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1.1

1.2

1. Einleitung / Ziele der Dissertation

Die Daten wurden bereits 2020 in einer Publikation mit einem Impact-Faktor von 6,534
unter der DOI 10.4244 mit dem Titel ,Effectiveness of additional X-ray protection
devices in reducing scattered radiation in radial intervention: the ESPRESSO

randomised trial“ veroffentlicht.(1) Der Autor dieser Dissertation ist Co-Autor.

Ziele der Dissertation

In dieser Dissertation werden die physikalischen Grundlagen der Strahlung, die
Geschichte ihrer Entdeckung, die Auswirkungen bei prolongierter Exposition sowie der
aktuelle Stand der kommerziell erhaltlichen Schutzvorrichtungen auf Grundlage von

Literatur und von Fachpublikationen dargelegt.

Ein Teil der Abhandlung behandelt eine experimentelle Studie deren Daten eine
wissenschaftliche Grundlage zur Bewertung der Wirksamkeit einer zusatzlichen
Strahlenschutzabdeckung (ST-FS5AMM) in Kombination mit der Blei-Acryl-Scheibe
der Fa. MAVIG GmbH liefern wird. Das Beurteilungskriterium ist eine messbare,
statistisch signifikante Reduktion der Streustrahlung beim arztlichen Personal, ohne

den Surrogatparameter fur eine Strahlenmehrbelastung zu erhéhen.

Eine Voraussetzung fir die Diskussion der durchgefiihrten MafRRnahmen ist ein
grundlegendes Verstandnis fur den Ablauf von Herzkatheteruntersuchungen. Aus
diesem Grund setzt sich das erste Kapitel mit der KHK (koronare Herzkrankheit)

auseinander.

Definition KHK

Die KHK wird im Lehrbuch Herold (2) definiert als ,die Manifestation der Arteriosklerose
in den Herzkranzarterien. Bedingt durch flusslimitierende Koronarstenosen kommt es
zur Koronarinsuffizienz = Missverhéltnis zwischen Sauerstoffbedarf und -angebot im
Herzmuskel.“ (2) Je nach klinischem Erscheinungsbild wird noch in die Untergruppen

,chronische KHK* oder ,Akutes Coronar Syndrom (ACS)“ unterschieden. (3)




1.3

Chronische KHK

,Chronische Lumenreduktion > 50 % an mindestens einem grol3en epikardialen Gefal3.
Ungleichgewicht von O,-Angebot und -Nachfrage mit myokardialer Ischamie in dem

der Stenose nachgeschalteten Areal.” (3)

ACS

,Sammelbegriff fur alle koronaren Syndrome mit Ruhe-Myokardischamie.
Pathophysiologische Basis ist die akute dynamische Okklusion (mit oder ohne
Thrombusbildung) einer Koronararterie. Die Entwicklung neuer laborchemischer
Nachweisverfahren (Troponine) und bildgebender Verfahren hat zu einer Neudefinition
aller Manifestationen der akuten ischamischen Herzerkrankung gefiihrt. Dabei werden
die pathophysiologische Dynamik, die verschiedenen diagnostischen und
therapeutischen Strategien und die Prognose berucksichtigt." (3)

Daruber hinaus wird elektrokardiographisch zwischen ST-Hebungs-Myokardinfarkt
(STEMI), Nicht-ST-Hebungs-Myokardinfarkt (NSTEMI) und klinisch zwischen stabiler
und instabiler AP (Angina Pectoris) unterschieden.

Die Myokardinfarkte selbst werden je nach Atiologie / Verlauf / Zeitpunkt nochmals in fiinf

Subtypen gegliedert.

Zusatzlich existieren noch Sonder- und schwer klassifizierbare Formen, wie zum

Beispiel die Prinzmetal-Angina. (3)

Epidemiologie der KHK

Die chronisch ischdmische Herzkrankheit (Synonym: Koronare Herzkrankheit) und der
akute Myokardinfarkt fuhren seit den letzten Jahrzehnten die Todesursachenstatistik
in Deutschland an. Im Jahr 2015 starben an der KHK 76.013 Menschen (8,2 % aller
Todesursachen in Deutschland) und am akuten Myokardinfarkt 49.210 Personen (5,3
% aller Todesfalle in Deutschland). (4,5)

Nicht nur in Deutschland ist die KHK fuhrend im Sterberegister, auch weltweit war sie
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1.4

mit mehr als sieben Millionen Sterbeféllen die héufigste Todesursache im Jahr 2008
(entspricht 12,7 %). (6) In Deutschland sind 14 % der Todesfélle durch KHK
verursacht. Sie ist bei den 40- bis 79-jahrigen mit einer Lebenszeitpravalenz von 9,3
% behaftet und damit eine der soziopolitisch folgenschwersten Volkskrankheiten. Die
Erstmanifestation der KHK erfolgt in 55 % der Falle als Angina pectoris, in 25 % der
Falle als ACS und in 20 % der Falle als plétzlicher Herztod. (2) Obwohl in Westeuropa
die altersadjustierte Inzidenz bei Mannern um ca. 2 %/a (anno) abnimmt, nimmt die
Pravalenz der kardiovaskularen Erkrankungen aufgrund des steigenden Alters der
Bevdlkerung zu. Bei Frauen tritt die KHK etwa zehn Jahre spater auf und manifestiert
sich auch dementsprechend spater. Zu einem Myokardinfarkt kommt es dabei im

Schnitt 20 Jahre spéater als bei Mannern. (3)

Atiologie
1.4.1 Risikofaktoren

Zu den Hauptrisikofaktoren der KHK gehdren eine LDL-Cholesterin-Erhéhung = 160
mg/dl und eine HDL-Cholesterin-Erniedrigung auf < 40 mg/dl bei Mannern bzw. auf <
50 mg/dl bei Frauen. Weitere Risikofaktoren stellen eine arterielle Hypertonie,
Diabetes mellitus mit einem HbA1c = 7 %, Nikotinabusus, bekannte KHK bzw.
Herzinfarkte bei Verwandten ersten Grades vor dem 55. Lebensjahr bei Mannern und
vor dem 65. Lebensjahr bei Frauen dar. Ein Lebensalter = 55 Jahre bei Mannern und
= 65 Lebensjahre bei Frauen und das mannliche Geschlecht sind ebenfalls als majore
Risikofaktoren definiert. (2)

,ZU den erweiterten Risikofaktoren zahlen eine atherogene Diat, Adipositas,
korperliche Inaktivitdt, niedriger soziookonomischer Status, Lipidstoffwechsel-
storungen, Glukosetoleranzstorungen, Entzindungszustdnde bei KHK-Patienten,
Hyperfibrinogendmie, ein Leben unter erhohter Feinstaubbelastung, obstruktive
Schlafapnoe, Z.n. thorakaler Radiatio, Z.n. Herztransplantation und genetische
Komponenten.” (2) Eine Risikoevaluation mit verschiedenen Scores bzw. Algorithmen
ist moglich, wobei sich der PROCAM-Risikokalkulator, der ESC-Risikokalkulator-Score
oder &hnliche anbieten.

,Fur die seltenen Falle, in denen der Infarktpatient junger als 30 Jahre ist, sollten
verschiedene Ursachen ausgeschlossen werden, zu welchen vor allem die familiaren
Lipidstoffwechselstorungen, ein Antiphospholipid-Syndrom sowie andere Griinde

einer Thrombophilie, eine Hypothyreose, Vaskulitiden, Koronarerkrankungen- und -
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1.5

anomalien, Drogenabusus sowie ein Hyperviskositatssydrom® zahlen. (2)

1.4.2 Versorgungstypen

Bei den Koronarien wird zwischen verschiedenen Versorgungstypen unterschieden.
Der ausgeglichene Versorgungstyp ist mit 60-80 % der héaufigste. Die linke
Koronararterie perfundiert hierbei die Vorderwand des linken Ventrikels und den
grofdten Teill des Kammerseptums. Die rechte Koronararterie (RCA) versorgt den
rechten Ventrikel und die zwerchfellnahe Hinterwand. Daneben existieren noch der
Links- und der Rechtsversorgertyp, bei denen entsprechend der Grolteil des
Myokards Uber die linke bzw. die rechte Koronararterie (je ca. 10-20 %) perfundiert
werden. Je nach Anzahl der betroffenen stenosierten Gefaf3e wird in eine 1-, 2- oder
3-GefalR-KHK unterteilt. (2)

Therapie der KHK

Als eine mogliche Therapieoption steht die Herzkatheterintervention zur Wabhl.
Insgesamt wurden im Jahr 2011 in Deutschland 745.247 Eingriffe durchgefihrt.
Hiervon waren 60,4 % der Untersuchungen ohne Interventionsbedarf. (7) Weitere

Moglichkeiten der Therapie sind die Bypass-OP und die konservative Therapie.

12



1.6 Hintergrund der Dissertation

Aufgrund der zunehmenden Sicherheit fir den Patienten® wahrend einer
Herzkatheterintervention und dem damit einhergehenden wachsenden Interesse an
einer Durchfiihrung, widmet sich diese Abhandlung der Sicherheit und dem tatséachlich
bestehenden Risiko des durchfihrenden Kardiologen und dessen Assistenten im
Sinne der Exposition gegenuber ionisierender Strahlung trotz persénlicher
Strahlenschutzausristung. Dieses Risiko ist zurlickzufiihren auf Strahlenexposition
durch Streuung der RoOntgenstrahlen im durchleuchteten Patienten und den
Geratschaften. (7) Der Untersucher befindet sich wahrend der Prozedur im Bereich
der Austrittsrichtung der Streustrahlung, weshalb es bisher Uublich war, die
Strahlenexposition des  Untersuchers mit  Hilfe einer konventionellen
Strahlenschutzscheibe zu minimieren. In frGheren Studien wurde jedoch bereits
festgestellt, dass die Rate an strahlungsbedingten Erkrankungen wie linksseitigen
Hirntumoren oder posteriorem subscapularem Katarakt trotz der vorhandenen
Schutzvorrichtungen bei interventionellen Kardiologen deutlich erhoht ist. (8,9) Es
wurden daher neue Strahlenschutzsysteme entwickelt, welche die Dosis der
Streustrahlung weiter reduzieren sollen. Diese gilt es mit neuen, vor allem praxisnahen

Studien zu evaluieren.

1 In dieser Dissertation wird aus Griinden der besseren Lesbarkeit das generische Maskulinum
verwendet. Es bezieht sich auf Personen jeglichen Geschlechts.
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Literaturdiskussion

2.1 Entdeckung der Rontgenstrahlung und ihrer Auswirkungen

Wilhelm Conrad Rontgen legte am 28. Dezember 1895 eine Mitteilung ,Uber eine neue
Art von Strahlen® vor, die spater zu seinen Ehren als Roéntgenstrahlen Bekanntheit
errungen haben. Am 23.01.1896 hielt er einen Vortrag Uber seine Neuentdeckung in
der Sitzung der Wiurzburger Physikalisch-Medizinischen Gesellschaft und
demonstrierte diese vor Publikum im vollen Horsaal, indem er nach Beendigung seines
Vortrags die Hand eines Anwesenden rontgte.

In den ersten Jahren der Entdeckung war man sich weder der schadlichen Wirkung
der Strahlung bewusst, noch fand eine Nutzung der neugewonnen Technik in
verantwortungsvollem Mal3 statt.

So entwickelten sich nach heutigem Kenntnisstand unvertretbare Anwendungsformen
wie beispielsweise Olbilder mit eingebetteten Radiumpartikeln, da diese bei Dunkelheit
leuchteten. Ebenso wurde Radiumwasser als ,Ewiger Sonnenschein“ mit scheinbar
heilender Wirkung auf den Markt gebracht und man konnte sich selbst und vor allem
seinen Kindern mit einem sogenannten ,Pedoskop® in Schuhladen eigenstandig die
FuRe rontgen, um deren Passform zu Uberprufen. (10-14)

Obgleich Ende 1896, weniger als ein Jahr nach der Erstprasentation durch Konrad
Rontgen, bereits in Fachblattern mehrere Falle schwerer Strahlenschaden
dokumentiert wurden, blieben einige dieser Anwendungsgebiete bis in die frihen
1960er Jahre erhalten. (10,11,13,15)

Anfang des 20. Jahrhunderts wurden von Henri Becquerel und Pierre Curie die ersten
deterministischen Strahlensch&den im Sinne einer Verbrennung des Unterbauchs und
eines Geschwirs am Unterarm mit Strahlung in Verbindung gebracht. Kurz darauf
wurde der erste strahlenassoziierte Krebs beobachtet woraufhin man die zerstérende
Wirkung auf das rote Knochenmark sowie die sterilisierende Wirkung der Strahlung
auf Keimdriusen an Tieren erforschte. Es kam dabei unbeabsichtigt zu vielféltigen
Strahlenschaden bei den exponierten Berufsgruppen, was dazu fuhrte, dass man sich

vermehrt mit den Moéglichkeiten des Schutzes auseinandersetzte.

Im Jahre 1927 entdeckte Hermann Joseph Muller die lineare Abhangigkeit der

Schwere der Auswirkung von Strahlungsintensitat ohne Grenzschwelle auf das Erbgut
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2.2

von mannlichen Fruchtfliegen (Drosophila Melanogaster) und legte damit das
Fundament fir den heutigen Strahlenschutz. Fur seine Publikation wurde er 1946 mit
dem Nobelpreis fur Medizin ausgezeichnet. Diese Entdeckung wird zum aktuellen
Stand der Wissenschaft in Fachkreisen kontrovers diskutiert (siehe Kapitel Hormesis).
(14,16,17)

Auf der von H.J. Muller geschaffenen Grundlage existieren heute nationale und
internationale Richtlinien, die von verschiedenen Kommissionen (United Nations
Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation (UNSCEAR), National
Academy of Sciences (NAS), National Council on Radiation Protection and
Measurements (NCRP), International Commission on Radiation Units and
Measurements (ICRU) und als wichtigste Instanz der International Commission on
Radiological Protection (ICRP)) erarbeitet wurden und bestrebt sind den
Strahlenschutz so gut wie mdglich zu etablieren. Die Empfehlungen sind nicht bindend,

werden aber weitestgehend in die entsprechenden Gesetze eingebunden. (16,18,19)

Dosisgrofien und Wichtungsfaktoren

In der klinischen Radiologie wird D als die physikalische Energiedosis verwendet. Man
benutzt sie fur alle Arten ionisierender Strahlung. ,Definiert ist sie als Quotient von de
durch dm wobei d€ die mittlere Energie ist, die an eine Materie mit der Masse dm durch

ionisierende Strahlung abgegeben wird, d.h.

D_dE
~ dm

Die SI-Einheit k]—g wird auch als Gray (Gy) bezeichnet.“ (15) Unterschiedliche

Strahlenarten verursachen verschiedene Schaden und unterschiedliche Gewebe
tragen unterschiedliche Schaden davon. Daher ist es sinnvoll eine Aquivalenzdosis zu
verwenden, die die Anfalligkeit von verschiedenen Gewebearten gegentber der
jeweiligen Strahlung mit einbezieht. Diese Einheit wird nach Rolf Maximilian Sievert,
einer historisch wichtigen Person fir die Entwicklung des Strahlenschutzes, als Sievert
(Sv) bezeichnet. Da es sich bei den Wichtungsfaktoren um einheitslose Zahlen
handelt, besitzen die Aquivalenzdosen dieselbe Einheit wie die Energiedosen.

In Tabelle 1 ist der Strahlungswichtungsfaktor fur die verschiedenen Strahlungsarten
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dargestellt. Es ist erkennbar, dass die in der medizinischen Diagnostik relevanten
Strahler Photonen und Elektronen eine weit niedrigere Wichtung erhalten als Protonen

und Alphateilchen.

Strahlungsart Strahlungswichtungsfaktor
Photonen 1
Elektronen 1
Protonen 2
Alphateilchen 20

Tabelle 1: Ubersicht Strahlungswichtungsfaktoren (15)

Auch bei den Geweben wird nach Anfalligkeit gegenuber Strahlung unterschieden.
Hierbei ist zu erkennen, dass vor allem in Bereichen mit haufiger Teilungsrate (rotes
Knochenmark, Gastrointestinaltrakt) ein hoher Anteil der Gewichtung zu finden ist.
Eine grobe Ubersicht ist in Tabelle 2 abgebildet.

Gewebe Gewebswichtungsfaktor
Knochenmark (rot), Colon, Lunge, Magen, 0,72

Brust, restliche Gewebe

Keimdrisen 0,08

Blase, Oesophagus, Leber, Schilddrise 0,16
Knochenoberflache, Gehirn, Haut, 0,04

Speicheldrisen

Gesamt 1

Tabelle 2: Ubersicht Gewebswichtungsfaktor (15)
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2.3

2.4

Ursprung der Strahlenbelastung

In unserem Leben sind wir tagtaglich einer natirlichen Strahlenbelastung ausgesetzt.
Sei es durch primordiale, welche bei der Entstehung der Erde bereits vorhandene
Strahlung bezeichnet oder durch kosmogene, also durch kosmische Strahlen in der
Atmosphéare oder auf Gesteinsoberflachen gebildete, Radionuklide. (16) Die natirliche
effektive Dosis, die jeder Birger im Schnitt ausgesetzt ist, betragt in Deutschland 2,1
mSv = a~1 (Millisievert/anno), kann allerdings je nach Lebensgewohnheiten, Wohnort
und Essgewohnheiten zwischen 1 mSv * a~! und 10 mSv = a~! variieren. Diese Dosis
beinhaltet jedoch noch nicht die medizinische Strahlung, welche im Durchschnitt pro

Kopf bei 1 mSv = a~! liegt. Die jeweilige Einzeldosis kann dabei erheblich variieren. (20)

Die haufigste Quelle der kinstlichen Strahlenbelastung fir Patienten sind
medizinische Eingriffe und Untersuchungen. (19) Die angiographischen und
interventionell kardiologischen Eingriffe machen 12 % der Untersuchungen aus,
dennoch erhalten die Patienten hierbei 48 % ihrer gesamten medizinischen
Strahlenbelastung. Somit liegen diese noch vor der Nuklearmedizin mit 21 % der
Strahlenbelastung, obwohl sie nur 5 % der Anwendungen und der bildgebenden
Diagnostik mittels CT (4 % der Untersuchungen und 17 % der Strahlenbelastung)
ausmachen. (21) Ein Vergleich der effektiven Dosis an einem Beispiel zeigt, dass eine
abdominelle CT je nach Anzahl der Phasen eine effektive Dosis zwischen 8-20 mSv
hat, und eine PTCA im Mittel 6-16 mSv an Strahlung verursacht. (18) Die Strahlendosis
fur den Kardiologen wird betrachtlich erhoht, da dieser sich im Vergleich zu den
Nuklearmedizinern und den Radiologen aufgrund der Notwendigkeit der dynamischen
Untersuchungsmethoden wahrend des Strahlungszeitpunktes in direkter Nahe zum
Patienten befinden muss und somit der Strahlung gegentiber deutlich ungeschltzter
ist. (22)

Strahlenbelastung fur den interventionellen Kardiologen

Wie 2009 von Venneri et al. unverkennbar dargestellt, befinden sich die
interventionellen Kardiologen im Vergleich zu anderen strahlenbelasteten
Fachbereichen vor allem bei Jahresdosen dber 2 mSv auf Platz eins der
Strahlenbelastung (eine graphische Darstellung findet sich in Abbildung 1). Selbst
Nuklearmediziner und Radiologen werden weniger haufig Strahlung in solch hohen
Dosen ausgesetzt. (22)
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Abbildung 1: Jahrliche Strahlenexposition nach Berufsgruppen im Krankenhaus
(entnommen Quelle (22) mit freundlicher Genehmigung von Elsevier)

In den vergangenen Jahren hat man bereits kontinuierlich eine Verbesserung des
Strahlenschutzes vorangebracht, dennoch ist der interventionelle Kardiologe weiterhin
einer erhohten und gesundheitlich relevanten Strahlenbelastung ausgesetzt. Weitere
Faktoren, die zu einem Anstieg der Strahlenexposition fuhren, sind die zunehmende
Komplexitat sowie die steigende Anzahl der Eingriffe und eine Erweiterung des
Dienstleistungsspektrums, zum Beispiel um das Transkatheter-
Klappenersatzverfaren. (23) In einer 2014 erschienenen Studie, die 86 (35
diagnostische und 51 therapeutische) Eingriffe umfasst, wurden Strahlungsmittelwerte
von 2813,6 uGy - m?(Gray) bei Patienten mit einer mittleren Durchleuchtungszeit von
4,8 Minuten gemessen. An den Korpern der Kardiologen und der Assistenten wurden
an verschiedenen Positionen Dosimeter fixiert, welche eine differenzierte Beurteilung
der Strahlendosis auf die einzelnen Korperpartien erlaubten. Der Interventionist erhielt
im Schnitt 0,9 mGy an der Stirn, 0,92 mGy am Thyreoid, 1,38 mGy an der Brust, 1,28

mGy an der Hifte und 1,41 mGy an der Hand. Die Assistenten erhielten jeweils noch
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2.5

ein Dosimeter an die Brust, welches im Mittel 0,72 mGy dokumentierte, und eines an die
Hand, welches im Durchschnitt 0,82 mGy erfasste. Die Interventionen wurden von
Kardiologen mit mindestens 10 Jahren Berufserfahrung durchgefiihrt, wodurch
sichergestellt wurde, dass die Strahlungsdosis nicht durch fehlende Expertise erhoht
wurde. (24)

Neben den strahlenassoziierten Erkrankungen konnten Pourdjabbar et al. 2017 mittels
Fragebogen fur Mitarbeiter des Herzkatheterlabors und Elektrophysiologen weitere
negative Folgen nachweisen. Als Untersuchungsgruppe dienten 466 interventionelle
Kardiologen, Elektrophysiologen und weitere Mitarbeiter der entsprechenden Labore
mit einer medianen beruflichen Erfahrung von zehn Jahren. Als Kontrollgruppe dienten
280 unexponierte Probanden. Pourdjabbar et al. stellten fest, dass im adjustierten
Vergleich (nach Alter, Geschlecht und Raucherstatus) Hautldsionen (Odds Ratio (OR)
= 2,8, 95 % confidence interval (Cl) 1,3-6,1), Krebs (OR = 3,0, 95 %CI 0,6-13,7),
orthopadische Erkrankungen (OR = 7,1, 95 % CI 4,0-12,4), Katarakte (OR = 6,3, 95 %
Cl 1,5-27,6), Bluthochdruck (OR = 1,5, 95 % CI 0,9-2,6) und Hypercholesterindmie
(OR = 3,1, 95 % CI 1,5-6,2) vor allem fiir Arzte mit langer Berufserfahrung (>16 Jahre)
signifikant haufiger vorkamen, als in der Kontrollgruppe. Fraglich ist bei einer
Rucklaufrate von 30 % jedoch die tatséchliche Signifikanz, da sich bevorzugt Erkrankte

rickgemeldet haben kdnnten, was die Aussagekraft der Studie senken wirde. (25)

Photonenstrahlung

2Bei der in der interventionellen Bildgebung verwendeten Rontgenstrahlung spricht
man vom Teilchen-Wellen-Dualismus, welcher sowohl das Vorhandensein von
Welleneigenschaften (Interferenzen, Frequenz und Wellenlange) als auch von
Teilcheneigenschaften (relativistische Masse und zeitlich+aumliche Begrenzung sowie
Streuung) beschreibt. Wegen der Teilcheneigenschaften wird Rontgenstrahlung auch
als Photonenstrahlung bezeichnet, da der grof3te Teil des bildgebenden Effekts auf der
Wechselwirkung der Photonen mit der Materie basiert.

Photonenstrahlung z&hlt zu den indirekt ionisierenden Strahlungen, was zugleich Vor-
und Nachteile mit sich bringt: Einerseits ist die Wahrscheinlichkeit einer
Wechselwirkung mit der bestrahlten Materie geringer als bei geladenen Teilchen,

weshalb sie sich durch eine hohe Gewebetransparenz auszeichnet. Andererseits wird

2 Bei der folgenden physikalischen Darstellung wurde auf ibermaRige Korrektheit verzichtet, um eine
bessere Verstandlichkeit zu gewahrleisten.
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ein aufwendiger Strahlenschutz benétigt, da Photonen je nach H6he der Energie auch
fur anorganisches Material sehr durchdringend sein konnen. Bei der Wechselwirkung
von Rontgenphotonen mit Materie fihren verschiedene physikalische Effekte zum
Auftreten von Streustrahlung, welche dazu fuhrt, dass energiereiche Strahlung auch
auBerhalb des direkten Strahlenganges messbar ist.2 Man unterscheidet zwischen finf
Streu-Effekten, von denen jedoch nur drei fur den in der Medizin genutzten
energetischen Bereich relevant sind: die Rayleigh- und die Compton-Streuung sowie
den Photoeffekt. (16,26)

Beider Rayleigh-Streuung (siehe Abbildung 2), auch als klassische Streuung
bezeichnet, stol3t das Photon auf ein fest gebundenes Hillenelektron und prallt dabei
ohne Energieverluste wieder ab (die sogenannte elastische Streuung). Hierbei geht
ausschlief3lich durch die Aufweitung des koharenten Strahlenblindels Energiedichte

verloren, die gesamte Energiedosis bleibt hingegen erhalten. (16,26)

Abbildung 2: ,,Schematische Darstellung des klassischen Streuvorgangs an gebundenen
Elektronen. Das priméare Photon regt die Elektronenhille zu erzwungenen Schwingungen an. Das
gestreute Photon hat zwar dieselbe Energie, aber im Allgemeinen eine andere Richtung als das
primére Photon.” (entnommen Quelle (16) mit freundlicher Genehmigung von Springer)

3 Fur weiterfiihrende Informationen empfiehlt sich Quelle (16).
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Bei der Compton-Streuung (siehe Abbildung 3) kollidiert das Photon mit
einem schwach gebundenen Hullenelektron und Ubertragt Energie auf dieses. Das
Photon wird dabei in abgeschwéachter Form gestreut (die sogenannte inelastische
Streuung). Der mittlere relative Energieverlust der gestreuten Photonen betragt bei der
von der interventionellen Kardiologie genutzten Rontgenstrahlung (90 keV (16)) nur
etwa 10 %. Die Streustrahlung (siehe Abbildung 4) ist in diesem Falle also fast genauso
hart wie die Primarstrahlung. Der geometrische Ausgangspunkt fir die Streustrahlung
ist die Eintrittsstelle in das bestrahlte Subjekt oder Objekt, also in den Patienten, oder
einen Aufbau (Gerate, Tisch etc.). Der Compton-Effekt ist im menschlichen
Weichteilgewebe der dominierende Wechselwirkungsprozess und verantwortlich far
die Strahlenschutzproblematik auf3erhalb des Nutzstrahlenbiindels in der

medizinischen Radiologie. (16,26)

Abbildung 3: ,,Schematische Darstellung des Compton-Effekts als Sto3prozess des einfallenden Photons mit einem

schwach gebundenen &uReren Hullenelektron. Das Atom wird durch eine Compton-Wechselwirkung einfach

ionisiert.“ (entnommen Quelle (16) mit freundlicher Genehmigung von Springer)
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Abbildung 4: ,Uber alle Streuwinkel gemittelter relativer Restenergieanteil Compton-gestreuter
Photonen, jeweils bezogen auf die Energie des einfallenden Photons. Rot umkreist der fiir die
diagnostische Radiologie genutzte Bereich. Gezeichnet nach numerischen Daten von Eveans,1958.“
(entnommen Quelle (16) mit freundlicher Genehmigung von Springer)

Beim Photoeffekt (siehe Abbildung 5) kommt es durch die Kollision eines
Photons mit einem Elektron, wobei die Photonenenergie = der Bindungsenergie des
Hullenelektrons ist, zu einer Freisetzung des Elektrons. Das Photon wird dabei
absorbiert und dessen Energie vollstandig auf das Elektron tbertragen. Das Elektron
wird aus seiner Schale freigesetzt und bedient sich des Uberschusses aus
Photonenenergie minus Bindungsenergie als kinetische Energie. Durch diesen
Prozess gelangt das betroffene Atom in einen energetisch angeregten Zustand, aus
welchem es durch Photo-Emission in den energetischen Grundzustand zuriickkehrt.
Die Sekundarstrahlung ist ungerichtet und ebenfalls im hochenergetischen Spektrum
angesiedelt.

Der Photoeffekt ist im Rahmen dieser Arbeit besonders wichtig, weil es sich bei den
personlichen Strahlenschutzausristungen fir das medizinische Personal vor allem um
,Photoeffektschurzen“ handelt. (16,26)
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2.6

Abbildung 5: ,,Schematische Darstellung des Photoeffekts an einem K-Elektron.

Links: Absorption des Photons durch ein K-Elektron mit lonisierung der Atomhdille. In der K-Schale
bleibt ein Elektronenloch. Rechts: Das Elektronenloch wird durch ein auReres Elektron aufgefullt.
Die Differenzenergie wird als charakteristisches Photon emittiert[...].“ (enthnommen Quelle (16) mit
freundlicher Genehmigung von Springer)

Da die Richtung dieser Strahlung von multiplen Faktoren abhangt, kann nicht
vorhergesagt werden, in welchen Bereich die Photonen emittiert werden. Es kommt
daruber hinaus zu einer Wechselwirkung der Photonenstrahlung mit Materie, die
Sekundarstrahlung ausgehend von Elektronen und Positronen bewirken kann.
Deshalb wird die Photonenstrahlung auch als ,indirekt ionisierende Strahlung®
bezeichnet. (16)

Aus dieser Unberechenbarkeit folgt, dass eine entsprechende Unterrichtung im
Umgang mit Strahlung und eine Reduktion der gesamten Strahlenmenge durch
moderne Geratschaften zwingend notwendig sind. Zudem sollte man auf optimierte
Einstellungen und Winkel bei der Untersuchung achten, sowie den erfahrensten
interventionellen Kardiologen die MalRnahmen durchfihren lassen (27). Ein
zusatzlicher Schutz mittels persénlicher Strahlenschutzausristung und im Saal

angebrachtem Strahlenschutz ist ebenfalls unabdingbar.

Wirkung der Strahlung auf den menschlichen Korper

Der strahlensensibelste Bereich der Zelle ist ihr Zellkern mit der darin befindlichen
Desoxyribonukleinsdure (DNS). Durch Veranderungen an der DNS kann es zu
irreparablen Schadigungen kommen, die im schlimmsten Fall bei Versagen der

Reparatur- und Kontrollmechanismen zu malignen Tumoren fihren kdnnen.
Hierbei unterscheidet man drei Phasen der Strahlenwirkung:

Die zu den primaren Wechselwirkungen zéhlende physikalische Phase, inderes
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durch Interaktionen der Strahlungsquanten mit Atomen oder Molekilen zu
Interaktionen kommt. Dabei wird die Energie der Photonen abgegeben und es
kommt zu ionisierten oder angeregten Atomen / Molekilen. Die absorbierte
Energie wird mittels intra- und intermolekularer Energietbertragungen
weitergeleitet, wobei ein energetisch giinstiger Gesamtzustand angestrebt wird.
Infolgedessen kann es zum Abspalten von wichtigen funktionellen Gruppen oder
auch zu Bindungsbrtichen wie einem Doppelstrangbruch der DNS kommen.

Die physikalisch-chemische Phase ist dadurch gekennzeichnet, dass es durch
Energietransfer zu Wechselwirkungen mit dem Zellwasser kommt. Es werden
Wasserradikale gebildet, die ihrerseits wiederum mit den sie umliegenden
Molekuilen interagieren und via Radikaltransferreaktionen ebenfalls bspw. die
DNS schadigen konnen. Diese beiden Phasen laufen binnen
Sekundenbruchteilen ab.

Die dritte Phase, die biologische Phase, kann bis zu Jahrzehnte dauern. Hierbei
kommt es neben den DNS-Reparaturen zu irreversiblen Veranderungen der
Biomolekile, die unter Umstanden Modifikationen des Erbguts auslésen kénnen.
Je nach Strahlendosis kénnen diese von Chromosomenbriichen, Mutationen
Uber Ringchromosomenbildungen bis hin zu Zerstérungen des gesamten
Zellkerns variieren. Da hierbei Uber biochemische und -physikalische
Kettenreaktionen Schéaden entstehen, gehoren die physikalisch-chemische und
die biologische Phase zu den sekundéren Wechselwirkungen.

An der DNS kann es zu Einzelstrangbrichen, Doppelstrangbriichen sowie
Vernetzungen der DNS mit Proteinen oder mit DNS-Molekilen kommen. Daraus
kann trotz vorhandener Reparaturmechanismen im schlimmsten Falle die

Entstehung von Tumoren resultieren. (16,28)

Es wird zusétzlich zwischen den deterministischen und stochastischen Wirkungen

unterschieden. Bei den deterministischen ist der Schweregrad der Schadigung von der

Dosis abhangig und es existiert eine Schwellendosis. Das ist ein Bereich, in dem man

annimmt, dass die Strahlungsbelastung so niedrig ist, dass keine Wirkung auftritt. Die

Dosis kann hierbei entweder als einmalige Dosis absorbiert werden oder sich im Laufe

der Zeit akkumulieren. Es kommt binnen Tagen oder Wochen zu Gewebereaktionen,

die einer Entziindung &hneln kbnnen. Man geht davon aus, dass mindestens 100 mGy

fur eine relevante funktionelle Beeintrachtigung bendétigt werden. Dabei spielt es keine
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2.7

Rolle, ob es sich um eine Einzeldosis oder eine Akkumulation handelt.

Im Gegensatz dazu existieren bei stochastischen Erscheinungen keine
Schwellendosen, jedoch erhéht sich die Wahrscheinlichkeit fir das Eintreten
strahlenassoziierter Symptome mit steigender Dosis. Bei Dosen unterhalb von etwa
100 mSv wird vermutet, dass die Wirkungen direkt proportional zur Erh6hung der
Organdosis ansteigen. Das daflir zugrundeliegende Modell wird als ,Linear-no-
Threshold-model“ (LNT-Modell) bezeichnet. (29)

Hormesis

In einem von E. Calabrese veroffentlichten Artikel aus dem Jahr 2011 wird das von
Muller 1927 veréffentlichte LNT-Modell angeprangert. Calabrese fiihrt aus, dass Muller
kurz vor seiner Auszeichnung mit dem Nobelpreis Uber weitere Studien in Kenntnis
gesetzt wurde, die seine Studien widerlegt hatten. Um die Ehrung mit dem Nobelpreis
nicht zu gefahrden, habe Muller diese neuen Erkenntnisse unterschlagen. (17) Uber
die damals bereits vorliegenden Ergebnisse hinaus existieren mittlerweile weitere
Studien, die das LNT-Modell in Zweifel ziehen. Neure Daten sprechen fir eine
sogenannte ,Hormesis“: den Effekt, dass geringe Dosen schadlicher Substanz eine
positive Wirkung auf Organismen haben. In diesem Fall als adaptive Antwort auf
niedrige Strahlendosen. 2012 wurden von Russo et al beispielsweise zwei Gruppen
untersucht, die 1) aus zehn gesunden strahlenexponierten interventionellen
Kardiologen im Alter zwischen 33 und 43 Jahren und 2) aus zehn geschlechts- und
altersangeglichenen gesunden Probanden ohne bisherige Strahlenexposition
bestanden. Es zeigte sich, dassin der exponierten Gruppe (1) das reduzierte Glutathion
(GSH), eines der wichtigsten Antioxidantien im menschlichen Korper, um das
Dreifache erhoht war. Ebenso war die Caspase-3-Aktivitat, ein Marker fiur die
Apoptoseaktivitat, im Vergleich zur Referenzgruppe (2) um den Faktor 1,7 erhdht. Russo
et al. zogen daraus die Ruckschlisse, dass durch die geringe kontinuierliche
Strahlenbelastung die Zellen im Rahmen der Hormesis eine erhohte antioxidative
Abwehr innehaben und eine erhéhte Rate an Apoptosen stattfindet, vermutlich um die
geschadigten Zellen zu entfernen. (29)

Trotz widersprtchlicher Auslegungen und den damit verbundenen Zweifeln am LNT-
Modell wird dieses weiterhin vom ICRP als Grundlage fiir den einzuhaltenden
Strahlenschutz angenommen, insbesondere aufgrund der aktuell nicht standhaften
Studienlage zur Theorie der Hormesis. (15,16,30,31)
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2.9

Motivation

Die Strahlenbelastung, der Kardiologen ausgesetzt sind, ist einerseits mit
deterministischen Strahlenschaden wie einem Katarakt (relatives Risiko = 3,21) (8)
und andererseits mit einem stochastischen Risiko fir diverse maligne Erkrankungen
assoziiert. (22,32,33) Man geht davon aus, dass bei einem von 100 Menschen, die
einer Einmaldosis in Hohe von 100 mSv ausgesetzt waren, diese kausal flr ein
Karzinom / eine Leukdmie war. Dem gegenuber stehen 42 weitere spontane
Karzinomerscheinungen, die nicht mit der Strahlung assoziiert werden kénnen. (33)
Erhdhte Pravalenzen von linksseitigen Hirntumoren bei interventionellen Kardiologen
verdeutlichen, wie wichtig eine weitere Optimierung und Erganzung der vorhandenen
Strahlenschutzeinrichtungen sind. (34)

Zusatzlich wurde in einer 2015 veréffentlichten Studie nachgewiesen, dass
interventionelle Kardiologen nach durchschnittlich 14 Jahren der Strahlenbelastung
vor allem im Bereich linkshemispharisch zugeordneter kognitiver Fahigkeiten im
Gegensatz zu einer alters-, bildungs- und geschlechtsadaptierten Kontrollgruppe
Defizite aufzeigten. (35) Beide Studien berufen sich dabei darauf, dass der Kardiologe
wahrend der Intervention mit der linken Seite zur Strahlenquelle steht, welche
dementsprechend exponierter ist. (34,35)

Verschiedene Vorrichtungen wurden bereits in der Vergangenheit getestet und
kénnten zu einer erheblichen Reduktion der Strahlenexposition beitragen. (36—38)
Ebenso kommt hinzu, dass die zum Zeitpunkt der Studiendurchfihrung auf dem Markt
befindlichen Devices fur die Streustrahlenreduktion priméar fir den femoralen
Applikationsweg in Studien getestet wurden. Eine weitergehende Testung bezlglich

der Anwendbarkeit auf den radialen Zugangsweg bedarf weiterer Forschung.

Aktuelle Methoden und Studien zur aktiven und passiven

Strahlenreduktion

Niederenergetische Rontgenstrahlung, wie sie im Herzkatheterlabor genutzt wird,
,besteht aus dem Nutzstrahlenbindel [...], dem Streustrahlungsfeld, das im Patienten
und im Aufbau [...] entsteht, und der Schutzgehduse-Durchlassstrahlung
(Stdrstrahlung)®. (16) Die internationale Strahlenschutzkommission hat in der bei der
Entstehung dieser Dissertation gultigen Auflage von 2007 dargelegt, wie nach dem
aktuellen Stand der Wissenschaft der Strahlenschutz zu betreiben ist. Hierbei wird
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insbesondre darauf Wert gelegt, dass Strahlung nur angewandt werden soll, wenn der
Nutzen die Risiken Uberwiegt und eine klare Indikation vorliegt. Der beste
Strahlenschutz besteht darin, die Strahlung von Anfang an auf ein Minimum zu
reduzieren, sowie mit strahlensparender Technik im Sinne von Handwerk und
Geratschaften zu arbeiten. (15)
Die derzeitige Lehrmeinung ruft folgerichtig dazu auf, die Strahlung mittels
konventioneller Methoden zu reduzieren. Ein im angloamerikanischen gerne genutztes
Akronym nennt sich ,ALARA®, was so viel bedeutet wie ,As Low As Reasonably
Achievable“ (so niedrig wie vernunftigerweise erreichbar) und bezieht sich darauf, dass
man von vornherein so viel Strahlung wie moglich einsparen soll, jedoch ausreichend
nutzt, dass das Ziel der Untersuchung/Intervention nicht gefahrdet oder verfehlt wird.
(39)
Hierunter fallen:
1) Strenge Indikationsstellung der strahlenbelastenden Untersuchung
2) Ausbildung der Interventionisten und das bewusste Einsetzen der Strahlung
3) den Abstand von der Strahlenquelle fur das Personal so grof3 wie moglich
wéhlen
4) geringe Strahlungszeiten
5) LAO (left anterior oblique) Aufnahmen so selten wie moglich wahlen (34,4
mGy pro Aufnahme im Vergleich zu 24,9 mGy pro Aufnahme in nicht LAO
(40))
6) keine zusatzlichen Streustrahlenfelder durch eigene Koérperteile im
Priméarstrahl produzieren
7) den Rontgenstrahler so nah wie moglich am Patienten platzieren
8) Bleischutz sinnvoll einsetzen und die Bilderrate herabsetzen. (27,41,42)

Es ist allerdings fraglich, ob die aktuellen Strahlenschutzmechanismen Uberhaupt
ausreichend sind. Abhangig vom Standort des Personals kann nur ein teilweiser
Schutz gewahrleistet werden und auch die Personliche Schutzausristung (PSA) hat
ihre Grenzen und kann nicht die Gesamtheit der Streustrahlung abhalten. Bedingt
dadurch existiert bisher noch keine Moglichkeit das komplette Katheter Team vor
jeglicher Strahlenbelastung zu schitzen.

Die in den letzten Jahren auf den Markt gekommenen zusatzlichen
Strahlenschutzsysteme haben sich in den meisten Laboren nicht etabliert. (42) Madder
et al. haben in einer Studie aus dem Jahr 2018 mit 764 Katheterinterventionen den
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Vergleich  zwischen vorhandener und nicht vorhandener zusatzlicher
Strahlenschutzplatten gezogen. Die Strahlenschutzplatten waren 180cm hoch und
70cm breit und hatten einen Bleigleichwert von 0,5 mm. Es wurden zwei Scheiben
aufgestellt: Seitlich links am Kopf des Patienten parallel zum Tisch befand sich jene
fur das nicht-arztliche Personal, und am FulRende des Patienten wurde im 45 Winkel
eine zweite inklusive entsprechender Verlangerung der Kontrastmittelleitungen
angebracht, hinter welche sich der Interventionist wahrend der Fluoroskopie stellen
konnte (Versuchsaufbau siehe Abbildung 6). Hierdurch war eine statistisch signifikante
(p < 0,001) Reduktion der Strahlung fur das Interventionsteam messbar. Das nicht-
arztliche Personal wurde einer um 34 % reduzierten Strahlung ausgesetzt, die
Interventionisten erfuhren eine um 36 % geringere Strahlenbelastung. Die Autoren
schlussfolgerten, dass ein zusatzlicher Strahlenschutz auch die Strahlenbelastung fur
das medizinische Personal reduziert. (43)

Abbildung 6: Versuchsaufbau Madder et al. aus (43) mit freundlicher Genehmigung von Elsevier. Roter Pfeil:

Schild am Kopfende, griiner Pfeil: Schild am Fufl3ende.

2017 veroffentlichten Vlastra et al. eine Studie tber die Wirkung des RADPAD der
Firma Worldwide Innovations & Technologies, Inc. Sie untersuchten in 766 Fallen die
Intensitat der Strahlung tUber dem Bleischutz in Hohe der Brust in drei gleichgrof3en
Gruppen: 1) mit RADPAD, 2) ohne RADPAD und 3) mit Placebo. Die Studie wurde
doppelt verblindet, wobei als Vergleichswert das Verhaltnis der vom Dosimeter
erfassten Strahlung zum DAP (dose area product) des Patienten erfasst wurde. Im
Ergebnis zeigte das RADPAD eine um 29 % (ohne RADPAD) reduzierte
Strahlenbelastung und eine um 44% geringere Strahlenbelastung im Vergleich zum
Placebo. Ausschlie3lich ohne extra Streustrahlenschutz (kein RADPAD) verglichen mit

Placebo zeigte beim Placebo eine 43% relativ h6here Strahlenbelastung, was die
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Autoren auf den triigerischen Schutz des Placebos zurlckfthrten. (38)

In einem 2016 von Christopoulos et al. veroffentlichten Artikel wird detailliert auf die
verschiedenen Ursachen eingegangen, welche die Strahlenbelastung sowohl des
Interventionisten als auch des Patienten beeinflussen. Als Studiengrundlage dienten 505
Patienten mit einem Méanneranteil von 99 %. Die Dosis des Interventionisten war dabei
nachweislich héher, wenn a) die Untersuchung Gber einen radialen Zugang erfolgte, b)
eine CTO PCI (Chronic total occlusion, Percutaneous coronary intervention) erfolgte,
c) ein BMI (Body-Mass-Index) > 30 kg/m? vorlag, d) eine HLP (Hyperlipoproteindmie)
beim Patienten vorlag oder e) der Patient bereits eine ACVB-OP (Aorto-Coronarer-
Venen-Bypass) durchlaufen war. Als fir den Interventionisten strahlenreduzierende
Variablen gingen a) ein erhohter Bleistrahlenschutz sowie b) ein
Echtzeitstrahlenmonitoring hervor. Die Studienveranstalter gehen davon aus, dass die
Erhohung der gemessenen Streustrahlung beim radialen Zugang mit der verminderten
Distanz  zwischen Interventionist und Rontgenstrahl bzw. Streustrahler
zusammenhangt.(44) Der Patient hingegen ist durch den radialen Zugang keiner
vermehrten Strahlung ausgesetzt, er profitiert allerdings von einer Reduktion der
GefalRkomplikationen und einem erhodhten personlichen Komfort. (44—-47)

Lo et al. veroffentlichten 2012 einen Artikel, indem auf Studienbasis festgehalten wird,
dass die Seite des arteriellen Zugangs keine Auswirkung auf die Strahlenbelastung
des Patienten oder des Interventionisten habe. Die Erfahrung des Kardiologen spiele
jedoch eine grof3e Rolle (37,5 % hohere Belastung des Untersuchersund 17 % grof3eres
DAP beim Patienten durch einen unerfahrenen Interventionisten). (46)

In einer von Kirkwood et al. 2018 veréffentlichten Studie mit einem Schadelphantom
zum Nutzen eines bleiaquivalenten Strahlenschutzes fur den Kopf zeigte sich, dass
die dadurch reduzierte Strahlung auf3er im oberen temporalen Bereich marginal war.
Dies ist darauf zurtickzufihren, dass es vor allem durch Streustrahlung, die nicht im

Schatten der Kappe lag, zur Strahlenbelastung kam. (48)

Der beste Schutz vor (Streu-)Strahlung ist, wie in Abbildung 7 und Abbildung 8
dargestellt, sehr kosteneffizient, aber nicht immer uneingeschrankt umsetzbar: der
Abstand. Dieser trug mitunter zu den guten Ergebnissen von Madder et al. aus dem
Jahr 2018 bei, ist jedoch insbesondere beim interventionellen Kardiologen bisher
situationsbedingt nicht gegeben. Dem defizitiren Abstand muss daher mittels
moderner Geratschaften und strahlensparender handwerklicher Techniken
entgegengewirkt werden. Dies ist allerdings auch die primare Ursache dafir, dass
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vornehmlich Anfanger mit einer signifikant héheren Strahlenbelastung zu rechnen
haben. (43,46,49)

Der strahlenreduzierende Effekt des Abstands lasst sich einfach mit dem
Abstandsquadratgesetz erklaren. Beim Austritt der Strahlung aus dem Rontgenstrahler
kommt es mit zunehmendem Abstand in zwei Dimensionen zu einer gesteigerten
Streuung der Photonen. Die Intensitat der Strahlung ist abhangig von der Flache des
Strahlenfeldes zum Quadrat bzw., da diese proportional zum Abstand ist, vom Abstand
zum Quadrat (siehe Abbildung 7 und Abbildung 8). Die dazugehoérige vereinfachte
Formel lautet:

1 1
I~T—2 oder I~§

(16)
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Abbildung 7: Darstellung des Abstandquadratgesetzes

(a) bei radiarem Verteilungsmuster, (b) bei quadratischem Verteilungsmuster. Gut erkennbar ist, dass mit einer
Verdoppelung des Abstandes eine Vervierfachung der Flache einhergeht und somit die Strahlenintensitat quadratisch
von der Entfernung in Abhangigkeit steht. (entnommen Quelle (16) mit freundlicher Genehmigung von Springer)

Stray Radiation
in
uSv per Gy em?

20m

Abbildung 8: Darstellung der Streustrahlung mit Isodosenkurven (entnommen Quelle (49) mit freundlicher

Genehmigung von ICRP)
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3.1

Material und Methoden

Versuchsubersicht

Jede Prozedur wurde auf eine der drei folgenden Strahlenschutzvorrichtungen
randomisiert:

Gruppe Eins (Shield-only Gruppe)

Der interventionelle Kardiologe erhielt wahrend des Herzkathetereingriffs eine
Strahlenschutzscheibe (,Shield®) mit einem Bleigleichwert von 0,50 mm in der Grol3e
78 x 90 ocm ohne Lamellen zuziglich zu der konventionellen

Strahlenschutzausstattung.

Gruppe Zwei (Shield+Curtain Gruppe)

Der interventionelle Kardiologe erhielt wahrend des Herzkathetereingriffs eine
Strahlenschutzscheibe (,Shield“) mit einem Bleigleichwert von 0,50 mm in der Grol3e
78 x 90 cm mit zusatzlichem Lamellenbehang (Auslegearm 75 cm, ,,Curtain®) zuztglich

zu der konventionellen Strahlenschutzausstattung.

Gruppe Drei (Shield+Curtain+Drape/RadPad Gruppe)

Der interventionelle Kardiologe erhielt wahrend des Herzkathetereingriffs eine
Strahlenschutzscheibe (,Shield“) mit einem Bleigleichwert von 0,50 mm in der Gro3e
78x90 cm mit Lamellenbehang (Auslegearm 75 cm, ,Curtain) und eine
strahlenschwachende Abdeckung mit Ausschnitt (75 x 36 cm, ,Drape/RadPad),
welche mit einem Einwegbezug steril abgedeckt werden konnte, zuzuglich zu der
konventionellen Strahlenschutzausstattung, auf Hohe der Taille des Patienten

platziert.
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Shield group

Primary beam
Scatter radiation

Shield + Curtain group _| Shield + Curtain + Drape group

Abbildung 9: Versuchsaufbau - von links nach rechts: Gruppe 1, Gruppe 2, Gruppe 3 (entnommen Quelle (1) mit

freundlicher Genehmigung von Europa Group)

3.2 Material

Genaue Produktbeschreibung der einzelnen Schutzvorrichtungen:

e OT50003 — Strahlenschutz-Scheibe mit Patientenkorper-Formausschnitt fur die
Platzierung Uber dem Patienten (Fa. MAVIG):
GroRRe: 76 x 60 cm
Bleigleichwert: Pb 0,50 mm (50)

e Lamellenbehang: Flexibler Strahlenschutz
Bleigleichwert: Pb 0,50 mm (51)

Lange Auslegearm: 75 cm

e ST-FS5AMM — Abdeckung mit (Fa. MAVIG):
Grol3e: 75 x 36 cm
Bleigleichwert: Pb 0,50 mm Gewicht: 1,31 kg
Speziell entwickelte sterile Abdeckung STEA-FSAM (Fa. MAVIG) fur die

strengen hygienischen Anforderungen in Krankenhausern (52)

e Dosimeter:

Radex One der Firma Quarta-Rad Inc.:
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3.3

Detektiert Beta-, Gamma- und Rontgenstrahlung, misst akkumulierte Dosis
10 Sekunden Messzyklus
Erfassungsbereich: 0,05 bis 999,0 uSv/h
*+ 15 % Toleranz
Funktionsweise:
Geiger-Miller-Zahlrohr Messbereich Rontgenstrahlung: 0.03-3.00 MeV
Messzyklus: 10 Sekunden
Gewicht: 40 g (53)

Studiendesign

Die Studie wurde als explorative, prospektive, randomisierte und kontrollierte Single-
Center-Parallelgruppenstudie  entworfen und per Intention-to-treat-Methode
ausgewertet. Aus ethischen und praktikablen Griinden waren weder eine Verblindung
noch eine Placebo-Gruppe in der Studie vorgesehen. Als Durchfiihrungsorte wurden
die Herzkatheterlabore | und Il der Universitatsklinik Mainz, Gebaude 605 ausgewahlt.
Die Datenerhebung fand zwischen August 2018 und August 2019 statt.

Der Sponsor der Studie war die Universitatsmedizin Mainz. Das Protokoll wurde vom
Ethikkomitee freigegeben durch die lokale Landesarztekammer (2018-13051-KIiFo).
Fur die Studie wurde computerbasiert im Haufigkeitsverhéltnis von 1:1:1 zwischen den
drei Varianten des Strahlenschutzes fir den Interventionisten randomisiert. Als
Software wurde mittels MedCalc (54) eine Blockrandomisierung durchgefihrt. Die
Blocklange betrug 30. Die Daten wurden mit der SPSS-Version 23.0.0.3 (55)
ausgewertet.

Fur alle Interventionen wurde dasselbe Druchleuchtungsgerat (Philips AlluraClarity
FD10; Philips Medical Systems, Amsterdam, Niederlande) genutzt. Ein 20 cm Sichtfeld
und eine Bildrate von 15 Bildern / Sekunde wurden genutzt.

Die Untersuchungen wurden auf drei Gruppen aufgeteilt: 229 Untersuchungen in
Gruppe eins (Shield-only Gruppe), 246 Untersuchungen in Gruppe zwei
(Shield+Curtain  Gruppe) und 236 Untersuchungen in  Gruppe drei

(Shield+Curtain+Drape Gruppe). Eine Placebogruppe existierte nicht.

Sowohl der Interventionist als auch der Assistent trugen tber dem personlichen
Bleischutz jeweils in HOhe des Brustbeins ein unter dem sterilen Kittel fixiertes
Dosimeter zur Messung der Streustrahlung. Die Datenaufnahme fand wéhrend der

Intervention vom Zeitpunkt des Hautschnitts bis zur Vollendung der Naht statt (Skin-
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3.4

to-skin-time). Dokumentierte Daten der Untersuchungen umfassten:

Alter des Patienten

Geschlecht des Patienten

Gewicht des Patienten

KorpergroRe des Patienten

Aus Gewicht und GroRRe berechneter Body-Mass-Index des Patienten
Berechnete Korperoberflache des Patienten

Vom Rontgengeréat dokumentierte Patientendosis (DAP)
Durchleuchtungszeit

Skin-to-skin-time

Art des arteriellen Zugangswegs

Durchgefiihrte Intervention

Interveniertes Koronargefald

Durchgefiihrte erweiterte Messmethoden (Instantaneous wave-free Ratio (iFR),
Fraktionierte Fluss Reserve (FFR), intravaskularer Ultraschall (IVUS), Optische

Koharenz-Tomographie (OCT))
Durchfiihrung einer Lavokardiographie
Durchfuihrung eines Rechtsherzkatheters
Durchfiihrung einer Biopsie

Vorgeschichte des Patienten beziiglich AVCB

Bei den Interventionisten handelte es sich um Arzte mit unterschiedlichen
Ausbildungsstédnden von den lernenden Assistenzarzten bis hin zum routinierten
Chefarzt.

Endpunkte

Der primare Endpunkt der Studie war definiert als Unterschied der relativen

Strahlendosis (Verhaltnis zwischen gemessener Strahlendosis beim Kardiologen und
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3.5

Dosisflachenprodukt des Patienten) des Interventionisten zwischen den
verschiedenen Optionen der Strahlenschutzmdglichkeiten. Als co-primarer Endpunkt

wurde dieselbe Kenngrol3e beim Assistenten festgelegt.

Als sekundarer Endpunkt wurde der Unterschied der Patientenexposition und der
Unterschied der gesamten Dosis des Interventionisten uber alle drei Gruppen
festgeleqt.

Als Subgruppenanalyse wurden die Ergebnisse verschiedener Patientengruppen
verglichen, welche die Strahlungsbelastung sowohl fur den Patienten als auch fir den
Interventionisten erhdéhen. Diese waéren: eine erschwerte anatomische Gegebenheit
durch Zustand nach Bypass-OP des Patienten, ein erhéhter BMI, sodass bereits mehr
Strahlung benétigt wird, um detailreiche Bilder zu projizieren, interventionelle versus
diagnostische Herzkathetereingriffe sowie erhohter Aufwand durch eventuell
anfallende langer andauernde Messungen (FFR, OCT). Ebenso ist aus bereits
vorhandenen Publikationen bekannt, dass auch die Wahl des Zugangs eine

entscheidende Rolle fiir die gesamt applizierte Strahlendosis spielt. (44)

Datensatze

Wahrend des Untersuchungszeitraums wurden insgesamt 125 notfallméaRige
Interventionen, davon 15 diagnostische, an h&modynamisch instabilen Patienten
durchgefiihrt. Diese wurden nicht in die Studie eingeschlossen, um eine
Behandlungsverzdogerung zu verhindern. Es blieben aus dem urspringlichen
Probenumfang daher noch 711 auswertbare Datensatze.

Die Datenerhebung war zu dem Zeitpunkt abgeschlossen, als die vorher festgelegte
Anzahl der Subgruppendatensétze erhoben wurde.

Da die Patienten ausschlie3lich der fir die Intervention notwendigen Strahlung
ausgesetzt waren und somit keine Vor- oder Nachteile erfuhren, entfiel eine
zusatzliche Aufklarung Uber die Teilnahme an der Studie. Um eine moglichst grolRe
Aussagekraft zu erreichen, die dem alltaglichen klinischen Setting sehr nahe ist, waren
Ausschlusskriterien fur Patienten nicht vorgesehen.

Alle teilnehmenden Interventionisten wurden im allgemeinen Strahlenschutz und

dariiber hinaus im korrekten Umgang mit dem zusatzlichen Strahlenschutz geschult.
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3.6

3.7

Hypothese

Die zu uberprifende Hypothese war, dass ein zusatzlicher Strahlenschutz im Bereich
des interventionellen und diagnostischen Herzkathetereingriffs die Streustrahlung
reduzieren wirde. Die Berechnung des Stichprobenumfangs basiert auf den folgenden
Annahmen:

ein zweiseitiges a-Niveau=0,05 (Konfidenzintervall 95%), ein B-Niveau=0,10, eine
relative Exposition von 6,0+5.0 uSv/cGy/cm? in der Shield-only Gruppe
(Kontrollgruppe) (basierend auf historischen Daten aus unserem Labor), eine
erwartete relative Exposition von 5,0+£5,0 uSv/cGy/cm? (Effektgrof3e 1,0 pSv/cGy/cm?)
in Shield+Curtain Gruppe und 4,0+5,0 uSv/cGy/cmz (Effektgrof3e 2,0 uSv/cGy/cm?) in
der Shield+Curtain+Drape Gruppe. Unter diesen Annahmen ware eine
StichprobengrofRe von 480 Messungen erforderlich gewesen; diese Menge wurde
jedoch erweitert, um die Untersuchung maglicher Wechselwirkungen tber die primare
Analyse hinaus zu ermdglichen (sekundare Endpunkte). Alle Analysen (einschlief3lich
der Randomisierungsliste) wurden mit MedCalc oder SPSS-Version 23.0.0.3
durchgefihrt. (1,54-56)

Statistische Auswertung

Ein p-Wert < 0,05 wurde als statistisch signifikant akzeptiert. Die Daten wurden mittels
SPSS-Version 23.0.0.3 ausgewertet. (55)

Fur die bessere Vergleichbarkeit wurde das Verhaltnis -10* (E) zwischen
Interventionisten- (EOp) und Patientendosis (EPat), bzw. das Verhaltnis zwischen

Assistenten- (EAss) und Patientendosis (EPat) herangezogen.

EOp - 10*

E= Epat

Ebenso wurden die Ergebnisse aus Eingriffen mit ausschlie3lichem Zugang Uber die
rechte Arteria radialis und jene aus Eingriffen mit anderen Zugangswegen getrennt
voneinander ausgewertet. Hierbei ist zu beachten, dass vorherige Studien belegen,
dass ein radialer / brachialer Zugang mit einer 21-prozentigen Erhdhung der
Strahlenexposition fir den Interventionisten und einer 10-prozentigen Erhéhung der
Strahlenexposition fir den Assistenten einhergeht. Eine Erhéhung der

Strahlenbelastung durch den radialen / brachialen Zugang konnte auch in der hier
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durchgefuhrten Studie nachgewiesen werden. Um eine entsprechende Hypothese
diesbezliglich zu veri- oder falsifizieren, sind die erhobenen Daten jedoch nicht
ausreichend. Es wurden uUber alle drei Gruppen 97 femorale Zugange genutzt.
Dennoch wird der radiale Zugang aufgrund der gewonnenen Sicherheit durch die
Reduktion von Gefallkomplikationen und des Komfortgewinns fir den Patienten
mittlerweile standardmaliig genutzt. (44—-47)

Die Daten werden als Mittelwert (SD), Median (Interquartilbereich) oder n (%)
angegeben. Kategoriale Daten wurden mit dem Chi-Quadrat-Test und kontinuierliche
Variablen mit der Varianzanalyse oder dem Kruskal-Wallis-Test analysiert. Die
Verteilung der Daten wurde durch visuelle Inspektion der Q-Q-Plots, ergadnzt durch den
Kolmogorov-Smirnov-Test, gepruft. Fur den Vergleich der drei Behandlungsarme
wurde eine geordnete Teststrategie angewandt: Vorhang und Tuch wurden zunéachst
getrennt gegen Schild durch einen einseitigen Test flr unabhangige Stichproben auf
einem nominalen Niveau von 0,0125 getestet, um durch die Bonferroni-
Korrekturmethode ein multiples Niveau von 0,025 zu gewahrleisten. Die vorgegebene
Analyse ging davon aus, dass, wenn mindestens eine der beiden Nullhypothesen
verworfen wurde, die beiden Interventionsarme mit einem zweiseitigen t-Test auf

einem Signifikanzniveau von 0,05 auf Unterschiede getestet wirden. (1)
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Ergebnisse

Um eine bessere Vergleichbarkeit zu gewahrleisten, wurden die Ergebnisse bei denen
ein femoraler Zugang (n=97) gewahlt wurde ausgeschlossen, da es hier allein durch
die Position des Interventionisten zum Patienten und zur Strahlungsquelle zu einer
anderen Strahlungsintensitat kommen kann. Es wurden ausschlief3lich die Datensatze
mit radialem Zugang ausgewahlt. Somit ergeben sich 614 valide Daten, die sich, wie
in Tabelle 3 Ubersichtlich dargestellt, wie folgt aufteilten:

- 193 aus Gruppe eins (Shield-only Gruppe)

- 220 aus Gruppe zwei (Shield+Curtain Gruppe)

- 201 aus Gruppe drei (Shield+Curtain+Drape Gruppe).

Es wurden insgesamt 322 (53%) Coronarinterventionen (p=0,6 Gber alle Subgruppen),
sowie 260 (42%) Prozeduren die eine L&vokardiographie inkludieren, erhoben
(p=0,794).

Aus bereits vorliegenden Veroéffentlichungen war zum Zeitpunkt der Studie bereits

bekannt, dass
- 1) ein Patienten-BMI = 30 kg/m?,

- 2) verkomplizierende anatomische / interventionelle Gegebenheiten (Z.n.
ACVB, CTO), sowie

- 3) die Wahl des Zugangs entscheidende Einflussfaktoren fur das tatsachliche

Ausmalf der Strahlenbelastung des Interventionisten darstellen. (44)

Folglich wurden retrospektiv alle drei Subgruppen auf eine gleichmalRige Verteilung
diesbezuglich Uberprift, um ein entsprechendes Bias auszuschlieRen. Zusatzlich
erhoht die Dauer des Herzkathetereingriffs die Strahlenbelastung fur Patient und
Untersucher. Diese ist auch abhangig von der Anzahl der vorliegenden Stenosen bzw.

der in der ausgewerteten Sitzung implantierten Stents.

In Tabelle 3 sind die Vergleiche der relevanten Einflussfaktoren auf die Strahlendosis
aufgelistet. Die berechneten p-Werte zeigen keine statistisch signifikanten

Unterschiede (a > 0,05) zwischen den einzelnen Gruppen bezuglich der Confounder.
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Gruppe

GruppengrofiRe

Mittelwert

Alter in Jahren

Mittelwert
BMI (kg/m?)
Diagnostik
PCI
1-Gefal PCI
2-Gefa PCI
3-Gefal PCI
CTO PCI
Z.n.ACVB
FFR/IFR

OCT/IVUS

Lavokardiographie

Rechtsherzkatheter

Biopsie

1

Anzahl/
Mittelwert
193

70,1

27,81

88
105
81

18

15
21
7

78
15

4

%/SD

314 %

12,39

53

46 %
54 %
42 %
9 %
21%
3,6 %
8 %
10,9 %
3,6 %
40 %
7,8 %

21%

2

Anzahl/
Mittelwert
220

69,5

28,54

107
113
83

27

6

6

%/SD

35,8 %

12,313

54

49 %
51 %
38 %
12 %
0,5%
4,1 %
5%
12,7 %
5,0 %
44 %
2,7%

2,7%

3

Anzahl/
Mittelwert
201

68,83

28,17

97
104
71

27

14
17
12
86
13

6

%/SD

32,7 %

11,8

51

48 %
52 %
35,32 %
13%
2%
25%
7,0 %
8,5%
6,0 %
43 %
6,5 %

3,0%

Insgesamt
Anzahl/
Mittelwert
614

69,5

28,16

292

322

235

%/SD

100 %

12,16

5,26

48 %
53 %
38 %
12 %
1%
3,4 %
7%
10,7 %
5%
42 %
55%

2,6 %

p-Wert

0,391

0,58

0,338

0,6

0,123

0,588
0,497
0,368
0,556
0,794
0,063

0,842

Tabelle 3: Verteilung auf die Subgruppen. p-Werte bei nominalen Werten nach Welch-Test, p-Werte bei kardinalen

Werten nach Kruskal-Wallis-Test (Abkilrzungen: siehe Abklrzungsverzeichnis). Die Daten der femoralen

Interventionen sind hierbei bereits ausgeschlossen.
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Fur die relative Exposition der Interventionisten und Assistenten wurde eine

Strahlendosisreduktion zwischen den drei Gruppen nachgewiesen:

Vergleicht man die Shield+Curtain Gruppe mit der Shield-only Gruppe, so sieht
man, dass es unter Betrachtung der Mittelwerte zu einer relativen
Dosisreduktion von 4,4%* fiur den Interventionisten und um 13,7% fur
Assistenten in der Shield+Curtain Gruppe kommt.

Im Vergleich zwischen der Shield+Curtain+Drape Gruppe und der Shield-only
Gruppe kann eine relative Reduktion der Strahlung um 19,6% fur den
Interventionisten und 35,6% fur den Assistenten zu Gunsten der
Shield+Curtain+Drape Gruppe dargelegt werden.

Fur den primaren Endpunkt (Vergleiche zwischen den Gruppen) war vor allem
die Verwendung einer zusatzlichen Abdeckung (Shield+Curtain+Drape) mit
einer signifikanten Reduktion der relativen Exposition im Vergleich zur Shield-
only Gruppe sowohl fur den Interventionisten als auch fur den Assistenten
assoziiert (p=0,002 und p<0.0001).

Der Vergleich zwischen der Shield+Curtain+Drape Gruppe und der
Shield+Curtain Gruppe zeigte eine geringere relative Exposition in der
Shield+Curtain+Drape Gruppe, was sich besonders deutlich fur den
Assistenten darstellt. Am niedrigsten ist die absolute Exposition fur
Interventionisten (-17,5%; p=0,003) und Assistenten (-25,7%; p=0,002) in der
Shield+Curtain+Drape Gruppe.

Eine mittels Surrogatparameter gemessene statistisch signifikante Mehrbelastung der

Patienten kann in dieser Studie nicht nachgewiesen werden, obwohl ein numerischer

Trend zu hoherer Exposition in der Shield+Curtain Gruppe zu beobachten ist
(p=0,056).

Eine Ubersicht hierzu geben Tabelle 4 und 5, eine graphische Aufarbeitung zeigen
Abbildung 10 und 11.

4 In dieser Dissertation werden Mittelwerte genutzt. Die Differenz zur Originalpublikation kommt durch
die Nutzung von Medianwerten in dieser Zustande.
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Verwendeter Mittelwert = SD N Minimum Maximum | Differenz = p-Wert

Strahlenschutz

Relative 1 61,48 51,10 159 5,63 618,56 0,0 % 0,002
Strahlendosis 2 58,77 50,20 188 3,22 521,02 -4,4 %
Interventionist 3 49,44 2447 185 4,45 145,16 -19,6 %

Relative 1 52,99 60,69 90 12,79 570,45 0,0 % <0,0001
Strahlendosis 2 45,71 50,38 117 11,18 443,43 -13,7 %
Assistent 3 34,12 18,08 100 @ 1,39 131,09 -35,6 %
Absolute 1 15,17 12,41 161 0,70 84,00 0,0 % 0,003
Strahlendosis 2 17,33 15,92 188 1,00 78,00 14,2 %
Interventionist 3 12,51 11,09 185 0,80 68,00 -17,5 %
Absolute 1 12,09 9,76 90 1,50 45,50 0,0 % 0,002
Strahlendosis 2 14,38 12,95 117 1,00 74,60 19,0 %
Assistent 3 8,98 7,71 100 @ 0,20 45,90 -25,7 %

Tabelle 4: Vergleich der Mittelwerte absolut (in pS/h) und relativ (in E/DAPx10%) nach verwendetem Strahlenschutz. p-
Werte nach Kruskal-Wallis-Test.

Verwendeter Mittelwert = SD Minimum | Maximum @ N Differenz P

Strahlenschutz

Patientendosis 1 2885,60 24835 204 13800 192 -139% 0,056
2 3352,23 2840,1 99 19821 220 0,0%
3 2776,00 24252 62 13486 201 -172%

Tabelle 5: Vergleich Mittelwerte Patientendosen (in uS/h). Referenzwert der Differenz: Gruppe 2.
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Abbildung 10: Absolute und relative Strahlendosis Interventionist und Assistent als Boxplot. Absolute Dosis in
uSv/h, relative Werte in E/DAPx104.

A= Absolute Strahlendosis Interventionist, B= Absolute Strahlendosis Assistent

C= Relative Strahlendosis Interventionist, D= Relative Strahlendosis Assistent
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Abbildung 11: Vergleich Mittelwerte absolute und relative Dosis Interventionist und Assistent. Absolut in pS/h,
relative Werte in E/DAPx10%.

A= Mittelwert absolute Strahlendosis Interventionist, B= Mittelwert absolute Strahlendosis Assistent

C= Mittelwert relative Strahlendosis Interventionist, D= Mittelwert relative Strahlendosis Assistent
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4. 1 Subgruppenanalyse

Zur Subgruppenanalyse wird der Datensatz nach Patienten mit einem BMI = 30 kg /
m?2 und einem < 30 kg / m? aufgeteilt und die Subgruppen wie im Kapitel 4 zwischen
den drei verschiedenen Mdoglichkeiten der Strahlenschutzmechanismen miteinander
verglichen. Ebenso wird in einer weiteren Subgruppenanalyse nach diagnostischen
und nach interventionellen Eingriffen unterschieden. Auch hier werden die drei oben

besprochenen Gruppen untereinander verglichen.

4.1.1 Subgruppenanalyse BMI 2/ <30 kg / m2

Vergleicht man die beiden Subgruppen Patienten mit einem BMI = 30 kg / m2 und
einem < 30 kg / m2 miteinander, zeigt sich, dass es zu einer statistisch nicht
signifikanten durchschnittlichen Minderung der Strahlung bei Zuhilfenahme der beiden
additionalen Strahlenschutzsysteme um 39,2 % (p=0,858) kommt. Fir den Assistenten
allerdings kann eine statistisch signifikante Reduktion der absoluten Strahlendosis um

19,5 % (p=0,001) nachgewiesen werden.

In der Subgruppenanalyse mit einem BMI < 30 kg / m2 zeigen sich signifikante
Unterschiede zwischen den drei Gruppen.

- Es kommt zu einer Reduktion der Streustrahlung sowohl fir den
Interventionisten als auch fur den Assistenten. Im Vergleich zwischen der
Shield-only Gruppe und der Shield+Curtain Gruppe kann nachgewiesen
werden, dass der Interventionist im Mittel 2,8% (p=0,016) und der Assistent

16,1% (p=0,006) weniger relativer Strahlung ausgesetzt wird.

- In absoluten Werten (kein Quotient mithilfe des DAP gebildet) hingegen kommt
es im Schnitt zu 20% (p=<0,0001) Erhéhung der Strahlenexposition fiir den

Interventionisten und 25,8% (p=0,006) fur den Assistenten.

- Vergleicht man die Shield-only Gruppe mit der Shield+Curtain+Drape Gruppe,
so kann eine Reduktion der relativen Strahlungsexposition von 18,9% (p=0,016)
fur den Interventionisten und 33,7% (p=0,006) fir den Assistenten aufgezeigt
werden. In absoluten Zahlen zeigt sich eine Reduktion der gemessenen
Strahlung fir den Interventionisten um 17,9% (p=<0,0001) und 31,5%
(p=0,006) fur den Assistenten.
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Die absolute Erh6hung der Strahlenexposition in der Shield+Curtain Gruppe ist auch

in dieser Subgruppe nachweisbar.

Vergleicht man die Subgruppen mit einem BMI 2 30 kg / m2 untereinander, zeigen
sich ausschliel3lich bei der absoluten Strahlenreduktion fir den Assistenten
signifikante Reduktionen der Strahlendosis. So kénnen 1,2% Strahlung reduziert
werden, wenn man die Shield-only Gruppe mit der Shield+Curtain Gruppe vergleicht.
Eine Reduktion von 19,5% kann bei dem Vergleich zwischen Shield-only Gruppe und
der Shield+Curtain+Drape Gruppe nachgewiesen werden (p=0,001). Die weiteren

ausgewerteten Daten weisen keine statistische Signifikanz auf.

Die Ergebnisse sind nochmals Ubersichtlich in Tabelle 6 und 7 aufgelistet sowie in
Abbildung 12 graphisch dargelegt.

Verwendeter = Mittelwert SD N Minimum | Maximum | Differenz = p-Wert

Strahlen-

schutz
Relative 1 65,9593 56,75007 122 5,63 618,56 0,0 % 0,016
Strahlendosis

2 64,1389 56,08471 132 | 3,22 521,02 -2,8%
Interventionist

3 53,5094 26,54244 128 11,29 145,16 -18,9 %
Relative 1 54,7776 68,89879 67 12,79 570,45 0,0 % 0,006
Strahlendosis

2 45,9622 41,71040 70 11,18 361,52 -16,1 %
Assistent

3 36,2978 20,61085 70 1,39 131,09 -33,7 %
Absolute 1 14,4421 11,41183 123 0,70 63,00 0,0 % <0,0001
Strahlendosis

2 17,3281 16,62822 132 1,00 78,00 20,0 %
Interventionist

3 11,8598 10,98908 128 0,80 68,00 -17,9 %
Absolute 1 10,8821 8,47572 67 1,50 42,00 0,0 % 0,006
Strahlendosis

2 13,6881 11,44322 70 1,00 52,00 25,8 %
Assistent

3 7,4520 6,46897 70 0,20 26,24 -31,5%

Tabelle 6: Vergleich der Mittelwerte absolut (in pS/h) und relativ (in E/DAPx10%) nach verwendetem Strahlenschutz
- Subgruppenanalyse BMI unter 30 kg / m2. p-Werte nach Kruskal-Wallis-Test.
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Relative

Strahlendosis

Interventionist

Relative

Strahlendosis

Assistent

Absolute

Strahlendosis

Interventionist

Absolute

Strahlendosis

Assistent

Verwendeter

Strahlenschutz

1

Mittelwert

46,7177

46,1126

40,3144

47,7674

45,3275

29,0435

17,9189

17,3221

13,9663

15,5948

15,4134

12,5550

SD

18,52017

29,03227

15,72834

24,87452

61,56710

8,15509

15,15378

14,26896

11,26926

12,35958

14,99646

9,18525

37

56

57

23

a7

30

37

56

57

23

47

30

Minimum = Maximum

13,95

9,48

4,45

16,28

15,99

13,00

2,00

1,30

2,00

2,28

1,00

2,40

98,04

169,53

89,38

111,76

443,43

48,00

84,00

72,00

58,00

45,50

74,60

45,90

Differenz

0,0 %

-13%

-14,7 %

0,0%

-5,1%

-39,2%

0,0 %

-3,3%

-22,1%

0,0 %

-1,2%

-19,5%

Tabelle 7: Vergleich der Mittelwerte absolut (in uS/h) und relativ (in E/DAPx10%) nach verwendetem
Strahlenschutz - Subgruppenanalyse BMI Uber 30 kg / m2. p-Werte nach Kruskal-Wallis-Test.
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Abbildung 12: Vergleich Subgruppenanalyse cut off BMI 30 kg / m? (Einheit in E/DAPx10%) — Balkendiagramme

A= Mittelwert relative Strahlendosis Interventionist, B= Mittelwert relative Strahlendosis Assistent
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4.1.2 Subgruppenanalyse Diagnostik / Intervention

In der Ergebnisanalyse der nach diagnostischen und interventionellen Eingriffen
unterteilten Subgruppen zeigt sich gepoolt eine starkere Strahlenbelastung in der
Gruppe der perkutanen Coronarinterventionen. Bei den diagnostischen
Untersuchungen kann allerdings keine statistisch signifikante Reduktion der
Streustrahlung fir den Interventionisten (p=0,249 und p=0,189) nachgewiesen

werden.

Fur den Assistenten wird dargelegt, dass im Vergleich zur Shield-only Gruppe die
Zuhilfenahme des zusatzlichen Strahlenschutzes in Form von Shield+Curtain eine
relative Strahlenreduktion von 22,8% (p=0,008) und im Vergleich mit der
Shield+Curtain+Drape Gruppe eine relative Reduktion von 27,9% (p=0,008) erreicht
wird (siehe Tabelle 8).

Die absolute Erh6hung der Strahlenexposition in der Shield+Curtain Gruppe ist auch

in dieser Subgruppe nachweisbar.

Verwendeter Mittelwert | SD N  Minimum & Maximum | Differenz @ p-
Strahlenschutz Wert
Relative 1 58,5629 28,63139 73 5,63 126,58 0,0 % 0,249
Strahlendosis | 2 62,2016 63,06645 89 10,24 521,02 6,2 %
Interventionist = 3 51,9025 25,84824 87 13,90 145,16 -11,4 %

Relative 1 53,7239 29,99678 35 12,79 143,46 0,0 % 0,008
Strahlendosis @ 2 41,4592 18,76827 48 17,99 128,76 -22,8 %
Assistent 3 38,7261 24,78408 42 5,35 131,09 -27,9 %
Absolute 1 8,7885 7,90446 74 0,70 48,80 0,0 % 0,189
Strahlendosis | 2 9,4146 8,97320 89 1,00 57,00 7.1%
Interventionist | 3 6,9646 5,25421 87 0,90 28,30 -20,8 %
Absolute 1 6,0837 4,61857 35 1,50 21,00 0,0 % 0,013
Strahlendosis @ 2 7,3860 6,73884 48 1,00 39,00 21,4 %

Assistent 3 4,6174 455271 42 0,24 20,00 24,1 %

Tabelle 8: Vergleich der Mittelwerte absolut (in pS/h) und relativ (in E/DAPx10%) nach verwendetem
Strahlenschutz - Subgruppenanalyse diagnostische Eingriffe ohne Intervention. p-Werte nach Kruskal-Wallis-Test
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Bei der Auswertung der Daten zur PCI zeigt sich hingegen, dass sowohl Interventionist
als auch Assistent statistisch signifikant von einem vermehrten Strahlenschutz

profitieren.

Im Vergleich zwischen der Shield-only Gruppe und der Shield+Curtain Gruppe kann
eine relative Reduktion der Strahlenexposition fur den Interventionisten von 15%
(p=0,012) und 7,4% (p=0,005) fur den Assistenten nachgewiesen werden.

Es zeigt sich, dass die Shield+Curtain+Drape Gruppe im Vergleich zur Shield-only
Gruppe zu einer relativen Reduktion der Strahlung von zu 26,9% (p=0,012) fir den
Interventionisten und zu einer Minderung der relativen Exposition flr den Assistenten
von 42,1% (p=0,005) fuhrt (siehe Tabelle 9).

Verwendeter Mittelwert = SD N Minimum | Maximum  Differenz | p-
Strahlenschutz Wert
Relative 1 64,8741 65,78284 82 11,27 618,56 0,0 % 0,012
Strahlendosis 2 55,1442 35,34604 91 3,22 269,52 -15,0 %
Interventionist = 3 47,4180 22,89676 93 4,45 127,45 -26,9 %

Relative 1 53,7824 76,91672 51 14,12 570,45 0,0 % 0,005
Strahlendosis 2 49,8217 66,01876 64 11,18 443,43 -7,4 %

Assistent 3 31,1242 9,72330 55 1,39 57,12 -42,1 %
Absolute 1 20,1048 12,77262 83 1,70 84,00 0,0 % 0,012
Strahlendosis 2 23,6088 17,13137 91 1,18 78,00 -17,4 %
Interventionist 3 17,5851 12,52667 93 0,80 68,00 -12,5 %
Absolute 1 15,1382 9,33572 51 3,40 42,00 0,0 % 0,009
Strahlendosis 2 19,1667 14,06240 64 1,93 74,60 26,6 %

Assistent 3 12,1851 7,90027 55 0,20 45,90 -19,5%

Tabelle 9: Vergleich der Mittelwerte absolut (in pS/h) und relativ (in E/DAPx10%) nach verwendetem
Strahlenschutz - Subgruppenanalyse PCI-Eingriffe. p-Werte nach Kruskal-Wallis-Test
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Diskussion

5.1 Einordnung und Vergleich mit anderen Studien

In dieser, kontrollierten, randomisierten Studie haben wir die Wirkung von zwei
Strahlenschutzvorrichtungen getestet und ihre Wirksamkeit mit dem derzeitigen
Standard (Shield-only) verglichen. Es zeigt sich, dass die Verwendung dieser
zusatzlichen Gerate die Strahlenexposition der jeweiligen Interventionisten und
Assistenten um etwa 20-40 % verringert, wobei die Wirkung sowohl fur den
Interventionisten als auch fur den Assistenten signifikant ist. Dieser Effekt bleibt in den
Subanalysen bei diagnostischen und interventionellen Eingriffen sowie bei Eingriffen
an Patienten mit einem BMI von mehr oder weniger als 30 kg / m2 erhalten und ist bei

komplexeren Eingriffen, die eine langere Durchleuchtungszeit erfordern, deutlicher.

Das mittlere Dosis-Flachen-Produkt ist in der Shield+Curtain Gruppe numerisch héher,
dieser Unterschied stellt sich jedoch als statistisch nicht signifikant dar (p=0,056).

Vergleicht man die beiden Subgruppen Patienten mit einem BMI = 30 kg / m? und
einem BMI < 30 kg / m? gepoolt miteinander, zeigt sich, dass es zu einer statistisch
nicht signifikanten durchschnittlichen Minderung der relativen Strahlung um bis zu
39,2% (p=0,858) fur den Assistenten kommt. Eine Reduktion der relativen Strahlung
kann fur den Interventionisten weder absolut (p=0,305), noch relativ (p=0,276)
nachgewiesen werden. Fur den Assistenten allerdings ist eine statistisch signifikante
Reduktion der absoluten Strahlendosis um 19,5% (p=0,001) nachgewiesen, sodass
Uber eine Ablehnung der Nullhypothese (es gibt keinen Unterschied zwischen den drei
Gruppen bezuglich Reduktion der relativen Streustrahlung) zumindest diskutiert

werden sollte.

In der Ergebnisanalyse der nach diagnostischen und interventionellen Eingriffen
unterteilten Subgruppen zeigt sich ebenfalls — wie bereits aus der Literatur bekannt —
(44) eine starkere Strahlenbelastung in der Gruppe der perkutanen
Coronarinterventionen. Bei den diagnostischen Untersuchungen kann allerdings keine
statistisch signifikante Reduktion der Streustrahlung fiir den Interventionisten (p=0,249

und p=0,189) nachgewiesen werden.

Fur den Assistenten hingegen zeigt sich, dass die Zuhilfenahme des zusatzlichen
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Strahlenschutzes zu einer Reduktion der Streustrahlung von bis zu 24,1 % (p=0,013)
fuhrt (Tabelle 8).

Im Vergleich zu den bereits bestehenden Studien wird nachgewiesen, dass ein auf
dem Patienten angebrachter, zusatzlicher Strahlenschutz die Streustrahlung fur den
Interventionisten, wie auch den Assistenten herabsetzen kann. Diese Ergebnisse
bestatigen die Erkenntnisse aus anderen Untersuchungen.

Im Gegensatz zu einigen anderen Methoden, die haufig eine dickere Bleischicht
verwenden, die das involvierte Personal am Korper tragt, besteht bei den hier
verwendeten Schutzvorrichtungen der eindeutige Vorteil, dass es zu keiner
orthopadischen Mehrbelastung des medizinischen Personals kommt. Dies bringt den
nicht zu unterschatzenden Vorteil der vermutlich deutlich erhdhten

Anwenderakzeptanz mit sich.

Ebenso wird, wie in anderen Studien bereits vorbeschrieben, nochmals dargestellt,
dass Patienten mit einem BMI >30 kg / m2, komplexen anatomischen Verhéltnissen,
Multigefal3eingriffen, sowie fluoroskopische Diagnostiken in Summe ein deutlich
hdheres Risiko der Strahlenbelastung fur das gesamte Team, als auch den Patienten

bergen.

Im Gegensatz zu der von Madder et. al 2018 publizierten Studie, in der eine Reduktion
der Strahlenbelastung des nicht-arztlichen Personals um 34% und eine Reduktion des
arztlichen Personals von 36% mittels zwei Bleiglasscheiben und dem Einsatz eines
RadPads festgestellt werden konnte, wird im Bereich des Interventionisten in unserer
Studie eine deutlich geringere relative Strahlenreduktion (19,6% Uber alle Gruppen)
gemessen. Der logistische Aufwand mittels zweier schwerer Bleischutzscheiben
scheint jedoch hoher als eine Erganzung um eine auf dem Patienten abgelegte
Abdeckung. Ein Unterschied zwischen den beiden Studien stellen ebenso die

Messorte dar:

Madder et. al verwandten drei verschiedene Messorte:

- linke Seite der Bleischutzbrille

- linke Seite des Schilddriisenschutzes
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- unterhalb des Bleischutzes in Brusthohe

Messort ESPRESSO:

- Uber der Bleischiirze in Brusthohe

Madder et. al hat erwartungsgemald eine hodhere Strahlenreduktion nachweisen
kénnen bei physikalisch mehr vorhandenem Strahlenschutz als die ESPRESSO-
Studie. Eine Kombination mehrerer physikalischer Strahlenbarrieren scheint unter
diesen Aspekten sinnvoll. Sowohl bei der von Madder et. al durchgefiihrten, als auch
bei der ESPRESSO-Studie zeigte sich erfreulicherweise keine signifikante Erhdhung

der Strahlenbelastung fur den Patienten. (43)

Verglichen mit der Studie von Vlastra et. al aus dem Jahr 2017, welche eine doppelte
Verblindung bei ahnlicher Anzahl aufweist, zeigt sich, dass eine Verblindung vor allem
zu falscher Sicherheit der Interventionisten fuhrt, sodass hieraus eine stérkere
Strahlenbelastung von 43% im Vergleich zu gar keiner zusatzlichen
Strahlenschutzmatte des gesamten Teams resultierte. Vergleichbar mit der
ESPRESSO-Studie (relative Reduktion um 19,6%) wurde eine relative
Strahlenreduktion von 20% gemessen. In dieser Studie wurde vergleichbar, wie in der
ESPRESSO-Studie auch, ausschlieBlich mittels eines Dosimeters auf HOhe des
Brustbeins fixiert, die Strahlung gemessen. Die beiden Studien sind trotz des leicht
unterschiedlichen Studiendesigns zu sehr &hnlichen Ergebnissen bezlglich des

primaren Endpunkts gekommen. (38)

In der Subgruppenanalyse wird ahnlich, wie von Christopoulos et. al 2016 bereits
dargelegt, nachgewiesen, dass die bereits vorbeschriebenen patientenabhangigen
Faktoren, wie hoher BMI, Zustand nach aortocoronarem Bypass, zu einer insgesamt
erhohten Strahlenexposition beitragen. Langer andauernde Prozeduren, wie CTO oder
diagnostische Verfahren fihren ebenfalls zu erhéhten Strahlungswerten. (44)

Wie aus der konsultierten Literatur bereits zu erwarten, (44) kristallisiert sich heraus,
dass bezuglich der relativen Reduktion der Streustrahlung insbesondere die
Assistenten davon profitierten, in Gruppe drei eingeteilt worden zu sein, wenn die

Patienten einen BMI = 30 kg / m? aufwiesen.

Bei einer weiteren Studie kdnnte man in Betracht ziehen, dass man nicht nur mittels
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Dosimeter die Strahlenreduktion des medizinischen Personals tberpruft, sondern
ebenso mit einem weiteren Messgerat die direkte Strahlenexposition des Patienten
und diese nicht ausschlie3lich aus dem Dosis-Flachen-Produkt als zu erwartenden
Surrogatparameter interpoliert. Ebenso ware ein Echtzeitmonitoring interessant zu

etablieren.

5.2 Starken und Schwachen

Die Starken dieser Studie liegen unter anderem im Studiendesign, da es sich hierbei
um eine in der alltaglichen Praxis durchgefihrte Studie handelt. Das Studiendesign
sah vor, eine einfache und kostenglinstige Maflinahme mit hoher Akzeptanz
durchzufiihren, sodass sowohl von personeller als auch von finanzieller Seite davon
ausgegangen werden kann, dass eine Implementation in den Alltag stattfinden konnte.
Einige andere Maflnahmen fir den Strahlenschutz des medizinischen Personals
finden unter anderem aufgrund von finanziellen Interessen, oder aber wegen der

unpraktischen Durchfiihrbarkeit keinen Einzug in den Klinikalltag. (42)

Es wurden jegliche Routineeingriffe mit in die Datenbank aufgenommen. Sowohl
kompliziertere Interventionen mit Multigefal3eingriffen, oder auch aus anatomischen
Grinden, wie z. Bsp. Zustand nach ACVB, als auch Patienten mit bereits in der
Literatur nachgewiesener hoherer Assoziation mit starkerer Strahlenbelastung.
Ebenso handelt es sich um eine Studie mit hoher Power durch die hohe Anzahl der
Datensatze mit n = 614. Durch den Einbezug verschiedener Kardiologen mit
unterschiedlichem Wissens- und Erfahrungsstand gibt diese Studie einen guten
Uberblick Gber den in der Praxis gelebten Alltag in Bezug auf die Strahlenbelastung,
sodass eine grundsatzliche Aussage zur Reduktion durchaus mdglich ist. Instabile
Patienten wurden von vornherein aus der Studie ausgeschlossen, unter Einbezug
dieser ware wahrscheinlich durch die absolut héhere Strahlenbelastung bei
Notfalleingriffen im Vergleich der einzelnen Gruppen eine noch weitere

Strahlenreduktion moéglich gewesen.

Durch die Interpretation der Subgruppenergebnisse verifiziert sich das bereits in der
Literaturrecherche prophezeite Bias. (44) Da es jedoch zwischen den drei

Untergruppen wahrend der Herzkatheteruntersuchung nicht zu signifikanten
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Unterschieden bezlglich der beeinflussenden Faktoren fir mehr oder weniger
Strahlenfreisetzung kommt, ist davon auszugehen, dass es zu keiner Verzerrung der

Ergebnisse durch die aus der Literatur bekannten Einflussfaktoren kommt.

Limitationen der zugrunde liegenden Daten bestehen insbesondere darin, dass es
sich hierbei um eine single-center Studie handelt, die Studie weder verblindet noch
Placebo-kontrolliert ist.

Eine weitere Limitation ergibt sich daraus, dass ausschliel3lich im Bereich des
Brustbeines und nicht, wie im Unterkapitel (Strahlenbelastung fir den interventionellen
Kardiologen) bereits beschrieben, in weiteren strahlensensiblen Bereichen wie dem
sehr stark exponierten Bereich der Hande oder in den nachweislichen Folgeschaden
davontragenden Arealen der Augen und des Schadels gemessen wird. Auch wird
keine Strahlenmessung im Bereich der sensiblen Reproduktionsorgane durchgefuhrt.
Zudem wird Uber der Schutzkleidung der Probanden gemessen, sodass zwar eine
bessere Abschéatzbarkeit der reduzierten Strahlung durch die einzelnen Devices
gegeben ist, jedoch die kumulierte Strahlenmenge, die am Ende beim Kardiologen
ankommt, nicht gemessen, sondern wieder nur abgeschatzt werden kann. Eine
Ubertragung der Ergebnisse auf nicht untersuchte Bereiche ist daher nur

eingeschréankt moglich.

Erschwerend kommt hinzu, dass die eingesetzten Dosimeter nur einen sehr geringen
Teil der gesamten Kdrperoberflache des Probanden abdecken. Es kann also keine
Aussage Uber die gesamte Menge an Strahlung getroffen werden. Darlber hinaus
verhalt sich Strahlung nicht so, dass sie beim Auftreffen auf einen Korper eine zu
erwartende Menge an Energie abgibt, sondern es kommt zu unberechenbaren
Wechselwirkungen. Diese konnen das Dosimeter in seiner Messung in
unterschiedlichen Intensitdtsgraden beeinflussen. Bei teilweise sehr Kkurzen
Strahlungszeiten und einer Messung, die gemald Betriebsanleitung nur alle 10
Sekunden stattfindet, kann es zu signifikanten Fehlinterpretationen uber die

Gesamtbelastung gekommen sein. (16,53)

Es wird im Rahmen der durchgefuhrten Studie keine Strahlendosis an den Patienten
selbst gemessen, sondern als Surrogat-Parameter wird das Dose-Area-Produkt
verwandt. Infolgedessen kann nicht evaluiert werden, ob die Patienten selbst durch die

erhdhten Schutzmalnahmen fir die Interventionisten einer starkeren oder —im idealen
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Fall — sogar einer schwacheren Strahlenbelastung ausgesetzt sind.

Als weitere Fehlerquelle gilt es zu bedenken, dass die hier eingesetzten Dosimeter laut
Hersteller eine Fehlertoleranz von £15 % aufwiesen und diese ausschlieflich alle zehn
Sekunden messen, sodass es zu erheblichen systematischen Fehlern kommen kann.
(53)

5.3 Ausblick in die Zukunft

5.3.1 Mechanische Strahlenschutzmechanismen

Die Firma Biotronik hat einen zusatzlichen Strahlenschutz in ihrer Produktpalette, der
sowohl eine Erh6hung des Bleigleichwerts im Bereich des Koérpers und der Schultern
auf 1 mm im Gegensatz zum konventionellen Bleischutz mit 0,5 mm Bleigleichwert
bietet als auch eine orthopadische Entlastung des Interventionisten darstellt.
Zusatzlich gibt es einen grofRzigigen Strahlenschutz flr Augen und Schadel mit einem
Bleigleichwert von 0,5 mm. Dabei tragt der Interventionist eine Weste, die mittels eines
Magneten den an einer Deckenfuhrung befestigten Bleischutz fuhrt. Dadurch werden
die Vorteile eines dicken Bleischutzes mit einer geringen Gewichtsbelastung
kombiniert. In einer mit dem sogenannten Zero-Gravity-Strahlenschutzsystem
durchgefiihrten Studie konnte belegt werden, dass im Vergleich zum konventionellen
Strahlenschutz ~ (Acrylbleiplatte,  Untertischschutz,  Seitenschild, persdnliche
Strahlenschutzausristung) die Strahlenbelastung des Interventionisten mit 87-100 %
(Auge: 88 %, Hals: 100 %, Oberarm: 98 %, Schienbein: 95 %) signifikant reduziert
werden konnte. Die Bereiche der Brust und des Ruckens wurden hierbei nicht
untersucht. (57,58)

5.3.2 Roboterassistierte Systeme

Wie auch in anderen Fachbereichen bereits standardmé&Rig implementiert, werden
ebenso im Bereich der Herzkatheterinterventionen roboterassistierte Systeme
entwickelt. Diese haben bei unkomplizierten Eingriffen in mehreren Studien eine hohe
Sicherheit fur die Patienten nachweisen kdnnen, kombiniert mit einer sehr guten
Strahlenreduktion fur den Interventionisten. Bisher stof3en diese Systeme jedoch noch

bei komplexen MultigefalReingriffen an ihre Grenzen. (59-62)
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So verglichen Mahmud et al. 2017 mehrere Studien zu einem Assistenzsystem und
kamen zu dem Schluss, dass die Patientensicherheit auf vergleichbarem Niveau zu
dem der manuellen Intervention liegt. In zwei voneinander unabhangigen Studien
konnte herausgearbeitete werden, dass hierbei die Streustrahlung fur den
Interventionisten wahrend der PCI um mehr als 95 % reduziert werden konnte. Diese
Moglichkeit PCls in Zukunft durchzufiihren, schitzt nicht nur vor strahlenbedingten
Folgeerscheinungen, sondern auch vor orthopadischen Haltungsschaden, die sich
durch die Arbeit am Tisch und das Tragen der Strahlenschutzausriistung im Stehen
entwickeln. Die Anzahl der untersuchten PCI belief sich auf 300 in insgesamt vier
Studien. (25,63)

Auch wenn der Einsatz roboterassistierter Systeme nachweislich zu
Strahlenreduktionen von >95% fir den Interventionisten fuhrt, so ist keine Reduktion
beim Patienten zu verzeichnen. Einige System benétigen ebenso weiterhin einen
Assistenten, der sich im Streustrahlungsbereich, wenn auch mit groRerem Abstand,
befindet. (59,64)

Ein Echtzeitmonitoring der gemessenen Streustrahlung kdnnte in naher Zukunft fest
implementiert werden mit dem Ziel der Dosisreduktion vor allem fur das medizinische
Team. (58,65)
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6

Zusammenfassung

In dieser Dissertation konnte nach ausgiebiger Literaturdiskussion und einer
durchgefuihrten Studie dargelegt werden, dass im Bereich der interventionellen
Strahlenreduktion noch prozessualer, infrastruktureller und technologischer Raum fur
Verbesserungen besteht. Erfreulicherweise sind bereits einige vielversprechende,
zukunftsorientierte  Systeme entwickelt, oder noch in Entwicklung. Die
flachendeckende Implementation lasst allerdings noch zu wiinschen ubrig.

Zudem konnte bewiesen werden, dass mit einfachen, wirtschaftlichen,
praxistauglichen Mitteln bereits eine deutliche Reduktion der taglichen
Strahlenbelastung des Personals herbeigefiihrt werden kann, welche, wie dargelegt,
als erheblicher Risikofaktor flr verschiedene Erkrankungen anzunehmen ist.

Eine Reduktion der Strahlenbelastung sollte nicht nur in Anbetracht der Gesundheit
des involvierten Personals geschehen, sondern auch im Sinne der Patientensicherheit
zeitnah in den klinischen Alltag implementiert werden.

Strahlung kann in vielen Bereichen eingespart oder sogar direkt vermieden werden.
Eine nicht durchgefihrte Untersuchung aufgrund fehlender Indikation stellt den
einzigen 100 %igen Strahlenschutz fir alle Beteiligten dar. Jedoch sollte hierbei nicht
aulBer Acht gelassen werden, dass eine indizierte Untersuchung auch eine, zum
Beispiel, unndtige chirurgische Intervention verhindern kann.(66)

Indikationen sollten immer eng gestellt, Untersucher arztlicher- und pflegerischerseits
regelmalRig im Umgang mit Strahlung geschult und fir die daraus resultierenden
Gefahren fir die eigene und die Gesundheit des Patienten sensibilisiert werden.

Es gilt auch trotz des haufig hektischen Alltags vor allem die Berufsanfanger ausgiebig
anzulernen und ihnen Tricks und Kniffe mit auf den Weg zu geben, wie man sich selbst
und den Patienten vor unnétiger Strahlung schiitzen kann. In einigen Studien konnte
nachgewiesen werden, dass ein Echtzeitmonitoring hierfir eindricklich
sensibilisiert.(44,65) Dartber hinaus kann man sowohl direkt wahrend der
fluoroskopischen Intervention reagieren als auch die Daten im Nachgang auswerten
und, ein entsprechendes Interesse vorausgesetzt, aus seinen oder die durch Kollegen
begangenen Fehlern lernen. Es bleibt abzuwarten, in welche Richtung sich die

Wissenschaft und vor allem die gelebte Praxis entwickeln wird.
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