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Zusammenfassung

Hintergrund: |OL-Simulatoren gewinnen zunehmend an Bedeutung fiir die
praoperative Aufklarung und Beurteilung der Akzeptanz von Intraokularlinsen (IOL)
im Rahmen eines refraktiven Linsenaustauschs. Das neuartige optische Gerat RALV
(DEZIMAL GmbH, Wien, Osterreich) erméglicht Patientinnen und Patienten, bereits vor
der Implantation durch eine reale, auf dem Markt verfiigbare IOL zu blicken.
Fragestellung: Ziel dieser prospektiven Studie war die Evaluation der Leistungsfahigkeit
von RALV zur praoperativen Simulation des postoperativen Sehens bei Implantation
einer trifokalen IOL.

Methodik: Gemessen wurden pra- und postoperative Werte fiir Visus und
Kontrastsensitivitdt in Nah-, Intermediér- und Ferndistanz, erganzt durch Halo/Glare-
Messungen bei Clear Lens Exchange(CLE)-Patientinnen und -Patienten. Paarweise,
gruppierte Aquivalenztests mit dem Two-One-Sided-Test(TOST)-Verfahren wurden
durchgefiihrt, um die statistische Aquivalenz der pri- und postoperativen Ergebnisse
zu beurteilen.

Ergebnisse: Es besteht eine statistisch signifikante Aquivalenz zwischen den
praoperativ mit RALV vorhergesagten und den postoperativ erzielten Werten fiir Visus
und Kontrastsensitivitit mit einer Ubereinstimmung von besser als +0,10 logMAR bzw.
+0,25 10gCSweper. Die Halo/Glare-Messungen zeigen eine Ubereinstimmung innerhalb
von +4,55 mrad.

Schlussfolgerung: Das RALV-Gerdt ermdglicht innerhalb klinisch akzeptabler
Grenzen eine prdoperative Vorhersage des Sehens mit einer trifokalen IOL bei CLE-
Patientinnen und -Patienten. Dies kann die praoperative Aufkldrung unterstiitzen und
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Schliisselworter

die Vorhersagbarkeit beim refraktiven Linsenaustausch erhéhen.

Presbyopie - Refraktive Linsenchirurgie - RALV - IOL-Simulator - Medizintechnik

IOL-Simulatoren gewinnen in der refrak-
tiven Chirurgie zunehmend an Bedeu-
tung, da sie Patientinnen und Patienten
bereits vor der Implantation einen rea-
listischen Eindruck des postoperativen
Sehens vermitteln, um die individuell
bestmdogliche Intraokularlinse (IOL) zu
finden. Das neuartige Gerat RALV (Real
Artificial Lens Vision; DEZIMAL GmbH,
Wien, Osterreich) erlaubt den Blick durch
reale IOL und kann so Erwartungen pra-
zisieren, die Aufklarung verbessern und

die Zufriedenheit steigern. Diese Stu-
die untersucht seine Genauigkeit bei
der Vorhersage des postoperativen Se-
hens mit trifokalen IOL bei Clear Lens
Exchange(CLE)-Patientinnen und -Pati-
enten.

Die jiingsten Fortschritte in chirurgischen
Verfahren und im Design von Intraokular-
linsen (IOL) haben zu einer deutlichen Zu-
nahme von refraktiven Linsenaustauschen
gefiihrt [1, 2]. Ziel dieses Eingriffs ist es,
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durch Presbyopie, Myopie oder Hyperopie
beeintrachtigtes Sehvermdgen durch eine
IOL zu korrigieren und Patientinnen und
Patienten ein mdoglichst brillenfreies Se-
hen, idealerweise in allen Entfernungen,
zu ermdglichen [7].

Die praoperative Auswabhl einer geeig-
neten I0L und die realistische Einschat-
zung des postoperativen Seheindrucks
sind entscheidend fiir den Operationser-
folg und die Patientenzufriedenheit, v. a.
bei multifokalen IOL [6].

Die Bandbreite verfiigbarer IOL-De-
signs ist groB8 [16], und (iblicherweise
trifft die behandelnde Arztin bzw. der
behandelnde Arzt die Entscheidung fiir
einen bestimmten IOL-Typ nach einem
Beratungsgesprach mit der Patientin bzw.
dem Patienten im Zuge der Voruntersu-
chung [25]. Der subjektive Seheindruck
durch eine I0L ist jedoch entscheidend fiir
die postoperative Zufriedenheit. Die indi-
viduelle Vertréaglichkeit einer bestimmten
IOL ist stark durch patientenspezifische,
subjektive Wahrnehmungen gepragt und
lasst sich anhand objektiver Untersu-
chungsparameter nur eingeschrankt vor-
hersagen [23].

Bislang standen lediglich begrenzte
technische Hilfsmittel zur Verfiigung, die
der presbyopen Patientin oder dem pres-
byopen Patienten mit dem Wunsch nach
Brillenfreiheit bereits vor der Implantati-
on einen realitditsnahen Seheindruck mit
unterschiedlichen I0L-Typen vermitteln
konnten. Die Frage, wie jemand mit dieser
Kunstlinse zurechtkommt bzw. welche fiir
sie oder ihn personlich die richtige ist, lie
sich bisher nur unzureichend beantworten
[9].

Inden letzten Jahren haben sich zuneh-
mend IOL-Simulatoren etabliert, die Pati-
entinnen und Patienten bereits vor der
Operation den zu erwartenden Sehein-
druck nach Implantation einer IOL de-
monstrieren. Dadurch kénnen die subjekti-
ven visuellen Ergebnisse unterschiedlicher
IOL-Typen prdoperativ bewertet und die
individuell am besten geeignete IOL aus-
gewahlt werden [12, 14].

P. Artal et al. entwickelten das VAO-
Gerat (Visual Adaptive Optics Simulator,
Voptica, Murcia, Spanien), das mittels ad-
aptiver Optik die Wellenfront des einfal-
lenden Lichts verandert, um pseudopha-
kes Sehen mit verschiedenen IOL-Typen
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monokular zu simulieren [11]. Eine trag-
bare, binokulare Weiterentwicklung wurde
kirzlich vorgestellt [19]. Das von S. Mar-
cos et al. entwickelte SimVis Gekko-Gerat
(2EyesVision, Madrid, Spanien) ist eben-
falls ein tragbares, binokulares System. Es
nutzt verstellbare Flussiglinsen, um durch
zeitliches Multiplexing verschiedene Fo-
kuspunkte zu erzeugen und dadurch fiir
die betrachtende Person den Eindruck ent-
stehen zu lassen, durch eine multifokale
Optik zu blicken [17]. Das VAO und das
SimVis Gekko erlauben keinen Blick durch
reale IOL, sondern simulieren deren opti-
sche Eigenschaften (z. B. Multifokalitat) auf
andere Weise.

Alternative Losungen erlauben den
Blick durch reale Intraokularlinsen. Damit
lasst sich das tatsachliche optische De-
sign (z.B. Asymmetrien, refraktive oder
diffraktive Strukturen) mit allen Vor- und
Nachteilen in Bezug auf Sehscharfe, Kon-
trastverluste und Dysphotopsien beurtei-
len. Das VirtlOL-Gerat (10Lens, Terrassa,
Spanien) verwendet reale IOL in einer
wassergefiillten Kiivette sowie ein Relais-
Linsensystem, um monokular simuliertes
pseudophakes Sehen zu ermdglichen [20].

Fiir eine korrekte Vorhersage des pseu-
dophaken Sehens und eine hohe Benut-
zerfreundlichkeit sind jedoch zusatzliche
Funktionen erforderlich, etwa die physio-
logisch korrekte Abbildung chromatischer
und spharischer Aberrationen (iber ein
breites Sichtfeld, binokulare Nutzung, die
Méglichkeit zum schnellen Wechsel zwi-
schen IOL fiir Vergleichszwecke sowie
eine Automatisierung der Testabldufe.
Diese Eigenschaften sind im neu ent-
wickelten optischen System RALV (Real
Artificial Lens Vision, DEZIMAL GmbH,
Wien, Osterreich) umgesetzt [10, 24].

Ziel der vorliegenden Arbeit ist die kli-
nische Evaluation des RALV-Systems bei
augengesunden, presbyopen CLE-Patien-
tinnen und -Patienten, die sich einem re-
fraktiven Linsenaustausch mit Implantati-
on einer trifokalen IOL unterziehen. Es wird
untersucht, inwiefern der Sehsimulator in
der Lage ist, die pseudophake Sehschérfe,
Kontrastempfindlichkeit und Halo/Glare-
GroBeinnerhalbklinisch akzeptabler Gren-
zen in Nahe, Intermediardistanz und Ferne
bei bestkorrigiertem Fernvisus vorherzusa-
gen.

Methodik

Studiendesign

In der vorliegenden prospektiven, nicht
randomisierten klinischen Studie soll die
Leistungsfahigkeit des RALV-Gerdtes be-
wertet und nachgewiesen werden, dass
damit das tatsdchliche Sehen nach einem
refraktiven Linsentausch mit einer trifo-
kalen I0L bei CLE-Patientinnen und -Pa-
tienten vorhergesagt werden kann. Die
Studie wurde von der Ethikkommission
der Landesédrztekammer Hessen geneh-
migt und in der Priifstelle CARE Vision Au-
genlasern & LASIK Frankfurt (Frankfurt am
Main, Deutschland), in Ubereinstimmung
mit der Deklaration von Helsinki,der EN1SO
14155:2021 und anderen anzuwendenden
Richtlinien durchgefiihrt. Vor der Durch-
fiihrung der Tests wurden die Patientinnen
und Patienten Gber die Studie aufgeklart,
und ihre schriftliche Einwilligung wurde
eingeholt.

Zur objektiven Quantifizierung des Seh-
vermdgens wurden pra- und postopera-
tive Messungen von Visus und Kontrast-
empfindlichkeit sowie ein Halo/Glare-Test
durchgefiihrt. Ziel war der Nachweis der
Aquivalenz zwischen den Ergebnissen der
prdoperativ mittels RALV mit eingelegter
IOL und den postoperativ mit der tat-
sachlich implantierten 10L durchgefiihr-
ten Sehtests bei natiirlicher Pupillenweite.
Es wurden monokulare Visus- und Kon-
trastsensitivitatstests im Nah-, Intermedi-
ar- und Fernbereich an CLE-Patientinnen
und -Patienten mit dem Wunsch nach Bril-
lenfreiheitdurchgefiihrt. Eventuell vorhan-
dene Refraktionsfehler (Sphare und Zylin-
der) wurden praoperativ durch die Optik
des Gerats kompensiert. Einschlusskriteri-
enwaren ein bestkorrigierter Fernvisus von
<0,10 logMAR, sowie ein reguldrer Astig-
matismus von < 3,0 Dioptrien (D). Ausge-
schlossen von der Studie waren Patientin-
nen und Patienten mit Visus-beeintrach-
tigenden Augenerkrankungen, vorherige
intraokulare oder Hornhautoperation so-
wie postoperative sphdrische Fehlrefrakti-
on >1,00D bzw. <-1,00 D und postopera-
tiver Zylinder < -0,75 D.Zwolf Patientinnen
und Patienten mit einem Durchschnittsal-
ter von 57 (47-68) Jahren wurden in die
Studie eingeschlossen. Insgesamt gingen
20 Augen in die Auswertung ein: Bei ei-
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Abb. 1 A aRALV (Real Artificial Lens Vision) mit Tablet-PCin der Intermedidrdistanz; b vereinfachter
schematischer Aufbau mit Intraokularlinse (IOL) (gelb). © DEZIMAL GmbH

nem Patienten erfiillte nur ein Auge die
Einschlusskriterien, und 3 weitere Augen
wurden aufgrund der postoperativen Fehl-
refraktion ausgeschlossen.

Als IOL wurde die trifokale Kapselsack-
IOL FineVision Micro F oder FineVision
POD F (PhysIOL, Liittich, Belgien) mit einer
Addition von +3,50 Dimplantiert. Die post-
operativen Messungen erfolgten median
8 Wochen nach der Implantation (Spann-
weite: 5 bis 17 Wochen). Die Auswahl der
IOL erfolgte gemeinsam mit der behan-
delnden Arztin und basierte nicht auf den
in dieser Studie durchgefiihrten Tests.

[OL-Sehsimulator RALV

RALV ist ein neuartiges, nichtinvasives op-
tisches Gerédt, das es presbyopen Patien-
tinnen und Patienten ermdglicht, bereits
vor der Implantation den postoperativen
Seheindruck mit verschiedenen IOL zu er-
leben. Die Patientin bzw. der Patient blickt

dabei durch eine in die Gerateoptik ein-
gelegte reale IOL. Die IOL befindet sich
in einer mit Fliissigkeit gefiillten Kivette,
dem sog. IOL Shuttle, welche liber ein ma-
gnetisches Schnellwechselsystem im op-
tischen Strahlengang des Geréts prazise
zentriert ist. Dadurch ist es moglich, ver-
schiedene I0L-Modelle und -Optiken (mo-
nofokal, EDoF, multifokal — auch im Mix &
Match - refraktiv und diffraktiv) bereits vor
der Implantation ,auszuprobieren” und di-
rekt miteinander zu vergleichen. So kann
die fir die individuellen Bediirfnisse am
besten geeignete IOL ausgewahlt werden.

Das optische System des Sehsimulators
besteht aus 2 getrennten Strahlengangen
fiir das rechte und das linke Auge. Jeder
Strahlengang ist so ausgelegt, dass eine
Person beim Blick durch das Gerdt den-
selben visuellen Eindruck (d.h. dieselbe
Kontrastfunktion auf der Netzhaut) Uber
ein breites Sichtfeld von 20° erhdlt, als wa-
re die IOL bereits im Auge implantiert. Die

spharische Refraktion der Patientin oder
des Patienten wird intern durch das Gerdt
im Bereich von —10,00 bis +10,00 D in 0,25-
D-Schritten korrigiert. Regularer Astigma-
tismus wird durch Einsetzen einer geeig-
neten Zylinderlinse in der entsprechenden
Achse in das Gerdt ausgeglichen.

Das Gerat verfligt (ber 2 fest positio-
nierte Halterungen fiir Sehtafeln, die ein
Tablet-PC oder andere Objekte in Nah-
(40cm) bzw. Intermediardistanz (74 cm)
aufnehmen koénnen. Die Testdistanz fiir
die Ferne betrdgt 4m (@ Abb. 1).

Zur subjektiven Bewertung des Sehens
mit verschiedenen IOL blickt die Patientin
bzw. der Patient durch das Geréat auf reale
Objekte im Nah-, Intermediar- und Fern-
bereich. Auch potenzielle Dysphotopsien,
die durch bestimmte I0L-Designs verur-
sacht werden konnen, lassen sich durch
Einblenden einer Lichtquelle im Fernbe-
reich realitdtsnah simulieren und beurtei-
len. Zudem kdnnen Visus und Kontrastsen-
sitivitdt in den relevanten Sehentfernun-
gen Nah-, Intermedidr- und Ferndistanz
sowie die durch die IOL hervorgerufenen
Dysphotopsien in der Ferne mithilfe in-
teraktiver Sehtests quantitativ erfasst und
dokumentiert werden. Auch die Aufnah-
me von Defokuskurven ist dank eines in-
telligenten Algorithmus in kiirzester Zeit
moglich.

Fiir die Visustests erscheinen schwarze
Landolt-Ringe in variabler GroBe und Ori-
entierung auf einem weilen Bildschirm-
hintergrund (100 cd/m?). Kontrastsemp-
findlichkeitstests nutzen Landolt-Ringe in
0,6logMAR bei verschiedenen Kontrast-
stufen. Fiir die Halo/Glare-Tests wird eine
weille LEDinder Ferne (0,25 Ixan der Pupil-
le der Testperson) verwendet zusammen
mit weien Optotypen (0,2, 3,4,5,6,7,9;
Leuchtdichte 100 cd/m?) bei 0,3 logMAR
auf schwarzem Hintergrund. Die Optoty-
pen werden in abnehmendem radialem
Abstand angezeigt, bis sie durch den Halo
verdeckt werden.

Zum Vergleich von postoperativem und
prdoperativem Sehen kann RALV als Pho-
ropter verwendet werden. In diesem Mo-
dus wird eine spezielle Linse (ZERO Shutt-
le) anstelle der IOL eingesetzt, welche die
Gerdteoptik kompensiert und zugleich ei-
ne Refraktionskorrektur ermdglicht. Sdmt-
liche postoperativen Tests mit RALV wur-
denin diesem Modus durchgefiihrt. Ergén-
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Tab. 1

Ergebnisse der statistischen Auswertung fiir die Vergleichsszenarien (1), (2) und (3). ,sig”
bedeutet, dass die Messreihen innerhalb des gesetzten Aquivalenzbereiches gleich sind

Messung 1 Messung 2 Wilcox_TOST p
(1) | Visus F_praRALV F_postRALV sig 0,0033
|_praRALV |_postRALV sig 0,0016
N_praRALV N_postRALV sig 0,0240
Kontrast F_praRALV F_postRALV sig 0,0015
|_praRALV |_postRALV sig 0,0053
N_praRALV N_postRALV sig 0,0017
(2) | Visus F_postRALV F_postGlasses sig 0,0050
|_postRALV |_postGlasses sig 0,0099
N_postRALV N_postGlasses sig 0,0019
Kontrast F_postRALV F_postGlasses sig 0,0016
|_postRALV |_postGlasses sig 0,0024
N_postRALV N_postGlasses sig 0,0018
(3) | Visus F_praRALV F_postGlasses sig 0,0037
|_praRALV |_postGlasses sig 0,0074
N_praRALV N_postGlasses sig 0,0209
Kontrast F_praRALV F_postGlasses sig 0,0010
|_praRALV |_postGlasses sig 0,0020
N_praRALV N_postGlasses sig 0,0015

Tab.2 Kleinste Aquivalenzbereiche zwischen praRALV, postRALV und postGlasses in der Fer-
ne (F), Intermedidrdistanz (I) und in der Nahe (N) bei einem vordefinierten Signifikanzniveau von

p=0,05
praRALV vs. pos- postRALYV vs. praRALV vs.
tRALV postGlasses postGlasses
Visus [logMAR] F [-0,05; 0,00] [-0,05; 0,05] [-0,05; 0,00]
! [-0,05; 0,00] <=+0,01 [-0,05; 0,00]
N | [-0,10;0,00] [-0,05; 0,00] [-0,10; -0,05]
Kontrast F [0,00;0,13] [-0,13;0,13] [0,00;0,13]
[logCSweber] I | 1-013;0,13] [0,00;0,13] [0,00;0,13]
N | [-0,13;0,00] [-0,13;0,00] [-0,13;0,00]
Halo/Glare [mrad] | F [-4,55; 0,00] [-1,30; 1,00] [-4,55; 0,00]

zend dazu wurden pseudophake Messun-
gen ohne RALV durchgefiihrt; hierfiir wur-
de eine Messbrille verwendet, um mog-
liche postoperative Refraktionsfehler aus-
zugleichen.

Eine vollstandige Messreihe in dieser
Studie umfasste Visus- und Kontrastsemp-
findlichkeitstests in Nahe, Intermediardi-
stanz und Ferne sowie Halo/Glare-Tests in
der Ferne.

Gemessen wurde:

(@) prdoperativ mit RALV unter Verwen-
dung des IOL Shuttles (praRALVY),

(b) postoperativ mit RALV im Phoropter-
modus (postRALV) sowie

(b") postoperativ mit Messbirille (postGlas-
ses).
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Statistik und Datenauswertung

Die Aquivalenz der Ergebnisse wurde in

3 Vergleichsszenarien gepriift:

1. praRALV vs. postRALV zur Bewertung
der Vorhersagegenauigkeit von RALV
im Phoroptermodus fiir postoperative
Messungen,

2. postRALV vs. postGlasses zur Uberprii-
fung der Ubereinstimmung von RALV
im Phoroptermodus und Messbrille fiir
postoperative Messungen und

3. praRALV vs. postGlasses zur Bewertung
der Vorhersagegenauigkeit von RALV
zum tatsachlichen pseudophaken
Sehen.

Fir die Aquivalenzpriifung wurde das
paarweise und gruppierte Two-One-Si-
ded-Tests(TOST)-Verfahren  angewandt.
Die statistische Analyse erfolgte mithilfe
des gruppierten Wilcoxon-Aquivalenztests
(R-Paket ,clusrank”). Korrelationen zwi-
schen den Augen eines Patienten (,two
eyes — one patient problem”) wurden
durch gruppierte Tests beriicksichtigt.
Fiir die Fallzahlplanung wurden Aquiva-
lenzgrenzen von £0,125 logMAR fiir Visus
und 0,31 logCSweber flir die Kontrast-
sensitivitdt festgelegt. Die Berechnungen
erfolgten fiir ein Signifikanzniveau von
a=0,05 und eine Teststarke von 959%,
unter Annahme mittlerer Unterschiede
von 0,10 logMAR bzw. 0,25 logCSweber und
Standardabweichungen von 0,05 logMAR
bzw. 0,10 10gCSweper. Die Annahmen zur
Messstreuung basieren auf publizier-
ten Retest-Variabilititen und Messunsi-
cherheiten standardisierter Visus- und
Kontrastmessungen [3-5]. Fallzahl- und
Powerberechnungen wurden in RStu-
dio (v4.1, Posit, USA) mit der ,TOSTER"-
Bibliothek durchgefiihrt [8, 131.

Ergebnisse

Die @ Tab. 1 zeigt die Ergebnisse der 3 Ver-
gleichsszenarien zur Priifung der Aquiva-
lenz der Ergebnisse fiir Messung 1 und
Messung 2. Gemessen wurden Visus und
Kontrastempfindlichkeit in der Ferne (F),
Intermedidrdistanz (I) und in der Nahe (N),
praoperativ mit RALV (praRALV), postope-
rativ mit RALV (postRALV) und postopera-
tiv mit Messbrille (postGlasses). Die Spalte
4Wilcox_TOST” enthélt das Ergebnis des
Signifikanztests. In der Spalte ,p” sind die
p-Werte der Hypothesentests aufgefiihrt.

Die geringsten unteren und oberen
Aquivalenzgrenzen - entsprechend den
kleinsten Aquivalenzbereichen zwischen
unterer und oberer Grenze — wurden fir
alle paarweisen Vergleiche ermittelt, die
weiterhin einem Signifikanzniveau von
p=0,05 entsprechen. Diese Werte sind in
@ Tab. 2 dargestellt.

Zur besseren Veranschaulichung zeigt
@ Abb. 2 die kleinsten Aquivalenzbereiche
im Vergleich zu den jeweiligen mittleren
Differenzen.
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Abb. 2 A Kleinste Aquivalenzbereiche (AB) mit den jeweiligen oberen und unteren Aquivalenzgren-
zenfiir Visus (a), Kontrast (b) und Halo/Glare (c). Die mittleren Differenzen (MD) zwischen den Messun-
gensindals horizontale Linien innerhalb der Boxen dargestellt. Die Vergleiche zwischen den Messun-
genssind farblich kodiert

Diskussion

In dieser Studie konnte die Ubereinstim-
mung von praoperativ mit RALV gemes-
senem Visus und Kontrastempfindlichkeit
mit einer trifokalen Kapselsack-IOL mit
den sich tatsdchlich nach der Implantation
einstellenden Werten in Nah-, Intermedi-
ar- und Ferndistanz bei CLE-Patientinnen
und -Patienten innerhalb klinisch akzep-
tabler Grenzen nachgewiesen werden.
Es besteht eine statistisch signifikante
Aquivalenz zwischen den prioperativ
mit dem Sehsimulator vorhergesagten
und den postoperativ erzielten Werten
fir Visus und Kontrastsensitivitdt mit
einer Ubereinstimmung von besser als
0,10 logMAR bzw. +0,25 10gCSweber. Die
Halo/Glare-Messungen zeigen eine Uber-
einstimmung innerhalb von +4,55 mrad.

Die minimalen Aquivalenzbereiche
bei einem Signifikanzniveau von p=0,05
(@ Tab. 2 und B Abb. 2) definieren den zu-
Iéssigen Rahmen fiir Abweichungen von
einer idealen, vollstandig akkuraten Vor-
hersage. Eine geringere Ausprdgung der
absoluten Werte der oberen und unteren
Aquivalenzgrenzen als auch der mittleren
Differenzen weist auf eine héhere Genau-
igkeit der pradiktiven Leistungsfahigkeit
hin.

Beim Vergleich pra- und postoperati-
ver Ergebnisse (praRALV vs. postRALV so-
wie praRALV vs. postGlasses) zeigten sich
die praoperativen Vorhersagen tendenziell
etwas konservativer als die tatsdchlichen
postoperativen Resultate. Als eine mdg-
liche Erkldrung hierfiir kommen initiale,
altersbedingte Verdnderungen der kristal-
linen Linse in den praoperativen Messun-
gen in Betracht, die auch ohne klinisch
relevante Linsentriibung vorhanden sein
konnen.

Die vorliegende Studie wurde bewusst
an einem augengesunden CLE-Kollektiv
durchgefiihrt, um die Vorhersagegenau-
igkeit des Systems unter moglichst kon-
trollierten optischen Bedingungen zu eva-
luieren. Medienopazitaten, insbesondere
visusrelevante Katarakte, sowie retinale
Pathologien kdnnen den prdoperativen
Seheindruck wesentlich beeinflussen und
damit die Aussagekraft einer Simulation
limitieren. Vor diesem Hintergrund ist die
Anwendung des Systems zum aktuellen
Zeitpunkt primdr fir CLE-Patientinnen
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Originalien

und -Patienten sowie fiir Augen mit kla-
ren Medien oder nur geringgradigen
Linsentriibungen geeignet. Die Ubertrag-
barkeit der Ergebnisse auf Patientinnen
und Patienten mit Katarakt oder anderen
visuslimitierenden Erkrankungen sollte
daher in zukiinftigen Studien gezielt un-
tersucht werden.

Ein direkter Einfluss der praoperativen
Simulation auf patientenberichtete End-
punkte (z.B. Zufriedenheit, Lebensqualitat
oder Brillenunabhdngigkeit) war nicht Ge-
genstand dervorliegenden Studie. Zukiinf-
tige randomisierte Studien mit geeigneten
Kontrollgruppen sollten daher neben ob-
jektiven FunktionsmaBen auch standardi-
sierte Fragebdgen und klinische Endpunk-
te einbeziehen, um den patientenrelevan-
ten Nutzen der Simulation systematisch zu
evaluieren.

Verschiedene Technologien zur pra-
operativen  Simulation pseudophaken
Sehens wurden in den letzten Jahren ex-
perimentell und klinisch untersucht. Auf
adaptiver Optik basierende Systeme wie
das VAO-Gerat ermdglichen die Simula-
tion unterschiedlicher 10L-Designs durch
gezielte Wellenfrontmodifikation [11]. In
einer pra-/postoperativen Vergleichsstu-
die zeigten Vinas et al., dass sowohl ein
adaptiv-optisches-System als auch das
auf zeitlichem Multiplexing basierende
SimVis-System die charakteristischen De-
fokuskurven trifokaler IOL reproduzieren
und mit den postoperativen Ergebnissen
korrelieren [21]. Eine weitere klinische
Validierung des SimVis-Systems besta-
tigte eine signifikante Ubereinstimmung
zwischen simulierten und pseudophaken
visuellen Parametern einschlie3lich Visus,
Kontrastempfindlichkeit und Halo/Glare
[26]. Simulatoren mit einer realen I0OL
im Strahlengang ermdglichen die direkte
Beurteilung designbedingter optischer
Eigenschaften wie diffraktiver Strukturen,
Kontrastverdanderungen und Dysphotop-
sien unter physiologischeren Abbildungs-
bedingungen. Vergleichsstudien mit dem
VirtlOL-Gerdt konnten zeigen, dass Unter-
schiede zwischen IOL-Designs praoperativ
differenziert dargestellt werden kdnnen
[22]. Marx et al. demonstrierten, dass
sich Unterschiede zwischen mono- und
bifokalen IOL in Defokuskurven und Kon-
trastverhalten praoperativ erfassen lassen
[15]. Dariiber hinaus zeigte eine klinische
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Validierungsstudie mit dem VirtlOL, dass
prdoperativ simulierte visuelle Parame-
ter mit den postoperativ gemessenen
Defokuskurven, Kontrastwerten und Ha-
lo/Glare-Messungen bei trifokalen 0L
signifikant korrelieren [18].

Insgesamt unterstiitzen die Daten den
klinischen Nutzen praoperativer IOL-Simu-
lationen bei geeigneter Patientenselekti-
on. Die vorliegende Arbeit erganzt dies
durch einen direkten pra-/postoperativen
Vergleich funktioneller Parameter an den-
selben Augen.

Im Rahmen dieser Studie wurde die
RALV-Untersuchung den teilnehmenden
Patientinnen und Patienten kostenfrei zur
Verfiigung gestellt. Im klinischen Alltag
handelt es sich bei dem beschriebenen
System um ein Medizinprodukt mit Inves-
titions- und laufenden Betriebskosten zur
praoperativen Aufklarung und Unterstit-
zung bei der IOL-Auswahl.

Fazit

RALV (Real Artifical Lens Vision) ermdg-
licht eine praoperative Simulation des
pseudophaken Sehens mit einer realen,
auf dem Markt verfiigbaren Intraokularlin-
se (IOL) bei augengesunden, presbyopen
Clear Lens Exchange(CLE)-Patientinnen
und -Patienten. Die Ergebnisse dieser
Studie zeigen eine hohe Ubereinstim-
mung zwischen prdoperativ simulierten
und postoperativ gemessenen visuellen
Parametern.

Der Einsatz eines solchen IOL-Simula-
tors kann dazu beitragen, die Entschei-
dungsfindung bei der Auswahl von Intra-
okularlinsen im Rahmen der refraktiven
Linsenchirurgie zu ergdnzen, indem ein re-
versibler, nichtinvasiver Einblick in den zu
erwartenden postoperativen Seheindruck
ermdglicht wird. Fiir die behandelnde Au-
gendrztin oder den behandelnden Augen-
arzt erdffnet RALV zusétzliche Optionen in
der linsenchirurgischen Beratung und Auf-
klarung. Indem Patientinnen und Patien-
ten das Sehen mit unterschiedlichen 10L-
Typen individuell erfahren kdnnen, wird
die Entscheidung fiir eine bestimmte Linse
fundierter und nachvollziehbarer, die Er-
wartungshaltung prazisiert und die Aufkla-
rung optimiert. Als linsenherstelleriiber-
greifendes Medizinprodukt ist RALV mit
allen gangigen Intraokularlinsen kompa-

tibel. Es ermdglicht sowohl eine differen-
zierte Auswahl des IOL-Portfolios als auch
ein patientenzentriertes ,Probesehen” mit
verschiedenen Linsentypen und tragt da-
mit zu mehr Transparenz und Individua-
lisierung in der modernen Linsenchirur-
gie bei. Dariiber hinaus entsteht hierdurch
fiirIntraokularlinsenhersteller die Mdglich-
keit, bereits im Entwicklungsprozess die
subjektive visuelle Wahrnehmung und die
erreichbare Sehleistung neuer IOL nichtin-
vasiv zu untersuchen —noch bevor die erste
Implantation erfolgt. Dies kann die Op-
timierung neuer optischer Linsendesigns
gezielt unterstiitzen und ihre Marktreife
beschleunigen.
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Performance evaluation of a visual simulator for intraocular lenses

Background: Intraocular lens (IOL) simulators are gaining increasing interest in
preoperative consultation and assessment of patient acceptance of IOLs in refractive
lens exchange. A novel optical device, RALV (DEZIMAL GmbH, Vienna, Austria) enables
patients to look through an actual commercially available IOL prior to implantation.
Objective: The aim of this prospective study was to evaluate the performance of
RALV for preoperative simulation of postoperative visual performance following

Methods: Preoperative and postoperative measurements of visual acuity and contrast
sensitivity at near, intermediate and far distances were performed as well as halo/glare
measurements in patients undergoing Clear Lens Exchange (CLE). Pairwise clustered
equivalence tests using the Two-One-Sided-Test (TOST) procedure were conducted to
assess statistical equivalence between preoperative and postoperative measurements.
Results: A statistically significant equivalence was found between preoperatively
predicted outcomes obtained with RALV and postoperatively measured values for
visual acuity and contrast sensitivity, with an agreement better than £0.1logMAR and
+0.25 logCSweber, respectively. Halo/glare measurements showed agreement within

Conclusion: The RALV system enables preoperative prediction of visual performance
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