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INTERVIEW // CT // Aquilion ONE

Radiologin Viktoria Wieske aus dem Koordinationszentrum

der Studie an der Charité in Berlin

,CT des Herzens und
Herzkatheter sind bei
nicht obstruktiver KHK
gleichwertig.”

Die koronare Herzkrankheit (KHK) gehort zu den hdufigsten
Herzerkrankungen - alleine in Deutschland sind etwa sechs
Millionen Menschen davon betroffen. In Europa werden jahrlich
iiber 3,5 Millionen Herzkatheteruntersuchungen durchgefiihrt -
mehr als die Hélfte bleibt ohne weitere Behandlung.

Im New England Journal of Medicine ist kiirzlich die Hauptanalyse
der von der Europdischen Kommission geforderten DISCHARGE-
Studie publiziert worden. Sie zeigt klar: Die nicht-invasive Com-

putertomographie (CT) des Herzens ist ein zuverldssiges nicht-
invasives Verfahren, um die KHK zu diagnostizieren oder aus-

zuschliefden.

anon Medical hat die Radio-
login Viktoria Wieske aus
dem Koordinationszentrum

der Studie an der Charité in Berlin
interviewt.

Sehr geehrte Frau Wieske, bitte stel-
len Sie die DISCHARGE-Studie vor.
Federfiihrend und Studienleiter ist
Herr Prof. Dr. Marc Dewey, Stellvertre-
tender Direktor der Klinik fiir Radiologie
an der Charité-Universitdtsmedizin
Berlin. Insgesamt waren in der Studie
3561 Patientinnen und Patienten ein-
geschlossen. Sie wurden in 26 beteiligten
klinischen Zentren in 16 Landern Euro-
pas untersucht. Alle Patienten hatten,
bei stabilen Brustschmerzen und dem
Verdacht auf eine KHK, eine Indikation
fiir eine Herzkatheteruntersuchung.
Ein weiteres zentrales Einschlusskrite-

rium war das Vorliegen einer mittleren
Vortestwahrscheinlichkeit (10-60 Pro-
zent) fiir eine KHK.

Wie lief die Studie ab?

Sowohl die Rekrutierung als auch die
Durchfithrung der CT erfolgte - je nach
Studienzentrum - in interdisziplindrer
Zusammenarbeit von Radiologen und
Kardiologen. Voraussetzung war, dass
Vertreter beider Fachbereiche als
Studiendrzte involviert waren. In unse-
rem Koordinierungszentrum kamen
die Patienten teils iber ambulante Ein-
weiser, teils waren es Patienten, die hier
klinisch behandelt wurden. Sie wurden
dann randomisiert auf die zwei Gruppen,
CT oder Herzkatheter, verteilt. Die
Patientinnen und Patienten erhielten
also im Zufallsverfahren entweder

eine CT oder einen Herzkatheter.




Wie lief die Studie ab?

Die CT ist fiir Patienten mit Verdacht
auf koronare Herzkrankheit eine sichere
Alternative zum Herzkatheter. Die
klinische Hauptfragestellung war kon-
kret: Wie sind die Langzeitergebnisse
in den klinischen Endpunkten nach
3,5 Jahren? Gibt es Unterschiede in der
CT-Gruppe vergleichbar zur Herzka-
theter-Gruppe? Bisher war unklar, wie
die klinischen Langzeitergebnisse fir
Patientinnen und Patienten mit Ver-
dacht auf eine KHK sind, wenn die
initiale Diagnostik mit der CT statt
dem Herzkatheter erfolgt.

Die Ergebnisse zeigen deutlich:
Schwere kardiovaskuldre Ereignisse -
definiert als Herzinfarkte, Schlaganfille
oder Todesfille durch Herzkreislaufer-
krankungen - traten im Studienzeit-
raum in der CT-Gruppe bei 2,1 Prozent
der Patienten auf, in der Herzkathe-
ter-Gruppe bei 3,0 Prozent. In den bei-
den Gruppen gab es also keine Unter-
schiede in den grof3en kardiovaskuldren
Endpunkten. Ein weiteres wesentliches
Ergebnis war: Die Haufigkeit schwerer
verfahrensbezogener Komplikationen
war in der initialen Behandlung nach
der CT geringer (0,5 Prozent) als bei
Patientinnen und Patienten, die direkt
den Herzkatheter erhielten (1,9 Pro-
zent).

Wie lief3en sich 26 europdische
Zentren in 16 Lindern koordinieren?
Das war tatsdchlich eine Herausforde-
rung. Allein die Vorbereitung der Stu-
die und der Aufbau in den Zentren hat
Jahre gedauert. Mithilfe eines sehr
strukturierten Vorgehens haben wir
alle Zentren auf den gleichen Stand
gebracht. Unter Erarbeitung standardi-
sierter pragmatischer Handlungsleitli-
nien wurde ein gemeinsamer Leitfaden
in allen Zentren etabliert und diente
als allgemeingiiltiger Qualitdtsstandard.
Das war nicht einfach, denn es gibt ja
zum Beispiel noch ldngst nicht tiberall
eine flichendeckende Versorgung mit
der CT. Zudem unterscheiden sich von
Land zu Land die lokalen Standards auf
Basis der europdischen Leitlinien zum
stabilen Brustschmerz und damit das
diagnostische Prozedere in den Kliniken.
Wir haben also klare Voraussetzungen
definiert, die alle Zentren erfillt ha-
ben. Es musste zum Beispiel {iberall
von uns ausgebildete CT-Experten
geben. Unter anderem fand zu Beginn
der Studie ein Herz-CT-Workshop hier
in Berlin an der Charité statt an der
mindestens zwei Kolleginnen und Kol-
legen aus jedem Zentrum teilgenom-
men haben. Wir haben zentrumstber-
greifend regelmafiige Gesprache am
Telefon und per Video gefiihrt. Vor Be-
ginn der Studie waren wir also alle auf

demselben Stand, was Rekrutierung,
Diagnostik, Technik oder Struktur fiir
die Erfassung von Daten anging. Das ist
fiir die Aussagekraft der Studienergeb-
nisse eine sehr wichtige Vorausset-
zung, dann randomisiert auf die zwei
Gruppen CT oder Herzkatheter verteilt.
Die Patientinnen und Patienten erhiel-
ten also im Zufallsverfahren entweder
eine CT oder einen Herzkatheter.

Welche internationale Beachtung
findet die Studie?

Es gibt zahlreiche diagnostische Stu-
dien zur CT. Nennenswerte vorausge-
gangene randomisierte Studien sind
die schottische SCOT-HEART-Studie
(Scottish Computed Tomography of
the HEART) und die US-amerikanische
PROMISE-Studie (Prospective Multi-
center Imaging Study for Evaluation
of Chest Pain). Prinzipiell haben aber
viele Expertinnen und Experten natio-
nal und international auf diese Ergeb-
nisse gewartet. Denn die Studie ist der
wichtigste randomisierte Baustein,
der belegt, dass es keine Unterschiede
gibt zwischen der CT und Katheter in
den groféen kardiovaskuldren End-
punkten {iber einen langen Follow-Up-
Zeitraum bei Patienten mit stabilen
Brustschmerzen und einer mittleren
Vortestwahrscheinlichkeit fiir das
Vorliegen einer KHK.

Fall 1: 68-jdhrige Patientin mit rezidivierender Angina pectoris unter Belastung. Ausschluss einer relevanten KHK.
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Wie verandern die Ergebnisse der
Studie den klinischen Workflow?
Wenn die CT als Verfahren anerkannt
ist und eine Kassenzulassung deutsch-
landweit vorliegt, wird die Nachfrage
deutlich steigen. Eine Herausforde-
rung wird zukinftig sein, ausreichend
Infrastruktur zu bieten, damit alle Pati-

entinnen und Patienten in Deutschland,

die von einer CT profitieren, diese auch
von hervorragend ausgebildetem Per-
sonal erhalten. Hierbei ist bemerkens-
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wert, dass es der Deutschen Rontgen-
gesellschaft gelungen ist, bereits iber
1000 zertifizierte kardiovaskuldre
Radiologen auszubilden. Ein anderer
wichtiger Aspekt, der uns Radiologen
auch extrem wichtig ist: Es muss eine
entsprechende Indikationsstellung vor-
liegen. Das Ziel sollte also immer sein,
die Patientinnen und Patienten ent-
sprechend auszuwahlen. Es geht bei
der CT-Diagnostik vor allem darum,
die KHK-Patienten herauszufiltern,

,Die Strahlen-
belastung ist
mit den neuen
CT-Systemen
vergleichbar
niedrig wie beim
diagnostischen
Herzkatheter.”

Viktoria Wieske

die keinen therapeutischen Katheter
brauchen, deren Brustschmerzsympto-
matik zum Beispiel aber gut medika-
mentds behandelt werden kann. Ubri-
gens: Die Strahlenbelastung ist mit
den neuen CT-Systemen vergleichbar
niedrig wie beim diagnostischen Herz-
katheter. Das Argument aus fritheren
Zeiten, dass eine CT-Untersuchung per
se immer mit mehr Rontgenstrahlung
einhergeht, gilt bei den neuen Geradten
definitiv nicht mehr.

Fall 2: 53-jdhriger Patient mit atypischer Angina pectoris und arteriellem Hypertonus in der Ergometrie. Positive Familienanamnese, Nichtraucher

(10 pack years). Ausschluss einer relevanten KHK bei nicht signifikanter Stenose (nicht-verkalkte Plaque) der proximalen linken Koronararterie.
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Was haben die Patienten von der
DISCHARGE-Studie?

Fir die Patientinnen und Patienten
bringen die Erkenntnisse der Studie
mehrere Vorteile: Wenn die Ergebnisse
dazu beitragen, dass die CT des Herzens
Kassenleistung wird, steht fiir alle mit
der CT die ideale, schonende, nicht-inva-
sive Diagnostik zum Ausschluss einer
KHK zur Verfiigung. Die Untersuchung
erfolgt ambulant. Es braucht nur eine
kurze Vorbereitung fiir die Praimedika-
tion und Aufkldarung. Nach der Untersu-
chung gehen die Leute, wie nach einem
normalen Arzttermin, nach Hause.

Welche Systeme nutzen Sie fiir die
CT?

Fiir die Studie haben wir hier, am Ber-
liner Koordinationszentrum, mit dem

Fall 3: 59-jdhriger Patient mit typischen
links thorakalen pektangindsen Beschwer-
den mit Beschwerdebesserung in Ruhe.

Nachweis eines Kalkspots und gemischter

Plaque in der proximalen und Ubergang

zur mittleren LAD. Keine relevante Steno-
sierung (cut-off 50 % Diameterstenose)

somit Ausschluss einer KHK.

Volumen-CT Aquilion ONE von Canon
Medical gearbeitet. Natiirlich kann man
auch am 64-Zeiler diagnostische Herz-
CT-Angiografien machen. Mit dem 320-
Zeiler haben wir aber von den techni-
schen Voraussetzungen her die beste
Moglichkeit, um auf alle Patientinnen
und Patienten, mit den unterschielichs-
ten individuellen Charakteristika, einzu-
gehen. Mit dem Volumen-CT Aquilion
ONE konnen wir alle CTs gut durchfiih-
ren und ausgezeichnete diagnostische
Bilder machen, unter gewissen Bedin-
gungen selbst bei schwierigen Herzfre-
quenzen. Selbst bei sehr adipdsen Pati-
enten lassen sich die Koronarien zum
Beispiel sehr gut darstellen. Dartiber
hinaus lassen sich mit den Rekonstruk-
tionsmoglichkeiten des Volumen-CTs
auch starke Verkalkungen beurteilen.

Wird die CT bald von den gesetzl.
Krankenversicherungen bezahlt?

In der neuen europdischen Leitlinie
2019/20 ist sie jetzt bereits fest verankert
als mogliche initiale nicht-invasive
Bildgebung. In Deutschland haben wir
immer noch keine Freigabe fiir eine
Kassenzulassung. In Einzelfédllen und
Einzelfallpriifungen ist eine Vergiitung
zwar schon mit Vorabgenehmigung
moglich - das sind aber Ausnahmen.
Aktuell lduft die Priifung durch den
gemeinsamen Bundesausschuss iber
die Aufnahme des Verfahrens in die
Regelversorgung.

Wie ist Thr ,,Ausblick” fiir die CT?

Im Falle einer Aufnahme der CT in die
Regelversorgung wird mit einem
erhohten Untersuchnugsvolumen zu
rechnen sein. Entscheidend ist auch
bei diesem Verfahren eine einheitliche
Indikationsstellung fiir eine addquate
Einbindung des Verfahrens in den
Workflow der KHK-Diagnostik bei
Patienten mit stabilem Brustschmerz
und einer mittleren Vortestwahrschein
lichkeit auf das Vorliegen einer KHK
sowie die Nutzung der radiologischen
Expertise zur schnellen und sicheren
Bewertung der Untersuchungen. //

Vielen Dank fiir das Gesprach.
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