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1. Einleitung

1.1. Hintergrund

Interventionen allgemein

Mithilfe von Rontgenstrahlen gesteuerte Interventionen, auch auf3erhalb des
weithin bekannten Einsatzgebietes der interventionellen Kardiologie zur
Diagnostik und Therapie von Erkrankungen der Herzkrankgefal3e, gewinnen
zunehmend an Bedeutung und Prasenz in der Medizin (Darling et al., 2017)
(Kudo et al., 2006). So wie sich auch viele andere minimalinvasive Techniken in
der Medizin, wie z.B. laparoskopische - im Gegensatz zu offen-chirurgischen —
Operationsmethoden (Litynski, 1999), stetig weiterentwickeln, gilt das auch fur
die interventionelle Radiologie (Tepe et al.,, 2006). Auflerdem fuhrt der
demographische Wandel, wie in anderen Bereichen der Medizin auch (O'Neill et
al., 2015), zu einer erh6hten Pravalenz von Gefal3erkrankungen, die einen hohen
Prozentsatz der Indikationen fir eine Angiographie, mit oder ohne Intervention,
darstellen. Dazu zahlen vor allem die periphere arterielle Verschlusskrankheit, oft
bedingt durch den Einfluss von kardiovaskularen Risikofaktoren wie
Nikotinabusus, arterieller Hypertonie, Dyslipoproteindmie, Diabetes mellitus und
Adipositas (Dawber and Thomas, 1968), aber auch Erkrankungen wie
Thrombangitis obliterans (Matecki et al., 2009), Vaskulitiden rheumatischer
Genese (Barile-Fabris et al.,, 2014) sowie Gerinnungsstérungen und
kardiovaskulare Erkrankungen konnen Ursachen fiur eine notwendige
Gefalintervention sein (Schumann et al., 2007). Im Gegensatz dazu kdonnen
auch Blutungen, insbesondere solche aus krankhaft veranderten Gefal3en (z.B.
arterioventse Malformation), interventionell behandelt werden (Hu et al., 2019),
indem man bspw. Metallspiralen (=Colils) in die Endarterien des betreffenden
Gebietes einbringt. Des Weiteren werden auch Tumorpatienten zunehmend
neoadjuvant oder palliativ mit radiologisch gesteuerten (Chemo-) Embolisationen
oder anderen endovaskularen Interventionen behandelt. Dabei handelt es sich in
erster Linie um Patienten mit primaren (Lencioni et al., 2013) oder sekundaren
(Massmann et al., 2015) Lebertumoren, da diese in der Regel starker als

gesundes Lebergewebe arteriell versorgt sind, was einen Angriffspunkt fiir lokale
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Chemotherapie darstellt. Eine andere Patientengruppe, die mithilfe radiologisch
gesteuerter Interventionen behandelt werden, sind z.B. Leberzirrhotiker (Miraglia
et al., 2015a), bei denen man mithilfe eines TIPSS (transjugularer
portosystemischer Shunt), einer kunstlich geschaffenen Verbindung zwischen
portalvendsem und systemischem Kreislauf, den portalvendsen Druck senken
kann, indem ein Stent zwischen Pfortadersystem und Hohlvenensystem
eingesetzt wird. Die vollstandige Darstellung der in dieser Untersuchung
erfassten Interventionsarten erfolgt in den nachsten Kapiteln, jedoch waren die
neuroradiologischen Eingriffe nicht Thema dieser Arbeit, da diese an der

Universitatsklinik Tabingen von einer separaten Abteilung durchgefihrt werden.

Bei einer radiologischen Intervention wird eine (in diesem Kontext meist
gefalRchirurgische) Operation durch einen intraluminalen Eingriff ersetzt, welcher
in der Regel nur an einem Kkleinen Schnitt oder einer Punktion auf der
Hautoberflache von aul3en sichtbar ist und meist in Lokalan&sthesie durchgefuhrt
werden kann. Diese Eingriffe finden, ahnlich wie im Herzkatheterlabor, in der
Angiographieabteilung statt und werden von interventionellen Radiologen
durchgefthrt. Fur die mithilfe von Durchleuchtung gesteuerte GefaRintervention
wird ein arterieller Zugang in der Arteria femoralis communis - oder z.B. auch in
der Arteria brachialis oder Arteria radialis - etabliert und dariber unterschiedliche
Drahte, Katheter, Ballons, Spiralen (=Coils) oder Stents bis hin zu
Gefal3prothesen zum zu behandelnden Ort im Gefal3system vorgeschoben. Dies
alles erfolgt in der Regel unter Rontgen- Durchleuchtung (=Fluoroskopie). Die
Ergebnisse der wichtigsten Schritte und teilweise auch die Ausgangssituation
(falls keine aktuelle CT-Angiographie vorliegt) werden normalerweise
radiographisch mithilfe der digitalen Subtraktionsangiographie (=DSA) Uberpruft,
d.h. ein Bild des GefaRes wird einmal ohne und einmal mit intraarteriell
appliziertem Kontrastmittel aufgenommen und daraufhin, unter Herausrechnung
der Umgebung, nur das Gefal3 dargestellt. Stenosen, Thromben,
GefalRverschlisse, Aneurysmen und Flie3geschwindigkeit des Blutes kbnnen so

genau erkannt werden.

Durch ein - im Vergleich zu einer offenen Operation - geringeres Gewebetrauma

kdnnen unter anderem auch Patienten behandelt werden, fir die eine offene
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Operation, meist in Allgemeinanasthesie, ein relativ oder auch zu hohes Risiko
darstellen wirde (DGA, 2017). Aber auch ohne stark erhdhtes Narkoserisiko
kann ein minimalinvasiver Eingriff fur Patienten Vorteile haben, z.B. durch
schnellere Rekonvaleszenz und geringere Wahrscheinlichkeit fir Wundinfekte
(Darling et al., 2017). Laut demselben Autor hat aber die minimalinvasive
Vorgehensweise, zumindest was das Kollektiv der erstmals an einer
chronischen, die Extremitat bedrohenden, Ischamie behandelten Patienten
angeht, auch Nachteile gegenuber einer offenen Bypassoperation, wie z.B. eine
hohere Restenoserate. Letztlich hat jede der beiden Behandlungsformen ihre
Indikation, wobei natirlich individuelle, im Arzte-Patienten-Konsens entwickelte
Entscheidungen (DGA, 2017) und auch Kombinationseingriffe (Lawall et al.,
2016) moglich sind.

Techniken der Durchleuchtungsanlagen

Die interventionelle Radiologie, wie wir sie heute kennen, hat ihren Ursprung in
der 1940er Jahren, als die Bildverstarkertechnologie, auf welcher der Fluorospot
T.0.P. (Siemens, Erlangen), das erste in vorliegender Untersuchung behandelte
Gerat, basiert, erfunden wurde, da durch die mehrfache Verstarkung der
Rontgenstrahlen erstmals Durchleuchtungen méglich waren, ohne dass sich der
Radiologe zuvor an dunkle Lichtverhaltnisse hat adaptieren mussen (Seibert,
2006). Das Bildverstarkergehause ist ein relativ langer Zylinder, langer als die
zugehdrige Rontgenrohre selbst, und besteht im Inneren aus einem Vakuum, in
dem Elektronen beschleunigt und fokussiert werden konnen, sowie jeweils
konvex geformten Eingangsleuchtschirm und Photokathode und planar
geformtem Ausgangsleuchtschirm (Balter, 1999). Die Bildverstarkung kommt
durch zwei Effekte zustande: die Verstarkung durch Verkleinerung, d.h. die
Projektion eines groReren Bildes auf dem Eingangsleuchtschirm auf einen
kleineren Ausgangsleuchtschirm, und die elektrische Verstarkung (Balter, 1999)
(Seibert, 2006). Letzterer kommt dadurch zustande, dass zunachst die
einfallenden Roéntgenstrahlen im Eingangsleuchtschirm in Photonen und diese

wiederum in der direkt benachbarten Kathode in Elektronen gewandelt werden,
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welche, durch eine elektrische Spannung beschleunigt und fokussiert, wiederum
beim Eintreffen auf einen weiteren Leuchtschirm in Licht gewandelt und letztlich
mithilfe einer Kamera zu einem sichtbaren Bild projiziert werden (Seibert, 2006)
(Spahn et al., 2003).

Die Einfiuhrung des Flachdetektorsystems in die diagnostische und
interventionelle Radiologie als Alternative fur das Bildverstarkersystem Ende des
letzten Jahrhunderts bedeutete eine vollig neue Art der Bildaufnahme (Seibert,
2006). Die Flachdetektortechnologie basiert auf einem flachen TFT- (,thin-film-
transistor”) Detektorbildschirm z.B. aus Caesiumjodid und amorphem Silizium,
welcher u.a. aus vielen winzigen Transistoren, Kondensatoren und Elektroden
besteht; nach Umwandlung der gepulsten Rontgenstrahlen in Photonen (bei
indirekter Funktionsweise als Zwischenschritt) und schlief3lich in Elektronen
werden die einzelnen Pixel aktiviert bzw. deaktiviert, um wiederum Signale an die
Bildverarbeitung zu senden (Seibert, 2006) (Spahn et al., 2003) (International
Commission on Radiological Protection, 2004).

Die Unterschiede zwischen Bildverstarker und Flachbilddetektoren sind
mehrfach beschrieben worden und lassen sich z.B. auf die Bildqualitat und die
Strahlendosis beziehen: durch den Aufbau des Bildverstarkers bedingt, d.h.
aufgrund der Projektion der auf den konvex gebogenen Eingangsbildschirm auf
dem ebenen Ausgangsbildschirm, resultiert auf dem fertigen Bild immer eine
gewisse Verzerrung; aul3erdem entsteht durch den Weg, den die Photonen und
Elektronen auf dem Weg durch die Bildverstarkerrohre nehmen miussen,
streuungsbedingte Schleierbildung (Spahn et al., 2003). Des weiteren bilden
Flachbilddetektoren einen breiteren Dosisbereich ab und kbnnen so
differenzierter eine definierte ankommende Dosis einer definierte Helligkeit auf
dem Schirm zuordnen (Seibert, 2006). Auch werden Kontrastunterschiede
besser Ubertragen (Spahn et al.,, 2003) und eine hohere Dynamic Quantum
Efficiency (DQE), d.h. ein besserer Quotient aus Signal-Rausch-Verhaltnis am
Ausgang des Detektors durch Signal-Rasch-Verhéltnis am Eingang des
Detektors, erreicht (Spahn, 2005), zumindest, was den héheren Dosisbereich
z.B. bei der DSA — im Gegensatz zur Fluoroskopie, in deren Dosisbereich der
Flachdetektor anfallig fir Rauschen ist — angeht (Seibert, 2006). Diese hbhere
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DQE konnte zugunsten einer Dosiseinsparung genutzt werden (Cowen et al.,
2008). AuRRerdem ist der Flachdetektor wesentlich handlicher, was besonders im
Notfall Vorteile haben kann (Spira et al., 2016).

Moderne Gerate bieten zahlreiche Optionen und Techniken zur Dosiseinsparung,
wie z.B. bei dem hier diskutierten Geréat Artis Zeego (Siemens, Erlangen) das
,CARE (Combined applications to reduce exposure) — Paket". Hierbei gibt es
Moglichkeiten, gewisse Schritte der Intervention bzw. die Planung des néchsten
Schrittes auch ohne aktive Durchleuchtung vornehmen zu kénnen, indem dafur
im gerateinternen Speicher schon existierende Aufnahmen der laufenden
Untersuchung (mithilfe LIH - ,last image hold“) hinzugezogen werden. Dazu z&hlt
z.B. der ,CAREposition“-Modus oder der ,fluorofade“-Modus, mithilfe dessen laut
Serna Santos eine deutliche Dosisreduktion erreicht werden kann, indem ein
fluoroskopisches Bild mit einer sich im Speicher befindlichen DSA — Aufnahme
fusioniert wird [(Serna Santos et al., 2020); (Siemens AG, 2014)]. Laufend
werden neue Angiographiesysteme, die Dosiseinsparung fur Patienten und
Personal versprechen, und neuartige technische Devices wie z.B. durch
Medikamentenbeschichtung modifizierte Stents, Ballons und Gefal3prothesen

(Tepe et al., 2006), die zu besseren Ergebnissen fihren sollen, entwickelt.

Zielsetzung

Das breite Spektrum an Einsatzmdéglichkeiten von radiologisch gesteuerten
Gefaldinterventionen auch fernab der Kardiologie lasst dieses Thema zu einem
interessanten Feld fur wissenschaftliche Untersuchungen werden. In der
vorliegenden Arbeit soll es jedoch in erster Linie um die Réntgendosis (Einheit
Gray = Gy [J/kg = Energie pro Masse]) in der interventionellen Radiologie gehen.
Diese wird in der Praxis, in der die Dosis normalerweise auf eine bestimmen
Flache auftrifft, als Dosisflachenprodukt (DFP) mit der Einheit [cGy*cm?]
angegeben, die Dosis Uber die gesamte bestrahlte Flache senkrecht zum
Strahlengang (Majewska et al., 2011b), weshalb auch in allen Darstellungen in
vorliegender Arbeit diese Einheit verwendet wurde. Relevant ist dies, da

Rontgenstrahlen den Koérper schadigen konnen, zum einen durch
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deterministische, zum anderen durch stochastische Strahlenschaden.
Deterministische Strahlenschéaden sind solche Schaden, fir die es i.d.R. einer
bestimmten Dosis an einem Punkt bedarf, um den Schaden zu verursachen.
Hierbei handelt es sich in erster Linie um Verbrennungen der Haut (Miller et al.,
2003a). Um die Wabhrscheinlichkeit einer deterministischen Schadigung zu
quantifizieren, misst man die kumulative Rontgendosis in Gray (Balter and Miller,
2014). Hingegen bezeichnen stochastische Strahlenschaden Folgen, die nicht
unbedingt infolge der Uberschreitung eines aus der Erfahrung heraus
angesetzten Dosiswertes entstehen, sondern schlechter vorherzusagen und
deren Wahrscheinlichkeit kaum zu berechnen sind. In erster Linie ist hier die
Rede von durch Rontgenstrahlung ausgelésten Krebserkrankungen oder
Veranderungen im Erbgut (Cousins et al., 2013), fur die theoretisch eine einzige
durch eine Noxe wie ionisierende Strahlung ausgel6ste Mutation ausreichend
sein kann. Es wird allgemein anerkannt [(Balter, 2001) und (Faulkner et al.,
1999)], dass als Surrogatparameter fiir die Einschéatzung des stochastischen
Strahlenrisikos durch Rontgenstrahlen das Dosisflachenprodukt dienen kann.
Die Vigilanz fur Risiken der Roéntgenstrahlung ist heute deutlich héher als in
friherer Zeit (Ketteler and Brown, 2011), daher ist eine andauernde Uberpriifung
alterer und neuerer Techniken in Bezug auf die Anwendung von Réntgenstrahlen

von immenser Bedeutung im Strahlenschutz und in der Medizin.

1.2. Datenlage

Ziel der Vorgéngerarbeit der vorliegenden Arbeit, der im selben Institut
durchgefuihrten Dissertation von Dr. med. dent. Sebastian Kirchner (Kirchner,
2015), war es gewesen, zu untersuchen, inwiefern die Einfihrung des
moderneren Flachdetektorsystems (im UKT das Axiom Artis- Geréat von Siemens,
Erlangen) in der interventionellen Radiologie, verglichen mit dem Geréat mit der
alteren Technik des Bildverstarkers (im UKT das Fluorospot T.O.P. von Siemens,
Erlangen), tatsachlich zur erhofften (Spahn, 2005) Strahlendosisreduktion
gefuhrt hat [(Spira et al., 2016), (Wiesinger et al., 2013) und (Kirchner, 2015)].

Hierbei zeigten sich jedoch nicht unerhebliche Unterschiede zwischen
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Bildverstarker und Flachdetektor; sowohl im Bereich der therapeutischen (Spira
et al., 2016), als auch im Bereich der diagnostischen Angiographien (Wiesinger
et al, 2013) wurden fur den Flachdetektor hohere Dosisflachenprodukte
verzeichnet. Eine der Weiterentwicklungen des damals neuen Gerates Siemens
Axiom Artis ist das nun primdr untersuchte Siemens Artis Zeego- Gerat
(Siemens, Erlangen). Es war zum Zeitpunkt der Datenerhebung zu der
vorliegenden Studie (2014-2015) ein modernes Gerat, wenngleich 2016 das
Nachfolgermodell von Siemens vorgestellt wurde (Etienne Szivo: Siemens
Healthcare GmbHMarketing, 2016). Es ist das erste System, das auf einer
Industrierobotertechnik basiert, welche eine neuartige Rotationsfahigkeit um den
Patienten inklusive Madoglichkeit zur Schichtaufnahme bietet und Uber eine
Steuerungsmaglichkeit direkt an der Patientenliege durch den interventionellen
Radiologen selbst verfiigt (Universitatsklinikum Heidelberg, 2010) (Richter and
Gebhard, 2013). Der Artis Zeego war als dosissparend gegeniber vorherigen
Geraten angekundigt worden (Universitatsklinikum Heidelberg, 2010) (Richter
and Gebhard, 2013), jedoch gibt es nach Kenntnis der Autorin keine Studien, die
den Artis Zeego direkt mit anderen Geréaten in der taglichen Routine der
peripheren angiografischen Interventionen vergleichen. Beispielsweise gibt es
eine Untersuchung von (Boland et al.,, 2016), in der der Artis Zeego unter
anderem in der perkutanen Koronarangiografie mit einem alteren Philipps Allura
X-PER FD20 Flachdetektor verglichen wird und hierbei ein geringeres DFP als
Letzterer aufweisen kann. Eine andere Arbeit wiederum, (Honarmand et al.,
2016), verglich am Artis Zee — welches zur gleichen Familie wie der Zeego gehort
(Siemens AG, 2008) - eine niedrigere Dosis pro Bild mit einer hoheren und konnte
durch erstere Einstellung 61,24 % des DFP einsparen. So zeigt sich, dass ein
Artis Zeego nicht wie der andere ist, und individuelle Einstellungen bzw.
Konfigurationen sehr bedeutsam sind. (Andres et al.,, 2017) wiederum
untersuchten das Strahlungsverhalten des Artis Zeego sehr detailliert, wobei sie
z.B. herausfanden, dass das DFP durchschnittlich zu 68% von der Radiographie
und daher zu geringerem Teil von der Fluoroskopie herrthrt, haben jedoch keine
durchschnittichen DFP-Werte fir einzelne Untersuchungsarten berichtet. Es

wurde in der Literaturrecherche also keine systematische, breitgefacherte
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Untersuchung der Strahlendosis des Artis Zeego fur den Bereich der nicht-

kardiologischen angiografischen Interventionen gefunden.

1.3. Fragestellung

Nachdem in der Vorgangerarbeit besagte Unterschiede zwischen dem
Fluorospot T.O.P. und dem Siemens Axiom Artis festgestellt worden waren
(Kirchner, 2015), ging es nun also darum, herauszufinden, ob das Siemens
Flachdetektor-Nachfolgermodell Artis Zeego sich, was die Strahlendosis bzw.
das Dosisflachenprodukt betrifft, ahnlich zum Axiom Artis verhalt, oder ob
maoglicherweise eine weitere Dosisreduktion gegeniber diesem erreicht werden
konnte. Um auch einen neuen Aspekt in der vorliegenden Arbeit zu beleuchten,
wurde versucht, herauszufinden, ob bei Interventionen an der unteren Extremitat
an der Uniklinik TUbingen der Ort des arteriellen inguinalen Zugangs, d.h. ob der
Zugang ante- oder retrograd zu der Stelle der Intervention (Stenose, Verschluss
etc.) gelegt wurde, einen Einfluss auf die Strahlendosis hat. Au3erdem flossen
im neuen Untersuchungskollektiv auch einige komplexe Interventionen mit ein,
die mithilfe der 3D-Rotationsangiographie (Cone Beam CT) angefertigt wurden,
welche ebenso mit den entsprechenden Interventionen ohne Cone Beam CT
verglichen wurden. Bei der Cone Beam CT Aufnahme rotiert das
Angiografiegerat in einer Serie um den Patienten herum und erzeugt so mit
seinem kegelformigen Strahl ein CT — artiges Bild (Schulz et al., 2012). Des
Weiteren wurde, ahnlich wie in der Vorgangerarbeit, der Einfluss des BMIs auf
das DFP beleuchtet. Schlie3lich sollen die Ergebnisse in einen Kontext mit
anderen Studien Uber diese und &ahnliche Geréate gestellt werden und die
vorliegenden Ergebnisse in ihrer Wertigkeit eingeordnet werden.
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2. Material und Methoden

2.1. Datenerhebung
Mithilfe des Radiologie Informationssystems (RIS, RadCentre, i-SOLUTIONS

Health GmbH, Mannheim, Deutschland) und des Bildarchivierungssystems
(Picture Archiving and Communication System - PACS, Centricity Enterprise
Web 3.0, GE Medical Systems, Chicago, USA) der Radiologischen
Universitatsklinik Ttbingen, teilweise aus dem Laborbuch, in dem handschriftlich
die Interventionen durch die Mitarbeiterinnen der Angiografieabteilung der
Uniklinik Tubingen festgehalten wurden, wurden Datensatze — bestehend aus
Patienten-ID, Interventionsart, Datum der Untersuchung,
Gesamtdosisflachenprodukt, Durchleuchtungsdauer und Serienanzahl - zu den
mit dem Siemens Artis Zeego durchgefuhrten Interventionen erhoben. Bei der
vorliegenden Untersuchung wurde anhand der digital archivierten
Interventionsaufnahmen und Interventionsprotokolle, in welchen jede DSA- bzw.
CBCT-Serie jeweils u.a. mit DFP, kumulativer Dosis, Dauer der Serie, Anzahl der
Frames (Aufnahmen) pro Sekunde und insgesamt, Einstrahlwinkel,
Tubenspannung, Filter und ,field of view" (Bildausschnitt) beschrieben ist, &hnlich
abgelaufene Eingriffe zu Gruppen, im Folgenden Klassen bzw. Unterklassen
genannt, zusammengefasst. Falle mit einer zu kleinen Fallzahl oder mit teilweise
fehlenden MessgréRen (aul3er einigen Fallen mit fehlender GroRe bzw.
fehlendem Gewicht) wurden nicht bertcksichtigt. GrolRe und Gewicht der
Patientinnen und Patienten wurden, sofern vorhanden, aus dem Programm der
radiologischen Untersuchungen Centricity Enterprise Web Ubernommen und
bzw. oder unter Zuhilfenahme des allgemeinen  klinikinternen
Informationssystems SAP NetWeaver (SAP SE, Walldorf, Deutschland) unter
Berticksichtigung von Dokumenten wie Entlassbriefen, Pramedikations-
/INarkoseprotokollen oder Anamneseprotokollen ermittelt. Da diese Angaben
oftmals in verschiedenen aktuellen Dokumenten zu dem Patienten nicht
identisch waren, wurden die unterschiedlichen Werte gemittelt, mitunter auch
unter Herausrechnung von Ausrei3ern. Die vielfaltigen, in der allgemeinen

interventionellen Radiologie am Universitatsklinikum Tibingen durchgefiuhrten,
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peripheren und abdominellen, das heil3t nicht-kardiologischen und nicht-
neuroradiologischen Interventionen, wurden in eine ,Masterfile-Tabelle*
(Excel/Office, Microsoft, Redmond, USA) zusammengetragen und wie in der
oben genannten  Vorgangerdissertation zu  sechs  verschiedenen
Interventionsklassen mit je drei bis sieben Unterklassen erfasst. Dabei wurden
die Klassen und Unterklassen in einer Zusammenschau der fur die Einteilung zur
Verfigung stehenden Quellen (handisch gefiuhrtes Angiographiebuch,
Codierungen und deren Beschreibungen im klinikinternen System bzw. dem OP-
Bericht und eigene Betrachtung der im RIS zu der Intervention gespeicherten
Bildern) in einigen Punkten auf leicht veranderte Art und Weise als in der
Vorgangerarbeit zusammengestellt, jedoch fir den anschlie3enden Vergleich der
drei Gerate, wo notwendig, wieder in ihrer Zugehorigkeit umgestellt, um den
bestmdéglichen Vergleich unter allen Geraten und Klassen zu gewahrleisten.
Diese Klassen sind zu einer ersten Ubersicht nachfolgend in Tabellen dargestellt

und im darauffolgenden Text weiter beschrieben.
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Tabelle 1: Ubersicht Klassen Geratevergleich
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Tabelle 2: Ubersicht Klassen Zeego
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Die erste Klasse wird von den - in den letzten Jahren zunehmend aufgrund
alternativer nichtinvasiver Verfahren wie z.B. die kontrastmittelverstarkte MRT
(Lawall et al., 2016) in den Hintergrund tretenden - diagnostischen Angiografien,
hier Becken-Bein-Angiografie, Angiografie eines Beines und Angiografie von
abdominellen Gefal3en, gebildet. Bei den Klassen zwei und drei handelt es sich
um jeweils ahnlich aufgeteilte Klassen: Interventionen an den unteren
Extremitaten, in Klasse zwei mit Durchfiihren von mindestens einer PTA, also
dem Aufdehnen einer Engstelle im Gefal3system mithilfe eines Ballons, in Klasse
drei mit Einbringen von mindestens einem Stent, einer Gefal3stitze. Hierbei
wurde versucht, unter Berlcksichtigung der bei den jeweiligen Interventionsarten
vorkommenden Fallzahlen, sinnvolle Untergruppen zu bilden. Bei der PTA-
Klasse sind dies: Haupteingriff mindestens (,Haupt-“ im Sinne des am weitesten
proximal behandelten Korperteils) an Becken bzw. Niere (nur bei Gerat Artis
Zeego), an Oberschenkel (Artis Zeego: jeweils antegrader und retrograder
Zugang), Arteria poplitea (nur bei Artis Zeego), Oberschenkel und Unterschenkel
(Artis Zeego: jeweils antegrader und retrograder Zugang) und Unterschenkel. Die
Stent-Klasse wurde unterteilt in: Stenteinlage mindestens, d.h. die Position des
Stents ist maf3geblich fur die Einordnung in die Gruppe, unabhéangig von teilweise
dariiber hinaus gegangenen Eingriffen an der Extremitét (in der Regel eine PTA)
in: Becken (Artis Zeego: jeweils uni- und bilateral), Oberschenkel (Artis Zeego:
jeweils antegrader und retrograder Zugang), Arteria poplitea (nur bei Artis Zeego)
und Unterschenkel (nicht weiter aufgeteilt bei geringer Fallzahl). In Klasse vier
befinden sich die sogenannten Lysen, mit deren Hilfe Gerinnsel in den
Beingefallen aufgelost werden. Dazu wird Uber eine Schleuse in der Leiste ein
Lysekatheter, ahnlich wie bei den anderen Interventionen auch, eingebracht und
bei einer Lysetherapie in der Regel tber Nacht liegen gelassen, um die
Lysemedikamente Uber Nacht wirken lassen zu kénnen oder in den folgenden
Tagen ggf. weitere Lysemedikamente darliber applizieren, den Befund im Gefafl
kontrollieren oder andere erforderliche Interventionen wie PTA- und
Stentapplikation tUber die bereits liegende Schleuse durchfihren zu kdnnen.
Nachdem es in den Klassen zwei bis vier zu den oben genannten genaueren

Aufteilungen der schon in der Vorgangerarbeit etablierten Interventionsgruppen
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kam, wurde in den Auswertungen und Grafiken flir den Geratevergleich diese
wieder aufgehoben. Bei Klasse funf handelt es sich um interventionelle
Embolisationen, dem kinstlichen Verschlie3en von Gefalien, die z.B. bei akuter
Blutung, oder, wie im Falle der TACE, bei hypervaskularisierten Tumoren
durchgefuhrt werden. Zuletzt wurden in Gruppe sechs speziellere und weniger
haufig durchgefiihrte, jedoch relativ komplizierte und i.d.R. strahlenintensive
Interventionen zusammengefasst: Pfortaderintervention, Aortenstent und

verschiedene viszerale Revaskularisationen (ohne und mit Stentplatzierung).

Fur den BMI-Vergleich wurden die Interventionen in allen Klassen unterklassen-
und teilweise geratetbergreifend nach BMI-Klassen unterteilt und analysiert -
ausgenommen Interventionen mit fehlenden Grofl3en- und Gewichtsangaben und
sehr kleine BMI-Gruppen mit zu wenigen Fallzahlen. Bspw. wurden so in Klasse

1 sechs Falle fur die BMI — Tabelle ausgeschlossen: n=516 statt n=522).

Hierbei gilt (WHO Expert Consultation, 2004):

Gewicht (kg)
BM] = —————
Grofde?(cm)

BMI < 18 kg/cmz = Untergewicht
BMI >= 18 kg/cm? und < 25 kg/cm? = Normalgewicht
BMI >= 25 kg/cm?2 und < 30 kg/cm?2 = Ubergewicht
BMI >= 30 kg/cm? und < 35 kg/cm? = Adipositas |
BMI >= 35 kg/cm? und < 40 kg/cm? = Adipositas Il

BMI >= 40 kg/cm? = Adipositas Il
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2.2. Vergleichende Dosismessung

Der Artis Zeego

Hauptsachlicher Gegenstand der Untersuchung ist das mit digitalem
Flachdetektor ausgestattete Angiographie System Artis Zeego von Siemens
(Erlangen, Deutschland). Dies ist eine multiplanare Durchleuchtungsanlage mit
einem Flachdetektor mit 30x40 cm Bildschirmausmal3en. Am Artis Zeego kénnen
vor jeder Untersuchung Einstellungen am Réntgengenerator vorgenommen
werden, wobei es in erster Linie um die Réhrenspannung geht, die so hoch wie
moglich sein sollte, um wenig niederenergetische, nicht bildgebende, vom
Patienten nur absorbierte, Strahlung zu erzeugen. Die ideale R6hrenspannung
fur Jodkontrastmittel, wie es bei der Angiographie in der Regel verwendet wird,
liegt bei ca. 63kV. Jedoch registriert das Gerét die Patiententransparenz und
erhoht z.B. die Spannung, Réhrenstrom und Pulsbreite automatisch bei hoher
Dichte weiter. Bei geringeren Patientendichten, also bei niedrigeren nétigen kV-
Werten, wird dagegen ein umso dickerer Kupferfilter, der wiederum die
niederenergetische Rontgenstrahlung abfangt, in den Strahlengang gefahren,
wobei man den oberen kV-Grenzwert, ab dem kein Filter mehr verwendet wird,
ebenfalls einstellen kann. Da diese Kupferfilter, die die Reduzierung der
Hautdosis bewirken, den Kontrast verschlechtern, wird wiederum die Spannung
ein wenig reduziert. Ebenso kann die maximale Lange eines
Durchleuchtungspulses, das heil3t die Pulsbreite, gewahlt werden, jedoch wird
sie vom Geréat auch in Abhangigkeit der Patientendichte verandert oder auch, um
keine zu hohe Rohrenspannung aufgrund hoher Patientendichte zu haben,
vergrol3ert. Dabei kann das Produkt aus Strom und Pulsbreite (mAs) als
Aquivalent zur Strahlendosis angesehen werden (Wiesinger et al., 2013). Die
Rontgenstrahlung tritt nach Erzeugung an der Anode, anschlieRend also
aufgehartet durch diese verschieden dicken Kupferfilter, die in Abhangigkeit von
den aktuellen kV- und mA-Werten, der Pulsbreite in Millisekunden und der Dichte
des Patienten, in den Strahlengang gefahren werden kénnen, sowie 2,5mm
Mindestaluminiumvorfilterung, aus einem unterschiedlich grof3en Fokus oder

Brennfleck (micro, small, large). Dieser ist verantwortlich fir die Schérfe der

25



Bilder, jedoch belastet ein kleiner Brennfleck auch die Rohre, die dann eher die
Roéhrenspannung bei hoher Patientendichte erhéht. Wenn aber ein hdherer
Kontrast erforderlich ist, wird automatisch ab einem eingestellten kV-Wert auf
einen grolleren Fokus umgestellt. Darauf trifft die Strahlung erst den
Untersuchungstisch und dann den Patienten, bevor sie, den unterschiedlichen
Rontgendichten der durchstrahlten Materie entsprechend, auf den digitalen
Flachdetektor trifft. Die Modifikationen der austretenden Strahlung nimmt das
Gerat automatisiert vor, insbesondere Strom und Pulsbreite, auch wahrend einer
Serie. Des Weiteren konnen Einstellungen in der Gréf3e und Position des
Dosismessfeldes gewahlt werden. Die angezeigte Dosis pro Bild ist auf
bestimmte Einstellungen (kV, Kupferfilter und Eingangsfeld) genormt, z.B. erhght
sich aber die Dosis bei geringerem Eingangsfeld, was aber dennoch zu einem
kleineren DFP fuhrt. Zur Dosisreduktion bei sehr hoher Patientendichte kann eine
Funktion eingestellt werden, die die kV-Erhéhung Uber ca. 102 kV verhindert, da
sonst der Bildkontrast zu schlecht wirde. Faktoren, die der Untersucher
beeinflussen kann, sind die Lange einer Aufnahme oder Serie sowie Frequenz,
mit der die Strahlenpulse in den Aufnahmen und Durchleuchtungen gesendet
werden. Beispielsweise werden fir eine DSA-Serie im Becken- und Beinbereich
1-2 Pulse pro Sekunde verwendet, bei der 3D DSA im Abdomen 30 oder 60 Pulse
pro Sekunde. Hier wird auch noch eingestellt, um wieviel Grad pro Bild der C-
Bogen pro Bild rotieren soll und welche Dauer der gesamte Vorgang hat. Bei der
Durchleuchtung/ Fluoroskopie sind eher Pulsfrequenzen von 10-30 pro Sekunde
Ublich, kénnen aber je nach Fragestellung variieren. Hier kann auch zuséatzlich

der Rohrenstrom maximiert werden, um den Kontrast zu erhohen.

Ergebnis der Vergleichsmessung

Fur die vorliegende Studie wurde am Artis Zeego — Angiografiegerat eine
Vergleichsmessung durch einen Physiker der Universitatsklinik Tubingen mit
einem Vergleichsdosimeter (lonisationskammer DIADOS von PTW, Freiburg)
vorgenommen, um die geréteinternen DFP — Messungen, die fur die Studie

verwendet wurden, einordnen zu konnen. Dabei wurde eine 6 Sekunden
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dauernde DSA- Aufnahme mit folgenden Einstellungen simuliert: 6 Bilder pro
Sekunde, 68 kV Rohrenspannung, 0,2 mm Cu- Filter und 283,9 cm? Feldgrole.
Dabei zeigte sich der mit dem Dosimeter in mGy ermittelte und mithilfe der
FeldgroRe als Dosisflachenprodukt ausgerechnete Dosiswert als um 6,4%
groler als der dabei intern durch den Artis Zeego berechnete Wert. Im Vergleich
dazu geht aus den durch denselben Physiker, der auch bei der Dissertation von
Dr. Kirchner diese Messungen durchgefihrt hat, zur Verfigung gestellten
Aufzeichnungen hervor, dass die Gerate Fluorospot T.O.P. und Axiom Artis das
DFP intern héher als mit dem Dosimeter ermittelt anzeigen (ca. 15,9% und 10,9%
hoher). Einschrankend muss an dieser Stelle erwadhnt werden, dass das bei
beiden Messungen verwendete Dosimeter in den Jahren zwischen den
Messungen geeicht worden ist, woraus eine gewisse Ungenauigkeit resultieren

kann und nicht genau dieselbe Kupferfilterung verwendet werden konnte.

2.3. Statistische Auswertung
Mithilfe des Statistikprogramms SAS JMP (SAS Institute, Cary, USA, Version 11
bzw. 12) wurde die Excel-Datentabelle (,Masterfile) 1:1 in eine statistisch

auswertbare JMP-Datentabelle transferiert. Es erfolgte im weiteren Verlauf
sowohl eine separate Auswertung des neueren Gerates Artis Zeego, als auch
eine Gegenuberstellung der neuen Zahlen mit denen der alteren Gerate mithilfe
der Excel-Masterfile bzw. JMP-Datentabelle der Vorgangerdoktorarbeit von
Sebastian Kirchner (Kirchner, 2015), wozu sowohl von den neuen als auch den
alten Untersuchungen bzw. Interventionen einige herausgenommen wurden
(Artis Zeego: 200 von 1017 ausgeschlossen; Fluorospot T.O.P bzw. Axiom Artis
insgesamt 270 von insgesamt 1573 ausgeschlossen), weil der jeweils andere
Untersucher die jeweilige spezielle Gruppe der Untersuchung nicht in seiner
Datensammlung aufgenommen hatte. Zunachst wurde fir jede Klasse der mit
dem Artis Zeego durchgefuhrten Interventionen eine separate Datentabelle in
JMP erstellt und fir die Einzelauswertung jeder Unterklasse aus dieser Masterfile
die Verteilung der Quantilen der Dosisflachenprodukte und der arithmetische

Mittelwert der Fluoroskopiezeiten berechnet. Dasselbe wurde mit den in einer
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separaten Vergleichstabelle zusammengefassten Daten der drei verschiedenen
Gerate insgesamt (nach Ausschluss einiger Zeilen, s.0.) gemacht. Die daraus
resultierenden Quantilen bilden die Grundlagen fur die nachfolgenden grafischen
Darstellungen der DFPs. Danach wurden beide Datensétze (je fur den Artis
Zeego und den Geratevergleich, fir jede Unterklasse extra) nicht nur auf Basis
der realen Dosisflachenprodukte, sondern auch mithilfe der sogenannten
Normdosis, ausgewertet. Hierfir wurde fur jede Unterklasse im Einzelnen der
geometrische Mittelwerte (,Normdauer”) der Fluoroskopiezeiten (,sec gesamt®)

ermittelt (bei den Geratevergleichen gemittelt Gber alle drei Gerate) und mithilfe

der Formel ,standard dose = DFP [cGy*cmz]*(%)“ die Normdosis

(,standard dose®) berechnet, so wie es mit den Daten aus der vorigen Arbeit auch
durchgefuihrt wurde (Wiesinger et al., 2013). Alle Berechnungen zum
Dosisvergleich wurden also einmal mit den tatséchlichen Dosen und einmal mit
den Normdosen durchgefihrt. Aus diesen Dosen bzw. Standarddosen wurden
dann mithilfe von JMP die statistischen Kenngrof3en der Quantilen bzw.
Perzentilen berechnet. Dabei bedeutet bspw. die 50. Quantile -oder auch Median
genannt-, dass 50% der untersuchten Werte kleiner als oder gleich grof3 wie der
unter dem Median genannte Wert sind. AnschlieRend wurden die 10., 25., 50.,
75. und 90. Perzentile bzw. Quartile in eine neue, sogenannte Hilfstabelle (fur die
ganze Klasse und, fur die Teile mit dem Geratevergleich, alle Gerate
zusammengefasst in einer Tabelle) eingetragen und somit die Voraussetzungen
fur die vergleichenden Boxplots (deren Kenngrdl3en in der Regel die 25., 50., 75.
und hier die 10. und 90. Perzentile sind), die zentralen Ergebnisse der
vorliegenden Arbeit, geschaffen. Als eine Funktion der Hilfstabelle wurde die
Grafik in JMP erstellt, in Microsoft Office PowerPoint kopiert und dort graphisch
bearbeitet. Die in der Dissertation enthaltenen Tabellen wurden mit Excel erstellt.
Die beiden Punktwolken - Abbildungen sind ebenfalls aus JMP. Die grafisch
darstellbaren Dosisunterschiede zwischen den drei Geraten wurden daraufhin
mithilfe JMP auf ihre statistische Signifikanz hin untersucht. Zum einen, was die
Zusammenhange zwischen den Geraten unter dem Aspekt der unterschiedlichen
BMI-Klassen und Unterklassen betrifft, zum anderen wurden auch in einigen

Klassen die Dosisunterschiede bei unterschiedlichen Zugangswegen beim Geréat
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Artis Zeego betrachtet. Dazu wurden die vorhandenen (im Falle der
unterschiedlichen  Zugangswege die neu zusammengefihrten und
zeitnormierten) Datentabellen, in denen bereits eine Zeitnormierung der DFPs
stattgefunden hat, um die 10er Logarithmen (logio) der Dosisflachenprodukte
erweitert und die folgenden Berechnungen auf Basis der logarithmierten Werte
durchgefihrt, da die logarithmierten Daten mehr der Normalverteilung folgen als
die Rohwerte. Dabei entsprechen die arithmetischen Mittelwerte der
logarithmierten Daten den geometrischen Mittelwerten der Rohdaten. Da also im
Zuge der Signifikanzanalyse letztlich die Rangfolge der drei Gerate durch den
jeweiligen arithmetischen Mittelwert der logarithmierten Dosen bestimmt wird,
kann sich in Einzelfallen durchaus eine Diskrepanz zu der zugehdrigen, mit
Perzentilen arbeitenden, Grafik ergeben. Mit diesen logarithmierten
Dosisflachenprodukten und der Darstellung wiederum als Boxplots wurde dann
die Analyse in JMP gestartet, um visuell zu prufen, ob diese annahernd
normalverteilt sind, was annahernd als zutreffend angenommen werden konnte.
Dies ist Voraussetzung fir den ANOVA-Test (F-Test) (Bender, 2007), der benutzt
wurde, um die statistischen Unterschiede in all jenen Féllen, in denen drei Gerate
und drei verschiedene BMI-Klassen verglichen wurden, zu untersuchen. In den
Fallen, in denen zwei Auspragungen (Zugangswege und +/- CT-Angiografie)
verglichen wurden, wurde der ungepaarte (,pooled®) t-Test verwendet (Bender,
2007). Mithilfe des All Pairs, Tukey HSD Tests (SAS Institute Inc.) wurde in den
Fallen mit Geratevergleich genauer untersucht, wie sich die mittleren Dosen der
Gerate untereinander unterscheiden. AufRerdem erfordern diese statistischen
Tests Varianzgleichheit (Bender, 2007). Diese war an einigen Stellen nicht
vorhanden, an denen dann der modifizierte Welch-Test (Lohninger, 2012)
verwendet wurde, um einen validen p-Wert zu erhalten und die Annahme der
statistischen Signifikanz in den Fallen, in denen der Welch-Test kein signifikantes
p hervorbrachte, verworfen. Fir die statistische Signifikanz der
Dosisunterschiede wurde ein Signifikanzniveau von p= 0,05 vorausgesetzt und
fur die Berechnungen nur Gruppen mit mindestens funf Fallen hinzugezogen. Die
Auswertung erfolgte nach der Beratung des biostatistisch-biometrischen Instituts

der Universitat Tubingen.

29



3. Ergebnisse

3.1. Klasse 1 - Diagnostische Angiographien

| Tatséchliche Werte

Artis Zeego

Die Werte fur den Artis Zeego sind in Klasse eins identisch mit denen aus dem
Geratevergleich, da hier kein Fall fir den Geratevergleich ausgeschlossen
wurde, und werden deshalb dort vorgestellt.

Geratevergleich

In der bezlglich des Artis Zeego relativ kleinen Klasse der diagnostischen
Angiographien wurde, da bei allen Geraten auch dieselben Unterklassen bei
allen Geraten gebildet wurden, eine gemeinsame Auswertung, die tatséchliche
Dosis betreffend, durchgefuhrt. Das heift, in einer Grafik wurden direkt die drei
Gerate Bildverstarker/BV (1), Axiom Artis (FPD A) und Artis Zeego (FPD B) nach
tatsachlich gemessener Dosis verglichen. Dabei sind die Unterklassen in einer
Dreiergruppe nebeneinander und das jeweilige Gerat immer in derselben Farbe
dargestellt. Unter dem jeweiligen Boxplot steht das Gerét, die Interventionsart,
die Anzahl der analysierten Interventionen und die durchschnittliche
Durchleuchtungsdauer (berechnet mithilfe des arithmetischen Mittelwertes). In
einem Boxplot sind jeweils die Dosiswerte anhand der 10., 25., 50., 75, und 90.

Perzentilen logarithmisch auf der Ordinate dargestellt.
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Abb. 1: Geréatevergleich Klasse 1, tatsachliche Dosis — PA AA = arterielle
Beckenbeinangiographie; SLA = Feinnadelangiographie; AbdA abdominelle Angiographie

Fir den BV ergibt sich in der Gruppe arterielle Beckenbeinangiographie somit
eine Dosis von im Median 3537,9 cGycm? (10. und 90. Perzentile 606,9 cGycm?
und 9564,2 cGycm?2), wahrend es fir den Axiom Artis 5477,9 cGycmz2 (779,0
cGycm? und 16.503,3 cGycm?) und den Artis Zeego 1877,5 cGycm? (475,5
cGycm? und 10.393,0 cGycm?) sind. Die Feinnadelangiographie schlagt bei dem
BV im Median mit 313,1 cGycm? (128,6 cGycm? und 1154,2 cGycm?), bei FPD A
mit 566,7 cGycm? (163,5 cGycm? und 1254,2 cGycm?) und bei FPD B mit 473,0
cGycm? (98,4 cGycm? und 834,4 cGycm?) zu Buche. Die abdominelle
Angiographie fuhrt bei dem Il zu einer Dosis von 4015,2 cGycm? (564,6 cGycm?
und 17.603,3 cGycm?), bei FPD A von 12.275,0 cGycm? (3651,9 cGycm? und
66.014,3 cGycm?) und bei FPD B von 3767,5 cGycm? (788,9 cGycm? und
19,077,5 cGycm?).
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Il Normierte Dosis

Artis Zeego

Bei der zeitnormierten Analyse der Werte erfolgt die Darstellung der Werte in
analoger Weise. Ab dieser Grafik werden die Ergebnisse fir den Artis Zeego
immer einmal einzeln, und einmal im Kontext mit den beiden Vergleichsgeraten
dargestellt. Die Untergruppen bleiben dieselben, nur, dass diesmal bei der
Bezeichnung des Boxplots hinter der Bezeichnung der Untergruppe und der
GruppengroRe die durchschnittliche, mit dem geometrischen Mittelwert
berechnete, Interventionsdauer aufgefuhrt ist. Zur Berechnung der
zeitnormierten Dosis (,standard dose®) wurde also jeder Dosiswert auf diese
Durchschnittszeit ~ standardisiert ~und somit aus  unterschiedlichen
Untersuchungsdauern resultierende Dosisunterschiede versucht,

herauszurechnen.
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Abb. 2: Artis Zeego Klasse 1, zeitnormierte Dosis (,,standard dose“)— PA AA = arterielle
Beckenbeinangiographie; SLA = Feinnadelangiographie; AbdA abdominelle Angiographie
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Fur den Artis Zeego fuhrt die Normierung auf die Durchleuchtungszeit zu
folgenden Ergebnissen: die arterielle Beckenbeinangiographie hat im Median ein
DFP von 1956,0 cGycm? (10. und 90. Perzentile 479,0 cGycm? und 5187,6
cGycm?), die Feinnadelangiographie 384,9 cGycm? (68,8 cGycm? und 1184,5
cGycm?) und die abdominelle Angiographie 3985,7 cGycm? (875,0 cGycm? und
62.827,1 cGycm?).

Geratevergleich

Bei dem nun betrachteten Geratevergleich zwischen Bildverstarker, Axiom Artis
und Artis Zeego wurden wie in der Grafik zuvor die geometrischen Mittelwerte
der Fluoroskopiezeiten und zugehérige Standarddosen ermittelt, nur, dass
diesmal je Untergruppe alle drei Gerate zusammengefasst wurden und somit
neue Ergebnisse fur die zeitnormierten Dosen berechnet worden sind. Somit
ergibt sich ein direkter Vergleich der drei Geréte, denn es sind jeweils unter drei
Boxplots, die dieselbe Unterklasse darstellen, dieselben durchschnittlichen

Durchleuchtungszeiten angegeben.
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Abb. 3: Geritevergleich Klasse 1, zeitnormierte Dosis (,,standard dose“) — PA AA = arterielle
Beckenbeinangiographie; SLA = Feinnadelangiographie; AbdA abdominelle Angiographie

Im direkten Vergleich zwischen den Geraten in der Gruppe ,arterielle
Beckenbeinangiographie® ergibt sich beim BV im Median eine Dosis von 3115,2
cGycmz (10. und 90. Perzentile 512,7 cGycm?2 und 8806,0 cGycm?), bei FPD A
von 6065,1 cGycm? (1119,1 cGycm? und 19.465,3 cGycm?) und bei FPD B
1497,7 cGycm? (366,8 cGycm? und 3972,2 cGycm?). Die Feinnadelangiographie
bedeutet bei Gerat eins im Median 234,9 cGycm? (10. und 90. Perzentile 86,5
cGycm2 und 719,1 cGycm?), bei Geréat zwei 686,7 cGycm? (110,8 cGycm?2 und
1666,8 cGycm?) und bei Gerat drei 464,0 cGycm? (83,0 cGycm? und 1428,1
cGycm?). Bei der abdominellen Angiographie strahlt der BV im Median mit einer
Dosis von 2486,3 cGycm? (197,4 cGycm? und 11.794,1 cGycm?), der FPD A mit
einer Dosis von 10.514,8 cGycm? (1736,8 cGycm? und 66.009,1 cGycm?) und
FPD B mit einer Dosis von 19.077,8 cGycm? (4188,0 cGycm? und 300.723,5
cGycm3).
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11l BMI-Vergleich

Grafik tatsachliche Dosis

Im Folgenden wurde nun die komplette erste Interventionsklasse nach BMI-
Klassen und Geréaten aufgeteilt, jedoch die jeweiligen tatsachlich gemessenen
Dosisflachenprodukte (inklusive der mit dem arithmetischen Mittel berechneten
Durchleuchtungszeiten) pro Untergruppe dargestellt und der Median und die, wie

bereits in den vorigen Grafiken geschehen, Perzentilen berechnet.
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FPD A, normal weight (n=72), 2823 s

Abb. 4: BMI-Vergleich Klasse 1 mit je Il, FPD A und FPD B — underweight = Untergewicht;
normal weight — Normalgewicht; overweight — Ubergewicht; obesity I/ll — Adipositas Grad I/11

In der Gruppe ,Untergewicht wurden folgende Werte herausgefunden: im
Median ein Dosisflachenprodukt von 864,0 cGycmz (10. und 90. Perzentile 312,8
cGycm? und 2611,2 cGycm?) beim Image Intensifier, 1740,2 cGycm? (346,3
cGycm? und 10.174,6 cGycm?) bei Flachbilddetektor A und 2260,0 cGycm? (48,0
cGycm2 und 4472,0 cGycm?) bei Flachbilddetektor B. Im Bereich des
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Normalgewichts liegt die Dosis im Median bei 2738,9 cGycm? (10. und 90.
Perzentile 293,6 cGycm? und 6598,0 cGycm?) beim II, 3752,2 cGycm? (232,7
cGycm? und 11.729,7 cGycm?) bei FPD A und 645,5 cGycm? (234,8 cGycm? und
2702,0 cGycm?) bei FPD B. In der Gruppe der Ubergewichtigen sind die Werte
wie folgt: 4144,7 cGycmz2 im Median sind es bei Gerat 1 (10. und 90. Perzentile
307,2 cGycm? und 11.803,7 cGycm?), 7033,5 cGycm? (701,8 cGycm? und
15.813,7 cGycm?) bei Gerat 2 und 1963 cGycm? (144,2 cGycm? und 7214,4
cGycm?) bei Gerat 3. In der Adipositasgruppe 1 liegt die mediane Dosis bei
5418,3 cGycm? (409,8 cGycm? und 17.111,4 cGycm?; Geréat 1), bei 10.944,8
cGycmz (1074,7 cGycm?2 und 34.171,4 cGycmz?; Geréat 2) und bei 2713,0 cGycm?
(365,0 cGycm? und 17.850 cGycm?; Gerat 3). Gruppe ,Adipositas II* hat eine
mediane Dosis von 4807,9 cGycm? (10. und 90. Perzentile 2699,9 cGycm? und
16.824,9 cGycm?) mitdem Il, von 14.904,1 cGycm? (4304,2 cGycm? und 39.609,1
cGycm?2) mit FPD A und von 3562,0 cGycm? (3026,0 cGycm? und 6608,0 cGycm?)
mit Gerat B.

Tabelle Normierte Dosis

Mithilfe des geometrischen Mittelwertes wurde die durchschnittliche
Interventionsdauer je BMI-Klasse Uber alle drei Gerate und daraus folgend das
zeitstandardisierte mittlere Dosisflachenprodukt (ebenfalls geometrischer
Mittelwert) dieser neuen Untergruppe ermittelt. Diese Werte wurden in eine
Excel-Tabelle eingetragen. Zusatzlich wurde jedes der Flachdetektorgerate
direkt mit dem Bildverstarker verglichen und ein Quotient aus den jeweiligen
Dosisflachenprodukten gebildet. Ein Ergebnis tGber 1 bedeutet also mehr Dosis

als der Bildverstarker, unter 1 weniger.
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Tabelle 3: Zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte (DAP [cGy*cm?] standardized for
procedure duration) in Klasse 1, unterteilt nach BMI-Klasse (BMI class) und Gerat (system)
mit Fallzahl (n), geometrischem Mittelwert der Fluoroskopiezeit (average procedure time [s]),
Normdosis (= zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte) und Verhéltnis FPD A bzw. B und
Il (ratio FPD /Il) - underweight = Untergewicht; normal weight — Normalgewicht; overweight —
Ubergewicht; obesity I/ll — Adipositas Grad I/1I

1,31
0,28

1,9
0,58

2,17
1,09

3,35
1,8

3,06

BMI class system n average procedure time [s]  DAP [cGy*cm?] standardized Ratio FPD /Il
for procedure duration
underweight 1] 5 1164,1
FPDA 7 215,3 1528,6
FPDB 2 320,6
normal weight 1] 107 1513,8
FPD A 72 220,7 2870,3
FPDB 22 878,8
overweight 1] 105 2458
FPD A 84 220,3 5345,2
FPD B 21 2676,4
obesity | I 34 2554,5
FPDA 37 210,6 8568,9
FPDB 9 4609,9
obesity Il I 4 3509,7
FPDA 4 306,3 10728,9
FPDB 3 9563

Am aussagekraftigsten sind aufgrund der Fallzahlen, wie in der Regel in den
folgenden Klassen auch, die Gruppen ,Normalgewicht, ,Ubergewicht‘ und
L2Adipositas |. In allen drei Gruppen ergeben sich fur den Artis Zeego geringere
FPD/Il — Verhaltnisse als fur den Axiom Artis (0,58 vs. 1,9; 1,09 vs. 2,17; 1,8 vs.
3,35). Aus der fur den BMI-Vergleich angefertigten Tabelle lasst sich
durchgehend herauslesen, dass jedes Gerat fir eine hohere BMI-Klasse auch
eine hohere Dosis aufwendet.
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3.2.Klasse 2 — Interventionen mit PTA

| Tatséchliche Dosis

Artis Zeego

Ab Klasse 2 wurde auch in der Sparte ,Tatsachliche Dosis“ eine Darstellung der
Ergebnisse des Artis Zeego allein, zusatzlich zu den Ergebnissen im
Geratevergleich, vorgenommen. Die Einteilung der Untergruppen ist dabei wie
folgt: PTA im Becken- oder Nierenbereich, PTA im Oberschenkel mit je
antegradem oder retrogradem Zugang, PTA der Arteria poplitea, PTA im Ober-
und Unterschenkel mit je antegradem oder retrogradem Zugang und PTA im

Unterschenkel.
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Abb. 5: Artis Zeego Klasse 2, tatséchliche Dosis — p/k = Becken/Niere; ULa = Oberschenkel,
antegrader Zugang; ULr = Oberschenkel, retrograder Zugang; A.p. = Arteria poplitea; U+LLa
= Ober- und Unterschenkel, antegrader Zugang; U+LLr = Ober- und Unterschenkel, retrograder
Zugang; LL = Unterschenkel
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Die PTA im Becken- und Nierenbereich bedeutet im Median eine Dosis von
1943,0 cGycmz? (10. und 90. Perzentile 465,2 cGycm? und 9534,0 cGycm?). Die
PTA im Oberschenkel mit antegradem Zugang fuhrt zu einer medianen Dosis von
521,0 cGycm? (165,4 cGycm? und 1604,8 cGycm?), wahrend es bei dem
retrograden Zugang 1760,5 cGycm? (581,2 cGycm?2 und 6775,8 cGycm?) sind.
Die PTA der Arteria poplitea macht eine Dosis von 494,0 cGycmz? (204,5 cGycm?
und 2280,5 cGycm?). Bei der PTA von Oberschenkel und Unterschenkel resultiert
der antegrade Zugang in einer Dosis von 545,5 cGycm? (183,4 cGycm? und
1480,9 cGycm?) und der retrograde in einer Dosis von 2044,0 cGycm? (590,0
cGycmz2 und 4069,0 cGycm?), wobei es bei der PTA des Unterschenkels im
Median 422,0 cGycm? (167,6 cGycm? und 1328,6 cGycm?) sind.

Geratevergleich

Nachfolgend wird nun wieder das Ergebnis im Geratevergleich betrachtet. Daflr
wurde die Unterteilung der Unterklassen in Anlehnung an die Einteilung in der
Vorgangerdissertation etwas abgeandert zur Artis Zeego-Darstellung
vorgenommen und die Unterklasse Becken/ Niere herausgenommen:

Oberschenkel, Oberschenkel plus Unterschenkel und Unterschenkel.
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Abb. 6: Geratevergleich Klasse 2, tatséchliche Dosis — UL = Oberschenkel; U+LL = Ober-
und Unterschenkel; LL = Unterschenkel

Bei der PTA am Oberschenkel ergeben sich beim Bildverstarker im Median 261,3
cGycmz? (10. und 90. Perzentile 73,0 cGycm? und 1933,2 cGycm?), bei FPD A
661,4 cGycm? (216,4 cGycm? und 1920,1 cGycm?) und bei FPD B 736,0
cGycm? (202,8 cGycm? und 3253,0 cGycm?). In Untergruppe zwei (PTA
Oberschenkel plus Unterschenkel) betragt die mediane Dosis bei Geréat Il 193,3
cGycmz? (102,0 cGycm? und 2017,4 cGycm?), bei FPD A 543,8 cGycm? (168,1
cGycm? und 2600,4 cGycm?) und bei FPD B 660,5 cGycm? (240,4 cGycm? und
2859,4 cGycm?). Die PTA des Unterschenkels fuhrt zu einer medianen Dosis von
130,2 cGycm? bei Geréat eins (10. und 90. Perzentile 70,4 cGycm? und 309,1
cGycm?), 380,7 cGycm? (175,1 cGycm? und 787,7 cGycm?) bei Gerat zwei und
420,0 cGycm? (170,0 cGycm? und 1310,0 cGycm?) bei Geréat drei.
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Il Normierte Dosis

Artis Zeego
Auch bei der Darstellung der Ergebnisse der Artis Zeego in der Normdosis-
Variante erfolgte dieselbe Aufteilung der Untergruppen sowie dieselbe

Prasentationsweise.
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Abb. 7: Artis Zeego Klasse 2, zeithormierte Dosis (,,standard dose“) — p/k = Becken/Niere;
ULa = Oberschenkel, antegrader  Zugang; ULr = Oberschenkel, retrograder Zugang; A.p. =
Arteria poplitea; U+LLa = Ober- und Unterschenkel, antegrader Zugang; U+LLr = Ober- und
Unterschenkel, retrograder Zugang; LL = Unterschenkel

Mit der Normierung der Dosisflachenprodukte ergibt sich in Unterklasse eins eine
mediane Dosis von 2634,9 cGycm? (10. und 90. Perzentile 546,9 cGycm? und
14.385,9 cGycm?). In der Gruppe ,PTA Oberschenkel, antegrader Zugang“
betragt die neuberechnete mediane Dosis 557,1 cGycm? (226,4 cGycm? und
1107,6 cGycm?), fur die ,PTA Oberschenkel, retrograder Zugang“ 1751,6 cGycm?
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(539,8 cGycmz und 5807,0 cGycm?). Fur die ,PTA Arteria poplitea“ ergibt sich
folgendes: 444,7 cGycm? (182,0 cGycm? und 1440,6 cGycm?). Die ,PTA
Oberschenkel plus Unterschenkel, antegrader Zugang“ resultiert in einer
medianen Dosis von 497,7 cGycm? (218,3 cGycm? und 1418,0 cGycm?), wahrend
es bei der ,PTA Oberschenkel plus Unterschenkel, retrograder Zugang®“ 1759,1
cGycmz (802,6 cGycm? und 4677,0 cGycm?) sind. Die ,PTA Unterschenkel® liegt
im Median bei 417,2 cGycm? (10. und 90. Perzentile 199,2 cGycm? und 1122,1
cGycm3).

Geratevergleich
Im Geratevergleich wurden die drei verglichenen Gerate wieder nebeneinander
und mit nach Durchleuchtungsdauer normierter Dosis dargestellt.
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Abb. 8: Geratevergleich Klasse 2, zeitnormierte Dosis (,standard dose“) — UL =
Oberschenkel; U+LL = Ober- und Unterschenkel; LL = Unterschenkel

Im Geréatevergleich der zeitnormierten Ergebnisse liegt der Bildverstarker in der

Untergruppe ,Oberschenkel” bei einer Dosis von im Median 150,9 cGycm?2 (10.
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und 90. Perzentile 63,2 cGycmz2 und 1101,5 cGycm?), Flachbildschirmgerat A bei
557,2 cGycm? (184,0 cGycm? und 1899,6 cGycm?) und Flachbildschirmgerét B
bei 1104,2 cGycm? (388,6 cGycm? und 2930,3 cGycm?). Die ,PTA Oberschenkel
plus Unterschenkel“ bedeutet in dieser Kategorie fur Gerat eins eine mediane
Dosis von 110,1 cGycmz (52,9 cGycm?2 und 3488,4 cGycm?), fur Gerat zwei 486,6
cGycmz? (114,8 cGycm? und 1387,5 cGycm?) und fur Gerat drei 779,8 cGycm?
(263,2 cGycm? und 2021,9 cGycm?). Bei der ,PTA Unterschenkel“ ergeben sich
fur den Bildverstarker im Median 133,2 cGycm? (10. und 90. Perzentile 51,3
cGycmz und 243,9 cGycm?), den FPD A 410,1 cGycm? (186,6 cGycm? und
1167,1 cGycm?) und den FPD B 409,3 cGycm? (195,4 cGycm2 und 1144,7
cGycm?)
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Abb. 9: BMI-Vergleich Klasse 2 mit je Il, FPD A und FPD B — underweight = Untergewicht;
normal weight — Normalgewicht; overweight — Ubergewicht; obesity I/Il — Adipositas Grad I/1I
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In der kleinen Gruppe der Untergewichtigen ergeben sich folgende Werte: Gerat
1 im Median 98,5 cGycm?2 (10. und 90. Perzentile 67,3 cGycm? und 129,7
cGycm?); Gerat 2: 345,1 cGycm? (129,3 cGycm? und 1971,6 cGycm?); Gerat 3:
624,5 cGycm? (408,0 cGycm? und 919,0 cGycm?). Im Bereich Normalgewicht
betragt die Dosis bei dem Il im Median 152,7 cGycmz (65,6 cGycm? und 468,8
cGycm?), bei FPD A 458,4 cGycmz (132,4 cGycmz? und 1360,0 cGycm?2) und bei
FPD B 385,0 cGycm? (154,7 cGycm? und 1522,2 cGycm?). 239,3 cGycm? (129,0
cGycm2 und 1994,7 cGycm?) sind es bei den Ubergewichtigen mit Gerat 1, 537,7
cGycmz? (212,3 cGycm? und 2634,6 cGycm?) mit Gerat 2 und 634,5 cGycmz?
(251,7 cGycmz und 3107,0 cGycm?) mit Gerat 3. In der Gruppe ,Adipositas |*
ergibt sich fur den Il eine mediane Dosis von 492,6 cGycm? (74,3 cGycm? und
3559,8 cGycm?), fur FPD A 661,4 cGycm? (279,3 cGycm? und 1342,8 cGycm?)
und fur FPD B 893,0 cGycm? (284,8 cGycm? und 3073,0 cGycm?). Lediglich mit
dem FPD B hat sich in der Gruppe ,Adipositas II* eine Gruppe von Uber 5 Fallen
ergeben: 1565,5 cGycm? (133,1 cGycm? und 6761,7 cGycm?).
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Tabelle normierte Dosis

Tabelle 4: Zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte (DAP [cGy*cm?] standardized for
procedure duration) in Klasse 2, unterteilt nach BMI-Klasse (BMI class) und Gerat (system)
mit Fallzahl (n), geometrischem Mittelwert der Fluoroskopiezeit (average procedure time [s]),
Normdosis (= zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte) und Verhaltnis FPD A bzw. B und
Il (ratio FPD /11) - underweight = Untergewicht; normal weight — Normalgewicht; overweight —
Ubergewicht; obesity | — Adipositas Grad |

4,39

4,61

4,61

1,93
3,07

1,57

BMI class system n average procedure time [s] DAP [cGy*cm?] standardized Ratio FPD /Il
for procedure duration
underweight Il 2 126,5
FPD A 6 799,6 555,4
FPD B 6 375,5
normal weight Il 35 107,2
FPD A 51 578,3 493,7
FPD B 96 4943
overweight Il 36 275,6
FPD A 53 641,4 531,6
FPD B 106 846,8
obesity | Il 11 328,4
FPD A 15 658 516,9
FPD B 51 1090,7

Auch hier stellen die Gruppen ,Normalgewicht*, ,Ubergewicht‘ und Adipositas I
wieder die relevanten Gruppen dar. Die FPD/II-Verhéltnisse betragen in Klasse
2 (FPD A/FPD B): 4,61 vs. 4,61; 1,93 vs. 3,07; 1,57 vs. 3,32. Fir die
Interventionen der Klasse 2 lasst aus der Tabelle keine hohere Dosis, je hoher
die BMI-Klasse ist, herauslesen.

45

3,32



3.3. Klasse 3 - Interventionen mit Stent

| Tatséchliche Dosis

Artis Zeego

In dieser Klasse wurden die Untergruppen (von links nach rechts in der Grafik)
wie folgt eingeteilt: Stent Becken antegrader Zugang, Stent Becken retrograder
Zugang, Stent Oberschenkel antegrader Zugang, Stent Oberschenkel
retrograder Zugang, Stent A. poplitea und Stent Unterschenkel mit jeweiliger
Anzahl der  beobachteten Interventionen und durchschnittlicher

Durchleuchtungsdauer.
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Abb. 10: Artis Zeego Klasse 3, tatsachliche Dosis — p1 = Becken, eine Seite; p2 = Becken,
beide Seiten; ULa = Oberschenkel, antegrader Zugang; ULr = Oberschenkel, retrograder
Zugang; A.p. = Arteria poplitea; LL = Unterschenkel
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In der Unterklasse ,Becken, eine Seite“ betragt die mediane Dosis 3122,0
cGycm? (10. und 90. Perzentile 1023,3 cGycm? und 11.239,3 cGycm?),
wohingegen es in der Unterklasse ,Becken, beide Seiten® 6283,0 cGycm?
(1571,2 cGycm? und 22.625 cGycm?) sind. Die Stentimplantation im
,Oberschenkel, antegrader Zugang“ resultierte in einer Dosis von 798,5 cGycm?
(232,9 cGycm? und 2051,7 cGycm?2), wahrend es bei der Stentimplantation im
,Oberschenkel, retrograder Zugang“ 3217,0 cGycm? (842,7 cGycm? und 8405,8
cGycm?) sind. Die Stentimplantation in die Arteria poplitea ergab eine Dosis von
586,5 cGycmz (176,5 cGycm2 und 2510,0 cGycm?) und die Implantation
desselben in ein Unterschenkelgefald eine Dosis von 513,0 cGycmz? (154,2
cGycm? und 2367,4 cGycm?).

Geratevergleich
Die Anordnung der Ergebnisse im Geratevergleich erfolgt analog zur Klasse 2,

diesmal jedoch auch mit den Beckeninterventionen.
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Abb. 11: Geréatevergleich Klasse 3, tatsidchliche Dosis — P = Becken; UL = Oberschenkel,
U+LL = Ober- und Unterschenkel; LL = Unterschenkel
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Fir die erste Untergruppe ,Stent Becken“ sehen die Werte wie folgt aus: Der
Bildverstarker bendtigt im Median 6234,5 cGycm? (10. Und 90. Perzentile 911,7
cGycmz und 34071,7 cGycm?), der Axiom Artis im Median 7018,7 cGycm?2 (10.
und 90. Perzentile 1938,1 cGycm? und 22508,7 cGycm?) und der Artis Zeego im
Median 3667,0 cGycm?2 (10. Und 90. Perzentile 1083,0 cGycm? und 13540,0
cGycm?). In der Gruppe ,Stent Oberschenkel” lauten die Werte fur den
Bildverstarker im Median 464,0 cGycmz? (152,1 cGycm?2 und 1904,3 cGycm?), den
Axiom Artis 922,1 cGycm? (303,2 cGycm? und 2454,8 cGycm?2) und den Artis
Zeego 1001,0 cGycm? (295,9 cGycm? und 2511,1 cGycm?). Die Gruppe
,Oberschenkel plus Unterschenkel” sieht wie folgt aus: Der Bildverstarker
verwendet im Median eine Dosis von 234,5 cGycm? (97,7 cGycm? und 693,6
cGycm?), der Axiom Artis 347,6 cGycmz (177,7 cGycmz2 und 709,5 cGycm?) und
der Zeego 1006,0 cGycm? (344,5 cGycm? und 3551,0 cGycm?). In der
Unterklasse ,Unterschenkel” lauten die Ergebnisse fur den Bildverstarker im
Median 234,4 cGycm?2 (125,1 cGycm2 und 841,1 cGycm?), den Axiom Artis 540,6
cGycmz? (253,1 cGycm? und 3210,5 cGycm?) und den Zeego 513,0 cGycm?
(154,2 cGycm? und 2367,4 cGycm?).

Il Normierte Dosis

Artis Zeego
Im Folgenden werden die Ergebnisse der auf die Fluoroskopiezeit normierten

Dosiswerte vorgestellt.
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Abb. 12: Artis Zeego Klasse 3, zeitnormierte Dosis ("standard dose") — p1 = Becken, eine
Seite; p2 = Becken, beide Seiten; ULa = Oberschenkel, antegrader Zugang; ULr = Oberschenkel,
retrograder Zugang; A.p. = Arteria poplitea; LL = Unterschenkel

Die Ergebnisse in der Unterklasse ,Beckenstent, eine Seite” sind im Median
3201,2 cGycmz (10. und 90. Perzentile 951,0 cGycm? und 8738,8 cGycm?) und
in der Unterklasse ,Beckenstent, beide Seiten® im Median 7192,9 cGycm?
(2755,9 cGycm? und 12538,3 cGycm?). Die Gruppe ,Stent Oberschenkel,
antegrad“ kommt im Median auf 687,7 cGycm? (296,5 cGycm? und 1635,5
cGycm?), wahrend es in der Gruppe ,Stent Oberschenkel, retrograd“ im Median
2988,0 cGycm? (916,7 cGycmz2 und 8893,3 cGycm?) sind. In der Gruppe ,Stent
Arteria poplitea“ sind es im Median 497,1 cGycm? (242,7 cGycm? und 1531,4
cGycm?). Schlieflich sind es in der Unterklasse ,Stent Unterschenkel” im Median
573,3 cGycmz? (235,8 cGycm? und 1493,2 cGycm?).
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Geratevergleich
Nun werden die Ergebnisse fur die zeithormierten Dosen im Geratevergleich

dargestellt.
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Abb. 13: Geratevergleich Klasse 3, zeitnormierte Dosis ("standard dose") — P = Becken; UL
= Oberschenkel; U+LL = Ober- und Unterschenkel; LL = Unterschenkel

In der Unterklasse im Geratevergleich ,Stent Becken® betragt die nach
Normdauer berechnete Standarddosis fur den Bildverstarker im Median 5235,5
cGycm? (1072,2 cGycm? und 17453,1 cGycm?). Beim Axiom Artis betrug die
Dosis in dieser Gruppe im Median 10273,0 cGycm? (2405,8 cGycm? und 22490,0
cGycm?), wahrend es bei Geréat drei im Median 3428,0 cGycm? (1155,8 cGycm?2
und 9151,0 cGycm?) sind. Bei der Untergruppe ,Stent Oberschenkel” sind es bei
Geréat eins im Median 381,1 cGycm? (152,9 cGycm? und 1646,1 cGycm?2) und bei
Gerat zwei 1155,1 cGycm? (456,8 cGycm? und 3351,6 cGycm?), wahrend Gerat
drei im Median 947,4 cGycm? (360,8 cGycm? und 3601,2 cGycm?) verwendet. In
Untergruppe ,Stent Oberschenkel plus Unterschenkel” zeigt sich mit dem

Bildverstéarker eine Dosis von im Median 208,2 cGycm? (82,7 cGycm? und 804,3
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cGycm?), mit dem Axiom Artis 456,0 cGycm? (288,0 cGycm?2 und 924,9 cGycm?)
und mit dem Artis Zeego 736,7 cGycm? (243,9 cGycm? und 2447,5 cGycm?). In
der letzten Unterklasse ,Stent Unterschenkel® liegen die Dosen beim
Bildverstarker im Median bei 242,7 cGycm? (89,2 cGycm? und 798,0 cGycm?),
beim Axiom Artis bei 601,1 cGycm? (357,2 cGycm? und 2556,7 cGycm?) und beim
Artis Zeego bei 478,9 cGycmz? (196,0 cGycm? und 1247,4 cGycm3).

11l BMI-Vergleich

Grafik tatsachliche Dosis
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Abb. 14: BMI-Vergleich Klasse 3 mit je Il, FPD A und FPD B — underweight = Untergewicht;
normal weight — Normalgewicht; overweight — Ubergewicht; obesity | — Adipositas Grad |
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Die Ergebnisse fur die Klasse 3 im BMI-Vergleich sind folgende: in der Klasse
Untergewicht betragt die mediane Dosis fur Gerat 1 142,6 cGycm?2 (10. und 90.
Perzentile 108,0 cGycm? und 1141,5 cGycm?), 308,1 cGycm? (210,9 cGycm? und
3464,1 cGycm?) fur Gerat 2 und 987,0 cGycm? (195,0 cGycm? und 4728,0
cGycm?) fiur Gerat 3. Im Bereich Normalgewicht strahlt der Bildverstarker mit
einer medianen Dosis von 565,5 cGycm? (146,5 cGycm? und 7398,0 cGycm?),
der FPD A mit 793,5 cGycm? (223,6 cGycm? und 7266,6 cGycm?) und der FPD
B mit 1115,0 cGycm? (239,6 cGycm? und 4250,7 cGycm?). Bei der Gruppe der
Ubergewichtigen ergeben sich mediane Dosen (10. und 90. Perzentile) wie folgt:
II: 547,1 cGycm? (145,7 cGycm2 und 8983,7 cGycm?); FPD A: 994,4 cGycm?2
(298,3 cGycm? und 7706,9 cGycm?); FPD B: 2049,0 cGycm? (439,0 cGycm? und
8343,0 cGycm?). 655,8 cGycm? betragt die mediane Dosis des Il im Bereich
L2Adipositas 1“ (10. und 90. Perzentile 242,2 cGycmz2 und 146.859,7 cGycm?), der
FPD A bringt es auf 1836,8 cGycm? (488,2 cGycmz2 und 29.304,6 cGycm?2) und
der FPD B auf 2099,0 cGycm? (521,7 cGycm? und 14.890,7 cGycm?).
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Tabelle Normierte Dosis

Tabelle 5: Zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte (DAP [cGy*cm?] standardized for
procedure duration) in Klasse 3, unterteilt nach BMI-Klasse (BMI class) und Gerat (system)
mit Fallzahl (n), geometrischem Mittelwert der Fluoroskopiezeit (average procedure time [s]),
Normdosis (= zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte) und Verhaltnis FPD A bzw. B und
Il (ratio FPD /11) - underweight = Untergewicht; normal weight — Normalgewicht; overweight —
Ubergewicht; obesity | — Adipositas Grad |

3,64
5,49

1,99
1,63

2,38
2,38

1,66

BMI class system n average procedure time [s] DAP [cGy*cm?] standardized Ratio FPD/II
for procedure duration
Il 6 167,1
underweight FPD A 5 774,5 608,1
FPDB 5 918,1
Il 34 667,1
normal weight FPDA 45 723,1 1327,6
FPD B 92 1090,3
Il 39 703,3
overweight FPDA 58 786 1673,3
FPD B 99 1674,4
Il 11 1478,9
obesity | FPD A 17 789,3 2450,5
FPD B 28 2340,5

In Klasse 3 finden sich 4 relevante Gewichtsklassen: wéahrend in der Gruppe
,Untergewicht“ das FPD/II-Verhaltnis zugunsten des FPD A ausfallt (A: 3,64 vs.
B:5,49), sind die Werte flir den FPD B in den anderen Gewichtsklassen kleiner
als oder gleich wie die fiir den FPD A; Normalgewicht: 1,99 vs. 1,63; Ubergewicht:
2,38 vs. 2,38; Adipositas I: 1,66 vs. 1,58. In Klasse 3 lasst sich nachvollziehen,
dass jedes Gerat einen Anstieg in der Strahlendosis, je hoher die BMI-Klasse ist,

Zu verzeichnen hat.
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3.4. Klasse 4 - Lysen

| Tatséchliche Werte

Artis Zeego
Die folgende Abbildung gibt eine Ubersicht lber die tatsachlichen Dosen des

Artis Zeego in der Klasse der Lysen.
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Abb. 15: Artis Zeego Klasse 4, tatsachliche Dosis — lysis a= Lyse, antegrader Zugang; lysis
r= Lyse, retrograder Zugang; lysis control= Lysekontrolle; l.c. + intervention UL a=
Lysekontrolle + Intervention Becken/ Oberschenkel, antegrader Zugang; I.c. + intervention UL
r= Lysekontrolle + Intervention Becken/ Oberschenkel, retrograder Zugang; |l.c. + intervention
LL= Lysekontrolle + Intervention Unterschenkel

In der Unterklasse ,Lyse, antegrader Zugang“ liegt die Dosis im Median bei 205,0
cGycmz? (10. Und 90. Perzentile 57,0 cGycm?2 und 526,0 cGycm?), wahrend es in
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der Unterklasse ,Lyse, retrograder Zugang“ im Median 1838,0 cGycm? (698,4
cGycmz? und 5673,8 cGycm?) sind. Bei der ,Lysekontrolle® betragt die Dosis im
Median 145,0 cGycm? (42,0 cGycm? und 560,5 cGycm?). Die Unterklasse
,Lysekontrolle + Intervention Becken/Oberschenkel, antegrader Zugang“ schlagt
im Median mit 451,5 cGycm? (96,9 cGycm? und 2214,5 cGycm?), und die
,Lysekontrolle + Intervention Becken/Oberschenkel, retrograder Zugang“ mit
1143,0 cGycm? (405,8 cGycm? und 3916,8 cGycm?) zu Buche. Die Unterklasse
,Lysekontrolle + Intervention Unterschenkel” schlief3lich fuhrt im Median zu einer
Dosis von 183,0 cGycmz (60,2 cGycm? und 978,4 cGycm?).

Geratevergleich
Fir den Geratevergleich wurden die Untergruppen ,Lyse, teilweise mit

Intervention® und ,Lysekontrolle” gebildet.
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Abb. 16: Geréatevergleich Klasse 4, tatséachliche Dosis — lysis (+ interv.)= Lyse, teilweise mit
Intervention; lysis control= Lysekontrolle
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Der Bildverstarker kommt in der ersten Gruppe auf im Median 195,8 cGycmz (10.
Und 90. Perzentile 25,2 cGycm? und 1554,6 cGycm?), der Axiom Artis auf 554,8
cGycm? (147,1 cGycm? und 2896,0 cGycm?) und der Artis Zeego auf 494,5
cGycm? (96,9 cGycm? und 3163,8 cGycm?). In Gruppe zwei bringt es der ,II* auf
204,7 cGycmz (35,1 cGycm2 und 1413,2 cGycm?), der ,FPD A* auf 408,0 cGycm?
(200,9 cGycmz und 1606,8 cGycm?) und der ,FPD B“ auf 145,0 cGycmz (42,0
cGycm?2 und 560,5 cGycm?).

Il Normierte Dosis

Artis Zeego

Ausnahmsweise wurde die Unterklasse Lysekontrolle hier nach DSA-Serien
(,;runs®) statt nach Fluoroskopiezeit standardisiert, da eine Lysekontrolle
naturgemal hauptsachlich aus DSA- Serien besteht, man weniger mit Kathetern
navigiert, sondern das Ergebnis der Voruntersuchung mit

Kontrastmittelapplikation kontrolliert.
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Abb. 17: Artis Zeego Klasse 4, zeitnormierte Dosis (,,standard dose“) — Lysis a= Lyse,
antegrader Zugang; Lysis r= Lyse, retrograder Zugang; Lysis control= Lysekontrolle; runs=
Serien; L.c. + intervention UL a= Lysekontrolle + Intervention Becken/ Oberschenkel,
antegrader Zugang; L.c. + intervention UL r= Lysekontrolle + Intervention Becken/
Oberschenkel, retrograder Zugang; L.c. + intervention LL= Lysekontrolle + Intervention
Unterschenkel

In der Unterklasse ,Lyse, antegrader Zugang“ belauft sich die Dosis im Median
auf 179,1 cGym?2 (10. Und 90. Perzentile 79,6 cGym? und 432,0 cGym?2) und bei
der ,Lyse, retrograder Zugang“ auf 2123,0 cGym? (558,8 cGym? und 6491,4
cGym?). Bei der ,Lysekontrolle® betragt die Dosis im Median 130,2 cGym?2 (50,9
cGym2 und 522,1 cGym?). Zur Vollstandigkeit seien auch die Werte bei
Standardisierung nach Fluoroskopiezeit angegeben: Median - 131,1 cGymz?, 10.
Perzentile — 33,1 cGym?, 90. Perzentile — 607,5 cGym?2. Im Bereich ,Lysekontrolle
+ Intervention Becken/Oberschenkel, antegrad® liegt die Dosis im Median bei
362,3 cGym? (129,6 cGym2 und 2483,1 cGym?2), bei der ,Lysekontrolle +
Intervention Becken/Oberschenkel, retrograd® bei 1084,0 cGymz? (273,3 cGym?
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und 4095,0 cGym?2). Fur die Gruppe ,Lysekontrolle + Intervention Unterschenkel®
liegen die Werte bei im Median 212,0 cGym? (81,1 cGym?2 und 912,1 cGym?).

Geratevergleich

Im Folgenden nun die Dosiswerte, genormt auf die Durchleuchtungszeit, im

"

Geratevergleich.
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Abb. 18: Geratevergleich Klasse 4, zeitnormierte Dosis (,,standard dose“) — lysis/interv.=
Lyse, teilweise mit Intervention; lysis control= Lysekontrolle

In der im Geratevergleich zusammengefassten Untergruppe ,Lyse, teilweise mit
Intervention® betragt die Dosis mit dem Bildverstarker im Median 191,1cGym?2
(20. und 90. Perzentile 39,7 cGym? und 1865,0 cGym?), mit dem Axiom Artis
850,5 cGym? (126,8 cGym?2 und 3732,8 cGym?3) und mit dem Artis Zeego 347,0
cGymz2 (114,4 cGymz2 und 1887,1 cGym?2). Die Unterklasse ,Lysekontrolle® liefert
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folgende Werte: Fur den Bildverstarker im Median 48,7 cGym? (14,5 cGym?2 und
366,4 cGymz?), den Axiom Artis 344,3 cGym?2 (39,8 cGym?2 und 834,0 cGym?) und
den Artis Zeego 277,1 cGym? (70,0 cGym?2 und 1284,3 cGym?).

11l BMI-Vergleich

Grafik tatsachliche Dosis
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Abb. 19: BMI-Vergleich Klasse 4 mit je Il, FPD A und FPD B — underweight = Untergewicht;
normal weight — Normalgewicht; overweight — Ubergewicht; obesity I/ll — Adipositas Grad I/1I

In der kleinen Gruppe der Untergewichtigen betragen die medianen und 10./90.-
Perzentilen-Dosen bei den drei Geraten 40,2 cGycm? (25,2 cGycm? und 55,2
cGycmz; 11), 1332,0 cGycmz (133,8 cGycm?2 und 1850,3 cGycmz?; FPD A) und 46,0
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cGycmz (39,0 cGycmz2 und 579,0 cGycmz?; FPD B). Die Gruppe ,Normalgewicht*
weist folgende Ergebnisse auf: Bildverstarker: 141,5 cGycm? (27,2 cGycm? und
1395,7 cGycm?); Flachdetektor A: 474,5 cGycm? (168,0 cGycm? und 2846
cGycm?); Flachdetektor B: 176,0 cGycm? (44,6 cGycm?2 und 1320,2 cGycm?). Die
Analyse der Gruppe der Ubergewichtigen liefert folgende Werte: Il: 216,9 cGycm?
(41,5 cGycm? und 1858,4 cGycm?); FPD A: 419,5 cGycmz? (98,5 cGycm? und
6721,3 cGycm?); FPD B: 323,0 cGycm? (73,6 cGycm? und 2170,7 cGycm?). In
der Gruppe ,Adipositas I“ lauten die Werte: 474,5 cGycm? (108,9 cGycm? und
1008,4 cGycmz; 11); 732,9 cGycmz (222,8 cGycm? und 2056,7 cGycmz; FPD A);
266,5 cGycm? (58,5 cGycm? und 5681,3 cGycmz?; FPD B). Zuletzt die Gruppe
LAdipositas |I*: Bildverstarker: 1514,5 cGycm? (334,0 cGycm? und 2695,0
cGycm?); FPD A: 1734,9 cGycm? (325,5 cGycm? und 2890,6 cGycm?) und FPD
B: 1508,0 cGycm? (164,0 cGycmz2 und 9286,0 cGycm?).
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Tabelle Normierte Dosis

Tabelle 6: Zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte (DAP [cGy*cm?] standardized for
procedure duration) in Klasse 4, unterteilt nach BMI-Klasse (BMI class) und Gerat (system)
mit Fallzahl (n), geometrischem Mittelwert der Fluoroskopiezeit (average procedure time [s]),
Normdosis (= zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte) und Verhaltnis FPD A bzw. B und
Il (ratio FPD /11) - underweight = Untergewicht; normal weight — Normalgewicht; overweight —
Ubergewicht; obesity I/Il - Adipositas Grad /1l

BMI class system n average procedure time [s] DAP [cGy*cm?] standardized Ratio FPD/II
for procedure duration

Il 2 30,6

underweight FPDA 4 82,5 74,8 2,45
FPD B 5 562 18,39
Il 53 141,6

normal weight FPDA 73 192,3 450,4 3,18
FPD B 75 271,8 1,92
Il 46 167,5

overweight FPD A 57 135,6 456,8 2,73
FPDB 72 551,6 3,29
Il 8 137,3

obesity | FPD A 23 198 1022,5 7,45
FPD B 16 495,5 3,61
Il 2 428,2

obesity Il FPD A 8 146,4 1451,6 3,39
FPDB 8 1657,6 3,87

Auch in Klasse 4 lassen sich die Gruppen ,Normalgewicht“, ,Ubergewicht‘ und
L2Adipositas |I“ als relevant herausstellen. Die FPD/II-Verhaltnisse lasse sich in
dieser Klasse kaum einer Tendenz zu einem bestimmten Gerét erkennen. Sie
betragen (FPD A vs. FPD B): 3,18 vs.1,92; 2,73 vs. 3,29; 7,45 vs. 3,61. In Klasse
vier lasst sich anhand der BMI-Tabelle nicht wie in den Klassen zuvor eine klare

Zunahme des Dosisflachenproduktes mit hoherer BMI-Klasse feststellen.
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3.5. Klasse 5 - Embolisationen

| Tatsédchliche Werte

Artis Zeego
In der Klasse 5 werden nun auch zunachst die einzelnen Untergruppen der

Analyse des Artis Zeego dargestellt.
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Abb. 20: Artis Zeego Klasse 5, tatsdchliche Dosis — Liver embo. CBCT= Leberembolisation
mit 3D-Angiographie; Liver embo.= Leberembolisation; Visceral embo.= viszerale Embolisation;
Pelvic embo.= Beckenembolisation; Embo. V. portae= Pfortaderembolisation

Die tatsachlichen Dosiswerte in der Unterklasse ,Leberembolisation mit 3D-
Durchleuchtung® sehen in der alleinigen Betrachtung des Artis Zeego wie folgt
aus: im Median leuchtet er 32029,0 cGycm? (10. und 90. Perzentile 16429,0
cGycm?2 und 59173 cGycm?). In der Gruppe ohne ,Leberembolisation” betragt die
Dosis im Median 24867,0 cGycm? (9515 cGycm?2 und 64651,8 cGycm?). Bei den
viszeralen Embolisationen ist die mediane Dosis 10742,0 cGycm? (4644,7
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cGycmz und 54889,1 cGycm?). Die Beckenembolisationen schlagen mit 23576,0
cGycmz (3450,6 cGycm? und 93363,6 cGycm?2) zu Buche, wéhrend es bei den
Pfortaderembolisationen im Median 16275,5 cGycm? (6305,0 cGycm? und
30175,0 cGycm?) sind.

Geratevergleich

Im Geratevergleich wurden lediglich die Leberembolisationen ohne 3D-
Durchleuchtung verglichen. Da diese Technologie erst in neuerer Zeit
routinemanig zur Anwendung kam, gibt es sie nur bei Geréat Artis Zeego und die
anderen Untergruppen waren bei den anderen Geraten nicht in ausreichender

Zahl analysiert worden.
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Abb. 21: Geratevergleich Klasse 5, tatsachliche Dosis - liver embolization=

Leberembolisation
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Im Median leuchtet der Bildverstarker in dieser Kategorie mit 11.125,1 cGycmz?
(10. und 90. Perzentile 3689,8 cGycm? und 33475,6 cGycm?), der Axiom Artis mit
9940,6 cGycm? (4159,1 cGycm? und 56.638,1 cGycm?) und der Artis Zeego mit
24.867,0 cGycm? (9515,0 cGycm? und 64.651,8 cGycm?).

Il Normierte Dosis

Artis Zeego
Nachfolgend die Darstellung der zeitnormierten Werte in den Unterklassen des

Artis Zeego:
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Abb. 22: Artis Zeego, zeitnormierte Dosis (,standard dose“) — Liver embo. CBCT=
Leberembolisation mit 3D-Angiographie; Liver embo.= Leberembolisation; Visceral embo.=
viszerale Embolisation; Pelvic embo.= Beckenembolisation; Embo. V.
portae=Pfortaderembolisation
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Die Leberembolisation mit 3D-Durchleuchtung fuhrt im Median zu einer Dosis
von 30.407,2 cGycm? (10. und 90. Perzentile 17.062,6 cGycm? und 56.037,3
cGycm?), wéahrend es ohne 3D-Scan im Median 20.735.3 cGycm? (9546,2
cGycm? und 63.051,7 cGycm?) sind. Bei den viszeralen Embolisationen betragt
die mediane Dosis 15.880,6 cGycm? (4309,3 cGycmz2 und 27.230,6 cGycm?), bei
den Beckenembolisationen 28.938,6 cGycm? (4665,1 cGycm2 und 52.428,6
cGycm?) und bei den Pfortaderembolisationen 16,271,8 cGycm? (6233,1 cGycm?
und 22.367,9 cGycm?).

Geratevergleich
Auch die zeitnormierten Dosen werden wieder nur in der Untergruppe der

,Leberembolisationen ohne 3D-Durchleuchtung® zwischen den

Angiografieanlagen verglichen:
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Abb. 23: Geratevergleich Klasse 5, zeitnormierte Dosis (,standard dose®) — liver
embolization= Leberembolisation
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Der Bildverstarker leuchtet mit einer Dosis von im Median 10.095,0 cGycm?2 (10.
und 90. Perzentile 2598,7 cGycm? und 34.527,2 cGycm?2), wahrend es bei
Flachdetektor A 9915,8 cGycm? (2296,9 cGycm? und 44.408,4 cGycm?) und bei
Flachdetektor B 19.784,1 cGycm? (9108,3 cGycm? und 60.159,4 cGycm?) sind.

1l BMI-Vergleich

Grafik tatsachliche Dosis
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Abb. 24: BMI-Vergleich Klasse 5 mit je I, FPD A und FPD B - normal weight —
Normalgewicht; overweight — Ubergewicht; obesity | — Adipositas Grad |

Ergebnisse flur die Gruppe ,Normalgewicht® sind fur die Gerate 1l und FPD A
vorhanden: 8207,4 cGycm? (3306,8 cGycm? und 19.459,7 cGycm?) sind es im
Median fur Ersteres, 6741,3 cGycm? (3141,2 cGycm? (24.721,5 cGycm?) fur das
Zweite. Bei der Ubergewichtigen Gruppe liegen folgende Resultate vor: Il
11.189,7 cGycm? (4910,2 cGycm? und 29.382,9 cGycm?); FPD A: 17.859,4
cGycmz? (5925,6 cGycm? und 40.211,2 cGycm?); FPD B: 23.245,5 cGycm?
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(11.879,0 cGycm? und 68.898,0 cGycm?). Zuletzt ,Adipositas I Il: 43.597,3
cGycmz? (17.595,9 cGycm? und 67.562,0 cGycm?); FPD A: 33.512,8 cGycm?
(285,6 cGycm? und 66.739,9 cGycm?); FPD B: 25.149,5 cGycm? (8924,0 cGycm?

und 36.821,0 cGycm?).

Tabelle Normierte Dosis

Tabelle 7. Zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte (DAP [cGy*cm?] standardized for
procedure duration) in Klasse 5, unterteilt nach BMI-Klasse (BMI class) und Gerat (system)
mit Fallzahl (n), geometrischem Mittelwert der Fluoroskopiezeit (average procedure time [s]),
Normdosis (= zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte) und Verhaltnis FPD A bzw. B und
Il (ratio FPD /II) - normal weight — Normalgewicht; overweight — Ubergewicht; obesity | —

Adipositas Grad |

BMIl class system n
normal weight FPDA
FPDB

overweight FPDA
FPD B

obesity | FPDA
FPDB

In der Klasse 5 ist im Bereich ,Normalgewicht* nur das Verhaltnis aus FPD A und
Il (0,79) zu bilden gewesen, da es mit dem FPD B keinen Fall gab. Die FPD/II-
Verhéltnisse sind bei den Ubergewichtigen recht &hnlich: 1,44 (A) vs. 1,24 (B). In
der kleinen Gruppe ,Adipositas |“ betragen sie: 0,08 (FPD A) vs. 0,38 (FPD B).

Wie auch in Klasse vier lasst sich in dieser Klasse kein klarer Anstieg des DFP

35
15

22
13

AN DO

mit ansteigender BMI-Klasse erkennen.
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average procedure time [s]

1363,2

1518,3

5713

8580,1
6818

0
12615,5
18122,1
15622,7
48336,1
3735,5
18131,7

DAP [cGy*cm?] standardized Ratio FPD/II
for procedure duration

0,79

1,44

1,24

0,08
0,38



3.6. Klasse 6 - Spezielle Interventionen

| Tatsachliche Dosis

Artis Zeego
In der Klasse sechs werden unterschiedliche, komplexere radiologische

Interventionen betrachtet.
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Abb. 25: Artis Zeego Klasse 6, tatsachliche Dosis — TIPSS= transjugulérer portosystemischer
Shunt/  Pfortaderintervention; TIPSS + CBCT= transjugularer portosystemischer
Shunt/Pfortaderintervention mit 3D-Angiographie; Stent aorta= Aortenstent; Visceral
revascularization= viszerale Revaskularisation; PTA + stent visceral= PTA+ Stent viszeral

DAP [cGy*em?]

In Untergruppe 1 geht es um den TIPSS bzw. in sechs Fallen um ,PTA + Stent
Pfortader®, mit 2D-Angiografie durchgefuhrt. Im Median ergibt sich eine Dosis von
12.407,0 cGycm? (10. und 90. Perzentile 2172,0 cGycm? und 29.966,2 cGycm?),
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wahrend es in er Gruppe ,TIPSS mit 3D-Durchleuchtung im Median 20.976
cGycmz (8207,0 cGycmz? und 46.328 cGycm?) sind. Im Bereich der Aortenstents
liegt die mediane Dosis bei 14.826,0 cGycm? (10. und 90. Perzentile 1886,8
cGycm? und 41.509,4 cGycm?). Bei der viszeralen Revaskularisation liegt man
im Median bei einer Dosis von 9377,0 cGycm? (3457,3 cGycm? und 28.952,8
cGycm?), wahrend es bei der viszeralen PTA und Stenteinlage im Median
16.427,5 cGycm? (4475,2 cGycm? und 44.219,3 cGycm?) sind.

Geratevergleich
Im Zuge des Geratevergleichs wurden nur die Unterklassen TIPSS und

Aortenprothese (kein Fall mit dem Bildverstarker durchgeftihrt) verglichen.
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Abb. 26: Geratevergleich Klasse 6, tatsachliche Dosis - TIPSS= transjugularer
portosystemischer Shunt; aortal prothesis= Aortenprothese

Der Bildverstarker verwendet in der Untergruppe TIPSS eine Dosis von 4527,4
cGycmzim Median (10. und 90. Perzentile 1627,3 cGycm?2 und 13.280,2 cGycm?),
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wahrend es bei FPD A 9494,0 cGycmz (2240,3 cGycm? und 30.362,1 cGycm?)
und bei FPD B 11.018,0 cGycm? (1762,0 cGycm?2 und 31.256,8 cGycm?) sind.
Die Diskrepanz in der Anzahl der Untersuchungen kommt durch den Wegfall von
sechs ,PTA + Stent Pfortader® zustande, welche nicht als TIPSS im engeren
Sinne bezeichnet wurden, aber in den Berechnungen zum Zeego allein mit
berticksichtigt wurden. Im Vergleich der Aortenprothesen kommt der FPD A im
Median auf 11.708,7 cGycm? (10. und 90. Perzentile 4276,1 cGycm? und
59.711,6 cGycm?) und der FPD B auf 17.106,0 cGycm? (5042,6 cGycm? und
41.593,8 cGycm?3).
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Il Normierte Dosis

Artis Zeego
Auch in Klasse 6 wurden die Strahlendosen noch einmal nach

Durchleuchtungsdauer standardisiert berechnet, zunachst beim Artis Zeego.
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Abb. 27: Artis Zeego Klasse 6, zeitnormierte Dosis (,,standard dose®) — TIPSS + CBCT=
transjugulérer portosystemischer Shunt/ Pfortaderintervention mit 3D-Angiographie; Stent aorta=
Aortenstent; Visceral revascularization= viszerale Revaskularisation; PTA + stent visceral=
PTA+ Stent viszeral; TIPSS= transjugulérer portosystemischer Shunt/ Pfortaderintervention

Bei den TIPSS ohne 3D-Durchleuchtung verwendet das Gerét im Median 9548,0
cGycm? (10. und 90. Perzentile 4882,3 cGycm? und 19.333,7 cGycm?) und in der
Gruppe mit 3D-Durchleuchtung 19.106,8 cGycm? (9417,5 cGycm? und 26.111,4
cGycm?). Das Einsetzen eines Aortenstents flhrt zu einer Dosis von im Median
12.262,5 cGycm? (10. und 90. Perzentile 4795,0 cGycm? und 28.698,9 cGycm?).
Die viszerale Revaskularisation resultiert in einer Dosis von im Median 7972,0
cGycm? (10. und 90. Perzentile 2680,8 cGycm? und 71.966,2 cGycm?2) und die
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viszerale PTA - und Stentimplantation von 16.538,6 cGycmz (3878,3 cGycm?2 und
34.547,5 cGycm?).

Geratevergleich
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Abb. 28: Geratevergleich Klasse 6, zeitnormierte Dosis (,standard dose”) — TIPSS=
transjugularer portosystemischer Shunt; aortal prothesis= Aortenprothese

Im Zuge der Zeitnormierung der Strahlendosen in der Gruppe TIPSS ergibt sich
beim Bildverstarker eine Dosis von im Median 4941,2 cGycm? (10. und 90.
Perzentile 2912,3 cGycm? und 13.228,8 cGycm?), bei FPD A 6198,9 cGycm?
(2799,1 cGycm? und 20.608,8 cGycm?) und bei FPD B 7885,8 cGycm? (4074,8
cGycm? und 15.472,6 cGycm?). Im Bereich der Aortenprothesen, wo wie im
Vergleich der tatsachlichen Dosen nur die Flachdetektoren verglichen wurden,
liegt FPD A im Median bei 14.541,2 cGycm?2 (10. und 90. Perzentile 6945,0
cGycm2 und 49.222,0 cGycm?) und FPD B bei 11.833,7 cGycm? (6096,3 cGycm?2
und 30.625,7 cGycm?).
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11l BMI-Vergleich

Grafik tatsachliche Dosis
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Abb. 29: BMI-Vergleich Klasse 6 mit je Il, FPFD A und FPD B - normal weight —
Normalgewicht; overweight — Ubergewicht

Im Bereich Normalgewicht lauten die Dosiswerte fir das Gerat Il im Median
2965,0 cGycm? (10. und 90. Perzentile 1374,6 cGycm? und 13.610,7 cGycm?),
fur das Gerat FPD A 10.778,3 cGycm? (9457,7 cGycm? und 25.826,5 cGycm?)
und fur das Gerat FPD B 14.826,0 cGycm? (2067,2 cGycm? und 39.823,0
cGycm?). In der Gruppe ,Ubergewicht“ sind die Ergebnisse: fir den Il 6410,4
cGycmz (4905,8 cGycm? und 7379,1 cGycm?), fir den FPD A 11.162,5 cGycm?
(2366,7 cGycm? und 36.846,6 cGycm?) und fir den FPD B 11.010,5 cGycm?
(1484,5 cGycm? und 41.500,8 cGycm?).

73



Tabelle Normierte Dosis

Tabelle 8: Zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte (DAP [cGy*cm?] standardized for
procedure duration) in Klasse 6, unterteilt nach BMI-Klasse (BMI class) und Gerat (system)
mit Fallzahl (n), geometrischem Mittelwert der Fluoroskopiezeit (average procedure time [s]),
Normdosis (= zeitstandardisierte Dosisflachenprodukte) und Verhaltnis FPD A bzw. B und
Il (ratio FPD /1I) - normal weight — Normalgewicht; overweight — Ubergewicht

1,36
1,42

3,05

BMIl class system n average procedure time [s] DAP [cGy*cm?] standardized  Ratio FPD/I!
for procedure duration

Il 11 6472
Normalgewicht FPDA 5 1103,7 8830,2

FPDB 13 9222,4

Il 4 3595,1
Ubergewicht FPDA 16 914,4 10968,1

FPDB 12 9611,1

In dieser Klasse wurden nur zwei Gewichtsklassen als relevant betrachtet:
,Normalgewicht“ und ,Ubergewicht‘. Die FPD/Il-Verhaltnisse lauten 1,46 (A) vs.
1,42 (B) und 3,05 (A) vs. 2,67 (B). In Klasse sechs lasst sich hier ebenso keine
Korrelation von hoherer Dosis, je hoher die BMI-Klasse ist, erkennen.
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4. Diskussion

4.1. Allgemeines

Die genannten und berechneten Dosisflachenprodukte werden nun hinsichtlich
ihrer Aussagekraft analysiert und in einen Kontext mit anderen
Studienergebnissen gestellt. In den jeweiligen klassenspezifischen Abschnitten
,1atsachliche Dosis“ werden die Ergebnisse der Auswertungen zur tatsachlich
ermittelten Dosis jeweils zusammengefasst und so mit anderen Werten aus der
Literatur verglichen, da in vielen Veroéffentlichungen keine Zeitnormierung der
Dosisflachenprodukte stattgefunden hat - je nachdem, wo es sinniger ist unter
der Uberschrift ,Artis Zeego“ oder ,Geratevergleich“. In den jeweiligen
klassenspezifischen  Abschnitten  ,Normierte  Dosis“ wird  zunachst
gegeniibergestellt, welche Anderungen an den medianen Dosen die
Zeitnormierung mit sich gebracht hat und anschlielend die statistische
Signifikanz der Ergebnisse zum Thema Zugangsweg und cone beam CT,
Geréatevergleich und BMI-Abhéngigkeit dargestellt. In einem folgenden Abschnitt
wird die Dosisabhéngigkeit von der Fluoroskopiezeit im Allgemeinen mithilfe von
wissenschaftlichen Papern diskutiert sowie die Signifikanzanalysen der
Gerateunterschiede diskutiert und versucht, ein Urteil auf die eingangs
formulierte Fragestellung, ob der Artis Zeego nun einen Dosisvorteil gegenuber
dem Axiom Artis aufweist, eine Antwort zu finden. Weiterhin wird noch auf die
generelle BMI-Abhangigkeit der Dosisflachenprodukte in interventionellen
Angiografien in Bezug auf die in dieser Arbeit ermittelten Ergebnisse und im
Vergleich mit anderen Studien Augenmerk gelegt. Abschliel3end wird anhand der
Unterklassen, in denen dies untersucht worden war, und der Ergebnissen
anderer Autoren die Frage der Dosis in Abhangigkeit vom Punktionsort und von

der Anwendung der 3D- Angiografie diskutiert.
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4.2. Klasse 1 - Diagnostische Angiographien

| Tatséchliche Dosis

Geratevergleich

Zu allen drei Unterklassen - arterielle  Beckenbeinangiographie,
Feinnadelangiographie und abdominelle Angiographie - lasst sich feststellen,
dass das Gerét Artis Zeego beztiglich der Dosis in dieser Auswertung zwischen
dem alteren Bildverstéarker Fluorospot TOP und dem Gerat Axiom Artis liegt.

Als Vergleichswert fur die abdominelle Angiographie gibt es beispielsweise einen
Wert von Varghese (Varghese et al., 2019) mit einem Artis Zee Gerét von
Siemens (a&hnlich zum Artis Zeego) von 4700 cGy*cm? (unbekannt, um welche
Art von Mittelwert es sich handelt) oder einen Median von Rana (Rana et al.,
2018) von 10.791 cGy*cmz2. Zum Vergleich unsere Werte: 4015,2 cGy*cmz (FT)
— 12 275,0 cGy*cm? (AA) — 3767,5 cGy*cm? (AZ). Fur Vergleichswerte zur
Beinangiografie lasst sich ebenfalls Rana (Rana et al., 2018) heranziehen mit
einem Median von 1.014 cGy*cmz2. Zum Vergleich unsere Werte: 3537,9 cGy*cm?
(FT — Becken-Bein-Angiografie); 5.477,9 cGy*cm?2 (AA - BBA); 1.877,5 cGy*cm?
(AZ — BBA); 313,1 cGy*cm? (FT — Angiografie eines Beines); 566,7 cGy*cm? (AA
— Angiografie eines Beines); 473,0 cGy*cm? (AZ — Angiografie eines Beines).
Eine Einteilung der Angiografien wie in der vorliegenden Arbeit wurde auch von
Pitton (Pitton et al., 2012) vorgenommen (Median): Angiografie Bein — 2.960
cGy*cm? und Angiografie Becken und Bein — 7.900 cGy*cm?.

Il Normierte Dosis

Artis Zeego
Fur den Artis Zeego lasst sich sagen, dass die Zeitnormierung keine

wesentlichen Unterschiede in die medianen Dosen gebracht hat.
Beckenbeinangiographie: 1877,6 cGycm? (tatsachlich) vs. 1956,0 cGycm?2
(normiert); Feinnadelangiographie: 473,0 cGycm? (tatsachlich) vs. 384,9 cGycm?
(normiert); abdominelle Angiographie 3767,5 (tatsachlich) vs. 3985,7 cGycmz.
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Geratevergleich

In Bezug auf den Artis Zeego lasst sich in Klasse 1 auf die Werte im Abschnitt
,Normierte Dosis, Artis Zeego“ verweisen, da in dieser die Falle in den Gruppen
LArtis Zeego allein“ und ,Geratevergleich® identisch sind. Hinsichtlich der Gerate
Fluorospot T.O.P. (die ersten drei Wertepaare) und Axiom Artis (die zweiten drei
Wertepaare) sind folgende Auswirkungen der Dosisnormierung festzustellen:
Unterklasse la — 3537,9 cGycm? (tatséachlich) bzw. 3115,2 cGycm? (normiert);
Unterklasse 1b — 313,1 cGycm? bzw. 234,9 cGycm?; Unterklasse 1c — 4015,2
cGycm? bzw. 2486,3 cGycmz2. Unterklasse la — 5477,9 cGycm?2 bzw. 6065,1
cGycmz; Unterklasse 1b — 566,7 cGycm? bzw. 686,7 cGycmz?; Unterklasse 1c —
12.275,0 cGycm? bzw. 10.514,8 cGycm?.

Signifikanzanalyse Geréatevergleich Klasse 1

Fur das Gerat Axiom Artis wurde eine signifikant hohere Dosis (jeweils p = <
0,0001) als fur die beiden anderen Gerate in Unterklasse la ermittelt. In
Unterklasse 1b l&sst sich ein signifikanter Unterschied (p=0,0037) nur zwischen
den Geraten Axiom Artis und Fluorospot T.O.P. (niedrigere Dosis) feststellen.
Dagegen ergibt sich in Klasse 1c eine deutlich geringere Dosis fur der Fluorospot
T.0.P. gegenuber dem éalteren (p=0,0001) und dem neueren (p=<0,0001) FPD-

Gerat.

Signifikanzanalyse BMI Klasse 1

Da in den jeweiligen Gewichtsklassen fir die Signifikanzberechnungen
mindestens 5 Falle je Gerét als relevant angesehen wurden, wurden nicht alle
Daten, die fur die Tabelle zu den Ergebnissen bzgl. der BMI-gewichteten
Ergebnisse, also den zeitnormierten Dosen aller drei Geréate, hinzugezogen
wurden, der p-Wert — Berechnung unterzogen. Mit den wie in den vorherigen
Signifikanzberechnungen logarithmierten Dosisflachenprodukten und somit mit
denselben Mittelwerten wie in der Tabelle zur BMI-Klasse wurde dann die

Varianzanalyse gemacht.
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Betrachtet man die drei untersuchten Geréate nun im Rahmen der verschiedenen
BMI-Klassen, um  Gerateunterschiede durch eine unterschiedliche
durchschnittliche Patientenkonstitution in den verschiedenen Geréategruppen
herauszurechnen, lasst sich feststellen, dass im Bereich Normalgewicht der
Siemens Axiom Artis auf signifikant héhere Dosiswerte kommt als der Fluorospot
T.0.P. (p=0,0057) und der Siemens Artis Zeego (p=0,0011), wahrend bei den
Ubergewichtigen (p=<0,0001) und in der Gruppe Adipositas | (p=0,0013) diese
signifikante Dosiserh6hung des Axiom Artis nur gegeniiber dem Fluorospot
T.0O.P. gilt.

Des Weiteren wurde durch eine nochmalige Normierung der Dosen auf den
geometrischen  Mittelwert der Durchleuchtungsdauern der  Gruppen
Normalgewicht bis Adipositas | und Ermitteln der arithmetischen Mittelwerte der
logarithmierten Dosen gerateunabhéngig die BMI-Abhangigkeit des
Dosisflachenproduktes nachgewiesen, welche sich aber nur im Vergleich
Normalgewicht / Ubergewicht und Normalgewicht/Adipositas | (je p=<0,0001)

statistisch signifikant zeigte.

4.3. Klasse 2 - Interventionen mit PTA

| Tatsachliche Dosis

Artis Zeego
In Klasse 2, in der erstmals unter den Klassen untersucht wurde, ob es einen

dosisrelevanten Unterschied zwischen dem antegraden und dem retrograden
Zugangsweg zu den Beingefalien gibt, l&sst sich Folgendes zusammenfassen:
wahrend die Untergruppe mit den hochsten Dosiswerten die ,PTA an
Nieren/Becken“ (Median 1943 cGy*cm?) ist, zeigt sich ein Unterschied zwischen
antegradem und retrogradem Zugang, sowohl bei der ,PTA Oberschenkel* (521
cGy*cm? - antegrad/ 1760,5 cGy*cm? - retrograd) als auch bei der ,PTA
Oberschenkel und Unterschenkel” (545,5 cGy*cm? antegrad/ 2044 cGy*cm?
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retrograd). Die Gruppen ,PTA A. poplitea® (494 cGy*cm?) und ,PTA
Unterschenkel” (422 cGy*cm?) liegen im Bereich der antegraden Oberschenkel
(+Unterschenkel)-Intervention. Vergleiche in der Literatur im Bereich Bein sind
z.B. : (Kocinaj et al., 2006) — 4.900 cGy*cm? im Median, jedoch inklusive Stent —
Intervention. Ebenso gibt Pitton (Pitton et al., 2012) die Mediane der analysierten
Interventionen als Mischung aus Eingriffen mit PTA +/- Stent an: Beckengefalie
— 18.980 cGy*cm? und Intervention Oberschenkel plus Unterschenkel — 4.750
cGy*cmz2. Rana (Rana et al., 2018) wiederum gibt den Median von reinen PTA —
Interventionen (,untere Extremitat“) mit 1.545 cGy*cm? an. Einen Wert zur reinen
PTA im Becken gibt es von Miller (Miller et al., 2003b): 16.356 cGy*cm?
(»Mittelwert®), welcher deutlich Gber dem Artis Zeego liegt.

Geratevergleich

In allen drei Unterklassen liegt das neuere Gerét Artis Zeego im Dosisbereich
des Vorgangermodells Axiom Artis, beide liegen deutlich héher als der
Bildverstarker, wie auch schon die Vorgangerstudie im Fall des Axiom Artis

zeigte.

Il Normierte Dosis

Artis Zeego
Auch in Klasse 2 lassen sich keine relevanten Abweichungen durch

Zeitnormierung der Dosis feststellen. PTA Niere/Becken: 1943,0 cGycm?
(tatsachlich) vs. 2534,0 cGycm? (normiert); PTA Oberschenkel, antegrader
Zugang: 521,0 cGycm? vs. 557,1 cGycm?; PTA Oberschenkel, retrograder
Zugang: 1760,5 cGycm?2 vs. 1751,6 cGycm?; PTA A. poplitea: 494,0 cGycmz? vs.
4447 cGycm?; PTA Oberschenkel u. Unterschenkel, antegrader Zugang: 545,5
cGycm? vs. 497,7 cGycm?; PTA OS + US, retrograder Zugang: 2044,0 cGycm?2
vs. 1759,1 cGycm?;, PTA Unterschenkel: 422,0 cGycm? vs. 417,2 cGycm?2.
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Signifikanzanalyse Zugangsweg Klasse 2

Fir die Untergruppen ,Oberschenkel, ante- und retrograd“ und ,Ober- und
Unterschenkel, ante- und retrograd® wurden die Untergruppen derselben
Interventionshéhen in neue Tabellen zusammengefasst und neue mit dem
geometrischen Mittelwert ermittelte Normdauern und Normdosen berechnet, um
sie bestmdglich gegentberstellen und eine Aussage Uber die Dosisrelevanz des
Zugangsweges treffen zu kdnnen. So gilt fur den Bereich ,Oberschenkel®: kein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Zugangswegen ante- und
retrograde Punktion, wahrend es fur den Vergleich ,Ober- und Unterschenkel”

einen hochsignifikanten (p=<0,0001) Unterschied gibt.

Geréatevergleich

Der Vergleich zwischen tatséachlicher und normierter Dosis ergibt in den drei
Unterklassen  Oberschenkel, Oberschenkel plus Unterschenkel und
Unterschenkel (in dieser Reihenfolge) die folgenden Wertepaare: I — 261,3
cGycm? vs. 150,9; FPD A — 661,4 cGycm? vs. 557,2 cGycm?, FPD B — 736,0
cGycm?vs. 1104,2 cGycm?; Il — 193,3 cGycm? vs. 110,1 cGycm?; FPD A — 543,8
cGycm? vs. 486,6 cGycm?; FPD B — 660,5 cGycm? vs. 779,8 cGycm?; Il — 130,2
cGycm? vs. 133,2 cGycm?; FPD A — 380,7 cGycm? vs. 410,1 cGycm?; FPD B —
420,0 cGycm? vs. 409,3 cGycm?.

Signifikanzanalyse Geréatevergleich Klasse 2

Fiar die Gruppe ,PTA Oberschenkel® lasst sich eine klare signifikante (alle
Unterschiede p=<0,0001) Rangfolge der Gerate bilden: am wenigsten Dosis
verwendet das mit dem Bildverstarker arbeitende Gerét, dann kommt der altere
Flachbilddetektor und schlieBlich der neuere Artis Zeego. Im Bereich
,Oberschenkel und Unterschenkel® lasst sich aufgrund stark untereinander
abweichender Varianzen kein statistisch relevanter Dosisunterschied definieren,

da auch die Fallzahlen bei den beiden alteren Geraten auf3erst gering sind. Bei
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Unterklasse 2c liegt das alteste Geréat in der Dosis deutlich (p=<0,0001 jeweils)

unter den beiden anderen Geréaten.

Signifikanzanalyse BMI Klasse 2

Im Dosisvergleich nach BMI-Klassen schneidet bei den Normalgewichtigen der
Bildverstarker signifikant (p=<0,0001 jeweils) besser als die beiden anderen
Gerate ab. In der folgenden Gruppe (Ubergewicht) ergibt sich eine klare
Rangfolge der Gerate von neu nach alt, bei der das neueste Geréat die hochste
Dosis verzeichnet, wobei der Unterschied zum Fluorospot T.O.P. mit p=<0,0001
und zum Axiom Artis mit p=0,0185 bezeichnet werden kann. Der
Dosisunterschied zwischen den beiden é&lteren Geraten ist mit p=0,0083
signifikant. Dieselbe Geratereihenfolge ist auch in der Gruppe Adipositas |
vorzufinden. Hier betragt der p-Wert zwischen dem Artis Zeego und dem
Fluorospot T.O.P. <0,0001 und dem Axiom Artis 0,0047, wobei zwischen den
Letztgenannten kein signifikanter Unterschied vorliegt.

Wie schon in Klasse 1 ergibt sich fur die nach Interventionszeit standardisierte
Dosis nach BMI-Klasse ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen
Normal- und Ubergewicht (p=0,0007) sowie Normalgewicht und Adipositas |
(p=<0,0001), wobei die Klassen zur Rangbildung bei der Dosis wieder

aufsteigend nach BMI zu ordnen sind.

4.4. Klasse 3 - Interventionen mit Stent

| Tatsachliche Dosis

Artis Zeego
In dieser Klasse lasst sich ein signifikanter Unterschied sowohl zwischen den

Untergruppen ,Stent Becken, eine Seite” (Median 3.122 cGy*cm? ) und ,Stent
Becken, beide Seiten® (6.283 cGy*cm? ) als auch, den Gruppen ,Stent
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Oberschenkel, antegrader Zugang“ (798,5 cGy*cm? ) und ,Stent Oberschenkel,
retrograder Zugang“ (3.217 cGy*cm?2 ) ausmachen, wohingegen die Stenteinlage
in die A. poplitea (586,5 cGy*cm? ) und am Unterschenkel (513 cGy*cm? ) wie in
Klasse 2 im Bereich der antegraden Intervention am Oberschenkel liegen. Hier
sei wieder auf den Vergleichswert von Kocinaj (Kocinaj et al., 2006) verwiesen
und ebenso auf die Arbeit von Majewska (Majewska et al., 2011a), hier wurde
eine etwas genauere Aufteilung nach Becken-Stent (zwischen 4.300 cGy*cm?
und 16.200 cGy*cm? im Median, da in der Studie nach Art der Lasion unterteilt
wurde), femoralem Stent (mit einem Anteil an lediglich PTA-Intervention - 600
cGy*cm?2 bis 4.600 cGy*cmz2 im Median) und poplitealem Stent (4.600 cGy*cm?)
vorgenommen. Bei 21,282 cGy*cm? liegt der Mittelwert bei Miller (Miller et al.,
2003b) fur den Beckeneingriff mit Stenteinlage.

Geratevergleich

Wahrend die Ergebnisse im Geratevergleich fir die Unterklassen ,Stent
Oberschenkel® und ,Stent Unterschenkel® fur die beiden Flachdetektoren etwa
gleich sind, ist die mediane Dosis in der Gruppe ,Stent Oberschenkel plus
Unterschenkel® fur FPD B hoher, in der Gruppe ,,Stent Becken® fir FPD A. Dabei
liegen die Werte fir die Flachdetektoren stets Uber denen des Bildverstarkers,

mit Ausnahme der Dosis fur den Zeego in der Gruppe Stent Becken.

Il Normierte Dosis

Artis Zeego
Folgende, Uberwiegend kleine, Unterschiede lassen sich zwischen den

tatsachlichen und den zeitnormierten Dosen mit dem Artis Zeego feststellen.
Untergruppel : 3122,0 cGycm? (tatsachlich) vs. 3201,2 cGycm? (normiert);
6283,0 cGycm? vs. 7192,9 cGycm? in Gruppe 2; Gruppe 3: 798,5 cGycm? vs.
687,7 cGycm?; Gruppe 4: 3217,0 cGycm? vs. 2988,0 cGycm?; Gruppe 5: 586,5
cGycm? vs. 497,1 cGycm?; Gruppe 6: 513,0 cGycm? vs. 573,3 cGycm?2.
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Signifikanzanalyse Zugangsweg Klasse 3

Fur den Unterschied bei der Stentplatzierung im Becken ergibt sich eine
signifikant (p=0,0048) hohere Dosis fur die beidseitige Stentplatzierung. Ein p von
<0,0001 zugunsten des antegraden Zugangsweges ergibt sich beim Vergleich

der Stentplatzierung im Oberschenkel.

Geratevergleich

Die Zeitnormierung liefert im Geratevergleich der Klasse 3 folgende Werte
(jeweils tatsachlicher vs. normierter Wert): Stent Becken - |l — 6234,5 cGycm?
vs. 5235,5 cGycm?; FPD A — 7018,7 cGycm? vs. 10.273,0 cGycm? ; FPD B —
3667,0 cGycm? vs. 3428,0 cGycm? ; Stent Oberschenkel - 1l — 464,0 cGycm?
vs. 381,1 cGycm? ; FPD A —922,1 cGycm? vs. 1155,1 cGycm? ; FPD B — 1001,0
cGycmz2vs. 947,4 cGycm? ; Stent Oberschenkel plus Unterschenkel - Il —234,5
cGycm? vs. 208,2 cGycm? ; FPD A — 347,6 cGycm? vs. 456,0 cGycm? ; FPD B —
1006,0 cGycmz2 vs. 736,7 cGycm? ; Stent Unterschenkel - 1l — 234,4 cGycm?2 vs.
242,7 cGycm? ; FPD A — 540,6 vs. 601,1 cGycm? ; FPD B — 513,0 cGycm? vs.
478,9 cGycm? .

Signifikanzanalyse Geratevergleich Klasse 3

Im Vergleich Becken war die zeitkorrigierte Interventionsdosis des Axiom Artis
signifikant héher als die des Fluorospot T.O.P. (p=0,0059) und der Artis Zeego
(p=<0,0001). Im Bereich Oberschenkel zeigt sich ein deutlicher (jeweils
p=<0,0001) Dosisvorteil des altesten Gerates, ebenso (p<0,0001 im Vergleich zu
Artis Zeego) in der Gruppe Oberschenkel plus Unterschenkel, jedoch im
Vergleich zum Axiom Artis mit p=0,0005. Auch im Bereich Unterschenkel zeigt
sich beim Fluorospot T.O.P. eine niedrigere zeitkorrigierte Dosis als bei den

beiden anderen, signifikant (p=0,0008) jedoch nur im Vergleich zum Axiom Artis.
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Signifikanzanalyse BMI Klasse 3

Bei den Untergewichtigen konnten keine relevanten Dosisunterschiede, bei
jedoch sehr kleiner Fallzahl, festgestellt werden. In der Gruppe Normalgewicht,
konnte aufgrund starker Varianzungleichheit keine Signifikanz im Dosisvortell
von Fluorospot TOP gegentiber Axiom Artis ausgemacht werden. In der Gruppe
Ubergewicht dagegen konnte dieser Dosisvorteil sowohl gegeniiber dem Axiom
Artis (p=0,005), als auch gegenuber dem Artis Zeego (p=0,0018) nachgewiesen
werden. In der Untergruppe Adipositas | konnten diese Ergebnisse wiederum

nicht gezeigt werden.

In Klasse 3 lasst sich zwar auch zeigen, dass, je hoher die BMI-Klasse, desto
groler die Dosis, statistisch signifikant ist jedoch nur der Unterschied zwischen

den Gruppen Normalgewicht und Adipositas | (p=0,005).

4 5. Klasse 4 - Lysen

| Tatséchliche Dosis

Artis Zeego
In dieser Klasse lasst sich ein sehr deutlicher Unterschied zwischen dem

Einbringen eines Lysekatheters von antegrad und von retrograd feststellen,
wohingegen der Unterschied zwischen ,Lysekontrolle mit Intervention

Becken/Oberschenkel, von antegrad und von retrograd” geringer ist.

Geratevergleich

Wahrend der Axiom Artis bei den Lysen (teilweise mit Intervention) mit dem Artis
Zeego etwa gleichauf liegt, liegt er bei den Lysekontrollen deutlich unter diesem,
hier etwa im Bereich des Fluorospot TOP. Es wurden keine Vergleichswerte in

der Literatur gefunden.
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Il Normierte Dosis

Artis Zeego
Auch in der Klasse ,Lysen” wurde wieder die Auswirkung der Zeitnormierung

betrachtet. Die Unterschiede in den einzelnen Unterklassen sind 205,0 cGycm?2
(tatsachlich) vs. 179,1 cGycm? (normiert) (Lysekatheter, antegrad), 1838,0
cGycm? vs. 2123,0 cGycm? (Lysekatheter, retrograd), 145,0 cGycm? vs. 130,2
cGycm? (Lysekontrolle), 451,5 cGycm? vs. 362,3 cGycm? (Lysekontrolle +
Becken/Oberschenkel, antegrad), 1143,0 cGycm? vs. 1084,0 cGycm?
(Lysekontrolle + Becken/Oberschenkel, retrograd) und 183,0 cGycm? vs. 212,0
cGycm? (Lysekontrolle + Unterschenkel).

Signifikanzanalyse Zugangsweg Klasse 4

Im Vergleich der unterschiedlichen Zugangswege bei der Anlage eines
Lysekatheters bzw. der Lyse gilt fir den Unterschied zugunsten der antegraden
Punktion ein p von <0,0001 und bei der Intervention im Bereich Becken/
Oberschenkel bei liegendem Lysekatheter (Lysekontrolle) analog ein p von
0,0002.

Gerateverqgleich

Die Dosisnormierungen ergeben hier: Lyse, teilweise mit Intervention > Il —
195,8 cGycm2?vs. 191,1 cGycm?; FPD A —554,8 cGycm? vs. 850,5 cGycm?; FPD
B —494,5 cGycm? vs. 347,0 cGycm?; Lysekontrolle - 1l — 204,7 cGycm?2 vs. 48,7
cGycm?; 408,0 cGycm? vs. 344,3 cGycm?, FPD B — 145,0 cGycm? vs. 277,1
cGycm?2.

Signifikanzanalyse Geratevergleich Klasse 4

In Geratevergleich der Lysekatheteranlagen lasst sich eine klare Rangfolge nach

der Dosis bilden: Axiom Artis, mit einem p von 0,0004 gefolgt vom Artis Zeego,
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welcher wiederum mit einem p von 0,0031 signifikant mehr Dosis aufwendet als
der Fluorospot T.O.P. Zwischen diesem und dem Axiom Artis besteht wiederum
ein Unterschied von p=<0,0001. Im Vergleich der Lysekontrollen lasst sich durch
den Vergleich nach geometrischen Mittelwert eine andere Rangfolge der
Durchleuchtungseinheiten als in der mediangestitzten grafischen Darstellung
ablesen: nun ist das neueste Gerat das mit der héchsten mittleren Dosis, gefolgt
vom mittelalten und altesten, wobei das Aalteste verglichen mit den beiden
anderen signifikant (je p=<0,0001) weniger strahilt.

Signifikanzanalyse BMI Klasse 4

Fir die Gruppe Normalgewicht gilt: Gerat Eins hat sowohl im Vergleich zu Gerat
Zwei (p=<0,0001) als auch im Vergleich zu Geréat Drei (p=0,0243) ein signifikant
geringeres DFP. Ebenso verhélt es sich in der Rubrik Ubergewicht, jedoch mit
den p-Werten <0,0001 (Vergleich mit Gerat Drei) und 0,0008 (Vergleich mit Geréat
Zwei). In der Gruppe Adipositas | hingegen ist nur der Dosisvorteil des altesten
Gerates gegenluber dem mittelalten Gerat (p=0,0022) statistisch signifikant.

Was die Darstellung der BMI-Unterschiede in Klasse 4 betrifft, so lasst sich hier
ganz knapp auch eine zu erwartende Reihenfolge der BMI-Klassen nach Dosis
bilden. Der geometrische Mittelwert in der Gruppe Normalgewicht liegt bei 238,74
cGy*cm2 und liegt damit signifikant unter der Gruppe Ubergewicht (466,86
cGy*cm?; p=<0,0001) und der Gruppe Adipositas | (478,77 cGy*cm?2; p=0,0092),
wobei der Unterschied zwischen Ubergewicht und Adipositas | nicht signifikant

war.
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4.6. Klasse 5 - Embolisationen

| Tatséchliche Dosis

Artis Zeego

In dieser Gruppe der sehr hohen Dosisflachenprodukte liegt dieses bei allen flnf
Untergruppen Uber 10.000 cGycm?, hervorzuheben ist allenfalls, dass die mithilfe
der 3D-Angiographie durchgefiihrten Chemoembolisationen erwartungsgemar
eine héhere Strahlenbelastung aufweisen als die Standard-
Chemoembolisationen. Als Vergleichswert fiir die viszeralen Embolisationen
kann wieder (s.o., ,Mittelwert®)) die Studie von Varghese (Varghese et al., 2019)
dienen, welche fur ,abdominelle Embolisationen“ einen Wert von 6900 cGy*cm?
angibt (vgl. Zeego: 10.742,0 cGy*cm3).

Geratevergleich

In der einzigen Gruppe dieser Klasse (Leberembolisationen) liegt das neueste
Gerat mit dem DFP deutlich hoher als die anderen beiden Geréate. Verglichen
wieder mit (Varghese et al., 2019) und einem mittleren DFP von 4370 cGy*cm?
bei TACE — Interventionen, liegen hier alle drei Gerate in Tubingen (FT: 11.125,1
cGy*cmz?; AA: 9940,6 cGy*cm?;, AZ: 24.867,0 cGy*cm?2) darlber, jedoch unter
einem (wahrscheinlich arithmetischen) Mittelwert von 28.232 cGy*cm?2 von Miller
(Miller et al., 2003b), welcher allerdings nur TACE-Interventionen im engeren
Sinne einschliel3t und nicht Leberembolisationen allgemein.

Il Normierte Dosis

Artis Zeego

Die Gegenuberstellung der tats&chlichen und normdauerberechneten DFPs sieht
in dieser Klasse wie folgt aus: 32.029,0 cGycm? (tatsé&chlich) und 30.407,2
cGycmz (normiert) bei der TACE mit 3D-Scan und 24.867,0 cGycm?2 und 20.735,3
cGycmz bei der Standard-TACE. Viszerale Embolisationen: 10.742,0 cGycm? vs.
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15.880,6 cGycm?; Beckenembolisationen: 23.576,0 cGycm? vs. 28.938,6
cGycmz; Pfortaderembolisationen: 16.275,5 cGycm2 vs. 16.271,8 cGycm?2.

Signifikanzanalyse CBCT Klasse 5

Ein signifikanter p-Wert von 0,0307 ergibt sich hierbei fur den statistischen

Unterschied zwischen 2D- und 3D- Leberembolisation.

Geréatevergleich

Im Vergleich der tatsachlichen und der normierten Werte lasst sich Folgendes
feststellen: Il —11.125,1 cGycm? vs. 10.095,0 cGycm?;, FPD A —9940,6 cGycm?
vs. 9915,8 cGycm?; FPD B — 24.867,0 cGycm? vs. 19.784,1 cGycm?.

Signifikanzanalyse Geréatevergleich Klasse 5

Zunachst ergibt sich bei der Signifikanzanalyse nach geometrischem Mittelwert
im Vergleich zur grafisches Darstellung nach Quantilen wieder eine Anderung
der Geratereihenfolge: dem Artis Zeego folgt nun der Axiom Artis, knapp gefolgt
vom Fluorospot T.O.P.; jedoch lassen sich keine signifikantem

Dosisunterschiede berechnen.

Signifikanzanalyse BMI Klasse 5

Im Bereich Normalgewicht lasst sich kein signifikanter Dosisunterschied

ausmachen, ebenso in der Gruppe Ubergewicht.

Aufgrund nur zwei relevanter BMI-Klassen wurde in Klasse funf keine statistische

Analyse der grundséatzlichen BMI-Abhé&ngigkeit in dieser Klasse durchgeftihrt.

88



4.7. Klasse 6 - Spezielle Interventionen

| Tatséchliche Dosis

Artis Zeego
Erwartungsgemald bringt der Einsatz der 3D-Technologie eine ho6here

Strahlenbelastung bei der TIPSS/ Pfortaderintervention mit sich als ohne.
Ebenso bedeutet der viszerale PTA- und Stenteinsatz eine Mehrbelastung
gegenuber der alleinigen Revaskularisation mit Lyse. Etwa im gleichen Bereich
wie die viszerale PTA / der viszerale Stent liegt der Stent in der Aorta, was
anatomisch gesehen logisch erscheint. Andere Autoren, wie Pitton (Pitton et al.,
2012) — EVAR: 34.380 cGy*cm? und Stent viszerale Arterien 48.350 cGy*cm? (je
Median) oder van den Haak (van den Haak et al., 2015) — EVAR: 22.440 cGy*cm?
bzw. 9.580 cGy*cm? (je Median) nach einer Systemmodernisierung liegen hoher
in der Dosis oder etwa in der Grol3enordnung des Artis Zeego (EVAR: 14.826

cGy*cm? - Stent viszerale Arterien: 16.427,5 cGy*cm3).

Gerateverqgleich

Sowohl in der Untergruppe TIPSS als auch in der Untergruppe Aortenstent liegen
die beiden Flachdetektoren dosistechnisch etwa gleichauf, héher als der
Bildverstarker (bzw. keine Vergleichsmdoglichkeit mit dem 1l bei der
Aortenprothese). Die TIPSS — Anlage kann wieder mit dem (wahrscheinlich
arithmetischen) Mittelwert (9.600 cGy*cm?) von Varghese (Varghese et al.,
2019): 4527,4 cGy*cm? (FT); 9.494,0 cGy*cm? (AA); 11.018,0 cGy*cm? (AZ) und
dem (wahrscheinlich arithmetischen) Mittelwert von Miller (Miller et al., 2003b)

von 33.535 cGy*cm? verglichen werden.
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Il Normierte Dosis

Artis Zeego
Das Verhaltnis von tatsachlicher und genormter Dosis mit dem Gerat Artis Zeego

ist wie folgt: TIPSS — 12.407,0 cGycm? (tatsachlich) bzw. 9.548,0 cGycm?
(genormt); TIPSS 3D — 20.976,0 cGycm? bzw. 19.106,8 cGycm?; Aortenstent —
14.826,0 cGycm? bzw. 12.262,5 cGycm?; Viszerale Revaskularisation 9377,0
cGycm? bzw. 7972,0 cGycm?; Viszerale(r) PTA/Stent — 16.427,5 cGycm?2 bzw.
16.538,6 cGycm>.

Signifikanzanalyse CBCT Klasse 6

Fur den Dosisunterschied zwischen einer 2D und einer 3D gesteuerten TIPSS-
Anlage wurde eine signifikant hohere (p=0,0037) Dosis fur die dreidimensionale

Angiografie festgestellt.

Gerateverqgleich

Die Vergleichszahlen ,tatsachlich vs. normiert® sind: TIPSS:Il — 4527,4 cGycm?
vS. 4941,2 cGycm?; FPD A — 9494,0 cGycm? vs. 6198,9 cGycm?, FPD B —
11.018,0 cGycm? vs. 7885,8 cGycm?; Aortenstent: FPD A —11.708,7 cGycm? vs.
14.541,2 cGycm?; FPD B — 17.106,0 cGycm? vs. 11.833,7 cGycm?2.

Signifikanzanalyse Geréatevergleich Klasse 6

Fur Klasse 6a konnten keine statistische relevanten Unterschiede ermittelt
werden, ebenso wenig wie fir Klasse 6b (hier konnten nur die Flachdetektoren

verglichen werden).
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Signifikanzanalyse BMI Klasse 6

Bei den Normalgewichtigen konnte keinerlei Signifikanz in den Ergebnissen
nachgewiesen werden, wohingegen bei den Ubergewichtigen ein klarer Vorteil
von Gerat Eins gegentber Gerat Zwei (p=0,0039) und Drei (p=0,0142) gezeigt
werden konnte. Jedoch wird dieses Ergebnis nicht verwendet, da mit dem

Fluorospot T.O.P. nur vier Eingriffe durchgefuhrt wurden.

Auch in Klasse sechs wurde aus Ermangelung von mindestens drei BMI-Klassen

mit relevanter Patientenzahl keine Dosis / BMI - Beziehung analysiert.

4.8. Gesamtbeurteilung Gerateunterschiede

Stellenwert der Zeitnormierung

An dieser Stelle soll zunachst zusammengefasst die Beurteilung der
Dosisnormierung nach Fluoroskopiezeit stehen. Wie es auch in der
Vorgangerarbeit und einer der zugehérigen Veroéffentlichungen gemacht wurde
(Wiesinger et al., 2013), wurde auch in dieser Arbeit die Zeitnormierung als
praktikable Methode fur bessere Vergleichbarkeit unter den Angiografiegeraten
bzw. Interventionen gewéhlt. Obwohl die Fluoroskopiezeit nicht die beste Grolie
ist, um die Strahlenbelastung eines Patienten zu Uberwachen, da sie bei einigen
interventionellen Verfahren nur zu einem kleineren Teil zum Gesamt — DFP
beitragt (Seifert et al., 2000) (Pitton et al., 2012) und eine vermehrte Verwendung
von Fluoroskopie anstatt DSA zu einer Dosisreduzierung fuhrt (Zurcher et al.,
2020), lassen sich auch aus der Durchleuchtungszeit die Verhaltnisse von
Gesamtdosisflachenprodukten annédhernd ableiten; diese kann also durchaus -
neben der Anzahl an Serien - die Vergleichbarkeit von Dosisflachenprodukten
erschweren (Davies et al., 2007). Zunachst einmal kann festgehalten werden,
dass im Geratevergleich in dieser Arbeit durch die Normierung der
Dosisflachenprodukte die Geréatereihenfolge nach DFP in folgenden
Unterklassen veréandert wurde: Abdominelle Angiografie, PTA Unterschenkel,
Stent Oberschenkel, Lysekontrolle (welche aber eine sehr geringe

Durchleuchtungszeit aufweist und deshalb in der Artis Zeego — Darstellung auch
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auf DSA -Serienanzahl genormt wurde) und Aortenstent. Letztlich sind also die
Auswirkungen der Dosisnormierung in der Minderzahl auf das Gesamtkollektiv
an Unterklassen in der vorliegenden Arbeit gesehen, dennoch kann die
Fluoroskopiezeit als ein hinreichender Parameter fur die Komplexitat eines
Eingriffes angesehen werden, wenn man die folgenden Schaubilder betrachtet,
die das Verhaltnis von Fluoroskopiezeit und Gesamt — bzw. DSA-Serienanzahl
im Kollektiv der mit dem Artis Zeego untersuchten Patienten verdeutlichen (bei
drei fehlenden Angaben zur DSA-Anzahl):
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Abb. 30: Gesamtserienanzahl ("Serien") nach Fluoroskopiezeit in Sekunden ("sec
gesamt") (n=1017)
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Abb. 31: DSA-Serien Zahl in Abhéngigkeit von Fluoroskopiezeit in Sekunden ("sec
gesamt") (n=1014)

Gerateunterschiede nach Untergruppen und BMI-Gruppen - Fazit

Zur besseren Ubersicht seien hier die wichtigsten Aussagen des Ergebnisteils

bezuglich der ermittelten Gerateunterschiede in einer Tabelle zusammengefasst:

Tab. 9: Zusammenfassung der Geréateunterschiede Uber alle Klassen — AA: Axiom Artis —
AZ: Artis Zeego — FT: Fluorospot T.O.P.

Klasse 1a
Klasse 1b
Klasse 1c
Klasse 2a

Klasse 2b
Klasse 2c
Klasse 3a
Klasse 3b
Klasse 3c
Klasse 3d
Klasse 4a

Klasse 4b
Klasse 5

Klasse 6a
Klasse 6b

AA signifikant hoheres DFP als FT und AZ
AA signifikant hoheres DFP als FT

AA und AZ signifikant hoheres DFP als FT
AZ signifikant hoheres DFP als AA und FT
AA signifikant hoheres DFP als FT

nicht signifikant

AA und AZ signifikant hheres DFP als FT
AA signifikant hoheres DFP als AZ und FT
AA und AZ signifikant hoheres DFP als FT
AA und AZ signifikant hoheres DFP als FT
AA signifikant hoheres DFP als FT

AA signifikant hoheres DFP als AZund FT
AZ signifikant hoheres DFP als FT

AA und AZ signifikant hoheres DFP als FT
nicht signifikant

nicht signifikant

nicht signifikant
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Klasse 1 Normalgewicht
Klasse 1 Ubergewicht
Klasse 1 Adipositas |
Klasse 2 Normalgewicht
Klasse 2 Ubergewicht

Klasse 2 Adipositas |
Klasse 3 Untergewicht
Klasse 3 Normalgewicht
Klasse 3 Ubergewicht
Klasse 3 Adipositas |
Klasse 4 Normalgewicht
Klasse 4 Ubergewicht
Klasse 4 Adipositas |
Klasse 5 Normalgewicht
Klasse 5 Ubergewicht
Klasse 6 Normalgewicht
Klasse 6 Ubergewicht

AA signifikant hoheres DFP als FT und AZ
AA signifikant hoheres DFP als FT

AA signifikant hoheres DFP als FT

AA und AZ signifikant hoheres DFP als FT
AZ signifikant hoheres DFP als AA und FT
AA signifikant hoheres DFP als FT

AZ signifikant hoheres DFP als AA und FT
nicht signifikant

nicht signifikant

AA und AZ signifikant hoheres DFP als FT
nicht signifikant

AA und AZ signifikant hoheres DFP als FT
AA und AZ signifikant hoheres DFP als FT
AA signifikant hoheres DFP als FT

nicht signifikant

nicht signifikant

nicht signifikant

nicht signifikant



Beurteilt man nun den Unterschied nach den erzielten signifikanten
Dosisunterschieden in den einzelnen Untergruppen anhand der Anzahl der in
den einzelnen direkten Geratevergleichen erzielten h6heren Dosen gegenlber
einem der beiden anderen Gerate, benotigt das Gerat Axiom Artis eindeutig am
meisten Dosis von den drei Geraten. Anhand der obigen Tabelle lasst sich
ablesen, dass der Axiom Artis in 14 Fallen ein signifikant héheres DFP als eins
der beiden anderen Gerate erzielt, wahrend es beim Zeego 8 sind. Geht man
nach den Berechnungen im Abschnitt direkter Vergleich innerhalb BMI-Klassen,
S0 zeigt sich, dass der Axiom Artis hier in 10 Direktvergleichen mehr als eins der
beiden anderen Gerate strahlt, wahrend es beim Artis Zeego 8 sind. Fasst man
die Ergebnisse der im Ergebnisteil dargestellten Tabellen der Klassen eins bis
vier, in denen zeitstandardisiert das DFP nach Geréat und BMI-Klasse sowie das
Dosisverhaltnis von Flachdetektor zu Bildverstarker angegeben worden war, fur
die BMI-Klassen mit mindestens funf Fallen je Gerat zusammen, so kommt man
zusammengenommen auf eine 3,01 — fache Dosis des Axiom Artis gegenuber
dem Fluorospot T.O.P., wahrend der Artis Zeego die 2,64 — fache Dosis des

Fluorospot bendétigt.

Nach den Ergebnissen der vorliegenden Studie also kann man zum Gesamturteil
kommen, dass das Gerat Axiom Artis insgesamt in den Klassen 1 - 4, welche
diejenigen mit Uberwiegend statistisch signifikanten Ergebnissen sind -
abgesehen von einer Untergruppe, welche gleichzeitig die einzige Untergruppe
in den Klassen 1 - 4 ist, in der nur ein Gerat mehr als zehn Félle geliefert hat -,
hier das Gerat mit der hdchsten stochastischen Strahlenbelastung ist . In den
Klassen 5 und 6, in denen generell niedrigere Fallzahlen auftreten, und bei denen
ebenfalls keinerlei statistisch signifikantes Ergebnis zu eruieren war, kommt es
jedoch aufgrund der Komplexitat und Langwierigkeit der Eingriffe gerade z.B. bei
TACE - und TIPSS- Interventionen, den wichtigsten Vertretern der Klassen funf
und sechs, zu hoheren Dosen (Zweers et al., 1998) (Kohlbrenner et al., 2015).
Hier ware sicherlich eine speziell auf beispielsweise TACE — und TIPSS-

Interventionen ausgelegte Studie mit hoheren Fallzahlen sinnvoll.

Der Artis Zeego ist in den vergangenen Jahre in einigen Studien experimentell
untersucht worden - (Schulz et al., 2012) und (Schuetze et al., 2018) — und
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Andres (Andres et al., 2017) untersuchte dartber hinaus Dosisflachenprodukte
bei verschiedenen Interventionen mit dem Zeego, jedoch ohne diese nach den
Interventionsarten aufgeteilt anzugeben. Es wurde keine andere Studie gefunden
in der das Gerat mit anderen Geraten in der Strahlenbelastung bei verschiedenen
interventionellen Angiografien verglichen wurde. Es bleibt die schon von
(Kirchner, 2015) bzw. (Wiesinger et al., 2013) / (Spira et al., 2016) ermittelte
Feststellung, dass die Technologie des Flachdetektors zumindest in der
interventionellen Radiologie mit einer deutlich erhdhten Strahlenexposition
einhergehen kann. Dies haben auch schon andere experimentelle - (Tsapaki et
al., 2005), (Wiesinger et al., 2012) - oder praxisnahe Studien - (Prasan et al.,
2008) gezeigt. Einige andere Autoren fanden im Vergleich von Bildverstarker und
Flachdetektor dagegen teilweise klare Vorteile bei der neueren Technologie. So
z.B. (Weis et al., 2016), (Miraglia et al., 2015b), (Miraglia et al., 2013) oder
(Kordolaimi et al., 2013).

Grunde, die erklaren kénnten, wieso die Flachdetektoren solch eine héhere Dosis
aufwenden, konnten in der schlechteren Stent-Sichtbarkeit liegen mit dem
Flachdetektor, die von unserer Arbeitsgruppe bereits im Vergleich Fluorospot
T.0.P./ Axiom Artis demonstriert worden war (Wiesinger et al., 2012), mit dem
Artis fur die vorliegende Studie jedoch nicht durchgefuihrt wurde. Flachdetektoren
sind auch in ihrer Ortsauflésung bei sehr groBem und sehr kleinem field of view
begrenzt und von der GroRRe des einzelnen Detektorelements (Pixels) abhangig
(Nickoloff, 2011). Mindere Bildqualitat kdnnte also zu einer Auswahl an hoheren
Dosiseinstellungen gefihrt haben, obwohl Flachdetektoren in der Theorie mit
einer niedrigeren Dosis und einer besseren Bildqualitdt assoziiert werden
(Nickoloff, 2011).

Dadurch, dass hier drei Gerate, die in der gleichen Abteilung verwendet worden
sind, und eher Ahnlichkeiten in Ablaufen von Interventionen, die von ihrer Natur
her bereits sehr individuell sind, zu finden sind, sind die hier vorliegenden
Ergebnisse doch zumindest vergleichbarer als Studien zwischen verschiedenen
Landern und kénnen anderen Abteilungen, die mit denselben Geraten arbeiten,

als verhaltnismalige Orientierungswerte dienen.
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4.9. BMI — Abh&ngigkeit generell

Bei den in Klasse 1-4 berechneten generellen BMI- Abhangigkeiten der

Dosisflachenprodukte konnte durchgehend gezeigt werden, dass eine, teilweise
sogar hochsignifikante, BMI- Abhangigkeit des DFP vorhanden ist, wie auch
schon von Wiesinger und Kirchner gezeigt wurde (Wiesinger et al., 2013). Dies
ist physikalisch gesehen auch nachvollziehbar, da mit einem héheren BMI in aller
Regel auch ein groRerer Kdrperdurchmesser vorliegt und damit auch ein langerer
Weg fur die Schwachung der Rontgenstrahlung verbunden ist, was eine
Dosiserhohung bedingt, um ein ausreichendes Signal auf dem Detektor zu
hinterlassen (Nickoloff et al., 2007). Daher wird das Rontgengerat automatisch
(LAEC - automatic exposure control®) die Rohrenspannung erhdhen (Dalgleish et
al., 2015), was in einer hoheren Dosis resultiert (Faulkner et al., 1999). So wurden
auch bereits in anderen Studien Uber Effekte von Adipositas auf die Dosis bei
radiologischen Interventionen berichtet. Majewska et al. (Majewska et al., 2011b)
berichten Uber einen BMI von > 25 als Risikofaktor fur eine erhohte
Strahlenexposition in EVAR- Implantationen. Shah et al. (Shah et al., 2015)
fanden in ihrer Arbeit heraus, dass adipose Patienten verglichen mit
Normalgewichtigen einer mehr als doppelt so groRen Dosis bei
Koronarangiografien ausgesetzt sind. In Anbetracht der Tatsache, dass Adipose
gerade die Patientengruppe sind, die zu GefalRerkrankungen neigen (Lovren et
al., 2015), sollten diese Verhaltnisse den Anwendern von ionisierender Strahlung
besonders bewusst sein, insbesondere, da eine hohere Patientendosis auch eine
erhdhte Exposition des Personals bedeutet (Andres et al., 2017), (Vano et al.,
2006).

4.10. Zugangsweq und Cone-Beam-CT

Fasst man die in dieser Erhebung gewonnenen Erkenntnisse zur Auswirkung des
Punktionsortes bei Interventionen an den unteren Extremitdten zusammen, so
lasst sich sagen, dass in 5 von 6 Untergruppen ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten einer gleichseitig zum Interventionsort erfolgenden,
antegraden Punktion im Vergleich zur retrograden Punktion bzw. zugunsten einer

einseitigen im Vergleich zur beidseitigen Beckenintervention festgestellt werden
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konnte. In der Literatur wurden zu dieser Fragestellung keine direkten
Vergleichswerte gefunden, im Gegensatz zu Studien aus dem Bereich
Kardiologie, wo von keinen signifikanten Dosisunterschieden zwischen radialer

und femoraler Punktion berichtet wird (Gray et al., 2015).

Was Untersuchungen zum Thema Dosisauswirkungen des Cone-Beam-CT
Verfahrens angeht, findet hier rege Forschung statt. Boland (Boland et al., 2016)
sah in der kathetergestutzten Implantation von Aortenklappen mithilfe der 3D-
Angiografie mit dem Artis Zeego keine erhdhte Dosis gegeniber der Implantation
mit einem alteren Gerét ohne diese Funktion. Kothary (Kothary et al., 2011) fand
eine DAP- Erh6hung bei der TACE mit 3D-Angiografie heraus, z.B. wahrend der
Ansteuerung des Ziels im Mittel von 34%, jedoch bei klinischem Mehrwert und
stark erfahrungsabhangig. (Schulz et al., 2012) fanden bei einer experimentellen
Studie mit dem Artis Zeego ebenfalls eine erhthte Strahlenexposition mit der
Cone-Beam CT heraus. Bei der vorliegenden Studie wurde zwar bei den zwei
untersuchten Subgruppen TACE und TIPSS eine signifikante Dosiserhohung mit

der 3D- Angiografie festgestellt, jedoch bei sehr kleiner Patientenzahl.

4.11. Fehlerguellen und Limitationen

Zunachst einmal sollen die potenziellen Fehlerquellen von der Datenakquise bis
hin zur Datenauswertung beleuchtet werden. Daten, insbesondere uber
Menschen und deren medizinische Eingriffe, sind durchaus anféllig fur Fehler.
Bei der Aufnahme von Werten wie Grof3e und Gewicht verlasst man sich auf die
Angabe von Patienten oder auch Einschatzungen von Kollegen, teilweise hat
man in der vorliegenden Arbeit auch durchaus unterschiedliche Werte zu Grol3e
und Gewicht fur ein und denselben Patienten gefunden. Dabei wurden dann in
aller Regel Mittelwerte berechnet. Jedoch entscheidet manchmal eine
Nachkommastelle, in welche BMI-Klasse der Patient kommt. Auch die Ermittlung
der Art von Intervention an sich ist fehleranféllig. Es h&ngt davon ab, ob der
Eingriff vollstdndig und korrekt codiert und mit Bildern dokumentiert wurde, was
fur die Einteilung in die Untergruppen entscheidend war. Auch ist schon allein der

interventionelle Eingriff an sich, z.B. durch unterschiedliche Gefal3anatomie, ein
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kaum standardisierbarer Eingriff (Miller et al., 2009), selbst in prospektiven
Studien. Jedoch hatte man in einer prospektiven oder experimentellen Studie
zumindest besser vergleichbare Bedingungen bei den Geréaten schaffen kdnnen.
Man hatte z.B. immer die gleiche Fluoroskopierate, denselben Filter, dieselbe
Rohrenspannung etc. einstellen kdnnen. AuRerdem spielt es auch eine Rolle,
dass die Daten vom Bildverstarker bzw. Axiom Artis und Artis Zeego von
unterschiedlichen Personen erhoben wurden. Zudem spielen natirlich simple
Ubertragungsfehler eine Rolle, die jedoch durch mehrfache Kontrollen der Werte
versucht wurden, zu verhindern. Theoretisch sind auch Rechenfehler in Excel
und JMP mdoglich sowie Fehler beim Erstellen der Grafiken. Und
selbstverstandlich ist es auch madglich, dass die Patientenkollektive, die mit den
jeweiligen Geraten untersucht wurden, nicht wirklich vergleichbar sind und dass
die Untergruppen, die miteinander verglichen wurden, nicht zu hundert Prozent
auf die gleiche Weise ermittelt wurden. Ein weiterer Faktor sind mit Sicherheit
auch die Punkte Erfahrung des interventionellen Radiologen und der Unterschied
zwischen Notfall- und Elektiveingriff. Im Notfall wird weniger Wert auf korrekte
Ermittlung von Grél3e und Gewicht sowie mdglicherweise nicht vollumfanglich an
alle Mdglichkeiten zur Dosiseinsparung gedacht. Limitationen der Studie sind
auch die relativ kleinen Fallzahlen, insbesondere, was die diagnostischen
Interventionen mit dem Artis Zeego und die Klassen fiinf und sechs angeht, und
die Tatsache, dass in die dokumentierte Durchleuchtungsdauer sehr
wahrscheinlich, soweit es die Autorin beurteilen konnte, nur die
Fluoroskopiezeiten eingegangen sind, und nicht die Dauer der DSA- Serien, die,
obwohl von kurzer Dauer, einen nicht unerheblichen Anteil der Gesamtdosis
ausmachen (s.0.). Jedoch ware es zu unubersichtlich gewesen, die Dosis
zusatzlich auf die Serienanzahl zu standardisieren. Wie haben die
praktikabelsten Methoden zur Herstellung der Vergleichbarkeit zwischen den
Geraten, die es einer retrospektiven Studie moglich war, gewahlt, missen jedoch
erwahnen, dass es viele weitere Faktoren gibt, die bei der Dosis eine Rolle
spielen: die Erfahrung des Behandlers (Kothary et al., 2011), das ,field of view*
und der Zoom (Balter, 1999), der Abstand des Detektors zum Brennpunkt und

zum Patienten und die Fluoroskopierate (Stecker et al., 2009). Wie bereits
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erwahnt, kann solch ein  Angiografiegerdt auch unterschiedliche
benutzerspezifische Softwarekonfigurationen aufweisen, wie z.B. die CARE-
Technologie von Siemens. Software kann zu einer Dosisreduktion beitragen
(Bracken et al., 2015). Weiterhin lassen sich die intrinsischen Messungen, wie in
der Beschreibung der vergleichenden Dosismessung erwahnt, nicht ganz
vergleichen. Der Artis Zeego hatte intrinsisch zu wenig, die anderen beiden
Gerate zu viel Dosis angegeben. Auch andere Autoren berichten von
Ungenauigkeiten bei intrinsischen Messungen (Balter et al., 2004).

Insgesamt sind die Daten, auf denen die Studie basiert, der Praxis entsprungen
und einigen Unsicherheiten unterworfen, jedoch ist es die tatséchliche Dosis, die
in der Praxis gemessen wird, die letztlich Auswirkungen auf Patienten und
Personal hat. Auch lassen sich in experimentellen Studien gewonnene
Erkenntnisse zur Dosis nicht unbedingt auf an reellen Patienten durchgefiihrten
Interventionen dbertragen (Trianni et al., 2005). Die hier vorliegenden
Datenerhebungen sind zwar nicht vollstandig mit anderen Angiografie
Abteilungen und Zeego Geraten vergleichbar, bieten jedoch eine erste
Orientierung fur Arbeitende mit dem Artis Zeego und sollten mit aktuellen Geraten
wiederholt werden, um eine konstante Vigilanz im Strahlenschutz

sicherzustellen.
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5. Zusammenfassunq

Die Verwendung moderner Flachdetektoren in der medizinischen Diagnostik und
Therapie von Gefal3pathologien ist aus der modernen Medizin nicht mehr
wegzudenken. Technische Unterschiede zwischen den jahrzehntelang
verwendeten Bildverstarker Systemen und den etwa seit zwei Jahrzehnten
Einzug haltenden Flachdetektoren sind substantiell. Neue Generationen von
roboterdhnlichen mit Flachbilddetektor arbeitenden Angiografie Systemen sind
auf dem Markt und sollten in ihrer Rontgendosisaufwendung im Vergleich zu
etablierten Technologien bewertet werden. Verschiedenste Studien zum
Vergleich von Bildverstarker Systemen und Flachdetektor Systemen sind
durchgefuhrt worden, sind aber limitiert in ihrer Anzahl, was periphere
angiografische Interventionen und das Geréat Artis Zeego von Siemens betrifft. In
einer Vorgangerstudie derselben Arbeitsgruppe sind deutliche Dosisnachteile
des Flachdetektors Axiom Artis gegenuber dem Bildverstarker System
Fluorospot T.0O.P. festgestellt worden. Bei der vorliegenden Studie sollte das
Gerat Artis Zeego in seiner Dosisperformance im Vergleich zu den beiden alteren
Geraten und in Abhangigkeit von den Faktoren Fluoroskopiezeit, BMI,
Zugangsweg und Anwendung der Cone Beam CT- Technologie analysiert
werden. Die erhobenen Ergebnisse sprechen dafirr, dass auch das moderne
Gerat immer noch erheblich mehr an Dosisflachenprodukt generiert als der
Bildverstéarker, jedoch etwas besser als der Axiom Artis ist (3,01-fache Dosis des
Axiom Artis und 2,64 — fache Dosis des Artis Zeego, jeweils gegenlber
Fluorospot T.O.P.). Es konnte daruber hinaus in weiten Teilen eine signifikante
BMI — Abhéngigkeit des Dosisflachenproduktes sowie eine signifikante
Dosiserhbhung mit der retrograden Punktion der Leiste, der beidseitigen
Beckenintervention und der Anwendung der Cone Beam CT gezeigt werden.
Was die Angiografieabteilung der Universitatsklinik Tlbingen betrifft, ist eine
Tendenz zur Verbesserung der historisch gesehen immer noch relativ neuen
Flachdetektoren da und eine Analyse wie die vorliegende sollte mit heute noch

aktuelleren Flachdetektoren wieder durchgeftihrt werden.
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