Kontrolle mit dem indirekten

Ophthalmoskop statt.

2. Tranenfilmosmolaritat

Im nachsten Schritt wurde bei allen Patienten die Tranenfilmosmolaritat mittels TearLab®

Osmolarity System der Firma TearLab Corporation bestimmt. Bei diesem Verfahren wurden
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den Patienten aus dem lateralen Augenwinkel 50 nl Tranenflissigkeit aus dem Tranenmeniskus
entnommen. Diese wird dann durch das TearLab® Osmolarity System analysiert und die
Osmolaritat wird in mOsms/L bestimmt. Die Messung erfolgte prdaoperativ, am ersten
postoperativen Tag sowie vier und sechs Wochen nach Kataraktoperation. In Tabelle 1 werden
die Osmolaritat fur einen Normalbefund, moderaten oder schweren Befund dargestellt [140,
160].

Tab. 1) Tranenfilmosmolaritat Befunde

Normalbefund 302 £ 8 mOsm/L

Moderater Befund 315 + 11 mOsm/L

Schwerer Befund 336 + 22 mOsm/L
3. NIKBUT

Im letzten Schritt erfolgte die Messung des NIKBUT mit dem Oculus ® Keratographen 5M
der OCULUS Optikgerate GmbH, Wetzlar Deutschland. Die Patienten wurden gebeten,
zweimal zu blinzeln, woraufhin das Gerat automatisch mit der Messung beginnt. Der
Untersuchungsvorgang wird vom Gerét automatisiert beendet, wenn der Patient blinzeln sollte
oder die Untersuchungsdauer von 24 Sekunden Uberschritten wird. Die Messung erfolgte
praoperativ, am ersten postoperativen Tag sowie vier und sechs Wochen nach
Kataraktoperation. In Tabelle 2 werden der NIKBUT fir einen Normalbefund, moderaten oder
schweren Befund dargestellt [12, 13].

Tab. 2) NIKBUT Befunde

Normalbefund 13,5-24 Sekunden
Moderater Befund 9,5-13,5 Sekunden
Schwerer Befund <9,5 Sekunden
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4. OSDI © Fragebogen

Daraufhin beantworteten die Patienten den OSDI © Fragebogen, um festzustellen, ob subjektiv
ein Normalbefund oder Beschwerden einer Sicca Symptomatik vorlagen. Die Beantwortung
des Fragebogens erfolgte praoperativ sowie vier und sechs Wochen nach Kataraktoperation.
Die Punkteskala wird in der folgenden Tabelle 3 dargestellt [161].

Tab. 3) OSDI © Score

Normalbefund 0-12 Punkte
Milder Befund 13-22 Punkte
Moderater Befund 23-32 Punkte
Schwerer Befund 33-100 Punkte

Aus dem OSDI © Fragebogen wurden in dieser Studie zwei Fragen gestrichen: jene Fragen
nach dem ,verschwommen Sehen‘ und der ,schlechten Sehscharfe‘. Diese Fragen wurden aus
dem Fragebogen entfernt, da sie durch die praoperative Katarakt oder den postoperativ besseren
Visus zu einer verfalschten Aussage flihren koénnten. Somit bestand der Fragebogen aus

lediglich zehn Fragen.

5. Operationstag und Operationsverlauf

Vor Beginn der Kataraktoperation wurde einmalig das lokal topische Ané&sthetikum
Oxybuprocain hydrochlorid 0,4 % (Conjuncain® EDO® 4 mg/ml) appliziert. AnschlieRend
erfolgte durch die Anasthesie eine Analgosedierung des Patienten. Am Ende der Operation
erhielten alle Patienten intracameral 0,1 ml des Antibiotikums Cefuroxim und einen

Salbenverband mit Dexa-Gentamicin®-Augensalbe.

23



6. Votum der Ethikkommission

Die Vorsitzende der Ethikkommission, PD Dr. med. E. Kaschina, erteilte am 07.07.2021 die
Zustimmung zum Ethikantrag EA2/022/21 fur die Durchfiihrung dieser prospektiven Studie.
Die Studie wurde daraufhin gemé&R der Deklaration von Helsinki in der jeweils gultigen Fassung
unter strikter Einhaltung des Studienprotokolls, der geltenden deutschen Gesetze
(Arzneimittelgesetz, 14. Novelle 2005) und der harmonisierten dreiteiligen Leitlinie flr die gute
klinische Praxis (ICH-GCP) durchgefihrt.

Statistische Methoden

Die statistische Auswertung sowie die tabellarische und grafische Dokumentation der Daten
wurden mittels Excel 2016 (Microsoft Corporation, Redmond, USA) und des statistischen
Programms Statistica Version 10 (Stat Soft GmbH, Hamburg, Deutschland) durchgefiihrt. Die
Realisierung der statistischen Auswertungen wurde von dem Statistiker Stephen Schitrhuis
des Instituts fur Biometrie und klinische Epidemiologie der Charité Universitatsmedizin Berlin
begleitet.

In der Studie wurde der exakte Fisher-Test, der Shapiro-Wilk-Test, der Wilcoxon-Vorzeichen-
Rang-Test, die Pearson-Korrelation, der t-Test und der Mann-Whitney-U-Test zur statistischen
Auswertung durchgefiihrt. Dabei wurden p-Werte unter 0,05 als signifikant definiert und im
Text, in den Tabellen und Abbildungen mit einem * markiert. Da es sich bei dieser Studie um
eine explorative Studie handelt, wurde auf eine Adjustierung flr multiple Tests verzichtet. Aus

diesem Grund muss die Interpretation der Daten zuruickhaltend erfolgen.

Bei dem exakten Fisher-Test handelt es sich um einen Signifikanztest, mit dem sich im
Gegensatz zum Chi-Quadrat-Unabhéngigkeits-Test auch bei einer geringen Anzahl von
Beobachtungen zuverl&ssige Ergebnisse berechnen lassen. Er wurde fir die Berechnung zweier
Variablen entwickelt und in diesem Kontext fir den statistischen Vergleich der demografischen

Daten der beiden Gruppen verwendet.

Der Shapiro-Wilk-Test ist ein statistisches Verfahren zur Uberprifung der Normalverteilung
einer Stichprobe. Er wurde in der Studie angewendet, um zu prifen, ob der t-Test oder der

Mann-Whitney-U-Test angewendet werden kann.
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Der t-Test beschreibt ein parametrisches statistisches Verfahren, mit dem eine signifikante
Abweichung zweier Stichprobenmittelwerte voneinander berechnet werden kann. Hierflir muss
bei der Gruppe eine Normalverteilung vorliegen. Der Test wurde verwendet, um zwei

normalverteilte Gruppen zu einem bestimmten Zeitpunkt der Studie zu vergleichen.

Der Mann-Whitney-U-Test umfasst im Gegensatz zum parametrischen t-Test ein
nichtparametrisches statistisches Verfahren. Er dient der Uberpriifung zweier unabhéngiger
Gruppen auf Gleichheit ihrer Lageparameter. In dieser Studie wurde der Mann-Whitney-U-Test
als effiziente Alternative zum t-Test verwendet, falls die Voraussetzungen fiir diesen nicht

erfullt waren.

Die Pearson-Korrelation ist ein statistisches Verfahren zur Messung des linearen
Zusammenhangs zwischen zwei Variablen. Die Werte liegen zwischen -1 und 1. Der Wert 0
zeigt dabei, dass es keinen linearen Zusammenhang gibt. Werte ab 0,3 bzw. -0,3 sind Zeichen
fiir einen schwach positiven bzw. negativen linearen Zusammenhang. Werte von > 0,5 bzw. <
-0,5 definieren einen mittelstarken positiven bzw. negativen linearen Zusammenhang. Ab
Werten von 0,8 bzw. -0,8 wird ein starker positiver bzw. negativer linearer Zusammenhang

festgestellt.

Beim Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test handelt es sich um ein statistisches Verfahren zur
Untersuchung, ob es signifikante Differenzen zwischen zwei verschiedenen abh&ngigen
Stichproben gibt. Dieses statistische Verfahren wurde beim Vergleich der Gruppen zu

verschiedenen Zeitpunkten angewendet.
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Ergebnisse

In Abbildung 6 wird das Gesamtkollektiv der Studie dargestellt. Es teilt sich in die Gruppe der

erfolgreich abgeschlossenen Studienteilnehmer und der Studienabbrecher mit der Ursache fur

deren Abbruch.
Patientenkollektiv (n = 118)
Abgeschlossenes Patientenkollektiv (n = 65) Ausgeschlossenes Patientenkollektiv (n = 53)
Dexa-Ophtal sine AT® (n = 35) L Abweichung von der Therapie des
Protokolls (n = 10)
»| Systane Hydratation sine AT® (n= 30)
Nicht zu Kontrollterminen erschienen
(n=24)
| Erhohte postoperative Inflammation
(n=12)
Abbruch der Studie auf Wunsch des
—>
Patienten (n=7)

Abb. 6) Patientenkollektiv der Studie

Das gesamte Patientenkollektiv bestand zu Beginn der Studie aus 118 Personen. VVon dieser
Patientengruppe haben 65 Patienten die Studie abgeschlossen und 53 Patienten wurden aus der

Studie ausgeschlossen.

Das Patientenkollektiv wurde in die zwei Gruppen mit einer postoperativen Dexa-Ophtal sine

AT® oder Systane Hydratation sine AT® Therapie unterteilt.
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Das Patientenkollektiv wird in der Tabelle 4 mit Haufigkeiten und Mittelwerten (SEM)

dargestellt.

Tab. 4) Ubersichtsdaten des Patientenkollektivs

Patientenkollektiv (n = 65)

Manner/Frauen n (%) 29/36 (45/55)
Mittleres Durchschnittsalter in Jahren 75 (60-87)
(Min-Max in Jahren)

Augen n (%) 104 (100)

@ LenSx®/ LenSx® n (%)

38/ 27 (59/41)

Mittlere praoperative Osmolaritat (mOsms/L)

mean (SEM) 315 (1,84)
Mittlere 1. postoperative Osmolaritat (mOsms/L)

mean (SEM) 316 (1,91)
Mittlere 2. Postoperative Osmolaritat (mOsms/L)

mean (SEM) 310 (1,71)
Mittlere 3. Postoperative Osmolaritat (mOsms/L)

mean (SEM) 313 (1,81)
Mittlere Praoperative NIKBUT (Sekunden)

mean (SEM) 9 (0,6)
Mittlere 1. Postoperative NIKBUT (Sekunden)

mean (SEM) 7 (0,48)
Mittlere 2. Postoperative NIKBUT (Sekunden)

mean (SEM) 7 (0,49)
Mittlere 3. Postoperative NIKBUT (Sekunden)

mean (SEM) 6 (0,48)
Mittlere Praoperative OSDI © Score (Punkte)

mean (SEM) 15 (1,43)
Mittlere 2. Postoperative OSDI © Score (Punkte)

mean (SEM) 13 (1,39)
Mittlere 3. Postoperative OSDI © Score (Punkte)

mean (SEM) 11 (1,15)
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Die Tabelle 4 zeigt eine annahernd gleiche Geschlechterverteilung mit 29 (45%) Ménnern und
36 (55%) Frauen und einem Durchschnittsalter von 75 Jahren im Kollektiv. 104 (100%) Augen
von den 65 eingeschlossenen Patienten wurden am Katarakt operiert. Es wurden 37 (59%)
Patienten ohne und 26 (41%) Patienten mit Unterstiitzung des Femtosekundenlasers (LenSx®)

operiert.

Die mittlere préoperative Osmolaritat betrug 315 (1,84) mOsms/L. Bei der ersten
postoperativen Kontrolle wurde eine Osmolaritdt von 316 (1,91) mOsms/L gemessen. Die
mittlere zweite und dritte postoperative Kontrolle ergab eine mittlere Osmolaritat von 310
(1,71) mOsms/L und 313 (1,81) mOsms/L.

Der mittlere préaoperative NIKBUT war 9 (0,6) s. Der mittlere erste postoperative NIKBUT
betrug 7 (0,48) s. Bei der zweiten und dritten postoperativen Kontrolle wurde ein mittlerer
NIKBUT von 7 (0,49) s und 6 (0,48) s ermittelt.

Der préoperative Mittelwert vom OSDI © Score betrug 15 (1,43) Punkte. Wahrend der zweiten
und dritten postoperativen Kontrolle wurde aus den Angaben ein mittlerer OSDI © Score von
13 (1,39) Punkten und 11 (1,15) Punkten berechnet.

Die Tabelle 5 zeigt den Vergleich demographischer Werte, sowie die Osmolaritat, NIKBUT
und OSDI © Score.
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Tab. 5) Vergleich der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) und Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®)

Gruppe A Gruppe B (Systane p-Wert:
(Dexa-Ophtal | Hydratation sine AT®)
sine AT®) (n = 30)
(n=135)
Méanner/Frauen n (%) 16/19 (46/54) 13/17 (43/57) 1
Durchschnittsalter in Jahren (Min- 75 74 0,4
Max in Jahren)
Augen n (%) 58 (100) 46 (100) 0,9
@ LenSx® / LenSx® n (%) 19/16 (54/46) 19/11 (63/37) 0,5
Mittlere praoperative Osmolaritat
(mOsms/L) mean (SEM) 312 (1,94) 317 (3,35) 0,15
Mittlere 1. postoperative Osmolaritat
(mOsms/L) mean (SEM) 315 (2,47) 318 (2,96) 0,24
Mittlere 2. Postoperative Osmolaritat
(MOsms/L) mean (SEM) 306 (1,81) 314 (3,06) 0,01*
Mittlere 3. Postoperative Osmolaritat
(mOsms/L) mean (SEM) 310 (2,34) 317 (2,78) 0,03*
Mittlerer Praoperativer NIKBUT
(Sekunden) mean (SEM) 9 (0,77) 10 (0,98) 0,3
Mittlerer 1. Postoperativer NIKBUT
(Sekunden) mean (SEM) 6 (0,49) 8 (0,89) 0,23
Mittlerer 2. Postoperativer NIKBUT
(Sekunden) mean (SEM) 6 (0,6) 8 (0,78) 0,97
Mittlerer 3. Postoperativer NIKBUT
(Sekunden) mean (SEM) 6 (0,56) 7 (0,84) 0,8
Mittlere Praoperative OSDI © Score
(Punkte) mean (SEM) 16 (2,2) 13 (1,63) 0,39
Mittlere 2. Postoperative OSDI ©
Score (Punkte) mean (SEM) 15 (2,2) 11 (1,4) 0,8
Mittlere 3. Postoperative OSDI ©
Score (Punkte) mean (SEM) 13 (1,77) 10 (1,33) 0,78
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In der Tabelle 5 konnte beim statistischen Vergleich der beiden Hauptgruppen weder fir die
Geschlechterverteilung noch fur das mittlere Durchschnittsalter der Patienten, die Anzahl der
operierten Augen und operativen Verfahren eine signifikante Differenz festgestellt werden.

Beim Vergleich der mittleren Osmolaritét zeigte sich bei der zweiten (p= 0,01*) und dritten (p=
0,03*) postoperativen Kontrolle eine signifikant geringere Osmolaritat in der Gruppe A im
Vergleich zur Gruppe B. Hingegen konnte bei der praoperativen und ersten postoperativen
Untersuchung kein signifikanter Unterschied ermittelt werden. Der mittlere NIKBUT und der
mittlere OSDI © Score war wahrend der Studie bei den einzelnen Kontrollen statistisch nicht

signifikant unterschiedlich.
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1. Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) vs. Gruppe B (Systane
Hydratation sine AT®)

Im folgenden Abschnitt wird die mittlere Osmolaritét, mittlere NIKBUT und der OSDI © Score

der beiden Gruppe wéhrend der Studie analysiert und die beiden Gruppen miteinander
verglichen.

a) Osmolaritat

Im folgenden Abschnitt wird die mittlere Osmolaritéat der beiden Gruppe wéhrend der Studie
analysiert und die beiden Gruppen miteinander verglichen.

320,00 — p=004*
p=0,002* H
315,00
S
& 310,00
@)
S
305,00
300,00
Pra Op 1. Post Op 4 Wochen Post OP 6 Wochen Post Op
@ Gruppe A (h=58)

Abb. 7) Mittlere Osmolaritat préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle

der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (zweifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich ein
signifikanter p-Wert (p= 0,02%).
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Bei der weiteren post hoc Messung mit dem Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test zeigte sich eine
signifikante Verringerung der Osmolaritat von der praoperativen Kontrolle 312 mOsms/L zur
zweiten postoperativen Kontrolle 306 mOsms/L (p= 0,04%).

Es konnte ebenfalls eine signifikante Verringerung der Osmolaritit von der ersten
postoperativen Kontrolle 315 mOsms/L zur zweiten postoperativen Kontrolle 306 mOsms/L
(p= 0,002*) festgestellt werden.

325,00

320,00 [ [ [
S
g2 315,00
3
S

310,00

305,00

300,00

Pra Op 1. Post Op 4 Wochen Post Op 6 Wochen Post Op
OGruppe B (n=46)

Abb. 8) Mittlere Osmolaritat préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova und der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test zeigten
keine Signifikanz.
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B Gruppe A (n=58)
O Gruppe B (n= 46)

Abb. 9) Mittlere Osmolaritat préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle

der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) vs. Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des
Mittelwerts

Es konnte im t-Test eine signifikant geringere Osmolaritat bei der zweiten (p= 0,01*) und

dritten (p= 0,03*) postoperativen Kontrolle in der Gruppe A im Vergleich zu Gruppe B
berechnet werden.
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b) NIKBUT

Im folgenden Abschnitt wird der mittlere NIKBUT der beiden Gruppe wahrend der Studie

analysiert und die beiden Gruppen miteinander verglichen.
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Abb. 10) Mittlerer NIKBUT préaoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (zweifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich kein
signifikanter p-Wert (p= 0,86). Es konnte keine signifikanten Veranderungen oder

Unterschiede gezeigt werden.
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Pra Op 1. Post Op 4 Wochen Post Op 6 Wochen Post Op

OGruppe B (n=46)

Abb. 11) Mittlerer NIKBUT préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova zeigte keine Signifikanz (p=0,62). Es konnten keine

signifikanten Veranderungen berechnet werden.
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Sekunden

Pra Op 1. Post Op 4 Wochen Post Op 6 Wochen Post Op

B Gruppe A (n=58)
OGruppe B (h= 46)

Abb. 12) Mittlerer NIKBUT préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) vs. Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des

Mittelwerts
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Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden Gruppen.

c) OSDI © Score

Im folgenden Abschnitt wird der mittlere OSDI © Score der beiden Gruppe wéhrend der Studie

analysiert und die beiden Gruppen miteinander verglichen.

25,00
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15,00

Punkte
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Pra Op 4 Wochen Post Op 6 Wochen Post Op
B Gruppe A (h=58)

Abb. 13) Mittlerer OSDI © Score préoperativ, 4 Wochen und 6 Wochen postoperative Kontrolle der Gruppe A
(Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (zweifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich kein
signifikanter p-Wert (0,38). In der Gruppe A konnten keine signifikanten Veranderungen des
OSDI © Scores festgestellt werden.
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Abb. 14) Mittlerer OSDI © Score praoperativ, 4 Wochen und 6 Wochen postoperative Kontrolle der Gruppe B
(Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova zeigte keine Signifikanz (p=0,62). Es konnten keine

signifikante Veranderung berechnet werden.
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Pra Op 4 Wochen Post OP 6 Wochen Post Op
BGruppe A (n=58)
O Gruppe B (n=46)

Abb. 15) Mittlerer OSDI © Score praoperativ, 4 Wochen und 6 Wochen postoperative Kontrolle der Gruppe A
(Dexa-Ophtal sine AT®) vs. Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Es konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen festgestellt werden.
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2. Subgruppe: Frauen vs. Manner

Im nachsten Abschnitt wird die gemessene Osmolaritat, NIKBUT und OSDI © Score zwischen

den Subgruppen Frauen und Mannern statistisch verglichen.

a) Osmolaritat

Im folgenden Abschnitt wird die mittlere Osmolaritat der Frauen und Ménner beiden Gruppen

wéhrend der Studie analysiert und miteinander verglichen.
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Abb. 16) Mittlere Osmolaritat préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der Frauen der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (zweifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich ein
signifikanter p-Wert von 0,01*. Bei der Signifikanzuberprifung der Osmolaritét zeigte sich
post hoc im Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test eine signifikante Verringerung der Osmolaritat
von der ersten postoperativen Kontrolle 318 mOsms/L zur zweiten postoperativen Kontrolle

306 mOsms/L (p= 0,002*) und dritten postoperativen Kontrolle 309 mOsms/L (p= 0,04*)
festgestellt werden.
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Abb. 17) Mittlere Osmolaritat préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der Méanner der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova zeigte keine Signifikanz (p= 0,44). Daher konnte
kein signifikanter Unterschied berechnet werden.
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Abb. 18) Vergleich der mittleren Osmolaritat préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen

postoperativen Kontrolle der Frauen und Manner der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des
Mittelwerts
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Es konnte keine weiteren signifikanten Unterschiede festgestellt werden.
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Abb. 19) Mittlere Osmolaritat praoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der Frauen der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (zweifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich keine

Signifikanz (p= 0,95). Es zeigten sich keine signifikanten Differenzen im Verlauf.
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Abb. 20) Mittlere Osmolaritat préaoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle

der Manner der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®)
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Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova zeigte keine Signifikanz (p=0,76). Es konnten keine
signifikanten Verdnderungen berechnet werden.
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Abb. 21) Vergleich der mittleren Osmolaritét préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen

postoperativen Kontrolle der Frauen und Manner der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem
Standardfehler des Mittelwerts

Es zeigten sich keine signifikanten Differenzen im Verlauf der Studie.
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Abb. 22) Vergleich der mittleren Osmolaritét préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen
postoperativen Kontrolle der Frauen der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) vs. der Gruppe B (Systane Hydratation
sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim Vergleich der Frauen der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) und Frauen der Gruppe B
(Systane Hydratation sine AT®) konnte im t-Test praoperativ 311 mOsms/L

vs. 319 mOsms/L (p= 0,03*), vier Wochen 306 mOsms/L vs. 317 mOsms/L (p= 0,005*) und
sechs Wochen 309 mOsms/L vs. 318 mOsms/L (p= 0,005*) eine signifikante hohere

Osmolaritat bei den Frauen der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) postoperativ

berechnet werden.
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Abb. 23) Vergleich der mittleren Osmolaritét préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen

postoperativen Kontrolle der Manner der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) vs. der Gruppe B (Systane
Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen festgestellt werden.

43



b) NIKBUT

Im folgenden Abschnitt wird der mittlere NIKBUT der Frauen und Manner beiden Gruppen

wéhrend der Studie analysiert und miteinander verglichen.
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Abb. 24) Mittlerer NIKBUT prdoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der Frauen der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (zweifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich keine

Signifikanz (p= 0,27). Es konnte keine signifikanten VVeranderungen festgestellt werden.
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Abb. 25) Mittlerer NIKBUT préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der Méanner der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova zeigte keine Signifikanz (p= 0,76). Es konnte keine

signifikanten Verdnderungen berechnet werden.
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Abb. 26) Vergleich des mittleren NIKBUTs prdoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen
postoperativen Kontrolle der Frauen und Ménner der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des

Mittelwerts
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Es konnte keine signifikanten Veranderungen oder Unterschiede festgestellt werden.
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Abb. 27) Mittlerer NIKBUT prdoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der Frauen der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (zweifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich keine

Signifikanz (p= 0,65). Es konnte keine signifikanten Differenzen festgestellt werden.
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Abb. 28) Mittlerer NIKBUT préaoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle

der Manner der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts
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Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova zeigte keine Signifikanz (p= 0,88). Es zeigten sich

keine signifikanten Unterschiede im Verlauf der Studie.
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Abb. 29) Vergleich des mittleren NIKBUTs préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen
postoperativen Kontrolle der Frauen und Manner der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem

Standardfehler des Mittelwerts

Es konnte keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen berechnet werden.
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Abb. 30) Vergleich des mittleren NIKBUTs préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen
postoperativen Kontrolle der Frauen der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) vs. der Gruppe B (Systane Hydratation

sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen berechnet werden.
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Abb. 31) Vergleich des mittleren NIKBUTs prdoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen
postoperativen Kontrolle der Manner der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) vs. der Gruppe B (Systane
Hydratation sine AT®)
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Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied beim Vergleich der beiden Gruppen.

c) OSDI © Score

Im folgenden Abschnitt wird der mittlere OSDI © Score der Frauen und Manner beiden

Gruppen wahrend der Studie analysiert und miteinander verglichen.
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Abb. 32) Mittlerer OSDI © Score préoperativ und bei der zweiten und dritten postoperativen Kontrolle der Frauen

der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (zweifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich keine

Signifikanz (p= 0,29). Bei der post hoc Signifikanziberprifung mit dem Wilcoxon-

Vorzeichen-Rang-Test des OSDI © Scores zeigte sich eine signifikante Verringerung von der

préoperativen Kontrolle 22 Punkte zur dritten postoperativen Kontrolle mit 16 Punkten (p=

0,001%),
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Abb. 33) Mittlerer OSDI © Score préoperativ und bei der zweiten und dritten postoperativen Kontrolle der Mé&nner
der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova zeigte keine Signifikanz (p= 0,88). In der Gruppe A
konnten keine signifikanten Veranderungen bei den post hoc Messungen des OSDI © Scores

festgestellt werden.
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Abb. 34) Vergleich des mittleren OSDI © Scores préoperativ und bei postoperativen Kontrolle nach 4 Wochen
und 6 Wochen der Frauen und Manner der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit dem Standardfehler des

Mittelwerts
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Bei der Signifikanziberpriufung des OSDI © Scores zeigte sich im Mann-Whitney U Test ein
signifikant héherer OSDI © Score (p= <0,0001*) mit 22 Punkten bei den Frauen im Vergleich
zu den Mannern mit neun Punkten bei der praoperativen Kontrolle der Gruppe A.

Auch bei der zweiten postoperativen Kontrolle konnte ein signifikant hoherer OSDI © Score
(p= 0,04*) mit 21 Punkten bei den Frauen im Vergleich zu den Mannern mit neun Punkten bei

der zweiten postoperativen Kontrolle der Gruppe A berechnet werden.
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Abb. 35) Mittlerer OSDI © Score praoperativ und bei der zweiten und dritten postoperativen Kontrolle der Frauen
der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (zweifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich keine

Signifikanz (p= 0,16). Es konnte keine signifikanten Differenzen festgestellt werden.
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Abb. 36) Mittlerer OSDI © Score préoperativ und bei der zweiten und dritten postoperativen Kontrolle der Mé&nner
der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova zeigte keine Signifikanz (p= 0,29). Es zeigten sich

keine signifikanten Unterschiede im Verlauf der Studie.
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Abb. 37) Vergleich des mittleren OSDI © Scores préoperativ und bei postoperativen Kontrolle nach 4 Wochen
und 6 Wochen der Frauen und Méanner der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit dem Standardfehler des
Mittelwerts
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Es konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den Frauen und Méanner der Gruppe B

(Systane Hydratation sine AT®) im OSDI © Score berechnet werden.
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Abb. 38) Vergleich des mittleren OSDI © Scores préoperativ und bei postoperativen Kontrolle nach 4 Wochen

und 6 Wochen der Frauen der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) vs. der Gruppe B (Systane Hydratation sine

AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Es konnte préoperativ mit dem Mann-Whitney U Test ein signifikant (p= 0,0006*) héherer
OSDI © Score in Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit 22 Punkten im Vergleich zur Gruppe
B (Systane Hydratation sine AT®) mit 13 Punkten festgestellt werden.
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Abb. 39) Vergleich des mittleren OSDI © Scores praoperativ und bei postoperativen Kontrolle nach 4 Wochen
und 6 Wochen der Manner der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) vs. der Gruppe B (Systane Hydratation sine

AT®) mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Es zeigte sich im Mann-Whitney U Test prdoperativ ein signifikant (p=0,03*) geringerer OSDI
© Score bei den Méannern der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) mit neun Punkten im

Vergleich zu den Mannern der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) mit 13 Punkten.
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3. Subgruppe: Ohne Einsatz des Femtosekundenlasers (LenSx®) vs.

mit Einsatz des Femtosekundenlasers (LenSx®)

Im folgenden Abschnitt wird der Einfluss der beiden verschiedenen Katarakt
Operationsverfahren auf die mittlere Osmolaritat, mittleren NIKBUT und den OSDI © Score
der beiden Gruppe wéhrend der Studie analysiert und die beiden Gruppen miteinander
verglichen.

a) Osmolaritat

Im folgenden Abschnitt wird die mittlere Osmolaritat der Patienten ohne LenSx® und mit

LenSx® wahrend der Studie analysiert und die beiden Gruppen miteinander verglichen.
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Abb. 40) Vergleich der mittleren Osmolaritat préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen
postoperativen Kontrolle der @ LenSx® Gruppe A vs. LenSx® Gruppe A mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (zweifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich ein
signifikanter p-Wert (p= 0,01*). Bei den weiteren post hoc Messungen zeigte sich bei der

Signifikanziberprifung der Osmolaritdt im t-Test eine signifikant (p= 0,03*) hohere
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Osmolaritat praoperativ in der @ LenSx® Gruppe A mit 316 mOsms/L im Vergleich zur LenSx®
Gruppe A mit 309 mOsms/L.

Es konnte in der @ LenSx® Gruppe A eine signifikante (p= 0,01*) Senkung der Osmolaritat von
der ersten postoperativen Kontrolle mit 316 mOsms/L zur postoperativen Kontrolle nach vier
Wochen mit einer Osmolaritét von 305 mOsms/L beobachtet werden.
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Abb. 41) Vergleich der mittleren Osmolaritét préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen

postoperativen Kontrolle der @ LenSx® Gruppe B vs. LenSx® Gruppe B mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova zeigte keine Signifikanz (p=0,56). Es konnten keine
Signifikanzen berechnet werden.

56



325
p = 0,04*
320 [ I -
5 315 [ [
&
: I
S
310
305
300
Pra Op 1. Post Op 4 Wochen Post Op 6 Wochen Post Op
0@ LenSx® Gruppe A (n=29)
0@ LenSx® Gruppe B (n= 28)

Abb. 42) Vergleich der mittleren Osmolaritét préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen

postoperativen Kontrolle der @ LenSx® Gruppe A vs. @ LenSx® Gruppe B mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim Vergleich der beiden Gruppen konnte bei der postoperativen Kontrolle nach vier Wochen
in der Gruppe @ LenSx® Gruppe A mit 305 mOsms/L eine signifikant (p= 0,04*) geringere

Osmolaritat im Vergleich zu der Gruppe @ LenSx® Gruppe B mit 316 mOsms/L beobachtet
werden.
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Abb. 43) Vergleich der mittleren Osmolaritét préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen

postoperativen Kontrolle der LenSx® Gruppe A vs. LenSx® Gruppe B mit dem Standardfehler des Mittelwerts
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Es konnte keine signifikante Differenz zwischen den beiden Gruppen festgestellt werden.

b) NIKBUT

Im folgenden Abschnitt wird der mittlere NIKBUT der Patienten ohne LenSx® und mit

LenSx® wahrend der Studie analysiert und die beiden Gruppen miteinander verglichen.
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Abb. 44) Vergleich des mittleren NIKBUTs praoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen
postoperativen Kontrolle der @ LenSx® Gruppe A vs. LenSx® Gruppe A mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (multifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich keine

Signifikanz (p= 0,85). Es wurden keine signifikanten Differenzen des NIKBUTSs post hoc

berechnet.
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Abb. 45) Vergleich des mittleren NIKBUTs préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen
postoperativen Kontrolle der @ LenSx® Gruppe B vs. LenSx® Gruppe B mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova zeigte keine Signifikanz (p= 0,5). Es konnte keine

signifikanten Unterschiede des NIKBUTSs beobachtet werden.
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Abb. 46) Vergleich des mittleren NIKBUTs préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen
postoperativen Kontrolle der @ LenSx® Gruppe A vs. @ LenSx® Gruppe B mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Es konnten keine signifikanten Differenzen des NIKBUTS festgestellt werden.
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Abb. 47) Vergleich des mittleren NIKBUTs préoperativ und bei der ersten, 4 Wochen und 6 Wochen
postoperativen Kontrolle der LenSx® Gruppe A vs. LenSx® Gruppe B mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen.
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c) OSDI © Score

Im folgenden Abschnitt wird der mittlere OSDI © Score der Patienten ohne LenSx® und mit

LenSx® wahrend der Studie analysiert und die beiden Gruppen miteinander verglichen.
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Abb. 48) Vergleich des mittleren OSDI © Scores praoperativ, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der @ LenSx® Gruppe A vs. LenSx® Gruppe A mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Beim statistischen Verfahren Anova (zweifaktorielle Varianzanalyse) ergab sich ein

signifikanter p-Wert (p= 0,01*). Es konnten keine weiteren Signifikanzen berechnet werden.
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Abb. 49) Vergleich des mittleren OSDI © Scores praoperativ, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der @ LenSx® Gruppe B vs. LenSx® Gruppe B mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Die zweifaktorielle Varianzanalyse Anova zeigte keine Signifikanz (p=0,33). Es konnten keine

Signifikanzen festgestellt werden.
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Abb. 50) Vergleich des mittleren OSDI © Scores praoperativ, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der @ LenSx® Gruppe A vs. @ LenSx® Gruppe B mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Es konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen beobachtet werden.
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Abb. 51) Vergleich des mittleren OSDI © Scores praoperativ, 4 Wochen und 6 Wochen postoperativen Kontrolle
der LenSx® Gruppe A vs. LenSx® Gruppe B mit dem Standardfehler des Mittelwerts

Es zeigten sich keine signifikanten Differenzen zwischen den beiden Gruppen.
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4. Korrelationen Osmolaritat, NIKBUT und OSDI © Score

Im folgenden Abschnitt wird die Korrelation zwischen der mittleren Osmolaritat, mittlerer
NIKBUT und dem mittleren OSDI © Score der beiden Gruppe graphisch dargestellt und
analysiert.
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Abb. 52) Korrelation der Osmolaritat und des NIKBUTS der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®)

Es zeigte sich eine Korrelation in der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) zwischen der
Osmolaritat und dem NIKBUT von prdoperativ (r= -0,25), erste postoperative Kontrolle (r= -
0,06), zweiten postoperativen Kontrolle (r= 0,04) und dritten postoperativen Kontrolle (r= -
0,04).
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Abb. 53) Korrelation der Osmolaritit und des OSDI © Scores der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®)

Die Korrelation in der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) zwischen der Osmolaritat und dem
OSDI © Score war préoperativ (r=-0,19). Bei der zweiten postoperativen Kontrolle betrug der
r-Wert (-0,18) und bei der dritten postoperativen Kontrolle (r=-0,01).
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Abb. 54) Korrelation des OSDI © Scores und des NIKBUTS der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®)
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Es wurde in der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) eine Korrelation zwischen der dem OSDI
© Score und dem NIKBUT préoperativ (r= 0,09), der zweiten postoperativen Kontrolle (r= -
0,05) und bei der dritten postoperativen Kontrolle (r= -0,26) festgestellt.
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Abb. 55) Korrelation der Osmolaritat und des NIKBUTS der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®)

Es zeigte sich eine Korrelation in der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) zwischen der
Osmolaritdt und dem NIKBUT von praoperativ (r= -0,03), erste postoperative Kontrolle (r=
0,37), zweiten postoperativen Kontrolle (r= -0,02) und dritten postoperativen Kontrolle (r= -
0,01).
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Abb. 56) Korrelation der Osmolaritat und des OSDI © Scores der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®)

Die Korrelation in der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) zwischen der Osmolaritit und
dem OSDI © Score war préoperativ (r= 0,18). Bei der zweiten postoperativen Kontrolle betrug
der r-Wert (-0,07) und bei der dritten postoperativen Kontrolle (r=-0,15).
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Abb. 57) Korrelation des OSDI © Scores und des NIKBUTS der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®)
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Es konnte in der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) eine Korrelation zwischen der dem
OSDI © Score und dem NIKBUT préoperativ (r=-0,07), der zweiten postoperativen Kontrolle
(r=0,25) und bei der dritten postoperativen Kontrolle (r=-0,08) festgestellt werden.

Diskussion

In der vorliegenden randomisierten prospektiven Studie wurde der Einfluss der
Kataraktchirurgie auf den Tranenfilm der Augenoberflache, insbesondere auf die Osmolaritét

des Tranenfilms, analysiert.

Im TFOS DEWS Il [114] wird beschrieben, dass die Kataraktoperation voriibergehend zur
Symptomatik eines trockenen Auges fiihren kann oder die Symptomatik eines bestehenden
Sicca-Syndroms verschlechtern kann. Die Grunde fiir die Sicca-Symptomatik nach Katarakt
Operation sind multifaktoriell [114].

Ein Risikofaktor ist das Operationstrauma mit darauffolgender Entziindungsreaktion. ES
kommt zur Ausschuttung von freien Sauerstoffradikalen, proteolytischen Enzymen,
Prostaglandinen, Leukotrienen und entziindlichen Zytokinen, wie im Circulus vitiosus des
trockenen Auges (siehe Abbildung 1) beschrieben [100, 115, 116]. Die Entziindungsparameter
fihren zu einer Hyperosmolaritdt, wodurch es wiederum zur Freisetzung von
Entziindungsparametern kommt und so der Kreislauf von vorne beginnt. Dieser Prozess kann
durch den weiteren Risikofaktor Expositionszeit unter dem Licht des Operationsmikroskops
verstarkt werden. Eine Studie von Cho et al. [100] untermauert dies durch eine Korrelation
zwischen der postoperativen Symptomatik des trockenen Auges und der Expositionszeit des
Lichtes des Operationsmikroskops. Die entstehende Evaporation durch das Licht des
Operationsmikroskops fihrt nach dem Circulus vitiosus des trockenen Auges [52] zur
Hyperosmolaritat des Tranenfilms und initiiert bzw. verstarkt diesen zusétzlich. Ein weiterer
Risikofaktor fur eine Sicca-Symptomatik durch eine komplikationslose Kataraktoperation ist
die in der Literatur nachgewiesene Abnahme der Bindehautbecherzelldichte [44, 100, 112]. Die
daraus resultierende mangelhafte Muzinschicht verursacht die Tranenfilminstabilitat, die
daraufhin zur Hyperosmolaritat des Tranenfilms und zum Teufelskreis des trockenen Auges
fuhrt [52]. In mehreren Arbeiten konnte ebenfalls beobachten werden, dass eine Desinfektion
mit Povidon-lod-haltigen Augentropfen zu einer Schadigung der Hornhaut fuhrt, wodurch es
zu einer Destabilisierung des Tranenfilms kommen kann [149-152]. Eine prdoperative Gabe
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von konservierungsmittelfreiem Lokalanasthetikum flhrt allerdings nicht zu einer
Destabilisierung des Trénenfilms [147, 148]. Ein weiterer Risikofaktor ist die Abnahme der
cornealen Sensitivitat durch die Schnitte wahrend der Operation [110-112]. Das normale
Blinzeln und der Trénenreflex werden beeintréchtigt, wodurch es zur Schadigung des Epithels
kommt [100, 114]. Die Schadigung des Epithels hat letztlich in einer Hyperosmolaritét mit all
den darauffolgenden Komplikationen resultiert [52]. Einen weiteren wichtigen Risikofaktor fur
die Symptomatik des trockenen Auges nach Kataraktoperation beschreiben Han et al. [110] in
ihrer Studie. Sie stellen darin die These auf, dass die unkomplizierte Kataraktoperation die
Funktion der Meibomdrisen verandert, ohne dass es zu strukturellen Verénderungen der

Driusen kommt, welche bis zu drei Monate postoperativ anhalten kann.

Die beschriebenen induzierten Veranderungen des Tranenfilms durch die Kataraktoperation
kann die vorliegende Arbeit nicht bestatigen. In beiden Studiengruppen wurde kein
signifikanter Anstieg der Tranenfilmosmolaritdt am ersten postoperativen Tag gemessen, da
die Patienten postoperativ mit einem Dexa-Gentamicin®-Salbenverband versorgt worden
waren. Eine mogliche Begrindung fir eine Verhinderung des signifikanten Anstiegs der
Tranenfilmosmolaritdt konnte in der antiinflammatorischen Salbentherapie am Ende der

Operation liegen.

Die von Han et. al [110] beschriebene Meibomdrisen-Dysfunktion kdnnte eine Erklarung fur
die reduzierten NIKBUT-Ergebnisse im Verlauf dieser Studie sein. Durch die
Kataraktoperation-induzierte Stérung der Meibomdriisen-Funktion kommt es zu einer
Reduktion der Lipidschicht im Tranenfilm. Die Folge davon ist dann eine verringerte

Tranenfilmaufrisszeit, die im NIKBUT gemessen wird.

Nachdem Stufenschema des TFOS DEWS 11 [109] sollte bei trockenen Augen zunéchst eine
Therapie mit befeuchtenden Augentropfen begonnen werden. Einige davon enthalten das
nichtionische, polymere Verdickungsmittel Hydroxypropyl Guar, welches schnell zur pH-
unabhdangigen Erhéhung der Viskositat fuhrt [131, 132]. Rangarajan et al. [133] zeigen in ihrer
Studie, dass befeuchtende Augentropfen mit einer Kombination aus Hydroxypropyl Guar und
Hyaluronsdure zu einer effektiven Hydratation der Augenoberflache fihren. Bei langerem
Gebrauch von Tranenersatzmitteln wird eine Therapie mit konservierungsmittelfreien
befeuchtenden Augentropfen empfohlen [107, 134]. So kénnen Konservierungsmittel wie
Benzalkoniumchlorid zu einer Apoptose der cornealen und konjunktivalen Epithelzellen fuhren
und die cornealen Nerven beschadigen, die corneale Wundheilung verlangsamen, die

Tranenfilmstabilitat beeintrachtigen und den Verlust von Becherzellen zur Folge haben [135-
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137]. In dieser Arbeit wurden die Patienten der Gruppe B postoperativ mit Systane Hydratation
sine AT® behandelt, um die bekannte Schadigung des Tranenfilms durch Konservierungsmittel
wie Benzalkoniumchlorid zu vermeiden. Dieses Medikament enthalt sowohl Hydroxypropyl
Guar als auch Hyaluronsaure. Wen et al. [143] konnten den positiven Einfluss von
Trénenersatzmitteln als erganzende Therapie zu einer antiinflammatorischen Therapie nach
Kataraktoperation auf den Tranenfilm darstellen. Im Gegensatz zu der Studie von Wen et al.
[143] wurden in der hier vorgestellten Arbeit in der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®)
allerdings keine Verbesserung der Tranenfilmosmolaritat, NIKBUT oder OSDI © Score
beobachtet. In der Studie von Wen et al. [143] hatten die Patienten dabei eine
Kombinationstherapie aus Tranenersatzmittel und antiinflammatorischen Tropfen. Eine
ausschlieliche Monotherapie mit Trénenersatzmittel nach Kataraktoperation wie in der
vorliegenden Arbeit flhrt offensichtlich zu keiner Verbesserung der Tranenfilmosmolaritat,
NIKBUT oder OSDI © Score.

Im TFOS DEWS 11 [109] wird als zweite Stufe der Therapie des trockenen Auges eine Therapie
mit kortisonhaltigen Augentropfen empfohlen, da diese in der Lage sind, den Circulus vitiosus
des trockenen Auges zu durchbrechen. Die topische Verabreichung von kortisonhaltigen
Augentropfen unterdriickt die Expression von proinflammatorischen Zytokinen, Matrix
Metalloproteinase-9 (MMP-9) und Mitogen-aktivierte Proteinkinasen (MAPK)-Weg im
Hornhautepithel. Die Folge ist, dass die tight junctions zwischen den Epithelzellen erhalten
bleiben [109, 117, 118]. Die topische Gabe von kortisonhaltigen Augentropfen fiihrt zu einer
verminderten Arachidonséaure Bildung durch eine Erhohung der Transkription von Lipocortin.
Dabei handelt es sich um einen Hemmstoff der Phopholipase A2, welcher wichtig fir die
Synthese von proinflammatorischen Zytokinen ist [158]. Durch die Inhibition von Zytokinen
und Wachstumsfaktoren wie IL-1, IL-6 und TNF-a wird die Produktion von MMP-9 gehemmt.
Zu dem MAP-Kinase-Weg gehoren die extrazellularen signalregulierten Kinasen (ERK), die c-
Jun N-terminale Kinasen (JNKs) und die p38 MAPK. JNKs werden als stressaktivierte
Proteinkinasen (SAPKSs) bezeichnet, da diese als Hauptenzyme fiir die Kaskade der
Proteinphosphorylierung  zustdndig sind. Die Folge ist eine Expression von
proinflammatorischen Zytokinen (IL-1, TNF-o und IL-8), welche sodann durch die
kortisonhaltigen Augentropfen gehemmt werden [159]. Okanobo et al. [219] zeigten in ihrer
Studie, dass es dann unter der Therapie mit kortisonhaltigen Augentropfen zur Reduktion der
zentralen cornealen CD11b* Zellen, des cornealen Lymphwachstums und der cornealen IL-1b-
Expression kam. In der Literatur finden sich in mehreren Studien, die diesen positiven Einfluss
von kortisonhaltigen Augentropfen im Rahmen der Sicca-Symptomatik beschreiben [51, 121-
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130]. Den positiven Einfluss von kortisonhaltigen Augentropfen auf den Tranenfilm konnte ich
in dieser Arbeit ebenfalls belegen. So zeigte sich bei Betrachtung der Osmolaritét, die als
Entziindungsparameter der postoperativen Entziindung nach Kataraktoperation und als einer
der wichtigsten Indikatoren fur das trockene Auge gesehen wird, eine statistisch signifikante
Verbesserung unter der Therapie mit postoperativem Dexa-Ophtal sine AT® in der Gruppe A.
Ich konnte in dieser Studie beobachten, dass die Osmolaritat vier Wochen postoperativ im
Vergleich zu der Osmolaritdt praoperativ oder am ersten postoperativen Tag signifikant
geringer war. Hingegen konnte ich beim NIKBUT und OSDI © Score der Gruppe A (Dexa-

Ophtal sine AT®) keine signifikante Verbesserung erkennen.

Beim direkten Vergleich der beiden Gruppen zeigte sich in Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®)
eine signifikant geringere Trénenfilmosmolaritét als in Gruppe B (Systane Hydratation sine
AT®). Zur Durchbrechung des Teufelskreises des trockenen Auges [52] wird eine
Therapieerweiterung mit Kkortisonhaltigen Augentropfen benétigt. Die Vielzahl an
Entziindungsmediatoren wurden nur in der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) effektiv
behandelt. In meiner Studie kann ich daher die Ergebnisse und Empfehlungen der

diesbezuglichen aktuellen Literatur bestatigen.

In den folgenden Abschnitten werden die Ergebnisse fir Osmolaritat, NIKBUT und OSDI ©
Score anhand der aktuellen Literatur detailliert diskutiert. Im Anschluss werden die
Limitationen der Studie dargelegt.

1. Osmolaritat

In der aktuellen Literatur gibt es nur wenige prospektive Studien, die postoperativ nach
Kataraktoperation die Tranenfilmosmolaritdt gemessen haben. Die Tabelle 6 zeigt neben der
kleinen Anzahl an Studien, dass die Patientenkollektive im Vergleich zu der hier vorgestellten
Studie deutlich kleiner sind.
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Tab. 6) Ubersicht der Studien zur postoperativen Osmolaritit nach Kataraktoperation

Publikationsjahr Autoren Augen Zeitpunkt der Ergebnis
(n) Nachbeobachtung
2008 Khanal et al. 18 3 Tage, 2 Wochen, @ Veranderungen im
1 Monat, 3 Monate Verlauf
2016 Hamada et al 60 1 Woche, 1 Monat @ Veranderungen im
Verlauf
2016 Gonzélez-Mesa et al. | 52 1 Monat, 3 Monate Reduktion bei
Frauen im Vergleich
zu Mannern
2018 Elksnis et al. 37 1 Tag, 1 Woche, Reduktion am ersten
4 Wochen postoperativen Tag
2020 Schargus et al. 34 1 Monat, 3 Monate | @ Unterschied
zwischen den beiden
Vergleichs-gruppen
2021 Igarashi et al. 55 1 Woche, 4 Wochen | @ Veranderungen im
Verlauf
2021 Eah et al. 51 1 Tag, 1 Woche, 4 @ Veranderungen im
Wochen Verlauf
2023 Wiemer et al. 105 1 Tag, 4 Wochen, Reduktion der

6 Wochen

Osmolaritét unter
kortisonhaltiger
Augentropfen-
therapie

In dieser Studie wurde in der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) eine signifikante Senkung der

Tranenfilmosmolaritat unter der Therapie beobachtet. Im Gegensatz dazu zeigte sich in der
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Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) keine signifikante Verinderung der Osmolaritét des
Trénenfilms. Beim direkten Vergleich der beiden Gruppen konnte bei der postoperativen
Kontrolle sowohl nach vier Wochen (p= 0,01*) als auch nach sechs Wochen (p= 0,03*) eine
signifikant geringere Tranenfilmosmolaritit in Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) festgestellt

werden.
Einige Ergebnisse dieser Arbeit konnten durch die aktuelle Literatur bestatigt werden.

So konnte in der hier vorgestellten Arbeit wie in der Studie von Hamada et al. [82] bei Gruppe
B (Systane Hydratation sine AT®) keine signifikante Veranderung der Osmolaritat durch eine
Monotherapie beobachtet werden. Dies bestédtigt die These, dass eine postoperative
Monotherapie mit Trénenersatzmittel wie Systane Hydratation sine AT® nach

Kataraktoperation zu keiner Verbesserung der Tranenfilmosmolaritat fihrt.

In dieser Arbeit zeigte sich beim Vergleich von Mannern und Frauen in der Gruppe A (Dexa-
Ophtal sine AT®) als auch in der Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) keine signifikante
Differenz der Tranenfilmosmolaritat. Dies steht in Ubereinstimmung mit den Ergebnissen von
Gonzélez-Mesa et al. [97]. Ich konnte damit aufzeigen, dass nicht nur die Kataraktoperation in
beiden Gruppen zu keiner signifikanten Verdnderung der Trénenfilmosmolaritdt am ersten
postoperativen Tag fuhrte, sondern dass auch geschlechtsunabhéngig keine postoperative

signifikante Veranderung der Osmolaritat des Tranenfilms beobachtet werden konnte.

Meine Resultate beim Vergleich der Tranenfilmosmolaritdat von Patienten mit und ohne
Femtosekundenlaser-assistierter-Kataraktoperation bestatigen die Ergebnisse der Studie von
Schargus et al. [153]. Wie in meiner Arbeit konnte ebenfalls in der Studie von Eah et al. [162]
keine Verdnderung der Trénenfilmosmolaritdit nach Femtosekundenlaser-assistierter-
Kataraktoperation festgestellt werden. Anhand meiner Ergebnisse und weiterer Studien ist
anzunehmen, dass die Tranenfilmosmolaritit weder durch die Phakoemulsifikation noch durch
den Femtosekundenlaser wéhrend der Kataraktoperation am ersten postoperativen Tag

beeinflusst wird.

Zwischen der Tranenfilmosmolaritat und dem NIKBUT oder dem OSDI © Score zeigte sich in
meiner Studie eine Korrelation. Andere Studien wie jene von Yeh et al. [138], Versura et al.
[139] und Sullivan et al. [140] sind zu den gleichen Ergebnissen gekommen.

Keine signifikante Senkung der Osmolaritét zeigten die Ergebnisse der Studie von lgarashi et
al. [91]. Allerdings wurde in dieser Studie von meinem Protokoll abweichend postoperativ tiber

vier Wochen mit 1% Betamethason Natriumphosphat und 1,5% Revofloxicin behandelt.
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Zusétzlich erhielten die Patienten Uber vier Wochen zweimal taglich eine Therapie mit 0,1%
Bromfenac Augentropfen. Es handelt sich dabei um eine Behandlung mit
konservierungsmittelhaltigen ~ Augentropfen.  Die  schédliche  Auswirkung  von
Konservierungsmitteln auf die Augenoberflache wurde hinreichend in der Literatur publiziert
[135-137]. Ein weiterer Grund koénnte in den unterschiedlichen praoperativen Ausgangswerten
der Osmolaritét liegen. In der hier vorgestellten Studie lag praoperativ eine Hyperosmolaritat
mit 312 mOsms/L im Gegensatz zu der normalen bis Hypoosmolaritat mit 286,4 mOsms/L in
der Studie von lgarashi et al. [91] vor. Dadurch, dass in meiner Studie bereits praoperativ im
Mittel eine leichte Hyperosmolaritat bestand, verbesserte sich diese unter einer

antientzindlichen Therapie.

Auch die Studie von Khanal et al. [94] zeigte keine Veranderungen der Osmolaritat vier
Wochen postoperativ oder langer. Wie Khanal et al. [94] in ihrer Arbeit erwéhnen, war die
Patientenkohorte mit 18 Patienten sehr klein, daher konnten Signifikanzen schwierig bestimmt
werden. AuBerdem wurde in meiner Studie die Tranenfilmosmolaritdt mit dem TearLab
Osmometer bestimmt und nicht mit dem Nanoliter Osmometer (Clifton Technical Physics,
Hartford, NY, USA). Diese unterschiedlichen Messverfahren kdnnten dazu gefihrt haben, dass
in den Studien unterschiedliche Osmolaritdten gemessen wurden. Zwar haben laut der Studie
von Tomlinson et al. [155] beide Verfahren eine identische Sensitivitat, allerdings
unterscheiden sie sich hinsichtlich der Spezifitat und des positiven pradiktiven Werts. Hier
schnitt das TearLab Osmometer mit einer Spezifitat von 90% und einem positiven pradiktiven
Wert von 85% im Vergleich zum Nanoliter Osmometer mit einer Spezifitat von 71% und einem
positiven pradiktiven Wert von 65% besser ab.

In der Studie von Elksnis et al. [95] zeigte sich im Gegensatz zu meiner Studie am ersten
postoperativen Tag eine signifikante Verringerung der Osmolaritdt und im Anschluss eine
Annihrung an den Ursprungswert. Eine Begrindung fiir diese Differenz zwischen den beiden
Studien konnte in der Endophthalmitis-Prophylaxe am Ende der Operation liegen. In der Studie
von Elksnis et al. [95] erhielten die Patienten subkonjunktival Dexamethason und Gentamicin.
Hinzu kommt, dass die Patienten im weiteren Verlauf der Studie mit

konservierungsmittelhaltigen Levofloxacin-Augentropfen behandelt wurden [95].
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2. NIKBUT

Der NIKBUT zeigte in meiner Studie keine signifikante Veranderung im Verlauf. Auch konnte
bei den einzelnen Kontrolluntersuchungen keine signifikante Differenz der beiden
Untersuchungsgruppen gefunden werden. Dadurch konnte in meiner Arbeit gezeigt werden,
dass es zu keinen Veranderungen der Tranenfilmaufrisszeit durch die Kataraktoperation oder
postoperative Therapie kam, obwohl eine signifikante Verbesserung der Osmolaritat des
Tranenfilms in der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) beobachtet wurde. In der Literatur wird
berichtet, dass der NIKBUT eine geringere Sensitivitdt als die Messung der
Tranenfilmosmolaritét fur die Keratokonjunktivitis Sicca aufweist. So zeigte Graae Jensen et
al. [165] in Ihrer Arbeit, dass die Osmolaritat des Tranenfilms der empfindlichste DEWSII-
Diagnosetest mit einer Sensitivitat von 66,5% im Vergleich zu der Sensitivitat des NIKBUTSs
mit 29,8% ist. Dies kénnte der Grund sein, weshalb in der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®)
keine Signifikanz beim NIKBUT festgestellt wurde.

Beim Vergleich der Patienten mit und ohne Einsatz des Femtosekundenlasers konnte in meiner
Arbeit keine signifikante Differenz des NIKBUTSs beobachtet werden. Diese Ergebnisse zeigen,
dass das intraoperative Interface fir den Femtosekundenlaser und das kurzzeitige Vakuum
wahrend der Operation zu keiner signifikanten Veranderung der Tranenfilmaufrisszeit fihren.
Zu dem gleichen Ergebnis kam die Studie von Yu et al. [144], in der ebenfalls keine
Verénderungen des NIKBUTSs zwischen den beiden Operationsverfahren festgestellt wurden.

In dieser Arbeit konnte dagegen im Vergleich zu der Studie von EI Ameen et al. [73] keine
signifikante postoperative Reduktion des NIKBUT gezeigt werden. EI Ameen et al. [73] haben,
genau wie in meiner Studie in Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®), in der ersten Woche zunéchst
mit einem konservierungsmittelfreien Kortison behandelt. Zusétzlich erhielten die Patienten
uber vier Wochen den nicht-steroidalen Entziindungshemmer Indometacin als Augentropfen.
Diese Kombinationstherapie der Studie von EI Ameen et al. [73] kdénnte im Vergleich zu meiner
Studie durch die zusétzliche antiphlogistische Therapie mit Indometacin, zu der signifikanten
Verlangerung des NIKBUT gefuhrt haben.
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3. OSDI © Score

Die fehlende Verbesserung des OSDI © Scores in der vorliegenden Arbeit kénnte an den
strengen Einschlusskriterien fur diese Studie liegen. So wurden Patienten mit préoperativer
Sicca-Symptomatik von der Studie ausgeschlossen. Des Weiteren ist bei einer subjektiven,
mehrfachen Befragung Uber einen langeren Zeitraum hinweg mit einer grof3eren Streuung der
Antworten zu rechnen. Zahlreiche unterschiedliche Faktoren, zum Beispiel ausreichender

Schlaf, Ernahrung und Luftfeuchtigkeit, konnen zu abweichenden Ergebnissen flhren.

Vergleichbare Ergebnisse zu meiner Arbeit wurden ebenfalls in anderen Publikationen
beobachtet. In der Studie von Shao et al. [154] war der OSDI © Score bei der postoperativen

Kontrolle nach drei Monaten nicht signifikant veréndert.

Ahnlich wie bei den Ergebnissen der Osmolaritat, zeigte sich in meiner Arbeit eine signifikante
Verringerung (p= 0,001*) des OSDI © Scores bei den Frauen der Gruppe A (Dexa-Ophtal sine
AT®) im Vergleich der praoperativen zur postoperativen Kontrolle nach sechs Wochen. Die
signifikant geringeren OSDI © Scores beim Vergleich der Frauen und Manner der Gruppe A
(Dexa-Ophtal sine AT®) lassen sich mit der hoheren Reduktion der Osmolaritit durch die
Therapie bei den Frauen im Vergleich zu jener bei den Mannern erklaren. Weitere Studien von
Farrand et al. [61], Gupta et al. [62] und Sullivan et al. [63] zeigten, dass Frauen im Vergleich
zu Méannern h&ufiger unter einer KSC leiden, wodurch sich der signifikant hdhere praoperative
OSDI © Score in dieser Studie und damit der signifikante Unterschied der postoperativen

Verbesserung unter dieser Therapie erkléaren lassen.

Eine Verbesserung des OSDI © Scores konnte unter einer postoperativen Therapie mit
Tranenersatzmittel nach Kataraktoperation nicht erzielt werden, was sowohl die Studie von
Kang et al. [77] als auch Park et al. [78] bestéatigen.

Im Gegensatz zu meiner Studie zeigte die Studie von Ju et al. [68] einen hdheren postoperativen
OSDI © Score auf. Als Begrtindung hierfur fuhrten Ju et al. [68] den direkten Kontakt bei der
Femtosekundenlaser Kataraktoperation mit der Augenoberflache, das Vakuum beim Ansaugen
und das langere Operationsverfahren, welche zu einer Instabilitat des Tranenfilms fuhrten, an.
Diese Begriindung bestatigt meine Studie nicht, da es zwischen den beiden Gruppen mit (n=
57) und ohne (n= 47) Einsatz des Femtosekundenlasers bei der Operation bezuglich des OSDI

© Scores keine signifikanten Unterschiede gab. Der Unterschied in der postoperativen Therapie
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(zwei Wochen Tobradex und Pranoprofen gegen vier Wochen Dexa-Ophtal sine AT® oder
Systane Hydratation sine AT®) kann die Begriindung fiir die unterschiedlichen Ergebnisse

liefern.

4. Schlussfolgerung

In dieser Studie konnte gezeigt werden, dass eine postoperative Therapie nach
Kataraktoperation mit konservierungsmittelfreien kortisonhaltigen Augentropfen zu einer

Verbesserung der Tranenfilmosmolaritat fiihrt.

Beim direkten Vergleich der beiden postoperativen Therapieansdtze zeigten die
kortisonhaltigen Augentropfen (Dexa-Ophtal sine AT®) gegeniiber dem Tranenersatzmittel
(Systane Hydratation sine AT®) beziiglich der Osmolaritat des Tranenfilms eine signifikante

Uberlegenheit.

Die postoperative Messung des NIKBUT ergab sich in keiner der beiden Gruppen eine
signifikante Verbesserung unter einer der beiden Therapien. Es zeigte sich keine direkte

Korrelation zwischen dem NIKBUT und der Tranenfilmosmolaritét.

Hinsichtlich des OSDI © Scores konnte ich feststellen, dass es keinen Unterschied zwischen

den beiden Therapieoptionen bestand.

Als Schlussfolgerung dieser Ergebnisse ergibt einen Vorteil in Bezug auf die Osmolaritat des
Tranenfilms unter postoperativer Therapie mit kortisonhaltigen Augentropfen wie Dexa-Ophtal
sine AT® und kann somit zur Verhinderung von subjektiven Beschwerden nach einer

komplikationslosen Kataraktoperation empfohlen werden.

5. Limitation

Durch die strengen Ausschlusskriterien konnten relativ wenig Patienten in die Studie
aufgenommen werden. Durch diese begrenzte Anzahl Teilnehmern kam es zu einer hohen

Standardabweichung.
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Die randomisierte Zuordnung in die beiden Gruppen fuhrte zu einer nicht homogenen

Verteilung, was sich besonders in den gebildeten Subgruppen zeigt.

Methodisch bedingt ist eine Beeinflussung des NIKBUT durch Blinzeln des Partnerauges durch

eine dort vorhandene Sicca-Symptomatik moglich.

Eine Beeinflussung des OSDI © Score durch die operative Entfernung der triben Linse

(verbesserte Sehscharfe, verringerte Blendung) ist nicht auszuschlie3en.

Zusammenfassung

Bei der Keratokonjunktivitis sicca (KCS) handelt es sich um eine der haufigsten Erkrankungen
in der Augenheilkunde. Beschwerden wie bei der KCS werden haufig nach komplikationsloser

Kataraktoperation von Patienten beklagt [49].

In dieser prospektiven Studie wurde der Einfluss der Kataraktchirurgie sowie der
postoperativen Therapie auf den Tranenfilm, insbesondere auf dessen Osmolaritat, untersucht.
105 Augen von 65 Patienten ohne KCS wurden in zwei randomisierte Gruppen mit strengen
Ausschlusskriterien unterteilt. Eine Gruppe wurde postoperativ mit konservierungsmittelfreien
kortisonhaltigen Augentropfen (Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®)) und die zweite Gruppe mit
konservierungsmittelfreiem Tranenersatzmittel (Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®))
nachbehandelt. Die Tropffrequenz betrug in beiden Gruppen viermal taglich mit wochentlicher
Reduktion um einen Tropfen. Untersuchungen anhand des OSDI-Fragebogens, der Osmolaritat
und des NIKBUT erfolgten préoperativ, am ersten postoperativen Tag sowie vier und sechs
Wochen postoperativ.
In Gruppe A (Dexa-Ophtal sine AT®) zeigte sich eine signifikante (p= 0,04) Senkung der
Osmolaritét von préoperativ (313 mOsm/l, SEM= 1,94) zur Kontrolle vier Wochen postoperativ
(304 mOsm/l, SEM= 1,81). Auch war die Verringerung der Osmolaritdt von der ersten
postoperativen Messung 316 mOsm/l (SEM= 2,47) zur Kontrolle nach vier Wochen (p=0,002)
signifikant. In Gruppe B (Systane Hydratation sine AT®) konnten indes keine signifikanten
Verénderungen im Verlauf festgestellt werden.
Im Vergleich der beiden Gruppen war die Osmolaritat in Gruppe A sowohl nach vier (p= 0,01)
als auch nach sechs (p= 0,03) Wochen signifikant geringer als in Gruppe B.
Damit konnte ich in der hier vorgestellten prospektiven Studie beobachten, dass eine
postoperative Therapie mit konservierungsmittelfreien kortisonhaltigen Augentropfen im
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Vergleich zu konservierungsmittelfreiem Tranenersatzmittel zu einer Verbesserung der
Trénenfilmosmolaritat fuhrt. Eine postoperative Therapie mit konservierungsmittelfreien
kortisonhaltigen Augentropfen oder Trénenersatzmittel fiihrte dagegen zu keiner signifikanten
Verdnderung weder bei der objektiven NIKBUT Untersuchung, noch bei der subjektiven

Befragung mittels des OSDI © Scores.

Im TFOS DEWS Il von 2017 [114] wird empfohlen, die postoperative Therapie nach
Kataraktoperation mit Trénenersatzmittel zu ergénzen, um die Sicca-Symptomatik zu

verbessern.

2019 publizierte die ASCRS (American Society of Cataract and Refractive Surgery) in ihrem
Algorithmus fur die Therapie von trockenen Augen, dass die perioperative Verwendung von
kortisonhaltigen Augentropfen nach der Kataraktoperation zu einer raschen Verbesserung der
Augenoberflache fihrt.

Die Ergebnisse dieser Arbeit konnen die Empfehlungen der TFOS DEWS Il und ASCRS
bestatigen. Die vorliegende Studie kann den uberlegenen Einfluss der postoperativen
antiinflammatorischen Therapie mit Kortison im Vergleich zu Tranenersatzmittel nach

Kataraktoperation auf die Osmolaritét des Tranenfilms belegen.
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