Aus dem
Department fur Augenheilkunde Tubingen

Universitats-Augenklinik

Messung der Kopfposition bei Patienten mit
Gasendotamponade unter Verwendung eines
Lagesensors mit Datenlogger

Inaugural-Dissertation
zur Erlangung des Doktorgrades
der Medizin

der Medizinischen Fakultat
der Eberhard Karls Universitat
zu Tubingen

vorgelegt von
Vivell, Julian Patrick Dominic

2021



Dekan: Professor Dr. B. Pichler

1. Berichterstatter: Privatdozent Dr. M. Leitritz

2. Berichterstatter: Professor Dr. Dr. M. Krimmel

Tag der Disputation: 08.07.2021



Fiir

Soraya



Inhaltsverzeichnis

INHALTSVERZEICHNIS ......cteuieienireeeeereenietenereaseeeenseesnseressesessssssnsssssssessnsssssssssssssessssessnsssssnsssssssesansasenns 4
ABBILDUNGSVERZEICHNIS ......etetiiieeiireeeirteeertenietenserensieressesssssersssesssssesssssssasssssnssssssssssnssssanssssnssessnseses 6
TABELLENVERZEICHNIS ......cuuiteeiiieeirteeiereenietenserenesesssseseasserensessnssessssssssssessnsssssssessnssssanssssnssessssessnnsne 10
ABKURZUNGEN .......oeeveeeerrerresessessessesssesssssssesssssssssssssssssssssessessessessessessessessassessessessessessesssssesssssssssssss 11
1 EINLEITUNG ... cteuiiieeireeeieteeteteeniereneeesnseresseseassessssssssssesssssssnsssssnssssassessnssssnssssssssessnsesanssssnnsesannse 12
1.1 HYPOTHESE UND HINTERGRUND .1uuueeereertutieeeeereressniaeeeesessssneeeessssssnnesesssssssnnneeesssssssnnnsessssssssnnnneees 12
1.2 UBERBLICK UBER ERKRANKUNGEN, DIAGNOSTIK UND THERAPIE .vevveveeeeeeeeeeeereseeereseeeesessesseseeneeeessennens 14
1.2.1  Kurziiberblick iiber studienrelevante Erkrankungen.................coceeeeevueeeeevveveeesieeeeeiiveaeeanns 14

1.2.2  DiQGNOSTIK ....veeeeeeeeeeeee ettt e ettt e e e et s e e ettt e e e e etbaaaeataaaeeataaa e e tsaaaeatraaeaannes 21

.23 TR@IGPIE ettt e et e e ettt e e e ettt s e e et e e e et a e e e s e s e e atsaa e e ttaaaeatreaenannns 25

2 MATERIAL UND IMETHODEN .......ccuiittieienereenierenecereneresserensssssnsiesessersnsssssssesssssessnsessnsssssnsessnnse 31
2.1 GRUNDLEGENDES. ..vttuuueeeererusuueeeeersesssneeeessesssunaesessssssssneeesesssssnnesessssssssnaeesessssssnnsesessssssnneesesseses 31
2.1.0  SEUIENACSIGN ...ttt ee et e et e e e ettt s e e e et s e eestteaeeesssaeesasaaaeans 31

2.1.2  ERIKGNTIQQG.......ooieieeeeeeeeeeeeeeee ettt e e e tte e ettt e e ettt e e et e e e e taaaeesttaaaeeatssseeesssaeeasssnaaans 31

2.1.3  FQUZARIDIANUNG ...ttt e ettt a e e et e e e et s e e e iaasaeearaaaaans 31

2.1.4  SEUCIENGIUPDPEON ...ttt e et ae e et e e e et e e e e ttaaa e e s sasaeeatssaesesssasessssnaeans 32

D T oo [ = 0 1= 410 |1 1 RN 33

2.1.6  EINSCAIUSSKITEOIION «...vvveeeeeeeeieeeeeeeeeiee ettt ettt e e e ettt e e e e e e s e saareaaaeeeesaas 34

2.1.7  TechniSCRE GrUNGIAQGE ............uuveeeeeeeeeeeeeeeeee ettt e et e e e st a e e e et aeeeitasaeessanaeaas 35

2.2 ABLAUF UND DOKUMENTATION ....evttuuueeeerertnnneeeeesressnneeeessssssnnaeeeesssssmnneeesessssssneeeesssssnsnneesesssssnnnns 36
2.2.1  Ablauf und PatientenKOGi@rung ................ccccuueeeeeueeeeeiiieeeeieeeeetieeeeetteeeeesteaeeetaaaeasirenaeaas 36

2.2.2  DAtenerReDUNGSDOGEN ............oeeeceeeeeeeieeeeee ettt eee e e ettt e e e sttt a e e e st aeeeitasaeessaaaeans 37

2.2.3  PatienteninformationSBIALL.................cc.ueeeeeeueeeeeieieeeeeee et eetee e e ettt e e e et aeeeiaaaeesreaaeaas 39

2.2.4  FEEADACKDOGEN ...ttt e et e e et e e e et a e e et a e e et s e e e tasaeeasaaaeans 40

2.3 IMETHODE DER RANDOMISIERUNG ....ceevevvvunieeeerersssnineeeessssssnaseeessssssnnnesesssssssnnsesesssssssnnnsessssssssnnnneees 42
2.4 AUFBAU UND ARTEN DER VERSCHIEDENEN SENSOREN ....uuuuieererersnnieeeeerersnneeeeesesssnnieeeessessnsnneesesssssnnnns 42
2.5 PROGRAMMIERUNG UND ANLAGE DER SENSOREN ...evuuunetereerrsnneeeeeeerersnnieseeesesssnnneeeesssssnnneeesssssssnnnnneees 44
2.5.0  SOSEWGAIE ..ottt ettt e e ettt e e et e e et e e e et a e ettt e e ettt e e e tabaeearaaaaans 44

2.5.2 (Y= 4 1R (=l o 0 1 £ =1 (=1 OO RN 45

2.6 AUSWERTUNG ..ettvuuuneeeerertunneeeeessessssnaesesssssssnaaseesssssssnesesssssssnsesessssssssnneesesssssssseeessssssnsnneesesssssnnnns 47

3 ERGEBNISSE ......cucittuiieueirrenereeniereneeeennieressereasserssssssasserssssssnsssssnssessssessnssssnsssssnssessnsesansssssnsesannne 48



Inhaltsverzeichnis

3.1 ALLGEMEINE STUDIENDATEN UND ERGEBNISSE ...uueeeeeerrutiereererersnnaeeeesressnneseesssssssneeeesssssssneeesesssssnnnns 48
3.2 STUDIENDATEN ,,IMAKULAFORAMEN ... tittieiiee e ceeeiiteee e e e e eeeiatteereeeeeessabaaeeeeeeeesesasbaseeeseeesansnnees 52
3.3 STUDIENDATEN ,,OHNE IMAKULAFORAMEN .evvvviieeiiiiiiiireieeeeeeeeiittrereeeeeessasasseeeeesssesssbaseeeseessssssnnees 57
3.4 EINFLUSS DER PATIENTENINFORMATION ..evvuuuneeeererursnneeeeeeersssneeeeesssssssnnesesssssssnneeeessssssnnesesessssssnnnneees 62
3.5 FRAGEBOGEN ..vuuuieeeeetttuteeeeeeeteruneeeeeeeesssnnaeeessessssnnesesssssssnnseesssssssnnnesesssssssnnneeeesssssnsnnsesesssssnnnnneees 64
3.5.1  Fragebogen ,,FOrQMEN™............ueeeeeceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeetttea e e ettt e e ettt aaeesteseeeiassaeesseaaeans 64

3.5.2  Fragebogen ,,0hne Makulaforamen” .................ccoueeecoeeeeeeceieeeiieeeeecieeeeecieeeeeiieaeesireeaens 66

3.6 ZUSAMMENFASSEND IMAKULAFORAMEN ....eevvvuueieeeeereranieeeeressssnnneeeessssssnneeeesssssssnmeeessssssssnneesesssssnnnns 68
3.7 ZUSAMMENFASSEND ,,0HNE IMAKULAFORAMEN ... iitiitiiiieeeieeiiiiieeieeeeeseiiarreeeeeeseesasbaneeeseeessssnnnees 73

4 DISKUSSION.....ccuiiteuireeeirrenereeneerenseeensieressereasssssssssssssesssssssnsssssnsssssssessnssssnsssssnssessnsesanssssnnsessnnse 74
4.1 AALLGEMEIN...eetetttuuneeeeereeruuueeeeessessssneeeesessssnnaeeessssssansesssssssssesesssssssnnneesessssssneseesssssrsnneesssssssnnnns 74
41,1 DEMULSAGITUNG.........eeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt e e e e ettt a e e st a e e e taaaeesttsaeeesassaeesasanaenns 74

4.1.2  SEItENIAGEIUNG ...ttt e ettt e ettt a e e ettt e e e st a e e e taaaeeate s e eesassaeearaaaaaas 79

4.2 LAGESENSOR: PRO UND KONTRA 11uuuiieeieitiiiieeeeereetrtiieeeeeeersstneeeeeeesessnniesesssssssnnaesessssssssnesesessssssnnnneees 80
4.3 WIE KAMEN DIE PATIENTEN MIT DER TECHNIK ZURECHT 2. ieieieiiiiieieieiiiiiiiieeeeeeeeeeieeeeeeeseeesesesesesesssseeeens 82
4.4 KK OMFORT VERSUS BENEFIT . .ieivvttiieeeeereertnnieeeeereesssnaeseeeessssnaeeeessssssnniesesssssssnneeeessssssnnneesssssssnnnaneees 84
4.5 HAT EINE GUTE EINGEHALTENE DEMUTSHALTUNG EINEN EINFLUSS AUF DIE VERSCHLUSSRATE? ..vvvvvvevevnrnnnns 86
4.6 VERBESSERUNGSVORSCHLAGE UND ZUKUNFTIGE ENTWICKLUNGSVORHABEN ......cevvvvvueeeeeererernneeeeereessnnnns 86

5 ZUSAMMENFASSUNG .......citeeiieeeietenereenertenseereserensersassessassessssesessssssnsssssssessnssssasssssnssessnsessnnsne 87
6 LITERATURVERZEICHNIS ....c.ctteuiiieeirteeierenereenerenseereseressssensssssnssssessessnsssssssesssssessssessnsssssnsessnnne 89
7 ERKLARUNG ZUM EIGENANTEIL ...cccvtreueiereereeesssesersessseeesseseseesssesessesssessssesssessssesessesssessssessssassns 94
8 VEROFFENTLICHUNGEN ....eeeueiieeieteeessesetesssessssesasessssesessessssssssesssessssesessessssssssessssssssesssessssesssees 95
ANLAGEN......couiiiieiiiteiereeereeeieeteeietesserensesessseerasseressessnsssssassessssesensssssssesssssesssssssnssessnssesansessnsssssnssssnnse 96
DATENERHEBUNGSBOGEN ... . eeeevvtutueeeeerersssneneseesssssunnsesessssssnnesessssssssnesesssssssnnesessssssssnaesesssssssneessssssssnnnesees 96
LAGERUNGSHINWEISE (PATIENTENINFORMATION) ...vveieeurteeeiteeeeeasteeeeeasseeeessseeeeassesesesssssessssssssssssssenssssesessees 96
PATIENTENFRAGEBOGEN .11 uueeeeetttutaeeeeerersssueaeeeesssssnnnseeessssssnnesesssssssnnesessssssssnnseesssssssnneessssssssnneessssssssnnnenees 96
ALARMDIAGRAMIME ....iieeertttieeeeeressssnnaeeeessssstneeeesssssssnasessssssssneeesssssssssnesesessssssnsesesssssssiesesessssssnnnesessssssnnns 96
DANKSAGUNGE ......cceucireeietenierennerteeeeeeneieressereassssessssssssersassssassssssssessssssensssssnsssssssessnssssanssssnssessnssssnnse 109
LEBENSLAUEF .....ccuiteiiiteietenierennerteenceennieresserenssssensssssseseassssssssssnssessssesenssssensssssssessnssssansssenssessnssssnnse 110



Abbildungsverzeichnis

Abbildungsverzeichnis

ABBILDUNG 1 LINKS: AMSLERGITTER-TEST ZUR PRUFUNG VON METAMORPHOPSIEN; TESTUNG: MONOKULAR WIRD DER
PUNKT FIXIERT, DABEI SOLLTEN DIE LINIEN GERADE ERSCHEINEN; RECHTS: METAMOPHOPSIEN, DIE LINIEN IM ZENTRUM
SIND VERZOGEN (BEISPIELHAFT GESEHEN MIT EINEM AUGE MIT EPIRETINALER GLIOSE) (WWW.AUGENKLINIK-
DARDENNE.DE STAND 01/20, #79) .ttt sttt st b st e e st sbeeneenae s 15

ABBILDUNG 2 A: VITREOMAKULARE ADHASION IM BEREICH DER FOVEA CENTRALIS; B: VITREOMAKULARE TRAKTION MIT
PSEUDOZYSTE; C: DURCHGREIFENDES MAKULAFORAMEN (DUKER, KAISER ET AL. 2013, #24) ...ocevieiiircvieeenen, 18

ABBILDUNG 3 NETZHAUTRISSE. (A) HUFEISENRISS; (B) LINEAR; (C) L-FORMIG; (D) MIT DECKEL; (E) DIALYSE (KANSKI 2008,

ABBILDUNG 4 LINKS: DREISPIEGELKONTAKTGLAS; MITTE: AUFGESETZTES DREISPIEGELKONTAKTGLAS; RECHTS:
NETZHAUTUNTERSUCHUNG DURCH EIN KONTAKTGLAS; (WWW.VOLK.COM 01/20, #84) ....covvvveeveeieiircvieeeenn, 22
ABBILDUNG 5 LINKS: FOTOGRAPHIE EINES MAKULAFORMEN (A); RECHTS: LICHTSPALTUNTERBRECHUNG (WEIRER PFEIL) BEI
WATZKE-ALLEN-TEST (ENTOKEY.COM 01/20, #26) ..cuvieieeiieiceeceeeeteeeee ettt sttt st 23
ABBILDUNG 6 LINKS: FUNDUSFOTOGRAPHIE DER MAKULA MIT EINGEZEICHNETEN OCT-SCHNITTLINIEN (GRUN); RECHTS:
BEISPIEL OCT-SCHNITT, POSTOPERATIV: PATIENT 2-066, HORIZONTALSCHNITT (GERAT: SPECTRALIS OCT,
HEIDELBERG-ENGINEERING, HEIDELBERG GERMANY) .. .uviiiiiiieeeiiurieeeeireeeeeseeeeetseeeeensseseesssaeessssesaesnssseeanns 24
ABBILDUNG 7 BILD A: VITREKTOMIE | ; BLICK DURCH DIE WEITGESTELLTE PUPILLE WAHREND DER OPERATION, MIT DREI
EINGEFUHRTEN INSTRUMENTEN ; BILD B: VITREKTOMIE |l; SEITENANSICHT EINER VITREKTOMIE, MIT DREI
EINGEFUHRTEN INSTRUMENTEN (BUTT 2010, #15) w.vviviiiiiiceicteeeeeteete sttt sttt st st 26
ABBILDUNG 8 STRUKTURFORMEL EINES POLYDIMETHYLSILOXAN (NAKAMURA, REFOJO ET AL. 1991, #66).....oevurerennnee. 29
ABBILDUNG 9 WIRKUNG DER GASTAMPONADE UNTER VERWENDUNG DER DEMUTSHALTUNG (MEDPOS 61, FRASEREYE
2017, #28); BILD LINKS: KOPFTIEFLAGERUNG IN BAUCHLAGE; GRAFIK RECHTS: WIRKUNG DER GASBLASE AUF EINE
BESTIMMTE NETZHAUTSTELLE 1uuuuuuuuuuueuenensessaesessssesssssesasasesssssesasesasasassssessssssssssssssssssssssasssesesesesssesssenseens 30
ABBILDUNG 10 EINTEILUNG DER PATIENTEN, JE NACH ERKRANKUNG, IN DIE UNTERSCHLICHEN STUDIENGRUPPE: ,,OHNE TON“:
PATIENTEN DIE EINEN SENSOR OHNE TON BEKOMMEN HABEN; ,,MIT TON“: PATIENTEN DIE EINEN SENSOR MIT TON
BEKOMMEN HABEN; ,,MIT VIBRATION: PATIENTEN DIE EINEN SENSOR MIT VIBRATION BEKOMMEN HABEN; JEDE
GRUPPE WURDE NOCHMALS UNTERTEILT, EIN TEIL ERHIELT EINE LAGERUNGSINFORMATION (,,MIT INFO“), DER ANDERE
TEIL ERHIELT LEDIGLICH EINE MUNDLICHE AUFKLARUNG (,,OHNE INFO™) ..eiiiiiiiiiciiie ettt e 33
ABBILDUNG 11 LINKS: MAKULAFORAMEN (ROTER KREIS) MIT OCT-SCHNITTLINIEN (GRUNE LINIEN); RECHTS: OCT MIT
MAKULAFORAMEN, PRAOPERATIV PATIENT 2-050, HORIZONTALSCHNITT (BLAUER PFEIL) (GERAT: SPECTRALIS OCT,
HEIDELBERG-ENGINEERING, HEIDELBERG GERMANY) .. .uviiiiiuiieeeiiureeeeetteeeeeseeeeetaeeeeesseseesssseeesssesaesnsessennnns 34
ABBILDUNG 12 LAGERUNGSBEISPIELE FUR PATIENTEN; A: DEMUTSHALTUNG WAHREND DES GEHENS; B:
DEMUTSHALTUNG IM SITZEN; C: DEMUTSHALTUNG WAHREND DES SCHLAFENS; D:
SEITENLAGERUNG (VGL. (DIMOPOULOS, VIVELL ET AL. 2019, #21)) ...cvuiireeieieiriririeceeeieeesseeenas 35
ABBILDUNG 13 KOPFLAGERUNG MIT EINGEZEICHNETEN LAGERUNGSACHSEN; A) VENTRAL-DORSAL-FLEXION; B)

LATERALFLEXION; C) KORPERROTATION (VGL. (WWW.EREFTHIEME.DE 01/20, #81)) w.evvvvviivieeieieceeeecer e 36



Abbildungsverzeichnis

ABBILDUNG 14 DATENERHEBUNGSBOGEN; (SIEHE AUCH ANHANG) ..eeeiuviieeeeiieeeeitiieeeetteeeeeteeeeenaeeeesavseeeesssseeeennnnas 38
ABBILDUNG 15 A: PATIENTENINFORMATION FUR PATIENTEN MIT MAKULAFORAMEN (POSTOPERATIVE
DEMUTSHALTUNG); «uveutenuesrisueentetestesnesiteseetesessessesaesre st esessesressessesasessensesaeesesuesnsensensessessesssensennens 40
ABBILDUNG 16 PATIENTENFRAGEBOGEN; FEEDBACK DER PATIENTENMEINUNG (SIEHE AUCH ANHANG)..41
ABBILDUNG 17 LINKS: EINBLICK IN SENSOR (ZUR BESSEREN UBERSICHT WURDEN SD-KARTE UND SD-KARTENSTECKPLATZ
ENTFERNT). HIER DARGESTELLT: EIN SENSOR MIT VIBRATIONSEINHEIT (AUF BLAUER PLATINE); RECHTS: SENSOR
ZUSAMMENGESETZT UND ANGELEGT IN DEMUTSHALTUNG. (VGL. (DIMOPOULOS, VIVELL ET AL. 2019, #21)) ......... 43
ABBILDUNG 18 AUSSCHNITT: PROGRAMMIER-MASKE IN ARDUINO 1.6.5 (BEISPIEL SENSOR 1, SOFTWARE FUR
MAKULAFORAMEN), VARIABLE PARAMETER " WINKELVORGABE_PATIENT" UND "SEITE_PATIENT" ...ccevviiiriieennns 45
ABBILDUNG 19 ABBILDUNG EINES ANGELEGTEN SENSORS AUF DER LINKEN SEITE. X,Y,Z SIND DABEI DIE GEMESSENEN
ROTATIONSACHSEN, P (WINKELVORGABE) ENTSPRICHT DEM WINKEL ZWISCHEN HORIZONTALACHSE UND ACHSE DES
SENSORS. ..ttt teeeeeeeetab bttt e e e e e e aaabe et e eae e e s e abe b et e e e e e e e e ann b et e e eeeee e nbbe et e e e e e e ea e nnbeteeeeeaeaannbeteeeeeeeaanrrnreeeens 46
ABBILDUNG 20 SAULENDIAGRAMM DER AUSFALLRATE IN PROZENT (%); AUFLISTUNG DER EINZELNEN PATIENTENGRUPPEN IN
KURZFORM. BLAU: PATIENTENGRUPPEN MIT MAKULAFORAMEN; GRUN: PATIENTENGRUPPEN OHNE
IVIAKULAFORAMEN ....tttteeeeeiuiietteeeeeeaaanteeeteeesesaaauasaeeeeeeesaaunbe et eeeaeesaaannneeeeeeeeaesannsbbaeeeeeeesaannnneeeeaesaannnn 48
ABBILDUNG 21 SAULENDIAGRAMM: GRUNDE FUR AUSFALL IN PROZENT IN BEZUG AUF ALLE EINGESCHLOSSENEN PATIENTEN
BEIDER GRUPPEN ......ettttteeeeesauutttteeeeeesaauutetteeeesesaauneateeeeeesaaaunbe e e eeeeeesaannsnbeeeeeeeeasannssbaeeaeeeesaannnneeeeaeesannan 49

ABBILDUNG 22 GESCHLECHTERVERTEILUNG ZWISCHEN MANNLICHEN (DUNKELBLAU) UND WEIBLICHEN (HELLBLAU) PATIENTEN

ABBILDUNG 23 VERTEILUNG DER EINGESCHLOSSENEN SEITEN; ES WURDEN CA. 56% RECHTE AUGEN (DUNKELGRUN) UND CA.
40% LINKE AUGEN (HELLGRUN) EINGESCHLOSSEN ..veeuvveesuveesureessueesssesessesesssesssssessessssessssessssesenassssesessseensees 49

ABBILDUNG 24 DAS DARGESTELLTE DIAGRAMM ZEIGT PATIENTEN DER GRUPPE ,,MIT MAKULAFORAMEN", DIE EINEN SENSOR
MIT TON, SOWIE EINE PATIENTENINFORMATION ERHIELTEN. AN DER Y-ACHSE IST AUFGETRAGEN OB DIE
DEMUTSHALTUNG EINGEHALTEN WURDE (JA/NEIN). DIE X-ACHSE ZEIGT DIE KORRESPONDIERENDE UHRZEIT. DIE ROTE
LINIE TEILT TAG (8 UHR — 20 UHR) UND NACHT (20 UHR — 8 UHR). UBER DEN DIAGRAMMEN IST JEWEILS DIE
PATIENTEN-ID AUFGEFUHRT ..tutttuitiiieieiesesesessssssssssssssesesasesesesesasasasasassssessssseasaesessssssssssesasesesesesesesesenenens 54

ABBILDUNG 25 IM DARGESTELLTEN DIAGRAMM SIND PATIENTEN DER GRUPPE ,,MIT MAKULAFORAMEN", DIE EINEN SENSOR
MIT VIBRATION, SOWIE EINE PATIENTENINFORMATION ERHIELTEN, AUFGEFUHRT veeevuvveeeeniiieeesirteeesieeeessveeeennns 55

ABBILDUNG 26 IM DARGESTELLTEN DIAGRAMM SIND PATIENTEN DER GRUPPE ,,MIT MAKULAFORAMEN", DIE EINEN SENSOR
OHNE TON, SOWIE EINE PATIENTENINFORMATION ERHIELTEN, AUFGEFUHRT. teeevuvveeerirreeesireeeenireeessinreessnneeeenns 56

ABBILDUNG 27 BOXPLOT DER VERSCHIEDENEN SENSOREN IN BEZUG AUF DIE EINGEHALTENE ZEIT (IN MINUTEN); LINKS:
(GRuPPE FORAMEN); RECHTS: (GRUPPE OHNE FORAMEN), MIT JEWEILIGER UNTERTEILUNG IN DIE VERSCHIEDENEN
SENSORTYPEN (RUCKMELDUNGSART: OHNE [RUCKMELDUNG]; AKUSTIK, VIBRATION), DIE GEGEN DIE ZEIT IN
RICHTIGER POSITION [IN MINUTEN] AUFGETRAGEN SIND. DIE IN DER BOX DARGESTELLTE LINIE ENTSPRICHT DEM
JEWEILIGEN MEDIAN, DIE BOX ENTSPRICHT DEM BEREICH IN DEM DIE MITTLEREN 50 % DER VERTEILTEN DATEN LIEGEN,
DiE ANTENNEN ZEIGEN DEN VERTEILUNGSBEREICH AN, IN WELCHEM 95 % DER GESAMTEN DATEN LIEGEN. (VGL.

(DIMOPOULOS, VIVELL ET AL. 2019, #21)) cueieiceicticeieeeee ettt ettt sttt s b 58



Abbildungsverzeichnis

ABBILDUNG 28 DAS DARGESTELLTE DIAGRAMM ZEIGT PATIENTEN DER GRUPPE ,,OHNE MIAKULAFORAMEN®, DIE EINEN
SENSOR MIT TON, SOWIE EINE PATIENTENINFORMATION ERHIELTEN. AN DER Y-ACHSE IST AUFGETRAGEN OB DIE
SEITENLAGE EINGEHALTEN WURDE (JA/NEIN). DIE X-ACHSE ZEIGT DIE KORRESPONDIERENDE UHRZEIT. DIE ROTE LINIE
TEIL TAG (8 UHR — 20 UHR) UND NACHT (20 UHR — 8 UHR); UBER DEN DIAGRAMMEN IST JEWEILS DIE PATIENTEN-
D AUFGEFUHRT . .tttttteee e e sttt et e e e e e sesaabee et e e e s e s e auaeateeeeeesa e unbe e et eeeeesaaannsbeeeeeeeaasaansbbaeeeeeeesannnneeeeaeesannan 59

ABBILDUNG 29 IM DARGESTELLTEN DIAGRAMM SIND PATIENTEN DER GRUPPE ,,OHNE MAKULAFORAMEN®, DIE EINEN SENSOR
MIT VIBRATION, SOWIE EINE PATIENTENINFORMATION ERHIELTEN, AUFGEFUHRT. 1evvvevveenereesreenreessseesssnesnsneenes 60

ABBILDUNG 30 IM DARGESTELLTEN DIAGRAMM SIND PATIENTEN DER GRUPPE ,,OHNE MAKULAFORAMEN®, DIE EINEN SENSOR
OHNE TON, SOWIE EINE PATIENTENINFORMATION ERHIELTEN, AUFGEFUHRT. ..eeecveeriveeenreeesieeenseeessseesneesseessvenns 61

ABBILDUNG 31 BOXPLOT ZUR GEGENUBERSTELLUNG DER EFFEKTE VERSCHIEDENER
PATIENTENANWEISUNGEN (MUNDLICH/SCHRIFTLICHE PATIENTENINFORMATION) AUF DIE
LAGERUNG. DIE DARSTELLUNG IST UNTERTEILT NACH ART DER ANWEISUNG (X-ACHSE, OBEN),
SENSORFEEDBACK (X-ACHSE, UNTEN), ZEIT IN KORREKTER POSITION (Y-ACHSE, LINKS) UND
STUDIENGRUPPE (Y-ACHSE, RECHTS). DIE IN DER BOX DARGESTELLTE LINIE ENTSPRICHT DEM
JEWEILIGEN MEDIAN; DIE BOX ENTSPRICHT DEM BEREICH IN DEM DIE MITTLEREN 50 % DER
VERTEILTEN DATEN LIEGEN, DIE ANTENNEN ZEIGEN DEN VERTEILUNGSBEREICH AN, IN WELCHEM
95 % DER GESAMTEN DATEN LIEGEN. (VGL. (DIMOPOULOS, VIVELL ET AL. 2019, #21)) ...cccvrueevenee. 63

ABBILDUNG 32 VERHALTNIS DER EINZELNEN SENSORGRUPPEN, DIE BEI DER OCT KONTROLLE EIN VERSCHLOSSENES
MAKULAFORAMEN GEZEIGT HABEN. GRAU: PATIENTEN MIT EINEM ,,SENSOR OHNE TON*, BLAU PATIENTEN MIT EINEM
,»SENSOR MIT TON“, ORANGE: PATIENTEN MIT EINEM ,,SENSOR MIT VIBRATION ...evvvrriiiieiiiiiiiieeeeeeeeesirvneeeees 70

ABBILDUNG 33 LINKS: PRAOPERATIVES OCT; MITTE: POSTOPERATIVES OCT BEI KONTROLLE NACH 3 MONATEN; RECHTS:
ALARMAUFZEICHNUNGEN DES PATIENTEN 2-033, DER EINEN SENSOR MIT VIBRATION GETRAGEN HAT......cccvvuennnnns 71

ABBILDUNG 34 LINKS: PRAOPERATIVES OCT; MITTE: POSTOPERATIVES OCT BEI KONTROLLE NACH 3 MONATEN; RECHTS:
ALARMAUFZEICHNUNGEN DES PATIENTEN 2-036, DER EINEN SENSOR MIT TON GETRAGEN HAT. ..vvvvueeerererrrnnnnnenns 71

ABBILDUNG 35 LINKS: PRAOPERATIVES OCT; MITTE: POSTOPERATIVES OCT BEI KONTROLLE NACH 3 MONATEN; RECHTS:
ALARMAUFZEICHNUNGEN VON PATIENT 2-047, DER EINEN SENSOR OHNE TON GETRAGEN HAT. ..vvvvueeererrrrrnnneens 72

ABBILDUNG 36 LINKS: PRAOPERATIVES OCT; MITTE: POSTOPERATIVES OCT BEI KONTROLLE NACH 3 MONATEN; RECHTS:
ALARMAUFZEICHNUNGEN VON PATIENT 2-059, DER EINEN SENSOR OHNE TON GETRAGEN HAT; ES ZEIGT SICH HIER EIN
PERSISTIERENDES IMAKULAFORAMEN. ... iiettttteeeeeeaaiittteeeeeeseauuseteeeeeeeesaunseeeeeeeesesansseaeeeaeeesannnreeeeaessannan 72

ABBILDUNG 37 VITRECTOMY MIRROR; LAGERUNGSHILFE VERGLEICHBAR MIT DEM 1998 VON CULLEN VERWENDETEN;
ABBILDUNGSQUELLE: (VITRECTOMY.COM 2019, #77) c.oceitieeeieteeeecteeeeeetee ettt et 75

ABBILDUNG 38 LAGERUNGSHILFE "MATRATZE MIT LOCH" VERWENDET 2005 VON J. KROHN (KROHN 2005, #52)........... 76

ABBILDUNG 39 LINKS SCHEMA DER DESCEMET-MEMBRAN-ENDOTHELKERATOPLASTIK; DIE GASBLASE (BLAU) DRUCKT (PFEIL)
DAS HORNHAUTTRANSPLANTAT (ORANGE) AN DIE EMPFANGER HORNHAUT (WWW.AUGENKLINIK-SULZBACH.DE
01/20, #¥80); RECHTS: DESCEMET-MEMBRAN-ENDOTHELKERATOPLASTIK FOTO INTRAOPERATIV, GASBLASE UND

HORNHAUTTRANSPLANTAT SICHTBAR (WWW.UNIKLINIK-DUESSELDORF.DE 01/20, #83) ...eovvvveieereiicicer e, 82



ABBILDUNG 40 BOXPLOT DER ZEIT (IN PROZENT) IN FALSCHER POSITION (Y-ACHSE LINKS), DER BEIDEN STUDIENGRUPPEN (Y-
ACHSE RECHTS), DIE UNTERTEILUNG DER SENSORTYPEN (X-ACHSE UNTEN), UNTERSCHEIDUNG ZWISCHEN TAG UND
NACHT (X-ACHSE OBEN). DIE IN DER BOX DARGESTELLTE LINIE ENTSPRICHT DEM JEWEILIGEN MEDIAN, DIE BOX
ENTSPRICHT DEM BEREICH IN DEM DIE MITTLEREN 50 % DER VERTEILTEN DATEN LIEGEN, DIE ANTENNEN ZEIGEN DEN
VERTEILUNGSBEREICH AN, IN DEM 95 % DER GESAMTEN DATEN LIEGEN. SOWOHL AM TAG ALS AUCH IN DER NACHT
ZEIGT SICH IN DER MAKULAFORAMEN-LAGERUNGSGRUPPE DIE BREITESTE DATENVERTEILUNG DER
RUCKMELDUNGSGRUPPEN ,,OHNE SIGNAL“. HIER WURDE DER ALARM IM MEDIAN AM HAUFIGSTEN AUSGELOST. DIE
RUCKMELDUNGSGRUPPEN ,,AKUSTIK” UND ,,VIBRATION“ ZEIGEN DEUTLICH WENIGER AUSGELOSTE ALARME. IN DER
LAGERUNGSGRUPPE ,,OHNE FORAMEN" ZEIGT SICH EIN ENTSPRECHENDES BILD. AUFFALLIG IST, DASS DIE GRUPPE OHNE
FORAMEN, OHNE SIGNAL IN DER NACHT IM MEDIAN BESSER ZU LAGERN SCHEINT ALS AM TAG. DIES IST MIT DER

BEVORZUGTEN SCHLAFPOSITION VEREINBAR. (VGL.(DIMOPOULOS, VIVELL ET AL. 2019, #21)) ..ccvevrennee. 85



Tabellenverzeichnis

Tabellenverzeichnis

TABELLE 1 AUSFALLRATE DER EINZELNEN GRUPPEN IN PERSONEN UND PROZENT...c.cvvvtririrrrrererererererernrnrereresnnenerenenenen 50
TABELLE 2 PATIENTENCHARAKTERISTIKA DER GRUPPE ,,MAKULAFORAMEN .....ciiiitiiirieeeeiiiiiiriee e e e e ceesiirneeeeeeesesnnnnees 51
TABELLE 3 PATIENTENCHARAKTERISTIKA DER GRUPPE ,,OHNE MAKULAFORAMEN ...vvvviiieiiiiiiirieeeeeeeeeiniinreeeeeeesesnnnees 51

TABELLE 4 GRUPPE FORAMEN, UBERBLICK DER EINZELNEN SENSORGRUPPEN, IN RICHTIGER POSITION, (MIN: MINIMUM, MAX:
MaAXIMUM, AM TAG: 8 - 20 UHR, IN DER NACHT: 20 = 8 UHR) ....uuviieeeiiieceiieeectiee e et e eeeiveee e e areeeeevaea e e 53

TABELLE 5 GRUPPE OHNE FORAMEN, UBERBLICK DER EINZELNEN SENSORGRUPPEN, IN RICHTIGER POSITION, (MIN:

MINIMUM, MAX: MAXIMUM, AM TAG: 8 - 20 UHR, IN DER NACHT: 20 - 8 UHR) .....eeeeeerieeeeiieeeeieeeeeeviee e 62
TABELLE 6 PATIENTENFRAGEBOGEN FUR PATIENTEN MIT MAKULAFORAMEN; RELATIVE HAUFIGKEITEN IN PROZENT ........... 65
TABELLE 7 PATIENTENFRAGEBOGEN FUR PATIENTEN MIT MAKULAFORAMEN; RELATIVE HAUFIGKEITEN IN PROZENT ........... 66

TABELLE 8 PATIENTENFRAGEBOGEN DER GRUPPE FORAMEN, DER PATIENTEN MIT SENSOR MIT TON- BZW. VIBRATIONSSIGNAL

.......................................................................................................................................................... 66
TABELLE 9 PATIENTENFRAGEBOGEN DER PATIENTEN MIT SEITENLAGE; RELATIVE HAUFIGKEITEN IN PROZENT (%) .............. 67
TABELLE 11 PATIENTENFRAGEBOGEN DER PATIENTEN MIT SEITENLAGE; RELATIVE HAUFIGKEITEN IN PROZENT (%) ............ 68
TABELLE 11 KONTROLLDATEN DER PATIENTEN MIT MAKULAFORAMEN NACH 3 IMONATEN. ....cuuuiieiieeeeeaiiieteeeee e e s 69

10



Abkilrzungen

Abkirzungen

AP P e e e e e e e e e e —eeeeeit—eeeeateteeait—teeaa—aeaeaatbeeeeatteaeaabaaaeaatteeeeataeeeaanrees Applikation
B S ettt bbbttt ettt e a b e b e bt e bt e bt e bttt et e ea bt eateshaeeaeesbe e bt eteeaee balanced salt solution
COPD ettt et e et e e et e e e et e e e e ta e e e e nnaeas chronisch obstruktive Lungenerkrankung
DIMIEK ettt ettt e e ettt e e e ate e e e ara e e e e eareeeeeanes Descemet-Membran-Endothelkeratoplastik
. oottt ettt et et e e et e e e e beeeeetbeeeea——eeeaeabeaaeabateeaaabaeeeabataeaatbeeeeaabaeeaatbeeeeasreeeaaaraeas Dioptrie
BVl ettt h e bt e bt e b e e be et e e bt et e eateehe e beeabe e be e beebeeteeatenae eventuell
B eeeeeteteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaiseeceeeeeeeeaesteseeeeeteeaaatrtteeeeetaaa——eteteeetaaaaabaatteeeeeeaanharateeeeeeeaannaeaeeeeeeeaanre Gramm
=1 =4 SRS gegebenenfalls
NRIMMIEISS ottt ettt ettt st st she e s b e b e b b s Stunde: Minute: Sekunde
HZ e e a et e e e s s a e e s sra e e e Hertz
ID e e b e e e e e——e e e e tbeeeea—aeeeaatbeaaaataeeeaataeeeantaeeeatreeaaannees Identifikationsnummer
LLIME ettt b e ettt et e a b e a b e shtesatesheenheesbe e be e beeateas Membrana limitans interna
OCT ettt et e et e e e e e et e e e eeatae e e eraaaaan intraoperative optische Kohdrenztomographie
IV TS e ettt e e e e e ar e e e e ra e e e e eareaeeeanes International Vitreomacular Traction Study
LXBXH ettt ettt e ettt e e ettt e e e et a e e e e tb e e e e e ata e e eaabaeeeeatbaeeeetteeeeeanees Ldnge x Breite x Héhe
LA et e e e e eteeeee——eeeeetteeeeatteeeea—aaeeiitteeeaatateeaaaaaeaaabaeeeaanteeeeataeaeaasreaeaanes linkes Auge
LR ettt ettt h e b e e bt e e bt e bt e bt et e e a bt ea b e ehteeh e e eheeehe e bt e be e bt eabeeatesanesaeas Latein
0 T PP TP PP Maximum
VIF ettt ettt e e ettt e e e ettt e e e eetteeeeea—eeeeabaeeeeatteeeeaataeeeaaaaaeeatbaeeeaatbeeeeabaaaeaatreeaaan Makulaforamen
IVINZ et e et e e ettt e e e et tb e e e e e bte e e eea—aeeeabaeaeeaabaeeeaaaaaaeabaeaeanataeeeataeaeaatreeeaane Megahertz
22T PP PO PP Minimum
ITHTY ettt ettt h e bt h e he e he bttt e te e a bt eateeateshe e sateeheeeheeebe e bt e be e bt eabeeateeatesateene Millimeter
O ettt et e e e ettt e e e e eba e e e e tte e e e ebae e e e abaaeeetaee e e ataeaeanaeas Optische Kohdrenztomographie
P CL ettt e et e e e e et e e e e e ta e e e etaeeaeaataeeeaabaeeeaaraeaeatraeeannes fliissige Perfluorkarbone
PPV e e e b e e e e —— e e e e bae e e e atteeeeaataeeeatbaaaeaattaaeeatreeeanres Pars plana Vitrektomie
R et e et e e e e e—ee e e e——eeeeetteeeea——eeeaabaeaeaatreeeeatbeaeaabaeeeatbeeeaantaeeeannraaas rechtes Auge
RPE ettt ettt e e et e e e b— e e e e bt e e e e etaeeeeeabaeeeabaeeeeataeeeataaaeeantaeaeannes Retinales Pigmentepithel
Ve ettt et et e e bt ettt e a bt e u et eu e e eh e e b e e bt e bt e bt e bt e a bt ea et ea b e eh e e eh e e eheeehe e be e bt e bt ea bt eabeeatesatesheesheenheenbeebeenrenn vor allem
Z B et e e e e —e e e e e—eeeeaat—eeeea——aaeaatbeeeeatbeeeaabaeaeatbeaeaatreaeanres zum Beispiel

11



Einleitung

1 Einleitung

In der medizinischen Therapie spielen korperliche Schonung, Ruhe und Geduld eine sehr
wichtige Rolle. So wichst zum Beispiel ein einfacher Knochenbruch, der therapeutisch
durch einen Gips ruhig gestellt wird in wenigen Wochen wieder zusammen. Nach
operativen Eingriffen steht oft postoperative Bettruhe und Schonung im Vordergrund,

damit Wunden verheilen konnen (Mathijsen 2007, #60).

In der Augenheilkunde ist die ,,Ruhigstellung® nur begrenzt moglich. Da die Augen
anatomisch von der knochernen Orbita umgeben sind (Lippert 2000, #57) ist es hierbei
nicht moglich mit Gipsschienen oder anderen Arten der mechanischen Ruhigstellung zu
arbeiten. Aus diesem Grund ist die Mitarbeit des Patienten besonders wichtig, denn es
wird angenommen, dass es auch nach manchen ophthalmologischen Eingriffen forderlich
sein kann, eine bestimmte Lage einzuhalten, nicht zu lesen und korperliche Arbeit zu

vermeiden (Chignell and Wong 1999, *18).

1.1 Hypothese und Hintergrund

Diese Studie ist die Konsequenz aus der von Leitritz et al. (Leitritz, Ziemssen et al. 2014,
#56) durchgefiihrten Studie, die sich mit der Frage beschiftigte, wie gut Patienten mit
einem Makulaforamen die postoperative ,Demutshaltung® eingehalten haben.
Therapeutisch bekommen Patienten mit Makulaforamen standardméBig eine Pars Plana
Vitrektomie (PPV) mit Peeling der Membrana limitans interna (ILM), sowie eine
Gasinjektion, als temporiren Glaskorperersatz (Pak, Park et al. 2017, *68) (Maier,
Bohnacker et al. 2018, *59). Im Anschluss ist es vielerorts Standard eine
,Kopftieflagerung® einzuhalten, um die Verschlussrate des Foramens positiv zu

beeinflussen (Kanski 2008, #42).

Zur postoperativen Lagerungsiiberpriifung fiihrten Leitritz et al. Messungen mit Hilfe

eines Lagesensors durch. Dieser wurde, nach durchgefiihrter Operation, am Kopf des
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Patienten befestigt. Dieser war angehalten, eine Kopftieflagerung einzuhalten. Der

Sensor zeichnete ab diesem Zeitpunkt fiir 24 Stunden die Kopfposition des Patienten auf.

Es zeigte sich, dass Patienten die postoperativ zur Einhaltung der Demutshaltung
angehalten waren, diese nur in 17 % der gemessenen 24 Stunden einhielten (Leitritz,

Ziemssen et al. 2014, #56).

So stellte sich die Frage, ob man die Lagerung des Patienten in korrekter Position iiber
einen Feedback-Mechanismus wihrend der 24 Stunden verbessern kann. Folglich kann
erst im Anschluss die Frage, ob eine gut eingehaltene Lagerung in positiver Korrelation

mit einem Foramenverschluss steht, tiberpriift werden.

Das Ziel unserer Studie war, die Lagerung der operierten Patienten mit Hilfe eines
Sensors, der dem Patienten in den ersten 24 Stunden nach der Operation akustisch oder
mechanisch Riickmeldung iiber seine Kopfposition gibt, zu verbessern und die beiden

Riickmeldungstypen miteinander zu vergleichen.

Somit lautet die Studienhypothese:

,Patienten die einen Gyrosensor, der individuell programmiert wird und Riickmeldung
beim Verlassen der geforderten Kopfposition gibt, tragen, lagern ldngere Zeit in korrekter

Demutshaltung.*
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1.2 Uberblick tber Erkrankungen, Diagnostik und Therapie
1.2.1 Kurziberblick iber studienrelevante Erkrankungen

1.2.1.1 Epiretinale Gliose

Von der epiretinalen Gliose dachte man lange Zeit, sie sei eine Zellanhdufung, von
retinalem Pigmentepithel, am vitreoretinalen Ubergang (Kanski 1987, #37). Durch neuere
Untersuchungstechniken und mikrochirurgische Malnahmen ist es moglich, die
Strukturen hochauflésend darzustellen oder durch die intraoperative Probenentnahme

elektronenmikroskopisch zu untersuchen (Maier, Bohnacker et al. 2018, #59).

Aus heutiger Sicht ist die Entstehung der epiretinalen Gliose durch die Anatomie des
Glaskorpers und der Interaktion mit der Netzhaut erkldrt. Der Glaskorper besteht aus
Kollagenfasern (v.a. Kollagen Typ II) die sich in anterior-posteriorer Richtung
aufspannen und den vorderen und hinteren Glaskdrperteil miteinander verbinden. Die
Zwischenrdume bestehen v.a. aus Wasser (98 %) und Hyaluronsdure. Im hinteren
Glaskorperteil liegen die Kollagenfibrillen dicht der Makula an und sind mit der
Membrana limitans interna (ILM) der Netzhaut verbunden (Garcia-Layana, Garcia-
Arumi et al. 2015, *29). Mit zunehmendem Alter kommt es zu einer Verfliissigung des
Glaskorpers, die, durch Kollaps einzelner Glaskorperstrukturen, zu einer hinteren

Glaskorperabhebung fiihrt. (Haritoglou 2015, #33)

Der Glaskorper ist im Bereich der Papille, der Makula und der Glaskorperbasis relativ
fest mit der Netzhaut verbunden. (Kanski 2008, #39) (Duker, Kaiser et al. 2013, #24).

Die Kombination des Glaskdrperaufbaus, aus fast parallelen Fibrillen im netzhautnahen
Bereich, sowie der starken Adhédsion im Bereich der Makula, kann zu einer insuffizienten
Glaskorperabhebung fiihren. Bei dieser verbleiben Glaskorperreste an der Membrana
limitans interna der Netzhaut. In Folge konnen sich weitere Pathologien, wie

beispielsweise eine Membran bilden. (Haritoglou 2015, #33)

Diese kann Zug auf die Retina bewirken und so zu Netzhautfalten und visuellen
Phidnomenen, sogenannten Metamorphopsien, fithren (Abbildung 1). Je nach
Auspragungsgrad kann die Sehschirfe durch eine epiretinale Gliose reduziert sein. Die

Symptome sind variabel und abhingig vom Schweregrad. (Bowling 2017, *9)
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Abbildung 1 Links: Amslergitter-Test zur Priifung von Metamorphopsien; Testung: Monokular wird der Punkt
fixiert, dabei sollten die Linien gerade erscheinen; Rechts: Metamophopsien, die Linien im Zentrum sind
verzogen (beispielhaft gesehen mit einem Auge mit epiretinaler Gliose) (www.Augenklinik-dardenne.de Stand

01/20, #79)

Hinweise auf eine epiretinale Gliose kann der Amslergitter-Test geben (Abbildung 1).
Funduskopisch ldsst sich die epiretinale gliose in rotfreiem Licht weiter Untersuchen.

Urséchlich werden idiopathische von sekundiren Formen unterschieden. Dabei ist eine
sekundére epiretinae Gliose, beispielsweise nach einer Netzhautoperation, eher stirker
ausgepragt als eine idiopathische Gliose (Bowling 2017, *9) (Duker, Kaiser et al. 2013,
#24).

Die idiopathische Form ist die hdufigere Variante. Die sekundére epiretinale Gliose
kommt vor allem nach Bulbustraumata, intraokuldren Entziindungen, Laser- und
Kryokoagulationen sowie jeglichen vitreoretinalen Operationen vor (Kellner and
Wachtlin 2008, #47). Laut Roth und Foos (Roth and Foos 1971, #70) sind 6 % der
autopsierten Augen von Personen iiber dem 50. Lebensjahr betroffen (Neumann 1980,
*67, Shah, Manjunath et al. 2013, #74). In rund 20 % tritt die Gliose beidseitig auf
(Kellner and Wachtlin 2008, #48, Duker, Kaiser et al. 2013, #24). Dabei sind Frauen
hiufiger betroffen (Kellner and Wachtlin 2008, #48).

15



Einleitung

1.2.1.2 Makulaforamen

Das Makulaforamen (MF) ist ein Defekt einzelner oder aller retinaler Schichten. Es ist
im Bereich der Fovea centralis, der Makula, lokalisiert. Diese Stelle ist aufgrund ihres
anatomischen Aufbaus besonders anfillig fiir die Bildung eines Foramens, da die Retina
in diesem Bereich lediglich aus Pigmentepithel und den Fotorezeptoren besteht (Ulfig
2003, #76). Alle darunterliegenden Zellschichten der Retina, wie zum Beispiel die
bipolaren Ganglienzellen und die groen Ganglienzellen, liegen zirkuldr peripher und
bilden so die Fovea centralis (Sehgriibchen). An der Fovea centralis hat die Netzhaut
lediglich eine Dicke von 0,10 mm (Bergua 2017, *2). Dort befinden sich keine
BlutgefiBe, sowie weniger Stiitzgewebe als im Rest der Retina (Ulfig 2003, #76).

Der Erkrankungsgipfel liegt im Alter von 60 - 70 Jahren. Frauen sind dabei hdufiger
(70 %) betroffen als Minner (Kellner and Wachtlin 2008, #48). Das Risiko fiir die
Beteiligung des zweiten Auges innerhalb von 5 Jahren liegt bei 10 % (Bowling 2017,
“14).

Auch Makulaforamina konnen primér oder sekundér entstehen. Genau wie bei der
epiretinalen Gliose kommt das primére, idiopathische Makulaforamen haufiger vor als
das Sekundire, zum Beispiel traumatisch, bedingte. Laut der Eye Disease Control Study
von 1994 wird geschitzt, dass bei einem von 5000 ophthalmologischen Patienten ein

Makulaforamen vorliegt (Kellner and Wachtlin 2008, #49).

Ursache fiir die Entstehung eines Makulaforamens kann eine anterior-posteriore
Krafteinwirkung des Glaskorpers auf die Netzhaut sein (Kellner and Wachtlin 2008, #50).
Ebenso konnen vitreomakuldre sowie tangentiale Traktionen zur Entstehung eines

Makulaforamens fithren (Duker, Kaiser et al. 2013, #24).

Die urspriingliche, klinische, Einteilung nach Gass (1995) (Kellner and Wachtlin 2008,
#49), die eine Korrelation des Makulaforamens mit dem Glaskorperstatus zugrunde legte,
ist durch die Einfilhrung der neuen hochauflosenden Bildgebung durch eine neue
Klassifikation, nach Duker et al. im Jahre 2013, ersetzt worden (Haritoglou, Wolf et al.
2019, #34) (Duker, Kaiser et al. 2013, #23).
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Die letztgenannte Einteilung der International Vitreomacular Traction Study (IVTS)
(Duker, Kaiser et al. 2013, #24), teilt die Stadien der Makulaforamina nach Optischen
Kohirenztomographien (OCT) ein (Bowling 2017, *11). Es werden hierbei vier

verschiedene Stadien unterschieden.

Die FEinteilung erfolgt anhand des Foramendurchmessers in der OCT-Untersuchung.
Foramina mit einem Durchmesser unter 250 pm werden als klein, solche mit einer Grof3e
von 250 — 400 pum als Mittel und Foramina mit einer Grof3e iiber 400 um als grof3
klassifiziert (Duker, Kaiser et al. 2013, #23).

Die vitreomakulidre Adhédsion (Abbildung 2 A) (Stadium 1a nach Gass (1995)) kann ein
Makulaforamen verursachen. Mit zunehmender Traktion kann sich eine Pseudozyste
(Abbildung 2 B), und sich daraus im Verlauf ein Makulaforamen entwickeln. Stadium 1
(nach IVTS) entspricht einem Makulaschichtforamen. Stadium 2 (nach IVTS) beschreibt
ein durchgreifendes Makulaforamen mit einer Gro3e von unter 400 um (klein-mittelgrol3)
(Abbildung 2 C). Stadium 3 (nach IVTS) ist ein durchgreifendes Makulaforamen grofer
als 400 pm (groB). Ist der hintere Glaskorper zudem vollstdndig von der Makula geldst,
entspricht dies einem Stadium 4 (nach IVTS) (Duker u. a., 2013) (Bowling 2017, *9).

Ein Makulaforamen macht sich oftmals durch eine Abnahme des zentralen Visus,
monokular, bemerkbar. Es kann zudem von leichten Metamophopsien begleitet sein. Bei
einseitigem Befund fallt die Einschrankung somit oft erst auf, wenn das andere (gesunde)

Auge abgedeckt wird (Bowling 2017, #9).

Die Verdachtsdiagnose kann mit der Spaltlampenuntersuchung gestellt und mit der OCT-
Aufnahme gesichert werden. Ein Makulaforamen imponiert als rund-ovaler zentraler

Defekt im Bereich der Makula (Abbildung 5 A)(Duker, Kaiser et al. 2013, #23).
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In circa 10 % kommt es zu
einem Spontanveschluss des

durchgreifenden
Makulaloches. Konservative,
minimalinvasive oder

medikamentdse
Therapieansidtze gelten fiir
vitreomakuldre Traktionen und
kleinere Makulaforamina. Da
die spontane Losung der
Traktionen Zu einer

Befundverbesserung  fiihren

kann, konnen bei kleinen

Abbildung 2 A: Vitreomakuldre Adhdsion im Bereich der Fovea centralis; ~ F oramina engmaschige
B: Vitreomakuldre Traktion mit Pseudozyste; C: durchgreifendes K ontrollen erfolgen. In 25 %

Makulaforamen (Duker, Kaiser et al. 2013, #24) kann eine Verbesserung der

Morphologie durch
medikamentdse Vitreolyse, mittels intravitrealer Ocriplasmin-Gabe, erzielt werden
(Bowling, 2017). GroBlere Defekte werden vornehmlich chirurgisch, mittels Vitrektomie
mit Peeling der epiretinalen Gliose, sowie der ILM, unter Eingabe einer Gastamponade

therapiert (Maier, Bohnacker et al. 2018, *59).

1.2.1.3 Ablatio Retinae

Bei der Netzhautablosung (Ablatio retinae) kommt es zur Abhebung des
neurosensorischen Teils der Retina, einschlieBlich der Fotorezeptoren, von dem nicht
sensorischen Teil, dem retinalen Pigmentepithel (RPE) (Kellner and Wachtlin 2008, #46).
Je nach Ursache unterscheidet man die rhegmatogene (rissbedingte) Ablatio von der
nicht-rhegmatogenen (Bowling 2017, #13). Letztere lassen sich weiterhin in die traktive
(zugbedingte), die exsudative (fliissigkeitsbedingte) und die tumorbedigte Ablatio
unterteilen (Lang 2014, *55).
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Zudem lassen sie sich nach dem zeitlichen Verlauf in eine priméire und eine sekundire

Ablatio, zum Beispiel in Folge eines Traumas, unterscheiden (Kellner and Wachtlin

2008, *46)

1.2.1.4 Pathologie

1.2.1.4.1 Rhegmatogene Ablatio Retinae

Die rhegmatogene Ablatio ist die hdufigste Form der Netzhautablosung. Ursdchlich ist
das Corpus Vitreus (Glaskorper), welche das Auge im Inneren ausfiillt. Es ist eine klare,
gelartige Masse, die aus Kollagenfibrillen und Hyaluronsdure besteht und sich im Laufe
des Lebens verfliissigt. Physiologischerweise hebt sich der Glaskorper, im Alter zwischen
50 und 75 Lebensjahren, von der Netzhaut ab (Lang 2014, #55). Dabei kann es sein, dass
einzelne Kollagenfibrillen punktuell an der Netzhaut haften bleiben und Zug auf diese
ausiiben. Hierdurch konnen Risse an jeder Stelle der Netzhaut entstehen. Es kann zu
verschieden konfigurierten Netzhautrissen kommen. Entweder entsteht ein vollstdndiger
oder unvollstaindiger Hufeisenriss, ein Foramen mit Deckel, eine Dialyse oder ein
sogenannter ,,Riesenriss* (Abbildung 3) (Kanski 2008, #40, Bowling 2017, *12). Alle
Formen eréffnen den Raum zwischen Netzhaut und Choroidea, sodass der fliissige Teil
des Glaskdrpers dort eintreten und die Netzhaut ablosen kann. Die Inzidenz betrdgt etwa
1:10000 Einwohner pro Jahr. Beide Augen sind in 10 % der Fille betroffen. Die hohe
Myopie ist mit einem erhohten Risiko einer Netzhautablosung vergesellschaftet, deren
Priavalenz bei einer Myopie von -7 dpt bei 7 % liegt, im Vergleich zu Emmetropen
(Pseudophaken) Patienten, deren Privalenz bei 2 % liegt (Kellner and Wachtlin 2008,
#44).

Da es durch ein Trauma ebenfalls zu einem Riss oder einem Loch in der Netzhaut
kommen kann, wird es auch als Ursache in die Kategorie der rhegmatogenen

Netzhautablésung gezéhlt. (Kanski 2008, *38, Kellner and Wachtlin 2008, #45)
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Abbildung 3 Netzhautrisse. (a) Hufeisenriss; (b) linear; (c) L-férmig; (d) mit Deckel; (e) Dialyse (Kanski 2008, #38)

1.2.1.4.2 Nicht-rhegmatogene Ablatio Retinae

Auf die nicht-rhegmatogene Ablatio retinae soll hier nur aus Griinden der Vollstindigkeit

kurz eingegangen werden, da sie sich in ihrer Therapie unterscheidet.

Bei der traktiv bedingten Ablatio wird die neurosensorische Retina durch
Glaskorpermembranen, welche die Eigenschaft haben sich zusammen zu ziehen, von dem
epiretinalen Pigmentepithel abgehoben. Jedoch ist hier die Herkunft der subretinalen
Fliissigkeit noch nicht vollstindig gekldrt. Ursdchlich sind vor allem proliferative
Netzhauterkrankungen, wie zum Beispiel die proliferative diabetische Retinopathie. Die
exsudative Netzhautablosung ist durch das geschidigte Pigmentepithel der Retina erklart,
durch das Fliissigkeit aus der Choriokapillaris zwischen Fotorezeptoren und
Pigmentepithel gelangt und die sensorische Netzhaut abhebt. Urséchlich sind subretinale
Neovaskularisationen bei ausgeprigter Hypertonie oder exsudative Vorgidnge durch
Entziindungen oder Tumorerkrankungen, beispielsweise ein Aderhautmelanom. Bei
diesen Formen steht die Therapie der Grunderkrankung im Vordergrund (Lang 2014, *55,
Bowling 2017, *8).
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1.2.1.5 Symptome

Kommt es zur akuten hinteren Glaskdrperabhebung, zieht der Glaskdrper an der
Netzhaut, wodurch die Fotorezeptoren gereizt werden. Dies merken Patienten in Form
von Lichtblitzen (Photopsien). Kommt es zu einem Riss in der Netzhaut kann dabei ein
Netzhautgefal3 einreilen und zu einer Blutung in den Glaskorper fithren. Dieser Prozess
wird von Patienten oft mit dem Sehen eines ,,Rufliregens* beschrieben und kann durch
einzeln absinkende Erythrozyten im Glaskorper erkldrt werden. Lost sich ein Teil der
Netzhaut ab, erscheint, je nach Lokalisation, ein Schatten im Gesichtsfeld des
Betroffenen. Anamnestisch lassen sich diese, frischen relativen, Gesichtsfeldausfille mit
einer sich aufbauenden Mauer oder einem herabfallenden Vorhang vergleichen. Ist die
Makula verlegt (herabhéingende Netzhaut) oder unterspiilt, kommt es zu einem deutlichen
Visusverlust. Des Weiteren konnen Metamorphopsien sowie Mouches volantes als
Symptome auftreten. Diese klassischen Warnsymptome werden von etwa 60 % der
Patienten mit rhegmatogener Ablatio bemerkt, kdnnen aber auch ganz ausbleiben,
weshalb eine Ablatio auch unbemerkt verlaufen kann. (Lachenmayr and Vivell 1991, #54,

Kanski 2008, *41, Lang 2014, *55)

1.2.2 Diagnostik

1.2.2.1 Binokulare Mikroskopie

Die Untersuchung der Netzhaut erfolgt mittels direkter oder indirekter Ophthalmoskopie.
Die héufig verwendeten indirekten Untersuchungsmethoden sind beispielsweise die
Funduskopie mittels Kopf- oder Brillenophthalmoskop bzw. an der Spaltlampe. Bei
diesen Verfahren wird mit Hilfe von Vorsatzlupen unterschiedlicher Stirke ein
punktgespiegeltes Bild erzeugt. Durch das stereoskopische Beobachtungssystem wird ein

dreidimensionales Bild erzeugt.

Zur Ubersicht wird der aufrechtsitzende Patient mit einem Kopf- oder
Brillenophthalmoskop und einer vorgehaltenen Lupe von circa +20 bis +28 dpt.

untersucht. An der Spaltlampe werden meist VergrofSerungen zwischen +78 und +90 dpt,
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sowie verschieden geschliffene Kontaktgldser (Abbildung 4) eingesetzt. Je nach
Linsenstirke (in Dioptrie) und Schliff der Lupe dndert sich die Bildgroe sowie das
Gesichtsfeld des Untersuchers.

Prinzipiell gilt, ,.je schwdcher die Linse ist, desto grofser ist die Vergrofserung und umso

kleiner ist der Bildausschnitt.* (Bowling 2017, #7).

Abbildung 4 Links: Dreispiegelkontaktglas; Mitte: Aufgesetztes Dreispiegelkontaktglas;

Rechts: Netzhautuntersuchung durch ein Kontaktglas; (www.Volk.com 01/20, #84)

Die Untersuchung erfordert die Mitarbeit des Patienten, da dieser vom Untersucher
aufgefordert wird, entgegen des Lichtkegels der Spaltlampe in unterschiedliche
Richtungen zu blicken. Uber neun verschiedene Blickrichtungen (oben, oben links, links,
unten links, unten, unten rechts, rechts, oben rechts, geradeaus) ist es moglich einen
ausfiihrlichen, zirkuldren Uberblick iiber die Netzhautsituation zu bekommen. Je nach
Pathologie konnen so beispielsweise das Ausmall einer Netzhautablosung, sowie

eventuelle Foramina, beurteilt werden.

Zur Untersuchung der Makula wird ebenfalls die mikroskopische Ophthalmoskopie und
die Kontaktglasuntersuchung verwendet. Ein durchgreifendes Makulaforamen ist hierbei
als runder Defekt im Bereich der Makula zu erkennen (Kroll, Kiichle et al. 2008, *53).
Einen weiteren Hinweis auf ein Foramen kann der Watzke-Allen-Test geben. Hierbei
wird der Lichtspalt der Spaltlampe besonders eng gestellt und die Makula horizontal und
vertikal beim Funduskopieren beleuchtet. Patienten mit Makulaforamen sehen einen

unterbrochenen Lichtspalt (Abbildung 5). (Bowling 2017, *9)
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A

Abbildung 5 Links: Fotographie eines Makulaformen (A); Rechts: Lichtspaltunterbrechung (weifSer Pfeil) bei Watzke-

Allen-Test (entokey.com 01/20, #26)

1.2.2.2 Ultraschall

Ist der Einblick in das Auge schlecht, kann die Netzhautlage mit Hilfe von Ultraschall
untersucht werden. Verwendet werden hochfrequente Ultraschallkopfe (B-Bild: 10 Mhz.
(Kampik 2013, #36). Durch die Grenzfliche zwischen Glaskdrper und Netzhaut werden

die Schallwellen unterschiedlich reflektiert.

1.2.2.3 Optische Kohadrenztomographie (OCT)

Durch die Einfiihrung der optischen Kohérenztomographie (OCT) ist es moglich, die
Netzhaut und ihre einzelnen Schichten als Schnittbild zu betrachten. Bei dieser Technik
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macht man sich die Reflektion der Netzhautschichten zu Nutzen. Unter kohérenter
Beleuchtung reflektieren die einzelnen Netzhautschichten das Licht sehr unterschiedlich
und die eingefangene Reflektion kann in ein Bild, mittels Fourier-Transformation,
umgerechnet werden. So ist es mdglich mit neueren Geréten eine axiale Auflosung von
etwa 3 bis 8 um sowie eine transversale Auflosung von circa 15 bis 20 um zu erreichen.
Je nach Gerit werden die Bilder in Graustufen oder {iber eine Falschfarbenskala (rot bis

blau kodiert) dargestellt (Abbildung 6; Abbildung 11). (Rougier, Delyfer et al. 2016, *71)

Mit dieser Technik sind Verlaufsbeobachtungen sowie Ausmessung der Foramengrof3e
und danach die Einteilung von Makulaforamina in die unterschiedlichen Stadien, moglich

(Kellner and Wachtlin 2008, #50).
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Abbildung 6 Links: Fundusfotographie der Makula mit eingezeichneten OCT-Schnittlinien (griin); Rechts: Beispiel
OCT-Schnitt, Postoperativ: Patient 2-066, Horizontalschnitt (Gerdt: Spectralis OCT, Heidelberg-Engineering,
Heidelberg Germany)
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1.2.3 Therapie

1.2.3.1 Pars Plana Vitrektomie

In der heutigen Netzhautchirurgie ist die Vitrektomie ein sehr wichtiger
Operationsbestandteil. Um intraokular an der Netzhaut operieren zu konnen, wird meist
der Zugang iiber die Pars Plana des Auges (Pars-Plana-Vitrektomie, PPV) gewihlt.
Zuriickzufiihren ist diese Operationstechnik auf Arbeiten von Robert Machemer, der
diese 1970 einfiihrte (Machemer, Buettner et al. 1971, *58, Feltgen and Hoerauf 2019,
#27). Bei Diesem mikrochirurgischen Eingriff, wird der gelartige Glaskorper (lat. Corpus
vitreus) entfernt, um an die Netzhaut zu gelangen. Die urspriingliche Eroffnung des
Glaskorperraumes iiber Skleralschnitte, ist von der heutigen trokargefithrten PPV
abgelost worden. Hierbei werden meist drei Trokare, nach Eroffnen der Conjunktiva, an
der Pars Plana eingebracht. Uber Diese konnen verschiedene Instrumente intraokular
eingesetzt werden. Ein Arbeitszugang ist hierbei fiir eine Infusionslosung
(physiologische, balancierte Salzlosung (BSS)) gedacht, um intraoperativ bei Entfernung
des Glaskorpers die Tonisierung des Auges zu gewihrleisten. Uber einen weiteren
Zugang, wird eine Lichtquelle in das Auge eingefiihrt, um das Operationsgebiet optimal
auszuleuchten. Mithilfe eines auf das Auge des Patienten aufgesetzten Kontaktglases
blickt der Operateur durch die weitgestellte Pupille und kann iiber den dritten
Arbeitszugang Instrumente einfiihren und operieren (Abbildung 7). Je nach
Operationsindikation, gibt es unterschiedliche Operationsziele. Fiir eine Operation an der
Netzhaut, dient die Vitrektomie einerseits dem Zugang, um an den eigentlichen
Operationsort zu gelangen, andererseits konnen Glaskorpertraktionen gelost werden
(Grehn 2006, #30, Kanski 2008, *41). Am Ende der Operation wird die Infusionslosung,
je nach Indikation, ggf. durch verschiedene Tamponadenmaterialien ersetzt und der
Patient kann das Operationsergebnis durch eine bestimmte Lagerung positiv unterstiitzen.

(Haritoglou, Wolfet al. 2019, *34)
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1.2.3.1.1 Vitrektomie bei Makulaforamen

Seit der Erstbeschreibung der ,,Glaskorper Operation der idiopathischen Makulaforamen®
durch Kelly und Wendel (Kelly and Wendel 1991, #51), hat sich der grundlegende Ablauf
des Operationszuganges nicht gedndert. Durch feinere Operationsinstrumente ist
heutzutage eine trokargefiihrte Pars-Plana-Vitrektomie mit 23- bzw. 27-Gauge-
Instrumenten mdglich. Dies ermdglicht eine nahtlose Operation (Haritoglou, Wolf et al.
2019, #34). Durch ein besseres Verstindnis der Pathogenese des Makulaforamen und der
Einfiihrung von Vitalfarbstoffen, konnte die Verschlussrate deutlich gesteigert werden
(Maier, Bohnacker et al. 2018, *59). Heutzutage wird die Membrana limitans interna
(ILM) mit Brilliant Blau G kontrastiert dargestellt und mit einer Pinzette gepeelt (Maier,
Bohnacker et al. 2018, *59, Haritoglou, Wolf et al. 2019, #34). So kann die epiretinale
Membran mit der ILM entfernt werden. Es folgt die Einbringung einer Luft-
/Gastamponade mit anschlieBender Lagerung des Patienten (Maier, Bohnacker et al.

2018, #59).

Abbildung 7 Bild A: Vitrektomie I ; Blick durch die weitgestellte Pupille wihrend der Operation, mit drei eingefiihrten
Instrumenten ; Bild B: Vitrektomie II; Seitenansicht einer Vitrektomie, mit drei eingefiihrten Instrumenten (Butt

2010, #15)
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Mit Einfiihrung der intraoperativen optischen Kohdrenztomographie (10CT), welche eine
Integration der OCT-Technik in ein Operationsmikroskop darstellt, ist eine
Visualisierung zwischen Glaskdrper und Netzhaut intraoperativ in Echtzeit moglich

(Maier, Bohnacker et al. 2018, *59).

Diese Technik ermdglicht neue intraoperative Moglichkeiten. Beispielsweise vereinfacht
es die im Jahr 2010 verdffentlichte ILM-Flap-Technik. Bei dieser Operationstechnik wird
die ILM nicht, wie sonst iiblich, vollstindig entfernt, sondern ein Rest im Randbereich
belassen und iiber das Makulaforamen gelegt (Michalewska, Janusz Michalewski et al.
2010, %62, Maier, Bohnacker et al. 2018, *59, Haritoglou, Wolf et al. 2019, #34). Dies soll
den Verschluss des Foramen verbessern. Die Arbeitsgruppe um Michalewska postulierte
durch diese Technik ein besseres anatomisches und funktionelles Operationsergebnis zu
erzielen. Wurde im Rahmen von Voroperationen die ILM bereits entfernt, werden weitere
Gewebstransplantationen aktuell in klinischen Studien getestet. So bestehen
Uberlegungen die Linsenkapsel autolog zu transplantieren (Chen and Yang 2016, *16).
Die Linsenkapsel ist zwar dicker als die ILM (Linsenkapsel: 10 - 20 um (vorderer Pol);
4 -9 um (hinter Pol) (Bergua 2017, *3)) , ldsst sich dadurch aber leichter platzieren.
Weitere Ansétze sind die Transplantation autologer Netzhaut (Grewal and Mahmoud

2016, #31) bzw. Amnionmembrantransplantationen (Rizzo, Caporossi et al. 2019, #69).

1.2.3.1.2 Vitrektomie bei Ablatio Retinae

Die vitreoretinale Chirurgie hat sich mit der Einfiihrung von ,,schweren Fliissigkeiten*
verbessert. Es handelt sich hierbei um Fliissigkeiten, welche die abgeldste Netzhaut
wihrend der Operation stabilisieren. Sie werden heutzutage als eigenstindiges
Operationswerkzeug behandelt (Boden, Januschowski et al. 2019, *4, Feltgen and
Hoerauf 2019, #27). Eine Herausforderung der Vitrektomie eines Auges mit Ablatio, ist
die Stabilisierung der flottierenden Netzhaut und die subretinale Fliissigkeit. Hierfiir
haben sich vor allem fliissige Kohlenwasserstoffe (PFCL) bewéhrt. Diese dienen dem

Operateur sozusagen als dritte Hand.

27



Einleitung

Nach Zugang tiber die Pars-Plana und Entfernung des zentralen Glaskorpers wird das
Auge langsam vom hinteren Pol ausgehend, bis kurz vor den posterioren Rand des
ursdchlichen Foramen, mit PFCL aufgefiillt. Hierdurch kann die, ggf. abgeldste, Makula
wieder angelegt und die Netzhaut zentral und peripher stabilisiert werden. Die subretinale
Fliissigkeit drainiert zuriick in den Glaskorperraum. Nach vollstandiger Entfernung des
Glaskorpers erfolgt der Austausch von PFCL gegen Luft, sodass eine Stabilisierung des
Loches mittel Laserkoagulation erfolgen kann. AnschlieBend wird die Luft gegen ein

permanentes Endotamponadenmaterial ausgetauscht. (Boden, Januschowski et al. 2019,

# 4)

Auch wenn sich PFCL durch seine chemischen Eigenschaften (hoheres
Molekulargewicht als Wasser, grofle Stabilitdt, fehlender enzymatischer Abbau im
menschlichen Korper) intraoperativ bewiéhrt, ist es als postoperative Endotamponade
ungeeignet. Bei der Herstellung der Verbindungen kommt es zu toxischen
Verunreinigungen, die bei lingerem Netzhautkontakt unter anderem Optikusatrophien,
schwere Entziindungsreaktionen oder retinale Nekrosen verursachen kdnnen. (Feltgen

and Hoerauf 2019, #27)

1.2.3.2 Endotamponaden

Endotamponaden werden einerseits zur Drainage subretinaler Fliissigkeit verwendet,
andererseits sollen sie in der postoperativen Phase die richtige Lage der Netzhaut sichern,
bis die Stabilisierungseffekte durch Kryopexie oder Laserkoagulation -einsetzen.
(Bowling 2017, *10). Der ideale Glaskorperersatz sollte vielfdltige Anforderungen
erfiillen. Neben einer guten Biokompatibilitét, sollte die Tamponade moglichst eine
optische Transparenz, sowie fehlende retinale Toxizitédt besitzen (Feltgen and Hoerauf
2019, #27). Je nach intraoperativer Netzhautsituation unterscheidet man vor allem

Silikonél- von Gasgemischtamponaden (Boden, Januschowski et al. 2019, #4).

Abhidngig von der Wirkungsdauer stehen verschiedene sich expandierende Gasgemische
zur Verfliigung. Durch die unterschiedlichen Zusammensetzungen besteht auch ein

unterschiedlicher =zeitlicher intraokularer Erhalt der Gase und macht verschieden
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begrenzte Wirkungen der Tamponaden moglich. Die hdufigsten verwendeten Gase sind,
neben Luft: Schwefelhexafluorid (SFs), Perflourethan (C2F¢) und Perflourpropan (CsFs).
Die Verwendung ist einerseits abhéngig von dem gewlinschten Effekt, sowie andererseits
von den zur Verfiigung stehenden Instrumentarien. Weiterhin spielen die Erfahrung des
Operateurs und eventuelle Voroperationen des Patienten eine Rolle. SFs verdoppelt sein
Volumen, bei hundertprozentiger Konzentration und verbleibt bis zur vollstindigen
Resorption ca. 10-14 Tage im Auge. CFs verdreifacht sein Volumen bei
hundertprozentiger Konzentration und verbleibt 30 - 35 Tage. CsFs vervierfacht sein
Volumen bei hundertprozentiger Konzentration. Die Verweildauer liegt bei 55 - 65
Tagen. Um eine gute Tamponadenwirkung zu erzielen, wird das Auge vollstaindig mit
Gas gefiillt. Daher werden die meisten Tamponaden in einem Luftgemisch von 20 — 30 %
SFsund 12 — 16 % CyFs verwendet. (Grehn 2006, *30, Kanski 2012, #43, Bowling 2017,
*10)

Alternativ gibt es die Moglichkeit Silikondle, unterschiedlicher Viskositét, in das Auge
zu infundieren (Grehn 2006, *30, Bowling 2017, *6). Silikonole bestehen aus
Polydimethylsiloxanmolekiilen. Die Molekiille formen Ketten, welche sich in
Helixstrukturen anordnen. Je ldnger die Polydimethylsiloxankette (Abbildung 8), desto
hoher ist die Viskositit des Ols (Nakamura, Refojo et al. 1991, ¥66). Durch ein geringeres
spezifisches Gewicht im Vergleich zu Wasser steigt das Ol im Auge nach oben und kann
gezielt wirken. Je nach Beschaffenheit und Reinheit unterscheiden sie sich in chemisch-
physikalischen Eigenschaften, wie z.B. der spezifischen Dichte, der Viskositdt, dem
Brechungsindex, der Sauerstoffloslichkeit und der Grenzflachenspannung (Nakamura,

Refojo et al. 1991, #66, N. Stupp 2006, *64, Feltgen and

°|“3 Hoerauf 2019, #27). Gerade Silikondle dienen der
5|' —o Langzeittamponade und sind gezielt steuerbar (Bowling
CHy 2017, *10).

X
Abbildung 8 Strukturformel eines

Polydimethylsiloxan (Nakamura,

Refojo et al. 1991, #66)
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1.2.3.3 Operationsnachsorge

Um den gewlinschten Effekt zu erreichen, ist es in vielen Kliniken Standard, die Patienten
postoperativ in einer bestimmten Position lagern zu lassen, um die Tamponadenwirkung
zu verbessern. Da das Gasgemisch nach oben steigt, muss das Auge und somit der Patient
entsprechend gelagert werden. Im Beispiel des Makulaforamens, ist somit vorgesehen,
dass Patienten ihr Gesicht dem Boden zugerichtet halten (Abbildung 9). (Schaefer, Koss
etal 2012, %72, Alberti and la Cour 2015, *1)

Retinal tear, closed

Abbildung 9 Wirkung der Gastamponade unter Verwendung der Demutshaltung (Medpos #61, Frasereye 2017,

#28); Bild Links: Kopftieflagerung in Bauchlage; Grafik Rechts: Wirkung der Gasblase auf eine bestimmte
Netzhautstelle

30



Material und Methoden

2 Material und Methoden

2.1 Grundlegendes

2.1.1 Studiendesign

Die hier beschriebene Studie ist eine klinische, randomisierte, kontrollierte Studie. Die

Patientenrekrutierung erfolgte prospektiv zwischen November 2014 und Mérz 2016.

In einem  dreiarmigen  Parallelgruppendesign  sind  drei  verschiedene
Feedbackmechanismen, zur Verbesserung der postoperativen Lagerung, miteinander

verglichen worden.

Aus messtechnischen Griinden musste die Studienpopulation je nach Erkrankung in 2
verschiedene Gruppen unterteilt werden. In den jeweiligen Studiengruppen (,,ohne Ton*,
,mit  Ton“, ,mit Vibration“) hat ein Teil zusdtzlich eine schriftliche
Lagerungsinformation bekommen. Es gab insgesamt 12 verschiedene Studiengruppen

(Abbildung 10).

2.1.2 Ethikantrag

In der Planungsphase erfolgte zuerst die Beantragung eines Ethikvotums. Dieses wurde

bewilligt (Projektnummer: 462/2014BO2).

2.1.3 Fallzahlplanung

Die Fallzahlplanung erfolgte in Riicksprache mit dem ,Institut fiir Klinische
Epidemiologie und angewandte Biometrie® der Universitit Tiibingen (Institutsleiter:
Prof. P. Martus). Um eine statistisch signifikante Aussage treffen zu kdnnen, war der

Einschluss von 48 Patienten (4 Patienten pro Studiengruppe) in die Studie notwendig.
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2.1.4 Studiengruppen

Im Vordergrund standen die verschiedenen Feedbackmechanismen (,,ohne Ton*, , mit
Ton*, ,,mit Vibration*) um eine postoperative Patientenlagerung zu verbessern. Um auch
den Einfluss einer Lagerungsmdglichkeiten in Form von Beispielbildern (Abbildung 12)
auswerten zu konnen, wurde jede Gruppe nochmal unterteilt, ob sie eine schriftliche
Patienteninformation bekommen hat oder nicht. Somit ergeben sich folgende sechs

Studiengruppen je Erkrankung:

Gruppe 1: Patienten mit Sensor ohne Ton und ohne Patienteninformation
Gruppe 2: Patienten mit Sensor ohne Ton und mit Patienteninformation
Gruppe 3: Patienten mit Sensor mit Ton und ohne Patienteninformation
Gruppe 4: Patienten mit Sensor mit Ton und mit Patienteninformation
Gruppe 5: Patienten mit Sensor mit Vibration und ohne Patienteninformation

Gruppe 6: Patienten mit Sensor mit Vibration und mit Patienteninformation

Die Gruppeneinteilung war fiir beide Erkrankungsgruppen (,,Foramen* und ,,ohne

Foramen®) identisch.
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Abbildung 10 Einteilung der Patienten, je nach Erkrankung, in die unterschlichen Studiengruppe: ,,ohne Ton“: Patienten
die einen Sensor ohne Ton bekommen haben; ,,mit Ton”“: Patienten die einen Sensor mit Ton bekommen haben; ,mit
Vibration: Patienten die einen Sensor mit Vibration bekommen haben; Jede Gruppe wurde nochmals unterteilt, ein Teil

erhielt eine Lagerungsinformation (,mit Info”), der andere Teil erhielt lediglich eine miindliche Aufklédrung (,ohne Info“)

2.1.5 Patientenkollektiv

Bei Patienten der Gruppe ,,Makulaforamen® (im Folgenden als Gruppe ,,Foramen
bezeichnet), wurde im OCT ein durchgreifendes Makulaforamen diagnostiziert
(Abbildung 11). Therapeutisch erhielten alle Patienten eine Pars Plana Vitrektomie (PPV)
mit Peeling der epiretinalen Gliose sowie der ILM und anschlieender Gasinjektion
(Gase: Luft, C3F8, C2F6). Alle waren postoperativ, zumindest miindlich, dazu

angewiesen die Demutshaltung fiir mindestens 24 Stunden einzuhalten.

In die Gruppe ,,ohne Makulaforamen* wurden Patienten mit temporaler oder nasaler
Netzhautablosung eingeschlossen, und ihnen wurde, je nach Seite, eine strikte Rechts-
beziehungsweise Linksseitenlagerung verordnet (im folgenden Text als Gruppe ,,0hne
Foramen* bezeichnet). Nach erfolgter PPV erhielt dieses Patientenkollektiv ebenfalls
eine Gas- oder Silikondlimplantation in das Auge. Auch hier bestand postoperativ die

strikte Lagerungsanweisung flir 24 Stunden.
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2.1.6 Einschlusskriterien

Als Einschlusskriterien zéhlten das Vorhandensein eines Makulaforamen oder einer
Ablatio retinae, sowie das postoperative Einhalten der jeweiligen Lagerung. Als relatives
Ausschlusskriterium waren diejenigen Patienten anzusehen, welche auf Grund von
Nebenerkrankungen die geforderte Lagerung nicht einhalten konnten (z.B.
Atembeschwerden bei COPD) oder Patienten, die nicht einverstindnisfahig waren.
Absolute  Ausschlusskriterien waren zudem Operationen mit intraoperativen
Komplikationen, sowie kombinierte Operationen (PPV kombiniert mit einer
Kataraktoperation) als auch Minderjéhrigkeit. Der Einschluss in die Studienpopulation

erfolgte unabhédngig von Geschlecht, oder Nebendiagnosen.

Abbildung 11 Links: Makulaforamen (roter Kreis) mit OCT-Schnittlinien (griine Linien); Rechts: OCT mit

Makulaforamen, préoperativ Patient 2-050, Horizontalschnitt (blauer Pfeil) (Gerdt: Spectralis OCT, Heidelberg-

Engineering, Heidelberg Germany)
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Drn
o fGRN—

i )

Abbildung 12 Lagerungsbeispiele fiir Patienten; A: Demutshaltung wéhrend des Gehens, B: Demutshaltung im Sitzen,
C: Demutshaltung wiihrend des Schlafens, D: Seitenlagerung (vgl. (Dimopoulos, Vivell et al. 2019, #21))

2.1.7 Technische Grundlage

Fir die Messung der ,,Demutshaltung™ (Gruppe ,Foramen®) sind alle drei
Raumdimensionen (Ventral-Dorsal-Flexion; Lateralflexion; Korperrotation) zu
berticksichtigen, da das Gesicht beim Gehen, Sitzen und Liegen stetig zum Boden
gerichtet sein sollte (Abbildung 12, Abbildung 13). Bei der Seitenlagerungsmessung
(Gruppe ,,ohne Formen®) ist vor allem die Lateralflexion nach links oder rechts wichtig
(Abbildung 13b). Die Ventralflexion und Dorsalextension (Abbildung 13a) der
Halswirbelsdule spielen hierbei keine entscheidende Rolle. Bei der Auswertung der Daten
wurden somit nur zwei Dimensionen berticksichtigt. Aus diesem Grund wurden, je nach

Erkrankung, die Gruppen ,,Foramen* und ,,ohne Foramen* unterschieden.
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Lateral-Felxion

Ventral-Dorsl-Felxion

Abbildung 13 Kopflagerung mit eingezeichneten Lagerungsachsen; a) Ventral-Dorsal-

Flexion; b) Lateralflexion; c) Kérperrotation (vgl. (www.erefthieme.de 01/20, #81))

2.2 Ablauf und Dokumentation

2.2.1 Ablauf und Patientenkodierung

Vor Einschluss wurde der jeweilige Patient vollstdndig iiber die Studie aufgeklért. Nach
Unterzeichnung der Einverstindniserkldrung wurde jedem Patienten eine
Studienteilnehmernummer (Patienten-1D) zugeordnet. Angefangen bei der Patienten-ID
2-021, wurden die Nummern in fortlaufender Reihenfolge verteilt. Auch bei spiterem

Ausschluss des Patienten wurden keine Nummern doppelt vergeben.

Im Erstgesprich wurde betont, dass unabhingig von unserer Studie, aktuell die
Empfehlung der postoperativen Lagerung vorliegt. Die Lagerungsposition sollte daher
aufgrund der Operation und nicht eigens wegen der Studie eingehalten werden. Fiir die
Zuteilung der Nummern spielte es keine Rolle, welche Erkrankung der Patient hatte,
sodass eingeschlossene Probanden fortlaufend nummeriert wurden. Des Weiteren wurde

beim Einschluss darauf Wert gelegt, dass alle Patienten iiber alle Typen der verwendeten
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Sensoren, sowie deren Vor- und Nachteile unterrichtet wurden. Erst nach Aufnahme in

die Studie, wurde dem Patienten seine personliche Studiengruppe zugelost.

Es wurden drei verschiedene Sensortypen verwendet, die jeweils doppelt vorhanden
waren. Jeder dieser Sensoren trug eine eigene Nummer (1 - 6). Zwei Sensoren waren ,,mit
Ton*“ (Sensor 1 und Sensor 2), und gaben dem Patienten eine akustische Riickmeldung
bei Verlassen der einzuhaltenden Position. Zwei weitere Sensoren waren ,,mit Vibration®
(Sensor 5 und Sensor 6) ausgestattet, und gaben dem Patienten {iber einen
Vibrationsalarm Riickmeldung bei Verlassen der verordneten Position. Die letzten zwei
Sensoren, verfiigten weder tiber ein Tonsignal noch iiber einen Vibrationsalarm, sondern

zeichneten lediglich die Kopflagerung auf (Sensor 3 und Sensor 4).

Die Sensoren wurden innerhalb der ersten 5 Stunden nach Operation fiir eine Zeit von
mindestens 24 Stunden angelegt, und zeichneten wihrend der gesamten Zeit die
Kopfposition auf. Das Ziel war es einen Datensatz von kompletten 24 Stunden zu

erhalten.

2.2.2 Datenerhebungsbogen

Nach Anlage des jeweiligen Sensors wurde dem Patienten der Start der Messung
ausdriicklich mitgeteilt. Um den Start- sowie Endzeitpunkt der Messung zu vermerken,
wurde fiir jeden Patienten ein Datenerhebungsbogen, mit Eintragung der entsprechenden

Start- bzw. Abnahmezeit, ausgefiillt (Abbildung 14).

Neben der Patienten-ID, wurden auf diesem die wichtigsten Informationen zu den
jeweiligen Probanden vermerkt. Darunter befanden sich die Studiengruppe (,,Foramen*
oder ,,ohne Foramen®), die Sensornummer des eingesetzten Sensors, sowie das
Geschlecht des Probanden. Auch das Operationsdatum, der Nachname des Operateurs
(Kurzform, ohne akademischen Grad), die zugeloste Studiengruppe, sowie das
verwendete Tamponadenmaterial wurde dort vermerkt. Ebenfalls wurde der
Operationsverlauf, der in die Kategorien ,,kompliziert und ,,unkompliziert unterteilt
wurde, eingetragen. Eine Zeichnung auf welcher die neutrale Kopfposition der linken

bzw. rechten Gesichtshélfte abgebildet war, diente zur genaueren spateren Lagekontrolle
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des Sensors am Patienten. Die Lage wurde durch den Winkel ,,p*“ definiert. Dieser Winkel
wurde durch die Langsachse des Sensors in angelegter Position, an der entsprechenden
Gesichtshilfte, und der Horizontalachse in neutraler Korperposition gebildet, und als

,» Winkelvorgabe* (Abbildung 19) bezeichnet.

Der Aufbau des Sensors erforderte bei jedem Einschalten das Einlegen einer neuen
Batterie und wurde als separate Spalte auf dem Dokumentationsbogen vermerkt. Die
Zeile ,,Batterie eingelegt®, definierte den Zeitpunkt bei Einschalten des Sensors. Um das
eigenmichtige Ein- und Ausschalten des Sensors durch den Patienten zu verhindern,
wurde der entsprechende Schalter im Gehéuse des Sensors verbaut und war somit nicht
zuginglich. Der Zeitpunkt ,,Batterie eingelegt® wurde mit Datum und sekundengenauer
Uhrzeit (hh:mm:ss) notiert. Um Zeitungenauigkeiten aufgrund verschiedener Uhren zu

verhindern, wurde immer die Atomzeit (Braunschweig) verwendet (www.atomzeit.eu).

Datenerhebungsbogen zur Studie:

Messung der ition bei Patienten mit G unter ung
cines I i

it Datenlogger e MIT Viraion

1D (dreistellig, numerisch) Gruppen code / Pat-Code (zB. Sensor Nr:
2001 (Gruppe 2 Pat. 1)
0lo2o3

O MIT Foramen o4o5o6

0 Ohne Foramen

Geschlecht: om ow OP-Verlauf o unkompliziert

Einwilligung zur Studie: oja o nein o kompliziert

OP-Datum: Tamponade

Sensorseite: o rechts o links Batterie eingelegt Datum: Uhrzeit:

Pireh Beginn Lagebestimmung: | Datum Uhrzeit:

Riickmeldung an Pat. bei Pat. hort Ton bzw. spiirt Vibration

Sensoren mit Ton/Vibration
oja onein

Ende Lagebestimmug: Datum: Uhrzeit:

Gruppe Makulaforamen cja nein

OCT préop vorhanden?

Operateur: 0 Bartz-Schmidt / 0 Gelisken / 0 Partsch / 0 Ziemssen /. Termin far 3 Mo-Kontrolle

0 Yorik/ 0 Spitzer/ o Dimopoulos Gruppe Makulaforamen ) Tnein

u] MITTon OCT 3 Mo. vorhanden?

tamponade ohne Makulaforamen + Skizze + Tagebuch zuriick oja onein

Besonderheiten

O Endotamponade of

O Endotar

Abbildung 14 Datenerhebungsbogen; (Siehe auch Anhang)

Sobald der Sensor dem Patienten angelegt wurde, erfolgte zunichst die Uberpriifung
seiner Position und Funktion. So konnte dem Patienten der zu erwartende

Feedbackmechanismus vorgefiihrt werden. Dies wurde mit der Frage ,,HOren sie den
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Ton?* beziehungsweise ,,spiiren sie die Vibration?* liberpriift. AnschlieBend wurde der
Startzeitpunkt dem Patienten ausdriicklich mitgeteilt und die Uhrzeit (hh:mm:ss)
dokumentiert. Gleiches galt fiir den Endzeitpunkt der Messung. Bei Patienten mit
Makulaforamen wurde notiert, ob pridoperativ eine OCT-Aufnahme vorlag, bzw. wann
die postoperative Kontrolle stattfinden sollte. Um den jeweiligen Patienten
abzuschlieBen, wurde die Riickgabe des Feedbackbogens festgehalten. Dies wurde im
Datenerhebungsbogen als , Tagebuch zuriick” definiert. Unter dem Punkt
,Besonderheiten* bestand die Mdglichkeit individuelle Bemerkungen in Freitextform zu
formulieren. Alle Daten des Datenerhebungsbogens wurden anschliefend digital in einer

Tabelle gespeichert.

2.2.3 Patienteninformationsblatt

In sechs Studiengruppen erhielten die Patienten ein Patienteninformationsblatt
(Abbildung 15 A), auf welchem Beispielpositionen fiir Patienten mit Makulaforamen, im
Liegen, Sitzen und Stehen beschrieben und abgebildet waren. Patienten mit geplanter
postoperativer Seitenlagerung, bekamen ein eigenes Informationsblatt, auf dem lediglich
die Seitenlagerung beschrieben, und im speziellen beispielhaft die Rechtsseitenlagerung,
abgebildet war (Abbildung 15 B). Die iibrigen Studiengruppen bekamen entsprechende
Beispiele im Aufklarungsgesprich. Dies erfolgte einmalig miindlich und ohne die Hilfe
von Abbildungen oder Textmaterial. Aufkommende Fragen zu den einzuhaltenden

Positionen wurden im Vorfeld ausfiihrlich geklart.
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Wichtige Hinweise

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wegen Ihrer r
Heilungsverlauf aus unserer Sicht sinnvoll und wichtig. Wir mchten Sie daher freundlich bitten, die

sooft lichin die Tat
In Ihrem Fall ist eine sogenannte Kopftieflagerung vorgesehen. Wir sprechen auch von einer
iie sollten so oft wie Kopf 5o halten, dass dabei der Blick

aufden Boden geht.

Wichtige Hinweise

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Umbherlaufen:
Achten Sie auch beim Gehen bitte darauf, dass Sie so gut wie

méglich immer in Richtung des Bodens sehen. Im Falle grofier
Unsicherheiten bitten Sie ggf. unser Personal um Hilfe.

wegen Ihrer Augenerkrankungist eine besondere Kérperhaltung bzw. Kopfhaltung fur den weiteren
Heilungsverlauf aus unserer Sicht sinnvoll und wichtig. Wir méchten Sie daher freundlich bitten, die
nachfolgenden Hinweise zu lesen und so oft wie moglich in die Tat umzusetzen.

A
L
PO
N y

Sitzen: In Ihrem Fall ist eine sogenannte Kopftseitlagerung vorgesehen. Idealerweise verbringen Sie die

A S e e S S B T, ersten 24 Stunden nach der Operation seitlich liegend im Bett. Es wird lhnen mitgeteilt werden, ob
Sie diirfen zur Erleichterung Ihren Kopf natirlich geme auf auf

! Sie auf derrechten oder der linken Seite liegen sollen.
einem Tisch aufstiitzen.

sV

Seitenlagerung:

Idealerweise liegen bzw. schlafen Sie auf
Liegen: der vorgegebenen Seite (rechts oder links).

Idealerweise schiafen Sie bitte auf dem Bauch Sie kénnen lhren Kopf natirlich gerne —
und stitzen Ihren Kopf ggf. auf den Armen auf. L7 o durch den Arm oder entsprechende Kissen

Seitenhaltung ein. Eine Ruckenlage ist zu 5 unterstiizten. Unsere Pflegekrafte helfen

vermeiden. lhnen gerne dabei.

Wir wiinschen |hnen eine gute Genesung
Wir wiinschen Ihnen eine gute Genesung

A B

Abbildung 15 A: Patienteninformation fiir Patienten mit Makulaforamen (postoperative Demutshaltung),

B: Patienteninformation fiir Patienten mit postoperativer Seitenlagerung (Siehe auch Anhang)

2.2.4 Feedbackbogen

Um die Patientenmeinung evaluieren zu konnen, wurde jeder Patient gebeten, nach
Abnahme des Sensors einen Feedbackbogen (Abbildung 16) auszufiillen. Dieser bestand
aus 13 vorgegebenen Aussagen und Fragen, welche die subjektive Meinung beziiglich
Tragekomfort (tagsiiber/nachts), Hilfestellung, Sicherheit, Uberwachung sowie den
personlichen Eindruck iiber die erfolgreiche Lagerung dokumentieren sollten. Bei
Patienten der Gruppen mit Ton- bzw. Vibrationssensoren wurde zudem die Lautstéirke
bzw. die Intensitit des Vibrationsalarms erfragt und bewertet. Patienten, die zusétzlich

die Patienteninformation erhalten hatten, wurden gebeten diese ebenfalls zu bewerten.

Die Aufzeichnung der Patientenmeinung wurde in fiinf Kategorien, mit einer
Neutralposition, eingeteilt. Die angegebenen Aussagen oder Fragen wurden iiber Kreuze

in das entsprechende Feld bewertet. Es konnte volle (,.trifft zu*) oder teilweise (,,trifft
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eher zu*) Zustimmung ebenso wie teilweise (,trifft eher nicht zu*), sowie deutliche
Ablehnung (,.trifft nicht zu*) angegeben werden. Zudem bestand die Mdglichkeit zur
neutralen Antwort (,teils-teils*). Der Fragebogen war fiir alle 48 Teilnehmer gleich.
Folglich wurden Frage 12. und 13., in denen die Patienteninformation bzw. der Ton und
die Vibration einging, lediglich von Patienten ausgefiillt, die einen entsprechenden

Sensor getragen hatten.

Zuletzt bestand fiir alle Teilnehmer die Moglichkeit, iiber ein Freitext-Kommentarfeld,

personliche Bemerkungen, Verbesserungsvorschldge oder Anliegen mitzuteilen.

Nach Erhebung der Daten, wurden die Antworten, je Patient, in eine digitale Tabelle
manuell iibertragen. Hierbei wurden die Kategorien von ,,1% (,,trifft zu) bis ,,5“ (,,trifft

nicht zu“) kodiert. War eine Aussage nicht bewertet, wurde dies mit ,,0° kodiert.

Fragebogen Version 1.1 Fragebogen Version 1.1

Fragebogen zur Studie:

Messung der Kopfposition bei Patienten mit Gasendotamponade unter Verwendung Falls Sie eine gezeichnete
eines Lagesensors mit Datenlogger. Lagerungsinformation bekommen it zu | VM eNer | o o |t eher | it icht

lhaben: -
12. Die Zeichnungen waren zur besseren

Sehr geehrte Studienteilnehmerin, Lagerung hilfreich

sehr geehrter Studienteilnehmer,

zunéchst méchten wir Ihnen danken, dass Sie an unserer wissenschaftiichen Studie Falls Sie einen Sensor mit Ton/ e e oo e el

teilgenommen haben und somit schon jetzt einen wesentlichen Beitrag zu einer weiteren Vibcation erhalten habert: stark schwach

Behandlungsverbesserung geleistet haben -

Wir wiirden uns freuen, wenn Sie uns noch einige Fragen beantworten wiirden: 13. Der Ton/ die Vibration des Sensors war

Datum: ifft

trifft. - trifft
5 iz ez | I | eher | pightau [Kommentare

1. Der Sensor hat mich am Tag nicht gestort.

2. Der Sensor war angenehm zu tragen.

3. Der Sensor hat mich in der Nacht nicht gestort.

4. Ich habe mich durch den Sensor sicherer gefiihit
die vorgeschriebene Kopfhaltung einzuhalten.

5. Uber einen Zeitraum von 24 Stunden ist der
Sensor insgesamt gut zu tolerieren

6. Der Sensor war fur mich eine gute Hifestellung,
um eine optimale Kopfposition zu trainieren

7. Durch das Sensortraining kann ich auch in den
néchsten Tagen zu Hause die Position alleine gut
einhalten

8. Ich wiirde mir wiinschen, dass ich einen solchen
Sensor (ggf. in verkleinerter Form) auch zu
Hause in den ersten Tagen nach der Operation
nutzen kann.

9. Ich fiihle mich durch diese Technik zu sehr
iiberwacht

10. Die Lagerungsanweisungen in mindlicher oder
schrifticher Form waren fiir mich Klar

1. Die Lagerungsanweisungen konnte ich gut
befolgen

Abbildung 16 Patientenfragebogen; Feedback der Patientenmeinung (Siehe auch Anhang)
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2.3 Methode der Randomisierung

Zur Randomisierung standen zwei gleiche Lostdpfe bereit. Einer mit der Aufschrift
,Foramen* und ein weiterer der die Beschriftung ,,ohne Foramen® trug. Die Gefil3e
beinhalteten je 24 gleichgrofe und gleich gefaltete Papierzettel, deren Aufdruck die
Studiengruppe klar definierte. Die Zettel waren alle identisch gefaltet und somit fiir den
Untersucher nicht zu unterscheiden. Der Aufdruck konnte erst nach Auseinanderfalten
des Zettels gelesen werden. Je nach Krankheitsbild wurde aus Gefal ,,Foramen* oder
,ohne Foramen“ einer der Zettel gezogen, sodass eine zufillige Gruppenzuteilung

gewihrleistet war.

2.4 Aufbau und Arten der verschiedenen Sensoren

Alle Sensoren waren grundsétzlich gleich aufgebaut und dem Aufbau der
vorausgegangenen Studie (Leitritz, Ziemssen et al. 2014, *56) identisch (Sensor ohne
Riickkopplung), beziehungsweise wurden um einzelne Bauteile, etwa einem
Lautsprecher (Sensor mit Tonsignal) oder einem Vibrationsmotor (Sensor mit
Vibrationsalarm), erweitert. Es wurde bewusst ein unangenehmer Ton (Frequenz
6400 Hz) gewihlt, damit Patienten auch in der Nacht wieder die richtige Lagerung

einnehmen. Der Vibrationsalarm war so gewéhlt, dass Dieser gut spiirbar gewesen ist.

Das Kernstiick jedes Sensors ist der 3-Achsen-Gyrosensor (9DOF Razor, SparkFun
Electronics) der 1iber eine 3 Volt Batterie (CRI234), mit Hilfe eines
zwischengeschalteten Spannungsumwandlers (NCP1402-3.3V Step-Up Breakout PRT-
10967, SparkFun Electronics) betrieben wurde. Gespeichert wurden die Daten auf einer
MicroSDHC-Karte (SanDisk Micro SDHC 4GB), die {iber einen MicroSD-
Kartensteckplatz (Openlog, SparkFun Electronics) mit der Hauptplatine verbunden war.
Alle Teile waren fest in einem schlagfesten Kunststoff-Gehéuse (Strapubox (L x B x H)
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72 x 50 x 26 mm, Schwarz) verbaut. Uber ein elastisches Gewebeband, an dessen Ende
ein magnetischer Verschluss befestigt war, lie§ sich die Sensorkonstruktion am Kopf
anbringen. Das Gewicht eines Sensors (ohne Ton und ohne Vibration) lag ohne Batterie

bei 57 g und mit Batterie bei 72 g (Abbildung 17).

Abbildung 17 Links: Einblick in Sensor (zur besseren Ubersicht wurden SD-Karte und SD-Kartensteckplatz entfernt).
Hier dargestellt: Ein Sensor mit Vibrationseinheit (auf blauer Platine); Rechts: Sensor zusammengesetzt und

angelegt in Demutshaltung. (vgl. (Dimopoulos, Vivell et al. 2019, #21))

Die zwei Sensoren mit Ton hatten zusitzlich einen akustischen Signalwandler

(piezokeramisches Element EPZ-Serie — 6400Hz, Conrad Electronic SE) verbaut, der

ebenfalls mit der Lagesensoreinheit verbunden war. Das Signal ertonte bei Verlassen des

voreingestellten Winkelbereiches.

Die Sensoren mit Vibration hatten anstelle des akustischen Signalwandlers einen

Vibrationsmotor (Seeedstudio Grove — Vibrator; Watterott Electronics GmbH) verbaut.
Entsprechend gab es ein Vibrationssignal beim Verlassen des voreingestellten

Winkelbereiches.
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2.5 Programmierung und Anlage der Sensoren

2.5.1 Software

Um auf das Betriebssystem des Sensors zuzugreifen, wurde die frei zugidngliche Software
,»Arduino 1.6.5“ (www.Arduino.cc) benutzt (Abbildung 18). Als Grundlage fiir den
Algorithmus eines Sensors ist ein, auf ArduIMU vl1.5, basierender Originalcode von
Doug Weibel und Jose Julio (Munoz, Premerlani et al. *63, Weibel and Julio *78)
entsprechend abgeéndert worden. Fiir jeden der sechs Sensoren gab es zwei verschiedene

Algorithmen. Je einen fiir die Gruppe ,,Foramen* und ,,ohne Foramen*.

Fiir jeden neuen Probanden wurde die Winkelvorgabe (p) im Programmcode des
entsprechenden Sensors speziell hinterlegt. So konnte der jeweilige Sensor ,,geeicht™

werden.

Vor einer Messung wurde in die vorgefertigte Arbeitsmaske lediglich die
,» Winkelvorgabe Patient” und die Seite ,,R* oder ,,L eingetragen. AnschlieBend wurde
der so verdnderte Programmcode auf den an einem Computer angeschlossenen Sensor

iibertragen.
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Qutput
* This file is part of the Razor AHRS Firmware */

/ Output angles: yaw, pitch, roll
oid output_angles()

if Coutput_format == OUTPUT__FORMAT_BINARY)
{

float ypr[3];

ypr[@] = TO_DEG(yaw);

ypr[1] = TO_DEG(pitch);

ypr[2] = TO_DEG(roll);

Serial.write((byte*) ypr, 12); // No new-line

}
else if (output_format == OUTPUT__FORMAT_TEXT)
{

I11111177777777777777777777777777777//Noreinstellungen individuell///////////7/777777771777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777/
Winkelvorgabe_Patient = 7; ///Hier muss Winkel des angebrachten sensors angegeben werden!!! Individuell je Patient (Minus=Gefdlle, Plus=Steigung)
Seite_Patient = 'R'; // Hier muss die Seite angegeben werden, an welcher der Sensor getragen wird (aus Patientensicht)
LIIILII107777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777

Zeit_seit_Beginn_alt=Zeit_seit_Beginn; //umbenennen der alten Zeitvariablen
Zeit_seit_Beginn=millis()/500; //zeit seit Programmstart in Sekunden. >>>hier kann Geschwindigkeit der Ausgabe variiert werden -->cave: auch dann bei P
if ((Zeit_seit_Beginn)-(Zeit_seit_Beginn_alt)>=1) //durchlaufe folgende Befehle nur, wenn mindestens 500ms Differenz zwischen Zeit_seit_Beginn_alt und

{

Serial.print("s"); Serial.print("\t"); Serial.print(Zeit_seit_Beginn/2); Serial.print("\t"); //bei Zeit_seit_Beginn ggf. Nenner dndern, je nach Gesch
Serial.print("0r"); Serial.print("\t"); Serial.print(TO_DEG(Cyaw)); Serial.print("\t");

Serial.print("St_org"); Serial.print("\t"); Serial.print(TO_DEG(pitch)); Serial.print("\t");

Serial.print("R"); Serial.print("\t"); Serial.print(TO_DEG(roll)); Serial.print("\t");

Serial.print("Seite"); Serial.print("\t"); Serial.print(Seite_Patient); Serial.print("\t");

€ A1 B FIUAIN . € mnf 2] f el £V LN e i AT i kWl AT amimmaban DAk ankN e Cand T ik £ LN

Arduino Pro or Pro Mini, ATmega328 (3.3V, 8 MHz) on /dev/cu.usbserial-Al02CQ33

Abbildung 18 Ausschnitt: Programmier-Maske in Arduino 1.6.5 (Beispiel Sensor 1, Software fiir Makulaforamen),

variable Parameter " Winkelvorgabe_Patient" und "Seite_Patient"

2.5.2 Gemessene Parameter

Der Befestigungsmechanismus und die individuellen anatomischen Voraussetzungen
bedingten, dass der Sensor bei jedem Patienten unterschiedlich ausgerichtet war. Im
Vorfeld wurde die Horizontalachse im Raum, als Null Grad festgelegt. Im
Aufklarungsgesprach wurde der Patient gebeten, den Kopf in Neutralposition zu halten,
wihrend der Winkel (q) zwischen Horizontalachse und der Achse des Sensors in seiner
spateren Position gemessen wurde. Hierzu wurde ein Probesensor angebracht (Abbildung
19). Als Messinstrument diente eine digitale Wasserwaage. Der gemessene Winkel wurde
als ,,Winkelvorgabe Patient* definiert. Mit diesem individuellen Winkel und der

entsprechenden Kopfseite, auf der der Sensor getragen wurde, war es moglich, den Sensor
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individuell einzustellen und fiir alle Patienten den gleichen Kopfneigungswinkel zu

definieren.

Der Zielbereich der Demutshaltung sollte zwischen - 45° und - 90°, ausgehend von dem

vorher definierten Grad Null der Horizontalachse, liegen.

Um die Lage des Auges moglichst genau abzubilden, ist der Sensor bei der Studiengruppe
,Foramen* so befestigt worden, dass er an der Schléfe liber dem operierten Auge lag.
Dabei ist die eigentliche Augenbewegung iiber die sechs Augenmuskeln innerhalb der
Orbita nicht berticksichtigt worden. Zudem konnten die Patienten nicht direkt auf dem
operierten Auge liegen. Als Lagerungshilfestellung wurden den Patienten verschiedene
Kissen angeboten, um die geforderte Bauchlage etwas komfortabler zu gestalten. So zum
Beispiel ein Gel Ring (Gel-Kopfring, geschlossen, Erwachsene, Maquet Getinge Group),
in den der Kopf bequem auf Bett oder Tisch gelagert werden konnte, oder ein festeres

Daunenkissen.

Bei Teilnehmern der Studiengruppe ,,ohne Foramen* wurde der Sensor ebenfalls an der
Schlife iiber den Augen befestigt, jedoch unabhingig von der Operationsseite. So erfolgte
beispielsweise bei einem Patienten von dem eine strikte Rechtsseitenlage gefordert war

die Sensoranbringung an der linken Schlédfe und umgekehrt.

Abbildung 19 Abbildung eines angelegten Sensors auf der linken Seite. X,Y,Z sind dabei die gemessenen

Rotationsachsen, p (Winkelvorgabe) entspricht dem Winkel zwischen Horizontalachse und Achse des Sensors.
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2.6 Auswertung

Zum Ubertragen der gespeicherten Daten, musste die verbaute Speicherkarte aus dem
Sensor entnommen und mittels eines Kartenlesegerits an den Computer angeschlossen
werden. Es wurden alle Rohdaten des Datentrigers als Textdatei auf dem Computer
gespeichert. AnschlieBend wurden diese in das Datenverarbeitungsprogramm JMP®
11.2.0 {tbertragen. In jeder Datei wurden die Positionsaufzeichnungen der
entsprechenden Uhrzeit zugeordnet. Die Zeitspanne von 8:00 Uhr bis 19:59 Uhr wurde
als ,,Tag® die restliche Zeit, von 20:00 Uhr bis 7:59 Uhr als ,,Nacht* festgelegt. Auf diese
Weise konnten alle Probanden miteinander verglichen werden. Da die erhobenen Daten
nicht normalverteilt sind, wurde, fiir die statistische Auswertung, der Wilcoxon-
Vorzeichen-Rang-Test verwendet. Dieser ermoglicht den Vergleich der drei
unterschiedlichen Gruppen (,,ohne Ton®, ,,mit Ton*, ,mit Vibration) in Bezug auf die
richtig eingehaltene Lagerung. Das Signifikanzniveau wurde im Vorfeld auf 5%

(p=0,05) festgelegt (www.statistik-Nachhilfe.de 01/20, ¥82).

Die ausgefiillten Fragebogen, die die Patientenmeinung des Sensors abbilden sollten,

wurden ebenfalls in einer Tabelle zusammengetragen.
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3 Ergebnisse

3.1 Allgemeine Studiendaten und Ergebnisse

Um 48 vollstidndig und verwendbare Datensétze zu erheben, mussten 73 Patienten in die
Studie eingeschlossen werden. Es wurden Identifikationsnummern (ID) zwischen 2-021
und 2-093 verteilt. Die Ausfallrate lag bei rund 34 Prozent (Tabelle 1). Die grofite
Ausfallrate bei Patienten mit Makulaforamen, hatte die Gruppe ,,mit Vibrationssensor,
ohne Patienteninformation®. Bei Patienten ,,ohne Makulaforamen* zeigte die Gruppe

,»ensor mit Ton und Patienteninformation* die meisten Austfille (Abbildung 20).

Ausfallrate in Prozent (%)

60%
50%

40%
30%
20%
1

0%
ohneTon/ ohneTon/ mitTon/ mitTon/ mit mit
ohne Info mit Info ohne Info mit Info  Vibration/ Vibration/
ohne Info mit Info

B Makulaforamen  ® ohne Makulaforamen

Abbildung 20 Sdulendiagramm der Ausfallrate in Prozent (%); Auflistung der einzelnen Patientengruppen in Kurzform.

Blau: Patientengruppen mit Makulaforamen; Griin: Patientengruppen ohne Makulaforamen

Hauptgrund fiir die Ausfélle war vor allem eine fehlende Compliance (11%). Patienten
haben den Sensor selbstéindig entfernt, weil dieser verrutscht sei oder gestort habe. In drei
Fillen traten technische Fehler auf, sodass kein vollstindiger Messdatensatz gespeichert
wurde. In einem Fall war die Lagerung auf 24 Stunden nicht moglich, da der Patient
Atemnot angegeben hat. In zwei weiteren Féllen gab es Verstdndnisprobleme. Sieben

Patienten konnten keinen Grund fiir die Abnahme des Sensors angeben (Abbildung 21).
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Vier Messdatensitze dienten als Backup, fiir den Fall weiterer nicht verwertbarer

Datensétze.

Grinde fur Ausfalle (%)

0%

Abbildung 21 Séulendiagramm: Griinde fiir Ausfall in Prozent in Bezug auf alle eingeschlossenen Patienten beider

Gruppen

Das Alter der eingeschlossenen Patienten lag zwischen 49 Jahren und 79 Jahren, wobei

der Median bei 68 Jahren lag (Tabelle 2;Tabelle 3).

weiblich
40%

mannlich
60%

Abbildung 22 Geschlechterverteilung zwischen mdnnlichen | Abbildung 23 Verteilung der eingeschlossenen
(dunkelblau) und weiblichen (hellblau) Patienten Seiten; es wurden ca. 56% rechte Augen
(dunkelgriin) und ca. 40% linke Augen (hellgriin)

eingeschlossen
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Es wurden 19 Frauen und 29 Ménner in die Studie eingeschlossen (Abbildung 22), das
Verhiltnis zwischen linkem und rechtem Auge lag bei 21 (LA) zu 27 (RA) (Abbildung
23).

Tabelle 1 Ausfallrate der einzelnen Gruppen in Personen und Prozent

Anzahl der Ausfallrate in Ausfallrate in
Gruppe mit Foramen | Eingeschlossenen Personen Prozent
ohne Ton/ ohne Info 6 2 33
ohne Ton/ Info 7 3 43
Ton/ ohne Info 5 1 20
Ton/ Info 7 3 43
Vibration/ ohne Info 9 5 56
Vibration/ Info 7 3 43
Gruppe ohne Foramen

ohne Ton/ ohne Info 5 | 20
ohne Ton/ Info 5 1 20
Ton/ ohne Info 4 0 0
Ton/ Info 7 3 43
Vibration/ ohne Info 5 1 20
Vibration/ Info 6 2 33
Gesamt: 73 25 34

Jeder Sensor speicherte zwei Positionswerte pro Sekunde ab, sodass fiir jeden Probanden

ein Auswertungssatz von 172 800 Messwerten in 24 Stunden erhoben werden konnte.

Die Winkelvorgabe (q) lag bei den Patienten zwischen +4,00 und +27,00 Grad und im
Durchschnitt bei +12,08 Grad.
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Tabelle 2 Patientencharakteristika der Gruppe ,,Makulaforamen”

Gruppe mit Durchschnittsalter (Jahre) | Anzahl Anzahl
Makulaforamen (min, max) Frauen Minner
ohne Ton/ ohne Info 74 (61, 78) 1 3
ohne Ton/ Info 71,5 (58, 75) 3 1
Ton/ ohne Info 70 (64, 79) 3 1
Ton/ Info 61,5 (55, 69) 3 1
Vibration/ ohne Info 71 (69, 74) 2 2
Vibration/ Info 71 (50, 79) 2 2
Tabelle 3 Patientencharakteristika der Gruppe ,,ohne Makulaforamen”
Gruppe ohne Durchschnittsalter (Jahre) Anzahl Anzahl
Makulaforamen (min, max) Frauen Minner
ohne Ton/ ohne Info 68 (65, 72) 2 2
ohne Ton/ mit Info 71,5 (66, 75) 0 4
Ton/ ohne Info 56 (51, 63) 0 4
Ton/ mit Info 67,5 (51,79) 0 4
Vibration/ ohne Info 54,5 (49, 72) 1 3
Vibration/ mit Info 64 (49, 69) 2 2
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3.2 Studiendaten ,,Makulaforamen

Bei allen Patienten mit Makulaforamen wurde eine komplikationslose 23-Gauge PPV
durchgefiihrt. Intraoperativ wurde bei 19 Patienten Hexafluorethan (C2Fe) und 5 Patienten

Oktafluorpropan (CsFs) als Endotamponadengas eingebracht.

Im Schnitt lag der Durchmesser der Makulaforamen bei 371 pm (Standardabweichung:

136 um, min.: 149 pm, max.: 695 pm).

Wie auch in Tabelle 4 dargestellt, konnten bei Patienten mit Makulaforamen, die einen
Sensor ohne Signal getragen haben, 463 Minuten (Median) in korrekter Kopfposition
gemessen werden. Patienten die eine Riickmeldung (Tonsignal) iiber die einzuhaltende
Position bekommen haben, konnten 1257 Minuten (Median) (mit akustischem Signal)
(p =0,0028) beziehungsweise 1254 Minuten (mit Vibration) (p = 0,0018) die richtige
Korperlagerung  einhalten. Dies entspricht einer signifikant verldngerten
Lagerungseinhaltung der Patientengruppen die einen Sensor mit Feedbackmechanismus

getragen haben.

Patienten, die einen Sensor mit Riickmeldung getragen haben, haben somit rund 87% der
24 Stunden, die richtige Lagerung eingehalten. Dagegen befanden sich Patienten, die
einen Sensor ohne Signal getragen, haben rund 32 % der 24 Stunden in der richtigen

Korperlagerung.

Dies entspricht einer signifikanten Verbesserung der Korperlage fiir Patienten, die {iber
einen Sensor Riickmeldung (Ton: p = 0,0028; Vibration: p = 0,0019) bekommen haben,
im Vergleich zu Patienten ohne Riickmeldung. Jedoch konnte kein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Sensoren mit Riickmeldung (Tonsignal/Vibration)

festgestellt werden (p = 0,875).

52



Ergebnisse

Tabelle 4 Gruppe Foramen, Uberblick der einzelnen Sensorgruppen, in richtiger Position, (min: Minimum, max:

Maximum, am Tag: 8 - 20 Uhr, in der Nacht: 20 - 8 Uhr)

(in Prozent)
Median

(min., max.)

Gruppe Foramen Ohne Signal Mit Ton Mit Vibration
Minuten 463 1257 1254
Median (61, 1168) (1024, 1327) (739, 1349)
(min., max.)
Prozentual in 24 32 87 87
LU 4, 81) (71, 92) (51, 94)
(in Prozent)
Median
(min., max.)
Alarm 71 15 16
Am Tag (26, 94) (5, 35) (9, 70)
(in Prozent)
Median
(min., max.)
Alarm 63 9 10
In der Nacht (12, 98) (5,29 (4,27)

Abbildung 24 bis Abbildung 26 zeigen die Auswertung der einzelnen Sensoren von den

drei unterschiedlichen Riickmeldungsgruppen.

Die Patienten 2-036, 2-051, 2-066 und 2-089 (Abbildung 24) trugen jeweils einen Sensor

mit Ton und erhielten haben zusétzlich eine Patienteninformation. Alle konnten, sowohl

tagsiiber als auch nachts, liberwiegend die richtige Demutshaltung einhalten.

Abbildung 25 zeigt eine entsprechende Auswertung fiir alle Patienten, die in die Gruppe

,,mit Foramen* eingeschlossen waren und einen Sensor mit Vibration sowie eine
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Abbildung 24 Das dargestellte Diagramm zeigt Patienten der Gruppe ,,mit Makulaforamen”, die einen Sensor mit

Ton, sowie eine Patienteninformation, erhielten. An der Y-Achse ist aufgetragen ob die Demutshaltung

eingehalten wurde (Ja/Nein). Die X-Achse zeigt die korrespondierende Uhrzeit. Die rote Linie teilt Tag (8 Uhr —

20 Uhr) und Nacht (20 Uhr — 8 Uhr). Uber den Diagrammen ist jeweils die Patienten-ID aufgefiihrt
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Abbildung 25 Im dargestellten Diagramm sind Patienten der Gruppe ,,mit Makulaforamen”, die einen Sensor mit

Vibration, sowie eine Patienteninformation, erhielten, aufgefiihrt

Patienteninformation erhalten haben. Auch hier konnten die Patienten {iberwiegend die
richtige Lagerung einhalten, auch wenn der Sensor des Patienten 2-064 zum Ende der 24

Stunden immer mehr Alarmsignale aufgezeichnet hat.
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Abbildung 26 Im dargestellten Diagramm sind Patienten der Gruppe ,,mit Makulaforamen®, die einen Sensor

ohne Ton, sowie eine Patienteninformation erhielten, aufgefiihrt.

Die Gruppe, ohne Riickmeldungssignal (Abbildung 26), hielt die richtige Lagerung am

wenigsten ein. Gerade nachts zeigen sich deutlich mehr Alarmsignale, als bei den
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Patienten Feedbacksignal. (Die Diagramme aller weiterer Gruppen befinden sich im

Anhang)

3.3 Studiendaten ,,ohne Makulaforamen*

Fiir die Gruppe ,,ohne Makulaforamen* haben Patienten, welche keine Riickmeldung
erhalten haben, 1032 Minuten (Median) in korrekter Position gelegen. Patienten mit
akustischer Riickmeldung befanden sich 1284 Minuten (Median) (p = 0,0009) in der
geforderten Position. Patienten die einen Sensor mit Vibration getragen haben,
verbrachten im Median 1162 Minuten (p = 0,0406) der 24 Stunden in korrekter Position
(Tabelle 5). Dies entspricht einem signifikanten Unterschied zwischen der Lagerung ohne

Feedbackmechanismus im Vergleich zur Lagerung mit Feedbackmechanismus.

In der Gruppe ,,ohne Foramen® konnte neben der signifikanten Verbesserung der
Korperlage durch Feedback, auch ein signifikanter Unterschied (p = 0,0054) zwischen
der Art der Riickmeldung festgestellt werden. Patienten mit Tonsignal hielten die

Lagerung besser ein.

Dies zeigen auch die Boxplots in Abbildung 27. Der Median der Lagerungsgruppe mit
Makulaforamen und ohne Riickmeldung, liegt deutlich unter der Akustischen- und

Vibrationsriickmeldung der gleichen Gruppe.

In der Gruppe ,,ohne Makulaforamen* weisen die Daten der Gruppe ohne Riickmeldung
eine breite Streuung auf. Ebenfalls zeigen Sie einen niedrigeren Median im Vergleich zu
den Gruppen mit akustischer und Vibrationsriickmeldung. Der Median der Gruppe der
akustischen Riickmeldung liegt iiber dem Median der Vibrationsriickmeldung.

Abbildung 28 bis Abbildung 30 zeigen die einzelnen Messzeitpunkte der Gruppen, die
eine Seitenlagerung einhalten sollten und einen Sensor mit Ton, mit Vibration oder ohne

Ton erhalten haben. Alle diese Patienten hatten eine schriftliche Lagerungsanweisung.

Auch hier konnten Patienten, die eine akustische Riickmeldung bekommen haben

(Abbildung 28) die Seitenlage besser einhalten, als Patienten ohne Feedback (Abbildung
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30). Auch der Unterschied zwischen den beiden Feedbackvarianten lédsst sich in den
Diagrammen feststellen. Patienten mit Vibrationssensor (Abbildung 29) zeigen mehr Zeit

in falscher Lage, als Patienten mit akustischem Feedback.

Gruppe mit Foramen Gruppe ohne Foramen
1500 :
)
: R E—
1250 ' 1
R E—

=
2 \
£ 1000
o
E
=
=
e
5 750 .
= J
=
3 L
5
N

500

250

0
Ohne Akustik Vibration Ohne Akustik Vibration
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Abbildung 27 Boxplot der verschiedenen Sensoren in Bezug auf die eingehaltene Zeit (in Minuten); Links: (Gruppe
Foramen); Rechts: (Gruppe ohne Foramen), mit jeweiliger Unterteilung in die verschiedenen Sensortypen
(Riickmeldungsart: ohne [Riickmeldung]; Akustik, Vibration), die gegen die Zeit in Richtiger Position [in Minuten]
aufgetragen sind. Die in der Box dargestellte Linie entspricht dem jeweiligen Median, die Box entspricht dem
Bereich in dem die mittleren 50 % der verteilten Daten liegen, Die Antennen zeigen den Verteilungsbereich an, in

welchem 95 % der gesamten Daten liegen. (vgl. (Dimopoulos, Vivell et al. 2019, #21))
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Abbildung 28 Das dargestellte Diagramm zeigt Patienten der Gruppe ,,ohne Makulaforamen®, die einen Sensor

mit Ton, sowie eine Patienteninformation, erhielten. An der Y-Achse ist aufgetragen ob die Seitenlage

eingehalten wurde (Ja/Nein). Die X-Achse zeigt die korrespondierende Uhrzeit. Die rote Linie teil Tag (8 Uhr —

20 Uhr) und Nacht (20 Uhr — 8 Uhr); Uber den Diagrammen ist jeweils die Patienten-1D aufgefiihrt.
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Abbildung 29 Im dargestellten Diagramm sind Patienten der Gruppe ,,ohne Makulaforamen”, die einen Sensor

mit Vibration, sowie eine Patienteninformation, erhielten, aufgefiihrt.
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Abbildung 30 Im dargestellten Diagramm sind Patienten der Gruppe ,,ohne Makulaforamen”, die einen Sensor

ohne Ton, sowie eine Patienteninformation, erhielten, aufgefiihrt.
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Tabelle 5 Gruppe ohne Foramen, Uberblick der einzelnen Sensorgruppen, in richtiger Position, (min: Minimum, max:

Maximum, am Tag: 8 - 20 Uhr, in der Nacht: 20 - 8 Uhr)

Gruppe ohne Ohne Signal Mit Ton Mit Vibration
Foramen
Minuten
1032 1284 1162
Median
) (520, 1165) (1231, 1437) (1039, 1278)
(min., max.)
Prozentual in 24
Stunden
(in Prozent) 2 89 81
Median (36, 81) (85, 100) (72, 89)
(min., max.)
Alarm
Am Tag
) 37 15 27
(in Prozent) (20, 71) 0,21) (16, 45)
Median ’ ’ ’
(min., max.)
Alarm
In der Nacht
) 25 6 10
(in Prozent) (13, 57) 0,11) (3,18)
Median ’ ’ ’
(min., max.)

3.4 Einfluss der Patienteninformation

Die zwei unterschiedlichen Methoden der Lagerungsanweisung (schriftliche
Patienteninformation/ miindliche Aufklidrung) zeigten keine signifikanten Unterschiede
zwischen den einzelnen Studiengruppen. Die Verteilung war in allen Gruppen fast gleich.

In Abbildung 31 =zeigen Patientengruppen ohne Feedbacksignal in beiden

62



Ergebnisse

Anweisungsgruppen (,,miindlich*/ ,,Patienteninformation®) eine breite Streuung, sowie
eine dhnliche Verteilung. Der Median ist bei Patienten ,,mit Makulaforamen* in beiden
Anweisungsgruppen fast gleich. In der Gruppe ,,ohne Makulaforamen* liegt der Median

etwas hoher bei Patienten die eine schriftliche Patienteninformation bekommen haben.

Betrachtet man die Sensoren mit Ton, ist auch hier die Verteilung der beiden
Anweisungsgruppen (,,miindlich*/ ,,Patienteninformation‘) in der Makulaforamengruppe
dhnlich. In der Lagerungsgruppe ,,ohne Foramen* liegt der Median bei Patienten mit

schriftlicher Patienteninformation unterhalb derer mit rein miindlicher Anweisung.

Anweisungen
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Abbildung 31 Boxplot zur Gegeniiberstellung der Effekte verschiedener Patientenanweisungen (miindlich/schriftliche
Patienteninformation) auf die Lagerung. Die Darstellung ist unterteilt nach Art der Anweisung (x-Achse, oben),
Sensorfeedback (x-Achse, unten), Zeit in korrekter Position (y-Achse, links) und Studiengruppe (y-Achse, rechts). Die
in der Box dargestellte Linie entspricht dem jeweiligen Median; die Box entspricht dem Bereich in dem die mittleren
50 % der verteilten Daten liegen, Die Antennen zeigen den Verteilungsbereich an, in welchem 95 % der gesamten

Daten liegen. (vgl. (Dimopoulos, Vivell et al. 2019, #21))
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Die Gruppen mit mechanischem Feedback zeigen in beiden Anweisungsgruppen
(,,mindlich*/ ,,Patienteninformation®) in der Lagerungsgruppe ,,ohne Foramen® eine
gleiche Verteilung auf. Die Lagerungsgruppe ,,mit Makulaforamen* zeigt eine breitere

Verteilung bei Patienten mit Patienteninformation.

3.5 Fragebogen

3.5.1 Fragebogen ,Foramen”

Die komplette Auswertung des Patientenfragebogens (Abbildung 16) ist in Tabelle 6
dargestellt.

Auch wenn nicht alle Patienten einen Sensor mit Feedback getragen haben fillt auf, dass
der Aussage, dass der Sensor eine Hilfestellung zur besseren Lagerung ist, iiberwiegend
voll zugestimmt wurde. Bis auf wenige Ablehnungen wurde dieser Aussage von den
iibrigen zumindest teilweise zugestimmt. Diese Einschitzungen decken sich mit der
Auswertung der einzelnen Sensoren, bei denen Patienten mit einem Feedback besser

gelagert haben als ohne.

Fiir die Aussage, dass die Lagerungsanweisungen, egal ob schriftlich oder miindlich, klar
verstdndlich ist, gab es in der gesamten Umfrage die meiste Zustimmung. Auch die
verschriftlichte Patienteninformation wurde von den Patienten, die eine solche erhalten
haben, iiberwiegend als hilfreich eingestuft, obgleich es keinen signifikanten Unterschied
zwischen den Gruppen mit Patienteninformationsblatt im Vergleich zur Gruppe ohne

schriftliche Patienteninformation gegeben hat.
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Tabelle 6 Patientenfragebogen fiir Patienten mit Makulaforamen; relative Héufigkeiten in Prozent

Relative Haufigkeit | Frage nicht | trifft | trifft teils- | trifft eher | trifft nicht
(%) beantwortet | zu | eherzu | teils nicht zu zZu
Sensorhatam Tag | 1, ) 15997 730 |3171| 976 9,76
nicht gestort
SCIEOR 12,20 |26,83] 19,51 | 21,95 | 12,20 7,32
angenehm zu tragen
Sensor hat in der
N ol s 17,07 26,83 | 4,88 24,39 14,63 12,20
Habe mich durch
den Sensor sicher 12,20 56,10 | 9,76 7,32 7,32 7,32
gefiihlt
SR (1 19,51  |2439] 26,83 | 14,63 9,76 4,88
tolerierbar
Sensor war
ERTT e 12,20 53,66 | 7,32 12,20 0,00 14,63
Durch Sensor kann
ich die 1220 |3659| 2683 | 976 | 732 7.32
Kopfposition gut
zuhause einhalten
Ich wiirde mir
TRElaE e 1220 |34,15| 9,76 | 14,63 7,32 21,95
Sensor zu Hause zu
haben
Fihle michzusehr | 5 | 535 | 1590 | 732 9,76 51,22
uberwacht
Lagerungshinweise
waren fiir mich klar 14,63 73,17 4,88 4,88 0,00 2,44
verstandlich
Lagerungshinweise
konnte ich gut 12,20 53,66 9,76 19,51 2,44 2,44
befolgen
Die Zeichnungen |\ 5 | 41 46| 976 | 000 | 244 2.44
waren hilfreich
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Tabelle 7 Patientenfragebogen fiir Patienten mit Makulaforamen; relative Héufigkeiten in Prozent

Relative Haufigkeit | Frage nicht 21\11121‘( Zulaut/ | Genau | Zuleise/ | Viel zu leise
(%) beantwortet / stark stark | richtig | schwach / schwach
Towvibration | 4146 | ass | 1707 | 3415 | 244 0,00

Die Lautstirke des Tonsignals, beziehungsweise die Stirke des Vibrationsalarms
empfand die Hilfte der Patienten, die einen derartigen Sensor getragen haben, als genau
richtig (Tabelle 8). Keiner der Patienten gab an, dass der Feedbackmechanismus zu leise
oder zu schwach gewesen sei. Laut Tabelle 7 Patientenfragebogen fiir Patienten mit
Makulaforamen; relative Haufigkeiten in Prozent empfanden selbst Patienten, die keinen
Ton- oder Vibrationssensor bekommen haben und die letzte Frage dennoch ausgefiillt

haben, das Feedback nicht als viel zu leise.

Tabelle 8 Patientenfragebogen der Gruppe Foramen, der Patienten mit Sensor mit Ton- bzw. Vibrationssignal

Frage nicht | Viel zu laut | Zu laut / Genau Zu leise / | Viel zu
beantwortet / stark stark richtig schwach | leise
Prozent (%) 21,05 5,26 26,32 47,37 0,00 0,00
3.5.2 Fragebogen ,ohne Makulaforamen”
Eine entsprechende Auswertung der Fragebdgen der Patientengruppe ,,ohne

Makulaforamen zeigt Tabelle 9 Patientenfragebogen der Patienten mit Seitenlage;

relative Haufigkeiten in Prozent (%).
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Tabelle 9 Patientenfragebogen der Patienten mit Seitenlage; relative Héufigkeiten in Prozent (%)

waren hilfreich

trifft
cher
Relative Haufigkeit | Frage nicht | trifft | trifft eher | teils- nicht trifft
(%) beantwortet zZu zu teils zu | nicht zu
Sensorhatam Tag | ;00 | 395 | 1250 | 1875 | 12,50 | 3,13
nicht gestort
e o500 3125 | 1563 | 18,75 | 0,00 | 9,38
Zu tragen
Sensor hat in der
Nt i sl 21,88 46,88 6,25 12,50 9,38 3,13
Habe mich durch den| ), o 40,63 | 25,00 3,13 | 3,13 | 625
Sensor sicher gefiihlt
Sensor gut tolerierbar 21,88 31,25 18,75 18,75 3,13 6,25
Sensor war
hiselhg 25,00 34,38 12,50 15,63 9,38 3,13
Durch Sensor kann
ich die Position
. 21,88 31,25 25,00 12,50 3,13 6,25
alleine gut zu Hause
einhalten
Ich wiirde mir
TSGR Ee 21,88 12,50 | 18,75 | 21,88 | 938 | 15,63
Sensor fiir Zuhause
zu haben
R 21,88 0,00 | 3,13 12,50 | 21,88 | 40,63
uberwacht
Lagerungshinweise
waren fur mich klar 21,88 53,13 15,63 0,00 9,38 0,00
verstandlich
Lagerungshinweise
konnte ich gut 21,88 40,63 15,63 15,63 3,13 3,13
befolgen
D5 A i i 63,75 | 1563 | 000 | 12,50 | 000 | 3,13
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Tabelle 10 Patientenfragebogen der Patienten mit Seitenlage; relative Héufigkeiten in Prozent (%)

Zu
Viel zu leise / | Viel zu
Relative Haufigkeit | Frage nicht | laut/ | Zulaut/ | Genau |schwac| leise/
(%) beantwortet | stark stark richtig h |schwach
Ton/Vibration war.. 46,88 3,13 6,25 40,63 3,13 0,00

Auch in dieser Gruppe gaben die Patienten gemischte Riickmeldung zum Tragekomfort.
Im Vergleich zur ,,Foramengruppe* stimmen die Patienten hier der Aussage, ,,der Sensor
hat in der Nacht nicht gestort™ deutlich mehr zu. Auch diese Aussage deckt sich, mit der
Auswertung der einzelnen Sensoren, denn Patienten der Gruppe ,,ohne Makulaforamen*
konnten vor allem nachts die Lagerung besser einhalten im Vergleich zu Patienten ,,mit
Foramen®. Ebenfalls gab es iiberwiegend Zustimmung fiir den Aspekt, dass sich die
Patienten durch den Sensor sicher gefiihlt haben, auch wenn die Aussage, ,,der Sensor

war eine Hilfestellung® ein gemischtes Antwortbild zeigt.

Die Frage, ob die schriftliche Patienteninformation geholfen habe, wurde von vielen nicht

beantwortet.

Die Lautstirke des Tons bzw. Stirke des Vibrationsmotors wurde von den meisten

tragenden als genau richtig beurteilt.

3.6 Zusammenfassend Makulaforamen

Es zeigte sich, dass durch das postoperative Tragen eines Lagesensors, mit
Riickmeldungsmechanismus iiber ein Ton- bzw. Vibrationssignal, eine signifikante
Verbesserung der empfohlenen Demutshaltung in den ersten 24 Stunden, erreicht werden
konnte. Dabei machte es keinen statistisch signifikanten Unterschied, ob die Patienten
einen Sensor mit Ton oder Vibration trugen. Vor allem in Verbindung mit der subjektiv

eingehaltenen Lage, die laut Patientenfragebogen die meisten ihrer Selbsteinschiatzung
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nach gut einhalten konnte, zeigen Sensoren mit Feedback deutlich weniger
Alarmausschldge als Sensoren ohne Feedback. Der Fragebogen zeigt auch, dass die

Lagerungsanweisung im Vorfeld klar verstdndlich formuliert wurde.

Das Patienteninformationsblatt brachte keine signifikante Verdnderung der
Lagerungsbefolgung im Vergleich zur rein miindlichen Aufkldrung einzunehmender
Positionen (Abbildung 12). Knapp die Hilfte der Patienten empfand dies jedoch als
Hilfestellung.

Tabelle 11 Kontrolldaten der Patienten mit Makulaforamen nach 3 Monaten.

Lost in Follow
up Foramen nicht geschlossen | Foramen geschlossen
Anzahl 3 5 16
Personen
Prozent (%) 13 21 67

Nach drei Monaten erfolgte eine OCT Kontrolle. Diese ist im Durchschnitt 92 Tage
(Standardabweichung: 35 Tage, min.: 30 Tage, max.: 192 Tage) nach der Operation
durchgefiihrt worden. Dabei wurden 21 der 24 Patienten kontrolliert (drei Patienten
(13 %) erschienen nicht zur Kontrolle). In fiinf Fillen (21 %) =zeigte sich ein
persistierendes Foramen. Von den {ibrigen 16 Patienten (67 %) mit ein verschlossenen
Makulaforamen, trugen sechs Patienten einen Sensor mit Ton, sechs Patienten einen

Sensor mit Vibration und vier Patienten einen Sensor ohne Riickmeldung (Tabelle 11,

Abbildung 32).
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Sensor ohne
Ton
25%

Sensor mit Ton
37,5%

Sensor mit
Vibration
37,5%

Abbildung 32 Verhdiltnis der einzelnen Sensorgruppen, die bei der OCT Kontrolle ein verschlossenes Makulaforamen
gezeigt haben. Grau: Patienten mit einem ,Sensor ohne Ton“, Blau Patienten mit einem ,Sensor mit Ton”“, Orange:

Patienten mit einem ,,Sensor mit Vibration”

Die folgenden Abbildungen zeigen beispielhaft préoperative OCT-Aufnahmen von
Patienten mit Makulaforamen aus den unterschiedlichen Sensorgruppen. Zudem ist die
dreimonatige OCT-Kontrolle, sowie die entsprechenden Daten der Sensoren mit

dargestellt.

In drei der dargestellten Fille zeigt sich nach drei Monaten ein Verschluss des
Makulaforamens, in einem Fall (Sensor ohne Feedback) besteht ein persistierendes
Foramen (Abbildung 36). Dieser Patient (2-059) hat die angeordnete Lagerung kaum
eingehalten. Bei Patient 2-047 (Abbildung 35), der ebenfalls einen Sensor ohne Feedback
getragen hat, ist das Foramen nach drei Monaten verschlossen gewesen, die Lagerung
wurde hier deutlich besser eingehalten. Bei den Patienten mit Feedbackmechanismus
zeigte sich ebenfalls ein Verschluss des Foramens, bei besserer Lagerung (Abbildung 33,

Abbildung 34).

Wegen der zu kleinen Studienpopulation der Patienten mit Makulaforamen kdnnen
jedoch keine Riickschliisse zwischen einer gut eingehaltenen Lagerung und der

Verschlussrate getroffen werden.
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Abbildung 33 Links: Préoperatives OCT; Mitte: postoperatives OCT bei Kontrolle nach 3 Monaten; Rechts:

Alarmaufzeichnungen des Patienten 2-033, der einen Sensor mit Vibration getragen hat.

2-036

- - ",

Nacht

Demutshaltung

I

M ANCIREEER

—
Demutshaltung
an-j‘

praoperatives OCT postoperatives OCT

12:00 20:00 04:00 12:00
Uhrzeit

Abbildung 34 Links: Préoperatives OCT; Mitte: postoperatives OCT bei Kontrolle nach 3 Monaten; Rechts:

Alarmaufzeichnungen des Patienten 2-036, der einen Sensor mit Ton getragen hat.

71



Ergebnisse
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Abbildung 35 Links: Préoperatives OCT; Mitte: postoperatives OCT bei Kontrolle nach 3 Monaten; Rechts:

Alarmaufzeichnungen von Patient 2-047, der einen Sensor ohne Ton getragen hat.

2-059

Nein

Nacht

Demutshaltung

Nein

Tag

Demutshaltung

praoperatives OCT postoperatives OCT

12:00 20:00 04:00 12:00
Uhrzeit

Abbildung 36 Links: Préoperatives OCT; Mitte: postoperatives OCT bei Kontrolle nach 3 Monaten; Rechts:
Alarmaufzeichnungen von Patient 2-059, der einen Sensor ohne Ton getragen hat; es zeigt sich hier ein

persistierendes Makulaforamen.
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3.7 Zusammenfassend ,,ohne Makulaforamen

Im Fragebogen gab iiber die Hilfte der Patienten an, die Lagerungsanweisung, egal ob
schriftlich oder miindlich klar verstanden zu haben. Die subjektive Einschéitzung der

Lagerung ergab ein dhnliches Aussagebild.

Die geforderte Lagerung konnte in dieser Gruppe insgesamt besser eingehalten werden,
als in der Gruppe ,,mit Makulaforamen*. Gerade nachts hat der Sensor Patienten, die auf
der Seite lagern sollten, weniger gestort als Patienten, die eine Demutshaltung einhalten
sollten. Zwar empfanden deutlich weniger Patienten den Sensor als
Lagerungshilfestellung als Patienten der Gruppe ,,mit Foramen®, dennoch zeigen sich
auch in der Gruppe ,,ohne Foramen* signifikante Unterschiede in den einzelnen
Feedbackmechanismen. Patienten lagerten signifikant besser, wenn ein Feedback
gegeben wurde. Hierbei war ein gegebenes Tonsignal der Vibrationsriickmeldung
iiberlegen. Die Lautstirke des Tonsignals beziehungsweise die Stirke des

Vibrationsalarms, bewerteten die meisten Patienten als genau richtig.

Die schriftliche Patienteninformation zeigte in dieser Gruppe keine signifikante
Verbesserung der Lage. Sie wurde auch in der Fragebogenauswertung als weniger

Hilfreich empfunden, als in der Gruppe, in der Patienten ein Makulaforamen hatten.
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4 Diskussion

4.1 Allgemein

4.1.1 Demutshaltung

Das Ziel der hier vorgelegten Studie war, die postoperative Lagerung nach PPV zu
verbessern und diese Lagerung moglichst genau aufzuzeichnen. In einer weiteren Studie
konnen gegebenenfalls Hinweise und Riickschliisse gezogen werden, ob die
Verschlussrate von Makulaforamina in einem signifikanten Zusammenhang mit einer gut

eingehaltenen postoperativen Lagerung stehen.

Seit Erstbeschreibung der Makulaforamenchirurgie durch Kelly und Wendel (Kelly and
Wendel 1991, #51), bei der eine PPV mit anschlieBender Gasinjektion und postoperativer
Lagerung durchgefiihrt wurde, hat sich der grundlegende Ablauf der Therapie kaum
verdndert. Durch neuere Techniken und besseres Verstindnis der Pathologie ist heute die
Durchfiihrung einer trokargefiihrten PPV, mit Induktion einer hinteren
Glaskorperabhebung, dem Peeling der ILM, sowie postoperativer Lagerung, der
Standard. (Maier, Bohnacker et al. 2018, *59)

Die postoperative Lagerung sowie die Dauer Dieser werden jedoch kontrovers diskutiert.
Der entscheidende Effekt der Lagerung ist dabei, dass die Gasblase postoperativ in
Kontakt zur Makula steht. Dieser Kontakt entsteht vor allem durch die postoperative

,,JFace-Down‘- Position (4lberti and la Cour 2015, *1).

In den Tipps von Cullen (Cullen 1998, #19), zur pri- und postoperativen Lagerung der
Makulaforamenchirurgie, wird die Mitarbeit des Patienten besonders hervorgehoben. Die
Mitarbeit wird als so wichtig erachtet, dass eine Operation nur fiir Patienten die
postoperativ die ,,face-Down“-Position einhalten konnen, zu empfehlen ist. Die Lagerung
soll nur zum Applizieren von Augentropfen und zur augenérztlichen Untersuchung
verlassen werden. Der Patient soll die Lagerung im Vorfeld iiben und das héusliche
Umfeld durch Kissen und Lagerungshilfen an die postoperative Lagerung anpassen. Zwar
gibt Cullen Tipps fiir Lagerung am Tag und in der Nacht und beschreibt, dass
Umlenkspiegel (Abbildung 37) und Sitzhilfen gut und gerne angenommen werden.

Jedoch ist die Lagerungspriifung nicht vermerkt.
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Vitrectomy Mirror Instruction

(Observer)

Patient Angle of View Non-inverted reflection of

Person/Item in front of patient

Abbildung 37 Vitrectomy mirror; Lagerungshilfe vergleichbar mit
dem 1998 von Cullen verwendeten; Abbildungsquelle:

(vitrectomy.com 2019, #77)

Uber die Linge der Lagerung ist man sich ebenfalls unschliissig. Ellis und Malik
rekrutierten ab Dezember 1996 Patienten, um eine postoperative Lagerung von 5 Tagen
zu untersuchen (Ellis, Malik et al. 2000, #25). In der Literatur gab es bis zu diesem
Zeitpunkt sehr unterschiedliche Lagerungsempfehlungen, zwischen 7 und 28 Tagen. So
wurden die Patienten 5 Tage lang in face-Down Position gelagert. Die Verschlussrate lag
bei 92 %. Auch wenn eine Lagerungspriifung nicht beschrieben wurde, kamen Ellis et al.
zu dem Entschluss, dass das Outcome vielen Faktoren unterliegt (z.B. Foramengrofe,
sowie das Auftreten von Opercula). Zur Kldarung der Lagerungsdauer sei eine groflere

PopulationsgroBe notwendig. (Ellis, Malik et al. 2000, #25)

Im Jahr 2005 wurden von Krohn (Krohn 2005, #¥52) zwei Lagerungsgruppen in Bezug
auf die Dauer der Lagerung miteinander verglichen. In einer Gruppe wurde 3 Tage
gelagert, in der Vergleichsgruppe 7 Tage lang. Einen signifikanten Unterschied zwischen
diesen beiden Gruppen habe es nicht gegeben. Die Patienten erhielten zur bequemeren
Lagerung und Erleichterung der Atmung, Matratzen mit Lochern, in welche der Kopf
gebettet werden konnte (Abbildung 38). Damit die Lagerung strikt eingehalten werden

konnte, erfolgte nur einmal tdglich eine Kontrolluntersuchung und die Gabe von
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Augentropfen. Die Lagerungspriifung wurde auf der Station ,,sorgfiltig“ durch das

Pflegepersonal, durchgefiihrt.

Abbildung 38 Lagerungshilfe "Matratze mit Loch" verwendet 2005 von J. Krohn (Krohn 2005, #52)

Krohn gibt keine genauere Auskunft dariiber wie oft eine derartige Lagerungskontrolle
stattgefunden hat. Eine dhnliche Lagerungskontrolle ist bei Seno und Shimada (Seno,
Shimada et al. 2015, #73) beschrieben. Hier Kontrollierte das Pflegepersonal viermal

taglich die Lagerung. Eine klare Aussage lésst sich so auf 24 Stunden nur schwer treffen.

In der Untersuchung zwischen ,Face-Down-“ und ,Seated Position” nach
Makulaforamenchirurgie beschreibt Guillaubey (Guillaubey, Malvitte et al. 2008, #32)
den Umstand, dass es (Stand 2008) keinen anatomischen und funktionellen Vergleich
zwischen dem Outcome von Patienten ,mit postoperativer Lagerung® und ,,ohne
postoperative Lagerung® gibt. So wurden hier postoperativ zwei Gruppen gebildet, die
fiir je 5 Tage eine Kopftieflagerung oder eine sitzende Position einhalten sollten. Das
Einhalten der Position sei vor allem ein Problem fiir alleinlebende Personen, so
Guillaubey. Diese Aussage deckt sich mit dem Messergebnis von Leitritz et al. (Leitritz,
Ziemssen et al. 2014, #56), bei der die Patienten nur circa 2 Stunden pro Tag die richtige
Lagerung eingehalten haben. Guillaubey kommit, trotz eingeschrénkter Aussagekraft, zu
dem Entschluss, dass fiir Patienten mit Makulaforamen tiber 400 um eine postoperative

Lagerung empfohlen ist.

Ob eine Lagerung sinnvoll ist oder nicht, versuchten auch Nadal et al. (Nadal, Delas et
al. 2012, #65) zu kldren. In ihrer Studie untersuchten sie Patienten, welche sich einer

Makulaforamen-Operation, ohne anschliefender Lagerung unterzogen. Die Lagerung
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werde sowieso nicht entsprechend der Anforderungen umgesetzt. In dieser Studie lag die
Verschlussrate bei rund 87 %. Auch wenn kein Wert auf eine anschliefende Lagerung
gelegt wurde, erfolgte keine Aufzeichnung oder Dokumentation der Lagerung oder des
Patientenverhaltens. Die eventuellen postoperativen Einflussfaktoren sind somit ganz

auller Acht gelassen worden.

Auch wenn sich seit Erstbeschreibung der Operation 1991 die primére Operationstechnik
verfeinert hat, ist man sich mit dem Effekt der postoperativen Lagerung bis heute
unschliissig. Zwar gibt es zahlreiche Studien, die eine Lagerung von 7 bis zu 14 Tagen
oder sogar 14 bis 28 Tage empfehlen. In den meisten Studien gibt es jedoch keine oder
eine nur unzureichende Kontrolle der Lagerungseinhaltung, sodass entsprechende
Riickschliisse der oben genannten Studien der letzten Jahre nur als Anndherungen zu
deuten sind. Da es keine reproduzierbare bzw. objektivierte Kontrolle gab, ist auch der
Vergleich der Studien duBerst kritisch zu beachten. Hu und Xie (Hu, Xie et al. 2016, *35)
haben in einer Metaanalyse versucht die aktuelle Literatur in Bezug auf die Lagerung zu
vergleichen. Sie kamen zu dem Entschluss, dass es einen positiven Effekt bei der
Verschlussrate von grolen (>400 um) Foramina gibt. Gleichzeitig weisen sie aber auch
darauf hin, dass sich die verschiedenen Studien nur begrenzt miteinander vergleichen

lassen.

Auch die Aussagekraft der Studie von Nadal ist in Bezug auf den postoperativen Einfluss
des Patientenverhaltens ist reduziert, da es keine Kontrollgruppe oder Dokumentation

iiber das Postoperative Verhalten der Patienten gibt.

Mit Sicherheit hat eine bequemere Lagerung, wie in der Studie von Krohn (Krohn 2005,
#52) durchgefiihrt, einen positiven Effekt auf die Compliance und eventuell so auch auf

das Einhalten dieser. Ohne durchgefiihrte Kontrolle bleibt dies jedoch Spekulation.

Anders haben Schaefer et al. 2012 (Schaefer, Koss et al. 2012, #72) versucht durch
Schaumstoffkissen die Liegeposition der Patienten komfortabler zu gestalten, um so die
Motivation der Patienten zu erhdhen. Im Kopfteil der Kissen war ein Temperaturlogger
verbaut, welcher alle 30 Sekunden die Temperatur aufzeichnete. Dies diente als
Lagerungskontrolle. Im Schnitt ist die Gasblase bei den Patienten innerhalb von 14 bis

17 Tagen aus dem Auge entwichen.
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Der Ansatz die Lage komfortabler zu gestalten und v.a. eine Kontrolleinheit
einzubeziehen ist sicherlich ein Guter. Jedoch sind die Patienten in dieser Lage fiir 14

Tage doch sehr eingeschrinkt. Zumal die Temperatursonde einfach zu manipulieren ist.

Zur  Verbesserung der Lagerung und der Compliance haben  wir
Patienteninformationsblitter sowie ausfiihrliche Gespriche angeboten, die fiir die
Patienten klar verstindlich waren. Diese hatten jedoch keinen signifikanten Einfluss auf
das gute Einhalten der Position, auch wenn alle Patienten angaben, die Instruktionen klar

verstanden zu haben.

Dieses Ergebnis deckt sich mit dem Ergebnis der vorausgegangenen Sensorstudie
(Leitritz, Ziemssen et al. 2014, *56). In Dieser zeigte sich, dass Patienten, die eine
postoperative Demutshaltung verordnet bekamen, diese nur in 17 % der 24 Stunden pro

Tag einhielten.

In der vorliegenden Studie haben Patienten, die einen Sensor ohne
Feedbackmechanismus getragen haben, die richtige Lagerung in 7,7 Stunden eingehalten.
Durch den Feedbackmechanismus konnte die Lagerung bei Patienten mit Sensor und
akustischem Signal auf 20,95 Stunden, bei Sensor mit Vibrationsalarm, auf

durchschnittlich 20,9 Stunden gesteigert werden.

Der Sensor ermoglicht somit nicht nur eine, flir Studien geeignete, reproduzierbare,
Aufzeichnung der Korperlage, sondern kann durch das mechanische bzw. akustische
Feedback die Lagerung verbessern. Fiir Patienten war es durch die Anbringung am Kopf
zudem moglich, sich tagsiiber frei zu bewegen, ohne dabei die Lagerungsinstruktion zu
vernachldssigen. Gerade dieser Umstand kdnnte ein Vorteil fiir diejenigen Patienten sein,
fiir die eine langzeitige Lagerung auf Grund von Nebenerkrankungen erschwert ist. Auch
das von Chen (Chen, Yan et al. 2015, *17) beschriebene pulmonale Risiko einer
Thromboembolie, kénnte durch diese Technik, und die damit gewonnene Mobilitit,

reduziert sein.
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4.1.2 Seitenlagerung

Vor und nach PPV ist es in vielen Landern bereits Standard eine pri- bzw. postoperative
Lagerung einzuhalten. Um die Gastamponade nach PPV bei rhegmatogener Amotio
retinae zu optimieren, ist ggf. nicht eine ,Face-Down-Haltung®, sondern eine
Korperlagerung je nach Lokalisation des Netzhautdefektes, notwendig (Dorrepaal and
Gale 2014, #22, Chen, Yan et al. 2015, *17). Chen et al. verglichen 2015 das Outcome
zwischen postoperativer Face-Down-Position mit einer Vergleichsgruppe, welche eine
andere Lagerung einhalten sollte. Die Patienten wurden 7 bis 10 Tage stationir iiberwacht
und waren angehalten mindestens 16 Stunden die geforderte Lagerung beizubehalten. Sie
wurden dariiber im Vorfeld ausfiihrlich aufgekldrt. Auch wenn keine Kontrolle der
Lagerungseinhaltung beschrieben ist, kam die Arbeitsgruppe zu dem Entschluss, dass die
Demutshaltung eine effektive Methode, jedoch fiir Patienten mit rhegmatogener

Netzhautabldsung nicht notwendig ist (Chen, Yan et al. 2015, *17).

Da die Einhaltung einer bestimmten Lagerung fiir Patienten mit Komorbiditdten deutlich
erschwert sein kann und der Nutzen bis heute umstritten ist, haben 2013 dell’Omo et al.
eine Studie vorgelegt, in der Patienten zwei Stunden postoperativ eine strikte Face-Down-
Lagerung einhalten sollten. Zwar ist auch hier keine Uberpriifung der Lagerung
beschrieben, das Einhalten sei jedoch gut toleriert worden, so dell’Omo. Es sei eine gute

und effektive Methode (Dell'Omo, Semeraro et al. 2013, #20).

Auch wenn sich die geforderte Lagerungszeit von dell’Omo mit der iberpriiften,
eingehaltenen Lagerungszeit von Leitritz et al. deckt, ist die Aussagekraft der oben

genannten Studien begrenzt.

Um auch hier verlissliche Studiendaten zu generieren ist eine objektive Uberpriifung der
Lagerung sinnvoll. Auch wenn Patienten die Idee einer prinzipiellen Lagerung verstehen,

wird sie postoperativ nicht gut eingehalten.

In unserer Studie haben Patienten, welche in der Seitenlagerungsgruppe (,,ohne
Foramen®) einen Sensor ohne Signal getragen haben, die Lagerung in 17,2 Stunden

richtig eingehalten. Bei Patienten mit einem Vibrationssignal-Sensor wurde die richtige
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Lagerung in 19,4 Stunden aufgezeichnet. Patienten mit Tonsignal-Sensor lagerten hierbei

sogar 21,4 Stunden richtig.

Dies entspricht einer signifikanten Lagerungsverbesserung. Auch wenn die Lagerung in
der Gruppe ,,ohne Foramen* insgesamt besser eingehalten wurde, sind beide Gruppen,
,Foramen* und ,,ohne Foramen®, miteinander vergleichbar. Patienten die iiber einen
Sensor ein Feedback, bzw. eine Erinnerung, zum Einhalten der Position erhielten,

lagerten besser als solche ohne Feedback.

Das Patienten der Seitenlagerungsgruppe (,,ohne Foramen®) insgesamt bessere
Ergebnisse als Patienten mit Demutshaltung (,,Foramen®) zeigen, liegt vermutlich an der
einfacheren Art seitlich zu lagern. Die Seitenlage ist auch als Schlafposition beliebt und

wird laut Umfragen von bis zu 80 % der Deutschen bevorzugt (Zeitung 2009, *85).

4.2 Lagesensor: Pro und Kontra

Die verwendete Technik wurde zu Beginn von vielen Patienten kritisch angenommen.
Bei Einschluss in die Studie empfanden es einige Patienten als Kritik bzw. Unterstellung,
dass man ihnen nicht zutraue, der einfachen Anweisung, das ,,Gesicht Richtung Boden

zu richten®, nachzukommen.

Die Verwendung des Lagesensors ist eine einfach anzuwendende Technik, um die
Lagerung zu verbessern. Der Sensor ist jedoch ein rein unterstiitzendes System. Der Wille
des Patienten, richtig zu lagern, muss vorhanden sein. Eine gute Aufkldrung tiber Erfolg
und Misserfolg der Behandlung ist Grundvoraussetzung. Der aktuelle
Befestigungsmechanismus war bei den verwendeten Sensoren ein dehnbares
Gewebeband. Um einen sicheren Halt zu gewéhrleisten, musste es fest genug angebracht
werden. Da die meisten Patienten in Vollnarkose operiert wurden, waren viele dem Druck
des Bandes postoperativ jedoch empfindlich gegeniiber. In einer zukiinftigen Version, ist
zu iiberlegen, ob man eine andere Befestigungsart wihlen kann. Uber ein
voriibergehendes Ankleben eines Sensors konnte das gerade nachtliche Verrutschen des
Sensors evtl. vermieden werden. Da der Sensor fiir den Patienten nicht abschaltbar ist,

wire das Ergebnis durch eine permanente Anlage, weniger manipulierbar. Es bestand zu
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jeder Zeit fiir alle Patienten unserer Studie die Moglichkeit aus der Studie auszusteigen,
daher konnte keine andere Befestigung verwendet werden. So nahmen einige
Studienpatienten den Sensor eigenstéindig und friiher als geplant ab, und mussten deshalb

aus der Datenauswertung ausgeschlossen werden.

Ein weiterer Kritikpunkt ist aktuell die GroBe (72 x 50 x 26 mm). Einige Patienten
empfanden das Késtchen als zu grofl und daher zu unbequem. Mit Weiterentwicklung der
Technik wird es in Zukunft einfacher sein den Sensor deutlich zu verkleinern. Wie
sinnvoll die Version mit Ton bei élteren Patienten mit Presbyakusis ist, ist fraglich, da
der Feedbackmechanismus nur funktioniert, wenn der Trager des Sensors, den Ton auch
wahrnehmen kann. Dieser Faktor wurde im Vorfeld jedoch beriicksichtigt und bei jedem

Patienten sichergestellt.

Von einigen Patienten wurde der Ton als Kritikpunkt aufgefiihrt, der sowohl den
Patienten selbst, als auch seine Mitpatienten, bei der Genesung storte. Dieses Argument
ist nur bedingt als Kritik zu erachten, da dieser Effekt gewiinscht war. Der Ton sollte fiir
den Triger des Sensors als unangenehm empfunden werden, um die Motivation zu
erhohen, wieder die richtige Lage einzunehmen. Somit ist die Einhaltung der richtigen

Lagerung weder storend fiir Patient noch Mitpatient.

Die verwendeten Sensoren mit Feedback-Mechanismus sind eine relativ einfache und
giinstige Methode dem Patienten durchgehend Feedback iiber die gute Mitarbeit zu
geben. Es ist ein sicheres Verfahren, welches durch heutige Technik relativ genau
funktioniert. Die Ergebnisse haben gezeigt, dass der Feedbackmechanismus einen
deutlich groferen Effekt hat, als eine ausfiihrliche Erklarung. Zu Beginn der 24 Stunden
ist die Motivation grof3, nimmt jedoch mit zunehmender Zeit ab. Gerade nachts wird der

Ton bewusst oder unbewusst wahrgenommen.

Fiir zukiinftige Versionen ist es denkbar, eine Art ,,Snooze“-Funktion (englisch,
umgangssprachlich fiir ,,Schldfchen*), wie man sie von neueren Weckern kennt, zu
integrieren. So wire es moglich den Sensor fiir Untersuchungen, Essen oder
Toilettengiinge eine vorher definierte Zeit lang stumm zu schalten. Uber die heutige
Bluetooth-Technik ist auch eine Verbindung mit dem Smartphone denkbar.

Beispielsweise konnte der Patient hieriiber grafisch und in Echtzeit iiber die richtige
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Einhaltung der Lagerung informiert werden. Auch das Programmieren der Sensoren wire

iiber derartige Verbindungstechnik etwas einfacher.

Die postoperative Lagerung ist nicht nur nach Netzhautoperationen gewiinscht. Eine
solche Technik ldsst sich auch auf andere Krankheitsbilder anwenden. Nach einer
Descemet-Membran-Endothelkeratoplastik (DMEK), wird mit Hilfe einer Luftblase das
Spendertransplantat aus  Descemet-Membran und Hornhautstroma an die
Empfiangerhornhaut gedriickt (Abbildung 39) (Bowling 2017, *5). Bei dieser Operation
ist es sinnvoll fiir 48 Stunden eine Riickenlagerung einzuhalten, bis das Transplantat
anliegt (Szurman, Boden et al. 2016, #75). Ein gleichartiger Sensor konnte hier die

Lagerung ebenfalls fordern.

X Vs

Abbildung 39 Links Schema der Descemet-Membran-Endothelkeratoplastik; Die Gasblase (blau) driickt (Pfeil)
das Hornhauttransplantat (orange) an die Empfdnger Hornhaut (www.Augenklinik-Sulzbach.de 01/20, #80);
Rechts: Descemet-Membran-Endothelkeratoplastik Foto intraoperativ, Gasblase und Hornhauttransplantat

sichtbar (www.uniklinik-duesseldorf.de 01/20, #83)

4.3 Wie kamen die Patienten mit der Technik zurecht?

Im Voraus muss hier klargestellt werden, dass die einzunehmende Haltung, egal ob
Demutshaltung oder Seitenlagerung, unabhingig von der hier durchgefiihrten Studie in
vielen Kliniken eine Standardprozedur ist. Es wurde ebenfalls bei der Aufkldrung der
Studie darauf geachtet, dass die Patienten iliber diese Tatsache ausfiihrlich aufgeklért
wurden. Oftmals zeigte sich, vor allem im personlichen Gespriach wie auch bei Durchsicht

der Kommentare, die im Feedbackbogen vermerkt waren, jedoch, dass diese Tatsache
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von vielen Patienten nicht richtig verstanden worden ist. Einige Patienten waren der

Meinung, diese Haltungen seien nur auf Grund der Studie einzuhalten.

Die Ausfallrate von Rund 34 % ist zu circa einem Drittel (11 %) ein Problem der
Compliance gewesen. So waren einige Kommentare und auch Griinde fiir den jeweiligen
Ausfall aus der Studie, dass der Sensor gerade nachts verrutscht, beziehungsweise fiir

einige Zeit abgelegt wurde, weil er als storend fiir die Nachtruhe empfunden wurde.

Weitere Kommentare waren unter Anderem, dass der ,,Sensor zu grof3* (2-084) gewesen
sei, dass der Sensor den ,,Patienten und Mitpatienten* (Zimmernachbarn) stéren wiirde
(2-029) oder aber, dass das ,,Gerit listig beim Aufstehen, Visite und Toilette™ (2-052)
sei. Weiterhin wurde beméngelt, das Gerit sei ,,zu sensibel eingestellt gewesen und
wegen des storenden Brummens (Sensor mit Vibration) nach kurzer Zeit abgenommen

worden (2-030).

Bei der Uberlegung, wie die Patienten mit der Technik zurechtgekommen sind, sollte
jedoch auch das Alter des Patientenkollektivs nicht auBer Acht gelassen werden. Mit 68
Lebensjahren lag der Median der eingeschlossenen Patienten in einem Alter, in dem sich
Komorbidititen hdufen, welche es manchen Patienten deutlich erschwerten, die
geforderte Position strikt {iber mindesten 24 Stunden einzuhalten. Ebenfalls erschwert
war die Lagerung fiir Patienten mit Adipositas, die unter Anderem riickmeldeten, dass
die ,,Hinweise bei Ubergewicht nicht umsetzbar seien (2-071). Auch internistische
Komorbidititen flihrten bei mindestens einem Patienten zum Ausschluss aus der Studie

(2-041).

Des Weiteren ist zu erwihnen, dass die meisten Operationen in Intubationsnarkose
durchgefiihrt wurden und das, im Rahmen vegetativer Einschrankungen, ,,Piepsen nach

OP unangenehm* fiir einige Patienten gewesen ist.

Insgesamt nutzten rund 36 % das Kommentarfeld des Feedbackbogens fiir eine
ausfiihrliche eigene Meinung. Circa die Hélfte dieser Kommentare (18 %) bezogen sich
auf die oben genannten Probleme, welche nicht primér auf die Technik zuriickzufiihren
sind. Die andere Hilfte (18 %) der Patienten, die einen personlichen Kommentar
hinterlieBen, machten Verbesserungsvorschlige, wie beispielsweise einen kurzzeitig

abschaltbaren Ton fiir einige Minuten um unter Anderem zur Visite gehen zu konnen (2-
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090), einen Lautstirkeregler flir Schwerhdrige (2-084) sowie der Hinweis, dass das Gerét

zu grof sei und es in einer kleineren Version womdglich besser zu tragen sei.

In mindestens drei Kommentaren erklirten Patienten jedoch auch, dass sie sich durch den
Sensor sehr motiviert und richtig angeleitet gefiihlt haben, die richtige Position

beizubehalten.

4.4 Komfort versus Benefit

Der Komfort dieser Methode ist fiir Patient, Mitpatient und das Personal insbesondere
abhingig von der eigenen Mitarbeit des Patienten. Ein nicht gut mitarbeitender Patient
stort iiber das ertonende Feedback-Signal seine Mitpatienten. Uber Beschwerden wird
das Pflegepersonal gefordert. Wahrend der Datenerhebung ist im Gespriach mit dem
betreuenden Pflegepersonal immer wieder deutlich geworden, dass das ,,nicht einhalten*
der richtigen Position Mehrarbeit fiir die betreuenden Krankenschwestern und
Krankenpfleger bedeutet. Auch Mitpatienten fiihlten sich teilweise von dem Feedback

gestort, wenn der Sensor-tragende Patient nicht gut mitgearbeitet hat.

Wenn sich Mitpatienten bei der Pflege beschweren, zeigt dies im Umkehrschluss, dass
das Pflegepersonal im {blichen Stationsalltag nicht auch noch der richtigen
Lagerungspriifung nachkommen kann und Patienten die Lagerung normalerweise nicht
eingehalten hitten. Dennoch konnte durch diese Methode eine deutlich
Lagerungsverbesserung erzielt werden (Abbildung 40). In Zeiten in denen

Pflegepersonal abgebaut wird, gewinnt diese Methode somit zunehmend an Bedeutung.
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Abbildung 40 Boxplot der Zeit (in Prozent) in falscher Position (y-Achse links), der beiden Studiengruppen (y-Achse
rechts), die Unterteilung der Sensortypen (x-Achse unten), Unterscheidung zwischen Tag und Nacht (x-Achse oben). Die
in der Box dargestellte Linie entspricht dem jeweiligen Median, die Box entspricht dem Bereich in dem die mittleren
50 % der verteilten Daten liegen, Die Antennen zeigen den Verteilungsbereich an, in dem 95 % der gesamten Daten
liegen. Sowohl am Tag als auch in der Nacht zeigt sich in der Makulaforamen-Lagerungsgruppe die breiteste
Datenverteilung der Riickmeldungsgruppen ,, ohne Signal”. Hier wurde der Alarm im Median am hdufigsten ausgelést.
Die Riickmeldungsgruppen ,Akustik” und ,Vibration” zeigen deutlich weniger Ausgeléste Alarme. In der
Lagerungsgruppe ,,ohne Foramen“ zeigt sich ein entsprechendes Bild. Auffdllig ist, dass die Gruppe ohne Foramen, ohne
Signal in der Nacht im Median besser zu lagern scheint als am Tag. Dies ist mit der bevorzugten Schlafposition vereinbar.

(vgl.(Dimopoulos, Vivell et al. 2019, #21))
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4.5 Hat eine gute eingehaltene Demutshaltung einen Einfluss auf die

Verschlussrate?

Die Studienpopulation der hier rekrutierten Patienten mit Makulaforamen ist zu klein, um
statistisch belegte Aussagen beziiglich der Verschlussrate bei guter Lagerung zu treffen.
Hierfiir wére eine eigene Untersuchung mittels groferer Studienteilnehmerzahlen
notwendig. In dieser Studie lag die Verschlussrate bei Patienten mit
Feedbackmechanismus (Tonsignal und Vibrationssignal) bei 55,55 %. Patienten die
einen Sensor ohne Tonsignal getragen haben hatten eine Verschlussrate von 66,66 %.
Diese Daten basieren jedoch auf Berechnungen vollstidndiger Datensétze von Patienten,
die zur Nachkontrolle erschienen sind. Die Rate der ,,Lost-in-Follow-Up*- Patienten ist
bei Patienten mit Feedbackmechanismus grofler gewesen, als bei Patienten, die einen

Sensor ohne Ton getragen haben.

4.6 Verbesserungsvorschlage und zukiinftige Entwicklungsvorhaben

Einige interessierte Patienten machten sich ebenfalls Gedanken, wie man die Technik
verbessern konnte. Vorschlidge, wie einen Regler fiir die Lautstdrke oder ein kurzzeitiges
Abschalten des Signals, wurden genannt. Des Weiteren sind viele mogliche Arten der
Befestigung vorgeschlagen worden. So zum Bespiel ein Netz, an dem der Sensor befestigt
ist, welches man wie eine Maske aufsetzen kann. Oder aber einen Helm mit integriertem

Sensor, damit dieser beim Liegen nicht so driickt.

In Zukunft sollte der Sensor kleiner werden. Dafiir liegen bereits Plidne vor, die gesamte
Technik in ein groBeres Pflaster einzubauen. So ist die Technik auch deutlich
unauffilliger. Uber eine Kabellose Verbindung konnte einerseits der Sensor einfacher
eingestellt, als auch einfacher ausgelesen werden. Denkbar ist eine grafische Echtzeit
Darstellung fiir interessierte Patienten. So kdnnte man sich die Lagerung per App wie bei
bestehenden Fitness-Apps, einfach auf einem Smartphone, Tablet oder externen

Bildschirm darstellen lassen. Dies konnte dariiber hinaus spielerisch ebenfalls die
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Motivation zur richtigen Lagerung erhohen. Moglichkeiten der Smarten-Anbindung gibt

es zahlreiche.

5 Zusammenfassung

Seit Beginn der Makulachirurgie beschéftigen sich viele Studien mit dem richtigen
Verhalten postoperativ. Die Ergebnisse sind sehr unterschiedlich. Zwar wurde oft in
verschiedene Lagerungsgruppen unterteilt, jedoch gab es keine einheitlichen
Kontrollmethoden. Oft erfolgten nur wenige Kontrollen, die nur schlecht oder gar nicht
beschrieben, bzw. nachvollziehbar sind, sodass die gesamte Studienaussage in Frage

gestellt werden muss.

Durch die hier getestete Lagerungsmessung konnte eine  signifikante
Lagerungsverbesserung (im Vergleich zur Vorstudie (Leitritz, Ziemssen et al. 2014, *56))
erzielt werden. Der Sensor kontrollierte kontinuierlich, zweimal pro Sekunde, iiber
24 Stunden. Die Messung ist objektiv und vergleichbar. Der Sensor kann auf die
individuelle Kopfform und Lagerung programmiert werden. Uber eine mégliche
Verkniipfung mit dem Smartphone konnte zukiinftig auch eine grafische

Echtzeitdarstellung fiir eine zusitzliche Motivation sorgen.

Eine bequeme Lagerung mit Lagerungshilfen wie zum Beispiel Kissen ist
Grundvoraussetzung fiir eine gut einzuhaltende Lagerung. Ebenfalls sollte weiterhin
Wert auf eine ausfiihrliche Aufkliarung iiber die Therapie und die postoperative Kontrolle
gelegt werden, um die Compliance zu verbessern. Anstatt einer Lagerungshilfe auf Papier

konnten ggf. Beispielvideos zur Verdeutlichung genutzt werden.

Auf der Grundlage unserer Sensortechnik konnen im Verlauf weitere Studien
durchgefiihrt werden, um zu kléren, ob eine postoperative Lagerung mit dem Verschluss
eines Makulaforamen vergesellschaftet ist. Ebenso kdnnte auch die Frage nach der Dauer

der Lagerung so besser beantwortet werden.
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Denkbar ist weiterhin, den Sensor bei anderen Lagerungspositionen anzuwenden.
Beispielsweise nach erfolgter DMEK Operation, wie an einigen Kliniken bereits

angewandt, die strenge Riickenlagerung.

Sollte der Sensor in Zukunft kleiner werden, konnte eine unkompliziertere und besser zu
tolerierende Lagerung moglich sein. In Verbindung mit einer App konnte die
Programmierung und Darstellung des Verlaufes fiir den Patienten zudem anschaulicher
gemacht werden. Je nach Belieben wire weiterhin eine individuelle Einstellung des
Feedbackmechanismus denkbar. Zum Beispiel nur Ton oder nur Vibration oder eine
Kombination aus beiden, ggf. tagsiiber und nachts unterschiedlich (Vibration iiber Tag;

Ton in der Nacht), um Mitpatienten moglichst nicht zu storen.
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Anlagen

Datenerhebungsbogen zur Studie:

Messung der Kopfposition bei Patienten mit Gasendotamponade unter Verwendung

eines Lagesensors mit Datenlogger

ID (dreistellig, numerisch)

Gruppen code / Pat-Code (zB. Sensor Nr:
2-001 (Gruppe 2 Pat. 1)
olo2o3
o4o0506

O

O Ohne Foramen

MIT Foramen

Geschlecht: om ow

Einwilligung zur Studie: Oja O nein

OP-Datum:

Sensorseite: o rechts o links

Pitch:

Operateur: o Bartz-Schmidt / o Gelisken / o Partsch / o Ziemssen /

0 Yoruk/ o Spitzer/ o Dimopoulos

Studiengruppe:

O

O

O

Endotamponade ohne Makulaforamen + Skizze + Sensor MIT Ton

Endotamponade ohne Makulaforamen + Skizze + Sensor MIT Vibration

Endotamponade ohne Makulaforamen + Skizze + Sensor ohne Ton

Endotamponade ohne Makulaforamen ohne Skizze + Sensor MIT Ton

Endotamponade ohne Makulaforamen ohne Skizze + Sensor MIT Vibration

Endotamponade ohne Makulaforamen ohne Skizze + Sensor ohne Ton
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Anlagen

O Endotamponade mit Makulaforamen + Skizze + Sensor MIT Ton

O Endotamponade mit Makulaforamen + Skizze + Sensor MIT Vibration

O Endotamponade mit Makulaforamen Skizze + Sensor ohne Ton

O Endotamponade mit Makulaforamen ohne Skizze + Sensor MIT Ton

O Endotamponade mit Makulaforamen ohne Skizze + Sensor MIT Vibration

O Endotamponade mit Makulaforamen ohne Skizze + Sensor ohne Ton

OP-Verlauf o unkompliziert
o kompliziert
Tamponade
Batterie eingelegt Datum: Uhrzeit:
Beginn Lagebestimmung: Datum: Uhrzeit:

Rickmeldung an Pat. bei
Sensoren mit Ton/Vibration

Pat. hort Ton bzw. spirt Vibration

Oja o nein
Ende Lagebestimmug: Datum: Uhrzeit:
Gruppe Makulaforamen Oja O nein
OCT préop vorhanden?
Termin flir 3 Mo-Kontrolle
Gruppe Makulaforamen Oja O nein
OCT 3 Mo. vorhanden?
Tagebuch zuriick Oja O nein

Besonderheiten
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Anlagen

Wichtige Hinweise

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wegen lhrer Augenerkrankungist eine besondere Kérperhaltung bzw. Kopfhaltung fiir den weiteren
Heilungsverlauf aus unserer Sicht sinnvoll und wichtig. Wir mochten Sie daher freundlich bitten, die

nachfolgenden Hinweise zu lesen und so oft wie moglich in die Tat umzusetzen.
In Threm Fall ist eine sogenannte Kopftieflagerung vorgesehen. Wir sprechen auch von einer

sogenannten Demutshaltung, Sie sollten so oft wie moglich den Kopf so halten, dass dabei der Blick
aufden Boden geht.

Umbherlaufen:

Achten Sie auch beim Gehen bitte darauf, dass Sie so gut wie
moglich immer in Richtung des Bodens sehen. Im Falle grof3er
Unsicherheiten bitten Sie ggf. unser Personal um Hilfe.

Sitzen:

Auch im Sitzen sollten Sie die Demutshaltung weiter einnehmen.
Sie durfen zur Erleichterung lhren Kopf natirlich gerne auf auf
einem Tisch aufstitzen.

Liegen:

Idealerweise schlafen Sie bitte auf dem Bauch
und stutzen Ihren Kopf ggf. auf den Armen auf.
Sollte es nicht anders gehen, so nehmen Sie die
Seitenhaltung ein. Eine Rickenlage ist zu
vermeiden.

Wir winschen lhnen eine gute Genesung
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Wichtige Hinweise

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wegen lhrer Augenerkrankung ist eine besondere Kérperhaltung bzw. Kopfhaltung fiir den weiteren
Heilungsverlauf aus unserer Sicht sinnvoll und wichtig. Wir méchten Sie daher freundlich bitten, die
nachfolgenden Hinweise zu lesen und so oft wie moglich in die Tat umzusetzen.

In Threm Fall ist eine sogenannte Kopftseitlagerung vorgesehen. Idealerweise verbringen Sie die
ersten 24 Stunden nach der Operation seitlich liegend im Bett. Es wird Ihnen mitgeteilt werden, ob
Sie auf derrechten oder der linken Seite liegen sollen.

Seitenlagerung:

Idealerweise liegen bzw. schlafen Sie auf
der vorgegebenen Seite (rechts oder links).
Sie kénnen |hren Kopf natirlich gerne
durch den Arm oder entsprechende Kissen
unterstizten. Unsere Pflegekréafte helfen
Ihnen gerne dabei.

Wir wiinschen |hnen eine gute Genesung
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Anlagen

Fragebogen Version 1.1

Fragebogen zur Studie:
Messung der Kopfposition bei Patienten mit Gasendotamponade unter Verwendung
eines Lagesensors mit Datenlogger.

Sehr geehrte Studienteilnehmerin,
sehr geehrter Studienteilnehmer,

zunachst moéchten wir lhnen danken, dass Sie an unserer wissenschaftlichen Studie
teilgenommen haben und somit schon jetzt einen wesentlichen Beitrag zu einer weiteren
Behandlungsverbesserung geleistet haben.

Wir wirden uns freuen, wenn Sie uns noch einige Fragen beantworten wirden:

Datum: i
trifft zu trifft ttei S- éﬂztr trifft
eher zu| teils . nicht zu
ID: nicht zu | ——

1. Der Sensor hat mich am Tag nicht gestort.

2. Der Sensor war angenehm zu tragen.

3. Der Sensor hat mich in der Nacht nicht gestort.

4. Ich habe mich durch den Sensor sicherer geflihlt
die vorgeschriebene Kopfhaltung einzuhalten.

5. Uber einen Zeitraum von 24 Stunden ist der
Sensor insgesamt gut zu tolerieren

6. Der Sensor war fiir mich eine gute Hilfestellung,
um eine optimale Kopfposition zu trainieren

7. Durch das Sensortraining kann ich auch in den
nachsten Tagen zu Hause die Position alleine gut
einhalten

8. Ich wirde mir wiinschen, dass ich einen solchen
Sensor (ggf. in verkleinerter Form) auch zu
Hause in den ersten Tagen nach der Operation
nutzen kann.

9. Ich fuhle mich durch diese Technik zu sehr
Uberwacht.

10. Die Lagerungsanweisungen in mindlicher oder
schriftlicher Form waren fiir mich klar
verstandlich

11. Die Lagerungsanweisungen konnte ich gut
befolgen
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Fragebogen Version 1.1

Falls Sie eine gezeichnete — PSS PR
Lagerungsinformation bekommen trifft zu | ST teils-teils | LT SDEF | I DETE
haben:
12. Die Zeichnungen waren zur besseren
Lagerung hilfreich.

vielzu | zulaut/ | genau |zuleise/| viel zu
Falls Sie einen Sensor mit Ton/ laut / stark richtig | schwach | leise/
Vibration erhalten haben: SIS Sl
13. Der Ton/ die Vibration des Sensors war

Kommentare
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Makulaforamen: Sensor mit Ton / ohne Information
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Makulaforamen: Sensor mit Vibration / ohne Information
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Makulaforamen: Sensor ohne Ton / ohne Information
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Ohne Makulaforamen: Sensor mit Ton / ohne Information
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Ohne Makulaforamen: Sensor mit Vibration / ohne Information
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Ohne Makulaforamen: Sensor ohne Ton / ohne Information
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