IVl Klinische Studie

Untersuchung des Dammerungs- und Kontrastsehens
nach Fahrerlaubnisverordnung: Welche Grenzwerte,
welche Verfahren sind geeignet?

Assessment of Mesopic and Contrast Vision for Driving Licences:
Which Cut-off Values, Which Methods Are Appropriate?

Autoren

Institute

Schliisselwérter

© Verkehrsophthalmologie
© Kontrastsehen

© Dammerungssehen

© Fahrtauglichkeit

Key words

© traffic ophthalmology
© contrast vision

© twilight vision

© fitness to drive

eingereicht 20.8.2013
akzeptiert 7.10.2013

Bibliografie

DOI http://dx.doi.org/
10.1055/s-0033-1351030
Online-publiziert 4.11.2013

Klin Monatsbl Augenheilkd
2013;230: 1106-1113 © Georg
Thieme Verlag KG Stuttgart -
New York - ISSN 0023-2165

Korrespondenzadresse
Prof. Helmut Wilhelm
Augenheilkunde
Universitatskliniken Tiibingen
SchleichstraBe 12

72076 Tibingen

Tel.: ++49/7071/2983736
Fax: ++49[7071/295361
helmut.wilhelm@
med.uni-tuebingen.de

Wilhelm H et al. Untersuchung des Dammerungs-...

H. Wilhelm?, T. Peters?, W. Durst?, S. Roelcke?, R. Quast?, M. Hiitten?, B. Wilhelm?

" Augenheilkunde, Universitatskliniken Tiibingen,
2 Department fiir Augenheilkunde, STZ eyetrial, Tiibingen
3 Aeromedical Center Germany, Filderstadt

4 Berliner Verkehrsbetriebe BVG, Betriebsarztlicher Dienst, Berlin

Zusammenfassung

v

Hintergrund: Empfehlungen und Grenzwerte fiir
die Priifung des Kontrastsehens existieren bisher
nur fiir mesopische, nicht aber fiir photopische
Tests. Wahrend mesopische Tests in der Augen-
heilkunde sehr verbreitet sind, stehen in der Ar-
beits- und Betriebsmedizin auch photopische
Kontrasttests zur Verfiigung. Im Hinblick auf die
im Juli 2011 in Kraft getretene Anlage 6 der Fahr-
erlaubnisverordnung (FeV) wurden die Spezifitdt,
Sensitivitdt und Test-Retest-Reliabilitdt vorhan-
dener Testverfahren gepriift sowie praktikable
Grenzwerte ermittelt.

Methoden: Wir untersuchten multizentrisch Pa-
tienten mit Medientriibungen, gesunde Proban-
den und ein arbeitsmedizinisches Kollektiv. Die
verwendeten Tests waren Optovist EU und Binop-
tometer 4P, sowie die Pelli-Robson-Tafel unter
standardisierter Beleuchtung (LUVIS). Alle Tests
werden mit dem Mesotest Il verglichen. Beim Stu-
diendesign wurden die Empfehlungen der Quali-
tdtssicherungs-Kommission der Deutschen Oph-
thalmologischen Gesellschaft (DOG) zur Priifung
des Kontrastsehens und Grenzwertermittlung be-
achtet.

Ergebnisse: Es konnten 64 Kataraktpatienten (Al-
ter 42-70 Jahre, Median 62 ].), 50 Piloten (Alter
40-69 Jahre, Median 53,5 J.) und 109 Beschaftigte
der BVG (Alter 40-59 Jahre, Median 50 ].) rekru-
tiert werden. Alle Verfahren zeigten eine gute
Trennschdrfe zwischen der Patientengruppe und
den beiden gesunden Kollektiven (AUC 0,86-
0,99). Fiir beide Einblickgerdte ergab sich ein
Grenzwert von 15% Weber-Kontrast, der hiermit
fiir Untersuchungen nach FeV empfohlen wird.
Die Test-Retest-Reliabilitdt erwies sich fiir alle
Tests hoch mit signifikanten Pearson-Korrelati-
onskoeffizienten von 0,77 bis 0,94 und Wieder-
holbarkeitskoeffizienten zwischen 0,08 und 0,4.
Die Standardentfernung der Pelli-Robson-Tafel
von 1m kann fiir FeV-Untersuchungen nicht

Abstract

v

Background: Hitherto recommendations and
thresholds for contrast tests are available for me-
sopic but not for photopic methods. While me-
sopic tests are widespread in ophthalmology, in
occupational medicine photopic contrast tests
are often used. With regard to the attachment 6
of the German Fahrerlaubnisverordnung (FeV)
which is relevant since July 2011 we tested the
specificity and sensitivity as well as the test-retest
reliability of available test devices and defined
cut-off values.

Methods: We examined patients with medium
opacities, healthy volunteers and a sample of em-
ployees. Optovist EU, Binoptometer 4P and Pelli-
Robson charts with standardised illumination
were applied for contrast sensitivity testing. All
these methods were compared to the Mesotest I
as gold standard. We followed the recommenda-
tions of the German Qualititssicherungs-Kom-
mission der Deutschen Ophthalmologischen Ge-
sellschaft (DOG) for contrast vision testing and
definition of cut-off values.

Results: 64 patients with cataract (age 42-70
years, median 62 years), 50 pilots (age 40-69
years, median 53.5 years) and 109 employees of a
transportation company (age 40-59 years, me-
dian 50 years) were included in the trial. All con-
trast sensitivity tests showed a good sensitivity
and specificity (AUC 0.86 to 0.99). For Optovist
EU and Binoptometer 4P a threshold of 15% We-
ber contrast is recommended for examinations
according to FeV. The test-retest reliability was
high in all methods with highly significant Pear-
son correlation coefficients of 0.77 to 0.94 and a
repeatability coefficient between 0.08 und 0.4.
The standard distance of 1 m common for the Pel-
li-Robson chart cannot be recommended for FeV
examinations, while the results at 3 m distance
are comparable to those of the other contrast vi-

Klin Monatsbl Augenheilkd 2013; 230: 1106-1113



empfohlen werden, vielmehr sind die Ergebnisse bei 3 m Priifdis-
tanz den anderen Verfahren ebenbiirtig. Fiir die Pelli-Robson-Ta-
fel auf 3 m ergibt sich ein vorldufiger Grenzwert von 1,65.
Schlussfolgerungen: Praktikable Grenzwerte im Sinne der ge-
rechten und gleichen Behandlung von Bewerbern liegen hiermit
vor. Die Einblickgerdte (Binoptometer 4P und Optovist EU) erwie-
sen sich als geeignet und erreichten erwartungsgemadf3 entspre-
chend ihrer dhnlichen lichttechnischen Daten den gleichen
Grenzwert. In 1 m Distanz ist der Pelli-Robson-Test nicht sensitiv
genug. Da die Entfernung von 3 m bei der Pelli-Robson-Tafel nur
bei 55 Kataraktpatienten und 10 Piloten gepriift werden konnte,
ist die Untersuchung der neuen Distanz bei gré8eren Kollektiven
notwendig.

Klinische Studie RV

sion tests. The preliminary cut-off for the Pelli-Robson chart at
3 mdistance is 1.65.

Conclusions: Cut-off values for the lawful assessment of appli-
cants are now available. Both Binoptometer 4P and Optovist EU
proved to be appropriate and - as expected due to comparable
technical properties - the same cut-off can be recommended. At
1 m distance the Pelli-Robson chart is not sensitive enough. Be-
cause the new distance of 3 m for the Pelli-Robson chart was in-
vestigated in 55 cataract patients and 10 pilots in this trial, a con-
firmatory trial for this distance is planned.

Einleitung

v

Mit der Einfithrung der Untersuchung des Dammerungs- und
Kontrastsehens bei der Fahrtauglichkeitsbegutachtung wurde
eine lange gestellte Forderung der Verkehrsophthalmologie um-
gesetzt [1-3]. Nicht gelost war aber zum Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens, welche Verfahren als geeignet angesehen werden konnten
und wo die Grenzwerte fiir das photopische Kontrastsehen liegen
sollten. Lediglich fiir die Untersuchung des Dimmerungssehens
gibt es Empfehlungen von der Deutschen Ophthalmologischen
Gesellschaft (DOG) und allgemein akzeptierte Standards [1,4].
Der Ansatz, Grenzwerte aufgrund von lichttechnischen Uberle-
gungen nach Feldversuchen und Messungen festzulegen, ist nicht
erfolgversprechend. Zu weit gestreut sind die Kontraste, die im
StraBenverkehr tatsdchlich vorkommen. Einen Grenzwert allein
aufgrund theoretischer Uberlegungen zu definieren, ist schlech-
terdings nicht mdglich. Erfolgversprechender ist es, von Daten
aus der Anwendung solcher Verfahren auszugehen.

Von einem Verfahren, das zum Screening eingesetzt wird, muss
man verlangen, dass es solche Personen identifiziert, von denen
man erwarten muss, dass sie ein sehr schlechtes, fiir das Autofah-
ren nicht ausreichendes Kontrastsehen haben. Das Verfahren
muss also eine gute Sensitivitdt aufweisen. Andererseits darf es
nicht dazu fiithren, dass normal sehende Probanden den Test in
grof3er Zahl nicht bestehen [5]. Ein Verfahren, das einen hohen
Anteil Kraftfahrer zu weiterfiihrenden Untersuchungen notigt
oder gar ein Nachtfahrverbot auferlegt, ist nicht geeignet. Der
Test muss also auch spezifisch sein. Ziel dieser Studie war es, 4
gdngige Verfahren in dieser Hinsicht auf ihre Eignung zu priifen.
Zur Priifung der Sensitivitit wurde eine Gruppe von zur Opera-
tion anstehenden Kataraktpatienten untersucht. Es wird erwar-
tet, dass diese zu hohen Anteilen beim Test durchfallen. Die Spe-
zifitdit hingegen wurde an einer Gruppe von Berufspiloten ge-
priift, von denen ein normales Sehvermdogen verlangt und regel-
madRig auch tiberpriift wird; diese sollten den Test moglichst alle
problemlos bestehen. Weiterhin wurde an einer gréReren Grup-
pe nicht selektierter Bewerber gepriift, welche praktischen Aus-
wirkungen ein solcher Test tatsdchlich hatte. Diese beiden letzten
Verfahren dienten v.a. der Priifung der Spezifitat.

Bei den getesteten Verfahren handelt es sich um das auch in der
Augenheilkunde weit verbreiteten Mesotest II. Weiterhin wurden
2 in der Arbeitsmedizin weit verbreitete Screeningverfahren mit
neu auf den Markt gebrachten und aufgrund der Anderung der
Fahrerlaubnisverordnung (FeV) modifizierten Geriten durch-
gefiihrt, dem Binoptometer 4P der Fa. Oculus und dem Optovist
EU der Fa. Vistec, die speziell fiir solche Screeninguntersuchun-
gen in der Arbeitsmedizin angeboten werden und weitere Unter-
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suchungen, wie z.B. Sehscharfe und Farbsinn, und auch die Prii-
fung des Dimmerungssehens erméglichen. Das 4. Verfahren ist
ein klassisches weltweit angewandtes Verfahren mit einer Seh-
testtafel, namlich der Pelli-Robson-Kontrast-Test, der in den
meisten klinischen Studien v.a. im angelsdchsischen Raum zum
Einsatz kommt. Die beiden Testgerdte der Fa. Oculus und Vistec
waren insofern auch interessant, da sie lichttechnisch sehr dhn-
lich sind, was wiederum Riickschliisse zulassen sollte, inwieweit
Gerdte mit dhnlichen technischen Daten auch dhnlich bewertet
werden kénnen.

An Test-Giitekriterien sollten neben der Spezifitdt und Sensitivi-
tit noch die Reproduzierbarkeit der Ergebnisse sowie die Uber-
einstimmung der weiteren Verfahren mit dem Goldstandard
Mesotest Il untersucht werden.

Methodik

v

Studiendesign

Es handelte sich um eine offene, prospektive, multizentrische
Studie. Alle Patienten und Probanden wurden mit den gleichen
Methoden untersucht, die im Folgenden beschrieben sind. Nach
einer ophthalmologischen Basisuntersuchung, die im arbeits-
medizinischen Rahmen reduziert werden kann, folgte eine Un-
tersuchung des Kontrastsehens mit 4 unterschiedlichen Metho-
den (Gesamtdauer insgesamt ca. 30 Minuten).

Die ophthalmologische Basisuntersuchung beinhaltete eine Un-
tersuchung an der Spaltlampe, Beurteilung des Grades einer evtl.
Linsentriibung (anhand der LOCS-Tafel), Bestimmung der Refrak-
tion, Amsler-Netz-Untersuchung.

Das Kontrastsehen wurde an den Gerdten Mesotest II, Binopto-
meter 4P und Optovist EU gepriift, sowie mit einer Sehtafel (Pel-
li-Robson), die in der Beleuchtungseinrichtung LUVIS angebracht
wurde. Wenn moglich, wurden die unterschiedlichen Tests von
unterschiedlichen Priifern durchgefiihrt, um die Untersucher fiir
die Ergebnisse der anderen Verfahren maskiert zu halten.

Es folgt eine Beschreibung der verwendeten Testgeradte.

Mesotest I

Das Mesotest II untersucht das mesopische Kontrastsehen ohne
Blendung (Hintergrund 0,032 cd/m?) und wihrend Blendung
(Hintergrund 0,1 cd/m?). Es werden 5 Landolt-Ringe der Sehzei-
chenstufe 0,1 mit 6 moglichen Orientierungen dargeboten (die
horizontalen Orientierungen sind ausgespart). Als erkannt gilt
eine Stufe, wenn 3 von 5 Zeichen richtig angegeben werden. Die
Kontraststufen sind 1:23, 1:5, 1:2,7 und 1:2 (Kontrastverhalt-
nis).
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Optovist EU

Das Sehtestgerdt Optovist bzw. Optovist EU der Firma Vistec zur
subjektiven Bestimmung des Kontrastsehvermégens unter pho-
topischen Bedingungen bietet Landolt-Ringe bei einer Umfeld-
leuchtdichte von 130 cd/m? an, die in GréBen entsprechend der
Visuswerte 0,16, 0,25, und 0,4 wdhlbar sind. Diese Sehzeichen
konnen in den Kontrastwerten (fotometrische Kontrastdefinition
nach Weber) 80%, 40%, 20%, 15%, 10%, 7,5%, 5%, 2,5% gezeigt
werden, wobei fiir jede Kombination von Sehzeichengré8e und
Kontrastwert 5 Sehzeichen zur Verfiigung stehen. Die Darbietung
der Sehzeichen erfolgt nach den Vorgaben der DIN EN ISO 8596.
Bestehenskriterium ist das Erkennen von mindestens 3 der dar-
gebotenen 5 Sehzeichen.

Binoptometer 4P

Das Sehtestgerdt Binoptometer 4P ist ebenfalls ein Einblickgerat.
Die Kontraststufen sind gleich wie im Optovist EU. In dem vor-
geschlagenen Testablauf sind 5 Darbietungen pro Stufe vorgese-
hen, Abbruchkriterium ist die 3-malige falsche Angabe der Ring-
offnung des Landolt-Rings. Es wird diejenige Kontraststufe ange-
geben, bei welcher die Ring6ffnung mindestens 3-mal richtig er-
kannt wurde.

LUVIS mit Pelli-Robson-Tafel

LUVIS ist eine vom STZ eyetrial am Department fiir Augenheil-
kunde der Universitdt Tiibingen entwickelte standardisierte Be-
leuchtungseinrichtung fiir Sehtesttafeln [6]. Nach EN ISO 8596
ist fiir die Visuspriifung eine Umfeldhelligkeit (= Leuchtdichte
zwischen den Optotypen) von 80 bis 320 cd/m? bei hohem Kon-
trast zu den Sehzeichen vorgeschrieben. Dieser Bereich wird
auch fiir die Priifung des photopischen Kontrastsehens empfoh-
len. Da dies durch eine normale Raumbeleuchtung nicht zu erzie-
len ist, wird die verwendete Sehzeichentafel — Pelli-Robson - in
die Beleuchtungseinrichtung eingelegt, die eine standardisierte
Untersuchungsbedingung gewdhrleistet [6]. LUVIS arbeitet mit
Leuchtstoffréhren mit tageslichtdhnlichem Spektrum. Die Pelli-
Robson-Tafel (Haag-Streit) zeigt gleich grof3e Buchstaben, die in
16 Gruppen zu je 3 Buchstaben gegliedert sind. Der Kontrast der
ersten 3 Buchstaben betrdgt 100%. Der Kontrast jeder weiteren
Gruppe nimmt um 0,15 log ab. Dementsprechend liegt der Wert
der letzten 3 Buchstaben 2,25 log-Einheiten unter 100%, betrdgt
somit 0,56%. Die Kontrastspanne reicht somit von 2,25 log-Ein-
heiten bis 0,15 log Einheiten. Die Tafel wird, wie vom Hersteller
empfohlenen, auf 1 m Distanz genutzt.

Die Studie fand an 3 Zentren statt: Augenklinik Ti{ibingen (Grup-
pe 1), Aero Medical Center Stuttgart (Gruppe 2) und beim Be-
triebsdrztlichen Dienst der Berliner Verkehrsbetriebe (BVG;
Gruppe 3).

Probanden

Die Teilnahme aller Patienten und Probanden erfolgte auf frei-
williger Basis und nach schriftlicher Einverstindniserkldrung.
Die Studie wurde von der Ethikkommission der Medizinischen
Fakultdt Tiibingen sowie der Landesdrztekammer Stuttgart posi-
tiv bewertet und bei der Ethikkommission der Landesdrztekam-
mer Berlin ordnungsgemadf3 gemeldet.

Rekrutierung

Gruppe 1: Die Rekrutierung der Patienten mit operationswiirdi-
ger Katarakt erfolgte tiber das Department fiir Augenheilkunde
Tiibingen (Gruppenbezeichnung ,Katarakt“)
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Gruppe 2: Die Kontrollgruppe bestand {iberwiegend aus Piloten
und wurde am Aero Medical Center (Stuttgart) rekrutiert (Grup-
penbezeichnung ,Pilot*)

Gruppe 3: Die Rekrutierung erfolgte beim Betriebsdrztlichen
Dienst der Berliner Verkehrsbetriebe (BVG); Gruppenbezeich-
nung ,Berlin“

Ausschlusskriterium fiir alle Gruppen (1-3)
» mangelnde Befdhigung mitzuarbeiten

Ausschlusskriterium fiir Gruppe 1

» ophthalmologische Befunde, die eine Beeintrdchtigung des
Kontrastsehens vermuten lassen (z.B. aber nicht beschrankt
auf degenerative Netzhauterkrankungen, Z.n. Traumata, Z.n.
Infektionen, etc.)

Einschlusskriterien
> Alter 40-70 Jahre

Gruppe 1
50 Kataraktpatienten mit einem Visus von 0,4-0,6 auf einem
Auge

Gruppe 2 - Kontrollgruppe
50 Probanden (Piloten) als ,healthy worker group*.

Gruppe 3
100 Berufstdtige, die sich an einer arbeitsmedizinischen Unter-
suchungsstelle vorstellen

Fallzahlschdtzung

Um eine AUC von 0,80 bei einem Signifikanzniveau von 0,05 und
einer Power von 0,90 nachzuweisen, werden unter Berticksichti-
gung der 3 Tests durch eine Bonferroni-Korrektur in jeder Grup-
pe 46 Probanden bendtigt.

Da in den geplanten Kollektiven mit einer héheren Varianz als in
homogenen Vergleichsgruppen gerechnet wurde, wurde die Fall-
zahl auf jeweils 50 in Gruppe 1 und 2 und zur Priifung von mog-
lichen Cut-off-Werten auf 100 in Gruppe 3 gesetzt.

Datenmanagement, Zielgré3en und statistische Analyse
Studienplanung, Datenmanagement und Auswertung wurden in
Kooperation mit der DatInf GmbH, Tiibingen, vorgenommen. Die
erfassten Werte wurden in den teilnehmenden Zentren in Erhe-
bungsbodgen eingetragen und zentral in eine Studiendatenbank
eingegeben. Ein Vergleich der Eintrdge mit den Originaldaten
(Monitoring) wurde regelmdf3ig nach GCP-Standards und den
SOPs des STZ eyetrial am Department fiir Augenheilkunde, Uni-
versitdt Tiibingen, durchgefiihrt. Vor der statistischen Auswer-
tung wurden Ausreierwerte verifiziert und in 3 Féllen fehlende
Werte ergdnzt. In der Endauswertung wurde eine Statistik fiir die
Gruppen 1 bis 3 und alle gepriiften Verfahren durchgefiihrt. Zur
Untersuchung von Spezifitdt und Sensitivitdit wurden ROC-Kur-
ven erstellt. Verschiedene Cut-off-Werte der einzelnen Methoden
wurden anhand der vorliegenden Datensdtze im Hinblick auf ihre
Praktikabilitit gepriift. Wir untersuchten den Grad der Uberein-
stimmung der weiteren Verfahren mit dem Mesotest II mittels
Konkordanzanalyse. Zuvor wurden Mesotest-II- und Pelli-Rob-
son-Ergebnisse in Weberkontraste umgerechnet und diese dann
invertiert (Kehrwert), um alle Verfahren vergleichbar zu machen.
Anhand der Testwiederholung bei einem Teil der Probanden je-
der der 3 Gruppen wurde die Test-Retest-Reliabilitdt berechnet.
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Abb.1 Verteilung der Messwerte in den 3 Grup-

Mesotest Optovist
pen, Boxplots (Katarakt = Kataraktpatienten, n = 64;
=1 T 31 I Pilot = Pilotengruppe des AMC, n = 50; Berlin = BVG-
Beschaftigte, n=109). Bei Binoptometer und Opto-
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Ergebnisse punkt schon weit fortgeschritten waren, konnten diese neu ein-

v

Die geplanten Fallzahlen konnten in allen 3 Zentren vollstandig
erreicht werden; die Datensdtze aller Studienteilnehmer waren
auswertbar. In die Auswertung gingen Daten von 64 Katarakt-
patienten (Alter 42-70 Jahre, Median 62 ].), 50 Piloten (Alter 40—
69 Jahre, Median 53,5 J.) und 109 Beschiftigten der BVG (Alter
40-59 Jahre, Median 50 ].) ein.

Besonderheiten wahrend der Studie

Bei den Patientenmessungen fiel friih auf, dass an der Pelli-Rob-
son-Tafel unter Einhaltung des vorgegebenen Abstands von 1 m
zahlreiche Patienten ausgesprochen gute Ergebnisse erzielten.
Aus diesem Grund wurden weitere Distanzen von 3, 6 und 12 m
eingefiihrt und bei 55 Kataraktpatienten angewendet. Da die
Probandenmessungen in Berlin und Stuttgart zu diesem Zeit-
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gefiihrten Entfernungen lediglich bei den Wiederholungsmes-
sungen der Pilotengruppe (n=10) umgesetzt werden.

Verteilung der Messwerte in den 3 Gruppen

Die Verteilungen der Messwerte in den 3 Gruppen (Katarakt =
Kataraktpatienten; Pilot = Pilotengruppe des AMC; Berlin = BVG-
Beschiftigte) sind der © Abb. 1 zu entnehmen.

Trennscharfe der gepriiften Verfahren

Wie gut die gepriiften Verfahren in der Lage sind, Personen mit
eingeschranktem Kontrastsehen zu erkennen (Sensitivitdt) bzw.
Gesunde als normal einzustufen (Spezifitdt), ermittelten wir an-
hand von ROC-Kurven. Dabei wurde als Zielgréf3e die sog. , Area
under the Curve“ (AUC) berechnet, die in © Tab. 1 fiir die Grup-
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Tab.1 AUC-Werte. Die Spezifitdt und Sensitivitdt der Verfahren hinsichtlich
der Unterscheidung von Patienten mit Medientriibung und gesunden Piloten
(Pilot) sowie Beschdftigten der Berliner Verkehrsbetriebe (Berlin) wurde nach
dem ROC-Verfahren aufgetragen und die Area under Curve (AUC) bestimmt.
Die AUC fiir die verwendeten Verfahren und die beiden Vergleiche sind in dieser
Tabelle aufgefiihrt. Die Pelli-Robson-Tafel in den Distanzen 3, 6 und 12 m wurde
bei 55 Patienten mit Katarakt verwendet sowie bei 10 Piloten, bei den Beschaf-
tigten der BVG wurden sie nicht verwendet (nv), Griinde siehe Ergebnisteil.

Verfahren|Vergleich Pilot/Katarakt Berlin/Katarakt

Mesotest I 0,967 0,978
Optovist EU 0,978 0,992
Binoptometer 4P 0,990 0,999
Pelli-Robson 1T m 0,867 0,852
Pelli-Robson 3 m 0,958 nv
Pelli-Robson 6 m 0,980 nv
Pelli-Robson 12 m 0,997 nv

penvergleiche Kataraktpatienten/Piloten und Kataraktpatienten/
Beschaftigte in Verkehrsbetrieben aufgefiihrt ist.

Grenzwerte

Es ldsst sich bei beiden Einblickgerdten die gleiche Empfehlung
zum Grenzwert geben, namlich 15% Weber-Kontrast. Fiir die Pel-
li-Robson-Tafel auf 1 m Distanz ldsst sich kein Grenzwert definie-
ren. Fiir die neu eingefiihrte Distanz von 3 m ist ein Grenzwert
von 1,65 vorldufig zu empfehlen.

Test-Retest-Reliabilitat

Die Wiederholungsmessung zeigte eine gute Reproduzierbarkeit
aller gepriiften Verfahren, wie anhand von Bland-Altman-Plots
gezeigt wird (© Abb. 2). Die Korrelationskoeffizienten zwischen
Erst- und Wiederholungsmessung waren hoch bis sehr hoch
und alle signifikant (© Tab. 2).

Ubereinstimmung mit dem Mesotest Il

Die Parameter der gepriiften Kontrast-Messverfahren liegen in
unterschiedlichen Bereichen. Insofern ist die unmittelbare Prii-
fung auf eine Ubereinstimmung der Ergebnisse, also ob das glei-
che Messergebnis erzielt wird, nicht zielfiihrend. Wir priiften aus
diesem Grund anhand der Korrelation nach Spearman, in wel-
chem Umfang die Richtung der Ergebnisse bzw. die Rangfolge
tibereinstimmen (© Tab. 3).

Diskussion

v

Die Eignung eines Screeningverfahrens ldsst sich am besten an-
hand der ROC-Statistiken beurteilen. Hier erzielten die beiden
photopischen Kontrasttestverfahren des Binoptometer 4P und
Optovist EU hervorragende Ergebnisse und zeigten sogar eine
etwas bessere Trennschadrfe als das klassische Mesotest II. Die bei-

den Gerdte unterschieden sich erwartungsgemdfl nur gering-
fiigig, das Binoptometer 4P war in der Sensitivitdt eine Spur bes-
ser, das Optovist EU in der Spezifitdt. Es ldsst sich bei beiden Ge-
rdten die gleiche Empfehlung zum Grenzwert geben, nidmlich
15% Weber-Kontrast, wodurch Kataraktpatienten und Normal-
personen sehr gut getrennt werden und nicht zu erwarten ist,
dass eine nennenswerte Anzahl von gesunden Probanden bei
dem Test durchfillt. In dem nicht selektierten Berliner Kollektiv
hdtten jeweils nur 2 Probanden augendrztlich untersucht werden
miissen. Dieses Ergebnis entsprach durchaus auch den Vorerfah-
rungen mit einem der beiden Gerdte, dem Optovist EU, das in
einer orientierenden Studie anldsslich der Einfiihrung der Prii-
fung des Kontrastsehens vorab untersucht wurde [5].

Das Mesotest-II-Gerdt erwies sich als etwas weniger sensitiv als
die beiden photopischen Tests, was darauf zuriickzufiihren sein
kann, dass die Hintergrundhelligkeiten beim Optovist EU und
Binoptometer 4P hoch sind, was bei den Kataraktpatienten Blen-
dung auslésen kann. Die Moglichkeit der Blendungstestung beim
Mesotest Il wurde in dieser Studie bewusst nicht benutzt. Es kann
demnach tatsdchlich sein, dass, wenn man unter den Konditio-
nen des Dammerungssehens das Kontrastsehen priift, Katarakt-
patienten begiinstigt werden. Aus diesem Grunde kann man aus
der Studie auf keinen Fall die Empfehlung ableiten, den Grenz-
wert fiir das Mesotest II zu lockern. Die Situation sieht natiirlich
anders aus, wenn schlieRlich die Entscheidung gefallt werden
soll, ob dem Patienten ein Nachtfahrverbot aufzuerlegen ist oder
nicht. Hier kann nicht allein der reine Messwert eingehen, dann
sind auch Blendungsempfindlichkeit und vor allen Dingen mog-
liche therapeutische Gegenmalinahmen zu beachten.

Wir sind uns bewusst, dass neben der Katarakt auch weitere oph-
thalmologische Erkrankungen das Kontrastsehen im Hinblick auf
die Fahrerlaubnis relevant einschranken konnen. Jedoch ent-
schieden wir uns in dieser Studie fiir die Gruppe der Kataraktpa-
tienten, da die Katarakt zahlenmdRig am bedeutsamsten ist und
die Trennschdrfe der Verfahren an dieser Gruppe gepriift werden
muss.

Eine Schwdche solcher Studien ist sicherlich, dass man Katarakt-
patienten nur monokular untersuchen kann, da es sehr schwierig
ware, Patienten zu finden, die binokular einen passenden Befund
bieten. Die {ibliche Priifung findet aber nicht monokular, sondern
binokular statt. Dies fiihrt dazu, dass die Kataraktpatienten in un-
serer Studie mit ihren ohnehin vorhandenen Linsentriibungen
noch zusdtzlich benachteiligt wurden. Wir haben uns dennoch
nicht entschlossen, durch monokulare Priifung der Normalper-
sonen eine bessere Chancengleichheit herzustellen, da die mono-
kulare Priifung nicht den tatsachlichen Gegebenheiten entspricht
und wir aus einer fritheren Doktorarbeit wussten, dass der Un-
terschied zwischen monokularer und binokularer Priifung von
Gesunden zu keiner wesentlichen Verdnderung des Ergebnisses
fithrt [7]. Es war uns wichtig, dass die Studie insbesondere in Ber-
lin, bei der es um die Reihenuntersuchung unselektierter Proban-
den ging, moglichst realitdtsnah durchgefiihrt wiirde. Es ware

Tab.2 Korrelation Erst- und Zweitmessung der gepriiften Verfahren.

Variable Mittelwert durchschnittl.
Differenz
Mesotest I 0,24 0,00
Binoptometer 4P 0,073 0,014
Optovist EU 0,087 0,03
Pelli-Robson 1 m 1,8 0,0
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Wiederholbarkeits- Pearson-Korr.- p-Wert der
koeffizient Koeffizient Korrelation
0,12 0,96 <0,001
0,081 0,88 <0,001
0,16 0,83 <0,001
0,4 0,77 <0,001
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Abb.2 Bland-Altman-Plots, aufgetragen ist je-
weils die Differenz zwischen Erst- und Zweitmes-

02
02

01
01

sung gegen der Mittelwert der beiden Messungen.
Fiir den Optovist EU und Binoptometer 4P wurde
der Kehrwert der Kontraststufe' und fiir den Meso-
test Il der Kehrwert der Kontrastempfindlichkeit
herangezogen. Zu beachten sind die unterschiedli-
chen Skalierungen der X-Achsen, was insbesondere
bei Pelli-Robson-Tafeln den oberflachlichen Ein-
druck verbessert. Was die Wahl der Einheiten der
Y-Achsen betrifft, gilt auch hier die Anmerkung zu
©Abb. 1.
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natiirlich problematisch, wenn in einer Studie wesentlich anders
untersucht wiirde als in der spdteren Anwendungsrealitdt. We-
sentliches Ziel dieser Studie war schlieRlich die Ubertragbarkeit
der Ergebnisse auf die praktische Anwendung.

Ein {iberraschendes Ergebnis dieser Studie war es, dass sich die
Pelli-Robson-Tafeln bei vorschriftsmédRiger Anwendung in 1m
Entfernung als vergleichsweise schlecht geeignet erwiesen. Die
ROC-Kurve zeigt noch einen akzeptablen, aber schlechteren
Wert als alle anderen Verfahren. Es scheint so, dass die Trenn-
schadrfe dieses Verfahrens sehr von der Visusanforderung abhdngt
(© Abb. 3). Dies ldsst sich dadurch erheblich verbessern, dass der
Untersuchungsabstand vergrofRert wird; in unserer Studie konn-
te man sogar sagen, dass die Trennscharfe mit dem Testabstand
zunahm. Bereits ein Abstand von 3 m, der in der Praxis leicht um-
setzbar widre, fiihrt zu guten Ergebnissen. Eine Alternative wdre
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16 18 20

Mitted Kontraststufe

es natiirlich, die Sehzeichen zu verkleinern, was sicherlich auch
praktische Vorteile hétte. Probleme gibt es bei den Pelli-Robson-
Tafeln aus 1 m Entfernung, insbesondere mit der Sensitivitdt: zu
viele Kataraktpatienten bestehen diesen Test. Auch hier sind aus
fritheren Studien Probleme bekannt: UngleichmadfSige Beleuch-
tungen fiihrten in einer Multicenterstudie zu einem starken Ein-
fluss des Ortes, an dem die Priifung durchgefiihrt wurde [8]. Ge-
ringfiigige Anderungen des Grenzwerts haben betradchtlichen
Einfluss auf Spezifitdt und Sensitivitdt des Tests [8,9]. Das Prob-
lem der normengerechten Ausleuchtung der Pelli-Robson-Tafeln
konnte durch einen Lichtkasten gel6st werden, der auch in dieser
Studie zum Einsatz kam [6]. Die Spezifitdt und Sensitivitdt der
Tafel konnte durch grofRere Testentfernung erheblich gebessert
werden. Dafiir gibt es aber - abgesehen von unserer Studie - we-
nig Erfahrungswerte. Hinzu kommt auch, dass in unserer Studie
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Pelli-Robson 1m

Pelli-Robson 3m

Abb. 3 Schon die Erhdhung des Untersuchungs-
abstands von 1 m auf 3 m fiihrt bei den Pelli-Rob-
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son-Tafeln zu einer deutlichen Verbesserung der
Trennscharfe zwischen den Gruppen. Weitere Ver-
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groRerung des Untersuchungsabstandes riickt die
Gruppen noch mehr auseinander.

Katarakt Pilot Katarakt

nur ein Teil der Probanden und Patienten in verschiedenen Ab-
stinden untersucht wurde und dieses Vorgehen auch nicht von
Anfang an geplant war, sondern erst eingefiihrt wurde, nachdem
bemerkt worden war, dass die Priifung in 1 m bei allen Katarakt-
patienten zu guten Ergebnissen fiihrte. Hier wdre es sicherlich
sinnvoll, eine weitere Studie an einer groReren Gruppe von Nor-
malprobanden fiir die weiteren Entfernungen folgen zu lassen.
Es war geplant, die ebenfalls gebrauchliche, kleinere Mars-Tafel
parallel zur Pelli-Robson-Tafel zu priifen, jedoch kam die geplan-
te Einbindung des Herstellers marsperceptrix aufgrund firmen-
interner Probleme nicht zustande. Keine Probleme gab es mit
der Reproduzierbarkeit aller Tests. Dies ist natiirlich eine wichti-
ge Anforderung an jeglichen Screeningtest, die Ergebnisse sollten
sich nicht von Test zu Test unterscheiden. Dies konnte den Ver-
fahren im Rahmen unserer Studie auch bescheinigt werden.

Ubereinstimmung mit dem Mesotest Il

Zwar beinhalten die Empfehlungen der Qualitdtssicherungskom-
mission der DOG fiir die Durchfiihrung von Studien zur Grenz-
wertbestimmung der Kontrastsehpriifung die Priifung der Kon-
kordanz, aber dabei ergab sich eine Reihe von Problemen. Die
Messergebnisse der gepriiften Verfahren sind nicht direkt mit
den Mesotest-II-Ergebnissen vergleichbar und teilweise in ihrer
Richtung verschieden. Deshalb entschieden wir uns fiir das He-
ranziehen der Korrelation als MaR der Ubereinstimmung mit
dem Mesotest Il und wdhlten den Koeffizienten nach Spearman
zur rangabhdngigen Priifung.

Korrelation von Erst- und Zweitmessung

Dies wurde ebenfalls auf Rat der Qualitdtssicherungskommission
der DOG gepriift. Die Wiederholbarkeitskoeffizienten sind ledig-
lich beim Mesotest II so, dass bei Zweitmessung statistisch weni-
ger als 5% der Probanden eine andere Kontraststufe erreichen
wiirden. Rechnet man mit den Werten aus © Tab. 2, so ldgen
95% der Ergebnisse der 2. Messung zwischen den hypothetischen
Mesoptometerstufen 3 und 13. Da die tatsdchlichen Stufen 2,7
und 23 sind, werden diese nicht erreicht. Anders sieht es bei den
photopischen Gerdten aus. Hier ist aber zu bedenken, dass die
photopischen Kontraststufen wesentlich feinere Abstufungen er-
lauben. Auch der Wiederholbarkeitskoeffizient der Pelli-Robson-
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Tab.3 Priifung der Ubereinstimmung von Optovist EU, Binoptometer 4P und
Pelli-Robson mit dem Mesotest Il fiir alle Verfahren der Studie. Dafiir wurde zur
Vergleichbarkeit der Messwerte (gleiche Richtung guter bzw. schlechter Ergeb-
nisse) aller Verfahren bei Mesotest Il und Pelli-Robson jeweils der Kehrwert der
Messergebnisse herangezogen. Zu beachten ist, dass fiir die weiteren Distan-
zen (> 1 m) fur die Pelli-Robson-Tafel weniger Messungen vorlagen.

Verfahren Spearman-Korrelations- Spearman
koeffizient p
Binoptometer 4P 0,75 <0,001
Optovist EU 0,75 <0,001
Pelli-Robson 12 m 0,59 <0,001
Pelli-Robson 6 m 0,55 <0,001
Pelli-Robson 3 m 0,54 <0,001
Pelli-Robson 1 m 0,69 <0,001

Tafel aus 1 m (fiir die grofReren Entfernungen wurde die Wieder-
holbarkeit noch nicht untersucht) ist schlechter als beim Meso-
test II, gleiches gilt fiir die beiden photopischen Einblickgerate.
Hier sind es aber Einzelfdlle (Optovist EU z.B. 3 Probanden mit
schlechtem Kontrastsehen und einer aus dem Mittelfeld;
© Abb. 2) mit starken Differenzen zwischen Erst- und Zweitmes-
sung, die den hohen Koeffizienten verursachen. Unseres Erach-
tens kann daraus nicht gefolgert werden, dass die photopischen
Verfahren grundsdtzlich der mesopischen Messung unterlegen
sind. Es zeigt sich einmal mehr, dass die Reproduzierbarkeit psy-
chophysischer Messungen begrenzt ist, v.a., wenn sehr feine Un-
terschiede gemessen werden miissen wie beim photopischen
Kontrast.

Fiir die Praxis unterstiitzt dies die Empfehlung, endgiiltige Ent-
scheidungen iiber ein Nachtfahrverbot nicht auf die photopische
Untersuchung allein zu stiitzen. Fillt ein Patient beim Screening
in einem photopischen Test auf, besteht der ndchste Schritt in der
weiteren ophthalmologischen Abklarung mit dem Mesotest II. Zu
diskutieren wdre auch zuvor ein ,,2. Versuch“ mit einem mesopi-
schen Test. Es scheint aber so, dass auch nach 1. Nichtbestehen
nur wenige Probanden unberechtigt zum Augenarzt geschickt
werden. Hier wird die sicherlich unabdingbare ,Anwendungs-
beobachtung” kldrend sein.
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Die wichtigsten Schlussfolgerungen aus unserer Studie zusam-

mengefasst:

1. Die Kontrasttests beim Binoptometer 4P und Optovist EU sind
als Screeningverfahren sehr gut geeignet, der vorgeschlagene
Grenzwert betrdgt laut unserer Studie fiir beide Verfahren
15% Weber-Kontrast.

2.Das Mesotest II ist als Screeningverfahren ebenfalls geeignet,
der Grenzwert von 1:2,7 darf aber nicht gelockert werden.

3. Die Pelli-Robson-Tafel ist als Kontrasttest in 1 m Entfernung als
Screeningverfahren nicht geeignet, wohl aber in einer grof3e-
ren Priifungsentfernung von 3 m.

4. Wegen der Streuung zwischen den Messungen sollte die Ent-
scheidung tiber ein Nachtfahrverbot nach photopischem Sieb-
test im Idealfall anhand einer Zweitmessung, bevorzugt meso-
pisch, getroffen werden.
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