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Verzeichnisder Abklrzungen

BSS Balancierte Salzlésung

Ccl Clear CorneaIncision

ECCE extrakapsul ére K ataraktextraktion

GP Gelanasthesie / Phakoemulsifikation
IOD intraokularer Druck

IOL Intraokularlinse

LDH L actatdehydrogenase

MDH mitochondriale Dehydrogenasen

pKa Sdurekonstante

RAP Relative Analgetische Potenz

SEM Standard Error of the Mean

TH Tropfanasthesie / Hydrofragmentation
TP Tropfenanasthesie / Phakoemulsifikation

VAS Visuelle Analog Skala



1. Einleitung

Die Mehrzahl ophthalmologischer Eingriffe wird heute in Lokalanasthesie durchgefiihrt (Senn et al.
1993). 1884 fiihrte Carl Koller Cocain zur lokalen Anasthesie am Auge ein (Niesel 1994). Im Laufe
der Zeit verbesserte sich die Pharmakokinetik so, dass sich vor allem die Wirkdauer der
L okalanasthetika verlangerte.

Mit Einflhrung der Injektionstechniken bel der Retrobulbérandsthesie erreichte man eine gute
Akinesie und Analgesie (Crandall 2001). Damit ergaben sich jedoch auch potentielle Risiken und
Komplikationen. Es wurden in der Vergangenheit folgende Komplikationen nach einer
Retrobulbérandsthesie  beschrieben: Bindehaut- und Lidhdmorrhagie, Diplopie, Schadigung
extraoculérer Muskeln, Retrobulbdrhamorrhagie (Doden 1969), Apnoe, Schadigung des Nervus
opticus, Bulbusperforation (Crandall 2001) und Hirnstammanéasthesie (Smith 1982, Hathaway 1983,
Javitt et al. 1987, Schonfeld und Brinkschmidt 2001).

Um die mdglichen Risiken der Retrobulbéranasthesie zu umgehen, schlugen Davis und Mandel 1986
as Alternative zur Retrobulbéranasthesie die Peribulbédranésthesie vor (Davis und Mandel 1986). Bei
dieser Technik erfolgt die Injektion im Gegensatz zur Retrobulbartechnik auf3erhalb des Muskelkonus.
Bei der Peribulbartechnik besteht damit im Vergleich zur Retrobulbértechnik ein geringeres Risiko
eines Retrobulbérhdmatoms, einer Bulbusperforation oder einer Hirstammanasthesie. Die
Injektionsnadel ist weit von grof3en retrobulbéren Gefalden, der Bulbuswand und dem Nervus opticus
entfernt (Hessemer 1994, Sharma et a. 1997). Als Komplikation kann ein relativ harmloses
Lidhdmatom entstehen (Doden 1972, Davis und Mandel 1990). Allerdings wurde auch nach
Peribulbdranasthesie Uber Bulbusperforationen berichtet (Kimble et a. 1987, Duker et al. 1991).
Ebenso diskutiert wird eine perilimbale Injektion von Lokalanasthetika um die Problematik bei Retro-
und Peribul bérinjektionen zu umgehen (Pallan 1995).

In den letzten 20 Jahren hat die Retrobulbdranéasthesie in der Kataraktchirurgie stetig abgenommen
(Crandall 2001). Sie ist jedoch noch die am haufigsten angewandte Technik der Lokalanasthesie am
Auge. Eine Studie in den USA zeigte 1997, dass bereits 15% aller Ophthalmochirurgen
Tropfanasthesie anwandten (Leaming 1997). Die Tropfanasthesie ist nicht neu. Sie geht zuriick auf
Karl Koller (s. 0.) und Fichman und stellt eine Alternative zu den Injektionstechniken dar. Die
Tropfandsthesie umgeht die Risiken der Injektionsanésthesie, hat jedoch auch unerwiinschte
Nebeneffekte (Roman et a. 1996). Eine Kontraindikation der Tropfanasthesie besteht vor allem bei
Patienten mit Allergie auf Lokalanasthetika und Nystagmus, da bei erhaltener Bulbusmotilitét operiert
wird (Crandall 2001).



1.1.Lokale Anasthesieverfahren am Auge

1.1.1. Retrobulbéranasthesie

Be der haufig verwendeten intrakonalen Injektionstechnik (,cone injektion“) nach Atkinson
(Atkinson 1936) wird die Kanlle transkutan temporal am Unterlid eingestochen, wobei das Auge
wahrend der Injektion in Priméarposition stehen soll, da eine andere Bulbusstellung den Sehnerv bel
der Injektion stérker gefahrdet (Unsold et al. 1981). Die Kanlle wird unter dem Bulbus, zuerst parallel
zum Orbitaboden, bis hinter den Bulbusaquator vorgeschoben, leicht geschwenkt und in Richtung
Orbitaspitze gefuhrt. Die Injektionsnadel befindet sich dann innerhalb des Muskelkonus. Dort erfolgt
die Injektion (Hessemer 1994). Es werden ausschliefdlich abgestumpfte Kantlen verwendet, wobei die
Nadel nicht langer as 40mm sein soll (Galindo et a. 1990, Dick und Hessemer 1993). Die
Retrobulbéranasthesie wird oft mit einem Faziaisblock kombiniert, nach der Technik von O Brien
(O'Brien 1964, Schimek et al. 1993), Nabath, Rehmann und Spaeth oder Van Lint (Van Lint 1914,
Nabath and Rehmann 1963, Spaeth 1976).

1.1.2. Peribulbaranasthesie

Davis und Mandel publizierten 1986 die Technik der ,posterior peribulbar anesthesia“. Bei dieser
Methode werden zwei Injektionen durchgefiihrt, die erste temporal unten und die zweite nasal oben,
jeweils transkutan durch Unter- bzw. Oberlid (Davis and Mandel 1986, Hessemer 1994). Der Patient
blickt bei beiden Injektionen geradeaus. Die Kanlle wird annahernd parallel zum Orbitaboden bzw.
Orbitadach geflihrt, damit die Injektionen sicher auRerhalb des Muskelkonus erfolgen. Das Depot des
Lokalanasthetikums liegt daher retrodquatorial. Ein Teil der Injektion kann jedoch auch vor dem
Aquator platziert werden (Van Lint 1914, Hessemer 1994). Fiir die Peribulbiranasthesie werden
abgestumpfte Kanilen mit einer Lénge zwischen 20 und 30mm verwendet (Davis und Mandel 1990,
Whitsett et al. 1990). Davis und Mandel empfehlen inzwischen die Technik mit nur einer Injektion
temporal unten (Bloomberg 1986, Davis and Mandel 1990). Diese Methode ist risikodrmer als die
Retrobulbérinjektion, da die Injektion mit kirzerer Nadel und auferhalb des muskuldren Konus
erfolgt. Das Risiko einer Verletzung des Nervus opticus und einer intraduralen Injektion mit den
Folgen einer sehr seltenen Hirnstammanéasthesie ist geringer (Davis and Mandel 1990). Hessemer gibt
zu bedenken, dass seiner Meinung nach die Ergebnisse mit nur einer Injektion signifikant schlechter
ausfallen as bei einer 2- Stellen- Technik, trotz gleichen Gesamtvolumens (Hessemer et a. 1991,
Hessemer 1994)



1.1.3. Tropfanasthesie

Dr. Carl Koller beschrieb as erster 1884 die Applikation von Kokainaugentropfen zur topischen
Anésthesie am Auge (Grant and Acosta 1994). Kokain erzeugte allerdings in héherer Dosierung oder
bei wiederholter Anwendung Hornhauterosionen. Daher wurden Tetracain und Proparacain entwickelt.
Beide Wirkstoffe waren in guimolarer Dosierung weniger toxisch und stérker analgetisch al's Kokain.
Fichman fihrte 1990 die Tropfanasthesie mit Tetracain (0.5%) ein (Crandall 2001).

Der Vortell der Tropfandsthesie liegt darin, dass eine Verletzung bulbérer und intraorbitaler
Strukturen, insbesondere des Nervus opticus, Uberhaupt nicht zu befiirchten ist. Dies ist insbesondere
dann vorteilhaft, wenn mit einer erhthten Blutungsneigung, z.B. unter Marcumartherapie, zu rechnen
ist. Unter Marcumartheraphie ist die Kombination der Tropfanadsthesie und Durchfiihrung der
Kataraktoperation mit der Clear Cornea Incision (Kleinschnitttechnik) besonders vorteilhaft (Annen et
al. 1998).

Unter Tropfanasthesie ist auch die extrakapsuldre Kataraktextraktion mittels sclerocornealen Tunnels
durchfihrbar. In einigen Studien gestaltete sich die Operation unter Tropfanasthesie signifikant
weniger schmerzvoll als unter peribulbdrer Anésthesie (Johnston et al. 1998).

Nachteile der Tropfanasthesie sind bei Erdffnung der Bindehaut eventuell auftretende Schmerzen
wahrend der Blutstillung mit dem Elektrokauter. Die Verlagerung der Iris und der Linse nach posterior
durch Druckschwankungen in der Vorderkammer wéhrend der Kataraktoperation kann zu
Zugspannungen auf die Zonulafasern und damit zur Traktion am Ziliarkorper fihren (personliche
Mitteilung PD Dr. Schonfeld). Dies kann vom Patienten im Moment der Verlagerung der Iris —
Linsenebene nach posterior a's sehr unangenehm empfunden werden. Unter Tropfanasthesie bleibt die
Bulbusmotilitdt erhalten. Bel sehr exzessiven Augenbewegungen kann die erhaltene Bulbusmotilitét
stéren. Die Tropfanasthesie benttigt daher einen erfahrenen Operateur (Lebuisson et al. 1996). In
einigen Studien zeigte sich unter Tropfanasthesie mit Tetracain stérkeres Missempfinden des Patienten
und eine negative Einschatzung des Operateurs hinsichtlich der Bedingungen fir die Operation as
unter retrobulbérer Anasthesie mit Lidocain (Patel et al.1996, Perez — Costanedo et al. 1998). In einer
Studie war die Operation unter Tropfanasthesie schmerzhafter a's unter Peribulbadranasthesie (Duguid
et al. 1995).

Die Epitheltoxizitdt der Lokalanasthetika ist beschrieben (Rosenwasser 1989, Durham et al. 1992,
Rocha 1995). Bei Versuchen mit Kaninchenhornhduten in vitro wurde die Integritdt der
Plasamamembran anhand der Leckage cytosolischer LDH untersucht. Zusdtzlich wurden
Verénderungen der Zellmorphologie sowie die Aktivitét mitochondrialer Dehydrogenasen (MDH)
untersucht. Im LDH — Leckage Test bzw. im MDH — Test war Tetracain etwa 4 mal toxischer als
Proparacain. In aguimolarer Dosierung war Kokain in vitro weniger toxisch als Tetracain und
Proparacain. Kokain muss jedoch bei geringerer analgetischer Wirksamkeit hoher dosiert werden as

Tetracain und Proparacain (Grant et al. 1994). Unter dieser htheren Dosis ist Kokain jedoch toxischer



hinsichtlich des Endothelzellverlustes. Tetracain und Proparacain zeigten in vivo gleiche analgetische
Wirksamkeit. In vivo wurde unter Tetracain ein erheblicher Verlust an Endothelzellen beobachtet
(Moreira 1999). Dabel war der toxische Effekt des Tetracain nicht nur direkt proportional zur
Konzentration des Tetracains, sondern auch zur Expositionszeit. Elektronenmikroskopische
Untersuchungen an der menschlichen Hornhaut zeigten eine Schadigung der Zellmembran der
Epithelzellen, Verlust der Mikrovilli, Depots ausgefallenen Tetracains auf der Hornhautoberflache und
Desquamation oberflachlicher Epithelzellen (Boljika et al. 1994). Judge behauptet jedoch, die
Wirkung von Tetracainhydrochlorid auf Kaninchenhornhaute bei Experimenten sei statistisch nicht
signifikant zu unterscheiden von der Wirkung balancierter Salzlésung (BSS), obwohl im klinischen
Einsatz eine milde Toxizitét nachgewiesen wurde (Judge et al. 1997).

Hornhautschaden im Sinne eines Endothelzellverlustes wurden nach alleiniger Verwendung von
Lidocain — Gel (2%) im Vergleich zur Tropfanasthesie mit Tetracain — Tropfen (1%) nicht vermehrt
beobachtet (Barequet und Soriano 1999, Elvira et a. 1999, Koch 1999, Assia et a. 1999). Die
Analgesie unter Tetracaintropfen (0.5%) und Lidocaingel (2%) war vergleichbar (Harman 2000). Der
Endothelzellverlust nach Phakoemulsifikation (Bourne et a. 1994; Wirbelauer et a. 1997) und
Hydrofragmentation (Ludwig, Ullrich 1998) bei Retrobulbéranésthesie ist beschrieben.

Die intracamerale Applikation von Lidocain (1%) as Zusatz zur Tetracain (1%) — Tropfanasthesie
insbesondere bei der Clear Cornea Phacoemulsifikation ist umstritten (Annen et al. 1998). In einigen
Studien wurde intracameral Lidocain zugesetzt, das nach wenigen Sekunden wieder ausgespuilt wurde.
1995 berichtete Gills erstmals Ulber den Zusatz von intracameralem Lidocain (Gills et al. 1997).
Danach beschrieben auch andere Autoren die zusétzliche intracamerale Anasthetikagabe (Carino et al.
1998, Weller et a. 1998, Crandall et al. 1999, Gillow et al. 1999, Heuermann et al. 2002, John 1998).
Dabei diffundiert das Lidocain nicht in weiter posterior gelegene Gewebsstrukturen (Rigal — Sastourne
1999). Das Anasthetikum flutet schneller ab as nach Retrobulbéranasthesie (Anderson et al. 1999).
Die intracamerale Lidocaingabe verbessert die Analgesie erheblich, wobei postoperativ kein héherer
Endothelzellverlust gefunden wird (Carino et al. 1998). Bei Heuermann hatten die Patienten mit
intracameralem Lidocain und Tropfanasthesie einen deutlich besseren friihpostoperativen Visusverlauf
als Patienten einer Peribulbarvergleichsgruppe. Der spétpostoperative Verlauf zeigte keinen
Unterschied in diesen beiden Gruppen. In der Lidocaingruppe traten postoperativ signifikant vermehrt
Descemetfaten auf. Der Vorderkammerreizzustand war vergleichbar. Es zeigte sich kein Unterschied
bezuglich des Endothelzellverlust (Heuermann et al. 2002). In einigen Studien konnte jedoch keine
signifikante Reduzierung des intraoperativen Schmerzempfindens durch intracamerales Lidocain
nachgewiesen werden (Pang et a. 2001). Im Tiermodell der Kaninchenhornhaut wird bei
intracameraler Lidocaingabe von einer Auflockerung und einem transienten Odem des endothelialen
Zellverbandes berichtet (Kim et al. 1998), sowie von einer Triibung und Dickenzunahme der Hornhaut

(Judge et a. 1997). Eine jingere Studie zeigte, dass oberflachliche Applikation von Lidocaingel (2%)



mit hoheren intracameralen Lidocainkonzentrationen in der Vorderkammer und mit besserer
Analgesie einhergeht als oberflachliche Applikation von Tetracaintropfen (4%) (Bardocci et al. 2003).
Die Hornhaut von Neugeborenen ist 24 Stunden nach der Geburt dicker als 48 Stunden nach der
Geburt (Sobottka Ventura et a. 2001). Dieser Prozess der Verdinnung der Hornhaut setzt sich
kontinuierlich bis zum dritten Lebensjahr fort. Dann ist die Dicke der Hornhaut eines Erwachsenen
erreicht. Bel Kindern erfolgt die Abschwellung eines postoperativen Hornhauttédems, gemessen in
prozentualer Rulckbildung pro Stunde, schneller als bel dlteren Patienten. Postoperative
pachymetrische Messungen an Hornhauten mit endothelialen Schaden zeigen, dass die Regeneration
der Hornhaut auf praoperative pachymetrische Werte von 4 Wochen bis zu einem Jahr dauert. Dabei
war keine Korrelation zwischen zentraler Hornhautdicke und zentraler Hornhautendothel zelldichte zu
beobachten (Sobottka Ventura et al. 2001).

1.2. Fragestellung

Tetracain wird schon seit léngerer Zeit zur Tropfanasthesie in der Ophthalmochirurgie verwendet. Bei
Oberfléchenanéasthesie der Haut durch Tetracaingel (2%) zeigte sich hohe Effektivitat (Peters et al.
1995). Ziel dieser Arbeit war es, Tetracain in seiner bisherigen Applikationsform a's Tropfen mit der
Gelform as Lokaanasthetikum bei der Kataraktextraktion unter Hydroexpression und unter
Phakoemulsifikation zu vergleichen. Dabei werden verschiedene Parameter untersucht: Das
Patientenalter soll in den verschiedenen Gruppen ahnlich sein. Die Operationszeit wird dokumentiert,
um die analgetische und die toxische Wirkung der L okalanasthetika zu erfassen und um Unterschiede
zwischen den Operationstechniken zu erkennen. Die Phakoemulsifikationszeiten in beiden Gruppen
TP (Phakoemulsifikation unter Tropfanasthesie) und GP (Phakoemulsifikation unter Gelanasthesie)
sollen gleich sein. Die Viskositdt des Gels beglinstigt den langeren Kontakt des Tetracains mit der
Hornhaut und kann dadurch die Konzentration des Wirkstoffes in der Hornhaut und in der
Vorderkammer erhhen. Dies soll zu einer Verbesserung der Analgesie filhren, wie bereits Versuche
mit Lidocaingel zeigten (Bardocci et al. 2003). In dieser Studie wird daher eine eventuell bessere
Analgesie mittels der Visuellen Analog Skala (VAS) vom Patienten beurteilt. Der Operateur soll die
Anagesie bewerten. Ein moglicher toxischer Einfluss der eventuell htheren Konzentration des
Tetracains im Hornhautstroma und im Hornhautendothel soll mittels Endothelmikroskopie
ausgeschlossen werden, ebenso wie Reizzustdnde der vorderen Augenabschnitte (Hornhaut,
Vorderkammer, Bindehaut) durch Beurteilung an der Spaltlampe. Schliefdlich werden der
postoperative Verlauf desintraokularen Druckes (I0D) sowie die Sehschérfe untersucht.

Die Studie ist so angelegt, dass alle oben genannten Parameter unter 2 Gesichtspunkten beurteilt
werden. Zum einen, ob die Galenik des Lokalanasthetikums Tetracain — Tropfen oder Gel — , zum

anderen, ob die Operationstechnik — Hydrofragmentation und Hydroexpression oder



Phakoemulsifikation — zu Unterschieden der Untersuchungsparameter fihrt. Insbesondere interessiert
natirlich, ob Tetracaingel eine bessere Analgesie bewirkt, die sowohl den Patienten als auch den
Operateur zufrieden stellt.



2. Methodik

2.1. Patientengut

Es wurden 59 Patienten, Frauen und Manner zwischen 62 und 87 Jahren, mit der Diagnose einer
Katarakt in die Studie aufgenommen. Praoperativ erfolgte die Erhebung der Anamnese sowie eine
ophthalmologische Untersuchung. Die Patienten willigten am Tag vor der Kataraktoperation ein an
der Studie teilzunehmen. Die Kriterien, die zum Ausschluss von der Studie fuhrten sind in Tabelle 1
zusammengefasst. Die Patienten wurden praoperativ Uber den rein wissenschaftlichen Charakter und
die moglichen Nebenwirkungen der Studie aufgeklart und belegten ihre Einwilligung schriftlich. Die

vorgenommenen Untersuchungen stehen im Einklang mit der Deklaration von Helsinki (World

Medical Association 1964).

Tabdle 1: Ausschlusskriterien

Ophthalmologische

Anasthesiologische

Allgemeine

einziges Auge

Endothelzellzahl préoperativ unter 1000 Zellen / mm?

Uveitis

florider Infekt am Auge

praoperativ gereizte vordere Augenabschnitte
Verdacht auf sehr harten Linsenkern

Verdacht auf Zonulolyse

Gerinnungsstérung
hémorrhagische Diathese
Allergie gegen Lokalandsthetika vom Estertyp

Schwangerschaft

Alter unter 18 Jahre
Ablehnung des Patienten
nicht geschéftsfahiger Patient
immobiler Patient

Schwerhdrigkeit




2.2 Extrakapsulare K atar aktextraktion

2.2.1. Indikationsstellung zur extrakapsuléren K ataraktextraktion

Unter einer Kataraktextraktion versteht man die operative Entfernung der getriibten Linse (Katarakt)
des Auges mit nachfolgender Implantation einer kiinstlichen Intraokularlinse (I0OL). Die Indikation zur
Kataraktextraktion wird bei subjektiv empfundener visueller Einschrdnkung gestellt. Der
Operationserfolg hangt subjektiv von der Visusbesserung ab. Deshalb ist vor der Operation eine
komplette Augenuntersuchung notwendig, um Augenerkrankungen zu erkennen, die den Visus
anderweitig als durch eine Katarakt beeinflussen koénnen. In der vorgelegten Studie wurden 51
Katarakte im Sinne einer Alterskatarakt, 8 Katarakte bei gleichzeitigem Diabetes mellitus operiert. Die
Berechnung der zu implantierenden Kunstlinsenstérke erfolgte vor der Operation durch
Ultraschallbiometrie. Die Hornhautbrechkraft wurde mit dem Zeiss — Ophthalmometer bestimmt. In
die Berechnung der IOL ging weiterhin die Tiefe der Vorderkammer und die ,, Linsenkonstante”, die

sich aus dem Material der Linse ergab, ein.

2.2.2. Einteilung der Katarakt

Die Atiopathogenese der cataracta senilisist im Einzelnen noch nicht geklart. Die heutige gangige
Eintellung der Katarakte erfolgt nach morphol ogischen Gesichtspunkten, da Harte und Dicke des

Linsenkerns das operative Vorgehen und die Wahl der geeigneten Anasthesieform beeinflussen.

Tabdle 2: Einteilung der Katarakte nach dem Reifestadium

Kataraktform Visus

cataractaincipiens 1.0-0.38

cataracta préprovecta 0.7-04

cataracta provecta 0.32-1/50

Cataracta matura Handbewegungen, Lichtscheinlokalisation
Cataracta hypermatura Lichtscheinwahrnehmung

2.2.3. Operationsmethode

Nach der Indikationsstellung zur Kataraktextraktion wird heute fast ausschliefdich die extrakapsuldre
Kataraktextraktion (ECCE) angewandt. Dabel gibt es zwel verschiedene Operationsmethoden. Zum
einen die Hydroexpression und Hydrofragmentation zum anderen die Phakoemulsifikation. In

wenigen Falen wird die Kataraktoperation heute in Vollnarkose durchgefiihrt. Die Operation erfolgt




heute in der Regel in Lokalanasthesie, entweder in Retrobulbér-, Peribulbdrandsthesie oder in

Oberflachenanasthesie.

2.2.3.1. Hydrofragmentation und Hydroexpression

Zunéchst wird die Bindehaut limbal Uber eine Strecke von 4 — 6 mm erdffnet und ein Skleratunnel
angelegt mit einer Weite von ca. 4 — 4,5 mm. Zur Erweiterung der Pupille wird intracameral Adrenalin
in einer Konzentration von 1:10000 eingegeben. Nach Injektion von Hyaluronsdure wird die vordere
Linsenkapsel mittels kreisrunder Kapsulorhexis erdffnet. Der innere Linsenkern wird mit balancierter
Salzl6sung (BSS®) mobilisiert und angespiilt (Hydrofragmentation). Die K ernanteile werden mit einer
gpeziellen Kantle (Schlaufenkantile) ausgespilt (Hydroexpression). Danach werden Rindenanteile
mobilisiert und nochmals durch den Tunnel ausgesplilt. Die hintere Linsenkapsel wird poliert und die
Kunstlinse unter Hyaluronséure implantiert. Der Bulbus wird mittels BSS® tonisiert, der Skleraltunnel
dichtet selbst ab. Die Bindehaut wird durch Kauterisation adaptiert.

2.2.3.2.Phakoemulsifikation

Bei der Phakoemulsifikation werden zundchst zwei Parazentesen angelegt und durch diese Adrenalin
(1:10000) und Hyaluronsaure eingegeben. Dann erfolgt die Kapsulorhexis. Corneal wird ein
Tunnelschnitt mit einer Breite von 2.8 mm angelegt, durch den Linsenkern und Linsenrinde mit BSS®
mobilisiert werden. Der Kern wird dabel durch Verflissigung mittels Ultraschall zerkleinert und
abgesaugt (Phakoemulsifikation). Das Rindenmaterial lasst sich absaugen. Je nach der Harte des
Linsenmaterials werden unterschiedliche Ultraschallzeiten bendtigt. Restliche Rindenanteile werden
mit einem Saug-Spiil-Ansatz (Aspiration — Irrigation) abgesaugt. Die vordere Kapsel wird , poliert”,
d.h. von feinen Rindenresten befreit. Unter Hyaluronsdure wird die kinstliche Faltlinse nach
Erweiterung des Schnittes auf 3 mm in den Kapselsack implantiert. Die Hyaluronséure wird abgesaugt
und der Bulbus tonisiert. Der corneale Tunnel verschlief3t sich dabel von selbst. In der Studie kam es
bei einem Patienten zur Ruptur der hinteren Kapsel. Es wurde eine vordere Vitrektomie durchgefiihrt,
wobei der vordere Glaskérperanteil entfernt wurde. Die Intraokularlinse wurde in diesem Fall in den

Sulcus ciliaris implantiert.
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2.3. Lokalanasthetika und ander e ver wendete Phar maka

2.3.1. Definition und Wirkungsweise

Lokalanasthetika sind Arzneimittel zur Erzeugung einer ortlich begrenzten, voriibergehenden
Ausschaltung der Schmerzempfindung (Kuschinsky und Lullmann 1984). Das Wirkprinzip der
Lokalanasthetika beruht auf einer reversiblen Hemmung des Natriumeinstroms in die Nervenfaser
durch regionale Blockade der Natriumkande von intrazelluldr. Dies hat zur Folge, dass von der
Peripherie ankommende Aktionspotentiale nicht mehr weitergeleitet werden. Erregungsentstehung
und Erregungsfortleitung im betroffenen Nervenfaserabschnitt werden gehemmt. Dadurch wird die
Weiterleitung afferenter Schmerzimpulse blockiert (White 1987). Alle Lokalanasthetika sind schwach
basische tertiare Amine (pKa 7.7 — 9), die lipophil sind, als saures Salz hingegen hydrophil reagieren.

In der wassrigen Wirkstoffldsung bildet sich ein Gleichgewicht aus zwischen dem

dissoziierten, wasserl6slichen Kation und der nichtdissoziierten, lipophilen Base.
R, R,
| |
R,—N"—H R,— N +H”
I |
R, R,

Gemal? des Massenwirkungsgesetzes gilt die Gleichgewichtskonstante

Kc= M d.h., das Dissoziationsgleichgewicht steht in Abhangigkeit zum pH — Wert des

[N7]
Losungsmittels. Bei niedrigem pH — Wert ist die Konzentration der lipophilen Base kleiner und das

wasser|dsliche K ation hat eine hdhere Konzentration.

Nur die undissoziierte, lipidldsliche Base kann durch die Lipidmembran diffundieren. Das dissoziierte,
wasserl6dliche Kation entsteht durch Protonierung der Base im relativ zum Extrazellularraum sauren
Intrazellularraum. Die lipophile Base blockiert letztlich die Natriumkandle. Die Permeabilitét der
Zellmembran fur Kationen wird durch die Lokalanasthetika herabgesetzt. Die Erregbarkeit einer
Nervenfaser wird konzentrationsabhangig reduziert, da fir die Einleitung eines Aktionspotentials ein
schneller Natriumeinstrom in die Zelle notwendig ist. Dieser ist jedoch durch das Lokal anasthetikum
blockiert. Der pH — Wert der Substanz und der pH — Wert des Milieus bestimmen die Wirksamkeit des
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L okalanasthetikums. In saurem Gewebe, beispielsweise bei einer Entziindung, sind diese Substanzen
weniger wirksam als im basischen Milieu, da die Protonierung bereits im Extrazellularraum erfolgt.
Ein hydrophiles Molekiil kann die Lipidmembran der Nervenfaser nicht mehr passieren. Der Abbau
der Aminoester (z.B. des Tetracains) erfolgt durch hydrolytische Spaltung im Plasma durch die
Pseudocholinesterase. Allergische Reaktionen sind bel den Aminoestern haufiger zu beobachten als
bei den Aminoamiden. Dies hangt mit dem Metaboliten Paraaminobezoesdure zusammen, der bel der
hydrolytischen Spaltung aus der Aminogruppe und dem Ester entsteht. Die Aminoamide werden
enzymatisch in der Leber abgebaut (Karow, Lang 2001).

2.3.2. Lokalanasthetika

2.3.2.1. Tetracain

2.3.2.1.1. Allgemein

Tetracain ist ein Lokalanasthetikum vom Estertyp, vorwiegend eingesetzt zur Oberfléchen- und

Spinalandsthesie. Der Aminoester wird bei der extrakapsuldren Kataraktextraktion zur

Oberfl&chenanasthesi e verwendet.

Abb.1: Strukturformel der Aminoester und Aminoamide

R
2
@N—C—D Rl N< Amincesier
! 1 k

H O

Aromatischer  Zwischenketie Aminogruppe
Amteil (lipophil) (hydrophil)




12

Abb. 2: Strukturformel des Tetracainhydrochlorids

[ -] +
o
——————C—g —CH— CH, —N* .
c, Hy— @ TR T M G
o /
CH,,

Bubivacain (Carbostesin®), mit einer ,relativen analgetische Potenz* (=RAP) von 8, Ropivacain
(Naropin®) (RAP = 7) aus der Gruppe der Aminoamide und Tetracain (RAP = 8) besitzen die hochste
RAP dler gangigen Lokalanasthetika im Vergleich zu Procain (RAP = 1). Die Wirkung des Tetracain
setzt relativ langsam ein, hélt jedoch lange an. Die Toxizitét von Tetracain ist im Vergleich zu allen
anderen Lokalanasthetika am grofdten. Bupivacain ist 4 mal toxischer as Lidocain und Mepivacain
(Karow 2001). Die Toxizitét der Lokalanasthetika wird mit zytosolischen Tests ermittelt.

Tetracain wird in Deutschland bereits seit 1992 zur Tropfanasthesie bei der Kataraktextraktion mit
Phakoemulsifikation angewandt (Annen, Hotz, Hofmann 1995). Der Beginn der anasthetischen
Wirkung von Tetracain ist dabel ausreichend schnell. In den USA sollen regional bis zu 90% aller
Kataraktoperationen unter topischer Anéasthede durchgefihrt werden (Annen, Hotz, Hofmann 1995).

2.3.2.1.2. Tetracain als Tropfen

Zur Tropfanasthesie wurde in dieser Studie Tetracainhydrochlorid in 1%iger Ldsung als
Augentropfen bei der extrakapsuldren Kataraktextraktion durch Phakoemulsifikation bzw. durch
Hydrofragmentation verwendet. Die lokale Applikation der Lokalanasthetika flihren lediglich zu einer
Analgesie der Hornhaut und Bindehaut. Das Beriihrungs und Druckempfinden am Auge sowie die
Bulbusmotilitét bleiben erhalten, da das Ganglion ciliare im Konus der auf3eren Augenmuskeln nicht

erreicht wird.
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Tabelle 3.: Ubersicht: Nervenfasern

grof3er Querschnitt

A. myelinisierte somatische Nervenfasern (Untergruppena - d); Muskel spindelafferenzen und
Motorik (a), Bertihrung und Druck (3), motorische Fasern zu Muskelspindeln (g), schnelle
Schmerzfasern (d);

B. myelinisierte sympathische préganglionére Fasern; (z.B. verantwortlich fir den Geféftonus;
kleiner Querschnitt

C. nichtmyelinisierte Nerven; Temperatur, langsame Schmerzfasern;

Die motorischen und sensiblen Nervenfasern sind myelinisiert (Leonhardt 1990). Die Aufnahme des
Lokalanasthetikums in myelinisierte Fasern efolgt verlangsamt. Die ,schnellen Natriumkanale
werden  weniger effizient gehemmt.  Leitungsgeschwindigkeit und Durchmesser des

Nervenfaserbiindel s verhalten sich zueinander direkt proportional.

2.3.2.1.3. Kontraindikationen

Tetracainhydrochlorid ist bei bekannter Allergie gegen Betéaubungsmittel aus der Gruppe der
Paraaminobenzoesdureester contraindiziert. Nach der Applikation von Tetracainhydrochlorid -
Augentropfen wurde Uber Schédigungen des Hornhautendothels berichtet (Boljika et al. 1994; Grant
1994; Moreira 1999). Selten sind alergische Reaktionen, die sich klinisch as Juckreiz bzw.
conjunctivale Hyperamie zeigen. Nach der Applikation der Tetracain — Augentropfen beklagen
manche Patienten ein , brennendes Gefuhl“. Dies liegt vermutlich an dem niedrigen pH — Wert der
Tropfen (siehe 2.3.1.). Tetracainhydrochlorid — Augentropfen konnen die Wirkung gleichzeitig
angewandter Sulfonamide reduzieren (Rote Liste 2001). Hinweise auf schwere okulére oder
systemische Nebenwirkungen nach der Applikation von Tetracaintropfen (1%) existieren nicht (Annen
1995, Fichman 1996).
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2.3.2.1.4. Galenik des Tetracainhydrochlorids (1%): Tropfen— Gel

Tabelle 4: Protokoll zur Erstellung der Tetracain HCL Augentropfen bzw. des Augengels

Nr. | Substanz Gel Tropfen
01 |Tetracain- HCL 0.510g 0.510g

02 |Borsaure 0.2759 0.770g

03 | Benzakoniumchlorid —Lsg. 0.1% 25509 5.100g

04 | Wasser fr Injektionszwecke 22.083¢g 44.038

05 Rihren

06 | neues steriles Geféld -

07 Sterilfiltrieren (hydrophil)
08 | Filter aushlasen, kein Bubbel - Point (keine Blasen erzeugen) -

09 |Methocel® 2% 25.000 g -

10 Rahren

11 | Augentropfglas steril 5ml

12 | Bubbel Point Test bestanden -

Der pH — Wert des Gels liegt bei ca. 6.8, der pH — Wert der Tropfen bel ca. 5.1 . Das saure pH —
Milieu ist nétig, um das Tetracain in Ldsung zu halten. In zu basischem Milieu wiirde esin der Lésung
ausfallen. In saurem Milieu wird das Tetracain protoniert, ist somit hydrophiler und kann in Lésung
gehalten werden. Das Gelpraparat wird weniger sauer zubereitet. Die Haltbarkeit des Gels wurde
zunéchst auf 3 Monate festgelegt, nach den ersten Applikationen in der Studie auf 6 Monate erhoht.
Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche betragt ca. 4 Wochen. Trotz des hdheren pH— Wertes | 6ste
das Gel nach Testapplikationen ein ,,brennendes* Gefiihl aus. Deshalb wurde bei Patienten, bei denen
Tetracain Augengel appliziert wurde, vor der ersten Applikation Oxybuprocainhydrochlorid ohne
Konservierungsmittel in den Bindehautsack eingetropft. Wahrend der Studie klagten die Patienten
weder bei der Applikation der Augentropfen, noch bei der Applikation des Augengels Uber ein
»brennendes® Gefuhl am Auge.

Der limitierende Faktor fur die Effektivitat wassriger Augentropfen ist die kurze Verweildauer auf der
Cornea. Hinzu kommt, dass schon bei geringer Epiphora die Verweildauer des Lokal andsthetikums
durch  Verdinnung der Substanz verkirzt wird. Augentropfpréparaten werden deshab
viskositdtserhohende Substanzen zugesetzt. Diese bewirken auf der Hornhaut einen dinnen Film,
welcher die Haftung der Substanz erhéht, sowie die Vertraglichkeit verbessert. Damit wird auch die
Kontaktzeit des Medikaments mit der Cornea verlangert. Die Viskositéat der Augentropfen oder des

Augengels sollten idealerweise hoher sein als die der Trénenflissigkeit. Die Viskositdt der
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TrénenflUssigkeit betragt etwa 1 — 2 mPas. Losungen mit einer Viskositét tber 30 mPas verursachen
Missempfindungen. Steigt die Viskositdt Uber 40 bis 50 mPas, so besteht Gefahr einer Verstopfung
des Tréanenkanals. Zur Erhthung der Viskositét werden Augentropfen Methylcellulose,
Hydroxypropylmethylcellulose und Polyvinylalkohohl zugesetzt. Unter Erwérmung des Gels fallen
Cellulosederivate wie z.B. Methylcellulose aus. Dann wird das Gel triib. Die Tribungen |8sen sich
jedoch beim Abkiihlen wieder auf. Deshalb werden Gele gekuhit aufbewahrt.

2.3.2.2. Oxybuprocain Augentropfen Einzeldosis

Zusammensetzung:

1 ml enthdt 4 mg Oxybuprocainhydrochlorid; Sorbitol; Natriumhydroxidldsung; Salzsaure; Wasser
flr Injektionszwecke (Conjuncaina ; Dr. Gerhard Mann, Chem. — pharm. Fabrik GmbH, Brunsbiitteler
Damm 165 — 173, 13581 Berlin)

Darreichungsform und Inhalt:

Ein — Dosis Ophtiolen mit je 0.5 ml Augentropfen

Nebenwirkungen unter intensiver Behandlung mit Conjuncaind sind das Hornhautdédem und
alergische Reaktionen. Kontraindikationen bestehen bei  Uberempfindlichkeit gegen das
Lokalanasthetikum und in der frihen Schwangerschaft. Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit muss unter strenger Indikationsstellung abgewogen werden, da die Substanz in die
Muttermilch (bergent und keine ausreichenden Erfahrungen (ber die Anwendung in der

Schwangerschaft vorliegen (Gebrauchsinformation Conjuncaina , Rote Liste 2001).

2.3.3. Elektrolytlésung (BSS plusa )

BSS dient zur Spllung der Vorderkammer bei der Kataraktextraktion. Esist eine Elektrolytlésung mit
Natriumcitrat, Natriumacetat, Kaliumchlorid, Natriumchlorid, Calciumchlorid und Magnesiumchlorid
(Rote Liste 2001).

2.3.4. Hypromellose 2% L 6sung

Zusammensetzung:

1 ml enthélt 20 mg Hypromellose (Hydroxypropylmethylcellulose), 0.1 mg Benzalkoniumchlorid als
Konservierungsmittel, Borsdure, Trometamal, Wasser fur Injektionszwecke (Methoceld , hergestellt
von CIBA Vision Corporation; Duluth, Georgia; 30097 USA; Vertrieb durch Novartis Pharma GmbH,
90327 Nurnberg).

Die verwendete Hypromelloseldsung ist eine hoch viskose, farblose und transparente Losung, die

isoton zur Tranenflissigkeit ist. Hypromellose dient in der Augenheilkunde der



16

Kontaktglasuntersuchung und wird dazu auf die Hornhaut aufgetragen. Anwendungsbeschrénkungen
ergeben sich aus Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe. Selten werden allergische
Reaktionen wie Bindehautschwellung, Bindehautinjektion und Hornhautédem beobachtet (Rote Liste
2001; Gebrauchsinformation Methoceld ).

2.4. Gruppeneinteilung

Entsprechend einer festgelegten Randomisierungdliste erfolgte die Zuordnung der Patienten in 3

Gruppen:
Tabelle 5:
Technik der Kataraktoperation Schnitt Galenik des L okalanésthetikums
Phakoemul sifikation Clear Cornealncision (CCI) Tropfen
Gel
Hydrofragmentation Bindehauterdffnung Tropfen
+ Hydroexpression + skleraler Tunnel

2.5. Applikation des L okalan&sthetikums

Die vorliegende randomisierte Studie war prospektiv angelegt. Tetracain — Augentropfen oder Gel
wurden in 5 minltigen Abstéanden in den Bindehautsack eingegeben. Unangenehme
Missempfindungen und die Haufigkeit der praoperativen Applikation des L okal anasthetikums wurden
notiert. Die Patienten erhielten 3 — 5 mal Lokalanasthetikum entsprechend einer préoperativen Zeit
zwischen 15 und 25 Minuten. Verzdgerte sich der Beginn der Operation, so wurden die Patienten von
der Studie ausgeschlossen. Das Auge wurde mit lodldsung (10%) mit einem Wattetupfer desinfiziert
und mit einer iod - getrénkten Kompresse abgedeckt. Der Patient wurde gebeten, beide Augen
geschlossen zu halten. Im Operationssaal wurde am zur Operation vorgesehenen Auge die
Bindehautumschlagsfalte sowie subtarsal mit lodlésung (1%) gesplilt. Das Auge wurde steril
abgedeckt, der Lidsperrer eingesetzt und nochmals Tetracaintropfen (1%) aufgegeben. Die
Applikation einiger Tropfen (4-6) Tetracain unmittelbar préoperativ erfolgte in allen Gruppen. Damit
wurde gewahrleistet, dass dem Operateur die Anwendung der Tropfen oder des Gels nicht bekannt
war, da die Tropfen unmittelbar vor der Operation Reste des Tetracaingels abspilten. Stichprobenartig
wurde der Operateur praoperativ befragt, ob Tropfen oder Gel aufgegeben worden waren. Es zeigte
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sich, dass der Operateur nicht erkennen konnte, welche Form des Lokalanasthetikums verwendet

worden war.

2.6. Unter suchungsparameter

2.6.1. Endothel zell zahl

Die langere Kontaktzeit des Gels am Auge und die damit hoher zu erwartende Konzentration des
L okalanasthetikums in der Cornea hétten zu einer Schadigung des Hornhautendothel s fihren kénnen.
Deshalb sollte ein moglicher Verlust an Endothelzellen durch eine Messung der Endothelzellzahl
dokumentiert werden. Die Endothelzellzahl der Cornea pro mm? im zentralen Bereich wurde
préoperativ mit dem Endothelmikroskop (Non — Kontakt — Specular — Mikroskop ,, Robo CA*"der
Firma CONAN) in der ,,simple grid method” bestimmt und Uber eine integrierte Software ausgewertet.
Von jeweils 3 Messungen wurde der Mittelwert bestimmt (Lechner et al. 2001). Bei Augen mit einer
préoperativen Cornea guttata (n = 2) wurde ein vorhandener intakter Zellrasen zur quantitativen
Bestimmung herangezogen, wobei sich diese Werte bel wiederholter Messung als sehr schwankend
prasentierten. Die Endothelzellzahl korreliert physiologischerweise mit dem Alter. Die Genauigkeit
dieser Methode wird mit 6 +3 % angegeben (Sobottka Ventura et al. 2001). Zur Kontrolle der
Messgenauigkeit in dieser Studie wurden mehrere Kontrollmessungen an einem Probandenauge
vorgenommen (vgl. Tab. 6). Die Endothelzellzahl wurde praoperativ und zwischen 6 und 10 Wochen
postoperativ bestimmt. Der durchschnittliche Verlust an Endothelzellen durch Phakoemulsifikation
wird in Studien mit 16% (Sobottka Ventura et a. 2001), mit 10.4% (Lechner et al. 2001; Wirbelauer et
al. 1997) und bei Tropfanasthesie mit 12.55% und bei Peribulbéranasthesie mit 11.11% (Heuermann et
al. 2002) des praoperativen Wertes angegeben. Nach Hydrofragmentation unter Retrobul béranasthesie
betragt der durchschnittliche Endothelzellzahlverlust 8.6 % (Ludwig et a. 1998). Der
durchschnittliche Endothelzellzahlverlust pro Jahr betragt 2.5% nach 10 Jahren (Bourne et al. 1994;
Lechner et al. 2001). Es wird diskutiert, ob Operieren mit einer ausreichenden Menge Viskoel astikum
zum Endothel schutz beitragt (Fechner et al. 1983).
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Tabelle 6: Messgenauigkeit der Endothel zel | zahl bestimmungen
Dargestellt sind 20 konsekutive M essungen an einem Patientenauge.
2493 | 2389 | 2400 | 2348 | 2294 | 2327 | 2426 | 2379 | 2372 | 2400
2395 | 2378 | 2420 | 2328 | 2374 | 2439 | 2402 | 2479 | 2379 | 2390
Mittelwert = 2391; Standardabweichungs = 46,5 ;
d.h. 66 % aller Messwerte liegen im Bereich: [2344 ; 2437].

Es ergibt sich eine Streuung von + 4.1 %.

Die innere Schicht der Hornhaut ist das Hornhautendothel, das einer Basalmembran, der
Descemetmembran aufliegt. Die Descemetmembran ist eine relativ derbe Membran. Sie hélt die
Vorderkammer selbst dann noch aufrecht, wenn das Hornhautstroma (z.B. infolge einer Entziindung)
vollig eingeschmolzen ist. Da sie eine echte Basalmembran ist, wird sie bei Verlust durch
funktionstlichtige Endothelzellen neu gebildet. Die Bedeutung des Hornhautendothels besteht unter
anderem darin, dass es fir die Transparenz der Hornhaut verantwortlich ist. Das Endothel pumpt

mittels einer lonenpumpe permanent Wasser aus dem Hornhautstroma in Richtung Vorderkammer

und erzeugt mit der Na’/ K* - ATPase einen Bikarbonatgradienten tber das Endothel. Der
Wassergehalt des Hornhautstromas betragt ca. 70%. Fir die permanente Entquellung der Hornhaut ist
eine hohe Endothel zelldichte notwendig, normalerweise 2500 Zellen pro mnm2. Bei Geburt betragt sie
ca 3000 Zellen pro mm?. Eine minimale Zellzahl von 400 — 500 Zellen pro mm? ist nétig, um die
Pumpaktivitédt des Endothels zu gewdhrleisten. Betrug in dieser Studie die préoperative

Endothelzelldichte weniger als 1000 Zellen / mm?, so wurde der Patient ausgeschlossen. Eine
Dysfunktion resultiert in einer cornealen Dekompensation mit Visusverlust. Epithel und Endothel
besitzen eine Barrierenfunktion und regulieren durch selektive Diffusion den Stoffaustausch zwischen
Hornhaut, Tranenflissigkeit und Kammerwasser. Das Hornhautendothel ist nur beschrankt
regenerationsfahig (Sobottka Ventura et al. 2001). Defekte im Hornhautendothel werden durch
Zellvergroferung und Zellmigration gedeckt (cornea guttata). Bei Patienten mit verminderter
Endothelzellzahl unter 1800 Zellen / mm?2 zeigen sich protrahierte Heilungsverlaufe mit Epithel 6dem
und Descemetfalten Uber 2 — 4 Wochen (Lechner et a. 2001). Bei Patienten mit einer cornea guttata
und annghernd normaler Zellzahl war hierbei der postoperative Heilungsverlauf komplikationslos. Der
Endothel zellzahlverlust scheint dabei unabhdngig zu sein vom Sektor des chirurgischen Zugangs zu

sein.
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2.6.2. Objektive Refraktion

Bel alen Patienten wurde praoperativ und bei der Kontrolluntersuchung nach frilhestens 6 Wochen
postoperativ die objektive Refraktion bestimmt. Es wurde am Refraktometer , RX — 502 Auto
Refractor* der Firma Rodenstock gemessen. Das Messprinzip beruht darauf, dass eine vor dem Auge
vorgeschaltete Korrektur ein auf die Netzhaut projizierte Testfigur scharf abbildet. Es wurden 5
Bestimmungen durchgefiihrt, aus denen die Gerétesoftware einen Endwert errechnete. Dieser Wert
war nicht der Mittelwert der Messungen, sondern ein Wert, der bei der Mittelung eventuelle
Fehlmessungen, die sich erheblich von der Mehrzahl der Messungen unterschieden, ausschloss
(Fehlbestimmungen). Bel n = 11 Patienten war praoperativ die objektive Refraktionsbestimmung

aufgrund einer maturen Katarakt nicht moéglich.

2.6.3. Visus

2.6.3.1. Allgemeine Bemerkungen

Am behandelten Auge wurde der bestkorrigierte Visus préoperativ und am ersten Tag postoperativ
bestimmt. Bei der Kontrolluntersuchung wurde nach objektiver Refraktion der bestkorrigierte Visus
mit einem in die Untersuchungseinheit integrierten Brillensystem (Phoropter) oder Glaserkasten und

einem Sehzei chenprojektor subjektiv bestimmt.

2.6.3.2. Spezielle Bemerkungen

Die Sehzeichen, sog. Optotypen, werden in einem Abstand von 5 Metern in einem nicht
abgedunkelten Raum projiziert. Erkennt der Patient die Zeichen in eéinem Abstand von 5 Metern nicht,
so werden zunéchst Uber den Phoropter die Uber die Messung der objektiven Refraktion ermittelten
Glaserstérken vorgesetzt. Kann der Patient nichts erkennen, so werden ihm die Optotypen auf
Sehprobetafeln in 1 Meter Entfernung angeboten. Bel noch schlechterer Sehleistung prift man
Fingerzéhlen, die Richtung der Handbewegungen und Wahrnehmung der Lichtprojektion einer
Taschenlampe.

Nach allgemeiner Definition ist der Visus gleich 1.0, wenn das Normsehzeichen, der Landoltring,
dessen Licke und Balkenbreite unter dem Winkel einer Bogenminute erscheinen, erkannt wird. Der
Aulendurchmesser des Landoltringes betrégt 5 Winkelminuten; der Darbietungsabstand 5m,
Balkendicke 1.45mm, Durchmesser 7.25mm. Die einzelnen Visusstufen unterscheiden sich um den
Faktor 1.2589 (z. B. 1.0 : 0.8). Die genauen Priifbedingungen fir Beleuchtung, Abstand,
Visusabstufungen sind in der DIN 58220 festgelegt. Darin ist das Priifsehzeichen in einem Abstand
von mindestens 4m dargeboten. Die Leuchtdichte des Pruffeldes liegt zwischen 160 cd / m? und 320
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cd / m2. Als gelesen gilt die Reihe, in der mindestens 60% der Sehzeichen erkannt werden. Bei hoher
Myopie kann die Prifentfernung auf 1m reduziert werden. Als Sehschérfe ist der maxima zu
erreichende Wert anzugeben; fur jede Visusstufe sollen mindestens 4 Optotypen angeboten und 3
innerhalb 1 Sekunde erkannt werden.

Die Erkennbarkeit feiner Details der Sehzeichen bzw. Landoltringe hangt vom Sehwinkel und damit
vom Auflésevermdgen des visuellen Systems ab. Nach DIN 58220 Teil 3 wird bei gutachterlichen
Sehschérfebestimmungen die Erkennbarkeit der Stellungen eines Landoltringes Uberpriift. Dabel ist
der Zahlenwert der Sehscharfe der Reziprokwert des in Winkelminuten angegebenen Sehwinkels,
unter dem die Licke des Landoltringes dargeboten wird. Bel nicht gutachterlichen
Sehschérfebestimmungen dirfen auch andere Sehzeichen verwendet werden, sofern diese nach DIN
EN 1SO 8597 an den Landoltring angeschlossen worden sind. Sehschérfeangaben ohne erlauternde
Zusdtze beziehen sich auf die Erkennbarkeit der Orientierung der Licke eines unbewegten
Landoltringes (Burk und Burk 1999; Goersch 2001).

2.6.4. Augeninnendruck

Der intraokuldre Druck (mmHg) wurde préoperativ, am ersten postoperativen Tag und zur
Kontrolluntersuchung bestimmt. Die Druckmessung erfolgte mittels Applanationstonometrie nach

Goldmann.

2.6.5. Augenmedikation

Préoperativ wurden anamnestisch die bereits angewandte Lokdtherapie am Auge erhoben. Die
Augenmedikation wurde bei alen Patienten zusétzlich zur postoperativen Medikation weiterhin

verabreicht.

2.6.6. Postoperative Therapie

Sofort nach der Operation wurden Polyspectran® Augentropfen (Neomycin, Polymyxin und
Gramicidin) verabreicht und ein Folienverband auf das Auge aufgeklebt. Am Abend des
Operationstages wurde noch einmal ein Tropfen Polyspectran® und ein Tropfen Prednisolonacetat
(1%) verabreicht. Wahrend der ersten 3 postoperativen Tage wurde mit Predni sol orecetatsuspension
1% stindlich therapiert. Zusdtzlich wurden Polyspectrard  Augentropfen 4 mal taglich appliziert.
Hydrocortison Augensalbe (2,5 %) wurde zur Nacht verabreicht. In der Regel wurde Prednisolonacetat
am 4. postoperativen Tag auf eine 2 — stiindliche Applikation reduziert. Die Steroiddosis wurde vom
Hausaugenarzt nach Reizzustand des Auges reduziert. Zum Zeitpunkt der Kontrolluntersuchung

wurden von allen Patienten keine antibiotischen oder steroidhaltigen Augentropfen mehr appliziert.
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2.6.7. Vordere Augenabschnitte

Tabelle7: Befundbeurteilung des vorderen Augenabschnittes

Bindehaut Hornhaut Vorderkammerzellzahl | Vorderkammer -
(pro Sichtfeld)* Tyndall
0 |keine Hyperamie 0 |[kein Odem 0 |keine (E5) 0 kein Tyndall
1 |einzelne GefalRe|1 | geringes Odem 1 |6-10 1 |wenig
injiziiert bzw. bzw.
Bindehautchemosis Hornhautstippung
2 | diffuse Injektion 2 | deutlich erkennbares 2 |11-20 2 deutlich
Odem
3 |starke 3 | starkes Odem 3 |21-50 3 |stark
Injektion
4 |>50
5 | Hypopyon

* Spaltlampe auf Imm~ 1mm bel héchster Intensitét des Lichtstrahls und Einfallswinkel bei 45°.

2.6.8. Zufriedenheit des Patienten

Unmittelbar nach der Operation wurde der Patient gebeten, seine Schmerzempfindung anhand der
Visuellen Analog Skala (VAS) anzugeben. Der Patient konnte zwischen keinem Schmerz und dem
stérksten Schmerzempfinden seinen subjektiven Schmerz angeben. Die nicht lineare Skala der
Schmerzempfindung wurde auf einer Skala mit metrischen Werten abgelesen. Sie erstreckte sich von
0, das bedeutet , kein Schmerz* bis 100, das bedeutet ,starkster, jemals ertragener Schmerz*. Die
Unterteilung wurde in Millimeter vorgenommen, so dass die Bewertung auf 1/100 genau angegeben
werden konnte. Die VAS wurde erstmals Anfang dieses Jahrhunderts angewendet. Eine wachsende
Aufmerksamkeit und eine weite Verbreitung erfuhr sie durch die Abhandlungen von Aitken Ende der
sechziger Jahre (Mc Cormack et al. 1988). Heute ist die VAS ein weitverbreitetes Instrument zur
Erfassung der subjektiven Schmerzintensitét. Bei der Anwendung der VAS wird der Patient gebeten,
seinen aktuellen Schmerz auf der Skala einzuordnen. Die Aussagekraft der VAS wird bei
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individuellen Vergleichen grof3er al's bei interindividuellen Vergleichen eingestuft (Mitchell and Smith
1989, Philip 1990). Zur statistischen Auswertung der VAS gibt es widerspriichliche Aussagen, ob sie
als Ordinalskala anzusehen ist oder ob sie eher as Intervallskala zu betrachten ist und parametrische
Methoden Anwendung finden konnen. Die Anwendung parametrischer Tests wird vom

Vorhandensein einer Normalverteilung abhangig gemacht (Meyer 1990, Manta et al. 1993).

Abb. 3. Schema der verwendeten VAS — Skala

a Vimal Analog Skale (VAS) 100
I I
| I
kein maitnal méglicher,
schimetz unetrtriglicher
dchmerz

Am ersten Tag postoperativ und nach ca. 6 Wochen wurde der Patient gebeten seine Zufriedenheit mit
der Operation anhand einer 5 — stufigen Skala anzugeben. Zwischenzeitlich aufgetretene Beschwerden

des Patienten wurden notiert.

Tabelle 8:
Zufriedenheit des Patienten

1 =sehr gut

2=qut

3 = befriedigend

4 = schlecht

5 = sehr schlecht

Der Patient wurde auRerdem befragt, ob er die Operation wieder in Tropfanasthesie durchfiihren liefe.

2.6.9. Zufriedenheit des Operateurs mit der Oberflachenanasthesie

Unmittelbar postoperativ. wurde die Qualitét der Analgesie vom Operateur beurteilt. Bel
unzureichender Analgesie bestand die Moglichkeit auf retrobulbére oder peribulbére Lokalanasthesie

umzustellen. Dies war bei keinem Patienten der Fall.
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Tabelle 9: Bewertung der Oberfl&chenanasthesie durch den Operateur

1 =sehr gut

2=qut

3 = befriedigend

4 = schlecht

5 = Umstellung auf Anésthesie durch Injektion

2.6.10. Intraoperative Parameter

Die Operationszeit jeder Kataraktoperation wurde erfasst. Als Operationszeit galt die Zeit zwischen
Einsetzen des Lidsperrers in das Auge bis zum Entfernen des Lidsperrers vom Auge. Bel
Durchfiihrung einer Phakoemulsifikation wurde die Phakoemulsifikationszeit, berechnet auf 100% der
Ultraschdleistung, notiert. Die implantierten Intraokularlinsentypen (IOL) waren entweder eine
faltbare Acryllinse oder eine stare PMMA — Linse. Besonderheiten wie beispielsweise ein

Hornhautédem oder eine Kapselruptur traten bei wenigen Patienten auf (s. Ergebristeil).

2.7. Statistische Verfahren

Zur Auswertung der Ergebnisse wurden die tiblichen Standardmethoden der Statistik angewendet. Bei
Normalverteilung wurde der arithmetische Mittelwert mit dem Standard Error of the Mean (SEM)
angegeben. Bei nicht normalverteilten Werten wurde der Median as Mittelwert mit den Perzentilen
as Streuungsmald angegeben. Die Signifikanzprifung erfolgte bei normalverteilten Werten mit dem
Student’s — t — Test fir verbundene bzw. unverbundene Stichproben. Bel nicht normalvertalten
Werten wurde die Signifikanz eines Unterschiedes zweier Mittelwerte mit dem U — Test nach
Wilcoxon — Mann —Whitney getestet.

Unterschiede wurden mit ,x* his ,xxxx* bezeichnet und entsprachen folgenden

Wahrscheinlichkeitswerten (p).
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Tabelle 10: Einteilung der Wahrscheinlichkeitswerte (p)

P<0.05 =X

P<0.01 = XX

P<0.001 = xxx

P<0.0001 = xxxx

2.8. Patientenverlaufsprotokoll

Das Patientenverlaufsprotokoll wird in der Abbildung 4 auf den Seiten 25 und 26 dargestel|t.
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Abbildung 4: Patientenverlaufsprotokoll

Datum:.......cccevennee.
Randomisierungsnummer
Alter: L Jahre
Geschlecht: Aw Am
, Patientenetikett

Telefon Patient:.......cccoevverene e
AUGBNAIZL: ...
TelefOn AUQENAIZE:.........cevvieeereiere e
Unter suchung préoperativ Datum............... Untersuchung intraoperativ Datum..........cc.ccccveeee.
Visus bestkorrigiert: ..o Anzahl der Tropfen: préoperativ alle 5 min.1 Tropfen:.........
Tensio: mmHg Op-Beginn nach Tropfen:.........ccccoeeevenene. min. (ca. 10min.)
Endothelzellzahl:............cccooenni
Objektive Refraktion:...........cccevvevenne. Phacozeit:  .....ccccveeeeee.
Op — Typ und Anésthesietyp: Op-Zeit: e
U Tetracain— Gel U Tetracaintropfen
U Bindehauter6ffnung und Hydrof ragmentation
U clear cornea und Phacoemulsifikation IOL-TYP: e
AugenmediKation:............ccceveeienieneccc e, Abbruchgriinde und Besonderheiten:.........................
V orderkammer- U 0 = keine (weniger als 5 Zellen) Zufriedenheit des Patienten: (VAS)
zellzahl; Ul= 5-10Zdlen
(pro Sichtfeld) U2=11-20Z€elen s

U 3=21-50Zdlen

U 4=>50Zellen Zufriedenheit des Operateurs:

U 5 = Hypopyon

1 2 3 4 5

VK-Tyndall: A0=kein Tyndall

A1l =kaum (1 = sehr gut, 2 = gut, 3 = befriedigend,

A2 =deutlich 4 = schlecht, 5 = Injektion erforderlich)

A3 =stark
Bindehaut: A 0 = keine Hyperamie

A1 =einzelne GefalRe injiziert
A2 = diffuse Injektion
A 3 = starke, diffuse Injektion



Visus bestkorrigiert: ...

TENSIO i mmHg

VK - Zellzahl:  A0=keine(E5)
Al= 5-10Zellen
A2=11-20Zellen
A3=21-50Zellen
A4= >50 Zelen
A5 = Hypopyon
VK-Tyndal: ~ A0=kein Tyndall
A 1=kaum

A 2 = deutlich
A3 =dak
Bindehaut: A 0 = keine Hyperamie

A 1 =einzelne Gefale injiziert
A 2 = diffuse Injektion

A 3 = starke,diffuse Injektion

A0 = kein Odem

A1 = geringes Odem

A 2 = deutlich erkennbares Odem
A 3 = starkes Odem

Hornhaut:

Zufriedenheit des Patienten:
1 2 3 4 5

(1 = sehr gut, 2 = gut, 3 = befriedigend,
4 = schlecht, 5 = sehr schlecht)

wrde OP wieder in Tropfanasthesie durchfihren lassen:

Ja Nein

VisUS bestkorrigiert: ...

TONSIO s mmHg

VK - Zellzahl: A 0= keine (£ 5)
Al= 6-10Zdlen
A2=11-20Zelen
A3=21-50Zelen
A4= >50 Zellen
A5 = Hypopyon
VK-Tyndall : A 0=kein Tyndall
A1 =kaum

A2 =deutlich
A3 =stark
Bindehaut: A0 = keine Hyperdmie

A1 = einzelne Gefake injiziert
A 2 = diffuse Injektion

A 3 = starke, diffuse Injektion

A0 =kein Odem

A1 = geringes Odem

A 2 = deutlich erkennbares Odem
A 3 = starkes Odem

Hornhaut:

Zufriedenheit des Patienten:
1 2 3 4 5

(1 = sehr gut, 2 =gut, 3 = befriedigend,
4 = schlecht, 5 = sehr schlecht)

wirde OP wieder in Tropfanasthesie durchfihren lassen:

Ja Nein
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3. Ergebnisse

3.1. Allgemeine Par ameter

Der erste Ergebnisteil zeigt allgemeine Parameter wie das Alter der Patienten und die Operationszeiten
in den verschiedenen Gruppen. Die graphischen Darstellungen zeigen die arithmetischen Mittelwerte
mit entsprechenden SEM der 3 Gruppen: Clear Cornea Incision und Phakoemulsifikation unter
Lokalanasthesie mit Tropfen (TP), Clear Cornea Incision und Phakoemulsifikation unter
Lokalanasthesie mit Gel (GP), Bindehauteroffnung, skleraler Tunnel und Hydrofragmentation unter
Lokalanasthesie mit Tropfen (TH).

Die Anzahl (n) der operierten Augen in den einzelnen Gruppen war TP =28, GP =23, TH =8.

Die Auswertung der Patientendaten Grofle, Gewicht und Geschlecht der Patienten zeigten keine

Unterschiede zwischen den oben genannten Gruppen.

3.1.1. Alter der Patienten

80 1
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£
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o
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S
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TP GP TH

Abbildung 5: Alter der Patienten

Es zeigten sich keine Unterschiede hinsichtlich des Alters der Patienten in den 3 Gruppen.
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3.1.2. Dauer der Operation
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Abbildung 6: Operationszeiten

Es zeigte sich kein Unterschied der Operationszeiten zwischen den Gruppen Phakoemulsifikation
unter Tropfen- (TP) bzw. Gel-Anéasthesie (GP). Die Operationszeit in der Gruppe Hydrofragmentation
mit Hydroexpression unter Tropfandsthesie (TH) war deutlich kirzer, mit einem signifikanten
Unterschied zur Gruppe der Phakoemulsifikation unter Tropfenanasthesie (p<0.001). Zwischen den
Gruppen TH und GP zeigte sich kein Unterschied.
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3.2. Spezielle Parameter

3.2.1. Tropfenapplikation praoperativ

Tropfenapplikation préoperativ
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Abbildung 7: Anzahl der Tropfen

Die Anzahl der applizierten Tropfen vor der Operation zeigten in den Gruppen TP, GP und TH keinen
Unterschied.
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3.2.2. Phakoemulsifikationszeit

Phakoemulsifikation (Sekunden)
@

TP . GP

Abbildung 8: Phakoemulsifikationszeit (in Sekunden)

Die mittlere Phakoemul sifikationszeit der beiden Gruppen TP und GP war gleich.
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3.2.3. Augeninnendruck

3.2.3.1. Phakoemulsifikation — Tetracaintropfen

Phakoemulsifikation - Tetracaintropfen
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Abbildung 9: Verlauf des Augeninnendruckes (in mmHg) in der Gruppe TP

Der intrackulare Druck lag 6 Wochen postoperativ niedriger als préoperativ und als am ersten
postoperativen Tag. Der mittlere Augeninnendruck war am préoperativen Tag und am ersten
postoperativen Tag ohne Unterschied. Es kam demzufolge in dieser Studie nicht zu einem

postoperativen Anstieg des Augeninnendruckes nach Phakoemulsifikation.
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3.2.3.2. Phakoemulsifikation — Tetracaingel

Phakoemulsifikation - Tetracaingel
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Abbildung 10: Verlauf des Augeninnendruckes (in mmHg) bei GP

Der intraokulare Druck war 6 Wochen postoperativ niedriger als am ersten postoperativen Tag. Es
bestand kein Unterschied zwischen dem Augeninnendruck 6 Wochen postoperativ und préoperativ.
Der mittlere Augeninnendruck war am praoperativen Tag und am ersten postoperativen Tag ohne
Unterschied. Es kam demzufolge auch in dieser Gruppe nicht zu einem postoperativen Anstieg des
Augeninnendruckes nach Phakoemulsifikation.
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3.2.3.3. Hydrofragmentation — Tetracaintropfen

Hydrofragmentation - Tetracaintropfen |
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Abbildung 11: Verlauf des Augeninnendruckes (in mmHg) bei TH

Die mittleren Augeninnendruckwerte unterschieden sich in dieser Gruppe zwischen den verschiedenen
Zeitpunkten nicht.
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3.2.3.4. Augeninnendruck: Vergleich aller Gruppen
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Abbildung 12: Augeninnendruck (in mmHg):

Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen GP und TH am ersten
postoperativen Tag. In der Gruppe GP lag der intraokulare Druck bei 17 £ 1 (SEM) mmHg, in der
Gruppe TH bei 12 + 1 (SEM) mmHg, 6 Wochen nach der Operation war der mittlere
Augeninnendruck in alen Gruppen ohne Unterschied. Zu diesem Zeitpunkt zeigte sich in allen

Gruppen der niedrigste mittlere Wert fir den Augeninnendruck.
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3.2.4. Zufriedenheit der Patienten

3.2.4.1. Zufriedenheit der Patienten wahrend der Operation

Zufriedenheit der Patienten
intraoperativ

0-
10
201
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40 -
50"
60 -
707
80 | X |
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Visuelle Analog Skala (VAS)

TP GP TH

Abbildung 13: Zufriedenheit der Patienten intraoperativ anhand der VAS (O=keire Schmerzen,

100=der am schlimmsten erlebte Schmerz)

Die Abbildung zeigt die Mediane der Schmerzangabe der Patienten anhand der VAS. In beiden
Phakoemulsifikationsgruppen, TP und GP, lag der Median bei O Einheiten. In der Gruppe unter
Hydrofragmentation TH lag der Median bei 16 Einheiten. Der Unterschied zwischen den Gruppen TH
und TP war statistisch signifikant. Zwischen den Gruppen TH und GP zeigte sich kein Unterschied.
Ab 25 Einheiten der VAS sind Schmerzen therapierelevant.
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3.2.4.2. Zufriedenheit der Patienten am ersten postoperativen Tag

Zufriedenheit der Patienten
1. postoperativer Tag

subjektive Zufriedenheit
(VY]

TP GP TH

Abbildung 14: Zufriedenheit der Patienten am ersten postoperativen Tag. (1=sehr gut, 2=gut,
3=befriedigend, 4=schlecht, 5=sehr schlecht)

Die Mediane ,, Zufriedenheit der Patienten” in den Gruppen TP und GP lagen bei 1. Das heif, dass die
Patienten mit dem Verlauf der Operation einschliefdlich der Oberflachenanésthesie sehr zufrieden
waren. In der Gruppe TH lag der Median bei 1.5, d.h. die Zufriedenheit der Patienten am ersten

postoperativen Tag lag zwischen sehr gut und gut. Es bestand kein Unterschied zwischen den
Gruppen.
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3.2.4.3. Zufriedenheit der Patienten 6 \WWochen postoperativ

Zufriedenheit der Patienten
6 Wochen postoperativ

|

subjektive Zufriedenheit
A5 ]
i

TP GP TH

Abbildung 15: Zufriedenheit der Patienten 6 Wochen postoperativ (1=sehr gut, 2=gut, 3=befriedigend,
4=schlecht, 5=sehr schlecht)

Die Mediane lagen bei alen Gruppen bei 1. Das heifd, dass die Patienten in allen Gruppen im Mittel
mit der Oberfl&chenanésthesie retrospektiv — dass heifdt 6 Wochen nach der Operation - sehr zufrieden
waren. Die geringste Abweichung zeigte sich in der Gruppe Phakoemulsifikation unter

Tropfanasthesie.

Ferner wurden die Patienten befragt, ob sie die Operation wieder in Tropfanasthesie durchfiihren
lassen wiirden (Tabelle 11).
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Tabelle 11: Befragungsergebnisse

TP GP TH
ja nein ja nein ja nein
1Tag 25 3 22 1 7 1
postoperativ
6 Wochen 26 2 22 1 8 0
postoperativ

Von den am ersten Tag postoperativ befragten Patienten in der Gruppe TP wirden 3 keine
Tropfandsthesie mehr durchfihren lassen. Dabei zeigen sich bei 2 Patienten starke intraoperative
Schmerzen (VAS 78, VAS 42), bei dem dritten Patienten weniger starke Schmerzen (VAS 10). Bei
einem Patienten zeigte sich ein intraoperatives Hornhautddem bei einem Glaukomanfall (VAS 78).
Dieser Patient wollte, 6 Wochen spéter befragt, keine Tropfanasthesie mehr durchfiihren lassen. Der
zweite Patient (VAS 42) wollte 6 Wochen spéter befragt, die Operation wieder in Tropfanasthesie
durchfihren lassen. Bei dem Patienten mit der Schmerzangabe VAS 10 zeigte sich kein Anstieg des
Visus weder am ersten postoperativen Tag noch 6 Wochen spéter, sodass die Unzufriedenheit des
Patienten auch dem unbefriedigenden Operationsresultat zugeschrieben werden muss.

In der Gruppe GP wollte ein Patient keine Tropfanasthesie mehr durchfihren lassen. Die
intraoperative Schmerzangabe war 5 (VAS). Der Visusanstieg erfolgte am ersten postoperativen Tag
von bestkorrigiert praoperativ 0.3 auf 0.6. Der spatpostoperative Visus war bestkorrigiert 0.6.

In der Gruppe TH wollte ein Patient, am ersten postoperativen Tag befragt, keine Tropfarésthesie
mehr. Bei diesem Patienten lag eine ophthalmische Migrane vor. 6 Wochen spéter wollte der Patient

die Operation wieder in Tropfanasthesie durchfiihren lassen.
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3.2.4.4. Zufriedenheit des Operateurs mit der Oberflachenanésthesie

Zufriedenheit des Operateurs
mit der Oberfldchenanisthesie

1 o] — —[————

Zufriedenheit

TP GP TH

Abbildung 16: Zufriedenheit des Operateurs (1=sehr gut, 2=gut, 3=befriedigend, 4=schlecht, 5=sehr
schlecht). Der Operateur wurde sofort nach der Operation personlich befragt.

Die Mediane lagen bei alen Gruppen bei 1. Das heifdt, dass die Operateure (2) mit der
Oberflachenanasthesie sowohl in den Gruppen unter Phakoemulsifikation unter Tropf- bzw.
Gelanasthesie as auch in der Gruppe der Hydrofragmentation unter Tropfanasthesie sehr zufrieden
waren. Die geringste Schwankung zeigte sich in der Gruppe Hydrofragmentation unter

Tropfanasthesie.
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3.2.5. Endothel zel | zahl verlust

3.2.5.1. Endothelzel | zahl
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Abbildung 17: Endothelzellzahl (in Zellen / mm?)

Hinsichtlich der préoperativen und postoperativen Endothelzellzahl bestand zwischen den Gruppen
kein statistisch signifikanter Unterschied. Innerhalb der Gruppen TP und GP bestand ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen pr& und postoperativer Endothelzellzahl. Die postoperative
Endothelzellzahl war in der Gruppe TP im Mittel um 368 Zellen, in der Gruppe GP im Mittel um 405
niedriger. In der Gruppe TH lag der Unterschied im Mittel bei 330 Zellen. Dies war in dieser Gruppe
wegen der geringen Anzahl der untersuchten Augen (n=8) nicht signifikant. Es bestand kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen pré& und postoperativen Endothel zellzahlen in der Gruppe TH.
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3.2.5.2. Endothel zel | zahl verlust: relativ zum préoperativen Wert
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Abbildung 18: Endothel zellzahlverlust (in % des préoperativen Wertes)

Der Endothelzellzahlverlust ist relativ zur préoperativen Zellzahl dargestellt. In der Gruppe TP betrug
der relative Endothelzallzahlverlust 13.0£3.5%, in der Gruppe GP 14.5+3.0%, in der Gruppe TH
12.5+8.5%. Zwischen den einzelnen Gruppen bestand kein statistisch signifikanter Unterschied.
Aufgrund der geringen Fallzahl und der grof3en Streuung der Werte um den Mittelwert, zeigt sich in
der Gruppe TH ein SEM von 8.5%.
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3.2.6. Visus
3.2.6.1. Visusverlauf in alen Gruppen
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Abbildung 19: Entwicklung des Visus nach extrakapsulérer Kataraktoperation

Es zeigte sich in allen Gruppen kein statistisch signifikanter Visusanstieg am ersten postoperativen
Tag. Der mittlere préoperative Visus lag in der Gruppe GP niedriger alsin der Gruppe TH. Zwischen
den Gruppen TP und GP bzw. TP und TH unterschied sich der préoperative Visus nicht. Der mittlere
Visus am ersten postoperativen Tag lag in der Gruppe GP niedriger as in der Gruppe TH. Zwischen
den Gruppen TP und GP bzw. TP und TH unterschied sich der Visus am ersten Tag postoperativ nicht.
Hinsichtlich des postoperativen Visus bestand zwischen den Gruppen kein Unterschied. In jeder
Gruppe stieg der Visus signifikant an. Dabei kam es zu einer wesentlichen Verbesserung des Visus

zwischen dem ersten postoperativen Tag und 6 Wochen nach Operation.
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3.2.6.2. Faktorieller Visusanstieg
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Abbildung 20: Verbesserung der Sehschéarfe (Faktor;: ——
Winkel minute

Der mittlere préoperative Visus unterschied sich in den Gruppen .

Insbesondere war der préoperative Visus zwischen den Gruppen GP und TH satistisch signifikant
unterschiedlich (s. 3.2.6.1.). Daher wurde der faktorielle Visusanstieg berechnet. Dieser ergab sich aus
der Differenz aus logarithmiertem postoperativen und logarithmierten préoperativen Visus (log MAR-
Visus).

Der mittlere Faktor 2.2 in der Gruppe TP bedeutet, dass z. B. eine préoperative Sehschéarfe von 0.2
postoperativ auf 0.44 ® 0.4 anstieg.

Der mittlere Faktor 2.0 in der Gruppe GP ergab fir eine préoperative Sehscharfe von z. B. 0.16 einen
postoperativen Anstieg auf 0.32.

Der mittlere Faktor 1.8 in der Gruppe TH ergab fir eine praoperative Sehscharfe von 0.4 einen
Anstieg auf 0.72® 0.8.

In den Graphiken ist das arithmetische Mittel abgebildet. Da es bel der Planung der Studie

unwahrscheinlich war, in alen Gruppen einen vergleichbaren Ausgangsvisus zu erhalten, war es
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notwendig, den faktoriellen Anstieg des Visus zu berechnen. In den Gruppen ist damit die
Visusdnderung nach der Kataraktoperation vergleichbar. Zwischen den Gruppen zeigten sich
hinsichtlich des faktoriellen Anstiegs der Sehschérfe keine Unterschiede.

3.2.7. Vordere Augenabschnitte am ersten postoperativen Tag

Im folgenden werden Befunde der vorderen Augenabschnitte am ersten postoperativen Tag dargestellt.

Alle Patienten hatten préoperativ und 6 Wochen postoperativ reizfreie vordere Augenabschnitte.

3.2.7.1. Hornhautbefund

Hornhaut
1. postoperativer Tag

+++

+
-+

Hornhautbefund

reizfrei

TP GP TH

Abbildung 21: Hornhautbefund ( reizfrei, +=geringes Odem oder Hornhautstippung, ++=deutlich
erkennbares Odem, +++=starkes Odem)

Der Median des Hornhautbefundes lag in den Gruppen TP und TH bei 0. In der Gruppe GP lag der
Median bei 1. Dies bedeutet, dass bei einigen Patienten der Gruppe GP am ersten postoperativen Tag
ein geringes Hornhauttédem beobachtet worden war. Von den 23 Patienten der Gruppe GP hatten 8 ein

geringes und 5 Patienten ein deutlich erkennbares Odem (56%). Bei den 28 Patienten der Gruppe TP
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war bei 8 Patienten ein geringes und bei 2 ein deutlich erkennbares Odem aufgetreten (36%). In der
Gruppe TH war von den 8 Patienten nur bei einem ein geringes Odem aufgetreten (13%). Die Gruppen
GP und TP sind bezliglich der Entstehung des Hornhautédems (Phakoemulsifikation) vergleichbar. In
der Gruppe TH trat ein Hornhautddem seltener auf alsin den Gruppen TP und GP.

3.2.7.2. Bindehautbefund

Bindehaut
1. postoperativer Tag

e+

Bindehautinjektion

reizfrei —

TP GP TH

Abbildung 22: Bindehautbefund (reizfrei, +=einzelne Gefal3e injiziert, ++=diffuse Injektion,

+++= starke, diffuse Injektion)

Der Median der Bindehautreizung war 1 in der Gruppe TP, 0 in der Gruppe GP und 0.5 in der Gruppe
TH. Der mittlere Reizzustand war in der Gruppe TP hoher als in den Gruppen TH und GP. In der
Gruppe TP war bel 12 Patienten eine leichte Bindehautreizung und bei 3 Patienten eine diffuse
Bindehautinjektion beobachtet worden. In der Gruppe GP war bei 7 Patienten eine leichte und bei 3
Patienten eine diffuse Injektion zu beobachten. In der Gruppe TH war bei 3 Patienten eine leichte und
bei einem Patienten eine diffuse Injektion aufgetreten. Dieser Unterschied zwischen den Gruppen war
statistisch nicht signifikant.
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3.2.7.3. Vorderkammerbefunde

3.2.7.3.1. Zellen in der Vorderkammer

Vorderkammer
1. postoperativer Tag
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Abbildung 23: Vorderkammerbefund (reizfrei, +=5-10, ++= 10-20, +++=20-50, ++++= >50 Zellen,
+++++= Hypopyon)

In allen Gruppen lag der Median bei 1. In der Gruppe TP waren bei 22 Patienten, in der Gruppe GP
bei 19 Patienten und in der Gruppe TH bei 5 Patienten 5 oder mehr Zellen in der Vorderkammer zu
beobachten. Bei den Augen unter Hydrofragmentation waren in 5 Fallen 510 Zellen aufgetreten,
jedoch zeigten sich bei den anderen 3 Augen der Gruppe TH keine Zellen in der Vorderkammer. In
der Gruppe TH zeigte sich keine Abweichung vom Median nach oben, da kein Patient einen
Vorderkammerbefund von ,,++“ oder mehr aufwies. In den Gruppen TP und GP waren in je 4 Féllen
ein Vorderkammerbefund ,++ und in je 1 Fall ein Vorderkammerbefund ,, +++“ zu beobachten. In
den Gruppen TP und GP zeigte sich daher eine Abweichung von +1. Zwischen den Gruppen bestand
kein statistisch signifikanter Unterschied.
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3.2.7.3.2. Vorderkammer — Tyndall phénomen

Vorderkammer
1. postoperativer Tag

Tyndall +++

kein Tyndall - 3

Vorderkammer - Tyndaliphdnomen
0

TP GP TH

Abbildung 24: Tyndallphéanomen in der Vorderkammer (kein Tyndall, 1=wenig, 2=deutlich, 3=stark)

Die Mediane in den Gruppen TP und GP waren O, in der Gruppe TH 1. In der Gruppe TP war bei 10
Patienten wenig, bei 3 Patienten deutlich Tyndall aufgetreten (46%). In der Gruppe GP war bei 5
Patienten wenig, bei 1 Patienten deutlich Tyndall aufgetreten (26%). In der Gruppe TH war bei 5
Patienten wenig Tyndall aufgetreten (63%). In der Gruppe GP lag die 75% Perzentile bei 0.75. Die
Gruppe GP weist eine ungerade Fallzahl auf (n = 23). Daher liegt die 75% Perzentile zwischen 0 und
1. Zwischen den Gruppen bestand kein statistisch signifikanter Unterschied.
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3.3. Regressionsgeraden

Es wurde der Zusammenhang zwischen den Parametern:

- Phakoemulsifikationszeit und Endothel zellzahl verlust

- Anzahl der applizierten Tropfen und Endothel zell zahl verlust
- Anzahl der Tropfenund VAS

- Operationsdauer und VAS

untersucht.

Fir jede dieser Korrelationen zeigt sich kein Zusammenhang.
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4. Diskussion

Schon 1884 verwendete Koller Kokain zur Tropfanashesie (Niesel 1994). Heute werden Scandicain
und Tetracain zur Oberflachenandsthesie am Auge verwendet. Tetracain ist ein lang wirksames
L okalanasthetikum. Es wird vor allem zur Oberflachen- und Spinalanasthesie angewandt. Der Beginn
der Anwendung von Tetracain in der Augenheilkunde geht auf Fichman 1990 (Crandall 2001) zurlick.
Die relative analgetische Potenz (RAP) und die Wirkdauer von Tetracain, Bupivacain und Ropivacain
sind ohne Unterschied (Karow 2001). Von alen heute noch angewendeten Lokalanastheika hat
Tetracain die héchste relative Toxizitét (Karow 2001).

In &guimolarer Dosierung ist die RAP von Kokain niedriger und die Toxizité geringer as beim
Tetracain. Bel therapeutischer Anwendung ist die Toxizité von Kokain jedoch hoher als die von
Tetracain, da es wegen der geringeren RAP hoher dosiert werden muss. Kokain wird heute bei
|okal anasthetischen Verfahren in der BRD nur noch selten angewendet. Es gibt einige Studien, welche
die Toxizitt der Lokalanasthetika, insbesondere des Tetracains, hirsichtlich des
Endothel zell zahlverlustes der Hornhaut untersuchten (Rosenwasser 1989; Durham et al. 1992; Boljika
et al. 1994; Judge et a. 1997; Carino et al. 1998; Moreira 1999). Keine Studie befasste sich bisher mit
der Anwendung von Tetracaingel bei der ECCE mittels Phakoemulsifikation und Hydroexpression. In
der vorliegenden Studie wurde Tetracaingel mit Tetracaintropfen verglichen und folgende Parameter
untersucht: die Analgesie, der etwaige postoperative Reizzustand des Auges, die postoperative
Visusentwicklung, der postoperative Verlauf des intraokularen Druckes, der postoperative
Endothelzellzahlverlust und die Zufriedenheit des Patienten bzw. des Operateurs mit der
Lokalanasthesie.

Im Gegensatz zur weit verbreiteten Retrobulbédranasthesie wird bei der Tropfandsthesie unter
erhaltener Bulbusmotilitét operiert. Bei der Retrobulbédranésthesie wurden sehr  selten
lebensbedrohliche bzw. visusbedrohende Komplikationen beschrieben (Friedberg and Kline 1986,
Wittpen et al. 1986, Ahn and Stanley 1987, Javitt et al. 1987, Arora et a. 1992, Schonfeld und
Brinkschmidt 2000). Diese Komplikationen treten unter Tropfandsthesie nicht auf, da das
Anésthetikum lediglich den vorderen Augenabschnitt erreicht. Damit bietet diese Form der Anasthesie
entscheidende V orteile gegenliber den bisher etablierten Verfahren. Tatséchlich besteht heutzutage der
Trend zur Operation der Katarakt in Tropfanasthesie.

Systemische Reaktionen auf Tetracainaugentropfen in den klinisch Gblichen Dosierungen (0.5% -
1.0%) sind bisher nicht bekannt und beschrieben. Auch in dieser Studie wurden unter 1% Tetracain
tropfen bzw. -gel keine systemi schen Nebenwirkungen beobachtet.

Bei der Tropfanasthesie wird die Wirkdauer und die Wirkstérke des L okal anasthetikums sowohl durch
die Kontaktzeit des Wirkstoffes mit der Hornhaut und der Bindehaut, als auch durch die Konzentration

des Wirkstoffes bestimmt. Andasthetika in  Tropfenform werden wegen ihrer wassrigen
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Zubereitungsform schneller durch den Tranenfilm verdinnt und ausgewaschen. Dies reduziert die
Kontaktzeit und die lokale Verfligbarkeit des Lokal anasthetikums und damit die anal getische Potenz.
Tetracain stand in dieser Studie in Gelform mit hoher Viskositét zur Verfigung. Die hthere Viskositét
sollte ein Auswaschen und eine Verdinnung des Wirkstoffes durch die Trénenfllssigkeit verzogern.
Dadurch sollte die Kontaktzeit des Wirkstoffes am Auge verlangert und eine hohere lokae
Konzentration erreicht werden.

Die subjektive Schmerzangabe des Patienten wird nicht allein durch die Lokalanasthesie, sondern auch
durch Unterschiede in der Operationstechnik beeinflusst. In dieser Studie wurden zwei verschiedene
Methoden der ECCE untersucht. Zum einen wurde daher das Gel mit den Tropfen bei derselben
operativen Methode - der Phakoemulsifikation mit Clear Cornea Incision - verglichen. Zum anderen
wurde die Qualitd der Anasthesie durch Tetracaintropfen unter den 2 verschiedenen
Operationsmethoden - Phakoemulsifikation mit Clear Cornea Incision und Hydrofragmentation mit
Bindehauter6ffnung - untersucht. Die Clear Cornea Incision verursachte in dieser Studie weniger
Schmerzen as die Eroffnung der Bindehaut mit Anlegen eines sklerocornealen Tunnels. Dieses
Ergebnis l&sst den Schluss zu, dass durch die Tropfanésthesie die sensiblen Nervenfasern der
Hornhaut sicher ausgeschaltet werden. Dagegen scheint durch die Tropfanasthesie die Ausschaltung
der Sensibilitdt der Bindehaut und der Sklera nicht vollstandig zu erfolgen. Die Préparation des
sklerocornealen Tunnels und die operativen Manipulationen durch diesen Tunnel 16sen offenbar einen
»gewissen® Schmerzreiz aus. Von den Patienten wird auf3erdem die Adaption der Bindehaut mittels
Elektrokauterisation am Ende der Operation as unangenehm empfunden. Unter dem Gesichtspunkt
des , Patientencomforts* ist bel Oberflachenanasthesie der corneale Zugang dem sklerocornealen

Zugang vorzuziehen.

4.1. Allgemeine Par ameter

Das Alter der Patienten beeinflusst die subjektive Schmerzempfindung. Jingere Patienten sind
schmerzempfindlicher als dltere Patienten (pers. Mitt. C. — L. Schonfeld). Ganz allgemein ist bei
Untersuchungen hinsichtlich der Schmerzempfindung ein gleiches mittleres Alter der Patienten in den
Studiengruppen V oraussetzung. Die Ergebnisse wéaren sonst nicht vergleichbar. In dieser Studie war
das Patientenalter in allen Gruppen gleich. Damit sind die Gruppen hinsichtlich der subjektiven
Schmerzwahrnehmung miteinander vergleichbar.

Bei der Beurteilung der Effektivitét der Lokalangsthetika unter verschiedenen Operationstechniken ist
die Operationszeit von Bedeutung. Bei Patienten, die mittels Hydrofragmentation operiert wurden, ist
die Operationszeit im Mittel deutlich kirrzer als bei Patienten, die mittels Phakoemulsifikation operiert
wurden. Betrachtet man beide Gruppen unter Phakoemulsifikation, so zeigt sich kein Unterschied
hinsichtlich der Dauer der Operationszeit. Dies bewei(3t, dass die galenische Form des Anésthetikums

— Tropfen oder Gel — beziiglich der Operationszeit keinen Unterschied macht. Es wére denkbar, dass
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eine bessere Analgesie, z.B. durch das Gel, die Operation beschleunigen konnte. Der Operateur konnte
die Operation zigig durchfilhren. Unter Oberflachenanasthesie lassen sich gewisse
Schmerzsensationen nicht vermeiden. Der Patient muss beruhigt werden. Dies konnte bel der generell
kurzen Operationszeit (8-15 Minuten) zu einer erkennbaren Verzégerung fihren. Dies zeigt sich nach
unseren Daten nicht. Die kurze Operationszeit unter Hydrofragmentation ist das Resultat der
Operationstechnik und der langjdhrigen Erfahrung des Operateurs. Bel langen Operationszeiten kann
durch Verdiinnung und Diffusion des Wirkstoffes in benachbarte Gewebe die Anasthesie der vorderen
Augenabschnitte nachlassen. Obgleich unter Hydrofragmentation die kiirzeste mittlere Operationszeit
resultiert, geben die Patienten im Mittel mehr Schmerzen an (s. u.). Diese Ergebnisse zeigen, dass die
galenische Form — Gel oder Tropfen — fur eine im Mittel 15 minttige Operation ausreichend ist, und
dass die Schmerzempfindung sehr viel mehr von der Operationsart abhéngt. Es zeigt sich weiterhin,
dass vermutlich die Cornea Uber einen langen Zeitraum zuverlassig andsthesiert wird, die Bindehaut
und die Sklerajedoch nicht.

4.2. Spezielle Parameter

Vor Verabreichung des Tetracaingels wurden die Patientenaugen mit Conjuncain® getropft. Dies war
nétig, um das brennende Gefiihl, das bei der Anwendung des Gels auftrat, zu reduzieren. Dieses
Missempfinden der Patienten war zum einen bedingt durch die im Vergleich zu den Tetracaintropfen
langere Kontaktzeit des sauren Gels mit den Konservierungsstoffen und Borsaure, zum anderen durch
die erhohte Viskositéat. Auf diese Problematik wurde an anderer Stelle hingewiesen (siehe 2.3.2.1.4.).
Kein Patient klagte nach Anwendung von Conjuncain® und Tetracai naugentropfen oder -gel Uber ein
brennendes Gefiihl am Auge.

Vor der Operation erhielt jeder Patient nach Einsetzen des Lidsperrers Tetracaintropfen (1 %). Auch
bei Patienten, die der Gelgruppe zugeteilt waren, wurde so verfahren, da der Operateur anhand der
Viskositéatsunterschiede das Gel oder die Tropfen erkannt hétte. Der Operateur konnte durch die
Applikation der Tropfen nicht erkennen, welche der beiden galenischen Formen préoperativ
angewendet worden war.

Die Menge des applizierten Oberflachenandsthetikums hétte die subjektive Schmerzangabe
beeinflussen konnen. In dieser Studie war die Anzahl der préoperativ verabreichten Tropfen des
Lokalanasthetikums in alen Gruppen im Mittel gleich. Eine Beobachtung gibt einen wichtigen
Hinweis auf die Schwierigkeiten der Quantifizierung der Schmerzen. Manche Augen wurden nur mit
einem Tropfen anasthesiert und hatten keine oder kaum Schmerzen. Andere Patienten erhielten mehr
als 3 mal das Oberflachenanasthetikum und gaben Schmerzen an. Dies zeigt einerseits, dass die
Patienten unterschiedlich schmerzempfindlich sind und andererseits, dass die Befragung nach dem
Auftreten von Schmerzen unbedingt standardisiert erfolgen muss. Nur ein Untersucher darf mit einem

standardisierten Instrument untersuchen, um aussagekréftige Daten zur Schmerzbeurteilung zu
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erhalten. In dieser Studie wurden alle Patienten von mir untersucht. In der Regel lagen die mittleren
Schmerzangaben im niedrigen Bereich der VAS (Median / 75% Perzentile: TP=0/ 5, GP=0/ 5,
TH=16/ 30). Bei der Durchsicht der Untersuchungsprotokolle zeigen sich bei 2 Patienten Griinde fur
starke Schmerzen. Bei einem préoperativen Glaukomanfall mit intraoperativem Hornhautddem in der
Gruppe GP und beim Vorliegen einer ophthalmischen Migrane in der Gruppe TH waren die Angaben
subjektiver Schmerzen (VAS) wahrend der Operation stark erhdht (GP 78; TH 80). Am ersten
postoperativen Tag und 6 Wochen postoperativ wurden die Patienten befragt, ob sie die Operation
wieder in Tropfanasthesie durchfiihren lassen wiirden. Dabei zeigt sich, dass sich die Zufriedenheit der
Patienten nicht immer in der Schmerzangabe nach der VAS widerspiegelt. Ein Patient gibt starke
intraoperative Schmerzen an (VAS = 42), wirde die Operation jedoch wieder in Tropfanasthesie
durchfiihren lassen, da das Operationsergebnis (Visusanstieg) sehr gut ist. Ein anderer Patient gibt
intraoperativ nur wenig Schmerzen an (VAS = 10), lehnt aber wegen der geringen Verbesserung der
Sehschérfe (trockene Maculadegeneration) eine weitere Operation in Tropfanasthesie ab. Betrachtet
man aber alle untersuchten Patienten, so zeigt sich, dass 6 Wochen postoperativ in der Gruppe TP
92.30%, in der Gruppe GP 95.45% und in der Gruppe TH 100% die Operation wieder in
Tropfanasthesie durchfiihren lassen wirden. In der Gruppe TH sind 6 Wochen postoperativ alle
Patienten mit der Tropfanasthesie zufrieden, obwohl in dieser Gruppe die intraoperative
Schmerzangabe grofer war asin der Gruppe TP. In allen Gruppen zeigte sich 6 Wochen postoperativ
eine signifikante Zunahme der Sehscharfe. FUr die Zufriedenheit der Patienten im postoperativen
Verlauf ist das Ergebnis der Opeation eher ausschlaggebend und weniger die intraoperative
Schmerzangabe.

Die Patienten gaben unter Hydrofragmentation im Mittel mehr Schmerzen an as unter
Phakoemulsifikation. Es ist wichtig zu betonen, dass Schmerzen ab 25 Einheiten der VAS im
Allgemeinen als therapiebedirftig angesehen werden. Die Mediane der VAS liegen in alen Gruppen
deutlich unter 25 Einheiten. Der operationstechnische Unterschied beider Operationsmethoden ist im
Folgenden dargestellt: Bel der Hydrofragmentation und Hydroexpressionwird die Bindehaut eroffnet
und blutende Gefélde mit dem Elektrokauter verddet. Es folgt die Préparation des sklerocornealen
Tunnels, die Expression des Linsenkerns durch den Tunnel und die Implantation einer starren Linse
mit einem grof3en Durchmesser. Anschlief3end erfolgt der Verschluss der Bindehaut mittels
Kauterisation. Bei der Phakoemulsifikation erfolgt die Préparation des cornealen Tunnels am Limbus.
Die Linse und die Rindenanteile werden durch Ultraschallverflissigung entfernt. Hierbei und beim
Einsetzen der Linse, mit Verschiebung des IrisKapselsack Diaphragmas nach posterior, kénnen
Schmerzen auftreten. Die Untersuchung zeigt, dass die Dauer der Phakoemulsifikation keinen Einfluss
auf die intraoperativen Schmerzen hatte (Daten nicht gezeigt). Gemeinsam ist beiden
Operationstechniken die passagere Erhohung des Druckes in der Vorderkammer. Beim Einfuhren des
Phakotipps und bei der Hydroexpression kommt es zu einer Druckerhthung in der Vorderkammer.

Daraus resultiert eine Verschiebung des IrigLinsen Diaphragmas nach posterior und damit eine



53

Zugspannung auf die Zonulafasern und eine Traktion am Ciliarmuskel. Dies kann vom Patienten als
unangenehm empfunden werden.
Die intraoperative Schmerzangabe des Patienten spiegelt die Qualitdt der Anasthesie wider. Da
manche Patienten angstlicher und weniger schmerztolerant sind, kann dies die Beurteilung der
Qualitat der Anasthesie durch den Operateur genauso beeinflussen wie Faktoren, die aus optischen
Grinden die Operation erschweren. Dies kann zum Beispiel ein intraoperatives Hornhautédem sein. In
dieser Studie trat bel 3 Patienten ein Hornhautddem intraoperativ auf (GP n=2; TP n=1).
Die erhaltene Bulbusmotilitét kann ein Vorteil aber auch ein Nachteil sein (Patel et al. 1998). Bei
komplizierten Operationen verlangert sich die Operationszeit bei gleichzeitig stetig nachlassender
Anéasthesie durch Abdiffusion und Verdinnung des Anasthetikums durch den Trénenfilm. Die
intraoperative BerUhrung der Iris wird vom Patienten als ausgesprochen unangenehm empfunden
(Annen 1995). Patienten mit einem Diabetes mellitus scheinen deutlich schmerzempfindlicher zu sein
(pers. Mit. C.-L. Schonfeld). Die Vorstellung von der Operation am Auge ist fir viele Patienten
unangenehm und erzeugt Angste, die beim Patienten abgebaut werden miissen. Ist der Patient also
unruhig, kann der Operateur mit der Anasthesie und letztendlich mit dem Operationsverlauf weniger
zufrieden sein. In unserer Studie musste bei keinem der Patienten eine zusétzliche lokale Anasthesie
as parabulbére oder retrobubdre Injektion verabreicht werden. Dies bedeutet, dass durch die
Tropfanésthesie eine ausreichende Analgesie erzielt wird und damit die Operation in aller Regel
schmerzfrei verlauft. Eine mogliche Komplikation der extrakapsuléren Kataraktchirurgie ist die
Ruptur der hinteren Linsenkapsel. Dabei prolabieren Teile des Glaskorpers in die Vorderkammer, die
mittels vorderer Vitrektomie entfernt werden (Annen 1995). Dies war bel einem Patienten der Gruppe
GP der Fall. Eine zusétzliche Injektion eines Lokalanasthetikums war bel diesem Patienten nicht
notwendig. Die vordere Vitrektomie wurde unter der initialen Tropfanasthesie ohne weitere
Applikation von Tetracaintropfen durchgefiihrt. Die Linse wurde in den Sulcus ciliarisimplantiert. Die
Operation dauerte 42 Minuten. Der Patient beurteilte seinen Schmerz nach der VAS mit 0. Der
Operateur war mit der Qualitdt der Analgesie sehr zufrieden. Dies zeigt, dass die Anasthesie, in
diesem Fall durch Tetracaingel auch fur diesen langen Zeitraum ausreicht. Obgleich mehrereFaktoren
die Beurteilung der Qualitét der Anéasthesie durch den Operateur beeinflussen, zeigen sich in adlen 3
Gruppen keine Unterschiede. Die Operateure beurteilen die Qualitét der Anasthesie mit sehr gut.
Als wesentliche Nebenwirkung der Oberflachendsthesie mit  Augentropfen wird deren
Endotheltoxizitét diskutiert (Sobottka Ventura et al. 2001; Lechner et a. 2001; Heuermann et al.,
2002) In dieser Arbeit zeigt sich zwischen den 3 Gruppen hinsichtlich des relativen
praoperativ - postoperativ
praoperativ

Endothelzellzahlverlustes  (Endothel zellzahl ) kein Unterschied.

Innerhalb der Gruppen GP und TP kam es zu einem Endothelzellverlust. Der durchschnittliche Verlust
an Endothel zellen durch Phakoemulsifikation wird in Studien mit 16% (Sobottka Ventura et al. 2001),
11% (Lechner et a. 2001), 10% (Wirbelauer et a. 1997), 7% (Ludwig, Ullrich 1998) und 13%
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(Heuermann et al. 2002) des préaoperativen Wertes angegeben. Nach Hydrofragmentation und
Retrobulbédranéasthesie zeigte sich ein Endothelzellverlust von 8% (Ludwig, Ullrich 1998). Die
bisherigen Studien befassten sich nicht mit dem Endothelzellverlust bei Hydrofragmentation und
Tropfanasthesie mit Tetracain. In der Gruppe TH zeigt sich kein satistisch signifikanter
Endothelzellverlust, vermutlich wegen der zu niedrigen Anzahl untersuchter Augen. Das Gel ist in
dieser Studie nicht toxischer als die Tropfen. Dies lasst sich aus den beiden
Phakoemulsifikationsgruppen ableiten. Man hétte annehmen koénnen, dass aufgrund der langeren
Kontaktzeit des Gels mit der Hornhaut eine hdhere Tetracainkonzentration im Hornhautstroma erreicht
wurde. Ein héherer Endothel zellzahlverlust unter Tetracaingel zeigt sich jedoch nicht. Dies flhrt zu
dem Schluss, dass eine mdgliche hthere Konzentration des Tetracains in der Hornhaut zwar nicht
toxischer ist aber auch keine verbesserte Oberfléchenandsthesie bewirkt (s. 0.). Der
Endothel zellzahlverlust ist im Wesentlichen auf die operativen Manipulationen (Phakoemulsifikation,
Irrigation, Aspiration) zurlickzufiihren und korreliert vermutlich mit der Gesamtzeit der Operation.
Wir konnten allerdings anhand unserer Daten keine Korrelation belegen. Bei einer Operation betrug
die Operationsdauer 42 Minuten. Der relative Endothelzellzahlverlust betrug bel  einer
Phakoemulsifikationszeit von 32 Sekunden 15%.

Die langere Kontaktzeit des Tetracaingels mit der Hornhaut und das saure Milieu hétten eine starkere
Irritation der vorderen Augenabschnitte verursachen konnen. Betrachtet man die vorderen
Augenabschnitte der Augen, die mittels Phakoemulsifikation (also derselben Operationsmethode)
operiert wurden, so zeigt sich, dass der postoperative Reizzustand der Bindehaut und der
Vorderkammer in den beiden Gruppen GP und TP nicht statistisch signifikant unterschiedlich ist.
Somit fihrt die Operation nach der Oberflachenanasthesie mit einem Gel nicht zu einer verstarkten
Bindehautreizung oder einem erhdhten Zellbefund bzw. Tyndallphédnomen in der V orderkammer.

Bel Eroffnung der Bindehaut mit anschliel?ender Kauterisation skleraler und konjunktivaler Gefalze in
der Gruppe TH hétte man postoperativ eine erhebliche Injektion der Bindehaut erwarten kdnnen. Dies
ist nicht der Fall. Es zeigt sich aber ein Unterschied zwischen den Gruppen TP und GP zugunsten des
Gels. Das Tetracain in der Gelformirritiert vermutlich wegen des verénderten pH Wertesim Vergleich
zu den Tropfen die Bindehaut nicht.

Ein Unterschied zeigt sich bei den Befunden der Hornhaut. Die langere Kontaktzeit des Tetracaingels
mit der Hornhaut ist fir das Hornhautddem verantwortlich. In der Gruppe GP zeigt sich bei 13
Patienten (56%), in der Gruppe TP bei 10 Patienten (36%) und in der Gruppe TH bei einem Patienten
(13%) ein postoperatives Hornhautodem bzw. eine Hornhautstippung. Es zeigt sich, dass die
Bindehauterdffnung und der sklerocorneale Tunnel bei der Hydrofragmentation seltener ein
Hornhautédem verursacht. Ebenso wirkt sich die signifikant kiirzere Operationsdauer auf den besseren
postoperativen  Zustand der Hornhaut aus. Betrachtet man die Ergebnisse der
Phakoemulsifikationsgruppen, so spielt die Galenik des Anésthetikums bei der Entstehung des

Hornhautédems eine geringe Rolle. Das Gdl verbleibt Iénger auf der Hornhaut und verursacht eher ein
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Odem, wahrend die Tropfen auf die Bindehaut abflieen und die Bindehaut irritieren. In den Gruppen
TP und GP tritt ein Hornhautddem haufiger auf als in der Gruppe TH. Grund dafir ist die Clear
Cornea Incision und die Phakoemulsifikation sowie die langere Operationszeit in den Gruppen TP und
GP. Der Zusammenhang zwischen Reizzustand der Hornhaut und Operationszeit bei sklerocornealem
Zugang und Phakoemulsifikation ist bereits beschrieben (Heuermann et al. 2000). Die Haufigkeit
eines Hornhautddems unter Tropfanadsthesie (20.5%) ist in diesem Artikel groRer als unter
Retrobulbéranasthesie (6.5%). Die Operationszeit ist unter Tropfanasthesie allerdings auch lénger als
unter Retrobulbérandsthesie. Dies erklart den Unterschied in unserer Studie. Es zeigt sich in der
Gruppe GP in 56%, in der Gruppe TP in 36%, und bei sklerocornealem Zugang (TH) in 13% der Félle
ein Hornhautddem am ersten postoperativen Tag. Die Operationstechnik, die CCl und die
anschlieffende Phakoemulsifikation ist also fir das Hornhautédem verantwortlich ebenso wie die
Galenik des Oberfléachenanasthetikums.

In der Vorderkammer zeigt sich postoperativ in alen 3 Gruppen im Mittel der gleiche Zellbefund. In
den Gruppen TP (79%) und GP (83%) liegt bei einigen Patienten ein Zellbefund von Uber 10 Zellen
pro Sichtfeld vor. Deshalb resultiert in dem Diagramm eine Abweichung bis ,, ++* . In der Gruppe TH
(63%) zeigen sich bei keinem der Patienten mehr als 10 Zellen pro Sichtfeld. Daher resultiert in der
Gruppe TH ein Median ohne Abweichung. Die Galenik des Oberflachenanéasthetikums hat keinen
Einfluss auf den Zellbefund in der Vorderkammer. Man hétte vermuten kénnen, dass bei einer hoheren
Konzentration des Tetracains in der Vorderkammer mehr Zellen freigesetzt werden, die sich in der
postoperativen Phase als erhohter Zellbefund erheben lielfen. Dies war nicht der Fall. Dies legt
umgekehrt den Verdacht nahe, dass durch die Anderung der Galenik von der Tropfen- zur Gelform
keine hohere Tetracainkonzentration in der Vorderkammer erreicht wird. Der Unterschied im
Zellbefund der Vorderkammer ist auch hier auf die unterschiedliche Operationstechnik und die
Unterschiede in der Gesamtoperationszeit zurtickzufiihren. Dies kdnnte mit der langeren Verweildauer
der chirurgischen Instrumente in der Vorderkammer bei der Phakoemulsifikation und der dadurch
starkeren Irritation der Iris zusammenhangen. Der Ultraschalltip verfllssigt die Linse und erzeugt eine
Emulsion aus Linsenmaterial und Splilfllssigkeit. Der erhdhte postoperative Zellbefund kdnnte Resten
dieser Emulsion oder einer postoperativen Reaktion der Irisstrukturen auf die Phakoemulsifikation
sein. Der erhohte Zellbefund als Reaktion des Irisgewebes wirde erkléren, dass die zelluléren
Bestandteile nicht unmittelbar nach Linsenimplantation ausgespiilt werden, sondern durch den
Zusammenbruch der Blut — Kammerwasserschranke entstehen. Die Hydrofragmentation und
Hydroexpression erzeugt keine Emulsion, sondern grof3ere Linsenpartikel, die unter dem Mikroskop
gut sichtbar sind und ausgesptilt werden.

Das Tyndallphdnomen in der Vorderkammer ist allerdings geringer in der Gruppe GP (26%) alsin der
Gruppe TH (63%). Zwischen den Gruppen TH und TP (46%) besteht kein Unterschied. Auch hier ist
die unterschiedliche Operationstechnik eher von Bedeutung als die Galenik des L okalanasthetikums
(s. 0.). Bei der Hydrofragmentation entstehen neben den grof3eren sichtbaren Linsenpartikeln, die
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intraoperativ. gut aus dem Kapsdsack exprimiert und ausgespilt werden, kleinere azellulére
Linsenfragmente, die in der Vorderkammer verbleiben. Wahrscheinlich werden diese azelluldren
Linsenfragmente bei der Phakoemulsifikation durch den héheren Flow der Splllésung vollsténdig
entfernt. Allerdings muss an dieser Stelle darauf hingewiesen werden, dass die Ursache fir die
Entstehung des Tyndallphéanomens bis heute nicht geklart ist. Es handelt sich um Proteine, die
entweder  Zellbruchstiicke  oder  Serumbestandteile  (Zusammenbruch  der  Blut -
Kammerwasserschranke) sind.

Im postoperativen Verlauf éndert sich der intraokulare Druck (IOD) in der Gruppe TH nicht. In den
Gruppen TP und GP sind jedoch postoperative Schwankungen des IOD zu beobachten. Préoperativ
war der mittlere IOD in allen Gruppen gleich. Ein Anstieg des IOD am ersten postoperativen Tag war
in keiner der Gruppen zu beobachten. Betrachtet man den Einfluss der galenischen Form des
Tetracains auf den intraokularen Druck, so l&sst sich dies sinnvollerweise nur in den beiden
Phakoemul sifikationsgruppen beurteilen. Hier erhdhen weder das Gel noch die Tropfen den 10D am
ersten postoperativen Tag.

Am ersten postoperativen Tag ist jedoch der 10D in der Gruppe GP signifikant hoher as in der
Gruppe TH. Die Irritation der Kammerwasserdynamik ig aso unter Hydrofragmentation und
Hydroexpression geringer. Es zeigen sich weniger Zellen in der Vorderkammer. Damit sinkt die
Wahrscheinlichkeit, dass der Kammerwinkel durch Zelldetritus verlegt werden kann. Dies kann den
niedrigeren 10D erkldren. Bel der Hydrofragmentation zeigt sich jedoch ein stérkeres
Tyndallphdnomen in der Vorderkammer als bei der Gruppe GP (s. 0.). Das Tyndallphdnomen
korreliert weniger mit den Schwankungen des 10D als in die Vorderkammer freigesetzte Zellen.
Spéter, 6 Wochen nach der Operation, fallt in den Gruppen TP und GP der |OD statistisch signifikant
ab. In den Augen zeigen sich am ersten postoperativen Tag in der Gruppe TP in 79%, in der Gruppe
GP in 83% und in der Gruppe TH in 63% mehr als 5 Zellen in der Vorderkammer. 6 Wochen
postoperativ sind ale Augen reizfrei. Dies kann den Abfall des IOD in den Gruppen GP und TP
erklaren. In der Gruppe TH zeigt sich dieser Abfall des IOD nicht. Dies bedeutet, dass der IOD mit
dem Zellbefund korreliert, jedoch nicht mit dem Tyndallphéahomen. Die Operationstechnik scheint fiir
den Unterschied verantwortlich zu sein. 6 Wochen nach der Operation zeigt sich in der Gruppe TP
eine Reduktion des IOD im Vergleich zum préoperativen Wert. Man konnte postulieren, es bestiinde
ein Langzeiteffekt der Phakoemulsifikation auf Strukturen des Kammerwinkels und damit auf einen
verbesserten Kammerwasserabfluss, was den spéatpostoperativen Abfall des |OD erkldren wirde. Wére
dieses Ergebnis auf die Operationstechnik, d. h. auf die Phakoemulsifikation, zurtickzufihren, so
msste der IOD 6 Wochen postoperativ auch niedriger sein als hach Hydrofragmentation. Dies ist aber
nicht der Fall. Der Abfall des IOD sowohl nach Phakoemulsifikation als auch nach Hydroexpression
ist also nicht ein Effekt der Operationstechnik, sondern eine Folge der veradnderten Geometrie der
vorderen Augenabschnitte. Nach Entfernung der Linse und Implantation der IOL vertieft sich die

Vorderkammer. Dadurch wird der Abfluss des Kammerwassers im Kammerwinkel verbessert.
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In der postoperativen Phase bestimmt die Entwicklung der Sehschérfe hauptséchlich die Zufriedenheit
des Patienten. Der préoperative Visus liegt in der Gruppe GP niedriger as in Gruppe TH. 6 Wochen
postoperativ besteht zwischen den Gruppen kein Unterschied mehr. Aufgrund der préoperativen
Unterschiede der Sehschérfe wurde in dieser Arbeit der faktorielle Anstieg der Sehschérfe berechnet.
Es zeigt sich, dass am ersten postoperativen Tag die faktorielle Verbesserung der Sehschéarfe zwischen
den Gruppen ohne Unterschied ist. In einigen Studien wurde unter Tropfanasthesie mit Tetracain (Hoh
et a. 1998; Brothers Arbisser et a. 1996) und intracameral appliziertem Lidocain (Heuermann et al.
2000) eine Verbesserung der Sehscharfe am ersten postoperativen Tag beschrieben. In dieser Studie
lasst sich diese Beobachtung nicht bestatigen. Es zeigt sich vielmehr, dass der faktorielle Visusanstieg
6 Wochen nach der Kataraktoperation weder von der Anasthesieform, noch von der Technik der
extrakapsul dren K ataraktoperation abhangt.

Tetracaingel und Tetracaintropfen sind im Vergleich allgemeiner und spezieller Parameter dhnlich.
Unter Anésthesie mit Tetracaingel geben die Patienten intraoperativ nicht weniger Schmerzen als
unter Anasthesie mit Tetracaintropfen. Die Oberfléchenandsthesie mit Tetracaingel stellt damit
gegeniiber der Tropfenform keine Verbesserung dar. Hinsichtlich der Operationstechniken zeigen sich
Unterschiede. Die Bindehauteréffnung und das Anlegen des sklerocornealen Tunnels sind
schmerzhafter a's die Clear Cornea Incision, obgleich die Operationszeit bei der Hydofragmentation
und Hydroexpression kiirzer ist as bei der Phakoemulsifikation. Die Zufriedenheit des Operateurs mit
der Anagesie durch das Oberfldchenanasthetikum war in allen Gruppen gleich. Ein Unterschied
zwischen dem Gel und den Tropfen zeigt sich nicht. Die Toxizitét fur das Endothel ist fir beide
Formen des Tetracains — Tropfen oder Gel — gleich. Das Gel scheint tendenziell weniger die
Bindehaut zu irritieren als die Tropfen. Bei Bindehauteréffnung und sklerocornealem Tumel ist ein
Horhautddem weniger haufig als bei der Clear Cornea Incision. Bei der Phakoemulsifikation ist ein
deutlicherer Zellbefund und ein geringeres Tyndallphanomen in der Vorderkammer zu beobachten als
bei der Hydrofragmentation. Im spétpostoperativen Verlauf falt der IOD nach Phakoemulsifikationim
Vergleich zum ersten postoperativen Tag ab. In allen Gruppen steigt der Visus im postoperativen

Verlauf ohne Unterschied zwischen den Gruppen an.
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5. Zusammenfassung

Es wurde in einer 59 Patienten umfassenden Studie die Wirksamkeit von Tetracaingel und
Tetracaintropfen zur Lokalandsthesie bei ECCE mit Phakoemulsifikation oder mit Hydroexpression
und Hydrofragmentation untersucht. Dabel wurde die Gelandsthesie mit der Tropfenanasthesie bei den
beiden Operationsmethoden verglichen. Die Studie war prospektiv angelegt. Die Zuteilung des
Lokalanasthetikums erfolgte blind. Beurteilungskriterien fir die Wirksamkeit und Toxizitét des
L okalanasthetikums bzw. fir eventuelle Unterschiede der Operationstechniken waren allgemeine und
spezielle Parameter, die pré, intra- und postoperativ bestimmt wurden. Allgemeine Parameter waren
das Alter der Patienten und die Operationszeit. Spezielle Parameter waren die subjektive
Schmerzempfindung ermittelt mit der visuellen Analogskala (VAS), die Anzahl der applizierten
Tropfen, die Phakoemulsifikationszeit, die Zufriedenheit des Operateurs mit der
Oberflachenanasthesie, der relative Endothelzellzahlverlust, der postoperative Zustand der vorderen
Augenabschnitte, der IOD und der postoperative Verlauf des Visus.

Die Gruppen waren beziiglich des Patientenalters gleich. Dagegen waren die Operationszeiten in der
Gruppe der Hydrofragmentation und Hydroexpression signifikant kiirzer als bei Phakoemulsifikation.
Die Operationszeiten in den beiden Phakoemulsifikationsgruppen unterschieden sich nicht. Die
Bindehauter6ffnung und das Anlegen des sklerocornealen Tunnel war fir die Patienten schmerzhafter
als die Clear Cornea Incision (CCl). Es zeigte sich kein Zusammenhang zwischen der Qualitét der
Analgesie und der Menge des applizierten Lokalanasthetikums oder der Operationszeit. Die
analgetische Wirkung des Tetracaingels war nicht besser als die der Tetracaintropfen. Die Operateure
waren in alen Gruppen mit der Oberflachenandsthesie shr zufrieden. In alen Gruppen war der
Verlust an Endothelzellen gleich. Hinsichtlich des postoperativen Reizzustandes der vorderen
Augenabschnitte Bindehaut, Hornhaut und Vorderkammer zeigte sich zwischen den Gruppen kein
signifikanter Unterschied. In da Gelgruppe war die Bindehaut weniger gereizt as in der
Tropfengruppe. In den Gruppen mit Phakoemulsifikation und CCI trat am ersten postoperativen Tag
haufiger ein Odem der Hornhaut auf as in der Gruppe mit Bindehauter6ffnung und sklerocornealem
Tunnel. In den Phakoemulsifikationsgruppen zeigten sich mehr Zellen in der Vorderkammer, in der
Hydrofragmentation- /  Hydroexpressionsgruppe ein  verstérktes Tyndallphdnomen. Im
spétpostoperativen Verlauf fiel der intraokulare Druck (I0D) nach Phakoemulsifikation signifikant ab.
Dieses Phanomen trat nach Hydrofragmentation nicht auf. In allen Gruppen stieg der Visus signifikant
an. In keiner Gruppe konnte bereits am ersten postoperativen Tag ein signifikanter Visusanstieg
nachgewiesen werden. Hinsichtlich des Visusverlaufs und des postoperativen faktoriellen
Visusanstieges waren die Gruppen gleich.

Beziiglich der Entwicklung des IOD, der Analgesie, des Visus und der Endotheltoxizitét besteht

zwischen Gel- und Tropfanasthesie kein Unterschied. Zwischen den Operationstechniken zeigen sich
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Unterschiede bei der Analgesie, der Entwicklung des 10D und des Reizzustandes der vorderen
Augenabschnitte. Trotz der kiirzeren Operationszeit in der Hydrofragmentationsgruppe traten bei den
Patienten mehr Schmerzen auf als bel der Clear Cornea Incision. Verglichen zum préaoperativen 10D
zeigt sich nach Phakoemulsifikation postoperativ eine signifikante Reduktion des I0OD. Der
Endothelzellverlust und der postoperative Visus ist bei beiden Operationstechniken gleich. Ein
Hornhauttdem ist bei CCl haufiger zu beobachten als bel Bindehauteréffnung und sklerocornealem
Tunnel. In der Vorderkammer zeigt sich bei Hydrofragmentation haufiger ein Tyndallphdnomen als
nach Phakoemulsifikation. Das Auftreten von Zellen in der Vorderkammer ist in den

Phakoemul sifikationsgruppen haufiger.
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