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1. Einleitung

Mit einer Prdvalenz von 15% bei den Uber Sechzigjahrigen [1] zahlt die periphere arteri-
elle Verschlusskrankheit (pAVK) zu den haufigen Erkrankungen in Deutschland. Vor al-
lem die Lebensqualitat der Patienten wird stark dadurch beeintrachtigt, dass Beschwer-
den wie z.B. eine intermittierende Klaudikatio, Ruheschmerzen oder nicht abheilende
Ulzerationen bis hin zu gangraneszierenden Veranderungen auftreten kénnen [2]. Ur-
sachlich ist meist eine chronische obliterierende Arteriosklerose, deren Hauptrisikofak-
toren Nikotinabusus, Diabetes mellitus, arterielle Hypertonie und/oder Dyslipidamien

sind [3].

Meist ist die untere Extremitat betroffen, welche in drei Etagen eingeteilt wird. Circa die
Halfte der Lasionen befindet sich am Oberschenkel im Stromgebiet der Arteria femoralis
bzw. Arteria poplitea. Die restlichen Stenosen verteilen sich zu 35% auf den Beckenbe-
reich (aortoiliakal) und zu 15% auf die Unterschenkel- bzw. FuRarterien [1]. Auch sind
Lasionen in mehreren Etagen oder liber Etagen hinweg (Mehretagen-AVK) keine Selten-

heit [2].

Die Stadieneinteilung der Erkrankung erfolgt klinisch nach Fontaine und reicht von einer
Beschwerdefreiheit (Stadium 1) hin bis zum Auftreten trophischer Stérungen (Stadium
IV). Das Stadium Il mit Belastungs- oder Klaudikationsschmerzen wird je nach Geh-
strecke weiter in die Subtypen a (Gehstrecke > 200m) und b (Gehstrecke < 200m) unter-
teilt. Das Stadium Il ist durch Schmerzen in Ruhe gekennzeichnet [1]. Die Stadien Ill und

IV werden als chronisch kritische Extremitatenischamie zusammengefasst.

Nach dieser Einteilung orientiert sich auch die Art der Therapie, wobei ein Nikotinver-
zicht in allen Stadien beispielsweise eine wichtige kausale Herangehensweise darstellt.
Neben der Kontrolle diverser Risikofaktoren und dem Gehtraining gibt es eine Reihe me-
dikamentdser Therapien und auch invasive Methoden zur Verbesserung der Durchblu-
tung. Besonders fiir die Stadien Ill und IV eignen sich als symptomatische Therapie Ka-
theterverfahren zur Revaskularisation, die sich an der aktuellen S3-Leitlinie orientiert.
Auch das Stadium IIB kann bei konservativ austherapierten Patienten von einem en-

dovaskuldaren Ansatz profitieren. In der Entscheidung fiir eine adaquate Therapie ist die



Betrachtung der Anatomie einer Lasion ebenfalls relevant. Nach dieser werden
femoropopliteale Lasionen in vier Kategorien des Trans-Atlantic Intersociety Consensus
(TASC) unterteilt. Fiir Stenosen, welche in TASC A-C eingeordnet werden, ist demnach
primar eine endovaskuldre Therapie vorgesehen, wahrend bei TASC D eine Bypass-Ope-
ration angestrebt werden soll [2]. Jedoch kann nach dem Konsensus auch fiir TASC-D-
Lasionen primdr eine perkutane transluminale Angioplastie (PTA) bevorzugt werden,
wann immer gleiche klinische Ergebnisse erwartet werden kdnnen. Diese Empfehlung
beruht auf der Uberlegung, bei gleichwertigen Therapien diejenige zu bevorzugen, wel-

che die geringere Letalitat und Morbiditat aufweist [2].

Eine endovaskuladre Intervention hat dartber hinaus den Vorteil, Diagnostik und Thera-
pie in einem Eingriff zu ermoglichen. Mittels digitaler Subtraktionsangiographie (DSA)
werden die GefdaRe im Verlauf dargestellt, wobei durch Kontrastmittelgabe unter Durch-
leuchtung neben der Morphologie auch der Fluss durch das GefaR beurteilt werden

kann.

Zeigt sich eine Stenose oder Okklusion, so wird diese standardmaRig mittels PTA erwei-
tert. Gegebenenfalls wird im Anschluss ein Stent platziert, insbesondere in sogenannten
,Bailout-Situationen®. In solchen Fallen mit flusslimitierender Dissektion, elastischer
Rickstellkraft oder Reststenose >30% wird eine Stentimplantation dringend empfohlen,
um das technische Resultat mit reer6ffnetem GefdaRsegment aufrechtzuerhalten und so

einer potentiell drohenden akuten Thrombose praventiv entgegenzuwirken [4].

Die bisher (ibliche angiographische Darstellungsweise dieser Intervention ist normaler-
weise rein monochromatisch (Schwarz-WeiRR-Bild). Mdchte man den Fluss beurteilen, so

bendtigt man eine Reihe aufeinanderfolgender Bilder (serielle Angiographie).

In allen Bereichen des alltdglichen Lebens wie auch in der Medizin werden monochro-
matische Darstellungen zunehmend von polychromatischen Bildgebungen abgelost,
meist mit dem augenscheinlichen Versprechen, dadurch einen Mehrgewinn an Informa-
tionen erzielen zu kénnen. Dieser wird oft nur selten hinterfragt, tritt er doch so pra-

gnant und ansehnlich auf. Auch in der interventionellen Radiologie, welche ihre



Interventionen seit Jahrzehnten auf der Grundlage der DSA durchfiihrt, drangen seit ei-

niger Zeit polychromatische Darstellungsalgorithmen auf den Markt.

Mit dem 2009 implementierten Algorithmus syngo® iFlow (Firma Siemens, Forchheim,
Deutschland) ist es moglich, einen monochromatischen angiographischen Bildausschnitt
in einem einzigen Farbbild darzustellen. Die Kontrastmittelanflutung Gber die Zeit im
Gefall wird je nach Geschwindigkeit mit einer Farbe belegt, von dunkelblau fiir sehr lang-
sam Uber griin bis hin zu rot fiir sehr schnell (siehe Abb. 1). Die Grundlage fir die Be-
rechnung bildet die maximale Triibung von Pixel zu Pixel [5]. Zudem ist es moglich, Fluss-
kurven fiir einzelne Bildpunkte zu erstellen und den Zu- und Abfluss von Kontrastmittel

in markierten Bereichen anhand verschiedener Parameter zu bewerten [6].

Verschiedene Arbeiten Uber die farbkodierte DSA lassen einen groRen Benefit in der
Aussagekraft dieser Darstellungsweise vermuten [5,7,8,9,10]. Einige dieser Studien be-
ziehen sich hier jedoch auf die subjektive Einschdtzung der Untersucher [8,10]. Auch wird
in der bisherigen Literatur das Farbbild meist lediglich als zusatzliches Tool in der Bewer-

tung eingesetzt [8,10].

In der vorliegenden Arbeit wurde aus diesem Grund untersucht, ob das Programm
syngo® iFlow in der Entscheidungsfindung zur Stentimplantation im Rahmen einer en-
dovaskuldaren Behandlung bei pAVK hilfreich ist und flr sich genommen einen Vorteil

gegeniber der monochromatischen Darstellung bietet.

Die Haupthypothese der Arbeit lautet demzufolge: der farbkodierte Algorithmus ist der
monochromatischen Darstellung (iberlegen und bringt einen Vorteil bei der Entschei-

dung ,Stent ja — nein“ wahrend der PTA.

Fiir die Beantwortung dieser Frage wurden die monochromatischen DSA-Bilder, ge-
trennt von denen mit farbkodierter DSA, drei Arzten vorgelegt, welche anhand der je-

weiligen Bilder eine Entscheidung zum weiteren Vorgehen treffen sollten.

Durch diese Vorgehensweise war es moglich, ein objektives Urteil Gber die farbkodierte
Darstellungsweise zu bekommen. Gerade dieser Aspekt kam in vielen bisherigen Unter-

suchungen noch zu kurz.
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Abb. 1: Beispielbild iFlow



2. Material und Methoden
2.1 Erhebung der Daten

Zur Beantwortung der Fragestellung wurden Daten von Patienten genutzt, die sich im
Zeitraum von April 2014 bis Oktober 2015 im Institut flr Diagnostische und Interventio-
nelle Radiologie des Universitatsklinikums Wirzburg einem Eingriff bei pAVK unterzo-
gen hatten. Es wurden Patienten herausgesucht, bei denen eine perkutane translumi-

nale Angioplastie (PTA) der Arteria femoralis superficialis vorgenommen worden war.

Genauere Daten zu den einzelnen Patienten wurden den Patientenakten des Klinikums

enthommen.

Die untersuchte Stichprobe umfasste urspriinglich 200 Falle. Abzliglich derer ohne voll-

standig auswertbarer Daten blieben 193 Eingriffe.

17 Patienten waren Wiederkehrer, was bedeutet, dass sie im genannten Zeitraum mehr-
mals einer Intervention unterzogen worden waren. Wahrend einer Intervention wurden

bei Gelegenheit mehrere Lasionen im definierten Gebiet behandelt.

So kam insgesamt eine Stichprobe bestehend aus 170 Patienten, 193 Interventionen

und 213 einzeln untersuchten Lasionen zustande.

Die Ethikkommission der Universitdat genehmigte im Schreiben vom 27.06.2016 mit ei-
ner Unbedenklichkeitsbescheinigung, Kennzeichen 20160514 01, die Verwendung der
anonymisierten retrospektiven Daten (siehe Anhang). Zu beachten ist, dass das Schrei-

ben an den Geburtsnamen der Promovendin adressiert ist.

2.2 Generierung und Bewertung der Bildsequenzen

Die Bewertung der Bilder, welche zuvor an einer Angiographieeinheit vom Typ Axiom
Artis Zee® (Siemens, Forchheim, Deutschland) akquiriert worden waren, erfolgte ge-
trennt durch drei Arzte, im Folgenden Arzt A, B und C genannt. Alle drei waren Radiolo-
gen mit jeweils Gber acht Jahren Erfahrung in der Radiologie einschlieBlich Facharztaus-

bildung. Die Berufserfahrung, speziell in der Interventionellen Radiologie, war jedoch



unterschiedlich verteilt: Wahrend Arzt A bereits 19 Jahre in diesem Fachbereich prakti-
zierte, arbeitete Arzt B vier Jahre interventionell. Arzt C hatte lediglich zwei Jahre inter-
ventionelle Erfahrung. Mit dem untersuchten Programm waren die beteiligten Arzte
ebenfalls unterschiedlich vertraut: Arzt A war bereits sehr routiniert im Umgang mit der
polychromatischen Darstellungsweise, Arzt B hatte ebenfalls schon einige Erfahrung
diesbeziiglich gesammelt. Arzt C hingegen arbeitete wahrend dieser Untersuchung zum
ersten Mal mit der farbkodierten DSA. Ein gesondertes Training vor Beginn der Studie

gab es nicht.

Zur Auswertung wurden die vorhandenen Datensatze in das Programm Ubertragen. Hier
wurde mittels des Algorithmus aus den monochromatischen Bildsequenzen jeweils ein
einzelnes farbkodiertes Bild erzeugt. Eine serielle farbkodierte Darstellung war mit dem
verwendeten Programm nicht moglich. Somit entstanden fir jede Intervention sowohl
monochromatische als auch farbkodierte Bilder. Die Prasentation dieser Pendants ge-
schah in zwei Durchgangen, wobei die monochromatischen Bilder getrennt von denen
mit Farbalgorithmus gezeigt wurden. Es wurde darauf geachtet, die beiden Methoden
fur Bilder gleicher Eingriffe nicht am selben Tag durchzufiihren, um eine Verzerrung der

Ergebnisse zu vermeiden.

Die Arzte vergaben anhand dieser Bilder beziiglich der Frage zum weiteren Vorgehen in
der Intervention Zahlen von 1 bis 5. Diese standen fiir finf vordefinierte Bewertungska-

tegorien:

sicher kein Stent bzw. keine weitere Intervention nétig

wahrscheinlich kein Stent bzw. wahrscheinlich keine weitere Intervention notig

unsicher

A WIN| K

wahrscheinlich Stent bzw. wahrscheinlich eine weitere Intervention nétig

5 |sicher Stent bzw. eine weitere Intervention notig

Tabelle 1: Bewertungskategorien

Ein Konsensus beziglich der richtigen Einschatzung wurde zu einem spateren Zeitpunkt

(2 Monate nach Interpretation aller Arzte) von Arzt A und Arzt B gebildet.



2.3 Sammlung und Auswertung der Daten
2.3.1 Verwendete Software

Die DSA Bilder wurden auf einem speziellen Arbeitsplatzcomputer mit dem Betriebssy-
stem WinNT 5.2, SP 2 und mit Hilfe des Programms syngo® XWP (Siemens, Forchheim,
Deutschland) aufgerufen. Die Bewertung der Arzte wurde analog erfasst und spiter in

digitale Form Ubertragen.

Die Sammlung und Auswertung der Daten erfolgte in anonymisierter Form in einer ei-
gens daflir angelegten Excel-Tabelle. Hierbei kam das Programm Microsoft Office 365

ProPlus mit der Excel Version 1803 zur Anwendung.

Die Beurteilungen der Arzte wurden anhand von Receiver Operating Characteristics

(ROC) Analysen mittels der Software Medcalc® (Version 6.00.014) ausgewertet.

2.3.2 ROC-Analysen

Anhand der ROC-Kurven kann ein Test auf seine Genauigkeit hin Gberpriift werden. Da-
fir wird in einem Diagramm die Sensitivitat gegen 1-Spezifitdt aufgetragen. So erhilt
man eine Kurve, welche die gesamte Variationsbreite der Sensitivitats- und Spezifitats-

paare eines Testes abbildet und veranschaulicht.

Ginge die Kurve durch die obere linke Ecke des Diagrammes, so entsprache das einem
idealen Test mit einer Sensitivitdat und Spezifitdat von je 100%. Dagegen ware die Kurve
eines Testes, welcher keine Unterscheidung zwischen zwei Zustdnden zulasst, eine Dia-
gonale vom Ursprung nach rechts oben. In den meisten Fallen bewegen sich die Kurven
zwischen diesen Bereichen. Je ndher die Kurve der linken oberen Ecke des Koordinaten-

systems kommt, desto besser ist die Trennscharfe des Testes [11].

Um die Genauigkeit eines Testes durch eine einzige Zahl auszudriicken, kann die ,Area
under the curve”, kurz AUC, berechnet werden. Sie liefert Werte zwischen 0.5 und 1. Je
hoher der Wert, desto genauer ist der Test. Hierbei gehen jedoch wichtige Informatio-

nen der urspringlichen Kurve verloren, weshalb es wichtig ist, diese ebenfalls zu



betrachten. So kann sich die Kurve in ihrem Verlauf andern oder sich mit der zu verglei-
chenden Kurve schneiden. Hier ware die Genauigkeit des einen Testes bis zu diesem

Punkt groRer, danach aber die des anderen [11].

Aus diesem Grund kann es auch sinnvoll sein, mehrere ROC-Kurven in dasselbe Dia-
gramm zu zeichnen. Hier kann man viele Informationen auf einen Blick ablesen und ver-

gleichen.

Bevor jedoch ein ROC-Graph lberhaupt ermittelt werden kann, ist es unabdingbar, den
Goldstandard der Testergebnisse zu kennen. Existiert ein solcher nicht, ist es Ublich, die-
sen zum Beispiel durch einen Konsensus festzulegen [11]. Dies ist auch fir die vorlie-
gende Arbeit erfolgt, indem zwei Arzte fiir jeden Fall anhand all der zugénglichen Bilder

eine Entscheidung festlegten (siehe Abschnitt 2.2).

Die Sensitivitat kann in Bezug auf diese Arbeit als Anteil der richtig mit Stent bewerteten
Lasionen an allen nach dem Konsensus mit Stent zu versehenden Lasionen ausgedriickt
werden (Sensitivitat = richtig mit ,,Stent” bewertete Lasionen / alle nach Konsensus mit

Stent zu versehenden Lasionen).

Die Spezifitat stellt den Anteil der Entscheidungen gegen einen Stent an allen nach dem
Konsensus nicht mit Stent zu versehenden Lasionen dar (Spezifitat= richtige Entschei-
dungen gegen einen Stent / alle nach dem Konsensus nicht mit Stent zu versehenden

Lasionen).

Die Bestimmung des Cut-off-Wertes wurde anhand des Youden-Index vorgenommen,
mit welchem Wertepaare aus moglichst hoher Sensitivitat und Spezifitat der ROC-Ana-

lyse ermittelt werden kdnnen.
Youden-Index = Sensitivitat + Spezifitat — 1

Anhand des auf diese Weise festgelegten Cut-off-Wertes wurden im Anschluss fiir jeden
Arzt und fiir beide Methoden jeweils Sensitivitdt und Spezifitat aus den , interactive dot
diagrams” abgelesen. Dieses Punkte-Diagramm wurde entsprechend zur jeweiligen
ROC-Kurve durch die Software MedCalc® erstellt. Mit dieser Darstellungsweise ist es

moglich, den Cut-off-Wert zu verschieben und so unterschiedliche Werte fiir Sensitivitat



und Spezifitdt zu erhalten. In der vorliegenden Arbeit wurde auf der Grundlage dieser

Berechnungen ein Standard-Cut-off von >2 festgelegt.

Positiver und negativer pradiktiver Wert wurden anschlieBend fir denselben Cut-off-

Wert wie folgt berechnet:

Der positive pradiktive Wert ergab sich als Anteil der, laut Konsensus, richtig mit ,Stent”
beurteilten Lasionen an allen Lasionen, welche durch den jeweiligen Arzt als mit Stent

zu versehen beurteilt worden waren.

Der negative pradiktive Wert stellt das Verhaltnis zwischen den, nach dem Konsensus,
richtig nicht mit Stent versehenen Lasionen und allen Entscheidungen gegen einen Stent

des bewertenden Arztes dar.

2.3.3 Statistische Berechnung
Fir alle statistischen Tests wurde eine Signifikanz fur p kleiner 0,05 angenommen.

Die Nullhypothese war, dass die zu vergleichenden ROC-Kurven (monochromatisch und
farbkodiert) gleich verlaufen wiirden und die AUC den gleichen Wert ergeben wiirden.
Damit hatte die Auswertung mittels farbkodierten Algorithmus keinen Vorteil in der Ent-

scheidungsfindung wahrend einer Intervention.

2.3.4 Ubereinstimmung der Bewertungen

Des Weiteren wurden die Bewertungen der Arzte untereinander mittels Fleiss’ Kappa
auf Reliabilitat Uberprift. Da fir die Berechnung eines gewichteten (weighted) Kappa
flir mehr als zwei Untersucher in der Literatur kein allgemeingiltiger Goldstandard emp-
fohlen ist [12], wurden zwei unterschiedliche Berechnungen fiir Kappa angestellt: Zu-
satzlich zur Berechnung eines ungewichteten Fleiss’ Kappa wurden die fiinf Bewertungs-
kategorien in drei praxisnahe Entscheidungen unterteilt und so gewichtet. So wurden
die Werte 1 (sicher kein Stent) und 2 (wahrscheinlich kein Stent) als Entscheidung gegen

einen Stent zusammengefasst. Ebenso wurde mit den Kategorien 4 (wahrscheinlich



Stent) und 5 (sicher Stent) verfahren und fiir diese Berechnung als Entschluss fir einen
Stent gewertet. Kategorie 3 (nicht sicher) wurde als eigenes Urteil belassen. Hier ware
es in der Praxis moglich, sich mit einem Kollegen zu beraten, wenn die Darstellung per

DSA kein eindeutiges Urteil zulasst.

Die Entscheidung, die Kategorien im Vorfeld zu wichten, war nétig, da fur die flinf Be-
wertungskategorien ein Ordinal-Skalenniveau angenommen werden kann. Somit ist die
Ubereinstimmung der Arzte groRer, wenn sie zu einer Lision Bewertungen abgeben,
deren Werte naher beieinander liegen. Wiirde lediglich der Fleiss’ Kappa berechnet,
wiirde die Ubereinstimmung der Arzte unterschitzt, da davon auszugehen ist, dass ein
Arzt, welcher mit 2 (wahrscheinlich kein Stent) geantwortet hat, in der Praxis tatsachlich
keinen Stent nehmen wird. Somit ware die Entscheidung im Klinikalltag nicht anders, als

bei einem anderen Arzt, der mit 1 (sicher kein Stent) bewertet hatte.

Fiir beide Berechnungen wurden Ergebnisse fiir k von weniger als 0,40 als ,,schwache”
Ubereinstimmung gewertet. Bei Werten von {iber 0,40 bis 0,75 wurde eine mittelmaRige
bis gute Einigkeit unter den Arzten angenommen. Das héchste MaR an Ubereinstim-

mung wurde ab einem k von Uber 0,75 definiert [13].

2.3.5 Sicherheit der Entscheidungen

Um die Sicherheit, mit der die Arzte ihre Antworten gaben, durch eine messbare GréRe

auszudricken, wurden die Antwortmoglichkeiten in drei Kategorien zusammengefasst:

Bewertung Kategorie
lund5 sicher
2und 4 | leichte Zweifel

3 unsicher

Tabelle 2: Zusammenfassung der Bewertungskategorien

Der prozentuale Anteil der jeweiligen Kategorien wurde getrennt fir die Auswertung
der monochromatischen Bilder und die der farbkodierten Bilder berechnet und vergli-

chen.
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3. Ergebnisse
3.1 Studienpopulation

Beim Patientenkollektiv wurden Wiederkehrer im Folgenden als einzelne Patienten ge-
zahlt, da sich Daten wie Alter und Risikoprofil andern konnten und die jeweiligen Pati-

enten De-Novo-Stenosen als Hauptbefund aufwiesen.

So waren es 93 Frauen und 100 Manner im Alter von 35 bis 96 Jahren. Das mittlere Le-

bensalter (Median) lag bei 77 Jahren.

102 Personen (52,8%) hatten einen Body-Mass-Index von 25 kg/m? oder héher und wa-
ren somit per definitionem lbergewichtig. Von diesen hatten 41 Patienten einen BMI
von Uber 30 kg/m?. Ab diesem Wert ist die Adipositas definiert, welche sich weiter in
verschiedene Grade einteilen lasst: Adipositas Grad | (BMI 30-34,9 kg/m?) hatten 34 Pa-
tienten, 4 Patienten hatten einen BMI zwischen 35 und 39,9 kg/m? und damit Adipositas
Grad Il. Weitere 3 Patienten wiesen einen Body-Mass-Index von tber 40 kg/m? auf. Das

entspricht einem Adipositas-Grad lll.

Patientenalter Body-Mass-Index
80 90
70 80
60 70
§ 50 8 60
S 40 % >0
E 30 % "0
8 30
1 : |
10 10
0 0
<60 61-70 71-80 81-90 >9 20-25 25-30 >3
Alter in Jahren BMI in [kg/m?]
Abb. 2: Patientenalter in Jahren Abb. 3: Body-Mass-Index der Patienten

67 Personen waren Raucher. Davon hatten 17 zum Zeitpunkt des Eingriffs bereits auf
einen Nikotinkonsum verzichtet. Die Ubrigen 126 Personen des Patientenkollektivs wa-

ren Nichtraucher.
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An Diabetes mellitus waren 87 Patienten erkrankt, davon 82 an Diabetes Typ Il. 159
Personen wiesen einen arteriellen Hypertonus auf, 143 hatten bereits eine Niereninsuf-

fizienz.

Ein cerebrales Ereignis in der Vorgeschichte hatten 37 Personen. Bei 67 Patienten war

eine Dyslipidamie dokumentiert.

Genauere Angaben, insbesondere zu den Stadien der Vorerkrankungen, sind den Abbil-
dungen 2-6 und der Tabelle 1 zu entnehmen. Weitere Komorbiditaten waren beispiels-
weise KHK, Erkrankungen der Herzklappen, diabetisches FuR-Syndrom, Zustand nach

Amputation und Alkoholabusus.

Niereninsuffizienz

70
60
50
c
3 40
c
9
E 30 Stadien nach GFR [ml/min]
1 >90
20 Il 60-89
111 30-59
10 IV 15-29
. V <15
0
gesund 1] 11 \Y, Vv
Stadium

Abb. 4: Niereninsuffizienzstadien nach GFR in [ml/min]
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Risikofaktoren und Komorbiditdten

Betroffen Nicht Betroffen
Rauchen 67 34,7 % 126 65,3 %
Diabetes 87 45,1% 106 54,9 %

Ubergewicht
(BMI > 25 kg/m?)

Arterielle Hypertonie 159 82,4% 34 17,6 %
Dyslipidamie 67 34,7% 126 65,3 %
Niereninsuffizienz
(GFR <90 ml/min)

Cerebrales Ereignis 37 19,2 % 156 80,8 %

102 52,8 % 91 47,2%

143 74,1% 50 25,9%

Tabelle 3: Risikofaktoren und Komorbiditaten der Patienten

Die periphere arterielle Verschlusskrankheit wird, wie oben beschrieben, nach Fontaine
in vier Stadien eingeteilt, wobei das Stadium Il nach der beschwerdefreien Gehstrecke
nochmals unterteilt wird. Die Patienten teilten sich wie folgt auf die Stadien auf: 9 waren
im Stadium lla, konnten also eine Gehstrecke von tGber 200 Meter ohne Schmerzen be-
waltigen. 48 Patienten befanden sich im Stadium Ilb und hatten bereits bei einer Geh-
strecke unter 200 Metern Schmerzen im Bein. 26 Patienten gaben Schmerzen bereits in
Ruhe an, wahrend der Gberwiegende Teil der Patienten (n=110) bereits trophische St6-

rungen an der unteren Extremitat aufwies (Stadium 1V).

pAVK-Stadien nach Fontaine

120
100
80

60

Patienten

40

20
Ila Ilb ] I\

Stadium

Abb. 5: pAVK-Stadien nach Fontaine
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Es wurden 98 Eingriffe auf der linken und 95 auf der rechten Seite vorgenommen. Die

Lasionslange betrug zwischen 1cm und 50cm (Mittelwert 10,46 cm), im Median 5cm.

Lasionsldnge

70

60
50
40
30
20
o 11
0
<3 3-5

6-10 11-20 21-30 >30

Lasionen

Lange incm

Abb. 6: Verteilung nach Lasionslange in cm

Von den 213 betrachteten Lasionen wurden wahrend der eigentlichen Interventionen
101 mit einem Stent behandelt. Fir die restlichen 112 wurde die Arterie nach der PTA
aufgrund des guten technischen Resultats so belassen. 106 Falle entfielen auf die linke

Seite, in 107 Interventionen wurde das rechte Bein behandelt.

3.2 ROC-Analysen
3.2.1 ROC-Analyse - Arzt A

Flr Arzt A zeigte sich der Verlauf der ROC-Kurven fiir die monochromatische Bewertung
und den farbkodierten Algorithmus nahezu parallel. Die AUC betrug 0,792 fiir die Beur-
teilung anhand der monochromatischen Bilder (95% Konfidenzintervall 0,731 zu 0,844).
Fir die farbkodierte DSA lag die AUC bei 0,797 (95% Konfidenzintervall 0,737 zu 0,849).
Der Unterschied der AUC war mit 0,005 zugunsten der farbkodierten DSA-Bilder nicht
signifikant (p = 0,890).
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Bei einem Cut-off von > 4 zeigt die Kurve leicht bessere Werte fir die farbkodierte Dar-
stellung (Sensitivitat: farbkodiert 61,9% vs. monochromatisch 56,4%; Spezifitat: farbko-
diert 92,6% vs. monochromatisch 90,5%). Die Unterschiede waren jedoch nicht signifi-
kant. Bei dem fiir diese Arbeit relevanten Cut-off-Wert von >2 schneiden sich die Kurven.
Das entspricht gleichen Werten fiir Sensitivitat und Spezifitdt in beiden Verfahren. Ab-

bildung 7 zeigt die beiden ROC-Kurven fir Arzt A im Vergleich.

Arzt A: Vergleich der ROC-Kurven

100 |-
80
[ Sensitivity: 68.4
£ 6or S pecificity: 542
= Criterian : »2
1]
< L
*
40 Sensitivity. 1.9
- Specificity; 326
Criterion : >4
20 ;
] — monochromatisch
------- farbkodiert
0 | IS T I R TR T N TR TR SR R T | T |
0 20 40 60 80 100

100-Specificity

Abb. 7: Vergleich der ROC-Kurven: monochromatisch vs. farbkodiert Arzt A

3.2.2 ROC-Analyse - Arzt B

Die AUC von Arzt B unterschieden sich ebenfalls nicht signifikant (Unterschied der AUC
=0,022; p = 0,453). Die AUC fuir monochromatisch betrug 0,865 (95% Konfidenzintervall
0,812 zu 0,908). Die AUC fiir die farbkodierte DSA war mit 0,843 (95% Konfidenzintervall
0,787 zu 0,889) etwas kleiner. In Diagramm 2 sind die ROC-Kurven fiir Arzt B dargestellt.
Hier ist zu sehen, dass die beiden Kurven sich in ihrem Verlauf schneiden. Fiir einen Cut-

off bei >3 wadre die farbkodierte Darstellung sogar etwas besser, wenn auch nicht
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signifikant. Wird der Cut-off bei >2 gelegt, wie in dieser Arbeit geschehen, so ist gerade

in diesem Bereich die AUC fiir monochromatisch deutlich gréRer.

Arzt B: Vergleich der ROC-Kurven

100 -
80
- Sensitivity: 856
- Specificity; 76.8
> 60} Criterion : »2
= -
‘a Sensitivity: 51.9
o ] Specificity; 916
@ 40} Criterion : >3
20}
: — monochromatisch
1 S R farbkodiert
0 _J L PR I T T NN T T TN NN T SN T N TR TR T |
0 20 40 60 80 100

100-Specificity
Abb. 8: Vergleich der ROC-Kurven: monochromatisch vs. farbkodiert Arzt B

3.2.3 ROC-Analyse - Arzt C

Abbildung 9 zeigt die ROC-Kurven fiir Arzt C, hier ist die AUC fiir monochromatisch mit
0,872 (95% Konfidenzintervall 0,819 zu 0,914) signifikant (p = 0,023) gréRer als die AUC
fur die farbunterstiitzte DSA mit 0,804 (95% Konfidenzintervall 0,744 zu 0,855). Der Cut-
off bei >2 ist hier wieder von besonderem Interesse, da hier die AUC der monochroma-
tischen Kurve deutlich zum Vorteil fiir diese Darstellungsweise ausgedehnt ist. Bei glei-
cher Sensitivitat (72,9%) betrdagt der Unterschied in der Spezifitat Gber 10 Prozent-

punkte.
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Arzt C: Vergleich der ROC-Kurven
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Abb. 9: Vergleich der ROC-Kurven: monochromatisch vs. farbkodiert Arzt C

3.2.4 Vergleiche der ROC-Analysen

Tabelle 4 zeigt einen Uberblick tiber die Werte der ROC-Kurven-Vergleiche.

Arzt A Arzt B Arzt C
ROC-Kurve fiir monochromatische DSA
AUC 0,792 0,865 0,872
Standardfehler 0,030 0,025 0,024

95% Konfidenzintervall | 0,731 zu 0,844 | 0,812 zu 0,908 | 0,819 zu 0,914
ROC-Kurve fiir farbkodierte DSA
AUC 0,797 0,843 0,804
Standardfehler 0,030 0,027 0,030
95% Konfidenzintervall | 0,737 zu 0,849 | 0,787 zu 0,889 | 0,744 zu 0,855
Vergleich

Unterschied der AUC 0,005 0,022 0,068
Standardfehler 0,040 0,029 0,030
95% Konfidenzintervall |-0,072 zu 0,083 | -0,035 zu 0,080 | 0,009 zu 0,127
Signifikanzniveau 0,890 0,453 0,023

Tabelle 4: Vergleich der ROC-Analysen bei Cut-off >2 zwischen den Arzten
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3.3 Festlegung eines Cut-off-Wertes

Der Cut-off-Wert wurde anhand des Youden-Index ermittelt. Dieser lag flr die Mehrzahl
der ROC-Kurven bei einem Grenzwert von >2 am héchsten. Somit wurden Bewertungen
mit 1 und 2 als Entscheidung, keine Stentimplantation vorzunehmen, zusammengefasst.

Die Antwortkategorien von 3 bis 5 wurden als Entschluss flir einen Stent gewertet.

Flr Arzt A ware nach dieser Berechnung ein Cut-off-Wert von >3 am besten. Hierbei
bewegten sich die Unterschiede des Youden-Index jedoch in einem sehr kleinen Bereich

(monochromatisch: 0,526 / 0,527; farbkodiert: 0,522 / 0,532).

>2 >3
Youden-Index
Sens Spez Yi Sens Spez Yi

Azt A mon 0,684 0,842 0,526 0,632 0,895 0,527

farbig | 0,669 0,853 0,522 0,669 0,863 0,532

mon 0,856 0,768 0,624 0,703 0,842 0,545
ArztB T erbig | 0729 | 0811 | 0540 | 0619 | 0016 | 0535

mon 0,729 0,905 0,634 0,720 0,905 0,625
Arzt C farbig | 0,729 0,800 0,529 0,729 0,800 0,529

Tabelle 5: Youden-Index bei Cut-off >2 und >3

3.4 Sensitivitat, Spezifitadt, positiver und negativer pradiktiver Wert

Sensitivitdat und Spezifitdt wurden jeweils bei einem Cut-off-Wert von >2 aus den ,,In-
teractive dot diagrams” abgelesen (vergleiche Abbildung 10). Diese Darstellungsweise
veranschaulicht als Bestatigung zum Youden-Index, dass der Cut-off bei >2 sinnvoll ge-

wahlt wurde.
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Arzt B monochromatisch: Interactive dot diagram
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Abb. 10: Arzt B monochromatisch: Interactive dot diagram bei Cut-off >2

Der positive und negative pradiktive Wert der einzelnen Verfahren wurde ebenfalls fir

einen Cut-off bei >2 berechnet. Die einzelnen Werte sind der Tabelle 6 zu entnehmen.

Arzte Ergebnis monochromatisch | polychromatisch

Sensitivitat 0,686 0,669

A Spezifitat 0,842 0,853
ppW 0,844 0,849

npW 0,684 0,675

Sensitivitat 0,856 0,729

B Spezifitat 0,768 0,811
ppW 0,821 0,827

npW 0,811 0,706

Sensitivitat 0,729 0,729

C Spezifitat 0,905 0,800
ppW 0,905 0,819

npW 0,729 0,704

Tabelle 6: Sensitivitat, Spezifitat, positiver und negativer pradiktiver Wert der einzelnen
Verfahren bei Cut-off >2

19



3.5 Ubereinstimmung der Bewertungen

Die Ubereinstimmung der Arzte wurde mittels Fleiss’ Kappa berechnet. Dies ergab fiir
die Bewertungen anhand der monochromatischen Darstellung ein k von 0,258, fiir die
farbkodierte DSA war k 0,246. Dies entspricht fiir beide Methoden einer schwachen

Ubereinstimmung unter den Arzten.

Die im Vorfeld gewichteten Antworten, bei denen die Kategorien 1 und 2 zusammenge-
fasst wurden, ebenso wie die Kategorien 4 und 5, ergaben fiir die monochromatische
Darstellung ein k von 0,459. Die Antworten, welche auf der Betrachtung der polychro-
matischen Bilder beruhten, wurden mit einer leicht gréReren Ubereinstimmung gege-
ben (k = 0,486). Beide auf diese Weise ermittelten Werte fiir k ergaben mit einem Er-

gebnis von Uber 0,40 eine mittelmaRige Einigkeit bei der Entscheidungsfindung.

3.6 Sicherheit bei den Entscheidungen

Fiir Abbildung 11 wurden die fiinf Antwortméglichkeiten der Arzte in drei Kategorien
zusammengefasst, welche ein unterschiedliches Mal3 an Sicherheit in der Entscheidung
reprasentieren. Das Diagramm zeigt jeweils, welchen prozentualen Anteil diese Katego-
rien in der Beantwortung der Fragestellung hatten, aufgeschllsselt nach mono- und po-

lychromatischer Darstellung.

So ist erkennbar, dass die farbkodierte Darstellung leicht mehr Sicherheit vermittelt: Der
Anteil an ,sicher” getroffenen Entscheidungen ist etwas auf Kosten der beiden unsiche-

reren Antwortmoglichkeiten verschoben. Dieser Effekt ist jedoch nur sehr schwach aus-

gepragt.
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Sicherheit in der Entscheidung
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Antwortkategorien nach Sicherheit

Abb. 11: Antwortkategorien nach Sicherheit in der Entscheidung;
Vergleich monochromatisch - farbkodiert

4. Diskussion
4.1 Zusammenfassung der Hauptergebnisse

Ziel dieser Arbeit war es, herauszufinden, ob eine farbkodierte DSA die Entscheidung
»Stent ja—nein” gegenliber der monochromatischen Darstellungsweise erleichtert bzw.

verbessert.

Insgesamt wurden 213 einzelne Lasionen von 170 Patienten betrachtet und von drei
erfahrenen Radiologen bewertet. Die Arzte teilten ihre Aussagen in fiinf vordefinierte
Kategorien ein, von 1 (= sicher kein Stent) bis 5 (= sicher Stent). Diese Ergebnisse wurden
anhand eines Konsensus evaluiert, welcher von zwei Arzten gebildet wurde. Die statisti-
sche Auswertung erfolgte anhand eines speziellen Computeralgorithmus durch ROC-
Kurven. Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass die farbliche Darstellung der DSA kei-
nen Vorteil gegeniliber der monochromatischen DSA in der Entscheidungsfindung der

Intervention bringt.

21



4.2 Diskussion der Methoden
4.2.1 Erhebung der Daten und Eingrenzung auf das Gebiet der AFS

Fir die Untersuchung wurden bestehende DSA-Daten von Patienten herangezogen, wel-
che im Zeitraum von April 2014 bis Oktober 2015 durch eine PTA bei pAVK der Arteria

femoralis superficialis oder Arteria poplitea behandelt worden waren.

Die so entstandene grol3e Fallzahl von 213 einzelnen beurteilten Lasionen ist eine der
Starken dieser Arbeit und sorgt fiir eine sehr hohe Aussagekraft. Auch der lange Erhe-
bungszeitraum von 18 Monaten wirkt sich positiv auf die Allgemeingitiltigkeit der Aus-
sage aus, da kurzzeitige Verzerrungen so ausgeglichen werden konnten. Wahrend in an-
deren Arbeiten versucht wurde, die Kontrastmittelgabe fiir die Auswertung nur von ei-
nem Arzt vornehmen zu lassen [8,9], konnen durch den Zeitraum und die groRe Anzahl
an Arzten, die die Eingriffe durchfiihrten, Unterschiede in der Gabe des Kontrastmittels,
die auf den injizierenden Arzt zuriickzufihren sind, ausgemittelt werden. Ob diese Vor-
gehensweise ausreichend ist fiir eine allgemeingiltige Aussage, soll weiter unten ge-

nauer diskutiert werden.

Im Fokus der Untersuchung stand die Arteria femoralis superficialis, welche als haufiger
Manifestationsort der pAVK gilt (vgl. Einleitung) und damit als eine reprasentative Loka-
lisation fur die Beurteilung einer DSA bei pAVK mit Ausbildung einer Stenose und/oder
Okklusion zu werten ist. Auch verlauft die Arterie Gber weite Strecken ohne nennens-
werte Verzweigungen, anders als Arterien der Becken- und Unterschenkeletage. Damit

verringert sich eine Verzerrung der Flussgeschwindigkeit durch abzweigende Gefilde.

4.2.2 Bewertung der Bildsequenzen und Konsensus

Die Beurteilung der Bildsequenzen erfolgte durch drei erfahrende Radiologen, welche
jeweils unabhangig voneinander ihre Entscheidung bezliglich eines zu setzenden Stents
in finf vordefinierte Kategorien einteilten. Ein Vorteil dieser Vorgehensweise ist, dass
so unterschiedliche Vorlieben und Interessen der Arzte nicht als Griinde fiir ein be-

stimmtes Ergebnis angefiihrt werden kénnen, da die Arzte lediglich klinische
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Entscheidungen trafen und nicht die Darstellungsweise an sich bewerteten. Auch die
Tatsache, dass bei allen drei Arzten einzeln die Grundaussage der Studie bestatigt wer-
den konnte, spricht fiir sich. Der Vergleich mit einer Gruppe weniger erfahrener Arzte,
wie in anderen Studien geschehen [8,14], ware wohl auch fiir diese Arbeit interessant
gewesen, da nicht selten ein unterschiedliches Ergebnis der beiden Gruppen zu erwar-

ten ist [8,14]. Dies konnte Gegenstand einer weiteren Arbeit zu diesem Thema sein.

Die Arzte gelangten nur durch das Betrachten der jeweiligen Bilder zu ihren Entschei-
dungen. Ihnen war es erlaubt, das Bild zu zoomen und so zu verfahren, wie sie es bei
einem herkdmmlichen Eingriff in der Praxis tun wiirden. Jedoch durften keine weiteren
Berechnungen oder Darstellungsweisen aufgerufen werden. Einigen Anwendungsmog-
lichkeiten des Programms syngo® iFlow wurde so keine Beachtung geschenkt. Neben
der bildlichen Darstellung, welche in dieser Arbeit allein als Entscheidungskriterium her-
angezogen wurde, besteht die Moglichkeit, mit dem Programm verschiedene Parameter
zu berechnen: ,Es ist moglich, Flusskurven fiir einzelne Punkte zu ermitteln und darzu-
stellen. Des Weiteren kann das Programm den Ein- und Ausfluss von Kontrastmittel in
beliebigen Punkten oder Regionen (jeglicher Form) auswerten, so dass die Blutflusspa-
rameter einer benutzerdefinierten Region, wie die Zeit bis zur maximalen Kontrastmit-
telanreicherung oder die Flache unter der Kurve betrachtet werden kénnen.” [6]. Abso-
lute Zahlen statt bildlicher Darstellungen hatten sicher ein objektiveres Entscheidungs-
kriterium fur diese Arbeit dargestellt, jedoch wurde auf Kosten weiterer Moéglichkeiten
des Programms versucht, die Bedingungen dieser Studie moglichst an die realen Um-
stdande einer Intervention anzupassen. Diese Vorgehensweise kann als Starke der Arbeit
in Bezug auf ihre Aussagekraft flr die Praxis gewertet werden, kdnnte aber dazu fiihren,

dass syngo® iFlow tendenziell zu schlecht beurteilt wurde.

Wahrend eine klinische Entscheidung nie allein anhand eines Instruments getroffen
wird, basierte die Beurteilung der Arzte in dieser Studie rein auf dem Betrachten der
DSA. In der Realitat werden selbstverstandlich GroRen wie Alter und Komorbiditaten in
einen Handlungsentschluss mit einbezogen. Beispielsweise ware man bei einem Patien-
ten mit Diabetes mellitus eher zuriickhaltend, was das Legen eines Stents anbelangt

[15]. Personenbezogene Informationen zu den Patienten wurden in dieser Studie den
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Arzten jedoch bewusst nicht prasentiert, um ein mogliches Erinnern an die Intervention

zu vermeiden.

Den Konsensus bildeten zwei der drei Arzte anhand aller zur Verfiigung stehenden Bil-
der. Es kdnnte bemangelt werden, dass dadurch, dass die Arzte sozusagen ihren eigenen
Konsensus festlegten, die Ergebnisse dieser beiden Arzte nur bestitigt wiirden. Somit
ware kein echter Goldstandard fiir die Beantwortung der Frage geschaffen. Die Ergeb-
nisse fur Sensitivitat und Spezifitat, sowie der positive und negative pradiktive Wert un-
terscheiden sich jedoch nicht grundlegend von denen des dritten Arztes, waren also
nicht signifikant hoher. Das lasst vermuten, dass die Arzte fiir den Konsensus tatsichlich
eine unabhingige Entscheidung getroffen haben. Die Anzahl beurteilender Arzte wire
jedoch im Hinblick auf vergleichbare Studien ausbaufiahig gewesen [8,14]. Zusatzlich
zum Konsensus ware die Messung valider Parameter, wie dem ancle-brachial-index
(ABI), eine Moglichkeit gewesen, die Entscheidungen anhand belegbarer Messwerte zu
evaluieren. In einigen Studien [5,7] wird auf den ABI als ,,weithin akzeptierter Parameter,
um die Schwere der pAVK zu beurteilen”, zuriickgegriffen [5]. Aufgrund des retrospekti-

ven Studiendesigns war es allerdings nicht moglich, diese Daten zu akquirieren.

Eine der groRten Starken dieser Studie kann in der Objektivitdt der Methode, mit der die
Haupthypothese beantwortet wurde, gesehen werden. Die Entscheidungen der Arzte
fir oder gegen einen Stent, welche jeweils getrennt anhand der monochromatischen
DSA-Bilder und mittels Farbkodierung getroffen wurden, wurden anhand eines Konsen-
sus evaluiert. Damit wird die Aussage der Arbeit objektiviert, da das Urteil der Arzte
selbst bewertet werden konnte und nicht die Arzte es waren, die, wie in anderen Stu-

dien, ihre subjektive Meinung zu einer Methode gaben [8,10].

4.2.3 Auswertung mittels ROC-Kurven

Die Auswertung der Ergebnisse erfolgte mittels eines speziellen Computeralgorithmus
durch ROC-Analysen. Durch eine ROC-Analyse kann ein Test auf seine Genauigkeit hin
Uberprift werden und leicht mit dem bisherigen Goldstandard auf dem Gebiet vergli-

chen werden. Die Frage der Studie war es, ob und wie gut es mit der farbkodierten DSA
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fur Arzte moglich ist, zwischen zwei Zustdnden (Stent ja — nein) zu unterscheiden. Diese
Fahigkeit zur Diskriminierung zweier Zustande ist genau das, was mittels ROC-Analyse
berechnet werden kann [11]. Deshalb ist sie ein gangiges Instrument, um neue Testver-
fahren zu Uberprifen, und kommt daher in zahlreichen Studien zur Anwendung
[14,16,17]. Zweig und Campbell unterstreichen in ihrer Publikation von 1993, welch ein

»,fundamentales Evaluations-Instrument” die ROC-Analyse fiir die Medizin darstellt [11].

Ohne eine solche ROC-Analyse beruhen Vergleiche entweder auf subjektiven Beurtei-
lungen der verschiedenen Methoden [8,10], oder bisherige Instrumente geben den
Malstab allein vor, ohne selbst auf Genauigkeit Uberprift werden zu kénnen [7]. Beide
Vorgehensweisen sind jedoch nicht optimal, um ein neues Verfahren auf seine Aussage-

kraft hin zu testen.

4.3 Diskussion der Ergebnisse

Die Haupthypothese ,,Die angiographische Farbkodierung bringt einen Vorteil in der Ent-
scheidungsfindung ,,Stent ja — nein” gegenliber der monochromatischen Darstellung ei-
ner digitalen Subtraktionsangiographie (DSA)“ muss aufgrund der in Punkt 3 beschrie-
benen Ergebnisse verworfen werden. Die Nullhypothese kann bestatigt werden. Die

farbkodierten Bilder sind fur sich betrachtet nicht besser als die monochromatische DSA.

Im Detail ist es sogar so, dass bei Arzt C die monochromatischen DSA-Sequenzen signifi-
kant bessere Ergebnisse lieferten als das mit farbkodierter DSA berechnete Pendant. Fir
die Bewertung der anderen beiden Arzte spielte es keine Rolle, mit welcher Darstellung

sie ihre Entscheidung trafen.

Die Tatsache, dass die Arzte A und B bei der Evaluation der DSA-Bilder annihernd gleiche
Resultate im monochromatischen und farbkodierten Modus zeigten, dirfte auf ihre jah-

relange Erfahrung in Diagnostik und Therapie zuriickzufiihren sein.

Fiir den signifikanten Unterschied bei Arzt C kdnnte angefiihrt werden, dass dieser bis-
her als einziger der drei Arzte Giberhaupt nicht vertraut mit der farblichen Prisentation

war. Sein erster Kontakt mit der farbkodierten DSA war wahrend dieser Studie. Des
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Weiteren hat dieser Arzt, verglichen mit den anderen beiden, auch die geringste Erfah-

rung im Bereich der interventionellen Radiologie.

Beziiglich der fehlenden bis moderaten Ubereinstimmungen der Bewertungen unter
den Arzten A, B und C wird deutlich, dass eine farbliche oder monochromatische Analyse
eines Bildes offenbar nicht allein entscheidend fiir die Frage , Stent” versus , kein Stent”
ist. Vielmehr dirften hier auch andere Kriterien in die Entscheidungsfindung miteinflie-
Ren, wie z.B. Reststenose > 30%, elastisches GefaRrecoiling oder Dissektion bzw. flussli-
mitierende Dissektion. In diesem Zusammenhang sei anzumerken, dass beide Bilddar-
stellungsmethoden immer nur als Einzelbild wiedergegeben wurden, da die farbkodierte

DSA keine serielle Darstellung zulieR und somit ein Bias zugunsten der monochromati-

schen DSA vermieden werden sollte.

Das tendenziell schlechtere Ergebnis fir die farbliche Variante kann viele mogliche Ur-
sachen haben. Ein wichtiger Grund ist sicherlich, dass das Hauptaugenmerk hier auf der
Kontrastmittelanflutung pro Zeit liegt, wahrend andere wichtige Kriterien in den Hinter-
grund riicken. Gerade die Morphologie des Gefal3es ist jedoch ein grundlegendes Merk-
mal, welches in die Interventionsentscheidung mit einflieRen sollte [2]. In der mono-
chromatischen DSA stehen diese beiden Kriterien gleichberechtigt nebeneinander. Da-
hingegen wird dem Grad der Verengung eines Gefdalles moglicherweise weniger Beach-
tung geschenkt, wenn das ganze GefaR in einem gleichmaligen ,,Grin“ aufleuchtet. Ab-
bildung 12 zeigt eine DSA-Serie, bei welcher die farbkodierte Darstellung in die Irre fih-
ren kann. Wahrend monochromatisch aufgrund der UnregelmaRBigkeiten deutlich zu er-
kennen ist, dass nach der PTA das Gefals dissektionsbedingt nicht ohne einen Stent be-
lassen werden sollte, so suggeriert die einheitliche Farbung im Farbbild einen guten

Fluss im GefaR.
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monochromatisch

farbkodiert

vor PTA nach PTA mit Stent

Abb. 12: Beispielbild: Monochromie mit besserer Detailerkennbarkeit als Polychromie;
Fallnummer 541; vor PTA, nach PTA, mit Stent

Dagegen unterstreicht Abbildung 13, wie pragnant die farbliche Darstellung in anderen
Fallen sein kann. Hier ist die Beschleunigung des Gefal¥flusses von Bild zu Bild deutlich
anhand der Farben erkennbar. In der letzten Aufnahme beweist die Funktionsaufnahme
mit einem einheitlichen Griin im Vergleich zum vorherigen Dunkelblau die Verbesserung

des Blutflusses durch den Stent.
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monochromatisch

farbkodiert

vor PTA nach PTA mit Stent

Abb. 13: Beispielbild: gute Darstellung des GefaRflusses durch farbkodierte DSA;
Fallnummer 578; vor PTA, nach PTA, mit Stent

Eine Arbeit aus dem Jahr 2014 stellt dagegen die Aussagekraft der farbkodierten Kon-
trastmittelanflutung fir die DSA insgesamt in Frage. Untersucht wurde hier der Einfluss
unterschiedlicher Katheterpositionen, Injektionsgeschwindigkeiten und Injektionsvolu-
mina auf die berechneten Parameter anhand eines Modells. Die Autoren der Studie ka-
men zu dem Ergebnis, dass mit solchen ,,Parametricimaging maps“ allein keine Diagnose
gestellt werden kann [18], da ,die Abhdngigkeit der Parameter von der Injektionstech-
nik, der Katheterposition und der BolusgrolRe es nahezu unmaoglich machen, einen Para-
meter auf einen bestimmten Gesundheitszustand zu beziehen.” [18] Dahingegen sei die
Technik sinnvoll, um Vergleiche innerhalb eines Patienten anzustellen, zum Beispiel

wahrend verschiedener Schritte einer Intervention.
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Umso mehr ist daher hervorzuheben, dass die Farbkodierung als neu angewandte Me-
thode ahnlich gut abschnitt wie die iber Jahre in der taglichen Routine als Goldstandard
angewandte monochromatische DSA [5,19]. Gerade weil es wohl eher als zusatzliches
Instrument gedacht ist, um alle Informationen einer DSA auszuschépfen [20], ist dieses
Ergebnis nicht selbstverstandlich. Auch werden in den entsprechenden Programmen le-
diglich Informationen verarbeitet, welche auf Grundlage der monochromatischen DSA
gewonnen wurden. Jedoch erméglicht die Technik, Parameter der DSA zu ermitteln und
zu visualisieren, was fiir einen Menschen nicht moglich ware [8]. Es unterstreicht das
Fazit der oben genannten Studie von lonita [18], dass die Technik durchaus sinnvoll wah-
rend ein und derselben Intervention verwendet werden kann, um die Unterschiede in-
nerhalb eines Patienten zu verdeutlichen. Gerade die abschlieBende Beurteilung nach
einem Eingriff konnte ohne zusatzliche Strahlenbelastung fiir den Patienten oder andere

zeitaufwendige Methoden durch die farbkodierte DSA verbessert werden [19].

Fir diese Arbeit wird lediglich die Frage beantwortet, ob die farbkodierte DSA allein ei-
nen Vorteil in der Beurteilung einer Stenose bringt. Interessant ware, ob die Kombina-
tion der beiden Methoden nicht ein umfassenderes Bild der Lasion liefern kdnnte. Einige
Studien zu dieser Thematik verweisen schon auf einen entsprechenden Benefit
[5,7,8,9,17,19]. Der routinemaRige Einsatz beider Darstellungsweisen in Kombination
wirde auch zu einer groBeren Kompetenz im Umgang mit der farblichen Darstellungs-
weise fiihren. Dies kénnte es den Arzten ermdglichen, bestimmte Fehleinschitzungen,
wie beispielsweise im Falle einer Dissektion, zu vermeiden und andererseits die Vorteile
beider Programme zu vereinen. Zudem koénnte untersucht werden, inwieweit sich mit
dem Programm wahrend einer Intervention arbeiten ldsst. Eine prospektiv angelegte
Untersuchung ware vorstellbar, in der bei einer Gruppe von Patienten beide Verfahren
wahrend der Intervention zur Anwendung kommen, wahrend die Vergleichsgruppe wie

bisher mit der monochromatischen DSA beurteilt wird.

Auch eine Auswertung der Bilder, bei welcher alle Moglichkeiten des neuen Programms
ausgeschopft werden, ware eine wichtige Untersuchung, um das Programm als solches

ausreichend beurteilen zu kdnnen.
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Es stellt sich auch insgesamt die Frage, ob sich aus der Arbeit eine mogliche Empfehlung
zum Umgang und zur Bewertung neuer Programme fiir den Klinikalltag ableiten lasst.
Eine der Hauptlimitationen dieser Arbeit war die geringe Zahl der Arzte mit zusatzlich
fortgeschrittenem Erfahrungsniveau. Gerade hieraus ergibt sich, dass neue Programme
und Methoden méglichst vielen Arzten unterschiedlicher Erfahrungsstufen offenstehen
sollten. Nur so kann sichergestellt werden, dass nicht nur Neuerungen fiir eine be-

stimmte Zielgruppe Eingang in die tagliche Routine finden.

4.4 Limitationen dieser Arbeit

Durch im Folgenden beschriebene Herangehensweisen ist die Aussagekraft der vorlie-
genden Arbeit limitiert: An der Auswertung der Bilder waren lediglich drei Arzte betei-
ligt. Sowohl eine groRere Anzahl als auch der Vergleich unterschiedlicher Erfahrungsstu-

fen der Arzte hitte einen Zugewinn an Information bedeuten kénnen.

Das retrospektive Studiendesign der Arbeit limitiert an sich die Moglichkeiten. So konn-
ten keine zusatzlichen Bewertungsparameter erhoben werden, wie z.B. der ancle-bra-
chial-index. Auch konnte die manuelle Kontrastmittelapplikationsgeschwindigkeit der
verschiedenen Radiologen riickwirkend nicht liberprift werden. Diese stellt jedoch die
Grundlage der farbkodierten DSA dar. Ohne diese Information ist ein Rlickschluss auf
mogliche Verzerrungen dahingehend nicht moglich. Ein Vergleich zwischen den einzel-
nen interventionell titigen Arzten der Abteilung anhand der Kontrastmittelanflutzeiten
ware eine Moglichkeit gewesen, diesen Bias zu untersuchen, was jedoch nicht erfolgt

ist.

Im untersuchten Patientenkollektiv wurden Wiederkehrer fiir die Darstellung der Risi-
kofaktoren als einzelne Patienten gewertet, da sich Daten wie Alter und Risikoprofil an-
dern konnten. Dies kdnnte jedoch dazu gefiihrt haben, dass bestimmte Risikofaktoren

zu stark gewichtet wurden.

Auch wurden die Moglichkeiten der Arzte bei der Bewertung eingeschrinkt. Diese er-

folgte nur anhand der jeweiligen Bilder. So kamen nicht alle Instrumente des
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untersuchten Programms zur Anwendung, was das Programm tendenziell zu schlecht
dargestellt hat. Auch konnten aufgrund dieser Vorgehensweise keine Informationen
Uber die Patienten in die Entscheidung mit einflieBen, was ebenfalls die Aussagekraft im

Hinblick auf die Realitat limitiert.

5. Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit wurde versucht, objektiv zu untersuchen, ob die farbige DSA-
Darstellungsweise besser als die monochromatische dazu geeignet ist, eine Entschei-

dung Uber eine mogliche Stentimplantation zu treffen.

Dafiir wurden DSA-Daten des Universitatsklinikums Wirzburg aus der Zeit von April
2014 bis Oktober 2015 retrospektiv ausgewertet. Drei Arzten wurden einzeln die mono-
chromatischen Bilder, getrennt von den farbkodierten Bildern, prasentiert. Diese verga-
ben Bewertungen von 1 (sicher kein Stent) bis 5 (sicher Stent). Diese Entscheidungen
wurden mit einem Konsensus, der aus zwei Arzten gebildet wurde, verglichen. Anhand

von ROC-Analysen konnte so die Treffsicherheit der Entscheidungen evaluiert werden.

Die These, dass die farbkodierte Darstellungsweise fir sich genommen besser ist,
musste verworfen werden. Fiir zwei der drei Arzte ergaben beide Methoden dhnliche
Ergebnisse, wahrend die Entscheidungen des dritten Arztes, die auf den monochroma-

tischen Bildern basierten, signifikant besser waren.

Interessant ware, ob die beiden verglichenen Methoden kombiniert bessere Ergebnisse
erzielen kdonnten als eine Methode fiir sich allein und wie praktikabel die farbkodierte
Darstellungsweise dann wahrend einer Intervention verwendet werden kann. Hierfir
sind weitere Studien, ggf. mit grolReren Arztvergleichsgruppen (Board-zertifizierte ver-

sus Nicht-Board-zertifizierte interventionelle Radiologen), notig.
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Abkiirzungsverzeichnis

Abb. Abbildung

ABI ancle-brachial-index

AFS Arteria femoralis superficialis

AP Arteria poplitea

AUC Area under the curve; Flache unter der Kurve, hier: der ROC-Kurve
BMI Body-Mass-Index

DSA digitale Subtraktionsangiographie

GFR Glomerulare Filtrationsrate

k.A. keine Angabe

mon monochromatisch

npW negativer pradiktiver Wert

pAVK periphere arterielle Verschlusskrankheit
ppW positiver pradiktiver Wert

PTA perkutane transluminale Angioplastie
ROC Receiver Operating Characteristic

Sens Sensitivitat

Spez Spezifitat

TASC Trans-Atlantic Intersociety Consensus
vS. versus

Yl Youden-Index
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