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Im Mittel gleich stabile Resultate
ReLEx SMILE: Auswirkung erhöhter PTA-Werte und biomechanischer Indizes auf das visuelle Ergebnis bis zu 5 Jahre postop.

DÜSSELDORF  Für die LASIK wurden 
Hinweise darauf gefunden, dass hohe 
PTA-Werte (Percent Tissue Altered) zu 
postoperativer Regression führen können. 
Insbesondere stellen Werte oberhalb von 
40  Prozent sogar einen Risikofaktor für 
späte Keratektasie dar. Diese retrospektive 
Datenanalyse zeigte mithilfe eines linea-
ren Modells, dass im Falle der Refractive 
Lenticule Extraction (ReLEx) SMILE keine 
vergleichbaren kornealen oder auch OP-
Parameter identifiziert werden konnten, 
welche statistisch signifikant mit der post-
operativen Regression korreliert sind. 
Folglich liefert die ReLEx SMILE über den 
gesamten Parameterbereich gleich stabile 
Langzeitergebnisse. Es ließen sich also 
keine Subgruppen mit erhöhtem 
Regressionsrisiko finden.

H intergrund: Für die ReLEx 
SMILE wurden mittlerweile 
Fünf-Jahres-Ergebnisse von 

Blum et al. publiziert1. Darin konnte 
für eine Gruppe von 56 Augen gezeigt 

werden, dass innerhalb von fünf Jah-
ren nach der OP das sphärische Äqui-
valent im Mittel eine Regression von 
-0,48  dpt aufwies. Da bei jungen 
Patienten oft noch ein Längenwachs-
tum des Auges zu erwarten ist, kann 
sich dies auf die Myopieentwicklung 
auswirken. Eine Beschränkung der 
Analyse auf Patienten von über 
25 Jahren ergab dann auch eine noch 
geringere Regression von -0,28  dpt 
innerhalb von fünf Jahren1. Betrach-
ten wir unsere eigenen ReLEx-SMILE-
Daten, so können wir in Bezug auf 
Vorhersagbarkeit (Abb. 1) und Sicher-

heit (Abb. 2) bislang keine signifikante 
und klinisch relevante Regression der 
Mittelwerte feststellen. Denkbar wäre 
aber, dass Subgruppen existieren, die 
dennoch eine erhöhte Regression auf-
weisen. Falls dem so ist, wäre es zudem 
interessant zu wissen, welche Parame-
ter dafür ausschlaggebend sind.

Unseren Überlegungen nach könn-
ten dafür neben dem Alter vor allem 
korneale Faktoren und OP-Parameter 
eine Rolle spielen. Durch das prä
operative Screening der ReLEx-
SMILE-Patienten wurden natürlich 
keine Augen mit Ektasie, Keratokonus 
oder Ähnlichem der Behandlung 
unterzogen. Dennoch könnten prä-
operativ erhöhte Ektasie-relevante 
Parameter für die postoperative 
Regression von Bedeutung sein. Dies-
bezüglich betrachteten wir die Para-
meter Df, Db, Dp, Dt, Da und BAD aus 
dem Belin-Ambrosio-Display der 
Pentacam  HR (Oculus). Diese auf 
Scheimpflug-Tomographie basieren-
den Messwerte geben die Abweichung 
der kornealen Vorderfläche (Df), Rück-
fläche (Db), pachymetrischen Progres-
sion (Dp), minimalen Hornhautdicke 
(Dt) und dem Verhältnis von Dicke zu 
Progression (Da) im Vergleich zu einer 
normalen Hornhaut an. BAD wird 
dann mittels linearer Regressionsana-
lyse als Gesamtabweichung der Ein-
zelparameter berechnet. Neben dieser 
kornealen Formanalyse wurden auch 
Ergebnisse aus kornealer Deforma
tionsanalyse mittels Non-Contact-
Tonometrie (Corvis  ST, Oculus) 
betrachtet. Zahlreiche biomechanische 
Parameter, welche die Stabilität der 
Hornhaut widerspiegeln, werden dabei 
erfasst und mittels logistischer Regres-
sion in den Gesamtparameter CBI 
umgerechnet, der zwischen  0 (keine 
Ektasie) und 1 (Ektasie) liegt2. Aus den 
genannten Parametern der Form- 
(Pentacam HR) sowie der Deforma
tionsanalyse (Corvis  ST) lässt sich 
zudem mit einem sogenannten Ran-
dom-Forest-Verfahren ein kombinier-
ter Index TBI ermitteln, welcher wie-
derum zwischen 0 und 1 liegend die 
Wahrscheinlichkeit für eine korneale 
Ektasie abschätzt3.

Da die obersten Hornhautschichten 
nach aktuellem Stand der Wissen-

schaft die Festigkeit der Hornhaut 
gewährleisten4–6, sollte ein Gewebe
abtrag in diesen Regionen sich theo
retisch negativer auf die langfristige 
Stabilität auswirken als in tieferen 
Schichten. Für die Femto-LASIK 
konnte bereits gezeigt werden, dass 
ein prozentualer Dickenanteil von 
beinträchtigtem Gewebe (englisch: 
Percent Tissue Altered) definiert durch

von  über 40 Prozent als kritischer 
Faktor für die Entwicklung einer spä-
ten Keratektasie angesehen wird7–9. 
Für die ReLEx SMILE konnten wir für 
eine analog definierte Größe

jedoch keinen Einfluss auf die post-
operativen Ergebnisse feststellen10. 
Allerdings spiegelt der PTA-Wert für 
die ReLEx SMILE die vermutete bio-
mechanische Beeinträchtigung der 
Behandlung nicht ganz adäquat wider, 
da beispielsweise ein besonders tiefer 
und verschwindend dünner Lentikel 
ebenfalls zu einem hohen PTA-Wert 
führen würde. Der von uns einge
führte Effective Tissue Alteration Fac-
tor, definiert durch

zeigt hingegen das passende Ver-
halten. Er liegt zwischen 0 und 1 und 
steigt für größer werdende Lentikel
dicke sowie kleiner werdende Cap
dicke.

Material und Methoden: Für unsere 
Analyse betrachteten wir alle ReLEx-
SMILE-Augen (konsekutive Fälle)
• ohne präoperativen ophthalmo­
chirurgischen Eingriff und
• mit vorliegenden Messwerten zu:
- subjektive Refraktion (ETDRS Lese-
tafeln u. Phoropter) und/oder
- Pentacam HR (+ Corvis ST)
• bei den folgenden Zeitpunkten:
- präoperativ,
- T1 = drei Monate postoperativ sowie
- T2 = ein bis fünf Jahre postoperativ 
(möglichst 5 Jahre).

Die präoperativen Daten der sich 
aus diesen Bedingungen ergebenden 
Gruppe von 389 Augen sind in 
Tabelle  1 aufgeführt. Die Regression 

im sphärischen Äquivalent  (SÄ), im 
korrigierten Fernvisus (CDVA), im 
mittleren Keratometriewert (Kmean), im 
maximalen Keratometriewert (Kmax) 
und in der minimalen Hornhautdicke 
(Pmin) wurde aus der Differenz der 
Werte zu den beiden postoperativen 
Zeitpunkten T1 und T2 gemäß

berechnet. Basierend auf den ein-
gangs erläuterten 13 Parametern Alter 
(Age), korneale Form- und Deforma
tionsparameter (Df, Db, Dp, Dt, Da, 
BAD, CBI, TBI), relative Capdicke 
(CTrel), relative Lentikeldicke (LTrel), 
Percent Tissue Altered (PTA) und 
Effective Tissue Alteration Factor 
(ETAF) setzten wir ein lineares Modell 
der Form

an, welches an die Daten gefittet 
wurde. Für jeden der fünf Regres
sionsparameter yj setzten wir dann so 
lange sukzessive denjenigen Koeffi
zienten mji mit der geringsten Signifi-
kanz gleich Null, bis nur noch signifi-
kante (p  < 0,05) und unkorrelierte 
Größen übrig blieben. Die dafür not-
wendigen statistischen Berechnungen 
führten wir mit der Software  R 
(R Foundation for Statistical Compu-
ting) durch.

Ergebnisse: Welche der Koeffizien-
ten statistisch signifikant (p  < 0,05) 
sind, lässt sich aus Tabelle 2 ablesen. 
Von den potenziell 13 x 5 = 65 Regres-
sionskoeffizienten waren vier statis-
tisch signifikant. Diese Rate von 
4/65 = 6,2 Prozent entspricht in etwa 
der erwarteten Rate von Fehlern erster 
Art (irrtümlich als signifikant beur
teilte Koeffizienten), die für unsere 
Analyse mit 0,05 = fünf Prozent ange-
setzt wurde. Außerdem lässt sich keine 
Systematik in den Bezügen erkennen. 
Sollte beispielsweise der Zusammen-
hang zwischen der Regression des SÄ 
und der relativen Lentikeldicke real 
und nicht rein statistischer Natur sein, 
so müsste sich LTrel eigentlich auch 
auf die Regression der Keratometrie-

Fortsetzung siehe Seite 10 (
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werte auswirken. Dies ist aber offen-
bar nicht der Fall. Des Weiteren sehen 
wir, dass die Werte für R², welcher als 
derjenige Anteil der Variation in der 
Regression interpretiert werden kann, 
der von unserem Modell erklärt wird, 
allesamt kleiner als zehn Prozent sind. 
Um dies zu veranschaulichen, nehmen 

wir für den Moment an, die erste 
Spalte von Tabelle  1 würde tatsäch
liche Zusammenhänge widerspiegeln, 
das heißt die Abhängigkeit der Regres-
sion im SÄ von der relativen Lentikel-
dicke wäre kein rein statistisches Arte-
fakt. Der entsprechende lineare Fit ist 
in Abbildung 3 zu sehen. Die Steigung 
der Fitgeraden beträgt hier circa 
-1  dpt/Jahr. Demnach würde bei-

spielsweise eine Vergrößerung der 
relativen Lentikeldicke um 0,05 = fünf 
Prozent innerhalb von fünf Jahren zu 
einer zusätzliche Regression von 
-1dpt/Jahr x 5 Jahre x 0,05 = -0,25 dpt 
führen, einem vergleichsweise gerin-
gen Wert. Der R²-Wert von 0,04 besagt 
außerdem, dass hiermit lediglich vier 
Prozent der erwarteten Regression 
erklärt werden können, diese also 

( Fortsetzung von Seite 9 sowohl viel größer als auch viel klei-
ner ausfallen kann.

Fazit: Aus den oben aufgeführten 
Gründen kommen wir zu der Schluss-
folgerung, dass keine konsistente sta-
tistisch signifikante Abhängigkeit der 
postoperativen Regression von den 
betrachteten präoperativen Para
metern festgestellt werden kann. Dies 
bedeutet im Umkehrschluss, dass im 

Rahmen der betrachteten Parameter-
bereiche alle ReLEx-SMILE-Behand-
lungen im Mittel gleich stabile Resul-
tate liefern und somit keine 
Untergruppen mit erhöhtem Regres
sionsrisiko existieren.

Ein Nachteil dieses retrospektiven 
Ansatzes war, dass kein Standard
schema für die Visiten im Zeitraum 
von sechs Monaten bis fünf Jahren 
existierte, womit der Anteil der ReLEx-
SMILE-Augen mit vollständigen 
Messwerten in diesem Zeitraum eher 
gering ausfällt. Außerdem wurde das 
Software-Update für das Corvis  ST, 
welches die TBI-Messung erlaubt, in 

unserem Gerät erst circa ein Jahr vor 
Beginn der Analyse durchgeführt, 
wodurch nur für wenige der entspre-
chenden Augen bereits Langzeitergeb-
nisse vorlagen. 

Generell bleibt abzuwarten, ob sich 
die in dieser Untersuchung erkannten 
Zusammenhänge für größere Daten-
mengen bestätigen. Auch wäre es 
interessant, den Einfluss weiterer 
Parameter zu untersuchen. Beispiels-
weise die präoperative axiale Länge 
könnte potenziell relevant für eine 
myope Regression nach ReLEX SMILE 
sein. Außerdem stellt sich die Frage, 
wie groß der Einfluss von Mess-Unge-
nauigkeiten der subjektiven Refrak
tionswerte auf die postoperative 
Regression ist. Liegen beispielsweise 
die beiden postoperativen Unter
suchungszeitpunkte relativ nah bei

Fortsetzung siehe Seite 11 (

Anzahl der Augen 389

Alter [Jahre] 33,6 ± 7,8

Frauen : Männer [%] 44 : 56

Sphärisches Äquivalent [dpt] -4,34 ± 1,89

Zylinder [dpt] -0,66 ± 0,66

BCDVA [logMAR] -0,03 ± 0,05

CT [µm] 138 ± 13

LT [µm] 92 ± 29

CCT [µm] 548 ± 32

Zielrefraktion SÄ [dpt] -0,06 ± 0,36

Tab. 1: Präoperative Daten (Mittelwert ± 
Standardabweichung). CT = Capdicke,  
LT = Lentikeldicke, CCT = zentrale 
Hornhautdicke.
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Abb. 1: Vorhersagbarkeit: Differenz im sphärischen Äquivalent zwischen postoperativem Wert und Zielwert. n = 
Anzahl der Augen.

Abb. 2: Sicherheit: Differenz ΔCDVA zwischen post- und präoperativem monokularen korrigierten Fernvisus in 
Einheiten von Snellen Linien. n = Anzahl der Augen.

Abb. 3: Linearer Fit zwischen der postoperativen Regression im sphärischen 
Äquivalent (SÄ) und der relativen Lentikeldicke LT/CCT.
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Kataraktinzidenz nach ICL-Implantation
20 Jahre phake Hinterkammerlinsen – Retrospektive Datensatz-Analyse der Augenklinik am Neumarkt

KÖLN  Phake Hinterkammerlinsen wer-
den zur Korrektur hoher Fehlsichtigkeiten 
eingesetzt. Durchgesetzt hat sich als ein-
ziges Modell die EVO Visian ICL der US-
amerikanischen Firma Staar. Meist wird 
die Indikation für eine ICL gestellt, wenn 
eine Sehfehlerkorrektur mit LASIK oder 
PRK nicht möglich ist oder als zu riskant 
erachtet wird. Entweder ist dann der Seh-
fehler zu hoch oder die Hornhaut ist zu 
dünn. Die ICL wird über einen 2,6 mm 
breiten Tunnel mittels Shooter in das Auge 
eingeführt und hinter die Iris (vor der kris-
tallinen Linse) in der hinteren Vorderkam-
mer positioniert. Haltpunkte findet das 
refraktive Implantat im Sulcus ciliaris.

E rste klinische Studien zur ICL 
gab es bereits 1993, im Jahr 
1997 erhielt die ICL dann die 

CE-Zertifizierung. In Köln haben wir 
die ICL erstmals 1998 implantiert. 
2002 folgte das erste torische Modell, 
und in 2005 erhielt die ICL die FDA-
Zulassung für den amerikanischen 
Markt. Seit 2010 gibt es auch eine 
torische Variante zur Hyperopie-Kor-
rektur. Im Laufe der Jahre haben sich 
das bewährte hydrophile Collamer-
Material und das Design der ICL nicht 
verändert, gleichwohl gab es immer 
wieder Verfeinerungen und Verbesse-
rungen. Die wichtigste Neuerung ist 

wohl die Aquaport-Technologie des 
Modells V4C. Kleine Öffnungen im 
Zentrum der Optik, aber auch im 
Bereich der Plattenhaptiken gewähr-
leisten die Fazilität des Kammer
wassers und verbessern so auch die 
Ernährung der kristallinen Linse. Der 
entscheidende Vorteil des Aquaports 
aber ist der mögliche Verzicht auf eine 
bis dato notwendige basale Iridekto-
mie. Das in 2016 eingeführte Modell 
V5 verfügt nun auch über eine vergrö-
ßerte optische Zone von bis zu 6,1 mm. 
Insbesondere junge Menschen mit gro-
ßem Pupillendurchmesser profitieren 

hiervon durch eine verbesserte und 
kontrastreichere Sicht auch unter 
skotopischen Bedingungen.

Im Rahmen der Beratung unserer 
Patienten stellen wir die ICL als Alter-
native zur Laserkorrektur vor, wenn 
ein Sehfehler von mehr als -6 dpt vor-
liegt oder aber wenn die Hornhaut 
ungeeignet ist für einen Lasereingriff. 
Voraussetzungen sind natürlich ein 
gesundes Auge, ein normales Endo-
thel und eine Vorderkammertiefe von 
wenigstens 3,0 mm. Wenn es im Ver-
lauf der Beratung zur Frage kommt, 
welches Implantat geeignet ist, so 
wird die ICL als phake Hinterkammer-
linse der Artisan- beziehungsweise 
Artiflex-Linse als phake Vorderkam-
merlinse gegenübergestellt. Die Indi-
kationen sind vergleichbar. Neben den 
bei allen Operationen möglichen 
Grundrisiken wie Infektion, Netzhaut-
ablösung und Blutung haben die pha-
ken Hinterkammer- und die phaken 
Vorderkamerlinsen ganz eigene spezi-
fische, dem Ort der Implantation zuzu-
schreibende Risiken. Bei der phaken 
Vorderkammerlinse ist dies der chro-
nische Endothelzellverlust und bei der 
phaken Hinterkammerlinse ist es die 
sekundäre Katarakt, welche mit einer 
statistisch relevanten Häufigkeit auf-
treten kann.

20 Jahre nach Implantation der ers-
ten ICL in Köln haben wir unseren 
gesamten Datensatz durchforscht und 
retrospektiv die Kataraktentstehung 
(Abb. 1) sowie den Behandlungsverlauf 
nach ICL-Implantation untersucht. Die 
Untersuchung beschränkt sich auf die 
ICL, gleichwohl sind im gleichen Zeit-
raum auch viele andere phake IOL-
Modelle in Köln eingesetzt worden.

Der Untersuchungszeitraum liegt 
zwischen Januar 1998 und Januar 
2018. In dieser Zeit haben wir 540 
phake Hinterkammerlinsen (Typ ICL 
der Fa. Staar) implantiert. Indikatio-
nen waren Myopie sowie Hyperopie 
von +6,0 dpt SEQ bis -16,0 dpt SEQ. 
Es wurden 326 sphärische sowie 214 

einander, so kann zum Beispiel schon 
ein Messunterschied von einer viertel 
Dioptrie wie eine vermeintlich erhöhte 
„Regression“ erscheinen. � W
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p-Wert 
R²

SÄ‘ CDVA‘ K‘mean K‘max P’min 

Alter - - - - -
Df 

- - -
0,031 
5%

Db 
-

0,030 
2%

Dp 
- -

0,006 
9%

Dt - - - - -
Da - - - - -
BAD - - - - -
CBI - - - - -
TBI - - - - -
CTrel - - - - -
LTrel 0,002 

4%
PTA - - - - -
ETAF - - - - -

Tab. 2: Regressionskoeffizienten im 
linearen Modell, die p < 0,05 aufweisen. 
Alle Felder mit „-“ haben p > 0,05.

Abb. 1: Spaltlampenbefund einer Cataracta 
complicata (Beispielbild).
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