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1. Einleitung

Die Fahigkeit des emmetropen Auges auf Objekte im Leseabstand zu fokussieren,
geht zwischen dem 40. und 60. Lebensjahr nach und nach verloren. Dieser
Akkommodationsverlust ist durch eine fortschreitende Abnahme der Elastizitat der
Linse begrindet. Folglich muss etwa ab dem 45. Lebensjahr eine Lesebrille
getragen werden (MENAPACE [68]). AulRerdem andert sich die spharische
Aberration. Im jugendlichen Auge gleichen sich positive spharische Aberration der
Hornhaut und negative spharische Aberration der Linse aus. Wahrend die
Hornhaut zeitlebens ihre positive spharische Aberration behalt, verandert sich die
der Linse von negativen zu positiven Werten (ARTAL et al. [7], GLASSER u.
CAMPBELL [34], GUIRAO et al. [38]). Damit verbunden ist eine Abnahme des
Kontrastsehvermogens.

Neben dieser physiologischen Alterung der Linse kann es auch zu einer
verminderten Lesefahigkeit durch krankhafte Veranderungen der Linse, wie sie
sich bei einer Katarakt entwickeln, kommen.

In unserer heutigen Gesellschaft ist die Lesefahigkeit von groRRer Bedeutung,
deren Verlust fihrt zu einer erheblichen Minderung der Lebensqualitat (RADNER
et al. [84], RICHTER - MUEKSCH et al. [86], STIFTER et al. [99]). Oft ist die
Wiederherstellung der Lesefahigkeit einer der Hauptgrinde, dass sich Patienten
operieren lassen (MONESTAM et al. [70], UUSITALO et al. [105]).

Durch die Operation des Grauen Stars und die Implantation einer Standardlinse
mit monofokaler Optik kann bei sonst gesundem Auge wieder eine gute
Sehscharfe erreicht werden. Die Akkommodationsfahigkeit geht jedoch, soweit
uberhaupt noch vorhanden, schlagartig verloren. Zwar nehmen altere Menschen
mit bereits deutlich eingeschrankter oder fehlender Akkommodation die
weitgehende postoperative Leseunfahigkeit ohne Brille hin, junge Patienten mit
noch guter Akkommodation jedoch empfinden deren schlagartigen Verlust oft
dramatisch (MENAPACE [68]).

Nach erfolgter Kataraktoperation ware das Ideal, den Zustand des jugendlichen
Auges zu erreichen und den Patienten damit optimal zu rehabilitieren. Dazu gehort
neben einer optimalen unkorrigierten Fernsicht auch das Wiedererlangen der

Akkommodation, um die optimale unkorrigierte Nahsicht wieder herzustellen.



Es werden zwar Forschungen hinsichtlich des Ersatzes der getrubten, harten,
akkommodationsunfahigen Linse durch eine klare, akkommodationsfahige
Substanz betrieben, jedoch ist man von diesem Ziel noch sehr weit entfernt
(AGARWAL et al. [1], AUFFAHRT u. APPLE [12], AUFFAHRT u. DICK [13],
HETTLICH et al. [43], HETTLICH et al. [44], KESSLER et al. [53], NISHI et al. [73],
NISHI et al. [74], SCHNEIDER et al. [91], WESENDAHL et al. [108]).

Vorerst  bleiben folgende  Alternativen:  Monovision, = akkommodative
Intraokularlinsen und multifokale Intraokularlinsen (OLSON et al. [78]).

Monovision bedeutet, dass das dominante Auge auf die Ferne, das nicht
dominante Auge auf die Nahe eingestellt wird. Dies wird zwar von den Patienten
zum Teil akzeptiert, Binokularsehen ist damit allerdings nicht moglich
(GREENBAUM [36], MENAPACE [68]).

Die pseudophake Akkommodation bei akkommodativen Intraokularlinsen stellt
man sich so vor, dass die Naheinstellung durch eine Verschiebung der Linse im
Auge bei Ziliarkorperkontraktion erfolgt. Dabei soll durch einen erhohten
Glaskorperdruck infolge Ziliarkdrperkontraktion eine anteriore Verlagerung der
Linsenoptik erfolgen (CLAOUE [20], DICK [22]). Eine Eigenschaft dieser Linsen ist
ein sehr flexibler Ubergang zwischen Haptik und Optik. Die Nachstarrate ist sehr
hoch und der Akkommodationserfolg unzureichend, wenn ein solcher Uberhaupt
vorhanden ist (FINDL et al. [29, 30, 31, 32], LANGENBUCHER et al. [56],
SPRAUL [92], STACHS et al. [94]).

Multifokale Intraokularlinsen (MIOL) erscheinen erst relativ spat in der Evolution
von Intraokularlinsen (AUFFAHRT u. DICK [13]). Anfangs waren die
Operationstechniken fur diese Art der Linsen suboptimal (APPLE et al. [6],
AUFFAHRT et al. [9], AUFFAHRT u. DICK [13], DICK et al. [21], EISENMANN et
al. [25], KEATES et al. [52], LINDSTROM [63], NOWAK et al. [77], UUSITALO u.
TARKKANEN [104]), so dass es zu Dezentrierungen und induziertem
Astigmatismus kam.

Durch die optischen Prinzipien (refraktiv, diffraktiv) kdnnen Halos nicht vermieden
werden. Diese, sowie Glare und vermindertes Kontrastsehvermégen, werden von
verschiedenen Autoren beschrieben (ANDERSEN u. HOLLIDAY [5], AUFFAHRT
et al. [9], AUFFAHRT et al. [10], BELLUCCI [16], GROSSKOPF et al. [37],
HESSEMER et al. [41]). Unter Glare versteht man einen kontrastmindernden

Effekt durch Streulicht in optischen Systemen. Im Auge wird dieser im



Wesentlichen durch Kunstlinsen hervorgerufen. Zwar wird versucht, diesen
Phanomenen durch spezielle Oberflachenbeschaffenheiten und Linsendesigns
entgegenzuwirken (HOLLADAY et al. [46]). Solche Linsen werden jedoch nach
wie vor zurlckhaltend implantiert, da bezlglich des Erreichens der Zielrefraktion
Vorbehalte bestehen sowie ein erhéhter Aufwand bei der Auswahl von Patienten
und deren Aufklarung besteht (AUFFAHRT u. DICK [13], DICK et al. [21],
WALKOW [107]). In jungerer Vergangenheit war vor allem die Array® SA40N
(AMO) Gegenstand von Untersuchungen. Sie wurde sowohl mit monofokalen als
auch mit anderen multifokalen Intraokularlinsen verglichen (ALIO et al. [4],
BRYDON et al. [17], FEATHERSTONE et al. [28], JAVITT u. STEINERT [49],
JAVITT et al. [50], PEARCE [82], STEINERT et al. [96], STEINERT [97]). Dabei
wurde jeweils eine hohe Patientenzufriedenheit festgestellt.

MIOL erzeugen gleichzeitig mehrere Bilder auf der Netzhaut und erlauben dem
Patienten damit eine Pseudoakkommodation (HUNOLD et al. [47]). Theoretisch
musste dies zu permanenter Wahrnehmung von Halos fuhren. Eine solche wird
jedoch von der Mehrzahl der Patienten nicht angegeben. Offensichtlich ist das
Gehirn in der Lage, diese Seheindriicke entsprechend der Anforderung sinnvoll
wahrzunehmen (AUFFAHRT u. APPLE [12]). Das Licht wird im Auge durch die
MIOL derartig auf verschiedene Foki aufgeteilt, dass zwei oder mehrere Bereiche
ohne zusatzliche Nutzung einer Brille erkannt werden kdnnen. Derzeit erhaltliche
Multifokallinsen basieren auf zwei verschiedenen Prinzipien — dem refraktiven und
dem diffraktiven Prinzip. Da die moderne Kataraktchirurgie in den letzten Jahren
eine enorme Weiterentwicklung erfahren hat, erweitern sich aufgrund verbesserter
operativer Techniken und verbesserter Implantate auch die Indikationsstellungen
(AUFFAHRT u. APPLE [12], AUFFAHRT u. DICK [13]). In aller Regel wird die im
Rahmen einer Kataraktoperation implantierte IOL so ausgewahlt, dass
postoperativ Emmetropie resultiert. Da es sich normalerweise um monofokale
Linsen handelt, ist das Lesen von normalem Zeitungsdruck ohne Brille nicht
mdglich. Aus diesem Grund wird gerade von jlingeren Patienten der Wunsch nach
einer Multifokallinse geadufert. AulRerdem fiuhren die oben genannten
Verbesserungen in der Kataraktchirurgie dazu, dass MIOL heutzutage neben der
reinen Aphakiekorrektur auch in der refraktiven Linsenchirurgie besonders fur

hyperope presbyope Patienten eingesetzt werden (AUFFAHRT u. DICK [13]).



2. Aufgabenstellung

Inhalt dieser Arbeit ist ein interindividueller Vergleich von drei multifokalen
Intraokularlinsen mit unterschiedlichen optischen Prinzipien, welche den Patienten
in einer kontrollierten, randomisierten und prospektiven Studie im Rahmen einer

standardisierten Kataraktoperation implantiert wurden.

Im Vordergrund der Untersuchungen standen die postoperative Bestimmung der
Lesesehscharfe (einschliel3lich der Lesegeschwindigkeit) in der Nahe unter
verschiedenen Korrektions- und Beleuchtungsbedingungen und die Bestimmung
der Kontrastempfindlichkeit. Besondere Beachtung fand dabei die Messung der

Pupillenweite.

Eine entscheidende Bedeutung haben dabei die Radner - Lesetafeln®. Diese sind
deutschsprachige Lesetafeln zur definierten und reproduzierbaren Prufung von
Lesefahigkeit und Lesegeschwindigkeit. Mit diesen Lesetafeln kdnnen verschieden
Aspekte der Lesefahigkeit bestimmt werden. Dazu gehért neben der

Lesesehscharfe in der Nahe auch die Lesegeschwindigkeit.

Die Kontrastempfindlichkeit wurde mittels F.A.C.T. (Functional Acuity Contrast
Test) in der Ginsburg-Box gepruft.

Die Erhebung der praoperativen Daten wie Sehscharfe in der Ferne und Nahe,
Refraktion, Augendruck und anatomischer Befund sowie die Erhebung der Daten
der ersten postoperativen Untersuchung dienten dazu, die Einhaltung der Ein- und
Ausschlusskriterien zu kontrollieren und zu gewahrleisten. Sie gehen nicht in die

Auswertung ein.

Nach Abschluss der Untersuchungen wurden die Studienteilnehmer hinsichtlich

ihrer Zufriedenheit befragt.

Zur Anwendung kamen die Linsen Array® SA40N (AMO), die Tecnis® ZMO001
(AMO) und die Acrysof®ReSTOR® SA60D3 (Alcon).



3. Allgemeine Grundlagen

3.1. Akkommodation und Presbyopie

Unter Akkommodation versteht man die Moglichkeit der Anpassung des Auges an
verschiedene Objektentfernungen durch Anderung der Linsenbrechkraft. Unter
Akkommodationsbreite versteht man die Brechkraftsteigerung zwischen Fern- und
Nahpunkteinstellung (AUGUSTIN [14]). Die altersbedingte Verminderung der
Elastizitdt der Linse und die damit verbundene Abnahme der
Akkommodationsbreite = bezeichnet man als Presbyopie, wobei der
Elastizitatsverlust der Linse auf die Veranderungen der Linsenkapselstruktur, auf
die abnehmende Loslichkeit der Linsenproteine und auf veranderte
Kontaktstrukturen zwischen den kortikalen Linsenfasern zurickgefuhrt wird
(NAUMANN [71]).

3.2. Katarakt

Eine Katarakt ist definitionsgemal eine partielle oder totale Linsentrubung, die zur
Sehscharfeneinschrankung fihrt (NAUMANN [72]).

Das Symptom Sehverschlechterung kann unterschiedliche Auspragungen
annehmen. So werden von den Patienten beispielsweise ein unscharfes Sehen,
ein verzerrtes Sehen, Blendung, monokulare Doppel- oder Mehrfachbilder und
veranderte Farbwahrnehmung beschrieben. Dies wird individuell unterschiedlich
empfunden und ist abhangig von den verschiedenen Tribungsformen. Hier
unterscheidet man Tribungen des Linsenkerns, der Linsenrinde und der (hinteren)
Linsenkapsel. Nahezu 100% aller Katarakte sind erworben, wobei der Anteil an
senilen Katarakten bereits rund 90% betragt. Katarakte kdnnen aber auch im
Rahmen von Allgemeinerkrankungen, Augenerkrankungen, nach intraokularen
Eingriffen, nach Verletzungen oder medikamentds bedingt vorkommen. Nur ca.
1% sind kongenitale Katarakte, die durch Vererbung oder infolge frihembryonaler
transplazentarer Schadigung entstehen (LANG [55]).



3.3. Aberration

Aberrationen sind Abbildungsfehler optischer Systeme.

Man unterscheidet eine spharische und eine chromatische Aberration. Flr beide
Phanomene ist die prismatische Wirkung verantwortlich, die jede Linse im
Randbereich aufweist. Da die Brechzahl fur kurzwelliges (blaues) Licht groRer ist
als fur langwelliges (rotes) Licht, kommt es beim Durchtritt von weif3em Licht durch
ein Prisma zur Dispersion und es entstethen mehrere Brennpunkte in
unterschiedlichen Abstanden. Dies bezeichnet man als chromatische Aberration.
Im Vergleich dazu handelt es sich bei der spharischen Aberration um die
Tatsache, dass achsnahe Strahlen eine langere Brennweite haben als achsferne
(LACHENMAYR et al. [57]). Auch hierdurch entstehen mehrere Brennpunkte.

Am jugendlichen Auge haben Hornhaut und Linse unterschiedliche Aberrationen.
Positive Aberration der Hornhaut und negative Aberration der Linse gleichen sich
aus. Diese ausgeglichene Situation andert sich mit zunehmendem Lebensalter. Es
kommt zu einer Zunahme der Aberration der Linse bei gleich bleibender
Aberration der Hornhaut, so dass das Auge insgesamt eine positive Aberration
aufweist (ARTAL et al. [7], GLASSER u. CAMPBELL [34], GUIRAO et al. [38]).
Dies fuhrt unter anderem zu einer Abnahme der Kontrastempfindlichkeit, weil
Aberrationen  von lichtborechenden  Medien zu einer verminderten

Abbildungsqualitat auf der Netzhaut flihren.

3.4. Intraokularlinsen und optische Prinzipien

3.4.1. Linsentypen

Ruckblickend bis heute kann man sechs Generationen von Intraokularlinsen
unterscheiden.

Die erste Generation entspricht der Ridley-Hinterkammerlinse und ihren
Modifikationen nach Parry und Epstein.

Die zweite Generation umfasst frihe Vorderkammerlinsen, die von etwa 1950 bis

1960 implantiert wurden.
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Weitere Forschungen, vor allem wegen auftretender Komplikationen wie
beispielsweise der Hornhautdekompensation, fuhrten zur dritten Generation von
Intraokularlinsen, den irisfixierten Linsen. Durch Epstein, Binkhorst, Fyodorov,
Worst, Boberg-Ans und Stein gab es zahlreiche Modifikationen.

Als vierte Generation gelten die Weiterentwicklung von bekannten
Vorderkammerlinsen und die Neuentwicklung von modernen Vorderkammerlinsen.
Im Vordergrund stand hier vor allem das Design der Haptiken.

Hinterkammerlinsen stellen die funfte Generation von Intraokularlinsen dar. Man
unterscheidet PMMA-Hinterkammerlinsen, Weichlinsen und Spezialentwicklungen
(Abbildung 1). Abbildung 2 gibt einen Uberblick (ber die derzeit erhaltlichen
Multifokallinsen.

5. Generation

|

5a. PMMA-Hinter- 5b. Weichlinsen 5c.Spezialentwicklungen
kammerlinsen

N N N

Einstlickig Einstlickig Bifokal-/
Trifokal-/
Multifokallinsen

Dreistiickig Dreistiickig

Expansible Linsen,
Injizierbare Linsen

Abb.1: Generation 5 der Intraokularlinsen (Hinterkammerlinsen)(AUFFAHRT u. APPLE [12])

Abb.2: Ubersicht Uber Multifokallinsenmodelle (TETZ [103])
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Zur sechsten Generation der Intraokularlinsen zahlen die gegenwartigen
Implantate. In dieser Kategorie erfolgt die Einteilung und die Auswahl der IOL
nach spezifischer Indikation und operativer Situation. So wird in
Standardkataraktchirurgie (Standardintraokularlinsen, Faltlinsen), komplizierte
kataraktchirurgische Eingriffe (Intraokularlinsen fur die padiatrische Altersgruppe,
oberflachenmodifizierte Intraokularlinsen, Aniridielinsen, Sonderanfertigungen)
und refraktiver Intraokularlinsenchirurgie (phake und torische Intraokularlinsen)
unterschieden (AUFFAHRT u. APPLE [12]).

Bei der Implantation einer Monofokallinse wird in den allermeisten Fallen
Emmetropie angestrebt. Mit geringfligigen Abweichungen wird dieses Ziel vor
allem auch wegen langjahriger Erfahrung mit den zahlreichen monofokalen
Linsentypen sicher erreicht. Vor der Operation werden die Patienten mit der
postoperativen Notwendigkeit einer Lesebrille vertraut gemacht.

Anders ist dies bei Multifokallinsen, deren Sinn und Zweck es ist, die Funktion des
operierten Auges fur die Ferne und fur die Nahe wiederherzustellen. Durch die
optischen Prinzipien (refraktiv, diffraktiv) kommt es auf der Netzhaut zur Abbildung
eines fokussierten und eines defokussierten Bildes desselben Objektes. Das
menschliche Gehirn kann je nach Anforderung jeweils eines der Bilder
wahrnehmen und das andere unterdrucken, ohne dass die durch das
defokussierte Bild hervorgerufenen Halos storen.

Trotz dieser scheinbaren Vorteile gegentber Monofokallinsen gibt es Ursachen fur
die bisher zurickhaltende Implantation der Multifokallinsen. Da das Ziel eine
Brillenunabhangigkeit in Ferne und Nahe ist, sollte moglichst genau Emmetropie
getroffen werden. Haufig ergeben sich schon hier die ersten Schwierigkeiten
aufgrund fehlender Erfahrungen bei der Auswahl der zu implantierenden IOL.
Weiterhin ist ein erhdhter Aufwand bei der Patientenauswahl und Aufklarung
notwendig (WALKOW [107]) und es besteht Ungewissheit, ob der Patient mit den
optischen Phanomenen der MIOL zurecht kommt, oder ob er zu dem Teil gehort,
den Halos und Glare so stark irritieren, dass ein Linsentausch gegen eine
monofokale Linse notwendig wird. Werden aber MIOL implantiert und die
Ergebnisse ausgewertet, so sind die funktionellen Resultate und die
Patientenzufriedenheit sehr gut (AUFFAHRT und DICK [13]).

12



3.4.2. Linsenmaterialien

Zur Herstellung von Intraokularlinsen werden heute verschiedene Materialien
verwendet.

Eine Gruppe bilden die Acrylate und Methylacrylatpolymere. Hier unterscheidet
man hydrophobe und hydrophile Linsen. Die Acrysof ReSTOR® SAG0D3 besteht
aus hydrophobem Acrylat.

Eine andere Gruppe bilden die hydrophoben Silikonelastomere (AUFFAHRT u.
DICK [13]). Hierzu gehoren die in dieser Studie verwendeten Intraokularlinsen
Array® SA40N und Tecnis® ZM001.

2-Phenylethylacrylat (PEA) —» Acrysof®ReSTOR®
2-Phenylethylmethacrylat PEMA) SA60D3

Ethylacrylat (EA)

Acrylat / Ethylmethacrylat (EMA)
Methylacrylat Polymere 2,2,2,-Trifluorethylmethacrylat (TEMA)
Methylmethacrylat (MMA)
6-Hydroxyhexylmethacrylat (HOHEXMA)
2-Hydroxyhexylmethacrylat (HEMA)

Abb.3: Acrylate (modifiziert nach AUFFAHRT u. DICK [13])

Dimethylsiloxan (DMS)

Dimethyldiphenylsiloxan (DMDPS)  —”| I\ecni%®silxlgﬁ1
rray

Silikonelastomere

Abb.4: Silikone (modifiziert nach AUFFAHRT u. DICK [13])

3.4.3. Optische Prinzipien

3.4.3.1. Refraktives Prinzip

Die Kurvatur der Linsenoberflache ist der refraktive Teil der Linse und ergibt die
Starke der Linse (zum Beispiel fir die Fernsicht bei Berechnung auf Emmetropie).
Fir eine Multifokallinse kann man den Winkel der Kurvatur im Laufe der

Oberflache verandern und so verschiedene Foki entstehen lassen, d.h. bei
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refraktiven Bi- oder Multifokallinsen werden zwei oder mehrere spharische Zonen

unterschiedlicher Refraktion in der Regel auf der Vorderseite der Linse angelegt.

Nahe Zwischen- Ferne
abstande

Abb.5: Optik einer multifokalen IOL nach refraktivem Prinzip

Die Array® SA40N ist eine multifokale Intraokularlinse nach refraktivem Prinzip.
Sie weist eine spharisch — aspharische Oberflache mit funf konzentrischen
refraktiven Zonen auf der Vorderflache auf. Durch die aspharisch progressive
Optik soll eine ,echte® Multifokalfunktion mit verbesserter Abbildung im
Intermediarbereich zwischen Nah- und Fernteil erzielt werden.

Die 5 refraktiven Zonen sind auf einem zentralen Durchmesser von 4,7 mm auf
der Vorderseite der Optik untergebracht. Die zentrale 2,1 mm Zone ist als Fernteil
angelegt, die Zonen 2 und 4 erzeugen vom zentralen Fernteil ausgehend zur

Peripherie hin eine progressive Nahaddition bis + 3,5 dpt.

Abb.6: Array® SA40N, Durchmesser Abb.7: Array® SA40N, Zonen
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Die Verteilung des zur Verfugung stehenden Lichts erfolgt zu 50% auf die Ferne,
zu 38% auf die Nahe und zu ca. 12% auf die Zwischenabstande, bei einer
Pupillenweite von 2,8 mm (Abbildung 49, Seite 67).

Bei dieser Linse bestehen Optik und Haptik aus verschiedenen Materialien: Die
Optik aus Silikon und die Haptiken aus PMMA. Der Optikdurchmesser betragt 6,0
mm und der Durchmesser der Haptik 13,0 mm. Der refraktive Index der
Silikonoptik betragt 1,46. Die Optik tragt einen Nahzusatz von + 3,5 Dioptrien.

3.4.3.2. Diffraktives Prinzip

Bereits Ende des 18. Jahrhunderts wurde von Thomas Young (1773 — 1829) das
Prinzip der Beugung (Diffraktion) beschrieben. Leuchtet Licht durch zwei eng
nebeneinander liegende Spalten, so wird es gebeugt. Die beiden Spalten stellen
somit zwei koharente Lichtquellen dar, die eine Uberlagerung von Lichtwellen
erzeugen konnen. Dies nennt man Interferenz. Die Lichtwellen kdnnen sich hinter
den Spalten ausloschen oder verstarken. So entstehen unterschiedliche
Interferenzbilder verschiedener Ordnung (0. Ordnung, 1. Ordnung, 2. Ordnung,
etc.)(AUFFAHRT u. DICK [13]).

Abb.8: Diffraktives Prinzip nach Young (aus AUFFAHRT u. DICK [13])

Bei diffraktiven Multifokallinsen wird Multifokalitat Uber die Erzeugung eines
Interferenzmusters erzeugt. Die konzentrische diffraktive Mikrostruktur, meist auf

der Ruckseite der Linse, wirkt wie eine Reihe von Spalten, die multiple optische
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Wellenfronten erzeugen. An den Schnittstellen der Wellen entsteht eine
verstarkende Interferenz am gewulnschten Fokus-Abstand und damit wird ein Bild
erzeugt.

Schaut der Patient ein Objekt in der Ferne an, so sind die eintreffenden
Lichtstrahlen naherungsweise parallel. Die multifokale IOL fokussiert einen Teil
des "Fernlichts" auf die Netzhaut, der zweite Fokus liegt vor der Netzhaut.
Dasselbe Prinzip gilt fur refraktive MIOL.

Schaut der Patient ein Objekt in der Nahe an, ist das eintreffende Licht divergent.
Die multifokale IOL fokussiert das "Nahlicht" auf die Netzhaut, der Fernvisus -
Fokus liegt jetzt hinter der Netzhaut.

Bei der multifokalen Intraokularlinse Tecnis® ZM001 kommt das diffraktive Prinzip
zum Tragen, wobei sie eine diffraktive Ruckflache mit konzentrischen Ringen
aufweist. Aufgrund der diffraktiven Eigenschaften erfolgt die Lichtverteilung zu
41% fir die Nahe, zu 41% fur die Ferne und zu 18% als Streulicht (AUFFAHRT u.
DICK [13], Abbildung 50, Seite 68). Optik und Haptik der Tecnis® ZMO0O01
bestehen ebenfalls aus verschiedenen Materialien. Die Optik besteht aus UV-
absorbierendem  hochrefraktivem  Silikon, die  Haptik besteht aus
Polyvinylidenfluorid (PVDF). Auch hier hat die Optik einen Durchmesser von 6 mm
und die Haptik misst 13 mm im Durchmesser. Der refraktive Index: betragt 1,46.

Als Nahzusatz wurden +4,0 Dioptrien gewahlt.

3.4.3.3. Kombination von refraktivem und diffraktivem Prinzip

Eine technische Weiterentwicklung stellt die multifokale Intraokularlinse
Acrysof®@ReSTOR® SA60D3 dar; sie vereinigt das refraktive und das diffraktive
Prinzip. Die Linsenvorderflache weist eine refraktive Struktur auf, die diffraktive
Struktur befindet sich ebenfalls in der zentralen 3,6 mm — Zone der Vorderflache.
Im Gegensatz zu bisher verfugbaren diffraktiven Linsen weist diese Linse eine
graduelle Abnahme der Stufenhdéhe der konzentrischen Ringe zum Rand hin auf.
Dadurch wird ein weicher Ubergang zwischen Nah-, Intermediar- und
Fernbrennpunkten erreicht. Je hoher die Stufenhdhe, umso mehr Lichtenergie
entfallt dabei auf den Nahfokus. Dies wird vom Hersteller als Apodisierung

bezeichnet. Unter Apodisierung versteht man eigentlich die mathematische
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Glattung einer Kurve. Sie wird zum Beispiel bei der Fourier-Transform-Infrarot-
Spektroskopie verwendet. Hier stellt sie einen Teilschritt bei der Berechnung eines
Spektrums aus einem gemessenen Interferogramm dar. Ein solches gemessenes
Interferogramm ist endlich und bricht an seinen Enden abrupt ab. Dadurch kommt
es zu einer Stérung der Linienform des daraus berechneten Spektrums. Die
Apodisierung macht aus dem abrupten Abbrechen einen stetigen Abfall, indem
das Interferogramm mit einer geeigneten Funktion, zum Beispiel einer Dreiecks-
oder Trapezfunktion, multipliziert wird. Dadurch wird die Stérung der Linienform
des berechneten Spektrums unterdrickt (BUTZ [19], HARRIS [39]). So kommt es
zu einer Glattung der Kurve. Ebenso wird durch die graduelle Abnahme der
Stufenhdhe der konzentrischen Ringe der Acrysof®ReSTOR® SA60D3 eine
Glattung erreicht, weshalb der Hersteller die Bezeichnung Apodisierung wahlt.

Die zentrale Begrenzung der apodisierten diffraktiven Zone auf 3,6 mm sorgt fur
eine Reduktion der BildgroRe der defokussierten Nah- bzw. Fernbilder. Zusatzlich
sorgt die Kombination von Apodisierung, diffraktiver und refraktiver Optik dafr,
dass abrupte Stufen innerhalb der Optik fehlen. Dies soll zu einer Verringerung
von unerwiunschten Lichtsensationen flihren. Im zentralen diffraktiven Anteil erfolgt
die Lichtverteilung zu 41% fur die Nahe, zu 41% fur die Ferne und zu 18% als
Streulicht (AUFFAHRT u. DICK [13]).

Optik und Haptik bestehen aus hydrophobem Acrylat, der Durchmesser der Optik
betragt 6 mm, der Haptikdurchmesser 13 mm. Der Brechungsindex hat einen Wert

von 1,55 und der Nahzusatz wurden bei + 4,0 Dioptrien festgelegt.

o7,

Abb.9: Linse Acrysof®ReSTOR® SA60D3 mit zentraler diffraktiver Zone und ,Apodisierung*
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Diffraktive Stufe ist zentral am héchsten. Je héher die
Stufenhdhe, desto mehr Licht entfallt auf den

Nahfokus

\ < Spharische Basiskrimmung - Fernbereich

<+— | Diffraktive Stufenhdhen nehmen zum Rand hin ab

Abb. 10: ,Apodisierung*

3.5. Lesefahigkeit

Das Lesen ist in der heutigen Informationsgesellschaft eine der bedeutendsten, an
das Sehen gekoppelte, Fahigkeit des Menschen. Deren Verlust fuhrt zu einer
erheblichen Minderung der Lebensqualitdit (RADNER et al. [84]). Patienten mit
einer Katarakt winschen sich sehr, die Lesefahigkeit wiederzuerlangen. Oftmals
ist dies der entscheidende Grund, die Operation Uberhaupt durchflihren zu lassen
(MONESTAM et al. [70], UUSITALO et al. [105]).

Die angulare Sehscharfe (LogMAW, ,Minimaler Auflosungswinkel“[engl.: LogMAR,
,Minimum Angle of Resolution”]) muss nicht unbedingt ausreichend die
Zufriedenheit des Patienten mit dem funktionellen Sehvermdgen reprasentieren
(MANGIONE et al [64], STEINBERG et al. [95], UUSITALO et al. [105]).
Verschiedene Studien konnten zeigen, dass die Verbesserung des Sehvermogens
nicht allein durch die Bestimmung der angularen Sehscharfe beurteilt werden kann
(MARTIN et al [66], RIUSALA et al. [87]). Deshalb kénnen klinische Tests mit
Lesetafeln hilfreich sein, um zum Beispiel die postoperativ resultierende
Verbesserung abschatzen zu konnen, da die Lesefahigkeit einen grolen Anteil an
der Zufriedenheit des Patienten mit dem Sehvermdgen hat (HAZEL et al. [40],

JAVITT et al. [48], MANGIONE et al [64]). Bei der Bestimmung der Lesefahigkeit
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in der Nahe spielt die angulare Sehscharfe zwar eine Rolle, wird genau
genommen aber nicht gepruft (Die Bezeichnung LogMAW sollte deshalb der
Bestimmung der anguldren Sehscharfe mit Einzeloptotypen vorbehalten
bleiben)(RADNER et al. [84]).

Im englischsprachigen Raum gibt es verschiedene Testverfahren zur Bestimmung
des Lesevisus und der Lesegeschwindigkeit, die vor allem fur Sehbehinderte
entwickelt wurden (AHN und LEGGE [2], AHN et al. [3], ELLIOTT et al. [26],
LEGGE et al. [61], MANSFIELD et al. [65]). Diese konnen jedoch im
deutschsprachigen Raum nicht verwendet werden. Radner et al. haben in
interdisziplinarer Zusammenarbeit zwischen Augenheilkunde, Linguistik und
Psychologie eine deutschsprachige Lesetafel zur definierten und reproduzierbaren
Priafung von Lesefahigkeit und Lesegeschwindigkeit entwickelt. Es wurden
Lesetafeln mit kurzen Testsatzen hergestellt, die sich bezlglich syntaktischer
Struktur sowie Satz- und Wortlange gleichen und deren lexikalisches Niveau
mittels statistischer Auswahlverfahren durch Tests an einer Personengruppe (n =
160) definiert und geeicht wurde (RADNER et al. [84]). Diese Radner -
Lesetafeln® stehen im Mittelpunkt dieser Arbeit. Fur die Beschreibung der mit den
Radner - Lesetafeln® erhobenen Lesesehscharfe in der Nahe wird der Terminus
LogRAD (fur ,Reading Acuity Determination®) verwendet. Der LogRAD - Score ist
die Summe aus LogRAD - Wert und Fehlerzahl (falsch gelesene Worter). Die
Berechnung des LogRAD - Scores gewahrleistet, dass sich Fehler beim Lesen
langer (mehrsilbiger) Woérter starker auf den Score auswirken, als Lesefehler bei
kurzen Wortern.

Mit diesen Lesetafeln kdnnen verschieden Aspekte der Lesefahigkeit bestimmt
werden. Dazu gehoéren neben der Lesesehscharfe in der Nahe auch die maximale
Lesegeschwindigkeit, die durchschnittliche Lesegeschwindigkeit, die
Lesegeschwindigkeit bei einer bestimmten Schriftgrole und die kritische
SchriftgroRe. Bei groRer Schrift zeigt die Bestimmung der Lesegeschwindigkeit ein
Plateau. Bei einer je Patient individuellen SchriftgroRe sinkt die
Lesegeschwindigkeit, das Plateau zeigt einen ,Abbruch®. Hier liegt die kritische
Schriftgrofie.

Die maximale Lesegeschwindigkeit ist ein sensibler Parameter der Sehfunktion
(BULLIMORE et al. [18], ELLIOT et al. [26], PESUDOVS et al. [83]).
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Bei der Beurteilung der Lesefahigkeit durch klinische Anwendung von Lesetests
unterscheidet man die maximale Lesegeschwindigkeit, die bei groReren
Schriftgraden erreicht wird (BULLIMORE et al. [18], ELLIOT et al. [26], LEGGE et
al. [58, 59], PESUDOVS et al. [83], STIFTER et al. [98],) von der
Lesegeschwindigkeit bei kleineren Schriftgro3en, die entscheidend fur die
subjektive Patientenzufriedenheit ist (STEINBERG et al. [95]).

Bei Patienten mit Makuladegeneration mussen die erreichbaren maximalen
Lesegeschwindigkeiten nicht mit den angularen Sehscharfen korrelieren (LEGGE
et al. [60]). Dies bedeutet, dass ein schlechter Visus fur Optotypen nicht unbedingt
mit einer geringen Lesegeschwindigkeit einhergeht und umgekehrt. Anders ist dies
bei Augengesunden. Hier besteht eine Korrelation zwischen der angularen
Sehscharfe und der Lesesehscharfe in der Nahe (RADNER et al. [84]).
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4. Methode

4 1. Patienten

In die Studie wurden insgesamt 72 Patienten aufgenommen. 11 davon beendeten
die Teilnahme vor Ende der abschlielfenden Untersuchungen. Damit verblieben
61 Patienten, deren Daten in dieser Studie ausgewertet wurden.

Innerhalb der Studie wurden 3 Gruppen (pro Intraokularlinse je eine Gruppe) mit
vergleichbarer Anzahl an Patienten gebildet.

In Gruppe | (Array® SA40N) wurden 20 Patienten ausgewertet, in Gruppe I
(Tecnis® ZM001) waren es 21 Patienten und in Gruppe lll (Acrysof®ReSTOR®
SA60D3) 20 Patienten.

Voraussetzende Kriterien waren eine beidseitige Katarakt, ein Mindestalter von 50
Jahren, eine Verfugbarkeit fur Nachuntersuchungen sowie das Einverstandnis des
Patienten zur Operation.

Als Ausschlusskriterien wurden ein Hornhautastigmatismus von mehr als 1,0
Dioptrie, eine Pupillenweite kleiner als 2,4 mm sowie eine Reihe von okularen
Erkrankungen wie Amblyopie, Hornhautdystrophie, Keratokonus, Retinopathien,
Glaukom, Optikusatrophie, Irisatrophie, Uveitis, Netzhautdystrophie,
Netzhautablésung und Zustand nach okularer Chirurgie benannt.

Komplikationen wahrend der Operation wie eine Kapselruptur oder eine

Zonulolyse fuhrten zum Ausschluss aus der Studie.

4.2. Voruntersuchung

Nach Einverstandniserklarung des Patienten wurde eine Voruntersuchung
durchgefuhrt. Diese erfolgte bei allen Patienten auf dieselbe Weise.

Sie diente im Wesentlichen dazu, dass alle Ein- und Ausschlusskriterien
eingehalten wurden. Visusrelevante Trubungen der Linse sowie eine
herabgesetzte Sehscharfe in der Ferne wurden dokumentiert, andere okulare
Erkrankungen aul3er einer Katarakt wurden ausgeschlossen

Die Messung der praoperativen Pupillenweite wurde unter photopischen
Bedingungen mittels Schablone durchgefiihrt, um nur Patienten mit einer

Pupillenweite Uber 2,4 mm an der Studie teilnehmen zu lassen.
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Die Berechnung der zu implantierenden Intraokularlinse erfolgte mit dem I0L-
Master® und der Formel SRK/T (FINDL [33], HOLLADAY u. HOFFER [45],
SANDERS et al. [89]). Es wurde jeweils die erste Pluslinse zur Implantation
ausgewahlt und damit als postoperatives Operationsziel Emmetropie bis hin zu
einer leichten Hyperopie angestrebt.

Durch Randomisierung erfolgte die Auswahl der fur die Implantation zur Verfugung
stehenden drei Linsentypen. Verwendet wurde eine Blockrandomisierung mit 6
Subjekten pro Block bei 15 Blocks insgesamt.

Jeweils 20 Patienten erhielten seitengleich eine Array® SA40N (Gruppe [), 21
Patienten beidseitig eine Tecnis® ZM001 (Gruppe Il) und 20 Patienten wurde eine
Acrysof®ReSTOR® SA60D3 (Gruppe Ill) in beide Augen implantiert.

4.3. Kataraktoperation

Von zwei Operateuren wurden jeweils beide Augen nach gleichem Verfahren
operiert; die Zuteilung erfolgte zufallig.

Nach lokaler Betaubung (parabulbar) und Desinfektion wurde ein Zugang zur
Vorderkammer Uber eine temporale Hornhautinzision (Clear Cornea Incision, CCl)
angelegt. Die Linsenvorderflache wurde durch eine kreisformige Kapsulorrhexis
eroffnet, der getribte Linseninhalt nach Phakoemulsifikation abgesaugt.
AnschlieBend wurde die Linsenkapsel poliert. Uber die Hornhautinzision erfolgte
die Implantation der MIOL unter Verwendung eines Injektionsinstruments

(Shooter), womit eine Schnitterweiterung vermieden werden konnte.

4.4. Nachuntersuchung

Der Abstand zwischen den Operationen betrug 14 Tage. Die erste
studienrelevante Nachuntersuchung fand zwei Wochen postoperativ statt. Sie
diente der Uberwachung eines regelrechten Heilungsverlaufs.

Die abschliellende und entscheidende Nachuntersuchung erfolgte 6 Wochen nach

Operation des zweiten Auges.
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4.4 1. Sehscharfe in der Ferne

Bei dieser abschlieBenden Untersuchung wurde die Sehscharfe in der Ferne mit
und ohne Korrektion bestimmit.

Sie erfolgte monokular in Anlehnung an die von der Deutschen
Ophthalmologischen Gesellschaft und dem Berufsverband der Augenarzte
Deutschlands empfohlenen Kriterien zur Sehscharfenbestimmung bei der
Fahreignungsbegutachtung fur den Strallenverkehr (ISO 8596/97 bzw. DIN
58220, Teil 3). Dabei wurden an Normsehzeichen angeschlossene Zahlen (ISO
8597 [27]) verwendet (RASSOW [85], SAUR [90]), die mittels eines
herkdmmlichen Projektors (Moller-Wedel Selectron) in 5 Meter Entfernung
angeboten wurden. Eine Visusstufe galt als richtig erkannt, wenn 60% der
Angaben in dieser Visusstufe richtig angegeben wurden. Ahnlich wie bei einer
gutachterlichen Prifung wurde eine Lesezeit von zirka 1 Sekunde pro Sehzeichen

zugelassen, langere Zeiten fuhrten zum Abbruch der Sehscharfenbestimmung.

4.4.2. Messung der Pupillenweite

Die Pupillenweite wurde am Goldmannperimeter gemessen. Hierzu wurden in der
Goldmannperimeterhalbkugel verschiedene definierte  Beleuchtungsdichten
erzeugt. Einerseits wurde die Perimeterhalbkugel mit der gerateinternen
Gluhlampe so ausgeleuchtet, dass mittels eines Beleuchtungsstarkenmessers
(Mavolux digital, Firma Gossen) inklusive Leuchtdichtevorsatz auf der
Perimeterhalbkugelinnenflache eine Leuchtdichte von 6 cd/m? gemessen wurde.
Fir eine andere Leuchtdichtevariante erfolgte die Ausleuchtung des Perimeters
durch eine zusatzliche Lampe (,Continent”, Firma LIVAL). Diese wurde so
ausgerichtet, dass 100 cd/m? gemessen wurden. Die Patienten legten den Kopf in
die Kinnstltze und sahen den zentralen Fixierpunkt an. Durch wechselndes Ein-
und Ausschalten der verschiedenen Lichtquellen konnte so unter standardisierten
Bedingungen an der Millimeterskala des Okulars (Beobachtertubus) die
Pupillenweite unter den verschiedenen Beleuchtungsbedingungen bestimmt

werden. Damit wurde nicht nur die Pupillenweite bei entsprechender Leuchtdichte
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gemessen, sondern auch die Naheinstellungsmiosis mitberucksichtigt, da sich der
Fixierpunkt ca. 35 cm vom Patientenauge entfernt befindet.

In  der medizinischen  Fachliteratur wird haufig fir  mesopische
Beleuchtungsbedingungen eine Leuchtdichte von 6 cd/m* angegeben,
Untersuchungen im photopischen Bereich werden oft bei ca. 100 cd/m?
durchgefuhrt. Definitionsgemal® umfasst der mesopische Bereich jedoch eine
Leuchtdichte von 0,001 cd/m? bis 3,0 cd/m? der photopische Bereich liegt bei
Leuchtdichten Uber 3,0 cd/m? In der vorliegenden Untersuchung wurden
demzufolge Messungen im unteren und im mittleren photopischen Bereich
durchgefuihrt. Diese Beleuchtungsverhaltnisse entsprechen sehr gut den
Alltagsbedingungen, zum Beispiel Kerzenlicht oder hellem Tageslicht.

Unter den so definierten Beleuchtungsverhaltnissen wurden die Lesesehscharfe
und die Lesegeschwindigkeit in der Nahe sowie die Kontrastempfindlichkeit

untersucht.

4.4.3. Prufung von Lesesehscharfe und Lesegeschwindigkeit in der Nahe

Die Lesesehscharfe und die Lesegeschwindigkeit in der Nahe wurden mit Radner
- Lesetafeln® (siehe Anhang, Seite 93) untersucht. Um auch hier standardisierte
Bedingungen zu gewahrleisten, wurde ein Lesepult installiert. Dies hatte eine
Neigung von 30°. Dem Patienten war es gestattet, in seinem bevorzugten
Leseabstand zu lesen. Dieser Abstand wurde mit einem Zentimetermal}
gemessen.

Der Testvorgang lief nach folgendem Schema ab: Der Patient wurde angewiesen,
immer nur einen Satz zu lesen, die verbleibenden Satze wurden abgedeckt. Der
Satz sollte so rasch und fehlerfrei wie moglich gelesen werden. Bei einem
Lesefehler sollte der Satz zu Ende gelesen werden, ohne von vorn zu beginnen.
Die Lesedauer vom Anfang bis zum Ende des Satzes wurde mit einer Stoppuhr
gemessen. Als Abbruchkriterium galt eine Lesezeit von Uber 30 Sekunden oder
eine vollige Sinnentstellung des Satzes (RADNER et al. [84]). Auf einem
Auswertungsblatt (siehe Anhang, Seite 94) wurden der Leseabstand, die
gemessene Zeit und die falsch gelesenen Worter eingetragen. Aus den

gemessenen Werten wurde dann der LogRAD - Score und die
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Lesegeschwindigkeit errechnet. Die Untersuchung erfolgte wieder sowohl bei
einer Leuchtdichte von 6 cd/m? als auch bei 100 cd/m>.

Die Radner - Lesetafeln® bestehen aus insgesamt 3 verschiedenen Lesetafeln.
Bei Prifung ohne Korrektion wurde die Lesetafel 1, bei Prifung mit optimaler
Fernkorrektion stets Lesetafel 2 und bei Prifung mit optimaler Nahkorrektion
immer Lesetafel 3 verwendet.

Die Radner - Lesetafeln® sind nach folgendem Prinzip aufgebaut: Die
Zeichengrolien der Lesetexte ist dekadisch logarithmisch abgestuft. Anstelle des
entsprechenden Sehscharfewertes wird als Mal® fur die SehzeichengrdlRe der
LogRAD (fur ,Reading Acuity Determination“) verwendet, in Anlehnung an den
international gebrauchlichen und fur statistische Berechnungen vorteilhaften
dekadischen Logarithmus des Minimalen Auflosungswinkels (LogMAW). Die
Sehscharfe ist als Kehrwert des minimalen Auflosungswinkels (in Winkelminuten)
definiert. Ein LogRAD von 0 entspricht also einer Sehscharfe von 1,0, ein hdherer
LogRAD - Wert entspricht einem geringeren Sehscharfewert (Tabelle 1, Seite 27).
Die Testsatze sind bezlglich lexikalischem Niveau, syntaktischer Struktur sowie
Satz- und Wortlange vergleichbar gestaltet und nach folgenden Richtlinien erstellt:
Die Testsatze sind Relativsatze. Das Niveau der Testsatze wurde dem der dritten
Schulstufe angepasst. Es wurde darauf geachtet, dass die Verteilung ein-, zwei-,
drei- und mehrsilbiger Worter jener von Texten dieses Schwierigkeitsgrades
entspricht. Jeder Satz besteht aus drei Zeilen, 14 Woértern, 22 bis 24 Silben und 82
bis 84 Anschlagen. Die erste und zweite Zeile bestehen aus funf Wortern, die
dritte aus vier Wortern, wobei jede einzelne Zeile inklusive Leerzeichen 27 bis 29
Anschlage hat. Dies entspricht der mittleren Anschlagsanzahl einer
Zeitungsspaltenzeile. Dieses Mall wurde wegen seiner Gebrauchlichkeit gewahlt.
Auf die Verwendung von Umlauten wurde verzichtet (RADNER et al. [84]).

Die Messung von Lesesehscharfe und Lesegeschwindigkeit erfolgte wie von
Radner beschrieben. Die Patienten wurden aufgefordert, einen Satz so rasch und
fehlerfrei wie moglich zu lesen. Die anderen Satze auf der Lesetafel wurden
abgedeckt. Die Lesezeit wurde gestoppt (Lesezeit in Sekunden [sec]). Uber die

Formel:

14 Worter / Lesedauer in Sekunden : x Wortern / 60 Sekunden

konnte die Lesegeschwindigkeit in Woértern / Minute (W / min) bestimmt werden.
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Aus dem LogRAD - Wert des zuletzt gelesenen Satzes und der Summe der Silben
aller in diesem Satz falsch gelesenen Worter wurde ein LogRAD - Score
errechnet, der Lesefehler berlcksichtigt. Zuerst wurde der LogRAD - Wert
bestimmt, indem der Patient bis zur kleinsten lesbaren Zeichengrofe las. Dabei
wurden die falsch gelesenen Worter registriert und die Silben dieser Worter
addiert. Aufgrund der Anzahl der Silben pro Satz hat eine Silbe die Wertigkeit von
0,005. Die Fehlerzahl ist das Produkt aus der Summe der Silben aller falsch
gelesenen Worter des zuletzt gelesenen Satzes und der Wertigkeit einer Silbe von
0,005. Der LogRAD - Score ist die Summe aus LogRAD - Wert und Fehlerzahl.
Die Berechnung des LogRAD - Scores gewabhrleistet, dass sich Fehler beim Lesen
langer (mehrsilbiger) Worter starker auf den Score auswirken, als Lesefehler bei
kurzen Wortern.

Mit den Radner - Lesetafeln® kdnnen zuverlassige und reproduzierbare
Messungen auch bei Testwiederholung oder bei Verwendung der verschiedenen
Tafeln hinsichtlich Lesesehscharfe in der Nahe, maximaler Lesegeschwindigkeit
und kritischer Schriftgro3e durchgefuhrt werden (STIFTER et al. [98]).

Der Vergleich der drei Linsengruppen hinsichtlich der Lesegeschwindigkeit wurde
bewusst bei LogRAD 0,4 durchgeflihrt, da diese Schriftgrofle dem ,Normaldruck®
in Zeitungen und Buchern entspricht und hier die Alltagsgebrauchlichkeit der
Linsen Uberpruft werden sollte, auch wenn diese Schriftgrof3e im Bereich der
.Kritischen SchriftgroRe“ liegt und einige der Studienteilnehmer diese Visusstufe
nicht erreichten. Patienten, die diese Visusstufe nicht erreichten, blieben in der
statistischen Auswertung aber nicht unberucksichtigt. Thnen wurde eine extrem
lange Lesezeit (999 Sekunden) wund damit eine extrem niedrige

Lesegeschwindigkeit zugeordnet.
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LogRAD bei 40 cm Abstand LogMAW Visus
0,9 0,9 0,13
0,8 0,8 0,16
0,7 0,7 0,2
0,6 0,6 0,25
0,5 0,5 0,32
0,4 0,4 0,4
0,3 0,3 0,5
0,2 0,2 0,63
0,1 0,1 0,8
0,0 0,0 1,0

-0,1 -0,1 1,25
-0,2 -0,2 1,6
Tab.1: Gegenuberstellung LogRAD, LogMAW und Visus
Visus LogVisus LogMAW
2.0 0.3 -0.3
1,6 0,2 -0,2
1,25 0,1 -0,1
1,0 0,0 0,0
0,8 -0,1 0,1
0,63 -0,2 0,2
0,5 -0,3 0,3
0,4 -0,4 0,4
0,32 -0,5 0,5
0,25 -0,6 0,6
0,2 -0,7 0,7
0,16 -0,8 0,8
0,12 0,9 0,9
0,1 -1,0 1,0
0,08 -1,1 1,1
0,063 -1,2 1,2
0,05 -1,3 1,3
0,04 -14 1,4
0,032 -15 1,5
0,025 -1,6 1,6
0,02 -1,7 1,7
0,016 -1.8 1,8
0,013 -1,9 1,9
0,01 -20 2,0

Tab.2: Beziehung zwischen Visus, dekadischem Logarithmus des Visus und dekadischem
Logarithmus des Minimum separabile (minimaler Auflésungswinkel, LogMAW)
(BECKER u. GRAF [15])

4.4 .4. Prufung der Kontrastempfindlichkeit

Die Bestimmung der Kontrastempfindlichkeit erfolgte mittels Functional Acuity
Contrast Test (F.A.C.T.) in der Ginsburg-Box bei Leuchtdichten von 6 cd/m? und
85 cd/m? (eine Einstellung mit 100 cd/m? ist im Gerat nicht verfugbar). Der
F.A.C.T. nach Ginsburg ist eine Sinusgittertafel (Abbildung 12, Seite 28), die

entweder als Wandtafel erhaltlich oder in verkleinerter Form in dem ,Contrast
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Sensitivity Tester Model 1800™“ nach Ginsburg (,Ginsburg-Box“) einsetzbar ist.
Hier kam die Ginsburg-Box zum Einsatz. Die F.A.C.T.- Tafel enthalt Sinusgitter
funf unterschiedlicher Ortsfrequenzen (1,5, 3, 6, 12, und 18 Cycles Per Degree
[CPD]) und neun unterschiedlicher Kontraststufen in finf Reihen und neun Spalten
entsprechend angeordnet. Die Sinusgitter haben drei mdgliche Ausrichtungen:
Gerade, 15° nach rechts oder 15° nach links gekippt. Die Patienten wurden
aufgefordert, die Ausrichtung der Sinusgitter anzugeben, beginnend bei A1 und
endend bei E9. Der Test wurde binokular ohne Korrektion durchgefihrt. Vom
Hersteller wird empfohlen, nach dem ,Forced - choice - Prinzip“ zu testen (,3-
alternative forced choice®, 3-AFC). Wenn die Testperson zwei falsche Antworten
gegeben hat, wird die Messung beendet und die zuletzt richtig erkannte
Kontrastsensitivitatsstufe als Testergebnis bei dieser Ortsfrequenz angesehen
(TERZI et al. [102]). Als richtig erkannt galt die Kontrastsensitivitatsstufe dann,
wenn der Patient die Ausrichtung des Sinusgitters korrekt angab. Dieses

Testprinzip wurde bei den Untersuchungen angewendet.

Abb.11: Sinusgittertafel fir den F.A.C.T.
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4.5. Statistische Auswertung

Alle Daten wurden dokumentiert (siehe Anhang, Seite 86 bis 92) und mit dem
Statistikprogramm SPSS®, Version13.0, verarbeitet. Mit diesem Programm
erfolgte eine umfangreiche Plausibilitdtsprifung, um die Qualitat der erfassten
Daten sicher zu stellen. Alle Datensatze wurden auf Vollstandigkeit, Richtigkeit
und Konsistenz gepruft.

FiUr eine einheitliche und wissenschaftlich exakte Darstellung der Sehscharfe
wurde fiir die Ferne der LogMAW (engl.: LogMAR) gewahlt (BECKER u. GRAF
[15]); bei der Lesesehscharfe in der Nahe der LogRAD - Score.

Statistische Berechnungen (Median, Mittelwert und Standardabweichung) wurden
fur die verschiedenen Kriterien durchgefuhrt.

Zur Erfassung statistisch signifikanter Unterschiede zwischen den drei
Linsengruppen wurde der Kruskal-Wallis-Test verwendet. Wurden signifikante
Unterschiede festgestellt (Signifikanzniveau p < 0,05), fand der Wilcoxon-Mann-
Whitney-Test Anwendung, um Paarvergleiche durchzufuhren (Gruppe | gegen
Gruppe Il, Gruppe | gegen Gruppe Il und Gruppe |l gegen Gruppe llIl). Hinsichtlich
der Pupillenweite wurde der Mediantest verwendet, um statistisch signifikante
Unterschiede zwischen den Linsengruppen zu ermitteln.

FUr die Mehrzahl der graphischen Darstellungen wurden Box-Whisker-Plots
verwendet (Abbildung 12, Seite 30). Der Box-Whisker-Plot ist ein Diagramm, das
zur graphischen Darstellung einer Reihe numerischer Daten verwendet wird. Er
zeigt funf statistische Mal3zahlen: Den Median, das erste und dritte Quartil und die
beiden Extremwerte (Minimum und Maximum). Als ,Box“ wird das durch die
Quartile bestimmte Rechteck bezeichnet. Sie umfasst 50% der Daten. Durch die
Lange der Box ist der Interquartilsabstand abzulesen. Dies ist ein Mal} der
Streuung, welches durch die Differenz des oberen und unteren Quartils bestimmt
ist. Als weiteres Quantil ist der Median in der Box eingezeichnet, welcher durch
seine Lage innerhalb der Box einen Eindruck von der Schiefe der den Daten
zugrunde liegenden Verteilung vermitteln kann. Die vertikalen Linien werden als
Whisker bezeichnet. Die Lange der Whisker betragt maximal das 1,5-fache des
Interquartilsabstandes und wird immer durch einen Wert aus den Daten bestimmt.
Werte, die Uber dieser Grenze liegen, werden als Ausreiller bezeichnet und

separat in das Diagramm eingetragen. Gibt es keine Werte aullerhalb der
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Whisker, so wird die Lange des Whiskers durch den maximalen und den
minimalen Wert festgelegt. Haufig werden Ausreil3er, die zwischen 1,5-fachem
Interquartilsabstand und 3-fachem Interquartilsabstand liegen als ,leichte®
Ausreilder und die Uber 3-fachem Interquartilsabstand als ,extreme“ Ausreiler
bezeichnet (McGILL et al. [67]).

* <+— Lextremer” AusreiRRer; entspricht einem Wert, der > dem dreifachen der Boxlange liegt
o <+— Jeichter* Ausreiller; entspricht einem Wert, der = dem 1,5 bis 3-fachen der Boxlange liegt

_ <+— Maximum bzw. Bereich ohne Ausreil3er

<4— Oberes Quartil

a——— ——— Median

+— Unteres Quartil

— <+ Minimum bzw. Bereich ohne Ausreiler

Abb.12: Box-Whisker-Plot

30




5. Ergebnisse

5.1. Praoperative Daten

In die Studie wurden insgesamt 72 Patienten aufgenommen. 11 davon beendeten
aus verschiedenen Grunden die Teilnahme vor Ende der abschlielienden
Untersuchungen. Hiervon schieden 9 Patienten bereits vor Operation des ersten
Auges auf eigenen Wunsch aus. Bei zwei Patienten traten unerwuinschte
Ereignisse auf. Dabei kam es bei einem Patient bei Implantation der ersten Linse
zur Kapselruptur, weswegen eine Monofokallinse implantiert wurde. Ein Patient
entwickelte nach Implantation beider Linsen eine beidseitige Uveitis anterior, was
zum Ausschluss aus der Studie fuhrte.

Damit verbleiben als sogenannte ,best population® 61 Patienten, deren Daten in
dieser Studie ausgewertet wurden.

In Gruppe | (Array® SA40N) wurden 20 Patienten aufgenommen, in Gruppe Il
(Tecnis® ZM001) waren es 21 Patienten, und zu Gruppe Il (Acrysof®ReSTOR®
SA60D3) gehorten 20 Patienten.

5.1.1. Alter und Geschlecht

Es wurden insgesamt 35 weibliche und 26 mannliche Patienten operiert. In
Gruppe | waren 40% der Probanden weiblich (n = 8), in Gruppe Il 57% (n = 12)
und in Gruppe Il 75% (n = 15)(Abbildung 13, Seite 32).

Der jungste Patient war 50 Jahre alt, der alteste 84 Jahre. Der Altersdurchschnitt
des gesamten Kollektivs betrug 70 Jahre. Im Median betrug das Alter in Gruppe |
74 Jahre, in Gruppe Il 68 Jahre und in Gruppe Ill 69 Jahre. Bezuglich des Alters
besteht kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen (p =
0,184, Kruskal — Wallis - Test)(Abbildung 14, Seite 32).

Manner und Frauen unterschieden sich beziglich des Alters nicht (Abbildung 15,
Seite 33).
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Anzahl

B Array®SA40N
B Tecnis®ZMO001

O Acrysof®ReSTOR
®SA60D3

weiblich mannlich
Abb.13: Geschlechtsverteilung
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2
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Array® SA40N Tecnis® ZM001 Acrysof®ReSTOR® SA60D3

Abb.14: Altersverteilung
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Abb.15: Alter und Geschlecht

5.1.2. Praoperative Refraktion

In den Abbildungen 16 und 17 (Seite 34) ist die Verteilung der praoperativen
spharischen und zylindrischen Refraktion der 122 untersuchten Augen dargestellt.
Fir eine bessere graphische Darstellung wurden bei der Sphare jeweils die Werte
innerhalb einer ganzen Dioptrie zusammengefasst. Einen genaueren Uberblick
geben die Tabellen 3 und 4 (Seite 35).
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Abb.16: Verteilung der Sphéare — praoperativ
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Abb.17: Verteilung des Zylinders — préoperativ
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Sphare Kumulierte

(dpt) RA | Haufigkeit Prozent Prozente
-5,00 1 1,6 1,6
-3,25 1 1,6 3,3
-3,00 1 1,6 4,9
-2,50 1 1,6 6,6
-2,00 1 1,6 8,2
-1,75 1 1,6 9,8
-1,25 1 1,6 11,5
-1,00 3 4,9 16,4
-0,75 1 1,6 18,0
-0,25 1 1,6 19,7
0,00 9 14,8 34,4
0,25 2 3,3 37,7
0,50 2 3,3 41,0
0,75 2 3,3 44,3
1,00 3 4,9 49,2
1,25 5 8,2 57,4
1,50 2 3,3 60,7
1,75 5 8,2 68,9
2,00 5 8,2 77,0
2,25 1 1,6 78,7
2,50 2 3,3 82,0
2,75 1 1,6 83,6
3,00 4 6,6 90,2
3,50 2 3,3 93,4
3,75 1 1,6 95,1
4,00 1 1,6 96,7
5,50 1 1,6 98,4
6,00 1 1,6 100,0
Ges. 61 100,0

Tab.3: Sphare in dpt, rechtes Auge

5.1.3. Praoperative Sehscharfe

Die Bestimmung der praoperativen Sehscharfe

Sphare Kumulierte

(dpt) LA | Haufigkeit Prozent Prozente
-5,50 1 1,6 1,6
-3,00 2 3,3 4,9
-2,50 1 1,6 6,6
-1,75 1 1,6 8,2
-1,50 1 1,6 9,8
-1,25 2 3,3 13,1
-1,00 1 1,6 14,8
-0,50 1 1,6 16,4
0,00 9 14,8 31,1
0,25 2 3,3 34,4
0,50 2 3,3 37,7
1,00 5 8,2 45,9
1,25 2 3,3 49,2
1,50 3 4,9 54,1
1,75 7 11,5 65,6
2,00 3 4,9 70,5
2,25 3 4,9 75,4
2,50 3 4,9 80,3
2,75 2 3,3 83,6
3,00 2 3,3 86,9
3,25 1 1,6 88,5
3,50 2 3,3 91,8
3,75 2 3,3 95,1
4,00 1 1,6 96,7
5,00 1 1,6 98,4
6,75 1 1,6 100,0
Ges. 61 100,0

Tab.4: Sphare in dpt, linkes Auge

in der Ferne diente der

Dokumentation einer herabgesetzten Sehscharfe zur Einhaltung der Ein- und

Ausschlusskriterien. Fur die 122 untersuchten Augen betrug der Median bei der

unkorrigierten und korrigierten Fernsehscharfe 0,25 bzw. 0,5.
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5.2. Operative Daten

Die operativ erfassten Daten beinhalteten den Inzisionstyp, die GroRe der Inzision,
den implantierten Linsentyp, die Haptikpositionierung sowie Besonderheiten
(Kapselruptur, primare Fibrose, Zonulolyse) wahrend der Operation.

Bezlglich des Inzisionstyps und der GroRRe der Inzision gab es zwischen den
einzelnen Patientengruppen keine Unterschiede. Bei allen 61 Operationen wurde
ein Zugang durch die Hornhaut von temporal gewahlt (Clear Cornea Incision). Das
verwendete Messer hatte eine definierte Breite von 3,2 mm, welche die Groe der
Inzision bedingte.

Die Zuordnung der Linsen zu den Patienten erfolgte Uber eine Randomisierung,
womit eine gleichmalige und =zuféllige Verteilung innerhalb der Gruppen
ermdglicht wurde.

Die Operationen wurden von zwei Operateuren durchgefiihrt. Die Verteilung der
Patienten auf die Operateure erfolgte zufallig.

Den Patienten wurde in beide Augen derselbe Linsentyp implantiert.

Insgesamt erhielten 20 Patienten die Linse vom Typ Array® SA40N (AMO)
implantiert, 21 Patienten erhielten die Linse vom Typ Tecnis® ZM001 (AMO) und
bei 20 Patienten wurde die Linse vom Typ Acrysof®ReSTOR® SA60D3 (Alcon)
implantiert.

Bis auf einen Patienten, bei dem es zur Kapselruptur und somit zum Ausschluss
aus der Studie kam, wurden nach Entfernung des getriibten Linseninhalts die
Kunstlinsen in allen Fallen in den Kapselsack implantiert. Weitere Besonderheiten

wie Zonulolyse oder primare Fibrose wurden nicht registriert.

5.3 Postoperative Daten

5.3.1. Erste Nachuntersuchung

Die erste studienrelevante Verlaufskontrolle fand zwei Wochen nach der

Operation statt. Diese war wichtig, um einen regularen Heilungsverlauf zu

uberwachen wund eventuell auftretende Auffalligkeiten und Abweichungen
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(erhdhter Vorderkammerreiz, Kapselfibrose, Linsendezentrierung) frihzeitig zu
erkennen.

Erfasst wurden der Fernvisus ohne und mit Korrektion, der
Vorderabschnittsbefund sowie der Augendruck.

Bei der Bewertung des vorderen Augenabschnittes wurden die Hornhaut, der
Vorderkammerreiz und die Linsenlokation beurteilt. Auffalligkeiten wie
Descemetfalten oder ein vermehrter intraokularer Reiz wurden dokumentiert. Da
diese Veranderungen nur selten auftraten und sich bis zur Abschlussuntersuchung
samtlich wieder rlckbildeten, sind sie fir die Aussage der Studie nicht relevant;

auf eine genauere Auswertung soll hier verzichtet werden.

5.3.2. Zweite Nachuntersuchung

Die entscheidende Abschlussuntersuchung fand 8 Wochen nach Operation des
ersten Auges und somit 6 Wochen nach Operation des zweiten Auges statt. Als
Parameter wurden die subjektive postoperative Refraktion fur die Ferne sowie die
Sehscharfe in der Ferne ohne und mit Korrektion erfasst. DarUber hinaus wurde
nach Messung der Pupillenweite bei 6 cd/m?> und bei 100 cd/m? die
Lesesehscharfe und die Lesegeschwindigkeit in der Nahe mittels Radner -
Lesetafeln® sowie die Kontrastempfindlichkeit ebenso unter den untschiedlichen

Beleuchtungsbedingungen geprift.

5.3.2.1. Postoperative Refraktion

Bei der postoperativ resultierenden Refraktion wurde zwischen dem spharischen
und dem zylindrischen Anteil unterschieden. Beim spharischen Anteil lagen die
Patienten der Gruppen | und Il im Median bei + 0,5 dpt, die der Gruppe Il bei 0,0
dpt (Abbildung 18, Seite 38). Der postoperative Astigmatismus lag in den Gruppen
[ und Il im Median bei 0,0 dpt und in Gruppe Il bei weniger als -0,5 dpt (Abbildung
19, Seite 38).
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Array® SA40N Tecnis® ZM001 Acrysof®ReSTOR® SA60D3

Abb.18: postoperative Refraktion: Sphare, (Gruppe | n = 40 Augen, Gruppe Il n = 42 Augen,
Gruppe Il n =40 Augen, insgesamt n = 122 Augen)
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Abb.19: postoperative Refraktion: Zylinder, (Gruppe | n = 40 Augen, Gruppe Il n = 42 Augen,
Gruppe Il n =40 Augen, insgesamt n = 122 Augen)
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5.3.2.2. Postoperative Sehscharfe in der Ferne

In Tabelle 5 und in Abbildung 20 (Seite 40) ist die Sehschéarfe in der Ferne ohne
und mit Korrektion dargestellt. Die unkorrigierte Fernsehscharfe liegt im Median
bei Gruppe | bei 0,63, bei Gruppe Il bei 0,565 und bei Gruppe Il bei 0,63. Damit
unterscheiden sich die Gruppen signifikant (p = 0,003)(Kruskal — Wallis - Test).
AnschlieRende Paarvergleiche lieRen erkennen, dass sich die Gruppen | und lll
nicht signifikant unterschieden (p = 0,362), jedoch lag die unkorrigierte
Fernsehscharfe der Gruppe Il signifikant unter der von Gruppen | (p = 0,016) und
[l (p = 0,001) (Mann — Whitney — Test). Die korrigierte Sehscharfe in der Ferne lag
bei allen Gruppen im Median bei 0,8. Ein signifikanter Unterschied konnte

zwischen den 3 Linsen nicht gefunden werden (p = 0,921)(Kruskal — Wallis - Test).

Sehscharfe LogMAW Sehscharfe LogMAW
Ferne, L Ferne L

unkorrigiert, unkorrigiert Korrigiert, korrigiert
Array®SA40N N 40 40 40 40
Mittelwert 0,6780 0,1825 0,8773 0,0625
Minimum 0,40 0,40 0,63 0,20
Maximum 1,00 0,00 1,00 0,00
Median 0,63 0,20 0,80 0,10
Tecnis®ZMO001 | N 42 42 42 42
Mittelwert 0,5933 0,2381 0,8655 0,0690

Minimum 0,40 0,40 0,63 0,20

Maximum 1,00 0,00 1,00 0,00

Median 0,565 0,25 0,80 0,10

Acrysof® N 40 40 40 40
ReSTOR® Mittelwert 0,7140 0,1600 0,8680 0,0675
SA60D3 Minimum 0,40 0,40 0,63 0,20
Maximum 1,00 0,00 1,00 0,00

Median 0,63 0,20 0,80 0,10

Tab.5: Fernvisus und LogMAW ohne und mit Korrektion
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1,0 RA u. LA ohne
Korrektion

RA u. LA mit bester
Fernkorrektion
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Array® SA40N Tecnis® ZM001 Acrysof® ReSTOR® SA60D3

Abb.20: Postoperative Sehscharfe in der Ferne unkorrigiert und korrigiert, (Gruppe | n = 40
Augen, Gruppe Il n =42 Augen, Gruppe Il n = 40 Augen, insgesamt n = 122 Augen)

5.3.2.3. Lesefahigkeit

5.3.2.3.1. Postoperative Lesesehscharfe in der Nahe

5.3.2.3.1.1. Lesesehscharfe in der Nahe — 6 cd/m?

Die Lesesehscharfe wird im Folgenden als LogRAD - Score angegeben (siehe
4.4.3., Seite 26). Sie wurde zuerst bei 6 cd/m? gepruft. Ohne Korrektion lag der
LogRAD — Score im Median in Gruppe | bei 0,388, in Gruppe Il bei 0,300 und in
Gruppe Il bei 0,380. Mit bester Fernkorrektion erreichte Gruppe | im Median
0,403, Gruppe Il 0,210 und Gruppe Ill 0,400. Gruppe | erreichte mit bester
Nahkorrektion 0,258, Gruppe Il 0,210 und Gruppe Ill 0,308 (Median, Tabelle 6,
Seite 41). Damit zeigte Gruppe Il unter allen drei Refraktionsbedingungen das
beste Ergebnis. Diese Unterschiede waren ohne Korrektion (p = 0,001), mit bester
Fernkorrektion (p < 0,001) und mit bester Nahkorrektion (p = 0,034)(Kruskal-
Wallis-Test) signifikant (Tabelle 7, Seite 43).
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LogRAD-Score, 6 cd/m”2

Abb.21: LogRAD - Score bei 6 cd/m?

Demgegenuber bestand zwischen Gruppe | und Gruppe Il weder bei
Refraktionsbedingungen ohne Korrektion (p = 0,968), noch unter Bedingungen mit
bester Fernkorrektion (p = 0,820) oder bester Nahkorrektion (p = 0,414) statistisch
gesicherte Unterschiede (Mann — Whitney - Test).

6 cd/m2 100 cd/mz2
1oL unkorr. beste beste unkorr. beste beste
Fernkorr. Nahkorr. Fernkorr. Nahkorr.
Array®SA40N | N 20 20 20 20 20 20
Mittelwert 0,4108 0,4018 0,2722 0,3335 0,2928 0,1245
Minimum 0,1500 0,1650 0,0750 -0,0450 0,0000 -0,0500
Maximum 0,6400 0,6600 0,4050 0,6300 0,4800 0,3300
Median 0,3875 0,4025 0,2575 0,3450 0,3025 0,0875
Tecnis®ZM001 | N 21 21 21 21 21 21
Mittelwert 0,2750 0,2326 0,2195 0,0910 0,0488 0,0329
Minimum 0,1000 0,0750 0,0750 -0,0500 -0,0850 -0,0850
Maximum 0,4300 0,4200 0,3550 0,2500 0,2200 0,2000
Median 0,3000 0,2100 0,2100 0,1050 0,0500 0,0200
Acrysof® N 20 20 20 20 20 20
ReSTOR® Mittelwert 0,4358 0,4093 0,3063 0,1425 0,1380 0,1092
SA60D3 Minimum 0,2200 0,1200 0,0850 -0,0600 -0,0900 -0,0750
Maximum 0,8000 0,8000 0,5500 0,4500 0,5150 0,3500
Median 0,3800 0,4000 0,3075 0,1325 0,1275 0,0825

Tab 6: LogRAD — Score bei 6 cd/m? und 100 cd/m?, Median
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5.3.2.3.1.2. Lesesehscharfe in der Nahe — 100 cd/m?

Bei 100 cd/m? erreichte Gruppe | ohne Korrektion im Median einen LogRAD —
Score von 0,3450, Gruppe Il von 0,1050 und Gruppe Il von 0,1325. Mit bester
Fernkorrektion wurden in Gruppe | 0,3025, in Gruppe Il 0,0500 und in Gruppe Il
0,1275 gelesen. Unter Bedingungen mit bester Nahkorrektion erreichte Gruppe |
einen LogRAD - Score von 0,0875, Gruppe Il erreichte 0,0200 und Gruppe llI
0,0825 (Median, Tabelle 6, Seite 41). In Gruppe Il wurden damit unter allen
mdglichen Korrektionsmoglichkeiten die besten Werte bestimmt. Diese
Unterschiede konnten unter Bedingungen ohne Korrektion (p < 0,001), mit bester
Fernkorrektion (p < 0,001) und mit bester Nahkorrektion (p = 0,029) statistisch
gesichert werden (Tabelle 7, Seite 43).

Gruppe Il hatte im Vergleich zu Gruppe | unter Bedingungen ohne Korrektion (p <
0,001) und mit bester Fernkorrektion (p < 0,001) statistisch gesichert bessere
Werte, unterschieden sich jedoch hinsichtlich der Ergebnisse unter Bedingungen
mit bester Nahkorrektion nicht (p = 0,694).

0,7— Il ohne Korrektion
u mit bester
o Fernkorrektion

=

067 mit bester

Nahkorrektion

0,5—

0,4—
0,2 -

0.1 — —
o o —

0,0— o l
o J;

LogRAD-Score, 100 cd/m”2

-0,1—

Array® SA40N Tecnis® ZM001 Acrysof® ReSTOR® SA60D3

Abb.22: LogRAD - Score bei 100 cd/m?
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6 cd/m? 100 cd/m?2

Signifikanz- Signifikanz-

Korrektion Linsenpaar Signifikanz | Linsenpaar Signifikanz
niveau niveau
A-T p < 0,001 ja A-T p <0,001 ja
ohne A-R p = 0,957 nein A-R p < 0,001 ja
Korrektion
T-R p = 0,001 ja T-R p=0,210 nein
A-T p < 0,001 ja A-T p < 0,001 ja
beste A-R p = 0,807 nein A-R p < 0,001 ja
Fernkorrektion
T-R p <0,001 ja T-R p =0,014 ja
A-T p = 0,092 nein A-T p =0,018 ja
beste A-R P =0,401 nein A-R p =0,694 nein
Nahkorrektion
T-R p=0,011 ja T-R p =0,030 ja

Tab.7: LogRAD - Score bei 6 cd/m? und 100 cd/m?, Signifikanzniveau der Paarvergleiche
(Mann—Whitney-Test),
Linsenpaare: A —T = Array® SA40N - Tecnis® ZM001
A — R = Array® SA40N — Acrysof®ReSTOR® SA60D3
T — R = Tecnis® ZM001 - Acrysof®@ReSTOR® SA60D3

5.3.2.3.2. Lesegeschwindigkeit

Die Bestimmung der Lesegeschwindigkeit ist nur mit den Radner - Lesetafeln®
moglich. Sie wird in Worter/Minute (W/min) angegeben. Um alle drei Linsen
miteinander vergleichen zu kdnnen, wurden die Werte bei LogRAD 0,4 ausgewahlt
(siehe auch Tabelle 1 und 2, Seite 27). Diese SchriftgroRe entspricht — wie bereits

erwahnt - dem Normaldruck, um Alltagssituationen nachzustellen.

5.3.2.3.2.1. Lesegeschwindigkeit — 6 cd/m?

Bei 6 cd/m? wurden ohne Korrektion von Gruppe | 68 W/min gelesen, von Gruppe
[ 142 W/min und von Gruppe Il 72 W/min. Mit bester Fernkorrektion lag Gruppe |
bei 87 W/min, Gruppe Il bei 140 W/min und Gruppe lll bei 79 W/min. Mit bester
Nahkorrektion lagen die Werte fur Gruppe | bei 105 W/min, fur Gruppe Il bei 138
W/min und fir Gruppe Il bei 100 W/min (Tabelle 8, Seite 46). Unter allen
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Korrektionsmdglichkeiten lasen die Patienten aus Gruppe Il am schnellsten und
unterschieden sich signifikant von den Gruppen | und Ill. Die Gruppen | und Il

zeigten untereinander keine signifikanten Unterschiede (Tabelle 9, Seite 46).

250 — [l ohne Korrektion
= mit bester

225— Nahkorrektion
m mit bester

200 — Fernkorrektion

175—
150
—
125—

100— l

75—

Lesegeschwindigkeit [W/min], 6 cd/m”2

50—

25—

T T T
Array® SA40N Tecnis® ZM001 Acrysof® ReSTOR® SA60D3

Abb.23: Lesegeschwindigkeit bei 6 cd/m?, LogRAD 0,4

5.3.2.3.2.2. Lesegeschwindigkeit — 100 cd/m?

Die Lesegeschwindigkeit bei 100 cd/m? und ohne Korrektion betrug in Gruppe | 87
W/min, in Gruppe Il 175 W/min und in Gruppe Il 138 W/min. Mit bester
Fernkorrektion wurden in Gruppe | 97 W/min, in Gruppe Il 171 W/min und in
Gruppe Ill 131 W/min erreicht. Mit optimalem Ausgleich fur die Nahe lasen die
Patienten der Gruppe | 143 W/min, die Patienten der Gruppe Il 169 W/min und die
Patienten aus Gruppe Ill 124 W/min (Tabelle 8, Seite 46). Auch hier lasen die
Patienten aus Gruppe Il unter allen moglichen Korrektionsbedingungen statistisch
signifikant am schnellsten. Zwischen den einzelnen Patientengruppen gab es

signifikante Unterschiede, die in Tabelle 9 (Seite 46) wiedergegeben sind.
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Abb.24: Lesegeschwindigkeit bei 100 cd/m?, LogRAD 0,4
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6 cd/m2 100 cd/m?
beste beste beste beste
IOL unkorr. Fernkorr. | Nahkorr. unkorr. Fernkorr. | Nahkorr.
Array®SA40N N 20 20 20 20 20 20
Mittelwert 67,98 86,98 104,83 87,27 96,77 142,96
Minimum 0 0 0 0 0 70,00
Maximum 187,92 186,67 186,67 215,00 210,00 210,00
Median 67,02 97,42 107,53 80,35 92,13 143,71
Tecnis®ZM001 N 21 21 21 21 21 21
Mittelwert 141,76 140,02 137,86 174,92 170,64 168,63
Minimum 62,97 68,97 77,71 131,00 94,00 94,00
Maximum 214,83 229,51 229,51 247,00 226,00 226,00
Median 142,86 136,36 139,30 170,04 182,61 176,84
Acrysof® N 20 20 20 20 20 20
ReSTOR® Mittelwert 71,73 79,40 100,13 138,20 131,22 123,65
SAB0D3 Minimum 0 0 0 0 0 77,00
Maximum 177,97 168,00 181,03 203,00 226,00 200,00
Median 86,23 99,89 106,40 145,63 129,23 117,97
Tab.8: Lesegeschwindigkeit bei 6 cd/m? und 100 cd/m?, LogRAD 0,4;Angaben in
W/min
6 cd/m?2 100 cd/m?2
Korrektion Linsenpaar Slgr_nﬁkanz- Signifikanz | Linsenpaar S|g|j|f|kanz- Signifikanz
niveau niveau
A-T p < 0,001 ja A-T p < 0,001 ja
ohne A-R p=0,701 nein A-R p = 0,004 ja
Korrektion
T-R p < 0,001 ja T-R p = 0,007 ja
A-T p = 0,007 ja A-T p < 0,001 ja
beste A-R p=0,672 nein A-R p = 0,030 ja
Fernkorrektion
T-R p = 0,004 ja T-R p = 0,008 ja
A-T p = 0,054 nein A-T p = 0,025 ja
beste A-R p=0,787 nein A-R p = 0,058 nein
Nahkorrektion
T-R p = 0,026 ja T-R p < 0,001 ja

Tab.9: Lesegeschwindigkeit bei 6 cd/m? und 100 cd/m?, Signifikanzniveau der Paar-
vergleiche, Linsenpaare: A — T = Array® SA40N - Tecnis® ZM001

A — R = Array® SA40N — Acrysof®ReSTOR® SA60D3

T — R = Tecnis® ZM001 - Acrysof®ReSTOR® SA60D3
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5.3.2.4. Postoperative Pupillenweite

Bei der Messung der Pupillenweite zeigten sich weder bei 6 cd/m? noch bei 100
cd/m? signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen. Bei 6 cd/m? lag die
Pupillenweite in Gruppe | im Median bei 4,0 mm, in Gruppe Il bei 3,5 mm und in
Gruppe Il bei 3,6 mm. Das Signifikanzniveau betrug p = 0,210 (Mediantest). Die
im Median gemessene Pupillenweite bei 100 cd/m? betrug in Gruppe | 3,0 mm, in
Gruppe Il 2,5 mm und in Gruppe lll 2,5 mm, das Signifikanzniveau betrug p =
0,711 (Mediantest).

’ |
) I

Array® SA40N Tecnis® ZM001 Acrysof® ReSTOR® SA60D3

-
e
|

~
|

Pupillenweite [mm], 6 cd/m~2

Abb.25: Pupillenweite in mm bei 6 cd/m?

3,5 —
3,25 —
3 —
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2,5 — L ]
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2 —

Array® SA40N Tecnis® ZM001 Acrysof® ReSTOR® SA60D3

Pupillenweite [mm], 100 cd/m~2

Abb.26: Pupillenweite in mm bei 100 cd/m?
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I0L 6 cd/m2 100 cd/m?
Array®SA40N N 40 40
Mittelwert 3,71 2,75
Minimum 2,50 2,00
Maximum 4,25 3,50
Median 4,00 3,00
Tecnis®ZM001 N 42 42
Mittelwert 3,70 2,76
Minimum 2,50 2,00
Maximum 5,00 3,50
Median 3,50 2,50
Acrysof® N 40 40
ReSTOR® Mittelwert 3,81 2,76
SA60D3 Minimum 3,00 2,00
Maximum 5,00 3,50
Median 3,63 2,50

Tab.10: Pupillenweite in mm bei 6 cd/m? und 100 cd/m?, n = 122 Augen

5.3.2.5. Kontrastempfindlichkeit

Die Prufung der Kontrastempfindlichkeit mittels F.A.C.T. zeigte weder bei 6 cd/m?

noch bei 85 cd/m? signifikante Unterschiede. Dabei wurde der an den jeweiligen

Ortsfrequenzen erreichte Median ermittelt und diese Werte miteinander verglichen
(Kruskal — Wallis - Test)(Tabelle 11 und Abbildungen 27 und 28, Seite 49).

6 cd/m?
Ortsfrequenz (cpd) 1,5 3 6 12 18
Array®SA40N 8,00 6,00 6,00 3,00 1,50
Tecnis®ZMO001 8,00 7,00 6,00 3,00 2,00
Acrysof®ReSTOR®SAG0D3 8,50 8,00 6,50 4,00 2,00
Signifikanzniveau p = 0,546 p =0,084 p =0,210 p =0,415 p = 0,494
85 cd/m?2
Ortsfrequenz (cpd) 1,5 3 6 12 18
Array®SA40N 9,00 8,00 7,50 6,50 5,00
Tecnis®ZMO001 9,00 8,00 8,00 7,00 5,00
Acrysof®ReSTOR®SAG0D3 9,00 8,00 8,00 6,50 5,00
Signifikanzniveau p = 0,796 p=0,218 p = 0,564 p=0,616 p = 0,765

Tab.11: Kontrastempfindlichkeit bei 6 cd/m? und 85 cd/m?, Signifikanzniveau
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Abb.28: Kontrastempfindlichkeit bei 85 cd/m?
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5.3.3. Korrelationen

Bezogen auf das Gesamtkollektiv wurde die Korrelation zwischen dem erreichten
LogRAD — Score und der Lesegeschwindigkeit bei LogRAD 0,4 fur jede mogliche
Uberblick die
Korrelationskoeffizienten (Pearson) gibt Tabelle 12. Die Regressionsgeraden sind
in den Abbildungen 29 bis 34 (Seite 50 bis 53) in Streudiagrammen dargestellt. Es

refraktive

Korrektionsbedingung berechnet. Einen uber

zeigt sich jeweils eine negative Korrelation, weil die Lesegeschwindigkeit umso
niedriger ist, je groRer (und somit schlechter) der LogRAD - Score ist.
Lesegeschwindigkeit und LogRAD - Score sind nicht vollstandig unabhangig
voneinander. Die Korrelation ist auf dem Niveau von p < 0,001 signifikant.

6 cd/m2, Lesegeschw. bei 100 cd/m?, Lesegeschw. bei
LogRADO,4 LogRADO,4
beste beste beste beste
unkorr Fernkorr. Nahkorr. unkorr Fernkorr. Nahkorr.
Pearson -0,628 -0,522 -0,515 -0,718 -0,665 -0,415
p-Wert <0,001 <0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001
Tab.12: Korrelationskoeffizienten zwischen LogRAD — Score und Lesegeschwindigkeit bei
LogRAD 0,4
250,00
QO Array SA40N
° O Tecnis ZM 001
o ° Acrysof ReSTOR
200,00 —

SA60D3

Anpassungslinie
bei Gesamtwert

150,00

Visusstufe 0,4

100,00

Lesegeschwindigkeit [W/min], 6 cd/m”2,

50,00

0,00—— T T T T T T
0,100 0,200 0,300 0,400 0,500 0,600 0,700

LogRad-Score 6 cd/m”2, ohne Korrektion

Abb.29: Korrelation zwischen LogRAD — Score und Lesegeschwindigkeit bei LogRAD 0,4,
6 cd/m? und unkorrigiert
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Abb.30: Korrelation zwischen LogRAD — Score und Lesegeschwindigkeit bei LogRAD 0,4,
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Abb.31: Korrelation zwischen LogRAD — Score und Lesegeschwindigkeit bei LogRAD 0,4,

6 cd/m? und mit bester Nahkorrektion
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Abb.32: Korrelation zwischen LogRAD — Score und Lesegeschwindigkeit bei LogRAD 0,4,

100 cd/m? und unkorrigiert
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Abb.33: Korrelation zwischen LogRAD — Score und Lesegeschwindigkeit bei LogRAD 0,4,

100 cd/m? und mit bester Fernkorrektion
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Abb.34: Korrelation zwischen LogRAD — Score und Lesegeschwindigkeit bei LogRAD 0,4,
100 cd/m? und mit bester Nahkorrektion

5.3.4. Patientenzufriedenheit

Nach Abschluss der letzten Untersuchung wurde den Patienten ein Bogen
ausgehandigt (siehe Anhang, Seite 95), in welchem Fragen zur postoperativen
Zufriedenheit sowie zur Brillensituation gestellt wurden.

Von den 61 Studienteilnehmern sendeten 58 den Fragebogen zurlck. Bei einem
Patienten waren die Angaben widerspruchlich, so dass dieser aus der Auswertung
herausgenommen wurde. Somit verblieben zur Auswertung die Fragebdgen von
57 Patienten.

Je Linsentyp gab es hinsichtlich der Anzahl der Probanden vergleichbare
Gruppen. Gruppe | umfasste 18 Patienten, Gruppe Il 20 und Gruppe Il 19
Patienten.

Brille ja / nein

28% der Patienten aus Gruppe | lieRen sich keine Brille anfertigen, in Gruppe |l
waren es 65% und in Gruppe 11l 68% (Abbildung 35, Seite 54).
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Brille nein

Acrysof®ReSTOR® 68,40%

Tecnis®ZM001 65%

Array®SA40N 27,80%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00% 80,00%

Abb.35: Anteil der Patienten, die postoperativ keine Brille anfertigen lief3en

Sofern sich die Patienten eine Brille anfertigen lielien, wurde gefragt, welche Art
von Brille dies sei (Fernbrille, Nahbrille, Gleitsichtbrille, Kombinationen). Abbildung
36 zeigt eine Ubersicht. Im Vergleich zu Gruppe | mit 44% hatten nur 10 % in
Gruppe Il und 5% in Gruppe Il eine Nahbrille. Eine Fernbrille lieRen sich 11% aus

Gruppe |, 25% aus Gruppe Il und 10% aus Gruppe |l anpassen.

— 10,50%
Acrysof® 15.30%
ReSTOR®  F—10.50% B keine Brille
SAB0D3 =3 5.30%
0,00% B Gleitsichtbrille
N 68,40%
0,00% [ Lesebrille
0,00%
Tecnis® ——125.00% ] Fernbrille
ZMO00T === 10,00%
0,00% 0 Gleitsight— und
65,007 Lesebrille
- 5.60% Lese- und Fern-
0.00% W e
Array® /1 11,10%
SA40N 44,40%
11,10%
27,80%
0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Abb.36: Ubersicht iber den Anteil der verschiedenen Arten von Brillen
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Sehscharfe in Ferne und Nahe

Mit dem Sehen in der Ferne waren 78% der Patienten aus Gruppe | sehr zufrieden
bis bestens zufrieden. In Gruppe Il waren dies 70% und in Gruppe Il lediglich
47%, wobei in dieser Gruppe der Anteil der zufriedenen Patienten bei 42% lag.
20% aus Gruppe Il gaben an, nur maRig zufrieden zu sein (Abbildung 37).

Eine hohe bis sehr hohe Zufriedenheit mit dem Sehen in der Nahe gaben 33% aus
Gruppe |, 58% aus Gruppe Il und 47% aus Gruppe Il an. In Gruppe | waren 22%
nicht zufrieden. Nur maRig zufrieden waren in Gruppe Il 10% und in Gruppe Il
21% (Abbildung 38, Seite 56).

Befragt nach der Gesamtzufriedenheit (Sehen in der Ferne und in der Nahe),
gaben in Gruppe | 67%, in Gruppe Il 60% und 58% in Gruppe Il eine sehr hohe
bis hohe Zufriedenheit an (Abbildung 39, Seite 56).
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ReSTOR® [———————"7726:30%
icht zufried
SA60D3  42.10% [l nicht zufrieden
0,00% B geht so
I 10.50%
O zufrieden
—110,00%
] 60,00% O sehr zufrieden
Tecnis® 5.00%
ZM001 il . O bestens
r 20,00% zufrieden
5,00%
[ 122,20%
Array®
SA40N | 55.60%
[T 22,20%
0,00%
0,00%
0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Abb.37: Zufriedenheit mit dem Sehen in der Ferne
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Abb.38: Zufriedenheit mit dem Sehen in der Nahe
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Abb.39: Zufriedenheit insgesamt
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Halos

Die Wahrnehmung von Halos gaben in Gruppe | 45% an, in Gruppe |l 70% und in
Gruppe Il 48%. Von den Patienten, die Halos bemerkten, fuhlten sich in Gruppe |
33% durch diese gestort, in Gruppe Il waren dies 29% und in Gruppe Il 22%. In
Gruppe | gaben 56% der Patienten an, sich an die Halos gewohnt zu haben. In
Gruppe Il hatten sich 64% daran gewohnt und in Gruppe Ill 78% (Abbildung 40 —

42).
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Abb.40: Halos ja /nein?
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Abb.41: Anteil der Patienten pro Linsentyp, welche die Halos nicht storten




Acrysof®ReSTOR® 77.80%
SA60D3
Tecnis®ZMO001 64,30%
Array®SA4ON 55,60%
0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Abb.42: Anteil der Patienten pro Linsentyp, die sich an die Halos gewdhnten

Teilnahme am StralRenverkehr (PKW)

In der Gruppe | fanden sich 67% Autofahrer, in Gruppe |l 75% und in Gruppe Il
53%. Von diesen Patienten trugen in Gruppe | 33% beim Fahren eine Birille, in
Gruppe Il 20% und in Gruppe 11l 20%.

67% aus Gruppe | gaben an, sich beim Fahren in der Dammerung und im Dunkeln
gut bis sehr gut zu Recht zu finden. In Gruppe Il waren dies 94% und in Gruppe llI
100%.

Acrysof®ReSTOR® 52.60%
SA60D3
Array®SA40N 66,70%
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Abb.43: Anteil der Patienten pro Linsentyp, welche Auto fahren
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Abb.44: Anteil der Patienten pro Linsentyp, die beim Autofahren keine Brille tragen
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Abb.45: Angaben darliber, wie die Patienten beim Autofahren in der DAmmerung zu Recht

kommen
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Erneute Implantation

Abschlieliend wurden die Patienten gefragt, ob sie sich aufgrund ihrer jetzigen
Erfahrungen diese multifokale Intraokularlinse erneut implantieren lassen wurden,
wenn sie diese Entscheidung nochmals treffen missten. In Gruppe | bejahten dies
83%, in Gruppe Il 75% und in Gruppe Il 79%. Einige Patienten konnten sich nicht

entscheiden, in Gruppe Il sagten 10% nein zu einer erneuten Implantation.

Acrysof®ReSTOR® 78,90%
SA60D3 ’

75%

Tecnis®ZM001

Array®SA40N 83,30%

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Abb.46: Anteil der Patienten pro Linsentyp, welche sich die Linse erneut implantieren lassen
wilrden
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6. Diskussion

Inhalt dieser Arbeit ist der interindividuelle Vergleich multifokaler Intraokularlinsen
mit dem Ziel, mogliche Unterschiede hinsichtlich der Sehscharfe, der Lesefahigkeit
sowie der Kontrastempfindlichkeit aufzuzeigen. Eine wesentliche Vorraussetzung
fur diese Untersuchungen ist ein moglichst homogenes Kollektiv. Der
demographischen Verteilung entsprechend Uberwog der weibliche Anteil bei den
Studienteilnehmern, was aber bezlglich der Aussage dieser Untersuchung keine
Rolle spielen durfte. Innerhalb der einzelnen Patientengruppen war auch die
Altersverteilung vergleichbar, statistisch signifikante Unterschiede sind nicht
erkennbar (Abbildung 14, Seite 32).

Die vorgegebenen Ein- und Ausschlusskriterien gewahrleisteten, dass nur solche
Patienten an der Studie teilnehmen konnten, die auler einer Katarakt keine
pathologischen Veranderungen an den Augen aufwiesen. Abbildung 16 (Seite 34)
zeigt, dass extreme Ametropien nicht vorkamen, was wichtig fur den Bereich der
lieferbaren Intraokularlinsen war. Auch die graphische Darstellung in Abbildung 17
(Seite 34) lasst die Einhaltung der Kriterien erkennen — es gab keine Patienten,
die praoperativ einen gréfieren Astigmatismus als 1,0 dpt hatten.

Eine weitere wichtige Vorraussetzung fur einen interindividuellen Vergleich der
Funktionsweise von MIOL ist das gleiche operative Vorgehen bei der Entfernung
der Linsen und der Implantation der Kunstlinsen. Zwar werden heutzutage
Kataraktoperationen international nach standardisiertem Verfahren mit nur
marginalen Unterschieden in den Techniken durchgefihrt, trotzdem zeigt jeder
Operateur individuelle Eigenheiten. Um hier ebenfalls homogene Verhaltnisse zu
gewahrleisten, waren fur alle 61 Patienten nur insgesamt zwei Operateure
vorgesehen. Beide fihrten die Operationen nach einheitlich standardisiertem
Verfahren durch, die Patientenverteilung erfolgte zufallig.

FiUr jeden Studienteilnehmer gab es einen definierten Zeitplan, so dass auch die
Nachuntersuchungszeiten fur alle Patienten gleich und somit vergleichbar waren.
Alle bis hierher aufgefihrten Aspekte zeigen, dass fir einen Vergleich der

Funktionsweise verschiedener MIOL beste Vorraussetzungen geschaffen waren.

Mit der Implantation einer Monofokallinse und angestrebter Emmetropie geht die

Lesefahigkeit nicht vollstandig verloren. Eine Reihe von pseudoakkommodativen
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Mechanismen gewahrleistet immer noch eine mehr oder weniger grofRe
Tiefenscharfe: Beim myopen Astigmatismus findet sich innerhalb des
sogenannten Sturm'schen Intervalls ein ,Kreis der geringsten Konfusion®,

innerhalb dessen Objekte relativ scharf und verzerrungsfrei abgebildet werden.

Abb. 47: Astigmatismus schiefer Buindel mit dem Kreis kleinster Konfusion (C) im
Sturm’schen Intervall (zw. Bm und Bs)(GOBRECHT [35])

Aberrationen der Hornhaut hoherer Ordnung erzeugen eine Art Multifokalitat. Die
Naheinstellungsreaktion induziert eine Pupillenverengung: eine Abnahme von drei
mm auf zwei mm bewirkt eine Zunahme der Tiefenscharfe um eine Dioptrie. Die
starkere Brechung der achsfernen beziehungsweise kurzwelligen Strahlen als
Folge der spharischen beziehungsweise chromatischen Aberration der Kunstlinse
sind weitere Faktoren.

Erstere erzeugt bei physiologischer Pupillenweite eine Tiefenscharfe von 0,5 dpt,
die bei 6 mm auf bis zu 3,0 dpt anwachst. Die Summierung dieser Mechanismen
und die netzhautinterne und zerebrale Nachbearbeitung des so erzeugten
Netzhautbildes erlauben auch bei Monofokalitat gelegentlich eine bemerkenswert
gute simultane Sehscharfe fir Ferne und Nahe. Allerdings reicht diese in der
Regel nicht aus, um kleinere Schriften bei durchschnittlicher Beleuchtung mihelos
zu lesen (MENAPACE [68]).
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Die komplette Ausflllung des Kapselsackes mit einem elastischen Material (,lens
refilling®), mit dem dann eine pseudophake Akkommodation moglich ware, konnte
die Zukunft des Linsenersatzes sein, wenn sich alle noch anstehenden Probleme
|I6sen lieBen, allen voran der Nachstar. Hier existieren eine Reihe von
experimentellen Ansatzen (AGARWAL et al. [1], HETTLICH et al. [44], KESSLER
[53], NISHI et al. [73, 74], PEARCE [82], SCHNEIDER et al. [91], STACHS et al.
[93]), die sich im wesentlichen im tierexperimentellen Stadium befinden, obwohl
schon einige Implantationen in menschliche Augen durchgefuhrt wurden
(AUFFAHRT [11], HETTLICH et al. [43], NISHI u. NISHI [75], NISHI et al. [76],
WESENDAHL et al. [108]). Die Nachstarrate liegt hier bei nahezu 100% (NISHI et
al [74, 76]) und es mussen effizientere Mittel und Wege zur Entfernung der
Linsenepithelzellen  beziehungsweise  pharmakologische = Methoden  zur
Verhinderung einer Kapselfibrose gefunden werden.

Eine andere Moglichkeit ware die Herstellung einer ,echten“ Akkommodation, wie
sie mit sogenannten potentiell akkommodierenden Intraokularlinsen durch eine
Bewegung in der Hinterkammer erreicht werden soll.

»ohiftlinsen“ arbeiten nach dem sogenannten Fokus-Shift-Prinzip. Bewegt sich die
Linsenoptik im Auge nach vorn, steigt die brechende Wirkung im Auge, wodurch
der Scharfepunkt naher an das Auge ruckt. Dadurch wird eine echte
Akkommodation in dem Sinne erreicht, dass jeweils das gesamte Licht verlustlos
auf die Fovea fokussiert und nicht wie bei Multifokallinsen auf zwei Brennpunkte
aufgeteilt wird. Damit diese Vorwartsbewegung stattfinden kann, muss ein nach
vorn gerichteter Kraftvektor einwirken. Die erste akkommodative |IOL dieser Art
wurde von H. Payer entwickelt (Biocomfold 43A, Nachfolgemodell 43E, Fa.
Morcher). Sie war mit einer nach vorn angewinkelten Ringhaptik ausgestattet. Bei
Ziliarkorperkontraktion sollte diese komprimiert und dadurch die Optik nach vorn
geschoben werden. Die Akkommodationsleistung war insgesamt zu gering und zu
variabel, um klinisch nutzbar zu sein, so dass die Vermarktung eingestellt wurde.
Das Modell 1CU nach Hanna (Fa. HumanOptics) ist eine einstiickige IOL aus
hydrophilem Material mit vier Flanschenhaptiken, die Uber gelenkartige
Sollknickstellen an die Optik angebunden sind. Die Konstruktion basiert primar auf
der Annahme, dass die Linsenkapsel nach der Kataraktoperation uber
ausreichende Restelastizitat verfigt, um bei Entspannung des Zonulaapparates

die Haptiken zu komprimieren und damit die Optik nach vorne zu schieben. Von
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einer solchen Restelastizitat der Linsenkapsel kann aber selbst nach ausgiebiger
Politur nicht ausgegangen werden. Als mdgliches hypothetisches Funktionsprinzip
wurde hier die aquatoriale Kompression durch den sich kontrahierenden
Ziliarkorperring hinzugezogen (MENAPACE [68]).

Das Modell AT45 ,CrystalLens” nach Cumming (Fa. EyeOnics) ist eine einstickige
Silikonlinse mit zwei Plattenhaptiken, in die ebenfalls eine Kerbe eingearbeitet ist.
Der Kapselsack wird aufgrund der Konstruktion der Linse rechteckig aufgespannt.
Diesem Design liegt die Hypothese zugrunde, dass sich der Ziliarmuskel bei
Kontraktion nach hinten wolbt und damit eine Volumenverschiebung im
Glaskorperraum (,Massendistribution®) auslost, der die Glaskdérpergrenzschicht
und damit die Optik nach vorn drangt. Diese Hypothese schien jedoch von
vorneherein wenig realistisch: Zum einen verhalt sich der Glaskorper nicht wie
eine geschlossene, den Bulbus auskleidende inkompressible Masse,
insbesondere im Alter, wo er degeneriert und kollabiert ist. Zum Zweiten ware die
Vorwartsverschiebung des Linsendiaphragmas nur von kurzer Dauer, da der
Uberdruck im retrolentalen Raum durch die Umverteilung von Kammerwasser aus
der Hinterkammer Uber die Zonula in die Vorderkammer rasch abgebaut und somit
ein langeres Lesen oder Naharbeiten unmdglich wirde (,wear-off‘-Effekt).

In verschiedenen unabhangigen Untersuchungen konnten axiale Bewegungen der
IOL in einer GroRenordnung von 0,2 bis 0,5 mm beobachtet werden. Diese
anterioren Verschiebungen bewirken Refraktionsanderungen von 0,38 bis
maximal 0,95 dpt. Das ist fur ein Lesen ohne Brille jedoch nicht ausreichend
(FINDL et al. [29, 30, 31, 32], LANGENBUCHER et al. [56], STACHS et al. [94]).
Laserinterferometrische Messungen der Verschiebung bestatigen dies
(MENAPACE [68]). Selbst unter dem Superstimulus einer zweiprozentigen
Pilokarpingabe bewegen sich die Optiken beider Linsen nur minimal und sehr
variabel und damit nicht wesentlich anders und mehr als herkdmmliche
Monofokallinsen. Auch bei subjektiver Akkommodationsanstrengung, also ohne
Pilokarpingabe, zeigte keine der Linsen eine signifikante Verschiebung. Damit ist
der zu erwartende Akkommodationserfolg entweder zu gering oder gar nicht
messbar oder er ist extrem variabel und im Prinzip unvorhersagbar.

Aufgrund des Linsendesigns ist die Nachstarrate im Vergleich zu herkdbmmlichen
Monofokallinsen deutlich hdher, die Notwendigkeit einer YAG-Laserkapsulotomie
liegt bei der 1CU bei 24% und bei der AT45 bei 29% jeweils nach zwei Jahren
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(MENAPACE [68]). Gerade bei der AT45 sind haufig bis ins Zentrum reichende
Fibrosierungen der zentralen Hinterkapsel zu beobachten. Eine Nachstarrate in

dieser GrofRenordnung ist inakzeptabel.

Damit bleibt zum heutigen Zeitpunkt nur die multifokale Linse als einzige
Maglichkeit, eine pseudophake Pseudoakkommodation zu erreichen. Dieser
Begriff (HUNOLD et al. [47]) beschreibt, dass ein Sehen in der Nahe dadurch
moglich wird, dass die MIOL mehrere Foki bildet (Abbildung 48). Eine
Formveranderung der Linse oder eine Anderung der axialen Position im Auge

spielt dabei keine Rolle.

Abb.48: Foki verschiedener Linsenmodelle, PupillengréRe 5,0 mm; sichtbar gemacht durch
Lasertechnik im Wasserbad (Terwee [101])

Die Prufung der Sehscharfe in der Nahe ist mit jeder der bekannten
Leseprobentafeln moglich, nicht jedoch die Prufung der Lesegeschwindigkeit.
Wahrend bei der Prufung der Lesesehscharfe letztlich das Auflosungsvermogen
(mit Einzeloptotypen) gepruft wird, ist die Erfassung der Lesegeschwindigkeit ein
Test, der pruft, was im Alltag verlangt wird: Schnelles fehlerfreies Lesen einer
Zeitung, eines Buches oder eines Fahrplans. Zur Bestimmung der Lesefahigkeit
wurden in der vorliegenden Arbeit Radner - Lesetafeln® verwendet. Diese stellen
eine Adaptation an die von Mansfield et al. [65] entwickelten MNRead - Lesetafeln
dar beziehungsweise gehen eindeutig dartber hinaus. Die MNRead - Lesetafeln
(MNRead Acuity Chart) sind aus kurzen Satzen aufgebaut und logarithmisch

abgestuft. Die dort verwendeten Satze haben zwar alle drei Zeilen und eine
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gleiche Anschlagszahl (sechzig), aber unterschiedlich viele und verschieden lange
Worter (zehn bis vierzehn). Aulierdem variieren die Lange und die Positionierung
der Worter. Die Vergleichbarkeit der Satze wurde zudem nicht gepruft (RADNER
et al. [84], STIFTER et al. [98]).

Im deutschsprachigen Raum ist es eigentlich nur mit den Radner - Lesetafeln®
moglich, die Lesegeschwindigkeit zu testen, da nur hier definierte Testsatze
verwendet werden, die vergleichbar gestaltet sind. Die Vergleichbarkeit kann
entweder durch eine gleiche Anzahl von Anschléagen oder durch eine Testserie an
einer Personengruppe definiert werden. Die Testsatze der Radner - Lesetafeln®
wurden, um auch den Besonderheiten der deutschen Sprache gerecht zu werden,
nach genauen Richtlinien erstellt und an einer Personengruppe unterschiedlicher
Bildung (80 Studenten, 80 Lehrlinge) geeicht. Die Vergleichbarkeit der Testsatze
war damit gegeben und genau definiert. Die Radner - Lesetafeln® erlauben somit
eine schnelle und einfache Bestimmung der Lesesehscharfe und gleichzeitig der
Lesegeschwindigkeit (RADNER et al. [84]).

Die Lesefahigkeit hat an der Zufriedenheit des Patienten mit dem Sehvermdgen
einen grof3en Anteil.

Eine Lesegeschwindigkeit unter 80 W/min ist die Untergrenze fur entspanntes,
aber noch sinnerfassendes Lesen (RUBIN et al. [88], WEST et al. [109]). Normale
Zeitungsschriftgrofe variiert zwischen 10 und 12 (Punkt). Damit ist flr ein
fliussiges Lesen in der Nahe (30 — 40 cm) eine Sehscharfe von 0,4 (LogRAD,
Snellen) eine grundlegende Voraussetzung (RICHTER-MUECKSCH et al. [86]).
Aus diesem Grund wurde die Bestimmung der Lesegeschwindigkeit im Rahmen
dieser Untersuchung bei LogRAD 0,4 durchgefuhrt. Damit sollte die
Alltagstauglichkeit der MIOL getestet und verglichen werden.

In der vorliegenden Studie konnte gezeigt werden, dass Patienten, die beidseits
mit einer multifokalen IOL versorgt wurden, sehr gut ohne Brille im Alltag zurecht
kommen. Die nach Abschluss der Studie durchgefihrte Umfrage unter den
Teilnehmern ergab, dass aus Gruppe | (Array®SA40N) 28%, aus Gruppe |l
(Tecnis®ZMO001) 65% und aus Gruppe Il (Acrysof®ReSTOR®SAG0D3) 68%
uberhaupt keine Brille mehr bendtigten. Dennoch wird das ldeal, ein guter
unkorrigierter Fernvisus in Kombination mit einer guten Lesefahigkeit, von keiner

der untersuchten MIOL erreicht. In allen drei Gruppen bestanden Defizite
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bezuglich des unkorrigierten Fernvisus, der zwischen 0,5 und 0,63 lag. Der
korrigierte Fernvisus ist gut (0,8 in allen drei Gruppen), aber nicht ideal. Der Grund
fur die relativ geringe Sehschéarfe in der Ferne ist in der Lichtverteilung zu suchen,
die bei allen drei Linsen ahnlich ist. Bei der Array®SA40N erfolgt die Verteilung
des zur Verfigung stehenden Lichts zu 50% auf die Ferne, zu 38% auf die Nahe
und zu ca. 12% auf die Zwischenabstande, bei einer Pupillenweite von 2,8 mm
(Abbildung 49).

Abb.49: Lichtverteilung bei der Array®SA40N in Abhangigkeit vom Pupillendurchmesser
(AUFFAHRT u. DICK [13])

Die Tecnis®ZM001 und die Acrysof®ReSTOR®SAG0D3 sind diffraktive Linsen.
Bei diesem Linsentyp entfallen aus physikalischen Grinden 41% des Lichts auf
die Ferne, 41% auf die Nahe und 18% gehen als Streulicht verloren (DICK et al.
[21])(Abbildung 50, Seite 68).

Die Art der Lichtverteilung scheint aber weder bei den refraktiven noch bei den
diffraktiven Linsen fur ein gutes Sehen in der Ferne ausreichend zu sein. Um
diesen Nachteil auszugleichen, gibt es Hersteller, die ein Linsensystem anbieten,
bei dem das Licht asymmetrisch verteilt wird

Ein wesentlicher Vorteil des diffraktiven Prinzips ist, dass an jeder Stelle der Optik
die gleiche Abbildung bei konstanter Beleuchtung erfolgt und der multifokale Effekt
somit unabhangig von der Pupillenweite und der Zentrierung ist. Das ist bei
refraktiven MIOL vollkommen anders. Hier ist ein funktionierendes Pupillenspiel
mit adaquaten Pupillenweiten neben einer optimalen Zentrierung flr das Sehen in

der Ferne und in der Nahe ein unabdingbarer Teil des Konzepts (DICK et al. [21],
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JUNG et al [51], KEATES et al. [52], KOCH et al. [54], LIDSTROM [63], PAREL et
al. [79]).

Abb.50: Lichtverteilung bei diffraktiven MIOL (mod. nach DICK et al. [21] bei AUFFAHRT u.
DICK [13])

Um abschatzen zu kénnen, welchen Einfluss die Pupillenweite bei den von uns
untersuchten Patienten auf die Untersuchungsergebnisse hat, wurde in der
vorliegenden Studie grofler Wert auf deren Messung gelegt. Es wurde nicht unter
den durch ein bestimmtes Messverfahren festgelegten Lichtverhaltnissen, sondern
unter exakt den gleichen Bedingungen, unter denen die Patienten anschlieRend
lesen mussten, gemessen. Die Altersabhangigkeit der Pupillenweite ist bekannt
(WILHELM u. WILHELM [111]), (Abbildung 51, Seite 69).

Folgt man diesen Literaturangaben, hatte man bei 86% der Uber Sechzigjahrigen
noch eine Pupillenweite von > 4,0 mm und bei 44% der Uber Sechzigjahrigen noch
eine Pupillenweite von > 5,0 mm erwarten durfen. Das aber stimmt mit unseren
Beobachtungen nicht Uberein, denn hier wurde bei 100 cd/m? eine mittlere
Pupillenweite von knapp 3,0 mm gefunden.

Die Unterschiede zwischen unseren und den in der Literatur gefundenen
Ergebnissen sind wahrscheinlich auf die unterschiedlichen Messverfahren
zuruckzufihren. Es finden sich in der Literatur keine Angaben Uber eine
Untersuchungsanordnung, wie sie von uns verwendet wurde. Die gefundenen
Pupillenweiten haben natlurlich Auswirkungen auf die Ergebnisse bei der

Lesefahigkeit, besonders in der Gruppe mit der refraktiv wirkenden Array®SA40N.
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Abb.51: Altersabhangigkeit der Pupillenweite (WILHELM u. WILHELM [111])

Bei dieser Linse sind in einem Bereich von 4,7 mm funf refraktive Zonen
untergebracht, wobei die zentrale Zone flr den Fernteil 2,1 mm betragt. Bei einer
Pupillenweite von 2,8 mm entfallen 50% des Lichts auf den Fernteil, 38% auf den
Nahteil und 12% auf den Intermediarbereich (AUFFAHRT u. DICK [13]). Bei 100
cd/m? betrug die Pupillenweite knapp 3,0 mm. Damit ware eine gute Lesefahigkeit
in Nahe zu erwarten gewesen, aber offenbar reicht der Nahzusatz von 3,5 dpt
nicht aus. Die Richtigkeit dieser These wird dadurch bestatigt, dass nach Vorgabe
der besten Nahkorrektur eine sehr gute Lesefahigkeit gefunden wurde. Aulderdem
spiegeln sich die schlechten Ergebnisse der Lesefahigkeit in Gruppe | im
Umfrageergebnis zu Patientenzufriedenheit wieder: Nur 1/3 der Patienten waren
mit dem Nahvisus zufrieden.

WALKOW et al. [106] fanden, dass Patienten mit diffraktiver MIOL zufriedener
waren als Patienten mit refraktiver MIOL. Patienten mit refraktiver MIOL sehen
zwar auch im Intermediarbereich (,echte” Multifokalitat), dieses kompensiert
jedoch nicht die hohe Zufriedenheit der Patienten mit diffraktiver MIOL, die
ganzlich ohne Brille lesen kdnnen.

Von der diffraktiven Linse Acrysof®@ReSTOR®SAG60D3 wurde erwartet, dass sie
unabhangig von der vorhandenen Pupillenweite eine gute Sehscharfe in der Nahe
ermdglicht. Bei 100 cd/m? war die Lesefahigkeit auch nur unwesentlich schlechter
als die der Tecnis®ZMO001. Bei 6 cd/m? und Pupillenweiten von knapp 4,0 mm
konnten die Patienten mit der Acrysof®ReSTOR®SAG0D3 jedoch deutlich

schlechter lesen als die Patienten mit der Tecnis®ZMO001. Untersuchungen auf der
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optischen Bank konnten zeigen, dass die Acrysof®ReSTOR®SAG0D3 im
Vergleich zur Tecnis®ZMO001 in einem gewissen Umfang abhangig von der
Pupillenweite ist. US Air Force Target Projections photographiert durch die
Tecnis®ZMO001 und die Acrysof®ReSTOR®SAG60D3 zeigen deutlich, dass die
Scharfe der Abbildungen bei der Acrysof®@ReSTOR®SAG60D3 mit zunehmender
Pupillenweite in der Ferne und Nahe abnimmt (TERWEE [101]), (Abbildung 52
und 53).

Abb.52: US Air Force Target Projections — Ferne (TERWEE [101]

Abb.53: US Air Force Target Projections — Nahe (TERWEE [101])

70



Diese Nachteile der Acrysof®ReSTOR®SAG0D3 gegenulber der Tecnis®ZMO001
konnen nur durch das andere Konzept mit einer Kombination aus diffraktiven und
refraktiven Anteilen erklart werden, bei dem offensichtlich die Unabhangigkeit von
der Pupillenweite partiell verloren gegangen ist.

Die Tecnis®ZMO001 ist eine rein diffraktive Linse, bei der sich ebenfalls eine
Lichtverteilung von 41% fur die Ferne und 41% fur die Nahe und einem Verlust
von 18% in Form von Streulicht findet (Abbildung 50, Seite 68). Wie unsere
Untersuchungsergebnisse zeigen, ist die Tecnis®ZM001 unempfindlich auf
unterschiedliche Pupillenweiten. Dies wird in den oben bereits angefuhrten US Air
Force Target Projections (Abbildung 52 und 53, Seite 70) bestatigt. Wohl deshalb
finden sich in Patientengruppe Il sehr gute Leseeigenschaften (Sehscharfe in der
Nahe und Lesegeschwindigkeit) bei 6 cd/m? und bei 100 cd/m?2. Vor allem bei 6
cd/m? war der Abstand zu allen anderen Gruppen sehr grof.

Diese hervorragenden Ergebnisse finden zumindest flir den mittleren
photopischen Bereich in einer anderen Studie (RICHTER-MUECKSCH et al. [86])
Bestatigung, wo ganz ahnliche Resultate fur diffraktive und refraktive MIOL
gefunden wurden. Hier wurden bei dem Vergleich von diffraktiven und refraktiven
MIOL fur die diffraktive Linse ein LogRAD von 0,17 und eine Lesegeschwindigkeit
von 140 W/min gefunden, fur die refraktive Linse ein LogRAD von 0,31 und eine
Lesegeschwindigkeit von 90 W/min (photopische Bedingungen). In der gleichen
Studie zeigte sich auch, dass Patienten mit MIOL eine schlechtere
Lesegeschwindigkeit bei guter Sehscharfe in der Nahe hatten, als Patienten mit
Monofokallinsen, die fur die Nahe auskorrigiert waren. Dabei waren Patienten mit
refraktiven MIOL statistisch signifikant schlechter als Patienten mit diffraktiven
MIOL und Patienten mit diffraktiven MIOL schlechter als Patienten mit
monofokalen IOL. Dies wurde Uber die sogenannte ,kritische SchriftgroRe” und der
damit verbundenen Abnahme der Lesegeschwindigkeit ermittelt. Die Autoren
nehmen an, dass die schlechtere Lesegeschwindigkeit der MIOL im Vergleich zur
monofokalen 10L auf Unscharfe, Halos und verminderte Kontrastsensitivitat
zurlckzuflhren sind. Solche Phanomene wurden auch bei anderen Studien zu
Multifokallinsen gefunden (BRYDON et al. [17], EISENMANN et al. [23, 24],
JAVITT u. STEINERT [49], JAVITT et al. [50], PIEH et al. [81], STEINERT et al.
[96], STEINERT [97]).
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In Gruppe Il wurden am haufigsten Halos bemerkt (70%), in den Gruppen | und lli
nur in jeweils ca. 50% der Falle, jedoch fuhlen sich nur wenige Patienten dadurch
gestort und die meisten hatten sich zum Zeitpunkt der Umfrage bereits daran
gewohnt. Das Phanomen ,Halo® ist damit erklarbar, dass Multifokallinsen durch
ihre diffraktive oder refraktive Optik zwei simultane Bilder erzeugen: Fur die Ferne
und fur einen definierten Nahpunkt, d.h. alles wird permanent einmal scharf
fokussiert und einmal defokussiert gesehen. Je nachdem, ob sich der Patient auf
die Ferne oder die Nahe konzentriert, wird ein Bild scharf und ein Bild unscharf
gesehen (MENAPACE [68]). Diese Phanomene spielen aber fur die meisten
Patienten eine untergeordnete Rolle, da die Zufriedenheit darliber, wieder die
Dinge des taglichen Lebens wie Zeitung oder Telefonbuch ohne Brille zu lesen
oder andere Naharbeiten ohne Brille erledigen zu koénnen, Uberwiegen
(STEINERT [97]). Auch dies wird durch die Ergebnisse der postoperativ
durchgefuihrten Patientenbefragung zur Patientenzufriedenheit gestltzt, bei der
79% der Patienten angaben, sich die jeweilige MIOL jederzeit wieder implantieren
zu lassen.

Das Kontrastsehvermdgen mit multifokalen MIOL wurde vielfach und mit
unterschiedlichen Testverfahren untersucht. Einigen Autoren (AUFFAHRT et al.
[8], HESSEMER et al. [42], WINTHER-NIELSEN et al. [112], WOLLENSAK et al.
[113]) fanden signifikante Unterschiede (MIOL schlechter), andere (LIEKFELD et
al. [62], NOWAK et al. [77], TEPING et al. [100], WIEMER et al. [110]), konnten
jedoch keine Unterschiede feststellen. Mit dem in dieser Studie angewendeten
Testverfahren konnten einerseits in keiner der drei Gruppen, weder bei 6 cd/m?
noch bei 85 cd/m? statistisch signifikante Unterschiede festgestellt werden,
andererseits wurde auch im Vergleich zu monofokalen Referenzlinsen keine
schlechtere Kontrastempfindlichkeit gefunden (MESTER et al. [69]). Dies korreliert
mit den Ergebnissen der postoperativen Patientenumfrage. Der Uberwiegende
Anteil der Patienten, die Auto fahren, gab an, sich in der Dammerung und in der
Dunkelheit gut bis sehr gut zurechtzufinden.

Ein weiteres Ergebnis der postoperativ durchgefihrten Befragung zur
Patientenzufriedenheit war, dass 54% der Patienten sich keine Brille mehr
anfertigen lielen, da sie sowohl in der Ferne als auch in der Nahe sehr gut

zurecht kamen. Ganz ahnliche Ergebnisse wurden in anderen Verdffentlichungen
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publiziert, wo 60-80% der Patienten keine Lesebrille mehr brauchten (JAVITT u.
STEINERT [49], JAVITT et al. [50], PIEH et al. [80], STEINERT [97]).
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7. Zusammenfassung

Eine Katarakt und die mit steigendem Alter schwindende Akkommodation kénnen
der Grund fir eine verminderte Lesefahigkeit sein. Mit den Moglichkeiten der
modernen Kataraktchirurgie wird zunehmend versucht, eine ideale Rehabilitation
der Patienten zu erlangen. Dazu gehort neben einer sehr guten Fernsicht auch die
Wiederherstellung der Lesefahigkeit mit ihren Teilaspekten Lesesehscharfe und
Lesegeschwindigkeit in der Nahe.

Diese Untersuchung hat gezeigt, dass Patienten mit multifokalen Intraokularlinsen
gute Ergebnisse bei der Lesefahigkeit erzielen kdnnen, jedoch missen aus
physikalischen Grunden Abstriche bei der Sehscharfe in der Ferne gemacht
werden.

Hinsichtlich des Kontrastsehens wurden ebenfalls gute Ergebnisse erzielt.

Das physikalische Prinzip der diffraktiven Linsen scheint dabei dem der refraktiven
Multifokallinsen Uberlegen zu sein.

Die Befragung der Patienten zu ihrer Zufriedenheit mit dem Ergebnis der
Operation zeigte eine weitgehende Ubereinstimmung von objektiven und
subjektiven Ergebnissen.

Mit den heutigen modernen Operationsverfahren stellen somit multifokale
Intraokularlinsen fur eine Vielzahl von Patienten eine Alternative zur monofokalen
Intraokularlinse dar. Dies geht soweit, dass auch ein Einsatz in der refraktiven
Chirurgie und in der Presbyopiebehandlung denkbar und mdglich ist. Allerdings ist
dabei auf eine entsprechende Patientenauswahl zu achten und mit einem

erhohten Aufklarungsbedarf zu rechnen.
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Summary

Reduced reading ability is usually caused by cataract or loss of accommodation
that develop with age. The main goal of modern cataract surgery is to rehabilitate
optimally patient vision. This includes — besides good distance vision — the
recovery of reading capability, i.e. reading acuity and reading speed.

Our own experience with multifocal intraocular lenses (MIOL) showed that patients
with these lenses significantly enhance reading capability without compromising
contrast sensitivity. However, some limitations exist with respect to distance vision.
MIOLs with diffractive optical principle appear to perform better than lenses with
refractive optical zones. Visual performance measured objectively and subjectively
was largely corroborated by patient satisfaction.

Based on today’s modern surgical techniques, MIOLs represent an alternative to
monofocal lenses for many cataract patients. MIOLs can also be considered as an
option for the treatment of presbyopia or in refractive surgery. However the future
success of MIOLs depends largely on the right patient selection and appropriate

patient counselling.
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9. Anhang

Im Anhang finden sich die in der Studie zur Anwendung gekommenen
Studienprotokolle, die Lesetafel 1 als Beispiel fur die Radner - Lesetafeln®, der
Auswertungsbogen fiur die Radner - Lesetafeln®, der Fragebogen zur
Patientenzufriedenheit, die Selbstandigkeitserklarung, der Lebenslauf und die
Danksagung.
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-funktionell einziges Auge
-Optikusatrophie
-Keratoplastik

-Z.n. ocularer Chirurgie
-NH-Dystrophien

-IOL =15 dpt, <28 dpt
-alle erfllt:

Datum: 200 Unterschrift:
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Augenklinik
Priv.-Doz. Dr. med. W. Hiitz

Interindividueller Vergleich von Array® SA40N, Techis® ZM001 und
Acrysof®ReSTOR® SA60D3

Initialen
Patientennummer
Geburtsdatum 19
Geschlecht ( 1 = weiblich, 2 = mannlich )
Untersuchungsdatum 200
Untersucher

Prédoperativer Bericht 2

RA LA
Refraktion Refraktion
X ° j D X °

+ Sphare +/_ Zylinder Achse +_ Sphare +/_ Zylinder Achse
Fernvisus - S.C. Fernvisus - S.C.
Fernvisus C.C. Fernvisus C.C.
Nahvisus S.C. Nahvisus S.C.
Nahvisus - c.C. Nahvisus - C.C.
Keratometerwerte (Zeiss) Keratometerwerte (Zeiss)

° (o]

. Achse steil Achse steil
(o]
. Achse flach Achse flach

Pupillenweite: Pupillenweite:

mm mm
Datum: 200 Unterschrift:
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Augenklinik
Priv.-Doz. Dr. med. W. Hitz

Interindividueller Vergleich von Array® SA40N, Techis® ZM001 und
Acrysof®ReSTOR® SA60D3

Initialen
Patientennummer
Geburtsdatum 19
Geschlecht ( 1 = weiblich, 2 = mannlich )
Untersuchungsdatum 200
Untersucher
Operativer Bericht
Auge
Inzisionstyp
clear cornea limbal scleral
GroRRe der Phakoinzision
mm
Durchmesser Kapsulorhexis
mm
Erweiterung der Inzision
nein ja , auf mm
IOL-Typ
Array SA 40 Tecnis ZM 001 Acrysof Restor
Haptik-Positionierung
bag-bag sulcus-sulcus sulcus-bag andere

Besonderheiten:

ja nein , falls ja: Kapselruptur:

primare Fibrose

Zonulolyse mit IOL-Dezentrierung
Datum 200 Unterschrift:
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Augenklinik
Priv.-Doz. Dr. med. W. Hiitz

Interindividueller Vergleich von Array®SA40N, Tecnis®ZMO001 und
Acrysof®ReSTOR®SA60D3

Initialen

Patientennummer

Geburtsdatum 19

Geschlecht ( 1 = weiblich, 2 = mannlich )
Untersuchungsdatum 200
Untersucher

Postoperativer Bericht nach 2 Wochen

Auge
Fernvisus s.c.
Fernvisus c.c.
) X °
+/- Sphare +/-  Zylinder Achse

VAA:

Tensio

mmHg

Datum: 200 Unterschrift:
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Augenklinik
Priv.-Doz. Dr. med. W. Hiitz

Interindividueller Vergleich von Array®SA40N, Tecnis®ZMO001 und
Acrysof®ReSTOR®SA60D3

Initialen
Patientennummer
Geburtsdatum 19
Geschlecht ( 1 = weiblich, 2 = mannlich )
Untersuchungsdatum 200
Untersucher
Postoperativer Bericht nach 6 — 8 Wochen
RA LA
Refraktion Refraktion
D D X o X o
+ Sphare +/__ Zylinder Achse + Sphare +/_ Zylinder Achse
Fernvisus s.c. Fernvisus s.c.
Fernvisus c.c. Fernvisus c.c.
Keratometerwerte (Zeiss) Keratometerwerte (Zeiss)
) Achse ° steil ) Achse °  steil
) Achse © flach ] Achse © flach
Pupillenweite in mm
R 6 cd/m?2
L
R 100 cd/m?2
Pupillenweite in mm L
Datum: 200 Unterschrift:
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Augenklinik
Priv.-Doz. Dr. med. W. Hiitz

Interindividueller Vergleich von Array® SA40N, Tecnis® ZM001 und
Acrysof®ReSTOR® SA60D3

Initialen

Patientennummer

Geburtsdatum 19

Geschlecht ( 1 = weiblich, 2 = mannlich )
Untersuchungsdatum 200
Untersucher

Abschlussbericht

Der Patient hat die Studie vollstandig abgeschlossen

ja, am 200

Tag Monat Jahr

nein, die Studie wurde am 200

Tag Monat Jahr
abgebrochen, weil

der Patient auf eigenen Wunsch aus der Studie
ausgeschieden ist.

der Patient zum Nachuntersuchungstermin nicht erschienen
ist.

der Patient aufgrund eines unerwilinschten Ereignisses
(adverse event — siehe AE-Bogen) aus der Studie genommen
werden musste.

der Patient gestorben ist.

der Patient aus folgenden Grunden nicht weiter an der Studie
teilnimmt:

Datum: 200 Unterschrift:
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Augenklinik
Priv.-Doz. Dr. med. W. Hiitz

Interindividueller Vergleich von Array® SA40N, Tecnhis® ZM001 und
Acrysof®ReSTOR® SA60D3

Initialen

Patientennummer

Geburtsdatum 19

Geschlecht ( 1 = weiblich, 2 = mannlich )
Untersucher

Unerwinschte Ereignisse

Ein unerwunschtes Ereignis ist jeder ungewohnliche medizinische Vorfall eines an
der Studie teilnehmenden Patienten, welcher aber nicht notwendigerweise eine
ursachliche Beziehung zur Studie haben muss.

betroffenes Auge: keines:

Linsentyp:

Datum des Ereignisses: 200

Typ des Ereignisses (bitte ankreuzen):

Kapselruptur

primare Fibrose

Zonulolyse mit IOL-Dezentrierung

Endophthalmitis

Krankenhausaufnahme, operativer Eingriff

Tod des Patienten

sonstiges:

Ursachlicher Zusammenhang mit Linse ? ja nein

Dauer des Ereignisses:

Eingriff?: ja nein Art:
Gefahrdung des Sehvermogens?: ja nein
Kommentar:

Datum: 200 Unterschrift:
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Klinikum Bad Hersfeld
Augenklinik
Priv.-Doz. Dr. med. W. Hutz

Interindividueller Vergleich von Array® SA 40N, Tecnis® ZM 001 und
Acrysof® ReSTOR®

Modifizierter Auswertungsbogen nach Radner: Lesetafel 1

Initialen

Patientennummer

Geburtsdatum

19

Geschlecht ( 1 = weiblich, 2 = mannlich )

Untersuchungsdatum

Untersucher

Refraktion: s. | c.

200

LogRAD Score

Snellen | LogRAD Satz Abstand | Korr.- Zeit | Lesegeschw. f2|r; i?wr;lr (Lograd + ¥
(40cm) | (40cm) (cm) faktor (s) (14/s x 60) ) falscher Silben x
Silben 0,005)

Auf der Anrichte lag damals
0,07 1,2 der Gegenstand, den sich nur
dein Bruder angreifen traute

Vor Ostern fuhren wir heuer
0,08 1,1 zur Baumschule, in der auch
kleine Tiere gehalten werden

Vor der Einfahrt stand lange
0,13 0,9 der Kleinwagen, der auch uns
gute Dienste geleistet hatte

Mit Peter gingen sie wieder
0,16 0,8 ins Gartenhaus, vor dem nun
eine Rutsche aufgestellt war

Auf dem Klavier stand immer
0,2 0,7 ein Blumentopf, den ich nie
mit Nelken bepflanzen durfte

Der Vater blickte sofort auf
0,25 0,6 den Hemdkragen, den ich mir
beim Kochen verdorben hatte

Vor alten Leuten spielte ich
0,32 0,5 nur Volksmusik, bei der man
alle Lieder mitsingen konnte

Mit Onkel Klaus kauften sie
0,4 0,4 ein Kinderbuch, was wir dann
den Kleinen vorlesen mussten

Die Blumen wuchsen dicht vor
0,5 0,3 dem Burggraben, in dem einst
klares Wasser geflossen war

Von Thomas kauften sie sich
0,63 0,2 die Taschenuhr, mit der dann
alle Zeiten gemessen wurden

Vor dieser Scheune stand einst
0,8 0,1 ein Bauernhaus, in dem dein
lieber Onkel mithelfen musste

Die Katze zerbrach dann noch
1,0 0,0 das Wasserglas, das von dir
zum Trinken verwendet wurde

Die Kinder liefen nun singend
1,25 -0,1 ins Wohnzimmer, in dem sich
deren Mutter erholen wollte

Mit Stephan fanden wir dann
1,6 -0,2 den Wasserfall, der nach dem
starken Regen entstanden war
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Fragen zur Patientenzufriedenheit nach erfolgten Operation am Grauen Star

10

11.

12.

13.

14.

15.

. Haben Sie sich eine Brille nur fur die Ferne anfertigen

lassen?

. Haben Sie sich eine Brille nur fiir die Nahe anfertigen
lassen?

. Haben Sie sich eine Bifokal- oder Multifokalbrille anfertigen
lassen?

. Wie zufrieden sind Sie mit der Sehscharfe in der Ferne
ohne Brille?

. Wie zufrieden Sind Sie mit der Sehscharfe in der Nahe
ohne Brille?

. Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit dem Ergebnis nach

Ihrer Operation?

. Haben Sie, vor allem bei Dammerung oder im Dunkeln,

Lichtringe oder sogenannte Halos um Lichtquellen herum
bemerkt?

. Falls ja, storen diese?

. Haben Sie sich daran gewohnt?

. Fahren Sie Auto?

Falls ja, tragen Sie hierbei eine Brille?

Wie gut finden Sie sich beim Autofahren in der
Dammerung zu Recht?

Lesen Sie mit Brille?

Lesen Sie bevorzugt:

Wirden Sie sich erneut flir diese Art der Linse ent-
scheiden?
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ja
nein
ja
nein

_|ia

nein

bestens zufrieden
sehr zufrieden
zufrieden

geht so

nicht zufrieden

bestens zufrieden

| | sehr zufrieden

zufrieden
geht so
nicht zufrieden

bestens zufrieden
sehr zufrieden
zufrieden

geht so

nicht zufrieden

ja

nein

ja

nein

ja

nein

ja

nein

ja

nein

sehr gut

gut

nicht gut
gar nicht

ja

nein

bei sehr heller
Beleuchtung

bei normalem
Tageslicht

[ ]egal, auch unter

gedimmten Verhaltnissen
ja

nein

weild nicht
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Untersuchungen habe ich die Grundsatze guter wissenschaftlicher Praxis, wie sie
in der ,Satzung der Justus — Liebig — Universitat GielRen zur Sicherung guter
wissenschaftlicher Praxis“ niedergelegt sind, eingehalten.”

Roman Grolmus Bad Hersfeld, Juni 2006
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Lebenslauf

Name:
Geburtstag:
Geburtsort:

Schulbildung:

Tatigkeit:

Berufsausbildung:

Medizinstudium:

Facharzt:

Tatigkeiten:

Grolmus, Roman
15.08.1970
Schlema

1977 — 1987 Hans — Beimler - Oberschule Rothenkirchen /
Vogtland

1987 — 1989 Geschwister — Scholl - Oberschule Auerbach /
Vogtland (Abitur)

1989 — 1990 Hilfspfleger

1990 — 1991 Krankenpflegehelferschule Wolfratshausen /
Oberbayern

1991 — 1993 Universitat Leipzig (Physikum)
1993 — 1998 Akademie Erfurt und Universitat Jena
09 /2003

05/1998 — 05/ 1999 Zivildienst und AiP im Kreiskranken-
haus Bad Hersfeld, Augenklinik

06 /1999 — 12/ 1999 Rest AiP im KKH Bad Hersfeld,
Augenklinik

12 /1999 — 09 / 2003 Assistenzarzt im KKH Bad Hersfeld,
Augenklinik

09 /2003 — jetzt Facharzt fur Augenheilkunde in der
Augenklinik des Klinikum Bad Hersfeld
GmbH

Bad Hersfeld, Juni 2006 Roman Grolmus
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