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1 Einleitung

1.1  Nutzen und Herausforderung medizinischer Strahlenanwendung

Der offensichtliche gesundheitliche Nutzen medizinischer Strahlenanwendung fihrte
in den letzten Jahrzehnten weltweit zu einer betrachtlichen Zunahme diagnostischer
Bildgebung und durchleuchtungsgesteuerter Interventionen (1). Insbesondere
kardiologische Therapiemalinahmen trugen seit 1980 als Teil dieses Trends in den
USA zu einem 6-fachen Anstieg der kollektiven effektiven Dosis der Bevolkerung auf
3 mSy allein durch medizinische Anwendung bei (2). Zu den medizinischen Tests mit
den hochsten Strahlenexpositionen (Tabelle 1) zéahlen Myokardszintigraphien (3-7),

Computertomographien (6—9)und perkutane Koronarinterventionen (6,10-12).

Tabelle 1: Effektive Dosis (ED) verschiedener Rontgenuntersuchungen
im Vergleich zu natiirlichen Strahlenquellen

Art der Untersuchung Effektive Dosis (mSv)
Naturliche Strahlenexposition/Jahr (13) 2-3
Radon (in Geb3uden)/Jahr (1) 3,2
Atlantikrundflug: Europa - Nordamerika (1) 0,05
Medizinische Anwendung/Jahr (2) 3
Rontgen-Thorax p.a. (1,7) 0,02
Koronarangiographie (6,14 10, 11) 2-21
Perkutane Koronarintervention (6, 10, 11, 14) 7-57
Transkatheterieller Aortenklappenersatz (6) 12-100
Elektrophysiologische Ablation (6) 1-25
Schrittmacherimplantation (6) 0,2-8
Myokardszintigraphie (1, 5, 6, 7,14) 3-41
PET-CT (15) 13-32
Koronarkalkdarstellung (1, 6, 14) 1-12
Kardiales MSCT: retrospektive Triggerung (1, 6, 8, 9, 16,17,18) 8-27
Kardiales MSCT: prospektive Triggerung (6,14,16-20) 1-8

Parallel zu dieser Entwicklung wéachst zunehmend die Sorge um nachteilige
Auswirkungen dieser Strahlenexposition fur Patienten und Untersucher infolge nicht
leitliniengerechter Indikationsstellung und inadéaquater Strahlenanwendung, daher die



Forderung, Rontgenstrahlung bedarfsgerecht,as low as reasonably achievable
(ALARA) einzusetzen (13, 21-24).
1.2 Grundlagen der Rontgenanwendung im Herzkatheterlabor

Dieses Kapitel beinhaltet grundsatzliche methodische Ansatze und soll
Basisvoraussetzungen fur das Verstandnis derzeitiger Herausforderungen von

Strahlenanwendung und die Fragestellung dieser Arbeit zu schaffen.

1.2.1 Aufbau der Herzkatheteranlage

Je nach Aufhartung der Primérstrahlung werden 1-5% der Primarstrahlung am
Bildempfanger zur Bildgebung bendtigt (Abb. 1), ca 30-40% werden in den oberen
Hautschichten reflektiert. Eingehende Einblicke in die Physik von Rdntgenstrahlen
und Prinzipien der Rdntgenbildentstehung geben stetig aktualisierte Empfehlungen

kardiologischer Kompetenzausschisse (12,23,25-27).
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Abb. 1: Herzkatheteranlage mit Rohre, Patient und Bildempfanger
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1.2.2 Rontgenstrahlung — Definitionen von Dosiseinheiten

Strahlung:Strahlung ist die rAumliche Ausbreitung von Energie in Form von Teilchen
oder Wellen im Raum. Elektromagnetische Strahlung, zu der auch das sichtbare
Licht gehort, wird nach Frequenz und enthaltener Energie gegliedert.
Rontgenstrahlen sind hochfrequent und energiereich (28).

Energiedosis (Gy [Gray] = Joule/kg): Energiedosis, synonym Kerma (kinetic
energy released in matter), ist die von durchstrahlter Materie aufgenommene
Energie.

Hauteingangsdosis (Gy): Die Hauteingangsdosis, synonym Air-Kerma (in Luft) am
interventionellen Referenzpunkt (Ka-gr), ist die in Luft akkumulierte Energiedosis am
Ort der Patienteneintrittsflache.

Hautdosis (Gy): Die Hautdosis ubersteigt die Hauteingangsdosis um die
Ruckstreuung (.ca 30% der Ka—g) in den oberen Hautschichten und ist daher bestens
geeignet zur Quantifizierung moglicher deterministischer Hautschadigungen.
Dosisflachenprodukt (Gy x cm?):Das Dosisflachenprodukt (DFP) ist das Produkt
aus dem mittleren Kerma in Luft und der durchstrahlten Hautfliche des Patienten.
Gemessen wird es unmittelbar hinter der Rontgenréhre und dem Blendenapparat in
einer flachen lonisationskammer. Das DFP wird somit beeinflusst vom Grad der
Einblendung, jedoch nicht von Ort und Entfernung der Rontgenquelle und ist daher
als kumulative DosisgroRe besonders geeignet flr réntgengesteuerte
Untersuchungen mit wechselnden Réhrenangulationen und/oder —entfernungen.
Aquivalenzdosis (Sv [Sievert]):Die Aquivalenzdosis charakterisiert die Auswirkung
einer absorbierten Strahlenart auf das durchstrahlte Gewebe. Réntgenstrahlung dient
als Normvergleichsstrahlung (1 Gy = 1 Sv) fur die biologische Wirkung einer
Strahlenart. Die Wirkung der gleichen Energiedosis ist bei Neutronenstrahlung
aufgrund ihrer deutlich dichteren Gewebsionisierung erheblich héher (1 Gy = 10 Sv).
Organdosis (Sv):Die Organdosis ist die in einem bestimmten Organ applizierte
Aquivalenzdosis.

Effektive Dosis (Sv):Die effektive Ganzkorperdosis,allgemein Effektive Dosis (ED),
ist die Summe der bei einer Strahlenexposition auftretenden Organdosen,
multipliziert mit dem die biologische Strahlenempfindlichkeit charakterisierenden

7



Gewebewichtungsfaktor des jeweiligen Organs (28) und charakterisiert bestens
stochastische Risiken zukinftiger Malignome.
ED/DFP-Konversionsfaktoren:Konversionsfaktoren vom Dosisflachenprodukt in
die Effektive Dosis wurden fur die Rontgendiagnostik im Bereich verschiedenster
Korperregionen am Rando-Alderson-Phantom des Erwachsenen simuliert, gemessen
und berechnet (29,30): diese ED/DFP—-Konversionsfaktoren variieren je nach Nahe
zu strahlensensiblen Organen zwischen 0,03 mSv/Gy x cm? im Kopf- und 0,30
mSv/Gy x cm? in der Bauchregion (29). Im Thoraxbereich betragen sie 0,18 — 0,22,
im Mittel 0,20 mSv/Gy x cm? (11, 29-31).

Beispielberechnung: Ein appliziertes kumulatives Dosisflachenprodukt erlaubt
Ruckschlisse sowohl auf die Hautdosis als auch die effektive Dosis als Parameter
deterministischer Haut- und stochastischer Malignomrisiken. Ein DAP von 60 Gy x
cm?, appliziert wahrend einer Koronarintervention in einer einzigen Réhrenangulation
auf eine Hautflache von 60 cm?, verursacht ein Kar von 1 Gy, eine Hautdosis —
inklusive Reflexionsstrahlung in den oberen Hautschichten — von .ca 1,3 Gy (32), und
eine ED von .ca 12 mSv (29, 30).

1.2.3 Biologische Folgen ionisierender Strahlung

Es werden zwei Arten von Strahlenschaden, deterministische und stochastische,
unterschieden (13, 23).

Deterministische Schaden:Sie entstehen als Gewebereaktionen infolge von
Schwellenwertstiberschreitungen Tage bis Monate nach Strahlenexposition. In 3%
perkutaner Interventionen wurde der Hauterythem-Schwellenwert von 2 Gy erreicht
und dberschritten (31).Um die Meldepflicht dauerhafter Hautschaden(23,33,34) wie
Epilation (> 7 Gy), Radioderm und Teleangiodysplasien (> 10 Gy) bis hin zu Haut-
und tiefen muskuloskelettalen Ulzerationen (> 12 Gy) im Rahmen von Koronar- oder
elektrophysiologischen Interventionen (24, 35-39)zu férdern, konzipierte die IAEA ihr
SAFety in RADiological procedures(SAFRAD)-Berichtssystem als unabhangiges,
anonymes und vertrauliches Register (40). Auch wiederholte Expositionen ohne
sichtbare Schaden konnen bei Uberschreitung kumulativer Dosisgrenzwerte
schwerwiegende  Hautschaden verursachen (23, 34). Zu relevanten
deterministischen beruflichen Langzeitrisiken interventionell tatiger Kardiologen zahlt



u.a. dieKataraktbildung, der inzwischen durch Herabsetzung der jahrlichen
Dosisgrenzwerte fur die Augenregion auf 20 mSv Rechnung getragen wurde (23).
Stochastische Schéaden:Sie manifestieren sich infolge strahleninduzierter
Erbgutschaden als kongenitale Defekte bei Nachkommen oder meist erst nach
Jahrzehnten als Leukamie oder solide Neoplasie. Nach kardialen Interventionen
werden  zumindest vortbergehend eine erhéhte Anzahl von  DNA-
Doppelstrangbrichen beobachtet (41, 42). Entsprechend dem ,Linear-No-Threshold-
Modell* steigt dieses ,life-attributable risk* (LAR) flr Neoplasien linear mit der Dosis,
ein Grenzwert existiert nicht. Es gibt nicht nur keine Evidenz fur Harmlosigkeit
ionisierender Strahlung, auch mechanistische Uberlegungen zur Tumorgenese und
—suppression sprechen dagegen (43). Inzwischen wird das Linear-No-Threshold-
Modell  vom BEIR-VII-Komitee und den  meisten radiobiologischen
Fachgesellschaften als verninftigste Beschreibung der Beziehung zwischen
niedrigdosierter ionisierender Strahlung (< 100 mSv) und dem LAR solider
Neoplasmen angesehen (44), basierend auf Ergebnissen der ,Life Span Study” der
Hiroshima-Atombombenopfer (45) undder,15-Country Study of Cancer risk in
Radiation workers in the Nuclear Industry* (46).Anerkannte LAR-Werte
(23,43,44)liegen im Falle chronisch-kumulativer Exposition von 10 mSv bei 5 letalen
Neoplasien auf 10000 exponierte Individuen (0,5 %o). LAR-Korrekturfaktoren
betragen 2 fir akute Exposition und gegentber einem 50-jahrigen gesunden Mann
0,5 fur Hochbetagte (> 80 Jahre), 1,4 fur Frauen und 3 fir Kinder (23, 41). Im 2-
Jahresverlauf nach erstmaligem Myokardinfarkt (N = 106.803) erreichte die
kumulative mittlere Strahlenexposition infolge medizinischer Anwendungen—
hauptsachlich perkutane Koronarinterventionen (PCIl) -19.1 mSv. Im 5-
Jahreszeitraum nach Index-Infarkt wurde ein LAR fir Neoplasien von 3% pro 10 mSv
effektive Dosis beobachtet(47).

1.3 Empfehlungen von Strahlenschutzkommissionen

Internationale Empfehlungen und Deutsche Rontgenverordnung erwarten mit dem
,As Low As Reasonably Achievable“(ALARA)-Prinzip die Gewahrleistung
diagnostischer und interventioneller Sicherheit unter Hinwirkung auf eine hierfur
hinreichende Strahlenexposition auch unterhalb aktueller Referenzwerte (23, 48):

basierend auf 75%-Perzentilwerten betragen diese in Deutschland flr diagnostische
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KA und PCI derzeit 35 bzw. 60 Gy x cm? (49). Die Réntgen-Fachkundein der
invasiven Kardiologie erfordert hierzulande neben Grund- und Spezialkurs
~-Rontgendiagnostik” einen 8-stiindigen Kurs ,Interventionsradiologie®, die Sachkunde
zusatzlich mindestens 100 dokumentierte Untersuchungen (ber mindestens 6
Monate. Dem Strahlenschutzbeauftragten obliegt die bedarfsgerechte Modifikation
der innerbetrieblichen speziellen Strahlenschutzanweisung, die Einweisung auf
strahlenschutzrelevante geratetechnischeund interventionelle Neuerungen und die
Ersteinweisung sowie jahrliche Folgeschulung involvierter Arzte, medizinisch-

radiologischer Assistent(inn)en und sonstigen Personals (49, 50).

1.4 Invasive Koronardiagnostik und -therapie
1.4.1 Patientenexposition

Trotz stetig aktualisierter Empfehlungen kardiologischer Kompetenzausschisse (12,
21,23,25) und verfugbarer Kursangebote internationaler Gesellschaften (26, 51-53)
zu physikalischen Besonderheiten und sicherer Anwendung von Rontgenbildgebung
ist die Strahlenexposition in der invasiven Kardiologie unverdndert betrachtlich
(10,13): Qualitatssichernde nationale Registerdaten weisen in den Jahren 2002 und
2013 (241,509 vs. 757,908 Eingriffe) fur das mediane Dosisflachenprodukt (DFP) von
Koronarangiographien (KA) nur leicht sinkende (24,3 vs. 19,8 Gy x cm?), von
isolierten perkutanen Koronarinterventionen (PCI) steigende Werte (27,0 vs.35,4 Gy
x cm?®) aus (54-60). Aktuelle reprasentative multizentrische Medianwerte aus
Frankreich berichten 27,2 und 56,8 Gy x cm? fiir KA bzw. PCI (61) und bestatigen
eine hohe Dosisvarianz in und zwischen den Zentren (62). Auch umfassende
technische Neuerungen der letzten Jahre — Flachschirmdetektortechnologie,
vorwahlbare Pulsraten und Bildverstarkereingangsdosen unter Radiographie und
Durchleuchtung, durchleuchtungsfreie  Einblendung (63) —  veranderten
wederwesentlich die mediane Patientendosis (54-60) noch die Arbeitsweise (64) in
klinischer Routine (Abb. 2). Die korrespondierenden effektiven Dosen bestétigen
international anerkannte Niveaus effektiver Ganzkdrperexpositionen von 5-8 mSy fur
KA und 6-20 mSv fur PCI (10-12, 62, 65, 66).Einzelne Zentren konnten hingegen die
Wirksamkeit und  Nachhaltigkeit  ihrer  StrahlenschutzmalRnahmen  und
Kursprogramme nachweisen: An der Mayo-Klinik/USA wurden in einem 3-
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Jahresprogramm diagnostisch hinreichende Strahlungszeit, Pulsrate (7,5/Sekunde)

und Empfangereingangsdosis, Strahlungsaufhartung durch Kupferfilter, maximaler
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Abb. 2: Mediane und Mittelwerte (MW) der Patienten-Strahlenexposition in der
invasiven Kardiologie: Dosisflachenprodukte und Effektive Dosen (29-31) flr
Koronarangiographien (KA) und perkutane Koronarinterventionen (PCI)
entsprechend dem Nationalen Deutschen Qualitatsregister fur Krankenhauser
(55-60).

Rohren-Haut-Abstand und minimaler Haut-Detektor-Abstand, Last-Image-Hold-Funktion
und angemessene Lupenwahl beworben und geschult, Einblendung explizit nur
gelegentlich genutzt. Diese ,mplementierung einer neuen Philosophie des
Strahlenschutzes* (67) reduzierte die kumulative Hauteingangsdosis und das
errechneteDFP von KA und PCl um 40% auf 32 bzw. 79 Gy x cm?® Ein 2-
Jahrestrainingsansatz erlaubte am Herzzentrum Versailles/Frankreich unter zusétzlich
optimierter Einblendung in der grof3ten FeldgrofRe und Verzicht auf routineméallige
Laevokardiographie eine mediane DFP-Reduktion fiir KA von 53 Gy x cm? auf 21 Gy x
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cm?® (68). Sowohl nationale Register als auch bisherige Trainingsprogramme
beschranken sich auf die Dokumentation von DFP, Durchleuchtungszeit und/oder
Hauteingangsdosis (56-61, 67-69), und dokumentieren nur vereinzelt die Bilderanzahl.
Bislang existiert keine studiengestitzte detaillierte Langzeitevaluation (> 3 Jahre) der

strahlenreduzierenden Bemuhungen eines Untersuchers oder Zentrums.

1.4.2 Untersucherexposition

Die mittlere jahrliche effektive Dosis interventioneller Kardiologen betragt laut
nationalem Register Finnlands (70)3,7 mSv (mit Individualwerten bis 18,7 mSv), wird
jedoch fir grof3e Herzzentren um 5 mSv geschéatzt (71). Im Verlauf eines invasiven
Arbeitslebens kann somit der 100-mSv-Grenzwert fir Niedrigdosisexposition
Uberschritten werden (72). Chronisch exponierte Kardiologen neigen zu
eingeschrankter erythrozytarer Redox-Balance und lympozytarer Caspase-3-
Aktivierung (ein zellapoptotisches Enzym): dies unterstitzt das ,Linear-No-
Threshold-Modell* (73). Sie neigen zu Wirbelsdulenbeschwerden infolge
Bleimantelbelastung und posteriorer Linsenkatarakt. Auch verdichten sich Hinweise
auf ein LAR fur Neoplasien (24, 74, 75): in 86% von 35 Einzelfallbeschreibungen
traten zerebrale Neoplasien bei Interventionalisten nach einer Latenzzeit von 12-32
Jahren in der r6hrenseitigen linken Hirnhemisphére auf (76,77). Zunehmend werden
daher ein optimierter Individualschutz und eine grundlegende Neukonzeption des
Untersucher-Strahlenschutzes im Herzkatheterlabor diskutiert (23, 71, 78): in
Deutschland ist eine Neuauflage der Leitlinie der Deutschen Gesellschaft flr
Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung (DGK-HK) zum Einrichten und Betreiben
von Herzkatheterlaboren und  Hybrid-OP‘'s (79) in  Erganzung der
interventionsorientierten Leitlinie ,Diagnostische Herzkatheteruntersuchung“ (80)
derzeit in Bearbeitung. PA- und RAO-Projektionen sind unter Kollimation
reflexionsphysikalisch LAO-Projektionen vorzuziehen (10, 81). DFP-normierte
Untersucher-Ortsdosiswerte (nSv/IGy x cm?) ermoglichen eine Bewertung der
Effektivitat und/oder Akzeptanz von Schutzvorrichtungen (82). Der individuelle
Untersucherschutz sollte Mantel, lateral umfassende Bleibrille, Schilddrisen- und
FuRschalterschutz mit 0,35, besser 0,5 mm Pb-Aquivalent beinhalten(82—-84). Je
nach Interventionskomplexitat (TAVI, Vorhofohrverschluss, CRT) und Zugangsweg

(radial, transapikal) sind bleiaquivalente Abdeckungen an Punktionsstelle, Arbeitsfeld
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oder ,Region of Interest’, Bleihelm oder fahrbare, ggf. steril abdeckbare
Bleiacrylscheiben einzuplanen (79). Auch Dosimeter mit akustischem Warnsignal
sensibilisieren Interventionalisten hinsichtlich ihrer Untersucherexposition (85). Die
konsequente Eliminierung von Strahlenschutzléchern ermdglichte gegeniber derzeit
gesetzlich vorgeschriebenem anlagenbezogenem Strahlenschutz eine
Streustrahlenreduktion von 93% (86). Die Untersucherexposition liegt unter
optimierten PersonenschutzmalRnahmen wéhrend Durchleuchtung im Bereich der
Umgebungsstrahlung — umgekehrt steigt beispielsweise die Augenexposition ohne
Nutzung von Bleiacrylscheibe und Bleibrille um Faktor 5000 (10,86).Erfolgreich zum
Schutz des Untersuchers abgeschirmte Streustrahlung kann potentiell durch erneute
Reflektion die Patienten-Exposition leicht steigern. Jede Dosisoptimierung der

Primarstrahlung kommt hingegen Patient wie Untersucher zugute.

1.4.3 Kontrastmittel

Rontgenkontrastmittel haben potentiell beeintrdchtigende  Wirkungen  auf
Zellfunktionen, u.a. Caspaseaktivierung und Apoptose (87, 88), DNA-Schadigung
(89), Abnahme von intrazellularem ATP und cAMP (90), Histamin- und
Endothelinfreisetzung (90, 91), Stérung des intrazellularen Calciumfluxes (92),
Ldsung von tight junctions (93), und verminderte NO-Produktion (94).

Die Haufigkeit einer kontrastmittelinduzierte Nephropathie (KIN) in der invasiven
Kardiologie wird mit 4-20 % publiziert (95, 96), sie erhdht die Gesamtmortalitat der
Patienten (97). Als Indikator fur eine kontrastmittel-induzierte Nephropathie (KIN)
wird ein absoluter Anstieg des Serumkreatinins zwischen = 0,3 (98) und = 0,5 mg/dl
(99) oder = 25% des Ausgangswertes innerhalb von 2-3 Tagen nach Applikation
angesehen. Risikofaktoren fur eine KIN sind Nieren- und Herzinsuffizienz, Hypotonie
(RRsysi< 80 mmBlg)1 Stunde vor Intervention, Dehydratation und
Kontrastmittelmenge, jedoch auch Anamie, Diabetes mellitus und hohes Alter (100).
Das KIN-Risiko kann durch sorgfaltige Abwéagung von diagnostischem Risiko und
Nutzen, adéquate periprozedurale Hydratation mit isotoner NaCl-Losung und
Begrenzung der Gesamtkontrastmittelmenge minimiert werden. Isotone
Kontrastmittel scheinen Vorteile gegenuber hyperosmolaren Kontrastmitteln
aufzuweisen (97). Die Technik der Rotationskoronarangiographie erméglicht fur eine
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invasive Koronarbildgebung eine vergleichbare diagnostische Aussage mit einer

niedrigeren Kontrastmittelmenge zwischen 25 und 36 ml (101-103).

1.5 Nichtinvasive Koronarangiographie mittels Computertomographie

Fur nichtinvasive Koronarbildgebung mittels Mehrschicht-Computertomographie
(MSCT) werden studiengefihrthohe Sensitivitdten (86—99%) und Spezifitaten (93—
97%) Dberichtet. 0-12% der einbezogenen Koronarsegmente waren jedochnicht
hinreichend beurteilbar. Im Falle eingeschrankter Bildgebung neigt MSCT zu einer
Uberschatzung des KHK-Grades (104). Unter Alltagsbedingungen in einem
Stadtkrankenhaus waren Sensitivitdt und Spezifitdt geringer, die Rate nicht
verwertbarer Scans hoher (105).

Die effektive Dosis eines kardialen MSCT in konventioneller retrospektiver EKG-
Triggerung (Tabelle 1) liegt je nach Dosisregime zwischen 8 und 29 mSv (9, 106—
108) und ist bei Frauen signifikant héher (106).Eine ED um 20 mSv im Verlauf eines
koronarbildgebenden MSCT beinhaltet ein kalkuliertes zukinftiges LAR fur letale
Neoplasien von 6,7%o. und 2,4%o fur 20- bzw. 60-jahrige Frauen und von 2,6%. und
1,3%o far 20-bzw. 60-jahrige Manner (109).Verschiedene
Aufnahmetechnikenermdglichten je nach Algorithmus fur Spannung, Strom, und
Rekonstruktionsfenster erhebliche Dosisreduktionen(110). Bei dem prospektiven
EKG-getriggerten MSCT erfolgt die Akquisition nach 60% des RR-Intervalls wahrend
der Diastole mit geringer Ventrikelaktion. Die Akquisitionszeit von 220-290
Millisekunden erfordert hierfir  Sinusrhythmus niedriger Frequenz. Bei
normgewichtigen Patienten konnte so eine ED von < 1 mSv erreicht werden (20,
111): bei 6% der Patienten war allerdings der Auslauf der rechten Herzkranzarterie
nicht beurteilbar (20). In der multizentrischen PROTECTION-III-Studie (112) lag die
mittlere ED bei 2,7 mSv, 13% der Tomographien wurden als diagnostisch nicht
hinreichend eingestuft.

Die zur Berechnung der ED aus dem Dosislangenprodukt der thorakalen
Computertomographie verwendeten Konversionsfaktoren von 0,014-0,017 mSv/
mGy x cm werden aufgrund aktueller CT-Echtzeitmessungen der Internationen
Strahlenschutzkommission (ICRP) an Phantomen fir die Koronardiagnostik
zugunsten eines Konversionsfaktors von 0,030 mSv/mGy x cm hinterfragt (113,114):

dementsprechend erfordert die MSCT-Koronarbildgebung mittels prospektiver EKG-
14
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Triggerung je nach Protokoll eine ED von 4.4-8,2 mSv ohne Beeintrachtigung der
Bildqualitat (19).

1.6 Fragestellung der Arbeit

Erstes Ziel dieser Arbeit ist es, die strahlenreduzierenden Bemihungen eines
Untersuchers im Verlauf der Marker-Intervention einer elektiven
Koronarangiographieim Langzeitverlaufvon 1997 bis 2011 anhand multipler
Dosisparametervon intermittierend untersuchten Kollektivenin ihrer Gesamtheit zu
analysieren, dies unter Umrechnung publizierter Mittelwerte (Standardabweichung)
aufzu Vergleichszwecken aussagefahigere Medianwerte (Interquartiler Bereich) auf
der Basisvorliegender Rohdatenkollektive.

In Analogie zu anerkannten Ergebnissendes nichtinvasiven prospektiven EKG-MSCT
(19, 20) stellt eine EKG-Triggerung der invasiven Akquisition eines radiographischen
Bildes auf die Diastole unmittelbar vor Vorhofkontraktion eine weitere Patienten-
Dosisreduktion im Vergleich zur konventionellen invasiven Koronarangiographie in
Aussicht. Daher soll diese neue Methode der prospektiv EKG-getriggerten invasiven
Koronarangiographie in einer Pilotstudie hinsichtlich ihrer Durchfuhrbarkeit,
Strahlenexposition und ihres Kontrastmittelverbrauchs in klinischer Routine gepruft

und vorgestellt werden.
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2 Patienten und Methoden
2.1 Median undMittelwert

ArithmetischerMittelwert einer Zahlen- oder Messreihe ist in der Mathematik die
Summe der Einzelwerte, dividiert durch die Anzahl der Zahlen- bzw. Messwerte:
gemittelt wird also bzgl. der arithmetischen Verknipfung ,Summe®. In der Statistik
wird er oft als Erwartungswert angedeutet, ein so genannter Lageparameter einer
Haufigkeits- oder Wahrscheinlichkeitsverteilung, der die Lage der Elemente einer
Stichprobe in Bezug auf die Messskala beschreibt. Folgt diese Verteilung der
Elemente in verschiedenen Stichproben einer Gaul3’schen Normalverteilung, so sind
Mittelwert mit Standardabweichung zur Berechnung — z.Bp. mittels Student-t-Test —
der Wahrscheinlichkeit unterschiedlicher Gesamtkollektive geeignet.Im Falle
asymmetrischer Elementverteilung wird der Mittelwert von den einseitig gerichteten
AusreiRer-Werten der Messreihe beeinflusst, so dass seine Aussagefahigkeit als
statistischer Erwartungswert beeintrachtigt ist.

Medianoder 50 %-Perzentil einer Messreihe ist der Wert, welcher von jeweils 50%
der Elemente Uber- bzw. unterschritten wird. So kann in klinischer Forschung die
mediane Uberlebenszeit verschiedener Therapien schon mit dem Versterben der
Halfte der Patienten bestimmt, verglichen und bewertet werden, die mittlere
Uberlebenszeit oft erst viele Jahre spater nach Versterben der Gesamtkollektive. Der
interquartile Bereich (IQB) charakterisiert den Elementbereich zwischen 25 %- und
75 % Perzentil. Median und IQB sind robuster sowohl als Erwartungswerte, als auch
hinsichtlich eines statistischen Vergleichs von Stichproben mit unterschiedlicher
Auspragung von Extremwerten(115).

Die  jahrliche Bundesauswertung desAQUA-Instituts  fur angewandte
Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen(56—60) weist fur das DFP,
die Durchleuchtungszeit und die Kontrastmittelmenge von Koronarinterventionen
Mittelwerte und Mediane aus: Mittelwerte charakterisieren die tatsachlich applizierte

Dosis an einem Herzzentrum, wahrend Mediane die unterschiedliche Interventions-
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Komplexitat an verschiedenen Herzzentrenals Confounder der Strahlenexposition
minimieren. Ein Anteil von 30% statt 10% hochkomplexer Interventionen beeinflusst
den Median des DFPals Parameter strahlenschonender Arbeitsweise weit weniger
als den arithmetischen Mittelwert.Wir nahmen daher eine nachtragliche Berechnung
(Tabelle 2 und 3) von Medianen (IQB) aus den Rohdaten der longitudinalen
Dosiserhebungen eines kardiologischen Interventionalisten von 1997-2011 (Herz-
und Diabeteszentrum, Karlsburg und Klinik Frankische Schweiz, Ebermannstadt) mit
dem Ziel ihrer besseren Vergleichbarkeit mit Nationalen Deutschen Registerdaten

und internationalen Publikationen vor.

2.2 Retrospektive Studienbetrachtung 1997-2011
2.2.1 Technische Ausstattung der Herzkatheteranlagen

Zur Anwendung kamen im Longitudinalvergleich folgende Ein-Ebenen-Anlagen mit
Untertischréhren- und Obertischempfangeranordnung, Streustrahlenraster undjeweils
automatischer Dosiskontrolle (Tabelle 2) entsprechend den Voreinstellungen der
Empfangereingangsdosis (EED).

Digitale konventionelle Systeme mit Bildverstarker-Eingangskette

1997-1998 Integris H3000 (Philips Medical Systems, Eindhoven, Netherlands)
Im Strahlengang fixe Filterung mit 0,4 mm Kupfer und 1,5 mm Aluminium.
Bildverstéarker-(BV)Eingangsdosis unter Fluoroskopieflr das 17-cm BV-Eingangsfeld
20 nGy/Puls (25 Pulse/Sek.), unter radiographischer Akquisition 139 nGy/Bild (12,5
Bilder/Sek.). Die Dosisregulation erfolgt durch Anpassung von Ro6hrenstrom und
Réhrenspannung (bis 120 kV) bei fixerBildakquisitionszeit von 6 Millisekunden.
1999-2010 GE Advantx LC+ (GE Medical Systems, Fairfield, Connecticut, USA)
Im Strahlengang fixer 0,1-mm-Kupferfilter und variable 2,9-3,9-mm-Aluminiumfilter.
Bildverstarker-(BV)Eingangsdosis  fur das 17-cm  BV-Eingangsfeld unter
Fluoroskopiel2 nGy/Puls(25 Pulse/Sek.), unterradiographischer Akquisition 4
verschiedene Dosisstarken A-D: 41, 80, 125 und 164 nGy/Bild (12,5 Bilder/Sek.). Die
Dosisregulation erfolgt durch Anpassung der Réhrenspannung (bis 115 kV) und der
Bildakquisitionszeit zwischen 1-10Millisekunden.

Digitales Flachschirmdetektorsystem neuester Generation

2011-2012 AXIOM Artis zee (Siemens Medical Systems, Erlangen, Germany)
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Im Strahlengang fixer 2,9-mm-Aluminiumfilter und variable 0,0-0,9-mm-Kupferfilter.
Vorwahlbare Bildverstarker-(BV)Eingangsdosis fur das 16-cm BV-Eingangsfeld
variabel unter Fluoroskopie zwischen 18 bzw. 32 nGy/Puls, unter Radiographie
zwischen 80, 100, 120, 140, 170, 200, 240 nGy/Bild. Puls- bzw. Bildrate sind wahlbar
zwischen 1, 3, 4, 6, 7.5, 10, 15 und 30 Pulsen/Sekunde. Neu implementiert wurde
2011 eine EKG-getriggerte Bildakquisition. Die Dosisregulation erfolgt durch
Anpassung von R6hrenspannung, -strom und Akquisitionszeit (5—-8 Millisekunden).

2.2.2 Untersuchungsdurchfihrung, technische Einstellungen und Hilfsmittel

Periode | — 11 (1997 — 1998): Umsetzung von ALARA-Prinzipien

Fokus der strahlenhygienischen Bemuihungen war die Umsetzung klassischer
ALARA-Prinzipien(116): konsequente Einblendung, Beschréankung auf diagnostisch
hinreichende Serienanzahl und -lange, strahlenreduzierende Angulationen sowie
Optimierung der Durchleuchtungszeit unter Nutzung der ,last image hold function®
und interkurrentes kurzes Ful3schalter-Antippen wahrend Einblendung (Tabelle 2).
Periode Il — VI (1999 — 2000): Variation der Empfangereingangsdosis (EED)
Unter Konstanz der optimierten Untersuchungstechnik und der fluoroskopischen
Dosiseinstellungen wurde die radiographische Bildverstarkereingangsdosis flr
jeweils 2 Monate variiert: von 164auf 125, 80 und 41 nGy/Bild (117).

Periode VIl (2002): Vorwahlbare radiographische Serienbegrenzung

Um die Serienlange unabhéngig von der Reaktionsschnelligkeit des Untersuchers
optimal auf die diagnostischen Erfordernisse begrenzen zu kénnen — z. Bp. auf einen
Herzzyklus oder ein Bild zur Dokumentation einer Ballonentfaltung — wurde eine
vorwahlbare Zeitschaltung implementiert: bei fixer Empfangereingangsdosis (164
nGy/Bild) und Bildfrequenz (12,5/Sekunde) konnte die radiographische Serienlange
auf 1, 3, 6, 9, 12, oder 24 Bilder begrenzt werden. Verglichen wurde mit einem
konventionell untersuchten Kollektiv von ebenfalls 106 Patienten &hnlichen Alters,
BMI undahnlicher Geschlechtsverteilung. Zwei erfahrene Interventionalisten
differierten nach diagnostischer Filmauswertung bei nur je einem Patienten pro
Kollektiv(118).

Periode VIl (2002) & IX (2011): Variation von Pulsung und EED

Verglichen wurde bei vergleichbarer strahlenoptimierender Untersuchertechnik

desselben Interventionalisten eine neu installierte digitale Flachschirmdetektoranlage
18



neuester Generation (AXIOM Artis zee; 2011)mit einer noch neuen konventionellen
Anlage mit Bildverstarkerkette (Advantx LC+ Anlage; 2002). Tabelle 3vergleicht die
koronarangiographischen Dosisparameter beider Kollektive (N = 106) ohne
Ventrikeldarstellung, da diese 2002 regelhaft, 2011 nur bei 57 Patienten erfolgte. Die
moderne Technologie erlaubte eine Adaptation der Bildrate (Median 7,5 Bilder/Sek.)
an die Herzfrequenz undihre Anhebung auf 10 bzw. 15/Sek. ab einer Herzfrequenz
von 90 bzw. 120/Minute. Die fluoroskopische Pulsrate betrug durchgehend
4/Sekunde. Die EED wurde auf ein validiert diagnostisch hinreichendes Niveau von
80 nGy je Bild (117) und von 18 nGy je Puls eingestellt. Die altere Vergleichsanlage
bot fest eingestellt radiographische und fluoroskopische Pulsratenvon 12,5 bzw.
25/Minute sowie radiographische und fluoroskopische EED von 164 bzw. 12 nGy.

2.3 EKG-getriggerte Koronarangiographie (Tab. 2 Periode X)
2.3.1 Technische Ausstattung des Herzkathetersystems

Zur Anwendung kam eine digitale Ein-Ebenen-Flachschirmdetektoranlage neuester
Generation (AXIOM Artis zee, Baujahr 2011; Siemens AG, Medical Solutions,
Erlangen, Deutschland) mit Streustrahlenraster und einem 2,9-mm-aquivalentem
Aluminiumfilter im Strahlengang. Auf der Basis vorhergehender Fluoroskopiedaten
berechnete ein automatischer Algorithmus die Starke zusatzlich erforderlicher
Kupferfilter fur Fluoroskopie bzw. Radiographie im Bereich von0,3-0,9 und 0,0-0,9
mm. Die Empfangereingangsdosis (EED) betrug bei einem Fokus-Bild-Abstand von
1,2 m und einem 25 mm starken Aluminiumphantom im 20-cm-Feldformat 18
nGy/Puls unter Fluoroskopie und 80nGy/Bild unter Radiographie: EED-Einstellungen,
die sowohl an konventionellen Bildverstarker- als auch modernen
Flachschirmdetektorsystemen hinsichtlich einer diagnostisch  hinreichenden
Bildauflésung validiert sind (117, 119). Das Dosisflachenprodukt (DFP) wurde mittels
einer Kkalibrierten strahlentransparenten lonisationskammer (K1-S Axiom, PTW,
Freiburg, Germany) gemessen (Fehlerbreite der gesamten Messkette: < 15%), die
Hauteingangsdosis (Ka_r) wurde in Kenntnis des Fokus-Hautabstandes automatisch

hieraus errechnet.
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2.3.2 Aufnahmemodalitdten und resultierende Ausschlusskriterien

EKG-getriggerter Radiographie

Die radiographische Bildgebung fand mittels eines Bildes pro Herzaktion statt,
zeitlich getriggert jeweils auf die Diastole (Abb. 3 und 4). Diese prospektive
Triggerung auf 77% des RR-Intervalls— in Anlehnung an den mittleren
Zeitpunktwahrend prospektiv EKG-getriggerter MSCT — erfolgt somit zum Zeitpunkt
unmittelbar vor der Vorhofkontraktion und dirfte eine minimale diastolische

Bewegungs- wie Konturunscharfe und folgerichtig eine optimierte Einzelbildqualitat

der darzustellenden Koronargefal3e gewahrleisten.

Abb. 3: EKG-getriggerte Koronarangiographie bei atypischen Thoraxschmerzen
(siehe elektronische AVI-Files originaler Radiographieserien):
53-Jahrige (BMI 23,6 kg/m?) mit anterolateralen T-Negativierungen, negativer
Stressechokardiographie und familiarer Haufung fur plétzlichen Herztod und
koronare Herzerkrankung: Gesamt-DFP = 0,09 Gy x cm? ED = 0,02 mSv.
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Im Gegensatz zur diastolischen Akquisitionszeit wéahrend Flash-CT von 200
Millisekunden betrug die Bildakquisitionszeit wahrend EKG-getriggerter invasiver
Koronarangiographie nur 5 Millisekunden. Zur Sicherung der geforderten
Detektoreingangsdosis regulierte ein Algorithmus automatisch und bedarfsgerecht —
z.Bp. im Falle eines hoheren BMI — die Akquisitionszeit auf max. 8 Millisekunden.
Derart kurze Aufnahmezeiten brauchten keine bradykardisierende Vormedikation mit
dem Ziel einer Verlangerung der Diastole (20). Die Technik der Koronarinjektion war
identisch  mitder  konventionellen  Vorgehensweise, gewabhrleistete eine
Detailbeurteilung hinsichtlich des Kontrastmittelflussverhaltens und der ostialen
Kontrastmittelrickstaubung, erforderte jedoch einen konsequenten Atemstillstand in
Atemmittellage oder Inspiration (Abb. 4).

Patienten mit instabilen Kreislaufverhaltnissen, Koronarbypassen, symptomatischem
akutem Koronarsyndrom, Vorhofflattern und/oder Bradykardie < 40/Min. wurden von
unserer Studie ausgeschlossen, um die prozedurale Sicherheit nicht zu geféahrden.
Ebenfalls ausgeschlossen wurden Patienten mit intrakoronarem Detritusmaterial,
langsamem Koronarfluss oder katheterinduzierter koronarer Verschlusstendenz

aufgrund Ostiumstenose oder Gefal3hypoplasie (103), nicht hingegen Patienten mit

Vorhofflimmern einer Kammerfrequenzvariabilitat < 20 % (N = 8).

Abb. 4: EKG-getriggerte Koronarangiographie der RCA in LAO 40°-Projektion:
Serien-Einzelbilder inklusive Visualisierung der Anflutungsphase und dosierter

Kontrastmittelriickstaubung am Ostium(Zwerchfellposition in Inspiration).
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2.3.3 Studienaufbau

Alle 200 Patienten gaben nach Aufklarung ihr schriftiches Einverstandnis. Die
Mediane (IQB)betrugen fur das Alter der Patienten 67,5 (58,6—74,8) Jahre, fur den
BMI 27,8 (25,0-30,9) kg/m?und fiir die Ventrikelfrequenz 68 (62—77) pro Minute(Tab.
4).Der Kardiologe war mit 12.000 durchgefiihrten KA seit 1991 interventionell
erfahren und beherrschte strahlenoptimierende Untersuchungstechniken in klinischer
Routine entsprechend validierten und international anerkannten Empfehlungen
(10,81,116), insbhesondere sorgféaltige Einblendung, Nutzung strahlenreduzierender
Angulationen, Beschrankung auf diagnostisch hinreichende Bildqualitat, Bilder- und
Serienanzahl.Er fuhrte samtliche 200 elektiven EKG-getriggerten KA durch, falls
erforderlich zuséatzliche Laevokardiographien (N = 45) mit einer radiographischen
Bildrate von 7,5/Sekunde. Die fluoroskopische Pulsrate betrug durchgehend
4/Sekunde. Zwei zusatzliche erfahrene Interventionalisten beurteilten und sicherten
im Konsens adhoc die technische und diagnostische Angemessenheit der
Prozedur.Bei 51 % (N = 102) der Patienten wurde eine koronare Herzerkrankung mit
Stenosegrad = 50 % diagnostiziert. Behandelt wurden sie mittels PCI(N = 75),
koronarer Bypass-Operation (N = 3) oder konservativ-medikamentés (N = 24). Bei 12
% der Patienten erfolgte die invasive Diagnostik im Vorfeld einer
elektrophysiologischen Ablation (N = 10), einer Kkardialen Defibrillator- oder
Synchronisationstherapie (N = 8), oder einer geplanten Klappenoperation (N = 6).
Bei 18 % (N = 36) gaben stark torquierte epikardiale Gefale Hinweise auf eine
hypertensive Mikroangiopathie.

Prospektiv dokumentiert wurden folgende Parameter: DFP, radiographisches DFP®
und fluoroskopisches DFP", Radiographie- und Fluoroskopiezeit, sowie die Anzahl
radiographischer Bilder und Serien. Ein automatischer Algorhythmus erlaubte die
Kalkulation der Hauteintrittsdosis des Patienten als kumulatives Air-Kerma (in Luft)
am interventionellen Referenzpunkt (Ka—g). Die abgeleiteten Parameter DFP"/Bild
und DFPF/Puls charakterisieren im Falle konstanter Empfangereingangsdosis die
Einblendungsbemuihungen wéhrend Radiographie und Durchleuchtung, ihr Quotient
das Verhéltnis der Einzelpuls-Dosiswerte. DFPR/Sekunde und DFPf/Sekunde
charakterisierendie Dosisintensitaten wahrend Radiographie und Durchleuchtung, ihr
Quotient deren Verhéltnis. Dokumentiert wurde zudem die Kontrastmittelmenge

(Ultravist 370, Schering, Deutschland).
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Statistisch aufgearbeitet wurden die Daten als Mittelwerte mit Standardabweichung
und als Mediane mit interquartilem Bereich (1QB: 25 %—75 % Perzentil). Mittelwerte
charakterisieren die tatsachlich applizierte mittlere Dosis in einem Kollektiv, wahrend
Mediane einen verlasslichen Vergleich unserer Daten mit publizierten Studien und
Registern ermoéglichen, da sie weniger als Mittelwerte vom Anteil komplexer

Prozeduren in einem Kollektiv beeinflusst werden.

3 Ergebnisse
3.1 Studienbetrachtung 1997-2011

Die retrospektive Datenanalyse von (Tabelle 2)lasst fur die Umsetzung
expositionsreduzierender Ansatze gegentber dem Ausgangsniveau 1997 in Periode
| ein betrachtliches Einsparungspotential der Patientendosis im Verlauf elektiver
Koronarangiographien (mit Laevokardiographie) erkennen.

Durch Fokussierung auf Umsetzung von ALARA-Prinzipien(Tabelle 2: Periode |
und 1) an einer Philips-H-3000-Anlage sank das mediane Patienten-DFP von 33,8
auf 12,0 Gy x cm?. Das DFPf/Puls sank von 2,0 auf 1,3 mGy x cm?, wahrend das
DFP®/Bild konstant blieb: offensichtlich wurde nur die fluoroskopische Einblendung
optimiert, ebenso die mediane Durchleuchtungszeit von 195 auf 114 Sekunden. Das
anteilmaRig (71%) bedeutsamere radiographische DFP® sank um 70% infolge
weniger und Kkirzerer Serien: mit der benétigten Bilderanzahl sank die
Radiographiezeit von 43,8 auf 15,4 Sekunden.

Mit Inbetriebnahme einer neuen konventionellen GE-Advantx-LC+Anlage zeigte sich
eine weitere Reduktion des Patienten-DFP auf 8,4 Gy x cm?(Tabelle 2: Periode
[I1).Angesichts etwas hoherer radiographischer EDD von 164 statt 139 nGy/Bild
dirfte das niedrigere DFPF/Bild von 30,0 statt 42,2 mGy x cm?durch inzwischen
optimierte radiographische Einblendung bedingt sein. Das niedrigere DFP"/Puls von
0,8 mGy x cm? erklart sich (ber eine geringere Standardeinstellung der
fluoroskopischen Empfangereingangsdosis (EDD) von 12 statt bislang 20 nGy/Puls.
Durch eine Variation der Empfangereingangsdosis (Tabelle 2: Periode Il —
VI)wahrend Radiographie (EDDF) — unter Konstanz aller weiteren technischen
Einstellungen — von 164 auf 41 nGy/Bild sank das DFP®/Bild bei mutmaRlich
vergleichbarer Einblendung von 30,0 auf 13,3 mGy x cm? das radiographische

Gesamt-DFPR von 5,1 auf 2,3 Gy x cm? — somit unterproportional zur ursachlichen
23



Reduktion des EDD/Bild — und das mediane Gesamt-DFP von 8,4 auf 5,5 Gy x cm?.
Eine vergleichbare DFP-Reduktion von 8,4 auf 5,3 Gy x cm? bei konstanter EDD®
von 164 nGy/Bild wurde mit Einfihrung einer variabel vorwéahlbaren
radiographischen Serienbegrenzung (Tabelle 2: Periode Ill und VII) auf 1-2
Herzzyklen mdglich, dies unter Reduktion von Bilderanzahl/Radiographiezeit und

weitgehender Konstanz weiterer Dosisparameter.
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Tabelle 3:

Patienten-Dosisparameter elektiver Koronarangiographie ohne Laevokardiographie seit 2002

in Abhéngigkeit von Geratetyp, Geréteeinstellung und strahlenreduzierender Arbeitstechnik

Jahr (Referenz) 2002 (118) 2002 (119) 2011 (119) 2012
Periode Vil WY X X

Firma & Geréatetyp Einheit GE Advantx LC+ SIEMENS AXIOM Artis zee
Aufnahmesystem Bildverstarkerkette Flachschirmdetektor
Radiographische EED"/Bild [nGy] 164 164 80 80
Fluoroskopische EED/Puls [nGy] 12 12 18 18
Vorwahlbare Seriendauer ja nein nein nein
Radiographische Bildrate [n/Sek.] 12,5 12,5 7,5 1/Herzschlag
Fluoroskopische Pulsrate [n/Sek.] 25 25 4 4
Koronarangiographie + + + +
Laevokardiographie - - - -
Patienten [N] 106 106 100 200

Alter [Jahre] 65,4 (58,2-71,0) 63,4 (58,4-69,8)  71,3(63,5-76,2) 67,5 (58,6-74,8)
Body Mass Index [ka/m?] 28,0 (25,9-30,2) 28,4(26,1-30,7)  29,1(26,1-31,3) 27,8 (25,0-30,9)
Untersuchererfahrung (KA) N] 7000 7100 11500 12000
DFP [Gy x cm?] 3,9(2,9-5,1) 7,0 (5,2-8,7) 24(1,5-3,5) 0,64 (0,46-1,00)
DFPR [Gy x cm?] 1,9 (1,5-2,6) 4,2 (3,0-5,5) 1,7(1,2-2,6) 0,30(0,19-0,43)
DAP" [Gy x cm?] 2,0 (1,4-2,6) 2,8(2,1-3,5) 0,6 (0,4-0,8) 0,35(0,21-0,57)
Bilder [N] 43 (36-60) 117 (91-156) 105 (77-148) 25,0 (20,0-30,0)
Serien [N] 7 (6-8) 7 (6-8) 7 (6-9) 7 (6-8)
Bilder/Serie [N] 6,0 (6,0-7,4)  17,5(14,8-21,1)  14,4(11,3-19,0) 3,4(3,0-3,8)
Radiographiezeit [Sek.] 3,4(2,9-4,8) 9,4 (7,2-12,5) 12,9 (10,0-18,0) 21,7 (17,1-26,3)
Fluoroskopiezeit [Sek.] 128 (101-154) 122 (97-159) 120 (96-169) 119 (94-141)
DFP®/Bild [mGyxcm?] 41,7 (34,1-51,8) 34,9(29,8-40,4) 16,6 (13,5-21,2) 12,6 (8,2-16,6)
DFPF/Puls [MGy x cm?] 0,6 (0,5-0,8) 0,9 (0,7-1,1) 1,1 (0,7-1,7) 0,8(0,4-11)
DFPR pro Bild / DFP pro Puls 55,3 (53,8-79,7) 39,6 (35,1-45,6) 15,7 (11,6-21,5) 14,8(11,7-19,3)
DFPR/Sek. [MGyxcm?] 521 (426-648) 436 (372-505) 130 (107-168) 13,8 (9,3-19,1)
DFPF/Sek. [mGyxcm?] 14,9 (12,5-19,5) 21,6 (17,6-26,3) 4,4 (2,8-6,8) 311,744
DFPR pro Sek. / DFP™ pro Sek. 33,1(26,9-39,9) 19,9 (17,6-22,8) 30,8(23,6-425) 43(34-59)

Daten als Mediandaten (Interquartiler Bereich zwischen 25 %75 % Perzentil).
DFP = Dosisflachenprodukt; DFPR= radiographisches DFP; DFP" = fluoroskopisches DFP; EED = Empfangereingangsdosis;

KA = Koronarangiographie; Untersuchererfahrung = Anzahl der bis dato absolvierten KA

Eine KA mit Serienbegrenzung ohne Laevokardiographie (Tabelle 3: Periode VII)
erforderte fur 7 Serien eine mediane Radiographiezeit von 3,4 Sekunden bzw. 43
Bilder: das DFP betrug 3,9 Gy x cm? mit radiographischen und fluoroskopischen
Fraktionen von 1,9 bzw. 2,0 Gy x cm?® Eine neue Flachschirmdetektoranlage
(Siemens AXIOM Artis zee) erlaubte eine bedarfsgerechte Optimierung von
Pulsung und EED auf 7,5 radiographische Bilder bzw. 4 fluoroskopische Pulse pro
Sekunde und auf eine radiographische EDDR von 80 nGy/Bild. Verglichen mit den 2002
erhobenen Dosiswerten an einer neuen konventionellen Anlage (Tabelle 3: Periode VIII
vs. IX)mit Bildverstarkerkette (GE Advantx LC+) sanken die medianen radiographischen
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und fluoroskopischen Dosisintensitaten hierdurch von 436 auf 130 mGy x cm?/Sek. (-
70%) bzw. von 21.6 auf 44 mGy x cm%Sek. (-80%). Das Verhaltnis der
radiographischen zur fluoroskopischen Dosisintensitat unter alterer versus neuerer
Technologie war 19,9 bzw. 30,8. Die Arbeitstechnik des Interventionalisten im Zeitverlauf
war vergleichbar: die Durchleuchtungszeit war identisch, die Radiographiezeit leicht
ansteigend. Das Patienten-DFP fiel von 7,0 auf 24 Gy x cm? die kumulative
Hauteingangsdosis betrug 67 mGy, die mediane effektive Dosis (IQB) 0.5 (0.3—0.7) mSv.

3.2 EKG-getriggerte Koronarangiographie

EKG-getriggerte invasive Koronarangiographie erwies sich bei allen eingeschlossenen
Patienten als sicher durchfihrbar und entsprechend der gemeinsamen Ad-hoc-

Bewertung dreier erfahrener Kollegen als diagnostisch aussageféhig (Abb. 5). Der
Median (IQB) des Gesamt-DFP einer KA ohne Laevokardiographie betrug 0.64 (0.46—
1.00) Gy x cm?, die radiographischen und fluoroskopischen DFP-Fraktionen 0.30 (0.19—
0.43) bzw. 0.35 (0.21-0.57) Gy x cm?. Die Mittelwerte lagen leicht hoher (Tabelle 4). 75%
aller KA erforderten somit ein DFP < 1 Gy x cm?, 1% aller KA eines > 2 Gy x cm?. Die
individuelle ED-Verteilung bewegte sich zwischen 0.02 und 0,76 mSv (Abb. 6).

Abb.5: EKG-getriggerte Koronarangiographie im akuten Koronarsyndrom:
Subtotale Trifurkationstenose von Ramus descendens anterior, Ramus
diagonalis und Septumast bei einem 52-jghrigen Mann (BMI 30,3 kg/m?):

Gesamt-DFP = 0,86 Gy x cm?; ED = 0,14 mSv
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Tabelle 4: Patientenexposition elektiver EKG-getriggerter Koronarangiographie 2012
an einem SIEMENS AXIOM Artis zee Flachschirmdetektorgeréat

Einheit Koronarangiographie Laevokardiographie

Patientenanzahl [N] 200 45
Mannliches Geschlecht [%] 55 53
Untersuchererfahrung (KA) [N] 12000 12000
Radiographische EED/Bild [NGy] 80 80
Fluoroskopische EED"/Puls [NGy] 18 18
Vorwéhlbare Seriendauer nein nein
Radiographische Bildrate [N/Sek.] EKG-Triggerung 7,5
Fluoroskopische Pulsrate [N/sek.] 4 4

Median (IQB) MW (SA) Median (IQB) MW (SA)
Alter [Jahre] 67,5 (58,6-74,8) 66,1 (11,5) 63,8 (52,9-73,4) 62,4 (13,0)
Body Mass Index [kg/m?] 27,8 (25,0-30,9) 28,4 (4,8) 27,9 (24,9-30,8) 28,1 (5,5)
Herzfrequenz [N/Minute] 68 (62—77) 69 (11) 70 (62-81) 72 (12)
DFP [Gy x cm?] 0,64 (0,46-1,00) 0,77 (0,49) 0,34 (0,13-0,81) 0,52 (0,48)
DFPR [Gy x cm?] 0,30 (0,19-0,43) 0,34 (0,22) 0,27 (0,09-0,63) 0,41 (0,38)
DAPF [Gy x cm?] 0,35 (0,21-0,57) 0,43 (0,30) 0,05 (0,02-0,09) 0,11 (0,21)
Bilder [N] 25,0 (20,0-30,0) 26,1 (8,6) 28,0 (23,0-49,0) 35,6 (16,7)
Serien [N] 7 (6-8) 7,4 (1,5) 1(1-2) 1,4 (0,6)
Bilder/Serie [N] 3,4 (3,0-3,8) 3,5(0,8) 25,5 (22,0-29,5) 25,2 (6,3)
Radiographiezeit [Sek.] 21,7 (17,1-26,3) 22,5 (6,9) 3,9 (3,1-6,5) 4,8 (2,2)
Fluoroskopiezeit [Sek] 119 (94-141) 126 (44) 24 (18-40) 43 (49)
DFPR/Bild [MGy x cm?] 12,6 (8,2-16,6) 13,1 (7,4) 9,1(3,4-17,8) 10,9 (8,0)
DFP/Puls [MGy x cm?] 08(0,4-1,1) 0,9 (0,6) 0,4 (0,3-0,9) 0,7 (1,0)
DFPR pro Bild / DFPF pro Puls 14,8 (11,7-19,3) 17,6 (9,7) 17,6 (12,7-25,5) 20,8 (14,4)
DFPR/Sek. [MGy x cm?] 13,8 (9,3-19,1) 15,1 (8,1) 67,9 (25,6-133,8) 81,7 (60,1)
DFPF/Sek. [mGy x sz] 3,1(1,74,4) 3,6 (2,3) 1,6 (1,0-3,5) 2,8(4,2)
DFPR pro Sek. / DFPF pro Sek. 4,3 (3,4-5,9) 51(2,9) 32,9 (23,8-47,7) 39,1 (27,0)
Hauteingangsdosis [MmGy] 17,0 (11,1-28,1) 21,6 (15,8) 7,5 (3,5-14,0) 10,3 (8,8)
Kontrastmittelmenge [mI] 70 (60-85) 72 (18) 25 (25-45) 35 (16)

Daten als Median mit Interquartilem Bereich (IQB = 25 %—75 % Perzentil) und Mittelwert (MW) mit Standardabweichung (SA)

DFP = Dosisflachenprodukt; DFPR = radiographisches DFP; DFPF = fluoroskopisches DFP; EED = Empfangereingangsdosis;
KA = Koronarangiographie; Untersuchererfahrung = Anzahl der bis dato absolvierten KA

Die radiographische Bildgebung erfolgte wéhrend 21.7 Sekunden (17,1-26,3) mittels
insgesamt 25 (20-30) Bilder im Verlauf von 7 (6-8) Serien, die bendtigte
Durchleuchtungszeit betrug 119 Sekunden (94—141). Das DFP"/Bild betrug 12.6 mGy x
cm? und das DFP"/Puls 0,8 mGy x cm?/Puls. Die Dosisintensitét pro Bild bzw. Puls war
unter Radiographie 14,8-fach hoher als unter Durchleuchtung. Dieses
Dosisintensitatsverhaltnis war damit deutlich hdher als der Quotiont aus vorgegebener
nGy/Bild) und nGy/Puls)

Empfangereingangsdosis von 4, 4 vor Einblendung. Hieraus kann eine deutlich starkere

radiographischer (80 fluoroskopischer (18

Einblendung wahrend fluoroskopischer Intubation der Koronarien im Vgl. zur
28



radiographischen Darstellung des Koronarbaumes abgeleitet werden. Die zeitadjustierten
Dosisintensitaten DFP™/Sek. und DFP"/Sek. betrugen 13.8 bzw. 3.1 mGy x cm?/Sek.,
entsprechend einer 4,3-fach hoheren Radiographieintensitat: Ausdruck des
dosisreduzierenden Effektes der EKG-getriggerten radiographischen Akquisition auf nur
ein Bild/Herzschlag. Das zeitadjustierte Intensitatsverhaltnis fir eine radiographische
Bildrate von 7,5 Bildern/Sekunde betrug 32,9. Die Hauteingangsdosis betrug 17,9 (11,1—
28,1) mGy, die bendtigte mediane Kontrastmittelmenge 70 (60-85) ml (Tabelle 4). Der
Vergleich zur Untersuchungstechnik in den 10 Jahren zuvor erbrachte dhnliche mediane
Durchleuchtungszeiten (119 vs. 120-122 Sekunden), jedoch langere Radiographiezeiten
(21,7 vs. 9,4 -12,9 Sekunden): eine Folge der Notwendigkeit einer hinreichenden
Bilderanzahl von 3.4 (3.0-3.8)/Serie (119). Die Medianwerte aller Parameter fir
Koronarangiographie unter Einbezug der Laevokardiographie zeigt Tabelle 4.
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Abb. 6: Individuelle Strahlenexposition EKG-getriggerter Koronarangiographie:
Dosisflachenprodukte (DFP; linke Ordinate) und Effektive Dosen (ED; rechte
Ordinate) aller 200 EKG-getriggerten Koronarangiographien
(weil3e Saulen: 10 %-, 25 %-, 50 %-, 75 %- und 90 %-Perzentile).
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4 Diskussion

4.1. Haupterkenntnisse unserer Studie

In reprasentativen und seitens Alter, Geschlecht und Body Mass Index nicht
selektierten Kollektiven gelang von 1997-2003 durch Optimierung der
Untersuchungstechnik und Bildverstarkereingangsdosis an Katheteranlagen
konventioneller Technologie in klinischer Routine die Reduktion desmedianen
Patienten-DFPs durch invasive Herzkatheterdiagnostik (inklusive
Ventrikeldarstellung) von 33,8 auf 5,5 Gy x cm?(116,117).Die zusétzliche Nutzung
herzfrequenzadaptierter Pulsung wahrend radiographischer Befunddokumentation
und Fluoroskopie erlaubte seit 2010 an einer modernen Flachschirmdetektoranlage
neuester Technologie mediane DFP-Werte einer reinen Koronarangiographie von 2,4
Gy x cm?, entsprechend einer effektiven Patientendosis von < 0,5 mSv(119), ein
Niveau weit unterhalb derzeit Ublicher Werte invasiver wie nichtinvasiver
réntgenbasierter Koronarbildgebung (Tabelle 1).

Die prospektiv EKG-getriggerte invasive Koronarangiographie erwies sich in der hier
vorgestellten klinischen Pilotstudie als durchfihrbar und sicher. Bei vergleichbarem
Kontrastmittelverbrauch und identischer Einzelbildauflosung erlaubt diese
modifizierte Methode invasiver Koronarangiographie eine betrachtliche Reduktion der
Patientenexposition auf Medianwerte fir DFP und ED von 0,64 Gy x cm? bzw. 0,13
mSv.

Eine sorgfaltige Dokumentation wesentlicher technischer und interventioneller Dosis-
EinfluBparameter ermdglichtam Beispiel der interventionellen Markerintervention der
diagnostischen Koronarangiographie die Analyse unterschiedlichster
dosisreduzierender  Strategien Uber Pulsung, Bildverstarkereingangsdosis,
Einblendung, Bilder- /Serienanzahl, Seriendauer und Durchleuchtungszeit (Tabelle 2
und 3). Unsere Umrechnung von Mittelwerten (SD)zu Medianen (IQB) aus den
Rohdaten der longitudinalen Dosiserhebungen 1997-2011 erleichtert hierbei — trotz
maoglicher Varianzen der interventionellen Herausforderungen im untersuchten
Patientengut — einen aussageféhigen Dosisvergleich zu Nationalen Deutschen
Registerdaten und internationalen Publikationen (55—61).Interventionalisten erlaubt
das vorgestellte Datenmaterial einen Einblick in die Effizienz unterschiedlicher

dosisreduzierender MaRnahmen und durchDokumentation relevanter
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Schlisselparameter — DFP, DFPR, DFPF, Bilder, Serienanzahl sowie
Durchleuchtungszeit — Standortbestimmung und Autonomie in Kontrolle sowie

Training der eigenen Arbeitsweise(62).

4.2. Prinzipien und Potential dosisreduzierender Untersuchungstechnik

Internationale Richtlinien ebenso wie die deutsche Réntgenverordnung fordern
verbindlich das ,As Low As Reasonably Achievable* (ALARA)-Prinzip ein, ,jegliche
medizinische Strahlenexposition* auch unterhalb vorgegebener Referenzwerte ,so
niedrig wie moglich zu halten* (12, 13, 23,25, 50). Bertcksichtigen soll diese
weitestmogliche (,achievable®) dosisreduzierende Arbeitsweise situationsgerecht
(,reasonably”) individuelle Besonderheiten der strahlenexponierenden Intervention:
sie soll so gleichermal3en interventionelle Herausforderungen meistern und
prozedurale Sicherheit gewéahrleisten. Dartber, wie diese Gegensatze abzuwagen
sind, kann es keine letztglltige Einigkeit geben (25,120,121), ein individueller
Ermessensspielraum des Untersuchers in der Abwagung zwischen Bildgute,
Sicherheit und Strahlenexposition einer Intervention wird als sinnvoll und notwendig
erachtet.

Im Zusammenhang mit nachweislichen deterministischen Hautschaden bis hin zu
dauerhafter Epilation, Radiodermatitiden und tiefen Ulzerationen als Folge komplexer
elektrophysiologischer und koronarer Interventionen mahnt die Internationale
Kommission flr Strahlenschutz (ICRP) allerdings, dass offenkundig ,viele
Untersucher sich des Verletzungspotentials dieser Interventionen und der Tatsache
ihres Vorkommens nicht bewusst sind“, ebensowenig ,des geringen Aufwands, ihre
Haufigkeit durch Umsetzung von Dosiskontrollstrategien zu verringern® (34). Auch
blieb trotz bemerkenswerter technischer Fortschritte und zunehmender prozeduraler
Komplexitét die interventionelle Arbeitsweise in der invasiven Kardiologie weitgehend
unverandert (64).

Eine leitliniengerechte Strahlenschutzschulung und praktische Ausbildung im
Katheterlabor bedirfen der Abstimmung mit Strahlenschutzbeauftragtem, Physiker
und ggf. externem Berater und sind zu dokumentieren. Trainingsprogramme sollen
folgende  Schlisselinhalte  vermitteln:  Strahlenphysik  und  —interaktion,
Durchleuchtungsmodi, Einflussfaktoren der Bildqualitdt, = Dosimetrie  und

Dosiseinheiten, biologische Strahleneffekte, Prinzipien des Strahlenschutzes,
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gesetzliche Vorgaben und Empfehlungen sowie Techniken der Dosisreduktion. Die
Arbeitsanweisungen meinungsbildender Kommissionen und Fachgesellschaften
listen — neben Malinahmen des Untersucherschutzes — durchaus umfassende und
verstandliche Empfehlungen zum Patientenschutzim Katheterlabor auf(12,71,75,78,
122): [1]Strahlenanwendung nur zum Kklinischen Nutzen, Minimierung [2]von
Radiographie, [3] ausgeprdgt schrager Ro6hren-Angulationen, [4] von
Lupenanwendung, [5]der Pulsrate unter Radiographie wie Fluoroskopie, und [6]der
Detektor-Haut-Distanz,[7]weitestmdgliche Tischhéhe bzw. Distanz der Strahlenquelle
zum Patienten,[8] optimierte Einblendung auf die Zielstruktur, [9] Echtzeitmessung
der kumulierten Dosis, [10] Angulationswechsel zwecks Reduktion der
Hautexposition und [11] Vermeidung akzidentieller Durchstrahlung der
Extremitaten.Diese Auflistung sinnvoller Strahlenschutzmaflinahmen lasst keine
Effizienzbewertung einzelner Komponenten erkennen, da qualitatssichernde
nationale Register ublicherweise nur kumulative Gesamt-Dosiswerte fir Prozeduren
in der invasiven Kardiologie vergleichend dokumentieren. Das AQUA-Institut fur
Angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen zeichnet in
Deutschland dafur, ,die bestehende Licke zwischen wissenschaftlicher Erkenntnis
und praktischer Umsetzung, das so genannte ,performance gap“zu schliessen ... —
konkret messbar und erfolgreich!* (123).

Die vorliegende Langzeitevaluation und Analyse der dosisreduzierenden
Bemuhungen eines erfahrenen Interventionalisten von 1997-2011ermdglicht durch
wiederholte Dokumentation wesentlicher zugrundeliegender Parameter eine
Effizienzbewertung einzelner dosisreduzierender Strategien.Entscheidend hierfur ist
jeweils die Kenntnis des radiographischen und fluoroskopischen Anteils an der
Gesamtdosis, bei Basiserhebung 1997 z. Bsp. 71 bzw. 29%:jegliche Optimierung der
Einblendung (DFPF/Bild bzw. DFP"/Sekunde) oder der Strahlungszeit
(Durchleuchtungszeit bzw. radiographische Bilderanzahl) war somit unter
Radiographie 2,4-fach effizienter als unter Fluoroskopie.

Das Reduktionspotential des Gesamt-DFPs einer Koronarangiographie (Tabelle 2,
Periode 1&I1) lag flr weitestmdgliche Optimierung der Fluoroskopiezeit (von 195 auf
114 Sekunden) bei 12%, fur die Radiographiedauer (von 548 auf 180 Bilder) bei
48%, fur das technische Hilfsmittel radiographischer Serienbegrenzung (auf 92
Bilder)bei 59% (Tabelle 2, Periode VII). Erreicht wurde dieser betrachtliche Effekt
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durch diagnostisch hinreichende Serienanzahl und —léange. Eine Optimierung der
Einblendung unter Durchleuchtung bewirkte eine Absenkung des DFPF/Sekunde
um 32% (von 48,9 auf 33,3 mGy x cm?), des Gesamt-DFPs hierdurch um 9%. Der
Wechsel der radiographischen Bildverstarkereingangsdosis (EEDY) von 164 auf
80 nGy/Bild reduzierte das erforderliche DFP®/Bild um 35% (von 30 auf 19,4 mGy x
cm® und die Gesamt-DFP um 22%, der Wechsel derfluoroskopischen
Bildverstarkereingangsdosis (EED )von 20 auf 12 nGy/Puls (Philips- vs. GE-
Anlage) das erforderliche DFPF/Puls von 1,3 auf 0,8 mGy x cm? und das Gesamt-
DFP um 13% (Tabelle 2, Periode I, IlI&V). Auch die Minimierung linksanterior
angulierter Schragpositionen des Strahlengangs beinhaltet fir eine valide
Dokumentation der linken Herzkranzarterie ein DFP-Optimierungspotential von 50%
(10, 81).Wurde bislang eine radiographische Bildrate von 12,5/Sekunde bis zu einer
Herzfrequenz von 140/Minute als hinreichend erachtet, so dirfte eine Bildrate von
7,5/Sekunde  bei  Herzfrequenzen < 85-90/Minute ohne diagnostische
Beeintrdchtigung der Bewegungsdokumentation moglich sein.  Moderne
Herzkatheteranlagen erlauben inzwischen (Uber Bedienungselemente am
Kathetertisch eine bedarfsgerechte statt bisher fixer Voreinstellung von Pulsrate und
Empfangereingangsdosis(Tabelle 3, Periode VIII & IX). Allein die Absenkung der
radiographischen Bildrate von 12,5 auf7,5/Sekunde und damit des DFPRum 40%
reduziert das Gesamt-DFP einer Koronarangiographie um 24%, die Absenkung der
fluoroskopischen Pulsrate von 25 auf 4/Sekunde und damit des DFP™ um 84%,
das Gesamt-DFP um 34%.

Zusammenfassend ermaoglichte eine selbstkontrollierende Optimierung wesentlicher
technischer Dosis-EinfluBparameter seit 1997 eine Reduktion des Patienten-DFP
einer invasiven Koronarangiographie auf 2,4 Gy x cm? und somit ein medianes
Niveau weit unterhalb bislang publizierter monozentrischer Mehrjahres-
Trainingsresultate, multizentrischer Erhebungenund landesweiter deutscher
Registerdaten (54-61, 67, 68), welche mediane DFPs fiir diagnostische KA zwischen
20 und 32 Gy x cm? ausweisen.Ein kurzes90-minitiges Training von 154
Untersuchern an 32 kardiologischen Zentren ermdglichte tUber die Vermittlung von
Dokumentation und Effizienzbewertung der hier diskutierten Einflussfaktoren
strahlenreduzierender Arbeitsweise eine 48-%-Reduktion des medianen DFP
invasiver Koronarangiographie von 26,5 auf 13,7 Gy x cm?(62). Eine bislang
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monozentrische 2-Jahres-Evaluation des Kursprogramms belegte ohne weitere

Schulung eine Reduktion des medianen DFP von 31,4 auf 8,5 Gy x cm?(124).

4.3. EKG-getriggerte Koronarangiographie

Die vorgestellte Arbeit untersucht erstmals die Methode der prospektiv EKG-getriggerten
invasiven Koronarangiographie in klinischer Routine. Anstelle konventionell Ublicher
Akquisition mit 7,5 bis 15 Bildern/Sekunde erfolgt die radiographische Bildgebung — mit
identischer Akquisitionszeit (5 Millisekunden) und Detektoreingangsdosis (80 nGy) —
durch nur ein Bild/Herzaktion. Die EKG-Triggerung der Bildgebung erfolgte auf die
Diastole (77% des RR-Intervalls) der Herzaktion unmitteloar vor Beginn der
Vorhofkontraktion und somit exakt den Moment, der am wahrscheinlichsten — Atem- bzw.
Zwerchfellstillstand vorausgesetzt — eine weitestmogliche Bewegungsfreiheit des
Koronarbaums und infolgedessen eine optimale Auflosung und Konturschéarfe des
Einzelbildes verspricht. Diese theoretischen Vorbedingungenfir eine diagnostisch
hinreichende Bildgebung EKG-getriggerter Koronarangiographie wurden gestutzt
durch das Ad-hoc-Votum dreier erfahrener Interventionalisten, des Untersuchers und
seiner beiden hinzugezogenen Kollegen, in klinischer Routine.Bei 75 der 200
Patienten wurde einvernehmlich eine PTCA-Indikation gestellt, in deren Verlauf die
als relevant stenosiert eingeschétzten Koronarsegmente in verschiedenen
Angulationen wiederholt dokumentiert wurden, beispielsweise vor und nach
Drahtpassage, Ballondilatation und/oder Stentimplantation. In keinem Fall musste die
in der EKG-Triggerung gewonnene Beurteilung des Lumens revidiert werden. Die
neue Methode ermdglicht Uber eine statische Momentaufnahme des geflllten
Koronarbaums hinaus uber die Zeit mehrerer Herzaktionen durchaus Hinweise und
funktionelle Informationen zu Kontrastmittelanflutung und Flussgeschwindigkeit, und
via Kontrastmittelriickstaubung zur Bewertung der Koronarostien (Abb. 3).Zu
Komplikationen kam es im Verlauf der Studie nicht. Somit erscheintbei planbarer
elektiver Indikation — fuir ein nicht nach Gewicht und Herzfrequenz vorselektioniertes
Patientengut — dieprospektiv EKG-getriggerte Koronarangiographie im klinischen Alltag
sicher und diagnostisch hinreichend aussagefahig durchfiihrbar.

Die modifizierte Technik ermoglichte unter strahlenreduzierender ALARA-Arbeitstechnik
—konsequente Einblendung, Beschrankung auf diagnostisch hinreichende Bilder-

/Serienanzahl sowie Bevorzugung strahlensparender Angulationen — mediane (IQB)
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DFPs und EDsvon 0.64 (0.46 — 1.00) Gy x cm? bzw.0.13 (0.09 — 0.20) mSv (Tabelle 4,
Abb. 6). Eine derartige Strahlenexposition entsprichteinem Hin-und Ruckflug Frankfurt —
San Francisco (7, 125), 16 Tagen Umgebungsstrahlung oder Radonexposition in
Gebauden (1, 13), 6 Rontgen-Thoraxaufnahmen im posterior-anterioren Strahlengang
(26), 3% der deutschen Medianwerte (59,60) fur diagnostische Koronarangiographie
(Abb. 2)bzw. 1% retrospektiv getriggerter nichtinvasiver Koronardiagnostik durch MSCT
(6, 9, 17,18). Sie unterschreitet deutlichauch strahlenoptimierte EDsan modernen
Herzkatheteranlagen (Tabelle 3: Periode 1X) von <0.5 mSv (119) und empfohlene EDs <
3 mSv fur eine korrekt durchgefuhrte nichtinvasive MSCT-Koronarbildgebung mit
prospektiver EKG-Triggerung (111,126,127): letztere gemall PROTECTION-III-Studie
vergesellschaftet mit einem Anteil von 13% diagnostisch nicht hinreichend
verwertbaren Angiogrammen (112).

Die Implementierung einer strahlenbewussten Arbeitsphilosophie kommt nicht allein
Patienten, sondern zudem Interventionalisten und Mitarbeitern im Katheterlabor
zugute(10, 23, 67, 69). Die systematische Aufdeckung relevanter Strahlenschutzlécher
der derzeit gesetzlich empfohlenen Strahlenschutzvorrichtungen am Kathetertisch und
ihre situationsadaptierte Beseitigung durch optimierte Bleivorrichtungen reduzierten die
Streustrahlung in Untersucherposition auf 7% (86). Die Technik der hier vorgestellten
prospektiv. EKG-getriggerten Koronarangiographie im Verein mit optimiertem
individuellem Strahlenschutz drfte somit die Untersucherexposition auf ca. 0,2 %
Ublicher Werte moderner Katheterlabore senken.

Die mediane Kontrastmittelexposition dieserneuen Methode (70 ml) Ubersteigt leicht
diejenige einer Koronarangiographie in konventioneller Technik (64 ml) in einem
studiengefuhrten Kollektiv desselben Untersuchers (Kuon101), plausibel erklarbar durch
die nachweislich langere Radiographiezeit von 21,7 (Tabelle 4) versus 12,9 Sekunden
(Tabelle 3: Periode IX, (119)).Die Medianwerte der Klinik Frankische Schweiz in
Ebermannstadt (128) und ebenso die im Nationalen Register(58,59) bundesweit
erfassten Datensatze samtlicher diagnostischer Koronarangiographien in deutschen
Kliniken — ohne Differenzierung zwischen reiner Koronarbildgebung und ggf. erfolgter
zusétzlicher Ventrikulographie — weisen hingegen fur die Vergleichsjahre2011-2012eine

etwas hohere mediane Gesamt-Kontrastmittelmenge (jeweils 85-90 ml) aus.
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4.4  Situationsadaptierte Variation der invasiven Untersuchungstechnik

Durchaus unterschiedliche Strategien koronarer Komplettdiagnostik ermoglichen
Dosisniveaus um 5,3-5,5 Gy x cm? hinreichende Bildqualitat in konventioneller
Arbeitstechnik sowie hochauflésende Bildqualitat unter bedarfsgerechter Triggerung
der Seriendauer auf einen Herzzyklus (Tabelle 2, Periode VI & VII). Als Empfanger-
Eingangdosis erwiesen sich 80 nGy/Bild sowohl an konventionellen als auch
modernen Flachschirmdetektoranlagen in Kklinischer Routine als hinreichend
(117,119). Untersucher sollten sich bewusst sein, dass fur strahlungsintensive
Angulationen bei adipésen Patienten unter maximaler Empfangereingangsdosis/Bild
mit ausgeschopfter Spannungs- undStromkapazitat der RoOntgenrohre die
Bildakquisitionszeit auf bis zu 10 Millisekunden verlangert wird — mit der Folge
tendenzieller Konturunschéarfe trotz hoherer Dosisintensitat (117). Korrekt
eingeblendet ermdglichen in der Bildgebung der linken Herzkranzarterie kraniokaudal
angulierte postero-anteriore (PA-)Projektionen bei vergleichbarer diagnostischer
Aussagekraft deutlich niedrigere Dosisintensitatenim Vergleich zu entsprechenden
historisch gewachsenen linksanterior-obliquen LAO-Projektionen (10,81).

Jeder Patient mit einer richtigen Indikation hat entsprechend seinem individuellen
Komplikationsprofil ~situationsgerecht Anspruch auf die fiar ihn sinnvollste
Untersuchung (23, 24, 71). Weiterhin stellt die konventionelle Koronarangiographie —
auch gegenuber der nichtinvasiven kardialen Mehrschichtcomputertomographie —
den Goldstandard der Koronarbildgebung dar. Die vorgestellte prospektiv EKG-
getriggerte Koronarangiographie ist nicht als Ersatz der bewahrten konventionellen
Methode intendiert. Zur Minimierung stochastischer Risiken kann sie aufgrund ihrer
sehr geringen Strahlenexposition jedoch jungen Patienten (< 50 Jahre) angeboten
werden. Auch bei dlteren atemkooperativen Patienten ist sie zumindest teilweise flr
jede unkomplizierte invasive Koronarangiographie denkbar, sofern jederzeit Uber das
tischseitige Bedienelement auf konventionellen Modus gewechselt werden kann.

Bei fortgeschrittener Niereninsuffizienz  hingegen tritt das Risiko der
Strahlenexposition im Vergleich zu demjenigen der Kontrastmittelbelastung in den
Hintergrund: diese Patienten stellen die Zielgruppe fur die Methode der
Rotationskoronarangiographie dar (101-103). Sinnvollerweise ist fur alle
Patientengruppen an jedem Kathetertisch der rasche Wechsel zwischen Rotations-,

EKG-getriggertem und konventionellem Koronarmodus winschenswert, ebenso
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unterschiedlich vorwahlbare Puls- und Bildraten, Empféangereingangsdosen,
Einzelbildakquisition, ,Last Image Hold® und  Speicherungsmdglichkeit
fluoroskopischer Szenen. Dieser Touchscreen sollte standig genutzt werden, z. Bp.
sollite die radiographische Bildrate an die Herzfrequenz angepaldt und
situationsadaptiert  die  fluoroskopische  Pulsrate  und/oder = EED zwecks
Fuhrungsdrahtpassage einer komplexen Stenose (vortibergehend!) angehoben
werden(119).Sofern der Untersucher tber diese technischen Hilfen verflgt und eine
strahlenreduzierende Arbeitsweise beherrscht, wird er im klinischen Alltag
situationsgerecht durchleuchtungsgestitzte Interventionen im Katheterlabormit einer

Strahlenexposition ,as low as reasonably achievable umsetzen kdonnen.

4.5. Limitationen dieser Studie
4.5.1 Retrospektive Studienbetrachtung 1997-2011

Folgende Einschrankungen der vorgestellten Ergebnisse sind zu diskutieren.Die in
dieser Arbeit vorgestellten Optimierungen der Patientenexposition im Verlauf einer
diagnostischen Koronarangiographie wurden von einem erfahrenen
Interventionalisten im Verlauf von 15 Jahren erzielt, analysiert und im Kklinischen
Alltag validiert(10,62,124). Das diskutierte Dosisreduktionspotential der Modifikation
technischer und prozeduraler EinfluBparameter ist somit nicht uneingeschrankt
Ubertragbar, sondern abhéngig von der jeweiligen Ausgangssituation, insbesondere
der technischen Ausstattung des jeweiligen Herzkatheterlabors, dem Anteil der
Radiographie- bzw. Fluoroskopiefraktion, Voreinstellungen der Anlage, und nicht
zuletzt der Ausbildung und Erfahrung der Untersucher. Insbesondere die
Entscheidung Uber eine diagnostisch hinreichende Bildqualitat liegt letztlich im
individuellen Ermessen undder Verantwortung des jeweiligen Untersuchers in
Abwagung der klinischen Situation, der Indikationsstellung, des Alters und Gewichts
des Patienten, und der prognostischen und therapeutischen Konsequenz eines zu
dokumentierenden Befundes (23-25, 71). Auch darf im Einzelfall eine unteroptimale
Bildgebung in Wertung der klinischen Gegebenheiten — akutes Koronarsyndrom,
Niereninsuffizienz, Adipositas permagna — akzeptiert werden (120, 121). Jedoch
erwies sich in einer multizentrischen Studie ein 90-mindtiger Kurs in

strahlenreduzierender Arbeitsweise, basierend auf dem hier vorgestellten
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Datenmaterial, grundsatzlich als hocheffizient und reduzierte die Patientenexposition
um 48%.

4.5.2 EKG-getriggerte Koronarangiographie

Die Akquisition von einem Bild/Herzaktion beinhaltet gegeniber der Gblichen Bildrate
von 7,5-15 Bildern/Sekunde methodisch eine leichte zeitliche Verzdgerung neuer
Bildinformation. Potentielle Ausschlusskriterien der Methode — z. Bp. drohende
Verschlussposition des Katheters aufgrund GefaRhypoplasie oder Ostiumstenosen,
langsamer Koronarfluss, Kreislaufinstabilitdt, relevante Herzrhythmusstérungen -
mussen daher unter Fluoroskopie, im EKG oder durch klinische Evaluationerhoben
und erkannt werden.Ordnungsgeméle Flussverhaltnisse erlaubten dem erfahrenen
Interventionalisten  jedoch eine hinreichende und sichere Dokumentation von
Kollateralwegen und eine EKG-getriggerte Koronarangiographie auch bei Vorhofflimmern
mit Herzfrequenzvariabilitait < 20%. Segmentale systolisch-funktionelle Stenosen
aufgrund von Muskelbriicken entgehen methodisch einer — invasiv wie mittels MSCT
erhobenen — diastolisch getriggerten Bildakquisition. Dies durfte weder klinischen Verlauf
noch interventionelle Entscheidungsprozesse beeinflussen, da jeglicher Koronarfluss
diastolisch erfolgt und endotheliale Dehnungsreize lokal die gefafRdilatierenden
Autacoide Prostacyclin und Stickoxid freisetzen(129).

Haupteinschrankung ist, dass aus praktischen und ethischen Erwagungen keine
zeitgleiche Validierung der prospektiven EKG-getriggerten Koronarangiographie am
Goldstandard optimierter KA in Standardtechnik in einer verbundenen Stichprobe
erfolgte. Ein derartiger Studienansatz hatte zwar einen Vergleich samtlicher
Koronarsegmente fir beide Methoden ermdglicht, ungeachtet einer geringen DFP-
Erhéhung um 0,64 Gy x cm? jedoch die mediane Kontrastmittelmenge auf 140 ml
verdoppelt, das Risiko einer kontrastmittelinduzierten Nephropathie erh6ht und eine
sofortige PCI teils verhindert.

Technisch sprach kein Grund flr eine unterlegene Bildgebung: beide Methoden nutzten
identische Empfangereingangsdosen von 80 nGy/Bild wahrend radiographischer
Akquisition, die in konventioneller Durchfiihrung einer Koronarangiographie an Anlagen
mit Bildverstarker (117) wie auch moderner Flachschirmdetektortechnologie (119) in
klinischer Routine validiert sind: exemplarische Bilder dokumentieren hinreichend Details

wie Kontrastmittelriickfluss am Ostium und Flussverhalten (Abb. 4) sowie PCI-
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begrindende Koronarbefunde (Abb. 5). In der Tat erfolgt die radiographische
Dokumentation in einem annahernd bewegungsfreien diastolischen Fenster von 5
Millisekunden, welches eher eine bessere Konturscharfe erwarten lasst als die mittlere
Auflésung des sich bewegenden Koronarbaumes wéahrend konventioneller Radiographie.
Unser Studiendesign gewahrleistete, dass zwei erfahrene Interventionalisten im
fachlichen Austausch mit dem Untersucher ad hoc die interventionelle Durchfiihrung und
diagnostische Angemessenheit der prospektiv EKG-getriggerten KA  pruften.
Retrospektiv musste in keiner der im Verlauf in konventioneller Technik erfolgten PCls
die mittels EKG-getriggerter Bildgebung gewonnenen Erkenntnisse revidiert werden.
Dennoch bleibt die Gleichwertigkeit der beider Methoden &hnlich subjektiven
Kriterien eines erfahrenen Untersuchers unterworfen, wie die derzeit vielfaltigen
Trainingsansatzezur Dosisreduktion invasiver Untersuchungen in klinischer Routine
(62, 67—69) oder die Evaluation einzelner Akquisitionsparameter in unverbundenen
Studiendesigns (116-118, 130).

Zur weitergehenden Validierung der EKG-getriggerten Koronarangiographie bieten
sich fur nierengesunde Patienten mit strikt elektiver Indikation zur
Koronarangiographie folgende Ansatze zur Beurteilung durch eine Ethikkommission
an: [1]Die tatsachliche Autorisierung je einer kompletten Koronarbildgebung in EKG-
getriggerter sowie konventioneller Technik in einem Untersuchungsgang mit
verblindeter  Beurteilung  samtlicher  Koronarsegmente  durch  erfahrene
Interventionalisten. Die zusatzliche EKG-getriggerte KA dirfte die mediane
Patientenexposition unserer Pilotstudie zufolge von 2,4 auf 3,0 Gy x cm? — auf ein
vertretbares Niveau weit unterhalb nationaler und internationaler Vergleichswerte
(AQUQ, Georges, Fetterly) — erhohen. [2]Das gleiche Studiendesign hatte an einer
biplanen Anlageeinen geringerenKontrastmittelzuwachs zur Folge: auch hier
mussten allerdings einzelne Serienakquisitionen monoplan erfolgen, da biplane
Anlagen dreidimensionalim Raum nicht alle Kombinationen von Roéhrenangulationen
erlauben und eine strikt gerade Serienanzahl zur Bildgebung der jeweiligen
Koronarien nicht erforderlich und aus Strahlenschutzgriinden daher nicht vertretbar
ist. [3] Die invasive Erhebung und Evaluation von Koronarangiographien in beiden

Modi im Tiermodell.
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5 Zusammenfassung

Trotz stetig aktualisierter Empfehlungen (12, 23, 25) und Kursangebote (26, 51-53),
internationaler kardiologischer Kompetenzausschiisse bleibt die Strahlenexposition
in der invasiven Kardiologieunverandert betrachtlich (6) und birgt deterministische
wie stochastische Risiken (12, 13, 23): das mediane Dosisflachenprodukt (DFP)
diagnostischer Koronarangiographien (KA) und isolierter perkutaner
Koronarinterventionen (PCI) betragt in Deutschland derzeit 19,8 bzw. 35,4 Gy x cm?,
entsprechend einer effektiven Dosis (ED) von 4,0 bzw. 7,1 mSv (60).

Ziel dieser Arbeit war — nach Rohdaten-Standardisierung auf Medianwerte und
interquartilen Bereich —die Analyse dosisreduzierender Optimierungen der
Arbeitstechnik eines Untersuchers von 1997-2011im Verlauf einer KA. Zudem
untersuchten wir in einer Pilotstudie an 200 Patienten (in Analogie zur prospektiv
EKG-getriggerten Mehrschicht-Computertomographie)die neue Methode EKG-
getriggerterinvasiver KA hinsichtlich Durchfuhrbarkeit, Strahlenexposition und
Kontrastmittelverbrauch: bei77% des RR-Intervalls, unmittelbar vor
Vorhofkontraktion, erfolgte die diastolische Akquisition nur eines radiographischen
Bildes/Herzzyklus.

Methodisch dokumentiert wurden vielfaltige Einflussparameter der
Strahlenexposition: DFP, radiographischer (DFPF) und fluoroskopischer (DFPF)
Anteil, Pulsung, Empfangereingangsdosis (EED), Durchleuchtungszeit undBilder-
/Serienanzahl. DFP®/Bild und DFP"/Sekunde gaben Hinweise auf Einblendung und
Dosisintensitat.

Die iterative Optimierung wesentlicher interventioneller und technischer Parameter —
Radiographie-/Fluoroskopiezeit, Einblendung, EED, herzfrequenzadaptierte Pulsung,
strahlenreduzierende Angulationen— erlaubten einem erfahrenen Untersucher an
einer modernen Herzkatheteranlage eine Reduktion des medianen Patienten-DFP
einer KA auf 2,4 Gy x cm?. Aufgrund einer DFPR-Fraktion = 70 % erwies sich jegliche
Optimierung eines Einflussparameters unter Radiographie deutlich dosiseffizienter
als unter Fluoroskopie. In einem nach Gewicht und Herzfrequenz nicht
selektionierten Patientengut wardie modifizierte Technik der prospektiv EKG-
getriggerten KA im klinischen Alltagsicher durchfiihrbar, benétigte bei vergleichbarer

Kontrastmittelmenge, Durchleuchtungszeit und Einzelbildauflosungnur 25 Bilder,und

40



ermdglichtemediane Werte fiir das DFP von 0.64 Gy x cm?, fir die ED von0.13 mSv
und fur die Hauteingangsdosis von 17 mGy.

Zusammenfassend erlaubt das vorgestellte Datenmaterial Interventionalisten einen
Einblick in die Effizienz unterschiedlicher dosisreduzierender Strategien und mittels
Dokumentation relevanter Parametereine individuelle Standortbestimmung sowie
Autonomie in Kontrolle und Training strahlenreduzierender Arbeitsweise.Zum Zweck
stochastischer Risikominimierung bietet sich insbesondere bei jungen Patienten die

prospektiv EKG-getriggerte KA als verantwortbare Alternative an.
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7 Verzeichnis der Abklrzungen

ALARA As low as reasonably achievable
BMI* Body mass index

BV Bildverstarker

DFP Dosisflachenprodukt

DFPF Fluoroskopisches DFP

DFPR Radiographisches DFP

ED Effektive Ganzkorperdosis

EED Empfangereingangsdosis

KA Koronarangiographie

Ka-r* Air Kerma (in Luft) am Referenzpunkt
Kerma* Kinetic energy released in matter
KHK Koronare Herzerkrankung

KIN Kontrastmittel-induzierte Nephropathie
KM Kontrastmittel

QB Interquartiler Bereich

LAO Linksanterior oblique

MRT Magnetresonanztomografie
MSCT Mehrschicht-Computertomografie
PA Postero-anterior

PCI* Perkutane Koronarintervention
RAO Rechtsanterior oblique

*Anglisierte Abktrzungen,entsprechend verbreiteter Verwendung auch im
deutschen Schrifttum (56-60).
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