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Zusammenfassung

STRESS IM OFFENEN MRT-Randomisierte kontrollierte Studie zum Einfluss
eines audiovisuellen Projektionssystems auf die Stress- und Angstreaktion wih-
rend der Untersuchung im offenen Hochfeld-MRT

Einleitung

Die Magnetresonanztomografie (MRT) stellt einen bedeutsamen Pfeiler in der moder-
nen Schnittbildgebung dar. Trotz biologischer Unschédlichkeit, existieren zahlreiche
Veroftentlichungen iiber MRT-assoziierten Distress. Die vorgestellte Studie beantwor-
tet die Frage, ob ein speziell entwickeltes, interaktives Beleuchtungskonzept zu ei-
ner messbaren Reduktion der akuten, MRT-assoziierten Stressreaktion beim Patienten
fiihrt. Ebenfalls gibt sie Auskunft tiber Haufigkeit und Stérke der akuten Stressreaktion
wihrend einer modernen Untersuchung im offenen Hochfeld-MRT.

Methodik

Die randomisierte, kontrollierte, bizentrische Studie schloss insgesamt 106 Patienten
ein. MRT-Untersuchungen der Experimentalgruppe (n=56) erfolgten unter zusitzli-
cher Verwendung des Ambient Experience (Version 2.0), wohingegen Kontrollpatien-
ten (n=50) eine Standard MRT-Untersuchung erhielten. Alle Untersuchungen fanden
im offenen Hochfeld-MRT (,,1.0 T Panorama HFO®*) der Standorte Campus Cha-
rité Mitte beziehungsweise Unfallkrankenhaus, Berlin statt. Der Studieneinschluss er-
folgte als ad-hoc Stichprobe bei klar definierten Ausschlusskriterien zwischen Juni
und Dezember 2009. Die primiren Zielparameter umfassten objektive und subjektive
Messungen der psychoneuroendokrinen Stressreaktion. Hierbei bildeten die intraindi-
viduellen Differenzen der Speichelcortisolkonzentration, der Herzfrequenz und ausge-
wihlter Emotionen gemessem mittels Cortisolassay, Pulsyoxymetrie, der State Skala
des STAI sowie visuellen Analogskalen zu drei Messzeitpunkten im Untersuchungs-
zyklus die Stressachsen ab. Sekunddre Zielparameter maf3en mittels standardisierter
Messverfahren (STAI, VAS, WHOQOL-BREF, ADS, rCLQ) die Gruppenvergleich-
barkeit hinsichtlich MRT-abhéngiger Stressanfilligkeit.

Ergebnisse

Das mittlere Stichprobenalter lag bei 46 (+-14) Jahren, die durchschnittliche Unter-
suchungsdauer bei 37 (+-15,89) Minuten. Experimental- und Kontrollgruppe waren
beziiglich soziodemografischer Merkmale, Untersuchungseigenschaften sowie MRT-
assoziierter Stressrisikofaktoren vergleichbar zusammengesetzt (alle p>0,05).

In der Experimentalgruppe stieg die relative Speichelcortisolkonzentration bezogen
auf den Ruhewert im Mittel zunidchst um 0,0089 (+-0,0053) pg/dl an, um dann im
Untersuchungsverlauf um durchschnittlich -0,0022 (+-0.111) pg/dl abzufallen. Kon-
trollpatienten wiesen stetig fallende mittlere Konzentrationen von -0,0158 (+-0,67)

pg/dl zum ersten Messzeitpunkt und -0,033 (+-0,09) pg/dl im Untersuchungsverlauf
VII



auf. Die mittleren Herzfrequenzen nahmen bei den Experimentalpatienten um -4,6 (+-
6,73) Schlidge/min und bei den Kontrollpatienten um -6,2 (+-10,14) Schldg/min im
Untersuchungsverlauf ab. Weiterhin reduzierte sich die Zustandsangst bei den Experi-
mentalpatienten um durchschnittlich -4,4 (+-8,34) und bei der Kontrolle um -3,13 (+-
7,39) State-Punkte im Mittel. Hierbei waren die Unterschiede zwischen Experimental-
und Kontrollgruppe fiir keinen der priméren Zielparameter statistisch signifikant (alle
p>0,05).

Klinisch bedeutsame Speichelcortisolkonzentrationszunahmen wurden bei 11% der
Patienten beobachtet. 5,7% der Stichprobe reagierten auf die Untersuchung mit einem
deutlichen Anstieg der Herzfrequenz. 18% der Patienten gab starken Stress an, 14%
der Patienten waren sehr aufgeregt und 9,4% waren sehr dngstlich.

Schlussfolgerung

Im Rahmen der randomisierten kontrollierten Studie konnte, bei ausgewogener Grup-
penverteilung der Stressrisikofaktoren, keine Reduktion der MRT-assoziierten, akuten
Stressreaktion durch die Anwendung des Ambient Experience® gezeigt werden. Ob-
wohl die Studie in einer der neuesten Geritegenerationen offener Bauweise erfolgte,

lieB sich bei 29% der untersuchten Patienten bedeutsamer Stress nachweisen.

Abstract

Stress in the MRI-RCT about the influence of an interactive animation tool on
stress- and anxietylevels during the examination in a highfield open MRI

Introduction

Magnet resonance imaging (MRI) is a widely used cross-sectional imaging modali-
ty. Although biologically harmless, literature highights problems with MRI associated
patient distress. The present trial was designed to evaluate if a specially developed
interactive animation tool can help reduce patients’ distress. It furthermore gives an
overview about the occurence and severity of acute stress reaction within a modern
open designed MRI setting.

Method

The randomized, controlled bi-centered trial included 106 patients, mean age 46 (+-
14). Patients in the study gruoup (n=56) were allowed to make use of Ambient Expe-
rience® (Version 2.0) during the examination, whereas patients in the control group

(n=50) received a standard MRI examination in the same device (,,1.0 T Panorama
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HFO®*) based at Campus Charité Mitte or Unfallkrankenhaus, Berlin. Patients we-
re sceduled to the trial between june and december 2009 as an ad-hoc sample, if no
exclusion criteria was presented. The primary outcome measures comprised the in-
traindividual differences in cortisol concentration in saliva, heart-rate as well as selec-
ted emotions at different time points during the examination meassured in a Cortisol
Assay, via Pulseoxymetrie, State-scale of the STAI and via Visual Analogue Scales.
Secondary outcome measures were defined in order to demonstrate group comparabi-
lity regarding potential bias (STAI, VAS, WHOQOL-BREF, ADS, rCLQ).

Results

The mean duration of MRI was 37 (+-15,89) minutes. Both groups were comparable
regarding sociodemographic characteristics, examination properties as well as MRI-
associated stress risk factors (all p>0,05).

In the study group cortisol increased in mean by 0,0089 (+-0,0053) pg/dl followed
by a decrease of -0,0022 (+-0.111) ug/dl. Control group patients showed a constant
decrease from avarage cortisol concentrations of -0,0158 (+-0,67) pg/dl at the first
measurement to -0,033 (+-0,09) ug/dl at the second measurement. The average heart
rate decreased in study group by -4,6 (+-6,73) bpm and -6,2 (+-10,14) bpm in control
patients. The state fear diminished by -4,4 (+-8,34) points in average in the study
group and by -3,13 (+-7,39) points in the control group. Statistically significant group
dependent diffenences were not demonstrated.

Clinically significant increase of salivary cortisol was shown for 11% of the patients.
5,7% of the sample had significant increase in heart rate. 18% of patients had relevant
stress. 14% rated themselves as nervous and 9,4% very afraid.

Take home points

Within the scope of this RCT no stress reducing effect for Ambient Experience was
demonstrated. Although this trial took place with one of the most modern and patient

centered MRI design, relevant stress was found for 29% of the sample.
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1 Einleitung

1.1 Magnetresonanztomografie

Der Magnetresonanztomografie (MRT ) wird eine Fiithrungsrolle unter den wichtigsten medizin-
technischen Entwicklungen der letzten Jahrzehnte zugestanden [2]. Unter Beriicksichtigung des

demographischen Wandels steigt die Geréteversorgung jahrlich um durchschnittlich 6,38 % [1].

MRT pro 1000 Versicherte in Deutschland
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Abbildung 1.1: MRT-Untersuchungen in Deutschland [1].

Bei einer deutschlandweiten MRT-Versorgung mit iiber 2000 Geriten konnten im Jahr 2009 insge-
samt 9,41 Millionen Untersuchungen durchgefiihrt werden [1, 3]. Neben der aktuell wachsenden
Flachenversorgung verspricht weiterhin eine hohe Patientennachfrage, sowie die Vielzahl potenti-
eller Entwicklungen die Zukunftstriachtigkeit der MRT [1, 4].

1.1.1 Alleinstellungsmerkmale

Die MRT bietet in einigen Aspekten entscheidende Vorteile gegeniiber alternativen Schnittbildver-

fahren:



» Exzellenter Weichteilkontrast: Ein verbesserter Weichteilkontrast kann eine klinisch rele-
vante Steigerung der Sensitivitit bedeuten. Eine Uberlegenheit gegeniiber der Computerto-
mografie (CT) konnte diesbeziiglich bisher fiir die Detektion diffuser Knochenmark- oder
Lebermetastasen, fiir den Nachweis des hepatozelluldren Karzinoms bei Leberzirrhose so-
wie den Nachweis zystischer Pankreaslidsionen, weiterhin fiir den Metastasennachweis im
Zentralen Nervensystem (ZNS), zur Arteriendiagnostik sowie fiir den Nachweis von Weich-

teilinfektionen und Osteomyelitis demonstriert werden [5].

* Multidimensionalitit: Neben der gewebespezifischen Protonendichte und den spezifischen
T1- und T2-Relaxationszeiten konnen unter anderem Flusssignale, Perfusionssignale, Oxy-
genierungssignale, die Brown’sche Teilchenbewegung, die chemische Gewebezusammen-
setzung und die Elastizitit bildlich dargestellt werden [4]. Hieraus erwéchst unter anderem
die Moglichkeit zur Darstellung zentraler, neuronaler Aktivitit bei der funktionellen MRT
(fMRT) oder eine Differenzierung zwischen benignen und malignen Lésionen mit Hilfe der
chemical shift Analyse [6]. Weiterhin konnen GefidBBlumina und Gallengénge kontrastmittel-
frei dargestellt werden, was beispielsweise eine Darstellung von Gallengiéingen jenseits von
Stenosen oder Strikturen erst ermoglicht und auch in der kardiologischen Frithdiagnostik

von Bedeutung ist [7, 8].

* Multiplanare Darstellung: Die Abbildung jeder beliebigen Raumebene ist insbesondere beim
Platzieren von Sonden, Lasern oder Nadeln wihrend MRT-gestiitzter Interventionen oder bei

der Darstellung relevanter Schnittebenen in der kardiologischen Diagnostik von Nutzen.

 Jodfreie Kontrastmitteldarstellung: Eine sichere Untersuchung von Patienten mit Schild-
driisenfunktionsstorung oder schwerer Jodallergie wird durch jodfreies MRT-Kontrasmittel

moglich.

* Patientensicherheit: Verschiedenste Untersuchungen konnten bisher keinen schiddigenden
Einfluss der Magnetresonanztomografie auf biologische Prozesse feststellen [9]. Die Me-
thode gilt, unter Beriicksichtigung der relativen und absoluten Kontraindikation sowie der
gesetzlichen Vorgaben fiir elektromagnetische Feldstdrken, als unschidlich im Gegensatz
zu Alternativverfahren, welche ionisierende Strahlung verwenden [5, 10]. Somit kann die
Indikationsstellung weiter gefalit werden. Entscheidend ist dies insbesondere bei der Unter-
suchung Schwangerer, Kinder, junger Patienten sowie chronisch erkrankter Menschen, bei
denen regelméfige Kontrolluntersuchungen erforderlich sind [5, 11]. Weiterhin erlaubt die
Unschédlichkeit eine Anwesenheit Dritter im Untersuchungsraum. Hiervon profitieren ne-
ben dem medizinischen Personal beispielsweise dngstliche Patienten, die wihrend der Un-

tersuchung begleitet werden konnen.



1.1.2 Grenzen

Obwohl die Magnetresonanztomographie in vielen Aspekten einzigartige Eigenschaften aufweist,
sind der Technik heute noch Grenzen gesetzt. Diese betreffen die vergleichsweise lange Untersu-
chungsdauer, die Bewegungsartefaktanfilligkeit sowie die hohen Untersuchungskosten [5]. Auf-
grund der Messmethodik diirfen keine Patienten mit MRT-untauglichen Elektrostimulatoren (Herz-
schrittmacher, Defibrillatoren oder Neurostimulatoren) untersucht werden. Spezifische Richtlinien
sind bei Vorhandensein ferromagnetischer Implantate oder Fremdkorper einzuhalten.

Ein weiterer limitierender Faktor liegt in der moglichen Induktion von psychischem Stress (Klaustro-
phobie, Angst, Panik) beim Untersuchten sowie den hieraus resultierenden kurz- und mittelfristi-
gen Folgen fiir die Untersuchung. Veroffentlichungen zu diesem Thema reichen von den Anfiangen
der klinischen MRT-Diagnostik bis zur neuesten Geritegeneration [12, 13]. Obwohl eine starke As-
soziation von Enge im Untersuchungstunnel und Patientenangst bisher hinreichend belegt wurde
(s.u.) finden derzeit geschlossene Tunnelsysteme die weiteste Verbreitung (>90%). Eine vielver-
sprechende Entwicklung diesbeziiglich stellt das offenen Hochfeld-MRT 1.0 T Panorama HFO
dar (s.u.). Die hier vorgestellte Studie reiht sich in die aktuellen Forschungsbemiihungen auf der
Suche nach einer stressfreien MRT-Untersuchung ein und untersucht diese erstmalig im Rahmen

einer randomisierten kontrollierten Stress-Studie im offenen MRT.

1.2 MRT-abhingiger Stress
1.2.1 Stressfolgen

Die zeitlich begrenzte, akute Stressreaktion dient der kurzfristigen Anpassung des Organismus an
eine interne oder externe Bedrohung. Nozizeptive Bahnen der Korperperipherie sowie viszerale
Afferenzen aus dem Korperinneren iibermitteln via Mediatoren Informationen iiber eine bestehen-
de Bedrohung der kardiovaskuléren, respiratorischen oder viszeralen Homdoostase [14]. Neben dem
homdostatischen Stress konnen ebenfalls sensorische Eindriicke eine akute Stressreaktion auslo-
sen, sobald ein Stimulus als herausfordernd, bedrohlich oder schidigend bewertet wird und dessen
Bewiltigung eine starke Beanspruchung der eigenen Ressourcen bedeuten wiirde (,,Transaktiona-
les Stressmodel* von R. S. Lazarus (1975)) . Unabhéngig davon, ob es sich um psychologischen
oder homdostatischen Stress handelt, findet im Nucleus paraventricularis des Hypothalamus die
Signalintegration statt und es kommt gegebenenfalls zur Auslosung der akuten Stressreaktion.
Diese dufBert sich in einer messbaren Aktivierung der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-
Achse (HPA-Achse)! und der Sympatho-Adrenal-Medullary (SAM-Achse)?. Weiterhin beeinflus-

IDie Bildung und Freisetzung von Cortikotropin releasing Hormon (CRH) im Hypothalamus fiihrt zu einer Freiset-
zung von Adrenokortikotrophem Hormon (ACTH) aus der Hypophyse, welches die Freisetzung des Steroidhormones
Cortisol aus der Nebennierenrinde (NNR) bewirkt.

’Die Aktivierung der SAM bewirkt iiber eine rasche elektrische Signalleitung via Nervenfasern des autonomen
Nervensystem die ziigige Katecholaminfreisetzung aus dem Nebennierenmark (NNM).
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sen die Hormone der HPA-Achse die Emotionen, Kognitionen und das Verhalten des Betroffenen
[15, 16, 17]. Eine Erfassung dieser Parameter dient somit dem indirekten Riickschluss auf den
durchlebten Stress [18]. Des weiteren hingt die akute Stressreaktion von den Lebensumstidnden
des Betroffenen ab. Soziale Unterstiitzung und ein stabiles Umfeld wirken iiber die Ddmpfung der
akuten Cortisolstressreaktion protektiv [19]. Chronischer Stress hingegen fiihrt zu einer Dysfunk-
tion des limbischen Systems, was sich in einer verlidngerten und verstirkten akuten Stressreaktion
dullert [18]. Depressivitit als mogliche Folge chronischen Stresses beeinflusst das Ergebnis subjek-
tiver Befragungen zusitzlich aufgrund der negativistischen Wahrnehmung [20]. Deshalb ist eine
Erfassung der Lebensqualitit und Depressivitdt im Rahmen akuter Stressstudien iiblich und not-
wendig.

Obwohl Stressforscher heutzutage die Messung der umfassenden psychoneuroendokrinen Stressant-
wort fordern, beschrinkt sich die bisherige Datenlage beziiglich MRT-assoziierter Stressstudi-
en zumeist auf die alleinige Abbildung einer Stressachse [21, 22, 23]. In neuesten Studien ist
die HPA-Achse in den Fokus geriickt. Als Korrelat dieser hat sich innerhalb der experimentel-
len und klinischen Stressforschung die Bestimmung der Cortisolkonzentration etabliert [20, 24].
Aufgrund der schmerzfreien Entnahmetechnik und der guten Lagerungsstabilitit eignet sich ins-
besondere die Bestimmung im Speichel, wobei die Speichelcortisolkonzentration nachweislich
der Konzentation des biologisch aktiven, freien Cortisol im Serum entspricht [25, 26]. Um einer
Ergebnisverfilschung vorzubeugen, miissen im Rahmen der Cortisolbestimmung die Einflussfak-
toren Geschlecht, hormonelle Kontrazeption, Hormonersatztherapie, Schwangerschaft, chronisch-
entziindliche Erkrankungen, psychiatrische Erkrankungen, entziindungshemmende Medikamente,
Zahnfleischblutungen, Nikotin, Koffein, Nahrung und korperliche Aktivitit kontrolliert werden
[20, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33]. Obwohl die Cortisolkonzentration einer messbaren zirkardianen
Rhythmik unterliegt, konnte gezeigt werden, dass der Nettocortisolanstieg im Rahmen von aku-
tem psychologischem Stress tageszeitunabhéngig ist [34, 35]. Neueste Studien konnten den MRT-
abhéngigen Anstieg der Cortisolkonzentration nachweisen [36, 37, 38]. Dieser war inbesondere in
der ersten MRT-Untersuchung stark ausgeprigt [38]. Auch im Rahmen der experimentellen Stress-
forschung wurden Anpassungsvorgéinge der HPA-Achse sowohl im Sinne von Sensibilisierungs-,
als auch im Sinne von Habituationseffekten beschrieben [39, 40]. Neueste Studienergebnisse kom-
men aus dem Bereich der funktionellen MRT-Forschung. Entgegen den ersten Veroffentlichungen
von Tessner et al. und Eatough et al. konnten die Autoren keine generelle, MRT-abhéingige HPA-
Achsen Aktivierung nachweisen [41, 42]. Nur ein kleiner Anteil der Untersuchten reagierte mit
messbarem Cortisolstress. Insgesamt besteht derzeit noch Forschungsbedarf hinsichtlich der MRT-
abhéngigen Cortisolstressreaktion.

Die Aktivierung der SAM-Achse zeigt sich, nach kurzer Latenz, in einem Anstieg der Herzfre-
quenz, des Blutdruckes und einer Zunahme der elektrischen Hautleitfahigkeit [22, 39, 43, 44].
Repetetive, experimentelle Stressaufgaben fiihrten zu einem uniformen Aktivierungsmuster der
SAM-Achse [39]. Eine einfach anzuwendende und im Klinikalltag sowie im MRT verfiigbare

Messmethode der Herzfrequenz stellt die Pulsoxymetrie dar [45]. Im Rahmen experimenteller
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Stressstudien miissen jene Faktoren Beachtung finden, welche erhebliche Einfliisse auf die Reagi-
bilitdt der SAM-Achse ausiiben. Hierzu gehoren die Einnahme von blutdrucksenkenden Medika-
menten, Nikotin, Diabetes und das Patientenalter [22, 46, 47]. MRT-abhingige Herzfrequenzan-
stiege wurde insbesondere in der Gruppe der Risikopatienten (Klaustrophobie) beobachtet [48, 49].
Ebenfalls wurde beobachtet, dass gesteigerte Herzfrequenzen im Rahmen der MRT-Untersuchung
insbesondere zu Beginn und gegen Untersuchungsende auftraten [45, 50].

Die Mehrzahl der Veroffentlichungen tiber MRT-abhingigen Stress befassen sich mit der psycho-
logischen Komponente der Stressreaktion. Gemessen wird die subjektive Stressreaktion mit Hilfe
validierter Selbsterfassungsinstrumente, wobei das State Trait Anxiety Inventory (STAI), sowie
auch visuelle Analogskalen (VAS) im Rahmen von MRT-Stressstudien die weiteste Verbreitung
finden [51, 52]. Messbare Reaktionen in experimentellen Situationen zeigten sich jeweils nach
kurzer Latenz, erreichten Maximalwerte wihrend der Aufgabe und nahmen mit Beendigung der
Aufgabe wieder ab [21, 22]. Hiufig beschriebene Kognitionen der im MRT untersuchten Patienten
umfassten Erstickungsangst, Befiirchtungen von Verletzungen durch das technische Gerit oder die
Angst den Untersuchungstunnel im Notfall nicht schnell genug verlassen zu konnen, Sorge um
korperlichen Kontrollverlust, Angst vor der Diagnose, Angst vor der Immobilitiit, Angst in der En-
ge, Angst bei eingeschriankter Kommunikation, Unwohlsein bei Verlust von Raum- und Zeitgefiihl,
Isolation, Einsamkeit, Ausgrenzung, Unwohlsein in der fremden und unbekannten Umgebung so-
wie mangelndes Vertrauen in die moderne Medizin [53, 54, 55, 56, 57, 58, 59]. Die am hiufigsten
untersuchte Emotion betrifft die MRT-induzierte Angst, welche fiir 4-37% der Untersuchten be-
schrieben wurde [54, 55, 60]. Panik wurde bei 1,5-13% der Patienten beobachtet [53]. Obwohl die
meisten Patienten die Untersuchung erfolgreich beendeten, erlebten nur wenige von ihnen keine
oder kaum Angstgefiihle im Rahmen der MRT-Untersuchung [53, 57]. Oftmals war die Patien-
tenangst bereits vor der MRT-Untersuchung erhdht und entsprach in ihrer Stirke pridoperativer
Patientenangst [56, 61]. Dies ist darauf zuriickzufiihren, dass psychologischer Stress im Gegensatz
zu homoostatischem Stress bereits antizipativ, durch die alleinige Annahme einer potentiellen Be-
drohung, ausgelost werden kann [62]. Andere Wissenschaftler beschrieben den Untersuchungsbe-
ginn und das Untersuchungsende als Momente erhohter Patientenangst [45, 50]. Mehrfach wurden
Berichte veroffentlicht, welche auch bei vormals unbelasteten Patienten Panikepisoden wihrend
der Untersuchung beschrieben oder sogar das Neuauftreten oder die Verstirkung situationsver-
wandter Angste im Alltag in den Folgemonaten darlegten [45, 63, 64, 65]. Vorzeitige Abbruch-
raten in groBen Kohorten heterogener Patientengruppen betrafen 0,4% - 4,4% aller Untersuchten
[66, 67, 68]. Hohere Abbruchraten wurden fiir klaustrophobe Patienten (bis zu 58%), postopera-
tive, kardiologische Patienten (14%), Schulkinder (10%) und Brustkrebspatientinnen (5,5%) be-
schrieben [36, 69, 70]. Als weitere Risikofaktoren fiir vorzeitige Abbriiche oder Sedierung galten
weibliches Geschlecht, junges-mittleres Alter, Untersuchungen mit dem Kopf voran, Kopfunter-
suchungen sowie statt gehabte Voruntersuchungen [54, 60, 63, 67, 71]. Ménnliches Geschlecht,
junges Alter (25-45 Jahre) und hohes Bildungsniveau stellten hingegen die Risikofaktoren in einer

malaysischen Studie dar. Die Autoren diskutierten mogliche kulturelle Unterschiede [72]. Au-
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Bert sich Stress in einer gesteigerten motorischen Unruhe wihrend der Messungen, kann dies die
diagnostische Qualitit reduzieren. Eine eingeschrinkte diagnostischen Aussagekraft der Untersu-
chung wurde in 6,4% der Fille beobachtet, insbesondere bei jenen Patienten, welche Befiirchtun-
gen hinsichtlich moglicher Verletzungen durch das technische Gerit angaben [61, 73]. Thorpe et
al. konnten zeigen, dass die subjektive Patientenangst mit der Zahl der verwendeten Copingsstra-
tegien korrelierte [53]. Eine systematische Untersuchung spontaner Copingsstrategien im MRT
erfolgte bereits 1989 von Quirk et al. Am héufigsten schlossen Patienten die Augen, visualisier-
ten imaginire Szenarien, atmeten bewusst ein und aus oder zihlten in Gedanken, um sich selbst
zu beruhigen [74]. Weitere beschriebene Strategien umfassen die Vorstellung einer Belohnung im
Untersuchungsanschluss, das vor Augen fithren der medizinischen Relevanz, Musik horen sowie
die Forderung nach Unterstiitzung von aulen [57, 75]. Dennoch misslingen alle genannte Stategien
bei einem Teil der Patienten. Kohortenabhéngig benétigten 0,3% bis 14,3% der Patienten eine me-
dikamentose Sedierung zur erfolgreichen Beendigung der Untersuchung [67, 71]. Diese geht mit
einem erhohten Uberwachungsaufwand, einer personellen und finanziellen Mehrbelastung sowie

dem Auftreten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen in 0,4 - 2,9 % der Fille einher [76].

1.2.2 Stressoren

Um erfolgreich den MRT-assoziierten Stress zu reduzieren, bedarf es innovativer Ansitze, welche
einen relevanten Einfluss auf die situationbezogenen Stressoren ausiiben. Mehrere Studien konn-
ten bereits den Zusammenhang zwischen Stress und Angst und der riumlichen Enge im Untersu-
chungstunnel belegen [57, 67, 74, 77, 78, 79, 80]. Durch die zusitzliche Verwendung von Korper-
teilspulen wird der Bewegungsraum weiter eingeschrinkt. Veroffentlichungen betonen in diesem
Zusammenhang die Zunahme der wahrgenommenen Bedrohung durch die Verwendung von Kopf-
spulen [57, 81]. Auch gilt die Positionerung mit dem Kopf voran als unangenehmer [12, 60, 71].
In einer aktuellen prospektiven Studie mit 130 Patienten konnten Thorpe et al. jedoch keine signi-
fikante Korrelation zwischen der Patientenangst, der Spulenart oder der Position nachweisen [53].
Dariiber hinaus entsteht bei der Untersuchung sequenzabhingiger Lirm. Ursédchlich hierfiir sind,
in der Reihenfolge der Lautstirke, die Schaltung der Gradientenspulen, Resonanzeffekte, die He-
liumkiihlpumpen und das Beliiftungssystem [82]. Je nach MRT-Gerit werden sequzenzabhiingige,
A-bewertete Lirmpegel um 110.0 [dB] 3 und Peakwerte um 130 [dB] erreicht [83]. Zur Lérmre-
duktion werden unter anderem Gehorschutzstopfen, Kopfhorer und Helme eingesetzt. Eine Kom-
bination aller drei Hilfsmittel erzeugt die gro3te Larmreduktion, erniedrigt aber gleichzeitig den
Patientenkomfort [84]. Da Lirm und Vibration neben der Luftleitung kndchern ilibertragen wer-
den, nahmen Patienten trotz der Hilfsmittel den untersuchungsabhidngigen Larm als belastend war
[67,74,77,79, 85].

3Der ,,A-bewertete Schallpegel“ La beriicksichtigt die frequenzabhingige Lautstirkewahrnehmung des menschli-
chen Ohres. Die Einheit ist [dB].



Die mittlere Untersuchungsdauer liegt bei 40-60 Minuten. Je linger die Gesamtuntersuchungsdau-
er, desto hoher ist die Wahrscheinlichkeit eines vorzeitigen Untersuchungsabbruches [54, 76, 85,
86]. Einige Patienten beschrieben das Gefiihl wéhrend sie alleine im MRT-Gerit lagen als bedroh-
liche Isolation [57]. Des weiteren fiihrte die lange Immobilitit bei 5% der untersuchten Patienten
zu relevanten Schmerzen wihrend der Untersuchung [73].

Uber die untersuchungsabhingigen Stressoren hinaus wurden psychologische Faktoren beschrie-
ben, welche Patienten fiir Stress im MRT anfillig machen konnen. Dies betrifft beispielsweise
die Unsicherheit tiber die Diagnose mit den daraus folgenden unvorhersehbaren Konsequenzen
[54, 87]. Einer phinomenologischen Befragung von Tornqvist et al. zufolge hatte jedoch keiner
der Befragten angegeben, explizit dariiber nachgedacht zu haben [57].

Weiterhin gilt die Klaustrophobie* als Hauptrisikofaktor fiir MRT-assoziierten Stress. Des weite-
ren vermag jede neue und unvorhersehbare Situation (erstmalige MRT-Untersuchung) sowie auch

jede unkontrollierbare Situation eine akute Stressreaktion auszulosen [57, 88].

1.2.3 Klaustrophobie

Betroffene erleben starke Angst in geschlossenen oder engen Riumen. Dabei ist nicht der enge
Raum per se der Trigger, sondern die Befiirchtungen des klaustrophoben Patienten vor den mog-
lichen Folgen (z.B.: Angst zu ersticken, eingesperrt zu sein oder die Kontrolle zu verlieren) [89].
Hiéufig mieden klaustrophobe Patienten eine Konfrontation mit dem angstauslosenden Stimulus,
indem sie Termine nicht wahrnahmen [77, 90]. Die verspitete oder ausbleibende Diagnosestellung
kann fiir den Betroffenen weitreichende Folgen haben. Unter den Untersuchten wird Klaustropho-
bie bei durchschnittlich 2,3% beobachtet und betrifft damit ca. jede 43. Untersuchung [67]. Die
Anzahl der Untersuchungsabbriiche klaustrophober Patienten liegen mit 6%-58% deutlich iiber
den Abbruchraten normal zusammengesetzter Stichproben [70, 72, 67, 68]. Niedrigste Abbruch-
raten von 6% bei klaustrophoben Patienten wurden an MRT-Geriten offener Bauweise beobachtet
[77, 78]. Klaustrophobe Patienten brachen zumeist vor der eigentlichen Untersuchung unmittel-
bar nach Betreten des Raumes oder bei der Positionierung auf der Untersuchungsliege ab [13].
Uberwanden betroffene Patienten die anfingliche Aversion, erlebten sie dennoch signifikant ho-
heren MRT-Stress, was sich beispielsweise in schlechterer Bildqualitét und stiarkeren Angstscores
duBerte [48, 60, 91]. Kopfuntersuchungen stellten fiir klaustrophobe Patienten im Vergleich zu Ex-
tremitdtenuntersuchungen eine stiarkere Hiirde dar [73]. Follow-up Untersuchungen zeigten, dass
sich die Manifestation der Klaustrophobie im Anschluss an eine MRT-Untersuchung verstirken

kann [77, 92]. Ebenfalls beschrieben wurden Erstmanifestationen der Klaustrophobie bei vormals

“Definition der Klaustrophobie nach ICD-10 F40.2 :
Bei der Klaustrophobie handelt es sich um eine spezifische, phobische Storung. Die Angst wird durch eine eindeutig
definierte, eigentlich ungefihrliche Situation (geschlossene Rdume) hervorgerufen. Betroffene meiden diese Situation
oder ertragen sie unter Furcht. Panikzustinde konnen ausgelost werden. Die Erwartung einer phobischen Situation
erzeugt bereits Erwartungsangst.



unauffilligen Patienten [48, 60, 86, 89, 93, 94, 95].

Aufgrund des umfangreichen Wissens um den MRT-abhéngigen Stress gilt die Klaustrophobie als
relative Kontraindikation einer MRT-Untersuchung. Das Standardaufklarungsformular enthélt ein
Single-Item-Screening zur Klaustrophobie. Bei klinischer Notwendigkeit erfolgt ein stratifiziertes
Management der Angstpatienten. Die Mitarbeiter der MRT-Abteilung werden oftmals speziell fiir

den Umgang mit klaustrophoben Patienten geschult.

1.3 Stress reduzierte MRT-Untersuchungen

Bisher veroffentlichte Strategien zur Reduktion MRT-assoziierten Stresses reichen von den Anfin-
gen der MRT-Diagnostik bis in die Gegenwart. Sie umfassen psychologisch-therapeutische Ansit-
ze, ablenkende MaBinahmen, die Steigerung der Patientenkontrolle, die medikamentdse Therapie
sowie eine patientenfreundlichere Gestaltung der Geritebauweise, der Korperteilespulen und der

Untersuchungsabléufe.

1.3.1 Psychologisch-therapeutische Ansitze

Klonoff berichtete bereits 1986 vom Einsatz der systematischen Desensibilisierung zur angstfrei-
en MRT-Untersuchung [96]. In einer prospektiven, randomisierten Studie an Kindern bestitigten
Rosenberg et al. die Wirksamkeit durch den erfolgreichen Einsatz eines Scannersimulators, mit
dessen Hilfe alle 32 Patienten vollstindig ohne Sedierung untersucht werden konnten. Die De-
sensibilisierung duflerte sich in einer signifikanten Reduktion des subjektiven Disstress und der
Herzfrequenz [97]. In einer aktuellen Studie von Eatough et al. mit 160 Kindern und Jugendlichen
lag die Rate erfolgreicher MRT-Untersuchungen nach Desensibilisierung bei 90%. Insgesamt 92
% der Untersuchungen wiesen eine ausreichende diagnostische Qualitét auf [36]. Mit Hilfe eines
ausfiihrlichen Scannersimulatorprotokolls gelang der Arbeitsgruppe um de Bie die medikamenten-
freie Untersuchung 64% jener Kleinkinder, welche im klinischen Ablauf normalerweise regelhaft
sediert werden miissen [98].

Auch die medizinische Hypnose kann zu einer gesteigerten Patientencompliance beitragen. Friday
und Kubal berichteten von zehn erfolgreichen MRT-Untersuchung unter medizinischer Hypno-
se [99]. Noch 1999 findet sich eine Einzelfallveroffentlichung iiber den Einsatz der Hypnose zur
MRT-Untersuchung einer klaustrophoben Patientin [100].

Presdee et al. setzten die Spieltherapie zur Durchfiihrung der MRT bei Kindern ein und erreichten
damit eine Reduktion vorzeitiger Untersuchungsabbriiche bei gleichzeitiger Senkung medikamen-
toser Anxiolyse- und Sedierungsraten [101].

Eine aktuelle Studie belegte die Wirksamkeit von neurolinguistischer Programmierung bei 50
klaustrophoben Patienten. 76 % von ihnen konnten nach der Therapie erstmalig eine

MRT-Untersuchung erfolgreich und ohne Sedierung beenden [81].
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Redd et al. erzielten in einer randomisierten, kontrollierten MRT-Studie (n=53) mit Hilfe von
Vanilleduftaroma eine signifikante Abnahme der subjektiven Angst um 63% im Vergleich zur
Kontrollgruppe. Keinen Einfluss hatte die Aromatherapie auf die physiologischen Stressparameter
Herzfrequenz und Blutdruck [102].

Zu den ersten systematischen Untersuchungen in diesem Zusammenhang gehort die Therapiestu-
die von Quirk et al. aus dem Jahre 1989 [103]. In einer randomisierten Vergleichsstudie (n=150)
zwischen drei vorbereitenden Strategien (allgemeine Patientenaufkliarung; ergédnzendes Councel-
ling; erginzendes Training in Relaxationstechniken) erwies sich das Relaxationstraining als ef-
fektivstes Mittel zur Reduktion MRT-assoziierter Angst. Thompson und Coppens spielten Patien-
ten der Experimentalgruppe (n=20) eine Kassette mit Entspannungstechniken vor und wihrend
der Untersuchung vor. Dies fiihrte zu einer signifikanten Abnahme der Angst sowie der subjek-
tiv beobachteten Patientenunruhe im Vergleich zur Kontrollgruppe (n=21) [104]. Lukins, Davan
und Drummond demonstrierten in einer randomisierten Studie (n=139) die Wirksamkeit der Ver-
haltenstherapie (Atemiibung, progressive Muskelrelaxation, autogene Suggestion, Visualisierung,
Coping) zur Reduktion aktueller, subjektiver Angst. Hierbei stellten sich beide Strategien (einma-
liges Training vor der Untersuchung versus einmaliges Training plus intermittierende Anleitung
wihrend der Untersuchung) als vergleichbar wirksam und der Kontrolle (standardisierte MRT-
Aufkldrung) als tiberlegen heraus. Je stirker die Patientenangst ausgeprédgt war, desto mehr profi-
tierten die Patienten von der Intervention. Keinen Einfluss hatten die Therapien auf die Zunahme
situationsverwandter Angste im Alltag als Untersuchungsspitfolge [63]. Die Vorschliige zur thera-
peutischen Intervention MRT-assoziierter Angst reichen bis in die jiingste Vergangenheit, was die
Aktualitdt der Thematik verdeutlicht .

1.3.2 Ablenkende MaBnahmen

Auch ablenkende MaBBnahmen wurden hinsichtlich ihrer Eigenschaften, MRT bedingten Stress zu
reduzieren, evaluiert. Musik via Air-Tubes wurde bereits in der Frithphase der klinischen Anwen-
dung erfolgreich zur Angstreduktion eingesetzt. In einer randomisierten Studie an 98 Patienten
erlebten Patienten der Musikgruppe signifikant weniger Angst im MRT, waren weniger nervos
und beklagten seltener somatische Beschwerden bei der Untersuchung [105].

Eine retrospektive Auswertung aller im MRT untersuchten Kinder (n=2067) ergab eine signifikante
Reduktion der Sedierungsrate von 49% auf 40% durch die ergédnzende Verwendung eines audio-
visuellen Systems [106]. Garcia-Palacios et al. berichteten von zwei klaustrophoben Patienten, die
eine MRT-Simulatoruntersuchung vorzeitig abbrachen. Ein Patient scheiterte im zweiten Versuch
trotz Musikeinspielung, der andere beendete erfolgreich die kurze Untersuchung mit der Hilfe von
virtueller Realitit [107]. Derzeit fehlen systematische Studien mit aussagekriftiger Fallzahl {iber
die Wirksamkeit virtueller Realitdt im MRT.



1.3.3 Patientenkontrolle

MaBnahmen, welche eine Steigerung der subjektiven Patientenkontrolle bezweckten, bewirkten
ebenfalls eine nachweisbare Stressreduktion. Aus phdanomenologischen Analysen subjektiver Pati-
entenwahrnehmungen ging hervor, dass die Elemente Patientenaufkldarung, Informationen iiber die
Dauer der Untersuchung und der Signalknopf fiir alle Patienten wesentliche Voraussetzungen fiir
eine entspannte MRT-Untersuchung darstellen [S57]. Tornqvist arbeitete weiterhin den Zusammen-
hang zwischen der erlebten Bedrohung der Selbstkontrolle, der empfundenen Herausforderung und
der erhaltenen Unterstiitzung als Dreiklang der Patientenwahrnehmung einer MRT-Untersuchung
heraus. Ein starker Kontrollverlust wurde als starke Bedrohung empfunden und erforderte eine
gesteigerte Unterstiitzung durch das Umfeld. Waren Bediirfnis und Unterstiitzung inkongruent,
konnte dies zu starker Angst und Panik fithren. Der gefiihlte Kontrollverlust war hierbei eine im
Untersuchungsverlauf und zwischen den Personen schwankende Grofe. Insgesamt wurde die Re-
levanz der zwischenmenschlichen Interaktion und der bediirfnisabhingigen Informationsvermitt-
lung fiir die Verhinderung einer MRT-assoziierter Stressreaktion betont [57].

Eine alleinige prozedurale Aufkldrung fiihrt sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern zu
einer unbeabsichtigten Angstzunahme [103, 108]. Wohingegen eine betont ausfiihrliche Patien-
tenaufkldarung wiederholt zur Reduktion des emotionalen Distress fiihrte [69, 109]. Mendelez und
McCrank empfahlen deshalb eine ausfiihrliche Patientenaufkldrung insbesondere im Hinblick auf
die wichtigsten Stressoren (rdumliche Enge im Tunnel, Lirm, Temperatur und Dauer) der Untersu-
chung vorzunehmen [55]. Als hilfreich erwiesen sich aulerdem die ergidnzende Vorbereitung auf
alle zu erwartenden Sensationen (Vibration und Gerdusche) [55, 74, 75]. Umfasste die Aufkldrung
zusitzlich emotionalen Support, reduzierte sich die MRT-Angst weiter, wie Carouso et al. in einer
aktuellen Studie an Brustkrebspatientinnen demonstrierten [110]. Grey et al. stellten ein Konzept
vor, welches neben einer ausfiihrlichen Patientenaufkldrung tiber die Untersuchung, eine vorberei-
tende Demonstration des Untersuchungsraumes und das Vorspielen der zu erwartenden Gerdusche
umfasste. Zusitzlich erhielten Patienten stets pridzise Informationen iiber die verbleibende Unter-
suchungszeit. Eine Fernbedienung erlaubte die Steuerung der Musiklautstdarke und eine Wanduhr
die zeitliche Orientierung. In einer prospektiven, randomisierten Studie (n=74) belegten sie die

signifikante Angstreduktion durch die kontrollsteigernden MaBBnahmen [111].

1.3.4 Medikamentose Therapie

Zur medikamentosen Behandlung MRT-assoziierter Angst kommen die orale, nasale, rektale oder
submukdse Applikation eines Benzodiazepins zur Anxiolyse und milden Sedierung, die intraveno-
se Sedierung oder die Vollnarkose zum Einsatz [112]. Das Risiko von unerwiinschten Arzneimit-
telnebenwirkungen und der erhohte Personal- und Zeitaufwand miissen hierbei beachtet werden
[76, 113]. Verschiedene medikamentose Protokolle wurden bisher in randomisierten, placebokon-
trollierten Studien evaluiert. Hierbei bewiesen die medikamentdsen Strategien wiederholt, dass sie

zuverlidssig Abbruchraten und Patientendistress reduzierten und zu gesteigerter Bildqualitiit bei-
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tragen. Die vorzeitige Abbruchrate der insgesamt 1225 klinischen MRT-Untersuchungen lag ohne
medikamentdse Anxiolyse bei 4,2%, mit Hilfe von Diazepam per os erreichten Francis und Pen-
nel eine signifikante Reduktion um 63% auf lediglich 1,6% der Untersuchungen [66]. Durch die
Verwendung von intranasalem Midazolam konnte die Anzahl intravendser Sedierung bei MRT-
Untersuchungen reduziert werden [114]. Im Vergleich zwischen intranasaler Verabreichung von
Midazolam, der oralen Darreichung und Placebo hinsichtlich Anxiolyse, Abbruchraten und Bild-

qualitit stellte sich die intranasale Verabreichung als iiberlegen heraus [112, 115].

1.3.5 Geritebauweise

Zahlreiche bauliche Verdnderungen brachten nachweislich eine Reduktion des MRT-assoziierten
Stresses mit sich [80, 116]. Dass insbesondere klaustrophobe Patienten von einer verkiirzten und
weiten Bauweise profitieren, schlossen Dantendorfer et al. aus einer retrospektiven Analyse von
5600 Untersuchungen [117]. Insgesamt 80% der 56 klaustrophoben Patienten, welche die MRT-
Untersuchung im konventionellen Scanner mit 60 cm Tunneldurchmesser abbrachen, konnten im
Kurztunnelgerit mit weitem Eingang (70 cm x 125 cm) erfolgreich untersucht werden [80]. Ada-
mietz bestitigte dem entsprechenden Kurztunnelmodell (70 cm x 125 cm) sehr gute Patientento-
leranz und Qualitét bei pddiatrischen Untersuchungen fiir 73% der Fille. Die Bewegungsunruhe
der Kinder hatte zumeist keinen Einfluss auf die Bildqualitit. Nur 3% der 163 Kinder mussten
ein zweites Mal unter Sedierung untersucht werden [118]. In der zahlenméBig umfangreichsten
Kohortenstudie zum Thema (n=55.734) konnten Dewey, Schink und Dewey zeigen, dass Untersu-
chungen in einem Kurztunnelgerit verglichen mit der konventionellen Untersuchung mit dreifach
reduzierten Klaustrophobieraten (0.7 95% CI [0.6-0.9] versus 2.1 95% CI [2.0-2.3]) einhergingen
[67]. Auch fiir offene Niedrigfeldgerite konnten reduzierte Sedierungs- und Klaustrophobiera-
ten gezeigt werden [85, 119]. Spouse und Gedroyc demonstrierten Erfolgsraten von 94% in der
Hochrisikogruppe klaustrophober Patienten, die an einem offenen Niederfeldgerit untersucht wur-
den [78]. Bei Calabrese mussten 33 Hochrisikopatientinnen die Untersuchung im konventionellen
MRT abbrechen oder waren aufgrund des Ubergewichtes gar nicht erst untersuchbar. Mit Hilfe
des offenen Gerites erhielten alle Betroffenen die medizinisch notwendige Untersuchung [120].
Die Autoren hatten mit Hilfe eines Kontrastmittels den Bildkontrast steigern konnen, und hat-
ten somit eine qualitativ hochwertige und mit dem Standardverfahren vergleichbare Methode zur
Hand. Fiir die Mehrzahl der Untersuchungsregionen ging die Bildgebung im Niedrigfeldgerit je-
doch mit reduzierter Bildqualitiit einher, weshalb die Entwicklung offener Hochfeldgerite hier als
besonders vielversprechend galt [13, 77, 85, 92, 121]. An einer Hochrisikogruppe klaustrophober
Patienten konnten Bangard et al. am offenen Hochfeld-MRT eine Reduktion der Abbruchrate von
urspriinglich 58,3% im geschlossenen System auf 8,3% im offenen Hochfeld-MRT feststellen [77].
In der prospektiven, randomisierten Studie von Enders et al. verglichen die Untersucher klaustro-
phobiebedingte Abbruchraten an dem offenen Hochfeld-MRT mit dem Kurztunnelgerit. In der
Risikopopulation klaustrophober Patienten (n=174) traten Abbriiche in 26% versus 39% der Fille
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auf. Der nicht-signifikante Unterschied lieB eine Uberlegenheitsdarstellung eines Systems nicht zu.
Beide Gerite konnten an Hochrisikopopulationen die Patientenangst, Abbruchquoten und Sedie-
rungsraten im Vergleich zu konventionellen Geréten senken. Die Autoren unterstrichen dennoch

die Aktualitét klaustrophobiebedingter Untersuchungsabbriiche auch an modernsten Geriten [13].

1.4 Ambient Experience

Das in der vorgestellten Studie evaluierte Beleuchtungskonzept Ambient Experience® (Philips He-
althcare, Best, Netherlands) (AE) 3 versucht, iiber die gezielte Beeinflussung des Untersuchungs-

umfeldes ein angenehmeres Untersuchungserleben des Patienten zu bewirken [122].

Das Ambient Experience entstand in Kooperation von Physikern, Architekten und Psychologen
[122]. Es beinhaltet den Untersuchungsraum, in dessen Zentrum das offene Hochfeld-MRT ,,1.0 T
Panorama HFO* (Philips Healthcare, Best, Netherlands) steht. Zur Raumgestaltung gehoren inte-
grierte Wandschriinke fiir die Korperteilspulen und medizinisches Material sowie eine abgestimm-
te Wand-, Decken- und FuBbodengestaltung. Kernstiick des AE bildet eine Videoprojektionswand
und die dynamische LED-Innenraumbeleuchtung. Uber eine Touchscreenfernbedienung wihlt der
Patient vor Betreten des Untersuchungsraumes eines von zehn Szenarien aus. Im Untersuchungs-
raum empfingt ihn eine groBflachig projizierte, musikalisch untermalte Landschaftsanimation. Die
dynamische Beleuchtung unterstiitzt den Gesamteindruck. Sie erhellt und verdunkelt den Raum
beispielsweise im Rhythmus der vorbeiziehenden Wolken. Die Musik ist leise, plidtschernd und
ruhig. Farb- und Formgebung des Untersuchungsraumes sind einheitlich in dezenten Beigetdnen
gestaltet. Alle Ecken sind abgerundet. Das MRT-Gerit passt sich dem Raum an. Der offene Un-
tersuchungstunnel ist hell ausgeleuchtet, wodurch er weiter und wéarmer wirkt und vom Patienten
komplett eingesehen werden kann. Das MRT-Gerdit steht auf einem farblich abgesetzten Fuf3bo-
denoval, wie auf einem Teppich, oder einer Insel. Der periphere Deckenleuchtring erweitert den
Raum optisch in Breite und Hohe. Uber eine externe Audioquelle kann der Patient seine indivi-
duelle Musik einspielen. Neben den Szenarien stehen statische und dynamische, farbige Umge-
bungsbeleuchtungen in den Farbtonen griin, hellblau, dunkelblau, rot, orange, rosa, gelb und weif3
zur Wahl [123].

SDie Studie wird nicht vom Hersteller unterstiitzt. Es besteht kein Interessenskonflikt.
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Abbildung 1.2: ,,1.0 T Panorama-HFO* (Untersuchungsraum der Charité, Berlin) mit zwei Bei-
spielszenarien und entsprechendem Ausschnitt aus der Fernbedienung

Die entwickelten Losungsstrategien zielen auf bekannte MRT-abhingige Stressoren. Eine Stei-
gerung der Kontrolle soll mit Hilfe der aktiven Teilnahme am Untersuchungsprozess (Entschei-
dungsfreiheit iiber Szenarien, Fernbedienung) erreicht werden. Dem negativen ,,Fremd*-Gefiihl
(Neues, Unbekanntes) wird durch die Wandprojektion einer positiven Fremde (Urlaubsszenarien)
begegnet. Die Isolation im Untersuchungsraum wird durch die Prisenz animierten Lebens (Wind,
Wellen, Tiere, Pflanzen) reduziert. Das Gefiihl der Bedrohungen durch das technische Gerit wird
durch ein freundliches, unauffilliges Geritedesign minimiert. Zur Animation passende Gerdusche
vermischen sich mit den Gerduschen des Kiihlsystems und maskieren dieses. Die potentiell angst-
auslosende, 160 cm x 70cm x 35cm messende Geritedffnung des 1.0T Panoram HFO sowie ein
Deckenoval werden erleuchtet, was zu einer verdnderten Wahrnehmung der geometrischen Maf3e
fiihrt. Laut Herstellerangaben trigt dieses interaktive Beleuchtungskonzept zur Entspannung der
Teilnehmer bei [122].

Das Ambient Experience wird seit 2006 ergédnzend bei MRT-Untersuchung eingesetzt. Es steht
im aktuellen Kontext einer stressreduzierten MRT-Untersuchung. Bisher existiert keine Studie, die
eine Wirksamkeit des Ambient Experience belegt. Die vorgestellte Studie soll, aufbauend auf den

Erkenntnissen der modernen Stressforschung, diese Liicke schlieB3en.

2 Herleitung der Aufgabenstellung

Die Magnetresonanztomografie hat einen festen Stellenwert in der modernen Medizin. Steigende
Patientennachfrage, Untersuchungs- und Geritezahlen demonstrieren die wachsende Bedeutung.
Das hohe Entwicklungspotential der Methode verspricht ihre Zukunftstrachtigkeit.
Dennoch 16st die unschidliche Untersuchung bei einem Anteil der Untersuchten stressassoziierte
Folgeerscheinungen mit kurz bis mittelfristigen Folgen fiir den Patienten und die Kliniken aus.
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Intensive Forschungsbemiihungen zum Verstindnis der MRT-assoziierten Stressoren, Stressfol-
gen und letztendlich die Evaluation verschiedenster, stressreduzierender Ansétze dauern bis in die
Gegenwart an. Trotz aller gezeigten Fortschritte belegen Studienergebnisse neuester Geridtegene-
rationen die Aktualitit der Problematik [13].

Ein sehr moderner Ansatz ist in dem mit der vorliegenden Studie erstmals evaluierten Ambient Ex-
perience zu sehen. Das interaktive Beleuchtungskonzept zielt auf Stressoren der MRT-Untersuchung,
weshalb angenommen wird, dass dessen Anwendung mit einer signifikant reduzierten MRT-ab-

hingigen Stressreaktion einhergeht.

Die Messung der akuten Stressreaktion erfolgt im Rahmen einer randomisierten, kontrollierten
Studie. Als primire Zielparameter werden die intraindividuellen Speichelcortisolkonzentrations-
differenzen, Herzfrequenzdifferenzen sowie die Emotionen Angst, Stress und Aufregung, unter
Ruhebedingung, im MRT und nach der MRT-Untersuchung gemessen. Sekundire Zielparameter
umfassen Messungen der Reizwahrnehmung, Reizbewertung und des Coping. Zusitzlich werden
diejenigen Begleitumstinde gemessen, welche fiir eine Stressstudie an einer heterogenen Patien-
tenstichprobe im MRT relevant sind. Diese betreffen die Klaustrophobie, die aktuelle Lebensqua-
litdt, die momentane Depressivitit, den aktuellen Schmerz sowie soziodemografische und untersu-

chungsspezifische Merkmale.

Sowohl die erstmalige Evaluation des modernen Ambient Experience als auch die methodische
Umsetzung im Rahmen einer randomisierten, kontrollierten Stress-Studie, welche durch die Inte-
gration physiologischer sowie psychologischer Messwerte die vollstindige Abbildung der MRT-
abhingigen akuten, psychoneuroendokrinen Stressreaktion erlaubt, stellen hierbei die Fortschritt-
lichkeit der Studie dar. Bisherige Studien zur Evaluation MRT-assoziierten Stresses maflen zumeist

allein subjektive Parameter, arbeiteten ohne Randomisierung oder erfolgten retrospektiv.

Die vorliegende Studie beantwortet erstmalig die Frage, ob das Ambient Experience MRT-assozi-
ierten Stress reduziert. Dariiber hinaus wird erstmalig die psychoneuroendokrine Stressantwort im
Rahmen einer Untersuchung im offenen MRT 1.0 T Panorama HFO abgebildet. Die Studiener-
gebnisse bilden insbesondere fiir Radiologen, Psychologen, aber auch fiir Innenarchitekten und
Designer eine Entscheidungsgrundlage, die bei der Planung im Gesundheitssektor auf evidenzba-

sierte Fakten zuriickgreifen wollen.

14



3 Material, Methoden und Patienten

3.1 Material

Die Erhebung fand an zwei Berliner Kliniken der Maximalversorgung statt. Beide Standorte waren
mit dem baugleichen MRT-Gerit und versionsgleichen ,,Ambient Experience* ausgestattet. Das
MRT am Unfallkrankenhaus Berlin befand sich im Untergeschoss, das MRT an der Charité in der
1. Etage. Die Wartebereiche waren an beiden Standorten modern eingerichtet und verfiigten tiber
Fenster, bequeme Sitzgelegenheiten und Zeitschriften. Die Arbeitsweise der beiden Teams war

geprigt durch einen professionellen und freundlichen Umgang.

3.1.1 Ambient Experience

Im Rahmen der vorgestellten Studie wurde das multimodale Beleuchtungssystem ,,Ambient Expe-
rience* Version 2.0 evaluiert. Die 56 Patienten der Experimentalgruppe wihlten iiber die Touch-
screenfernbedienung vor Betreten des Untersuchungsraumes eines der moglichen Szenarien aus.
Zur Auswahl standen das Nordamerika-, Siidamerika-, Australien-, Himmel-, Unterwasserland-
schafts-, Europa-, Fantasy-, Dschungel-, Asien- oder das Afrikaszenario. Die Lautstédrke und die
Geritebeleuchtung wurden, um die Bedingungen konstant zu halten, auf das jeweilige Maximum

eingestellt. Von der Moglichkeit eigener Musikauswahl wurde aus selbigem Grund abgesehen.

3.1.2 1.0 T Panorama HFO

Alle Patienten wurden im offenen Hochfeld-MRT ,,1.0 Panorama HFO** untersucht. Dieses mo-
derne Gerite zeichnet sich durch eine offene Bauweise aus. Die Magnetkonfiguration besteht aus
zwei vertikal iibereinander angeordneten Polschuhen, zwischen denen die Untersuchungsliege ins
Zentrum des Magnetfeldes hineingefahren wird. Bis auf die beiden seitlichen Tréiger bleibt die
restliche Offnung panoramaartig frei. Die Offnung misst 160 cm (Breite) x 45 cm (Hohe) bei ei-
ner Tischbreite von 70 cm. Die Eingiinge sind konisch geformt. Der Untersuchungstunnel kann
erleuchtet werden. Mit Hilfe der beiden supraleitenden Elektromagneten wird ein vertikales, sta-
tisches Magnetfeld von 1.0 T Feldstirke erzeugt, die Gradientenfeldstédrke erreicht Maximalwerte
von 26 mT/m. Bei der Untersuchung werden sequenzabhingige Larmpegel bis 150 [dB] verursacht
[77].

3.1.3 Oberflichenspulen

Je nach Fragestellung und Korpermallen des Patienten kamen zusitzliche Spulen zum Einsatz.
Hierbei handelte es sich um die ST-SENSE Head; -Neck; -Shoulder; -Body (L;M,XL); ST-Extremity;
ST-Wrist sowie die ST-Multi-Purpose (Philips Healthcare, Best, Netherlands).
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3.1.4 Gehorschutz

Jeder Patient erhielt handelsiibliche Gehorschutzstopfen (10 bis 30 [dB] Schalldimpfung), oder
einen pneumatischen Kopfhorer (bis zu 27 [dB] Schalldampfung). Bei Bedarf wurde beides kom-
biniert.

3.1.5 Pulsoxymeter

Das Herzfrequenzmonitoring erfolgte im MRT mittels Pulsoxymeter und mobilem Funkmonitor
(Philips Healthcare, Best, Netherlands).

3.1.6 Salivette®

Zur Speichelentnahme kam die zusatzstofffreie Salivette® (Sarstedt, Niimbrecht Deutschland) zum
Einsatz. Die Rohrchen wurden zur sicheren Identifikation tiefkiihlfdahig haltbar mit Patienten-1D
und der Entnahmenummer (1, 2 oder 3) beschriftet. Gesammelte Speichelproben lagerten bis zur
Auswertung tiefgekiihlt (-20°C) im Labor der AG offene Hochfeld MRT, Charité Berlin.

3.1.7 Laborchemische Auswertung

Fiir die Konzentrationsbestimmung im Labor wurden Pipette, Multipipette und Pipettenspitzen
(Sarstedt, Niimbrecht Deutschland), eine Zentrifuge ,,Haereus Multifuge 35R+* (Thermo Fisher
Scientific, Deutschland), Eppendorfgefifle (Sarstedt, Niimbrecht Deutschland), die Test-kits ,,Cor-
tisol free in Saliva® (Demeditec Diagnostics, Kiel, Deutschland) und ein Fotometer ,,SLT-Spectra“

(Tecan Group AG, Schweiz) verwendet.

3.1.8 Fragebogen

Die Messung der psychologischen Stressreaktion erfolgte mit Hilfe von Selbsterfassungsinstru-
menten. Der erste Teil des Fragebogens beinhaltete die Ruhemessung der visuellen Analogskalen
(VAS) VAS-Angst, VAS-Aufregung, VAS-Stress, den STAI-X1 Stateangstfragebogen, die VAS-
Schmerz sowie die eigenen Fragen VAS-Vertrauen in die moderne Medizin, VAS-Sensitivitit und
den Bedenkenscore [52]. Patienten benotigten 5-10 Minuten zum Ausfiillen.

Im MRT wurde die VAS-Angst, -Aufregung und -Stress gemessen. Die Bearbeitung dauerte 15-30
Sekunden.

Im Untersuchungsanschluss wurde der zweite Teil des Fragebogen von den Patienten beantwor-
tet. Dieser umfasste die VAS-Angst, -Stress, -Aufregung, den STAI-X1, den rCLQ, die ADS, den
WHOQOL-BREF, soziodemografische Angaben sowie die eigenen Fragen (retrospektive Bewer-
tung, Coping, Untersuchungsstress, negative Gedanken und Reizwahrnehmung) [52, 89, 124, 125].
Patienten benotigten hierfiir im Mittel 20-30 Minuten. (Der Studienfragebogen findet sich im An-

hang).
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3.1.9 Untersucherzettel

Fiir jeden Patienten wurde ein Untersucherzettel angelegt. Auf diesem wurden alle potentiellen
Messbias (Entnahmezeitpunkt, Blutdruckmedikamente, Nikotin, Mahlzeit, Kaffee, Zahnfleisch-
bluten, hormonelle Kontrazeption, Hormonpriparate, Schwangerschaft, Voruntersuchung, Unter-
suchungsdauer, Region, Spule, Lage, Schmerz) erfasst. Weiterhin enthielt er die subjektive Fremd-
beurteilung, welche vom medizinisch technischen Rontgenassistenten (MTRA) ausgefiillt wurde,

iber die bendtigte Zuwendung des Patienten (0-4) und die erzielte Bildqualitit (0-4).

3.1.10 Software

Die pseudonymisierte Teilnehmerdatenbank wurde mit Hilfe von Excel® (Microsoft Office Ex-
cel 2007, Redmond, Washington USA) erstellt. Zur statistischen Auswertung kam die Software
SPSS® Version 19.0 (IBM SPSS Statistics 19.0 SPSS Inc., Chicago, Illinois USA) zum Einsatz.
Grafiken wurden mit Hilfe von Excel, SPSS und Power Point® (Microsoft, Redmond, Washing-
ton, USA) erstellt. Zur Erstellung der Monografie wurde LyX© (Version 2.0.3, freie Software,
GNU General Public License (Version 2)) verwendet. Die Verwaltung und Einbindung der Litera-
turdatenbank erfolgte mit Hilfe des Referenzmanagers JabRef© (Version 2.6 freie Software, GNU

General Public License (Version 2)).

3.2 Methoden

In einer Planungsphase wurde die Studie an sechs gesunden Probanden simuliert. Hierbei konnten
missverstindliche oder ungeeignete Fragen identifiziert werden. Das Wissen um die zeitlichen
Abliufe half bei der spiteren Integration der Studie in den klinischen Alltag. Nach Uberarbeitung

der Fragebdgen und des zeitlichen Konzeptes startete die Erfassungsphase.

3.2.1 Studiendesign

Die klinische Studie erfolgte randomisiert und kontrolliert. Der quasi-experimentelle Ansatz er-
laubte die zufillige Verteilung der Studienteilnehmer auf zwei Gruppen, welche sich ausschlieB3-
lich in der Verwendung des ,,Ambient Experience‘ unterschieden.

Die zentrale Fragestellung der Studie wurde allen Patienten erst im Nachhinein erklédrt, um eine

Verzerrung der Daten durch Beantwortung im Sinne der Erwiinschtheit zu minimieren.

3.2.2 Experimental- und Kontrollsituation

Die Abbildung stellt beispielhaft die Experimental- und Kontrollsituation gegeniiber. Unter expe-
rimentellen Bedingungen wihlten Patienten ein Szenario vor Betreten des Raumes. Sobald dieses

bei voller Lautstérke lief, durfte der Untersuchungsraum betreten werden. Gleichzeitig leuchtete
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Kontrollsituation

Abbildung 3.1: Abbildung der beiden Untersuchungssituationen.

das Licht im MRT- Gerit bei maximaler Intensitéit. Kontrollpatienten wurde das ,,AE* nicht erldu-
tert. Der Untersuchungsraum war in neutralem, statischem wei3en Licht beleuchtet und das Licht
im MRT-Gerit geloscht.

3.2.3 Versuchsbedingungen

Alle Versuche fanden im Rahmen regulidrer MRT-Untersuchungen im offenen MRT statt. Alle Un-
tersuchungen erfolgten wochentags zwischen 8:45 und 19:15 Uhr. Patienten, die der freiwilligen
Studienteilnahme zustimmten ohne ein Ausschlusskriterium (s.u.) zu erfiillen, wurden in die Stu-
die eingeschlossen. Aufgrund der Erfassung bei laufendem klinischen Betrieb mussten geeignete
Patienten ausgeschlossen werden, wenn der Einschluss eine Ablaufverzogerung von mehr als 10
Minuten bedeutet hitte. Im Durchschnitt wurden zwei Patienten pro Studientag in die Studie auf-

genommen. Die Erfassung wurde so lange wiederholt, bis die erforderliche Fallzahl erreicht war.

3.2.4 Versuchsablauf

Die Patienten nahmen zunichst im ruhigen Warteraum Platz. Es folgte die standardisierte MRT-
Patientenaufkldrung durch einen Arzt. Mit Studienbeginn erfolgte die Randomisierung, wobei Pa-
tienten nicht iiber die Gruppenzugehérigkeit informiert wurden. Zunéchst fiillten die Teilnehmer
die allgemeine Studienaufkldrung und den ersten Teil des Fragebogens (s.0.) aus. Nach einer aus-

reichenden Ruhephase (ca. 30 Minuten) wurde die erste Speichelprobe (C0O) entnommen und die
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Ruheherzfrequenz (Hf0) sitzend im Wartebereich gemessen. Patienten wurden angewiesen, die
Watte aus dem Saliva-Rohrchen mindestens 1,5 Minuten im Mund zu behalten und moglichst viel
Speichel zu sammeln. Hatten Patienten vor weniger als 30 Minuten gegessen oder siile Getrinke
getrunken, wurde der Mund zunichst mit klarem Wasser ausgespiilt. Patienten wurden gebeten,
wihrend der Studienteilnahme nicht zu rauchen, zu essen oder zu trinken.

Patienten der Experimentalgruppe wurde kurz vor der MRT-Untersuchung das Projektionssys-
tem erldutert. Nachdem die Animation vollstindig an die Wand projiziert war (Latenz ca. 20 Se-
kunden) durften Patienten den MRT-Untersuchungsraum betreten. Kontrollpatienten betraten den
MRT-Untersuchungsraum ohne weitere Erlduterungen. Im Untersuchungsraum wurde das Am-
bient Experience nicht explizit angesprochen. Der Mitarbeiter stattete den Patienten mit Gehor-
schutz aus, lagerte ihn auf dem Untersuchungstisch gemi8 der iiblichen Vorgehensweise, demons-
trierte die druckluftbetriebene Signalklingel, mit der sich der Patient gegebenenfalls bemerkbar
machen konnte und klérte den Patienten iiber den kommenden Untersuchungsablauf auf. Zur Mes-
sung der Herzfrequenz wurde die Pulsoxymetrie mit Hilfe einer passenden Fingermanschette be-
festigt. Nachdem die Vorbereitungen beendet waren, wurde der Patient ins Gerdt gefahren. Im
Gerit erfolgte die Messung der VAS-2 (Angst, Aufregung und Stress). Danach startete die MRT-
Untersuchung mit der Survey-Sequenz. Bis zur 10. Untersuchungsminute wurden die Herzfre-
quenzen aufgezeichnet. Nach Ablauf der 10. Minuten und Abschluss der laufenden Messung wur-
de die MRT-Untersuchung zur Entnahme der Speichelprobe C1 unterbrochen. Der Patient verblieb
wihrenddessen im Geridt. Danach wurde die Untersuchung bis zum Ende fortgesetzt. Wihrend
der Untersuchung wurde der Patient beobachtet. Auffilliges Patientenverhalten, Untersuchungs-
merkmale und individuelle Besonderheiten wurden im Studienprotokoll dokumentiert. Nach dem
Untersuchungsende erfolgte die Entnahme der Speichelprobe C2. Im Wartebereich beantworteten

die Patienten schlieBlich den zweiten Teil des Fragebogen.
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Patient zur freiwilligen Studienteilnahme bereit? ‘

mind. 1 Ausschlusskriterien erfiillt?
Intervention; oder funktionelle MRT-Untersuchung
psychiatrische Grunderkrankung chronisch-entziindliche Grunderkrankung; s
endokrinologische Erkrankung; Steroidhormoneinnahme; Sedierung;

relative Ausschlusskriterien : mangelndes Sprachverstandnis, eingeschrankte kognitive
Leistungsfahigkeit, reduzierter Allgemeinzustand, stark eingeschréankter Visus

L
Alle Einschlusskriterien erfiillt?
1. 1. MRT-Untersuchung/ bzw. mindestens 6 Monate seit letzter MRT-Untersuchung
2. 1. Untersuchung im offenen MRT mit Ambient Experience —
3. >=18.Lebensjahr
4. regulérer Termin am Studientag (ad-hoc)

Kontrollgruppe R . Experimentalgruppe
Standard-MRT ) [ Rendomiserng | i Standard- MRT

+Ambient Experience

Im Warteraum nach Ruhephase:
HF(0), Cortisol (C0)
Fragebogen Teil | (VAS-1, STAI-1,eigene Fragen) ‘ Szenario wird gewahlt

Im oMRT unmittelbar vor Untersuchungsbeginn:
VAS-2

1.-10. Minute der Untersuchung:
HF(1-11), dann Cortisol (C1)

unmittelbar nach Untersuchungsende:
Cortisol (C2)

Fragebogen Teil Il (VAS-3, STAI-2, rCLQ,
WHOQOL-Bref, ADS, eigene Fragen)

Abbildung 3.2: Ablaufplan der Studie

3.2.5 Messung der psychoneuroendokrinen Stressantwort

3.2.5.1 Speichelcortisol Gemill Messprotokoll wurden bei jedem Patienten drei Speichelpro-
ben mit Hilfe der Salivette®entnommen. Hierzu steckten Patienten jeweils fiir mindestens 1,5 Mi-
nuten das ca. 2,0 x 0,5 cm messende Watterdllchen in den Mundraum. Sie wurden hierbei in der
Mitarbeit iiberwacht und ermutigt moglichst viel Speichel zu sammeln. Danach wurde die einge-
speichelte Watte in das zylinderformigen Zwischenstiick gesteckt, dann im reagenzglasférmigen
Auffangbehilter mit Deckel verpackt, beschriftet und tiefgekiihlt gelagert. Das transparente Gefif3
erlaubte eine Erkennung moglicher Blutbeimengungen.

Bis zum Zeitpunkt der Auswertung wurden alle Proben bei -20°C tiefgefroren gelagert. Zur Ana-
lyse mussten diese zunichst auf Zimmertemperatur gebracht werden. Anschlieend wurde das
Salivette®-Rohrchen in zusammengestecktem Zustand bei 6°C und 3000 Umdrehungen pro Mi-
nute iiber zehn Minuten zentrifugiert. Hierbei verblieben Muzinreste und das Watterdllchen im
zylinderformigen Zwischenstiick, wihrend sich der Speichel in der Spitze des Auffangbehilters
sammelte. Anschliefend erfolgt die Aliquotierung des Speichels in Eppendorfgefdlle, wobei ei-
ne Mindestmenge von 120 pl notwendig war. Es wurde darauf geachtet, fiir jede Probe eine neue
Plastikspitze zu verwenden. Nachdem alle Proben und Reagenzien auf Zimmertemperatur gebracht

und durchmischt wurden, erfolgte die gedoppelte Messung jeder Patientenprobe durch das endo-
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krinologische Speziallabor IESL, Charité, Berlin. Ausgewertet wurden ausschlieBlich vollstindige
Profile. Bei dem quantitativen Cortisolnachweisverfahren (Cortisol free in Saliva (DEMEDITEC
Diagnostic GmbH, Kiel, Deutschland) handelte es sich um ein Enzyme linked immunosorbent
Assay (ELISA). Die analytische Sensitivitit betrdgt 14 pg/ml, eine Kreuzreaktivitdt mit anderen
Steroidhormonen ist kleiner als 1%. Der Nachweisbereich reicht von 0,1 bis 30 ng/ml [126]. Eine
ausfiihrliche Verfahrensbeschreibung ist der Verdffentlichung von Dressendorfer et al. zu entneh-
men [127].

Die Auswertung von Proben eines Patienten erfolgten stets mit demselben Kit. Jede Messung wur-
de doppelt durchgefiihrt und gemittelt. Nach Anlegen einer Standardkurve pro Testlauf erfolgte die
Qualitidtskontrolle anhand des Kit-spezifischen Qualititskontrollzertifikates. Ausreiller oberhalb
der dreifachen Standardabweichung wurden entsprechend Adam und Kumari als Fehlmessungen

interpretiert und verworfen [128].

3.2.5.2 Herzfrequenz Die Herzfrequenz der Studienteilnehmer wurde nach ausreichender Ru-
hephase, sitzend im Wartebereich, sowie wéhrend der ersten zehn Untersuchungsminuten mittels
Pulsoxymeter (Philips Healthcare, Best, Netherland) gemessen. Hierbei wurde insbesondere auf
die Auswahl der passenden Manschettengro3e und den richtigen Sitz auf dem Finger geachtet.
Der Patient wurde aufgefordert die Hand wéhrend der Messung ruhig zu halten. Daten von Patien-

ten mit Herzrhythmusstorungen wurden nicht verwertet.

3.2.5.3 Psychologische Stressreaktion Zur Messung der aktuellen, situationsabhiingigen Angst
wurde die State-Skala der deutschen Adaptation des State-Trait Anxiety Inventory (STAI-G, X1,
Beltz Test, Hogrefe, Gottingen, Deutschland) von Spielberger et al. verwendet [52]. Die valide
Skala misst zuverldssig MRT-assoziierte Angst [56, 61, 111]. Sie beinhaltete insgesamt zwanzig
Items positiver und negativer Gefiihlszustinde, welche auf einer vierstufigen Ratingskala (1=tiber-
haupt nicht, 2=ein wenig, 3=ziemlich, 4=sehr) vom Patienten durch Ankreuzen entsprechend ihres
momentanen Gefiihlszustandes ausgewihlt wurden. Zur Auswertung mussten zunichst alle posi-
tiv gepolten (in Richtung Angstfreiheit formulierten) Items invertiert werden. Hierbei wurde der
entsprechende Wert von fiinf substrahiert. Anschlieend wurden Summenscores errechnet und pa-
tientenbezogene Scoredifferenzen (post-prd) gebildet.

Die Emotionen Aufregung, Angst und Stress wurden mit Hilfe visueller Analogskalen gemes-
sen [129, 130, 131]. Patienten sollten entsprechend der Intensitit ihres derzeitigen Befindens einen
Strich auf der 100 mm langen Linie setzen. Hierbei entsprach der linke Startpunkt der Abwesenheit
des Merkmals, wohingegen das rechte Ende mit einer maximal vorstellbaren Merkmalsauspriagung
gleichgesetzt wurde. Anschlielend wurde die Distanz in Millimetern gemessen und nach gruppen-

spezifischen Unterschieden ausgewertet.
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3.2.6 Stichprobenmerkmale

3.2.6.1 Lebensqualitit Die krankheitsunspezifische Lebensqualitit der Patienten wurde mit
Hilfe des validierten WHOQOL-BREF Fragebogens gemessen [125]. Das multidimensionale Mess-
instrument umfasst Globaleinschidtzungen der aktuellen Gesundheit und Lebensqualitidt sowie Mes-
sungen der physischen, psychischen und sozialen Lebensqualitit sowie der Umweltbedingungen.
Auf einer fiinfstufigen Ratingskala wurden 26 Items abgefragt. Fehlten mehr als 20% der Daten
pro Domine, wurden diese Datensitze, entsprechend der Empfehlung der Autoren, nicht ausgewer-
tet [125]. Nach Regularisierung der negativ gepolten Fragen (f(x)=5-x) erfolgte die Auswertung
dimensionsspezifisch. Die Datentransformation der Mittelwerte (f(x)=4x) diente der Vergleichbar-

keit mit veroffentlichten Normwerten der Fragebogenlangversion (WHOQOL).

3.2.6.2 Klaustrophobie Zur Erfassung des Klaustrophobiegrades der Patientenpopulation dien-
te die revidierte Version des validierten Claustrophobia Questionnaire (rCLQ) von Radomsky et
al. [89]. Die englische Version des rCLQ wurde moglichst wortgemif, jedoch immer sinngeméf
von einer Muttersprachlerin iibersetzt und in der Studientestphase auf Verstdndlichkeit iiberpriift.
Der Fragebogen basiert auf dem von Rachmann und Taylor geprigten Verstindnis der Klaustro-
phobie als spezifische Angst, bestehend aus den beiden Teildngsten Erstickungsangst und Restrik-
tionsangst. Mit Hilfe von 26 Items werden die beiden Faktoren “Erstickungsangst” (12 Items) so-
wie “Restriktionsangst” (14 Items) gemessen und mit Hilfe eines Summenscores die Auspriagung
der Klaustrophobie ermittelt. Patienten bewerteten hierzu auf einer fiinfstufigen Ratingsskala (0-4
Punkte) typische Alltagssituationen nach der Stirke der Angstlichkeit, die sie in der beschriebenen
Situation empfinden wiirden. Insgesamt konnten O bis 104 Punkte erreicht werden. Zur Auswer-

tung wurden Summenscores der Einzelskalen sowie ein Gesamtsummenscore gebildet.

3.2.6.3 Depression Zur Messung der Depression wurde die validierte und revidierte Version
der ,,Allgemeinen Depressions Skala* (ADS) von Hautzinger und Bailer verwendet [124]. Hierbei
handelt es sich um die deutsche Version der “Center for Epidemiological Studies Depression Sca-
le” (CES-D) von Radloff. Das Selbstbeurteilungsinstrument ADS erfasst die Faktoren depressiver
Affekt, positiver Affekt, motorische Hemmungen und korperliche Beschwerden sowie zwischen-
menschliche Erfahrungen. Mit Hilfe einer fiinfstufigen Ratingsskala (0= “selten oder weniger als
1 Tag®, 1= “manchmal oder 1-2 Tage* , 2= “Ofters oder 3-4 Tage* bis hin zu 3= “meistens oder
5-7 Tage*) wurde die Hiufigkeit zwanzig beschriebener Symptome innerhalb der letzten Wochen
einschlieBlich des Untersuchungstages erfragt. Zur Auswertung wurden positive Items umgepolt
(f(x)=3-x) und anschlieend alle Werte summiert. Ab dem kritischen Wert von >23 Punkten wur-
de ein Patient als depressiv auffillig eingestuft [124]. Die ADS beinhaltete ein Identifikationsin-
strument unglaubwiirdiger Antworten. Stereotypes Ankreuzen des gleichen Késtchens fiihrte bei

verschieden gepolten Fragen zu inkonsistenten Antworten. Mit Hilfe der im Manual veroffentlich-
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ten Formel (Y positiveltems — 4 x Y negativeltems) wurden Fragebogen, die Werte <-28 Punkte
erzielten, als unglaubwiirdig eingestuft. Die Subgruppe der ,,zuverldssigen Daten* diente der Vali-

ditdtskontrolle aller subjektiven Messungen der Studie.

3.2.6.4 Schmerz Diebestehende Schmerzstirke der Patienten wurde vor der MRT-Untersuchung

mit Hilfe einer visuellen Analogskala (0-100) [mm] gemessen.

3.2.6.5 Soziodemografische Merkmale und Untersuchungskennzahlen Zur Deskription der
Stichprobe wurden die Merkmale (Alter, Geschlecht, Gewicht, Status, Ausbildungsstand und be-
rufliche Situation) erfasst. Zur Beschreibung der Untersuchungssituation dienten die Merkmale
(ambulant/stationér, Untersuchungsdauer, Untersuchungsart, Lage, Region, Spule und Position).
Als potentielle Einflussfaktoren auf Messungen der akuten Stressreaktion wurden die Faktoren
hormonelle Kontrazeption, Ostrogene, Blutdrucksenker, Schwangerschaft, kiirzlich zuriickliegen-

der Nikotin-, Nahrungs- oder Getrankekonsum und Zahnfleischbluten gemessen.

3.2.7 Eigener Fragebogen

Neben den o.g. validierten Methoden wurde ein eigener Fragebogen erstellt. Die Fragen dienten
der Messung der Reizwahrnehmung, der Reizbewertung und des Coping (entsprechend des trans-
aktionalen Stressmodells von R. S. Lazarus). Nachdem sichergestellt wurde, dass beide Grup-
pen hinsichtlich ihrer initialen Bedenken (im Untersuchungsvorfeld gemessen) vergleichbar wa-
ren, wurde untersucht, ob das Projektionssystem messbaren Einfluss auf die Reizwahrnehmung,
-bewertung oder den Umgang mit der MRT-Untersuchung (im Untersuchungsanschluss gemes-
sen) ausiibte.

Die Itemauswahl basierte auf bisherigen Veroffentlichungen zu MRT-assoziiertem Stress [53, 57,
58, 87]. So weit moglich erfolgten die Messungen mit Hilfe visueller Analogskalen (s.o.), an-
derenfalls kamen Likert-Skalen oder Ratingsskalen zum Einsatz. Patienten wihlten zwischen den
Werten O="trifft tiberhaupt nicht zu*; 1="trifft kaum zu*; 2="trifft ein wenig zu*; 3="trifft fast zu,,;
4="trifft genau zu“. Die Items wurden inhaltlich zu fiinf Gesamtfragebogen zusammengefasst, vor
den Berechnungen wurden verschieden gepolte Items in vergleichbare Richtung umgepolt und

dann mit Hilfe von Summenscores ausgewertet.

3.2.8 Qualititssicherung

Die Ubertragung der Fragebogen erfolgte stets gedoppelt. Per Differenztest wurden anschlieBend
Ubertragungsfehler identifiziert und korrigiert. Um eine erfolgreiche Randomisierung beweisen zu

konnen, wurde zusitzlich die statistischen Gleichverteilung aller Einflussfaktoren demonstriert.
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3.2.9 Statistik

Das Skalenniveau der Messinstrumente variierten von nominal, ordinal bis intervallskaliert. In
Abhingigkeit vom Skalenniveau erfolgte die Ergebnisdarstellung als Hiaufigkeitsverteilungen und
Prozentwert oder als Median mit Minimum und Maximum sowie dem Mittelwert mit der einfachen
Standardabweichung (SD). Zur grafischen Darstellungen wurden Histogramme und Streudiagram-
me sowie Whisker-Boxplot-Diagramme gewihlt. Die statistische Auswertung erfolgte mit Hilfe
parameterfreier Tests. Bei verbundenen Variablen, die mindestens ordinalskaliert waren, wurde
der Wilcoxontest verwendet. Fiir unverbunde Daten von mindestens ordinalem Messniveau wurde
der Mann-Whitney-Test angewendet. Nominale Daten wurden mittels Chiquadrattest auf gruppen-
abhingige Gleichverteilung evaluiert. Mehrfachmessungen wurden mit Hilfe des Wilcoxontests
fiir 2 verbundene Stichproben sowie des Friedmanntest fiir k-verbundene Stichproben durchge-
fiihrt. Das Signifkanzniveau lag bei 0,05, getestet wurde 2-seitig. Zur statistischen Kontrolle wur-
den potentielle Confounder (Betablocker, Pille, Hormone, Tageszeit, Geschlecht, Gewicht, Nikotin
und Kaffee) auf signifikante Korrelation mit den Messergebnissen untersucht. Weiterhin erfolgte
eine Korrelationsanalyse der priméren Zielparameter (Cortisoldifferenzen, Herzfrequenzdifferen-
zen, Differenzen der VAS und STAI) mit Hilfe des Spearman Korrelationskoeffizienten. Testgii-
teanalysen erfolgten mit Hilfe von Cronbachs Alpha, der konkordanten sowie der diskordanten

Korrelationsanalyse (Spearman).

3.3 Patienten
3.3.1 Einschlusskriterien

Im Zeitraum Juni bis September 2009 (Standort Charité, Berlin) sowie September bis Dezember
2009 (Standort Unfallkrankenhaus Berlin, Berlin) wurden im Sinne einer ad-hoc Stichprobe alle
Patienten in die Studie eingeschlossen, welche an den Studientagen einen regulidren Termin zur
ambulanten oder stationdren, diagnostischen MRT-Untersuchung hatten.

Es sollte sich um die erste MRT-Untersuchung des Patienten handeln, anderenfalls musste die
letzte MRT-Untersuchung lidnger als sechs Monate zuriickliegen. Die Patienten durften das Am-
bient Experience noch nicht kennen. Eingeschlossen wurden alle erwachsenen Patienten (>18 J.),
die freiwillig teilnahmen und kein Ausschlusskriterium erfiillten. Frauen wurden unabhéngig der
Zyklusphase oder der Einnahme von Pille oder Hormonpréparaten eingeschlossen. Ebenfalls ein-
geschlossen wurden Raucher und Patienten, welche Betablocker einnehmen mussten. Die biome-
trische Fallzahlplanung sah einen Stichprobenumfang von 90 Patienten fiir die Beantwortung der
Fragestellung vor. Fiir den zeitlichen Mehraufwand erhielten die Patienten keine Entschidigung.
Das positive Votum der lokalen Ethikkommission zur Durchfithrung der randomisierten kontrol-
lierten Studie lag vor (EA/1(086/09).
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3.3.2 Ausschlusskriterien

Ausgeschlossen wurden alle Patienten, welche eine interventionelle Behandlungen oder funktio-
nelle Untersuchungen erhielten sowie jene Patienten mit bekannter psychiatrischer, chronisch-
entziindlicher oder endokrinologischer Erkrankung. RegelméBige Steroidhormoneinnahme, wie
auch die erfolgte oder geplante Einnahme sedierender Substanzen fiihrten zum Studienausschluss.
Ein deutlich reduzierter Visus, ein schlechter Allgemeinzustand oder ein schlechter Gesundheits-
zustand, welche die Studienteilnahme zur Belastung gemacht hitten, galten als relative Ausschluss-
kriterien. Weitere relative Ausschlusskriterien umfassten ein eingeschrinktes Sprachverstindnis
oder mangelhafte, kognitive Leistungsfihigkeit, die eine addquate Beantwortung des 200 Fragen

umfassenden, selbst auszufiillenden Fragebogens unmdglich gemacht hitten.

3.3.3 Stichprobenmerkmale

3.3.3.1 Soziodemografische Merkmale

Insgesamt wurden 106 Patienten, darunter 69 Ménner und 37 Frauen, in die Studie eingeschlos-
sen. 56 Patienten wurden dem Experimental- und 50 Patienten dem Kontrollarm der Studie zu-
gelost (53%:47%). In der Experimentalgruppe wurden 20 Frauen und 36 Ménner untersucht. Die
Kontrollgruppe setzte sich aus 17 Frauen und 33 Ménnern zusammen. Die Geschlechterverteilung
zwischen den Gruppen unterschied sich nicht signifikant (p=0,853). Der Altersdurchschnitt der be-
fragten Patienten betrug 46 Jahre (+-14 Jahre). Die Altersspanne reichte von 18 bis 81 Jahren. Bei-
de Gruppen waren hinsichtlich des Patientenalters vergleichbar zusammengesetzt (p=0,810). Das
mittlere Korpergewicht der Stichprobe lag bei 82,82 kg (+-18,3kg). Die Gruppendifferenzen waren
nicht signifkant (p=0,665). 36 Patienten der Stichprobe befanden sich zum Studienzeitpunkt in sta-
tiondrer Behandlung, 70 Patienten wurden ambulant untersucht. Signifikante Gruppendifferenzen
lagen nicht vor (p=0,736). Die Mehrzahl von 45,6% waren verheiratet, gefolgt von 34% lediger
Patienten. In Scheidung lebten 10,7%, 3,9% der Patienten lebten von ihrem Partner getrennt. Ver-
witwet waren 5,8% der Studienteilnehmer. Die Statusunterschiede zwischen den Gruppen waren
nicht signifikant (p=0,532). Der Grofteil von 60% gaben einen Haupt- oder Realschulsabschluss
als hochsten Abschluss zum Studienzeitpunkt an. Knapp ein Viertel (23%) der Patienten besal3en
einen Universitdtsabschluss. 14% hatten Abitur. 3% aller Befragten besa3en keinen Abschluss. Die
Bildungsverteilung war zwischen beiden Gruppen vergleichbar (p=0,892). Mehr als die Hilfte der
Patienten waren zum Studienzeitpunkt berufstitig (54,7%). Knapp jeder Fiinfte war arbeitsunfihig
18,9%. 9,4% der Patienten gaben an arbeitslos zu sein, 4,7% befanden sich in Ausbildung und
12,3% waren Rentner. Der Beschiftigungsstatus unterschied sich nicht signifikant zwischen den
Gruppen (p=0,664).

3.3.3.2 Untersuchungsmerkmale
Die Untersuchung dauerte durchschnittlich 37,41 (+-15,89) Minuten, wobei die kiirzeste Un-

tersuchungsdauer 11 Minuten und die ldngste 95 Minuten betrug. Untersuchungen in der Experi-
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mentalgruppe dauerten durchschnittlich 2,7 Minuten ldnger. Der Unterschied war nicht signifikant
(p=0,771). Alle 106 Patienten wurden in Riickenlage untersucht. Die Hilfte der Patienten wurde
mit dem Kopf, die andere Hilfte mit den Fiilen voran ins MRT-Gerit gefahren. Die Zusammenset-
zung hinsichtlich der Lage war zwischen den Gruppen vergleichbar (p=0,238). Ein Drittel (29,8%)
aller Patienten wurden im Kopf,- oder Halsbereich untersucht. Bei 70,2% der Patienten wurden an-
dere Korperregionen untersucht (siche Abbildung 4.5). Auch beziiglich der untersuchten Regionen

war die Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen gegeben (p=0,795).

3.3.3.3 Einflussfaktoren

Die Zusammensetzung der Gruppen war fiir alle Einflussfaktoren vergleichbar (p>0,05). Am
hiufigsten nahmen Patienten Blutdrucksenker (23,3%) oder Hormonpréparate ein (11,6%) oder
rauchten (11,6%). Kurz vor der Untersuchung gegessen oder getrunken hatten 6%. Keine der Pati-
entinnen war zum Zeitpunkt der Studie schwanger, 7% verhiiteten mit der Pille.
Auf der visuellen Analogskala gaben Patienten der Stichprobe mittlere Schmerzen von 39,8 (+-
29,7) mm zum Zeitpunkt der Untersuchung an. Das Verhéltnis von Schmerzpatienten war zwi-

schen den Gruppen ausgewogen (p=0,162).
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3.3.3.4 Psychologische Merkmale

Vor der MRT-Untersuchung gaben die Stichprobenpatienten mittlere STAI-Angstwerte von 42,84
(+-9,63) Punkten, wobei mindestens 20 und maximale 80 Punkte erzielt werden konnten. Die mitt-
leren Ruhewerte der subjektiven Emotionen lagen in der Reihenfolge der Auspriagung bei 31,2
(+-22,5) mm fiir die Aufregung, bei 28,5 (+-23,9) mm fiir Stress und 23,1 (+-23,2) mm fiir die
Angst. Die Patienten der Stichprobe erzielten mittlere Klaustrophobiesummenscores von 28,90
(+-25,32) Punkten. Mit Hilfe der Two-Step-Clusteranalyse wurden klaustrophobe Patienten iden-
tifiziert. Hierbei diskriminierte ein 2-Zentren Cluster die Stichprobe mit guter Qualitédt. Die Mit-
telwerte der klaustrophoben Patienten lagen bei 60,2 (+-16,9), wohingegen unauffillige Patienten
mittlere Klaustrophobiesummenscores von 11,4 (+-9,96) erzielten. Innerhalb der Stichprobe war
das Merkmale Klaustrophobie somit bei 27% (zuverldssige Datensitze) bis 30% (Gesamtdaten-
satz) der Patienten vertreten. Diese Patienten waren signifkant hdufiger weiblich (p<0,001), mit
durchschnittlich 51,25 (+-12,46) Jahren élter (p=0,007) und zeichneten sich durch hohere STAI-
prda (p<0,001) und VAS-1 Scores (p<0,01) sowie mehr Bedenken und Befiirchtungen als nicht-
klaustrophobe Patienten der Stichprobe aus. Hinsichtlich Gruppenzugehorigkeit, Untersuchungs-
dauer, Lage, Position oder Region unterschied sich die Subgruppe nicht von der Gesamtstichprobe
(p>0,05). Die mittleren Depressionsscores der Stichprobe lagen bei 16,72 (+-10,36) von 60 Maxi-
mal erreichbaren Punkten. Damit lag der Grofteil der Stichprobe unterhalb des kritischen Grenz-
wertes. Insgesamt 22 Patienten (21%) wurden als depressiv auffillig identifiziert. Diese Patienten
erzielten Mittelwerte von 32,6 (+-6,6) Punkten. Die Lebensqualitit wurde im Mittel mit 14,48 (+-
10,36) Punkten (bei einer moglichen Verteilung von mindestens 4 und maximal 20 Punkten), die
allgemeine Gesundheit mit 12,08 (+-4,34) Punkten angegeben. Nach Unterdimensionen aufgeteilt
bewerteten Patienten die soziale Lebensqualitit mit durchschnittlich 15,18 (+-3,79) Punkten sowie
die Umwelt mit 15,15 (+-2,26) Punkten im Mittel am hochsten, gefolgt von der mentalen Lebens-
qualitét, welche mit durchschnittlich 14,44 (+-3,05) Punkten bewertet wurde. Am geringsten fielen
die Mittelwerte der korperliche Lebensqualitit mit 13,03 (+-3,48) Punkten aus.
Fiir keinen der oben genannten Faktoren konnten signifkant unterschiedliche Ausprigung zwi-
schen den Gruppen nachgewiesen werden. (Alle p>0,05).
Insgesamt war das Vertrauen in die moderne Medizin mit 80 (+-17,8) Punkten auf der visuellen
Analogskala innerhalb der Stichprobe hoch ausgeprigt und auf beide Gruppen gleich verteilt. Pa-
tienten der Experimentalgruppe gaben an, stirker als die Kontrollpatienten durch ein angenehmes
Umfeld beeinflussbar zu sein 62,1 (+-33,6) versus 45,3 (+-34,3) Punkte (p=0,015).
Die subjektiven Bedenken beziiglich der bevorstehenden Untersuchung waren auf beide Gruppe
gleich verteilt (p=0,578). Die erzielten Summenscores lagen im Mittel bei 18,12 (+-11,7) von 52

maximal erreichbaren Punkten.
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4 Ergebnisse

4.1 Beantwortung der wissenschaftlichen Hypothese

Die vorliegende randomisierte, kontrollierte Studie hat untersucht, ob die Verwendung eines au-
diovisuellen Projektionssystems eine signifikante Anderung der subjektiven und objektiven MRT-
abhingigen Stressantwort bewirken kann. Nachfolgend werden die Ergebnisse der priméren Ziel-

variablen dargestellt.

4.1.1 Speichelcortisol

Von 106 Datensitzen a 3 Proben pro Teilnehmer lagen 61 Datensitze (57,5%) nach der Verar-
beitung im Labor vollstidndig vor. Bei den restlichen 45 Patienten war die Speichelmenge in min-
destens einem der drei Messrohrchen unzureichend. Probenmengen von weniger als 1 upl nach
Zentrifugation waren nicht fotometrisch auswertbar. Unvollstindige Datensitze wurden nicht aus-
gewertet. Die Subgruppe der vollstidndigen Profile wird im Folgenden ,,Cortisol* genannt. Von
den 61 Patienten wurden insgesamt 37 (60,7%) unter experimentellen und 24 (39,3 %) unter Kon-
trollbedingungen untersucht. Die Probenentnahmezeitpunkte der Subgruppe ,,Cortisol* erstreckten
sich iiber den Zeitraum von 8:45 Uhr bis 19:15 Uhr.

Um eine relevante Verzerrung innerhalb der Subgruppe ,,Cortisol*“ auszuschlieen, wurde der wis-
senschaftlichen Fragestellung eine statistische Evaluation der Subgruppe vorangestellt. In dieser
konnte gezeigt werden, dass die Zusammensetzung der Subgruppe ,,Cortisol* hinsichtlich der
Stichprobenmerkmale und Untersuchungsbedingungen in Wesentlichen mit der Subgruppe ,.kein
Cortisol* vergleichbar waren (siehe Tabelle). Es konnte weiterhin sichergestellt werden, dass in-
nerhalb der Subgruppen relevante Einflussvariablen gleichméBig auf die Experimental- oder Kon-

trollgruppe verteilt waren (siehe Tabelle).
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Subgruppe ,,Cortisolprofil vollstandig* (N=61)

Variable Wert (+-SD) p Variable Wert (+-SD) p
Dauer [min] 36,32 (14,91) 0,486 WHOQOL (Ges)* 8,76 (4.7) 0,028
Exp:Kontr [%] 60,7% :39,3% 0,061 WHOQOL 11,12 (4,461) 0,001
(Lebe)**
Alter [Jahre] 44,88 (12,39) 0,406 WHOQOL (Ko6) 13,2 (3,4) 0,866
Geschlecht [w/m] 30% : 70% 0,177 WHOQOL (Psy) 14,7 (2,8) 0,482
Gewicht [kg] 83 (17) 0,503 WHOQOL (Soz) 15,2 (3,8) 0,948
ambulant:stationir 61:39 0,6 WHOQOL (Umw) 15,3 (2,0) 0,604
[%]
unzuverlissig 18% 0,648 ADS 16,6 (10,9) 0,830
Kopf/Fiile 43%: 57% 0,075 Pille [%] 5 0,418
(Kopf/HWS : 30%:70% 0,931 Betablocker [%] 28 0,188
sonst.)
STAIpri [Pkt] 42,1 (9,9) 0,327 Zahnfleischbl. [ %] 5 0,950
VAS1-Aufregung 29,0 (23,0) 0,09  Nikotin [%] 16 0,066
[mm]
VAS1-Stress [mm)] 26,0 (22,0) 0,217 gegessen [%] 3 0,197
VASI1-Angst [mm] 22,0 (22,0) 0,589 getrunken [%] 3 0,721
VAS-Schmerz 40,0 (29,0) 0,928 Hormone [%] 7 0,053
[mm]
rCLQ [Pkt] ** 22,5 (25,75) 0,004 Vertrauen in die 80 (17,0) 0,498
moderne Medizin
[mm]
Angenehmes 57 (34,0) 0,391

Umfeld ist mir
wichtig [mm]

(I: Getestet wurde auf statistische signifikante Unterschiede zwischen den Subgruppen ,,Cortisol* und , kein Cortisol-
profil®.)

Tabelle 4.2: Subgruppe ,,Cortisol*
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Subgruppe ,,Cortisolprofil vollstandig* (N=61)

Variable Experimental- p Variable Experimental- p
vs. Kontrollgr. vs. Kontrollgr.

Dauer P=0,843 n.s. WHOQOL:Lebensqua.P=0,734 n.s.
Alter P=0,534 n.s. WHOQOL:Gesundheit P=0,707 n.s.
Geschlecht P=0,962 n.s WHOQOL:Korper P=0,208 n.s.
Gewicht P=0,766 n.s. WHOQOL:Psyche P=0,248 n.s.
Spule P=0,531 n.s. WHOQOL:Sozial P=0,157 n.s.
Position P=0,515 n.s. WHOQOL:Umwelt P=0,641 n.s.
STAlIpra P=0,434 n.s. ADS P=0,301 n.s.
VAS1-Angst P=0,212 n.s. Betablocker P=0,652 n.s.
VAS1-Stress P=0,684 n.s. Zahnfleischblutung P=0,827 n.s.
VAS1-Aufregung P=0,607 n.s. Nikotin P=0,963 n.s.
VAS-Schmerz P=0,527 n.s. gegessen P=0,074 n.s.
rCLQ P=0,569 n.s. getrunken P=0,074 n.s.

Tabelle 4.4: Ausgewogene Werteverteilung in der Subgruppe ,,Cortisol*

Nachdem gezeigt werden konnte, dass die Subgruppe ,,Cortisol eine Zufallsauswahl der Stich-
probe darstellte, in der keine relevanten Verzerrungen aufgetreten waren, konnte nachfolgend die
wissenschaftliche Fragestellung beantwortet werden.

Cortisolprofile enthielten die drei Messwerte CO [ug/dl] (Ruhewert), C1 [ug/dl] (im MRT) und
C3 [ug/dl] (MRT-Untersuchungsende). Die Entnahmezeiten t0 (Ruhewert), t1 (im MRT) und t2
(MRT-Untersuchungsende) wurden ebenfalls festgehalten. Zur Berechnung des individuellen Pa-
tientenstresses wurden zunichst die Differenzen relativC1 [ug/dl] und relativC2 [pg/dl] nach fol-
gender Formel berechnet [88, 132, 42].

relativC1 [pg/dl]= C1- CO [ug/dl]
relativC2 [pg/dl]=C2 - CO [ug/dl]

Die mittlere Speichelcortisolkonzentrationen der Subgruppe ,,Cortisol* nahm im Verlauf der Un-
tersuchungen ab (C1 [ug/dl] > C2 [ug/dl] > C3 [ug/dl]), wobei sich die drei Messungen signifkant
voneinander unterschieden (p=0,02). Die Messwerte im MRT lagen fiir die Experimentalgrup-
pe im Mittel 0,001 (+-0,005) [ug/dl] oberhalb des Ruhewertes. Nach der Untersuchung war die
mittlere Speichelcortisolkonzentration um -0,002 (+-0,1) [pg/dl] im Vergleich zum Ruhewert ab-

gesunken. Im Gegensatz hierzu fielen die mittleren Messwerte in der Kontrollgruppe von -0,016
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(+-0,67) [ug/dl] (im MRT) auf -0,03 (+-0,09) [ug/dl] (nach MRT) kontinuierlich ab. Entgegen der
Erwartung stieg die Speichelcortisolkonzentration bei Patienten der Experimentalgruppe héufiger.
Die gemessenen Unterschiede der Cortisolkonzentrationsdifferenzen (relativCl; relativC2) waren

zwischen Experimentalgruppe und Kontrollgruppe nicht statistisch signifikant.

Anderung [ug/dl] relativC1 relativC2

Median; MW (SD) Median; MW (SD)
Experiment (n=37) 0; 0,0089 (+-0,0053) -0,02; -0,0022 (+-0,111)
Kontrolle (n=24) -0,01; -0,0158 (+-0,67) -0,03; -0,033 (+-0,09)
Mann-Whitney-Test p=0,110 p=0,411

nicht signifikant nicht signifikant

Tabelle 4.5: Speichelcortisolkonzentrationsdifferenzen

Ambient=1,0=Kontrolle
n.s. n.s.
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Abbildung 4.1: Speichelcortisolkonzentrationsdifferenzen

Die grafische Darstellung der beiden Variablen verdeutlicht die mediane Abnahme der Speichel-

cortisolkonzentration tiber den Untersuchungsverlauf.

32



Da die Speichelcortisolkonzentration eine zeitabhiingige Grofe darstellt und die Entnahmeinter-

valle innerhalb der Stichprobe starken Variationen unterlagen, erfolgt die Uberpriifung des Ergeb-

nisses in einem zweiten Schritt an der Anderungsrate gemif folgender Formel:
relativC.1 [ug/dl*min] = relativC1/difftime(t1-t0) [ug/dl1*min]
relativC.1 [ug/dl*min] = relativC2/difftime(t2-t0) [ug/d1*min]
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Abbildung 4.2: Cortisolkonzentrationsinderungsrate

Anderungsrate [ug/dl*min]

relativC.1
Median; MW (SD)

relativC.2
Median; MW (SD)

Experiment (n=37)

0; 0,00041 (+-0,0025)

-0,0004; 0 (+-0,002)

Kontrolle (n=24)

-0,000367; -0,0069
(+-0,039)

-0,0006; -0,000615
(+-0,0014)

Mann-Whitney-Test
Interpretation

p=0,140
nicht signifikant

p=0,415
nicht signifikant

Tabelle 4.6: Speichelcortisoldanderungsrate
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Insgesamt war die Anderungsrate der Speichelcortisolkonzentration zwischen der Ruhemessung
im Wartebereich und der Messung im MRT niedriger als zwischen der Messung im Untersu-
chungsanschluss und der Ruhemessung. Gruppenspezifische, signifikante Unterschiede zwischen

den Cortisolkonzentrationsinderungsraten waren nicht nachzuweisen.

Nachdem keine gruppenabhiingigen Unterschiede in der MRT-abhiingigen Speichelcortisolstress-
reaktion festgestellt werden konnten, erfolgt abschlieBend die Auswertung der Speichelcortisol-
verldaufe in Hinblick auf Haufigkeit des gemessenen MRT-abhédngigem Stresses in der Subgruppe
,,Cortisol“. Hierzu wurden die Variablen relativC1 und relativC2 in die Cluster ,,Stress®, ,,Arousal*
und ,.kein Stress* eingeteilt. Als Grenzwerte dienten Differenzen >=0,09 [ug/dl] fiir die Kategorie
,otress. Patienten, die mindestens zu einem Zeitpunkt (im MRT oder danach) hohere Differenzen
als 0,09 erzielten, wurden der Kategorie ,,Stress* zugeteilt. Patienten, die eine stetige Abnahme der
Speichelcortisolkonzentrationen aufwiesen, wurden in die Kategorie ,.kein Stress* eingeteilt. Alle
anderen Patienten lieBen sich nur unscharf zuordnen und wurden der Kategorie ,,Arousal* zuge-
ordnet. Die Werte relativC1 und relativC2 unterschieden sich zwischen den drei Clustern auf den
1%- Niveau signifikant voneinander, wohingegen eine Gruppenabhéngigkeit auch in den Clustern
(,,Kontrolle/Ambient*) nicht vorlag. In der folgenden Abbildung sind die Werteboxplots der drei

Gruppen zusammengefasst.

Cortisolstresscluster (Subgruppe ,,Cortisol*)

~ Im MRT ~ Untersuchungsende
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]
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*0<0,001

“p<0,001

Abbildung 4.3: Speichelcortisolkonzentrationsdifferenzen

34



Speichelcortisolkonzentrationsdifferenzen oberhalb von 0,09 [ug/dl] traten bei 4 von 61 Patienten
zum Entnahmezeitpunkt im MRT sowie bei 3 weiteren Patienten zum Zeitpunkt nach der MRT-
Untersuchung auf. Somit wurden 11% der ,,Cortisol*“-Subgruppe stresspositiv getestet. Keiner der
Patienten hatte zu beiden Zeitpunkten stresspositive Werte. Im Mittel verzeichneten diese Patien-
ten relative Speichelcortisolkonzentrationsdifferenzen um 0,08 (+-0,06) [ug/dl] im MRT und um
0,08 (+-0,1) [ug/dl] zum Untersuchungsende. Alle stresspositiven Patienten wurden unter Experi-
mentalbedingungen untersucht. Diese Gruppe war heterogen was die Untersuchungseigenschaften
(insbesondere Position, Region und Untersuchungsdauer, Tageszeit, Geschlecht und Gewicht) die
Personlichkeitsmerkmale (insbesondere Klaustrophobie und Depression), die Confounder (Niko-
tin) sowie die anderen Stressmessungen betrifft, so dass kein sicherer Zusammenhang zwischen
den erfassten Parametern und der MRT-abhingigen Cortisolstressantwort gesehen werden konnte.
Alle Patienten wiirden sich einer erneuten MRT-Untersuchung unterziehen und zeigten sich, ge-
messen auf der visuellen Analogskala, insgesamt mit der Untersuchung sehr zufrieden (mittlere
Werte von 85,4 (+-24,3) mm).
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absoulte Cortisolkonzentration(ugl/dl)

Cortisolstresspositiv (n=7)

Abbildung 4.4: Speichelcortisolkonzentrationsdifferenzen ,,Stresspositiv*.

Kontinuierliche Speichelcortisolkonzentrationsabnahmen iiber den Zeitraum der MRT-Untersuchung
traten bei 17 Patienten entsprechend 28% der Subgruppe ,,Cortisol* auf. Diese ,,nicht gestress-
ten‘ Patienten erzielten durchschnittliche relativC1-Werte von -0,03 (+-0,02) [ug/dl], sowie durch-
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schnittliche relativ C2-Werte von - 0,06 (+-0,02) [ug/dl].

Die iibrigen 34 Patienten (56%) zeigten variable Verldufe mit minimalem Speichelcortisolkonzen-
trationsanstieg zu einem Messzeitpunkt. Die mittleren relativen Cortisoldifferenzen lagen hier im
MRT bei -0,004 (+-0,04) [ug/dl] sowie -0,007 (+-0,04) [ug/dl] zum Untersuchungsende. Alle 7 Pa-
tienten der Stichprobe, welche eine wiederholte Untersuchung ablehnten, gehorten dieser Gruppe

an.

Fiir einen Anteil von 11% der Subgruppe ,,Cortisol* konnte Stress nachgewiesen werden,
wohingegen mindestens 28 % der Subgruppe keine MRT-abhiingige Stressreaktion zeigte.
Insgesamt konnte zu keinem Zeitpunkt ein signifikanter Effekt des Projektionssystems auf
die Stressreaktion (gemessen als Speichelcortisolkonzentrationsdifferenzen sowie als Spei-

chelcortisolinderungsrate) gezeigt werden.

4.1.2 Herzfrequenz

Die SAM-Achsen Aktivierung wurde iiber die Messung der Herzfrequenz des Patienten bestimmt.
Zunidchst konnte fiir die Stichprobe eine signifkante Korrelation zwischen den Herzfrequenzmes-
sungen und den potentiellen Confoundern (Alter, Geschlecht, Blutdruckmedikamente, Nikotin)
ausgeschlossen werden (alle p>0,05).

Anschliefend wurden individuelle Differenzwerte DiffHF(1.0-11.0) nach folgender Formel gebil-
det. Der unter Ruhebedingungen im Wartebereich ermittelte Basiswert HFO [Schldge/min] stellte
die individuelle BezugsgroBe fiir die Messwerte HF1-11 [Schlidge/min] dar, welche wihrend der

ersten zehn MRT-Untersuchungsminuten gemessen wurde:

DiffHF1.0 [Schldge/min] = HFO - HF1 [Schlige/min]
DiffHF2.0 [Schlidge/min] = HFO - HF2 [Schlige/min]

DiffHF11.0 [Schldge/min] = HFO -HF11 [Schldge/min]

Die Ruheherzfrequenz der gesamten Stichprobe lag bei 77,5 (+-12,92) Schldgen pro Minute. Nach-
dem die Patienten die ersten 10 Untersuchungsminuten hinter sich gebracht hatten, war die mitt-
lere Herzfrequenz auf 71,70 (+-11,61) Schldge pro Minute abgesunken. Diese durchschnittliche
Abnahme von 5,9 (+-9,4) Schlidge pro Minute (entsprechend einer Reduktion um 9,1%) war sta-
tistisch signifikant (p<0,001).
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Abbildung 4.5: Diff (HF0.1-1.1) [Schldge/min] (Gesamtstichprobe)

Zur Uberpriifung der wissenschaftlichen Hypothese wurden nun die gruppenspezifischen Unter-
schiede statistisch evaluiert. Im Folgenden sind die Herzfrequenzverldaufe nach Gruppen getrennt
abgebildet.
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Abbildung 4.6: Herzfrequenzdifferenzen
Variable MWwWU Interpretation Variable MWU(P) Interpretation
(P)
DiffHF(1-0) 0,990 n.s. DiffHF(7-0) 0,883 n.s.
DiffHF(2-0) 0,966 n.s. DiffHF(8-0) 0,786 n.s.
DiffHF(3-0) 0,912 n.s. DiffHF(9-0) 0,541 n.s.
DiffHF(4-0) 0,473 n.s. DiffHF(10- 0,600 n.s.
0)
DiffHF(5-0) 0,646 n.s. DiffHF(11- 0,267 n.s.
0)

DiffHF(6-0) 0,574 n.s. n=105 (Gesamtstichprobe)

Tabelle 4.7: Herzfrequenzdifferenzen

Tendenziell nahm die Herzfrequenz in beiden Gruppen iiber den Beobachtungszeitraum ab. Der
Verlauf der Herzfrequenz innerhalb der ersten 10 Untersuchungsminuten unterschied sich nur ge-

ringfiigig, jedoch nicht signifikant zwischen den Patienten der Experimental- und Kontrollgruppe
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(alle P-Werte > 0,05). Zum Beobachtungsende lag der Mittelwert der Experimentalgruppe mit -4,6
(+- 6,73) Schldagen pro Minute um 2 Schlidge/Minute hoher als in der Kontrollgruppe, die einen
Frequenzabfall von durchschnittlich -6,2 (+-10,14) Schldgen pro Minute zu verzeichnen hatte.

Zum Ausschluss relevanter Verzerrung durch die Einnahme von Betablockern wurde der Auswer-
tung fiir alle Patienten (N=78), welche keine blutdrucksenkende Medikation einnahmen, wieder-
holt. Der Verlauf blieb in dieser Untergruppe vergleichbar mit der Gesamtstichprobe, statistisch

relevante Unterschiede zwischen beiden Studiengruppe zeigten sich ebenfalls nicht (alle p>0,05).
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Abbildung 4.7: Herzfrequenzdifferenzen gefiltert (n=78)
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Bei 6 Patienten (5,7 %) wurden maximale Herzfrequenzanstiege von > 15 Schldgen pro Minute
(>MW+SD) gemessen. Die Verteilung auf beiden Gruppen war gleich (nontrolle)=3, n(Experimeny=3).
Ein geringer, aber dennoch messbarer Herzfrequenzanstieg von >5 Schlidgen pro Minute wihrend
der ersten Untersuchungsminuten konnte bei 24 Patienten (22,9%) gemessen werden. Insgesamt
kann somit fiir einen Anteil von 5,9-29% der Stichprobe eine SAM-Achsen Aktivierung durch die
MRT-Untersuchung angenommen werden. Bei der Hélfte der Stichprobe (51,4%) blieb die Herz-
frequenz wihrend den ersten Untersuchungsminuten auf einem konstanten Niveau zwischen +5
und -5 Schlidgen/Minute. Ein Riickschluss auf statt gehabten Stress war hier nicht eindeutig mog-
lich.

>15 >5 >0 <0 <5 <15 %

35 Herzfrequenzprofile

Herzfrequenzdifferenzen [Schlige/min]
v

(n=6) (n=24) (n=28) (n=26) (n=17) (n=4) 16,19

3,81

Whisker markieren das 95%-Konfidenzintervall

Abbildung 4.8: Herzfrequenzprofile

Insgesamt wurde ein MRT-assoziierter Herzfrequenzanstieg bei mindestens 5,9 % der Stich-
probe beobachtet. Ein signifikanter Effekt des Beleuchtungssystems konnte nicht gezeigt

werden.
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4.1.3 Psychologische Stressantwort

4.1.3.1 STAI-X1 Patienten beantworteten den State-Fragebogen (X1) des STAI im Wartebe-
reich vor der MRT-Untersuchung sowie im Untersuchungsanschluss. Zur Evaluation der MRT-
assoziierten Angst erfolgte zunichst die Berechnung der Summenscores STAlprd und STAlIpost.
Erzielbare Werte lagen zwischen 20 und 80 Punkten. Zur individuellen Stressmessung erfolgte die
Berechnung des Differenzwertes (Diff STAI) nach folgender Formel:
DiffSTAI=STAlIpost-STAlpri

Bei einem mittleren Ausgangswert STAIprd von 42,84 (+-9,70) Punkten zeigte sich eine durch-
schnittliche Abnahme der Patientenangst (DiffSTAI) um -3,02 (+-8,06) Punkte. In der Subgruppe
,zuverldssiger Daten* (n=86) zeigte sich eine etwas stirkere Angstreduktion (DiffSTAI) um -3,83
(+-7,86) Punkte im Vergleich zum Ausgangswert. Insgesamt stellte sich eine geringe, aber signifi-
kante Angstabnahme dar (p<0,01).

161 162 Ambient=1 O0=Kaontraolle
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Abbildung 4.9: Diff STAI
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STAI STAIpra STAIpost DIFFSTAI

MW (SD) 42,84 (+-9,70) 40,01 (+-9,04) -3,02 (+-8,02)
Median (min:max) 42 38 -2

MW, zuverlissig“(SD) 42,67 (+-9,62) 39,07 (+-8,86) -3,83 (+-7,86)
Median“zuverldssig® 40,5 38 -3

(min:max)

Tabelle 4.8: STAI-Messwerte

Zur Beantwortung der wissenschaftlichen Hypothese erfolgte die statistische Evaluation der ge-
messenen Gruppenunterschiede. In beiden Gruppen nahm die Zustandsangst im Vergleich zum
Ruhewert ab. Ein signifikanter Unterschied zwischen den Patienten der Experimental- und denen
der Kontrollgruppe bestand hierbei nicht (p=0,236). Auch in der Subgruppe ,,zuverldssige Ant-
worten‘* (n=86) gab es keine signifikanten Unterschiede der STAI-Punktedifferenzen der Patienten

beider Studiengruppen (p=0,461).

STAI DIFFSTAI DIFFSTAI DIFFSTAI* DIFFSTAI*

,,Gesamt* ,,Gesamt* zuverlissig* zuverldssig*

(MW+-SD) Median (MW+-SD) Median
(min:max) (min:max)

Experiment -4,2 (8,26) -3 -4,4(8,34) -3
Kontrolle -1,7 (7,7) -1 -3,13(7,39) -3
Gesamt -3,02(8,06) -2 -3,83(7,9) -3
P-Wert 0,236 0,461

Tabelle 4.9: Statistische Evaluation der DiffSTAI

Die folgende Grafik beschreibt die Verteilung der STAI(prd und post) Antworten innerhalb der

Stichprobenantworten.

42



| STAIpri=STAlpost
{_ MW (3,02)+D(8,05)

70

a0

STAlpost

kKl

20 v

STAIl prd

Abbildung 4.10: STAI-prid-post Darstellung

Hierbei wird deutlich, dass sich die STAIscorewerte fiir den Grofteil der Stichprobe zu beiden Un-
tersuchungszeitpunkten entsprachen, mit tendenziell geringeren Werten nach der Untersuchung.
Aus der Darstellung wird ebenfalls ersichtlich, dass einige Patienten mit einer deutlichen Angstin-
derung reagierten. Um diese Antwortprofile genauer zu analysieren, erfolgte die Clusterbildung
mit Hilfe des Mittelwertes und der einfachen Standardabweichung. Eine geringe Varianz der STAI-

Werte zeigte sich insgesamt bei 80% der Patienten.
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Abbildung 4.11: DiffSTAI Profil

Eine deutliche Verdnderung der Zustandsangst (>MW+SD; <MW+SD) konnte bei 21 (20%) Stu-
dienpatienten beobachtet werden. Bei 12 Patienten (11%) nahm die Zustandsangst im Mittel um
-19,01(+-6,9) Punkte ab. 7 dieser Patienten wurden unter Experimental- und 5 unter Kontrollbe-
dingungen untersucht. Ein signifikanter Effekt der Gruppenvariable lag nicht vor (p=0,268). Bei 9
(9%) Patienten wurde eine deutliche Zunahme der Zustandsangst um 9,8 (+-4,4) Punkte beobach-
tet. Hiervon wurden 7 Patienten unter Kontroll- und 2 Patienten unter Experimentalbedingungen

untersucht. Ein gruppenabhiéngiger Effekt konnte nicht gezeigt werden (p=0,889).

STAI-Profil Abnahme geringe geringe Zunahme
Abnahme Zunahme

n 12 32 52 9

% 11% 31% 50% 9%

DiffSTAILMW (SD)  -19,01(+-6,9) -6,41(+-2,3) +0,5(+-2,4) +9,8(+-4,4)

DiffSTAI Median -18 -5,5 +0,5 +8

[min-max]

STAlIpra Median 53 [46-72] 44 [31-64] 38 [23-64] 38 [26-48]

[min-max]

P(Gruppe) 0,268 0,551 0,689 0,889

Tabelle 4.10: STAI-Profil
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4.1.3.2 VAS Die Messung der Angst, der Aufregung und des Stresses erfolgte zu drei Zeit-
punkten mit Hilfe visueller Analogskalen (0-100). Im Warteraum (VAS-1), im MRT unmittelbar
nach der Platzierung im Gerit (VAS-2) und im Untersuchungsanschluss (VAS-3).

Die Stérke der ,,Aufregung® lag im Mittel bei 31,3 (+-22,5) mm vor der Untersuchung und nahm
im Untersuchungsverlauf auf 34,1 (+-25,0) mm zu. Zum Untersuchungsende entsprach die mittle-
re Stirke der Aufregung 14,1 (+-11,6) mm. Die Stirke der Aufregung unterschied sich signifikant
zwischen den Untersuchungszeitpunkten, VAS-2>1>3, p>0,01. Ein signifikanter Unterschied zwi-
schen der Experimental- und der Kontrollgruppe bestand weder zum Zeitpunkt der Platzierung im
Gerit (p=0,970) noch im Untersuchungsanschluss (p=0,664.)

Der ,,Stress* wurde von den Patienten im Durchschnitt mit einer Starke von 28,5 (+-23,4) mm vor
der Untersuchung angegeben und steigerte sich leicht auf 31,0 (+-26,3) mm im MRT. Nach der
Untersuchung wurde der mittlere Stress mit 13,1 (+-12,7) mm angegeben. Auch die Stresswerte
variierten signifikant zwischen den einzelnen Messzeitpunkten VAS-2>1>3 (p>0,01) ohne dass ein

statistisch signifikanter Effekt der Gruppenzugehérigkeit demonstriert werden konnte (p>0,05).

Die Stirke der ,,Angst* wurde mit durchschnittlich mit 23,1 (+-23,2) mm im Wartebereich, mit
20,0 (+-23,0) mm im MRT-Gerit und mit 9,1 (+-6,1) mm zum Untersuchungsende angegeben. Die
Angststirke variierte ebenfalls signifkant iiber die Messzeitpunkte, wobei der Zeitpunkt starkster
Angst im Gegensatz zu dem o.g. Emotionen im Untersuchungsvorfeld lag VAS-1>2>3, p<0,01.
Auch hier schlug sich kein gruppenspezifischer Unterschied in den Messungen nieder (p>0,05).

Um zu verdeutlichen, dass hinsichtlich der MRT-abhidngigen Aufregung, Angst oder des Stresses
zu keinem Zeitpunkt gruppenabhingige Unterschiede auftraten, erfolgte die Darstellung individu-
eller Differenzen bezogen auf den jeweiligen Ausgangswert als Boxplot getrennt nach den beiden

Gruppen. Hierbei wurden die Variablen (DiffVAS) nach folgender Formel berechnet:

1. DiffVAST [mm]= VAS (1-0) [mm]

2. Diff VAS2 [mm]=VAS (2-0) [mm]

Insgesamt bestdtigten sich auch hier vergleichbare Differenzwerte fiir beide Variablen (p>0,05).

Dieses Ergebnis konnte ebenfalls fiir die Subgruppe ,,zuverlidssige Daten* bestitigt werden.
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Zum besseren Verstindnis der Emotionen wurden die Daten nach der Hohe und dem Zeitpunkt des
individuellen Peakwertes aufbereitet. Die folgenden Histogramme geben dariiber Aufschluss, zu
welchem Zeitpunkt der Untersuchung und zu welcher Hiufigkeit die Emotionen Angst, Aufregung

und Stress innerhalb der Gesamtstichprobe vorkamen.
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Um zu ermitteln, welcher Anteil der Patienten VAS-, stresspositiv war, erfolgte die Klassifizie-
rung anhand des Grenzwertes >=70/100 mm. Zusitzlich wurde untersucht, zu welchem Zeitpunkt
im Verlauf der Untersuchung diese Patienten Maximalwerte erreichten. Insgesamt 19 Patienten
(18%) hatten mindestens zu einem Zeitpunkt Stress. 10 Stresspatienten wurden unter experimen-
tellen Bedingungen untersucht. Sie erzielten mittlere Stressmaxima von 83,00 (+-11,59) mm. Die
Mittelwerte der neun Kontrollpatienten lagen bei 87,78 (+-13,02) mm und unterschieden sich nicht
signifikant (p=0,447). 15 Patienten (14%) zeichneten sich durch starke Aufregung aus. Auch hier
waren die gemessenen Unterschiede zwischen den beiden Gruppen nicht statistisch signifikant
(p=0,254). Die fiinf Kontrollpatienten erzielten mittlere Maximalwerte von 90 (+-14,1) mm, die
10 Experimentalpatienten mittlere Maxima von 81,00 (+-12,0) mm. Starke Angst hatten 10 (9,4%)
Patienten der Stichprobe. Darunter waren 6 Experimentalpatienten mit mittleren Angstpeakwer-
te von 85,00 (+-13,77) mm sowie 4 Kontrollpatienten mit durchschnittlichen Hochstwerten von
90,00 (+-14,12) mm. Auch hier waren beide Gruppen miteinander vergleichbar (p=0,610).

Alle drei Emotionen erreichten bei den stresspositiv klassifizierten Patienten die Peakwerte am
hiufigsten im MRT. Die urspriingliche Annahme, unter den gestressten Patienten wiirde der Anteil
von Kontrollpatienten iiberwiegen, musste verworfen werden.

Die Verwendung des Beleuchtungssystems hatte entgegen der wissenschaftlichen Hypothe-
se keinen signifikanten Einfluss auf die subjektive MRT-assoziierte Emotionen gemessen als
State-Angst, VAS-Angst, VAS-Aufregung oder VAS-Stress. Dieses Ergebnis wurde an der

Subgruppe ,,zuverlissigen Datensitze* N=87 bestitigt.

4.2 Sekundiranalysen
4.2.1 Korrelationsanalyse der Zielvariablen

Um den Zusammenhang der priméren Zielvariablen miteinander zu untersuchen, erfolgte die Spe-
arman Korrelationsanalyse. Ausgewertet wurden die Cortisolmesswerte, die Herzfrequenzmess-
werte der Patienten ohne blutdrucksenkende Medikation und die zuverldssigen subjektiven Mes-
sungen. Insgesamt flossen folgende Variablen in die Analyse ein: relativCl, relativC2, relativra-
teC.1, relativrateC2, DiffHFmax, DiffHFmin, DiffSTAI, Diff VASmax (Aufregung, Stress, Angst),
Diff VASmin (Aufregung, Stress, Angst).

Insgesamt zeigte sich dabei, dass nicht alle Werte in gleichem Maf3e miteinander zusammenhingen.
Die objektive Stressreaktion (Cortisolstress, Herzfrequenzstress) korrelierte nicht mit der subjek-
tiven Stressreaktion (STAI, VAS-Angst, -Aufregung, -Stress). Signifikante Korrelationen bestan-
den nur fiir die objektiven Parameter einerseits und die subjektiven Parameter andererseits. Eine
Zunahme der Speichelcortisolkonzentration im MRT (realtivC1) ging mit hoheren Herzfrequenz-
zunahmen einher (r=0,343, p=0,03). Eine Zunahme der Speichelcortisolkonzentration zum Unter-
suchungsende (relativC2) ging mit geringeren Herzfrequenzabnahmen einher (r=0,310, p=0,049).

Fiir die zeitunabhiingige Variablen relativrateC.1 sowie relativrateC.2 stellte sich keine Korrelation
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dar.

STAI-Differenzen hingen positiv mit VAS-2-Differenzen (nach MRT-vor MRT) nicht jedoch mit
VAS-1- Differenzen (im MRT-vor MRT) zusammen. Die Korrelation zwischen den STAI-Diffe-
renzen und VAS-Differenzen war fiir die Emotionen Aufregung (r=0,521, p<0,001) und Stress
(r=0,417, p<0,001) stiarker ausgeprigt als fiir die MRT-abhédngige Angst (r=0,293, p=0,013). Die
Emotionen Angst, Aufregung und Stress hingen miteinander zusammen, wobei dieser Zusammen-

hang nach der MRT-Untersuchung stirker ausgepréigt war als wihrenddessen.

4.2.2 Stresspositive

Zur Beurteilung wie viele Studienpatienten insgesamt auf mindestens eine Art messbaren Stress
zeigten, wurden die Patienten der Stichprobe entsprechend folgender Kriterien eingeteilt. Corti-
solkonzentrationsdifferenzen >=0,09[ug/dl], Herzfrequenzanstieg > (MW+SD), STAI-Zunahme >
(MW+SD), VAS-2 > 70. Die meisten der stresspositiven Patienten waren lediglich fiir eine Va-
riable stresspositiv klassifiziert worden (n=22). Bei 5 Patienten waren 2 Merkmale positiv, bei
einem Patienten 3, bei 2 Patienten 4 und bei einem Patienten 5. Keiner der 9 STAI-positiv klas-
sifizierten Patienten war in einem weiteren Merkmal positiv. Insgesamt konnte man nach Abzug
der Mehrfachpositiven bei (n=31) Patienten Stress feststellen. Die Gruppenverteilung war hierbei

ausgeglichen (15 Experimentalpatienten, 16 Kontrollpatienten; p>0,05).

Variable ‘ Cortisol ‘ Herzfrequenz ‘ STAI Aufregung ‘ Stress Angst
Cortisol 7 1 0 2 1 1
Herzfrequenz 1 6 0 1 1 1
STAI 0 0 9 0 0 0
Aufregung 2 1 0 10 9 4
Stress 1 1 0 9 12 4
Angst 1 1 0 4 4 5
Gesamt 7 6 9 10 12 5
(n=31%)

*nach Abzug der Mehrfachpositiven

Tabelle 4.11: Merkmalsiiberschneidung stresspositiver Patienten

4.2.3 Eigene Fragebogen

4.2.3.1 Erwartungshaltung Patienten beider Gruppen unterschieden sich in der Erwartungs-
haltung beziiglich der kommenden MRT-Untersuchung nicht voneinander. Von 52 moglichen Punk-
ten erzielten Experimentalpatienten im Mittel 18,2 (+-10,9) und Kontrollpatienten im Mittel 17,7
(+-12,3) Punkte. Die Erwartungshaltung der Patienten war zwischen beiden Gruppe vergleichbar
(p=0,669).

Um die Rangfolge der Bedenken zu verdeutlichen, erfolgte die Klassifizierung (,,ja*/ ,,nein*) der
Ergebnisse. Angaben >=2 (entsprechend ,trifft ein wenig zu; fast zu oder genau zu‘‘) wurden mit
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»ja“, Angaben <=1 (entsprechend ,,trifft kaum oder nicht zu‘‘) mit ,,nein* ersetzt.
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Abbildung 4.16: Bedenken vor der Untersuchung

Die Abbildung macht deutlich, dass die Gewissheit jederzeit Abbrechen zu konnen, Bedenken
beziiglich des Stillhaltens und die Angst vor der medizinischen Diagnose die hiufigsten Bedenken

der Stichprobe darstellten.

4.2.3.2 Retrospektive Bewertung Entgegen der Vermutung, dass Patienten der Experimental-
gruppe bei vergleichbarer Antizipation im Untersuchungsvorfeld (s.0.), retrospektiv die untersu-
chungsassoziierten Stressoren positiver bewerten wiirden, zeigten sich keine gruppenabhéngigen
Unterschiede (p=0,492). Im Score ,,retrospektive Bewertung* erzielten Experimentalpatienten
von 48 moglichen Punkten im Mittel 15,4 (+-9,07) und Kontrollpatienten 17,6 (+-11,3).

50



Su bjEktive Bewe rtung Ich erhielt so viele Infos, wie ich benétigte iiber...

100%
90%
80%
70%
60%
50% nicht zutreffend
m zutreffend
40%
30%
20%
10%
0%
MRT-Gerat Abbruchmaoglichkeiten Ablauf Mitarbeiterkontakt
Su b]ektlve Wahrnehmu NE Als unangenehm empfunden habe ich...

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40% nicht zutreffend
30%  Mazutreffend
20%

I l -
0%

) ;b&@ <& ’b\\g} ‘\oa,& F RS & QQQ < . \{39
N Q J & & e © & N
N » & o P & )
& & R N & & ¢
& & N & =3 NG
© S & S N
© & &
N
S
«

51
Abbildung 4.17: retrospektive Bewertung



Die Rangfolge der retrospektiven Bewertungen verdeutlichen die wichtigsten Stressoren der durch-
gefiihrten MRT-Untersuchung. (Die Klassifizierung erfolgte entsprechend der o.g. Vorgehenswei-
se). Studienpatienten waren mit den erhaltenen Informationen iiber Ablauf, Gerit und Abbruch-
moglichkeit sowie dem Mitarbeiterkontakt zufrieden. Am unangenehmsten empfanden Patienten
den Lirm (Median 3 von 4 Punkten) das Stillhalten (Median 2 von 4) und die Untersuchungsdauer
(Median 2 von 4).

Im allgemeinen waren die Patienten mit der Untersuchung sehr zufrieden. Die Patientenstichprobe
erzielten von 100 Maximalpunkten Mittelwerte von 81,88 (+-24,95) mm. Die Gruppenzugehdrig-
keit hatte keinen Einfluss auf die Untersuchungszufriedenheit (p>0,05).

4.2.3.3 Negative Gedanken Es wurde vermutet, dass Patienten der Experimentalgruppe die
Variablen (Gefiihl des Ausgeliefertseins, des Kontrollverlustes, der Isolation, der Bedrohung und
der Verletzbarkeit) retrospektiv signifikant niedriger beurteilen wiirden. Zur Auswertung diente
der Summenscore ,,negative Gedanken*. Patienten konnten Werte zwischen 0 und 500 erzielen.
Insgesamt vergaben Experimentalpatienten im Mittel 150.00 (+-114.41) Punkte, Kontrollpatienten
erreichten mittlere Scores von 148.67 (+-115.14) Punkten. Die Unterschiede zwischen den Grup-

pen waren statistisch nicht signifikant (p=0,775).

4.2.3.4 Untersuchungsstress Auch die retrospektive Erfragung subjektiver Stressgefiihle
lieferte ebenso wenig signifikant geringere Scorewerte in der Experimentalgruppe. Von 25 ma-
ximal erreichbaren Punkten gaben Patienten der Experimentalgruppe im Mittel 6,4 (+-4,7) und
Kontrollpatienten 7,8 (+-4,7) an, die Unterschiede waren nicht statistisch signifikant (p=0,145).

Fiir 68% der Patienten war die Untersuchung besser als erwartet, wihrend sie 18 % schlechter
als erwartet beurteilten. 93 % wiirden einer erneuten MRT-Untersuchung zustimmen, 7% lehnten
diese ab. Unter ihnen waren Patienten beider Gruppen (3:4) wobei alle Experimentalpatienten die

Frage, ob ihnen das Ambiente bei der Entspannung geholfen habe, verneinten.

4.2.3.5 Coping Es wurde vermutet, dass Patienten der Experimentalgruppe durch das Projekti-
onssystem im Coping unterstiitzt wiirden und dass Patienten der Kontrolle stirkere Schwierigkei-
ten im Umgang mit der MRT-Untersuchung hitten. Hierzu wurden zwei Fragebdgen ausgewertet.
Es konnte nicht bestitigt werden, dass Experimentalpatienten hiufiger erfolgreiche Copingstra-
tegien anwendeten (p=0,188). Von 24 maximalen Punkten lagen die Mittelwerte der Experimen-
talpatienten bei 12,9 (+-3,6) und bei 11,9 (+-4,3) in der Kontrollgruppe. Ebenso wenig kam es
bei den Experimentalpatienten seltener zum (fast-) Scheitern (p=0,789). Von 20 Maximalpunkten
erreichten die Patienten der Experimentalgruppe 1,96 (+-2,84) und Patienten der Kontrolle 2,01
(+-3,2).
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Abbildung 4.18: Copingstrategien

Nach Klassifizierung der Items (s.0.) wurde insgesamt sichtbar, dass die Mehrzahl aller Patienten
(88%) wihrend der Untersuchung die Augen schlossen. Nur 35% gaben an auf die Umgebung

geachtet zu haben. 4% bekamen Panik, hielten aber bis zum Untersuchungsende durch.

4.2.3.6 Bewegungsunruhe und Zuwendung Es wurde vermutet, dass Patienten der Experi-
mentalgruppe aufgrund geringeren Stresses ruhiger im MRT-Gerit liegen wiirden und somit sel-
tener unerwiinschte Bewegungsartefakte entstiinden. Die medizinisch-technischen Rontgen As-
sistenten (MTRA) gaben fiir jeden Patienten mit ,,ja* oder ,,nein““ an, ob eine zufriedenstellende
Bildqualitiit erreicht werden konnte. Weiterhin wurde angenommen, dass Patienten der Experi-
mentalgruppe weniger Zuwendung von Seiten des Personals bendtigten um eine Untersuchung
erfolgreich durchzuhalten. Innerhalb der Stichprobe waren die MTRAs in 7,5% [4-15, 95%-CI]
der Fille nicht mit der erzielten Bildqualitdt zufrieden. Eine verstiarkte Zuwendung bendotigten
12% [6,5-20,5, 95%-CI] der Patienten. Auch hierbei konnten keine gruppenabhingigen Unter-

schiede gesehen werden.
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Abbildung 4.19: Zuwendung und Bildqualitit

4.2.3.77 Reizwahrnehmung Den 56 Teilnehmern der Experimentalgruppe standen insgesamt
10 Szenarien zur freien Wahl. Die Studienpatienten zeigten eine deutliche Priferenz fiir die Szena-
rien ,,Stidamerika“ und ,,Nordamerika“. Auf einer visuellen Analogskala gaben Experimentalpati-
enten ihr personliches Gefallen am Szenario mit durchschnittlich 6, 21 (+- 3,36) von 10 moglichen
Punkten an. Ebenfalls gefiel den Patienten, dass sie sich die Animation selbst auswihlen durften
(2,98 (+-1,47) [0-4] entsprechend ,,trifft fast zu*.
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Szenario N % Gefallen an der Animation ,,VAS*
(0-10)
Siidamerika 18 32,1 5,46(3,52)
Nordamerika 16 28,6 6,46(3,32)
Europa 6 10,7 8,65(1,68)
Australien 6 10,7 4,62(3,89)
Afrika 2 3,6 2,8
Asien 3 5,4 9,3(1,21)
Fantasie 1 1,8 5,0
Himmel 1 1,8 5,0
Dschungel 2 3,6 8,7(1,84)
Unterwasser 1 1,8 2,5
Gefallen gesamt (MW(SD)) 54 6,21(3,36)

Um zu bewerten, ob das Projektionssystem zu einer messbaren Verdnderung der Raumwahrneh-
mung gefiihrt hat, wurden alle Patienten nach dem Gefallen an Licht, Raum und Atmosphéire im
Untersuchungsraum sowie nach einer Selbsteinschiitzung, inwiefern das Raumambiente ihnen bei
der Entspannung geholfen habe, gefragt. Es wurde angenommen, dass jeder signifikante Unter-

schied zwischen den Gruppen auf die ,,Raumwirkung® des Projektionssystems zuriickzufiihren

sel.

Tabelle 4.12: Szenarienauswahl und Gefallen
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Abbildung 4.20: Gefallen am Ambient Experience
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Abbildung 4.21: Gefallen am Ambient Experience

Patienten der Experimentalgruppe vergaben signifikant hohere Werte fiir alle Variablen.
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5 Diskussion

Der Hersteller behauptet, das untersuchte Projektionssystem trage unter anderem iiber eine stir-
kere Kontrolle des Patienten iiber die Situation sowie durch die Schaffung eines angenehmen
Untersuchungsambientes zur Stressreduktion und Entspannung des Patienten wihrend der MRT-
Untersuchung bei [122]. In einer Vielzahl von Studien konnte bisher nachgewiesen werden, dass
die MRT-Untersuchung akute Stressreaktionen auszulosen vermag [36, 37, 48, 53, 54, 57, 60, 67,
79, 81, 133]. Dies liegt einerseits in den stressinduzierenden Eigenschaften des Scanners (Enge,
Liarm, Immobilitdt und Dauer) und andererseits in der psychischen Situation des Untersuchten be-
griilndet (zumeist erstmalige und somit neuartige Untersuchung, Klaustrophobie, Krankheit). Im
Rahmen der vorgestellten, randomisierten, kontrollierten Stressstudie wurde erstmalig ein audio-
visuelles Projektionssystem, welches ergidnzend im MRT eingesetzt wird, auf dessen Wirksamkeit
untersucht. Nachdem die subjektive Stressantwort im Rahmen einer MRT-Untersuchung bisher
wiederholt fiir die verschiedensten MRT-Gerétegenerationen und an den verschiedensten Stichpro-
ben (Klaustrophobe, Erwachsene, Kinder, Ménner, Frauen, Patienten,...) dargestellt wurde, zeich-
net sich die vorgestellte Studie insbesondere durch die neuartige Integration von objektiven Mes-
sungen der akuten, MRT-assoziierten Stressantwort aus. Die Studienplanung erfolgte unter der
Annahme, dass sich die Wirksamkeit des Projektionssystems in einer signifikanten Reduktion der
akuten, MRT-abhingigen Stressreaktion zeigt.

5.1 Methodische Diskussion
5.1.1 Studiendesign

Die quasi-experimentelle Durchfithrung im Rahmen einer prospektiven randomisierten und kon-
trollierten Studie mit der gleichzeitigen Erfassung wichtiger Risikofaktoren und unter ausschlie$3-
licher Betrachtung intraindividueller Ruhe-Stress-Differenzen entsprach im Aufbau und Design
tiblichen Studien der psychologischen Stressforschung [22]. Das zustimmende Ethikvotum lag

VOr.

5.1.2 Messmethode

Die Datenlagen zur Korrelation der psychischen und physiologischen akuten Stressantwort ist ak-
tuell uneindeutig. Aktuelle Studien fordern deshalb die multimodale Abbildung der psychologi-
schen, akuten Stressreaktion [21, 22]. Dieser Forderung wurde in der vorgestellten Studie durch
die Messung der MRT-abhingigen psychoneuroendokrinen Stressantwort Folge geleistet.

Als objektive Zielparameter der neuroendokrinen Stressantwort wurden die Speichelcortisolkon-
zentration und die Herzfrequenz ausgewihlt, welche valide Marker der HPA- und SAM-Achse
darstellen [35, 88].
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Aufgrund hoher Korrelation der freien Serumcortisolkonzentration mit der Speichelcortisolkon-
zentration hat sich die Bestimmung im Speichel fiir wissenschaftliche Fragestellungen durchge-
setzt [24]. Die Konzentrationsbestimmung erfolgte mit Hilfe des quantitativen Cortisolnachweis-
verfahrens ,,Enzyme linked immunosorbent Assay* (ELISA) durch das Endokrinologische Spe-
ziallabor der Charité. Die Methode zeichnet sich durch einen hohe analytische Sensitivitit (14
pg/ml) bei geringer Kreuzreaktivitidt mit anderen Steroidhormonen (> 1%) und einem Nachweis-
bereich von 0,1 bis 30 ng/ml aus [126]. Weiterhin erfolgte zur Qualititssicherung die gedoppelte
Messung und Verarbeitung der Mittelwerte. Bei starker Varianz wurden die Messungen wieder-
holt. Messwerte auflerhalb der 3-fachen Standardabweichung wurden entsprechend der Empfeh-
lung verworfen [126]. Stresspositiv wurden Differenzen von >0,09 [ug/dl] entsprechend Wiist et
al. klassifiziert [134]. Im Rahmen der vorstellten Studie stellte neben der hohen Sensitivitit zudem
der Aspekt der guten Langzeitlagerungsstabilitit, sowie die Tatsache der schmerzfreien Entnahme
entscheidende Beweggriinde fiir deren Auswahl dar [26].

Der Grund fiir die Auswahl der Herzfrequenzmessung lag in der diskreten Messung via Puls-
oxymetrie begriindet. Bei der Methode handelt es sich um ein klinisch etabliertes, objektives und
einfach anwendbares Messverfahren, welches bisher auch im Zusammenhang mit MRT-Forschung
eingesetzt wurde [45, 48, 93]. Die Messgenauigkeit der Herzfrequenzen ist bei Abwesenheit von
Herzrhythmusstérungen sowie unter Beachtung der richtigen Manschettengrof3e, einer ruhiger La-
gerung und der Anwendung iiber dem natiirlichen Fingernagel, ohne Lack oder Kunstnagel, bei
einem himodynamisch stabilen Patienten mit normaler Sauerstoffsittigung als zuverldssig zu wer-
ten [135, 136].

Insgesamt sollte das normale Untersuchungssetting so realistisch wie moglich abgebildet werden,
ohne zusitzlichen Stress durch Schmerz oder auffillige Untersuchungen (Blutdruck- oder EKG-
Messungen) zu induzieren.

Die Auswahl der Messmethoden subjektiver Zielparameter orientierte sich an den im Rahmen
von subjektiven MRT-Stressstudien regelhaft verwendeten Messinstrumenten. Dieses Vorgehen
erleichterte den Vergleich der eigenen Ergebnisse mit anderen Veroffentlichungen. Innerhalb der
Erforschung MRT-abhiéngiger Angst und Stressreaktion konnten sowohl die State-Skala (Formular
X1) des STAI-Fragebogens als auch die VAS-(Angst, Stress, Aufregung) wiederholt zuverlissig
MRT-abhingige Angst und Stress anzeigen [37, 45, 48, 54, 61, 81, 111, 112]. Der STAI-X1 ist
objektiv, besitzt erwartungsgemil eine geringe Test-retest Reliabilitit (r=0.22-0.53), die interne
Konsistenz betrdgt alpha= 0.90, die konvergente Validitit erreichte Werte von r= 0.5-0.5 bei ab-
wesender divergenter Korrelation, so dass die Skala insgesamt alle Testgiitekriterien erfiillt. Der
Ergebnisverfilschung im Sinne extremer Antwortendenzen wird durch gegensitzlich gepolte Items
und durch die Abwesenheit einer mittleren Ratingstufe vorgebeugt. Geringe Korrelationen mit so-
zialen Erwiinschtheitsskalen lassen diesbeziiglich ebenfalls auf geringe Verfidlschung schlieen
[52].

Fiir die VAS-Angst konnte bereits mehrfach die Validitét, Reliabilitdt und Objektivitit belegt wer-

den [130, 131]. Klinisch relevante Grenzwerte werden fiir Werte grofer 5/10 beziehungsweise
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grofer 7/10 angegeben [54, 93]. Fiir die VAS-Stress konnte ebenfalls eine signifikante Korrela-
tion mit der Perceived Stress Scale (PSS), der Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS),
der BSI-18 GSI und der MFSI-Emotional subscale nachgewiesen werden, was die ausreichende
Konstruktvaliditdt und die zuverldssige Sensitivitét unterstreicht [137]. Gemessen an einer Patien-
tenstichprobe wurde fiir den Cut-point >5 eine exzellente Sensitivitét (1,0) bei guter Spezifitit von
(0,68) demonstriert [138]. Die VAS-Stress stellt somit ein gutes Messinstrument zur zuverlidssigen
Unterscheidung gestresster und nicht gestresster Personen dar.

Entsprechendes gilt fiir die Messung der Aufregung [139].

Aufgrund des heterogenen Gesundheitszustandes der Studienpopulation sowie der Tatsache, dass
Schmerz ein physiologischer Stressor ist, erfolgte die Messung des individuellen Schmerzzustan-
des. Hierzu diente ebenfalls eine VAS, welche aufgrund der ausgezeichneten Testgiitewie im kli-
nischen Alltag weit verbreitetet ist [140].

Neben den validierten Messinstrumenten wurden in einem eigenen Fragebogen die Befiirchtungen
und Bedenken der Patienten vor der Untersuchung erfragt. Weiterhin erfolgte die subjektive, retro-
spektive Erfassung der verwendeten Copingstrategien und des subjektiven Untersuchungserlebens.
Die erfragten Items basierten allesamt auf den Veroffentlichungen zu MRT-assoziierter Angst- oder
Stressreaktionen [53, 54, 55, 56, 57, 74]. Obwohl die Ergebnisse aus den nicht-validierten, eigenen
Fragen nur eingeschrinkte Aussagekraft besitzen, wurden sie unter Beachtung dieser Limitierung
in die Studie integriert. Sie dienten der Erfassung relevanter Faktoren, welche bisher beschrieben
wurden, fiir die jedoch kein validiertes Messinstrument zur Verfiigung stand. Die interne Kon-
sistenz der Einzelskalen lag bei (Cronbachs Alpha: 0.49-0.90). Die hochsignifikante konkordante
Korrelation (STAI: r= 0.39-0.69; p<0,001; VAS-Skalen: r=0.28-0.52; p<0,001; rCLQ: 0.42-0.62,
p< 0,001) sowie die Abwesenheit diskordanter Korrelation sprechen fiir die Validitéit der eigenen
Messungen. Andere Autoren haben ebenfalls im Rahmen MRT-abhingiger Stressforschung auf-
grund fehlender Messinstrumente auf diese Moglichkeit zuriickgegriffen [57, 60].

Zur Charakterisierung der Studienstichprobe wurden neben soziodemografischen Aspekten die
Faktoren Klaustrophobie, Depression und gesundheitsunabhingige Lebensqualitiit erfasst. Auch
hierbei diente die Auswabhl iiblicher Messinstrumente der besseren Stichprobenvergleichbarkeit.
Mehrfach konnte gezeigt werden, dass die Gruppe klaustrophober Patienten beziiglich MRT-ab-
hingigen Stresses eine Hochrisikopopulation darstellt, weshalb eine Erfassung notwendig war
[60]. Hierzu wurde der hidufig genutzte revised CLQ verwendet, welcher sich durch ausgezeich-
nete Testgiite (Objektivitit, hohe interne Konsistenz (Cronbachs alpha fiir den Gesamtscore von
0.85 bis 0.95 und fiir die Subskalen von 0.80 bis 0.91.) und hohe Test-Retest Stabilitit auszeichnet
[60, 89, 93].

Die akute Stressreaktion verdndert sich unter chronischem Stress [18, 19, 29]. Um zu verhin-
dern, dass gemessene Ergebnisse hauptsidchlich durch Depression oder schlechte Lebensqualitit
der Untersuchten zustande kam, mussten diese Parameter bei der erwarteten Stichprobenstruktur
(kranke Patienten, teilweise stationir) durch Randomisierung gleich verteilt und zur Stichproben-

beurteilung mitgemessen werden. Die Depression wurde mit Hilfe der Allgemeinen Depressionss-
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kala erfasst. Dieses Selbsterfassungsinstrument zeichnet sich durch eine hohe interne Konsistenz
(r=0.89), durch eine hohe Validitit (hohe Korrelation mit von r=0.90 verglichen mit den etablierten
Messverfahren [HAMD, BDI] ) und durch objektive Normwerte aus [124]. Aus demselben Grund
wurde die aktuelle Lebensqualitit der Patienten ermittelt. Hierzu diente der WHOQOL-BREEF Fra-
gebogen, welcher als krankheitsunabgéngiges Messinstrument fiir die vorgestellte Studie beson-
ders geeignet war. Er erfiillte die notwendigen Testgiitekriterien mit einer internen Konsistenz von
0.57-0.88, einer guten Diskriminierung zwischen Gesunden und Kranken, sowie zwischen guter
und schlechter Lebensqualitit. Desweiteren erlauben veroffentlichte Normwerte eine Beurteilung
der Studienstichprobe [125].

Insgesamt war die verwendete Methode zum Zeitpunkt der Studiendurchfiihrung einzigartig im
Rahmen der Erforschung MRT-assoziierter Stressreaktionen. Alle bis dato durchgefiihrten, pro-
spektiven, randomisierten Studien erfassten zumeist ausschlieBlich die psychologischen Stressfol-
gen, selten erginzt durch objektive Herzfrequenzmessungen. Andere konzentrierten sich allein auf
objektive Zielparameter und klammerten die subjektiven Stressreaktionen aus. Die Integration der
drei Hauptachsen zur umfassenden Abbildung der psychoneuroendokrinen Stressantwort im Set-
ting einer Routine-MRT-Untersuchung kennzeichnet die Fortschrittlichkeit und Neuartigkeit der

vorliegenden Studie.

5.1.3 Messprotokoll

Da jede neue und unbekannte Situation Stress auslosen kann, wurde auf eine ausreichende Ak-
klimatisationszeit der Patienten geachtet [88]. Die Entnahme der erste Speichelprobe, die Mes-
sung der Basalherzfrequenz und die Erfassung der Pra-MRT Fragen erfolgten nach mindestens

30-miniitiger Eingewohnungszeit, sitzend im hellen und ruhigen Wartebereich.

Bisherige Studien konnten zeigen, dass eine ausfiihrliche Patienteninformation die MRT-assoziierte
Angst beeinflusst [55, 69, 109]. Um bei allen Patienten einen vergleichbaren Informationsstand
sicherzustellen, begann die Studie immer nach der Patientenaufkldrung. Ein weiterer bekannter
Stressor ist die Angst vor dem Untersuchungsergebnis, weshalb alle Patienten vor der Diagnose-

mitteilung befragt wurden [54, 87].

Im Rahmen einer MRT-Untersuchung wurden erhohte Herzfrequenzen und verstirkte Angst insbe-
sondere zu Beginn einer MRT-Untersuchung beschrieben [43, 48, 49, 50]. Untersuchungsabbriiche
traten im offenen MRT nach Betreten des Untersuchungsraumes, beim Anlegen der Oberflichen-
spulen, zumeist aber bei der Positionierung im Gerit auf [13]. Demnach wurde der Moment des
Betretens des Untersuchungsraumes bis zur Platzierung im Gerit als maximaler Stressmoment im
Setting einer MRT-Untersuchung angenommen. Aus psychologischen Stressstudien ist bekannt,

dass Cortisolpeakwerte ca. 25-35 Minuten nach Beginn des experimentellen Stressors Maximal-
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werte erreichen, wihrend die emotionale Stressreaktion und die SAM-Achse mit kurzer Latenz
reagieren [22]. Deshalb wurden subjektive Messungen unmittelbar nach Platzierung im Gerdit,
Herzfrequenzen im Verlauf der ersten Untersuchungsminuten gemessen (10 (+-2) Minuten nach
Betreten des Raumes und unmittelbar nach Platzierung im Gerit) und Speichelcortisolkonzentra-
tionen verzogert gemessen. Die erste Probenentnahme erfolgte 23 (+-3) Minuten nach Betreten des
Raumes (13 (+-1) Minuten nach Messbeginn), die letzte Speichelprobe wurde am Untersuchungs-
ende (durchschnittlich 47 (+-16) Minuten nach Betreten des Raumes und 37 (+-16) Minuten nach
Messbeginn) entnommen. Im Rahmen einer MRT-Stressstudie bilden die entsprechenden Mess-
zeitpunkte den Patientenstress gut ab, das Ausgangsniveau wurde erst nach Untersuchungsende
erreicht [50]. Die gewihlten Messzeitpunkte entsprachen den wesentlichen Messpunkten aktueller
fMRT-Stressstudien, so dass insgesamt von einer zuverldssigen Abbildung der MRT-assoziierten

Stressreaktion ausgegangen werden kann [41, 42].

Es wurde die kleinstmogliche Messzahl ausgewihlt, welche zuverlissig die akute MRT-assoziierte
Stressreaktion abbildet. Fiir die untersuchte Fragestellung waren neben dem notwendigen Basal-
wert zwei Stressmessungen ausreichend. Die erste Stressmessung wurde auf den frithestméglicher
Zeitpunkt gelegt, um bei variablen Untersuchungen die Vergleichbarkeit zu maximieren. Atem-
kommandos und Kontrastmittelapplikationen fanden ausnahmslos in der zweiten Untersuchungs-
hilfte statt. Die zweite Messung erfolgte am Untersuchungsende. Diese Messung gab Hinweise auf
den Trend der Cortisolkonzentration. Zur Kontrolle der variablen Zwischenmessintervalle erfolgte
die Berechnung der Speichelcortisoldnderungsrate. Patienten, die Cortisolpeakwerte produzierten,
hatten diese entweder im MRT oder am Ende, nicht zu beiden Zeitpunkten.

Die Messungen der Herzfrequenz erfolgten mit Beginn der Untersuchung bis zum Ende der zehn-
ten Untersuchungsminute, da Peakwerte in diesem Zeitfenster zu erwarten waren. Innerhalb des
Versuches kam es zu einem Lagewechsel (die Ruhewerte wurden sitzend im Wartebereich erho-
ben, die Stresswerte liegend im MRT). Eine physiologische Kreislaufanpassungsreaktion klingt
nach 20 Sekunden ab [141]. Die erste Herzfrequenzmessung erfolgte rund fiinf bis zehn Minuten
nach dem Hinlegen, so dass hier eine signifikante Beeinflussung auszuschlieBen ist.

Insgesamt erstreckten sich die Cortisolmessungen iiber den Zeitraum von 8:45 Uhr bis 19:15 Uhr.
Die Mehrzahl der Untersuchungen fand am spéten Vormittag und frithen Nachmittag statt. Die
akute Stressreaktion ist trotz zirkadianer Periodik der basalen Cortisolkonzentration tageszeitun-
abhéngig, was den Einschluss unbeachtet des Untersuchungszeitpunktes erlaubte [35]. Das mor-
gendliche Cortisolpeak wird innerhalb der ersten Stunde nach dem Aufwachen erwartet, alle Stu-

dienpatienten waren zum Messzeitpunkt linger als eine Stunde wach [142].

5.1.4 Ausschlusskriterien

Aufgrund hormoneller Umstellungen wihrend der Pubertdt mit potentiellen Einfliissen auf die

HPA-Achse wurden ausschlieBlich Erwachsene in die Studie eingeschlossen [143].

61



Wegen des nachgewiesenen Einflusses auf die akute Stressreaktion wurden weiterhin alle Pati-
enten mit chronisch-entziindlichen Erkrankungen, psychiatrischen Erkrankungen, Patienten, die
sedierende, anxiolytische oder steroidale, entziindungshemmende Substanzen eingenommen hat-
ten oder aktuell Fieber hatten, ausgeschlossen [27, 28, 29].

Patienten, welche die Untersuchung aufgrund starker Angst nur mit medikamentoser Unterstiit-
zung beenden konnten, mussten aufgrund der verdnderten Stresswahrnehmung ausgeschlossen
werden.

Ebenfalls ausgeschlossen wurden Patienten, fiir die eine Studienteilnahme bei zweifelhaftem Nut-
zen mit einer starken Belastung einhergegangen wire. Die betraf Patienten mit eingeschrinktem
Visus, mangelhaften Deutschkenntnissen, Patienten mit eingeschrinkter, kognitiver Leistungsfi-
higkeit sowie Patienten in schlechtem Gesundheits- oder Allgemeinszustand. Die Beurteilung die-
ser Kriterien erfolgte subjektiv.

Es ist nicht eindeutig, wie sich bereits statt gehabte MRT-Untersuchungen auf die subjektiven und
objektiven Stressmessungen auswirken. Veroffentlichungen legen nahe, dass die subjektiv zu mes-
sende Angst bei Normalpersonen durch Voruntersuchungen abnimmt, wihrend fiir die objektiven
Messungen sowohl die Zahl der Cortisolstresspositiven als auch die Amplitude der Cortisolkon-
zentrationsdifferenzen zunimmt [42, 45]. Andere Studien beschrieben messbare subjektive Angst
auch bei wiederholten Messungen [36, 49, 53, 144]. Weil Adaptationsprozesse insbesondere fiir
kurze Intervalle zwischen den Untersuchungen beschrieben sind und auch bei voruntersuchten Pa-
tienten messbare MRT-assoziierte Angste nachweisbar waren, wurden neben den Scannernaiven
auch jene Patienten eingeschlossen, deren Erstuntersuchung mehr als 6 Monate zuriicklag, unter
der Voraussetzung, dass sie noch nicht im offenen MRT untersucht wurden und somit das Ambient
Experience nicht kannten.

Nicht ausgeschlossen wurden Raucher, Frauen, Patienten, die blutdrucksenkende Medikamente
einnahmen, Patientinnen, die hormonelle Kontrazeptiva einnahmen, Patienten, die an Zahnfleisch-
entziindung oder Zahnfleischbluten litten, obwohl fiir alle Faktoren Beeinflussungen der akuten
Stressreaktion oder der Messergebnisse diskutiert werden [20, 27, 35, 88, 132, 145, 146]. Dennoch
bestand in Vergleichsstudien wiederholt keine Alters- oder Geschlechtsabhingigkeit der MRT-
abhingigen Stressreaktion [42], so dass die restriktive Auswahl, welche in allgemeinen Stress-
studien hdufig angetroffen wird, zu Gunsten eines moglichst realistischen Abbildes des typischen
Patientengutes verzichtet wurde. Dieser Ansatz wurde bewusst gewihlt um die klinische und somit
gesundheitsokonomische Relevanz des Projektionssystems im Rahmen alltidglicher Anwendungen
beurteilen zu kénnen. Um dennoch potentielle Einfliisse auf die Studienergebnisse ausreichend
zu minimieren, wurden alle Faktoren zur statistischen Kontrolle erfasst. Auch in der vorgestellten

Studie bestand zwischen den o.g. Faktoren und der Stressreaktion keine signifikante Korrelation.
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5.1.5 Stichprobe

Die Erfassung der Patienten zielte auf die unselektionierte Abbildung des iiblichen, radiologischen
Patientengutes. Dafiir wurde eine ad-hoc Stichprobe gewihlt, welche alle Patienten, die an Studien-
tagen MRT-Untersuchungstermine hatten und zur zusétzlichen, freiwilligen und unentgeltlichen
Teilnahme bereit waren, eingeschlossen. Die Befragungen fanden an zwei Kliniken der Maximal-
versorgung in Berlin, Deutschland statt. Das bizentrische Design forderte die Heterogenitit der
Stichprobe und trug somit zur externen Validitit der Studienergebnisse bei.

Die mittlere Untersuchung dauerte 37,41 (+-15,89) Minuten, entsprechend der Untersuchungs-
dauer einer MRT-Studie im selben Gerit [13]. Die Studienstichprobe zeichnete sich durch ein
Uberwiegen des minnlichen Geschlechts aus (65% Minner und 35% Frauen). Bezogen auf die
Untersuchungskennzahlen deutschlandweiter MRT-Untersuchungen wire fiir das Stichprobenal-
ter ein Uberwiegen des weiblichen Geschlechts zu erwarten gewesen. Urséchlich hierfiir wird der
Behandlungsschwerpunkt von Arbeitsunfillen der BG-Klinik (UKB) gesehen [147]. Eine weitere
Ursache konnte in dem hiufigeren Nichterscheinen oder der medikamentdsen Anxiolyse der Frau-
en aufgrund des erhohten Risikos fiir MRT-abhingigen Stress sein [67, 90]. Die prozentuale Ver-
teilung der untersuchten Korperregion entsprach mit 29,8% (Kopf/Hals) und 70,2 % (iibrige Re-
gionen) dem deutschlandweiten Durchschnitt. Der Anteil stationédrer Patienten (34%) lag aufgrund
der Studienzentren vergleichsweise hoch, wobei diese Patienten zum Studienzeitpunkt in gutem
Allgemeinzustand waren. Die mittlere Depressivitit der Stichprobe entsprach der Norm [124]. Die
mentale Gesundheit war ebenfalls normwertig gut, die soziale Qualitdt und Zufriedenheit mit den
Umweltbedingungen lagen geringradig oberhalb der Normwerte. Werte der korperlichen Lebens-
qualitédt lagen dezent unterhalb der Werte der gesunden Normalbevolkerung [125]. Das Merkmal
Klaustrophobie wurde bei 27-30% (zuverldssiger Datensatz-Gesamtdatensatz) der Stichprobe fest-
gestellt. Diese Patienten erzielten mittlere rCLQ-Scorewerte von 60,1 (+-16,9) entsprechend der
Werte klaustrophober Stichproben [13, 77]. Insgesamt lag der Prozentsatz klaustrophober Pati-
enten weit oberhalb der erwarteten Gréenordnung von 2,3% [67]. Die Ursache hierfiir wird im
Selektionsbias gesehen, weil klaustrophobe Patienten gezielt in das offene MRT geschickt werden
oder es selbst nachfragen. Ein weiterer Grund fiir die Vielzahl klaustrophober Patienten konnte in
der bekannten Tatsache begriindet liegen, dass klaustrophobe Angste nach MRT-Untersuchungen
hiufiger auftreten [77, 92]. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass eine Befragung im Unter-
suchungsvorfeld geringere Raten erzielt hitte. Vor dem Hintergrund, dass psychologische Stress-
reaktionen allein durch die Vorstellung eines angstauslosenden Stimulus auftreten konnen, wurde
bewusst auf die Befragung wihrend der Akklimatisations- und Ruhephase verzichtet [62]. Die
Antizipationsangst der Stichprobe lag zwischen den Werten klaustrophober Patienten und der nor-
malen Kontrolle von Patienten, die im selben MRT untersucht wurden [77].

Insgesamt konnten 106 Patienten in die Studie eingeschlossen werden, womit die vorgesehene
Mindestanzahl von 45 Patienten pro Gruppe erreicht wurde. Patienten beider Gruppen waren hin-

sichtlich soziodemografischer Merkmale, Schmerz, Untersuchungsmerkmale, Klaustrophobie, De-
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pression, Lebensqualitit, Antizipationsangst, -aufregung und -stress, Vertrauen in die moderne
Medizin, Bediirfnissen und Erwartungen miteinander vergleichbar. Der einzige nennenswerte Un-
terschied zwischen den Gruppen lag in einer hoheren Selbsteinschédtzung der Experimentalgruppe

dariiber, ob ein angenehmes Umfeld zur Entspannung betragen kann.

5.1.6 Qualititsanalyse

Merkmal, in Reihenfolge der Erfassung vollstiandiges Profil
Cortisol-Salivette 57,5%
Herzfrequenz 93,4%
Untersucherzettel 90,6%
Seite -1- VAS ,,aktuelles Befinden* 92.5%
Seite -2- , Bedenken* 93,4%
Seite -3- ,,STAI pri‘ 93,4%
Seite -1- VAS ,,Untersuchung* 97,2%
Seite -2- VAS ,,Untersuchung* 93,4%
Seite -3- STAI post* 87,7%
Seite -4- , retrospektive Beurteilung “ 97,2%
Seite -5- ,,Coping* 90,6%
Seite -6- ,,subjektives Stressempfinden‘ 83,7%
Seite -7/8- WHOQOLBREF 84,9%
Seite-9/10/11-rCLQ 78,3%
Seite -11/12- ADS 80,2%
Seite -13- personliche Angaben- 59,4%

Abbildung 5.1: Datenvollstidndigkeitsraten

Als urséchlich fiir unvollstindige Daten wurden Layoutprobleme (die erste Frage der Seite wurden
hiufig iibersehen), die Abwesenheit des Merkmals (der Klaustrophobiefragebogen wurde hiufig
abgebrochen sowie die grofe Fragenanzahl (abnehmende Vollstindigkeitsraten zum Frageboge-
nende) identifiziert. Da es trotz gewissenhafter Probenentnahme und Lagerung zu hohen Unvoll-
standigkeitsraten der Speichelwerte gekommen ist, wurde der wissenschaftlichen Auswertung ei-
ne statistische Evaluierung der Subgruppe vorangestellt. Hierbei konnte eine relevante Verzerrung
ausgeschlossen werden.

Zur Validierung der Herzfrequenzmessung wurden die Berechnungen zunichst fiir die Gesamt-
stichprobe durchgefiihrt und anschlieBend fiir die Subgruppe ohne antihypertensive Therapie wie-

derholt.
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Mithilfe des ADS konnten 19 Patienten der Stichprobe identifiziert werden, welche inkonsistente
Angaben gemacht hatten. Das Verhiltnis war zwischen Experimental- (n=8) und Kontrollpatien-
ten (n=11) ausgewogen (p=0,285). Im Rahmen der Studie wurden alle subjektiven Messungen
gedoppelt (fiir die Gesamtstichprobe sowie die zuverldssigen Datensitze) evaluiert, um eine Er-
gebnisverzerrung durch Falschangaben zu verhindern.

Insgesamt wurden 3 Items innerhalb der Studie gedoppelt erhoben. Die bivariate Korrelationsana-
lyse diente der Evaluierung der Antwortreliabilitit. Sowohl fiir den Gesamtdatensatz als auch die
Subgruppe der zuverlidssigen Daten bestanden jeweils signifikante Korrelationen (p<0,001) mit
Korrelationskoeffizienten von (r=0,535-0,771) fiir die drei Items.

Zur Qualitdtsanalyse der eigenen Fragebogen erfolgte die Berechnung der internen Konsistenz

sowie konkordante und diskordante Korrelationsanalysen:

1. Die interne Konsistenz des Bedenkenscores lag bei 0,896. Die Korrelation mit dem STAIpra-
MRT (r=0,523, p<0,001) der VAS-1 (r=0,521-0,322, p> 0,001 (Aufregung>Stress>Angst)
sowie rCLQ (r=0,624, p<0,001) war hochsignifikant. Keine Korrelation bestand mit dem
WHOQOL-BREF sowie der ADS.

2. Die interne Konsistenz des retrospektive Beurteilungsscores lag bei 0,831. Die Korrela-
tion mit dem STAlIpost (r=0,622, p<0,001) der VAS-2 (r=0,383-0,587), p> 0,001 (Aufre-
gung>Stress>Angst) sowie rCLQ (r=0,451 p<0,001) war hochsignifikant. Keine Korrelation
bestand mit dem WHOQOL-BREF sowie der ADS.

3. Die interne Konsistenz der Skala Coping (fast gescheitert) lag bei 0,635. Die Korrelation
mit dem STAIpost (r=0,388 p<0,001) der VAS-2 (r=0,299-0,344), p> 0,001 (Stress>Aufre-
gung>Angst) sowie rCLQ (r=0,422 p<0,001) war hochsignifikant. Diese Skala korrelierte
ebenfalls mit dem WHOQOL-BREF (r=-0,266, p=0,01) und der ADS (r=0,280, p=0,047).

4. Die interne Konsistenz der Skala Coping (erfolgreich) betrug 0,455. Diese Skala korrelierte

mit keinem weiteren Messinstrument.

5. Die interne Konsistenz der Skala Untersuchungsstress lag bei 0,699. Die Korrelation mit
dem STAIpost (r=0,689, p<0,001) der VAS-2 (r=0,486-0,338), p> 0,001 (Stress>Aufregung-
>Angst) sowie rCLQ (r=0,346 p<0,001) war hochsignifikant. Keine Korrelation bestand mit
dem WHOQOL-BREF sowie der ADS.

6. Die interne Konsistenz der Skala negative Gedanken lag bei 0,733. Die Korrelation mit dem
STAIpost (r=0,528, p<0,001) der VAS-2 (r=0,283-0,477), p> 0,001 (Stress>Aufregung>Angst)
sowie rCLQ (r=0,472 p<0,001) war hochsignifikant. Keine Korrelation bestand mit dem
WHOQOL-BREF sowie der ADS.

7. Die interne Konsistenz der Fragen zur Reizwahrnehmung lag bei 0,864. Die negative Kor-
relation mit dem STAIprd und STAlIpost war signifikant (r=-0,376-(-477), p<0,015). Keine

Korrelation bestand mit den VAS, dem rCLQ, dem WHOQOL-BREF oder der ADS.
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5.2 Wissenschaftliches Ergebnis

Alle Patienten wurden im selben MRT (HFO Panorama 1.0 T) in zwei berliner Krankenhiu-
sern untersucht. Die beiden Gruppen waren nach der Randomisierung hinsichtlich aller im Zu-
sammenhang mit MRT-assoziiertem Stress publizierten Risikofaktoren sowie potentieller Messbi-
as nachweislich vergleichbar zusammengesetzt. Insbesondere hinsichtlich der Angstantizipation,
Stressantizipation und Aufregung unterschieden sich die beiden Gruppen nicht. Da der einzige
Unterschied in der Benutzung des Ambient Experience lag, hitten sich messbare Effekte des Pro-
jektionssystems auf die akute Stressreaktion in statistisch signifikanten Gruppenunterschieden nie-

derschlagen miissen.

Fiir die individuelle, MRT-abhédngige HPA-Aktivierung, gemessen als (nachher-vorher)-Differenz,
konnte kein Nutzen des Ambient Experience belegt werden. Da die Speichelcortisolkonzentration
auch bei Abwesenheit von akutem Stress zeitabhdngigen Variationen unterliegt und aufgrund der
verschiedenen Untersuchungsdauern (Spannweite von 11 bis 90 Minuten) variablen Zeitintervalle
zwischen den drei Proben lagen, wurde die Speichelcortisoldnderungsrate berechnet [148]. Doch
auch fiir die Cortisolabnahmerate konnten keine gruppenabhingigen Differenz gefunden werden.
Insgesamt kam es im Untersuchungsverlauf zu einer mittleren Abnahme der Speichcortisolkon-

zentrationen unabhingig der Gruppenzugehorigkeit.

Um Einfliisse des Beleuchtungssystems auf die sympathoadrenerge Aktivierung des Patienten zu
untersuchen, erfolgte die Messung der Ruheherzfrequenz sowie die Messung der Herzfrequenz fiir
die ersten 10 Untersuchungsminuten. Entgegen der hypothetischen Annahme zeigten sich hierbei
keinerlei Unterschiede zwischen den Patienten der Kontrolle und der Experimentalgruppe. Um
eine mogliche Verzerrung der Ergebnisse durch die Einnahme von Betablockern zu kontrollieren,
erfolgte eine zweite Auswertung nach Filterung aller Patienten unter blutdrucksenkender Medikati-
on. Auch fiir diese Daten konnte kein Effekt des Projektionssystem demonstriert werde. Insgesamt
nahmen die Herzfrequenzen bezogen auf den Basiswert sowie im Untersuchungsverlauf ab. Fiir
die Anwendung des untersuchten Projektionssystems konnte kein Zusatznutzen demonstriert wer-

den.

Neben der objektiven Stressantwort wurde die subjektive Stressantwort der Studienstichprobe
gemessen. Entsprechend der objektiven Ergebnisse konnten auch hierbei, entgegen der wissen-
schaftlichen Hypothese, keine signifikanten Unterschiede der MRT-assoziierten Angst, Aufregung
und des Stress in Abhédngigkeit von der Gruppenzugehorigkeit gezeigt werden. Das Ergebnis aller
subjektiven Messungen wurden nach Filterung der unzuverldssigen Datensitze (n=19) tiberpriift
[124]. Aber auch in der Subgruppe zuverlissiger Antworten konnte kein messbarer, gruppenab-

hingiger Effekt gefunden werden.
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Der erstmalige Nachweis einer stressreduzierenden Wirksamkeit des Ambient Experience, ge-
messen an der akuten, multimodalen Stressreaktion mit Hilfe einer randomisierten, kontrollierten

Studie, konnte nicht erbracht werden.

5.3 Bedeutung des Ergebnisses

Nachdem in der methodischen Diskussion dargelegt werden konnte, dass Methode und Messpro-
tokoll geeignet waren um MRT-assoziierten Stress zuverlidssig abzubilden, werden nachfolgend
mogliche Griinde fiir das Fehlen signifikanter, gruppenabhingiger Unterschiede der gemessenen
Zielparameter diskutiert.

In der getrennten Auswertung der Zielparameter konnten weniger Patienten als urspriinglich an-
genommen stresspositiv klassifiziert werden. Die Rate der ,,Stresspositiven® im Rahmen der vor-
gestellten MRT- Untersuchung schwankte zwischen 6% (SAM-Achse), 9% (State-Angst), 9,4%
(VAS-Angst), 11% (HPA-Achse) und 18% (VAS-Stress). Insgesamt nahmen sowohl die mittlere
Speichelcortisolkonzentration als auch die mittleren Herzfrequenzen und die mittlere Patienten-
angst im Untersuchungsverlauf ab. Der Stress und die Aufregung erreichten Peakwerte im MRT.
Die Ergebnisse der psychologischen Messungen entsprachen den bisherigen Veroffentlichungen
[54, 61,91, 112]. Insbesondere die Ergebnisse der physiologischen Messungen jedoch standen im
Widerspruch zum erwarteten Verlauf. Basierend auf den zahlreichen Veroffentlichungen iiber die
angstauslosenden Eigenschaften der MRT-Untersuchung sowie den ersten Studienergebnissen zur
MRT-abhiéngigen HPA-Achsen- und SAM-Achse-Induktion wurde angenommen, dass die MRT-
Untersuchung zum Cortisolkonzentrations- und Herzfrequenzanstieg fithren wiirde [36, 37, 43]. Im
Gegensatz dazu fielen die mittleren Speichelcortisolkonzentrationen iiber den Untersuchungsver-
lauf ab. Die Rate cortisolstresspositiver Patienten entsprach mit 11% der Groflenordnung aktueller
Veroffentlichungen. Die MRT-abhingigen Speichelcortisolreaktionsraten lagen bei Muelhan et al.
(n=39 scannernaive Personen) bei 12,8% und bei Lueken et al. (n=63) bei 19%. Bei den Ver-
gleichsuntersuchungen handelte es sich um Kopfuntersuchungen im Rahmen von fMRT-Studien.
Eatough et al. demonstrierten einen Zusammenhang zwischen der Stirke der Speichelcortisol-
konzentrationsabnahme im MRT-Simulatortraining und der Wahrscheinlichkeit die nachfolgende
Kopf-MRT-Untersuchung durchzuhalten. Da sich in diesbeziiglich keine gruppenabhingigen Un-
terschiede zeigten, konnte kein vergleichbarer Effekt fiir das Ambient Experience demonstriert
werden [36].

Fiir die Mehrzahl der Patienten nahm die Herzfrequenz im Trend iiber die ersten elf Untersu-
chungsminuten kontinuierlich ab. Die durchschnittliche Reduktionsrate lag hier bei 9,1%. Einen
vergleichbaren Verlauf beschrieben auch Chapman et al. [45]. Nur 6% der Patienten hatten Herz-
frequenzzunahmen >15 Schlidge/min (entsprechend Mittelwert + einfache Standardabweichung)
zu verzeichnen. In einer Stichprobe junger Probanden, die Kopfuntersuchungen im geschlosse-
nen MRT erhielten, traten, trotz extremer Grenze oberhalb der zweifachen Standardabweichung,

8,5% positive Verldufe auf. Fiir das verhiltnismifig hiufigere Auftreten muss hier neben dem
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Untersuchungssetting das jlingere Stichprobenalter bei altersabhiingiger Herzfrequenzvariabilitit
verantwortlich gemacht werden [48].

Verglichen mit den wenigen fMRT-Studien lag die HPA- und SAM-Stressrate der vorgestellten
Studie am niedrigsten, obwohl die Studienstichprobe aufgrund des Selektionsbias (offenes MRT
fiihrte zu einem hoheren Anteil klaustrophober Patienten) hohere Stressraten erwarten lief. Da
reduzierte Abbruchraten fiir offene Gerite bereits mehrfach beschrieben wurden, konnte die nied-
rige Rate insbesondere durch die Untersuchung im offenen Gerit bedingt sein [77, 78]. Insgesamt
liegen die MRT-abhidngigen Speichelcortisolzunahmen und Herzfrequenzanstiege deutlich unter-
halb derer welche im Rahmen experimenteller, psychosozialer Stressstudien erzielt werden. Diese
bewirken zuverlédssig Cortisolkonzentrationsanstiege im 2-4-fachen Bereich des Basalwertes mit
Responseraten von 70-80 % und mittlere Herzfrequenzzunahmen von 20 Schlidgen pro Minuten
[22].

Da neueste Studienergebnisse aus dem Bereich der fMRT-Forschung den vorliegenden Studiener-
gebnissen insofern entsprechen, als dass fiir durchschnittliche Studienpatienten ebenfalls keine
MRT-abhingige HPA-Achsen- oder SAM-Achsen-Induktion ausgeldst wurde, kann von realisti-
schen Ergebnissen ausgegangen werden [38, 41, 42]. Es wird aktuell diskutiert, dass die wider-
spriichlichen Ergebnisse der Pilotstudien aufgrund der kleinen Fallzahl und nicht auszuschlieen-
der Steroidspitwirkung bei Tessner et al. sowie einer abweichenden HPA-Antwort bei Kindern
und Adoleszenten bei Eatough et al. zustande kamen. Weiterhin waren die gemessenen mittleren
MRT-abhingigen Konzentrationszunahmen eher gering (mittlerer Zuwachs von 0,02-0,03 ug/dl)
und somit falsch positive Ergebnisse denkbar.

Zu diskutieren bleibt demnach, ob Patienten der Stichprobe iiberhaupt ausreichend MRT-assoziierten
Stress erlebten, um mogliche gruppenabhingigen Unterschiede darstellen zu konnen.

Die Betrachtung der Stressraten lies insgesamt auf die Abwesenheit MRT-abhédngigen Stresses
bei 80-90% der Stichprobe schlieBen. Dagegen spricht, dass nur wenige Patienten keine MRT-
abhédngige Angst, Stress oder Aufregung, gemessen mittels visueller Analogskala, angaben. Die
Hilfte der Patienten, die im MRT Stress erlebten (n=30), erzielten Werte auf der visuellen Ana-
logskala oberhalb des kritischen Grenzwertes von 50, welcher zuverldssig gestresste und nicht
gestresste Patienten unterscheiden kann [138]. Die pri-MRT-State-Angst lag hoher als in MRT-
Studien, bei denen von Angstabwesenheit ausgegangen werden kann, zum Beispiel gesunde, frei-
willige Probanden bei Tessner et al. oder Patienten mit medikamentdser Anxiolyse nach Wir-
kungseintritt bei Hollenhorst et al. [37, 112]. Anzeichen von Stress lassen sich auch darin able-
sen, dass 18% der Stichprobe die Untersuchung schlechter als erwartet empfanden und 7% eine
erneute Untersuchung ablehnen wiirden. Entsprechend der Vorgehensweise von Mc Glynn et al.
wurden alle Patienten analysiert, welche in mindestens einem Merkmal stresspositiv gemessen
wurden [48, 93]. Aufgrund der geringen Interkorrelation der Stressachsen traf dies auf 31 (29%)
der Patienten zu. Die Stressrate lag zwischen der MRT-abhingigen Angstrate einer unselektionier-
te Stichprobe (15,5%) und der MRT-abhiingigen Angstrate einer Hochrisikostichprobe (39%), was
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bemessen an der Stichprobenzusammensetzung, eine realistische Groflenordnung darstellt [93].
Derartige Beobachtungen wurden in der Vergangenheit mehrfach verdffentlicht und es besteht ak-
tuell noch reges Forschungsinteresse am Verstindnis der Interkorrelation multipler Stressachsen
[20, 21, 22, 23]. Entsprechend der Forderung von Schlotz et al. wurden bei der Messplanung
die unterschiedlichen Systemdynamiken beachtet [21]. Mogliche Ursachen der Diskordanz wer-
den unter anderem von Mc Glynn et al. dahingehend diskutiert, dass MRT-assoziierter Stress von
verschiedensten Stressoren ausgelost werden kann und sich dementsprechend vielgestaltig duBert
[93]. Beispielsweise reagierten Patienten, bei denen soziophobe Angste im Vordergrund standen,
eher mit Herzfrequenzanstieg, wohingegen klaustrophobe Patienten eher zu Untersuchungsabbrii-
chen oder Nichterscheinen neigten sowie hohe STAI-Scores aufwiesen [93]. Auch fiir Schmerz-
patienten konnte ein erhohtes Risiko des Untersuchungsabbruches gezeigt werden [86]. Angst vor
dem technischen Geriit steht in Zusammenhang mit Bewegungsunruhe, ohne signifikant mit der
STAI-Angst zu korrelieren [61]. Bisher konnte noch keine Einigkeit dariiber erzielt werden, wel-
che MRT-Faktoren Cortisolzunahmen bewirken. Muelhan et al. sahen eine negative Korrelation
der Valenzwerte, im Sinne guter bis schlechter Stimmung, mit der MRT-assoziierten Speichel-
cortisolkonzentration [41]. Aus der Stressforschung ist bekannt, dass insbesondere psychosozialer
Stress (einhergehend mit negativer Bewertung durch andere, Zeit- und Leistungsdruck) einen zu-
verlidssigen experimentellen Induktor der HPA- und SAM-Achse darstellt. In der Routine-MRT

Untersuchung spielen diese Faktoren keine wesentliche Rolle.

Es kann somit geschlussfolgert werden, dass Patienten ausreichend héufig akuten Stress erlebten,
um gruppenabhingige Unterschiede nachweisen zu konnen. Patienten der Experimentalgruppe ha-

ben weder eine klinisch relevante noch eine diskrete Stressreduktion erfahren.

Basierend auf dem transaktionalen Stressmodel von Lazarus erginzten eigene Fragen die Stress-
studie. Es sollte untersucht werden, ob Patienten den Reiz iiberhaupt wahrnahmen und ob sich die
beiden Gruppen beziiglich der retrospektiven Bewertung des Stressors oder im Umgang mit dem

Stressor voneinander unterschieden.

Der Raum, das Licht und die Atmosphire im Untersuchungsraum gefielen den Experimentalpa-
tienten signifikant besser als der Kontrolle, weshalb ausgeschlossen werden kann, dass der man-

gelnde Effekt mit der Unterschwelligkeit des Reizes zusammenhing.

Weil ein beliebiger Reiz (MRT-Untersuchung) erst durch die subjektive Bewertung als bedroh-
lich, herausfordernd oder schidigend zum Stressor wird (Transaktionales Stressmodel von Laza-
rus) wurde erwartet, dass sich der Nutzen des Projektionssystem in einer verdanderten Bewertung
der Stressoren durch die Experimentalpatienten zeigen miisste. Das Projektionssystem veridnderte
jedoch weder die retrospektive Bewertung der MRT-assoziierten Stressoren noch den wahrgenom-

menen Untersuchungsstress oder die negativen, untersuchungsassoziierten Gedanken. Insbeson-
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dere zeigten sich keinerlei nachweisbare Unterschiede in der Beurteilung des empfundenen Kon-
trollverlustes oder des Gefiihls verletzbar, ausgeliefert, isoliert, bedroht, oder eingesperrt zu sein,
obwohl hier die theoretischen Ansétze des Ambient Experience liegen.

Patienten der Experimentalgruppe benotigten genau soviel Zuwendung durch die MTRAs, um die
Untersuchung erfolgreich durchzustehen, waren vergleichbar unruhig und lehnten genauso oft eine
Wiederholungsuntersuchung ab, wie Patienten der Kontrollgruppe.

Insgesamt konnte auch mit den eigenen Fragen kein Effekt des Ambient Experience gezeigt wer-
den, obwohl Patienten der Experimentalgruppe dem Umgebungseinfluss auf ihr subjektives Wohl-
befinden eine stirkere Bedeutung zusprachen als Kontrollpatienten. Die Sekundiranalysen stiitzten

somit die priméren Studienergebnisse.

5.4 Mogliche Griinde fiir die fehlende Wirksamkeit

Der wichtigste Grund fiir den ausbleibenden Effekt konnte die kurze Expositionszeit sein. Je nach
Untersuchungsregion war die freie Sicht auf die Projektion nur im Moment des Betretens des
Untersuchungsraumes moglich. Dies lag einerseits an Geometrie des HFO Panorama 1.0T, den
Oberflichenspulen und der notwendigen Patientenimmobilitidt und andererseits daran, dass 90%
der Patienten im MRT die Augen geschlossen hielten. Zum Zeitpunkt des stédrksten subjektiven
Stresses, im MRT-Gerit, konnten somit nur wenige Patienten vom Ambient Experience profitie-

ren.

Die freie Auswahl des Szenarios erlaubt den Patienten eine gewisse aktive Teilnahme am Untersu-
chungsprozess, das audiovisuelle Projektionssystems veridndert das Raumambiente und reduziert
dadurch den bedrohlichen Eindruck der ,,sterilen Krankenhausatmosphire* und schlie8lich bietet
das Ambient Experience Ablenkung vom MRT-Gerit und der MRT-Untersuchung. Ein messbarer,
stressreduzierender Effekt kann demnach insbesondere bei jenen Patienten erwartet werden, fiir
die Passivitit, die gefiihlte Bedrohung durch medizinische Untersuchungen oder technische Gerite
und Langeweile die wichtigsten Stressoren darstellen. Zwar wurde das verdnderte Raumambien-
te von den Patienten der Experimentalgruppe signifikant positiver bewertet, doch fand auch die
Mehrheit der Kontrollpatienten Gefallen am Untersuchungsraum und nur wenige bewerteten die
Krankenhausatmosphire als unangenehm. Das Ambient Experience konnte daher keinen messba-
ren Zusatznutzen bewirken. Weiterhin achteten nur 30% der Patienten wéhrend der Untersuchung
auf die Umgebung. Eine bedeutsame Reduktion des Stresserlebens durch Ablenkung ist daher un-
wahrscheinlich. Dariiber hinaus geniigten die Touchscreenfernbedienung und die freie Auswahl
der Szenarien nicht, um eine Uberlegenheit beziiglich des Kontrollgefiihls in der Experimental-

gruppe zu bewirken.

Bisher konnten insbesondere jene Ansitze erfolgreich MRT-assoziierten Stress reduzieren, wel-
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che auf die genannten Stressoren eingingen. Dies belegt beispielsweise die retrospektive Aus-
wertung von Dewey et al., die einem modernen Kurztunnelgerdt mit 97% Acoustic Noise Re-
duction 3-fach geringere Abbruchraten nachwiesen [67]. Eine zuverldssige Steigerung der MRT-
Untersuchungstoleranz konnte neben baulichen Verdnderung moderner MRT-Gerite weiterhin ins-
besondere fiir therapeutische Ansitze demonstriert werden [36, 63, 81, 96, 97, 98, 103, 104, 111].
Der entscheidene Vorteil therapeutischer Ansitze gegeniiber dem Ambient Experience liegt darin
begriindet, dass nicht der Stressor an sich verdndert wird, sondern Patienten lernen mit dem Stress
umzugehen. Es konnte bereits gezeigt werden, dass eine gute Patientenaufklidrung eine wesentliche
Voraussetzung fiir entspannte MRT-Untersuchungen darstellt [109]. In der vorliegenden Studie er-
hielten sowohl Experimental- als auch Kontrollpatienten die Routineaufkldarung. Da iiber 90% der
Patienten mit den Information zum Gerit, zu den Abbruchméglichkeiten, dem Untersuchungs-
ablauf und mit dem Mitarbeiterkontakt zufrieden waren, liegt hier wenig Verbesserungspotential.
Der zwischenmenschlichen Interaktion im MRT wird ebenfalls eine wesentliche, stressreduzieren-
de Rolle zugeschrieben [57, 110]. Die Ursache hierfiir wird nicht in der Interaktion per se gesehen,
sondern in der menschlichen Fihigkeit bediirfnisadaptiert zu reagieren [57]. Bisher konnte gezeigt
werden, dass Patienten, die vermeidend reagieren, durch ausfiihrliche Aufkldrung gestresst werden
konnen, oder dass besorgte Patienten dennoch erfolgreich untersucht werden kénnen, wenn sie die
entsprechende Zuwendung erhielten [57]. Vergleichbare Effekte konnten nur dann erzielt werden,
wenn stressreduzierende Ansitze auf individuelle Patientenbediirfnisse reagieren. Veroffentlichun-
gen, die ablenkenden Mallnahmen eine Reduktion MRT-abhingiger Angst nachwiesen, entstam-
men aus der Frithphase der Magnetresonanztomografie [105]. Moglicherweise war die Wirksam-
keit in dlteren Geriten iiberlegen, weil der untersuchungsabhiingige Stress in den engen und lauten

Geriite starker ausgepragt war.

Da die vorliegende Studie erstmalig das Ambient Experience evaluierte, liegen derzeit keine Ver-
gleichsstudien vor. Eine Uberlegenheit im Sinne einer reduzierten akuten, psychoneuroendokrinen
Stressreaktion konnte nicht belegt werden. Ein weiterer, klinisch relevanter Effekt konnte in der
Verminderung von Abbruch- und Sedierungsraten liegen. Ein audiovisuelles Konzept, bestehend
aus Videobrille und Kopfhorern, konnte bereits eine signifikante Reduktion der medikamentdsen
Sedierungsrate bei Kindern von 49% auf 40% nachweisen [106]. Um diese Frage abschlieBend zu

beantworten, sind weitere Untersuchungen notwendig.

5.5 Limitierung der Studienergebnisse

Eine wesentliche Limitierung der vorliegenden Ergebnisse ist bedingt durch die eingeschrinkte
Rate vollstindiger Cortisolprofile. Obwohl die Patienten den Zellstoff der Salivette entsprechend
der Herstellerangaben mindestens eineinhalb Minuten im Mund behielten und obwohl die Salivet-
ten gemdl der iiblichen Vorgehensweise bis zur Analyse tiefgekiihlt gelagert wurden, enthielten

42,5 % der Profile bei der Laborauswertung in mindestens einem Rohrchen zu wenig Speichel
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[24, 126]. Dies betraf zumeist die erste Messung (Ruhemessung), welche bei der vorgestellten
Methode als individueller Bezugspunkt unerlésslich war. Deshalb wurden diese Profile von der
Auswertung ausgeschlossen. Da die akute Stressreaktion, sympathisch vermittelt, mit einer ver-
minderten Speichelflussrate einhergeht, konnte hier eine Ursache vermutet werden. Viele Patienten
empfanden Ekel- und Wiirgereiz gegeniiber dem geschmacksneutralen Zellstoff. Eine selektive Li-
teraturrecherche konnte keine Veroffentlichungen iiber vergleichbare Probleme finden. Auflerdem
wird die Salivette fiir Speichelproben im klinischen Alltag sowie in groen epidemiologischen
Studien erfolgreich eingesetzt [128]. Letztlich bleibt die genaue Ursache unklar. Mdglichkeiten,
diesem Problem vorzubeugen, bestehen in der Abnahme von zwei Proben, entsprechend Peters et
al. oder im Abwiegen zur Kontrolle der Speichelmenge, um ggf. eine weitere Probe zu entnehmen
[38]. Insgesamt konnte die statistische Analyse zeigen, dass die Subgruppe der Cortisolpositiven
die Studienstichprobe zuverlidssig abbildete, so dass nicht von eine Ergebnisverzerrung aufgrund
der geringen Fallzahl auszugehen ist.

Die Studienstichprobe umfasste Patienten jeden Alters und Geschlechts, sowie Raucher, Patien-
ten, die blutdrucksenkende Medikamente oder orale Kontrazeptiva einnahmen und Patienten, die
gerade gegessen oder getrunken hatten. Fiir alle Faktoren sind Einfliisse auf die akute Stressre-
aktion beschrieben [24]. Die Randomisierung bewirkte eine zuverldssige Gleichverteilung dieser
Faktoren auf beide Gruppen, weshalb ein Einfluss auf die Beantwortung der wissenschaftliche Fra-
gestellung ausgeschlossen werden kann.

Ein weiterer limitierender Faktor wird im Antizipationsbias gesehen. Lovallo et al. schlugen ein
2-Tagesprotokoll vor, welches die Erfassung der Ruhewerte an einem Ruhetag zur Uhrzeit der
Studie vorsieht [34]. Hiermit konnte bereits erfolgreich eine MRT-abhingige HPA-Achsen Ak-
tivierung gezeigt werden [38]. Weil von einer Verfdlschung der Ruhemessung, insbesondere bei
stationiren Patienten, aufgrund zu erwartender zusétzlicher Stressoren ausgegangen werden muss,
konnte dem Antizipationsbias lediglich durch die iibliche Akklimatisationszeit vor Studienbeginn

begegnet werden.

5.6 Ausblick

MRT-assoziierter Stress stellt ein relevantes und hidufiges Problem im klinischen Alltag dar. Min-
destens 29% der Stichprobe der vorliegenden Studie erlebten messbaren Stress, obwohl die Unter-
suchung im offenen MRT stattfand. Das untersuchte audiovisuelle Projektionssystem erfreute sich
dabei einer groBen Beliebtheit bei Mitarbeitern und Patienten. Ein moglicher Effekt des Ambient
Experience konnte, bei ausbleibendem Effekt auf die akute Stressreaktion, in der Reduktion von
Sedierungs- und vorzeitigen Abbruchraten liegen. Dieses zu untersuchen, muss zukiinftigen Studi-
en vorbehalten bleiben. Daneben gibt die vorliegenden Studie Hinweise fiir eine gute stressreduzie-
rende Wirksamkeit der Routineaufkldrung und der Moglichkeit fiir den Patienten, sich wihrend der
Untersuchung bemerkbar zu machen. Ein weiterer wichtiger Faktor betrifft die individuelle, zwi-

schenmenschliche Interaktion. Zukiinftige Verbesserungsfelder zur Reduktion MRT-assoziierten
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Stresses konnten in der Verkiirzung der Untersuchungsdauer, im bequemeren Liegen und in der
Reduktion des Larms gesehen werden. Fiir die moderne fMRT Forschung ist die Tatsache inter-
essant, dass die MRT-Untersuchung im offenen MRT keinen wesentlichen Induktor der HPA- und
SAM-Achsen darstellt.
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demografische Fakten). In den Fragebogen der Kontrollgruppe fehlten die Fragen Nr.83+84).
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