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Die diabetische Retinopathie (DR) gehort
zu den haufigsten Ursachen von Blindheit
bei Erwachsenen im erwerbsfihigen Alter
[12,23]. Nach 20 Jahren Erkrankungsdau-
er leiden fast 100% der Patienten mit Typ-
1-Diabetes und mehr als 60% der Patien-
ten mit Typ-2-Diabetes an DR [8, 16]. Die
haufigste Ursache fiir den Verlust an zen-
traler Sehschirfe bei Patienten mit DR ist
das diabetische Makulaodem (DMO; [1, 7,
16, 23]). Neben neuen, vielversprechenden
medikamentosen Therapieansitzen wie
der intravitrealen Applikation von Anti-
korper(fragmenten) gegen den Wachs-
tumsfaktor ,wvascular endothelial growth
factor (VEGF; [21, 28]) stellt die retinale
Laserphotokoagulation auch heute noch
eine wichtige Therapiesdule sowohl bei
der proliferativen diabetischen Retinopat-
hie (PDR) als auch beim DMO dar [1, 7].

Studien wie die diabetische Retinopat-
hie Study (DRS) und die Early Treatment
of Diabetic Retinopathy Study (ETDRS)
haben gezeigt, dass nicht nur die flachige
(panretinale) Laserphotokoagulation die
Gefahr von schwerem Sehverlust bei PDR
erheblich verringert [2, 4], sondern dass
insbesondere die fokale Laserkoagulation
der Makula beim DMO einen entschei-
denden Beitrag zu einer langfristigen Sta-
bilisierung der zentralen Sehschirfe leis-
ten kann [3].

Die genauen Mechanismen der stabi-
lisierenden Wirkung einer Laserphoto-
koagulation beim DMO (fokale oder mo-
difizierte Grid-Laserung) sind nicht ein-
deutig geklart, aber man geht davon aus,
dass die Photokoagulation von Photore-
zeptorauflensegmenten zu einer Abdich-
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tung der Blutgefifle im Bereich der Maku-
la fithrt und der so verringerte Sauerstoff-
bedarf der dufleren Netzhaut die retina-
le Hypoxie verringern hilft [6]. Es konn-
te in zahlreichen Studien nachgewiesen
werden, dass die fokale Makulalaserther-
apie zu einer langfristigen Stabilisierung
der Sehschirfe bei Patienten mit DMO
beitragt [3, 4, 8]. Eine solche Laserthera-
pie kann aber nur dann den gewiinschten
Erfolg bringen, wenn tatsdchlich in ange-
messener Art und Weise behandelt wurde.
Hierfiir sind neben einer addquaten Dia-
gnostik und entsprechender Erfahrung
und Geschick des behandelnden Arztes
auch die technischen Voraussetzungen
vonseiten des therapeutischen Lasers von
entscheidender Bedeutung.

Um dies zu erreichen, wurde in den
letzten Jahrzehnten die retinale Laser-
therapie durch eine Vielzahl technischer
Neuerungen, wie z. B. Subthreshold-
Techniken oder die Einfithrung von Pat-
tern-Lasern [22, 27], immer weiter verbes-
sert. Dennoch wurden die unbestrittenen
Vorteile von computergestiitzter Prazision
(»eye tracking®), wie wir sie beispielswei-
se in der refraktiven Chirurgie seit vielen
Jahren erfolgreich anwenden, trotz zahl-
reicher Ansétze bisher in der retinalen
Lastertherapie nicht umgesetzt.

Dies ist umso erstaunlicher, da es deut-
liche Hinweise gibt, dass Laserprotokolle,
die auch eine direkte Koagulation von Mi-
kroaneurysmen anzielen, Vorteile gegen-
iiber der urspriinglich von der ETDRS
vorgeschlagenen klassischen Makula-
Grid-Laserung zu haben scheinen [10].
Dies deutet wiederum auf die Wichtigkeit

von Prézision und Zielgenauigkeit bei der
retinalen Lasertherapie hin.

Das NAVILAS®-System (OD-OS
GmbH, Teltow, BRD) stellt ein in dieser
Form einzig- und neuartiges Imaging-
und Laserdevice dar. Es integriert erst-
mals Fundusimaging und digitale Laser-
therapie in einem System. Dabei beinhal-
tet es zum einen die Moglichkeiten einer
umfangreichen retinalen Bildgebung [In-
frarot, Farbe, Fluoreszenzangiographie
(FLA)] und zusitzlich auch umfassen-
de Moglichkeiten fiir eine computerge-
stiitzte Netzhautlasertherapie [14]. Mit
dem NAVILAS’-System koénnen sowohl
Pattern-Laserbehandlungen als auch eine
Imaging-basierte, digitale Planung und
Durchfiithrung retinaler Laserbehandlun-
gen vorgenommen werden [14].

Grundlage der Lasertherapie mit NA-
VILAS® ist eine exakte, computergestiitz-
te retinale Navigation. Durch diese wird
eine kontrollierte Platzierung der vorge-
planten Laserspots ermoglicht, die mogli-
cherweise zu einer Verbesserung des kli-
nischen Outcome nach retinaler Laserbe-
handlung beitragen kann.

NAVILAS® stellt erstmals ein kommer-
ziell verfiigbares digitales Bild- und Ziel-
assistenzsystem bereit, fiir das in vitro eine
sehr hohe Prézision und Reproduzierbar-
keit der applizierten Laserherde mit einer
Abweichung von weniger als 60-110 um
vom vorgeplanten Ziel gezeigt werden
konnte [14, 15].

M. Kernt und R. Cheuteu sind gleichermafen an
der Studie beteiligt.
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Hinsichtlich der Sicherheit und Pra-
zision dieser optimierten, fokalen retina-
len Lasertherapie mit NAVILAS® am Pa-
tienten gibt es jedoch bisher nur wenige
Daten. Deshalb haben wir im Rahmen
einer prospektiven klinischen Studie in vi-
vo die Genauigkeit der fokalen Laserthe-
rapie mit dem NAVILAS"-System bei Pa-
tienten mit DMO untersucht.

Methoden

NAVILAS®

Das NAVILAS’-System und seine prinzi-
piellen Anwendungen wurde bereits frii-
her beschrieben [14]. Kurz zusammenge-
fasst, kombiniert NAVILAS® retinale Bild-
gebung, digitale Planung und Behandlung
der retinalen Lasertherapie in einem com-
puterbasierten Gerdt. NAVILAS® unter-
scheidet sich dabei grundlegend von an-
deren Netzhautlasern, da es nicht zusatz-
lich in ein Spaltlampensystem integriert
ist, sondern iiber einen hochauflosenden
Touchscreen gesteuert wird. Es arbeitet
nach dem Scanning-Slit-Prinzip und kom-
biniert retinale Bildgebung mit einem the-
rapeutischen Netzhautlaser. Hierbei wer-
den im Bildgebungs- und Behandlungs-
modus ca. 25 Bilder pro Sekunde ver-
arbeitet. Durch das Slit-Imaging-Prinzip
werden Fundusfarbbilder (FFB) mit ho-
hem Kontrast und Schirfe gewonnen [15].
Ein weiterer grundlegender Unterschied
zu spaltlampenbasierten Lasergeriten ist
der hochauflésende Touchscreenmonitor.
Dieser wird sowohl fiir die retinale Bildge-
bung, die Planung, aber auch fiir die La-
serbehandlung von Netzhautveridnderun-
gen verwendet. Fiir die fokale Laserbe-
handlung steht auf dem Monitor ein Bild-
ausschnitt von 50° mit einer optischen
Auflosung von 1280 x 1024 Pixel (entspre-
chend ca. 20-26 Pixel/°) zur Verfiigung.
Neben der Farbbildgebung kénnen auch
Infrarotbilder und Fluoreszenzangiogra-
phien (FLAs) durchgefiihrt werden. Mit-
hilfe dieser Modalititen kann der Retina-
spezialist die Laserherde fiir die fokale La-
serbehandlung am Bildschirm planen, um
diese dann semiautomatisch in Form von
Pattern (quadratische, kreis- oder bogen-
formige Muster aus mehreren Laserher-
den) oder Einzelherden zu applizieren.
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Das Gerit verfiigt iiber einen Pra-
positionierungsmodus, mithilfe dessen
eine vorgeplante Behandlung Schritt fiir
Schritt durch automatisches Positionie-
ren des Zielstrahls auf die vorgeplanten
Targets und dann nach Applikation Wei-
terspringen des Zielstrahls von einem vor-
geplanten Spot zum Néchsten erfolgt. Au-
flerdem wird das Live-Fundusbild stén-
dig mit dem Planungsbild synchronisiert.
Hierdurch wird das geplante Ziel auf dem
Fundus stabilisiert. Fiir die eigentliche Be-
handlung wird der Laser vom behandeln-
den Arzt manuell freigegeben und kann
dann mit dem Planungsbild synchroni-
siert und mittels Retinanavigation semi-
automatisch appliziert werden.

Planung und Applikation
der Laserbehandlung

In unserer Studie wurde fiir die navigier-
ten Laserbehandlungen zunichst ein pa-
tientenspezifischer Behandlungsplan ge-
neriert, der dann im direkten Anschluss
semiautomatisch als Pattern-Laserappli-
kation ausgefiihrt wurde. Als Spotgrofie
wurde fiir alle Behandlungen 100 pm ge-
wihlt. Die Expositionsdauer pro Laser-
spot betrug 100 ms. Das Energieniveau
des in NAVILAS® verwendeten griinen
Lasers (532 nm) wurde, ausgehend von
100 mW, mit dem Ziel einer moderaten
Weifdfarbung der Spots den individuellen
Gegebenheiten manuell angepasst. Hier-
fiir wurde der oben erwihnte Pripositio-
nierungsmodus verwendet. Mittels eines
in das NAVILAS®-System integrierten al-
ternierenden Infrarot-zu-Farbvideo-Fun-
dusvisualisierungsmodus wurden dann
die Koagulationseffekte auf der Netzhaut
fiir jeweils 2-3 s nach jeder Anwendung
individuell tiberpriift.

Patienten

Die Patienten fiir diese Studie wurden
aus der ambulanten Diabetessprechstun-
de der Augenklinik der Ludwig-Maximi-
lians-Universitat in Miinchen rekrutiert.
Einschlusskriterium war ein nach den
Kriterien der ETDRS definiertes, einer
fokalen Makulalaserbehandlung zuging-
liches klinisch signifikantes Makuladdem
(CSME) bei Patienten mit Diabetes melli-
tus (nach WHO-KTriterien). Von allen Pa-

tienten wurde nach ausfiihrlicher Aufkla-
rung schriftlich ihr Einverstindnis in die
Behandlung eingeholt. Das verwende-
te NAVILAS"-System war zum Behand-
lungszeitpunkt CE-zertifiziert.

Die Studie wurde nach den Prinzipi-
en der Deklaration von Helsinki durch-
gefithrt und die Zustimmung des Insti-
tutional Review Board der Ludwig-Ma-
ximilians-Universitdt Miinchen einge-
holt. Es wurden Augen ausgeschlossen,
die neben der DR andere Erkrankungen
des hinteren Augenabschnitts aufwiesen
(z. B. altersbedingte Makuladegenerati-
on). Medientritbungen hingegen waren
kein Ausschlusskriterium. Des Weiteren
wurden Augen ausgeschlossen, die einen
Visus <20/400 aufwiesen. Alle Patien-
ten wurden zu Beginn der Studie und er-
neut nach 1 Monat untersucht. Die Unter-
suchung umfasste neben der Fundusdo-
kumentation mit NAVILAS® ein Fundus-
foto, die Bestimmung der zentralen Seh-
scharfe, eine Spectral-Domain-optische-
Kohirenztomographie (SD-OCT; Spec-
tralis, Heidelberg Engineering, Heidel-
berg, Germany).

Im Rahmen der Studie wurden Bilder
und die Laserplanung wie folgt durchge-
fithrt:

Bildgebung

NAVILAS’-Farbbilder wurden in voll-
standiger Mydriasis sowohl nach der kli-
nischen Untersuchung als auch vor der
Lasertherapie aufgenommen. Dabei wur-
den jeweils mehrere Farbbilder gemacht
und abgespeichert. Auflerdem wurden
die Farbbilder 1 Monat nach der Laserbe-
handlung wiederholt und mit den Bildern
vor der Laserbehandlung verglichen (50°-
Farbfoto). Die Auswertung des Behand-
lungserfolgs wurde durch einen erfah-
renen Retinaspezialisten anhand der be-
schriebenen Bilderserien vorgenommen.
Zusitzlich wurde 1 Monat nach der Laser-
behandlung eine SD-OCT im Bereich der
erfolgten Laserbehandlung durchgefiihrt.

Laserplanung und Behandlung

Die Laserplanung wurde nach einem mo-
difizierten Protokoll der EDTRS durch-
gefiithrt, wobei hier nicht spezifisch Mi-
kroaneurysmen angezielt wurden. Hier-
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fiir wurde das mit NAVILAS® erzeugte
Fundusbild benutzt, um darauf die La-
serherde fiir die Behandlung vorzupla-
nen. Der behandelnde Retinaspezialist
(MK) plante die Laserherde manuell, in-
dem er vorgegebene Muster oder einzel-
ne Planungsspots im Bereich der zu be-
handelnden Netzhautareale positionier-
te und das Planungsbild dann digital ab-
speicherte. Hierbei wurden entweder Her-
de gezielt in Bereichen fokaler Exsudation
(Hyperfluoreszenz in der Fluoreszenzan-
giographie) positioniert oder als locke-
res Gitter von Laserherden in Bereichen
diffuser Verdickung und/oder Exsuda-
tion nach klinischem Befund und, soweit
vorhanden, unter Einbeziehung von Flu-
oreszenzangiographie, NAVILAS® oder
HRA II (Heidelberg Engineering, Heidel-
berg) sowie SD-OCT geplant. Einen auf
diese Weise erzeugten Behandlungsplan
zeigt @ Abb. 1a. Zu Beginn der Behand-
lung wurden, dem digitalen Therapieplan
folgend, zunichst einzelne, am weites-
ten peripher der Makula gelegene Herde
mit einem Spotdurchmesser von 100 pm,
einer Expositionszeit von 100 ms und
einer Energie von 100 m] appliziert. Dann
wurden diese nach jedem einzelnen Herd
im Farbbildmodus des Gerites hinsicht-
lich Grof3e und Farbintensitét der Weif3-
farbung der Netzhaut durch die Koagula-
tion evaluiert und ggf. durch Nachregu-
lation der Energie angepasst. Dieser Vor-
gang wurde bei Bedarf wihrend der Be-
handlung immer wieder wiederholt. Ziel
war es, Laserherde mit gerade eben sicht-
barer Weif3firbung zu erzielen.

Auswertung der Bilder

Ein Monat nach der Behandlung wur-
den die auf den NAVILAS®-Farbbildern
sichtbaren Laserherde mit dem Laserbe-
handlungsplan verglichen. Dafiir wurde
der Laserbehandlungsplan von der NA-
VILAS®-Software mit dem nach der La-
serbehandlung erzeugten Farbbild tiber-
lagert (B Abb. 1a,b). Das daraus entstan-
dene Bild wurde zur besseren Beurtei-
lung der Laserherde mit einer spezifi-
schen Bildbearbeitungssoftware (Image],
NIH.Gov) nachbearbeitet: Der Kontrast
wurde erhéht, der Hintergrund herausge-
rechnet, und die relevanten Netzhautarea-
le wurden vergrofSert.
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Zusammenfassung

Hintergrund. Es erfolgte eine Evaluation der
Zielgenauigkeit von navigierter Lasertherapie
mit dem NAVILAS®-System bei diabetischem
Makulaédem (DMO).

Methoden. Bei 36 Patienten mit DMO wur-
de eine fokale Netzhautlaserphotokoagulati-
on mit dem NAVILAS®-System (OD-OS GmbH,
Teltow, Germany) digital auf Fundusfarbbil-
dern (FFB) geplant und durchgefiihrt. Die In-
tensitat der Laserherde wurde wahrend der
Behandlung standig visuell Giberpriift und so
gewadhlt, dass die Herde gerade eben sicht-
bar waren. Nach 1 Monat wurden 4137 Laser-
herde (@ 115 pro Auge) mithilfe von FFB und
Spectral-Domain-optische-Koharenztomo-
graphie (SD-OCT) hinsichtlich der Applika-
tionsgenauigkeit analysiert.

Ergebnisse. Insgesamt waren 79% der
Laserherde auf den FFB sichtbar. Hiervon
befanden sich 96% innerhalb eines 100 pm

DOI10.1007/500347-012-2559-2
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Abstand vom geplanten Zielort. Beziiglich
des Behandlungsziels (,intention to treat”,
ITT) waren demnach 76% der Laserherde
zielgenau innerhalb von 100 pm platziert. Die
SD-OCT zeigte, dass die Laserherde lediglich
auf die dulRere Netzhaut beschrankt waren.
Die durchschnittliche Behandlungszeit
betrug 7 min (£ 3 min).

Ergebnis. Die gezeigte Zielgenauigkeit der
mit dem NAVILAS®-System erzeugten Laser-
herde kann dazu beitragen, die fokale retina-
le Lasertherapie bei DMO, aber auch anderen
retinalen vaskuldren Erkrankungen weiter zu
verbessern.

Schliisselworter

Diabetische Retinopathie - Makuladdem -
Navigierte Lasertherapie - ETDRS -
Pattern-Laser

Abstract

Purpose. The aim of this study was to inves-
tigate the accuracy of a navigated laser pho-
tocoagulator in clinically significant macular
edema (CSME).

Methods. Focal laser treatment for diabet-
ic macular edema (DME) in 36 patients was
digitally planned on fundus images and per-
formed with navigation using NAVILAS® (OD-
0S, Teltow, Germany). Treatment intensi-

ty was controlled visually during treatment
so the laser spots applied were barely direct-
ly visible after treatment. Using color images
(Cl) and optical coherence tomography (OCT)
4,137 laser spots (mean 115 per eye) were an-
alyzed at 1 month follow-up and accuracy of
spot placement was determined.

Results. In total 79% of laser spots were vis-
ible on Cl of which 96% were within 100 pm

Navigated focal retinal laser therapy using the
NAVILAS® system for diabetic macula edema

of the planned target position. On an in-
tention-to-treat (ITT) basis, 76% of the la-
ser spots were placed and visible within the
100 um target and OCT confirmed that laser
effects were limited to the outer retina. The
mean time for focal treatment was <7 min
(£3 min).

Conclusions. After NAVILAS treatment for
DME a high percentage of laser effects could
be visualized on post-treatment color images
and the location showed high concordance
with the preplanning target.

Keywords

Diabetic retinopathy - Macular edema -
ETDRS - Navigated laser therapy - Pattern
laser

Nach dieser Prozessierung wurden die
Bilder dann in Bezug auf die Ubereinstim-
mung zwischen den geplanten Laserher-
den und den 1 Monat nach der Behandlung
sichtbaren Laserherden verglichen. Dabei
wurde auch bewertet, ob sich die 1 Monat
nach der Behandlung sichtbaren Laserher-
de innerhalb eines Kreises mit 100 um Ra-

dius um den urspriinglich geplanten La-
serherd befinden. Die SD-OCTs wurden
dahingehend bewertet, inwieweit sich die
durch die Laserherde hervorgerufenen
Veranderungen auf die dufleren Netzhaut-
schichten beschréinkten oder ob sich auch
Verdnderungen in den inneren Netzhaut-
schichten nachweisen lieflen. Alle Daten
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Abb. 1 A a Mit NAVILAS® erzeugtes, digitales, praoperatives Fundusbild und digitaler Behandlungsplan: Die blauen Kreise zei-
gen die vorgeplanten Laserherde, die dann navigiert appliziert werden. b Fundusbild desselben Patienten direkt nach der na-
vigierten Laserbehandlung mit NAVILAS®: Die frischen Koagulationseffekte sind deutlich zu sehen. ¢ Postinterventionelles In-
frarotbild mit im SD-OCT gescannten Flachenareal (griiner Kasten mit Pfeil) und die Lokalisation der IOCT-Scans auf dem Infra-
rotfundusbild (s. Teilabbildung d). d Der zu Teilabbildung c korrespondierende SD-OCT-Scan zeigt die applizierten Netzhaut-
laserkoagulationseffekte im Bereich des RPE und der duBeren Netzhaut. Die librigen Netzhautschichten erscheinen intakt
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Abb. 2 A Prozentualer Anteil der sichtbaren, geplanten und applizierten Laserherde

wurden in einer MS-Excel 2000 (Micro-
soft Corporation, Redmond, WA, USA)-
Tabelle gesammelt und mit SPSS 17.0 fiir
Windows (SPSS Inc., Chicago, IL, USA)
analysiert. Fiir statistische Tests wurde
P <0,05 als signifikant angenommen.

Ergebnisse

Bei den fokalen Laserbehandlungen mit
NAVILAS® wurden bei 36 Patienten je-
weils durchschnittlich 115+ 97 Laserspots
pro Auge geplant. Es wurden 17 rechte
und 19 linke Augen behandelt. Bei 11 Au-
gen lag ein vorwiegend fokales Makula-
dem, bei 25 Augen ein vorwiegend diffu-
ses Makuladdem vor. Das durchschnitt-
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liche Patientenalter betrug 62+10 Jahre.
Insgesamt wurden 4137 Laserherde ge-
plant und dann appliziert. Hierbei tra-
ten keinerlei Komplikationen auf. Von
diesen geplanten und applizierten Laser-
herden waren auf den nach 1 Monat er-
zeugten Farbbildern 3276 (79%) Laser-
herde reproduzierbar und sichtbar. Der
Anteil der sichtbaren Laserherde, die sich
innerhalb des 100-pm-Zielkreises befan-
den, betrug 96%. Im Bezug auf eine ,,In-
tention-to-Treat” (ITT)-Basis betrug die-
ser Anteil der sichtbaren Laserherde, die
sich innerhalb des 100-um-Zielkreises be-
fanden, 76% (B Abb. 2). Anhand der SD-
OCT-Scans lief3 sich zeigen, dass die mor-
phologischen Effekte der mit NAVILAS®

erzeugten Laserherde lediglich auf die du-
Beren Netzhautschichten begrenzt waren
und hier v. a. auf das retinale Pigmentepi-
thel und die Photorezeptoraufiensegmen-
te (B8 Abb. 1¢,d). Kein Patient gab postin-
terventionell vermehrt Skotome oder eine
Verschlechterung der Sehschirfe an. Der
mittlere Visus entwickelte sich von log-
MAR 0,4+0,7 auf logMAR 0,3+0,8 nach
1 Monat.

Diskussion

Klinische Studien wie die ETDRS konn-
ten an groflen Patientenkollektiven ein-
drucksvoll zeigen, dass die fokale Laser-
photokoagulation bei bestimmten For-
men des DMO zu einer langfristigen Sta-
bilisierung der zentralen Sehschérfe fiihrt
[3, 4]. Die genauen Mechanismen die-
ser stabilisierenden Wirkung beim DMO
(fokale oder modifizierte Grid-Laserung)
sind nicht eindeutig geklirt, aber es er-
scheint klar, dass bei der Laserbehand-
lung im Bereich der Makula nicht wie bei
der Laserretinopexie oder der panretina-
len Laserbehandlung bei PDR primér auf
eine Vernarbungsreaktion des Gewebes
abgezielt wird.

Zunidchst wurde zwar angenommen,
dass die Koagulation Leckageareale im
RPE oder auch Mikroaneurysmen di-
rekt verschlieflen wirde [19, 20], neue-
re Untersuchungen deuten aber darauf
hin, dass es durch die Photokoagulation
von Photorezeptoraufliensegmenten zu
einem verringerten Sauerstoffbedarf der
dufleren Netzhaut kommt [6]. Als Folge
dessen kann vermehrt Sauerstoff aus der



Aderhaut in die innere Netzhaut diffun-
dieren, und die retinale Hypoxie wird ver-
ringert [6].

Dariiber hinaus konnte gezeigt wer-
den, dass es durch die konsekutiv erhoh-
te Sauerstoffspannung in der inneren
Netzhaut zu einer Abnahme des Gewe-
beddems kommt und dass hierdurch und
durch die autoregulatorische Vasokonst-
riktion und den verminderten hydrosta-
tischen Druck in den Netzhautgefafien
dann eine Verbesserung des Sehvermo-
gens resultieren kann [6, 25]. Diese giins-
tigen Effekte einer fokalen Laserbehand-
lung im Bereich der Makula setzten aber
immer voraus, dass die Applikation der
einzelnen Laserherde genau in den zu be-
handelnden Arealen platziert wird. Eine
nicht sachgerechte, ungenaue Applikation
des Lasers hingegen kann im schlimms-
ten Fall zu unwiederbringlichem Visus-
verlust und dauerhaften Skotomen fiithren
[5, 9, 11]. Auflerdem ist die Identifikation
von kleinen Netzhautveridnderungen, wie
z. B. Mikroaneurysmen oder von Arealen
mit Verdickung und/oder Exsudation in
der FLA wihrend der Behandlung am be-
wegten Fundusbild oft schwierig und er-
fordert ausreichende Erfahrung und tech-
nisches Geschick des behandelnden Arz-
tes. Hierfiir wéren eine direktere Integra-
tion diagnostischer Bildgebung, wie z. B.
der FLA, sowie technische Unterstiitzung
und Prézision bei der Behandlungsdurch-
fihrung wiinschenswert.

In ihren Grundziigen hat sich die Ap-
plikation von Laserherden bei der foka-
len Netzhautlaserung in den letzten bei-
den Jahrzehnten nicht wesentlich weiter-
entwickelt. Dennoch ist die fokale Laser-
photokoagulation, die in letzter Zeit ver-
mehrt durch intravitreale Anti-VEGF-
Behandlung erginzt wird, bei bestimm-
ten Formen des DMO immer noch Gold-
standard [1, 7, 21, 28]. Jiingst veroffentli-
che Studienergebnisse scheinen aber an-
zudeuten, dass insbesondere eine Kom-
binationsbehandlung aus Anti-VEGF mit
modifizierten Laserprotokollen von Vor-
teil sein kann [24]. Dies lasst vermuten,
dass insbesondere die Prazision bei der
Planung und Durchfithrung einer foka-
len Laserbehandlung von grof3er Bedeu-
tung ist und dass dadurch das Risiko fiir
Sehverlust und reduzierte Kontrastsensi-

bilitat nach Makulalaserphotokoagulati-
on weiter reduziert werden kann [10, 11].

Die Genauigkeit der Laserherdplatzie-
rung ist mit konventionellen, spaltlam-
pengestiitzten Lasern aber nicht in jedem
Fall optimal gegeben. Insbesondere bei
Lasern, die eine semiautomatische Appli-
kation von mehreren, zu Mustern grup-
pierten Laserherden (Pattern) und damit
in der Regel eine Verkiirzung der Behand-
lungsdauer erlauben, die aber keine com-
putergestiitzte Positionierungshilfe besit-
zen, ist die genaue Positionierung und Ap-
plikation der einzelnen Laserherde nicht
immer vollstindig gewahrleistet [26].

NAVILAS® stellt erstmals ein ausge-
reiftes digitales Bild- und Zielassistenz-
system bereit, fiir das in vitro eine sehr
hohe Prizision und Reproduzierbarkeit
der applizierten Laserherde mit einer Ab-
weichung von weniger als 60-110 pm vom
vorgeplanten Ziel gezeigt werden konnte
[15]. Ein weiterer Vorteil von NAVILAS®
gegeniiber konventionellen, spaltlampen-
basierten Lasern ist zudem die Moglich-
keit, mit ein und demselben System FLAs
zu erzeugen, die dann direkt fiir die Pla-
nung und die eigentliche Durchfithrung
der Laserbehandlung verwendet werden
kénnen. Zwar gab es bereits in der Ver-
gangenheit mehrfach Versuche, durch
einfache Uberlagerung eines FLA-Befun-
des mit dem Live-Fundusbild ein genau-
eres Anzielen der in der Angiographie zur
Behandlung identifizierten Areale zu er-
moglichen [13], insbesondere wegen der
Rotationsbeweglichkeit des Auges konn-
te aber nie die hierbei gewiinschte Prézi-
sion erzielt werden. Das digitale Bild- und
Zielassistenzsystem von NAVILAS® stellt
nun erstmals eine Plattform zum Errei-
chen solcher Prizision der Synchronisie-
rung von diagnostischem Imaging und
der eigentlichen Behandlung bereit.

In der hier vorgelegten Studie haben
wir die klinische Genauigkeit einer reti-
nalen Laserbehandlung mit dem semi-
automatischen computergestiitzten Pat-
tern-Laser-System NAVILAS® untersucht.
Als Ergebnis konnten wir zeigen, dass sich
96% der nach der Behandlung sichtbaren
Laserherde innerhalb von 100 pm zum
angezielten Bereich befanden. Die com-
putergestiitzte Vorpositionierung des NA-
VILAS"-Systems erlaubt also eine sehr ho-
he Behandlungsprazision. Betrachtet man

nun die Genauigkeit der Laserapplikation
dahingehend, wie viele der urspriinglich
geplanten Laserherde nach der Behand-
lung auch tatséchlich sichtbar und zusétz-
lich innerhalb des vorgegebenen Kreises
mit 100 pm Radius waren (,,intention to
treat, ITT), so lief$ sich in dieser Patien-
tenserie eine Prazision von 75% nachwei-
sen.

Die Ursachen fiir diese Diskrepanz
sind vielfiltig und miissen sicher weiter
analysiert werden. Ein wichtiger Grund
hierfiir scheint aber zu sein, dass die bei
der Behandlung angezielte ,,gerade eben®
Sichtbarkeit eines Laserspots individuell
zu unterschiedlichen Gewebsreaktionen
fithrt, die dann entweder zu einer sicht-
baren Vernarbungsreaktion oder auch zu
einem spaltlampenmikroskopisch nicht
mehr sichtbaren Effekt fithren kann.
Dennoch ldsst sich anhand der gezeigten
Daten sagen, dass die Behandlungsprizi-
sion von NAVILAS®, aber auch die Mog-
lichkeit, eine Behandlung digital, unter
Einbeziehung verschiedener Befundmo-
dalitdten (Klinik, Farbbild, Fluoreszenz-
angiographie, OCT etc.) prizise vorzu-
planen und dann mit demselben Gerit
durchzufiihren, eine in dieser Form vollig
neuartige Moglichkeit zur Standardisie-
rung sowohl fokaler, aber auch von Grid-
Laserbehandlungen darstellt und dabei
ein Hochstmafd an Sicherheit bietet.

Limitierend fiir eine endgiiltige Bewer-
tung der hier vorgestellten Ergebnisse ist
die relativ kurze Nachbeobachtungszeit
und die mit n=36 relativ geringe Patien-
tenzahl in unserer Studie. Einschrankend
muss auch darauf hingewiesen werden,
dass computergestiitzte Assistenzsysteme
wie der Prépositionierungsmodus und die
Zielstabilisierung im NAVILAS®-System
eine hoch komplexe ,,Real-time-Bildpro-
zessierung® voraussetzen, deren Genauig-
keit und Stabilitit unter Extrembedingun-
gen nicht abschlieflend bewertet werden
kann und sicher in grofleren Patienten-
kollektiven weiter evaluiert werden muss.
Wenn auch selten, musste auch in unserer
Fallserie die letztendliche Positionierung
und Applikation des Laserherdes im Ein-
zelfall manuell nachkorrigiert und dann
ausgefiithrt werden. Das NAVILAS®-Sys-
tem stellt hierzu jedoch uneingeschrankt
die Moglichkeit bereit, zu jedem beliebi-
gen Zeitpunkt in einen ,,manuellen” Mo-
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dus umzuschalten und eine Behandlung
ohne computergestiitzte Assistenz durch-
zufiithren.

Wenn man die im Bezug auf die Eva-
luation von Laserherden grundsitzlich
eingeschriankten Auswertungsmoglich-
keiten von Farbbildern berticksichtigt
[17, 29], tiberzeugte in dieser Studie die
Bildqualitit des NAVILAS®-Systems und
die im Bezug auf eine ITT-Basis beacht-
liche Lasergenauigkeit. Insgesamt deu-
ten unsere Ergebnisse auch auf eine ho-
he Behandlungsprizision des NAVILAS"-
Systems hin. In dieser Studie konnte erst-
mals gezeigt werden, dass Laserherde mit-
hilfe eines computergestiitzten, navigier-
ten Lasersystems mit einer Zielgenauig-
keit von 100 um zum vorgegebenen Ziel
in vivo unter realen Behandlungsbedin-
gungen appliziert werden konnen. Die
Arbeitsgruppe um Professor Freeman
(San Diego, USA) konnte jiingst eine ver-
gleichbare Genauigkeit beim direkten An-
zielen von Mikroaneurysmen nachweisen
[18].

Fazit fiir die Praxis

== Wir konnten in dieser Studie eine sehr
hohe In-vivo-Zielgenauigkeit vorde-
finierter Ziele bei der fokalen Laser-
behandlung sowohl beim fokalen als
auch bei diffusen DMO zeigen.

== AuBerdem konnte nicht nur der Nach-
weis der tatsachlichen Durchfiihrbar-
keit einer computergestiitzten, na-
vigierten fokalen Laserbehandlung
unter Alltagsbedingungen erbracht
werden, sondern auch eine hohe Pra-
zision von 76% in Bezug auf eine ITT-
Basis bzw. 96% in Bezug auf die nach
Protokoll ausgewerteten Laserherde
gezeigt werden.

== Mit NAVILAS® steht ein ausgereiftes,
praxistaugliches System zur navigier-
ten retinalen Lasertherapie zur Ver-
fligung, das einen Beitrag zu mehr Si-
cherheit und zur weiteren Verbesse-
rung dieser Therapieoption leisten
kann.
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