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1. EINLEITUNG

1.1 GLAUKOM-DEFINITION

Das Glaukom ist neben der altersbedingten Makuladegeneration (AMD) und der
diabetischen Retinopathie (DR) eine der héufigsten Erblindungsursachen in den
Industrienationen® %, In Deutschland ist das Glaukom nach der AMD der zweithaufigste
Grund fiir eine Erblindung 2,

Die Weltgesundheitsorganisation (WHQ) definiert das Glaukom, als eine Gruppe von
Augenerkrankungen, die zu Gesichtsfeldausfallen infolge einer Schéadigung des
Sehnervs filhren 3. Die fortschreitenden Gesichtsfeldverluste werden vor allem als
Manifestation einer Schadigung des Sehnervenkopfes angesehen * °, da der Sehnerv an
der Stelle seines Austrittes aus dem Bulbus am meisten der Gefahr einer Schéadigung
ausgesetzt ist. Die pathophysiologische Grundlage ist ein irreversibler Verlust der
retinalen Ganglienzellen und ihrer Axone und der Astrozyten, die den Sehnervenkopf
stutzen.

Die Europdische Glaukomgesellschaft (EGS) definiert das Glaukom als eine
progressive Neuropathie des Sehnervs 2. Ein erhohter Intraokulardruck (10D) wird hier
als wesentlicher Risikofaktor, jedoch nicht als Ursache des Glaukoms bezeichnet > © .
Das Wort Glaukom stammt vom griechischen ,,Glaukos* und heif3t ,,blaulichgriinlich
schimmernd®, dem zu Folge wurde das Glaukom damals als eine progrediente
Erblindung definiert, bei der eine blaulich schimmernde Pupille zu diagnostizieren ist *
%8 Der englische Augenarzt Richard Banister stellte im Jahr 1622 fest, dass bei dieser
Augenerkrankung der Augapfel eine erhéhte Spannung und eine weite Pupille aufwies.
Als Ursache flr die Erblindung sah er jedoch eine Eintrocknung der Augenlinse, des

Kristalls“, als vermeintlichen Hauptsitz des Sehvorganges an °.



1.2 EPIDEMIOLOGIE

Das chronische primére Offenwinkelglaukom (POWG) ist mit bis zu 70% die héaufigste
Glaukomform in den Industrienationen * 111121314 "1n Deytschland haben circa 1 bis
2 Prozent aller tber 40j&hrigen ein Glaukom, was etwa 500 000 bis 800 000 Patienten
entsprache > ¥ 1% Die Pravalenz nimmt mit dem Alter zu und betragt bei den iber

80jahrigen etwa 14% 2. Weltweit betrachtet steht es allerdings an erster Stelle der

2,14

irreversiblen Erblindungsursachen Bei POWG sind Manner, bei primarem

Winkelblockglaukom sind Frauen haufiger betroffen * %1% 1314 Bej WeiRen uberwiegt

das POWG (ca. 90 % der Félle). Schwarze sind insgesamt etwa 4-mal h&ufiger und in

1,14

jungerem Alter betroffen Asiaten erkranken sehr viel hé&ufiger am

Winkelblockglaukom ****. Man nimmt eine genetische Disposition fiir das POWG an,

da mehr als ein Drittel der Patienten VVerwandte mit der gleichen Erkrankung haben % *#

14

1.3 EINTEILUNG DER GLAUKOME

Die Glaukome werden nach Atiologie, Morphologie, Manifestationszeitpunkt, Verlauf,
Stadium der Erkrankung eingeteilt.

Nach Atiologie, wie zum Beispiel primare Glaukome (ohne erkennbare Veranderungen)
und sekundare Glaukome (Pigmentdispersionssyndrom, Pseudoexfoliationssyndrom),
nach Morphologie, wie zum Beispiel Glaukome mit offenem Kammerwinkel,
Winkelblockglaukome, nach Manifestationszeitpunkt, wie zum Beispiel kongenitale,
juvenile, spatjuvenile und adulte Glaukome', nach Verlauf, wie zum Beispiel chronische
und akute Glaukome, nach Stadium der Erkrankung wie zum Beipsiel praperimetrische
(glaukomatdse Sehnervenschédigung ohne Gesichtsfelddefekt) und perimetrische
(glaukomatdse Sehnervenschadigung mit Gesichtsfelddefekt) Glaukome 482,

Eine Ursache des priméren Offenwinkelglaukoms (POWG) ist nicht bekannt, jedoch
weil man, dass ein erhéhter Abflusswiderstand im Trabekelwerk vorliegt > ® % . Daher
zeigt sich bei der Gonioskopie der Kammerwinkel einsehbar (offen) und unaufféllig.

Subjektive Symptome fehlen oft jahrelang, Beschwerden wie Kopfschmerzen,



Augenbrennen, Augenrdtung oder verschwommenes und verschleiertes Sehen kommen
jedoch anamnestisch hdufig vor. Das POWG kann bereits fortgeschritten sein, bevor der
Patient auf einen ausgedehnten Gesichtsfeldverlust an einem oder beiden Augen
aufmerksam wird > °. Es ist daher entscheidend, die Diagnose so friih wie méglich zu
stellen, da die Prognose im Frihstadium viel besser als im Spéatstadium ist. Sollte das
Glaukom Uber Jahre unbehandelt bleiben, nimmt die glaukomattse Optikusschédigung
und der damit verbundene Gesichtsfeldverlust schlieRlich bis zur Erblindung zu > °. Das
POWG tritt im Allgemeinen bilateral auf, obwohl der Verlauf nicht symmetrisch sein

muss > % %1,

1.3.1 Charakteristika

Charakteristika eines Glaukoms sind der Sehnervenschaden, der Gesichtsfelddefekt, ein
IOD >21mmHg, der Beginn im Erwachsenenalter, der unauffallige Kammerwinkel und
keine weiteren sekundaren Griinde fir ein Offenwinkelglaukom 2.

Eine genetische Pradisposition fiir das POWG wird angenommen %2,

1.3.2 Risikofaktoren

Als Risikofaktoren fiir das primére Offenwinkelglaukom werden die hohe Myopie, die
Zentralvenenverschlisse/ Venenastverschlusse, das zunehmende Alter, der Diabetes

Mellitus, der erhohte systolische Blutdruck und die Verwandte ersten Grades angesehen
3

1.3.3 Verlauf

Wichtige Verlaufsparameter fir das Glaukom sind die  Papillenverdanderungen
(Exkavation), der erhohte 10D, die Fluktuationen des 10D (90% der POWG-Patienten

zeigen groRe Druckschwankungen). Da aber nicht alle Patienten mit IOD>21 mmHg ein



Glaukom entwickeln und es auch Glaukompatienten mit 10D <21 mmHg
(Normaldruckglaukom) gibt, gilt auch eine 10D-Differenz >5 mmHg als verdéchtig.

1.4 BEHANDLUNG

Ubergeordnetes Ziel der Behandlung der Offenwinkelglaukome ist es, das Gesichtsfeld
und die Sehfunktion zu erhalten, indem der intraokuldre Druck (IOD) reduziert wird *®
9,11

Hierzu soll der IOD um mindestens 20%, bei fortgeschrittener Erkrankung um

30-40% gesenkt werden *°. Firr die einzelnen Patienten wird immer ein individueller

Zieldruck festgelegt.

1.4.1 Medikamentdse Therapie (Augentropfen=AT)

Die medikamenttse Therapie fur das Glaukom besteht aus Beta-Blocker (z.B. Timolol),
Cholinergika (z.B.Carbachol), Alpha-2-Adrenorezeptor-Agonisten (z.B. Brimonidin),
Carbonhydrasehemmer (z.B. Dorzolamid AT, Acetazolamid systemisch) und

Prostaglandinen (z.B. Latanoprost) *.

Die lokale Medikation wirkt wie folgt: Vermindert die Produktion des Kammerwassers
aus dem Ziliarkorper, wie z.B. die Beta-Blocker, Alpha-Sympathomimetika,
Carboanhydrasehemmer oder erhoht die Durchléassigkeit des Ziliarkérpers und somit
den uveoskleralen Abfluss, wie z.B. die Prostaglandinen. Drittens Cholinergika wirken
durch Kontraktion des Ziliarkdrpers, wodurch das Trabekelwerk unter Spannung gesetzt
und geoffnet wird und so wird der Abflusse des Kammerwassers vereinfacht. Die
zusatzliche pupillenverengende Wirkung mit Eroffnung des Kammerwinkels ist bei

Vorliegen einer Engwinkelkomponente von Vorteil®.

Es handelt sich um eine lebenslange Therapie %%,


http://de.wikipedia.org/wiki/Corpus_ciliare
http://de.wikipedia.org/wiki/Beta-Blocker
http://de.wikipedia.org/wiki/Sympathomimetika
http://de.wikipedia.org/wiki/Carboanhydrasehemmer

1.4.2 Lasertherapie

Eine weitere therapeutische Mdoglichkeit ist die Zyklodestruktion (z.B.
Zyklophotokoagulation), wobei eine Verédung vom Ziliarkorperepithel vorgenommen
wird und eine Reduktion der Kammerwasserproduktion erreicht wird 3. Andere
Laserbehandlungen sind die Lasertrabekuloplastik (LTP), die zu einer Verbesserung des
Abflusses im Kammerwinkel fihrt und die Neodymium-YAG-Laseriridotomie, die zu
einer Verbesserung der Kammerwasserpassage von der Hinterkammer in die
Vorderkammer durch Schaffung einer Offnung in der &uReren Regenbogenhaut (Iris)
fiihrt °.

Wenn auch die zusétzliche Lasertherapie erfolglos bleibt, wird operativ, meist durch

fistulierende Eingriffe, eine intraokulare Drucksenkung angestrebt.

1.4.3 Operative Therapie

Bei der Trabekulektomie (TET) wird eine Verbindung zwischen der Vorderkammer
und dem subkonjunktivalen Raum geschaffen. Dadurch entsteht eine Fistulation des
Kammerwassers unter die Bindehaut, wodurch sich die Bindehaut etwas vorwolbt, was
als Sickerkissen bezeichnet wird . Bei dysgenetischen (kongenitalen) Glaukomen wird
das Trabekelmaschenwerk tiber den Schlemm’schen Kanal erdffnet und der Schlemm-
Kanal mit der Vorderkammer des Auges verbunden im Rahmen einer Trabekulotomie
und Goniotomie *. Ein weiteres chirurgische Verfahren ist die Iridektomie bei einer
Engwinkelsituation oder einem WinkelverschluB 3. Durch Anlage einer kleinen Offnung
in der Peripherie der Regenbogenhaut wird ein Druckausgleich zwischen Vorder- und
Hinterkammer geschaffen, der den Winkelblock aufhebt und dadurch den 10D

normalisiert, beziehungsweise einen Blockmechanismus vorbeugt .


http://de.wikipedia.org/w/index.php?title=Laserzyklodestruktion&action=edit&redlink=1
http://de.wikipedia.org/wiki/Ziliark%C3%B6rper
http://de.wikipedia.org/wiki/Kammerwinkel
http://de.wikipedia.org/wiki/Nd:YAG-Laser
http://de.wikipedia.org/wiki/Iris_(Auge)
http://de.wikipedia.org/wiki/Schlemm-Kanal
http://de.wikipedia.org/wiki/Schlemm-Kanal
http://de.wikipedia.org/wiki/Augenkammer

1.5 TRABEKULEKTOMIE UND WUNDHEILUNGSPROBLEMATIK

Die TET ist die Therapie der Wahl zur Reduktion des Intraokulardruckes im Rahmen

16, 17, 18,19, 20, 21 " Baj der TET handelt es sich um eine

der Glaukomtherapie
,unphysiologische* Operation. Sie erzeugt eine permanente Undichtigkeit, so dass die
Integritat des Auges nicht mehr gegeben ist. Der Korper wehrt sich durch Vernarbung
auf physiologische Weise gegen diese kontrollierte Verletzung %. Um eine langfristige
Funktion der TET zu gewahrleisten, bendtigen wir die zumindest partielle Hemmung
der Vernarbung * %> %% 24 Die Vernarbung im Operationsareal ist der wichtigste Grund
fur einen Misserfolg der TET %4 %226

Allerdings bemiht sich die Forschung darum, diese operative Methode weiter zu
verfeinern % 2*, Um eine solche Verfeinerung geht es in dieser Untersuchung. In der
klinischen Routine werden die Antimetaboliten Mitomycin C (MMC) und/oder 5-

Fluorouracil (5-FU) verwendet % 2 27 28

. In der vorliegenden Studie geht es um
Ersteres. Der Einsatz von MMC in der Glaukomchirurgie wurde zuerst von Chen et al
in diesem Zusammenhang beschrieben °. MMC st ein Zytostatikum und hemmt die
Kollagensynthese der Fibroblasten bei der Wundheilung im Bereich des Sickerkissens
22 Ziel der Verwendung von MMC ist, diese Wundheilungskaskade zu unterbrechen
beziehungsweise zu kontrollieren, um dem Vernarbungsprozess im Bereich des
Sickerkissens entgegen zu wirken % 2 % MMC wird iiblicherweise in Form eines

28 Das Schwammchen

getrankten Zelluloseschwammchens intraoperativ appliziert
sorgt daftr, dass MMC fir eine bestimmte Zeit (2-5 Minuten) unterhalb der
Konjunktiva einwirkt. Die Wirkung von MMC ist proportional zu der applizierten
Dosis, je mehr MMC desto geringere Wundheilung und desto besser funktionierendes

3. 31 Der unkontrollierte und nicht standardisierte Gebrauch dieses

Sickerkissen
Zytostatikums kann zu dauerhaften Hypotonie, Bindehaut- und Sklera-Nekrosen, sowie
Hornhautverdnderungen fuhren oder in vielen Féllen zu einem dinnwandigen
zystischen Sickerkissen, das leichte Undichtigkeit mit Fistulation nach auRen aufweist *
2® Desweiteren bildet sich eine Fibrosierung in der zystischen Zone (ring of steel) *,

In verschiedenen Zentren erfolgt die Anwendung des Mitomycin C in Form eines

Applikationsschwammchens direkt iber das Filtrationsareal. Wichtig fiir den klinischen



Ablauf ist wie ein moglichst grolies Areal mit MMC in richtiger Dosierung versorgt
werden kann.

Zu diesem Zweck wurde von verschiedenen Forschern die Applikations-Methode
modifiziert. Onol et al publizierten folgende Daten: Sie verglichen die Ergebnisse nach
der Verwendung eines 4x4-mm-Schwammchens mit denen nach der Verwendung eines
5x5-mm Schwé&mmchens. Die Untersuchungen wurden jeweils mindestens zwei Jahre
nach der Operation durchgefilhrt. In der ersten Gruppe erreichten Onol et al den
Zielintraokulardruck (<16 mm Hg) zu 68,7%, in der zweiten Gruppe hingegen zu 94,2%
%2 Dies bestatigt die These, dass mit der Versorgung eines groReren Areals mit MMC
eine bessere Erfolgsrate einhergeht.

Die Londoner Arbeitsgruppe um Peng Khaw (Moorfields Eye Hospital) hat vor ein
paar Jahren vorgeschlagen, MMC statt mittels Schwdmmchen mittels Streifen zu
applizieren *3, um ein groReres Areal unterhalb der Bindehaut zu versorgen 3*.

Auch in dieser Untersuchung wurde die Applikationsform mit derselben Intention
geédndert. Die retrospektive Studie verglich die MMC-Applikation mittels eines 8x8-

mm-Schwammchens mit der mittels vier 2x8-mm-Streifen.

1.6 FRAGESTELLUNG

Mit Hilfe dieser Doktorarbeit sollten Antworten zu den folgenden Fragen gefunden

werden:
1. Labor:
Nehmen Streifen mehr MMC auf als Schwammchen?
2. Retrospektive Analyse:

a) Zeigt die Applikationsform mit Streifen eine hohere Erfolgsrate als die
Schwammchenapplikation?

b) Entstehen mit der Streifenapplikation weniger zystische dinnwandige
Sickerkissen? Verandert sich die Sickerkissen Morphologie?

c) Zeigt die Streifengruppe weniger Blebitis und Endophthalmitis Falle?



2. METHODIK

Es wurden die Krankenakten von 200 Patienten, die in den Jahren 1996 bis 2008
aufgrund eines Glaukoms in der Klinik fir Augenheilkunde der Julius-Maximilians-
Universitat Wirzburg operiert und bis 2009 nachkontrolliert wurden, ausgewertet. Die
Patienten wurden aus dem Kollektiv derjenigen ausgesucht, welche im Zeitraum von
1996 bis 2008 eine fistulierende Glaukomoperation (Trabekulektomie mit Applikation
von Mitomycin C) erhielten. Einschlusskriterien waren das primére und sekundére
Offenwinkelglaukom, das Offenwinkelglaukom mit Engwinkelkomponente und das
chronische Winkelblockglaukom. In 100 Patienten wurde MMC mittels Schwammchen
und 100 Patienten mittels Streifen aufgebracht. Die Ergebnisse wurden zwei Wochen, 1,
3 und 6 sowie 12 Monate postoperativ erhoben.

Vor Beginn der retrospektiven Studie wurde im Labor mit einer Feinwaage (Typ Sauter,
Ebingen, Deutschland) die Menge an MMC fiir die jeweilige Applikationsart bestimmt.
Die Schwammchen hatten eine Quadrat-Form von 8x8 mm GroRe und waren mit 3
Tropfen MMC betréufelt. Fir die Streifen wurde das Schwammchen in 4 gleichmaRige
2x8 mm grolle Teile geteilt. Die Konzentrationsbreite variierte in unserer Studie von
0,1-0,5 mg/ml.

Fur jeden Patienten wurde ein Erfassungsbogen (Studienprotokoll) zur Dokumentation
der Daten erstellt. Zu den jeweiligen Untersuchungsintervallen (praoperativ,
postoperativ 2 Wochen, 1, 3, 6 und 12 Monate) wurden der intraokulare Druck, Visus
und die antiglaukomatése Medikation erhoben, sowie die Erfolgsrate und der
Sickerkissenscore (postoperativ) bestimmt. Des Weiteren wurden aufgetretene
postoperative Komplikationen und die dadurch notwendig gewordenen postoperativen
Interventionen dokumentiert. Bei der Auswertung des postoperativen Verlaufs wurden
mehrere praoperative Risikofaktoren (Medikation: Anzahl der Medikamente und Dauer

der Verabreichung; préoperativer IOD: Hohe und Stabilitat) mitbertcksichtigt.



2.1 LABORMESSUNGEN

Vor Beginn der Studie wurden Labormessungen durchgefiihrt, um die Menge von
MMC zu evaluieren, die sich jeweils in einem Schwammchen beziehungsweise in 4
Streifen befand. Die Schwammchen und Streifen bestehen aus Polyvinylacetate
(RAUCOCEL®; Firma Rauscher, Wien, Osterreich).

Die Menge an MMC fiir die jeweilige Applikationsart wurde im Labor mit einer
Feinwaage (Typ Sauter, Ebingen, Germany) bestimmt. Fir die Applikation mittels
Schwammchen wurde dies bereits in der Vergangenheit durchgefihrt und publiziert .
Die Messungen der GrolRe und Flussigkeitsaufnahme des Schwammchens und der

Streifen wurden durchgefiihrt, um eine standardisierte Applikationsdosis zu bestimmen.

Folgende Schritte wurden im Rahmen der Feinwaagemessung durchgefiihrt:

a. Schwammchen

1. Zirkel auf 8 mm einstellen.

2.  8x8 mm Quadrat aus dem Raucocel® ausschneiden.

3. Quadrat bis in die Mitte einschneiden.

4. Schwammchen mit 3 Tropfen MMC 0,02% betraufeln (2ml Spritze/20Gauge mit
Luerlock).

. Streifen
Zirkel auf 8 mm einstellen.
8x8 mm Quadrat aus dem Raucocel® ausschneiden.
Halbieren, so dass 2 Streifen entstehen.
Die beiden Streifen erneut halbieren, so dass 4 Streifen (2x8 mm) entstehen.
Jedes Streifen mit 2 Tropfen MMC 0,02% betraufeln (2ml Spritze/20Gauge

gelber Kaniile), bis es voll getrankt ist. Der Uberschuss wird anschlieBend

I N N

abgeschdittelt.

Das Gewicht der Schwammchen und Streifen wurde mit einer hoch prézisen Waage

gemessen. Zuerst wurden sie trocken und dann betrdufelt gemessen, wie oben



beschrieben. Insgesamt wurden je 50 Messungen von Schwadmmchen und Streifen
(jeweils 4 Streifen pro Messung) durchgefihrt.

2.2 OPERATIVES VORGEHEN UND APPLIKATION VON MITOMYCIN C

Nach Anlegen eines cornealen Ziigelfadens in der 12 oder 6 Uhr-Position wurde die
Bindehaut am Limbus eroffnet. Die Sklera wurde durch Préparation der
subkonjunktivalen und episkleralen Tenon dargestellt. Anschlieend erfolgte die
Applikation der mit MMC-getrankten Schwammchen oder Streifen fiir 3 Minuten. Bei
der Schwammchenapplikation wurde das etwa zu 50% eingeschnittene Quadrat jeweils
seitlich des Musculus rectus superior platziert. Wahrend der Einwirkphase wurde die
Bindehaut tber das Schwédmmchen gezogen. Die Streifen wurden moglichst weit nach
peripher Richtung Fornix, zwischen Sklera und Tenon, geschoben. Im Anschluss wurde
der Applikationsbereich mit 30 ml physiologischer Kochsalzldsung gespult. Nach
Préparation eines 4x3 mm groRen Skleradeckels wurde eine Trabekulektomie von 0,8x2
mm durchgefihrt und eine Iridektomie angelegt. Die durchschnittliche Starke des
Skleradeckels war etwa 1/2-1/3 der Skleradicke. Der Skleradeckel wurde mit nicht
resorbierbaren 10-0-Nylon-Einzelknopfnahten adaptiert, so dass eine Filtration entstand.
AbschlieRend wurde die Bindehaut mittels 7-0-Nylon-Naht verschlossen.

Das durch die Fistel stromende Kammerwasser wolbt den Bindehaut/Tenonkomplex

leicht nach oben. Diese Vorwdlbung wird als Sickerkissen bezeichnet .

2.3 EIN- UND AUSSCHLUSSKRITERIEN

Einschlusskriterien waren das Vorliegen eines primédren oder sekundéren
Offenwinkelglaukoms beziehungsweise chronischen Winkelblockglaukoms. Bei allen
Patienten wurde eine fornix-basale Trabekulektomie mit Mitomycin C durchgefthrt.

Ausgeschlossen wurden Patienten mit kongenitalem Glaukom,
Neovaskularisationsglaukom, uveitischem Glaukom, traumatischem Glaukom,

Aphakieglaukom, bei Vorliegen eines iridokornealen-enothelialen Syndroms oder eines

10



Axenfeld-Rieger-Syndroms. Es sollte noch keine Trabekulektomie vorangegangen

sein.

2.4 RISIKOFAKTOREN FUR DIE POSTOPERTIVE VERNARBUNG

Die Einschatzung des postoperativen Vernarbungsrisikos erfolgte in unserer Arbeit in
Anlehnung an Khaw et al %

Patienten ohne Risikofaktoren wurden mit einer MMC-Konzentration von 0,1 mg/ml
behandelt.

Patienten mit einer Allergie gegen lokale Medikamente oder einer Tropfanamnese
langer als 5 Jahre und mehr als zwei Wirkstoffe préoperativ wurden mit einer MMC-
Dosis von 0,2mg/ml behandelt.

Patienten mit vorangegangener Katarakt-Operation oder Zyklodestruktion wurden mit
einer MMC-Dosis von 0,5mg/ml behandelt.

2.5 ERFOLGSRATE UND SICKERKISSEN

Als primdre Endpunkte der Analyse wurden die Erfolgsrate und die Sickerkissen-
Morphologie bestimmt.

Zur Bewertung des Erfolges einer Glaukomoperation wurden der postoperative
intraokulare Druck und die notwendige drucksenkende Medikation herangezogen.

Dabei galt das Zielkriterium nach Trabekulektomie erreicht, wenn 3:

1. der Augeninnendruck postoperativ. 21 mm Hg oder weniger betrug und
zusétzlich eine Drucksenkung von mindestens 20% im Vergleich zum
praoperativen Augeninnendruck vorlag oder

der Augeninnendruck postoperativ unter 18 mm Hg oder

der Augeninnendruck postoperativ unter 16 mm Hg oder

4. der Augeninnendruck postoperativ unter 12 mm Hg lag.

wn

Als ,,complete success” wird das Erfiillen der oben genannten Kriterien ohne, als

»qualified success* mit oder ohne antiglaukomatdse Therapie bezeichnet.
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Die Bewertung der Sickerkissen-Morphologie erfolgte standardisiert nach der
Waurzburger Sickerkissenklassifikation (Wuerzburg Bleb Classification Score; WBCS)
37 Es handelt sich um ein Auswertungssystem mit folgenden Parametern: Prominenz,
Vaskularisation, Korkenziehergeféalie, Abkapselung und Mikrozysten.

1. Prominenz: gemessen in Hornhaut-Dicken

2. Vaskularisation: 3= avaskul&r, 2= wie umgebende Bindehaut, 1= verstarkt,
0= massiv

3. Korkenziehergefélie: 3= keine, 2= in einem Drittel, 1= in zwei Dritteln, 0=
gesamtes Sickerkissen

4. Mikrozysten: 3=gesamtes Sickerkissen, 2= in zwei Dritteln, 1= in einem
Drittel, O=keine

5. Abkapselung: 3= keine, 2= in einem Drittel, 1= in zwei Dritteln,
O0=gesamtes Sickerkissen

Eine vermehrte Vaskularisation, das Auftreten von Korkenziehergefdlen, die
Verschieblichkeit der Bindehaut gegeniiber der Tenonkapsel und das Fehlen von
Mikrozysten zeigen eine Vernarbungstendenz an. Hingegen l&sst die Prdsenz von
Mikrozysten eine ginstige Sickerkissenentwicklung erwarten > 2 3> 3¢ Ein wichtiger
Beurteilungsparameter fur die Vernarbung im Grenzbereich Bindehaut/Tenon ist die so

genannte Verschieblichkeit 2> 2% 3 %

. Hierzu wird an der Spaltlampe mit einem
Wattestabchen entweder durch das Lid oder nach Gabe von Lokalanasthesie direkt auf
der Bindehaut durch eine horizontale Verschiebung geprift, ob sich die Bindehaut
getrennt von der Tenonkapsel oder zusammen mit der Tenonkapsel verschieben l&sst.
Im ersten Fall liegt eine Vernarbung im Tenonbereich vor. Als Positivparameter gelten

Mikrozysten % 26:3%.%.37 gje

lassen sich an der Spaltlampe bei hoher Vergréf3erung und
schmalem Spalt auffinden und sind Ausdruck guter Filtration im Sickerkissenbereich.
Die Prominenz des Sickerkissens wird in Hornhautdicken an der Spaltlampe
abgeschatzt * % 3> 3¢ Dieser Parameter muss jedoch im Kontext mit den anderen
Bewertungskriterien gesehen werden, da sowohl bei einer Uberfiltration als auch bei
einer Vernarbung ein sehr prominentes Sickerkissen entstehen kann 2* 2% 3> 3% Bej gut
funktionierendem Sickerkissen liegt meist eine méaRige Vorwodlbung von 1-
2 Hornhautdicken vor. Weiterhin wird die Transparenz des Sickerkissens beurteilt. Ein
transparentes Sickerkissen zeigt eine giinstigere Prognose 2> % * 3% Eine Reduktion
oder ein Verlust der Transparenz zeigt eine Zunahme des subkonjunktivalen Gewebes

und damit der Vernarbung an.
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Die sekundéren Endpunkte der Studie waren die Beurteilung des Augeninnendrucks im
Verlauf, des Gesichtsfeldes und der Komplikationen und Nachbehandlungen fiir beide

Gruppen 2 Wochen, 1 Monat, 3 Monate, 6 Monate und 12 Monate nach der Operation.

2.6 STUDIENPROTOKOLL

Folgende préoperative Parameter wurden anhand der Patientendokumentation in die
Datenanalyse  aufgenommen  (siehe  Studienprotokoll):  Alter,  Geschlecht,
Glaukomdiagnose, Lokalisation des operierten Auges, minimale und maximale
Augeninnendruckwerte bei der praoperativ durchgefiihrten Tagesdruckkurvenmessung,
der hochst je gemessene Augendruckwert (Tmax) und Glaukommedikation.

Die postoperativen Kontrollen erfolgten 2 Wochen, 1 Monat, 3 Monate, 6 Monate und
12 Monate nach der Operation. Parameter wie Refraktion, Visus (als geometrisches
Mittel gerechnet *), Augeninnendruck, lokale Medikation (Anzahl der Wirkstoffe) und
Gesichtsfeld (wurde mit dem Octopus Perimeter, Programm G1- mean deviation Wert
(MD), gepruft) wurden aufgenommen. Dariiber hinaus wurden Komplikationen,
Nachbehandlungen und Revisionsoperationen dokumentiert.

2.7 STATISTISCHE ANALYSE

Die Daten wurden als Prozentzahlen oder als absolute Zahlen bei den verschiedenen
Auswertungskurven dargestellt. Mittelwerte und p-Werte wurden mit der SPSS
Software fur Windows (Version 16.0) ermittelt. Fir den Vergleich der Prozentwerte
wurde ein chi?-Test benutzt, fir den Vergleich der metrischen Variablen Student’s T-
Test sowie der Kruskall-Wallis Test, falls die VVoraussetzungen fiir den T-Test nicht

erfullt waren. Als Signifikanzniveau wurde alpha=0,05 gewahlt.
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3. ERGEBNISSE

3.1 LABORMESSUNGEN

Die Ergebnisse der Labormessungen mit der hochprazisen Feinwaage (Typ Sauter,

Ebingen, Deutschland) zeigt Tabelle 1. Das spezifische Gewicht der Mitomycin C

(MMC) 0,2 mg/ml Lésung ist 1,0044 *. Ein 8x8 mm Polyvinylacetate-Schwammchen,

betraufelt mit drei 0,2 mg/ml MMC-Tropfen, nimmt eine Menge von 87,94 + 15,77 pl

der Losung auf. Diese korreliert mit einer Mitomycin C-Dosis von 17,59 + 3,15 ug. Die

Polyvinylacetate-Streifen, betrdufelt mit zwei MMC-Tropfen der gleichen Ldsung,

nehmen eine Menge von 61,92 + 8,76 ul der Konzentration auf. Diese korreliert mit
einer MMC-Dosis von 12,38 £ 1,75 pg in den 4 Streifen (Formel siehe Tab.l).

Insgesamt nahmen die Schwa&mmchen signifikant mehr MMC-L6sung auf als die

Streifen.

Tabelle 1: Ergebnisse der Feinwaagenmessungen fir Schwammchen und Streifen vor

und nach der Mitomycin C-Applikation im Labor.

MMC- Schwémmchen Streifen p-Wert*
Konzentration 0,2 (MW=SD) (MW=SD)

mg/ml?

Trocken 13,09+0,84mg 11,78+0,72mg <0,0001
Betraufelt 101,43+£15,86mg 74,06+9,02mg <0,0001
Gewichtszunahme” 88,33+15,84mg 62,19+8,80mg <0,0001
MMC-Dosis® 17,59+3,15ug 12,38+1,75ug <0,0001

MW Mittelwert, SD Standardabweichung, MMC Mitomycin C, ® Gewichtszunahme nach
Betraufeln mit MMC 0,2mg/ml, ¢ Echte MMC-Applikationsdosis, ¢ Levene und T-Test,

Formel: ()in pg = () in g x ().
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3.2 DEMOGRAPHISCHE DATEN

Im gesamten Kollektiv (200 Patienten) wurden 105 Manner (55%) und 86 Frauen
(45%) untersucht. Das Durchschnittsalter zur Operation war 62,3+12,8 Jahre alt fir die
Schwammchen-Patienten und 66,0+10,6 fur die Streifen-Patienten. Die Patienten hatten
folgende Charakteristika (Tab. 2): 92,7% der Schwammchen-Patienten und 86,3% der
Streifen-Patienten hatten ein primdres Offenwinkelglaukom (POWG). Der préoperative
Visus (logMAR) war 0,40+0,55 fir die Schwdmmchen-Gruppe und 0,30+0,51 fir die
Streifen-Gruppe. Vier Patienten der Schwammchen-Gruppe und funf Patienten der
Streifen-Gruppe erhielten eine kombinierte Phakoemulsifikation mit Implantation einer
Hinterkammerlinse-Trabekulektomie und wurden aus der statistischen Analyse
ausgeschlossen (N=191). Der praoperative Augendruck war 24,8+6,8 mmHg fir die
Schwammchen-Patienten und 24,7+6,8 mmHg fiir die Streifen-Patienten. Bezliglich der
antiglaukomattsen Medikation hatte die Schwammchen-Gruppe 3,0+1,1 und die

Streifen-Gruppe 2,9+1,0 lokale Medikamente préoperativ.
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Tabelle 2: Gruppencharakteristika.

Schwémmchen Streifen p- Wert

n der Patienten (%) 96 (50,3) 95 (49,7)
n der Augen (%) 96 (50,3) 95 (49,7)
Alter (Jahren)

MW + SD 62,3+12,8 66,0+10,6 0.028"

Range 28-86 40-85 ’
Geschlecht (%)

Manner 63 (65,6) 42 (44,2) 0.0042

Frauen 33 (34,4) 53 (55,8) '
Visus (logMAR)

MW + SD 0,39+0,55 0,3040,51 0118°¢

Range -0,08-3,00 -0,10-3,00 ’
Préoperativer IOD (mm Hg)

MW + SD 24,846,8 24,7+6,8 0.855°

Range 12-45 12-48 '
Antiglaukomattse Medikation

MW + SD 3,0+1,1 2,910 c

Range 1-5 1-5 0.458

Absolutwerte (relative Haufigkeit), MW Mittelwert, SD Standardabweichung

IOD intraokulare Druck, logMAR log of the minimum angle of resolution, n Anzahl der

Patienten,  y2-test (exakter Test nach Fisher), ® Student’s T-Test, © Mann-Whitney U-

test

3.3 AUGENINNENDRUCKVERLAUF

Préoperativ lag der hochste je gemessene Augeninnendruck (Tmax) fur die
Schwammchen- Gruppe bei 37,38£10,49 mmHg und fir die Streifen-Gruppe bei
31,82+9,20 mmHg. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen
beiden Gruppen (p< 0,0001).

Die Differenz des intraokularen Drucks (IOD) zwischen Tmax und dem
Augeninnendruck nach 12 Monaten betrug fir die Schwammchen-Gruppe 23,08+11,50
mmHg und fir die Streifen-Gruppe 20,47+9,21mmHg und statistisch nicht signifikant
unterschiedlich (p=0,146).

Die 10D-Differenz
Tagesdruckkurve préoperativ) und dem 10D zum Zeitpunkt 12 Monate betrug

zwischen dem préoperativen 10D (gemessen bei der
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17,96+£10,46 mmHg fur die Schwédmmchen-Gruppe und 18,76x9,70 mmHg fur die
Streifen-Gruppe und war ebenfalls nicht signifikant unterschiedlich (p=0,643).

Bis zum 6. postoperativen Monat war der 10D signifikant hoher in der Schwammchen-

Gruppe (Tab. 3). Ein Jahr nach der Operation war dieser Unterschied nicht mehr
statistisch signifikant (p=0,064).

Tabelle 3: Vergleich zwischen Appplikations-Methode und Augeninnendruckwerte

pra- und postoperative.

10D Prdoperativ | 2 Wochen | 1 Monat | 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate
(MWzSD) | (MW4+SD) | (MW=SD) | (MW=SD) | (MW=SD) | (MW+SD)
Applik.-
Methode
Schwammchen | 24,8468 11,5451 | 14,0£7,2 | 14,9484 | 13,1+75 | 13,6%4,9
Streifen 24,7+6,8 8,8+4,4 10,7¢4,1 | 11,4+40 | 10,8t4,5 | 12,143
p-Wert ® 0,855 <0,0001 <0,0001 0,001 0,041 0,064

N Anzahl der Patienten, absolute Zahlen, Prozente, Applik. Applikation, IOD

Intraokulardruck in mmHg, MW Mittelwert, SD Standardabweichung, ? Student’s T-Test

3.4 LOKALE MEDIKATION

Préoperativ erhielten 96 Patienten (50,3%) in der Schwdmmchen-Gruppe im Mittel
3,03+1,09 Wirkstoffe und 95 Patienten (49,7%) in der Streifen-Gruppe 2,90+1,05
drucksenkende Wirkstoffe (p=0,458).

Nach 2 Wochen postoperativ war keine drucksenkende Medikation in beiden Gruppen

notwendig. 1 Monat nach der Operation erhielten 3 Patienten in der Schwammchen-

Gruppe und kein Patient in der Streifen-Gruppe jeweils 0,03+0,18 und 0,00+0,00

Wirkstoffe (p>0,05). 3 Monate nach der Operation erhielten 5 Patienten in der
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Schwadmmchen-Gruppe und 1 Patient in der Streifen-Gruppe jeweils 0,07+0,33 und
0,01+0,10 Wirkstoffe (p>0,05). 6 Monate nach der Operation erhielten 8 Patienten in
der Schwammchen-Gruppe und kein Patient in der Streifen-Gruppe jeweils 0,12+0,47
und kein Wirkstoff (p=0,006). 12 Monate nach der Operation erhielten 14 Patienten in

der Schwédmmchen-Gruppe und 6 Patienten

in der

0,30£0,84und 0,07+0,30 Wirkstoffe (p>0,05) (siehe Tab. 4)

Streifen-Gruppe jeweils

Tabelle 4: Anzahl der Patienten in beiden Applikations-Gruppen und Anzahl der lokalen

Medikation postoperativ.

Anzahl 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Medikation / (MW+SD) | (MW+SD) | (MW+SD) | (MW+SD) | (MW=+SD)
Applik.-

Methode

Schwammchen | 0,00+0,00 0,03+0,18 0,07+0,33 0,12+0,47 0,30+0,84
N (%) 0 (0) 3(3,2) 5 (6,3) 8 (13,1) 14 (18,9)
Streifen 0,00+0,00 0,00+0,00 0,01+0,10 0,00+0,00 0,07+0,30
N (%) 0 (0) 0 (0) 1(1,3) 0 (0) 6 (9,1)
p-Wert ? - 0,246 0,210 0,006 0,146

N Anzahl der Patienten, absolute Zahlen, Prozente, Applik. Applikation, MW Mittelwert, SD
Standardabweichung, ® Exakter Test nach Fisher

3.5 ERFOLGSRATE

Der Erfolg der Trabekulektomie l&sst sich anhand von definierten Zielkriterien
bewerten. Unterschieden wird dabei zwischen Erreichen der Zielkriterien ohne
zusétzliche Glaukommedikation (,,complete success®) beziehungsweise mit und ohne

Glaukommedikation (,,qualified success”). Die Beurteilung des Erfolgs der

Trabekulektomie wurde durch 4 Zielkriterien festgelegt und geprift:

1. maximaler Augeninnendruck postoperativ < 21 mmHg und eine zusétzliche
Augeninnendrucksenkung um mindestens 20 % zum prédoperativen
Ausgangswert oder

Augeninndrucksenkung auf Werte kleiner als 18 mmHg oder
Augeninndrucksenkung auf Werte kleiner als 16 mmHg oder
Augeninndrucksenkung auf Werte kleiner als 12 mmHg

| (@0 o
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3.5.1 Qualified success

Tabelle 5

Tabelle 5 zeigt die Ergebnisse der Patienten beider Gruppen fur das Zielkriterium 10D
von < 21mmHg +20% Drucksenkung mit und ohne Medikation 2 Wochen, 1 Monat, 3
Monate, 6 Monate und 12 Monate nach der Operation. 12 Monate postoperativ erfullten
60 Augen (91,7%) in der Schwammchen-Gruppe und 61 Augen (98,4%) in der Streifen-
Gruppe das Zielkriterium 1 mit zusétzlicher anti-glaukomatéser Medikation (p>0,05). 1
und 3 Monate postoperativ wies die Streifen-Gruppe mit jeweils 98,6% und 98,3%

einen statistisch signifikant hoheren Erfolg auf (p<0,05).

<21+20% 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Applik.-
Methode
Schwammchen 87 (92,6) 81 (88,0) 64 (82,1) 55 (91,7) 66 (91,7)
N (%)
Streifen 87 (97,8) 86 (97,7) 70 (98,6) 57 (98,3) 61 (98,4)
N (%)
p-Wert 0,170 0,018 0,001 0,207 0,122

absolute Zahlen, Prozente, Intraokulardruck in mmHg, N Anzahl der Patienten, Applik.
Applikation, * Exakter Test nach Fischer
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Tabelle 6

Tabelle 6 zeigt die Ergebnisse der Patienten beider Gruppen fiir das Zielkriterium 2 mit und
ohne Medikation 2 Wochen, 1 Monat, 3 Monate, 6 Monate und 12 Monate nach der

Operation. 12 Monate postoperativ erfullten 56 Augen (76,7%) in der Schwémmchen-

Gruppe und 60 Augen (90,9%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 2 mit zusétzlicher

anti-glaukomatéser Medikation (p<0,05). 2 Wochen bis zum 3en Monat postoperativ wies

die Streifen-Gruppe mit jeweils 94,7%, 92,6%, 93,5% einen statistisch signifikant hheren

Erfolg auf (p<0,05).

<18 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Applik.-
Methode
Schwammchen 81 (84,4) 74 (78,7) 55 (69,6) 49 (80,3) 56 (76,7)
N (%)
Streifen 90 (94,7) 87 (92,6) 72 (93,5) 55 (91,7) 60 (90,9)
N (%)
p-Wert 0,031 0,011 <0,0001 0,115 0,038

absolute Zahlen, Prozente, Intraokulardruck in mmHg, N Anzahl der Patienten, Applik.

Applikation, # Exakter Test nach Fischer
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Tabelle 7

Tabelle 7 zeigt die Ergebnisse der Patienten beider Gruppen fir das Zielkriterium 3 mit
und ohne Medikation 2 Wochen, 1 Monat, 3 Monate, 6 Monate und 12 Monate nach der

Operation. 12 Monate postoperativ erflllten 47 Augen (64,4%) in der Schwammchen-

Gruppe und 51 Augen (77,3%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 3 mit

zusatzlicher anti-glaukomattser Medikation (p>0,05). 1 und 3 Monate postoperativ

wies die Streifen-Gruppe mit jeweils 90,4% und 84,4% einen statistisch signifikant
héheren Erfolg auf (p<0,05).

<16 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Applik.-
Methode
Schwédmmchen 79 (82,3) 68 (72,3) 49 (62,0) 47 (77,0) 47 (64,4)
N (%)
Streifen 86 (90,5) 85 (90,4) 65 (84,4) 51 (85,0) 51 (77,3)
N (%)
p-Wert ? 0,139 0,002 0,002 0,355 0,136

absolute Zahlen, Prozente, Intraokulardruck in mmHg, N Anzahl der Patienten, ® Exakter Test

nach Fischer
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Tabelle 8

Tabelle 8 zeigt die Ergebnisse der Patienten beider Gruppen fir das Zielkriterium 4 mit
und ohne Medikation 2 Wochen, 1 Monat, 3 Monate, 6 Monate und 12 Monate nach der

Operation. 12 Monate postoperativ erflllten 22 Augen (30,1%) in der Schwammchen-

Gruppe und 27 Augen (40,9%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 4 mit

zusatzlicher anti-glaukomattser Medikation (p>0,05). 2 Wochen postoperativ erfillten
54 Augen (56,3%) in der Schwammchen-Gruppe und 72 Augen (75,8%) in der Streifen-

Gruppe das Zielkriterium 4 mit zusétzlicher anti-glaukomatéser Medikation (p<0,05). 3

Monate postoperativ erfullten 29 Augen (36,7%) in der Schwammchen-Gruppe und 44

Augen (57,1%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 4 mit zusétzlicher anti-

glaukomatdser Medikation (p<0,05).

<12 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Applik.-
Methode
Schwammchen 54 (56,3) 38 (40,4) 29 (36,7) 30 (49,2) 22 (30,1)
N (%)
Streifen 72 (75,8) 52 (55,3) 44 (57,1) 32 (53,3) 27 (40,9)
N (%)
p-Wert ? 0,006 0,057 0,016 0,392 0,215

absolute Zahlen, Prozente, Intraokulardruck in mmHg, N Anzahl der Patienten, Applik.

Applikation, ® Exakter Test nach Fischer
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3.5.2 Complete success

Tabelle 9

Tabelle 9 zeigt die Ergebnisse der Patienten beider Gruppen fur das Zielkriterium 10D
von < 21mmHg +20% Drucksenkung ohne Medikation 2 Wochen, 1 Monat, 3 Monate,
6 Monate und 12 Monate nach der Operation. 12 Monate postoperativ erfillten 55
Augen (76,4%) in der Schwdmmchen-Gruppe und 55 Augen (88,7%) in der Streifen-
Gruppe das Zielkriterium 1 ohne zusétzliche anti-glaukomatdse Medikation (p<0,05). 1
Monat postoperativ erfiillten 80 Augen (87%) in der Schwdmmchen-Gruppe und 86
Augen (97,7%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 1 ohne zusatzliche
glaukomatdse Medikation (p<0,05). 3 Monate postoperativ erflllten 62 Augen (79,5%)
in der Schwé&mmchen-Gruppe und 70 Augen (98,6%) in der Streifen-Gruppe das
Zielkriterium 1 ohne zusétzliche anti-glaukomatdse Medikation (p<0,05). 6 Monate
postoperativ erfullten 49 Augen (81,7%) in der Schwammchen-Gruppe und 57 Augen
(98,3%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 1 ohne zusétzliche anti-glaukomatdse
Medikation (p<0,05).

<21+20% 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate

Applik.-
Methode

Schwadmmchen | 87 (92,6) 80 (87,0) 62 (79,5) 49 (81,7) 55 (76,4)
N (%)

Streifen 87 (97,8) 86 (97,7) 70 (98,6) 57 (98,3) 55 (88,7)
N (%)
p-Wert ® 0,170 0,010 <0,0001 0,004 0,074

absolute Zahlen, Prozente, Intraokulardruck in mmHg, N Anzahl der Patienten, Applik.

Applikation, ® Exakter Test nach Fischer
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Tabelle 10

Tabelle 10 zeigt die Ergebnisse der Patienten beider Gruppen fur das Zielkriterium 2
ohne Medikation 2 Wochen, 1 Monat, 3 Monate, 6 Monate und 12 Monate nach der
Operation. 12 Monate postoperativ erflllten 51 Augen (69,9%) in der Schwammchen-
Gruppe und 54 Augen (81,8%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 2 ohne
zusatzliche anti-glaukomattse Medikation (p>0,05). 2 Wochen postoperativ erfillten
81 Augen (84,4%) in der Schwammchen-Gruppe und 90 Augen (94,7%) in der Streifen-
Gruppe das Zielkriterium 2 ohne zusétzliche anti-glaukomatése Medikation (p<0,05). 1
Monat postoperativ erfullten 73Augen (77,7%) in der Schwammchen-Gruppe und 87
Augen (92,6%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 2 ohne zusétzliche anti-
glaukomatdse Medikation (p<0,05). 3 Monate postoperativ erflllten 54 Augen (68,4%)
in der Schwadmmchen-Gruppe und 72 Augen (93,5%) in der Streifen-Gruppe das
Zielkriterium 2 ohne zusétzliche anti-glaukomattse Medikation (p<0,05). 6 Monate
postoperativ erfiillten 46 Augen (75,4%) in der Schwammchen-Gruppe und 55 Augen
(91,7%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 2 ohne zusétzliche anti-glaukomatdse
Medikation (p<0,05).

<18 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Applik.-
Methode
Schwammchen 81 (84,4) 73 (77,7) 54 (68,4) 46 (75,4) 51 (69,9)
N (%)
Streifen 90 (94,7) 87 (92,6) 72 (93,5) 55 (91,7) 55 (83,3)
N (%)
p-Wert ? 0,031 0,007 0,000 0,026 0,074

absolute Zahlen, Prozente, Intraokulardruck in mmHg, N Anzahl der Patienten, Applik.

Applikation, ® Exakter Test nach Fischer
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Tabelle 11

Tabelle 11 zeigt die Ergebnisse der Patienten beider Gruppen fur das Zielkriterium 3
ohne Medikation 2 Wochen, 1 Monat, 3 Monate, 6 Monate und 12 Monate nach der

Operation. 12 Monate postoperativ erflllten 43 Augen (58,9%) in der Schwammchen-

Gruppe und 47 Augen (71,2%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 3 ohne

zusatzliche anti-glaukomatése Medikation (p>0,05). 1 und 3 Monate postoperativ

zeigte die Streifen-Gruppe mit jeweils 90,4% und 84,4% einen signifikant héheren

Erfolg (p<0,05).

<16 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
N(%) N(%) N(%) N(%) N(%)

Applik.-
Methode
Schwammchen 79 (82,3) 67 (71,3) 48 (60,8) 44 (72,1) 43(58, 9)
N (%)
Streifen 86 (90,5) 85 (90,4) 65 (84,4%) 51 (85,0) 47(71, 2)
N (%)
p-Wert 0,139 0,001 0,001 0,121 0,090

absolute Zahlen, Prozente, Intraokulardruck in mmHg, N Anzahl der Patienten, Applik.

Applikation, ® Exakter Test nach Fischer
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Tabelle 12

Tabelle 12 zeigt die Ergebnisse der Patienten beider Gruppen fur das Zielkriterium 4
ohne Medikation 2 Wochen, 1 Monat, 3 Monate, 6 Monate und 12 Monate nach der

Operation. 12 Monate postoperativ erflllten 22 Augen (30,1%) in der Schwammchen-

Gruppe und 26 Augen (39,4%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 4 ohne

zusétzliche anti-glaukomatdse Medikation (p>0,05). 2 Wochen postoperativ erfiillten
54 Augen (56,3%) in der Schwammchen-Gruppe und 72 Augen (75,8%) in der Streifen-
Gruppe das Zielkriterium 4 ohne zusétzliche anti-glaukomatése Medikation (p<0,05). 3

Monate postoperativ erfullten 29 Augen (36,7%) in der Schwammchen-Gruppe und 44

Augen (57,1%) in der Streifen-Gruppe das Zielkriterium 4 ohne zusétzliche anti-

glaukomatdse Medikation (p<0,05).

<12 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Applik. -
Methode
Schwammchen 54 (56,3) 38 (40,4) 29 (36,7) 28 (45,9) 22(30, 1)
N (%)
Streifen 72 (75,8) 52 (55,3) 44 (57,1) 32 (53,3) 26(39, 4)
N (%)
p-Wert ? 0,006 0,057 0,016 0,469 0,167

absolute Zahlen, Prozente, Intraokulardruck in mmHg, N Anzahl der Patienten, Applik.

Applikation, ® Exakter Test nach Fischer
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3.5.3 Zusammenfassung qualified und complete success

Tendenziell zeigten Patienten in der Streifen-Gruppe eine hohere Erfolgsrate als die
Schwammchen-Gruppe. Ein statistisch signifikanter Unterschied ergab sich fur das
Zielkriterium < 18 mm Hg mit und ohne Glaukommedikation (p=0,038; Tab. 13).

Tabelle 13: Absolute (ohne Medikation) und relative (mit und ohne Medikation)
Erfolgsrate fur die Schwammchen (Gr. 1)- und Streifen (Gr. 2)-Gruppe 12
Monate nach der Operation fir alle Erfolgskriterien

Zielkriterium CS%T&IS;G p-Wert ® Qstljilci:isesd o-Wert ®

<21420% o 5 aaan | 0074Ms) | Gl giogh | 0122(ns)
<18 o 5 o3 | 007A(MS) | Gl piedde | 0038(ss)
<16 o 2ot | 0090(s) | groigrae | 0438(ns)
<12 o 23043 | 038708) | Gl 3iaoge | 0215(ns)

Prozente, Intraokulardruck in mmHg, Complete success Erfolgsrate ohne lokale Medikation,
qualified success Erfolgsrate mit und ohne lokale Medikation, Gr.1 Schwammchen-Gruppe,
Gr.2 Streifen-Gruppe, s.s. statistisch signifikant, n.s. nicht statistisch signifikant, ® Exakter

Test nach Fischer
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3.6 SICKERKISSENBEURTEILUNG

Tabelle 14 und Abbildung 2 zeigen die Auswertungen der Sickerkissen(SiKi)-

Morphologie ein Jahr nach der Operation. Die Beurteilung wurde bereits im Abschnitt

»Methodik*erlautert (siehe 2.6). Die Streifen-Gruppe zeigte einen ginstigeren Verlauf

bezlglich der Negativparameter des Sickerkissens. Diese Gruppe zeigte signifikant

mehr Mikrozysten, die als Positivparameter in der Sickerkissenbeurteilung gelten.

Insgesamt zeigte die Streifen-Gruppe eine signifikant gunstigere Sickerkissen-
Morphologie 12 Monate nach der Operation.

Tabelle 14: Vergleich zwischen Applikations-Methode und Sickerkissen (SiKi)-

Morphologie 12 Monate nach der Operation

Sickerkissen/

Prominenz | Verschieb- | Abkapselung | Mikrozysten | Korkenzieher- | Vaskulari-
Applik.- (MWzSD)| lichkeit | (MW£SD) | (MW+SD) gefale sation
Methode (MW=SD) (MW+SD) |(MW<+SD)
Schwéammchen | 1,48+0,61 | 0,71+0,46 | 1,02+1,05 | 1,83+0,75 | 0,49+0,82 |1,08+0,58
N (%) 54 (56,3) | 52 (54,2) | 53(55,2) 53 (55,2) 53 (55,2) 53 (55,2)
Streifen 1,37+£0,55| 0,64+0,48 | 0,38+0,59 | 2,13+0,74 | 0,13+0,33 |0,77+0,50
N (%) 56 (58,9) | 56 ((58,9) | 56 (58,9) 56 (58,9) 53 (55,8) 56 (58,9)
p-Wert a 0,302 0,451 0,000 0,042 0,004 0,004

N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation, MW Mittelwert, SD Standardabweichung,

4T _Test
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3.7 GESICHTSFELD-VERLAUF

Das Gesichtsfeld wurde sowohl praoperativ als auch 3, 6 und 12 Monate postoperativ

fir beide Gruppen getestet. In beiden Gruppen sieht man eine Stabilitdt des

Gesichtsfeldes im Verlauf (Tab. 15). Der Unterschied zwischen den beiden operativen

Methoden war statistisch signifikant (p=0,047) fur den préoperativen Zeitraum, nicht

aber flr den postoperativen Verlauf bis 12 Monate (Tab. 15).

Tabelle 15: MD-Werte des Gesichtsfeldes von praoperativ bis 12 Monate nach der

Operation fur beide Gruppen.

GF (MD) Préop. 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Applik.-
Methode
Schwammchen 11,63+8,05 8,90+10,16 10,74+7,89 10,54+6,98
N (%) 76 (79,2%) 10 (10,4%) 13 (13,5%) 34 (35,4%)
Streifen 9,24+ 6,85 7,63+4,38 8,00+5,31 8,88+6,63
N (%) 83 (87,4%) 8 (8,4%) 12 (12,6%) 36 (37,9%)
p-Wert ? 0,047 0,726 0,317 0,313

absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation, GF Gesichtsfeld, MD

mean deviation, @ T-Test
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3.8 VISUSVERLAUF

Der Visus (logMAR) pra- und postoperativ werden in der Tabelle 16 dargestellt.

Tabelle 16: Visusverlauf pra- und postoperativ fur beide Gruppen.

Visus praoperativ | 2Wochen | 1 Monat | 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate
Applik.-
Methode
Schwammchen 0,42 0,19 0,22 0,26 0,26 0,29
(N) (94) (95) (94) (78) (60) (53)
Streifen 0,49 0,28 0,30 0,35 0,41 0,42
(N) (95) (95) (94) (76) (60) (56)
p-Wert 0,118 0,035 0,075 0,165 0,012 0,297
Bl Schwimmehen
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Abbildung 4.

Visus (logMAR) pra- und postoperativ fur beide Gruppen.
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3.9 POSTOPERATIVE KOMPLIKATIONEN

der Operation im gesamten Kollektiv.

Tabelle 17: Postoperative Komplikationen in 2 Wochen und 1, 3, 6, 12 Monate nach

Postoperative 2 Wochen | 1Monat | 3 Monate | 6 Monate | 12 Monate
Komplikationen N(%) N(%) N(%) N(%) N(%)
Aderhaut-Amotio 20(10, 4) 12(6, 4) 2(1,3) 1(0, 8) 0(0, 0)
Erosio corneae 34(17,8) | 31(16,5) | 20(13,0) 4(3, 3) 1(1, 0)
Kataraktprogression 2(1,0) 11(5, 9) 14(9, 1) 16(13,2) | 18(12,1)
Blebitis 0(0, 0) 0(0, 0) 0(0, 0) 0(0, 0) 0(0, 0)
Endophthalmitis 0(0, 0) 0(0, 0) 0(0, 0) 0(0, 0) 0(0, 0)
Makulaféltelung 2(1,0) 2(1,1) 2(1, 3) 1(0, 8) 0(0, 0)
Stauungspapille e‘vacuo 0(0, 0) 1(0, 5) 0(0, 0) 0(0, 0) 0(0, 0)
Vorderkammerabflachung | 2(1, 0) 2(1,1) 0(0, 0) 0(0, 0) 1(1, 0)
Seidel positiv 1(0, 5) 3(1, 6) 0(0, 0) 0(0, 0) 0(0, 0)
Sweating bleb 1(0, 5) 0(0, 0) 0(0, 0) 1(0, 8) 0(0, 0)
Dunnwandiges SiKi 0(0, 0) 1(0, 5) 0(0, 0) 1(0, 8) 1(1, 0)

Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten
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3.9.1 Sickerkissenleckage

Bezuglich einer Sickerkissen-Leckage wurde kein signifikanter Unterschied zwischen
beiden Applikationsmethoden gefunden. Tendenziell wurden mehr Falle bei der
Streifen-Gruppen beobachtet, die bis zum ersten Monat postoperativ ein positives
Seidel-Ph&nomen aufwiesen (Tab 18).

Tabelle 18: Applikations-Methode und positives Seidel-Phdnomen fiir jede Gruppe

postoperativ.

Seidel (+) 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Applik.-
Methode
Schwémmchen 0 (0) 1(1,1) 0 (0) 0 (0) 0(0)
N (%)
Streifen 1(1) 2(2,1) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
N (%)
p-Wert 0,497 1,000 - -

Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation Applik. Applikation,

4 Exakter Test nach Fischer
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3.9.2 Sweating bleb

Das Sickerkissen, das eine Mikorleckage aufweist, ist ein ,, sweating bleb*. Tendenziell

hatten mehr Schwammchen-Patienten ein sweating bleb im sechsten Monat nach der

Operation und mehr Streifen-Patienten ein sweating bleb in der zweiten Woche nach

der Operation. Auch dieses Mal konnte zu keinem Zeitpunkt ein statistisch signifikanter

Unterschied nachgewiesen werden (p=1,000) (Tab. 19).

Tabelle 19: Applikations-Methode und sweating- bleb fir jede Gruppe postoperativ.

Sweating- 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Bleb

Applik.-Methode

Schwammchen 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1(1,8)
N (%)

Streifen 1(1,2) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)

N (%)

p- Wert 0,497 - - - 1,000

Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation,? Exakter Test nach

Fischer
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3.9.3 Dunnwandiges Sickerkissen

Das gleiche Ergebnis wie fur die Sickerkissenleckage wurde fiir den Parameter
dinnwandiges Sickerkissen(SiKi) festgestellt. Nur fur die Schwammchen-Patienten
wurde ein dunnwandiges SiKi bis zum sechsten und zwd0lften Monat postoperativ
beschrieben. Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den zwei

Gruppen nachgewiesen werden (p= 0,496 und 0,486 jeweils) (Tab. 20).

Tabelle 20:  Applikations-Methode und diinnwandiges Sickerkissen(SiKi) fur jede

Gruppe postoperativ.

Dinnw.- 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
SiKi

Applik.-

Methode

Schwémmchen 0 (0) 0(0) 0 (0) 1(@1,7) 1(1,9)
N (%)

Streifen 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)

N (%)

p- Wert - - - 0,496 0,486

Absolute Zahlen, Prozente, SiKi Sickerkissen, N Anzahl der Patienten, Dinnw.

Diinnwandiges, Applik. Applikation, ® Exakter Test nach Fischer
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3.9.4 Aderhaut-Amotio

In den ersten 3 Monaten nach der Operation wurde insgesamt in beiden Gruppen

haufiger eine Aderhaut-Amotio beobachtet. Zwischen den Gruppen gab es keinen

signifikanten Unteschied zu allen Zeitpunkten (Tab. 20).

Tabelle 21: Applikations-Methode und Aderhaut-Amotio fur jede Gruppe

postoperativ.

AH- 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Amotio
Applik.-
Methode
Schwémmchen 9(9,5) 3(3,2) 1(1,3) 1(1,6) 0 (0)
N (%)
Streifen 10 (10,5) 7(7,5) 1(1,3) 0 (0) 0 (0)
N (%)
p- Wert ? 0,814 0,330 1,000 1,000 -

Absolute Zahlen, Prozente, AH Aderhaut, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation, ®

Exakter Test nach Fischer
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3.9.5 Hornhauterosion (Erosio Corneae)

Tendenziell wurde bei der Schwdmmchen-Gruppe mehr Hornhauterosiones beobachtet

als bei der Streifen-Gruppe. 22,9% der Schwammchen-Patienten und 10,5% der

Streifen-Patienten hatten eine Hornhauterosio nach 2 Wochen postoperativ (p=0,032).

Kein signifikanter Unterschied konnte nach 12 Monaten nachgewiesen werden.

Tabelle 22: Applikations-Methode und Hornhaut-Erosio fur jede Gruppe postoperativ.

HH-Erosio 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate

Applik.-

Methode

Schwémmchen 22 (22,9) 16 (17,0) 11 (13,9) 4 (4,9) 2(2,7)
N (%)

Streifen 10 (10,5) 12 (12,8) 9(11,7) 1(1,7) 1(1,8)
N (%)

p- Wert ? 0,032 0,539 0,812 0,365 1,000

HH Hornhaut, Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation,

Exakter Test nach Fischer
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3.9.6 Kataraktprogression

Tendenziell mehr Patienten in der Streifen-Gruppe zeigten eine Kataraktprogression im

Verlauf. Es wurde jedoch kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen beiden

Gruppen nachgewiesen (Tab. 23).

Tabelle 23: Applikations-Methode und Kataraktprogression fur jede Gruppe

postoperativ

Katarakt 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Applik.-
Methode
Schwammchen 1(1,1) 2(2,2) 4 (5,2) 4 (6,6) 7 (13,0)
N (%)
Streifen 1(1,1) 9 (9,6) 9(11,7) 7 (18,3) 10 (17,9)
N (%)
p- Wert ? 1,000 0,058 0,246 0,058 0,600

Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation, ® Exakter Test nach

Fischer
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3.9.7 Makulafaltelung

Im gesamten postoperativen Verlauf zeigten sich mehr Schwammchen- Patienten mit

Makulaféltelung. Der Signifikanztest ergab keinen Unterschied zwischen beiden

Gruppen (Tab. 24).

Tabelle 24: Applikations-Methode und Makulaféltelung fir jede Gruppe postoperativ.

Makula- 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate

faltelung N(%) N(%) N(%) N(%) N(%)

Applik.-

Methode

Schwémmchen 1(1,0) 1(1,1) 2 (2,5) 1(1,6) 1(1,9)

N (%)

Streifen 1(1,1) 1(1,1) 0 (0) 0 (0) 1(1,8)

N (%)

p- Wert 1,000 1,000 0,497 1,000 1,000

Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation, ® Exakter Test nach

Fischer

3.9.8 Stauungspapille e’ vacuo

Eine Stauungspapille e"vacuo wurde bei einem Patienten der Schwammchen-Gruppe

beobachtet.
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3.9.9 Vorderkammerabflachung

Eine Vorderkammerabflachung wurde bei 2 Patienten der Streifen-Gruppe bis zum 1.

postoperativen Monat beobachtet. Ein statistisch signifikanter Unterschied war nicht

nachweisbar (Tab. 25).

Tabelle 25: Applikations-Methode und Vorderkammer-Abflachung fir jede Gruppe

postoperativ.
VK- 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate

Abflachung N(%) N(%) N(%) N(%) N(%)
Applik.-
Methode
Schwammchen 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1(1,9)
Streifen 2(2,1) 2(2,1) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
p- Wert ? 0,246 0,497 - - 1,000

Absolute Zahlen, Prozente, VK Vorderkammer, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation,

4 Exakter Test nach Fischer

3.9.10 Blebitis

Bei keiner Gruppe und zu keinem Zeitpunkt wurde eine Blebitis festgestellt.

3.9.11 Endophthalmitis

Bei keiner Gruppe und zu keinem Zeitpunkt wurde eine Endophthalmitis festgestellt.

3.9.12 Ziliarkorperinsuffizienz

Bei keiner Gruppe und zu keinem Zeitpunkt wurde eine Ziliarkorper-Insuffizienz

festgestellt.
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3.10 POSTOPERATIVE INTERVENTIONEN

Tabelle 26 zeigt die postoperativen Interventionen fiir das gesamte Kollektiv (N=191).
20,1% der Patienten erhielten eine Skleradeckelfaden-Laserkoagulation in den ersten
zwei Wochen postoperativ, 11% ein Sickerkissen-Needling bis zu 3 Monate nach der
Operation, 3,2% eine Bindehaut-Naht bis zu 1 Monat postoperativ und 4,7% eine
(SiKi)-Revision bis zu 2 Wochen. Eine Re-Trabekulektomie,
Zyklodestruktion oder eine

Sickerkissen

Drainageimplantation wurde postoperativ  nicht

durchgefinhrt.

Tabelle 26: Postoperative Interventionen im gesamten Kollektiv.

Postoperative 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Behandlung N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Faden- 40 (20,1) 11 (5,9) 53,2 3(2,5) 2(1,3)
Laserkoagulation

Needling 6(3,1) 15 (8,0) 17 (11,0) 8 (6,6) 2(1,3)
Bindehaut-Naht 6 (3,1) 6 (3,2) 2(1,3) 1(0,8) 0(0)
Sickerkissen- 9(4,7) 2(1,1) 2(1,3) 5(4,1) 2(1,3)
Revision

Zyklopexie 0(0) 0(0) 0 (0) 0(0) 0(0)

Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten
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3.10.1 Skleradeckelfaden-Laserkoagulationen

Tendenziell wurden mehr Skleradeckelfaden-Laserkoagulationen (Faden-LK) bei den
Streifen-Patienten durchgefihrt. Ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den
2 Gruppen wurde in den ersten 2 postoperativen Wochen nachgewiesen (Tab. 27). Fur
den Zeitpunkt 6. und 12. Monat postoperativ wurden mehr Skleradeckelfaden-

Laserkoagulationen bei den Schwammchen-Patienten durchgefihrt (p>0,05).

Tabelle 27: Applikations-Methode und Skleradeckelfaden-Laserkoagulation fir jede

Gruppe postoperativ.

Faden-LK 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate

Applik.-

Methode

Schwammchen 9(9,4) 6 (6,4) 1(1,3) 3(4,9 2(3,7)
N (%)

Streifen 27 (28,4) 3(3,3) 4 (5,5) 0 (0) 0(0)

N (%)

p-Wert @ 0,001 0,497 0,207 0,244 0,239

Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation, Faden-LK

kleradeckelfaden-Laserkoagulation, ® Exakter Test nach Fischer
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3.10.2 Sickerkissen- Needling

Tendenziell wurden in der Schwammchen-Gruppe mehr Sickerkissen-Needlings als in

der Streifen-Gruppe durchgefiihrt. Ein statistisch signifikanter Unterschied konnte im

ersten Monat nach der Operation nachgewiesen werden (p=0,001), wobei in 13,8% der

Schwammchen-Patienten und in 1,1% der Streifen-Patienten ein Needling durchgefurht

wurde (Tab. 28).

Tabelle 28: Applikations-Methode und Sickerkissen-Needling fur jede Gruppe

postoperativ.

SiKi- 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Needling
Applik.-
Methode
Schwammchen 4(4,2) 13 (13,8) 10 (12,7) 6 (9,8) 0(0,0)
N (%)
Streifen 1(1,1) 1(1,1) 7(9,1) 2 (3,3) 2 (3,5)
N (%)
p-Wert @ 0,368 0,001 0,609 0,273 0,224

Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation, SiKi Sickerkissen,

Exakter Test nach Fischer
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3.10.3 Bindehautnahtnachlegung

Tendenziell erfolgte bei den Steifen-Patienten bis zum ersten Monat nach dem Eingriff

haufiger eine Bindehautnaht bei Bindehautleckage und Hypotonie. Es wurde kein

statistisch signifikanter Unterschied nachgewiesen (Tab. 29).

Tabelle 29: Applikations-Methode und Bindehaut-Naht. Postoperativer Vergleich

zwischen den zwei Gruppen.

BH-Naht 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Applik.-
Methode
Schwammchen 2(2,1) 1(1,0) 1(1,0) 0(0) 0(0)
N (%)
Streifen 3(3,2) 2(2,1) 0(0) 0(0)
N (%) 2(2,1)
p-Wert ? 1,000 0,621 0,618 - -

Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation, BH Bindehaut, ®

Exakter Test nach Fischer
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3.10.4 Sickerkissenrevision

Tendenziell bekamen mehr Schwammchen-Patienten eine Sickerkissenrevision (SiKi-

Revision). Ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den 2 Gruppen wurde im

Verlauf jedoch nicht beobachtet (Tab.30 a+b).

Tabelle 30a: Applikations-Methode und Sickerkissen-Revision bei vernarbtem

Sickerkissen und postoperativer Hypertonie. Vergleich zwischen den

zwei Gruppen.

SiKi- 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Revision
Applik.-
Methode
Schwémmchen 1(1,0) 1(1,1) 1(1,3) 4 (6,5) 0 (0)
N (%)
Streifen 3(3,2) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
N (%)
p-Wert ? 0,368 1,000 1,000 0,365 -

Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation, SiKi Sickerkissen, ®

Exakter Test nach Fischer

Tabelle 30b: Applikations-Methode und Sickerkissen-Revision bei postoperativer

Hypotonie. Vergleich zwischen den zwei Gruppen.

SiKi- 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
Revision
Applik.-
Methode
Schwémmchen 33,1 2(2,1) 0(0) 1(1,6) 0(0)
N (%)
Streifen 2(2,1) 1(1,1) 3(3,9 1(1,6) 0 (0)
N (%)
p-Wert @ 1,000 1,000 0,118 1,000 -

4 Exakter Test nach Fischer

Absolute Zahlen, Prozente, N Anzahl der Patienten, Applik. Applikation, SiKi Sickerkissen,
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3.10.5 5-Fluorouracil(5-FU)-Injektionen postoperativ

Am haufigsten wurden subkonjunktivale Injektionen von 5-FU fiir beide Gruppen in

den ersten 3 Monaten postoperativ gegeben (Schwammchen-Gruppe: 4,076+6,059,
Streifen-Gruppe: 2,441+4,194) (p=0,052). Ein signifikanter Unterschied zeigte sich nur

im ersten und sechsten Monat postoperativ, wobei Schwédmmchen-Patienten mehr 5-
FU- Injektionen erhielten (p< 0,0001).

Tabelle 31: Mittelwert der 5-FU subkonjunktivalen Injektionen fiir jede Gruppe postoperativ.

Anzahl 5-FU 2 Wochen 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
(MW<=SD) (MW<=SD) (MW<SD) (MW<SD) (MW<=SD)
Applik.-
Methode
Schwammchen 3,46+3,22 4,33+4,33 4,08+6,06 2,80+6,68 0,15+1,08
N (%) 65 (67,7) 56 (58,3) 29 (30,2) 11 (11,5) 1(1,0)
Streifen 3,27+3,19 1,96+3.35 2,44+4.19 0,67+2,59 0,51+2,19
N (%) 57 (60) 29 (30,5) 23 (24,2) 4 (4,2) 3(3,2)
p- Wert ® o 0,674 < 0,0001 0,052 0,023 0,267

Absolute Zahlen, Prozente, Applik. Applikation, N Anzahl der Patienten, MW Mittelwert, SD

Standardabweichung, ? Levene Test, ® T-Test
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4. DISKUSSION

4.1 ERFOLGSRATE

Ein wichtiges Ergebnis dieser Arbeit war die Erfolgsrate ein Jahr nach der Operation.
Definiert wurden 4 Erfolgskriterien: ein 10D von <21+20%mmHg, <18mmHg,

<16mmHg, und <12mmHg.

Die absolute Erfolgsrate (=complete success, ohne lokale Medikation) war fur alle 4
Erfolgskriterien tendenziell etwas hoher fur die Streifen-Gruppe. Ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen den zwei Gruppen konnte indes fur kein
Erfolgskriterium 12 Monate postoperativ nachgewiesen werden. Dieser Befund gilt
auch fur die relative Erfolgsrate (=qualified success, mit und ohne lokale Medikation)
mit Ausnahme des Ziel-IOD <18mmHg: Hier war p=0,038 zugunsten der Streifen-
Gruppe. Tabelle 13 fasst die Erfolgsrate nach 12 Monaten postoperativ zusammen.

Das Zielkriterium <21+ mindestens 20%mmHg 10D-Senkung wurde ohne lokale
Medikation (absolute Erfolgsrate) innerhalb des ersten postoperativen Monats bei
97,7%, innerhalb der ersten 3 Monate bei 98,6% und innerhalb von 6 Monaten bei
98,3% der Streifenpatienten erreicht. In diesem Zeitraum war die Erfolgsrate in der
Streifengruppe signifikant héher. Die relative Erfolgsrate war statistisch signifikant
hoher fur die Streifengruppe innerhalb des ersten Monats (97,7%) und innerhalb der
ersten 3 Monate (98,6%) postoperativ bezlglich dieses Zielkriteriums (p<0,05).

Das Zielkriterium <18mmHg wurde ohne lokale Medikation (absolute Erfolgsrate) von
innerhalb der ersten zwei postoperativen Wochen bei 94,7%, innerhalb des ersten
Monats bei 92,6%, innerhalb der ersten 3 Monate bei 93, 5% und innerhalb der ersten
sechs Monate bei 91,7% Streifenpatienten erreicht. In diesem Zeitraum war die
Erfolgsrate in der Streifengruppe signifikant hoher. Die relative Erfolgsrate war
statistisch signifikant hoher fur die Streifengruppe innerhalb der ersten 2 Wochen
(94,7%) und innerhalb des ersten Monats (92,6%) und innerhalb der ersten 3 Monate
(93,5%) postoperativ bezuglich dieses Zielkriteriums (p<0,05).
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Das Zielkriterium <16mmHg wurde ohne lokale Medikation (absolute Erfolgsrate) von
innerhalb des ersten Monats bei 90,4% und innerhalb der ersten 3 Monate bei 84,4%
Streifenpatienten erreicht. In diesem Zeitraum war die Erfolgsrate in der Streifengruppe
signifikant hoher. Die relative Erfolgrate war statistisch signifikant hoher fur die
Streifengruppe innerhalb des ersten Monats (90,4%) und innerhalb der ersten 3 Monate
(84,4%) postoperativ bezuglich dieses Zielkriteriums (p<0,05).

Das Zielkriterium <12mmHg wurde ohne lokale Medikation (absolute Erfolgsrate) von
innerhalb der ersten 2 postoperativen Wochen bei 75,8% und innerhalb der ersten 3
Monate bei 57,1% Streifenpatienten erreicht. In diesem Zeitraum war die Erfolgsrate in
der Streifengruppe signifikant hoher. Die relative Erfolgsrate war statistisch signifikant
hoher fur die Streifengruppe innerhalb der ersten 2 Wochen (75,8%)und innerhalb der
ersten 3 Monate (57,1%) postoperativ bezlglich dieses Zielkriteriums (p<0,05).

Dass es keine Unterschiede zwischen absoluter und relativer Erfolgsrate gab, liegt
daran, dass praktisch keine Medikamente in den verschiedenen Zeitintervallen

verabreicht wurden.

Ein Vergleich der gemessenen Erfolgsraten mit anderen Studien ergibt Folgendes: Fir
einen Zielintraokulardruck von <16mmHg und <18mmHg lasst sich die Studie von
Onol et al heranziehen *2. Was den ersten Zieldruck anbetrifft, lag die relative
Erfolgsrate 24 Monate postoperativ bei 68,7 % fir die erste Gruppe (4x4-mm-
Schwammchen) und bei 94,2% (5x5-mm-Schwammchen) fir die zweite Gruppe, was
statistisch signifikant (p=0,001) war *2. Fiir den zweiten Zieldruck ergaben sich relative
Erfolgsraten von 96,8 % (erste Gruppe) und 100 % (zweite Gruppe), was statistisch
nicht signifikant war *2. Die relative Erfolgsrate der hier vorliegenden Studie fiir den
Zielintraokulardruck <16mmHg lag 12 Monate postoperativ bei 64,4% fur die erste
Gruppe (8x8-mm-Schwammchen) und bei 77,3% fir die zweite (vier 2x8-mm-Streifen).
Dies war nicht statistisch signifikant (p=0,136). Anders beim Zielintraokulardruck
<18mmHg (p=0,038): Hier steht einer Erfolgsrate von 76,7% (erste Gruppe) die von
90,9% (zweite Gruppe) gegentber.

Breusegem et al definierten einen individuellen Zielintraokulardruck fiir jeden Patienten

(N=17), wobei der mean Zielintraokulardruck <16 mmHg war und stellten eine absolute
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Erfolgsrate von 41% und eine relative Erfolgsrate von 94% 12 Monate nach der
Operation fest *°. In der vorliegenden Studie war die absolute Erfolgsrate 58,9% fiir die
Schwammchengruppe (N=96) und 71,2% fur die Streifengruppe (N=95) und die
relative Erfolgsrate 64,4% fur die Schwammchengruppe und 77,3% fir die
Streifengruppe fir diesen Zielintraokulardruck 1 Jahr postoperativ.

Detry-Morel et al applizierten 0,1-0,2 mg/ml MMC mittells Schwammchen in 21
(voroperierte Augen mit ausgepragten Gesichtsfeld Ausfallen) von 43 Augen *°. Sie
fanden eine absolute Erfolgsrate von 60% und eine relative Erfolgsrate von 88% 1 Jahr
nach der Operation im gesamten Kollektiv *°.

Stalmans et al fanden eine relative Erfolgsrate von 100% beziglich des 10D <
21mmHg, von 90,9% beziiglich des 10D <18 mmHg **.

Fur einen Zielintraokulardruck < 21mmHg l&sst sich die Studie von Prata et al
vergleichsweise heranziehen. Sie berichteten Uber eine absolute Erfolgsrate von 43,3%
und eine relative Erfolgsrate von 70% nach Trabekulektomie mittels Schwammchen
(iber einen mean-follow-up-Beobachtungszeitraum von 11.5+5.8 Monaten *. Besser
war insoweit die Erfolgsrate der vorliegenden Studie (ein Jahr postoperativ): Die
absolute Erfolgsrate fur die Schwammchen-Gruppe lag bei 76,4%, die relative
Erfolgsrate bei 91,7%. Die Streifen-Gruppe erzielte eine absolute Erfolgsrate von 88,7%
und eine relative Erfolgsrate von 98,4 %. Statistisch relevant waren diese Ergebnisse
nicht (p=0,074 absolut und 0,122 relativ). Zu beachten ist insoweit, dass das Kriterium
in der vorliegenden Studie gemé&l3 den Richtlinien der European Glaucoma Society

strenger definiert war (<21+20%mmHg) °.

Was die Entwicklung des Intraokulardruckes (von préoperativ bis 12 Monate
postoperativ) anbetrifft, liel3 sich insgesamt eine zufriedenstellende Drucksenkung fiir
beide Applikations-Methoden feststellen. Insoweit wurde nur die relative Erfolgsrate
Uberprift. Die Schwammchen-Gruppe hatte préoperativ  37,38£10,49 mmHg
(Mittelwertx Standardabweichung) und 12 Monate nach der Trabekulektomie
13,56+4,89 mmHg (MittelwertxStandardabweichung). Die Streifen-Gruppe zeigte
praoperativ 31,82+9,20 mmHg und postoperativ 12,09+4,34 mmHg. Ein statistisch

signifikanter Unterschied konnte nicht nachgewiesen werden (p=0,146). Breusegem et
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al stellten eine mean 10D-Reduktion von 12,3 mmHg préoperativ auf 11,92 mmHg 12
Monate nach der Trabekulektomie mit Schwammchenapplikation von MMC *.

Diese Ergebnisse lassen sich wie folgt kommentieren: Obwohl die Gesamtmenge von
MMC in den Schwadmmchen hoher war, lieen sich in der mit dieser Methode
behandelten Patientengruppe tendenziell schlechtere Augeninnendruckwerte und daher
eine geringere Erfolgsrate feststellen. VVerschiedene Studien (Lee et al, Neelekantan et al
und Cheung et al) stellten insoweit fest, dass es keine Korrelation zwischen
intraoperativer ~ MMC-Dosierung  (~  Gesamtmenge) und  postoperativem
Intraokulardruck nach einer Trabekulektomie gibt %4344,

Onol’s Verfeinerung der Operation mittels 5x5-mm Schwammchen beziiglich des
Erfolgskriteriums <16 mm Hg scheint auf den ersten Blick besser als die hier
angewandte Streifen-Methode zu sein. Dies musste jedoch in anschlieRenden Studien
geklart werden. Unsicherheit besteht vor allem hinsichtlich der stark divergierenden
Kontrollintervalle. Auch ist die Patientenanzahl in der Studie von Onol et al deutlich
geringer als in der vorliegenden. SchlieRlich haben Onol et al offen gelassen, wie hoch

die Gesamtmenge an MMC in den von ihnen verwendeten Schwédmmchen jeweils war.

4.2 GESICHTSFELD

Neben dem Zielintraokulardruck und der Entwicklung des Intraokulardrucks (anhand
verschiedener Kontrollintervalle) gibt auch die Fluktuation des Intraokulardrucks im
Tagesverlauf Auskunft tiber den Erfolg der Behandlung *> Ebenso wie niedrige sind
auch stabile Augeninnendruckwerte eine giinstige Voraussetzung fur den Erhalt der
Sehfunktion **. Letztere lasst sich durch Untersuchung des Gesichtsfelds feststellen.
Daher gilt dieses als Parameter, der den Erfolg nach einer Trabekulektomie nachweisen

kann *°.

In der Studie lieBen sich zwischen beiden Gruppen keine statistisch signifikanten
Unterschiede beziiglich des Gesichtsfeldes 12 Monate nach der Operation nachweisen.
Fir beide Gruppen war es Uber die gesamte Studienzeit stabil. Die vorliegende Studie

zeigte kein ,,wipe-out“-Phédnomen (plétzlicher Visusverlust wahrend oder nach einer
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Trabekulektomie) *® im gesamten Zeitraum zwischen den 2 Gruppen. Nach Awai et al
kommt es zu einer ,step-by-step” Augeninnedruckreduktion durch die
Glaukomchirurgie mittels MMC und postoperativer Faden-LK’s und so ist allgemein
die Gefahr eines Fixation-Velustes Kkleiner, da es zu weniger Hypotonie und
Intraokulardruck-Fluktuationen kommt “°. Auch Mutsch et al fanden ein stabiles
Gesichtsfeld bei 94% Uber eine Beobachtungszeit von 6 Monate nach einer
Trabekulektomie mit MMC ( Schwammchen-Applikation) *’. Detry-Morel et al
verglichen Gesichtsfeld und Visus pra- und postoperativ bei trabekulektomierten
(mittels MMC-Schwammchen) Patienten und fanden, dass es unveréndert bleibt
(p>0,05) .

4.3 MORPHOLOGIE DES SICKERKISSENS

Die Entwicklung der Morphologie und der Funktion des Sickerkissens hangen von
verschiedenen Faktoren ab, wie zum Beispiel der Gesamtmenge MMC, die
intraoperativ verwendet wurde, der GroRe des mit MMC versorgten Areals und den
Voroperationen im Areal.

Ein Jahr nach der Operation stellten wir einen statistisch signifikanten Unterschied (p<
0,05) zwischen den beiden Applikations-Methoden beziglich der folgenden Parameter
fest: Abkapselung, KorkenziehergeféaRRe, Vaskularisation und Mikrozysten. Die Streifen-
Patienten zeigte eine statistisch signifikant ginstigere Sickerkissenentwicklung ein Jahr

nach der Operation.

Die Hypothese, dass die groRere MMC-Applikationsflache bei den Streifen-Patienten,
einen Einfluss auf die Ergebnisse hat, scheint zuzutreffen. Ein groReres
Applikationsareal von MMC flihrt zu statistisch signifikant gunstigerer Sickerkissen-

Morphologie und l&sst eine bessere Sickerkissen-Funktion erwarten.

Onol et al beobachteten vermehrt diinne und avaskulare Sickerkissen bei der Gruppe

mit der breitflachigeren MMC-Schwé&mmchenapplikation. Allerdings waren diese
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Ergebnisse ohne statistische Signifikanz *. Die vorliegende Studie fand giinstigere
Morphologie des Sickerkissens bei der Streifen-Gruppe verglichen zu der
Schwammchen-Gruppe. Die MMC-Streifen werden peripher unter die Bindehaut
geschoben werden, so dass das MMC ein breiteres Bindehautareal versorgen kann.
Genau das waére eine Erklarung fir die Ergebnisse dieser Studie. Cordeiro et al zeigten
mit ihren Experimenten an Tiermodellen, dass ein groReres Applikationsareal von
MMC zur Reduktion der Abkapselung aber auch der zystischen Elemente fiihrte *.

Dieses Tiermodell stutzt die Ergebnisse dieser Studie.

Die dem Wairzburger Klassifikationsschema zugrunde liegende These, dass die
Sickerkissen-Morphologie sich flr eine Prognose des 10D eignet, findet sich zunédchst
nicht unmittelbar bestatigt. In einer Arbeit von Klink et al wurde bei Patienten mit
einem postoperativ hoheren Sickerkissen-Score ein signifikant niedrigerer 10D ein Jahr
nach der Operation festgestellt *”. Wie jedoch schon erwahnt, wurde bei den Streifen-

Patienten kein statistisch signifikant niedrigerer 10D festgestellt.

Als Nebenergebnis liefert diese Studie einen Beitrag zu der Kontroverse um den
Zusammenhang zwischen Sickerkissen-Morphologie, préoperativen Manipulationen,
pré- und postoperativen Interventionen sowie MMC. In vielen Studien wird die
Korrelation zwischen postoperativer Sickerkissen-Morphologie und praoperativer
Manipulation auf dem Bindehaut-Operatiosnareal untersucht. Broadway et al z.B.
fanden, dass die ohne Voroperationen trabekulektomierten Patienten eine statistisch
signifikant bessere Sickerkissen-Morphologie aufwiesen und zwar bis circa 6 Jahre
nach der Operation *°. Die Voroperationen scheinen in dieser Studie auf keine der
beiden Gruppen Einfluss zu haben. Ciancaglini et al vermuten, dass der Erfolg des
Sickerkissens nicht von den Voroperationen abhangt sondern von den préoperativ und
postoperativ  verwendeten topischen Antiglaukomatosa, wie auch von der

intraoperativen Verwendung von MMC selbst *°.
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4.4 LOKALE MEDIKATION

Diese Studie zeigte keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen
bezlglich der praoperativen Medikation. Nach Khaw et al stellt die prdoperative
Medikation einen Risikofaktor flr die Patienten beziglich der Erfolgsrate und der

Sickerkissen Morphologie dar %,

Die tendenziell glnstigere Erfolgsrate in der
Streifengruppe und die statistisch signifikant bessere Entwicklung der Sickerkissen-
Morphologie scheint eher mit der Mitomycin C-Verteilung zusammenzuhéngen, als mit

der préoperativen Medikation.

Ein wichtiges Ergebnis dieser Studie ist die postoperative Anwendung von den 10D-
senkenden Augentropfen. Diese Intervention kommt zum Einsatz, wenn der 10D
postoperativ hoch ist. Die vorliegende Studie zeigte eine statistisch signifikante héhere
Anzahl von Schwammchen-Patienten (13,1%), die eine statistisch signifikante hohere
Anzahl von lokalen Antiglaukomatosa erhielten (0,12+0,47 lokale Medikamente fiir die
Schwammchen-Patienten versus 0,00+0,00 fiur die Streifen-Patienten) im Zeitraum 6
Monate postoperativ. Tendenziell hatten im gesamten Zeitraum mehr Schwammchen-
Patienten mehr lokale Antiglaukomatosa erhalten. Ein Jahr nach der Operation zeigte
sich keine statistische Signifikanz zwischen den 2 Gruppen diesbeztiglich (18,9% der
Schwammchenpatienten erhielten 0,30+0,84 lokale Medikamente und 9,1% der
Streifenpatienten erhielten 0,07+0,30 lokale Medikamente). Breusegem et al fanden,
dass 24% eines Patientenkollektivs (N=17), die eine Trabekulektomie mit MMC 0,02
mg/ml mittels Schwédmmchen bekamen, eine lokale antiglaukomatose Medikation 12

Monate postoperativ benétigten .

Detry-Morel et al stellten fest, dass die
trabekulektomierten (mit Schwammchenappliziertem MMC) Patienten 0,49+0,74 lokale

antiglaukomatdse Medikation brauchten 1 Jahr nach der Operation “.

45 POSTOPERATIVE KOMPLIKATIONEN

Wie jede Operation hat auch die Trabekulektomie frithe und spate Komplikationen & "

8 Zu den frihen zihlen eine Sickerkissen-Leckage, eine Hornhaut-Erosio und das
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Hypotoniesyndrom. Symptome fiir dieses sind VVorderkammer-Abflachung, Aderhaut-
Amotio, Makulaféltelung und Papillenschwellung. Picht et al zeigten, dass Aderhaut-
Amotio und Vorderkammer-Abflachung zudem — unabhéngig von dem Bestehen oder
Nichtbestehen einer Hypotonie — eine Sickerkissenvernarbung férdern kénnen 2. Zu
den spaten Komplikationen gehort eine Kataraktbildung, ein dinnwandiges
Sickerkissen mit Gefahr der Blebitis und insbesondere einer Endophthalmitis, welche
sich auch infolge einer nicht behandelten friihen Sickerkissen-Leckage entwickeln oder
ihre Ursache in einem diunnwandigen Sickerkissen (spate Sickerkissen-Leckage) haben

kann.

Eine Sickerkissenleckage (Seidel-Phdnomen positiv) wird tendenziell durch Zytostatika
beguinstigt ** %, Das Auftreten von mehr Sickerkissenleckage-Fallen in einer der beiden
Gruppen spréche daher fir eine zu grof’e Menge oder zu lokalisierte Applikation von
MMC. Die vorliegende Arbeit wies insoweit keinen statistisch signifikanten
Unterschied zwischen den zwei Applikationsmethoden auf. Daraus lasst sich lediglich
schlielen, dass auch das signifikant mehr MMC enthaltende Schwammchen nicht zu
einer Uberdosierung gefiihrt hat. Angemerkt sei, dass die Korrelation zwischen
Sickerkissen-Leckage und Erfolgsrate in verschiedenen Studien tberpruft wurde. Nach
Henderson et al ist die friihe Sickerkissen-Leckage kein Risikofaktor fiir den Misserfolg
der Trabekulektomie *3. In der vorliegenden Studie konnte kein erhéhtes Auftreten von

Sickerkissenleckage (Tabelle 18) gefunden werden.

Eine Hornhaut-Erosio (Tabelle 22) war in den ersten zwei Wochen nach der Operation
statistisch signifikant mehr bei den Schwammchen-Patienten zu beobachten (p=0,032).
Erklaren lieRe sich das so, dass intraoperativ MMC auf die Hornhaut gelangt ist und sie
angegriffen hat. Mehrere Studien wirden dies stutzen, so zum Beispiel solche, die zum
Ergebnis kommen, dass MMC zu ausgepragten Hornhautkomplikationen fiihren kann,
wie etwa zu einer bulldsen Keratopathie ** *°. Auch eine Studie von Sauder et al lieRe
sich in diese Richtung interpretieren: In dieser wurde eine Verfeinerung der
Glaukomchirurgie mittels subkonjunktivaler Injektion des MMC (vor der Eréffnung der
Konjunktiva) versucht. Diese gegeniiber der Schwdammchen-Methode massivere

Einwirkung des MMC fihrte zu mehr Hornhaut-Erosiones *°. Durch die periphere
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Applikation von Mitomycin C in der Streifengruppe kommt es zu weniger
Hornhautkontakt im Vergleich zur Schwdmmchengruppe, so dass dadurch auch weniger

Hornhauterosiones zustande kommen.

Ebenfalls in Betracht kommen postoperative Interventionen wie eine 5-FU-Intervention.
Grundlage fir die Untersuchung dieses Zusammenhangs ist die Erkenntnis, dass die
Antimetaboliten eine Epitheliopahtie der Hornhaut begtinstigen, wobei kein Unterschied
der Gefahrlichkeit zwischen MMC und 5-FU bekannt ist ** *’. Wie oben dargestellt
wiesen die Schwammchen-Patienten zwei Wochen nach der Operation signifikant mehr
Hornhaut-Erosionen auf als die Streifen-Patienten. Im gleichen Zeitraum hatten sie
indes statistisch nicht signifikant mehr 5-FU-Injektionen erhalten. Eine mdgliche
Erklarung fur die Mehrzahl an Erosio-Féllen bote daher die héhere Dosis an MMC in
den Schwammchen.

Allerdings gibt es auch weitere Erklarungsmdglichkeiten fiir den Unterschied des
Auftretens von Hornhaut-Erosio, die nichts mit den Applikationsmethoden und dem
Untersuchungsgegenstand dieser Arbeit zu tun haben. Zum Beispiel kdnnten mehr
Schwammchen- als Streifen-Patienten ein trockenes Auge gehabt haben, was nicht
geprift wurde. Dass dies eine mogliche Erklarung waére, bestéatigt der Umstand, dass in
der Schwé&mmchen-Gruppe statistisch signifikant mehr préoperative Katarakt-
Operationen und Laserbehandlungen festgestellt wurden. Solche Eingriffe kdnnen zu
einem trockenen Auge und daher zu einer Hornhaut-Epitheliopathie nach

Trabekulektomie fihren.

Bezuglich einer Aderhaut-Amotio (Tabelle 21) war kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen den zwei Patientengruppen Uber den gesamten Zeitraum in der
Studie festzustellen. 9,47% der Schwammchen-Gruppe wies diese Komplikation zwei
und 3,19% 4 Wochen nach der Operation auf. Fur die Patienten der Streifen-Gruppe
lagen die Werte bei 10,52% (zwei Wochen) und 7,45% (4 Wochen). Ein Patient aus der
Streifen-Gruppe entwickelte eine Aderhautschwellung 3 Monate postoperativ, einer aus
der Schwammchen-Gruppe 6 Monate postoperativ. Nach Benson et al und Altan et al

58, 59

korreliert die Aderhautschwellung mit der Sickerkissen-Entwicklung . Trotz

fehlenden statistisch signifikanten Unterschieds in Bezug auf die Aderhautschwellung
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bestand eine statistisch signifikant gunstigere Sickerkissen-Morphologie fiur die
Patienten der Streifen-Gruppe. Es liel} sich also nicht nachweisen, dass die Aderhaut-

Amotio Einfluss auf die Entwicklung des Sickerkissens genommen hat.

Allerdings weist die Aderhaut-Amotio nach Altan et al einen Zusammenhang mit
anderen  postoperativen  Komplikationen - wie Vorderkammerabflachung,
Makulafaltelung — auf *%. Dellaporta, Gass und Pederson beschrieben solche
Netzhautmanifestationen - wie Vorderkammer-Abflachung, Papillenschwellung,

chorioretinale Falten, Makulafaltelung — als postoperatives Hypotonie Syndrom % % &%

%2 Mietz et al fanden eine 4,2%ige Inzidenz der hypotonen Makulopathie nach
Trabekulektomie mit dreiminiitiger MMC-Applikation mittels Schwammchen (n=24) .
Bei einer nur zweiminutigen Applikation trat bei Megevand et al kein Fall hypotoner
Makulopathie auf ®. In der vorliegenden Studie lieR sich kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen den zwei Gruppen beziglich des Hypotonie-Syndroms
feststellen. Auch wenn man die von Benson et al festgestellte Korrelation zwischen
Hypotonie des Auges und Sickerkissen-Morphologie *° einbezieht, &ndert sich nichts an
diesem Ergebnis. Benson et al fanden heraus, dass eine Hypotonie zu einer reduzierten
Uberlebenszeit des Sickerkissens fiihrt *°. Die Sickerkissen-Morphologie war jedoch in
der hier vorliegenden Arbeit statistisch signifikant ginstiger bei der Streifen-Gruppe.
Diese Studie konnte den Befund von Lee et al ** (breites Applikationsareal von MMC

kdnnte die postoperative Hypotonie reduzieren) nicht bestatigen.

Die nachste untersuchte postoperative Komplikation ist die Kataraktbildung (Tabelle
23). Sie wird statistisch signifikant h&ufiger bei Patienten festgestellt, die einer
Trabekulektomie mit MMC unterzogen wurden (im Vergleich zu einem Eingriff ohne
Einsatz von MMC) °* ®. Die hier vorliegende Studie zeigte tendenziell mehr
Kataraktbildung fur die Streifen- als fir die Schwammchen-Patienten, 17,86%
beziehungsweise 12,96% 12 Monate postoperativ. Dieser Unterschied war indes nicht
statistisch signifikant (p= 0,6). Die Menge oder die Flache der Applikation des
Antimetaboliten hatte also keinen signifikanten Einfluss auf die Kataraktentwicklung in
der vorliegenden Studie. Dieser Befund wird noch mehr dadurch abgeschwécht, dass

statistisch  signifikant mehr Schwadmmchen- als Streifenpatienten (29,2%
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beziehungsweise 10,5%) pseudophak waren (p<005). Nebenbei erwahnt sei, dass der
National Survey of Trabeculectomy von Edmunds et al einen irreversiblen Visusverlust
durch Progression des Glaukoms bei 4,4% des gesamten Kollektivs, eine
Kataraktentwicklung bei 20,2% des gesamten Kollektivs ein Jahr nach der Operation

gezeigt hat *2.

Eine Blebitis schliellich kann sowohl eine friihe als auch eine spate Komplikation sein.
In der Studie von Mizoguchi et al trat eine Blebitis in 1,2% (zwei von 169 Augen) der
Falle auf, die aber erfolgreich behandelt wurden, sodass es zu keiner Endophthalmitis

kam &

. In verschiedenen Studien Uber die Trabekulektomie mit MMC (mittels
Schwammchen-Applikation) wurden sogar bis zu 15% Blebitis mit nachfolgender
Endophthalmitis nachgewiesen ° % 7°. Mochizuki et al fanden in Bezug auf eine spate
Blebitis keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen einer Trabekulektomie
mit antiproliferativer Behandlung und einer Trabekulektomie ohne antiproliferativen
Agenten "*. Eine Blebitis wurde in keiner Gruppe von Patienten in der hier vorliegenden
Studie festgestellt. Angesichts dieses Befundes und der Kontroverse um den Einfluss
von MMC auf die Entwicklung einer Blebitis lassen sich flr die hier relevanten
Fragestellungen keine stichhaltigen Schlussfolgerungen ziehen. Da das Auftreten einer
Blebitis ein kumulatives Risiko darstellt, ist die Nachbeobachtungszeit von einem Jahr

sicher auch zu kurz, um eine weitere Aussage treffen zu kénnen.

Denkbar ist, dass MMC indirekt zu einer Endophtalmitis fuhrt, ndmlich Uber die
postoperative Komplikation eines dinnwandigen, avaskuldren Sickerkissens. Die
Entstehung eines solchen wird durch die Verwendung von antiproliferativen
Medikamenten begiinstigt, da diese die konjunktivale Heilung verzégern 2> *" % In der
vorliegenden Studie findet sich insoweit kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen. Nur ein Patient aus der Schwammchen-Gruppe wies ein
dinnwandiges Sickerkissen nach 6 und 12 Monaten auf, eine Endophthalmitis gab es
allerdings im gesamten Kollektiv nicht. Hinsichtlich der Hypothesen dieser Studie

lassen sich also keine Erkenntnisse ableiten.
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4.6 POSTOPERATIVE INTERVENTIONEN

Postoperative Interventionen im Sickerkissenbereich nach Trabekulektomie sind haufig.
Zu nennen sind Eingriffe im Bereich des Skleradeckels, namlich die
Skleradeckelfadendurchtrennung  (Faden-LK), das Sickerkisssen-Needling, die
subkonjunktivale 5-FU-Injektion und die Sickerkissen-Revision. Statistisch sind in der
Halfte der Falle nach einer Trabekulektomie solche Interventionen notwendig .
Weitere postoperative Eingriffe sind die Bindehautnahtnachlegung und die

Verabreichung drucksenkender Augentropfen .

Die Faden-LK wird im klinischen Verlauf eher in der frilhen postoperativen Phase
durchgefiihrt "> ™. Verschiedene Studien zeigen, dass die Misserfolgsrate bei Zustand
nach Faden-LK hoch ist: In der Studie von King et al hatte die Interventionsgruppe
(Patienten, die postoperativ eine Faden-LK erhielten) nach einem Jahr einen statistisch
signifikant hoheren 10D im Vergleich zu den Patienten, die keine Faden-LK erhielten
"2 In der vorliegenden Studie sind statistisch signifikant mehr Faden-LKs zu Lasten der
Streifen-Gruppe (p=0,001) zu verzeichnen und zwar im Zeitraum der ersten zwel
postoperativen Wochen. Dieses Ergebnis muss in Bezug gesetzt werden zur Erfolgsrate
der Patienten der Streifen-Gruppe. Sie hatten zwei Wochen postoperativ einen
statistisch signifikant besseren 10D (absolute und relative Erfolgsrate) fiir die 10D-
Werte <18 und <12 mmHg. Dieses Ergebnis kann wahrscheinlich noch nicht auf eine
gunstigere MMC-Applikation zuriickgefiihrt werden. Ein Grund fir die héaufigere
Faden-LK im Skleradeckelbereich kdnnte ein intraoperativer Skleradeckelverschluss

und eine frihere Indikationsstellung sein.

Das Sickerkissen-Needling (am haufigsten kombiniert mit Antimetaboliten, wie
Mitomycin C oder 5-Fluorouracil subkonjunktival) ist eine chirurgische Intervention
zur Erneuerung der Architektur des Sickerkissens durch Lyse der Fibrosierung unter der
Konjunktiva, so dass es zu einer besseren Filtration unter der peripheren Konjunktiva
kommt ". King et al kamen zu dem Ergebnis, dass 25,2% der Sickerkissen mindestens
ein Sickerkissen-Needling mit 5-FU- Injektion bendtigten in einem Zeitraum von

maximal zwei Monaten postoperativ 2. Die vorliegende Studie stellte fest, dass die

59



Schwammchen-Patienten statistisch signifikant mehr Sickerkissen-Needlings im ersten
Monat nach der Operation im Vergleich zu den Streifen-Patienten bendtigten.
Entsprechend hatten die Schwdmmchen-Patienten einen statistisch signifikant
schlechteren 10D, sowohl mit als auch ohne lokale Medikamente, bezuglich der
Zielwerte <21+20%, <18 und <16 mm Hg einen Monat postoperativ. Vergleicht man
die Gesamtzahl der postoperativen Faden-LKs und Sickerkissen-Needlings, lasst sich
feststellen, dass beide Patientengruppen innerhalb eines Monats gleich oft

Interventionen bendtigten (Tabellen 27 und 28).

Die  subkonjunktivalen  5-FU-Injektionen  gehdéren — als  zusatzliche
vernarbungshemmende Malinahme — zur Routine der friilhen postoperativen Betreuung
der trabekulektomierten Patienten. Nach King et al benétigen 31,1% der
Sickerkissen (Interventionsgruppe) mindestens eine 5-FU-Injektion in einem Zeitraum
von maximal 43 Tagen bis zwei Monaten postoperativ und zeigen einen ginstigeren
IOD ein Jahr nach der Operation ">. Die vorliegende Studie zeigte eine statistisch
signifikant hohere Anzahl von 5-FU-Injektionen fir den Zeitraum 1 und 6 Monate
postoperativ bei den Schwammchen-Patienten. Auch nach 3 Monaten war eine beinahe
statistisch signifikant hohere Abweichung zu Lasten dieser Gruppe festzustellen
(p=0,052). Die Zahlen zu den Interventionen nach sechs Monaten konnen
vernachlassigt werden, da die 5-FU-Injektionen zu diesem spéten Zeitpunkt in der
Regel keinen signifikanten Einfluss mehr auf den 10D haben. Entsprechend wiesen die
Schwammchen-Patienten zu beiden Zeitpunkten einen statistisch signifikant
schlechteren 10D fiir alle Zielwerte auf. Erst 6 Monate nach der Operation zeigte sich
kein statistisch signifikanter Unterschied (siehe Kapitel 3.5) mehr. Die Schwammchen-
Applikation zog also einen deutlich erhdhten Bedarf an 5-FU-Injektionen nach sich. Als
Interventionsgrund kann man die schlechtere Sickerkissen-Morphologie der
Schwammchen-Gruppe anflihren. Dieser geringere Verbrauch von 5-FU konnte die
Theorie stiitzen, dass durch peripherere Verteilung der Antimetabolite (MMC in dem

Fall) eine glinstigere Sickerkissenmorphologie und Funktion entsteht.

Um eine postoperative Hypotonie zu beheben und den Vernarbungsprozess zu stoppen,

kommen die offene Sickerkissen-Revision und die transkonjunktivale Nahtnachlegung
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zum Einsatz > ’®. Mandal stellte in seiner Studie fest, dass16,7% des Kollektivs eine

Sickerkissen-Revision mit MMC benétigte

. Die vorliegende Studie fand keinen
statistisch  signifikanten Unterschied zwischen den zwei Applikations-Gruppen
bezlglich dieser Art wvon Interventionen zu keinem der postoperativen

Kontrollzeitpunkte.
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5. ZUSAMMENFASSUNG

Das Ziel dieser Studie war der Vergleich zweier intraoperativer Applikationsmethoden
von Mitomycin C (MMC) im Rahmen der Trabekulektomie. Zu diesem Zweck wurde
eine retrospektive Analyse vorgenommen. 100 Patienten hatten intraoperativ eine
MMC-Applikation mittels Schwédmmchen und 100 Patienten mittels Streifen erhalten.

Vor dem Beginn der Studie wurden Labormessungen durchgefiihrt, um die
standartisierte Applikationsdosis von MMC zu bestimmen, die sich jeweils in einem
Schwammchen beziehungsweise in 4 Streifen befand. Die Laborergebnissen zeigten
eine wirkliche MMC-Dosis von 17,59£3,15ug flr die Schwammchen und von 12,38
+1,75ug fir die Streifen.

Uberpriift wurde sowohl die absolute (= complete success, ohne lokale Medikation) als
auch die relative Erfolgsrate (= qualified success, mit lokaler Medikation). Beide
Methoden zeigten eine zufriedenstellende 10D-senkende Wirkung. Fir die
Erfolgskriterien <21+20%, <16, <12 mmHg gab es keinen statistisch signifikanten
Unterschied zwischen den zwei Gruppen weder fur die absolute noch fur die relative
Erfolgsrate 1 Jahr nach der Operation. Fur das Erfolgskriterium <18 mmHg gab es
einen statistisch signifikanten Unterschied beziiglich der relativen Erfolgsrate zugunsten
der Streifen-Gruppe. Zwei Erklarungen dafiir sind méglich: Zum einen kdnnte dies mit
der hoheren Anzahl von Interventionen (Faden-LKSs) in der friihen postoperativen Phase
zu tun haben. Zum anderen konnte sich die Behandlung eines groBeren Areals mit
MMC glnstiger auf die Vernarbungsreaktion auswirken und damit auch auf die

Erfolgsrate.
Die Streifen-Gruppe hatte zudem — trotz weniger MMC - eine statistisch signifikant
gunstigere Sickerkissen-Morphologie 12 Monate nach der Operation. Auch dies lieRe

sich durch die groliere Applikationsflache von MMC bei den Streifen erklaren.

Die Schwdmmchen-Gruppe hatte statistisch signifikant mehr Hornhaut-Erosiones in der

frihen postoperativen Phase. Auf der anderen Seite hatte die Streifen-Gruppe zu dem
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Zeitpunkt eine bessere relative Erfolgsrate fiir die Erfolgskriterien <18 und <12 mmHg.
Eine mogliche Erklarung ware, dass die 8x8-mm-Schwammchen mehr MMC
aufnehmen und nédher zur Hornhaut appliziert werden. Im Gegensatz zu den Streifen,
die Uber eine breitere Applikationsflache in der Peripherie weniger MMC abgeben.
Maoglich wére aber auch, dass die Erosiones durch die in der Schwammchen-Gruppe
statistisch signifikant vermehrt vorhandenen Voroperationen erklarbar sind. Diese
praoperativen Eingriffe  koénnen zu Augentrockenheit fihren, welche eine

Epitheliopathie der Hornhaut beginstigt.

Im Bezug auf die Sickerkissen-Needlings und 5-FU-Injektionen hatten die
Schwammchen-Patienten statistisch signifikant mehr Interventionen als die Streifen-
Patienten. Dass die Schwammchen-Gruppe einen statistisch signifikanten hoheren
Bedarf an 5-FU-Injektionen zeigte, konnte durch die schlechtere Sickerkissen-
Morphologie dieser Patienten erklart werden.

AbschlieRend sei erwahnt, dass die Schwammchen-Gruppe statistisch signifikant mehr
drucksenkende Augentropfen ein Jahr nach der Operation bendtigten, damit der
erwinschte 10D postoperativ erreicht werden konnte.

Zusammenfassend zeigt die Streifen-Gruppe eine tendenziell etwas gunstigere
Erfolgsrate als die Schwammchen-Gruppe und bendtigte daflr eine geringere Anzahl
von postoperativen Interventionen und weniger MMC. Diese Befunde sprechen fir die
These, dass die Streifen das MMC effektiver applizieren, indem sie eine grofiere Flache
behandeln. Aufgrund dieser positiven Tendenz hat die Wurzburger Klinik den Einsatz

der Schwammchenapplikation eingestellt.
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