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Referat und bibliographische Beschreibung

Fragestellung:

Die LASIK stellt ein etabliertes Verfahren der refraktiven Chirurgie dar. Verschiedene Geréte werden
fur die Flap-Préparation eingesetzt. Dabei hat die Konfiguration der Schnittrander und Schnittflachen
eine potentielle Auswirkung auf das operative Ergebnis. Die Darstellung des Einflusses der

Gerateparameter auf die Schnittqualitéten war Gegenstand der Untersuchungen.

M ethoden:

Es wurde der Einfluss verschiedener Geréteparameter auf die Schnittmorphologie nach automatischer
lamell&rer Keratotomie untersucht. Die Schnitte wurden an Schweinehornhéuten durchgefihrt.
Folgende Gerédte wurden untersucht: BD Microkeratome K-4000 (Fa. BD), Keratome MK-2000 (Fa.
Nidek), Hansatome (Z-Kopf) und Zyoptix XP (Fa. Bausch & Lomb), Carriazo- Pendular (Fa
Schwind) sowie Femtec Femtosekundenlaser (Fa. 20/10 Perfect Vision). Fur jedes Schneidgerédt und
im Falle einer moglichen Adjustierbarkeit bestimmter Funktionsparameter wurde eine Schnittserie,
bestehend aus acht Schnitten, durchgefuhrt. Zur bildmorphologischen Beurteilung wurden
rasterel ektronenmikroskopische Bilder erstellt. Anhand eines etablierten Punktesystems erfolgte die

Bewertung der Schnittfldchen und -kanten.

Ergebnisse:

Die erreichten Punktzahlen lagen zwischen 70 und 88 % der mdglichen Maximalpunktzahl von 88
Punkten bel der Schnittfldchenbewertung bei den Mikrokeratomen. Der Femtec Femtosekundenlaser
erreichte hierbel 45 % der moglichen Maximal punktzahl. Mit 88 % der mdglichen Maximal punktzahl
erzielte das Carriazo-Pendular (150-um-Schneidkopf; 5 mm/s Vorschub) die héchste Bewertung fir
die Schnittflachenbewertung.

Bei den Bewertungen der Schnittkanten wurden zwischen 42 und 79 % der mdglichen
Maximalpunktzahl von 24 Punkten erreicht. 96 % der mdglichen Maximalpunktzahl erzielte der
Femtec Femtosekundenlaser. Unter den Mikrokeratomen punkteten das Carriazo-Pendular (150-pm-
Schneidkopf; 5 mm/s Vorschub) und das Keratome MK-2000 bei der Bewertung der Schnittkanten am
hochsten. Die Verwendung kleinerer Schneidkdpfe (110 pum und 130 pm) bei den Mikrokeratomen
fuhrte zu deutlich geringeren Punktwerten sowohl bel der Schnittflachen-, as auch bel der

Schnittkantenbewertung.

Zusammenfassung:

Die Schnittresultate der Mikrokeratome zeigen nur geringfugige Unterschiede. Gerdte mit hohem
Osgzillations-Vorschub-Quotienten  erzeugten bessere Oberflacheneigenschaften. Die Pr&paration
dickerer Flaps (140-160 pm) begunstigt die Entstehung scharfer Schnittkanten. Der Femtec
Femtosekundenlaser zeichnet sich durch enorm scharfe Schnittkanten aus, wobe die Schnittflache
eine geringere Qualitét aufweist. Eine zum Teil sehr variable Handhabung der Geréte muss individuell

beachtet werden und verlangt Erfahrung im Umgang.

Heichel, Jens. Experimentelle Untersuchungen zum Einfluss technischer Parameter auf die Gestaltung der
Schnittflachen und Schnittrander nach automatischer lamellérer Keratotomie unter Einsatz verschiedener
LASIK-Schneidgeréte (Mikrokeratome und Femtosekundenlaser) an Schweinehornhéuten. Halle, Univ., Med.
Fak., Diss., 82 Seiten, 2009



A. bidest.
ACS
ALK
AMO
BSS
CPD

dpt
DSEAK
EK
ELISK
Epi-LASIK
Fa
Femto-LASIK
FLEX
HOA

ICL
ICRS
IOP
KRC
LASEK
LASIK
LTK
PRK
PTK
REM
RLE

rpm

S

SD

SEM
TLSS
WM
WFG LASIK
WP

XP

AbkUrzungsver zeichnis

Aqua bidestillata

Automated Corneal Shaper

Automatische-lamellére Keratoplastik

Abbott Medical Optics (Firmenname)

Balanced Salt Solution

Kritsche-Punkt-Trocknung

Dioptrien

Descemet Stripping Automated Endothelial Keratoplasty
Endkonzentration

Excimer- Laser-in-situ-Keratomileusis

Epithelia- Laser-in-situ-Keratomileusis

Firma

Femtosekundenl aser-L aser-in-situ-K eratomileusis
Femtosecond |enticule extraction

Higher-order aberrations (Aberrationen héherer Ordnung)
Intraocular Contact Lens

Intrakorneal e Ringsegmente

Augeninnendruck

Kommission Refraktive Chirurgie
Laser-epithelial-Keratomileusis
Laser-in-situ-Keratomileusis

L aser-thermo-K eratoplastik

Photorefraktive Keratektomie

Phototherapeutische K eratektomie

Rasterel ektronenmikroskop

Refractive Lens Exchange (Refraktiver Linsenaustausch)
Rotations per minute (Umdrehungen pro Minute)
Schéarfe

Standardabweichung

Scanning electron microscopy (Rasterelektronenmikroskopie)
Transient ligth-sensitivity syndrome

Waschmedium

Weéllenfrontgefiihrte LASIK

Waschpuffer

Extra precision



11
12
13
14
141
142
15
151
152

31
311
312
3.2
3.3
331
3.3.2
34

4.2
4.3

Inhaltsver zeichnis

Einleitung

Entwicklung der refraktiven Chirurgie
Anatomie der menschlichen Kornea
Refraktionsanomalien
Refraktionsausgleich

Konservative Korrekturmdglichkeiten
Chirurgische Korrekturméglichkeiten
LASIK als etabliertes Verfahren
Indikationen zur LASIK
Komplikationen nach LASIK

Ziestellung

Material und Methodik

V ersuchsablauf

Probengewinn und -konservierung

Préparation der Hornhaute fir die Elektronenmikroskopie
Vorstellung der verwendeten Schneidgeréte

Erl&uterung der angewandten Score-Systeme

Bewertung der Schnittflachen

Bewertung der Schnittkanten

Statistische Auswertung

Ergebnisse

Schnittfl&chen- und Schnittkantenbewertungen der untersuchten
LASIK-Schneidgeréte

Vergleich der Ergebnisse fir die untersuchten Schnittfl&chen

Vergleich der Ergebnisse fur die untersuchten Schnittkanten

Seite

© o o a0 b~ W L

B
o O

14

15
15
15
16
19
28
28
29
30

31

32

40
47



51
511
51.2
52
521
522
523
53

Diskussion

Methodenkritik

Eignung der Versuchsobjekte

Eignung des V ersuchsaufbaus

Kritische Einschétzung der Ergebnisse

Interpretation der Befunde fur die Schnittfl&chen

Interpretation der Befunde fur die Schnittkanten

Einfluss verschiedener Gerdteparameter beim Carriazo-Pendular

Wertung der Ergebnisse

Zusammenfassung und Ausblick

Literaturverzeichnis

Anlagen

Ubersicht der Bewertungen nach dem Score-System

Zusammenfassung der p-Werte

Thesen

Eidesstattliche Erklarung

L ebendauf

Zusammenstellung eigener Vortrage und Ver 6ffentlichungen zur Thematik

Danksagung

51
51
51
51
53
53
56
58
60

61

72

72

75

76

79

80

81

82



1 Einleitung

Ein haufiger Konsultationsgrund in der Ophthalmologie ist der unscharfe Seheindruck. Oftmals liegt
dies in einer Refraktionsanomalie begrindet. Dem Wunsch einer Korrektur kann der Augenarzt mit
verschiedenen Madglichkeiten entsprechen. Hierzu zdhlen konservative aber auch chirurgische
Methoden.

Im Laufe des Lebens andert sich die Brechkraft des Auges und damit auch die Qualitét des Sehens. Ist
das Kind in der Regel noch leicht hyperop, neigt der Jugendliche im Folgenden eher zur
Myopisierung. Im Alter zwischen 20 und 40 Jahren bleiben die Brechungseigenschaften meist stabil.
Ab dem 40. Lebengahr muss mit dem Einsetzen der Hyperopisierung gerechnet werden. Es kommt
zur Presbyopie. So erfordern auch verschiedene Lebensalter eine Berucksichtigung bel  der
Behandlung entsprechender Refraktionsfehler [71].

11 Zur Entwicklung der refraktiven Chirurgie

Lange Zeit wurden nur operative Verfahren im Bereich der Hornhaut als Methoden der refraktiven
Chirurgie angesehen. Mittlerweile werden jedoch auch Operationen, welche die Linse betreffen (wie
zum Beispiel der Refractive Lens Exchange — RLE), zu diesen Verfahren gezadhlt. Dementsprechend
unterscheidet man heute refraktive Hornhautchirurgie und refraktive Linsenchirurgie [104].

Bereits in der Antike wurde der sog. Starstich durchgeftihrt. Es handelte sich hierbei um eine Methode
zur Behandlung der Erblindung infolge einer Katarakt. Durch eine sklerale Inzision wurde der
Kapselsack luxiert und die Linse sank in den Glaskorperraum ab. Zwar stand hier das Wiedererlangen
der Sehkraft im Vordergrund, aber es wurde auch Einfluss auf die Refraktion genommen. Somit
konnte man bereits diesen Eingriff zur refraktiven Chirurgie hinzuzahlen [53].

Dass Patienten bei Vorliegen einer hohen Myopie von der Entfernung der klaren Linse profitieren, war
bereits im 18. Jahrhundert bekannt. Bis ins Ende des 19. Jahrhunderts wurde diese Vorgehensweise
praktiziert. Man musste jedoch feststellen, dass mit zunehmendem Alter die Gefahr einer
Netzhautablbsung stieg. Nachdem die Linsenextraktion zunéchst zuriickhaltender vollzogen wurde,
fuhrte die Weiterentwicklung der Linsenchirurgie zu einer Art Renaissance dieser Verfahren. Durch
Verbesserung der Operationstechnik und nicht zuletzt durch genauere Berechnungsformeln fir die
einzusetzenden Linsenimplantate, entfernte man nun wieder haufiger klare Linsen und ersetzte sie
durch Hinterkammerlinsen gewiinschter Refraktion [50].

Parallel dazu begann man refraktive Eingriffe an der Hornhaut vorzunehmen. Nach anfénglichen
Versuchen der Korrektur von Astigmatismen war es LANS 1898, der erste Ergebnisse tiber den Einsatz
radidrer Inzisionen im Bereich der Hornhaut zur Korrektur von Fehlsichtigkeiten publizierte. Am

Kaninchenauge konnte er eine Abflachung des betreffenden Meridians nach limbusnaher kornealer
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Inzision nachweisen [72]. SATO untersuchte den Einfluss von anterioren und posterioren Keratotomien
auf die Brechkraft der Hornhaut. Er entwickelte verschiedene Keratotomieverfahren. Auch
kombinierte er unterschiedliche Inzisionsformen. Er erzielte im Mittel Korrekturen von drei Dioptrien
[100]. Diese Operationstechnik wurde von FIoborRow aufgegriffen. Er beschrénkte sich auf anteriore
Keratotomien und konnte damit eine bessere Langzeitprognose erzielen. Als radidre Inzisionen
wurden zahlreiche Eingriffe vor allem in den USA und der UdSSR durchgefiihrt. Dieses Verfahren
wurde in einer multizentrisch angelegten Studie (prospective evaluation of radial keratotomy —
PERK-Studie) untersucht. Hierbei zeigte sich, dass einerseits die Vorhersagbarkeit relativ schlecht
war, andererseits eine progressive Hyperopie bei 50 % der Patienten auftrat. Dies fihrte zu einer
deutlichen Abnahme der Haufigkeit dieser Operation [124].

Ein weiterer Meilenstein war die Entwicklung der lamellierenden refraktiven Chirurgie. BARRAQUER
kann als Begriinder dieser Operationstechniken angesehen werden. Er war es, der den Begriff der
»Keratomileusis® préagte. Zundchst entfernte er von der Hornhaut eine vordere Lamelle, um sie in
einem weiteren Schritt auf einer Drehbank zu bearbeiten. Fixiert war der Lentikel durch Anfrieren
(sog. Freeze-Keratomileusis). Anschlieffend erfolgte die Re-Fixation auf dem stromalen Bett [8].
Ebenfalls in den 80er Jahren entstand die Non-Freeze-Keratomileusis. Die Hornhautlamelle musste
nun nicht mehr angefroren werden. Ein tangential zur Oberfléche durchgefihrter kornealer Schnitt
mittels eines Mikrokeratoms fiihrte zur Gewinnung des zu bearbeitenden Lentikels. Durch einen
weiteren Schnitt auf der Ruckseite der Hornhautlamelle wurde die refraktive Korrektur vorgenommen.
Ein anderes Verfahren stellte die Epikeratophakie dar. Durch Aufnéhen eines Spenderlentikels auf ein
deepithelialisiertes Empféngerauge konnte eine Hyperopie ausgeglichen werden [68].

Als Waeiterentwicklung der Non-Freeze-Keratomileusis entstand Ende der 80er Jahre die
Keratomileusis in situ oder auch automatische lamelldre Keratoplastik (ALK) genannt. Einem
zunéchst oberflachlichen Schnitt bei dem eine diunne Hornhautlamelle prépariert wurde, folgte eine
stromale Keratektomie. Die Dicke und die Kontur der Hornhaut wurden entsprechend dem refraktiven
Ziel konfiguriert [98].

Alle bisher beschriebenen Verfahren erforderten vom Operateur viel chirurgisches Geschick und
hatten dartber hinaus einen grofen geréatetechnischen Aufwand. BECKMANN und Mitarbeiter
sammelten erste Erfahrungen beim Einsatz von CO,Lasern zur Keratektomie. Starke
Entziindungsreaktionen und thermische Schéden waren typische Komplikationen [10]. Mit der
Entwicklung der Excimer-Laser durch TROKEL und SRINIVASAN konnten deutlich bessere Ergebnisse
erzielt werden. Sowohl als Verfahren zur phototherapeutischen Keratektomie (PTK) as auch zur
Astigmatismuskorrektur wurden Excimer-Laser eingesetzt [120]. Als weit verbreitetes und gut
berechenbares Verfahren wurde dieser Laser bel der photorefraktiven Keratektomie (PRK)
angewendet. PALLIKARIS war es, der den Excimer-Laser mit der bestehenden Technik der
Keratomileusis kombinerte. Es entstand ene intrastromale PRK, welche e Laser-in-situ-

Keratomileusis (LASIK) nannte [87]. Eine andere Operation wurde 1992 von BURATTO vorgestellt.
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Nach Préparation einer ca. 300 pm dicken Hornhautlamelle (Flap) erfolgte eine stromale Laserablation
durch ein Excimer-Laser auf der Innenseite dieses Lentikels. Die Methode wurde Excimer-Laser in
situ Keratomileusis genannt (ELISK) [18].

Mit der Einfuhrung des Femtosekundenlasers wurde ein weiterer Schritt zur Verbesserung der
Prézision der LASIK gemacht. Die mechanische Keratotomie konnte nunmehr auch optisch bzw.

lasertechnisch durchgefihrt werden [110].

1.2 Zur Anatomie der menschlichen Kornea

Die fur das Sehen bedeutsamen brechenden Medien sind die Hornhaut (Kornea) mit der
TréanenflUssigkeit sowie die Linse und der Glaskorper. Mit einer Brechkraft von ca. +43 Dioptrien
(dpt) stellt die Kornea das am stérksten brechende Medium unseres optischen Apparates dar. Aus
diesem Grund ist sie pradestiniert fur refraktionsausgleichende Operationen. In Bezug auf
hornhautchirurgische Eingriffe spielt die mikroskopische Anatomie der Hornhaut eine besondere
Rolle.

Die Hornhaut ist die vordere Begrenzung des Auges. Als lichtdurchldssiges Gewebe stellt sie das
Fenster nach aul3en dar und erméglicht das Eindringen von Lichtreizen in das Auge. Einen geringeren
Krimmungsradius besitzend, wélbt sich die Hornhaut der Kurvatur des Augapfels etwas vor. Der
Ubergang von Kornea zu Sklera wird al's Limbus bezeichnet. Zahlreiche konjunktivale GefaRe bilden
hier das sog. Randschlingennetz [52]. Im Bereich der optischen Achse betrégt der durchschnittliche
Krimmungsradius der Hornhaut 7 mm. Zum peripheren Anteil hin nimmt dieser Radius etwas zu, die
Brechkraft und damit die sphérische Abweichung nehmen somit ab. Im Mittel hat die zentrae
Hornhaut eine Stéarke von 550 pm. Die limbusnahe Pachymetrie zeigt Werte um 800 pum. Der
Hornhautdurchmesser betrégt im Mittel horizontal 11,7 mm und vertikal 10,6 mm [9].

Oberflachlich befindet sich das mehrschichtige unverhornende Korneaepithel (Epithelium anterius).
Es l&sst sich in drel Schichten gliedern. Zunéchst bilden zwei Zelllagen von Superfizialzellen eine
aul¥ere Begrenzung. Sie sind abgeflacht und nur um 5 pum dick. Diese oberfl&chlich gelegenen Zellen
besitzen zahlreiche Mirkovilli um den Tranenfilm zu halten und so die Schutzfunktion sowie die
optische Funktion (Verminderung von Reflektion und Streuung) zu ermdglichen. Die horizontale
Ausdehnung der Zellen betragt bis zu 50 pum. Nach innen schlief3t sich die Intermediérschicht an. Die
Epithelzellen sind durch kleine Zellausstilpungen (Plicag) miteinander verzahnt. Von dieser Zelllage
stof3en regelmaldig neue Zellen in die Superfizialschicht vor und tragen so zur Regeneration bei. Die
dritte Zellschicht des Korneaepithels ist die Basalzellschicht. Diese iso- bis hochprismatischen,
einschichtig angeordneten Zellen zeichnen sich durch eine hohe Mitoserate aus und verfligen somit

Uber eine hohe regeneratorische Potenz [69].



Unter dem Epithel ist die Bowmann’'sche Lamelle (Lamina limitans anterior) lokalisiert. Diese
zellfreie Schicht ist ca. 30 pm dick. Die dort vorkommende Interzellularsubstanz und zahlreiche
Kollagenfasern verleihen ihr ein hohes Mal3 an Stabilitét, welche bedeutend zur Gesamtstabilitdt der
Hornhaut beitrégt [52].

Darunter schliedt sich das Stroma (Substantia propria corneae) an. Es macht ca. 90 % der
Hornhautdicke aus. Diese sehr wasserhaltige Schicht enthélt vor alem Typ | Kollagen, Typ Il
Kollagen und Typ V Kollagen. Die 200-250 im rechten Winkel kreuzenden paralel angeordneten
Kollagenfaserblindel kennzeichnen das histologische Bild [9]. Zwischen den einzelnen Schichten
liegen  Stromazellen (Keratozyten). Eine  wasserspeichernde  Grundsubstanz ~ aus
Keratoglykosaminoglykanen bettet die Zellen und Fasern ein. Durch die fehlende Blutversorgung ist
die Kornea weitgehend immunologisch autonom. Es finden sich Makrophagen und lymphatische
Zellen. Die nervale Versorgung erfolgt durch den Nervus trigeminus. lhre Nahrstoffe erhalten die
Stromazellen durch Diffusion Uber das vom Ziliarkdrper gebildete Kammerwasser und Uber die
TrénenflUssigkeit [52].

In der Tiefe der Hornhaut schlief3t sich dem Stroma die Descemet’ sche Membran (Lamina limitans
posterior) an. Diese Basalmembran des Hornhautendothels ist eine zarte Schicht von ca. 5-10 pm und
besteht aus Kollagenfasern und einer homogenen Grundsubstanz [69].

Die der Vorderkammer direkt anliegende Schicht ist das Hornhautendothel. Diese einschichtige
Zéelllage reguliert den Quellzustand und die Ernghrung des Stromas [52].

1.3 Refraktionsanomalien

Die Refraktion kann as Verhdtnis der brechenden Medien zur Bulbusléange definiert werden. Mit
einer Brechkraft von ca. +20 dpt der Linse und ca. +43 dpt der Hornhaut hat das menschliche Auge
eine Gesamtbrechkraft von ungefahr +63 dpt bei einer Achsenlénge von durchschnittlich 23-24 mm.
Werden alle einfallenden Strahlen genau auf der Netzhaut fokussiert, so spricht man von Emmetropie.
Der Fernpunkt eines emmetropen Auges liegt im Unendlichen. Befindet sich ein Gegenstand in einer
Entfernung von mindestens funf Metern, werden von jenem Objekt die parallelen Strahlen auf der
Netzhaut vereinigt. Ndher zum Auge befindliche Gegensténde senden divergente Strahlen aus, welche
durch Akkommodation der Linse auf die Netzhaut fokussiert werden.

Abweichungen von diesem ldealfal lassen unscharfe Seheindriicke entstehen. Jener Zustand wird als
Ametropie bezeichnet. Liegt die Ursache hierfir in einer Abweichung von der normalen Bulbuslénge,
spricht man von einer Achsenametropie. Bei Abweichungen von der normalen Brechkraft, besteht eine

Brechungsametropie [71].



Myopie

Bei der Myopie ist das Auge relativ zu lang, die einfallenden Strahlen werden vor der Netzhaut
gebiindelt. Der Fernpunkt des myopen Auges liegt im Endlichen vor dem Auge. Kurzsichtige kdnnen
somit in der Nahe einwandfrei sehen, wobel entfernte Gegensténde nur unscharf gesehen werden

konnen. Eine Korrektur dieses Zustandes ist durch Zusatz von Konkavglasern maglich [71].

Hyperopie

Das hyperope Auge ist im Verhdltnis zu seiner Brechkraft zu kurz. Dadurch werden die Strahlen erst
hinter der Netzhaut vereinigt. Bereits beim Betrachten entfernter Gegenstdnde kommt es zur
Akkommaodation. Fir Hyperope liegt das Problem im Sehen von nahen Gegensténden. Hierfir ist die
Brechkraft relativ zu gering. Eine Korrektur ist durch Vorschaten von Konvexglasern moglich. Nur
selten betrégt diese Fehlsichtigkeit mehr als +5 dpt [71].

Astigmatismus

Beim Astigmatismus (Brennpunktlosigkeit oder Stabsichtigkeit) liegt ene unterschiedliche
Kridmmung der Hornhaut in verschiedenen Meridianen vor. Dadurch wird ein Punkt als Stab auf der
Netzhaut abgebildet. Meist liegt der stérker brechende vertikal — Astigmatismus nach der Regel. Im
umgekehrten Zustand spricht man vom Astigmatismus gegen die Regel. Die verschieden brechenden

Meridiane kdnnen in unterschiedlichen Winkeln zueinander liegen [71].

14 Refraktionsausgleich

Es gibt viele verschiedene Korrekturmdglichkeiten. Grundlegend muss zwischen konservativen und

chirurgischen (operativen) Behandlungsmethoden unterschieden werden. Auf beiden Wegen kdnnen

praktisch alle verschiedenen Refraktionsanomalien behandelt werden.

141 Konservative Korrekturmdglichkeiten

Zu den konservativen Méglichkeiten zéhlen die Brillenanpassung und die Kontaktlinsenverordnung.

Diesen Korrekturmoglichkeiten sind jedoch Grenzen gesetzt. Bel Patienten mit Myopien von mehr als
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6 dpt kommt es wegen des Hornhautscheitelabstandes des Brillenglases zu einer Einschrankung der
Sehschérfe, bedingt durch starke Bildverkleinerungen. Andererseits fihren Hyperopieausgleiche von
mehr als 5 dpt mit einer Brille zu starken Bildvergroferungen. Hinzu kommt eine Einschrankung des
Gesichtsfeldes. Das Vorliegen grof3er Anisometropien verstérkt diese Problematik noch zusétzlich.
Die Korrektur mittels Kontaktlinsen vermindert diese Probleme, da der Hornhautscheitel abstand
praktisch gegen O geht. Durch das Tragen formstabiler Kontaktlinsen kdnnen auch komplexere
Refraktionsanomalien, wie zum Beispiel ein Astigmatismus, ausgeglichen werden. Dennoch kann es
hierbel — insbesondere bei langjghriger Anwendung — zu Problemen kommen. Infektionen durch
Verunreinigungen der Kontaktlinse bei Arbeiten in schmutziger und staubiger Umgebung, aber auch
Infektionen durch unsachgeméRe Anwendung engen die Anwendungsgebiete ein. Ein Teil der in
Frage kommenden Patienten — insbesondere dtere Menschen — hat Schwierigkeiten bei der
Handhabung der Kontaktlinsen [28, 73, 83].

1.4.2 Chirurgische Korrekturmaoglichkeiten

Die Anzahl der mdglichen operativen Behandlungsverfahren ist wesentlich gréf3er. Hier kann eine
Einteilung in hornhautchirurgische und linsenchirurgische Eingriffen getroffen werden [105].

Zu den linsenchirurgischen Verfahren werden der Austausch der klaren Linse (Refractive Lense
Exchange— RLE) [48, 66, 86], die Intraokulare Kontaktlinse (Intraocular Contact Lense—ICL) [6, 75]
und die Linsenentfernung mit Einsetzen einer genau berechneten Kunstlinse bei bestehender Katarakt
[34] gezdhlt. Eine weitere Option bildet hierbei die Implantation von Multifokallinsen [12, 66].
Dennoch ist der haufigste refraktionsverandernde Eingriff die Katarakt-Operation, bel der auch immer
versucht wird, die Refraktion patientenorientiert zu beeinflussen.

Die hornhautchirurgischen Eingriffe umfassen inzisionale und ablative Methoden. Bezlglich der
ablativen Eingriffe kann wiederum zwischen Oberflachenverfahren und stromalen Verfahren
unterschieden werden [105]. Das Prinzip der inzisionalen Techniken ist die Abflachung der Hornhaut
durch einen die Oberfl&che entspannenden Schnittvorgang. Die Verfahren werden a's astigmatische
Keratotomien (AK) oder limbale relaxierende Inzisonen (LRI) bezeichnet. Die Art der Inzisionen ist
sehr variabel und reicht von radiaren Keratotomien bis hin zu leiterartigen Schnittmustern [17, 104].
Insbesondere bei der Korrektur von héheren Astigmatismen hat sich diese Form der Hornhautchirurgie
bewdhrt [19]. Die schlechte Dosierbarkeit und eine spdter ensetzende Hyperopisierung
beeintrachtigten den Erfolg der Methode [43, 64]. Eine weitere Mdglichkeit der kornealen refraktiven
Chirurgie bieten intrakorneale Ringsegmente (ICRS). Durch die Implantation von bogenférmigen
Kunststoffsegmenten limbusparallel im Bereich der peripheren Hornhaut kommt es zu einer zentralen
Abflachung. Niedrige Myopien kénnen damit behandelt werden [32]. Auch unter Einsatz der heute
verfligharen Femtosekundenlaser ist diese Methode durchfiihrbar [118].



Zu den ablativen Oberflachenverfahren gehtren die Photorefraktive Keratotomie (PRK), die
Epithelidle LASIK (Epi-LASIK) und die Laser Epithelial Keratomileusis (LASEK). All diese
Methoden sind Weiterentwicklungen der von BARRAQUER entwickelten Keratomileusis [8]. Erst mit
Einfuhrung der Excimer-Laser wurden diese Eingriffe moglich. Der Begriff Excimer steht fir excited
dimer, bestehend aus einem Argon- und enem Fluor-Monomer. Durch Zerfall in die
Einzelkomponenten entsteht ultraviolette Strahlung (193 pm) hochster Energiedichte. Die mittels
Spiegeln auf die Hornhaut geleiteten Strahlen werden von den Proteinen, as Chromophoren wirkend,
absorbiert. Es kommt zum Brechen der Wasserstoffbriickenbindungen und zum Gewebeabtrag.
Aufgrund der sofortigen Gewebeausschleusung resultiert kaum eine Temperaturerhthung. Der
Gewebeabtrag pro Laserimpuls betrégt ca. 0,2 um [14, 104]. Die Photorefraktive Keratektomie (PRK)
ist eine der dltesten Methoden der refraktiv-chirurgischen Eingriffe unter Einsatz der Excimer-Laser.
TROKEL konnte zeigen, dass unter ¢rtlicher Betdubung eine Photoablation von Hornhautgewebe
moglich ist [120]. Im Bereich der Laserablation wird das Epithel mit einem Hockeymesser entfernt.
Durch die Anwendung des Lasers kommt es zur Abtragung der Bowmann’schen Lamelle und des
vorderen Stromas. Die relativ lang dauernde Heilung und der postoperative Schmerz stellen die
Nachteile dieses Eingriffes dar. Mit zunehmendem Umfang der Korrektur nimmt die
Komplikationsrate und Ungenauigkeit dieses Verfahrens zu [1, 84, 94]. Neuere Untersuchungen zu
Langzeitresultaten zeigen trotz der schnelleren visuellen Rehabilitation nach LASIK gegentiber der
PRK kein Vorteil bezliglich der Stabilitat der Refraktion [79]. Bei der Laser Epithelial Keratomileusis
(LASEK) wird das Epithel durch die Einwirkung von Alkohol abgeldst und zur Seite geschoben.
Anschliel}end erfolgt die Photoablation im Bereich der Bowmann'schen Lamelle und des
oberflachlichen Hornhautstromas. Im Anschluss wird das Epithel wieder auf dem Wundgrund
ausgebreitet. Die Methode eignet sich zur Korrektur von Myopie, Hyperopie und Astigmatismus [74].
Die Epitheliale LASIK (Epi-LASIK) ist ein Verfahren, bei dem ein Mikrokeratom zum Einsatz
kommt, welches nur das Epithel vom Stroma abhebt. Im Unterschied zur LASIK wirkt esim Sinne
eines Schiebers, der das Epithel zur Seite schiebt. Nach erfolgter Laserablation wird das Epithel wie
ein natirlicher Verband zuriickgeschoben [89]. Bel der Laserthermokeratoplastik (LTK) fihrt eine
ringformige Thermoapplikation zu einer hitzebedingten Schrumpfung der peripheren Hornhaut.
Dadurch kommt es zu einer konsekutiven Aufsteilung des Hornhautzentrums. Diese Operation eignet
sich zur Behandlung von Hyperopien bis zu 3 dpt [17].

Die Laser-in-situ-Keratomileusis (LASIK) und die Femtosekunden-LASIK (Femto-LASIK) zéhlen zu
den stromalen Verfahren. Da der Gewebeabtrag ebenfalls durch einen Excimer-Laser erfolgt, sind
auch dies ablative Methoden. Die LASIK ist als eine Weiterentwicklung der Keratomileusis nach dem
Vorbild von BARRAQUER anzusehen. Erste Ergebnisse im Tierversuch stellte PALLIKARIS 1990 vor.
Es folgte die Anwendung am Menschen und seither findet eine stetige Fortentwicklung der
Operationstechnik, insbesondere die Flap-Praparation betreffend, statt [87]. Bel der LASIK kommen

kombiniert ein fir das Schneiden der Hornhaut bendtigtes Gerét und ein fir den Gewebeabtrag
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verantwortlicher Excimer-Laser zum Einsatz. Die Operation umfasst drel Teilschritte, welche in
Abbildung 1 zusammengefasst sind. Nach Oberflachenanasthesie und Einsetzen eines Lidsperrers
kann das Mikrokeratom mit seinem Saugring platziert werden. Durch Ansaugen wird das Gerdt am
Auge fixiert und es kann der Schnitt durchgefiihrt werden (vgl. Abb. 1 — Mikrokeratomschnitt). Ein
Hornhautscheibchen (Flap), welches Uiber einen Gewebesteg (Hinge) mit der Hornhaut in Verbindung
steht, wird geschnitten. Durch den Einsatz eines Mikrokeratoms bleibt das Epithel erhalten und wirkt
spéter als natrlicher Verband. Die Wundfléche ist im Vergleich zur PRK deutlich kleiner. Ist der
Schneidvorgang beendet, wird der Flap zurtickgeklappt. Das nun freiliegende stromale Bett der
Hornhaut (Interface) ist jetzt der Photoablation durch den Excimer-Laser zuganglich (vgl. Abb. 1 —
Laserablation). Dabei werden Physiologische Augenbewegungen mittels des Eye-Trackers — ein
System, welches durch eine Infrarotkamera die Bewegungen des Auges aufnimmt und den Laser
entsprechend ausrichtet — ausgeglichen [121]. Abschlief3end wird das Wundbett gespuilt und der Flap
kann reponiert werden (vgl. Abb. 1 — Flap-Repositionierung).

1. Mikrokeratomschnitt 2. Laserablation 3. Flap-Repositionierung
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ADbb. 1: Operationsschritte der LASIK [132].

Bereits 4-6 Stunden nach der Operation ist das Epithel geschlossen. Die Vorteile gegentiber der PRK
bestehen in der geringeren Narbenbildung und dem Fehlen postoperativer Schmerzen [26]. Dartber
hinaus kommt es zu einem schnelleren Anstieg des postoperativen Visus [29]. Bel der Femto-LASIK
kommt anstelle des Mikrokeratoms ein Femtosekundenlaser fir die Praparation der Hornhautlamelle
zum Einsatz. Ziel war es, die LASIK beziglich der Reproduzierbarkeit der Flap-Dicke und der
Schnittqualitét dadurch noch préziser zu machen. Bei einem Femtosekundenlaser handelt es sich um
einen Infrarot-Laser mit einer Wellenldnge von 1052 nm. Durch die Aussendung ultrakurzer
L aserimpulse von einer Femtosekunde (= 10™°s) und einer genauen Fokussierung kommt es zu keiner
Warmeentwicklung im Gewebe bel exakter Schnitttechnik. Etwa vier Infrarotphotonen agieren as ein
ultraviolettes Photon, welches vom Gewebe absorbiert wird. Dieser Vorgang wird auch als

Multiphotoninteraktion bezeichnet. Hierdurch kommt es zur lonisierung des Gewebes und dabei
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werden freie Elektronen generiert. Kleine Plasmawolken entstehen, welche expandieren und den
Gewebsverbund mechanisch trennen. Es resultieren Kavitationen und Gasblasen. Dieser VVorgang wird
als Photodisruption bezeichnet. Durch die besondere Art der Gewebetrennung, konnen
dreidimensionale Schnittvarianten durchgefiihrt werden. In der Abbildung 2 werden die Teilschritte
der Femto-Lasik dargestellt. Ubertragen werden die Impulse durch ein auf das Auge gesetztes
Kontaktglas. Die Laserimpul se werden computergesteuert in einer bestimmten Gewebstiefe fokussiert,
so dass die Oberflache intakt bleibt und die Schnitttiefe genau gewahlt werden kann. Neben dem
Femtec-System (Fa. 20/10 Perfect Vision) sind noch der IntraLase- (Fa. AMO), der VisuMax- (Fa
Carl Zeiss Meditec) und der DaVinci-Femtosekundenlaser (Fa. Ziemer Ophthalmic Systems)
verfugbar. Entsprechend der technischen Parameter werden Systeme mit hoher Pulsfrequenz und
niedriger Pulsenergie (VisuMax und DaVinci) sowie Systeme mit niedriger Pulsfrequenz und hoher

Pulsenergie (Femtec und IntraLase) unterschieden [76].
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Die  Laserenergie  wird Eine Mikroblase aus Gas Bei der Photodisruption Tausende von Laserpulsen
prazise in vorbestimmter und Wasser entsteht. Sie bildet sich ein Gemisch aus in Summe separieren die
Tiefe des Hornhautgewebes dehnt sich aus und trennt Kohlendioxid (CO3) und Hornhautlamellen im ge-
fokussiert. Es entsteht ein die umgebenden Hornhaut- Wasser. Es wird durch die samten Flapbereich. Der
Mikro-Plasma, das eine schichten. epitheliale Pumpwirkung Flap kann dann leicht mit
Hornhautgewebekugel von abgesaugt. Zurick bleibt ge- einem stumpfen  Spatel
ca. 1 pm Durchmesser trenntes Hornhautgewebe. geoffnet werden.

verdampft.

Abb. 2: Ablauf der Femto-LASIK [132].

1.5 LASIK alsetabliertes Verfahren

Die LASIK erweist sich in der Korrektur der Myopie gegeniber den anderen Verfahren als
vorteilhaftes Verfahren. Autoren verschiedener Studien empfehlen diese OP-Technik als einen
effektiven und sicheren Eingriff mit besserer Vorhersagbarkeit des postoperativen Ergebnisses im
Vergleich zu anderen Keratomileusistechniken [18, 33, 62, 133]. Weitere Vorteile bestehen in der
kleineren Traumatisierung und der kiirzeren Zeitdauer der Operation. Eine geringere Belastung des
Patienten und eine rasche optische Rehabilitation resultieren hieraus [4, 18, 26, 29]. Dasim Verhdtnis
kleinere Wundbett reduziert postoperative Schmerzen und erhoht die Patientenzufriedenheit [33, 58].




1.5.1 Indikationen zur LASIK

Die LASIK it ein etabliertes Mittel zur Korrektur von Myopien. Der Behandlung sind jedoch auch
Grenzen gesetzt. Mit zunehmender Hohe der zu korrigierenden Ametropie, nimmt die Ungenauigkeit
des Verfahrens zu [60]. Eine wirksame Korrektur bei grof3er Sicherheit und Voraussagbarkeit bietet
die LASIK bel der Behandlung von Myopien bis zu -10 dpt, Hyperopien bis zu +3 dpt und
Astigmatismen bis ca. 5 dpt [60, 106]. Entsprechend den Empfehlungen der Kommission Refraktive
Chirurgie (KRC) liegt ein Grenzbereich fur die Anwendung der LASIK bei Myopiekorrekturen bis-10
dpt, Astigmatismus bis 6 dpt und Hyperopiekorrekturen bis +4 dpt vor [131].

Kontraindikationen bestehen in einer préoperativen Hornhautdicke von weniger as 500 pum sowie
einer stromalen Restdicke (Dicke des Hornhautstromas unter dem Flap nach Ablation) von unter 250
pm. Chronisch progressive Hornhauterkrankungen und forme fruste des Keratokonus (im
Anfangsstadium stagnierende krankhafte Ausdinnung und Vorwdlbung der Hornhaut) stellen
ebenfalls Kontraindikationen dar. Weiterhin sollte keine LASIK durchgefihrt werden bel einem
Patientenalter von unter 18 Jahren, bei Vorliegen einer symptomatischen Katarakt sowie einem

Glaukom mit ausgeprégten Gesichtsfeldschaden oder exsudativer Makuladegeneration [131].

1.5.2 Komplikationen nach LASIK

Bel den Komplikationen dieses Eingriffes werden intraoperative und postoperative Komplikationen
unterschieden [24, 60, 93, 107]. Wahrend der Operation kann es zu Problemen im Zusammenhang mit
dem Mikrokeratom kommen. Hier sind Dezentrierungen und Schnittfehler anzufiihren. Durch ein
korrektes Anbringen des Keratomringes auf der Hornhaut bezlglich richtiger Zentrierung und
akkurater Ansaugung lassen sich viele dieser Komplikationen minimieren. Verschiedene Autoren
berichten Gber ein komplettes Abtrennen des Flaps von der Hornhaut [24, 33, 60]. Diese Schnittfehler,
sog. free caps, sind in der Regel auf ein Nachlassen der Ansaugung zuriickzufihren. Oft treten diese
Schnittkomplikationen bei flachen Hornhauten mit Keratometerwerten von weniger als +38 dpt auf.
Seltener kommt es vor, dass der Lentikel einreif3t oder ein unvollstandiger Flap erzeugt wird [60]. Eine
andere Komplikation ist das Entstehen von Knopflochschnitten, sog. button holes. Diese meist zentral
bis parazentral gelegene Perforation des Hornhautlentikels ist oft Folge der unterschiedlichen
Flapdicke, welche im Bereich des Hornhautzentrums geringer ist als peripher [123]. Hinzu kommt der
ansteigende Klingenwiderstand beim Schneiden zum Zentrum der Hornhaut hin. Button holes treten
gehauft bel Keratometerwerten von Uber +48 dpt auf [49, 88]. Durch Erkennen keratometrischer
Ausreif3er im Vorfeld der Operation kann die Komplikationsrate reduziert werden [31]. Weiter
kommen fehlerhafte Flapdicken oder unregelméllige Flaps vor [70]. Neben diesen genannten
Komplikationen sind Dehydratationen und konsekutives Schrumpfen des Gewebes aber auch
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Hyperhydration in Form eines Flaptdems beobachtet worden. Durch ziigiges Arbeiten kann man dem
vorbeugen. Zur Vermeidung einer Lentikeldislokation nach der Repositionierung sollte der Flap so
wenig wie moglich berdhrt werden. Neben den bereits genannten Komplikationen kann es auf3erdem
zu Verunreinigungen des Schnittbettes kommen. Ein sauberes Arbeiten bei guter Spllung und
Absaugung des Interface beugt diesem Problem vor. Zusétzlich muss auf Blutungen geachtet werden,
welche ebenfalls Interface-V erunreinigungen erzeugen kénnen [93].

Auch beim Einsatz des Lasers kann es erneut zu Dezentrierungen kommen [60]. Die Abweichung des
Lasers vom Zentrum der Pupille kann einen irreguld&ren Astigmatismus verursachen, zu postoperativer
Blendung fiihren und den bestkorrigierten Visus sowie die Kontrastempfindlichkeit herabsetzen [27].
Eine Eyetracking-Funktion gleicht Dezentrierungen, die durch Augenbewegungen verursacht wurden,
aus. Hier kann man zwischen aktiven und passiven Eyetrackern unterscheiden. Bel den aktiven wird
ein Abweichen der Pupille durch direkte Zentrierung des Lasers ausgeglichen, bel den passiven wird
die Laserablation im Falle einer Augenbewegung unterbrochen. Die standardméalige Kalibrierung des
Lasers vor jeder Operation verhindert Fehlablationen durch  Energieverlust  oder
Strahleninhomogenitét [121].

Beziglich intraoperativer Komplikationen zeigt sich mit zunehmender Erfahrung des
Ophthalmochirurgen ein Rickgang der Haufigkeit. Wurde 1996 bel 22 % der Operationen Uber
Komplikationen berichtet, lag die Komplikationsrate 1999 nur noch bel 1,7 %. Eine groflere
individuelle Erfahrung mit Durchlaufen einer Lernkurve, die Standardisierung der Operationstechnik
und verbesserte Keratome liegen dem maf3geblich zu Grunde [30, 60, 101].

Zu den frihen postoperativen Komplikationen nach Photoablation der Hornhaut z&hlen
Gewebetriibungen. Die zentrale subepitheliale Eintribung der Hornhaut (Haze) nach erfolgter LASIK
wurde nur in geringem Umfang beobachtet [37, 63]. Aufgrund der postoperativ auftretenden
Wundreaktion mit Freisetzung lysosomaler Enzyme und Apoptose kommt es zu einer
Gewebsschadigung mit nachfolgender Narbenbildung [80].

Eine weitere Wundheilungsreaktion im Bereich des Interface ist die diffuse lamellére Keratitis (DLK).
Hier kommt es zu sanddiinenartigen Ablagerungen. Ursachlich werden durch den Laser geschadigte
Keratinozyten, Verunreinigungen durch Handschuhe oder Instrumente sowie Epithel defekte diskutiert.
Es sind vier Stadien beschrieben worunter es bei Fortschreiten der Entzindung bis zu stromalen
Einschmelzungen mit sekundérer Hyperopisierung kommen kann [24, 78, 114]. Die dennoch geringe
Narbenbildung ist durch Erhalt der oberflachlichen Hornhautschichten, insbesondere der
Bowmann’ schen Lamelle, zu erkléren, da so eine Uberschiefl3ende korneale Heilungsreaktion ausbleibt.
Infolge dessen beeinflusst die Wundheilung bei der LASIK das postoperative Ergebnis nicht so stark
wie bel PRK und die erzielte Refraktion ist bestdndiger [4]. Durch einen fehlerhaften Laserabtrag

treten postoperativ sog. central islands auf. Es handelt sich hierbei um Unterkorrekturen, wobei
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zentrale Bereiche mit erhdhter Brechkraft entstehen [77]. Den Flap betreffend kann es postoperativ zur
Entstehung von Falten bzw. Streifen kommen [18, 21, 96].

Teilweise frihpostoperativ, meist jedoch spétpostoperativ kann sich aufgrund der Unterbrechung der
Hornhautinnervation eine neurotrophe Epitheliopathie entwickeln. Das préoperative Erkennen von
Benetzungsstorungen und eine intensive postoperative Therapie mit Tranenersatzmitteln sind hierfr
von Bedeutung [3]. Etwa 48 % der Patienten berichten iber Symptome eines trockenen Auges nach
LASIK. Durch Benetzungsmittel kann eine voriibergehende Linderung erreicht werden, denn die
Beschwerden sistieren meist innerhalb von 6 bis 12 Monaten [101].

Durch Verunreinigungen des Interface mit Epithelzellen, welche wahrend der Operation durch die
Mikrokeratomklinge verteilt wurden oder postoperativ eingewandert sind, konnen Tribungen
verursacht werden [21, 22, 41, 93]. Be zentraler Lage dieser Einwachsungen resultieren erhebliche
Einschrankungen der Sehschéarfen, welche mitunter eine erneute Operation notwendig machen. Durch
Erzeugung scharfer Schnittkanten und Verwendung von Lidsperrern mit Absaugfunktion ist es
moglich, diese Risiken zu minimieren [101].

Als spéte postoperative Komplikationen wird die Induktion eines Keratokonus angesehen. Aus den
Erfahrungen der letzten Jahre mit dem Entstehen von iatrogenen Keratektasien nach LASIK wurde
empfohlen, ein stromales Restbett von 250 um Dicke zu belassen. Verdiinnt man die Hornhaut dartiber
hinaus, besteht die Gefahr einer Keratektasie, da der Flap nicht zur Stabilitdt der Hornhaut beitragt.
Bei myopen Korrekturen grofer 6 dpt tritt nach SEILER eine iatrogene Keratektasie in 2 % der Félle
auf [103]. Daraus ergibt sich eine Begrenzung des Behandlungsumfanges mit dem Excimer-Laser
durch die Hornhautdicke. Die individuelle Pachymetrie muss daher beachtet werden [51, 60, 103]. Die
Standardabweichung der Schneidtiefe des Mikrokeratoms sollte in die Berechnung der stromalen
Restdicke mit einflief}en. Dabei kann die Dicke der Lentikel um +/- 20 um bei den verschiedenen
Mikrokeratomen variieren [104, 111]. Fir das Hansatome (Bausch & Lomb) gibt BEHRENS eine
mittlere Lamellendicke von 151 pm (SD 18) bel Nutzung des 160-pum-Schneidkopfes an [11]. SEILER
fand bei demselben Geréd eine Abweichung von 28-35 um [104]. Eine Multicenterstudie konnte
zeigen, dass diesselben Schneidsysteme unter Verwendung gleicher  Schneidkopfgrofden
unterschiedlicher Chargen verschieden genaue Schneidtiefen erzeugten [111]. PROBST und MACHAT
legten dar, dass nach Abheben einer 160 um starken Lamelle unter Beachtung der stromalen Restdicke
von 250 pum nur noch 140 um zur Laserablation zur Verfugung stehen. Somit lief3en sich theoretisch
maximal 9,8 bis 15 dpt korrigieren [96]. Fur die Prévention eines iatrogenen Keratokonus sind
klinische Scores geeignet. Nach Bewertung der Keratometrie, des Astigmatismus und der Pachymetrie
lassen sich indivuelle Risikoprofile erstellen [115].

Bel Dammerung und Dunkelheit, also bel dunkeladaptierter Pupille, kann es zu vermehrter Blendung
und zur Wahrnehmung von Lichthéfen (Halos) und Doppelkonturen kommen. Insbesondere bei
néchtlichen Autofahrten fihrt dies zu Problemen. In der Regel treten diese Beschwerden nur nach der

Behandlung einer Kurzsichtigkeit ber 5 dpt und nach Behandlung von Weitsichtigkeiten auf. Oft liegt
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dem ein Missverhdtnis zwischen Weite der Ablationszone und maximaler Pupillenweite im Dunkeln
zu Grunde. Anatomische Parameter limitieren oftmals die Grél3e der Ablationszone. Eine postoperativ
stérkere Aberration durch peripher steilere Hornhautradien fuhrt zu der Blendempfindlichkeit [61].
Trotz Erreichen der Emmetropie kann das Kontrastsehen beeintrdchtigt sein. Oft liegt dies an
Aberrationen hoherer Ordnung (HOA). Urséchlich kommt hierfir eine gestérte Wundheilung, aber
auch ein fehlerhafter Laserabtrag in Frage. Diesen Gedanken verfolgend, kam es zur Entwicklung der
wellenfrontgefiihrten LASIK (WFG LASIK), bei der bereits bestehende Aberrationen mit in das
Ablationsprofil einbezogen werden. Es wurde gezeigt, dass bei der Behandlung von Myaopien bis -6
dpt eine Reduktion von HOA erreicht werden kann [36, 39]. Nach WFG LASIK traten weniger
Blendempfindlichkeit und weniger Doppelbilder auf. Es lagen bessere Ergebnisse beziglich
Nachtsehen und Kontrastsehschéarfe vor. Eine umfangreiche préoperative Diagnostik sowie eine
genaue Excimer-Laser-Ablation sind bei der WFG LASIK umso bedeutungsvoller. Fehler in einem
der Arbeitsschritte konnen ebenso HOA hervorrufen [102].

Die Regression der Korrektur ist ein weiteres postoperativ auftretendes Problem. KNORz und
Mitarbeiter beobachteten eine Abnahme der Vorhersagbarkeit bel myopen Korrekturen von dber 10
dpt [59]. Je grofer der zu korrigierende Refraktionsfehler ist, umso ungenauer erweist sich die
Vorhersagbarkeit. Obwohl die Regression bei der LASIK geringer ausféllt als bei der PRK, wurde sie
im moderaten Umfang von bis zu einer Dioptrie von verschiedenen Autoren beschrieben [33, 133].
CHAYET und Mitarbeiter berichteten hingegen Uber die Zunahme der Myopie um mehr als drei
Dioptrien nach drei Monaten bei 20% der Patienten, was eine zweite operative Korrektur erforderlich
machte [20].

Die Indikation zur Re-Operation nach LASIK wird in ca. 10 % der Félle gestellt. In einer 10-Jahres-
Analyse von SEILER und Mitarbeitern stellte ein postoperativ bestehender Restastigmatismus den
haufigsten Grund fir einen Zweiteingriff dar [107]. Andere Untersuchungen zeigen, dass vor alem
sphédrische  Fehlkorrekturen  gefolgt von  postoperativen  Astigmatismen  zu  einer
Wiederholungsbehandlung fiihrten [42]. Die Auswertung einer Metaanalyse von 30 Studien ergab,
dass 31 % der Komplikationen intraoperativ auftraten. Davon waren 19 % mikrokeratomassoziiert.
Die kumulative Inzidenz von Schnittkomplikationen betrug 11,1 %. Lichtsensationen (Halos,
Lichtschleier, Flacker-/Flimmererscheinungen und Blendungen) waren mit 46 % insgesamt am
haufigsten aufgetreten [70].

Durch eine umfangreiche préoperative Diagnostik und die entsprechend genaue Auswahl geeigneter
Patienten lassen sich die meisten Komplikationen vermeiden. Je grol3er die zu korrigierende
Fehlsichtigkeit und je &ter der Patient desto haufiger kommt es zu Komplikationen. Auch der
postoperativen Nachsorge kommt eine hohe Bedeutung zu [42, 70, 107, 117]. Es wird das Anlegen

eines Schemas zur Standardisierung des Operationsabl aufes empfohlen [101].
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2 Zielstellung

Die enorme Automatisierung der Laser-in-situ-Keratomileusis darf den Respekt vor diesem Eingriff
nicht aufheben. Als ein mikrochirurgischer Eingriff erfordert die LASIK ein Héchstmal? an Prézision.
Diese Genauigkeit kann nur bel fehlerfreier Funktion der verwendeten Geréte erreicht werden. Viele
Probleme entstehen wahrend des Schneidvorganges. Die LASIK kann als etabliertes Verfahren der
refraktiven Chirurgie bezeichnet werden, doch es besteht nach wie vor der Wunsch nach einer
weiteren Verringerung der Komplikationen. Die Erfahrungen haben gezeigt, dass der Einsatz
verschiedener Mikrokeratome bei gleichem Excimer-Laser das postoperative Ergebnis verandern
kann. Die stdndige Fortentwicklung dieser Technik gipfelt derzeit in der Entwicklung der

Femtosenkundenlaser, von welchen eine zusétzliche Prézisierung des Schneidvorganges erhofft wird.

Ziel der Untersuchungen:

- Gegenuberstellung der verschiedenen Gerde anhand ihrer Parameter (Gerétetyp,
V orschubgeschwindigkeit, Oszillationsfrequenz, Art der Flap-Praparation);

- FErfassung von Schnittmorphologien eines Mikrokeratomschnittes am  enukleierten
Schweineauge durch Beurteilung der Schnittflachen- und Schnittkantenkonfiguration mithilfe
des Rasterel ektronenmikroskops;

- Bewertung der Schnittqualitdten und Vergleich der verschiedenen Schneidsysteme anhand
eines Score-Systems,

- Beurteillung des Einflusses der verschiedenen Gerétekonstruktionen und unterschiedlicher
Gerdteparameter;

- Diskussion der potentiellen Bedeutung der Schnittkonfiguration fir das Auftreten flap-
assoziierter Komplikationen;

- Vergleich von mechanischer Flap-Préparation mit optischer Flap-Praparation;

- Ableitung qualitatsfordernder Geréteparameter.

Durch die Darstellung der Schnittqualitéten in Anhangigkeit von der Bauart und der Geréteparameter
soll der direkte Zusammenhang zwischen den Schnittmorphologien und den Arbeitsweisen der
Schneidgeréte demonstriert werden. Eine Optimierung der Gerédtekonstruktion konnte die

Schnittresultate verbessern und die Zahl der Komplikationen senken.
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3 Material und M ethodik

3.1 Ver suchsablauf

Zur Durchfihrung der Untersuchungen wurden finf Teilschritte durchgefiihrt:
- Probenbeschaffung vom Schlachthof,
- Préparategewinn durch lamelldre Keratotomie und Fixierung,
- Vorbereitung der Préparate fir die rastere ektronenmikroskopische Untersuchung,
- Rasterdektronenmikroskopie,
- Semiquantitative Bewertung mittels Score-System und statistische Auswertung.

3.1.1 Probengewinn und -konservierung

Die lamellaren Keratotomien wurden an frisch enukleierten, ungebriihten Schweineaugen
durchgefuihrt, welche von einem lokalen Schlachthof (Fa. Tonnies, Weil¥enfels) beschafft wurden. Die
Lagerung erfolgte in einer feuchten Kammer bei +4 °C. Aus einer Anzahl von etwa 50 Augen wurden
nur makroskopisch einwandfreie Préparate ausgewahlt. Augen mit tribem Stroma oder beschadigtem
Epithel wurden aussortiert. Innerhalb der nachsten 24 Stunden erfolgte die Durchfiihrung der Schnitte.
Beziglich der Probenfixierung und elektronenmikroskopischen Prdparation wurde so vorgegangen,
wie es sich in vergleichbaren Studien bewahrt hat [38, 126,127].

Anfangs lagerten die Schweineaugen zwel Stunden bel Raumtemperatur um das Stroma zu  entquellen
(Rewarming-Effekt). In dieser Zeit wurde die Fixierlésung durch die Zugabe von Glutaraldehyd
vorbereitet (Tabelle 1). Anschliel3end erfolgte die Durchfihrung der lamellaren Keratotomien. Dabei
kamen verschiedene Mikrokeratome und ein Femtosekundenlaser zu Einsatz. Zundchst wurde jeweils
ein Bulbus nach Entfernung seiner Adnexe in einem Bulbushalter nach Spitznas mittels Vakuum
fixiert. Durch das Ansaugen wurde der intraokulare Druck (I0P) stets auf 20 mmHg eingestellt und
durch die Impressionstonometrie nach Schi6tz kontrolliert. Vor dem Aufsetzen des
Mikrokeratomsaugringes wurde die Bulbusoberflache mit 5 ml Balanced Salt Solution (BSS-L 6sung,
Fa. Alcon) gespult, um eine Haftung des Saugringes der Mikrokeratome zu ermdglichen. Nach
erfolgreichem Aufbau des Vakuums wurde der Schnitt durchgefuhrt. Dieser Vorgang endete mit der
Offnung des Vakuums und dem Abnehmen des Mikrokeratoms. Vor dem Schneiden mit dem
Femtosekundenlaser wurde das Hornhautepithel mit einem Hockeymesser (Fa. Geuder) abradiert.
Anschlief¥end wurde der Applanator (vgl. Abbildung 10) aufgesetzt. Entsprechend der in der Software
geplanten Schnittparameter erfolgte die lamellare Keratotomie. Nach Beendigung des
Schneidvorganges wurde der Flap durch stumpfe Praparation angehoben und zum Hinge hin

umgeschlagen. Das stromale Bett wurde zur Entfernung moglicher Verunreinigungen griindlich mit 5
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ml BSS-Losung gesplilt. Im Hinge-Bereich wurde der Flap abgetrennt und verworfen. Die komplette
Keratotomiezone inklusive eines Sicherheitsabstandes wurde mit einem 11 mm grof3en Franceschetti-
Trepan ausgeschnitten. Alle lamellaren Keratotomien und die Trepanationen fihrte Herr PD Dr.
Thomas Hammer durch. Die gewonnene Gewebeprobe wurde anschlief3end in eine 1 ml Fixierldsung
uberfuhrt (vgl. Tabelle 1). Das Glutaraldehyd (120 pl) war bereits zwei Stunden vor Uberfiihrung der
Hornhdute in die Fixierlésung zugegeben worden. Die Proben lagerten anschlief?end bei +4 °C.

Innerhalb von 48 Stunden erfolgte die rasterel ektronmikroskopische Praparation.

Tab. 1: Zusammensetzung der Fixierlésung

Puffer-Mix fur Fixativ
(fertig abgefullt in den GefélRen Summe
bereitgestellt)

1 1 M Hepes pH 7,4 (EK: 0,1 M) 100 ul

2 1 M CacCl, (EK: 1 mM) 1yl

3 1 M MgCl;, (EK: 1 mM) lu 880 ul Mix/
Gefald

4 2,5 M NaNj; (EK: 25 mM) 10 pl

5 Aqua bidestillata 768 pl

6 25% Glutaraldehyd frisch dazu (EK: 3 %) 120 pl

(2 h vor Verwendung zugesetzt)

EK = Endkonzentration

3.1.2 Préaparation der Hornh&ute fur die Elektronenmikroskopie

Die weitere Préparation der Proben wurde im elektronenmikroskopischen Labor der Ernst-Moritz-
Arndt-Universitédt Greifswald durchgefiihrt. An diesem Institut bestehen langjahrige Erfahrungen mit
der Aufarbeitung von Gewebeproben zur Elektronenmikroskopie[38, 126, 127].

Alle wahrend der Praparation verwendeten Chemikalien (Tabelle 2) wurden vor ihrer Benutzung
filtriert (Porengrof3e 0,22 um, Fa. Fisher Scientific, Schwerte). Die Proben wurden zunéchst fur 2 h bel
Raumtemperatur und anschlief3end bei +4 °C fixiert. Danach erfolgte die Behandlung der Proben fur 1
h mit 2 % Tanninsaure, fir 2 h mit 2 % Osmiumtetroxid und fr 1 h mit 2 % Uranylacetat (mit
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Waschschritten dazwischen), bevor sie mit steigender Konzentration an Ethanol (20-100 %)
entwassert, in Amylacetat Uberfihrt und einer Kritischen Punkttrocknung (Polaron CPD-7501, Fa.
Fisons Instruments, England) zugefthrt wurden. Anschliefend wurden die Proben auf
Aluminiumhalter aufgebracht, mit Gold Uberzogen und an einem Rasterelektronenmikroskop DSM
940A (Fa. Zeiss, Oberkochen) bei 10 kV und einem Arbeitsabstand von 15 mm mikroskopiert. Fir
jedes Praparat wurden eine Ubersichtsaufnahme als Videoprint (10fache VergroRerung), drei
Aufnahmen des Schnittrandes sowie drei Aufnahmen der Schnittflachen (jeweils 50-, 100- und
200fache Vergrofierung) angefertigt. Anhand der gewonnenen Aufnahmen erfolgte die Beschreibung
der Schnittmorphologien sowie die Evaluation der Schnittkanten und -flachen mittels eines
individualisierten, semiquantitativen Score-Systems (siehe unten). Eine detaillierte Ubersicht des
Préparationsablaufes zeigt Abbildung 3. Aus der Tabelle 2 sind die in Abbildung 3 genannten

Chemikalien zu entnehmen.

Tab. 2: Eingesetzte Chemikalien bei der VVorbereitung der Proben zur REM-Untersuchung

Zweifach konzentrierter Zweifach konzen- 2 % Tannin 2 % Uranylacetat 2 % Osmiumtetroxid
Waschpuffer (2 x WP) triertes Wasch-

medium (2 x WM)
0,2 M Cacodylat-Puffer, pH 7,4

2 mM CacCl, 0,2 M Hepes, pH 7,4
50 mM NaNj 2 mM CacCl,

2 mM MgCl,

50 mM NaNs;
200 pl 1 M Puffer 200 pl 1 M Hepes 500 pl 4 % Tannin | 500 pl 4 % Uranylacetat | 500 pl 4 % OsO,
2l 1M CaCl, 2l 1M CaCl, 500 pl 2 x WP 500 pl 1,8 % NacCl 500 pl 2 x WP
20 pl 2,5 M NaNg 2pl 1 M MgCl,
778 pl A. bidest. 20 pl 2,5 M NaN3

776 pl A. bidest.
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Durchfiihrung der lamellaren Keratotomien
Aufbewahrung der Augen in feuchter Kammer
1

Vorbereitung der Probengefalle
!

Fixieren des Auges im Bulbushalter; IOP-Kontrolle;
Aufsetzen des Saugringes; Lamellare Keratotomie
1

Probe in Glutaraldehyd-Fixierlésung
1

Praparation fir REM-Untersuchungen
Umlagern der Proben in 1 ml WP*
4x Waschen mit 1 ml WP fir je 15 min
(gelegentliches Schiitteln)

1

(60 min abgedunkelt bei Raumtemperatur lagern)
!

4x Waschen mit 1 ml WP fir je 15 min
(gelegentliches Schiitteln)
1

WP durch 1 ml 2%ige OsO,-Losung* ersetzen
(120 min abgedunkelt bei Raumtemperatur lagern)
!

Waschen mit 1 ml 0,9% NaCl-Lésung
fir 2x 10 min und 2x 15 min
1

Umsetzen der Praparate in 1 ml 2% Uranylacetat*
(60 min abgedunkelt bei Raumtemperatur lagern)
!

2x 5 min Waschen in A. bidest.
!

Ethanol-Entwasserung
(je 1 ml geschlossenem Probengefal)

'
15 min in 20%igem Ethanol
15 min in 40%igem Ethanol
15 min in 60%igem Ethanol
Lagerung der Proben Uber Nacht in 70%igem Ethanol
15 min in 80%igem Ethanol
15 min in 90%igem Ethanol
15 min in 96%igem Ethanol
3x fiir 15 min in 100%igem Ethanol
1
Uberfiihrung in Amylacetat*
Ethanol : Amylacetat =2 :1 und 1 : 2 fir je 15 min
3x in 100%igem Amylacetat
1
Kritische-Punkt-Trocknung (CPD)
(12 Austausche)
1

Aufblocken auf Aluminiumobjekttrager
1

Sputtern mit Rotation
1

Rasterelektronenmikroskopie

* vergleiche Tabelle 2

Austauschen von WP mit 1 ml 2%ige Tannin-Losung*

(10 kV, 15 mm Arbeitsabstand, 50x, 100x, 200x Vergr.)

A

Auge in Bulbushalter; Mikrokeratom neben
Bulbushalter; Aufsetzen des Saugringes;
Lamellare Keratotomie (v.o.l.n.u.r.)

i

Probengefale mit Gewebeproben

Praparate auf Objekttrager; REM

Abb. 3: Préparationsablauf.
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3.2 Vorstellung der verwendeten Schneidger ate

Folgende Geréte wurden untersucht:

- BD Microkeratome K-4000; Fa. Becton Dickinson GmbH, Heidelberg;

- Nidek Keratome MK-2000; Fa. Oculus Optikgerédte GmbH, Wetzlar;

- Hansatome (mit Z-Kopf); Fa. Bausch & Lomb GmbH, Berlin;

- Zyoptix XP Mikrokeratom; Fa. Bausch & Lomb GmbH, Berlin;

- Carriazo-Pendular; Fa. Schwind eye-tech-solutions GmbH & Co. KG, Kleinostheim;

- Femtec-Femtosekundenlaser; Fa. 20/10 Perfect Vision Optische Geréte GmbH,
Heidelberg.

Allgemein lassen sich die Mikrokeratome in Zapfen- (Pivot) und lineare Systeme einteilen. Bel den
Pivot-Systemen erfolgt der Schneidvorgang in einer bogenférmigen Bewegung um einen Fixpunkt
herum. Im Gegensatz dazu wird bei linearen Systemen der Klingenvorschub im rechten Winkel zur
Osgzillationsrichtung durchgefihrt. Eine Zwischenstellung nimmt hierbei das Carriazo-Pendular ein.
Durch eine Pendelbewegung wird die Hornhautoberfléche muldenartig eingedellt und der
Mikrokeratomkopf vollfuhrt eine gleitende Schneidbewegung. Die bel den Scheidversuchen
eingesetzten Parameter sind Tabelle 3 zu entnehmen. Die Zusammenfassung der technischen

Parameter der hier verwendeten Mikrokeratome gibt Tabelle 4.

19



BD Microkeratome K-4000; Becton Dickinson GmbH, Heidelberg

Das Microkeratome K-4000 (vgl. Abbildung 4) ist ein linear arbeitendes System. Zwei getrennte,
elektrisch betriebene Motoren gewéhrleisten Klingenvorschub und Klingenoszillation. Dieses
Mikrokeratom schneidet mit einer Oszillationsfrequenz von 12.000 + 500 Rotationen pro Minute
(rpm) bei einer Vorschubgeschwindigkeit von 4,4 mm/s. Das System wird unmittelbar vor der
Anwendung am Auge zusammengesetzt und erlaubt die einhdndige Handhabung wéahrend des
Schneidvorganges. Die variierbaren Einzelkomponenten (Ansaugringe, Schneidkdpfe) ermdglichen
die Anpassung an die anatomischen Gegebenheiten. Der Ful3schalter erlaubt eine Bedienung ohne
zusétzlichen Einsatz der Hande. Das Schneiden mit Aufbau des Vakuums, Vorschub und Riickzug der
Klinge werden vollstdndig automatisch vom Gerét vollzogen. Die Klingenbewegung findet nur
wahrend des Vorschiebens statt. Aus Sicherheitsgrinden fihrt das Gerdt einen automatischen
Vakuumtest sowie eine wahrend des Schneidens fortwdhrende Prufung von Oszillationsfrequenz,
Vakuumstérke und Vorschub durch. Im Falle eines Druckabfalls wird der Schneidvorgang
automatisch abgebrochen. Dem Gerét beigefligt sind drel Schneidkdpfe (130 pum, 160 pm und 180
pm). Optiona steht ein 80-um-Schneidkopf zur Verfigung. Des Weiteren sind sechs verschiedene
Saugringe verfugbar (8,5 mm, 8,8 mm, 9 mm, 9,5 mm 10,0 mm und optional 10,5 mm).

Abb. 4: BD Microkeratome K-4000. Links: Mikrokeratom mit Konsole und
Zubehor; Oben rechts: Saugring; Unten rechts: Schneidkopf.
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Nidek Keratome MK-2000; Oculus Optikgeréate GmbH, Wetzar

Ein anderes, ebenfalls linear arbeitendes Mikrokeratom ist das Keratome MK-2000 der Firma Nidek
(vgl. Abbildung 5). Auch hier ist eine einhdndige Handhabung ermdglicht. Der abgeflachte
Schneidkopf bietet eine besonders gute Einsicht auf das Operationsfeld. Zwei Motoren sorgen getrennt
voneinander fir Vorschub und Oszillation der Klinge. Die Vorschubgeschwindigkeit betrégt dabel 2,0
mm/s, die Oszillationsfrequenz 9.000 rpm. Ein Ful3schalter erméglicht die einfache Bedienung der
drei  Pedde (Vakuumstart/-stopp, Vorschub- und Rickzugschalter). Die dua betriebene
Vakuumpumpe soll Vakuumspitzen unterbinden. Wéahrend der Operation zeigen akustische und
optische Signale der Konsole Systemfehler an. Es stehen Ansaugringe der Gréf3en 8,5 mm und 9,5 mm
sowie verschiedene Schneidkdpfe (130 um, 160 pm und 180 pum) zur Verflgung.

Abb. 5: Nidek Keratome MK-2000. Links: Mikrokeratomkopf von oben; Rechts: Gerét in der
Hand des Chirurgen.
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Hansatome (mit Z-Kopf); Bausch & Lomb GmbH, Berlin

Das Hansatome mit dem Zero-Compression-Head (Z-Kopf) und das Zyoptix Xtra Precision (XP) sind
Pivot-Systeme. Sie vollfiihren eine bogenférmige Schneidbewegung. Das Gerdtekonzept geht auf eine
Weiterentwicklung des Automated Corneal Shaper (ACS) zurtick. Es sollte ein Mikrokeratom speziell
fur die LASIK entwickelt werden, welches Komplikationen des ACS minimiert. Ende der neunziger
Jahre (1997) kam man diesen Zielen nach und brachte die erste Generation mit den Schneidkdpfen fur
160 pm und 180 pm dicke Flaps auf den Markt. Als Fortentwicklung stellte Bausch & Lomb das
Hansatome mit dem Z-Kopf her, welches in unsere Untersuchungsreihe aufgenommen wurde. Ziel
war es, durch eine verdnderte Konstruktion des Schneidkopfes (vgl. Abbildung 6), weniger
Kompression auf die Hornhautoberfl&che zu geben und damit Komplikationen wie Epitheldefekte zu
vermeiden [65, 95, 109, 116]. Beide Instrumente greifen auf die gleiche Steuerkonsole (vgl.
Abbildung 7) zurick. Weiterhin stehen allen Gerdten Standardansaugringe (8,5 mm und 9,5 mm)
jewells fur das rechte und linke Auge mit einem Auf¥endurchmesser von 20,3 mm zur Verfligung.
Daruber hinaus sind Mikroansaugringe mit einem Auf3endurchmesser von 19,3 mm verfugbar. Die
Oszillationsfrequenz betragt 7.000 rpm und der Vorschub liegt bei 5 mm/s. Beide Geréte besitzen nur
einen Elektromotor. Das Hansatome mit dem Z-Kopf (vgl. Abbildung 7) verfugt Uber drei
austauschbare Schneidkopfe (160 pm, 180 um und 200 pm). Die Sicherheitsoptionen kénnen fir beide
Gerdte zusammenfassend dargestellt werden.  Bei  Arbeitsbeginn findet ein automatischer
Funktionstest mit Vakuumtest statt. Ein akustisches und visuelles Warnsystem signalisiert
Fehlfunktionen. Bel Vakuumverlust wéhrend des Schneidvorganges wird automatisch unterbrochen.
Ein Fulschalter ermdglicht eine einfache Handhabung. Da das Mikrokeratom erst am Patientenauge in
den Saugring eingesetzt wird, ist eine beidhandige Bedienung erforderlich.

Abb. 6: Schnittmechanik des Hansatome-Mikrokeratoms.
Rechts: herkdmmlicher Schneidkopf; Links: Zero-Compression-Head.
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Abb. 7: Hansatome-Mikrokeratom (links) und Bedienkonsole (rechts).

Zyoptix XP Mikrokeratom; Bausch & Lomb GmbH, Berlin

Das Zyoptix XP Mikrokeratom ist die dritte Generation der Hansatome-Mikrokeratome. Mit dem
Zyoptix XP sollte die Prézision nochmals gesteigert werden. Die Verénderungen beziehen sich neben
dem veranderten Profil des Mikrokeratomkopfes (vgl. Abbildung 8) auf die verfigbaren Schnitttiefen
(120 pm und 140 pm), die Vorschubgeschwindigkeit (auf 4,6 mnv/s reduziert), die zum Einsatz
kommenden Klingen und den Ansaugring.

et Y

v/

Abb. 8: Zyoptix XP. Links: Mikrokeratom; Rechts: Schneidkopf.
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Carriazo-Pendular; Schwind eye-tech-solutions GmbH & Co. KG, Kleinostheim

Das Carriazo-Pendular (vgl. Abbildung 9) ist ein vollig anders arbeitendes System. Seinen Namen hat
das Gerdt wegen der Pendelbewegung wéhrend des Schneides erhaten. Der Schneidkopf ist am
Ansaugring in einer Gabel fixiert. Durch die Rotation der Aufhéngebolzen kommt es zu einer
pendelartigen V orschubbewegung. Besonders hervorzuheben sind die zahlreichen Méglichkeiten fir
personliche Einstellungen. Die Oszillationsfrequenz kann man zwischen 9.000 und 15.000 rpm
variieren. Auch die Vorschubgeschwindigkeit kann zwischen 2,0-5,0 mm/s veréndert werden. Es
stehen funf verschiedene Schneidképfe zur Verfigung (90 pm, 110 pm, 130 pm, 150 pm und 170
pm). Oszillation und Vorschub werden durch zwei baulich getrennte Motoren betrieben. Bezliglich der
Auswahl an Ansaugringen stehen Grof3en von 8 mm, 9 mm und 10 mm jeweils fir rechtes bzw. linkes
Auge zur Verfugung. Das Carriazo-Pendular ermoglicht einen guten Einblick auf das Operationsfeld.
Durch die Pendelbewegung muss das Stromkabel mit der einen Hand gefiihrt werden. Dadurch ist
eine beidhdndige Bedienung notwendig, da die andere Hand das Gerd am Bulbus stabilisiert.
Vorschub und Klingenriickbewegung werden Uber einen Ful3schalter gesteuert, wobei wahrend des
Riickziehens keine Oszillationen vollfuhrt werden. Eine automatische Priifung von Vakuumpumpe
und Vakuumventil sowie eine Druckkalibrierung sind moglich. Kann das Vakuum nicht innerhalb
einer bestimmten Zeitvorgabe erreicht werden, wird der Start des Schneidvorganges verweigert.
Visuelle und akustische Signale zeigen derartige Probleme an.

Abb. 9: Carriazo-Pendular. Links; Mikrokeratom; Rechts:
Bedienkonsole.
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Femtec-Femtosekundenlaser; 20/10 Perfect Vision Optische Geréate GmbH, Heidelberg

Zu der neuesten Generation der Schneidgeréte gehdren die Femtosekundenlaser. Um einen Vergleich
mit den Mikrokeratomen durchzufuhren, wurde der Femtec-Femtosekundenlaser der Firma 20/10
Perfect Vision (vgl. Abbildung 10) in die Versuchsreihe aufgenommen. Das Femtec-System gehort
der Gruppe mit hoher Pulsenergie (> 1 pJ) und niedriger Pulsfrequenz (40 kHz) an. Bei diesen Geréten
erfolgt die Gewebetrennung durch die Vereinigung von Gasblasen, welche selber groRer als die
einzelnen Spots sind. Dadurch werden weniger Impulse benétigt. Die Pulsfrequenz ist entsprechend
niedriger, die Energie hoher [76]. Bel dem verwendeten Laser erfolgt die Photodisruption spiralférmig
von peripher nach zentral. Durch einen konkav geformten Aufsatz, sog. Applanator (vgl. Abbildung
10), wird das Auge wahrend des Laserns fixiert. Der Spotabstand kann vom Operateur zwischen 1-7
pum frei gewahit werden. Der Schnittrand wird kreisformig unter Aussparung der Hingeregion gelasert.
Der Femtec-Laser bietet eine Vielzahl von Einsatzmoglichkeiten, so fur die Flap-Préparation im
Rahmen der LASIK, Implantation von intrakornealen Ringsegmenten, perforierende Keratoplastik etc.
Bei der Herstellung der Flaps kann der Bediener Uber eine Softwaremaske Hingeposition, Flap-
Durchmesser, Inzisonwinkel und Schnitttiefe frel wahlen. Darlber hinaus kdnnen Einstellungen
beziiglich Energie und Spotabstand vorgenommen werden. Uber eine anwenderfreundliche Software
wird der Laservorgang dokumentiert und ist stets nachvollziehbar.

Abb. 10: Femtec-Femtosekundenlaser. Links. Bedieneinheit; Rechts: Applanator.
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Ablauf der lamell&ren Keratotomien mit dem Femtosekundenlaser am Schweineauge:

Nach Einsetzen des Schweineauges in den vom Hersteller zur Verfigung gestellten Bulbushalter
wurde ein IOP um die 20 mmHg eingestellt. AnschlielRend wurde der Applanator aufgesetzt. Uber die
Software konnte der Augendruck und die Zentrierung Uberpriift werden (anhand farblicher Pfeile
wurde ein Abweichen signalisiert). Die verwendeten Energien betrugen 1.300 nJ fur die Schnittflache
und 3.000 nJ fir den Schnittrand. Bezliglich der eingestellten Winkel wurden 90° fur den Schnittrand
und 45° im Bereich des Hinges gewéhlt. Der Spotabstand bel der Préparation des stromalen Bettes
betrug 7 pm und 5 pm im Bereich des Schnittrandes. Der Flap-Durchmesser musste beginnend von 8,5
mm stets um 0,2 mm verkleinert werden, da beim Lasern des Schnittrandes der Applanationskopf
jedes Ma mit eingeschnitten wurde. Die Nutzung am humanen Auge sieht eine einmalige
Verwendung vor. Aus Kostengrinden war dies bel der Durchfihrung unserer Versuche nicht
realisierbar. Nach erfolgter Photodisruption wurde der Flap mit einem Irisspatel (Fa. Geuder) gel st
und abgetrennt. Das weitere Vorgehen entsprach dem der Hornhdute, die mit dem Mikrokeratom

geschnitten wurden.

Tab. 3: Ubersicht der verwendeten Schnittparameter

Instrument Schnittserie| Durchmesser Schnitttiefe | Oszillations- | Vorschub
in mm in um frequenzin in mm/s
U/min
BD K-4000 BD1-BD8 | 10,0 (BD1-BD3) 180 12.000 4.4
Microkeratome 9,5 (BD4-BDS)
Nidek Keratom Ni1-Ni8 9,5 160 9.000 2,0
MK-2000
Hansatome (Z-Kopf) | HT1-HT8 9,5 200 7.000 5,0

Bausch & Lomb

Zyoptix XP XP1-XP8 9,5 140 7.000 4.6
Bausch & Lomb

Carriazo - Pendular | Calb-Ca8b 9,0 150 15.000 5,0
Schwind Cala-Ca8a 9,0 150 15.000 3,0
1P-8P 9,0 130 15.000 3,0

IP-VIIIP 9,0 110 15.000 3,0
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3.3 Erlauterung des angewandten Score-Systems

Zur Bewertung der Schnittflachen und -kanten wurden ale Praparate dem Score-System nach
GIERMANN [38, 126, 127] semiquantitativ bewertet. Von alen Proben wurden Aufnahmen der
Schnittflachen und -kanten mit 50-, 100- und 200facher VergrofRerung angefertigt sowie ein
Ubersichtsfoto in 10facher VergroRerung. Durch dieses Bewertungsverfahren werden qualitative

Aussagen in Punkte umgewandelt und sind somit miteinander vergleichbar.

3.3.1 Bewertung der Schnittflachen

Anhand von Ubersichtsaufnahmen in 10facher VergroRerung und 50fach vergroRerten zentralen
Aufnahmen erfolgte die Beurteilung der Schnittfldchen. Hierbei wurde das Relief und die
Regelméligkeit der Oberflache durch Beurteillung bestimmter Kriterien und deren Ausprégungen
bepunktet. Dadurch konnte eine semiquantitative Bewertung und somit ein Vergleich zwischen den
Gerdten vorgenommen werden.

Der Regelméfdigkeitsindex ist die Summe der bei den Kriterien B bis D angegebenen Mittelwerte. Er
fasst die Bewertung der Schnittflache hinsichtlich einer regelméfligen Oberflachenbeschaffenheit
zusammen. Tabelle 5 stellt die zugrunde gelegten Kriterien der Schnittflachenbewertung dar. In
Abbildung 11 sind reprasentative Beispiele fir Schnittflachen abgebil det.

Tab. 5: Kriterien der Schnittfl&chenbewertung (Score)

Nr. Kriterium Auspréagung Score
A Oberflachenrelief keine Unebenheiten 2
(10fache Vergrof3erung) Unebenheiten vorhanden 1
B Homogenitat der Schnittflache nahezu vollstandig 3
(50fache Vergrof3erung) teilweise homogen 2
vollig irregular 1

C Anteil der Unebenheiten <10% der Schnittflache 3
(50fache Vergrof3erung) 10% - 20% der Schnittflache 2

>25% der Schnittflache 1

D Lokalisation der Unebenheiten keine Unebenheiten vorhanden 3
(50fache Vergrof3erung) Unebenheiten nur peripher 2
Unebenheiten peripher und zentral 1
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Abb. 11: Beispiel von rasterelektronenmikroskopischen Aufnahmen (50fache Vergréfzerung) fur die

Bewertung der Schnittflachenqualitét. Links: Relief ohne Unebenheiten (Score: 10 Punkte); Rechts:
Relief mit Unebenheiten (siehe Pfeile, Score: 5 Punkte).

3.3.2 Bewertung der Schnittkanten

Die verschiedenen Schnittkantenformen wurden bei 100facher VergrofRerung beurteilt und je nach

Ausprégung ihrer Schérfe (S) ebenfalls anhand eines Scores bepunktet (S1-S3). Das Kriterium S3 galt

as erfullt, wenn eine scharfe und deutliche Schnittkante vorlag, welche klar vom Ubergang in den

Schnittfléachenbereich abgrenzbar war. Demgegeniiber wurde die Bewertung S1 erteilt, wenn die

Schnittfléche fliefRend in den Bettrand Uberging. Die Graduierung S2 wurde gewdhlt, wenn die

Schnittrandqualitét weder eindeutig dem Kriterium S3 noch S1 entsprach. Tabelle 6 stellt die zugrunde

liegenden Kriterien der Schnittkantenbewertung dar. Die Abbildung 12 demonstriert Beispiele fur

verschiedene Kantenscharfen.

Tab. 6: Kritrien der Schnittkantenbewertung (Score)

Kriterium Bewertung Score
S3 scharfe, deutlich sichtbare Schnittkante 3
S2 unscharfe, deutlich sichtbare Schnittkante 2
S1 unscharfe, undeutlich sichtbare Schnittkante 1
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Abb. 12: Beispiel fur rasterelektronenmikroskopische Aufnahmen (100fache Vergrof3erung)
verschiedener Schnittkantenqualitéten. Links: Beispiel fur S1-Schnittkantenqualitét; Mitte: Beispiel
flr S2-Schnittkantenqualitét; Rechts: Beispiel fir S3-Schnittkantenqualitét.

34 Statistische Auswertung

Trotz eines geringen Stichprobenumfanges haben wir uns zu einer statistischen Untersuchung der
erhobenen Daten entschlossen, da tendenzielle Unterschiede bereits as aufzeigbar erschienen. Als
Software fur die Auswertung wurde das SPSS herangezogen. Fiir jedes Kriterium der Scores wurden
die Punkte addiert und die Standardabweichung berechnet. Daruber hinaus erfolgte die Berechnung
der arithmetischen Mittel. Weiter wurden die Gesamtpunktzahlen und deren prozentuale Verteilung
ermittelt. Die Ergebnisse wurden deskriptiv in Form von Excel-Tabellen und als Saulendiagramme
graphisch gegenlibergestel It.

Alle Schnittserien wurden miteinander verglichen. Hierzu fuhrten wir den t-Test flr unabhéngige
Stichproben durch. Als statistisch signifikant wurde p < 0,05 gesetzt. Wegen der hohen Anzahl an
Gegentiberstellungen wurden die Signifikanzen tabellarisch zusammengefasst und als Anlage
beigeflgt (vgl. Anlage: Signifikanzberechnungen zu Schnittfléchen- und Schnittkantenscores).
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4 Ergebnisse

Die Schnittserien wurden mit den in Tabelle 3 zusammengefassten Parametern durchgefihrt. Eine
Bewertung der Schnittfl&chen und -kanten wurde anhand der beschriebenen Scores (vgl. Tabelle 5 und
Tabelle 6) vorgenommen. Um die verschiedenen Vorschubgeschwindigkeiten  und
Ogzillationsfrequenzen der einzelnen Mikrokeratome vergleichbar zu machen, wurde der Oszillations-
Vorschub-Quotient gebildet (vgl. Tabelle 7). Dementsprechend l&sst sich der Weg je Oszillation
ableiten. Diese Korrelation ist in Abbildung 13 dargestellt. Je grof3er der Quotient ausfallt, desto
geringer ist die Distanz, welche je Klingenbewegung zuriickgelegt wird — beziehungsweise, umso

mehr Schneidbewegungen pro zurtickgel egte Strecke finden statt.

Tab. 7: Ubersicht verwendeter Gerdteparameter der Mikrokeratome und Gegeniiberstellung der
verschieden Oszillations-V orschub-1ndices

Instrument Schnittserie Oszillations- Vorschub Oszillations- Weg je
frequenz in U/min | in mm/s |Vorschub-Quotient | Oszillation
(cuts/min; cuts/s) in U/min x mm/s in um/U
(cuts/mm)
BD K-4000 BD1-BD8 12.000 4,4 2.727 22
Microkeratome (24.000; 400) (92)
Nidek Keratom Nil1-Ni8 9.000 2,0 4.500 13
MK-2000 (18.000; 300) (150)
Hansatome (Z-Kopf) | HT1-HT8 7.000 5,0 1.400 43
Bausch & Lomb (14.000; 233) 47)
Zyoptix XP XP1-XP8 7.000 4,6 1.522 39
Bausch & Lomb (14.000; 233) (51)
Carriazo - Pendular | Calb-Ca8b 15.000 50 3.000 20
Schwind (30.000; 500) (100)
Cala-Ca8a 15.000 3,0 5.000 12
1P-8P (30.000; 500) (167)
IP-VIIIP
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Abb. 13: Oszillations-Vorschub-Quotient der getesteten Mikrokeratome.

41 Schnittflachen- und Schnittkantenbewertungen der unter suchten
LASIK-Schneidger dte

Im Folgenden werden je ein Schnittflachen- und ein Schnittkantenbefund sowie ein Ubersichtsbild fiir
jedes untersuchtes Gerét gezeigt. Diese Bilder entsprechen den typischen Schnittergebnissen. Alle
REM-Aufnahmen liegen digitalisiert vor. Eine Auflistung der jeweils erreichten Punktwerte nach dem
Score-System befindet sich in den Anlagen dieser Arbeit.
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BD Microkeratome K-4000; Becton Dickinson GmbH, Heidelberg

Das BD Microkeratome K-4000 erreicht mit 63 Punkten 72 % der mdglichen Maximal punktzahl von
88 Punkten. Betrachtet man den Regularitétsindex (vgl. Tabelle 5) dieses Gerétes, so falt auf, dass das
Kriterium B (Homogenitét) mit einem Durchschnittswert von 2,5 Punkten am hdchsten bewertet
wurde. Der Anteil an Unebenheiten (Kriterium C) schwankt zum Teil erheblich und zeigt sowohl
zentrale wie auch periphere Verteilungen (Kriterium D). Auffdlig ist die sehr fein strukturierte
Oberflache, welche nur dezente Unebenheiten aufwel st.

Bei der Beurteilung der Schnittkanten erreicht das Gerét mit 18 Einzelpunkten 75 % der moglichen
Maximalpunktzahl von 24 Punkten. In drei der acht Schnitte (37,5 %) erhdt es die hochste
Einzelwertung. Bei 50 % der Schnitte liegt eine S2-Qualitét vor, 12,5 % zeigen eine S1-Qualitét.
Insgesamt fallt auf, dass ein flacher Verlauf der Schnittkante zum Stroma hin vorliegt. Die Breite des
Schnittrandes im Vergleich zu den anderen Mikrokeratomen ist damit relativ grof3. Abbildung 14 zeigt
beispielhaft ein Ubersichtsbild sowie einen Schnittflachen- und Schnittkantenbefund.

Abb. 14: Typische Schnittbefunde firr das BD Microkeratome K-4000. Links: Ubersichtshild (10fache
VergroRerung); Mitte: Schnittflache (50fache VergrofRerung, Score: 8 Punkte); Rechts: Schnittkante
(100fache VergrofRerung, Score: 3 Punkte).
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Nidek Keratome MK-2000; Oculus Optikgeréate GmbH, Wetzar

Das Keratome MK-2000 erzielt bei der Schnittflachenbeurteilung mit 62 Punkten und damit 70 % der
moglichen Maximalpunktzahl von 88 Punkten den niedrigsten Score unter den getesteten
Mikrokeratomen. Aufféllig ist die grole Schwankungsbreite der Schnittqualitdt. Zum Teil liegen
maximale Einzelbewertungen (Schnitt 2, Score: 11 Punkte) vor. Teilweise treten jedoch auch niedrige
Punktwerte (Schnitt 8, Score: 5 Punkte) auf. Der Regularitétsindex ist genauso hoch wie beim BD
Mikrokeratom. Somit bestehen Unterschiede zwischen diesen beiden linearen Systemen beziiglich des
Reliefs, welches beim Nidek Keratome MK-2000 mehre Unebenheiten erkennen l&sst, was auch
bereits durch die Beispielbilder verdeutlicht wird (vgl. Abbildung 15). Insgesamt zeichnet sich die
Oberflache durch eine deutlich rauere Beschaffenheit aus.

Mit 19 von den 24 moglichen Punkten und damit 79 % erreicht das Keratome MK-2000 den hichsten
Punktwert der Schnittkantenbewertung im Vergleich zu den anderen getesteten Mikrokeratomen. Die
Halfte der Schnitte zeichnet sich durch einen sehr gut abgrenzbaren Schnittrand aus und wird
entsprechend dem S3-Kriterium mit drei Punkten zugeordnet. Nur einer der Schnitte zeigt eine S1-
Qualitét. Die restlichen Schnittbilder entsprechen einer S2-Qualitét. Der Schnittrand setzt sich zum
Stroma hin scharf ab. Es liegt eine feine Zdhnelung vor. Der steilere Schnittrand dieses Gerétes |asst
die Wundfl&che kleiner ausfallen. Beispielbilder sind in Abbildung 15 abgebildet.

Abb. 15: Typische Schnittbefunde fur das Nidek Keratome MK-2000. Links: Ubersichtsbild (10fache
VergrolRerung); Mitte: Schnittflache (50fache VergrofRerung, Score: 7 Punkte); Rechts: Schnittkante
(100fache VergrofRerung, Score: 2 Punkte).




Hansatome (mit Z-Kopf); Bausch & Lomb GmbH, Berlin

Das Hansatome mit dem Zero-Compression-Head (Z-Kopf) erreicht insgesamt 78 % der 88 mdglichen
Punkte (= 69 Einzelpunkte). Bei 37,5 % der Schnitte liegt die mogliche maximale Einzelbewertung
von 11 Punkten (Schnitte 4, 5, und 6) vor. Der Anteil an Unregelmédigkeiten (Kriterium C) ist sehr
gering. Treten Unregelméliigkeiten auf, sind diese kaum erkennbar. Das unregelmélige Relief
(Kriterium A) entspricht den Werten der getesteten linear arbeitenden Geréte. Die Oberflachenstruktur
ist sehr fein, vorkommende Unebenheiten sind nur minimal ausgeprégt. Das Relief wird von zarten
Vibrationdlinien durchzogen.

Die Mehrzahl der Schnittkanten (62,5 %) wurde einem S2-Kriterium zugeordnet. Zwei der acht
Schnitte wiesen eine unscharfe Schnittkante auf (S1); einer der Schnitte entsprach den Kriterien einer
S3-Schnittkante. Auch hier setzt sich der Schnittrand zum Stroma hin deutlich ab, der Schnittrand
verlauft steil und verkleinert somit die Wundfléche. Insgesamt erzielt dieses Mikrokeratom einen
Punktwert von 15 Punkten, was 63 % der moglichen Maximalpunktzahl (24 Punkte) entspricht. Die
Abbildung 16 gibt einen Uberblick tiber die Schnittbefunde.

Abb. 16: Typische Schnittbefunde fir das Hansatome-Mikrokeratom (mit Z-Kopf). Links:
Ubersichtshild (10fache VergroRerung); Mitte: Schnittflache (50fache VergroRerung, Score: 10
Punkte); Rechts: Schnittkante (100fache Vergréflierung, Score: 3 Punkte).
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Zyoptix XP Mikrokeratom; Bausch & Lomb GmbH, Berlin

Das Zyoptix Xtra Precision erreicht 72 von 88 Punkten und erzielt so 82 % der moglichen Punkte.
Auffalend ist die niedrige Standardabweichung in den Ergebnissen, was fir eine hohe Konstanz und
Reproduzierbarkeit der Schnittergebnisse spricht. Zweimal wird die hochste Einzelwertung erzielt
(Schnitte 4 und 5). Insgesamt fallt das Scoring hoher im Vergleich zum Hansatome mit dem Z-Kopf
aus. Das Beispielbild der Schnittflache (Abb. 17) zeigt eine grobe, teilweise unregelméllige
Oberflachenstruktur. Die UnregelméRigkeiten nehmen zur Peripherie hin zu, erreichen aber selten
einen grofieren Anteil a's 20 %.

Bei der Schnittkantenbewertung erreichte das Zyoptix XP Mikrokeratom 18 der mdglichen 24 Punkte
und damit 75 %. Drei der Schnitte erreichten die Kriterien einer S3-Schnittkante (37,5 % der Schnitte),
vier Schnitte entsprachen den S2-Kriterien (50 %) und ein Schnitt wurde einem S1-Kriterium
zugeordnet (12,5 %). Im Vergleich zum Vorléaufermodell, dem Hansatome mit dem Z-Kopf, kam es zu
einer Steigerung von 63 % auf 75 % der erreichten Punktzahlen. Der Schnittrand setzt sich zudem
weniger deutlich zum Stroma ab. Betrachtet man die Steilheit, so lasst sich ein steilerer Verlauf
erkennen, wodurch die Wundfl&che verkleinert wird. Im Bereich der Schnittrénder félt die Zdhnelung
deutlich aus. In Abbildung 17 sind typische Schnittbefunde zu sehen.

Abb. 17: Typische Schnittbefunde fiir das Zyoptix XP Mikrokeratom. Links: Ubersichtsbild (10fache
VergrofRerung); Mitte: Schnittflache (50fache VergroRRerung, Score: 10 Punkte); Rechts: Schnittkante
(100fache VergrofRerung, Score: 3 Punkte).
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Carriazo-Pendular; Schwind eye-tech-solutions GmbH & Co. KG, Kleinostheim

Mit dem Carriazo-Pendular-Mikrokeratom wurden vier Schnittserien durchgefihrt. Hierbel variierten
wir die Vorschubgeschwindigkeit und wahiten verschiedene Schneidkdpfe. Zunéchst wurde mit dem
150-um-Schneidkopf bei einer Vorschubgeschwindigkeit von 3 mm/s geschnitten. AnschliefRend
wurde eine weitere Schnittserie bei eéinem Vorschub von 5 mm/s durchgefuhrt. Danach testeten wir
den 130-pm- und den 110-um-Schneidkopf in jeweils einer weiteren Serie. Die Oszillationsfrequenz
betrug immer 15.000 rpm. Insgesamt féllt auf, dass die Reduktion der Schneidkopfgrofe eine
Verschlechterung der Schnittmorphologie und dabei vor alem beziiglich der Schnittkantenqualitét mit
sich bringt. Ebenfalls lasst sich nachvollziehen, dass ein geringerer Oszillations-V orschub-Quotient,
wie er bei einer Vorschubgeschwindigkeit von 5 mm/s vorlag, ein besseres Schnittkantenergebnis
erreichen lasst. Mit abnehmender Schneidkopfgrofde nimmt die Scharfe und Breite der Schnittréander
sowie die Zdhnelung deutlich ab. Das spiegelt sich auch im Scoring der durchgefihrten Serien wieder

(vgl. Anlage).

Die besten Ergebnisse erreichte das Carriazo-Pendular mit einer Vorschubgeschwindigkeit von 5
mm/s und dem 150-pum-Schneidkopf (vgl. Abbildung 18). Das Gerét erzielt mit diesen Parametern 77
Punkte (entspricht 88 % der maxima mdglichen Punktzahl). Vor allem das Relief im Ubersichtshild
ist ausgesprochen homogen (bei alen acht Schnitten mit 2 von 2 Punkten bewertet). Auch der
Regularitdtsindex ist in dieser Serie insgesamt am hdchsten. Die Schnittkanten weisen in dieser
Schnittserie die héchste Qualitdt auf. 79 % der Punkte (19 von 24) werden mit dieser
Gerédtekonfiguration erzielt. Auffélig ist, dass ausschliefdlich S2- oder S3-Schnittkanten beobachtet
werden. Die hervorragende Schnittmorphologie kann man in den Beispielbildern erkennen.

Abb. 18: Typische Schnittbefunde fur das Carriazo-Pendular-Mikrokeratom (5 mm/s
Vorschubgeschwindigkeit; 150-um-Schneidkopf). Links: Ubersichtsbild (10fache VergroRerung);
Mitte: Schnittfléache (50fache VergroRerung, Score: 11 Punkte); Rechts: Schnittkante (100fache
VergroRerung, Score: 3 Punkte).
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Die Reduzierung der Vorschubgeschwindigkeit auf 3 mm/s bei gleicher Schnitttiefe (150-pum-
Schneidkopf) fur zu einer leichten Verminderung der Schnittqualitét. Hierunter erreicht das Gerét 72
Punkte (82 %). Der Regularitétsindex ist im Vergleich relativ hoch und zeigt, dass nur wenige
Unregelméaliigkeiten der Schnittfl&dche verursacht werden. Bel der Schnittkantbewertung liegen 17 von
24 Punkten (71 %) vor. Der Ubergang vom Epithel zum Stroma stellt sich tiberwiegen scharf bis sehr
scharf dar (jeweils in 37,5 % der Schnitte). Es zeigen sich kaum Verunreinigungen im
Schnittrandbereich. Die Abbildung 19 zeigt das typische Schnittmuster dieser Schnittserie.

Abb. 19: Typische Schnittbefunde fur das Carriazo-Pendular-Mikrokeratom (3 mm/s
Vorschubgeschwindigkeit; 150-um-Schneidkopf). Links: Ubersichtsbild (10fache VergroRerung);
Mitte: Schnittfléache (50fache VergrofRerung, Score: 9 Punkte); Rechts. Schnittkante (100fache
VergroRerung, Score: 3 Punkte).

Der Einsatz kleinerer Schneidkopfe fihrt zu geringeren Schnittqualitéten. In der Serie mit dem 130-
pum-Schneidkopf erreicht das Carriazo-Pendular 74 % der Maximalpunktzahl. Das Oberflachenrelief
zeigt in 75 % der Schnitte Unregelméligkeiten. Diese Veranderungen sind vor alem peripher zu
finden, machen aber nur in 50 % der Félle mehr als 10 % der Gesamtschnittflache aus. Bel den
Schnittkanten fallt auf, dass der Ubergang von Epithel zum Stroma deutlich unschérfer ist. Dadurch
wird die Qualitdt mit 12 von 24 Punkten bewertet. Der Randbereich weist deutlich mehr
Verunreinigungen durch Gewebsfragmente auf. Die Abbildung 20 stellt die Beispiel-Schnittbefunde
zusammenfassend dar.
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Abb. 20: Typische Schnittbefunde fur das Carriazo-Pendular-Mikrokeratom (3 mm/s
Vorschubgeschwindigkeit; 130-um-Schneidkopf). Links: Ubersichtsbild (10fache VergroRerung);
Mitte: Schnittflache (50fache VergrofRerung, Score: 8 Punkte); Rechts. Schnittkante (100fache
Vergrolierung, Score: 1 Punkt).

Mit dem 11-um-Schneidkopf erreicht das Carriazo-Pendular 74 % der 88 mdglichen Punkte. Hier
liegen die Bewertungen fur Kriterium B und D (Homogenitdt und Lokalisation der
Unregelméaliigkeiten) hoher. Bezlglich des Reliefs sind die Ergebnisse identisch zu der Serie mit der
130-um-Schnitttiefe. Bel der Schnittkantenbewertung zeigt sich, dass die weitere Reduktion der
SchneidkopfgroRRe zu einem zusétzlichen Qualitétsverlust der Schnittkante fuhrt. Ein Score von 10
Punkten (42 %) wird vergeben. Die Abbildung 21 zeigt typische REM-Aufnahmen dieser Serie.

Abb. 21: Typische Schnittbefunde fur das Carriazo-Pendular-Mikrokeratom (3 mm/s
Vorschubgeschwindigkeit; 110-um-Schneidkopf). Links: Ubersichtsbild (10fache VergroRerung);
Mitte: Schnittflache (50fache VergroRRerung, Score: 9 Punkte); Rechts. Schnittkante (100fache
Vergrolierung, Score: 1 Punkt).
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Femtec-Femtosekundenlaser; 20/10 Perfect Vision Optische Gerate GmbH, Heidelberg

Die Schnittflachen des Femtec-Femtosekundenlasers weisen ein sehr raues Relief auf. Das
Vorkommen zahlreicher, ausgeprégter Unregelméaldigkeiten in allen Schnittbereichen l&asst die
Bepunktung mit Werten von 40 Punkten, was 45 % der Maximalpunktzahl entspricht, im Vergleich
am niedrigsten ausfallen. Es lassen sich viele Gewebsausrisse finden. Weiterhin zeigt die Schnittflache
kreisformige Bereiche von hoherer Homogenitét. 62,5 % der Schnitte haben einen Anteil ein
Unregelméliigkeiten von Uber 25 %. Die Schnittmorphologien konnen anhand der Abbildung 22
nachvollzogen werden.

Der Femtec-Femtosekundenlaser erreicht bei der Schnittkantenbewertung die héchsten Punktzahlen
aller getesteten Gerédte. 7 der 8 Schnitte und damit 87,5 % erhalten den hochsten Einzelscore (S3).
Ebenso fallt die enorme Reproduzierbarkeit der Schnittergebnisse auf. Der Ubergang vom intakten
Epithel zum kornealen Wundbett ist abrupt und dhnelt einem gestanzten Gewebe.

TR s

Abb. 22: Typische Schnittbefunde fir den Femtec-Femtosekundenlaser. Links. Ubersichtsbild
(10fache Vergroferung); Mitte: Schnittfléche (50fache VergrofRerung, Score: 5 Punkte); Rechts:
Schnittkante (100fache Vergrof3erung, Score: 3 Punkte).

4.2 Vergleich der Ergebnisse fur die untersuchten Schnittflachen

Die Regelméafdigkeit der Schnittflache wird durch den Regularitétsindex ausgedriickt. Enthalten sind
dabei die Kriterien B, C und D. Den hochsten Wert erreichte hier das Carriazo-Pendular mit jener
Serie, bei welcher eine Vorschubgeschwindigkeit von 5,0 mm/s und ein 150-pm-Schneidkopf gewahlt
wurde. Die anderen Serien dieses Pendelsystems produzierten schlechtere Schnittflachenqualitéten
und erzielten hnliche Resultate wie die Pivot-Systeme. Eine geringere Vorschubgeschwindigkeit und
der Einsatz kleinerer Schneidkdpfe reduzieren die Regelmaliigkeit des stromalen Wundbettes nach der
Flap-Préparation. So wurde das Carriazo-Pendular unter Einsatz des 150-um-Schneidkopfes bei 3,0
mm/s Vorschub mit einem Regularitdtsindex von 7,125 etwas niedriger bewertet. Die anderen Serien
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dieses Systems (110- und 130-pm-Schneidkopf bei jeweils 3,0 mm/s Vorschubgeschwindigkeit)
erreichten jeweils 6,875 von 9 maxima moglichen Punkten. Die Vertreter der Pivot-Systeme, die
zweite (Z-Kopf) und dritte (XP) Generation der Hansatome-Mikrokeratome von Bausch & Lomb
zeigen mit 7,125 (Z-Kopf) bzw. 7,25 (XP) knapp niedrigere Regularitétsindices as das Carriazo-
Pendular. Eine hthere Regelméfdigkeit im Vergleich beider Pivot-Systeme weist das Zyoptix XP auf.
In den Kriterien Oberfldchenbeschaffenheit (B) und Lokalisation der Unregelméfiigkeiten (D) ist die
Schnittqualitét ebenfalls etwas hoher. Bezlglich der Antelle an Unregelméfdigkeiten erreicht das
Hansatome mit dem Z-Kopf minima bessere Ergebnisse. Aufféllig ist die insgesamt niedrigere
Standardabweichung beim Zyoptix XP gegenuber seinem Vorgangermodell. Unter den
Mikrokeratomen zeigen die linearen Systeme den niedrigsten Regularitdisindex. Beide Systeme, das
BD Microkeratome K-4000 und das Nidek Keratome MK-2000, erreichen hier die gleichen
Punktzahlen (6,375). Vor alem das Kriterium D (Lokalisation der Unregelméfdigkeiten) wurde
schlechter bewertet. Die anderen Kriterien liegen gleich oder nur minima unter den
Punkteergebnissen der anderen Mikrokeratome. Die Ergebnisse des Femtec-Femtosekundenlasers
betrachtend, fallt eine unregelméllige Oberfléchenstruktur des stromalen Wundbettes auf. Jene
Beobachtung kann durch die Ldsung der Gewebebriicken nach dem Lasern erklart werden, wobel es
hier wahrscheinlich Zu Gewebsausrissen gekommen ist, welche durch die
rasterel ektronenmikroskopischen Aufnanmen deutlich abgebildet werden. Der dadurch erreichte Score
von 4 Punkten beim Regularitatsindex liegt somit erheblich unter den Ergebnissen der Mikrokeratome.
Die Tabelle 8 stellt die erreichten Punktwerte bei der Schnittfl&chenbewertung pro Gerét dar.

Betrachtet man zusétzlich zum Regularitétsindex die Reliefbeschaffenheit (Kriterium A), kommt man
zu den Gesamtbewertungen der Schnittflachen (Tabelle 9). Bei der Bewertung des Reliefs konnten
maximal 2 Punkte pro Schnitt erreicht werden. Nur wenn keine Unebenheiten vorlagen, erfolgte diese
Bewertung.

Die hdchste Homogenitét des Reliefs wurde mit der Serie 2 (Calb-Ca8b) des Carriazo-Pendulars
erreicht. Jeder der in der Serie befindlichen Schnitte erhielt die 2 Punkte, da sich hier keinerle
Unebenheiten erkennen liefen. Auch die erste Serie (Cala-Ca8a) erzeugte sehr homogene
Schnittflachen und wurde mit enem Durchschnittswert von 1,875 relativ hoch bewertet. Sieben der
acht Schnitte wiesen keine Unebenheiten auf. Allerdings zeigte das Carriazo-Pendular beim Einsatz
kleinerer Schneidkdpfe (110 pm und 130 pm) mit Durchschnittswerten von 1,25 Punkten die
niedrigste Schnittflachenqualitét. In beiden Serien fanden sich bei sechs der acht Préparate unebene
Reliefs.

Insgesamt lagen die Werte der anderen Mikrokeratome im Bereich von 1,375 bis 1,75 Punkten eng
beieinander. Das Hansatome (Z-Kopf) zeigte in vier von acht Schnitten keinerlei Unebenheiten des
Reliefs. Im Vergleich lag das Zyoptix XP Mirkokeratom hier bei einem Schnitt besser und zeigte in

nur drei der acht Prdparate Unebenheiten. Die linearen Systeme erzeugten im Vergleich noch die
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relativ grofdte Anzahl an Unebenheiten des Reliefs. Finf der acht Hornhadute zeigten beim MK-2000-
Mirkokeratom von Nidek Unebenheiten, woraus sich ein Punktwert von 1,375 ergab. Das K-4000-
Mikrokeratom von BD produzierte ene bessere Reliefbeschaffenheit und erzielte ein
durchschnittliches Scoring von 1,5 Punkten. Abschliefiend lésst sich sagen, dass bel den
Schnittfl&chenbewertungen der Mikrokeratome keine signifikanten Unterschiede auftraten.

Durch das Vorliegen sehr unregelméliiger Reliefs in allen acht Schnitten, wurde das Kriterium A beim
Femtosekundenlaser durchschnittlich nur mit 1 bewertet. Durch die Nachprdparation kam es zum
Ausreif3en von Stromafasern. Weiter fihrte der intrastromale Zusammenschluss von Gasblasen zu
Kavitationen. Insgesamt resultierte daraus eine im Vergleich zu den Mikrokeratomen
aulergewohnliche  Struktur des stromalen  Wundbettes, welche dennoch vergleichend
gegeniibergestellt werden soll. Der Femtosekundenlaser erzielte gegeniber allen getesteten
mechanischen Schneidgeréten signifikant schlechtere Schnittflachenresultate.

Die Abbildung 23 stellt die erreichten Schnittfl&chenbewertungen als Saulendiagramm gegentiber. Der
prozentuale Anteil der erzielten Punkte an der theoretisch mdoglichen Maximalpunktzahl ist als
Liniendiagramm dargestellt. Die Mittelwerte der Schnittflachenbewertungen sind dazu in einem
Saulendiagramm abgebildet. Ein direkter Einfluss des Oszillations-Vorschub-Quotienten auf die
Qualitét der Schnittflachen war in unseren Studien nicht nachzuweisen (vgl. Abbildung 24).

Der Einsatz von Schneidkdpfen mit geringerer Schnitttiefe reduzierte die Punktzahlen zusétzlich. Die
Wahl von Schneidkopfen mit groferer Schnitttiefe, welche ein sicheres Gleiten der Klingen im
Hornhautstroma realisieren, erscheint somit mal3geblich zur Erreichung optimaler Schnittergebnisse
beizutragen. Abbildung 25 zeigt eine graphische Darstellung des Zusammenhangs von
SchneidkopfgrofRe und erzielter Schnittflachenqualitét. Man kann erkennen, dass die besten Resultate
be Schneidkopfgrofien von 140 bzw. 150 um erreicht wurden. Die Unterschiede waren nicht

signifikant.
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Abb. 23: Schnittflachenbewertungen aller getesteten Geréte (Mittelwerte und Anteile an
der Maximal punktzahl von 88 Punkten).

Abhangigkeit des Schnittflichenscores vom Oszillations-Vorschub-Quotienten
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Abb. 24: Abhangigkeit des Schnittflachenscores vom Oszillations-V orschub-Quotienten.
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Abb. 25: Abhangigkeit der Schnittflachenscores von der Tiefe der Keratotomie.



Tab. 8: Bewertete Einzelkriterien der Schnittflachenqualitét (Mittelwerte A bis D)

Instrument A B C D
(Vorschub; Relief Oberflachen- Unregelmaligkeiten Index der
Oszillationsfrequenz) beschaffenheit Anteil Lokalisation | RegelméaRigkeit
(SD) (SD) (SD) (SD) (Mittelwert B-D)
BD K-4000 15 25 2,25 1,625 6,375
Microkeratome (= 0,50) (= 0,50) (x0,83) (x0,48)
(4,4 mm/s;
12.000 rpm)
Nidek Keratome 1,375 2,375 2,25 1,75 6,375
MK-2000 (x0,48) (x0,48) (= 0,66) (= 0,66)
(2,0 mm/s;
9.000 rpm)
Hansatome (Z-Kopf) 15 2,5 2,5 2,125 7,125
Bausch & Lomb (= 0,50) (x0,71) (x0,87) (x0,78)
(5,0 mm/s;
7.000 rpm)
Zyoptix XP 1,75 2,625 2,375 2,25 7,25
Bausch & Lomb (x0,43) (x0,48) (x0,48) (x0,43)
(4,6 mm/s;
7.000 rpm)
Carriazo-Pendular 2 2,875 2,625 2,125 7,625
Schwind (150 pm) (x0) (x0,33) (x0,48) (= 0,60)
(5,0 mm/s;
15.000 rpm)
Carriazo-Pendular 1,875 2,875 25 1,75 7,125
Schwind (150 pm) (x0,33) (x0,33) (= 0,50) (= 0,66)
(3,0 mm/s;
15.000 rpm)
Carriazo-Pendular 1,25 25 25 1,875 6,875
Schwind (130 pm) (x0,43) (= 0,50) (= 0,50) (= 0,60)
(3,0 mm/s;
15.000 rpm)
Carriazo-Pendular 1,25 2,625 2,25 2 6,875
Schwind (110 pm) (x0,43) (x0,48) (= 0,66) (x0,71)
(3,0 mm/s;
15.000 rpm)
Femtosekundenlaser 1 1,625 1,375 1 4
20/10 Perfect Vision (x0) (= 0,48) (x0,48) (x0)
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Tab. 9: Schnittflachenbewertung nach dem Score-System

Instrument
(Vorschub;
Oszillationsfrequenz)

Mittelwert

Standard-
abweichung

Summe

Anteil an der
Maximalpunktzahl
von 88 Punkten in %

BD K-4000
Microkeratome
(4,4 mm/s;
12.000 rpm)

7,875

0,73

63

72

Nidek Keratome
MK-2000
(2,0 mm/s;
9.000 rpm)

7,75

0,70

62

70

Hansatome (Z-Kopf)
Bausch & Lomb
(5,0 mm/s;
7.000 rpm)

8,625

0,83

69

78

Zyoptix XP
Bausch & Lomb
(4,6 mm/s;
7.000 rpm)

0,56

72

82

Carriazo-Pendular
Schwind (150 pm)
(5,0 mm/s;
15.000 rpm)

9,625

0,55

77

88

Carriazo-Pendular
Schwind (150 pm)
(3,0 mm/s;
15.000 rpm)

0,66

72

82

Carriazo-Pendular
Schwind (130 pm)
(3,0 mm/s;
15.000 rpm)

8,125

0,73

65

74

Carriazo-Pendular
Schwind (110 pm)
(3,0 mm/s;
15.000 rpm)

8,125

0,77

65

74

Femtosekunden-
laser
20/10 Perfect Vision

0,43

40

45
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43 Vergleich der Ergebnisse fur die untersuchten Schnittkanten

Betrachtet man die Ergebnisse der Schnittkanten der Mikrokeratome, so fallt auf, dass jedes Gerét gute
bis sehr gute Schnittkantenqualitéten erreichen kann. Das verdeutlichen im Einzelnen die Punktzahlen,
welche allesamt dicht beieinander liegen. Bel der Beurteilung der Schnittkanten nimmt der getestete
Femtosekundenlaser eine Sonderstellung ein. Dennoch soll der Vergleich mit den Mikrokeratomen
versucht werden. Es wurden Schneidkdpfe der Grofien 110 um bis 200 pum getestet. Es zeigt sich
hierbei kein signifikanter Zusammenhang der Schnittqualitét zu der Schneidkopfgrofie fir den Bereich
von 140 pm bis 200 um. Allerdings wurden die hdchsten Scores bei Schneidkopfgrofien von 140 pum
bzw. 150 um erreicht. Gegentiber dem 110-um-Schneidkopf wurden in allen anderen Schnittserien
signifikant bessere Schnittkantenqualitéten nachgewiesen. Auch mit dem 130-pum-Schneidkopf
wurden, abgesehen von den Serien des Hansatomes (Z-Kopf) und des Carriazo-Pendular-
Mikrokeratoms (3mm/s; 150-um), ebenfalls signifikant niedriger bewertete Schnittkantenresultate
produziert. Im speziellen Falle des Carriazo-Pendulars wurde die Serie 2 beim (Calb-Ca8b) mit 19
von 24 Punkten (79 %) mit am hochsten bewertet. Andererseits erreichte die Serie 4 (IP-VIIIP) mit
nur 10 von 24 Punkten (42 %) den niedrigsten Wert. Dazwischen reihen sich die anderen Serien mit
12 Punkten (130-pm-Schneidkopf) und 17 Punkten (150-pum-Schneidkopf) ein.

Auch bei der Art der Schnittfiihrung I&sst sich kein direkt Uberlegenes Verfahren erkennen. So erreicht
das Nidek Keratome K-2000 als klassischer Vertreter eines linearen Systems mit 19 von 24 Punkten
(79 %) genauso hohe Bewertungen wie das Pendelsystem des Carriazo-Pendulars. Als weiterer
Vertreter der linear arbeitenden Mikrokeratome erzielt das BD Microkeratome K-4000 mit 18 von 24
Punkten gleichfalls hohe Werte. Ebenfalls hohe Schnittkantenqualitdten erzeugen die Systeme mit
bogenformiger Vorschubbewegung. So erreicht das Hansatome mit dem Z-Kopf 63 % der méglichen
Maximal punktzahl (15 von 24 Punkten) und das Zyoptix XP sogar 75 % (18 von 24 Punkten).

Die exaktesten Schnittkanten produzierte der Femtec-Femtosekundenlaser. Mit 23 von 24 Punkten
erreichte dieses Gerédt 96 % der mdglichen Punkte. Charakteristisch fur die Schnittgestaltung ist vor
allem der steile Kantenverlauf. Dadurch wird der Narbenbereich maximal verkleinert. Auch die
Reproduzierbarkeit der Schnittkantenergebnisse ist hoch einzustufen. So liegt die Standardabweichung
be 0,33 und damit so niedrig wie bei keinem anderen Gerd. Eine Ubersicht der
Schnittkantenergebnisse gibt die Abbildung 26. Der prozentuale Anteil der erzielten Punkte an der
theoretisch méglichen Maximalpunktzahl ist als Liniendiagramm dargestellt. Die Mittelwerte der
Schnittkantenbewertungen sind as Saulendiagramm abgebildet. In der Tabelle 10 sind die im
Einzelnen erreichten Punktwerte nach Anwendung des Score-Systems zusammengefasst. Die
Abbildung 27 zeigt eine Gegeniberstellung von Oszillations-Vorschub-Quotienten und erzielten
Schnittkantenscores. Man erkennt, dass hier kein signifikanter Einfluss vorliegt. So konnten sowohl
bel niedrigen als auch bei hohen Klingenoszillationsfrequenzen pro zurtickgelegte Strecke gute Score-

Ergebni sse nachgewiesen werden.
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Abb. 26: Schnittkantenbewertungen aller getesteten Geréte (Mittelwerte und Anteile an

der Maximal punktzahl von 24 Punkten).

Abhéangigkeit des Schnittkantenscores vom Oszillations-Vorschub-Quotienten
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Abb. 27: Abhangigkeit des Schnittkantenscores vom Oszillations-V orschub-Quotienten.

48



Neben den Einfluss des Oszillations-V orschub-Quotienten auf die Schnittkantenqualitét untersuchten
wir den Zusammenhang zwischen Schnitttiefe und Beschaffenheit der Schnittrander. Wie Abbildung
28 verdeutlicht, erzielen die Mirkokeratome die héchsten Scores bei Schnitttiefen von 140 bis 180 pum.
Vor alem bei sehr oberflachlich gelegenen Keratotomien kommt es vermehrt zu Epithelabscherungen.
Die Serien in denen der 110- und der 130-pm-Schneidkopf zur Anwendung kamen, wurden

signifikant niedriger bewertet.

Abhangigkeit des Schnittkantenscores von der Tiefe der Keratotomie
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Abb. 28: Abhangigkeit der Schnittkantenscores von der Tiefe der Keratotomie.
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Tab. 10: Schnittkantenbewertung und prozentuale Verteilung der Kriterien S1-S3

Instrument
(Vorschub;
Oszillations-
frequenz)

S1-
Struktur
in %
(1 Punkt)

S2-
Struktur
in %

(2 Punkte)

S3-
Struktur
in %

(3 Punkte)

Mittel-
wert

SD

Summe

Anteil an der
Maximalpunkt-
zahl von 24
Punkten in %

BD K-4000
Microkeratome
(4,4 mm/s;
12.000 rpm)

12,5

50

37,5

2,25

+ 0,66

18

75

Nidek Keratome
MK-2000
(2,0 mm/s;
9.000 rpm)

12,5

37,5

50

2,375

+0,70

19

79

Hansatome (Z-Kopf)
Bausch & Lomb
(5,0 mm/s;
7.000 rpm)

12,5

62,5

12,5

1,875

+ 0,60

15

63

Zyoptix XP
Bausch & Lomb
(4,6 mm/s;
7.000 rpm)

12,5

50

37,5

2,25

+ 0,66

18

75

Carriazo - Pendular
Schwind (150 pm)
(5,0 mm/s;
15.000 rpm)

62,5

37,5

2,375

+0,48

19

79

Carriazo - Pendular
Schwind (150 pm)
(3,0 mm/s;
15.000 rpm)

25

37,5

37,5

2,125

+0,78

17

71

Carriazo - Pendular
Schwind (130 pm)
(3,0 mm/s;
15.000 rpm)

50

50

15

+0,50

12

50

Carriazo - Pendular
Schwind (110 pm)
(3,0 mm/s;
15.000 rpm)

75

25

1,25

+0,43

10

42

Femtosekunden-
laser
20/10 Perfect Vision

12,5

87,5

2,875

+0,33

23

96

50



5 Diskussion

51 M ethodenkritik

5.1.1 Eignung der Versuchsobjekte

Fur die Durchfihrung der Studie wurden frisch enukleierte Schweineaugen eingesetzt. Die
anatomischen Eigenschaften der Schweinehornhaute kommen denen des Menschen relativ nahe,
wobei die porkine Hornhaut ein weniger stabiles Gewebe darstellt als die des Menschen. Sie ist
weicher und leichter verformbar [23]. Die grofRere Hornhautdicke und die hthere Elastizitdt der
Bowmann'’ schen Lamelle beeinflussen den Mikrokeratomschnitt [55, 111, 128].

Eine direkte Ubertragung der Ergebnisse auf den Menschen ist daher nur eingeschréankt zuldssig. Die
Schweinehornhaut stellt eher ein sehr vulnerables Modell dar, welches die Wirkung der LASIK-
Schneidgeréte in stérkerem Mal3e veranschaulicht, as es an einer humanen Hornhaut zu erwarten ist.
Dennoch ist das Schweineauge auch heute noch ein vielfach verwendetes Simulationsmodell in der
Augenheilkunde [47, 54].

5.1.2 Eignung des Versuchsaufbaus

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die Ausprégung von Schnittkante und Schnittflache nach
lamell&rer Keratektomie mit verschiedenen LASIK-Schneidgerdten zu beurteilen. Das Aufzeigen der
jeweils typischen Strukturen und der Vergleich miteinander um mdgliche Einflisse von
unterschiedlichen Parametern der enzelnen Mikrokeratome darstellen zu kdnnen, war dabe eine
zentrale Aufgabe. Der Versuchsaufbau hat sich bereits in mehreren Studien bewahrt [38, 126, 127].
Auch neuere Studien weisen einen dhnlichen Versuchsaufbau auf [47, 54].

Zur Bewertung der Befunde erwies sich das bewahrte Score-System als ein geeignetes Verfahren, um
semiquantitative Aussagen uber die Gestaltung von Schnittkanten und Schnittflachen zu treffen. Ein
Nachteil war die Graduierung der Kriterien in maximal drei Stufen wodurch nur ein grobes Raster fur
die Differenzierung zur Verfiigung stand. Eine genauere Erfassung moglicher Variationen, die
zwischen den Proben einer Serie und auch innerhalb eines Préparates auftraten, konnte nicht erfolgen
und war nicht Gegenstand unserer Untersuchungen. Andererseits liegt darin auch ein Vorteil in der
Einfachheit der Darstellung. Ein zu differenziertes Bewertungssystem wiirde weniger Transparenz
bieten. Die Umformung einer dem Punktwert entsprechenden Morphologie in einen Zahlenwert birgt
die Gefahr einer subjektiven Deutung und damit Verschiebung des eigentlichen Informationsgehaltes.

Da aber die Bewertung nur durch eine Person vorgenommen wurde, relativiert sich diese Fehlerquelle
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in Bezug auf die Vergleichbarkeit der Geréte untereinander. Es bestand kein personliches Interesse an
der Besser- oder Schlechterstellung einzelner Geréte.

Mit den acht Préparaten liegt nur ein relativ kleiner Datenumfang vor. Die Festlegung auf acht Proben
wurde anhand des fiir die Kritische-Punkt-Trocknung verwendeten Polaron-Gerétes getroffen. Die zur
Verfligung stehenden Trocknungskammern begrenzten unsere Mdglichkeiten. Andernfalls wéren
deutlich hohere Kosten durch erhthten technischen Aufwand entstanden. Anhand der auf den
rasterel ektronenmikroskopischen  Aufnahmen  vorliegenden Kontrastunterschiede erfolgte die
Beurtellung der Schnittmuster im zweidimensionalen Bild. Die ernorme Vergroferung des
Rasterelektronenmikroskops ermdglichte, diese Unregelméligkeiten der Oberfléchenstruktur
aufzuzeigen. Dieses Verfahren wurde bereits vielfach angewendet und hat sich in der Augeheilkunde
zur Beurteilung von Oberflachenstrukturen etabliert [38, 55, 126].

Ein Problem bei der Einschézung des prozentualen Anteils der Unebenheiten war die nicht
vollsténdige Einsehbarkeit des kornealen Wundbettes. Aus diesem Grund sind die Auswertungen
gering eingeschrankt. An den Schnittkanten ist bei jedem Mikrokeratomschnitt eine Z&hnelung
erkennbar. Dieses Phdnomen entsteht durch den Klingenvorschub wéhrend der Oszillation. Anhand
der Ausprédgung dieser kleinen Zahne erkennt man, wie grof3 der Oszillations-V orschub-Quotient ist
und ob die Klinge suffizient das Gewebe schneidet, da andernfalls das Gewebe abgeschoben und
komprimiert werden wirde. Die genaue klinische Bedeutung ist jedoch nicht bewiesen. Bewertungen
dieses Kriteriums wie es in vorhergegangenen Studien durchgefuihrt wurde, sind aus diesem Grund
nicht vorgenommen worden [38, 55, 126].

Ein grundlegendes Problem bel der Evaluierung der einzelnen Schneidsysteme stellt die hohe Varianz
der Schnittergebnisse innerhalb des jeweiligen Gerétetyps dar. Klinische Untersuchungen an grof3en
Fallzahlen konnten zeigen, dass dasselbe Gerét unter Verwendung verschiedener Schneidkopfe
(gleiche Schnitttiefe, unterschiedliche Charge) zu teilweise sehr unterschiedlichen Ergebnissen fihrte
[111, 116]. Gerade bei der Korrelation der Schnittergebnisse mit der Tiefe der Keratotomie musste
sich bel unseren Untersuchungen auf die Angaben der Gerédtehersteller verlassen werden. Die Flap-
Dicken wurden nicht gepriift. Teilweise entspricht die Angabe des Herstellers der maximal mdglichen
Schnitttiefe  des  entsprechenden  Mikrokeratomkopfes, andererseits  wird mitunter  der

Durchschnittswert angegeben [111].
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5.2 Kritische Einschatzung der Ergebnisse

Mit der Etablierung automatisierter Mikrokeratome wurde auch eine Vergleichbarkeit der Geréte und
nicht mehr nur der Operateure moglich. Das zur Qualtitdtsbeurteilung dieser Systeme eingesetzte
Verfahren der Bewertung rasterel ektronenmikroskopischer Aufnahmen anhand zu Grunde gelegter
Score-Systeme hat sich bereits mehrfach in vorausgegangenen Untersuchungen bewahrt [35, 38, 54,
55, 126, 127]. Bezlglich der gerétetypischen Schnittergebnisse zeigte sich ein hoher Grad der
Reproduzierbarkeit innerhalb der jeweils durchgefiihrten Serie. Dies entspricht den Beobachtungen
aus vorangegangenen Untersuchungen. Der fehlende Einfluss des Operateurs durch die zunehmende
Automatisierung der Gerdate konnte hierfir eine Begrindung sein. Die Konfiguration der
Mikrokeratome hat einen wesentlichen Einfluss auf die Schnittmorphologie. Dies konnte auch in den
bisher verdffentlichten Studien gezeigt werden [35, 38, 126, 127]. Insbesondere der Oszillations-
Vorschub-Quotient und die Schnitttiefe haben einen wesentlichen Einfluss auf die Schnittqualitét. Im
Vergleich zu den jetzt verfigbaren Mikrokeratomen fallt auf, dass die Vorgangermodelle meistens
grofRere Oszillations-V orschub-Quotienten besal3en [125, 126, 127]. Die Reduktion von Druckwellen,
welche durch die Klingenbewegungen entstehen, kdnnte hierzu beigetragen haben [112]. Daruber
hinaus werden dadurch der seitliche Gewebeabrieb und die Verunreinigung des Schnittbettes

minimiert [38].

521 Interpretation der Befunde fur die Schnittflachen

Eine gute Schnittflachenmorphologie wird als ein wesentliches Qualitatskriterium angesehen [67].
Unregelmaligkeiten des stromalen Bettes konnten die Genauigkeit der Laserablation, welche sich am
préoperativ erstellten Ablationsprofil orientiert, beeinflussen. Eine Minderung der postoperativen
Sehscharfe ware  die  Konsequenz  [122]. Betrachtet man nun die Ergebnisse der
Schnittflachenbewertung bel den Mikrokeratomen, so erkennt man eine Streubreite von 62 bis 77
Punkten, was einem prozentualen Anteil der moglichen Maximal punktzahl (88 Punkte) von 70 % bis
88 % entspricht. Grofere Variationen wurden in vorhergehenden Gegentiberstellungen nie beobachtet.
So erzielten die getesteten Systeme stets vergleichbare Schnittqualitéten [35, 38, 126, 127]. Be der
Untersuchung der verschiedenen Arbeitsprinzipien fallt auf, dass das Pendelsystem des Carriazo-
Pendular-Mikrokeratoms zum Erreichen der hochsten Schnittfl&chenqualitét im Stande ist. Dies trifft
jedoch nicht fur alle Gerétekonfigurationen zu. Bel einem Oszillations-V orschub-Quotienten von 100
cutfmm (= 3.000 Klingenbewegungen/mm/s) erreichte das Gerét den hochsten Wert unter den
getesteten Mikrokeratomen. Eine weitere Erhohung dieses Quotienten auf 167 cutYmm (= 5.000
Klingenbewegungen/mm/s) fuhrte hingegen zu niedrigeren Bewertungen trotz Verwendung gleicher

Schneidkopfe. Mit 150 cuts/mm, was in etwa 4.500 Klingenbewegungen/mm/s entspricht, hat das
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Nidek MK-2000 ebenfalls einen relativ hohen Oszillations-V orschub-Quotienten. Auch hier sind die
Schnittflachenqualitdten schlechter. Es ist bekannt, dass hochfrequente Klingenoszillationen pro
zurtickgelegte Strecke den horizontalen Gewebetransport verstarken [38]. Allerdings zeigten sich in
Untersuchungen von WILHELM et a., dass auch unter sehr hoher Oszillationsfrequenzen gute
Schnittfl&chenqualitéten produzierbar sind [126]. Das andere lineare System der Versuchsreihe, das
Mikrokeratom K-4000 von BD, erreicht bel einem Oszillations-V orschub-Quotienten von 91 cuts/mm
(= 2.727 Klingenbewegungen/mm/s) sehr @hnliche Ergebnisse. Auch die Pivot-Systeme erzeugen hohe
Qualitéten der Schnittflachen. Beide Geréte haben einen ahnlich geringen Oszillations-V orschub-
Quotienten (1.400 bzw. 1.522 Klingenbewegungen/mm/s). Mit den Modifikationen des Zyoptix XP
im Vergleich zum Vorgangermodell scheinen geringfigige Verbesserungen beziglich der
Schnittflachenqualitdt zu resultieren. Auch in der klinischen Anwendung zeigte sich eine
Uberlegenheit des XP-Systems. Die Flap-Dicken entsprachen mehr den Angaben des Herstellers und
wiesen eine hohere Reproduzierbarkeit auf [92]. In unseren Untersuchungen fand sich keine
Abhangigkeit ~ der  Schnittflachenqualitétt  zum  Oszillations-V orschub-Quotienten. In
rasterelektronenmikroskopischen  Untersuchungen der  Schnittflachenqualitéten des Intralase-
Femtosekundenlasers und dem Hanstome zeigte sich keine Uberlegenheit der optischen Flap-
Préparationen bei 15 kHz. Be 30 kHz stellte sich das stromale Bett jedoch homogener dar [99].
PATEL et al. belegten in einer klinischen Vergleichsstudie, in welcher ein Auge mit dem IntralLase und
das andere Auge mit dem Hansatome behandelt wurde, gleiche Resultate fir Visus und angestrebte
Schnitttiefe  [91]. Neue Untersuchungen zeigen besser reproduzierbare Flap-Dicken und
Schnittmorphologien nach Einsatz des Femtosekundenlasers (IntraLase). Die Hornhautlamelle nach
dem Schneiden mit dem Zyoptix XP Mikrokeratom weist eine meniskusartige Konfiguration auf,
wéhrend das I ntralase-System einen zur Oberfléche parallelen Schnitt ermdglicht [123].

Weiter wurde der Einfluss verschiedener SchneidkOpfe auf die Schnittflachenqualitét untersucht.
Dieser Einflussfaktor wurde bisher bei schnittmorphologischen Beurteilungen vorausgegangener
Studien nicht berticksichtigt [35, 38, 126, 127]. Mit zunehmender Schnitttiefe stieg die Qualitéat der
Schnittflache. Wir vermuten, dass dies in einem sichereren Gleiten der Mikrokeratomklinge im
Hornhautstroma begriindet ist. Kleinere Schneidkopfe, so zeigten vor alem die Schnittversuche mit
dem Carriazo-Pendular, gewahrleisten kein so sicheres Gleiten der Klinge im Stroma. Obwohl keine
direkten Schnittfehler beobachtet wurden, =zeigt die Oberflachenstruktur, dass vermehrte
Gewebeabscherungen auftreten. Signifikante Unterschiede traten nicht auf. Ein friher beschriebenes
Phanomen der Wellenbildung auf der Schnittfl&che [126] wurde in unseren Untersuchungen nicht
gefunden. Bisher wurde das Ineinandergreifen von Motor und Getriebe ursdchlich diskutiert [46].
Auerdem kommt es durch den stdndigen Richtungswechsel zu Schwingungstibertragungen auf das
Gewebe [23]. Durch die verbesserte Mechanik der Gerdte konnte die Entwicklung hin zu

homogeneren Schnittflachen erklérbar sein.



Die Schnittfldchenergebnisse des Femtosekundenlasers sind im Vergleich zu den getesteten
Mikrokeratomen deutlich schlechter. Durch die Absorption von Lichtenergie kommt esim Bereich des
Hornhautstromas zur Ausbildung einer Kavitationsblase. Infolge eines Aneinanderreihens dieser
Blasen wird das Gewebe getrennt [76]. Bleibt ene fortlaufende Verbindung aus, kdnnen
Gewebebriicken tbrig bleiben. Dies im Zusammenhang mit der Nachpréparation vermuten wir als
Ursache der reduzierten Schnittflachenqualitét. Es erscheint daher sinnvoll, dieses Phdnomen durch
Anderungen der Laserparameter (insbes. Spotdichte und Pulsenergie) zu verifizieren. HOLZER et al.
vermuteten ebenfalls diesen Zusammenhang. In ihren histologischen Untersuchungen konnten sie
Ubrig gebliebene Gewebsbriicken nachweisen [47]. Eine Nachpréparation zur Losung dieser
Adhéasionen ist auch bei anderen Femtosekundenlasern erforderlich. Als eine weitere Besonderheit
finden sich kraterformige Aushohlungen im Bereich der Schnittflachen. Durch Vereinigung der
entstandenen Gasblasen kommt es zu diesen Formationen. Untersuchungen mit anderen
Femtosekundenlasersystemen konnten dieses Phanomen ebenso nachweisen [54]. Die Reduktion des
Spot-Abstandes lasst das Anheben des Flaps leichter durchfihren [13]. Eine Gegeniiberstellung der
derzeit verfigbaren Femtosekundenlaser zeigte, dass die Entwicklung der Kavitationen bei den
Gerdten mit hoher Pulsfrequenz und niedrigerer Pulsenergie weniger ausgepréagt stattfindet. Je
geringer die Gasentwicklung im Interface umso préziser und homogener kann der Schneidvorgang
ablaufen. Ein Vortell der Blasenbildung ist das einfachere Auffinden der Inzisionen [76].
Histopathologische ~ Untersuchungen an  Hornhduten  nach  Femto-LASIK  konnten
Entztindungsprozesse immunhistochemisch nachweisen, welche zu Nekrosen unterhalb des stromalen
Wundbettes fihrten. Die Wundreaktion bestehend aus Zellnekrosen aber auch Zellproliferation und
Inflammation waren abhangig von der Pulsfrequenz des Femtosekundenlasers. Bei niedrigen
Frequenzen waren die Prozesse umso ausgeprégter [82]. Der Reizzustand kann sich in Form bislang
ungekannter klinischer Erscheinungsformen manifestieren. Eine fir die Femto-LASIK spezifische
Komplikation stellt das transient light-sensitivity syndrome (TLSS) dar. Es handelt sich hierbei um
eine extreme Lichtempfindlichkeit der Patienten ohne ein entsprechendes morphologisches Korrelat zu
finden. Der genaue Pathomechanismus ist bislang unklar. Vermutet wird eine verstérkt ausgepréagte
Wundreaktion. Es konnten vermehrt aktivierte Keratozyten nachgewiesen werden. Die Beschwerden
waren nach Anwendung topischer Steroide ricklaufig. Durch Senkung der Laserenergie und
Verkirzung der Behandlungszeit (Erhéhung der Pulsfrequenz) kann die Inzidenz zusétzlich gesenkt
werden. Eine gewisse Pardlditdt zur DLK wird diskutiert. Es fand sich ein vermehrter
Zusammenhang beider Phénomene. Mdglicherweise handelt es sich um die gleiche Pathologie mit
unterschiedlichen Schweregraden. Im Unterschied zur DLK ist bem TLSS der Visus nicht
beeintrachtigt [81, 113].

Die durch die Automatisierung und damit Reduktion des Einflusses seitens des Operateurs gewonnene
Qualitdt der Mikrokeratome wére somit bel einem Femtosekundenlaser weniger gegeben.

Praparationsfehler stellen eine potentielle Erhthung des Komplikationsrisikos dar.
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5.2.2 Interpretation der Befunde fir die Schnittkanten

Bei der Bewertung der Schnittkanten unter Zuhilfenahme des 3-Punkte-Scores erreichen alle
getesteten Mikrokeratome vergleichbar gute Schnittresultate. Das Nidek Keratome MK-2000 als
Vertreter linearer Systeme punktet zusammen mit der Serie Calb-Ca8b des Carriazo-Pendulars mit 19
von 24 Punkten (79 %) am hdchsten. 50 % der Schnitte zeigten beim Nidek Keratome K-2000 die
hochste (S3)-Qualitdt. Variiert man dann aber die Parameter des Carriazo-Pendulars fallen die
Punktwerte geringer aus. Insbesondere die Wahl kleinerer Schneidkopfe zeigt diesen Zusammenhang
auf. So wurde die Schnittkantenqualitét in der Serie 3 und 4 (130- bzw. 110-pum-Schneidkopf) mit 12
und 10 Punkten deutlich niedriger bewertet. Mit 18 von 24 Punkten erreichen das BD Microkeratom
K-4000 und Zyoptix XP einen ebenfalls hohen Score. Dies zeigt, dass alle Systeme, egal ob pendelnd,
drehend oder linear, in der Lage sind, gute Schnittkantenergebnisse zu erzeugen.

Betrachtet man nun die Schnittkantenbefunde in Abhangigkeit der Oszillations-V orschub-Quotienten,
so falt auf, dass die besten Resultate bel einem pro Oszillation zuriickgelegten Weg von 13, 20 bzw.
22 pm erzielt wurden. Das Nidek Keratome K-2000 mit einem Oszillations-V orschub-Quotienten von
4.500 rpm/mm/s und das Carriazo-Pendular in der Serie mit 3.000 rpm/mm/s erzeugten die besten
Schnittkantenbefunde (jeweils 19 der 24 zu vergebenen Punkte). Dennoch erreichte das System von
Schwind selbst bei htheren Oszillations-V orschub-Quotienten (5.000 rpm/mm/s) zum Teil sehr gute
Resultate (17 Punkte). Diese Ergebnisse entsprechen denen fritherer Untersuchungen in welchen sich
zeigte, dass unter 5.000 rpm/mm/s eine gute Schnittqualitét produzierbar war [38].

Bel zu wenigen Oszillationen pro Vorschubstrecke wird Gewebe nicht nur geschnitten, sondern auch
komprimiert und damit ein diskontinuierlicher Schnittverlauf erzeugt [126]. Dies zeigt sich im
Entstehen von Zahnelungen [38, 126, 127]. Das Zyoptix XP erreicht mit 18 Punkten sehr hohe Werte.
Niedrigere Oszillations-Vorschub-Quotienten wie beim Vorgangermodell mit dem Z-Kopf (1.400
rpm/mm/s) fuhrten zu einem Abfall der Punktwerte.

Neben dem Einfluss des Oszillations-Vorschub-Quotienten wurde auch die Abhdngigkeit des
Schnittkantenscores von der GroRe der verwendeten Schneidkdpfe untersucht. Ahnlich wie bei den
Schnittfl&chenresultaten zeigt sich eine hdhere Qualitét der Schnittkanten bei 140- und 150-pm-
Schneidkopfen, aber auch bei Schnitttiefen von 160 bzw. 180 pm. Hier lag der Anteil an S3-
Quditdten in den Pr@paraten zwischen 37,5 % (Carriazo-Pendular, beide Hansatome) und 50 %
(Nidek-System). Vor allem bei kleinen Schneidkopfen, wie sie in den Serien 3 und 4 beim Carriazo-
Pendular getestet wurden, entstanden zum Teil sehr unregelméldige Schnittkanten. In beiden Serien
wurde keine S3-Qualitét erzielt. Hingegen lag der Anteil an S1-Qualitéten bei 50 % (130 um) und bel
75 % (110 pm). Gegenuber dem 110-pum-Schneidkopf wurden in allen anderen Schnittserien héhere
Werte erreicht. Das Carriazo-Pendular-System ist im Unterschied zu anderen Mikrokeratomen in der

Lage, planare, aso zur Oberflache paralld verlaufende, Flaps zu schneiden. In Vergleichen zum
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Intral ase-Femtosekundenlaser zeigten sich keine sSignifikanten Unterschiede beziiglich der
Reproduzierbarkeit der erzeugten Flap-Dicken [2].

Die besten Schnittkantenresultate wurden mit Schneidkopfgrof3en von 140 bis 180 um erreicht. In
diesem Bereich liegen die Bewertungen eng beieinander. Anhand der verschiedenen Schnittserien des
Carriazo-Pendular-Mikrokeratoms konnte gezeigt werden, dass die Schnitttiefe einen Einfluss auf die
Gestaltung der Schnittrénder hat. Alle getesteten Mikrokeratome koénnen bei  entsprechender
Konfiguration vergleichbar gute Schnittkanten erzeugen. Wahlt man zu kleine Schneidkopfe, sinkt die
Qualitét der Schnittkanten. Durch ein sichereres Gleiten der Klinge im Stroma der Hornhaut ist die
hohere Kantenqualitét bei Wahl groferer Schneidkdpfe moglicherweise zu erkldren. Auch eine
Wiederverwendung von Klingen beeinflusst die Schnitttiefe. SOLOMON et al. konnten zeigen, dass der
erste Schnitt stets dickere Lentikel erzeugte als der Folgeschnitt [111]. In unseren Untersuchungen
wurde fir jede lamellére Keratotomie eine neue Klinge verwendet, um diesen Einfluss zu umgehen.
Der Femtec-Femtosekundenlaser erreichte die hochsten Scores in der Schnittkantenbewertung. In
sieben von acht Schnitten lag eine S3-Qualitét vor. Damit erreichte dieses Gerdt mit 23 von 24
Punkten fast 96 % der moglichen Punkte. Beziglich der Schnittkantenmorphologie ist der extrem
steille Kantenverlauf, welcher in 90° zur Hornhautkurvatur steht. Bis auf das Nidek Keratome MK -
2000 zeigte der Femtosekundenlaser signifikant bessere Schnittkantenresultate im Vergleich zu den
hier getesteten Mirkokeratomen.

Die Relevanz guter Schnittkanten wird in der Verhinderung von Begleiterosiones gesehen. Durch
Epithelabscherungen kénnen Verunreinigungen im Interface-Bereich resultieren [65]. Andererseits
pradisponieren Epitheldefekte fir das Auftreten einer diffusen lamelléren Keratitis [40, 129]. Der
Vorteil der LASIK gegentiber der PRK ist unter anderem die kleinere epitheliale Wundfl&che. Der
reponierte Flap reduziert sie auf den Schnittrandbereich. Unregelméfiigkeiten der Schnittkante konnen
hier zu Wundheilungsstérungen und zu Regressionen bis hin zum Verlust von Sehschérfe fihren [85].
Als weiteres Charakteristikum der Schnittkanten werden oftmals die Z&hnelungen beschrieben. Deren
klinische Relevanz ist bisher unklar. Ein moglicher Vorteil konnte die bessere Readaptation des Flaps
sein [38, 126]. Daneben kdnnen Schnittlange, Scharfe und Zahnelung Einfluss auf Komplikationen
nehmen. ASANO-KATO et al. 2002 konnten nachweisen, dass ein flacher und dadurch langerer
Einschnitt mit einem héheren VVorkommen an Epitheleinwachsungen einhergeht [5]. Da die kiirzeste
Strecke bel einem vertikalen Einschnitt vorliegt, kommt der Femtosekundenlaser dem Ziel einer
minimalen Wundfléche sehr nahe. Die freie Einstellung der Schnittwinkel ermoglicht sogar eine
vertikale Vorgehensweise, wie sie auch in den hier aufgezeigten Schnitten zum Einsatz kam. Die
Vorteile dieses Verfahrens bestehen eindeutig in der flexiblen Anwendbarkeit mit der freien Wahl der
Flapdicken sowie der Bestimmung von Hingeposition und Schnittwinkel. Weiter bietet der Femtec-
Femtosekundenlaser viele verschiedene Einsatzmdglichkeiten fiir andere operative Eingriffe. Esliegen
vielversprechende klinische Erfahrungen beim Einsatz zur perforierenden Keratoplastik [45], bel der
Implantation von ICRS [118], bei Anlegen tiefer anteriorer lamellarer [44], hinterer lamellarer [108]
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oder aber astigmatischer Keratotomien vor [57]. In ersten klinischen Studien wurde bereits gezeigt,
dass die Patienten bessere postoperative Sehschérfen erreichen konnen [56]. Andererseits wurde Uber
das gehéufte Auftreten von Falten im Flap [15] oder eine verzdgerte optische Rehabilitation berichtet
[13]. Diesist unter anderem durch die vermehrte Entziindungsreaktion bedingt, welche sich vor alem
im Interface aber auch im Bereich der Schnittkanten findet. Dadurch kommt es auch zu stérkeren
Vernarbungen, welche ein gegebenenfalls spéter notwendiges Losen des Flaps — zum Beispiel im
Rahmen einer Revisions-Operation — deutlich erschweren [82]. Die Alteration des Epithels ist beim
Arbeiten mit dem Femtosekundenlaser vermindert. Es liegen sehr scharfe Ubergange vom Epithel zum
Stroma vor, da lediglich der Applanator auf die Hornhaut aufgesetzt wird. Dennoch findet sich auch
nach Femto-LASIK ene Storung der Hornhautsensibilitdt, welche mit einer verminderten

Trénensekretion und einem Fremdkérpergefihl einhergeht [7].

5.2.3 Einflussverschiedener Geréateparameter beim Carriazo-Pendular

Am Beispiel des Carriazo-Pendluar lasst sich besonders gut verdeutlichen, welche Geréteparameter
Einfluss auf das Schnittergebnis nehmen. Verandert wurden  Schnitttiefe  und
Vorschubgeschwindigkeit. Es zeigte sich ene Abhangigkeit der Schnittflachen- und
Schnittkantenresultate vom Oszillations-V orschub-Quotienten (vgl. Abbildung 29).

Durch die Verringerung der Vorschubgeschwindigkeit bei gleicher Schnitttiefe (150 pm) kam es zu
einer Reduzierung der Schnittqualitét. Dies betraf sowohl die Schnittkanten als auch Schnittfl&chen.
Der Unterschied in den Punktwerten war nicht signifikant. Trotz gleich bleibender Oszillations-
Vorschub-Quotienten éndern sich die Resultate fur die Schnittkanten- und Schnittfl&chenbewertung.
In diesen Serien wurde jedoch auch die Schneidtiefe variiert. Hier zeigte sich vor allem ein Einfluss
auf die Schnittkantenqualitét. Mit abnehmender Tiefe der Keratotomie verschlechterte sich die Scharfe
der Schnittrander. Fur den 130- und 110-pum-Schneidkopf waren signifikant niedrigere Score erhoben
worden (vgl. Abbildung 30). Im Vergleich zu allen anderen Mikrokeratomen lagen hier deutlich
schlechtere Schnittkantenergebnisse vor. Der 130-um-Schneidkopf zeigte ebenfalls in 4 von 8 der
verglichenen Schnittserien der Mikrokeratome (Femtosekundenlaser nicht mit einbegriffen)

signifikant schlechtere Schnittkantenresultate.
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Abb. 29: Darstellung von Schnittfldchen- und Schnittkantenbewertung des
Carriazo-Pendular-Mikrokeratoms und deren  Abhéngigkeit vom
Oszillations-V orschub-Quotienten.
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Abb. 30: Darstellung von Schnittfldchen- und Schnittkantenbewertung des
Carriazo-Pendular-Mikrokeratoms und deren Abhangigkeit von der Tiefe
der Keratotomie.
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5.3 Wertung der Ergebnisse

Alle Ergebnisse tberblickend, féllt auf, dass fur die Schnittflachenmorphologie mitunter nachteilig
erscheinende Parameter durchaus gute Schnittkantenqualitdten hervorbringen konnen. Die bei der
Schnittfl&chenbeurteilung etwas schlechter bewerteten linearen Systeme erreichten bel  den
Schnittkantenresultaten zu den anderen Systemen vergleichbare Ergebnisse. Vor diesem Hintergrund
ist es wahrscheinlich, dass neben Oszillationsfrequenz und Vorschubgeschwindigkeit auch andere
Parameter (z.B. Einstellwinkel der Klinge zur Hornhautkurvatur oder Starke des Vakuums) beim
Vergleich der Systeme Berlicksichtigung finden missen. Diese EinflussgrofRen sind zuweilen nur
schwer objektivierbar, doch scheinen die Schnittergebnisse nur unter Beriicksichtigung der Gesamtheit
dieser Faktoren umfassend beurteilbar. Somit mussen ale Gerdte as eigensténdige Einheiten
betrachtet werden. Abhangigkeiten wie der Einfluss von SchneidkopfgrofRen oder Oszillations-
Vorschub-Quoatienten dirfen nur fir jedes Gerét individuell beurteilt werden und sind nicht direkt mit
anderen Systemen in Beziehung zu setzen. Die Anpassung des Ablationsprofils an die
Oberflacheneigenschaften der Hornhaut nach lamelldrer Keratotomie ist en wesentlicher
Prognosefaktor fur das postoperative Ergebnis nach LASIK [39]. Auch sollten das Mikrokeratom und

der Excimer-Laser als zusammengehoriges System verstanden werden [119].
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6 Zusammenfassung und Ausblick

Refraktionsanomalien und hierbei vor alem die Kurzsichtigkeit sind haufig. Unter den
refraktivchirurgischen Eingriffen stellt die LASIK derzeit das Verfahren der Wahl dar. Die Vielfalt der
in dieser Operation eingesetzten Schneidgeréte ist grof3. Finf der derzeit auf dem Markt befindlichen
Mikrokeratome und ein Femtosekundenlaser wurden in dieser Studie bezuglich Schnittflachen- und
Schnittkantenqualitét untersucht und verglichen. Die Untersuchungen wurden an frisch enukleierten,
Schweineaugen durchgefuhrt. Anhand von rasterelektronenmikroskopischen Bildern erfolgte die
Evaluierung der Schnittmorphologien mittels eines individualisierten Score-Systems. Fur jedes Gerat
wurde eine Schnittserie, bestehend aus acht Proben, angefertigt. Fir das Carriazo-Pendular-
Mikrokeratom wurden vier Serien unter Veranderung der Geréteparameter (Schneidkopfgrofe und
V orschubgeschwindigkeit) durchgefiihrt.

Bei der Schnittflachenbewertung der Mikrokeratome lagen die Punktzahlen bei 70-88 % der
moglichen Maximalpunktzahl von 88 Punkten. Das Carriazo-Pendular erreichte hier die hdchste
Homogenitét der Schnittflache in der Serie, bel der 5 mm/s Vorschub und der 150-pm-Schneidkopf
eingesetzt wurden. Die anderen Gerédte erzielten ebenfalls relativ glatte Schnittflachen, wobei die
linear arbeitenden Systeme schlechter bewertet wurden. Unter diesen erzielte das MK-2000 Keratome
der Firma Nidek mit 62 der 88 Punkte den geringsten Punktwert. Eine signifikante Abhangigkeit der
Schnittflachenqualitdt vom Oszillations-V orschub-Quotienten konnte nicht nachgewiesen werden.
Maoglicherweise fuhrt hier der geringere Weg je Oszillation (MK-2000 vollfuhrt 50 Schnitte pro mm
mehr) zu einem erhthten Gewebeabrieb. Die hdchste Qualitdt wurde jedoch bei 3.000 rpm/mm/s
erreicht. Ein groRRerer Einfluss konnte fir die Tiefe der Keratotomie gezeigt werden. Je kleiner der
Schneidkopf, umso mehr Unregel mafdigkeiten und Gewebeaufwerfungen traten auf. Die Zunahme von
Schnittfehlern und postoperativen Komplikationen ist wahrscheinlich. Eine hohe Unregelmél3igkeit
der Schnittfl&che konnte bei der Untersuchung des Femtosekundenlasers beobachtet werden. Das
Femtec-System erreichte 45 % der moglichen Maximalpunktzahl (40 von 88 Punkten). Es ist zu
vermuten, dass durch die inhomogene Schnittflache die anschliel3ende Laserablation schlechter
prognostizierbar ist. Die Evaluation der optischen Flap-Préparation war gegeniiber Bewertung der
mechanischen Schneidmethode signifikant niedriger.

Bei den Schnittkantenergebnissen kommt dem Oszillations-Vorschub-Quotient eine entscheidende
Bedeutung a's Parameter fur die Schnittgestaltung zu. So erzielten Geréte mit hohen Quotienten, wie
das Nidek MK-2000 Keratome oder das Carriazo-Pendular (Serie 2), die htéchsten Werte (je 19
Punkte). Allerdings konnte in den Schnittserien mit dem Carriazo-Pendular gezeigt werden, dass eine
weitere Erhdhung des Oszillations-V orschub-Quotienten mit einer Abnahme der Schnittkantenqualitét
einhergeht. Insgesamt erreichten die Mikrokeratome zwischen 42 und 79 % der méglichen
Maximal punktzahl von 24 Punkten. Die anderen Systeme erzielten zwischen 15 und 18 Punkte. Alle
getesteten Mikrokeratome zeigten einen flachen Epithel-Stroma-Ubergang mit einer Zahnelung. Die
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Reduzierung der Schnitttiefe fuhrte jedoch zu einer signifikanten Abnahme der Schnittkantenqualitét.
So wurden 12 Punkte mit dem 130-pum-Schneikopf und 10 Punkte mit dem 110-pum-Schneidkopf
erzielt. Die lamelléren Keratotomien des Femtec Femtosekundenlasers weisen sehr scharfe und steile
Schnittkanten auf. Das Gerét erzielte hier fast 96 % der mdglichen Maximalpunktzahl. Bei einem
extrem steilen Schnittrand ist die resultierende Wundflache minimal. Vorteile beztglich der
Flaprepositionierung kénnten sich ergeben. Beziiglich der Qualitdt und Reproduzierbarkeit der
Schnittkanten erwies sich der Femtosekundenlaser den Mikrokeratomen tberlegen.

Die Sicherheit aller getesteten Gerédte kann as sehr hoch eingestuft werden. Es wurden keinerlel
Komplikationen wahrend des Schneidvorganges beobachtet. Insgesamt wurden 72 lamellére
Keratotomien verteilt auf 9 Schnittserien durchgefiihrt. Ein Einfluss der Praparationsart (linear,
drehend, pendelnd) auf die Schnittqualitét war nicht erkennbar.

Mit der Gegentberstellung der hier getesteten finf Mikrokeratomen mit variierten Gerédteparametern
konnten Einflisse auf die Schnittkanten- und Schnittflachenbefunde durch Vorschubgeschwindigkeit,
Ogzillationsfrequenz, Schneidkopfgrofe und Gerdteaufbau nachgewiesen werden. Beste Ergebnisse
der Schnittflachen entstanden bel 3.000 rpm/mm/s Oszillations-Vorschub-Quotienten. Die hdchste
Schnittkantenqualitét resultierte nach Anwendung eines Oszillations-V orschub-Quotienten von 4.500
rpm/mm/s. Beide Charakteristika (Schnittflache und -kante) Gberblickend, erscheint ein Oszillations-
Vorschub-Quotient  zwischen 3.000-5.000 rpm/mm/s als empfehlenswert, wobel dem
gerdtespezifischen Aufbau ene entscheidende Rolle zukommt. Des Weiteren zeigten die
Untersuchungsergebnisse verschiedener Schnitttiefen einen Nachteil bei der Wahl sehr kleiner
Schneidkopfe. Sofern es die Anatomie zulésst, sollte die Tiefe der lamellaren Keratotomie moglichst
grolRer sein, damit ein sicheres Gleiten der Klingen im stromalen Gewebe gewdhrleistet ist. Die
Gesamtheit aller Einflussgrofien bestimmt das Schnittergebnis und kann im Einzelnen nur teilweise
untersucht werden. Ein direkter Vergleich der einzelnen Parameter ist aufgrund der zum Teil sehr
unterschiedlichen Ergonomie der Geréte nicht moglich. Deshalb lassen sich die Instrumente nur als
Einheit gegentberstellen. Bei der Wahl eines LASIK-Schneidinstrumentes ist es wichtig, die vielen
Einflussfaktoren unter Vornahme von Kompromissen zu vereinen. Ein gutes Gerédt definiert sich
neben niedrigen Komplikationsraten, reproduzierbaren Flapdicken, einem einfachen Handling und

damit auch Vorlieben des Chirurgen vor alem an glatten Schnittflachen sowie scharfen Schnittkanten.

Die rasante  Waelterentwicklung neuer LASIK-Schneidgeréte verlangt en  stetiges
Qualitatsmanagement in Hinblick auf Funktionsweise, Sicherheit und Genauigkeit dieser Instrumente.
Hierbei ist neben den Schnittkomplikationen besonderes Augenmerk auf die Schnittqualitdt und die
gute Versténdlichkeit der Bedienung zu richten. Die grofite okonomische Relevanz haben
schnittassoziierte und eine Wiederholungsbehandlung erfordernde Komplikationen. Besonderes
Augenmerk sollte hierbei den Schnittkomplikationen geschenkt werden, da sie die meisten

Mehrkosten verursachen [70]. Neue Technologien, wie die der Femtosekundenlaser, scheinen viel
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versprechende Mdglichkeiten zu bieten. Erste klinische Vergleiche mit Mikrokeratomen geben
Anzeichen fir eine Uberlegenheit dieses Verfahrens [25]. Durch die Art und Weise des
Schneidvorganges ist es moglich dreidimensionale Schnittmuster durchzufihren [76]. Die Préparation
ovaler Flaps zur Korrektur eines Astigmatismus [118] oder aber ganzlich neue Préparationsverfahren
wie z.B. die Lentikelextraktion (femtosecond lenticule extraction — FLEX) [16] sind Beispiele hierfir.
Untersuchungen von PATEL et al. zeigten, dass durch Photoablation des stromalen Bettes die
Hydration des Gewebes beeinflusst wird. Das Ausmal? der Brechkraftverénderung war nach
Mikrokeratomschnitten im Vergleich zu Femtosekundenlaserschnitten grof3er. Eine Austrocknung
beinhaltet die Gefahr einer Uberkorrektur [90]. Diese Probleme konnten bei der FLEx umgangen
werden. Dennoch gibt es zahlreiche Ansétze, das Arbeiten mit diesen neuen Systemen noch zu
verbessern. Einerseits bedarf es weiterer experimenteller Untersuchungen um das Zusammenspiel der
technischen Parameter besser zu verstehen. Andererseits sind Weiterentwicklungen notwendig, welche
eine bessere Handhabung der Femtosekundenlaser ermoglichen. Weiterhin stellen der grof3e
Wartungsaufwand, die hohen Kosten und eine zum Teil vorliegende Storanféligkeit gegenuber
L uftfeuchtigkeit und hohen Temperaturen Probleme dar [76].

Vor dem Hintergrund, dass eine homogene Schnittflache wiinschenswert fir die nachfolgende
Laserablation ist, besteht noch Verbesserungsbedarf in der Arbeitsweise der Femtosekundenlaser. Der
hier getestete Femtec-Femtosekundenlaser erzeugte unregelmal3ige Schnittoberflachen mit einem
hohen Anteil an tbrig gebliebenen Gewebebriicken. Eine besondere Bedeutung kommt der Entstehung
einer homogenen und glatten Schnittflache bel der Gewinnung von Transplantaten fir die tiefe
lamelldre posteriore Keratoplastik (Descemet Stripping Automated Endothelial Keratoplasty —
DSEAK) zu. Dabei produziert das Femtec-System allerdings sehr exakte Schnittkanten. Das Anheben
des Flaps wird al's entscheidender VVorgang bei der Femto-LASIK angesehen. Je einfacher dies gelingt,
umso schneller ist die visuelle Rehabilitation mdglich [13]. Durch eine Verbesserung der
Schneidtechnik der Femtosekundenlaser kbnnten die zahlreichen anderen Vorteile noch besser genutzt
werden.

Eine hohe Nachfrage an Aussagen beziiglich Erfolgs und Komplikationsraten verlangen nach
weiteren klinischen und experimentellen Studien, welche hier Klarheit bringen konnten. Die heutige
mechanische Flap-Préparation kann auf eine ca. zwe Jahrzehnte bestehende Entwicklung
zuriickblicken. Im Vergleich dazu befindet sich die Lasertechnik zur Durchfihrung der lamellaren

Keratotomie im Rahmen der LASIK noch am Beginn.
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Thesen

Als etabliertes ablativ-hornhautchirurgisches Verfahren eignet sich die LASIK zur Korrektur einer
Myopie bis -10 dpt, eines Astigmatismus bis 6 dpt und zu Hyperopiekorrekturen bis +4 dpt.

Die Préparation der Hornhautlamelle (Flap) stellt einen entscheidenden Operationsschritt im
Rahmen einer LASIK dar. Das postoperative visuelle Ergebnis wird hierdurch beeinflusst. Viele
intraoperative und postoperative Komplikationen stehen im Zusammenhang mit der Flap-

Pr&paration.

Fur das Schneiden des Flaps stehen verschiedene Gerdte zur Verfigung. Das Schneideprinzip
(mechanisch, optisch), die Schneidebewegung (linear, pendelnd, bogenformig drehend), die
Gerédteparameter (Oszillationsfrequenz und Vorschubgeschwindigkeit der Klinge) und die Tiefe
der Keratotomie sind Variablen, welche die Schnittqualitét beeinflussen.

Am Modell des Schweineauges wurden LASIK-Schneidgerdte bezliglich der erzeugten
Schnittqualitdten mittels eines semiquantitativen Score-Systems gegenubergestellt. Hierbei
erfolgte die Bewertung der Schnittflachen und -kanten nach etablierten Kriterien. Funf
Mikrokeratome (BD Microkeratome K-4000, Nidek Keratome MK-2000, Hansatome mit dem Z-
Kopf, Zyoptix XP Mikrokeratom, Carriazo-Pendular) und ein Femtosekundenlaser (Femtec-

Femtosekundenlaser) wurden untersucht.

Anhand rasterelektronenmikroskopischer  Aufnahmen  erfolgte die Evaluierung  der
Schnittmorphologien. Fir jedes Gerét wurde eine Schnittserie, bestehend aus 8 lamellaren
Keratotomien, durchgefiihrt. Beim Carriazo-Pendular wurden die V orschubgeschwindigkeiten und

die Schneidtiefen variiert, so dass insgesamt 4 Schnittserien durchgefuhrt wurden.

Die derzeit verfugbaren LASIK-Schneidgeréte weisen ein hohes Mal3 an Sicherheit und ein gut
reproduzierbares Schnittverhalten auf. Dies ist auf den automatisierten Arbeitsablauf bel
konstanten Betriebsbedingungen (Ansaugung, Klingenvorschub, Klingenoszillation, automatische

Sicherheitstests) zurtickzufhren.
Die Qualitdt enes LASIK-Schneidgerdtes wird durch niedrige Komplikationsraten,

reproduzierbare Flapdicken, glatte Schnittflachen, scharfe Schnittkanten, ein einfaches Handling

und damit auch den Vorlieben des Chirurgen bestimmt.
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10.

11.

12.

13.

14.

Mit der Gegenlberstellung der hier getesteten finf Mikrokeratome konnten Einfliisse auf die
Schnittkanten- und Schnittfl&chenbefunde durch Vorschubgeschwindigkeit, Oszillationsfrequenz,
Schneidkopfgrofie und Geréteaufbau nachgewiesen werden. Ein Vergleich zwischen mechanischer
(Mikrokeratom) und optischer (Femtosekundenlaser) Flap-Préparation wurde vorgenommen. Die
zum Teil sehr variable Handhabung der Gerdte muss beachtet werden und verlangt Erfahrung im

Umgang.

Die Schnittbefunde der untersuchten Mikrokeratome zeigen &hnliche Morphologien und
Qualitdten. Zwischen den einzelnen Systemen traten keine signifikanten Unterschiede beziglich
der Schnittflachen- und Schnittkantenqualitéten auf.

Der Vergleich der Schnittflachenqualitdten zeigt bei den Mikrokeratomen keine signifikanten
Unterschiede. Den hichsten Score erreicht das Carriazo-Pendular bei einer Schneidtiefe von 150

pm und einem Oszillations-V orschub-Quotienten von 3.000 Klingenbewegungen/mny/s.

Oszillations-Vorschub-Quotienten groRer as 3.000 Klingenbewegungen/mm/s erhéhen den

horizontalen Gewebetransport. Dies fuhrt zu einer Reduktion der Schnittflachenqualitét.

Der Anteill an Unebenheiten im Bereich des stromalen Bettes ist bei einem linearen
Klingenvorschub am groften. Die Homogenitét der Schnittflache ist nach bogenférmig drehender
Schneidkopfbewegung hoher. Das Oberflachenrelief nach drehender Schnittfihrung weist die

geringsten Unebenheiten auf.

Die Schnittflachen nach lasertechnischer Flap-Préparation zeigen im Vergleich zum mechanischen
Schneiden einen signifikant niedrigeren Score. Auf Grund bestehender Gewebebriicken und der
manuellen Nachprédparation kommt es zum Ausreif3en von Stromafasern der Hornhaut. Hierdurch
wird die Schnittflachenqualitét eingeschrénkt. Der Einfluss des Operateurs auf das Schnittergebnis

steigt damit an.

Bei einem Mikrokeratomschnitt findet sich eine Zahnelung im Bereich des Uberganges vom
Epithel zum Stroma der Hornhaut. Es zeigt sich ein flacher Schnittverlauf. Die Schérfe des
Schnittrandes ist unabhéngig von der Art der Schnittfihrung. Mit steigender Tiefe der
Keratotomie nimmt die Schnittkantenqualitdt durch eine sicherere Klingenfihrung im

Hornhautstroma zu.
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15.

16.

17.

18.

19.

Bei  Mikrokeratomschnitten mit  Oszillations-Vorschub-Quotienten  von  3.000-4.500
Klingenbewegungen/mm/s und Schnitttiefen von 140-180 pm konnen am Schweineauge sehr

scharfe Schnittkanten erzielt werden.

Der Femtec-Femtosekundenlaser ist in der Lage, senkrecht zur Oberfléche stehende Schnittkanten
zu schneiden. Dadurch sind die Schnittrander extrem scharf und erzielen einen signifikant hoheren
Score. Durch den senkrechten Verlauf ist der Wundbereich minimal. Der scharfe Epithel-Stroma-
Ubergang konnte Vorteile fiir die Reponierung des Flaps nach erfolgter Photoablation des

Hornhautstromas bieten.

Je flacher die Keratotomie, desto mehr Irregularitdten zeigt das Gewebe im Schnittrandbereich.
Der Vergleich der 110- und 130-pum-Schneidkdpfe zum 150-pum-Schneidkopf in den Schnittserien
des Carriazo-Pendular zeigte signifikant schlechtere Schnittkantenqualitéten. Ein Zusammenhang

zum Oszillations-V orschub-Quotienten besteht nicht.

Sowohl die mechanische als auch die lasertechnische Flap-Préparation bietet einen hohen Grad an

Sicherheit. Bei keiner der 72 lamell&ren Keratotomien wurden Schnittfehler beobachtet.
Einzelne Parameter gegeniiberzustellen erweist sich wegen der unterschiedlichen Ergonomie der

Geréte a's schwierig. Deshalb muss das Schnittergebnis unter Einbeziehung aller moglichen, die

Schnittmorphologie potentiell beeinflussenden, Parameter in ihrer Gesamtheit betrachtet werden.
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