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Praambel

Die optische Koharenztomografie (OCT) nimmt einen hohen Stellenwert - neben anderen
bildgebenden Verfahren wie der Fluoreszein-Angiografie - in der Diagnosestellung und dem
Therapie-Monitoring von Erkrankungen des Augenhintergrundes ein. Dazu zahlen Erkrankungen
der Netzhautmitte (der Makula), des Ubergangs vom Glaskdrper zur Netzhaut (vitreoretinale
Erkrankungen) und Erkrankungen des Sehnervens inklusive Glaukom. Technisch betrachtet ist
die OCT-Bildgebung ein bildgebendes Verfahren, das unter Verwendung von Laserlicht im
Nahinfrarot-Bereich hochauflosende Schnittbilder von Geweben wie der Netzhaut und des
Sehnerven in-vivo ermdglicht. Auf dem Gebiet der bildgebenden Verfahren des Auges ist die
OCT-Bildgebung eine relativ neue Technologie, die die Darstellung der Anatomie und
pathologischer Veranderungen in einer bisher nicht erreichten Auflésung, vor allem in der

anterio-posterioren Dimension, ermdglicht.

Die Qualitatssicherung der OCT hat besondere Bedeutung, da die OCT wichtige Informationen
zur Indikationsstellung und Therapiesteuerung bei einer Vielzahl von Augenerkrankungen und
Erkrankungen des visuellen Systems liefert, die zu einer schweren Sehminderung flihren
koénnen. In diesem Zusammenhang ist hervorzuheben, dass die OCT-Bildgebung gerade im
Rahmen von operativen Behandlungsverfahren, wie der intravitrealen Medikamenteneingabe
(IVOM) und der pars-plana-Vitrektomie, eine hohe Bedeutung fur die Therapiequalitat und den
Therapieerfolg besitzt. Die Aufnahme der OCT-Bilddaten Ilasst sich bei geringer
Patientenbelastung (nicht-invasiv, wenig stdrende Blendung, Aufnahme oft in Miosis mdglich)
gut in den klinischen Alltag integrieren. Allerdings bestehen mehrere Fehlermoglichkeiten durch
Artefakte und eine inadaquate Durchfiihrung der Untersuchung, wobei vor allem auch die

Vielzahl veranderbarer Messparameter eine Herausforderung darstellt.

Zusatzlich zur Sicherstellung der technischen Qualitdt kommt vor allem auch der arztlichen
Qualifikation bei der fachkundigen Auswertung und Beurteilung der OCT-Befunde eine
besondere Rolle zu. Insbesondere die fachliche Qualifikation in der Beurteilung des
Augenhintergrundes ist eine wichtige Voraussetzung, um relevante Veranderungen bei der OCT-

Bildgebung zu detektieren und auch korrekt einzuordnen.

Da sich die OCT-Bildgebung in einer schnellen Weiterentwicklung befindet, ist die kontinuier-
liche Fortbildung der Arzte erforderlich. Wegen des raschen Wandels der technischen
Moglichkeiten und des Fachwissens muss berucksichtigt werden, dass sich die vorliegende

Stellungnahme am derzeitigen medizinischen Standard orientiert.
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1. Aufnahmetechnische Qualitatsanforderungen

Die Untersuchungs- und Aufnahmetechnik muss dem aktuellen Stand der Technik und
Wissenschaft entsprechen. Derzeit erflllen die spectral-domain (SD)-OCT- und swept-source
(SS)-OCT-Bildgebung, auch Fourier-OCT genannt, diese Anforderung. Von den hier genannten
Qualitatsanforderungen sollte nur mit entsprechend dokumentierter Begrindung bei speziellen

Fragestellungen und besonderen Voraussetzungen abgewichen werden.
1.1 Personelle Anforderungen

Die Indikationsstellung zur OCT-Untersuchung erfolgt durch einen Arzt. Zu beachten ist, dass
eine sorgfaltige Schulung und Einweisung nach der Medizinproduktebetreiberverordnung,
Anleitung, Qualitatskontrolle und auch Uberwachung des medizinisch-technischen Personals zu
erfolgen hat, wenn die Durchfuhrung der Aufnahmen nicht durch den auswertenden Arzt selbst
erfolgt. Akzeptabel sind Aufnahmen durch Assistenzpersonal nur dann, wenn dieses im Rahmen
der Delegation unter Supervision eines Augenarztes am Aufnahmeort tatig wird. Aufnahmen
durch Nichtarzte im Rahmen der Substitution sind wegen der Komplexitat und Vielfalt nicht

akzeptabel.

Auch im Fall einer raumlichen und/oder personellen Trennung der einzelnen Leistungsschritte
(Durchfuhrung der Aufnahmen versus Interpretation) muss derjenige, der die Aufnahme
durchflihrt, eine ausreichende Qualitat der Aufnahmen sicherstellen. Dazu zahlen die optimale
Ausrichtung der Kamera mit Ausleuchtung der Bildecken, die Zentrierung des Scanfeldes, die
optimierte Einstellung der Lange des Scan-Arms und des Fokus sowie die Auswahl des
indikationsspezifischen Aufnahmeprotokolls (Parametereinstellungen). Voraussetzung fir eine

gute Bildqualitat ist ein ausreichendes Signal-Rausch-Verhaltnis.

Aufnahmebedingte Artefakte sollten vom Untersucher selbst erkannt werden, um — falls sinnvoll
—eine erneute Aufnahme zu initiieren [1]. In diesem Sinne sollte z. B. bei verminderter Bildqualitat
oder Vorliegen von Artefakten durch Benetzungsstérungen der Augenoberflache zielgerichtet die
Applikation von Tranenersatzmitteln fir das Erreichen einer besserer Aufnahmequalitat in
Erwagung gezogen werden. Fur die Verwendung von speziellen Scanprotokollen muss der
Untersucher ausreichende Zusatzkenntnisse des Aufnahmeprotokolls aufweisen. Zum Beispiel
muss fur einzelne Aufnahmeprotokolle die exakte Markierung anatomischer Punkte wahrend der

Aufnahme erfolgen, da diese Referenzierung nachtraglich nicht mehr korrigiert werden kann.
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1.2 Bildidentifikation

Wie bei allen medizinischen Anwendungen ist eine Grundvoraussetzung die Sicherstellung der

eindeutigen Zuordnung vom jeweiligen Patienten zu den erhobenen Daten. Dazu zahlt die

Uberpriifung der Patienten-lIdentifikation durch den Untersucher und deren eindeutige Erfassung
vor Durchfihrung der Aufnahme. Bei Bearbeitung von Bilddaten in Geréate-spezifischen
Softwareldsungen und in der Datenbank, mit der auch die Aufnahme selbst durchgefuhrt wurde,
werden die notwendigen Parameter zur Bildidentifikation anschlieRend typischerweise
angezeigt. Erfolgt ein Export in andere Datenbanken, in andere Formate oder als
Papierausdruck, missen alle Bilddaten eindeutig und vollstandig mindestens den folgenden

Parametern zuzuordnen sein:

- Name, Vorname

- Geburtsdatum

- Untersuchungsdatum

- Korrekte anatomische Seitenbezeichnung (d. h. rechtes oder linkes Auge)

- Ausfiihrende Stelle

Dies gilt als Grundvoraussetzung flir eine sinnhafte Beurteilung der Daten. Diese Aspekte zur
Bildidentifikation sind insbesondere zu beachten, wenn unterschiedliche Schritte der

Leistungskette getrennt (rdumlich, personell) erfolgen.
1.3 Datenschutz

Als medizinische Aufnahmen unterliegen OCT-Bildgebungen bei Patienten den
datenschutzrechtlichen Vorgaben gemafy Art. 9 der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO).
Da es sich um Gesundheitsdaten handelt, zahlen sie zu den besonderen Kategorien
personenbezogener Daten. lhre Verarbeitung ist nur mit Einwilligung des Patienten oder auf
Grundlage einer gesetzlichen Erlaubnis zuldssig und unterliegt zusatzlich der arztlichen
Schweigepflicht. Patienten mussen transparent dartuber informiert werden, welche Daten zu

welchem Zweck und auf welcher Rechtsgrundlage verarbeitet werden.

Kliniken und Praxen sind verpflichtet, geeignete technische und organisatorische Mallnahmen
zu ergreifen, um die Vertraulichkeit, Integritat und Verfligbarkeit der Daten sicherzustellen und
sie vor unbefugtem Zugriff zu schiitzen. Bei digitaler Ubermittlung sind datenschutzkonforme
Ubertragungswege zu wahlen (z.B. Giber PACS- oder Telemedizin-Plattformen), bei Ubertragung

per E-Mail ist zudem eine angemessene Verschlisselung erforderlich.
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1.4  Aufnahmeparameter

Grundsatzlich sind die Aufnahmeeinstellungen abhangig von der medizinischen Fragestellung.
Dazu mussen die Parameter an die Fragestellung angepasst werden, um erfolgreich Gber die
anschlielende Auswertung zu einem aussagekraftigen Befund zu gelangen. Die zielorientierte
Parameterauswahl ist auch eine wichtige Voraussetzung, um die Aufnahmezeit sowie das
Datenvolumen moglichst gering zu halten, ohne jedoch dabei relevante Informationen zu

verlieren.
Scanfeld und B-Scan-Dichte

Kritische Bildelemente, d. h. gewebetypische Strukturen wie beispielsweise die Fovea oder die
Papille, welche fiir die diagnostische Aussage der Fragestellung wichtig sind, missen durch das
gewahlte Scanfeld vollstandig erfasst sein, d. h. die GroRe, das Scanmuster und die
Positionierung des Scanfeldes angepasst werden. Beispielsweise erscheint ein Scanfeld von 6
mm x 6 mm (20° x 20°), zentriert auf die Fovea, mit parallel angeordneten B-Scans, flr das
Therapie-Monitoring bei makularen Erkrankungen sinnvoll. Die Auswahl von kleineren
Scanfeldern ist nur dann zu vertreten, wenn das Erkrankungs-relevante Areal vollstandig erfasst

ist.

Die Auswahl der B-Scan-Dichte innerhalb des Scanfeldes sollte sich an der Fragestellung
orientieren. Fur die Auswahl der Scandichte existiert — auch fir einzelne medizinische
Fragestellungen — derzeit kein eindeutig definierter Standard fir den Maximalabstand von
benachbarten B-Scans. In Anhang 1 werden ausfuhrlich unterschiedliche Aspekte hinsichtlich

der B-Scandichte diskutiert. Die vier Kernaussagen sind:

e Fir die qualitative Auswertung bei exsudativen Makulaerkrankungen im Rahmen der
Indikationsstellung zur Erst- und Wiederholungstherapie (z.B. neovaskulare altersabhangige
Makuladegeneration (AMD), chorioidale Neovaskularisation anderer Ursache, diabetisches
Makulaédem, Makulaédem bei retinalem Venenverschluss oder Uveitis) kann mit einem
Raster parallel angeordneter B-Scans mit einem Abstand von maximal 188 um
typischerweise sichergestellt werden, relevante Aktivitatsmerkmale zu identifizieren und

deren Veranderungen im Verlauf zuverlassig zu beurteilen [2,3].

o Falls eine exakte Beurteilung der Foveamitte oder anderer umschriebener Netzhautareale
erfolgen soll, kann ein dichteres Scanvolumen als der B-Scan-Abstand von 188 pm

erforderlich sein. Ein typisches Beispiel ist die Identifikation von kleinen Makulaforamina. In
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diesen Fallen stellt zum dichten Rasterscan auch speziell das Abtasten mit dem sog.

Sternscan mit Zentrum in der Fovea centralis eine Alternative dar.

e Zur Glaukomdiagnostik, Beurteilung der Papille und angrenzender Strukturen stehen
verschiedene, zum Teil Gerate-spezifische Protokolle zur Verfigung, die potenziell in
unterschiedlicher Genauigkeit einen mdéglichen Sehnerven- bzw. Sehnervenfaserschaden
darstellen [4]. Gleichzeitig findet hier — gerade auch im Hinblick auf die oft vergleichsweise
geringe Dynamik der Krankheitsprogression — eine relativ rasante Weiterentwicklung der
Aufnahmetechnik statt. Weiterhin muss beachtet werden, dass spezielle Aufnahmeprotokolle
fur Glaukom bei anderen Erkrankungen des Sehnervens eventuell nicht zielfihrend sind. So
kann das Ausmal einer Papillenschwellung genauer mit einem Rasterscan, der den gesam-
ten Papillenbereich beinhaltet, dargestellt und im Verlauf beurteilt werden statt durch die
Messung der peripapillaren Nervenfaserschichtdicke [5,6]. Nach moglichem Rickgang der
Papillenschwellung im Verlauf ist letztere erganzend sinnvoll, um Nervenfaserschichtdefekte

und damit die mogliche Entwicklung einer Optikusatrophie beurteilen zu kénnen.

e Bei der Verlaufsbeurteilung soll sichergestellt werden, dass moglichst bei allen
Untersuchungsterminen die Schnitte an derselben Lokalisation mit dem selben Scanprotokoll

und mit identischen Aufnahmeparametern aufgenommen waren.
Bestimmung der Position von OCT-Befunden im Fundus

Fir die Beurteilung von OCT-Daten ist es wichtig, die Position einer pathologischen Veranderung
im Fundus topografisch zuordnen zu kénnen. Dazu ist zusatzlich zu einzelnen OCT B-Scans
eine Darstellung des Augenhintergrundes in ausreichender Qualitat und GréRe erforderlich (z.

B. Farbaufnahme, Infrarot-Bild oder Intensitatsprojektion aus dem Datensatz (En-Face Bild)).

Dies ist insbesondere wichtig, um unabhangig von Informationen auf den OCT-B-Scans (z. B.
die foveale Einsenkung) die Position des Scanfelds und einzelner B-Scans bestimmen zu
kénnen, insbesondere im Rahmen von Verlaufskontrollen. Prinzipiell sollte die Position des
angezeigten B-Scans interaktiv auf dem gleichzeitig zur Verfigung gestellten Bild des

Augenhintergrundes angezeigt werden.
Medikamentése Pupillenerweiterung

In vielen Fallen kann eine adaquate Aufnahme in Miosis erreicht werden. Insbesondere sollte
jedoch bei eingeschrankter Aufnahmequalitdt beachtet werden, dass typischerweise eine

medikamentdse Erweiterung der Pupille vor Durchfiihrung der Aufnahme zu einer optimierten
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bzw. erst ausreichenden Bildqualitat fihren kann. In diesem Fall ist der Patient auf die

eingeschrankte Fahrtauglichkeit hinzuweisen.
Folgeuntersuchung

Um mogliche Fehler oder Ungenauigkeiten beim Vergleich von Untersuchungsergebnissen zu
vermeiden, sollten sowohl identische Aufnahmeparameter (wie zum Beispiel Scanfeld und
Fokuswerte) als auch die optimale Ausrichtung der Scan Kamera und eine optimale
Positionierung des Kopfes in der Kinnstutze sichergestellt werden. Algorithmen zur
automatischen Registrierung von Folge- zu vorherigen Aufnahmen ermdéglichen potenziell eine
genauere Verlaufsbeobachtung als die Analyse von jeweils unabhangig voneinander erstellten
Aufnahmen. Die von einigen Herstellern angebotene sog. Follow-up-Funktion ermdglicht,
einzelne B-Scans oder Scanfelder an der moglichst identischen Stelle zu verschiedenen
Zeitpunkten aufzunehmen. Diese Funktion ist insbesondere hilfreich, um korrespondierende B-
Scans unmittelbar gegenuberzustellen und die Veranderung von Strukturen im Verlauf sicher
beurteilen zu kénnen. Dies ist in der Verlaufskontrolle unter IVOM-Therapie — sofern verfiugbar —

empfehlenswert.
1.5 Verwendung unterschiedlicher OCT-Gerate

Derzeit zeichnen sich die Gerateplattformen der verschiedenen Hersteller durch viele
Unterschiede aus. Dies gilt zum Beispiel fur die Falsch-Farben- oder Grauwert-Darstellung der
Signalintensitaten, die genaue Definition von anatomischen Grenzen fur die automatische
Dickenbestimmung von Netzhautschichten, die Skalierung hinsichtlich der angegebenen Werte
im metrischen System, das Ausmalles der kinstlichen ,Streckung® der Pixeldarstellung in
anterior-posteriore Richtung oder die Algorithmen zur Bestimmung der Fovea-Papillen-Achse.
Daher sollte zur besseren Vergleichbarkeit derselbe Patient vorzugsweise stets mit der gleichen

Gerateplattform untersucht werden.

Gleichzeitig muss beachtet werden, dass sich bestehende Algorithmen oder Definitionen, wie
zum Beispiel Segmentierungslinien, durch Weiterentwicklungen im Verlauf andern kénnen. Dies
betrifft auch quantitative Messwerte im metrischen System, die sich allein durch Adjustierung der
Kalibrierung und/oder Umrechnungsfaktoren zwischen Gerategenerationen des gleichen

Herstellers andern kdnnen.
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1.6 DICOM-Standard fiir OCT-Daten

Der DICOM-Standard (Digital Imaging and Communications in Medicine) ist ein international
etablierter Standard fir die Speicherung, Ubertragung und Verwaltung von medizinischen
Bilddaten [34]. Sein Hauptzweck besteht darin, die ,Interoperabilitdt” zwischen verschiedenen
bildgebenden Geraten und IT-Systemen im Gesundheitswesen zu gewahrleisten. Hierzu
definiert DICOM einheitliche Datenformate (sog. ,Information Object Definitions®, kurz ,1OD®) fur
Bilder und zugehdrige Metadaten (z.B. Patientendaten, Untersuchungsparameter) sowie
standardisierte Netzwerkprotokolle fir den Austausch dieser Informationen (sog. ,SOP Classes*)
[34]. Dadurch kénnen Bilder unterschiedlicher Modalitaten (z. B. Rontgen, CT, MRT, Ultraschall,
OCT, Funduskamera, Gesichtsfeld u. a.) in einem PACS (Picture Archiving and Communication
System) oder in der elektronischen Patientenakte gespeichert und von Kliniken, Praxen oder
Geraten verschiedener Hersteller entsprechend der Kompatibilitdt des Conformance Statements

ausgetauscht und angezeigt werden.
Aktueller Stand

Technisch gesehen stehen alle noétigen DICOM-Spezifikationen fur die optische
Kohadrenztomografie (OCT) bereits zur Verfugung, und die Integration dieser Standards
schreitet kontinuierlich voran [35]. Die US-Zulassungsbehérde FDA hat im April 2022 den
DICOM-Standard inklusive der ophthalmologischen Erganzungen offiziell als anerkannten
Konsensstandard fur bildgebende Verfahren in der Augenheilkunde gelistet [36]. Diese
Anerkennung unterstreicht, wie wichtig die Einhaltung von DICOM mittlerweile auch
regulatorisch gesehen wird. Die Supplements 110, 197 und 240 des DICOM-Standards bilden
— neben den Standards fur die Strukturierung bestimmter Reports (z.B. Supplement 152 -
Ophthalmic Thickness Map Storage SOP Class [48]) die zentralen Bausteine fur die strukturierte
und interoperable Speicherung der OCT-Diagnostik. Sie ermdglichen die Integration von OCT-
Daten in klinische Workflows und férdern die Standardisierung in der Augenheilkunde [37,38].

Nachfolgend sind die Inhalte dieser wichtigen Ergdnzungen zusammengefasst:
Supplement 110: Ophthalmic Tomography Image Storage SOP Class (2007)
Dieses Supplement wurde in 2007 als erste DICOM-Definition fiir die OCT verabschiedet.

Es definiert die standardisierte Speicherung von OCT-Bildern. Es legt fest, wie sowohl
Einzelaufnahmen als auch mehrere Bilder (sog. Multi-Frames), z.B. Volumenscans oder Stern-
Scans, die mit OCT erstellt wurden, gespeichert werden kénnen. Die Darstellung der tomo-
grafischen Schnitte zueinander und die Markierung der Position des dargestellten Schnittes im
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Fundusbild ist wesentlicher Inhalt dieser ersten DICOM-Definition fir die OCT. Dies schafft die
Grundlage fur die Integration dieser Bilddaten in PACS-Systeme und elektronische
Patientenakten [45].

Supplement 197: Ophthalmic Optical Coherence Tomography for Angiographic Imaging
Storage SOP Classes (2017)

Supplement 197 hat den DICOM-Standard fir OCT im Kern um OCT-Angiografie (OCT-A)
erweitert also um die standardisierte Speicherung von Gefal¥fluss-Informationen und den daraus
abgeleiteten ,,en-face“-Angiografie-Ansichten  (Ansicht ,von oben* auf definierte
Netzhautschichten/Slabs).

Supplement 197 definiert daflir zwei neue SOP-Classes fir DICOM-Speicherobjekte:

e ,OCT B-scan Volume Analysis“: Damit kann ein Gerat/eine Software die aus den B-Scans
abgeleiteten Volumen-Analyse-Daten speichern — ausdricklich inklusive angiografischer

Flow-Volumen-Information (3D-Flussinformation).

e ,OCT En Face Image“: Damit kdnnen die abgeleiteten en-face Bilder gespeichert werden —
entweder strukturelle en-face (Reflexions-/Strukturbilder) oder vaskulare en-face Bilder
(Flow-Karte) bzw. Kombinationen daraus. Diese kdnnen sowohl die ganze Netzhaut wie auch

einzelne Netzhautschichten abbilden.

Weiter verlangt Supplement 197 fir strukturelle OCT-Volumina, die fir Volumenanalyse gedacht
sind, konsequentere Angaben zur Geometrie (z.B. Pixelmalfistab, Orientierung, Position im

Raum).

Supplement 197 bringt definierte Code-Listen (sog. CIDs) mit, damit Gberall dieselben Begriffe

verwendet werden, z. B.
o Retinal Segmentation Surfaces (welche Netzhautschichten die Segmentierung beschreibt)

o En Face Image Types (welche (Gefal-)Struktur im jeweiligen en face Bild dargestellt wird —

z. B. oberflachlicher Plexus vs. tiefer Plexus)

e aulBerdem u.a. Algorithmus-Familien (welche Art OCT-A-Verarbeitung) und

Scan-Pattern-Typen

Wichtig fiir Interoperabilitit: Die  strukturellen = OCT-Bilder, = Segmentierung,

Flow-Volumenanalyse und en-face Bilder werden als separate DICOM-Serien gespeichert, sind
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aber Uber eine gemeinsame raumliche Referenz miteinander verknupft. AuRerdem ist festgelegt,
dass en-face Bilder ihre Quellen referenzieren (Struktur-Quelle vs. Flow-Quelle) und auch,

welche Segmentierungen flr die en-face-Projektion verwendet wurden [46].

Supplement 240: Heightmap Segmentation and Revised Ophthalmic OCT En Face Image
(2024)

Supplement 240 hat den DICOM-Standard fir OCT erweitert und vor allem in einem Punkt

deutlich vereinfacht:
1) Neue DICOM-Objektklasse: Height Map Segmentation

In den vorhergehenden Supplements, insbesondere Supplement 197, war es vergleichsweise
umstandlich, Schichtsegmentierungen (ILM, RPE/Bruch-Membran usw.) so zu speichern, dass
andere Software sie zuverlassig nutzen kann. Supplement 240 fuhrt daflr eine neue
DICOM-Objektklasse ein: die ,Height Map Segmentation®. Statt komplizierter
3D-Oberflachenmodelle, die in Supplement 197 beschrieben sind, speichert man nach
Supplement 240 die Schichtgrenze als eine Art Hbohenkarte: Fir jede laterale Position im

OCT-Scan (X,Y) wird genau ein Tiefenwert (Z) abgelegt: ,Hier liegt die Grenzfldche der Schicht.”
2) Offnung flr unterschiedliche Segmentierungsarten

Im Supplement 197 war fir die Schichtdefinition zwingend eine ,Surface Segmentation®
vorgeschrieben. Jetzt (gem. Supplement 240) darf das en-face-Objekt jede passende
Segmentierung referenzieren, ausdricklich auch die neue Height Map Segmentation (und auch

andere (zuklnftige) Segmentierungs-Klassen).
3) Einfihrung eines Pflichtverweises auf einen sog. Localizer (Fundusbild/IR-Bild)

Supplement 240 erganzt Metadaten, damit klar dokumentiert ist, welchen Ausschnitt des

Augenhintergrundes das en-face-Bild erfasst.

Wenn ein OCT-Gerat DICOM nach Supplement 240 standardkonform exportiert, kann ein
herstellerneutrales System (PACS/Viewer/Patientenakte/Al-Pipeline) kinftig deutlich besser:

e Schichtgrenzen/Segmentierungen mit tbernehmen
» en-face-Darstellungen korrekt im Kontext interpretieren (welcher Slab? welche Grenzen?)

e den Zusammenhang zwischen Fundus-/IR-Bild und einem en-Face-Bild nachvollziehen [47].
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Empfehlungen fiir die klinische Praxis

Implementierung der Supplements: Kliniken und Praxen sollten sicherstellen, dass ihre
OCT-Gerate und Softwarelésungen die genannten DICOM-Supplements, mindestens das
Supplement 240, vollstandig unterstitzen, um eine nahtlose Integration in die bestehende

IT-Infrastruktur zu gewahrleisten.

Schulung des Personals: Mitarbeiter sollten in der Handhabung und Interpretation der
standardisierten OCT-Daten geschult werden, um die Vorteile der strukturierten Daten voll

auszuschoépfen.

Zusammenarbeit mit Herstellern: Einrichtungen sollten mit Gerateherstellern
zusammenarbeiten, um sicherzustellen, dass die erzeugten Bilddaten den DICOM-

Standards entsprechen und somit langfristig interoperabel und zukunftssicher sind.

Die konsequente Anwendung der Supplements in Kliniken und Praxen verbessert die Qualitat

der Patientenversorgung. FUr die interkollegiale Zusammenarbeit einerseits sowie die

Qualitatssicherung andererseits ist Interoperabilitdt auf Basis des DICOM-Standards sowohl

innerhalb einer Einrichtung als auch zwischen verschiedenen Einrichtungen ein unverzichtbarer
Baustein. DICOM-Kompatibilitdt von OCT bietet im Alltag Interoperabilitat, effiziente Ablaufe,

umfassende Dokumentation und bessere Nutzbarkeit der Daten — Vorteile, die sowohl den

Behandlern als auch den Patienten zugutekommen [39,40].

Empfehlungen fiir die Integration von OCT in DICOM-Workflows

Bei Neuanschaffungen DICOM-Konformitéat verlangen: Bereits bei der Beschaffung neuer
OCT-Gerate sollten Kliniken und Praxen volle DICOM-Kompatibilitat einfordern.
Geratehersteller sollten eine DICOM-Konformitatserklarung vorlegen kdénnen, die alle
relevanten ophthalmologischen SOP-Klassen (Supplements s.o., mindestens Supplement
240) abdeckt.

Integration in bestehende IT planen: Die IT-Abteilung sollte frihzeitig einbezogen werden,
um neue OCT-Systeme an das bestehende Klinik-PACS und die Worklists anzubinden. Vor
dem Routinebetrieb ist zu testen, ob der Datentransfer (Speicherung, Abruf, Anzeige)
reibungslos funktioniert. Gegebenenfalls missen Updates am PACS vorgenommen werden,
damit die neuen DICOM-Typen unterstitzt werden. Es empfiehlt sich, Pilotprojekte

durchzufuhren, bevor der gesamte Betrieb umgestellt wird.
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e Schulung und Awareness: Mitarbeiter sollten in den Grundlagen von DICOM geschult
werden (z. B. wie Patientendaten per Worklist ins Gerat kommen, wo die Bilder im PACS zu

finden sind, wie sie im universellen Viewer angezeigt werden).

e Altbestinde sichern: Es sollte Uberlegt werden, wie vorhandene wichtige OCT-
Untersuchungen aus proprietaren Archiven in die neue Infrastruktur Uberfiihrt werden
kénnen. Wichtig ist, dass keine neuen Untersuchungen mehr auflerhalb des PACS
gespeichert werden, um doppelte Ablagen zu vermeiden. Ein Cut-over-Datum, ab dem alle

OCTs nur noch DICOM-basiert archiviert werden, kann sinnvoll sein.
Zusammenfassung

Die Integration der OCT-Bildgebung in DICOM-konforme Workflows ist fachlich geboten und
mittlerweile technisch mdglich. Standardisierungsgremien wie die DICOM Working Group 9
[41,42,44] haben die notwendigen Formate definiert, und verschiedene internationale
Fachgesellschaften (wie die AAO und das NEI) fordern deren Umsetzung [40]. Fir Kliniken, MVZ
und Praxen heil3t es nun, die Weichen zu stellen, um von den Vorteilen — Interoperabilitat,
effiziente Archivierung und verbesserte Patientenbetreuung — zu profitieren. Hersteller sind
nachdricklich aufgefordert, die Standards umfassend zu implementieren und in enger
Abstimmung mit den Anwendern weiterzuentwickeln. Ein durchgangig standardisierter
Bilddatenfluss in der Augenheilkunde wird die Versorgungsqualitat steigern [43] und
Innovationen (etwa Kl-gestutzte Diagnostik) erleichtern [40]. Die vorliegende Stellungnahme
empfiehlt daher, die Integration von OCT in DICOM proaktiv und kollaborativ anzugehen,
damit sich die ophthalmologische Bildgebung ahnlich erfolgreich standardisiert wie in der
Radiologie — zum Wohle von Patienten und Arzten. Zur Orientierung wird bei den
Fachgesellschaften eine Positivliste gefuhrt, die den Umsetzungsstand der Supplements bei den

verschiedenen Herstellern zeigt.
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2. Arztliche Qualititsanforderungen

Die arztlichen Qualitdtsanforderungen orientieren sich an den Darstellungsmdglichkeiten der

OCT-Bildgebung und zielen auf die Beantwortung medizinischer Fragestellungen.

Grundsatzlich kann die OCT-Bildgebung die arztliche Anamneseerhebung und klinische
Untersuchung nicht ersetzen; jedoch liefert sie einen wesentlichen zusatzlichen Beitrag zum
arztlichen Handeln. Dementsprechend kommt der Nutzen der OCT-Bildgebung nur dann zum
Tragen, wenn eine sachgerechte medizinische Fragestellung (Indikation) vorliegt, eine
auswertbare Darstellung der diagnosewichtigen Information erreicht wird (durch die Anwendung
einer zielorientierten und fachkundigen Untersuchungstechnik — siehe oben) und eine sich darauf
stitzende, adaquate Befundung erfolgt [7]. Zudem muss beim Einsatz der OCT-Diagnostik
immer bericksichtigt werden, dass zur Stellung von Diagnose und therapeutischer Indikation
haufig gemal} der Studienlage und der Stellungnahmen der augenarztlichen Fachgesellschaften
funktionelle Untersuchungs-ergebnisse und andere bildgebende Verfahren hinzuzuziehen sind
(z. B. die Fluoreszein-Angiografie zur Indikationsstellung der Anti-VEGF-Therapie im Rahmen

der neovaskularen AMD) [8].

Die arztliche Beurteilung von OCT-Bilddaten setzt die entsprechenden Kenntnisse auf dem
Gebiet von Erkrankungen des Augenhintergrundes voraus. Automatische Auswertungs-
algorithmen und von den Programmen ermittelte Messwerte kdnnen fir den Arzt nur eine Hilfe
sein, aber auf keinen Fall die qualitative Auswertung, d. h. die arztliche Befundung samtlicher B-
Scans im Scanfeld ersetzen. Das arztliche Wissen ist auch von Bedeutung, um krankhafte,
grenzwertige und nicht-krankhafte Befunde voneinander zu unterscheiden. Nicht zu unter-
schatzen ist ebenfalls, dass nur der fachkundige Arzt auch zusatzliche, primar nicht im Fokus
stehende Veranderungen, die erst durch die OCT-Bilddaten identifiziert werden, richtig
einordnen und — falls erforderlich — entsprechende Therapien in die Wege leiten kann. Gerade
die digitale Vernetzung ermdéglicht in diesem Sinn auch, bei unklarer Situation den zusatzlichen

Rat von Kollegen einzuholen und mit in die Gesamtbeurteilung einzubeziehen [9].
2.1  Sichtung von erhobenen OCT-Daten (Bildwiedergabe)

Angelehnt an die Leitlinie der Bundesarztekammer zur Qualitdtssicherung in der
Roéntgendiagnostik [10] wird fur die Bildwiedergabe von OCT-Daten die Befundung von der

Betrachtung unterschieden:

Die Befundung, die nur durch den Arzt erfolgen kann, umfasst die Erkennung, Beschreibung und
Beurteilung der diagnoserelevanten Bildinhalte mit den gewebstypischen Bildmerkmalen, Details
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und kritischen Strukturen zur Beantwortung der diagnostischen Fragestellungen und als
Grundlage fur arztliche Entscheidungen unter Berilcksichtigung augenheilkundlicher

Differentialdiagnosen.

Die Betrachtung erfasst die Bildmerkmale und Inhalte von schon befundeten Bildern im Rahmen
der arztlichen Information, Demonstration und Kontrolle. Die Darstellung diagnoserelevanter
Bildinhalte kann bei der Betrachtung durch verringerte Orts- und Kontrastauflésung
eingeschrankt sein. Die Hersteller sind gefordert, die Mdglichkeiten und den Zeitaufwand fur die
Ubersichtliche Darstellung zeitlich versetzt erhobener Befunde zu verbessern bzw. zu verkirzen.
Aktuell ist eine regelmaRige Qualitdtskontrolle der OCT-Gerate und des Personals durch
Testmessungen mit Phantomen wie in der Radiologie nicht vorgesehen. Fur die OCT-Bildgebung
gilt, dass Papierausdrucke grundsatzlich nur die Betrachtung, aber nicht die Befundung
erlauben. Grundvoraussetzung fir die sachgerechte Befundung ist die digitale Bildwiedergabe
des gesamten Datensets am Monitor. Dies beinhaltet die Sichtung aller relevanten B-Scans des
aufgenommenen OCT-Rasters, die Uberpriifung und ggf. Korrektur der automatischen
Segmentierung von Papillenrand, Netzhautschichten und der Zentrierung von Messgittern im
Rahmen der quantitativen Auswertung sowie die Moglichkeit der manuellen Messung von
LasionsgrofRen, der Vergroferung/Verkleinerung von Bildausschnitten und der Optimierung von
Kontrast- und Helligkeitswerten. Damit erfullt auch die Befundung anhand sog. digitaler ,pdf-

Ausdrucke” diese Voraussetzungen nicht.

Bei der Verlaufskontrolle sollen, wenn nicht z. B. ein Arztwechsel dies unmoglich macht,
zusatzlich die Schnittbilder der Voruntersuchungen in Original-Qualitdt zum Vergleich zur
Verfligung stehen. Dafir hilft der DICOM-Standard fur die OCT-Bildgebung, Voruntersuchungen

interoperabel auch bei einrichtungsibergreifender Zusammenarbeit digital verfigbar zu machen
2.2  Artefakte

Artefakte sind nicht stochastische Stdérungen oder Merkmale, die bei der Aufnahme und
Weiterverarbeitung entstehen und im Objekt (d. h. am Augenhintergrund) real nicht vorhanden
sind. Bildartefakte behindern die visuelle und automatische Auswertung von OCT-Bilddaten. Das
Nicht-Erkennen bzw. das Ignorieren von Artefakten kann zu einer fehlerhaften Interpretation und

damit letztlich zu falschen medizinischen Entscheidungen fuhren.

Fir die OCT-Befundung missen zunachst grundlegende Kenntnisse zur Aufnahmetechnik und
das Bewusstsein bestehen, dass die Ublicherweise zur Interpretation herangezogenen B- oder
C-Scans als rekonstruierte Bildinformationen zu werten sind, die aus multiplen A-Scans

errechnet werden. Weiterhin ist zu beachten, dass es sich bei OCT-Bilddaten originell nicht um
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eine Querschnitts-Darstellung des Augenhintergrundes handelt (wie bei Querschnittspraparaten
in der Histologie). Insbesondere sind optische Phanomene zu berlicksichtigen, die vor allem
aufnahmebedingt durch den anterio-posterioren Strahlengang entstehen (Projektions-
artefakte). Dazu zahlt das Auftreten von Schatten (analog der Schallschatten der Echographie)
mit ggf. Ausldéschen von weiter posterior im Strahlengang liegenden Strukturen, wie
beispielsweise im Bereich von retinalen Gefallen, durch Glaskdrperverdichtungen oder durch
Ablagerung  von  refraktlem  Material  (kristallinen  Drusen). Unter  optimalen
Aufnahmebedingungen ist die Henle’sche Faserschicht nicht von der ebenfalls hyporeflektiven,
direkt nach posterior angrenzenden auf3eren Kornerschicht zu unterscheiden. Kommt es
allerdings zu einer Verschiebung des Strahlengangs (z. B. durch Verlagerung des Kopfes in der
Kinnstitze), kann die Henle‘'sche Faserschicht hyperreflektive Eigenschaften besitzen und
dementsprechend besser von der aulderen Kérnerschicht abgegrenzt werden [11]. Grundsatzlich
kénnen Phanomene durch Projektionsartefakte auch bei der Quantifizierung und automatischen
Auswertung von Netzhautschichtdicken im Rahmen der Bildweiterverarbeitung zu fehlerhaften
Ergebnissen flhren. Daher ist die Bewertung anhand automatischer Auswertungsalgorithmen
nur zulassig, wenn die Segmentierungen von Netzhautschichten und die Lokalisationen von
anatomischen Landmarken vorher Uberprift und — falls indiziert — manuell nachkorrigiert wurde.
Bewegungsartefakte treten mit der strukturellen SD-OCT Bildgebung — im Gegensatz zu der
alteren time-domain OCT-Technologie — wesentlich seltener auf. Allerdings muss berlcksichtigt
werden, dass selbst kooperative Patienten Mikrosakkaden und den Lidschlussreflex nicht
unterdricken kdnnen. Daher muss bei langerer Aufnahmezeit eine adaquate Registrierung und
Korrektur von Augenbewegungen und Verwerfung von Scans, die durch Lidschlag beeintrachtigt
sind, (sog. ,Fundus-Tracking“) erfolgen. Bei der kurzlich eingefuhrten OCT-Angiografie rickt die

Bedeutung von Bewegungsartefakten noch mehr in den Vordergrund [12].

Das Auftreten von Artefakten ist auch im Rahmen der Bildweiterverarbeitung denkbar, wie z. B.
durch die Mittelung von Einzelbildern zur Rauschreduktion, die oftmals zur besseren Darstellung

struktureller Informationen eingesetzt werden.
2.3 Auflésungsvermogen

Sowohl fir die rein qualitative als auch die quantitative Auswertung von OCT-Befunden ist zu
bericksichtigen, dass die optische Auflésung von OCT-Systemen nicht der anatomischen (d. h.
Gerateauflésung im Gewebe) entspricht. Erstere erreicht mit heute zur Verfigung stehenden
OCT-Systemen einstellige Werte im Mikrometerbereich. Hingegen lassen sich zuverlassig und
reproduzierbar allenfalls Messwerte und Strukturen im zweistelligen Mikrometerbereich
bestimmen. Weiterhin ist die axiale Auflésung (sowohl optisch als auch anatomisch) besser im
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Vergleich zur lateralen Auflésung. So lasst sich die Dicke von Netzhautschichten mit der OCT-
Bildgebung genauer analysieren als im Vergleich zu planimetrischen Messungen von Lasionen
z. B. auf der Netzhautoberflache. Diese Unterschiede in der Auflésung sind auch der Grund
dafur, dass B-Scans Ublicherweise in axialer Richtung im Vergleich zur lateralen Ebene
.gestreckt” wiedergegeben werden (1:1-Pixel-Darstellung). Dies fiuhrt dazu, dass die vom
Hersteller in der Standardeinstellung verwendete Darstellung nicht den raumlichen Dimensionen

(anisotropes Gitter) in der Realitat entspricht.
2.4 Verwechselungsgefahr typischer Befundmuster

Pathologische Befundcharakteristika kénnen nicht nur Gbersehen, sondern auch mit dhnlichen
Befundmustern verwechselt werden. Die Gefahr der Verwechslung besteht insbesondere bei
Veranderungen, die sich lediglich im Detail in charakteristischen Merkmalen unterscheiden [13-
15]. Ein typisches Beispiel ist die Unterscheidung zwischen intraretinalen zystoiden
hyporeflektiven Raumen innerhalb der Netzhaut bei exsudativen Makulaerkrankungen im
Vergleich zu den sog. ,outer retinal tubulations” im Bereich der duf3eren Kérnerschicht, die im
Rahmen von degenerativen Prozessen auftreten. Eine solche Verwechslung kann auch direkte
Implikationen flr eine entsprechend falsche Therapieentscheidung haben [16,17]. Das Auftreten
von intraretinalen hyporeflektiven Raumen selbst kann sowohl bei Stérungen der Blut-Retina-
Schranke im Rahmen von exsudativen Netzhauterkrankungen — in diesem Fall typischerweise
mit Verdickung der Netzhaut — als auch bei Gewebsverlust im Rahmen von degenerativen
Erkrankungen (z. B. Makulare Teleangiektasien, Retinoschisis) — in diesem Fall typischerweise
ohne Netzhautverdickung - beobachtet werden [18,19]. Dies ist insofern von Relevanz, als sich

in diesen Fallen die entsprechenden Therapiepfade deutlich unterscheiden.

Auch ist bei der Auswertung die exakte anatomische Lokalisation von Signalveranderungen
erforderlich [20]. Beispielsweise liegt bei einer hyporeflektiven Spaltbildung oberhalb der nur
wenige Mikrometer dicken hyperreflektiven Bande des retinalen Pigmentepithels und der
Bruch’schen Membran eine subretinale Flissigkeitsansammlung vor, wahrend eine
hyporeflektive ~ Spaltbildung  unterhalb  dieser Bande charakteristisch  fur eine

Pigmentepithelabhebung ist.
2.5 Quantitative Beurteilung

Die quantitative Auswertung umfasst die Bestimmung der Dicke, der Grof3e und des Volumens
von Schichten und Lasionen des Augenhintergrundes. Bei uneinheitlichen Definitionen — auch
zwischen verschiedenen Gerate-Plattformen (s.0.) — muss die genaue Definition der Grenze von

einzelnen Netzhautschichten immer nachvollziehbar sein. Automatische Auswertungs-
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algorithmen sind anfallig flr Artefakte (s.o.). Die korrekte Ausflihrung dieser Algorithmen,
insbesondere die Segmentierung von Netzhautschichten, muss vor einer sinnvollen
Interpretation immer in jedem Scan Uberpruft und ggf. korrigiert werden. Bei vielen vaskularen
retinalen Erkrankungen, wie typischerweise beim diabetischen Makuladdem, sind automatische
Segmentierungsalgorithmen weniger fehleranfallig als bei chorioretinalen Erkrankungen, wie der

neovaskularen AMD.

Bei der Bewertung von quantitativen Analysen sind (z. B. in die Kategorien ,krankhaft®,
,grenzwertig“, ,nicht-krankhaft‘) stets die zugrundeliegenden Normdaten zu berlcksichtigen.
Dies ist im Einzelfall gerade bei anatomischen ,Normvarianten® (z. B. der Achsenlange) in
Betracht zu ziehen. Weiterhin kénnen andere krankhafte Veranderungen, die gleichzeitig
vorliegen, das Ergebnis von automatischen Algorithmen verfalschen, wie z. B. die Messung der
peripapillaren Nervenfaserschichtdicke durch ebenfalls vorliegende Glaskorpertraktion oder

Staphylome.

Die Aufnahme von Raster-Scans mit hoher Auflésung und Dichte sowie die anschliefsende
korrekte Segmentierung von Netzhautschichten sind Voraussetzungen fiir die selektive
Darstellung von Schichten innerhalb der Netzhaut (sog. ,slabs“). Diese C-Scans, die mit
schnellerer Aufnahmegeschwindigkeit, besserer Rechnerleistung und genaueren Segmen-
tierungsalgorithmen zunehmend auch in der praktischen Anwendung maoglich werden, erlauben
die bessere raumliche Analyse des OCT-Signals und damit auch die Beurteilung und

Abgrenzung von Veranderungen innerhalb bestimmter Netzhautbereiche.

Eine genaue quantitative manuelle Bestimmung von Strecken und Flachen in axialer Richtung
setzt voraus, dass in der 1:1 ym-Darstellung und nicht in der Ublicherweise wiedergegebenen
1:1-Pixel-Darstellung sowie senkrecht zum Strahlengang und nicht orthogonal zur Netzhaut
gemessen wird [21,22]. Letzterer Aspekt ist insbesondere dann zu beriicksichtigen, wenn
Verkippungen von einzelnen B-Scans durch typischerweise nicht optimale Ausrichtung der
Kamera zum Kopf des Patienten wahrend der Aufnahme vorliegen [23]. Fir die Beurteilung von
quantitativen Auswertungen sollten nicht nur das Aufldsungsvermogen (siehe 2.3), sondern auch
tageszeitliche Schwankungen beriicksichtigt werden (z. B. beim diabetischem Makuladdem)
[24].

2.6 Verlaufsbeurteilung

Neben den aufnahmetechnischen Aspekten (s.0.) muss bei der arztlichen Auswertung im
Rahmen von Verlaufsbeurteilungen eine korrekte (bestenfalls elastische) Registrierung von

Aufnahmen zueinander sichergestellt werden. Weiterhin ist in Betracht zu ziehen, dass — falls
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angewandt — die automatische Registrierung von verschiedenen OCT-Systemen auf einer
gewissen Toleranz beruht und damit mit Unscharfe einhergeht [25]. Konkret bedeutet dies, dass
mit heutigen Systemen auch unter Verwendung der automatischen Registrierung nicht
sichergestellt werden kann, dass B-Scans immer genau an die gleiche Stelle wahrend der
Aufnahme gelegt werden und damit letztendlich auch keine absolut genaue Pixel-zu-Pixel-
Korrelation zwischen verschiedenen Aufnahmen maglich ist. Dies ist fur die meisten klinischen
Fragestellungen nicht relevant, kann aber im Rahmen der Beurteilung von sehr diskreten
Veranderungen, wie z. B. retikularen Drusen, zu Fehlinterpretationen flhren [26]. Ein Vergleich
mehrerer benachbarter Scans in beiden OCT-Aufnahmen kann hier bei entsprechend enger
Scandichte oft helfen, reale von vorgetauschten - durch leichte Scanverschiebungen
verursachte - Veranderungen zu differenzieren. Winschenswert ware hier die Ausgabe des

Vektorfeldes der Registrierung zweier OCT-Bilddatensatze aufeinander zur Qualitatskontrolle.
2.7 OCT-Bildgebung im Vergleich zu anderen bildgebenden Verfahren

Neben der OCT-Bildgebung steht eine Reihe von weiteren bildgebenden Verfahren zur
Darstellung des Augenhintergrundes zur Verfligung. Hohe Relevanz fir die Bestimmung von
Aktivitatskriterien im Rahmen der IVOM bei der neovaskularen AMD hat die Identifikation und
Beurteilung von Blutungen [8,27], die mit der OCT-Bildgebung im Vergleich zu anderen
Verfahren weniger sensitiv und spezifisch dargestellt werden kdnnen. Physikalisch 1asst sich dies
dadurch erklaren, dass Interferenzphdnomene durch das langwellige Laserlicht von OCT-
Geraten im Bereich von kleinen Blutungen kaum oder nicht auftreten und diese damit schlecht
bzw. nicht zu erkennen sind. Falls sichtbar, weisen (gréRere) Netzhautblutungen unspezifische
Hyperreflektivitdten auf, wahrend diese mittels Ophthalmoskopie oder konventioneller Farb-
Fundusfotografie viel sensitiver und sicherer erkannt werden kdnnen. Auf der anderen Seite
haben diese optischen Eigenschaften der OCT-Bildgebung auch den Vorteil, dass das
langwellige OCT-Signal teilweise durch Blutungen penetrieren kann und damit darunter liegende,
sonst in diesen Situationen nicht sichtbare, Gewebsanteile darstellen kann. Im Gegensatz zur
Fluoreszein-Angiografie kann die OCT-Bildgebung keine Stérungen der Blut-Retina-Schranke
direkt darstellen. Die Visualisierung von Leckage-Phanomenen mit der Fluoreszein-Angiografie
ist vor allem wichtig fir die Beurteilung der Aktivitdt und die sichere Identifikation von
Gefalneubildungen sowie fur dieDarstellung von entziindlichen Schrankenstérungen. Fir eine
korrekte Differentialdiagnose und Indikationsstellung bei Therapiebeginn ist so in vielen Fallen
die Durchfiihrung einer Fluoreszein-Angiografie erforderlich (siehe auch weitere Stellungnahmen
der augenarztlichen Fachgesellschaften). Perfusionsphanomene sind zwar mit der

strukturellen OCT-Bildgebung auch nicht darstellbar, gelingen aber durch eine selektive
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Gefaldarstellung mit der mittlerweile eingeflihrten OCT-Angiografie. Mit dieser sind jedoch

Leckagen aus GefalRen und die Flussdynamik nicht darstellbar.

Die konfokale Scanning Laser Ophthalmoskopie (cSLO) kann in Kombination mit der OCT-
Bildgebung fur eine optimierte Registrierung von Augenbewegungen wahrend der Aufnahme und
damit die verbesserte Positionierung von einzelnen Scans an spezifischen anatomischen Orten
verwendet werden. Dies beinhaltet auch die Mdoglichkeit der parallelen Aufnahme anderer
Modalitaten, d. h. die multimodale Beurteilung von Veranderungen am Augenhintergrund.
Vorteile der cSLO- im Vergleich zur OCT-Bildgebung sind eine bessere laterale Auflésung, eine
in vielen Fallen schnellere Aufnahmezeit und die Madoglichkeit der Darstellung von
Fluoreszenzphanomenen (d. h. Fluoreszein-Angiografie, Indozyaningriin-Angiografie und

Fundusautofluoreszenz).

Weitere bildgebende Verfahren ermoglichen in einigen Fallen die korrekte Interpretation und
Einordnung von OCT-Befunden. Dazu zahlen — je nach klinischer Beurteilung - die

Ultraschalluntersuchung, die Computertomografie und die Magnetresonanztomografie.

Beispielsweise konnen bei OCT-Darstellung von Aderhautfalten oder -lasionen sowie
Veranderungen des Sehnervens oder der Nervenfaserschicht diese Verfahren eingesetzt
werden, um Vorliegen und Ausmalf} von moglichen retrobulbaren Lasionen oder einer moglichen

Affektion der Sehbahn zu analysieren.
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4. Anhang — weitere Aspekte zur Wahl der B-Scandichte

Im Abschnitt 1.3 Aufnahmeparameter — Scanfeld und Scandichte sind drei Kernaussagen zur
Wahl der B-Scandichte festgehalten. Im Folgenden wird die Thematik noch zusatzlich diskutiert.
Hinsichtlich des Maximalabstands von benachbarten B-Scans (sog. Scandichte) sind
grundsatzlich theoretisch-mathematische Uberlegungen von der eigentlichen Kklinischen
Relevanz zu unterscheiden. Zusatzlich muss die qualitative Auswertung, d.h. die
Visualisierung von  Strukturen, von der quantitativen Dickenbestimmung von

Netzhautschichten, sog. Dickenkarten, unterschieden werden.
Mathematisch-theoretische Uberlegungen

Strukturen, die kleiner als der gewahlte Abstand zwischen benachbarten B-Scans sind, kdnnen
Ubersehen werden, sofern zwei benachbarte OCT B-Scans die Struktur nicht erfassen. Dies gilt
z. B. fur intraretinale zystoide Raume, Drusen, Makulaforamina oder Aneurysmen. Ebenso kann
die Grofie oder Ausdehnung einer pathologischen Veranderung unterschatzt werden, wenn die
Struktur nicht am Punkt ihrer maximalen Auspragung erfasst wurde (sog. Partialvolumeneffekte).
Bei zunehmender Differenz zwischen dem gewahlten B-Scan Abstand und der Grélke der zu
erfassenden Strukturen steigt das Risiko des Ubersehens an. Eine Verbesserung des Signal-
Rausch-Verhaltnisses von einzelnen B-Scans — beispielsweise durch eine erhéhte Anzahl der
A-Scans pro B-Scan oder durch Mittelung von mehreren B-Scans an identischer Position - kann

fur die Visualisierung von relevanten Strukturen hilfreich sein.

Auch ist die topografische Verteilung von krankheitsrelevanten Strukturen innerhalb des
Scanfelds zu beachten. Wie bereits im Haupttext erwahnt, erlaubt der Sternscan im Vergleich
zum Rasterscan mit der gleichen Anzahl von B-Scans eine effizientere Darstellung von
umschriebenen Netzhautrealen in der Mitte des Scanbereichs wie z. B. die Detektion von kleinen
Makulaforamina. [28,29]. Gleichzeitig werden jedoch mit dem Sternscan gréf3ere Bereiche in

Randbezirken des Scanfeldes nicht erfasst.

Bei der quantitativen Auswertung werden Licken zwischen benachbarten B-Scans durch sog.
Interpolationsalgorithmen kompensiert. Mit gré3erem Abstand zwischen benachbarten B-Scans
steigt das Risiko einer ungenauen Messung mit ggf. Ubersehen von Befunden. Die genaue
Programmierung von Interpolationsalgorithmen flr quantitative Analysen unterscheidet sich

zwischen verschiedenen Herstellern der OCT-Gerate.

Im Rahmen von Verlaufsbeurteilungen ist es haufig relevant, kleine Veranderungen gegenuber

einer vorherigen Visite sicher zu identifizieren. Dies gilt ebenso fir die qualitative wie fur die

Seite 21 von 31



Stellungnahme von BVA, DOG und Retinologischen Gesellschaft
Qualitatssicherung der optischen Koharenztomografie fiir die Diagnostik des Augenhintergrunds
Marz 2026

quantitative Auswertung. Werden OCT B-Scans im Verlauf an unterschiedlichen Positionen
aufgenommen, so kénnen Veranderungen Ubersehen oder vorgetauscht werden, beispielsweise
wenn ein vollig unveranderter zystoider Raum bei einer Visite zentral und bei der nachsten im
Randbereich erfasst wurde. Dieses Risiko lasst sich minimieren und somit die Aussagekraft
verbessern, indem stets das identische Scanprotokoll verwendet wird, sowie entweder der
Abstand zwischen benachbarten B-Scans klein gehalten wird, oder — sofern verfligbar — die
Positionierung des Scanfeldes an der identischen Stelle erfolgt, indem die sog. ,Follow-up*

Funktion verwendet wird.
Klinische Relevanz

Mathematisch-theoretische Uberlegungen werden in vielen Punkten von der klinischen Praxis
bestatigt. Nachteile einer geringen Scandichte umfassen nach der klinischen Erfahrung der
Autoren neben dem Risiko, kleinere Veranderungen zu Ubersehen, auch das Risiko, dass der
zentrale foveale Punkt auf keinem der Scans erfasst ist. Somit kdnnen z. B. kleine
Makulaforamina oder vitreoretinale Adhasionen tUbersehen oder falschlich die Diagnose einer
Foveahypoplasie gestellt werden. Wie relevant das Ubersehen von kleinen Strukturen ist,
unterscheidet sich je nach Krankheitsbild erheblich. Z. B. kann das Ubersehen eines kleinen
Makulaforamens dazu fiihren, dass die Diagnose nicht gestellt werden kann. Bei der
Verlaufsbeurteilung unter IVOM-Therapie kann die Nicht-Identifikation von Aktivitatskriterien wie
intraretinalen zystoiden Raumen oder das Vorhandensein von subretinaler Flussigkeit die
Indikationsstellung zur Therapie beeinflussen. Im letzteren Fall ist aber die klinisch relevante
MinimalgréRe fur unterschiedliche Aktivitatskriterien nicht genau definiert. So kann man den

maximal zu vertretenden B-Scan Abstand nicht genau ,ausrechnen®.

Allerdings kann analysiert werden, wie haufig relevante Strukturen bei unterschiedlichen
Scandichten Ubersehen werden (qualitative Auswertung) bzw. inwieweit sich die Scandichte
verringern lasst, bis statistisch signifikante Unterschiede bei der Bestimmung der Dicke von

Netzhautschichten (quantitative Auswertung) auftreten [2,30].

Beispielsweise wurde fir die qualitative Bestimmung von Aktivitatskriterien im Rahmen der
Erstdiagnose einer neovaskularen AMD (n = 59 Patienten) unter Verwendung des 3D OCT-1000
Gerates (Topcon, Tokio, Japan) berichtet, dass eine Verringerung der B-Scandichte zu einer
niedrigeren Detektionsrate fihrte [2]. Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass eine genaue
Auswertung der meisten Aktivitatskriterien bei einem maximalen B-Scan Abstand von 188 pym

maoglich war.
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Systematische Auswertungen fur andere Erkrankungsbilder oder unter Verwendung von
anderen OCT-Geraten mit direktem Vergleich variabler Scandichten bei jeweils gleichem
Scanfeld liegen fur die qualitative Auswertung zurzeit nicht vor. Fir genau diesen Aspekt beruht
daher die momentane Bewertung auch wesentlich auf der eigenen Kklinischen und

wissenschaftlichen Erfahrung der Autoren (Expertenmeinung).

Fur die quantitative Bestimmung der Netzhautdicke gibt es eine Reihe systematischer
Untersuchungen in der wissenschaftlichen Literatur flr verschiedene Krankheitsbilder, die den
Einfluss der Scandichte auf die Genauigkeit der Messung analysiert haben [3,31-33]. Fur die
Bestimmung der Dicke von einzelnen Netzhautschichten bei AMD nach manueller Uberpriifung
und ggf. Korrektur der Segmentierung von Netzhautschichten wurde kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen Messungen gefunden, die auf unterschiedlichen Scandichten zwischen
benachbartem B-Scan von 47 ym bis 188 ym (Quantifizierung von subretinalem hyperreflektiven
Material) bzw. bis 375 pum (Quantifizierung von subretinaler Flissigkeit und
Pigmentepithelabhebung) basierten [32]. Bei Patienten mit diabetischem Makulabdem wurde
beschrieben, dass ein B-Scan Abstand von bis zu 375 uym keinen signifikanten Unterschied zum
dichteren Abstand von 47 pm fir die quantitative Bestimmung der Gesamt-Netzhautdicke
aufweisen wirde (die qualitative Visualisierung von Aktivitatskriterien wurde nicht untersucht)
[33].
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NRW, Moderation, Berufsordnung, Strukturen arztlicher

Gutachterkom Vortrage Versorgung, Kooperation der

mission der Gesundheitsberufe und der

Arztekammer Versorgungssektoren, Delegierter

Nordrhein, beim Dt. Arztetag, Vorstandsmitglied

Gerichte, der Akademie der Gebietsarzte der

Berufsverband BAK (bis Mai 2023), Mitglied des

der Beratenden Fachausschusses

Augendrztinne Fachéarzte der KBV (bis 12/2022),

n und Ressortleiter

Augendrzte Leitlinien/Stellungnahmen des

Deutschlands Berufsverband der Augenarztinnen

e.V. und Augendrzte Deutschlands e.V.,

Mandatstrager Mitglied des Gesamtprdsidiums der

vergutung fur Deutschen Ophthalmologischen

Administration Gesellschaft, Sprecher der

im Ressort Leitlinienkommission von DOG und

Stellungnahme BVA, Sprecher der Kommission

n und Ophthalmologische Rehabilitation

Leitlinien, von DOG und BVA, Sprecher der

Moderation Makulakommission von DOG und

Facharztrepetit BVA, Sprecher der Kommission fiir

orium Weiter- und Fortbildung von DOG und

BVA, Sachverstandiger in AG des
Gemeinsamen Bundesausschusses:
Sehhilfen, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Versorgungsforschung,
Klinische Tatigkeit: nicht-operative
Augenheilkunde; Lasertherapie,
Beteiligung an Fort-/Ausbildung:
Augenarztliche Akademie
Deutschlands (AAD) (bis Marz 2022)
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Mitarbeit in einem
Wissenschaftlichen
Beirat (advisory
board)

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Bezahlte
Vortrags-/oder
Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte

Autor*innen-

/oder
Coautor*inn
enschaft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer Studien

Eigentlimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Indirekte Interessen

Von COI betroffene Themen
der Leitlinie,

Einstufung bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr. med.
Holz, Frank G.

Prof. Dr. med.
Liakopoulos,
Sandra

Mussinghoff,

Apellis, Bayer, Nein
Centervue,
Geuder,
Heidelberg
Engineering,
Astellas,
Science,
Novartis,
Optos,
Oxurion,
Roche/Genente
ch, Stealth
Bio/Therapeuti
cs, Zeiss,
Oculis, Oxular

Nein AbbVie, Apellis,
Bayer, Janssen,
Astellas, Advanz,
Axunio

Nein Nein

Apellis, Bayer,
Roche,
Genentech,
Novartis

AbbVie,
Biogen,
Novartis,
Roche, Apellis,
Streamed up,
Heidelberg
Engineering,
Bayer

optimed

Nein

Arzteblatt
international

Nein

Apellis, Bayer, Iveric
bio/ Apellis, Kodiak,
MeiraGTXx,
Neurotech ,
Novartis, Science,

Novartis, Roche

Nein

Preceyes B.V.,
Eindhoven,Nethe
rlands

Nein

Nein

Mitglied: Prasidiumsmitglied der DOG
Stiftung Auge Vorstandsvorsitzender

Vorstand Augennetz West
Vorstandsmitglied Gertrud-Kusen-
Stiftung

Programmkommission Berufsverband
der Augendrztinnen und Augenarzte
Deutschlands e.V.

AAD

Pro Retina Mitglied Wissenschaftlich.
Med. Beirat, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Makula- und
Netzhauterkrankungen, Retina-
Imaging, Klinische Tatigkeit: Makula-,
Netzhaut-, Glaskorperchirurgie,
Kataraktchirurgie, degenerative und
vaskulare Netzhauterkrankungen,
Beteiligung an Fort-/Ausbildung:
Programmkommission
Jahreskongress DOG,
Programmkommission der
Augendrztlichen Akademie
Deutschland AAD, Ausrichter
regionaler
Fortbildungsveranstaltungen

Mitglied: DOG, AAD, RWA, RG, Intris,
CAM, Macula Society, Deutscher
Hochschulverband, RetinaPlus,
Euretina, Wissenschaftliche Tatigkeit:
Bildgebung, IVOM, Klinische
Tatigkeit: Medical Retina

Mitglied: -, Wissenschaftliche

ja
COI: moderat: Ausschluss
von Leitungsfunktionen

ja, bzgl. Heidelberg-Eng.
COl: gering: Ausschluss von
Leitungsfunktion

nein
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Prof. Dr. med.

Pauleikhoff,
Daniel

Prof. Dr. med.

Schmitz-
Valckenberg,
Steffen

Mitarbeit in einem
Wissenschaftlichen
Beirat (advisory
Gutachter*in board)

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder

Nein Nein
Apellis, Nein
i2Vision,

iCARE, US

National

Institutes of
Health, Roche,
Vertex
Pharmaceutical
s

Bezahlte
Vortrags-/oder
Schulungs-
tatigkeit

Akademie

Omnivision

Apellis,
Heidelberg
Engineering,
Medical
Conference
(USA), North
Star
Optometry
(USA),
University of
Miami (USA)

Bezahlte

Autor*innen-

/oder
Coautor*inn
enschaft

Nein

Broadcast
Med (USA),
Deutsche
Ophthalmol
ogische
Gesellschaft
(E-Learning),
Springer
Verlag

Forschungs-
vorhaben/ n-
Durchfiihrung

Nein Nein

Apellis, Bayer, Carl Nein
Zeiss MediTec,

EyeDNA

Therapeutics,

Formycon,

Galimedix, Katairo,

La Science, Novartis,

Roche,

SparingVision

Eigentlimer*inne

interessen
klinischer Studien (Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Von COI betroffene Themen
der Leitlinie,

Indirekte Interessen

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

COl: keine

Tatigkeit: -, Klinische Tatigkeit: -,
Beteiligung an Fort-/Ausbildung:
Persdnliche Beziehung: -

Mitglied: Pro Retina AKF, Mitglied: nein
Makulakommission BVA und DOG, COl: keine
Wissenschaftliche Tatigkeit: AMD,

Klinische Tatigkeit: Forschung und

Translation bei AMD, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung: AMD-Kongress

2023 Baden-Baden

Mitglied: American Society of Retina ja

Specialists, Association for Research COI: moderat: Ausschluss
in Vision and Ophthalmology, Club von Leitungsfunktionen
Jules Gonine, European Society of

Retina Specialists, Berufsverband

Deutscher Ophthalmochirurgen,

Berufsverband der Augendarztinnen

und Augendrzte Deutschland e. V.,

Deutsche Ophthalmologische

Gesellschaft, Retinologische

Gesellschaft, The Macula Society,

Utah Medical Association, Utah

Ophthlamology Society, International

Retinal

Imaging Society, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Translational clinical
research in innovative retinal
imaging, structure-function
correlations, artificial

intelligence and genetics in macular
and retinal diseases. Management of
GRADE Reading Center and Utah
Retinal Imaging Center (UREAD) for
processing and analysis of
multimodal imaging data as part of
multicenter clinical studies., Klinische
Tatigkeit: Medical Retina and
Vitreoretinal surgery, Beteiligung an
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Tatigkeit als Mitarbeit in einem Bezahlte
e ] Wissenschaftlichen Vortrags-/oder
und/oder Beirat (advisory Schulungs-

Gutachter*in board) tatigkeit

Dr. med Novartis, Bayer Bayer, Novartis Novartis
Spital, Georg

Forschungs-
vorhaben/
Durchfiihrung
klinischer Studien

Novartis, Bayer,
Kodiak Sciences,
Roche, Gyrosope
therapeutics,
Regeneron, Amgen,
Iveric Bio, Janssen-
Cilag, Eyebio, Novo-
Nordisk

Eigentimer*inne

n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Nein

Von COI betroffene Themen
der Leitlinie,

Indirekte Interessen

Einstufung bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Fort-/Ausbildung: E-Learning Platform
Deutsche Ophthalmologische
Gesellschaft. Imaging subspecialty
section committee member of the
European Society of Retinal
Specialists

DOG-Mitglied, Mitglied nein
Retinologische Gesellschaft, Mitglied: COl: keine
Deutsche Diabetesgesellschaft,
Mitglied: Initiativgruppe
Friherkennung diabetische
Augenerkrankungen,
Generalsekretar, Mitglied des
Berufsverbandes der Augenarztinnen
und Augendrzte Deutschlands e.V.,
Mitglied der Rheinisch westfélischen
Augenarzte, Mitglied: Netzwerk fur
seltene Netzhauterkrankungen,
Mitglied in der DOG-Sektion Genetik ,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Diabetische Retinopathie,
Wissenschaftliche Tatigkeit: Erbliche
Netzhauterkrankungen, Klinische
Tatigkeit: Retinologie mit
Schwerpunkten bei diabetischer
Retinopathie und hereditdren
Netzhauterkrankungen
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