Aus der Klinik und Poliklinik fir Augenheilkunde

der Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz

Langzeit-Follow-Up nach Implantation phaker Intraokularlinsen zur
Korrektur von Refraktionsfehlern

Inauguraldissertation
zur Erlangung des Doktorgrades
der Medizin
der Universitatsmedizin

der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz

vorgelegt von

Natalie Kaplan

Aus Koln

Mainz, 2020



Wissenschaftlicher Vorstand:
1. Gutachter:

2. Gutachter:

Tag der Promotion: 08.12.2020






ADKUIrZUNGSVEIZEICNNIS ..euiiiii e e et e e e e eeeaees 8

TabellenNVerzZeIiChNIS. ........oeei e 9
ADDIAUNGSVEIZEICNNIS ...ttt 13
R 01 =T 1 (U o PP 17
1.1 Refraktion und Refraktionsanomalien ..............cceiiiiiiiiiiiiiiiiiiin e, 17
1.2  Chirurgischer Ausgleich von Refraktionsanomalien: Methoden und
(TS0l Tl | (PP 18
1.3 Phake Intraokularlinsen: Arten und Geschichte ...........ccccccciiiiiiiiiiiiiiiiinnnnnn. 21
1.4  Aufbau und technische Daten von Artisan® und Artiflex® PIOL .................. 22
1.5 Vor- und Nachteile phaker irisfixierter Intraokularlinsen ..............cccccevvvvnnnnn. 25
1.6 Indikation und Voraussetzungen fir phake IOL'S ..., 26
1.7 ImplantatioNSVOIrGaNG .....cooeeeeeeeeeee e 28
1.8  KOmMPIKAONEN ... 30
1.8.1 Blendempfindlichkeit und Halos..............cooooiiiii 30
1.8.2  ENAOthelZelIVEIIUST.......cceeeeieeeee e 30
1.8.3 Postoperative EntzUNdungSzustande ...........cccoeeeeviviiiiiiiiiiiee e, 31
1.8.4  PigmentdiSPErSION .......ciieeiiieieiiie e e e e e e 32
1.8.5  LinsendislOKatioNn ........ccooeieiiii e 32
1.8.6  TenSIOEINONUNG......uuuiii e 32
1.8.7 Andere KOmPlIKatiONEN...........ovuviiiiiiie e 33
1.9 Ziel der DISSErtation ........cccoeieeiiiieeee e 33
2 LIteraturdiSKUSSION .......coooe e 35
3 Material und MethOUeN ......cooeiiiieeeee e 37
3.1 StUAIENAESIGN ... e 37
3.2 NachbeobachtungSzeit...........uiiiiiiiiii e 37
3.3 PatientenpOpUIAtiON..........cooiiiiiiiiiii 38
3.3 1 VOrgeSCHICNTE .....uiiiiiiiiiiiiiii et 38
3.3.2  Patienten- und AUGENZANI ........uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 38
3.3.3  Geschlechterverteilung ...............eeeeeiieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeees 39
G 0 2 S AN | (T 39
3.3.5  Refraktion UNA VISUS.........uuuuiiiiiiiiiiiieiiis e 39
3.3.6  EndothelzelldiChte...........oouueiiiiei e 41
3.4 Untersuchungen und MESSUNQEN ......cccceiiiiieiiiiiiiieeeeeeeeeeeaiins e e e e e e eeeeannnnns 42
3.4.1 SpaltlampenuntersuUChUNG ..........ccooviiiiiiiiii e 42
3.4.2 objektive und subjektive Refraktion ............ccccvvveiiiiiiiii e 42



3.4.3 INra0KUIAIrArUCK ... . e 43

3.4.4  Hornhauttopographi ..............uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiii e 43
3.4.5 Optische Koharenztomographie (OCT) ........uuvvvimmimmimimiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinees 44
3.4.6 EndothelzelldichtemeSSUNG ........cooiiiiiiiiiiiee e 45
I A = (o =] o ToTo [T o TR 45
3.4.8  StatistiSChe ANAlYSE........oovuuiiiiii e 45

4 ErgEDNISSE.. oo 47
4.1 SpaltlampenuntersUCNUNG..........coiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 47
o O R =t o] 4 F= V7= i [ U USRRPPPRPN a7
4.1.2 Vorderer AUgenabSCRNItE.............uuuuiiiiiiiiiiiiiiiis 49
A L= 1 =141 (0] o P 49
4.2.1 Objektive Refraktion (OR).......ccoiriiiiiiiiiie e 49
4.2.2 Subjektive Refraktion (SR) .....ccoovvuiiiiiiiieeeieeeeie e 54
Y U L PP 58
O PR PPPPPRPRR 61
4.5 ENdothelzelldiChte .........oooviiiiiiiiiiiiiieeeeee e 63
4.6 Hornhauttopographie (Scheimpflug-Messung mit Pentacam)...................... 66
4.6.1 Hornhaut-Vorderflache (HH-VF) .......ccoooiiiiiiiii e 66
4.6.2 Hornhaut-Rickflache (HH-RF)..........ccooiiiiiiiii e 68
4.6.3 Pachymetrie und andere MeSSUNQEN ..........ccouvuviiiiieeeiieieiiicee e e e e eeeaanns 71
4.6.4 Messungen im zeitlichen Verlauf .............cccciiiii e, 72
A © [ LSRR PPPPRRRR 73
4.7.1 OCT Messungen im longitudinalen Schnitt..............ccccccvviiiiiiiiiiiiiinnnn. 73
4.7.2 OCT Messungen im transversalen Schinitt .............cccccceiiiiiiiiiiiiniinnnn. 77
4.8  FragebOgeN .....coooiiiiiiiiiiiiiiii e 82
A.8.1  Frage L ..o 82
A.8.2  FTAQgE 2 ..ot 83
A.8.3  FIage 3 ..ot eeae 84
A.8.4  FIAgE 4 ..o 85
A.8.5  FIage 5 .ot 86
A.8.6  FTAgE B ..oooeieiiiiiii et 87
A.8.7  FFAQC 7 oot 87
4.8.8  FIage 8 ... e e e e aaee 88
A.8.9  Frage O .o e e e e e e aaee 89



5

© 00 N O

4.8.10 Frage L0 ... e 89

4.8.11 Frage Ll ... 90
4.8.12 Frage L2 ... e 91
4.8.13 FragE L e 92
4.8.14 Frage 14 ... e 93
4.8.15 Frage 1o ... e 94
4.8.16 Frage 16 ... e 95
4.8.17 Frage L7 .o 96
4.8.18 Frage L8 ... . 97
4.8.19 Frage 1O .. e 98
917 (0 77 o] o SR 99
5.1 MENOUEN . 99
5.2 ENKIAVALION.......ccoiiiiiiiiee 99
5.3  ENtZUNdUNgSZEICNEN .....eviii e 100
5.4  Refraktion UNd VISUS ......coooiiiiiiiiiiiieeee e 102
5.5 IntraokulardruCk ... 105
5.6 EndothelzelldiChte ..o 106
5.7  Hornhauttopographi€..........ccoooviiiiiiiii e 107
5.8 O T i 108
RS T = o =1 o To To 1= o PSSR 111
ZUSAMMENTASSUNG ...eevtiieeiiite et e e e e e et e e e e e e e e e e eaa e e e eesaans 115
Klinische Schlussfolgerung und AusbIiCK............coooiiiiiii e, 117
LiteratUrVerZEICNNIS. ..ot e e e e e e e eeeeees 119
ANNANG e 126
9.1 Tabellen Ergebnisteil...........oooiiiiiiiiii 126
9.1.1 Objektive Refraktion (OR) aufgeteilt nach Linsentyp ..........ccccccvvvvennnee 126
9.1.2 Objektive Refraktion im zeitlichen Verlauf ...............cccccoiiiiiiiiiiiiiinnnns 127
9.1.3 Subjektive Refraktion (SR) aufgeteilt nach Linsentyp............cccccuveenee 128
9.1.4  Subjektive Refraktion im zeitlichen Verlauf.............cccccuvviviiiiiiiiiiiinnnns 129
LS IR0 IO T V{1 S o 131
9.1.6  VisSUS S.C. IM Verlauf ..........ooiiiiiiiiic e 131
S T Y 1 S o o 132
9.1.8  VISUS C.C. IM Verlauf ..........uuiiiiiiii e 132
S 0 LS [ 5 133



9.1.10 IOD IM Verlauf........oueii e 133
9.1.11 EndothelzelldiChte ...........ooo e 134
9.1.12 Endothelzellzahl im Verlauf ..., 134
9.1.13 Hornhauttopographie (Scheimpflug-Messung mit Pentacam) .......... 135
9.1.14 Messungen im zeitlichen Verlauf...............cccoooois 140
9.1.15 L 142
9.1.16 OCT Messungen im longitudinalen Schnitt............cccccccvviiiiiiiiinnnnn. 142
9.1.17 OCT Messungen im transversalen Schnitt .............cccoooveiiiiiiiiiiinnnnnn. 144
9.1.18 FragebDOgEN ... 146
9.2 FragebOgen . ... 163
10 DANKSAGUING ...ttt 170



Abkurzungsverzeichnis

A. Artisan®

A.t. Artisan® toric

AX. Artiflex®

dpt Dioptrie

HH-RF Hornhaut-Ruckflache

HH-VF Hornhaut-Vorderflache

IOD Intraokulardruck

IOL Intraokularlinse

LASEK Laser Epithelial Keratomileusis
LASIK Laser-assisted in situ keratomileusis
OCT Optische Koharenztomographie
OR objektive Refraktion

PIOL phake Intraokularlinse

PMMA Polymethylmethacrylat

SD Standardabweichung

SR subjektive Refraktion
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1 Einleitung

1.1 Refraktion und Refraktionsanomalien

Als Refraktion (lat. refringere, refractum ,brechend zurtickwerfen* ,zerbrechen®) wird
in der Physik die Anderung der Ausbreitungsrichtung von Wellen an Grenzflachen
zweier unterschiedlicher Medien bezeichnet. Bei Licht, im Weiteren bei
elektromagnetischen Wellen, kommt es beim Ubergang von einem in das andere
Medium zu einem Abknicken des Strahls. Auf der Seite des Mediums mit dem
geringeren Brechungsindex wird der Winkel zum Lot groRer. Das Snelliussche
Brechungsgesetz beschreibt diesen Sachverhalt. Es besagt, dass das Verhaltnis des

Einfalls- zum Brechungswinkel dem reziproken Verhéltnis zwischen den

sindl _ 12 \obei 81 fir den

Brechungsindizes der jeweiligen Medien entspricht: — =
sin 62 ni

Einfalls- und §2 fur den Brechungswinkel und n1 und n2 fur die Brechungsindizes der
jeweiligen Medien steht.

In der Ophthalmologie ergibt sich die Refraktion aus der Brechkraft der nétigen
optischen Korrektur, um einen Gegenstand in unendlicher Entfernung ohne
Akkommodation scharf auf der Retina abzubilden. Betragt die Refraktion = 0,0 dpt
(Dioptrien) spricht man von Emmetropie, d.h. Normalsichtigkeit des Auges. In diesem
Fall liegt ein ideales Verhéltnis von brechenden Medien (Cornea und Linse) zur
Achsenlange des Auges vor und der Brennpunkt, der Punkt, in dem sich parallel
einfallende Lichtstrahlen sammeln, liegt auf der Retina.

Besteht eine sogenannte Refraktionsanomalie, so weicht das Verhaltnis von
Brechkraft und Achsenlange des Auges von dem eines emmetropen Auges ab. Dies
fuhrt zu einer Verschiebung des Brennpunktes, welcher dadurch nicht mehr auf der
Retina liegt. Man spricht in diesem Fall von Ametropie d.h. Fehlsichtigkeit. Hierbei
werden die drei Formen Myopie (Kurzsichtigkeit), Hyperopie (Weitsichtigkeit) und
Astigmatismus (Stabsichtigkeit) unterschieden.

Bei der Myopie ist die Achsenlange des Auges im Verhaltnis zur Brechkraft der Cornea
und der Linse zu lang bzw. die Brechkraft von Cornea und Linse im Verhéltnis zur
Achsenlange des Auges zu hoch und der Brennpunkt liegt vor der Retina. Im
Gegensatz dazu ist bei der Hyperopie die Achsenlange des Auges im Verhaltnis zur
Brechkraft der brechenden Medien zu kurz bzw. die Brechkraft im Verhaltnis zur
Achsenlange zu gering und der Brennpunkt liegt virtuell hinter der Retina. Das auf der
Retina abgebildete Bild ist hierdurch in beiden Fallen unscharf. Zum Astigmatismus

kommt es durch eine Abweichung der cornealen Krimmung von ihrer idealen
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aspharischen Form. Dies fuhrt zu einer stabférmigen Abbildung einer punktférmigen
Lichtquelle auf der Retina in einer Brennlinie, d.h. es besteht eine Brennpunktlosigkeit.
Refraktionsanomalien sind weltweit sehr verbreitet und stellen nicht in allen Fallen eine
Pathologie dar. So gilt z.B. ein Astigmatismus von bis zu 0,5 dpt als physiologisch und
tritt bei ca. 40 % (1) der Menschen auf. Je starker jedoch der Auspragungsgrad einer
Refraktionsanomalie ist, umso haufiger kommt es zu visuellen Beschwerden, in
schweren Fallen bis hin zu Einschrankungen der Orientierung, der Arbeitsfahigkeit und
der Lebensqualitat.

Die Pravalenz von Refraktionsanomalien, besonders in erwachsenen Populationen, ist
Inhalt zahlreicher Studien. Hierbei zeigen sich vor allem bei der Pravalenz der Myopie
in verschiedenen Studien je nach untersuchter Population grof3e Unterschiede.
Studien, die westliche Populationen untersuchen, geben die Pravalenz mit etwa 13 %
bis 35% (2-8) an. Studien mit asiatischen Populationen geben hingegen eine
Pravalenz von 35 % bis 80 % (9-11) an. Betrachtet man die Altersverteilung der
Myopie, so lasst sich mit zunehmendem Alter eine Abnahme der Préavalenz
beobachten (2, 4, 7). Dies spricht nicht fir eine individuelle Myopieabnahme im Laufe
des Lebens, sondern fur eine allgemeine Zunahme der Myopiepravalenz in den letzten
Jahrzehnten durch veranderte Sehgewohnheiten (12).

Die Angaben zur Pravalenz der Hyperopie schwanken stark und werden mit etwa 25 %
bis 57 % (2—4, 7, 10) angegeben. Im Gegensatz zur Myopie nimmt die Pravalenz der
Hyperopie mit zunehmendem Alter zu (2, 4, 7). Der bei der Myopiepravalenz zu
beobachtende ethnologische Unterschied lasst sich bei der Hyperopie nicht erkennen.
Je nach Studie wird die Pravalenz des Astigmatismus mit 20 % - 40 % (1, 3, 10)
angegeben. Ein Groliteil der gemessenen Astigmatismen, kann jedoch mit Werten
unter 0,5 dpt zu den physiologischen gezahlt werden.

Diese Daten zeigen, dass ein grol3er Prozentsatz der Bevolkerung ametrop ist. Aus
diesem Grund ist die Entwicklung von Behandlungs- bzw. Ausgleichsméglichkeiten

von Refraktionsanomalien von gro3er medizinischer Relevanz.

1.2 Chirurgischer Ausgleich von Refraktionsanomalien: Methoden und
Geschichte

Seit der Erfindung der ersten Lesebrille im 13. Jahrhundert, gab es zahlreiche

Entwicklungen auf dem Gebiet der konservativen visuellen Hilfsmittel. Zwar ist dies

nicht Thema dieser Arbeit, jedoch sollte ein Augenmerk auf die Nachteile der

traditionellen externen visuellen Hilfsmittel wie Brillen und Kontaktlinsen gelegt
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werden. Dazu gehdren Einschréankung der optischen Abbildung wie Bildverkleinerung
bzw. -vergroRerung, Verzerrung, Ringskotom, Infektionsrisiko, Tragekomfort und nicht
zuletzt die kosmetische Beeintrachtigung. Diese Nachteile sind ein Hauptgrund fir die
Suche nach Verfahren die Ametropie ohne externe Hilfsmittel auszugleichen.

In den 1930er Jahren versuchten Sato et al. (13) mittels anterior-posteriorer radiarer
Einschnitte in die Hornhaut die Kurvatur der Hornhaut zu beeinflussen. Dabei sollten
die radiaren Schnitte die Hornhaut destabilisieren und somit zu einer Abflachung der
Kurvatur fuhren. Da dieses Verfahren zu Komplikationen wie z.B. bulloser
Keratopathie aufgrund von Endothelzellverlust (14) fihrte, wurde es wieder verlassen.
Eine Weiterentwicklung auf diesem Gebiet erfolgte erst in den friithen 1970er Jahren
in der Sowjetunion, v.a. durch Fjodorow und Durnev (15). Das Verfahren ist heute als
radidre Keratotomie bekannt und ist besonders fir niedrige bis moderate Myopie (bis
zu -5 dpt) geeignet (16).

José Ignacio Barraquer entwickelte einen anderen Ansatz zur Beeinflussung der
Hornhautkurvatur. Statt der radiaren Einschnitte schlug er eine flachige Abtragung von
Hornhautgewebe (Keratomileusis) vor und berichtete im Jahre 1964 von ersten
klinischen Erfolgen (17). In der klassischen Form der Keratomileusis wird dem
Patienten eine oberflachliche Hornhautlamelle mittels Mikrokeratom exzidiert,
eingefroren, verformt und dann mit Nahten wieder in die Hornhaut eingebracht.
Krumeich und Swinger (18) modifizierten diese Prozedur, indem sie die
Hornhautlamelle mit einem zweiten Mikrokeratom bearbeiteten. Diese Modifikation
machte das Einfrieren der Lamelle Uberflissig. Die Methode wurde als Barraquer-
Krumeich-Swinger Keratomileusis bekannt. Eine weitere Modifikation erfolgte durch
Ruiz und Rowsey (19), welche die Bearbeitung mit dem zweiten Mikrokeratom nicht
an der entfernten Hornhautlamelle, sondern im stromalen Bett, also in situ,
durchfihrten. Dies fuhrte zur Entwicklung des sogenannten Hornhautflap, einer an
einer Seite noch mit der Hornhaut verbundenen oberflachlichen Hornhautlamelle,
welche am Ende der Operation wieder zurtickgeklappt werden kann. Dies flhrte zu
einer Vereinfachung der Methode, da nun auf Hornhautnahte verzichtet werden
konnte.

Der nachste Entwicklungsschritt war die Kombination der Keratomileusis mit dem
Laserverfahren. Der von Trokel et al. (20) als genaues Werkzeug fur lineare
Keratektomien beschriebene Excimer-Laser wurde zunachst von Pallikaris et al. (21)
zum ersten Mal zur Gewebsabtragung im Stromabett an Hasen und dann von Buratto

und Ferrari (22) am Menschen durchgefuhrt. Sie modifizierten die klassische
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Keratomileusis von Barraquer, indem sie den Excimer-Laser zur Bearbeitung der
Hornhautlamelle verwendeten. Das sogenannte LASIK-Verfahren (Laser-assisted in
situ keratomileusis) gewann schnell an Beliebtheit und wurde weltweit millionenfach
angewandt, bevor genaue Indikationslisten festgelegt wurden. Die Korrigierten
Refraktionsanomalien reichten im myopen Bereich bis hin zu tber -20 dpt und im
hyperopen Bereich bis hin zu +7 dpt. Dies fuhrte zunachst zu einer sehr hohen
Komplikationsrate von z.T. mehr als 10 % (23). In den folgenden Jahren wurde die
Indikationsbreite auf unter -10 dpt bis unter +4 dpt stark reduziert und die Instrumente,
v.a. die Mikrokeratome, weiterentwickelt und verbessert. So konnte die
Komplikationsrate wesentlich gesenkt werden (24). Im Verlauf wurde das LASIK-
Verfahren durch neue Entwicklungen wie eye tracker, feinere Mikrokeratome und
neuerdings durch den Einsatz des Femtosekundenlasers zur Flappraparation (Femto-
LASIK) verfeinert und weiterentwickelt.

Ein anderer, schon Anfang des 19. Jahrhunderts entwickelter Ansatz der refraktiven
Chirurgie war die Methode der clear lens extraction, welche nach Entdeckung der
Sterilisation mit der Fukula OP (25) (Osterreich/Deutschland) und der Vacher OP
(Frankreich) ab 1889 ihren Hohepunkt erreichte. Erst Ende des 19. Jahrhunderts verlor
diese Methode an Beliebtheit, nachdem die vielen mit dieser Methode
zusammenhangenden Komplikationen erkannt wurden (26). Die vielfachen
Fortschritte auf dem Gebiet der Linsenchirurgie, besonders die Entwicklung der
Phakoemulsifikation und Einfihrung von modernen IOL (Intraokularlinsen), haben zu
einem erneuten Aufgreifen der clear lens extraction durch Refraktivchirurgen gefihrt.
Ein grof3er Nachteil dieses Verfahrens, v.a. bei einem jungen Patientenkollektiv, ist der
Verlust der Akkommodationsfahigkeit. Um dieses Problem zu umgehen, gibt es eine
Reihe von phaken Intraokularlinsen, welche zusatzlich zur eigenen Linse implantiert
werden konnen (s. 1.3). So erreicht man einen Refraktionsausgleich ohne die
Akkommodationsfahigkeit zu beeintrachtigen. Zum Ausgleich schwerwiegender
Refraktionsanomalien, die sich nicht allein durch Hornhaut- oder Linsenchirurgie
beheben lassen, steht die Methode der Bioptics zur Verfigung, welche Linsenchirurgie
und Lasereingriff kombiniert.

Die zuné&chst mit erheblichen Risiken und geringer Vorhersagbarkeit verbundenen
refraktivchirurgischen Verfahren haben in den letzten Dekaden eine rasante
Entwicklung zu standardisierten, sicheren und prazisen Methoden durchgemacht. So

haben Patienten heutzutage die Auswahl zwischen den klassischen konservativen
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Methoden der externen visuellen Hilfsmittel und den neueren, vielfaltigen Methoden

der Refraktivchirurgie.

1.3 Phake Intraokularlinsen: Arten und Geschichte

Als phake (gr. Phakos ,Linse®) Intraokularlinsen werden kunstliche Linsen bezeichnet,
die zusatzlich zur klaren kristallinen Linse ins Auge implantiert werden, um eine
Ametropie auszugleichen. Es gibt verschiedene Arten von PIOL (phaken
Intraokularlinsen), die sich durch die Lokalisation des Implantats und die Art der
Befestigung im Auge unterscheiden. So werden phake Hinterkammerlinsen hinter der
Iris und vor der kdrpereigenen Linse platziert. Phake Vorderkammerlinsen werden im
Gegensatz dazu hinter der Hornhaut und vor der Iris implantiert. In dieser Gruppe gibt
es sowohl kammerwinkelgestitzte als auch irisfixierte Linsentypen.

Die Entwicklung der irisfixierten Vorderkammerlinse, von der diese Arbeit handelt,
begann 1977. Damals entwickelte Worst eine irisfixierte Intraokularlinse, welche
zunachst nur fur aphake Augen gedacht war. 1984 wurde eine Artisan®-10OL zur
Pupillenokklusion bei nicht behandelbaren Doppelbildern erfolgreich in ein phakes
Auge implantiert (27). Im Februar 1986 begann eine Gruppe niederlandischer
Ophthalmologen an einem Konzept fur eine irisfixierte phake Vorderkammerlinse zum
Ausgleich der hohen Myopie zu arbeiten (27). Im November 1986 wurde diese Linse
von Worst und Fechner (28, 29) zum ersten Mal implantiert. Um das Risiko eines IOL-
Hornhautendothel-Kontaktes zu minimieren und die allgemeine Sicherheit der
Vorderkammerlinse zu verbessern, wurde die IOL im Jahre 1991 erneut modifiziert.
Das bikonkave Design wurde gegen ein konvex-konkaves getauscht und der
Optikdurchmesser auf 5 mm vergroRert, um visuelle Nebenerscheinungen zu
reduzieren (16, 27). 1993 kam die erste Artisan®-IOL zum Ausgleich der Hyperopie
auf den Markt, gefolgt von der Artisan® toric IOL im Jahr 1995, welche von Budo zum
ersten Mal bei einem aphaken Patienten implantiert wurde. 1997 wurde eine Artisan®-
IOL mit einem Optik-Durchmesser von 6 mm entwickelt, um Blendempfindlichkeit und
visuelle Nebeneffekte wie Halos weiter zu minimieren. Im Jahr 2003 entwickelte
Ophtec eine flexible irisfixierte PIOL, um den iatrogenen Astigmatismus nach
Implantation durch Verkleinerung des benétigten Hornhautschnittes zu reduzieren.
Diese IOL kam als Artiflex® PIOL 2005 auf den Markt (27). Zur Namensanderung der
PIOL kam es 2002, nachdem AMO (Santa Ana, Californien) die internationalen

Vertriebsrechte erwarb und die Artisan®-10L zur Verisyse®-10L (AMO) umbenannte.
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Mitte des 20. Jahrhunderts, als zum ersten Mal die Idee aufkam zusatzlich zur eignen
klaren Linse eine kunstliche Linse zu implantieren, experimentierten Strampelli,
Barraquer (30) und Choyce mit kammerwinkelgestitzten Linsen. Da es zu einer hohen
Komplikationsrate mit Hornhautédem und chronischer lIritis kam, verlie3en sie diese
Idee wieder. 1988 entwickelten Baikoff und Joly (31) eine einstickige
kammerwinkelgestitzte Vorderkammerlinse, welche der Vorganger der heutigen
Baikoff NuVita® IOL (Bausch + Lomb) ist. Eine weitere kammerwinkelgestitzte
Vorderkammerlinse, die sich groRer Beliebtheit erfreute, war die AcrySof® Cachet™
IOL, deren Produktion aufgrund von gehauften Endothelzellverlusten (32) eingestellt
wurde.

Fyodorov berichtete in der Mitte der 1980er Jahre Uber die Implantation von phaken
Hinterkammerlinsen (33). Die Form dieser ersten phaken Hinterkammerlinsen wurde
als ,collar-button-type“ bezeichnet. Ihre Optik lag in der Vorderkammer und die Haptik
hinter der Irisebene. Dieser Aufbau wurde durch Chiron-Adatomed (Dornach,
Deutschland) zu einer Silikon-Elastomer Hinterkammerlinse modifiziert, bei der jedoch
von einer sehr hohen Kataraktinzidenz berichtet wurde. Modifikationen, v.a. an der
Linsenwdlbung, verringerten diese Inzidenz auf ca. 3,5 % (34) und diese Art der
phaken Hinterkammerlinse ist heutzutage als PRL (phakic refractive lens, loltech/CIBA
Vision) bekannt. 1993 wurde von Zaldivar, Davisorf und Oscherov (35) als
Weiterentwicklung der Fyodorovschen Hinterkammerlinse eine plattenférmige phake
Hinterkammerlinse implantiert. Diese Linse wurde als ICL (Staar surgical implanatable
contact lens) bekannt und ist als aktuelles Model Visian ICL und EVO Visian ICL auf
dem Markt.

1.4 Aufbau und technische Daten von Artisan® und Artiflex® PIOL

Im Folgenden werden einheitlich die Begriffe Artisan® und Artiflex® verwendet,
bezeichnen jedoch ebenso die Produkte Verisyse® und Veriflex®.

Sowohl die starren Artisan® und Artisan® toric Linsen als auch die flexible Artiflex®
Linse besitzen eine konvex-konkave, nach vorne gewdlbte Form. Diese soll den
optimalen Abstand der Kunstlinse von der kdrpereigenen Linse und der Hornhaut
gewdahrleisten. Aul3erdem gewéhrt diese Form einen normalen Fluss des
Kammerwassers und verringert somit das Risiko fir einen Pupillarblock. Die
Durchfiihrung einer Iridektomie bzw. Iridotomie ist trotzdem notwendig. Die Linsenoptik
hat einen Durchmesser von 5 bzw. 6 mm (Artisan® 5 und 6 mm, Artisan® toric 5 mm

und Artiflex® 6 mm), um das Auftreten von stérenden Blendungserscheinungen und
22



Halos, besonders in der Nacht, zu minimieren. Die aus einem Stlck gefertigten
Artisan® Linsen bestehen aus PMMA (Polymethylmethacrylat) (Abb. 1-4 und 8).
Torische Artisan® Linsen (Abb. 5) besitzen zusatzlich zur Sphére auch einen Zylinder
und kdnnen somit einen Astigmatismus von 1 bis 7,5 dpt ausgleichen. Artiflex® Linsen
bestehen aus drei Teilen. Die Optik besteht aus flexiblem Polysiloxan, die beiden
Haptiken bestehen, wie die Artisan® Linsen, aus PMMA (Abb. 1, 6 und 7). Die
Haptiken aller drei Linsenarten bestehen aus zwei ,Armchen“, die an der
Enklavationsstelle in der mittleren Peripherie der Iris zusammengreifen. Die
Positionierung in einem nahezu unbeweglichen Teil der Iris soll eine relativ
uneingeschrankte Konstriktion und Dilatation der Pupille erlauben (27).

Die Haptiken kénnen in verschiedenen Positionen fixiert werden (horizontal, vertikal
und auch diagonal). Durch die zweiseitige gegenuberliegende Enklavation wird eine
feste Implantation mit geringem Risiko fur postoperative Dezentrierung und
Pseudophakodonesis ermdglicht. Weitere Informationen zu den einzelnen

Linsentypen finden sich nachfolgend in den jeweiligen Bildbeschreibungen.
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Abbildung 1 Artiflex® (links) und Artisan® Myopia 5 IOL (rechts)
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Abbildung 2 Artisan® Myopia 5 IOL: optischer Durchmesser 5 mm, gesamter

Durchmesser 8,5 mm, Starken: -1,0 dpt bis -23,5 dpt in 0,5 dpt Schritten
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Abbildung 3 Artisan® Myopia 6 I0L: optischer Durchmesser 6 mm, gesamter
Durchmesser 8,5 mm, Starken: -1,0 dpt bis -15,5 dpt in 0,5 dpt Schritten
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Abbildung 4 Artisan® Hyperopia IOL: optischer Durchmesser 5 mm, gesamter
Durchmesser 8,5 mm, Starken: +1,0 dpt bis -12,0 dpt in 0,5 dpt Schritten
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Abbildung 5 Artisan® toric, rechts PTIOL -0°, links PTIOL -90°: optischer
Durchmesser 5 mm, gesamter Durchmesser 8,5 mm, Starken: Spezialanfertigung

Abbildung 6 Artiflex® I0L: optischer Durchmesser 5,5 mm, gesamter Durchmesser
8,5 mm, Starken: -2,0 dpt bis -14,5 dpt in 0,5 dpt Schritten

[N

Abbildung 7 links: implantierte Artiflex® IOL; die Zentrierung der IOL tber der Pupille
und die Enklavationen im Irisgewebe sind deutlich zu erkennen; rechts: implantierte
Artisan® IOL; die Zentrierung der IOL Uber der Pupille ist erkennbar, die linke
Enklavation greift mehr Irisgewebe als die rechte Enklavation

1.5 Vor- und Nachteile phaker irisfixierter Intraokularlinsen

Ophtec nennt folgende Vorteile der Artisan®-IOL: Die IOL hat einen sicheren Abstand

sowohl zur kristallinen Linse, als auch zum Hornhautendothel und beeintrachtigt die
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Irisbewegung nicht. Aul3erdem lasst sich die IOL sehr gut im optischen Zentrum des
Auges positionieren und dezentriert nach der festen Enklavation nicht mehr. Die 10L
interagiert nicht mit der Gefal3physiologie der Iris und beeintrachtigt somit nicht die
Durchblutung. Die Position in der Vorderkammer erlaubt intraoperativ maximale
Sichtbarkeit, Erreichbarkeit und Kontrolle, was zu einer hohen Vorhersagbarkeit der
postoperativen Ergebnisse fuhrt. Die Lage und Fixation der IOL lasst sich postoperativ
an der Spaltlampe kontrollieren. Sollte es notwendig sein, lasst sich die IOL leicht
repositionieren und auch explantieren. Die akkommodative Funktion der
korpereigenen Linse wird durch die Implantation nicht beeinflusst (27).

Allgemein zeichnet sich die Implantation phaker Linsen durch zahlreiche Vorteile
gegenuber anderen refraktiven Eingriffen, wie Laser- und Hornhautchirurgie, aus.
Dazu gehort die breite Anwendbarkeit phaker Linsen, sowohl fur hohe Myopie und
Hyperopie als auch fur Astigmatismus, da die Implantation unabh&ngig von der
Hornhautdicke erfolgt. Des Weiteren erzielen phake 10L hervorragende visuelle und
refraktive Ergebnisse mit weniger spharischen Aberrationen als die LASIK (36).

Ein Nachteil von phaken Intraokularlinsen, im Gegensatz zu Laserverfahren, ist die
Notwendigkeit der Bulbuser6ffnung zur Implantation. Dazu gehdren alle Risiken eines
intraokularen Eingriffes wie Blutungen, Netzhautablésung oder Endophthalmitis. Die
nicht faltbaren Linsen bendétigen einen gro3en Einschnitt (6 mm), der zu einem hohen
postoperativen  Astigmatismus  fihren  kann. Auflerdem erfordert der
Implantationsvorgang ein hohes Mal3 an Geschick. Die Linse selbst kann im Auge zu
irreversiblen Schaden wie Endothelzellverlust oder Katarakt fihren. Weitere
Komplikationen, wie zum Beispiel chronische Uveitis, Pigmentdispersion oder
Pupillenverziehung, kdnnen das Ergebnis negativ beeinflussen. Aul3erdem kann bei
schwer ametropen Patienten ein weiterer refraktiver Eingriff, wie z.B. LASEK ndtig
sein, um ein zufriedenstellendes Ergebnis zu erzielen. Eine genauere Beschreibung

der Komplikationen nach Artisan®-Implantation findet sich in Abschnitt 1.8.

1.6 Indikation und Voraussetzungen fur phake Intraokularlinsen

Je hochgradiger der Refraktionsfehler des Patienten ist, umso eingeschréankter sind
die Mdglichkeiten der Laserbehandlung. Sowohl die Vorhersagbarkeit der Ergebnisse,
als auch die Sicherheit und die Effizienz der Methode nehmen ab und die
Komplikationsrate steigt (37—39). Dies fulhrte zu einer deutlichen Einschrankung der
Indikationsbreite der LASIK, von zunachst tber -20 dpt bis +7 dpt auf die heute

Ublichen Werte, um die hohe Komplikationsrate von Gber 10 % (23) auf die heutzutage
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berichteten Werte von unter 1 % (23) zu reduzieren. Deshalb ist die Anwendbarkeit
von Lasern zur Refraktionskorrektur von Myopie und Hyperopie auf einen
Dioptrienbereich von -8 dpt bis +4 dpt und von Astigmatismus bis zu 6 dpt beschrankt
(40). Der Indikationsbereich fur die Implantation phaker Intraokularlinsen geht tber
diese Werte hinaus, sodass die Indikationsstellung typischerweise fur Patienten
erfolgt, die eine sehr hohe Myopie oder Hyperopie aufweisen, ggf. mit begleitendem
Astigmatismus. Somit bieten phake Intraokularlinsen eine Alternative fir Patienten, fir
die eine Laserbehandlung nicht in Frage kommt und die trotzdem auf Brille oder
Kontaktlinsen verzichten wollen. Bevor die Indikation zur Implantation einer PIOL
gestellt werden kann, missen gewisse Voraussetzungen erfillt sein. Die
Voraussetzungen, wie vom Hersteller angegeben, finden sich in Tabelle 1.

Tabelle 2 fiuhrt die vom Hersteller angegebenen Kontraindikationen fur eine

Linsenimplantation auf.

Voraussetzungen fir phake Linsenimplantation

Patienten tber 18 Jahre

Klare kristalline Linse

Stabile Myopie oder Hyperopie (< 1,0 dpt Veranderung in 12 Monaten vor préa-
operativer Untersuchung, fur Artiflex® stabile Myopie (-2.0 dpt bis -14.5 dpt

subjektive Refraktion)

Endothelzellzahl von mindestens:
2800 Zellen / mm2im Alter von 18 bis 21 Jahren
2650 Zellen / mmz2im Alter von 26 bis 30 Jahren
2400 Zellen / mm2im Alter von 31 bis 35 Jahren
2200 Zellen / mm2im Alter von 36 bis 45 Jahren

2000 Zellen / mm2 ab einem Alter von 45 Jahren

Keine okularen Pathologien

Tabelle 1 Voraussetzungen fir phake Linsenimplantation (Quelle: Ophtec)
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Kontraindikationen fur phake Linsenimplantation

Endothelzellzahl unter 2000 Zellen / mmz2 (relativ)

Vorderkammertiefe unter 3,0 mm

Intraokulardruck > 21 mmHg (relativ)

Jegliche Form von Katarakt

Vorbestehende Makuladegeneration oder Retinopathie

Skotopische Pupillenweite > 6,0 mm (5 mm PIOL Optik) oder > 7,0 mm (6 mm
PIOL Optik), Artiflex® > 7,0 mm

Irisatrophie

zusatzlich fur Artiflex®: Zylinder > -2,0 dpt; hervorgewo6lbte oder konvexe Iris

Tabelle 2 Kontraindikationen fur phake Linsenimplantation (Quelle: Ophtec)

1.7 Implantationsvorgang

Die typische Implantationsachse betragt 0°/180° bei Artisan® und Artiflex® Linsen.
Torische PIOL werden anhand der Achse des Astigmatismus implantiert, wobei der
Cylinder in der IOL sowohl in 0° als auch in 90° positioniert sein kann. Die Iris wird
mittels Miotika (z.B. Pilocarpin) verengt. Eine Miosis ist bei dieser Operation aus
mehreren Grinden notwendig. Zum einen ist die genaue Zentrierung der IOL Uber der
Iris nur in Miosis moéglich. Zum anderen schiitzt die verengte Pupille die kristalline Linse
wahrend des Implantationsvorganges.

Ein sclerocornealer oder auch cornealer Tunnel wird bei 12 Uhr prapariert. Dieser
muss fir die starren Artisan® und Artisan® toric Linsen je nach Optikgrof3e 6 oder
7 mm grol3 sein. Fiur die faltbaren Artiflex® Linsen ist er mit einer empfohlenen
InzisionsgrofRe von 3,2 mm wesentlich kleiner. Zwei laterale Parazentesen nasal und
temporal der Tunnelinzision in Richtung der Enklavationsstellen werden gesetzt. Durch
den Tunnel wird hochviskdses Viskoelastikum in die Vorderkammer gegeben, um das
Hornhautendothel wahrend des Implantationsvorganges zu schiitzen. Danach wird die
Linse mit einer Haptik voran eingefiihrt und in die entsprechende Achse rotiert. Um die
Linse in die Iris zu enklavieren, wird diese mit einer daflir vorgesehenen speziellen
Haltepinzette gegriffen und in der gewtinschten Position festgehalten. Dann wird die
Linse mit einer sogenannten Enklavationsnadel fixiert, indem Irisgewebe durch die

zwei Haptikdrmchen gezogen wird. Dafur wird die Enklavationsnadel zunachst von
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oben zwischen den beiden Haptikdrmchen durchgefihrt, dann Irisgewebe mit der
Nadel gegriffen und daraufhin von unten zwischen den Haptikarmchen nach oben
gezogen. Dabei muss auf die Form der Pupille und auf die Menge an Irisgewebe in
der Enklavation geachtet werden. Zu wenig Irisgewebe in der Haptik kann spéater zu
einer Desenklavation fuhren, wéhrend zu viel eingeklemmtes Irisgewebe durch die
Vorwolbung in Richtung Hornhaut eine Gefahr fir das Hornhautendothel darstellen
kann.

Nach erfolgreicher Implantation wird das Viskoelastikum aus der Vorderkammer
abgelassen und der Wundverschluss des sclerocornealen Tunnels mit einer
chirurgischen Naht gesichert. Dabei wird darauf geachtet die Nahte nicht zu fest zu
setzen, um einen iatrogenen Astigmatismus zu vermeiden.

Die  chirurgische Implantation kann unter Anwendung verschiedener
Betaubungsverfahren erfolgen (Vollnarkose, Retrobulbar- und Subtenonanéasthesie).
Es kann sowohl eine simultane bilaterale Implantation als auch eine getrennte
Implantation in zwei Operationssitzungen erfolgen. Die folgenden Abbildungen 9-11

zeigen die Implantationsinstrumente und den Enklavationsvorgang.

poo 41 — po i

Abbildung 8 links: Artisan® Implantationsinstrumente von oben nach unten:
Enklavationsnadel, Enklavationspinzette 1 und 2, Linsenmanipulator (Quelle: Ophtec
Artisan® Produktblatt), rechts: Artiflex® Implantationsinstrumente von oben nach
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unten: Linsenmanipulator, Implantationspinzette rechts und links, Enklavationsnadel,
Insertionsspatel (Quelle: Ophtec Artiflex® Produktblatt)

Abbildung 9 Darstellung des Enklavationsprozesses: mit der Enklavationsnadel wird
Irisgewebe durch die Haptik gezogen (Quelle: Ophtec)

1.8 Komplikationen

1.8.1 Blendempfindlichkeit und Halos

Wenn die optische Zone der Linse kleiner ist als die Pupille kann es zu stérenden
visuellen Nebenerscheinungen wie Halos oder erhdhter Blendempfindlichkeit
kommen. Dies fallt besonders abends und nachts, bei schlechten Lichtverh&ltnissen
und Mydriasis auf und stort vor allen Dingen bei der Teilnahme am Stral3enverkehr.
Patienten mit Pupillenweiten tber 5,5 mm (41) sind besonders davon betroffen.
AulBerdem kann die Implantation von IOL mit kleinerem Optikdurchmesser (5 mm vs.
6 mm) oder eine nicht optimale Zentrierung der Linse zu vermehrter Wahrnehmung
storender visueller Nebenerscheinungen fiihren (42). Somit héngt die Inzidenz von
Halos und erhdhter Blendempfindlichkeit mit der Grol3e der Pupille des Patienten und

dem Durchmesser der Optik der Linse zusammen.

1.8.2 Endothelzellverlust

Endothelzellverlust als Folge der Implantation von PIOL ist eine der wichtigsten
Komplikationen. Die  grofite  Gefahr  besteht initial  wahrend des
Implantationsvorganges, bei dem es zu einem Kontakt zwischen Linse und
Hornhautendothel kommen kann. Andererseits kdnnen aber auch traumatische oder

spontane Desenklavationen und eine zu flache Vorderkammer zu Berihrungspunkten
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zwischen Linse und Endothel und in der Konsequenz zu Endothelzellverlust fihren.
Deshalb sind eine genaue praoperative Beurteilung der Vorderkammertiefe und der
Endothelzellzahl und eine prazise Operationstechnik nétig, um eine Gefahrdung des
Hornhautendothels zu vermeiden.

Der physiologische Endothelzellverlust betrdgt 0,6 % pro Jahr (43). Da die
Hornhautendothelzellen nicht regenerationsfahig sind, werden Defekte im Endothel
durch Zellmigration und Zellwachstum ausgeglichen. Sinkt die Endothelzellzahl unter
Werte von 700-300/mm? kdnnen die verbliebenen Endothelzellen den Verlust nicht
mehr ausgleichen und es kommt zur Hornhautdekompensation.

Nach einer Linsenoperation findet der hochste Endothelzellverlust in den ersten 6-12
Monaten statt (39). Budo et al beobachteten 2-3 Jahre nach Implantation eine
Stabilisierung des Endothelzellverlustes auf ein physiologisches Niveau von ca.
0,7 %/Jahr (39). In den ersten sechs Monaten wird ein Verlust von 7-10 % (44—46) als
akzeptabel angenommen. Wird dieser Wert Gberschritten muss eine Explantation der
Linse in Erwagung gezogen werden, um eine Dekompensation der Hornhaut mit
Notwendigkeit der Hornhauttransplantation zu vermeiden.

1.8.3 Postoperative Entziindungszustande

Entzindungen nach Implantation phaker irisfixierter Vorderkammerlinsen stellen
ernstzunehmende Komplikationen dar. Nach phaker Linsenimplantation wurden bisher
nur wenige Endophthalmitisfalle berichtet (47-49). Das Endophthalmitisrisiko nach
Cataract-Operation mit Implantation einer Hinterkammerlinse wird jedoch mit 0,1-
0,7 % angegeben.

Durch die Position der Linse direkt auf dem Irisstroma kann es durch Druck oder
Scherkrafte z.B. beim Augenreiben, aber auch durch die normale Pupillomotorik, zu
Verletzungen oder erhohter Permeabilitdt der Irisgefalle mit Freisetzung von
Entziindungsmediatoren und darauf folgender steriler Entziindung kommen (41).
Rezidivierende und persistierende Uveitiden kbnnen schwerwiegende Folgen haben.
Es kann zu Verwachsungen zwischen der Iris und der Hornhautrtickflache oder der Iris
und der kristallinen Linse und in der Folge zu einer Cataracta complicata kommen.
Weitere Folgen koénnen ein sekundares Offenwinkel- oder auch ein sekundares
Winkelblockglaukom sein. Aus diesem Grund ist es besonders wichtig, Entziindungen

der Vorderkammer rechtzeitig zu diagnostizieren und zu behandeln.
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1.8.4 Pigmentdispersion

Durch den engen Kontakt des Implantates zur Iris kann es zur Pigmentdispersion
kommen, bei der sich Pigmentzellen aus der Iris herauslésen und ins Kammerwasser
gelangen konnen. Von dort kdnnen sie ins Trabekelmaschenwerk gelangen, den
Kammerwasserabfluss behindern und so zu einem Sekundarglaukom fuhren. Zur
Pigmentdispersion kann es zum einen wahrend der Operation kommen, da die Iris
wahrend der Implantation manipuliert wird. Zum anderen kann es nach der
Implantation bei Irisbewegungen zu einem Scheuern der Linse auf der Iris kommen,
was auch zu Pigmentdispersion fuhren kann. Auch Defekte des Irisgewebes
(Irisatrophie) im Bereich der Enklavation kdnnen zur Pigmentdispersion fuhren (41).
Bei Artiflex® Linsen wurde eine hdhere Inzidenz beobachtet (50). Dies wurde unter
anderem auf den chirurgisch aufwendigeren Implantationsprozess, welcher eine
intensivere  Manipulation der 1OL mit dem Implantationsbesteck erfordert,
zurUckgefuhrt (51). Eine verstarkte Vorwélbung der kristallinen Linse kann auch ein

Ausloser der Pigmentdispersion in Augen mit Artisan® Implantat sein (50).

1.8.5 Linsendislokation

Trotz einer erfolgreichen Linsenimplantation kann es in manchen Féllen zu einer
partiellen oder vollstandigen Desenklavation der Linsenhaptiken und darauffolgend zu
einer Linsendislokation kommen. Grunde dafir kénnen Traumata (52) wie ein
stumpfes Bulbustrauma sein. Aber auch eine zu lockere Enklavation (d.h. zu wenig
von der Enklavation gegriffenes Irisgewebe), eine Irisatrophie an der
Enklavationsstelle oder laxes Irisgewebe (53) konnen zur Desenklavation der Linse
fuhren. Dadurch kann die Optik der Linse abrutschen und nicht mehr direkt Gber der
Pupille liegen, was zu Doppelbildern und visuellen Nebeneffekten fiihren kann.
Aullerdem besteht im Falle einer Desenklavation ein erhdhtes Risiko fur einen

Hornhautendothelschaden.

1.8.6 Tensioerhdéhung

Eine Erh6hung des Intraokulardrucks nach phaker Linsenimplantation kann
unterschiedliche Grinde haben. Es kann zum einen auf in der Vorderkammer
zuruckgebliebenes hochviskdses Viskoelastikum zurtckgefuhrt werden oder auf
wahrend der Operation freigesetztes Pigment aus der Iris, welches das Trabekelwerk
verstopft (54). AuRerdem konnen topisch angewandte Kortikosteroide (54) oder eine

postoperative Inflammation zu einer Erhohung des Augeninnendruckes fuihren. Durch
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die Enklavation der IOL in der Iris kann es zu einer Verengung des Kammerwinkels
(55) und in der Konsequenz zu einem Pupillarblock kommen. Um dies zu verhindern,

ist eine periphere Iridotomie oder Iridektomie vor Linsenimplantation unumganglich.

1.8.7 Andere Komplikationen

Es wurden noch weitere, sehr seltene Komplikationen nach phaker Linsenimplantation
beschrieben. Dazu gehdrt die Kataraktbildung (54), welche als Folge einer
Linsenberihrung wahrend des Implantationsvorganges entstehen kann. Auch
Netzhautrisse und Netzhautablésungen gehdren zu den mdglichen, jedoch sehr
seltenen Komplikationen (0,3 %/Jahr (54)). Kohnen et al. (56) beobachteten eine

intermittierende Myopisierung um 4,0 dpt.

1.9 Ziel der Dissertation
Seit der Einfuhrung der ersten phaken Intraokularlinsen 1953 durch Strampelli haben
sich Methoden und Materialien weiterentwickelt, bis der heutige Goldstandard erreicht
wurde. Komplikationsraten wurden gesenkt, die Vorhersagbarkeit der Ergebnisse
verbessert und die Stabilitit der intraokularen Implantate nachgewiesen.
Nichtsdestotrotz sind die grundlegenden Fragestellungen gleichgeblieben:

e Wie lasst sich die Vorhersagbarkeit weiter verbessern?

e Wie stabil verbleiben die Linsen im Auge?

e Zuwelchen Komplikationen kénnen die phaken Intraokularlinsen fihren und wie

lassen sich diese Komplikationen vermeiden?

Irisfixierte PIOL sollen im Idealfall nach Implantation ein Leben lang bzw. bis zu einer
Kataraktoperation im Auge verbleiben. Da diese PIOL einer signifikant jingeren
Population als Kataraktlinsen implantiert werden, muss die Intraokularlinse meist Uber
einen deutlich langeren Zeitraum im Auge verbleiben. Aus diesem Grund ist es
besonders wichtig, dass die Ergebnisse der Implantation stabil bleiben und die Linsen
dauerhaft komplikationslos vom Auge toleriert werden. Um den klinischen Verlauf tber
diesen langen Zeitraum vorhersagen zu koénnen, sind Langzeitstudien zur
Nachbeobachtung dieser Linsen auf3erst wichtig.
Das Ziel dieser Arbeit ist es, die Langzeitstabilitdt von phaken irisfixierten
Vorderkammerlinsen vom Typ Artisan®, Artisan® toric und Artiflex® zu beurteilen und
miteinander zu vergleichen. Hierfir werden funktionelle und topographische Daten
erhoben. Ein besonderer Wert wird hierbei der subjektiven Zufriedenheit der Patienten

beigemessen. Die erhobenen Daten werden statistisch ausgewertet um eine
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Langzeitstabilitat der Intraokularlinsen nachzuweisen und eventuelle Einflussfaktoren

auf die Ergebnisse aufzudecken.
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2 Literaturdiskussion

Wie im vorherigen Kapitel beschrieben begann die Entwicklung der irisfixierten PIOL
durch Jan Worst in 1977 zunachst als Implantat fur Aphakie. Erst 10 Jahre spéater
begann eine Gruppe Ophthalmologen um Jan Worst daran zu arbeiten die irisfixierte
Vorderkammerlinse zum Ausgleich fir die Myopie zu etablieren. Die frihen Arbeiten
dieser Ophthalmologen berichten von einer guten intraokularen Vertraglichkeit ohne
Entzindung, Hornhautédem, Glaukom oder Cataract-Induktion. Die refraktiven
Ergebnisse befanden sich bei allen operierten Patienten innerhalb 20 % und bei 76 %
der Augen innerhalb 10 % der erwarteten Korrektion (28). Die ersten Ergebnisse,
welche einen Zeitraum von1l2 Monaten bis 24 Monaten umspannten, berichteten von
ahnlichen Ergebnissen. Die Zielrefraktion lag bei 55,5 % (57) bis 75 % bzw. 76,5 %
(58) der Félle im Bereich von £1 dpt um Emmetropie. In der weiteren Literatur finden
sich Werte zwischen 68 % (59) bis 100 % (60) in einem Nachbeobachtungszeitraum
bis zu einem Jahr und zwischen 57% (61) bis 95% (62) in einem
Nachbeobachtungszeitraum Uber ein Jahr bis 5 Jahre. Bei Betrachtung des Visus
erreichen 52 % (38) bis 100 % (63) in einem Nachbeobachtungszeitraum bis zu einem
Jahr einen unkorrigierten Visus von 2 0,5 und 41% (64) bis 97 % (51) in einem
Nachbeobachtungszeitraum Uber ein Jahr bis 5 Jahre. Obwohl nach drei Monaten
93,5 % einen unkorrigierten Visus von = 1,0 bei Lifshitz et al. (65) erreichten, zeigte
sich im langeren Zeitraum mit 0 % (39) bis 34 % (61) ein deutlich geringerer Anteil an
Patienten mit solch einem guten Visus.

Schwere Endotheldekompensationen wurden in Einzelfallen berichtet und wurden auf
unterschiedliche Ursachen zurtickgefiihrt. Laut Landesz et al. (57) war eine
Kombination von vorgestehender Cornea guttata und starkem Augenreiben dafur
verantwortlich, Menezo et al. (66) beobachteten den starksten Endothelzellverlust in
den ersten sechs postoperativen Monaten und flihrten diesen auf das intraoperative
Trauma wahrend des Implantationsvorgangs zurick. In einem Fall war eine zu hoch
platzierte IOL mit Endothelkontakt fir den Verlust verantwortlich. In den meisten
Studien mit einer langeren Nachbeobachtungszeit (= zwei Jahren) fanden sich
Verlustraten von unter 5% (39, 50, 54, 67). Es gibt jedoch auch Studien die
Verlustraten von bis zu 18 % berichten (58, 68, 69). Eine negative Korrelation mit der
Vorderkammertiefe wurde festgestellt.

Von eine chronischen subklinischen Entziindungsreaktion nach IOL-Implantation

wurde in vielen Studien berichtet, auch wenn diese nur in Einzelfallen auftrat.
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So berichten Perez-Santonja et al. von erhohten intraokularen Entztindungszeichen
im Vergleich zur Kontrollgruppe (58) und auch eine erhdhte, jedoch nicht statistisch
signifikante, Inflammationsrate im Vergleich zur Baikoff Vorderkammerlinse (70). Auch
Senthil et al. (58) und Moshirfar et al. (71) berichten von postoperativen
Entziindungszustanden, die meist selbstlimitierend waren. Auffallend war, dass die
flexiblen Implantate (Artiflex®) zu einer starkeren Entziindungsreaktion fihrten. In
einem Fallbericht von Tahzib et al. (72) musste die Artiflex® IOL explantiert werden,
da es zu starken Beschlagen auf der Linsenvorderflache und hierdurch zu stérenden
visuellen Nebeneffekten kam. Die flexible IOL wurde durch ein Artisan® IOL ersetzt
unter der es zu keiner weiteren Entziindung kam.

Zu den anderen berichteten Komplikationen gehoért unter anderem die Cataraktbildung
(54, 73), die jedoch eher als Langzeitkomplikation nach hohem perioperativen
Steroidtropfengebrauch zurtickgefuhrt, als auf ein Operationstrauma (im Gegensatz
zu phaken Hinterkammerlinsen). Auch eine Erhéhung des Intraokulardrucks wird in
der Literatur auf die Steroidgabe zurtckgefuhrt (38, 54, 74) da die irisfixierte IOL die
Kammerwinkelanatomie nicht wesentlich verandert.

Die aktuellsten Studien von Galvis et al. (75) berichten von einem Endothelzellverlust
von 18,5 % fur Myope und 10,5 % flr Hyperope Uber einen Zeitraum von etwa neun
Jahren. Dabei haben 30 % der Myopen und 20 % der Hyperopen uber 25 % der
praoperativen Endothelzellzahl verloren. Auch Jonker et al. (76) berichten von einem
Verlust von Uber 25 % der praoperativen Endothelzellzahl bei 8 % der myopen und
6 % der torischen Implantate. Diese Studien zeigen, dass Bedenken aufgrund des
Risikos fur einen kritischen Endothelzellverlust weiterhin gerechtfertigt sind. Jonker et
al. (77) berichten des Weiteren von einer Reduktion der unkorrigierten und
bestkorrigierten Sehscharfe aufgrund einer Zunahme der Achslange bei myopen
Patienten.

Zusammenfassend zeigt sich in der Literatur eine hohe refraktive Vorhersagbarkeit mit
stabilen Ergebnissen und geringen Komplikationsraten. Trotz dieser positiven
Ergebnisse bleiben Bedenken beziglich kritischer hoher Endothelzellverlustraten,
intraokularer Entziindungszustande und auch spaten Refraktionsanderungen, welche
zu einer reduzierten Erfolgsquote im Langzeitverlauf bis hin zu schwerwiegenden
organische Schaden fuhren kdnnen. Daher sind weitere Studien zum Langzeitverlauf

sinnvoll und notwendig.
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3 Material und Methoden

3.1 Studiendesign

Bei dieser Studie handelt es sich im Falle der Artisan® toric und Artiflex® PIOL um die
Fortsetzung zweier europdaischer Multi-Zentren-Studien, welche im Jahr 2003 und
2009 von Dick et al. in Ophthalmology publiziert wurden (51, 78). Die Patienten, die in
die Artisan® Gruppe eingeschlossen wurden, waren die konsekutiven Patienten
zwischen 1999 und 2005, welchen in der Universitats-Augenklinik Mainz diese PIOL
implantiert wurden. Studienort war die Augenklinik der Universitatsmedizin Mainz. Alle
in der urspringlichen Studie in Mainz untersuchten Patienten wurden dazu eingeladen
an der erneuten Follow-up Untersuchung teilzunehmen. Diese urspringliche
Studienpopulation beinhaltete 169 Augen von 93 Patienten (51 Augen von 31
Patienten mit Artisan®-, 64 Augen von 40 Patienten mit Artisan® toric-, 54 Augen von
29 Patienten mit Artiflex®-Implantat). Ein Teil der Patienten (23,7 % der
Ausgangspopulation) konnten aufgrund von Anschriften- bzw.
Telefonnummernwechsel nicht wiedergefunden und dementsprechend nicht zur
Studienteilnahme eingeladen werden. Von den 71 eingeladenen Patienten nahmen
87,3% (62 Patienten) an der aktuellen Studie teil. Neun Patienten (9,7 % der
Ausgangspopulation) konnten aus personlichen oder logistischen Griinden keinen
Untersuchungstermin vereinbaren. Das fir die Erstuntersuchung erhaltene positive
Ethikvotum der zustandigen Ethikkommission war noch giltig. Zusétzlich wurden alle
Patienten zum wiederholten Mal tber die Untersuchungen und die Verwendung der
erhobenen Daten (Datenschutz) aufgeklart und mussten eine erneute
Einverstandniserklarung fir die aktuellen Follow-up Untersuchungen (informed

consent) unterschreiben.

3.2 Nachbeobachtungszeit
Die Nachbeobachtungszeit betrug im Mittel 7,42 £1,9 Jahre (5-11 Jahre, s. Tabelle 3).

Linsentyp Mittelwert SD Minimum Maximum
Artisan® 7,47 2,0 5 11
Artisan® toric 8,20 2,0 5 11
Artiflex® 6,25 0,8 5 7
Insgesamt 7,42 1,9 5 11

Tabelle 3 Mittlere Follow-up Periode in Jahren unterteilt nach Linsentyp
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3.3 Patientenpopulation

3.3.1 Vorgeschichte

Die Patienten erhielten entweder auf einem oder auf beiden Augen eines der drei
folgenden phaken Linsenimplantate: Artisan® (Verisyse®), Artisan® toric (Verisyse
toric®) und Artiflex® (Veriflex®). Alle Patienten wurden in der Zeit von 1999 und 2006
unter Vollnarkose von ein und demselben erfahrenen Operateur operiert. Wenn beide
Augen das Implantat erhielten, wurde typischerweise eine simultane bilaterale
Implantation vorgenommen, es sei denn der Patient winschte ausdricklich einen
zweizeitigen Eingriff (zwei Patienten). Die OP wurde nach Standardverfahren
durchgeflihrt, die GréRe des Hornhautschnittes betrug je nach IOL 6 oder 7 mm. Die
normale Implantationsachse war 0°/180°, nur torische Linsen wurden entsprechend
des Achsenverlaufes des Astigmatismus implantiert. Die postoperative Behandlung
erfolgte nach Protokoll und beinhaltete die Gabe von topischen Steroiden
(Dexamethason fur vier Wochen) und eine prophylaktische lokale Antibiotikagabe

(Ofloxacin fur eine Woche).

3.3.2 Patienten- und Augenzahl

Es wurden 114 Augen von 62 Patienten untersucht. Davon hatten 36 Augen von 21
Patienten ein Artisan®-Implantat, 46 Augen von 28 Patienten ein Artisan® toric-
Implantat und 32 Augen von 17 Patienten ein Artiflex®-Implantat. Bei 53 Patienten lag
beidseits ein Implantat vor. Acht Patienten besalien nur ein einseitiges Implantat,
davon einer rechts- und sieben linksseitig. In Bezug auf die Augenzahl der
Ausgangsstudienpopulation ergibt sich eine Wiederauffindungsrate von insgesamt
67,5 % (71 % Artisan®, 72 % Artisan® toric und 59 % Artiflex®). Abbildung 10 zeigt
die Haufigkeit der einzelnen Linsentypen.
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Abbildung 10 Haufigkeitsverteilung der Linsentypen
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3.3.3 Geschlechterverteilung

56,5 % (n=35) der Patienten waren weiblich und 43,5 % (n=27) mannlich. 54,8 %
(n=63) der Augen gehorten Frauen und 45,2 % (n=52) der Augen gehdrten Mannern
(s. Abb. 11).
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Abbildung 11 Aufteilung der Linsentypen nach Geschlecht

3.3.4 Alter
Das mittlere Alter bei der aktuellen Nachuntersuchung betrug 45,9 + 9,3 Jahre (24-64
Jahre). Bei Operation betrug das mittlere Alter 37,9 +9,0 Jahre (18-55 Jahre).

Abbildung 12 zeigt die Altersverteilung bei Implantation und bei der aktuellen

Nachuntersuchung.
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Abbildung 12 Altersverteilung bei Implantation (links) und bei Kontrolle (rechts)

3.3.5 Refraktion und Visus
Praoperativ waren in der Artisan®-Gruppe 28 Augen (von 17 Patienten) myop und acht
der Augen (von vier Patienten) hyperop. In der Artisan® toric-Gruppe waren 37 Augen

(von 22 Patienten) myop und neun der Augen (von sechs Patienten) hyperop. In der

39



Artiflex®-Gruppe waren alle Patienten myop. Die mittlere préoperative Refraktion,
angegeben als spharisches Aquivalent betrug -9,25 +9,5 dpt (-24,5-8,25 dpt). Tabelle
4 und 5 zeigen das préoperative spharische Aquivalent und den praoperativen
Astigmatismus aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler.

Der mittlere praoperative unkorrigierte Visus lag bei 0,09 +0,13, der mittlere korrigierte
Visus bei 0,71 £ 0,26. Tabelle 6 und 7 zeigen die genaue Aufteilung nach Linsentyp

und Refraktionsfehler.

Linsentyp Refraktionsfehler Mittelwert SD Minimum  Maximum
hyperop 4,90 3,12 0,00 8,25
Insgesamt -9,25 9,46 -24,50 8,25
Artisan® toric myop -9,08 6,02 -24,00 0,00
hyperop 2,65 2,68  -3,50 5,75
Insgesamt -6,78 7,24 -24,00 5,75
Artiflex® myop -8,53 2,50 -12,88 -4.50
Insgesamt myop -10,12 5,50 -24,50 0,00
hyperop 3,71 3,03 -3,50 8,25
Insgesamt -8,05 7,17 -24,50 8,25

Tabelle 4 Praoperative Refraktion (sphéarisches Aquivalent) in dpt unterteilt nach
Linsentyp und Refraktionsfehler

Linsentyp Refraktionsfehler Mittelwert SD Minimum Maximum
Artisan® myop -1,18 0,79 -3,75 -0,50
hyperop -2,21 1,26 -4,50 -1,25
Insgesamt -1,41 0,99 -4,50 -0,50
Artisan® toric myop -3,53 1,70 -7,75 -0,75
hyperop -4,33 2,32 -10,00 -1,75
Insgesamt -3,71 1,85 -10,00 -0,75
Artiflex® myop -0,94 0,66 -2,25 0,00
Insgesamt myop -2,01 1,70 -7,75 0,00
hyperop -3,48 2,19  -10,00 -1,25
Insgesamt -2,24 1,86 -10,00 0,00

Tabelle 5 Praoperativer Astigmatismus in dpt unterteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler

40



Linsentyp Refraktionsfehler Mittelwert Minimum Maximum

Artisan® myop 0,03 0,03 0,01 0,10
hyperop 0,44 0,37 0,01 0,70
Insgesamt 0,13 0,25 0,01 0,70
Artisan® toric  myop 0,05 0,05 <0,01 0,25
hyperop 0,23 0,16 0,01 0,40
Insgesamt 0,09 0,12 <0,01 0,40
Artiflex® myop 0,06 0,01 0,05 0,10
Insgesamt myop 0,05 0,04 <0,01 0,25
hyperop 0,29 0,24 0,01 0,70
Insgesamt 0,09 0,13 <0,01 0,70

Tabelle 6 praoperativer unkorrigierter Visus unterteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler

Linsentyp Refraktionsfehler Mittelwert SD Minimum  Maximum
Artisan® myop 0,67 0,25 0,10 1,00
hyperop 0,79 0,10 0,63 0,90
Insgesamt 0,69 0,24 0,10 1,00
Artisan® toric  myop 0,60 0,26 0,20 1,25
hyperop 0,65 0,26 0,20 1,00
Insgesamt 0,61 0,26 0,20 1,25
Artiflex® myop 0,83 0,24 0,08 1,25
Insgesamt myop 0,71 0,27 0,08 1,25
hyperop 0,71 0,21 0,20 1,00
Insgesamt 0,71 0,26 0,08 1,25

Tabelle 7 praoperativer korrigierter Visus unterteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler

3.3.6 Endothelzelldichte

Die praoperative mittlere Endothelzelldichte lag bei 2837,2/mm2 + 427,6 (1200-
3700/mm?). Messungen direkt nach OP bzw. in der frihen postoperativen Phase
ergaben Werte von 2771,4/mmz2 £382,5 (1100-3500/mm?2). Tabelle 8 zeigt beide Werte

unterteilt nach Linsentyp.
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Linsentyp Messzeitpunkt  Mittelwert Minimum Maximum

Artisan® praoperativ 2768,80 300,26 2536 3264
postoperativ 277750 247,33 2452 3044
Artisan® toric  praoperativ 2827,07 584,39 1200 3700
postoperativ 2771,12 548,98 1100 3500
Artiflex® praoperativ 2856,44 268,79 2415 3542
postoperativ 2770,77 282,28 2173 3364
Insgesamt préaoperativ 2837,20 427,57 1200 3700
postoperativ 2771,41 382,53 1100 3500

Tabelle 8 Pra- und postoperative Endothelzellzahl/mm?2 unterteilt nach Linsentyp

3.4 Untersuchungen und Messungen

3.4.1 Spaltlampenuntersuchung

Im Rahmen der Follow-up Untersuchung wurden alle Patienten von einem erfahrenen
Ophthalmologen (PD Dr. VolRmerbdumer) an der Spaltlampe untersucht. Dies
beinhaltete die Untersuchung sowohl des vorderen, als auch des hinteren
Augenabschnitts und eine sorgfaltige Dokumentation der Untersuchungsergebnisse.

Die Pupille wurde zur Untersuchung nicht erweitert (Funduskopie in Miosis).

3.4.2 objektive und subjektive Refraktion

Die objektive Refraktion wurde mittels TOPCON Auto Refractometer RM-8000B
(Topcon Corp., Tokyo, Japan) ermittelt. Sowohl der beste Fernvisus ohne Korrektur
als auch der bestkorrigierte Visus wurden bestimmt. Hierfir wurde die mittels
TOPCON Auto Refractometer bestimmten Werte als Ausgangswert gewahlt und die
subjektive Refraktion am Phoropter bestimmt. Die Bestimmung erfolgt
folgendermal3en: Als erstes wird das beste spharische Glas bestimmt. Dafir wird
zunachst, je nach Visus, ein Glas von spharisch +0,25 bzw. +0,5 dpt vorgehalten. Wird
der Visus dadurch subjektiv besser, wird erneut ein Glas von +0,25 bzw. +0,5 dpt
vorgehalten, bis das schwachste Plusglas erreicht ist, bei dem der Visus noch nicht
abfallt. Wird der Visus beim Vorhalten von Plusglésern subjektiv schlechter, werden
Glaser von spharisch -0,25 bzw. -0,5 dpt vorgehalten, bis das schwachste Minusglas

erreicht ist, bei dem der Visus nicht mehr ansteigt. Liegt zusatzlich noch ein
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Astigmatismus vor, so werden als nachstes die Achse und die Starke des zylindrischen
Glases bestimmt. Hierfur wird der sogenannte Kreuzzylinder verwendet, ein Glas, das
aus einem Minuszylinder und einem senkrecht dazu liegenden Pluszylinder besteht.
Als erstes wird die Achse bestimmt. Der Kreuzzylinder wird so auf die in der objektiven
Refraktion gemessene Achse gelegt, dass sowohl Minus- als auch Pluszylinder im 45°-
Winkel zur Achse stehen. Dann wird der Kreuzzylinder umgeschlagen. Bemerkt der
Patient in einer Position einen Unterschied, so wird die Achse in Richtung des
Minuszylinders Kkorrigiert. Dies wiederholt man solange, bis der Patient keinen
Unterschied zwischen den beiden Positionen mehr merkt. Als nachstes wird die Starke
des Zylinders bestimmt. Hierflr setzt man den Minuszylinder auf die bestimmte Achse
und schlagt den Kreuzzylinder dann um. Bemerkt der Patient eine Verbesserung,
wenn der Minuszylinder auf der Minusachse liegt, dann wird das Zylinderglas um -
0,25 dpt verstarkt. Sollte eine Verbesserung erfolgen, wenn der Pluszylinder auf der
Minusachse liegt, dann wird das Zylinderglas um -0,25 dpt abgeschwécht. Auch dies
wiederholt man solange, bis der Patient keinen Unterschied zwischen den beiden
Positionen bemerkt. Als letzten Schritt muss man das spharische Glas noch einmal
anpassen. Dabei muss die Sphare um die Hélfte des eingesetzten Zylinders in
Richtung Plus korrigiert werden, d.h. fur einen eingesetzten Zylinder von -1,0 dpt wird
die Sphare um +0,5 dpt korrigiert.

3.4.3 Intraokulardruck

Der I0OD (intraokulare Druck) wurde mittels Luftstol3tonometrie mit dem TOMEY Non-

Contact Tonometer FT-1000 (TOMEY Corp., Nagoya, Japan) gemessen.

3.4.4 Hornhauttopographie

Die Hornhaut-Topographie wurde mit der Pentacam Scheimpflug-Videokeratographie
(Oculus, Wetzlar, Germany) kontrolliert. ,Die Pentacam® ist eine Kombination aus
Spaltbeleuchtung und Scheimpflugkamera, welche sich gemeinsam um das Auge
drehen. Der Spalt beleuchtet eine diinne Schicht innerhalb des Auges. Da die Zellen
nicht vollstandig transparent sind, streuen sie das Spaltlicht und sie erzeugen somit
ein Schnittbild, das von einer seitlich angeordneten Kamera aufgenommen wird. [...]
Da diese Spalt-Kamera-Kombination sich um das Auge dreht, kann die gesamte
Augenvorderkammer in allen Segmentpositionen aufgenommen werden. In diesen
aufgenommenen Schnittbildern werden anschliel3end die Grenzflachen detektiert und
die dabei entstandenen Punktwolken den einzelnen Schichten [...] ermittelt. Alle radial

angeordneten Schnittbilder werden gespeichert, auf einen Bezugspunkt korrigiert und
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zu einem dreidimensionalen Modell der gesamten Vorderkammer zusammengesetzt
(79).

3.4.5 Optische Koharenztomographie (OCT)

Die Position der Linse in der Vorderkammer wurde mittels optischer
Koharenztomographie ausgemessen. Dafir wurde das RTVue® (Optovue Inc.,
Fremont, California, USA) im ,angle“ Modus verwandt. Die Enklavationsstellen der
Haptiken wurden in zwei senkrecht zu einander stehenden Aufnahmerichtungen
gescannt: zum einen longitudinal, das heil3t entlang der Linsenachse moglichst durch
den Haptikarmchentreffpunkt (s. Abb. 13), zum anderen transversal, das heif3t entlang
des Treffpunktes der Haptikarmchen (s. Abb. 14).

Die Aufnahmen lieferten auch genaue Aussagen Uber die Lage der beiden Haptiken

und der Optik im Auge und der einzelnen ,Haptikarmchen® zueinander.

Abbildung 13 OCT longitudinaler Scan: * Hornhaut, + Iris, 1. Kammerwinkel, 2.
Abstand Iris — Hornhautendothel, 3./4. Dicke des Irisgewebes anterior/posterior des
Enklavationspunktes, 5. Bewegungsdefekt, 6. Haptik, 7. Optik

Abbildung 14 OCT transversaler Scan: * Hornhaut, + Iris, 1. Abstand Iris —
Hornhautendothel, 2./3. Dicke des Irisgewebes posterior/anterior des
Enklavationspunktes, 4. Breite der Enklavation, 5. Offset, 6. Haptik
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3.4.6 Endothelzelldichtemessung

Fur die Messung der Endothelzelldichte wurde das digitale Spiegelmikroskop
TOPCON Specular Microscope SP-3000P (Topcon Corp., Tokyo, Japan) verwandt.
Dieses fihrt eine qualitative und quantitative Analyse der Endothelzellen durch, d.h.
es werden sowohl Endothelzelldichte als auch Form und Grof3e der Endothelzellen
beurteilt. Hierfir wird ein Foto der Endothelzellschicht erstellt und die als solche
erkannten Endothelzellen automatisch markiert. Die Zellauswahl lasst sich manuell
korrigieren und ergéanzen. Daraus errechnet das Gerat die Endothelzellanalyse. Um
die Vergleichbarkeit der Endothelzellmessungen zu gewahrleisten, wurde, soweit das
Patientenauge dies zuliel3, eine Mindestzellzahl von 80 als Grundlage fur die Zellzahl-

Hochrechnung vorausgesetzt.

3.4.7 Fragebogen

Um die subjektive Zufriedenheit der Patienten mit der implantierten PIOL zu beurteilen,
wurde eine Patientenerhebung mittels Fragebogen durchgefiihrt. Dieser bestand aus
18 Fragen zu Seheindruck, Sehgewohnheiten, visuellen Zusatzerscheinungen und
klinischem Verlauf (s. Fragebogen im Anhang ab Seite 161). Die Patienten mussten
fur jede Frage eine Antwortmdglichkeit auswahlen. Die Antwortmdglichkeiten
bestanden zum gré3ten Teil aus Ratingskalen, wobei 7 Fragen eine numerische 5-
Werte-Skala vorgaben (dabei bedeutete 1 am besten und 5 am schlechtesten). Bei 10
Fragen stand eine verbale Ratingskala als Antwortmdglichkeit zur Auswahl. Eine
Frage hatte eine dichotome Antwortmdglichkeit. Zwei Fragen gaben den Patienten
weiterhin die Mdglichkeit zusatzlich Informationen zum klinischen Verlauf anzugeben.
Die Ergebnisse der Fragebogenauswertung wurden mit Untersuchungsbefunden
korreliert. Die klinische Patientengeschichte seit der Implantation wurde mit dem

Fragebogen und der Patientenakte nachverfolgt.

3.4.8 Statistische Analyse

Die statistische Auswertung erfolgte mit Hilfe von SPSS fir Windows, Version 22.0
(SPSS Inc., U.S.A.). Die metrischen Variablen wurden als Mittelwerte und Mediane
dargestellt, wahrend die Streumalie als Standardabweichungen (SD) und Quartile
angegeben wurden. Die kategorisierten bzw. nominalen Daten wurden als absolute
und relative Haufigkeit angegeben.

Die metrischen Variablen wurden mittels des Kolmogorow-Smirnow-Tests hinsichtlich

ihrer Normalverteilung Gberprtft. Die getesteten Variablen wiesen ganz tberwiegend
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keine Normalverteilung auf (Kolmogorow-Smirnow-Test: p<0,05). Bei den Vergleichen
der Stichproben wurden daher durchgehend nichtparametrische Tests flr nicht
normalverteilte Stichproben herangezogen.

Beim Vergleich von zwei unabh&ngigen, nicht normalverteilten Stichproben wurde der
Mann-Whitney-U-Test und bei mehr als zwei unabh&ngigen, nicht normalverteilten
Stichproben der H-Test nach Kruskal und Wallis angewendet. Bei signifikanten
Ergebnissen im Kruskal-Wallis-Test wurden post-hoc-Tests durchgefiihrt, bei denen
alle Gruppen einzeln verglichen wurden. Zur Minimierung des a-Fehlers wurden
hierbei die angepassten Signifikanten ausgewiesen.

Bei allen durchgefiihrten Tests erfolgte eine zweiseitige Signifikanziberprifung, wobei
fur alle statistischen Tests ein p-Wert < 0,05 als statistisch signifikant angenommen
wurde.

Auch die Grafiken wurden mit SPSS erstellt. Zur Darstellung der Mediane und
Quartilsabstande wurden Boxplots angefertigt. Wahrend in den Boxen der Median
sowie die 25.-75. Perzentile aufgetragen sind, entsprechen die T-Balken dem kleinsten
und gréiten Wert, sofern diese keine Ausreil3er bzw. Extremwerte sind. Die Ausreil3er
sind dabei Werte, die zwischen 1 % - 3 Boxlangen aul3erhalb der Box liegen; sie sind
in den Grafiken als Kreise dargestellt, wahrend Extremwerte, die mehr als drei

Boxlangen aufRerhalb der Box gemessen wurden, als Kreuze aufgetragen sind.
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4 Ergebnisse

Im Folgenden werden die Ergebnisse unserer Studie aufgefuhrt. Dabei wird in diesem
Abschnitt ein Augenmerk auf die statistisch signifikanten Unterschiede die zwischen
den einzelnen Linsentypen, dem Refraktionsfehler oder zwischen jetzt und vorherigen
Untersuchungen aufgedeckt wurden gelegt. Die gesamten gemessenen Werte finden

sich in Tabellen 9 - 100 im Anhang wieder.

4.1 Spaltlampenuntersuchung

4.1.1 Enklavation

Bei 105 Augen, entsprechend 92 %, fanden sich feste Enklavationen der Linse ohne
Zeichen fur eine Lockerung oder Gefahr der Desenklavation. Jeweils eine Haptik von
funf Linsen griff komplett durch das Irisstroma durch (s. Abb. 15 rechts), sodass die
Linse auf dieser Seite sichtbar durch den von der Haptik gebildeten , Tunnel® rutschte.
Davon gehorten zwei Haptiken zu Artisan®-Linsen, zwei weitere zu Artiflex®-Linsen
und eine zu einer Artisan® toric IOL. Sieben Augen zeigten jeweils eine, ein Auge zwei
gelockerte Enklavationen (s. Abb. 16 und 17), welche sich in der
Spaltlampenuntersuchung durch einen lockeren Sitz der Haptik im Irisstroma, eine
,2ausgeleierte“ Irisstromaschlaufe und ein Absacken der Linse an der betroffenen Stelle
bemerkbar machte. Dabei gehorte je eine Enklavation zu einer Artisan®- und zu einer
Artiflex®-10L, alle restlichen gelockerten Haptiken fanden sich bei Artisan® toric 10L.
Damit zeigt sich in unserer Studienkohorte eine Tendenz gelockerter Enklavationen
bei torischen IOL, jedoch lieR sich bei der kleinen Stichprobe keine statistische
Signifikanz messen. Zwei der lockeren Enklavationen waren
desenklavationsgeféahrdet (eine Artisan®- und eine Artisan® toric IOL). Ein Patient mit
gelockerter Enklavation einer Artisan®-IOL hatte an derselben Stelle schon eine
Desenklavation mit Reenklavation durchgemacht. Eine Patientin mit Artisan® toric
IOL, die in der Vergangenheit schon zwei Desenklavationen mit darauffolgender
Reenklavation durchgemacht hatte, zeigte bei der aktuellen Untersuchung eine
erneute Desenklavation derselben Haptik (Abb. 15 links).
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Abbildung 15 links: desenklavierte Haptik einer Artisan®-IOL, die Haptik liegt dem
Irisgewebe ohne Befestigung auf; rechts: Artiflex®-IOL mit komplett durch das
Irisgewebe durchgreifender und durch Irisschlaufe durchgerutschter Haptik

Abbildung 16 Artisan® (links) und Artiflex® (rechts): lockere Enklavation, nur sehr
wenig Irisgewebe von Haptiken gegriffen

Abbildung 17 oberflachliche Enklavation mit ,ausgeleierter Irisstromaschlauf und
abgesunkener Haptik
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4.1.2 Vorderer Augenabschnitt

Zeichen, die auf eine akute Entziindung hinweisen waren bei keinem der
Patientenaugen zu sehen. Der vordere Augenabschnitt war reizfrei, der Glaskorper
zellfrei und es war kein positiver Tyndalleffekt zu erkennen. 24 Augen von 16 Patienten
hatten postoperativ eine Entziindung durchgemacht (sieben Artisan®-, zehn Artisan®
toric-, sieben Artiflex®-I0OL). Drei dieser Augen (je ein Artisan®-, Artisan® toric- und
Artiflex®-Implantat) hatten noch sichtbare pigmentierte Prazipitate auf der
Linsenoberflache. Eine Patientin, welche postoperativ eine Entziindung des rechten
Auges durchgemacht hatte, berichtete von rezidivierenden, etwas 24 Stunden
anhaltenden Entziindungszustanden des linken Auges, die sich jedoch von selbst
besserten. In der Spaltlampenuntersuchung zeigte sich am betroffenen Auge eine
Depigmentierung der nasalen Enklavationsstelle. Es zeigte sich kein statistisch
signifikanter ~ Unterschied dieser Befunde zwischen Linsentypen und
Refraktionsfehlern.

Der in Miosis beurteilbare Anteil der kristallinen Linse war bei allen Patienten intakt.
Bei acht Augen zeigte sich in der Spaltlampenuntersuchung eine altersentsprechende

Linsentribung.

4.2 Refraktion

4.2.1 Objektive Refraktion (OR)

Bei der Messung des spharischen Aquivalentes bestand ein signifikanter Unterschied
zwischen myopen und hyperop en Augen mit p<0,001 und zwischen den Artisan®-
Linsen und den beiden anderen Linsentypen (Artisan®-Artisan® toric p=0,049,
Artisan®-Artiflex® p=0,015). Die myopen Patienten lagen im Median bei -0,88 dpt, mit
einer deutlich breiteren Streuung als die hyperopen Patienten mit einem Median von
-0,75 dpt. Die Artisan®-IOL lagen mit einem Median von -1,25 dpt deutlich weiter im
myopen Bereich als die beiden anderen Linsentypen mit -0,56 dpt (s. Abb. 18).

Die Messung der Sphéare zeigte einen signifikanten Unterschied zwischen Myopen und
Hyperopen mit p<0,001. Wahrend die praoperativ hyperopen Patienten auch
postoperativim hyperopen Bereich blieben (Median +1,25 dpt, Streuung bis auf einige
Ausreil3er im hyperopen Bereich), lagen die praoperativ myopen Patienten naher bei
+0 dpt (Median -0,25 dpt), wobei die Streuung gré3er war und sowohl den negativen
als auch positiven Dioptrien-Bereich umfasste. Es bestand kein signifikanter
Unterschied zwischen den Linsentypen (s. Abb. 19).
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Abbildung 18 Spharisches Aquivalent der objektiven Refraktion aufgeteilt nach
Refraktionsfehler und Linsentyp
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Abbildung 19 Spharische Refraktionskomponente der objektiven Refraktion
aufgeteilt nach Refraktionsfehler und Linsentyp



Die Messung des Cylinders ergab keine signifikanten Unterschiede zwischen
Linsentypen und Refraktionsfehlern, es zeigte sich lediglich ein sehr hoher Extremwert
von -5,75 dpt bei einem Patienten in der hyperopen Artisan® toric Gruppe. Dieser
Patient litt an einem fortschreitenden Keratokonus.

Im zeitlichen Verlauf der spharischen Werte zeigte sich sowohl bei den myopen als
auch bei den hyperopen Patienten ein signifikanter Unterschied zwischen praoperativ
und postoperativ (p<0,001) und praoperativ und jetzt (p<0,001), jedoch kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen postoperativ und jetzt. Direkt postoperativ und bei
der aktuellen Messung lagen alle Patienten mit geringer Streuung um =0 dpt, bei den
myopen Patienten war die Streuung aktuell gro3er als direkt postoperativ. Bei beiden
Gruppen war die Streuung praoperativ deutlich gro3er als postoperativ (s. Abb. 20).
Auch bei Vergleich der Linsentypen im zeitlichen Verlauf zeigte sich der signifikante
Unterschied zwischen praoperativ und postoperativ bzw. der aktuellen Messung. Bei
allen Gruppen war die Streuung praoperativ deutlich groRer als postoperativ und
nimmt im Verlauf wieder zu (aktuell groRere Streuung als postoperativ) (s. Abb. 21).
Im zeitlichen Verlauf der Cylinder-Werte bei myopen und hyperopen Patienten bestand
ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen préaoperativ und postoperativ und
aktuell (p>0,001 und P=0,028). Zwischen den beiden Refraktionsgruppen bestand
lediglich praoperativ ein signifikanter Unterschied mit (p=0,004). Bei beiden Gruppen
war die Streuung praoperativ deutlich gréRer als postoperativ, bei den myopen
Patienten nahm sie im Verlauf wieder zu und bei den hyperopen eher ab (s. Abb. 22).
Im Vergleich der Linsentypen zeigte sich nur bei Artisan® toric Linsen ein signifikanter
Unterschied zwischen praoperativ und postoperativ (p<0,001) und zwischen
postoperativ und aktuell (p=0,03). Die Streuung war praoperativ in der Artisan® toric
Gruppe am grofdten und nahm postoperativ deutlich ab. Bei Artisan®- und Artiflex®-

Linsen blieb die Streuung Gber die Messungen relativ konstant (s. Abb. 23).
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Abbildung 20 Spharische Refraktionskomponente der objektiven Refraktion im
zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach Refraktionsfehler
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Abbildung 21 Spharische Refraktionskomponente der objektiven Refraktion im
zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach Linsentyp
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Abbildung 22 objektive Refraktion Cylinder im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
Refraktionsfehler.
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4.2.2 Subjektive Refraktion (SR)

Die Messung des spharischen Aquivalentes ergab keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen Refraktionsfehlern oder Linsentypen.

Bei der Messung der Sphéare zeigte sich ein signifikanter Unterschied zwischen
Myopen und Hyperopen mit p<0,001. Wahrend die praoperativ hyperopen Patienten
auch postoperativ im niedrig hyperopen Bereich blieben (Median +0,75 dpt, Streuung
der Artisan® toric Gruppe erreicht negativen Bereich), lagen die praoperativ myopen
Patienten naher bei =0 dpt (Median -0,25 dpt). Des Weiteren zeigte sich ein
Unterschied zwischen den Artisan®-Linsen und den beiden anderen Linsentypen,
wobei dieser Unterschied kein signifikantes Niveau erreichte (s. Abb. 24).

Beim Vergleich der Refraktionsfehler im zeitlichen Verlauf zeigte sich bei den
sphéarischen Werten ein signifikanter Unterschied zwischen préoperativ und
postoperativ (p<0,001) und préaoperativ und jetzt (p<0,001), jedoch kein Unterschied
zwischen postoperativ. und jetzt. Bei praoperativ. mehrheitlich myopem
Patientenkollektiv lag der Median im negativen Dioptrien-Bereich. Die gro3e Streuung
von -24 dpt bis +9 dpt zeigt das breite Spektrum der Refraktionsfehler. Direkt
postoperativ und aktuell lagen die Patienten mit sehr geringer Streuung sehr nah an
+0 dpt. Bei allen Gruppen war die Streuung praoperativ deutlich groRBer als
postoperativ, bei den myopen Patienten nahm sie im Verlauf wieder zu (aktuell gréRere
Streuung als postoperativ) (s. Abb. 25).

Beim Vergleich der Linsentypen zeigte sich der bei den Refraktionsfehlern
beschriebene signifikante Unterschied zwischen préaoperativ und postoperativ bzw.
aktuell, jedoch kein Unterschied zwischen den Linsentypen. Alle Gruppen bestehen
groRtenteils (bzw. im Falle der Artiflex®-10L vollstandig) aus myopen Patienten, somit
lag der Median im negativen Dioptrien-Bereich mit der zuvor beschrieben grofR3en
Streuung praoperativ. Bei allen Gruppen war die Streuung praoperativ deutlich grof3er
als postoperativ und nahm im Verlauf wieder zu (aktuell grofRere Streuung als
postoperativ) (s. Abb. 26).
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Abbildung 24 subjektive Refraktion Sphare aufgeteilt nach Refraktionsfehler und
Linsentyp
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Abbildung 25 subjektive Refraktion Sphare im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
Refraktionsfehler
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Abbildung 26 subjektive Refraktion Sphare im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
Linsentyp

Bei den aktuell gemessenen Cylinder-Werten zeigte sich kein signifikanter
Unterschied. Beim Vergleich der Refraktionsfehler im zeitlichen Verlauf zeigte sich ein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen pra- und postoperativ (p=0,002), jedoch
nicht zwischen postoperativ und aktuell. Postoperativ und aktuell zeigte sich ein
reduzierter Astigmatismus mit niedrigerem Median (ca. -1dpt) und geringerer
Streuung. Bei der aktuellen Messung lag auch kein signifikanter Unterschied zwischen
den Refraktionsfehlern vor. Bei beiden Gruppen war die Streuung préaoperativ deutlich
groer als postoperativ, bei den myopen Patienten nahm sie im Verlauf wieder zu
(aktuell groRere Streuung als postoperativ) (s. Abb. 27). Beim Vergleich der
Linsentypen lag ein signifikanter Unterschied zwischen pra- und postoperativ
(p=0,002) vor. Sowohl postoperativ als auch bei der aktuellen Messung lag kein
signifikanter Unterschied zwischen den Linsentypen vor. Die Streuung war praoperativ
in der Artisan® toric-Gruppe am grof3ten und nahm postoperativ deutlich ab, jedoch im
Verlauf auch wieder deutlich zu. Auch bei Artisan®- und Artiflex®-Linsen nahm die

Streuung postoperativ zunachst ab und im Verlauf wieder zu (s. Abb. 28).
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4.3 Visus

Beim aktuellen s.c. Visus zeigte sich ein signifikanter Unterschied des aktuellen Visus
zwischen Artiflex® und Artisan® (p<0,001) und Artiflex® und Artisan® toric (p=0,021).
Der Visus lag bei der Artisan® Gruppe mit 0,4 niedriger als bei der Artisan® toric
Gruppe mit 0,6 und bei der Artiflex® Gruppe mit 0,8. Die Streuung war bei den myopen
Patienten in allen Gruppen im vergleichbaren Mal3e gro3er als bei den hyperopen
Patienten (s. Abb. 29).
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Abbildung 29 Visus s.c. aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler

Beim Vergleich der Refraktionsfehler im zeitlichen Verlauf zeigte sich sowohl bei den
Myopen als auch bei den Hyperopen ein signifikanter Unterschied zwischen
praoperativ und postoperativ (p<0,001) und praoperativ und jetzt (p<0,001), jedoch
kein Unterschied zwischen postoperativ und jetzt. Der praoperative Visus bei den
Myopen lagt mit einer geringen Streuung bei unter 0,1, bei den Hyperopen mit deutlich
grolRerer Streuung bei ca. 0,3. Sowohl der direkte postoperative als auch der aktuelle
Median lagen mit ca. 0,8 bzw. 0,63 wesentlich héher, wobei die Streuung jedoch v.a.
bei den myopen Patienten auch deutlich zunahm und von <0,1 bis >1,2 reichte. Die
Streuung in der hyperopen Gruppe war zwar geringer, reichte jedoch auch von <0,1
bis 0,8 (s. Abb. 30). Beim Vergleich der Linsentypen im zeitlichen Verlauf zeigte sich
bei allen Linsenarten ein signifikanter Unterschied zwischen préoperativ und
postoperativ (p<0,001) und préaoperativ und jetzt (p<0,001), jedoch kein Unterschied
zwischen postoperativ und jetzt. Der Visus war in allen Gruppen praoperativ ahnlich
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niedrig, postoperativ lagen die Patienten in der Artiflex® Gruppe deutlich hdher als in
den beiden anderen Gruppen. In der Artisan® Gruppe kam es im Verlauf zu einem

erneuten Abfall des medianen Visus (s. Abb. 31).
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Abbildung 30 Visus s.c. im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach Refraktionsfehler
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Abbildung 31 Visus s.c. im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach Linsentyp

Beim aktuellen c.c. Visus zeigte sich ein signifikanter Unterschied zwischen Artiflex®
und Artisan® (p<0,001) und Artiflex® und Artisan® toric (p=0,004). Der Visus der
Artisan® toric und der Artiflex® Gruppe lag mit ca. 1,0 etwas hoher als der Median der
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Artisan®-Gruppe (0,8). Die Streuung der Artiflex®-Gruppe war im hdheren
Visusbereich angesiedelt, als die der anderen beiden Linsentypen und war bei den

myopen Patienten lUber alle Gruppen hinweg groR3er als bei den hyperopen Patienten
(s. Abb. 32).
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Abbildung 32 Visus c.c. aufgeteilt nach Linsentyp

Beim Vergleich der Refraktionsfehler im zeitlichen Verlauf zeigte sich bei den Myopen
signifikanter Unterschied zwischen préoperativ und postoperativ (p=0,003) und
praoperativ und jetzt (p<0,001), jedoch kein Unterschied zwischen postoperativ und
jetzt. Der praoperative Visus lag tiefer als der postoperative und aktuelle Median (0,8
vs. 1,0). Bei den hyperopen Patienten zeigt sich kein statistisch signifikanter
Unterschied. Die Streuung nahm bei den myopen Patienten von praoperativ Gber
postoperativ bis aktuell ab, bei den hyperopen blieb sie relativ konstant (s. Abb. 33).
Beim Vergleich der Linsentypen im zeitlichen Verlauf zeigte sich signifikanter
Unterschied bei den myopen Patienten zwischen praoperativ und postoperativ
(p=0,003) und praoperativ und jetzt (p<0,001), kein Unterschied zwischen postoperativ
und jetzt. Der Visus in der Artiflex®-Gruppe war zu allen Meszeitpunkten héher als in
den beiden anderen Gruppen. Die Streuung war postoperativ in der Artisan® toric

Gruppe am Grof3ten, verringerte sich jedoch wieder (s. Abb. 34).
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Abbildung 34 Visus c.c. im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach Linsentyp

4.4 10D

Bei aktuell gemessenen Intraokulardruck zeigte sich ein signifikanter Unterschied
zwischen myopen und hyperopen Patienten mit p=0,001. Der 10D lag bei den myopen
Patienten mit 15 mmHg etwas hoher als bei den hyperopen Patienten mit 13 mmHg.

In der myopen Gruppe wurden mit 24 mmHg die héchsten I0D-Werte erreicht. Die
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Streuung der hyperopen Patienten in der Artisan®-Gruppe lag niedriger als die der

restlichen Gruppen (s. Abb. 35).
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Abbildung 35 aktueller Intraokulardruck (IOD)

Im zeitlichen Verlauf zeigte sich beim Vergleich der Myopen und Hyperopen ein
signifikanter Unterschied zwischen prdoperativ und postoperativ mit p=0,04.
Postoperativ lag der IOD mit 15 mmHg ein mmHg hoher als préoperativ. Die Streuung
nahm bei den myopen Patienten im Vergleich zu praoperativ deutlich zu (s. Abb. 36).
Auch beim Vergleich der Linsentypen im zeitlichen Verlauf zeigte sich der signifikante
Unterschied zwischen praoperativ und aktuell, es lag jedoch kein signifikanter
Unterschied zwischen den Linsentypen vor. Die Streuung schwankte je nach
Linsentyp: bei Artisan®-Linsen nahm sie im Verlauf ab, bei Artisan® toric-Linsen zu

und bei Artiflex®-Linsen war sie schwankend stabil (s. Abb. 37).
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Abbildung 36 Intraokulardruck (IOD) im zeitlichen Verlauf
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Abbildung 37 Intraokulardruck (IOD) aufgeteilt nach Linsentyp

4.5 Endothelzelldichte
Ein grenzwertig signifikanter Unterschied der aktuellen Endothelzellzahl zeigte sich

zwischen Artisan® und Artisan® toric Linsen mit p=0,042. Der Endothelzellzahl in der
Artisan®-Gruppe lag mit 2463/mmz2 hoher als in der Artisan® toric Gruppe (2262/mm?).
Die Streuung war in der myopen Gruppe grof3er als in der hyperopen (s. Abb. 38).
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Abbildung 38 Endothelzelldichte (n/mm?2) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler

Beim Vergleich der Refraktionsfehler im zeitlichen Verlauf zeigte sich signifikanter
Unterschied zwischen allen Gruppen: praoperativ — postoperativ: p=0,002, praoperativ
— aktuell: p<0,001, postoperativ — aktuell p=0,01. Man konnte im zeitlichen Verlauf ein
Absinken der Endothelzellzahl von praoperativ 2878/mm2 auf postoperativ 2805/mm?2
bis auf aktuell 2375/mm?2 erkennen. Die Streuung war in der myopen Gruppe grof3er
als in der hyperopen Gruppe (s. Abb. 39). Beim Vergleich der Linsentypen im
zeitlichen Verlauf zeigte sich ein signifikanter Unterschied zwischen pra- und
postoperativ (p=0,002), praoperativ und aktuell (p<0,001) und postoperativ und aktuell
(p< 0,001). Bei den Linsentypen zeigt sich ein grenzwertig signifikanter Unterschied
zwischen Artisan® und Artisan® toric (p=0,042). Die Streuung nimmt in der Artisan®
toric-Gruppe im Verlauf zu, in der Artiflex®-Gruppe bleibt sie konstant. Fir einen
statistischen Vergleich mit Artisan®-IOL lagen nicht ausreichend préa- und
postoperative Vergleichswerte fir eine graphische Darstellung vor. Uber den
Nachbeobachtungszeitraum (ab postoperativer Messung) gemittelt ergeben sich far
die verschiedenen Linsentypen folgende jahrliche Verlustraten: Artisan® 1,8 %/Jahr,
Artisan® toric 2,8 %/Jahr, Artiflex 1,4 %/Jahr (s. Abb. 40).
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Abbildung 39 Endothelzelldichte (n/mm2) im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
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4.000
8
(]
Iy 8
£
£ 3.000
£
- o
: -
= 2.000- .
N
©
= x 1
3 1.000] ° o
LI:J M praoperativ
.postoperativ
Caktuel
0_
I [
Artisan toric Artiflex
Linsentyp

Abbildung 40 Endothelzelldichte (n/mm?2) im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
Linsentyp

Da es in der Artiflex® Studiengruppe aufgrund des etwas anderen Studienprotokolls
mehr postoperative Messzeitpunkte gab, konnte eine genauere zeitliche Darstellung
erfolgen, welche sich in Abb. 41 wiederfindet. Diese zeigt eine kontinuierliche

Abnahme der Endothelzelldichte um durchschnittlich 11,8 % Uber 5-7 Jahre. Die
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Streuung bleibt mit einer Ausnahme (grof3e Streuung bei Messung 11-14 Monate

postoperativ) relativ konstant.
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Abbildung 41 Endothelzelldichte bei Artiflex®-IOL im zeitlichen Verlauf

4.6 Hornhauttopographie (Scheimpflug-Messung mit Pentacam)
4.6.1 Hornhaut-Vorderflache (HH-VF)
Die Werte flr K1 zeigten einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen myop
und hyperop (p=0,027). Die Streuung der hyperopen Patienten mit Artisan®-IOL war
kleiner als bei den restlichen Gruppen (a. Abb. 42). Fur die Werte von K2 zeigte sich
ein signifikanter Unterschied zwischen Artisan® und Artisan® toric-Linsen mit p<0,001
und zwischen Artiflex® und Artisan® toric-Linsen mit p=0,001. Die Streuung war bei
der Artisan® toric-Gruppe deutlich gro3er als bei beiden anderen Gruppen (s. Abb.
43). Auch bei den Werten des Rv hab es einen signifikanten Unterschied zwischen
Artisan® und Artisan® toric-Linsen mit p=0,001 und zwischen Artiflex® und Artisan®
toric-Linsen mit p=0,002. Die Streuung war in allen Gruppen vergleichbar grof3 (s. Abb.
44). Die Werte fur den Astigmatismus der Hornhaut-Vorderflache zeigten einen
signifikanten Unterschied zwischen Artisan® und Artisan® toric-Linsen mit p=0,002
und zwischen Artiflex® und Artisan® toric-Linsen mit p=0,006. Der mediane
Astigmatismus war in der Artisan®-toric-Gruppe deutlich hoher als bei den anderen
beiden IOL, dabei muss beachtet werden, dass Patienten mit torischem Implantat
einen hoheren Ausgangsastigmatismus haben (s. Abb.45). Der Vergleich der Werte
des Rh ergab keinen signifikanten Unterschied.
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Abbildung 42 Hornhaut-Vorderflache K1 aufgeteilt nach Linsentyp und
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Abbildung 43 Hornhaut-Vorderflache K2 aufgeteilt nach Linsentyp und

Refraktionsfehler
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Abbildung 44 Hornhaut-Vorderflache Rv (mm) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler
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Abbildung 45 Hornhaut-Vorderflache Astigmatismus (dpt) aufgeteilt nach Linsentyp
und Refraktionsfehler

4.6.2 Hornhaut-Ruckflache (HH-RF)
Die Werte fur Rh zeigten einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen myop
und hyperop (p=0,005). Diese lagen bei den myopen Augen unter den hyperopen

Augen (s. Abb. 46).
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Die Werte fur K1 zeigten einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen myop
und hyperop (p=0,009). Bei den myopen Augen lag der Median mit -6,2 dpt niedriger
als bei den hyperopen Augen (s. Abb. 47).

Fir die Werte von K2 zeigte sich ein signifikanter Unterschied zwischen Artisan® und
Artisan® toric-Linsen mit p<0,001 und zwischen Artiflex® und Artisan® toric-Linsen mit
p<0,001. Bei den Artisan® toric IOL lag der Median mit -6,6 dpt niedriger als bei den
anderen beiden Linsentypen und die Streuung der Werte war deutlich grél3er und
reichte weiter in den Minusbereich hinein (s. Abb. 48). Auch bei den Werten des Rv
hab es einen signifikanten Unterschied zwischen Artisan® und Artisan® toric-Linsen
mit p<0,001 und zwischen Artiflex® und Artisan® toric-Linsen mit p<0,001. Bei den
Artisan® toric IOL fiel der Radius mit knapp 6 mm geringer aus und es zeigte sich eine
Streuung in den kurzeren Radiusbereich, als bei den anderen beiden Linsentypen (s.
Abb. 49).

Die Werte fir den Astigmatismus der Hornhaut-RUckflache zeigten einen signifikanten
Unterschied zwischen Artisan® und Artisan® toric-Linsen mit p<0,001 und zwischen
Artiflex® und Artisan® toric-Linsen mit p<0,001. Wé&hrend der Median der Artisan®-
und Artiflex®-10L bei 0,2 dpt mit einer SD von 0,25 dpt lag, erreichten die Artisan®
toric IOL einen Median von 0,5 dpt mit einer SD von 0,5 dpt (s. Abb. 50).
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Abbildung 46 Hornhaut-Rickflache Rh (mm) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler
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Abbildung 47 Hornhaut-Ruckflache K1 aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler
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Abbildung 48 Hornhaut-Ruckflache K2 aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler
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Abbildung 49 Hornhaut-Ruckflache Rv (mm) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler
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Abbildung 50 Hornhaut-Ruckflache Astigmatismus (dpt) aufgeteilt nach Linsentyp
und Refraktionsfehler

4.6.3 Pachymetrie und andere Messungen
Die Messung des Kammervolumens und der Vorderkammertiefe ergab wie zu
erwarten einen signifikanten Unterschied zwischen myopen und hyperopen Augen

(beides mit p>0,001) mit einem hoéheren Kammervolumen und einer tieferen
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Vorderkammer bei myopen Augen. Die Werte fur die diinnste Stelle in der Pachymetrie
ergaben keinen  signifikanten  Unterschied zwischen Linsentypen und
Refraktionsfehlern.

4.6.4 Messungen im zeitlichen Verlauf

Praoperativ standen nur Artiflex®-Messwerte zur Verfigung, daher erfolgte der
Vergleich nur zwischen den direkt postoperativen und den aktuellen Messungen. Sie
ergaben einen statistisch signifikanten Unterschied fur K1 Werte der Vorderflache
zwischen postoperativ und aktuell (p<0,001) (s. Abb. 51) fir K2 Werte der Vorderflache
zwischen postoperativ und aktuell (p=0,006) (s. Abb. 52) und fur den Vorderflachen.
Astigmatismus zwischen postoperativ und aktuell bei Artisan® toric-IOL (p<0,001),
wobei der Median zum aktuellen Messzeitpunkt erneut im negativen Bereich lag und

eine deutliche Zunahme der Streuung ist erkennbar war (s. Abb. 53).
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Abbildung 51 Hornhaut Vorderflache K1 (dpt) im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
Linsentyp
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Abbildung 52 Hornhaut Vorderflache K2 (dpt) im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
Linsentyp
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Abbildung 53 Hornhaut Vorderflache Astigmatismus (dpt) im zeitlichen Verlauf
aufgeteilt nach Linsentyp.

4.7 OCT
4.7.1 OCT Messungen im longitudinalen Schnitt
Bei der Messung des Kammerwinkels zeigte sich ein statistisch signifikanter

Unterschied zwischen myopen und hyperopen Patienten mit p<0,001. Der
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Kammerwinkel der myopen Gruppe war mit ca. 35° etwa 10° weiter als in der
hyperopen Gruppe mit ca. 25°. Die Streuung war in der myopen Gruppe bei allen
Linsentypen groRRer als in der hyperopen Gruppe (s. Abb. 54). Bei der Dicke des
gefassten Irisgewebes anterior des Enklavationspunktes zeigte sich ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen Artiflex® und Artisan®-Linsen mit p=0,006. Das
Irisgewebe Uber der Enklavation war in der Artisan®-Gruppe mit 246 um dicker als in
der Artiflex®-Gruppe mit 209 um. Des Weiteren fiel auf, dass die Streuung bei den
Artiflex®-Linsen bis in den niedrigen pm Bereich reichte, d.h. weniger Irisgewebe Uber
der Enklavation lag. Sonst war die Streuung bei allen Gruppen vergleichbar grof3 (s.
Abb. 55). Bei der Messung des Abstandes zwischen Iris und Hornhaut war zeigte sich
ein groBerer Abstand in der Artiflex®-Gruppe (991 um) als bei den Artisan® toric- (892
pm) und Artisan®-Linsen (830 um). Der statistisch signifikante Unterschied zwischen
Artiflex® und torischen Artisan®-Linsen betrug p=0,004 und zwischen Artiflex® und
Artisan® p=0,025. Zwischen myopen und hyperopen betrug der statistisch signifikante
Unterschied p<0,001. Die hyperope Gruppe hatte mit 744 um deutlich weniger Platz
zwischen Irisvorderflache und Hornhautendothel als die myope Gruppe (963 um) (s.
Abb. 56). Die gemessene Dicke des gefassten Irisgewebes posterior der Enklavation
ergab einen signifikanten Unterschied zwischen myop und hyperop mit p=0,041. Das
Irisgewebe unter der Enklavation war in der myopen Gruppe mit 203 um dinner als in
der hyperopen Gruppe mit 231 um. Zwischen den Linsentypen bestand kein
signifikanter Unterschied (s. Abb. 57). Im longitudinalen Schnitt der OCT-Aufnahme
lie@ sich haufig ein Substanzdefekt der Iris neben der Haptik darstellen
(Bewegungsdefekt). Beim Vergleich zwischen den Linsentypen zeigte sich ein
signifikanter Unterschied zwischen Artisan® und Artisan® toric mit p=0,01. Der
Bewegungsdefekt war in der Artisan®-Gruppe mit 159 pum gréRRer als in der Artisan®
toric-Gruppe mit 111 um. Die Streuung war bei den myopen Artisan® IOL deutlich
grol3er, als bei den anderen Gruppen (s. Abb. 58).
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Abbildung 54 OCT Kammerwinkel (°) aufgeteilt nach Linsentyp und

Refraktionsfehler
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Abbildung 55 OCT Irisdicke anterior der Enklavation (um) aufgeteilt nach Linsentyp

und Refraktionsfehler
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Abbildung 56 OCT Abstand Iris bis Hornhaut (um) aufgeteilt nach Linsentyp und

Refraktionsfehler

Linsentyp

Refraktionsfehler

5 6007 * B Artisan
% .Art?san toric
g 500_ +* I:IAmﬂEX
=
5
4 400 0
) -
T -
5 & 300
S
6 200 I
=3
o
X
L 100
T
@
=

0—

I I
myop hyperop

Abbildung 57 OCT Irisdicke posterior der Enklavation (um) aufgeteilt nach Linsentyp

und Refraktionsfehler
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Abbildung 58 OCT Bewegungsdefekt (um) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler

4.7.2 OCT Messungen im transversalen Schnitt

Bei dieser Messung zeigte sich beim Abstand zwischen Iris und Hornhaut auch ein
signifikanter Unterschied zwischen Artiflex® und Artisan® toric mit p<0,001 und
Artiflex® und Artisan® mit p=0,033 Die Artiflex®-Linsen hatten mit 1120 um deutlich
mehr Platz zwischen lIrisvorderflache und Hornhautendothel, als die Artisan® toric-
(938 um) und Artisan®-Linsen (963 um). Auch ein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen myop und hyperop mit p<0,001 lie3 sich nachweisen, wobei die myopen
Augen mit 1040 pm deutlich mehr Platz zwischen Irisvorderflache und
Hornhautendothel hatten als die hyperopen Augen mit 746 um (s. Abb. 59). Im
transversalen Schnitt konnte das anterior der Enklavationsebene liegende, von den
Haptiken gefasste Irisgewebe ausgemessen werden. Es zeigte sich ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen myop und hyperop mit p=0,005. Dieses war bei
den hyperopen Augen mit 780 um dicker als bei den myopen Augen mit 650 um. Alle
Gruppen wiesen eine sehr grof3e Streuung der Ergebnisse auf (s. Abb. 60). Im
transversalen Schnitt konnte in unterschiedlich hohem Mal3e eine Verschiebung der
Haptiken gegeneinander (Offset) dargestellt werden. Hierbei zeigte sich ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen Artiflex® und Artisan®-Linsen mit p<0,001 und
zwischen Artiflex® und Artisan® toric Linsen mit p<0,001. Wahrend die Haptiken der
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Artiflex®-Linsen kaum Verschiebung aufwiesen, zeigen die Artisan®- und Artisan®
toric-Linsen ein Offset der Haptiken. Dabei war in der Artisan® Gruppe ein grol3eres
Offset (oft um die ganze Haptikdicke, ca. 160 um) zu beobachten. Die Artisan® Gruppe
wies auch die grol3te Streuung der Ergebnisse auf (s. Abb. 61). Ein weiterer
Unterschied in der Enklavationsgeometrie betraf den Einbezug des Irispigmentepithels
in die Enklavation. Hierbei zeigte sich bei hyperopen Patienten eine etwas hdhere Rate
an pigmentepitheleinbeziehenden Enklavationen als bei myopen Patienten (s. Abb.
62). Im Vergleich der Linsentypen zeigte sich bei Artisan®-IOL der hdchste Anteil an
pigmentepitheleinbeziehenden Enklavationen, gefolgt von Artisan®-toric und zuletzt
Artiflex®-IOL (s. Abb. 63).

Abbildung 64 zeigt zwei pigmentepithelgreifende Enklavationen im OCT-Bild.

Die Messung des Irisgewebes vor und hinter der Enklavation im transversalen Schnitt
ergab keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen Linsentypen oder

Refraktionsfehler.
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Abbildung 59 OCT Abstand Iris bis Hornhaut (um) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler
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Abbildung 60 OCT Breite der Enklavation (um) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler
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Abbildung 61 OCT Offset (um) aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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Abbildung 62 OCT Pigmentepitheleinbezug (%) aufgeteilt nach Refraktionsfehler
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Abbildung 63 OCT Pigmentepitheleinbezug (%) aufgeteilt nach Linsentyp



Abbildung 64 oben: tiefe Enklavation, teilweise durch das Pigmentepithel
durchgreifend (# Position der Haptik); unten: fast vollstandig durch das Irisgewebe

durchgreifendes Haptikdrmchen (*: Rand des oberen Haptikarmchens, +: vermutetes
Ende des zweiten Haptikarmchens)
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4.8 Fragebogen
4.8.1 Fragel
Wie zufrieden sind Sie mit dem Operationsergebnis insgesamt?

Msenr gut, besser als erwartet
Msenr gut, so wie erhofft
[lzufrieden

Meher zufrieden

M unzufrieden

Abbildung 65 Antworten auf Frage 1 gesamt
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Abbildung 66 Antworten auf Frage 1 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.2 Frage 2
Inwiefern hat die Operation Ihre Lebensqualitat beeinflusst?

M sehr positiv
Bl positiv
Einegativ

M senr negativ

Abbildung 67 Antworten auf Frage 2 gesamt
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Abbildung 68 Antworten auf Frage 2 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.3 Frage 3
Wie wirden Sie den unkorrigierten Seheindruck jetzt im Vergleich zum ersten Jahr

nach der Operation bewerten?

Mjetzt viel besser
Hjetzt besser
[lunverandert
Mdamals besser
Mdamals viel besser
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Abbildung 70 Antworten auf Frage 3 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.4 Frage 4

Blick in die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht), wie
beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe ohne Verwendung einer zusatzlichen
Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen) bei Tag?

Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen myop und hyperop
(p=0,001) und Artiflex® und Artisan®-Linsen mit p<0,001. Die Patienten mit Artiflex®-
IOL bewerten den Erfolg deutlich positiver als die Patienten mit Artisan® (Median 2 vs.

3) und myope Patienten besser als hyperope Patienten (Median 2,5 vs. 3).
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Abbildung 71 Antworten auf Frage 4 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.5 Frage5

Blick in die Nahe / Lesen: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht), wie
beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe ohne Verwendung einer zusatzlichen
Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen) bei Tag?

Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Artiflex® und
Artisan®-Linsen (p=0,045) und zwischen myop und hyperop (p=0,044). Die hyperopen
Patienten bewerten den Seheindruck etwas schlechter als die myopen (Median (2,5
vs. 2). Patienten mit Artiflex®-10L bewerten den Seheindruck besser als diejenigen mit
Artisan®-10L (Median 2 vs. 3).
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Abbildung 72 Antworten auf Frage 5 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.6 Frage 6

Bei Nacht: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht), wie beurteilen Sie
die jetzige Qualitat der Sehschéarfe ohne Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe
(Brille, Kontaktlinsen) bei Nacht?

Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Artiflex® und
Artisan®-Linsen mit p<0,001 und zwischen Artiflex® und Artisan® toric-Linsen mit
p=0,02. Patienten mit Artiflex®-10L bewerten den Seheindruck besser als Patienten

mit Artisan®- oder Artisan® toric-IOL (Median 2 vs. 3).
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Abbildung 73 Antworten auf Frage 6 aufgeteilt nach Refraktionsfehler und Linsentyp

4.8.7 Frage 7
Sehhilfe fur die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht), wie

beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe bei Verwendung einer zusatzlichen
Sehbhilfe fur die Ferne?

Diese Frage ergab keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen
Refraktionsfehlern oder Linsentypen.
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4.8.8 Frage 8
Sehhilfe fur die Nahe: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht), wie

beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehschérfe bei Verwendung einer zusatzlichen
Sehhilfe fur die Nahe?
Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen myop und hyperop

(p=0,042). Hyperope Patienten bewerten den Seheindruck etwas schlechter als
myope Patienten.
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Abbildung 74 Antworten auf Frage 8 aufgeteilt nach Refraktionsfehler und Linsentyp
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4.8.9 Frage9

Autofahren tagstber: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht), wie
beurteilen Sie die Qualitat des Seheindrucks bezlglich des Autofahrens tagstiber?
Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen myop und hyperop

(p<0,001). Myope Patienten bewerten den Seheindruck besser als hyperope
Patienten.
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Abbildung 75 Antworten auf Frage 9 aufgeteilt nach Refraktionsfehler und Linsentyp

4.8.10 Frage 10
Autofahren nachts: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht), wie
beurteilen Sie die Qualitat des Seheindrucks bezlglich des Autofahrens nachts?

Diese Frage ergab keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen
Refraktionsfehlern oder Linsentypen.
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4.8.11 Frage 11
Bemerken Sie einen Unterschied in der Qualitdt des Seheindrucks zwischen beiden

Augen?

Mja immer
[lja manchmal
M nein nie

Abbildung 76 Antworten auf Frage 11 gesamt
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Abbildung 77 Antworten auf Frage 11 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.12 Frage 12
Ist die Sehscharfe immer gleich gut oder schwankend (mal besser, mal schlechter)?

M stabil
Meher stabil

eher
.schwan kend

Bl schwankend

Abbildung 78 Antworten auf Frage 12 gesamt
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Abbildung 79 Antworten auf Frage 12 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.13 Frage 13

Bemerken Sie heute mehr Blendempfindlichkeit als vor der OP?

Mviel starker
Hetwas starker
_Igleich

B schwacher

Abbildung 80 Antworten auf Frage 13 gesamt
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Abbildung 81 Antworten auf Frage 13 aufgeteilt nach Linsentyp und

Refraktionsfehler
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4.8.14 Frage 14

Wie beurteilen Sie Ihr Sehvermégen bei Dammerung?
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Abbildung 82 Antworten auf Frage 14 gesamt
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Abbildung 83 Antworten auf Frage 14 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.15 Frage 15
Nehmen Sie Phanomene wie Halos (,Heiligenschein“) oder Strahlenkrdnze um

Punktlichtquellen (z.B. Autoscheinwerfer) wahr?

Mimmer

Elhaufig

[selten

Enie

.ja, stért aber nicht

Abbildung 84 Antworten auf Frage 15 gesamt
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Abbildung 85 Antworten auf Frage 15 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.16 Frage 16
Wurde in der Zwischenzeit an einem Auge eine Therapie durchgefuhrt?
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Abbildung 87 Antworten auf Frage 16 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.17 Frage 17
Wenn ja, welche?

B medikamentés
Eoperativ

Abbildung 88 Antworten auf Frage 17 gesamt
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Abbildung 89 Antworten auf Frage 17 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.18 Frage 18
Wie haufig lassen Sie die Endothelzellzahl der Hornhaut messen?

M jahrlich
B seltener

M nie

Abbildung 90 Antworten auf Frage 18 gesamt
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Abbildung 91 Antworten auf Frage 18 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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4.8.19 Frage 19

Wirden Sie die Operation im Ruckblick wieder machen lassen bzw. Freunden oder

Verwandten zur Implantation phaker Intraokularlinsen raten?

Bauf jeden Fall
Eeher ja
[Cleher nein

Abbildung 92 Antworten auf Frage 19 gesamt
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Abbildung 93 Antworten auf Frage 19 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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5 Diskussion

5.1 Methoden

Alle eingeladenen Patienten, auch diejenigen die verhindert waren, zeigten eine hohe
Bereitschaft an dieser und an weiteren Studienuntersuchungen teilzunehmen. Um die
kontinuierliche Verkleinerung der Studienkohorte in Zukunft zu verhindern, ware es
ndtzlich, die Bereitschaft zur Teilnahme an weiteren (eventuell noch nicht geplanten)
Studienuntersuchungen festzustellen und die interessierten Patienten darum zu bitten,
Anschriftenwechsel mitzuteilen.

Weil die Artiflex®-Linse 12 Jahre spater auf den Markt kam als die Artisan®-Linse und
die Studie ,Foldable Artiflex® Phakic Intraocular Lens for the Correction of Myopia
(51) dementsprechend spater durchgefuhrt wurde, stimmen die Studiendesigns bzw.
die in der jeweiligen Studie durchgefihrten Untersuchungen nicht vollstandig
miteinander Uberein. Dies kann dazu geftihrt haben, dass die von uns durchgefiihrten
Untersuchungen nicht vollstandig mit den alten zu vergleichen sind. Die vor 10 Jahren
benutzten Gerate wurden zum Teil durch neue ersetzt (Orbscan durch OCULUS
Pentacam, Rhinetec Endothelzellmessgerat durch TOPCON Specular Microscope,
OCT-Messung neu dazugekommen), was sich negativ auf die Vergleichbarkeit der

damaligen und heutigen Messungen auswirken kann.

5.2 Enklavation

In unserer Studie zeigte sich eine einzige desenklavierte Haptik bei einer Patientin mit
Artisan® toric-IOL, welche bereits zwei Reenklavationen an diesem Auge hatte
durchfuhren lassen mussen. Die Ubrigen Haptiken dieser Patientin griffen in der OCT
Untersuchung zwar nicht durch das Pigmentepithel der Iris durch, waren klinisch
jedoch sicher enklaviert. Da das Irisgewebe an der Desenklavationsstelle keine
klinischen Auffalligkeiten zeigte und anamnestisch kein eindeutiger traumatischer
Prozess zu erheben war, vermuten wir, dass bei dieser Patientin hier eine anatomische
Schwachstelle besteht.

Interessant ist, dass sich ein Grof3teil der gelockerten Enklavation in unserem
Studienkollektiv bei torischen Artisan®-IOL fand. Von diesen war die Mehrzahl der
gelockerten Haptiken die héher sitzende (Verhaltnis 5 zu 2). Der Unterschied zwischen
torischen Artisan® und den beiden anderen Linsen, ist die Enklavationsachse.
Wahrend der Implantation einer torischen PIOL wird die IOL entsprechend der

bendtigten Achse im Auge rotiert und enklaviert. Es scheint unwahrscheinlich, dass
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die Ursache fir einen hoheren Anteil gelockerter Enklavationen in der torischen
Gruppe auf diesen einzigen Unterschied im Implantationsvorgang zurtickzufihren ist,
besonders bei einem erfahrenen Chirurgen. Da bei einer, von der
Standardimplantationsachse von 0°/180° abweichenden Enklavation eine Haptik
hoher sitzt als die andere, konnte ggf. die ungleiche Belastung der beiden
Haptikarmchen zu einer Lockerung v.a. der hoher sitzenden Haptik fihren. Leider war
die Anzahl dieser Félle in unserer Studienkohorte zu gering, um statistisch signifikante
Ergebnisse zu erzielen. Bezlglich Ophtecs Versicherung, nach der es bei fester
Enklavation nicht zu einer Dezentrierung der IOL komme, ist es wichtig zu erwéhnen,
dass ein geringer Anteil der Haptiken (ca. 2 %) komplett durch das Irisstroma griff und
sich dadurch die Position der IOL vor der Pupille veranderte. Wenn beide Haptiken auf
diese Art durch die Iris greifen und sich die IOL dadurch insgesamt nach inferior
verlagert, kann es ggf. zu vermehrter Blendempfindlichkeit und anderen visuellen
Nebenerscheinungen kommen, wenn der Haptikrand unter den Pupillenrand rutscht.

Die von uns erhobenen Daten zu Enklavationsstabilitdt sind vergleichbar mit den in
der Literatur angegebenen Daten. So berichten Landesz et al. (80) von 73,4 % sicher
enklavierten Haptiken und 3,2 % instabilen Haptiken. Bei Perez-Santonja et al. (58)

zeigten sich 9,3 % instabilen Enklavationen.

5.3 Entzundungszeichen

Bei unserer Untersuchung zeigten sich keine akuten Entziindungszeichen. In unserer
Studienkohorte konnte auch keine erhéhte Entziindungsinzidenz der Artiflex®-Gruppe
nachgewiesen werden. In der Literatur finden sich jedoch unterschiedliche Berichte
Uber persistierende Entzindungszustdnde nach Implantation von irisfixierten
Vorderkammerlinsen. Studien, die ein Laser Flare-Cell Meter verwenden, berichten
zum Teil von keinen nachweisbaren Entziindungszeichen zwo6lf Monate nach
Implantation (81). Im Gegensatz dazu konnten Perez-Santonja et al. (70) bis 24
Monate nach Implantation chronische Entziindungszeichen nachweisen. Diese
chronischen, zum Teil subklinischen Entziindungen werden darauf zurickgefihrt,
dass die IOL bei Pupillenbewegung auf der Iris reibt, was durch Augenreiben verstéarkt
wird. Dieser mechanische Dauerreiz kann zu einer vermehrten Gefal3permeabilitat und
Zusammenbruch der Blut-Kammerwasserschranke und zu einer chronischen
Freisetzung von Entziindungsmediatoren fuhren (41).

Pigment- oder zellulare Beschlage an der PIOL oder am Hornhautendothel in der

frihen postoperativen Phase wurden von Stulting et al. (54) mit 6,9 % in den ersten
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sechs Monaten angegeben. Im Verlauf waren diese ricklaufig und nach drei Jahren
waren keine Pigmentpréazipitate mehr nachweisbar. Im Gegensatz dazu berichteten
Menezo et al. (82) von einer Inzidenz von 6,6 % bis zu zehn Jahre nach Implantation.
Unsere Werte liegen mit 2,6 % nach 7,4 Jahren deutlich niedriger.

Das initiale Auftreten von Pigmentprazipitaten nach Implantation kann auf die
Manipulation wahrend des Implantationsvorganges zurtickgefuhrt (51) werden. Auch
Defekte des lIrisgewebes (Irisatrophie) im Bereich der Enklavation kénnen zur
Pigmentdispersion und pigmentierten Beschlagen fuhren (41). Eine dauerhafte und
zunehmende Pigmentdispersion wird von Baikoff et al. (83) auf altersbedingte
Volumenzunahme und zunehmende Vorwdlbung der kristallinen Linse zurtickgefihrt.
In ihrer Studie entwickelten 67 % der Patienten mit Artisan®-Implantat, die eine
Linsenvorwolbung von mehr als 600um aufwiesen, eine Pigmentdispersion. Der
Groliteil dieser Patienten war hyperop.

Auch wenn diese persistierenden intraokularen Entzindungszustande selten sind,
werden sie jedoch bei der faltbaren Variante der phaken Linsen haufiger beobachtet.
Dies wird auf die geringere Woélbung der Artiflex®-Linsen und dadurch starkere
Reibung zwischen IOL und Iris zurtuckgefuhrt (72). Auch eine erhdhte Inzidenz von
Pigmentprazipitaten bei Artiflex®-Implantaten wird in der Literatur beschrieben (41,
51). Diese wird auf die anspruchsvollere Implantation der flexiblen Artiflex®-10L, mit
mehr Manipulation durch die Implantationsinstrumente und dadurch mehr
Pigmentfreisetzung aus der Iris zurtckgefuhrt (51). Als Grund wurde aufRerdem
vermutet, dass der Linsenbau (zwei Teile, PMMA und Polisiloxan) zu verstarkter
Reibung auf der lIris fihrt und es somit haufiger zu Pigmentdispersion kommt (33).
Unsere Daten legen jedoch nahe, dass die vermehrte Reibung zwischen Iris und
Artiflex®-10L durch eine vergrof3erte Kontaktflache zwischen 10L und Iris durch einen
bisher unbekannten ,Klebstoff* verursacht wird (s. 4.2.6).

Ein Grund dafur, dass wir in unserer Studie, die in der Literatur beschrieben hdhere
Entziindungsrate der Artiflex®-IOL nicht reproduzieren konnten, kdnnte die Grol3e
unserer Studienkohorte sein. Mit nur 32 Augen von 17 Patienten mit Artiflex®-
Implantat ist diese wahrscheinlich zu klein, um einen signifikanten Unterschied
nachzuweisen. Aul3erdem zeigte sich in unserer Studienkohorte auch direkt
postoperativ kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Entziindungsrate
von Artisan® und Artiflex®-Implantaten. Da die Entziindungsrate tber die Zeit nicht
zugenommen, ja sogar eher abgenommen hat, weisen unsere Studienergebnissen auf

eine gute intraokulare Vertraglichkeit des Implantates hin.
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5.4 Refraktion und Visus

In unserer Studie zeigten sich fur die drei Linsentypen folgende Werte fir das
sphérische Aquivalent (Mittelwert und Standardabweichung): Artisan® -1,13 dpt +
1,56 dpt, Artisan® toric -0,8 dpt + 1,41 dpt, Artiflex® -0,53 dpt £ 0,74 dpt. 61 % der
Patienten liegen im Bereich von £1 dpt der Zielrefraktion 0,0 dpt und 87 % im Bereich
von +2 dpt. Aufgeteilt nach Linsentyp ergeben sich jeweils 47 %, 48 % und 78 % flr
+1 dpt und 78 %, 87 % und 97 % flur +2 dpt. Der unkorrigierte Visus lag im Median bei
Artisan®-10L bei 0,4, bei Artisan® toric-IOL bei 0.63 und bei Artiflex®-10OL bei 0,8.
66 % der Augen erreichten unkorrigiert einen Visus von 0,5 und besser (52 % bei
Artisan®, 70 % bei Artisan® toric und 90 % bei Artiflex®). Der bestkorrigierte Visus lag
respektive bei 0.8, 1,0 und 1,0. Der Sicherheitsindex, errechnet indem man den
bestkorrigierten Visus postoperativ durch den bestkorrigierten Visus praoperativ teilt,
betrug in unserer Studie fur Artisan® IOL 1,01, fUr Artisan® toric IOL 1,4 und far
Artiflex® IOL 1,34. Sowohl fur Refraktion, als auch Visus, zeigte sich in unserer
Studienkohorte kein signifikanter Unterschied zwischen den postoperativ erhobenen
Werten und unserer aktuellen Untersuchung.

Der schlechteste Visus in der Artisan® Gruppe, fand sich mit 0,05 (sowohl unkorrigiert,
als auch bestkorrigiert), bei einer Patientin mit Amblyopie. Am anderen Auge erreichte
sie einen Visus von 1,0. In der Artisan® toric Gruppe lag der niedrigste Visus
unkorrigiert bei 0,01 und korrigiert bei 0,32. Bei dieser Patientin zeigte sich eine etwas
starker ausgepragte Cataract an dem betroffenen Auge (das andere Auge erreichte
einen Visus von 0,8). Ausschlaggebend flr den Visusunterschied zwischen den beiden
Augen war jedoch wahrscheinlich eine Rotation der torischen 10L, da die Haptik nasal
komplett durch die Iris durchgriff und die IOL auf dieser Seite nach inferior abgerutscht
war. In der Artiflex® Gruppe betrug der niedrigste Visus 0,5. Die statistische Analyse
unserer Ergebnisse lieferte sowohl fir den s.c. als auch fir den c.c. Visus ein
signifikant besseres Ergebnis fur Artiflex®-Linsen. Eine Erklarungsmdglichkeit daftr
ware der kleinere Schnitt bei der Implantation und der dadurch geringer ausfallende
iatrogene Astigmatismus. In unserer Studienkohorte zeigten sich jedoch in Bezug auf
Astigmatismus und der K-Werte (s.u.) zwischen den drei Linsenarten keine
signifikanten Unterschiede. Dies gilt besonders im Vergleich von myopen Artisan® und
Artiflex®-I0L, welche bezlglich des Anwendungsspektrums genau vergleichbar sind.
Ein weiterer Grund fur diesen Unterschied kdonnte das Fehlen von Hyperopen in der

Artiflex®-Gruppe sein. Auch Dick et al. (84) beobachteten in der Untersuchung der
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torischen Artisan®-Linsen einen besseren Visus bei myopen Patienten. Obwohl in
unserer Kohorte kein signifikanter Visusunterschied zwischen Myopen und Hyperopen
bestand, zeigten sich doch tendenziell bessere Visuswerte bei den Myopen. Diese
Tendenz ware moglicherweise starker ausgepragt, wenn mehr hyperope Patienten in
der Studienkohorte gewesen wéaren. Bei den Patienten in der Artisan® toric Gruppe
liel3 sich im zeitlichen Verlauf eine erneute Zunahme der Cylinderstarke feststellen.
Diese war in der Kohorte zwar nicht statistisch relevant im Vergleich zu den direkt
postoperativ gemessenen Werten, jedoch kann der zunehmende Cylinder bei den
betroffenen Patienten zu einem Abfall des unkorrigierten Visus fuhren. Die erneute
Zunahme des Cylinders kann zum einen an einer Zunahme des Hornhaut- (oder
Linsen-) Astigmatismus liegen. Wahrscheinlicher ist jedoch eine Rotation der torischen
IOL und somit ein unzureichender Ausgleich des préoperativ bekannten
Astigmatismus. Tatsachlich zeigte sich bei zwei Augen einer Patientin mit deutlicher
Astigmatismuszunahme, eine oberflachliche Enklavation im Irisstroma mit an der
Spaltlampe sichtbarem Absacken der gesamten Enklavationsstelle nach unten (s.
Abb. 102). Bei den beiden anderen Patienten war die IOL an der Spaltlampe fest
enklaviert. Bei genauer Betrachtung der Enklavation im OCT zeigte sich jedoch bei
beiden Patienten ein Durchgreifen der Haptik durch das Pigmentepithel der Iris. Die
Haptik griff also hinter der Iris komplett durch. Ein Absacken der Haptik nach unten
war im OCT nachweisbar, jedoch nicht so stark ausgepragt, wie bei der oberflachlich
enklavierten IOL (s. Abb. 103).

Der Anteil der im Bereich +1 dpt von der Zielrefraktion liegenden Patienten ist bei den
Artisan® und Artisan® toric IOL deutlich geringer als bei Artiflex® I0OL. Die myopen
Patienten in der Artisan®-Gruppe schneiden am schlechtesten ab. Bei dieser Gruppe
zeigte sich auch ein hoher Extremwert bei der spharischen Restrefraktion von -4,0 dpt.
Es gibt Falle von progressiver, pathologischer Myopie, bei denen ein ungebremstes
Wachstum des Auges im Laufe des Lebens zu einer stetig zunehmenden Dioptrienzahl
fuhrt. Dies konnte den Unterschied zwischen den myopen und hyperopen Patienten in
der Artisan®-Gruppe erklaren, nicht jedoch den Unterschied zu der Artiflex®-Gruppe,
da diese ausschliel3lich aus myopen Augen besteht und der gleichen Problematik
unterliegen misste. Ein Faktor, der beachtet werden muss, ist der mit 6,3 Jahren etwa
2 Jahre kurzere Beobachtungszeitraum fir die Artiflex®-IOL. Es bleibt abzuwarten, ob
die Refraktion der Artiflex®-Kohorte sich in entsprechender Zeit in einem &hnlichen

Mald entwickeln wird wie die Artisan®-Kohorte.
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Die refraktive Stabilitat von Artisan® und Artiflex® Linsen ist Schwerpunkt zahlreicher
Studien. Je nach Studie erreichen 60-100 % der Patienten ein spharisches Aquivalent
+1,0 dpt von der Zielrefraktion. So berichten z.B. Lifshitz et al. (39, 85), dass 90,4 %
ihrer Patienten mit Artisan®-Implantat im Bereich +1 dpt und alle Patienten innerhalb
+2 dpt lagen. Der Sicherheitsindex wurde mit 1,29+0,39 nach 3 Monaten angegeben
und die Patienten erreichten im Schnitt einen unkorrigierten Visus von 0,69 und einen
bestkorrigierten Visus von 0,95. Bei der Untersuchung von Artiflex®-Linsen durch Dick
et al. (51) lagen nach 6 Monaten 95,5 % im +1 dpt Bereich, nach einem Jahr 96,0 %
und nach 2 Jahren 94,3 %. Der Sicherheitsindex betrug fir diese Zeitpunkte jeweils
1,09, 1,11 und 1,09. Einen unkorrigierten Visus von 0,5 und héher erreichten zu den
Messzeitpunkten je 97,4 %, 97,5 % und 97,2 %. Der bestkorrigierte Visus lag nach 2
Jahren im Schnitt bei 1,25 (logMAR -0,1). Fir torische Artisan®-Linsen wiesen in den
Studien von Dick et al. (60, 84) nach 6 Monaten 100 % und nach 3 Jahren 70 % der
Patienten ein sphérisches Aquivalent im Bereich von +1 dpt um die Zielrefraktion auf.
Der unkorrigierte Visus lag im Schnitt nach 6 Monaten bei 0,7 und nach 3 Jahren
erreichten 89 % einen unkorrigierten Visus von 0,5 und besser. Der bestkorrigierte
Visus fur die jeweiligen Untersuchungszeitpunkte betrug 0,85 und 0,8/1,0
(myop/hyperop).

In den Langzeituntersuchungen zeigten sich hauptsachlich stabile Befunde mit einer
guten Vergleichbarkeit mit den Kurzzeitergebnissen. Nach den Ergebnissen von z.B.
Budo et al. (39) liegen nach 3 Jahren noch 78,8 % der Patienten im Bereich von 1 dpt
und 57,1 % sogar im Bereich +0,5 dpt der Zielrefraktion. Der Sicherheitsindex wurde
mit 1,31 angegeben. Diese Ergebnisse lassen auf eine hohe Vorhersagbarkeit,
Sicherheit und Stabilitéat der Implantationsergebnisse schlief3en.

Unsere Ergebnisse bei den Patienten mit Artiflex®-Implantat unterstitzen die in der
oben zitierten Literatur gezogenen Schlisse. Sowohl die mittleren Werte flr
unkorrigierten und bestkorrigierten Visus, der von uns berechneten Sicherheitsindex,
als auch der Anteil an Patienten, welche im +1 dpt Bereich der Zielrefraktion liegen,
stimmen mit den in der Literatur berichteten Werten Uberein. Die Refraktion und der
Visus in der Gruppe der Artisan®- und Artisan® toric-IOL ist zwar Gber den zeitlichen
Verlauf statistisch gesehen stabil, jedoch liegt der Anteil der Patienten im Bereich

+0 dpt bei uns niedriger als im Literaturvergleich.
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5.5 Intraokulardruck

Ein postoperativ passager erhohter 10D tritt selten auf und wird meist auf
zurlckgebliebenes  Viskoelastikum im Auge, eine  Verlegung des
Trabekelmaschenwerks durch Fibrin oder Pigment, oder eine Reaktion auf die
verabreichten Steroide zurtickgefihrt (39, 54, 74). Coullet et al. (38) konnten ein Jahr
nach Implantation keine wesentliche IOD-Veranderung feststellen. Ein mdglicher
Mechanismus fur eine dauerhafte 10D-Erhdhung ist die Abflachung des
Kammerwinkels durch das Implantat, genauer durch die vorgewdlbte Iris an der
Enklavationsstelle. Laut Kohnen et al. wird die Vorderkammeranatomie jedoch durch
die enklavierte Linse nicht wesentlich veradndert (41). Trotzdem sieht das
produktbezogene Implantationsprotokoll eine periphere Iridektomie oder Iridotomie
vor, um einen Pupillarblock zu vermeiden.

In unserer Studienkohorte gab es einen statistisch signifikanten 10D-Anstieg direkt
postoperativ, welcher sich durch oben genannte Grinde (in Vorderkammer
verbliebenes Viskoelastikum, Steroidresponse) erklaren lasst. Die von uns
gemessenen Werte unterschieden sich nicht signifikant von den postoperativen
Werten, was auf eine Stabilitat des IOD uber die Nachbeobachtungszeit hindeutet. Es
zeigte sich kein signifikanter Unterschied des IOD zwischen den drei Linsentypen.
Der IOD der myopen Patienten war statistisch signifikant héher als der 10D der
hyperopen Patienten. Dabei malRen wir die hdochsten Werte bei Patienten welche
praoperativ normale Druckwerte hatten, wahrend Patienten mit praoperativ erhéhten
Druckwerken zum Studienzeitpunkt normwertige Tensiowerte zeigten. Eine
dauerhafte Abflachung oder Verlegung des Kammerwinkels im Bereich der
Enklavation konnte bei Patienten mit anatomisch vorbestehendem engem
Kammerwinkel (flache Vorderkammer, geringe Achsenlange) zu einem chronisch
erhohten Intraokulardruck fuhren. In der Literatur lasst sich hierftir jedoch kein Anhalt
finden und auch unsere Studienergebnisse konnten diese Vermutung nicht bestatigen.
Der von uns bei myopen Augen gemessene erhohte Intraokulardruck liegt sehr
wahrscheinlich nicht an der implantierten Vorderkammerlinse. Da Myope ein zwei- bis
dreifach hoheres Glaukomrisiko haben (86) und es eine Korrelation zwischen Myopie
und der Hohe des IOD gibt (87), kann der von uns gemessene Tensiounterschied eine

Manifestation dieses Risikofaktors darstellen.
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5.6 Endothelzelldichte

Das Verhalten des Hornhautendothels nach phaker Linsenimplantation ist von
besonderem Interesse, da ein zu starkes Absinken der Endothelzellzahl die
Notwendigkeit einer Explantation der Linse zur Folge haben kann. Da die Linsen im
Idealfall mehrere Jahrzehnte bis zu einer eventuellen Cataractoperation (in deren
Rahmen sie entfernt werden) im Auge verbleiben, ist die Endothelzellstabilitéat von
besonderer Wichtigkeit.

Nach Einfihrung der Artisan® Linsen gab es zahlreiche Studien, die den
Endothelzellverlust nach der Implantation untersuchten und die Autoren stimmen
dariiber Uberein, dass der gro3te Endothelzellverlust im Rahmen des
Implantationsvorgangs stattfindet. Das erklart erhéhte initiale Endothelzellverluste
nach OP und eine Stabilisierung der Verlustrate im Verlauf. Es wurde ein
postoperativer Rickgang der Endothelzellzahl von bis zu 7,1 % nach einem Jahr (39)
beobachtet. Funf Jahre nach Implantation wird sogar von bis zu 17,9 %
Endothelzellverlust berichtet (88). Im Gegensatz dazu konnten Pop et al. sowohl direkt
postoperativ als auch zwei Jahre nach Implantation keine signifikante Veranderung
der Endothelzellzahl feststellen (89). Landesz et al. beobachteten einen niedrigeren
Endothelzellverlust als nach Phakoemulsifikation (80). Budo et al. (39) versuchen
diese z.T. gegensatzlichen Ergebnisse durch Ungenauigkeit der Messmaglichkeiten
und unterschiedlich grofiem Stichprobenumfang zu erkléaren. In zahlreichen Studien
wurde postoperativ zunachst ein deutlicher Riickgang der Endothelzellzahl gemessen,
welcher sich im zeitlichen Verlauf im Bereich des physiologischen
Endothelzellverlustes einpendelte (39, 90, 91).

Der initial verhaltnismafig hohe Verlust wird auf ein chirurgisches Trauma wahrend
des Implantationsvorgangs zurtickgefihrt. Die Ho6he des anfanglichen
Endothelzellverlustes ist von der Erfahrung und der Operationstechnik des refraktiven
Chirurgen abhangig. Bei der Cataract-Operation (Phakoemulsifikation der Linse +
Implantation einer Hinterkammerlinse) wird ein Endothelzellverlust von 7-10 % in
einem postoperativen Zeitraum von 6 Monaten normalerweise akzeptiert (44—46).
Danach sollte sich das Hornhautendothel stabilisiert haben. Ein intermittierend
bestehender Kontakt zwischen Hornhautendothel und IOL (v.a. durch das vorgewoélbte
Irisgewebe im Bereich der Enklavation), welcher durch Augenreiben verstarkt werden
kann, kann zu einer konstant erh6hten Endothelzellverlustrate fihren (92). Auch eine
chronische subklinische Uveitis wird als Grund fur einen erhdhten Endothelzellverlust

diskutiert (93). Fechner PU berichtete Uber einen spaten Endothelzellverlust nach 12-
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20 Jahren (94). Die Endothelzellzahl dieses Patienten war die ersten 12 Jahre nach
Implantation stabil genlieben und fiel dann in den darauffolgenden acht Jahren
dramatisch ab, sodass eine IOL-Explantation durchgefiihrt werden musste. Als Grund
hierflir vermutet Fechner PU zum einen eine im Alter zunehmende Abflachung der
Vorderkammer mit konsekutivem Hornhautendothel-Linsenkontakt oder im Alter
zunehmend trockene Augen mit vermehrtem Augenreiben (94).

Der prozentuale Endothelzellverlust in unserer Studienkohorte im Vergleich zur
praoperativen Endothelzellzahl lag bei 17,47 % nach 7,4 Jahren bzw. bei 2,4 %/Jahr,
einen gleichmafigen jahrlichen Verlust vorausgesetzt. Dies entspricht den Werten,
welche von Pérez-Santonja et al. (92) bzw. Menezo et al. (95) (17,6 % nach 2 Jahren
bzw. 13,42 % nach 4 Jahren) gemessen wurden (92). Der physiologische
Endothelzellverlust liegt fur diesen Zeitraum bei einem jahrlichen Verlust von
0,6 %/Jahr (46) bei 4,44 %.

Wir beobachteten auch eine signifikant niedrigere Endothelzellzahl in der Artisan®
toric Gruppe im Vergleich zur Artisan® Gruppe. Dies lasst sich vermutlich durch die
starkere Manipulation bei Implantation der IOL erkléaren, da die torischen Linsen nicht
in 0°/180°-Position, sondern entsprechend des Cylinders implantiert werden mussen.
Der einzige Patient mit deutlich reduzierter Endothelzelldichte in unserer
Studienkohorte, hatte ein torisches Implantat. Seine Vorderkammertiefe lag beidseits
unter 3mm (rechts 2,37 mm, links 2,31 mm). Bei der Aktendurchsicht der
Studienpatienten fand sich eine weitere Patientin mit torischer Artisan®-IOL, bei der
2007, funf Jahre nach Implantation, aufgrund eines starken Endothelzellverlustes eine
Explantation der IOL notwendig war. Im Verlauf erhielt sie an einem Auge sogar eine
Keratoplastik.

Es zeigte sich weiterhin, dass bei dem Grol3teil der Patienten eine geringe Adharenz
zur regelmafigen Endothelzellkontrolle besteht. 44,5 % waren nach der OP sogar kein
einziges Mal mehr zur Kontrolle gegangen. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit,
Patienten noch genauer auf die Komplikationen beztglich des Endothelzellverlustes
und die Notwendigkeit regelmaldiger Kontrollen aufzuklaren. Auch die
nachbehandelnden Augenérzte sollten in die Nachsorge mit eingebunden werden, um

die Patienten an Kontrollen zu erinnern und irreparablen Schéaden vorzubeugen.

5.7 Hornhauttopographie
Signifikante Unterschiede in der Hornhauttopographie, namentlich steilere

Hornhautradien und starkere Astigmatismen, zeigten sich wie zu erwarten zwischen
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den torischen und den beiden nicht-torischen Linsentypen. Préoperativ waren die
Astigmatismen in der torischen Artisan® Gruppe selbstverstandlich am gré3ten. Doch
auch postoperativ zeigte sich, trotz deutlichen Rickgangs des Astigmatismus in der
Artisan® toric Gruppe, ein signifikanter Unterschied zwischen den torischen und den
sphéarischen Artisan®-Linsen. Dies kann zum einen dadurch erklart werden, dass sich
durch ein torisches Linsenimplantat nur ein regularer Astigmatismus ausgleichen lasst.
Irregulére Astigmatismen lassen sich nur bedingt korrigieren. Ein weiterer Faktor kann
der von vorneherein bestehende grof3e Unterschied in den beiden Kohorten sein.
Patienten, fur die ein torisches Implantat in Frage kommt, haben von Beginn an
starkere Astigmatismen als Patienten, die mit spharischen Linsen versorgt werden.
Jedoch ware zu erwarten, dass bei optimaler Korrektur durch die torische 10L kein
signifikanter Astigmatismus Ubrigbleiben sollte. Hier spielt die intraoperative
Positionierung der torischen Linse und deren Stabilitat im Verlauf eine wichtige Rolle.
Schon ein Millimeter Fehlrotation beeintrachtigt das postoperative Ergebnis. Bereits
beim Vergleich der praoperativen Werte mit den direkt postoperativen Werten, zeigt
sich bei fast allen Patienten ein geringer Restastigmatismus, was auf einen
unvollstandigen Ausgleich durch die Intraokularlinse hindeutet. Betrachtet man jedoch
den Astigmatismus Uber die Zeit hinweg, zeigte sich zwischen der direkt postoperativ
und der zu unserem Studienzeitpunkt durchgeftuihrten Hornhauttopographie keine
signifikante Veranderung des Wertes. Dies deutet auf eine astigmatismusneutrale
Inzision bei der OP hin.

Die gemessene Vorderkammertiefe war wie erwartet vor der Operation gro3er als
nach der Operation. Dies erklart sich zum einen durch den Platz, den das Implantat
einnimmt. Zum anderen wolbt sich die Iris an den Enklavationsstellen nach vorne, was
vor allem die periphere Vorderkammertiefe verringert. Es gab keinen signifikanten
Unterschied zwischen der Vorderkammertiefe direkt postoperativ und jetzt. Diese
Erkenntnis weist auf eine langjdhrige Stabilitdt des Implantates hin und betont die
Wichtigkeit der préaoperativen Vorderkammertiefenmessung und der daraus folgenden
Patientenselektion fur die Implantation.

5.8 OCT

Durch die genaue Untersuchung der Enklavationsstellen der Linsenhaptiken in der Iris,
kénnen wertvolle Informationen gewonnen werden. Sowohl eine zu lockere als auch
eine zu feste Enklavation konnen auf die Dauer zu Komplikationen fuhren (s.1.8). Die

Beurteilung der Enklavationen erfolgt normalerweise an der Spaltlampe. Diese
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Untersuchung erlaubt jedoch nur eine frontale Betrachtung der Haptiken im Irisstroma.
Detailliertere Statusbefunde, zum Beispiel die genaue Position der Haptiken im
Irisepithel oder die Einbeziehung des Pigmentepithels in die Enklavation, lassen sich
an der Spaltlampe nicht erheben. Wahrend die Haptiken von Hinterkammerlinsen
(Kataraktlinsen) im Kapselsack ihre ideale und stabile Position dank der
Linsengeometrie und der Elastizitat des Materials automatisch finden, missen phake
Iris-clip-Linsen von einem erfahrenen Chirurgen in einem aufwendigen
mikrochirurgischen Mandver zentral und symmetrisch positioniert und sicher enklaviert
werden. Doch auch der Chirurg hat wahrend des Implantationsvorganges nur einen
frontalen Blick auf die Enklavationsstellen. Durch das Operationsmikroskop muss er
die Qualitat der Enklavation und die Position der Haptiken innerhalb des Irisstromas
beurteilen. Da es in bis zu 9,3 % der Falle zu spontanen Desenklavationen kommen
kann (58) und auch von spéaten Desenklavationen 17 Jahre nach Implantation berichtet
wird (96), ist die genaue Beurteilung der Enklavationsgeometrie von klinischer
Relevanz. Daher beschlossen wir fur unsere Untersuchungen die optische
Koharenztomographie zur genauen Darstellung Haptikposition im Irisstroma zu
verwenden. Dies ist eine neue Methode zur Enklavationsdarstellung.

In den vom Hersteller zur Verfligung gestellten schematischen Darstellungen der Linse
ist eine genaue Gegenuberstellung der beiden Haptikdrmchen im Irisstroma
dargestellt. In dieser Darstellung ist weder ein Einbezug des Pigmentepithels noch
eine Verschiebung der beiden Haptikarmchen erwahnt. Dies entspricht jedoch nicht
unseren Ergebnissen. 69,9 % der Haptiken zeigten eine Verschiebung (Offset) und
davon 5,2 % ein Offset um einen kompletten Haptikdurchmesser. Der Unterschied der
Haufigkeit und des Ausmales diese Offsets zwischen den verschiedenen Linsentypen
konnte durch die unterschiedliche Bauweise der Linse erklart werden. Artisan® und
Artisan® toric Linsen sind ganzlich aus starrem PMMA gefertigt. Die Haptikdrmchen
koénnen wahrend des Enklavationsvorganges weniger nachgeben und verbleiben
deshalb wahrscheinlich in einer versetzten Position. Die Artiflex® Linsen haben neben
den PMMA-Haptiken eine flexible Optik aus Silikon, die wahrend der Einfuhrung der
Linse ins Auge gefaltet wird. Diese kann sich auch wahrend des
Enklavationsvorganges verbiegen und ermdglicht deshalb ein besseres Nachgeben
der Haptikdrmchen. Diese starkere Verformbarkeit kénnte auch den statistisch
signifikanten Unterschied zwischen dem Iris-Hornhautendothel-Abstand von Artiflex®-
und Artisan®-Linsen erklaren. Auch wenn die Fallzahl von gelockerten Haptiken zu

klein war, um valide statistische Ergebnisse zu erhalten, lasst sich doch ein
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Unterschied zwischen den Linsentypen erahnen. Die torischen Artisan® hatten hohere
absolute Zahlen an gelockerten Enklavationen. Dies koénnte sich durch die
Implantationsposition erklaren lassen. Die neutrale Implantationsposition bei Artisan®-
und Artiflex®-Linsen betragt 0°/180°. Bei jeder anderen Implantationsposition liegt eine
der Haptiken hoher und die andere niedriger im Bezug zur Waagerechten. Die
veranderte Position kénnte intraoperativ sowohl den Enklavationsvorgang, als auch
die vergleichende Beurteilung der Enklavationstiefe erschweren.

Hingegen der Erwartung die Enklavation im Irisstroma wiederzufinden, befand sich die
Enklavation der Haptiken durch das Einbeziehen des Pigmentepithels in vielen Fallen
hinter dem Irisstroma bzw. im Pigmentepithel.

Die in einem Drittel der OCT-Aufnahmen feststellbare dreieckige Aussparung im
Irisepithel an der peripheren (&ufReren) Seite der enklavierten Haptik entsteht
wahrscheinlich durch den kontinuierlichen Zug der Haptiken am Irisstroma, der durch
die Pupillenmotorik besonders bei Pupillenkonstriktion verstéarkt wird.

Die Entwicklung von Operationsmikroskopen mit eingebautem OCT wird dem
Chirurgen eine intraoperative Beurteilung der Enklavationsstelle im Detall
ermoglichen. Die Position und die Tiefe der Enklavation kann gegebenenfalls
angepasst bzw. korrigiert und eine optimale Position der Linse erreicht werden. Dies
konnte zu einer noch geringeren Anzahl an Desenklavationen und Dislokationen der
Linse fuhren.

Die unerwartete Kontaktstelle zwischen Irisoberflache und Haptik-Optik-Verbindung
der Artiflex® Linsen, welche in einigen Fallen eine in den transversalen Aufnahmen
sichtbare Impression der Iris hervorruft, ist besonders interessant. Die Vermutung liegt
nahe, dass diese Kontaktflache durch die natirliche Bewegung der Pupille zu einem
kontinuierlichen Reiben zwischen Linse und Iris fuhrt. In Anbetracht des
Konstruktionsprinzips der I0OL sollte man vermuten, dass sich durch die anteriore
Vorwoélbung der Optik im Bezug zur Haptik, wenn auch geringer ausgepragt als bei
den Artisan®-IOL, ein ausreichender Abstand entsteht, welcher einen dauerhaften
Kontakt zwischen Iris und Haptikflache vermeiden sollte. Unsere Bildgebung zeigt
jedoch, dass die theoretische I0L-Geometrie von der in-vivo Situation abweicht.
Simulations-Software wie sie z.B. von Pentacam® (Oculus, Wetzlar, Germany) oder
von Visante® OCT (Carl Zeiss Meditec, Jena, Germany) angeboten werden, werden
dieser Tatsache unter Umstanden nicht gerecht, da sie die Position des Implantates
nicht ausreichend detailliert darstellen und somit die Vorwolbung der Iris durch die

Enklavation nicht ausreichend erklaren kénnen.
110



Des Weiteren weist die I0OL im Infrarotlicht der Tomographie eine Stratifizierung auf,
welche darauf hinweist, dass das die PMMA-Haptik von posterior einbettende Material
eine andere Reflektivitat besitzt, als der Hauptkérper der Silikon-Optik. Diese Tatsache
wurde bisher in der Literatur so nicht beschrieben. Der Hersteller gibt keine dritte
Komponente der IOL an, welche offiziell nur aus kompressionsgefertigtem Polyethyl-
methacrylat (PMMA) und hydrophobem Polysiloxan besteht. Dieses, den
Zusammenhalt der beiden Linsenkomponenten zu gewahrleisten scheinende Material,
stellt einen relevanten Teil der I0L-Konstruktion dar und ist mit seiner exponierten
Lage zum grof3ten Teil fur die beobachtete Kontaktflache zwischen Iris und Linse
verantwortlich.

Spezialisierte Klebestoffe werden in der Produktion von Kataraktlinsen regelmafig
verwendet, um zum Beispiel Prolenehaptiken an Silikon- oder Acrylatoptiken zu
fixieren. Bei diesen Linsen wird jedoch nur sehr wenig Klebstoff benétigt und er wird
vollstandig vom Optikmaterial umschlossen, hat somit also keinen Kontakt zu
korpereigenen Strukturen. Im Falle der Artiflex®-Linsen unterscheidet sich jedoch die
dreiteilige Bauweise dadurch, dass die Silikonoptik auf den beiden PMMA-Haptiken
Jreitet’. Dieses Interface wirde eine groliere Menge an Klebstoff bendtigen, welcher
nicht durch die Optik umschlossen werden kénnte und somit direkten Kontakt zu
intraokularen Strukturen héatte. Ein Vergleich der Optik-Haptik-Verbindungen aller IOL
zeigte ein unebenes Profil der ,Klebstoffschicht” um die Haptik herum.

In Anbetracht der hoheren Inzidenz von  persistierenden,  sterilen
Entzindungszustanden bei Artiflex® Linsen ist diese Beobachtung eventuell von
Bedeutung. In unserer Studienkohorte gab es nur einen Fall von persistierenden
Entziindungszustéanden (rezidivierende lIritiden seit Linsenimplantation), deshalb lief3
sich keine Korrelation zwischen dem OCT-Befund und der Entziindung herstellen. Es
ware interessant, die in den Artiflex®-Studien (41, 97) auffalligen Patienten hinsichtlich
der in unseren OCT-Aufnahmen festgestellten Enklavationsgeometrie zu untersuchen

und die Ergebnisse mit dem klinischen Verlauf zu korrelieren.

5.9 Fragebogen

Die Ergebnisse unserer Fragebogenauswertung, welche zum grof3ten Teil positiv bis
sehr positiv ausfielen, entsprechen den in der Literatur gefundenen Werten. Dick et al.
(60, 60) befragten Patienten 6 Monate nach Artisan® toric Implantation mit einer 10
Punkte Skala (1= sehr unzufrieden, 10= sehr zufrieden). Diese Skala entspricht zwar

nicht der in unserem Fragebogen verwendeten 6 Punkte Skala, die Mittelwerte sind
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jedoch mit 9 von 10 Punkte ebenfalls im sehr positiven Spektrum angesiedelt. Auch
die Befragung von Patienten drei Jahre nach Artiflex®-Implantation, ergab einen
durchschnittlichen Wert von 9 (51) und auch Ali6 et al. (98) liefern mit, je nach
Lichtverhaltnissen zwischen 8,9-9,1 liegenden Werten, vergleichbare Ergebnisse.
Trotz der Gberwiegend positiven Ergebnisse unserer Patientenbefragung, fanden sich
zwei Patienten, welche den Einfluss der Operation auf ihre Lebensqualitat als negativ
bewerteten und sich riickblickend wahrscheinlich nicht noch einmal fiir die Implantation
entscheiden wirden. Betrachtet man die weiteren Antworten im Fragebogen, fallt bei
einem der beiden Patienten auf, dass er den Seheindruck des linken Auges in allen
Aspekten als schlecht bewertete. An diesem Auge zeigte sich eine auf 616 reduzierte
Endothelzellzahl, welche unterhalb  der kritischen Grenze fir eine
Hornhautdekompensation liegt. Auch das rechte Auge zeigte mit 801 eine deutlich
reduzierte Endothelzellzahl, sodass unsererseits beidseits eine Empfehlung zur IOL-
Explantation gedulRert wurde. Des Weiteren zeigte sich bei der klinischen
Untersuchung beidseits ein auffalliger Papillenbefund mit Verdacht auf einen
beginnenden Glaukomschaden. Als ausschlaggebender Grund fiir die schlechte
Sehqualitat ist jedoch sicherlich die niedrige Endothelzellzahl zu sehen.

Die zweite Patientin mit negativen Antworten, gab eine erhdhte Blendempfindlichkeit
und eine reduzierte Sehqualitat bei Nacht an. Des Weiteren bewertete sie ihren
jetzigen unkorrigierten Seheindruck schlechter als ein Jahr nach Operation. Bei der
Refraktionsbestimmung zeigte sich ein nicht korrigierter Astigmatismus von -2,0 dpt
bzw. -2,75 dpt, sodass die Patientin ein spharisches Aquivalent von -0,9 beibehalten
hat. Da die Patientin kein torisches Artisan®-Implantat erhalten hatte, wurde der
Astigmatismus nicht mit korrigiert. Bei der spaltlampenmikroskopischen Untersuchung
zeigten sich keine Auffalligkeiten. Die erhdhte Blendempfindlichkeit kann ein Grund fur
die Unzufriedenheit der Patientin sein, jedoch bewerteten die anderen Patienten mit
visuellen Nebenerscheinungen und Blendempfindlichkeit das Operationsergebnis
nicht als negativ. Wahrscheinlich spielt der unkorrigierte Astigmatismus auch eine
malf3gebliche Rolle. Zum einen liegt dadurch der unkorrigierte Visus bei nur 0,4 und
dies entspricht nicht dem erwarteten postoperativen Effekt. AufRerdem ist das
sphéarische Aquivalent von -0,9 dpt fiir eine ehemals Hyperope auch als ungiinstig
anzusehen.

Es gibt verschiedene Faktoren, die die Zufriedenheit beeinflussen kdénnen. Dazu
gehoren selbstverstandlich der Visus und vor allem auch die Brillenfreiheit, des

Weiteren storende visuelle Nebeneffekte wie Halos oder zunehmende
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Blendempfindlichkeit. Weitere postoperative Komplikationen, wie chronische
Entzindungszustande oder Tensioerh6hungen kénnen mafgeblich zur Senkung der
Lebensqualitat und der Zufriedenheit beitragen. Die Notwendigkeit regelméaRiger und
zum Teil kostspieliger ophthalmologischer Kontrollen sollte zudem nicht vernachlassigt
werden.

Die Vermutung, dass die Zufriedenheit von der unkorrigierten Sehscharfe abhéangt, liel3
sich nur bedingt bestatigen. Bis auf eine Patientin mit schlechtem unkorrigiertem Visus,
schlug sich eine fehlende Brillenfreiheit kaum auf die Zufriedenheit in unserem
Patientenkollektiv nieder. Eine Erklarung hierfur ist, dass das Patientenkollektiv
praoperativ sehr starke Fehlsichtigkeit aufwies und schon eine Reduktion der
Fehlsichtigkeit und somit geringere Abhéngigkeit von starken Brillenglasern zur hohen
Zufriedenheit fuhrt (99).

Auch die Wahrnehmung von stdrenden visuellen Nebeneffekten und eine erhéhte
Blendempfindlichkeit beeintrachtigt die Zufriedenheit kaum. In unserem
Patientenkollektiv war nur eine Patientin mit erhdhter Blendempfindlichkeit mit dem
Operationsergebnis unzufrieden und bei dieser Patientin ist nicht auszuschliel3en,
dass das refraktive Ergebnis die Unzufriedenheit hervorruft.

Dies deckt sich mit den Ergebnissen von Tahzib et al. (99) und wurde bereits in
zahlreichen Studien zur Zufriedenheit nach refraktiven Eingriffen nachgewiesen (100).
Auch dies kann durch die sehr hohen Fehlsichtigkeit des Patientenkollektivs erklart
werden. Die Patienten flihlen sich durch ihre Refraktionsfehler und ihre Sehhilfen,
seien es Brillen oder Kontaktlinsen, so stark beeintrachtigt, dass sie einen operativen
Eingriff mit den dazugehorenden Risiken in Kauf nehmen. Dies wurde in unserem
Fragebogen zusatzlich durch die hohe Rate an Patienten, die ruckblickend die
Operation erneut durchfihren lassen wirden, bestatigt. Ein weiterer denkbarer Grund
fur den geringen Einfluss der visuellen Nebenerscheinungen auf die
Patientenzufriedenheit kbnnte eine Gewdhnung an diese, ahnlich wie bei Mouches
volantes, sein.

Der Unterschied beziiglich der Sehqualitdt zwischen den Linsentypen, namentlich
zwischen den Artiflex®- und den beiden Artisan®-Linsen, konnte durch den
unterschiedlichen Implantationsvorgang verursacht sein. Durch den kleineren Schnitt
bei der Implantation von Artiflex®-IOL ist die Wahrscheinlichkeit flr einen
postoperativen iatrogenen  Astigmatismus geringer. Ein  unausgeglichener
Astigmatismus beeintrachtigt selbstverstandlich den Seheindruck. Dafir spricht auch,

dass die Patienten mit torischen Artisan® ihre Sehqualitat etwas besser einschatzten
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als die Artisan® -Patienten und dass die subjektive Sehqualitat mit Sehhilfe keine
signifikanten Unterscheide zwischen den Linsentypen erbracht hat.

Eine wichtige Erkenntnis aus dem Fragebogen ist, dass die meisten Patienten die
jahrlichen Endothelzellkontrollen nicht durchfihren lassen. Obwohl alle Patienten auf
die Notwendigkeit dieser Nachuntersuchungen aufmerksam gemacht wurden (dies
wurde schriftlich dokumentiert) und auch Utber die entstehenden Kosten in Kenntnis
gesetzt wurden, folgten nur 17,3 % der Empfehlung. Das liegt wahrscheinlich zum
einen daran, dass die Patienten nach der Operation beschwerdefrei sind und ein
Endothelzellverlust sich erst dann bemerkbar macht, wenn die Endothelzellzahl unter
ca. 700/mmz sinkt. Ein weiterer wichtiger Faktor ist sicherlich auch der Kostenpunkt
der Endothelzellmessung von ca. 100€, welcher nicht von den Krankenkassen

getragen wird.

114



6 Zusammenfassung

Unsere Studie befasst sich mit der Langzeitstabilitdt der drei phaken Intraokularlinsen
Artisan®, Artisan® toric und Artiflex® Uber einen postoperativen Zeitraum von bis zu
11 Jahren. Es wurden 114 Augen von 62 Patienten untersucht, davon 97 myope und
17 hyperope Augen. Wir fanden bei der spaltlampenmikroskopischen Untersuchung
keine Anzeichen fur Entzindungen und 92 % der IOL-Haptiken wiesen eine sichere
Enklavation auf. Lediglich neun Haptiken waren gelockert, wobei sieben dieser
gelockerten Haptiken bei torischen Artisan®-IOL gefunden wurden. Die
Refraktionsbestimmung ergab fast durchgehend stabile Werte im Vergleich zu den
postoperativ erhobenen Daten. Jedoch zeigte sich bei den torischen Artisan® IOL eine
statistisch signifikante Zunahme des Cylinders im Lauf der Zeit. AulBerdem lag das
spharische Aquivalent der Patienten mit Artisan®-1OL im myoperen Bereich, als bei
den anderen IOL. Auch der Visus war im Vergleich zu den postoperativen Daten stabil,
wobei Patienten mit Artiflex®-10L signifikant bessere Visuswerte erreichten. Die
Endothelzellzahl nahm bei allen Patienten wie erwartet Uber die Zeit hinweg ab. Der
hochste Endothelzellverlust Giber den Nachbeobachtungszeitraum gemittelt zeigte sich
bei Artisan® toric IOL mit ca. 2,8 %/Jahr, gefolgt von Artisan®-10L mit 1,8 %/Jahr und
Artiflex®-10L mit 1,4 %/Jahr. In der Hornhauttopographie zeigten sich ausschlief3lich
bei Patienten mit torischer IOL signifikante Unterschiede zu den postoperativ
erhobenen Werten, wobei eine erneute Zunahme des Astigmatismus zu beobachten
war. Folgende Messwerte der Artisan® toric IOL zeigten einen signifikanten
Unterschied zu Artisan®- und Artiflex®-10L: K2 der Hornhautvorderflache lag héher
und K2 der Hornhautrtickflache lag niedriger, RV sowohl der Hornhautvorder- als auch
-rickflache lag niedriger und der Astigmatismus lag héher. Bei den OCT-
Untersuchungen der Position der IOL war mangels Voruntersuchungen kein Vergleich
zu der postoperativen Lage mdglich, jedoch zeigten sich einige signifikante
Unterschiede zwischen den drei Linsentypen. Vor der Haptik von Artisan®-10L zeigte
sich mehr Irisgewebe als vor Artiflex®-I0OL und der durch die IOL bei Irisbewegung
entstandene Gewebsdefekt war bei Artisan®-l10OL grofer als bei torischen Artisan®.
Der Abstand des Irisgewebes Uber der Enklavation bis zum Hornhautendothel war bei
Artiflex®-10L grél3er als bei den beiden Artisan®-10L. Sowohl die Grol3e des Offsets
der Haptiken (Verschiebung der Haptikenden gegeneinander), als auch die Rate an in
die Enklavation einbezogenem Irispigmentepithel war bei Artisan®-10L groRRer als bei
Artisan® toric I0OL und bei Artisan® toric IOL wiederum groR3er als bei Artiflex®-10L.

Zwischen myopen und hyperopen Augen zeigten sich erwartete Unterschiede bei
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Kammerwinkeltiefe und Iris-Hornhautendothelabstand (beides bei myopen Augen
groBer als bei hyperopen) und auch ein signifikanter Unterschied der
Enklavationsbreite (Menge des gefassten Irisgewebes Uber der Enklavation im
Querschnitt), wobei hyperope Augen mehr Gewebe aufwiesen als myope.

Neben den ophthalmologischen Untersuchungen wurde die Patientenzufriedenheit
mittels eines Fragebogens erhoben. 85 % der Patienten waren sehr zufrieden mit dem
Operationsergebnis, 97 % der Patienten beschrieben eine sehr starke Verbesserung
der Lebensqualitat und 96 % der Patienten wirden sich erneut zu der Operation
entscheiden. Es zeigten sich leichte Unterschiede zwischen den Linsentypen: alle
Patienten mit Artiflex®-I0L gaben an sehr zufrieden zu sein, eine sehr starke
Verbesserung der Lebensqualitdat wahrzunehmen und wirden die Operation erneut
durchfiihren lassen. Bei Artisan®- und Artisan® toric IOL waren es respektive jeweils
79 % /81 %, 95 %/96 % und 94 %/96 %. Insgesamt bewerteten Patienten mit
Artisan®-lOL ihren Seheindruck als besser, als Patienten mit den anderen beiden 10L
Typen. Ein weiterer Unterschied zeigte sich zwischen myopen und hyperopen
Patienten. Myope Patienten waren zufriedener mit dem Operationsergebnis als
hyperope und bewerteten den Seheindruck als besser. Bezuglich stérender
Seheindricke wie Halos, erhdhter Blendempfindlichkeit und Dammerungssehen gab
es keinen Unterschied zwischen hyperop und myop, jedoch gaben Patienten mit

Artiflex®-10L seltener an geblendet zu sein und Halos wahrzunehmen.
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7 Klinische Schlussfolgerung und Ausblick

Die Ergebnisse unserer Studie fielen zum gro3ten Teil sehr positiv aus. Es zeigte sich
nicht nur, dass phake irisfixierte Vorderkammerlinsen Uber einen langen Zeitraum
stabil und komplikationslos im Auge verbleiben, auch die Zufriedenheit der Patienten
Jahre nach der Implantation war sehr hoch. Trotzdem deckte unsere Untersuchung
auch verbesserungswiurdige Punkte in der Auswahl und vor allem der Nachsorge der
Patienten mit phaken Linsen auf. Ein wichtiger Punkt ist sicherlich die Kontrolle der
Endothelzellzahl. Massive Endothelzellverluste durch die untersuchten IOL sind sehr
selten und kamen in unserer Studienkohorte gliicklicherweise nur bei einem Patienten
vor (nach Aktenlage bei einer weiteren Patientin). Nichtsdestotrotz kdnnen die wenigen
betroffenen Patienten nur durch regelmaRige Endothelzellkontrollen rechtzeitig
entdeckt und mit einer I0L-Explantation vor der Hornhautdekompensation bewahrt
werden. Es ist wichtig, den Patienten deutlich zu machen, dass nur so irreversible
Hornhautschaden und eine folgende Keratoplastik verhindert werden kénnen. Neben
den Patienten selbst sollten auch die niedergelassenen Ophthalmologen, welche die
Patienten postoperativ regelmalig betreuen, auf die Notwendigkeit der jahrlichen
Endothelzellmessungen aufmerksam gemacht werden. So kdnnen diese die Patienten
bei den ambulanten Routinekontrollen an die Endothelzellkontrolle und die eventuellen
Komplikationen erinnern.

Vor der Operation muss den Patienten erklart werden, dass das Auge den
Refraktionsfehler trotz des refraktiven Ausgleiches behdalt und somit die mit der
jeweiligen Grunderkrankung verbundenen Risikofaktoren beibehélt. Aus diesem
Grund sind weiterhin Routinekontrollen notwendig, vor allem bei stark myopen
Patienten mit der Gefahr von Netzhautdegenerationen, -foramina, -ablésungen und
Glaukomentwicklung.

Die Ergebnisse unserer Untersuchungen deuten auf eine gute Langzeitstabilitdt von
irisfixierten Vorderkammerlinsen hin. Bis auf Einzelfalle mit stark abfallender
Endothelzellzahl, zeigten sich in unserer Kohorte keine schwerwiegenden
Komplikationen.

Durch genauere Bildgebungsverfahren, besonders das Vorderabschnitts-OCT, kdnnte
in Zukunft die Auswahl des passenden refraktiven Verfahrens flr den Patienten weiter
verbessert werden. Besonders bei Entscheidung zu einer phaken Intraokularlinse ist
es denkbar, dass durch genaue Darstellung der Vorderkammer und der
Platzverhaltnisse zwischen Iris und Hornhautendothel, von vorneherein kritische

Patientenaugen ausgeschlossen werden konnten. Des Weiteren ist es vorstellbar,
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dass die postoperativen Kontrollen durch Vorderabschnitts-Bildgebung erganzt
werden und so desenklavationsgefahrdete Patienten friher entdeckt und
Desenklavationen mit dem oft damit zusammenhéngenden Endothelzellschaden
rechtzeitig abgewandt werden kdnnen.

Es bleibt abzuwarten ob die Intraokularlinsen, vor allem bei sehr jungen Patienten,
tatsachlich bis zu einer eventuell spater notwendigen Kataraktoperation stabil im Auge
verbleiben oder gegebenenfalls doch friher explantiert werden muissen. Diese
Methode scheint nach der aktuellen Studienlage jedoch eine sichere und

erfolgsversprechende Alternative zur den anderen refraktiven Eingriffen zu sein.
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9 Anhang

9.1 Tabellen Ergebnisteil
9.1.1 Objektive Refraktion (OR) aufgeteilt nach Linsentyp

Sphérisches
Aquivalent
Mittelwert
SD

Median
Minimum
Maximum
Anzahl

-1,73
1,15
-1,56
-5,13
-0,13
28

Artisan®

myop | hyperop Gesamt

0,97 -1,13
0,75 1,56
0,88 -1,25
0,13 -5,13
2,38 2,38
8 36

myop
-0,92
1,19
-0,75
-3,63
1,50
37

Tabelle 9 spharisches Aquivalent in dpt aufgeteilt nach Linsentyp und

Refraktionsfehler

OR
aktuell (dpt)

Sphéare

Mittelwert
SD
Median
Minimum
Maximum
Anzahl

myop
-1,09
1,13
-0,88
-4,00
1,00
28

Tabelle 10 objektive

Refraktionsfehler

OR Cylinder

aktuell (dpt) = myop
Mittelwert -1,29
SD 0,63
Median -1,00
Minimum -2,75
Maximum -0,25
Anzahl 28

Artisan®
hyperop Gesamt

1,81 -0,44
0,92 1,63
1,38 -0,50
1,00 -4,00
3,75 3,75
8 36
Refraktion
Artisan®
hyperop | Gesamt
-1,69 -1,38
0,88 0,70
-1,75 -1,13
-2,75 -2,75
-0,50 -0,25
8 36

-0,28
1,17
0,00
-3,00
2,00

Artisan® toric Artiflex®
hyperop A Gesamt  myop
-0,29 -0,80 -0,53
2,09 1,41 0,74
0,38 -0,56 -0,56
-5,38 -5,38 -2,63
1,50 1,50 0,88
9 46 32
Artisan® toric Artiflex®
myop | hyperop Gesamt  myop
0,64 -0,10 0,03
1,35 1,24 0,81
1,25 0,00 0,00
-2,50 -3,00 -1,75
1,75 2,00 1,50
9 46 32

37

-1,36
0,83
-1,25
-4,50
0,00

Sphére indpt aufgeteilt nach Linsentyp und

Artisan® toric Artiflex®
myop  hyperop Gesamt  myop
-2,09 -1,49 -1,29
1,64 1,05 0,70
-1,50 -1,25 -1,25
-5,75 -5,75 -2,75
-0,75 0,00 -0,25
9 46 32

37

Tabelle 11 objektive Refraktion Cylinder in dpt aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler; der Extremwert von postoperativ -5,75 dpt Astigmatismus fand sich
bei einem Patienten mit fortschreitendem Keratokonus
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9.1.2 Objektive Refraktion im zeitlichen Verlauf

OR Sphare praoperativ
(dpt) myop | hyperop
Mittelwert -9,86 6,15
SD 5,09 2,08
Median -9,63 6,25
Minimum -24,00 1,50
Maximum -0,75 9,00
Anzahl 97 17

postoperativ
myop hyperop
0,09 0,25
0,71 0,74
0,25 0,63
-2,00 -1,25
1,50 0,75
97 17

myop
-0,42
1,14
-0,25
-4,00
2,00
97

aktuell

hyperop

1,19
1,28
1,25

-2,50

3,75
17

Tabelle 12 objektive Refraktion Sphéare in dpt im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach

Refraktionsfehler

postoperativ

A. At AX.
0,15  -0,16 @ 0,37
0,80 0,72 | 0,60
0,50  -0,13 0,25
-1,25 | -2,00  -1,00
0,75 0,75 | 1,50

36 46 32

A.

-0,44
1,63
-0,50
-4,00
3,75
36

aktuell
At AX.
-0,10 @ 0,03
1,24 0,81
0,00 0,00
-3,00  -1,75
2,00 | 1,50
46 32

Tabelle 13 objektive Refraktion Sphéare in dpt im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach

OR préaoperativ
Sphar A. A.t. AX.
e (dpt)
m -9,92 553 | -7,71
SD 9,76 7,72 2,71
med -13,75 | -5,25 | -7,00
Min -24,00  -20,00 -12,25
Max 9,00 8,00 -1,00
Anzahl 36 46 32
Linsentyp
OR Cylinder praoperativ
(dpt) myop | hyperop
Mittelwert -2,06 -3,48
SD 1,69 2,19
Median -1,50 -3,25
Minimum -7,75 -10,00
Maximum 0,00 -1,25
Anzahl 97 17

Tabelle 14 objektive Refraktion Cylinder in dpt im

Refraktionsfehler

postoperativ
myop hyperop
-0,87 -1,28
0,49 0,71
-0,75 -1,25
-2,00 -2,25
-0,25 -0,50
97 17

myop
-1,31
0,73
-1,25
-4,50
0,00
97

aktuell

hyperop
-1,89

1,29

-1,50
-5,75
-0,50

17

zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
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OR praoperativ
Cylinder A. A.t. AX.
(dpt)

Mittelwert ' -1,41 = -3,71 | -1,01
SD 0,99 1,85 0,62
Median -1,00  -3,38 @ -0,94
Minimum | -4,50 @ -10,00 @ -2,25
Maximum -0,50 @ -0,75 | 0,00

Anzahl 36 46

32

postoperativ

A. At AX.
-1,15  -0,97 -0,85
0,38 0,56 0,55
-1,25  -0,75  -0,75
-1,50  -2,25  -2,00
-0,50  -0,25  -0,25

36 46 32

aktuell

A. A.t.

AX.

-1,38 | -1,49  -1,29

0,70 1,05

0,70

-1,13  -1,25  -1,25
-2,75 | -5,75 | -2,75

-0,25 @ 0,00

36

-0,25
32

Tabelle 15 objektive Refraktion Cylinder in dpt im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach

Linsentyp

9.1.3 Subjektive Refraktion (SR) aufgeteilt nach Linsentyp

Sphérisches Artisan® Artisan® toric
Aquivalent myop  hyperop Gesamt myop hyperop Gesamt
(dpt)
Mittelwert -1,63 0,06 -1,26 | -0,76 @ -0,26 -0,67
SD 1,20 0,87 1,33 1,24 1,51 1,30
Median -1,31 0,13 -1,00 @ -0,63 0,00 -0,44
Minimum -4,75 | -0,88 -4,75 | -3,88  -3,75 -3,88
Maximum 0,00 1,25 1,25 1,38 1,50 1,50
Anzahl 28 8 36 37 9 46
Tabelle 16 spharisches Aquivalent indpt aufgeteilt
Refraktionsfehler
SR Sphéare Artisan® Artisan® toric
aktuell (dpt) myop  hyperop Gesamt myop hyperop Gesamt
Mittelwert -1,18 0,86 -0,73 | -0,29 0,56 -0,13
SD 1,10 0,83 1,34 1,15 0,92 1,15
Median -1,00 0,75 -0,38 | -0,13 0,88 0,13
Minimum -3,75 0,00 -3,75 | -3,25 -1,25 -3,25
Maximum 0,50 2,50 2,50 1,75 1,50 1,75
Anzahl 28 8 36 37 9 46

Artiflex®
myop

-0,43
0,67
-0,25
-2,25
0,88
32

nach Linsentyp und

Artiflex®
myop
-0,01
0,85

0,00

-1,50

1,75
32

Tabelle 17 subjektive Refraktion Sphare in dpt aufgeteilt nach Linsentyp und

Refraktionsfehler
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SR Cylinder
aktuell (dpt)
Mittelwert
SD

Median
Minimum
Maximum
Anzahl

Tabelle 18 subjektive Refraktion Cylinder in dpt aufgeteilt

Refraktionsfehler

myop
-1,30
0,65
-1,00
-2,50
-0,25
28

Artisan®
hyperop
-1,57
1,00
-1,75
-2,75
-0,25
8

Gesamt
-1,36
0,73
-1,13
-2,75
-0,25

36

myop
-1,09
0,84
-1,00
-3,25
1,25
37

9.1.4 Subjektive Refraktion im zeitlichen Verlauf

SR Sphare praoperativ
(dpt) myop | hyperop
Mittelwert -9,59 5,86
SD 4,79 2,51
Median -9,38 6,63
Minimum -24,00 -0,50
Maximum -, 75 9,00
Anzahl 97 17

Artisan® toric

hyperop | Gesamt
-1,96 -1,24
1,45 1,01
-1,50 -1,25
-5,00 -5,00
-0,75 1,25
9 46

Artiflex®
myop
-1,22
0,72
-1,25
-2,75
-0,25

32

nach Linsentyp und

postoperativ aktuell
myop hyperop myop hyperop
0,03 0,25 -0,48 0,70
0,67 0,74 1,15 0,86
0,00 0,50 -0,25 0,75
-1,75 -1,50 -3,75 -1,25
2,00 1,00 1,75 2,50
97 17 97 17

Tabelle 19 subjektive Refraktion Sphare in dpt im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach

Refraktionsfehler

SR praoperativ postoperativ aktuell
Sphére A. At AX. A. A.t. AX. A. A.t. AX.
(dpt)

m -8,16 @ -567 @ -8,08  -0,14 -0,05 0,23  -0,73 -0,13 -0,01
SD 9,88 7,93 2,39 1,06 063 054 134 115 0,85
Median | -12,23 @ -463 @ -7,88  -0,25 0,00 0,25 -0,38 0,13 | 0,00
Min -19,00 -24,00  -12,25 -150  -1,75 -0,75|-3,75 -3,25  -1,50
Max 9,00 7,50 -3,75 | 2,00 1,00 150 250 1,75 1,75
Anzahl 36 46 32 36 46 32 36 46 32

Tabelle 20 subjektive Refraktion Sphare in dpt im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach

Linsentyp
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SR Cylinder
(dpt)
Mittelwert
SD

Median
Minimum
Maximum
Anzahl

praoperativ
myop hyperop
-2,11 -3,13
1,58 1,27
-1,50 -3,25
-7,00 -6,00
-0,25 -1,50
97 17

postoperativ
myop hyperop
-0,82 -1,42
0,45 0,54
-0,75 -1,50
-2,00 -2,25
0,00 -0,75
97 17

aktuell

myop
-1,19
0,75
-1,00
-3,25
1,25
97

hyperop

1,77
1,21
-1,50
-5,00
-0,25
17

Tabelle 21 subjektive Refraktion Cylinder im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
Refraktionsfehler

SR
Cylinder
(dpt)
Mittelwert
SD
Median
Minimum
Maximum
Anzahl

praoperativ

A. A.t. AX.
-1,67  -3,74  -1,04
1,03 1,20 0,68
-1,63  -3,50 -0,88
-4,25  -7,00 @ -3,00
-0,25  -1,50 -0,25
36 46 32

postoperativ

A. At AX.
-1,03  -0,96 -0,84
0,25 0,61 0,46
-1,00  -0,75 -1,00
-1,50  -2,25  -1,50
-0,75 ' 0,00 @ 0,00

36 46 32

aktuell

A. At
-1,36  -1,24
0,73 | 1,01
-1,13 | -1,25
-2,75  -5,00
-0,25 1,25

36 46

AX.

-1,22
0,72
-1,25
-2,75
-0,25
32

Tabelle 22 subjektive Refraktion Cylinder in dpt im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach

Linsentyp
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9.1.5 Visus sc

Visus s.cC.

myop

Mittelwert = 0,43
SD 0,27
Median 0,40
Minimum 0,05
Maximum = 1,00
Anzahl 28

Artisan®

hypero

P
0,49
0,23
0,52
0,05
0,80

8

Gesamt

0,45
0,26
0,40
0,05
1,00
36

myop

0,57
0,30
0,50
0,01
1,00
37

Artisan® toric

hypero

p

0,62

0,20

0,63

0,25

0,80
9

Tabelle 23 Visus s.c. aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler

9.1.6 Visus s.c. im Verlauf

Visus sc praoperativ
myop hyperop

Mittelwert 0,05 0,29
SD 0,04 0,24
Median 0,05 0,30
Minimum <0,05 0,01
Maximum 0,25 0,70
Anzahl 97 17

postoperativ
myop hyperop
0,76 0,52
0,26 0,25
0,80 0,62
0,25 0,01
1,25 0,80
97 17

Artiflex®
Gesamt . myop
0,58 0,78
0,28 0,28
0,63 0,80
0,01 0,13
1,00 1,25
46 32
aktuell

myop hyperop

0,60
0,31
0,63
0,01
1,25
97

Tabelle 24 Visus s.c. im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Visus sc praoperativ
A. At
Mittelwert 0,13 | 0,09
SD 0,24 0,12
Median 0,01 | 0,05
Minimum 0,01 | <0,01
Maximum 0,70 | 0,40
Anzahl 36 46

AX.
0,05
0,01
0,05
0,05
0,10

32

postoperativ

A. At AX.
0,53 0,62 0,92
0,24 | 0,24 | 0,20
0,50 0,63 | 1,00
0,01 0,25 | 0,50
0,80 | 1,20 1,25

36 46 32

aktuell
A. At
0,45 0,58
0,26 0,28
0,40 0,63
0,05 0,01
1,00 1,00
36 46

Tabelle 25 Visus s.c. im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach Linsentyp

0,56
0,22
0,63
0,05
0,80
17

AX.
0,78
0,28
0,80
0,13
1,25

32

131



9.1.7 Visus c.c.
Visus cc

aktuell myop

Mittelwert 0,73
SD 0,24
Median 0,80
Minimum 0,16
Maximum 1,00
Anzahl 28

Artisan®

hyperop = Gesamt

0,76
0,32
0,80
0,05
1,00
8

0,74
0,26
0,80
0,05
1,00
36

myop

0,83
0,22
1,00
0,32
1,20
37

Artisan® toric

hyperop | Gesam

0,88

0,25

1,00

0,40

1,25
9

Tabelle 26 Visus c.c. aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler

9.1.8 Visus c.c. im Verlauf

Visus cc praoperativ
myop hyperop

Mittelwert 0,71 0,70
SD 0,26 0,21
Median 0,80 0,80
Minimum 0,08 0,20
Maximum 1,25 1,00
Anzahl 97 17

postoperativ
myop hyperop
0,85 0,72
0,34 0,30
1,00 0,80
0,00 0,00
1,25 1,00
97 17

Tabelle 27 Visus c.c. im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Visus c.c. praoperativ
A. At
Mittelwert 0,69 | 0,61
SD 0,23 0,26
Median 0,80 | 0,60
Minimum 0,10 @ 0,20
Maximum 1,00 1,25
Anzahl 36 46

AX.
0,83
0,23
0,90
0,08
1,25

32

postoperativ

A. At AX.
0,61 0,73 1,03
0,34 | 0,31 0,26
0,70 A 0,80 | 1,00
<0,01 <0,01 <0,01
1,00 1,20 1,25
36 46 32

Artiflex®
myop
t
0,84 1,07
0,22 0,29
1,00 1,00
0,32 0,50
1,25 1,60
46 32
aktuell
myop hyperop
0,88 0,82
0,28 0,28
1,00 0,80
0,16 0,05
1,60 1,25
97 17
aktuell
A. At AX.
0,74 0,84 | 1,07
0,26 @ 0,22 | 0,29
0,80 1,00 1,00
0,05 0,32 0,50
1,00 1,25 1,60
36 46 32

Tabelle 28 Visus c.c. im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach Linsentyp
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9.1.9 10D
IOD Artisan® Artisan® toric Artiflex®
(mmHgQ) myop = hyperop = Gesamt  myop hyperop Gesamt  myop
Mittelwert 16 12 15 16 14 16 16
SD 3 1 3 4 3 4 2
Median 15 12 14 15 14 15 15
Minimum 9 11 9 8 9 8 11
Maximum 23 15 23 24 18 24 20
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 29 10D aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler

9.1.10 10D im Verlauf
IOD praoperativ postoperativ aktuell
(mmHg) myop hyperop myop hyperop myop hyperop
Mittelwert 15 13 15 16 16 13
SD 3 2 3 3 3 2
Median 15 12 15 15 15 13
Minimum 10 9 10 11 8 9
Maximum 20 15 25 22 24 18
Anzahl 97 17 97 17 97 17

Tabelle 30 Intraokulardruck (IOD) im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach

Refraktionsfehler
IOD praoperativ postoperativ aktuell
(mmHg) A. At. | AX. A. At | Ax A. At | Ax
Mittelwert 15 14 15 16 15 15 15 16 16
SD 3 2 2 4 3 3 3 4 2
Median 14 14 15 15 15 14 14 15 15
Minimum 9 10 11 11 11 10 9 8 11
Maximum 20 18 19 22 25 23 23 24 20
Anzahl 36 46 32 36 46 32 36 46 32

Tabelle 31 Intraokulardruck (IOD) aufgeteilt nach Linsentyp
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9.1.11 Endothelzelldichte

Endothel-
zellzahl
(n/mmg2)
Mittelwert
SD
Median
Minimum
Maximum
Anzahl

myop

2388,1
503,4
2463,2
679,2
3089,6
28

Artisan®

hyperop = Gesamt

2523,7
380,6
2580,8
2005,7
3015,7
8

myop
2418,3 21229
477,2 589,7
2463,2  2247.,6
679,2 523,0
3089,6 @ 3067,8
36 37

Artisan® toric

hyperop = Gesamt

2337,8
190,0
2364,0
2040,6
2628,5
9

2165,9
539,2
2261,7
523,0
3067,8
46

Artiflex®
myop

2519,0
442,5
2388,5
2027,9
3745,5
32

Tabelle 32 Endothelzelldichte aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler

9.1.12 Endothelzellzahl im Verlauf

Endothel-
zellzahl
(n/mm?)
Mittelwert
SD
Median
Minimum
Maximum
Anzahl

praoperativ
myop hyperop
2837 2836
420 497
2854 3070
1200 1965
3700 3300
97 17

postoperativ
myop hyperop
2777 2837
389 267
2809 2800
1100 2452
3500 3200
97 17

aktuell

myop

2332
542
2367
523
3746
97

hyperop

2425
301
2404
2006
3016
17

Tabelle 33 Endothelzelldichte im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach Refraktionsfehler

134



Endothel- praoperativ postoperativ aktuell

zellzahl A. ALt AX. A. At AX. A. At AX.

(n/mmg2)

Mittelwert = 2769 | 2827 2856 @ 2799 @ 2798 2771 2418 @ 2166 @ 2519
SD 300 584 @ 269 220 @ 472 | 282 @ 477 539 443

Median 2603 | 2932 2899 @ 2856 2800 @ 2813 2463 2262 | 2389
Minimum | 2536 = 1200 2415 2452 1100 2173 679 523 2028
Maximum = 3264 = 3700 3542 3044 3500 3364 3090 3068 @ 3746
Anzahl 36 46 32 36 46 32 36 46 32

Tabelle 34 Endothelzelldichte im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach Linsentyp

9.1.13 Hornhauttopographie (Scheimpflug-Messung mit Pentacam)

HH.VF Rh Artisan® Artisan® toric Artiflex®
(mm) myop | hyperop Gesamt | myop | hyperop Gesamt  myop
Mittelwert 7,71 7,99 1,77 7,73 8,01 7,78 7,74
SD 0,32 0,23 0,32 0,48 0,55 0,50 0,23
Median 7,74 7,94 7,80 7,73 7,71 7,73 7,74
Minimum 7,10 7,78 7,10 6,48 7,40 6,48 7,17
Maximum 8,23 8,50 8,50 8,48 8,84 8,84 8,17
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 35 Hornhaut-Vorderflache Rh (mm) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler; statistisch signifikanter Unterschied zwischen myop und hyperop
(p=0,025)

HH-VF K1 Artisan® Artisan® toric Artiflex®
(dpt) myop | hyperop Gesamt | myop @ hyperop Gesamt myop
Mittelwert 43,8 42,3 43,5 43,8 42,3 43,5 43,7
SD 19 1,2 19 2,8 2,8 2,9 1,3
Median 43,6 42,5 43,3 43,7 43,8 43,7 43,7
Minimum 40,6 39,7 39,7 39,8 38,2 38,2 41,3
Maximum 47,5 43,4 47,5 52,1 45,6 52,1 47,1
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 36 Hornhaut-Vorderflache K1 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler;
statistisch signifikanter Unterschied zwischen myop und hyperop (p=0,027)
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HH.VF K2
(dpt)
Mittelwert
SD
Median
Minimum
Maximum
Anzahl

Tabelle 37 Hornhaut-Vorderflache K2

myop
43,61
2,10
44,00
40,00
46,90
28

Refraktionsfehler

HH-VF Rv
(mm)
Mittelwert
SD
Median
Minimum
Maximum
Anzahl

myop
7,76
0,37
7,67
7,20
8,43
28

Artisan®

hyperop = Gesamt

42,18
1,96
41,60
39,80
45,80
8

Artisan®

hyperop Gesamt

7,64
1,27
8,11
4,61
8,48
8

43,29
2,13
42,75
39,80
46,90
36

7,73
0,66
7,90
4,61
8,48
36

myop
45,35
2,39
44,70
42,00
51,10
37

Artisan® toric

hyperop | Gesamt

46,26
3,69
46,90
42,80
53,70
9

45,53
2,67
44,75
42,00
53,70
46

Artiflex®
myop
43,34

1,67
43,15
39,80
46,10

32

in dpt aufgeteilt nach Linsentyp und

myop
7,46
0,38
7,56
6,61
8,04
37

Artisan® toric

hyperop = Gesamt

7,34

0,56

7,20

6,29

7,89
9

7,44
0,42
7,55
6,29
8,04
46

Artiflex®
myop
7,80
0,30
7,83
7,33
8,49
32

Tabelle 38 Hornhaut-Vorderflaiche Rv (mm) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler

HH-VF
Astig. (dpt)
Mittelwert
SD

Median
Minimum
Maximum
Anzahl

myop
0,63
1,30
0,75
-1,10
5,10
28

Artisan®

hyperop = Gesamt

1,038

1,22

1,15

-1,40

2,90
8

0,71
1,28
0,80
-1,40
510
36

myop
-0,64
2,88
-1,70
-7,40
8,90
37

Artisan® toric

hyperop | Gesamt

-3,93
4,72
-3,00
-15,50
2,20
9

-1,28
3,52
-2,05
-15,50
8,90
46

Artiflex®
myop
0,66
1,09
0,75
-2,90
2,50
32

Tabelle 39 Hornhaut-Vorderflache Astigmatismus (dpt) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler
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HH-RF Rh Artisan® Artisan® toric Artiflex®

(mm) myop hyperop Gesamt @ myop | hyperop Gesamt  myop
Mittelwert 6,45 6,79 6,53 6,41 6,69 6,46 6,47
SD 0,28 0,36 0,33 0,43 0,48 0,45 0,21
Median 6,47 6,78 6,54 6,48 6,60 6,50 6,44
Minimum 5,92 6,11 5,92 5,07 6,13 5,07 6,02
Maximum 6,95 7,36 7,36 7,09 7,61 7,61 6,92
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 40 Hornhaut-Rickflache Rh (mm) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler; statistisch signifikanter Unterschied zwischen myop und hyperop
(p=0,005)

HH-RF K1 Artisan® Artisan® toric Artiflex®
(dpt) myop  hyperop Gesamt myop @ hyperop Gesamt  myop
Mittelwert -6,21 = -5,89 -6,14 -6,27 -6,03 -6,22 -6,19
SD 0,28 0,32 0,32 0,46 0,40 0,46 0,20
Median -6,20 -5,90 -6,10 -6,20 -6,10 -6,15 -6,20
Minimum -6,80 = -6,50 -6,80 -7,90 -6,50 -7,90 -6,60
Maximum -5,80 | -5,40 -5,40 -5,60 -5,30 -5,30 -5,80
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 41 Hornhaut-Ruckflache K1 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler;
statistisch signifikanter Unterschied zwischen myop und hyperop (p=0,009)

HH-RF K2 Artisan® Artisan® toric Artiflex®
(dpt) myop  hyperop Gesamt myop @ hyperop Gesamt  myop
Mittelwert -6,32 6,10 -6,27 -6,62 -6,73 -6,64 -6,25
SD 0,30 0,40 0,33 0,35 0,47 0,37 0,30
Median -6,30 = -6,00 -6,25 -6,60 -6,60 -6,60 -6,25
Minimum -7,20 -6,60 -7,20 -7,50 -7,40 -7,50 -6,70
Maximum -6,00 -5,60 -5,60 -6,10 -6,10 -6,10 -5,60
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 42 Hornhaut-Ruckflache K2 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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HH-RF Rv
(mm)
Mittelwert
SD
Median
Minimum
Maximum
Anzahl

Tabelle 43 Hornhaut-Ruckflache Rv (mm) aufgeteilt

myop | hyperop = Gesamt

6,35
0,30
6,34
5,56
6,72
28

Refraktionsfehler

HH-RF
Astig. (dpt)
Mittelwert
SD

Median
Minimum
Maximum
Anzahl

myop  hyperop Gesamt

0,15
0,22
0,20
-0,70
0,50
28

Artisan®

6,59

0,42

6,68

6,10

7,17
8

Artisan®

0,23

0,34

0,25

-0,50

0,60
8

6,40
0,34
6,39
5,56
7,17
36

0,17
0,25
0,20
-0,70
0,60
36

myop
6,05
0,32
6,07
5,31
6,60
37

myop
0,36
0,46
0,50
-1,80
0,90
37

Artisan® toric

hyperop = Gesamt

5,98

0,43

6,04

541

6,59
9

Artisan® toric

hyperop = Gesamt

0,79

0,52

0,70

0,30

2,10
9

6,04
0,34
6,06
5,31
6,60
46

0,45
0,50
0,50
-1,80
2,10
46

Artiflex®
myop
6,40
0,30
6,40
5,94
7,10
32

nach Linsentyp und

Artiflex®
myop
0,17
0,22
0,20
-0,40
0,60
32

Tabelle 44 Hornhaut-Rickflache Astigmatismus (dpt) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler

dinnste
Stelle (um)
Mittelwert
SD

Median
Minimum
Maximum
Anzahl

myop
555,71
38,06
554,00
478,00
639,00
28

Artisan®

hyperop Gesamt

502,50
48,69
506,00
426,00
559,00
8

543,89
45,77
551,00
426,00
639,00
36

myop
542,24
48,74
544,00
466,00
643,00
37

Artisan® toric

hyperop | Gesamt

557,56
20,82
559,00
530,00
589,00
9

545,24
44,89
546,00
466,00
643,00
46

Artiflex®
myop
550,97
30,40
545,50
507,00
624,00
32

Tabelle 45 Pentacam Pachymetrie dinnste Stelle (um)aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler
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Kammer- Artisan® Artisan® toric Artiflex®

volumen myop | hyperop Gesamt myop @ hyperop Gesamt myop
(m?)

Mittelwert | 179,25 139,38 170,39 @ 176,16 @ 150,00 171,04 @ 183,94
SD 30,66 = 29,34 34,35 25,04 31,04 27,98 35,06

Median 184,00 134,50 169,50 | 179,00 @ 138,00 177,00 184,00
Minimum 123,00 105,00 105,00 | 114,00 @ 124,00 114,00 129,00
Maximum | 234,00 184,00 @ 234,00 214,00 218,00 218,00 @ 256,00
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 46 Pentacam Kammer-volumen (m?3) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler; statistisch signifikanter Unterschied zwischen myop und hyperop
(p<0,001)

Vorder- Artisan® Artisan® toric Artiflex®
kammer- myop @ hyperop Gesamt myop hyperop Gesamt = myop
tiefe (mm)

Mittelwert 2,99 2,52 2,88 3,01 2,78 2,96 3,06
SD 0,35 0,25 0,38 0,33 0,36 0,34 0,36
Median 3,00 2,49 2,86 2,95 2,67 2,92 3,09
Minimum 2,42 2,21 2,21 2,31 2,50 2,31 2,22
Maximum 4,03 2,86 4,03 3,73 3,64 3,73 3,71
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 47 Pentacam Vorderkammertiefe (mm) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler; statistisch signifikanter Unterschied zwischen myop und hyperop
(p<0,001)
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9.1.14 Messungen im zeitlichen Verlauf

Praoperativ standen nur Artiflex®-Messwerte zur Verfigung

HH-VF K1 praoperativ postoperativ aktuell

(dpt) myop myop hyperop myop hyperop
Mittelwert 42,89 43,60 41,78 43,8 42,3
SD 0,60 1,78 2,63 2,1 2,1
Median 43,20 43,60 41,70 43,7 42,6
Minimum 42,11 39,40 37,60 39,8 38,2
Maximum 43,40 48,90 47,20 52,1 45,6
Anzahl 97 97 17 97 17

Tabelle 48 Hornhaut Vorderflache K1 (dpt) im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
Refraktionsfehler

HH-VF K1 praoperativ postoperativ aktuell

(dpt) A. A. At | Ax A. At | Ax

Mittelwert 42,89 43,45 43,37 43,09 | 43,5 43,5 | 43,7
SD 0,60 197 291 0,90 1,9 2,9 1,3
Median 43,20 43,60 43,65 43,00 43,3 @ 43,7 437
Minimum 42,11 39,20 37,60 40,90 39,7 @ 38,2 41,3
Maximum 43,40 47,20 48,90 45,00 47,5 521 471
Anzahl 32 36 46 32 36 46 32

Tabelle 49 Hornhaut Vorderflache K1 (dpt) im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
Linsentyp

Hornhaut praoperativ postoperativ aktuell
Vorder-flache myop myop hyperop myop hyperop
K2 (dpt)

Mittelwert 44,05 44,58 44,03 44,19 44,34
SD 0,66 2,69 2,73 2,27 3,59
Median 44,10 44,60 43,25 44,10 43,00
Minimum 43,19 34,40 41,10 39,80 39,80
Maximum 44,90 51,90 50,70 51,10 53,70
Anzahl 97 97 17 97 17

Tabelle 50 Hornhaut Vorderflache K2 (dpt) im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
Refraktionsfehler
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Hornhaut Vorder- praoperativ postoperativ aktuell
flache K2 (dpt) A. A. ALt AX. A. At AX.
Mittelwert 44,05 44,23 46,00 43,28 43,29 45,53 43,34
SD 0,66 229 2,73 | 2,28 | 2,13 | 2,67 1,67
Median 44,10 44,30 4555 43,60 42,75 44,75 43,15
Minimum 43,19 39,80 42,40 34,40 39,80 42,00 | 39,80
Maximum 44,90 48,00 51,90 46,10 46,90 53,70 46,10
Anzahl 32 36 46 32 36 46 32
Tabelle 51 Hornhaut Vorderflache K2 (dpt) im zeitlichen Verlauf aufgeteilt nach
Linsentyp
Hornhaut Vorder- = praoperativ postoperativ aktuell
flache Asig. (dpt) myop myop hyperop myop hyperop
Mittelwert -1,6 2,02 3,46 0,16 -1,60
SD 0,1 1,51 3,19 2,09 4,27
Median -1,6 1,50 2,95 0,60 -1,40
Minimum -1,6 0,00 0,70 -7,40 -15,50
Maximum -1,5 7,20 13,20 8,90 2,90
Anzahl 97 97 17 97 17
Tabelle 52 Hornhaut Vorderflache Astigmatismus (dpt) im zeitlichen Verlauf
aufgeteilt nach Refraktionsfehler
Hornhaut Vorder- = praoperativ postoperativ aktuell
flache Asig. (dpt) A. A. ALt AX. A. At AX.
Mittelwert -1,6 1,86 3,31 1,60 0,71 -1,28 | 0,66
SD 0,1 1,20 2,34 1,64 1,28 3,52 1,09
Median -1,6 1,40 3,10 1,15 0,80 -2,05 0,75
Minimum -1,6 0,00 050 020 -1,40 -1550 | -2,90
Maximum -1,5 4,40 13,20 7,20 5,10 8,90 2,50
Anzahl 32 36 46 32 36 46 32

Tabelle 53 Hornhaut Vorderflache Astigmatismus (dpt) im zeitlichen Verlauf
aufgeteilt nach Linsentyp
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9.1.150CT

9.1.16 OCT Messungen im longitudinalen Schnitt

OoCT
Kammer-
winkel (um)
Mittelwert
SD

Median
Minimum
Maximum
Anzahl

myop

34,24
6,91
34,95
20,21
48,31
56

Artisan®
hyperop | Gesamt

24,21
5,28
23,20
17,19
33,57
16

31,95
7,79
32,03
17,19
48,31
72

myop

33,79
8,17
32,95
16,84
55,32
74

Artisan® toric

hyperop = Gesamt

25,90 32,03
6,07 8,39
25,40 31,12
12,79 12,79
37,74 55,32
18 92

Tabelle 54 O CT Kammerwinkel (um) aufgeteilt nach Linsentyp und

Refraktionsfehler

Irisdicke

anterior myop
(Hm)

Mittelwert | 258,67
SD 76,15
Median 246,00
Minimum 135,00

Maximum 43

1,00

Anzahl 56

Artisan®

261,81
68,97
264,50
132,00
357,00
16

hyperop = Gesamt

259,49
73,78
246,00
132,00
431,00
72

myop

250,73
98,44
238,50
92,00
712,00
74

hyperop = Gesamt

208,37 = 241,32
106,77 = 101,14
197,00 | 235,00
59,00 59,00
406,00 & 712,00
18 92

Artisan® toric

Artiflex®

myop

35,39
9,54
35,76
10,01
59,14
64

Artiflex®

myop

211,59

71,39

209,00

25,00

338,00

64

Tabelle 55 OCT Irisdicke anterior der Enklavation (um) aufgeteilt nach Linsentyp und

Refraktionsfehler
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Abstand Artisan® Artisan® toric Artiflex®
Iris-HH myop | hyperop Gesamt myop hyperop = Gesamt  myop
(Hm)

Mittelwert | 949,78 | 682,38 @ 879,64 A 886,84 736,94 853,06 1017,90
SD 247,88 | 252,58 @ 274,00 259,15 = 165,53 248,31 | 281,67
Median 934,00 721,50 830,00 | 923,00 = 744,00 892,00 991,00
Minimum 475,0 @ 287,00 @ 287,00 108,00 445,00 108,00 @ 249,00
Maximum | 1390,0 | 1230,00 1390,00 1390,0 = 1050,00 @ 1390,0 1670,00
Anzahl 56 16 72 74 18 92 64

Tabelle 56 OCT Abstand Iris bis Hornhaut (um) aufgeteilt nach Linsentyp und

Refraktionsfehler

Irisdicke Artisan® Artisan® toric Artiflex®
posterior myop | hyperop = Gesamt | myop @ hyperop Gesamt  myop
(Hm)

Mittelwert 217,59 | 189,87 @ 209,60 | 194,56 @ 336,00 223,26 21347
SD 79,44 66,35 76,32 100,72 @ 124,47 | 119,59 @ 103,05
Median 231,00 | 185,00 219,50 | 188,00 = 328,00 @ 194,00 203,00
Minimum 52,00 65,00 52,00 40,00 | 154,00 @ 40,00 37,00
Maximum 363,00 @ 301,00 363,00 | 569,00 486,00 569,00 425,00
Anzahl 56 16 72 74 18 92 64

Tabelle 57 OCT Irisdicke posterior der Enklavation (um) aufgeteilt nach Linsentyp

und Refraktionsfehler

Bewegungs- Artisan® Artisan® toric Artiflex®
defekt (um) myop @ hyperop Gesamt = myop | hyperop Gesamt  myop
Mittelwert 195,09 169,33 | 189,57 | 116,95 129,88 @ 120,40 148,76
SD 100,80 37,54 90,29 41,12 | 143,00 78,71 74,54
Median 156,00 162,00 159,00 @ 123,00 67,00 110,50 & 136,00
Minimum 97,00 @ 136,00 97,00 = 59,00 50,00 50,00 53,00
Maximum 367,00 | 210,00 | 367,00 | 210,00 @ 464,00 | 464,00 @ 328,00
Anzahl 56 16 72 74 18 92 64

Tabelle 58 OCT Bewegungsdefekt (um) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler
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9.1.17 OCT Messungen im transversalen Schnitt

Abstand Artisan® Artisan® toric Artiflex®
Iris- HH myop | hyperop Gesamt  myop hyperop = Gesamt myop
(Hm)

Mittelwert | 1097,97 = 758,53 1001,91 945,76 | 817,09 @ 919,06  1158,02
SD 278,47 | 323,89 327,49 278,12 202,29 | 267,64 318,15

Median 1030,00 | 707,00 @ 963,00 944,00 784,00 @ 938,00 1120,00
Minimum 578,00 326,00 326,00 295,00 569,00 @ 295,00 169,00
Maximum | 1640,00  1500,00 1640,00 1580,00 1140,00 1580,0 1650,00
Anzahl 56 16 72 74 18 92 64

Tabelle 59 OCT Abstand Iris bis Hornhaut (um) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler

Irisdicke Artisan® Artisan® toric Artiflex®
anterior myop | hyperop Gesamt myop @ hyperop Gesamt  myop
(um)

Mittelwert = 231,11 & 266,75 | 241,67 242,61 264,20 @ 246,46 | 223,92
SD 81,84 75,16 80,90 85,89 119,21 91,82 65,25

Median 221,50 @ 280,00 @ 238,50 258,50 255,00 258,50 | 228,00
Minimum 0,00 129,00 0,00 0,00 89,00 0,00 55,00
Maximum 428,00 | 391,00 428,00 | 395,00 446,00 | 446,00 366,00
Anzahl 56 16 72 74 18 92 64

Tabelle 60 OCT Irisdicke anterior der Enklavation (um) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler

Irisdicke Artisan® Artisan® toric Artiflex®

posterior myop | hyperop Gesamt myop @ hyperop Gesamt  myop

(um)
Mittelwert = 127,54 @ 11940 @ 125,10 @ 130,38 203,00 @ 14567 159,96
SD 74,55 81,60 7598 109,11 152,94 @ 121,82 @ 96,44

Median 111,00 84,00 109,50 | 89,00 135,50 102,00 = 129,00
Minimum 37,00 25,00 25,00 40,00 62,00 40,00 32,00
Maximum = 360,00 289,00 | 360,00 | 510,00 492,00 510,00 | 418,00
Anzahl 56 16 72 74 18 92 64

Tabelle 61 OCT Irisdicke posterior der Enklavation (um) aufgeteilt nach Linsentyp
und Refraktionsfehler
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Enklava- Artisan® Artisan® toric Artiflex®

tionsbreite | myop | hyperop Gesamt | myop @ hyperop Gesamt myop

(um)
Mittelwert = 660,38 882,20 @ 722,00 717,91 758,67 | 726,49 | 642,02
SD 25003 232,16 269,08 278,16 314,06 @ 283,63 = 194,58

Median 618,00 868,00 669,00 677,00 731,00 695,00 676,00
Minimum 260,00 452,00 260,00 § 261,00 290,00 261,00 299,00
Maximum | 1320,0 1260,00 1320,00 1590,0 1310,00 1590,00 @1150,00
Anzahl 56 16 72 74 18 92 64

Tabelle 62 OCT Breite der Enklavation (um) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler

Offset Artisan® Artisan® toric Artiflex®
(um) myop | hyperop Gesamt @ myop | hyperop | Gesamt = myop
Mittelwert = 98,05 109,56 101,34 84,16 42,55 75,69 15,21
SD 61,72 50,92 58,61 58,37 44,02 57,89 23,10
Median 130,50 @ 114,00 @ 126,00 | 62,00 43,00 58,50 0,00
Minimum 0,00 18,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Maximum = 200,00 | 194,00 200,00 & 172,00 157,00 @ 172,00 86,00
Anzahl 56 16 72 74 18 92 64

Tabelle 63 OCT Offset (um) aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler

Pigmentepithel ja nein unsicher

-einbezug (n)

Artisan® myop 16 21 6

hyperop 7 4 5
Artisan® myop 19 30 11
toric hyperop 4 10 2
Artiflex® myop 15 25 14

Tabelle 64 OCT Pigmentepitheleinbezug (n) aufgeteilt nach Linsentyp und
Refraktionsfehler
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9.1.18 Fragebogen

Frage 1: Wie zufrieden sind Sie mit dem Operationsergebnis insgesamt?

Frage 1

sehr gut, besser als = Anzahl %

urspringlich

erwartet

sehr gut, so wie

erhofft

zufrieden

eher zufrieden

unzufrieden

Gesamtsumme

Tabelle 65 Antworten auf Frage 1 aufgeteilt nach Linsentyp

% in
Linsentyp
Anzahl

% in
Linsentyp
Anzahl

% in
Linsentyp
Anzahl

% in
Linsentyp
Anzahl

% in

Linsentyp

Anzahl

% in

Linsentyp

Artisan® | Artisan® toric

6
31,6%

47,4%

15,8%

0,0%

5,3%

19
100,0%

Linsentyp
Artiflex®
7 7
26,9% 43,8%
14 9
53,8% 56,3%
3 0
11,5% 0,0%
2 0
7,7% 0,0%
0 0
0,0% 0,0%
26 16
100,0% 100,0%

Gesamt

20

32,8%

32

52,5%

9,8%

3,3%

1,6%

61

100,0%
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Frage 1

sehr gut, besser als

ursprunglich

erwartet

sehr gut, so wie

erhofft

zufrieden

eher zufrieden

unzufrieden

Gesamtsumme

Anzahl
% in Ref.-fehler

Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler

Refraktionsfehler

myop
20
39,2%

27
52,9%
3
5,9%
1
2,0%
0
0,0%
51
100,0%

hyperop

0
0,0%

5
50,0%
3
30,0%
1
10,0%
1
10,0%
10
100,0%

Tabelle 66 Antworten auf Frage 1 aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Frage 2: Inwiefern hat die Operation lhre Lebensqualitat beeinflusst?

Frage 2

sehr positiv

positiv

negativ

sehr negativ

Gesamt

Tabelle 67 Antworten auf Frage 2 aufgeteilt nach Linsentyp

Artisan®
Anzahl 10
% in Linsentyp 52,6%
Anzahl 8
% in Linsentyp 42,1%
Anzahl 1
% in Linsentyp 5,3%
Anzahl 0
% in Linsentyp 0,0%
Anzahl 19
% in Linsentyp 100,0%

Linsentyp

Artisan®
toric
19
73,1%
6
23,1%
0
0,0%
1
3,8%
26
100,0%

Artiflex®

14
87,5%
2
12,5%
0
0,0%
0
0,0%
16
100,0%

Gesamt

20
32,8%

32
52,5%
6
9,8%
2
3,3%
1
1,6%
61
100,0%

Gesamt

43
70,5%
16
26,2%
1
1,6%
1
1,6%
61
100,0%
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Frage 2

sehr positiv

positiv

negativ

sehr

negativ

Gesamt

Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler

Refraktionsfehler

myop hyperop
38 5
74,5% 50,0%
12 4
23,5% 40,0%
0 1
0,0% 10,0%
1 0
2,0% 0,0%
51 10
100,0% 100,0%

Tabelle 68 Antworten auf Frage 2 aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Gesamt

43
70,5%
16
26,2%
1
1,6%
1
1,6%
61
100,0%
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Frage 3: Wie wirden Sie den unkorrigierten Seheindruck jetzt im Vergleich zum
ersten Jahr nach der Operation bewerten?

Frage 3

jetzt viel

besser

jetzt besser

unverandert

damals

besser

damals viel

besser

Gesamt

Anzahl

% in
Linsentyp
Anzahl

% in
Linsentyp
Anzahl

% in
Linsentyp
Anzahl

% in
Linsentyp
Anzahl

% in
Linsentyp
Anzahl

% in

Linsentyp

Artisan
®
5
26,3%

15,8%

42,1%

10,5%

5,3%

19
100,0%

Linsentyp

Artisan® toric

37,5%

12,5%

37,5%

4,2%

8,3%

24
100,0%

Tabelle 69 Antworten auf Frage 3 aufgeteilt nach Linsentyp

Artiflex®

41,2%

17,6%

17,6%

17,6%

5,9%

17
100,0%

Gesamt

21
35,0%

15,0%

20

33,3%

10,0%

6,7%

60
100,0%

149



Frage 3

jetzt viel
besser

jetzt besser

unverandert

damals
besser
damals viel
besser

Gesamt

Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler

Refraktionsfehler

myop
21
41,2%
7
13,7%
15
29,4%
5
9,8%
3
5,9%
51

100,0%

hyperop
0
0,0%
2
22,2%
5
55,6%
1
11,1%
1
11,1%
9
100,0%

Tabelle 70 Antworten auf Frage 3 aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Gesamt

21
35,0%
9
15,0%
20
33,3%
6
10,0%
4
6,7%
60
100,0%
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Frage 4: Blick in die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht),
wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehschéarfe ohne Verwendung einer
zusatzlichen Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen) bei Tag?

Frage 4 Artisan® Artisan® toric Artiflex®
myop @ hyperop Gesamt myop | hyperop Gesamt  myop
Mittelwert 2,71 3,25 2,83 2,16 2,89 2,30 1,87
SD 1,05 0,71 1,00 0,8 1,1 0,89 0,86
Median 2,5 3 3 2 3 2 2
Minimum 1 3 1 1 1 1 1
Maximum 5 5 5 5 4 5 4
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 71 Antworten auf Frage 4 aufgeteilt nach Linsentypen und Refraktionsfehler

Frage 5: Blick in die Nahe / Lesen: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe ohne Verwendung
einer zusatzlichen Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen) bei Tag?

Frage 5 Artisan® Artisan® toric Artiflex®
myop | hyperop Gesamt myop | hyperop = Gesamt  myop
Mittelwert 2,29 3,50 2,56 2,22 2,00 2,17 2,00
SD 0,85 0,76 0,97 0,95 0,71 0,90 0,98
Median 2,00 3,00 3,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Minimum 1,00 3,00 1 1 1 1 1
Maximum 4,00 5,00 5 5 3 5 4
Anzahl 28,00 8,00 36 37 9 46 32

Tabelle 72 Antworten auf Frage 5 aufgeteilt nach Linsentypen und Refraktionsfehler

151



Frage 6: Bei Nacht: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht), wie
beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehschérfe ohne Verwendung einer
zusatzlichen Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen) bei Nacht?

Frage 6 Artisan® Artisan® toric Artiflex®
myop | hyperop | Gesamt | myop @ hyperop Gesamt = myop
Mittelwert 3,21 3,88 3,36 2,95 2,56 2,87 2,30
SD 0,92 0,99 0,96 0,78 0,73 0,78 0,79
Median 3 4 3 3 3 3 2
Minimum 2 3 2 2 1 1 1
Maximum 5 5 5 5 3 5 4
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 73 Antworten auf Frage 6 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler

Frage 7: Sehhilfe fur die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe bei Verwendung
einer zusatzlichen Sehhilfe fur die Ferne?

Frage 7 Artisan® Artisan® toric Artiflex®
myop | hyperop A Gesamt | myop @ hyperop Gesamt  myop
Mittelwert 2,04 3,17 2,26 2,14 1,43 1,97 2,25
SD 1,02 0,98 1,09 1,25 0,79 1,18 0,50
Median 2 3 2 2 1 2 2
Minimum 1 2 1 1 1 1 2
Maximum 5 5 5 5 3 5 3
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 74 Antworten auf Frage 7 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler;
kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Linsentyp oder Refraktionsfehler
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Frage 8: Sehhilfe fur die Nahe: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe bei Verwendung
einer zusétzlichen Sehhilfe fur die Nahe?

Frage 8 Artisan® Artisan® toric Artiflex®
myop | hyperop = Gesamt = myop | hyperop Gesamt  myop
Mittelwert 2,00 2,63 2,19 2,05 2,50 2,14 1,50
SD 0,59 1,06 0,80 0,90 1,38 1,01 0,53
Median 2 2 2 2 3 2 2
Minimum 1 2 1 1 1 1 1
Maximum 3 5 5 5 4 5 2
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 75 Antworten auf Frage 8 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler

Frage 9: Autofahren tagsuber: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die Qualitat des Seheindrucks beziiglich des
Autofahrens tagsuber?

Frage 9 Artisan® Artisan® toric Artiflex®
myop | hyperop A Gesamt | myop @ hyperop Gesamt  myop
Mittelwert 1,92 3,13 2,21 1,94 2,43 2,03 1,67
SD 0,76 0,83 0,93 0,75 1,13 0,83 0,61
Median 2 3 2 2 2 2 2
Minimum 1 2 1 1 1 1 1
Maximum 4 5 5 5 4 5 3
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 76 Antworten auf Frage 9 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler
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Frage 10: Autofahren nachts: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die Qualitdt des Seheindrucks bezuglich des
Autofahrens nachts?

Frage 10 Artisan® Artisan® toric Artiflex®
myop | hyperop A Gesamt | myop @ hyperop Gesamt  myop
Mittelwert 2,96 3,75 3,15 2,82 2,50 2,77 2,57
SD 0,93 1,04 1,00 0,85 0,55 0,81 0,94
Median 3 3 3 3 3 3 3
Minimum 2 3 2 2 2 2 1
Maximum 5 5 5 5 3 5 4
Anzahl 28 8 36 37 9 46 32

Tabelle 77 Antworten auf Frage 10 aufgeteilt nach Linsentyp und Refraktionsfehler;
kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Linsentyp oder Refraktionsfehler

Frage 11: Bemerken Sie einen Unterschied in der Qualitat des Seheindrucks
zwischen beiden Augen?

Frage 11 Linsentyp Gesamt
Artisan® Artisan® Artiflex®
toric

jaimmer Anzahl 6 9 1 16
% in Linsentyp 35,3% 39,1% 6,3% 28,6%

ja Anzahl 8 9 9 26
manchmal | % in Linsentyp 47,1% 39,1% 56,3% 46,4%

nein nie Anzahl 3 5 6 14
% in Linsentyp 17,6% 21,7% 37,5% 25,0%

Gesamt Anzahl 17 23 16 56

% in Linsentyp 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Tabelle 78 Antworten auf Frage 11 aufgeteilt nach Linsentyp
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Frage 11
ja immer
ja
manchmal

nein nie

Gesamt

Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler

Refraktionsfehler

myop hyperop
12 4
25,5% 44,4%
23 3
48,9% 33,3%
12 2
25,5% 22,2%
47 9
100,0% 100,0%

Tabelle 79 Antworten auf Frage 11 aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Gesamt

16
28,6%
26
46,4%
14
25,0%
56
100,0%

Frage 12: Ist die Sehscharfe immer gleich gut oder schwankend (mal besser, mal

schlechter)?

Frage 12
stabil
eher stabil
eher
schwankend

schwankend

Gesamt

Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl

% in Linsentyp

Linsentyp
Artisan® | Artisan® toric = Artiflex®
3 3 3
15,8% 11,5% 18,8%
11 15 10
57,9% 57,7% 62,5%
3 8 2
15,8% 30,8% 12,5%
2 0 1
10,5% 0,0% 6,3%
19 26 16
100,0% 100,0% 100,0%

Tabelle 80 Antworten auf Frage 12 aufgeteilt nach Linsentyp

Gesamt

9
14,8%
36
59,0%
13
21,3%
3
4,9%
61
100,0%
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Frage 12

stabil

eher stabil

eher

schwankend

schwankend

Gesamt

Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler

Tabelle 81 Antworten auf Frage 12 aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Frage 13: Bemerken Sie heute mehr Blendempfindlichkeit als vor der OP?

Frage 13
viel starker
etwas
starker
gleich

schwacher

Gesamt

Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl

% in Linsentyp

Refraktionsfehler Gesamt
myop hyperop
9 0 9
17,6% 0,0% 14,8%
30 6 36
58,8% 60,0% 59,0%
10 3 13
19,6% 30,0% 21,3%
2 1 3
3,9% 10,0% 4,9%
51 10 61
100,0% 100,0% 100,0%
Linsentyp Gesamt
Artisan® | Artisan® toric | Artiflex®
9 3 1 13
26,5% 6,5% 3,3% 11,8%
9 23 13 45
26,5% 50,0% 43,3% 40,9%
13 19 16 48
38,2% 41,3% 53,3% 43,6%
3 1 0 4
8,8% 2,2% 0,0% 3,6%
34 46 30 110
100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Tabelle 82 Antworten auf Frage 13 aufgeteilt nach Linsentyp
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Frage 13
viel starker
etwas
starker
gleich

schwacher

Gesamt

Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl

% in Ref.-fehler

Tabelle 83 Antworten auf Frage 13 aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Frage 14: Wie beurteilen Sie Ihr Sehvermogen bei Dammerung?

Frage 14

besser als
Zuvor

gleich

schlechter als
zuvor

Gesamt

Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl

% in Linsentyp

Refraktionsfehler
myop hyperop
10 3
10,6% 18,8%
41 4
43,6% 25,0%
39 9
41,5% 56,3%
4 0
4,3% 0,0%
94 16
100,0% 100,0%
Linsentyp
Artisan® @ Artisan® toric | Artiflex®
3 11 12
9,1% 23,9% 40,0%
25 32 16
75,8% 69,6% 53,3%
5 3 2
15,2% 6,5% 6,7%
33 46 30
100,0% 100,0% 100,0%

Tabelle 84 Antworten auf Frage 14 aufgeteilt nach Linsentyp

Gesamt

13
11,8%
45
40,9%
48
43,6%
4
3,6%
110
100,0%

Gesamt

26
23,9%
73
67,0%
10
9,2%
109
100,0%
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Frage 14

besser als
Zuvor

gleich

schlechter als
zuvor

Gesamt

Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler

Refraktionsfehler

myop
22
23,2%
64
67,4%
9
9,5%
95
100,0%

hyperop
4

28,6%
9
64,3%
1
7,1%
14
100,0%

Tabelle 85 Antworten auf Frage 14 aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Gesamt

26
23,9%
73
67,0%
10
9,2%
109
100,0%

Frage 15: Nehmen Sie Phanomene wie Halos (,Heiligenschein®) oder Strahlenkranze
um Punktlichtquellen (z.B. Autoscheinwerfer) wahr?

Frage 15

immer

haufig

selten

nie

ja, stort

aber

nicht

Gesamt

Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl

% in Linsentyp

Anzahl

% in Linsentyp

Linsentyp
Artisan®
7

20,0%
14
40,0%
11
31,4%

1

2,9%

2

5,7%

35
100,0%

Artisan® toric
11
23,9%
14
30,4%
10

21, 7%
5
10,9%
6
13,0%

46
100,0%

Artiflex®

4
13,3%
5
16,7%
12
40,0%
4
13,3%
5
16,7%

30
100,0%

Tabelle 86 Antworten auf Frage 15 aufgeteilt nach Linsentyp

Gesamt

22
19,8%
33
29,7%
33
29,7%
10
9,0%
13
11,7%

111
100,0%
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Frage 15

immer

haufig

selten

nie

ja, stort

aber

nicht

Gesamt

Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl
% in Ref.-fehler
Anzahl

% in Ref.-fehler

Anzahl
% in Ref.-fehler

Refraktionsfehler

myop
17
17,9%
29
30,5%
28
29,5%
8
8,4%
13
13,7%

95
100,0%

hyperop
5
31,3%
4
25,0%
5
31,3%
2
12,5%
0
0,0%

16
100,0%

Tabelle 87 Antworten auf Frage 15 aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Gesamt

22
19,8%
33
29,7%
33
29,7%
10
9,0%
13
11,7%

111
100,0%

Frage 16: Wurde in der Zwischenzeit an einem Auge eine Therapie durchgefuhrt?

Frage 16

ja

nein

keine

Angabe

Gesamt

Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl
% in Linsentyp
Anzahl

% in Linsentyp

2
6,7%
28
93,3%
0
0,0%
30

Linsentyp
Artisan® | Artisan® toric = Artiflex®

6 11

16,7% 24,4%
30 33

83,3% 73,3%
0 1

0,0% 2,2%

36 45

100,0% 100,0%

100,0%

Tabelle 88 Antworten auf Frage 16 aufgeteilt nach Linsentyp

Gesamt

19
17,1%
91
82,0%
1
0,9%
111
100,0%
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Frage 16

ja Anzahl
% in Ref.-fehler
nein Anzahl

% in Ref.-fehler

keine Anzahl
Angabe | % in Ref.-fehler
Gesamt Anzahl

% in Ref.-fehler

Tabelle 89 Antworten auf Frage 16 aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Frage 17: Wenn ja, welche?

Frage 17

medikamentds | Anzahl

% in Linsentyp

operativ Anzahl

% in Linsentyp

Gesamt Anzahl

% in Linsentyp

Refraktionsfehler

myop hyperop
13 6
13,8% 35,3%
81 10
86,2% 58,8%
0 1
0,0% 5,9%
94 17
100,0% 100,0%

Linsentyp

Artisan® | Artisan® toric | Artiflex®

0 7
0,0% 63,6%
6 4
100,0% 36,4%
6 11

100,0% 100,0% 100,0%

Tabelle 90 Antworten auf Frage 17 aufgeteilt nach Linsentyp

Frage 17

medikamentds | Anzahl

% in Ref.-fehler

operativ Anzahl

% in Ref.-fehler

Gesamt Anzahl

% in Ref.-fehler

Tabelle 91 Antworten auf Frage 17 aufgeteilt nach Refraktionsfehler

Refraktionsfehler

myop hyperop
7 1
53,8% 16,7%
6 5
46,2% 83,3%
13 6
100,0% 100,0%

Gesamt

19
17,1%
91
82,0%
1
0,9%
111
100,0%

Gesamt

8
42,1%
11
57,9%
19
100,0%

Gesamt

8
42,1%
11
57,9%
19
100,0%
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Frage 18: Wie haufig lassen Sie die Endothelzellzahl der Hornhaut messen?

Frage 18 Linsentyp Gesamt
Artisan® | Artisan® toric | Artiflex®

jahrlich Anzahl 6 11 2 19
% in Linsentyp 16,7% 23,9% 7,1% 17,3%

seltener | Anzahl 12 14 16 42
% in Linsentyp 33,3% 30,4% 57,1% 38,2%

nie Anzahl 18 21 10 49
% in Linsentyp 50,0% 45,7% 35,7% 44.5%

Gesamt Anzahl 36 46 28 110
% in Linsentyp 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%

Tabelle 92 Antworten auf Frage 18 aufgeteilt nach Linsentyp

Frage 18 Refraktionsfehler Gesamt
myop hyperop

jahrlich | Anzahl 15 4 19
% in Ref.-fehler 16,1% 23,5% 17,3%

seltener | Anzahl 36 6 42
% in Ref.-fehler 38,7% 35,3% 38,2%

nie Anzahl 42 7 49
% in Ref.-fehler 45,2% 41,2% 44,5%

Gesamt Anzahl 93 17 110
% in Ref.-fehler 100,0% 100,0% 100,0%

Tabelle 93 Antworten auf Frage 18 aufgeteilt nach Refraktionsfehler
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Frage 19: Wirden Sie die Operation im Ruckblick wieder machen lassen bzw.
Freunden oder Verwandten zur Implantation phaker Intraokularlinsen raten?

Frage 19 Linsentyp Gesamt
Artisan® | Artisan® toric | Artiflex®
auf jeden | Anzahl 32 36 27 95
Fall % in Linsentyp 94,1% 78,3% 90,0% 86,4%
eher ja Anzahl 0 8 3 11
% in Linsentyp 0,0% 17,4% 10,0% 10,0%
eher nein | Anzahl 2 2 0 4
% in Linsentyp 5,9% 4,3% 0,0% 3,6%
Gesamt Anzahl 34 46 30 110
% in Linsentyp = 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%

Tabelle 94 Antworten auf Frage 19 aufgeteilt nach Linsentyp

Frage 19 Refraktionsfehler Gesamt
myop hyperop
auf jeden | Anzahl 84 11 95
Fall % in Ref.-fehler 90,3% 64,7% 86,4%
eher ja Anzahl 7 4 11
% in Ref.-fehler 7,5% 23,5% 10,0%
eher nein | Anzahl 2 2 4
% in Ref.-fehler 2,2% 11,8% 3,6%
Gesamt Anzahl 93 17 110
% in Ref.-fehler 100,0% 100,0% 100,0%

Tabelle 95 Antworten auf Frage 19 aufgeteilt nach Refraktionsfehler

162



9.2 Fragebogen

Patienten Fragebogen: Artisan®/Verisyse® Langzeit-Studie

Name, Geburtsdatum:

Welches Auge wurde operiert? RECHTS LINKS

Sehr geehrte Patientin,

Sehr geehrter Patient,

herzlich willkommen zur Studien-Untersuchung in unserer Klinik. Wir freuen uns,

dass Sie unsere Einladung zur Teilnahme angenommen haben. Um auf lhre

Bedurfnisse besser eingehen zu kdnnen, mochten wir Sie bitten, uns vor Beginn der

Untersuchungen ein paar Fragen beztglich lhrer Intraokularlinse zu beantworten.

1) Wie zufrieden sind Sie mit dem Operationsergebnis insgesamt?

[l

O 0O00ad

Sehr gut, besser als urspriinglich erwartet
Sehr gut, so wie erhofft

zufrieden

eher zufrieden

eher unzufrieden

unzufrieden

2) Inwiefern hat die Operation Ihre Lebensqualitat beeinflusst?

L]
L]
L]
L]
L]

sehr positiv
positiv
negativ

sehr negativ

gar nicht
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3) Wie wirden Sie den unkorrigierten Seheindruck jetzt im Vergleich zum ersten

Jahr nach der Operation bewerten?
RECHTS LINKS

[1 jetzt viel besser jetzt viel besser

[1 jetzt besser jetzt besser

[ 1 unverandert unverandert

[l damals besser damals besser

000004

[] damals viel besser damals viel besser

4) Blick in die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr

5)

schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe
ohne Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen)
bei Tag?

1 2 3 4 5
RECHTS [ ] ] L] L]

1 2 3 4 5
LINKS [ ] ] L] L]

Blick in die Nahe / Lesen: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5
sehr schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehschéarfe
ohne Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen)
bei Tag?

1 2 3 4 5
RECHTS [ ] ] L] L]

1 2 3 4 5
LINKS [ ] ] L] L]
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6) Bei Nacht: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr schlecht),
wie beurteilen Sie die jetzige Qualitdt der Sehschéarfe ohne

Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe (Brille, Kontaktlinsen) bei
Nacht?

1 2 3 4 5
RECHTS [ ] ] L] L]

1 2 3 4 5
LINKS [ ] ] L] L]

7) Sehhilfe fur die Ferne: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5
sehr schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehscharfe

bei Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe fur die Ferne?
1 2 3 4 5

RECHTS [ ] ] L] [

1 2 3 4 5
LINKS [ ] ] L] L]

] Ich benutze keine zusatzliche Sehbhilfe fur die
Ferne

8) Sehhilfe fur die Nahe: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr
schlecht), wie beurteilen Sie die jetzige Qualitat der Sehschérfe bei

Verwendung einer zusatzlichen Sehhilfe fir die Nahe?

1 2 3 4 5
RECHTS [] ] ] L] L]
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1 2 3 4 5
LINKS [ ] ] L] L]

L] Ich benutze keine zusatzliche Sehhilfe fir die
Néahe

9) Autofahren tags: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr

schlecht), wie beurteilen Sie die Qualitat des Seheindrucks
beziglich des Autofahrens tagsuber?

1 2 3 4 5
RECHTS [] ] ] L] L]

1 2 3 4 5
LINKS [ ] ] L] L]

10)Autofahren nachts: Auf einer Skala von 1 bis 5 (1 sehr gut, 5 sehr

schlecht), wie beurteilen Sie die Qualitat des Seheindrucks
bezuglich des Autofahrens nachts?

1 2 3 4 5

RECHTS [] ] ] L] L]

1 2 3 4 5
LINKS [ ] ] L] L]

11)Bemerken Sie einen Unterschied in der Qualitat des Seheindrucks
zwischen beiden Augen?

[1 jaimmer
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L1 ja manchmal

] nein nie
Die Qualitat des Seheindrucks ist besser auf de.-: rechten
Auge O

linken Auge

12)Ist die Sehscharfe immer gleich gut oder schwankend (mal besser,

mal schlechter)?

stabil
eher stabil

eher schwankend

O Oodd

schwankend

13)Bemerken Sie heute mehr Blendempfindlichkeit als vor der OP?

RECHTS LINKS
(1 viel starker (1 viel starker
[1 etwas starker [1 etwas starker
[] gleich [1 gleich
[ schwéacher [0 schwacher

14)Wie beurteilen Sie Ihr Sehvermégen bei DAmmerung?

RECHTS LINKS
[0 besser als zuvor [0 besser als zuvor
[] gleich [] gleich
[1 schlechter als zuvor [1 schlechter als zuvor
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15)Nehmen Sie Phanomene wie Halos (,Heiligenschein®) oder

Strahlenkranze um Punktlichtquellen (z.B. Autoscheinwerfer) wahr?

RECHTS LINKS
] immer ] immer
[] haufig ] haufig
[] selten ] selten
] nie 1 nie
[ ja, stort aber nicht L] ja, stort aber nicht

16)Wurde in der Zwischenzeit an einem Auge eine Therapie

durchgefuhrt?
RECHTS LINKS
L] ja ] ja
[1 nein [1 nein

Wenn ja, welche?
[0 medikamentos
] operativ

Bitte geben Sie die Bezeichnung der Therapie und den Behandlungsgrund an:

17)Wie haufig lassen Sie die Endothelzellzahl der Hornhaut messen?

L1 jahrlich
[1 seltener
] nie
Wann wurde zuletzt die Endothelzellzahl gemessen?
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18)Wirden Sie die Operation im Rickblick wieder machen lassen bzw.
Freunden oder Verwandten zur Implantation phaker

Intraokularlinsen raten?

auf jeden Fall
eher ja

eher nein

O Ood

auf keinen Fall
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