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I. Abstract

Hintergrund: Die Korrektur des kornealen Astigmatismus iiber torische Intraokularlinsen
(tIOL) im Rahmen der Kataraktchirurgie hat in den letzten 15 Jahren erheblich an Bedeutung
gewonnen. Der Operateur muss hierbei zwischen einer Vielzahl von Linsenmodellen wihlen.
Die Anzahl publizierter Studien beziiglich eines Vergleiches verschiedener Linsenmodelle ist
hingegen noch relativ gering. Ziel dieser Studie ist ein Vergleich der Langzeitresultate vier
verschiedener gidngiger Linsenmodelle.

Methoden: Insgesamt wurden 92 Patientenaugen bzw. 61 Patienten mit einer tIOL nach
Kataraktoperation (Phakoemulsifikation) in der Augenklinik der Charité in die retrospektive
Studie mit einbezogen. Durchschnittlich 15 Monate postoperativ (Zeitraum 2010-2014)
erfolgten eine Untersuchung der Rotationsstabilitit der tIOL, des UDVA, CDVA, eine
Autorefraktionsbestimmung, eine biometrische Untersuchung, eine Scheimpflug-
Untersuchung, eine Untersuchung der Aberration, eine Kontrolle der Endothelzelldichte und
des Augeninnendrucks. Die gesamte Patientenkohorte war anhand der jeweiligen vier
verschiedenen verwendeten tIOL Modelle in vier Gruppen unterteilt: AcrySof IQ toric
SN6AT3-T9 (Alcon Laboratories Inc., Fort Worth, TX) (n=35), EnVista toric MX60T
(Bausch & Lomb, Rochester, NY) (n=27), Tecnis toric ZCT 150-400 (Abbott Medical Optics,
Santa Ana, CA) (n=14) und iSert 351 T3-9 (Hoya, Tokio) (n=16).

Ergebnisse: Der gemittelte postoperative UDVA betrug in der AcrySof Gruppe 0,68 + 0,19
(Dezimale), in der EnVista Gruppe 0,8 £ 0,16 (Dezimale), in der Tecnis Gruppe (0,78 + 0,19
Dezimale) und in der iSert Gruppe 0,87 + 0,13 (Dezimale), (p=0,01 fiir EnVista vs. AcrySof).
Der gemittelte autorefraktive Restzylinder betrug in den einzelnen Gruppen fiir AcrySof 1,1 +
0,8 dpt, fiir EnVista 0,8 + 0,4 dpt, fir Tecnis 1 + 0,6 dpt, bzw. fiir iSert 0,9 + 0,7 dpt, (p=
0,006 fiir EnVista vs. AcrySof). Der durchschnittliche Rotationsfehler betrug innerhalb des
gesamten Patientenkollektivs 4 Grad (AcrySof tIOL 3,5° £+ 3,1°, EnVista 3,9° + 3,6°, Tecnis
4,9° + 5,5°, iSert tIOL 4,9° + 4,8°, (p=0,98)). Die gemittelten Gesamtaberrationen hoherer
Ordnung (Pupillendurchmesser 5 mm) betrugen in der AcrySof Gruppe 0,116 + 0,07 um, in
der EnVista Gruppe 0,29 + 0,62 um, in der Tecnis Gruppe 0,179 + 0,11 pm und in der iSert
Gruppe 0,263 + 0,25 um, (p=0,001 fiir AcrySof vs. EnVista). Beziiglich der iibrigen
Gruppenvergleiche wurden auch bei den restlichen Untersuchungsmethoden keine weiteren
statistisch signifikanten Unterschiede festgestellt.

Schlussfolgerungen: Beim postoperativen Gruppenvergleich erzielte die EnVista Gruppe im
Bezug auf den postoperativen UDVA und den refraktiven Restzylinder ein statistisch
signifikant besseres Ergebnis als die AcrySof Gruppe. Im Gegensatz dazu wurde in der
AcrySof im Vergleich zur EnVista Gruppe ein statistisch signifikant besseres Ergebnis
beziiglich der Gesamtaberrationen hoherer Ordnung gefunden. Alle vier Linsenmodelle
konnen auf Grund einer guten Rotationsstabilitit als geeignet angesehen werden.



I1. Abstract

Purpose: The purpose of this study was to compare the efficiency and sustainability of four
frequently used types of toric intraocular lenses (tlOL) in cataract surgery.

Methods: 92 eyes, respectively 61 patients, were included in this single-centered
retrospective study, all after receiving tIOL implantation during cataract surgery
(phacoemulsification). Patients were examined after an average postoperative follow-up
period of 15 month (time period 2010 till 2014) regarding the rotational stability of the tIOL,
their UDVA, CDVA, refractive astigmatism, biometric and Scheimpflug measurements,
endothelial cell density and intraocular pressure. The results of four groups were compared
depending on the type of tIOL implanted:

AcrySof 1IQ toric SN6AT3-T9 (Alcon Laboratories Inc.) (n=35), EnVista toric MX60T
(Bausch & Lomb, Rochester, NY) (n=27), Tecnis toric ZCT 150-400 (Abbott Medical Optics,
Santa Ana, CA) (n=14) und iSert 351 T3-9 (Hoya, Tokio) (n=16).

Results: The mean postoperative UDVA was 0.68 + 0.19 (decimal) in the AcrySof group, 0.8
+ (.16 (decimal) in the EnVista group, 0.78 £+ 0.19 (decimal) in the Tecnis group respectively
0.87 £0.13 (decimal) in the iSert group, (p=0.01 for EnVista vs. AcrySof).

The average residual refractive cylinder was 1.1 + 0.8 D in the AcrySof group, 0.8 £ 0.4 D in
the EnVista group, 1 £ 0.6 D in the Tecnis group and 0.9 + 0.7 D in the iSert group, (p=
0.006 for EnVista vs. AcrySof). The mean misalignment in the total group was 4 degrees
(AcrySof tIOL 3.5° + 3.1°, EnVista 3.9° + 3.6°, Tecnis 4.9° + 5.5°, iSert tIOL 4.9° + 4.8°,
(p=0.98)). The average total higher order aberrations (pupil diameter 5 mm) in the total
population studied were 0.21 £ 0.36 um (AcrySof 0.116 £ 0.07 pum, EnVista 0.29 £+ 0.62 um,
Tecnis 0.179 £ 0.11 um, iSert 0.263 = 0.25 um, (p=0.001 for AcrySof vs. EnVista)). There
were no statistically significant differences found between the four groups regarding the other
examination methods.

Conclusion: The EnVista group reached significantly better results than the AcrySof group
regarding the average postoperative UDVA and the residual refractive cylinder. In contrast
the AcrySof group reached a significantly better result than the EnVista group regarding the
total higher order aberrations. All four groups showed an adequate rotational stability.



1. Einleitung

Die Astigmatismuskorrektur in der Kataraktchirurgie ist derzeit ein hoch aktuelles und breit
beforschtes Thema.
Einleitend folgen allgemeine Grundlagen entsprechend des aktuellen Stands der Technik mit

dem Schwerpunkt auf monofokale torische Intraokularlinsen.

1.1 Astigmatismus

1.1.1 Definition

Beim Astigmatismus handelt es sich um einen Brechungsfehler des Auges, wobei ein vom
Objekt ausgehendes Strahlenbiindel statt in einem Brennpunkt in einer Brennlinie vereinigt
wird (Abb. 1). Der von dem betrachteten Objekt ausgehende Lichtstrahl wird dabei, abhéngig
von der zur optischen Achse gebildeten Einfallsebene, unterschiedlich stark gebrochen.
Hierbei lédsst sich eine Einfallsebene mit maximaler und eine mit minimaler Brechkraft
bestimmen (Hauptschnitte). Ist der Astigmatismus auf unterschiedliche Hornhautkriimmung
zuriickzufithren, liegen diese jeweils bei der stirksten bzw. der geringsten
Hornhautkriimmung und werden einem minimalen und einem maximalen Hornhautradius
zugeordnet. Die Differenz der beiden Radien beschreibt die Stirke des Astigmatismus. Die
Stiarke des Astigmatismus kann auch durch die Differenz der maximalen und minimalen

Brechkraft angegeben werden.'”

—— vordere Brennlinie

s : ~ “) L hintere Brennlinie

d A Kreis kleinster Verwirrung

Abb. 1: Abbildung eines Bildpunktes O durch ein astigmatisch brechendes System. F. Grehn™




1.1.2 Formen des Astigmatismus

Grundsitzlich kann man zwischen einem reguldren und einem irregulidren Astigmatismus
unterscheiden."”

Beim reguldren Astigmatismus (A. regularis) stehen die Einfallsebene mit maximaler
Brechkraft und die Einfallsebene mit minimaler Brechkraft senkrecht zueinander. Im
Gegensatz dazu stehen beim irreguldren Astigmatismus (A. irregularis) diese beiden optischen
Ebenen nicht senkrecht zueinander.

Unterformen des regulidren Astigmatismus sind die Astigmatismen rectus, inversus und
obliquus.

Astigmatismus rectus (A. nach der Regel):

Bei dieser am héaufigsten verbreiteten Form liegt die Ebene mit der maximalen Brechkraft
vertikal auf der 90°-Achse (+ 15°).

Astigmatismus inversus (A. gegen die Regel):

Die Ebene mit maximaler Brechkraft liegt horizontal auf der 0°-Achse (+ 15°).

Astigmatismus obliquus (Schriger A.): In diese Klasse fallen alle anderen reguldren
Astigmatismen, die nicht den Kriterien der beiden vorher genannten Varianten entsprechen.
Hier liegen die Hauptschnitte schrig.

Vor allem solche Fille, bei denen die Achse des Zylinders nicht senkrecht oder waagerecht
liegt, fiihren zu einer Sehschirfeminderung.

Bei der Einteilung des Astigmatismus nach der Lage der Brennlinien auf der optischen Achse
in Relation zur Netzhaut kann man unterscheiden:

Astigmatismus simplex hyperopicus: Eine Brennlinie liegt auf Netzhautebene und die andere

Brennlinie dahinter (ein Hauptschnitt ist emmetrop der andere ist hypermetrop).

Astigmatismus simplex myopicus: Eine Brennlinie befindet sich in Netzhautebene, die andere

Brennlinie davor (ein Hauptschnitt ist emmetrop der andere ist myop).

Astigmatismus mixtus: FEine Brennlinie liegt vor und die andere liegt hinter der

Netzhautebene (ein Hauptschnitt ist myop der andere ist hypermetrop).

Astigmatismus compositus (myopicus oder hyperopicus): Beide Brennlinien liegen vor der

Netzhaut oder hinter der Netzhaut (beide Hauptschnitte sind jeweils verschieden stark myop

bzw. hypermetrop).



1.1.3 Ursachen des Astigmatismus

Die héufigste Ursache des Astigmatismus ist eine torisch geformte Hornhaut.

Abweichungen der Linse zidhlen zu den seltener vorkommenden Ursachen eines
Astigmatismus. Bei einem Linsenastigmatismus kann es sich um eine Linse mit nicht
sphérischer Linsenoberfliche handeln. Eine andere Variante ist der refraktive
Linsenastigmatismus, wobei durch unterschiedliche optische Dichten in der Linse
Brechungsdifferenzen entstehen.””

Eine dritte, selten vorkommende Ursache ist der akkommodationsbedingte Astigmatismus,
wobei sich die Linse durch unterschiedlich starke Kontraktion der Ziliarmuskulatur
asphirisch verformt.

Auch pathologische Erkrankungen der Hornhaut, wie der Keratokonus oder Keratoglobus,
konnen zu (einem ausgeprigten irreguldren) Astigmatismus fithren.
Ophthalmologisch-chirurgische Eingriffe (z.B. Katarakt-, Glaukom- und Schieloperationen)
sind eine weitere seltene Ursache des Astigmatismus.

Es wird davon ausgegangen, dass das Auftreten des Astigmatismus weniger durch
wachstumsbedingte Verdnderungen, sondern vielmehr durch genetische Faktoren beeinflusst
wird. Seltener werden auch Fille von direkt erblich bedingtem, dann meist hohergradigem
Astigmatismus beobachtet.

Wenn mehrere Ursachen fiir einen Astigmatismus vorliegen, wird der Gesamtastigmatismus
aus der Summe der Einzelastigmatismen berechnet (wobei die Hornhautkriimmung aufgrund

ihres Brechungsunterschiedes in den meisten Fillen die grof3te Komponente ausmacht).

1.1.4 Diagnose

Die géngigen diagnostischen Verfahren zur Ermittlung des Astigmatismus sind die objektive
Refraktion, die subjektive Refraktion durch einen Sehtest, wobei die bei der Autorefraktion
ermittelten Werte als Ausgangswerte genommen werden konnen, und die genaue
keratographische Vermessung der Hornhauttopographie.'® *”

Bei Refraktionsbestimmungen wird der Brechwert des Auges in Dioptrien (Mal3einheit dpt),
die Art der Korrektur in Zylinder (Zyl.) und die Position mittels der Achsenlage (Achse)
beschrieben (Achse = Winkel der Einfallsebene des Lichtstrahls zur Horizontalebene).

Hierbei korrespondiert eine Radiendifferenz von 0,1 mm ungefdhr einer Brechkraftdifferenz

von 0,5 dpt.3



1.1.5 Krankheitswert

Ein Astigmatismus unter 0,5 dpt wird als (normale) physiologische Abweichung betrachtet.

Auch der Astigmatismus iiber 0,5 dpt gilt nicht unbedingt als pathologische Abweichung.
Von einem krankhaften Astigmatismus spricht man nur dann, wenn bei ausgeprigtem
Astigmatismus auch durch eine bestmogliche Korrektur keine zufriedenstellende Sehschirfe
erreicht werden kann oder Asthenopie auftritt. Dies kann zum Beispiel bei einem
pathologischen Astigmatismus, wie bei einem Keratokonus oder einer Hornhautnarbe, der
Fall sein.* So werden die Kosten der refraktiven chirurgischen Behandlung von den

deutschen gesetzlichen Krankenkassen auch nur in Ausnahmefillen iibernommen.

1.1.6 Mboglichkeiten der Korrektur

In erster Linie kann ein astigmatischer Brechungsfehler mittels eines zylindrischen
Brillenglases, auch genannt sphiro-torisches Brillenglas, ausgeglichen werden. Hierbei
handelt es sich um eine Kombination von sphérischem und torischem Glas mit zwei senkrecht
zueinander liegenden Hauptschnitten.5

Kontaktlinsen mit astigmatischer Wirkung bieten bis zu einem gewissen Malle eine
vergleichbare Moglichkeit der Korrektur. Es konnen sowohl sphérische formstabile als auch
weiche torische Kontaktlinsen verwendet werden.

Die refraktive Chirurgie ist eine weitere dauerhafte Moglichkeit der Korrektur fiir alle Arten

des Astigmatismus.



1.2 Katarakt

1.2.1 Definition

Katarakt, auch grauer Star genannt, beschreibt jede Form der Triibung der Augenlinse. Der
Begriff grauer Star ist dadurch entstanden, dass man im fortgeschrittenen Stadium eine

Grautriibung der Linse erkennen kann.

1.2.2 Formen

Eine Katarakt kann nach Lokalisation der betroffenen Linsenstruktur eingeteilt werden in:*

Cataracta corticalis:

Bei 50 % der senilen Katarakte ist eine Cataracta corticalis (Rindenstar) das primére
Veridnderungsmuster. Hierbei tritt eine Triibung in der Linsenrinde durch fliissigkeitsgefiillte
Vakuolen auf.

Cataracta subcapsularis posterior:

Hierbei handelt es sich um hintere subkapsulire Linsenveridnderungen. Dieses Lidsionsmuster
ist bei 20 % der senilen Katarakte anzutreffen. Charakteristisch ist eine schnelle Zunahme der
Veridnderungen mit frith auftretenden myopen Visusbeschwerden.

Cataracta nuclearis:

Hierbei handelt es sich um das kennzeichnende Lasionsmuster des Kernstars, wobei eine
bridunliche Triibung des Linsenkernes auftritt. Vor allem die Triibungen des zentralen
Linsenbereiches sind ausschlaggebend fiir eine Visusminderung. Beim Bild einer Cataracta

nuclearis ist ein relativ langsames Fortschreiten der Beeintrichtigung zu erwarten.

1.2.3 Ursachen

Senile Katarakt:

Der weitaus grofite Anteil der Katarakte (> 90 %) wird der Gruppe der idiopathischen
Katarakte zugeordnet. Typisch fiir die idiopathische bzw. senile Katarakt sind ein langsamer
progressiver Verlauf und das Auftreten in hoherem Alter. Es wird davon ausgegangen, dass
die senile Katarakt durch Alterungsprozesse der Linse eintritt. Hierbei haben besonders
Raucher ein deutlich erhohtes Risiko auf eine senile Katarakt mit bis zu 40 % bei 15

Zigaretten pro Tag.
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Traumatisch bedingte Katarakt:

Starke Gewalteinwirkungen oder Starkstromeinwirkungen auf das Auge konnen einen grauen
Star verursachen.

Strahlenkatarakt:

Ionisierende Strahlungen oder auch Hitze konnen die Entwicklung einer Katarakt
unterstiitzen.

Medikamentos bedingte Katarakt:

Vor allem der Langzeitgebrauch von Corticosteroiden ist als Ursache fiir eine
Kataraktentwicklung bekannt.

Metabole Ursachen der Katarakt:

Zu den metabolen Ursachen der Katarakt zihlen Diabetes mellitus, Galaktokinasemangel oder
Mangelerndhrung.

Katarakt durch Infektionserkrankungen:

Neugeborenenkatarakt kann durch Roteln wihrend der Schwangerschaft ausgelost werden.

Autoimmun bedingte Katarakt:

Bei Vitiligo (WeiBfleckenkrankheit) oder bulloser Ichthyose Siemens kann eine chronisch

entziindete Aderhaut die Entstehung eines grauen Star begiinstigen.

1.2.4 Epidemiologie

Die Katarakt zdhlt zu den weltweit hdufigsten Ursachen fiir Erblindung. Vor allem in
Entwicklungsldndern wird unter anderem auf Grund von Mangelerkrankungen ein hiufiges
Auftreten der Katarakte gesehen (Abb. 2). Die eingeschrinkten finanziellen Moglichkeiten
und die damit einhergehende erschwerte medizinische Versorgung beeintrichtigen die

operative Behandlung jedoch betrichtlich (Abb. 3).

Abb. 2: Globale Inzidenz der Katarakt, gelb < 360/100000
bzw. rot > 720/100000 Einwohner in DALY (disability-adjusted life years), WHO 2004°
11



Abb. 3: Globaler CSR (Cataract Surgical Rate) pro Jahr,
gelb < 500 bzw. blau > 3000/100000 Einwohner, WHO 2004’

1.2.5 Symptome

Das primidre Symptom der Katarakt ist die progressive schmerzlose Visusverminderung. Die
Verdickung der Linse und die Verdichtung des Linsenkernes bei der Katarakt bewirken
gelegentlich eine kurzzeitige ,,Myopisierung®, bis die Linsentriibung auch die Kurzsichtigkeit
beeinflusst.”

Beschwerden von verschwommener Sicht konnen beim grauen Star durch eine reduziertere
Kontrastwahrnehmung durch die Linsentriibung auftreten. Eine Linsentriibung verursacht eine
diffusere Brechung der einfallenden Lichtstrahlen, wodurch hin und wieder
Blendempfindlichkeit und Lichthofe um Lichtquellen beschrieben werden. Die Hell-Dunkel-
Adaption des Auges kann verlangsamt sein. In seltenen Féllen wird auch die rdumliche

Sehfahigkeit eingeschrénkt, oder es treten monokulare Doppelbilder auf.

1.2.6 Diagnose

Bei einer fortgeschrittenen Katarakt ist die Triibung in der Pupille bereits mit bloBem Auge zu
sehen. Im Normalfall wird die Katarakt nach medikamentdser Pupillenerweiterung bei der
Spaltlampenuntersuchung erkannt und hierbei kann ihre Lokalisation und Ausdehnung
beurteilt werden. Mit einem Visus-Test erfolgt eine erste Einschétzung der durch die Katarakt

verursachten Einschriankungen.
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1.2.7 Operative Therapie

Da es keine wirksame medikamentose Behandlung der Katarakt gibt, besteht die
Standardtherapie in dem operativen Ersatz der getriibten natiirlichen Linse durch eine

kiinstliche Intraokularlinse.”®®

1.2.7.1 Operationsindikation’

Generell besteht die Indikation zur operativen Linsenentfernung, sobald der Betroffene die
Minderung seiner Sehschirfe trotz optimaler Korrektur als intolerabel empfindet.

In Anbetracht eines zunehmenden Operationsrisikos bei fortschreitender Linsenverhirtung
sollte die notwendige operative Therapie im Allgemeinen nicht zu lange hinausgezogert
werden (Abb. 4, Cataracta provecta).

Bei einer iiberreifen Katarakt kann es dariiber hinaus zur Verfliissigung der Linse kommen.
Wenn im Anschluss Linsenteile in die Vorderkammer austreten, kann dies zu einem Glaukom

fiihren. Auch aus diesem Grund ist es ratsam, den grauen Star zeitnah zu operieren.

-

Abb. 4: Cataracta provecta vor OP (fortgeschrittene Linsentriibung; operationsreife Katarakt; links) und
Cataracta hypermatura (iiberreifer Altersstar; rechts). E. Bertelmann, C. von Sonnleithner (Charité Campus

Virchow) und F. Grehn®™.

Neben der Korrektur der sphirischen Komponente der Linse kann bei der Behandlung einer
Katarakt durch die Verwendung einer torischen IOL zusitzlich ein reguldrer Hornhaut-
Astigmatismus korrigiert werden. Irregulidre Astigmatismen konnen durch eine torische IOL
nicht korrigiert werden.'**

Nach Kohnen besteht Indikation zur Implantation einer torischen IOL bei
Hornhautverkriimmungen iiber 1,50 dpt.'® Kommerziell verfiigbar sind derzeit torische IOLs

mit bis zu 0,75 dpt zylindrischer Wirkung. Daher sollte heute durch torische

13



Intraokularlinsen-Implantate bei einem vorhandenen reguldren Astigmatismus ein Zylinder
oberhalb von einer Dioptrie mit ausgeglichen werden."!

Im Regelfall besteht eine Kontraindikation fiir die Implantation einer tIOL bei Erkrankungen
mit stark veriinderter Kapselsackstabilitit z.B. bei einer traumatisch bedingten Zonulolyse'*
oder bei Lentodonesis bei fortgeschrittenem Pseudoexfoliationssyndrom.” Auch bei
Patienten mit Fuchs-Endotheldystrophie oder einer anderen Hornhautdystrophie, die
zukiinftig eine Keratoplastik brauchen, sollte von einer tIOL Implantation abgesehen
werden.'’ Begleit- oder Vorerkrankungen, wie z.B. diabetische Retinopathie oder akute
okulare oder periphere Infektionen, sind bei der Entscheidung der Implantation zu

beriicksichtigen.
1.2.7.2 Operationsablauf
1.2.7.2.1 Priaoperative Vorbereitungsmanahmen

In den ersten Jahren der Implantation der tIOL wurde meist eine manuelle Mehrschritttechnik
zur Markierung der Linsenposition verwendet. Hierbei wurde anhand einer pridoperativ
angebrachten horizontalen Markierung die Ausrichtung der Achse fiir die IOL intraoperativ
markiert."” Eine Verbesserung dieses Verfahrens ist die einzeitige prioperative Markierung
(Ein-Schritt-Technik). Hierbei wird die Achse zur Ausrichtung der IOL unmittelbar vor
Operationsbeginn mit Hilfe eines Pendelmarkers markiert (Abb. 5)." Die Markierung der
geplanten Linsenposition erfolgt, wihrend der Patient aufrecht sitzt, um der Zyklorotation
entgegen zu wirken. Der Einfluss der Zyklorotation in liegender Position liegt
durchschnittlich bei 3 Grad, kann aber in Einzelfillen bis zu 15 Grad betragen.15

Bei neuartigen Techniken zur Positionierung der Linse erfolgt eine unmittelbare
intraoperative  Vermessung des Auges, z.B. mittels Wellenfrontaberration oder

BlutgeféiBtracking.”’ 18

Abb. 5: Pendelmarkierer. Geuder® AG. "
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1.2.7.2.2 Operationstechnik

Im Regelfall wird unter ortlicher Betdubung operiert. Diese kann entweder durch eine retro-
oder peribulbdre Injektionsandsthesie erfolgen, die die aktive Bewegung des Auges
verhindert, oder mittels einer Tropfanisthesie, wobei das Auge ebenfalls schmerzfrei ist, der
Patient jedoch wiéhrend des ca. 10-15 Minuten andauernden Eingriffes ruhig geradeaus
schauen muss. Eine Allgemeinanisthesie wird bei Patienten mit unwillkiirlichen Bewegungen
gewihlt, wie es z.B. bei Parkinson-Patienten, Patienten mit Restless-Legs-Syndrom oder
Patienten mit psychischen Erkrankungen der Fall sein kann.

Beim derzeit verbreitetsten Operationsverfahren erfolgt nach einer Inzision von
durchschnittlich 2-3 mm am Hornhautrand eine zentrale kreisformige Er6ffnung des vorderen
Kapselblattes, die Kapsulorhexis (Abb. 6 obere Reihe). Der Durchmesser der Kapsulorhexis
betrdgt durchschnittlich 5,5 mm, da die meisten IOLs einen Durchmesser von 6 mm haben

und die Linse spiter zu allen Richtungen den anterioren Kapselrand iiberlappen sollte.

NG 2 .

Abb. 6: a) Cornealer Tunnel; b) Kapsulorhexis; c¢) Phakoemulsifikation Graben; d) Phakoemulsifikation Brechen
des Kerns. E. Bertelmann, C. v. Sonnleithner, Charité Campus Virchow.
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Nach Zertrimmerung der Linse mittels Phakoemulsifikation und Kortexabsaugung (Abb. 6
untere Reihe und Abb. 7 obere Reihe) wird nach sorgfiltigem Reinigen des Kapselsackes
iber die Inzision am Rand der Hornhaut unter Verwendung eines Viskoelastikums eine
gerollte Kunstlinse in den leeren Kapselsack mittels eines Injektors eingesetzt (Abb. 7 Punkt
c).

Die Inzisionsgroe wird somit ebenfalls durch das gewdhlte Linsen-Modell bedingt und
betrigt durchschnittlich 2,0 bis 3,4 mm. Durch vorsichtige Rotation der Linse wird der flache
Meridian der Linse, der auf der Linsenoberfliche durch Punkte oder Striche markiert ist,
entsprechend der vorab angebrachten Referenz-Markierungen positioniert. Die exakte
Positionierung und Zentrierung als auch das 360°-Uberlappen der Linse sind Voraussetzung
fiir eine optimale Funktion.

Nach vollstindiger Entfaltung der Kunstlinse fixiert sich diese automatisch mit Hilfe ihrer
Haptiken. Hornhauteinschnitte werden angesichts ihrer geringen Schnittlinge nicht mehr
verniht.

Bei einer nur in Ausnahmefillen angewandten Technik wird am Rand der Hornhaut zur
angrenzenden Lederhaut ein langer Einschnitt gemacht und die gesamte Linse entweder
intrakapsulér oder extrakapsulér entfernt. Unter der intrakapsuldren Linsenextraktion versteht
man die selten vorkommende Variante der Entfernung der Linse, einschlieBlich des

21,2
Kapselsackes. = “®
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Abb. 7: a) Emulsifikation eines Kernfragmentes; b) bimanuelle Kortexabsaugung (mit Malyugin Ring - hellblaue
Struktur am Pupillenrand - zur Pupillenerweiterung); c) IOL Implantation; d) pseudophakes Auge 1. Tag (nach
Femto-Phako); e) gleiches Auge im regredienten Licht. E. Bertelmann, C. v. Sonnleithner, Charité Campus

Virchow.

1.2.8 Kunstlinsen
1.2.8.1 Aufbau und Varianten

Die IOL (Intraokularlinse) besteht aus der zentralen optischen Linse (ca. 5-7 mm) und ihren

peripheren Haptiken meist C- oder Platten-Haptiken (Abb. 8).

17




1) 2) 3) 4)

Abb. 8: Schematische Darstellung gingiger Linsentypen
1. C-Haptik, 2. L-Haptik, 3. Z-Haptik, 4. Platten-Haptik. N. Visser'

Erhiltlich sind einteilige Intraokularlinsen aus einem Material als auch mehrteilige
Intraokularlinsen aus verschiedenen Materialien.

Bei den ersten Intraokularlinsen, die ab den vierziger Jahren implantiert wurden, handelte es
sich noch um sogenannte starre Plexiglaslinsen (PMMA-Linsen), wodurch eine Inzisonslédnge
von iiber 5 mm notwendig war.”’

Heutzutage sind Intraokularlinsen gebriduchlicherweise aus elastischen Materialien, wie
Silikonen oder hydrophoben und hydrophilen Acrylkunststoffen, sodass sie roll- oder faltbar
sind, wodurch eine wesentlich kleinere Hornhaut-Inzision zur Injektion der Linse in den
Kapselsack notwendig ist.”! Die kleinstmogliche Inzision betrdgt zurzeit bei einer MICS
(microincisional cataract surgery) 1,8 mm.*

AuBerdem werden den verschiedenen Materialien der IOLs auch nach Implantation in den
Kapselsack unterschiedliche Eigenschaften zugesprochen.23

Hergestellt werden IOLs heutzutage mit Hilfe von computergesteuerten Schleif- und
Polierverfahren. So konnen positive IOLs (meist um 20 dpt) fiir das urspriinglich emmetrope
Auge und negativ brechende IOLs bei urspriinglich myopem Auge hergestellt werden.
Zusitzlich konnen torisch geschliffene IOLs fiir den Fall eines Astigmatismus geformt
werden. Bei der Wahl der Kunstlinse entscheidet sich der Patient, ob fiir die Kurz- oder
Weitsicht eine Brillenfreiheit angestrebt werden soll.

Weitere moderne Optionen sind zum Beispiel die Multifokallinse mit zwei oder mehr
Brennweiten oder die Licht-adjustierbare Linse (LAL), wobei postoperativ die Brechkraft

mittels UV-Licht nachjustierbar ist. 24
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1.2.8.2 Torische Intraokularlinsen

In diesem Kapitel erfolgt, angesichts der Thematik der Arbeit, eine detailliertere Betrachtung

der torischen Intraokularlinse (tIOL).

Etwa 25 % der Patienten, die auf Grund einer Katarakt operiert werden, haben einen

Astigmatismus iiber 1,25 dpt.26 Der Einsatz einer torischen IOL ist fiir diese Patienten eine

Voraussetzung, um eine Brillenfreiheit fiir die Fern- oder Weitsicht erreichen zu kénnen.

Eine durch ein astigmatisches Auge hervorgerufene Fehlabbildung (s. Abb. 1 S. 6) muss

durch die Intraokularlinse wieder aufgehoben werden.”® Die Wirkung der torischen IOL

entsteht dadurch, dass sie in zwei senkrecht zueinander stehenden Richtungen zwei

unterschiedliche Brechwerte hat. In der Praxis ist dabei oft eine der Linsenoberfliachen torisch

geformt. Diese korrigiert den Astigmatismus.

Zurzeit sind elf verschiedene torische IOL Marken erhiltlich (Tab. 1).

Torische Intraokularlinsen

Material Desi Durchmesser Inzision
(mm) (mm)
AcrySof .
(Alcon) Acryl, hydrophob C-Haptik 13,0 2,2
EnVista .
s Acryl, hydrophob C-Haptik 12,5 2,0
Tecnis toric .
(Abbott Medical Optics) Acryl, hydrophob C-Haptik 13,0 2,2
AF-1 iSert toric ]
(Hoya) Acryl, hydrophob C-Haptik 12,5 2,0
Microsil/Torica Silicon, .
(HumanOptics) PMMA Haptiken C-Haptik 11,6 3.4
T-flex .
(i) Acryl, hydrophob C-Haptik 12,0/12,5 <2,0
Light-adjustable lens Silicon, .
(Calhoun Vision) PMMA Haptiken C-Haptik 13,0 3.0
Lentis Tplus Acryl, hydrophob, C-Haptik / 12.0/11.0 26
(Oculentis) hydroph. Oberfl. Plattenhaptik ’ ’ ’
Acri.Comfort/AT Torbi Acryl, hydrophob, .
(Carl Zeiss Meditec) hydroph. Oberfl. Plattenhaptik 11,0 <20
Staar .- .
(Eirer Sl e Silicon Plattenhaptik 10,8 /11,2 2,8
Morcher 89A .
(Morcher GmbH) Acryl, hydrophob Bag-in-the-lens 7.5 2,5

hydroph. Oberfl. = hydrophobe Oberfléiche;

Tab. 1: Erhiltliche monofokale torische IQLs 728 2% 30, 31, 32,33, 34, 35, 36, 37
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1.2.8.3 Berechnungen der torischen Intraokularlinsen

Zur prioperativen Vermessung des Auges stehen eine Vielzahl Untersuchungsverfahren zur
Verfiigung. Niitzliche Resultate konnen sowohl durch eine korneale topographische
Untersuchung als auch durch eine manuelle oder automatisierte Kkeratometrische
Untersuchung und durch eine Scheimpflug-Untersuchung erzielt werden.*® %4

Hierbei bietet die Scheimpflug-Untersuchung die zusitzliche Moglichkeit, die Kriimmung der
posterioren Hornhautoberflidche beurteilen zu konnen, was fiir die Errechnung einer torischen
IOL ebenfalls von Bedeutung sein kann.*!

Zur Berechnung einer monofokalen Linse muss sich der Patient entscheiden, ob er nach der
Behandlung weit- oder kurzsichtig sein mochte.

In der Regel wird die IOL so berechnet, dass das Auge eine scharfe Fernsicht hat.
AnschlieBend wird mit Hilfe der gesammelten Daten ein durch IOL-Hersteller oder
Universitéten zur Verfiigung gestellter Online-Service zur Berechnung der Linsen verwendet.
Die hierbei derzeit géngigsten verwendeten Formeln zur Berechnung der IOL sind die
Berechnung nach HAIGIS und die SRK T-Formel. Diese Formeln beriicksichtigen die
Achsenlédnge und die Hornhaut-Brechkraft.*> **

Ein weiterer Faktor, der bei der IOL-Berechnung beachtet werden sollte, ist der durch den
operativen Eingriff selbst verursachte Astigmatismus, bekannt als SIA (surgically induced
astigmatism).

Bei einer Standardberechnung der IOL wird der SIA durch einen vom Hersteller empfohlenen
Wert in der Formel zur IOL-Berechnung beriicksichtigt oder mittels einer Operateur
spezifischen Konstante angegeben, die anhand individueller postoperativer Ergebnisse des
Operateurs errechnet wird.® Durch die Verwendung einer fiir einen Operateur spezifischen
Konstante sollen schon wihrend der IOL-Berechnung unter anderem auch bereits den Rest-

Astigmatismus beeinflussende Faktoren, wie Lokalisation und Lage der Inzision, mit

beriicksichtigt werden.

1.2.9 Risiken

Jahrlich werden in Deutschland etwa 650.000 Kataraktoperationen (Stand 2005)
durchgefiihrt.44 Auch durch die iiber lange Zeit gesammelte Erfahrung und die gegenwirtige
sehr zahlreiche Anwendung der Behandlung ist das Auftreten von Risiken in der Katarakt-

Chirurgie heutzutage auBergewohnlich gering und liegt lediglich bei ca. 1 % der Fille.
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Zu den moglichen Komplikationen zédhlen intraoperativ Blutungen, mechanische oder
thermische =~ Verletzungen @ der  Hornhaut, = Hypotension = des  Auges  oder
Linsenhinterkapselverletzungen mit nachfolgendem Glaskorpervorfall.

Wihrend des frithpostoperativen Verlaufes kann es ansonsten zu ernsteren intraokularen
Infektionen (0,5 %) oder zum zystoiden Makulabdem kommen (1,5 %).

Die am hiufigsten auftretende Spitfolge ist der Nachstar (Cataracta secundaria, Inzidenz: 20 -
40 %). Eine solche Triibung der hinteren Linsenkapsel durch Fibrosierung oder
Zellbesiedlung kann jedoch relativ einfach durch eine Laserkapsulotomie mit einem YAG-
Laser entfernt werden.* Derzeit wird iiber einen Zusammenhang zwischen Kataraktoperation
und Netzhautablosungen als mogliche Spétfolge der operativen Behandlung diskutiert.*®

Ein spezifisches postoperatives Risiko der torischen IOL-Implantation ist eine Rotation der
Linse mit einhergehender Visusverminderung: Da sich die Einzel-Astigmatismen der
Hornhaut und der Intraokularlinse in dem neuen ,optischen Apparat‘, bestehend aus
implantierter tIOL und Cornea, iiberlagern, ergibt sich nur bei optimaler Ausrichtung der
Achsen zueinander die gewiinschte Korrektur des Astigmatismus. Findet dagegen eine
postoperative Rotation der Linse statt, heben sich die zylindrischen Anteile von Cornea und
tIOL bei der vektoriellen Addition nicht auf. Dabei verringert eine Rotation der Achse um 10

10z ..
* Je stirker der zu

Grad die Wirksamkeit der astigmatischen Korrektur um 33 %.
korrigierende Astigmatismus ist, umso gravierender ist natiirlich der klinische Effekt. Ab
einer Abweichung der Linsenposition > 10° von der korrekten Lage wird daher eine

Nachoperation emp’fohlen.47
1.2.10 Regulirer postoperativer Verlauf und Prognose

Bei reguldrem Operationsverlauf wird das Auge wihrend des ersten postoperativen Tages
noch mit einem Verband bedeckt. Wihrend der ersten drei bis vier Wochen werden
entziindungshemmende sowie antibiotische Augentropfen empfohlen. Abhédngig vom
Heilungsprozess werden in diesem Zeitraum noch zwei bis drei augenérztliche postoperative
Kontrollen angeraten. Dabei kann unter anderem sowohl die Position der IOL als auch die
postoperative Residualrefraktion beurteilt werden.

Nach der Operation des zweiten Auges kann davon ausgegangen werden, dass nach acht
Wochen der Heilungsprozess soweit abgeschlossen und stabilisiert ist, dass die Anpassung
neuer Brillengldser vorgenommen werden kann. Ofter wird postoperativ ein helles und

farbenkriftiges Bild beschrieben, das bis zu einer leichten Lichtempfindlichkeit reichen kann.
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Fragestellung

Sowohl die Hiufigkeit als auch die Prognose der Katarakte macht die Katarakt-Chirurgie zu
einem duBerst relevanten Thema.

Die Weiterentwicklung der Katarakt-Chirurgie und der damit einhergehenden refraktiven
Chirurgie kann weltweiten weitreichenden Gesundheitsgewinn erzielen.

In Anbetracht des relativ geringen Risikos der operativen Behandlung der Katarakt ist dies
nicht nur eine dankbare, sondern auch auflerordentlich erfolgversprechende Therapie.

Die refraktive chirurgische Therapie bei grauem Star wird nur in Ausnahmefillen durch die
deutschen Krankenkassen finanziert. Dessen ungeachtet steigt die Anzahl der Patienten mit
Wunsch nach Brillenfreiheit. Durch eine finanzielle Eigenbeteiligung herrscht auch von
Seiten der Patienten ein hoher Erfolgsanspruch an die Behandlung. Umso gewichtiger bleiben
deshalb die gewissenhafte und korrekte Wahl der zu implantierenden torischen Linse und der
Vergleich der Linsen untereinander beziiglich moglicherweise bestehender Vor- und
Nachteile.

Vor diesem Hintergrund ergibt sich fiir die vorliegende Arbeit folgende Fragestellung:

Sind Unterschiede in der Effizienz und Nachhaltigkeit der operativen Behandlung bei der
Verwendung verschiedener torischer Linsenmodelle feststellbar?

Hierzu sollte eine moglichst grofe Patientenanzahl mit moglichst vielen verschiedenen
Linsentypen mit einer breiten Palette an Kontrollmethoden untersucht werden.

Daher erfolgt im Anschluss erstmalig innerhalb einer Studie ein Vergleich zwischen vier
gangigen torischen Linsenmodellen, deren Langzeitergebnisse retrospektiv mit Hilfe einer
breiten Anzahl iiblicher Kontrollmethoden betrachtet wurden. Besonders interessant wird
dieser Ansatz, weil die Studie an nur einem medizinischen Zentrum und mit einer minimalen
Anzahl von Operateuren durchgefiihrt wurde.

Die Studienergebnisse sollen den Chirurgen bei der Wahl einer passenden torischen IOL-

Marke unterstiitzen.
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2. Patienten und Methoden

2.1 Patienten

2.1.1 Selektionskriterien

Es wurden die Patienten in die Studie eingeschlossen, die am Virchow-Klinikum fiir
Augenheilkunde der Charité innerhalb des Zeitraumes 2010 bis 2014 auf Grund einer
visusrelevanten Katarakt bei regulirem kornealen Astigmatismus > 1.0 dpt eine torische Linse
der Marke AcrySof, EnVista, Tecnis oder iSert implantiert bekamen.

Als prioperative Voraussetzungen galten zudem eine intakte Zonula und Linsenkapsel und
ein Pupillendiameter iiber 5.0 mm. Das Vorkommen einer der folgenden okularen Probleme
galt hingegen als préaoperatives Ausschlusskriterium fiir den oben genannten Eingriff:
korneale  endotheliale  Erkrankungen,  Glaukom, visusrelevante  Retina-  oder
Makulaverinderungen, Optikusatrophie, Voroperation im Bereich der refraktiven Chirurgie,
Netzhaut-, Hornhaut- oder Glaukomchirurgie oder ein schweres Trauma des Auges in der

Vorgeschichte.

2.1.2 Studiendesign

Mit den oben genannten Kriterien wurden insgesamt 92 Augen bzw. 61 Patienten in die
Studie aufgenommen. Die Patienten wurden nach einer durchschnittlichen postoperativen
Follow-up Periode von 15 Monaten (3 Monate Minimum — 62 Monate Maximum) zu einer
erneuten Kontrolluntersuchung eingeladen, so dass im Rahmen der Studie ihre derzeitigen
Untersuchungsresultate retrospektiv mit den prioperativ erhobenen Daten verglichen werden
konnten.

Der postoperative Kontrolluntersuchungstermin im Rahmen dieser Studie beinhaltete acht
einzelne  Untersuchungen. Hierzu zdhlten eine subjektive  Visuspriifung, die
spaltlampenmikroskopische Diagnostik, die Autorefraktion und eine biometrische
Vermessung des Auges mit dem Lenstar, eine Scheimpflug-Untersuchung und eine
Untersuchung der Aberration, eine Endothelzellzdhlung und eine tonometrische Kontrolle.
(Die Reihenfolge der Untersuchungen orientierte sich an den medizinisch erforderlichen

Untersuchungsvoraussetzungen und teils an den raumlichen Gegebenheiten.)
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Die zum Vergleich verwendeten priaoperativ erhobenen Daten wurden aus den Patientenakten
entnommen.

Da bei einem Teil der Patienten wihrend des Auswertungszeitraums keine
Akteninformationen vorhanden waren, stehen bei diesen Patienten keine prédoperativen
Vergleichswerte zur Verfiigung. Dadurch konnten die entsprechenden postoperativ erhobenen
Daten ebenfalls teilweise nicht fiir die Analyse verwendet werden. Fiir spitere Vergleiche und
Untersuchungen sind die postoperativ erhaltenen Ergebnisse dennoch auf der beigefiigten CD
angegeben.

Nach Unterteilung des endgiiltigen Patientenkollektivs in vier verschiedene Untergruppen, in
Abhingigkeit von der implantierten Linsenmarke, war es das Ziel, die Messresultate der vier
implantierten Linsenmarken AcrySof, EnVista, Tecnis und iSert untereinander zu
vergleichen.

Nach Einteilung der Patienten in vier Untergruppen ist die Patientengruppe mit AcrySof
Linsen mit 35 Augen die groBte, gefolgt von der Patientengruppe mit EnVista Linsen mit 27
Augen. Desweiteren haben die Patientengruppen mit Tecnis bzw. iSert Linsen eine

Gruppengrofle von 14 bzw. 16 Augen.

2.2 Linsenauswahl und Berechnung

Die vier verwendeten Linsenmarken von AcrySof, EnVista, Tecnis bzw. iSert zdhlen zu den
weltweit, derzeit géngigsten torischen IOL Marken. Der Charité wurden diese vier torischen
Linsenmarken fiir Studienzwecke zu jeweils unterschiedlichen Zeitpunkten innerhalb des
Zeitraumes 2010 bis 2014 zur Verfiigung gestellt. Dadurch erfolgte die Wahl der
Linsenmarke fiir den einzelnen Patienten vorwiegend Ressourcen bedingt. Zur biometrischen
Kalkulation der zu implantierenden Linse wurden die jeweiligen von den Herstellern
angebotenen Online-Kalkulatoren verwendet. Bei der Online-Kalkulation wurden die dazu
gehorigen vom Hersteller empfohlenen aktuellen A-Konstanten verwendet. Des Weiteren
wurde ein, fiir die beiden Operateure spezifischer, SIA von 0,3 dpt in die Kalkulationen mit

einbezogen.

2.2.1 AcrySof IQ (Alcon Laboratories Inc.)

Bei den verwendeten torischen AcrySof IQ Linsen von Alcon Laboratories (Fort Worth,

USA) handelt es sich um das Modell SN6AT3-T9. Die SN6AT3-T9 ist eine einteilige
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Intraokularlinse aus hydrophobem Acryl. Thre L-Haptik ist gleichsam wie eine C-Haptik
geformt, und sie hat punktformige Linsenachsenmarkierungen am Rand der Optik (Abb. 9).
Die SN6AT3-T9 ist fiir eine relativ groBe Anzahl Zylinderstdarken von 1,5 bis 6 dpt in 0,75er
Schritten erhiltlich. Der verwendete Online-Kalkulator ist unter www.acrysoftoric-
calculator.com zu finden. Zur eigenen Kalkulation im Falle einer optischen biometrischen

Vermessung empfiehlt der Hersteller eine theoretische A-Konstante von 119 (Tab. 2).

@13.0
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Abb. 9: Schematische Darstellung (Dimensionen in mm) einer AcrySof IQ toric SN6AT3-T9 Linse (Alcon
Laboratories)48 und klinisches Bild einer implantierten AcrySof toric (E. Bertelmann, C. v. Sonnleithner, Charité

Campus Virchow)

AcrySof IQ toric
Modellname Optik: Material Haptik: Material Haptik: Design
L-Haptik
SN6AT3-T9 Acryl, hydrophob Acryl, hydrophob Haptikwinkel 0°
Angulation (planar)
Optik: Durchmesser Maximaler Gesamtdurchmesser Inzision
6 mm 13 mm 2,2 mm
s q Empfohlenes
Stiirke (dpt) Zylinder (dpt) A-Konstante Insertionsinstrument
6 - 30 dpt (0,5er Schritte) | 1,5 - 6,0 dpt 119 Monarch® III Injektor
31 - 34 dpt (ler Schritte) | (0,75er Schritte) mit D-Kartusche

Tab. 2: Herstellerinformationen der implantierten torischen AcrySof IQ SN6AT3-T9**
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2.2.2 EnVista (Bausch & Lomb)

Die bei dieser Patientengruppe verwendete EnVista toric MX60T IOL (Bausch & Lomb,
Bridgewater, USA) ist ebenfalls eine einteilige hydrophobe Linse aus Acryl, mit C-Haptiken,
mit Fenstrierungen und einer strichformigen Linsenachsenmarkierung mit zentraler
Vertiefung (Abb. 10).

Wegen ihres Gesamtdurchmessers von 12,5 mm wirbt der Hersteller mit einer
verhiltnismiBig kleinen erforderlichen Inzisionsldnge von etwa 2 mm (Tab. 3).

Der bei dieser Patientengruppe verwendete EnVista Online-Kalkulator befindet sich auf der
Seite www.envista.toriccalculator.com. Zur eigenstindigen Kalkulation bei optischer

Biometrie wird eine A-Konstante von 119,1 empfohlen.

design

Modified C*qup%\_

Fenestration

360° posterior >
square edge

Abb. 10: Schematische Darstellung einer EnVista toric MX60T (Bausch & Lomb)™ und klinisches Bild einer

implantierten EnVista toric (E. Bertelmann, N. Torun, Charité Campus Virchow)

EnVista toric

Modellname Optik: Material Haptik: Material Haptik: Design
MX60T Acryl, hydrophob Acryl, hydrophob abgesetzte C-Haptik

Optik: Durchmesser Maximaler Gesamtdurchmesser Inzision
6 mm 12,5 mm 2,0 mm

2 . Empfohlenes
Stirke (dpt) Zylinder (dpt) A-Konstante Insertionsinstrument
. 1,25 - 2,75 dpt Medical ACCUJECT 2.2

©= I USEr SIS | () o St e Model MX60T

Tab. 3: Herstellerinformationen der implantierten EnVista toric MX60T™" !
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2.2.3 Tecnis (Abbott Medical Optics)

Die verwendete einteilige hydrophobe Acryl IOL ZCT (150-400) von Tecnis (Abbott,
Medical Optics, Santa Ana, USA) hat C-Haptiken im “Tri-Fix Design” mit abgesetzten
Haptiken, wodurch eine besonders sichere Fixierung der Linse gewihrleistet werden soll. Die
Linsenachsenmarkierungen sind in Punktform angebracht (Abb. 11). Die Linse ist in den
Stdarken 5 dpt bis 34 dpt in 0,5er Schritten und den Zylinderstirken 1 dpt bis 4 dpt in 0,5er
Schritten erhiltlich. Falls nicht der Einsatz des Online-Kalkulators unter www.amoeasy.com
gewiinscht wird, empfiehlt der Hersteller bei pridoperativer optischer biometrischer

Untersuchung eine A-Konstante von 119,3 (Tab. 4).
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Abb. 11: Schematische Darstellung einer Tecnis toric ZCT (150-400) (Abbott Medical Optics)52 und klinisches
Bild einer implantierten Tecnis toric (nach YAG-Laser Kapsulotomie; E. Bertelmann, C. v. Sonnleithner,

Charité Campus Virchow)

Tecnis toric

Modellname Optik: Material Haptik: Material Haptik: Design
%4%{)1 SV Acryl, hydrophob Acryl, hydrophob abgesetzte C-Haptiken
Optik: Durchmesser Maximaler Gesamtdurchmesser Inzision
6 mm 13 mm 2,2 mm
s q Empfohlenes
Stiirke (dpt) Zylinder (dpt) A-Konstante Insertionsinstrument
Unfolder® Platinum 1
5,0 - 34,0 dpt 1,0 - 4,0 dpt 1193 Series Screw-Style
(0,5er Schritte) (0,5er Schritte) . Inserter DK7796 /
Cartridge IMTEC30

Tab. 4: Herstellerinformationen der implantierten Tecnis toric ZCT (150-400)>* >
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2.24 iSert (Hoya)

Bei dem verwendeten torischen Linsen Modell iSert 351 T3-9 des Herstellers Hoya (Tokio,
Japan) bestehen die Enden der C-Haptik im ‘round loop - square-edge design” aus einem
PMMA-Kunststoff, wihrend der restliche Haptikenbereich und die Optik aus hydrophobem
Acryl sind. (Abb. 12). Dieser Materialunterschied soll vor allem die Gefahr der Adhésionen
von Haptik an Optik wihrend der Implantation der Linse in den Kapselsack verringern.
Ahnlich der verwendeten IOL der Firma Bausch & Lomb (EnVista) wirbt dieser Hersteller
ebenfalls mit einem relativ kleinen Linsendurchmesser von 12,5 mm und der damit
einhergehenden, relativ geringen Inzisionsbreite von ca. 2 mm. Der zur Injektion empfohlene
Injektor, iSert Preloaded IOL System, soll sich durch seine Vorlade-Technik und seine
besonders diinne Injektionsspitze von den iibrigen empfohlen Injektoren der anderen drei
Hersteller unterscheiden (Abb. 13). Der verwendete Online-Kalkulator befindet sich auf der
Seite www.hoyatoric.com. Bei eigenstindiger Kalkulation nach den Formeln SRK II oder
HAIGIS empfiehlt der Hersteller bei optischen biometrischen Messergebnissen eine

theoretische A-Konstante von 118,4 (Tab. 5).
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Abb. 12: Schematische Darstellung einer Hoya iSert (yellow) 351 T3-9 (Hoya)™* und klinisches Bild einer
implantierten iSert toric (nach YAG-Laser Kapsulotomie; E. Bertelmann, C. v. Sonnleithner, Charité Campus

Virchow)
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http://hoyasurgicaloptics.com/us/products/hoya-isert-251/

iSert toric

Modellname Optik: Material Haptik: Material Haptik: Design

Optik: Durchmesser Maximaler Gesamtdurchmesser Inzision
. . Empfohlenes
Stirke (dpt) Zylinder (dpt) A-Konstante Insertionsinstrument

954, 55

Tab. 5: Herstellerinformationen der implantierten iSert (yellow) 351 T3-

iSert® Preloaded IOL Implantation System

Abb. 13: iSert® Preloaded IOL Implantations-System “Mini incision delivery” (Hoya)™*

29



2.3 Operationsgeschehen

2.3.1 Prioperative Untersuchungsmethoden

Zu den gingigen pridoperativen Untersuchungsverfahren zdhlten die Autorefraktion, die
subjektive Visuspriifung, die LS oder IOL-Master Untersuchung, die Endothelzellmessung,
die Untersuchung zur Ermittlung der intraokularen Linsenposition, die tonometrische
Kontrolle und in den meisten Féllen die Scheimpflug Untersuchung.

Unmittelbar pridoperativ erfolgte die Markierung der geplanten Linsenposition in der Ein-
Schritt-Technik. Diese Markierung wurde mit dem Tomark Cornea Marker (Geuder AG,
Heidelberg, Deutschland) entsprechend des im Kapitel 1.2.7.2.1 geschilderten Ablaufes
durchgefiihrt.

2.3.2 Operationsablauf

Alle Eingriffe erfolgten nach dem regulidren standardisierten Mikroinzisionsverfahren unter
lokaler Anésthesie.

Nach den entsprechenden operationsvorbereitenden Mallnahmen erfolgten die Parazentese
und der posteriore limbale korneale Tunnelschnitt in Abhingigkeit vom Astigmatismus iiber
einen superioren oder lateralen Zugang mit einer 2,2 bis 2,3 mm durchmessenden Lanze.

Im Anschluss wurde die Kapsulorhexis (mit einem Durchmesser von 5-6 mm) mit ausgiebiger
Hydrodissektion und Hydrodelineation durchgefiihrt.

Nach Phakoemulsifikation mit einer durchschnittlichen Energiebilanz von 15,58 und
Absaugen des Kortex erfolgte die sorgféltige Polierung des Kapselsackes. Die IOL wurde
unter Verwendung von Amvisc Plus (Bausch & Lomb) implantiert. Bei der Rotation der IOL
zur Gewihrleistung einer korrekten Linsenposition im Kapselsack wurden die Markierungen
am Rand der Linsenoptik entlang der prioperativ markierten Orientierungsachse positioniert.
Nach Absaugen des Amvisc Plus wurde die Vorderkammer mit BSS (balanced salt solution)
aufgefiillt und Gentamycin subconjunctival eingebracht. Eine Hornhautnaht war angesichts
des Mikroinzisionsverfahrens in keinem der Fille notwendig. Abschlieend erfolgte die
Dexamytrex-ASS Applikation und die Monokulusanlage.

Alle Operationen wurden durch dieselben zwei erfahrenen Ophtalmochirurgen OA Dr.

Bertelmann und OA Dr. Torun des Ophtalmologenteams der Charité durchgefiihrt.
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Die Wahl des Lanzendurchmessers der Inzisionslanze war Operateur abhingig. Zur Injektion
der IOL wurden die jeweiligen durch die Hersteller empfohlenen Injektoren verwendet. Des
Weiteren ist das verwendete Instrumentarium gemidBl den Operationsberichten bei allen

Eingriffen vergleichbar gewesen.

2.3.3 Postoperativer Ablauf

Bei reguldrem postoperativem Heilungsverlauf wurden alle Patienten unabhingig von der
torischen IOL-Studie noch fiir ein bis drei weitere postoperative Kontrolltermine eingeladen.
Diese erfolgten regulédr am ersten Post-OP Tag, bzw. zwei oder drei Tage postoperativ sowie
eine Woche bis einen Monat nach dem Eingriff. Sofern erforderlich folgte die Behandlung
des zweiten Auges frithesten zwei Wochen nach dem Ersteingriff.

Im Rahmen dieser Studie wurden die selektierten Patienten nun auerdem, entsprechend dem
im Kapitel 2.1.2 beschriebenen Studiendesign, nach durchschnittlich 15 Monaten fiir die im

Anschluss ausfiihrlich aufgefiihrten zusétzlichen Kontrolluntersuchungen eingeladen.

2.4  Untersuchungsverfahren

2.4.1 Untersuchung zur Ermittlung der intraokularen Linsenposition

Im Rahmen der torischen Studie erfolgte die spaltlampenmikroskopische Nachkontrolle des
vorderen Augenabschnittes und hierbei die primére Verifizierung der Position der torischen
Linse mit einhergehendem Ausschluss einer eventuellen Linsen-Rotation.

Hierbei wurde ein schmaler Lichtstrahl des Spaltlampenmikroskops entlang der
Linsenmarkierungen am Rand der IOL Optik positioniert. Mit dem Messokular 10xSL12/120
der Firma Carl-Zeiss konnte die Position der IOL-Achse mit Hilfe der 5 Grad Schritte Skala
abgelesen werden.”® Die hierfir zum Untersuchungszeitpunkt erforderliche vollstindige
Mydriasis der Pupille wurde durch eine vorherige Applikation von Phenylephrin-Tropicamid

Augentropfen gewdhrleistet.
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2.4.2 Visuspriifung

Alle Visuspriifungen erfolgten mit Hilfe eines Projektors in geeichter Normentfernung zur
Darstellung der Snellen-Sehzeichen. Die Untersuchungen wurden in einem Raum mit den
entsprechenden abgedunkelten Lichtverhiltnissen geméf den DIN-Vorschriften durchgefiihrt.
Es erfolgte die Untersuchung des UDVA (uncorrected distance visual acuity) und die des

CDVA (corrected distance visual acuity), angegeben in Dezimale.”’

2.4.3 Refraktometrie

Zur objektiven Refraktionsbestimmung des Auges wurde zu Beginn der Studie der
automatische Refraktometer von Zeiss Humphrey MRK-3100 (Abb. 14) verwendet und zum
Ende der Studie der Auto-Keratometer KR8900 von Topcon (Abb. 15). Der Refraktometer
der Firma Zeiss (Jena, Deutschland) musste zu Beginn 2014 (aus organisatorischen Griinden)
durch ein neueres Modell der Firma Topcon (Tokio, Japan) ersetzt werden, sodass ein
Geritewechsel innerhalb des Studienzeitraumes unausbleiblich war.

Beide Refraktometer basieren auf dem Prinzip des foucaultschen Schneideverfahrens.

Topcon wirbt beim KR8900, im Vergleich zum betrichtlich dlteren verwendeten Modell von

Zeiss, mit seiner hohen Messgenauigkeit aufgrund seines ,rotatory prism‘ Mess Systems.ss’ >

Abb. 14: MRK-3100, Zeiss Humphrey.
Abb. 15: KR8900, Topcon.
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2.4.4 Biometrische Untersuchung

Die optische Biometrie des Auges erfolgte mit dem LS 900® der Firma Haag-Streit AG
(Koenitz, Schweiz), der auf dem Prinzip des ,Ray-Tracings‘ von Laserstrahlen basiert (Abb.
16). Die Vermessung der Hornhautradien, des Hornhautdurchmessers, der Achsenlidnge und
u.a. der Vorderkammertiefe kann mit dem LS 900 (dem Hersteller zufolge) auch bei
ausgepriagter Hornhauttriibung durchgefithrt werden. Dadurch ist die Bestimmung der
Achsenlidnge mit Hilfe eines herkdmmlichen Ultraschallverfahrens, bei Verwendung des LS
900, nur noch in Ausnahmefillen erforderlich und war auch bei den fiir diese Studie
selektierten Patienten in keinem der Fille notig.*” *">*

Bei einigen in 2010 operierten Patienten wurde bei der pridoperativen biometrischen
Vermessung des Auges an Stelle des LS der IOL Master der Firma Carl Zeiss verwendet, der

ebenfalls nach einem &hnlichen Prinzip die Hornhautkrimmung, die Achsenlinge, die

. 4
Vorderkammertiefe und den Hornhautdurchmesser erfassen kann.

Abb. 16: LS 900®, Haag-Streit

2.4.5 Scheimpflug-Imaging

Der Galilei Dual Scheimpflug Analyser G2 der Firma Ziemer (Port, Schweiz) wurde im
Rahmen der prioperativen Diagnostik und der Studienuntersuchung zur zusitzlichen genauen
Vermessung der Anatomie der Vorderkammer verwendet (Abb. 17). Der Galilei 2 kombiniert

das Dual-Scheimpflug- und das Placido-Scheiben-Verfahren zur fotografischen und

33



schematischen Vermessung und Darstellung des vorderen Augenabschnittes, sodass eine
Bestimmung der Abstinde und Kriimmung der Hornhautvorder- und Hornhautriickfliche und

iy . e 1 i 1 62,42,63,64
der Position und Abmessung der Linse moglich sind.

Abb. 17: Galilei Dual Scheimpflug Analyser G2, Ziemer

2.4.6 Untersuchung der Aberration

Wiihrend der Studienkontrolle erfolgte eine Vermessung des Auges mit dem iTrace, das von
der Firma Tracey Technologies (Houston, USA) in Zusammenarbeit mit Hoya (Tokio, Japan)
angeboten wird (Abb. 18). Auch das iTrace arbeitet mit dem Prinzip des ,Ray-tracing‘, wobei
in diesem Fall die Reflexion der Projektion von ungefihr 250 schwachen Laserlichtstrahlen
auf die Retina zur Vermessung des Auges verwendet wird. Das iTrace kombiniert die
Wellenfront-Aberrometrie fiir alle Ordnungen mit der Hornhauttopographie, ansonsten bietet
das iTrace ebenfalls die Moglichkeit der Keratometrie, Pupillometrie und Autorefraktion.

In dieser Studie wurde es in erster Linie zur erneuten Verifizierung der postoperativen

: e 65, 66
Linsenposition verwendet. ™
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Abb. 18: iTrace, Tracey Technologies

2.4.7 Endothelzelluntersuchung

Zur Kontrolle der Endothelzelldichte wurde das Noncon ROBO CA von Konan (Irvine, USA)
verwendet (Abb. 19). Beim Noncon ROBO CA wird mit dem Spekular-Mikroskop ein
vergroflertes Schwarzwei3foto der Endothelzellenoberfliche erstellt, auf dem der Untersucher
manuell eine Anzahl Zellen markiert. Hieraus errechnet die Software des ROBO CA fiir das
korneale Endothel des zu untersuchenden Auges eine durchschnittliche Anzahl Zellen pro

267
mm .6 ,68

Abb. 19: Noncon ROBO CA, Konan
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2.4.8 Tonometrie

Zur primdren Kontrolle des Augeninnendruckes wurde das NTC (Non Contact Tonometer)
Modell FT -1000 der Firma Tomey (Nagoya, Japan) verwendet, das mittels kurzer Luft-
Impulse mit erhohtem Druck arbeitet (Abb. 20). Bei abweichenden Druckwerten mit der
Noncontact-Methode ab 21 mmHg erfolgte eine zweite Kontrolle im Rahmen der
spaltlampenmikroskopischen Untersuchung entsprechend der Goldmann
Applanationsmethode.*

Das NCT FT-1000 ist ein neueres Modell des Herstellers, das ebenfalls bei sehr dicker oder

diinner Hornhaut eine zuverlédssige IOP Messung gewdhrleisten soll.

4<an

-~y
"n‘b

Abb. 20: NTC FT -1000, Tomey
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3. Resultate

3.1 Demographische Daten

Beim groBten Teil der in dieser Studie eingeschlossenen Kataraktpatienten handelt es sich um
eine senile Katarakt (89 Augen mit einer senilen Katarakt, zwei Augen mit einer
corticosteroid induzierten Katarakt bzw. ein Auge mit einer strahlentherapeutisch bedingten
Katarakt).

Bei den insgesamt 92 in die Studie eingeschlossenen Patientenaugen betrdgt das
Durchschnittsalter der Patienten entsprechend des Hauptkrankheitsbildes, der Cataracta
senilis, 66 Jahre (Streuung 23 bis 87 Jahre) und der groere Anteil der untersuchten Personen
ist weiblich (61 %).

In der Patientengruppe mit AcrySof Linsen liegt das Durchschnittsalter bei 68 Jahren, wobei
es sich um 57 % weibliche Augen handelt.

In der Gruppe mit EnVista Linsen betrigt das Durchschnittsalter 65 Jahre mit insgesamt 74 %
weiblichen Augen. Das Durchschnittsalter der Tecnis Gruppe liegt bei 61 Jahren mit 50 %
weiblichen Augen und das der iSert Patientengruppe bei 68 Jahren mit 47 % weiblichen
Augen.

Die erzielten  Untersuchungsergebnisse  wurden  beziiglich  ihrer = Mittelwerte,
Standardabweichungen und statistisch  signifikanten = Unterschiede zwischen den
verschiedenen Linsenmodellen betrachtet. Als statistisch signifikant wurde ein p Wert < 0,05
festgelegt. Zur Analyse des globalen Tests nach statistisch signifikanten Unterschieden wurde
der Kruskal-Wallis-Test verwendet. Zum paarweisen Vergleich zwischen den einzelnen
Faktorstufen diente als Posthoc-Analyseverfahren der Mann-Whitney-U-Test.

Sowohl alle wihrend dieser Studie erhobenen Messergebnisse als auch alle retrospektiv
betrachteten prioperativen Vergleichsdaten sind in vollstdndiger tabellarischer Form in SPSS
Tabellen auf der beiliegenden CD zu finden.

Teile meiner Untersuchungsergebnisse wurden bereits 2015 auf einem Kongress der DGII

durch Dr. v. Sonnleithner prisentiert.”’
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3.2  Untersuchungsresultate

3.2.1 Untersuchung zur Ermittlung der intraokularen Linsenposition

Bei zwei Patientenaugen aus der Tecnis Patientengruppe war das genaue Ablesen der
Achsenmarkierungen zur  Positionsbestimmung  aufgrund  peripher  aufgetretener
Kapselvernarbungen nach der Kontrollperiode nicht mehr moglich. Bei einem weiteren Auge
aus dieser Gruppe konnte die spaltlampenmikroskopische Linsenpositionsbestimmung auf
Grund von unzureichender Mydriasis im Rahmen von PEX (Pseudoexfoliation) nicht
erfolgen.

Zur Analyse der spaltlampenmikroskopischen Untersuchungsergebnisse wurden somit fiir die
einzelnen Linsenmodelle 35 AcrySof, 27 EnVista, 11 Tecnis und 16 iSert Linsen verwendet.
Beim Vergleich zwischen geplanter Linsenposition und der nach der durchschnittlich
einjdhrigen Kontroll-Periode gemessenen Position wurde innerhalb des gesamten
Untersuchungskollektivs eine gemittelte Rotation von vier Grad (SD 3,9) gemessen (Tab. 6).

Hierbei handelte es sich in 5 % der Fille um eine Rotation > 10 Grad. (Abb. 21).
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Abb. 21: Kumulativer Rotationsgrad des gesamten Kollektivs

Es wurden keine statistisch signifikanten Unterschiede beim Vergleich von geplanter und

gemessener tIOL Achsenposition zwischen den einzelnen Gruppen nachgewiesen (p = 0,98).
(Tab. 6)

38



Rotation; Mittel + SD

Gesamtkollektiv AcrySof EnVista Tecnis iSert
Zahl (Augen) 89 35 27 11 16
Rotationsgrade 39+£39 35+£3,1 39+3,6 49 +5,5 4,9 +48

Tab. 6: Mittelwert und Standardabweichung der Rotation des Gesamtkollektivs und der einzelnen

Patientengruppen (geplante Achsenposition vs. Position nach Ablauf der Kontrollperiode — Variante A)

Bei einer zusitzlich durchgefiihrten Variante zur Beurteilung der Rotation erfolgt ein
Vergleich zwischen der erstmalig postoperativ bestimmten Linsenposition und der Position
nach Ablauf der Kontrollperiode (Variante B der Rotationsbeurteilung). Fiir diese
Beurteilungsvariante stand zum Zeitpunkt der Datenauswertung bei 54 der 92 Linsen ein
Akteneintrag beziiglich der ersten postoperativen Linsenposition zur Verfiigung (Tab. 7).
Hierbei erfolgte die erste postoperative Dokumentation der Achsenposition durchschnittlich
am achten postoperativen Tag (Streuung 1 - 91ter Tag postoperativ).

Auch bei Variante B der Rotationsbeurteilung wurden keine signifikanten Unterschiede im
Gruppenvergleich festgestellt (p = 0,3). Der so gemittelte Rotationsfehler fiir das
Gesamtkollektiv lag bei zwei Grad (SD 2,1), also zwei Grad abweichend zum vorhin

beschriebenen Rotationsfehler (Variante A).

Rotation; Mittel + SD

Gesamtkollektiv AcrySof EnVista Tecnis iSert
Zahl (Augen) 54 26 11 4 13
Rotationsgrade 22+2,1 24+2 19+1,6 2,8+1,7 09=+1,9

Tab. 7: Mittelwert und Standardabweichung der Rotation des Gesamtkollektivs und der einzelnen Patienten-
gruppen (erste gemessene postoperative Linsenposition vs. Position nach Ablauf der Kontrollperiode —

Variante B)

Bei fiinf der insgesamt 92 Patientenaugen erfolgte eine Nachrotation der Linse mit einer Ro-
tation iiber 10 Grad. In den Gruppen AcrySof, EnVista und iSert erfolgte jeweils bei einem
Auge eine Nachrotation, und in der Gruppe Tecnis erfolgte bei zwei Augen eine Nachrotation
der tIOL. Die Linsenpositionswerte dieser Patienten wurden fiir die Betrachtung der Daten
dieses Kapitels mit einbezogen. Bei den Ausnahmefillen in dieser Studie, bei denen eine post-
operative Rotation von iiber zehn Grad belassen wurde, erfolgte dies auf ausdriicklichen

Wunsch der Patienten, bei subjektiver Zufriedenheit oder in Anbetracht eines guten
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Visusresultates, trotz eines relativ ungewohnlich hohen Rotationswertes. Die Rotationswerte

dieser Patienten wurden ebenfalls in die Analyse dieses Kapitels integriert.

3.2.2  Visuspriifung

Im Rahmen der Nachkontrollen wurden bei insgesamt acht Patientenaugen ophthalmologische
Zusatzdiagnosen festgestellt, die unabhéngig vom reguldren operativen und postoperativen
Verlauf die fiir diese Studie erzielten Resultate der Visuspriifungen mafgeblich beeinflussen
konnten. (In zwei Féllen handelte es sich um eine Opticusneuropathie, in einem Fall um eine
Macula Degeneration, in einem Fall um ein chemo- und radiotherapeutisch behandeltes
Karzinom des Trianengangs mit Limbusinsuffizienz und Keratopathia superficialis punctata
und in den iibrigen Fillen um eine bereits langfristig bekannte Amblyopie.) Nach Ausschluss
der Daten dieser Patientenaugen konnten insgesamt 84 Augen bei der Analyse der
Visuspriifung mit einbezogen werden.

Bei fiinf weiteren Linsen standen die prdoperativen Akteneintrige wihrend des Zeitraums der
Datenauswertung nicht zur Verfiigung, so dass die Analyse des préoperativen
Visusergebnisses bei insgesamt 79 Patientenaugen erfolgte. Bei zwei der 92 Patientenaugen
wurde eine Myopisierung angestrebt (Zielfraktion -1 bis -3 dpt). Die Ergebnisse dieser
Patientenaugen verdndern die Resultate beziiglich der Visuspriifung als auch der
Autorefraktion nicht maf3geblich und wurden deshalb bei den Kalkulationen beriicksichtigt.
Zur Analyse des durchschnittlichen prioperativen Fernvisus konnten somit fiir die einzelnen
Linsenmodelle 28 AcrySof, 25 EnVista, 11 Tecnis und 15 iSert Linsen verwendet werden.
Die Vermessung des praoperativen Visus erfolgte mit Korrektur. Innerhalb des gesamten
Kollektivs lag der durchschnittliche prioperative CDVA bei 0,4 Dezimale (SD 0,15) und in
den einzelnen vier Gruppen bei AcrySof bei 0,5 Dezimale (SD 0,12), bei EnVista bei 0,33
Dezimale (SD 0,18), bei Tecnis bei 0,4 Dezimale (SD 0,15) und bei iSert bei 0,4 Dezimale
(SD 0,15).

Die Untersuchung des postoperativen Visus erfolgte ohne und mit Korrektur.

Der durchschnittlich erzielte postoperative unkorrigierte Fernvisus lag innerhalb des gesamten
Patientenkollektivs nach der Kontrollperiode bei 0,8 (0,77) Dezimale (SD 0,18).

Der mit dem tIOL-Typ der Firma EnVista erzielte durchschnittliche postoperative UDVA von
0,8 Dezimale ist das zweitbeste Ergebnis und unterscheidet sich statistisch signifikant vom
durchschnittlichen UDVA der AcrySof Linse, die mit einem Durchschnittswert von 0,68
Dezimale den geringsten UDVA erzielt (p=0,01). (Tab. 8).
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Beim Vergleich zwischen den iibrigen Linsen-Typen wurden keine statistisch signifikanten
Unterschiede beim postoperativen UDV A festgestellt.
Bei den oben aufgefiihrten insgesamt fiinf Linsen, bei denen eine Rotation von iiber 10 Grad

festgestellt wurde, betrug der UDVA gemittelt 0,7 Dezimale (SD 0,2).

Visuspriifung, postoperativ

AcrySof EnVista Tecnis iSert
Zahl (Augen) 36 27 14 15
UDVA, Mittel + SD 0,68 + 0,19 0,8 +0,16* 0,78 £0,19 0,87 +0,13

UDVA = unkorrigierter Fernvisus (Dezimale);

Tab. 8: postoperativer UDVA (Dezimale) Mittel + SD; *p = 0,01 vs. AcrySof

100%
80%
AcrySof
60%
EnVista
40%
° M Tecnis
20% Hoya
0%

Abb. 22: postoperativer kumulativer UDVA (Dezimale)

Postoperativ lag der Mittelwert des CDVA der gesamten Kohorte 0,5 Dezimale iiber dem
priaoperativen Wert, also bei 0,88 Dezimale (SD 0,13). Beim Vergleich des postoperativen
CDVAs zwischen den vier Patientengruppen wurden keine statistisch signifikanten
Unterschiede beobachtet. Im Vergleich erzielte die iSert Gruppe wiederum den hochsten
Mittelwert mit 0,94 Dezimale, gefolgt von der EnVista Gruppe mit 0,89 Dezimale. Den

niedrigsten CDVA von 0,84 Dezimale erzielte wiederum die AcrySof Gruppe (Tab. 9; s.a.
Abb. 23).
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Visuspriifung, postoperativ

AcrySof EnVista Tecnis iSert
Zahl (Augen) 36 27 14 15
CDVA, Mittel + SD 0,84 0,15 0,89 = 0,10 0,85 +0,15 0,94 £ 0,11
Sub. ref. Zylinder 0,98 = 0,90 0,47 £0,52%* 0,96 + 0,56 0,52 +£0,57

CDVA = korrigierter Fernvisus (Dezimale); Sub. ref. Zylinder = subjektiver refraktiver Zylinder [dpt];

Bei diesen Untersuchungen lag der subjektive refraktive Zylinder innerhalb des gesamten
Patientenkollektivs 0,74 dpt
Patientengruppe mit EnVista Linsen den geringsten subjektiven refraktiven Zylinder mit
einem Mittelwert von 0,47 dpt (SD 0,52) und unterschied sich statistisch signifikant vom

durchschnittlichen subjektiven refraktiven Zylinder der AcrySof Gruppe (0,98 + 0,9 dpt; p =

0,01) (Tab. 9).

Tab. 9: postoperativer CDVA Mittel = SD; *p = 0,01 vs. AcrySof

bei

(SD 0,73).

Beim Gruppenvergleich erzielte die

0.8

0.6

0.4

0.2

Tecnis

post OP Vcc

Hoya

prd OP Vcc

Abb. 23: Vcc (Visus cum correctione; Dezimale), Mittelwerte der vier Linsenmodelle, prioperative vs.

postoperative Daten
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3.23 Autorefraktometrie

Die Aktendokumentation der prioperativ durchgefiihrten Autorefraktion stand uns bei 88 der
92 Patientenaugen zum Auswertungszeitraum zur Verfligung. Bei diesen 88 Fillen lag der
Mittelwert des refraktiven Astigmatismus bei 2,50 dpt (SD 1,46).

Die postoperative Kontrolle konnte bei allen 92 selektierten Patientenaugen erfolgen (inkl.
zwei myop geplanten Patientenaugen). Postoperativ ist der gemittelte refraktive
Astigmatismus dieser gesamten Patientenkohorte um 1,54 dpt niedriger, also 0,96 dpt, mit
einer SD von 0,65 dpt. Hiervon hatten 31 % der Augen einen Restzylinder von 0,50 dpt bzw.
weniger.

Beim postoperativen Gruppenvergleich des mit dem Autorefraktor bestimmten Zylinders
erzielt die Patientengruppe mit EnVista Linsen den geringsten Restzylinder mit einem
Mittelwert von 0,75 dpt (SD 0,41) und unterscheidet sich statistisch signifikant vom
durchschnittlichen Zylinderwert der AcrySof Gruppe um 0,37 dpt (p = 0,006) (Tab. 10). Das
zweitbeste Ergebnis beziiglich des refraktiven Restzylinders wurde bei der iSert Gruppe
festgestellt (Mittelwert 0,94; SD 0,73), dicht gefolgt durch die Gruppe mit Tecnis Linsen
(Mittelwert 0,96; SD 0,56). Der hochste Restzylinderwert von gemittelt 1,12 dpt (SD 0,77)

wurde in der AcrySof Gruppe gemessen.

Autorefraktion; Mittel + SD;

AcrySof EnVista Tecnis iSert
Priaoperativ Zahl (Augen) 30 11 8 12
Sphiére [dpt] -0,2+2,2 5,772 -2,6 £3,6 -0,3+6,3
Zylinder [dpt] 2,7+14 2,1+1,1 1,8 +2,1 29+1,5
SA [dpt] -1,6 £2,1 -6,7+7,1 -3,5+3.8 -1,7+5,9
Postoperativ Zahl (Augen) 35 27 14 16
Sphire [dpt] 0,2+0,6 0,2+0,7 0,1 +0,8 -0,2+1,2
Zylinder [dpt] 1,1 £0,8 0,8 £0,4* 1+£0,6 0,9+0,7
SA [dpt] -1,6 £2,1 -0,2 £ 0,6 -0,4+0,8 -0,6 1,45

SA = sphirisches Aquivalent;

Tab. 10: Pri- vs. postoperative refraktive Sphire, Zylinder und SER der Linsenmodelle; *p = 0,006 vs. AcrySof

Der Wert des postoperativen sphirischen Aquivalents der gesamten Patientengruppe lag

durchschnittlich um 2,14 dpt niedriger als der praoperative Wert. Es wurden keine statistisch
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signifikanten Unterschiede zwischen den postoperativen sphirischen Aquivalenten der

einzelnen Linsengruppen festgestellt.

3.2.4 Biometrische Untersuchung

Bei 88 Patientenaugen standen die prdoperativen Keratometrie Ergebnisse wihrend des
Auswertungszeitraumes zur Verfiigung. Hierbei erfolgten die Messungen in 55 % der Fille
mit dem IOL Master. Postoperativ erfolgte bei 90 der 92 Patientenaugen die Vermessung mit
dem LS.

Nach der Vektoranalyse wurden beim Gruppenvergleich keine statistisch signifikanten
Unterschiede beziiglich des keratometrischen Astigmatismus festgestellt (p = 0,43). Dies ist
sowohl bei Betrachtung der prioperativen Keratometrie Ergebnisse inklusive der IOL Master
Messungen als auch exklusive dieser Messungen der Fall. (Tab. 11 und 12)

Auch bei Betrachtung der Achsenlinge wurden zwischen den einzelnen Gruppen keine

statistisch signifikanten Unterschiede beobachtet (p=0,52). (Tab. 11)

Keratometrie LS 900 und IOL Master; Mittel + SD;

AcrySof EnVista Tecnis iSert
Zahl (Augen) priop. 34 22 13 16
Zahl (Augen) postop. 33 27 14 16
AST priop. -2,89+1,5 -2,01 £0,8 -2,07+£0,5 2,73+14
AST postop. -2,54+1,2 -1,67 £0,8 -2,0£04 257+14
Vektordiff. 0,3+0,9 02+1 0,1+0,9 0,2+0,3
AL préop. 23,9 £1,3 242+ 1,6 24,46 £ 1,7 24,1+1,8

AST = Astigmatismus [dpt]; prdop. = pridoperativ; postop. = postoperativ; Vektordiff. = Vektordifferenz [dpt];
AL = Achsenlidnge [mm];

Tab. 11: Keratometrischer Astigmatismus, pra- und postoperativ, Mittel + SD; Differenz nach Vektorsubtrak-

tion, Mittel + SD; praoperative LS 900 und IOL Master Daten zusammen.

Keratometrie LS 900; Mittel + SD;

AcrySof EnVista Tecnis iSert
Zahl (Augen) prdop. 12 21 12 14
Zahl (Augen) postop. 33 27 14 16
Vektordiff. 04+1,1 0,3+04 0,1+0,9 0,1+£0,3

praop. = praoperativ; postop. = postoperativ; Vektordiff. = Vektordifferenz [dpt];

Tab. 12: Vektoranalyse Mittel + SD; praoperativ und postoperativ nur LS Daten
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3.2.5 Scheimpflug-Untersuchung

Die prioperativen Scheimpflug-Untersuchungen konnten bei 72 und die postoperative
Kontrolle bei 74 der 92 Patientenaugen erfolgen.

Der gemittelte, mit dem Scheimpflug bestimmte, postoperative korneale Astigmatismus
betrdgt 2,23 dpt (SD 1,17). Nach der Vektoranalyse wurden beim Gruppenvergleich
entsprechend der Resultate der biometrischen Untersuchung keine statistisch signifikanten

Unterschiede beziiglich des kornealen Restastigmatismus festgestellt.

Ergebnisse Scheimpflug-Untersuchung; Mittel + SD;

AcrySof EnVista Tecnis iSert
Zahl (Augen) prdop. 26 21 11 14
Zahl (Augen) postop. 26 24 12 12
CAST priop. 2,64+£223 1,97 £ 0,86 2,49 £0,75 2,99 +1,31
CAST postop. 2,45+1,03 1,75 £ 1,04 2,22 +0,73 2,78 + 1,69
Vektordiff. 0,30 £2,17 0,23 £0,79 0,14 £ 0,58 0,11 +£0,89

CAST = kornealer Astigmatismus [dpt]; prdop. = praoperativ; postop. = postoperativ; Vektordiff. = Vektor-
differenz [dpt];

Tab. 13: Kornealer Astigmatismus (CAST) pridoperativ und postoperativ, Mittel + SD; Differenz nach
Vektorsubtraktion, Mittel = SD

Innerhalb der gesamten Kohorte hatten 56 % prioperativ einen Astigmatismus nach der
Regel, 15 % einen Astigmatismus gegen die Regel und 29 % einen obliquen Astigmatismus.
In den einzelnen Gruppen hatten bei AcrySof 50 % einen Astigmatismus nach der Regel, bei

EnVista 66 %, bei Tecnis 54 % und bei iSert 50 %.

3.2.6 Untersuchung der Aberration

Bei einem Grofteil der Patientenaugen sind hierfiir keine prdoperativen Vergleichswerte
verfiigbar, weshalb bei dieser Untersuchung kein Vergleich mit der prdoperativen Situation
erfolgt.

Die postoperative Kontrolle mittels des iTrace konnte bei 81 Patienten erfolgen. Ein Teil
dieser erhobenen Daten ist leider aus technischen Griinden riickwirkend fiir die Analyse nicht
mehr einsehbar, weshalb beziiglich der Verteilung der HOAs lediglich eine Betrachtung des

Komas bei den dazu noch 73 zur Verfiigung stehenden Féllen erfolgt.
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Gesamtaberrationen hoherer Ordnung waren bei fiinf mm Pupillendurchmesser in der EnVista

Gruppe um 0,17 pm signifikant ausgeprigter als in der AcrySof Gruppe (p = 0,001). (Tab.

14).

Beziiglich der Analyse der Komawerte wurden in den Gruppenvergleichen keine statistisch

signifikanten Unterschiede festgestellt.

Untersuchung der Aberration ( iTrace)

Gesamtkollektiv AcrySof EnVista Tecnis iSert
Zahl (Augen) 81 29 23 14 15
THO-Ab. 0,208 £ 0,360 0,116 £ 0,070 | 0,290 + 0,620 * 0,179 £ 0,110 0,263 £ 0,250
5 mm PD
THO-Ab. 0,531 £ 0,550 0,365 + 0,170 0,663 0,740 0,556 +0,620 0,621 +0,580
3 mm PD
Gesamtkollektiv AcrySof EnVista Tecnis iSert
Zahl (Augen) 73 28 23 14 8
Koma
0,091 £ 0,120 0,062 + 0,050 0,117 £ 0,160 0,088 + 0,070 0,115 £ 0,120
5 mm PD
Koma
0,273 + 0,300 0,291 +0,350 0,320 £ 0,340 0,171 £ 0,110 0,260 £0,190
3 mm PD

THO-AD. = Aberration hoherer Ordnung, gesamtes Auge [RMS = Root Mean Square, in um]; PD = Pupillen-
durchmesser [mm];

Tab. 14: Mittelwerte und SD der hoheren Orderaberrationen der einzelnen Linsenmodelle fiir 3 mm bzw. 5 mm

Pupillendurchmesser; *p = 0,001 vs. AcrySof;

3.2.7 Endothelzellmessung

Pridoperativ. wurden insgesamt 82 Augen und postoperativ 83 der insgesamt 92 Augen
untersucht. Diese GruppengroBen ergeben sich dadurch, dass prda- und postoperative
Messungen teils nicht mit dem Noncon ROBO CA erfolgen konnten und pridoperative
Akteneintrdge in einigen Fillen nicht zum Auswertungszeitpunkt verfiigbar waren. Eine
Beurteilung der Differenz zwischen préd- und postoperativen Werten war hierdurch bei 76
Patientenaugen moglich.

Beim Vergleich zwischen prd- und postoperativer Endothelzelldichte der gesamten Kohorte
wurde kein statistisch signifikanter Unterschied festgestellt (p=0,71). Gemittelt lag die
postoperative Endothelzelldichte innerhalb des gesamten Kollektivs um 4,2 % unter dem
praoperativen Wert (Tab. 15). Der postoperative Gruppenvergleich ergab ebenfalls keine

statistisch signifikanten Unterschiede.
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Endothelzelldichtemessung; Mittel £ SD;

Gesamtkollektiv AcrySof EnVista Tecnis iSert
Zahl (Augen) 76 32 22 9 13
EZ priop. 2223 + 346 2216 + 306 2211 + 370 2206 + 491 2234 + 331
EZ-Verlust % 4,2 2,1 0 0,8 7,5

EZ = Endothelzelldichte [Zellen/mm®]; priop. = prioperativ; EZ-Verlust % = Verlust Endothelzelldichte
prioperativ vs. postoperativ in Prozent;

Tab. 15: Endothelzelldichte und Verlust der Endothelzelldichte bei den einzelnen Linsenmodellen

3.2.8 Tonometrie

Der Gruppenvergleich fiir die tonometrische Kontrolle konnte bei 80 der 92 Patientenaugen
erfolgen. Die eingeschrinkten Gruppengrofen ergaben sich aus denselben in den
vorhergehenden Kapiteln genannten Griinden (Verfiigbarkeit Akteneintrige).

Auch bei der Betrachtung der Differenz zwischen prd- und postoperativem IOP wurde im
Gruppenvergleich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den einzelnen

Linsenmodellen festgestellt (p = 0,38) (Tab. 16).

Tonometrie
Gesamtkollektiv AcrySof EnVista Tecnis iSert
Zahl (Augen) 80 29 26 11 14
I0P 15+3 15+£3 14 +£3 16 £4 16 £3

IOP = intraokularer Druck [mmHg]

Tab. 16: Gemittelter postoperativer intraokularer Druck und SD der einzelnen Linsenmodelle
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4. Diskussion

4.1 Untersuchungsresultate

4.1.1 Untersuchung zur Ermittlung der intraokularen Linsenposition

4.1.1.1 Literaturvergleiche

Auch wenn die Rotationsstabilitit zu Zeiten der nicht faltbaren tIOLs noch eine deutlich
groflere Problematik darstellte, wird sie dennoch auch aktuell als eine der wichtigsten
Komplikationen bei der torischen IOL-Implantation beschrieben.

Dies besonders deswegen, weil die korrekte Position der torischen IOL eine der primiren
Voraussetzungen fiir eine korrekte Linsenfunktion ist.”"

Die gegenwirtig publizierten durchschnittlichen Rotationswerte betragen bei einem GroBteil
der Studien 2 bis 5 Grad "> 7 7 75 76 77 78 79, 80, 8L g liegen in einigen Studien
durchschnittlich selbst zwischen 0 und 10 Grad.® ***

Der durchschnittliche Rotationsfehler von 4 Grad des gesamten Patientenkollektivs dieser
Studie ist somit @hnlich denen der aktuell in der Literatur aufgefiihrten Werte.

Bei den 16 in N. Vissers Literaturstudie betrachteten Publikationen zur Rotationsstabilitit
von AcrySof Linsen wurden durchschnittlich lediglich in drei Prozent der Implantationsfille
eine Rotation iiber 10 Grad gesehen.” Dieser Wert entspricht der Prozentzahl Rotationen von
tiber 10 Grad (3 %) der in dieser Studie untersuchten AcrySof Linsen und liegt unter der
durchschnittlichen Prozentzahl der Rotationen der iibrigen drei in dieser Studie untersuchten
Linsenmodelle.”* '*

Bei einer der wenigen herstellerunabhingigen Publikationen iiber torische EnVista Linsen
von N. Garzén et al. liegt die gemittelte Anzahl Rotationen iiber 10° nach einer drei
monatigen Kontrollperiode bei 9,5 %, deutlich hoher als die hier festgestellte Pravalenz von
4%."

In der durch H. Bissen-Miyajima durchgefiihrten prospektiven Studie mit 92 Augen mit
torischen iSert IOLs betridgt der durchschnittliche postoperative Rotationsgrad nach einem
Jahr Kontrollperiode lediglich 2 Grad, im Gegensatz zu der um zwei Grad hoheren in unserer
Studie festgestellten durchschnittlichen Rotation der iSert Linse.*

K. Waltz beschrieb zu Beginn des Jahres 2015 einen durchschnittlichen Rotationgrad der

torischen Tecnis IOL nach einem 6 monatigen Kontrollzeitraum von 4 Grad.*” N. Hirnschall
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fand in seiner Studie nach einer dreimonatigen Kontrollperiode der Tecnis IOL eine Rotation
von gemittelt 3 Grad.*® Die Resultate der vorliegenden Studie bei Tecnis IOL betrugen
gemittelt 5 Grad.

Bei dem in unserer Studie zusitzlich angefiihrten Vergleich (Variante B, Kap. 3.2.1, Tab. 7)
zwischen primir und sekundir postoperativ bestimmter Linsenposition wurde eine Rotation
von gemittelt 2 Grad innerhalb des Kontrollzeitraumes gesehen (SD 2,1). Theoretisch konnte
bei dieser Interpretationsweise iiber einen moglichen Unterschied von zwei Grad zwischen
der intra- und postoperativ wihrend des Kontrollzeitraumes aufgetretenen Rotation diskutiert
werden. Der durchschnittliche intraoperativ verursachte Rotationsfehler wird von N. Visser
mit 5 Grad angegeben.14 Die erste postoperative Dokumentation der Linsenposition erfolgte
jedoch in unserer Studie gemittelt 8 Tage postoperativ und nur in wenigen der 52
dokumentierten Fillen umgehend nach dem Eingriff, weshalb die Formulierung dieses
Zusammenhangs nur mit Vorsicht moglich ist. Dies ist damit begriindet, dass diese zweite
Beurteilungsstrategie der Rotationsstabilitdt nicht bereits prdoperativ eingeplant wurde. Es
gibt einige wenige vergleichbare Publikationen, bei denen nicht ausschlieBlich die Differenz
des angestrebten und des einmalig postoperativ nach einem Kontrollzeitraum diagnostizierten
Linsenpositionswertes errechnet wurde. Kwartz et al. und Koshy et al. beschreiben in ihren
Studien ebenfalls eine Langzeit-Rotation von 2 bis 3 Grad innerhalb einer halbjdhrigen
postoperativen Kontrollperiode.sg’ 0

Zusammenfassend muss man sagen, dass unsere Werte im Bereich der publizierten Werte
lagen und dass kein statistisch signifikanter Unterschied im Gruppenvergleich der einzelnen
Linsenmodelle festgestellt werden konnte. Allerdings gibt es nur sehr wenige dquivalente

Publikationen zu drei der von uns untersuchten Linsenmodelle (EnVista, Tecnis und iSert).

4.1.1.2 Reproduzierbarkeit der Messtechnik

Generell féllt bei den im Kapitel 3.2.1 prisentierten Ergebnissen sowohl eine hohe
Standardabweichung unter den einzelnen postoperativen Kontrollergebnissen als auch eine
relativ hohe Differenz zwischen den primdr und sekundédr postoperativ erhobenen
Messergebnissen auf.

In erster Linie muss in diesem Zusammenhang die bekanntlich geringe Genauigkeit des
verwendeten Diagnoseverfahrens mit einer hohen Beobachterabhingigkeit angesprochen
werden. Dennoch ist derzeit der Einsatz des Spaltlampenmikroskops noch eines der

gingigsten Verfahren zur Beurteilung der Rotationsstabilitit."® Eine Verbesserung dieser
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Untersuchungsvariante wére z.B. durch eine digitale fotografische Dokumentation der tIOL-
Rotation moglich. Hierbei konnen vergleichbare Aufnahmen im Verlauf beurteilt werden.” 7>
I (In der Studie von Weinand et al. z.B. werden charakteristische BlutgefidBstrukturen als
Referenzpunkte fiir den Vergleich der Aufnahmen verwendet.) Allerdings besteht derzeit auch
noch kein Diagnoseverfahren, bei dem die Effekte kleiner Augen- oder Kopfbewegungen des

Patienten vollstindig umgangen werden konnen.
4.1.1.3 Linsendesign und Rotationsstabilit:it

Als zweiten Diskussionspunkt beziiglich der Resultate dieses Kapitels kann das Linsendesign
thematisiert werden. Es wire allerdings, in Anbetracht des sehr dhnlichen Linsenaufbaus der
vier eingesetzten Modelle, auch bei einer hoheren Linsenanzahl und einem fotografischem
IOL Dokumentationsverfahren vermutlich kein statistisch signifikanter Unterschied in der
Rotationsstabilitit zu erwarten.

Ein groBerer IOL Diameter wird mit einer hoheren Rotationsstabilitit assoziiert.”” Der
GroBenunterschied zwischen den verwendeten Linsenmodellen betriigt jedoch lediglich 0,5
mm.

Man konnte spekulieren, ob Unterschiede in den Haptikformen der Modelle auf Grund von
unterschiedlichen Fusionsmoglichkeiten verschieden anfillig fiir Rotation sind. Patel et al.
vermuteten in ihrer Publikation bereits, dass das C-Haptik Design im Vergleich zum
Plattenhaptik Design eine hohere Rotationsstabilitit gewédhrleisten kann.”  Die vier hier
verwendeten Modelle haben jedoch alle einen relativ dhnlichen C-Haptikaufbau. Unterschiede
sind daher hierdurch nicht zu erwarten.

AuBerdem werden beim IOL Design unterschiedlichen IOL Materialien unterschiedliche
Bindungseigenschaften zugesprochen, wobei in vitro Studien zu Folge Unterschiede in
biologischen FEigenschaften der Linsenoberflichen zu einer schnelleren Fusion mit dem
Kapselsack oder eine Verminderung von Zellanlagerungen fithren sollen.”* 9623

Bis auf die Haptik-Spitzen der iSert Linsen (aus PMMA) sind alle vier verwendeten
Linsentypen durchgehend aus hydrophobem Acryl aufgebaut. Abweichungen, bedingt durch
unterschiedliches Linsenmaterial, sind somit auch hier nicht zu erwarten.

Abschliefend kann im Rahmen der spaltlampenmikroskopischen Untersuchung beziiglich des
Linsendesigns noch die relativ zarte punktformige Markierung der Tecnis IOL fiir eine
langfristige Linsenpositionskontrolle als kritisch erwidhnt werden. Hier waren bei zwei der

insgesamt 14 untersuchten Tecnis Linsen die Linsenmarkierungen nach der ca. einjihrigen
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Kontrollperiode spaltlampenmikroskopisch durch peripher lokalisierte Kapselsackvernarbung

nicht mehr gut sichtbar.
4.1.2 Visuspriifung

Auch bei dieser Diagnosetechnik muss die vom Untersucher abhédngige Varianz der
gemessenen Resultate angesprochen werden. Dementsprechend sind in der Literatur ebenfalls
starker variierende Werte beziiglich der postoperativen UDVA Ergebnisse nach tIOL
Implantation zu finden. Trotzdem bleibt der subjektive Visustest wegen seiner klinischen
Relevanz ein wichtiges Untersuchungsergebnis.

Kiirzlich publizierte Werte beziiglich des Vorkommens eines postoperativen kumulativen
UDVA von 0,1 logMAR (oder mehr) variieren von 20 bis 80 Prozent.”” 7 * 7" Die Privalenz
eines postoperativen UDVA von 0,1 logMAR (0,8 Dezimale) oder mehr betrédgt in unserer
Studie 56 % und entspricht dem gemittelten UDV A dieses gesamten Patientenkollektivs und
passt damit in den genannten Rahmen der durchschnittlich in der Literatur beschriebenen
Werte.

Beim postoperativen Gruppenvergleich konnte in unserer Studie ein statistisch signifikant
besserer UDVA in der EnVista Gruppe als in der AcrySof Gruppe festgestellt werden. Die
EnVista Gruppe hatte das zweitbeste Ergebnis mit gemittelt 0,1 logMAR (0,8 Dezimale). Die
AcrySof Gruppe hatte hier das geringste postoperative UDV A Ergebnis im Gruppenvergleich
erzielt: In der AcrySof Gruppe haben 36 % einen postoperativen UDVA von 0,1 logMAR
oder besser. Dieser Wert liegt z.B. iiber den von Gayton, Bauer oder Zarranz-Ventura

99, 77, 80

publizierten Werten. Andere Studien wiederum beschreiben fiir dieses Linsenmodell

noch giinstigere Ergebnisse beziiglich des postoperativen UDVA. Z.b. Holland et al. geben
an, in 63 % der Augen einen postoperativen UDVA groBer gleich 0,1 logMAR zu messen.”
Miyake T. et al. beschreiben in ihrer Studie zu AcrySof Linsen, nach einer drei monatigen
postoperativen Kontrollperiode selbst in 95 % der Augen einen Visus besser oder gleich 0,1
logMAR zu messen.' "

Garzon et al. fanden ebenfalls bei einem Gruppenvergleich zwischen tIOLs der Marke
EnVista und AcrySof einen besseren UDVA in der EnVista Gruppe als in der AcrySof
Gruppe (EnVista: 0,09 logMAR) und bestiitigen damit unsere Ergebnisse.”” In dieser Studie
betrug der gemittelte UDVA der EnVista Gruppe 0,1 logMAR. Der postoperative UDVA in

Garzon et al. s Studie betrug in der EnVista Gruppe selbst in 81 % der Augen 0,1 logMAR.
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Wie bereits im vorherigen Kapitel angedeutet untersuchen die meisten Studien torische IOLs
der Marke AcrySof. Auch zu den Marken Lentis, HumanOptics, MicroSil, Rayner oder Staar
wurden einige vergleichbare Studien publiziert. Zu den Marken EnVista, iSert und Tecnis
sind jedoch nur wenige herstellerunabhéngige Publikationen erhéltlich.

Vergleichbar mit den herausragenden postoperativen UDVA Ergebnissen unserer iSert
Gruppe wird auch in der Studie von Bissen et al. bei iSert Linsen ein durchschnittlicher
postoperativer UDVA zwischen 0,02 und 0,09 logMAR (0,95 und 0,8 Dezimale) genannt.86
Theoretisch wire die Tendenz zu erwarten, dass eine geringere Rotation in Zusammenhang
mit einem hoheren postoperativen UDVA auftritt.

Wenn man zur Errechnung der Rotationstabilitdt die geplanten tIOL Position und die nach
einem Jahr gemessene Position verwendet (Variante A), dann ist dieser Zusammenhang bei
den hier erhobenen Daten nicht zu finden. (Kapitel 3.2.1, Tab. 6)

Wenn man die Rotationsstabilitdt mittels der ersten postoperativ bestimmten Linsenposition
und der nach Ablauf der Kontrollperiode bestimmten Position errechnet (Variante B), dann
konnte iiber einen Zusammenhang zwischen giinstigerem postoperativen UDVA und einer
hoheren Rotationsstabilitit bei der Betrachtung der einzelnen Gruppenresultate gesprochen
werden. In diesem Fall erzielte die iSert Gruppe das beste und die AcrySof Gruppe das fiir
den Patienten ungiinstigste gemittelte Ergebnis beziiglich der Rotationsstabilitit beim

Gruppenvergleich.

4.1.3 Autorefraktometrie

Bei der Untersuchung des refraktiven Astigmatismus betrigt der gemittelte postoperative
Astigmatismus des gesamten Patientenkollektivs 0,75 dpt, wobei es sich um eine 70
prozentige Verbesserung im Vergleich zum durchschnittlichen pridoperativen refraktiven
Astigmatismus handelt.

Beim postoperativen Gruppenvergleich wurde ebenfalls, wie in Kapitel 4.1.2, ein statistisch
signifikant geringerer refraktiver Astigmatismus in der EnVista Gruppe als in der AcrySof
Gruppe festgestellt. Dieser Unterschied entspricht dem beziiglich des subjektiven Zylinders
beobachteten signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen EnVista und AcrySof.

Diese Resultate entsprechen der in den beiden vorherigen Kapiteln besprochenen Tendenz,
dass EnVista (und iSert) ebenfalls beim Gruppenvergleich im Bezug auf den postoperativen

UDVA (und die Rotation) ein fiir den Patienten giinstige(re)s Ergebnis erziel(en)t.
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Der in der EnVista Gruppe gemessene postoperative Astigmatismus liegt um 0,4 dpt iiber
dem in der Studie von Garzon beschriebenen Wert.””> Weitere herstellerunabhiingige Studien
beziiglich dieses Linsenmodells mit vergleichbarer Fragestellung sind derzeit meiner
Erkenntnis nach nicht verfiigbar.”*  Frithere Publikationen beziiglich des postoperativen
Astigmatismus von AcrySof Linsen beschreiben unterschiedliche Werte zwischen 0,3 dpt und

1 dpt, womit der hier gefundene Wert von 1,1 dpt zu den hoheren Werten zdhle !0 102109

4.1.4 Biometrische Untersuchung

Da 50 % der praoperativen Keratometriedaten mit dem IOL Master bestimmt wurden, ist eine
Beurteilung der Vektordifferenz des keratometrischen Astigmatismus beim Gruppenvergleich
nur eingeschrinkt moglich. Auch wenn man zur Vektoranalyse ausschlieflich die 50 % mit
dem LS erhobenen Werte verwendet, ergeben sich beim Gruppenvergleich keine statistisch
signifikanten Unterschiede.

Die durchschnittliche Vektordifferenz zwischen prid- und postoperativen Astigmatismus
betrigt innerhalb der gesamten Patientenkohorte sowohl inklusive als auch exklusive der IOL
Master Untersuchungen 0,2 dpt (SD 0,9 bzw. exklusive IOL Master Untersuchungen 0,7).
Dieser Wert befindet sich im Bereich frither veroffentlichter Werte. N. Hirnschall beschreibt
z.B. eine gemittelte Vektordifferenz von 0,5 dpt.'"

Bei einem Grofteil der fritheren Publikationen iiber tIOL Implantationen werden allerdings
keine Vektorsubtraktionsergebnisse zur Analyse des SIA genannt.85

Auch bei der Analyse der Keratometrieergebnisse muss die Genauigkeit des Messverfahrens
angesprochen werden, insbesondere da die préoperativen Keratometrieergebnisse zur IOL
Kalkulation verwendet wurden.'*> '*® 73 Goggin et al. sprechen bei Keratometriemessungen
von einer Test-Retest Variabilitdt von bis zu 0,14 dpt.107

Ein weiterer Punkt, bei dem {iiber einen Einfluss auf die postoperative Zylinderstirke
diskutiert wird, ist die Wahl der Kalkulationsformel.”” Hierbei konnen, neben den durch die
Hersteller angebotenen IOL Kalkulatoren, weitere in der Literatur empfohlene
Kalkulationsformeln gewihlt werden, die z.B. auch den prédoperativen Astigmatismus der
posterioren Korneaoberfliche mit beriicksichtigen. Bei den in dieser Studie verwendeten
Online-Kalkulatoren hingegen wird von einem festen Zusammenhang zwischen
Zylinderstirke auf IOL Ebene und auf kornealer Ebene ausgegangen, wodurch entsprechend
Goggin et al. die erforderliche IOL Stédrke durchschnittlich um 0,5 dpt zu niedrig geschitzt

. 107,109
wird.
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Im Zusammenhang mit unseren Werten darf nicht vergessen werden, dass ein weiterer Faktor
der den Restastigmatismus (mafgeblich) beeinflussen kann, die Wahl und die Genauigkeit der
Markierungstechnik ist. Mit der in dieser Studie verwendeten herkommlichen Technik wird in
der Literatur ein durchschnittlicher Rotationsfehler von 2 Grad assoziiert und in Einzelfillen
mit bis zu 10° Grad.”» %15 11112

Osher beschreibt als Alternative eine sogenannte Iris-Fingerabdruck Technik, wobei in einer
detaillierten fotografischen Abbildung des Auges mit charakteristischen Iris Strukturen die
geplante IOL Position pridoperativ eingezeichnet wird." Das wire eine durchaus exakte
Technik. Aber auch hier gilt, dass der storende Einfluss geringer Kopf- und
Augenbewegungen des Patienten nicht zu vermeiden ist.

Eine andere Variante zur moglichst genauen IOL Positionierung ist eine intraoperative
Echtzeit-Kontrolle charakteristischer Iris- und BlutgefdBstrukturen zur Orientierung bei der
IOL Positionierung mittels dem Surgery Guidance System (Sensomotoric Instruments)." "
Als weitere Option zur Optimierung der IOL Positionierung wird der intraoperative Einsatz
von Wavefront Aberrometry (Orange, Wavetec Vision Systems) beschrieben. Hierbei ist das
Wavetec Vision Systems verbunden mit dem Operationsmikroskop und ermoglicht eine

intraoperative Kontrolle der Residualrefraktion.""

Dies scheint eine neuartige Methode zur
moglichst genauen IOL Positionierung zu sein. Bei diesem Verfahren wird allerdings bereits
vermutet, dass interoperative Messunterschiede auf Grund von intraoperativ den Zylinder
temporédr beeinflussender Faktoren, wie der Einsatz von Instrumenten am Auge und z.B.
Druck auf den Augapfel, auftreten konnen.'"”

In diesem Zusammenhang sollte als weiterer Punkt thematisiert werden, dass das
intraoperative Vorgehen einen potentiellen Einfluss auf den Restastigmatismus haben kann.
Zum einen kann die Inzisionsgrofe einen potentiellen Einfluss auf das Ausmal} des SIA
haben."' """ '"¥ Bej sehr kleinen Schnitten ist es allerdings instrumentenbautechnisch bedingt
schwieriger die verwendeten Instrumente in entsprechend kleineren Gréen zu erhalten. Aus
diesem Grund betrug die Inzisionlidnge in dieser Studie auch bei allen verwendeten tIOLs
trotz unterschiedlicher Herstellerempfehlungen bei jedem Eingriff zwischen 2,2 bis 2,3 mm.
Bei einer relativ konstanten Inzisionsldnge kann dieser den Restastigmatismus beeinflussende
Faktor bei der Interpretation der jetzigen Studienresultate somit vernachléssigt werden.

Zum anderen kann beziiglich des Operationsablaufes auBerdem die Wahl der Inzisionsstelle
einen Einfluss auf den Wert des Restzylinders haben (‘flattening/steepening Effekt’). In dieser

Studie wurde sowohl in der Gruppe mit temporaler als auch in der mit superiorer

Inzisionsrichtung ein gemittelter Restzylinder von -0,9 dpt gemessen.
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AuBerdem wird ein Zusammenhang zwischen der Achsenlinge (AL) des Auges und der
Rotationsstabilitdt diskutiert. Diesbeziiglich beschreiben Shah et al. eine geringere
Rotationsstabilitét fiir Augen mit einer ldngeren Achsenléinge.119 Dem entgegengesetzt wurde
in der Studie von Klamann et al. kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen AL
und Rotation festgestellt.'*

Auch in dieser Studie haben die Gruppen mit einem hoheren Rotationsgrad keine ldngere
Achse des Auges und beim Gruppenvergleich ist kein signifikanter Unterschied beziiglich der
AL feststellbar.

Nicht zuletzt wird tiber einen Zusammenhang zwischen Patientenalter und dem Ausmal} des
SIA spekuliert."”' Wenn man die Altersversteilung in dieser Studie in den einzelnen Gruppen

vergleicht, liegt das Durchschnittsalter in allen Gruppen in einem vergleichbaren Rahmen

zwischen 61 und 68 Jahren.

4.1.5 Scheimpflug-Untersuchung

Zur zusitzlichen Verifizierung der fiir die IOL Kalkulation verwendeten LS Ergebnisse
erfolgte die Scheimpflugkontrolle. Trotz der relativ hohen Messgenauigkeit des Verfahrens
wird derzeit noch nicht empfohlen, Keratometrieergebnisse des Scheimpflugs fiir die IOL

) 122
Kalkulation zu verwenden.

Es wird allerdings zunehmend untersucht, den durch den
Scheimpflug bestimmbaren Astigmatismus der hinteren Korneaoberfliche mit in die IOL
Kalkulation einzubeziehen, wodurch eine Verminderung des kornealen Astigmatismus von
bis zu 0.5 dpt bet WTR (with the rule) und 0,3 dpt bei ATR (against the rule) Astigmatismus
beschrieben wurde.'*" '** 1%

Prinzipiell werden bei der Korrektur des Astigmatismus nach der Regel im Vergleich zu dem

gegen die Regel bessere Resultate beim SIA beobachtet.'*®

Liegen Fille vor mit einem hohen
Anteil an Astigmatismus nach der Regel, ist dies zu beriicksichtigen. In der vorliegenden
Studie betrug die Anzahl Astigmatismen nach der Regel in den einzelnen Gruppen gemittelt
55 %. In der EnVista Gruppe konnte mit 66 % nur eine verhiltnisméBig geringfiigig hohere
Anzahl Astigmatismen nach der Regel festgestellt werden. Auswirkungen eines solchen

Sondereinflusses bei den Gruppen sind daher nicht zu erwarten.
4.1.6 Untersuchung der Aberration

Der gemittelte HOA-Wert des gesamten Patientenkollektivs von 0,21 um &hnelt frither
publizierten HOA-Werten nach tIOL Implantation. N. Hirnschall z.B. beschreibt einen
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geringfiigig hheren gemittelten Wert von 0,4 um.”  Allerdings wird in seiner als auch in
einem Grofteil der publizierten Studien der WASCA Analyzer von Zeiss zur
Wellenfrontanalyse verwendet.'”” Soweit mir bekannt, wurden keine fritheren Studien
veroffentlicht, bei denen ein Vergleich der HOAs zwischen verschiedenen tIOL Marken mit
dem iTrace erfolgte. Lediglich einige wenige herstellerunabhingige Studien zur
Reproduzierbarkeit des hier verwendeten iTrace Apparates sind bekannt. In der Studie von
Pinero et al. wird das iTrace als ein geeignetes Instrument zur Bestimmung der
sphidrozylindrischen Refraktion beurteilt, jedoch noch mit einer eingeschrinkten
Reproduzierbarkeit bei der Vermessung von HOAs insbesondere des vertikalen Komas (SD
0.011 um fiir einen Mittelwert von 0.018 pm)."**

Uberraschenderweise ergab sich, dass die AcrySof Gruppe eine um 0,17 um weniger

ausgepriagte HOA als die EnVista Gruppe erreichte. Allerdings kann iiber die klinische

Relevanz dieses im Gruppenvergleich beobachteten Ergebnisses diskutiert werden.

4.1.7 Endothelzellmessung

Bei der Endothelzelldichtemessung wurden sowohl beim Vergleich zwischen den prd- und
postoperativen Ergebnissen der gesamten Kohorte als auch bei den Vergleichen der vier
Gruppen untereinander keine statistisch signifikanten Unterschiede festgestellt.
Kataraktchirurgie kann zu einem geringen Mal3 zu kornealer Endothelzellverminderung mit
Polymegathismen und Pleomorphismen fiihren.'” Hierbei werden vor allem unterschiedlichen
Operationstechniken und dem Einsatz verschiedenartiger Viskoelastika verschiedene Effekte
auf den Endothelzellverlust zugesprochen. 130, 131,132, 133

Dem aktuellen Stand der Technik zufolge wiren somit vermutlich bei diesem Studienaufbau

auch keine Unterschiede in der EZ beim Gruppenvergleich bei durchgiingig vergleichbarem

Operationsverfahren zu erwarten.

4.1.8 Tonometrie

Die postoperative Non-Contact tonometrische Kontrolle wurde als zusitzliche Standard-
Kontrolluntersuchung im Rahmen dieser Studie durchgefiihrt. Die Ergebnisse wurden der
Vollstindigkeit halber im Kapitel Resultate erwihnt.

Die Diskussion des Vergleiches zwischen pridoperativen und postoperativen Werten ist

angesichts der unterschiedlichen Messmethoden nicht sinnvoll.
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Glaukompatienten haben nach Kataraktchirurgie ein erhohtes Risiko auf IOP-Anstieg.* Ob
dieser Effekt auch bei Kataraktpatienten ohne Glaukomerkrankung beobachtet werden kann,
wire unter Umstdnden denkbar. Zudem wire theoretisch vorstellbar, dass postoperative IOP
Fluktuationen besonders friih postoperativ eine IOL Rotation induzieren konnten.' > '
Solche Resultate lassen sich aber mit den vorhandenen Daten nicht verifizieren und

briuchten einen gezielten Versuchsaufbau.

4.2 Ausblick

Generell wire erstrebenswert, eine weitere vergleichbare Studie mit einer noch grofleren
Patientenanzahl mit zusétzlichen anderen Linsenmarken und iiber einen ldngeren Zeitraum
durchfiihren zu konnen.

AuBlerdem wire es interessant, vergleichbare FErgebnisse unter Optimierung der
Untersuchungsverfahren zu betrachten:

Fir eine folgende Studie konnte z.B. die Kontrolle der Linsenposition mit einer
fotografischen Technik erfolgen. Zudem konnten mehrere Kontrollzeitpunkte mit einbezogen
werden (inkl. einer Kontrolle wenige Stunden nach der OP, da einige Studien vor allem eine
IOL Rotation innerhalb der ersten postoperativen Stunden beschreiben'””> %), Eine zusitzliche
Betrachtung des Einflusses der ACD (anterior chamber depth) wire interessant.'

Sicherlich wire es auch interessant, die hier im Gruppenvergleich festgestellten signifikanten
Unterschiede beim postoperativen UDVA, subjektiven und refraktiven Astigmatismus und
den hoheren Orderaberrationen vertieft zu untersuchen.

Nicht zuletzt wiren der Einfluss einer Optimierung der Markierungsmethode und
Veridnderungen der Operationstechnik zukiinftig spannende Themen, wie z.B. der Effekt der
Verwendung verschiedener Viskoelastika vor allem auf die frithe postoperative
Rotationsstabilitit."”

Auch die Untersuchung typischer postoperativer Komplikationen nach tIOL Implantation im
Gruppenvergleich wire interessant (z.B. Nachstar oder Kapselschrumpfung). Diesbeziiglich
konnte zum Beispiel die zusitzliche Verifizierung der pri- und postoperativen Kapselgrofie
eine genauere Beurteilung der praoperativen Risikofaktoren fiir tIOL-Rotation ermoglichen

und eine zusitzliche Erkldrung fiir Langzeit-Rotationseffekte bieten. 140
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5. Zusammenfassung

Insgesamt 92 Patientenaugen mit einer tIOL nach Kataraktoperation wurden in die Studie mit
einbezogen. Bei einem Grofteil dieser Patienten erfolgte durchschnittlich ein Jahr
postoperativ eine Anzahl Nachkontrollen. Hierbei handelte es sich um die Untersuchung der
Rotationsstabilitit, des UDVA, CDVA, eine Autorefraktionsbestimmung, eine biometrische
Untersuchung, eine Scheimpflug-Untersuchung und eine Untersuchung der Aberration und
eine Kontrolle der Endothelzelldichte und des Augeninnendrucks. Die gesamte
Patientenkohorte war in vier Gruppen unterteilt mit den jeweiligen vier verschiedenen
verwendeten tIOL Modellen (AcrySof, EnVista, Tecnis und iSert), sodass ein postoperativer
Gruppenvergleich der vier Linsenmodelle beziiglich der Untersuchungsresultate erfolgen
konnte. Zudem erfolgte eine retrospektive Betrachtung prioperativ erhobener
Vergleichsdaten.

Folgende wesentliche Ergebnisse wurden erreicht: Beim Vergleich der postoperativen
Messergebnisse der vier Linsen-Modelle erzielte die Gruppe mit EnVista Linsen im Bezug
auf den postoperativen UDVA, den subjektiven Zylinder und den autorefraktiv bestimmten
Zylinder ein statistisch signifikant besseres Ergebnis als die, aktuell in Studien am meisten
untersuchte, AcrySof Gruppe. Eine dhnliche Tendenz wurde beziiglich der Rotationstabilitét
innerhalb des Kontrollzeitraums beobachtet, wobei dieses Ergebnis jedoch keine statistische
Signifikanz hatte. Alle Gruppen erzielten eine gute Rotationsstabilitit. Wenn auch in den
meisten Fillen weniger klinisch relevant, wurde aulerdem in der AcrySof im Vergleich zur
EnVista Gruppe ein statistisch signifikant besseres FErgebnis beziiglich der
Gesamtaberrationen hoherer Ordnung gefunden.

Diese Studie ist, soweit mir bekannt, die erste, die einen Vergleich zwischen vier torischen
IOL Modellen durchfiihrt. Besonders interessant sind die Resultate, da sie an nur einem

medizinischen Zentrum und mit lediglich zwei Operateuren erreicht wurden.

58



6. Abkiirzungsverzeichnis:

Abkiirzung

AL
AST
CAST
CDVA

CSR
DALY

DGII

dpt
EZ
HOA
IOL
I0P
LS

PEX
PMMA
postOP
praOP
SD

SA
SIA
tIOL
UDVA
Vee
Zyl.

Erkldrung

Achsenlédnge

Astigmatismus

kornealer Astigmatismus
korrigierter Fernvisus

cataract surgical rate
disability-adjusted life year
Deutschsprachige Gesellschaft
fiir Intraokularlinsen-Implantation
Dioptrien

Endothelzelldichte
Aberrationen hoherer Ordnung
Intraokularlinse

intraokularer Druck

Lenstar

Gruppengrofie
Pseudoexfoliationssyndrom
Polymetylmetacrylat, Plexiglas
postoperativ

pridoperativ
Standardabweichung
sphirisches Aquivalent
chirurgisch induzierter Astigmatismus
torische Intraokularlinse
unkorriegierter Fernvisus
Visus cum correctione
Zylinder
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