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Zusammenfassung
!

Ziel: Für eine komplex geplante Langzeitunter-
suchung (Nationale Kohorte) soll zunächst eine
einfache und effektive Methodik mit orientieren-
der Visusbestimmung und nichtmydriatischer
Fundusfotografie – das sogenannte Augenscree-
ning – entwickelt werden.
Methode: Im Zeitraum 2011 und 2012 wurde an
3 epidemiologischen Untersuchungszentren eine
orientierende Sehschärfenbestimmung mittels
Siebblende unter Verwendung von einfachen Op-
totypentafeln durchgeführt. Weiterhin wurde das
vollautomatische nicht-mydriatische Kamerasys-
temDRS (CenterVue S.p.a., Padua, Italien) zur An-
fertigung von Fundusaufnahmen installiert, wel-
ches durch Änderung der Einstellungen auch Vor-
derabschnittsaufnahmen erstellen konnte. Stan-
dardarbeitsanweisungen (SOP) für den Teil-
bereich des Augenscreenings wurden für die ein-
zelnen Untersuchungsschritte erstellt. Zielkrite-
rien waren die Durchführbarkeit der Methoden
im Rahmen der Vorgaben und die Bewertung der
Ergebnisqualität.
Ergebnisse: Insgesamt wurden 457 Studienteil-
nehmer (914 Augen) im Rahmen des Augenscree-
ning untersucht. Eine orientierende Visusbestim-
mung erfolgte im Rahmen eines ersten Vortests
undwurde daher nur bei 125 Studienteilnehmern
durchgeführt. Der Median des Fernvisus (249 Au-
gen) war für rechte und linke Augen vergleichbar
(jeweils 0,8, p > 0,42). 909 Fundusaufnahmen
wurden ausgewertet. Die Bildqualität war gut in
491 Fällen (54%), mittelmäßig in 239 Fällen (26%)
und schlecht in 179 Aufnahmen (20%). Die Aus-
wertbarkeit der Aufnahmenwar uneingeschränkt
gegeben in 686 Fällen (75%), eingeschränkt gege-
ben in 152 Fällen (17%) und nicht gegeben in 71
Fällen (8%). Mit zunehmendem Patientenalter
verringerten sich die mittlere Bildqualität
(r = 0,26) und die mittlere Auswertbarkeit (r =

Abstract
!

Background: For an implemented ophthalmolog-
ical screening within a German long-term cohort
study (National Cohort) simple and effective
methods for an examination of visual acuity and
for non-mydriatic retina photografies should be
evaluated. Furthermore standard operating-pro-
cedures (SOP) should be developed.
Methods: In the years 2011 and 2012 pinhole vi-
sual acuity measurements and automated retina
photographies (DRS, CenterVue S.p.a., Padua,
Italy) were made at three different epidemiologi-
cal study centers within Germany. Furthermore,
anterior segment images were taken by the cam-
era. Standard operating procedures (SOP) regard-
ing the ophthalmological screening were devel-
oped and evaluated within the study. The main
question was whether it is possible to implement
the screening methods within the National Co-
hort. Further main outcomes were quality and in-
terpretability of the taken images.
Results: 457 subjects (914 eyes) were examined
within the investigation. Median VA was 0.8 for
right and left eyes (p > 0.42). Image quality of the
photographies was good in 491 cases (54%), fair in
239 cases (26%) and bad in 179 cases (20%). The
usability of the images was without limitations
in 686 cases (75%), limited in 152 cases (17%)
and not given in 71 cases (8%). Increasing age of
the subjects was slightly correlated with decreas-
ing image quality (r = 0.26) and decreasing image
usability (r = 0.2). Anterior segment photogra-
phies were usable in 176 eyes (56%).
Conclusion: The developed screeningmethod ful-
filled the specifications of the National Cohort.
The used pinhole visual acuity examination was
fast and cheap. Image quality and usability of the
retina photographies could be improved with
prolonged pupil recovery times. The quality of
the anterior segment images could not fulfill the
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expectations and were taken out of the further examinations of
the ophthalmological screening. The written SOP showed good
acceptance within the investigatorsʼ daily routine. The ophthal-
mological screening within the National Cohort generates infor-
mation (e.g., pathologies of the vessels or of the retina) which are
useful not only from an ophthalmological point of view.

0,2). Eine Auswertbarkeit der Vorderabschnittsaufnahmen war
bei 176 Augen (56%) gegeben.
Schlussfolgerung: Das Augenscreening erfüllte die Anforderun-
gen der Nationalen Kohorte. Die orientierende Visusbestimmung
war schnell und kostengünstig durchführbar. Eine Verbesserung
von Qualität und Verwertbarkeit der Fundusaufnahmen wäre
durch eine längere Dunkelphase zwischen den Aufnahmen ver-
mutlich zu erreichen. Die Qualität der Vorderabschnitttsaufnah-
men erfüllt die Qualitätsanforderungen nicht. Dieser Unter-
suchungsteil findet daher keine weitere Berücksichtigung im Ab-
lauf des Augenscreening. Die erstellten SOP bewährten sich im
Studienalltag. Durch das Augenscreening im Rahmen der Natio-
nalen Kohorte besteht die Möglichkeit eines wichtigen Informati-
onsgewinnes (vaskuläre und retinale Pathologien) nicht nur für
die Augenheilkunde.
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Einleitung
!

In Deutschland gibt es zurzeit mehrere mittelgroße epidemiolo-
gische Kohortenstudien mit prospektivem Design [1]. Diese Stu-
dien wurden jeweils zeitlich und inhaltlich unabhängig von-
einander geplant, verwenden unterschiedliche Methoden und
umfassen teilweise auch unterschiedliche Altersgruppen [2–5].
Ein Zusammentragen der Studienergebnisse zwecks gemein-
samer Auswertung ist daher nicht ohne weiteres möglich [1].
Eine gemeinsame deutschlandweite Initiative von Helmholtz-
Gemeinschaft, Universitäten, Leibniz-Gemeinschaft und Ressort-
forschung zielt auf den Aufbau einer neuen epidemiologischen
Langzeitstudie [7], die sog. Nationale Kohorte. In diesem Rahmen
sollen Ursachen und Risikofaktoren für Volkskrankheiten unserer
Zeit, wie zum Beispiel Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Diabetes
und Demenz identifiziert werden. Hierdurch sollen weiterhin
auch Möglichkeiten zur Vorbeugung oder Früherkennung auf-
gezeigt werden [7]. Im Rahmen der Nationalen Kohorte haben
thematische Arbeitsgruppen entsprechend der jeweiligen Fach-
expertise Empfehlungen hinsichtlich sinnvoller Untersuchungs-
instrumente erarbeitet, die in einer großen multizentrischen Ko-
hortenstudie standardisiert und praktikabel eingesetzt werden
können [8].
Die komplex strukturierte Langzeituntersuchung ist in 18
deutschlandweit verteilten Zentren geplant. Insgesamt soll in
einem Zeitraum von 5 Jahren eine Population von 200000 Studi-
enteilnehmern (Alter: 20–69 Jahre) eingeschlossen werden [1,9].
Innerhalb der Kohortenuntersuchung sind 3 Intensitätsstufen
(Level 1 bis Level 3) geplant. Diese unterscheiden sich in der
Komplexität der Untersuchungen: Level 1 entspricht der Basisun-
tersuchung bei allen 200000 Studienteilnehmern. Level 2 um-
fasst darüber hinaus ein ausgedehnteres Untersuchungspro-
gramm bei 20% (40000) der Teilnehmer. Level 3 ist durch Spezi-
aluntersuchungen definiert, welche durch einzelne Zentren zu-
sätzlich zu den allgemein vorgegebenen Diagnostiken und auf ei-
gene Kosten vorgenommen werden können [1].
Als Bestandteil des ausgeweiteten Programms von Level 2 ist eine
ophthalmologische Untersuchung (im weiteren Text „Augen-
screening“ genannt) mit Visusbestimmung und fotografischer
Dokumentation des Augenhintergrundes geplant. Diese soll ver-
schiedene Anforderungen erfüllen, um sich in den Ablauf der Na-
tionalen Kohorte zu integrieren. Hierzu zählen kurze Unter-
suchungszeiten (etwa 5 Minuten je für Visuserhebung und Foto-
dokumentation), geringe Belastung der Studienteilnehmer
(schmerzfrei, nicht invasiv, keine Pupillenerweiterung), keine Be-
Leitritz MA et
hinderung der nachfolgenden weiteren Untersuchungen, ein-
fache Durchführbarkeit auch durch nichtärztliches Personal,
hohe Standardisierbarkeit, geringe Infrastrukturanforderungen,
einfache Datendokumentation, geringe Gerätekosten und eine
Auswertbarkeit der angefertigten Bilder in mindestens 66% der
Fälle.
Ziel dieser Arbeit ist, den für die Nationale Kohorte entwickelten
aktuellen Stand des einfachen Augenscreenings vorzustellen,
über erste Erfahrungen im Rahmen von Vorstudien zu berichten
und einen Ausblick auf weitere Entwicklungsvorhaben zu geben.
Material und Methoden
!

Im Zeitraum 2011 und 2012 wurde das geplante Augenscreening
in den epidemiologischen Untersuchungszentren Münster, Augs-
burg und Regensburg durchgeführt. Das Studienpersonal wurde
an allen Zentren durch denselben Ophthalmologen und mit Hilfe
von Standardarbeitsanweisungen (SOP) geschult. Das Screening
wurde in den Ablauf bereits laufender Vorstudien (Pretest I und
Pretest II) der Nationalen Kohorte implementiert. Eingeschlossen
wurden solche Studienteilnehmer, welche die Ein- bzw. Aus-
schlusskriterien dieser Studien erfüllten und mit der Durchfüh-
rung der Augenuntersuchungen einverstanden waren. Die Studi-
enteilnehmer wurden vor Beginn der Aufnahmen über Ziel und
Ablauf der Untersuchung informiert und hatten schriftlich ihr
Einverständnis mit der Untersuchung erklärt. Ein positives Vo-
tum der zuständigen Ethikkommissionen lag vor.

Orientierende Sehschärfeprüfung
Eine orientierende Visusbestimmung erfolgte im Rahmen eines
ersten Vortestlaufs und wurde daher nur bei einem Teil der Pro-
banden durchgeführt. Die orientierende Visusbestimmung wur-
de für jedes Auge einzeln durchgeführt. Es sollten die entspre-
chenden Fernbrillen bzw. Kontaktlinsen getragen werden. Zu-
dem wurde eine stenopäische Siebblende (Durchmesser der Öff-
nungen 2,0mm) durch die Studienteilnehmer selber vorgehal-
ten. Die Blenden waren so konstruiert, dass gleichzeitig das nicht
untersuchte Auge abgedeckt war (l" Abb. 1a). Eine SOP (standard
operating procedure) (l" Abb. 2) diente zur Instruktion bezüglich
des Untersuchungsablaufes. Hierfür kamen mittels Auflicht be-
leuchtete Optotypentafeln (lateinische Buchstaben) (ETDRS Visu-
al Acuity Tester Table A, Steinbeis-Transferzentrum Biomedizi-
nische Optik, Tübingen, Deutschland) zur Anwendung, welche
an die Visustests gemäß ETDRS (early treatment diabetic retino-
al. Entwicklung und erste… Klin Monatsbl Augenheilkd 2013; 230: 1238–1246



Abb. 1 a Beispiel der Siebblende, welche mit
einem Okkluder kombiniert ist. b Untersuchungs-
situation an nichtmydriatischer Kamera.
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pathy study) angelehnt sind [10,11]. Der Untersuchungsabstand
wurde auf 2Meter festgelegt. Hierdurch konnte ein Visusbereich
von 0,05 bis 1,0 abgeprüft werden.Weniger als 3 von 5 gelesenen
Buchstaben wurden als Abbruchkriterium definiert. Die Doku-
mentation der Ergebnisse (Art der Refraktionskorrektur, Markie-
rung der gelesenen Optotypen, Dokumentation von Besonder-
heiten) fand über einen Auswertungsbogen in Papierform statt.
Richtig gelesene Optotypen wurden dort durch das Studienper-
sonal markiert (umkreist). Eine Auswertung der Visusresultate
und der Vollständigkeit der Informationen wurde anhand der
Evaluationsbögen durch einen Augenarzt (M.A.L.) vorgenom-
men. Die Sehschärfenangaben wurden in Dezimalwerte umge-
rechnet.

Nichtmydriatische Fundusfotografie
Zur Fundusfotografie wurde eine Untersuchung ausgewählt, wel-
che keine Pupillenerweiterung benötigt, nämlich das voll-
automatische Kamerasystem DRS (CenterVue S.p.a., Padua, Ita-
lien). Das System vereint digitale Kamera, Computer und Kopf-
stütze (l" Abb. 1b). Der Aufnahmebereich umfasst 45° × 40°, die
Auflösung beträgt 5 MegaPixel (2592 × 1944). Mittels Hubtisch
erfolgte eine optimale Anpassung der Messposition an die Größe
der Studienteilnehmer.
Die Studienteilnehmer wurden vor Beginn der Aufnahmen über
Ziel und Ablauf der Untersuchung informiert. Die Untersuchung
wurde in einem abgedunkelten Raum durchgeführt. Nach Ein-
gabe der Basisdaten (Identifikationsnummer) und Auswahl des
Studienmessprotokolls (makulazentrierte Aufnahme beider Au-
genhintergründe) sucht die Kamera jeweils vollautomatisch je-
des Auge der Studienteilnehmer, fokussiert und löst aus. Stets
wurde zuerst der rechte, dann der linke Augenhintergrund foto-
grafiert. Zur Vergrößerung der Pupillenweite wurde zwischen
den Aufnahmen eine Dunkelphase von 10 Sekunden eingehalten.
Bei einer Untergruppe von Studienteilnehmern wurde in einem
Zentrum (Augsburg) die Dunkelphase auf 20 Sekunden aus-
gedehnt. Die Bedienung des Kamerasystems erfolgte nach einer
zuvor festgelegten SOP (l" Abb. 3). Die erstellten Aufnahmen
wurden noch in Anwesenheit der Studienteilnehmer durch die
Studienassistenz hinsichtlich der Qualität überprüft. Im Falle
einer unzureichenden Aufnahmequalität wurde die Fotografie
des entsprechenden Auges bis zu 2-mal wiederholt. Die Speiche-
rung der Aufnahmen erfolgte im JPG-Format (Joint Photographic
Experts Group, Kompression auf 98%) auf der lokalen Festplatte
des Kamerasystems und wurde danach auf ein externes Spei-
chermedium übertragen.
Leitritz MA et al. Entwicklung und erste… Klin Monatsbl Augenheilkd 2013; 230: 12
Aufnahmen des vorderen Augenabschnittes
Nach Verfügbarwerden der Möglichkeit von Vorderabschnitts-
aufnahmenwurden diese zusätzlich ab August 2012 in 2 Zentren
erstellt. Hierzu wurde ebenfalls das DRS-Kamerasystem verwen-
det. Der Abstand zwischen Objektiv und Augemusste jedoch ver-
größert werden. Die Zentrierung des Bildausschnittes, die Fokus-
sierung und das Auslösen der Aufnahme fand im Vorder-
abschnittsmodus der Kamera nicht vollautomatisch statt, son-
dern musste durch die Studienassistenzen manuell gesteuert
werden. Die Aufnahmen wurden bei möglichst heller, gleich-
mäßiger Raumausleuchtung vorgenommen.

Schulung der Studienassistenz
Im Vorfeld der Studienuntersuchungen erfolgte im Rahmen der
Geräteaufstellung eine Prüfung der örtlichen Gegebenheiten
(Möglichkeit zur Abdunkelung, Beleuchtung bei Sehschärfeprü-
fung, ausreichende Raumgrößenmit mindestens 3m Raumlänge,
um die Visusstrecke einhalten zu können) und eine Schulung des
Assistenzpersonals im jeweiligen Zentrum. Im Rahmen einer ca.
60 Minuten dauernden Theorieschulung (2–3 Personen pro Zen-
trum) wurden Ziele und Abläufe der Untersuchungen erläutert
und die SOP besprochen.

Datenauswertung
Die erhobenen Studienteilnehmerdaten wurden in pseudonymi-
sierter Form zur Bewertung an die Universitäts-Augenklinik Tü-
bingen übermittelt.
Innerhalb vonmaximal 14 Tagen erfolgte eine Klassifizierung der
Bildqualität (gut, mittelmäßig, schlecht) und ‑auswertbarkeit
(gegeben, eingeschränkt gegeben, nicht gegeben) (l" Abb. 4 und
Tab. 1). Durch einen Augenarzt (M.A. L.) erfolgte eine ophthalmo-
logische Beurteilung hinsichtlich der Aussagen Normalbefund
(entsprechend des physiologischen Normalbefundes eines jun-
gen Menschen), Papillenauffälligkeiten (z.B. Papillenrandblutun-
gen), Makulaauffälligkeiten (z.B. Drusen) und Kreuzungszeichen
der retinalen Gefäße. Schräge Sehnerveneintritte wurden ebenso
wie peripapilläre Konuszeichen oder stumpfe Fundusreflexe als
unauffällige Varianten eingestuft und nicht weiterberichtet.
Fundusergebnisse, welche von der Norm abwichen, wurden an
das übermittelnde Zentrum schriftlich zurückgemeldet und eine
entsprechende Empfehlungmit einer Zeitvorgabe ausgesprochen
(z.B. Vorstellung beim Hausarzt innerhalb 3 Monaten, Zeitfenster
für Maßnahme). Für Ergebnisse, welche eine notfallmäßige ärzt-
liche Behandlung erfordern (zum Beispiel Netzhautablösung),
war eine telefonische Kontaktaufnahme abgesprochen.
Die statistische Auswertung der Messresultate erfolgte unter Ver-
wendung der Statistiksoftware JMP 10.0 (SAS Institute, Cary, NC,
USA). Das Signifikanzniveau wurde auf α = 0,05 festgelegt. Im
38–1246



Abb. 2 Beispielauszug aus SOP zur orientierenden
Sehschärfenbestimmung.
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Rahmen der Auswertung wurden Korrelationen berechnet (r)
und der Wilcoxon-Signed-Rank-Test zur Auswertung von Grup-
penunterschieden verwendet.
El
ek
Ergebnisse
!

Im Studienzeitraumwurden beide Augen von insgesamt 457 Stu-
dienteilnehmer (914 Augen) (Münster: 113 Studienteilnehmer,
Augsburg: 203 Studienteilnehmer, Regensburg: 141 Studienteil-
nehmer) im Rahmen des Augenscreening untersucht. Retrospek-
tiv wurden 434 (95%) übertragenen Datensätzen Geschlecht und
Alter zugeordnet (Geschlecht: männlich 221, weiblich 214. Alter:
Median 54 Jahre (min: 20 Jahre, max. 70 Jahre). Die Altersdeka-
den setzen sich wie folgt zusammen: 16 (4%) der Studienteilneh-
mer wurden Dekade 3, 45 (10%) Dekade 4, 107 (25%) Dekade 5,
131 (30%) Dekade 6 und 135 (31%) Dekade 7 zugeordnet. In 23
Leitritz MA et
Fällen wurden Probeaufnahmen des Bedienpersonals übermit-
telt. Diesen Aufnahmen wurde kein Alter oder Geschlecht zuge-
ordnet.

Ergebnisse der orientierenden Sehschärfenbestimmung
Die (Fern-)Visusbestimmung fand bei 249 Augen von 125 Studi-
enteilnehmern statt. In 1 Fall wurde das Ergebnis für 1 Auge nicht
dokumentiert. Der Median der zentralen Sehschärfe betrug für
rechte Augen 0,8 (Minimum: 0,2, Maximum: 1,0) und für linke
Augen 0,8 (Minimum: 0,4, Maximum: 1,0). Ein signifikanter Sei-
tenunterschied bestand nicht (p > 0,42). Als Refraktionskorrekti-
onwurden Einstärkenbrillen (23 Fälle, 18%), Bifokalbrillen (1 Fall,
1%), Gleitsichtbrillen (27 Fälle, 22%) und Kontaktlinsen (6 Fälle,
4%) dokumentiert. In 66 Fällen (53%) war keine Refraktionskor-
rektur verwendet worden. In 2 Fällen (2%) fehlten entsprechende
Informationen in den Auswertungsbögen. Es bestand kein sig-
nifikanter Unterschied in der erreichten Sehschärfestufe zwi-
al. Entwicklung und erste… Klin Monatsbl Augenheilkd 2013; 230: 1238–1246



Abb. 3 Beispielauszug aus SOP für Fundus- und
Vorderabschnittsfotografie.

Abb. 4 Beispiele für gute Qualität mit gegebener Auswertbarkeit (links), mittelmäßige Qualität mit eingeschränkter Auswertbarkeit (Mitte) und schlechte
Qualität mit nicht gegebener Auswertbarkeit (rechts).

1242

Leitritz MA et al. Entwicklung und erste… Klin Monatsbl Augenheilkd 2013; 230: 1238–1246

Klinische Studie
El
ek

tr
o
n
is
ch

er
So

n
d
er
d
ru
ck

zu
r
p
er
sö

n
lic

h
en

V
er
w
en

d
u
n
g



Tab. 1 Kriterien zur Beurteilung von Bildqualität und Auswertbarkeit.

Eigenschaften Kriterien

Bildqualität „gut“ ausreichende und gleichmäßige Ausleuchtung, gute Zentrierung, gute Schärfe

Bildqualität „mittelmäßig“ Bild erfüllt nicht Anforderungen für Qualitätsstufe „gut“ aber einzelne Bereiche ausreichend abgrenzbar und
noch ausreichend ausgeleuchtet und ausreichend scharf abgebildet

Bildqualität „schlecht“ ungleichmäßige Ausleuchtung, schlechte Zentrierung, schlechte Schärfe, zahlreiche Artefakte

Auswertbarkeit „gegeben“ Bildinformation für anschließende Befundung für die Kategorien Makula und Papille ausreichend

Auswertbarkeit „eingeschränkt gegeben“ einzelne Bildbereiche nicht ausreichend abgebildet, um Befundung abzuschließen

Auswertbarkeit „nicht gegeben“ kein geforderter Bildbereich ausreichend abgebildet

Abb. 5 Aufstellung der Bildqualitätenverteilung
(y-Achse) nach Altersdekaden (x-Achse).

Abb. 6 Aufstellung der Auswertbarkeitsverteilung
(y-Achse) nach Altersdekaden (x-Achse)
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schen den geprüften Augenmit bzw. ohne Korrektion (rechte Au-
gen p > 0,73; linke Augen p > 0,64). Probleme in der Durchführ-
barkeit der orientierenden Sehschärfenbestimmung wurden aus
keinem der teilnehmenden Zentren gemeldet.

Fundusfotografie
Zur Auswertung lagen von 457 Studienteilnehmern die Fotos von
455 rechten und 454 linken Fundi vor. In insgesamt 5 Fällen war
entweder keine Aufnahme oder keine Übertragung erfolgt bzw.
keine Zuordnung der Aufnahmen zu einer Studienteilnehmer-ID
möglich. Die Bildqualität war gut in 491 Fällen (54%), mittelmäß-
Leitritz MA et
ig in 239 Fällen (26%) und schlecht in 179 Fällen (20%). Die Aus-
wertbarkeit der Aufnahmenwar uneingeschränkt gegeben in 686
Fällen (75%), eingeschränkt gegeben in 152 Fällen (17%) und
nicht gegeben in 71 Fällen (8%). Sowohl für die Qualität als auch
für die Auswertbarkeit der Aufnahmen konnte kein signifikanter
Unterschied zwischen rechten und linken Augen gemessen wer-
den. Mit zunehmendem Patientenalter zeigte sich eine signifi-
kante Verschlechterung der Bildqualität (p < 0,0001) und Aus-
wertbarkeit (p < 0,0001) (l" Abb. 5 und 6). In 649 Fällen wurde
ein Normalbefund als Ergebnis festgestellt (l" Tab. 2). Ein signifi-
kanter Unterschied der Parameter Bildqualität und Auswertbar-
al. Entwicklung und erste… Klin Monatsbl Augenheilkd 2013; 230: 1238–1246



Tab. 2 Übersicht über die häufigsten Ergebnisse der Fundusfotografien
(n = 909).

Ergebnis Anzahl der Fälle

keine Auffälligkeiten 649 (71%)

Tortuositas vasorum 51 (6%)

Drusen 51 (6%)

Kreuzungszeichen 46 (5%)

Pigmentveränderungen (Makula) 20 (2%)

Pigmentveränderungen (Papille) 10 (1%)

Gliosezeichen 9 (1%)

Aderhautnaevus 6 (1%)

Aderhautatrophie (groß) peripapillär 4 (0,4%)

auffällige Papillenexcavation 4 (0,4%)
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keit konnte nach Erhöhung der Dunkelphase auf 20 Sekunden
nicht beobachtet werden (p = 0,18).

Vorderabschnittsfotografie
Bei 155 Studienteilnehmern (310 Augen) wurden zusätzlich Auf-
nahmen des vorderen Augenabschnittes erstellt. Eine Auswert-
barkeit war bei 176 Augen (56%) gegeben. In einem Fall konnte
ein auffälliger Befund in Form eines großen Irisnaevus dokumen-
tiert werden.
Diskussion
!

Gesucht wurde mit dem hier vorgestellten Augenscreening eine
ophthalmologische Untersuchungsmethode, die den Rahmenbe-
dingungen der Nationalen Kohorte angepasst ist. Die orientieren-
de Sehschärfenbestimmung war unproblematisch durchführbar.
Die Bildqualität bzw. Auswertbarkeit der angefertigten Fundusfo-
tografien ist für eine ophthalmologische Bewertung in den meis-
ten Fällen ausreichend. Die Implementierung der Vorder-
abschnittsaufnahmen macht wegen der schwierigen Standardi-
sierbarkeit und der nicht ausreichenden Auswertbarkeit zum
derzeitigen Zeitpunkt noch keinen Sinn.

Orientierende Sehschärfenbestimmung
Eine detaillierte, alterskorrelierte Sehschärfenprüfung – wie sie
zum Beispiel für ophthalmologische klinische Studien gefordert
wird – setzt eine genaue Refraktionsbestimmung mit einem sub-
jektiven Abgleich voraus. Hierfür sind wiederum eine entspre-
chende Ausstattung (z.B. Gläserkasten, Probegestell) samt fun-
dierten Kenntnissen [12] beim Studienassistenzpersonal sowie
ein deutlich höherer Zeitaufwand notwendig. Selbst für erfahre-
ne Untersucher wäre eine genaue Refraktionsbestimmung samt
Sehschärfenprüfung in der vorgegebenen Zeit (Gesamtzeitfens-
ter „Augenscreening“ ca. 5 Minuten) nicht möglich. Buchstaben-
optotypen wurden im vorgestellten Verfahren den ebenfalls zur
Diskussion stehenden Landolt-Ringen vorgezogen. Letztere wa-
ren im Rahmen eigener Beobachtungen zeitintensiver in der Er-
klärung gegenüber Studienteilnehmern und auch in der folgen-
den orientierenden Sehschärfenbestimmung. Die Überlegungen
zur Nutzung eines Autorefraktors (z.B. mit integriertem Visus-
test) konnten wegen der begrenzten Mittel nicht weiter verfolgt
werden.
Wir haben uns daher für die Durchführung eines sehr einfachen
orientierenden Visustests im Rahmen der Nationalen Kohorte
entschieden, welcher zumindest auffällige Sehschärfeminderun-
Leitritz MA et al. Entwicklung und erste… Klin Monatsbl Augenheilkd 2013; 230: 12
gen herausarbeiten soll. Um möglicherweise bestehende Refrak-
tionsfehler auszugleichen oder zumindest deren Auswirkung zu
reduzieren, wurde eine Siebblende verwendet. Eine ähnliche
Vorgehensweise wurde auch schon in anderen Kohortenstudien
zur Ermittlung eines ggf. bestehenden Korrekturbedarfes ange-
wendet [13,14]. Die Konstruktion (Siebblende und Okkluder
kombiniert) erlaubt ein einfaches Auffinden zumindest einer
Durchsichtsöffnung bei gleichzeitigem Abdecken des Partner-
auges. Ein Seitenwechsel ist unproblematisch möglich. Fehler in
der Dokumentation (ein Auge nicht dokumentiert, Refraktions-
korrektur nicht dokumentiert) sollen imweiteren Studienverlauf
ggf. durch eine elektronische Ergebnisprotokollierung noch wei-
ter reduziert werden.

Fundusfotografie
Das ausgewählte Kamerasystem zeigte eine gute Zuverlässigkeit
im Rahmen der ersten Vortestserien. Die Bedienung war nach er-
folgter Schulung und unter Verwendung der erstellten SOP un-
problematisch. Eine testweise Datenanbindung (innerhalb eines
Intranets) zur Speicherung der Aufnahmen auf einem externen
Medium bzw. Datenserver war über das Hypertext-Transfer-Pro-
tokoll bzw. webbasierte Programmierschnittstellen erfolgreich.
Im Rahmen der durchgeführten Untersuchung war ein Anteil von
8% der aufgenommenen Fundusfotografien nicht verwertbar.
Insgesamt waren 75% der Aufnahmen von einer guten bzw. un-
eingeschränkten Auswertbarkeit und konnten so einer weiteren
Auswertung zugeführt werden. Lamirel et al. konnten eine Ver-
schlechterung der Bildqualität mit zunehmendem Patientenalter
aber eine insgesamt bessere Rate (85%) von Bildern mit guter
Qualität vorweisen. Im Unterschied zu unseren Aufnahmebedin-
gungen wurde jedoch eine längere Dunkelphase zwischen den
Aufnahmen eingehalten [15]. In unseren Daten gab es keinenwe-
sentlichen Unterschied bei Bildqualität und Auswertbarkeit zwi-
schen einer Erholungszeit von 10 und 20 Sekunden. Lamirel et al.
sehen aber eine optimale Erholungszeit im Bereich von 30 bis
90 Sekunden [15]. Eine Verlängerung der Dunkelphase auf über
30 Sekunden würde also nach diesen Erkenntnissen ggf. auch im
Studiensetting der Nationalen Kohorte zu einer weiteren Verbes-
serung der Bildqualität bzw. Auswertungsrate führen. Allerdings
lag in unserer Untersuchung das Patientenalter deutlich über
dem Alter der Patientenpopulation von Lamirel at al. (Median
44,5 Jahre, min: 31 Jahre, max: 59 Jahre) [15]. Faktoren, welche
die Ergebnisse anderer Studien negativ beeinflussten, waren
dunkle Hautfarbe und das Alter (zunehmende Linsentrübung,
abnehmende Pupillenweite, schlechtere Mitarbeit) der unter-
suchten Personen [15,16]. Eine Aufschlüsselung nach Hautfarbe
und Alter der Studienteilnehmer wurde in der vorliegenden Un-
tersuchungsreihe nicht (Hautfarbe) oder nur teilweise (Alter)
durchgeführt, da das Hauptaugenmerk auf der generellen Durch-
führbarkeit der Methode lag. Andere Kamerasysteme, welchemit
einer noch geringeren Mindestpupillengröße arbeiten können,
waren insbesondere wegen der engen Budgetvorgaben nicht in
die engere Auswahl gekommen.

Vorderabschnittsfotografie
Die Auswertbarkeit der Vorderabschnittsaufnahmen war nach
den aktuellen Ergebnissen nicht ausreichend gegeben. Ein Grund
hierfür lag in der nicht an die Erfordernisse angepassten Kopf-
stütze. Der Abstand zwischen Kamera und Auge war somit durch
die Studienteilnehmer nicht ausreichend stabil und standardi-
siert einzuhalten. Die geringe Tiefenschärfe der Kamera konnte
dies wiederum nicht ausgleichen. Ein weiterer Grund ist darin
38–1246
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zu sehen, dass die Zentrierung und Fokussierung der Aufnahme
manuell über einen berührungsempfindlichen Bildschirm erfolg-
te und eine Schärfenkontrolle nur eingeschränkt möglich war.
Die Aufnahmeauslösung erfolgte zudem etwas zeitverzögert. Ein
reguläres Anfertigen von Vorderabschnittsaufnahmen im Rah-
men der geplanten Langzeitstudie ist daher derzeit ohne den
entsprechenden Nutzwert nicht sinnvoll.

Weitere geplante Schritte
Eine Vernetzung zur verschlüsselten Datenübertragung zwi-
schen Befunderhebung bzw. ‑auswertung und den Datenservern
muss nach den Vorgaben des Datenmanagements der Natonialen
Kohorte geschaffen werden. Die softwarebasierte (semi-)auto-
matisierte Auswertung der erstellten Fundusfotografien insbe-
sondere mit dem Blick auf die Gefäßsituation (arteriovenöses
Verhältnis) ist als nächster Schritt geplant. Auch ein Vergleich
mit den am Markt erhältlichen Lösungen (Software, Auswer-
tungsdienstleister) ist projektiert. Die Umstellung auf eine soft-
wareunterstützte Sehschärfenbestimmung (Optotypendarbie-
tung mittels Monitor, elektronische Dokumentation, Netzwerk-
anbindung) ist weiterhin in der Entwicklung. Eine Implementie-
rung dieser Weiterentwicklungen ist im Rahmen der Pilotstudie
geplant.
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Schlussfolgerung
!

Mit dem vorgestellten, einfachen Augenscreening (Visusprüfung,
Fundusfoto) ist es gelungen, die Anforderungen der Nationalen
Kohorte bezüglich Zeit-, Mittelaufwand, Risiken, Nebenwirkun-
gen und Auswertbarkeit (> 66%) zu erfüllen. Tiefergehende Un-
tersuchungen, wie sie bei rein ophthalmologischen Studien not-
wendig sind (z.B. genaue objektive und subjektive Refraktions-
bestimmung) waren hier aufgrund des begrenzten Zeit- undMit-
telaufwands nicht zu realisieren. Die erarbeiteten SOPs bewähr-
ten sich im Studienalltag, ersetzen eine vorhergehende entspre-
chende Schulung samt Training aber nicht. Die orientierende Vi-
susbestimmung war schnell und kostengünstig durchführbar.
Eine Optimierung durch einen elektronisch unterstützen Test-
ablauf samt Dateneingabe ist geplant. Eine Verbesserung von
Bildqualität und somit Auswertbarkeit der Fundusaufnahmen
wäre durch eine längere Dunkelphase zwischen den Aufnahmen
vermutlich zu erreichen und soll in der nächsten Studienphase
getestet werden. Weiterhin soll eine (semi-)automatisierte, soft-
waregestützte Auswertung der Fundusfotografien insbesondere
mit Blick auf die Gefäßsituation entwickelt werden. Die fehlende
Standardisierbarkeit und zudem reduzierte Auswertbarkeit der
Vorderabschnitttsaufnahmen erfüllt die Anforderungen der Na-
tionalen Kohorte derzeit nicht.
Im Rahmen der geplanten Langzeituntersuchung (Nationale Ko-
horte) besteht durch das Augenscreening die Möglichkeit eines
wichtigen Informationsgewinnes (Erkennung von Makuladege-
nerationen, diabetischen Fundusveränderungen, Gefäßauffällig-
keiten etc.) nicht nur für die Augenheilkunde.
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