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1. Zusammenfassung

Das Glaukom hat unter den ophthalmologischen Erkrankungen einen gro3en Stellenwert und
seine Therapie stellt eine sowohl konservative als auch operative Herausforderung fur
Augenarzt*innen, sowie Patient*innen dar. Die Glaukom-Drainage-Implantate (GDI), die in der
vorliegenden Arbeit besondere Betrachtung finden sollen, werden nach wie vor selten, und in
der Regel nicht als First-Line-Therapie, zur chirurgischen Behandlung therapierefraktarer
Glaukome gewahlt. Dieser Umstand bedingt die limitierte Zahl an Studien und Fallberichten,
welche sich systematisch mit den Unterschieden der verschiedenen GDIs beschéaftigen. Die
vorliegende Studie zeigt den Effekt der Glaukom-Drainage-Implantate bei 71 Patient*innen,
welche im Zeitraum vom 26.10.2022 — 17.02.2023 in der Augenklinik der Universitatsklinik zu
KoIn ein Paul®-Implantat oder eine Ahmed®-Valve erhalten haben. Betrachtet man alle
Patient*innen nach Implantation eines Glaukom-Drainage-Implantats, kann in unseren
Ergebnissen eine relevante postoperative Senkung des Augeninnendrucks, sowie eine
effektive Reduktion der drucksenkenden Lokaltherapie gezeigt werden. Die Glaukom-
Drainage-Implantate stellen also, wie auch weiteren Studien zu diesem Thema enthommen
werden kann, eine sichere und effiziente Alternative zu etablierteren glaukomchirurgischen
Verfahren dar. Bezogen auf den postoperativen Verlauf des Augeninnendrucks, die
Sehleistung und die Lokaltherapie, wurden in der vorliegenden Arbeit keine signifikanten
Unterschiede zwischen dem Paul®-Implantat und der Ahmed®-Valve identifiziert.

Eine der haufigsten Komplikationen nach GDI-Implantation stellt die postoperative Hypotonie
durch Uberdrainage dar. Zur Verhinderung einer entsprechenden Uberkorrektur kann ein GDI
mit Ventilmechanismus gewahlt werden (Ahmed®-Valve). Ein okkludierender Faden im
Lumen des Drainageschlauchs von Glaukom-Drainage-Implantaten ohne Ventilmechanismus,
wie zum Beispiel beim Paul®-Implantat, hat ebenfalls einen dokumentierten positiven Effekt
bei der kurz- sowie langfristigen Stabilisierung des postoperativen Augeninnendrucks, und
wird von Fachgesellschaften empfohlen. Der spatere Zug dieses Okklusionsfadens an der
Spaltlampe zur Wieder-Freigabe des gesamten Abflusslumens kann ein sinnvoller Bestandteil
der glaukomchirurgischen Therapie sein. In der vorliegenden Arbeit kann der positive Effekt
des Okklusionsfadens, sowie des Okklusionsfadenzugs, auf den Augeninnendruck
demonstriert werden. Des Weiteren wird der Effekt des Okklusionsfadenzugs in Abhangigkeit
vom postoperativen Zeitpunkt dieser Intervention analysiert. Eine zu starke oder zu schnelle
Senkung des Augeninnendrucks nach Fadenzug stellt ein relevantes Risiko dar, insbesondere
durch Hypotonie assoziierte Komplikationen wie die Ablosung der Aderhaut, Hypotonie
assoziierte Makulopathien oder suprachoroidale Blutungen. Unsere Ergebnisse konnen
zeigen, dass das Risiko fir entsprechende postinterventionelle Hypotonien mit

voranschreitendem zeitlichen postoperativen Verlauf abnimmt. So zeigt der Zug des
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Okklusionsfadens etwa 8-12 Wochen nach Operation bereits eine deutlich niedrigere
unmittelbare Augeninnendrucksenkung, als der Fadenzug entsprechend schon 6 Wochen
nach GDI-Implantation. Die Langzeitergebnisse bezogen auf den Augeninnendruck Uber den
gesamten Nachbeobachtungszeitraum von bis zu 18 Monaten postoperativ oder mehr weisen
in den beiden Gruppen wiederum keine signifikanten Unterschiede auf.

Eine zentrale Schwierigkeit dieser Studie stellt die Zusammenfassung eines heterogenen
Patient*innenkollektivs bei gleichzeitig geringen Fallzahlen dar. Dennoch zeigt sich im
Vergleich mit anderen Arbeiten zu diesem Thema eine solide StudiengréRe. Anhand der
Aufarbeitung unserer Daten kann, im Hinblick auf den postoperativen Tensioverlauf, die
Sehleistung und den Medikationsscore, kein signifikanter Unterschied zwischen der
Fadenzug-Gruppe im Vergleich zur Nicht-Fadenzug-Gruppe identifiziert werden. Der
Fadenzug scheint also, wenn er aufgrund des individuellen postoperativen Verlaufs indiziert
wird, keinen negativen Effekt auf das Outcome zu haben. Im Gegenteil kbnnen komplizierte,
refraktare Patient*innen mit sehr hohem 10D durch die Intervention an der Spaltlampe den
ubrigen Patient*innen, bezogen auf das postoperative Outcome, wieder angeglichen werden,
sodass keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen vorherrschen.
Zusammenfassend lasst sich aus unseren Ergebnissen und der aktuellen Datenlage also
ableiten, den Faden vorzugsweise spater zu ziehen, um eine postinterventionelle Hypotonie
mit begleitenden Komplikationen zu vermeiden. Wenn keine Kontraindikationen vorliegen und
die individuelle Situation des/der Patient*in es zulasst, kann mit der Indikation des
Okklusionsfadenzugs in den ersten Wochen nach Glaukom-Drainage-Implantation also
sparsam umgegangen werden, ohne dass daraus in der Folge negative Auswirkungen auf den
Tensioverlauf zu erwarten sind. Allerdings sind fur eine klare Handlungsempfehlung weitere
Untersuchungen mit gréReren Fallzahlen erforderlich.

Die Evidenz fir langfristige Erfolgs- und Vergleichsdaten ist insgesamt begrenzt. Die
Entscheidung fir oder gegen die Einlage eines okkludierenden Fadens bei der Implantation
eines Glaukom-Drainage-Implantats oder dessen spateren Zug an der Spaltlampe sollte daher
individuell getroffen werden. Es st winschenswert in Zukunft vergleichbare,
untersucherunabhangige Kriterien zu identifizieren, anhand derer, ahnlich einem Score, die

Indikation vereinfacht werden kann.



2.  Einleitung

2.1. Das Glaukom — Definition und Epidemiologie

Das Glaukom, auch Gruner Star genannt, gehoért zu den ophthalmologischen Volkskrankheiten
unserer Zeit. Es ist mit einer globalen Pravalenz von 3,54% in der Bevdlkerungsgruppe der
40-80jahrigen’ aus dem klinischen Alltag nicht mehr wegzudenken. Es gilt auerdem als eine
der Hauptursachen fiir irreversible Erblindung?® und stellte im Jahr 2020 die weltweit
zweithaufigste Erblindungsursache bei Personen ab 50 Jahren dar*. Die Bedeutung des
Glaukoms wird mit weiterhin steigendem Durchschnittsalter der Patient*innen in unseren
Breitengraden in den kommenden Jahrzehnten voraussichtlich weiter zunehmen?.

Das Glaukom wird definiert als irreversibler, progredienter Ganglienzellverlust des Sehnervs.
Dieser Nervenfaserverlust fihrt in der Folge zu Ausféllen des peripheren und zentralen
Gesichtsfelds und geht mit einer typischen Erscheinung der Papille einher. Langfristig kann

das Glaukom zur Erblindung fiihren?49,

2.2. Das Glaukom — Pathophysiologie

Die Pathophysiologie des Glaukoms im Allgemeinen ist komplex® und seit jeher Bestandteil
intensiver Forschung. Man ging lange davon aus, dass allein aufgrund eines zu hohen
Augeninnendrucks ein mechanischer Sehnervenschaden entstehe und somit die
Ganglienzellen zugrunde gingen. Spatestens seit der Entdeckung des Normaldruckglaukoms
werden in den letzten Jahren zunehmend auch vaskulare Genesen des Sehnervenschadens
diskutiert’.

2.2.1. Der Augeninnendruck: Kammerwasserproduktion und -abfluss

Ein chronisch erhdhter Augeninnendruck fuhrt zum einen Uber die mechanische Belastung
des Sehnervs, zum anderen durch die damit einhergehende Minderdurchblutung der Papille,
zur Degeneration und in der Folge zur Apoptose von Ganglienzellen des Sehnervenkopfes®.
Der Innendruck des menschlichen Auges wird malfigeblich durch ein physiologisch
vorherrschendes und durch multiple Mechanismen aufrecht erhaltenes Gleichgewicht
zwischen Kammerwasserproduktion und -abfluss bestimmt. Er betragt bei einem gesunden
Auge 15 +/- 3 mmHg und unterliegt physiologischen, zirkadianen Schwankungen®. Das
Kammerwasser wird mittels Diffusion, Ultrafiltration und aktivem Transport (Na/K-ATPase) von
den nicht pigmentierten Epithelzellen des Ziliarkérpers (Corpus ciliare) gebildet. Nachdem es
sich in der hinteren Augenkammer gesammelt hat, flie3t das Kammerwasser durch die Pupille
(zwischen Linse und Iris) in die Vorderkammer. Dabei wird es von unterschiedlichen Druck-
und Temperaturgradienten angetrieben. Das Kammerwasser dient nicht nur zur
Aufrechterhaltung der Druck- und Volumenkonstanz des Auges, sondern auch zur Ernahrung

gefalfreier Strukturen wie Hornhaut, Linse und Glaskérper. Anschlief3end flieRen ca. 85-90%
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des Kammerwassers Uber den trabekuldaren Weg ab. Dieser fiuhrt zundchst durch das
Trabekelmaschenwerk. Danach gelangt das Kammerwasser Uber den Schlemmkanal und
episklerale Venen in die Ziliarvenen und schlieflich in den systemischen Blutkreislauf. Der
restliche Anteil des Kammerwassers (ca. 10-15%) wird Uber die Iriswurzel und den
subarachnoidalen Raum in vendse GefaRe abgeleitet® (Abb. 1). Beim Glaukom zeigt sich in
der Regel eine Stérung des Gleichgewichts zwischen Kammerwasserproduktion und -
abfluss'™. Schon zu Beginn des 20. Jahrhunderts konnten bei Glaukompatient*innen, im
Vergleich zu Gesunden, durch standardisierte Tagesdruckprofile tGberdurchschnittlich hohe
Augeninnendruckwerte, sowie ausgepragte Schwankungen des Augendrucks im Tagesverlauf

gezeigt werden''. Beides gilt auch heute noch als wichtige Risikofaktoren fir die Progression

y

des Glaukoms'2.

Schlemm-Kanal Kornea

Sammelkanal
Kammerwasservene
. >
Bmdeha‘ut / [ﬁ/—Trabekelwerk
/‘//7/—%”,’
C/!// (D) 4

| A Iris ,
&)

Linse

Ziliarkorper

Abbildung 1 Der Weg des Kammerwassers im Auge. Von seinem Entstehungsort in den Ziliarkbrperfortsétzen (A)
flieBt das Kammerwasser zwischen Iris und Augenlinse hindurch (B) in die Vorderkammer und den Kammerwinkel.
Es drainiert (iber das Trabekelmaschenwerk (C) in den Schlemm-Kanal (D). Ein kleinerer Teil des Kammerwassers
wird vom Ziliarkérper resorbiert (E). (Quelle: Grein H. Augeninnendruck und Kammerwasser. In: Dietze H, Hrsg.
Die optometrische Untersuchung. 3., unverédnderte Auflage. Stuttgart: Thieme; 2024)

2.2.2. Die vaskulare Genese des Glaukoms

Bei diesen etwas neueren Theorien steht statt des erhdhten Augeninnendrucks die
Minderdurchblutung des Sehnervenkopfes im Zentrum der Pathogenese des Glaukoms’. Die
Durchblutung der sensiblen papillaren Ganglienzellen kann in einem gesunden Auge trotz

Schwankungen des Augeninnendrucks und des Blutdrucks konstant gehalten werden. Bei
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einem Glaukom, vor allem bei einem Normaldruckglaukom, ist diese Regulation gestort”'3-1°.
Es resultieren, unabhangig vom 10D, eine vaskuldre Dysregulation, endothelabhangige
GefalBveranderungen, ein verminderter Perfusionsdruck, sowie oxidativer und
neuroinflammatorischer Stress”'4'®. Bei Glaukom-Patient*innen konnten in Durchfluss-
Messungen der retrobulbaren Gefalke im Vergleich zu gesunden Augen sowohl héhere
Widerstande als auch eine reduzierte Flussgeschwindigkeit gezeigt werden’-'4. Es zeigten sich
aullerdem erhohte Endothelin-1-Spiegel (ET-1) in serologischen Untersuchungen von
Glaukom-Patient*innen. ET-1 wirkt vasokonstriktorisch, was auf Dauer zu Mikroischamien am
Sehnervenkopf und in der Folge zu Papillenrandblutungen fiihren kann”-'*. Diskutiert wird
aullerdem eine Dysbalance von ET-1 und Stickstoffmonoxid (NO). NO wirkt vasodilatatorisch
und somit als lokaler Gegenspieler von ET-1. Ist das Gleichgewicht von Vasokonstriktion und
-dilatation gestort, kann dies in der Folge zu oxidativem Stress und Entziindungsprozessen im

Gewebe fiihren. Die GefaRregulation ist gestort und es entsteht ein Axonschaden’.

2.3. Das Glaukom — Risikofaktoren

Es werden zahlreiche Risikofaktoren fir die Entstehung eines Glaukoms diskutiert. Als
wichtigster Risikofaktor gilt der erhéhte Augeninnendruck tber den Normbereich'”'8, Auch
Augeninnendruckschwankungen im Tagesverlauf oder nachts werden als wichtige
Risikofaktoren gehandelt'?>'°. Das Risiko ein Glaukom zu entwickeln steigt auBerdem mit dem
Alter®®, Es existieren zudem genetische Pradispositionen flir die Entwicklung eines
Glaukoms?'. AuRerdem gehoren systemische kardiovaskulare Erkrankungen wie Hypo-/
Hypertonie, Vasospasmen, eine kapillare Minderdurchblutung oder das Schlafapnoe-Syndrom
zu den Risikofaktoren fur ein Glaukom™. Auch Refraktionsfehler, wie eine hohe Myopie
(Primares Offenwinkelglaukom) oder Hyperopie (akuter Winkelblock), erhéhen das Glaukom-
Risiko. Medikamente kdnnen bei der Entwicklung eines Glaukoms eine Rolle spielen, so zum
Beispiel der Langzeitgebrauch von lokalen Corticosteroiden. Uveitiden und Traumata gelten
als haufigste Ursachen fiir sekundare Glaukome.'*'"?! Rauchen wird als vermeidbarer
Risikofaktor diskutiert?2.

2.4. Das Glaukom — Subtypen
Man kann das Glaukom unter anderem anhand der Genese einteilen. Zu den primaren Formen
gehdren die deutlich haufigeren Offenwinkel-, sowie die Engwinkelglaukome. Am haufigsten
ist das primare Offenwinkelglaukom (POWG). Definitionsgemal herrscht beim POWG trotz
offenem Kammerwinkel ein erhdhter Augeninnendruck vor (IOD >21mmHg), bedingt durch
einen erhohten Abflusswiderstand im Trabekelmaschenwerk?. Daraus resultiert in der Folge
ein fortschreitender Schaden der Sehnervenfasern?*?°. Beim Normaldruckglaukom entsteht
die Sehnervenschadigung vaskular, bei normwertigem Augeninnendruck (unter 21mmHg)*#°.
Eine ophthalmologische Notfallsituation stellt ein akuter Winkelblock dar. Durch die Blockade
12



des Kammerwasserabflusses durch die Iris ist bei einem akuten Pupillar-Block ein schneller
Augeninnendruckanstieg moéglich. Die Patient*innen fallen durch akute Augen- und Kopf-
Schmerzen, ein rotes Auge, Allgemeinsymptome wie Schwindel und Ubelkeit, sowie einen
Augeninnendruck von in der Regel >30mmHg auf. Beim Engwinkelglaukom kann der
Druckanstieg aber auch chronisch und ohne akute Symptomatik verlaufen®. Sekundare
Glaukome kénnen zum Beispiel Folge eines Traumas oder einer Entziindung (z.B. nach
Uveitis), sowie durch Medikamente wie Kortikosteroide oder Tumore bedingt sein™17:2". Beim
Pigmentdispersions-Glaukom und beim Pseudoexfoliations-Glaukom verlegen
Pigmentablagerungen bzw. fibrillares Material im Trabekelmaschenwerk den Abfluss des
Kammerwassers und flihren so Uber die Erhéhung des Augeninnendrucks zu einem Glaukom-
typischen Papillenschaden®?, Beim Neovaskularisationsglaukom blockieren
Gefalineubildungen in der Iris den Kammerwinkel und somit den Kammerwasserabfluss. Dies
kann z.B. als Folge eines Diabetes mellitus oder nach retinalen GefalRverschlissen
vorkommen?®, Es gibt auferdem kongenitale/juvenile Glaukome, zum Beispiel durch
Fehlbildungen des Kammerwinkels bedingt®®.

Von einem Glaukom ist differenzialdiagnostisch die okulare Hypertension abzugrenzen, bei
der zwar erhdhte Augeninnendricke Uber den Normbereich (also Uber 21mmHg) gemessen
werden, jedoch weder ein Sehnerv-Schaden, noch damit einhergehende Gesichtsfeldausfalle

entstehen0.

2.5. Das Glaukom - Diagnostik

Wie in jeder ophthalmologischen Untersuchung sollte auch in der Glaukomdiagnostik regelhaft
eine Sehscharfenprifung und eine ausfihrliche Anamnese durchgeflihrt werden. So kann der
Verlauf beobachtet, sowie subjektive Beschwerden oder Risikofaktoren detektiert werden.
Auch die klinische Untersuchung an der Spaltlampe ist bei der Glaukomdiagnostik von
entscheidender Bedeutung. Hier liegt ein besonderes Augenmerkt auf der Beurteilung der
Vorderkammertiefe und der Augeninnendruckmessung. Weitere Untersuchungen sollten
eingeleitet werden, wenn aufgrund eines erhdhten IOD oder einer auffalligen Papille in der

Funduskopie der Verdacht auf ein Glaukom besteht.

2.5.1. Tonometrie

In der Behandlung des Glaukoms ist eine zuverlassige Augeninnendruckmessung sowohl zur
Diagnosesicherung als auch im Verlauf zur Therapiekontrolle von gro3er Bedeutung. Die
Applanationstonometrie nach Goldmann stellt den Goldstandard fur die Messung des
Augeninnendrucks bei Glaukompatient*innen dar®'. Sie zahlt zu den kontakttonometrischen
Verfahren, wodurch die Messwerte, neben der Untersucherabhangigkeit, vor allem auch von
der Dicke der Hornhaut beeinflusst werden®. An der Spaltlampe wird die Hornhaut nach

lokaler Anasthesie und Applikation von Fluoreszein durch ein standardisiertes
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Tonometerkdpfchen Uber eine definierte, kreisrunde Flache applaniert. Gemessen wird die
Kraft, die bendtigt wird, um eine definierte Flache der Cornea zu applanieren. Dies zeigt sich
anhand zweier Testmarken in Halbkreisform, welche auf dem Koépfchen zu sehen sind und
durch sanften Druck gegen die Hornhaut in eine Linie gebracht werden miuissen. Der
Augeninnendruck kann nun Uber die aufgewendete Kraft pro Flache ermittelt, und an dem
Regler der Spaltlampe abgelesen werden?®. Allerdings kénnen so bei diinner Hornhaut falsch
niedrige, bei dicker Cornea falsch hohe Augeninnendruckwerte gemessen werden. Es
empfiehlt sich, die Hornhautdicke bei Glaukompatient*innen einmalig mittels der
Hornhautpachymetrie zu bestimmen32. Als Alternative zur Methode nach Goldmann findet die
iCare®-Rebound-Tonometrie vielfach Verwendung. Es handelt sich um ein portables
Handtonometer, womit sich schon der erste Vorteil gegenliber der spaltlampengebundenen
Applanationstonometrie zeigt. Da bei dieser Variante zudem keine Lokalandsthesie nétig ist,
scheint sie auf den ersten Blick die patientenfreundlichere Alternative zu sein. Die
Vergleichbarkeit der Messwerte wurde bislang allergings nicht ausreichend Uberpruft, wodurch
zur Zeit keine klare Empfehlung fur oder gegen die Verwendung der iCare®-Rebound-
Tonometrie abgeleitet werden kann®3. Des Weiteren existieren auch non-kontakttonometrische
Messmethoden, meist mittels Luftsto3. Hier bleibt die Vergleichbarkeit der Messergebnisse
allerdings durch weitere Forschungsarbeiten abzuwarten34.

Schlussendlich muss dem Untersucher bewusst sein, dass unabhangig von der
Messmethode, eine einzelne Augeninndruckmessung nicht als aussagekraftig zu werten ist,
sondern immer mehrere Messwerte zur Diagnosestellung hinzugezogen werden sollten®®.
Auch das Tagesdruckprofil (Erhebung mehrerer Messwerte Uber den Tagesverlauf) gibt
Aufschluss Uber zirkadiane Schwankungen sowie individuelle Tensiospitzen und gehort zu den
Standarduntersuchungen in der Glaukomdiagnostik.

Da nicht jede Form des Glaukoms mit einem pathologisch erhéhten Augeninnendruck
einhergeht, kann durch einen normalen Augeninnendruck ein bestehendes Glaukom nicht

ganzlich ausgeschlossen werden.

2.5.2. Funduskopie
Die klinische Darstellung des Fundus in Mydriasis an der Spaltlampe gehoért zum Standard
einer jeden ophthalmologischen Untersuchung. Bei bekanntem Glaukom oder bestehendem
Verdacht werden vor allem die GroRe des Sehnervenkopfes, das Verteilungsmuster des
neuroretinalen Randsaums, die peripapillare Region (Nervenfaserschicht und gdf.
peripapillare Atrophiezonen), sowie gegebenenfalls vorhandene Papillenrandblutungen
beurteilt?*. Hier kann sich eine Glaukom-typische Erscheinung der Sehnervenpapille zeigen.
Diese geht zum Beispiel mit einer Ausdiinnung der zirkularen Nervenfasern um die Papille
einher. Das Verhaltnis dieser Exkavation zur Papillenflache kann klinisch mit der Cup-to-Disc-
Ratio (CDR) angegeben werden. Je fortgeschrittener der Sehnervenschaden ist, desto héher
14



erscheint die CDR. Allerdings ist diese Angabe untersucherabhangig und kann durch
patienten*innenbezogene Faktoren, wie zum Beispiel eine bestehende Makropapille oder
Myopie, erschwert sein?®. Fiir die Beurteilung der Dicke des neuroretinalen Randsaums kann
die ISNT-Regel herangezogen werden. Demnach erscheint bei physiologischer Exkavation
der Randsaum temporal am dinnsten und legt tGber nasal und superior nach inferior stetig an

Dicke zu. Bei Glaukom-typischer Exkavation zeigt sich dieses Muster gestort®,

S
I = Inferior
S = Superior
T. i N N = Nasal
T = Temporal
I I>S>N>T

Abbildung 2 Die ISNT-Regel zur Beurteilung des neuroretinalen Randsaums der Papille. Die Dicke des Randsaums
nimmt bei physiologischer Exkavation von Inferior (iber Superior und Nasal nach Temporal ab. (Quelle: Mackert M,
Vogt D, Hirnei3 C. Glaukom. In: Hirnei3 C, Mackert M, Messmer E, Priglinger S, Hrsg. Standardabléufe in der
Augenheilkunde. 1. Auflage. Stuttgart: Thieme; 2020.)

Peripapillare Atrophiezonen und Papillenrandblutungen treten vor allem in fortgeschrittenen
Krankheitsstadien auf und werden als Zeichen der Progression verstanden®. Zur
Objektivierung der Funduskopie und Dokumentation des Papillenstatus kann eine Fundus-
Fotografie erfolgen.

2.5.3. Gonioskopie
Bei jeder Erstdiagnose eines Glaukoms sollte eine Gonioskopie zur Untersuchung des
Kammerwinkels durchgefihrt werden. Diese erfolgt nacheinander an beiden Augen, bei
spielender Pupille und in einem abgedunkelten Untersuchungszimmer. Nach Tropfanasthesie
der Cornea wird ein Kontaktglas (Goldman) auf die Hornhaut aufgesetzt, durch welches an
der Spaltlampe der Kammerwinkel in allen vier Quadranten eingesehen werden kann. So wird
beurteilt, ob der Kammerwinkel offen, eng oder geschlossen ist®”%. Klinisch kann die Offnung
des Kammerwinkels nach verschiedenen Systemen eingeteilt werden. Gangige Varianten sind
die Klassifikation nach Shaffer (Grad 0-4) oder Spaeth (Grad A-E)*°. Das Shaffer-System
beurteilt die Offnung des Kammerwinkels nach Graden: Grad 0 bedeutet, dass der
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Kammerwinkel vollstandig geschlossen ist. Grad 1 beschreibt einen sehr engen
Kammerwinkel, Grad 2 einen eher engen Kammerwinkel, bei Grad 3 zeigt sich der

Kammerwinkel offen und bei Grad 4 sehr offen (siehe Tab. 1)31.3840.41

Tabelle 1 Gonioskopie: Beurteilung des Kammerwinkels nach Shaffer

Shaffer-Grad Kammerwinkel Interpretation

0 0° Kammerwinkel verschlossen

1 10° oder niedriger ' Kammerwinkel sehr eng, Verschluss wahrscheinlich
2 ca. 20° Kammerwinkel eng, Verschluss moglich

3 ca. 20°-35° Kammerwinkel offen, geringes Risiko flr Verschluss
4 ca. 35°-45° Kammerwinkel weit offen

Die Klassifikation nach Shaffer-Kanski orientiert sich an den Shaffer Graden, fligt aber in der
modifizierten Variante Beschreibungen der sichtbaren Strukturen hinzu, wie z.B. die
Schwalbe-Linie oder den Ziliarkérper®®4°. Beim Beurteilungssystem nach Spaeth werden vier
Komponenten beurteilt: die Irisinsertion, die Kammerwinkelbreite in Grad, die Iris-Konfiguration

(flach, steil, gewolbt, plateau, konkav) und die Pigmentierung384°.

2.5.4. Perimetrie

Die fir das Glaukom typischen Gesichtsfelddefekte werden mittels Perimetrie, in der Regel
per Computerperimetrie gemessen?. Hierbei wird ein Auge nach dem anderen im Dunkeln
geprift. Das Auge soll einen Punkt im Geradeausblick fokussieren, wahrend innerhalb der
zentralen 30° nacheinander viele kleine Lichtpunkte prasentiert werden. Fir jeden Lichtpunkt,
der von dem/der Patient*in erkannt wird, wird per Knopfdruck ein Signal gesendet. Diese
Signale werden gesammelt und zusammen mit den falsch-positiven und falsch-negativen
Signalen ausgewertet. Bei der Goldmann-Gesichtsfeld-Perimetrie werden die Lichtpunkte
nicht per Computer, sondern durch den/die Untersucher*in selbst in das Gesichtsfeld des
Patienten gebracht. Jede Gesichtsfelduntersuchung unterliegt der jeweiligen Konzentration,
kognitiven Fahigkeit und Mitarbeit des/der Patient*in und ist damit jeweils individuell und
situationsbedingt zu betrachten und auszuwerten®*2°42_ Innerhalb der ersten zwei Jahre nach
Diagnosestellung sollten bei jedem*r Patient*in insgesamt sechs Perimetrien durchgefuhrt

werden*3.

2.5.5. Optische Koharenztomografie

Deutlich praziser und objektiver als durch die subjektive Funduskopie kann die Papille mittels
OCT gemessen werden. Diese Untersuchung dient sowohl zur Sicherung der Glaukom-
Diagnose als auch zur Verlaufsbeobachtung und Therapiekontrolle bei Glaukom-
Patient*innen. Gemessen wird der Papillenrand (eine Ausdinnung ist typisch flir ein

Glaukom), die Cup-to-Disc-Ratio (CDR, typischerweise >0,5), sowie die peripapillare RNFL-
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Dicke (bei Glaukom-Patient*innen in der Regel verdinnt)*4. Da die Messwerte
gerateabhangig sind, ist hier zur detaillierten Verlaufskontrolle die konstante Verwendung der
jeweiligen Gerate entscheidend. AuRerdem kénnen Messwerte durch Papillenanomalien,
peripapillare Atrophien, einen schragen Sehnerveneintritt, einen gestorten Einblick durch z.B.
eine Katarakt etc. verfalscht werden. Es ist also ratsam, das OCT erganzend in die
Gesamtbeurteilung der Befunde einflieRen zu lassen. Ein OCT allein sollte die klinische

Untersuchung jedoch nicht ersetzen*446.

2.6. Das Glaukom — Therapie

Eine medizinische Behandlung, die die bereits verlorene Funktion des Sehnervs
wiederherstellen kann, gibt es bis heute nicht. Aus diesem Grund zielt die Therapie des
Glaukoms darauf ab, die verbliebenen Funktionen bestmdglich zu erhalten. Erschwert wird
die Glaukom-Behandlung dadurch, dass Patient*innen zum einen durch fehlende
Screeningverfahren*’, zum anderen durch den anfangs meist symptomlosen Verlauf*, haufig

erst im fortgeschrittenen Stadium einen Augenarzt oder eine Augenarztin aufsuchen.

2.6.1. Therapieadharenz

Das Glaukom ist, ahnlich wie zum Beispiel die arterielle Hypertonie, eine Erkrankung, die lange
symptomlos verlauft*®. Anders als bei der arteriellen Hypertonie gibt es beim Glaukom bisher
allerdings keine etablierten Screening-Verfahren*’, weshalb die Diagnosestellung oft einen
Zufallsbefund darstellt. Auch wenn bereits ein Schaden des Sehnervs mit einhergehenden
Gesichtsfeldausfallen vorliegt, bemerken die Patient*innen dies haufig nicht. Ein wichtiger
Grund dafur ist, dass das zentrale Sehen und damit die Alltagstauglichkeit beim Glaukom
lange erhalten bleiben. Wenn aber letztendlich doch aufgrund von bestehenden Symptomen
eine Vorstellung bei einem Augenfacharzt*arztin erfolgt, handelt es sich zumeist schon um ein
fortgeschrittenes Stadium der Erkrankung?®.

Die konservative Therapie des Glaukoms umfasst hauptsachlich Augentropfen, die meist
mehrfach taglich und fir gewohnlich lebenslang appliziert werden sollen*®. Diese
Regelmaligkeit in der Anwendung wird von symptomlosen Patient*innen in der Regel
inkonsequenter eingehalten als von jenen, bei denen ein subjektiver Leidensdruck wie z.B.
Schmerzen oder eine Sehverschlechterung besteht. Der Umstand, dass die Therapie keinen
spurbaren Effekt erzielt, da bereits bestehende Schaden nicht behoben werden kdnnen,
verscharft diese Situation.

In hoherem Patientenalter mehren sich zudem kognitive Beeintrachtigungen wie
Gedachtnisstérungen, aber auch motorische oder sensorische Stérungen, welche die
Umsetzung einer teilweise komplexen Tropftherapie zusatzlich erschweren®.

Neben dem fehlenden alltaglichen Leidensdruck und der haufig fehlenden Alltagskompetenz

der Patient*innen, kann auch das haufige Auftreten unerwinschter Nebenwirkungen der
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Tropftherapie als Erklarung dienen, weshalb die Therapieadharenz in der Glaukom-Therapie

so eine mafgebliche Herausforderung darstellt®'.

2.6.2. Konservative Therapie

Trotz der komplexen Pathophysiologie des Glaukoms, die nur teilweise vom intraokularen
Druck abhangt*’, besteht die zentrale Behandlungsstrategie der Glaukom-Therapie in der
Senkung des Augeninnendrucks (I0D)?35253, Zu den dafiir etablierten Methoden zahlen neben
topischen Medikamenten sowohl Laser-, als auch operative Verfahren*’. In der zunéchst meist
konservativen Behandlung wird die angestrebte 10D-Senkung durch lokale Medikamenten-
Applikation in Form von Augentropfen, teilweise auch durch systemisch wirkende Praparate
(oral oder intravends) erreicht*®. Bei ausbleibendem oder nicht ausreichendem Erfolg einer
Monotherapie kdnnen drucksenkende Medikamente auch kombiniert werden. Dies fihrt in der
Folge dazu, dass Patient*innen mit Fortschreiten ihrer Erkrankung bis zu finf oder mehr
verschiedene Praparate zu taglich bis zu drei verschiedenen Zeitpunkten applizieren
mlssen®. Die Lokaltherapie kann aulerdem zu unangenehmen Nebenwirkungen wie
Augenschmerzen, Augenrétung, Augenbrennen oder tranenden Augen flhren, welche mit
verschwommener Sicht einhergehen kdonnen und die Lebensqualitdt im Alltag deutlich
einschranken®%®. Des Weiteren scheint die konservative Therapie im Tagesverlauf
Wirkspiegelschwankungen und somit Wirkungslicken zu haben, die schwer zu vermeiden sind
und einen Progress der Erkrankung beginstigen koénnen®. Diese unerwiinschten
Nebenwirkungen, in Kombination mit dem ggf. reduzierten Therapieerfolg, kdnnen die

Therapieadharenz®% der Patient*innen zusatzlich herabsetzen.

2.6.3. Operative Therapie

In Anbetracht dieser Umstande, und da der Progress des Glaukoms durch konservative
Therapiestrategien in den meisten Fallen nicht langfristig aufgehalten werden kann%*%’, stellt
die operative Therapie eine wichtige Erganzung dar®®. Auch die operativen Methoden zielen
durch die Erleichterung des Kammerwasserabflusses auf eine Senkung des
Augeninnendrucks, und somit auf die Entlastung der Sehnervenfasern ab®.

Eine der am haufigsten durchgeflhrte Operation im Rahmen der Glaukom-Behandlung ist die
Trabekulektomie. Diese stellt nach den Leitlinien der European Glaucoma Society den
Goldstandard der Glaukomchirurgie dar®' und zahlt zu den filtrierenden Eingriffen, welche
durch eine Drainage des Kammerwassers in den subkonjunktivalen Raum den
Augeninnendruck senken. Es existieren weitere, etablierte Operationstechniken zur
Behandlung des Glaukoms; sowohl filtrierende Eingriffe als auch nichtpenetrierende
Verfahren. Das Mittel der Wahl bei therapierefraktaren Patient*innen nach vorangegangenen
Glaukomoperationen stellen die Glaukom-Drainage-Implantate (GDI) dar*>°. Bei individueller

Betrachtung der Patient*innen, zum Beispiel im Hinblick auf die Atiologie des Glaukoms oder
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eventuell bestehende Bindehautnarben durch vorangegangene ophthalmologische

Operationen, kénnen GDI auch als primare Therapieoption infrage kommen3.

2.6.4. Die Glaukom-Drainage-Implantate
Die Glaukom-Drainage-Implantate stellen eine effiziente Therapiemdoglichkeit bei Glaukom-
Patient*innen dar und erzielen eine mit herkdbmmlichen operativen Therapieoptionen wie der
Trabekulektomie vergleichbar gute augeninnendrucksenkende Wirkung®'®2. Sie kommen oft
zum Einsatz, wenn die medikamentése Therapie ausgeschopft und/oder bereits andere
chirurgische Verfahren gescheitert sind. Es existieren verschiedene Glaukom-Drainage-
Implantate, die das Kammerwasser aus dem Vorderabschnitt des Auges Uber ein Réhrchen
in ein subkonjunctival (unter der Bindehaut) angelegtes Reservoir leiten. So wird der
Augeninnendruck gesenkt und in der Folge der Sehnerv geschiitzt®*€¢. Die Glaukom-
Drainage-Implantate bestehen alle aus einer Basisplatte (,plate“) aus Silikon oder
Polypropylen, die episkleral fixiert wird. Die Fixierung der Basisplatte erfolgt meist im oberen
auleren Quadranten, aquatornah, in Hohe der Augenmuskelansatze. Ein mit dieser
Basisplatte verbundenes Silikonrohr (,tube“) drainiet das Kammerwasser aus der
Vorderkammer nach subkonjunctival®’. Es gibt Glaukom-Drainage-Implantate mit (Ahmed®-
Implantat) oder ohne Ventiimechanismus (z.B. Baerveldt®- oder Paul®-Implantat). Bei den
valvierten Systemen verhindert der Ventiimechanismus den Kammerwasserabfluss bis zu
einer definierten Druckschwelle, die meist zwischen 8 und 12mmHg angelegt ist. Dieses
mechanische Abflusshindernis bei valvierten Systemen soll einer moglichen postoperativen
Hypotonie vorbeugen®. Bei Drainageimplantaten ohne Ventil kann das Lumen des
Implantatschlauchs durch einen eingelegten Faden zunachst verkleinert (,okkludiert®), oder
durch Zuknoten ganz verschlossen werden, um einer moglichen postoperativen Hypotension
vorzubeugen. Ein Zuknoten (z.B. Baerveldt®-Implantat) erfolgt in der Regel mittels eines
selbstresorbierbaren Fadens, sodass sich der Knoten nach Abschluss der ersten
Narbenheilung selbststéandig 16st. Ein Verschluss mittels eines eingelegten Okklusionsfadens
(Paul®-Implantat) erfolgt durch einen nicht resorbierbaren Faden. Durch entsprechenden
Zugang zum Okklusionsfaden kann dieser bei Bedarf im postoperativen Verlauf an der
Spaltlampe gezogen werden, um den Kammerwasserabfluss zu erleichtern. Es hat sich
gezeigt, dass nicht-valvulierte Implantate wie zum Beispiel das Baerveldt®-Implantat in der
Summe eine starkere und langfristigere Augeninnendrucksenkung bewirken als valvierte
Systeme. Allerdings geht dieser Vorteil mit einem héheren Risiko fir frihe Komplikationen wie
die postoperative Hypotonie einher. Implantate mit Ventilmechanismus reduzieren dieses
Risiko, liefern aber oft weniger Augeninnendrucksenkung®%567 | angzeitstudien zeigen, dass
die Erfolgsraten (z.B. IOD-Senkung um mindestens 50%) bei Glaukom-Drainage-Implantaten
bei ca. 70% liegen, allerdings sinkt die Implantatfunktion jahrlich um ca. 10%, sodass nach 5
Jahren nur ca. 50-60% der GDI’s noch wirksam sind®’.
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Glaukom-Drainage-Implantate gehen mit Risiken und Nebenwirkungen einher. Neben der
oben bereits erwahnten Hypotension kénnen nach Implantation eines Drainage-Systems
weitere postoperative Komplikationen auftreten, wie eine Aderhautamotio, eine
subarachnoidale Blutung, eine flache Vorderkammer, Diplopie (bei groRen Basisplatten) oder
Makulopathien®. Auch Infektionen, Implantat-Wanderung oder Implantat-/Schlaucharrosion
kénnen als typische Komplikationen der Glaukom-Drainage-Implantate auftreten. Um das
Auftreten dieser Durchwanderung zu verringern, wird im Fall der Implantation eines Ahmed®-
oder Paul®-Implantates dieses in der Regel von einem ,Patch® bedeckt, der vor
Schlaucharrosion schiitzen und so Verletzungen oder Verwachsungen vorbeugen soll. Nimmt
die Dicke des Patches ab, oder arrodiert das Implantat durch die Bindehaut, kommt es zu
Schmerzen, das Infektionsrisiko steigt und es wird ein erneuter operativer Eingriff notig, um
den Defekt zu decken®®. Fir diesen ,Schutz-Patch® kdnnen verschiedene Gewebe genutzt
werden®. Es konnen Teile der Fascia lata, Cornea oder Sklera eines Gewebespenders zum
Einsatz kommen®.

Neben dem Auftreten von Komplikationen, dem Schlauchlumen und der Plattengréfie,
beeinflussen auch patientenbezogene Faktoren wie die Kammerwasserviskositat, der
Gewebewiderstand, postoperative Entziindungen, etc. die Augeninnendrucksenkung und
damit den Operationserfolg. Bisher ist eine klare Uberlegenheit eines der Implantate
gegeniiber den anderen nicht deutlich abzugrenzen®. Daher wird anhand des individuellen
Krankheitsverlaufs und patient*innenbezogen entschieden, wann ein Glaukom-Drainage-

Implantat zum Einsatz kommt, und welches ausgewahlt wird.

2.6.5. Ahmed® und Paul®
In dem untersuchten Patient*innenkollektiv wurden sowohl die gegenwartig haufig verwendete
Ahmed®-Glaucoma-Valve (AGV) (New World Medical, Rancho Cucamonga, CA, USA), als
auch das etwas neuere Paul®-Glaukom-Implantat (PGI) (Advanced Ophthalmic Innovations,
AOlI, Singapur) implantiert’®’2, Die Basisplatte des Paul®-Glaukom-Implantats ist mit 342mm?
etwas groRer als die des AGV"®, besteht aus medizinischem Silikon und bietet eine groRRe
Filtrationskapazitat™*. Die Form der Platte wurde so optimiert, dass sie weniger unter dem M.
rectus zum Liegen kommt als andere Glaukom-Drainage-Implantate’*. Die Endplatte der
Ahmed®-Glaucoma-Valve besteht je nach Modell aus Polypropylen, medizinischem Silikon
oder porésem Polyethylen und kann so eine GroRe zwischen 96mm? und 184mm?
aufweisen® "5, Die Ahmed®-Valve besitzt durch zwei dinne Membranen einen Ventil-
Mechanismus, um postoperativen Hypotonien vorzubeugen®”7%77, Das Paul®-Implantat nutzt
zu diesem Zweck einen Prolene-Intraluminal-Stent, ein 6/0 Prolene-Nylonfaden, der
intraoperativ. in  das Lumen des Silikonrbhrchens eingelegt wird, um den
Kammerwasserabfluss zunachst zu begrenzen’’. Dieser Faden kann bei Bedarf im
postoperativen Verlauf gezogen werden, um den Kammerwasserabfluss zu erleichtern. Bei
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allen GDIs hangt die Geschwindigkeit und das Volumen des pro Zeiteinheit abflieRenden
Kammerwassers von flissigkeitsphysikalischen Prinzipien ab, welche im Hagen-Poiseuille-
Gesetz beschrieben werden. Dieses macht die starke Abhangigkeit des Volumendurchflusses
vom jeweiligen Radius des Rohres deutlich®. Die Ahmed®-Glaucoma-Valve weist einen
Innendurchmesser des Silikonrohrchens von 0,32 - 0,503mm auf. Das Paul®-Glaukom-
Implantat unterscheidet sich durch sein geringeres Drainageschlauchlumen (interner
Durchmesser =0,127mm und &ullerer Durchmesser =0,437mm) von anderen gangigen
GDIs®'. So sollen beim PGI laut Hersteller haufige postoperative Komplikationen wie
Hypotonien im Vergleich zu herkdmmlichen GDIs verringert werden.

Bezogen auf das Komplikationsprofil konnten in einer Mainzer Studie Unterschiede zwischen
dem Ahmed®- und dem Paul®-Implantat gezeigt werden. Die Patient*innen mit AGV zeigten
nicht nur haufiger postoperative Hypotonien, sondern auch eine vermehrte Kapselbildung nach
OP, wahrend es beim Paul®-Implantat haufiger zu Réhrenexpositionen kam. Beide Implantate

waren insgesamt vergleichbar sicher®?,

Tabelle 2 Glaukom-Drainage-Implantate im Vergleich: Ahmed® und Paul®
Merkmal Ahmed® Paul®
Ventil Ja — Ventiimembranen Nein — nicht-valvuliert
offnen bei ca. 8-12mmHg
Basisplatte Ca. 96-148mm? Ca. 342 mm?
Silikonréhrchen Innendurchmesser von ca. Innendurchmesser von ca.

0,32mm 0,127mm

ST S et e Durch Ventilmechanismus Durch Okklusionsfaden

Postoperatives Reduziert  durch  Ventil, Niedriger: kleines Innenlumen
Hypotonierisiko allerdings erhoht bei + intraoperativer intraluminaler
Ventilschadigung, etc. Stent (Okklusionsfaden)
I0D-Senkung Guter postoperativer Effekt, Ahnlich wie Baerveldt®, aber
langfristig oft nicht so effektiv einhergehend mit weniger
wie Baerveldt® oder Paul®  postop. Komplikationen®
Langzeitdaten Gut etabliert, hohe Evidenz ~ Datenlage noch limitiert, aber

zunehmend positiv

21



Abbildung 3 Paul®-Glaukom-Drainage-Implantat. Gezeigt wird das Glaukom-Drainage-Implantat mit der
Basisplatte aus Silikon und dem Drainageschlauch (Quelle: MidiMedical: Paul®-Glaucoma-Implant, Copyright ©
2021 Midi Medical. All rights reserved. https://www.midimedical.gr/product/paul-glaucoma-implant, zuletzt

abgerufen am 17.09.2024, 14:41 Uhr)

Abbildung 4 rechtes Auge nach Implantation eines Paul®-GDI. Im oberen &ul3eren Quadranten der VVorderkammer
ist der Implantatschlauch erkennbar, okkludiert durch einen blauen Faden, welcher subkonjunctival zum Liegen
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kommt, um an der Spaltlampe erreicht und bei Bedarf gezogen zu werden (Quelle: Augenklinik der Universitétsklinik
zu Kéln; 2023)

Abbildung 5 rechtes Auge nach Implantation eines Paul®-GDI. Im unteren dulReren Quadranten der Vorderkammer
ist der Implantatschlauch erkennbar, okkludiert durch einen blauen Faden (Quelle: Augenklinik der Universitétsklinik
zu Kéln; 2023)

2.7. Der Zug des Okklusionsfadens an der Spaltlampe

Bei Glaukom-Drainage-Implantaten ohne Ventilmechanismus kann der postoperativen
Hypotension, wie oben beschrieben, durch das Einlegen eines Okklusionsfadens in das
Schlauchlumen vorgebeugt werden®. Der okkludierende Faden im Silikonschlauch des
Glaukom-Drainage-Implantats kann im Fall des bei unseren Patient'innen verwendeten
Paul®-Implantats im postoperativen Verlauf an der Spaltlampe gezogen werden. Die
Indikation zum Fadenzug wird in der Regel klinisch gestellt, anhand verschiedener Parameter
wie Verlauf des Augeninnendrucks im Hinblick auf den individuellen Zielwert, postoperative
Komplikationen, Bedarf an drucksenkender Lokaltherapie und weitere®. Meist erfolgt der
Fadenzug etwa nach 8-12 Wochen postoperativ. Zu den Hauptrisiken bei Zug des
Okklusionsfadens zahlen die Hypotonie, die suprachoroidale Blutung, eine Abflachung der
Vorderkammer und dadurch begtinstigter Tube-Endothel-Kontakt und Infektionen®®88. Auch
eine reaktive Hypertension oder die Verlegung des Schlauchlumens durch proliferiertes
Gewebe sind beschrieben worden®':88,

2.8. Fragestellung und Ziel der Arbeit
Die Glaukom-Therapie stellt nicht nur fir die betroffenen Patient*innen, sondern auch fur die

behandelnden Augenarzt*innen eine bedeutende Herausforderung dar. Es sind bereits
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zahlreiche konservative, wie auch operative Behandlungsmethoden etabliert. Zu den
operativen Methoden zahlen die Glaukom-Drainageimplantate, welche in dieser Arbeit
besondere Betrachtung finden sollen. Bei den eingeschlossenen Patient*innen wurde
entweder ein Paul®-Implantat oder eine Ahmed®-Glaucoma-Valve implantiert und das
postoperative Outcome der Patient*innen auf Unterschiede zwischen den Implantaten, unter
anderem im Hinblick auf den Tensioverlauf, die Sehleistung und die Reduktion des
Medikationsscores, untersucht.

Eine der haufigsten postoperativen Komplikationen nach der Implantation eines
Drainagesystems ist die okuldare Hypotension®. Zur Verhinderung dieser kann ein
Ventilmechanismus genutzt (Ahmed®-Glaucoma-Valve), oder alternativ das Lumen des
Implantatschlauchs durch einen Faden verkleinert werden (Paul®-Implantat), um so den
Kammerwasserabfluss durch das Implantat zunachst zu verringern’. Bei Bedarf und
entsprechendem Zugang kann der Okklusionsfaden des Paul®-Implantats im postoperativen
Verlauf an der Spaltlampe gezogen werden. Die vorliegende Arbeit soll zeigen welchen
Einfluss der Okklusionsfadenzug im Hinblick auf das postoperative Outcome, insbesondere
auf den Tensioverlauf, die Sehleistung und den Medikationsscore hat. Des Weiteren soll
dargelegt werden, wann der Fadenzug im postoperativen Verlauf sinnvoll ist, bzw. wann ein
erhohtes Komplikationsrisiko zu erwarten ist.

Untersucht wurden hierfur 71 Patient*innen, welche sich an der Augenklinik der
Universitatsklinik zu Kéln im Zeitraum vom 26.10.2020 — 17.02.2023 einer Glaukom-Drainage-
Implantation unterzogen und eine Ahmed®-Glaucoma-Valve oder ein Paul®-Implantat
erhielten. Erfasst wurden unter anderem der postoperative Tensioverlauf, die Sehleistung,
angewendete drucksenkende Lokaltherapie und Komplikationen. Gepruft wurde auf3erdem,
wie oft und zu welchem Zeitpunkt im postoperativen Verlauf, der Okklusionsfaden des Paul®-
Implantats gezogen wurde. Anhand der Aufarbeitung unserer Daten soll ein Uberblick tber
das postoperative Outcome nach GDI-Implantation, Unterschiede zwischen der Ahmed®-
Valve und dem Paul®-Implantat, sowie die individuelle Abwagung bei der Indikationsstellung
des Fadenzugs vermittelt und eine Handlungsempfehlung fir die postoperativen

Verlaufskontrollen abgeleitet werden.

3. Material und Methoden

3.1. Retrospektive Analyse

In dieser retrospektiven Studie wurden Daten von 71 Augen (71 Patient*innen) ausgewertet,
welche in der Augenklinik des Universitatsklinikums zu Kéln im Zeitraum vom 26.10.2022 bis
zum 17.02.2023 ein Glaukom-Drainage-Implantat (Ahmed®-Valve oder Paul®-Implantat)

erhalten haben. Hierzu wurde die Datenbank der Universitatsaugenklinik Kéln (Orbis) nach
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Patient*innen gefiltert, bei welchen im oben genannten Zeitraum, im Rahmen eines
drucksenkenden Eingriffs durch die Operateurin Prof. Dr. med. Verena Prokosch, die
Implantation eines GDI erfolgte. Neben dem Geschlecht, dem Alter, der Glaukom-Diagnose,
dem hdéchsten jemals dokumentierten Augeninnendruck, der Operations-Seite und dem
implantierten GDI (Ahmed®-Valve oder Paul®-Implantat), wurden sowohl von der
praoperativen Kontrolle, als auch von den postoperativen Untersuchungen, folgende Daten
gesammelt: Augeninnendruck, Visus, Anzahl verwendeter drucksenkender Lokaltherapeutika
(sowohl der Wirkstoffe, als auch der Augentropfen/Tag), Anwendung und Dosis verwendeter
drucksenkender systemischer Therapie, subjektives Befinden/Zufriedenheit der Patient*innen.
Bei den postoperativen Untersuchungen wurden auflerdem aufgetretene Komplikationen
dokumentiert. Des Weiteren wurden die Patient*innendaten nach dem Zug des
Okklusionsfadens an der Spaltlampe, sowie dem Augeninnendruck vor und nach
entsprechendem Fadenzug gefiltert. Eingeschlossen wurden alle Patient*innen, bei denen ein
postoperativer Beobachtungszeitraum von mindestens 36 Tagen dokumentiert war. Die
postoperativen Untersuchungen wurden zu folgenden Zeitrdumen zusammengefasst:
unmittelbar postoperativ (Tag 1-3), ca. 1 Woche postoperativ (Tag 4-9), ca. 2-3 Wochen
postoperativ (Tag 10-21), ca. 1 Monat postoperativ (Tag 22-35), ca. 3 Monate postoperativ
(Tag 36-90), ca. 6 Monate postoperativ (Tag 91-200), ca. 12 Monate postoperativ (Tag 201-
400), ca. 18 Monate postoperativ (Tag 401-600) und >600 Tage postoperativ. Von jenen
Patient*innen, die in einem dieser Zeitrdume mehr als einmal untersucht wurden, wurde
jeweils nur die erste in den entsprechenden Zeitraum fallende Untersuchung betrachtet und

analysiert.

3.2. Statistische Analyse

Die Daten, die dieser Arbeit zugrunde liegen, wurden zunachst in einer Excel-Tabelle
gesammelt, und anschlieRend mit Excel (Version 2506 (Build 18925.20168 Klick-und-Los) und
IBM SPSS Statistics (Version 29.0.20 (20)) ausgewertet. Fir die deskriptive Statistik wurde
ausschliefllich IBM SPSS Statistics (Version 29.0.20 (20)) verwendet. Zur Beurteilung der
Normalverteilung wurde der Shapiro-Wilk-Test (fir n < 50) oder der Kolmogorov-Smirnov-Test
(fur n =/> 50) verwendet. Beide Tests prifen die Nullhypothese, dass die Gruppe normalverteilt
ist. Bei p > 0,05 kann von einer Normalverteilung der Gruppen ausgegangen werden.

Fir die statistische Analyse wurden verschiedene Tests (ANCOVA, Chi-Quadrat-Test) Gber
IBM SPSS Statistics durchgefiihrt, sowie mehrere Tabellen und Graphen mit SPSS und Excel
(Versionen siehe oben) erstellt. Die ANCOVA (Analysis of Covariance) ist eine Erweiterung
der ANOVA (Varianzanalyse). Es kdnnen zusatzliche Kovariablen beriicksichtigt werden, die
das Ergebnis beeinflussen kénnen. Sie wurde genutzt, um den zusatzlichen Einfluss des
Fadenzugs an der Spaltlampe auf die jeweiligen Endpunkte zu untersuchen. Voraussetzungen

fur die Durchfihrung der ANCOVA sind die Normalverteilung, eine homogene Regression,
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sowie die Varianzhomogenitat der Gruppen. Es sollte auflerdem ein linearer Zusammenhang
zwischen der abhangigen Variable und den Kovariablen bestehen. Sowohl die Prifung der
Voraussetzungen, als auch die Durchfiihrung der ANCOVA selbst, wurden mit IBM SPSS
Statistics (Version siehe oben) durchgefihrt. Bei signifikanten Ergebnissen bietet sich eine
Prifung der Effekistarke an. Diese wird in allen Fallen anhand der r-Formel
(Korrelationskoeffizient nach Pearson) manuell berechnet. Der Korrelationskoeffizient eignet
sich sehr gut, da die Effektstarke hier immer zwischen 0 (kein Effekt) und 1 (maximaler Effekt)
liegt. Werte ab r=0,1 werden als schwacher Effekt, Ergebnisse ab r=0,25 als mittlerer Effekt
und Werte ab 0,4 als starker Effekt interpretiert.

€

2
X = »
t* + df

Abbildung 6 Korrelationskoeffizient r nach Pearson.

Chi-Quadrat-Test ist ein statistisches Verfahren, das zur Analyse eines Zusammenhangs
zwischen zwei kategorialen Variablen genutzt werden kann.

Zur Unterstlitzung bei der Auswahl der geeigneten statistischen Methoden wurde wahrend der
Datenauswertung die statistische Beratung fir Promovierende der Universitat zu Koéln in

Anspruch genommen.
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4. Ergebnisse

Fir diese retrospektive Studie wurden Daten von 71 Augen (71 Patient*innen) ausgewertet,
welche in der Augenklinik des Universitatsklinikums zu Kéln im Zeitraum vom 26.10.2022 bis
zum 17.02.2023 ein Glaukom-Drainage-Implantat erhalten haben. Als Einschlusskriterium galt

ein postoperativer Beobachtungszeitraum von sechs Wochen oder mehr.

4.1. Charakteristika der Studienteilnehmer*innen

Das Patient*innenkollektiv umfasst 37 Manner und 34 Frauen. Die Gruppen sind mit einer
Signifikanz von p = 0,219 (Manner) bzw. p = 0,089 (Frauen) im Shapiro-Wilk-Test
normalverteilt. Alle eingeschlossenen Patient*innen leiden an einem Glaukom. Tabelle 3 zeigt

die Glaukom-Diagnosen der Patient*innen.

Tabelle 3 Die Tabelle zeigt die Verteilung der verschiedenen Glaukom-Diagnosen im vorliegenden
Patientenkollektiv. (Erstellt mit SPSS)

Deskriptive Statistik: Glaukom-Diagnose

Haufigkeit Prozent Glltige Prozente ~ Kumulierte Prozente

Gultig POWG 46 63,0 64,8 64,8
Sekundarglaukom 7 9,6 9,9 74,6
kongenitales/juveniles Glaukom 7 9,6 9,9 84,5
PEX-Glaukom 8 11,0 11,3 95,8
Uveitisches Sekundarglaukom 1 1,4 1,4 97,2
Posner-Schlossmann-Syndrom 1 1,4 1,4 98,6
Aphakie-Glaukom 1 1,4 1,4 100,0
Gesamt 71 97,3 100,0

Fehlend System 2 2,7

Gesamt 73 100,0

Es wurden die Daten von 46 Patient*innen mit Primarem Offenwinkelglaukom, 8 Patient*innen
mit PEX-Glaukom, 7 Patient*innen mit kongenitalem/juvenilem Glaukom, ein/e Patient*in mit
Aphakie-Glaukom, ein/e Patient*in mit Posner-Schlossmann-Syndrom, ein/e Patient*in mit
uveitischem Sekundarglaukom und 7 Patient*innen mit anderen Sekundarglaukomen
ausgewertet. Von 2 Patient*innen ist die Glaukom-Art nicht bekannt (Vergl. Tab. 3).

In der praoperativen Untersuchung zeigte sich bei den Patient*innen ein durchschnittlicher
Augeninnendruck von 31,89mmHg, mit einer Spannweite von 11 bis 53mmHg. Im Hinblick auf
den praoperativen Augeninnendruck liegt bei dem Patient*innenkollektiv mit einer statistischen
Signifikanz an der unteren Signifikanzgrenze (p = 0,200) eine Normalverteilung vor. Das Alter
der Patient*innen am Operationstag betrug im Median 64 Jahre (Mittelwert 61,2 Jahre, bei
einer Spannweite von 14 bis 92 Jahren). Es wurde 35-mal das rechte Auge und 36-mal das

linke Auge operiert. Auch die Operationsseite betreffend liegt bei dem Patient*innenkollektiv
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eine Normalverteilung vor (Shapiro-Wilk-Test: rechtes Auge mit p = 0,054, linkes Auge mit p =
0,137).

4.2. Operation und Okklusionsfadenzug

Alle Patient*innen erhielten ein Glaukom-Drainage-Implantat durch die Operateurin Frau Prof.
Dr. Prokosch. Nach MalRgabe der Operateurin wurde, in Zusammenschau der individuellen
Befunde der Patient*innen, in 30,1% der Falle (22 Augen, 22 Patient*innen) eine Ahmed®-
Glaucoma-Valve implantiert. Die restlichen 67,1% (49 Augen, 49 Patient*innen) erhielten ein

Paul®-Glaukom-Implantat.

Tabelle 4 Die Tabelle zeigt die Haufigkeit des Okklusionsfadenzugs im vorliegenden Patientenkollektiv. (Erstellt mit
SPSS)

Okklusionsfadenzug
Kumulierte
Haufigkeit  Prozent Glultige Prozente Prozente
Giltig ja 27 37,0 38,0 38,0
nein 44 60,3 62,0 100,0
Gesamt 71 97,3 100,0
Fehlend System 2 2,7
Gesamt 73 100,0

Wie in Tabelle 4 zu sehen, wurde bei 38% der Falle mit Paul®-Implantat, also bei insgesamt
27 Augen (27 Patient*innen), im postoperativen Verlauf der Okklusionsfaden gezogen (letzter
Tag der Datensammlung ist der 12.03.2023). Der Okklusionsfadenzug erfolgte 2-mal etwa
einen Monat postoperativ, 16-mal ca. 3 Monate postoperativ, 8-mal ca. 6 Monate postoperativ
und 1-mal etwa 12 Monate postoperativ. Der Okklusionsfaden wurde also im Median am 70.
postoperativen Tag an der Spaltlampe gezogen (Mittelwert: 89,74 Tage, Minimum: 26 Tage,
Maximum 391 Tage). Der praoperativ gemessene Augeninnendruck der Patient*innen, bei
denen in der Folge der Okklusionsfaden gezogen wurde, lag mit durchschnittlich 31,19mmHg
etwas hoher als der praoperative Augeninnendruck derjenigen Patient*innen, bei denen der
Okklusionsfaden postoperativ nicht gezogen wurde (Mittelwert 29mmHg).

Die Indikation fir den Fadenzug wurde in allen Fallen im Rahmen der postoperativen
klinischen Untersuchung gestellt. Zur individuellen Beurteilung wurde mafgeblich der
Augeninnendruck im Hinblick auf den individuell angestrebten Zielwert, sowie dessen
postoperativer Verlauf betrachtet. Der niedrigste gemessene 10D, bei welchem der
Okklusionsfaden gezogen wurde, betragt 16mmHg (iCare). Der héchste gemessene |OD, bei
welchem der Okklusionsfaden gezogen wurde, betragt 46mmHg (iCare). Der Mittelwert der

bei den Patient*innen unmittelbar vor dem Fadenzug gemessenen Augeninnendriicke betragt
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24mmHg. Der okkludierende Faden wurde jeweils am Tag der Indikationsstellung zeitnah an

der Spaltlampe gezogen.

4.3. Perioperativer Verlauf des Augeninnendrucks bei GDI-Implantation

Glaukom-Drainage-Implantate: Perioperativer IOD-Verlauf
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Abbildung 7 Die Grafik zeigt den perioperativen Tensioverlauf bei Patient*innen mit Glaukom-Drainage-Implantation
(Mittelwert, iCare, in mmHg). (Erstellt mit Excel)

Betrachtet man, wie in Abbildung 7 zu sehen, alle Patient*innen mit Implantation eines
Glaukom-Drainage-Implantats (Ahmed®-Valve oder Paul®-Implantat), zeigt sich eine
relevante Senkung des Augeninnendrucks im postoperativen Verlauf. Diese |IOD-Senkung ist
in den ersten Tagen nach Operation besonders deutlich zu sehen, zeigt sich aber im gesamten
Nachbeobachtungszeitraum von bis zu 18 Monaten nach Operation oder mehr. Unterscheidet
man in der Betrachtung des postoperativen Augeninnendrucks zwischen den Patient*innen,
die eine Ahmed®-Valve erhalten haben, und jenen, bei denen ein Paul®-Implantat implantiert
wurde, so zeigt sich bei beiden eine vergleichbare, relevante Augeninnendrucksenkung im
Vergleich zu praoperativen Werten. Wahrend der praoperative Augeninnendruck bei den
Patient*innen mit Ahmed®-Valve bei durchschnittlich 36,04mmHg (gemessen mit iCare) lag,
wiesen die Patient*innen mit Paul®-Implantat einen niedrigeren praoperativ gemessenen 10D
auf (im Mittelwert 30,02mmHg, iCare).

Abbildung 8 zeigt den postoperativen Verlauf des Augeninnendrucks der Patient*innen mit
Ahmed®-Valve-Implantation. Zunachst zeigen sich durchschnittliche Werte von ca. 10mmHg,
welche nach etwa einem Monat auf einen Mittelwert von 17,6mmHg ansteigen und dann tber
die Kontrollintervalle von durchschnittlich 16,83mmHg (nach 3 Monaten) und 16,38mmHg

(nach 6 Monaten) auf durchschnittlich 18mmHg (nach 1 Jahr) ansteigen. 1,5 Jahre nach
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Operation weisen die Patient*innen mit Ahmed®-Valve immer noch einen durchschnittlichen
Augeninnendruck von 21,75mmHg auf, und auch bei der Kontrolluntersuchung etwa 2 Jahre
nach OP zeigt sich im Mittelwert noch ein postoperativer Augeninnendruck von 22,25mmHg.
Dies entspricht einer I0D-Senkung von durchschnittlich 20% oder mehr im Vergleich zum

praoperativ gemessenen Augeninnendruck durch Implantation einer Ahmed®-Valve.

Ahmed®-Valve: Perioperativer I0OD-Verlauf
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Abbildung 8 Die Grafik zeigt den perioperativen Tensioverlauf bei Patient*innen mit Ahmed®-Valve-Implantation
(Mittelwert, iCare, in mmHg). (Erstellt mit Excel)

Auch die Patient*innen mit Paul®-Implantation weisen in den ersten postoperativen Tagen
einen besonders niedrigen Augeninnendruck auf (z.B. durchschnittlich 11,55mmHg etwa eine
Woche nach OP). Etwa einen Monat nach OP lasst sich ein durchschnittlicher
Augeninnendruck von 18,94mmHg beobachten, nach drei Monaten im Mittelwert 17,88mmHg
und durchschnittlich 16,90mmHg nach etwa 6 Monaten. Etwa ein Jahr nach Implantation zeigt
sich ein Augeninnendruck von im Durchschnitt 13,6mmHg und nach 18 Monaten postoperativ
ein ahnlich hoher 10D von durchschnittlich 13,5mmHg. Auch hier kann also tiber den gesamten
Nachbeobachtungszeitraum eine Senkung des Augeninnendrucks um 20% oder mehr im

Vergleich zu praoperativ gemessenen Werten festgestellt werden (vgl. Abb. 9).
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Paul®-Implantat: Perioperativer IOD-Verlauf
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Abbildung 9 Die Grafik zeigt den perioperativen Tensioverlauf bei Patient*innen mit Paul®-Implantat-Implantation
(Mittelwert, iCare, mmHg). (Erstellt mit Excel)

Wahrend nach Ahmed®-Valve-Implantation ein Augeninnendruck von durchschnittlich
7,3mmHg nach etwa 2-3 Wochen postoperativ gemessen wurde, zeigt sich 2-3 Wochen nach
einer Paul®-Implantation ein Augeninnendruck von im Mittelwert 18,70mmHg. Wie den
Abbildungen 8 wund 9 entnhommen werden kann, liegen die postoperativen
Augeninnendruckwerte in beiden Gruppen etwa 6 Monate nach Operation in einem ahnlichen
Bereich, namlich bei durchschnittlich 16,38mmHg mit Ahmed®-Valve und bei durchschnittlich
16,90mmHg beim Paul®-Implantat. Im spateren Verlauf weisen die Patient*innen mit Paul®-
Implantat einen durchschnittlich niedrigeren 10D auf (etwa 18 Monate nach OP 13,5mmHg mit
Paul®-Implantat und 21,75mmHg mit Ahmed®-Valve). Wie Abbildung 9 aullerdem
entnommen werden kann, kommen bei Patient*innen mit Paul®-Implantation im
postoperativen Beobachtungszeitraum einzelne Ausreiler mit sehr hohem Augeninnendruck
vor, wahrend bei den Patient*innen mit Ahmed®-Valve keine vergleichbaren Ausreiller zu

finden sind.

4.4. Postoperativer Verlauf des Augeninnendrucks beim Paul®-Implantat:

Vergleich Fadenzug-Gruppe und Kontroligruppe
Fir diese Analysen wurden unsere Patient*innen erneut in zwei Gruppen unterteilt. Fur die
Untersuchungen den Okklusionsfadenzug betreffend wurden alle Patient*innen betrachtet, die
bei der Operation ein Paul®-Implantat erhalten haben. Die eine Gruppe umfasst alle 27
Patient*innen, bei denen im postoperativen Verlauf aufgrund des individuellen Tensio-Verlaufs

die Indikation flr den Zug des Okklusionsfadens an der Spaltlampe gestellt, und dieser auch
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durchgefuhrt wurde. Die Kontrollgruppe umfasst die Gbrigen 22 Patient*innen mit Paul®-
Implantat, bei denen im postoperativen Beobachtungszeitraum (letzter Tag der
Datensammlung ist der 12.03.2023) kein Okklusionsfadenzug stattfand. Die beiden Gruppen
sind im Hinblick auf die Intervention Fadenzug/kein Fadenzug normalverteilt (durchgeflihrt
wurde der Shapiro-Wilk-Test). Vergleicht man den postoperativen Verlauf des
Augeninnendrucks der Patient*innen mit Fadenzug, mit dem der Patient*innen ohne
Fadenzug, so zeigt sich in den ersten Monaten nach OP ein durchschnittlich héherer
Augeninnendruck in der Fadenzug-Gruppe (siehe Abbildung 10). Wie in Abbildung 10 zu
sehen, kehrt sich dieses Verhaltnis ca. 12 Monate nach OP um, sodass nach 18 Monaten zu
erwarten ist, dass der Augeninnendruck aller beobachteten Patient*innen mit Paul®-Implantat
(mit und ohne Fadenzug) im Mittelwert in einem ahnlichen Bereich liegt. Fur diesen Zeitpunkt

liegen von der Kontrollgruppe unseres Kollektivs keine Messwerte zum Vergleich vor.

Tensioverlauf beim Paul®-Implantat
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Abbildung 10 Die Grafik zeigt den Tensioverlauf der Patient*innen mit Fadenzug im Vergleich zur Kontrollgruppe
ohne Fadenzug (Mittelwert, iCare, mmHg). (Erstellt mit Excel)

Der unmittelbar vor Okklusionsfadenzug gemessene Augeninnendruck betrug im Durchschnitt
24mmHg. Ein entsprechend hoher Augeninnendruck von 24mmHg wird bei Patient*innen der
Fadenzug-Gruppe durchschnittlich bereits einen Monat postoperativ erreicht. Bei den
Patient*innen der Kontrollgruppe kann ein vergleichbar hoher Augeninnendruck im
postoperativen Verlauf nicht beobachtet werden. Der hdchste postoperative Augeninnendruck
in der Kontrollgruppe wird ca. 2-3 Wochen nach Operation erreicht und betragt durchschnittlich
17mmHg (iCare). Zu diesem Zeitpunkt weisen alle Patient*innen (Fadenzug- und
Kontrollgruppe) einen durchschnittlich ahnlich hohen Augeninnendruck auf, wobei die
Fadenzug-Gruppe auch hier mit 19mmHg (Mittelwert) etwas hoher liegt als die Kontrollgruppe

(siehe Abb. 10). In der Kontrollgruppe zeigt sich eine grofdere Spannbreite im Hinblick auf den
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postoperativen Verlauf des Augeninnendrucks (IOD zwischen 8mmHg und 47mmHg), als in
der Fadenzug-Gruppe (I0OD zwischen 16mmHg und 46mmHg).

Legt man eine postoperative IOD-Senkung von 20% oder mehr im Vergleich zum praoperativ
gemessenen Augeninnendruck als Zielwert fest, so kann in unserer Analyse zu keinem
Kontrollzeitpunkt nach Operation (1 Monat, 3 Monate, 6 Monate und 12 Monate) ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen der Fadenzug-Gruppe und der Kontrollgruppe gezeigt
werden. Durchgeflhrt wurde der Chi-Quadrat-Test nach Pearson.

AnschlieRend wird der postoperative Augeninnendruck zu den verschiedenen
Kontrolluntersuchungen betrachtet. Zur Analyse des Augeninnendrucks 1 Monat nach
Operation wird die ANCOVA durchgefiihrt. Getestet wird die Nullhypothese, dass die
Tensioreduktion 1 Monat postoperativ abhangig ist von der hier betrachteten Gruppe
(Fadenzug ja/nein), oder anders ausgedrickt: Patient*innen mit Fadenzug haben 1 Monat
nach OP einen héheren/niedrigeren 10D als Patient*innen ohne Fadenzug. Der Zeitpunkt des
Fadenzugs wird hier noch nicht berticksichtigt. Zunachst missen die Voraussetzungen fur die
ANCOVA geprift werden. Die Nullhypothese, dass die Kovariate (Baseline-1OD, hier pra-OP-
IOD) dber die Gruppen hinweg homogen ist, ist bei einer Signifikanz Gber der
Verwerfungsgrenze von alpha=0,05 nicht abzulehnen. Das bedeutet, dass eine Verzerrung
der Ergebnisse durch den Ausgangs-lOD nicht zu erwarten ist, da dieser in beiden Gruppen
etwa gleich ist. Zur Prifung der Homogenitat der Regressionssteigungen wird ein gruppiertes
Streudiagramm genutzt. Mit der Kovariate (Okklusionsfadenzug wurde gezogen: ja/nein) an
der einen und der abhangigen Variable (Tensio 1 Monat postoperativ) an der anderen Achse
zeigt sich die Voraussetzung erflllt, wenn die Geraden etwa gleich aussehen. Nun darf die
ANCOVA selbst berechnet werden. Zunachst ist der Levene-Test zu berichten. Er hat als
Nullhypothese die Homogenitat der Varianzen. Die Signifikanz liegt hier mit 0,481 deutlich
héher als die Verwerfungsgrenze von alpha=0,05, von homogenen Varianzen kann also
ausgegangen werden. Somit ist eine weitere Voraussetzung zur Durchfuhrung der Analyse
erfullt. AnschlieBend werden die Tests der Zwischensubjekteffekte herangezogen: mit einer
Signifikanz von 0,02 (unter alpha=0,05) hat die Gruppenzuordnung Okklusionsfadenzug
ja/nein einen statistisch signifikanten Einfluss auf den IOD 1 Monat postoperativ. Die
Patient*innen mit Fadenzug im postoperativen Verlauf zeigen einen Monat nach Operation
einen statistisch signifikant hdheren 10D als die Patient*innen der Kontrollgruppe. In der
manuellen Berechnung nach Pearson mittels der r-Formel zeigt sich hier eine Effektstarke von
0,55, was einem starken Effekt entspricht. Die Kovariate Baseline (also der praoperativ
gemessene |0D) hat hier mit einer Signifikanz von 0,574 keinen zusatzlichen Einfluss auf den
IOD 1 Monat postoperativ.

Diese Analyse wird flir alle oben bereits aufgeflihrten Kontrollintervalle nach Implantation eines

Glaukom-Drainage-Implantats durchgefihrt:
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Die Nullhypothese, dass die Tensio-Reduktion 3 Monate postoperativ von der Tatsache
abhangt, ob der Okklusionsfaden im postoperativen Verlauf gezogen wird oder nicht, ist mit
einer Signifikanz hoher als die Verwerfungsgrenze von 0,05 zu diesem Zeitpunkt ebenfalls
nicht abzulehnen. Hypothese: Patient*innen mit Fadenzug haben 3 Monate nach OP einen
hoheren/niedrigeren 10D als Patient*innen ohne Fadenzug (hier noch unabhangig vom
jeweiligen Zeitpunkt des Fadenzugs). Fur die Prifung der Voraussetzungen zur Berechnung
der ANCOVA wird zunachst wieder der Levene Test berichtet. Die Signifikanz liegt hier mit
0,327 deutlich héher als die Verwerfungsgrenze von 0,05, von homogenen Varianzen kann
also ausgegangen werden. Tests der Zwischensubjekteffekte: mit einer Signifikanz von 0,076
(Gber 0,05) hat die Gruppenzuordnung Okklusionsfadenzug ja/nein keinen statistisch
signifikanten Einfluss auf den 10D 3 Monate postoperativ. Die Kovariate Baseline (also der
praoperative |OD) hat hier mit einer Signifikanz von 0,026 einen signifikanten Einfluss auf den
I0OD 3 Monate post-OP. Diese Signifikanz weist nach der Berechnung nach Pearson mit einer
Effektstarke von 0,34 einen mittleren Effekt auf.

Die Prufung der Voraussetzungen zur Durchfuhrung der ANCOVA in Bezug auf die
Tensioreduktion 6 Monate postoperativ ergibt folgendes Ergebnis: Die Nullhypothese, dass
die Tensioreduktion 6 Monate postoperativ unter anderem davon abhangt, ob der
Okklusionsfaden gezogen wird oder nicht, ist mit einer Signifikanz von 0,149 (h&her als
Verwerfungsgrenze von 0,05) nicht abzulehnen. Die erste Voraussetzung ist also auch hier
erfullt. Nun muss die zweite Voraussetzung gepruft werden; die Homogenitat der
Regressionssteigungen. Dies kann wieder durch ein gruppiertes Streudiagramm gezeigt
werden, in welchem die Kovariate (Okklusionsfadenzug wurde gezogen: ja/nein) an der einen
und die abhangige Variable (Tensio 6 Monate postoperativ) an der anderen Achse aufgezeigt
wird. Die Voraussetzung wird erfullt, die ANCOVA darf also berechnet werden. Hypothese:
Patient*innen mit Fadenzug haben 6 Monate nach OP einen hdéheren/niedrigeren 10D als
Patient*innen ohne Fadenzug (hier wieder unabhangig vom jeweiligen Zeitpunkt des
Fadenzugs). Zunachst soll der Levene Test berichtet werden. Die Signifikanz liegt hier mit 0,23
hoher als die Verwerfungsgrenze von 0,05, von homogenen Varianzen kann also
ausgegangen werden. Betrachtung der Tests der Zwischensubjekteffekte: mit einer
Signifikanz von 0,065 (uUber alpha=0,05) hat die Gruppenzuordnung Okklusionsfadenzug
ja/nein keinen statistisch signifikanten Einfluss auf den 10D 6 Monate postoperativ. Die
Kovariate Baseline (also der praoperative 10D) hat hier mit einer Signifikanz von 0,015 einen
signifikanten Einfluss auf den IOD 6 Monate post-OP. Diese Signifikanz weist nach der
manuellen Berechnung nach Pearson mittels der r-Formel einen starken Effekt mit einer
Effektstarke von 0,43 auf.

Die entsprechende statistische Analyse fir den Augeninnendruck nach 12 Monaten

postoperativ ergibt keine statistische Signifikanz fir den Einfluss des Okklusionsfadenzugs
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oder den praoperativen Augeninnendruck: Zunachst erfolgt wieder die Prufung der
Voraussetzungen: Die Nullhypothese, dass die Tensioreduktion 12 Monate postoperativ auch
von der Tatsache abhangt, ob der Okklusionsfaden gezogen wurde oder nicht, ist mit einer
Signifikanz von 0,305 (héher als die Verwerfungsgrenze von 0,05) nicht abzulehnen. Die erste
Voraussetzung ist also erflllt. Nun muss die zweite Voraussetzung geprift werden; die
Homogenitat der Regressionssteigungen. Dies wird erneut durch ein gruppiertes
Streudiagramm gezeigt, in welchem die Kovariate (Okklusionsfadenzug wurde gezogen:
ja/nein) an der einen und die abhangige Variable (Tensio 12 Monate postoperativ) an der
anderen Achse aufgezeigt wird. Sehen die Geraden nahezu gleich aus, ist die Voraussetzung
erfullt. Dies trifft hier zu, die ANCOVA darf also berechnet werden. Es folgt die Prifung der
Hypothese, dass Patient*innen mit Fadenzug 12 Monate nach OP einen niedrigeren/héheren
Augeninnendruck aufweisen als Patient*innen ohne Fadenzug (hier unabhangig vom
jeweiligen Zeitpunkt des Fadenzugs). Zunachst wird der Levene Test berichtet. Die Signifikanz
liegt hier mit 0,637 hoher als die Verwerfungsgrenze von 0,05, von homogenen Varianzen
kann also ausgegangen werden. Nun folgt die Betrachtung der Tests der
Zwischensubjekteffekte: mit einer Signifikanz von 0,875 (Uber alpha=0,05) hat die
Gruppenzuordnung Okklusionsfadenzug ja/nein keinen statistisch signifikanten Einfluss auf
den 10D 12 Monate postoperativ. Die entsprechende Analyse fir den Zeitraum von etwa 18
Monaten postoperativ oder mehr kann aufgrund zu geringer Fallzahlen nicht mehr sinnvoll

durchgefiihrt werden.

Die Indikation zum Okklusionsfadenzug wird mafigeblich anhand des postoperativen
Tensioverlaufs im Hinblick auf den patient*innenbezogenen Zielwert gestellt. Daher wird er
nicht standardgemal zu einem definierten Zeitpunkt durchgefuhrt, sondern erfolgt anhand
individueller Kriterien zu unterschiedlichen Zeitpunkten im postoperativen Verlauf. Der
gewunschte Effekt des Fadenzugs ist die weitere Augeninnendrucksenkung. Der Erfolg des
Fadenzugs, auch in Abhangigkeit vom individuellen Zeitpunkt des Fadenzugs, kann also zum
Beispiel anhand des postoperativen Verlaufs des Augeninnendrucks gezeigt werden.
Abbildung 11 veranschaulicht die Tensio-Entwicklung der Patient*innen nach Paul®-
Implantation in Abhangigkeit vom jeweiligen Zeitpunkt des Okklusionsfadenzugs. Verglichen
werden Patient*innen ohne Fadenzugs, sowie Patient*innen mit Fadenzug 6 Wochen nach
Operation (4 Patient*innen), 8 Wochen nach Operation (7 Patient*innen), 12 Wochen nach

Operation (5 Patient*innen) und spater als 12 Wochen postoperativ (11 Patient*innen).
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postoperativer Tensioverlauf beim Paul®-Implantat im
Vergleich:
unterteilt nach Zeitpunkt des Okklusionsfadenzugs
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Abbildung 11 Die Grafik zeigt den postoperativen Tensioverlauf im Vergleich (kein Fadenzug, Fadenzug nach 6
Wochen, Fadenzug nach 8 Wochen, Fadenzug nach 12 Wochen und Fadenzug spéter als 12 Wochen). (Erstellt
mit Excel)

Wie Abbildung 11 enthommen werden kann, sind die Verldufe sehr unterschiedlich. Es fallt
aber auf, dass mit voranschreitender Zeit im postoperativen Verlauf, durch den
entsprechenden Zug des Okklusionsfadens bedingt, die Unterschiede zwischen den Gruppen
reduziert und die Tensioverlaufe angeglichen werden kdnnen. Wahrend die Patient*innen der
oben genannten Gruppen etwa einen Monat nach Operation noch einen durchschnittlichen
Augeninnendruck zwischen 13mmHg (Patient*innen ohne Fadenzug) und 30mmHg
(Patient*innen mit Fadenzug nach 6 Wochen) zeigen, ist 6 Monate nach Operation nur noch
ein durchschnittlicher Augeninnendruck zwischen 11,5mmHg (Patient*innen mit Fadenzug
nach 6 Wochen) und 22,34mmHg (Patient*innen mit Fadenzug nach 12 Wochen) zu
beobachten. Insgesamt kénnen die differierenden Tensioverldufe der Patient*innen nach
Paul®-Implantation also durch die individuelle Indikation und Durchfiihrung des Fadenzugs im

postoperativen Verlauf in einem normwertigen Bereich stabilisiert werden.

4.4.1. Direkter Effekt des Okklusionsfadenzugs

Bei 19 der 27 Patient*innen, bei denen der Okklusionsfaden des Glaukom-
Drainageimplantates an der Spaltlampe gezogen wurde, wurde sowohl unmittelbar vor dem
Fadenzug, als auch am selben Tag nach dem Fadenzug der Augeninnendruck gemessen und

dokumentiert. Der unmittelbar vor dem Fadenzug gemessene I0OD betrug durchschnittlich
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24mmHg (mit einer Spannbreite von 16mmHg bis 46mmHg, gemessen mittels iCare). Der Zug
des okkludierenden Fadens senkte den Augeninnendruck bei unseren Patient*innen um
durchschnittlich 10,26mmHg, sodass am gleichen Tag nach dem Fadenzug ein
Augeninnendruck von im Mittelwert 13,73mmHg gemessen wurde (iCare). Dies entspricht
einer direkten prozentualen 10D-Senkung von durchschnittlich 57%. Der Zug des
Okklusionsfadens an der Spaltlampe bei Patient*innen mit Glaukom-Drainageimplantaten
ohne Ventilmechanismus hat also einen direkten Effekt auf die Hohe des Augeninnendrucks.
Dieser Effekt ist bei besonders hohem Augeninnendruck (Tensiodekompensation) deutlicher

zu beobachten als bei moderaten I0D-Werten (siehe Abbildung 12).

Senkung des Augeninnendrucks unmittelbar nach Fadenzug
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Abbildung 12 Die Grafik zeigt den Augeninnendruck in mmHg direkt vor/bzw. nach Fadenzug. (Erstellt mit Excel)

Die unmittelbare Wirkung des Okklusionsfadenzugs an der Spaltlampe auf den
Augeninnendruck wurde auch bezogen auf den jeweiligen Zeitpunkt des Fadenzugs
analysiert. Verglichen wurden Patient*innen mit Fadenzug 6 Wochen nach Operation (4
Patient*innen), 8 Wochen nach Operation (7 Patient*innen), 12 Wochen nach Operation (5
Patient*innen) und spater als 12 Wochen postoperativ (11 Patient*innen). Wahrend die direkte
IOD-Senkung durch den Fadenzug nach 6 Wochen postoperativ noch bei 72,22% liegt (von
durchschnittlich 27mmHg vor Fadenzug auf 7,5mmHg nach Fadenzug), so sind im spateren
postoperativen Verlauf stabilere Werte zu beobachten. Bei einem Fadenzug 8 Wochen nach
Operation zeigt sich eine direkte I0D-Senkung um 51,31% (von durchschnittlich 25,67mmHg
vor Fadenzug auf 12,5mmHg nach Fadenzug), bei einem Fadenzug nach 12 Wochen eine
Drucksenkung um 43,79% (von durchschnittlich 19mmHg vor Fadenzug auf 10,67mmHg nach

Fadenzug) und bei einem Fadenzug spater als 12 Wochen nach Operation eine direkte |IOD-
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Senkung um 56,33% (von durchschnittlich 22,14mmHg vor Fadenzug auf 9,67mmHg nach
Fadenzug) (vergleiche Tabelle 5).

Tabelle 5 Die Tabelle zeigt den Augeninnendruck direkt vor bzw. nach Fadenzug und die entsprechende
prozentuale Senkung als direkten Effekt, in Abhdngigkeit vom Zeitpunkt des Fadenzugs. (Erstellt mit Excel)

10D direkt vor Fadenzug 10D direkt nach Fadenzug Senkung um %

Fadenzug nach 6 Wochen 27 7,5 72,22%
Fadenzug nach 8 Wochen 25,67 12,5 51,31%
Fadenzug nach 12 Wochen 19 10,67 43,79%
Fadenzug > 12 Wochen 22,14 9,67 56,33%

4.5. Postoperativer Verlauf des Visus

4.5.1. Postoperativer Verlauf des Visus: Ahmed® und Paul® im Vergleich

Bei allen Patient*innen (Paul®-Implantat und Ahmed®-Valve) sinkt der Visus zunachst
unmittelbar postoperativ. Dies ist vor allem dadurch bedingt, dass es sich um meist sehr
fortgeschrittene, therapieresistente Glaukome handelt, welche dann einer Glaukom-Drainage-
Implantatio unterzogen wurden. Direkte Einflisse der Operation spielen eine mafgebliche
Rolle, weshalb der Visus nach der postoperativen Heilungsphase wieder ansteigen kann.

Im Vergleich des postoperativen Visus zwischen Patient*innen, denen bei der Operation eine
Ahmed®-Valve implantiert wurde, und jenen, die ein Paul®-Implantat erhalten haben, zeigt
sich etwa 3 Monate nach Operation ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Signifikanz von 0,039, unter der Verwerfungsgrenze von p=0,05). Fur alle
anderen Kontrolluntersuchungen (etwa nach 1 Woche, nach 2-3 Wochen, nach 1 Monat, nach
6 Monaten, nach 12 Monaten und nach 18 Monaten postoperativ) kdnnen keine statistisch
signifikanten Unterschiede dargelegt werden. Durchgefuhrt wurde der Chi-Quadrat-Test nach
Pearson.

Wie Abbildung 13 entnommen werden kann, zeigt sich in beiden Gruppen (Patient*innen mit
Ahmed®-Valve und Patient*innen mit Paul®-Implantat) ein im Durchschnitt stabiler
Visusverlauf Uber die Zeit, wobei bei Patient*innen mit Paul®-Implantat insgesamt eine etwas

bessere Sehleistung beobachtet werden kann als bei Patient*innen mit Ahmed®-Valve.

38



periopertiver Visusverlauf im Vergleich:
Ahmed®-Valve vs. Paul®-Implantat
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Abbildung 13 Die Grafik zeigt den perioperativen Verlauf des Visus bei Patient*innen mit Paul®-Implantat und
Ahmed®-Valve (Erstellt mit Excel).

4.5.2. Postoperativer Verlauf des Visus beim Paul®-Implantat: Fadenzug-
Gruppe vs. Kontroligruppe
Durchgefuhrt wurde der Chi-Quadrat-Test nach Pearson zur Detektion statistisch signifikanter
Unterschiede in der Fadenzug-Gruppe (Paul®-Implantat) im Vergleich zur Kontroll-Gruppe
(Paul®-Implantat ohne Fadenzug) im Hinblick auf den postoperativen Visus-Verlauf. Es kann
kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen identifiziert werden.
Insgesamt wird ein inkonstanter, schwer vergleichbarer Verlauf des postoperativen Visus in
beiden Gruppen erfasst. Es zeigt sich, dass die praoperativdokumentierte Sehleistung unserer
Patient*innen in der Fadenzug-Gruppe (Visus von 0,67 in LogMAR) besser war als in der
Nicht-Fadenzug-Gruppe (Visus von 1 in LogMAR). Postoperativ kann etwa 12 Monate nach
Operation ein vergleichbarer Visus in beiden Gruppen gezeigt werden (ein Visus von 0,89 in
LogMAR in der Fadenzug-Gruppe und ein Visus von 0,88 in LogMAR in der Kontrollgruppe),
wodurch sich die beiden Gruppen in Hinblick auf die Sehleistung im zeitlichen Verlauf
angleichen. Wahrend in der Fadenzug-Gruppe weniger Schwankungen der Sehleistung im
postoperativen Verlauf zu beobachten sind (Visus von durchschnittlich 0,93 nach 1 Monat,
0,84 nach 3 Monaten, 0,87 nach 6 Monaten und 0,89 nach 12 Monaten, angegeben in
LogMAR), weist die Kontrollgruppe bezogen auf den postoperativen Visus deutlichere
Schwankungen auf. Hier kann nach 1 Monat ein durchschnittlicher Visus von 0,77 (in
LogMAR), nach 3 Monaten ein durchschnittlicher Visus von 0,95 (in LogMAR), nach 6 Monaten
ein durchschnittlicher Visus von 0,74 (in LogMAR), nach 12 Monaten ein durchschnittlicher

Visus von 0,88 (in LogMAR) und nach 18 Monaten ein durchschnittlicher Visus von 0,75 (in
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LogMAR) beobachtet werden. Wahrend in der Fadenzug-Gruppe der postoperative Visus im
Vergleich zu praoperativ dokumentierten Werten im Durschnitt zu jedem Kontrollzeitpunkt
hohere Werte in LogMAR aufweist, was einer Abnahme der Sehleistung entspricht, so wird in
der Kontrollgruppe teilweise sogar eine Verbesserung der Sehleistung im Vergleich zu
praoperativen Werten aufgezeichnet. Hier kann eine Visusanderung von durchschnittlich -0,23
nach einem Monat, eine durchschnittliche Visusanderung von -0,05 nach 3 Monaten, eine
durchschnittliche Visusanderung von -0,26 nach 6 Monaten, eine durchschnittliche
Visusanderung von -0,12 nach 12 Monaten und eine durchschnittliche Visusanderung von -
0,25 nach 18 Monaten identifiziert werden. Zu allen genannten Untersuchungszeitpunkten wird
also eine Visusverbesserung im Vergleich zu praoperativen Werten erfasst. Auch diese
Unterschiede zwischen der Fadenzug-Gruppe und der Kontrollgruppe stellen sich als nicht
statistisch signifikant heraus. Die grafische Darstellung des postoperativen Visus-Verlaufs im

Vergleich der beiden Gruppen kann Abbildung 14 enthommen werden.
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Abbildung 14 Die Grafik zeigt den postoperativen Verlauf des Visus bei Patientinnen mit und ohne Fadenzug
(Paul®-Implantat). (Erstellt mit Excel)

4.6. Postoperative Reduktion der drucksenkenden Lokaltherapie
Betrachtet wurde die Wirkstoffanzahl der drucksenkenden Lokaltherapie zu den
postoperativen Beobachtungszeitraumen im Vergleich zur entsprechenden Anzahl

praoperativ.
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Glaukom-Drainage-Implantate: Drucksenkende Lokaltherapie
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Abbildung 15 Die Grafik zeigt die Reduktion der Wirkstoffanzahl drucksenkender Lokaltherapie nach Glaukom-
Drainage-Implantation. (Erstellt mit Excel).

Bei allen Patient*innen mit Glaukom-Drainage-Implantation (Paul®-Implantat und Ahmed®-
Valve) kann die Wirkstoffanzahl der drucksenkenden Lokaltherapie postoperativ gesenkt
werden (Vgl. Abb. 15).

Vergleicht man nun in der Gruppe mit Paul®-Implantation die Patient*innen mit Fadenzug mit
den Patient*innen ohne Fadenzug, so zeigt sich kein statistisch signifikanter Unterschied

zwischen diesen beiden Gruppen. Durchgefiihrt wurde der Chi-Quadrat-Test nach Pearson.

4.7. Subgruppenanalysen im Hinblick auf Glaukom-Subtypen

Es stellte sich im Verlauf der statistischen Auswertung heraus, dass flr eine weitere
Subgruppenanalyse der Ergebnisse im Hinblick auf die verschiedenen Glaukom-Subtypen
(POWG, kongenitales Glaukom, PEX-Glaukom, etc.) héhere Fallzahlen nétig waren, um

statistisch signifikante Unterschiede zu detektieren.
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5. Diskussion

Die Glaukom-Drainage-Implantate werden nach wie vor eher selten, und in der Regel nicht als
First-Line-Therapie, zur chirurgischen Behandlung therapierefraktarer Glaukome gewahit.
Dieser Umstand bedingt die limitierte Zahl an Studien und Fallberichten, welche sich
systematisch mit den Unterschieden der verschiedenen GDIs oder sogar dem Zug des
Okklusionsfadens an der Spaltlampe beschaftigen.

In Deutschland wurden in den Jahren zwischen 2019 und 2022 jahrlich etwa 603 bis 932
Glaukom-Drainageimplantationen durchgefuhrt. Dies entspricht einem Anteil von etwa 1,9%
bis 3,0% an allen Glaukomoperationen®. Insgesamt sind die filtrierenden chirurgischen
Verfahren (z.B. Trabekulektomie) deutlich haufiger, jedoch steigt der Anteil der Implantat-
basierten Verfahren in den letzten Jahren zunehmend an. Deutsche Daten zeigen eine
Zunahme der Glaukom-Drainage-Implantationen um 10,3% im Jahre 2020 im Vergleich zu
Daten aus dem Vorjahr. Dieser Trend setzt sich im beobachteten Zeitraum bis zu einem
Anstieg um 33,5% im Jahre 2022 fort®®. Auch in anderen Landern lasst sich dieser Trend
erkennen: In Kanada zum Beispiel zeigen Kansal und Kolleg*innen, dass die Gesamtrate der
Filtrationsverfahren Uber viele Jahre gleich blieb, wahrend der Anteil der Glaukom-Drainage-
Implantate stetig zunahm®°. Auch in Japan (2011-2019) Iasst sich ein signifikanter Anstieg der
Fallzahlen der Glaukom-Drainage-Implantate beobachten®'. Obwohl die Zahlen steigen, ist die
Studienlage noch dinn, und die absoluten Fallzahlen in den meisten Studien klein, vor allem
verglichen mit Daten zu anderen glaukomchirurgischen Verfahren.

Die vorliegende Studie zeigt den Effekt der Glaukom-Drainage-Implantate bei 71
Patient*innen, welche im Zeitraum vom 26.10.2022 — 17.02.2023 in der Augenklinik der
Universitatsklinik zu Koéln ein Paul®-Implantat oder eine Ahmed®-Valve erhalten haben. Dazu
wurden die Daten der 71 Augen (71 Patient*innen, die die Einschlusskriterien erfillen)
retrospektiv aufgearbeitet. Es wurde der postoperative Verlauf des Augeninnendrucks, der
drucksenkenden Therapie, sowie der Sehleistung beschrieben.

In unserer Arbeit kann Uber den gesamten Beobachtungszeitraum von bis zu 2 Jahren nach
Operation eine effektive Senkung des Augeninnendrucks durch die Implantation eines
Glaukom-Drainage-Implantats gezeigt werden. Diese Tensio-Reduktion zeigt sich sowohl bei
den 22 Patient*innen mit Ahmed®-Valve als auch bei den restlichen 49 Patient*innen, welche
ein Paul®-Implantat erhalten haben. Es kann in beiden Gruppen uber den gesamten
Nachbeobachtungszeitraum eine relevante Senkung des Augeninnendrucks um
durchschnittlich 20% oder mehr im Vergleich zu praoperativ gemessenen Werten dargelegt
werden, was dem primaren Ziel einer Glaukom-Operation entspricht, und damit als
Therapieerfolg gewertet werden kann. Dieser glaukomchirurgische Erfolg nach GDI-
Implantation wird auch in anderen Arbeiten sichtbar®. In ihrer retrospektiven Studie zeigen

Qian Liu und Kolleg*innen ebenfalls, dass Glaukom-Drainage-Implantate eine effektive
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Augeninnendrucksenkung erzielen. Im ersten Jahr postoperativ sank der durchschnittliche
10D des beobachteten Kollektivs (95 Patient*innen, 106 Augen) von einem praoperativen Wert
von 23,1'mmHg auf 13,1mmHg, im zweiten und dritten Jahr auf durchschnittlich 12,7mmHg,
was einer signifikanten Senkung entspricht. In der Folge konnten durch die suffiziente
Augeninnendrucksenkung auch die Glaukom-bedingten Gesichtsfeldeinschrankungen der
Patient*innen stabilisiert werden®. Auch in der Analyse eines deutlich gréReren Patient*innen-
Kollektivs konnten Klewin und Kolleg*innen 2020 zeigen, dass jeweils 6, 12 und 24 Monate
nach Implantation eines GDI sowohl eine signifikante Senkung des Augeninnendrucks, als
auch eine Verringerung des Medikationsscores erreicht werden konnte®. In unserer Arbeit
konnte ebenfalls demonstriert werden, dass die Wirkstoffanzahl der drucksenkenden
Lokaltherapie bei allen Patient*innen durch die Implantation eines Glaukom-Drainage-
Implantats (Ahmed®-Valve oder Paul®-Implantat) im postoperativen Verlauf gesenkt werden
konnte. Purtskhvanidze und Kolleg*innen identifizierten in einer Langzeit-Analyse mit 110
Augen einen mittleren postoperativen Augeninnendruck von 14,3 +/- 54mmHg nach
durchschnittlich 78,3 +/- 44,0 Monaten nach Operation, was im Vergleich zu praoperativ
gemessenen Werten ebenfalls einer signifikanten Senkung entspricht. Auch in dieser Studie
wurde der Operations-Erfolg, neben der Senkung des Augeninnendrucks, durch die relevante
Reduktion der lokalen drucksenkenden Therapie nach Implantation eines GDIs sichtbar®. Koh
und Kolleg*innen untersuchten in ihrer prospektiven Kohortenstudie speziell das Paul®-
Glaukom-Implantat und machten die mit herkdmmlichen GDIs vergleichbar effiziente
postoperative Augeninnendrucksenkung, und somit den Therapieerfolgt deutlich™. José et al.
beschrieben das Paul®-Glaukom-Implantat aufgrund ihrer Analysen ebenfalls als sicheres und
wirksames Glaukom-Drainage-Implantat zur Behandlung fortgeschrittener Glaukome®, und
auch Tan und Kolleg*innen konnten in ihren Untersuchungen sowohl die postoperative
Augeninnendrucksenkung, als auch die Reduktion der Lokaltherapie demonstrieren™. In ihrer
retrospektiven Studie legten El Afrit und Kolleg*innen an 27 Augen mit Ahmed®-Valve-
Implantation die postoperative Augeninnendrucksenkung und somit den Behandlungserfolg
dieses GDI bei refraktarem Glaukom dar®. Dieser Therapieerfolg scheint mit den Ergebnissen
herkdmmlicher, etablierterer glaukomchirurgischer Verfahren vergleichbar zu sein’®. Der
postoperative Erfolg der GDIs im Hinblick auf die Augeninnendrucksenkung und die Reduktion
der Lokaltherapie, wie ihn auch unsere Ergebnisse zeigen, bildet sich aul’erdem in weiteren

Analysen mit teilweise gréReren Fallzahlen oder auch langeren Nachbeobachtungszeitraumen
ab58'78'81'96'97.

Postoperativ stellt bei Implantation eines Glaukom-Drainage-Implantats die Hypotension durch
Uberdrainage eine der haufigsten Komplikationen dar®®7-%°, Wahrend die Ahmed®-Valve

durch ihren Ventilmechanismus einer postoperativen Uberdrainage vorbeugen soll*’, soll das
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Risiko fur eine frihe Hypotension beim Paul®-Implantat durch die Einlage eines
okkludierenden Fadens in den Drainageschlauch verringert werden'®. Agujetas et al. konnten
in ihrer Arbeit zeigen, dass durch das Einfihren eines Fadens in das Tubus-Lumen der
hydraulische Widerstand gesteigert wird, und somit der postoperative Augeninnendruck erhdht
werden kann'®'. Unsere Ergebnisse zeigen nach Ahmed®-Valve-Implantation zunéchst einen
niedrigeren Augeninnendruck (z.B. 7,3mmHg nach 2-3 Wochen) im Vergleich zum Paul®-
Implantat (18,7mmHg nach 2-3 Wochen). Hier kann also ein direkter Effekt des okkludierenden
Fadens beim Paul®-Implantat im Vergleich zum Ventil-Mechanismus der Ahmed®-Valve
beobachtet werden. Nach ca. 6 Monaten postoperativ weisen in unserem Patient*innen-
Kollektiv beide Implantat-Typen einen vergleichbaren Augeninnendruck von 16,38mmHg
(Ahmed®-Valve) bzw. 16,90mmHg (Paul®-Implantat) auf. Im weiteren Verlauf liegen die
Patient*innen nach Paul®-Implantation sogar etwas niedriger bezogen auf den
Augeninnendruck (nach 18 Monaten bei 13,5mmHg im Vergleich zum Ahmed®-Implantat mit
21,75mmHg). Wahrend beim Ahmed®-Implantat postoperativ ein innerhalb der Gruppe
insgesamt stabiler Augeninnendruck gezeigt werden kann, fallen bei Patient*innen mit Paul®-
Implantation in unserer Untersuchung einzelne AusreilRer mit sehr hohem 10D auf. Diese
Ausreil3er konnen bei unseren Patient*innen mit Ahmed®-Valve, also mit Ventiimechanismus
(im Vergleich zum okkludierenden Faden im Abflussschlauch), nicht beobachtet werden. Der
okkludierende Faden im Silikonschlauch des Glaukom-Drainage-Implantats kann Ursache fiir
diese Ausreiler mit hohem IOD im postoperativen Tensioverlauf nach Paul®-Implantation
sein®'. Allerdings ware auch denkbar, dass diese AusreilRer auf die insgesamt komplizierten,
und bisher therapierefraktaren Glaukom-Erkrankungen zurlickzufiihren sind, bei welchen im
Verlauf die Indikation eines Glaukom-Drainage-Implantats gestellt wird.

Im Fall des bei unseren Patient*innen verwendeten Paul®-Implantats kann der okkludierende
Faden bei Bedarf im postoperativen Verlauf an der Spaltlampe gezogen werden, um hohe
Augeninnendruckwerte zu adressieren. Die Indikation zum Fadenzug wird in der Regel klinisch
gestellt, anhand patient*innenbezogener Parameter wie Verlauf des Augeninnendrucks im
Hinblick auf den individuellen Zielwert, postoperative Komplikationen, Bedarf an
drucksenkender Lokaltherapie etc®. Dass nur einzelne Patient*innen mit sehr hohem
postoperativem IOD als Ausreif3er auffallen, wahrend der IOD der meisten Patient*innen nach
Paul®-Implantation jedoch relevant gesenkt werden konnte, verdeutlicht, dass nicht bei allen

Patient*innen mit Okklusionsfaden im Verlauf zwangslaufig ein Zug dieses Fadens indiziert
iSt78'102.

Die Uberwiegende Anzahl der Studien, die sich speziell mit dem Okklusionsfaden bei
Glaukom-Drainage-Implantaten befassen, betrachtet primar die postoperative Hypotension als

wichtige, das Sehvermégen bedrohende, und durch die Einlage eines okkludierenden Fadens
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reduzierbare, Komplikation. @ Zum Effekt der Entfernung des Okklusionsfadens im
postoperativen Verlauf an der Spaltlampe, oder zu dessen optimalem Zeitpunkt, existieren
bisher aber kaum Daten. In der vorliegenden Arbeit wurde der Augeninnendruck sowohl im
postoperativen Verlauf als auch unmittelbar vor und nach oben genanntem Fadenzug an der
Spaltlampe untersucht. Es wurden auflerdem die Unterschiede zwischen der Fadenzug-
Gruppe (Patient*innen mit Paul®-Implantat und Fadenzug im postoperativen Verlauf) und der
Kontroll-Gruppe (Patient*innen mit Paul®-Implantat ohne Zug des okkludierenden Fadens)
analysiert. Bei insgesamt 27 unserer Patient*innen mit Paul®-Implantat wurde im
postoperativen Verlauf der Okklusionsfadenzug indiziert und durchgefiihrt. Dies entspricht
38% unserer Patient*innen nach Paul®-Implantation, was mit den Ergebnissen anderer

Arbeiten Ubereinzubringen ist8"102,

Da die Literatur bislang wenig Daten dazu liefert, findet der kurzfristige, sowie langfristige
Effekt des Okklusionsfadenzugs bei Glaukom-Drainage-Implantaten (zum Beispiel im Hinblick
auf die I0D-Reduktion, das visuelle Ergebnis oder die Reduktion der drucksenkenden
Lokaltherapie) in dieser Arbeit Betrachtung. Legt man eine postoperative I0D-Senkung von
20% oder mehr im Vergleich zum praoperativ gemessenen Augeninnendruck als Zielwert fest,
so kann in unserer Analyse zu keinem Kontrollzeitpunkt nach Operation (1 Monat, 3 Monate,
6 Monate und 12 Monate) ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Fadenzug-
Gruppe und der Kontrollgruppe gezeigt werden. Dieses Fehlen von statistisch signifikanten
Unterschieden zwischen den beiden Gruppen kann als verborgener Therapieerfolg des
Okklusionsfadenzugs an der Spaltlampe interpretiet werden. Die schwierigen,
therapierefraktaren Glaukome nach GDI-Implantation kdénnen durch den Zug des
Okklusionsfadens an der Spaltlampe dem Gesamtkollektiv in Bezug auf den postoperativen
Tensioverlauf wieder angeglichen werden, sodass hier keine signifikanten Unterschiede

vorherrschen.

Unsere Ergebnisse zeigen weiterhin, dass Patient*innen mit Fadenzug im postoperativen
Verlauf einen Monat nach Implantation eines Glaukom-Drainage-Implantats einen statistisch
signifikant héheren Augeninnendruck aufweisen als Patient*innen ohne Fadenzug (starker
Effekt). Dieses Ergebnis zeigt sich unabhangig vom praoperativ gemessenen Ausgangs-IOD
der Patient*innen. Interessant ist, dass sich also bereits vier Wochen nach Operation eines
Paul®-Implantats ein signifikanter Unterschied zwischen der Kontrollgruppe und der
Fadenzug-Gruppe abzeichnet, was unabhangig vom tatsachlichen Zeitpunkt des Fadenzugs
zu betrachten ist. Von unseren 27 Fadenzug-Patient*innen wird nur in 2 Fallen der
Okklusionsfaden auch bereits nach einem Monat gezogen. Der signifikante Unterschied der

beiden Gruppen im Hinblick auf den Augeninnendruck einen Monat nach Operation kann also
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als erster Marker angesehen werden, an dem sich abzeichnet, ob im Verlauf der okkludierende
Faden des/der Patient*in gezogen werden soll. Je héher der Augeninnendruck vier Wochen
nach Operation ist, desto eher wird der okkludierende Faden im Silikonschlauch des
Implantats im weiteren Verlauf an der Spaltlampe gezogen, und zwar unabhangig vom
initialen/praoperativen Augeninnendruck der Patient*innen. Da bisher kein allgemeingultiger
Score oder etablierte Kriterien existieren, anhand derer die Indikation zum Fadenzug gestellt
werden soll, bleibt die Entscheidung bislang anhand patient*innenbezogener individueller
Befunde den behandelnden Arzt*innen, meist den Operateur*innen Uberlassen. Es ist
wulnschenswert, in Zukunft allgemeinglltige Kriterien zu definieren, anhand derer die
Indikationsstellung fliir alle behandelnden Augenarzt*innen, auch im niedergelassenen

Bereich, vereinfacht wird. Unsere Ergebnisse kdnnen hierzu erste Ideen liefern.

Wahrend in unseren Ergebnissen bei Betrachtung aller Patient*innen mit Glaukom-Drainage-
Implantation (Paul®-Implantat oder Ahmed®-Valve) eine relevante postoperative Reduktion
der drucksenkenden Lokaltherapie demonstriert werden kann, zeigt die Unterscheidung des
Kollektivs in Patient*innen mit Paul®-Implantat und Fadenzug, im Vergleich zu Patient*innen
mit Paul®-Implantat ohne Fadenzug, keinen statistisch signifikanten Effekt auf den
Medikationsscore. Es zeigt sich in den beiden Gruppen eine vergleichbar hohe Anzahl an
drucksenkender Lokaltherapie im postoperativen Verlauf, was ebenfalls als verborgener
Therapieerfolg des Okklusionsfadenzugs an der Spaltlampe interpretiert werden kann. Auch
hier zeigt sich, dass sich die schwierigen, therapierefraktdaren Glaukome nach GDI-
Implantation durch den Zug des Okklusionsfadens an der Spaltlampe dem Gesamtkollektiv in
Bezug auf Tensio und Medikationsscore wieder angleichen lassen, sodass hier keine

signifikanten Unterschiede vorherrschen.

Es kann in der vorliegenden Arbeit, fir die Zeitrdume drei bzw. sechs Monate nach Glaukom-
drainage-Implantation, ein statistisch signifikanter Einfluss des initialen (also praoperativ
gemessenen) Augeninnendrucks auf die postoperative Tensioreduktion beobachtet werden
(mittlere bis starke Effektstarke). Ein hoher initialer Augeninnendruck kann demnach, wie in
der Literatur weitere Arbeiten andeuten, eher durch die Glaukom-Drainage-Implantation
gesenkt werden, als ein praoperativ niedriger oder moderater 10D®. Auch Pillunat und
Kolleg*innen diskutieren zum Beispiel in ihrer Studie zur Selektiven Laser Trabekuloplastik,
dass bei interventionellen Verfahren, die den Augeninnendruck senken sollen, ein héherer
Start-IOD auch ein hoheres Reduktionspotenzial bedeuten kdnnte'®. Hallaj und Kolleg*innen
zeigen in ihrer Analyse von 67 Augen mit speziell moderatem praoperativen Augeninnendruck
(IOD <18mmHg) keine statistisch signifikante Anderung des Augeninnendrucks durch die

Implantation eines GDI, obwohl auch hier eine Verringerung des Medikationsscores nach

46



Operation erreicht werden kann'®4. Daten zur klassischen Trabekulektomie als etabliertes
glaukomchirurgisches Verfahren legen wiederum nahe, dass der initial gemessene
Augeninnendruck keinen entscheidenden Einfluss auf die postoperative
Augeninnendrucksenkung hat'%%_ Die Frage, ob der praoperative Augeninnendruck einen
Einfluss auf den postoperativen Tensioverlauf nach Glaukom-Drainage-Implantation hat, und
wie dieser aussehen konnte, ist klinisch sehr interessant. Ein entsprechend einfach zu
messender prognostischer Faktor kénnte, vor allem in Zusammenschau weiterer definierter
Kriterien, Hinweise geben auf die Prognose, das individuelle Komplikationsrisiko, und die
Indikationen flir zum Beispiel einen Okklusionsfadenzug im postoperativen Verlauf. Ein
entsprechender Score kénnte zudem fir individuell angepasste Beobachtungsintervalle, vor
allem auch im ambulanten Bereich, genutzt werden, was unter aktuellen politischen
Gesichtspunkten besonders interessant erscheint. Die Evidenz dazu ist aber bislang nicht
eindeutig und hangt stark vom Operationsverfahren, von individuellen Patient*innen-Faktoren
und vom Studiendesign ab. Ferner gibt es weitere potenzielle Prognosefaktoren wie die
Schwere oder Art des Glaukoms, Voroperationen, der verwendete Implantattyp, postoperative
Komplikationen, Compliance, Lokaltherapie, etc. Es kdnnte, wie auch unsere Daten andeuten,
durchaus einen Einfluss des praoperativen 10D auf das individuelle Outcome geben. Um diese
Fragestellung abschlieRend zu beantworten sind aber weitere, verlassliche, wegweisende

Studien von Noten.

Das Ergebnis des Okklusionsfadenzugs an der Spaltlampe hangt unter anderem, wie auch in
der vorliegenden Arbeit gezeigt wird, vom jeweiligen Zeitpunkt des Fadenzugs ab'%"'%". Wird
der Faden zu frGh gezogen, zum Beispiel bevor die Wundheilung abgeschlossen ist und
dadurch um die Basisplatte eine Art Kapsel gebildet wurde, so kann dies in der Folge zu
Komplikationen wie einer unerwiinschten Hypotonie fiihren8!88101.108 |st gin gewisses MaR an
Fibrosierung einmal Uberschritten, so legen aktuelle Daten nahe, dass der Fadenzug keinen
direkten Effekt mehr auf den Augeninnendruck haben und keine effiziente Senkung mehr
erzielt werden konnte'®. Dies ist mit unseren Ergebnissen Ubereinzubringen. Bei unseren
Patient*innen kann durch den Zug des Okklusionsfadens an der Spaltlampe eine direkte
prozentuale Senkung des Augeninnendrucks von durchschnittlich 57% erreicht werden. Diese
effektive Augeninnendrucksenkung ist mit den Ergebnissen anderer Studien vereinbar®4'°,
Dieser direkte Effekt des Fadenzugs auf den Augeninnendruck kann in unserer Analyse bei
sehr hohen I0ODs deutlicher gezeigt werden als bei moderaten Werten. Auf3erdem scheint er
im spateren postoperativen Verlauf (z.B. nach 12 Monaten) im Verhaltnis abzunehmen. Dieser
Eindruck kann jedoch durch die Tatsache verzerrt sein, dass die Indikation zum Fadenzug laut
unseren Daten bei einem vergleichbar hohen Augeninnendruck zum Beispiel nach 3 Monaten

eher gestellt wurde als etwa 12 Monate nach Operation.
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Der Fadenzug wurde in unserem Patient*innenkollektiv am haufigsten etwa 2-3 Monate nach
Operation durchgefiihrt, was den Ergebnissen anderer Arbeiten entspricht®. Verglichen
wurden in unserer Analyse Patient*innen mit Fadenzug 6 Wochen nach Operation (4
Patient*innen), Patient*innen mit Fadenzug 8 Wochen nach Operation (7 Patient*innen),
Patient*innen mit Fadenzug 12 Wochen nach Operation (5 Patient*innen) und Patient*innen
mit Fadenzug spater als 12 Wochen postoperativ (11 Patient*innen). Obwohl durch die
Unterteilung in diese Zeitrdume entsprechend kleine Fallzahlen in den jeweiligen Gruppen
resultieren, zeigt sich doch, dass der drucksenkende Effekt des Okklusionsfadenzugs zeitnah
nach Operation deutlicher zu beobachten ist. Wahrend die direkte Senkung durch den
Fadenzug 6 Wochen postoperativ noch bei 72,22% lag, so sind im spateren postoperativen
Verlauf stabilere Werte zu beobachten. Bei einem Fadenzug 8 Wochen nach Operation zeigt
sich eine direkte IOD-Senkung um 51,31%, bei einem Fadenzug nach 12 Wochen eine
Drucksenkung um 43,79% und bei einem Fadenzug spater als 12 Wochen nach Operation
eine direkte 10D-Senkung um 56,33%. Eine postinterventionelle Hypotension als
Hauptkomplikation nach Fadenzug an der Spaltlampe gilt es moglichst zu verhindern8:88101.108
Eine zu starke Senkung des Augeninnendrucks durch den Zug des okkludierenden Fadens
aus dem Silikonschlauch, und die dadurch verbundene Wiederfreigabe des gesamten
Abflusslumens, kann aus mehreren Grinden problematisch sein. Sie kann durch eine
verminderte Wandspannung der Sklera und Choroidea die Entwicklung einer
Aderhautablésung und suprachoroidale Hamatome beglnstigen'"". AuBerdem kénnen in der
Folge Sehstdérungen durch eine mit Makulafalten einhergehende hypotonieinduzierte
Makulopathie entstehen. Bei einem zu schnellen Abfluss des Kammerwassers kann aul3erdem
eine Abflachung der Vorderkammer resultieren, was wiederum sekundare Komplikationen
(z.B. Endothelzellverlust, Synechie-Bildung) begiinstigen kann.'?''® Komplikationen beim
Fadenzug, wenn auch nicht ausschlie3lich durch hypotensive Augeninnendruckwerte bedingt,
kénnen in der Folge aullerdem den gewunschten Effekt des Glaukom-Drainage-Implantats
negativ  beeinflussen®®. Zur Vermeidung der genannten Komplikationen bei
postinterventioneller Hypotonie legen aktuelle Daten nahe, den Fadenzug an der Spaltlampe
moglichst nicht zu friih nach der GDI-Implantation durchzufiihren3'€117 So weist die
European Glaucoma Society zum Beispiel darauf hin, den Okklusionsfaden erst etwa 8-12
Wochen nach GDI-Implantation zu ziehen, sofern keine zwingende Indikation fur eine frihere
Intervention besteht®'. Diese Empfehlung deckt sich, wie oben bereits dargelegt, mit unseren
Ergebnissen. Wahrend der Augeninnendruck bei unseren Patient*innen durch den Fadenzug
6 Wochen nach Operation noch auf durchschnittlich 7,5mmHg gesenkt wurde, so zeigen
Patient*innen nach Fadenzug 8 oder 12 Wochen nach GDI-Implantation bereits stabilere
Werte von durchschnittlich 12,5mmHg bzw. 10,67mmHg.
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Die Indikation des Okklusionsfadenzugs sollte neben dem individuellen 10D-Verlauf unter
anderem auch die Beurteilung der Kapselbildung an der Drainageplatte, die
Vorderkammertiefe und mdgliche Zeichen fir eine frilhe Hypotonie oder Hochdruckphase
umfassen. AulRerdem sollte nach Intervention an der Spaltlampe (Zug des okkludierenden
Fadens aus dem Drainageschlauch) zunéchst eine engmaschige Uberwachung mit Kontrolle
des Augeninnendrucks zur Detektion von Komplikationen erfolgen® ", Des Weiteren sollten
Patient*innen ausreichend Uber die Symptome einer postinterventionellen Hypotonie (z.B.
plétzliche Sehverschlechterung, Augenschmerzen, dem Auftreten von Lichtblitzen im
Gesichtsfeld) informiert sein und bei dessen Auftreten zur frihzeitigen Nachkontrolle
angehalten werden. Auch nach Entfernung des Okklusionsfadens kann das Lumen des
Drainageschlauchs weiterhin verlegt und so der Augeninnendruck gesteigert werden. Diese
Abflusshinderung wurde in der Literatur zum Beispiel durch den Glaskérper, die Iris oder
fibrinbses Gewebe beschrieben'"®,

Auf die langfristige Senkung des Augeninnendrucks Uber den gesamten
Nachbeobachtungszeitraum von bis zu 18 Monaten postoperativ oder mehr, hat der Zeitpunkt
des Okklusionsfadenzugs in unserem Patient*innenkollektiv keinen signifikanten Einfluss.
Zusammenfassend lasst sich aus den Ergebnissen und der aktuellen Datenlage also ableiten,
den Faden besser spater zu ziehen, um eine postinterventionelle Hypotonie mit begleitenden
Komplikationen zu vermeiden. Wenn keine Kontraindikationen vorliegen und die individuelle
Situation des/der Patient*in es zuldsst, kann mit der Indikation des Okklusionsfadenzugs in
den ersten Wochen nach Glaukom-Drainage-Implantation sparsam umgegangen werden,
ohne dass daraus in der Folge negative Auswirkungen auf den Tensioverlauf zu erwarten sind.
Allerdings sind fir eine klare Handlungsempfehlung hier grof3ere Fallzahlen mit

aussagekraftigeren Ergebnissen erforderlich.

Langfristig zeichnet sich in unseren Ergebnissen in der Fadenzug-Gruppe ein niedrigerer
Augeninnendruck im Vergleich zur Kontrollgruppe ab. Es scheint sich also abzubilden, dass
durch den Zug des okkludierenden Fadens an der Spaltlampe nicht nur die postoperativ eher
therapierefraktéaren Patient*innen mit hohem 10D und die oben genannten ,Ausreif3er den
Ubrigen Patient*innen in Bezug auf den postoperativen Augeninnendruck wieder angeglichen
werden kdnnen, sondern dass jene dann im Verlauf sogar bessere Ergebnisse zeigen kdnnen.
Man kann also in Zukunft durchaus diskutieren, den Okklusionsfaden auch bei moderaten
Tensiowerten bereits zu ziehen, um bessere Langzeitergebnisse zu erzielen. Um diese
Empfehlung hinreichend zu beleuchten, fehlen in der vorliegenden Arbeit jedoch ausreichende
Fallzahlen. Es besteht Bedarf an weiteren, groferen Studien.

Neben dem Zeitpunkt sollten auch patient*innen-bezogene Faktoren bei der

Indikationsstellung zum Fadenzug beriicksichtigt werden'%. Diese kénnen sich unter anderem
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auf das individuelle Hypotonie-Risiko, sowie die postoperative Fibrosierung auswirken, und so
den Effekt des Fadenzugs beeinflussen. Denkbar waren neben patient*innenbezogenen
Faktoren wie dem Alter, Raucherstatus oder vorliegenden Grunderkrankungen wie z.B.
Diabetes mellitus auch der individuelle Operationsverlauf, Operationstechnik, Lokaltherapie,
etc. In grélReren Studien kdnnten in Zukunft entsprechende Einflisse auf den Effekt des

Fadenzugs untersucht werden.

Wahrend die allgemeine Studienlage in Bezug auf die postoperative Tensioreduktion nach
Glaukom-Drainage-Implantation insgesamt Hinweise auf einen zufriedenstellenden
Therapieerfolg liefert, ist die Frage, ob eine entsprechende Operation auch die Sehschafte der
Patient*innen positiv beeinflussen kann, weniger eindeutig geklart. Nassiri und Kolleg*innen
berichten von einem signifikanten Visus-Anstieg im Vergleich zu praoperativen Werten. Da
hier aber nicht die GDI-Implantation allein untersucht wurde, sondern die Ahmed®-Valve-
Implantation in Kombination mit einer Katarakt-Operation durchgefihrt wurde, sind die
Ergebnisse kaum auf unsere Patient*innen ohne praoperative Katarakt zu tbertragen'%120,
Der Uberwiegende Anteil der aktuellen Literatur kann bislang keine signifikante Verbesserung
der Sehleistung nach GDI-Implantation darlegen'®-'?*, was mit unseren Ergebnissen
Ubereinzubringen ist. Wahrend die Datenlage diesbeziiglich diinn ist, obwohl die Sehleistung
und deren Erhalt fur Patient*innen durchaus einen fir die Lebensqualitdt entscheidenden
Faktor darstellt'?, scheinen insbesondere den Effekt des Okklusionsfadenzugs auf den
postoperativen Visus-Verlauf betreffend bislang kaum Daten zu existieren.

In der vorliegenden Arbeit kann bei allen Patient*innen nach Glaukom-Drainage-Implantation
zunachst eine postoperative Reduktion der Sehleistung beobachtet werden. Diese ist
unmittelbar operationsbedingt zu erklaren, weshalb der Visus im postoperativen Verlauf wieder
ansteigen kann.®3'26127 Da es sich hier aber vor allem um fortgeschrittene, bislang
therapierefraktare Glaukome handelt, welche grundsatzlich anfalliger fir perioperative
Komplikationen und Sehbeeintrachtigungen sind, kann die operationsbedingte
Sehverschlechterung starker ausfallen, als bei etablierteren glaukomchirurgischen Verfahren,
welche friiher im Krankheitsverlauf Anwendung finden'?8-'3', Im postoperativen Verlauf zeigen
sich in der vorliegenden Arbeit keine signifikanten Unterschiede zwischen der Fadenzug-
Gruppe (Paul®-Implantat) im Vergleich zur Kontrollgruppe (Paul®-Implantat) in Bezug auf die
Sehleistung. Wahrend in der Fadenzug-Gruppe der postoperative Visus im Vergleich zu
praoperativ dokumentierten Werten im Durschnitt zu jedem Kontrollzeitpunkt héhere Werte in
LogMAR aufweist, was einer Abnahme der Sehleistung entspricht, so wird in der
Kontrollgruppe teilweise sogar eine Verbesserung der Sehleistung im Vergleich zu
praoperativen Werten aufgezeichnet. Auch diese Unterschiede zwischen der Fadenzug-

Gruppe und der Kontrollgruppe stellen sich als nicht statistisch signifikant heraus und sind mit
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Vorsicht zu interpretieren, da die initiale, also praoperative Sehleistungen der beiden Gruppen
sehr differiert. Auch wenn in unseren Daten keine statistisch signifikanten Unterschiede
gezeigt werden konnten, so zeichnet sich dennoch eine Richtung ab, die weiteren
Untersuchungen wirdig erscheint: Es lasst sich zusammenfassend feststellen, dass der Zug
des Okklusionsfadens im postoperativen Verlauf nach Glaukom-Drainage-Implantation keinen
negativen Einfluss auf die Sehleistung zu haben scheint, eventuell Iasst sich in Zukunft sogar
ein gegenteiliger Effekt beweisen.

Generell gilt: Bei Glaukom-Operationen wird als dominantes Therapieziel im Allgemeinen nicht
etwa die Verbesserung oder Stabilisierung der Sehscharfe oder die Reduktion der
augeninnendrucksenkenden Lokaltherapie, sondern primar die Reduktion und Stabilisierung

des Augeninnendrucks verstanden.

Postoperative Komplikationen wie explosive Blutungen, Schlauchdislokationen oder
Infektionen kénnen in der vorliegenden Studie nur in der Gruppe der Patient*innen identifiziert
werden, bei der der Okklusionsfaden im postoperativen Verlauf nicht gezogen wird. In der
Fadenzug-Gruppe hingegen kénnen diese Komplikationen nicht beobachtet werden. Dieser
Umstand ist jedoch mit Vorsicht zu interpretieren, da die beiden Gruppen in lhrer Fallgréf3e
stark differieren und die Komplikationen insgesamt selten auftreten. Fir die Feststellung einer
entsprechenden Tendenz oder die Analyse der statistischen Signifikanz sind hier grofRere
Patient*innen-Kollektive noétig. Des Weiteren zeigt sich im Verlauf der statistischen
Auswertung, dass fur weitere Subgruppenanalysen im Hinblick auf die unterschiedlichen
Glaukom-Arten ebenfalls héhere Fallzahlen nétig sind, um angemessen interpretierbare

Ergebnisse zu erzielen.

Die Schwachen der vorliegenden Studie ergeben sich vor allem aus ihrem retrospektiven
Charakter, sowie der geringen Nachbeobachtungszeit von bis zu 2 Jahren. Auch gehen
aufgrund unterschiedlich langer Beobachtungszeitrdume der einzelnen Patient*innen
eventuell interessante Daten verloren. So ist denkbar, dass der Okklusionsfaden haufiger
gezogen wurde, als in unseren Daten gezeigt werden kann, da die Dokumentation zum
Beispiel im weiteren zeitlichen Verlauf (nach Abschluss der Datensammlung) oder im
ambulanten Setting verloren geht. Auch ware in kiinftigen Arbeiten, vor allem im Hinblick auf
oben erwahnte Subgruppenanalysen, eine groRere Fallzahl erstrebenswert. Diese wirde die
Zuordnung der einzelnen Kontrolluntersuchungen in engere Beobachtungszeitrdume
ermdglichen. So gingen weniger Daten verloren und die Werte waren vergleichbarer. Aufgrund
der insgesamt geringen Anzahl der Glaukom-Drainage-Implantationen bieten sich hierflr
insbesondere Multi-Center-Studien an, um eine ausreichende Fallzahl zu ermdglichen. In einer

Single-Center-Studie wie der vorliegenden Arbeit ist die angestrebte Fallzahl kaum zu
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erreichen. Zudem bildet sich im vorliegenden Kollektiv ein insgesamt inhomogenes
Patient*innenkollektiv ab. Dies ist mafigeblich dem Umstand geschuldet, dass die Glaukom-
Drainage-Implantate vor allem bei fortgeschrittenen, therapierefraktaren Glaukomen
Anwendung finden. Trotzdem wird die Vergleichbarkeit der Daten innerhalb des Kollektivs
dadurch negativ beeinflusst.

Die meisten bisher veroffentlichten Daten zu diesem Thema stammen, wie auch in der
vorliegenden Arbeit, aus retrospektiven Studien mit einer Nachbeobachtungsdauer von ca.
einem Jahr. Randomisierte, grofiere Vergleichsstudien fehlen bis dato, kénnen aber, bei
zunehmender Popularitat der Glaukom-Drainage-Implantate als sichere und empfehlenswerte
Therapieoption bei refraktaren Glaukomen, in Zukunft hoffentlich aufschlussreiche Ergebnisse

liefern.
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