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Priméres Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, zu Uberprifen, ob sich die bereits in einer
kleineren Studie beobachtete Proportionalitat zwischen dem Streulichtparameter s einerseits
und der Dichte d beziehungsweise dem Flachenanteil a der Mikrovakuolen andererseits auch
bei einer gréReren Stichprobe unter Einschluss verschiedener IOL-Materialien verschiedener
Hersteller und Herstellungsverfahren bestatigen lasst. Sekundére Ziele sind die deskriptive
Analyse von Glistening beztglich Verteilungsmuster, GréRe und Dichte der Mikrovakuolen in
diesen IOL, eine Bewertung der klinischen Relevanz des Glistenings sowie die Uberprifung,
ob sich in den vom Hersteller als ,glisteningfrei“ beworbenen IOL des Typs Avansee mit dem
standardisierten Verfahren, der Studienintervention, Glistening induzieren lasst.

Hierflr wurden jeweils fiinf IOL sechs verschiedener Typen einem thermischen Verfahren zur
akzelerierten In-vitro-Induktion von Glistening (,Studienintervention) unterzogen. Dabei
wurden die IOL der Typen Aktis SP NS-60YG, Avansee, CT Lucia 601P, MAGOAC, SN60OWF
und PYG60AD fur 24 Stunden bei 42°C in BSS inkubiert und anschlieRend binnen zwei Stunden
auf 37°C heruntergekihlt. Im anschlieBenden Untersuchungsgang wurden MalRnahmen zur
Kontrolle von Temperatur und Hydratationszustand der IOL sowie zur Reduktion der
Untersuchungszeit getroffen. Es erfolgten jeweils Hell- und Dunkelfeldmikroskopie der IOL mit
hochauflédsender fotographischer Dokumentation definierter Ausschnitte der IOL sowie
Messungen des Streulichtparameters s an einem nach tabuz und Kollegen modifizierten C-
Quant Streulicht-Messgerat. Dieser Untersuchungsgang wurde vor Durchlaufen der
Studienintervention jeweils fir eine 10L jedes Typs und nach Durchlaufen der
Studienintervention fur alle IOL durchgefihrt.

In funf der sechs untersuchten I[OL-Typen zeigte sich nach Durchlaufen der
Studienintervention Glistening; die IOL des Typs Avansee wiesen praktisch kein Glistening
auf. In den I0L des Typs Aktis SP NS-60YG zeigte sich Glistening in den peripheren Bereichen
der 10L-Optik, wahrend das Zentrum eine diffuse, makroskopisch deutlich sichtbare
Eintribung ohne eindeutiges lichtmikroskopisches Korrelat aufwies. Die IOL der anderen vier
Typen (CT Lucia 601P, MAG60OAC, SN6OWF und PY60AD) zeigten Glistening in der gesamten
IOL-Optik unter Betonung des zentralen Bereiches. Die induzierten Mikrovakuolen
unterschieden sich deutlich in ihrer Gré3e. Mit einem durchschnittlichen Radius rs von 2,3um
zeigten sich die kleinsten Mikrovakuolen in einer IOL des Typs PY60AD, wéahrend eine 10L
des Typs MAGOAC mit einem durchschnittichen Radius r. von 5,7um die grof3ten
Mikrovakuolen aufwies. Die Dichte d der Mikrovakuolen reichte von 0 Mikrovakuolen pro mm?2
in einer IOL des Typs Avansee bis 4061 Mikrovakuolen pro mm? in einer IOL des Typs
PYG60AD. Der Flachenanteil a der Mikrovakuolen reichte von 0,1% in je einer IOL der Typen
CT Lucia 601P und SN60WF bis 8,6% in einer IOL des Typs PY60AD. Fir den
Streulichtparameter s wurden nach Durchlaufen der Studienintervention Werte zwischen
0,2deg?/sr in einer IOL des Typs CT Lucia 601P und 22,1deg?sr in einer IOL des Typs
PYB0AD gemessen. Die IOL der Typen CT Lucia 601P, MA60AC, SN60WF und PY60AD,
welche ein zentral betontes Verteilungsmuster der Mikrovakuolen zeigten, wurden fur die
lineare Regressionsanalysen der Zusammenhange zwischen Dichte d, Flachenanteil a und
durchschnittlichem Radius r der Mikrovakuolen einerseits mit dem Streulichtparameter s
andererseits eingeschlossen. Es zeigte sich eine Proportionalitdt zwischen dem



Streulichtparameter s und der Dichte d (R2=0,9725) beziehungsweise dem Flachenanteil a
(R?=0,9417) der Mikrovakuolen.

In den als ,glisteningfrei“ beworbenen IOL des Typs Avansee lief3 sich praktisch kein Glistening
induzieren. Dieser Typ wies auflerdem den geringsten durchschnittichen Wert des
Streulichtparameters s von 0,9 deg?/sr auf. Es zeigt sich an den IOL des Typs Avansee somit,
dass sich auch in dem bei deren Herstellung angewandten kostenglinstigeren Cast-molding-
Verfahren 10L mit geringer Anfélligkeit fur Glistening produzieren lassen. In einer nach
Veroffentlichung der Ergebnisse der vorliegenden Arbeit durchgefiihrten Studie ist jedoch eine
In-vitro-Induktion von Glistening in IOL des Typs Avansee PN6A auf sehr niedrigem Niveau
moglich gewesen. In den IOL des Typs Aktis SP NS60-YG fand sich ein peripher betontes
Verteilungsmuster des Glistening mit Mikrovakuolen in den peripheren Bereichen der 10L-
Optik sowie eine zentrale Tribung der IOL, deren Natur durch Lichtmikroskopie nicht gekléart
werden konnte. Mutmaflich kdnnte es sich dabei um Nanoglistening handeln. In IOL des
gleichen Typs wurde nach Vero6ffentlichung der Ergebnisse der vorliegenden Arbeit von
Tandogan und Kollegen ein anderes Verteilungsmuster beobachtet: Auf der von ihnen
publizierten Fotographie ist eine zentrale und eine periphere Haufung der Mikrovakuolen unter
Aussparung eines zirkuldren Bereiches zwischen den beiden Haufungen zu sehen, eine
diffuse Trubung ist nicht erkennbar. Die anderen in der vorliegenden Arbeit untersuchten IOL
der Typen CT Lucia 601P, MA60AC, SN60WF und PY60AD zeigten ein zentral betontes
Verteilungsmuster der Mikrovakuolen. Der in diesen IOL beobachtete proportionale
Zusammenhang zwischen Dichte d der Mikrovakuolen und dem Streulichtparameter s ahnelt
dem an wenigen Acrysof-IOL in vitro bereits in einer Studie von tabuz und Kollegen
vorbeschriebenen Zusammenhang; die Steigungen der Regressionsgeraden unterscheiden
sich um 0,0010. Die in der vorliegenden Arbeit gemessenen Werte des Streulichtparameters
s liegen teilweise weit auseinander. Fur alle IOL des Typs PY60AD und eine von funf IOL des
Typs MAGOAC liegen sie Uber dem Normwert der altersentsprechenden Linse eines
Siebzigjahrigen. Solche Werte sind moglicherweise mit Schwierigkeiten beim néachtlichen
Autofahren verbunden, Uber @hnlich hohe Werte wird im Zusammenhang mit der Explantation
einer multifokalen 10L berichtet. Von einer klinischen Relevanz des Streulichts durch
Glistening in diesen IOL ist also auszugehen. In allen IOL der Typen Avansee, CT Lucia 601P,
SN60WF sowie in zwei von fiinf IOL des Typs Aktis SP NS-60YG zeigten sich Werte des
Streulichtparameters s unter dem Normwert der altersentsprechenden Linse eines
Zwanzigjahrigen. Das Ausmald verursachten Streulichts in diesen IOL ist somit vermutlich nicht
klinisch relevant. Wahrend bisweilen vermutet wird, dass in vitro Mikrovakuolen mit gré3erem
Radius oder hoherer Dichte induziert werden kénnen als in vivo beobachtbar, liegen die in der
vorliegenden Arbeit untersuchten I0OL sowohl hinsichtlich des durchschnittlichen Radius r als
auch der Dichte d der Mikrovakuolen in einer auch klinisch beobachtbaren Grél3enordnung.
Insbesondere gehen sie nicht tiber eine solche hinaus. Auch wenn die Ubertragung von
Ergebnissen aus Laborstudien auf die Klinik grundsétzlich nur eingeschrankt maoglich ist, ist
somit von einer vergleichsweise realistischen Simulation der In-vivo-Situation auszugehen.

Die wichtigste Schlussfolgerung aus der vorliegenden Arbeit ist die Bestatigung der
Proportionalitdt zwischen Streulichtparameter s auf der einen Seite und Dichte d
beziehungsweise Flachenanteil a der Mikrovakuolen auf der anderen Seite. Weitere
Schlussfolgerungen sind die Verschiedenheit unterschiedlicher I0OL-Typen bezuglich ihrer
Anfalligkeit fur Glistening, die Beobachtung eines ungewdhnlichen peripher betonten
Verteilungsmusters der Mikrovakuolen in IOL des Typs Aktis SP NS-60YG sowie die
Beobachtung an den IOL des Typs Avansee, dass sich auch im kostengtinstigeren Cast-
molding-Verfahren praktisch glisteningfreie IOL produzieren lassen. In sechs der untersuchten
IOL (alle IOL des Typs PY60AD und eine von fiinf IOL des Typs MA60AC) wurde Streulicht in
einer vermutlich Kklinisch relevanten Héhe gemessen. Fiur die anderen vier IOL des Typs
MAGOAC und eine der funf IOL des Typs Aktis SP NS-60YG ist die klinische Relevanz nicht



eindeutig zu bewerten. Das in 19 der untersuchten IOL (alle IOL der Typen Avansee, CT Lucia
601P und SN60WF sowie vier von funf IOL des Typs Aktis SP NS-60YG) gemessene
Streulicht erreicht vermutlich kein klinisch relevantes Ausmal3.



