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1. Zusammenfassung/ Summary

Die Kataraktchirurgie verwendet zum Schutz des Hornhautepithels sowohl dispersive als auch
kohasive Viskoelastika. Mit der nach Arshinoff vorgestellten soft-shell-Technink werden
Kombinationen von Viskoelastika verwendet, damit die Vorteille der einzelnen Substanz
genutzt werden und der Schutz des Hornhautepithels optimiert wird.

Die Kombinationen AMO Vitrax® mit Allervisc® und Viscoat® mit ProVisc® haben wir in
einer Kklinischen Studie mit 43 Patienten, die sich einer elektiven Kataraktoperation
unterzogen, gegeneinander getestet, um zu zeigen, dass beide Kombinationen das
Hornhautendothel gleich gut schiitzen.

Die Abnahme der Endothelzelldichte in der AMO Vitrax®-Gruppe entsprach mit einem
Zellverlust von 136 Zellen/'mm? (5,7%) der Reduktion in der Duovisc®-Gruppe mit
125 Zellen/'mm? (5,5%). Vergleichbar ist auch die EndothelzellgrofRe, die mit einem
durchschnittlichen Anstieg von 36 um? in der Duovisc®-Gruppe einem Anstieg von 34 pnv
in der AMO Vitrax®-Gruppe gegenubersteht. 0,034 mm Zunahme in der Hornhautdicke
innerhalb der Duovisc®-Gruppe zeigen keine Signifikanz zu 0,033 mm in der AMO Vitrax®-
Gruppe. Auch der Augeninnendruck ist zwischen den Kombinationen gleich. Folgende Werte
gelten fUr die Duovisc®-Gruppe préoperativ 15,7 mmHg, 1 Tag postoperativ 17,4 mmHg und
bei der Nachkontrolle 13,3 mmHg und sind zur AMO Vitrax®-Gruppe mit folgenden Werten
ohne signifikante Unterschiede: préoperativ 16,6 mmHg, 1 Tag postoperativ 16,2 mmHg und
bei der Nachkontrolle 13,8 mmHg. Der Visus als ebenfalls untersuchter Parameter weist in
der Duovisc®-Gruppe eine Zunahme um 40 % Sehscharfe auf und entspricht damit einer
Zunahme von 38 % Visusverbesserung in der AMO Vitrax®-Gruppe.

Somit konnten wir in unserer Studie nachweisen, dass beide Kombinationen gleich gut zum
Schutz des Hornhautepithels bei der Kataraktoperation eingesetzt werden kdnnen.

Summary

In cataract surgery dispersive and cohesive viscoelastic substances are used to protect the
corneal endothelium. The soft-shell-technique introduced by Arshinoff is a combination of
both kinds of viskoelatic substances. The benefits of the singels substance in the combinations
are used for a optimum protection of the corneal endothelium.

We tested the combination AMO Vitrax® and Allervisc® against the combination Viscoat®
and ProVisc® in a clinical study with 43 patients undergoing cataract surgery. We want to
show the equal outcome of both combinations.



The reduction of corneal endothelium cells are 136 cells/mm? (5,7 %) in the AMO Vitrax® -
group and 125 cells/mm? (5,5 %) in the Duovisc® - group. Similar are the endothelium cell
size in both groups. The average increase in the Duovisc® - group counts 36 pn? and in the
AMO Vitrax® - group 34 un?. The increases in corneal thickness show no significant
difference, 0,034 mm increase in the Duovisc® - group and 0,033 mm in the AMO Vitrax® -
group. Also the intraocular pressure is similar between the combinations. The following
figures apply for the Duovisc® -group: before surgery 15,7 mmHg, one day after surgery
17,4 mmHg and after average three months 13,3 mmHg. There are no significant values at the
AMO Vitrax® - group: before surgery 16,6 mmHg, one day after surgery 16,2 mmHg and
after three months 13,8 mmHg. Another exanimate value was the best corrected visus. After
surgery the Duovisc® - group showed an increase by 40% and the AMO Vitrax® - group
38%.

Conclusion: Our studies had proved the equal protection of corneal endothelium between
combinations in cataract surgery.



2. Einleitung

Seit langem werden in der Kataraktchirurgie Viskoelastika mit grof3em Erfolg eingesetzt. Sie
schitzen das Hornhautendothel sowie die angrenzenden Strukturen vor Schéden durch
Turbulenzen bei der Phakoemulsifikation . Weiterhin stabilisieren sie die Vorderkammer
und den Kapselsack und erleichtern das Einsetzten einer intraokularen Linse ™. Substanzen,
die eine hohe Pseudoplastizitdt aufweisen, helfen beim Stellen der Vorderkammer, der
Kernenukleation, der Kapselsackfullung und der Implantation der intraokularen Linse.
Dagegen benétigt man eine hohe Viskositat bei der Kapsulorhexis sowie beim Offenhalten
des Kapselsacks. Niedrige Kohésion erleichtert die Emulsifikation und eine hohe Kohéasion
die Entfernung des Viskoelastikums. Gute Benetzungseigenschaften sind bei der Irrigation
und Aspiration des Kortex gewiinscht ™. Da auf Grund der physikochemischen
Eigenschaften kein Viskoelastikum allen Anspriichen innerhalb der Kataraktchirurgie gerecht

wird, werden Kombinationen in der soft-shell-Technik eingesetzt.

Dispersive und kohasive Viskoelastika lassen sich sinnvoll kombinieren, da sich die
Eigenschaften erganzen. Die Kombination aus einem dispersiven und einem kohasiven
Viskoelastikum stellte Arshinoff in der so genannten soft-shell-Technik 1999 vor ®. Er ging
2002 sogar noch weiter und nahm Substanzen mit moglichst groRem Unterschied (Healon5®
und Balanced salt solution BSS®) und nannte dies , ultimate soft-shell-technique* .

Durch den Einsatz von Viskoelastika sollen die Hornhautendothelzellen geschiitzt werden.
Eine Abnahme der Endothelzellen oder ein Auflsen der interzelluldaren Verbindungen |asst
die Hornhaut anschwellen, es kommt zu einer Verdickung der Hornhaut durch eingelagertes
Wasser. Schlimmstenfalls entsteht ein dauerhafter Endothelschaden mit Hornhauttriibung und

Visusverlust.

Es gibt eine Vielzahl von Studien, welche die Auswirkung der Viskoelastika auf das
Hornhautendothel und den Augeninnendruck untersucht haben. In diesen Studien werden aber
nur einzelne Préparat gegeneinander getestet. Die Entwicklung geht aber zu der so genannten
soft-shell-Technik, im Rahmen derer jeweils Kombinationen von Viskoelastika angewandt
werden. Bisher wurde nur die Kombination Viscoat® und ProVisc® in der Klinik eingesetzt
und von der Industrie angeboten. Da Vitrax® ebenfalls ein dispersives Viskoelastikum ist
veranlasste uns dies zu einer vergleichenden Studie zwischen Duovisc®, einer Kombination
aus Viscoat® und ProVisc®, gegen eine Kombination aus AMO Vitrax® und Allervisc®.
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Die Fragestellung der Studie war, ob eine Kombination aus AMO Vitrax® und Allervisc® in
der Wirksamkeit unter Anwendung der soft-shell-Technik bei der Kataraktchirurgie
vergleichbar der Wirksamkeit von Duovisc® entspricht. Messparameter waren Abnahme der
Hornhautendothelzellen, Anderung der GroRe der Hornhautendothelzellen, Zunahme der
Hornhautdicke, Verlauf des Augeninnendruckes sowie Entwicklung der Sehschérfe.



3. Material und M ethoden

3.1. Studiendesign

Die Studie wurde als prospektive, randomisierte, Patienten- und Untersucherverblindete
Studie durchgefiihrt. An ihr nahmen 53 Patienten teil, bei denen im Zeitraum von Februar
2002 bis Mai 2002 stationdr eine elektive Kataraktoperation im Stadtischen Klinikum
Esslingen durchgefihrt wurde. Nach Abschluss der Studie verblieben 43 Patienten, deren
Daten in die Auswertung eingingen. Die Zuordnung =zu einer der beiden

Untersuchungsgruppen erfolgte rein zufallig anhand einer Randomisierungsliste.

Gruppe 1: AMO Vitrax® — Gruppe (n= 21)
Gruppe 2: Duovisc® — Gruppe (n= 22)

Alle Patienten nahmen freiwillig an der Studie teil. Auf die Ein- und Ausschlusskriterien wird
im folgenden Punkt eingegangen. Die Bestimmung der endothelialen Zelldichte, die
durchschnittliche endotheliale Zellgrofde, die Hornhautdicke, der intraokulére Druck, die
Bestimmung des Visus, sowie Entziindungszeichen (Vorderkammerzellen, Tyndalleffekt,
Linsenniederschlag) und Hornhautveranderungen (Hornhautédem, Deszemetfalten) wurden
bei allen Patienten erhoben.

Alle Patienten wurden von einem Untersucher am Tag vor der Operation, ein Tag nach der
Operation und nach durchschnittlich 3 Monaten nach Operation untersucht. Die Operation
fuhrte ein Operateur (J. W.) im Stadtischen Klinikum Esslingen durch.



3.2. Patienten

Die Auswahl der Patienten erfolgt anhand der von uns erstellten Ein- und Ausschlusskriterien.
Mit der Festlegung dieser Bedingungen versuchten wir einerseits ein moglichst homogenes
Kollektiv zu erhalten, anderseits Storgrofien der gemessenen Variablen auszugrenzen und
systematische Fehler zu vermeiden.

3. 2. 1. Einschlusskriterien

Es wurden Patienten in die Studie eingeschlossen, die sich einer
- elektiven Katarakt-Operation unterzogen, die ihr
- Einverstandnis zur Studie aussprachen und bei denen die
- Bereitschaft zur Mitarbeit vorlag.
- Lebensalter zwischen 55 - 90

3. 2. 2. Ausschlusskriterien
Beim Vorliegen einer der nachfolgenden Punkte in der Untersuchung oder in der Anamnese
wurde der Patient aus der Studie ausgeschlossen.
- Bekannte alergische Reaktion auf Corticosteroide
- Bekannte allergische Reaktionen auf Kontrastmittel
- Insulinabhéngiger oder unkontrollierter Diabetes mellitus
- Proliferative Diabetische Retinopathie
- Rezidivierende Uveitiden oder einmalige Uveitis vor weniger als 3 Monaten
- Systemische oder lokale Cortisontherapie
- Akute virale, bakterielle oder funguide Infektionen am Auge
- Bekanntes Glaukom
- Chirurgische Intervention von weniger als 2 Monaten am betreffenden Auge
- Kryo- oder Laserbehandlung von weniger als 6 Monaten am betreffenden Auge
- Traumatische Katarakt
- Synechien
- Endotheliale Dystrophien
- Endothelzellzahlen préoperativ kleiner als 1600 und grof3er als 2800 Zellen/mm?
- Pseudoexfoliationssyndrom



3. 2. 3. Biometrische Daten

Elf Patienten wurden nachtraglich aus der Studie ausgeschlossen. Sieben davon erschienen
nach drei Monaten nicht zur Nachkontrolle, bel einem Patienten kollabierte intraoperativ die
Vorderkammer, eine Patientin erhielt wegen eines Asthmaanfalls in der Zeit zwischen
Operation und Nachkontrolle hoch dosiert Kortison. Es verblieben somit 43 Patienten in der
Studie. In Tabelle 1 sind die Charakteristika der Patienten im Hinblick auf biometrische Daten
dargestellt.

Das Alter der Patienten der AMO Vitrax® — Gruppe (Gruppe 1) ist mit zwei Ausreil3ern
(65 Jahre und 66 Jahre) ansonsten sehr homogen um den Mittelwert von 77 Jahre. Das Alter
der Patienten in der Duovisc® — Gruppe (Gruppe 2) ist einer grof3eren Streuung unterworfen
und mit einem Mittelwert von 71 Jahren deutlich niedriger. Dies bestétigt auch eine
Signifikanz zwischen den beiden Gruppen (P-Wert von 0,0082). In unserer Studie halten wir
diesen Unterschied von durchschnittlich 6 Jahren fir nicht ausschlaggebend. Diese geringe
Altersdifferenz zwischen den beiden Gruppen ist fir die Bewertung nicht relevant, da keine

signifikanten Unterschiede der Messparameter vorliegen und auch nicht zu erwarten sind.

Gruppe 1 Gruppe 2

(n=21) (n =22)
Alter 77 (£ 4,75) 71 (£8,78)
Geschlecht: 7 Manner / 14 Frauen 5 Manner / 17 Frauen
Tage zwischen Operation
undg Nachuntersughung 105 (+ 41,69) 90 (+18,54)
Préoperativer Visus 0,32 (£ 0,12) 0,24 (x 0,15)
E;?;’ﬁg;at'ver 1oP 17 (+ 3,99) 16 (+ 3,74)
Préaoperative
Endothelzellzahl 2377 (¥ 193,54) 2262 (+ 305,49)
[Zellen/mm?]

Tab. 1: Biometrische Daten Mittelwert (+ SD)



3. 2. 4. Operative Daten

Zur Phakoemulsifikation wurde das Gerét Prestige der
Firma AMO  benutzt (Abbildung 1). Die
Phakoemulsifikationsdauer ~ wurden  intraoperativ
aufgezeichnet und am Ende der Operation fir jeden
Patienten ausgedruckt. Gleichermal3en wurde auch die

zur Phakoemulsifikation benétigte Energie Uber die
gesamte Dauer aufgezeichnet und ging als getrennter
Wert in die Datensammlung ein. Angegeben ist die
Phakoemulsifikationsdauer in  Sekunden [s] und
Phakoemulsifikationsenergie in Joule Giber die gesamte o)
Phakoemulsifikationsdauer.

Abb. 1: Gerat zur Phakoemulsifikation

Es lagen keine Unterschiede zwischen den Gruppen bei diesen intraoperativen Parametern
vor. Der Mittelwert der Phakoemulsifikationsdauer lag in der Gruppe 1 bei 34 s und in der
Gruppe 2 bei 24 s. Die Phakoemulsifikationsenergie in der Gruppe 1 lag durchschnittlich bei
3471 Jund in der Gruppe 2 bei 2410 J.

Die implantierte Linse wurde nach Indikationsstellung durch Messung der Augapfellénge in
der Augenarztpraxis vor der Operation festgelegt und wurde als Dioptriewert [dpt] in die
Datensammlung aufgenommen. ES wurden in der Gruppe 2 Dioptriestérken zwischen 11,0
dpt und 27,0 dpt implantiert. Es ergab sich ein Mittelwert von 20,6 dpt. In der Gruppe 1lag
der Mittelwert bei 21,5 dpt, mit einer Spannweite von 11,0 dpt bis 26,0 dpt. Auch in diesem
Punkt lag kein Unterschied zwischen den Gruppen vor.
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3. 2. 5. Hartegrad der Katarakt

Die Einteilung des Hértegrades der Katarakt wurde subjektiv vom Operateur intraoperativ

ermittelt. Die dafur verwendete Skala hatte folgende Eintellung von 1 bis 5:
1 fur leicht hart, 2 fur méiig hart, 3 fur hart, 4 fur sehr hart und 5 fir extrem hart.
Uber den verwendeten Chi-Quadrat-Test kann keine Signifikanz zwischen den Gruppen

ermitteln werden, der errechnete P-Wert liegt bei 0,45.

Nachfolgend sind die Werte aus der Operation nochmals in der Tabelle 2 zusammengestellt.

Gruppe 1
n=21

Gruppe 2
n=22

Phakoemulsifikationsdauer [s]

34 (+ 24) [15 ; 98]

24 (+ 18) [06 ; 89]

Phakoemulsifikationsenergie
(Gesamtenergie) [J]

3471 (+ 2340,40) [1595 ; 9803]

2410 (+ 1788,23) [654 ; 8943]

Dioptrie der implantierten Linsen
[Dpt]

21 (+ 4,00) [11 ; 26]

21 (+ 4,15) [11 ; 27]

Hartegrad der Katarakt (Median)
[Skala 1 bis 5]

3[2:4]

3,5[2; 4]

Tab. 2: Operative Daten Mittelwert (x SD) [Min. : Max.]

Es zeigte sich, dass die Gruppen in den intraoperativen Daten vergleichbar sind, es lagen

keine Signifikanzen vor.
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3.3. Viskoelastika

Die von uns verwendeten Viskoelastika bestehen aus Natriumhyaluronat von
unterschiedlicher Konzentration. Ausnahme stellt Viscoat® da, diese enthélt zusétzlich
Natriumchondroitinsulfat. Auf Grund der unterschiedlichen Konzentration und Molektillange
besitzen die Substanzen unterschiedliche Eigenschaften und werden in kohasive und
dispersive Viskoelastika eingeteilt @, bestimmend ist hierbei die Viskositdt bei
Nullscherrate. Im Folgenden sind die Stoffe nochmals genauer beschrieben, im Anhang findet
sich eine Ubersichtstabelle fir die wichtigsten Stoffeigenschaften. Siehe Tabelle 5.

3.3. 1. AMO Vitrax®
AMO Vitrax® der Firma AMO (Advanced Medical Optics GmbH, D-76275 Ettlingen) ist ein
Viskoelastikum, dasin der Kataraktchirurgie schon seit langem eingesetzt wird.

Physikochemische Eigenschaften:

AMO Vitrax® ist ein dispersives Viskoelastikum mit niedriger Viskositét. Es enthalt
30 mg/ml Natriumhyaluronat in physiologischer Elektrolytldsung. Aufgrund der geringen
Kettenlange und des niedrigen Molekulargewichtes von 0,5 Mio. Dalton kommt es bei
AMO Vitrax® zu einer weniger starken Haftung der Molekile untereinander und zu seinen
dispersiven Eigenschaften. Die Viskositét bei Nullscherrate liegt bei 41,3 Pas.

Der pH-Wert liegt bei 7,3 (£ 0,1). Aus Studien geht hervor, dass die mittlere Osmolalitét bei
284 mOsmol/kg liegt. Der Schnittpunkt aus Elastizitét und Viskositét zeichnet es als hochst
elastisch und niedrig viskos aus. Es besitzt nur eine geringe Pseudoplastizitét, die mit 6,3
angegeben wird . Mit der niedrigen Relaxationszeit von 0,17 sist es gering raumtaktisch.

Die Verwendung von AMO Vitrax® intraoperativ in der soft-shell-Technik:

In der soft-shell-Technik wird AMO Vitrax® als erste Substanz in die zentrale Pupillenregion
injiziert, um durch das nachfolgende hoherviskdse Viskoelastikum (hier Allerviso®)
gleichmé&fiig verdrangt zu werden. Damit entsteht eine gleichméiige Schutzschicht aus AMO
Vitrax® am Hornhautendothel. Zu Beginn der Phakoemulsifikation wird das hoherviskose,
kohasive Viskoelastikum meist aus der Augenvorderkammer gespult, AMO Vitrax® bleibt
aber als Schutzfilm am Hornhautendothel langer haften.
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3. 3. 2. Allervisc®

Allervisc® der Firma AMO (Advanced Medical Optics GmbH, D-76275 Ettlingen) benutzten
wir in der soft-shell-Technik als kohasives Viskodastikum in der Kombination mit AMO
Vitrax®.

Physikochemische Eigenschaften:

Durch ein hohes Molekulargewicht von > 1,0 Mio. Dalton und die grol3en Kettenldnge
entsteht eine stake Haftung der Molekile untereinander. Allervisc® ist ein Viskoelastikum
mit koh&siven Eigenschaften und hoher Viskositét. Bei Nullscherrate betrét sie 732,9 Pas. Es
enthat 10 mg/ml Natriumhyaluronat in physiologischer Elektrolytldsung. Der pH-Wert liegt
bei 7,3 (£ 0,08), die Pseudoplastizitét bei 184,7. Die Relaxationszeit wird mit 7,4 s angegeben

und ist somit gering raumtaktisch .

Die Verwendung von Allervisc® intraoperativ:

Nach Injektion von AMO Vitrax® verdréngt Allervisc® dieses zu einem gleichférmigen
Schutzfilm an das Hornhautendothel. Es unterstiitzt die Kapsulorhexis besonders durch
Stabilisierung der Vorderkammer. Bel der Einsetzung der intraokularen Linse werden die
Vortelle des hdherviskdsen Viskoelastikums genutzt. Das hoherviskdse Viskoelastikum — in

dieser Kombination Allervisc® — wird in die Vorderkammer und in den Kapselsack injiziert.
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3. 3. 3. Duovisc® (Viscoat® und ProVisc ®)

Duovisc® wird von der Firma Alcon Pharma GmbH (D-79108 Freiburg) hergestellt und
besteht aus den zwei Komponenten ProVisc® und Viscoa®.

ProVisc® als kohasives und Viscoat® als dispersives Viskoelastikum erganzen sich in ihren
Eigenschaften und werden in Kombination bei der Kataraktchirurgie angewandt.

Viscoat®:

Die Physikochemische Eigenschaften von Viscoat®:

Viscoat® wird als Viskoelastikum der zweiten Kategorie bezeichnet, das als erstes in den
USA eingefihrt wurde. Viscoat® besteht aus 30 mg/ml Natriumhyaluronat und 40 mg/ml
Natriumchondroitinsulfat, weitere wichtige Bestandteile sind Natriumhydrogenphosphat. Es
gehort zu den dispersiven Viskoelastika mit einer Viskositdt bei Nullscherrate von 58 Pas. Bel
einer Scherrate von 1000/s sinkt die Viskositdt auf 0,310 Pa. Somit liegt eine
Pseudoplastizitét von 10,1 vor. Das Molekulargewicht betragt 0,525 Mio. Dalton, die mittlere
Osmolalitat 340 mOsmol/kg. Der pH-Wert wird mit 7,32 (x 0,07) angegeben. Der Kohésions-
Dispersions-Index betrégt 3,4 % / 100 mmHg. Angegeben wird die Relaxationszeit mit 7,3 s.
Die Verwendung intraoperativ gleicht der von AMO Vitrax®, es wird bei der soft-shell-
Technik zum Schutz des Hornhautendothel s eingesetzt.

ProVisc®:

Die physikochemischen Eigenschaften von ProVisc®:

ProVisc® ist mit hoher Viskosité ein kohasives Viskoelastikum. Es enthdt 10 mg/ml
Natriumhyaluronat. Das hohe Molekulargewicht von > 1,1 Mio. Dalton und die grof3e
Kettelange bewirken die starke Haftung der Moleklle untereinander. Die Viskositét bei
Nullscherrate betrégt 207 Pas. Die Relaxationszeit wird mit 7,93 s angegeben. Es ist somit nur
gering raumtaktisch. Die mittlere Osmolalitét liegt bei 307 mOsmol/kg. Der pH-Wert liegt bei
7,11 (£ 0,09). Die intraoperative Verwendung ist analog dem bei Allervisc®, siehe dort.
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3.4. Operationsverfahren

Alle Operationen wurden im Stédtischen Klinikum Esslingen stationédr und in Lokalanésthesie
von PD Dr. J. Weindler durchgefthrt.

Nach Injektion eines niedrigviskdsen Viskoelastikums (z.B. Viscoat® oder AMO Vitrax®) in
der zentralen Pupillenregion wird in einem zweiten Schritt ein Viskoelastikum mit héherer
Viskositét (z.B. ProVisc® oder Allervisc®) im Zentrum des ersten Viskoelastikums injiziert.
Dies bewirkt eine Verteilung des niedrigviskdsen Viskoelastikums mit Ausbildung einer
gleichmal3igen Schicht tiber das Hornhautendothel.

Es folgt die Kapsulorhexis der vorderen Linsenkapsel unter Aufrechterhaltung der vorderen
Augenkammer durch das kohadsive Viskoelastikum. Wahrend der anschlief3enden
Phakoemulsifikation des Linsenkerns wird auch das Viskoelastikum groftenteils,
insbesondere das kohasive, mit abgesaugt.

Vor der Implantation der Intraokularlinse (IOL) wird der Kapselsack mit dem hoher-viskdsen
Viskoelastikums gefiillt. Die IOL wird mittels eines Injektors eingesetzt. Zuletzt wird die
Vorderkammer und der Kapselsack durch Saug-Sptlung von Viskoelastikum gereinigt und
mit BSS gespuilt. Eine Naht ist nicht erforderlich.
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3.5. Messgro6li3en
M essparameter waren Endothelzelldichte, Endothelzellgrofe, Hornhautdicke,

Augeninnendruck und Visus.

3. 5. 1. Endothelzelldichte [Zellen/mm?] und Endothelzellgr63e [um]

Bei jedem Patienten wurde am Tag vor der Operation, am Tag nach der Operation und nach
3 Monaten die Endothelzellschicht der Hornhaut je dreimal photographiert. Es wurde daftr
ein Spekularmikroskop der Firma Topcon benutzt. Genaue Bezeichnung Topcon SP2000P,
Seriennummer 25484 (Abbidlung 2). Der Fokus
jeder einzelnen Photographie lag im Bereich der
zentralen Hornhaut. Es wurde die Funktionsweise
mode auto und flash low eingestellt.

In der vergrOof3erten  Photographie  der
Endothelzellschicht wurden 50 nebeneinander
liegende Zellen per Maus markiert. Nach
Abschluss der Markierung ermittelte das Gerét
automatisch die Zelldichte und die mittlere
Endothelzellgroie sowie das Maximum, Minimum

und die Standartabweichung. Aus den drei
Aufnahmen ergaben sich die Mittelwert pré&,
postoperativ und der Mittelwert der Nachkontrolle.

Diese wurden in die Datensammlung Ubertragen.

Abb. 2: Topcon SP2000P
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Die Arbeitsweise der Endothelmikroskopie veranschaulicht die folgenden Photographien. In
Abbildung 3 sient man im unteren grof3en Bild eine VergrofRerung, in der mittels Maus

(Handzeiger) die einzelnen Zellen markiert werden.

In der oberen linken Abbildung sind
die Markierungen von 30 Zellen zu
sehen.

Der rechte obere Bildausschnitt zeigt
die fertige automatische Auswertung
mit den einzelnen Grol3enangaben.

In Abbildung 4 ist eine normale
Endothelzelldichte mit 2226
Zellen/mm? abgebildet.

In Abbildung 5 ist eine
Endothelzelldichte mit nur 1540
Zell/mm? aufgefuhrt.

Weiter Beispiele finden sich im

Anhang unter Punkt 6.2.

Tl
[ 7_,1‘7,1

:ﬁiju:uj DQTQ 200 b

Abb. 4: 2226 Zellen/mm? Abb. 5: 1540 Zellen/mm?
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3. 5. 2. Hornhautdicke [mm]

Die drei Messungen mit dem Spekularmikroskop Topcon SP2000P erbrachten ebenfalls
automatisch den Wert der zentralen Hornhautdicken. Die drei aufeinander ausgefiihrten
Messungen wurden gemittelt und gingen als Mittelwert jeweils pré&, postoperativ und der
Nachkontrolle in die Datensammlung ein.

3.5.3. Tenso [mmH(]

Die Messung des intraokularen Druckes (I0OP) wurde applanationstonometrisch nach
Goldmann vorgenommen. Am Vortrag der Operation wurde der 10P einmalig an der
Spaltlampe bestimmt, ebenso am 1 Tag und 3 Monate postoperativ.

3. 5. 4. Bester Visus mit Korrektur [%]

Zur Beurteilung der Sehkraft wurde der beste Visus mit Korrektur am préoperativen Tag, am
1. postoperativen Tag und nach 3 Monaten anhand von Leseprobetafeln mit Zahlen in
Abstand von 5 Metern ermittelt. Angegeben in Prozent wurde der Visus in die

Datensammlung mit aufgenommen.
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3.6. Zeitlicher Ablauf der Studie

3. 6. 1. Préoperativer Tag

Bei einem ersten Vorstellungstermin in der Esslinger Augenpraxis wurde der Patient
untersucht, die zu implantierende I0L anhand der Biometrie ermittelt und der Patient Uber die
Operation aufgeklart.

Der Patient wurde dann elektiv am Tag vor der Operation stationdr in das Stadtische
Klinikum Esslingen aufgenommen. Dort wurde er auf der Station aufgesucht und ausfihrlich
Uber die bevorstehende Operation und das Studiendesign aufgeklart. Nachdem der Patient
seine Bereitschaft zur Mitarbeit und seine Einwilligung zur Untersuchung gegeben hatten,
fuhrten wir eine eingehende Anamnese durch. Es erfolgte eine detaillierte Befragung anhand
der Ein- und Ausschlusskriterien. Abschlief3end erfolgte eine Voruntersuchung, in der die
préaoperativen Daten erhoben wurden. Dabei wurden die ersten drei Bilder der
Endothelzellschicht  aufgenommen.  Die  Auswertung der  Endothelzelldichte,
EndothelzellgroRe und die Hornhautdicke erfolgten sofort. Entsprach der Patient den
geforderten Einschlusskriterien, erfolgte die Aufnahme in die Studie.

3. 6. 2. Operationstag
Alle Patienten wurden wie oben beschrieben operiert. Operationstechnik und perioperative
Medikamente waren bei allen Patienten identisch.

3. 6. 3. Postoperativer Tag

1 Tag nach der Operation konnten alle Patienten wieder entlassen werden. In die
Abschlussuntersuchung war die weitere Datenaufnahme (Endothelzelldichte, -grofie,
Hornhautdicke, IOP und bester Visus mit Korrektur) eingebettet. Drei weitere Photographien
der Hornhautendothelschicht wurden angefertigt und nach Auswertung als Mittelwert in die

Datensammlung aufgenommen.

3. 6. 4. Nachkontrolle

Nach 3 Monaten wurde mit den Patienten telefonisch Kontakt aufgenommen und fur die
Nachkontrolle ein individueller Termin vereinbart. Die Nachkontrolle fand in der Esslinger
Augenarztpraxis  statt. Hierbei wurden die letzten drel  Photographien der
Hornhautendothelschicht angefertigt, wie immer ging der Mittelwert in die Auswertung ein.
Der Augendruck und Visus wurde bestimmit.
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3.7. Statistik

Die Daten wurden nach Auflosung der Maskierung zur Auswertung auf einen
Personalcomputer Ubertragen. Die drei Mittelwerte der Zelldichte (pr&, postoperativ und
Nachkontrolle), der Zellgrofie, der Hornhautdicke, die Werte der Augeninnendrucke und die
drei Werte der Visus einer jeden Gruppe wurden auf Normalverteilung kontrolliert. Hierzu
benutzten wir die Varianzanalyse.

Des Weiteren wurden dann die beiden Gruppen (AMO Vitrax® + Allervisc® und Duovisc®)
gegeniber gestellt. Die pré& und postoperativen Werte sowie die Werte der Nachuntersuchung
von Endothelzelldichte, Endothelzellgrél3e, Hornhautdicke, Tensio, bester Visus mit
Korrektur, Alter der Patienten zum Zeitpunkt der Operation, Phakoemulsifikationsenergie,
Phakoemulsifikationsdauer und die Dioptrie der implantierten Linse wurden statistisch mit
Hilfe des t-Test auf Signifikanzen geprift. Die Einteilung des Kataraktreifegrades wurde mit
dem Chi-Quadrattest auf statistische Signifikanz gepruft. Die Ergebnisse bezeichneten wir bei
einem P < 0,05 als niedrig signifikant und bei einem P < 0,01 als signifikant.
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4. Ergebnisse

4.1. Endothelzelldichte

Es zeigt sich in der Duovisc® — Gruppe (Gruppe 2) ein Zellverlust von 125 Zellen/mm?
(5,5 %) von préoperativ zur Nachkontrolle. Bei der grof3en Schwankungsbreite innerhalb der
Messungen ist nur eine Tendenz der Abnahme im Verlauf aber keine Signifikanz zu erheben
(Abb. 6).

In der AMO Vitrax® — Gruppe (Gruppe 1) besteht ein Zellverlust von 136 Zellen/mm?
(5,7 %) von préoperativ zur Nachkontrolle. Auch hier zeigt sich nur eine Tendenz im Verlauf
aber kein signifikanter Zellverlust (Abb. 6).

Der t-Test bei gleicher Varianz weist keine Signifikanz zwischen den Gruppen auf. Die
zweiseitigen P-Werte werden mit 0,15 (préoperativ), 0,14 (postoperativ) und mit
0,34 (Nachkontrolle) angegeben.

Verlauf der Zelldichte

2750 4

2500 - T
2250 -

4
2000 -

1750 -

[Zellen/mm?]

1500 +

1250 + = Gruppe 1

1000 + —&— Gruppe 2

750 T 1

praoperativ 1 Tag postoperativ 3 Monate postoperativ

Abb. 6: Endothelzelldichte (Mittelwert £ SD)
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4.2. Endothelzellgr 6i3e

In der Duovisc® — Gruppe (Gruppe 2) nehmen die Zellen an Grof3e zu, im Durchschnitt um
36 um2. Wobei ein Tag postoperativ die Zellgrol3enzunahme am grofdten ist, durchschnittlich
um 43 pm?. Esliegen innerhalb der Gruppe keine Signifikanzen vor (Abb. 7).

Die Grofienzunahme der Zellen ist auch in der AMO Vitrax® — Gruppe (Gruppe 1) zu
erheben, aber auch dort nicht signifikant. VVon préaoperativ zur Nachkontrolle sind es 34 punv.
Ein Tag postoperativ liegt die Different bei 17 unv (Abb. 7).

Beim Gruppenvergleich sind keine Signifikanzen zu ermitteln. Die zweiseitigen P-Werte
liegen bei 0,11 (préoperativ), 0,12 (postoperativ) und bei 0,33 (Nachkontrolle).

Verlauf der Zellgrofie

700 ~
600 -

500 -

400 T///T/]

300 -

[um]

200 +

—m— Gruppe 1
100 +
—&—Gruppe 2

préoperativ 1 Tag postoperativ 3 Monate postoperativ

Abb. 7: Z€llgroiRe (Mittelwert + SD)
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4.3. Hornhautdicke

Die Hornhautdicke als sensibler Marker zeigt innerhalb beider Gruppen einen dgnifikanten
Anstieg am 1. postoperativen Tag. Die Mittelwerte beider Gruppen kehren aber nach
3 Monaten zu den urspringlichen Dicken zurtck.

Die Werte der insgesamt sehr homogenen Hornhautdicke in der Duovisa® — Gruppe (Gruppe
2) zeigen einen Anstieg postoperativ um 0,034 mm (6,49 %) und dann eine Abnahme zur
Nachkontrolle um 0,030 mm und erreichen fast den Ausgangswert. Fur diese Zu- und
Abnahme besteht eine Signifikanz mit einem P-Wert von 0,0043 (Abb. 8).

Auch innerhalb der AMO Vitrax® — Gruppe (Gruppe 1) ist diese Zunahme (0,038 mm =
7,29 %) und Abnahme (0,033 mm) mit einem P-Wert von 0,0005 signifikant (Abb. 8).

Beim Vergleich der beiden Gruppen liegt aber keine Signifikanz vor. Préoperativer P-Wert
von 0,67, postoperativer P-Wert von 0,94 und einem P-Wert der Nachkontrolle von 0,84.

Verlauf der Hornhautdicke
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0,560 - -
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0,460 -

0,440

—e— Gruppel

0420 4 —m— Gruppe 2

0,400

préoperativ 1 Tag postoperativ 3 Monate postoperativ

Abb. 8: Hornhautdicke (Mittelwert + SD)
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4.4. Augeninnendruck

Die Augeninnendruckwerte (I0P) wurden bei allen Patienten préoperativ, 1 Tag postoperativ
und bei der Nachkontrolle erhoben. Innerhalb jeder Gruppe ist der Verlauf des 10P
signifikant. In der Duovisc® — Gruppe (Gruppe 2) ist der P-Wert préoperativ zur
Nachkontrolle niedrig signifikant mit 0,018 und deutlicher noch zwischen dem 1. Tag
postoperativ und Nachkontrolle mit einem P-Wert von 0,00099. In der AMO Vitrax® —
Gruppe (Gruppe 1) liegen signifikante P-Werte préoperativ zur Nachkontrolle mit 0,0076 und
postoperativ zur Nachkontrolle mit 0,0032 vor. (Abb. 9)

Der t-Test im Vergleich zwischen den beiden Gruppen erbringt keine Signifikanz fir die
préoperativen Werte (P-Wert 0,50), fur die Wert 1 Tag postoperativ (P-Wert 0,25) oder fur

die Werte der Nachkontrolle (P-Wert 0,46).

Im folgenden Schaubild ist der Verlauf nochmals graphisch dargestellt.

Verlauf des IOP
25,0
20,01
¢+
a 15,0’
I
IS
£
10,0
5,0
—#—Gruppe 1
—&—Gruppe 2
0,0 ‘ ‘
préoperativ 1 Tag postoperativ 3 Monate postoperativ

Abb. 9: Augeninnendruck (Mittelwert + SD)
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4.5. Visus

In der Duovisc® - Gruppe (Gruppe 2) sind Signifikanzen sowohl zwischen préoperativ und
postoperativ (P-Wert < 0,001) mit einer Zunahme um 40 % und zwischen préoperativ und der
Nachkontrolle (P-Wert < 0,001) mit einer Zunahme des Visus um weiter 12 % nachzuweisen
(Abb. 10).

In der AMO Vitrax® - Gruppe (Gruppe 1) ergeben sich ebenfall Signifikanzen im folgendem
Mal3: préoperativ zu postoperativ mit einem P-Wert von < 0,001 was einer Visusverbesserung
um 38 % entspricht. Zwischen préoperativ und der Nachkontrolle betrégt der P-Wert < 0,001,
das entspricht einer gesamten Verbesserung um 54 % (Abb.10).

Vergleiche zwischen den Gruppen ergeben aber keine Signifikanz.

Verlauf des Visus
1,20 -~

1,00 -

0,80

(%]

0,60

0,40

0,20

—— Gruppe 1
- —&— Gruppe 2

0,00 I T

préoperativ 1 Tag postoperativ 3 Monate postoperativ

Abb. 10: Visus (Mittelwert = SD)
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5. Diskussion

5.1. Einleitung

Im Jahr 1972 beschrieb Balazs ¥ erstmalig den Einsatz von Viskoelastika in der
Kataraktchirurgie. Es folgte eine Vielzahl von Substanzen, die auf der Basis von
Hydroxypropyl-Methylcellulose, von Natriumchondroitinsulfat oder von Natriumhyaluronat
hergestellt werden. Abhéngig von den physikochemischen Eigenschaften konnen
Viskoelastika in zwei grof3e Gruppen eingeteilt werden: dispersive oder kohasive
Viskoelastika *¥. Dispersive Substanzen besitzen ein kleines Molekulargewicht aufgrund der
kirzeren Molekilketten. Die kohasiven Viskoelastika mit ihren langeren und teils
aufgeknaulten Molekllketten haben ein groferes Molekulargewicht.

Das ideale Viskoelastikum schiitzt die intraokularen Gewebe und Zellen vor Verletzung und
Ultraschallenergie, besitzt eine hohe Viskositét bei niedriger Scherrate zur Aufrecherhaltung
der Vorderkammer, besitzt eine niedrige Viskositét bei hoher Scherrate zur einfachen
Injektion, weist normale korperphysiologische Eigenschaften wie pH-Wert und Osmolalitét
auf, esist gut vertraglich und abbaubar *®. Die Aufrechterhaltung der Vorderkammertiefe ist
neben dem Schutz des Hornhautendothels die wichtigste Funktion der Viskoelastika.
Wahrend der Phakoemulsifikation schitzen die Viskoelastika das Endothel gegen
Turbulenzen, entstehende freie Sauerstoffradikale und vor Berthrungen von losgeltsten
Partikeln.

Dakein Viskoelastika alle klinisch geforderten Anspriiche erfillt, wurde die Kombination aus
kohdsiven mit dispersiven Viskoelastika von Arshinoff 1999 als soft-shell-Technik
beschrieben ). Die soft-shell-Technik versucht durch den Einsatz von Kombinationen aus
Viskoelastika die Vorteile ihrer physikochemischen Eigenschaften zu nutzen und die
Nachteile der einzelnen Substanz in der Kombination zu minimieren. Miyata konnte im Jahr
2002 @® einen positiven Effekt fir die soft-shell-Technik gegeniiber einzelnen
viskoelastischen Substanzen beweisen. Es zeigte sich ein Endothelzellverlust von 6,4%
(x 9,6%) in der soft-shell-Gruppe und im Gegensatz dazu ein Endothelzellverlust von 16,3%
(= 9,8%) in der Kontrollgruppe.

-26-



Kim fihrt im Jahr 2004 " einen ebenfalls positiven Effekt fiir die soft-shell-Technik an.
Harte Linsen zeigten ein Endothelzellverlust von 12,2 % (£6,6%). Im Gegensatz zu lag der
Endothelzellverlust zwischen 17,4 % und 19,6%, wenn die Viskoelastika einzeln verwendet
wurden. Eine Studie, die unterschiedliche Kombinationen gegeneinander testet, gab es bisher
noch nicht. Dieswar ein Grund, der uns zu dem vorliegenden Studiendesign veranlasst hat.

Die Nachteile der einzelnen Substanzen wurden gegeneinander schon in vielen Studien
diskutiert und kénnen so zusammengefasst werden. Viskoelastika mit hoher Viskositét bei
Null-Scherrate verlassen auffallend schnell die Augenvorderkammer durch den entstehenden
Druck und durch die Absaugung, die wahrend der Phakoemulsifikation entstehen. Dagegen
sind dispersive Viskoelastika mit niedriger Viskositét bei Null-Scherrate schwerer aus der
Augenvorderkammer zu entfernen und bleiben auch wéhrend der Phakoemulsifikation als
Schutz am Endothel haften.

Die Studienlage berlicksichtigend haben wir 43 Patienten in eine klinische Studie
aufgenommen, um eventuelle signifikante Unterschiede zwischen den Kombinationen
Viscoat® und ProVisc® gegen Allervisc® und AMO Vitrax® zu erheben. Hauptaugenmerk
lag auf dem Verhalten der Hornhautendothelzellen, der Hornhautdicke und dem Verlauf des
Augeninnendrucks. Die grundsétzliche Fragestellung lautete, ob eine Kombination aus
Allervisc® und AMO Vitrax® im Vergleich zu der etablierten Kombination Duovisc® in der
soft-shell-Technik gleich gute Ergebnisse liefert.
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5.2. Methodik

In die Untersucher- und Patienten-verblindete, randomisierte Studie wurden 43 Patienten
eingeschlossen, die sich einer elektiven Kataraktoperation unterzogen. Eine Verblindung des
Operateurs wurde nicht vorgenommen, da sich die einzelnen Viskoelastika aufgrund ihrer
Handhabung in der Operation so sehr unterscheiden, dass sie jeweils fir den Operateur auf
Grund des Verhaltens erkennbar sind.

Die photographischen Aufnahmen der Hornhautendothelzellen wurden durch ein Non-
Kontakt-Spekularmikroskop in der zentralen Hornhaut angefertigt. Die Vorteile liegen bei
diesem nicht-invasives Verfahren in der Wiederholbarkeit der Aufnahmen. Welche Zellen in
die Auswertung der Zelldichte aufgenommen wurden, erfolgte manuell und somit
Untersucher abhangig. Dabel hat der Untersucher versucht moglichst zusammenhangende
Zellverbande zu markieren. Halbangeschnittene Zellen wurden nicht markiert. Schmidl
beschreibt 1999, dass die Spekularmikroskopie normalerweise eine Standardabweichung von
+ 5 % per se aufweist ®°,

Koch zeigte in einer Studie 1993 9| dass er signifikante Unterschiede in einer , superior*
Region nachweisen konnte, wédhrend in der zentralen Hornhaut keine Unterschiede zu
erkennen waren. Die Schnittfihrung in seiner Studie wurde auf einer 12 Uhr — Position
angegeben und womit in der ,superior® Region sicherlich stdrkere Umbauprozesse

stattfinden. Diese sind aber sicherlich nicht fir das gesamte Hornhautendothel aussagekraftig.

Die Hornhautdicke wurde automatisch im Rahme der Spekularmikroskopie zentral bestimmt.
Kirchhoff kommt in einer Arbeit 2001 @ zum Ergebnis, dass eine
Hornhautvolumenbestimmung mittels Orbscans® mit mehreren Messpunkten und in
mehreren  Hornhautarealen der  punktuellen  Pachymetrie  Uberlegen ist. Die
Hornhautvolumenbestimmung hat sich bisher aber noch nicht als Standart etabliert, so dass
wir zur Vergleichbarkeit der Werte mit der Literatur die Hornhautdicke punktuell bestimmt
haben.

Da sich das Endothel der Hornhaut ca. 90 Tagen nach der Operation regeneriert und
stabilisiert hat ®, scheinen Messungen, die eine kiirzere Zeit zwischen Operation und
Nachkontrolle haben, ungenauer zu sein. Der Durchschnitt unserer Nachuntersuchung lag bei
97 Tage nach Operation.
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5.3. Ergebnisse

Unbestritten ist, dass die Zahl der Hornhautendothelzellen mit dem Alter abnimmt Y. Auch
besteht grof3e Einigkeit in der Literatur dartiber, dass nach einem Eingriff im Auge die Dichte
der Hornhautendothelzellen abnimmt, angegeben wird eine Spanne von 1,5 % bis 20 % @9 2%,
was einem realen Verlust von ca. 35 bis 380 Zellen pro mm? entspricht. Der Durchschnitt
liegt nach Literaturstudium bei 8 % Zellverlust.

Unsere Werte mit 5,5 % und 5,7 % scheinen zu zeigen, dass die Kombinationen einen
besseren Schutz des Endothelzellen haben kdnnen. Ob die Kombination von Viskoelastika
den einzeln angewendeten Viskoelastika tberlegen ist, wie es die Zahlen suggerieren, mussen
weitere Studien zeigen und darf ungepriift so nicht angenommen werden. Da auch eine Studie
mit Healon® gegen Kombination von Healon® und Viscoat® keine signifikanten Vorteile
dahingehend aufweist ®. Jedoch haben Miyata ®® und Kim ®” einen positiven Effekt fiir die
soft-shell-Technik beschrieben.

Eine Uberlegenheit von kohasiven oder dispersiven Viskoelagtika bleibt unklar, da die
Bedeutung der elektrischer Ladung fur die Adhésion und die spezifische Bindungsaffinitét fur
Hyaluronsduren an die Endothelzellen zwar nachgewiesen ist (je grofRRer das
Molekulargewicht, desto starker die Bindungsaffinitat @), aber nicht richtungweisend
erscheint ©°,

Im Vergleich der Einzelanwendungen von Viskoelastika findet eine Studie einen besseren
Endothelzellschutz fir Healon® im Vergleich zwischen Healon® und Viscoat® . Zwei
Studien halten Viscoat® gegen Healon® tiberlegen ™ . In experimentellen Studien mit
Hasenaugen zeigt sich Viscoat® Healon® und Ocucoat® (berlegen ©, auch bei Koch
schneidet Viscoat® besser ab?. In der Studie von Colin 1995 (” zeigt sich keine Signifikanz
zwischen AMO Vitrax® und Healon®.
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Ein Zusammenhang zwischen Endothelzellverlust und Phakoemulsifikationsenergie
beschreibt im Jahr 1993 Probst ®®. Maar @V sieht zwischen Endothelzellverlust und
Phakoemulsifikationsdauer einen linearen Zusammenhang. Er beschreibt einen signifikant
hoheren Zellverlust bei langerer Phakoemulsifikationsdauer. Eine Minderung der Schadigung
kann vermutlich durch einen Schutzfilm am Endothel aus Viskoelastikum erreicht werden,
sofern das Viskoelastikum wahrend der gesamten Phakoemulsifikationsdauer am Endothel
verbleibt. Dieser Zusammenhang kann moglicherweise Uber die Forschungsarbeit aus dem
Jahr 1998 von McDermott ¥ gestitzt werden. Dieser fand nach einer
Phakoemulsifikationsdauer von 39 Sekunden bei Healon GV® kein anheftendes
Viskoelastikum am Hornhautendothel und nach 45 Sekunden bei Viscoat® noch in 80% der
Falle 100 um Viskoelastikum am Hornhautendothel haften. Assia® farbten Viskoelastika mit
Flurescein ein und wiesen durch Videoaufnahmen nach, dass Healon® und Healon GV®
nach 20 bzw. 25 Sekunde Irrigation und Aspiration aus den Augen entfernt waren. Bei
Viscoat® dauerte dieser Vorgang 3,5 Minuten. Wird durch die Phakoemulsifikation alles
Viskoelastikum aus dem Auge entfernt, well die Zeitdauer Uberschritten wird, ist das
Hornhautendothel den Turbulenzen im Auge schutzlos ausgeliefert.

Andererseits zeigte Tetz ®? in einer Studie im Jahr 2001 eine signifikant langere Zeit zur
Entfernung am Ende der Kataraktoperation von Viscoat® (76 s) aus der Vorderkammer
gegeniiber Healon 5® (53 s). Und Rainer ®® gibt zu Bedenken, dass Viscoat® nur schwer
ohne Beschadigung des Endothels zu entfernen ist. Ein nicht vollstandiges Entfernen von
Viscoat® am Ende der Operation ist aber mit einem Andieg des Augeninnendruckes in
Zusammenhang gebracht worden.
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In unserer Studie betrug die Phakoemulsifikationsdauer fir die AMO Vitrax® - Gruppe 34 s
(x 24) bzw. 24s (= 18) in der Duovisc® - Gruppe. Wir gehen davon aus, dass auch am Ende
der Phakoemulsifikation noch ein Schutzfilm das Hornhautendothel bedeckt hat. Trotz der
Annahme, dass Viskoelastikum im Auge verblieben ist, konnten wir keinen Anstieg des
Augeninnendruckes nach Operation nachweisen.

Der Zusammenhang zwischen Phakoemulsifikationsdauer und Endothelzellverlust bzw.
Phakoemulsifikationsdauer und zurtickbleibendes Viskoelastikum mit der Gefahr des IOP-
Anstieges stand nicht im Mittelpunkt unserer Versuchsreihe Man muss noch zusétzliche

Studien fur diese Punkte auch in der soft-shell-Technik fordern.

Die Dicke der Hornhaut spiegelt die funktionelle Beschaffenheit des Hornhautendothels
wieder und ist von der Verletzung des Hornhautendothels, der Auflésung von interzelluldren
Schranken, von der Anzahl der Endothelzellen, deren Grol3e und Funktion abhangig. Mit
einer dickeren Hornhaut geht physiologischerweise eine Verschlechterung des Visus einher
19 Die Dicke der Hornhaut ist ein zuverldssiger Parameter in der Evaluierung von
chirurgischen Methoden und dem Einsatz von Viskoelastika

Die Angaben fur den Einsatz von ProVisc® sind in der Literatur uneinheitlich. Wahrend
Schmidl ©®? einen groReren Anstieg der Hornhauitdicke fiir ProVisa® im Vergleich zu Healon
GV® beschreibt. Konnte Lehmann ® keinen signifikanten Unterschied zwischen ProVisc®
und Healon® nachweisen. Rafuse ®”) berichtet tber keinen Unterschied zwischen Healon®
und Viscoat®. Dagegen findet Behndig © eine groRere Hornhautdicke beim alleinigen
Einsatz von Healon GV® im Vergleich zu einer niedrigeren Hornhautdicke, wenn eine
Kombination (Viscoat® in der Phakoemulsifikation und Healon GV® in der IOL-
Implantation) eingesetzt wird. Er fuhrt das auf die hohere Osmolalitét von Viscoat® zurtick,
die zu einer groferen Dehydratation der Hornhaut fahig sein soll.

Bel Messungen in unserer Studie waren keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen zu erheben. Ein Tag postoperativ konnte eine allgemeine Verdickung der Hornhaut
von durchschnittlich 34 um in der Duovisc® — Gruppe (Gruppe 2) bzw. 38 um in der AMO -
Vitrax® — Gruppe (Gruppe 1) gemessen werden. Bei Lehmann “ |ag die Zunahme der Dicke
bei 39 pm bzw. 45 pm, bei Rafus “” lag die Werte bei ca. 2 pm und bei Schmidl ® zwischen
129 pmund 62 pm.

In unserer Studie waren 3 Monate postoperativ die Ausgangswerte der Hornhautdicke wieder

erreicht.
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Ausschlaggebend fir die Erhohung des Augeninnendruckes (IOP) ist verbleibendes
Viskoelastikum in der Vorderkammer “? und zur Detektion eines erhdhten Drucks der
Zeitpunkt der Messung nach der Operation. In der Literatur wird fir den Zeitraum 4 bis
24 Stunden nach Operation ein Anstieg des Augeninnendrucks beschrieben. Eine Erkl&rung
konnte ein verminderter Abfluss im Trabekelwerk durch zurtickbleibendes Viskoelastikum,
ein Zusammenbruch der Blut-Liquor-Schranke und Entziindungsreaktionen im Auge, wie
Barron © dies schon im Jahr 1985 beschrieben, sein.

Ausfilhrlich hat Henry @9 den postoperativen Verlauf des IOP bei Amviso®,
Amvisc Plus®, Healon® und Viscoa® beschrieben. Mit einer Vielzahl von Messungen 2, 3,
4, 5, 6, 8, 10, 12 und 24 Stunden nach Operation konnte er einen allgemeinen Anstieg
nachweisen. Unterschiede zwischen den Gruppen lagen aber nur im zeitlichen Auftreten,
nicht in der Hohe vor. Es gibt Studien die in diesem Zeitraum einen signifikant grof3eren
Anstieg des IOPs bei Einsatz von Viscoat® beschreiben ®* ). Fiir den Einsatz von AMO
Vitrax® wird ein positiver Effekt hinsichtlich eines niedrigen IOPs in den ersten 24 Stunden
beschrieben . Probst geht soweit, dass er fir die ersten Stunden nach Operation den
generellen Einsatz von Beta-Blockern befiirwortet ?°.

In unserer Studie zeigten sich nach 24 Stunden bel alen Patienten normale
Augeninnendrucke. Ein signifikant niedriger 10P stellte sich erst zur Nachkontrolle ein. Der
IOP préoperativ ist um durchschnittlich 3,5 mmHg hoher as bei der dreimonatigen
Nachkontrolle. Einen Unterschied zwischen den getesteten Kombinationen der Viskoelastika
lagen nicht vor. Durch den verbesserten Fluss nach Entfernung des Linsenkerns und dem
weiteren Augenkammerwinkel durch das Fehlen der Linse ist die Senkung der Drucke in der
Literatur beschrieben %39,

Unsere Werte sind mit den Angaben in der Literatur vergleichbar. Die Nachteile von
Viscoat® wie in der Literatur beschrieben und die Vorteile von AMO Vitrax® wie oben
angefihrt, konnten wir in den Kombinationen mit ProVisc® und Allervisc® nicht
nachweisen. Es bestand zu keiner Zeit ein signifikanter Unterschied zischen den beiden
Kombinationen im Hinblick auf den 10P.

In einer zweiten Studie ®® haben wir an 34 Patienten den Verlauf des |OPs postoperativ in

Abstdnden von einer und sechs Stunden fur die gleichen Kombinationen evaluiert.
Signifikanzen zwischen den Kombinationen von Viskoel astika lagen nicht vor.

-32-



Fazit:

Nach Auswertung der Daten kommen wir zu dem Ergebnis, dass die
Viskoelastikakombination aus AMO Vitrax® und Allervisc® gleichwertig zu der von der
Industrie angebotenen Kombination Duovisc® — bestehend aus ProVisc® und Viscoat® — ist.
Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Anzahl der
Hornhautendothelzellen, der Grof3e der Endothelzellen, der Hornhautdicke und des 10Ps. Der
Visus besserte sich bei allen Patienten durch die Kataraktoperation im gewlnschtem Mal3e.
Da durch Kombinationen von dispersiven und kohasiven Viskoelastika die Endothelzellen
weniger geschadigt werden™ 2 ist es sinnvoll, insbesondere in schwierigen Situationen
diese Kombinationen bel der Phakoemulsifikation einzusetzen. Mit unseren Ergebnissen
konnten wir nachweisen, dass dies auch mit einer Kombination aus dem dispersiven AMO
Vitrax® und dem koh&siven Allervisc® effektiv moglich ist.
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6. Anhang

6.1. Abklrzungen

BSS Balanced salt solution

Dpt Dioptrie

IOL Intraokulare Linse

|IOP Intraocular Pressure = Augeninnendruck
SD Standartabweichung

Tab. 3: Abkurzungen

6.2. Tabellen und Abbildung soweit nicht im Text enthalten

Zusammenfassung von Physiochemischen Eigenschaften der verwendeten Stoffe:

Vitrax® Allervisc® Viscoat® Provisc®
30mg/mi 10mg/ml 30mg/ml 10mg/ml
Natriumhyaluronat | Natriumhyaluronat | Natriumhyaluronat | Natriumhyaluronat
Inhaltsstoffe 40mg/ml
Natriumchondroitin
sulfat
Dispersiv, Hoch pseudo- Dispersiv, Kohasiv,
plastisch,
gering mafig mafig
Einteilung pseudopastisch, kohasiv, pseudoplastisch pseudoplastisch
Hochst elastisch, hoch viskds

gering viskos

Molekulargewicht | 0,5 Mio Dalton > 1,0 Mio Dalton 0,525 Mio. Dalton | > 1,1 Mio. Dalton
Osmolalitat 284 mOsmol/kg 299 mOsmol/kg 340 mOsmol/kg 307mOsmol/kg
pH-Wert 7,3(x0,1) 7,3 (£ 0,08) 7,32 (£ 0,07) 7,11 (= 0,09)
Viskositat in Ruhe
— Nullscherrate 41,3Pas 7329 Pas 58,3 Pas 207,3Pas
Viskositat bei 0,1/s | 39,21 291,86 51,01 140,45
Viskositat bei
100/s 6,18 1,58 5,03 2,00
Pseudoplastizitat 6,3 184,7 10,1 70,2

0,17 s 74s 7,3s 79s
Relaxationszeit . . . )

gering gering gering gering

raumtaktisch raumtaktisch raumtaktisch raumtaktisch
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Vitrax®

Allervisc®

Viscoat®

Provisc®

Schnittpunkt
Elastizitatsmodul
zu Viskositats-
modul G’/ G”

Entsprechende
Frequenz

Quotient aus
Schnittpunkt G™/
G” und
zugehdriger
Frequenz

Eignung far
Implantation
faltbarer IOL

287,7 Pa

37,812 rad/s

7,6

wenig geeignet

22,15 Pa

0,125 rad/s

177,2

sehr geeignet

175,26 Pa

16,20 rad/s

10,82

mittel geeignet

34,62 Pa

0,793 rad/s

43,7

mittel geeignet

Tab. 4: Auflistung der Viskoelastika mit ihren physikochemischen Eigenschaften

Hartegrad der

Gruppe 1 (n)

Gruppe 2 (n)

Katarakt
2,0 1 1
2,5 2 3
3,0 4 11
3,5 12 6
4,0 2 1
4,5 0 0
5,0 0 0
Median 3,5 Median 3,0

Tab. 5: Auflistung Hartegrad der K atarakt
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Praoperativ 1Tag 3 Monate
postoperativ postoperativ
Endothelzelldichte | Gruppe 1 2377 (= 194) 2298 (+ 236) 2241 (+ 336)
[Zellen/mm?] Gruppe2 | 2262 (+ 305) 2140 (+ 418) 2137 (+ 370)
EndothelzellgroiRe | Gruppe 1 424 (+ 34,9) 441(x 50,3) 458 (+ 82,7)
[um] Gruppe2 | 452 (+ 69,0) 495 (+ 146,3) 488 (+ 113,7)
Hornhautdicke Gruppel | 0,521 (+ 0,026) 0,559 (+ 0,037) 0,526 (+ 0,033)
[mm] Gruppe2 | 0,524 (+ 0,032) 0,558 (+ 0,041) 0,528 (+ 0,032)
Augeninnendruck | Gruppe 1 16,6 (= 4,0) 16,2 (= 2,8) 13,8(x 2.2
[mmH(g] Gruppe 2 15,7 (= 3,7) 17,4 (= 3,8) 13,0 (= 2,3)
Visus Gruppe 1 0,30 ( 0,14) 0,68 (+ 0,21) 0,84 (+ 0,22)
[%] Gruppe 2 0,23 (+ 0,15) 0,63 ( 0,23) 0,75 (= 0,27)

Tab. 6: Ergebnisse der M essparameter (Mittelwert £SD)

Weitere spekularmikroskopische Aufnahmen mit normalen und pathologischen Zellzahlen

und Endothelbildern.

Abb. 11.

3284 Zellen/mm?2

Abb. 12:
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Abb. 13: 1324 Zellen/mm?2

Abb. 14: Deszemetfalten

A Cornea gutata
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