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Referat und bibliografische Beschreibung

Zielsetzung: Es wurde untersucht, ob die Selbsttonometrie mit einem automatischen
Selbsttonometer unter ambulanten Bedingungen geeignet ist, Tagesprofile des intra-
okularen Druckes zu gewinnen, und ob die so ermittelten Tagesprofile im Rahmen
der Glaukomdiagnostik vergleichbar mit stationdr gewonnenen Tagesprofilen des
intraokularen Druckes sind.

Methoden: 96 Personen wurden in die Selbsttonometrie mit dem automatischen
Selbsttonometer ,,Ocuton S* eingewiesen. Bei den Probanden, die die Selbsttono-
metrie erlernen konnten, wurden synchron Tagesprofile des intraokularen Druckes
eines Auges durch Tonometrie nach Goldmann und Selbsttonometrie unter stationa-
ren Bedingungen sowie ein Tagesprofil durch Selbsttonometrie des gleichen Auges
unter ambulanten Bedingungen erhoben. Ein Tagesprofil umfasste dabei jeweils 6
Messungen im Zeitabstand von je 4 Stunden.

Die bei den Tagesprofilen ermittelten Werte des intraokularen Druckes wurden sta-
tistisch auf Vergleichbarkeit untersucht.

Ergebnisse: Von 96 Probanden erlernten 50 die Selbsttonometrie. Die mit den ver-
schiedenen Methoden im Rahmen der Tagesprofile gemessenen Werte des intraoku-
laren Druckes unterschieden sich mit hinreichender statistischer Sicherheit im Mittel
um weniger als 2mmHg und waren damit vergleichbar. Die Tagesdruckkurven waren
auch im zeitlichen Verlauf zwischen den Methoden nicht signifikant verschieden.
Schlussfolgerung: Die Selbsttonometrie mit dem automatischen Selbsttonometer
scheint geeignet zu sein zur Gewinnung von Tagesprofilen des intraokularen Dru-

ckes unter ambulanten Bedingungen im Rahmen der Glaukomdiagnostik.

Vogt, Ralf: Anwendbarkeit der Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen zur
Gewinnung von Tagesprofilen des intraokularen Druckes.

Halle, Univ.; Med. Fak., Diss., 51 Seiten, 2003
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1 Einleitung und Fragestellung
Der erhohte intraokulare Druck (IOD) ist neben anderen Faktoren ein wesentlicher

Risikofaktor fiir die Entstehung eines Glaukoms.

Unter Glaukom versteht man eine Reihe von Augenleiden, die mit fortschreitendem
Sehnervenschwund und schleichendem Verfall des Gesichtsfeldes einhergehen. Sie
sind oft, aber bei weitem nicht immer, mit einem erhdhten Augeninnendruck verbun-
den. Andererseits leidet nicht jeder Patient mit einem erh6hten Augeninnendruck an

einem Glaukom, entscheidend ist die Perfusion des Sehnervenkopfes.

Als Glaukomschaden bezeichnet man den Untergang von Nervenfasern in der Netz-
haut mitsamt ihren Nervenzellen. Die Folge davon sind Ausfille im Gesichtsfeld. Bei
der Entstehung des Schadens spielen mehrere Faktoren (z. B. der erhohte Augenin-

nendruck oder eine gestorte Netzhautdurchblutung) eine Rolle.

Der individuell normale IOD, bei dem es nicht zu einer Schadigung des Sehnervens
kommt, kann fiir jede Person vom statistisch normalen Augeninnendruck abweichen.
Trotzdem besteht ein gesicherter Zusammenhang zwischen erhdhtem 10D und Ent-

stehung oder Progredienz eines Glaukoms (Leydhecker 1991, 2f.; Pfeiffer 2001, 6).

Auch bei Gesunden unterliegt der IOD im Tagesverlauf physiologischen Schwan-
kungen (Pfeiffer 2001, 8; Leydhecker 1991, 10; Draeger [et al.] 1993, 7f.). Aus ei-
ner einmaligen Messung des IOD, z.B. in der Sprechstunde des Augenarztes, kann
daher nicht auf den mittleren IOD im Tagesverlauf oder dessen Hochstwert geschlos-
sen werden (Pointer 1997, 461 ft.). Bei Glaukompatienten sind dariiber hinaus die
Schwankungen oft stirker ausgeprégt (Pfeiffer 2001, 44; Wilensky [et. al.] 1993, 941
f.)., so dass eine pathologische Amplitude des IOD im Tagesverlauf bereits einen

Risikofaktor fiir ein Glaukom darstellt (Asrani [et al.] 2001, 138 f.).

Im Rahmen der Diagnostik in einer ambulanten augenérztlichen Praxis ist die Ge-
winnung von Tagesprofilen des IOD durch mehrere Faktoren limitiert. Néchtliche
IOD-Werte konnen gar nicht bestimmt werden, auch der fritheste mogliche Messzeit-
punkt flir den morgendlichen 10D liegt bedingt durch den Tagesablauf und den Weg
zur Praxis erst ldngere Zeit nach dem Aufstehen. Berufliche Tétigkeit des Patienten
und Offnungszeiten der Praxis schrinken den fiir ein Tagesprofil des IOD nutzbaren

Zeitrahmen weiter ein.



Die Gewinnung eines IOD-Tagesprofiles unter stationdren Bedingungen ist anderer-
seits fiir viele Patienten mit Aufwand verbunden oder wird hiufig sogar abgelehnt.
Auch aus sozial-6konomischen Griinden kann ein stationdrer Aufenthalt nur zum

Zweck der Gewinnung eines IOD-Tagesprofiles hdufig nicht begriindet werden.

Die so genannte Selbsttonometrie konnte geeignet sein, Tagesprofile des IOD unter
ambulanten Bedingungen unter Vermeidung der genannten Hemmnisse zu erstellen.
Mit dem Selbsttonometer ,,Ocuton S steht seit 1991 ein System in Deutschland zur
Verfiigung, dessen Messgenauigkeit und Anwendbarkeit gut dokumentiert sind

(Draeger [et al.] 1991, 306; Deutsch [et al.] 1993, 164{tf.).

Die Selbsttonometrie konnte nur dann ein Verfahren zur routinemifigen Gewinnung
von [IOD-Tagesprofilen werden, wenn die Patienten das Gerit kurzfristig, z.B. leih-
weise, zur Verfligung erhalten. Dies wiirde voraussetzen, dass bereits nach einmali-
ger Einweisung in angemessener Zeit der Patient die Selbsttonometrie ausreichend
sicher erlernt. Die auf diese Weise gewonnenen 1OD-Tagesprofile miissten ver-

gleichbare Ergebnisse mit Tagesprofilen unter herkémmlichen Bedingungen liefern.

In der vorliegenden Arbeit soll gezeigt werden, ob die Selbsttonometrie vergleichba-
re Resultate bei der Gewinnung von Tagesprofilen des IOD ergibt wie bei Messung
unter stationdren Bedingungen. Unter Betrachtung gleicher Kriterien fiir einen patho-
logisch erhdhten 10D sowie fiir eine pathologisch erhdhte IOD-Amplitude im Ta-
gesverlauf miissten bei Vergleichbarkeit der Methoden die gleichen Personen mit

glaukomverdéchtigem 10D-Tagesprofil identifiziert werden kdnnen.

Damit ergeben sich folgende Fragestellungen:

e Sind mittels Selbsttonometrie unter stationiren Bedingungen gemessene
IOD-Werte den zu den gleichen Messzeiten nach Goldmann gemessenen

Werten dquivalent?

* Sind mittels Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen gemessene
IOD-Werte den zu den entsprechenden Zeitpunkten unter stationdren Bedin-

gungen gemessenen Werten dquivalent?



Ist eine nach einmaliger Einweisung unter ambulanten Bedingungen durchge-
fiihrte Selbsttonometrie mit dem automatischen Selbsttonometer zur Gewin-
nung eines Tagesprofils des intraokularen Druckes im Rahmen der Glaukom-

diagnostik eine der Tonometrie unter stationdren Bedingungen gleichwertige

Methode?



2 Methodik

Die Messung des intraokularen Druckes erfolgte im Rahmen dieser Arbeit mittels
Applanationstonometrie nach Goldmann sowie mit dem automatischen Selbsttono-

meter ,,Ocuton S der Firma EPSA, Elektronik- und Prizisionsbau Saalfeld.

2.1 Prinzip der Applanationstonometrie nach Goldmann

Die Applanationstonometrie nach Goldmann wird am sitzenden Patienten vorge-
nommen. Die Hornhautoberfldche wird lokal andsthesiert mit einem Tropfen Oxy-
buprocain 0,4% Augentropfen und mit Fluoreszein geférbt. Alternativ konnen Fertig-
rezepturen, die Lokalandsthetikum und Fluoreszein in einer Losung enthalten, einge-

setzt werden (z.B. Thilorbin Augentropfen).

Bei dem eigentlichen Messvorgang wird die Hornhautoberfliche durch ein heran-
gefiihrtes Messkorperchen abgeplattet und dadurch Druck auf den Augapfel aus-
geiibt. Die zur Applanation flihrende Kraft wird iiber eine verstellbare Gewichts-
trommel auf den Messarm {iibertragen. Der Stellring der Gewichtstrommel ist ska-

liert von 0 bis 80 mmHg.

Bei Beobachtung im Blaulicht der Spaltlampe wird durch die Fluoreszeinféarbung der
Tranenmeniskus an der Grenzfliche zwischen Messkdrperchen und abgeplatteter
Hornhautoberfldche sichtbar gemacht. Das Messkorperchen stellt durch seine opti-
sche Gestaltung mit zwei eingearbeiteten Prismen den Tridnenmeniskus in Form von
zwei Halbringen dar. Das Ausmal der Abplattung der Hornhaut wird durch Ver-
schiebung der beiden Halbringe sichtbar gemacht. Wenn die vorgeschriebene Ab-
plattung erreicht ist, gehen die inneren Rénder der beiden Halbringe ineinander iiber
(Abbildung 1).
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Abb. 1: Korrekte Abbildung der Fluoreszein-Menisken bei Tonometrie nach Goldmann




Dann betrigt die applanierte Hornhautfliche genau 7,35 mm?®. Die fiir diese definier-
te Abplattung der Hornhaut erforderliche Kraft ist geméf Imbert-Fickschem Gesetz
direkt dem 1IOD proportional. Dieser kann an der entsprechend geteilten Skala des

Tonometers direkt abgelesen werden.

Auch die Applanationstonometrie unterliegt einer Reihe von Fehlereinfliissen. Die
Rigidét der Bulbushdute und insbesondere der Hornhaut beeinflussen beispielsweise
die zur Abplattung erforderliche Kraft ebenso wie die Adhédsionskréfte zwischen

Trénenfilm, Hornhautoberfliche und Messkdrperchen.

Bei der nach Goldmann definierten kreisférmigen Applanationsfliche mit 3,06 mm

Durchmesser sind diese Fehler in ihrer Summe bereits weitgehend minimiert.

Die Applanationstonometrie nach Goldmann und die von ihr abgeleitete Handappla-
nationstonometrie nach Draeger stellen die Standardverfahren der nichtinvasiven

Messung des IOD dar (Draeger [et al.] 1993, 32).

2.2 Prinzip der Selbsttonometrie mit dem Selbsttonometer

,,Ocuton S“

Das im Rahmen dieser Arbeit verwendete Selbsttonometer ,,Ocuton S arbeitet nach
dem von einer Arbeitsgruppe um Professor Draeger entwickelten Verfahren zur au-

tomatischen Selbsttonometrie.

Das Verfahren beruht ebenfalls auf dem Applanationsprinzip. Die Messung der
Applanationsfliche erfolgt opto-elektronisch. Das Applanationskorperchen ist in
Form eines mehrflachigen Prismas gestaltet, wobei die applanierende Fldche in den
Prismenstrahlengang einbezogen ist. Das vom Lichtemitter des Messsystems ausge-
sendete Licht wird durch das Messprisma applanationsabhéngig zu einem lichtemp-

findlichen Messwandler zuriickgesendet.

Wenn keine Applanation erfolgt, so grenzt die Applanationsfliche des Messprismas
optisch an Luft. Wahrend der Applanation kommt es zu einer optischen Grenzfldche

mit Trinenfliissigkeit oder Hornhaut.



Der Grenzwinkel der Totalreflexion (ar) folgt dem Snelliusschen Brechungsgesetz
mit sin ot =ny/n;. Dabei ist n; die Brechzahl des optisch dichteren Mediums und n;
die Brechzahl des optisch diinneren Mediums. Da die Brechzahl des Messprismas
konstant bleibt, ist der Grenzwinkel der Totalreflexion abhéngig von der Brechzahl

des zweiten optischen Mediums.

Die Geometrie des Messprismas ist so gestaltet, dass ohne Kontakt mit Hornhaut
oder Trénenfliissigkeit an der Applanationsflache Totalreflexion stattfindet und prak-

tisch das gesamte emittierte Licht zum Sensor zuriickgesendet wird.

Wenn das Messprisma auf die Hornhaut aufsetzt, findet an der Kontaktfliche keine
Totalreflexion mehr statt. Der reflektierte Anteil des Lichtes reduziert sich proportio-
nal zur applanierten Fliche. Damit kann die applanierte Fliache opto-elektronisch

exakt gemessen werden.

Zugleich wird elektronisch der Vorschub des Messprismas gesteuert und die zur
Applanation der definierten Kreisfliche von 3,06 mm Durchmesser erforderliche

Kraft gemessen.

Zur Selbsttonometrie ist gleichfalls eine Hornhautanisthesie, z.B. mit Oxybuprocain
0,4%-Augentropfen erforderlich. Eine Farbung des Trénenfilms mit Fluoreszein ist

nicht nétig. Die Stirnstiitze am Gerdt wird fiir jeden Patienten individuell eingestellt.

Nach Einschalten des Gerites wird der Messwert der vorangegangenen Messung
angezeigt, und die Fixiermarke im Messprisma blinkt. Der Patient positioniert das

Messgerit vor dem Auge, so dass die Fixiermarke zentriert wahrgenommen wird.

Durch erneutes Bedienen des Schalters wird der Messvorgang ausgelost. Wéahrend
des Messvorgangs muss die Fixiermarke stindig zentriert sichtbar bleiben. Dadurch

wird das mittige Aufsetzen des Messprismas auf den Hornhautscheitel gewéhrleistet.

Beginn und Abschluss der Messung werden akustisch signalisiert. Der Messwert

wird unmittelbar im Anschluss an die Messung in der LCD-Anzeige sichtbar.

Das Gerit verfiigt iiber eine integrierte Logik, mit der grobe Messfehler erkannt wer-
den, z.B. Storungen des Strahlengangs durch interponierte Wimpern. Fehler werden

ebenfalls akustisch signalisiert und durch Fehler-Codes im LCD-Display angezeigt.

Zum Gerét gehort eine Aufbewahrungseinheit mit Netzanschluss. Nach erfolgter

Messung wird das Gerit in der vorgesehenen Halterung platziert.



Dort erfolgen automatisch die Desinfektion des Messprismas mittels UV-Licht und

die elektrische Ladung des fest eingebauten Akkumulators.

Nach jeder Messung muss die Applanationsfliche von den Riickstdnden des Trinen-
films gereinigt werden. Diese Riickstinde konnten die optischen Eigenschaften und
damit das Messergebnis beeinflussen. Zur Reinigung konnen herkdmmliche Watte-
tupfer benutzt werden, Isopropanol darf zur Reinigung und Fliissig-Desinfektion

eingesetzt werden.

Eine mogliche Fehlerquelle des Ocuton S liegt in der kurzen Messdauer von nur 1/10
Sekunde. Da der IOD auch pulssynchronen Schwankungen unterliegt und Lidbewe-
gungen sowie Kontraktionen der periokuldren Muskulatur zu kurzzeitigen Druckab-
weichungen fiihren konnen, sind mehrere Messungen zu jedem Messzeitpunkt erfor-

derlich, um diese Fehlerursache zu eliminieren (Aggarwala 1995, 753 f.).

Bei jeder Messung wird jedoch auch durch die Applanation ein gewisses Volumen
an Kammerwasser aus der Vorderkammer verdridngt. Die anschlieBende Messung
konnte daher zu niedrige Werte anzeigen. Bei der Applanationstonometrie nach
Goldmann und dem Verfahren zur Selbsttonometrie nach Draeger ist das verdringte
Volumen im Vergleich zur Impressionstonometrie deutlich geringer und damit der
Fehlereinfluss mehrfach aufeinander folgender Messungen kleiner (Whitacre u. Stein

1993, 4 ft.).

Zur Verringerung des Einflusses dieser Fehlerquelle wurde die Anzahl der Messver-
suche mittels Selbsttonometrie zu jedem Messzeitpunkt wie folgt festgelegt: Der
Patient sollte moglichst drei vom Selbsttonometer nicht als Fehler gemeldete Mess-
werte erhalten. Dazu musste er also mindestens drei Messversuche durchfiihren, er
sollte jedoch nicht mehr als fiinf Messversuche zu einem Zeitpunkt unternehmen,

auch wenn dann weniger als drei Messwerte gewonnen werden konnten.

Bei deutlich exzentrischer Applanation der Hornhaut kénnen falsche Messergebnisse
resultieren. Eine Kontrolle der korrekten Applanation ist, neben der guten Zentrie-
rung der Fixiermarke wéhrend der gesamten Messdauer, mdglich, indem der Riick-
stand des Trinenfilms auf der Applanationsfliche nach der Messung betrachtet wird.
Ist dieser Abdruck kreisrund und mittig auf dem Prisma, war die Zentrierung wih-

rend der Messung gut.

Nicht alle sind Patienten geeignet oder in der Lage, die Selbsttonometrie zuverléssig



durchzufiihren. Patienten mit schlechtem Sehvermogen oder exzentrischer Fixation
konnen die Fixiermarke nicht hinreichend zentriert wahrnehmen. Bei Vorliegen einer
engen Lidspalte oder ungiinstigem Wuchs der Wimpern kann das Messprisma nicht
ungestort an die Hornhaut herangefiihrt werden. Ausreichende manuelle und intellek-
tuelle Féhigkeiten sind gleichfalls erforderlich, ein starker Tremor kann die Messung

beispielsweise unmoglich machen.

Die Messgenauigkeit des Verfahrens und die Akzeptanz der Methode durch die Pati-
enten sind gut untersucht (Draeger [et al.] 1993; 81 f.).

Das Selbsttonometer ,,Ocuton S* ist in Deutschland als Heil- und Hilfsmittel zuge-

lassen und verordnungsféhig im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung.

2.3 Prinzipien der Gewinnung von Tagesprofilen des intra-

okularen Druckes

Der 10D unterliegt im Tagesverlauf Schwankungen. Bei 95% der Gesunden liegt der
10D zwischen 10 und 21 mmHg, der Median der IOD-Werte Gesunder liegt bei 15
bis 16 mmHg (Leydhecker 1991, 2). Die Amplitude zwischen héchstem und nied-
rigstem IOD im Tagesverlauf betrdgt bei Gesunden im Mittel 4-5 (3-6) mmHg
(Pietruschka 1976, 58; Grehn, Mackensen 1993, 57; Pointer 1999, 45)

In der Literatur sind die Angaben iiber die Verteilung der Messungen iiber den Tag
zur Gewinnung eines Tagesprofils des IOD unterschiedlich. Einige Autoren kommen
zu dem Schluss, dass 3 Messungen wihrend iiblicher Sprechstundenzeiten ausrei-
chen (Botling-Taube u. Alm 1998, 4-5). Andere Autoren fordern bis zu zweistiindli-
che Messungen (Pfeiffer 2001, 44; Leydhecker 1991, 69; Yamagami [et. al] 1993,
649).

Da die Fragestellung dieser Arbeit auf eine mogliche praktische Anwendbarkeit un-
ter ambulanten Bedingungen mdglichst ohne Beeintrachtigung des normalen Tages-
ablaufs des Patienten gerichtet ist, wurden sechs Messungen im Verlauf von 24
Stunden fiir ein Tagesprofil erhoben. Die Messzeitpunkte unter stationdren Bedin-

gungen waren 3.00 Uhr, 7.00 Uhr, 11.00 Uhr, 15.00 Uhr, 19.00 Uhr und 23.00 Uhr.

Unter héuslichen Bedingungen sollten die Messzeitpunkte von den Patienten etwa zu
den gleichen Zeiten gewdhlt werden. Zur Anpassung an die unterschiedlichen Tages-

abldufe, z.B. bei arbeitstitigen Personen, wurden jedoch geringe Verschiebungen des
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gesamten Zeitplanes zugelassen, so dass ausgehend von der morgendlichen Messung

nach dem Aufwachen alle 4+'/, Stunden weitere Messungen durchzufithren waren.

Fiir die Auswertung wurde die morgendliche Messung dem Messzeitpunkt 7.00 Uhr
zugeordnet, die iibrigen Messzeitpunkte wurden dann analog den Messzeiten unter

stationdren Bedingungen zugeordnet.

Wenn beispielsweise die morgendliche Messung nach dem Aufwachen um 8.00 Uhr
erfolgt war, sollte die ndchste Messung 12.00 Uhr erfolgen, dann 16.00 Uhr und so

weiter.

2.4 Probanden

Der Studienplan wurde durch Votum der Ethik-Kommission der Medizinischen Fa-
kultdt der Martin-Luther-Universitidt Halle-Wittenberg zur Durchfiihrung am Men-
schen genehmigt. In die Studie wurden freiwillige Probanden aufgenommen, die als
Patienten der belegérztlichen Augenabteilung des Krankenhauses Am Rosarium
Sangerhausen oder den angeschlossenen Augenarztpraxen wegen Glaukoms oder
Glaukomverdachtes zum IOD-Tagesprofil zugewiesen wurden. Der jlingste Teil-
nehmer war 19 Jahre alt, der dlteste Teilnehmer 81 Jahre. Einschlusskriterium war
die Fahigkeit, nach einer einmaligen Einweisung in die Handhabung des Geridtes von
etwa 15 Minuten Dauer und mehreren Probemessungen unter Anleitung, selbststin-

dig den Augendruck mit dem Gerdt messen zu konnen.

Primére Ausschlusskriterien waren:
* Infektionen der vorderen Augenabschnitte.
* Operative Eingriffe an den Augen in den letzten 8 Wochen.
* Anderungen einer eventuell laufenden medikamentdsen antiglaukomatdsen

Therapie in den letzten 4 Wochen.

Als sekunddre Ausschlusskriterien wurden festgelegt:

* Messung von deutlich erhdhten Augeninnendruckwerten (iiber 30 mmHg),
die eine unverziigliche therapeutische Intervention erfordern, z.B. eine The-
rapieumstellung oder einen drucksenkenden operativen Eingriff. Eine erneute
Aufnahme in die Studie wire nach Ablauf der unter den primdren Aus-
schlusskriterien genannten Wartezeit moglich.

* Das Auftreten lokaler Entziindungs- oder Unvertriglichkeitsreaktionen.

*  Waunsch des Probanden nach Abbruch der Teilnahme.
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Gemail den sekundiren Ausschlusskriterien musste kein Proband aus der Studien-

teilnahme ausscheiden.

Eine Probandin wurde trotz IOD-Werten von mehr als 30 mmHg nicht ausgeschlos-
sen, da sie trotz maximaler medikamentdser Therapie einen operativen Eingriff ab-

lehnte und daher die Glaukomtherapie nicht geédndert wurde.

2.5 Versuchsdurchfuhrung

Die Patienten wurden tiber den Zweck, Inhalt und Ablauf der Studie sowie die Frei-
willigkeit der Teilnahme aufgeklirt. AnschlieBend erfolgte die Einweisung in die
Selbsttonometrie mit dem automatischen Selbsttonometer ,,Ocuton S sowie die in-

dividuelle Anpassung der Stirnstiitze.

Nach einer Augeninnendruckmessung durch den Untersucher fiihrte der Patient drei
bis fiinf Messungen mit dem Selbsttonometer durch, wobei bei den ersten Messun-

gen eventuelle Handhabungsfehler durch den Untersucher korrigiert wurden.

Wenn der Patient mehrere vergleichbare Messwerte (grofite Differenz zwischen den
einzelnen Messwerten nicht mehr als 6 mmHg) ermitteln konnte und er sich subjek-
tiv sicher genug in der Durchfiihrung der Messung fiihlte, erfolgte die Aufnahme in

die Studie. Dem Patienten wurde das Messprotokoll ausgehéndigt.

Mit Blick auf die angestrebte praktische Verwendbarkeit der Ergebnisse der Arbeit
wurden Patienten, die nach dieser einmaligen Einweisung keine ausreichende Si-

cherheit bei der Selbsttonometrie erlangten, nicht in die Studie eingeschlossen.

Bei den Patienten, die in die Studie aufgenommen wurden, wurde am Folgetag das
IOD-Tagesprofil unter stationdren Bedingungen erhoben. Zu den genannten Mess-
zeitpunkten erfolgte die Tonometrie nach Goldmann durch den Untersucher. Der
vom Untersucher gemessene 10D wurde getrennt dokumentiert und dem Patienten
nicht bekannt gegeben. AnschlieBend erfolgte die Selbsttonometrie durch den Patien-
ten, der seine Messwerte auf Teil 1 des Protokolls (sieche Abb. 10, Anhang, S. 50)
eintrug. Die Messwerte nach Goldmann wurden spéter bei den entsprechenden

Messzeiten eingetragen.

Fiir die Selbsttonometrie unter hiuslichen Bedingungen wurde das Ocuton S zusam-
men mit Teil 2 des Messprotokolls leihweise dem Patienten iiberlassen (vgl. Abb. 10,

Anhang, S. 50). Dazu wurden dem Patienten mehrere Einmaldosen Oxybuprocain
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zur Hornhautanidsthesie ausgehédndigt. Der Patient wurde aufgefordert, an einem der
drei auf die Entlassung folgenden Tage ein IOD-Tagesprofil gemaf3 Protokoll zu er-

mitteln und die Werte aufzuzeichnen.

Bei Riickgabe des Gerites und des zweiten Teils des Messprotokolls sollte abschlie-
Bend die Frage beantwortet werden, ob der Patient ein solches ambulantes Tagespro-
fil erneut durchfiihren wiirde, wenn sein behandelnder Augenarzt dies fiir indiziert
hilt. Das entsprechende Feld des Protokolls wurde dazu angekreuzt (vgl. Abb. 10,
Anhang, S. 50).

2.6 Kriterien
Fiir die Beurteilung der Aquivalenz der Messverfahren ist die Definition der zuléssi-
gen Abweichung der mit den verschiedenen Messverfahren ermittelten Werte des

10D erforderlich.

Eine vollstindige Ubereinstimmung der Messwerte zwischen den Messverfahren ist
nicht zu erwarten. Einerseits unterliegt der intraokulare Druck wie andere biologi-
sche Groflen zeitlichen Schwankungen. Andererseits beeinflusst die Messung selbst

den zu messenden Wert.

Whitacre und Stein (1993) zdhlen viele Einflussfaktoren auf, die zu Abweichungen
bei IOD-Messungen mittels Applanationstonometrie fiihren. Auch die Messung

durch verschiedene Arzte fiihrt zu unterschiedlichen Messwerten.

Das Selbsttonometer Ocuton S lieferte in bisher veroffentlichten Arbeiten etwas ho-
here IOD-Werte im Vergleich zu Messungen mit Handapplanationstonometern.
Deutsch et al. gaben die Differenz zur Tonometrie nach Goldmann als Absolutglied
der Regressionsgleichung mit 1,41 mmHg an (Deutsch 1993, 166). Kothy et al. fan-
den abhédngig vom Messzeitpunkt positive oder negative Differenzen zwischen den
mittels Tonometrie nach Goldmann oder Selbsttonometrie ermittelten IOD-Werten

(Kothy [et al.] 2001, 294 — 296).

Die zulédssige Differenz zwischen beiden Messverfahren fiir Gleichwertigkeit wurde
fiir diese Arbeit mit 2 mmHg festgelegt. Da die Messwerte sowohl bei der Tono-
metrie nach Goldmann als auch bei der Selbsttonometrie mittels Ocuton S in ganz-
zahligen mmHg abgelesen werden, entspricht die zuldssige Differenz damit der Ad-

dition von jeweils einem Skalenteil Messfehler fiir beide Messverfahren.
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2.7 Statistische Methoden
Ein Paarvergleich der Messmethoden auf Gleichheit ist nicht fiir die Fragestellung

dieser Arbeit geeignet.

Da eine Differenz zwischen beiden Messverfahren von bis zu 2 mmHg als zuldssig
angesehen werden soll, kdnnte selbst eine statistisch signifikante Differenz zwischen
den Verfahren akzeptiert werden, wenn diese mit hinreichender statistischer Sicher-

heit nicht groBer als 2 mmHg wire.

Andererseits bedeutet das Fehlen einer statistisch signifikanten Differenz zwischen

den Messmethoden nicht das Vorliegen von Gleichwertigkeit der Messmethoden.

Auch ein Test auf das Vorliegen einer definierten, vorher festgelegten Differenz ist
nicht geeignet, die hier vorliegende Fragestellung zu beantworten, da die als zuldssig
festgelegte Abweichung beider Messverfahren einen Wertebereich von —2 mmHg bis
+2 mmHg einschlieBt. Es ist nicht zuldssig, einen beliebigen Wert aus diesem Be-
reich auszuwidhlen und nach dem daraus resultierenden Testergebnis auf das Vorlie-

gen oder Fehlen von Vergleichbarkeit zu schlie3en.

Das Testverfahren auf Basis iiberschneidender und gemeinsamer Konfidenzintervalle
wire zwar zur Priifung auf das Vorliegen von Aquivalenz geeignet, wenn eine Ab-
weichung von -2 bis +2 mmHg vorliegt (Tryon 2001). Allerdings erfolgt hier zu-
néchst ein Test auf das Nichtvorliegen einer statistisch signifikanten Differenz. Wenn
eine signifikante Differenz vorliegt, wird nach diesem Test das Vorliegen von Aqui-
valenz abgelehnt, auch wenn die Differenz der Messmethoden nicht groBer ist als

gefordert. Damit ist es im Rahmen dieser Arbeit gleichfalls ungeeignet.

Als geeignetes Testverfahren fiir die Fragestellungen dieser Arbeit steht die zweifach

einseitige Testmethode nach Schuirmann (Schuirmann, 1990) zur Verfiigung.

Dabei werden zwei Nullhypothesen formuliert:
Hoi:  Gemessene mittlere Differenz < zuldssige negative Differenz (Amess < Amin)

Hp: Gemessene mittlere Differenz > zulédssige positive Differenz (Amess = Amax)
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Bei Ablehnung beider Nullhypothesen ist die Alternativhypothese zu akzeptieren:

Ha:  zulédssige negative Differenz < Gemessene mittlere  Differenz <  zuléssi-
ge positive Differenz. Das ist gleichbedeutend mit der Formulierung: Betrag der ge-
messenen  mittleren  Differenz <  Betrag der zuldssigen Differenz

(Amin < Zmess < Amax = |Zmess| < ‘ Amin/max ‘ )

Nur die gleichzeitige Ablehnung beider Nullhypothesen Hy; und Hg, berechtigt zur
Annahme der Alternativhypothese Ha.

Die Annahme der Alternativhypothese bedeutet, dass die gemessene Differenz der
Messverfahren mit ausreichender statistischer Sicherheit innerhalb der vorgegebenen

Grenzen der zuldssigen Differenz liegt.

Die gepaarten Mittelwertvergleiche zur Priifung auf signifikantes Unter- oder Uber-
schreiten der zuldssigen Differenzen erfolgt jeweils mittels zweier einseitiger T-Tests

fiir verbundene Stichproben.

Bei der Entscheidung iiber Annahme oder Ablehnung der Nullhypothesen ist zu be-
achten, dass in dieser Arbeit mehrere inhaltlich verbundene Stichprobenvergleiche
paarweise durchgefiihrt werden sollen. Deshalb muss das erforderliche Signifikanz-
niveau o korrigiert werden, da mit der Anzahl der Vergleiche innerhalb einer Unter-

suchung die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Fehlern 1. Art zunimmt.

Die Bonferroni-Korrektur ist ein geeignetes Verfahren zu Korrektur des Signifikanz-
niveaus. Dabei wird das geforderte Signifikanzniveau a durch die Anzahl der durch-
gefiihrten Einzelvergleiche dividiert. Wenn in jedem einzelnen Vergleich das nach
Bonferroni korrigierte erforderliche Signifikanzniveau oiorr. eingehalten wird, dann
gilt das urspriingliche Signifikanzniveau fiir die gesamte Untersuchung als eingehal-

ten.

Auch die Grenzen der (1-a)-Konfidenzintervalle fiir die geschitzten Differenzen
zwischen den Ergebnissen der einzelnen Messverfahren miissen entsprechend nach
Bonferroni korrigiert werden. Fiir die Untersuchung der Differenzen zwischen drei
Messmethoden sind dementsprechend statt der (1-0,05)-Konfidenzintervalle die (1—

0,166)-Konfidenzintervalle zu ermitteln.
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Eine im Vorfeld der Untersuchung durchgefiihrte Fallzahlschitzung ergab, dass eine
Fallzahl von 50 Probanden ausreichen sollte, um eine aussagekréftige statistische

Analyse zu ermoglichen (Power > 80%, a=0,05).

Fiir die Berechnung der Priifstatistiken und die grafische Darstellung der Ergebnisse
wurden Microsoft® Excel X 10.1.5 fiir Mac® und StatView® 5.1 eingesetzt. Die
Fallzahlschédtzung erfolgte mit n-query Advisor® 5.0 fiir Windows.
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3 Ergebnisse

3.1 Beschreibung und grafische Darstellung der Ergebnisse
Um 50 Probanden in die Studie aufnehmen zu koénnen, mussten 96 Personen in die
Selbsttonometrie eingewiesen werden. Von diesen erlernten 46 Personen die
Selbsttonometrie nicht nach einmaliger Einweisung und konnten daher nicht in die

Studie eingeschlossen werden.

Damit erlernten 52,1 % die Selbsttonometrie nach einmaliger Einweisung (Abb. 2).

Anteil der Probanden, die die Selbsttonometrie erlernt
haben

Herlernt
nicht erlernt

Abb. 2: Anteil der Probanden, die nach einmaliger Einweisung die Selbsttonometrie erlernt hatten.
Griinde fiir die Unfahigkeit, die Selbsttonometrie zu erlernen waren (Abb. 3):

* Zu enge Lidspalte und/oder wiederholte Interposition von Wimpern in

19 Fillen, entsprechend 41,3 % der ausgeschlossenen Personen.

* Fehlende Wahrnehmung der Fixiermarke aufgrund unzureichender Sehschér-
fe oder von Gesichtsfeldausfillen in 14 Féllen, entsprechend 30,4 % der aus-
geschlossenen Personen.
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*  Tremor in 8 Fillen, entsprechend 17,4 % der ausgeschlossenen Personen.

¢ Manuelle Unsicherheit oder Unverstidndnis des Ablaufs der Messung und der
Handhabung des Selbsttonometers in 5 Féllen entsprechend 10,9 % der aus-

geschlossenen Personen.

Griinde fiir Unfdhigkeit zur Selbsttonometrie
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Abb. 3: Haufigkeit der Griinde fiir die Unfahigkeit zur Selbsttonometrie nach einmaliger Einweisung.
Angegeben sind die Haufigkeit des Auftretens in einer Gesamtzahl von 46 Probanden als absolute

Zahlen sowie die entsprechenden prozentualen Anteile in Klammern.
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Der jiingste Studienteilnehmer war 19 Jahre alt, der dlteste 81 Jahre. Das mittlere

Lebensalter betrug 46 £14 Jahre.

Bei 18 der 50 Probanden war zum Zeitpunkt der Aufnahme in die Studie ein Glau-

kom bereits diagnostiziert und behandelt worden, entsprechend 36%.

Von den 50 Probanden, welche die Selbsttonometrie erlernten, konnten 6 Probanden
die Messung jeweils nur an einem Auge durchfiihren, waren zur Messung am Part-
nerauge jedoch nicht in der Lage. Ursache war hier in einem Fall eine anatomische
Eindugigkeit bei Zustand nach operativer Entfernung des Partnerauges. In den iibri-
gen 5 Fillen bestand infolge Amblyopie, Gesichtsfelddefekten oder Makuladegene-
ration kein ausreichendes Sehvermdgen zum Erkennen der Fixiermarke an einem

Auge.

Bei diesen 6 Probanden erfolgten die weiteren Messungen an dem Auge, dessen
Messung die Probanden erlernt hatten. Unter diesen Probanden erfolgte die Messung
in 4 Fillen am rechten Auge und in 2 Fillen am linken Auge. Bei den {ibrigen 44
Probanden erfolgte die Auswahl des zu untersuchenden Auges randomisiert. Dazu
wurde mit einem handelsiiblichen 6-seitigen Wiirfel gewiirfelt. Bei einer geraden
Punktzahl erfolgte die Messung am rechten Auge, bei ungerader Punktzahl erfolgte
die Messung am linken Auge. Unter den nach Seite randomisierten Patienten erfolgte
die Messung 21-mal am rechten Auge und 23-mal am linken Auge. Insgesamt erfolg-

te die Messung je 25-mal am rechten und am linken Auge.

Das arithmetische Mittel der Mittelwerte des intraokularen Drucks im Tagesverlauf
betrug bei Tonometrie nach Goldmann 17,8 + 3,1 mmHg, bei Selbsttonometrie unter
stationdren Bedingungen 19,4 + 3,2 mmHg und bei Selbsttonometrie unter ambulan-

ten Bedingungen 18,9 +£3,0 mmHg.

Das arithmetische Mittel der Hochstwerte des intraokularen Drucks im Tagesverlauf
betrug bei Tonometrie nach Goldmann 20,6 +4,3 mmHg, bei Selbsttonometrie unter
stationdren Bedingungen 22,6 +4,3 mmHg und bei Selbsttonometrie unter ambulan-

ten Bedingungen 21,7 £3,8 mmHg.

Das arithmetische Mittel der Differenzen zwischen hochstem und niedrigstem Wert
des intraokularen Druckes im Tagesverlauf betrug bei Tonometrie nach Goldmann
5,2 £3,7 mmHg, bei Selbsttonometrie unter stationdren Bedingungen 5,8 £3,7 mmHg

und bei Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen 5,6 +3,2 mmHg (Abb. 4).
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Vergleich der arithmetischen Mittel der Messverfahren

30,0

25,0

20,0 +

10D 15,0 +

10,0 +

5,0 +

0,0

Mittelwerte Maximalwerte Amplitude

H Goldmann
stationar

ambulant

Abb. 4: Vergleich der arithmetischen Mittel von Tagesmittelwert des 10D (Mittelwerte), Tages-
hochstwert des 10D (Maximalwerte) und Differenz zwischen hochstem und niedrigstem Wert des
10D (Amplitude) im Tagesverlauf fiir die Messverfahren nach Goldmann (Goldmann), Selbsttono-
metrie unter stationdren Bedingungen (stationér) und Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen

(ambulant). Angegeben sind die jeweiligen Mittelwerte + 1 Standardabweichung.
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Die arithmetischen Mittelwerte der Werte des intraokularen Drucks aller 50 Proban-
den zu den verschiedenen Messzeitpunkten in Abhingigkeit von der Messmethode
sowie die entsprechenden Standardabweichungen sind in Tabelle 1 zusammenfas-
send dargestellt (Anhang). Abbildung 5 zeigt eine grafische Darstellung der Mittel-
werte des IOD im Tagesverlauf bei Messung mit den verschiedenen Metho-

den.

Mittelwerte der IOD-Werte nach Messzeitpunkten

25 4
24 L
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Abb. 5: Vergleich der arithmetischen Mittelwerte des mit den unterschiedlichen Methoden gemesse-
nen IOD zu den vorgegebenen Messzeitpunkten.

Goldmann: Arithmetisches Mittel der Messwerte aller Probanden in mmHg.

OcutonStat: Arithmetisches Mittel der Mediane der Einzelmessungen jedes Probanden bei Selbstto-
nometrie unter stationiren Bedingungen in mmHg.

OcutonAmb: Arithmetisches Mittel der Mediane der Einzelmessungen jedes Probanden bei Selbstto-

nometrie unter ambulanten Bedingungen in mmHg.
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Jedem IOD-Wert eines Probanden bei Tonometrie nach Goldmann zu einem be-
stimmten Zeitpunkt konnen die zum gleichen Messzeitpunkt ermittelten Messwerte
der Selbsttonometrie unter stationdren Bedingungen und die zum entsprechenden
Messzeitpunkt mittels ambulant durchgefiihrter Selbsttonometrie desselben Patienten
eindeutig zugeordnet werden. Die Darstellung dieser Wertepaare in einem Streudia-
gramm (Scatterplot) ist geeignet, einen Zusammenhang zwischen den mit jeweils
zwei der verschiedenen Verfahren gewonnenen Messwerten sichtbar zu machen

(Abb. 6 bis Abb. 8).

Die Scatterplots der Wertepaare legen fiir jeden der drei Vergleiche (stationdre
Selbsttonometrie versus Tonometrie nach Goldmann, ambulante Selbsttonometrie
versus Tonometrie nach Goldmann sowie ambulante Selbsttonometrie versus statio-

nére Selbsttonometrie) jeweils einen positiven linearen Zusammenhang nahe.

Der in jedem Diagramm angegebene Korrelationskoeffizient r ist ein Mal} fiir die
Strenge dieses Zusammenhanges. Dabei gilt ein Korrelationskoeffizient groBer als
0,6 als Hinweis auf eine mittelstrenge positive Korrelation, ein Korrelations-

koeftizient grofer als 0,8 als Hinweis auf eine sehr strenge Korrelation.
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Median der IOD-Werte bei Selbsttonometrie unter stationdren Bedingungen

Selbsttonometrie unter stationidren Bedingungen vs. Tonometrie nach Goldmann
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Abb. 6: Streudiagramm (Scatterplot) zur Darstellung des Zusammenhanges zwischen den nach Gold-

mann und mittels Selbsttonometrie unter stationdren Bedingungen gemessenen I0D-Werten. Der X-

Wert jedes Messpunktes entspricht dem nach Goldmann gemessenen IOD. Der Y-Wert des jeweiligen

Messpunktes entspricht dem Median der zum gleichen Messzeitpunkt mittels Selbsttonometrie unter

stationdren Bedingungen ermittelten IOD-Werte.

Alle Werte sind in mmHg angegeben.

r: Korrelationskoeffizient
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Median der IOD-Werte bei Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen

Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen vs. Selbsttonometrie unter stationi-

ren Bedingungen
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Abb. 7: Streudiagramm (Scatterplot) zur Darstellung des Zusammenhanges zwischen den nach mittels
Selbsttonometrie unter stationdren Bedingungen und unter ambulanten Bedingungen gemessenen
I0OD-Werten. Der X-Wert jedes Messpunktes entspricht dem Median der mittels Selbsttonometrie
unter ambulanten Bedingungen gemessenen I0D-Werte. Der Y-Wert des jeweiligen Messpunktes
entspricht dem Median der zum entsprechenden Messzeitpunkt mittels Selbsttonometrie unter ambu-
lanten Bedingungen ermittelten IOD-Werte.

Alle Werte sind in mmHg angegeben.

r: Korrelationskoeffizient
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Median der IOD-Werte bei Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen

Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen vs. Tonometrie nach Goldmann
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Abb. 8: Streudiagramm (Scatterplot) zur Darstellung des Zusammenhanges zwischen den nach Gold-
mann und mittels Selbsttonometrie unter stationdren Bedingungen gemessenen I0D-Werten. Der X-
Wert jedes Messpunktes entspricht dem nach Goldmann gemessenen IOD. Der Y-Wert des jeweiligen
Messpunktes entspricht dem Median der zum gleichen Messzeitpunkt mittels Selbsttonometrie unter
stationdren Bedingungen ermittelten IOD-Werte.

Alle Werte sind in mmHg angegeben.

r: Korrelationskoeffizient
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Von allen 50 Probanden beantworteten 49 die abschlieBende Frage, ob sie gegebe-
nenfalls ein solches ambulantes Tagesprofil des IOD mittels Selbsttonometrie erneut

durchfiihren wiirden, mit ,,Ja“. Ein Proband beantwortete diese Frage mit ,,Nein*.

Das entspricht einer Akzeptanz der Methode unter den Probanden von 98% (Abbil-
dung 9).

Anteil der Probanden, die eine ambulante Selbsttonometrie
erneut durchfiihren wiirden

HJa
ONein

Abbildung 9: Anteil der Probanden, die bei entsprechender Indikationsstellung durch den Augenarzt
erneut bereit wiren, ein ambulantes Tagesprofil des IOD durch Selbsttonometrie mit Ocuton S zu

erheben.
Ja: Proband wire einverstanden; 49 von 50 Probanden, das entspricht 98%.

Nein: Proband wire nicht einverstanden; 1 von 50 Probanden, das entspricht 2%.
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3.2 Statistik

Zur Beantwortung der Frage, ob die Selbsttonometrie im Rahmen eines unter ambu-
lanten Bedingungen gemessenen Tagesprofils vergleichbare Messwerte des 10D
liefert wie ein Tagesprofil bei Messung nach Goldmann, ist es erforderlich nachzu-
weisen, dass die Abweichung zwischen den Messverfahren kleiner ist als die festge-

legte hochstzuldssige Abweichung von +2 mmHg.

3.2.1 Formulierung der zu prufenden Hypothesen

Da als zulédssige Differenz zwischen den Messverfahren ein Betrag von 2 mmHg
festgelegt wurde, waren folgende Hypothesen zu testen:

-2 < Differenz der Messverfahren (Diff.) <2

Hoi:  Diff. <-2

Hp:  Diff.>2

Ha: -2 <Diff. <2

Diese Hypothesen waren jeweils fiir den Vergleich von je zwei der drei Messverfah-

ren gegeneinander zu testen.

3.2.2 Auswahl der statistischen Korrekturverfahren
Der Vergleich von 3 Messreihen erfordert 3 Paarvergleiche. Jeder Paarvergleich er-
fordert nach Schuirmann zwei einseitige Tests. Demnach ergibt sich ein nach Bon-

ferroni fiir 6 multiple Paarvergleiche korrigiertes Signifikanzniveau mit:

Okor= /6 = 0,05/6 = 0,0083

Ebenso sind die 95%-Konfidenz-Intervalle der Differenzen nach Bonferroni zu kor-
rigieren, so dass bei drei Stichproben fiir jede Stichprobe das jeweilige 98,333%-

Konfidenzintervall zu ermitteln ist.

3.2.3 Resultate der statistischen Auswertung

Die mittlere Differenz der Messwerte bei Selbsttonometrie unter stationdren Bedin-
gungen und bei Tonometrie nach Goldmann betrug 1,593 mmHg (nach Bonferroni
korrigiertes 95%-Konfidenzintervall 1,221 — 1,966 mmHg). Beide Nullhypothesen

Ho; und Hy, waren fiir diesen Vergleich abzulehnen.

Die mittlere Differenz der Messwerte bei ambulanter Selbsttonometrie und bei To-
nometrie nach Goldmann betrug 1,102 mmHg (nach Bonferroni korrigiertes 95%-

Konfidenzintervall 0,657 — 1,546 mmHg). Beide Nullhypothesen Hy; und Hyp, waren
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fiir diesen Vergleich abzulehnen.

Die mittlere Differenz der Messwerte bei Selbsttonometrie unter ambulanten und
stationdren Bedingungen betrug —0,492 mmHg (nach Bonferroni korrigiertes 95%-
Konfidenzintervall —0,917 — -0,066 mmHg). Beide Nullhypothesen Hy; und Hy, wa-

ren fiir diesen Vergleich abzulehnen.

Fiir jeden der gepaarten Mittelwertvergleiche zwischen allen Messverfahren waren
die Nullhypothesen Hy; und Hy, auf dem nach Bonferroni-Korrektur erforderlichen
Signifikanzniveau abzulehnen. In allen Vergleichen waren die Alternativhypothesen
Ha damit zu akzeptieren. Die mittlere Differenz der Messverfahren untereinander
war also mit ausreichender statistischer Sicherheit grofer als —2 mmHg und kleiner
als +2 mmHg, das heif}t, der Betrag der Abweichung der Messverfahren untereinan-

der war kleiner als 2 mmHg.

Die Werte fiir die entsprechenden Priifstatistiken sind im Anhang in Tabelle 2 zu-

sammengefasst.

Die im Mittel hochsten Augeninnendruckwerte wurden mit der Selbsttonometrie
unter stationdren Bedingungen gemessen, bei Selbsttonometrie unter ambulanten
Bedingungen waren die Messwerte im Mittel niedriger. Die im Mittel niedrigsten
Werte wurden mit der Tonometrie nach Goldmann gemessen (vergleiche Abb. 4,

Seite 18 und Abb. 5, Seite 19).

Dabei war die Differenz der Messverfahren untereinander statistisch signifikant ver-

schieden von 0.

3.2.4 Weitere beschreibende Statistik

Die im Verlauf jedes Tagesprofils ermittelten Hochstwerte des IOD sind nicht
zwangslaufig zu vergleichbaren Messzeitpunkten ermittelt worden. Daher ist hier
nicht die gleiche Priifstatistik anzuwenden wie fiir die Vergleiche der Messwerte zu
den einzelnen Zeitpunkten. Insbesondere gibt es in dieser Situation keine schliissige
Begriindung fiir eine zu definierende hochstzuldssige Abweichung der Messverfah-

ren untereinander.

Ein T-Test fiir verbundene Stichproben ist jedoch geeignet zu priifen, ob eine signifi-
kante Differenz zwischen den mit den jeweiligen Tagesprofilen ermittelten Tages-

hochstwerten des IOD besteht, und liefert Konfidenzintervalle dieser Differenzen.
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Die mittlere Differenz der Tages-Hochstwerte des IOD bei Tonometrie nach Gold-
mann und bei stationdrer Selbsttonometrie betrug 1,970 £0,902 mmHg. Die mittlere
Differenz der Tages-Maxima bei Tonometrie nach Goldmann und ambulanter
Selbsttonometrie betrug 1,120 £1,176mmHg. Die mittlere Differenz der Tages-
Hochstwerte des IOD bei stationdrer und ambulanter Selbsttonometrie betrug —

0,85 £0,98mmHg.

Die detaillierten Ergebnisse dieser Tests sind in Tabelle 3 im Anhang zusammenge-

fasst.

Eine signifikante Differenz nach erfolgter Bonferroni-Korrektur war zwischen den
Hochstwerten des IOD im Tagesverlauf bei Vergleich der Messung mittels Selbstto-
nomtetrie unter stationdren Bedingungen nachzuweisen. Eine signifikante Differenz
zwischen den Tages-Hochstwerten des IOD bei ambulanter Selbsttonometrie im
Vergleich zu stationidrer Selbsttonometrie bzw. zu Tonometrie nach Goldmann unter
stationdren Bedingungen war nicht zu beweisen. Die Betrachtung der korrigierten
Konfidenzintervalle zeigt, dass mit insgesamt 95%iger Sicherheit der Betrag der mit
den drei Messverfahren ermittelten Tageshochstwerte um nicht mehr als
2,872 mmHg differierte, d.h. bei sinnvoller Rundung um nicht mehr als 3 mmHg

abwich.

Vergleichbare Uberlegungen gelten fiir die Differenz zwischen héchstem und nied-
rigstem IOD-Wert im Laufe des Tages, im Folgenden als IOD-Amplitude bezeich-
net. Auch die im Verlauf jedes Tagesprofils ermittelten Maxima und Minima des
IOD sind nicht zwangsldufig fiir jeden Patienten vergleichbaren Messzeitpunkten
zuzuordnen. Daher war auch hier nicht die gleiche Priifstatistik anzuwenden wie fiir

die Vergleiche der Messwerte zu den einzelnen Zeitpunkten.

Ebenso gibt es wiederum keine zwingende Begriindung fiir eine zu definierende
hochstzuldssige Abweichung der Messverfahren untereinander. Die Abweichungen
bei der Messung des jeweils hochsten und niedrigsten IOD-Wertes im Tagesverlauf
konnten sich summieren oder aber auch autheben. Eine einfache Addition der fiir die
direkte Abweichung der Messverfahren untereinander als noch zuldssig definierte
Abweichung von 2 mmHg wiirde damit eine zuléssige Differenz zwischen den

Messverfahren von 0 bis zu 4 mmHg ergeben.

Ein T-Test fiir verbundene Stichproben ist wiederum geeignet zu priifen, ob eine

signifikante Differenz zwischen den mit den jeweiligen Tagesprofilen ermittelten
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IOD-Amplituden bestand, und liefert 95%-Konfidenzintervalle fiir diese Differenzen.
Die Ergebnisse dieses Tests sind im Anhang in Tabelle 4 (S. 44) zusammengefasst.

Die mittlere Differenz zwischen den mittels stationdrer Selbsttonometrie und nach
Goldmann  ermittelten Amplituden des IOD im Tagesverlauf betrug
0,61+0,91mmHg. Die mittlere Differenz zwischen den mittels ambulanter Selbstto-
nometrie und nach Goldmann ermittelten Amplituden des IOD im Tagesverlauf be-
trug 0,39+1,302mmHg. Die mittlere Differenz zwischen den mittels ambulanter
Selbsttonometrie und stationédrer Selbsttonometrie ermittelten Amplituden des IOD
im Tagesverlauf betrug —0,22+1,194mmHg. Keine der Differenzen war statistisch
signifikant. Die Betrachtung der nach Bonferroni korrigierten Konfidenzintervalle
zeigt, dass mit insgesamt 95%iger Sicherheit der Betrag der mit den drei Messverfah-
ren ermittelten Tageshochstwerte um nicht mehr als 1,692 mmHg differierte, d.h. bei

sinnvoller Rundung um nicht mehr als 2 mmHg abwich.

Alle Konfidenzintervalle schlieBen die 0 mit ein. Das ldsst die Vermutung zu, dass
hinsichtlich der gemessenen Amplitude des IOD im Tagesverlauf Aquivalenz beste-
hen kénnte. Ein statistisch zuverldssiger Test auf das Vorliegen von Aquivalenz ist

jedoch aus den bereits dargelegten Griinden nicht moglich.

Ein visueller Vergleich der Methoden hinsichtlich des zeitlichen Verlaufs der Tages-
profile ist anhand Abbildung 4 auf Seite 18 moglich. In dem Diagramm sind die a-
rithmetischen Mittelwerte der mit den Verfahren zu jedem Messzeitpunkt gemesse-
nen [OD-Werte dargestellt (siche auch Tabelle 1, Anhang. S. 42). Diese deskriptive
Betrachtung erlaubt jedoch keine Aussage dariiber, inwieweit die Messwerte zu den
verschiedenen Zeitpunkten signifikant verschieden voneinander sind oder ob sich die

Tages-Augeninnendruckverldufe je nach Verfahren unterscheiden.

Ein geeignetes Verfahren zur Priifung der Verteilung der Augeninnendruckwerte im
Tagesverlauf ist die Rangvarianz-Analyse nach Friedmann. Die detaillierten Ergeb-

nisse sind in den Tabelle 5 bis 7 im Anhang (S. 45f.) verzeichnet.

Zusammenfassend ergeben sich folgende Feststellungen. Die Augeninnendruckwerte
unterscheiden sich im Tagesverlauf je nach Uhrzeit signifikant, das heif3it, die
Schwankungen sind mit ausreichender Sicherheit nicht zufdllig bedingt. Bei allen
drei Messmethoden ist die Rangsumme der um 7.00 Uhr gemessenen IOD-Werte am

hochsten, die der um 23.00 Uhr gemessenen Werte am niedrigsten.
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Wiirde man die Messzeitpunkte nach der Rangsumme absteigend sortieren, so ergibe
dies eine Rangfolge nach der Hohe der gemessenen IOD-Werte. Bei der stationdren

Tonometrie nach Goldmann lautet die so ermittelte Reihenfolge
7.00 Uhr — 11.00 Uhr — 03.00 Uhr — 15.00 Uhr — 19.00 Uhr — 23.00 Uhr.

Das bedeutet, dass am hdufigsten die Tageshochstwerte des IOD um 7.00 Uhr ge-
messen wurden. In der Haufigkeit an zweiter Stelle wurden Tageshdchstwerte des

IOD um 11.00 Uhr gemessen usw.

Bei Selbsttonometrie sowohl unter ambulanten als auch unter stationidren Bedingun-

gen lautet die entsprechend ermittelte Reihenfolge
7.00 Uhr — 11.00 Uhr — 15.00 Uhr — 03.00 Uhr — 19.00 Uhr — 23.00 Uhr.

Zwischen den Tagesprofilen bei Tonometrie nach Goldmann einerseits und bei
Selbsttonometrie unter ambulanten sowie stationdren Bedingungen andererseits hat
sich an einer Position die Reihenfolge vertauscht (03.00 Uhr im Rang vor bzw. nach

15.00 Uhr), die iibrige Reihenfolge ist gleich geblieben.

Eine weiterfiihrende Kruskal-Wallis-Ranganalyse zum Vergleich der Rangfolgen der
drei Messverfahren ergab jedoch keine nachweisbare Signifikanz der Abweichung,
das heilit die Unterschiede in der Rangfolge sind moglicherweise zufillig bedingt
(die Ergebnisse dieser Priifstatistik sind in Tabelle 8 im Anhang detailliert wiederge-

geben).

Die Kriterien fiir pathologische Hochstwerte des Augeninnendruckes oder pathologi-
sche Amplituden des IOD im Tagesverlauf sind nicht einheitlich definiert. Einige
Autoren Leydhecker (1991, 69) nennen Hochstwerte iiber 25SmmHg und Amplituden
iiber SmmHg glaukomverdéichtig (Leydhecker 1991, 69; Grehn, Mackensen 1993,
57; Pietruschka 1976, 57f.)

Fiir den Vergleich, welche Patienten unter Annahme konstanter Grenzwerte mit wel-
chem Verfahren als glaukomverdichtig identifiziert werden, sind diese Kriterien
ebenso geeignet wie die moglicherweise von anderen Autoren bevorzugten Kriterien,

sofern sie auf alle Messverfahren gleicherma3en angewendet werden.

Unter Beriicksichtigung dieser Kriterien kann geschétzt werden, inwieweit gleiche
Probanden mit den Verfahren als glaukomverdéchtig identifiziert werden. 16 von 50

Probanden erfullten bei Tonometrie nach Goldmann mindestens ein Kriterium fur

30



einen pathologischen IOD, bei stationdrer Selbsttonometrie waren es 19 von 50 Pro-

banden und bei ambulanter Selbsttonometrie 21 von 50 Probanden.

Dieser Trend stimmt mit der Tendenz zu hoheren IOD-Werten bei Selbsttonometrie
und der beobachteten grofBeren Amplitude des IOD im Tagesverlauf bei ambulanter

Selbsttonometrie tiberein.

Die Uberpriifung, wie viele der bekannten Glaukom-Patienten mit den Verfahren als
Glaukomverdichtig eingestuft werden, ermdglicht eine Abschétzung der Sensitivitét
der jeweiligen Methode. Analog kann die Spezifitit jeder Methode geschitzt werden.
Die Tonometrie nach Goldmann zeigte hier eine Sensitivitit von 0,61 und eine Spe-
zifitdit von 0,84. Die Selbsttonometrie unter stationdren Bedingungen zeigte eine
Sensitivitit von 0,56 und eine Spezifitit von 0,72. Die Selbsttonometrie unter ambu-
lanten Bedingungen zeigte eine Sensitivitidt von 0,61 und eine Spezifitit von 0,69
(Siehe Anhang, Tabellen 9-11, S. 47). Die fiir alle Verfahren dhnlichen Werte deuten
ebenfalls auf eine Vergleichbarkeit der Methoden hin.

Die Aussagekraft der so berechneten Sensitivitit und Spezifitét ist jedoch sehr einge-
schrinkt, da die Glaukompatienten einerseits unter Therapie teilweise gut eingestellte
IOD-Werte hatten und andererseits die nicht als bekannte Glaukompatienten in die
Studie aufgenommenen Probanden mdglicherweise spiter noch als Patienten mit

Glaukom oder okuldrer Hypertension identifiziert werden kdnnten.

In Anlehnung an diese Schitzung konnen eine ,relative Sensitivitit” und ,,relative
Spezifitit™“ der ambulanten und stationdren Selbsttonometrie in Bezug auf den Quasi-
Standard Tonometrie nach Goldmann ermittelt werden. Die ,relative Sensitivitit™
der stationdren Selbsttonometrie im Vergleich zur Tonometrie nach Goldmann be-
trug 0,69, die entsprechende ,relative Spezifitit™ betrug 0,76. Die ,,relative Sensitivi-
tat* der ambulanten Selbsttonometrie im Vergleich zur Tonometrie nach Goldmann
betrug 0,62, die entsprechende ,relative Spezifitit™ betrug 0,67 (Siehe Anhang, Ta-
bellen 12, 13).
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4 Diskussion

4.1 Tagesprofile des intraokularen Druckes

Tagesprofile des intraokularen Druckes tragen in mehrfacher Weise zur Glaukom-
diagnostik bei. Durch die Gewinnung einer grofleren Anzahl von Messwerten des
10D innerhalb von 24 Stunden ist die Wahrscheinlichkeit hoher, eventuelle Spitzen-
werte des IOD zu entdecken, die bei den sonst nur in grolen Abstéinden erfolgenden
einzelnen IOD-Messungen iibersehen werden konnten (De Vivero [et. al.] 1994,

522).

Zugleich besitzt die Differenz zwischen hdchstem und niedrigstem 1I0OD-Wert im
Tagesverlauf als eigenstindiger Risikofaktor fiir die Glaukomentstehung bzw. —

progression eine eigene diagnostische Bedeutung (Asrani [et al.] 2001, 138 f.).

Ein mittels Selbsttonometrie unter Alltagsbedingungen gewonnenes Tagesprofil des
10D wire fiir viele Patienten zumutbar. Es ist weniger belastend als ein stationérer
Aufenthalt und konnte bei Bedarf auch mehrfach im Jahr durchgefiihrt werden. Die
Umgebungsbedingungen (korperliche Belastung, tageszeitlicher Ablauf) des Ta-

gesprofiles entsprechen den Alltagsbedingungen des Probanden bzw. Patienten.

Unter stationdren Bedingungen durchgefiihrte Tagesprofile des IOD sind dagegen fiir
einen Teil der Patienten beschwerlich und zudem aufwindiger. Thr Vorteil liegt al-
lerdings darin, dass die zeitliche Organisation des Tagesprofiles konsequent mdglich
ist und damit die Tagesprofile gut vergleichbar sind. Zugleich kénnen weitere phy-
siologische Werte wie Blutdruck und Puls im zeitlichen Zusammenhang mit den

IOD-Messungen erhoben werden.

Unter den Bedingungen der Augenarztpraxis konnen in der Regel keine nichtlichen
oder frithmorgendlichen IOD-Werte unmittelbar zum Ende der Nachtruhe gemessen
werden. Gerade die morgendlichen Werte konnen jedoch fiir die Diagnostik eines
Glaukoms mit erhohtem Augendruck entscheidend sein (Meier-Gibbons [et al.]
1995, 158 f.). Oft umfassen die Sprechstundenzeiten nicht einmal zwolf Stunden und
erfassen nur einen Teil der pathologisch erhohten IOD-Werte (Yamagami [et. al.]
1993, 650; Hughes [et. al.] 2003, 235). Fiir Patienten im Berufsleben sind diese
,»Leil-Tagesprofile“ des IOD bislang oft jedoch die einzig zumutbare wenngleich

unbefriedigende Alternative.
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Problematisch bei der Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen ist, dass die
einzelnen Messungen nicht durch einen Arzt oder qualifiziertes Personal durchge-
fiihrt oder iiberwacht werden konnen. Es ist daher erforderlich, dass nach einer an-
gemessen kurzen Einweisung der Patient die Methode zuverldssig beherrscht. Der
Untersucher muss seinerseits die Fahigkeit des Patienten zur Selbsttonometrie ein-
schitzen konnen. Mdgliche Bestrebungen des Patienten, die Ergebnisse bewusst zu
verfalschen, sind gleichfalls zu bedenken. Diesem Umstand kann durch entsprechen-
de Aufkldrung iiber die diagnostische Relevanz und eventuelle therapeutische Kon-
sequenzen Rechnung getragen werden. Andererseits konnte, wie Erfahrungen mit der
Blutzucker- oder Blutdruck-Selbstmessung zeigen, die Compliance durch die grofere

Einbeziehung des Patienten in die Diagnostik sogar verbessert werden.

4.2 Vergleich der Ergebnisse mit der Literatur

Kothy [et al.] veroffentlichten 2001 eine Arbeit mit dhnlicher Fragestellung wie in
der vorliegenden Arbeit. In der Arbeit von Kothy [et al.] wurde kein signifikanter
Unterschied im Tages-Mittelwert des IOD bei Messung nach Goldmann oder
Selbsttonometrie gefunden, allerdings unterschieden sich die I0OD-Werte beider
Messverfahren zu einzelnen Messzeitpunkten signifikant. Bei den Messungen wih-
rend der Tagstunden waren die mittels Selbsttonometrie gewonnenen Werte hoher,
wihrend der Nachtstunden niedriger als bei Tonometrie nach Goldmann. Allerdings
geben Kothy [et al.] in ithrer Veroffentlichung nicht an, nach welchen Kriterien die

Einschitzung erfolgte, ob ein Proband die Selbsttonometrie erfolgreich erlernt hatte.

In der genannten Arbeit erfolgten die Messungen der IOD-Tagesprofile mit beiden
Verfahren mit einem zeitlichen Abstand von einer Woche bei sieben Probanden. Im
Verlauf jedes Tagesprofiles wurden die Messungen bei Kothy [et al.] 8-mal im Ab-
stand von je drei Stunden durchgefiihrt. Eine statistische Uberpriifung, ob die Ab-
weichung der mit beiden Messverfahren gewonnenen IOD-Werte einen bestimmten

Wert nicht iiberschreitet, ist nicht dokumentiert.

Bei der vorliegenden Arbeit erfolgten die Messungen nach Goldmann und die
Selbsttonometrie unter stationdren Bedingungen jeweils in unmittelbarer zeitlicher
Abfolge. Die Selbsttonometrie unter hauslichen Bedingungen erfolgte ein bis drei

Tage nach den Messungen unter stationdren Bedingungen. Die Anzahl der Proban-
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den war in dieser Studie mit 50 Teilnehmern deutlich hoher als bei Kothy [et al.], die
14 Augen von 7 Patienten vergleichend untersuchten. Die Messungen erfolgten bei

uns 6-mal im Abstand von vier Sunden im Laufe eines Tagesprofiles.

Im Unterschied zu Kothy [et al.] fanden sich in dieser Arbeit signifikante Differen-
zen zwischen den Mittelwerten des IOD im Tagesverlauf zwischen der Tonometrie
nach Goldmann und der Selbsttonometrie. Dies diirfte auch durch die grofBere Fall-
zahl bedingt sein. Es bestdtigt sich die Tendenz, dass die Selbsttonometrie hohere
Werte des IOD ergibt als die Tonometrie nach Goldmann. Diese Tendenz bestand bei
den von uns untersuchten Patienten allerdings zu jedem Messzeitpunkt sowohl am

Tage als auch bei Nacht.

Die von Kothy [et al.] gemachte Erfahrung, dass eine Einweisung des Probanden in
die Selbsttonometrie mittels Ocuton S von etwa 15 Minuten Dauer ausreichend ist,
kann von uns bestitigt werden. Probanden, die nach dieser Einweisung die Messung
beherrschten, ermittelten scheinbar auch bei den weiteren Messungen zumeist giiltige
IOD-Werte. Personen, die nach der Einweisung die Messung nicht beherrschten,
wurden fiir die weitere Untersuchung ausgeschlossen, wobei nicht geschlussfolgert
werden darf, dass nach langer andauernder Einweisung die Messung nicht mogli-

cherweise doch noch erlernt worden wire.

Theofylaktopoulos [et al.] verglichen 1999 ebenfalls Selbsttonometrie mittels Ocu-
ton S und Applanationstonometrie nach Goldmann, allerdings nicht im Hinblick auf
die Erhebung von Tagesprofilen. Bei einer Einweisungsdauer von 15 Minuten erlern-
ten dort 59 von 100 Patienten die Selbsttonometrie, in der vorliegenden Untersu-
chung waren es mit 50 von 96 anteilig etwas weniger. Theofylaktopoulos [et al.] ga-
ben in ihrer Arbeit nicht an, welche Griinde fiir das Nicht-Erlernen der Selbsttono-
metrie ursidchlich waren. Die Autoren fanden ebenfalls eine signifikante Differenz
zwischen den Messergebnissen beider Messmethoden, wobei auch dort die Selbstto-
nometrie die hoheren IOD-Werte ergab. Allerdings ist die mittlere Differenz zwi-
schen den Messmethoden in der vorliegenden Arbeit mit 1,6 £2,7mmHg deutlich
kleiner als in der zitierten Arbeit (5 +5,7mmHg). Die Ursache dafiir konnte in der in
der vorliegenden Arbeit strenger formulierten Definition einer erfolgreichen
Selbsttonometrie liegen. Bei Theofylaktopoulos [et al.] geniigten 3 aufeinander fol-
gende Messungen mit Ocuton S, bei denen keine Fehlermeldung sondern ein (belie-

biger) IOD-Wert ausgegeben wurde. In der vorliegenden Arbeit durfte fiir einen Ein-
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schluss in die weiteren Untersuchungen die Differenz zwischen drei Messwerten bei
Selbsttonometrie im unmittelbaren Anschluss an die Einweisung nicht groB3er als 6
mmHg sein. Damit wurden moglicherweise die Messgenauigkeit und Reproduzier-

barkeit der weiteren Ergebnisse im Studienverlauf giinstig beeinflusst.

4.3 Kritische Erorterung und Schlussfolgerungen

4.3.1 Methodenkritik

Die Messgenauigkeit der Tonometrie nach Goldmann ist bei sachgerechter Durch-
filhrung gut dokumentiert (Draeger [et al.] 1993, 32). Das Messergebnis bei Tono-
metrie nach Goldmann wird durch eine Reihe von Faktoren beeinflusst (Whitacre

und Stein, 1993, 1-27).

Einige dieser Faktoren sind vom Untersucher nicht beeinflussbar, zum Beispiel die

Hornhaut- und Sklerarigiditét.

Andere Faktoren wie die Konzentration des Fluoreszeins im Tranenfilm, die Korper-
haltung des Probanden, die Geometrie der Hornhaut oder die Positionierung des
Messkorperchens in Bezug auf die Hornhautmitte kdnnen vom Untersucher beein-
flusst werden. Aus diesem Grund ist es erforderlich, dass die Tonometrie nach
Goldmann durch einen erfahrenen Untersucher durchgefiihrt wird. Dies ist im Rah-
men der Untersuchung dadurch sichergestellt worden, dass die Tonometrien nach
Goldmann durch den Untersucher selbst und einen weiteren erfahrenen Assistenzarzt

durchgefiihrt wurden.

Die genannten vom Untersucher nicht beeinflussbaren patientenabhédngigen Faktoren
konnen das Messergebnis sowohl bei Tonometrie nach Goldmann als auch bei To-
nometrie mit dem Selbsttonometer Ocuton S in unterschiedlichem Sinne beeinflus-
sen. Ob diese Einfliisse in ihrer Summe zu unzuléssig grofen Differenzen zwischen
den mit beiden Methoden gemessenen IOD-Werten fiihren, war Teil der Fragestel-

lung dieser Arbeit.

Auch ein Tagesprofil des IOD liefert nur einen kurzzeitigen Einblick in den Verlauf
des IOD im Vergleich zum chronischen Verlauf des Glaukoms {iber Jahre und Jahr-
zehnte. Dieses Argument gilt allerdings gleichermallen fiir ein Tagesprofil unter sta-

tiondren wie unter ambulanten Bedingungen.

35



4.3.2 Befundkritik und Schlussfolgerungen

Die in der vorliegenden Untersuchung gefundenen Differenzen zwischen den mit den
verschiedenen Messmethoden ermittelten IOD-Werten (Selbsttonometrie mit Ocuton
S versus Tonometrie nach Goldmann) sind gut vereinbar mit den Ergebnissen ande-
rer zu dieser Fragestellung veroffentlichter Arbeiten, nach denen das Selbsttonometer
Ocuton S tendenziell hohere IOD-Werte misst als das Applanationstonometer nach

Goldmann (Draeger [et al.] 1991, 306; Deutsch [et al.] 1993, 164ff.)

Die Differenz zwischen den Messwerten bei ambulanter und stationédrer Selbsttono-
metrie konnte Hinweis auf einen tatséchlich niedrigeren IOD unter héuslichen im
Vergleich zu stationdren Bedingungen sein. Sie kann auch dadurch zustande kom-
men, dass objektiv gleiche IOD-Werte unter hduslichen Bedingungen bei Selbstto-
nometrie zu niedrigeren Messwerten flihren. Das konnte zum Beispiel durch eine
geringere Anspannung der periokularen Muskulatur hervorgerufen werden. Diese
wiederum konnte Folge einer verdnderten psychischen Befindlichkeit des Patienten

in Abhidngigkeit von der Umgebung sein.

Die Ursachen der Differenz zwischen den unter ambulanten bzw. unter stationéren
Bedingungen mittels Selbsttonometrie ermittelten IOD-Werten waren im Rahmen
der vorliegenden Untersuchung nicht zu kldren. Der Betrag der mittleren Differenz
ist mit 0,5 £3 mmHg zwar kleiner als die Skalenteilung des Goldmann-Tonometers
und des Selbsttonometers Ocuton S, aber die Differenz war trotz Vergleichbarkeit

gemdl der in dieser Arbeit definierten Kriterien statistisch signifikant.

Dass diese Differenz kleiner ist als die Differenz sowohl der ambulanten als auch der
stationdren Selbsttonometrie zur Tonometrie nach Goldmann, erscheint allerdings
schliissig. Diese Beobachtung deutet darauf hin, dass das verwendete Gerit (Appla-
nationstonometer nach Goldmann versus Selbsttonometer Ocuton S) die Messergeb-
nisse stirker beeinflusst als der Faktor, ob das Tagesprofil unter ambulanten oder

stationdren Bedingungen durchgefiihrt wurde.

Der Bereich des korrigierten 95%-Konfidenzintervalls der mittleren Differenz der
IOD-Werte bei ambulanter und stationdrer Selbsttonometrie ist mit 0,07 bis
0,92 mmHg immer noch kleiner als die Skalenteilung des Ocuton S und damit klei-

ner als dessen theoretisch mdgliche absolute Messgenauigkeit.

Im Vergleich zu einem unter stationdren Bedingungen mittels Tonometrie nach
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Goldmann gewonnenen Tagesprofil des IOD waren die mit ambulanter Selbsttono-
metrie ermittelten Werte immer noch um im Mittel 1,1 mmHg hoéher; auch die Ma-
ximalwerte im Tagesverlauf waren bei Selbsttonometrie unter ambulanten Bedin-

gungen um im Mittel um 1,1 mmHg hoher.

Dieser Effekt konnte zu einer Tendenz falsch positiver Glaukom-Diagnosen fiihren.
Die Diagnose wird jedoch nicht ausschlielich auf Grund des Augeninnendruckes
gestellt. Auffillige IOD-Werte im Rahmen eines ambulanten Tagesprofils mittels
Selbsttonometrie miissen dann durch weitere diagnostische Maflnahmen, durchaus
auch einschlieBlich eines IOD-Tagesprofiles unter stationdren Bedingungen kontrol-
liert werden. Es ist jedoch angesichts der Tragweite eines unerkannten Glaukoms
eher akzeptabel, wenn ein Verdachtsfall aufgezeigt wird, bei dem im Rahmen der
weiteren Untersuchungen die Glaukom-Diagnose verworfen werden kann, als ein

Glaukom durch falsch zu niedrige Messwerte zu iibersehen.
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5 Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit sollte gezeigt werden, ob nach einmaliger Einweisung in
die Selbsttonometrie mit dem Selbsttonometer Ocuton S ein mit dieser Methode ge-
wonnenes Tagesprofil des intraokularen Druckes vergleichbar ist mit einem 10D-

Tagesprofil unter stationdren Bedingungen.

Dazu wurden 96 Probanden in die Selbsttonometrie eingewiesen, von denen 50 die
Methode erlernten. Bei diesen 50 Probanden wurden Tagesprofile des intraokularen
Druckes unter stationdren Bedingungen mittels Tonometrie nach Goldmann und mit-
tels Selbsttonometrie mit Ocuton S sowie unter ambulanten Bedingungen mit Ocuton

S ermittelt.

Die zu gleichen Messzeitpunkten im Tagesverlauf ermittelten Werte des intraokula-
ren Druckes aller drei Verfahren wurden auf Vergleichbarkeit gepriift. Dabei wurde
in dieser Arbeit Vergleichbarkeit definiert als eine mittlere Differenz der mit den
Messverfahren gewonnenen mittleren IOD-Werte untereinander von nicht mehr als
2 mmHg. Dariiber hinaus wurden die hochsten Werte des intraokularen Druckes im
Tagesverlauf sowie die Differenz zwischen hdchstem und niedrigstem Wert des IOD

der jeweiligen Messverfahren dargestellt.
Die wesentlichen Ergebnisse dieser Arbeit sind:

1. 50 von 96 Probanden waren in der Lage, die Selbsttonometrie mittels Ocu-
ton S nach einer einmaligen Einweisung von etwa 15 Minuten Dauer selbst-
staindig durchzufiihren. Die Einschitzung, ob die Selbsttonometrie erfolgreich

erlernt wurde, ist am Ende der Einweisung moglich.

2. Die mittels Tonometrie nach Goldmann unter stationdren Bedingungen, mit-
tels Selbsttonometrie mit Ocuton S unter stationdren Bedingungen und die
mittels Selbsttonometrie mit Ocuton S unter ambulanten Bedingungen ermit-
telten Augeninnendruckwerte der Probanden sind vergleichbar. Das bedeutet,
dass die mit den drei Verfahren ermittelten Werte mit ausreichender statisti-
scher Sicherheit um im Mittel nicht mehr als 2 mmHg voneinander abwei-

chen.
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3. Die ambulante Selbsttonometrie mit dem automatischen Selbsttonometer O-
cuton S ist unter diesen Voraussetzungen geeignet, ein fiir die Glaukomdia-

gnostik verwertbares Tagesprofil des intraokularen Druckes zu ermitteln.

Auch die Dynamik des intraokularen Drucks im Tagesverlauf wird von allen drei

Messmethoden dhnlich reproduziert.
Die Messmethode wurde von den Probanden sehr gut akzeptiert.

Bei sorgfiltiger Einordnung in das weitere diagnostische Procedere im Rahmen der
Glaukomerkennung und —Behandlung kann die ambulante Selbsttonometrie zur Ge-
winnung von IOD-Tagesprofilen die bisher gebrduchlichen stationdr ermittelten
IOD-Tagesprofile in geeigneten Fillen ersetzen. Auf Grund der Unabhéngigkeit von
Sprechstundenzeiten und der Mdglichkeit der Gewinnung nichtlicher und frithmor-
gendlicher IOD-Werte diirfte die Methode bei entsprechender Compliance gegeniiber

den ambulanten IOD-Tagesprofilen in der Augenarztpraxis liberlegen sein.

Die bereits von Theofylaktopoulos [et al.] beschriebenen weiteren Vorteile des Ver-
fahrens (Wirtschaftlichkeit, Forderung der Compliance, Unabhingigkeit von Fluo-
reszein) miissen ebenso wie die dort aufgefiihrten Nachteile (Selbst-Applikation von
Lokalanésthetika mit Gefahr des Missbrauchs, Verfilschung der Ergebnisse, Ver-
nachldssigung der sonstigen Diagnostik seitens des Patienten) in die Indikationsstel-

lung mit einbezogen werden.
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7 Anhang

Tabelle 1: Mittelwerte der Messwerte aller Probanden je Messzeitpunkt nach Mess-

verfahren

Tonometrie nach | Median der Selbstto- | Median der Selbstto-

Goldmann nometrie stationdr nometrie ambulant

(Mittelwert + Stan- | (Mittelwert + Stan- | (Mittelwert + Stan-

Messzeitpunkt | dardabweichung) dardabweichung) dardabweichung)

03:00 Uhr 18,2 £3,9 mmHg 19,5 +4,1 mmHg 19,2 £3,6 mmHg
07:00 Uhr 18,5 £3,5 mmHg 19,8 £3,9 mmHg 19,8 +4,1 mmHg
11:00 Uhr 18,3 £3,6 mmHg 19,8 +4,3 mmHg 19,2 +4,2 mmHg
15:00 Uhr 17,7 £3,6 mmHg 19,5 +4,0 mmHg 18,7 £3,5 mmHg
19:00 Uhr 17,0 £3,3 mmHg 18,8 +3,4 mmHg 18,4 £3,3 mmHg
23:00 Uhr 17,4 £4,7 mmHg 19,3 +4,4 mmHg 18,4 £3,6 mmHg
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Tabelle 2: Zusammenfassung der Ergebnisse der Priifstatistik fiir die multiplen Paar-

vergleiche der mit den verschiedenen Messverfahren ermittelten IOD-Werte.

_ 98,333%

Amess Kl p= Ol=korr P<2 Ol<_2korr P> Ol>2korr.
Ocuton stat. 1,221 —

1,593 <0,0001 |[0,0166 |<0,0001 |0,0083 |=0,0045 |0,0083
minus Goldmann 1,966
Ocuton amb. 0,657 —

1,102 <0,0001 [0,0166 |<0,0001 |0,0083 |<0,0001 |0,0083
minus Goldmann 1,546
Ocuton amb.

-0,917 —

minus Ocuton -0,492 0.066 0,0058 [0,0166 |<0,0001 |0,0083 |<0,0001 |0,0083
stat. ’

Anmess: Mittlere Differenz der Messwerte der jeweiligen Messverfahren

98,333%KI: Nach Bonferroni fiir 3 Stichproben korrigiertes 95%-Konfidenzintervall der mittleren
Differenz der Messwerte.

P_: erreichtes Signifikanzniveau bei Test auf Gleichheit der Messwerte.

O—orr: Nach Bonferroni korrigiertes erforderliches Signifikanzniveau fiir drei Paarvergleiche

p<.: erreichtes Signifikanzniveau bei Test auf eine mittlere Differenz der Messwerte niedriger als —
2mmHg

O<okorr: Nach Bonferroni korrigiertes erforderliches Signifikanzniveau fiir drei Paarvergleiche und das
zweifach einseitige Testverfahren nach Schuirmmann

p>2: erreichtes Signifikanzniveau bei Test auf eine mittlere Differenz der Messwerte hoher als
+2mmHg

O>2korr.: Nach Bonferroni korrigiertes erforderliches Signifikanzniveau fiir drei Paarvergleiche und das

zweifach einseitige Testverfahren nach Schuirmann
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Tabelle 3: Zusammenfassung der Ergebnisse der Priifstatistik fiir den T-Test fiir ver-

bundene Stichproben der mit den verschiedenen Messverfahren ermittelten Tages-

Hochstwerte des 10D.
Tages-Hochstwerte des 10D Anmess 98,333%KI p- O=korr
Ocuton stat. 1,068 —

1,970 <0,0001 0,0166
minus Goldmann 2,872
Ocuton amb. -0,056 —

1,120 0,0222 0,0166
minus Goldmann 2,296
Ocuton amb. minus Ocuton -1,830 —

-0,850 0,0366 0,0166
stat. 0,130

Amess: Mittlere Differenz der Tages-Hochstwerte des IOD der jeweiligen Messverfahren in mmHg.

98,333%KI: nach Bonferroni fiir drei Stichproben korrigiertes 95%-Konfidenzintervall der mittleren
Differenz der Tages-Hochstwerte in mmHg.
P_: erreichtes Signifikanzniveau bei Test auf Gleichheit der Messwerte.

O—orr: Nach Bonferroni korrigiertes erforderliches Signifikanzniveau fiir drei Paarvergleiche

Tabelle 4: Zusammenfassung der Ergebnisse der Priifstatistik fiir den T-Test fiir ver-

bundene Stichproben der mit den verschiedenen Messverfahren ermittelten 10D-

Amplituden im Tagesverlauf.

I0OD-Amplituden im Tagesver- Zmess 98.333%KI P Oons
lauf
Ocuton stat. -0,310 —

0,610 0,1068 0,0166
minus Goldmann 1,530
Ocuton amb. -0,912 —

0,390 0,4612 0,0166
minus Goldmann 1,692
Ocuton amb. minus Ocuton -1,414 —

-0,220 0,6498 0,0166
stat. 0,974

Amess: Mittlere Differenz der IOD-Amplituden der jeweiligen Messverfahren in mmHg.

98,333%KI: nach Bonferroni fiir drei Stichproben korrigiertes 95%-Konfidenzintervall der mittleren

Differenz der IOD-Amplituden in mmHg.

P_: erreichtes Signifikanzniveau bei Test auf Gleichheit der Messwerte.

O—orr: Nach Bonferroni korrigiertes erforderliches Signifikanzniveau fiir drei Paarvergleiche




Tabelle 5: Ergebnisse der Rangsummenanalyse nach Friedmann fiir die Messwerte

des 1IOD bei Tonometrie nach Goldmann

n Rangsumme | Mittlerer Rang Sortierung nach

Rang, absteigend
03.00 Uhr 50 174,0 3,48 3
07.00 Uhr 50 220,0 4,40 1
11.00 Uhr 50 205,5 4,11 2
15.00 Uhr 50 173,5 3,47 4
19.00 Uhr 50 145,0 2,90 5
23.00 Uhr 50 132,0 2,64 6

n: Anzahl der Messwerte je Messzeitpunkt

(PriifgroBe dieser Statistik X2=36,823; kritische GroBe fiir X2=12,83; p<0,0001; d.h., die unterschiedli-

chen Rangsummen sind mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit < 5% nicht zuféllig bedingt.)

Tabelle 6: Ergebnisse der Rangsummenanalyse nach Friedmann fiir die Messwerte

des IOD bei Selbsttonometrie mit Ocuton S unter stationdren Bedingungen

n Rangsumme | Mittlerer Rang Sortierung nach

Rang, absteigend
03.00 Uhr 50 173,0 3,46 4
07.00 Uhr 50 212,5 4,25 1
11.00 Uhr 50 188,0 3,76 2
15.00 Uhr 50 181,5 3,63 3
19.00 Uhr 50 151,5 3,03 5
23.00 Uhr 50 143,5 2,87 6

n: Anzahl der Messwerte je Messzeitpunkt

(PriifgroBe dieser Statistik X2=19,305; kritische GroBe fiir X2=12,83; p=0,0017; d.h., die unterschiedli-

chen Rangsummen sind mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit < 5% nicht zuféllig bedingt.)
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Tabelle 7: Ergebnisse der Rangsummenanalyse nach Friedmann fiir die Messwerte

des IOD bei Selbsttonometrie mit Ocuton S unter ambulanten Bedingungen

n Rangsumme | Mittlerer Rang RS;rfg,e:lztl)rsl‘i ;?nlil
03.00 Uhr 50 170,5 3,46 4
07.00 Uhr 50 225,0 4,25 1
11.00 Uhr 50 181,5 3,76 2
15.00 Uhr 50 179,5 3,63 3
19.00 Uhr 50 153,0 3,03 5
23.00 Uhr 50 140,5 2,87 6
n: Anzahl der Messwerte je Messzeitpunkt

(PriifgroBe dieser Statistik X2=27,306; kritische GroBe fiir X2=12,83; p<0,0001; d.h., die unterschiedli-

chen Rangsummen sind mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit < 5% nicht zuféllig bedingt.)

Tabelle 8: Ergebnisse der Kruskal-Wallis-Rangsummenanalyse fiir die Messwerte

des IOD im Tagesverlauf in Abhéngigkeit vom Messverfahren.

Tonometrie nach | Stationdre Selbstto- Ambulante
Goldmann nometrie Selbsttonometrie
Rangsummen
03.00 Uhr 7800,0 7500,0 7853,5
Rangsummen
07.00 Uhr 8329,5 8012,0 8342,5
Rangsummen
11.00 Uhr 8158.,5 7843,5 7692,5
Rangsummen
1500 Uhr 7421,0 7599.,0 7247,5
Rangsummen
19 00 Uhr 6689,0 6929,5 7139,5
Rangsummen
2300 Uhr 6752,0 7266,0 6874,5
Anzahl der Frei-
heitsgrade > > >
Priifgrofle H 6,525 2,049 3,887
Krltlscl}er Wert der 12,83 12.83 12.83
PriifgroBe
p-Wert 0,2584 0,8424 0,5658
Signifikanz ja/nein? Nein Nein Nein
H: PriifgroBe derRangsummen-Analyse nach Kruskal-Wallis

kritische GroBe fiir H=12,83 gemiB der x’-Verteilung; nach Bonferroni-Korrektur miisste p fiir Sig-
g X g

nifikanz in jeder Spalte kleiner als 0,166)
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Tabelle 9: Kreuztabelle zur Darstellung der bei Tonometrie nach Goldmann identifi-

zierten Probanden mit pathologischen IOD-Werten in Bezug auf das Vorliegen der

Diagnose Glaukom

Glaukomverdacht bei Tonometrie nach Goldmann

Glaukom bekannt ja nein Summe
ja 11 7 18
nein 5 27 32
Summe 16 34 50

Tabelle 10: Kreuztabelle zur Darstellung der bei Selbsttonometrie unter stationdren

Bedingungen identifizierten Probanden mit pathologischen IOD-Werten in Bezug

auf das Vorliegen der Diagnose Glaukom

Glaukomverdacht bei Tonometrie nach Goldmann
Glaukom bekannt ja nein Summe
ja 10 8 18
nein 9 23 32
Summe 19 31 50

Tabelle 11: Kreuztabelle zur Darstellung der bei Selbsttonometrie unter ambulanten

Bedingungen identifizierten Probanden mit pathologischen IOD-Werten in Bezug

auf das Vorliegen der Diagnose Glaukom

Glaukomverdacht bei Tonometrie nach Goldmann
Glaukom bekannt ja nein Summe
ja 11 7 18
nein 10 22 32
Summe 21 29 50
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Tabelle 12: Kreuztabelle zur Darstellung der bei Selbsttonometrie unter ambulanten

Bedingungen identifizierten Probanden mit pathologischen IOD-Werten in Bezug

auf die mittels Tonometrie nach Goldmann identifizierten Probanden mit pathologi-

schen IOD-Werten.

Glaukomverdacht bei Selbsttonometrie unter

Stationdren Bedingungen

Glaukomverdacht bei Tonometrie

nach Goldmann ja nein Summe
ja 1 5 T
nein 8 %6 14
Summe 19 31 0

Tabelle 13: Kreuztabelle zur Darstellung der bei Selbsttonometrie unter ambulanten

Bedingungen identifizierten Probanden mit pathologischen IOD-Werten in Bezug

auf die mittels Tonometrie nach Goldmann identifizierten Probanden mit pathologi-

schen IOD-Werten.

Glaukomverdacht bei Selbsttonometrie

unter Ambulanten Bedingungen

Glaukomverdacht bei Selbsttonometrie]

Unter Stationiren Bedingungen Ja nein Summe
"’ 10 6 16
nein 11 3 2
Summe 1 29 %0

48



Initialen:
Geburtsdatum:
Diagnose:
Therapie:

Selbsttonometrie nach einmaliger Einweisung erlernt:

Tag 1 (stationér)

jal ]

nein|:|

Zeit

Goldmann 1

Selbst 1

Selbst 2

Selbst 3

Goldmann 2

7:00

11:00

15:00

19:00

23:00

3:00

Initialen:
Geburtsdatum:

Tag 2 (ambulant)

Zeit

Wert 1

Wert 2

Wert 3

7:00

11:00

15:00

19:00

23:00

3:00

Wiirden Sie ein solches ambulantes Tagesprofil erneut durchfiihren, wenn Ihr behan-
delnder Augenarzt dies fiir erforderlich hélt?

Ja|:|

Nein |:|

Abbildung 10: Messwertprotokoll Teil 1 und 2. Teil 1 des Protokolls (obere Hilfte) wurde wahrend
des stationdren Aufenthaltes ausgefiiiilt, Teil 2 wahrend des ambulanten IOD-Tagesprofils.
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8 Thesen

01.

02.

03.

04.

05.

06.

Der intraokulare Druck ist ein wesentlicher Risikofaktor fur das Entstehen
und den Verlauf eines Glaukoms und zugleich eine bedeutsame Grofle im

Rahmen der Glaukomdiagnostik.

Tagesprofile des intraokularen Druckes sind von besonderem diagnosti-
schem Wert, da sie einerseits die Wahrscheinlichkeit erhohen, gelegentliche
Entgleisungen des Augeninnendruckes zu erfassen. Andererseits ermogli-
chen sie Aussagen uber die Schwankungen des Augeninnendruckes im Ta-
gesverlauf, welche ebenfalls ein Risikofaktor sowie ein diagnostisches Krite-

rium fur das Glaukom sind.

Die Tonometrie nach Goldmann ist der Goldstandard der Messung des intra-
okularen Druckes. Die Selbsttonometrie mit dem automatischen Selbsttono-
meter ,,Ocuton S* hat sich als Erganzung des diagnostischen Spektrums ins-
besondere zur Verlaufskontrolle bei behandelten Glaukom-Patienten etab-

liert.

Tagesprofile des intraokularen Druckes werden aktuell haufig unter stationa-
ren Bedingungen erhoben, wobei auch nachtliche Messungen innerhalb eines
vollstandigen 24-Stunden-Messzyklus moglich sind. Behelfsweise erfolgen
auch wiederholte Messungen wéhrend der Sprechstundenzeiten unter ambu-

lanten Bedingungen in der augeniarztlichen Praxis.

Von der Moglichkeit einer Gewinnung von Tagesprofilen des intraokularen
Druckes mittels Selbsttonometrie konnten diejenigen Patienten profitieren,
denen ein stationdrer Aufenthalt nicht zugemutet werden soll. Zugleich
konnten auch néchtliche Messungen und die Einhaltung eines kompletten

24-Stunden-Messzyklus erreicht werden.

96 Probanden wurden in die Selbsttonometrie mit dem automatischen
Selbsttonometer ,,Ocuton S* eingewiesen. Von diesen erlernten 50 die Me-
thode nach einmaliger Einweisung. Bei diesen 50 Probanden wurden Tages-
profile des intraokularen Druckes je eines Auges nach drei Methoden erho-

ben: Mittels Tonometrie nach Goldmann und Selbsttonometrie wahrend ei-
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07.

08.

09.

10.

1.

nes stationaren Aufenthaltes und mittels Selbsttonometrie unter ambulanten

Bedingungen an einem darauf folgenden Tag.

Nach einmaliger strukturierter Einweisung konnte der Untersucher anhand
einer Kontrollmessung einschitzen, ob der Patient die Technik der Selbstto-
nometrie ausreichend sicher beherrscht. Im Rahmen einer ambulanten au-
genarztlichen Sprechstunde konnten Patienten in angemessener Zeit in die

Selbsttonometrie eingewiesen werden.

Die mit den drei Methoden erhobenen Messwerte des IOD unterschieden
sich voneinander im Mittel um weniger als 2 mmHg. Hinsichtlich der Tages-
dynamik ergaben sich zwischen den mit den drei Methoden gewonnenen Ta-
gesprofilen keine signifikanten Unterschiede. Die im Mittel hochsten Werte
des IOD wurden bei Selbsttonometrie unter stationaren Bedingungen ge-
wonnen, die niedrigsten Werte bei Tonometrie nach Goldmann unter statio-
naren Bedingungen. Die mittels Selbsttonometrie unter stationaren und unter
ambulanten Bedingungen ermittelten IOD-Werte unterschieden sich im Mit-

tel um weniger als 1 mmHg.

Die Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen ist damit als mit den
anderen Methoden vergleichbar zur Gewinnung von Tagesprofilen des intra-

okularen Druckes anzusehen.

Von den 50 Probanden gaben 49 an, dass sie ein Tagesprofil des intraokula-
ren Druckes erneut mittels Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen
erheben wiirden. Damit ist die Akzeptanz der Methode bei den Probanden

sehr hoch.

Die Ergebnisse eines mittels Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingun-
gen erhobenen Tagesprofiles des intraokularen Druckes mussen im Rahmen
der Glaukom-Diagnostik immer im Kontext der weiteren diagnostischen
MaBnahmen bewertet werden wie Papillenbefund und Gesichtsfeld-
Entwicklung. Die Selbsttonometrie unter ambulanten Bedingungen konnte
im diagnostischen Procedere bei geeigneten Patienten dazu dienen, die Indi-

kation fur eine stationare Uberprifung der Augeninnendruckwerte zu prufen.
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