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1 Einleitung

1.1 Das Glaukom
1.1.1 Epidemiologie

Der Begriff Glaukom bezeichnet die Summe von Augenerkrankungen, die als gemeinsa-
men Endpunkt eine Schidigung des Sehnervs haben (1). Nach Schitzungen der WHO (2)
ist die Ursache der Erblindung von 4,5 - 5 Mio. Menschen weltweit auf das Krankheits-
bild Glaukom zuriickzufiihren. Aufgrund des demographischen Wandels in Europa
nimmt die Bedeutung dieses Krankheitsbildes immer weiter zu (3). Ungeféhr 1 - 3 % der
iiber 40 Jahrigen und bis zu 7 % der {liber 75 Jahrigen leiden an einem Glaukom (4-6).
Dies entspricht in Deutschland 800.000 - 900.000 diagnostizierten Patienten (3). Vermu-
tet wird aber zusétzlich eine dhnlich hohe Zahl an nicht diagnostizierten Glaukomen (3;

4).

1.1.2 Druckregulation im Auge

Der normale Augeninnendruck (IOD) liegt bei 15,50 = 2,75 mmHg (1; 5; 7; 8). Er wird
durch das Gleichgewicht zwischen konstanter Kammerwasserproduktion und geregeltem
Abflusswiderstand erzeugt. Das Kammerwasser gelangt aus der hinteren Augenkammer
an der Linse vorbei in die vordere Augenkammer, um dann iiber das Trabekelmaschen-
werk in den Schlemm-Kanal und die Kollektorkanélchen in das Gefél3system der Sklera
und Konjunktiva abzuflieBen (trabekuldrer Abflussweg). Ein kleiner Anteil des Kammer-
wassers wird durch die Septen des Ziliarmuskels in das Blutgefdsystem der Aderhaut
geleitet (uveoskleraler Abflussweg). Durch Storungen des trabekulidren Abflussweges

kann es im Auge zu einer Erh6hung des Augeninnendrucks kommen (1).

1.1.3 Primire und sekundire Glaukome

Aufgrund der verschiedenen Atiologien des Glaukoms kann man zwei groe Gruppen
unterscheiden: Primire Glaukome, die spontan auftreten und sekundire Glaukome, die
als Folge einer anderen Grund- oder Augenerkrankung entstehen. Diese werden, je nach
Zustand des Kammerwinkels, den Offenwinkel- oder Winkelblockglaukomen zugeord-
net.

Das primére Offenwinkelglaukom (POWG) ist definiert als eine chronisch-progressive

Neuropathie des Sehnervs, die eine morphologische Verianderung im Auge hervorruft und



den Nervus Opticus, sowie die retinalen Nervenfasern und die Ganglienzellkorper schi-
digt.

Die Erkrankung tritt meist beidseits, aber nicht unbedingt symmetrisch auf und ist cha-
rakterisiert durch einen Beginn im Erwachsenenalter, einen offenen und unauffilligen
Kammerwinkel, intraokulare Druckwerte (I0D), die zumindest zeitweise iiber 21 mmHg
liegen, einen glaukomatdsen Papillen- und Gesichtsfeldschaden (9) und das Fehlen ande-
rer Grunderkrankungen oder angeborener Fehlbildungen des Auges, die als Ursache fiir
die Schéadigung gelten konnten (9-11).

Das Normaldruckglaukom als Variante des POWGs erfiillt nahezu dieselben Kriterien,
mit dem Unterschied, dass die intraokularen Druckwerte stets niedriger als 21 mmHg
liegen. Allerdings existiert diese Unterteilung der POWG in Hochdruck- (> 21 mmHg)
und Normaldruckglaukome (< 21 mmHg) zwar, ist jedoch letztlich artifiziell, da die Au-
gendruckverteilung des POWG eher ein Kontinuum ist und die Grenzziehung bei 21
mmHg lediglich die 2 sigma Obergrenze einer Normalverteilung des Augendrucks von

Gesunden darstellt (8; 11).

Das POWG ist in Europa und auch weltweit der dominierende Glaukomtyp (3). Risiko-
faktoren filir die Entwicklung dieses Krankheitsbildes sind: zunehmendes Alter (12),
Rasse (haufiger bei Afroamerikanern), positive Familienanamnese oder ein bereits kont-
ralateral bestehendes Glaukom. Aulerdem eine hohe Myopie, eine diinne zentrale Horn-
hautdicke, ein hoher Augeninnendruck (> 25 mmHg), starke Augeninnendruckfluktuati-
onen und weitere Augenpathologien (1; 3). Ein Druckanstieg um nur 1 mmHg erh6ht das
Risiko der Glaukomentstehung um 12 % (3; 13). Auch genetische Faktoren (14; 15) und
Komorbidititen kdnnten eine Rolle bei der Atiologie der primiren Offenwinkelglaukome

spielen (2; 10).

Der Anstieg des Augeninnendrucks beim POWG resultiert aus der Ablagerung hyalinen
Materials im Trabekelmaschenwerk. Der Abflusswiderstand wird trotz offenen Kam-
merwinkels erhoht und der Kammerwasserabfluss gestort. Das produzierte Kammerwas-
ser kann nicht mehr addquat abflieBen und retinale Ganglienzellen gehen zugrunde (1;
10). Die Ursachen fiir den Zelluntergang konnten bis heute nicht abschlieBend geklart
werden. Eine Theorie fiir die Entstehung der Schiadigung bei POWG ist die Verdnderung



der Lamina cribrosa, die durch den erhohten intraokularen Druck oder durch den vom
individuellen Auge nicht tolerierten IOD mechanisch verformt wird, sodass die Gangli-
enzellaxone mechanisch und auch durch Minderperfusion geschadigt werden (10). Die
Folge ist die Degeneration des Nervus opticus (1). Bei der Untersuchung zeigt sich eine
typische morphologische Verdnderung des Augenhintergrundes mit diffus oder lokali-
sierter Schddigung der Ganglienzellen und der Papille. Bei hohen intraokularen druck-
werten berichten Patienten iiber Halos. Symptome, wie eine typische glaukomatdse Ge-
sichtsfeldeinschrankung nimmt der Patient erst im spédten Verlauf wahr (11). Charakte-

ristisch ist zum Beispiel eine fortschreitende glaukomatdse Gesichtsfeldeinschrinkung.

Ungeféhr ein Drittel der Patienten mit der Diagnose POWG haben ein Normaldruckglau-
kom (16). Um jedes POWG, einschlieflich des Normaldruckglaukoms, frith entdecken
zu konnen, wurden Kriterien definiert. Fiir die endgiiltige Diagnosestellung eines POWGs
miissen neben dem offenen, unaufilligen Kammerwinkel in der Gonioskopie (11) noch
zwei der drei bereits oben erwdhnten Kriterien wie typischer glaukomatdser Papillenscha-
den (der von kleinen Papillenrandblutungen begleitet sein kann), IOD > 21 mmHg oder
glaukomtypische Gesichtsfeldeinschrankung erfiillt sein (9).

Eine besondere Risikokonstellation (aber noch kein Glaukom) liegt bei der ,,okuliren
Hypertension“ vor. Der Augeninnendruck liegt definitionsgeméal iiber 21 mmHg, ein
glaukomtypischer Gesichtfeld- oder Papillenschaden besteht jedoch nicht. Die okulédre
Hypertension kann bei Vorliegen der genannten Risikofaktoren in das Krankheitsbild

Glaukom miinden.

Das Winkelblockglaukom gehort ebenfalls zu den priméren Glaukomen. Die Ursache
liegt (im Unterschied zum POWG) in einem kompletten Verschluss des Kammerwinkels,
der zu plotzlich auftretenden, starken Schmerzen fiihren kann. Man unterscheidet drei
Typen: den akuten, den intermittierenden und den chronischen Winkelblock. Bei flacher
Vorderkammer, engem Kammerwinkel oder vorgewoélbter Iris (1) besteht ein erhohtes
Risiko fiir die Entstehung eines akuten Winkelblocks (Glaukomanfall). Hierbei wird
durch Verlegung der Irisbasis vor den Kammerwinkel der Kammerwasserabfluss unter-
brochen. Das Kammerwasser sammelt sich hinter der Iris, weil der Durchfluss des Kam-

merwassers durch die Pupille behindert ist (sog. ,,Pupillarblock*) und die Irisbasis auf das



Trabekelwerk gepresst wird (1). Es kommt zu einem Druckanstieg, der nach kurzer Zeit
50-70 mmHg erreichen kann (1). Der Bulbus ist in der Palpation steinhart und die Kon-
junktiva erscheint durch eine Skleragefderweiterung stark gerdtet. Zusitzlich ist die
Hornhaut getriibt und die Vorderkammer abgeflacht. Der Kammerwinkel ist komplett
verschlossen (1).

Hiufige Ausloser fiir den akuten Winkelblock sind z.B. die Weitstellung der Pupille bei
Dunkelheit oder durch Gabe von pupillenerweiternden Augentropfen oder idiopathisch
bei pradisponierten Patienten mit engem Kammerwinkel. Der akute Winkelblock stellt
eine absolute Notfallsituation dar, die mit starken, ausstrahlenden Schmerzen, Ubelkeit
und Erbrechen, Herzrhythmusstérungen und akuter Sehverschlechterung einhergeht (1).
Das Winkelblockglaukom tritt v.a. zwischen dem 60. und 80. Lebensjahr auf, wobei
Frauen etwa zweimal hdufiger betroffen sind als Méanner. In Europa machen die Winkel-
blockglaukome jedoch nur 5 % der primédren Glaukome aus (1).

Als Folge eines akuten Glaukomanfalls kann sich durch Verklebungen des Kammerwin-

kels (Goniosynechien) ein chronisches Winkelblockglaukom entwickeln.

Das primir kongenitale Glaukom bildet die letzte Untergruppe der primidren Glau-
kome. Es beruht auf einer Fehldifferenzierung des Trabekelmaschenwerks im Kammer-
winkel. Hierbei ist der Kammerwasserabflufl behindert und der Augeninnendruck steigt
insbesondere im Alter von 3 bis 24 Monaten stark an, wodurch es zu einer Augapfelver-
groBerung mit Schddigung von Hornhaut und Sehnerv kommt.

Beispiele fiir sekundire Glaukome sind unter anderem das Pseudoexfoliationsglaukom,
das Pigmentdispersionsglaukom, das Neovaskularisationsglaukom, das kortikoidassozi-
ierte Glaukom, sowie Glaukome die durch Entziindungen, Verletzungen oder Entwick-

lungsstorungen des Auges hervorgerufen werden.

Das Pseudoexfoliationsglaukom (PEX-Glaukom) ist die hdufigste Form der sekundé-
ren Offenwinkelglaukome und tritt gehduft ab dem 60. Lebensjahr auf. Meist beginnt es
unilateral und bleibt solange asymptomatisch und unbemerkt, bis das Gesichtsfeld deut-
lich eingeschrénkt ist.

Die Grunderkrankung des PEX-Glaukoms ist das PEX-Syndrom (8), bei dem im Auge

und im ganzen Korper, von pathologisch verdnderten Basalmembranen alternde



Epithelzellen, sogenanntes ,,abnormes feinfibrilldres Protein (Exfoliationsmaterial), ge-
bildet wird. Es lagert sich besonders im Trabekelmaschenwerk, auf der vorderen Linsen-
kapsel, am Pupillarsaum und an den Zonulafasern ab (17; 18) und fiihrt durch Verlegung
des Kammerwasserabflusses, trotz offenen Kammerwinkels, zu einem intraokularen
Druckanstieg. Der 10D bei PEX-Glaukom Patienten liegt meist hoher als bei Patienten
mit POWG und unterliegt deutlicheren tageszeitlichen Schwankungen.

Bei Diagnosestellung sind die durch die Erkrankung hervorgerufenen Schaden oft schon
weit fortgeschritten (8). Neben Umwelteinfliissen wird eine Assoziation zu einem Gen-
lokus auf dem kurzen Arm des zweiten Chromosoms (2p16) vermutet (11).

Aus einem PEX-Syndrom gehen (abhidngig von der beobachteten Studienpopulation)
nach 5 Jahren zwischen 15-26 % (19) der betroffenen Augen in ein PEX-Glaukom {iber.
Dabher sollte der Augendruck regelméfig und engmaschiger als bei anderen Glaukomty-
pen kontrolliert werden, um eine rasche Progredienz friihzeitig erkennen und entspre-
chend therapieren zu konnen.

Bei der Untersuchung féllt zundchst ein IOD > 21 mmHg auf. Meist ist das Gesichtsfeld
der Patienten bei Diagnosestellung bereits deutlich eingeschrankt. Mit der Spaltlampe
lasst sich am Pupillenrand ein Ring aus PEX-Material erkennen. Durch Atrophie des
Musculus sphincter pupillae erscheint die Iris wie ausgefranst (,,Mottenfral*) und durch
einen Pigmentverlust, vor allem im zentralen und mittleren Bereich, zeigt sich in der
Spaltlampe ein sogenannter Transilluminationsdefekt (11). Das PEX-Material, das sich
auf der Linsenvorderfldche abgelagert hat, wird durch stindiges Reiben der Pupille abge-
schabt. Zuriick bleibt eine ,,zentrale PEX-Scheibe* und ein ,,peripheres PEX-Band* in
der AuBenzone der Linse, dazwischen ein PEX-freier Ring. In der Gonioskopie sind Ab-
lagerungen auf dem Trabekelmaschenwerk zu erkennen. Haufig ist das Trabekelwerk
stark pigmentiert, sodass es zu einer Verwechslung des PEX-Glaukoms mit einem Pig-
mentglaukom kommen kann. Pathognomisch ist die sogenannte ,,Sampaolesi’sche Li-
nie”, eine aus Pigmentgranula bestehende wellenférmige Linie, die sich um die
»Schwalbe sche Linie* formiert (8). Das Pseudoexfoliationsmaterial fiihrt neben okula-
ren Verdnderungen zur Entwicklung einer Kernkatarakt und schédigt die Zonulafasern
(8), was die Komplikationsrate bei chirurgischen Eingriffen erhoht (8).

Das Pigmentdispersions-Syndrom (PDS) ist durch die Freisetzung von Pigmentgranula

auf der Irisriickfliche gekennzeichnet (11). Zonulafasern der Linse scheuern das



Irispigment der nach hinten gewolbten Irisbasis von der Hinterfldche der Iris ab, wodurch
sich die Pigmentgranula im gesamten Vorderabschnitt des Auges verteilen und vom Tra-
bekelmaschenwerk phagozytiert werden. Man kann fast immer eine ,,Krukenberg-Spin-
del* erkennen, die dadurch zustande kommt, dass sich Pigment spindelférmig am Horn-
hautendothel ablagert und zum Teil phagozytiert wird (1). Die Vorderkammer ist wegen
der nach hinten gewolbten Iris sehr tief und aufgrund der Abschilferung des Irispigmentes
entstehen Liicken in der Irisperipherie, die bei durchscheinendem Licht Kirchenfenstern
dhneln (Transilluminationsdefekte) (1; 11). In der Gonioskopie lésst sich, ebenfalls we-
gen der Position der Irisbasis, ein weiter Kammerwinkel erkennen, der gleichmiafig stark
hyperpigmentiert erscheint.

Bei PDS oder Pigmentdispersionsglaukom sind meist beide Augen betroffen. Wie beim
Pseudoexfoliations-Glaukom steigt der IOD durch Verlegung des Kammerwasserabflus-
ses. Der Altersgipfel liegt bei diesen Erkrankungen eher im jungen Alter zwischen dem
30. und 40. Lebensjahr, wobei vor allem Ménner mit Myopie betroffen sind. Die Hohe
der Augeninnendrucke schwankt meist stirker als beim POWG (11). Durch ausgeprégte
Pupillenbewegung oder korperliche Belastung kommt es zum Beispiel zur Freisetzung
von Pigment (11). Es resultiert ein plotzlicher Anstieg des IODs, der die Glaukompatho-
genese beeinflusst. Durch Sistieren des Pigmentabriebs von der Irisriickfliche kann sich
die glaukomatdse Druckerh6hung zuweilen auch spontan normalisieren, sodass die Prog-

nose des Pigmentdispersions-Glaukoms relativ gut ist (11).

Durch eine Infektion des Auges z.B. mit Herpes-simplex- oder Herpes-zoster-Viren kann
ein entziindliches Sekundirglaukom entstehen, das typischerweise mit einem sehr
plotzlichen und ausgeprigten Augendruckanstieg einhergeht (10). Durch Infektion der
Trabekelzellen mit dem dem Herpes-Virus wird der Abflusswiderstand des Trabekelma-
schenwerks stark erhoht.

Bei einer Uveitis anterior verteilen sich die Entziindungszellen im gesamten Auge. Sie
lagern sich auch im Trabekelmaschenwerk ab und konnen zur Verstopfung des Kammer-
wasserabflusses flihren. Proteine, die durch die Entziindungsreaktion freigesetzt werden,
verstirken diesen Effekt ebenso wie die Odembildung des Trabekelmaschenwerks. Ist die
akute Entziindung abgeheilt, so konnen Verklebungen (Goniosynechien) zuriickbleiben.

Der Kammerwasserabfluss bleibt dann weiterhin behindert (11).



Beim Kortisonglaukom wird durch langfristige Gabe kortisonhaltiger Augentropfen ein
I0OD-Anstieg ausgelost (20).

Eine weitere Form des Sekundérglaukoms stellt das traumatische Glaukom dar. So fiihrt
z.B. die Contusio bulbi zu Rissen und Wunden im Inneren des Augapfels, insbesondere
im Trabekelwerk und im Ziliarkorper. Diese heilen narbig ab und es kommt zum Anstieg
des IODs.

Veritzungen des Auges greifen alle Abflussstrukturen an (Schlemmkanal, Trabekelma-
schenwerk) und erzeugen ebenfalls ein Abflusshindernis (1). Einblutungen ins Auge fiih-
ren zur Verstopfung des Trabekelmaschenwerks durch Erythrozyten und bewirken den-

selben Effekt.



2 Kenntnisstand und Problemstellung

2.1 Diagnostik

Bei der Erstvorstellung eines Patienten mit der Verdachtsdiagnose Glaukom wird zu Be-
ginn jeder Diagnostik der Visus ohne und mit Korrektur bestimmt, um das aktuelle
Krankheitsstadium besser beurteilen zu konnen und die Progredienz der Erkrankung iiber
die Zeit dokumentieren zu konnen. Einen auBlerordentlich wichtigen Parameter (21; 22)
in der Basisdiagnostik des Glaukoms stellt die Messung des intraokularen Drucks
(IOD) dar. Weicht der IOD vom statistischen Normbereich (10-21 mmHg) nach oben ab,
liegt der Verdacht auf ein Glaukom oder eine okuldre Hypertension vor. Um eventuelle
Fehlmessungen, bedingt durch eine dickere oder diinnere Hornhaut, ausschlieen zu kon-
nen, wird zusétzlich eine Pachymetrie (Messung der Hornhautdicke) empfohlen.

Da die IOD-Messung keinerlei Aussage iiber eine glaukomatdse Schidigung des Seh-
nervs und des Gesichtsfelddefektes erlaubt, wiirden einige Glaukomtypen, wie z.B. das
Normaldruckglaukom mit dieser Art der Diagnostik allein oft unerkannt bleiben. Daher
werden ergénzend die folgenden Untersuchungen durchgefiihrt: An der Spaltlampe be-
zichungsweise mit dem Gonioskop werden die vorderen Augenabschnitte und der Kam-
merwinkel untersucht. Die Pupillenreaktion wird zum Beispiel mit einer Visitenlampe
getestet. Das Gesichtsfeld wird in der statischen-Computer-Perimetrie, bei fortge-
schrittenen Defekten auch mit dem Goldmann-Perimeter ermittelt. Der Augenhinter-
grund wird in Mydriasis genau auf typische ophthalmoskopische Befunde hin untersucht.
Pathologische Papillenbefunde konnen genauer im HRT (Heidelberger-Retina-Tomo-
graph), in der OCT (optische Kohdrenztomographie) und mit einer Papillenfotographie
dargestellt werden und dienen der Dokumentation von Friihstadien fiir spétere Verlaufs-

kontrollen (1; 9; 23).

Tonometrie

Die Augeninnendruckmessung erfolgt heute standardméfig nicht-invasiv. Man unter-
scheidet zwischen Kontakt- und Non-Kontakt-Tonometern. Die Messergebnisse konnen
durch die unterschiedliche Beschaffenheit der Cornea (Dicke und Elastizitéit) und abhén-

gig von der gewéhlten Methode schwanken.



Die Applanationstonometrie nach Goldmann (GAT) stellt derzeit den Referenzstandard
dar (8). Ein vorne planer Kegel (Tonometerkopf), der an der Spaltlampe befestigt ist, wird
soweit mit der betdubten Cornea in Kontakt gebracht, dass dieser einer definierten Fliche
der Cornea aufliegt. Basierend auf dem Zusammenhang zwischen benétigtem Anpress-
druck und aktuellem IOD des Patienten, kann dieser auf einer Skala abgelesen werden
(8).

Die dynamische Konturtonometrie (DCT oder Pascal) misst den IOD des Patienten mit-
tels eines an der Spaltlampe angebrachten Drucksensors. Die Dicke der Cornea beein-
flusst das Messergebnis weniger als bei der GAT und zusétzlich kann die okuldre Puls-
amplitude (Differenz des mittleren systolischen und diastolischen IOD) ermittelt werden
(24; 25).

Das Rebound-Tonometer (Icare) ist tragbar, das Auge muss nicht anésthesiert werden,
und ist deshalb gut geeignet fiir Kinder. Der IOD wird anhand der Rebound-Bewegung
einer kleinen Stabsonde berechnet, die nach Auftreffen auf dem Auge abhidngig vom 10D
unterschiedlich schnell ist. Die Messung muss 6 mal hintereinander durchgefiihrt werden,
um ein valides Messerbgebnis zu erhalten (8).

Eine Alternative zu den Applanationstonometern ohne Beriihrung der Cornea, bietet die
Non-Contact-Tonometrie (NCT), bei der die Messung allein durch einen Luftstof3 erfolgt.
Dieser plattet die Hornhaut, dhnlich wie der Tonometerkopf bei der GAT, ab und der IOD
kann durch Veridnderungen der Lichtreflexion ermittelt werden. Die Vorteile dieser Me-
thode liegen in einer kurzen Untersuchungsdauer und der beriihrungsfreien Messung, die
die Wahrscheinlichkeit fiir eine Ubertragung von Krankheiten senkt. Aufgrund einer ge-
ringeren Messgenauigkeit der IOD-Werte ist die NCT der GAT derzeit noch unterlegen
(26).

Es gibt noch weitere Messmethoden, die sich jedoch nicht in der Breite durchsetzen konn-
ten. Falls eine Messung des IODs mit Messinstrumenten nicht mdglich ist, kann der er-
fahrene Augenarzt den Augeninnendruck auch durch Tasten des geschlossenen Patien-

tenauges abschétzen.

Gonioskopie
Mit der Gonioskopie kann der Kammerwinkel der Vorderkammer direkt eingesehen wer-

den. Sie ist ein fester Bestandteil der Untersuchung von Patienten mit Glaukomverdacht



oder manifestem Glaukom und umfasst unter anderem die Beurteilung der Kammerwin-
kelweite, der trabekuldren Pigmentierung (z.B. anormal bei PDG oder PEX-Glaukom),
der Irisinsertionshohe (z.B. anormal nach Trauma) oder der anatomischen Grenzen (8).
Von anterior nach posterior sollten die Schwalbe-Linie, das Trabekelband, der
Sklerasporn und das Ziliarkdrperband erkennbar sein. Diese Anordnung ist beispiels-
weise bei Goniosynechien verdeckt oder nicht mehr eindeutig zuzuordnen.

Ist eine Gonioskopie nicht verfligbar, kann an der Spaltlampe die Tiefe der peripheren
Vorderkammer abgeschétzt werden. Dabei wird die Dicke der Cornea ins Verhiltnis zum
einsehbaren Kammerwinkel gesetzt und es kann abgeschétzt werden, ob ein Risiko fiir
einen Kammerwinkelverschluss besteht oder ob dieser womoglich schon vorliegt. Des-
weiteren konnen Pigmentierungen (bei V.a. Pigmentdispersionsglaukom), Irisverénde-
rungen und andere pathologische Befunde sichtbar gemacht werden und dabei helfen die

Atiologie zu kliren (1).

Fundoskopie

Mit Hilfe der Ophthalmoskopie lassen sich die fiir ein Glaukom typischen Verdnderungen
der Papille und der retinalen Nervenfaserschicht darstellen und sich die Erkrankung in
verschiedene Stadien einteilen.

Am Augenhintergrund kann die Progression des Glaukomschadens anhand der Ver-
schmilerung des neuroretinalen Randsaums nachvollzogen werden. Sie zeigt sich als
hochovale Papillenexkavation, die, sobald die Aushohlung bis an den Rand der Papille
reicht, beweisend fiir das Glaukom ist (1). Die Defekte der retinalen Nervenfaserschicht
lassen sich mit einer rotfreien Fotographie als dunkle parapapilldre Bénder sichtbar ma-
chen (8). Kleine Splitterblutungen am Papillenrand deuten auf eine Glaukomprogression
hin. Durch die Veridnderung des neuroretinalen Randsaums werden die Papillenrandge-

faBe nasalwirts verdrangt und knicken bajonettférmig ab (3).

Mit Hilfe photographischer Dokumentation lésst sich das Voranschreiten der Erkrankung

fiir jeden Patienten individuell beurteilen.
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Heidelberg-Retina-Tomographie

Unter anderem aus diesem Grund bildet die Heidelberg-Retina-Tomographie (HRT)
heute einen festen Bestandteil der Glaukom-Basisdokumentation. Sie erstellt ein dreidi-
mensionales Bild des Sehnervenkopfes und ermdglicht die genaue Beurteilung der Ex-
kavation im Bezug auf Form und Asymmetrie, Randsaum und Oberfachenbeschaffenheit

der peripapilldren Netzhaut.

Optische Kohédrenztomographie

Mit der OCT (optische Kohdrenztomographie) kann zum einen die Dicke der Netzhaut-
schichten am Augenhintergrund, zum anderen ein Schnittbild der Netzhautschichten er-
stellt werden. Desweiteren kann aber auch die Nervenfaserschichtdicke (Papillen-
randsaum, peripapillire Nervenfasern) bestimmt werden (Papillen-OCT), die eine Ver-

laufskontrolle insbesondere in Glaukomfriihstadien ermoglicht.

Perimetrie (Gesichtsfelduntersuchung)

Bei einer jeden Gesichtsfelduntersuchung unterscheidet man die statische Computer-Pe-
rimetrie (z.B. Octopus-Perimeter) von der manuell kinetischen Perimetrie (Goldmann-
Perimeter). In der Glaukomdiagnostik wird heute die statische Computerperimetrie be-
vorzugt. Sie beurteilt meist die zentralen 30 Grad (10 Grad auch mdoglich) des Gesichts-
feldes, in denen die glaukomtypischen Ausfille zuerst auftreten (Bjerrum-Skotom) (8).
Mit der Perimetrie kann das Ausmal} des Gesichtsfeldverlustes quantifiziert und die Pa-
pillendiagnostik um ein wichtiges Diagnosekriterium erginzt werden (1), zumal der Pa-
tient selbst die Erkrankung hiufig sehr spdt wahrnimmt. Erst wenn ca. 30% der Sehner-
venfasern geschidigt sind, treten die ersten Gesichtsfeldausfille auf. Im Verlauf der Er-
krankung werden verschiedene Stadien der Gesichtsfeldeinschrankung durchlaufen, die
am Goldmann- und am Octopus-Perimeter detektiert werden kdnnen. Das parazentrale,
bogenformige Skotom (griech. Skotos Dunkelheit) ist ein charakteristischer Befund, der
sich unter Aussparen des zentralen Gesichtsfeldes weiter ausbreitet und erst im letzten
Stadium auch das Zentrum betrifft. Die Sehschérfe bleibt daher lange erhalten, weshalb
eine regelmifBige Inspektion der Papille durch den Augenarzt ebenfalls ein wichtiger Be-
standteil der Fritherkennung eines Glaukoms ist und bei jeder augenérztlichen Kontrolle

erfolgen sollte (1).
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2.2 Allgemeine Therapieoptionen

Das Ziel einer jeden Glaukomtherapie ist es, unabhidngig vom Stadium der Erkrankung
die Sehfdhigkeit und die Lebensqualitét des Patienten solange wie mdglich zu erhalten.
Dabei sollten Nutzen und Risiko der Therapie immer gegeneinander abgewogen werden
(10).

Da das Glaukom auch heute noch in den Industrienationen und weltweit die zweithdu-
figste Ursache fiir Erblindung (nach der Makuladegeneration) darstellt (23), ist es wich-
tig, die Diagnose Glaukom friihzeitig zu stellen und mit der Behandlung zu beginnen.
Erfolgt keine Behandlung des erhdhten Augeninnendrucks, betrégt die Wahrscheinlich-
keit fiir eine Progression in ein chronisches Glaukom nach 5 Jahren 9,5 %, wéhrend sich
dieser Wert durch eine topisch medikamentdse Therapie auf 4,4 % senken lésst (27).

Je langer der erhohte IOD im Rahmen eines Glaukoms schon besteht und zu einer Sché-
digung des Sehnervs bzw. des Gesichtsfeldes fiihrt, desto geringer sind die Therapieaus-
sichten. Das Risiko fiir eine stetig progrediente Erkrankung und einen beschleunigten
Verlauf steigt ebenfalls mit der Dauer der unbehandelten Augendruckerh6hung (23; 28).
Eine ,,optimale Therapie bewirkt eine wesentliche Verbesserung gegeniiber dem Spon-
tanverlauf (Erhalt des Sehvermodgens bis zu 38 Jahren), kann aber nicht in allen Fallen

die Erblindung verhindern * (23; 29).

Die Grundlage fiir die friihestmogliche Behandlung des Glaukoms bildet die Identifizie-
rung der Risikofaktoren, die in der Allgemein- und Augen-Anamnese erfragt werden soll-
ten (Familiengeschichte, Medikation, allgemeine Erkrankungen, Unfille, frithere Au-
generkrankungen und -operationen). Zusétzlich werden beide Augen untersucht (Visus,
Tensio, miskroskopische Untersuchung von vorderem/ mittlerem/ hinteren Augenab-
schnitt) (23). Vor Beginn einer Therapie kann so evaluiert werden, ob es sich um einen
therapiebediirftigen Befund handelt oder ob dieser zunichst nur regelmiBiger Kontroll-
untersuchungen bedarf.

Die European Glaucoma Society hat 2014 den aktuellen Therapiealgorithmus zur Glau-
komtherapie veroffentlicht, an dem sich die Augenérzte orientieren konnen. Priméres Of-
fenwinkelglaukom, Pseudoexfoliationsglaukom und das Pigmentdispersionsglaukom
weisen in den Leitlinien der EGS denselben Therapiealgorithmus auf. Bei der Behand-

lung gibt es drei mogliche Optionen, die sequentiell oder auch kombiniert zur Senkung
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des intraokularen Druckes zur Verfiigung stehen: Die medikamentdse Therapie, die La-

serbehandlung und die Operation.

2.2.1 Zieldruck

Da der optimale Druck bei jedem Patienten unterschiedlich ist, wird vor der Behandlung
ein sogenannter Zieldruck festgelegt (1; 8). Dieser ist abhidngig von verschiedenen Fak-
toren, wie dem Stadium der Glaukomerkrankung, dem Augeninnendruck zum diagnosti-
zierten Zeitpunkt, individuellen Risikofaktoren und der Lebenserwartung des Patienten
(1). Senkt man den Augendruck des Patienten nur knapp unter die Obergrenze des Au-
geninnendruck-Normbereichs (21 mmHg), so kann man nicht immer von einer Senkung
des Risikos fiir den Patienten ausgehen. Der individuelle Ausgangsdruck bei Diagnose-
stellung muss deshalb zugrunde gelegt werden und eine prozentuale Drucksenkung sowie
eine individuelle Obergrenze definiert werden. Auf diese Weise wird der individuelle

Zieldruck bestimmt.

2.3 Pharmakotherapie

Die medikamentdse Therapie beginnt in der Regel mit einer Monotherapie. Erweist sich
diese als insuffizient, kann das Medikament ausgetauscht werden oder das Monopriparat
wird zu einer Kombinationstherapie erginzt. Das Primire Offenwinkelglaukom, seine
Unterformen und einige chronische Engwinkelglaukome werden initial meist mit topi-
schen Medikamenten behandelt. Konzentration, Nebenwirkungen und Effekt sollten op-
timal aufeinander abgestimmt werden.

Zwei Wirkmechanismen werden in der Pharmakotherapie genutzt: Die Kammerwasser-
produktion kann durch Betablocker, Carboanhydrasehemmer und Sympathomimetika re-
duziert werden, oder der Kammerwasserabfluss kann durch Prostaglandinanaloga, Cho-
linergika und Sympathomimetika verbessert werden.

In der Augenheilkunde verwendete Prostaglandine wie Latanoprost, Bimatoprost, Tra-
voprost oder Tafluprost wirken stark drucksenkend, indem sie den uveoskleralen Abfluss-
weg erdffnen und so den Augendruck effektiv senken. Wegen ihrer langen Halbwertszeit
miissen sie nur einmal téglich, meist abends, getropft werden (1). Cholinergika wie Pilo-
carpin oder Carbachol senken den Druck ebenfalls effektiv. Sie bewirken eine Tonusstei-

gerung des Ziliarmuskels, der das Trabekelmaschenwerk anspannt und damit
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durchldssiger werden ldsst. Durch seine parasympathische Wirkung fiihren sie aber zu
einer Miosis und schrinken die Sehfdhigkeit hierdurch zusitzlich ein. Heute werden diese
Medikamente wegen ihrer unerwiinschten Wirkung und der héufigen Applikation kaum
noch verordnet (1).

Die lokale Vertréglichkeit von Betablocker hingegen ist sehr gut, weshalb sie breite An-
wendung finden. Im Gegensatz zu den oben genannten Substanzen schrénken sie das Se-
hen nicht ein. Pupille und Ziliarkorper bleiben funktionsfahig (1). Eine wichtige Kontra-
indikation stellen Asthma brochiale und Bradykardien oder Herzrhythmusstérungen dar,
da diese durch eine beta-Rezeptorblockade verschlechtert werden kdnnen. Lokale Carbo-
anhydrasehemmer (Dorzolamid, Brinzolamid) und Alpha-2-Agonisten (Brimonidin, Clo-
nidin) senken den Augeninnendruck ebenfalls durch Hemmung der Kammerwasserpro-
duktion. Systemische Carboanhydrasehemmer (Azetazolamid) senken den Augeninnen-
druck stark, sind aber auf Dauer nicht gut vertraglich und werden hauptsiachlich beim
akuten Winkelblockglaukom oder bei Sekundirglaukomen eingesetzt.

Meist wird die Therapie mit einem Betablocker oder einem Prostaglandinanalogon be-
gonnen (11). Als signifikant drucksenkend wird die Therapie bezeichnet, wenn der Au-

gendruck nach vier Wochen um >4 mmHg gesenkt werden kann (11).

2.4 Lasertherapieverfahren

Versagt die medikamentdse Therapie oder wird der IOD nicht ausreichend gesenkt, sollte
dem Patienten eine Lasertherapie angeboten werden. Man unterscheidet die Argon-La-
sertrabekuloplastik (ALT) von der selektiven Laser-Trabekuloplastik (SLT).

Bei der ALT wird das Trabekelmaschenwerk mit ungefdhr 100 Laserherden mit Hilfe
eines Griin-Lasers (frither Argonlaser, jetzt frequenzverdoppelter Nd:Y AG-Laser) zirku-
lar zwischen pigmentiertem und nicht pigmentiertem Trabekelmaschenwerk bestrahlt und
so der Kammerwasserabfluss verbessert. Die initiale Erfolgsrate bei der Behandlung ei-
nes POWG liegt zwischen 75 und 85 % mit einer durchschnittlichen Augeninnendruck-
senkung von 10-30 %. Die Wirkung nimmt aber auch bei initial erfolgreicher Drucksen-
kung tiber Monate oder Jahre hinweg ab. Da die Wahrscheinlichkeit fiir ein Therapiever-
sagen im ersten Jahr am groften ist, liegt bei den nach einem Jahr noch druckregulierten

Patienten die Wahrscheinlichkeit, dass die ALT nach fiinf Jahren noch wirkt, bei 65 %

14



und nach zehn Jahren bei 40 %. Auflerdem ist die Erfolgsrate bei einer Primédrbehandlung
mit der ALT insgesamt hoher als bei einer erneuten Behandlung (11).

Die SLT unterscheidet sich von der ALT durch die Verwendung eines speziellen Neo-
dymium-Yttrium-Aluminium-Granat-Lasers (532 nm frequenzverdoppelnder Q-swit-
ched Nd:YAG-Laser), der vorwiegend melaninhaltige Zellen des Trabekelmaschenwer-
kes zerstort und daher keine nicht pigmentierte Zellen schadigt. Dies sorgt fiir eine selek-
tive und schonendere Behandlung, die Komplikationen vermeidet, welche durch Zersto-
rung der nicht pigmentierten Zellen entstehen konnen. Nach heutigem Stand ist die Ef-

fektivitdt der SLT mit ALT vergleichbar (11).

2.5 Operative Therapieverfahren
2.5.1 Indikationen zur Operation

Bei unzureichender Augendrucksenkung durch die genannten Therapieverfahren wird
eine Glaukom-Operation erforderlich. Zu den Indikationen fiir eine Operation zdhlen: das
Versagen der medikamentdsen und/ oder Lasertherapie, die fehlende Anwendbarkeit eine
dieser Therapien oder ein progredientes bzw. schon sehr weit fortgeschrittenes Glau-

komstadium, das einer stirkeren Drucksenkung bedarf.

2.5.2 Operationsverfahren

Die Eingriffe werden in ,,penetrierende* und ,,nicht penetrierende* Verfahren eingeteilt.
Bei den penetrierenden Verfahren wird der Augapfel in die Vorderkammer erdffnet, beim

nicht penetrierenden Verfahren entféllt dieser Schritt.

2.5.3 Penetrierende Operationsverfahren: Klassische Trabekulektomie und Vari-
ationen

Zu den penetrierenden Operationsverfahren gehort die Trabekulektomie (TE). Sie dient
dazu, den Augeninnendruck bei Glaukompatienten dauerhaft und zuverldssig auf ein
niedriges Niveau zu senken, da man heute weil3, dass eine starke IOD-Senkung das Fort-
schreiten der Sehnervenschddigung verlangsamen oder verhindern kann (13). Um den

Kammerwasserabfluss zu verbessern, wird nach der Operation eine chirurgisch

15



geschaffene Fistel transskleral unter die Konjunktiva abgeleitet, so dass auf diese Weise

Kammerwasser in Venen und Lymphgefafe aufgenommen werden kann (1).

Zuerst wird das Auge mit einer Ziigelnaht im peripheren Teil der Hornhaut bei 6 Uhr
(wenn man das Auge als Zifferblatt betrachtet) oder im Musculus rectus superior fixiert
(30). Bei 12 Uhr wird die Konjunktiva im Limbusbereichs eréffnet und ein Konjunkti-
valappen nach hinten geschoben. Danach wird ein Antimetabolit (Mitomycin C) mit Hilfe
von vier Schwidmmchen (2 x 8 mm Grofe) unter die Konjunktiva zwischen die Sklera
und das subkonjunktivale Bindegewebe geschoben, um die spitere Wundheilung zu
bremsen. Je nach Vernarbungsrisiko des Patienten werden unterschiedliche Konzentrati-
onen (0,1-0,5 mg/ml) und unterschiedliche Applikationszeiten (3-5 min) verwendet. Nach
der Einwirkzeit wird das Operationsgebiet mit einer Elektrolytlosung (30 ml ,,balanced-
salt-solution* /BSS-Ldsung) gespiilt. Dann wird ein 3 x 4 mm grof3er Skleralappen mit
Basis am Limbus in halber Skleradicke bis an die Grenze der klaren Hornhaut préipariert.
Anschliefend wird ein 0,8 x 2 mm groBes Sklerafenster ausgeschnitten, das die Vorder-
kammer erdffnet. Dieser Schritt stellt die eigentliche Trabekulektomie dar. Um einen di-
rekten Zugang zur Hinterkammer zu schaffen und einen Irisprolaps zu vermeiden, wird
anschlielend eine periphere Iridektomie durchgefiihrt (31). Zum Schluss wird der Skle-
radeckel mit 10/0 Nylon-Einzelknopfnihten wieder verschlossen, wobei deren Zahl vari-
iert werden kann, um den optimalen Kammerwasserfluss einzustellen und Komplikatio-
nen wie Hypo- oder Hypertonien zu vermeiden (11). Die Bindehaut wolbt sich durch das
abflieBende Kammerwasser kissenformig vor und wird deshalb als ,,Sickerkissen* be-
zeichnet.

Die Funktion des Kissens wird am Ende der Operation auf adidquate Filtration gepriift
und schlieBlich die Konjunktiva wieder mit einer Nylon 10-0 M&andernaht am Limbus
verschlossen. Zur Entziindungsprophylaxe wird ein starkes Steroid (z.B. 4 mg Dexame-
thason) unter die Konjunktiva gespritzt sowie Atropin Augentropfen und antibiotische
Augensalbe appliziert (32).

Antimetabolite sollen die natiirliche Wundheilung authalten und dadurch die durch die
Operation erreichte Drucksenkung mdglichst lange aufrecht erhalten. Da die Gabe von
Antimetaboliten jedoch zu schweren Komplikationen fiihren kann, miissen Risiko und

Nutzen stets gegeneinander abgewogen werden. Komplikationen kdnnen sein: chronische
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Hypotonien (zu niedriger Augendruck), Filterkissenleckage mit nachfolgender Endoph-
thalmitis, sowie Hornhautdefekte. Bei unkomplizierten Glaukomformen, wie sie in un-
sere Studie eingeschlossen sind, trigt die Gabe von Antimetaboliten dazu bei, die Lang-
zeitergebnisse zu verbessern (11). Als alkylierende Substanz hemmt es die Fibroblasten-
proliferation auf molekularer Ebene und unterdriickt das Wachstum von Gefdf3en, die

durch Narbenbildung die Funktion des Sickerkissens auf Dauer wieder autheben wiirden.

2.5.3.1 Komplikationen

Komplikationen treten bei erfahrenen Operateuren seltener auf (1). Das Voranschreiten
der Erkrankung ist nach einer Trabekulektomie weniger wahrscheinlich als unter medi-
kamentdser Therapie, da der Augendruck oft signifikant besser gesenkt wird und Druck-
schwankungen nivelliert werden (11).

Wie gut die Funktion eines Sickerkissens ist, ldsst sich zum einen an der Hohe des IODs
und zum anderen an den typischen morphologischen Verdnderungen der Papille erken-
nen, auf die bei Folgeuntersuchungen besonders geachtet wird. Typische Befunde, die
auf ein Versagen der Filtration hindeuten, sind vaskularisierte oder abgekapselte Sicker-
kissen. Die Ursachen der verstarkten Wundheilung sind vielféltig. Die exzessive Wund-
heilung kann ihren Ursprung sowohl intra-, als auch extraokuldr sowie skleral haben. Die
Wundheilung des subkonjunktivalen Bindegewebes wird durch Zytokine des Gewebes
und des Kammerwassers gesteuert und weist grof3e individuelle Unterschiede auf. Ope-
rationstechnische Ursachen konnen eine zu feste Naht des Skleradeckels sein, sodass zu
wenig Kammerwasser in das Filterkissen fliet. Diese multifaktoriellen Ursachen miissen
im postoperativen Verlauf analysiert und gezielt behandelt werden (z.B. 5-Fluorouracil
Injektionen unter die Bindehaut), damit sich die Filtrationsstelle nicht wieder verschliefit
(11).

Es gibt verschiedene Therapieansétze, mit denen der Augenarzt versuchen kann, den
Funktionsverlust des Filterkissens zu vermeiden. Mit der ,,Sickerkissen-Massage* wird
versucht, das Kammerwasser verstérkt durch die Fistel zu pressen. Auerdem kann die
Anzahl der Nidhte am Skleradeckel je nach IOD variiert oder eine Argon-Laser Suturolyse
durchgefiihrt werden, solange das Sickerkissen noch nicht vernarbt ist. Bei abgekapselten
Sickerkissen kann ein ,,Sickerkissen Needling* erfolgen, das mit einer Antimetabolit In-

jektion (5-FU oder MMC) ergénzt werden kann (11).
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2.5.3.2 Trabekulektomie: Langzeitverlauf

Versagt die medikamentdse Therapie des Glaukoms, stellt die Trabekulektomie mit Mi-
tomycin C heute die Methode der ersten Wahl dar (3). Das belegt die ,,Collaborative Ini-
tial Glaucoma Traetment Study®, in der 607 neu diagnostizierte, vorher unbehandelte
Offenwinkelglaukom-Patienten unter Behandlung iiber einen Zeitraum von neun Jahren
nachbeobachtet wurden. Die Patienten wurden randomisiert in eine Gruppe mit medika-
mentdser Augendruckbehandlung und in eine Gruppe mit chirurgischer Behandlung (Tra-
bekulektomie). Nach 3 Monaten zeigte sich in beiden Studiengruppen ein signifikanter
Augeninnendruckabfall, der jedoch in der chirurgisch behandelten Gruppe ausgeprigter
war. In der Langzeitbeobachtung beider Gruppen (2-9 Jahre) wurde ein signifikanter Un-
terschied bei den mittleren Augendrucken beobachtet. Das Augendruckniveau lag in der
chirurgischen Studiengruppe bei 15 mmHg, in der medikamentds behandelten Gruppe im
Durchschnitt bei 17,2 mmHg (33).

Die Erfolgsraten ein bis fiinf Jahre nach Trabekulektomie liegen abhéngig von der Studie
zwischen 50 und 90 %, wobei sich das Erfolgskriterium zunichst am IOD orientiert. Als
sekundére Endpunkte wurden die Zahl der spiter wieder erforderlichen drucksenkenden
Medikamente sowie der Gesichtsfeldverlauf analysiert (34-36).

Falls eine Trabekulektomie keinen Erfolg zeigt, kann in einer weiteren Operation zum

Beispiel ein Glaukom-Schlauchimplantat verwendet werden.

2.5.4 Nicht penetrierende Operationstechniken

Nicht penetrierende Operationstechniken unterscheiden sich von anderen chirurgischen
Eingriffen dadurch, dass die Vorderkammer des Auges nicht eréffnet wird. Da das innere
Trabekelmaschenwerk nicht zerstort wird, treten unmittelbar postoperative Komplikatio-
nen wie zum Beispiel eine postoperative Uberfiltration oder Hypotonien signifikant sel-
tener auf als bei der penetrierenden Chirurgie (11).

Angewendet wird die nicht penetrierende Chirurgie vor allem fiir die Therapie des
POWG. Sie muss dann jedoch hédufig mit drucksenkenden Augentropfen ergénzt werden,
da die Drucksenkung nicht so effektiv und zuverlédssig erreicht werden kann wie nach

Trabekulektomie. Dies ist ein Grund dafiir, dass die Trabekulektomie heute immer noch
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als Verfahren der ersten Wahl gilt, vor allem wenn ein tiefer Zieldruck angestrebt wird
(11).

In der nicht penetrierenden Chirurgie unterscheidet man heute mehrere Verfahren: Bei
der tiefen Sklerektomie wird eine diinne Membran, bestehend aus der Innenwand des
Schlemmschen Kanals und der Descemetmembran belassen. Das Kammerwasser diffun-
diert dann langsam {iber die Membran aus der Vorderkammer in den subkonjunktivalen
Raum sowie entlang der tieferen suprachorioidalen Abflusswege. Das Ziel dieser Opera-
tionstechnik ist die Vermeidung von unmittelbar nach der Operation auftretenden Hypo-
tonien im Auge. Um die Langzeitergebnisse der tiefen Sklerektomie verbessern zu kon-
nen, kann intraoperativ ein Kollagenimplantat eingesetzt werden und postoperativ eine
Goniopunktur durchgefiihrt werden (11).

Ein weiteres Verfahren stellt die Viskokanalostomie dar, bei der nach Anlegen eines
Descemet-Fensters ein Viskoelastikum in den Schlemmschen Kanal gespritzt wird und
diesen durch seine hohe Dichte dilatiert. Es wird zusétzlich ein Faden durch den
Schlemmschen Kanal gespannt, der den Abflussweg dauerhaft aufhalten soll. So kann die
Effektivitit dieses Verfahrens nochmals verbessert werden. Diese Erweiterung wird als
Kanaloplastik bezeichnet (1). Da das Viskoelastikum sich auch in umliegende Rdume
ausbreitet, kann es zu kleinen Einrissen z.B. im Trabekelmaschenwerk oder dessen Um-
gebung kommen (11).

Die Trabekulotomie gehdrt ebenfalls zur Gruppe der nicht penetrierenden Therapiever-
fahren. Sie wird hauptséchlich in der Therapie des kongenitalen Glaukoms eingesetzt.
Genau wie bei der Trabekulektomie pripariert der Operateur einen Skleradeckel, sucht
dann allerdings den Schlemm’schen Kanal auf, sondiert diesen und dringt mit der Sonde
in die Vorderkammer ein. So wird ein kleiner Spalt geschaffen, durch den das Kammer-
wasser abfliefen kann. Die Augeninnendrucksenkung ist zwar weniger effektiv als die

der Trabekulektomie, gleichzeitig ist der Eingriff aber risikodrmer (1).

2.6 Fragestellung

Bei der in dieser Arbeit untersuchten ,,Filtrierenden Trabekulotomie* (FTO) handelt
es sich um ein Verfahren, bei dem eine subkonjunktivale Filtration angestrebt wird, der

im Gegensatz zur konventionellen Trabekulektomie aber zwei Widerstandsebenen
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vorgeschaltet sind. In der Arbeit von Matlach et al. mit dem Titel ,,A comparative study
of a modified filtering trabeculotomy and conventional trabeculectomy* (32) konnte ge-
zeigt werden, dass die Augeninnendrucksenkung ein Jahr nach filtrierender Trabekuloto-
mie mit der konventionellen Trabekulektomie vergleichbar ist. Auflerdem treten die
wichtigsten Komplikationen in beiden Gruppen dhnlich hiufig auf. Die Studie kommt zu
dem Ergebnis, dass die filtrierende Trabekulotomie ohne periphere Iridektomie und mit
zwei Widerstandsebenen eine gute und sichere Alternative zur konventionellen Trabeku-
lektomie darstelle (32).

Um diese Aussage weiter verifizieren zu konnen, ist es jedoch erforderlich, die Ergeb-
nisse iiber einen ldngeren Zeitraum nachzuverfolgen. Das Ziel dieser Arbeit ist es, den
Langzeiterfolg der beiden Operationsmethoden mit Hilfe zuvor definierter Parameter zu
iiberpriifen und weiter zu beobachten. Dabei wurden die intraokularen Druckverldufe,
Langzeitkomplikationen, Folgeoperationen fiir den Zeitraum von eineinhalb und zwei

Jahren analysiert.
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3 Material und Methode

3.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Untersuchung handelt es sich um eine Fall-Kontroll-Studie, bei der
zwei Gruppen beziiglich Alter und Augeninnendruck gematcht wurden. Das Studienkol-
lektiv setzt sich insgesamt aus 117 Glaukompatienten zusammen, die zwischen 2007 und
2012 eine Glaukomoperation an der Augenklinik der Universitidt Wiirzburg erhalten hat-
ten (32). Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden diese Patienten eineinhalb bis zwei
Jahre nach dem glaukomchirurgischen Eingriff entweder an unserer Klinik oder/ und von
niedergelassenen Augenérzten nachuntersucht. Dabei kam ein speziell entwickelter Fra-
gebogen zum Einsatz, der die folgenden Daten erfasst (sieche Anhang Seite 97): postope-
rativer IOD unter Nennung der Messmethode, bestkorrigierter Visus, postoperative Me-
dikation, erzielter Augeninnendruck, postoperative Folgeeingriffe sowie postoperative
Folgeerkrankungen (32).

Die 117 Patienten der vorliegenden Studie setzen sich zusammen aus einer Fallgruppe
von 30 Patienten, bei denen eine filtrierende Trabekulotomie (FTO) durchgefiihrt wurde,
und einer Kontrollgruppe von 87 Patienten, bei denen eine konventionelle Trabekulekto-
mie (TE) durchgefiihrt wurde. Die 30 Patienten mit FTO wurden zwischen September
2011 und Mirz 2012 operiert und dann prospektiv nachbeobachtet, wohingegen die Pati-
enten der Kontrollgruppe mit TE zwischen 2007 und 2011 operiert worden waren und die
Daten retrospektiv erhoben wurden.

Um eine Vergleichbarkeit zwischen Fall- und Kontrollgruppe zu gewihrleisten, wurden
die Patienten beider Gruppen zuvor nach Alter und praoperativem Augeninnendruck per

Zufallssystem (SAS Macro) gematcht (32).

3.2 Einschluss- und Ausschlusskriterien

In diese Studie wurden Patienten mit primdrem oder sekunddrem Offenwinkelglaukom
eingeschlossen (PEX-, Pigmentdispersionsglaukom), bei denen eine filtrierende Glau-
komoperation, entweder in Form einer filtrierenden Trabekulotomie (FTO) oder einer
konventionellen Trabekulektomie (TE) mit intraoperativer Antimetabolitgabe (MMC)

medizinisch indiziert war.
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Es wurden lediglich Patienten eingeschlossen, deren préoperativer intraokularer Druck
weder unter systemischer Medikation (Azetazolamid) noch unter osmotisch wirksamer
Medikation (Mannitol) zur Drucksenkung stand. Wurden diese systemischen Medika-
mente jedoch drei oder mehr Tage vor der Druckmessung abgesetzt, konnten die Mes-
sungen in die Auswertung einbezogen werden. Weitere Ausschlusskriterien fiir diese Stu-
die waren Patienten mit primdrem oder sekunddrem Winkelblockglaukom, einem Nor-
maldruck-, kongenitalen- oder Neovaskularisationsglaukom sowie eine zuvor am Studi-
enauge durchgefiihrte Revisionsoperation. Hatten sich Patienten mehr als zwei zyklo-
destruktiven Eingriffen oder Lasertrabekulektomien unterziehen miissen, wurden sie
ebenfalls nicht in die Studie aufgenommen. Auch die Kombination einer Trabekulekto-
mie mit einer Katarakt-Operation, glaskdrperchirurgische Voreingriffe oder ein Glau-
coma fere absolutum galten als Ausschlusskriterien (32).

Alle Patienten wurden durch denselben Operateur versorgt und jeweils nur ein Auge pro

Patient in die Studie aufgenommen (32).

3.3 Datenerhebung und Zielparameter
3.3.1 Endpunkte der Studie

Als primérer Endpunkt wurde ein Operationserfolg nach zwei Jahren definiert. Als Erfolg
wurde ein Augeninnendruck von < 18 mmHg bei gleichzeitiger Augeninnendrucksen-
kung um > 30 % des Ausgangsdrucks gewertet. Desweiten wurde zwischen ,,absolutem*
und ,,relativem Erfolg* unterschieden. Wurde die Augeninnendrucksenkung in den fest-
gelegten Zielbereich ohne glaukomspezifische Medikation erreicht, spricht man von ,,ab-
solutem Erfolg* (complete-success). Miissen zusitzlich Augeninnendrucksenker ange-
setzt werden, um den gewiinschten Zieldruck zu erreichen, wird dies als ,,relativer Erfolg*
(qualified-success) gewertet. Der intraokulare Druckverlauf wurde innerhalb jeder ein-
zelnen Gruppe, innerhalb jedes einzelnen Patienten und zwischen den Gruppen vergli-
chen.

Als sekundidre Endpunkte wurden mogliche Unterschiede beziiglich Komplikationen,
Folgeeingriffen, Visusverlauf und Medikation zwischen den beiden und innerhalb der

einzelnen Gruppen untersucht.
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3.4 Matching

Die 117 rekrutierten Patienten wurden anhand ihres prdoperativen Augeninnendrucks
(Range + 3) und ihres Alters (Range + 8) nach dem Zufallsprinzip in eine Fall- und eine
Kontrollgruppe im Verhéltnis 1:3 ,,gematcht®. Die Fallgruppe (FTO) bestand zu Beginn
der Studie aus 30 Patienten, von denen im Rahmen der vorliegenden Studie 27 Patienten
2 Jahre lang nachbeobachtet werden konnten. Die Kontrollgruppe (TE) setzte sich zu Be-
ginn der Studie aus 87 Patienten zusammen, von denen im Zwei-Jahres-follow-up Daten
von 69 Patienten erhoben werden konnten.

Pro Teilnehmer wurde ein Auge in die Studie eingeschlossen. Waren beide als Studien-
auge geeignet, wurde das erstoperierte Auge ausgewahlt, war dieses jedoch aufgrund der
Ausschlusskriterien nicht geeignet, wurde das zweite fiir die Studie rekrutiert (32).

Vor der Operation wurden alle Studienteilnehmer nach standardisierten Methoden oph-
thalmologisch untersucht. Der intraokulare Augeninnendruck wurde mit dem Goldmann-
Applanationstonometer gemessen. Der bestkorrigierte Visus wurde am Sehzeichenpro-
jektor bestimmt. Auflerdem wurde bei allen Patienten der Augenhintergrund, insbeson-
dere die glaukomatdse Papille untersucht, der Kammerwinkel gonioskopiert und der vor-
dere Augenabschnitt an der Spaltlampe untersucht. Fanden sich bei der Erhebung der
Daten zu den zuvor definierten Zeitpunkten oder in den dazugehorigen Zeitrdumen meh-

rere Messwerte, wurde aus diesen der Mittelwert gebildet.

In dieser Arbeit wurde der Langzeiterfolg der filtrierenden Trabekulotomie im Vergleich
zur konventionellen Trabekulektomie untersucht. In Kontinuitét zur ersten Studie wurden
die Patientendaten eineinhalb und zwei Jahre nach der Operation erhoben. Der akzeptable
Zeitraum, in dem die Daten zu den 1,5 oder 2 Jahres-Daten gezéhlt werden konnten,
wurde in gleicher Art und Weise wie in der vorigen Studie festgelegt (32). Daten fiir den
Zeitpunkt 18 Monate postoperativ wurden demnach zwischen 15 Monaten plus 7 Tagen
(457 Tagen) und 21 Monaten plus 9 Tagen (639 Tagen) erhoben, Daten fiir den Zeitpunkt
24 Monaten postoperativ wurden zwischen 21 Monaten plus 10 Tagen (640 Tage) und 30
Monaten plus 13 Tagen (913 Tage) erhoben.
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3.5 Operationstechnik

Alle Operationen wurden von demselben Operateur in Allgemeinandsthesie durchge-

fihrt.

3.5.1 Konventionelle Trabekulektomie (TE)

Die Technik der konventionellen Trabekulektomie wurde bereits in der Einleitung be-

schrieben.

3.5.2 Filtrierende Trabekulotomie (FTO)

Die filtrierende Trabekulotomie ist eine Operation, die Bestandteile einer nicht penetrie-
renden Sklerektomie, einer Trabekulotomie und einer konventionellen Trabekulektomie
aufweist. Im Unterschied zur konventionellen Trabekulektomie wird die subkonjunkti-
vale Filtration auf zwei Widerstandsebenen verteilt, wodurch das Kammerwasser gleich-
méBiger und langsamer abflieen kann.

Wie bei einer Trabekulektomie beginnt die Operation mit einem Schnitt am Limbus, um
einen fornixbasalen Bindehautlappen inklusive Tenon von der Sklera abzuheben. Zu-
nichst erfolgen Schritte, die denen der oben beschriebenen Trabekulektomie dhneln. Da-
bei werden vier in Mitomycin C getrinkte Schwidmmchen (Konzentration von 0,2 mg/ml)
unter die Bindehaut gelegt. Diese werden nach 3 Minuten entfernt und das Operationsge-
biet mit 30 ml BSS Losung gespiilt. Genau wie bei der konventionellen Trabekulektomie
wird dann in halber Skleradicke ein Skleradeckel prapariert, der jedoch mit 4 mal 4 mm
etwas grofer ist als bei der Trabekulektomie und an der Basis ebenfalls bis in die klare
Hornhaut hinein ragt. AnschlieBend wird der tiefe Skleradeckel nach hinten zungenfor-
mig spitz zulaufend ausgeschnitten, was den Vorteil hat, dass das Kammerwasser nach
hinten geleitet wird und am hinteren Teil des Skleradeckels austreten kann. Dabei ist ent-
scheidend, dass der tiefe Skleradeckel knapp tiber dem Ziliarkorper préapariert wird, damit
der Schlemmsche Kanal bei der Préparation nach vorne eréffnet (entdacht) werden kann,
aber die Innenwand des Kanals nicht zerstort wird. Wenn die Vorderkammer akzidentell
erdffnet wird, kénnen als Komplikationen Irisprolaps und Uberfiltration auftreten (31).
Nach Entfernung des tiefen Skleradeckels werden die Ostien des Schlemmschen Kanals
durch Anspiilen aufgesucht und der Schlemmsche Kanal mit der Trabekulotomiesonde

nach Mackensen zu beiden Seiten er6ffnet. Dabei muss die Descemet-Trabekelbriicke im
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Zentrum der Prédparation erhalten bleiben, damit das Kammerwasser nur durch die Ostien
(1. Widerstandsebene) in den basalen Teil der Skleraexzison (,,skleralen See*) und da-
nach unter dem oberflachlichen Deckel (2. Widerstandsebene) in das Sickerkissen abflie-
Ben kann.

Da die Descemet-Trabekelbriicke erhalten bleibt, kommt es auch ohne Iridektomie nicht
zum Irisprolaps, wie das bei einer konventionellen Trabekulektomie der Fall wire (31).
Auf eine Iridektomie kann deshalb verzichtet werden, wobei dann der natiirliche Kam-
merwasserfluss aus der Hinterkammer durch die Pupille in die Vorderkammer bestehen
bleibt. Die beschleunigte Kataraktbildung, die durch die Flussénderung nach Iridektomie
bei der konventionellen Trabekulektomie auftritt, kann dadurch moglicherweise vermin-
dert werden. Zusitzlich wird das Gewebe weniger verletzt, wodurch der Stimulus fiir die
Vernarbung entféllt.

AbschlieBend wird der duBlere Skleradeckel mit 10-0 Nylonfdden und dariiber die Kon-

juktiva mit einer fortlaufenden 10-0 Nylon ,,Matratzennaht* verschlossen (31).

3.6 Statistische Hilfsmittel

Die Daten wurden mit dem Programm Exel 2011 gesammelt. Die statistische Auswertung
erfolgte mit Hilfe des Softwareprogrammes SPSS, Version 23. Das Matching der Stu-
diengruppen wurde mit dem Programm SAS Macro durchgefiihrt. Die Arbeit selbst

wurde in Word 2011 verfasst und die Literatur mit Endnote X7 verwaltet.

3.7 Statistische Auswertung

Bei der statistischen Auswertung der Daten wurde zundchst zwischen dichotomen und
stetigen Variablen unterschieden. Dichotome Variablen (z.B. Retrabekulektomie ja/nein)
wurden mit Hilfe des Signifikanztests nach Fisher (Exakter-Fisher-Test) auf signifikante
Unterschiede zwischen den beiden Studiengruppen getestet. Stetige Variablen, wie der
intraokulare Augendruck oder der Visus, wurden zuerst mit dem Shapiro-Wilk-Test auf
Normalverteilung und anschlieBend auf Signifikanz getestet.

Die Signifikanztestung erfolgte abhéingig davon, ob es sich um gepaarte oder ungepaarte

Stichproben handelte, mit unterschiedlichen statistischen Tests. Ungepaarte (z.B.
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Variablen von Patienten untereinander), nicht normalverteilte Stichproben wurden mit
dem Mann-Whitney-U-Test auf signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen getes-
tet, ungepaarte normalverteilte Stichproben wurden mit dem ungepaarten-Student’s t-
Test auf Signifikanz getestet.

War unter den gepaarten Stichproben (Augeninnendruckentwicklung eines Patienten)
eine Variable nicht normalverteilt, wurde fiir die Signifikanztestung der Wilcoxon-Vor-
zeichen-Rang-Test verwendet. Waren beide Variablen normalverteilt, wurde der ge-

paarte-Students-t-Test verwendet.

Wie lange der definierte Erfolg (complete-/ qualified-success) postoperativ anhielt (Uber-
lebenszeit der Operationen), wurde in der kumulativen Kaplan-Meier-Kurve dargestellt.
Um Verteilungen besser darstellen zu konnen, wurden die Daten in Scatterplots, Histo-
grammen oder Boxplots veranschaulicht, wobei in den Boxplot-Diagrammen der Median,
sowie die 25 % und 75 % Perzentile in Form einer den Median umgebenden Box ange-
geben wurde. Die 10 % - und 90 % - Perzentile wurde als T-Balken, Daten auflerhalb

dieser Perzentilen als extra Punkte im Diagramm dargestellt.

Fiir normalverteilte Stichproben wird ein Mittelwert und eine Standardabweichung ange-

geben, fiir eine nicht normalverteilte Stichprobe der Median und die Interquartilrange

(IQR).
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4 Ziel

Mit der vorliegenden gematchten Fall-Kontroll-Studie wurde die Sicherheit und Wirk-
samkeit der an der Augenklinik der Universitit Wiirzburg neu entwickelten filtrierenden
Trabekulotomie an Patienten mit Offenwinkelglaukomen iiber einen Zeitraum von zwei
Jahren tiberpriift und mit den Erbgebnissen der konventionellen Trabekulektomie vergli-

chen.
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S Ergebnisse

5.1 Patientengut

Von den 117 eingeschlossenen Patienten (87 (74,4 %) TE-Gruppe; 30 (25,6 %) FTO-
Gruppe), konnten im Rahmen der Zwei-Jahres-Studie in der Nachbeobachtung 95 Pati-
enten, 27 (90 %) aus der filtrierenden Trabekulotomie-Gruppe und 68 (78,2 %) aus der
konventionellen Trabekulektomie-Gruppe nachverfolgt werden. Die Fall- und Kontroll-
gruppen wurden zu Beginn der Studie nach Alter und prioperativem intraokuldren Druck
»gematcht™ (p = 0,86). Beide Gruppen waren ebenfalls in Bezug auf den Visus (p = 0,60),
das Geschlecht (p = 0,30) und die Anzahl der praoperativ verwendeten Medikamente (p
> 0,05) nicht signifikant unterschiedlich. Die Anzahl an Patienten mit praoperativer Pseu-
dophakie (p = 0,02) und der Anteil an Patienten mit Pigmentdispersionsglaukom (p =
0,02) lag in der FTO-Gruppe signifikant iiber dem der TE-Gruppe. AuBlerdem war bei
den Patienten der FTO-Gruppe prioperativ signifikant hiufiger eine zweite Argonlaser-

trabekuloplastik durchgefiihrt worden (p = 0,04).

5.1.1 Altersverteilung

Da die Studiengruppen nach dem Patientenalter ,,gematcht™ worden waren, ergab sich
zwischen den beiden Gruppen kein signifikanter Unterschied in der Altersverteilung (p =
0,94).

In der TE-Gruppe betrug das mittlere Patientenalter zum Zeitpunkt der Trabekulektomie
66,90 + 9,18 Jahre (Median 69,00 (IQR 60,00-73,00)). Die Altersspanne lag zwischen 46
und 88 Jahren. Das mittlere Patientenalter in der FTO-Gruppe lag zum Zeitpunkt der
Operation bei 67,00 = 10,03 Jahren (Median 68,00 (IQR 60,25-74,00)). Der jlingste Pati-
ent war 47 Jahre, der &lteste 86 Jahre alt.

5.1.2 Geschlecht

Pridoperativ war das Geschlechterverhiltnis in beiden Studiengruppen nicht signifikant
unterschiedlich (p priop= 0,29) (s.Tabelle 1). Nach 2 Jahren {iberwog der Anteil der Frauen
in der Kontrollgruppe zwar deutlicher, dennoch war die Verteilung der Geschlechter zwi-
schen TE- und FTO-Gruppe auch nach 2 Jahren nicht signifikant unterschiedlich (p2. =
0,18) (s. Tabelle 2).
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Tabelle 1: Prioperative Geschlechtsverteilung

praoOP Frauen Minner p-Wert?
FTO 63,3 % 36,7 % 0.29
TE 50,6 % 49,4 % ’

*Fishers exakter Test
Gegeniiberstellung der Anzahl der Frauen und Ménner in beiden Untersuchungsgruppen prioperativ in
Prozent.

Tabelle 2: Geschlechtsverteilung nach 2 Jahren

nach 2a Frauen Mainner p-Wert?
FTO 47,1 % 52,9 % 0.18
TE 63,0 % 37,0 % ’

*Fishers exakter Test
Gegeniiberstellung der Anzahl der Frauen und Ménner in beiden Untersuchungsgruppen nach 2 Jahren in
Prozent.

5.1.3 Seitenverteilung der Studienaugen

Die Studiengruppen enthielten praoperativ und nach 2 Jahren zu ausgewogenen Teilen
rechte und linke Augen. Die Verteilung der operierten Augen war zu beiden Zeitpunkten

nicht signifikant unterschiedlich (p priop = 0,83; p 2a= 1,00) (5. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Tabelle 3: Prioperative Seitenverteilung der operierten Augen.

praOP rechte Augen linke Augen p-Wert?
FTO 50,0 % 50,0 % 0.83
TE 52,9 % 47,1 % ’

*Fishers exakter Test
Die Seitenverteilung der Augen unterschied sich prioperativ zwischen den beiden Untersuchungsgruppen
nicht signifikant.

Tabelle 4: Seitenverteilung der operierten Augen nach 2 Jahren.

nach 2a rechte Augen linke Augen p-Wert?
FTO 51,9 % 49,1 % 100
TE 51,5 % 48,5 % ’

*Fishers exakter Test
Die Seitenverteilung der Augen unterschied sich nach 2 Jahren zwischen den beiden Untersuchungsgruppen
nicht signifikant.

5.1.4 Glaukomarten

Der relative Anteil aller in die Studie eingeschlossenen Patienten mit POWG lag pré- und

zwei Jahre postoperativ bei ungefahr 75 % (POWG priopr = 74,4 % ; POWG 2.= 70,5 %),
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der Anteil an Patienten mit PEX-Glaukom bei circa 20 % (PEX prop = 21,4 %; PEXoa =
24,2 %) und der Anteil an Patienten mit Pigmentdispersionsglaukomen bei circa 5 %
(PDG prior= 4,3 %; PDG2a= 5,3 %) (ppraor = 0,02 ; p2a= 0,03).

Bei Gegentiberstellung der beiden Studiengruppen zeigt sich iiber diesen Zeitraum eine
dhnliche Verteilung. Nur die Zahl der Patienten mit Pigmentdispersionsglaukomen in der
FTO-Gruppe war signifikant groBer als in der TE-Gruppe (ppriaor = 0,02 ; p2a = 0,02) (s.
Tabelle 5 und Tabelle 6).

Tabelle 5: Praoperativer Anteil der Glaukomarten.

praOP POWG PEX PDG
FTO 66,7 % 20,0 % 13,30 %
TE 77,0 % 21,8 % 1,10 %
p-Wert? 0,33 1,00 0,02

*Fishers exakter Test

Der Anteil der POWG und der PEX-Glaukome unterscheidet sich zwischen den beiden
Untersuchungsgruppen nicht signifikant, wahrend der Anteil an PDG-Patienten in der FTO-Gruppe
iiberwiegt.

Tabelle 6: Anteil der Glaukomarten nach 2 Jahren.

nach 2a POWG PEX PDG
FTO 63,0 % 22,2 % 14,8 %
TE 73,5 % 25,0 % 1,5%
p-Wert? 0,33 0,80 0,02

*Fishers exakter Test

Der Anteil der POWG und der PEX-Glaukome unterscheidet sich zwischen den beiden
Untersuchungsgruppen nicht signifikant, wahrend der Anteil an PDG-Patienten in der FTO-Gruppe
iiberwiegt.

5.1.5 Pseudophakie

In der FTO-Gruppe lag der Anteil an Patienten mit Kunstlinse prédoperativ signifikant
hoher als in der TE-Gruppe (p prior = 0,02). Auch nach 1,5 Jahren lag der Anteil der
Patienten mit Kunstlinse in der FTO-Gruppe noch signifikant iiber dem der TE-Gruppe
(p 1,5a= 0,03). Nach 2 Jahren war der Unterschied zwischen den beiden Gruppen jedoch
nicht mehr signifikant (p2a= 0,15).

30



Tabelle 7: Anteil pseudophaker Patienten in den beiden Studiengruppen.

Pseudophakie FTO TE p-Wert ?
praOP 30,0 % 10,3 % 0,02
1,5a 39,3 % 17,1 % 0,03
2a 39,3 % 24,3 % 0,15

*Fishers exakter Test

Zu Beginn der Studie enthielt die FTO-Gruppe signifikant mehr Patienten mit Kunstlinse als die TE-
Gruppe. Nach 2 Jahren unterschied sich der Anteil pseudophaker Patienten zwischen beiden Untersu-
chungsgruppen nicht mehr signifikant.

5.1.6 Medikation

Praoperativ hatten nahezu 100 % der Patienten drucksenkende Augentropfen erhalten
(p=1,00), die sich im Median aus 3 verschiedene Medikamentenklassen zusammensetzten
(Median rro = 3,00 (IQR 2,75-4,00) ; Median 1t = 3,00 (IQR 2,00-3,00). In der FTO-
Gruppe war ein Grofiteil der Patienten prdoperativ auf 3 bis 4 verschiedene Wirkstoff-
klassen (33,30 % und 43,30 %) eingestellt worden, in der TE-Gruppe erhielt der grofite
Anteil (37,90 %) der Patienten 3 verschiedene Medikamentenklassen. Der Unterschied in
der Verteilung der Wirkstoffklassen zwischen den beiden Gruppen war jedoch praopera-

tiv nicht signifikant (p(1/2/3/4) > 0,05) (s. Tabelle 8).

Tabelle 8: Anzahl der verschiedenen Wirkstoffklassen vor der Operation.
praOP  1Wirkstoffklasse 2Wirkstoftklassen 3Wirkstoffklassen 4Wirkstoftklassen

FTO 3.3 % 20,0 % 33,3 % 43,3 %
TE 11,5 % 25,3 % 37,9 % 24,1 %
p-Wert?* 0,29 0,63 0,67 0,06

*Fishers exakter Test
Die Patienten der FTO- und TE-Gruppe erhielten préoperativ eine nicht signifikant unterschidliche Anzahl
an Medikamentenklassen.

In der Ein-Jahres-Follow-up Studie konnte bereits gezeigt werden, dass die filtrierende
Trabekulotomie eine mit der konventionellen Trabekulektomie vergleichbare Augenin-
nendrucksenkung, meist ohne postoperativ medikamentdse Glaukommedikation, erzielte

(32).

Nach 1 2 Jahren erhielten circa ein Drittel der Patienten beider Studiengruppen topische

Medikamente (Medikamente rro = 32,2 % ; Medikamente e = 35,2 %). In der FTO-
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Gruppe applizierte der prozentual grofite Teil der Patienten 2 verschiedene Wirkstoffklas-
sen (17,9 %), wihrend die Patienten der TE-Gruppe zu gréfiten Anteilen 3 verschiedene
Wirkstoftklassen applizierten (14,1 %). Die Verteilung der Wirkstoffklassen war nicht
signifikant unterschiedlich (p > 0,05) (s. Tabelle 9).

Tabelle 9: Anzahl der verschiedenen Wirkstoffklassen 1,5 Jahre postoperativ.
nach 1 Wirkstoff- 2 Wirkstoff-klas- 3 Wirkstoff-klas- 4 Wirkstoff-klas-

1,5a klasse sen sen sen
FTO 0,0 % 17,9 % 10,7 % 3,6 %
TE 4,2 % 9,9 % 14,1 % 7,0 %
p-Wert? 0,66 0,15 0,72 0,64

*Fishers exakter Test
Die Anzahl der Wirkstoffklassen unterschied sich auch 1,5 Jahre nach der Operation nicht signifikant
zwischen den beiden Untersuchungsgruppen.

Nach 2 Jahren war der Anteil medikamenteneinnehmender Patienten in der FTO-Gruppe
angestiegen (Medikamente rro = 48,1 %) und in der TE-Gruppe stabil geblieben (Medi-
kamente e = 28,9 %). Die Anzahl der Wirkstoffklassen, die ein Patient zu diesem Zeit-
punkt in der FTO- und TE-Gruppe einnahm, war &hnlich verteilt (1/2/3/4 Wirkstoftklas-
sen rro = je 11-15 %; 1/2/3/4 Wirkstoftklassen e = je 5-10 %).

Die verwendete Anzahl an Wirkstoffklassen war dabei zu diesem Zeitpunkt in keinem

Fall signifikant hoher bzw. tiefer als in der TE-Gruppe/FTO-Gruppe (s. Tabelle 10).

Tabelle 10: Anzahl der verschiedenen Wirkstoffklassen 2 Jahre postoperativ.
nach 2a 1 Wirkstoff- 2 Wirkstoff-klas- 3 Wirkstoff-klas- 4 Wirkstoff-klas-

klasse sen sen sen
FTO 11,1 % 14,8 % 11,1 % 11,1 %
TE 4,3 % 10,1 % 8,7 % 5,8 %
p-Wert? 0,70 0,72 1,00 1,00

*Fishers exakter Test
Insgesamt applizierten 2 Jahre nach der FTO mehr Patienten ein Medikament als nach der TE. Die Anzahl
der Wirkstoffe unterschied sich jedoch nach 2 Jahren nicht signifikant.

5.1.7 Reoperationen nach 1,5 und 2 Jahren

In der FTO-Gruppe wurde eine Goniopunktur mit Y AG-Laser, ein Sickerkissen-Needling
(nach 1,5a), eine operationsunabhingige YAG-Kapsulotomie und eine Faden-LK (2
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malig; nach 2a) durchgefiihrt. Patienten der TE-Gruppe erhielten eine ALT und ein Need-
ling.

5.2 Postoperative Ergebnisse: intraokularer Druck
5.2.1 Primirer Endpunkt

Der primére Endpunkt dieser Studie wird unterteilt in einen ,,absoluten und ,,relativen
Erfolg®™ (complete- und qualified-success). Dabei ist eine IOD-Senkung auf < 18 mmHg
und eine Drucksenkung um > 30 % ohne zusitzliche topische Medikation definiert als
,absoluter Erfolg* (complete-success), wihrend eine [OD-Senkung < 18 mmHg und eine
Drucksenkung > 30 % unter Medikation als ,relativer Erfolg* (qualified-success) defi-

niert ist.

5.2.1.1 Absoluter Erfolg (complete-success)

Ein Jahr nach der Operation wurde bei ungefdhr 80 % der Patienten beider Studiengrup-
pen ein absoluter Erfolg (complete-success) erreicht (32). Nach 1,5 Jahren nahm der ab-
solute Erfolg jedoch deutlich ab (complete-success rro = 42,9 %; complete-success e =
52,1 %), was sich auch nach 2 Jahren in der FTO-Gruppe fortsetzte (complete-success
rro = 33,3 %). Der absolute Erfolg (complete-success) nach 2 Jahren in der TE-Gruppe
war hingegen gleich geblieben (complete success te = 56,7 %, p = 0,07). Ein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Studiengruppen konnte zu keinem der erhobenen Zeit-

punkte beobachtet werden (p 12Mon = 0,78; p 18Mon = 0,69; p 24mon = 0,38) (s. Tabelle 11).

Tabelle 11: Absoluter Erfolg (complete-success)

FTO TE p-Wert?  OR(95% CI)
12 Monate 23 (79,3 %) 59 (83,1 %) 0,78 0,78 (0,26-2,32)
18 Monate 12 (42,9 %) 37 (52,1 %) 0,50 0,69 (0,29-1,66)
24 Monate 9 (33,3 %) 38 (56,7 %) 0,07 0,38 (0,15-0,97)

*Fishers exakter Test

I0OD <18 mmHg und > 30 % IOD-Senkung ohne drucksenkende Glaukommedikation.

Der Anteil des absoluten Erfolgs (complete-success’) nahm im Beobachtungszeitraum in der FTO-Gruppe
stetig ab, wobei er sich zu keinem Zeitpunkt signifikant vom absoluten Erfolg (complete-success) der TE-
Gruppe unterschied.

Die Prozentangaben beziehen sich auf den Anteil an Patienten, von denen zum jeweiligen Zeitpunkt Daten
erhoben werden konnten.
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5.2.1.2 Relativer Erfolg (qualified-success)

Der relative Erfolg (qualified-success) betrug nach einem Jahr bei allen Patienten iiber
80 % (qualified-success rro = 86,2 % ; qualified-success 1 = 83,1 %) (32). Nach 1,5
Jahren erreichten, ebenso wie beim absoluten Erfolg (complete-success), weniger Patien-
ten in beiden Gruppen den relativen Erfolg (qualified-success) als noch ein halbes Jahr
zuvor. Nach 2 Jahren war der relative Erfolg (qualified-success) wieder angestiegen und
entsprach nahezu dem 1-Jahres-Niveau (qualified-success rro = 70,4 % ; qualified-suc-
cess te = 77,6 %). Der relative Erfolg (qualified-success) zeigte zwischen beiden Studien-
gruppen bis zum Zwei-Jahres-Follow-up keinen signifikanten Unterschied (p 12mon= 1,00;

p 18Mon = 0,23; p 24mon = 0,60) (s. Tabelle 12).

Tabelle 12: Relativer Erfolg (qualified-success)

FTO TE p-Wertt  OR(95% CI)
12 Monate 25(862%) 59 (83,1 %) 1,00 1,27 (0,37-4,33)
18 Monate 16 (57,1%)  51(71,8 %) 0,23 0,52 (0,21-1,30)
24 Monate 19(70,4%) 52 (77,6 %) 0,60 0,69 (0,25-1,87)

*Fishers exakter Test

I0D< 18 mmHg und > 30 % IOD-Senkung mit drucksenkender Glaukommedikation.

Der Anteil an Patienten, die einen relativen Erfolg (qualified-success) erreichten, néherte sich zum Ende
des Beobachtungszeitraumes wieder den 1-Jahres-Werten an und unterschied sich zu keinem Zeitpunkt
signifikant zwischen den beiden Studiengruppen.
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5.2.2 Erreichen des primiren Endpunktes
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Abbildung 1: Kaplan-Meier-Kurve fiir die Wahrscheinlichkeit des Erreichens eines
absoluten Erfolgs (complete-success) nach TE und FTO.

TE (blau) und FTO (griin). Die Definition fiir einen absoluten Erfolg (complete-success) war ein IOD < 18
mmHg und eine IOD-Senkung > 30 % ohne Medikation. Die Wahrscheinlichkeit fiir das Erreichen eines
absoluten Erfolgs (complete-success) lag nach 2 Jahren in der TE-Gruppe bei 50,2 % und in der FTO-
Gruppe bei 33,3 %.

Die Prozentangaben beziehen sich auf den Anteil an Patienten, die zu Beginn der Studie einen absoluten
Erfolg aufwiesen. Angegeben wird also die Wahrscheinlichkeit, dass ein Patient, der anfangs einen abso-
luten Erfolg (complete-success) aufwies, diesen auch nach 18 bzw. 24 Monaten erreichte.

Die absoluten Erfolgsraten (complete-success) der beiden Studiengruppen zeigen einen
dhnlichen Verlauf. Uber die Signifikanz im Bezug auf die Erfolgsrate ldsst sich mit Hilfe
der Kurven jedoch statistisch keine Aussage treffen, da diese sich {iberschneiden und da-
her ein Signifikanztest nicht durchgefiihrt werden kann (kein log rank Test; nicht signifi-
kant unterschiedlich).

Die absolute Erfolgsrate der FTO-Gruppe lag wihrend des Ein-Jahres-Follow-ups leicht
oberhalb der Erfolgsrate der TE-Patienten (Abbildung 1). Danach kehrte sich dieses
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Verhéltnis zugunsten der Patienten der TE-Gruppe um. Der Erfolg nach einem Jahr lag
in der TE-Gruppe bei 79,7 % und in der FTO-Gruppe bei 74,2 %. Nach 1,5 Jahren war
die geschitzte Wahrscheinlichkeit fiir einen Erfolgs auf 55,0 % (TE) bzw. 39,9 % (FTO)
und nach 2 Jahren auf 50,2 % (TE) bzw. 33,3 % (FTO) abgesunken. Der Unterschied der
Erfolgsraten wurde dabei zwischen TE und FTO mit der Zeit immer groBBer. AuBBerdem
sank die Wahrscheinlichkeit fiir einen absoluten Erfolg (complete-success) iiberproporti-
onal schneller als in der ersten Hélfte dieser Studie. Im Mittel kam es nach 19 Monaten
in der TE-Gruppe und nach 18 Monaten in der FTO-Gruppe zum Versagen (Nichterrei-
chen der Erfolgskriterien).
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Abbildung 2: Kaplan-Meier-Kurve fiir die Wahrscheinlichkeit des Erreichens eines
relativen Erfolgs (qualified-success) nach TE und FTO.

TE (blau) und FTO (griin). Die Definition fiir einen relativen Erfolg (qualified-success) war ein IOD < 18
mmHg und eine IOD-Senkung > 30 % ohne oder mit Medikation. Die Wahrscheinlichkeit fiir das Erreichen
eines relativen Erfolgs (qualified-success) lag nach 2 Jahren in der TE-Gruppe bei 68,6 % und in der FTO-
Gruppe bei 56,5 %.

Die Prozentangaben beziehen sich auf den Anteil an Patienten, die zu Beginn der Studie einen relativen
Erfolg (qualified-success) aufwiesen. Angegeben wird also die Wahrscheinlichkeit, dass ein Patient, der
anfangs einen relativen Erfolg (qualified-success) aufwies, diesen auch nach 18 bzw. 24 Monaten erreichte.
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Die Kaplan-Meier Kurve in Abbildung 2 stellt die Wahrscheinlichkeit fiir das Erreichen
eines relativen Erfolgs (qualified-success) dar.

Die statistische Auswertung wurde analog zu der oben beschriebenen Kurve des absolu-
ten Erfolgs (complete-success) durchgefiihrt.

Auch hier dhnelt sich der Verlauf der Uberlebenskurven der TE- und FTO-Gruppen, sie
iiberschneiden sich jedoch weniger hidufig. Dennoch lésst sich mit Hilfe der Kurven keine
Aussage tiber mogliche signifikante Unterschiede zwischen den beiden Studiengruppen
treffen.

Die Wahrscheinlichkeit fiir das Erreichen eines relativen Erfolgs (qualified-success) lag
in der FTO-Gruppe wihrend der ersten 18 Monate hoher als in der TE-Gruppe. Danach
kehrte sich das Verhiltnis um. Nach 12 Monaten betrug die geschitzte Wahrscheinlich-
keit fiir den relativen Erfolg (qualified-success) in der TE-Gruppe 78,5 % und in der FTO-
Gruppe 85,6 %, nach 18 Monaten war diese auf 72,9 % bzw. 62,7 % und nach 24 Monaten
auf 68,6 % bzw. 56,5 % gesunken. Der Unterschied zwischen den Erfolgsraten der TE-
und FTO-Gruppe nahm mit der Zeit zu. AuBBerdem sank die Wahrscheinlichkeit fiir das
Erreichen des relativen Erfolgs (qualified-success) der FTO-Gruppe iiberproportional mit

der Zeit.

Tabelle 13: Absoluter Erfolg (complete-success)

OR (95% CI)
TE FTO Crude Conditional
18 Mon 37/71 (52,1%) 12/28 (42,9%) 0.69 (0.29-1.66) 0.69 ( 0.26 - 1.82)
24 Mon 38/67 (56,7%) 9/27 (33,3%) 0.38 (0.15-0.97) 0.39 (0.13-1.06)

Anzahl der Patienten mit complete-success/ Anzahl der untersuchten Patienten (relativer Erfolg).
Complete-success: IOD < 18 mmHg und 30 % ige IOD Senkung ohne Medikation. Logistische Regression
fiir das Erreichen eines complete-success der FTO-Gruppe im Vergleich zur TE-Gruppe.

CI: Konfidenzintervall. OR Crude: rohe Odds Ratio. OR Conditional: bedingte Odds Ratio.

Tabelle 13 gibt die aus einer logistischen Regression berechneten Chance fiir das Erreichen
eines absoluten Erfolgs (complete-success) der FTO-Gruppe im Vergleich zur TE-
Gruppe nach 18 und 24 Monaten wieder und zeigt, wie der Erfolg von der jeweiligen
Operationsmethode beeinflusst wird. Die rohe Odds Ratio (OR Crude) fiir die FTO-
Gruppe ist im Vergleich zur TE-Gruppe nach 18 Monaten 0,69. Das 95 % Konfidenzin-
tervall (KI) liegt zwischen 0,29 und 1,66. Da die OR kleiner als 1 ist, bedeutet dies, dass
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die FTO-Gruppe eine geringere Chance auf einen absoluten Erfolg (complete-success)
hat als die TE-Gruppe. Das 95 % KI schliefit die 1 mit ein, daher ist die Odds Ratio nicht
signifikant. Die FTO-Gruppe hat also eine um 31 % (1-0,69), aber nicht signifikant nied-
rigere Wahrscheinlichkeit auf einen Erfolg als die TE-Gruppe.

Nach 24 Monaten lag die rohe Odds Ratio (OR Crude) bei 0,38 (0,15-0,97). Die Chance,
dass ein Patient der FTO-Gruppe einen absoluten Erfolg (complete-success) erreichte,
war um 62 % niedriger als bei einem Patienten der TE Gruppe, diesmal jedoch signifikant.
Die bedingte Odds Ratio (OR Conditional) wurde mit einer bedingten logistischen Re-
gression berechnet. Dabei wird berlicksichtigt, dass die Gruppen der beiden OP-Arten
nachtrdglich im Bezug auf den préoperativen IOD und das Alter gematcht worden waren.
Dies ermoglicht einen direkten Vergleich zwischen beiden OP-Methoden ohne den Ein-
fluss des pridoperativen IOD und des Alters. Ansonsten ist die bedingte Odds Ratio (con-
ditional OR) genauso wie das rohe Odds Ratio (OR Crude) zu interpretieren. Die Werte

waren vergleichbar mit denen der rohen Odds Ratio.

5.3 Sekundirer Endpunkt : Verlauf des intraokularen Drucks
5.3.1 Vergleich der pri- und postoperativen Augeninnendrucke

Vergleicht man den priaoperativen 10D eines Patienten mit dem postoperativen IOD des-
selben Patienten, so zeigen sich fiir das gesamte Studienkollektiv postoperativ signifikant

niedrigere Augeninnendrucke als prdoperativ (p < 0,001; s. Tabelle 14).

Tabelle 14: Pri- vs. postoperativer Augeninnendruck aller Patienten nach 12, 18
und 24 Monaten.

prdOP IOD! ymig ~ postOP IOD! ympe ~ p-Wert?

12 Monate 23,00 (20-27) 11,46 (+3,04)? <0,001
18 Monate 22,00 (19-26) 12,67 (£3,53) <0,001
24 Monate 22,50 (20-27) 12,00 (10-15) <0,001

1Median (IQR), 2Mittelwert (Standardabweichung), @2Wilcoxon-Test, bpaired t-Test

Aufgefiihrt sind die medianen bzw. mittleren prdoperativen IODs der Patienten, von denen zum jeweiligen
Zeitpunkt der postoperativen Datenerhebung (nach 12, 18 oder 24 Monaten) die IODs erfasst werden
konnten. Dadurch wird der préoperative IOD mit dem postoperativen IOD desselben Patientenkollektivs
zu einem bestimmten Zeitpunkt verglichen, ohne dass es zu Verzerrungen durch eine unterschiedliche
Anzahl von Patienten kommt. Der Druckverlauf nach der Intervention kann so zu allen Zeitpunkten
beurteilt werden. Der intraokulare Druck aller in die Studie einbezogenen Patienten war postoperativ
signifikant niedriger als vor der Operation.
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Vergleicht man die Augeninnendruckverldufe fiir beide Studiengruppen getrennt, so erga-
ben sich in beiden Gruppen nach 18 und 24 Monaten ebenfalls signifikant niedrigere

I0Ds als vor der Operation (p < 0,001; s. Tabelle 15 und Tabelle 16).

Tabelle 15: Pri- vs. postoperativer Augeninnendruck der Patienten der TE-Gruppe
nach 12, 18 und 24 Monaten.

nur TE prdOP IOD! ympg ~ postOP IOD! ymug ~ p-Wert?
12 Monate 23,00 (20,00-27,00)! 11,70 (2,89)2 <0,001
18 Monate 22,00 (19,00-27,00)! 12,37 (3,20)2 <0,001
24 Monate 22,00 (19,00-27,00)" 11,00 (9,00-13,00) <0,001°

1Median (IQR), 2Mittelwert (Standardabweichung), @2Wilcoxon-Test, bpaired t-Test

Die Auswertung erfolgt wie in Tabelle 14 erldutert. Die intraokularen Drucke nach einer TE waren
signifikant niedriger als vor der Operation.

Tabelle 16: Pri- vs. postoperativer Augeninnendruck der Patienten der FTO-
Gruppe nach 12, 18 und 24 Monaten.

nur FTO prdOP IOD! ympg ~ postOP IOD? mmig ~ p-Wert?
12 Monate 23,00 (20,00-27,00) 10,86 (3,38) <0,001

18 Monate 23,79 (5,82)2 13,43 (4,24) <0,001°
24 Monate 23,81 (5,93)2 12,81 (3,79) <0,001°

1Median (IQR), 2Mittelwert (Standardabweichung), @2Wilcoxon-Test, bpaired t-Test

Die Auswertung erfolgt wie in Tabelle 14 erldutert. Die intraokuldren Driicke nach einer TE waren
signifikant niedriger als vor der Operation.

Im Folgenden wird der IOD-Verlauf der Patienten untersucht, die keine Medikamente
applizierten, um den alleinigen Effekt der Operationenmethoden besser beurteilen zu
konnen.

Sowohl die Patienten der TE- als auch der FTO-Gruppe wiesen ohne Medikation 18 und
24 Monate nach ihrer Operation signifikant niedrigere IOD-Werte auf als préoperativ (p<
0,001; s. Tabelle 17 , Tabelle 18 , Tabelle 19). Die postoperativ gemessenen IOD-Werte

schwankten im Verlauf kaum. Sie bewegten sich im Bereich von ca. 12 mmHg.
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Tabelle 17: Pri- vs. postoperativer Augeninnendruck aller Patienten ohne Medika-
mente.

alle ohne Medikamente priOP IOD! mmig ~ postOP IOD! i p-Wert?

12 Monate 23,00 (20,00-26,00) 11,00 (9,50-13,00) <0,001
18 Monate 22,50 (19,75-27,00) 12,00 (10,00-15,00) <0,001
24 Monate 23,00 (19,00-27,00) 11,00 (9,00-14,00) <0,001

1Median (IQR), 2Wilcoxon-Test, bpaired t-Test

Aufgefiihrt sind die medianen bzw. mittleren préoperativen I0Ds der Patienten ohne Medikamente, von
denen zum jeweiligen Zeitpunkt der postoperativen Datenerhebung (nach 12, 18 oder 24 Monaten) die
IODs erfasst werden konnten. So wird der préoperative IOD mit dem postoperativen IOD desselben
Patientenkollektivs zu einem bestimmten Zeitpunkt verglichen, ohne dass es zu Verzerrungen durch eine
unterschiedliche Anzahl von Patienten kommt.

Die postoperativen IODs liegen im Beobachtungszeitraum signifikant unter den préoperativen IODs.

Tabelle 18: Pri- vs. postoperativer Augeninnendruck der Patienten der TE-Gruppe
ohne Medikamente.

nur TE ohne prdOP IOD! ympe ~ postOP IOD! e p-Wert?
Medikamente

12 Monate 23,00 (19,75-26,25) 11,50 (10,00-13,00) <0,001
18 Monate 22,00 (19,00-26,25) 12,00 (9,00-14,00) <0,001
24 Monate 22,00 (19,25-26,75) 11,00 (9,00-14,00)  <0,001

1Median (IQR), 2Wilcoxon-Test, bpaired t-Test
Die postoperativen IODs liegen im Beobachtungszeitraum signifikant unter den préoperativen I0ODs.

Tabelle 19: Pria- vs. postoperativer Augeninnendruck der Patienten der FTO-
Gruppe ohne Medikamente.

nur FTO ohne prdOP IOD! ymig ~ postOP IOD! mmpe ~ p-Wert?
Medikamente

12 Monate 23,00 (20,00-25,00) 11,00 (7,00-14,00) <0,001
18 Monate 24,00 (20,25-27,75) 13,00 (9,50-15,50)  <0,001°
24 Monate 24,00 (17,00-35,00) 13,00 (11,00-16,00) <0,001°

1Median(IQR), aWilcoxon-Test, bpaired t-Test
Die postoperativen IODs liegen im Beobachtungszeitraum signifikant unter den préoperativen I0ODs.
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Die Abbildung 3 und Abbildung 4 stellen die pra- und postoperativen Augeninnendrucke der

Patienten nach eineinhalb und zwei Jahren in einem Streudiagramm dar.
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Abbildung 3: Pri- und postoperativer Vergleich der IOD-Werte nach 18 Monaten.
Datenpunkte auf der Winkelhalbierenden mit der Steigung 1,0 weisen pra- und postoperativ gleichblei-
bende Druckwerte auf. Punkte unterhalb der Geraden mit der Steigung 0,7 beschreiben eine Drucksenkung
von > 30 % des Ausgangswertes. Liegen diese zusétzlich unterhalb der 18 mmHg-Geraden, so ist der pri-
mére Endpunkt erreicht. Kreis und Raute geben dabei in diesem Bereich jeweils den absoluten Erfolg (com-
plete-success), Plus und Sternchen den relativen Erfolg (qualified-success) an. Datenpunkte, die oberhalb
der Winkelhalbierenden liegen, sprechen fiir eine postoperative Verschlechterung der Druckwerte. Daten-
punkte unterhalb der Winkelhalbierenden sprechen fiir eine postoperative Verbesserung der Druckwerte.
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Nach 18 Monaten entsprach nur bei einem Patienten der préoperative Druckwert dem
postoperativen IOD (FTO-Gruppe ohne Medikaton), bei allen anderen Patienten lagen
die postoperativen IODs unter dem jeweiligen praoperativ gemessenen IOD. Einen abso-
luten Erfolg (complete-success) erreichten 12 von 28 Patienten (42,9 %) der FTO-Gruppe
und 37 von 70 Patienten (52,1 %) der TE-Gruppe (Abbildung 3: Kreis und Raute). Ein
relativer Erfolg (qualified-success) wurde bei 16 von 28 Patienten (57,1 %) aus der FTO-
Gruppe und 51 von 70 Patienten (71,8 %) aus der TE-Gruppe erreicht (Abbildung 3: Plus
und Sternchen). Drei Patienten der FTO-Gruppe (zwei ohne und einer mit Medikation)
und ein Patient aus der TE-Gruppe erreichten nach 18 Monaten den priméiren Endpunkt

nicht (pes= 0,50; pgs = 0,23).
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Abbildung 4: Pri- und postoperativer Vergleich der IOD-Werte nach 24 Monaten.
Datenpunkte auf der Winkelhalbierenden mit der Steigung 1,0 weisen pra- und postoperativ gleichblei-
bende Druckwerte auf. Punkte unterhalb der Geraden mit der Steigung 0,7 beschreiben eine Drucksenkung
von > 30 % des Ausgangswertes. Liegen diese zusétzlich unterhalb der 18 mmHg-Geraden, so ist der pri-
mére Endpunkt erreicht. Kreis und Raute geben dabei in diesem Bereich jeweils den absoluten Erfolg (com-
plete-success), Plus und Sternchen den relativen Erfolg (qualified-success) an. Datenpunkte, die oberhalb
der Winkelhalbierenden liegen, sprechen fiir eine postoperative Verschlechterung der Druckwerte. Daten-
punkte unterhalb der Winkelhalbierenden sprechen fiir eine postoperative Verbesserung der Druckwerte.
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Nach 24 Monaten erreichten alle Patienten, mit Ausnahme von drei (2 aus der TE-Gruppe
- einmal mit und einmal ohne Medikamente - und einer aus der FTO-Gruppe ohne Medi-
kamente), einen postoperativ niedrigeren Augeninnendruck als prdoperativ.

Insgesamt erreichten 9 von 27 (33,3 %) Patienten aus der FTO-Gruppe und 38 von 67
(56,7 %) Patienten aus der TE-Gruppe nach 24 Monaten einen absoluten Erfolg (com-
plete-success). Einen relativen Erfolg (qualified-success) erreichten 19 von 27 (70,4 %)
FTO-Patienten und 52 von 67 (77,6 %) TE-Patienten. Die Erfolgsrate war in beiden Grup-
pen nach zwei Jahren statistisch gleich (p ¢s= 0,07; p ¢s = 0,60).

5.3.2 Vergleich des Augeninnendruckverlaufs zwischen beiden Operationsmetho-
den

Da die Patienten beider Studiengruppen zu Beginn der Studie nach ihrem pridoperativen
Augeninnendruck gematcht worden waren, war die Verteilung des intraokularen Drucks
zu Beginn zwischen den Studiengruppen nicht signifikant unterschiedlich (p = 0,86). Der
Median lag in beiden Gruppen bei 23 mmHg (IQR 20-27) (32).

Am ersten postoperativen Tag war der IOD in der FTO-Gruppe signifikant niedriger als
in der TE-Gruppe (p = 0,02) (32). Nach 12, 18 und 24 Monaten war der IOD zwischen
den Gruppen nicht mehr signifikant unterschiedlich (p 12mon. = 0,28; p 18Mon. = 0,18; p
24Mon. = 0,12). In der TE- Gruppe zeigte sich eine leicht fallende Tendenz der absoluten
Druckwerte (von IOD 12mon. = 12 mmHg auf IOD 24mon. = 11 mmHg), in der FTO-Gruppe
stieg der Druck im Verlauf etwas an (von IOD 12von. = 11 mmHg auf IOD 24mon. = 13

mmHg) (s. Tabelle 20).

Tabelle 20: Vergleich der IODs aller Patienten zwischen TE- und FTO-Gruppe.

TE! mmig FTO! mmig p-Wert?
prioperativ 23,00 (20,00-27,00) 23,00 (20,00-27,00) 0,86
| Tag 15,00 (11,00-19,00) 11,50 (8,75-11,50) 0,02
12 Monate 12,00 (10,00-13,00) 11,00 (8,00-14,00) 0,28
18 Monate 12,00 (10,00-15,00) 13,50 (11,25-15,75) 0,18
24 Monate 11,00 (10,00-14,00) 13,00 (11,00-16,00) 0,12

IMedian(IQR), 2Mittelwert(Standardabweichung), aMann-Whitney-U-Test, bungepaarter Student’s t-
Test
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Der 10D der Patienten nach TE und FTO unterschied sich nur am ersten postoperativen Tag signifikant.
Nach 12, 18 und 24 Monaten waren der IODs nicht signifikant verschieden.

In Abbildung 5 wird der prd- und postoperative Augeninnendruck iiber 2 Jahre in einem

Boxplot-Diagramm dargestellt.
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Abbildung 5: Augeninnendruck pra- und postoperativ im Verlauf der gesam-

ten TE- und FTO-Gruppe.
Der 10D (Median + IQR) unterscheidet sich nach 1,5 Jahren und 2 Jahren nach den beiden Operationsver-
fahren nicht signifikant (s. Tabelle 20). Die Punkte stellen leichte, die Sterne extreme Ausreif3er dar.

Zwischen beiden Operationsmethoden ist beziiglich relativem Erfolg (qualified-success)
nach 1,5 und 2 Jahren kein signifikanter Unterschied festzustellen (s. Tabelle 20).
Um genauere Aussagen iiber die drucksenkende Wirkung der beiden Operationsverfahren

treffen zu konnen, haben wir im Folgenden nur die Daten von Patienten ohne drucksen-

kende Medikamente miteinander verglichen.
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Nach 18 Monaten war der IOD ohne topische Medikation zwischen beiden Studiengrup-
pen nicht signifikant unterschiedlich (p = 0,58) und auch nach 24 Monaten lag der IOD
ohne Medikation in der FTO-Gruppe (I0D 2mon.= 13 mmHg (IQR 11-16)) nicht signifikant
hoher als in der TE-Gruppe (I0D 24mon.= 11 mmHg (IQR 9-14); (p = 0,19)) (s. Tabelle 21).

Tabelle 21: Vergleich der 10Ds aller Patienten ohne Medikamente zwischen TE-
und FTO-Gruppe.

12 Monate 11,50 (10,00-13,00) 11,00 (7,00-14,00) 0,28
18 Monate 12,00 (9,00-14,00) 13,00 (9,50-15,50) 0,58

24 Monate 11,00 (9,00-14,00) 13,00 (11,00-16,00) 0,19

IMedian(IQR), 2Mittelwert(Standardabweichung), 2aMann-Whitney-U-Test, bungepaarter Student’s t-
Test
Der IOD der Patienten, die keine drucksenkenden Medikamente applizierten unterschied sich nach TE und
FTO nach 12, 18 und 24 Monaten nicht signifikant.

5.4 Postoperative Ergebnisse: Visus
5.4.1 Sekundirer Endpunkt: Visusergebnisse

5.4.1.1 Vergleich des Visus zwischen den Gruppen

Der Visus wird in der vorliegenden Studie zur besseren Vergleichbarkeit in logMAR

Werten berechnet und zusitzlich in Klammern als Dezimalzahl angegeben.

Prioperativer Visus

Préaoperativ war der Visus zwischen beiden Studiengruppen nicht signifikant unterschied-
lich (p = 0,60) (s. Tabelle 22). In der FTO-Gruppe lag er im Median bei 0,05 logMAR
(IQR 0,00-0,22) (0,89 (IQR 0,60-1,00)), in der TE-Gruppe bei 0,10 logMAR (IQR 0,00-
0,22) (0,79 (IQR 1,00-0,60) ) (32).

Postoperativer Visus

In den ersten postoperativen Monaten war der Visus (logMAR) im Vergleich zur préope-
rativen Sehschirfe deutlich abgefallen. Nach einem Jahr stabilisierte er sich wieder, ohne
signifikante Unterschiede zwischen TE- und FTO-Gruppe aufzuweisen (p = 0,4) (32).
Die Langzeitergebnisse der vorliegenden Studie zeigen, dass der Visus, alle Patienten der
Studie eingeschlossen, zwischen den beiden Studiengruppen auch nach eineinhalb und

zwei Jahren nicht signifikant unterschiedlich ist (p 1,52 = 0,11; p 22=0,77). In der FTO-
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Gruppe verschlechtert sich der Visus der Patienten absolut (von Visus 1gmon. = 0,10 log-
MAR (IQR 0,00-0,22) (0,79 (IQR 0,60-1,00)) auf Visus 2amon. = 0,20 logMAR (IQR 0,00-
0,30) (0,63 (IQR 0,50-1,00)). Der Visus in der TE-Gruppe blieb konstant (Visus 18mon. =
0,15 logMAR (IQR 0,10-0,30) (0,71 (IOR 0,50-0,80; Visus 24mon. = 0,15 logMAR (IQR
0,00-0,30) 0,71 (IQR 0,50-1,00)) (s. Tabelle 22).

Tabelle 22: Bestkorrigierter Visus prioperativ, 12, 18 und 24 Monate nach der In-

tervention.
. . logMAR
praoperativ
absolut
logMAR
12 Monate
absolut
logMAR
18 Monate
absolut
logMAR
24 Monate
absolut

1Median(IQR), 2aMann-Whitney-U-Test

TE!

0,10 (0,00-0,22)
0,79 (0,60-1,00)
0,15 (0,05-0,30)
0,71 (0,50-0,89)
0,15 (0,10-0,30)
0,71 (0,50-0,80)
0,15 (0,00-0,30)
0,71 (0,50-1,00)

FTO!

0,05 (0,00-0,22)
0,89 (0,60-1,00)
0,10 (0,00-0,26)
0,79 (0,54-1,00)
0,10 (0,00-0,22)
0,79 (0,60-1,00)
0,20 (0,00-0,30)
0,63 (0,50-1,00)

Der Visus unterschied sich postoperativ nach TE oder FTO nicht signifikant.
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Abbildung 6: Visus (logMAR) pri- und postoperativ im Verlauf der gesamten TE-
und FTO-Gruppe iiber 2 Jahre als Boxplot.

Der Visus (Median + IQR)ist nach 1,5a und 2a zwischen beiden OP-Methoden nicht signifikant unter-
schiedlich (s. Tabelle 22). Die Punkte stellen leichte, die Sterne extreme AusreiBer dar.

Wertet man die phaken Patienten der Studie getrennt aus, so ergibt sich fiir diese in der
FTO-Gruppe nach 18 und 24 Monaten ein um jeweils 0,05 logMAR besserer Visus als in

der gemischten Visusauswertung. Der Visus der TE-Patienten bleibt jedoch gleich.
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Tabelle 23: Bestkorrigierter Visus der phaken Patienten prioperativ, 18 und 24

Monate nach TE bzw. FTO.

TE! FTO! p-Wert?

) . logMAR 0,10 (0,00-0,22) 0,00 (0,00-0,22)

praoperativ 0,56
absolut 0,79 (0,60-1,00) 1,00 (0,60-1,00)
logMAR 0,15 (0,10-0,22) 0,05 (0,00-0,38)

18 Monate 0,11
absolut 0,71 (0,60-0,80) 0,89 (0,42-1,00)
logMAR 0,15 (0,00-0,25) 0,15 (0,00-0,45)

24 Monate 0,77
absolut 0,71 (0,56-1,00) 0,71 (0,35-1,00)

1Median(IQR), 2aMann-Whitney-U-Test
Der bestkorrigierte Visus der phaken Patienten unterschied sich zu keinem Zeitpunkt signifikant zwischen
TE und FTO.

5.4.1.2 Vergleich des pri- und postoperativen Visus

Untersucht wurde die Visusentwicklung 18 und 24 Monate nach der Operation (innerhalb
eines Patienten), die wir bei jedem Patienten (gepaarte Variable) mit dem prdoperativen
Visus verglichen haben. Bei den Patienten beider Studiengruppen zeigte sich nach 18 und
24 Monaten ein signifikant verschlechterter Visus gegeniiber prdoperativen Werten (p

18Mon = 0,02; p 24Mon = 0,00) (s. Tabelle 24).

Tabelle 24: Visusverlauf aller Patienten prioperativ im Vergleich zum Visus nach
18 und 24 Monaten.

alle praOP Visus! postOP Visus! p-Wert?
logMAR 0,10 (0,00-0,22) 0,10 (0,05-0,22)

18 Monate 0,02
absolut 0,79 (0,60-1,00) 0,79 (0,60-0,90)
logMAR 0,10 (0,00-0,22) 0,15 (0,00-0,30)

24 Monate 0,00
absolut 0,79 (0,60-1,00) 0,71 (0,50-1,00)

IMedian(IQR), 2Wilcoxon-Test
Der Visus hatte sich postoperativ im Median bei allen Patienten signifikant verschlechtert.

Betrachtet man die Sehschérfeentwicklung fiir TE- und FTO-Gruppe getrennt, so ist sie
nach 18 und 24 Monaten in beiden Gruppen, mit einer Ausnahme, signifikant schlechter
als vor der Operation (p < 0,05 ; s. Tabelle 25 und Tabelle 26). In der FTO-Gruppe hatte sich
der Visus nach 18 Monaten dem prioperativen Visus soweit angenéhert, dass dieser nicht

signifikant schlechter als der prdoperativ gemessene Visus war (p = 0,68).
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Tabelle 25: Visusverlauf der TE-Patienten prioperativ im Vergleich zum Visus
nach 18 und 24 Monaten.

nur TE, alle praOP Visus! postOP Visus! p-Wert?
logMAR 0,1 (0,00-0,22) 0,15 (0,10-0,30)

18 Monate 0,01
absolut 0,79 (0,60-1,00) 0,71 (0,50-0,80)
logMAR 0,1 (0,00-0,22) 0,15 (0,01-0,30)

24 Monate 0,04
absolut 0,79 (0,60-1,00) 0,71 (0,50-0,98)

"Median (IQR), *Wilcoxon-Test
Visus hatte sich postoperativ im Median bei allen Patienten signifikant verschlechtert.

Tabelle 26: Visusverlauf der FTO-Patienten prioperativ im Vergleich zum Visus
nach 18 und 24 Monaten.

nur FTO, alle praOP Visus! postOP Visus! p-Wert?
logMAR 0,00 (0,00-0,22) 0,10 (0,00-0,22)

18 Monate 0,68
absolut 1,00 (0,60-1,00) 0,79 (0,60-1,00)
logMAR 0,00 (0,00-0,22) 0,20 (0,00-0,30)

24 Monate 0,05
absolut 1,00 (0,60-1,00) 0,63 (0,50-1,00)

IMedian(IQR), 2Wilcoxon-Test

Der Visus hatte sich 18 Monate postoperativ wieder an den préoperativen Ausgangsvisus angenéhert und
unterschied sich nicht mehr signifikant, wahrend er sich nach 24 Monaten wieder verschlechterte und sich
signifikant vom préoperativen Visus unterschied.

Betrachten wir nur die phaken Patienten, zuerst alle Patienten zusammen im préaoperati-
ven versus postoperativen Vergleich, so zeigt sich sowohl nach 18 Monaten (p = 0,04)
als auch nach 24 Monaten (p = 0,00) im gesamten Studienkollektiv ein signifikant

schlechterer Visus als praoperativ (s. Tabelle 27).

Tabelle 27: Visusverlauf aller phaken Patienten prioperativ im Vergleich zum Vi-
sus nach 18 und 24 Monaten.

nur phak, alle praOP Visus! postOP Visus! p-Wert?
logMAR 0,10 (0,00-0,22) 0,10 (0,05-0,22)

18 Monate 0,04
absolut 0,79 (0,60-1,00) 0,79 (0,60-0,89)
logMAR 0,10 (0,00-0,22) 0,15 (0,00-0,30)

24 Monate 0,00
absolut 0,79 (0,60-1,00) 0,71 (0,50-1,00)

IMedian(IQR), 2Mittelwert(Standardabweichung), @Wilcoxon-Test, bgepaarter Student’s t-Test
Der Visus hatte sich postoperativ im Median bei allen Patienten signifikant verschlechtert
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Auch der postoperative Visus der phaken Patienten aus TE- und FTO-Gruppe war nach

18 noch nach 24 Monaten signifikant schlechter als praoperativ (p < 0,05 s. Tabelle 28 und

Tabelle 29).

Tabelle 28: Visusverlauf aller phaken TE-Patienten prioperativ im Vergleich zum

Visus nach 18 und 24 Monaten.

nur phak, nur TE

logMAR
18 Monate

absolut

logMAR
24 Monate

absolut

1Median(IQR), aWilcoxon-Test,

praOP Visus!

0,10 (0,00-0,22)
0,79 (0,60-1,00)
0,10 (0,00-0,22)
0,79 (0,60-1,00)

postOP Visus!

0,15 (0,10-0,22)
0,71 (0,60-0,79)
0,15 (0,00-0,25)
0,71 (0,56-1,00)

Der Visus hatte sich postoperativ im Median bei allen Patienten signifikant verschlechtert.

p-Wert?

0,05

0,03

Tabelle 29: Visusverlauf der phaken FTO-Patienten prioperativim Vergleich

zum Visus nach 18 und 24 Monaten.

nur phak, nur FTO

logMAR
18 Monate

absolut

logMAR
24 Monate

absolut

IMedian(IQR), 2Wilcoxon-Test

praOP Visus!

0,00 (0,00-0,22)
1,00 (0,60-1,00)
0,00 (0,00-0,22)
1,00 (0,60-1,00)

postOP Visus!

0,05 (0,00-0,38)
0,89 (0,42-1,00)
0,15 (0,00-0,45)
0,71 (0,35-1,00)

p-Wert?

0,43

0,04

Der Visus hatte sich 18 Monate postoperativ wieder an den priaoperativen Ausgangsvisus angenédhert und
unterschied sich nicht mehr signifikant, wahrend er sich nach 24 Monaten wieder verschlechterte und sich
signifikant vom préoperativen Visus unterschied.
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Abbildung 7 und Abbildung 8 stellen den Visus im praoperativ-postoperativen Vergleich

graphisch als Streudiagramm dar.
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Abbildung 7: Pri- vs postoperativer Visusvergleich nach 1,5 Jahren.

Vier Gruppen werden unterschieden: TE-phak, TE-pseudophak, FTO-phak, FTO-pseudophak.

Auf der x-Achse ist die praoperative Sehschérfe (logMAR), auf der y-Achse die postoperative Sehschérfe
nach 18 Monaten aufgetragen. Die Winkelhalbierende ist definiert als prédoperativ-postoperativ unverin-
derter Visus. Werte oberhalb der Winkelhalbierenden stellen einen Visusverlust, Werte unterhalb der Win-
kelhalbierenden eine postoperative Visusverbesserung dar.

Betrachtet man Abbildung 7, die den pri-postoperativen Visusvergleich nach 18 Monaten
darstellt, so féllt auf, dass sich die Mehrzahl der Datenpunkte oberhalb der Winkelhalbie-
renden befindet. Der Visus der Patienten hat sich also bei einem Grofiteil der Patienten
nach 18 Monaten im Vergleich zum préoperativen Visus verschlechtert.

Je ndher die Datenpunkte am Ursprung der Winkelhalbierenden liegen, desto weniger war
ihre Sehscharfe postoperativ verdndert. Die meisten Datenpunkte konzentrieren sich zwi-
schen einem Visus von 0,00 und 0,50 logMAR (Median 0,1 logMAR (IQR 0,22)). Ober-
halb dieser Werte liegen 9 Patienten (6 aus der TE und 3 aus der FTO-Gruppe). Zwar
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liegen mehr Punkte oberhalb der Winkelhalbierenden (= schlechter), in zahlreichen Fal-
len hat sich die Sehschéarfe auch verbessert (unterhalb der Winkelhalbierenden).
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Abbildung 8: Pri- vs. postoperativer Visusvergleich nach 2 Jahren.

Vier Gruppen werden unterschieden: TE-phak, TE-pseudophak, FTO-phak, FTO-pseudophak.

Auf der x-Achse ist die praoperative Sehschérfe (logMAR), auf der y-Achse die postoperative Sehschérfe
nach 24 Monaten aufgetragen. Die Winkelhalbierende ist definiert als prédoperativ-postoperativ unverin-
derter Visus. Werte oberhalb der Winkelhalbierenden stellen einen Visusverlust, Werte unterhalb der Win-
kelhalbierenden eine postoperative Visusverbesserung dar.

Auch nach 24 Monaten liegt der Visus bei der Mehrzahl der Patienten oberhalb der Win-
kelhalbierenden und zwischen 0,00 und 0,50 logMAR. 9 Patienten liegen auBBerhalb die-
ses Bereichs (7 aus der TE-Gruppe und 2 aus der FTO-Gruppe), von denen die Zugehd-
rigkeit der Gruppen bei sieben Patienten gegeniiber sechs Monaten zuvor gleich geblie-

ben ist Abbildung 8.
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5.5 Sekundirer Endpunkt : Verlauf des intraokularen Drucks der
PEX-Patienten

5.5.1 Vergleich der pri- und postoperativen Augeninnendrucke der PEX-
Patienten

Der postoperative Augeninnendruck aller PEX-Patienten (mit und ohne Medikation) lag
zu den in dieser Studie erhobenen Zeitpunkten signifikant unter dem praoperativ gemes-
senen Augeninnendruck (p < 0,001) (Tabelle 30 bis Tabelle 35). Der mediane IOD der Pati-

enten lag praoperativ bei 24 mmHg und hatte sich nach 12, 18 und 24 Monaten auf Werte

zwischen 10 und 12 mmHg stabilisiert.

Tabelle 30: Pri- vs. postoperativer IOD aller PEX-Patienten.
alle praOP I0D! g postOP IOD! i, p-Wert?

12 Monate (n=21) 24,00 (19,00-29,00) 10,00 (8,50-11,00)  <0,001
18 Monate (n=21) 24,00 (19,00-29,00) 12,00 (9,50-14,00)  <0,001

24 Monate (n=23) 24,00 (19,00-29,00) 11,00 (9,00-15,00)  <0,001

IMedian (IQR), 2Wilcoxon-Test

Der postoperative 10D aller PEX-Patienten lag nach 12, 18 und 24 Monaten signifikant unter dem
préaoperativ gemessenen IOD dieser Patienten.

Vergleicht man die [ODs der beiden Studiengruppen (Tabelle 31 und Tabelle 32), so zeigten
sich in der TE-Gruppe stabile Werte um 11 mmHg. Der IOD der FTO-Gruppe wies hin-
gegen schon prioperativ einen geringeren Ausgangsdruck auf (IOD pror = 21 mmHg
(IQR 15,75 - 29), der dennoch nach 18 und 24 Monaten im Median deutlich weniger
gesenkt werden konnte (15,50-16,00 mmHg) als der IOD der Kontrollgruppe. Allerdings
ist die Zahl der PEX-Patienten in der FTO Gruppe deutlich niedriger (6 Patienten in der
FTO Gruppe vs 17 Patienten in der TE Gruppe).

Tabelle 31: Pra- vs. postoperativer IOD aller PEX-Patienten der TE-Gruppe.
nur TE, alle PEX  prdOP IOD! g postOP IOD! i, p-Wert?

12 Monate (n=15) 24,00 (22,00-29,00) 10,00 (9,00-11,00)  <0,001
18 Monate (n=15) 25,00 (22,00-29,00) 11,00 (9,00-12,00)  <0,001

24 Monate (n=17) 25,00 (22,00-29,00) 11,00 (8,00-13,50) <0,001

IMedian(IQR), 2Wilcoxon-Test
Der postoperative IOD aller PEX-Patienten der TE-Gruppe lag nach 12, 18 und 24 Monaten signifikant
unter dem praoperativ gemessenen IOD dieser Patienten.
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Tabelle 32: Pri- vs. postoperativer IOD aller PEX-Patienten der FTO-Gruppe.
nur FTO, alle PEX praOP IOD!mig postOP IOD! i, p-Wert?

12 Monate (n=6) 21,00 (15,75-29,00) 10,50 (6,00-13,00)  <0,001°

18 Monate (n=6) 21,00 (15,75-29,00) 15,50 (11,50-18,50) <0,001°

24 Monate (n=6) 21,00 (15,75-29,00) 16,00 (10,25-16,25) <0,001

1Median(IQR), *Wilcoxon-Test, bpaired t-Test
Der postoperative IOD aller PEX-Patienten der FTO-Gruppe lag nach 12, 18 und 24 Monaten signifikant
unter dem priioperativ gemessenen IOD dieser Patienten.
Die PEX-Patienten, die zu den Zeitpunkten 12, 18 und 24 Monate keine Medikamente
bekommen hatten, wiesen - soweit die Gruppengrofe fiir die statitische Auswertung aus-
reichend grof3 war - postoperativ ebenfalls einen signifikant niedrigeren IOD als prdope-
rativ auf (p < 0,001) (s. Tabelle 33 , Tabelle 34 ; Tabelle 35).
Da die Zahl der Patienten mit PEX-Glaukom, die nach 1,5 und 2 Jahren keine Medika-
mente zur intraokularen Druckeinstellung applizierten auf unter 5 gesunken war, kann
iiber diese Studiengruppe zu den genannten Zeitpunkten keine statitisch valide Aussage
getroffen werden. Die IODs der erfassten Patienten lagen jedoch mit 13 und 14 mmHg

im Normbereich und damit niedriger als die prdoperativen Werte (s. Tabelle 35 ).

Tabelle 33: Pri- vs. postoperativer IOD aller PEX-Patienten ohne Medikamente.
alle ohne Medikamente praOP IOD!ympg postOP IOD' vy p-Wert?

12 Monate (n=21) 24,00 (19,00-28,00) 10,00 (8,50-11,00) <0,001
18 Monate (n=16) 25,50 (22,25-29,00) 10,50 (8,25-13,00) <0,001
24 Monate (n=19) 24,00 (22,00-29,00) 11,00 (7,00-14,00) <0,001

1Median(IQR), aWilcoxon-Test,
Postoperativ wurden signifikant niedrigere IODs erreicht.

Tabelle 34: Pri- vs. postoperativer IOD aller PEX-Patienten der TE-Gruppe ohne
Medikamente.

nur TE ohne praOP 10D mmug postOP IOD' e~ p-Wert?
Medikamente

12 Monate (n=15) 24,00 (22,00-29,00) 10,00 (9,00-11,00)  <0,001
18 Monate (n=13) 25,00 (22,50-29,00) 10,00 (8,50-12,50)  <0,001

24 Monate (n=15) 25,00 (22,00-29,00) 11,00 (7,00-13,00)  <0,001
1Median(IQR), bpaired t-Test
Postoperativ wurden signifikant niedrigere IODs erreicht.
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Tabelle 35: Pri- vs. postoperativer IOD aller PEX-Patienten der FTO-Gruppe ohne
Medikamente.

nur FTO ohne praOP I0OD! nmig postOP 10D ymg ~ p-Wert®
Medikamente

12 Monate (n=6) 21,00 (15,75-29,00) 10,50 (6,00-13,0) 0,02

18 Monate (n=3) 27,00 (-) 13,00 (-) *

24 Monate (n=4) 20,00 (15,25-32,25) 14,00 (6,75-16) *

1Median(IQR), bpaired t-Test
Postoperativ wurden nach 12 Monaten signifikant niedrigere IODs erreicht. Nach 18 und 24 Monaten lag
der IOD ohne Medikamente tendenziell unter dem préopertiven 10D.
* Eine Aussage iber die Signifikanz ist in diesem Fall nicht moglich, da aufgrund der kleinen
Studiengruppe (n<5) kein aussagekréftiger statistischer Test durchgefiihrt werden kann.

5.5.2 Vergleich der Augeninnendrucke der PEX-Patienten zwischen den Gruppen

Der Vergleich der Augeninnendrucke beider Studiengruppen erweist sich, mit einer Aus-
nahme, zu keinem Zeitpunkt als signifikant unterschiedlich (p > 0,05). Allein nach 18
Monaten liegt der IOD der PEX-Patienten nach FTO einmalig signifikant iiber dem 10D
der TE-Gruppe (p = 0,02) (s. Tabelle 36).

Insgesamt ldsst sich bei Betrachtung der absoluten Druckwerte eine deutliche Dynamik
erkennen. Der praoperative IOD der PEX Patienten nach TE liegt schon zu Beginn der
Studie 4 mmHg iiber dem IOD der PEX Patienten nach FTO. Ein Jahr nach der Operation
erreichten die Druckwerte beider Gruppen dasselbe Druckniveau (10,00 und 10,50
mmHg), das die Patienten der TE-Gruppe auch nach zwei Jahren noch beibehalten hatten.
Der IOD der FTO-Patienten war im Verlauf um 5 bzw. 6 mmHg angestiegen und unter-
schied sich nach 18 Monaten kurzzeitig signifikant von den IODs der TE-Gruppe, wobei
er sich nach zwei Jahren wieder dem Druckniveau der TE-Gruppe anniherte (p = 0,05).
Uber den 10D aller PEX-Patienten ohne Medikamente ldsst sich zwischen den Gruppen
nach 18 und 24 Monaten keine statitisch signifikante Aussage treffen, da die FTO-Gruppe
mit diesen Eigenschaften nur aus 3 Patienten besteht und eine statitische Berechnung nur

mit mindestens 5 Studienteilnehmern moglich ist.
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Tabelle 36: IOD-Vergleich aller PEX-Patienten zwischen den Studiengruppen.
prioperativ 25,00 (22,00-29,00); (n=19) 21,00 (15,75-29,00); (n=6) 0,32
12 Monate 10,00 (9,00-11,00); (n=15) 10,50 (6,00-13,00); (n=6) 0,98
18 Monate 11,00 (9,00-12,00); (n=15) 15,50 (11,50-18,50); (n=6) 0,02
24 Monate 11,00 (8,00-13,50); (n=17) 16,00 (10,25-16,25); (n=6) 0,05
1Median(IQR), 2Mann-Whitney-U-Test, bungepaarter Student’s t-Test
Der 10D unterschied sich zu Beginn der Studie, nach 12 Monaten und nach 24 Monaten nicht signifikant.
Nach 18 Monaten lagen die IODs der FTO-Patienten kurzzeitig tiber den IODs der TE-Patienten.

Die IODs der Patienten mit PEX-Glaukom ohne Medikamente unterschieden sich bis zum 2-Jahres-Follow-
up zwischen den Studiengruppen nicht signifikant (p > 0,05).

Tabelle 37: IOD-Vergleich aller PEX-Patienten ohne Medikamente zwischen den
Studiengruppen.

12 Monate 10,00 (9,00-11,00); (n=15) 10,50 (6,00-13,00): (n=6) 0,98
18 Monate 10,00 (8,50-12,50); (n=13) 13,00 (-); (n=3) *

24 Monate 11,00 (7,00-13,00); (n=15) 14,00 (6,75-16,00); (n=4) *
IMedian(IQR), 2Mittelwert(Standardabweichung), 2aMann-Whitney-U-Test, bungepaarter Student’s t-
Test
Die 10Ds unterschieden sich zu den erhobenen Zeitpunkten nicht signifikant voneinander.
* Eine Aussage iber die Signifikanz ist in diesem Fall nicht moglich, da aufgrund der kleinen
Studiengruppe (n < 5) kein aussagekréftiger statistischer Test durchgefiihrt werden kann.

5.6 Sekundirer Endpunkt: Visus der PEX-Patienten
5.6.1 Vergleich des Visus zwischen den Gruppen der PEX-Patienten

Der bestkorrigierte Visus (logMAR) aller Patienten mit Pseudoexfoliationsglaukom un-
terschied sich bis zum Endpunkt dieser Studie zwischen den beiden Studiengruppen nicht
signifikant (p > 0,05). Der schlechteste Visus wurde in der TE-Gruppe (0,22 (IQR 0,10-
0,40) logMAR; 0,60 (IQR 0,40-0,79)) nach eineinhalb Jahren, in der FTO-Gruppe (0,22
(IQR 0,08-0,50) logMAR; 0,60 (IQR 0,32-0,83)) nach einem Jahr erreicht (s. Tabelle 38).
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Tabelle 38: Vergleich des bestkorrigierten Visus aller PEX-Patienten nach TE
und FTO.

TE! FTO! p-Wert?
) ) logMAR 0,19 (0,00-0,38) 0,00 (0,00-0,78)
praoperativ )
absolut 0,65 (0,42-1,00) 1,00 (0,17-1,00)
logMAR 0,15 (0,10-0,46) 0,22 (0,08-0,50)

12 Monate 0,77
absolut 0,71 (0,35-0,79) 0,08 (0,32-0,83)
logMAR 0,22 (0,10-0,40) 0,08 (0,04-0,38)

18 Monate 0,29
absolut 0,60 (0,40-0,79) 0,83 (0,42-0,91)
logMAR 0,13 (0,00-0,43) 0,05 (0,00-0,48)

24 Monate 0,50
absolut 0,74 (0,37-1,00) 0,89 (0,33-1,00)

1Median(IQR), 2aMann-Whitney-U-Test
Zu den erhobenen Zeitpunkten unterschied sich der Visus zwischen TE- und FTO-Gruppe nicht signifikant.

Betrachtet man allein die phaken Patienten mit PEX-Glaukom, so ist der Visus nach 1,5
und 2 Jahren ebenfalls zwischen beiden Gruppen nicht signifikant unterschiedlich (p1,5.=

0,08 ; p2a=0,37) (s. Tabelle 39).

Tabelle 39: Vergleich des bestkorrigierten Visus aller phaken PEX-Patienten nach
TE und FTO.

TE! FTO! p-Wert?
logMAR 0,30 (0,10-0,52); (n=11)0,05 (0,03-0,35); (n=5
18 Monate 8 ( )i ) ( )i )0,08
absolut 0,50 (0,30-0,79) 0,89 (0,45-0,93)
logMAR 0,15 (0,00-0,55); (n=9) 0,00 (0,00-0,55); (n=5
24 Monate o8 ( ); (0=9) ( )i (o )0,37
absolut 0,71 (0,28-1,00) 1,00 (0,28-1,00)

1Median(IQR), 2aMann-Whitney-U-Test
Zu den erhobenen Zeitpunkten unterschied sich der Visus zwischen TE- und FTO-Gruppe nicht signifikant.

5.6.2 Vergleich des pri- und postoperativen Visus der PEX-Patienten

Im pré- postoperativen Visusvergleich der PEX-Patienten zeigt sich kein signifikanter
Visusunterschied (p > 0,05) wéhrend des 2-Jahres-Follow-up (s. Tabelle 40). Die Patienten
der FTO-Gruppe (0,00 (IQR 0,00-0,78) logMAR; 1,00 (IQR 0,17-1,00)) wiesen schon zu
Beginn der Studie einen deutlich besseren Visus auf als die Patienten der TE-Gruppe
(0,19 (IQR 0,00-0,38) logMAR ; 0,65 (IOR 0,42-1,00)). Der Visus in beiden Studien-

gruppen verschlechterte sich im Vergleich zum jeweiligen préoperativen Visus wihrend
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des 2-Jahres-Follow-ups nur wenig oder gar nicht und unterschied sich nicht signifikant

(s. Tabelle 41 und Tabelle 42).

Tabelle 40: Pri- vs. postoperativer Visus aller PEX-Patienten.

praOP Visus! postOP Visus! p-Wert?

logMAR 0,13 (0,00-0,52) 0,15 (0,10-0,43)

12 Monate 0,51
absolut 0,74 (0,30-1,00) 0,71 (0,37-0,79)
logMAR 0,13 (0,00-0,52) 0,22 (0,05-0,40)

18 Monate 0,73
absolut 0,74 (0,30-1,00) 0,60 (0,40-0,89)
logMAR 0,13 (0,00-0,52) 0,10 (0,00-0,38)

24 Monate 0,47
absolut 0,74 (0,30-1,00) 0,79 (0,42-1,00)

IMedian(IQR), 2Wilcoxon-Test

Verglichen wird der prdoperative Visus mit dem postoperativen Visus derselben Patientengruppe, von
denen auch der postoperative Visus erhoben werden konnte. So lésst sich der Visusverlauf der Patienten

nachvollziehen. Der Visus aller PEX-Patienten hatte sich postoperativ nicht signifikant verschlechtert.

Tabelle 41: Pri- vs. postoperativer Visus aller PEX-Patienten der TE-Gruppe.

praOP Visus! postOP Visus! p-Wert*
12 Monate ZﬁgﬁR (0)’ (152 (((0)’22:(])’?0,2)) (0)’ 17:;- (((0)’ 31 2:(0)’ é;g)) 0,20
18 Monate ZﬁgﬁR (0)’ (152 (((0)’22:(])’?0,2)) (0)’ iz (((0)’ il(O):(O)’ ‘;2)) 0.14
24 Monate ZﬁgﬁtR (0)’(152 (((0)’22:(])’?0,2)) (0)’ 2 (((0)’ 2(;:(1)’ 333 0.3

1Median(IQR), aWilcoxon-Test,

Verglichen wird der préoperative Visus mit dem postoperativen Visus derselben Patientengruppe, von
denen auch der postoperative Visus erhoben werden konnte. So ldsst sich der Visusverlauf der einzelnen
Patientengruppen jeweils vergleichen. Der Visus aller PEX-Patienten der TE-Gruppe hatte sich

postoperativ nicht signifikant verschlechtert.

Tabelle 42: Pri- vs. postoperativer Visus aller PEX-Patienten der FTO-Gruppe.

praOP Visus! postOP Visus!  p-Wert?

logMAR 0,00 (0,00-0,78) 0,22 (0,08-0,50)

12 Monate 0,47
absolut 1,00 (0,17-1,00) 0,60 (0,32-0,83)
logMAR 0,00 (0,00-0,78) 0,08 (0,04-0,38)

18 Monate 0,68
absolut 1,00 (0,17-1,00) 0,83 (0,42-0,91)
logMAR 0,00 (0,00-0,78) 0,05 (0,00-0,48)

24 Monate 0,28
absolut 1,00 (0,17-1,00) 0,89 (0,33-1,00)

IMedian(IQR), 2Wilcoxon-Test

Verglichen wird der préoperative Visus mit dem postoperativen Visus derselben Patientengruppe, von
denen auch der postoperative Visus erhoben werden konnte. So ldsst sich der Visusverlauf der einzelnen
Patientengruppen jeweils vergleichen. Der Visus aller PEX-Patienten der FTO-Gruppe hatte sich
postoperativ nicht signifikant verschlechtert.
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Auch die phaken Patienten mit Pseudoexfoliationsglaukom aus der FTO-Gruppe (0,00
logMAR (IQR 0,00-0,65); 1,00 (IQOR 0,22-1,00)) wiesen schon préoperativ einen besse-
ren Visus auf als die der TE-Gruppe (0,19 logMAR (IQR 0,03-0,53); 0,65 (IQR 0,30-
0,93)). Nach 18 Monaten erreichte die Sehfdhigkeit in beiden Studiengruppen ihren
Tiefstwert (Visus 1= 0,30 logMAR (0,10-0,52); 0,50 (IOR 0,30-0,80)) (Visus rro =0,05
(0,03-0,35); 0,89 (0,45-0,93)). Nach 2 Jahren hatte der Visus der Patienten beider Grup-

pen den Ausgangsvisus oder sogar bessere Werte erreicht (s. Tabelle 44 und Tabelle 45).

Tabelle 43: Pri- vs. postoperativer Visus aller phaken PEX-Patienten.

praOP Visus! postOP Visus! p-Wert?
logMAR 0,10 (0,00-0,45) 0,21 (0,06-0,49)
18 Monate )
absolut 0,79 (0,35-1,00) 0,62 (0,32-0,87)
logMAR 0,10 (0,00-0,60) 0,10 (0,00-0,48)
24 Monate )
absolut 0,79 (0,25-1,00) 0,79 (0,33-1,00)

I1Median(IQR), aWilcoxon-Test,

Der Visus der phaken PEX-Patienten unterschied sich postoperativ nicht signifikant vom praoperativen

Visus.

Tabelle 44: Pri- vs. postoperativer Visus aller phaken Patienten der TE-Gruppe.

praOP Visus! postOP Visus! p-Wert?
logMAR 0,19 (0,03-0,53) 0,30 (0,10-0,52)
18 Monate 0,26
absolut 0,65 (0,30-0,93) 0,50 (0,30-0,80)
logMAR 0,19 (0,08-0,65) 0,15 (0,00-0,55)
24 Monate 0,40
absolut 0,65 (0,22-0,83) 0,71 (0,28-1,00)

IMedian(IQR), 2Wilcoxon-Test

Der Visus der phaken PEX-Patienten der TE-Gruppe unterschied sich postoperativ nicht signifikant vom

préoperativen Visus.

Tabelle 45: Pri- vs. postoperativer Visus der phaken PEX-Patienten der FTO-

Gruppe.
praOP Visus! postOP Visus! p-Wert?

logMAR 0,00 (0,00-0,65) 0,05 (0,03-0,35)

18 Monate 0,71
absolut 1,00 (0,22-1,00) 0,89 (0,45-0,93)
logMAR 0,00 (0,00-0,65) 0,00 (0,00-0,55)

24 Monate 0,66
absolut 1,00 (0,22-1,00) 1,00 (0,28-1,00)

1Median(IQR), aWilcoxon-Test,

Der Visus der phaken PEX-Patienten der FTO-Gruppe unterschied sich postoperativ nicht signifikant vom

préoperativen Visus.
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5.7 Zusammenfassung der Ergebnisse

Im Rahmen der vorliegenden Studie konnte gezeigt werden, dass sich der absolute und
relative Erfolg (complete-/ qualified-success), sowohl fiir das gesamte Studienkollektiv
als auch fiir die beiden Studiengruppen getrennt sowie zwischen den beiden Operations-
methoden zu keinem der erhobenen Zeitpunkte innerhalb der Nachbeobachtung iiber 2
Jahre signifikant voneinander unterschied.

Die postoperativen intraokularen Augendrucke lagen mit und ohne Medikation sowohl
im gesamten Kollektiv als auch in der TE- und FTO-Gruppe jeweils signifikant unter
den praoperativ gemessenen [ODs.

Bei dem I0OD-Vergleich zwischen den Gruppen gab es zu keinem Zeitpunkt einen signi-
fikanten Unterschied (p > 0,05).

Der Visus unterschied sich zu Beginn der Studie und auch nach 1,5 uns 2 Jahren zwischen
beiden Gruppen nicht signifikant. Im préa-postoperativen Verlauf zeigte sich, mit einer
Ausnahme, nach 1,5 und 2 Jahren stets ein postoperativ signifikant verschlechterter Vi-
sus. Nur nach 18 Monaten hatte sich der Visus in der FTO-Gruppe dem pridoperativen
Visus so angenéhert, dass hier kein signifikanter Unterschied zwischen den Sehscharfen
mehr bestand (p 1smon = 0,68). Dieselbe Situation ergab sich auch fiir die Auswertung der

phaken Patienten (p 1smon = 0,43) (s. Tabelle 29).

Die I0Ds der Patienten mit der Diagnose eines Pseudoexfoliationsglaukoms lagen post-
operativ, mit und ohne Glaukommedikation, ebenfalls signifikant unter den praoperativ
gemessenen 10Ds (p < 0,001). Die I0Ds zwischen den beiden Studiengruppen unter-
schieden sich allein nach 18 Monaten mit Medikation (p= 0,02) signifikant zwischen den
Gruppen (s. Tabelle 36). Der IOD der FTO-Gruppe lag signifikant iiber dem der TE-
Gruppe. Alle anderen IODs unterschieden sich zwischen TE- und FTO-Gruppe nicht sig-
nifikant voneinander (p > 0,05).

Der postoperative Visus hatte sich wihrend des gesamten Follow-ups dieser Studie unter
den PEX-Patienten, sowohl mit als auch ohne Kunstlinse, im préd-postoperativen Ver-

gleich und im Vergleich zwischen den Gruppen nicht signifikant verschlechtert.
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6 Diskussion

6.1 Konzeption und Ziel der Studie

Seit ihrer Erstbeschreibung durch Cairns und Watson 1968 (37) ist die konventionelle
Trabekulektomie seit iiber 40 Jahren eine der effektivsten und meist verbreiteten Glau-
komoperationen. Die Trabekulektomie wurde in mehreren Studien mit einem medika-
mentdsen Therapieansatz verglichen. Sie war der medikamentdsen Therapie im Bezug
auf eine dauerhafte Drucksenkung stets iiberlegen (38; 39). Im Unterschied zu élteren
filtrierenden Operationen (40; 41) wird bei der klassischen Trabekulektomie der neue
Abflussweg des Kammerwassers unter der Bindehaut durch einen Skleradeckel gedros-
selt, wodurch Uberfiltration und Hypotonie vermieden werden sollen (41). Bis heute birgt
die Trabekulektomie jedoch ein signifikant hheres Risiko und mehr Komplikationen als
die herkommliche medikamentdse Glaukomtherapie (42).

Aus diesem Grund werden neue Operationsmethoden entwickelt, die die Risiken und
Nachteile der Trabekulektomie reduzieren sollen, dabei aber denselben drucksenkenden

Effekt anstreben.

In der vorliegenden Studie wird die Wirksamkeit der filtrierenden Trabekulotomie (FTO)
mit der klassischen Trabekulektomie in einer gematchten Fall-Kontrollstudie verglichen.
Wenn sich die Wirksamkeit der neuen Methode der filtrierenden Trabekulotomie (FTO)
langfristig bei gleicher Sicherheit bestétigen sollte, konnte die FTO eine nebenwirkungs-
drmere Alternative zur konventionellen Trabekulektomie darstellen.

Zu den haufigsten Komplikationen der konventionellen Trabekulektomie z&hlt eine post-
operative Hypotonie, die mit abgeflachter Vorderkammer, Aderhautabhebung und hypo-
tensiver Makulopathie einhergehen kann (43), sowie eine Beschleunigung der postopera-
tiven Kataraktentwicklung, moglicherweise gefordert durch die Iridektomie. Ein langftis-
tiges Problem ist die Sickerkissenvernarbung durch unkontrollierte Wundheilung. Die
Haufigkeit dieser Komplikationen sollen durch die filtrierende Trabekulotomie reduziert
werden.

Ein wesentlicher Unterschied der FTO im Vergleich zur TE ist der Weg der Kammer-
wasserableitung. Der Abflusswiderstand des Kammerwassers wird bei der FTO auf zwei

Widerstandsebenen verteilt, im Gegensatz zur TE, bei der nur eine Widerstandsebene
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(Skleradeckel) existiert. Im Unterschied zur konventionellen Trabekulektomie, bei der
durch Ausschneidung des Trabekelwerks eine Offnung in die Vorderkammer hergestellt
wird, bleibt bei der filtrierenden Trabekulotomie eine diinne Membran aus Descemet und
Kanalinnenwand erhalten. Durch die Trabekulotomie auflerhalb dieses Descemet/Trab-
ekel-Fensters wird ein iiberschieBender Abflull vermieden, weil die seitlichen Ostien des
Schlemm’schen-Kanals die Flussgeschwindigkeit aus der Vorderkammer reduzieren und
so den Abflusswiderstand regulieren (erste Ebene des AbfluBwiderstandes). Die zweite
Ebene des Abflusswiderstandes wird in Analogie zur TE durch den Skleradeckel gebildet.
Das Ziel ist es, dadurch die Inzidenz der postoperativen Hypotonien gegeniiber der Tra-
bekulektomie zu senken. Diese Annahme lie§3 sich jedoch nach einem Ein-Jahres-Follow-
up noch nicht bestétigen (32). Beide Operationsgruppen zeigten dieselbe Haufigkeit post-
operativer Hypotonien. Man muss allerdings beriicksichtigen, dass die filtrierende Trabe-
kulotomie erst kurz zuvor etabliert worden war und die Patienten der Fallgruppe die Ers-
ten waren, die nach dieser neuen Methode operiert wurden.

Als weiterer Unterschied ist bei der FTO im Gegensatz zur TE keine Iridektomie erfor-
derlich. Bei der TE muss dagegen eine Iridektomie durchgefiihrt werden, um eine Iris-
inkarzeration und einen Irisprolaps zu vermeiden. Wahrscheinlich beschleunigt die
Iridektomie die operationsinduzierte Kataraktentstehung (44), moglicherweise durch den
Kurzschluss des Kammerwasserflusses durch die Irisliicke, wodurch die Linse nicht mehr
ausreichend von Kammerwasser umspiilt wird. Aulerdem wird die Iridektomie fiir den
postoperativen Reizzustand verantwortlich gemacht, die zu vermehrter Vernarbung des
Sickerkissens fithren kann (45; 46). Da bei der FTO der natiirliche Abflussweg des Kam-
merwassers an der Linse vorbei und iiber den Schlemm’schen-Kanal erhalten wird, war
eine der Arbeitshypothesen bei der Entwicklung der neuen OP-Methode, dass die Kata-
raktentwicklung durch die FTO gesenkt werden konnte. Da die Kataraktentwicklung ein
langsam fortschreitender Prozess ist, kann diese in der vorliegenden Arbeit in ihrer Inzi-

denz noch nicht abgeschitzt werden und erfordert weitere Untersuchungen.

6.1.1 Vergleichbarkeit der Studien

Der primire Endpunkt dieser Studie wurde definiert als ,,absoluter Erfolg®“ (complete-

success), wenn ein [OD < 18 mmHg und eine Drucksenkung > 30 % des Ausgangsdrucks
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ohne Medikation erreicht wurde. Von einem ,,relativen Erfolg® (qualified-success) spricht
man, wenn dieselben Kriterien mit Medikation erreicht werden (47).

Vergleicht man die Erfolgsdefinitionen verschiedener Studiengruppen, so fillt auf, dass
die Definitionen von ,,Erfolg* stark variieren (35; 41; 48). Heuer et al. stellen in ,,Glau-
coma Guidelines: Consensus on definitions of success® (47) verschiedene Definitionen
des Erfolges bzw. Misserfolges zusammen, die sich in heutigen Studien finden. Sie wei-
sen auf die fehlende Einheitlichkeit in der Beschreibung der Ergebnisse operativer Glau-
komstudien hin und diskutieren mogliche einheitliche Zielparameter. Obwohl der End-
punkt nach einer Glaukomoperation iiber die IOD-Senkung theoretisch klar definiert ist,
sei die Vergleichbarkeit der Studien aufgrund der vielen verschiedenen Erfolgsdefinitio-
nen bis heute nur schwer moglich (47).

Der Vergleich des Erfolgs unserer Arbeit mit dem anderer Studien erfolgt daher stets

unter Beriicksichtigung der verschiedenen Erfolgskriterien.

Desweiteren muss die Demographie der Population (Alter, Rasse), der Studienzeitraum
und das Studiendesign beriicksichtigt werden, da diese Parameter stark variieren konnen
und die Vergleichbarkeit zusitzlich erschweren. In der Literatur finden sich Erfolgsquo-
ten nach Trabekulektomien zwischen 32 % und 96 % (49; 50). Koller et al. sehen die
grofle Variabilitdt der Erfolgsraten unter anderem in den unterschiedlichen Diagnosen
(POWG, PEX, PDG), den Studienzeitrdumen und den Studienpopulationen begriindet
(51).

Trotz der oben angefiihrten Einschrinkungen miissen wir unsere Ergebnisse mit den be-
stehenden Studien vergleichen, um den Erfolg unserer Studie und den Wert der neu ent-

wickelten OP-Methode abschitzen zu konnen.

6.2 Diskussion der Ergebnisse
6.2.1 Patientengut

Die Patienten der vorliegenden Studie wurden in beiden Studiengruppen nach ihrem Alter
(FTO 68 (IQR 60,3-74); TE 69 (IQR 60-73)) und dem prédoperativen Augeninnendruck
(FTO/TE 23 mmHg (IQR 20-27)) ,,gematcht®. Dariiber hinaus waren sie vergleichbar im
Bezug auf den Visus, die Geschlechterverteilung, die préoperativ verschriebene Anzahl

an Medikamentenklassen und die Seitenverteilung der Studienaugen.
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6.2.2 Altersverteilung

Die Altersspanne der Patienten der vorliegenden Studie lag préaoperativ zwischen 46 und
88 Jahren (FTO 68 (IQR 60,3-74); TE 69 (IQR 60-73)) (FTO 67 + 10,3 ; TE 66,9 +9,2).
Das mittlere Alter in den meisten Studien lag zwischen 50 und 80 Jahren (41; 52; 53). In
der Studie von Landers et al. (41) lag das Alter bei 68 £+ 12 fiir POWG und bei 62 + 18
fiir PEX und PDG, in der Studie von Mills et al. (52) fiir POWG bei 67 + 2 und fiir PEX-
Glaukome bei 67 £ 4 und in Miglior et al. (53) bei 57,0 = 10,3 Jahren. Damit liegt das
préoperative Alter der vorliegenden Studie im Rahmen der in der Literatur beschriebenen
Altersverteilung.

Nach 2 Jahren lag das mediane Alter in der FTO-Gruppe bei 68 (IQR 61-74) Jahren in
der FTO-Gruppe und bei 69 (IQR 60-73) in der TE-Gruppe.

6.2.3 Prioperativer intraokularer Druck

Der Median des pridoperativen IODs lag in unserer Studie in beiden Gruppen bei 23
mmHg (IQR 20-27) (FTO 23,70 £ 5,66 mmHg ; TE 23,48 + 5,38 mmHg). In der European
Glaucoma Prevention Study (EGPS) mit iiber tausend Patienten lag der praoperative Au-
geninnendruck im Mittel bei 23,60 + 1,60 mmHg (Mean) (54), in der Collaborative Nor-
mal-Tension Glaucoma Study (CNTGS) mit 230 Patienten aus 25 Kollaborationszentren
lag er préaoperativ im Median bei 20 mmHg (55), in der United Kingdom Glaucoma Tre-
atment Study (UKGTS) mit 516 Patienten im Mittel bei 20,1 mmHg (56) und in der ret-
rospektiven Follow-up Studie von Diestelhorst et al. mit 700 Patienten im Mittel bei 28,5
+ 9,8 mmHg (Mean) (57).

Die préoperativen Druckwerte der vorliegenden Studie sind damit vergleichbar mit den
in der Literatur beschriebenen Druckwerten anderer grofer Studien.

Nach zwei Jahren lag der mediane IOD in der FTO-Gruppe bei 13 mmHg (IQR 10-15)
und in der TE-Gruppe bei 11 mmHg (IQR 9-13).

6.2.4 Priaoperativer Visus

Der préoperative Visus in dieser Studie lag zu Beginn in der FTO-Gruppe bei 0,05 log-
MAR (IQR 0,00-0,22) und in der TE-Gruppe bei 0,10 logMAR (IQR 0,00-0,22) (p =
0,86). Das entspricht einem medianen Dezimal-Visus in der FTO-Gruppe von 0,9 (IQR
0,6-1,0) und in der TE-Gruppe 0,8 (IQR 0,6-1,0).
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In einer groBen Langzeitstudie mit fast 300 Patienten nach Trabekulektomie von Fontana
et al. (58) lag der préoperative Visus ebenfalls bei 0,8 (Median). In Diestelhorst et al. (57)
lag er bei 0,57 £ 0,32 logMAR, in der UKGTS- Studie im Mittel bei 0,95 + 0,24 (56), in
Stalmans et al. (59) bei 0,67 + 0,3. Je nach Studie weist eine Studienpopulation zuweilen
einen etwas besseren oder schlechteren praoperativen Visus auf. Nach Studium der Lite-
ratur ldsst sich erkennen, dass der Visus unserer Studienpopulation zu Beginn der Studie
im oberen Bereich lag. Der gute Ausgangsvisus der FTO-Gruppe liegt sicherlich auch im
hoheren Anteil pseudophaker Patienten dieser Gruppe begriindet.

Nach unserem Zwei-Jahres-Follow-up lag der Median des Visus in der FTO-Gruppe bei
0,20 logMAR (IQR 0,00-0,30) und in der TE-Gruppe bei 0,15 logMAR (IQR 0,28). Das
entspricht einem Visus von 0,63 (IQR 0,50-1,00) in der FTO-Gruppe und von 0,71 (IQR
0,50-1,00) in der TE-Gruppe.

6.2.5 Glaukomarten

Die Priavalenz des POWG nimmt mit steigendem Alter immer weiter zu (60). Vor dem
50. Lebensjahr tritt das POWG eher selten auf (8). Die in der Literatur zu findenden Hau-
figkeiten hingen stark von der Definition des Glaukoms ab (8). Sie werden je nach Studie
mit 2,1-5,5 % angegeben (60-63). Die Privalenz des Pseudoexfoliationsglaukoms, das
héufigste der sekundédren Offenwinkelglaukome, variiert je nach ethnischer Herkunft (64-
66) stark und liegt zwischen 0,02-1,7 % (17; 61; 67).

Der Anteil der verschiedenen Glaukomtypen an allen Glaukomen kann durch zahlreiche
Faktoren stark schwanken und lésst sich auf Grundlage verschiedener Studien abschit-
zen. Fiir das POWG kann ein Anteil zwischen 70 % und 80 % angenommen werden (68).
Der Anteil an PEX-Glaukomen liegt in den nordeuropéischen Lénder sogar bei 15-20 %
(69-71), wurde in fritheren Arbeiten jedoch durch eine eingeschrénkte Diagnostik (enge
Pupille durch Pilocarpin) deutlich seltener als solches erkannt (67), sodass man nur in 5
% der Fille von einem PEX-Glaukom ausging. Das Pigmentdispersionsglaukom wird mit
ungefahr 1-1,5 % (72) aller Glaukomfille angegeben (8).

In der vorliegenden Studie war die Verteilung der verschiedenen Glaukomformen in bei-
den Studiengruppen etwa vergleichbar (POWG rroste : 66,7 % / 77 %; PXG rrore: 20 %
/21,8 %; PDG rrore: 13,3 %/ 1,1 %). Nur die Verteilung des Pigmentdispersionsglau-
koms zwischen den Gruppen war signifikant unterschiedlich (p = 0,02) (32). Der Anteil
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des Pigmentdispersionsglaukoms lag mit 13,3 % in der FTO-Gruppe deutlich iiber den
1,1 % der TE-Gruppe.

Die Verteilung der Glaukomformen in anderen gro3en Trabekulektomie-Langzeitstudien
lag beispielsweise bei 70 %, 10 % und 3 % (POWG, PXG, PDG) (58), 90 %, 7 % und 1
% (73) oder bei 51,4 %, 21,1 % und 5,6 % in einer Langzeituntersuchung mit iiber 700
Trabekulektomiepatienten (57). In der Studie von Gramer et al. (74) wurden die drei
Glaukomtypen unter tiber 2000 Studienteilnehmern in Deutschland mit 62 %, 3 % und 2
% angegeben. In einer Studie von Landers et al. (41) wurden die Glaukomtypen mit 62
%, 4,3 % und 2,1 % gefunden.

Verglichen mit den Werten aus anderen Studien bewegt sich der Anteil der Patienten mit
POWG in unserer Studie in einem vergleichbaren Rahmen. Patienten mit PEX-Glaukom
und insbesondere PDG kommen hingegen etwas hiufiger vor als in der Literatur. Dies ist
gezielteren Untersuchungsmethoden geschuldet. Koller et al. zeigten in ihrer retrospekti-
ven Studie mit 388 Patienten zur Untersuchung der ,,Risikofaktoren fiir das Versagen
einer Trabekulektomie®, das Patienten mit Pigmentdispersionsglaukom nach einem Jahr
eine Erfolgsrate von nur 50 %, im Gegensatz zu einer Erfolgsrate von > 90% unter den
Patienten mit POWG, aufwiesen (51). Daraus ergibt sich fiir die vorliegende Studie, dass
die FTO-Gruppe durch die groe Zahl an Patienten mit Pigmentdispersionsglaukomen
moglicherweise eine geringere Erfolgsrate aufweist. Dies gilt es bei der auffillig niedri-
gen Erfolgsrate zu iiberpriifen.

In der vorliegenden Studie lag die Verteilung der Diagnosen in den beiden Gruppen nach
2 Jahren in der FTO- / TE-Gruppe fiir das POWG bei 63 %/ 73,5 %, fiir das PEX-
Glaukom bei 22,2 %/ 25 % und fiir das PDG bei 14,8 %/ 1,5 %.

Auch das Pseudoexfoliationsglaukom erreicht nach Ehrnrooth et al. (75) signifikant sel-
tener einen absoluten Erfolg (complete-success) als das POWG und geht mit einer gro-
Beren Wahrscheinlichkeit des Versagens der Trabekulektomie einher. Aulerdem wurden
in anderen Studien bei PEX-Patienten hdufiger postoperative intraokulare Druckspitzen

(76) und eine schnellere Glaukomprogression (13) beobachtet.

6.2.6 Pseudophakie

Schon zu Beginn der Studie waren bereits 30 % der Patienten der FTO-Gruppe und 10,3
% in der TE-Gruppe pseudophak (p = 0,02). In mehreren Studien wird die Pseudophakie
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als Risikofaktor fiir einen geringeren Operationserfolg beschrieben (51), der hiufiger als
bei nicht voroperierten Patienten zu einem postoperativen Versagen der Trabekulektomie
fiihrt (77). Es wird angenommen, dass durch eine Voroperation die Zahl an Immunzellen
und Fibroblasten in der Bindehaut steigt, wodurch spiter z.B. die Vernarbung des Sicker-
kissens stimuliert wird (78). Ein Versagen der Trabekulektomie aufgrund eines schon
préoperativ groflen Anteils pseudophaker Patienten ldsst sich also fiir diese Studie nicht
ausschlieBen.

Die Anzahl der Patienten mit Kunstlinse war nach 1,5 Jahren in beiden Studiengruppen
leicht angestiegen (p = 0,03) und lag nach 2 Jahren bei 39,3 % in der FTO- und 24,3 %
in der TE-Gruppe (p = 0,15). Im Laufe des 2-Jahres-Follow-ups hatten sich somit zusitz-
lich 9,3 % der FTO- und 14,3 % der TE-Patienten einer Katarakt-Operation unterzichen
missen.

Shigeeda et al. (79) berichten in ihrer Langzeit-Follow-up Studie bei Patienten mit POWG
ebenfalls tiber einen stetigen Visusverlust durch Kataraktentwicklung: 39 % (48 von 123
Augen) ihrer Patienten hatten beim letzten Follow-up-Besuch (nach 4 Jahren) > 3 Linien
ihrer praoperativen Sehfdhigkeit verloren. Die eingeschrinkte Sehfdhigkeit resultierte da-
bei in ca. 72,9 % (35 der 48 Fille) aus einer Kataraktprogression nach Trabekulektomie.
Innerhalb von von 4 Jahren hatten 20 % der gesamten Studienpopulation (25 Augen) eine
Kunstlinse erhalten. Die Zahl der Patienten, die postoperativ eine Kunstlinse erhielten,

liegt ungefdhr im Rahmen der vorliegenden Studie.

6.2.7 Medikation

Die FTO- und TE-Gruppe erhielten praoperativ im Median 3,0 verschiedene Medikamen-
tenklassen (IQR rro =2,75-4,0 ; IQR 1 = 2,00-3,00 ; Median rro = 3,17 + 0,87 ; Median
1 = 2,72 + 1,00). Die prdoperative Anzahl an Medikamentenklassen entsprach in etwa
der anderer Studien. In einer groflen retrospektiven Follow-up Studie mit 700 Patienten
erhielten die Patienten im Mittel 3,26 + 1,59 (Mean + SD) verschiedene Wirkstoffklassen
(57). In weiteren vergleichbaren Studien tropften die Patienten prdoperativ im Median
zum Beispiel 1,9 bzw. 2,7 = 1,0 und zwei Jahre nach Operation 0,9 bzw. 0,5 + 0,9 ver-
schiedene Medikamente (58; 80). Die mittlere Anzahl der Glaukommedikamente nahm

in vielen Studien nach lingerem Beobachtungszeitraum langsam wieder zu. So betrug sie
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in einer anderen Studie beispielsweise nach 3 Jahren 0,7 + 1 (58) oder nach fiinf Jahren
1,2+ 1,5 (81).

Nach 2 Jahren erhielten in unserer Arbeit nur noch wenige Patienten ein drucksenkendes
Medikament (Median alle Patienten 0 ; IQR rro = 0-3; IQR 1 = 0-1) (Median rro = 1,52
+ 1,60 ; Median 1 = 0,72 £ 1,26). Die Trabekulektomie konnte den IOD bei den meisten

Patienten auch nach 2 Jahren noch ausreichend senken.

Zusammenfassend lésst sich sagen, dass die von uns ausgewéhlte Studienpopulation ver-
glichen mit anderen Studien im in der Literatur angegebenen Rahmen grof3er Studien liegt

(41; 57).

6.3 Priméirer Endpunkt

Die Erfolgskriterien der meisten in der Literatur zu findenden Studien waren weniger
streng definiert als in der vorliegenden Studie (complete success < 18 mmHg und > 30 %
IOD-Senkung ohne Medikamente). Die Grenzen wurden so streng gewdihlt, weil unter
anderem in der ,,Advanced Glaucoma Intervention Study“ (AGIS) gezeigt werden
konnte, dass durch eine konsequente IOD-Senkung unter 18 mmHg das Gesichtsfeld der
Patienten auch 7 Jahre nach Operation noch weitestgehend erhalten werden konnte (82),
wihrend es bei schlechterer Druckeinstellung zu einer Progression des Gesichstfeldscha-
dens kam. Eine Reduktion des pridoperativen IODs um > 30 % ist hingegen heutzutage
ein etablierter Richtwert in der Glaukomtherapie und wird zum Beispiel auch in den Leit-
linien der ,,American Academy of Ophthalmology* und in den Guidelines der European
Glaucoma Society als Zielparameter vorgeschlagen (8; 83). Fiir Normaldruckglaukome
konnte gezeigt werden, dass die Progression des Funktionsverlustes bei 30 % - iger IOD

Absenkung im Vergleich zur Kontrollgruppe gesenkt wird (84).

Die Ein-Jahres-Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigten keinen signifikanten Unter-
schied zwischen den Erfolgsraten der beiden Studiengruppen (p cs = 0,80; p ¢s = 1,00).
Ungefédhr 80 % der Patienten beider Gruppen erreichten nach einem Jahr einen absoluten

((FTO/TE) s= 79,3 %/ 83,1 %) und einen relativen Erfolg (FTO/TE) 4= 86,2 %/
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83,1 %) (32). Ahnlich hohe Erfolgsraten lieBen sich auch in den nachfolgend zitierten
Studien finden.

In einer groBen nationalen Umfrage zur Trabekulektomie mit 1240 Patienten in Grof3bri-
tannien fanden Edmunds et al. (85) nach einem Jahr eine absolute Erfolgsrate (definiert
als IOD <21 mmHg ohne Medikamente) von 84 % (qualified-success 92 %). Scott et al.
(86) beschrieben in ihrer Studie einen absoluten Erfolg (complete-success) von 75 %
(qualified-success 85,4 %) (Zielkriterien: IOD < 21 mmHg; Drucksenkung > 30 %). In
einer anderen Langzeitstudie von Ehrnrooth et al. (75) erreichten 63 % der Patienten nach
einem Jahr einen absoluten (complete-) und 82 % einen relativen Erfolg (qualified-suc-
cess) (Zielkriterium: IOD-Senkung < 21mmHg). Gedde et al. (35) fanden in einer Lang-
zeitstudie tiber die Ergebnisse der Trabekulektomie mit weniger streng definierten Er-
folgskriterien (IOD < 21 mmHg und einer Drucksenkung > 20 % nach einem Jahr einen
absoluten Erfolg (complete-success) von 37 % und einen relativen Erfolg (qualified-suc-
cess) von 76 %. In einer Studie von Prata Junior et al. (87) zeigte sich nach einem Jahr
ein absoluter Erfolg (IOD-Senkung <21 mmHg) von 41 % und ein relativer Erfolg von
72 %.

Obwohl sich die Einschlusskriterien und die Erfolgsdefinitionen der Studien teilweise
deutlich unterschieden, werden sie in weiteren Studien, wie Landers et al. (41) direkt mit-

einander verglichen, ohne auf Unterschiede im Studiendesign einzugehen.

Die Angaben in der Literatur zu den Erfolgsraten variieren zwar deutlich, dennoch lésst
sich das Ergebnis unserer Studie gut in die in der Literatur angegebenen Erfolgsraten mit
vergleichbaren Einschlusskriterien einordnen. Allerdings sind die in fritheren Studien de-

finierten Zieldruckkriterien heute nicht mehr akzeptabel (47).

Nach 1,5 Jahren war die Erfolgsrate innerhalb dieser Studie deutlich abgesunken. Dies ist
durch die im Vergleich zu anderen Studien strengeren Erfolgskriterien zu erkldren. 52,1
% der Patienten der TE-Gruppe erreichten einen absoluten Erfolg (complete-success)
(qualified-success 71,8 %). Mit einem absoluten Erfolg (complete-success) von 42,9 %
(qualified success 57,1 %) in der FTO-Gruppe, hatte sich die Erfolgsrate im Vergleich zu
den Ein-Jahres-Ergebnissen nahezu halbiert. Es wurde dennoch kein signifikanter Unter-

schied im Bezug auf den Erfolg zwischen den Gruppen festgestellt (pes= 0,50; pgs= 0,23).
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Das Absinken der Erfolgsraten scheint also von den in dieser Studie vergleichend unter-

suchten Operationsmethoden unabhingig zu sein.

Nach 2 Jahren hatte sich der absolute Erfolg (complete-success) der TE-Patienten wieder
leicht verbessert (complete-success 56,7 % /qualified-success 77,6 %), wihrend in der
FTO-Gruppe ein absoluter Erfolg (complete-success) von nur 33,3 % erreicht werden
konnte. Mit Medikamenten erreichten die Patienten jedoch nahezu dieselben Erfolgsra-
ten, wie in der Kontrollgruppe (qualified-success 70,4 %). Der Erfolg der beiden Opera-
tionsmethoden unterschied sich zum Endpunkt dieser Studie zwischen beiden Gruppen
nicht signifikant voneinander (p ¢s= 0,07; p ¢s= 0,60).

Scott et al. (86) berichteten zwei Jahre nach Trabekulektomie von einem absoluten Erfolg
(complete-success) von 74,6 % (I0D < 21 mmHg und IOD-Senkung > 30 %), Jampel et
al. von einer success-Rate von 66 % (< 18 mmHg und IOD-Senkung > 20%) (88), und
Ehrnrooth et al. fanden in ihrer Langzeitstudie zum Verlauf des IODs nach Trabekulekto-
mie im Zwei-Jahres-Follow-up einen absoluten Erfolg (complete-success) von 54 %
(IOD < 21 mmHg) (75). In einer Metaanalyse von Cheng et al. iiber vier Studien hinweg,
lag der absolute Erfolg (complete-success) nach 24 Monaten bei 62,1 % (IOD < 21
mmHg) (89).

Damit liegt der absolute Erfolg (complete-success) unserer Studienpopulation im unteren
Bereich der in der Literatur zu findenden Angaben (54-74,6 %), was durch die strengeren
Erfolgskriterien zu erkléren ist. Die relative Erfolgsrate (qualified-success-Rate) unserer
Studie liegt jedoch, trotz der im Vergleich zu anderen Studien strengeren Erfolgskriterien
mit 77,6 % in der TE-Gruppe und 70,4 % in der FTO-Gruppe im guten oberen Bereich.
Die relative Erfolgsrate (qualified-success-Rate) wurde von Ehrnrooth et al. (75) nach
zwei Jahren mit 70 % (IOD < 21mmHg mit Medikation), von Jampel et al. (88) mit 75 %
(< 18 mmHg und IOD-Senkung > 20 % mit Medikation) und bei Khalili et al. mit 53,4
% angegeben (IOD < 21 mmHg) (57).

Vergleicht man nun isoliert die 2-Jahres-Ergebnisse mit in der Literatur angegebenen
Werten, so lassen sich diese in der TE-Gruppe gut einordnen, in der FTO-Gruppe liegt
der absolute Erfolg (complete-success) tendeziell etwas niedriger (33,3 %). Um jedoch
eine genauere Aussage iiber den tatsdchlichen Verlauf des Druckabfalls treffen zu kon-

nen, miisste der Studienzeitraum um einige Jahre verldngert werden.
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Es ist allgemein bekannt, dass der drucksenkende Effekt der Trabekulektomie im posto-
perativen Verlauf zunehmend an Wirkung verliert. Je nach Studie variiert der Abfall des
OP-Erfolgs (41; 75; 88; 89). In einer Follow-up-Studie iiber 20 Jahre von Landers et al.
wurde im ersten postoperativen Jahr eine absolute Erfolgsrate (complete-success-Rate)
von 87 % erreicht, die {iber die ndchsten 19 Jahre jeweils pro Jahr um rund 1,6 % abfiel
(IOD < 21mmHg). Den relativen Erfolg (qualified-success) verfehlten in den ersten fiinf
Jahren 7 % der Patienten, in den 15 Jahren darauf waren es 0,3 % pro Jahr. Die Erblin-
dungsrate lag bei 0,8 % pro Jahr (41). In der Metaanalyse von Cheng et al. war der com-
plete-success von 73,2 % nach einem Jahr iiber sechs Studien hinweg auf 62,1 % (s.0.)
und nach 3 Jahre auf 52,2 % abgefallen (I0OD < 21 mmHg) (89). Auch in der oben er-
wihnten Studie von Ehrnrooth et al. (75) lésst sich diese Tendenz erkennen (complete-
/qualified-success nach 3 Jahren 45 % / 64 %; nach 4 Jahren 40 %/ 52 %). Fontana et al.
erreichten nach 3 Jahren mit den Zielkriterien einer IOD-Senkung < 18 mmHg und einer
I0OD-Reduktion um > 20 % einen complete-success von 62 % (58). Kim et al. berichteten
iiber 38 POWG-Patienten, von denen 3 Jahre nach Trabekulektomie 75 % einen com-
plete-success erreichten (IOD <21 mmHg) (90). In einer anderen Studie mit einem Ziel-
10D < 18 mmHg erreichten nach 5 Jahren 71,3 + 4,1 % der POWG-Patienten einen com-
plete-success (79). In ihrer Studie zu den 5-Jahres-Ergebnissen der Trabekulektomie ver-
zeichneten Beckers et al. (91) den grofiten Verlust der Erfolgsraten in den ersten beiden
postoperativen Jahren. Nach 2 Jahren erreichten von anfinglich fast 100 % nur noch
knapp 80 % der Patienten einen absoluten-Erfolg (IOD < 15 mmHg), danach war die
absolute Erfolgsrate (complete-success-Rate) nahezu gleich geblieben. Eine solche Ent-
wicklung der Erfolgsrate wurde in der Literatur mehrmals beschrieben und konnte auch
in unserer Studie vorliegen.

Hier waren die Erfolgsraten im zweiten postoperativen Jahr um ca. 25 % in der TE-
Gruppe und fast 40 % in der FTO-Gruppe abgesunken. Der relative Erfolg (qualified-
success) konnte hingegen auch im zweiten postoperativen Jahr von einem Grofteil der
Patienten erreicht werden. Eine mogliche Erklarung dafiir konnte ebenfalls der Unter-
schied in den Erfolgsdefinitionen und dem Studiendesign sein (Ein- und Ausschlusskri-
terien). Da die meisten Erfolgskriterien anderer Studien weniger streng definiert wurden,

erreichten sie tendenziell hohere Erfolgsraten.
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Passt man die Erfolgsraten dieser Studie zum Vergleich an die in der Literatur hdufig
verwendeten Zielkriterien an (IOD-Senkung < 21mmHg) (57; 92; 93), so liegt die abso-
lute Erfolgsrate dieser Studie (complete-success-Rate) nach einem Jahr in der TE-Gruppe
bei 98,6 % und in der FTO-Gruppe bei 93,1 % (FTO / TEgs = 100 %). Nach 1,5 Jahren
erreichen 64,8 % der TE- und 55,6 % der FTO-Gruppe einen absoluten Erfolg (complete-
success) (pes= 0,49). Der relative Erfolg (qualified-success) liegt sogar bei 98,6 % und
96,4 % (pgs= 0,49). Zum Endpunkt dieser Studie nach 2 Jahren liegt die absolute Erfolgs-
rate (complete-success-Rate) bei 68,7 % in der TE-Gruppe (qualified-success 97,0 %)
und 40,7 % (qualified-success 100 %) in der FTO-Gruppe (pes=0,02; pgs=1,00). Damit
liegen die Erfolgsraten in einem &hnlich hohen Bereich, wie in den oben angegebenen

Arbeiten.

6.4 Sekundirer Endpunkt: IOD
6.4.1 Vergleich des intraokularen Drucks innerhalb eines Patienten

Der 10D der Patienten, bei denen nach 12, 18 und 24 Monaten postoperative Daten erho-
ben werden konnten, lag zu Beginn dieser Studie, sowohl mit als auch ohne Medikamente
bei 23 mmHg (IQR mit Medikamenten 20-27 mmHg ; IQR ohne Medikamente 20-25 mmHg) in der
FTO-Gruppe und bei 22 mmHg (IQR 20-27) mit und 23 mmHg (IQR 19,75-26,25) ohne
Medikamente in der TE-Gruppe. Diese Werte liegen im in der Literatur angegeben Rah-
men (35; 53; 80).

Nach einem Jahr war durch die filtrierende Trabekulotomie bzw. die konventionelle
Trabekulektomie der mediane IOD in beiden Gruppen um knapp 50 % des prdoperativen
I0Ds gesenkt worden (FTO mit Medikamenten 10,86 £ 3,38 mmHg (IQR 8-14); TE ohne Medika-
mente 11,70 (£ 2,89) mmHg. Auch ohne Medikamente erreichten die Patienten dhnliche
Druckwerte (FTO 11 mmHg (IQR 7-14); TE 11,5 mmHg (IQR 10-13)).

Nach 1,5 Jahren war der IOD bei den FTO-Patienten auf 13,43 + 4,24 mmHg mit Me-
dikamenten und 13 mmHg (IQR 9,5-15,5) ohne Medikamente angestiegen, in der TE-
Gruppe jedoch konstant geblieben (IOD mit Medikamente =12,37 £ 3,20 mmHg ; IOD ohne
Medikamente = 12 mmHg (IQR 9-14)). In einer Arbeit von Scott et al. lag der mediane
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préaoperative IOD ebenfalls bei 23 mmHg. Nach 1,5 Jahren war er auf 11 mmHg und nach
2 Jahren auf 12 mmHg angestiegen (86).

Nach 2 Jahren hatten sich die Druckwerte im Vergleich zu den 1- und 1,5-Jahresdrucken
kaum verdndert (IOD rro =12,81 £ 3,79 mmHg; IOD t¢ = 11 mmHg (IQR 9-13)). Sie
bewegten sich im Rahmen der in der Literatur angegebenen intraokuldren Augeninnen-
drucke mehrerer Langzeitstudien.

Der mediane postoperative IOD nach einer konventionellen Trabekulektomie wurde in
Studien von Akafo, Ehrnrooth oder Migdal et al. in Follow-up Zeitrdumen von bis zu 20
Jahren mit 14,0-14,8 mmHg angegeben (38; 57; 80; 97). In einer Langzeitstudie von Be-
vin et al. (80) mit tiber 800 trabekulektomierten Patienten wurde nach zwei Jahren ein
10D von 14,8 mmHg beschrieben (Ausgangsdruck 24,9 mmHg). Die Patienten der Studie
von Parc et al. wiesen nach einem 3-Jahres-Follow-up einen 10D von 15,3 + 5,1 mmHg
auf, der sich auch im weiteren 20-Jahres-Follow-up kaum mehr verdnderte (92).

Eine Studie von Gedde et al. zeigte nach fiinf Jahren einen mittleren IOD von 12,6 + 5,9
mmHg (81).

Da die Druckwerte dieser Studie sowohl pridoperativ als auch postoperativ gut mit den
angefiihrten Studien iibereinstimmen, kann zum einen davon ausgegangen werden, dass
die am Universititsklikum Wiirzburg durchgefiihrte Trabekulektomie mindestens so gute
Erfolge aufweist wie in der Literatur beschrieben. Zum anderen erreicht die filtrierende
Trabekulotomie keine signifikant schlechteren Werte und ist daher der konventionellen
Trabekulektomie auch nach zwei Jahren im Hinblick auf den erreichten IOD nicht unter-
legen (Non Inferiority).

Im Follow-up-Zeitraum dieser Studie wiesen alle Patienten mit und ohne Medikamente
einen signifikant niedrigeren postoperativen 10D als vor der Operation auf (p < 0,001).
Der 10D konnte bei 97 % der Patienten, in der FTO-Gruppe bei 100 % der Patienten unter
21 mmHg gesenkt werden.

Die drucksenkende Wirkung beider Operationsmethoden war nach 1,5 und 2 Jahren ver-

gleichbar mit Ergebnissen anderer Studien.
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6.4.2 Vergleich zwischen den Gruppen

Der mediane IOD zwischen den beiden Operationsgruppen unterschied sich zu keinem
der beschriebenen Zeitpunkte signifikant (p > 0,05), weshalb man nach 2 Jahren von einer
Gleichwertigkeit der filtrierenden Trabekulotomie und konventionellen Trabekulektomie
im Bezug auf die ldngerfristige intraokuldre Drucksenkung ausgehen kann.

Durch einen Vergleich der Augendrucke ohne zusitzliche Glaukommedikation wird die
eigentliche Effektivitit der Operation am saubersten beschrieben. So lassen sich niedrige
10Ds, die durch das zusétzliche Glaukommedikament und nicht durch die Operation al-
lein bedingt sind, aus der Bewertung ausschlieBen. Dadurch sind Riickschliisse auf die
direkte Korrelation zwischen Operationsart und Erfolg eindeutiger moglich.

Die Augeninnendrucke der Patienten, die postoperativ keine Medikamente in das Studi-
enauge appliziert bekamen, unterschieden sich bis zum Zwei-Jahres-Follow-up zwischen
den beiden Operationsmethoden ebenfalls nicht signifikant. Sie lagen in einem &hnlichen
bzw. gleichen Bereich wie im gesamten Studienkollektiv. Der Vergleich der Studiener-
gebnisse bei Bewertung der Erfolgsquote der Patienten mit postoperativ ausschlielich
medikamentenfreien Augendruckwerten vermeidet den Bias der zusitzlichen Medika-
tion, der die Ergebnisse zugunsten einer Seite verfilschen konnte. Dies belegt, dass das
Ergebnis der gleichwertigen Drucksenkung von konventioneller Trabekulektomie bzw.
filtrierenden Trabekulotomie auch fiir die Gruppe mit qualified-success nicht durch
drucksenkende Medikamente verfélscht wurde.

Damit sind die beiden Operationsmethoden im Bezug auf die IOD-Drucksenkung mitei-

nander vergleichbar (p 1smon= 0,58; p 24mon = 0,19).

6.5 Sekundirer Endpunkt: Visusverlauf

Bei der Beurteilung des Erfolgs von Glaukomoperationen steht die ausreichende Druck-
senkung in der Mehrzahl der Studien im Fokus der Bewertung. Da der Visus jedoch ein
wichtiges Kriterium fiir den Patienten ist, den Erfolg einer ophthalmologischen Operation
zu bewerten, sollte der Erhalt der Sehschirfe zusétzlich in die Bewertung des Operations-
erfolgs einbezogen werden. Sie bestimmt mafBgeblich die Lebensqualitit des Patienten
und wird deshalb vielfach in der Literatur und im Folgenden auch in dieser Arbeit unter-

sucht.
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Eine passagere, postoperative Verschlechterung des Sehens lésst sich nach Augenopera-
tionen kaum vermeiden. Auf ldngere Sicht sollte sie sich jedoch wieder an das prdopera-
tive Ausgangsniveau anndhern (39; 42; 98). Unabhéngig von der Art der Glaukomthera-
pie (Trabekulektomie oder rein medikamentds) sollte die Sehschérfe nach fiinf Jahren
keinen signifikanten Unterschied mehr zwischen den Therapieverfahren aufweisen (42).
Ursachen fiir einen fortschreitenden Visusverlust nach Trabekulektomie kénnen z.B. eine
Katarakt- oder Glaukomprogression sein, aber auch nicht direkt auf den Eingriff zuriick-
zufithrende Verdnderungen wie eine altersbedingte Makuladegeneration oder andere Au-
generkrankungen, die zu einem postoperativ eingeschriankten Visus fithren konnen (79;
99).

Diese Beobachtungen anderer Studien wollen wir im Folgenden auch fiir die beiden in
dieser Studie untersuchten OP-Methoden iiberpriifen und die Ergebnisse des Visus fiir

beide Operationsmethoden diskutieren.

6.5.1 Vergleich des Visus zwischen den Gruppen

Untersucht wurden Unterschiede des Visus ohne und mit Berticksichtigung einer bereits
préoperativ implantierten Kunstlinse. Da pseudophake Patienten keine postoperative Ka-
tarakt entwickeln kénnen und der Anteil pseudophaker Patienten in der FTO-Gruppe
schon prioperativ iiber dem der TE-Gruppe lag, sind Unterschiede zwischen pseudopha-
ken und phaken Patienten zu erwarten.

Der Visus aller operierten Patienten, inklusive der pseudophaken Patienten, unterschied
sich im Beobachtungszeitraum der vorliegenden Untersuchung nach einer TE nicht sig-
nifikant vom Visus nach einer FTO (p > 0,05). Der Ausgangsvisus beider Studiengruppen
war schon pridoperativ nicht signifikant unterschiedlich (p = 0,60), wodurch die Voraus-
setzung fiir eine gute Vergleichbarkeit der beiden Operationsmethoden gegeben war. Er-
wartungsgemil hatte sich der Visus zwar unmittelbar postoperativ aufgrund nicht glau-
komaitdser Ursachen wie Hornhauttriibung durch Operationsbelastung, 5-FU-Gabe, Hy-
phdmata oder den Tyndall-Effekt infolge kleiner Vorderkammerblutungen verschlechtert,
sich nach einem Jahr jedoch wieder deutlich dem prioperativen Ausgangsvisus angeni-
hert (32).

Im weiteren Verlauf nach 18 und 24 Monaten wurde kein groferer Visusverlust bei Pati-

enten in einer der beiden Studiengruppe beobachtet. Der Visus war statistisch stets
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vergleichbar. Ein schlechteres Ergebnis, das auf dem unterschiedlichen methodischen
Vorgehen bei einer der Operationsmethoden beruhen konnte und sich 1,5 Jahre nach Ope-
ration zeigen wiirde, konnte nicht festgestellt werden. Nach 18 Monaten hatte sich der
Visus in beiden Studiengruppen um nur 0,05 logMAR im Vergleich zum priaoperativen
Visus verschlechtert. Damit folgt die Visusentwicklung der Patienten dieser Studie der
oben erwdhnten Verlaufsbeobachtungen in der Literatur, nach denen sich der postopera-
tive Visus im Verlauf wieder dem praoperativen Visus anndherte. Auch nach 24 Monaten
Beobachtung war kein auffallender Abwirtstrend des postoperativen Visus in einer der
beiden Gruppen zu erkennen. Die Patienten der FTO-Gruppe wiesen zwar nach 18 Mo-
naten einen um 0,05 logMAR schlechteren Visus als pridoperativ auf, was jedoch keinen
kausalen Zusammenhang mit der Operationsmethode erkennen lésst, da sich der Visus
danach wieder besserte. Es ist deshalb unwahrscheinlich, dass es sich um einen operati-
onsbedingten progredienten Visusverlust handelt. Filtrierende Trabekulotomie und kon-
ventionellen Trabekulektomie sind im Bezug auf den postoperativen Visus auch nach

zwei Jahren vergleichbar.

Der Visus der phaken Patienten unterschied sich, analog zum Visus aller Studienteilneh-
mer nach TE bzw. FTO statistisch nicht signifikant. Auch prdoperativ konnte kein Visu-
sunterschied festgestellt werden, der eine Vergleichbarkeit der beiden Gruppen hitte er-
schweren konnen. Der Visus der phaken Patienten der TE-Gruppe hatte sich nach 18 Mo-
naten seit der Operation um nur 0,05 logMAR verschlechtert und hielt dieses Niveau auch
nach 24 Monaten. Die Patienten der FTO-Gruppe zeigten nach 18 Monaten denselben
Trend, wiesen jedoch nach 24 Monaten einen um 0,10 logMAR schlechteren Visus auf.
Der Visus der beiden Studiengruppen unterschied sich jedoch zu diesen Beobachtungs-
zeitpunkten nie signifikant. Die beiden Methoden ergeben auch fiir die phaken Patienten

gleiche Visusergebnisse, wie fiir das gesamte Studienkollektiv bereits beschrieben wurde.

6.5.2 Vergleich des pri- und postoperativen Visus

Da jeder Patient zu Beginn des Beobachtungszeitraums einen individuellen Visus aufwies
und dieser im oben geschilderten Abschnitt nicht explizit beriicksichtigt werden konnte,
wird im Folgenden die Entwicklung des Visus der einzelnen Patienten, ebenfalls mit und

ohne Beriicksichtigung einer Pseudophakie, diskutiert. Dabei gehen nur die Daten der
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Patienten in die Berechnung ein, von denen der prid- und postoperative Visus erhoben
werden konnte.

Der prioperative Ausgangsvisus der Patienten, von denen nach 1,5 und 2 Jahren Daten
erhoben werden konnten, lag in der FTO-Gruppe bei 0,00 logMAR (IQR 0,00-0,22) und
in der TE-Gruppe bei 0,10 logMAR (IQR 0,00-0,22).

In anderen groBen vergleichbaren Studien betrug der mittlere praoperative Visus 0,37 +
0,38 logMAR (35), 0,3 logMAR (80) oder 0,24 + 0,50 logMAR (57). Der Ausgangsvisus
dieser Studie liegt damit im oberen Bereich der in der Literatur beschriebenen Visus-

Ausgangswerte.

1,5 Jahre nach der Operation lag der Visus in der FTO-Gruppe noch unter dem priaope-
rativen Visus (0,10 logMAR (IQR 0,00-0,22) ; 0,79 (IOR 0,60-1,00)), erwies sich jedoch
als nicht signifikant schlechter (p= 0,681). In der TE-Gruppe hatte er sich zwar ebenso
wie der Visus der FTO-Patienten wieder an das prdoperative Niveau angendhert (0,15
logMAR (IQR 0,10-0,30) ; 0,63 (IQR 0,50-1,00)), war jedoch statitisch noch signifikant
schlechter als praoperativ (p= 0,01). Die Sehschirfe der Patienten der FTO-Gruppe
scheint der Sehschérfe der TE-Gruppe zu diesem Zeitpunkt iiberlegen zu sein.

Nach 2 Jahren hatte sich der Visus der FTO-Patienten jedoch leicht verschlechtert (0,20
logMAR (IQR 0,00-0,30); 0,63 (IQR 0,50-1,00)) und lag jetzt knapp signifikant unter der
préoperativen Sehschirfe (p = 0,05). Die TE-Patienten konnten das 1,5 Jahres-Niveau
indes halten (0,15 logMAR (IQR 0,01-0,30); 0,71 (IQR 0,50-0,98)), lagen jedoch auch
signifikant unter ihrem Ausgangsvisus (p = 0,04).

Es gibt zahlreiche Ursachen fiir einen postoperativen Visusabfall, der zu einer Sehein-
schrankung fiihren kann. Beispielsweise fordern penetrierende Eingriffe am Auge die Ka-
taraktentstehung. Weitere Ursachen der postoperativen Visusminderung, kurz- oder lang-
fristig, konnen ein Makuladdem, Folgen einer Aderhautamotio oder langfristig auch eine
epiretinale Gliose nach Makulaféltelung sein. Ein signifikant schlechterer postoperativer
Visus, wie er auch in dieser Studie vorliegt, spricht also nicht zwangsléufig fiir ein Ver-
sagen der Operationsmethode, sondern ist in gewisser Weise eine zu erwartende Neben-
wirkung, die es so gut wie moglich zu verhindern gilt. Da sich bei den Patienten der Fall-
und der Kontrollgruppe bis zum 2-Jahres-Follow-up ein dhnlicher Visusverlauf zeigte,

kann von einer Vergleichbarkeit der Operationsmethoden im Bezug auf die
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Visusentwicklung ausgegangen werden. Verglichen mit der Visusentwicklung anderer
Studien (42; 100-102) hatte sich die Sehschérfe in unserer Studie eher weniger ver-
schlechtert.

Eine Erkldrung fiir eine Verbesserung des Visus innerhalb einer Studie nach Glaukom-
operationen konnen unter anderem postoperativ durchgefiihrte Katarakt-operationen sein.
Diese werden in den einzelnen Studien unterschiedlich hdufig durchgefiihrt. So liegen die
Angaben in Studien zu den Ergebnissen der Trabekulektomie zwischen 5,7-52,0 % (80;
103). Eine Vergleichbarkeit des Visus zwischen den Studien wird damit erschwert. Pati-
enten, die nach Glaukomoperation eine Kunstlinse eingesetzt bekommen haben, miissten
folgerichtig aus der Verlaufsbeobachtung des postoperativen Visus ausgeschlossen wer-
den, um die Operationsmethode beziiglich Visusverschlechterung untersuchen zu kon-
nen. Daher wird im Folgenden, wie bereits oben angewendet, nur der Visus der phaken

Patienten ausgewertet.

Der Visus aller phaken Patienten der vorliegenden Studie lag praoperativ bei 0,1 logMAR
(IQR 0,00-0,22), war also vergleichbar mit dem oben angefiihrten prioperativen Visus
aller in die Studie eingeschlossenen Patienten. Nach 18 und nach 24 Monaten hatte der
Visus sich dem prioperativen Visus angendhert, jedoch im pri-postoperativen Vergleich
signifikant verschlechtert (p 1smon. = 0,04; p 24mon.= 0,00). Die Gruppe der phaken Patien-
ten scheint also insgesamt eine dhnliche Visusentwicklung wie die Gruppe aller einge-
schlossenen Patienten aufzuweisen. Betrachtet man die Sehscharfeentwicklung der pha-
ken Patienten der beiden Operationsgruppen getrennt, so zeigen diese eine ganz dhnliche
Entwicklung wie die bereits oben aufgezeigte.

Die phaken Patienten der TE-Gruppe hatten im Vergleich zu den préoperativen Werten
nach 1,5 Jahren und 2 Jahren ebenfalls signifikant an Sehschérfe verloren (Visus priop =
0,1 logMAR (IQR 0,22) , Visus 18 mon. = 0,15 logMAR (0,12); p = 0,05), (Visus 24mon. =
0,15 (0,25); p=10,03), und zwar in dhnlichem Ausmal} wie phake und pseudophake Pati-
enten zusammen (jeweils Verlust des Visus um 0,05 logMAR).

Der Visus der phaken Patienten der FTO-Gruppe konnte nach 1,5 Jahren das préoperative
Visusniveau halten (0,05 logMAR (IQR 0,15); p = 0,43) und verschlechterte sich erst
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nach 2 Jahren signifikant (0,15 logMAR (IQR 0,45) p = 0,04), in Analogie zum Visus-
verlauf der phaken und pseudophaken Patienten zusammen (sieche oben).

Es ldsst sich also festhalten, dass die Auswertung der phaken Patienten eine dhnliche Vi-
susentwicklung wie die Visusentwicklung des gesamten Studienkollektivs zeigt und da-
mit eine Verfélschung des Visus hin zu falsch-positiven oder falsch-negativen Sehschiér-

fen aufgrund von Pseudophakie weitgehend ausgeschlossen werden kann.

6.6 Kataraktogenitit - Kataraktentwicklung nach Trabekulektomie

Eine Katarakt kann durch viele verschiedene Ursachen hervorgerufen werden. Die Atio-
logie der Katarakt ist bis heute jedoch nicht vollstindig verstanden. In zahlreichen Stu-
dien werden verschiedene Risikofaktoren fiir die Kataraktentstehung diskutiert.

Als potentielle, teilweise gesicherte Risikofaktoren gelten heute das Alter des Patienten
(104), das Geschlecht, die Hautfarbe (105), ein bestehender Diabetes mellitus, vorbeste-
hende Linsentriibung, eine flache Vorderkammer, eine Myopie, gro3e pri- und postope-
rative IOD-Differenzen sowie eine systemische Hypertonie (52; 106-108).

Auch das PEX-Glaukom steht im Verdacht kataraktogen zu sein. Da der relative Anteil
an PEX-Glaukompatienten in der vorliegenden Studie hoher lag als in anderen Studien,
insbesondere in der auf Vergleichbarkeit zu untersuchenden FTO-Gruppe, ist eine Kata-
raktogenitit der PEX-Glaukome von besonderer Bedeutung fiir diese Studie und muss
bei der Auswertung (insb. Visus) der neuen OP-Methode extra beriicksichtigt werden. Da
in der Ophthalmologie der Erfolg einer neuen Methode auch den postoperativen Visus
beriicksichtigen muss, ist es wichtig, so viele Risikofaktoren wie moglich zu kennen, um
den tatsdchlichen Effekt, in diesem Fall der Kataraktogenitit der FTO-Gruppe, auf die zu
untersuchende neue OP-Methode zuriickfiihren zu kdnnen.

In der Collaborative Initial Glaucoma Treatment Study konnte eine dreimal hohere Kata-
raktinzidenz nach initial filtrierender Glaukomoperation als nach medikamentdser topi-
scher Therapie gezeigt werden (p = 0,00) (39). In der Collaborative Normal Tension Glau-
coma Study lag die Kataraktinzidenz mit 26 % nach chirurgischer Intervention signifikant
hoher als die Kataraktinzidenz mit 14 % in der Kontrollgruppe (84). Diestelhorst et al.
fanden in ihrer retrospektiven Follow-up-Studie als hdufigste Ursache fiir einen progre-

dienten Verlust der Sehfdhigkeit nach Trabekulektomie (16,9 % nach 6 Jahren/ meist
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innerhalb der ersten 449 + 63 postoperativen Tage) die Neuentstehung einer Katarakt (37
%), ein Fortschreiten der Katarakt (24 %) und eine Glaukomprogredienz (4,2 %). Bei 75
% zeigte sich ein stabiler Visus, bei 8,1 % ein Visusanstieg (57).

Kataraktinzidenzen nach einer komplikationslosen filtrierenden Glaukomoperation wer-
den in weiteren Studien mit 6 - 58 % angegeben (109). So fanden Mills et al. in ihrer
Langzeitstudie mit 444 Studienaugen eine Kataraktinzidenz von 15,2 %, von denen 45 %
schon nach sechs Monaten aufgetreten waren (52). Dauggeliene et al. berichten bei 58 %
der Patienten von einer postoperativ langsam zunehmenden Triibung der Linse (Ein-Jah-
res-Studie mit 24 Studienteilnehmern nach Trabekulektomie mit Mitomycin C) (110).
Die groBe Spannbreite in der Angabe der Inzidenzen ldsst sich unter anderem durch die
kleine Studienpopulation, unterschiedliche Einschlusskriterien oder abweichende Defini-
tionen der Linsentriibung erklédren. In einer 5-Jahres-Follow-up Studie von d"Ermo et al.
wird von einer Privalenz eines Katarakt von 35 % nach Trabekulektomie bei einer Stu-
dienpopulation von 75 Patienten mit 90 Studienaugen berichtet (111). Jenseits des 5-Jah-
res Beobachtungszeitraums kann eine Kataraktoperation jedoch nicht mehr auf die eine
oder andere initiale Therapie als Ursache zuriickgefiihrt werden (42) und nach mehr als

fiinf Jahren sei die Sehschirfe von der Art der Therapie unabhéngig (42).

Da in der vorliegenden Studie keine spezifischen Untersuchungen zur Katarakt durchge-
filhrt wurden, setzen wir den Anteil der operationsbediirftigen Linsentriibungen (Kata-
raktoperationen) mit der Kataraktogenitit der jeweils durchgefiihrten Operation in ein
proportionales Verhéltnis. Dabei konnen nur die weit fortgeschrittenen, operationsbediirf-
tigen Stadien einer Katarakt erfasst werden. Da der Anteil der Patienten mit Pseudopha-
kie schon zu Beginn der Studie in der filtrierenden Trabekulotomie-Gruppe signifikant
hoher lag (30 %) als in der Kontrollgruppe (10,3 %) (p = 0,02) und die Nachstarrate heute
unter 3 % nach drei Jahren liegen kann (112), ist das Abschéitzen der tatsdchlichen Kata-
raktogenitét der filtrierenden Trabekulotomie nur bedingt moglich. Die Auswertung des
Visus kann jedoch zusétzlich bei der Einschitzung der Kataraktogenitét helfen: Da der
Visus sich zwischen FTO- und TE-Gruppe nicht signifikant unterschied, ist eine aufer-
gewoOhnlich hohe Kataraktogenitét der FTO anhand dieses Parameters nicht anzunehmen.
Nach einer FTO hatten seit Beginn dieser Studie bis zum 2-Jahres-Follow-up 9,2 % der
Patienten eine Kunstlinse erhalten (nach 1,5 und 2 Jahren 30,0 %-39,2 % = 9,2 %). In
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der TE-Gruppe waren nach 2 Jahren mit 14 % nicht signifikant mehr Patienten an der
Katarakt operiert worden (24,3 % - 10,0 % = 14,0 %; Anteil Kunstlinsen nach 1,5 Jahren
18,3 %; nach 2 Jahren 24,3 %) (p = 0,15).

Ubertragen wir diese Werte auf die Kataraktogenitiit, so liegt diese im Rahmen der in der
Literatur beschrieben Werte, auch im Falle eines hoheren Anteils an nicht diagnostizier-
ten Katarkten. Auch im Bezug auf die Kataraktogenitét sind die beiden Operationsme-

thoden miteinander vergleichbar.

6.7 Auswertung des Visus und intraokularen Drucks bei PEX-
Patienten

Da der relative Anteil der Patienten mit PDG in der FTO-Gruppe schon praoperativ sig-

nifikant hoher lag als in der Kontrollgruppe, wurden Visus und Augeninnendrucke der

PEX-Patienten noch einmal getrennt in beiden Studiengruppen ausgewertet. Dadurch

kann der Erfolg noch besser auf die zu untersuchenden OP-Methoden zuriickgefiihrt wer-

den.

PEX-Glaukome gehen haufiger als andere Glaukomtypen mit einer Kataraktentstehung
einher (113-115). Da in der vorliegenden Studie unter anderem der Visus nach der kon-
ventionellen Trabekulektomie mit dem Visus der neu entwickelten filtrierenden Trabe-
kulotomie verglichen wurde, konnte die vermehrte Kataraktentwicklung bei PEX-
Patienten zu einem schlechteren postoperativen Visus fiihren, dessen Atiologie folglich
nicht allein auf die Operationsmethode selbst zuriickzufiihren wire. Um diese Hypothese
zu Uiberpriifen, untersuchten wir den Visus der PEX-Patienten getrennt.

Der Visus nach FTO und TE war weder bei allen Patienten noch bei den phaken PEX-
Patienten zu den in dieser Studie erhobenen Zeitpunkten signifikant unterschiedlich.
Keine der beiden Operationsmethoden ldsst daher die Vermutung auf eine erhohte Kata-
raktogenitét zu.

Der postoperative Visus der PEX-Patienten unterschied sich weder unter allen PEX-
Patienten noch unter den phaken PEX-Patienten zu einem Zeitpunkt signifikant von dem
jeweiligen prdoperativen Visus. Damit sind beide Methoden im Bezug auf den postope-

rativen Visuserhalt auch bei den PEX-Patienten miteinander vergleichbar.
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Eine hohere Kataraktogenitdt aufgrund der Diagnose eines PEX-Glaukoms kann in dieser
Studie nicht festgestellt werden.

Der Visus der PEX-Patienten unterscheidet sich vom Visus aller in die Studie einge-
schlossenen Patienten nicht so eindeutig, dass dieser Unterschied durch eine erhohte Ka-

taraktogenitdt bei PEX-Glaukomen zu erkldren wiére.

In verschiedenen Studien wurde beobachtet, dass das PEX-Glaukom zu postoperativ er-
hohten 10Ds und schlechteren Langzeitergebnissen pradisponiert (116; 117). Patienten
mit PEX-Glaukom wiirden nach Trabekulektomie signifikant schlechtere Erfolgsraten als
Patienten mit POWG zeigen (75). Ein unterschiedlich hoher Anteil an Patienten mit PEX-
Glaukom in den Vergleichsgruppen kann deshalb zu einer Verzerrung der drucksenken-
den Potenz der Operationen und damit der Erfolgsraten fiihren. Deshalb wurden die PEX-
Patienten noch einmal separat ausgewertet.

Der postoperative 10D aller in die vorliegende Studie eingeschlossenen PEX-Patienten
konnte durch die Operation sowohl ohne als auch mit Medikation nach einem, eineinhalb
und zwei Jahren signifikant unter den préoperativen Ausgangsdruck gesenkt werden (p <
0,00) (s. Tabelle 30 und Tabelle 33). Gleiches zeigte sich auch bei getrennter Betrachtung
der Studiengruppen mit Ausnahme der PEX-Patienten der FTO-Gruppe ohne Zusatz-
medikation. Diese zeigten zwar dieselbe Tendenz, iiber sie konnte jedoch aufgrund der
kleinen GruppengrofBBe (n < 5) keine statitische Aussage getroffen werden (Tabelle 35).
Ein generell erhohter IOD bei Patienten mit PEX bestitigte sich in dieser Studie zunéchst
nicht. Andernfalls wire dadurch der drucksenkende Effekt der Operationen und die Er-
folgsrate geschmilert worden. Deshalb konnen die IOD-Werte mit der Wirksamkeit der
Operationen ins Verhiltnis gesetzt werden.

Die postoperativen IODs lagen zu den erhobenen Zeitrdumen im Median zwischen 10
und 12 mmHg. Nur in der FTO-Gruppe war der IOD auch unter drucksenkender Medi-
kation nach 18 und 24 Monaten auf 15,5 mmHg und 16 mmHg angestiegen. Ein hoherer
Druck in der Gruppe von Patienten ohne Medikamente erscheint zuerst einmal plausibel,
denn eine postoperative medikamentdse Drucksenkung ist mdglich, aber nicht obligat.
FTO-Patienten mit PEX-Glaukom erreichten jedoch ohne Medikation niedrigere 10Ds.
Zu erkléren ist diese Beobachtung sehr wahrscheinlich durch die unterschiedlichen Grup-

pengroBen und die sehr kleine Zahl an Patienten, die in die Auswertung eingeschlossen
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werden konnten. Die IOD-Werte der PEX Patienten, die eine FTO erhalten hatten und
keine drucksenkenden Medikamente bekamen, wiesen nach 18 und 24 Monaten 10Ds
von 13 und 14 mmHg auf. Da diese Werte aus nur 3 und 4 Patienten gemittelt wurden,
ist eine statistische Aussage nicht moglich. Die Werte bewegen sich jedoch im Zieldruck-
bereich. Die Frage miisste deshalb anhand einer groBeren Fallzahl noch einmal iiberpriift

werden.

Der IOD unterschied sich zwischen den Gruppen mit Medikation praoperativ nach 12 und
24 Monaten nicht signifikant (p prior= 0,32; p 12Mon = 0,98 ; p 24mon = 0,05). Der IOD war
in der FTO-Gruppe jedoch mit der Zeit so weit angestiegen (15,5 mmHg (IQR 11,50-
18,50), dass er nach 1,5 Jahren kurzzeitig signifikant iber dem der TE-Gruppe lag (p =
0,02). In dieser Berechnung wurden die IODs aller Patienten beriicksichtigt, also sowohl
die mit einer Medikation als auch ohne. Vielleicht wenden nur die Patienten mit beson-
ders hohen Drucken drucksenkende Medikamente an, was den hoheren 10D zu diesem

Zeitpunkt erkléren konnte.

Ohne Medikamente unterschied sich der IOD zwischen TE- und FTO-Gruppe nach 12
Monaten nicht signifikant. Nach 18 und 24 Monaten lagen die Drucke in der FTO-Gruppe
zwar im angestrebten Normbereich (s. Tabelle 37) , da die FTO-Studiengruppe zu diesen
Zeitpunkten jedoch nur aus 3 bzw. 4 Patienten bastand, ist es nicht mdglich, eine statis-
tisch signifikante Aussage wihrend dieses Zeitraums zu treffen.

Ein schlechteres Langzeitergebnis des Augendruckes der PEX-Patienten kann in dieser

Studie fiir keine der beiden OP-Methoden festgestellt werden.

6.8 Sekundirer Endpunkt: Komplikationen und Folgeeingriffe

Im Ein-Jahres-Follow-up dieser Arbeit konnte gezeigt werden, dass frithe Komplikatio-
nen (postoperative Hypertonien IOD > 25 mmHg) nach einer filtrierenden Trabekuloto-
mie sigifikant hdufiger auftraten als nach einer Trabekulotomie (p = 0,00). Hypotonien
traten hingegen in beiden Studiengruppen vergleichbar hiufig auf (32).

Reoperationen waren im Zeitraum dieser Studie selten durchgefiihrt worden. In der FTO-

Gruppe waren es insgesamt 4 Operationen, in der TE-Gruppe 2. Eine statistisch
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signifikante Aussage ldsst sich wegen der geringen Zahl an Reoperationen nicht durch-
filhren. Komplikationen waren bei keinem Patienten angegeben worden. Die FTO weist
also nach 2 Jahren eine gleich niedrige Komplikationsrate wie die TE auf.

In der Studie von Gedde et al. lag die Versagenswahrscheinlichkeit, die als IOD >
21mmHg und / oder < 20 % Drucksenkung sowie IOD < 5 mmHg, Reoperation oder
Verlust der Lichtwahrnehmung definiert worden war, innerhalb von fiinf Jahren in der
Trabekulektomie-Gruppe bei 46,9 % (81). Die kumulative Wahrscheinlichkeit fiir ein
Versagen der Therapie betrug in derselben Arbeit nach 1, 2, 3 und 4 Jahren 0 %, 9 %, 20
% und 47 % in der Trabekulektomie-Gruppe (118). Die Reoperationsrate lag nach fiinf
Jahren in der Trabekulektomie-Gruppe bei 29 % (81).

6.9 Diskussion der Fehlermoglichkeiten

Die vorliegende Studie sollte die am Universitdtsklinikum Wiirzburg neu entwickelte filt-
rierende Trabekulektomie auf ihre Wirksamkeit und Sicherheit iiberpriifen und mit der
schon etablierten konventionellen Trabekulektomie vergleichen. Dazu wurde eine Fall-
gruppe von 30 Studienteilnehmern zusammengestellt, die prospektiv untersucht wurden.
Da es sich hierbei in der FTO-Gruppe um eine relativ kleine Fallzahl handelt und nach
zwel Jahren nicht alle Daten sdmtlicher Patienten erhoben werden konnten, ist die Aus-
sagekraft fiir selten eintretende Ereignisse eingeschrankt. Mogliche Einschrinkungen die-

ser Arbeit sollen daher an dieser Stelle diskutiert werden.

Die Operationen, sowohl der konventionellen Trabekulektomie als auch der filtrierenden
Trabekulotomie, wurden vom selben in der Glaukomchirurgie sehr erfahrenen Operateur
zwischen 2007 und 2012 durchgefiihrt. Die Fallgruppe der FTO setzte sich aus den ersten
30 Patienten zusammen, die vom Operateur nach der neu entwickelten Methode operiert
wurden. In einzelnen Teilschritten dieser Operation (tiefe Sklerektomie, Trabekulotomie,
Skleradeckelverschluss) hatte der Operateur allerdings Vorerfahrung von mehreren tau-
send Operationen. Trotzdem ist denkbar, dass sich der Operateur bei den ersten 30 Pati-
enten noch in einer gewissen Lernphase befunden hat, die die Ergebnisse der filtrierenden
Trabekulotomie negativ beeinflusst haben konnte. Durch eine VergroBerung der Fallzah-
len der FTO Gruppe hitte die Aussagekraft der neuen Methode verbessert werden kon-

nen. In der Zwischenzeit wurden iber 150 Patienten mit dieser Methode an der
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Universitits-Augenklinik operiert. Die vorliegende Studie diente also als Ausgangspunkt
fiir die Bewertung der filtrierenden Trabekulektomie und war erforderlich, um die Wei-
terfithrung und Weiterentwicklung dieser Operationsmethode zu rechtfertigen. Da beide
Operationen jedoch vom selben erfahrenen Operateur durchgefiihrt wurden, kann eine

Verzerrung der Ergebnisse fiir diese OP-Technik weitestgehend ausgeschlossen werden.

Durch das Matching nach Alter und IOD wurden die wichtigsten ,, Verzerrungsparameter*
ausgeschlossen. Durch das Matching waren aber auch die Werte des Ausgangsvisus und

das Geschlechterverhéltnis in beiden Gruppen gleich verteilt.

Die Patienten der beiden Studiengruppen wurden nicht randomisiert, wodurch es in der
Zusammenstellung der Gruppen zu einer Verschiebung (Information-Bias) des Patienten-
kollektivs gekommen sein konnte. Die Gruppe der Trabekulektomie wurde aus einem
retrospektiven Kollektiv nach einem Matching Verfahren ausgewdhlt (32). Aus diesem
Grunde wurde auf Anraten der betreuenden Statistiker die Vergleichsgruppe der Trabe-
kulektomien zahlenméBig etwa verdreifacht. Dadurch wurde der Nachteil einer retro-

spektiven Vergleichsgruppe zum Teil kompensiert.

Es muss bei einem Vergleich mit der Literatur beriicksichtigt werden, dass je nach Studie
die Ein- und Ausschlusskriterien ebenso wie die Zielparameter unterschiedlich definiert
sind (z.B. cut-off Wert fiir IOD, Katarakt), sodass ein unmittelbarer Vergleich zwischen

Studien oft nur eingeschrénkt mdglich ist.

Zuvor definierte Ein- und Ausschlusskriterien konnten gegebenenfalls iiber einen Selek-
tionsbias hin zu weniger schwer betroffenen Glaukompatienten gefiihrt haben. Da die
Ein- und Ausschlusskriterien aber streng definiert wurden (beispielsweise keine Patienten
mit Zweit-OP, keine systemische drucksenkende Medikation, Ausschluss von Winkel-
block-, Normaldruck-, kongenitalem und Neovaskularisationsglaukom) ist ein Selekti-
onsbias unwahrscheinlich. In der Studienphase der FTO wurde die TE durch eine FTO

ersetzt, d.h. es wurden gleiche Indikationskriterien fiir die Operation verwendet.

Da die Patienten eineinhalb- und zwei Jahre nach ihrer Operation zuweilen nicht mehr
zur Nachuntersuchung an das Universitétsklinikum Wiirzburg kamen, mussten einige Pa-

tientendaten bei den behandelnden niedergelassenen Augenérzten erfragt werden. Es war
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uns bei der Erhebung der auswirtigen Daten nicht immer moglich, die an unserer Klinik
iibliche standardisierte Untersuchung der Patienten genau zu tiberpriifen. Die Validitdt
verschiedener Messdaten konnte daher unterschiedlich sein. Da die Daten einiger Patien-
ten mit Hilfe eines Fragebogens erhoben werden mussten, kann ein Informationsbias
nicht ausgeschlossen werden. Um dieses Problem umgehen zu konnen, wére eine pros-
pektive Studie beider Gruppen mit standardisierten Nachuntersuchungen an der Univer-
sitatsklinik erforderlich gewesen. In der Phase der ersten Evaluation der Operationsme-
thode war dies jedoch noch nicht vertretbar. Ein vermeidbarer Bias, der durch eine pros-
pektive randomisierte Studie ausgeschlossen werden konnte, ist der Anteil an Pseudopha-
kie in den beiden Studiengruppen, der zu Beginn der Studie in der FTO-Gruppe signifi-
kant hoher als in der TE-Gruppe lag. Trotzdem war durch das Matching von zwei Para-
metern (Alter, IOD) und die Ubereinstimmung von zwei weiteren Parametern (Aus-
gangsvisus, Geschlechterverhiltnis) sowie durch die hdhere Zahl der Patienten in der Ver-

gleichsgruppe mit TE eine statistisch solide Grundlage fiir einen Vergleich gegeben.

6.10 Mogliche Konsequenzen, Ausblicke und Ansitze fiir mogliche wei-
terfithrende Studien

Ein Ziel des neuen OP-Verfahrens war es, die Kataraktogenitét der konventionelllen Tra-
bekulektomie zu vermindern. In dieser Studie konnte dieses Ziel noch nicht bestatigt wer-
den. Um einen solchen Zusammenhang eindeutig belegen zu kdnnen, muss in einer wei-
teren Studie die Kataraktentwicklung quantitativ mit einem validen Verfahren (z.B. Sch-
eimpflug Klassifizierung) untersucht werden. Die Aussagen, die in dieser Studie zur Ka-
taraktogenitdt gemacht werden konnen, geben aber einen ersten Anhaltspunkt dafiir, dass
die FTO eine Kataraktentstehung nicht zusétzlich fordert.

Weil es sich bei der Glaukomerkrankung um eine langsam fortschreitende Erkrankung
handelt, ist ein Zwei-Jahres-Follow-up noch nicht aussagekriftig genug, um die tatsdch-
lichen Vorteile der FTO beurteilen zu kénnen. Die Zwischenanalyse nach 2 Jahren gibt
aber Auskunft iiber die Tendenz zur Vernarbung der beiden Operationsmethoden, da die
Wundheilung in diesem Zeitraum weitgehend abgeschlossen ist. Wie in anderen Studien

auch, sollte der Beobachtungzeitraum in weiteren Analysen verldngert werden.
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6.11 Zusammenfassung

Ziel: Die vorliegende Studie untersucht das Langzeitoutcome der filtrierenden Trabe-
kulotomie (FTO) und vergleicht diese mit der konventionellen Trabekulektomie. Nach-
dem in der Arbeit von Matlach et al. bereits gezeigt werden konnte, dass die filtrierende
Trabekulotomie nach einem Jahr im Bezug auf die Augeninnendrucksenkung und das
Auftreten von postoperativen Komplikationen mit der konventionellen Trabekulektomie
vergleichbar ist (32), sollte in der vorliegenden Arbeit der Langzeiterfolg der beiden Ope-
rationsmethoden miteinander verglichen werden. Untersucht wurde deshalb der intraoku-
lare Druck, Langzeitkomplikationen, Folgeoperationen und der Visus nach eineinhalb
und zwei Jahren.

Methode: In einer Fall-Kontroll-Studie wurden 30 Patienten nach einer filtrierenden Tra-
bekulotomie (prospektiv) mit 87 Patienten nach einer konventionellen Trabekulektomie
(retrospektiv) verglichen. Alle Patienten waren zwischen 2007 und 2012 von demselben
Operateur an der Augenklinik der Universitdt Wiirzburg operiert worden. Eingeschlossen
wurden Patienten mit primdrem Offenwinkelglaukom, Pseudoexfoliationsglaukom und
Pigmentdispersionsglaukom. Die Patienten waren nach Alter und intraokularem Druck
(IOD) gematcht worden. Die Daten der vorliegenden Studie wurden an der Augenklink
der Universitdt Wiirzburg oder von den weiterbehandelnden niedergelassenen Augenérz-
ten mit Hilfe eines fiir diese Studie entworfenen Fragebogens erhoben.

Endpunkt: Als primédrer Endpunkt wurde ein Augeninnendruck von < 18 mmHg und
eine Augeninnendrucksenkung um > 30 % des Ausgangswertes festgelegt. Wurden diese
Kriterien ohne Medikamente erreicht, sprach man von einem ,,absoluten Erfolg® (com-
plete-success), andernfalls von einem ,,relativen Erfolg* (qualified-success).

Als sekunddre Endpunkte galten der intraokulare Druckverlauf, die Erfassung der Kom-
plikationen, Folgeeingriffe, der Visusverlauf und die Medikation.

Ergebnisse: Von den anfangs 117 eingeschlossenen Patienten konnten nach 2 Jahren die
Daten von 95 Patienten (27 aus der FTO-Gruppe und 68 aus der TE-Gruppe) erhoben
werden. Préoperativ unterschieden sich die beiden Studiengruppen nicht signifikant im
Bezug auf das Alter und den IOD, nach denen die Gruppen gematcht worden waren, den
Visus (p= 0,60), das Geschlecht (p = 0,30) und die praoperativ verwendeten Medikamente
(p=0,05). In der FTO-Gruppe lag die Zahl der Patienten mit Pigmentdispersionsglaukom
(p= 0,02) und Pseudophakie (p = 0,02) schon prioperativ deutlich iiber der der TE-
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Gruppe. Der 10D lag praoperativ in beiden Operationsgruppen bei 23 mmHg (IQR 20-
27), wobei im Median 3,0 verschiedene augendrucksenkende Medikamente angewendet
wurden.

Der absolute Erfolg (complete-success) unterschied sich im Zeitraum der vorliegenden
Studie zu keinem Zeitpunkt signifikant zwischen den Studiengruppen (p 18mon. = 0,50 ; p
24Mon. = 0,067). Auch der relative Erfolg (qualified-success) unterschied sich zwischen
den Gruppen nicht signifikant (p 18mon. = 0,23 ; p 24mon. = 0,60). Nach 2 Jahren erreichten
33,3 % der FTO- und 56,7 % der TE-Patienten einen absoluten Erfolg und 70,4 % bzw.
77,6 % einen relativen Erfolg.

Der mediane postoperative IOD konnte auch 1,5 und 2 Jahre nach den Operationen sig-
nifikant unter den préoperativen IOD gesenkt werden (p < 0,001) und betrug nach 2 Jah-
ren in der FTO-Gruppe 12,80 + 3,79 mmHg und in der TE-Gruppe 11 mmHg (IQR 9-
13). Er unterschied sich auch zwischen beiden Gruppen zu keinem Zeitpunkt signifikant
(p 18Mon. = 0,18 ; p 24mon. = 0,12).

Der mediane postoperative Visus unterschied sich 1,5 und 2 Jahre nach der OP zwischen
den Gruppen nicht signifikant (p 1,52 = 0,11; p 2a=0,77). In der FTO-Gruppe verschlech-
terte sich der Visus der Patienten von 0,10 logMAR (0,79) nach 18 Monaten auf 0,20
logMAR (0,63) nach 24 Monaten. Der Visus in der TE-Gruppe blieb konstant (0,15 log-
MAR).

Insgesamt hatte sich der Visus der Patienten nach 1,5 und 2 Jahren im Vergleich zum
praoperativen Visus signifikant verschlechtert (p 152 = 0,02; p 2= 0,00).

Bei der separaten Auswertung der Patienten mit PEX-Glaukom konnte der IOD postope-
rativ zu allen statistisch beurteilbaren Zeitpunkten signifikant unter den praoperativen
10D gesenkt werden. Bei einem Vergleich zwischen den Gruppen lag der IOD der FTO-
Gruppe einmalig tiber dem der TE-Gruppe. In den anderen Féllen traten keine signifikan-
ten Druckunterschiede zwischen den Gruppen auf. Der postoperative Visus unterschied
sich zu keinem Zeitpunkt, ob mit oder ohne Kunstlinse, im pri- postoperativen Vergleich
und zwischen den Gruppen.

Die Anzahl der Wirkstoffklassen unterschied sich zwischen den Gruppen nicht signifi-
kant. Reoperationen traten nach beiden Operationsmethoden so selten auf, sodass eine
statistische Bewertung nicht moglich war.

Die Verteilung der Glaukomformen hatte sich auch nach 1,5 und 2 Jahren nicht veridndert.
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Die Zahl pseudophaker Patienten war im Beobachtungszeitraum auch in der TE-Gruppe
stetig angestiegen, so dass sie sich nach 2 Jahren nicht mehr signifikant zwischen den
Gruppen unterschied.

Schlussfolgerung: Die FTO ist im Bezug auf den IOD, den Visus und die Erfolgsrate der

TE &quivalent.

Im Langzeitverlauf traten in der FTO Gruppe nicht mehr Komplikationen als nach TE
auf. Nach 1 Jahr waren in der FTO-Gruppe signifikant mehr frithe Komplikationen auf-
getreten als in der TE. Nach 2 Jahren war die Rate an Komplikationen in den Gruppen

nicht mehr signifikant unterschiedlich.
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7.4 Fragebogen

Universitatsklinikum \Wurzburg

Augenklinik und Poliklinik

Augenklinik und Poliklinik - Josef-Schneider-Str. 11 - 97080 Wiirzburg

172

Bitte senden Sie den Fragebogen an folgende Fax-Nummer zuriick: (z.Hd.Caroline Glatzel)

0931/20120400

Telefonische Riickfragen an Caroline Glatzel , Tel.0176/27540777

Patientenname:
Geburtsdatum:
OP-Datum:
Operiertes Auge:

OP-Art:

Alle Angaben beziehen sich auf die vor ca. 2 Jahren erfolgte

Trabekulektomie

postoperativ

12 Jahre(Zeitraum s.o.)

2 Jahre(Zeitraum s.o0.)

10D

Welche Messmethode

postoperativ

1'% Jahre

2 Jahre

bestkorrigierter Visus

Vce

Augenklinik und Poliklinik
Josef-Schneider-Strake 11 - Haus B2
97080 Wiirzburg

Anstalt des offentlichen Rechts

Tel.: (09 31) 201 - 20 351
www.klinik.uni-wuerzburg.de

m__

- -

Das Klinikum ist mit der StraBenbahn, Linie 1 und 5 (Richtung Grombiihl), Haltestelle Robert-Koch-Strake (Uniklinikum B und C), zu erreichen.
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Universitatsklinikum \Wurzburg

Augenklinik und Poliklinik

Direktor: Prof. Dr. Dr. h.c. *F. Grehn

Augenklinik und Poliklinik - Josef-Schneider-Str. 11 - 97080 Wiirzburg

postoperativ

1. Jahre

2 Jahre

Medikamente

T erreicht ohne
Tropfen?

Oder drucksenkende
Augentropfen?

----Wenn ja,wann?

----T vor Beginn AT?

----T nach Beginn AT?

sonstige (wenn T
extrem hoch, Diamox
zur Uberbrickung)?

postoperative
Folgeeingriffe

12 Jahre

2 Jahre

Retrabekulektomie

Implantat (Ahmed/
Baerveldt)

Cyclophoto-/
Cyclokryokoagulation

ALT/
SLT

Needling

Yag-Laser
(Kapsulotomie/
Goniopuncture)

Andere Re-OPs

Augenklinik und Poliklinik
Josef-Schneider-Strale 11 - Haus B2
97080 Wiirzburg

Anstalt des 6ffentlichen Rechts

Tel.: (09 31) 201 — 20 351
www.klinik.uni-wuerzburg.de

m__

—

Das Klinikum ist mit der StraRenbahn, Linie 1 und 5 (Richtung Grombiihl), Haltestelle Robert-Koch-Strafe (Uniklinikum B und C), zu erreichen.

98



Universitatsklinikum \Wurzburg

Augenklinik und Poliklinik

Augenklinik und Poliklinik - Josef-Schneider-Str. 11 - 97080 Wiirzburg

Postoperative
Folgeerkrankungen

12 Jahre

2 Jahre

Cat-OP

Pseudophakie

----wenn ja

----\V/isus davor

----Tensio davor

----Visus danach

----Tensio danach

Herzlichen Dank fiir lhre Mitarbeit!

Augenklinik und Poliklinik
Josef-Schneider-Strae 11 - Haus B2
97080 Wiirzburg

Anstalt des &ffentlichen Rechts
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Bedanken mochte ich mich bei Herrn Professor Dr. med. Grehn, Frau Dr. med. Ag-

nes Patzko und Frau Riicker.
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Lebenslauf

Hochschulausbildung
2010

seit 10/2010

08/2012
04/2016

05/2017

Praktisches Jahr

05/2016 — 04/2017

allgemeine Hochschulreife
St. Ursula-Schule Hannover

Studium der Humanmedizin
Julius-Maximilians Universitit Wiirz-
burg

Erster Abschnitt der Arztlichen Priifung
Zweiter Abschnitt der Arztlichen Prii-
fung

Dritter Abschnitt der Arztlichen Priifung

Praktisches Jahr im Studium der
Humanmedizin
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