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Abstract

This study shows the ocular safety of a new contact lens care product with an in-the-eye neutralization of the disinfectant. The Oxychlorite molecule generates Chlorine dioxide for disinfection of the lenses.  The system is preservative-free in the eye, because the disinfectant breaks down into salt, water and oxygen in the ocular environment.  Previous in-vitro studies have demonstrated the low cytotoxicity.  This in-vivo study with twenty contact lens wearers demonstrates the innocuous nature of the ingredients by examining the corneal cells and conjunctiva.  The method of examination was slit lamp observation with Lissamine Green staining to detect cell morbidity.

Introduction

Current methods for disinfecting soft contact lenses are mostly either Peroxide or All-in-One solutions.  Peroxide based, one-step systems are preservative-free with a good disinfection profile.  All-in-One solutions are easier to handle, but have lower disinfection capabilities and leave residual preservatives in the eye.  A new disinfection solution based on a stabilized, complexed Oxychlorite molecule* is preservative-free in the eye, has a strong disinfection power and is as easy-to-use as All-in-One solutions. 

The Oxychlorite molecule is a complex of sodium chlorite (negative charged ion) and hydrogen peroxide at 100 ppm.  The molecule is active against microorganisms in the lens case, but becomes unstable on the lens out of solution and is further neutralized in the eye by catalase, peroxidase and dismutase present in the conjunctiva and tear film1.  Since minimum quantities of the molecule come into contact with the eye, it is important to verify that there are no negative effects on ocular tissues, as indicated by the previous in-vitro studies using the standard Madin-Darby canine kidney cell cytotoxicity test2.

Methods

10 new contact lens wearers and 10 existing lens wearers received an initial external ocular examination (T0).  Follow-up examinations were performed after 7 days (T1) and 30 days (T2).  The existing lens wearers were all previously using Complete® (AMO) solution.  All trial subjects received new contact lenses at the initial examination.  The subjects were instructed to use the test solution on a daily wear basis according to the manufacturer’s indications.  Lissamine Green staining was performed to identify cellular defects of the corneal and conjunctival epithelium.  Staining by Lissamine Green, compared to other methods, facilitates evaluation by the examiner and is better tolerated by the contact lens wearer3. 

* Regard® manufactured by Vita Research (Italy)

The trial examinations consisted in 3 principal areas:

1. Slit lamp observations of the cornea and conjunctiva

2. Visual acuity testing 

3. Contact lens observation

with the following measurement categories:


All categories were scored grade 0 - 4 except visual acuity and correct lens positioning, which was “yes” or “no”.  All categories were rated (0 - 4) at all examination times T0 - T2.  Participants were totaled into 2 groups: New wearers and Existing wearers.  Additional findings were listed.

Results

19 out of 20 participants (95%) completed the study.  The lone drop-out was an allergy sufferer with a very bad tear film, unable to continue the study.  He was original enrolled in the study because of the lens wetting characteristics of the test solution.

The difference of the category ratings at the times of examination between T0 and T1 and T2 are summarized below.

Table 1.  Results New wearer group 
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The New wearer group demonstrates an excellent safety profile.  The two cases of non-deteriorating vascularisation at the beginning of the study were correlated with small deposits on the lens surface.  Scleral injection (2 eyes of one wearer) was caused by an excessive contact lens wearing time (more than 12 hours).  There were no Lissamine Green staining defects observed in this group.

The lens deposit cases were reversible after re-explaining the care instructions.  The lens scratches in one case were obvious material defects.  The lens was replaced with a new one. 

The mean value of 0,07 confirms that the solution is safe and very well tolerated.

Table 2.  Results Existing wearer group
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The Existing wearer group does not differ significantly from the New wearer group.  Although these subjects were familiar with a basic lens care regimen, they showed worse compliance in lens cleaning than the New wearers.  The Lissamine Green staining (2 cases) is correlated with small lens deposits.

The mean value of 0,06 again demonstrates that the solution is safe and very well tolerated in this group as well.

Due to the fact that there is no difference between the two groups, a combination analysis was performed.

Table 3.  Total participants
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In looking at all participants, only certain lens deposits are worth commenting.  The reversible nature of the deposits confirms that these were not related to the test solution, but can caused in handling mistakes. 

Discussion

The Lissamine staining demonstrates that a healthy conjunctival and corneal physiology is not compromised by the test solution.  The extreme low incidence of observed findings in the two groups (mean value: 0,07 and 0,06) confirm a high level of safety and tolerability.  The lens related complications were also extremely low indicating that the solution maintains the condition of the original contact lenses.

The only difference between the New and Existing wearer groups was an apparent reduced level of lens cleaning compliance.  A decline in such compliance is often seen in contact lens wearers over a period of time4 (André, M. 2004).  The study also shows a correlation between lens deposits and corneal stinging and a slight staining of the epithelium.  Therefore lens deposits seem to suggest a biological reaction.  A repetition of the care instructions after some time (publications discuss 3-6 weeks) is necessary to maintain best wearing comfort.

Overall the test solution was recognized as very well tolerated, safe and easy to use.  The unique formula characteristics make this a contact lens care product with interesting new perspectives.
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		Ergebnisse der Regard Verträglichkeitsstudie

		A. Anfänger im Kontaktlinsentragen

		Basisuntersuchung (T0)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 1 OD		Proband 1 OS		Proband 2 OD		Proband 2 OS		Proband 3 OD		Proband 3 OS		Proband 4 OD		Proband 4 OS		Proband 5 OD		Proband 5 OS		Proband 6 OD		Proband 6 OS		Proband 7 OD		Proband 7 OS		Proband 8 OD		Proband 8 OS		Proband 9 OD		Proband 9 OS		Proband 10 OD		Proband 10 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		2		0		0		1.5		1.5		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung

		Verfärbung

		Kratzer

		Benetzbarkeit

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T1)
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				Proband 1 OD		Proband 1 OS		Proband 2 OD		Proband 2 OS		Proband 3 OD		Proband 3 OS		Proband 4 OD		Proband 4 OS		Proband 5 OD		Proband 5 OS		Proband 6 OD		Proband 6 OS		Proband 7 OD		Proband 7 OS		Proband 8 OD		Proband 8 OS		Proband 9 OD		Proband 9 OS		Proband 10 OD		Proband 10 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Verfärbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer		0		0		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T2)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 1 OD		Proband 1 OS		Proband 2 OD		Proband 2 OS		Proband 3 OD		Proband 3 OS		Proband 4 OD		Proband 4 OS		Proband 5 OD		Proband 5 OS		Proband 6 OD		Proband 6 OS		Proband 7 OD		Proband 7 OS		Proband 8 OD		Proband 8 OS		Proband 9 OD		Proband 9 OS		Proband 10 OD		Proband 10 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		2		2		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung		0		0		1		1		0		0		0		0		1		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0

		Verfärbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Zusammenfassung

		A. Proband		1 OD		1 OS		2 OD		2 OS		3 OD		3 OS		4 OD		4 OS		5 OD		5 OS		6 OD		6 OS		7 OD		7 OS		8 OD		8 OS		9 OD		9 OS		10 OD		10 OS

		Total Spaltlampe T0		0		0		1		3		0		0		1.5		1.5		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T1		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Total Linsenbefund T1		0		0		4		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T1		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T2		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		2		2		0		0		0		0		0		0

		Total Linsenbefund T2		0		0		1		1		0		0		0		0		1		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T2		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		B. Gesamt

												Punkte Untersuchung

		Spaltlampenbefund		TO		T1		T2		Max. Punktzahl		Veränderung		Prozent		Gradierungsskala												Injektion nach 4 Std. Trage-

		Hornhautödem		0		0		0		80		0				0-4												zeit. Nicht pflegebedingt.

		Stippungen		2		0		0		80		0				0-4

		HH Vaskularisation		5		8		8		80		3				0-4

		Injektion		0		0		4		80		4				0-4

		Tarsale Anomalie		0		0		0		80		0				0-4

		Lissamin Färbung		2		0		0		80		0				0-4

		Andere Befunde		0		0		0		80		0				0-4

		Total								560		7		1.25%

		Linsenbefund

		Ablagerung				1		4		80		4				0-4

		Verfärbung				0		0		80		0				0-4

		Kratzer				3		0		80		3				0-4

		Benetzbarkeit				0		0		80		0				0-4

		Total								320		7		2.19%

		Anz. Pat. mit okulären Veränderungen		2 wobei ein Pat. schon bei der Eingangsuntersuchung leichte Auffälligkeit zeigte.

		Kommentar:

		1. Komplikationsrate bei den Neuanpassungen 1,25% im Spaltlampenbefund und 2,19% im Linsenbefund. .

		1b. Beim Spaltlampenbefund hat sich bei einem Patienten die Ausgangssituation T0 durch die Linsenanpassung verschlechtert. Bei einem 2. Patienten waren durch das Linsnetragen Injektionen festzustellen.

		Die Lissaminfärbung zeigt keine negativen Auswirkungen des Pflegemittels auf die Konjunktival- und Corneazellen. Sie ist bei allen Untersuchungen unverändert.

		1b. Beim Linsenbefund zeigt sich - was auch die Literatur bestätigt, dass schon nach wenigen Wochen die Reinigungssorgfalt nachläßt. Die Kratzer sind eindeutig Handhabungsfehler.

		Absolute Häufigkeit der Score Werte		Score

		Neuanpassungen		0		1		2		3		4

		Hornhautödem		20

		Stippungen		20

		HH Vaskularisation		18				2

		Injektion		18				2

		Tarsale Anomalie		20

		Lissamin Färbung		20

		Andere Befunde		20

		Ablagerung		15		5

		Verfärbung		20

		Kratzer		19						1

		Benetzbarkeit		20
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Existierende

		Ergebnisse der Regard Verträglichkeitsstudie

		B. Bestehende Kontaktlinsenträger

		Basisuntersuchung (T0)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 11 OD		Proband 11 OS		Proband 12 OD		Proband 12 OS		Proband 13 OD		Proband 13 OS		Proband 14 OD		Proband 14 OS		Proband 15 OD		Proband 15 OS		Proband 16 OD		Proband 16 OS		Proband 17 OD		Proband 17 OS		Proband 18 OD		Proband 18 OS		Proband 19 OD		Proband 19 OS		Proband 20 OD		Proband 20 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung

		Verfärbung

		Kratzer

		Benetzbarkeit

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T1)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 11 OD		Proband 11 OS		Proband 12 OD		Proband 12 OS		Proband 13 OD		Proband 13 OS		Proband 14 OD		Proband 14 OS		Proband 15 OD		Proband 15 OS		Proband 16 OD		Proband 16 OS		Proband 17 OD		Proband 17 OS		Proband 18 OD		Proband 18 OS		Proband 19 OD		Proband 19 OS		Proband 20 OD		Proband 20 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Verfärbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen						o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T2)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 11 OD		Proband 11 OS		Proband 12 OD		Proband 12 OS		Proband 13 OD		Proband 13 OS		Proband 14 OD		Proband 14 OS		Proband 15 OD		Proband 15 OS		Proband 16 OD		Proband 16 OS		Proband 17 OD		Proband 17 OS		Proband 18 OD		Proband 18 OS		Proband 19 OD		Proband 19 OS		Proband 20 OD		Proband 20 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung						0		0		0		0		2		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		1		1

		Andere Befunde						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung						0		0		0		0		2		1		0		0		0		0		1		1		0		0		0		0		1		1

		Verfärbung						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen						o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Zusammenfassung

		A. Proband		11 OD		11 OS		12 OD		12 OS		13 OD		13 OS		14 OD		14 OS		15 OD		15 OS		16 OD		16 OS		17 OD		17 OS		18 OD		18 OS		19 OD		19 OS		20 OD		20 OS

		Total Spaltlampe T0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Linsensitz T0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T1		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Total Linsenbefund T1		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T1		0		0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T2		0		0		0		0		0		0		2		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		1		1

		Total Linsenbefund T2		0		0		0		0		0		0		2		1		0		0		0		0		1		1		0		0		0		0		1		1

		Linsensitz T2		0		0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		B. Gesamt

		Spaltlampenbefund		TO		T1		T2		Max. Punktzahl		Punkte Untersuchung		Prozent		Gradierungsskala

		Hornhautödem		0		0		0		72		0				0-4

		Stippungen		0		0		0		72		0				0-4

		HH Vaskularisation		0		0		0		72		0				0-4

		Injektion		0		0		0		72		0				0-4

		Tarsale Anomalie		0		0		0		72		0				0-4

		Lissamin Färbung		2		2		5		72		3				0-4

		Andere Befunde		0		0		0		72		0				0-4

		Total								504		3		0.60%

		Linsenbefund

		Ablagerung				1		6		72		7				0-4

		Verfärbung				0		0		72		0				0-4

		Kratzer				0		0		72		0				0-4

		Benetzbarkeit				0		0		72		0				0-4

		Total								288		7		2.43%

		Anz. Pat. mit okulären Veränderungen		2 in T2.

				Im 1. Fall ging die Erhöhung um 2 Graduierungsstufen Lissaminfärbung mit einer Erhöhung um 2 Stufen Ablagerungen einher.

				Im 2. Fall war eine Erhöhung von Grad 0 auf Grad 1 in T0 bei einem Auge feststellbar.

		Kommentar:

		1. Komplikationsrate bei den Neuanpassungen 0,60% im Spaltlampenbefund und 2,78% im Linsenbefund. .

		1b. Beim Spaltlampenbefund zeigt sich in einem Fall, wie sich ein deutliche Erhöhung bei der Ablagerung auch in der Lissaminbewertung wiederspiegelt. Proband 14 OD

		1b. Beim Linsenbefund zeigt sich auch bei den bestehenden Kontaktlinsenträgern wie bei den Neuanpassungen eine nachlassende Reinigungscompliance.

		Gesamt: In allen verwertbaren Anpassungen (19 von 20) zeigte sich Regard als sicheres und sehr gut verträgliches Pflegemittel.

		Die Lissaminfärbung als ein Indiz für die "Fitness" der Corneal- bzw. Konjunktivalzellen beweist, dass Regard keine schädigenden Einflüsse auf die Zellen in vivo hat.

		Somit kommt diese Überprüfung von Regard in der täglichen Anwendung zum gleichen Ergebnis wie die Zytotoxizitätsstudien.

		Sowohl bei den Neuanpassungen als auch bei den besthenden Kontaktlinsenträgern gab es Ablagerungen, die reversibel sind.



DeGarlipp:
4 Gradierungspunkte *18 Augen. Nur 9 Patienten wg. eines Abbruchs

DeGarlipp:
3 Graduierungspunkte in T2 hinzugekommen. Die anderen 2 waren von Anbeginn



Existierende

		Hornhautödem		Hornhautödem



Punkte Untersuchung

Max. Punktzahl

Bewertungspunkte

Spaltlampenbefund

0

72



Grafiken

		

				Score														Score

		Neuanpassungen		0		1		2		3		4				Neuanpassungen		0		1		2		3		4

		Hornhautödem		20												Corneal edema		20

		Stippungen		20												Ocular stinging		20

		HH Vaskularisation		18				2								Corneal vascularisation		18				2

		Injektion		18				2								Scleral injection		18				2

		Tarsale Anomalie		20												Tarsal anomaly		20

		Lissamin Färbung		20												Lissamine Green staining		20

		Andere Befunde		20												Other anomaly		20

		Ablagerung		15		5										Lens deposits		15		5

		Verfärbung		20												Lens Coloration		20

		Kratzer		19						1						Scratches		19						1

		Benetzbarkeit		20												Lens wetability		20

																		210		5		4		1		0		220		MW		0.07

				Score

				Score 0		Score 1		Score 2		Score 3		Score 4				Neuanpassungen		Score 0		Score 1		Score 2		Score 3		Score 4

		Hornhautödem		18								0				Corneal edema		18

		Stippungen		18												Ocular stinging		18

		HH Vaskularisation		18												Corneal vascularisation		18

		Injektion		18												Scleral injection		18

		Tarsale Anomalie		18												Tarsal anomaly		18

		Lissamin Färbung		16		1		1								Lissamine Green staining		16		1		1

		Andere Befunde		18												Other anomaly		18

		Ablagerung		11		6		1								Lens deposits		11		6		1

		Verfärbung		18												Lens Coloration		18

		Kratzer		18												Scratches		18

		Benetzbarkeit		18												Lens wetability		18

																		189		7		2		0		0		198		MW		0.06

				Score 0		Score 1		Score 2		Score 3		Score 4				Neuanpassungen		Score 0		Score 1		Score 2		Score 3		Score 4

		Hornhautödem		38												Corneal edema		38

		Stippungen		38												Ocular stinging		38

		HH Vaskularisation		36				2								Corneal vascularisation		36				2

		Injektion		36				2								Scleral injection		36				2

		Tarsale Anomalie		38												Tarsal anomaly		38

		Lissamin Färbung		36		1		1								Lissamine Green staining		36		1		1

		Andere Befunde		38												Other anomaly		38

		Ablagerung		26		11		1								Lens deposits		26		11		1

		Verfärbung		38												Lens Coloration		38

		Kratzer		37						1						Scratches		37						1

		Benetzbarkeit		38												Lens wetability		38

																		399		12		6		1		0		418		MW		0.06

																		399		12		12		3				426				0.06
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		Corneal edema		Corneal edema		Corneal edema		Corneal edema		Corneal edema

		Ocular stinging		Ocular stinging		Ocular stinging		Ocular stinging		Ocular stinging

		Corneal vascularisation		Corneal vascularisation		Corneal vascularisation		Corneal vascularisation		Corneal vascularisation

		Scleral injection		Scleral injection		Scleral injection		Scleral injection		Scleral injection

		Tarsal anomaly		Tarsal anomaly		Tarsal anomaly		Tarsal anomaly		Tarsal anomaly

		Lissamine Green staining		Lissamine Green staining		Lissamine Green staining		Lissamine Green staining		Lissamine Green staining

		Other anomaly		Other anomaly		Other anomaly		Other anomaly		Other anomaly

		Lens deposits		Lens deposits		Lens deposits		Lens deposits		Lens deposits

		Lens Coloration		Lens Coloration		Lens Coloration		Lens Coloration		Lens Coloration

		Scratches		Scratches		Scratches		Scratches		Scratches

		Lens wetability		Lens wetability		Lens wetability		Lens wetability		Lens wetability
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Beginner

		Ergebnisse der Regard Verträglichkeitsstudie

		A. Anfänger im Kontaktlinsentragen

		Basisuntersuchung (T0)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 1 OD		Proband 1 OS		Proband 2 OD		Proband 2 OS		Proband 3 OD		Proband 3 OS		Proband 4 OD		Proband 4 OS		Proband 5 OD		Proband 5 OS		Proband 6 OD		Proband 6 OS		Proband 7 OD		Proband 7 OS		Proband 8 OD		Proband 8 OS		Proband 9 OD		Proband 9 OS		Proband 10 OD		Proband 10 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		2		0		0		1.5		1.5		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung

		Verfärbung

		Kratzer

		Benetzbarkeit

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T1)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 1 OD		Proband 1 OS		Proband 2 OD		Proband 2 OS		Proband 3 OD		Proband 3 OS		Proband 4 OD		Proband 4 OS		Proband 5 OD		Proband 5 OS		Proband 6 OD		Proband 6 OS		Proband 7 OD		Proband 7 OS		Proband 8 OD		Proband 8 OS		Proband 9 OD		Proband 9 OS		Proband 10 OD		Proband 10 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Verfärbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer		0		0		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T2)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 1 OD		Proband 1 OS		Proband 2 OD		Proband 2 OS		Proband 3 OD		Proband 3 OS		Proband 4 OD		Proband 4 OS		Proband 5 OD		Proband 5 OS		Proband 6 OD		Proband 6 OS		Proband 7 OD		Proband 7 OS		Proband 8 OD		Proband 8 OS		Proband 9 OD		Proband 9 OS		Proband 10 OD		Proband 10 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		2		2		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung		0		0		1		1		0		0		0		0		1		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0

		Verfärbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Zusammenfassung

		A. Proband		1 OD		1 OS		2 OD		2 OS		3 OD		3 OS		4 OD		4 OS		5 OD		5 OS		6 OD		6 OS		7 OD		7 OS		8 OD		8 OS		9 OD		9 OS		10 OD		10 OS

		Total Spaltlampe T0		0		0		1		3		0		0		1.5		1.5		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T1		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Total Linsenbefund T1		0		0		4		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T1		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T2		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		2		2		0		0		0		0		0		0

		Total Linsenbefund T2		0		0		1		1		0		0		0		0		1		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T2		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		B. Gesamt

												Punkte Untersuchung

		Spaltlampenbefund		TO		T1		T2		Max. Punktzahl		Veränderung		Prozent		Gradierungsskala												Injektion nach 4 Std. Trage-

		Hornhautödem		0		0		0		80		0				0-4												zeit. Nicht pflegebedingt.

		Stippungen		2		0		0		80		0				0-4

		HH Vaskularisation		5		8		8		80		3				0-4

		Injektion		0		0		4		80		4				0-4

		Tarsale Anomalie		0		0		0		80		0				0-4

		Lissamin Färbung		2		0		0		80		0				0-4

		Andere Befunde		0		0		0		80		0				0-4

		Total								560		7		1.25%

		Linsenbefund

		Ablagerung				1		4		80		4				0-4

		Verfärbung				0		0		80		0				0-4

		Kratzer				3		0		80		3				0-4

		Benetzbarkeit				0		0		80		0				0-4

		Total								320		7		2.19%

		Anz. Pat. mit okulären Veränderungen		2 wobei ein Pat. schon bei der Eingangsuntersuchung leichte Auffälligkeit zeigte.

		Kommentar:

		1. Komplikationsrate bei den Neuanpassungen 1,25% im Spaltlampenbefund und 2,19% im Linsenbefund. .

		1b. Beim Spaltlampenbefund hat sich bei einem Patienten die Ausgangssituation T0 durch die Linsenanpassung verschlechtert. Bei einem 2. Patienten waren durch das Linsnetragen Injektionen festzustellen.

		Die Lissaminfärbung zeigt keine negativen Auswirkungen des Pflegemittels auf die Konjunktival- und Corneazellen. Sie ist bei allen Untersuchungen unverändert.

		1b. Beim Linsenbefund zeigt sich - was auch die Literatur bestätigt, dass schon nach wenigen Wochen die Reinigungssorgfalt nachläßt. Die Kratzer sind eindeutig Handhabungsfehler.

		Absolute Häufigkeit der Score Werte		Score

		Neuanpassungen		0		1		2		3		4

		Hornhautödem		20

		Stippungen		20

		HH Vaskularisation		18				2

		Injektion		18				2

		Tarsale Anomalie		20

		Lissamin Färbung		20

		Andere Befunde		20

		Ablagerung		15		5

		Verfärbung		20

		Kratzer		19						1

		Benetzbarkeit		20



DeGarlipp:
4 Gradierungspunkte *20 Augen.

DeGarlipp:
3 Graduierungspunkte in T2 hinzugekommen. Die anderen 2 waren von Anbeginn

DeGarlipp:
Pos. Veränderung werden als 0 somit als keine Veränderung gezählt



Existierende

		Ergebnisse der Regard Verträglichkeitsstudie

		B. Bestehende Kontaktlinsenträger

		Basisuntersuchung (T0)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 11 OD		Proband 11 OS		Proband 12 OD		Proband 12 OS		Proband 13 OD		Proband 13 OS		Proband 14 OD		Proband 14 OS		Proband 15 OD		Proband 15 OS		Proband 16 OD		Proband 16 OS		Proband 17 OD		Proband 17 OS		Proband 18 OD		Proband 18 OS		Proband 19 OD		Proband 19 OS		Proband 20 OD		Proband 20 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung

		Verfärbung

		Kratzer

		Benetzbarkeit

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T1)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 11 OD		Proband 11 OS		Proband 12 OD		Proband 12 OS		Proband 13 OD		Proband 13 OS		Proband 14 OD		Proband 14 OS		Proband 15 OD		Proband 15 OS		Proband 16 OD		Proband 16 OS		Proband 17 OD		Proband 17 OS		Proband 18 OD		Proband 18 OS		Proband 19 OD		Proband 19 OS		Proband 20 OD		Proband 20 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Verfärbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen						o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T2)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 11 OD		Proband 11 OS		Proband 12 OD		Proband 12 OS		Proband 13 OD		Proband 13 OS		Proband 14 OD		Proband 14 OS		Proband 15 OD		Proband 15 OS		Proband 16 OD		Proband 16 OS		Proband 17 OD		Proband 17 OS		Proband 18 OD		Proband 18 OS		Proband 19 OD		Proband 19 OS		Proband 20 OD		Proband 20 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung						0		0		0		0		2		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		1		1

		Andere Befunde						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung						0		0		0		0		2		1		0		0		0		0		1		1		0		0		0		0		1		1

		Verfärbung						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen						o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Zusammenfassung

		A. Proband		11 OD		11 OS		12 OD		12 OS		13 OD		13 OS		14 OD		14 OS		15 OD		15 OS		16 OD		16 OS		17 OD		17 OS		18 OD		18 OS		19 OD		19 OS		20 OD		20 OS

		Total Spaltlampe T0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Linsensitz T0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T1		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Total Linsenbefund T1		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T1		0		0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T2		0		0		0		0		0		0		2		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		1		1

		Total Linsenbefund T2		0		0		0		0		0		0		2		1		0		0		0		0		1		1		0		0		0		0		1		1

		Linsensitz T2		0		0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		B. Gesamt

		Spaltlampenbefund		TO		T1		T2		Max. Punktzahl		Punkte Untersuchung		Prozent		Gradierungsskala

		Hornhautödem		0		0		0		72		0				0-4

		Stippungen		0		0		0		72		0				0-4

		HH Vaskularisation		0		0		0		72		0				0-4

		Injektion		0		0		0		72		0				0-4

		Tarsale Anomalie		0		0		0		72		0				0-4

		Lissamin Färbung		2		2		5		72		3				0-4

		Andere Befunde		0		0		0		72		0				0-4

		Total								504		3		0.60%

		Linsenbefund

		Ablagerung				1		6		72		7				0-4

		Verfärbung				0		0		72		0				0-4

		Kratzer				0		0		72		0				0-4

		Benetzbarkeit				0		0		72		0				0-4

		Total								288		7		2.43%

		Anz. Pat. mit okulären Veränderungen		2 in T2.

				Im 1. Fall ging die Erhöhung um 2 Graduierungsstufen Lissaminfärbung mit einer Erhöhung um 2 Stufen Ablagerungen einher.

				Im 2. Fall war eine Erhöhung von Grad 0 auf Grad 1 in T0 bei einem Auge feststellbar.

		Kommentar:

		1. Komplikationsrate bei den Neuanpassungen 0,60% im Spaltlampenbefund und 2,78% im Linsenbefund. .

		1b. Beim Spaltlampenbefund zeigt sich in einem Fall, wie sich ein deutliche Erhöhung bei der Ablagerung auch in der Lissaminbewertung wiederspiegelt. Proband 14 OD

		1b. Beim Linsenbefund zeigt sich auch bei den bestehenden Kontaktlinsenträgern wie bei den Neuanpassungen eine nachlassende Reinigungscompliance.

		Gesamt: In allen verwertbaren Anpassungen (19 von 20) zeigte sich Regard als sicheres und sehr gut verträgliches Pflegemittel.

		Die Lissaminfärbung als ein Indiz für die "Fitness" der Corneal- bzw. Konjunktivalzellen beweist, dass Regard keine schädigenden Einflüsse auf die Zellen in vivo hat.

		Somit kommt diese Überprüfung von Regard in der täglichen Anwendung zum gleichen Ergebnis wie die Zytotoxizitätsstudien.

		Sowohl bei den Neuanpassungen als auch bei den besthenden Kontaktlinsenträgern gab es Ablagerungen, die reversibel sind.
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Beginner

		Ergebnisse der Regard Verträglichkeitsstudie

		A. Anfänger im Kontaktlinsentragen

		Basisuntersuchung (T0)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 1 OD		Proband 1 OS		Proband 2 OD		Proband 2 OS		Proband 3 OD		Proband 3 OS		Proband 4 OD		Proband 4 OS		Proband 5 OD		Proband 5 OS		Proband 6 OD		Proband 6 OS		Proband 7 OD		Proband 7 OS		Proband 8 OD		Proband 8 OS		Proband 9 OD		Proband 9 OS		Proband 10 OD		Proband 10 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		2		0		0		1.5		1.5		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung

		Verfärbung

		Kratzer

		Benetzbarkeit

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T1)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 1 OD		Proband 1 OS		Proband 2 OD		Proband 2 OS		Proband 3 OD		Proband 3 OS		Proband 4 OD		Proband 4 OS		Proband 5 OD		Proband 5 OS		Proband 6 OD		Proband 6 OS		Proband 7 OD		Proband 7 OS		Proband 8 OD		Proband 8 OS		Proband 9 OD		Proband 9 OS		Proband 10 OD		Proband 10 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Verfärbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer		0		0		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T2)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 1 OD		Proband 1 OS		Proband 2 OD		Proband 2 OS		Proband 3 OD		Proband 3 OS		Proband 4 OD		Proband 4 OS		Proband 5 OD		Proband 5 OS		Proband 6 OD		Proband 6 OS		Proband 7 OD		Proband 7 OS		Proband 8 OD		Proband 8 OS		Proband 9 OD		Proband 9 OS		Proband 10 OD		Proband 10 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		2		2		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung		0		0		1		1		0		0		0		0		1		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0

		Verfärbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Zusammenfassung

		A. Proband		1 OD		1 OS		2 OD		2 OS		3 OD		3 OS		4 OD		4 OS		5 OD		5 OS		6 OD		6 OS		7 OD		7 OS		8 OD		8 OS		9 OD		9 OS		10 OD		10 OS

		Total Spaltlampe T0		0		0		1		3		0		0		1.5		1.5		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T1		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Total Linsenbefund T1		0		0		4		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T1		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T2		0		0		0		2		0		0		3		3		0		0		0		0		2		2		0		0		0		0		0		0

		Total Linsenbefund T2		0		0		1		1		0		0		0		0		1		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T2		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		B. Gesamt

												Punkte Untersuchung

		Spaltlampenbefund		TO		T1		T2		Max. Punktzahl		Veränderung		Prozent		Gradierungsskala												Injektion nach 4 Std. Trage-

		Hornhautödem		0		0		0		80		0				0-4												zeit. Nicht pflegebedingt.

		Stippungen		2		0		0		80		0				0-4

		HH Vaskularisation		5		8		8		80		3				0-4

		Injektion		0		0		4		80		4				0-4

		Tarsale Anomalie		0		0		0		80		0				0-4

		Lissamin Färbung		2		0		0		80		0				0-4

		Andere Befunde		0		0		0		80		0				0-4

		Total								560		7		1.25%

		Linsenbefund

		Ablagerung				1		4		80		4				0-4

		Verfärbung				0		0		80		0				0-4

		Kratzer				3		0		80		3				0-4

		Benetzbarkeit				0		0		80		0				0-4

		Total								320		7		2.19%

		Anz. Pat. mit okulären Veränderungen		2 wobei ein Pat. schon bei der Eingangsuntersuchung leichte Auffälligkeit zeigte.

		Kommentar:

		1. Komplikationsrate bei den Neuanpassungen 1,25% im Spaltlampenbefund und 2,19% im Linsenbefund. .

		1b. Beim Spaltlampenbefund hat sich bei einem Patienten die Ausgangssituation T0 durch die Linsenanpassung verschlechtert. Bei einem 2. Patienten waren durch das Linsnetragen Injektionen festzustellen.

		Die Lissaminfärbung zeigt keine negativen Auswirkungen des Pflegemittels auf die Konjunktival- und Corneazellen. Sie ist bei allen Untersuchungen unverändert.

		1b. Beim Linsenbefund zeigt sich - was auch die Literatur bestätigt, dass schon nach wenigen Wochen die Reinigungssorgfalt nachläßt. Die Kratzer sind eindeutig Handhabungsfehler.

		Absolute Häufigkeit der Score Werte		Score

		Neuanpassungen		0		1		2		3		4

		Hornhautödem		20

		Stippungen		20

		HH Vaskularisation		18				2

		Injektion		18				2

		Tarsale Anomalie		20

		Lissamin Färbung		20

		Andere Befunde		20

		Ablagerung		15		5

		Verfärbung		20

		Kratzer		19						1

		Benetzbarkeit		20



DeGarlipp:
4 Gradierungspunkte *20 Augen.

DeGarlipp:
3 Graduierungspunkte in T2 hinzugekommen. Die anderen 2 waren von Anbeginn

DeGarlipp:
Pos. Veränderung werden als 0 somit als keine Veränderung gezählt



Existierende

		Ergebnisse der Regard Verträglichkeitsstudie

		B. Bestehende Kontaktlinsenträger

		Basisuntersuchung (T0)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 11 OD		Proband 11 OS		Proband 12 OD		Proband 12 OS		Proband 13 OD		Proband 13 OS		Proband 14 OD		Proband 14 OS		Proband 15 OD		Proband 15 OS		Proband 16 OD		Proband 16 OS		Proband 17 OD		Proband 17 OS		Proband 18 OD		Proband 18 OS		Proband 19 OD		Proband 19 OS		Proband 20 OD		Proband 20 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung

		Verfärbung

		Kratzer

		Benetzbarkeit

		Sitz d. Linsen		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T1)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 11 OD		Proband 11 OS		Proband 12 OD		Proband 12 OS		Proband 13 OD		Proband 13 OS		Proband 14 OD		Proband 14 OS		Proband 15 OD		Proband 15 OS		Proband 16 OD		Proband 16 OS		Proband 17 OD		Proband 17 OS		Proband 18 OD		Proband 18 OS		Proband 19 OD		Proband 19 OS		Proband 20 OD		Proband 20 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Andere Befunde		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Verfärbung		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen						o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Folgeuntersuchung (T2)

				Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung		Graduierung

				Proband 11 OD		Proband 11 OS		Proband 12 OD		Proband 12 OS		Proband 13 OD		Proband 13 OS		Proband 14 OD		Proband 14 OS		Proband 15 OD		Proband 15 OS		Proband 16 OD		Proband 16 OS		Proband 17 OD		Proband 17 OS		Proband 18 OD		Proband 18 OS		Proband 19 OD		Proband 19 OS		Proband 20 OD		Proband 20 OS

		Spaltlampenbefund

		Hornhautödem						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Stippungen						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		HH Vaskularisation						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Injektion						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Tarsale Anomalie						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Lissamin Färbung						0		0		0		0		2		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		1		1

		Andere Befunde						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsenbefund

		Ablagerung						0		0		0		0		2		1		0		0		0		0		1		1		0		0		0		0		1		1

		Verfärbung						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Kratzer						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Benetzbarkeit						0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Sitz d. Linsen						o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Zusammenfassung

		A. Proband		11 OD		11 OS		12 OD		12 OS		13 OD		13 OS		14 OD		14 OS		15 OD		15 OS		16 OD		16 OS		17 OD		17 OS		18 OD		18 OS		19 OD		19 OS		20 OD		20 OS

		Total Spaltlampe T0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Linsensitz T0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T1		1		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		1

		Total Linsenbefund T1		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0

		Linsensitz T1		0		0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		Total Spaltlampe T2		0		0		0		0		0		0		2		0		0		0		0		0		0		0		0		0		1		0		1		1

		Total Linsenbefund T2		0		0		0		0		0		0		2		1		0		0		0		0		1		1		0		0		0		0		1		1

		Linsensitz T2		0		0		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.		o.K.

		B. Gesamt

		Spaltlampenbefund		TO		T1		T2		Max. Punktzahl		Punkte Untersuchung		Prozent		Gradierungsskala

		Hornhautödem		0		0		0		72		0				0-4

		Stippungen		0		0		0		72		0				0-4

		HH Vaskularisation		0		0		0		72		0				0-4

		Injektion		0		0		0		72		0				0-4

		Tarsale Anomalie		0		0		0		72		0				0-4

		Lissamin Färbung		2		2		5		72		3				0-4

		Andere Befunde		0		0		0		72		0				0-4

		Total								504		3		0.60%

		Linsenbefund

		Ablagerung				1		6		72		7				0-4

		Verfärbung				0		0		72		0				0-4

		Kratzer				0		0		72		0				0-4

		Benetzbarkeit				0		0		72		0				0-4

		Total								288		7		2.43%

		Anz. Pat. mit okulären Veränderungen		2 in T2.

				Im 1. Fall ging die Erhöhung um 2 Graduierungsstufen Lissaminfärbung mit einer Erhöhung um 2 Stufen Ablagerungen einher.

				Im 2. Fall war eine Erhöhung von Grad 0 auf Grad 1 in T0 bei einem Auge feststellbar.

		Kommentar:

		1. Komplikationsrate bei den Neuanpassungen 0,60% im Spaltlampenbefund und 2,78% im Linsenbefund. .

		1b. Beim Spaltlampenbefund zeigt sich in einem Fall, wie sich ein deutliche Erhöhung bei der Ablagerung auch in der Lissaminbewertung wiederspiegelt. Proband 14 OD

		1b. Beim Linsenbefund zeigt sich auch bei den bestehenden Kontaktlinsenträgern wie bei den Neuanpassungen eine nachlassende Reinigungscompliance.

		Gesamt: In allen verwertbaren Anpassungen (19 von 20) zeigte sich Regard als sicheres und sehr gut verträgliches Pflegemittel.

		Die Lissaminfärbung als ein Indiz für die "Fitness" der Corneal- bzw. Konjunktivalzellen beweist, dass Regard keine schädigenden Einflüsse auf die Zellen in vivo hat.

		Somit kommt diese Überprüfung von Regard in der täglichen Anwendung zum gleichen Ergebnis wie die Zytotoxizitätsstudien.

		Sowohl bei den Neuanpassungen als auch bei den besthenden Kontaktlinsenträgern gab es Ablagerungen, die reversibel sind.



DeGarlipp:
4 Gradierungspunkte *18 Augen. Nur 9 Patienten wg. eines Abbruchs

DeGarlipp:
3 Graduierungspunkte in T2 hinzugekommen. Die anderen 2 waren von Anbeginn



Existierende

		Hornhautödem		Hornhautödem



Punkte Untersuchung

Max. Punktzahl

Bewertungspunkte

Spaltlampenbefund

0

72



Grafiken

		

				Score														Score

		Neuanpassungen		0		1		2		3		4				Neuanpassungen		0		1		2		3		4

		Hornhautödem		20												Corneal edema		20

		Stippungen		20												Ocular stinging		20

		HH Vaskularisation		18				2								Corneal vascularisation		18				2

		Injektion		18				2								Scleral injection		18				2

		Tarsale Anomalie		20												Tarsal anomaly		20

		Lissamin Färbung		20												Lissamine Green staining		20

		Andere Befunde		20												Other anomaly		20

		Ablagerung		15		5										Lens deposits		15		5

		Verfärbung		20												Lens Coloration		20

		Kratzer		19						1						Scratches		19						1

		Benetzbarkeit		20												Lens wetability		20

																		210		5		4		1		0		220		MW		0.07

				Score

				Score 0		Score 1		Score 2		Score 3		Score 4				Neuanpassungen		Score 0		Score 1		Score 2		Score 3		Score 4

		Hornhautödem		18								0				Corneal edema		18

		Stippungen		18												Ocular stinging		18

		HH Vaskularisation		18												Corneal vascularisation		18

		Injektion		18												Scleral injection		18

		Tarsale Anomalie		18												Tarsal anomaly		18

		Lissamin Färbung		16		1		1								Lissamine Green staining		16		1		1

		Andere Befunde		18												Other anomaly		18

		Ablagerung		11		6		1								Lens deposits		11		6		1

		Verfärbung		18												Lens Coloration		18

		Kratzer		18												Scratches		18

		Benetzbarkeit		18												Lens wetability		18

																		189		7		2		0		0		198		MW		0.06

				Score 0		Score 1		Score 2		Score 3		Score 4				Neuanpassungen		Score 0		Score 1		Score 2		Score 3		Score 4

		Hornhautödem		38												Corneal edema		38

		Stippungen		38												Ocular stinging		38

		HH Vaskularisation		36				2								Corneal vascularisation		36				2

		Injektion		36				2								Scleral injection		36				2

		Tarsale Anomalie		38												Tarsal anomaly		38

		Lissamin Färbung		36		1		1								Lissamine Green staining		36		1		1

		Andere Befunde		38												Other anomaly		38

		Ablagerung		26		11		1								Lens deposits		26		11		1

		Verfärbung		38												Lens Coloration		38

		Kratzer		37						1						Scratches		37						1

		Benetzbarkeit		38												Lens wetability		38

																		399		12		6		1		0		418		MW		0.06

																		399		12		12		3				426				0.06
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