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1. Abstrakt Deutsch/Englisch

Einleitung

Durch diese Untersuchung soll der Stellenwert der Trabekulotomie ab externo (TOT) als
stand-alone Eingriff oder in Kombination mit einer Phakoemulsifikation mit
Intraokularlinsenimplantation (PIT) in Bezug auf den drucksenkenden Effekt und
Komplikationen als primarer drucksenkender Eingriff bei erwachsenen Patienten bei
Formen des chronischen Offenwinkelglaukoms ermittelt werden.

Methodik

In einer retrospektiven Analyse wurden 121 Augen von 106 Patienten untersucht, von
denen bei 90 Augen eine TOT und bei 31 Augen eine PIT als primarer drucksenkender
Eingriff durchgeflhrt wurde. Der maximale Nachbeobachtungszeitraum betrug 5 Jahre.
Es wurden praoperativ, sowie postoperativ der Augeninnendruck, bestkorrigierter
Fernvisus, drucksenkende Medikation, sowie mogliche Komplikationen erfasst. Es
wurden 2 Erfolgskriterien definiert, bei Erfolgskriterium 1 durfte der Augeninnendruck bei
keiner Kontrolle Uber 17mmHg sein. Bei Erfolgskriterium 2 durfte der Augeninnendruck
bei einer Kontrolle im gesamten Nachbeobachtungszeitraum uber 17mmHg sein.

Ergebnisse

Der praoperative Intraokulardruck (I0D) in der TOT Gruppe war 25,92mmHg (SD 6,58)
und 26,32mmHg (SD 6,06) in der PIT Gruppe. Die jahrlichen kumulativen Erfolgsraten
mit drucksenkenden Medikamenten bei Erfolgskriterium 1 waren: 92,8%, 82,5%, 70,5%,
52,7% und 26,1%. Bei Erfolgskriterium 2 waren diese: 97,9%; 94,9%, 93,2%, 91,3% und
89%. Es bestand kein relevanter Unterschied in der Drucksenkung zwischen der TOT
und PIT. Ohne drucksenkende Medikamente waren die Erfolgsraten bei beiden
Erfolgskriterien deutlich niedriger. Es traten keine schwerwiegenden Komplikationen auf.
Die haufigste postoperative Komplikation war ein spontan resorbierbares Hyphama.

Diskussion

Die Durchfuhrung einer TOT oder PIT als primarer drucksenkender Eingriff bei
chronischen Offenwinkelglaukomen bei Erwachsenen ist sinnvoll und winschenswert,
bei signifikantem drucksenkendem Effekt und sehr geringer Komplikationsrate. In der
Kaplan Meier Analyse konnten bemerkenswerte Unterschiede der kumulativen
Erfolgsraten bei Anwendung beider Erfolgskriterien festgestellt werden, obwohl der
Unterschied in der Definition zwischen beiden Erfolgskriterien klinisch nicht von nicht
allzu groRer Bedeutung zu sein scheint. Die bestehende Heterogenitat der
Erfolgskriterien in der Literatur, zur Bewertung drucksenkender Operationen ist ein
Problem, das einen Vergleich der drucksenkenden Operationsverfahren erschwert. Es
ist daher ein notwendiges Ziel, allgemein gulltige und anwendbare Erfolgskriterien zu
definieren.
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Abstract Englisch

Introduction

The aim of this study is to determine the value of trabeculotomy ab externo (TOT) as a
stand-alone procedure or in combination with phacoemulsification with intraocular lens
implantation (PIT) in terms of pressure-lowering effect and complications as a primary
pressure-lowering procedure in adult patients with forms of chronic open angle
glaucoma.

Methodology

In a retrospective analysis 121 eyes of 106 patients were examined, of which 90 eyes
were treated with TOT and 31 eyes were treated with PIT as a primary pressure-
lowering intervention. The maximum follow-up period was 5 years. Preoperatively as
well as postoperatively the intraocular pressure, best corrected distant visual acuity,
pressure reducing medication and possible complications were recorded. Two success
criteria were defined, with success criterion 1 the intraocular pressure was not allowed to
exceed 17mmHg at any control. For success criterion 2, the intraocular pressure was
allowed to be above 17mmHg at one control in the entire follow-up period.

Results

Preoperative intraocular pressure in the TOT group was: 25.92mmHg (SD 6.58) and
26.32mmHg (SD 6.06) in the PIT group. The annual cumulative success rates with
pressure-lowering medications for success criterion 1 were: 92.8%, 82.5%, 70.5%,
52.7% and 26.1%. For success criterion 2, these were: 97.9%; 94.9%, 93.2%, 91.3%,
and 89%. We found no relevant difference in pressure reduction between TOT and PIT.
Without pressure-lowering medications, success rates were significantly lower for both
success criteria. No serious complications occurred. The most common postoperative
complication was spontaneously resorbable hyphema.

Discussion

The performance of a TOT or PIT as a primary pressure-lowering procedure in chronic
open angle glaucoma in adults is reasonable and desirable, demonstrating a significant
pressure-lowering effect in combination with a very low complication rate. In the Kaplan
Meier analysis, remarkable differences in cumulative success rates were found when
both success criteria were applied, although the difference in definition between the two
success criteria does not appear to be clinically significant. The existing heterogeneity of
success criteria in the literature for the evaluation of pressure-lowering surgery is a
problem that makes it difficult to compare pressure-lowering surgical procedures. It is
therefore a necessary goal to define generally valid and applicable success criteria.
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2. Einleitung

Der Hauptrisikofaktor fur einen glaukombedingten Schaden an den Sehnerven ist ein zu
hoher Augeninnendruck. Dieser wird hauptsachlich durch einen erhohten
Abflusswiederstand des Kammerwassers im juxtakanalikularen Trabekelmaschenwerk
und an der anliegenden inneren Wand des Schlemmschen Kanals
herbeigefuhrt.(Johnson 2006)

Randomisierte, kontrollierte Studien haben bewiesen, dass durch die Senkung des
Augeninnendrucks eine Verringerung des glaukomatdsen Schadens an den
Sehnervenfasern erreicht werden kann.(Kass et al. 2002; Heijl et al. 2002)

Die Trabekulektomie ist die weltweit am haufigsten durchgefuhrte drucksenkende
Operation und wird haufig als der Goldstandard der Glaukom-Operationen bezeichnet.
Diese fistulierende Operation hat jedoch ein hoheres Komplikationspotenzial im
Vergleich zu nicht penetrierenden drucksenkenden Operationen.(Rulli et al. 2013)

Die Trabekulotomie ab externo ist ein nicht fistulierendes chirurgisches Verfahren, bei
dem die innere Wand des Schlemmschen Kanals und das Trabekelmaschenwerk Uber
ca. 120° eingerissen wird, um den erhohten Abflusswiderstand des Kammerwassers zu
reduzieren und somit den Augeninnendruck zu senken. Anders als die Trabekulektomie,
versucht diese Operation, die Ursache des intraokularen Druckanstiegs zu beheben. Bei
kongenitalem, infantilem und juvenilem Glaukom wird die Trabekulotomie
standardmafig angewandt, und es bestehen gute, in wissenschaftlichen Publikationen
belegte, drucksenkende Ergebnisse. Obwohl dieses, in Deutschland entwickelte,
Verfahren seit vielen Jahrzehnten auch bei verschiedenen Formen des
Offenwinkelglaukoms bei Erwachsenen angewandt wird, sind die klinischen Resultate in
dieser Patientengruppe nur knapp in der wissenschaftlichen Literatur
beschrieben.(Gillies 1977; Gimbel and Meyer 1993; Tanihara et al. 1993; Chihara et al.
1993; Wada et al. 1994; Gimbel et al. 1995; Tanihara et al. 1995; Honjo et al. 1996;
Tanihara et al. 1997; Mizoguchi et al. 2001; Kronung et al. 2016; Kinoshita-Nakano et al.
2018; Bao et al. 2019)

Ziel dieser Arbeit ist es, diese Informationsllicke zu verkleinern und Aufschluss Uber den
klinischen Verlauf nach einer durchgefihrten Trabekulotomie als primarem operativen
Eingriff bei Erwachsenen mit Offenwinkelglaukom zu geben.
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2.1 Das Glaukom

2.1.1 Definition

Unter dem Begriff Glaukom wird eine heterogene Gruppe von Erkrankungen
zusammengefasst, die mit einer chronisch progressiven Optikusneuropathie
einhergehen, die als gemeinsame Merkmale morphologische Veranderungen der Papille
und der retinalen Nervenfaserschicht aufweisen, ohne dass andere okulare
Erkrankungen oder kongenitale Anomalien vorliegen. Diese Veranderungen gehen mit
einem progressiven Untergang retinaler Ganglienzellen und mit einem progressivem
Gesichtsfeldverlust einher.(European glaucoma society 2015) Der individuell zu hohe
Augeninnendruck ist ein Risikofaktor fur die Entstehung eines Glaukoms.(Nouri-Mahdavi
et al. 2004)

2.1.2 Soziookonomische Bedeutung

Die Zahl der Glaukomerkrankungen weltweit wurde 2010 auf ca. 60 Mio. geschatzt, fur
2020 wird die Zahl schon auf 80 Mio. geschatzt.(Hoffmann and Prokosch-Willing 2017)
Das Glaukom ist die fuhrende nicht reversible Erblindungsursache weltweit. In einer
Metaanalyse wurde geschatzt, dass im Jahr 2015 weltweit 2,9 Millionen Menschen
durch ein Glaukom erblindet waren.(Flaxman et al. 2017)

In Deutschland sind rund 800.000 Menschen an einem Glaukom erkrankt. Die dadurch
entstehenden Kosten werden auf ca. 1000 € pro Glaukompatient geschatzt. Hinzu
kommen noch ca. 150 Millionen € fur Blindengeld.(Grib and Rohrbach 2006)

2.1.3 Kilassifikation der Glaukome

Die European Glaucoma Association (EGS) teilt die Glaukome bei Erwachsenen, je
nach der anatomischen Struktur des Kammerwinkels, in Offenwinkelglaukome und
Winkelblockglaukome ein. Bei Offenwinkelglaukomen ist der Kammerwinkel nicht
verengt und der Anstieg des Augeninnendrucks ist durch einen erhdéhten
Abflusswiderstand im Bereich des Trabekelmaschenwerks bedingt, wodurch eine
Reduktion des Abflusses des Kammerwassers entsteht.(European glaucoma society
2015)

Weiterhin wird bei den Offenwinkelglaukomen in primare Offenwinkelglaukome und
sekundare Offenwinkelglaukome unterschieden. Beim primaren Offenwinkelglaukom ist
die Atiologie unklar. Bei den sekundaren Offenwinkelglaukomen wird der
Kammerwasserabfluss durch Ablagerungen (z.B. Pseudoexfoliationsmaterial, Pigment,
Blut, Entziindungszellen) im Bereich des Trabekelmaschenwerks verringert.

Die in dieser Studie eingeschlossenen Patienten leiden an einem primaren oder
sekundaren Offenwinkelglaukom.
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2.2 Der Kammerwinkel

Die vordere Augenkammer ist anterior durch die Hornhaut, und posterior durch das
Irisdiaphragma und die Pupille begrenzt. Der Kammerwinkel befindet sich im peripheren
Bereich der vorderen Augenkammer, in der Verbindungsstelle der Hornhaut und der Iris.
Der Kammerwinkel besteht aus folgenden Strukturen, von anterior nach
posterior.(Kanski and Menon 2004)

e Schwalbe Linie: Die Schwalbe Linie ist das periphere Ende der Descemet’schen
Membran der Hornhaut und ist die anteriore Begrenzung des Kammerwinkels.

e Trabekulares Maschenwerk mit dem Schlemmschen Kanal: Das trabekulare
Maschenwerk ist eine siebférmige Struktur, die aus drei verschiedenen
Komponenten besteht:

o Das uveale Maschenwerk: ist der innerste Anteil des trabekularen
Maschenwerks und reicht von der Schwalbe Linie bis zur Iriswurzel.

o Das korneosklerale Maschenwerk: der mittlere Anteil des trabekularen
Maschenwerks reicht von der Schwalbe Linie bis zum Skleralsporn.

o Das endotheliale (juxtakanalikulare) Maschenwerk: ist der auf3ere Anteil
des trabekularen Maschenwerks, der das auldere korneosklerale
Maschenwerk mit dem inneren Anteil des Schlemmschen Kanals
verbindet.

o Der Schlemmsche Kanal ist ein Kanal, der au3en vom inneren Sulcus
skleralis, und innen vom Trabekelmaschenwerk begrenzt wird. Er ist
ringformig angelegt. Von ihm gehen Sammelkanale aus, die den
Schlemmschen Kanal mit den episkleralen Venen verbinden.

e Skleralsporn: Der Skleralsporn trennt das Trabekelmaschenwerk vom
Ziliarkorper.

e Anteriore Begrenzung des Ziliarkorpers (Ziliarkorperband): Die longitudinalen
Fasern des Ziliarkorpers inserieren in den Skleralsporn, in dieser Region ist der
Ziliarkorper fest mit der Sklera verbunden.

e Iris: Posterior anliegend an das Ziliarkdrperband befindet sich die Iris.

2.3 Kammerwasserdynamik

Kammerwasserbildung: Das Kammerwasser wird in der hinteren Augenkammer, in
den ca. 70 Ziliarkorperfortsatzen der pars plicata gebildet. Jeder Ziliarkdrperfortsatz ist
aus einem zentralen Stroma, in dem ein Kapillarsystem verlauft, und einem
bedeckenden zweilagigen Epithel, mit einer aul3eren pigmentierten und einer inneren
nicht pigmentierten Epithelschicht, aufgebaut. Die nicht pigmentierte Epithelzellschicht
verfugt Uber sogenannte dichte Verbindungen (Zonulae occludentes), die die Blut-
Kammerwasser-Schranke bilden. Die Kammerwasserbildung erfolgt in den folgenden
Schritten: Uber das fenestrierte Endothel des feinen Kapillarnetzes wird Blutplasma in
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den interstitiellen Raum des Stromas mit einer Filtrationsrate von ca. 2,7 pl/min
abgegeben. Ca. 2 yl/min dieses Filtrates wird Uber aktive Sekretion Uber das nicht
pigmentierte Epithel der Ziliarkérperfortsatze in die hintere Augenkammer abgegeben.
Die restlichen 0,7ul/min werden aus dem Stroma Uber uveosklerale Abflusswege aus
dem Auge transportiert. Ein kleiner Teil des Kammerwassers wird Uber das
Ziliarkorperepithel wieder resorbiert. Die Kammerwasserproduktion ist unabhangig vom
Augeninnendruck.(Grub and Mielke 2004)

Kammerwasserabfluss: Der Kammerwasserabfluss entsteht Uber 2 verschiedene
Abflusswege: 1. Der sogenannte konventionelle Abfluss erfolgt Uber das
Trabekelmaschenwerk durch das das Kammerwasser sickert, um in den Schlemmschen
Kanal zu gelangen. Von dort wird es in den Blutkreislauf Uber die episkleralen oder
konjunktivalen Venen transportiert. Ca. 83-96% des Kammerwasserabflusses entsteht
uber diesen Weg. 2. Der restliche Abfluss des Kammerwassers erfolgt uber die
sogenannten unkonventionellen Abflusswege. Hierbei fliet das Kammerwasser
entweder Uber den uveoskleralen Abfluss Uber die Iriswurzel oder den Ziliarmuskel in
den Suprachoroidalraum und von dort zu episkleralen Geweben oder Uber Blutgefalie
der Optikusscheiden ab, oder Uber den Uveovortexabfluss in die vendsen Gefalte der
Iris, des Ziliarmuskels und der anterioren Chorioidea, um Uber die Vortexvenen
abzuflieRen.(Grub and Mielke 2004; Alm and Nilsson 2009)

2.4 Der Augeninnendruck

Der Augeninnendruck wird durch die Kammerwasserproduktion und den
Kammerwasserabfluss Uber das Trabekelmaschenwerk und die uveoskleralen
Abflusswege bestimmt.(Johnson 2006) Der Hauptanteil des Kammerwasserabflusses
erfolgt Uber das Trabekelmaschenwerk. Sowohl das uveale, wie auch das
corneosklerale Trabekelmaschenwerk sind porés aufgebaut und bilden keinen
wesentlichen Widerstand des Kammerwasserabflusses.(Tamm 2009) Das
juxtakanalikulare Trabekelmaschenwerk hingegen ist fur den hauptsachlichen
Abflusswiederstand des Kammerwassers verantwortlich.(Johnson 2006)

2.5 Messung des Augeninnendrucks

Die korrekte Messung des Augeninnendrucks ist fur die Diagnose und
Verlaufskontrollen bei Patienten mit Glaukom sehr wichtig. Da der Augeninnendruck im
klinischen Alltag nicht direkt im Auge gemessen werden kann, wird die Messung in der
Regel indirekt, also von aullen gemessen. Es haben sich verschiedene Messverfahren
entwickelt, wobei die sich die Applanationstonometrie nach Goldmann, die 1957
vorgestellt wurde(GOLDMANN and SCHMIDT 1957), als Goldstandard etabliert hat.
Diese Messmethode basiert auf dem Imbert-Fick'schen Gesetz, das besagt, dass die
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Kraft, die benotigt wird um eine bestimmte Flache einer Kugel zu applanieren, genau so
grof} ist wie das Produkt aus dem Druck in der Kugel und der applanierten Flache.
Dabei wird davon ausgegangen, dass der Krimmungsradius der Hornhaut konstant ist,
die Rigiditat in allen Augen gleich ist, das Auge eine perfekte Sphare ist und dass das
Kammerwasser wahrend der Messung nicht aus der Vorderkammer entweicht. Die
Flache, die die Verformung herbeiflhrt sollte moglichst klein sein, um den Druckanstieg
durch die Applanation mdglichst klein zu halten. Sie sollte aber auch nicht zu klein sein,
da sonst nicht gewahrleistet ist, dass bei der Messung alle Schichten der Hornhaut
applaniert werden, was zu einer starken Verfalschung des Messergebnisses flhren
wurde. Bei der Messung wird zunachst eine Mischung aus lokalem Anasthetikum und
Fluoreszein auf die Augenoberflache appliziert. Dann wird unter Beleuchtung mit blauem
Licht (Kobalt-Filter) die Hornhaut mit einem Doppelprisma applaniert. Die Kraft, die fur
die Applanation aufgewendet wird, kann Uber eine Messschraube so eingestellt werden,
bis sich die fluoreszierenden Halbkreise des Tranenmeniskus, die jeweils von einem
Prisma gebildet werden, gerade mit ihren Innenseiten beruhren. Dann entspricht der
Durchmesser der applanierten Flache 3,06 mm. Der indirekt gemessene
Intraokulardruck kann dann an der Messschraube abgelesen werden.

Der gemessene Augeninnendruck mittels Applanationstonometrie nach Goldmann kann
durch unterschiedliche individuelle biomechanische Eigenschaften der Hornhaut vom
wirklichen Augeninnendruck abweichen Dabei hat in einem theoretischen Modell die
zentrale Hornhautdicke einen Einfluss von * 2,87 mmHg, die Hornhautkurvatur von *
1,76 mmHg, der Young’sche Elastizitatsmodul bis zu £ 17,86 mmHg im Bereich der
physiologischen Variation.(Liu and Roberts 2005) Dieser potentielle Messfehler ist
individuell zu ermitteln und zu bericksichtigen. Dies gilt insbesondere flr die
vorangegangene DurchflUhrung jeglicher Eingriffe, die die Biomechanischen
Eigenschaften der Hornhaut verandern, wie z.B. nach Hornhautchirurgie (LASIK, PRK,
PTK, ReLEx SMILE, Hornhauttransplantation, Crosslinking, etc.), Dabei ist die weit
verbreitete Korrektur nach zentraler Hornhautdicke (z.B. Dresdner Tabelle) an
Genauigkeit der Messung mit Konturtonometrie (Pascal) deutlich unterlegen(Wacht! et
al. 2017). Auch das Ausuben eines Valsalva Manovers des Patienten wahrend der
Messung, das Vorliegen eines hoheren Astigmatismus oder extremer Hornhautradien
(s.0.), eine unverhaltnismalige Menge an Fluoreszein, Kneifen mit den Augenlidern und
das Ausuben indirekten Drucks auf den Augapfel wahrend der Messung kdnnen das
Messergebnis verfalschen.(Okafor and Brandt 2015)

2.6 Medikamentdse Behandlung des Glaukoms

Die medikamentése Behandlung des Glaukoms zielt auf eine Senkung des
Augeninnendrucks, um eine Schadigung der Sehnerven zu verhindern. Andere Ansatze
wie Neuroprotektion oder eine Verbesserung der Mikrozirkulation sind noch nicht im
klinischen Alltag verfligbar. Es bestehen 5 verschiedene Wirkstoffklassen flur die
klinische Anwendung, die den Augeninnendruck senken kdnnen. Beta-Adrenerge
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Antagonisten, Alphaz-Adrenerge Agonisten und Inhibitoren der Carboanhydrase
reduzieren die Kammerwasserproduktion. Prostaglandin-Analoga und Cholinergika
erhdhen den Kammerwasserabfluss.(McLaren 2009)

2.7 Laserbehandlung

2.7.1 Argon Lasertrabekuloplastik und selektive Lasertrabekuloplastik

Die Argon Lasertrabekuloplastik (ALT) wurde 1979 von Wise und Witter
beschrieben.(Wise and Witter 1979) Bei dieser Methode werden mit einem Argon-Laser
ca. 100 Laserherde mit einer Spotgrof3e von 50 ym im vorderen bis mittleren Bereich
des Trabekelmaschenwerks appliziert.

1995 wurde von Latina die Selektive Lasertrabekuloplastik (SLT) eingefuhrt.(Latina and
Park 1995; Latina et al. 1998) Hierbei kommt ein frequenzverdoppelter Nd:YAG-Laser
zum Einsatz, der mittels sehr kurzer Applikationszeit im Bereich von 3 Nanosekunden
speziell die Melaninhaltigen Zellen im pigmentierten Trabekelmaschenwerk zerstort und
schonender flr das umgebende Gewebe sein soll. Das Behandlungsprotokoll sieht 100
nicht Gberlappende Herde mit einer SpotgréRe von 400um vor.

In einer multizentrischen, randomisierten Glaucoma Laser Trial Studie (GLT), wurden
271 Patienten, mit einem frisch diagnostizierten Glaukom auf einem Auge mit einer
konservativen topischen drucksenkenden Therapie behandelt, die mit Timolol 0,5%
begann, aber im Verlauf stufenweise angepasst werden konnte. Das andere Auge
wurde mit zuerst mit einer ALT behandelt und im weiteren Verlauf, je nach Bedarf, mit
derselben drucksenkenden Therapie, wie das andere Auge versorgt. Der
durchschnittliche Augeninnendruck, wahrend der 2 jahrigen Nachbeobachtungszeit, war
1-2 mmHg niedriger in den Augen, die mit einer ALT behandelt wurden.(1990)

In der LIGHT Studie wurden 692 Augen mit einem neu diagnostizierten
Offenwinkelglaukom oder einer okularer Hypertension mit einer SLT behandelt. Nach 6
Jahren hatten 69,8% der Augen einen Augeninnendruck der gleich oder unter dem
Zieldruck waren, ohne zusatzliche drucksenkende Medikamente. (Gazzard et al. 2023)

Der durchschnittliche drucksenkende Effekt einer ALT oder einer SLT wird zwischen 20
und 30% beschrieben. Der drucksenkende Effekt ist bei 50% zwischen 2-5 Jahren
nachweisbar. Eine Wiederholung einer ALT oder SLT ist zwar moglich, aber in der
Regel wird dann ein geringerer drucksenkenden Effekt erreicht.(Greslechner and
Spiegel 2019)

2.8 Operative Behandlung des Glaukoms

Ist eine medikamentdse oder Laser-Behandlung des Glaukoms nicht ausreichend
mdglich, erfolgversprechend oder erfolgreich, ist eine chirurgische Behandlung indiziert.
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Man unterscheidet hier zwischen penetrierenden Operationsverfahren, bei denen eine
Verbindung zwischen der Vorderkammer (bei Drainageimplantaten alternativ auch zur
hinteren Augenkammer) und dem subkonjunktivalen Raum hergestellt wird, von wo das
Kammerwasser in den Blutkreislauf resorbiert wird, und nicht penetrierenden
Operationsverfahren, bei denen die Vorderkammer nicht eréffnet wird. Diese Verfahren
haben in der Regel ein niedrigeres Risikoprofil mit weniger postoperativen
Komplikationen, daflr ist der drucksenkende Effekt bei einigen Verfahren nicht so grol3.

2.8.1 Penetrierende Operationsverfahren

2.8.1.1 Trabekulektomie

Die Trabekulektomie wurde 1968 durch Cairns eingefthrt(Cairns 1968) und ist die am
haufigsten durchgefuhrte Glaukom Operation, die immer noch den Goldstandard
darstellt.(Rulli et al. 2013) Bei dieser Operation wird eine Verbindung der Vorderkammer
Uber einen Teil des Trabekelmaschenwerks und der Sklera geschaffen, so dass das
Kammerwasser unter die Bindehaut flieRen kann und von dort Gber die
Bindehautgefalde in den Blutkreislauf aufgenommen wird. Um die Vernarbungstendenz
zu unterdrucken wird ggf. unter der Bindehaut Mitomycin C appliziert. Der
drucksenkende Effekt kann sehr grof} sein, ist aber nicht gut regulierbar. Die optimal
durchgefuhrte Nachsorge ist fur das Ergebnis der Operation ebenso wichtig, wie die
technisch korrekte Durchfuhrung der Operation.(Klink et al. 2006) Es besteht ein relativ
hohes Komplikationspotenzial, das auch noch Jahre nach der Operation bestehen
bleibt. In der Tube vs. Trabeculectomy Study war der durchschnittliche drucksenkende
Effekt nach 5 Jahren 12.6 + 5.9 mmHg bei praoperativen Werten von 25.6 + 5.3 mmHg.
Allerdings hatten 36% der Augen spate postoperative Komplikationen.(Gedde et al.
2012)

2.8.1.2 Drainageimplantate

Drainageimplantate wurde Ende der 60. Jahre von Molteno eingefihrt und bestehen aus
einem Schlauch, der entweder in die Vorderkammer oder in die Hinterkammer
implantiert wird und einer Basisplatte, die mit dem Schlauch verbunden ist und auf der
Sklera fixiert wird. Das Kammerwasser wird durch den Schlauch zur Basisplatte, unter
die Bindehaut geleitet, von wo es wieder in den Blutkreislauf aufgenommen wird. Der
Einsatz von Drainageimplantaten galt viele Jahrzehnte lang als Eingriff der als Ultima
Ratio eingesetzt werden sollte, da die Komplikationsrate sehr hoch lag. Dies anderte
sich etwas mit der Tube vs. Trabeculectomy Study, die einen ahnlichen drucksenkenden
Effekt, wie auch vergleichbare postoperative Komplikationen beider Verfahren bei einer
Verlaufsbeobachtung von 5 Jahren darstellen konnte. Der drucksenkende Effekt der
Drainageimplantate nach 5 Jahren war 14,4 + 6,9 mmHg bei praoperativen Werten von
25,1 £ 5,3 mmHg. Es konnte kein statistisch signifikativer Unterschied zu den
Druckwerten nach der Durchfuhrung einer Trabekulektomie nachgewiesen werden. 34%
der Augen entwickelten spate postoperative Komplikationen.(Gedde et al. 2012) Nach
wie vor werden Drainageimplantate in der Regel nicht als primare Operationsoption
angesehen
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2.8.2 Nicht penetrierende Operationsverfahren

2.8.2.1 Trabekulotomie

Die Trabekulotomie ab externo ist eine drucksenkende Operation, die erstmals 1960
unabhangig von Smith(SMITH 1960) und Burian(BURIAN 1960) beschrieben und spater
von Dannheim(Harms and Dannheim 1970), Harms(Harms and Dannheim 1970) und
Mackensen modifiziert wurde. Bei der aktuellen Operationstechnik wird nach der
Praparation eines Skleradeckels das Dach des Schlemmschen Kanals eroffnet, eine
Sonde in den Schlemmschen Kanal eingefuhrt und in die Vorderkammer nach beiden
Seiten eingeschwenkt, wobei das Trabekelmaschenwerk Uber ca. 120° eingerissen wird.

Der Drucksenkende Effekt wird durch die Entfernung der cribriformen Schicht des
Trabekelmaschenwerks erzeugt, wodurch eine Verringerung des Abflusswiderstands
des konventionellen Kammerwasserabflusses bewirkt wird. Aus pathophysiologischen
Uberlegungen stellt die Trabekulotomie daher die ideale drucksenkende Operation dar.

Bei kongenitalem, infantilem und juvenilem Glaukom wird die Trabekulotomie
standardmafig als primarer drucksenkender operativer Eingriff durchgefuhrt und es
bestehen solide wissenschaftliche Belege Uber den drucksenkenden Effekt.(deLuise
and Anderson 1983) Bei adulten Formen des Glaukoms ist die Effektivitat der
Drucksenkung der Trabekulotomie in deutlich weniger Publikationen, entweder als
stand-alone Eingriff, oder auch kombiniert mit einer Katarakt-Operation,
beschrieben.(Godfrey et al. 2009; Schwenn et al. 1998; Tanihara et al. 1997; Gimbel et
al. 1995; Tanihara et al. 1995; Wada et al. 1994; Tanihara et al. 1993; Chihara et al.
1993; Voykov et al. 2016)

Der Drucksenkende Effekt der Trabekulotomie ab externo in Kombination mit einer
Phakoemulsifikation und Intraokularlinsenimplantation war in einer retrospektiven Studie
mit 4 Jahren Nachbeobachtungszeit und 96 eingeschlossenen Augen bei der letzten
Kontrolle bei 33% < 21mmHg ohne drucksenkende Medikation, bei 65% < 21mmHg mit
drucksenkender Medikation und bei 2% > als 21mmHg.(Mizoguchi et al. 2001) Weitere
Ergebnisse in Bezug auf die bisher publizierten Daten Uber den drucksenkenden Effekt
der Trabekulotomie werden im Punkt 5.3.7. zusammengefasst.

2.8.2.2 Kanaloplastik

Bei der Kanaloplastik handelt es sich um ein nicht penetrierendes Operationsverfahren,
bei dem der Schlemmsche Kanal von aufen mit einem Mikrokatheter Gber 360° sondiert
und mit Viskoelastischer Substanz erweitert wird, um einen Faden einzuziehen, der
angespannt wird, um das Trabekelmaschenwerk nach innen unter Spannung zu halten.
Der genaue Wirkungsmechanismus der Kanaloplastik ist noch nicht geklart. Es ist
anzunehmen, dass ein Kollaps des Schlemmschen Kanals verhindert wird, und tber die
Spannung des Fadens das Trabekelmaschenwerk durchlassiger wird, was eine
Verringerung des konventionellen Abflusswiederstands zur Folge hat. Bei einer
multizentrischen Studie wurden 122 Patienten mit einer Viscokanaloplastik, und 36
Patienten mit einer Kanaloplastik in Kombination mit einer Phakoemulsifikation mit

14 von 67



Intraokularlinsenimplantation behandelt. Nach 3 Jahren Nachbeobachtungszeit ist der
Augeninnendruck von praoperativ 23,8 £ 5,2 mmHg auf 15,2 £ 3,5 mmHg in der
gesamten Gruppe gesunken.(Lewis et al. 2011)

2.8.2.3 Tiefe Sklerektomie

Die tiefe Sklerektomie wurde entwickelt, um die teilweise schwerwiegenden
Komplikationen der Trabekulektomie zu vermeiden. Bei der Operation wird nach der
Bindehauteréffnung ein groRerer oberflachlicher Skleradeckel und ein kleiner tieferer
Skleradeckel geschaffen, der mitsamt dem Dach des Schlemmschen Kanals entfernt
wird. Ein Platzhalter wird eingesetzt, um eine Vernarbung des Gewebes zu verhindern.
Der oberflachliche Skleradeckel wird danach wieder adaptiert und festgenaht. Der
drucksenkende Wirkmechanismus wird Uber mehrere Wege erreicht: das
Kammerwasser kann leichter durch das geschaffene Fenster im Bereich der verdinnten
Sklera diffundieren, um entweder Uber die Aderhaut resorbiert, Uber den Schlemmschen
Kanal Uber die episkleralen Venen abgefuhrt, oder Uber die Bindehaut aufgenommen zu
werden.(Klemm 2015) In einer Meta-Analyse wurde von einem Drucksenkenden Effekt
von 37,8% nach einem Jahr, 35,2% nach 2 Jahren und 39,9% nach 4 Jahren
berichtet.(Cheng et al. 2011)

2.8.2.4 Minimalinvasive Glaukomchirugische Verfahren (MIGS)

Im letzten Jahrzehnt wurde eine Reihe von neuen operativen drucksenkenden
Verfahren entwickelt, die mit einem maoglichst kleinen Operationstrauma einhergehen,
die ab interno durchgefuhrt werden, ein relativ geringes Risikoprofil haben und eine
schnelle postoperative Erholungsphase haben. Es wurden verschiedene Stents
entwickelt, die das Kammerwasser entweder in den Schlemmschen Kanal (iStent®,
iStent®inject, Hydrus®) oder in den suprachoroidalen Raum (Cypass®, iStent® Supra),
oder unter die Bindehaut (XEN®) leiten.(Pillunat et al. 2017) Die Verfahren kdnnen
kombiniert mit einer Phakoemulsifikation mit Intraokularlinsenimplantation durchgeftihrt
werden. Da es eine Vielzahl von Mikroimplantaten gibt, sind die Ergebnisse der Studien
uber den drucksenkenden Effekt heterogen. In der Regel ist der drucksenkende Effekt
der MIGS eher moderat und wird im Wesentlichen bei Patienten angewendet, bei denen
noch kein fortgeschrittener glaukomatdser Schaden am N. opticus besteht.

2.8.2.5 Zyklodestruktive Verfahren

Zyklodestruktive Verfahren zerstoren das Ziliarkorperepithel und verringern dadurch die
Kammerwasserherstellung um den Augeninnendruck zu senken. Es sind verschiedene
Verfahren entwickelt worden.

2.8.2.5.1 Endoskopische Zyklophotokoagulation

Bei der endoskopischen Zyklophotokoagulation wird eine Lasersonde in die
Vorderkammer eingeflhrt und unter Sicht Gber ein Gonioskop das Ziliarkdrperepithel mit
einem Diodenlaser mit einer Wellenlange von 810nm verddet. Histopathologische
Studien haben eine selektivere Wirkung als bei der kontrollierten Zyklophotokoagulation
feststellen kdnnen, ansonsten ist der Gewebe-Effekt zwischen beiden Methoden sehr
ahnlich. Mdgliche Komplikationen sind Infektion, Hypotonie, Phtisis bulbi und
Aderhautablésung. Das Verfahren kann in isoliert oder in Kombination mit einer
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Katarakt-Operation durchgefuhrt werden. Der drucksenkende Effekt ist im niedrigen bis
moderaten Bereich anzuordnen, die Ergebnisse der wenigen Studien sind
heterogen.(Amoozgar et al. 2017)

2.8.2.5.2 Kontrollierte Zyklophotokoagulation

Die kontrollierte Zyklophotokoagulation erfolgt von auf3en Uber die Bindehaut und
Sklera. Das Licht eines Diodenlasers mit einer Wellenlange von 810nm wird vom
pigmentierten Ziliarkorperepithel absorbiert, das Gewebe erhitzt und das benachbarte
nicht pigmentierte Ziliarkorperepithel zerstort. Der drucksenkende Effekt ist in
verschiedenen Studien zwischen 7-25% ermittelt worden. Ein Nachteil dieses
Verfahrens ist die mogliche Regeneration des Ziliarkorperepithels und somit ein Verlust
des drucksenkenden Effekts nach einiger Zeit. Das Verfahren kann jedoch wiederholt
durchgefuhrt werden.(Preufl3ner 2018; Preul3ner 2008)

2.8.2.5.3 Zyklokryokoagulation

Bei der Zyklokryokoagulation wird eine Sonde, die eine Temperatur von -65°C bis -80°C
erreicht, 3mm posterior des Limbus fur 45-60 Sekunden, an bis zu 6 verschiedenen
Uhrzeiten appliziert. In einer retrospektiven Studie wurde die Zyklokryokoagulation als
primare drucksenkende Operation durchgeflihrt und ein durchschnittlicher
drucksenkender Effekt von 2,33 + 3,06mmHg nach 5,5 Monaten festgestellt.(Gorsler et
al. 2015)

2.9 Fragestellung der Studie

In der folgenden Studie soll untersucht werden, wie grol3 der drucksenkende Effekt einer
Trabekulotomie ab externo als primarer drucksenkender Eingriff, bei erwachsenen
Patienten mit einem Offenwinkelglaukom (primares Offenwinkelglaukom und
Pseudoexfoliationsglaukom) ist. Ebenso soll das Komplikationsrisiko dieses Eingriffs
untersucht werden, um letztendlich den Stellenwert der Trabekulotomie im Vergleich mit
anderen drucksenkenden Operationen zu ermitteln.
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3. Material und Methoden

3.1 Studiendesign

Im November 2008 wurde eine retrospektive Pilotstudie Uber den drucksenkenden
Effekt der Trabekulotomie durchgeflihrt. Es wurden die Daten von 88 Augen, die von
Juni 2003 bis Mai 2004 einer Trabekulotomie unterzogen wurden, gesammelt und
analysiert, und 5 Jahre nach der Trabekulotomie ein signifikanter drucksenkender Effekt
festgestellt. Weitere genaue Erkenntnisse konnten nicht gewonnen werden, da die
Patienten ihre Nachsorge bei den zuweisenden Augenarzten durchgefiuhrt hatten.
Daraufhin wurde der Entschluss gefasst, eine grofer angelegte retrospektive
Beobachtungsstudie zu beginnen, mit Patienten, die allesamt die Nachsorge im MVZ
Prof. Neuhann durchgefuhrt hatten. Die Ethikkommission der Bayerischen
Landesarztekammer stimmte der Durchfuhrung der Studie zu. Die Studie richtet sich
nach den ethischen Prinzipien fur die medizinische Forschung am Menschen der
Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes (2013). Eine
Patienteneinverstandniserklarung zur Teilnahme an der Studie wurde von allen
Patienten vor dem Einschluss in die Studie eingeholt. Die Daten wurden anonymisiert in
eine Excel® Datenbank zur weiteren Analyse eingegeben.

3.2 Patientenauswahl

Es wurde eine Liste der zwischen dem 01.01.2010 und 31.12.2015 durchgefuhrten
Trabekulotomien im Augen-Operationszentrum des MVZ Prof. Neuhann im
Rotkreuzkrankenhaus erstellt und nach den folgenden Ein- und Ausschlusskriterien in 2
Gruppen sortiert.

3.2.1 Einschlusskriterien:
e Glaukomtyp: POWG, PEXG oder Pigmentdispersionsglaukom

e \Voroperationen: Keine drucksenkenden Voroperationen oder Lasereingriffe

e Nachsorge: Patient ist in Kontrolle im MVZ Prof. Neuhann oder bereit, diese dort
durchzufiihren

e Lebenserwartung: Von einer Nachverfolgungsdauer von 5 Jahren ist auszugehen.

3.2.2 Ausschlusskriterien:
e Glaukomtyp: Andere Glaukom-Ursache als unter Einschlusskriterien genannt

e \Voroperationen: Vorangegangene drucksenkende Operationen oder Lasereingriffe
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e Nachsorge: Patient ist Giberwiesen und wird Kontrollen ausschlieBlich bei Uberweiser
durchfihren

e Lebenserwartung: Von einer Nachverfolgungsdauer von 5 Jahren ist nicht auszugehen.

e Keine hinreichende Kontrollmoglichkeit (z.B. wegen Behinderung, Rollstuhl, etc.)

e Andere bestehende Erkrankungen des Auges oder des Partnerauges: Uveitis,
Bulbustrauma, Z.n. Keratoplastik, Z.n. Crosslinking, Pathologische Myopie,
Optikusneuropathien anderer Genese (AION, MS), GefalBverschliisse

e Bestehende systemische Erkrankungen die syst. Steroidtherapie erfordern

e Standard-Nachbehandlung nicht moglich (Pilocarpin, Steroide)

Von den insgesamt 679 durchgefuhrten Trabekulotomien wurden 121 Augen in die
Gruppe der Einschlisse aufgenommen. Von den 558 ausgeschlossenen Augen wurden
158 Augen mit einem randomisierten Verfahren ausgewahlt, und einer weiteren Analyse
unterzogen, um einen Gruppenvergleich mit den eingeschlossenen Augen
durchzufuhren. Diese Methodik dient dazu, eine Stichprobenverzerrung auszuschliel3en.
Die Daten der 121 eingeschlossenen Augen wurden bis 5 Jahre nach der Durchfihrung
der Trabekulotomie gesammelt.
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Abbildung 1
Flussdiagramm des Einschlussverfahrens

679 konsekutive
Trabekulotomien

(2010-2015)

121 Einschlisse 558 Ausschliisse
(90 TOT, 31 PIT) - andere Glaukomursache

- Offenwinkelglaukom - Voroperationen am Auge

- Keine Voroperationen am Auge - Nachsorge nicht méglich

- Nachsorge moglich - Lebenserwartung ungeniigend

- Lebenserwartung addquat - Koexistente Augenerkrankungen

- Systemische Erkrankungen

- Unvertraglichkeit der Nachbehandlung

Datenerhebung 158 Ausschlisse 400 Ausschliisse

(bis 5 Jahre nach der Zum Vergleich

Trabekulotomie) (Ausschluss
Stichprobenverzerrung)

3.3 Operationstechnik der Trabekulotomie:

Die Trabekulotomie wird in peribulbarer Anasthesie durchgefuhrt. Nach ausfuhrlicher
Desinfektion des Bindehautsackes und der Lider erfolgt eine sterile Abdeckung und es
wird ein Lidsperrer eingesetzt. Es erfolgt eine Eréffnung der Bindehaut, in der Regel am
Limbus nasal oben. Danach werden die episkleralen Gefalle mit dem Nassfeldkauter
blanchiert. Daraufhin wird ein dreieckiger Skleradeckel von ca. 4 mm Kantenlange
prapariert, so dass eine klare Identifikation des Skleralsporns und des Schlemmschen
Kanals maoglich ist. Es wird eine limbusparallele Eréffnung des Schlemmschen Kanals
vorgenommen und Viskoelastikum in die Vorderkammer eingegeben, um intraoperativ
einen Kollaps der Vorderkammer zu verhindern. Die Trabekulotomiesonde wird von
auflen in den Schlemm’schen Kanal eingefuhrt; nach Kontrolle der korrekten Lage der
Sonde mit dem Gonioskop wird die Sonde nach innen geschwenkt und damit ein
AufreiRen des Trabekelwerks erreicht. Dieses Vorgehen erfolgt nach beiden Seiten. Der
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Verschluss von Kanaldach und Skleradeckel wird mit Vicryl 10-0 durchgeflhrt, das
Viskoelastikum ausgespult, der Bulbus tonisiert und die Bindehaut mit Vicryl 10-0
adaptiert.

Bei der kombinierten Trabekulotomie wird die oben genannte Operation mit einer
Phakoemulsifikation mit Implantation einer Kunstlinse nach Standard durchgefihrt.

3.4 Erhobene Daten

Es besteht aktuell kein universeller Konsens Uber die zwingend zu erhebenden Daten,
um klinische Resultate einer Glaukombehandlung zu beurteilen. Diese Tatsache
erschwert den Vergleich zwischen verschieden Studien der Glaukomtherapie. Bei der
Auswahl der zu erhebenden Variablen wurden die Empfehlungen einer Leitlinie der
World Glaucoma Association(Grehn et al. 2009), sowie Ergebnisse eines Konsens von
102 Glaukomspezialisten, die mittels der Delphi Befragungsmethode erstellt
wurden(Somner et al. 2018), zugrunde gelegt.

3.4.1 Praoperative Variablen (Baseline)
Alter bei Rekrutierung: Alter der eingeschlossenen Patienten zum Zeitpunkt der
Rekrutierung.

Geschlecht: Mannlich oder weiblich
Zu operierende Seite: Rechts oder links
Operationssetting: Ambulant oder stationar durchgefuhrte Trabekulotomie

Glaukomtyp: Primares chronisches Offenwinkelglaukom (POWG),
Pseudoexfoliationsglaukom (PEXG), Pigmentdispersionsglaukom (PDG)

Komorbiditat: Allgemeine relevante Diagnosen: Diese Variablen dienen zunachst als
Ein- und Ausschlusskriterien, sowie auch zur Beurteilung, ob bestimmte allgemeine
gesundheitliche Vorerkrankungen die Ergebnisse der Trabekulotomie beeinflussen
konnen. Es wurden folgende Diagnosen registriert: Arthrose, Asthma, M. Basedow,
Arterieller Bluthochdruck, Hypercholesterinamie, Chronisch obstruktive
Lungenerkrankung (COPD), Diabetes, Herzrhythmusstérungen, Heuschnupfen,
Hypothyreose, Koronare Herzkrankheit (KHK), Marcumartherapie, Rheumatologische
Erkrankungen, Z.n. Schlaganfall.

Komorbiditat: Visusrelevante Diagnosen: Diese Variablen dienen ebenso zunachst
als Ein- und Ausschlusskriterien, sowie auch zur Beurteilung des Verlaufs der zentralen
Sehscharfe. Es wurden folgende Variablen registriert: Optikusatrophie, epiretinale
Gliose, Katarakt, Altersbedingte Makuladegeneration (AMD), Retinaler
Venenverschluss, Z.n. Netzhautablésung, Z.n. Hornhauttransplantation, Buphthalmus,

20 von 67



Myopes Makulaleiden, Amblyopie, Hornhautdystrophie, Nachstar, Diabetische
Retinopathie.

Intraokulardruck: Der Intraokulardruck bei Rekrutierung. Der Intraokulardruck wurde
mittels Applanationstonometrie nach Goldmann mit geeichten Applanationstonometern
gemessen.

Fernvisus: Gemessen wurde die zentrale Sehscharfe unter standardisierten
Bedingungen mit einem Sehzeichenprojektor, der Optotypen darbietet, die nach
wissenschaftlich anerkannten Verfahren an den Landoldring angepasst wurden.(Grimm
et al. 1994) Der Dezimalvisus wurde fur die statistische Auswertung in logMAR
(Logarithm of the Minimum Angle of Resolution) umgewandelt, um den geometrischen
Mittelwert fur die statistische Analyse zu ermitteln.(Bach and Kommerell 1998)

Zentrale Hornhautdicke: die zentrale Hornhautdicke ist ein unabhangiger Risikofaktor
fur die Entwicklung eines Glaukoms(Gordon et al. 2002) und wurde mittels
Scheimpflugverfahren gemessen.

Linsenstatus: Der Linsenstatus wurde ermittelt, um festzustellen ob ein Unterschied
des drucksenkenden Effekts zwischen phaken und pseudophaken Augen im Verlauf
nach einer Trabekulotomie besteht.

Refraktion (Sphirisches Aquivalent): Hyperope Augen haben in der Regel eine
geringere Achslange als myope Augen. Die Vorderkammer ist bei hyperopen Augen
auch haufiger flacher, so dass der Kammerwinkel bei Hyperopie auch haufiger enger ist.
Es konnte daher zu Unterschieden im drucksenkenden Effekt der Trabekulotomie bei
myopen Augen mit weitem Kammerwinkel und hyperopen Augen mit engem
Kammerwinkel kommen.

Beschreibung des Kammerwinkels mittels Gonioskopie: wie im vorherigen Punkt
beschrieben, ist es denkbar, dass der drucksenkende Effekt der Trabekulotomie bei
engem Kammerwinkel nicht so ausgepragt ist, wie bei weitem Kammerwinkel. Die
Beschreibung erfolgt anatomisch, indem die am weitesten posteriore Struktur des
Kammerwinkels bei der Gonioskopie beschrieben wird (von anterior nach posterior:
Schwalbe Linie, nicht pigmentiertes Trabekelmaschenwerk, pigmentiertes
Trabekelmaschenwerk, Skleralsporn, Iriswurzel). Diese anatomische Beschreibung
wurde bewusst einer der bekannten beschriebenen Einteilungen (z.B. nach Shaffer,
Spaeth oder Scheie) vorgezogen, um die interindividuelle Variabilitat so gering wie
maoglich zu halten.

Drucksenkende Medikamente: Drucksenkende Medikamente wurden nach Wirkstoffen
registriert. Es wurde nicht nach verschiedenen Herstellern unterschieden.

Gesichtsfelduntersuchung: Die Gesichtsfelduntersuchung wurde an einem Humphrey
Projektionsperimeter (HFA) mit der Teststrategie SITA und dem Schwellentestprogramm
30-2, durchgefunhrt.
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3.4.2 Operative Variablen
Operateur: Die Trabekulotomie wurde von 3 sehr erfahrenen Operateuren durchgeflhrt,
fur eine mdgliche differenzierte Analyse wurde der jeweilige Operateur registriert.

Abweichungen vom Operationsstandard: Es wurde ein genauer Operationsbericht
nach jeder durchgefuhrten Trabekulotomie angefertigt. Jede Abweichung vom
Operationsstandard wurde registriert, z.B. ,Sondierung nach nasal nicht moglich®, oder
,<Anfertigung eines zweiten Skleradeckels®.

Intraoperative Komplikationen: Ebenso wurde jede im Operationsbericht
beschriebene intraoperative Komplikation genauestens registriert.

3.4.3 Postoperative Variablen

Postoperative Nachbehandlung: Die postoperative Behandlung mit Prednisolonacetat
10mg/ml ATR 4xtgl. und Pilokarpin 0,5% ATR 2xtgl ist der Standard. Abweichungen
wurden registriert um einen eventuellen Effekt im Verlauf auf die drucksenkende
Wirkung der Trabekulotomie zu erfassen.

10D: der Intraokulardruck wurde mittels Goldmann-Applanationstonometrie postoperativ
am Tag 1, Monat 1, sowie alle 3 Monate, bis zum Monat 60 gemessen.

Fernvisus: der Fernvisus wurde wie oben beschrieben postoperativam Tag 1, Monat 1,
sowie alle 3 Monate bis zum Monat 60 gemessen.

Postoperative Komplikationen: postoperative Komplikationen wurden postoperativam
Tag 1, Monat 1, sowie alle 3 Monate bis zum Monat 60 registriert.

Nachoperationen: Bei den postoperativen Kontrollen am Tag 1, Monat 1, sowie alle 3
Monate bis zum Monat 60 wurde registriert, ob eine erneute Operation durgefuhrt
wurde.

Drucksenkende Medikation postoperativ: Bei den postoperativen Kontrollen am Tag
1, Monat 1, sowie alle 3 Monate bis zum Monat 60 wurde die genaue drucksenkende
Medikation erfasst.

Gesichtsfeld: Bei den postoperativen Kontrollen wurde eine jahrliche
Gesichtsfelduntersuchung, bis zum Jahr 5, erfasst.

Die postoperativen Variablen wurden nach folgendem Schema erfasst:
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Tabelle 1
Kontrollintervalle und zu erhebende Variablen

Zeitraum | 10D logMAR @ Postoperative = Nachoperation | Drucksenkende | Gesichtsfeld

Komplikationen Medikamente
Tag 1 X X X X X
Monat 1 X X X X X
Monat
369. X X X X X
Monat
12, 24... X X X X X X

10D: Intraokulardruck, logMAR: logarithm of the minimum angle of resolution

3.5 Dauer der Studie

Der Konsens in einer Expertenrunde, in Bezug auf die Studiendauer nach einer
Glaukomintervention war, dass die Daten nach einem Jahr, und bis nach 5 Jahren
erhoben werden sollten.(Somner et al. 2018) Die Studie wurde daher auf 5 Jahre
Nachbeobachtungszeit konzipiert.

3.6 Statistik

Die Dateneingabe und Auswertung erfolgte mittels Microsoft® Excel® 2019 (Microsoft
Corporation, Redmond, WA, USA) und IBM® SPSS® Statistics Version 25 (IBM Corp.
Released 2017. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 25.0. Armonk, NY: IBM
Corp.). Das Signifikanzniveau wurde bei allen statistischen Tests auf 0,05 festgelegt.
Bei Vorliegen einer Normalverteilung der Daten wurden parametrische Tests, bei
nichtvorliegen einer Normalverteilung, nichtparametrische Tests angewendet. Die
Uberpriifung auf Normalverteilung erfolgte sowohl mit graphischen Tests (Histogramm,
Q-Q plots), sowie analytisch mittels Kolgomorov-Smirnov Test. Bei der Darstellung der
Ergebnisse werden die jeweils angewandten statistischen Tests detailliert angegeben.
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4. Ergebnisse

4.1 Deskriptive Analyse des Patientenkollektivs

4.1.1 Einschlisse vs. Ausschlusse

Von 679, im Zeitraum von 2010 bis 2015 durchgefuhrten Trabekulotomien, erfullten 121
Augen die Einschlusskriterien und 558 Augen wurden ausgeschlossen. Von den
ausgeschlossenen Augen wurden bei 158 per Zufall ausgewahlten Augen die
wichtigsten demographischen und medizinisch relevanten Daten erhoben, um die
Gruppe der Einschlisse mit der Gruppe der Ausschllsse zu vergleichen und so eine
Stichprobenverzerrung auszuschlief3en.

Tabelle 2 beinhaltet die zusammengefassten Ergebnisse. Es konnte kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen nachgewiesen werden.
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Tabelle 2
Vergleich Einschliisse vs. Ausschliisse

Einschliisse Ausschliisse | Signifikanz | Statistischer

Variable (n=121) (n=158) (P) Test
Alter (Jahre, MW+SD) 69,79+11,03  66,96+17,62 0.69 W'r‘]’:f‘n”e”};_u
Brechkraftfehler (SAQ, MW+SD) -1,14%3,20 1,47+2,63 0,13 Wmfn”e”};_u
Fernvisus (logMAR, MW+SD) 0,24+0,40 0,30+0,35 0,07 W'r‘]’:f‘n”e”};_u
Prioperativer IOD (mmHg, MW+SD) 26,02+6,42 26,4117,58 0,96 Wmfn”e”;_u
Zentrale Hornhautdicke (um, MW+SD) 521,55+37,84 = 520,76456,82 0,82 W'r\:!a““'
itney-U
Drucksenkende Med. bei Einschluss (MW+SD) 3,13£0,97 2,89+1,12 0,1 W'r\]’!a””'
itney-U
TOT vs. PIT 90/31 125/33 0,35 Chi Quadrat
Phak vs. Pseudophak 67/54 82/76 0,56 Chi Quadrat
Glaukomtyp POWG/PEX 75/46 83/48 0,82 Chi Quadrat
Geschlecht (M/W) 40/81 68/90 0,09 Chi Quadrat
Rechts/Links 57/64 74/84 0,96 Chi Quadrat
Stationar/Ambulant 92/29 123/35 0,72 Chi Quadrat
Optikusatrophie 25 31 0,99 Chi Quadrat
Epiretinale Gliose 7 10 0,77 Chi Quadrat
Katarakt 39 35 0,11 Chi Quadrat
AMD 9 9 0,63 Chi Quadrat
RVV 2 3 1 Fisher's Exact
Visusbeeintrachtigende Z.n. Ablatio ret. 1 1 1 Fisher's Exact
Begleiterkrankungen Myopes Mak. 4 3 0,70 Fisher's Exact
Amblyopie 0 1 1 Fisher's Exact
Hornhautdys. 6 4 0,35 Fisher's Exact
Nachstar 2 1 0,59 Fisher's Exact
DRP 0 1 1 Fisher's Exact
keine 48 46 0,12 Chi Quadrat

SD: Standardabweichung, SAQ: sphérisches Aquivalent, logMAR: logarithm of the minimum angle of resolution, TOT:
Trabekulotomie, PIT: Trabekulotomie + Phakoemulsifikation mit Implantation einer Intraokularlinse, POWG: priméres
Offenwinkelglaukom, PEX: Pseudoexfoliationsglaukom, AMD: altersbedingte Makuladegeneration, RVV: retinaler
Venenverschluss, Myopes Mak.: myopes Makulaleiden, Hornhautdys: Hornhautdystrophie, DRP: diabetische
Retinopathie.

4.1.2 TOTvs.PIT

Es wurden 121 Augen eingeschlossen, bei 90 Augen wurde eine Trabekulotomie
durchgefuhrt und bei 31 Augen eine kombinierte Operation. Tabelle 3 stellt die
wichtigsten Daten zum Vergleich beider Gruppen dar. Es besteht kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen bei den Variablen: Alter,
Augeninnendruck bei Einschluss, zentrale Hornhautdicke, drucksenkende Medikamente
bei Einschluss, Glaukomtyp, Geschlecht, Seite der Operation und ambulanter vs.
stationarer Eingriff, so dass davon auszugehen ist, dass beide Gruppen vergleichbar
sind. Ein statistisch signifikanter Unterschied wurde bei den Variablen Brechkraftfehler
und Fernvisus festgestellt. Dieser Unterschied ist zu erwarten, da bei den Augen in der
Gruppe der kombinierten Operation durchweg eine Katarakt vorlag, die den Fernvisus
und Brechkraftfehler beeintrachtigte, im Gegensatz zur Gruppe der Trabekulotomie, hier
waren bereits 54 von 90 Augen pseudophak.
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Tabelle 3
Vergleich der Gruppen TOT und PIT

. TOT (n=90) PIT (n= 31) Statistischer p
Variable MW sD MW sD Test

Alter 69,53 10,50 70,53 12,54 Mann- 0,39
Whitney-U

Brechkraftfehler -1,38 2,99 -0,44 3,7 Mann- 0,001

(SAQ) Whitney-U

Fernvisus (logMAR) 0,24 0,45 0,22 0,21 Mann- 0,12
Whitney-U

Tensio bei 25,92 6,58 26,32 6,05 Mann- 0,81

Einschluss (mmHg) Whitney-U

Zentrale 521 39 524 34 Mann- 0,53

Hornhautdicke (um) Whitney-U

Drucksenkende 3,14 0,94 3,10 1,08 Mann- 0,98

Medikamente Whitney-U

Einschluss

Glaukomtyp 57/33 n/a 18/13 n/a Chi-Quadrat 0,60

POWG/PEXG

Geschlecht M/F 30/60 n/a 10/21 n/a Chi-Quadrat 0,91

Rechts/Links 43/47 n/a 14/17 n/a Chi-Quadrat 0,80

Ambulant/Stationar 24/66 n/a 5/26 n/a Fishers exact 0,24

Katarakt 6 n/a 31 n/a Fishers exact <0,001

Pseudophakie/Phakie 54/36 n/a 0/31 n/a Fishers exact <0,001

TOT: Trabekulotomie, PIT: Trabekulotomie + Phakoemulsifikation mit Implantation einer Intraokularlinse, MW:
Mittelwert, SD: Standardabweichung, SAQ: sphérisches Aquivalent, logMAR: logarithm of the minimum angle
of resolution, POWG: priméres Offenwinkelglaukom, PEX: Pseudoexfoliationsglaukom, Geschlecht M:
maskulines Geschlecht; Geschlecht F: feminines Geschlecht.
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4.2 Praoperativer Status:

4.2.1 Praoperativer Intraokulardruck

Der durchschnittliche praoperative Augeninnendruck betrug 26,02mmHg (SD
6,42mmHg) in der gesamten Gruppe, 25,92mmHg (SD 6,58mmHg) in der
Trabekulotomie Gruppe und 26,32mmHg (SD 6,05mmHg) in der Gruppe der
kombinierten Operation. Es bestehen keine statistisch signifikanten Unterschiede
zwischen den Mittelwerten beider Gruppen.

Abbildung 2
Préoperativer Intraokulardruck

Intraokulardruck praoperativ
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TOT: Trabekulotomie, PIT: kombinierte Phakoemulsifikation mit Intraokularlinsenimplantation mit
Trabekulotomie, Gesamt: PIT+TOT

4.2.2 Praoperative Anzahl der drucksenkenden Medikamente

Im Durchschnitt betrug die Anzahl der drucksenkenden Medikamente praoperativ 3,13 in
der gesamten Gruppe (SD=0,97). In der Trabekulotomie Gruppe betrug der Mittelwert
3,14 (SD: 0,94), in der PIT Gruppe betrug der Mittelwert 3,10 (SD: 1,08). Es bestehen
keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Mittelwerten der Gruppen.
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Abbildung 3
Préoperative Anzahl der drucksenkenden Medikamente

Anzahl der drucksenkenden Medikamente bei Einschluss nach Gruppen
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TOT: Trabekulotomie, PIT: Trabekulotomie + Phakoemulsifikation und
Intraokularlinsenimplantation, Gesamt: TOT+PIT

4.3 5 Jahres Verlauf

4.3.1 5 Jahres-Verlauf: Intraokulardruck: TOT und PIT

Von den ursprunglich eingeschlossenen Patienten konnten 66 von 90 Patienten in der
Gruppe der TOT, und 22 von 31 Patienten in der Gruppe der PIT bis zum letzten
Kontrolltermin nach 5 Jahren nachuntersucht werden. Nach Jahresintervallen waren
dies in den jeweiligen Gruppen (TOT/PIT) nach 1 Jahr 95,6%/96,8%, nach 2 Jahren
87,8%/80,6%, nach 3 Jahren 82,2%/83,9%, nach 4 Jahren 75,6%/83,9% und nach 5
Jahren 73,3%/71,0%.

Die Daten des Augeninnendrucks werden im Folgenden mit verschiedenen Graphiken
dargestellt. Die Darstellung der Boxplot Diagramme haben den Vorteil, dass sowohl die
Lage und auch die Streubreite der Verteilung der Messwerte erfasst sind. Die Linie in
der Box stellt den Median dar. Das vertikale Ausmal} der Box stellt den interquartilen
Bereich, also 25% der Messwerte Uber und unter dem Median dar. Die ,Whisker*
beschreiben die oberen und unteren 25% der Messwerte.

Im folgenden Boxplot Diagramm ist der Verlauf des Intraokulardrucks in den Monaten 1,
3,6,9,12, 15,18, 21, 24, 27, 30, 33, 36, 39, 42, 46, 49, 52, 57 und 60 nach einer TOT
oder kombinierten TOT dargestellt.
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Abbildung 4
Intraokulardruck: 5 Jahres-Verlauf nach Gruppen

Intraokulardruck: 5 Jahres-Verlauf nach TOT und PIT
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TOT: Trabekulotomie, PIT: Phakoemulsifikation und Intraokularlinsenimplantation und Trabekulotomie

Die Mittelwerte beider Gruppen zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten sind der
folgenden Tabelle 4 zu entnehmen:
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Tabelle 4
Intraokulardruck: 5 Jahres-Verlauf TOT und PIT

TOT PIT
Mittelwert SD n Mittelwert SD n
Praoperativ 25,92 6,576 90 26,32 6,052 31

Tensio

Monat 1 16,26 5,493 90 16,45 3,453 31
Monat 3 15,13 4,099 85 15,97 3,429 30
Monat 6 15,99 3,908 82 15,75 2,901 28
Monat 9 16,05 4,212 87 14,86 2,560 29
Monat 12 15,70 3,505 86 14,50 2,862 30
Monat 15 15,82 3,429 82 15,88 2,658 26
Monat 18 15,73 3,065 77 16,30 2,399 27
Monat 21 16,39 4,217 75 15,73 4,313 26
Monat 24 15,68 3,444 79 16,12 2,223 25
Monat 27 16,01 3,048 70 16,13 3,060 23
Monat 30 16,10 3,712 | 73 16,04 2,836 23
Monat 33 15,34 3,111 70 15,40 4,330 25
Monat 36 16,23 3,370 74 15,38 3,579 26
Monat 39 16,00 3,517 61 15,86 2,765 22
Monat 42 15,90 3,411 63 16,23 3,840 26
Monat 45 16,36 4,518 69 15,58 3,134 24
Monat 48 16,01 3,854 68 16,00 4,299 26
Monat 51 15,97 3,577 64 15,36 2920 22
Monat 54 16,21 3,160 = 67 15,35 2,838 23
Monat 57 16,32 3,217 63 16,43 3,102 23
Monat 60 16,21 3,440 66 15,23 3,518 22

TOT: Trabekulotomie, PIT: Phakoemulsifikation mit Implantation einer Intraokularlinse und
Trabekulotomie, SD: Standardabweichung, n: Fallzahl.

4.3.2 Vergleich Intraokulardruck praoperativ — postoperativ

Die Darstellung des Augeninnendruckverlaufs in den Streudiagrammen ermoglicht eine
einfache graphische Zuordnung der Augen nach pradefinierten Erfolgskriterien. Die X-
Achse bestimmt die Lage des praoperativen Augeninnendrucks und die Y-Achse die
Lage des postoperativen Augeninnendrucks zu einem bestimmten Zeitpunkt. Die
diagonale Linie, die vom Koordinatenursprung in einem 45° Winkel verlauft, trennt die
Messwerte, die postoperativ niedriger sind als beim Einschluss - sie sind unterhalb der
Linie anzufinden — von den Messwerten, die postoperativ hoher sind als beim
Einschluss — sie sind oberhalb der Linie. Es werden Streudiagramme fur die
Nachbeobachtungszeitpunkte Jahr 1,2,3,4 und 5 dargestellt.
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Abbildung 5

Intraokulardruck préoperativ vs. postoperativ nach 12, 24, 36, 48 und 60 Monaten nach TOT und PIT
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4.4 Drucksenkende Medikamente: 5 Jahres Verlauf

Die Anzahl der drucksenkenden Medikamente bei Rekrutierung betragt im Mittelwert
3,14 (SD: 0,94) in der TOT Gruppe und 3,10 (SD: 1,08) in der PIT Gruppe. Die
statistische Auswertung wurde zuerst mit der zweifaktoriellen Varianzanalyse fur Range
nach Friedman bei verbundenen Stichproben durchgefuhrt, da die Daten keiner
Normalverteilung unterliegen. Fur beide Gruppen lag die asymptotische Signifikanz bei
<0,001, was auf einen statistisch signifikanten Unterschied der Anzahl der
drucksenkenden Medikamente im 5 Jahres-Verlauf hinweist. Fur die detailliertere
statistische Auswertung wurde die Anzahl der drucksenkenden Medikamente fur jedes
Kontrollintervall mit dem praoperativen Ausgangswert mittels Wilcoxon-Test mit
zugeordneten Paaren analysiert. Hier ist in beiden Gruppen zu jeder Verlaufskontrolle
eine statistisch signifikante Verringerung der Anzahl der drucksenkenden Medikamente
zu verzeichnen. Der Verlauf des Mittelwerts der Anzahl der drucksenkenden
Medikamente und die Ergebnisse der statistischen Tests ist in der Tabelle 5 und
Abbildung 6 dargestellt.
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Tabelle 5

5 Jahres-Verlauf der Anzahl der drucksenkenden Medikamente

Drucksenkende
Medikamente

Bei Rekrutierung
Monat 1

Monat 3

Monat 6

Monat 9

Monat 12

Monat 15

Monat 18

Monat 21

Monat 24

Monat 27

Monat 30

Monat 33

Monat 36

Monat 39

Monat 42

Monat 45

Monat 48

Monat 51

Monat 54

Monat 57

Monat 60

MW
3,14
1,63
1,45
1,25
1,42
1,54
1,62
1,54
1,58
1,66
1,68
1,68
1,75
1,83
1,75
1,77
1,80
1,80
1,99
1,94
1,91
1,95

TOT
SD
,943
1,175
1,493
1,379
1,421
1,396
1,382
1,377
1,361
1,368
1,352
1,332
1,367
1,342
1,318
1,310
1,389
1,358
1,460
1,455
1,422
1,473

n
90
90
88
85
89
87
86
80
77
80
77
77
75
77
67
70
70
70
70
67
67
65

p
<0,001

<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001

MW
3,10
1,23
1,13
1,23
1,26
1,26
1,32
1,30
1,48
1,41
1,41
1,36
1,30
1,27
1,41
1,48
1,48
1,50
1,44
1,65
1,65
1,82

SD
1,076
1,055
1,332
1,251
1,316
1,237
1,326
1,343
1,353
1,323
1,309
1,311
1,295
1,251
1,185
1,189
1,252
1,273
1,325
1,229
1,229
1,220

PIT

n
31
31
30
30
31
31
31
30
29
29
27
28
27
26
27
27
27
26
25
23
23
22

p
<0,001

<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
<0,001
0,001
0,001
0,001

TOT=Trabekulotomie, PIT=Phakoemulsifikation und Intraokularlinsenimplantation und Trabekulotomie,
gesamte Gruppe: TOT+PIT, MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung, n: Fallzahl, p: statistische

Signifikanz (Wilcoxon-Test).
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Abbildung 6
Drucksenkende Medikamente: 5 Jahres Verlauf: TOT und PIT

Drucksenkende Medikamente: 5 Jahres-Verlauf nach TOT und PIT

4,00
B ToT
mer

3,00

2,00

(Mittelwert)

1,00

Anzahl der drucksenkenden Medikamente

00

ettt T = R S T ' B S R 7S T o Nt VU N ) |
P2 o = I - O W O kD —

[ B )]
—1

[}
I [=]

Zeit (Monate)

TOT: Trabekulotomie, PIT: Phakoemulsifikation und Intraokularlinsenimplantation + Trabekulotomie

4.5 Zentraler Fernvisus: 5 Jahres Verlauf

Die Visuswerte nach der Europaischen Norm EN ISO 8596 sind stufenweise
logarithmisch skaliert, nur dann entspricht der Abstand zwischen zwei Visusstufen auch
der Empfindungsstarke.(Ferris et al. 1982) Vom Auflésungsvermoégen ist der
Unterschied zwischen den Visusstufen 0,1 und 0,2 viel grofRer (das
Auflésungsvermdgen hat sich verdoppelt) als der Unterschied zwischen den Visusstufen
0,8 und 0,9 (das Auflésungsvermogen hat sich nur um den Faktor 1,125 verbessert).
Um einen arithmetischen Mittelwert zu ermitteln mussen daher die Werte des Visus
logarithmiert werden. Damit sind die arithmetischen Abstande zwischen jeder Visusstufe
gleich.(Petersen 1993) Bei der statistischen Analyse ist es gleich, ob man die
logarithmierten Visuswerte verwendet oder den Logarithmus des kleinsten Winkels des
Auflésungsvermogens (logMAR). Beide Werte sind, identisch, bei umgekehrtem
Vorzeichen. Bei der Beurteilung der Werte des logMAR muss man beachten, dass sich
der Wert bei besserer Sehscharfe verkleinert.

Der zentrale Fernvisus bei Rekrutierung betragt im Mittelwert 0,243 (SD: 0,445) logMAR
in der Trabekulotomie Gruppe und 0,223 (SD: 0,210) in der PIT Gruppe. Die weiteren
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Verlaufswerte sind in der Tabelle 6 einzusehen. Die statistische Auswertung wurde mit
der zweifaktoriellen Varianzanalyse flr Range nach Friedman bei verbundenen
Stichproben durchgefuhrt, da die Daten keiner Normalverteilung unterliegen. In der TOT
Gruppe liegt die asymptotische Signifikanz (p) bei .062 (Chi-Quadrat (21) = 31,75, n =
30), was bedeutet, dass die Verteilung der Sehscharfe in der TOT Gruppe Uber die 5
Jahre der Nachbeobachtungszeit statistisch gleich ist. In der PIT Gruppe betragt die
asymptotische Signifikanz (p) .019 (Chi-Quadrat (21) = 36,64, n = 15), was bedeutet,
dass in der PIT Gruppe die Verteilung der Sehscharfe bei den verschiedenen
Messzeiten Uber die 5 Jahre der Nachbeobachtung nicht identisch ist. Im Verlauf ist in
dieser Gruppe eine statistisch signifikante Verbesserung der Sehscharfe eingetreten, die
durch die Operation der Katarakt zu erklaren ist. Die Sehscharfe der einzelnen
Messzeitpunkte wurde jeweils mit der Sehscharfe bei Einschluss mit dem Wilcoxon-Test
verglichen. Hierbei ist zu erkennen, dass auf3er im Monat 1 und im Monat 60 zu jedem
anderen Messzeitpunkt die Sehscharfe signifikant besser war, als bei der Rekrutierung.

In der Abbildung 7 ist der 5 Jahres Verlauf des Fernvisus beider Gruppen in Box-Plot-
Diagrammen dargestellt. In der Tabelle 6 kdnnen die exakten Werte zu jedem
Kontrollzeitpunkt abgelesen werden.

Abbildung 7
Fernvisus (logMAR): 5 Jahres-Verlauf nach TOT und PIT

Fernvisus: 5 Jahres-Verlauf nach TOT und PIT
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logMAR: logarithm of the minimum angle of resolution, TOT: Trabekulotomie, PIT: Phakoemulsifikation und
Intraokularlinsenimplantation + Trabekulotomie
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Tabelle 6

Bestkorrigierter Fernvisus: 5 Jahres-Verlauf nach Gruppen

logMAR

praoperativ

Monat 1

Monat 3

Monat 6

Monat 9

Monat 12
Monat 15
Monat 18
Monat 21
Monat 24
Monat 27
Monat 30
Monat 33
Monat 36
Monat 39
Monat 42
Monat 45
Monat 48
Monat 51
Monat 54
Monat 57
Monat 60

Mw
0,24
0,33
0,28
0,28
0,33
0,28
0,30
0,28
0,32
0,31
0,30
0,36
0,36
0,34
0,40
0,41
0,38
0,39
0,39
0,40
0,35
0,37

TOT
SD
0,44
0,52
0,46
0,50
0,61
0,53
0,49
0,47
0,52
0,50
0,49
0,58
0,59
0,57
0,66
0,66
0,64
0,65
0,66
0,66
0,59
0,61

n
90
88
86
83
86
86
82
77
74
80
70
72
69
74
63
64
69
68
67
66
62
66

Mw
0,22
0,26
0,11
0,11
0,10
0,07
0,08
0,08
0,06
0,09
0,09
0,13
0,06
0,07
0,07
0,10
0,06
0,08
0,10
0,06
0,09
0,13

PIT
SD
0,21
0,55
0,21
0,22
0,21
0,12
0,12
0,13
0,10
0,14
0,13
0,22
0,14
0,13
0,10
0,11
0,12
0,11
0,12
0,14
0,16
0,18

n
31
31
30
28
31
31
31
28
27
27
26
27
26
26
23
25
26
26
24
23
23
22

.283
.004
.002
<.001
<.001
<.001
<.001
<.001
<.001
.001
.005
.001
.002
.001
.001
<.001
<.001
.002
.003
.011
.052

TOT: Trabekulotomie, PIT: Phakoemulsifikation und Intraokularlinsenimplantation und
Trabekulotomie, logMAR: logarithm of the minimum angle of resolution, MW: Mittelwert, SD:

Standardabweichung; n: Fallzahl, p: statistische Signifikanz (Vergleich Visus bei Einschluss mit

jeweiligem Messzeitpunkt, Wilcoxon-Test)

4.6 Komplikationen: TOT

4.6.1 Intraoperative Abweichungen vom Standard: TOT
In der Gruppe der Trabekulotomie verliefen 84 Operationen nach Standard, bei 6

Operationen (6,7%) kam es zu intraoperativen Abweichungen vom Standard.
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Tabelle 7
Intraoperative Komplikationen TOT

Patient Operation @ Komplikation/Abweichung vom Operationsstandard

1 TOT Intraoperativer Ziliarblock

2 TOT Iridektomie bei Irisprolaps

3 TOT Iridektomie bei Irisprolaps

4 TOT Schlemmscher Kanal nur in eine Richtung sondierbar

5 TOT Schlemmscher Kanal nur in eine Richtung sondierbar

6 TOT Schlemmscher Kanal in einer Richtung nur teilweise
sondierbar

TOT=Trabekulotomie.

4.6.2 Komplikationen im weiteren Verlauf: TOT

Am ersten postoperativen Tag wurde bei 60 (66,6%) Augen ein Hyphama festgestellt,
dass sich in 53 Fallen (88,3%) spontan resorbierte und in 7 Fallen (11,7%) innerhalb der
ersten 4 Wochen durch eine Vorderkammerspulung entfernt wurde. Bei 4 (4,4%) der
Augen wurde eine Hypotonie bei dichtem Bulbus (kein Seidel Phanomen) festgestellt,
die sich in allen Fallen nach spatestens 1 Monat spontan verbessert hatte. Bei einem
Auge (1,1%) wurde eine Hypotonie mit undichtem Bulbus (positives Seidel Phanomen)
festgestellt, die eine erneute Naht des Skleradeckels und der Bindehaut erforderte. Bei
einem Auge (1,1%) wurde ein hoher Intraokulardruck (36mmHg) gemessen, der sich
nach 1 Monat auf 17mmHg reduziert hatte.

Bei der Monatskontrolle wurde bei 15 Augen (16,7%) ein Intraokulardruck von
>21mmHg gemessen, der in allen Fallen konservativ behandelt wurde. Bei einem Auge
(1,1%) wurde eine Hypotonie mit Aderhautabhebung und Ziliarkérperabhebung
festgestellt, die sich unter konservativer Therapie komplett zurlckbildeten. Bei 5 Augen
(5,6%) wurde bei der Monatskontrolle ein Sickerkissen beschrieben, das weiterhin keine
Probleme bereitete. Im weiteren Verlauf wurden keine anderen Komplikationen in Bezug
auf die durchgefuhrte Trabekulotomie festgestellt.

4.6.3 Weitere Operative Eingriffe: TOT

In dem Beobachtungszeitraum von 5 Jahren wurde bei 10 Augen (11,1%) eine weitere
Trabekulotomie durchgefuhrt. Bei 8 Augen (8,9%) wurde eine kontrollierte
Zyklophotokoagulation durchgefuhrt. Bei 2 Augen (2,2%) wurde eine
Zyklokryokoagulation durchgefuhrt. Bei 6 Augen (6,6%) wurde eine Katarakt-Operation
durchgefuhrt. Die Notwendigkeit einer weiteren drucksenkenden Operation fuhrte zum
jeweiligen Endpunkt des Studienverlaufs, da die weiteren Ergebnisse sonst durch die
zweite drucksenkende Operation verfalscht worden waren.
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4.7 Komplikationen: PIT

4.7.1 Intraoperative Abweichungen vom Standard: PIT
In der Gruppe der PIT verliefen 28 Operationen nach Standard, bei 3 Operationen
(9,7%) kam es zu intraoperativen Abweichungen vom Standard.

Tabelle 8
Intraoperative Komplikationen PIT
Patient Operation Komplikation/Abweichung vom Operationsstandard
1 PIT Kleine periphere Descemetolyse peripher, Lufteingabe
2 PIT Kleine periphere Descemetolyse peripher, Lufteingabe
3 PIT Kapselsack kann nicht erhalten werden bei Zonulolyse bei

Pseudoexfoliationssyndrom, Vorderkammerlinse.
PIT=Trabekulotomie kombiniert mit Phakoemulsifikation und Implantation einer Intraokularlinse.

4.7.2 Komplikationen im weiteren Verlauf: PIT

Am ersten postoperativen Tag wurde bei 18 (58,1%) der Augen ein Hyphama
festgestellt, dass sich in 16 Fallen (88,9%) spontan resorbierte und in 2 Fallen (11,1%)
innerhalb der ersten 4 Wochen durch eine Vorderkammerspulung entfernt wurde. Es
traten keine Falle von postoperativer Hypotonie auf.

Bei der Monatskontrolle wurde bei 6 Augen (19,4%) ein Intraokulardruck von >21mmHg
gemessen, der in allen Fallen konservativ behandelt wurde. Bei 1 Auge (3,2%) wurde
eine Vorderkammerspulung bei erneut aufgetretenem Hyphama durchgefuhrt. Bei
keinem Auge wurde bei der Monatskontrolle ein Sickerkissen beschrieben. Im weiteren
Verlauf wurden keine anderen Komplikationen in Bezug auf die durchgeflihrte
kombinierte Trabekulotomie festgestellt.

4.7.3 Weitere Operative Eingriffe: PIT

In dem Beobachtungszeitraum von 5 Jahren wurde bei 5 Augen (16,1%) eine weitere
Trabekulotomie durchgefuhrt. Bei 1 Auge (3,2%) wurde eine kontrollierte
Zyklophotokoagulation durchgefuhrt. Bei 1 Auge (3,2%) wurde eine
Zyklokryokoagulation durchgefuhrt. Bei einem Auge (3,2%) wurde eine vordere
Synechiolyse durchgefuhrt. Die Notwendigkeit einer weiteren drucksenkenden
Operation flihrte zum jeweiligen Endpunkt des Studienverlaufs, da die weiteren
Ergebnisse sonst durch die zweite drucksenkende Operation verfalscht worden waren.
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5. Diskussion

5.1 Validitat der Ergebnisse, Limitationen der Studie

Zwischen 2020 und Ende 2015 wurden 679 Trabekulotomien durchgefuhrt. Von diesen
wurden 121 Augen anhand der Ein- und Ausschlusskriterien in die Studie zur
retrospektiven Analyse eingeschlossen. Um eine Stichprobenverzerrung (,selection
bias“) auszuschliel3en, also sicherzustellen, dass die Patientencharakteristika in der
ausgewahlten Gruppe nicht von der gesamten Gruppe abweichen, wurden durch ein
Zufallsprinzip 158 von den 552 ausgeschlossenen Augen ausgewahlt. Diese Gruppe
wurde mit der Gruppe der 121 eingeschlossenen Augen statistisch verglichen. Es
zeigten sich keine Unterschiede in den demographischen Daten, ebenso wenig wie in
den Glaukom-relevanten Parametern wie Brechkraftfehler, Fernvisus, Augeninnendruck,
zentrale Hornhautdicke, Anzahl der drucksenkenden Medikamente, Linsenstatus,
Glaukomtyp oder visusbeeintrachtigende Begleiterkrankungen. Dadurch Iasst sich
folgern, dass unsere Gruppe der eingeschlossenen Augen reprasentativ fur die gesamte
Gruppe der operierten Augen ist und kein Selektionsbias besteht.

Positiv zu erwahnen ist ebenfalls, dass alle Patienten im MVZ Prof. Neuhann wahrend
der kompletten Nachbeobachtungszeit untersucht wurden. Die Nachuntersuchung
wurde in hohem Mal3e standarisiert, so dass eine hohe Qualitat der Datenerhebung
gewahrleistet wurde. Durch die vorhandenen Nachbehandlungsstandards wurde ebenso
eine Verzerrung der Ergebnisse durch Unterschiedliche Nachbehandlungsmethoden
verhindert.

Durch die oben beschriebenen Malinahmen wird eine hohe interne Validitat der Studie
gewahrleistet, der gemessene Effekt der Studie ist also mit gro3ter Wahrscheinlichkeit
nicht nennenswert durch systematische Fehler verzerrt.(Schmucker C, Nothacker M,
Rucker G, Muche-Borowski C, Kopp |, Meerpohl JJ)

Eine Limitation der Studie ist, dass keine Vergleichsgruppe besteht. Durch eine
Vergleichsgruppe wird die Validitat des gemessenen Effekts einer Behandlung erhdht,
da dieser auch auf anderen Ursachen beruhen konnte, die in der Studie nicht gemessen
wurden. Es bestehen hier allerdings einige ethische Einwande. Eine Kontrollgruppe mit
einer Placebo Behandlung zu bilden, bei Augen, die einen Sehnervenschaden unter der
bisherigen konservativen Therapie erlitten haben, ware nicht zu verantworten. Die
andere Mdoglichkeit, eine Kontrollgruppe mit einem anderen drucksenkenden operativen
Verfahren zu bilden, z.B. der Trabekulektomie ware theoretisch denkbar.

Eine weitere mogliche Limitation ist der Einschluss beider Augen bei 11 Patienten in der
TOT Gruppe und 5 Patienten in der PIT Gruppe, wodurch sich ein double organ bias
nicht sicher ausschlieen lasst. Bei einem Vergleich der Ergebnisparameter unter
Einschluss der binokular eingeschlossenen Augen mit denjenigen unter randomisiertem
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Ausschluss jeweils eines der beidseitig eingeschlossenen Augen ergibt sich daftr aber
zumindest zu keinem der postoperativen Zeitpunkte ein statistischer Unterschied.

Ein weiterer wichtiger Punkt ist die Durchfihrung einer Katarakt-Operation bei 5 der 36
phaken Augen in der Gruppe der TOT im gesamten Nachbeobachtungszeitraum. Es
ware denkbar, dass der drucksenkende Effekt der durchgefihrten Katarakt-Operationen,
zumindest Teilweise, den beobachteten kleinen Unterschied zugunsten der TOT in den
Jahren 4 und 5 im Vergleich zur PIT, bei Anwendung des strengeren Erfolgskriteriums 1
erklaren konnte.

Eine weitere mdgliche Schwache liegt in der moderaten Verlustrate der Patienten Gber
den Beobachtungszeitraum. Es besteht kein allgemein akzeptierter Konsens uUber eine
akzeptable Verlustrate. Babbie (Babbie 1973) klassifiziert ein Follow-up von >70% als
sehr gut, andere Autoren setzten die Grenze flr ein akzeptables Follow-up bei 80%.
(Kristman et al. 2004) Insgesamt wurden 88 (73%) Patienten bis zur letzten Kontrolle im
Monat 60 nachuntersucht, bei 33 (27%) Patienten wurde die Datenaufnahme vorher
unterbrochen. Um hier wenigstens einen Anhalt zu gewinnen, haben wir nach
Studienabschluss alle Patienten kontaktiert und nach der Notwendigkeit einer
zusatzlichen drucksenkenden Operation nach der letzten Studienkontrolle, der
Notwendigkeit einer Intensivierung der drucksenkenden Medikamente, der aktuellen
Anzahl der drucksenkenden Medikamente, dem letzten gemessenen 10D, und ob dieser
von dem behandelnden Augenarzt fur gut befunden wurde, gefragt. Bei keiner dieser
Variablen wurde ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen
festgestellt, so dass wir davon auszugehen, dass die Ergebnisse der Studie nicht
wesentlich durch die Verlustrate beeintrachtig werden.

Die externe Validitat der Studie, also die Frage ob die Studienergebnisse generalisierbar
oder auf Situationen auf3erhalb der Studie anwendbar sind, wird durch die
Fragestellung, die Ein- und Ausschlusskriterien, den Behandlungsplan und das Setting
in dem die Studie durchgefuhrt wurde, bestimmt.(Schmucker C, Nothacker M, Rucker G,
Muche-Borowski C, Kopp |, Meerpohl JJ) Hier kann man sagen, dass die
eingeschlossenen Patienten mit Indikation fir einen primaren operativen Eingriff bei
Offenwinkelglaukom sicher mit relativer Haufigkeit im Behandlungsalltag einer operativ
ausgelegten Augenarztpraxis vorkommen. Die Operationstechnik ist klar beschrieben
und bendtigt zu dem in jedem Operationssaal vorhandenen Equipment lediglich eine
Trabekulotomie-Sonde und ein Gonioskop, beide Instrumente sind resterilisierbar und
somit wiederverwendbar. Die Durchfuhrung der Trabekulotomie ist dadurch auch nicht
mit hohen Materialkosten verbunden und somit auch etwa in Schwellenlandern
realisierbar.
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5.2 Erfolgskriterien

5.2.1 Visus

Bei der Bewertung einer drucksenkenden Operation sollte auch ein moglicher Effekt auf
den zentralen Visus erfasst werden. Ein glaukomatdser Sehnervenschaden verursacht
zunachst einmal Gesichtsfelddefekte, die selten zentral sind, sondern oft in Form einer
nasalen Stufe, eines bogenformigen Defekts, eines temporalen Keildefekts, eines
altitudinalen Defekts oder einer generalisierten Verringerung der
Lichtunterschiedsempfindlichkeit auftreten.(2009) Eine Visusverschlechterung tritt in der
Regel erst bei einem fortgeschrittenen Schaden des Sehnerven auf. Die Patienten sind
in einer Situation, in der unter Umstanden noch keine wesentliche
Funktionseinschrankung im Alltag durch das Glaukom entstanden ist. Ein moglicher
negativer Effekt auf das zentrale Sehvermdgen durch eine drucksenkende Operation
wurde die Akzeptanz dieser Operation, sowohl von Seiten des operierenden
Augenarztes, wie auch des Patienten, verringern.

Der Visusverlauf tber 5 Jahre ist in der TOT Gruppe stabil, es konnte kein statistisch
signifikanter Unterschied festgestellt werden. In der PIT Gruppe wurde eine signifikante
Visusverbesserung nach der Operation gemessen, die durch die Phakoemulsifikation
mit Implantation einer Intraokularlinse zu erklaren ist, da diese Patienten eine
visusrelevante Linsentrubung vor der Operation aufwiesen. Ein negativer Effekt der TOT
oder der PIT auf den Fernvisus kann somit ausgeschlossen werden.

5.2.2 Gesichtsfeld

Das ultimative Ziel einer Glaukom Operation ist, zu verhindern, dass
Gesichtsfeldausfalle entstehen oder bereits bestehende Gesichtsfeldausfalle groRer
werden. Idealerweise sollte daher die Gesichtsfeldfunktion ein Erfolgsparameter sein,
mit dem die Effektivitat einer Glaukom Operation gemessen wird. Weil die
Gesichtsfelduntersuchung einer gewissen Variabilitat unterliegt, mit einer hohen
Frequenz durchgefuhrt werden musste und ihre Durchfihrung Zeitintensiv ist, damit
valide Ergebnisse entstehen konnen, ist die Gesichtsfeldfunktion ein schwierig zu
erhebender Parameter. Es besteht auRerdem das Problem, dass in fruhen Stadien der
Glaukomerkrankung das Gesichtsfeld unauffallig ist. Ein Gesichtsfelddefekt kann in der
Regel erst nachgewiesen werden, wenn bereits ca. 40% der Nervenfasern des. N.
Opticus geschadigt sind. Das Gesichtsfeld ist daher ein spater Indikator flr einen
glaukombedingten Schaden der Sehnervenfasern.

5.2.3 Augeninnendruck

Eine ,drucksenkende Operation“ kann definitionsgemald nur den Augendruck senken.
Sie kann keinesfalls ,das Glaukom heilen® — wenn dasselbe nicht ausschlie3lich durch
den Uber das als normal definierte Mal} erhohten Augendruck verursacht ist. Eine
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drucksenkende Operation kann also definitionsgemal ,nur” den als allgemein
konveniert wichtigsten Risikofaktor flr das Glaukom beseitigen.

Dafur, wann dies als gegeben angesehen werden kann, bei welchem Wert der
Augeninnendruck also nicht mehr als erhdhter Risikofaktor flir das Glaukom anzusehen
ist, gibt es keinen fachlichen Konsens.

Dieses Problem wird noch dadurch verscharft, dass die klassischen
Druckmessverfahren potentielle Messfehler aufweisen: Fur die Ermittlung des ,richtigen®
Druckwertes gibt es ebenfalls keinen allgemeinen Konsens, obwohl die Datenlage
nahelegt, die weit verbreitete Korrektur nach Hornhautdicke zu verwerfen zugunsten
einer Korrektur nach Gegenmessung mit Kontur-Tonometrie (Pascal) — s. o.

5.2.3.1 Festsetzung der Erfolgsdefinition einer drucksenkenden Operation in der Literatur

Eine Metaanalyse beschreibt, dass bei 100 Studien Uber drucksenkende Operationen
193 verschiedene Definitionen Uber den Erfolg der Drucksenkung benutzt wurden. 95%
der Studien definierten ein absolutes Ziel der Senkung des Intraokulardrucks. Dieses
Ziel variierte von £12mmHg bis <22mmHg. 25% der Studien definierten das Ziel als
relative Senkung des Augeninnendrucks. Auch hier schwankten die angestrebten Werte
von einer Drucksenkung von 15% bis 33%. Bei 22% der Studien wurde sowohl eine
absolute, wie auch eine relative Senkung des Augeninnendrucks als Ziel definiert,
entweder fur alle Studienteilnehmer (18%) oder nur fur diejenigen, dessen basaler
Augeninnendruck schon relativ niedrig war. Ein anderer Wichtiger Aspekt der
Erfolgsdefinitionen war die postoperative Anwendung von drucksenkenden Tropfen. Bei
78% der Studien gab es wenigstens 1 Erfolgsdefinition, die keine Anwendung von
drucksenkenden Tropfen erlaubte (,complete success®). Bei 76% der Studien konnten
drucksenkende Augentropfen verwendet werden (,qualified success®). Bei 56% der
Studien wurden beide Erfolgsdefinitionen verwendet. Bei 11% der Studien musste das
Ziel des Intraokulardrucks bei mehr als einer Gelegenheit Uberschritten worden sein, um
die Schwelle der Erfolgsdefinition zu Uberschreiten. Die Analyse einer Kohorte von 100
durchgefuhrten Trabekulektomien mit den verschiedenen beschriebenen Erfolgskriterien
kam auf eine Erfolgsrate von 36% bei dem strengsten Erfolgskriterium und auf eine
Erfolgsrate von 98% bei der lockersten Definition fur postoperativen Erfolg.(Rotchford
and King 2010)

Diese grol3e Variabilitat der Resultate unterstreicht den hohen Wert einer
standardisierten Definition fur Erfolg nach einer drucksenkenden Operation, damit ein
Vergleich zwischen verschiedenen Studien moglich ist.

5.2.3.2 Studieneigene Definition der Erfolgskriterien

Da die Festlegung von Erfolgskriterien fur die Senkung des Augeninnendrucks, wie
oben beschrieben, einer groRen Variabilitat und Willkur unterliegt, entschieden wir uns
fur ein wissenschaftlich global anerkanntes absolutes Erfolgskriterium. Die AGIS Studie
konnte beweisen, dass bei Augen mit einem fortgeschrittenen Sehnervenschaden, die
einen Augeninnendruck von unter 18mmHg bei jeder Kontrolle Uber einen Zeitraum von
6 Jahren hatten, keine Funktionsverschlechterung im Gesichtsfeld auftrat.(2000) Dieses
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Kriterium ist die wissenschaftlich am besten belegte Aussage Uber ein erstrebenswertes
Ziel der Senkung des Augeninnendrucks bei fortgeschrittenem Glaukom, um einen
Gesichtsfeldausfall und somit eine Verschlechterung der Lebensqualitat im Laufe der
Behandlung zu verhindern. Das absolute Erfolgskriterium 1: Augeninnendruck unter
18mmHg wurde daher in dieser Studie ausgewahlt.

Da die in der Studie eingeschlossenen Augen aber bei weitem nicht alle einen
fortgeschrittenen Glaukomschaden der Sehnerven aufweisen, wie die Augen in der
AGIS Studie, wahlten wir noch ein zweites absolutes Erfolgskriterium aus: Der
Augeninnendruck durfte einmal im Nachuntersuchungszeitraum — also 5 Jahren -Uber
17mmHg betragen. Es ist offensichtlich, dass einmal gegenuber keinmal in funf Jahren
uber 17 mmHg ein marginaler Unterschied in Bezug auf die Langzeitprognose des
Glaukomschadens sein wird. Dieses Erfolgskriterium 2 scheint uns insbesondere bei
Augen ohne fortgeschrittenen Sehnervenschaden allemal ausreichend, einen
messbaren Gesichtsfelddefekt durch Druckerhdhung zu verhindern.

5.3 Kumulative Erfolgsrate der TOT

5.3.1 : Kumulative Erfolgsrate der Trabekulotomie tber 5 Jahre: alle Augen

Der 5 Jahres-Verlauf des Augeninnendrucks wurde mittels Kaplan Meier
Uberlebenskurven mit beiden Erfolgskriterien analysiert. Der Log Rank Test legt dar,
dass ein hoher Unterschied, der auch statistisch héchst signifikant ist, (p=0,000)
zwischen dem Verlauf beider Erfolgskriterien besteht.
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Abbildung 8
Uberlebenswahrscheinlichkeit: 5 Jahres-Verlauf Intraokulardruck (alle Augen)
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In der folgenden Tabelle 9 ist der prozentuale Anteil der Augen dargestellt, die Kriterium
1 und Kriterium 2 zu den dargestellten Zeitraumen erfullen.

Tabelle 9
Prozentualer Anteil aller Augen, die Erfolgskriterium 1 oder 2 (Augeninnendruck) erfiillen

Alle Augen (TOT und PIT)
Nachbeobachtungs- Erfolgskriterium 1 = Erfolgskriterium 2

zeit Tensio <18mmHg Tensio 1x >17
1Jahr 92,8% 97,9%
2 Jahre 82,5% 94,9%
3 Jahre 70,5% 93,2%
4 Jahre 52,7% 91,3%
5 Jahre 26,1% 89%

TOT: Trabekulotomie, PIT: kombinierte Trabekulotomie mit Phakoemulsifikation und
Intraokularlinsenimplantation

5.3.2 Kumulative Erfolgsrate tber 5 Jahre: TOT vs. PIT

Um zu analysieren, ob die Trabekulotomie einen anderen drucksenkenden Effekt hat,
als die kombinierte Trabekulotomie wurde eine Kaplan Meier Analyse mit beiden
Erfolgskriterien mit den oben genannten getrennten Gruppen durchgeflhrt.
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Abbildung 9
Kaplan-Meier Analyse: 5 Jahres-Verlauf Intraokulardruck TOT und PIT (Kriterium 1 und 2)

Uberlebenswahrscheinlichkeit: 5 Jahres-Verlauf Intrackulardruck TOT und PIT (Kriterium 1 und 2)
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TOT: Trabekulotomie, PIT: Trabekulotomie + Phakoemulsifikation und Intraokularlinsenimplantation.

Bei Anwendung des Kriteriums 1 zeigt sich, dass bis zum 3. Jahr die Kurven sehr eng
aneinander verlaufen, danach Verlauft die Kurve der kombinierten Trabekulotomie
etwas tiefer, um sich im 5. Jahr wieder anzugleichen. Der Log Rank Test zeigt hier, dass
ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Trabekulotomie und der
kombinierten Trabekulotomie besteht (p=0,021). Das bedeutet, dass der drucksenkende
Effekt im 5 Jahres Verlauf in der Gruppe der Trabekulotomie statistisch signifikant hoher
war, als in der Gruppe der kombinierten Trabekulotomie. Es ist fraglich, ob dieser
Unterschied auch klinisch relevant ist.

Bei Anwendung des Kriteriums 2 ist der Verlauf der Kurven der Trabekulotomie und der
kombinierten Trabekulotomie sehr ahnlich. Der Log Rank Test kann hier keine
statistisch signifikanten Unterschiede nachweisen (p=0,803).

Eine maogliche Erklarung dafur, dass ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen
beiden Gruppen nur mit Erfolgskriterium 1 nachweisbar ist, konnte sein, dass dieses
Kriterium noch strenger, als das Kriterium 2 ist. Sehr kleine Unterschiede im
Drucksenkenden Effekt konnten damit besser nachgewiesen werden, da bereits eine
einzige Druckmessung uber 17mmHg im gesamten Nachbeobachtungszeitraum als
Ereignis registriert wird.

Zur kompletten Darstellung der Daten, wird in der folgenden Tabelle 10 der prozentuale
Anteil der Augen dargestellt, die Kriterium 2 und Kriterium 2 zu den dargestellten
Jahreszeitraumen erflllen.
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Tabelle 10
Prozentualer Anteil nach TOT oder PIT, die Erfolgskriterium 1 oder 2 (Augeninnendruck) erfiillen

TOT PIT
Nachbeobach- Kriterium 1 Kriterium 2 Kriterium 1 Kriterium 2
tungszeit

1Jahr 92,7% 98% 92,7% 97,6%
2 Jahre 82,9% 95,2% 80,7% 94,2%
3 Jahre 71,3% 93,1% 66,5% 93,6%
4 Jahre 55,8% 91,3% 39,3% 90,1%
5 Jahre 28,3% 89% 17,9% 90,7%

TOT: Trabekulotomie, PIT: Trabekulotomie + Phakoemulsifikation und Intraokularlinsenimplantation.

5.3.3 Kumulative Erfolgsrate der TOT Uber 5 Jahre: POAG vs. PEX

Um mogliche Unterschiede des drucksenkenden Effekts der Trabekulotomie zwischen
den verschiedenen eingeschlossenen Glaukomtypen Primares Offenwinkelglaukom und
Pseudoexfoliationsglaukom zu erfassen, wurde eine Kaplan Meier Analyse mit
Anwendung beider Erfolgskriterien, sowohl in der Gruppe der primaren
Offenwinkelglaukome, sowie in der Gruppe der Pseudoexfoliationsglaukome
durchgefuhrt.

Abbildung 10
Kaplan-Meier Analyse: 5 Jahres-Verlauf Intraokulardruck POWG vs. PEX (Kriterium 1 und 2)

Kum. Uberleben

Kaplan Meier Kurve: 5 Jahres Verlauf Intraokulardruck POWG vs PEX (Kriterium 1 und 2, TOT und komb. TOT)
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POWG: Priméres Offenwinkelglaukom, PEX: Pseudoexfoliationsglaukom, TOT: Trabekulotomie, Komb. TOT:

Trabekulotomie + Phakoemulsifikation und Intraokularlinsenimplantation
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Bei Anwendung des Erfolgskriteriums 1 kann im Log Rank Test ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen festgestellt werden (P=0,015)

Bei Anwendung des Erfolgskriteriums 2 besteht im Log Rank Test kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen der Gruppe der primaren Offenwinkelglaukome und
der Gruppe der Pseudoexfoliationsglaukome (p=0,38).

Die plausibelste Erklarung flr den gemessenen statistischen Unterschied zwischen den
Gruppen bei Anwendung von Kriterium 1 und nicht von Kriterium 2 ist, wie bei Punkt
5.3.5., darin zu sehen, dass das Erfolgskriterium 1 noch strenger ist, als das
Erfolgskriterium 2 ist und noch kleinere Unterschiede zwischen den Gruppen darstellt.

In der folgenden Tabelle 11 wird der prozentuale Anteil der Augen dargestellt, die
Kriterium 1 und Kriterium 2 zu den dargestellten Zeitraumen flr die Gruppe der primaren
Offenwinkelglaukome und Pseudoexfoliationsglaukome erflllen.

-,‘I;Er]c?;e"netl.;l;ler Anteil aller Augen, die Erfolgskriterium 1 oder 2 (Augeninnendruck) erfiillen, nach Glaukomtyp
POWG PEX
Nachbeobach- Kriterium 1 = Kriterium 2 Kriterium 1 | Kriterium 2
tungszeit

1Jahr 91,9% 97,4% 94,7% 99,2%
2 Jahre 81,6% 94,9% 84,5% 95,2%
3 Jahre 69,0% 93,3% 74,7% 93,6%
4 Jahre 49,7% 91,1% 60,5% 93,6%
5 Jahre 22,7% 87,9% 34,0% 91,4%

POWG: priméres Offenwinkelglaukom, PEX: Pseudoexfoliationsglaukom.

Allein dieser extreme Unterschied zwischen den Verlaufen der Kaplan-Meier-Kurven
zeigt, wie sensibel die ,Erfolgs“-Beurteilung bezlglich der angewandten Kriterien ist. Ein
klinisch — zumal Uber den hier untersuchten langen Zeitraum — minimaler Unterschied —
namlich maximal einmal vs. keinmal Druck > 17 mmHg bewirkt einen extrem hohen
Unterschied im Erfolgskriterium. Berlcksichtigt man dabei noch die oben ausflhrlich
diskutierten Unsicherheiten in der Messung des Augeninnendrucks und nicht zuletzt
auch die limitierte Genauigkeit — zumal im klinischen ,Routine-Betrieb® - in Bezug auf + 1
mmHg wird vollends erkennbar, welchen Unsicherheiten bezliglich der
Erfolgsbeurteilung drucksenkender Operationen — ja Mal3hahmen im Allgemeinen — wir
bei der Beurteilung unserer Mallnahmen ausgesetzt sind.

Naturgemal ergeben sich auch aus dieser Studie keine zielfUhrenden Hinweise, wie
sich dies besser sichern lassen kdonnte — aber wenigstens muss man sich dessen in der
gesamten Beurteilung — und im klinischen Alltag -jederzeit bewusst sein. Dies gilt
insbesondere dafur, dass die klinische Beurteilung jeweils das Gesamtbild, nicht nur
einzelne Parameter, berucksichtigen muss.
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5.3.4 Kumulative Erfolgsrate der TOT: complete success

Eine Kaplan Meier Analyse der Augen, mit beiden Erfolgskriterien und der Bedingung,
dass keine drucksenkenden Medikamente genommen wurden, ist in der Abbildung 11
dargestellt. Ohne Medikamente besteht kein signifikanter Unterschied zwischen den
Gruppen TOT und PIT (Log-Rank Test 0,751 flr Erfolgskriterium 1 und 0,461 fr
Erfolgskriterium 2).

Abbildung 11
Kaplan-Meier Analyse: 5 Jahres-Verlauf Intraokulardruck TOT und PIT ohne Medikamente (Kriterium 1 und 2)

Uberlebensfunktion: 5 Jahres-Verlauf Intrackulardruck nach TOT und PIT
Complete success: keine drucksenkenden Medikamente, Kriterium 1 und 2
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TOT: Trabekulotomie, PIT: Trabekulotomie + Phakoemulsifikation und Intraokularlinsenimplantation.

Tabelle 12
Prozentualer Anteil aller Augen, die Erfolgskriterium 1 oder 2 (Augeninnendruck) erfiillen, ohne
drucksenkende Medikamente

TOT PIT
Nachbeobach- Kriterium 1 Kriterium 2 Kriterium 1  Kriterium 2
tungszeit

1Jahr 19.1% 76.7% 22.6% 87.3%
2 Jahre 12.2% 50.8% 16.3% 54.7%
3 Jahre 9.1% 36.9% 16.3% 44 1%
4 Jahre 4.4% 32.3% 12.2% 31.9%
5 Jahre 4.4% 25.8% 12.2% 33.2%

TOT: Trabekulotomie, PIT: Trabekulotomie + Phakoemulsifikation und Intraokularlinsenimplantation.
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5.4 Vergleich des drucksenkenden Effekts der TOT mit der Literatur

Die ersten Studien uber den Einsatz der Trabekulotomie bei adulten Formen des
Glaukoms waren Berichte Uber die Durchfuhrbarkeit, die Operationstechnik, sowie den
drucksenkenden Effekt und Komplikationsraten dieser Operation, die sonst nur im
Bereich des angeborenen Glaukoms angewandt wurde. Es wurde in der Regel der
durchschnittliche postoperative Augeninnendruck angegeben, der bei Gillies et al 1977
bei 14,5mmHg und bei Gimbel et al 1993 bei 14,2mmHg lag.

Gimbel stellte 1995 eine retrospektive Studie mit einer grolieren Fallzahl vor, in der die
kombinierte Trabekulotomie mit der Phakoemulsifikation ohne Trabekulotomie bei
Augen mit primarem Offenwinkelglaukom verglichen wurde. Nach 2 Jahren
Nachbeobachtungszeit betrug der durchschnittliche Intraokulardruck in der kombinierten
Gruppe 14,2+2,6 mmHg und 15,5+2,6mmHg in der Gruppe der Phakoemulsifikation.

In Japan publizierte Tanihara et al 1993 eine retrospektive Studie, in der 357 Augen mit
primarem Offenwinkelglaukom oder Pseudoexfoliationsglaukom einer Trabekulotomie
als primarem drucksenkenden Eingriff unterzogen wurden. In der gleichen
Veroffentlichung wurden auch die Ergebnisse einer prospektiven Serie von 33 Augen
mit primarem Offenwinkelglaukom und 17 Augen mit Pseudoexfoliationsglaukom
vorgestellt. Die Nachbeobachtungszeit betrug 5 Jahre. Die Erfolgsraten der
retrospektiven Studie waren mit 73,5 £6,3% vs. 58,0£3,1% beim
Pseudoexfoliationsglaukom etwas hoher als beim primaren Offenwinkelglaukom. Der
Erfolgsgeschichte der Phakoemulsifikation ist es zu verdanken, dass in Japan in den
folgenden Jahren eine Serie von Publikationen veréffentlicht wurden, die den Effekt der
Trabekulotomie in Kombination mit der Phakoemulsifikation und Implantation einer
Intraokularlinse untersuchten. So veroffentlichte Honjo et al 1996 eine Studie, in der die
Trabekulotomie in Kombination mit der damals noch verbreiteten Technik der
extrakapsularen Kataraktextraktion mit der Durchfihrung der Trabekulotomie in
Kombination mit der Phakoemulsifikation und Implantation einer Intraokularlinse,
verglichen wurde. Der drucksenkende Effekt war in der Gruppe der Phakoemulsifikation
und Trabekulotomie etwas hoher. Erwahnenswert sind auch in dieser Gruppe die
deutlich geringeren Komplikationsraten.

1997 wurde von Tanihara et al eine dritte retrospektive Studie publiziert, in der 2
verschiedene Operationstechniken der kombinierten Trabekulotomie verglichen wurden,
der postoperative durchschnittliche Intraokulardruck nach 22,6 14,7 Monaten
Nachbeobachtungszeit betrug 16,0+1,2mmHg bei der single flap Technik und 15,6+2,9
bei der double flap Technik. Die Studie von Miziguchi et al 2001 ist ahnlich im
Studiendesign und auch in den Ergebnissen.

In Deutschland wurde von Kronung 2016 eine retrospektive Studie publiziert, die den
drucksenkenden Effekt der kombinierten Trabekulotomie in einem ruralen Setting
untersuchte. Der durchschnittliche postoperative Augeninnendruck betrug
15,1+3,0mmHg bei einer Nachbeobachtungszeit von 3,7+1,5 Jahren.
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Im Allgemeinen ist die Betrachtung der Angabe des arithmetischen Mittelwerts des
Augeninnendrucks zur Beurteilung des drucksenkenden Effekts als einzelne Kennziffer
nicht optimal. Zunachst ist der Augeninnendruck in der Gesamtbevdlkerung nicht
normalverteilt. Es besteht eine leicht asymmetrische Verlagerung der Kurve in Richtung
héherer Druckwerte. In einer Studie kdnnte die Halfte der Augen nach einer
drucksenkenden Operation einen zu hohen Augendruck haben, die andere Halfte eine
Hypotonie, der Durchschnitt wirde trotzdem suggerieren, dass der drucksenkende
Effekt sehr gut ware. Ein Vergleich der Ergebnisse dieser Studie mit den anderen
genannten Studien ist daher nur mit Einschrankungen maoglich. In unserer Studie war
der durchschnittliche Augeninnendruck bei Einschluss war mit 26,01mmHg (SD: 6,38)
eher hoher, als bei den meisten Studien. Der durchschnittliche postoperative
Augeninnendruck betrug nach einem Jahr 15,67mmH (SD: 3,54) in der Gruppe der
Trabekulotomie, und 14,57mmHg in der kombinierten Gruppe, nach zwei Jahren
15,68mmHg (SD: 3,47) und 16,08mmHg (SD: 2,22), nach drei Jahren 16,44mmHg (SD:
3,45) und 15,74mmHg (SD:3,6), nach 4 Jahren 16,28mmHg (SD: 4,3) und 18,70mmHg
(SD: 4,37) und nach 5 Jahren 16,24mmHg (SD: 3,28) und 17,0mmHg (SD:3,52). Der
gemessene durchschnittliche drucksenkende Effekt dieser Studie ist also durchaus
vergleichbar mit den bisher publizierten Ergebnissen.

Die folgende Tabelle 13 fasst die relevanten, bisher publizierten Studien, Gber den
drucksenkenden Effekt der Trabekulotomie bei adulten Formen der
Offenwinkelglaukome, in chronologischer Reihenfolge zusammen.
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Tabelle 13

Zusammenfassung der in Pubmed publizierten Studien (iber den drucksenkenden Effekt der Trabekulotomie in chronologischer Reihenfolge.

trabeculotomy ab
externo versus
phacoemulsificatio
n alone in primary
open-angle
glaucoma

Baeseline Primary
Autor Titel Studientyp | Intervention Patienten Fo::ow- IOP outcome Drucks?:]ﬁrl-\ldt)er Effekt
P (mmHg) (mmHg) 9
Gillies Trabeculotomy in RS TOT e 12 Augen 3,5 28,8 IOD=<15 e 7 Augen IOD = 15
1977 ersite e (PEX) Jahre ohne Med.
capsule. e 3 Augen IOD < 15 mit
Med.
e O 10D: 14,5
Gimbel et | Smallincision RS PIT e 50 3 19,3 Durchschnittliche | « @ 10D:14,2
al 1993 232%?#2%“33&% konsekutive | Monate IOD Senkung
phacoemulsificatio Augen nach 3 Monaten
n and intraocular
lens implantation
Tanihara | Surgical effects of | RS und PS TOT e RS 357 5 Jahre Keine Finale Erfolgsrate | RS Erfolgsrate nach 5
cifa kigeall ebeaiicloniial Augen Angaben nach 5 Jahren. | Jahren:
externo on adult o
eyes with primary (POAG), 82 e 73,516,3% (PEXG)
open angle (PEX). e 58,0£3,1% (POAG)
gf‘eucé’c:gafsﬁgt.on e PS 33 PS Erfolgsrate:
gyncl;rom)e( = Augen e 79% nach 3 Jahren
(POAG), 17 e 64% nach 5 Jahren.
(PEX).
Chihara Trabeculotomy ab | Rand., PS TOT vs. e 44 Augen 1 Jahr Keine Erfolgreiche Keine signifikanten
etal 1993 :ﬁf;;naotwaen TET+MMC TOT Angaben Intraokulardruck | Unterschiede zwischen
treatment in adult e 35 Augen Kontrolle. beiden Gruppen.
patients with TET+MMC
primary open-
angle glaucoma
Wada et Long-term results RS TOT e 53 Augen 4 Jahre Keine e IOD <15 e 28,3%<15
al 1994 el Ese oy POAG Angaben | o |OD 16-20 o 43,4% 16-20
e |IOD <20 e 71,2% <20
Gimbel et | Intraocular RC PIT vs. PE e 53 PIT 2 Jahre PIT: IOD Senkung g 10D:
al 1995 fc:isosr;‘[ﬁnfjponse e 53 PE 20,31?,9 nach 2 Jahren o PIT: 14,242,6
phacoemulsificatio PE: e PE: 15,5+2,6
n and 19,3+2,4
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Baeseline Primary
Autor Titel Studientyp | Intervention Patienten Follow- IoP outcome Drucksenkender Effekt
up (mmHg)
(mmHg) (mmHg)
Tanihara | Long-term surgical RS PIT e 60 Augen 1 Jahr Keine IOD = 21 e 90% mit oder ohne
etal 1995 | results of (POAG/PEX) Angaben Medikation < 21
trabeculotomy ab
externo and
cataract extraction
Honjo et Tr?beculot?my ib RS TOT+ECCE POAG 1 Jahr 23,9122 IOD <21 @ 10D:
al 1996 externo, catarac vs. PIT e 25 Augen PIT single e 16,5+1,3 PIT single
extraction, and ’ ’
intraocular lens TOT+ECCE flap; flap
implantation: e 22 Augen 26,6+5,3 e 15,0+1,4 PIT double
preliminary report PIT PIT double flap
flap; e 17,0£2,7 TOT+ECCE
26,6+4,5
TOT +
ECCE
Tanihara Trabeculotomy RS, MZ PIT e 33 Augen (o} 24,3+3,9 IOD < 21 J 10D:
etal. gﬁ:‘cbc;gﬁju‘l’;'i}?caﬁo single flap Monate | single flap, e 16,0+1,2 single flap
1997 n and implantation e 63 Augen 26,26,2 e 15,64+2,9 double flap
of an intraocular double flap double flap
lens for the
treatment of
primary open-
angle glaucoma
and coexisting
cataract
Mizoguchi | Trabeculotomy RS PIT 96 Augen 4 Jahre 25,6+5,5 IOD < 21 @ 10D final exam:
2001 phacoemulsificatio e
n and implantation
of intraocular lens
for primary open-
angle glaucoma
Krénung | Trabeculotomy RS PIT e 142 Augen 3,7+1,5 24,1+8,3 IOD Senkung @ 10D:
2016 ggg:’;gfgyrggry von 142 Jahre e 15,1+3,0 (langster
7 ClEueEmEL Patienten Nachbeobachtungszei
Outcome in a traum)

Rural Setting
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Baeseline

Primary

Autor Titel Studientyp | Intervention Patienten Follow- IOP outcome Drucksenkender Effekt
up (mmHg)
(mmHg) (mmHg)
Kinoshita- | Comparative PS und RS TOT vs. e 68 Augen 3Jahre | TOT:24,3+ | ¢« IOD <16 @ 10D 12 Monate:
Nakano :’“tcomes ol Trabektom Trabektom 6,6 e lOD<18 e TOT:16,0+3,4
rabeculotomy ab
etal. externo versus (PS) Trabektom: | und/oder e Trabektom:15,7+5,5
2018 trabecular ablation 59 Augen 22,6%7,4 | « |OD Senkung @ 10D 36 Monate:
ab |Inter|no for open TOT (RS) >20% e TOT:15,2+3,8
andle glaticoma e Trabektom:15,8+3,6
Bao et al. | The long-term RS TOT vs. TET | e 25 Augen 8 Jahre TOT: e A:IOD <21 A
2019 oy TOT 22,2468 |+ B:10D <16 « TOT 72,0%9,0%
comparison with e 20 Augen TET: mit oder ohne e TET: 85,0%8,0%
filtering surgery in TET 24,0£10,9 | Medikation an 2 (p=0,17)
Japan aufeinanderfolgen | B:

den Messungen

e TOT 44,0 +9,9%
e TET 75,04£9,7%
(p=0,012)

RS: retrospektiv, PS: prospektiv, Rand.: randomisiert, MZ: multizentrisch, RCT: randomisiert, kontrolliert, TOT: Trabekulotomie, PIT: Phakoemulsifikation,
Intraokularlinsenimplantation und Trabekulotomie, TET: Trabekulektomie, MMC: Mitomycin, PE: Phakoemulsifikation, ECCE: Extrakapsulédre Katarakt-Extraktion, PEX:
Pseudoexfoliationsglaukom, POAG: priméres Offenwinkelglaukom, I0OD: Intraokulardruck.
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5.5 Beurteilung: drucksenkende Medikamente

Der drucksenkende Effekt der Trabekulotomie bewirkte eine signifikative Verringerung
der Anzahl der drucksenkenden Medikamente, die beno6tigt wurden, um den
Augeninnendruck zu kontrollieren. Bei Einschluss betrug die durchschnittliche Anzahl
der drucksenkenden Medikamente 3,13 in der Trabekulotomie Gruppe und 3,15 in der
kombinierten Gruppe. Im Jahr 1 sank dieser Wert auf 1,52 und 1,27, im Jahr 2 auf 1,69
und 1,6, im Jahr 3 auf 1,78 und 1,67, im Jahr 4 auf 1,78 und 1,9 und im Jahr 5 auf 1,95
und 1,83.

Die Lebensqualitat wird durch die topische oder systemische drucksenkende Therapie
reduziert. Anderungen der alltdglichen Routine durch die Notwendigkeit der unter
Umstanden mehrmals am Tag erforderlichen Tropfenapplikation werden besonders bei
alteren Menschen als negativ empfunden. Nebenwirkungen der Therapie wie Rétung
der Augen, Brennen, Fremdkdrpergeflhl, schwankendes Sehen etc. fuhren dazu, dass
Patienten unzufrieden mit ihrer Behandlung sein kdnnen.(Quaranta et al. 2016) Eine
Metaanalyse hat aul3erdem beschrieben, dass die Adharenz einer Behandlung
abnimmt, wenn die notwendige Applikationsfrequenz zunimmt.(Claxton et al. 2001)
Dass die Adharenz der Glaukommedikation klinisch signifikant ist, zeigt eine
Untersuchung der Collaborative Initial Glaucoma Treatment Study (CIGTS). Hier konnte
ein statistisch signifikanter positiver Zusammenhang zwischen den nicht getropften
drucksenkenden Medikamenten und einer Verschlechterung der mittleren Abweichung
der Gesichtsfelduntersuchung im Verlauf festgestellt werden.(Newman-Casey et al.
2020) Ein wichtiges und wunschenswertes Ziel jeder konservativen Glaukombehandlung
ist demnach eine moglichst gut vertragliche Therapie, die aul3erdem noch so wenig wie
moglich getropft werden muss.

Die postoperative Verringerung der drucksenkenden Medikation in dieser Studie fuhrt
also dazu bei, die Lebensqualitat und Therapieadharenz positiv zu beeinflussen.

5.6 Beurteilung: Komplikationen

5.6.1 Intraoperative Komplikationen

Bei 6 Augen (6,8%) in der Trabekulotomie Gruppe kam es zu intraoperativen
Abweichungen vom Standard. Bei einem Auge bildete sich ein intraoperativer
Ziliarblock, bei 2 Augen wurde wegen eines Irisprolaps eine Iridektomie durchgefuhrt
und bei den restlichen 3 Augen war der Schlemmsche Kanal nicht komplett in beide
Richtungen sondierbar.

In der Gruppe der kombinierten Trabekulotomie kam es bei 3 Augen (9,1%) zu
Abweichungen vom operativen Standard, bei 2 Augen entstand eine kleine periphere
Descemetolyse, die durch eine Lufteingabe in die Vorderkammer komplett saniert
wurde, bei einem Auge mit Pseudoexfoliationsglaukom konnte bei einer
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fortgeschrittenen Zonulolyse der Kapselsack nicht erhalten werden, es wurde eine
Vorderkammerlinse implantiert. Die Trabekulektomie verlief bei diesem Auge nach
Standard.

5.6.2 Postoperative Komplikationen

Die haufigste postoperative Komplikation der Trabekulotomie war die Bildung eines
Hyphamas am ersten postoperativen Tag. Diese trat bei bei 66% der Trabekulotomien
und bei 54,5% der kombinierten Trabekulotomien auf. In knapp 89% der Augen erfolgte
in beiden Gruppen eine spontane Resorption des Hyphamas, bei den restlichen 11%
wurde innerhalb der ersten 4 postoperativen Wochen eine Vorderkammerspulung
durchgefuhrt.

Eine Hypotonie ist nach der kombinierten oder allein durchgeflhrten Trabekulotomie
sehr selten, da die Operationstechnik nicht darauf abzielt, eine Fistel zu erstellen. Der
Venendruck der Kollektorvenen, die das Kammerwasser auch nach der Entfernung
eines Teils des Trabekelmaschenwerks weiterhin aufnehmen und ableiten, ist in der
Regel um die 10mmHg. Daher ist eine Senkung des Augeninnendrucks auf noch
niedrigere Werte selten und deutet auf andere Probleme, wie ein undichter Bulbus im
Bereich des Skleradeckels, eine Ziliarkdrperabhebung oder eine Aderhautabhebung hin.
Von den 5 Augen, die in den ersten postoperativen Tagen in der Trabekulotomie
Gruppe eine Hypotonie hatten, resolvierten sich 4 innerhalb des ersten Monats spontan,
davon bestand bei einem Auge eine Ziliarkorper- und Aderhautabhebung. Bei dem 5.
Auge wurde der undichte Skleradeckel erneut vernaht, was das Problem umgehend
I6ste. In der kombinierten Gruppe traten keine Falle einer Hypotonie auf.

Es traten keine anderen Komplikationen auf.

Das Komplikationspotenzial der Trabekulotomie ist im Vergleich zur Trabekulektomie
sehr milde. In der multizentrischen Tube vs Trabeculectomy Studie wurde die
Trabekulektomie mit der Implantation eines Baerveldt Glaukom Implantats verglichen.
Die Komplikationen wurden genau aufgezeichnet um maogliche Unterschiede zu
erfassen. In der Gruppe der Trabekulektomie traten bei 9,5% intraoperative
Komplikationen wie ein konjunktivaler Defekt, ein Hyphama, ein unbemerkter Zugang
zur Vorderkammer, ein Glaskorperprolaps oder ,Aqueous misdirection auf. Im ersten
postoperativen Jahr mussten bei 49% eine Lasersuturolyse, bei 55% eine 5-
Fluorouracil-Injektion, bei 8% ein Needling, bei 2% eine intrakamerale Gewebe-
Plasminogen-Aktivator (tPA) Injektion und bei 1% eine Nahtnachlegung durchgefuhrt
werden.(Gedde et al. 2007) Weiterhin besteht bei einer Trabekulektomie das
lebenslange Risiko einer Sickerkissen-Infektion mit moglichen gravierenden Folgen.
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6. Zusammenfassung

Die Trabekulotomie ist eine drucksenkende Operation, die den Abflusswidderstand des
Kammerwassers im Bereich des Trabekelmaschenwerks reduziert.

Diese Untersuchung hat gezeigt, dass eine Trabekulotomie als stand-alone Eingriff oder
in Kombination mit einer Phakoemulsifikation mit Intraokularlinsenimplantation als
primarer drucksenkender Eingriff bei erwachsenen Patienten mit Formen eines
chronischen Offenwinkelglaukoms eine effektive Drucksenkung bewirkt, in Verbindung
mit geringen intraoperativen und postoperativen Risiken. Diese Drucksenkung ist auch
Uber einen langen Zeitraum bestandig.

Es konnten Unterschiede der kumulativen Erfolgsraten bei Anwendung beider
Erfolgskriterien dargestellt werden, obwohl der Unterschied in der Definition zwischen
beiden Erfolgskriterien klinisch erkennbar nicht von nicht allzu groRer Bedeutung ist.

Die bestehende Heterogenitat der Erfolgskriterien in der Literatur, zur Bewertung
drucksenkender Operationen ist ein Problem, dass einen Vergleich der drucksenkenden
Operationsverfahren betrachtlich erschwert. Es ist daher ein hdochst wiinschenswertes,
ja notwendiges, Ziel, allgemein giltige und anwendbare Erfolgskriterien zu definieren.
Die internationalen Fachgesellschaften haben hier die drangende Aufgabe, solche
ebenso sinnvolle, wie zuverlassig erhebbare, Erfolgskriterien zu definieren, die zudem
eine Basis haben, die nicht auf Uberzeugungen oder theoretischen Vermutungen
beruhen, sondern auf belastbaren Kenntnissen und Daten. Daruber hinaus sollten diese
Kriterien auf belastbarer Datenbasis relevant fur die Kontrolle der zugrunde liegenden
Erkrankung, namlich des Glaukoms, beruhen.
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