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REFRAKTIVE CHIRURGIE

SMILE versus Femto-LASIK

Vergleich von optischer Abbildungsqualitét sowie Effektivitat und Sicherheit

Im Vergleich zur Femto-LASIK erfolgt die Refraktionskorrektur bei der so genannten Refractive Lenticule Extraction (ReLEx)
durch das Erzeugen eines refraktiven Lentikels innerhalb der intakten Kornea. Je nach Verfahren wird dieser refraktive
Lentikel nach Anheben des Flaps mechanisch entfernt (FLEX = Femtosecond Laser Lenticule Extraction) oder ohne Anhe-
ben eines Flaps durch einen kleinen Schnitt schonend extrahiert (SMILE = Small Incision Lenticule Extraction). Dr. Detlev
Breyer (Disseldorf) bewertet die Unterschiede zwischen Femto-LASIK und SMILE-Laserbehandlung und vergleicht die
optische Abbildungsqualitét sowie die Effektivitdt und Sicherheit der beiden Methoden nach einer retrospektiven Analyse.

nnovationen in der operativen Augenheilkunde werden von
dem Wunsch nach noch hoherer Effizienz, Sicherheit, grofe-
rem Komfort und einem geringeren Komplikationsspektrum vor-
angetrieben. Dies muss im besonderen Maf fiir elektive refrak-
tive Methoden gelten. Sieht man sich die Historie der refraktiven
Laserchirurgie an, so kann man genau diesen Fortschritt beo-
bachten: Die aus heutiger Sicht abenteuerlichen radidren Kera-
totomien wurden durch die photorefraktive Excimerchirurgie
abgel0st, da diese vorhersagbarer und komplikationsdrmer war.
Jedoch hielten die postoperativen Schmerzen viele Patienten von
einem Eingriff ab. Die vermeintliche Losung kam in Gestalt
der Mikrokeratom-LASIK:

Abb. 1: Das RelEx-SMILE-Verfahren Ein Flap iibernahm post_

(Videoabbildungen):
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Mikrokeratoms in eine enge Lidspalte. Dies war fiir Arzt und
Patient kein Vergniigen: Das Vakuum, mit dem das Auge ange-
saugt wurde, wurde hoch, bis zum temporiren Verschluss der den
Sehnerven versorgenden Gefife, der Arzt konnte die Schnittfiih-
rung intraoperativ nicht kontrollieren (Friss-oder-Stirb-Charak-
ter) und die ersten Schnittkomplikationen wurden beschrieben.
Waren also refraktive Vorhersagbarkeit im Griff und postopera-
tive Schmerzen reduziert, so ergaben sich neue Komplikationen,
die durch die Femto-LASIK mit einem hoheren Sicherheitsprofil
weiter reduziert, jedoch nicht eliminiert wurden. Das Restprob-
lem war systemimmanent: flapassoziierte Komplikationen.

Im Unterschied hierzu wird bei dem SMILE-Verfahren, das von
Prof. Dr. Walter Sekundo (Marburg) und Prof. Dr. Marcus Blum
(Erfurt) in Zusammenarbeit mit Carl Zeiss Meditec AG (Jena)
entwickelt wurde, das Auge mit niedrigem Vakuum an ein Pati-
enteninterface angedockt und mit einem Femtosekundenlaser ein
intrakorneales Lentikel prépariert, das iiber einen nur 2 mm brei-
ten Seitenschnitt nach manueller Separation entfernt wird. Ganz

klar: Kein Flap, weniger Komplikationen — das war das Argument
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Abb. 2: Sicherheit und Effizienz der beiden LASIK-Techniken. Verglichen wurde jeweils pré- (geschlossene Séule) mit postoperativem (offene Séule)
Zustand nach entweder Femto-LASIK (rot) oder SMILE (schwarz). Linke Abbildung: Durch Vergleich der Corrected Distance Visual Acuity (CDVA) von
pré- mit postoperativem Ergebnis |&sst sich die Sicherheit der Methode analysieren. Rechte Abbildung: Der Vergleich der CDVA mit der Uncorrected

Distance Visual Acuity (UDVA) gibt Aufschluss Gber die Effizienz einer Methode.

schlechthin. Aber es gab auch noch andere Beweggriinde, die in
Publikationen von Mehta und anderen Anwendern (2012a und
2012b) evident wurden.

Operative Vorteile

Nur ein minimales Vakuum ist notwendig, um das Patientenauge
zu fixieren. Das hat zum einen den medizinischen Vorteil, dass
die IOD-Steigerung vernachlissigbar ist, und zum anderen den
Komfortaspekt: Der Patient ist ruhig und entspannt, da man ihm
prioperativ eine schmerzfreie Methode anbieten kann und die-
ses Versprechen intraoperativ auch hilt. Auch empfindet es ein
Grof3teil der Patienten als vorteilhaft, dass kein Flap benotigt wird.
Die Aussicht, dass bereits am Abend der Operation lediglich ein
leichtes Fremdkorpergefiihl bleibt und nachts keine Augenklap-
pen getragen werden miissen, ist fiir die Patienten verlockend.
Wir erlauben unseren Patienten bereits am ersten postoperati-
ven Tag sowohl zu duschen als auch sich sportlich zu betitigen.
Das SMILE-Verfahren wurde in der Studie von Jodhbir Metha
aus Singapur auch als dasjenige identifiziert, das seine drztlichen
Kollegen bevorzugten, da der Patient aufgrund des schmerzfreien
Andockmandvers tiberdurchschnittlich leicht zu fithren war und
keine flapassoziierten Komplikationen drohten.

Auch ist das Auge im Gegensatz zur Excimerchirurgie wihrend des
refraktiven Teils der Operation fixiert und somit ein Eye-Tracking-
System nicht erforderlich. Der Patient empfindet diese Situation als
deutlich angenehmer, da er passiv bleiben kann und nicht, wie bei
der Excimerchirurgie, das Auge selbst aktiv still ausrichten muss.
AuBerdem arbeitet der Femtolaser leise und geruchsneutral, was so
mancher empfindsame Charakter wertschétzt.

Die in vielen Untersuchungen gezeigte hohe Trefferquote hin-

sichtlich der Zielrefraktion scheint der Tatsache geschuldet, dass
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die refraktive Korrektur im geschlossenen System stattfindet. Bei
der LASIK hingegen ist der Operateur von der Kooperationsbe-
reitschaft der Patienten abhingig: Kann der Patient nicht recht-
zeitig und gut fixieren und muss der Eye-Tracker die Operation
unterbrechen, so erfolgt ein variabler refraktiver Abtrag bei unter-
schiedlichen Hydratationszustinden der Hornhaut.

Der grofite postoperative Vorteil sei zuerst genannt: Direkt nach
der Operation kann der Patient am Auge reiben und kein Flap
kann verrutschen oder visusreduzierende Falten bilden. Auch eine
gravierende Kinderfinger-Auge-Verletzung ist ausgeschlossen,
ebenso entfallen postoperative Schmerzen. Lediglich ein leichtes
Fremdkorpergefiihl wird von unseren Patienten beschrieben. Auf-
grund der minimalen Inzision leiden die Patienten postoperativ
auch nicht unter trockenen Augen. Im Gegenteil: Kontaktlinsenun-
vertriglichkeit bei trockenen Augen ist bei uns die Indikationsstel-

lung fiir eine SMILE-Operation.

Biomechanische Vorteile

Cynthia Roberts, Professorin fiir Augenheilkunde und Biomedizi-
nisches Engineering an der Ohio State University (USA), verglich
in einem Versuch die postoperative Biomechanik des Modellauges
nach der LASIK- und der SMILE-Methode. Demnach zeigt die
Biomechanik nach LASIK deutliche Verdnderungen im Gegensatz
zur SMILE, die mehr dem préoperativen Zustand und dem unbe-
handelten Auge gleicht. So wird nach LASIK der Zug der kor-
nealen Kollagenfasern aufgrund der verringerten mechanischen
Stabilitdt des Flaps und der vorderen Hornhaut auf die hintere
Hornhaut verteilt. Dieses Phidnomen zeigt sich nach SMILE nicht:
hier ist die Kraftverteilung homogener auf die gesamte Hornhaut
verteilt. Roberts sieht hierin unter anderem einen Grund fiir weni-
ger sphirische Aberrationen nach SMILE als nach LASIK.
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Abb. 3: Subjektive Refraktion sowie binokularer Fernvisus postoperativ, Vergleich zwischen Femto-LASIK und SMILE: Femto-LASIK (rot), SMILE (tiirkis). Linke
Abbildung: Subjektive Refraktion drei Monate postoperativ. SEQ: Sphérisches Aquivalent. Rechte Abbildung: Postoperative Entwicklung der Fernvisusquali-

tat, binokular.

Trockene Augen

Kinikiya Shimizu, Professor fiir Augenheilkunde an der Kitasato
Universitit (Japan), fithrte die korneale refraktive Chirurgie in den
1990er Jahren in Japan ein. 1997 wechselte er von der PRK zur
LASIK und hat seit 2008 die LASIK zugunsten anderer Methoden
verlassen. Sein Hauptargument, die LASIK aus seiner refraktiven
Routine zu verbannen, war die Induktion von zu viel trockenen
Augen, die besonders im Verlauf des Alterwerdens der LASIK-
Behandelten wieder iiberproportional zunahmen. Hierfiir verant-
wortlich ist die drastische Abnahme der kornealen Nervenfasern
nach LASIK. Um dies zu beweisen, hat er die Dichte der korne-
alen Trigeminusnervenfasern mit in vivo konfokaler Mikrosko-
pie gemessen. Die Dichte der Nervenfasern bestimmt die korne-
ale Sensibilitdt und ist entscheidend in der Genese des trockenen
Auges. Bei der LASIK-Methode wird nach seinen Messungen die
Nervenfaserdichte ein und drei Monate nach LASIK auf zehn bis
15 Prozent des pridoperativen Ausgangswertes reduziert. Bei der
SMILE-Methode jedoch nur auf 50 bis 60 Prozent. Diese signifi-
kanten Messergebnisse unterstiitzen auch unsere klinischen Erfah-
rungen. Aus diesem Grund empfehlen wir die SMILE auch bei
Kontaktlinsenunvertriglichkeit bei trockenen Augen.

Erste Ergebnisse

Jodhbir Metha, Junior Professor am Singapore National Eye Cen-
tre, beeindruckt mit seiner Erfahrung von iiber 50.000 LASIK-
Operationen am Singapore National Eye Centre. Er hat die ers-
ten ReLEx-Operationen an Kaninchenaugen durchgefiihrt und
festgestellt, dass die Energie, die bendtigt wird, um eine LASIK
durchzufiihren, deutlich hoher ist. Besonders bei der Korrektur
von Myopien iiber 3 Dioptrien wurde dies iiberdeutlich. Er zeigte
immunhistochemisch, dass sich dies in einer wesentlich geringe-

ren postoperativen Entziindungsreaktion, rascherer Wundheilung,
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weniger Ablagerung von extrazelluldrer Matrix und weniger topo-
grafischen Verdnderungen bei der ReLEx-Methode niederschlug.

Die niéchste Studie wurde an humanen Augen aus der Hornhaut-
bank durchgefiihrt und sollte die Frage nach der Beschaffenheit
des stromalen Bettes und damit auch der sphérischen Aberratio-
nen kldren. Auch hier zeigte sich der Vorteil der dioptrieunabhén-
gigen immer energiegleichen Abtragung: die Induktion von sphé-
rischen Aberrationen war auffallend gering und gleich.

In einer dioptriegematchten Studie verglich seine Studiengruppe
1.500 Femto-LASIK- mit 100 SMILE-Augen. Sowohl der post-
operative Visus als auch die Induktion von sphirischen Aberrati-
onen war in der SMILE-Gruppe vorteilhafter. Aus diesem Grund
bezeichnet er in seinem Artikel die SMILE als die Augenlaserme-
thode der Zukunft.

Eigene Untersuchungen

Wir haben Femto-LASIK- und SMILE-Patienten retrospektiv
im Rahmen unserer Qualitétssicherung im Hinblick auf folgende
Parameter untersucht: Sicherheit, Effizienz, subjektive Refraktion
sowie Wellenfrontanalysen durchgefiihrt (KR1-W-Aberrometer,
Topcon). Bei Vergleich von Sicherheit und Effizienz (Abb. 2)
fallt auf, dass beide Techniken keinen signifikanten Unterschied
aufweisen (p>0.1). Auch die subjektive Refraktion (Abb. 3) zeigt
keinen signifikanten Unterschied, beide Behandlungsmethoden
weisen ein sehr niedriges sphirisches Aquivalent auf (SEQ<0.1
Dioptrien). Bei Vergleich des binokularen Fernvisus fillt der zeit-
liche Unterschied ins Auge, der fiir die Visuserholung bendtigt
wird: Die SMILE-Methode benétigt fiir die gleiche binokulare
Fernsicht etwas ldnger, schmiegt sich jedoch an die Qualitét der
Femto-LASIK an. Bei Betrachtung der Abbildungsfehler (Aber-
ration) wird dieses Phianomen wiederholt: Nach einem Monat tre-
ten bei der SMILE hohere induzierte Aberrationen auf (Abb. 4).
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Drei Monate spiiter fillt der Unterschied jedoch nicht mehr signi-
fikant aus (Abb. 4). Analysiert man die sphérischen Aberrationen
beider Behandlungstechniken, so fallen die Unterschiede weder
nach kurzer noch nach ldngerer Zeit signifikant aus. Hierbei ist
zugunsten der intrakornealen Lentikelentfernung zu beriicksich-
tigen, dass sich das Patientengut fiir die ReLEx-SMILE-Methode
typischerweise bei den schwieriger zu operierenden héheren Myo-
pien und Astigmatismen konzentrieren. Werden die Patienten nach
Zufriedenheit befragt, so ist jedoch der Komfort beziehungsweise
die Handlungsfreiheit direkt einen Tag nach dem Eingriff bei der
intrakornealen Lentikelentfernung eindeutig grofier.

Zusammenfassung

Auch die SMILE hat einen Nachteil: Die Visuserholung ist
nicht so schnell wie bei der Femto-LASIK. Patienten mit dem
Anspruch, méglichst schnell maximal gut zu sehen, empfehlen
wir die Implantation von Kollagenkontaktlinsen (ICL, Staar, Ver-
trieb in Deutschland {iber Domilens). Prof. Dr. Theo Seiler hat
bei dem Visus- und Visionen-Meeting in Dreden 2012 die Ent-
wicklung einer neuen alternativen UV-Femtointrakornealen-Len-
tikelentfernung bestétigt.
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Abb. 4: Ergebnis der Wellenfrontanalyse mittels Aberrometer KR1-W
(Topcon). Gezeigt sind die jeweiligen Mittelwerte postoperativ von
Femto-LASIK nach einem Monat (rot), SMILE nach einem Monat (tirkis)
sowie SMILE nach drei Monaten (grau). Linke Abbildung: Aberrationen
hsherer Ordnung.
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Literatur auf Anfrage in der Redaktion.

Dr. Detlev Breyer
Breyer & Kaymak Augenchirurgie Disseldorf
E-Mail: d.breyer@breyer-augenchirurgie.de
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