i GUTSEHEN.DE

Techmk und
Arzte im Visier

Lasik-Tiiv Der Tiiv vergibt ein Qualitatssiegel fiir Augenlaser-

zentren. Welche Bedingungen die Kliniken dafiir erfiillen miissen,

und was das Siegel fiir Patienten bedeutet, lesen Sie hier.

en Wunschtraum von der unsicht-
D baren Brille lassen sich immer mehr

Kurzsichtige von Augenérzten er-
filllen. Die korrigieren Sehfehler, indem
sie mithilfe von Laserstrahlen die Horn-
haut um einige Hundertstel Millimeter
abtragen. Doch ein solcher Eingriff sollte
griindlich iiberlegt sein, denn die Opera-
tion ldsst sich nicht riickgingig machen.
AuBerdem kénnen Patienten im Vorfeld
nicht immer einschitzen, wie gut eine
Klinik ist und wie erfolgreich eine Ope-
ration sein wird.

Besseren Durchblick verspricht nun ein
neues Giitesiegel, der ,Lasik-Tiiv". Lasik
ist das Verfahren, das am haufigsten zur
operativen Korrektur von Fehlsichtigkeit
eingesetzt wird (siehe ..Millimeterarbeit”,
S. 95). Augenirztliche Fachverbinde und
der Tiiv Siid haben das Siegel entwickelt,

Fidr den Lasik-Tiiv miissen Arzte und
Kliniken umfangreiche und mehrjahrige
Erfahrung nachweisen.

das Augenlaserzentren beantragen kon-
nen. In einem Priifverfahren begutachtet
derTiiv die organisatorischen Abldufe und
die technische Ausstattung der Kliniken,
die Qualifikation und Erfahrung der Arz-
te, die Behandlungsergebnisse und die

Iygienevoraussetzungen.

Die Anforderungen

Zu den wichtigsten Anfor-
derungen, die die Kliniken
erfiillen miissen, um das La-
sik-Siegel zu erhalten, zdh-
len unter anderem:

e Jeder Operateur muss fiir
das zuriickliegende Jahr min-
destens 250 Lasik-Eingriffe
nachweisen, fiir die vergan-
genen fiinf Jahre insgesamt
mehr als 1000.
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* Die Klinik muss das gesamte Spektrum
der operativen Korrektur von Fehlsichtig-
keit anbieten, nicht nur Laserverfahren.

e Die Klinik muss Kriterien festlegen, fiir
wen die Augenlaserbehandlung nicht ge-
eignet ist, zum Beispiel bei Augenerkran-
kungen oder zu starker Fehlsichtigkeit.

e Die Klinik muss umfangreiche Vorunter-
suchungen durchfithren und diese Unter-
suchungen auch dokumentieren.

* Die Klinik muss die Operationsergeb-
nisse dokumentieren. So sollten 90 Pro-
zent der kurzsichtigen Patienten danach
keine Brille mehr benbtigen oder héchs-
tens eine Korrektur von 0,5 Dioptrien.

e Die Technik (Laser, Schneidegerite, Com-
putersoftware) muss auf dem neuesten
Stand sein und nach Tiiv-Vorgaben alle
zwei Jahre aktualisiert werden, 3
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Vor der Laseroperation sind griindliche
Untersuchungen erforderlich.

* Auferdem sollte die Klinik Hygieneplédne
und einen Hygienebeauftragten haben
sowie in einem allgemeinen Zertifizie-
rungsverfahren belegen, dass sie syste-
matisches Qualitdtsmanagement prakti-
ziert (1SO-9000-Zertifizierung).

Das Zertifizierungsverfahren

Im Verlauf des Zertifizierungsverfahrens
wertet der Tiiv zundchst die von der Klinik
eingesandten Unterlagen aus. Dann iiber-
priifen ein Tiiv-Ingenieur, ein medizini-
scher Gutachter und eine Hygienefach-
kraft vor Ort die technischen Gerite, die
Hygienebedingungen, wohnen Untersu-
chungen und mindestens einer Lasik-
Operation bei. In der Regel verbringt das
Tiiv-Team einen Tag in der Klinik. In einer
groferen Klinik kann die Begutachtung
auch zwei Tage dauern.

Bisher haben insgesamt erst acht deut-
sche Augenlaserzentren das Lasik-Tiiv-
Siegel, 20 weitere Zentren wollen sich in
diesem Jahr den Priifern stellen. Einmal
im Jahr kontrolliert der Tiiv die zertifizier-
ten Kliniken. Erfillen sie die Vorausset-
zungen nicht mehr, kann er das Giitesie-
gel auch wieder aberkennen.

Oberflache und Dicke der Hormhaut werden
per Computer- und Videoanalyse ermittelt.

Ein iberprifbares Konzept

Professor Walter Sekundo, Chirurg an der
Augenklinik der Universitdt Mainz, be-
griilft den Lasik-Tiiv als Qualitéts-Check
fiir ,private Kliniken, die sich von der
Masse der Trittbrettfahrer abheben wol-
len"“. Gut sei, dass ein klares, iiberpriifba-
res Konzept zur Durchfiihrung der Lasik-
Operation vorliege und die Kliniken bereit
seien, sich in die Karten schauen zu lassen,
erklért der Spezialist fiir Hornhauterkran-
kungen, -verletzungen und -chirurgie. ,Das
Siegel kann zwar keine volle Sicherheit
vor Komplikatioen geben“, so Professor
Sekundo, , es sichert jedoch eine gute ap-
parative Ausstattung und eine entspre-
chend nachgewiesene Erfahrung der ope-
rierenden Arzte - diese werden in der Ur-
kunde namentlich genannt.”

Auch Professor Gernot Duncker, Direk-
tor der Augenklinik der Universitét Halle,
beurteilt die Tiiv-Zertifizierung positiv:
»Die Kliniken mit Lasik-Tiiv-Siegel haben
sich einem Qualitédtssicherungsverfahren
gestellt, das {iber eine freiwillige Selbst-
verpflichtung hinausgeht. Allerdings heifSt
das nicht automatisch, dass andere ohne
Siegel es nicht kénnen." Seine eigene Kli-
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Die Arzte sollten Patienten iiber Operations-
risiken und -folgen aufklaren.

nik will der Chirurg demnéchst zur Zertifi-
zierung anmelden. Er fiihrt seit tiber 13 Jah-
ren auch Operationen zur Korrektur von
Fehlsichtigkeit durch und gehért ebenso
wie Professor Sekundo zum Kreis der me-
dizinischen Tiiv-Gutachter.

Auch kleine Zentren einbeziehen
Kritisch bewertet der Hallenser Professor
Gernot Duncker jedoch, dass der Tiiv das
Siegel nach dem jetzigen Konzept nur an
Klinikeinrichtungen vergibt. ,Interessant
und wichtig wire der Lasik-Tiiv aber auch
fiir kleine Zentren ohne Klinikstatus — die
Patienten werden ohnehin ambulant ope-
riert. Die hohen Qualititsanforderun-
gen sollten auch auf kleinere Anbieter
angewandt werden.“

GEGENANZEIGEN

Nicht fiir jeden

Was gegen eine Laserbehand-
lung der Hornhaut spricht.

o Fortschreitende Hornhaut-
erkrankungen.

» Linsentriibung (grauer Star).

e Erhéhter Augeninnendruck
(Glaukom, griiner Star).

e Feuchte Makuladegeneration

der Netzhaut.

e Rissbildungen am Rand der Netzhaut.
« Instabile Fehlsichtigkeit mit wechseln-
den Brillenwerten.

» Rheumatische Erkrankungen.
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ind im Computer die richtigen Patientendaten

rfasst? Uberpriifung direkt vor der Operation.

Noch steckt die externe Begutachtung
'on Augenlaserzentren in den Anféngen.
irst acht Lasik-Tiiv-Siegel wurden bisher
rergeben, doch in Deutschland gibt es
und 300 Augenirzte, private Zentren, 6f-
entliche Krankenhduser und Universi-
dtskliniken, die Laseroperationen gegen
“ehlsichtigkeit anbieten. Jedes Jahr lassen
sich hierzulande rund 50000 Kurz- und
Veitsichtige lasern. Und zahlreiche Billig-
ingebote locken Patienten auch zu Ope-
-ationen ins Ausland. Ob eine Zertifizie-
-ung fiir die Anbieter attraktiv ist, wird
sich erst in den ndchsten Jahren zeigen.

Keine anonymen Kontrollen

Patienten kann das Siegel einen Anhalts-
punkt geben, ob die Rahmenbedingungen
n der Klinik stimmen. Einzelfallpriifungen
vder anonyme Kontrollen sieht das Tiiv-
Jerfahren jedoch nicht vor.

Wir haben im vergangenen Jahr ge-
oriift, wie gut Augenlaserzentren Patien-
‘en vor einer Operation beraten. Dieser
[est forderte auch einige Unzuldnglich-
ceiten zutage (siehe test 8/06). Wir wollten
vissen, wie zutreffend und umfassend die
spezialisten tiber Risiken, Operationsfol-

AUGENLASER

Millimeterarbeit

Der Kopf der Patientin wird unter Laser-
gerat und OP-Mikroskop positioniert.

gen und mogliche Beeintrichtigungen
aufkldren. An die korrekte Beratung sind
besonders hohe Anforderungen zu stel-
len, denn bei allen Operationen zur Kor-
rektur von Fehlsichtigkeit handelt es sich
bis auf wenige Ausnahmen um kosmeti-
sche Eingriffe an einem gesunden Auge.
Jeder Patient geht ohne zwingende Not
ein gewisses Risiko ein.

Der iiberwiegend positive Eindruck,
den die Augenlaserzentren machten, wur-
de getriibt durch ein bedenkliches Ergeb-
nis: Die Augentagesklinik Spreebogen und
das EuroEyes AugenLaserZentrum im So-
ny Center empfahlen der stark weitsichti-
gen Testperson einen laserchirurgischen
Eingriff, obwohl ihre Fehlsichtigkeit dage-
gen sprach (siehe Tabelle, S. 94).

Unser damaliges Fazit: Griindliche Vor-
untersuchungen, ein ausfiihrliches Ge-
sprich mit dem Patienten sowie eine
seriise Beratung und Aufklirung iber
die Vor- und Nachteile eines Laserein-
griffs sind wichtige Anhaltspunkte fiir die
Qualitit eines Augenlaserzentrums. Ein
gutes Operationsergebnis ist damit noch
nicht garantiert, Das gilt im Ubrigen auch
fiir die Kliniken mit Tiiv-Siegel. n

Der Excimer-Laser tragt das Zentrum der Hornhaut ab.

Die wichtigsten Verfahren zur Korrektur
von Fehlsichtigkeit sind Lasik und PRK:
Lasik (Laser in situ Keratomileu-
sis): Mit einer automatisch gesteuerten
feinen Klinge (Mikrokeratom) wird ein
diinnes Scheibchen der Hornhaut (etwa
1/10 Miliimeter) angeschnitten und zur
Seite geklappt. Ein Excimer-Laser frést das
Innere der Hornhaut auf einer Flache von
etwa 7 Millimeter Durchmesser ab. Nach
Abschluss der Laserbehandlung wird das
Homhautscheibchen wieder zuriickgelegt.

Wissenschaftlich anerkannt zur Behand-
lung von Kurzsichtigkeit bis —8 Dioptrien,
von Weitsichtigkeit bis +3 Dioptrien, von
Homhautverkriimmungen bis +3 Diop-
trien. Fiir dieses Verfahren muss die Horn-
haut in der Mitte mindestens 0,5 Milli-
meter dick sein.

Femto-Lasik: Statt mit einer Klinge wird
die Hornhaut mit einem Femtosekunden-
Laser durchtrennt. Weitere Behandlung
wie bei der Lasik, allerdings gibt es noch
keine Langzeitstudien.

Operationsziel: 90 Prozent der Patienten
soliten keine Brille mehr bendtigen.

Kliniken mit

Lasik-Tiiv-Siegel

= EuroEyes Augen-Laser-Zentrum Hamburg
s EuroEyes Augen-Laser-Zentrum Berlin

s EuroEyes Augenlaserzentrum Leipzig

» Artemis Laserklinik Frankfurt/Main

« Freevis Lasik-Zentrum Universitatsklinikum
Mannheim

= EuroEyes Augenlaserzentrum Stuttgart

e Euro-Augenlaserklinik Niirnberg-Fiirth

= alz Augenklinik Miinchen

Genaue Anschriften beim Verband der
Spezialkliniken Deutschlands fiir
Augenlaser und Refraktive Chirurgie
www.vsdar.de oder www.lasik-tuev.de.

Weitere Informationen

Kommission Refraktive Chirurgie
Berufsverband der Augenarzte
Deutschlands, Postfach 30 01 55
40401 Disseldorf, Tel. 0211/4303700
www.augeninfo.de/krc

TUV geprifte Kiinkk Ty Siid
fﬂ\ Management Service
oV Ridlerstr. 65
W 80339 Miinchen

www.tuev-sued.de/lasik

PRK (photorefraktive Keratekto-
mie): Oberflachenbehandlung der Horn-
haut. Die oberste Zellschicht der Hornhaut
(Epithel) wird mit einem feinen Spatel
oder einer Biirste entfernt. Mit einem Ex-
cimer-Laser wird das Zentrum der Horn-
haut auf einer Flache von etwa 7 Millime-
ter Durchmesser abgeschliffen. Die Epi-
thelzellen bilden sich innerhalb weniger
Tage neu und schlieBen die oberflachliche
Wunde. Bis zu diesem Zeitpunkt treten
meist starke Schmerzen auf.
Wissenschaftlich anerkannt zur Behand-
lung von Kurzsichtigkeit bis zu —6 Diop-
trien, von Weitsichtigkeit bis zu +3 Di-
optrien, von Hornhautverkriimmungen bis
zu +3 Dioptrien.
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