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Abstract

Purpose

To investigate the efficacy of visual training with stimulation in patients with dry age-related
macular degeneration (AMD).

Method

The Medical Eye Trainer (M.E.T.) was tested in 67 patients with dry AMD. By using the training
system, the entire visual system is treated. A moving grid is displayed on a standard smartphone or
tablet. The training was carried out once a day for 90 seconds over a total period of two months.
Results

The Medical Eye Trainer (M.E.T.) significantly improved visual function after two months.

The results of a questionnaire, which was used after the therapy, also showed a satisfactory
stabilization or improvement of the findings.

Conclusions

The M.E.T. represents an effective additional treatment option for patients with dry AMD without

interfering with established treatment methods.



Abstract

Zweck

Es sollte die Wirksamkeit eines visuellen Trainings mit Stimulation bei Patienten*innen mit
trockener altersbedingter Makuladegeneration (AMD) untersucht werden.

Methode

Der Medical Eye Trainer (M.E.T.) wurde bei 67 Patienten*innen mit trockener AMD getestet.
Durch die Anwendung des Trainingsprogramms wird das gesamte visuelle System behandelt. Ein
sich bewegendes Gitter wird auf einem handelsiiblichen Smartphone oder Tablet dargestellt. Das
Training wurde einmal tdglich fiir 90 Sekunden iiber einen Zeitraum von insgesamt zwei Monaten
durchgefiihrt.

Ergebnisse

Der Medical Eye Trainer (M.E.T.) konnte die Sehfunktion nach zwei Monaten signifikant
verbessern.

Auch die Ergebnisse eines Fragebogens, welcher nach der Therapie ausgegeben wurde, zeigte eine
zufriedenstellende Stabilisierung beziehungsweise Besserung des Befundes.

Schlussfolgerungen

Der M.E.T. stellt eine wirksame zusitzliche Behandlungsoption fiir Patienten*innen mit trockener

AMD dar, ohne dabei die etablierten Behandlungsmethoden zu beeinflussen.



Einleitung

Trockene altersbedingte Macula Degeneration (AMD) ist eine weit verbreitete Erkrankung. Die
therapeutischen Moglichkeiten beschranken sich zur Zeit auf wenige Ansitze. Diese verfolgen alle
das Ziel eines Stillstandes der Erkrankung auf retinaler Ebene.[1-3] Das Sehen besteht jedoch nicht
nur aus der Signalaufnahme in der Netzhaut, sondern auch in der Signalweiterleitung und
Verarbeitung im Gehirn. Therapie- und Trainingssysteme, welche den gesamten Sehprozess
behandeln, sind aus der Amblyopietherapie und auch aus dem Hemianopsietraining bekannt.[4,5]
Aus diesen Behandlungsansitzen ist bekannt, dass die Lernfdhigkeit beziehungsweise Plastizitét des
Gehirns auch noch iiber das Kindesalter hinaus erhalten bleibt und somit fiir Verbesserung genutzt
werden kann.[6,7] Dieser Ansatz wird auch beim M.E.T. verwendet,um das gesamte visuelle
System zu verbessern und um Patienten einen besseren Umgang mit der reduzierten Sehleistung zu
ermoglichen.

Bei dem hier vorgestellten neuen therapeutischen Vorgehen soll die trockene AMD in erster Linie
nicht direkt verdndert werden. Das Trainingssystem M.E.T. versucht durch Schulung im gesamten
visuellen System die von Patienten*innen wahrgenommene Sehleistung zu verbessern. Bekannte

Behandlungen bei trockener AMD werden durch dieses Therapiesystem nicht beeinflusst.[8—10]



Material und Methode

Einschluss und Erstuntersuchung

In die Studie wurden Patienten*innen mit trockener AMD eingeschlossen. Die Rekrutierung der
Teilnehmer*innen erfolgte durch einen medialen Aufruf in Printmedien. Ausschlusskriterien einer
Teilnahme waren Doppelbilder, cerebrale Krampfleiden und Schwindel. Das Augentraining wurde
mit einer Applikation auf einem Mobiltelefon oder Tablet handelsiiblicher Bauart durchgefiihrt. Bei
der verwendeten Applikation handelte es sich um den Medical Eye Trainer (M.E.T.) der Firma
SmartMedo GmbH. Dieses System wurde fiir die Studie zur Verfiigung gestellt. Die Endgerite
wurden von den Teilnehmenden selbst beigebracht.

Vor Beginn der Studie wurde bei allen Teilnehmenden ein iiblicher Augenstatus inklusive optischer
Kohirenztomographie erhoben. Der Visus auf 6 Meter wurde mit Optotypen erhoben, im Abschnitt
,Ergebnisse” wurden die Visuswerte zur Vollstindigkeit zusétzlich auf logMAR umgerechnet. In
Féllen mit einer beidseitigen Erkrankung wurde fiir die Studie ein Auge durch Zufallsprinzip

ausgewdhlt.

Stimulus

Das Augentraining mit der Applikation wurde einmal pro Tag mit einer Dauer von 90 Sekunden
durchgefiihrt. Die Teilnehmer*innen wurden gebeten, das Training im Sitzen durchzufiihren und das
Endgerit in einem Abstand von ungefdhr 40 Zentimeter zu verwenden. Wéhrend dieses

Therapiezyklus blieb das zweite Auge abgedeckt.



Figur 1: Screenshot der Application Medical Eye Trainer (M.E.T.). Die griinen Pfeile zeigen die Bewegungsrichtung

des Stimulationsmusters. Das Fixationsobjekt istmit Augen- und Mundbewegungen animiert.

Abschlussuntersuchung
Die Kontrolluntersuchung fand nach zwei Monaten statt. Hierbei wurde der Augenstatus nochmals

erhoben und zusétzlich ein Fragebogen ausgefiillt. In diesem wurden 3 Parameter abgefragt:

A: Allgemeines Befinden nach der Therapie
B: Subjektive Gefiihl der Sehschirfe in der Ferne
C: Subjektives Gefiihl der Sehschirfe in der Néhe

Als Antwortmdglichkeiten bestanden die Optionen ,,besser, ,,unverdndert™ und ,,schlechter®.
Die Untersuchungen wurden bei allen Teilnehmer*innen immer zur gleichen Uhrzeit, im gleichen
Untersuchungsraum und unter gleichen Untersuchungsbedingungen vorgenommen. Alle

Untersuchungen, vor und nach Therapie, erfolgten zur gleichen Tageszeit.

Statistik

Die statistische Analyse wurde mit der SPSS-Software, Version 12.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA)
durchgefiihrt. Die deskriptiven Daten werden als Mittelwert und Standardabweichung angegeben.
Die Daten wurden mit Hilfe von Kolmogorov-Smirnov und Shapiro-Wilk auf Normalitit gepriift.

Bei nicht normal verteilten Daten kam der Wilcoxon Signed Rank Sum Test zur Anwendung, um



eine Signifikanzanalyse durchzufiihren.[11] Ein p-Wert von weniger als 0,05 wurde als statistisch

signifikant angesehen.

Der Ansatz einer Blindstudie war leider nicht moglich, da der Stimulus von Teilnehmenden sofort
erkannt wurde. Auch wurde auf eine Kontrollgruppe verzichtet, da aufgrund der Beobachtungsdauer
von zwei Monaten spontane Verédnderungen der trockenen AMD als nicht signifikant zu betrachten

sind.[12-14]



Ergebnisse

Datengrofe

In die Studie wurden 75 Patienten*innen eingeschlossen. 8 Patienten*innen brachen die Studie aus
unterschiedlichen Griinden vorzeitig ab: 2 Teilnehmer*innen erkrankten anderweitig, 2 brachen aus
personlichen Griinden ab und 4 waren nicht mehr erreichbar. Somit konnten 67 giiltige Datensétze
erhoben werden.

Statistisch ergibt sich basierend auf den ermittelten Mittelwerten, Standardabweichung und
Korrelation eine ndtige Datensatzanzahl von 51 Fillen. Bei einer erhobenen Menge von 67 wird

diese Anforderung um 31% iiberschritten.

Visus
Die erhobenen Visuswerte vor und nach Therapie zeigten keine Normalverteilung nach
Kolmogorov-Smirnov und Shapiro-Wilk. Visuswerte im unteren Bereich waren héufiger vertreten.

Fiir die statistische Auswertung wurde die nicht parametrische Methode nach Wilcoxon verwendet.
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Figur 2: Trendbereinigtes Q-Q-Diagramm der Visuswerte vor Therapie



Das Trainingssystem wurde von allen Teilnehmern*innen zuverlédssig einmal pro Tag verwendet. Es
y

wurden keine Probleme mit dem Trainingssystem wéhrend der Studie berichtet.

Das Durchschnittsalter betrug 75,5 Jahre, mit homogener Verteilung des Geschlechts. In 40 Fillen

wurde eine Nahrungsergdnzungstherapie angewendet.

Der Fernvisus auf 6 Meter nach betrug vor der Studie im Durchschnitt 0,44 +/- 0,28 (logMAR 0,34)
und steigerte sich auf 0,49 +/- 0,29 (logMAR 0,3) nach dem Training. Das entspricht einer
statistisch hochst signifikanten (p < 0,000) Verbesserung um 11%.

In Figur 3 werden die Visuswerte auf 6 Meter vor und nach Therapie dargestellt. Bei Visuswerten
bis 0,2 vor Therapie zeigten sich wesentliche Steigerungen. Bei Werten ab 0,6 konnten auch

einzelne Visusverschlechterungen beobachtet werden.

Figur 3: Visusverteilung fiir Ferne vor und nach Therapie

Fragebogen

20,9% der Teilnehmer*innen beantworteten Frage A mit dem Wert ,,besser®, bei Frage B stellten
16,4% eine Verbesserung fest, bei Frage C 17,9%. Eine stabile Situation wurde bei Frage A in 73%
der Fille, fiir Frage B in 80,6% der Félle und fiir Frage C in 79% angegeben. Von einer
Verschlechterung wurde bei Frage A in 6% bei B und C in jeweils 3% der Félle berichtet (Figur 4).



Im Fall der Antwort schlechter war das fiir die Teilnehmer*innen keine Verschlechterung durch die
Therapie, sondern ein unveréndertes Fortschreiten der Erkrankung, welches auch durch den M.E.T.
nicht aufgehalten wurde. Die Antwort gleich stellte fiir die Patienten*innen bereits einen Erfolg dar,
da durch die Trainingstherapie das stindige Fortschreiten der Erkrankung subjektiv komplett
gestoppt wurde. Eine Verbesserung wurde subjektiv von weniger Personen wahrgenommen, als dies
bei der Visuspriifungen zu beobachten war. Somit wurde in Summe durch den MET in 94% bis 97%

der Fille, je nach Frage, eine fiir den Patienten*innen zufriedenstellende Situation erreicht.
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Figur 4: Antworten auf die Befragung: A: Allgemeines Befinden nach der Therapie, B: Subjektives Gefiihl der
Sehschdrfe in der Ferne, C: Subjektives Gefiihl der Sehschdrfe in der Néihe. Y-Achse: Anzahl der Antworten

Bei der Abschlussuntersuchung wurde mit allen Patienten*innen auch das weitere Vorgehen
beziiglich des Trainingssystems M.E.T. besprochen. Keiner der Teilnehmenden wollte nach
Abschluss des Beobachtungszeitraums das Training beenden. Als Grund fiir diese Fortsetzung
wurde einerseits die verbesserte Sehfunktion angegeben, andererseits auch das bessere Gefiihl
beziiglich der Erkrankung: Ein Gefiihl der Stabilisierung beziehungsweise der Verbesserung der

Sehfunktion.[13,15-17]



Diskussion

Therapien im Bereich der trockenen AMD zielten bis jetzt immer auf eine direkte, organische
Veridnderung des Auges ab. Beispielhaft wird bei der Therapie nach AREDS der Versuch
unternommen, durch die hochdosierte Gabe von unterschiedlichen Substanzen den Verlauf der
trocknen AMD positiv zu verdndern. Die in dieser Studie vorgestellte Trainingstherapie zielt auf
keine organische Verdnderung der Netzhaut ab. Stattdessen werden durch das Therapiesystem
M.E.T. alle Strukturen, welche am Seh-Prozess beteiligt sind, trainiert. Durch diesen Ubungseffekt
konnte in einem signifikant hohen Bereich die Sehleistung des betroffenen Auges gesteigert werden.
Dieser positive Effekt zeigte sich nicht nur bei der Messung des Visus, sondern auch bei der
Befragung der Studienteilnehmer*innen. Dieser Erfolg war fiir die meisten Patienten*innen auch
direkt spiirbar und motivierte sie, das Training fortzusetzen. Dieser Motivationsfaktor ist nicht zu
unterschitzen: Keine/r unserer Patienten*innen wollte nach zwei Monaten Therapie das Training
beenden. Aullerdem wird den Erkrankten mit dem M.E.T. Ansatz das Gefiihl vermittelt, dass sie

selbst etwas zum Kampf gegen die Sehverschlechterung beitragen konnen.

Ein nennenswerter mdglicher Grund fiir die verbesserte gemessene Sehschirfe ist eine Verdnderung
des Fixationspunktes der Netzhaut. In unserer Studie konnte die Fixierung der Netzhaut aus zwei
Griinden leider nicht genau gemessen werden. Erstens war eine eindeutige Lokalisierung der Fovea
aufgrund der Narbenbildung teilweise nicht mehr mdglich. Zweitens hatten die Patient*innen in
vielen Féllen ungewdhnliche Kopthaltungen und Augenpositionen eingenommen, um das
bestmogliche Sehvermodgen zu erreichen.

Dies wiirde praktisch bedeuten, dass diese einen Netzhautbereich zur Fixierung verwendeten, der
moglicherweise nicht stark von der Krankheit betroffen war, was zu einer besseren Sehfunktion
fiihrte. Insgesamt war es aufgrund der Narbenbildung und der abnormalen Kopf-/Augenhaltung
unmoglich, die Fixierung mit Standardtests objektiv zu messen.

Eine weitere mogliche Erkliarung fiir die beobachteten Verbesserungen des Sehvermdgens ist eine
aktivere Verbindung der Zellen in der Netzhaut, die durch den intensiven und wechselnden
Lichtreiz aktiviert werden konnte: Horizontale, amakrine und bipolare Zellen vernetzen sich mit
den Fotorezeptorzellen der Netzhaut und sorgen fiir die korrekte Ubertragung visueller
Informationen. Die Rolle dieser miteinander verbundenen Zellen wird in der Makula als
untergeordnet eingeschétzt, in der peripheren Netzhaut haben sie jedoch eine groflere Bedeutung.
Somit kann man bei einer von AMD betroffenen Netzhaut, die eine unklare Fixation entwickelt hat,
postulieren, dass eine Verdnderung dieser Zellen zu einer Verbesserung der

Informationsiibertragung beitragen kann.[16,18-21]



Resiimierend steht durch den MLE.T. also ein zusétzlicher Therapieansatz neben den bekannten
Moglichkeiten zur Verfiigung. Durch das dadurch geleistete Training im gesamten Bereich des

Sehapparates ist es moglich, eine funktionelle Verbesserung zu erreichen.
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