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1 Einleitung

Perkutan minima invasiv implantierbare vaskuldre Stents dienen dazu, nach
Ballondlatation arteriosklerotisch veranderter Geféf3abschnitte @n akutes Rewil zu
verhindern und somit den Blutfluss aufrechtzuerhalten oder wiederherzustellen. Sie
eignen sich zur Therapie von arteriellen Verschliissen und Stenosen, de durch eine
aleinige perkutane transuminale Angioplastie (PTA) nicht ausreichend behandelt
werden konren. Welter lassen sich Stents bel Rezidivstenosen und lokaen
Komplikationen nach PTA, wie zum Beispiel einer Dissektion, einsetzen. Sie stiitzen
die Gefd3wand underhalten somit das Gefalumen (Palmaz, 1988,Glinther et al, 1989,
Newman et a, 1996,Vorwerk et al, 1996. Besondere Bedeutung hat dieses Verfahren
in den Bedenarterien (Gunther et a, 1989, Cikrit und Dalsing, 1999, da diese
aufgrund ihres grolen Gefal3duchmessers, ihres ginstigen Blutflusses und den relativ
geringen auf sie anwirkenden Scherkréften besonders gut dafir geeignet sind. Eine
primére Stenttherapie mit nachfolgender PTA wird bei Lasionen, de en holes Risiko
fir einen akuten Verschluss in sich bergen (Laird et al, 1999, oder bei langen
Bedkenarterienokkusionen (Stredker et a, 1993 bevorzugt.

Das Konzept, Verschluskrankheiten der Gef&l3e mit dem Einsaiz von Stents zu
behandeln, wurde estmals 1969 vonCharles Dotter beschrieben. Erst jedoch 1983
berichteten Dotter et a und Cragg et a unabhéngig voneinander Uber die
Implantationstechnik von intravaskuléren Stents. 1985 leschrieben Palmaz et al einen
ball onexpandierbaren Stent, der als erster eine Genehmigung der U.S. Food and Drug
Administration fUr den intravaskul&ren Gebrauch erhielt. Klinische Bedeutung erlangten
GefédRendopothesen gegen Ende der 80-er Jahre, as Sigwart et a Uber die este
Implantation eines sl bstexpandierenden Stents beim Menschen in Koronararterien und
peripheren Arterien berichteten (Sigwart et al, 1987. In der vergangenen Dekade wurde
die Entwicklung vieler verschiedener perkutan implantierbarer Stents vorangetrieben
und inzwischen sind Uker 40 urterschiedliche Gefal3prothesen fur den Gebrauch im
Koronarkreislauf verfligbar und mehr as 20 fir die Anwendurg in peripheren Arterien
(Dyet et al, 2000.



Die Implantation vonMetall stents findet heute in der interventionell en Radiologie breite
Anwendurg. Aul¥er zur Behandlung von Gefalien werden metalli sche Stents auch bei
Lasionen im Tradeobronchiabaum (Wilhelm et a, 1999, im Urogenitaltrakt
(Ragozzino et a, 1997, im Gallengangssy/stem (Friedrich et a, 1995 und im
Verdauurgstrakt (Feins et a, 1999 zur Therapie verwendet. Eine weitere
Einsatzmoglichkeit for Stents ist der tranguguldre intrahepatische portosystemische
Shurt (TIPS (La Berge @ al, 1993 und de Therapie von Stenosen in Diayseshurts
(Schwarzenberg et al, 1996.

1.1 Einteillung von Stents

Die Vertffentlichung zahlreicher Studien, de emutigende Langzeitoff enheitsraten nach
Stentbehandlung dokumentieren, haben in den letzten Jahren zu einer Vielzahl von
Neuentwicklungen kommerziell erhdtlicher Stents gefuhrt (Mdaller-Hllsbedk et
a, 2000. Die eanzelnen Metall gitterprothesen lassen sich hinsichtlich des Materials und
der Implantationstedhnik unterscheiden, enerseits in selbstexpandierende und
anderersaits in ballonexpandierbare Stents. Die letzteren, de aus rostfreiem Stahl
bestehen, werden nach Einfihrung in das Gefdl? Glker einen Katheter durch Aufdehnurg
des Ballons an de Gefddwand gepresd. Die Verformung des Stents erfolgt plastisch,
das heild, sie bleibt nadh Ende der Druckbelastung bestehen (Wehrmeyer und Kuhn,
1993. Der klassische Vertreter der ball onexpandierbaren Metall gitterprothesen ist der
Palmaz-Stent, der 1984 erstmals experimentell eingesetzt wurde (Palmaz et al, 1985.

Die selbstexpandierenden Endoprothesen, zu denen de Nitina-Stents und der Wall stent
gehoren, dfnen sich entweder aufgrund der Federeigenschaften von Stahldraht oder der
Fahigkeit von Nitinadl, temperaturgetriggert eine vorgeprégte Form wieder einzunehmen
(Vorwerk et a, 1993.

Be den Materidien urterscheidet man hauptsdchlich de Legierungen aus
nichtrostendem Stahl (304 und 318 rostfreier Stahl) und de Nitindlegierungen. Bel
Stents aus rostfreiem Stahl handelt es sch um Eisen-Chrom-Nickel-Molybdan-
Legierungen (Stredker et a, 1987. Moderne Stentdesigns aus rostfreiem Stahl sollen
die Vorteil e betradtlicher Widerstandskraft und Flexibilit & kombinieren (Duda d 4,
2000. Zu jenen gehtren zum Beispiel der Palmaz-Schatz-Long-Medium Stent (Cordis;



Johrson & Johrson, Warren,NJ) und dx AVE Bridge Stent (Arterial Vascular
Engine&ing, Richmond,BC, Canada).

Nitinolstents bestehen aus Nickel-Titanlegierungen. Sie haben en thermisches
Gedadhtnis, sind selbstexpandierend, superelastisch und knickresistent (Duerig
etal, 1999. Sie haben in Europa aifgrund ihrer einfachen Plazierung, der guten
Flexibilit & und der geméaldigten Preise grolien Anklang gefunden (Cragg et al, 1993. Zu
den reueren Stents dieser Bauweise zdhlen urter anderem der Luminexx Stent (Bard
Angiomed, Karlsruhe, Deutschland) und der SMARTer (Cordis, Johnson & Johrson).

Ein weiteres Stentmaterial, das neben den beiden erstgenannten in der vorliegenden
Studie zum Einsatz kam, ist Mediloy, was aus einer Cobalt-Chrom-Nickel-Legierung
besteht. Ein Vertreter dieses Typs ist der Wallstent (Boston Scientific, Ratingen,
Deutschland).Weitere mogliche Stentmaterialien sind andere Edelmetalle, wie Titan,
Tantal undNiob.

1.2 Rontgensichtbarkeit (Radiopazitat) von Stents

Da die Réntgendurchleuchtung fiir die Uberwachung der Stentimplantation und zur
paostinterventionellen Lagekontrolle von vaskuléren Metall gitterprothesen im klinischen
Alltag eingesetzt wird, missen de Stents eine alaquate Rontgendichte aifweisen, um
ausreichend sichtbar zu sein. Haufig wird eine bessere Radiopazitét gefordert, die neben
der Radialkraft, der Flexibilitét, der Fuhrbarkeit, der Biokompatibilité sowie der
Resistenz gegentiber Thrombasen zu den Grundeigenschaften eines Stents gezéhlt wird
(Cragg et a, 1993,Laird et a, 1994,Nguyen et a, 1998,Dyet et a, 200Q. Duda 4 a
(2000 bezeichnen die Rontgensichtbarkeit, die fur die genaue Positionierung und
Implantation entscheidend ist, als eine der Schlisslcharakteristiken von \askuléaren
Endoprothesen. Auch Palmaz (1992 und Benzina d a (1996 betonen, wie bedeutend
die Radiopazitét fur eine prazise Stentanlage ist. Besonders wichtig ist die exakte
Implantation, urterstiitzt durch gute Sichtbarkeit, im Ostienbereich, in ummittelbarer
N&he zur Aortenbifurkation und ke der Behandung von okKudierenden Dissktionen
(Buchwald et al, 1991,Fischell, 2000,Manke ¢ al, 2001a).



Welter ist eine gute Rontgensichtbarkeit zum Wiederauffinden bei Stentverlust bzw.
Embodlisation hlfreich. Der Palmaz-Stent beispielsweise muss manuell auf den
Ball onkatheter aufgesetzt werden, was das Risiko elner Dislokation bei der Einflhrung
und Freisetzung, eventuell mit Stentverlust, in sich hirgt (Djavidani et al, 2000,Fischell,
2000. Diese Gefahr besteht auch bei anderen Endoprothesen, zum Beispiel, wenn rach
einem misgluckten Freisetzungsversuch dese wieder in den Katheter zuriickgezogen
werden soll. Wenn ein wenig rontgendichter Stent einmal verloren geht, dann ist es
schwierig, ihn wieder aufzufinden (Nguyen et al, 1998,Fischell, 2000.

Einen Stent genau zu orten, kann bkesonders problematisch werden, wenn de
Durchleuchtungsbedingungen an sich schon eingeschrénkt sind. Dies ist bei adipdsen
Patienten moglich oder kann duch knécherne Uberlagerungen, wie sie im
Bedkenbereich, besonders in Projektion auf das Iliosakralgelenk, vakommen,
verursacht sein. Derartige Probleme werden von Manke d al (2001a) beschrieben, de
Verschliss und Stenosen in den Bedken- und Leistenarterien mit Memotherm Stents
behandelten. Diese waren hier unter solch eingeschrankten Bedingungen auch bel
maximaler Vergroferung schledht oder gar nicht sichtbar. Bel vier Patienten kam es zu
Beginn des Freisetzungsvorganges zu einem Vorspringen des Stents aus dem Katheter,
was bei zwel Patienten aufgrund der mangelnden Sichtbarkeit gar nicht bemerkt wurde.

Wilczek et a (1996 heben hervor, wie wichtig rontgendichtes Stentmaterial fur die
verlasdiche Kontrolle des Implantationsergebnisses in der klinischen Praxis ist. Bei
schlecht sichtbaren Stents kann man deren Wirksamkeit oder eventuell spéter
auftretende Restenasen nur schwierig feststellen, wenn man sich Ulker die genaue Lage
der Prothese nicht wirklich im Klaren ist (van der Giesen et a, 1991). Ein
vergleichbares Problem ergibt sich, wenn der Stent und das Kontrastmittel eine &nliche
Rontgendichte haben. Es konnte dann der Stentrand mit dem des Lumens verwedselt
und eine mog-li che Stenose im postdil atatorischen Angiographiebild Gbersehen werden
(Nguyen et a, 1999.

Die Rontgensichtbarkeit ist dartiber hinaus bedeutend, wenn man in einem Gefal3, in das
schon ein Stent eingesetzt wurde, weitere Interventionen vornimmt. Uberbriickt dieser
nun cen Zugang zu einem Seitenast oder liegt er in einer Bifurkation, musser in der

Durchleuchtung genau erkannt werden, um das Risiko einer Beschadigung oder



Verschiebung des Stents zu minimieren. Auch bei der Implantation von zwei
aufeinanderfolgenden Stents in Tandemform muss der zuerst implantierte exakt
lokalisiert werden konren. Bei der Behandung einer Restenose innerhalb einer
Gefé3prothese mussdiese eéenso gut sichtbar sein (Nguyen et al, 1998,Fischell, 2000.

Aulerdem ist eine addquate Rontgendichte wichtig, um die strukturell e Integritét einer
Endoprothese beurteil en undeventuell e Schaden oder Frakturen aufded<en zu kénren.

Aufgrund der genannten Aspekte ist es bei der Auswahl eines Stents notwendig, auf
eine bestmdgli che Radiopazitét zu achten.

1.3 Zidsetzung dieser Arbeit

Das Ziel dieser in vitro-Studie war, die Sichtbarkeit von 15 verschiedenen Stents in
Projektion auf das menschliche Bedken, in Abhdngigkeit von den Stenteigenschaften,

vom Durchleuchtungsmodus und von @ Position zu bestimmen.
Folgende Aspekte sollten herausgeabeitet werden:

e Untersuchung der Stentsichtbarkeit in funf verschiedenen
Durchleuchtungsmodalit &ten: Spatfilm, kortinuierliche Durchleuchtung, 15 7,5 und
3 Pulse/Sekunce

e Untersuchung der Sichtbarkeit der einzelnen Stents insgesamt und in Abhéngigkeit

von den funf verschiedenen Durchleuchtungsmodi

e Untersuchung der Quaditd der Stentsichtbarkeit in  den einzelnen
Durchleuchtungsmodalit &ten

e Prifung, ob signifikante Unterschiede in der Sichtbarkeit zwischen den einzelnen
Stents und/ oder zwischen den Durchleuchtungsmodi bestehen

* Untersuchurng auf Sichtbarkeitsunterschiede der Stents in Abhéngigkeit von der
Positionin Projektion auf das menschliche Bedken
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2 Material und Methoden
2.1 Material und Probanden
2.1.1 Stents

Folgende Stents wurden in der vorliegenden Studie engesetzt:

Ball onexpandierbare Stents

Palmaz Medium P394 (Cordis; Johnson & Johnson, Warren, NJ)

Palmaz-Schatz Long-Medium PSA24E (Cordis; Johrson & Johrson, Warren, NJ)
Pamaz Corinthian PQ394P, Pamaz Corinthian PQ294P (Cordis; Johrson &
Johnson)

Guidant Megalink (Firma Guidant)

Medtronic AV E Bridge (Medtronic AV E, Richmond, BC, Canada)
Medtronic AV E Bridge X (Medtronic AV E, Richmond,BC, Canada)

Selbstexpandierbare Stents

SMART (Cordis; Johrson & Johnson)

Easy Wall stent (Boston Scientific Vascular)

Memotherm Flexx (Angiomed/Bard, Karlsruhe, Deutschland)
Guidant Dynali nk (Firma Guidant)

Jostent SelfX (Jomed AG, Behringen, Schweiz)

Selbstexpandierbare Stents mit sichtbarkeitsverstéarkenden Markern, bzw.

Doppelstents

SMARTer (Cordis, Johnson & Johnson)

Luminexx (Angiomed/Bard, Karlsruhe, Deutschland)

Covent (Cordis; Johmson & Johrson), bestehend aus 2 SMART Stents und einer
PTFE-Membran

Die genannten Stents sndin Tabelle 1 ndher beschrieben.
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Tabelle 1. Auflistung atsgewahlter Stenteigenschaften (exp.=expandert,
2=Durchmesser, Corinthian 29= Palmaz Corinthian PQ294P, Corinthian 3%=Palmaz
Corinthian PQ394P), * von cen Herstell ern keine Angalen erhalten

Stent Material Y, | L cg. | SR I mplantationstechnik
[mm] [mm] [d]
316
Pamaz Edelstahl 8 33 0,15 ball onexp.
316
Pamaz SLM Edelstahl 8 37 0,17 ball onexp.
N 316
Corinthian 29 Edelstahl 8 21 0,09 ball onexp.
N 316
Corinthian 39 Edelstan| 8 31 0,16 ball onexp.
. 316 *
Megalink Edelstan| 8 36 ball onexp.
AVE Bridge | _>t& 8 39 0,23 ball onex
% | Eddstanl : P-
AVE 316
BridgeX | Eddlstahl | © 36 022 ball onexp.
SMART Nitinol 8 40 0,20 selbstexp.
SMARTer Nitinol 8 43 0,20 selbstexp.
Covent Nitinol 8 40 0,40 selbstexp.
Memotherm | i gy 8 40 0,21 selbstexp.
Flexx
Luminexx Niti nol 8 35 * selbstexp.
Dynalink Nitinol 8 40 * selbstexp.
Jostent SelfX | Nitinal 8 44 * selbstexp.
Wall stent Medil oy 8 41 0,18 selbstexp.

2.1.2 Bedkenphantom

Zur Simulation des menschlichen Koérpers kam ein Bedkenphantom aus Plexiglas (x-ray
products 3M, Art.Nr. 7240,Firma Erler und Zimmer, Lauf, Deutschland) zum Einsatz.
Dieses besteht aus einer von Plexiglas ummantelten Nadchbildung des menschlichen
Skeletts, die den Bereich des ersten Lendenwirbelkorpers bis zum proximaen Femur
darstellt. Es ist ca 38 cm lang und het im Bereich, in dem die Untersuchungen
durchgefthrt wurden, einen Umfang von ca 70cm.
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2.1.3 Durchleuchtungsgerat

Die Durchleuchtung wurde mit einem Fluorospat-T.O.P.-Gerét der Firma Siemens AG,
Forchheim, Deutschland vagenommen.

2.1.4 Scanner

Vidar Scanner VXR-12, FiIm Digitizer, Seriennummer: 23047, Vidar Systems
Corporation, Hemdon, VA, USA, Modd: VXR 12, Seriennummer: 23047, 95250
VAC, 4563 Hertz, 1 Amp. Maximum.

2.1.5 Fdur dieBildprasentation verwendeter PC und Monitor

PC: Firma Koch, Tubingen, Windows 2000, Processor: AMD Athlon (tm), 700 MHz,
Monitor: liyama A901HT, 19'; Auflosung: 1280 * 1024Pixel.

2.1.6 Fragebogen und Auswertungstabelle

Der Fragebogen undein Exemplar der Auswertungstabelle sind in Abbildung 34 und
Tabelle 8im Anhang dargestellt.

2.1.7 Reviewer

Die Beurteilung der Stentsichtbarkeit wurde von vier Reviewern, vier Radiologen der
Universitétsklinik Tubingen, vargenommen. Hierbel handelte es sch um zwei erfahrene

radiol ogische Gebietsérzte sowie zwei Weiterbil dungsasdgstenten.
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2.2 Methoden

2.2.1 Versuchsbeschreibung

Insgesamt wurden 15 Stents in de Studie engeschlosen. Diese wurden an der
Phantomoberflache jeweils an vier verschiedenen Positionen (Projektion auf den
lumbosakralen Ubergang (L5/S1) redhts und links und auf das Iliosakralgelenk redts
und links) angebradit und in funf unterschiedlichen Mod (Spatfilm, kortinuierliche
Durchleuchtung, 15 Pulse/Sekunde, 7,5 Pulse/Sekunde und 3Pulse/Sekunde) mit einem
angiographischen  Fluorospat-T.O.P.-Gerdt  durchleuchtet.  Aulerdem  wurden
Kontrollaufnahmen, bel denen kein Stent am Bedkenmodell vorhanden war, in allen
funf Mod angefertigt.

Mittels Bildschirmprasentation am PC-Monitor wurde die Sichtbarkeit der Stents in
Abhangigkeit vom Durchleuchtungsmodus und von @r Position (oben/unten) anhand
eines Fragebogens beurteilt.

In Absprache mit dem Institut fir Medizinische Biometrie der Universitét Tubingen
(Herr Professor Dr. K. Dietz) wurden 4 Radiologen zur Stentsichtbarkeit befragt, die
jeden Stent in jedem Durchleuchtungsmodus owohl in der unteren als auch in der
oberen Position 20mal betrachten musgen. Da das Modell symmetrisch ist, erschien es
nicht als snnvdl, bel der Beurteilung der Stentsichtbarkeit zwischen redhts undlinks zu
unterscheiden. Trotzdem wurde den Reviewern jeweil s die Halfte der Bilder redhts, die
andere Hélfte links prasentiert, damit sie nicht nur in zwei, sondern in vier Positionen
einen Stent vermuten musden undsich damit die Chance einen solchen zufdlli g richtig
zu lokalisieren, von 50% auf 25 % verringerte. Insgesamt ergaben sich somit 12800

bewertete Bilder, 3200 po Reviewer.
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Das Flief3sschemain Abbildung 1 soll den Versuchsaufbau vereinfadit darstell en:

(15 Stentaufnahmen + 1 Kontrollaufnohme)

x & Durchleuchtungs mod
Y
( 80 Aufnchmen )

x 2 Pcsifionen: oben/unten
je 50% rechts und links

( 160 Bilder )

X 4 Reviewer

Y
( 640 bewertete Bilder j

x 20 Betrachfungen
pro Reviewer

Y
( 12800 bewertete Bilder j

Abbildungl: Flief3schema zum Versuchsaufbau

2.2.2 Versuchsvorbereitung

Die Versuchsvorbereitung erfolgte in funf Arbeitschritten:

1) Positionierung der Stents am Beckenphantom

Am Bedenphantom wurden extern an der Oberflache in Projektion auf den
lumbosakralen Ubergang (L5/S1) rechts und links und auf das Iliosakralgelenk redits
und links Markierungen angebradit, an denen die Stents jeweils mit durchsichtigen
Klebestreifen befestigt wurden.

2) Durchleuchtung

Die Durchleuchtung des Phantoms, an dem die Stents angebradcht waren, wurde in
folgenden funf verschiedenen Modalitéten duchgefuhrt: Spotfilm, kortinuierliche
Durchleuchtung, 15 Pulse/Sekunde, 7,5 Pulse/Sekunde und 3 Pulse/Sekunce. Die

Aufnahmen erfolgten in anterior-posteriorer Projektion. Hierfir wurde @n
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angiographisches Fluorospat-T.O.P.-Gerét verwendet. In jedem Durchleuchtungsmodus
wurden Kontroll aufnahmen des Phantoms ohre Stents angefertigt.

Der Spatfilm entspricht der herkdmmlichen Réntgenaufnahme. Bei der kontinuierlichen
Durchleuchtung werden Rontgenstrahlen kortinuierlich mit 60 Pulsen pro Sekunde
emittiert, bei der gepulsten Durchleuchtung dagegen werden einzelne Kkurze
Strahlungspulse, von strahlungsfreien Intervalen urterbrochen, eingesetzt. Der
Bildrechner summiert die Einzelbilder auf und bewirkt durch enen
Glattungsalgorithmus einen ruhigen Bildeindruck. Zur Bildgebung konren Frequenzen
von 3, 7,5 oeér 15 P/s gewdhlt werden. Die zeitli che Auflosung ist bei der Einstellung
mit 3 P/s am geringsten, bei der kontinuierlichen Durchleuchtung am hdochsten. In
folgender Reihenfolge nimmt die Bildqualité der Aufnahmemodalitdten ab: Spatfilm,
kontinuierliche Durchleuchtung, 15, 7,5 und 3P/s. Gleichzeitig verringert sich mit
abnehmender Pulsfrequenz  die Strahlenbelastung. Als Standardfrequenz  bel
angiographischen Verfahren gilt die Durchleuchtung mit 7,5P/s.

Da sich der jeweilige Stent wahrend der Durchleuchtung an der dem Bildverstarker
zugewandten Oberflache des Bedkenmodell s befand, wurde & im Vergleich zu einem in
den Korper eingesetzten Stent etwas kleiner abgebildet. Jedoch konrte man Abhilfe
schaffen, indem der maximale Rohren/Bil dverstérker-Abstand gewahlt und der Abstand
zwischen Stent und Bil dverstérker so gering wie mégli ch gehalten wurde.

3) Digitalisierung der Bilder

Die gewonrenen Bilder wurden auf Laserfilme gedruckt und mit Hilfe enes
hochaufl6senden Rontgenbildscanners (Vidar VXR12) sowie dem Programm Paint
ShopPro dgitalisiert undim TIF-Format gespeichert.

4) Erstellen der Bildprasentation

Die ds TIFF (Tagged image fil e format)-Datelen gespeicherten 320Bilder wurden mit
dem Programm Powerpoint (2000 (9.0.2716) in eine prasentationsfahige Form
gebracht. Dabel wurden de Bilder in einer Grofe von 15auf 18 cm auf schwarzem
Hintergrund in der Bildmitte engefugt. Die 3200 Bilder, die sich fir jeden Reviewer
ergaben, wurden in einer statistisch ausgewéhlten Rethenfolge (IMP Version 4.0.4 SAS
Software, Chicago, Illinois, USA), nach der sie beurteilt werden sollten, angeordnet. Es



16

wurden 10 Folgen (Folge A-H, J, K) a 320 Bilder erstellt und dese wiederum in 10
32er —Pakete (A1-A10, B1-B10, ww.) untertellt, in denen de Bilder jewells von 1-32
(A1.1-A1.32,A2.1-A2.32, sw.) nummeriert wurden. Abbildung 2 soll den Aufbau der

Prasentation verdeutli chen.

A BCDEFGH J K

& . &
Al | Ji | K1 |-

32 32 32

1 1 1
A2 |- J2 |- K2 |

32 32 32

& L &
A10 | - J10 | - K10 | °

32 32 32

I |
10 Folgen a 320 Bilder

Abbildung2: Aufbau der Bil dprésentation

Hieraus ergab sich de mdierte Bezeichnurg der Bilder. Das vierte der gesamten
Versuchsreithe zum Beispiel wurde mit der Nummer Al.4 versehen. Die Nummern
wurden an der linken oberen Ecke der Bilder in weif3er Schrift auf schwarzem
Hintergrund eingefiigt, um diese wéhrend der Présentation, kel der die Aufnahmen den
Reviewern ohre weitere Beschriftung dargeboten wurden, fir den Versuchsbetreuer
identifizierbar zu madien. Abbildung 3 zeigt als Beispiel das vierte Bild der
Versuchsreihe.
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Abbildung 3: Bildbeispiel mit Lokalisation des Stents links oben

5) Fragebogen und Auswertungstabelle

Zur Beurtellung der Stentsichtbarkeit wurde a@n Fragebogen (Abbildung 34 im Anhang)
entwickelt, der aus folgenden drel Fragen bestand:

1) Ist der Stent sichtbar ? Ja oder Nein ?

2) Wo befindet sich der Stent ? Position 1 links oben, Position 2 recdts oben,
Position 3 links unten oder Position 4 redits unten (aus der Sicht des
Betradhters) ?

Dabei bedeutete , oben” die Projektion auf den lumbosakralen Ubergang (L5/S1)
und ,,unten” die Projektion auf das Iliosakralgelenk, wobei im Fragebogen aus

Griinden der Vereinfachurg die Prépositionen verwendet wurden.

3) Wieist der Stent zu sehen ? Sehr gut, gut, mal3ig oder schledt ?
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Die Dokumentation der Antworten sollte anhand eines Zahlenscores erfolgen, der
folgendermalen aussah:

Score zu Frage 1:

1 fur die Aussage: Stent ist sichtbar
0 fir die Aussage: kein Stent ist sichtbar

Score zu Frage 2:

1 fur dierichtige Lokalisierung des Stents
O fir diefalsche Lokalisierung des Stents

Score zu Frage 3:

4 fur sehr gute

3 fir gute

2 fur magige

1 fur schledhte
Sichtbarkeit des Stents

Die Zahlenwerte sollten in Auswertungstabellen (Tabelle 8 im Anhang), die in Excd
(200Q 9.0.2812 angefertigt wurden, eingetragen werden. Diese waren jewells fur 32
Bildbewertungen bestimmt und enthielten de Angabe der jewelligen Bildfolge, die
Nummerierung (1 — 32), die Namen der Stents, deren Aufnahmeform und Position am

Bedkenmodell sowie drei Spalten fir die Zahlenscores.

2.2.3 Versuchsdurchfihrung

Jedem der vier Reviewer wurden 3200 Bilder mittels Bildschirmprasentation des
Programmes Powerpoint (2000 (9.0.2716) zur Bewertung prasentiert. Hierflr wurden
jeweil s zwischen 6 und 10Sitzungen bendtigt, die sich Uber einen Zeitraum von del bis
vier Wochen erstredkten undin denen jeder Reviewer mindestens eine und hdhstens
zwei Bilderfolgen, also 320 bs 640 Bilder, betradtete. So wurde versucht, eine zu
starcke Ermidurg der Beurteiler zu vermeiden und de Vergleichbarkeit der

verschiedenen Bewertungen dadurch nicht zu geféhrden. Aulerdem war es © maoglich,
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entsprechend cer variierenden Verflgbarkeit der Reviewer, die Sitzungen kirzer oder
langer abzuhalten, was fir eine reibungslose und zigige Durchfuhrung der Studie

forderlich war.

Jede Présentation erfolgte an selben Monitor (liyama A901 AT, 19, Auflésung:
1280 * 1024Pixd) im selben abgedunkelten Raum. Vor der ersten Sitzung wurde dlen
Beurtellern  zundchst der  Fragebogen  vargelegt, worauf  ihnen  vier
Nativrontgenaufnahmen der auf der Modeloberflache angebraditen Stents gezeigt
wurden, um ihnen deren vier unterschiedli che Positionen zu demonstrieren. Weiter wies
man sie daraufhin, dassauch Kontrollaufnahmen des Phantoms ohre Stents existierten.
Ansonsten erfolgte keine weitere Vorbereitung der Reviewer. Diese betradhteten de
Bilder nadh der vorher festgesetzten Reihenfolge, ohre Kenntnis dartiber, um welchen
Stent es sch handelte, wo er positioniert war und in welchem Modus das Modell
durchleuchtet worden war. Anhand des Fragebogens bewerteten sie die
Stentsichtbarkeit. Hierfur wurde kein Zeitlimit festgesetzt. Uber die Richtigkeit ihrer
Aussagen zu Frage 1 und 2 lekamen de Beurteiler keine Rickmeldung. Mit Hilfe der
Zahlenscores wurden de Antworten vom Versuchsbetreuer in der Auswertungstabelle
schriftlich dokumentiert. Die Zahlenwerte wurden anschliefiend in Excd-Tabellen
Ubertragen und dese dann zur statistischen Auswertung zu einer einzigen Tabelle

zusammengeflgt.

2.2.4 Statistische Analyse

Die Bewertungscores wurden mit Hilfe enfaktorieller Varianzanalysen ausgewertet.
Multiple paaweise Vergleiche wurden nach dem Verfahren von Tukey durchgefiihrt.
Um den Einflussdes Durchleuchtungsmodus auf die Bewertungsscores zu beschreiben,
wurde @ne ordinale logistische Regresson verwendet. Die Stents wurden mit Hilfe
einer Clusteranalyse aufgrund der mittleren Bewertungsscores in Gruppen eingetelilt.
Fur die statistische Analyse wurde das Software Programm JMP Version 4.0.4(SAS
Institute Inc., USA) eingesetzt.
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3 Ergebnisse

Im Kapitel 3.1 wird auf die reine Stentsichtbarkeit, im Kapitel 3.2 zusétzlich auf deren
Qualitdt eingegangen. Kapitel 3.3 behandelt die Stentsichtbarkeit und de Qualitét
abhdngig von der Lokalisation, Kapitel 3.4 kefasg sich mit der Frage nad signifikanten
Unterschieden, Kapitel 3.5 het den Vergleich ausgesuchter Stenttypen zum Inhalt.

3.1 Stentsichtbarkeit

Als schtbare Stents galten digenigen, de a der richtigen Lokalisation as Stents
erkannt wurden, bei denen demnach die Fragen 1 und 2 ds Fragebogens mit dem Score
1 bewertet wurden. Die Datenquelle der folgenden Auswertungen ist in Tabelle 9 im
Anhang dargestellt.

3.1.1 Stentsichtbarkeit in den finf verschiedenen

Durchleuchtungsmodi

Jeder der funf Durchleuchtungsmodi (Spatfilm, kortinuierliche Durchleuchtung, 15, 7,5
und 3 P/s) kam in der durchgefihrten Versuchsrethe 2400 mal vor. Es wurde der
Prozentanteil sichtbarer Stents in jedem Durchleuchtungsmodus ermittelt. Die
Ergebnisse sindin Tabelle 2 aufgeflhrt.

Tabelle 2: Schtbare Stentsin Abhanggket vom Durchleuchtungsmodus

Vorkommen Richtig erkannte Stents

Durchleuchtungsmodus
absolut absolut prozentual

Spatfilm 2400 2394 99,75%
kontinuierli che Durchleuchtung 2400 2270 94,58%
15 Pulse/Sekunde 2400 2169 90,38%
7,5 Pulse/Sekunde 2400 2128 88,67%
3 Pulse/Sekunde 2400 1844 76,83%
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Gemal3 der abnehmenden Bildqualitét bel Verringerung der Durchleuchtungsfrequenzen
verminderte sich auch der Anteil der sichtbaren Stents. Wahrend beim Spatfilm fast
100% dler Stents zu sehen waren, konrte man bel 3 P/s nur noch 76,83% als lche

erkennen.

3.1.2 Sichtbarkeit der einzdnen Stents unabhangig vom
Durchleuchtungsmodus

Insgesamt wurde jeder Stent 800 mal zur Betrachtung dargeboten. Es wurde der
Prozentanteil sichtbarer Stents an der jeweil s présentierten Gesamtsumme emittelt. In
Abbildung 4 ist das Ergebnis im Uberblick dargestellt. Der Anteil sichtbarer Stents ist
in Prozentzahl en angegeben.

Covent 99,88%

99,75%

AVE Bridge X 1 1 1 [ [ [ [ [ |

Luminexx 99,38%
D9,00%
D8,88%

V,63%

Wallstent
Jostent SelfX
SMARTer
SMART 25%
AVE Bridge ,63%
Palmaz SLM 89,75%
Corinthian 39 B9,13%
B%

,50%

Memotherm Flexx
Palmaz

Megalink

Dynalink

Corinthian 29 60,25%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Abbildung 4: Schtbarer Anteil der einzelnen Sentsin %

Am haufigsten wurden der Covent, der Bridge X, der Luminexx und der Wallstent
erkannt (in mindestens 99 % der Féle). Der Jostent, SMARTer, SMART und der
Bridge konrten in Uber 95 % der Fdle ds Stents identifiziert werden. Am seltensten
waren der Megalink (79,00 %), der Dynaink (77,00 %) und der Corinthian 29
(60,25%) sichtbar.
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3.1.3 Sichtbarkeit der einzenen Sentsin Abhangigkeit vom

Durchleuchtungsmodus

Jeder Stent wurde insgesamt in jedem Durchleuchtungsmodus 160 mal prasentiert. Der
Prozentanteil sichtbarer Stents an der im jewelligen Modus dargebotenen

Gesamtsumme wurde fir jeden Stent bestimmt.

Die Abbildurngen 59 zeigen de Ergebnisse in der Ubersicht. Der Anteil erkennbarer
Stentsist in Prozentzahlen angegeben.

Spotfilm

SMARTer
Wallstent |
SMART |
Palmaz SLM 1

: 100%
l 100%
l 100%
l 100%
l 100%
l 100%
: 100%
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[
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[
I
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Luminexx

Memotherm Flexx

Jostent SelfX | 100%
1 100%
100%
100%
100%
1P9%

1971%

Covent

Corinthian 39 |
AVE Bridge X |
AVE Bridge |
Dynalink |

Corinthian 29

I
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[
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[

. [
Megalink |
[

[

[

[

[

[

I

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Abbildung 5: Schtbarkeit der einzelnen Stents beim Dur chleuchtungsmodus Spotfilm;
Anteil sichtbarer Stentsin %
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Kontinuierliche Durchleuchtung
Wallstent : : : : : : : : : 100%
Luminexx | l l l l l l l l l 100%
Covert | l l l l l l : : : 100%
AVE Bridge X | l l l l l l l l l 100%
SMARTer | : : : : : : : : : 199%
SMART | [ [ [ [ [ [ [ [ [ 1%
Jostent SelfX | l l l l l l l l l 199%
AVE Bridge | l l l l l l l l l 199%
Corinthian 39 | l l l l l l l l l 1970%
Palmaz SLM | l l l l l l : : L o206
Memotherm Flexx | l l l l l l l l l 192%
Megalink | l l l l l l l l I|91%
Palmaz | l l l l l l l l 18B%
Dynalink | l l l l l l l l ] 86%
Corinthian 29 | : : : : : : : ] 76%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%
Abbildung 6: Schtbarkeit der einzelnen Stents beim Dur chleuchtungsmodus
kontinuierliche Durchleuchtung; Antell sichtbarer Stentsin %

15 Pulse/Sekunde
Wallstent : : : : : : : : : 100%
SMART | [ [ [ [ [ [ [ [ [ 100%
Luminexx 1 l l l l l l l l l 100%
Covent 1 l l l l l l l l l 100%
AVE Bridge X | l l l l l l l l l 100%
Jostent SelfX 1 l l l l l l l l l 199%
AVE Bridge | l l l l l l l l l 159%
SMARTer | l l l l l l l l l 198%
Corinthian 39 1 l l l l l l l l l 197%
Palmaz SLM | l l l l l l l l L 93%
Memotherm Flexx 1 l l l l l l l l 188%
Palmaz 1 l l l l l l l 80%
Megalink | l l l l l l l 80%
Dynalink 1 l l l l l l l 178%
Corinthian 29 | ! ! ! ! 44%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Abbildung 7: Schtbarkeit der einzelnen Stents beim Durchleuchtungsmodus 15 P/s,
Anteil sichtbarer Stentsin %
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7,5 Pulse/Sekunde
Luminexx : : : : : : : : : 100%
SMARTer | l l l l l l l l l 169%
Wallstent | l l l l l l l l l 1 D9%
Jostent SelfX 1 l l l l l l l l l 1P9%
Covent 1 l l l l l l l l l 1P9%
AVE Bridge X | l l l l l l l l l 169%
Palmaz 1 l l l l l l l l l ]196%0
SMART | [ [ [ [ [ [ [ [ [ 193%
AVE Bridge | l l l l l l l l L 03%
Corinthian 39 | : : : : : : : : L o206
Paimaz SLM | l l l l l l l .
Memotherm Flexx 1 l l l l l l l ] 718%
Dynalink 1 l l l l l l l 1 76%
Megalink 1 l l l l l l 169%
Corinthian 29 | ! ! ! ! ! 153%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Abbildung 8: Schtbarkeit der einzelnen Stents beim Durchleuchtungsmodus 7,5 P/s,
Anteil sichtbarer Stentsin %

3 Pulse/Sekunde
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Abbildung 9: Schtbarkeit der einzelnen Stents beim Durchleuchtungsmodus 3 P/s;

Antell sichtbarer Sentsin %
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Bei den Spatfilm-Aufnahmen waren, bs auf zwei Ausnahmen (Dynaink in 99 %,
Corinthian 29in 97%), all e Stenttypen in 100% der Féll e sichtbar.

Die Sichtbarkeit der Stents Wall stent, Luminexx, Jostent, Covent und Bridge X lag in
alen Durchleuchtungsmodi Uber der 95 %-Marke. Der Luminexx wurde auf3er bei 3 P/s
(97 %) in alen Durchleuchtungen in 100% der Féll e gesehen. Auch der Covent war bis
auf die Aufnahmen mit 7,5 P/s (99%) in allen anderen Modalit&éten immer sichtbar.
Weiter gehdrte der SMARTer zu den haufig erkannten Stents und wurde in alen
Durchleuchtungsmodalit &ten in wenigstens 92 % gesehen. Der SMART und cer Bridge
waren, aul¥er bei 3 P/s (SMART 89 %, Bridge 88 %), in allen Durchleuchtungen in
mehr als 90 % der Félle ekennbar.

Der Corinthian 29 undder Dynalink, de beim Spatfilm as einzige Stents nicht in
100% der Fale gesehen wurden, wiesen auch in allen anderen Mod den geringsten
(Corinthian 29 bzw. zweitgeringsten (Dynalink) Antell an sichtbaren Stents auf. Eine
Ausnahme bildeten de Aufnahmen mit 7,5 P/s, bel denen der Anteill der erkannten
Megalink Stents (69 %) noch 7 %-Punkte unter dem des Dynalinks (76 %) lag. Der
Corinthian 29 war seltener sichtbar als die restlichen Stents. Bel der kontinuierlichen
Durchleuchtung, bel der bis auf den Dynaink (86 %) und den Palmaz (88 %) dle
anderen Stentsin 91 bs 100% der Falle gesehen wurden, lag der erkennbare Anteil des
Corinthian 29 nu bei 76 %, bei 3 P/sbei nur 31 %.

Tabelle 3 zeigt im Uberblick, wie sich de sichtbaren Anteile der einzelnen Stents mit
abnehmender Bildqualitét verhielten.
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Tabelle 3: Anteil sichtbarer Stentsin Prozent in Abh&nggkeit vom

Durchleuchtungsmodus
Stent Spotfilm Dkont. 15 P/s 7,5P/s 3 P/s
urchl.
Covent 100% 100% 100% 99 % 100%
AVE Bridge X 100% 100% 100% 99% 99%
Luminexx 100% 100% 100% 100% 97 %
Wall stent 100% 100% 100% 99% 96 %
Jostent SelfX 100% 99% 99% 99% 97 %
SMARTer 100% 99% 98% 99% 92%
SMART 100% 99% 100% 93% 89%
AV E Bridge 100% 99% 99% 93% 88%
Palmaz SLM 100% 92% 93% 86 % 79%
Corinthian 39 100% 97 % 97 % 92% 59%
Memotherm Flexx 100% 92% 88% 78% 65%
Palmaz 100% 88% 80% 96 % 59%
Megalink 100% 91% 80% 69 % 55%
Dynalink 99% 86 % 78% 76% 47 %
Corinthian 29 97 % 76% 44 % 53% 31%
100%-99% 99%-90% 90%-80% <80%

Die Tabelle 3 I1&sg sich in eine linke obere mit besser sichtbaren undeine redhte untere
Halfte mit schledhter sichtbaren Stents aufteilen. Mit abnehmender Bildqualitét wurden
die Stents sltener erkannt, was besonders bei den insgesamt schlechter sichtbaren im
unteren Teil der Tabelle & dem Palmaz SLM deutlich wird. Bei diesem und cen da-
runter folgenden waren bel 3 P/sim Gegensatz zu den anderen Stents weniger als 80 %
erkennbar. Ebenso waren bel 7,5P/s bel diesen Stents die sichtbaren Anteile kleiner as
90 %. Ausnahmen hil deten der Pamaz (96 %) und d&r Corinthian 39(92 %). Der Antell
der sichtbaren Paimaz Stents war bel 7,5 P/s mit 96 % um 16 % grof%er als bei den
Aufnahmen mit 15 P/s (80 %), die a@ne bessre Bildqualitat erwarten lief3en. Ebenso
war der Corinthian 29 tei 15 P/s in 44 % der Félle ds Stent erkennbar, bal 7,5 P/s
dagegen in 53%. Auch beim SMARTer waren bal den Aufnahmen mit 7,5 P/s 1 %
mehr Stents schtbar (99 %) als bei 15 P/s (98 %).

In Tabelle 4 sind de anzelnen Stents hinsichtlich ihrer Sichtbarkeit zur besseren
Ubersicht in vier Gruppen eingeteilt. Gruppe 1 enthélt die Stents, die in mindestens 99
% der Falle ekennbar waren, Gruppe 2 dgenigen, deren sichtbarer Antell weniger as
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99 %, jedoch mindestens 90 % betrug. Gruppe 3 unfasg die Gefd3prothesen, de in
weniger as 90 %, aber in mindestens 80 % der Féle zu sehen waren. In der vierten
Gruppe waren weniger as 80 % erkennbar. Die Gruppeneinteilung bezieht sich
hinsichtlich der Prozentwerte auf die Werte, die sich aus der Abbildung 4 ergeben, in
der die Sichtbarkeit der Stents insgesamt und urabhéngig vom Durchleuchtungsmodus
dargestellt  ist. Aber auch  urter  Berlcksichtigung der  enzelnen
Durchleuchtungsqualitéen lasg sich de Eintell ung tendenziell vertreten. Tabelle 4 zeigt

die Gruppenzuordnury der einzelnen Stents.

Tabelle 4: Gruppeneinteilung der einzelnen Stents hinsichtlich ihrer Schtbarkeit

Gruppe 1 2 3 4
Antell SCht- 1 9500 1006 | 9026-98.9% | 80%-89,9% < 80%
barer Stents

Covent Jostent SelfX Palmaz SLM Megalink
AV E Bridge X SMARTer Corinthian 39 Dynalink
Stents v h
Luminexx SMART emotherm Corinthian 29
Flexx
Wall stent AVE Bridge Palmaz

3.2 Qualitat der Stentsichtbarkeit

Hier wurden de Scores der dritten Frage des Fragebogens zur Auswertung
herangezogen. Beurtellt wurde die Qualitét der Stentsichtbarkeit, wofir folgende

Bewertungsscores zur Verfligung standen:

4 fur sehr gute, 3 fur gute, 2 fir méadige und 1 fur schledhte Stentsichtbarkeit.

3.2.1 Qualitéat der Stentsichtbarkeit in den funf

Durchleuchtungsmodi

Jeder Durchleuchtungsmodus kam in der Versuchsreihe insgesamt 2400 mal vor. Es
wurde zunadhst, urebhangig von den Stents, fur jeden Modus der Mittelwert aller



28

vergebenen Bewertungsscores errechnet. Dabei wurden vom Wert 2400 jewells die
Félle &gezogen, in denen der Stent nicht an der richtigen Lokali sation erkannt wurde,
also der Reviewer einen Stent bewertete, der an der vermeintlichen Position richt
existierte. Dieser Sachverhalt erklat die unterschiedlichen Werte in der Spate
.Sichtbare Stents® in der folgenden Tabelle. Tabelle 5 zeigt die Mittelwerte und
Medianwerte der Scores fur jede Durchleuchtungsmodalitét.

Tabelle 5. Mittelwerte und Medianwerte der Scores flr jeden Durchleuchtungsmodus

Sichtbare Mittelwert der Medianwert der
Durchleuchtungsmodus
Stents Bewertungsscores | Bewertungsscor es

Spatfilm 2394 3,26 3
kont. Durchl. 2270 2,20 2
15P/s 2169 2,00 2
7,5P/s 2128 1,88 2
3PIs 1844 1,68 2

Die Spatfilm-Aufnahmen weisen den hdéchsten Mittelwert auf, gefolgt von der konti-
nuierlichen Durchleuchtung und den Aufnahmen mit 15, 7,5 und 3/s. Die Differenz
zwischen den Mittelwerten fir den Spatfilm und de kontinuierliche Durchleuchtung ist
grol¥er als 1, dann verringern sich de Werte in Schritten zwischen 0,12 und 0,20.

Beim Medianwert wird nu ein Unterschied zwischen den Spatfilm-Aufnahmen und en
dbrigen Durchleuchtungsmodalitéten, welche dle denselben Medianwert aufweisen,
deutlich.
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3.2.2 Qualitat der Stentsichtbarkeit der enzdnen Stents unabhangig

vom Durchleuchtungsmodus

Es wurde fir jeden Stent der Mittelwert aler vergebenen Bewertungsscores insgesamt,
unabhéngig vom Durchleuchtungsmodus, ermittelt. Jeder Stent wurde 800 mal
présentiert, die sichtbaren Stents sndin Tabell e 6 aufgefiihrt.

Tabelle 6: Mittelwerte aller Scores fur jeden Sent

Stent Sichtbare Stents Mittelwert aller Scores
Covent 799 3,25
Luminexx 795 3,05
AVE Bridge X 798 2,75
Wall stent 792 2,57
AV E Bridge 765 2,30
Jostent SelfX 791 2,26
SMART 770 2,22
SMARTer 781 2,14
Corinthian 39 713 2,08
Palmaz 676 2,04
Palmaz SLM 718 1,78
Memotherm Flexx 677 1,69
Megalink 632 1,62
Dynalink 616 1,61
Corinthian 29 482 1,57

Nur der Covent und der Luminexx weisen einen Scoremittelwert auf, der grof%er als 3
ist, wobei die Werte fur den Bridge X und den Wallstent ndher an der 3 als an der 2
liegen. Der schledhteste Mittelwert wurde mit 1,57 fur den Corinthian 29 ermittelt, bel
dem, wie beim Dynalink, Megalink, Memotherm Flexx und Palmaz SLM, nu eine 1

vor dem Komma steht. Die restlichen Stents haben Scoremittelwerte um die 2.

3.2.3 Qualitat der Sichtbarkeit der eénzednen Stentsin Abhangigkeit

vom Durchleuchtungsmodus

Um die Beurtellung der Reviewer auszuwerten, wurde ene ordinale logistische

Regresson duchgefuhrt. Es wurden fir ale Stents in Abhéngigkeit vom
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Durchleuchtungsmodus die geschédtzten Einzelwahrscheinlichkeiten, mit denen ein

bestimmter Score aiftrat, ermittelt. Diese wurden summiert und so de geschétzten

kumulativen Wahrscheinlichkeiten (Cum), mit denen hdéchstens ein bestimmter Score,

bei spiel sweise hdchstens der Score 3 (Cum 3), vorkam, errechnet.

In den Abbildungen 10-24 sind dese Wahrscheinlichkeiten fur die verschiedenen Stents
graphisch dargestellt.

Erkldrung zu den Abbildungen 10-24:

Cum (1): geschétzte kumulative Wahrscheinlichkeit, mit welcher der Score 1
aufgetreten ist

Cum (2): geschétzte kumulative Wahrscheinli chkeit, mit welcher die Scores 1 bis
2 aufgetreten sind, Cum (2) ergibt sich aus der Summe der geschétzten
Einzelwahrscheinli chkeiten Prob (1) und Prob (2) der jeweili gen Scores

Cum (3): geschétzte kumulative Wahrscheinlichkeit, mit der die Scores 1 his 3
aufgetreten sind, Cum (3) ergibt sich aus der Summe der geschatzten
Einzelwahrscheinli chkeiten Prob (1), Prob (2) und Prob (3) der jeweili gen Scores

Differenzen zwischen dem y-Achsen-Wert 1 und @n y-Achsen-Werten der Cum
(3)-Kurve: Einzelwahrscheinlichkeiten (Prob 4) fir den Score 4

Differenzen der y-Achsen-Werte der Cum (3)- und cér Cum (2)-Kurve: Einzel-
wahrscheinlichkeiten (Prob 3 fur den Score 3

Differenzen der y-Achsen-Werte der Cum (2)- und dr Cum (1)-Kurve:
Einzelwahrscheinli chkeiten (Prob 2 fir den Score 2

Differenzen der y-Achsen-Werte der Cum (1)-Kurve zur x-Achse: Einzel-
wahrscheinlichkeiten (Prob 1) fir den Score 1

Die Werte 1 bis 5 auf der x-Achse entsprechen den Durchleuchtungsmodalit &ten:

1 = Spatfilm, 2 = kontinuierliche Durchleuchtung, 3=15P/s, 4=7,5P/s, 5=3PIs
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Beschreibung der Diagramme:

Gruppe 1: Covent, Luminexx, AVE Bridge X, Wallstent

Die Diagramme, die sich fur den Covent bzw. den Luminexx erstellen lief3en, weisen
einen sehr dhnlichen Verlauf auf (Abbildungen 10 und11).

Covent
100%
80% /
60%
40% /
20% / ——"
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Auftretenswahrscheinlichkeit
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- -® - Cum[1] —m~ Cum [2] —&— Cum 3]|

Abbildung10: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkeiten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsqualit at beim Covent
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Abbildung1l: Kumulative Auftretenswahrscheinlichketen Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsqualitat beim Luminexx

Sie zeichnen sich durch eine sehr flacdhe Cum (1)-Kurve aus. Das heildt, selbst bei 7,5
P/s betrug die Wahrscheinlichkeit, dassdie Stentsichtbarkeit mit dem Score 1 (schledt)
bewertet wurde, nur etwa 1 bis 2 % und stieg bel 3 P/s nur wenig an (Covent 3,22 %,
Luminexx 7,64 %). Auch de Cum (2)-Kurve verlauft zunachst relativ flach, steigt
jedoch bei 3 P/s auf eéinen Wert von 30,49% (Covent) bzw. 52,11% (Luminexx). Die
Cum (3)-Kurve beginnt bei 1,89 % (Luminexx) bzw. 6,24 % (Covent), steigt dann
jedoch steil an underreicht bei der kont. Durchl. beim Covent einen Wert von 62,4%%,
beim Luminexx von 73,53%. Bei 3 P/s war die Wahrscheinlichkeit, dasshochstens der
Score 3 (gut) vergeben wurde, Gber 93 %, dass Score 4 (sehr gut) auftrat, dagegen
kleiner 10 %. Beim Spoatfilm bestand fir den Covent und den Luminexx eine
Wahrscheinlichkeit von tbker 90 %, mit dem Score 4 bewertet zu werden. Bei der kort.
Durchl., 15P/s und 7,5P/s war die Wahrscheinlichkeit, dass der Score 3 auftrat, am
grof¥en. Bel 3 P/s gieg die Wahrscheinlichkeit, dassder Score 2 (méfdig) vorkam, auf
27,27% (Covent) bzw. auf 44,48% (Luminexx).

Auch der Bridge X und der Wallstent weisen einen vergleichbaren Kurvenverlauf auf
(Abbildungen 12und13).
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Abbildungl12: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkeiten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3

in Abh&nggket von der Durchleuchtungsquditat beim AVE Bidge X
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Abbildung13: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkaten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3

in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsquadlit &t beim Wall stent
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Fur diese beiden war beim Spatfilm die Wahrscheinlichkeit, mit dem Score 4 bewertet
zu werden, 89,41% (Bridge X) bzw. 64,98% (Wallstent). Bei der kont. Durchl. trat der
Score 3 am wahrscheinlichsten auf, mit abnehmender Bildqualitdt nahm die
Wahrscheinlichkeit fir das Vorkommen von Score 2 (madig) zu. Erst bel den
Aufnahmen mit 3 P/s dieg die Wahrscheinlichkeit fur das Vorkommen des Scores 1
(schledht) beim Bridge X auf 17,09%, beim Wall stent auf 37,12% an.

Gruppe 2: Jostent SelfX, SMARTer, SMART, AVE Bridge

Alle vier Stents dieser Gruppe zeigen enen &hnlichen Kurvenverlauf
(Abbildurgen 14-17).

Jostent SelfX
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Abhildung14: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkaten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsquadlit &t beim Jostent Self X
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Abbildung15: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkeiten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsqualitat beim SVIARTer
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Abbildung16: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkeiten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsquditat beim SMART
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AVE Bridge
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Abbildung17: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkeiten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsqualitat beim AVE Bidge

Die Cum (1)-Kurven steigen steiler an als bei den bisher beschriebenen Stents. Nur
beim Spoatfilm war die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten des Scores 1 nahezu 0 %,
stieg dann jedoch an underreichte bei 3 P/'s Werte um 50 %. Beim Spatfilm war es
unwahrscheinlich, dass die Stentsichtbarkeit héchstens as maldig eingestuft wurde
(Jostent 3,51%, SMARTer 3,55%, SMART 5,08%, Bridge 3,02%). Die Scores 3 und
4 waren hier zu etwa gleichen Teilen wahrscheinlich. Nur beim SMART Uberwog die
Wahrscheinlichkeit fur den Score 3 (57,56 %) jene fur Score 4 (37,36%) deutlich um
20,20 %. In den anderen Durchleuchtungsmodi war das Vorkommen von Score 4

unwahrscheinlich.

Gruppe 3. Palmaz SL M, Corinthian 39, Palmaz, Memotherm Flexx

Die Abbildungen 1821 zeigen einen vergleichbaren Kurvenverlauf bei den

verschiedenen Stents.
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Abbildung18: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkeiten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsqualitat beim Palmaz S.M

Kumulative
Auftretenswahrscheinlichkeit

100%

80%

60%

40%

20%

0%

Corinthian 39

/' j

/ =

/
7 e
7/ _..@-""""
7 A
/ .-
e

1 2 3 4 5

Qualitat

- -® - Cum[1] —m~ Cum [2] —&— Cum 3]|

Abbildung19: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkaten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsqualitét beim Corinthian 39
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Abbildung20: Kumulative Auftretenswahrscheinlichketen Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsqualitat beim Palmaz
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Abbildung21: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkaten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsgualit &t beim Memotherm Flexx
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Es féllt ein schnelles Ansteigen der Cum (1)-Kurven auf. Deren erste Datenpunke, die
dem Spatfilm zuzuordnen sind, liegen beim Palimaz SLM und keim Corinthian 39 el
1,06 % bzw. 0,47 %, das heifl¥, es war nicht wahrscheinlich, dassdie Stentsichtbarkeit
hier als <hledt bewertet wurde. Jedoch war hier auch de Wahrscheinlichkeit, dass
Score 4 vorkam, geringer als in den zuvor beschriebenen Gruppen (34,11 % beim
Corinthian 39, 18,49% beim Pamaz SLM). Mit abnehmender Bildqualitéat wurde es
immer wahrscheinlicher, dasshochstens der Score 2 auftrat, immer urnwahrscheinli cher
das Auftreten des Scores 3. Schon kei der kont. Durchl. lag die Wahrscheinlichkeit, die
Sichtbarkeit der beiden Stents mit gut zu bewerten, nu bei 19,50% (Corinthian 39,
bzw. bei 9,24% (Palmaz SLM). Die Kurvenverl&ufe beim Palmaz Stent sind den eben
beschriebenen &hnlich, jedoch trat beim Spotfilm der Score 4 mit grolerer
Wahrscheinlichkelt auf (41,80%).

Der Kurvenverlauf for den Memotherm Flexx unterscheidet sich von an
vorhergehenden darin, dassdie Wahrscheinlichkeit, mit der héchstens der Score 3 (gut)
vorkam, Uber alen Durchleuchtungsmod deutlich thker 90 % betrug, demnach auch
beim Spatfilm nur mit geringer Wahrscheinlichkeit der Score 4 vergeben wurde (7,92
%). Dafir kam der Score 1 bereits bel dieser Durchleuchtungsqualitét mit einer
Wahrscheinlichkeit von 2,74% vor. Schon tei der kont. Durchl. war es vergleichsweise
unwahrscheinlich, dassder Score 3 auftrat (5,54 %).

Gruppe 4: Megalink, Dynalink, Corinthian 29

Die Kurvenverldufe des Megalink und es Dynalink (Abbildungen 22 und 23) dhneln
der des Memotherm Flexx.
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Abbildung22: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkeiten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsqualit &t beim Megali nk
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Abhildung23: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkaten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsqualitét beim Dynalink
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Auch hier lag die Wahrscheinli chkeit, dasshdchstens der Score 3 (gut) auftrat, bel alen
Durchleuchtungsmodaditdten, einschliefdlich des Spatfilms, bei Uber 90 %. Beim
Spatfilm war der Score 1 (schledit) mit 6,35% (Megalink) bzw. 8,89% (Dynalink) im
Vergleich zu den anderen Stents relativ wahrscheinlich. Der Score 3 (gut) war bereits
bei der kortinuierlichen Durchleuchtung, verglichen mit den anderen Stents, eher
unwahrscheinlich (6,78% Megalink, 3,46% Dynalink).

Beim Corinthian 29 (Abbildung 24) steigt die Cum (1)-Kurve sehr steil an und lereits
bei der kont. Durchl. ist die Wahrscheinlichkeit, dass die Sichtbarkeit as , schledt”
(Score 1) bewertet wurde, mit 65,81% am grol¥en.

Corinthian 29
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Abhildung24: Kumulative Auftretenswahrscheinlichkaten Cum[i] der Scoresi=1; 2; 3
in Abh&nggkeit von der Durchleuchtungsgualitét beim Corinthian 29

Bel 3 P/swar das Vorkommen der Scores 3 und 4 ahezu unwahrscheinlich, des Scores
2 nu in 0,04 % wahrscheinlich. Der Score 4 trat selbst beim Spatfilm nur mit
2,70%-iger Wahrscheinlichkeit auf. Dagegen kam der Score 1 mit ener
Wahrscheinlichkeit von 8,03% vor. Bel alen anderen Stents, aul%er diesem, dem
Memotherm Flexx, dem Megalink und eém Dynalink, trat der Score 1 beim Spatfilm
hochstens mit einer Wahrscheinli chkeit von 1,06% (Pamaz SLM) auf.
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Die Diagramme der einzelnen Stents zeigen, dasstendenziell digenigen, bei denen der
Antell sichtbarer Stents am grofden war, bezlglich der Gute der Sichtbarkeit besser
bewertet wurden als die Stents, die seltener als lche ekannt wurden. Es gab jedoch
auch Ausnahmen, auf die unten nach eingegangen wird. Beim Spotfilm lag bis auf vier
Stents (Corinthian 29, Memotherm Flexx, Megalink, Dynalink) bel allen anderen de
Wahrscheinlichkeit, dassder Score 1 auftrat, bei 0 bis 1,06 %. Andererseits kam bei 3
P/s auch bei den am besten sichtbaren Stents, zum Beispiel dem Covent, der Score 4
(sehr gut) nur mit geringer Wahrscheinli chkeit vor (6,78% beim Covent).

Die Kurven fur die kumulativen Wahrscheinlichkeiten beim Luminexx, beim Jostent,
beim Palmaz und keim Megalink bilden zwischen den Modalitéten mit 15 kew. 7,5P/s
ein Plateau, dbs hellt, die Wahrscheinlichkeit, die Stentsichtbarkeit mit einem
bestimmten Score zu bewerten, war bei beiden Frequenzen etwa gleich, obwohl man bel
7,5 P/s eine qudlitativ schledhtere Erkennbearkeit erwarten wirde. Beim Jostent war die
Wahrscheinlichkeit, héchstens den Score 2 (méaldig) zu vergeben, bel 15 P/s (79,98%)
sogar geringfugig goler ads be 7,5 P/ls (79,05 %). Beim Padmaz setzt die
Plateaubildung bereits bel der kont. Durchl. ein. Demnach waren de
Wahrscheinlichkeiten fiur héchstens Score 1, 2 und 3 bi der kont. Durchl. und @n
Frequenzen 15und 7,5P/s etwa gleich. Beim Dynalink hildet sich bei den Cum (2)- und
Cum (3)-Kurven ebenso ein Plateau zwischen der kont. Durchl. und 15P/s. Die
Wahrscheinlichkelt, einen Stent als shledht (Score 1) sichtbar einzustufen, war bel der
kont. Durchl. (67,15%) sogar etwas hoher als bel 15 P/s (64,04%).

Um einen bessren Uberblick uber die Qualitét der Sichtbarkeit der Stents zu
bekommen, wurde emittelt, welcher Score, abhangig vom Durchleuchtungsmodus, bei
den einzelnen Stents die grofde Wahrscheinlichkeit hatte, aufzutreten. Tabelle 7 enthalt
die Auflistung dieser Werte.
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Tabelle 7: Mit grof@er Wahrscheinlichket auftretende Scoresin Abhanggket vom

Durchleuchtungsmodus
Stent Dur chleuch- Score Stent Durchleuch- Score
tungsmodus tungsmodus
Spotfilm 4 Spotfilm 4
kont. Durchl. 3 AVE kont. Durchl. 2
Covent 15P/s 3 Bridge 15P/s 2
75PIs 3 75PIs 2
3PIs 3 3PIs 1
Spotfilm 4 Spotfilm 3
AVE kont. Durchl. 3 Palmaz kont. Durchl. 2
Bridge X 15P/s 3 LM 15P/s 1
75PIs 2 75PIs 1
3PIs 2 3PIs 1
Spotfilm 4 Spotfilm 3
kont. Durchl. 3 L kont. Durchl. 2
Luminexx | 15P/s 3 Corl:r;éhlan 15P/s 2
75PIs 3 75PIs 2
3PIs 3 3PIs 1
Spotfilm 4 Spotfilm 3
kont. Durchl. 3 kont. Durchl. 1
Wallstent | 15P/s 3 Memo- 5 prs 1
therm Flexx
75PIs 2 75PIs 1
3P/s 2 3P/s 1
Spotfilm 3 Spotfilm 3
kont. Durchl. 2 kont. Durchl. 2
Jostent SelfX| 15 P/s 2 Palmaz 15P/s 2
75PIs 2 75PIs 2
3PIs 1 3PIs 1
Spotfilm 3 Spotfilm 3
kont. Durchl. 2 kont. Durchl. 1
SMARTer | 15P/s 2 Megalink | 15P/s 1
75PIs 2 75PIs 1
3PIs 1 3PIs 1




44

Fortsetzung Tabelle 7: Mit grofder Wahrscheinlichkat auftretende Scoresin
Abhanggkeat vom Durchleuchtungsmodus

Spoatfilm 3 Spoatfilm 2
kont. Durchl. 3 kont. Durchl. 1
SMART 15P/s 2 Dynalink | 15P/s 1
7,5PIs 1 7,5PIs 1
3P/s 1 3P/s 1
Spoatfilm 2
o kont. Durchl. 1
Corlgéhlan 15P/S 1
7,5PIS 1
3PIS 1

Wie oben schon erwéahnt, zeigt Tabelle 7, dassdie haufig erkannten Stents hinsichtlich
der Qualitét ihrer Sichtbarkeit weitgehend besser abschnitten als die Stents, die seltener
Uberhaupt als lche ekannt wurden. Eine Ausnahme bil det beispielsweise der Bridge.
Bel diesem Stent war der Score 4 der mit grof@er Wahrscheinlichkeit auftretende Score
bei den Spatfilm-Aufnahmen. Beim Jostent und keim SMARTer dagegen, de haufiger
sichtbar waren (Jostent 98,88 %, SMARTer 97,63 %) as der Bridge (95,63 %), war
beim Spatfilm nur der Score 3 der mit der grof¥en Wahrscheinlichkeit auftretende. Bel
den anderen Durchleuchtungsmodi waren de wahrscheinlichsten Scores fir die drel
Stents identisch. Auch beim Corinthian 39 und Bim Pamaz, die mit 89,13 % bzw.
84,50 % seltener erkennbear waren als der Jostent und dr SMARTer, waren de mit
grof¥er Wahrscheinlichkeit auftretenden Scores in allen Aufnahmemodalitdten mit

denen der letztgenannten identisch.

Man kann de Stents, die beziiglich ihrer Qualitat ahnlich bewertet wurden, in Form
eines Clusters zusammenfassen (Abbildung 25). Die Datenquell e hierfur enthalt Tabelle
10 im Anhang. Der Covent und der Luminexx bilden de Spitzengruppe, gefolgt vom
Bridge X und dem Wall stent. Im Mittelfeld liegen zunddhst der Bridge, der Jostent und
der SMART, dann der SMARTer, der Corinthian 39 und dr Palmaz. Schleditere
Bewertungen erhielten der Palmaz SLM, der Memotherm Flexx und schliefdich der
Megalink, der Dynalink und ar Corinthian 29.
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Abbildung?25: Clustereinteilung der Stents beziiglich der Qualitat ihrer Schtbarket

3.3 Stentsichtbarkeit in Abhangigkeit von der L okalisation

Die Stents wurden in folgenden vier Positionen auf dem Bedkenphantom angebradt:

Oben: In Projektion auf den lumbosakralen Ubergang (L5/S1) auf der rechten und
linken Korperhélfte

Unten : In Projektion auf das Iliosakralgelenk auf der rechten undlinken Kérperhélfte

Es sllte untersucht werden, ob zwischen den olkeren und an urteren Lokali sationen
ein Unterschied in der Sichtbarkeit bestand. Insgesamt wurden 6000Bil der, in denen de
Stents oben lokaisiert waren, und 6000Bilder, in denen sie sich urten befanden,

présentiert. Bei der einen Hélfte der Aufnahmen waren de Stents links positioniert, bel
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der anderen redhts. Sichtbarkeitsunterschiede zwischen den beiden Seiten sollten in
dieser Studie nicht Gberpriift werden, da das Bedkenphantom symmetrisch aufgebaut ist.
Die Datenquell e fur die folgende Auswertung ist in Tabelle 11im Anhang dargestellt.

In den oberen Positionen waren insgesamt 5593 Stents von 6000 pasentierten sichtbar,
das ergibt einen Antell von 93,22%.

In den unteren Positionen waren insgesamt 5212 Stents von 6000 pdsentierten
sichtbar, das ergibt einen Anteil von86,87%.

3.3.1 Stentsichtbarkeit in Abhangigkeit von der L okalisation und

dem Durchleuchtungsmodus

Jede Durchleuchtungsfrequenz trat in der oberen bzw. unteren Position 1200mal auf.
Fur beide Lokali sationen wurde der Prozentanteil sichtbarer Stents an der im jeweili gen
Durchleuchtungsmodus prasentierten Gesamtsumme emittelt. In Abbildung 26 sind de
Ergebnisse graphisch dargestellt.
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Abbildung26: Sentsichtbarkeit in der oberen und uneren Lokali sationin Abhanggkeit
vom Durchleuchtungsmodus; Anteil sichtbarer Stentsin %

In alen Durchleuchtungsmodalitéen war in den okeren Positionen der Anteil sichtbarer
Stents grof3er als in den urteren Positionen. Beim Spatfilm lag der Unterschied jedoch
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nur bei 0,34 % (oben 99,92%, urten 99,58%). Auch bei den Aufnahmen mit 7,5 P/s
war die Differenz mit 3,33% relativ gering (oben 90,33%, urten 87,00%). Groer war
sie bei der kont. Durchl. mit 5,50% (oben 97,33%, urten 91,83%) und kel 15 P/s mit
7,09% (oben 93,92%, urten 86,83%). Bel der Durchleuchtung mit 3 P/s konnten in
der oberen Position ceutlich mehr Stents (84,58%) als lche ekannt werden alsin der
unteren (69,08%). Hier lag der Unterschied bei 15,50%. Der Antell sichtbarer Stentsin
den oleren Lokalisationen verringerte sich mit abnehmender Bildquelitdt relativ
gleichmdl3ig und in kleinen Schritten (Schritte zwischen 2,59 % und 5,75%). Die
Differenz awischen den sichtbaren Anteilen bei den Spatfilm-Aufnahmen und enen bei
3 P/s betrug hier 15,34%. Dieser Unterschied war in der unteren Position 30,50%. Bel
den urteren Lokalisationen fallt auf, dass der Antell sichtbarer Stents bei 7,5 P/s
(87,00%) um 0,17 % hoher war alsbei 15 P/s (86,83%).

3.3.2 Qualitét der Stentsichtbarkeit in Abhangigkeit von der

L okalisation und dem Durchleuchtungsmodus

Eswurden de Mittel- undMedianwerte der Bewertungsscores fir all e Présentationen in
der oberen bzw. unteren Lokaisation zunddhst ohre Berlcksichtigung des
Durchleuchtungsmodus ermittelt. Der Mittelwert ist in der oberen Position 2,38,in der
unteren 2,10 Der Medianwert betragt oben und wumen2. Fir jede
Durchleuchtungsqualité wurde der Mittelwert und der Medianwert in Abhéngigkeit von
der Lokalisation bestimmt. Abbildung 27 zeigt die Mittelwerte.
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Abbildung27: Mittelwerte bei den finf Durchleuchtungsmodi in Abhanggkeit von der
Lokali sation

Fur ale Durchleuchtungsqualitéten sind de Mittelwerte fir die obere Position holer as
fur die untere. Beim Spoatfilm ist der Unterschied mit einem Wert von 0,11 am

geringsten.

Die Medianwerte flr oben und unen urterscheiden sich nu bel der kont. Durchl. (oben
3, urten 2) und kel 3 P/s (oben 2, urien 1) um jewells 1, wobel auch hier der hohere
Wert fur oben ermittelt wurde. Bei den drel anderen Modi sind de Medianwerte jewell s
oben und unen gleich (3 beim Spatfilm, 2 kel 15 und 7,57/s).

Die bessre Sichtbarkeit der Stentsin der oberen Position wird nach verdeutli cht, wenn
man de Mittel- bzw. Medianwerte der Scores abhéngig von der Lokalisation fir jeden
Stent ermittelt. Die Abbildungen 28und29 zeigen die Ergebnis<.
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Abbildung28: Mittelwerte der Bewertungsscores der Sentsin Abhanggket von der
Lokalisation

Bel adlen Stents, mit Ausnahme des Memotherm Flexx (Mittelwert fir die untere Posi-
tion um 0,01 hoter alsfir die obere), sind de Mittelwerte der Scores fur die obere Posi-

tion hoter asfir die untere.
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Abbildung29: Medianwerte der Bewertungsscores der Stents in Abhéanggket von cer
Lokali sation

Die Medianwerte der Scores snd kel den meisten Stents oben und uten gleich, beim
Bridge, Megalink, Memotherm Flexx, Palmaz, PAmaz SLM und Wallstent jewells fur
die obere Position um eins hoher als fur die untere. Ein horerer Medianwert fir unten

tritt bei keinem Stent auf.

3.4 Untersuchung auf signifikante Unterschiedein der
Qualitat der Stentsichtbarkeit

Um zu prifen, ob de Unterschiede in den Bewertungen fir die verschiedenen
Durchleuchtungsmodalit éen signifikant sind, wurde der Tukey-Test verwendet und de
geschétzten Mittelwerte der Scores miteinander verglichen. Tabelle 12 im Anhang zeigt,
dass s$ch de Sichtbarkeitsgualitdten aler Durchleuchtungsvarianten signifikant

voneinander unterscheiden.
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Ebenfalls wurden signifikante Unterschiede zwischen den einzelnen Stents in
Abhangigkeit vom Durchleuchtungsmodus mit Hilfe des Tukey-Tests ermittelt. Die
Tabellen 1317 im Anhang zeigen de Ergebnis=.

Unter Anwendurg des paaigen t-tests wurde festgestellt, dass die Stentsichtbarkeit in
alen Durchleuchtungsmodalitdten in Projektion auf den lumbosakralen Ubergang
signifikant besser bewertet wurde ds in Projektion auf das Iliosakralgelenk (Tabelle 18
im Anhang).

Signifikante Unterschiede wurden jeweil s fUr einen p-Wert < 0,0001angenommen.

3.5 Vergleich einzelner Stenttypen in Bezug auf ihre
Sichtbarkeit

3.5.1 Vergleich der Sichtbarkeit der beiden Stents Memotherm Flexx

und Luminexx

Der Memotherm Flexx und sein Nadfolgemodell, der Luminexx, sind bkeide
selbstexpandierende Nitinolstents. Der Luminexx ist an den Stentenden mit vier grolen
Tantalmarkern ausgestattet, die mit den Stentstreben verschweildt sind und de
Sichtbarkeit verbessern sollen. Es wurde untersucht, ob desbeziiglich ein Unterschied
zwischen den beiden Stents bestand. Bel der Bestimmung, wieviel Prozent der
insgesamt préasentierten Stents schtbar waren, ergab sich fir den Memotherm Flexx ein
Antell von 84,63%, der Luminexx dagegen wurde in 99,38% der Félle ds Stent
erkannt (Abbildung 4). Dies ist ein Unterschied von 14,7%%. Aul¥er bei den Spatfilm-
Aufnahmen, bei denen sowohl der Luminexx als auch der Memotherm Flexx in 100%
der Fale gesehen wurden, war in alen Ulrigen Durchleuchtungen der Luminexx

haufiger sichtbar als der Memotherm Flexx (Abbildungen 5-9).

Bei 7,5 P/s beispielsweise war der Luminexx as einziger Stent in 100 % der Fdle
sichtbar, der Memotherm Flexx nur in 78%. Bel 3 P/s betrug die Differenz der beiden

Stents 32 % (Luminexx in 97 % sichtbar, Memotherm Flexx in 65%).
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Auch in der Qualitét ihrer Sichtbarkeit unterschieden sich de beiden Modelle. Der
Luminexx wurde in alen Durchleuchtungsqualit &ten signifikant besser bewertet als der
Memotherm Flexx (Tabellen 13-17 im Anhang). Beim Memotherm Flexx trat der Score
3 (gut) in den Spatfilm-Aufnahmen mit grofder Wahrscheinlichkelt auf, wahrend kel
den anderen Modi der Score 1 (schlecht) am wahrscheinlichsten varkam. Der Luminexx
wurde beim Spatfilm mit grofder Wahrscheinlichkeit mit dem Score 4 (sehr gut)
bewertet, bei den Ulkrigen Durchleuchtungsmodalitaten mit dem Score 3 (Tabelle 7).
Diese Differenzen werden auch deutlich, wenn man sich de Diagramme, die die
kumulativen Auftretenswahrscheinlichkeiten der Scores beschreiben, betraditet
(Abbldungen 11 und 2}

3.5.2 Vergleich der Sichtbarkeit der beiden Stents SMART und
SMARTer

Auch dese beiden sind selbstexpandierende Nitindstents, wobei der SMARTer an
jedem Ende mit sedhs Tantalmarkern, de a speziellen Offnungen angebradcht sind,
ausgestattet ist. Abbildung 4 zeigt, dassder Anteil sichtbarer Stents beim SMARTer mit
97,63% nur um 1,38% hoher war als beim SMART (96,25%). Bel 7,5P/s (SMARTer
99 %, SMART 93%) und k& 3 P/s (SMARTer 92 %, SMART 89 %) war der
SMARTer haufiger sichtbar as der SMART, beim Spotfilm und kei der kont. Durchl.
waren sie gleich haufig, bei 15 P/s war der SMART mit 100 % ofters zu sehen als der
SMARTer mit 98 %. Die Qualita der Stentsichtbarkeit wurde nur beim Spatfilm und
bei 7,5 P/s beim SMARTer hoher bewertet als beim SMART, wobel die Unterschiede
nicht signifikant waren. Andererseits shien der SMART bel der kont. Durchl. und &
15 P/s sgnifikant besser sichtbar zu sein als der SMARTer (Tabelen 1316 im
Anhang). Die mit grof¥er Wahrscheinlichkeit vorkommenden Scores bel den einzelnen
Durchleuchtungsmod unterschieden sich nu bei der kontinuierlichen Durchleuchtung
(3 bem SMART, 2 keim SMARTer) und k& 7,5 P/s (1 bem SMART, 2 beim
SMARTer), wobei eéinma der SMART und einmal der SMARTer bessr abschnitt
(Tabelle 7). Auch de vergleichbaren Kurvenverlaufe beider Stents in den Abbildungen
15 und 16&zeigen keine deutlichen Vorteil e fir den SMARTer.
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4 Diskussion

In der vorliegenden Arbeit wurde mit Hilfe ener in vitro-Testmethode die
Rontgensichtbarkeit von 15 \erschiedenen Stents untersucht. Es wurde @n Phantom des
menschlichen Bedkens verwendet, auf desen Oberflade die Stents in vier
unterschiedli chen Positionen in Projektion auf die Iliakalgefale angebradit wurden. Mit
funf verschiedenen Durchleuchtungsmodaditdten wurden Aufnahmen von dn Stents
gemadt, deren Sichtbarkeit von vier Radiologen anhand eines smiquantitativen

Bewertungs-systems beurteilt wurde.

Gute Rontgensichtbarkeit ist eine wichtige Komporente bei der Anwendurg von Stents
und wird von cn Autoren in der Literatur immer wieder gefordert (Palmaz, 1992,
Nguyen et al, 1998,Duda  al, 2000,Dyet et a, 2000. Besonders in Ostienbereichen,
in Néhe der Aortenbifurkation oder bei der Behandlung von okKudierenden
Dissktionen muss die Stentimplantation exakt ablaufen, wofir eine ausreichende
Rontgendichte eforderlich ist (Buchwald et a, 1991,Fischell, 2000,Manke & a, 2001
a). Entscheidend ist die Stentsichtbarkeit dartiber hinaus zum Wiederauffinden bel
Stentverlust und Stentemboalisation sowie bei einer notwendigen Durchkreuzung des
Stents, wenn Interventionen jenseits desseen vorgenommen werden missen. Auch bel
der Implantation von zwel aufeinanderfolgenden Stents in Tandemform oder zur
Behandlung einer Restenose innerhalb einer Endopothese ist gute Sichtbarkeit
unverzichtbar (Nguyen et al, 1998,Fischell, 2000.

In der Vergangenheit wurden einige Studien duchgefihrt, die die Radialkraft, die
Biegsamkeit und de Schiebefdhigkeit von Stents als wichtige Grundeigenschaften
untersuchten (Fallone @ al, 1988,Fluediger et al, 1994,Los<f et al, 1994, Schrader et
Beyar, 1998,Duda ¢ al, 2000,Dyet et a, 2000, Snowhill et a, 200). Jedoch finden
sich in der Literatur nur wenige Arbeiten, de Informationen Uker die Sichtbarkeit von
Stents liefern. Im Vergleich zu den oben genannten Eigenschaften ist die
Rontgensichtbarkeit schwierig Zu bewerten, da  keine dgablierten

Untersuchungsmethoden existieren.
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Fontaine und Pasos (1996 verglichen de Radiopazitdé des Pamaz Stents aus
rostfreiem Stahl, des Wall stents aus einer Legierung aus nichtrostendem Stahl und eines
Stentprototypen aus Tantal. Diese wurden auf einem Metall phantom plaziert und mittels
Durchleuchtung und Radiographie untersucht. Die beste Rontgensichtbarkeit zeigte hier
der Tanta stent.

Duda ¢ a (2000 verglichen sedhs Stents aus rostfreiem Stahl, drei Nitinolstents und
einen Mediloy-Wallstent auf ihre Radiopazitét hin. Die Gefal3prothesen wurden in ein
Plexiglasphantom des Bedens eingesetzt und deren Rontgenstrahlabschwadung
bestimmt. Die Analyse erfolgte quantitativ mittels einer 256-Punkte-Grau-Skala (0 =
schwarz, 256 = weil}). Es wurde gezeigt, dass Stents mit dickeren Streben, wie zum
Beispiel der Symphory Stent, geringfligig besser zu sehen sind als lche mit dinren
Filamenten, wie beispielsweise der Memotherm Stent. Jedoch wies auch der SMART
Stent trotz dunrer Streben eine gute Sichtbarkeit auf. Die emittelten Unterschiede
waren zwar im statistischen Sinne signifikant, jedoch lag der Wert des Stents mit der
besten Sichtbarkeit nur 24 % Uber dem des Stents mit der geringsten
Rontgenstrahlabschwadung, weshalb diese Testmethode wieder verlassen wurde.

Dyet et a (2000 untersuchten de Radiopazitét von de ballonexpandierbaren Stents
aus rostfreiem Stahl und vier selbstexpandierenden Stents, von denen drei aus Nitindl
und einer, der Easy Wall stent, aus einer Kobalt-Chrom-Legierung mit Tantal hergestellt
waren. Die Sichtbarkeit wurde beurteilt, indem bestimmt wurde, wie viel Millim eter
Aluminium bendtigt wurden, damit der Stent unter Durchleuchtung, verglichen mit dem
Hintergrund, ncht mehr sichtbar war. In deser Studie wurde insgesamt eine bessre
Sichtbarkeit der ballonexpandierbaren Stents gegentiber den selbstexpandierenden
festgestellt. Jedoch war auch dese Methode nicht ausreichend.

Bedeutung der Durchleuchtungsmethode. Eine qualitativ hochwertige Bil dgebung ist
fur eine efolgreiche Revaskularisierung mit Hilfe von Stents wesentlich (Mansour,
1999. Vor sono und computertomographischen sowie heute  auch
magnetresonanztomographisch gefUhrten Eingriffen haben de
durchleuchtungsgefiihrten Interventionen zentrae Bedeutung (Seifert et al, 1999.
Komplexe Eingriffe, wie beispielsweise @n Stenteinsatz in der Nierenarterie undin der
N&he der Aortenbifurkation oder des Abgangs der Arteria ili acainterna, erfordern eine
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exakte  Stentplazierung, die heutzutage nur durch  Anwendurg  der
Durchleuchtungstedhnik erreicht werden kann (Manke d al, 2001 ). Die Bildgebung
mittels Rontgenstrahlen ist ided, um die Ortung von endovaskuléren Stents auf nicht-
invasivem Wege zu vdlfihren. Sie ist praktisch, schnell, zuverldssg und ncht
destruierend (Kruft et al, 1994.

Man urterscheidet die kontinuierliche Durchleuchtung, bei der RoOntgenstrahlen
kontinuierlich mit 60 Pulsen/Sekunde anittiert werden, von dr gepulsten
Durchleuchtung. Diese ist diskontinuierlich, des heifd, hier werden einzelne kurze
Strahlungspulse, zwischen welchen ein strahlungsfreies Intervall entsteht, eingesetzt.
Der Bildrechner summiert die Einzelbilder auf und lewirkt durch einen
Glattungsalgorithmus einen ruhigen Bildeindruck. Zur Bildgebung konren Frequenzen
von 3, 7,5 odr 15 Pulsen/Sekunde gewahit werden. Die zeitli che Auflésung ist bel der
Einstellung mit 3 Pulsen/Sekunde an geringsten, bei der kontinuierlichen
Durchleuchtung am hdchsten. Diese geringere zeitliche Auflésung bei der gepulsten
Tedhnik, die ds Stroboskopeffekt bezeichnet wird, kann sich eventuell naditeilig
auswirken (Waggershauser et al, 1995,Scanavacca é€al, 1998,Vetter et a, 1998. Von
Vortell ist jedoch de Reduktion der Strahlenexposition von Patient und Untersucher,
die unter anderem durch den Einsatz gepulster Durchleuchtung erreicht werden kann
(Waggershauser et al, 1995, Pecher et al, 1998, Scanavacca & al, 199§. Die beste
Bildqualitd&t wird mit dem Spatfiim, der der herkdmmlichen Rontgenaufnahme
entspricht, erreicht. Sie nimmt in der Rehenfolge Spatfilm, kortinuierliche
Durchleuchtung, 15, 7,5 und 3Pulse/Sekunde &, jedoch wverringert sich mit
abnehmender Pulsfrequenz auch de Strahlenbelastung. Als Standardfrequenz bel
angiographischen Verfahren gilt die Durchleuchtung mit 7,5 Pulsen/Sekunde.

Aus dem oben erwdhnten lasg sich leicht ableiten, dass die Rontgensichtbarkeit in
hohem Mal3e von der gewéhlten Durchleuchtungsmodaditat abhéngt. Bei Reduzierung
der Frequenz der Rontgenstrahlimpulse nahm die Sichtbarkeit der Stents insgesamt ab
(Tabelle 2). Tabelle 3 zeigt, dassdie Stents, die sich in der durchgefihrten Studie ds
schlecht sichtbar erwiesen, mit abnehmender Bildqualitda in hokerem Grade an
Erkennberkeit verloren a's die insgesamt gut sichtbaren Stents. Wahrend der Corinthian
29 ke 3 P/s um 66 % seltener sichtbar war as beim Spotfilm, betrug die Differenz

zwischen desen beiden Durchleuchtungsmodalitéten beispielsweise beim Luminexx
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nur 3 %, beim Bridge X sogar nur 1 %. Nicht nur der Antell sichtbarer Stents nahm mit
Verminderung der Pulsfrequenz ab, sondern auch de Giite der Sichtbarkeit, was die
Mittelwerte der Bewertungsscores fur die einzelnen Modi (Tabelle 5) oder die mit
grofder Wahrscheinlichkeit vorkommenden Scores bei den funf Durchleuchtungen
(Tabelle 7) zeigen. Zwischen alen funf Durchleuchtungsmodalitdten waren die
Qualitatsunterschiede signifikant (Tabelle 12 im Anhang). Reduziert man de
Pulsfrequenz, so verschwimmen de digitalisierten Bilder immer mehr, was das
Auffinden der Stents erschwert. Besonders shwierig wird dies in Koérperregionen mit
knochernen Strukturen, deren Schatten de Stents noch zusétzlich tberlagern, was zum

Beispiel im Bereich des menschlichen Beckens der Fall i st.

Die Abbildungen 30und31 zeigen zwei Aufnahmen des Covents, einmal im Spatfilm-
Modus und einmal in der Durchleuchtung mit 3 P/s, im Vergleich. Bel der Spatfilm-

Aufnahme ist der Stent deutlich scharfer sichtbar.

Abbildung 30: Spotfilm-Aufnahme vom Covent
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Abbildung 31: Aufnahme vom Covent mit 3 Pulsen pro Sekunde

Weiter spielt die Stentlange eine zentrale Rolle bei der Rontgensichtbarkeit von Stents.
Es wurden zwei Versionen des Palmaz Corinthian urtersucht, die sich hinsichtlich ihrer
Bauweise nur in der Lange unterscheiden. Der Corinthian 39ist, expandiert auf 8 mm
im Durchmessr, 31 mm lang, der Corinthian 29, expandiert auf denselben
Durchmes=er, nur 21 mm. Der Corinthian 39 war in 89,13% der Fdle sichtbar, der
Corinthian 29 rur in 60,25% (Abbildung 4). Diese ehebliche Differenz wird nach
deutlicher, wenn man sich de sichtbaren Anteile der beiden Stents abhangig vom
Durchleuchtungsmodus in den Abbildungen 5-9 betraditet. Auch in der Qualitét der
Sichtbarkeit wurde der Corinthian 39 in alen Durchleuchtungen signifikant besser
eingeschétzt as der Corinthian 29 (Tabellen 13-17 im Anhang). Der Mittelwert der
Bewertungsscores betragt beim Corinthian 39 2,08, bim Corinthian 29jedoch nur 1,57
(Tabelle 6). Der Corinthian 39ist mit 31 mm Léange dlerdings kirzer as die meisten
anderen urtersuchten Stents, die grof¥enteils eine Lange zwischen 36 und 44mm im
expandierten Zustand aufweisen. Dies konnte ekléaren, dassauch de 31 mm-Version
des Corinthian zu den schlechteren Stents der Studie gehért undsich, wenn man Tabelle
4 betrachtet, in der dritten, aso vorletzten Gruppe hinsichtlich der Sichtbarkeit,
befindet. In derselben Gruppe ist auch der Palmaz Medium vertreten, der auch nu 33
mm lang ist. Er war insgesamt in 84,500 der Fale ekennbar. Der Mittelwert der
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Scores betragt 2,04, welcher der sechst schledhteste Wert aller erhaltenen Werte ist.
Interessant ist, dassder Palmaz SLM, der mit 37 mm 4 mm langer ist as der Palmaz
Medium, mit 1,78 einen schledteren Mittelwert der Scores aufwelst as die kirzere
Version (Tabelle 6). Mit 89,75 % war der PaAmaz SLM zwar insgesamt haufiger
sichtbar als der Pamaz Medium (Abbildung 4), jedoch waren bei den Aufnahmen mit
7,5 P/s 96 % der présentierten Palmaz Medium Stents und nu 86 % der PaAlmaz SLM
Stents  gchtbar  (Abbildung 8). Auch wenn man de kumulativen
Auftretenswahrscheinli chkeiten der Scores betraditet (Abbildungen 18 und 20), zeigen
sich Vorteil e fir den Pamaz Medium.

Ein anderer wichtiger Einflusdaktor auf die Rontgensichtbarkeit von Stents ist die
Stentmasse. Der Covent Stent besteht aus zwel in einer doppelwandigen Sandwich-
Konstruktion angeordneten SMART Stents, zwischen denen sich eine PTFE-Membran
befindet. Der Covent hat somit bei vergleichbarer Lange mit ca 0,409 eine doppelt so
grol’e Mase wie der SMART Stent (ca 0,20 g). Der Covent war mit ener
Sichtbarkeitswahrscheinlichkeit von 99,88% der am haufigsten erkennbeare Stent dieser
Studie (Abbildung 4). Der SMART war in 96,25% der Félle sichtbar, der SMARTer
(eine verbesserte Version des SMARTSs mit sedhs rontgendichten Tantalmarkern an den
Stentenden bei sonst gleichen Produkeigenschaften) in 97,63%. Der Covent war bis
auf die Aufnahmen mit 7,5 P/s in allen Durchleuchtungsmodi in 100% der Félle zu
sehen. Er war in allen Durchleuchtungen signifikant besser sichtbar as der SMART und
der SMARTer (Tabellen 13-17 im Anhang). Selbst bei 7,5 P/s, der Standardfrequenz,
wurde die Sichtbarkeit mit einer Wahrscheinlichkeit von 88,42% mit gut oder sehr gut
bewertet. Beim SMART war diese nur 7,58 %, beim SMARTer 10,57 %. Auch bei 3
P/s wurde der Covent immerhin nach mit einer Wahrscheinlichkeit von 69,51% gut
oder sehr gut gesehen. Diese war beim SMART und keim SMARTer 6,35 %
(Abbildungen 10, 15 und 16). Der Mittelwert aller Bewertungsscores ist beim Covent
mit 3,25 cbr hochste unter allen urtersuchten Stents. Beim SMART betragt dieser Wert
2,22, lem SMARTer 2,14(Tabelle 6).

Ein weiteres Beispiel fir den Einfluss der Stentmasse auf die Sichtbarkeit stellen der
AV E Bridge und seine schwerere Version, der AV E Bridge X, dar. Mit einem Gewicht
von 0,22g hat der Bridge X, bezogen auf eine Lange von 36 mm, eine deutlich hokere
Masse ds der Bridge, der 0,23 g wiegt, jedoch 39 mm lang ist. Der Bridge X war in
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allen Durchleuchtungsmodalit aen, mit Ausnahme des Spatfilms (beide Stentsin 100%
der Falle sichtbar), haufiger sichtbar a's der Bridge (Abbil dungen 5-9), insgesamt war er
in 4,12 % héaufiger zu erkennen as der Bridge (Abbildung 4). In alen
Durchleuchtungsmodalitdten waren de geschédtzten Mittelwerte fir den Bridge X
signifikant hoher als fir den Bridge (Tabellen 13-17 im Anhang). Die
Wahrscheinlichkeit, dassder Stent gut oder sehr gut gesehen wurde, war fur den Bridge
X bei dlen Durchleuchtungen hoher als fur den Bridge (Abbildungen 12und17). Beim
Spatfilm betrug die Wahrscheinlichkeit fur sehr gute Sichtbarkeit 89,41% beim Bridge
X, beim Bridge nur 50,59%.

Vergleicht man den AVE Bridge X mit dem Palmaz SLM, die sich in der Lange nur
wenig unterscheiden (AVE Bridge X 36 mm, Pamaz SLM 37 mm) und leide aus
rostfreiem Stahl aufgebaut sind, konrie die bessere Sichtbarkeit des AVE Bridge X
even-  tuel durch de grolere Mass (Bridge X 0,22 g, PAmaz SLM 0,17 g)
mitbegriindet sein. Der AV E Bridge X gehdrte mit einem sichtbaren Anteil von 99,75%
in de Spitzengruppe, der Palmaz SLM mit 89,75% nur in de dritte Gruppe (Tabelle 4).
In alen Durchleuchtungsmodalitdten, mit Ausnahme des Spatfilms (beide Stents
wurden in 100% der Féll e gesehen), wurde der AV E Bridge X héufiger gesehen, selbst
bei 3 P/s waren es noch 99 %, beim Pamaz SLM dagegen nu noch 79% (Abbildung
9). Auch war die Qualité der Sichtbarkeit bei allen Durchleuchtungen beim Bridge X
signifikant hoher als beim Palmaz SLM (Tabellen 13-17 im Anhang). Betrachtet man
die Abbildungen 12 und 18, fdlt auf, dassdie Wahrscheinlichkeit, beim Spotfilm sehr
gut gesehen zu werden, beim Bridge X immerhin 89,41% betrug, beim Pamaz SLM
nur 18,49%. Die Wahrscheinlichkeit, dassdie Sichtbarkeit héchstens méldig war, stieg
beim Palmaz SLM schon l& der kont. Durchl. auf ca 90%, wobei diese beim Bridge X
selbst bel 3 P/s erst knapp Uker 70 % lag. Die Mittelwerte dler Scores (Bridge X 2,75,
Palmaz SLM 1,78 unterstreichen de deutlich bessere Sichtbarkeit des AV E Bridge X
Stents.

Des Weteren ldsd sich de Stentsichtbarkeit durch den Einsatz rontgendichter,
sichtbarkeitsverstarkender Marker positiv - beanflussen. Diese scheinen de
Sichtbarkeit auch dann signifikant zu verbessern, wenn de Stentmass nur geringfigig
zunimmt. In der vorliegenden Arbeit wurden zwei Stents, die mit Markern ausgestattet

sind, sowie deren Vorgangermodelle ohre Sichtbarkeitsverstéarker untersucht. Dies
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waren einmal der Luminexx, der an jedem Ende vier grolée Tantalmarker besitzt, die mit
den Stentstreben verschweildt sind, undsein Vorganger, der Memotherm Flexx. Beides
sind Nitindstents. In alen Durchleuchtungsmodalitéten wurde die Sichtbarkeit des
Luminexx signifikant besser bewertet als die des Memotherm Flexx (Tabellen 13-17 im
Anhang). Beim Spatfilm wurde der Luminexx mit einer Wahrscheinlichkeit von
98,11% sehr gut gesehen (Abbildung 11). Selbst bei 7,5 P/s lag die Wahrscheinli chkeit
flr gute oder sehr gute Sichtbarkeit bei 78,67%, bel 3 P/simmerhin nach bei 47,89%.
Der Memotherm Flexx dagegen wurde schon kei der kont. Durchl. mit 55,53 %-iger
Wahrscheinlichkeit schleditt gesehen (Abbildung 21), bei 3 P/s gar mit einer
Wahrscheinlichkeit von 80,18%. Andererseits lag schon keim Spatfilm die
Wahrscheinlichkeit fur sehr gute Sichtbarkeit nur bei 7,92 %. Die Mittelwerte dler
Bewertungsscores fur die beiden Stents gredhen fur sich (3,05 eim Luminexx, 1,69

beim Memotherm Flexx).

Die Abbildungen 32 und 33 zeigen Spatfilm-Aufnahmen des Luminexx und des
Memotherm Flexx. Beim Luminexx sind de Tantalmarker an den Stentenden deutlich

zu erkennen.

Abbildung 32: Spotfilm-Aufnahme vom Luminexx
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Abbildung 33: Spotfilm-Aufnahme vom Memotherm Flexx

Die aderen beiden zu vergleichenden Stents waren der SMARTer und sein
vorhergehendes Modell, der SMART. Auch diese beiden sind Nitindstents, wobei der
SMARTer an jedem Ende sechs Mikromarker aus Tantal trégt, die in spezielen
Lochern angebradht sind. Im Gegensatz zu den zwei oben beschriebenen Stents waren
in der vorliegenden Studie keine @ndeutigen Vorteile fir den SMARTer zu erkennen.
Der SMARTer war zwar insgesamt um 1,38 % haufiger erkennbar (Abhbildurg 4),
jedoch wurde die Qualitét der Sichtbarkeit des SMARTers nur beim Spatfilm und Le
7,5 P/s hoher eingeschétzt als die des SMARTSs, wobei die Unterschiede nicht
signifikant waren. Bei der kont. Durchl. und ke 15 P/s <hien der SMART allerdings
signifikant besser sichtbar zu sein als der SMARTer (Tabellen 14 und 15 im Anhang).
Bel 3 P/s war die Sichtbarkeit beider Stents shledht (Abbildungen 15 und 16), wobel
der SMART wiederum besser eingeschétzt wurde. Der Mittelwert der Scores ist beim
SMART mit 2,22geringflgig hoher als beim SMARTer (2,14).

Der Luminexx war in alen Durchleuchtungsmodalit&ten signifikant besser sichtbar als
der SMARTer (Tabellen 13-17 im Anhang). Wie bereits erwéhnt, war der Luminexx
selbst bei 3 P/s noch mit einer Wahrscheinlichkeit von fast 50 % gut oder sehr gut
sichtbar, wobei diese beim SMARTer nur bei ca 6 % lag (Abbildungen 11 und 15).



62

Auch de Scoremittelwerte verdeutlichen de Uberlegenheit des Luminexx (3,05 keim
Luminexx, 2,14 [@m SMARTer). Nun heben diese beiden Stents eine vergleichbare
Lange und sind leide mit Tantalmarkern ausgestattet. Die trotzdem bestehenden
erhebli chen Sichtbarkeitsunterschiede konrten dadurch erklart werden, dassdie Marker
beim Luminexx grofer sind und @m Auge damit mehr réntgendichtes Materia
angeboten wird als bei den kleinen Mikromarkern des SMARTers.

In der Literatur wird des Ofteren dem Stentmaterial Bedeutung hinsichtlich der
Rontgensichtbarkeit zugesprochen. Jedoch sind de Aussagen teil weise widerspriichlich,
da e@enersdts die selbstexpandierenden Nitinostents im Vergleich zu den
ball onexpandierbaren Stents aus rostfreiem Stahl fir besser sichtbar gehalten werden,
andererseits das Gegentell behauptet wird. Trepanier et a (1998 halten Nitind im
Gegensatz zu rostfreiem Stahl und sogar zu Tantal fur optimal sichtbar. Holmes et a
(2000 stellten eine leichtere Stentfreisetzung eines neuen Nitiniolstents im Vergleich
zum Pamaz Stent aus rostfreiem Stahl fest, was se unter anderem mit der guten
Sichtbarkeit des Nitinds begriindeten. Stents aus rostfreiem Stahl wird auch von v.d.
Giesen et a (1991) und Edeman et a (2001 schledhte Rontgensichtbarkeit

bescheinigt.

Andererseits findet man auch einige Literaturstellen, de aissgen, dess die
ballonexpandierbaren Stents rontgendichter sind as die selbstexpandierenden
(Hausegger et a, 1992, Strunk et al, 1993,Dyet et a, 200Q. Muller-Hulsbed et a
(2000 sehen de relativ hohe Rontgendichte der Edelstahl- oder auch Tantalstents als
Vorteile der ballonexpandierbaren Systeme gegeniiber den selbstexpandierenden
Endoprothesen an. Die Rontgensichtbarkeit von Nitinol wird ebenfalls von Djavidani et
a (2000 undManke @ al (2001a) kritisiert.

Man sieht, dassin der Literatur hinsichtlich der Frage, welches Stentmateria die bessere
Rontgensichtbarkeit aufweist, Uneinigkeit zwischen den Autoren besteht. Auch in der
vorliegenden Studie konrte kein eindeutiger Vorteil fir das eine oder andere Material
gefunden werden. Betraditet man die Tabelle 6 mit den Bewertungsmittelwerten ocer
Tabelle 7 oder auch de Spitzengruppe in Tabelle 4, die den Covent, den Bridge X, den
Luminexx und den Wall stent enthélt, besteht zwar nur der AV E Bridge X aus rostfreiem
Stahl, jedoch ist die gute Sichtbarkeit beispielsweise beim Covent seiner grofien
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Stentmasse zuzuschreiben oder beim Luminexx seinen Tantalmarkern. Die Tabellen
und auch das Cluster in Abbildung 25 zeigen, dassin beiden Materialgruppen gut,

mittel und schledt sichtbare Stents vorkamen.

Vergleicht man den Dynalink aus rostfreiem Stahl und den Megalink aus Nitindl, die
beide vom selben Hersteller stammen, jedoch aus unterschiedlichem Material bestehen,
schneiden in deser Arbeit beide Stents 8hnlich schledht ab. Insgesamt war der Megali nk
in 79,00% der Fale sichtbar, der Dynalink in 77,00% (Abbildung 4). Bei beiden Stents
war der mit grofder Wahrscheinlichkeit auftretende Score in alen Durchleuchtungen,
bis auf den Spatfilm, nu der Score 1 (Tabelle 7). Die Unterschiede zwischen den
geschétzten Mittelwerten der Scores waren in keiner Aufnahmequalitét signifikant
(Tabellen 13-17im Anhang).

Wie oben schon erwdhnt, wurden in der vorliegenden Arbeit zwel Stents mit
sichtbarkeitsverstarkenden Markern aus Tantal verwendet, wobei deutliche Vorteil e des
Luminexx gegeniber seinem Vorgénger, dem Memotherm Flexx, festgestellt wurden.
Der Luminexx gehdrt unter den urtersuchten Stents zu den am besten sichtbaren. Auch
in der Literatur finden sich Stellen, de Tanta als gut rontgensichtbares Material |oben.
Streker et a (1988 halten Tantal aufgrund guter Rontgenstrahlabsorption fir ein
besonders gut geagnetes Drahtmaterial, das auch Gbker dichten knéchernen Strukturen
sichtbar ist, wobei sie die gute Erkennberkeit in der hohen Ordnurgszahl und Dichte des
verwendeten Materiads begrindet sehen. Kruft et a (1994 heben de bessre
Sichtbarkeit von Tantal unter Rontgenstrahlung, verglichen mit der von rostfreiem
Stahl, hervor und Ribeiro et a (1993 und Benzina € a (1994 bezeichnen Tantal als
exzellent sichtbar.

Eine gewise Sonderstellung nimmt in dieser Studie der Easy Wallstent ein, der aus
Mediloy aufgebaut ist. Dabel handelt es sch um eine rontgendichte Kobalt-Chrom-
Nickel-Legierung. Der Wallstent ist einer der besser sichtbaren Stents der Testreihe. Er
war in alen Durchleuchtungen, ks auf 3 P/s (in 96% der Fale sichtbar), in mindestens
99 % der Féle sichtbar (Abbildungen 5-9). Er gehdrt, zusammen mit dem Covent, dem
Bridge X und dm Luminexx, zu den einzigen Stents, in denen in keinem
Durchleuchtungsmodus der Score 1 der mit grofder Wahrscheinlichkeit auftretende war.
Beim Spatfilm war der Score 4 am wahrscheinlichsten (Tabelle 7). Der Mittelwert aller
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Bewertungen betragt fur den Wallstent 2,57 undwird nu von den Mittelwerten fur den
Bridge X (2,75, den Memoflex L (3,05 und cen Covent (3,25 tbertroffen.

In der vorliegenden Studie wurde auch urtersucht, ob de Stentsichtbarkeit von der
Lokalisation des Stents abhangt. Die Halfte der Endoprothesen war in Projektion auf
den lumbaosakralen Ubergang (L5/S1) auf dem Bedkenphantom angebradht, die andere
Hélfte in Projektion auf das Iliosakralgelenk. Die Stents waren zu je 50 % rechts und
links paositioniert, um fir die Reviewer die Ratedhance von 50 % auf 25 % zu
verringern, da sie a1 vier anstatt an zwel Stellen eilnen Stent vermuten musden.
Sichtbarkeitsunterschiede zwischen den beiden Seiten wurden hier nicht getestet, da das
verwendete Bedkenphantom symmetrisch aufgebaut ist. Die Ergebnise dieser Studie
zeigen, dess die Stents in Projektion auf den lumbosakralen Ubergang insgesamt in
93,22% der Falle gesehen wurden, in Projektion auf das Iliosakralgelenk in nu 86,87
%. In alen Durchleuchtungen war der Anteil sichtbarer Stents in der oberen Position
hoher alsin der unteren (Abbildung 26). Auch de Qualitét der Radiopazitét war bel den
Stents in Hohe des lumbosakralen Ubergangs in alen Durchleuchtungsmodalit dten
signifikant bessr as Uber dem lliosakralgelenk (Tabelle 18 im Anhang). Die
Mittelwerte der Bewertungsscores snd mit Ausnahme des Memotherm Flexx
(Mittelwert unten um 0,01 holer als oben) bei allen Stentsin der oberen Position hoter
als in der unteren (Abbildung 28). Erklart werden kann deser Tatbestand duch de
knéchernen Uberlagerungen, de im Bereich des lliosakralgelenks bedeutend zur
Sichtbarkeitsverschledchterung der Stents beitragen. Der Knochenschatten erschwert die
Identifizierung der Stentstreben. Uber das Problem der schlechten Sichtbarkeit,
hervorgerufen durch knicherne Uberlagerungen, berichten auch Manke d@ a (2001 a),
die unter solch eingeschrénkten Untersuchungsbedingungen de Stents wahrend cer
Implantation auch bei maximaler Vergrolerung nur schledht sehen konrten undin zwel
von vier Fallen wahrend des Freisetzungsvorganges ein Vorspringen des Stents aus dem
Katheter nicht bemerkt wurde.

Diskussion der Testmethode. In der vorliegenden Arbeit wurde @ne in vitro-
Testmethode angewendet, wobei die Untersuchungsbedingungen in vitro nie genau
denen in vivo entsprechen konren. Das eingesetzte Bedkenphantom stellt zwar
grofenmaliig ein menschliches Bedken und de enthaltenen kndchernen Strukturen
reditdtsgetreu dar, jedoch kann de Plexiglasmass die Gegebenheiten in eéinem edhten
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Bedken nicht vollstandig nadbilden, wo Fettschicht, Weichtelle und Organe
hinsichtlich der Durchleuchtungsbedingungen eine Rolle spielen. Aul¥erdem waren de
Stents an der Modelloberflache angebracht, also an der dem Bildverstarker
zugewandten Seite. Dies hatte zur Folge, dassder Stent im Vergleich zu einem in den
Korper eingesetzten Stent etwas kleiner abgebildet wurde. Jedoch behalf man sich,
indem der maximale Rohren/Bil dverstérker-Abstand gewahlt und der Abstand zwischen
Stent und Bil dverstérker so gering wie maogli ch gehalten wurde. Weiter kann man davon
ausgehen, dass sch de Reviewer im Laufe der Versuchsrethe an de Bildverhédltnisse
gewohrt haben, dasieimmer gleich waren, wohingegen sieim Klinischen Alltag standig
neuen Durchleuchtungsverhdtniseen und reuen geometrischen Gegebenheiten des
knochernen Bedkenrings ausgesetzt sind. Ein anderer Aspekt ist, dass die Reviewer
wusden, dass $e den Stent in den vargegebenen Positionen suchen musgen, was zum
Beispiel beim Aufsuchen eines verlorengegangenen Stents nicht der Fall ist. Des
Weiteren héngt die Beurtellung der Stentsichtbarkeit von der Erfahrung des jeweili gen
Radiologen ab. In der vorliegenden Arbeit wurde dem dadurch Redhnurg getragen, dass
es sch bal den Reviewern um je zwel Fadcharzte undje zwei Waelterbil dungsasgstenten
handelte.

Zu erwahren ist auch, dassdie Testreihe mittels Bil dschirmprésentation duchgefiihrt
wurde und de Bilder somit nicht am Rontgenschirm betradhtet wurden. Jedoch geht die
Entwicklung ohrehin in dese Richtung und dgitaisierte Bilder, die af dem
Bildschirm betradchtet werden kdnren, werden héchstwahrscheinlich auf lange Sicht die

klassschen Rontgenhbil der ersetzen.

In der klinischen Routine dienen 7,5P/s als Standardfrequenz und de Radiologen sind
diese Bildqualitét aus dem Alltag gewohrt. Dies konnte ekléren, dasseinige Stents bel

7,5 P/s haufiger (Palmaz um 16 %, Corinthian 29 un 9 %, SMARTer um 1 %) sichtbar

waren als bel 15 P/s, die @ne bessere Bildqualitét erwarten lief3en (Tabelle 3). Auch de
Kurven fir die kumulativen Wahrscheinlichkeiten, de zeigen, mit welcher

Wahrscheinlichkeit die Stentsichtbarkeit mit einem bestimmten Score bewertet wurde,

bilden beim Luminexx, beim Jostent, beim Palmaz und keim Megalink zwischen 15 und
7,5P/sein Plateau (Abbildungen 11, 14, 20 und22).
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Schlusdolgerung. In der vorliegenden Arbeit wird deutlich, dassdie Stentsichtbarkeit
von mehreren Faktoren beanflusg wird.

1. Durch Erh6hung der Pulsfrequenz verbessrn sich de Bildquaitda und

Bildschéarfe signifikant.

2. Weter wird mit zunehmender Stentldnge die Sichtbarkeit signifikant
verbessert, was durch den Vergleich des Palmaz Corinthian 39mit dem Palmaz

Corinthian 29, de sich nur in der Lange unterscheiden, verdeutli cht wird.

3. Ebenso ist ein Stent um so besser sichtbar, je grofder seine Mas< ist. Dies
zeigen de signifikant besseren Ergebnisse des Covent, der aus zwei SMART
Stents besteht, die in einer doppelwandigen Sandwich-Konstruktion angeordnet
sind, werglichen mit dem SMART, der ca nu die Halfte der Mass des Covents
aufweist. Auch der AV E Bridge X schneidet signifikant besser ab as der AVE

Bridge, der eine geringere Masse aifweist.

4. Am Bespiedd des Memotherm Fexx und seines mit Tantamarkern
ausgestatteten Nadfolgemodells, des Luminexx, erkennt man, dess diese

sichtbarkeitsverstarkenden Marker die Radiopazitét signifikant verbessern.

Jedoch sollten de Marker eine gewisse Grofe aifweisen. Der SMARTer, der mit
kleinen Mikromarkern aus Tantal versehen ist, wurde in dieser Studie nicht wesentlich
besser bewertet als in markerloser Vorganger SMART.

Jedoch muss man bel der Optimierung der Stentsichtbarkeit abwégen, inwieweit man
die Verbessrungsmoglichkeiten einsetzen kann, ohre im Gegenzug daflr andere
nachteili ge Effekte zu erzielen. Zum Beispiel versucht man, de Strahlenexposition von
Patienten und Personal zu verringern, was mit Reduzierung der Strahlungsimpulse
einhergeht (Waggershauser et a, 1995, Herrmann et a, 1996, Pecher et al, 1998,
Scanavacca éal, 1998,Seifert et a, 1999,Wagner et a, 2000. Weiter madt es keinen
Sinn, kuze Stenosen oder Okklusionen mit zu langen Stents zu Uberbriicken, da man
nicht unndig gofe Fremdkotrper in de Gefél3e anbringen sollte, die zur
Thrombenbil dung fuhren konrten (Palmaz et al, 1987. Ahnlich verhalt es sch mit der
Erhohurg der Stentmasse, die mit gesteigerter Thrombogenitét verbunden ist (Richter et
al, 1989,Beythien et a, 1994,Duda d &, 2000Q.



67

Folglich erscheint die Anwendurg gedgneter rontgendichter Marker as die
erfolgversprechendste Alternative, um das Problem der schlechten Rontgensi chtbarkeit

der meisten derzeit erhdltli chen intravaskul &ren Stents zu |6sen.

Es ist aber zu beaditen, dass es im menschlichen Korper Gegebenheiten gibt, die die
Sichtbarkeit verschledhtern, jedoch nicht beanflussar sind. In dieser Studie hat sich
gezeigt, dass die Stents, die sich in Projektion auf den lumbosakralen Ubergang
befanden, signifikant beser zu sehen waren as jene, die in Projektion auf das
Iliosakralgelenk angebracht waren. Begriindet werden kann des durch de kndchernen
Uberlagerungen, de im Bereich des lliosakralgelenks besonders dark ausgepragt sind
und duch ihre Schattengebung die Stentsichtbarkeit einschrénken.



68

5 Zusammenfassung

Invasiv implantierbare vaskulére Stents eignen sich zur Therapie von arteriellen
Verschlissen und Stenosen, de durch eine dleinige perkutane transuminae
Angioplastie (PTA) nicht ausreichend behandelt werden konren. Weiter kann man sie
bei Rezidivstenosen oder Komplikationen nach PTA einsetzen. Besondere Bedeutung
hat dieses Verfahren in den Bedkenarterien.

Zur Uberwachurng der Stentimplantation und zur postinterventionellen Lagekortrolle
wird de Rontgenduchleuchtung eingesetzt, weshadb de Stents eine alaguate
Rontgendichte aufweisen sollten.

In der vorliegenden Arbeit wurde mit Hilfe ener in vitro-Testmethode die
Rontgensichtbarkeit von 15 verschiedenen Stents in Abhéngigkeit vom
Durchleuchtungsmodus und cer Lokalisation urtersucht. Hierflr wurden de Stents auf
der Oberflache enes Plexiglasphantoms des menschlichen Bedens in Projektion auf
die lliakalgefaRe in Hohe des lumbosakralen Ubergangs und in Hohe des
Iliosakralgelenks angebradit. In flanf verschiedenen Durchleuchtungsmodalitédten
(Spatfilm, kortinuierliche Durchleuchtung, 15, 7,5 und 3 Pulse/Sekunde) wurden
Aufnahmen von dn Stents gemadit, deren Sichtbarkeit von vier Radiologen anhand
eines miquantitativen Bewertungssystems beurteilt wurde.

Die Bewertungen wurden mit Hilfe enfaktorieller Varianzanalysen, des Tukey-Tests

sowie ener ordinalen logistischen Regresson analysiert.

Die Studie zeigt, dassdie Rontgensichtbarkeit von Metal gitterprothesen vonfolgenden
Faktoren beanflusg wird:

1. Durchleuchtungsmodus. Durch Erh6hurg der Pulsfrequenz lasg sich de
Bildqualitat und Bil dschérfe signifikant verbessern.

2. Sentlange. Der Vergleich zwischen dem Corinthian 29 und ém Corinthian 39,
die sich nu in der Lange unterscheiden, zeigt, dass sch de Stentsichtbarkeit mit

zunehmender Lange signifikant verbessert.
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3. Sentmasse. Durch Vergroferung der Stentmase lasge  sich  de
Rontgensichtbarkeit optimieren, was die signifikant besseren Ergebnisse des AVE
Bridge X im Gegensatz zum AV E Bridge und de des Covents, verglichen mit
dem SMART, verdeutlichen. Der Covent besteht aus zwei in einer Sandwich-
Konstruktion angeordneten SMART Stents und weist ca die doppelte Mas< des
einfachen SMARTSs auf.

4.  Schtbarkdtsverstarkende Marker. Der Luminexx, der mit Tantamarkern
ausgestattet ist, war in deser Studie signifikant besser sichtbar as sin
Vorgangermodell Memotherm Flexx, was den Vortel rontgendichter Marker
hervorhebt.

5. Lokalisation des Stents im menschlichen Becken. Die Stents waren in Projektion
auf den lumbosakralen Ubergang signifikant besser sichtbar als in Projektion auf
das lliosakralgelenk, wo schattenbil dende knocherne Uberlagerungen besoncders
stark ausgepragt sind.

Beim Versuch, de Stentsichtbarkeit zu optimieren, muss man jedoch bedenken, dass
man aufgrund der resultierenden holeren Strahlenbelastung die Pulsfrequenz nicht
beliebig steigern kann. Weiter sind der Erhéhurg von Stentlange und Stentmasse durch
daraus folgende wadhsende Thrombogenitét Grenzen gesetzt. Daher scheinen
rontgendichte Marker am ehesten dafiir geegnet zu sein, das Problem der schlediten

Rontgensichtbarkeit derzeit verfligbarer intravaskul&rer Stents zu |6sen.
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7 Anhang

Fragebogen zum Stent-Radiopazitats-Pr oj ekt

Ja

Nen

Frage 1: Ist der Stent sichtbar?

Scor e

Frage 2: Wo befindet sich der Stent?
Position 1: links oben, Position 2: rechts oben,
Position 3: links unten oder Position 4: rechts unten
(ausder Sicht des Betrachters)?

Richtig

Falsch

Sehr gut
Gut
MaRig

Schledt

Score:

Frage 3. Wieist der Stent zu sehen?

Score;

Abbildung 34: Fragebogen zur Versuchsreihe
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Tabell e 8: Auswertungstabell e (li/ o = links oben, re/o = rechts oben, li/u = links unten,
ref/u = rechts unten, Erlauterungen zu den Fragen 1 s 3 und a&n Sores sehe

Abbildung 34

Nr. Stent Score

Al Name Aufnahme | Position | Fragel | Frage?2 | Frage 3
1 | Pamaz SLM Spotfilm 4. relu 1 1 3
2 | Luminexx Spotfilm 1:li/o 1 1 4
3 | Pamaz 7,5P/s 3: li/u 1 1 1
4 | Covent Spotfilm 1:li/o 1 1 3
5 | AVE Bridge 3P/s 2:relo 1 1 1
6 | Pamaz SLM kont. Durchl. 1: li/o 1 1 2
7 | SMARTe Spotfilm 2: relo 1 1 2
8 | Pamaz 3PIs 4: relu 0 - -
9 [ Jostent Spotfilm 1:li/o 1 1 3
10 [ Memotherm Flexx 7,5P/s 4: relu 1 1 1
11| Pamaz SLM 7,5PIs 1: li/o 1 1 1
12 | Jostent 15P/s 2:relo 1 1 2
13 | AVE Bridge kont. Durchl. | 2:relo 1 1 2
14 | Palmaz SLM kont. Durchl. | 4:relu 1 1 1
15 | Megalink 15P/s 1: li/o 1 1 1
16 | Pamaz SLM 15 P/s 3:li/u 1 1 1
17 | Palmaz 15P/s 2:relo 1 1 1
18 | Palmaz SLM 7,5P/s 3:li/u 0 - -
19 | AVE Bridge 15P/s 1: li/o 1 1 2
20 | Pamaz SLM 3P/s 3: li/u 0 - -
21 | AVE Bridge 7,5PIs 1:li/o 1 1 1
22 | AVE Bridge kont. Durchl. | 4:relu 1 1 2
23 | Wallstent 3PIs 2:relo 1 1 1
24 | AVE Bridge 15P/s 3: li/u 1 1 1
25| AVE Bridge X 7,5PIs 2: relo 1 1 2
26 | AVE Bridge 3PIs 4. relu 1 1 1
27 | AVEBridge X Spotfilm 1: li/o 1 1 3
28 | AVE Bridge X 15P/s 2. relo 1 1 2
29 | AVE Bridge Spotfilm 3:li/u 1 1 3
30 | Pamaz SLM Spotfilm 2. relo 1 1 2
31| AVEBridge X kont. Durchl. | 3:li/u 1 1 3
32 | Palmaz 7,5P/s 1: li/o 1 1 3
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Tabelle 9: Anteil sichtbarer Stents p in Abhandgkeit vom Durchleuchtungsmodts;

Spdte 0: Anzahl nicht sichtbarer Stents, Spdte 1. Anzahl sichtbarer Stents

Stent Dur chleuchtungsmodus 0 1 p
AVE Bridge 15P/s 2 158 0,99
AVE Bridge 3PIs 19 141 0,88
AVE Bridge 75PIs 12 148 0,93
AVE Bridge Spotfilm 0 160 1,00
AVE Bridge kont. Durchl. 2 158 0,99
AVE Bridge X 15P/s 0 160 1,00
AVE Bridge X 3Pls 1 159 0,99
AVE Bridge X 75PIs 1 159 0,99
AVE Bridge X Spotfilm 0 160 1,00
AVE Bridge X kont. Durchl. 0 160 1,00
Corinthian 29 15P/s 90 70 0,44
Corinthian 29 3PIs 111 49 0,31
Corinthian 29 75PIs 75 85 0,53
Corinthian 29 Spotfilm 4 156 0,97
Corinthian 29 kont. Durchl. 38 122 0,76
Corinthian 39 15P/s 5 155 0,97
Corinthian 39 3PIs 65 95 0,59
Corinthian 39 7,5P/s 13 147 0,92
Corinthian 39 Spotfilm 0 160 1,00
Corinthian 39 kont. Durchl. 4 156 0,97
Covent 15P/s 0 160 1,00
Covent 3Pls 0 160 1,00
Covent 75PIs 1 159 0,99
Covent Spotfilm 0 160 1,00
Covent kont. Durchl. 0 160 1,00
Dynalink 15P/s 35 125 0,78
Dynalink 3P/s 85 75 0,47
Dynalink 75PIs 39 121 0,76
Dynalink Spotfilm 2 158 0,99
Dynalink kont. Durchl. 23 137 0,86
Jostent 15P/s 1 159 0,99
Jostent 3PIs 5 155 0,97
Jostent 75PIs 2 158 0,99
Jostent Spotfilm 0 160 1,00
Jostent kont. Durchl. 1 159 0,99




Fortsetzung Tabelle 9: Antell sichtbarer Stents p in Abhanggket vom
Durchleuchtungsmodus; Spdte 0: Anzahl nicht sichtbarer Sents, Spdte 1. Anzahl
sichtbarer Sents

Megalink 15P/s 32 128 0,80
Megalink 3PIs 72 88 0,55
Megalink 75P/s 49 111 0,69
Megalink Spotfilm 0 160 1,00
Megalink kont. Durchl. 15 145 0,91
Memoflex 15P/s 19 141 0,88
Memoflex 3PIs 56 104 0,65
Memoflex 75P/s 35 125 0,78
Memoflex Spotfilm 0 160 1,00
Memoflex kont. Durchl. 13 147 0,92
Luminexx 15P/s 0 160 1,00
Luminexx 3PIs 5 155 0,97
Luminexx 75P/s 0 160 1,00
Luminexx Spotfilm 0 160 1,00
Luminexx kont. Durchl. 0 160 1,00
Palmaz 15P/s 32 128 0,80
Palmaz 3PIs 66 94 0,59
Palmaz 75P/s 7 153 0,96
Palmaz Spotfilm 0 160 1,00
Palmaz kont. Durchl. 19 141 0,88
Palmaz SLM 15P/s 12 148 0,93
Palmaz SLM 3PIs 34 126 0,79
Palmaz SLM 75P/s 23 137 0,86
Palmaz SLM Spotfilm 0 160 1,00
Palmaz SLM kont. Durchl. 13 147 0,92
SMART 15P/s 0 160 1,00
SMART 3PIs 17 143 0,89
SMART 75P/s 12 148 0,93
SMART Spotfilm 0 160 1,00
SMART kont. Durchl. 1 159 0,99
Wallstent 15P/s 0 160 1,00
Wallstent 3Pls 7 153 0,96
Wallstent 75P/s 1 159 0,99
Wallstent Spotfilm 0 160 1,00
Wallstent kont. Durchl. 0 160 1,00
SMARTer 15P/s 3 157 0,98
SMARTer 3Pls 13 147 0,92
SMARTer 75P/s 2 158 0,99
SMARTer Spotfilm 0 160 1,00
SMARTer kont. Durchl. 1 159 0,99
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Tabelle 10: Mittelwerte all er Bewertungsscores abhangg vom Durchleuchtungsmodus

fur jeden Sent
Stent Dur chleuchtungsmodus

Spotfilm | kont. Durchl. 15P/s 75PIs 3PIs
Corinthian 29 2,40 1,36 1,07 1,07 1,00
Dynalink 2,42 1,35 1,40 1,30 1,19
Megalink 2,54 1,56 1,27 1,22 1,09
Memotherm Flexx 2,79 1,49 1,38 1,30 1,20
Palmaz SLM 3,03 1,67 1,50 1,29 1,20
Palmaz 3,36 1,72 1,66 1,67 1,39
Corinthian 39 3,26 1,97 1,75 1,65 1,47
SMARTer 3,43 2,17 1,83 1,72 1,52
SMART 3,33 2,50 2,09 1,57 1,52
Jostent SelfX 3,43 2,26 1,97 1,99 1,61
AVE Bridge 3,48 2,39 2,03 1,95 1,52
Wallstent 3,64 2,68 2,52 2,23 1,74
AVE Bridge X 3,89 2,87 2,51 2,36 2,10
L uminexx 3,97 3,17 2,85 2,88 2,39
Covent 3,94 3,34 3,16 3,09 2,73

Tabelle 11: Schtbare Sents absolut, Antell sichtbarer Sentsin %, Scoremittelwert in
Abhanggket vom Durchleuchtungsmodus und der Lokali sation; oben = Projektion au

den lumbosakralen Ubergang, umen = Projekion au das Sekroili akalgelenk,

Lok.= Lokalisation

Spotfilm D‘E?Th'l_ 15P/s | 75P/s | 3Pis | Lok.

Vorkommen 1200 | 1200 | 1200 | 1200 | 1200 | oben
1200 | 1200 | 1200 | 1200 | 1200 | unten

Sichtbare Stents 1199 1168 1127 1084 1015 oben
absolut 1195 | 1102 | 1042 | 1044 | 829 | unten
Sichtbarer Antell 9992 | 9733 | 9392 | 90,33 | 8458 | oben
in % 9958 | 91,83 | 86,83 | 87,00 | 69,08 | unten
. 332 | 241 | 218 | 203 | 183 | oben
SEEETIENE 321 | 198 | 1,80 | 173 | 149 | unten
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Tabelle 12: Sgnifi kante Unterschiede zwischen den geschétzten Scoremittelwerten fir
die funf Durchleuchtungsmodadlit aten; die Durchleuchtungsvarianten, de nicht durch
den selben Buchstaben verbunden sind, urterscheiden sich signifikant (TukeyTest,
95%-Konfidenzintervall, p< 0,0001,R-Quadat: 0,33, $Sandadabweichung ar
Residuen: 0,82

Durchleuchtungsmodus geschéatzter Mittelwert
Spotfilm A 3,26
kont. Durchl. B 2,20
15P/s C 2,00
75PIs D 1,88
3PIs E 1,68

Tabelle 13: Sgnifikante Unterschiede zwischen den geschéatzten Soremittelwerten der
einzelnen Sents beim Spdfilm; Stents, die nicht durch den selben Buchstaben
verbuncen sind , urerscheiden sich signifikant (TukeyTest, p< 0,0001,

R-Quadrat: 0,39, $andardabweichung ar Residuen: 0,63

Stent geschéatzter Mittelwert
L uminexx A 3,97
Covent A 3,94
AVE Bridge X A 3,89
Wallstent B 3,64
AVE Bridge B|IC 3,48
Jostent B|C 3,43
SMARTer B|C 3,43
Palmaz C 3,36
SMART C 3,33
Corinthian 39 C|D 3,26
Palmaz SLM D 3,03
Memotherm Flexx E 2,79
Megalink F 2,54
Dynalink F 2,42
Corinthian 29 F 2,40
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Tabell e 14: Sgnifi kante Unterschiede zwischen den geschétzten Scoremittelwerten der
einzelnen Sentsbe der kont. Durchl.; Sents, die nicht durch den selben Buchstaben
verbuncen sind, urterscheiden sich signifikant (TukeyTest, p< 0,0001,

R-Quadat: 0,53, $andadabwveichung ar Residuen: 0,60

Stent geschatzter Mittelwert
Covent A 3,34
L uminexx A 3,17
AVE Bridge X B 2,87
Wallstent B|C 2,68
SMART C|D 25
AVE Bridge D E 2,39
Jostent E 2,26
SMARTer E|F 2,17
Corinthian 39 F 1,97
Palmaz G 1,72
Palmaz SLM G 1,67
Megalink G|H 1,56
Memotherm Flexx G|H 1,49
Corithian 29 H 1,36
Dynalink H 1,35

Tabelle 15: Sgnifikante Unterschiede zwischen den geschédtzten Soremittelwerten der
einzelnen Sents bel 15 P/s; Sents, die nicht durch den selben Buchstaben verbunden
sind, urterscheiden sich signifikant (TukeyTest, p< 0,0001,R-Quadrat: 0,48,
Sandadabweichung & Residuen: 0,60

Stent geschéatzter Mittelwert
Covent A 3,16
L uminexx B 2,85
Wallstent C 2,52
AVE Bridge X C 2,51
SMART D 2,09
AVE Bridge D|E 2,03
Jostent D E|F 1,97
SMARTer EIF G 1,83
Corinthian 39 F|IG 1,75
Palmaz G|H 1,66
Palmaz SLM H| I 1,50
Dynalink I 1,40
Memotherm Flexx I 1,38
Megalink I {J 1,27
Corinthian 29 J 1,07
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Tabelle 16: Sgnifi kante Unterschiede zwischen den geschétzten Scoremittelwerten der

einzelnen Sentsbal 7,5P/s; Sents, die nicht durch den selben Buchstaben verbuncen
sind, unterscheiden sich signifikant (TukeyTest, p< 0,0001,R-Quadrat: 0,50,

Sandadabwveichung & Residuen: 0,58

Stent geschatzter Mittelwert
Covent 3,09
L uminexx 2,88
AVE Bridge X B 2,36
Wallstent B 2,23
Jostent 1,99
AVE Bridge 1,95
SMARTer D 1,72
Palmaz D 1,67
Corinthian 39 D 1,65
SMART D 1,57
Dynalink E 1,30
Memotherm Flexx E 1,30
Palmaz SLM E 1,29
Megalink E 1,22
Corinthian 29 E 1,07

Tabelle 17: Sgnifikante Unterschiede zwischen den geschédtzten Soremittelwerten der

einzelnen Sents bei 3 P/s; Sents, die nicht durch den selben Buchstaben verbunden
sind, urterscheiden sich signifikant (TukeyTest, p< 0,0001,R-Quadrat: 0,40,

Sandadabweichung & Residuen: 0,59

Stent geschétzter Mittelwert
Covent 2,73
L uminexx B 2,39
AVE Bridge X 2,10
Wallstent D 1,74
Jostent D|E 1,61
SMART D|E 1,52
AVE Bridge D|E 1,52
SMARTer D|E 1,52
Corinthian 39 E|lF 1,47
Palmaz EIF|G 1,39
Memotherm Flexx FIG|H 1,20
Palmaz SLM G|H 1,20
Dynalink FIG|H 1,19
Megalink H 1,09
Corinthian 29 H 1,00
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Tabell e 18: Sgnifi kante Unterschiede zwischen den beiden Positionen; oben =

Projekion auf den lumbosakralen Ubergang, uten = Projekion auf das
Ili osakralgelenk abhangg vom Durchleuchtungsmodus (paariger t-Test, 95%-

Konfidenzintervall, p< 0,000);wenn zwischen der oberen (Upper 95%) und der

unteren (Lower 95%) Grenze des Konfidenzintervall s die Null nicht enthalten ist, ist der
Unterschied zwischen den Positi onen signifi kant

Spotfilm D‘E?Th'l_ 15P/s | 75Pis | 3Pis
oben 3322 | 2448 | 2243 | 2001 | 1977
unten 3206 | 1994 | 1819 | 1775 | 1537
Mean Difference | 0,116 | 0454 | 0424 | 0316 | 0440
Standardfenier | 0020 | 0022 | 0025 | 0025 | 0030
Upper 95% 0155 | 0497 | 0473 | 0365 | 0,500
Lower 95% 0078 | 0411 | 0375 | 0267 | 0381
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