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1 Einleitung - ein Uberblick

griechich yAaukoég [glaukéds]: blaulich glanzend.

Unter dem Begriff ,Glaukom” wird eine Anzahl &tiologisch unterschiedlicher
Augenerkrankungen zusammengefasst, die typischerweise mit einer Schadigung von Papille
(Exkavation) und Gesichtsfeld zusammenhangen. Allen gemein ist der pathogenetische
Risikofaktor des individuell erh6hten Augeninnendrucks. Weitldaufig wird das Glaukom im
deutschsprachigen Raum auch als ,Griiner Star” bezeichnet. Unbehandelt flihrt das Glaukom

zur Erblindung (1). Ziel der Behandlung muss daher der Erhalt des Sehvermogens sein (2, 3).

Abhéangig vom Mechanismus, der zur Storung des Kammerwasserabflusses (und damit zur
Erhéhung des Augeninnendrucks) beitrdgt, unterscheidet man Offenwinkel- und
Winkelblockformen. Weiter klassifiziert wird das Glaukom in primarer und sekundarer
Genese. Bei einer sekundaren Form besteht eine okuldre oder nichtokuldre Erkrankung, die

zur Erhohung des Augeninnendrucks (I0D) fiihrt (4).

Die Erkrankung betrifft weltweit 2-3% der Menschen Gber 40 Jahre und stellt damit nach der
Katarakt weltweit die zweithaufigste Erblindungsursache dar. Schatzungen zufolge kann das
Glaukom bei 50% der Patienten unterdiagnostiziert sein (5).

Das primare Offenwinkelglaukom stellt die haufigste Form in der kaukasischen Bevolkerung
dar. Die Hautfarbe spielt eine entscheidende Rolle in der Pravalenz des Glaukoms, denn
dunkelhdutige Menschen sind etwa 4-mal haufiger betroffen. Asiaten hingegen leiden

haufiger an Winkelblockformen (4).

Die Behandlung des Glaukoms zielt in erster Linie auf die Senkung des Augeninnendrucks, da
dieser den entscheidenden Risikofaktor der Progression der Erkrankung darstellt. Dazu stehen
medikamentose Behandlungsformen an erster Stelle (5).

Sollte diese Form der Behandlung nicht zum Erfolg (,individueller Zieldruck”) fihren, stehen
nach dem Stufenschema der European Glaucoma Society (EGS) nicht-medikamentose

Therapiealternativen zur Verfiigung (3).



Als Goldstandard gilt nach wie vor die Trabekulektomie (TE). Die TE gehort zu den
sogenannten filtrierenden Operationsmethoden. Hierbei kann durch einen zusatzlichen
Abfluss, ahnlich eines Ventilmechanismus, Kammerwasser bei individuellen intraokuldren
Druckschwankungen abgeleitet werden und so die regelgerechte Drainage aufrecht erhalten

werden (6, 7).

Der Trabekulektomie stehen nicht filtrierende Operationsmethoden, wie die Kanaloplastik,
gegenlber. Hierbei wird ein Faden in den zuvor erweiterten Abflusskanal eingebracht. Durch
die anschlieBende Spannung des Fadens wird der Abfluss des Kammerwassers Uber den
natirlichen Weg verbessert (8, 9).

Eine Weiterentwicklung dieser Methode stellt die in Mainz entwickelte filtrierende
Kanaloplastik (FKa) dar. Hierbei verbindet man die Vorteile beider oben dargestellten
Methoden und schafft zusatzlich zum Abfluss Gber den natirlichen Weg und einem zweiten,
suprachoroidalen Weg, eine dritte filtrierende subkonjunkivale Abflussmoglichkeit fur das

Kammerwasser am Auge.

In dieser Arbeit werden die Trabekulektomie als Goldstandard und die filtrierende

Kanaloplastik Gber einen Zeitraum von bis zu drei Jahren gegeniibergestellt.



1.1 Ziel der Dissertation

Da eine alleinig postoperative Kontrolle der Sehstdarke und des Augeninnendrucks nicht
nachweisend fiir die Effektivitat einer Methode ist, ist es vor allem wichtig, diese Daten auch
Uber einen verlangerten Zeitraum zu erheben und somit den Erhalt der Sehkraft und die
Stabilitat des Augeninnendrucks nachzuweisen. Ferner stehen mit der Komplikationsrate, der
Notwendigkeit der Einnahme von drucksenkenden Medikamenten und der Revisionsrate
patientenbezogene, subjektive Parameter zur Diskussion, die bei der Bewertung des

Operationserfolges nicht aulRer Acht gelassen werden sollten.

Ziel der vorliegenden retrospektiven Datenanalyse war es, die Kurz- und Langzeitergebnisse
der Glaukompatienten, die im Zeitraum von Dezember 2015 bis einschlieflich Januar 2018 an
der Universitatsmedizin Mainz mit einer filtrierenden Kanaloplastik versorgt wurden, zu
ermitteln und diese mit Langzeitwerten von Glaukompatienten zu vergleichen, die im selben
Zeitraum an derselben Klinik mit einer Trabekulektomie versorgt wurden, um herauszufinden,
ob die an der Universitatsmedizin Mainz vorgenommene Modifikation tatsachlich zu einem

verbesserten Operationserfolg flihrt.

Primarer Endpunkt der Studie war die Augeninnendrucksenkung beider Operationsmethoden
zum Zeitpunkt der Entlassung aus stationdrer Behandlung. AuRerdem wurden das
Augeninnendruckniveau und die relative Augeninnendrucksenkung analysiert.

Als Sekundare Endpunkte wurden die Notwendigkeit und Anzahl der Suturolysen, die
Notwendigkeit und Anzahl der bendétigten 5-FU-Injektionen sowie der Zeitraum der
Hospitalisierung festgelegt. Zur verbesserten Darstellbarkeit werden im Verlauf zusatzlich

deskriptive p-Werte angegeben. Diese werden mit einem Stern (*) markiert.

Als erfolgreich galten nach Definition der Studienleitung alle Patienten, die den festgelegten
Zieldruck von 18 mmHg ohne postoperative drucksenkende Medikation erreichten
(kompletter Erfolg). Ein bedingter Erfolg lag vor, wenn Falle den genannten Zieldruck nur unter
Zuhilfenahme von Medikation erreichen konnten (bedingter Erfolg). Misserfolg lag vor, wenn

die 18 mmHg-Grenze auch unter Medikation nicht erreicht werden konnte.



2 Das Glaukom

2.1 Bedeutung des Glaukoms

Das primare Offenwinkelglaukom betrifft 3,1% der Weltbevdlkerung und ist damit die am
haufigsten vorkommende Glaukomform. Weiter beschreiben Tham et.al., dass die Zahl der
Glaukomerkrankungen von 64,3 Millionen im Jahr 2013 bereits 2020 um 18,3% auf 76
Millionen ansteigen wird. 2040 soll sich die Pravalenz im Vergleich zu 2013 sogar um 76% auf

111,8 Millionen erhéhen (10).

Aufgrund seiner groBen epidemiologischen Bedeutung hat das Glaukom auch 6konomische
Auswirkungen auf das Gesundheitssystem und makrodkonomische Folgen fiir unsere
Marktwirtschaft. Durchschnittlich belaufen sich die direkten Kosten fiir die Behandlung eines
Glaukompatienten auf 1100S pro Jahr (11). Fir Deutschland errechneten Hirnreil et.al. einen
Direktkostenbedarf von 400 Millionen EUR und einen Gesamtkostenbedarf von 600 Millionen
EUR bei der Behandlung von Glaukompatienten pro Jahr (12). Berechnet man alle Sekundar-
und Folgekosten mit ein, so ist der gesamtvolkswirtschaftliche Schaden in Deutschland mit 9,2
Milliarden EUR zu beziffern (13). Durchschnittlich suchen Patienten ihren niedergelassenen

Augenarzt 5,1-mal im Jahr auf. Der Modalwert liegt allerdings bei 4 Besuchen im Jahr (14).

Im Hinblick auf die progrediente Entwicklung der Pravalenz, wahrscheinlich auch der
demographischen Entwicklung geschuldet (10), und die zunehmend 3&lter werdende
Gesellschaft, scheint es nicht nur aus wissenschaftlichen, sondern auch aus 6konomischen
Grinden sinnvoll, die Behandlungsmoglichkeiten des Glaukoms stéandig zu (iberprifen und zu

verbessern.

Langzeitbeobachtungen, wie die vorliegende Arbeit, unterstiitzen den Fortschritt in der

Glaukombehandlung und tragen zur Qualitatssicherung etablierter Verfahren bei.



2.2 Historie

Hippokrates beschreibt schon um 400 v. Ch. den Begriff des ,Glaykoseis” als eine im hohen
Alter eintretende Erblindung. Unabhdngig von ihm schreibt Aristoteles um 350 v. Ch. von
yAaukog (glaukds) und meint damit das blduliche Leuchten des Meeres, an den ihn die bei
chronischer Entzindung verfarbte Regenbogenhaut erinnert (15).

Galenos von Pergamon, ein bedeutender griechischer Arzt, der vornehmlich in Rom tatig war,
verstand das Glaukom um 160 n. Ch. als eine ,durch Verringerung oder Eindickung des

Kammerwassers verursachte gelblich oder griinlich gefarbte Austrocknung des Kristalls“ (16).

Der Engléander Richard Banister stellte 1622 fest, dass die Erkrankung mit einer erhéhten
Spannung des Augapfels und weiter Pupille einhergeht. Allerdings ging er immer noch von der
Austrocknung der Augenlinse, des Kristalls, als Erblindungsursache aus. Erst knapp 100 Jahre
spater kam Brisseau (ein Belgier) zur Feststellung, dass die Tribung der Augenlinse die
Katarakt (Grauer Star) sei. Er konnte jedoch die unbekannte Erkrankung immer noch nicht

definieren (15).

Der Berliner Anatom Schlemm entdeckte 1830 den nach lhm benannten Schlemm-Kanal, Gber
den das Kammerwasser das Auge verlasst. Das war in etwa zu der Zeit, als Mackenzie in
Glasgow (England) erstmalig eine Punktion der Lederhaut durchfiihrte. Diese Methode war zu
Ilhrer Zeit hochst umstritten und flihrte nur zu geringer Drucksenkung am Auge.

Nach der Einflihrung des Augenspielgels erkannte Albrecht von Graefe als Erster das Wesen
des Glaukoms als eine Erhohung des Augeninnendrucks mit ,,Rickwirkung auf die Funktion
des Sehnerven und der Netzhaut”. Er entwickelte zur Messung des Augeninnendrucks 1862
das Impressionstonometer, das erst
1945 von Goldmanns
Halbkugelperimeter abgeldst wurde.
Auch in der Glaukomtherapie war es
wiederum Albrecht von Graefe, der

die Wirksamkeit der Iridektomie als

Behandlungsmethode als  erster
Abb. 1: Impressionstonometer nach Albert von Graefe um 1865

erkannte und diese einfiihrte. Dafur (Quelle: Grewe R. Zur Geschichte des Glaukoms. Klin
Monatsbl. Augenheilkd. 1986;188:167-9).

Seite 5



wurde er 1857 sogar mit einer Wirdigung als ,groflte therapeutische Leistung des
Jahrhunderts” bedacht. Die nachsten grofRen Schritte waren die filtrierenden Operationen
nach Herbert oder Heine, bzw. Lagrange und Elliot. Letztere seit ca. 1970 mit Skleradeckel,

eine Modifikation nach Fronimopoulos, die bis heute Bestand hat (15).

2.3 Ziele der Behandlung

Ziel einer jeden Glaukombehandlung ist es, die ,,weitere Sehverschlechterung zu verhindern,
indem das AusmaR des Ganglienzellverlustes dem der Normalbevolkerung angendhert wird
[...]“(2). Die einzig derzeit evidente Methode zum Erreichen dieses Ziels ist die Senkung des
Augeninnendrucks (I0OD).

Bei Patienten mit diagnostiziertem oder fortgeschrittenem Glaukom ist der erhéhte mittlere
IOD, als auch eine deutliche I0D-Varianz als Vorhersagewert fiir einen progredienten
Gesichtsfeldverlust anzusehen.

Weiter gelten als signifikante Risikofaktoren Patientenalter, Erkrankung beider Augen,
Pseudoexfoliationssyndrom (PEX), Papillenrandblutungen, erniedrigter systolischer Blutdruck
bzw. Perfusionsdruck sowie kardiovaskuldre Vorerkrankungen und eine erniedrigte
Hornhautdicke (17).

Trotzdem gibt es Patienten, die bei unauffalliger Tensiolage einen Glaukomschaden erleiden
(Normaldruckglaukom). Dies hangt vor allem mit der individuellen Sehnervenperfusion bzw.
der individuellen Sehnervenvulnerabilitdat zusammen (18).

AuBerdem gibt es den Verdacht, dass weitere, hereditdre oder immunpathologische, Faktoren
fiir die Entstehung eines Glaukoms verantwortlich sind (19, 20). Von Thun Und Hohenstein-
Blaul et.al. fanden 2016 unter anderem Antikdrper gegen das Hitzeschockprotein 60 (HSP60),
das mafigeblich an der korrekten Faltung von Proteinen im Mitochondrium beteiligt ist, bei
Glaukompatienten und zeigten am Tiermodell, dass autoreaktive IgG-Antikorper

glaukomatose Veranderungen am Auge hervorrufen konnen (21).

Glaukompatienten bleiben oft Gber Jahre oder gar Jahrzehnte asymptomatisch. Die subjektive
Beeintrachtigung und der damit einhergehende Schaden stellen sich fiir den Patienten haufig
erst sehr spat dar, denn das zentrale Sehen wird erst beeintrachtigt, wenn der

Ganglienzelluntergang die Fovea centralis erreicht. Um die Diagnose des Glaukoms rechtzeitig
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zu stellen, kommt der Friihdiagnostik eine besondere Rolle zu. Rechenalgorithmen, wie die
,Binominale punktweise lineare Regression” (22), automatisierte Messungen der Schichtdicke
in retinalen Nervenfasern (23), die Telemedizin (24), sensible Verfahren wie die
Gesichtsfelduntersuchung mit Frequenzverdopplungstechnologie (FDT) (25) oder
Gesichtsfelduntersuchungen mit erhohter Auflésung (high-resolution-perimetry) (26) sollen

zukunftig far frihere und eindeutigere Glaukomdiagnosen sorgen.

Die dargestellte Varianz der Erkrankung implementiert, dass es nicht sinnhaft ist, einen
absoluten Wert fiir die Hohe des Augeninnendrucks festzulegen, der den Sehnerv nicht weiter
schadigt. Notwendig ist daher die Vereinbarung eines patientenindividuellen Zieldruckes
unter Berlicksichtigung des Alters des Patienten, der Schwere des bereits eingetretenen
Schadens, der Hornhautdicke, des zeitlichen Verlaufes und des allgemeinen

Gesundheitszustandes (3).

2.4 Behandlungsmoglichkeiten

Nach Grehn gilt der Grundsatz:
,Je geringer die Drucksteigerung war, die zu dem Glaukomschaden gefiihrt hat, auf desto
tiefere Werte muss der Augeninnendruck gesenkt werden.” (4). Dieser Grundsatz wurde auch

in der Normal Tension Glaucoma Study in einer klinischen Studie nachgewiesen (27).

Verschiedene Behandlungsregime haben sich liber die Zeit etabliert. Jedoch wird die Strategie
und die Abfolge des Einsatzes verschiedener Behandlungsoptionen diskutiert. Gegenliber
stehen sich vor allem der Einsatz des First Choice Treatment, also der Behandlungsmethode
der Ersten Wahl des Arztes, und der Einsatz des First Line Treatment, der
Behandlungsempfehlung der Behdrden und Fachgesellschaften.

In Europa sollte man sich als Arzt an den Leitlinien und Therapieempfehlungen der Deutschen
Ophthalmologischen Gesellschaft (DOG) und der European Glaucoma Society (EGS)

orientieren.

Vor einer jeden Behandlung steht die individuelle Festlegung eines Zieldruckes fiir jedes Auge

unter Berlicksichtigung aller krankheitsfordernden Faktoren wie Alter, Lebenserwartung,



Progressionsrate und Hohe des Augeninnendrucks vor Therapiebeginn. Die Einbeziehung des
jeweiligen Partnerauges darf ebenfalls nicht vernachldssigt werden. Es gilt daher jenen
Augeninnendruck einzustellen, bei dem der Patient seine Sehkraft erhalten kann. Dieser
Zieldruck sollte periodisch, gerade bei Progression der Erkrankung, Gberpriift und angepasst
werden (3). Zur Erlangung des Zieldruckes schldgt die European Glaucoma Society einen

Stufenplan vor:

Die meisten diagnostizierten Glaukomerkrankungen werden initial mit Medikamenten
behandelt, die entweder die Kammerwasserproduktion hemmen, den Kammerwasserabfluss
verbessern oder eine Wirkung auf beide Systeme enthalten. Es wird empfohlen, mit einer
Monotherapie zu beginnen. Den starksten drucksenkenden Effekt sprechen Van der Valk et.al.
in einer Metaanalyse randomisierter klinischer Studien Prostaglandinen, gefolgt von
nichtselektiven Betablockern und alpha-adrenergen Agonisten, zu. Selektive Betablocker und
topische Carboanhydrasehemmer besitzen geringere drucksenkenden Eigenschaften (28).
Sollte diese Monotherapie auch nach Praparatwechsel nicht den gewiinschten Erfolg bringen,
folgt in der nachsten Stufe eine Kombinationstherapie aus zwei Praparaten, die bei Persistenz
ebenfalls ausgetauscht werden sollten (3).

Eine  weitere  Therapiestrategie kann mit dem  systemisch  applizierbaren
Carboanhydrasehemmer Acetazolamid bestritten werden. Die Tabelle 1 gibt einen Uberblick
uber die Wirkstoffklassen zur Senkung des Augeninnendrucks und stellt je einige Wirkstoffe
vor.

Bleiben alle Versuche der Drucksenkung ohne ausreichenden Erfolg ist der Ubergang zur nicht-
medikamentdsen Therapie in Erwdgung zu ziehen. Der Zeitpunkt des Ubergangs ist individuell
festzulegen. Allgemein kann man jedoch sagen, dass eine Progression der Optikusneuropathie
unter medikamentéser Behandlung eine ausreichende Indikation darstellt (29).

Zur Verfugung auf der Stufe der laserchirurgischen Eingriffe stehen die Laser-Trabekuloplastik,
die Laseriridotomie, die Laser-Iridoplastik und die Cyclophotokoagulation. Ziel aller genannten
Verfahren ist eine mechanische Verbesserung des Kammerwasserabflusses durch

laserchirurgische Destruktion.



Wirkstoff

Wirkung am Auge

Lokale
Nebenwirkungen

Systemische
Nebenwirkungen

Betablocker

Timolol

Senkung der
Kammerwasser-
produktion

= Allergie (+)
= Konjunktivale
Hyperamie (+)

= Broncho-
konstriktion
(Cave:
Asthma/COPD)
=  Miudigkeit

Brimatoprost

Latanoprost

Prostaglandinderivate

Steigerung des
Kammerwasser-

abflusses

= Allergie (+)
= Konjunktivale
Hyperamie

=  Hypertrichosis
= |risverfarbung

Keine bekannt

= Uveitis
Alpha2-Agonisten Senkung der = Allergie =  Miudigkeit
. Kammerwasser- = Konjunktivale = Trockener

Clonidin ) .

produktion Hyperamie Mund
Carboanhydrasehemmer | Senkung der = Allergie Keine bekannt
Brinzolamid Kammer‘wasser— = Hypertrichosis

produktion

Tab.1: Ubersicht der gingigen Wirkstoffklassen, deren Wirkung und Nebenwirkung zur Behandlung des Glaukoms
(abgewandelt aus: KANSKIs Klinische Ophthalmologie, B. Bowling, 8. Auflage, 2016). In jeder Wirkstoffklasse ist
mindestens ein Wirkstoff namentlich vorgestellt.

Eine weitere Stufe der Glaukombehandlung stellt das Behandlungsregime der
bulbuseroffnenden Operationen dar. In die Entscheidung einer Operation sollten
verschiedene Faktoren wie das Stadium des Glaukoms und die Compliance des Patienten mit
einbezogen werden. Ungeachtet dessen sollte eine Operation in Betracht gezogen werden,
wenn trotz vorangestellten MaBnahmen, wie einer medikamentésen Behandlung oder
Lasertherapie, die Progression der Opikusneurophathie und der damit verbundene
Gesichtsfeldausfall voranschreitet und es unwahrscheinlich ist, die Sehfunktion des

glaukomatdsen Auges ohne weitere MalRnahmen zu erhalten (3).



Die operative Therapie sollte bei leitliniengerechter Behandlung nicht nur das letzte Mittel der
Wahl sein. So haben bestimmte Glaukomformen verschiedenen Studien zufolge
unterschiedlich empfohlene First-Line Empfehlungen. Das primdre kongenitale Glaukom wird
beispielsweise meist chirurgisch behandelt (30) und auch bei bereits fortgeschrittenen Stadien

bei Diagnosestellung steht die Operation an erster Stelle.

Auch die chirugische Glaukomtherapie hat sich liber die Jahre entwickelt. Die erstmals von
Sugar im Jahr 1961 beschriebene Trabekulektomie, bei der durch operative Eroffnung der
Vorderkammer ein neuer Abflussweg fiir das Kammerwasser geschaffen wird, wurde 1968
von Cairns, J.E. als neue Methode in der Glaukomchirurgie eingefiihrt und hat bis heute

zahlreiche Modifikationen erhalten (31-33).

Der filtrierenden Trabekulektomie steht die Gruppe der nicht filtrierenden Operationen
gegeniber. Diese, zu denen auch die 1999 von Stegemann eingefiihrte Kanaloplastik zahlt
(34), gewannen mit den Jahren immer mehr an Bedeutung. Bei der urspriinglichen
Viskokanaloplastik handelt es sich um eine Variante der Viskokanalostomie, bei der der
Abflussweg (Schlemm-Kanal) mit einem hochdichten Viskoelastikum zunéachst dilatiert wird,
um danach einen Faden in den Schlemm-Kanal einzubringen. Wenn dieser Faden gespannt
und verknotet wird, entsteht durch den Fadenzug ein sanfter Einzug am Gewebe, der den
Abfluss dauerhaft verbessern soll. Lewis et.al. zeigten 2007, in einer frihen Phase der
Kanaloplastikoperationen, dass die Operationsmethode den Augeninnendruck signifikant um
33% senkt (9). In einer drei-Jahre-Follow-Up Studie zeigten Lewis et.al. am selben
Patientenkollektiv, dass dieser Erfolg auch in der Langzeitbetrachtung gehalten werden

konnte (35).

Welche Operationsmethode (TE oder Ka) nun die bessere ist, bleibt diskutabel. Verschiedene
Autoren kommen diesbezlglich zu unterschiedlichen Ergebnissen. In manchen Studien ist die
Trabekulektomie tiberlegen (36-39).

Allerdings zeigen Zimmerman et.al. an 86 Augen, dass die Kanaloplastik eine vergleichbare
Alternative sei (40). Randomisierte Studien zeigen eine gleiche Erfolgsrate bei

Trabekulektomie und Kanaloplastik (41-44). Die Kanaloplastik hat ihre Starken vor allem in
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ihrem Sicherheitsprofil, in kiirzeren stationdaren Aufenthalten und einer niedrigeren Anzahl an

aufwendigen Nachkontrollen (45).

2.5 Forschungsschwerpunkte

Derzeit ist die Zahl der medikamentdsen Wirkstoffe zur Behandlung des Glaukoms begrenzt.
AuBerdem ist bekannt, dass in manchen Fallen die Erkrankung weiter fortschreitet, obwohl
der Augeninnendruck ausreichend gesenkt wurde (46). Weiter sprechen viele Patienten nicht
auf ihre topische Therapie an, oder tolerieren deren Nebenwirkungen nicht. Diese
Uberlegungen lassen den Schluss zu, dass der Augeninnendruck allein nicht der Grund fiir die
Neurodegeneration sein kann, zu der es im Verlauf der Glaukomerkrankung kommt. Die
genaue Genese ist derzeit nicht bekannt, allerdings deuten einige Studien auf eine genetische
Beteiligung der Glaukomentstehung (47, 48).

Wie im weiteren Verlauf dieser Arbeit noch diskutiert werden wird, sind auch die
Ergebnisparameter zur Beurteilung fiir das Glaukom nicht einheitlich. Es werden daher neue
Endpunkte bendtigt, die die publizierten Studienergebnisse einheitlich und gleichwertig
vergleichbar machen. Kommende Verfahren, wie die in vivo-Darstellung von Nervenzellen, die
einen objektiven Untergang von Nervengewebe anzeigen, bevor die klinische Relevanz
erreicht ist, sind neue und vielversprechende Methoden (49, 50).

Ein weiterer langjahriger Problempunkt ist die Friiherkennung. Nur wenige Patienten erhalten
ihre Diagnose im Erkrankungsjahr. Meist liegen bis zu 10 Jahren zwischen Manifestation und
Diagnose. Diese Liicke zu schlieBen ist Aufgabe der aktuellen Forschung. Neue Verfahren sind
allerdings rar. Eine zunehmend sichere Erkenntnis ist, dass das Glaukom im Formenkreis der
altersbedingten neurodegenerativen Erkrankungen wie Alzheimer und Morbus Parkinson liegt
(51-53). Diese Patienten, die wahrscheinlich derzeit mit einer topischen Therapie ihren
Augeninnendruck senken, profitieren moglicherweise gar nicht von einer solchen MalRnahme

(53, 54).
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2.6 Die Operation

2.6.1. Die Trabekulektomie

Bei der Trabekulektomie handelt es sich um eine filtrierende Operation, die den
Augeninnendruck durch die chirurgische Anlage einer Fistel senkt.
Es gibt verschiedene Modifikationen der Operationstechnik. Die hier beschriebene

Vorgehensweise bezieht sich vornehmlich auf die klassische Technik.

Die Pupille wird vor der Operation medikamentos verengt. Meist geschieht dies mit Pilocarpin
2%. Nach Anschlingen des Auges durch Anlage einer Ziigelnaht in der superioren Hornhaut
oder im M. rectus superior wird superior ein ca. 6 mm grolRer limbus- oder fornixbasierter
Lappen aus Konjunktiva und Tenon gebildet. Es folgt die subkonjunktivale Einlage eines mit
Mitomycin C getrankten Merocelschwammchens (Konzentration 0,2 mg/ml) fur 3-5 Minuten
gefolgt von einer reichlichen Spilung mit 30 ml NaCl-Lésung. AnschlieBend wird der
oberflachliche Skleralappen in halber Lederhautdicke mit einem Tellermesser bis zur klaren
Hornhaut nach vorne prapariert. Darunter wird ein 1,5 x 1,5 mm korneoskleraler Block
umschnitten und entnommen und eine basale Idridektomie angelegt. Der oberflachliche
Skleralappen erhdlt an den anterioren und posterioren Ecken eine Naht mit je 10.0 Nylon-
Einzelknopfndhten, die so gelegt werden, dass die posterioren Knoten unter dem Deckel zu
liegen kommen und die anterioren Knoten auf der Sklera liegen. Hiermit soll die Filtration
moglichst nach posterior gelenkt werden. Nach Vorzeichnen einer sklerokornealen Kerbe wird
nun der Konjunktiva-Tenon-Lappen mit einer maanderférmigen Schlossnaht nach Mainzer
Standard vernaht.

Das entstehende Sickerkissen (in der Regel unter dem Oberlid liegend) bezeichnet die durch
die Fistel entstehende Ansammlung des Kammerwassers unter der Bindehaut, das Uber die
Lymphwege des Gewebes abflieRen kann (2, 31, 33). SchlieBlich erfolgt die Gabe von
Dexamethason 4mg subkonjunktival und der Ziigelfaden wird entfernt.

Der verndhte Skleradeckel verschlieBt demnach nicht dicht, sondern ist absichtlich
durchgangig. Diese Fistel soll genligend durchlassig sein, um den Augeninnendruck

konsequent zu senken, jedoch nicht so durchlassig, dass der Augeninnendruck zu gering wird.
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Abb. 2: Weg des Kammerwassers aus dem Auge nach
Trabekulektomie: Abgewandelt aus Kanskis
Klinische Ophtalmologie (B.Bowling, 8. Auflage,
2016).

Die Operation bietet hinsichtlich ihres Risikoprofils und der Komplikationen ein breites
Spektrum. Neben einem Hyphama (Bluterguss in der Vorderkammer) und der postoperativen
Hypertonie beobachtet man bei der Trabekulektomie haufiger eine Hypotonie des Auges oder
Aderhautamotio (55). Die postoperativen Komplikationen sind bei der TE meist hypotonie-
assoziiert (I0OD<5mmHg) oder Korneal-errosiver Natur (56, 57). Die meisten Komplikationen,
die zu einem Ausbleiben des Erfolges flihren, treten sechs Monate nach der Operation auf (58-
60).

Der Erfolg der Methode ist hinreichend bewiesen. Nicht umsonst spricht man im
Zusammenhang mit der Trabekulektomie vom Goldstandard. Dies beweisen einzelne Studien
aus der jlingeren und alteren Vergangenheit, aber auch verlasslichere Metaanalysen (37).
Thyer et.a. beschrieben schon 1972 die Wirksamkeit der Trabekulektomie zur
Augeninnendrucksenkung bei verschiedenen Arten des Glaukoms (61). In jlingster
Vergangenheit bestdtigten Mathew et.al. die TE als erfolgreiches Therapiekonzept nicht nur
hinsichtlich der Augeninnendrucksenkung, sondern auch beziglich der Notwendigkeit von
druckregulierenden Augentropfen, deren Handhabung von den Patienten oft als stérend
empfunden wird (62). Die Auswertung einer Vielzahl von Studien von Chai et.al. beweist, dass
die Trabekulektomie ein erfolgreiches Instrument der Drucksenkung darstellt, allerdings auch

das grofte Potential fiir Komplikationen bietet (63).
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2.6.2 Kanaloplastik

1968 hatte Mikhail Mikhailovic Krasnov die Idee zur nicht penetrierenden tiefen Sklerotomie
und fihrte dazu eine Studie durch (64). Er riet damals zu einer explorativen Strategie, bei der
intraoperativ zwischen TE und Sklerotomie (Sinustomie) entschieden werden sollte. Weitere
Pionierarbeit am Vorvorganger der Kanaloplastik wird Fjodorov et.al. zugeschrieben. Bei
diesem Verfahren wird nach Praparation eines oberflachlichen Skleradeckels ein tiefer
Skleradeckel exzidiert und damit ein Descementfenster geschaffen. Nach Entdachung des
Schlemm-Kanals kann das Kammerwasser nun lber das offene Lumen des Schlemm-Kanals
und tber den durch Entnahme entstandenen Hohlraum abflieRen (65). Diese Methode wurde
von Stegmann weiterentwickelt und 1999 als Viskokanalostomie vorgestellt. Nach
praoperativer Engstellung der Pupille erfolgt hier, gleich der Trabekulektomie, das
Anschlingen und Anlegen eines Zigelfadens. Die superiore Eroffnung erfolgt limbus- oder
fornixbasiert und beinhaltet Konjunktiva und Tenon. Nach U-férmiger Inzision und
Praparation in Richtung der Falltiirbasis wird analog zum oberflachlichen Skleradeckel ein
tiefer Skleradeckel prapariert und exzidiert. Nach Entdachung des Schlemm-Kanals kommt ein
hochviskoses Viskoelastikum als weiteres chirurgisches Prinzip zum Einsatz. Dieses wird in die
beiden Offnungen des Schlemm-Kanals mit einer 50um Kaniile eingebracht. Dieses
Viskoelastikum sollte den Schlemm-Kanal in unmittelbarer Umgebung dilatieren und damit

den Abfluss verbessern (34). Diese Viskokanalostomie entwickelte Stegemann 2007 erneut zur

Abb. 3: Chrirurgische Technik der Kanaloplastik: a Praparation des oberflachlichen Skleradeckels, b Praparation des tiefen
Skleradeckels, ¢ Entnahme des tiefen Skleradeckels, d Viskodilatation des Schlemmkanals mit Mikrokanile, e
EinfUhren des Mikrokatheters in den Schlemm-Kanal, f Verknoten des 10-0 Prolene Fadens, g Spannen des Fadens,
h Wasserdichte Naht des Skleralappens;

Riva, lvano; Brusini, Paolo; Oddone, Francesco; Michelessi, Manuele; Weinreb, Robert N; Quaranta, Luciano (2018):
Canaloplasty in the Treatment of Open Angle Glaucoma: A Review of Patient Selection and Outcomes. Adis Journals.
Figure.
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Viskokanaloplastik weiter. Hierbei wird zusatzlich zu den oben beschriebenen MaRnahmen
der Schlemm-Kanal durch einen 250um Katheter rundherum dilatiert (360 °- Dilatation). Diese
zirkuldare Dilatation erreicht eine verbesserte Abflusssituation fiir das angestaute
Kammerwasser. Der Vorteil zu vorangegangenen Methoden ist, dass der gesamte Schlemm-
Kanal dilatiert und damit wiedereroffnet wird, nicht nur ein Teil davon (66). Zur
Aufrechterhaltung der Dilatation wird ein 10-0 Prolene Faden in den Schlemm-Kanal
eingebracht und unter Spannung verknotet. Dieser zentripetal wirkende Mechanismus soll
den Kammerwasserabfluss verbessern (8, 35, 67). Der oberflachliche Skleradeckel wird mit
einer wasserdichten Naht versehen. Die Bindehaut wird mit einer Schlossnaht verknupft.

Das Risikoprofil der Operation ist bei weitem nicht so scharf wie das der Trabekulektomie. Die
haufigste postoperative Komplikation ist das Mikrohyphdama, eine Einblutung. Es entsteht
meist am ersten Tag nach der Operation und tritt in bis zu 85% der Falle auf (35, 68). Allerdings
belegen Koch et.al. die Einblutung als einen positiven Vorhersagewert fiir das Outcome des
Patienten. Es zeige ein funktionierenden Abflusskanal (68, 69). Das Mikrohyphdma ist meist
selbstlimitierend und verschwindet innerhalb von Tagen. Bei bis zu 30% der Patienten finden
sich neben der Einblutung auch Augeninnendruckspitzen. Diese sind am wahrscheinlichsten
durch viskoelastisches Restmaterial im Schlemm-Kanal induziert, welches den Ausfluss

behindert (35, 45, 70, 71).

2.6.3 Filtrierende Kanaloplastik

Die oben beschriebene Methode wird in Mainz seit 2015 als filtrierende Kanaloplastik (FKa)
mit einer Modifikation angewandt. Die superiore Er6ffnung erfolgt auch bei dieser Methode
nach prdoperativer Engstellung der Pupille limbus- oder fornixbasiert und beinhaltet
Konjunktiva und Tenon. Nach Praparation des oberfldchlichen Skleradeckels und Entdachung
des Schlemmkanals erfolgt die Gabe des Viskoelastikums analog zur Kanaloplastik. Die
Durchfiihrung des 250um Katheters um 360° und das Einbringen des 10-0 Prolene Fadens
gleicht ebenfalls dem Vorgehen der konventionellen Kanaloplastik. Der Hauptunterschied der
filtrierenden Kanaloplastik im Vergleich zur allgemein bekannten Kanaloplastik (oder
modifizierten Varianten) ist das Vorgehen beim VerschlieBen des oberflachlichen
Skleralappens. Hier setzt der Operateur keine straffe Naht an, sondern setzt lediglich an den

beiden posterioren Ecken (und wenn gewiinscht auch an den Ecken der Basis des
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Skleralappens) einen lockeren Haltefaden. Dieser Vorgang flhrt zu einer Fistulation des
Kammerwassers nach episkleral und sorgt fiir die Ausbildung eines Sickerkissens. Zusatzlich
zum suprachoroidalen Abfluss und zur zentripetalen Wirkung am Trabekelmaschenwerk ist
damit ein System etabliert worden, das ohne Verletzung des Trabekelwerkes Spitzen des
Augeninnendrucks zuverlassig abfangen und bei regelgerechter Funktion die Abflusssituation
des Kammerwassers unterstiitzen soll. Zusatzlich bietet sich bei unzureichender Funktion
zunachst die Moglichkeit sogar mehrmals einen der Haltefdden des Skleralappens mittels
Nd:YAG-Laser zu oOffnen und den Durchfluss der Fistel zu erhdhen ohne eine offene

Revisionsoperation durchfiihren zu missen.

2.7 Erfolgsdefinition
2.7.1 Augeninnendruck als Erfolgsdefinition

Uber die erfolgreiche Behandlung und {iber den Erfolg bei Glaukomoperationen wird heftig
diskutiert. Der in der Literatur haufig beschriebene Grenzwert von 18 mmHg oder 21 mmHg
als obere Grenze zur Notwendigkeit einer Intervention ist einerseits als statischer Wert nicht
patientenindividuell adaptiert, andererseits eine anerkannte rote Linie in der Behandlung des
Glaukoms. Meist wird ein Zieldruck zwischen <12 mmHg und €22 mmHg als (Modalwert: <21
mmHg) Erfolgsdefinition festgelegt (72). Aber auch eine relative Reduktion des
Augeninnendrucks um 15%-33% wird von diversen Autoren als Erfolg beziffert. Nur wenige
Autoren vergleichen Patienten mit ihren individuellen Zieldriicken (73). Die Unterschiede der
Erfolgsdefinition spiegeln sich auch in der angewandten Terminologie wider. So gilt ein Patient
als vollkommen (oder komplett) erfolgreich therapiert (complete sucess; unqualified sucess),
wenn er postoperativ ohne augeninnendrucksenkende Dauermedikation den Zieldruck halten
kann. Dies wird in etwa 3 von 4 Studien (78%) praktiziert (72). Die Erhaltung des Zieldruckes
unter I0D-senkende Dauermedikation wird als qualifizierter Erfolg (qualified sucess; bedingter
Erfolg) bezeichnet. Allerdings wird in der Mehrzahl der Studien nicht definiert, wie viele
Wirkstoffklassen zum Erreichen des Erfolges erlaubt sein dirfen. Von Misserfolg (failure)
spricht man, wenn der Zieldruck (moglicherweise auch unter Dauermedikation) nicht gehalten

werden kann. Rotchford et. al. analysierten im Jahr 2010 100 Publikationen.
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Die vier gangigsten Definitionen fiir eine erfolgreich abgeschlossene Intervention waren hier
(72):

= ]OD<21 mmHg, kompletter Erfolg

= ]|OD<21 mmHg, bedingter Erfolg

= |OD<20 mmHg, kompletter Erfolg
= |OD<20 mmHg, bedingter Erfolg

Fast die Halfte aller Autoren nutzte eine oder mehrere der oben genannten Definitionen. Die
meisten der dort gefundenen Erfolgsdefinitionen tauchten in den 100 Artikeln nur einmalig
auf (72), sodass mit weitaus mehr als den oben genannten vier Eckpfeilern zu rechnen sein

muss.

Der Weg zum Erfolg der MaRnahme (unabhangig vom Eingriff) hangt auch unmittelbar mit der
Notwendigkeit von sickerkissenassoziierten Revisionen zusammen. Diese sind in etwa einem

Viertel (25%) der Studien in der Erfolgsdefinition inkludiert (72).

Die Unterschiede in den Erfolgsdefinitionen sind grof3, und genauso unterschiedlich ist die
Auslegung der damit verwerteten Daten. Es ist daher, nicht zuletzt auch aufgrund der
individualisierten Behandlung von Glaukompatienten, darauf zu achten, dass die Bewertung
einer klinischen Studie im Behandlungskontext fir einen Patienten genauso individuell

bewertet wird, wie die Behandlung des Patienten selbst.

2.7.2 Sehscharfe als Erfolgsdefinition

Auf den ersten Blick sinnvoller, aber keinesfalls popular, ist die Nutzung der Sehschéarfe oder
der Perimetrie als Erfolgskriterium, denn die Erhaltung der Sehkraft ist die Grundlage fir die
operative Intervention. Es lohnt sich daher einen genauen Blick auf die Sehscharfe als
Erfolgskriterium zu werfen, um zu verstehen, warum diese nicht oder nur sehr selten zur

Beschreibung des Outcomes genutzt wird.

Die Kontrolle der méglichen Progression der Glaukomerkrankung ist von entscheidender
Bedeutung flir den Patienten. Nicht selten musste ein Patient mehrfach im Jahr flir eine
Perimetrie und eine Visuskontrolle bei seinem niedergelassenen Augenarzt vorstellig werden.
Aber der personelle und strukturelle Aufwand sind nicht das Hauptargument fir die

Nichtnutzung als Erfolgsparameter. Gerade die Variabilitdit und die fehlende
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Reproduzierbarkeit der Ergebnisse von Gesichtsfelduntersuchungen macht den Vergleich von
Untersuchungsergebnissen schwer (72). Die Validitdt von Gesichtsfelduntersuchungen hangt
auch von der Fahigkeit des Patienten ab, diese Untersuchung durchzufiihren. AuBerdem tritt
nach repetitiver Anwendung ein Gewdhnungseffekt auf, der als Fehler mit berechnet werden

musste.

Die Variabilitat des Visus zeigt sich vor allem in den unterschiedlichen Messwerten, die fiir die
Beurteilung genutzt werden [bspw. Visus (10. Wurzel aus 10-Stufen), DIN bzw. EN-ISO 8956
Visus, logMAR Visus, Prozentuale Angabe der Sehscharfe]. Verschiedene Studien zeigen die
Vergleichbarkeit von diesen Kategorien mit ihren zugeordneten Werten (74, 75), jedoch sticht
keiner der Parameter als allgemein giiltiger und anerkannter Referenzparameter aus der

Masse heraus.

Unter Kenntnis dieser Aspekte folgt der Schluss, dass die Bestimmung der Sehschéarfe und die
Gesichtsfelduntersuchung zwar ein unerldssliches Gut zur individuellen Beurteilung der
Progression der einzelnen Glaukomerkrankungen ist, fiir die Vergleichbarkeit aber aufgrund

der vielen unterschiedlichen Variablen keine ausreichende Basis bietet.

Als Ersatzverfahren wir daher die Applanationstonometrie nach Goldmann zur Messung des
Augeninnendrucks verwandt, denn es besteht eine eindeutige Verbindung zwischen
erhohtem Augeninnendruck und Verlust des Gesichtsfeldes (76). Die Messung des
Augeninnendrucks ist einfach in der Handhabung, schnell durchfihrbar und gut
reproduzierbar. Das macht sie im allgemeinen klinischen Kontext zum Goldstandard in der

Uberpriifung des Verlaufs einer Glaukomerkrankung (77).

3 Patienten, Material und Methoden

3.1 Patientenollektiv
3.1.1 Kanaloplastik

Im Zeitraum Dezember 2015 bis einschlieflich Januar 2018 wurden in der Augenklinik der

Universitatsmedizin Mainz laut Operationsplan 145 Augen von 123 Patienten mit
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fortgeschrittener Glaukomerkrankung mit einer filtrierenden Kanaloplastik versorgt. Die

Operation wurde ausschlieflich von erfahrenen Ophthalmochirurgen durchgefiihrt.

Eingeschlossen wurden alle volljahrigen Patienten, die eine filtrierende Kanaloplastik erhalten
haben. Auch Patienten mit Phako-Kanaloplastik (Eine Kombinationsbehandlung von grauem

und griinem Star) wurden mit eingebunden.

Ausgeschlossen wurden alle Patienten, die nicht zweifelsfrei als filtrierende Kanaloplastik
identifiziert werden konnten. Schlussendlich gingen 136 Augen von 114 Patienten in die

Analyse ein.

3.1.2 Trabekulektomie

Als Vergleichsgruppe wurden 136 Augen von 136 Patienten ausgewahlt, die im gleichen
Behandlungszeitraum mit einer Trabekulektomie versorgt wurden. Auch diese Patienten litten
an einer fortgeschrittenen Glaukomerkrankung und wurden ebenfalls ausschlielich von

erfahrenen Ophthalmochirurgen operiert.

Eingeschlossen wurden nur volljahrige Patienten, die eindeutig als Trabekulektomie

dokumentiert worden waren.

Es gingen 136 Augen von 136 Patienten in die Auswertung ein.

3.1.3 Statistische Methoden

Die Kontrollen wurden nach Geschlecht und Operationszeitraum mittels des RELAX-IV
minimum cost flow solver Algorithmus, implementiert im R-Package optmatch (Version 0.9-
7), den Fallen zugeordnet. Der Algorithmus schldgt jeweils 5 potentielle Kontrollpatienten mit
Trabekulektomie vor. Nach Moglichkeit wurde der Kontrollpatient mit der niedrigsten
Altersdifferenz und dem geringsten Abstand zum Operationsdatum dem Indexfall zugeordnet.
Wenn dies nicht moéglich war, beispielsweise wegen fehlender Daten oder einer fehlenden
Akte, wurden die nachfolgenden Kontrollpatienten in absteigender Reihenfolge zugeordnet

und eingeschlossen.
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Die Verteilung der kategorialen Merkmale und quantitativen Merkmale wurde durch absolute
und relative Haufigkeiten beschrieben. Die Verteilung der quantitativen Merkmale wurde
durch die Angabe von Mittelwert, Standardabweichung, Median, Quartilen, Minimum und
Maximum beschrieben und mittels Box-Plot aufgezeigt. Der Zusammenhang zwischen
prdaoperativem und postoperativem Augeninnendruck wird mittels Streudiagrammen

dargestellt.

Kategoriale Merkmale von Fillen (FKa) und Kontrollen (TE) wurden mittels Chi-Quadrat (Chi?)
verglichen. Fir den Vergleich quantitativer Merkmale wurde ein Wilcoxon-Test durchgefiihrt.
Das Signifikanzniveau wurde auf a=0.05 festgelegt. Fiir die sekunddren Endpunkte
(subkonjunktivale 5-Fluorouracil-Gaben, Suturolyse, Hospitalisierungszeit) wurde eine
Bonferroni-Korrektur angewandt. Die Beschreibung der weiterfihrenden Charakteristika

wird, zur besseren Vergleichbarkeit, durch deskriptive p-Werte erganzt.

Maximal ergibt sich in dieser Fall-Kontroll-Studie ein Beobachtungszeitraum von 36 Monaten,
sodass eine retrospektive Datenanalyse zu den Langzeitverlaufen durchgefihrt werden

konnte.

3.2 Praoperatives Vorgehen
3.2.1 Indikationsstellung

Nach Festlegung zur operativen Intervention wurden nach Maoglichkeit 2-4 Wochen
prdaoperativ alle lokalen Antiglaukomatosa abgesetzt und durch systemische Gabe von
Azetazolamid ersetzt. AuBerdem erhielten die Patienten standardmaRig Dexamethason
Augentropfen. Diese waren vier Mal taglich tber einen Zeitraum von 5 Tagen am Auge zu
applizieren. Die individuelle Indikation zur Operation wurde vor allem an folgenden Kriterien

festgemacht (3):

= Nichterreichen des individuell festgelegten Zieldruckes
=  Weitere Progression des Glaukoms
= Mangelnde Adhadrenz des Patienten

= Kontraindikationen gegen medikamentdse Therapie
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3.2.2 Prdoperative MalRnahmen

Die eingehende ophthalmologische Untersuchung beinhaltete stets die Untersuchung von
Visus und Gesichtsfeld, sowie die Untersuchung an der Spaltlampe und die Messung des

Augeninnendrucks.

3.2.2.1 Visus

Die Ermittlung der zentralen Sehscharfe erfolgte mittels unterschiedlicher Reihen- Optotypen.
Gewertet wurde jeweils der Visus unter bestmaoglicher Korrektur, bei dem 60% (oder 3 aus 5)
der Optotypenreihe vom Probanden als richtig erkannt wurde. In der Universitdatsmedizin
Mainz werden zur Bestimmung des Visus Optotypen in Zahlenform verwandt. Dieses
Verfahren kann genutzt werden, da die Zahlenreihen nach einem anerkannten Verfahren an
den in DIN EN ISO 8596 bzw. DIN 58220 (78-80) genormten Landoltring angepasst wurden
(81).

3.2.2.2 Gesichtsfeld

Die Gesichtsfelduntersuchung fand mit Geraten der Firma OCTOPUS oder Zeiss Humphrey
statt. Die Festlegung der Gesichtsfeldpunkte erfolgte nach DIN EN ISO 12866 (82). Nach

Moglichkeit wurde individuell das gleiche Gerét fir einen Patienten genutzt.

Bei der Perimetrie werden aus den Messwerten statistische Messwerte (Indizes) generiert.
Diese Schlisselindizes erhielten besondere Aufmerksamkeit. Vor allem der Mean defect (MD;
mean deviation), der bei Erhéhung auf eine Progression der Glaukomerkrankung hindeuten

kann, wurde mit ins Studienprotokoll aufgenommen.

3.2.2.2.1 Mean Defect (MD)

Der Mean Defect beschreibt den quantitativen Gesichtsausfall und macht diesen vergleichbar.
Die Berechnungsgrundlage fiir den MD stellt eine im Gerat befindliche Normdatenbank dar,
mit welcher der Messwert des Patienten verglichen wird. Der Mittelwert der Unterschiede
zwischen am Patienten gemessenen und in der Datenbank befindlichen Werten stellt der

,Mean Defect” dar. Der Mean Defekt ist ein wichtiger Index in einigen Stagingprotokollen zu
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Glaukomerkrankungen (83-85). Ein leichter Gesichtsfelddefekt ist durch MD-Werte kleiner 6
dB charakterisiert. Modertate Gesichtsfelddefekte zeigen MD-Werte zwischen 6 und 12 dB.
Bei Werten von mehr als 12 dB spricht man von fortgeschrittenen Gesichtsfelddefekten.
Gerade in mittelgradig fortgeschrittenen Glaukomerkrankungen spiegelt der Mean Defect den
Gesichtsfeldverlust am besten wider. Ein neuer, internationaler Standardwert ist der Visual

Field Index (VFI). Dieser wurde bei der vorliegenden Studie nicht betrachtet.

3.2.2.3 Spaltlampe

Die Untersuchung des vorderen Augenabschnittes mittels Spaltlampe sollte vor allem
Aufschluss Uber die Beschaffenheit von vorderer Augenkammer, Hornhaut, Bindehaut,
Kammerwinkel und (bei Trabekulektomie moglichen) bereits bestehendem Sickerkissen
geben. Bei vorhandenem Sickerkissen konnte die Funktion dessen durch den Seideltest
verifiziert werden. Wegweisend fir die weitere Behandlung war die Untersuchung der
Sehnervenpapille an der Spaltlampe. Bei der Funduskopie wurden Glaskorper, Netzhaut,
Aderhaut, Makula (gelber Fleck), retinaler GefalRstatus und der Sehnervenkopf (Papille)
beurteilt. Pathologische Befunde werden beispielsweise nach Prominenz, Riss/Loch,

Ablosung, Blutung, Ischamie und Auswolbung (Exkavation) unterschieden.

3.2.2.4 Augeninnendruck

Der intraokulare Druck wurde applantatorisch mit der Methode nach Goldmann (86)
gemessen. Alternativ konnten bei Patienten, die zu einem Tagestensioprofil stationar
aufgenommen wurden, jene Werte herangezogen werden, die im Tagesverlauf am hochsten

waren.
Der Augeninnendruck wurde zu verschiedenen Zeitpunkten gemessen:
Prdoperativ bei Interventionsentscheidung
Bei stationarer Krankenhausaufnahme
Postoperativ im Krankenhaus

1.
2
3
4. Kurz von der Entlassung aus stationarer Behandlung
5. 0 bis 3 Monate postoperativ

6

4 bis 6 Monate postoperativ
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7. 7 bis 12 Monate postoperativ
8. 13 bis 24 Monate postoperativ

9. 25 bis 36 Monate postoperativ

Die Daten konnten nicht vollstandig aus den Akten der Universitaitsmedizin Mainz
Ubernommen werden, weswegen bei fehlenden Werten der niedergelassene Augenarzt des
Patienten kontaktiert und die fehlenden Daten tbermittelt wurden. Nach Inkrafttreten der
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO; anzuwenden ab 25.Mai.2018) wurde nach DSGVO
Art. 9, Abs.2 (a) die Einwilligung der Patienten zur Verarbeitung ihrer Daten vor dem Bezug
beim niedergelassenen Augenarzt eingeholt. Daten aus Datenbanken von niedergelassenen

Arzten werden hier nicht explizit gekennzeichnet.

3.2.2.5 Maximaler Augeninnendruck

Der maximale Augeninnendruck beschreibt den hochsten intraokuldren Druck, der jemals bei
einem bestimmten Patienten flr ein bestimmtes Auge gemessen wurde. Er gibt Auskunft Gber
die moglicherweise bereits stattgefundene Schadigung des Sehnervs und ist damit ein
wichtiger Parameter bei der Beurteilung der Progredienz der Glaukomerkrankung. Deshalb
wurde er in dieser Studie miterfasst. Zur Ermittlung des maximalen Augeninnendrucks wurden
alle Datensdtze und Akten, die jemals fur den betreffenden Patienten in der Augenklinik der
Universitatsmedizin Mainz gespeichert bzw. abgelegt wurden, durchsucht und der

Maximalwert wurde in das Studienprotokoll Gbertragen.

3.2.2.6 Refraktion

Der Begriff Refraktion (syn.: axiale Refraktion) bezeichnet die Brennweite der optischen
Korrektur. Genauer der Abstand, bei dem das Auge ohne Akkommodation ein scharfes Bild in
unendlicher Entfernung erstellen kann. Ist dieser Wert f = 0 besteht Normalsichtigkeit
(Emmetropie). Weicht dieser Wert von 0 ab (sowohl negativ als auch positiv), liegt eine

Ametropie (Fehlsichtigkeit) vor.
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Kurzsichtigkeit ist ein bekannter Risikofaktor fir die Entstehung einer Glaukomerkrankung.
Gerade stark kurzsichtige Patienten mit einer Fehlsichtigkeit von mehr als -5 dpt. sind

vermehrt betroffen, weswegen dieser Parameter in dieser Studie miterfasst wurde.

3.2.2.7 Pachymetrie

Pachymetrie bezeichnet die Messung der Hornhautdicke. Kenntnis Uber die Dicke der
Hornhaut ist unerldsslich bei der Bestimmung des Augeninnendrucks mittels
Applanationstonometrie nach Goldmann. Normalerweise liegt die Dicke der Hornhaut bei
etwa 550 um. Eine sehr dicke Hornhaut kann den Messwert falsch hoch erscheinen lassen.
Eine sehr diinne Hornhaut kann gegenteiliges bewirken (86). AuRerdem ist eine sehr diinne
Hornhaut zweitwichtigster Risikofaktor flir das Entstehen eines Glaukoms. Korrekturformeln,
die die Hornhautdicke in die Berechnung des Augeninnendrucks einbeziehen, haben bisher

nicht den gewiinschten Erfolg erbracht (88).

3.2.2.8 Erfassung von Wirkstoffen

Acetazolamid

Wirkstoffklasse Wirkstoffname Handelsname (Beispiel)
Prostaglandinanaloga Travoprost TRAVATAN®
Brimatoprost Lumigan®
Latanoprost Xalatan®
Tafluprost Safluprost®
R-Blocker Timolol Timoptic®
Carbonanhydrasehemmer Dorzolamid Trusopt®
Brinzolamid Azopt®

Diamox® / Glaupax®

A-2-Rezeptor-Agonisten Clonidin Clonid Ophtal®
Brimonidin Alphagan®
Direkte Parasympathomimetika Pilocarpin Spersacarpine®

Tab. 2: Erfasste Wirkstoffklassen zur Senkung des Augeninnendrucks. Angegeben werden Wirkstoffklasse, Wirkstoffname

und Handelsname.
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Zur Senkung des Augeninnendrucks werden lokale und systemische Medikamente eingesetzt.
Die Erfassung der Dauermedikation erfolgte nach Wirkstoffklassen. Es wurden folgende

Wirkstoffklassen erfasst:

Mischpraparate wie Cosopt®, Dorzocomp®, Simbrinza® oder Duotrav® wurden anhand der
Anzahl der verarbeiteten Wirkstoffklassen gewertet. Ein Patient, der beispielsweise
ausschlieBlich mit Ganfort® behandelt wurde, wurde mit zwei Wirkstoffklassen kategorisiert

(Prostaglandinanalogon und B-Blocker).

3.3 Postoperative MalBnahmen
3.3.1 Postoperative Hypertonie

Ursache fiir eine postoperative Hypertonie ist eine verminderte Filtrationsfahigkeit des
Skleradeckels. Dies gilt sowohl fir die filtrierende Kanaloplastik als auch fir die
Trabekulektomie. Pathognomonisch ist ein flaches Sickerkissen bei tiefer Vorderkammer. Dies
lasst sich am besten in der Untersuchung mit der Spaltlampe darstellen. Im Falle einer
postoperativen Hypertonie kamen zunachst wiederholte Bulbusmassagen zum Stellen des
Sickerkissens als nichtinvasive SofortmaBnahme zum Einsatz (89). Gerade am ersten
postoperativen Tag war diese Methode Mittel der ersten Wahl zur Erreichung einer Filtration,
um Vernarbungen und Verklebungen entgegen zu wirken, denn der Skleradeckel kann in den
ersten Tagen nach der Operation durch Blut- oder Fibrinkoagel verlegt sein. Gerade bei einer
mechanischen Verlegung des Abflussweges kann durch manuelle Manipulation am
Sickerkissen eine Durchgangigkeit erreicht werden. Sollten diese wiederholten Interventionen
nicht zum Erfolg fihren, sind weitere MaRRnahmen in Betracht zu ziehen. Insbesondere die
Argon-Laser gestitzte Durchtrennung eines Haltefadens am Skleradeckel (Suturolyse) wurde
zur Verbesserung des intraokuldren Drucks eingesetzt. Bei nicht ausreichender Drucksenkung
wurde dieses Prozedere bis zu vier Mal wiederholt. Auch die Eingabe von 5-Fluoruracil (5-FU)
und Sickerkissenneedling (manuelles Auffachern des Sickerkissens mit einer Nadel) wurde als

Alternative oder unterstiitzende MaBhahme bei unzureichendem Effekt diskutiert.

Bei persistierender intraokuldrer Hypertonie besteht als Moglichkeit vor einer erneuten
drucksenkenden Operation ein zyklodestruktiver Eingriff (Zyklophotokoagulation; controlled

coagulation; CoCo), mit dessen Hilfe die Kammerwasserproduktion vermindert werden soll.
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Bei Patienten, die initial mit einer filtrierende Kanaloplastik versorgt wurden, konnte bei
unzureichender Druckeinstellung eine filtrierende Operationstechnik fiir eine Re-Operation
eingesetzt werden (Trabekulektomie). Patienten mit bereits vorbestehender Trabekulektomie
konnten erneut mit einer TE versorgt werden. Hinsichtlich des Zeitraumes, der bis zu
Zyklophotokoagulation oder Re-Operation vergingen, ist zu sagen, dass 0.g. Mallnahmen erst
einige Monate nach erfolglosem Needling und bereits erneut angesetzter medikamentoser

Therapie erfolgten.

3.3.2 Postoperative Hypotonie

Ursache fiir eine postoperative Hypotonie ist eine Hyperfiltration (Uberfiltration) im Bereich
des Skleradeckels. Kennzeichnend ist ein in der Spaltlampenuntersuchung weit ausladendes
Sickerkissen bei flacher Vorderkammer. Eine Fistulation nach aufen ist, sofern keine
Nahtundichtigkeit besteht, nicht erkennbar (Test nach Seidel mit Fluorescein ist negativ). Die
Senkung des Kammerwasserflusses ist zur Wiederherstellung des Zieldruckes obligat, denn es
droht das Vollbild der okularen Hypotonie mit Makulopathie, Aderhautamotio und

suprachoroidaler Blutung.

Als SofortmaBnahme wurde eine groRe, weiche Kontaktlinse eingelegt, die mechanischen
Druck auf das Sickerkissen austiben soll. Durch diesen Druck konnte die Filtration reduziert
und durch die nah beieinander liegenden Wundenden eine leichte Vernarbung induziert

werden.

Zur Forderung der Quervernetzung zwischen Tenon und Bindegewebe konnte aulRerdem die

Steroid- und Antimetabolitenmedikation reduziert werden.

Konnte trotz aller MaBnahmen der vorher festgelegte Zieldruck nicht erreicht werden, wurde
im Nachgang der Skleradeckel mit einem zusatzlichen Faden transkonjunktival vernaht oder

eine offene Revision des Skleradeckels durchgefiihrt.

3.3.3 Sickerkissenvernarbung

Die Sickerkissenvernarbung ist die Hauptkomplikation bei filtrierenden Glaukomoperationen
(90) und steht auch bei nicht-filtrierenden Methoden fiir einen hohen Anteil an
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postoperativen Komplikationen. Sickerkissenvernarbungen treten unabhéngig vom
Augeninnendruck auf, weswegen der Beurteilung des Sickerkissens besondere
Aufmerksamkeit zukommt und daher nach einem vorgegebenen, standardisierten Schema
erfolgte  [Wuirzburger Sickerkissenklassifikation (91)]. Kennzeichnend fir eine
Sickerkissenvernarbung sind erhéhte Vaskularisierung, starke Abgrenzung des Sickerkissens,
ein flaches oder ausgepragt vorgewolbtes Sickerkissen, sowie KorkenziehergefalRe. Auch eine
Tribung oder die Entstehung einer Tenonzyste (Abkapselung des Sickerkissens) sind
Anzeichen fiir eine Sickerkissenvernarbung. Ausloser in der friihen postoperativen Phase sind
durch TGF-B (Transforming-Growth-Factor R) aktivierte Myofibroblasten, die eine
Uberschiefende Wundheilung im Bereich des Sickerkissens induzieren. Diese Fibroblasten
wurden durch die subkonjunktivale Gabe des Antimetaboliten 5-Fluoruracil (0,5 ml; 5 mg) in
ihrer Proliferation gehemmt und somit der Wundheilungsprozess im Bereich des Sickerkissens
gestoppt. Um die MalBnahme anhaltend und erfolgreich zu machen, wurde der Prozess
mehrfach wiederholt. Die Anzahl der Wiederholungen wurde individuell an jeden Patienten

angepasst.

Kam es in spateren Beobachtungszeitrdumen, beispielsweise Wochen oder Monate nach der
Operation, zu einer Sickerkissenvernarbung oder zu persistierenden
Vernarbungserscheinungen, so musste eine Revision mit einer Nadel, sogenanntes Needling,
durchgefiihrt werden (92, 93). Hierbei wird mit einer Nadel in das Sickerkissen eingegangen
und dort facherformige Lockerung und durch Punktierung der Sklera der
Kammerwasserabfluss wiederhergestellt. Gleichzeitig wird der bereits bekannte
Antimetabolit 5-Fluoruracil direkt in das Sickerkissen eingegeben, um einer weiteren

Vernarbung vorzubeugen.

3.4 Datenerfassung und Datenverarbeitung
3.4.1 Datenerfassung

Die Angaben zu Krankengeschichte, aktueller Anamnese, Operation und stationdrem Verlauf
wurden aus den physischen und digitalisierten Akten der Universitatsmedizin Mainz
retrospektiv erhoben. Die Angaben zu poststationdren Beobachtungszeitraumen zu

Augeninnendruck, Visus und die Notwendigkeit von antiglaukomatdser Dauermedikation
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wurden soweit moglich aus den innerklinischen Akten entnommen. Ist der Patient nicht im
Nachsorgeprogramm der Augenklinik der Universitdtsmedizin Mainz und war somit die
weitere Beurteilung nicht mit eigenen Daten mdglich, wurde der niedergelassene Augenarzt
des Patienten kontaktiert und die Angaben telefonisch, postalisch oder via Telefax aus der
hausaugenarztlichen Akte komplettiert. Die Datenerfassung wurde zum 31.12.2018

abgeschlossen.

3.4.2 Patientenprofil

Aus der Krankenakte wurde erhoben:

e Stammdaten (Patienten-ID; Fallnummer, Geburtsdatum, Geschlecht)
e Glaukomtyp

o Primdres Glaukom (Primares Offenwinkelglaukom, Normaldruckglaukom,
okuldre Hypertonie)

o Sekundares Glaukom (Pigmentdispersionsglaukom,
Pseudoexfoliationsglaukom, Uveitisch induziertes Glaukom, sekundar
traumatisches Glaukom, ICE-Syndrom, Kongenitales und Juveniles Glaukom)

e Voroperationen

o Glaukomchirurgische Operation (Trabekulektomie; tiefe Sklerotomie,
Kanaloplastik)

o Laserbehandlung (Argon-Laser-Trabekuloplastik, selektive
Lasertrabekuloplastik, Iridektomie, Iridotomie, Zyklophotokoagulation)

o Linsenchirurgischer Eingriff (Phakoemulsikfikation)

o Bulbuserdffnende Operationen (Netzhautoperation, Vitrektomie, Ol-
Endotamponade)

e Erstdiagnosejahr

e Familienanamnese
Fiir das operierte Auge wurden erhoben:

e Seite
e Operateur

e Operationsmethode
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Narkoseform
Operationsdauer in Minuten
Augeninnendruck
o Bei OP-Entscheidung (,Ausgangsdruck”), bei Aufnahme, postoperativ, bei
Entlassung und maximaler Augeninnendruck
Visus
o Bei OP-Entscheidung, bei Aufnahme und bei Entlassung
Notwendigkeit und Anzahl von 5-Fluoruracil-Injektionen (Stationar, poststationar und
gesamt)
Notwendigkeit und Anzahl von Suturolysen
Hospitalisierungstage
Notwendigkeit von Revisionen (Needing, Fadennachlegung, Sickerkissenrevision,
Operationen)
Subjektive Refraktion
Pachymetrie
Mean Defect (MD)

Antiglaukomatdse Dauermedikation

Als Langzeitdaten wurden erhoben:

Augeninnendruck zu verschiedenen Zeitpunkten

Visus zu verschiedenen Zeitpunkten

Antiglaukomatose Dauertherapie (Notwendigkeit und  Wirkstoffklasse) zu
verschiedenen Zeitpunkten

Art und Zeitpunkt von Reoperationen zu verschiedenen Zeitpunkten

3.4.3 Datenverarbeitung

Die Datenverarbeitung fand mittels Microsoft Excel, Microsoft Word und IBM SPSS Statistics

25.0 Premium statt.

Durch die statistische Auswertung mittels SPSS konnten die Nullhypothesen zweiseitig auf

einem Signifikanzniveau von p<0,05 getestet werden.
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Die Bilder, Tabellen und Grafiken wurden mittels Microsoft Excel 2016, Microsoft Word 2016,
Adobe Photoshop CC 2019, Adobe InDesign CC 2019 und IBM SPSS Statistics 25.0 Premium

erstellt.

4 Ergebnisse

4.1 Studienpopulation

4.1.1 Patienten und Rlcklaufquote

Von den 136 Augen von 114 Patienten konnten bei der filtrierenden Kanaloplastik durch
Aktenrecherche und unter Zuhilfenahme der Daten der 100 niedergelassenen Augendrzte 128
Falle vollstandig nachverfolgt werden. Die Ricklaufquote liegt bei der filtrierenden

Kanaloplastik bei 94,1%.

Als vollstandig galten im Langzeitverlauf Falle, fir die in allen, fiir diesen Fall erreichbaren,
Beobachtungszeitrdumen eine Datenerhebung zu allen Langzeit-ltems (Augeninnendruck,
Sehkraft, Zahl der Wirkstoffe, Revisionen) moglich war. Félle, die beispielsweise im Sommer
2017 operiert wurden, erreichen den Beobachtungszeitraum von bis zu zwei Jahren aufgrund
des Operationsdatums nicht, gelten aber als vollstandig, wenn alle erreichbaren

Beobachtungszeitraume riickstandslos nachverfolgt werden konnten.

Von den 136 zugeteilten Augen von 136 Patienten konnten durch Aktenrecherche und unter
Zuhilfenahme der Daten von 112 niedergelassenen Augendrzten 131 Fdlle vollstandig

nachverfolgt werden. Die Vollstandigkeitsquote liegt bei der Trabekulektomie bei 96,3%.

4.1.2 Alter

Das mittlere Alter zum Zeitpunkt der Operation betrug 58,96 + 1,18 Jahre (Median 59,5 Jahre)
bei filtrierender Kanaloplastik und 60,87 + 1,18 Jahre (Median 61,0 Jahre) bei

Trabekulektomie.

Der dlteste Patient, der mit einer filtrierenden Kanaloplastik versorgt wurde, war 87 Jahre alt.
Der Jiingste 27 Jahre alt. Bei der Trabekulektomie wurden Patienten zwischen 19 und 91

Jahren operiert.
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4.1.3 Geschlecht

Die Studienpopulation bestand aus 83 mannlichen Fallen (61%) und 53 weiblichen Fallen

Gea ik (39%). Die Kontrollen wurden 1:1

EMannlich
EWeiblich

nach  Alter und Geschlecht
zugeordnet, sodass die Angaben fir
beide Beobachtungskollektive

zutreffen.

Abb. 4: Kreisdiagramm: Geschlechtsverteilung in beiden
Studienkollektiven. Blau: mannlich; Rot: weiblich.

4.1.4 Seite des operierten Auges

Bei der filtrierenden Kanaloplastik wurde mit einer Haufigkeit von 48% (n=65) das rechte und

mit einer Haufigkeit von 52% (n=71) das linke Auge versorgt. Bei der Trabekulektomie wurde

in 53% (n=72) das rechte und in 47% (n=64) das linke Auge operiert.

4.1.5 Glaukomdiagnose

Eindeutig die haufigste Form des
Glaukoms mit mehr als zwei Drittel
war das primdre Glaukom (FKa
69,9%; TE 66,2%). Hierzu gehorten
das Primdre Offenwinkelglaukom,
das Normaldruckglaukom und die
okuldre Hypertonie. Auch
sekunddre Glaukomformen
(Pigmentdispersionsglaukom,

Pseudoexfoliationsglaukom,

Uveitisch induziertes Glaukom,

Prozent

Operationsmethode

[ Kanaloplastik
W Trabekulektomie

Primares Glaukom Sekundares Glaukom

Glaukomform

Balkendiagramm: Verteilung der Glaukomformen in den
Studienkollektiven. Blau: Kanaloplastik; Rot:
Trabekulektomie
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sekundar traumatisches Glaukom, ICE-Syndrom, Kongenitales Glaukom, Juveniles Glaukom)
kamen mit knapp einem Drittel in beiden Beobachtungsgruppen vor (FKa 30,1%; Te 33,8%).

Tabelle 3 schllsselt die Glaukomdiagnosen weiter auf.

OP-Methode Haufigkeit Prozent %

Kanaloplastik Giiltig Primares Offenwinkelglaukom 86 63,2
Pseudoexfoliationsglaukom 19 14,0
Pigmentdispersionsglaukom 18 13,2
Juveniles Glaukom 1 0,7
Normaldruckglaukom 3 2,2
okulare Hypertension 6 4,4
ICE-Syndrom 1 0,7
Uveitisch induziert 2 1,5
Gesamt 136 100,0

Trabekulektomie Glltig Priméares Offenwinkelglaukom 77 56,6
Pseudoexfoliationsglaukom 22 16,2
Pigmentdispersionsglaukom 9 6,6
Juveniles Glaukom 3 2,2
Normaldruckglaukom 11 8,1
Kongenitales Glaukom 6 4.4
okulare Hypertension 2 1,5
ICE-Syndrom 2 1,5
Uveitisch induziert 4 2,9
Gesamt 136 100,0

Tab. 3: Verteilung der Glaukomdiagnosen in den Beobachtungskollektiven.
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4.1.6 Voroperationen

Operationsmethode

[ Kanaloplastik Fur die meiSten der
W Trabekulektomie

50,0%

Studienpatienten war die
operative Intervention,

40,0%

egal ob Ailtrierende

Prozent

Kanaloplastik oder

0% Trabekulektomie, die

erste operative

o% Intervention in der
0 1 2 3 oder mehr

Anzahl der Voroperatioenen Behand|ung ihrer

Abb. 6  Balkendiagramm: Prozentuale Verteilung der Anzahl der Voroperationen
aufgeteilt nach Operationsmethode. Blau: Kanaloplastik; Rot:

Trabekulektomie. 61,0%; TE 51,5%). Der

Glaukomerkrankung (FKa

Voroperationen jeweils gleiche Anteil an

Operationsmethode
EKanaloplastik

W Trabekulsktomie Fa”en aus beiden

60%

Beobachtungskollektiven

wurde vorab schon einmal

40%

Prozent

operiert (25,0%). Falle mit
Trabekulektomie wurden

ofter zweifach voroperiert

o % % % o % o (FKa 10,3%; TE 16,9%). Es

“ %, N P %, 5,

A 8 % %
%, %, % . . .
“a, %, i zeigte sich auch ein

%, %
20

Operation UnterSChied in den dFEi-
Abb. 7: Balkendiagramm: Verteilung der Art der Voroperation in beiden oder mehrfach

Studienkollektiven. Blau: Kanaloplastik; . .
voroperierten  Patienten.

Hier waren bei der filtrierenden Kanaloplastik nur jeder 27te Patient (3,7%) betroffen,
wahrend bei der Trabekulektomie jeder 15te Patient (6,6%) drei oder mehrmals vor der
Intervention dieser Studie operiert werden musste. Insgesamt 25% aller Patienten mit
filtrierender Kanaloplastik wurden bereits operativ bzw. interventionell vorbehandelt. Am
haufigsten kam hierbei ein Laser-gestitzter Eingriff zum Einsatz (47%). Zu den Laser-

gestltzten Behandlungen gehoren die Argon-Laser-Trabekuloplastik, die selektive
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Lasertrabekuloplastik, die Iridektomie, die Iridotomie und die Zyklophotokoagulation. Bei
Patienten, die mit Trabekulektomie behandelt wurden, waren hingegen 19% bereits operativ
vorbehandelt. Hierbei kamen zumeist glaukomchirurgische Verfahren zum Einsatz (39%).
Hierzu gehoren filtrierende Eingriffe, wie die Trabekulektomie, oder
kammerwinkelchirurgische Verfahren wie die Trabekuloltomie. Auch implantatgestiitzte
Verfahren, wie das subchoroidale CyPass-Implantat oder der Ex-Press Shunt, zdhlen zu dieser

Gruppe. Letztere waren sehr selten und nur bei Patienten mit TE zu beobachten (n=5).

4.1.7 Nachbeobachtung

40,00

Abb. 8: Boxplot:
Beobachtungszeitraum
in Monaten in beiden
Studienkollektiven. Blau:
Kanaloplastik; Rot:
Trabekulektomie.

3500

30,00

2500

20,00

Beobachtungszeitraum in Monaten

15,00

10,00

Kanaloplastik Trabekulektomie

OP-Methode

Patienten mit FKa wurden durchschnittlich 21,57 +0,58

Monate (Median 21,00 Monate) nachbeobachtet.

Es konnten Daten von mindestens 11 und maximal 35 Monaten in der Nachbeobachtung
zusammengetragen werden. Trabekulektomiepatienten konnten, aufgrund des meist etwas
weiter zurlick liegenden Operationsdatums, durchschnittlich ein halbes Jahr langer
beobachtet werden (26,49 +0,58 Monate; Median 27,00 Monate). Bei der Trabekulektomie
konnten adhnliche Beobachtungszeitraume abgesteckt werden wie bei der filtrierenden
Kanaloplastik. Es konnten Féalle zwischen 10 und 36 Monaten nachbeobachtet werden. Bei
Zensierung wurde in dieser Studie nach dem ITT-Protokoll verfahren (Intention to treat-
Analyse). FKa-Patienten, die wahrend |hrer Behandlung eine Revision mittels TE erhielten,
blieben bei der Auswertung der Daten in der Versuchsgruppe und wurden nicht zu den
Kontrollen konvertiert. Die nachfolgende Tabelle zeigt den Verlauf der Zensierungen (iber die

Beobachtungszeitraume:
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Tab. 4: Verlauf der Zensierungen aufgeteilt nach Operationsmethode in den jeweiligen

Beobachtungszeitraumen.

4.1.8 Anéasthesieverfahren

Die Vollnarkose ist in beiden
Studienkollektiven das
meistgenutzte und etablierte
Verfahren TE

FKa 86,6%;
( ’ ’

69,1%). Regionale
Anésthesieverfahren, wie
Tropfanasthesie oder

Retrobulbdranisthesie

Prozent

werden

deutlich seltener verwandt (FKa

13,2%; TE 30,9%).

4.1.9 Familienanamnese

Familienanamnese

60%

0%

Prozent

a0
0%
0%
10% .

100,0%

80,0%

60,0%

40.0%

20,0%

Vollnarkose

Abb. 9:

OP-Methode

[H Kanaloplastik
W Trabekulzktomie

Lokale Anasthesieverfahren

Anésthesieverfahren

Balkendiagramm: Haufigkeit der Anasthesieverfahren in beiden

Studiengruppen. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.

Operationsmethode

[0 Kanaloplastik
W Trabekulzktomie

Abb. 10: Balkendiagramm: Familienanamnese aufgeteilt nach
Operationsmethode. Blau: Kanaloplastik; Rot:

Trabekulektomie.

In dieser Studienpopulation konnten

ahnliche Werte im Vorliegen von
Glaukomerkrankungen in beiden Gruppen
beobachtet werden: 30,9% der Patienten
(n=42), die mit einer FKa versorgt wurden,
wiesen eine positive Familienanamnese
(n=62) FKa-Patienten
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konnten nicht von familiaren Ereignissen berichten und 23,5 % (n=32) konnten keine Angabe

machen.

Bei Patienten, die mit einer Trabekulektomie versorgt wurden, berichteten 40 Patienten von
einer bekannten Glaukomerkrankung in ihrer Familie (29,4%). 71 Patienten hatten eine
negative Familienanamnese (52,2%) und 25 Patienten konnten auch hier keine Angabe

machen (18,3%).

4.1.10 Mean Defect (Mittlerer Defekt)

In dieser retrospektiven Studie wurden bei Patienten mit FKa MD-Werte von im Mittel 9,96
17,87 dB (Median 7,5 dB) beobachtet. In der Kontrollgruppe, bei Patienten mit TE, fand sich
ein Mittelwert von 11,46 +6,63 dB (Median 9,75 dB). Der Progress der Glaukomerkrankung lag
damit bei Patienten mit TE etwas hoher als in der Versuchsgruppe. Dies liegt moglicherweise
auch daran, dass Patienten, die mit einer Trabekulektomie versorgt wurden, im Median fast

vier Jahre spater nach Diagnosestellung operiert wurden.

30,00

Abb. 11: Boxplot: Mittlerer Defekt in dB vor
Operation aufgeteilt nach
Operationsmethode. Blau:
Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.
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4.1.11 Pachymetrie
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Abb. 12: Boxplot: Hornhautdicke in um aufgetragen gegen OP-Methode. Ausreier mit Kreisen markiert. Extreme
AusreiRer mit Stern markiert. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.

Patienten, die mit einer filtrierenden Kanaloplastik versorgt wurden, hatten im Mittel eine
Hornhautdicke von 522,57 +35,95 um (Median 523 pum). Maximal konnte ein Wert von 635

um gemessen werden. Der kleinste Messwert lag bei 385 um (Spannweite Min-Max 250 um).

In der Kontrollgruppe wurde ein Mittelwert von 531,91 #49,12 um (Median 525 um)
gemessen. Hier lag der hochste Messwert bei 757 um. Die Spannweite (Min-Max) lag bei 334

um, denn der kleinste Messwert fiir die Dicke der Hornhaut lag bei 423 um.

4.1.12 Fehlsichtigkeit

In dieser Studie waren von 136 Patienten in jeder Gruppe 94 bei FKa (69,1%) und 87 bei TE
(64,0%) kurzsichtig. Von diesen 94 kurzsichtigen Patienten, die mit einer filtrierenden
Kanaloplastik versorgt wurden, hatten insgesamt 19 Falle (14,0%) eine Kurzsichtigkeit kleiner
-5 dpt. Bei der Kontrollgruppe, die mit Trabekulektomie versorgt wurde, hatten von 87

Patienten 12 Patienten (8,8%) eine Kurzsichtigkeit kleiner -5 dpt.

Der Astigmatismus ist ein wichtiger Parameter mit Vorhersagekraft in den ersten
postoperativen Monaten. So ist die Prdasenz eines Astigmatismus mit einer verzogerten

Wiederherstellung der Sehkraft vergesellschaftet (94). In beiden Beobachtungsgruppen zeigte
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sich ein dhnliches Auftreten von Astigmatismus. 83,8% der Fille, die mit FKa behandelt
wurden, wiesen einen relevanten Astigmatismus auf. Dies entspricht 114 Augen. Bei der
Trabekulektomie-Kohorte wiesen 87,5% der Falle einen relevanten Astigmatismus auf. Dies
entspricht 119 Augen. Nur in je zwei Féllen pro Beobachtungskollektiv lag kein Astigmatismus

vor (je 1,5%).
4.1.13 Maximaler Augeninnendruck
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60,00
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Kanaloplastik Trabekulekiomie

Operationsmethode

Abb. 13: Boxplot: Maximaler Augeninnendruck aufgeteilt nach Operationsmethode. Blau: Kanaloplastik;
Rot: Trabekulektomie.

Die gemessenen Werte fiir den maximalen Augeninnendruck waren in beiden
Beobachtungskollektiven dhnlich. So lag der maximale 10D bei Patienten mit FKa bei 34,67
+11,51 mmHg (Median 32,0 mmHg). Maximal konnte in der Studiengruppe ein
Augeninnendruck von 65,0 mmHg ermittelt werden. Bei Patienten mit Trabekulektomie lag
der maximale IOD im Mittel bei 35,01 +#11,55 mmHg (Median 31,0 mmHg). In der

Kontrollgruppe lag der maximal gemessene Druck bei 68,0 mmHg.
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4.1.14 Praoperative Wirkstoffklassen

Folgende Tabelle zeigt die Verteilung der  Wirkstoffklassen (ber beide

Beobachtungskollektive:

Praoperative Wirkstoffklassen

Anzahl der Wirkstoffe zur Augeninnendrucksenkung

0 1 2 3 4 5 Gesamt

OP- Kanaloplastik Anzahl 9 17 36 45 27 2 136

Methode

% 6,6% 12,5% 26,5% 33,17% 19,9% 1,5% 100,0%

Trabekulektomie Anzahl 6 15 29 52 33 1 136
% 4,4% 11,0% 21,3% 38,2% 24,3% 0,7% 100,0%

Gesamt Anzahl 15 32 65 97 60 3 272
% 5,5% 11,8% 23,9% 357% 221% 1,1% 100,0%

Tab. 5: Zahl der Wirkstoffe aufgeteilt nach Operationsmethode.

B60%

40%

Prozent

20%

Keine 1-2 3 und mehr
Zahl der Wirkstoffe

Operationsmethode

E Kanaloplastik
W Trabekulektomie

Abb. 14: Balkendiagramm: Zahl der Wirkstoffe vor operativer Intervention aufgeteilt
nach Operationsmethode. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.

Am haufigsten wurden von
den niedergelassenen
Augenadrzten 3 Wirkstoffe
verordnet. Zumeist ein
Mischpraparat aus zwei
Wirkstoffen und ein
weiteres Praparat.
Patienten, die mit einer
filtrierenden Kanaloplastik

versorgt wurden,

mussten zum Zeitpunkt

der Operation meist wenigere Wirkstoffe zur Behandlung ihrer Glaukomerkrankung

einnehmen, wahrend Patienten, die mit einer Trabekulektomie versorgt wurden, ofter drei

oder mehr Wirkstoffe anwenden mussten. Dies verdeutlicht auch die Abbildung 14.

Seite 39



4.1.15 Hospitalisierungstage

Die Dauer des stationdren Aufenthalts ist ein wichtiger Faktor in der Beurteilung der

Wirtschaftlichkeit einer MaRnahme. Beide Studienpopulationen unterschieden sich

25

20

Hospitalisierungstage

Kanaloplastik Trabekulektomie

Abb. 15: Boxplot: Hospitalisierungstage aufgeteilt nach Operationsmethode. AusreiRer mit Kreis markiert. Extreme
AusreiRer mit Stern markiert. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.

signifikant (p<0,001) in der Dauer des Klinikaufenthalts. Patienten, deren Augen einen nicht
filtrierenden Eingriff (FKa) erhielten, konnten nach 5,76 +2,93 Tagen (Median 5,0 Tage) aus
der Klinik entlassen werden. In der Kontrollgruppe (TE) waren es im Mittel 6,92 +2,18 Tage
(Median 7,0 Tage). Patienten mit FKa konnten im Median etwa zwei Tage friiher entlassen
werden als TE-Patienten. In beiden Studienkollektiven konnte ein Patient bereits nach zwei
Tagen entlassen werden. Der maximale stationdre Aufenthalt lag bei 24 Tagen (FKa) und 17

Tagen (TE).

4.2 Operationsbezogene Ergebnisse
4.2.1 Entwicklung des Augeninnendrucks
4.2.1.1 Prdoperativer Augeninnendruck

Der Augeninnendruck zum Zeitpunkt der Entscheidung zur operativen Intervention mit FKa
unterschied sich nur wenig vom Augeninnendruck bei Entscheidung zur TE [Median

FKa 22 mmHg (Qi: 19mmHg — Qz: 26mmHg); TE 23 mmHg (19mmHg - 30mmHg; p=0,09*].
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Abb. 16: Boxplot: Augeninnendruck bei Operationsentscheidung in mmHg aufgeteilt
nach Operationsmethode. Ausreifler mit Kreis markiert. Blau: Kanaloplastik;
Rot: Trabekulektomie.

4.2.1.2 Augeninnendruck in der Hospitalisierungsphase

Der Augeninnendruck veranderte sich wahrend der Wartezeit auf die Operation unter
Acetazolamid oder dhnlicher Medikation (regelhafte Dauermedikation wurde abgesetzt) nicht
maRgeblich. Er lag bei Patienten, die mit FKa versorgt werden sollten, bei 23 mmHg (18 mmHg-

30 mmHg) und bei Patienten, die auf eine TE warteten, bei 24 mmHg (19 mmHg - 30 mmHg).

60

50 L]

30

20

10D bei Aufnahme in mmHg

Kanaloplastik Trabekulektomie

Operationsmethode

Abb. 17: Boxplot: Augeninnendruck bei stationarer Aufnahme aufgeteilt nach
Operationsmethode. Ausreiller mit Kreis markiert. Blau: Kanaloplastik; Rot:
Trabekulektomie.

Durch die chirurgische Intervention konnte der Druck im Auge in beiden

Beobachtungskollektiven deutlich gesenkt werden. Er lag bei Patienten mit FKa bei 10 mmHg
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(8mmHg—14 mmHg) und bei Patienten mit TE bei 17 mmHg (10mmHg — 25 mmHg; p<0,001*).

Dies verdeutlichen auch die folgenden Grafiken:

G0

=0

40

30

20

10

Postoperativer Augeninnendruck (mmHg)

o ® Abb. 18: Boxplot: Postoperativer
® Augeninnendruck aufgeteilt nach
Operationsmethode. AusreiBer mit
® Kreis markiert. Extreme Ausreiler mit

Stern markiert. Blau: Kanaloplastik:
Rot: Trabekulektomie.

Augeninnendruck Post-OP (mmHg)

Abb. 19:

&0

Kanaloplastik Trabekulektomie

Operationsmethode

Operationsmethode

® Kanaloplastik
® Trabekulektomie

ae—8- 8 L
[
L = [ ] .
e®
L]
[u] 10 20 30 40 a0

Préaoperativer Augeninnendruck (mmHg)

Streudiagramm/Scatterplott: Postoperativer Augeninnendruck in Bezug auf den Druck bei
Operationsentscheidung. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie. Als Bezugslinien sind horizontal 18 mmHg
und schrag verlaufend eine Augeninnendrucksenkung von 30% aufgetragen. Eine 45-Grad Linie ist zusatzlich als
Spiegellinie aufgeflhrt.
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Wahrend der Hospitalisierungszeit glichen sich die Driicke allerdings an, sodass bei der
applantatorischen Messung kurz vor der Entlassung der Augeninnendruck in beiden

Kollektiven 10 mmHg betrug (FKa 8 mmHg — 12 mmHg; TE 6 mmHg — 12 mmHg; p=0,196%*).

30

25

0000 #

20

Augeninnendruck bei Entlassung in mmHg

l<analoplastik Trabekulektomie
Operationsmethode
Abb. 20: Boxplot: Augeninnendruck bei Entlassung aufgeteilt nach Operationsmethode. AusreilRer

mit Kreis dargestellt. Extreme Ausreiler mit Stern dargestellt. Blau: Kanaloplastik; Rot:
Trabekulektomie.

Operationsmethode

® Kanaloplastik
® Trabekulektomie
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Abb. 21: Streudiagramm/Scatterplott: Augeninnendruck bei Entlassung in Bezug auf den Druck bei
Operationsentscheidung. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie. Als Bezugslinien sind horizontal 18 mmHg
und schrég verlaufend eine Augeninnendrucksenkung von 30% aufgetragen. Eine 45-Grad Linie ist zusétzlich als
Spiegellinie aufgefihrt.
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Die erzielte absolute Senkung des Augeninnendrucks war signifikant unterschiedlich. Die
filtrierende Kanaloplastik senkte den Druck um im Median 12 mmHg (9 mmHg — 16 mmHg),
bei der Trabekulektomie konnte eine Senkung von 14 mmHg (9 mmHg — 21 mmHg) gemessen
werden (p=0,008).

Im Verhaltnis zum Augeninnendruck bei Entscheidung zur Operation konnte die FKa den IOD
im Median um 54,17% +22,25% senken. Die TE konnte im gleichen Verhiltnis den

Augeninnendruck um 60,79% + 21,83% senken (p=0,006*).

4.2.2 lLangzeitbeobachtungen

Die hier geschilderten Daten entsprechen einem Beobachtungszeitraum von mindestens 10
bis maximal 36 Monaten [Median FKa: 21 Monate (16-26 Monate); TE:27 Monate (22-32

Monate)].

4.2.2.1 Entwicklung des Augeninnendrucks nach 3 Monaten
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Augeninnendruck 0-3 Monate nach Operation in

Kanaloplastik Trabekulektomie

Operationsmethode

Abb. 22: Boxplot: Augeninnendruck nach 3 Monaten aufgeteilt nach Operationsmethode. AusreiBer mit Kreis markiert.
Extreme AusreiRer mit Stern markiert. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.
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Nach drei Monaten konnten Daten von 270 Fallen erhoben werden (n(ka)=134; nre)=136). Der
Augeninnendruck lag bei Intervention durch FKa im Median bei 14 mmHg (11 mmHg — 18

mmHg). Maximal konnten 59,0 mmHg gemessen werden.

Bei chirurgischem Vorgehen mittels TE lag der Augeninnendruck etwas niedriger bei 10,5
mmHg (Median; 9 mmHg — 14 mmHg). In der Kontrollgruppe konnte ein maximaler 10D von

30,0 mmHg gemessen werden (p<0,001%*).

Die nachstehende Grafik veranschaulicht den Operationserfolg nach 3 Monaten.

Operationsmethode

© Fla ohne Medikation

# Fia mit Medikation

@ TE ohne Medikation
TE mit Medikation

60 i -

Augeninnendruck 3 Monate (mmHg)

Préaoperativer Augeninnendruck

Abb. 23: Streudiagramm/Scatterplott: Augeninnendruck nach 3 Monaten in Bezug auf den Druck bei
Operationsentscheidung. Blautone: Kanaloplastik (Kreis: ohne Medikation; Raute: mit Medikation); Rottone:
Trabekulektomie (Kreis: ohne Medikation; Dreieck: mit Medikation). Als Bezugslinien sind horizontal 18 mmHg
und schrag verlaufend eine Augeninnendrucksenkung von 30% aufgetragen. Eine 45-Grad-Linie ist zusatzlich als
Spiegellinie aufgetragen.

Die absolute Senkung des 10D, bezogen auf den Druck bei Operationsentscheidung, betrug
nach drei Monaten 7mmHg (2 mmHg — 13 mmHg). Dies entspricht einer Reduktion des
Augeninnendrucks im Median um 33,33% (14% - 50%) mittels filtrierender Kanaloplastik.
Durch die Intervention mittels Trabekulektomie konnte eine Senkung des IOD um 12 mmHg
(Median; 7 mmHg - 19 mmHg) erzielt werden. Dies entspricht einer relativen Reduktion im
Median um 52% (37% - 68%; p<0,001%*).
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4.2.2.2 Entwicklung des Augeninnendrucks nach 4 bis 6 Monaten
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Abb. 24: Boxplot: Augeninnendruck nach 4-6 Monaten nach Operation aufgeteilt nach Operationsmethode. AusreiRer
mit Kreis markiert. Extreme AusreiRer mit Stern markiert. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.

Im Beobachtungszeitraum zwischen 4 und 6 Monaten nach Primarversorgung konnten Werte
von 263 Patienten erhoben werde (n(ka)=130; n(rey=133). Der intraokuldare Druck betrug im
Median 14 mmHg (12 mmHg — 16 mmHg) bei Patienten mit FKa. Dies entspricht einer Senkung
des Augeninnendrucks in Bezug auf den praoperativen Ausgangsdruck um 8 mmHg (4 mmHg
—12 mmHg) oder 33,3% (Median; 21,1% - 50,0%). Bei Augen, die mit einer TE versorgt wurden,
lag der Augeninnendruck im Median bei 11 mmHg (9 mmHg - 14,5 mmHg). Somit konnte der
IOD durch die Intervention um 12 mmHg (6 mmHg - 19 mmHg) gesenkt werden. Dies
entspricht einer relativen Senkung des Augeninnendrucks um 52,2% (33,3% - 65,0%;
p<0,001*). Maximal konnten in diesem Beobachtungszeitraum Driicke von 36 mmHg (FKa)
und 38 mmHg (TE) am Auge gemessen werden. In der Kontrollgruppe (TE) war ein hypotones

Auge zu beobachten, das mit einer Fadennachlegung versorgt werden musste.
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Operationsmethode

@ Fia ohne Madikation
# Fia mit Medikation
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Abb. 25: Streudiagramm/Scatterplott: Augeninnendruck nach 4 bis 6 Monaten in Bezug auf den Druck bei
Operationsentscheidung. Blautone: Kanaloplastik (Kreis: ohne Medikation; Raute: mit Medikation); Rottone:
Trabekulektomie (Kreis: ohne Medikation; Dreieck: mit Medikation). Als Bezugslinien sind horizontal 18 mmHg
und schrag verlaufend eine Augeninnendrucksenkung von 30% aufgetragen. Eine 45-Grad-Linie ist zusatzlich als
Spiegellinie aufgetragen.

4.2.2.3 Entwicklung des Augeninnendrucks nach 7-12 Monaten
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Abb. 26: Boxplot: Augeninnendruck nach 7 bis 12 Monaten aufgeteilt nach Operationsmethode. Ausreier mit
Kreis markiert. Extreme Ausreier mit Stern markiert. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.
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Nach einem Jahr Beobachtungszeit lagen Datensdtze von 256 Fallen vor (n(ka)=126; nre)=130).
Beide Operationsmethoden senkten den Augeninnendruck auch nach einem Jahr noch
nachhaltig. Die Unterschiede der Beobachtungen in Versuchs- und Kontrollgruppe wurden
sichtbar kleiner (p=0,037*). Mit einer filtrierenden Kanaloplastik versorgte Augen konnten mit
einem Augeninnendruck von Median 13 mmHg (11 mmHg — 17 mmHg) gemessen werden. Die
absolute Senkung des Augeninnendrucks in Bezug auf den Ausgangsdruck betrug 7 mmHg
(Median; 4mmHg — 14 mmHg). Das Potenzial zur Senkung betrug somit im Median 35,0%
(19,0% - 53,4%). Mit Trabekulektomie versorgte Augen lagen nach einem Jahr im Median
einen Millimeter Quecksilber unter den Werten der filtrierenden Kanaloplastik. Diese konnten
im Median um 12 mmHg (10 mmHg — 15 mmHg) gemessen werden. Bezogen auf den
praoperativen Augeninnendruck stellt dieser Wert eine Senkung um 11 mmHg (Median;
5mmHg — 17 mmHg) oder 46,4% (25,0 - 62,5%) dar. Maximal konnten in diesem
Beobachtungszeitraum Augeninnendriicke von 44 mmHg (FKa) und 35 mmHg (TE) gemessen
werden. In der Kontrollgruppe (TE) konnten vier hypotone Augen beobachtet werden (3,4,4,5

mmHg). In der Versuchsgruppe war ein Auge hypoton (3mmHg).
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Abb. 27: Streudiagramm/Scatterplott: Augeninnendruck nach 7 bis 12 Monaten in Bezug auf den Druck bei
Operationsentscheidung. Blautone: Kanaloplastik (Kreis: ohne Medikation; Raute: mit Medikation); Rottone:
Trabekulektomie (Kreis: ohne Medikation; Dreieck: mit Medikation). Als Bezugslinien sind horizontal 18 mmHg
und schrag verlaufend eine Augeninnendrucksenkung von 30% aufgetragen. Eine 45-Grad-Linie ist zusatzlich als
Spiegellinie aufgetragen
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4.2.2.4 Entwicklung des Augeninnendrucks nach 13 bis 24 Monaten

Nach bis zu zwei Jahren konnten Daten von 235 Fallen ausgewertet werden (n(ka)=113;

nre=122). In diesem Beobachtungszeitraum konnte ein stabiles Operationsergebnis
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Abb. 28: Boxplot: Augeninnendruck nach 13 bis 24 Monaten aufgeteilt nach Operationsmethode. Ausreier mit Kreis
markiert. Extreme AusreiSer mit Stern markiert. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.

festgestellt werden, das sich zum vorhergehenden Zeitraum kaum unterschied (p=0,034%*).
Der 10D konnte mittels Intervention mit filtrierender Kanaloplastik um 8 mmHg (Median; 4
mmHg — 13 mmHg) auf noch 13 mmHg (11 mmHg — 17 mmHg) gesenkt werden. Dies
entspricht einer relativen Reduktion des Augeninnendrucks um im Median 38,5% (18,9% -
53,6%). Die TE erreichte eine Reduktion des Augeninnendrucks von 10 mmHg (Median; 5
mmHg — 17 mmHg) auf 12,5 mmHg (10 mmHg — 15 mmHg). Dies entspricht einer Reduktion
des 10D bezogen auf den Ausgangsdruck um 47,8% (18,9% - 53,6%). Maximal gemessene
Werte lagen zwischen 29 mmHg bei FKa und 32 mmHg bei TE. Je ein Auge in jedem

Beobachtungskollektiv wurde mit einem Augeninnendruck unter 5 mmHg gemessen.
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Operationsmethode

® Fi<a ohne Medikation
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@ TE ohne Medikation
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Praoperativer Augeninnendruck (mmHg)

Abb. 29: Streudiagramm/Scatterplott: Augeninnendruck nach 13 bis 24 Monaten in Bezug auf den Druck bei

Operationsentscheidung. Blautdne: Kanaloplastik (Kreis: ohne Medikation; Raute: mit Medikation); Rottone:
Trabekulektomie (Kreis: ohne Medikation; Dreieck: mit Medikation). Als Bezugslinien sind horizontal 18 mmHg
und schrég verlaufend eine Augeninnendrucksenkung von 30% aufgetragen. Eine 45-Grad-Linie ist zusatzlich als
Spiegellinie aufgetragen.

4.2.2.5 Entwicklung des Augeninnendrucks nach 36 Monaten

Augeninnendruck nach mehr als 24 Monaten nach
Operation in mmHg

20

Kanaloplastik Trabekulektomie

Operationsmethode

Abb. 30: Boxplot: Augeninnendruck nach mehr als 24 Monaten aufgeteilt nach Operationsmethode.

AusreiRer mit Kreis markiert. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.
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Die maximale Beobachtungszeit in dieser Studie betrdgt 36 Monate. Im letzten
Beobachtungszeitraum von mehr als 24 Monaten konnten Daten von 125 Augen erfasst
werden (n(ka)=49; nre=76). Der Augeninnendruck betrug bei Einsatz einer FKa zuletzt im
Median 13 mmHg (10 mmHg — 15 mmHg). Die nicht penetrierende Operation konnte den
Augeninnendruck um 10 mmHg (Median; 4 mmHg — 13,5 mmHg) oder 43,8% (19,5% - 57,1%)
senken. Ahnliche Ergebnisse fanden sich in der Kontrollgruppe: Der Augeninnendruck bei
Intervention mit TE betrug im Median 12,5 mmHg (10 mmHg — 15 mmHg). Mit einer Senkung
um 9,5 mmHg (4 mmHg — 19 mmHg) konnte eine relative Reduktion des Augeninnendrucks

von 41,4% (25,2% — 64,1%)erreicht werden (p=0,982%*).

Augeninnendruck nach 36 Monaten

Operationsmethode

@ Kanaloplastik ohne Medikation
‘Kanaluplastik mit Medikation
Trabekulektomie ohne

40

Medikation
Trabekulektomie mit
30 i Medikation

Augeninnendruck 36 Monate (mmHg)

L
Te
]
[ ]
e 8 @
L ]
®
L L] L
T
* e @
8] 10 20 30 40 a0

Préaoperativer Augeninnendruck (mmHg)

Abb. 31: Streudiagramm/Scatterplot: Augeninnendruck nach bis zu 36 Monaten in Bezug auf den Druck bei
Operationsentscheidung. Blautdne: Kanaloplastik (Kreis: ohne Medikation; Raute: mit Medikation); Rottone:
Trabekulektomie (Kreis: ohne Medikation; Dreieck: mit Medikation). Als Bezugslinien sind horizontal 18 mmHg
und schrég verlaufend eine Augeninnendrucksenkung von 30% aufgetragen. Eine 45-Grad-Linie ist zusatzlich als
Spiegellinie aufgetragen.
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4.2.2.6 Augeninnendrucksenkung unter familidrer Belastung

Bei familiar belasteten Fallen war die Augeninnendrucksenkung in beiden Studienkollektiven
weniger effektiv als bei Betrachtung des Gesamtkollektivs. Im Median senkte die FKa den
Augeninnendruck um 1,0 mmHg weniger. Bei der TE lagen zwischen dem Gesamtkollektiv

und den familidr belasteten Fallen im Median 3,5 mmHg.

10 e Operationsmethode
o 2 2 M Kanaloplastik
M Trabekulektomie
25 o 1 Q
Q

— o]
=]
S

20
E
-
(5]
=
=
T 15
=
['E}
j =)
£
L =
L 10
L=
3
=

5
o
MNegativ Positiv unbekannt

Familienanamnese

Abb. 32: Boxplot: Augeninnendruck (gemittelte Werte tiber alle Beobachtungszeitraume) unter Beriicksichtigung der
Familienanamnese. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie. AusreilRer mit Kreis markiert.
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4.2.2.7 Ubersicht der Langzeitergebnisse des Augeninnendrucks
Die folgenden Tabellen geben einen Uberblick tiber alle Beobachtungszeitraume und deren

Messwerte fiir die Entwicklung des Augeninnendrucks in dieser Studie.
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Einheit: mmHg Median | Median | Median | Median | Median | Median | Median | Median | Median
FKa 22 24 10 10 14 14 13 13 13

OP-Methode

23 23 17 10 11 11 12 13 13
Sig. (p) 0,09*| 0,805*|<0,001*| 0,196 | <0,001*|<0,001*| 0,037*| 0,034*| 0,098*

Tab.6: Ubersicht iiber die Entwicklung des Augeninnendrucks in den Beobachtungszeitrdumen. Alle Angaben in mmHg.
Zur besseren Ubersicht werden ausschlieRlich Mediane verwendet. In der letzten Zeile sind die p-Werte der nicht
parametrischen Analyse aufgefiihrt (zweizeitig, asymptotisch)
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Angaben in mmHg Median | Median | Median | Median | Median | Median | Median

Fka 22 12 7 8 7,0 8 10
OP-Methode

TE 23 14 12 12 11,0 10 10

Tab.7: Absolute Senkung des Augeninnendrucks in Bezug auf den praoperativen Ausgangsdruck in mmHg. Die Tabelle
zeigt die Entwicklung der Mediane in den jeweiligen Beobachtungszeitraumen.
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Angaben in % | Median | Median | Median | Median | Median | Median | Median

FKa mm%—lz 54,77| 33,33| 36,60| 3500 3846| 4375
OP-Methode 2;

TE mmrlg | 6079| 5267| 5217| 4641| 47,83| 4143

Tab. 8: Relative Senkung des Augeninnendrucks in Bezug auf den praoperativen Ausgangsdruck. Alle Angaben in Prozent.
Die Tabelle zeigt die Entwicklung der Mediane in den jeweiligen Beobachtungszeitraumen.
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Entwicklung des Augeninnendruckes

Operationsmethode
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_—
T
25
E
E
'
'
U
E 20
o
c
o
c
‘T 15
©
o
=
<L
10

N 3 g o, 9 %
o, e, m R ey e e Ve

Zeitraum
Abb. 33: Liniendiagramm: Zusammenfassung der Entwicklung des Augeninnendrucks tber alle Beobachtungszeitraume.
Fehlerbalken fassen das 95%-Konfidenzintervall ein. Eine horizontale Linie bei 18 mmHg ist eingezeichnet. Blau:
Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.

Seite 54



4.3 Interventionen in der Postoperationsphase
4.3.1 Suturolysen

Zur weiteren Senkung des Augeninnendrucks werden unter anderem mittels eines Argon-
Lasers die Haltefaden des oberflachlichen Skleradeckels durchtrennt. Die verbesserte

subkonjunktivale Filtration soll den Augeninnendruck weiter vermindern.

Insgesamt mussten bei

Operationsmethode
W <analoplastik

W Trabekulsktomie der f||triere nden

80,0%

Kanaloplastik weniger

60,0%

Suturolysen zum Erhalt

40,0%

Prozent

des  Operationserfolges

durchgefihrt werden. Nur

20,0%

in 34 Fallen (25%) war eine

weitere Intervention

Nein

Notwendigkeit von Suturolyse mittels

Abb. 34: Balkendiagramm: Notwendigkeit der Suturolysen aufgeteilt nach
Operationsmethode. Angaben in Prozent. Blau: Kanaloplastik; Rot:
Trabekulektomie.

Haltefadendurchtrennung
am Skleradeckel
notwendig. 75% aller Augen kamen ohne Suturolyse aus. Bei Patienten, die mit einer TE
versorgt wurden, stellte sich dies in etwa umgekehrt dar: 50 Falle (36,8%) konnten die
Beobachtungszeit ohne Suturolyse beenden. Bei 86 Patienten (63,2%) war die Notwendigkeit
einer Haltefadendurchtrennung gegeben. Diese Ergebnisse sind signifikant unterschiedlich

(p<0,001).

Wenn die Notwendigkeit einer Suturoylse gegeben war, wurden im Mittel 0,49 +0,99 (Median
0,0) Suturolysen bei Patienten, die mit filtrierender Kanaloplastik versorgt wurden,
durchgefiihrt. In der Gruppe der TE-Patienten wurden durchschnittlich 1,26 +1,23 (Median
1,0) durchgefiihrt. Dieser Unterschied ist statistisch signifikant (p<0,001). Die folgende Tabelle
gibt Aufschluss Uber die genaue Verteilung der Suturolysen in den jeweiligen

Behandlungsgruppen:
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Anzahl der Suturolysen

Operationsmethode Anzahl Haufigkeit  Prozent
Kanaloplastik Giltig 0 102 75,0
1 14 10,3
2 11 8,1
3 5 3,7
4 4 2,9
Gesamt 136 100,0
Trabekulektomie Giltig 0 48 35,3
1 38 27,9
2 24 17,6
8 18 13,2
4 8 5,9
Gesamt 136 100,0

Tab. 9:
kumulierte Prozente angegeben.

4.3.2 Behandlung mit Antimetaboliten

100,0%
80.0%

60.0%

Prozent

40,0%

200%

Nein Ja

Notwendigkeit von 5-Fluorouracil

Abb. 35:

Trabekulektomie.

Operationsmethode

E Kanaloplastik
W Trabekulektomie

Balkendiagramm: Notwendigkeit von 5-FU aufgeteilt nach
Operationsmethode. Blau Kanaloplastik; Rot:

Anzahl der Suturolysen aufgeteilt nach Operationsmethode. Zuséatzlich zur Anzahl sind Prozentwerte und

Zur Vorbeugung von Vernarbungen

am Sickerkissen wurde

standardmaRig 5-Floururacil
eingesetzt. Bei fast allen Augen, die
mit einer Trabekulektomie versorgt
die
5-FU Gabe

wurden, war postoperativ

Notwendigkeit einer

gegeben. 95,6 % der Patienten

wurden mit 5-FU behandelt. Das

entspricht 130 Fallen. Bei Augen, die

eine filtrierende Kanaloplastik erhielten, waren es 76,5% (n=103). Dieser Unterschied ist auf

dem 5%-Niveau signifikant (p<0,001).
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25,0% Operationsmethode

[ kanaloplastik
B Trabekulektomie

20,0%

15,0%

Prozent

10,0%
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o1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 17

Anzahl der 5-FU gesamt

Abb. 36: Balkendiagramm: Prozentuale Verteilung der der 5-FU Injektionen aufgeteilt nach Anzahl und
Operationsmethode. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.

Bestand die Indikation einer Behandlung mit 5-FU, benétigten die Falle aus dem
Beobachtungskollektiv der TE mehr subkonjunktivale Inkjektionen, als die Féalle aus dem
Kollektiv der FKa. Im Mittel bendétigte ein Patient mit TE 5,36 £3,05 (Median 5,00) Injektionen.
Von diesen Injektionen entfielen 4,82 +2,56 (Median 5,00) auf die Hospitalisierungsphase und
0,54 +1,04 (Median 0,00) auf die poststationdre Beobachtungszeit. Maximal erhielt ein Fall
wahrend des stationaren Aufenthalts 12 Injektionen. Die Maximale Applikationszahl in der

poststationdren Phase lag bei 10 subkonkunktivalen Spritzen.

Ein Patient mit FKa hingegen bendétigte im Mittel lediglich 3,04 +2,81 (Median 2,00)
Injektionen. Hier entfielen auf den stationdren Aufenthalt 2,76 +2,64 Injektionen (Median
2,00). Nach dem Aufenthalt im Krankenhaus mussten durchschnittlich 0,29 0,80 Applikationen
verordnet werden (Median 0,00). Die Maximalwerte betrugen bei stationarer Behandlung 14

Injektionen und 5 Injektionen in der poststationaren Phase.

Die Gesamtzahl der verordneten Applikationen unterschieden sich signifikant (p<0,001).
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Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick tiber die notwendigen 5-Floururacil-Injektionen und

den Anwendungszeitpunkt

- - -
e e L
Notwendigkeit von 5-Fluorouracil- "g "g g Q@
Injektionen S, | o5 | ©L2
< £ = c =8
T2 | 82| £
£S | &3 | £8
Nein Ja
Median | Median | Median
Anzahl % | Anzahl %
FKa 32 23,5% | 104 76,5% |2 2 0
OP-Methode
6 4,4% 130 956% |5 5 0

Tab. 10: Notwendigkeit und Anzahl der 5-FU Injektionen aufgeteilt nach Operationsmethode. Die Anzahl
wird im Median angegeben. FKa: filtrierende Kanaloplastik; TE: Trabekulektomie

4.3.3 Interventionen bei postoperativer Hypotonie (Fadennachlegungen)

Postoperative Hypotonie geht mit charakteristischen Gewebeveranderungen einher und wird
meist ab Driicken kleiner 5 mmHg symptomatisch (95). 10,3% (n=14) der mit FKa behandelten
Patienten wiesen nach der chirurgischen Prozedur eine Hypotonie am Auge kleiner 5 mmHg
auf. Jedoch nur in 5 Féllen (3,7%) musste eine transkonjunktivale Deckelnaht durchgefihrt
werden. In der Kontrollgruppe erwiesen sich 7,4% (n=10) der Augen postoperativ als hypoton.

Hier musste in 8 Fallen eine Fadennachlegung durchgefiihrt werden.

Der Abstand zwischen primérer chirurgischer Intervention und Fadennachlegung lag bei
Augen mit FKa zwischen 0 Monaten und 14 Monaten. Meist erfolgten diese in den ersten
sechs Tagen nach der Primarversorgung (Mittelwert 0,23 +1,53 Monate; Median 0,0 Monate).
Patientenaugen, die nach einer Behandlung mit TE hypoton wurden, mussten spater mit einer
Fadennachlegung versorgt werden. Hier lagen zwischen der Primarversorgung und der
Fadennachlegung im Mittel 0,31 +2,25 Monate (9 Tage, Median 0,0 Monate). Die spateste

Fadennachlegung erfolgte nach 22 Monaten.
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4.3.4 Needling

6 von 136 Patienten (4,4%) mit FKa erhielten ein Needling. Zwei der sechs Patienten erhielten

Operationsmethode

[ Kanaloplastik
W Trabekulektomie

1000%

800%

600%

Prozent

400%

200%

Nein Ja

Notwendigkeit von Needling

Abb. 37: Balkendiagramm: Notwendigkeit von Needling in

allen Beobachtungszeitraumen. Angaben in Prozent.

Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.

ihr Needling nach sieben Monaten, zwei
weitere Falle nach einem Jahr, ein Weiterer
nach 18 Monaten und die spateste
Behandlung mittels Needling wurde nach

zwei Jahren durchgefihrt.

Bei 22 (16,2%) der Patienten mit
Trabekulektomie war die Indikation fir ein
Needling gegeben. Dies entspricht genauer

22 Patienten oder 16,2% aller TE-Patienten.

Die Abstande zwischen Primarversorgung und Needling waren hier allerdings verteilt zwischen

0 und 22 Monaten. 18 Falle wurden im ersten Jahr versorgt, die 4 verbliebenen Fille mit je

einem Fall pro Monat zwischen 18 und 22 Monaten nach Primarversorgung.

Die nachstehende Tabelle gibt einen Uberblick tber die Nadelrevisionen und den

Behandlungszeitpunkt:

[
S )
2 g
= g
Notwendigkeit von Needling .g £
C ©
© C
b7} S
2 2
<
Nein Ja
Median | Median
Anzahl % Anzahl %
FKa 130 95,5% 6 4,5% 374 12,48
OP-Methode
114 83,8% 22 16,2% 217 7,23

Tab. 11: Notwendigkeit und Abstand zur Primarversorgung bei Needling. Bei der Betrachtung der
Abstdnde zur Primarversorgung werden nur die Falle betrachtet, bei denen die
Notwendigkeit zum Needling gegeben war (FKa n=6; TE n=22).
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4.3.5 Sickerkissenrevision

Operationsmethode Insgesamt mussten acht Sickerkissen

Ekanaloplastik
W Trabekulektomie

100,0%

revidiert werden. 3 davon (2,2%) entfielen

80,0%

auf die Gruppe der FKa-Patienten (je eine

80.0%

Prozent

Revision nach 3 Wochen, 13 und 27

a0,0%

Monaten). Und 5 (3,7%) Revisionen auf die

200%

Gruppe der TE-Patienten (je eine nach 2

Nein Ja

Notwendigkeit von Sickerkissenrevisionen Wochen' 3' 4 und 5 Monaten’ SOWie nach

Abb. 38: Balkendiagramm: Notwendigkeit von 22 Monaten)'

Sikerkissenrevisionen in allen Beobachtungszeitraumen
aufgeteilt nach Operationsmethode. Blau Kanaloplastik;
Rot: Trabekulektomie.

4.4 Revisionen

Abb. 39: Balkendiagramm: Prozentuale
Operationsmethode Notwendigkeit von
Wanaloplastik Revisionsoperationen in allen
W Trabekulekiomie I
Beobachtungszeitraumen
aufgeteilt nach
Operationsmethode.

80,0%

50,0%

Prozent

40,0%

200%

Nein Ja

Notwendigkeit von Revisionsoperationen

Die Bewertung der Revisionen wurde in zwei Gruppen aufgeteilt: Es wurde zwischen einem
kurzen Zeitraum (bis vier Monate nach OP) und einem langen Zeitraum (spéter als vier Monate
nach OP) unterschieden. Als Revision galten alle operativen Eingriffe, die nicht zur
standardisierten Nachsorge gehorten (TE bzw. Re-TE, TO, Needling, Sickerkissenrevision und

Fadennachlegung) und nach dem stationaren Aufenthalt stattfanden.

Insgesamt musste bei 62 Augen eine chirurgische Revision durchgefiihrt werden. 33 davon

entfielen auf die Gruppe der mit FKa versorgten Patienten. Dies entspricht 53,1% aller
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Revisionen und (25%) aller Falle mit filtrierender Kanaloplastik. 29 Augen aus der
Kontrollgruppe mussten ebenfalls revidiert werden. Dies entspricht 46,9% aller Revisionen
und 21,3% aller Trabekulektomieoperationen. In dieser Studie wurden Patienten in beiden

Studiengruppen haufiger in der spateren Beobachtungsphase revidiert.

4.4.1 Revisionen im Zeitraum bis zu vier Monaten nach Operation

Tab. 12: Operationsmethode
bei notwendiger Revision nach

Notwendigkeit nach 0-4 Monaten Haufigkeit  Prozent 0-3 Monaten, aufgetrennt
nach Operationsmethode.

Revisionen:

Kanaloplastik Nein 124 91,2 Prozentuale Anteile in
Ja 12 8,8 separater Spalte angegeben.
Gesamt 136 100,0
Trabekulektomie Nein 126 92,6
Ja 10 7,4
Gesamt 136 100,0

Auch bei genauerer Betrachtung der Ergebnisse zeigten sich statistisch keine signifikanten
Unterschiede beziiglich der Notwendigkeit der chirurgischen Revisionen bis vier Monate im
postoperativen Zeitraum. Von den oben genannten 62 Revisionen entfielen 22 (35,5%) auf
den hier betrachteten Zeitraum. Von den 22 durchgefiihrten Revisionen entfielen 12 auf die
Versuchsgruppe (FKa) und 10 auf die Kontrollgruppe (TE; p=0,827).

Die Revisionen in der Versuchsgruppe waren meist hypertoniebedingt und es wurde am
haufigsten eine filtrierende glaukomchirurgische Operation durchgefiihrt (n=11). In der
Kontrollgruppe musste am haufigsten ein Needling durchgefiihrt werden (n=6).

Die nachstehende Tabelle und die darunter befindliche Grafik geben Aufschluss tber die Art

der Revision, soweit diese notwendig war.
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Operationsmethode Revisionen

0-4 Monate Haufigkeit  Prozent

Kanaloplastik Keine 124 91,2
TE/TO 11 8,1
Fadennachlegung 1 0,7
Gesamt 136 100,0

Trabekulektomie Keine 126 92,6
TE/TO 1 0,7
Needling 6 4.4
Fadennachlegung 3 2,2
Gesamt 136 100,0

Tab. 13: Haufigkeit der chirurgischen Revisionen im Beobachtungszeitraum bis vier
Monate nach OP aufgeteilt nach Operationsmethode.

4.4.2 Revisionen im Zeitraum ab vier Monaten nach Operation

Revision nach mehr als 4 Monaten

W \Kanaloplastik

M Trabekulektomie
100

a0

G0

Prozent (%)

40

20

MNein Ja

Revision

Abb. 40: Balkendiagramm: Prozentuale Verteilung der Revisionen im Beobachtungszeitraum nach
mehr als 4 Monaten aufgeteilt nach Operationsmethode. Blau: Kanaloplastik; Rot:
Trabekulektomie.

Im zweiten Schritt wurden die Revisionen, die langer als vier Monate von der Operation

entfernt lagen, betrachtet. In diesem Beobachtungszeitraum waren insgesamt 39 Revisionen
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notwendig (62,9%). 21 Augen aus der Gruppe der filtrierenden Kanaloplastik mussten revidiert
werden. Bei der Gruppe der Trabekulektomie-versorgten Patienten mussten 18 Augen

chirurgisch revidiert werden.

Notwendigkeit von Revisionen > 4 Monate Tab. 14: Notwendigkeit von Revisionen im
0 " thod Haufiakeit P : Beobachtungszeitraum nach mehr als 4 Monaten
perationsmethode autgkel rozen aufgeteilt nach Operationsmethode. Zusatzlich zur
Nein 115 84,6 Anzahl ist die prozentuale Verteilung mit
Kanaloplastik Ja 21 15,4 angegeben.
Gesamt 136 100,0
Nein 118 86,8
Trabekulektomie Ja 18 13,2
Gesamt 136 100,0

Fir die Art der chirurgischen Revision konnten ahnliche Beobachtungen wie im
vorhergehenden Zeitraum gemacht werden. Tendenziell werden filtrierende Kanaloplastiken
haufiger mit einer Trabekulektomie revidiert, wahrend bei primdren Trabekulektomien
hdufiger das Needling zum Einsatz kommt. Es mussten hypotoniebedingt je zwei
Fadennachlegungen in beiden Studienkollektiven durchgefiihrt werden. Bei zwei Patienten
mit filtrierender Kanaloplastik kam es zur Sickerkissenrevision. Dies war in der Kontrollgruppe

(TE) nie notwendig.

Die untenstehende Tabelle gibt detailliert Aufschluss Giber die Anzahl und Art der Revisionen

nach mehr als vier Monaten postoperativ:

Revisionen: Operationsmethode > 4 Monate

Operationsmethode Haufigkeit Prozent (%)
Keine 115 84,6
TE/TO 13 9,6
Needling 4 2,9

Kanaloplastik
Fadennachlegung 2 1,5
Sickerkissenrevision | 2 1,5
Gesamt 136 100,0
Keine 119 87,5
TE/TO 1 0,7

Trabekulektomie | Needling 14 10,3
Fadennachlegung 2 1,4
Gesamt 136 100

Tab. 15: Haufigkeit der Revisionsmethode im Beobachtungszeitraum >4 Monate;
aufgeteilt nach Operationsmethode.
Zusatzlich zur Anzahl ist die prozentuale Verteilung angegeben.
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4.4.3 Abstand zwischen Priméarversorgung und Revision

Abstand der Revision zur Primérversorgung

20

Monate

w

Kanaloplastik Trabeku.lektomie

Operationsmethode

Abb. 41: Boxplot: Abstand zwischen Primarversorgung und Revision in Monaten aufgeteilt nach
Operationsmethode. Ausreiller mit Kreis markiert. Blau: Kanaloplastik; Rot:
Trabekulektomie.

Patienten, die mit Trabekulektomie versorgt wurden, waren friiher revisionspflichtig, als
Patienten, die mit einer filtrierenden Kanaloplastik versorgt wurden. Zwischen der
Primarversorgung und der Revision lagen bei FKa im Durchschnitt 177 £158 Tage (Median 146
Tage). Dies entspricht 5,90 15,28 Monaten (Median 4,8 Monate). Maximal lag eine Revision
569 Tage (18,96 Monate) zur Primarversorgung entfernt. Die friiheste Revision wurde nach 5
Tagen durchgefiihrt. Bei Patienten mit TE war die Revision bereits nach 129 +152 Tagen im
Mittel (Median 82 Tage) notwendig. Dies entspricht 5,99 +6,12 Monaten (Median 4,0
Monate). Maximal lagen zwischen chirurgischer Versorgung und Revision 300 Tage (18

Monate). Die friiheste Revision wurde in der Kontrollgruppe nach 7 Tagen durchgefiihrt.
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4.5 Entwicklung der Sehscharfe

4.5.1 Visus bei Operationsentscheidung

2,500 |
Bei Entscheidung zur Operation sahen

Patienten, die mit einer filtrierenden 2000 |

Kanaloplastik versorgt wurden, besser als

1,500 |

Trabekulektomie-Patienten. Im Median

lag der Visus bei FKa bei logMAR 0,096

1,000 | ® )

(0,301-0,00; V=0,8). TE-Patienten sahen im
500 |

Median logMAR 0,200 (0,397-0,046;
V=0,63). Der schlechteste Visus lag in

Visus bei OP-Entscheidung (logMAR)

000 |

beiden Kollektiven bei logMAR 2,3

-200 |

(V=0,005). Der beste Visus wurde in

. . . [<analoplastik Trabekulektomie
beiden Studiengruppen mit logMAR

Operationsmethode
0,0965 (V=1,0) gemessen.
Abb. 42: Boxplot: Visus bei OP-Entscheidung aufgeteilt nach
Operationsmethode. Angaben in logMAR. Kleinere
Werte bedeuten eine bessere Sehkraft. AusreiRer mit
Kreis markiert. Extreme Ausreiler mit Stern markiert.
Blau Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie.

4.5.2 Ubersicht der Langzeitergebnisse der Sehscharfe

\Visus bei OP-Entscheidung
\Visus bei Aufnahme

\Visus bei Entlassung

\Visus 4 - 6 Monaten

\Visus 7 - 12 Monaten
\Visus 13 - 24 Monaten
\Visus mehr als 24 Monaten

\Visus 3 Monaten

Alle Angaben in logMAR Median | Median | Median | Median | Median | Median | Median | Median

FKa 0,097 |0,097 |0,398 |0,301 |0,201 |0,155 |0,155 |0,097
OP-Methode
0,201 (0,222 |0,495 [0,397 |[0,301 |0,222 |0,222 |0,201
Sig.(p) 0,253* | 0,022* | 0,042* | 0,003* | 0,020* |0,026* | 0,040* |0,348*

Tab. 16: Entwicklung des Visus liber die jeweiligen Beobachtungszeitraume. Alle Angaben in logMAR. Kleinere Werte
bedeuten eine bessere Sehkraft.

Die obige Tabelle zeigt die Visusentwicklung liber den gesamten Beobachtungszeitraum.

ErwartungsgemaR fallt die Sehscharfe kurz nach der Operation ab, um sich dann tber einen
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Visusentwicklung
Fehlerbalken: 95% CI Operationsmethode
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Abb. 43: Liniendiagramm: Entwicklung des Visus Uber die Beobachtungszeitraume. Fehlerbalken bilden das 95%-
Konfidenzintervall ab. Alle Angaben in logMAR. Werte, die ndher an 0,00 liegen, bedeuten einen besseren Visus.

langeren Zeitraum zu erholen. Beide Studienkollektive verzeichneten einen dhnlichen Abfall
der Sehschéarfe um etwa 0,3 Visuspunkte logMAR (FKa 0,301; TE 0,273). Bei Patienten, die mit
FKa versorgt wurden, erholte sich die Sehscharfe schneller als bei Patienten mit TE. Ab dem
Beobachtungszeitraum von 6 Monaten bis zum Ende des Beobachtungszeitraums zeigte sich
eine ahnliche Entwicklung der Sehscharfe in beiden Studiengruppen. Am Ende der
Studienaufzeichnungen konnten beide Beobachtungskollektive lhren Ausgangswert (im

Median) wieder erreichen.

4.6 Wirkstoffklassen in der Dauermedikation

Vor der Operation hatten fast alle Patienten eine topisch antiglaukomat&se Therapie mittels
Augentropfen oder systemisch wirkenden Praparaten.

Lediglich 15 Félle (11%) mussten ohne vorangegangene Therapie operiert werden. 9 Fille
entfielen dabei auf die nicht-filtrierende Operation (FKa), 6 Falle zdhlten zur Kontrollgruppe
(TE). Vor der Operation wurden die Praparate abgesetzt und durch die systemische Gabe von

Azetazolamid ersetzt.
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4.6.1 Praoperative Wirkstoffklassen

Bei Entscheidung zur chirurgischen Intervention waren bei geplanter filtrierender
Kanaloplastik im Mittel 2,51 +1,18 Wirkstoffklassen (Median 3,0 Wirkstoffklassen) vom
niedergelassenen Augenarzt verordnet worden. Bei geplanter Trabekulektomie waren im
Mittel 2,69 +1,11 Wirkstoffklassen (Median 3,0 Wirkstoffklassen) angeordnet. Maximal
wurden 5 Wirkstoffklassen verordnet. Es mussten auBerdem die bereits oben genannten 15
Patienten ohne Dauermedikation operiert werden.

400% Operationsmethode

M Kanaloplastik
W Trabekulektomie

30,0%

20,0%

Prozent

10,0%

0%
0 1 2 3 4 5

Wirkstoffklassen vor Operation

Abb. 44: Balkendiagramm: Prozentuale Verteilung der Wirkstoffklassen aufgeteilt nach Operationsmethode. Blau:
Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie
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4.6.2 Ubersicht tiber die Entwicklung der Wirkstoffklassen

Entwicklung der Wirkstoffklassen

n= 136 n=132 n=128 n=125 n=111 n=47 Operationsmethode
T T T T T T 1 [ Kanaloplastik
n=136 n=136 n=132 n=129 n=121 n=76 J I Trabekulektomie

Zahl der Wirkstoffe

Vor OP 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate 36 Monate
Zeitraum

Abb. 45: Liniendiagramm: Entwicklung der Anzahl der benétigten Wirkstoffklassen im Mittelwert aufgereiht nach
Beobachtungszeitraum. Die Fehlerbalken schliefen das 95%- Konfidenzintervalle in. Zusatzlich ist die Fallzahl zu
jedem Beobachtungszeitraum angegeben. Aufgeteilt nach Operationsmethode. Blau: Kanaloplastik; Rot:
Trabekulektomie

Die Reduktion der Wirkstoffklassen ist essentiell flir die Lebensqualitdt des Patienten. Es
zeigen sich dhnliche Raten fir die Reduktion der Wirkstoffe direkt nach der Operation. Dabei
fallt auf, dass die Anzahl der Wirkstoffe bei TE nach der Operation im Mittelwert 0,03 +0,242
ist (FKa 0,15 +0,502 Wirkstoffe; Median in beiden Kollektiven 0). Patienten mit FKa benotigen
friher und haufiger eine erneute antiglaukomatdose Dauermedikation, wobei der Median
beider Studienkollektive (iber den gesamten Beobachtungszeitraum 0 Wirkstoffe bleibt und
die Ergebnisse sehr ahnlich sind. Am Ende der Studienaufzeichnungen bendétigen Patienten
mit TE haufiger medikamentdse Therapie zur Senkung des Augeninnendrucks (Mittelwert FKa

0,62 +0,962; TE 0,66 +1,05 Wirkstoffklassen; Median 0).
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4.7 Erfolgsraten

Der Zieldruck in dieser Untersuchung ist 18 mmHg. Als erfolgreich gelten Fille, die den
Zieldruck ohne den Einsatz von Dauermedikation erreichen. Als bedingt erfolgreich gelten
Falle, die den Zieldruck unter Zuhilfenahme von topischer Therapie erreichen. Als Misserfolg
gelten Fille, die den Zieldruck auch unter Zuhilfenahme von Antiglaukomatosa nicht

erreichen. Die Werte sind in Raten angegeben.

4.7.1 Postoperativer Erfolg

131 Falle (96,3%) aus der Gruppe der mit filtrierender Kanaloplastik versorgten Patienten,
erreichten bei Entlassung den Zieldruck (Kompletter Erfolg). 5 Falle aus der FKa-Gruppe

wurden als Misserfolg eingestuft (3,7%).

134 Augen (98,5%) aus der TE-Gruppe erreichten den Zieldruck (Kompletter Erfolg). Nur zwei

Falle mussten als Misserfolg gewertet werden (1,5%).

Bedingte Erfolge waren in beiden Studienkollektiven in der ersten Woche postoperativ nicht
zu beobachten, da kein Patient wahrend der Hospitalisierung mit augeninnendrucksenkenden

Medikamenten behandelt wurde.

4.7.2 Erfolg in der Langzeitbetrachtung

Im ersten Beobachtungszeitraum bis zu drei Monaten postoperativ konnte eine Erfolgsrate
fur den kompletten Erfolg von 72,1% (n=98) fur die Gruppe der FKa-Patienten ermittelt
werden. Bei den TE-Patienten waren 91,9% (n=125) komplett erfolgreich. Als bedingt
erfolgreich konnten bei filtrierender Kanaloplastik 80,9% (+15,4%; n=21) und bei TE 92,6%
(+0,7% n=1) gewertet werden. Nach einem halben Jahr konnten in der Versuchsgruppe (FKa)
72,1% der Augen (n=98) als komplett erfolgreich bezeichnet werden. 13,2% der Augen (n=18)
bendtigten wieder topische Therapie, um den Zieldruck zu halten, sodass insgesamt 85,3% als
bedingt erfolgreich eingestuft wurden. 10,3% der Falle (n=14) mussten als Misserfolg

eingestuft werden.
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Ubersicht Erfolgsraten
+ 3 = Operationsmethode

—I T Kanaloplastik
— 1 Trabekulektomie

I~ Kanaloplastik-zensiert
—t— Trabekulektomie-zensiert

—
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08

Erfolgsrate
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0o

0 10 20 an 40
Zeitraum (Monate)
Abb. 46: Kaplan-Meier-Kurve: Erfolgsrate aufgetragen gegen Monate Beobachtungszeit. Eingeschlossen wurden komplette

und bedingte Erfolge. Misserfolge oder Ausfdlle wurden zensiert. Zensuren mit Kreuz markiert. Aufgeteilt nach
Operationsmethode. Blau: Kanaloplastik; Rot: Trabekulektomie

In der Kontrollgruppe (TE) galten nach sechs Monaten noch 86,8% als komplett erfolgreich
(n=118). 3,6% (n=5) bendtigten Antiglaukomatosa zur Erhaltung des Zieldruckes (90,5%

bedingter Erfolg) und weitere 7,4% (n=10) wurden als nicht erfolgreich betitelt.

Die kompletten Erfolgsraten lagen nach einem Jahr fiir FKa bei 61,1% (n=83) und bei 75%
(n=102) fur TE. Bedingt erfolgreich, unter Zuhilfenahme von topischer Therapie, waren 78,7%
(+17,6%; n=24) der Patienten bei FKa und 82,4% (+7,4%; n=10) der Patienten mit TE. Nicht
erfolgreich waren insgesamt 35 von 272 Fallen. Davon entfielen 18 Falle (13,2%) auf die

filtrierende Kanaloplastik und 17 Falle (12,5%) auf die Trabekulektomie.

Nach bis zu zwei Jahren lagen die Erfolgsraten immer noch um gut 10% auseinander. Die Rate
flir den kompletten Erfolg lag in diesem Beobachtungszeitraum fiir die Augen, die mit
filtrierender Kanaloplastik versorgt wurden, bei 55,9% (n=76), wahrend die die Kontrollgruppe
im direkten Vergleich 63,2% (n=86) absolut erfolgreiche Fille aufwies. Die Anzahl der
qualifizierten Erfolge blieb in beiden Gruppen stabil. Bei FKa betrug die Rate fiir die bedingten
Erfolge 70,6% (+17,6%; n=24) und bei TE 79,4(+7,4%; n=10). Die Misserfolgsraten sanken in
beiden Gruppen. Bei FKa auf 13,2% (n=18) und bei TE auf 12,5% (n=14).
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Im letzten Beobachtungszeitraum bis maximal 36 Monate nach Primarversorgung sank die
Rate der Erfolge auch aufgrund der vielen Zensierungen in beiden Gruppen. Die Rate fiir den
kompletten Erfolg lag noch bei 27,2% (FKa; n=37) und 38,2% (TE; n=52). Als bedingt erfolgreich
erwiesen sich bei filtrierender Kanaloplastik 33,1 % (+5,9%; n=8) und bei Trabekulektomie

52,9% (+16,9%; n=20).
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Kompletter Erfolg 91,2 96,3 721 721 61,1 55,9 27,2
FKa Bedingter Erfolg 0,0 0,0 80,9 85,3 78,7 70,6 33,1
Misserfolg 8,8 3,7 18,4 10,3 13,2 12,5 29
Kompletter Erfolg 61,8 98,5 91,9 86,8 75,0 63,2 38,2
TE Bedingter Erfolg 0,0 0,0 92,6 90,5 82,4 79,4 52,9
Misserfolg 38,2 1,5 7,4 7,4 12,5 10,3 2,9

Tab. 17: Prozentuale Verteilung der kompletten und bedingten Erfolgsraten sowie Misserfolge
aufgeteilt nach Operationsmethode und Beobachtungszeitraum. Komplette Erfolge fett
markiert.
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4.8 Zusammenfassung

Die nachstehende Tabelle gibt einen zusammenfassenden Uberblick Gber die
Studienergebnisse.
. Kompletter
. Mltt'elwert C . Bedingter Relative IOD | Erfolg und
5 Median (incl. Signifikanz | Kompletter | Bedingter . . .
Zeitraum n (mmHg) | Standard- (<0.05) Erfol Erfol Erfolg Misserfolg | Reduktion | relative IOD
g abweichung) p<0. 8 & (kumuliert) >30% Reduktion
g >30%
22 23.29 £7.42 - - - - - -
Pré- | 272 0.09*
CIPEEDY 23 25.33 18.68 - - - - - g
10 10.41 #3.97 131(96.3%) | 0 (0.0%) 0(0.0%) 5(3.7%) | 119 (87.5%) | 117 (86.0%)
1 Woche | 272 0.196
10 9.49 +3.73 134 (98.5%) | 0(0.0%) 0 (0.0%) 2(1.5%) | 127 (93.4%) | 125(91.9%)
14 15.53 +7.55 98 (72.1%) | 12 (8.8%) | 110 (80.9%) | 25 (18.4%) | 83 (61.0%) | 70 (51.5%)
3 Monate | 270 <0.001*
10.5 11.49 +4.50 125(91.9%) | 1(0.7%) | 126(92.6%) | 10(7.4%) | 116 (85.2%) | 110 (80.9%)
14 14.43 +4.80 98 (72.1%) | 18 (13.2%) | 116 (85.3%) | 14 (10.3%) | 62 (60.2%) | 68 (50.0%)
6 Monate | 263 <0.001*
11 12.23 +4.96 118 (86.8%) | 5(3.7%) | 123(90.4%) | 10(7.4%) | 110 (80.9%) | 100 (73.5%)
12 13 14.41 +5.18 83 (61.0%) | 24 (17.6%) | 107 (78.7%) | 18 (13.2%) | 77 (56.6%) | 58 (42.6%)
256 0.037*
Monate 12 13.27 +5.48 102 (75.0%) | 10 (7.4%) | 112 (82.4%) | 17 (12.5%) | 94 (69.1%) | 82 (60.3 %)
2 13 14.20 +4.46 76 (55.8%) | 20 (14.7%) | 96 (70.6%) | 17 (12.5%) | 69 (50.7%) | 55 (40.4%)
235 0.034*
Monate 12.5 13.44 +5.77 86 (63.2%) | 22(16.2%) | 108 (79.4%) | 14 (10.3%) | 91(66.9%) | 72 (52.9%)
36 13 13.04 +3.74 37 (27.2%) | 8(5.9%) | 45(33.1%) | 4(2.9%) | 31(22.8%) | 25 (18.4%)
125 0.982*
Monate 13 12.93 +3.78 52 (38.2%) | 20(14.7%) | 72(52.9%) | 4(2.9%) | 51(37.5%) | 25(25.7%)

Tab. 18: Zusammenfassung der Studienergebnisse aufgeteilt nach Zeitraum und Operationsmethode. Blau: Kanaloplastik; Rot:
Trabekulektomie. Deskriptive Signifikanzwerte mit Stern (*) gekennzeichnet.
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5 Diskussion

Die anfangliche Fragestellung, ob die filtrierende Kanaloplastik eine ausreichend erfolgreiche
Alternative fir die Trabekulektomie darstellt, wird im Folgenden, unter Betrachtung

verschiedener Aspekte, diskutiert.

Die filtrierende Kanaloplastik konkurriert in dieser Studie vor allem unter den Gesichtspunkten
der Drucksenkung und dem postoperativen Aufwand bzw. Management mit der
Trabekulektomie. Die vorgenommenen Modifikationen in der Operationstechnik sollen in der
filtrierenden Kanaloplastik einen deutlichen Mehrwert gegeniiber der Trabekulektomie

erkennen lassen.

5.1 Studienkollektiv

In dieser Studie wurden alle Patienten, die zwischen Dezember 2015 und einschlieilich Januar
2018 mit einer filtrierenden Kanaloplastik versorgt wurden, eingeschlossen. Es ergibt sich
hieraus ein heterogenes Patientengemisch mit unterschiedlichsten Glaukomformen und
Progredienzen. Ein selektiver Ausschluss erfolgte nur nach dem Alter, denn minderjahrige
Patienten werden in dieser Untersuchung nicht betrachtet. Die Folge dieses globalen
Einschlusses sind schwachere Erfolgsraten. Gleichwohl spiegeln diese Erfolgsraten eher den
Gesamterfolg (iber das in Deutschland befindliche Patientengut wider, denn die hier
beschriebene Heterogenitat ist Alltag in deutschen Universitatsaugenkliniken. Verschiedene
aktuelle Studien zeigen im Langzeitverlauf deutlich héhere Erfolgsraten aufgrund homogener

Patientenkollektive und engerer Einschlusskriterien (96, 97).

Im Median wurden die Patienten aus dem jeweiligen Beobachtungskollektiv {iber einen
Zeitraum von mindestens 10 und maximal 36 Monate beobachtet. Die jeweiligen
Zensierungen reduzieren die auswertbaren Datensatze. Es wurden im Mittel 17% der Falle,
die mit FKa versorgt wurden, und 11% der Félle, die mit TE versorgt wurden, innerhalb der
ersten zwei Jahre nach der Primdrversorgung zensiert. Bei Betrachtung des letzten
Beobachtungszeitraumes fallt auf, dass im Vergleich zu den vorhergehenden Zeitraumen
deutlich haufiger Zensuren vorgenommen werden mussten. Dies ist vor allem durch die
zeitlichen Einschlusskriterien bedingt. Viele Falle erreichen den Zeitraum fir ,,mehr als 24

Monate” gar nicht. Daher finden sich nach mehr als zwei Jahren nur noch 49 Patienten fir FKa
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und 76 Patienten fiir TE in der Datenanalyse. Die Rate an Zensierungen bleibt auch im letzten
Zeitraum fiir beide Kollektive, bei mit friiheren Zeitrdumen vergleichbaren fiinf Prozent, im

Mittel.

Das primdre Offenwinkelglaukom war in beiden Studienkollektiven die vorherrschende
Glaukomart. Diese Pravalenz ist vergleichbar mit der Pravalenz in anderen aktuellen Studien
(57, 98). Auch sekundare Glaukome treten in beiden Beobachtungskollektiven dhnlich haufig
auf. Die zweithaufigste Art stellten Pseudoexfoliationsglaukome dar. Als dritthdufigste
Glaukomart stand ebenfalls in beiden Gruppen das Pigmentdispersionsglaukom fest. Alle

anderen Glaukomformen machten insgesamt weniger als 1/8 des Studienkollektives aus.

Das Alter beider Beobachtungskollektive unterschied sich nur wenig. Dies entspricht der
aktuell in der Region vorherrschenden Alterspravalenz (99), allerdings wurden mehr Manner
als Frauen in die Studie aufgenommen. Studien haben gezeigt, dass die Inzidenz fir das
Glaukom bei Frauen 19% hoher ist, als bei Mannern und Frauen ebenso eine grolRere
Pravalenz von erhohtem Augeninnendruck (13% hoher als flir Manner) aufweisen (100). Man
kdnnte daher annehmen, dass die Operationswahrscheinlichkeit fiir Frauen hoher ist als fur
Manner. Die Verteilung des Geschlechts beruht auf der Verteilung des Kollektivs in der
Versuchsgruppe. Diese wurden nicht randomisiert, sondern nach Indikation zugeordnet,
sodass eine ungleiche Verteilung entstehen kann. Es handelt sich gleichwohl nicht um einen
Selektionsbias, denn die zu vergleichenden Gruppen beinhalten auf das Geschlecht bezogen

das gleiche Kollektiv.

Fiir mehr als die Halfte der Falle aus beiden Gruppen war die jeweilige chirurgische
Intervention die erste Operation beziiglich ihrer Glaukomerkrankung. Auerdem hatte sich

etwa ein Viertel der Augen aus beiden Kohorten schon einmal einer Intervention unterzogen.
. . 1 . . .
Vor allem in der Kontrollgruppe unterzogen sich knapp Eder Patienten bereits einer

glaukomchirurgischen Operation vor der Operation, die diese Studie betrifft. Voroperierte
Patienten aus der Versuchsgruppe (FKa) erhielten mehrheitlich eine lasergestitzte
Intervention, wie eine Zyklophotokoagulation. Seuthe et.al. haben gezeigt, dass die
Kanaloplastik den Augeninnendruck deutlich wirksamer in Verbindung mit einer
Phakoemulsifikation senkt (98). Eine derart kombinierte Operation wurde in dieser Studie in

keinem Fall durchgefiihrt, jedoch konnten bei wenigen Patienten Kataraktoperationen in der
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Vorgeschichte dokumentiert werden. Ein weitaus grofRerer Unterschied zeigte sich bei den
mehrfach voroperierten Féllen. Gerade in der Kontrollgruppe (TE) konnte beobachtet werden,
dass deutlich haufiger multiple vorangegangene Interventionen notwendig waren. Nur 5,9%
aus der Kohorte, die mit filtrierender Kanaloplastik versorgt werden sollte, war drei oder
mehrfach voroperiert, wahrend die Falle, die mit Trabekulektomie versorgt werden sollten, in
15,4% der Félle drei oder mehrfach voroperiert waren. Es konnte davon ausgegangen werden,
dass dieses mehrfach voroperierte Kollektiv in beiden Gruppen niedrigere Erfolgsraten haben

wird als vergleichbar weniger oft voroperierte Patienten.

Die Intervention erfolgte meist erst Jahre nach der Glaukomdiagnose. Diese Zeitspanne lasst
sich bei der Betrachtung des Gesichtsfeldes in beiden Beobachtungskollektiven gut abbilden.
Patienten mit FKa hatten im Median einen geringeren Mean Defect, als Patienten mit TE. Der
individuelle Progress der Glaukomerkrankung scheint somit in der Kontrollgruppe weiter
voran geschritten zu sein und es muss damit gerechnet werden, dass der Effekt der
Intervention bei Patienten, die mit Trabekulektomie versorgt wurden, aufgrund der oben

gemachten Uberlegungen leicht unterschitzt werden kénnte.

Etwas weniger als ein Drittel aus beiden Beobachtungskollektiven hatte eine positive
Familienanamnese. Die genetische Komponente spielt eine grolle Rolle bei der Entstehung
des Glaukoms. So haben Hadrami et.al. im Sommer 2019 mittels Gensequenzierung
herausgefunden, dass angeborene Glaukomformen moglicherweise aufgrund von
Genmutationen entstehen (101). Die Anzahl der Falle mit positiven Familienanamnesen ist in
spezialisierten  Glaukomzentren, wie Mainz, hoher als in repradsentativen
Querschnittsuntersuchungen (102). Die Pravalenz in diesem Studienkollektiv entspricht der in
entsprechenden Zentren vorherrschenden Pravalenz (102). Bei familidr belasteten Fallen war
die Augeninnendrucksenkung in beiden Studienkollektiven weniger effektiv als bei
Betrachtung des Gesamtkollektivs. Im Median senkte die FKa den Augeninnendruck um 1,0
mmHg weniger. Bei der TE lagen zwischen dem Gesamtkollektiv und den familiar belasteten
Fallen 3,5 mmHg. Ob diese Vorbelastung der einzige Grund fiir diese Unterschiede war, wurde
in dieser Studie nicht untersucht. Wahrscheinlich werden mehrere EinflussgroBen diesen

Unterschied bedingen, von denen die positive Familienanamnese nur eine ist.

Zur chirurgischen Intervention unabdingbar ist eine Andsthesie des Auges. Diese wurde in

beiden Kohorten mittels lokaler Anasthesieverfahren oder in Vollnarkose erzielt. Das
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bevorzugte Verfahren war bei FKa und TE die Vollnarkose. Diese bietet vor allem den Vorteil,
dass die patienteneigenen Minimalbewegungen am Kopf komplett ausgeschaltet werden. Vor
allem bei elektiver Trabekulektomie kamen in knapp einem Drittel der Fdlle die lokalen
Anasthesieverfahren zum Einsatz. Die groRe Mehrheit, der mit lokaler Anadsthesie versorgten
Falle, wurde mit einer Parabulbdrandsthesie auf die Operation vorbereitet. Andere
Operationen, wie beispielsweise eine Kataraktoperation, werden heute schon standardmaRig
unter topischer Andsthesie durchgefiihrt (103). Der forcierte Einsatz des retrobulbadren Blocks
bei knapp einem Drittel der TE-Patienten erklart sich bei Betrachtung der Eigenschaften des
Verfahrens. Es bietet alle Vorteile einer ausreichend sicheren Andsthesie und erscheint
vorteilhaft gerade fiir Operationen mit erheblicher Manipulation am Auge (104). AuBerdem
scheint der Bedarf an postoperativen Schmerzmitteln bei Retrobulbdranasthesie reduziert zu
sein  (105). Aufgrund der langen bekannten und erprobten Durchfiihrbarkeit der
Trabekulektomie in Verbindungen mit den genannten Uberlegungen stellt sich der Wechsel
weg von der Vollnarkose hin zur lokalen Anasthesie fir diese Operationsmethode als sinnvoll
dar. Die deutlich kiirzer bekannte Kanaloplastik und die erst kirzlich entwickelte filtrierende
Kanaloplastik bieten diesbeziiglich noch zu viel Raum fiir Eventualitdten. Eine vergleichbare
Entwicklung der Anasthesieverfahren zur TE ist nach Etablierung des Verfahrens und

ausreichend erprobter Anwendung denkbar.
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5.2 Augeninnendruck, Interventionen und Revisionen

Die Kanaloplastik war der Trabekulektomie in vergangenen Studien haufig bezliglich der
Reduktion des Augeninnendrucks unterlegen, allerdings unter Hinnahme vermehrter

Notwendigkeit von Revisionen in der TE-Gruppe (39, 57, 106).

Im Gegensatz dazu stehen Studien, die keinen Unterschied zwischen beiden Gruppen
feststellen konnten. Wenn dhnliche Kriterien, wie in dieser Studie, angelegt werden, kommen
beispielsweise Lin et.al. zum Schluss, dass weder bei kompletten, noch bei qualifizierten

Erfolgen ein Unterschied erkennbar ist (107).

In dieser Studie waren keine Unterschiede bezliglich des Ausgangsdruckes zu erkennen. Beide
Verfahren senkten den Augeninnendruck zuverldssig unter das vorgegebene Niveau von 18
mmHg. Bei der ersten postoperativen Kontrolle des Augeninnendrucks war ein 10D von 10
mmHg (FKa) und 17 mmHg (TE; p<0,001*) zu beobachten. Wahrend der weiteren
Hospitalisierung fiel der Augeninnendruck vor allem in der Kontrollgruppe (TE) deutlich ab,
sodass bei Entlassung ein dhnlicher intraokularer Druck zu verzeichnen war. Die Reduktion
betrug im Median 54,17% und 60,79% fiir FKa und TE (p=0,006*). Gerade der starke Abfall des
postoperativen Druckes bei TE ist auf die erhohte Anzahl von postoperativen Interventionen
zurlickzufiihren.  Gerade in  der Hospitalisierungsphase ist ein  intensives
Sickerkissenmanagement (108) mittels Suturolysen und 5-Floururacil-Injektionen angezeigt,
denn dieses bildet die Basis fiir langfristigen Erfolg (57). Wahrend in den frithen 1990er Jahren
die Suturolyse noch kontrovers diskutiert wurde (109), ist diese MaBnahme heute Standard
bei postoperativer Hypertonie. Bei 63,2% der TE-Falle war die Notwendigkeit einer Suturolyse
gegeben, wahrend nur etwas mehr als ein Drittel der FKa-Félle eine derartige Intervention
benotigten (p<0,001). Auch andere Autoren, die die Kanaloplastik und die Trabekulektomie
gegenlberstellen, berichten von Suturolyseraten von beinahe 60% fiir die TE (56). Auffillig
war auch, dass die Anzahl der durchtrennten Haltefdden je Eingriff bei TE erhéht war. Es
mussten deutlich haufiger drei oder vier Haltefaden je Eingriff durchtrennt werden (26

Augen), als dies bei Patienten mit FKa der Fall war (9 Augen).

Nicht verwunderlich ist daher, dass sich auch die Raten fiir die Notwendigkeit der Behandlung
mit Antimetaboliten (5-Fluoruracil) signifikant voneinander unterscheiden (p<0,001). Die Rate

fiir TE liegt bei 95,6%, sodass lediglich sechs Falle in dieser Gruppe ohne Antimetaboliten
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behandelt wurden. In der Versuchsgruppe (FKa) waren es immerhin noch etwas mehr als drei
Viertel der Falle, die eine oder mehrere 5-FU Injektionen erhielten. Auch nominal waren die
Injektionen unterschiedlich. So erhielten Patienten im Median 2 bzw. 5 Injektionen (FKa und
TE; p<0,001). Die Anzahl der verabreichten 5-FU-Injektionen ist gegeniiber anderen Autoren
vergleichbar (38, 110). Matlach et.al. verabreichten 2015 haufiger Antimetaboliten. Es wurden
7 Injektionen in der TE Gruppe (in der Kanaloplastik-Gruppe wurden keine Daten zu 5-FU

erhoben) verabreicht (57).

Die Modifikationen der Kanaloplastik, die diese zur filtrierenden Kanaloplasik machen, haben
in Verbindung mit den oben genannten Interventionen in der Hospitalisierungsphase dafir
gesorgt, dass die postoperativen Erfolgsraten aulRergewdhnlich hoch sind und nahezu
identisch mit denen der Trabekulektomie. Die kompletten Erfolgsraten fallen auch aufgrund
der Tatsache, dass Vernarbungs- und Erholungsprozesse am Auge und am Sickerkissen in der
Hospitalisierungsphase nicht komplett abgeschlossen werden kénnen, in ihrer
entsprechenden Hohe aus und sind daher aus meiner Sicht nur bedingt auswertbar.
Qualifizierte Erfolge waren in der Hospitalisierungsphase nicht zu erwarten, denn bei
progredienter Hypertonie wurden am ehesten Revisionsoperationen durchgefiihrt und keine
topische Therapie verordnet. Legt man als weiteres Mal} die relative Senkung von mehr als
30% zusatzlich an, so fallen die Erfolgsraten etwas geringer aus. 117 Patienten aus der FKa-
Gruppe und 125 Patienten aus der TE-Gruppe verlieBen das Krankenhaus mit einem
Augeninnendruck unter 18mmHg und einer gleichzeitigen Senkung im Vergleich zum

prdoperativen Zeitraum von mindestens 30% ohne Medikation.

Der positive Effekt der postoperativen Drucksenkung bei FKa konnte bereits in den ersten
Monaten nach Operation nicht gehalten werden und es stellte sich ein realistischeres Bild in

beiden Studienkollektiven dar. Wahrend die Erfolgsrate innerhalb des ersten halben Jahres
fur die FKa um % auf noch 71,3% absank und im gleichen Zeitraum die Rate an qualifizierten

Erfolgen deutlich auf 13% (kumuliert: 84,5%) anwuchs, konnten die mit TE versorgten Falle
zum einen die Rate an kompletten Erfolgen weiter auf konstant hohem Niveau halten (82,3%)
und aulRerdem die Rate an qualifizierten Erfolgen weiter klein halten (3,6%; Kumuliert: 85,9%).
Verglichen mit anderen Autoren sind diese Erfolgsraten vielversprechend. Matlach et.al.
kamen in lhrer TVC-Study 2015 im gleichen Zeitraum auf komplette Erfolgsraten von 54,2%

(Ka) und 78,1% (TE) und qualifizierte Erfolgsraten von (kumuliert) 95,8% und 96,9% (Ka und
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TE) (57). Auch andere Autoren weisen niedrigere Erfolgsraten fir beide
Beobachtungskollektive auf (56). Der Augeninnendruck lag nach einem halben Jahr im Median
bei FKa deutlich hoher als bei TE (p<0,001*). Grund hierflir kdnnten einerseits die hohere
Anzahl der poststationdren Antimetabolitengabe sein. Andererseits erhielten viele Falle aus
der Kontrollgruppe haufiger Nadelrevisionen des Sickerkissens (Needling), das den

Kammerwasserabfluss erleichtert.

Es erhielten 21 Falle aus der Versuchsgruppe (FKa) und 34 Augen aus der Kontrollgruppe (TE)
poststationdre 5-Fluoruracil-Injektionen. Bis zu fliinf Injektionen wurden Uber einen Zeitraum
bis zu sechs Monaten durchgefiihrt, um den Vernarbungsprozess aufzuhalten. Die Mehrzahl
der Augen mit poststationdaren 5-FU-Injektionen erschien allerdings lediglich flir eine oder

zwei Sitzungen in der Klinik.

Bei Betrachtung der Revisionen im Gesamten féllt auf, dass die Gesamtzahl der Revisionen in
beiden Beobachtungskollektiven zwar dhnlich ist, die Art und Weise der Revision jedoch
grundlegend verschieden. Die Anzahl der hier durchgefiihrten Revisionen entspricht fir die

FKa den Literaturangaben. Die TE wird in anderen Arbeiten haufiger revidiert (110, 111).

Der oben angesprochene Vorteil in der Augeninnendrucksenkung kommt auch durch die
Haufigkeit der Nadelrevisionen zustande. Immerhin war die haufigste Revision in der TE-
Gruppe mit 4,4% (60% aller Revisionen) im Zeitraum bis 4 Monate nach Operation das
Needling. Taruttis et.al. beobachtete ahnliche Needlingraten in der TE-Gruppe. Genauso wie
in dieser Studie wurden bei Taruttis ebenfalls keine zeitnahen Needlings in der Kanaloplastik-
Gruppe durchgefiihrt (56). Das liegt vermutlich allerdings daran, dass ein Needling bei nicht
vorhandenem Sickerkissen kontraindiziert ist. Neuere Studien, die die Kanaloplastik in ihrer
modifizierten Variante begutachten, fiihrten ebenfalls keine Nadelrevisionen durch (112). Hier
wurde der erneut benotigte drucksenkende Effekt durch eine 360-Grad-Fadentrabekulotomie
erzielt, bei der das Trabekelmaschenwerk durch Zug am zuvor eingelegten Faden artifiziell
rupturiert und so die Offnung des Abflusskanals verbessert wird (112-114). In dieser Studie
hingegen wurde bei FKa und therapierefraktarer postoperativer Hypertonie eine Revision als
Trabekulektomie angestrebt. Diese Art der Revision war in dieser Studie bei Patienten mit FKa
die hdufigste Variante. Nur ein Fall aus der TE-Gruppe erhielt eine Re-TE in den ersten vier
Monaten. Die Tatsache, dass die Revisionsraten in dieser Arbeit im Vergleich zu einzelnen

anderen Arbeiten erhdht erscheinen, lasst sich unter anderem mit den in dieser Arbeit sehr
79



breit gefassten Einschlusskriterien fiir Revisionen, die als solche in anderen Werken nicht zu
finden sind, begriinden. Seuthe et.al. fiihren beispielsweise lediglich die oben angesprochene
360-Grad-Faden-Trabekulotomie und ,additional I0P-lowering procedures” an (112). In
mehreren Fillen kam es in beiden Studienkollektiven postoperativ zur Hypotonie, sodass ein
Haltefaden am Skleradeckel nachgelegt werden musste. Allerdings war dies in den ersten

Monaten in beiden Gruppen selten der Fall.

Innerhalb des ersten Jahres glichen sich die Driicke in beiden Studienkollektiven etwas an. Die
absoluten Erfolgsraten lagen nach einem Jahr bei 61% (FKa) und 75% (TE). Die Rate an
qualifizierten Erfolgen stieg im gleichen Zeitraum in beiden Kollektiven. In Relation zu
vorangegangenen Arbeiten zeigt die filtrierende Kanaloplastik in dieser Studie flr diesen
Zeitraum vergleichbare Erfolgsraten und &hnliche intraokuldre Dricke (38, 112). Die
Ergebnisse der filtrierende Kanaloplastik dieser Arbeit zeigten sogar bessere Ergebnisse als die

konventionelle Kanaloplastik in der Literatur in vergleichbaren Zeitraumen (57, 115).

Die weitaus groRere Anzahl an Revisionen (in etwa 3 ) wurde nach mehr als vier Monaten

durchgefiihrt. Patienten mit FKa wurden zudem spater revidiert als Patienten mit TE.

Die Art und Weise der Revisionen gleichen hier dem vorhergehenden Zeitraum. Die Mehrzahl
der FKa-Falle mit persistierender intraokuldrer Hypertonie werden auch in spateren
Beobachtungszeitraumen mit einer Trabekulektomie versorgt. TE-Patienten werden bei

gleichem Vorherrschen eher mit einer Nadelrevision therapiert.

Andere Revisionen, wie Sickerkissenrevison oder Fadennachlegung bei Hypotonie, kamen in
beiden Gruppen duBerst selten vor, sodass hier von Einzelfdllen gesprochen werden kann. Bei
FKa musste in drei Fallen ein Faden transkonjunktival nachgelegt werden. Bei TE waren finf
Patienten betroffen. Ein vollkommener Funktionsverlust des Sickerkissens, sodass es zur

Revision dessen kommen musste, kam in beiden Gruppen bei zwei Fallen vor.

Bei Betrachtung der Langzeitergebnisse bis zwei Jahre nach Operation ist vor allem die stetige
Bewegung des Augeninnendrucks aufeinander zu auffallig. Wahrend sich die Werte fir die
filtrierende Kanaloplastik nach einem Jahr scheinbar auf einem soliden Niveau eingependelt
haben, konnte in der Kontrollgruppe ein weiterer Progress der Tensiowerte festgestellt
werden (p=0,034*). Die Werte fir den Augeninnendruck lagen bei 13 mmHg (FKa) und 12,5

mmHg (TE). Die Erfolgsraten konnten in beiden Studienkollektiven zulegen, wahrend die Rate
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an qualifizierten Erfolgen in beiden kollektiven unverandert blieb (Kompletter Erfolg: FKa
69,8%, TE 78,6%; qualifizierter Erfolg FKa 17,6%, kumuliert 87,4%, TE 7,4%, kumuliert 86,0%).
Auch nach zwei Jahren zeigt die filtrierende Kanaloplastik deutlich héhere Erfolgsraten als die
Schwestervariante: Matlach et.al. nutzten 2015 in ihrer TVC-Studie u.a. die gleichen
Erfolgskriterien, wie sie fiir diese Studie angelegt werden, und erzielten damit komplette
Erfolgsraten von 39% in der Kanaloplastikgruppe. Die Trabekulektomie bot hingegen mit

anderen Arbeiten vergleichbare komplette Erfolgsraten (74,2%) nach zwei Jahren (57).

Fir die Datenanalyse standen nach mehr als zwei Jahren nur noch etwas weniger als die Halfte
der Falle bereit. Die vielen Zensierungen am Ende der Studie lassen die Erfolgsraten
einbrechen und daher sind diese aus meiner Sicht nicht nachhaltig auswertbar. Allerdings
zeigen die Mediane des Augeninnendrucks in beiden Studienkollektiven mit 13 mmHg

(p=0,982%*) ahnliche Werte.

5.3 Sehstarke

Eine postoperative Visusminderung ist aufgrund von Reizzustand und artifiziellem
Astigmatismus in beiden Beobachtungskollektiven zu erwarten. Dieser Astigmatismus scheint
bei nicht penetrierenden Verfahren geringer zu sein (116). Allerdings sollte sich dieser
negative Effekt bei TE nach drei Monaten stabilisiert haben (94). Gleichzeitig erwartbar ist eine
starkere postoperative Visusminderung in der Kontrollgruppe (TE), da es intraoperativ zur
Iridektomie und Penetration der Vorderkammer kommt. Ein weiterer pradiktiver Faktor fiir
die Visusminderung in der TE-Gruppe ist die Kataraktogenitat der Trabekulektomie (117, 118).
In dieser Studie war der Visus in der Versuchsgruppe (FKa) allzeit besser als in der
Kontrollgruppe (TE). Also auch bereits zum Start der Studie. Die Entwicklung des Visus liber
alle Beobachtungszeitrdume zeigt einen parallelen Verlauf. Der prdoperative Visus von
LogMAR 0,097 (FKa) und 0,201 (TE) konnte in beiden Gruppen erst nach mehr als 24 Monaten
wieder erreicht werden. Eine weitere Verbesserung des Visus war somit in keiner Gruppe zu
beobachten. Jedoch verhinderten beide Verfahren eine weitere Progression in den
Beobachtungszeitraumen. Postoperativ fiel der Visus erwartungsgemal auf LogMAR 0,398
und 0,495 (FKa und TE). Taruttis et.al. berichten von dhnlichen postoperativen Visuswerten
fur die FKa. Die Trabekulektomie hat in deren Arbeit allerdings einen deutlich besseren

postoperativen Visus [LogMAR 0,3], weist aber gleichzeitig ein dhnliches praoperatives
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Visusniveau wie die Kanaloplastik vor und liegt damit schon praoperativ fir die TE bei besseren

Visuswerten, als es in dieser Studie der Fall ist (56).

In der Analyse der Langzeitdaten konnten nach zwei Jahren in dieser Arbeit bessere
Visuswerte als in vergleichbaren Studien beobachtet werden. Matlach et. al. bezifferten den
Visus auf 0,2 (Ka) und 0,3 (TE) (57), Schoenberg et.al. beobachteten einen Visus nach einem
Jahr von LogMAR 0,21 und 0,4 (PhKa und PhTE) (119). In der vorliegenden Arbeit konnte nach
36 Monaten ein Visus von LogMAR 0,097 und 0,201 (FKa und TE) verzeichnet werden. Dies

entsprach den Werten aus dem Zeitraum vor der Operation.

5.4 Wirkstoffklassen und Dauermedikation

Eine glaukomchrirurgische Intervention wird auch immer unter dem Gesichtspunkt der
Lebensqualitdt des Patienten durchgefiihrt. Die Steigerung dieser Lebensqualitat wird auch
durch die maximale Reduktion der topischen Therapien am Auge oder der Reduktion der
systemischen Medikamenteneinnahme erhoht. Vorangegangene Arbeiten, die die beiden
Operationsmethoden allein betrachteten, kamen durchweg zu dhnlichen Ergebnissen. Beide
Verfahren senken die Notwendigkeit der antiglaukomatdsen Tropftherapie und die Anzahl
dafiir verwendeter Wirkstoffklassen. Grieshaber et.al. beobachteten eine Reduktion um 2
Praparate fur die Kanaloplastik, bei Lewis et.al. konnte eine Reduktion um ein Praparat
festgestellt werden (35, 120). In beiden Gruppen fiel auf, dass bei kombinierter
Kataraktoperation neben der Reduktion des Augeninnendrucks auch deutlich haufiger
Wirkstoffklassen, zuséatzlich zu den oben genannten, reduziert werden konnten. Seuthe et.al.
verglichen die modifizierte Kanaloplastik (mit suprachoroidaler Drainage und gleichzeitiger
Kataraktoperation) mit der konventionellen Kanaloplastik und konnten beobachten, dass eine
signifikant groBere Anzahl von Patienten mit FKa postoperativ ohne Dauermedikation
auskamen (56,9%; Reduktion von 2,6 Wirkstoffen) (98). In dieser Studie zur filtrierenden
Kanaloplastik konnte die Zahl der Wirkstoffe in der FKa-Gruppe von anfanglich 2,51 1,18
Wirkstoffen (Median 3,0 Wirkstoffe) auf 0,66 +1,1 Wirkstoffe (Median 0,0 Wirkstoffe) gesenkt
werden. Dies entspricht einer Senkung der Wirkstoffe um 1,82 +1,18 (Median 2,0 Wirkstoffe)
in der Kanaloplastikgruppe. Insgesamt 59,6% der FKa-Patienten kamen ohne

Dauermedikation aus. Dies ist vergleichbar mit vorangegangenen Arbeiten.
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Bei der Trabekulektomie konnte die Zahl der Wirkstoffe von 2,69 +1,11 (Median 3,0
Wirkstoffe) auf 0,62 +0,98 Wirkstoffe (Median 0,0 Wirkstoffe) gesenkt werden. Dies entspricht
einer Senkung von 2,14 +1,4 (Median 2,5) Prdparaten. In einer aktuellen iranischen Studie
werden Langzeitwerte von 0,48 +0,97 Wirkstoffen angegeben [bei dhnlichem Ausgangswert

(2,7 £0,74)](121). Andere Autoren bieten ahnlich Ergebnisse. (39, 111, 122).
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6. Fazit

Die Modifikation der Kanaloplastik zur filtrierenden Kanaloplastik hat in dieser Arbeit positive
Auswirkungen gezeigt. Das Verfahren senkt den Augeninnendruck friih postoperativ starker
als die Trabekulektomie. Gleichwohl haben Patienten bei Entlassung aus dem Krankenhaus in
beiden Studiengruppen einen vergleichbaren Augeninnendruck. In der Langzeitbetrachtung

zeigt der Augeninnendruck in beiden Gruppen dhnliche Werte.

Die Trabekulektomie senkt den Augeninnendruck insgesamt stdrker, doch neben der
Tatsache, dass nicht jeder Patient eine solch drastische Senkung des Augeninnendrucks
bendtigt, muss der Patient bei TE mit einem verlangerten Krankenhausaufenthalt und einem
vermehrten Einsatz von Antimetaboliten rechnen. Zudem bietet die Trabekulektomie
postoperativ ein breiteres Risikoprofil und beinhaltet kosten- und zeitaufwandige

Nachkontrollen.

Die hohe Anzahl der anatomischen Gegebenheiten des Auges und die gleichwohl hohe Anzahl
der Pathomechanismen zur Entstehung eines Glaukoms machen ein breites Spektrum an
chirurgischen Interventionen notwendig, in deren Mitte die filtrierende Kanaloplastik einen

festen Platz hat.

Die filtrierende Kanaloplastik ist eine neue, vielversprechende Operationsmethode zur
Senkung des Augeninnendrucks mit Vorteilen in der Nachkontrolle. Die Modifikationen der
Operationstechnik verschaffen der filtrierenden Kanaloplastik einen Vorteil im postoperativen

Management bei niedrigerer Invasivitat und erheblich niedrigerem Interventionsrisiko.

Die Aufwands- und Kostenanalyse steht noch aus. Hier konnte die filtrierende Kanaloplastik
ihre bestehenden Vorteile weiter ausbauen und in der Zusammenschau zwischen Okonomie

und individuellem Outcome der Trabekulektomie auf Augenhéhe begegnen.
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