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Zusammenfassung

Ziel dieser Studie war es, anhand objektivierbarer Bildqualititsparameter festzustellen, ob ein tragbares
dentales (HH) Rontgengerdt (Nomad Pro 2) in der Lage ist, eine gleichwertige oder sogar bessere
Rontgenbildqualitdt im Vergleich zu einem wandmontierten (WM) Dentalrontgengerét (Heliodent Plus) zu
erzeugen. Zusétzlich wurde die Giite der moglichen Gerétepositionierung zwischen HH- und WM-Gerét
untersucht.

Anatomische und physikalische Rontgenbildqualitétsparameter geméfl Bundesérzte- und Bundeszahnirz-
tekammer wurden mittels dentalen HH-Rontgen (Nomad Pro 2, Kavo Kerr, Biberach, Deutschland) gegen
ein Standard-WM-Dental-Rontgengerit (Heliodent Plus, Sirona Dental Systems, Bensheim, Deutschland)
unter Verwendung eines Echtzahn-Phantoms verglichen. Zusétzlich wurde der Einfluss verschiedener
Anwender (Zahnidrzte, Zahnmedizinstudenten, zahnmedizinische Fachangestellte) auf die Qualitit der
Rontgenbilder gemessen. Die Genauigkeit und Reproduzierbarkeit der Gerétepositionierung (d.h. Zentrie-
rung/Zielsicherheit und Rechtwinkligkeit/Bildverdrehung) wurde als horizontale und vertikale Abwei-
chung von einem mittig installierten Fadenkreuz zu einem Rontgensensorhalter gemessen.

HH- und WM-Gerit zeigten eine vergleichbare Bildqualitét fiir Frontzdhne, Prdmolaren, Molaren und
Bissfliigelaufnahmen. Wéhrend des zweimonatigen Untersuchungszeitraums betrug die Strahlenbelastung
fiir den Bediener des Nomad Pro 2 0,1 mSv fiir 203 Bilder. Zahnérzte als am besten ausgebildetes Personal,
welches an der Studie teilnahm, erzielten mit dem Nomad Pro 2 eine bessere Bildqualitit im Vergleich zu
Zahnmedizinstudenten und Zahnarzthelferinnen, insbesondere im Molarenbereich. Der Nomad Pro 2 zeigte
in der Anwenderbeobachtung zusétzlich eine hohe subjektive Akzeptanz bei Kritik an Grofle und Gewicht
des Gerites. Die Zielsicherheit der erzeugten Rontgenbilder war fiir das wandmontierte Gerét fiir die Ab-
weichung von der x- und der y-Achse besser. Die Rechtwinkligkeit der erzeugten Dentalrontgenbilder war
fiir das Handgerdt sowohl in der horizontalen als auch in der vertikalen Ebene tendentiell besser als fiir das
wandmontierte Gerdt, dennoch wichen beide Gerite sowohl in der horizontalen als auch in der vertikalen
signifikant von 90° ab.

Ein HH-Gerit liefert somit eine vergleichbare Bildqualitét wie ein WM-Gerit. Dariiber hinaus scheint es
kurze Lernkurven hinsichtlich der Bilderfassung bei der Verwendung eines Handgerétes zu geben und
Handgerite bieten dariiber hinaus ein hohes Maf3 an Genauigkeit bei der Bildpositionierung, insbesondere
wenn es um die korrekte senkrechte Bildwinkelung geht. Dies konnte auf den hohen Freiheitsgrad bei der
Bewegung des Gerits zuriickzufithren sein. HH-Rontgengerdte wie der Nomad Pro 2 sind somit eine
vielversprechende Ergénzung fiir die zahnérztliche Radiologie in Fillen, in denen WM-Gerite von

begrenzter Praktikabilitit erscheinen.



Summary

Summary

The aim of this study was to determine, based on objectifiable image quality parameters, whether a portable
dental (HH) X-ray unit (Nomad Pro 2) is capable of producing an equivalent or even better X-ray image
quality compared to a wall-mounted (WM) dental X-ray unit (Heliodent Plus). In addition, the quality of
possible device positioning between HH and WM device was investigated.

Anatomical and physical X-ray image quality parameters according to the German Federal Dental Associ-
ation were compared by means of dental HH X-ray (Nomad Pro 2, Kavo Kerr, Biberach, Germany) against
a standard wall dental X-ray unit (Heliodent Plus, Sirona Dental Systems, Bensheim, Germany) using a
real tooth phantom. In addition, the influence of different users (dentists, dental students, dental assistants)
on the quality of the X-ray images was measured. The accuracy and reproducibility of the device position-
ing (i.e. centering/targeting and perpendicularity/image rotation) was measured as horizontal and vertical
deviation from a centrally installed reticle to an X-ray sensor holder.

HH and WM units showed comparable image quality for anterior teeth, premolars, molars and bite wing
images. During the two-month examination period, the radiation exposure for the operator of the Nomad
Pro 2 was 0.1 mSv for 203 images. Dentists as the best trained personnel participating in the study achieved
better image quality with the Nomad Pro 2 compared to dental students and dental assistants, especially in
the molar region. The Nomad Pro 2 also showed a high level of subjective acceptance in the user observa-
tion when criticised for the size and weight of the device. The targeting reliability of the generated X-ray
images was better for the wall-mounted device for the deviation from the x- and y-axis than for the hand-
held device. The squareness of the dental radiographs produced tended to be better for the handheld unit
than for the wall-mounted unit in both the horizontal and vertical planes, yet both units deviated signifi-
cantly from 90° in both the horizontal and vertical planes.

An HH device delivers a comparable picture quality to a WM device. Furthermore, there seem to be short
learning curves regarding image acquisition when using a handheld device and handheld devices offer a
high degree of accuracy in image positioning, especially when it comes to correct vertical image angulation.
This could be due to the high degree of freedom in moving the device. HH X-ray units such as the Nomad

Pro 2 are thus a promising addition to dental radiology in cases where WM units are of limited practicabil-

ity.
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Abb. Abbildung

HH Handheld (handgehaltenes Dentalrontgengerdt, in dieser
Studie: Nomad Pro 2)

KV Kilovolt

mm Millimeter

mSyv Millisievert

OPT Orthopantomografie

WM Wall-mounted (wandhdngendes Dentalrontgengerdt, in

dieser Studie: Heliodent plus)
ZF Zahnfilmaufnahme

III



Inhaltsverzeichnis

Inhaltsverzeichnis
ZUSAMMENTASSUNG ..ouveriereririrniesssercsssrncsssrecssssssssssesssssesssssossssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssnss I
SUIMIMAT Y ccceeiriensnresssnesssncssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 11
ADKUIZUNGSVETrZEICHIIS «..ceeeeueriiiveriissericsserissssnissssressssnessssnessssnsssssnosssssosssssssssssssssssssnses 111
INhaltSVErzZeiChnis ....ucceuiiiveenneiiseensiinsninienistecstensnenseessseessnssssesssessssessssssssssssassssesssanes v
1. EINIQITUNG....uuuiiiiuriiisnrriisnrinssnricssnricsssnissssnssssssesssnosssssosssssosssssssssssssssssossssssssssssssasssssnses 1
1.1 Entwicklung der dentalen Radiografie ............cccoevvieiiieniieiiinieeieeceee e 1
1.2 Tragbare DentalrOnt@engerate ...........cccveeruieriieiiienieeieesie et eeiee et ere e 2
1.3 Qualitétsrichtlinien fiir Zahnfilmaufhahmen .............cccooooeiiiiiiiiic, 2
1.4 Ziele der ATDRIt.......oviiiiiieiieece et e e 4
1.5 Ethikvotum, Registrierung der Studie und landesbehdrdliche Genehmigung........ 4
2. Publizierte Orginalarbeit (1).....cccoccceevvreescerinssercsssnrcsssnncsssnessnncssssssssssscssssssssasssssnseses 5
3. Zusatzuntersuchung: Material und Methoden ...........coeieevercncercscnecssnnicssnencsnnes 12
3.1 AnwendergruppenunterSUChUNG .........c.ceevieriieiieeiieeie ettt 12
3.2 Untersuchung zur Zielsicherheit und Bildverdrehung.............ccccoeveeveniiniancnnen. 12
3.3 Spezifikationen Echtzahnphantom und Stativ...........ccccceevvieeiiieniiinieniecieee, 15
3.4 Betrachtungsbedin@UNgen.........cc.eeiiiiiiieriieiieeie et 15
3.5 Sensorverwendung und Ort der Bilderstellung............cccoeeveeiiieniienienieniieee, 15
3.6 StrahlenschutZaspekte..........cocuiiiiiiiiiiiieiieeee e 15
3.7 Statistische Verfahren ...........cocoviiiiiiiniiiiieeee e 16
4. Zusatzuntersuchung: Ergebnisse .......cccuveiervericssnrisssnncsssercssnicssnncssssnsssssscssssscssnses 17
4.1 AnwendergruppenkollEKtiV .......ccccuiiiiiiiiiiieiiiieeiie e 17
4.2 Beschreibende Auswertung der Freitextfragebogen..........cocceevvevciienieeiiieniennnnn. 17

Zur Frage ,,1. Wie gefillt Ihnen die Ergonomie und das Design des Gerdtes?.... 17

Zur Frage ,,2. Fiihlen Sie sich nach Einfiihrung ausreichend sicher im Gebrauch?*

................................................................................................................................ 17
Zur Frage ,,3. Wie empfinden Sie das Handling des Gerdtes?“..........c.cccovvvenneenee. 17
Zur Frage ,4. Ist das Menti verstandlich/selbsterklarend gestaltet?™ ..................... 18

Zur Frage ,,5. Wie gefallt Thnen die Qualitit der Bilder im Vergleich zu Bildern mit
einem klassischen Wandtubegerat?® ............cccooieeiiieniieiieieceeee e 18
Zur Frage ,,6. Was haben Sie als positiv im Einsatz mit dem Nomad Pro 2

EMPTUNACNT ..ttt et e et e et e seeeabeeneeenne 18

v



Inhaltsverzeichnis

Zur Frage ,,7. Was haben Sie als negativ im Einsatz mit dem Nomad Pro 2
EMPTUNACNT .ottt et e e e st e e s e saaeeneeenne 18
Zur Frage ,,8. Worin sehen Sie die Vorteile/Stirken des Gerdtes?“....................... 19

Zur Frage ,,9. Worin sehen Sie Verbesserungsbedarf im Einsatz des Gerdtes bzw.

was Wirden Sie VErbeSSEINT™ .........covuiiiiriiiiiieiceie ettt 19

Zur Frage ,,10. Wo sehen Sie die Einsatzmdglichkeiten des Gerdtes?“ ................. 19

Zur Frage ,,11. Anmerkungen/Kommentare™...............cccoeeeeiiienieniienieeieenieeieens 19

4.2 Ergebnisse der Untersuchungen zur Zielsicherheit und Bildverdrehung ............. 20
Analyse der Zielsicherheitsdaten .............coocveviiiiiiiiiiiiieieeeeeece e 20
Analyse der Bildverdrehungsdaten............cccoooiieiiiiiiniiienieeiieeceee e 21

5. Diskussion 23
5.1 Beurteilung der Rontgenbildqualitit............ccoeoeeriiienieniiiiniieiieieeieee e 23
5.2 Beurteilung der StrahlungSwWerte ...........cccoeviieiieiiiienieiieeeceeee e 23
5.3 Interpretation der Anwenderbeobachtung .............cccceevciieriiniiienieniiienieeieee, 24
5.4 Ergebnisbeurteilung zur Zielsicherheit und Bildverdrehung................ccccuenneeee. 25
5.5 SChIUSSTOIZEIUNGEN .......eeoiiiiiieiie ettt e 26
6. Literatur- und Quellenverzeichnis 28
7. Anhang 30
Anhang 1: Fragenbogen zur subjektiven Beurteilung des Nomad Pro 2................ 30
Anhang 2: Daten zum Wissenschaftlichen Vortrag..........cccocevveveiieniincnneneenne. 33
Danksagung 34




1. Einleitung

1. Einleitung

1.1 Entwicklung der dentalen Radiografie

In der modernen klinischen Zahnmedizin erhoht der Einsatz von Rontgenbildern die di-
agnostische und therapeutische Qualitat grundlegend, unabhédngig davon, ob sie statio-
nar oder ambulant durchgefiihrt werden. Unter dieser Annahme sind Orthopantomo-
gramme (OPT) und Zahnfilmaufnahmen (ZF) nicht nur bei Zahntraumata, sondern auch
in der konservierenden Zahnmedizin und Prothetik die bevorzugten radiographischen
Untersuchungen. Die zahnarztliche Diagnostik bleibt damit eines der weltweit am hau-
figsten durchgefiihrten radiologischen Verfahren (2). Dies hat erhebliche Auswirkungen
auf die lebenslange Strahlenbelastung der Bevolkerung und ist fir die offentliche Ge-

sundheit von groRer Bedeutung (3).

Heute werden intraorale Zahnréntgen- bzw. Zahnfilmgerdte typischerweise an der
Wand montiert (WM). Diese Konfiguration oder Konstruktion geht auf die urspriingliche
technische Einschrankung zurtick, dass ein Hochspannungskabel, das am sogenannten
Scherenarm befestigt ist, benotigt wurde, um die Rontgenréhrenanordnung mit dem
Hochspannungsgenerator zu verbinden. An dieser Grundkonzeption der Verwendung
eines Scherenarms hat sich auch nichts geandert, als es méglich wurde, die Hochspan-
nungserzeugung in den Kopf der Rontgenrdhre zu integrieren (4). Dieses WM-Design
ermoglicht die Positionierung der dentalen Rontgenrdohre und ist seit mehreren Jahr-
zehnten das Grundprinzip intraoraler Rontgenaufnahmen und Goldstandard zur Erstel-
lung von Zahnfilm- und Bissfligelaufnahmen. Nachteile sind, dass diese WM-Gerate
sortsgebunden und die Freiheitsgrade ihres Armes zusatzlich eingeschrankt bzw. limi-
tiert sind - es sei denn, sie sind auf einem fahrbaren Stander montiert, der die Beweg-

lichkeit im Einsatz verbessert (5).
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1.2 Tragbare Dentalrontgengeriite

Vor wenigen Jahren kamen tragbare (HH) Dentalrontgengerate wie der Nomad Pro 2
(Kavo Kerr, Biberach, Deutschland) als Alternative zu den herkdmmlichen WM-Geréaten
auf den Markt (6). Diese Gerate bieten eine praktische und tragbare GréRe und verspre-
chen eine einfache Bedienung sowie Benutzerfreundlichkeit unter (rdumlich/anato-
misch) schwierigen Bedingungen, wie z.B. ,bedside” in Krankenhausern und Pflegehei-
men bei gleichwertiger oder sogar spekulierter hoherer Bildqualitat im Vergleich zu den
Standard-WM-Gerdten sowie gleichwertiger effektiver Strahlendosen fiir den ,,Opera-

tor” wie bei Standard-WM-Geraten (7).

Die HH-Gerateklasse ist deshalb nun vielerorts — nicht nur in Deutschland - Gegenstand
von regulatorischen Leitlinien und Prifungen/Studien bezliglich dquivalenter Bildquali-

tat und Strahlenbelastung zu WM-Gerdten (8).

1.3 Qualitéitsrichtlinien fiir Zahnfilmaufnahmen

Bezliglich der Bildqualitatsparameter von Zahnfilmaufnahmen nach Richtlinie der Bun-
desarztekammer flir Qualitatssicherung in der Rontgendiagnostik missen Zahnfilmauf-
nahmen den untersuchten Zahn von der Krone bis zur Wurzelspitze, die benachbarte
parodontale Knochenstruktur sowie die Grenze der inneren Alveolarkante zum Paro-
dontalraum vollstandig erfassen (9). Darliber hinaus schreibt die von der Bundeszahn-
arztekammer herausgegebene Richtlinie fiir die zahnarztliche Rontgendiagnostik eine
Bildspannung von 60 Kilovolt (kV), eine Auflésung von 5 Linienpaaren pro Millimeter
(mm) sowie einen Abstand zwischen Fokus und Ende der Réntgenrdéhre von 200 mm vor
(10). Die durchschnittliche Strahlenbelastung, die fir analoge Dentalrontgenbilder be-
stimmt wird, betragt etwa 0,005 Millisievert (mSv) bzw. 0,003 mSv fir digitale Dental-

rontgenaufnahmen.

Ob tragbare HH-ROntgengerate in der Lage sind, alle (genannten) erforderlichen Bild-
qualitdtsparameter reproduzierbar und sicher zu erfillen inklusive der Frage, ob zielsi-

chere und verwacklungsfreie Bilder entstehen, ist aktuell eine nicht hinreichend
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wissenschaftlich gesicherte Fragestellung und limitiert daher den Einsatz von HH-

Rontgengeraten in Westeuropa betrachtlich (11).
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1.4 Ziele der Arbeit

Ziel dieser Studie ist es daher festzustellen, ob ein dentales HH-R6ntgengerat, in unse-
rem Fall der Nomad Pro 2 (Kavo Kerr, Biberach, Deutschland) in der Lage ist, beziiglich
Rontgenbildqualitat im Vergleich zum WM-Dentalrontgengerat, in unserem Fall Helio-
dent Plus (Sirona Dental Systems, Bensheim, Deutschland) auf Basis objektivierbarer
Bildqualitatsparameter unter Verwendung eines Echtzahnphantoms gleichwertige

Zahnfilmaufnahmen zu erzeugen.

Da die Sorge der Kritiker von dentalen HH-Rontgengeraten zusatzlich grol ist, dass eine
mit der Hand gefiihrte ,ROntgenpistole” verwackeltere, ungezieltere oder fehlrotierte
Rontgenaufnahmen erzeugt im Gegensatz zum WM-Gerat, wurde zusatzlich eine Ziel-

und Reproduzierbarkeitsuntersuchung konzipiert.

Dartiber hinaus wurde die erzeugte Bildqualitdt verschiedener Anwender (Zahnérzte,
Zahnmedizinstudenten und zahnmedizinsiche Fachangstellte) anhand von Réntgenbild-
qualitdtsparametern bewertet. Vergleichend mussten hierbei nach kurzer definierter
Einweisung Aufnahmen angefertigt werden durch den Nomad Pro 2 und durch Helio-
dent Plus, mit dem Ziel zu zeigen, dass auch hier gleichwertige Bilder erzeugt werden
konnen durch die typischen, mit dentalen Rontgengeraten in Berlihrung kommenden
Personengruppen. Gleichzeitig sollte bei der Anwenderbeobachtung die subjektive Ak-

zeptanz fir den Nomad Pro 2 durch einen Freitextfragebogen abgefragt werden.

1.5 Ethikvotum, Registrierung der Studie und landesbehordliche Genehmigung

Diese Studie wurde von der Ethikkommission der Universitat Dusseldorf beflurwortet
und genehmigt (Studiennummer: 2018-162-KFogU). Zusatzlich erfolgte eine Registrie-
rung der prospektiven Studie im Zentralen Studienregister der Universitatsklinik Diissel-
dorf (Registrierungs-ID: 2018064716). AuBerdem wurde diese Studie von der Bezirksre-
gierung Diisseldorf aufgrund der Verwendung von Rontgenstrahlung genehmigt (Akten-

zeichen: Aktenzeichen: 55.3-R6-772/18-Bo/Lu Genehmigung 772/18).
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Abstract

Objectives The aim of this study was to determine whether a handheld (HH) X-ray device (Nomad Pro 2) is capable of pro-
ducing equivalent or even superior X-ray image quality in comparison to a wall-mounted (WM) dental X-ray unit (Heliodent
Plus) on the basis of objectifiable image quality parameters.

Methods Anatomical, radiological and biological dental X-ray image quality parameters of a handheld dental X-ray device
(Nomad Pro 2, Kavo Kerr, Biberach, Germany) were compared to a standard wall-mounted dental X-ray unit (Heliodent Plus,
Sirona Dental Systems, Bensheim, Germany) using a maxillofacial phantom. In addition, the effect of different operators
(dentists, dental students, dental assistants) on the dental X-ray image quality was measured.

Results HH and WM devices showed comparable image quality for anterior teeth, premolars, molars and bitewing images.
During the two-month investigational period, the radiation exposure level for the operator of the Nomad Pro 2 was 0.1 mSv
for 203 images. Dentists as the highest trained personnel enrolled in the study achieved better image quality with the Nomad
Pro 2 as compared to dental students and dental assistants, especially in the molar region.

Conclusions A HH device delivers a comparable image quality to a WM device. In addition, there seem to be short learning
curves with regard to image acquisition when using a handheld device, which is further minimised by the previous training
of the operating personnel. HH dental X-ray devices, such as the Nomad Pro 2 are a promising adjunct for dental radiology
in cases where WM units are of limited practicability.

Keywords Handheld - Device - Dental - Radiology - X-ray
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Oral Radiology

Introduction

In contemporary clinical dentistry, the use of X-ray images
fundamentally increases diagnostic and therapeutic qual-
ity. Accordingly, orthopantomograms and dental X-rays
are the preferred radiographical examinations not only in
cases of dental trauma, but also in conservative dentistry
and prosthodontics. Therefore, dental diagnostic imaging
remains one of the most commonly performed radiological
procedures worldwide [1]. This might have an impact on
the lifetime radiation exposure of the general population,
promoting malignancies, such as thyroid cancer [2].

Today, intraoral dental X-ray units are typically wall
mounted (WM). Such configuration or design goes back
to the original technical constraint in which a high volt-
age cable, attached to the so-called scissor arm, is needed
to connect the X-ray tube assembly to the high voltage
generator. This basic design of using a scissor type arm
has not been changed once it became feasible to embed
the high voltage generation into the X-ray tube head [3].
This WM design allows for positioning of the dental X-ray
tube and has been the base of teaching intra-oral X-ray
acquisition for multiple decades. The obvious disadvan-
tage is the immobility of such devices, unless being fixed
on a wheeled stand [4]. In cases of immobile, severely ill
or disabled patients, it has proven difficult, if not impos-
sible, to obtain dental X-ray images. This often leads to the
problem of insufficient diagnostic statements and might
lead to incorrect therapeutic decisions. Recently, handheld
(HH) dental X-ray devices, such as the Nomad Pro 2 (Kavo
Kerr, Biberach, Germany), were introduced as an alterna-
tive to the conventional WM units [5]. These devices claim
to offer a convenient and portable size and are supposed
to be easily operated even under difficult conditions, such
as bedside dental X-ray imaging in hospitals and nursing
homes, while offering equivalent operator doses to stand-
ard WM units [6]. This new class of devices is, in some
regions, covered by regulatory guidance [7].

The guidelines of the German Federal Medical Asso-
ciation for quality assurance in radio diagnostics require
dental X-ray images to fully capture the examined tooth
from crown to apex, the periodontal bony structure as well
as the border of the inner alveolar cortex to the periodontal
space [8]. Furthermore, standards for dental X-ray diag-
nostics authored by the German Federal Association of
Dentists dictate imaging voltages of > 60 kilovolts (kV),
a resolution of > 5 line pairs per millimeter (mm) as well
as a distance between the focus and the end of the X-ray
tube of >200 mm [9]. The average radiation effective dose
determined for analogue dental X-ray images is approxi-
mately 0.005 millisieverts (mSv) and 0.003 mSv for digital
dental X-ray imaging. Whether portable handheld X-ray

@ Springer

devices are capable of providing all of the required image
quality parameters on a reproducible and safe basis is cur-
rently being debated, limiting the use of handheld X-ray
devices in Western Europe [10].

Hence, the aim of this study was to determine whether
the HH X-ray device Nomad Pro 2 (Kavo Kerr, Biberach,
Germany) is capable of producing equivalent X-ray image
quality compared to the WM dental X-ray unit Heliodent
Plus (Sirona Dental Systems, Bensheim, Germany) on the
basis of objectifiable image quality parameters using a real
tooth phantom. Furthermore, dependence of different opera-
tors (dentists, dental students and dental assistants) on the
X-ray image quality parameters of the Nomad Pro 2 and the
Heliodent Plus was assessed.

Methods and materials

In this study, the HH Nomad Pro 2 (Kavo Kerr, Biberach,
Germany) was used to conduct fully hand-guided den-
tal X-ray images by means of a digital dental X-ray sen-
sor (GXS 700, size 1 and 2, Gendex, Kavo Kerr, Biberach,
Germany). X-ray image quality parameters (according to the
current statutes of the German Dental Association; [9]) of
the Nomad Pro 2 were then compared to a typical WM X-ray
unit (Heliodent Plus, Sirona Dental Systems, Bensheim,
Germany) with the same digital dental X-ray sensors (GXS
700, size 1 and 2, Gendex, Kavo Kerr, Biberach, Germany).
Quality parameters were distortion, level of detail, image
size, overlay, resolution, radiation field, and technical param-
eters, such as distance from tube end to focus and receiver
dose (see Table 1).

In order to record these X-ray image quality parameters,
dental X-ray images as well as bite wing images (mandatory
criteria for bite wing images are marked with an asterisk in
Table 1) of the anterior teeth, premolars and molars of the
left and right maxilla and mandible were conducted with a
real tooth phantom (DXTTR mannequin, Densply, Ontario,
USA). All shots were taken using a positioning ring with
a metal rod (Fig. 1b). Images were taken holding the HH
device first (Fig. 1a). Afterwards, all images were taken
again using the WM device. Each image was positioned and
shot individually.

All examinations were carried out and controlled by the
study leader (specialist for oral and maxillofacial surgery)
and a medical student in her 5th year of study.

Furthermore, three dental students (having taken
dental X-ray images supervised for 2 years), three den-
tal assistants (> 5 years of work experience) and three
dentists (> 5 years of work experience) were instructed
to use the Nomad Pro 2 and conduct X-ray images with
the real tooth phantom. The dental students had to be in
their clinical study phase, the dental assistants had to have
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Table 1 Compared variables
between the Nomad Pro 2 and
the Heliodent Plus (according to
[9]; mandatory criteria for bite

Variable

Dichotomic scale

Complete imaging of diagnostically relevant structures with as little geometrical distor-
tion as possible®

Yes/no

wing images®)

Display of the periradicular bone structure

Display of the alveolar crest

Display of the pulp cavity and root canals

Display of the entire dental crown including the proximal region®
Overlay effect on relevant structures

Receptacle voltage > 60 kilovolts (kV)*

Nominal focal spot value <1.5%

Size of the radiation field at the end of the tube <60 mm diameter®
Blanking to film format, if possible and reasonable
Distance from tube end to focus > 200 mm*

Image receiver dose <200 pGy*

Spatial resolution: > 5 line pairs/mm [11]*

Display of the periodontal gap and the lamina dura

Yes/no
Yes/no
Yes/no
Yes/no
Yes/no
Yes/no
Yes/no
Yes/no
Yes/no
Yes/no
Yes/no
Yes/no
Yes/no

Fig. 1 Experimental setup: a
placed sensor inside the real
tooth phantom and Nomad Pro
2 before image triggering. b
Gendex digital X-ray sensor
with positioning device

completed their vocational training and the dentists had to
have two years of experience on the job after graduation.
Everyone received a 20-min introduction and training
with the HH device before the X-ray images were taken.
The following images had to be taken independently: Ten
dental X-ray images of (1) the anterior teeth (Fig. 2), (2)
ten of the premolars and (3) ten of the molars of the max-
illa and mandible in each quadrant (n=120) Addition-
ally, ten bite wing images (4) (of molars/premolars) were
taken on each side with the Nomad Pro 2 (n=20, in total
n=140) (Table 2). They were compared and analysed
using the image quality parameters described above as
well (Table 1).

The real tooth phantom used in this study has been
used for approximately 20 years in numerous scientific
international studies and has been validated to physiologi-
cally represent the dentoalveolar anatomy [11, 12].

Viewing conditions

Only an accepted and constancy checked diagnostic moni-
tor approved according to German standards (DIN standard
6868-157) was used for the examination and diagnosis of
the generated dental film images of both the HH and the
‘WM system.

Image receptor alignment and recording space

Sensor alignment has been identical for both WM and HH
device generated images. The prescribed and approved sen-
sor holders for the GXS 700-sensor, size 1 and 2 (Gendex,
Kavo Kerr, Biberach, Germany) were used. The experimen-
tal setup is shown as an example in Fig. 1. The images were
taken in the approved X-ray room, in which the remaining
standard dental X-ray units are also located.

@ Springer
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Fig.2 Radiological images
of the maxillary anterior teeth
taken by the HH Nomad Pro
2 (a) and the WM Heliodent
Plus (b)

Table 2 Methodical approach to take X-ray images

Conducted series of X-ray images

10 dental X-ray images of (1) the anterior teeth, (2) premolars, (3) molars and (4) bite wing images of the maxilla and mandible with the Nomad

Pro 2 and the Gendex Sensor (total = 140 X-ray exposures)

10 dental X-ray images of (1) the anterior teeth, (2) premolars, (3) molars and (4) bite wing images of the maxilla and mandible with the Heli-

odent Plus and the Gendex Sensor (total= 140 X-ray exposures)

After every X-ray image Nomad Pro 2 and Heliodent Plus were newly repositioned from starting position
Calibration of the Nomad Pro 2 and Heliodent Plus with a dosimeter (Thermo Eberline ESM, ThermoFisher Scientific, Waltham, MA, USA) to

obtain equivalent radiation doses at the sensor:
Handheld Nomad Pro 2: 60kV, 0.12's, 2.5 mA
‘Wall-mounted unit Heliodent Plus: 60 kV, 0.06 s, 7 Ma

Radiation protection aspects

Throughout this study, a shared film-based X-ray dosim-
eter (whole-body dosimeter; radiation type: X-ray s and
gamma rays; measurement: depth person dose; measuring
range 0.1 mSv-1 Sv, 13 keV-1.4 MeV) was worn by all
investigating personnel in order to measure released radia-
tion (carried at chest height on an X-ray apron approved
for dental radiology) for each taken image (separate
dosimeters for HH and WM devices). Between active
image acquisition it was stored in a radiation protected
room (image release chamber for dental X-ray devices).
After the acquisition sequence, the X-ray dosimeter was
read according to the routine praxis of radiation dose
monitoring once a month by local material testing office
(the reading of the dosimeter was corrected for natural,
background dose).

@ Springer

Ethics approval and trial registration

This study was approved by the Ethics Committee of the
University of Duesseldorf (Study number: 2018-162-
KFogU). Trial registration of prospective trials: Central
Study Register of Duesseldorf University Hospital, Registra-
tion-1D: 2018064716. Additionally, this study was approved
by the district government of North Rhine-Westphalia due to
the use of X-ray radiation (approval 772/18).

Statistical methods

A statistical power analysis was used to determine a signifi-
cant sample size (G*Power open source software [13]. Data
analysis was performed using IBM SPSS statistics for Mac
version 26 (SPSS Inc., Chicago, IL USA) and Microsoft
Excel for Mac version 16.16.3 (Microsoft, Redmond, WA,
USA). Frequency distributions for the analyses of image
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quality parameters were examined with the help of cross-
tabs (Pearson’s Chi-square test). Due to skewed/abnormal
distribution, nonparametric tests were used, additionally,
to compare the image quality parameters between the HH
Nomad Pro 2 and the WM Heliodent Plus (Mann—Whit-
ney U, Kruskal-Wallis H). The level of significance was
set to p <0.05. Values of p <0.01 were considered highly
significant.

Results

Percentage of cases/pictures with all mandatory
diagnostic criteria fulfilled

Analysis of the image quality parameters between the HH
Nomad Pro 2 and the WM Heliodent Plus of all dental
regions taken together (anterior teeth, premolars, molars)
show an insignificant trend in favour of the Nomad Pro
2 in the maxilla (40.0-33.3%; p>0.05) and mandible
(45.0-31.7%; p>0.05). Combining the values of maxilla
and mandible, p value is also insignificant with a trend
towards Nomad Pro 2 (36.4-27.9%; p>0.03).

Individual analysis of the image quality parameters of
the respective dental regions reveals a significant differ-
ence between the Nomad Pro 2 and the Heliodent Plus in
favour of the Nomad Pro 2 for the front teeth of the maxilla
(55-15%, p=0.005) and the front teeth of the mandible and
the maxilla together (30.0-7.5%, p=0.034). No signifi-
cant differences in the image quality parameters between
the Nomad Pro 2 and the Heliodent Plus were found in the
analysis of the bite wing X-ray images (0%; p>0.05).

Percentage of criteria fulfilled absolutely

Due to the skewed distribution of the percentage of fulfilled
criteria, nonparametric tests were used to compare the per-
centage of fulfilled criteria between the Nomad Pro 2 and
the Heliodent Plus. These data show a significant difference
in favour of the Nomad Pro 2 (p=0.044) as compared to the
Heliodent Plus for total taken images. No significant dif-
ferences could be found within the specific dental regions
(anterior teeth, premolars, molars). On the contrary, analysis
of the bite wing X-ray images showed a significant differ-
ence between the Nomad Pro 2 and the Heliodent Plus in
favour of the Nomad Pro 2 (p <0.001).

X-ray image quality differences of the Nomad Pro 2
handled by different occupational groups

‘When the HH Nomad Pro 2 was operated by the three den-
tists included in this study image quality parameters were
significantly better in the maxillary molar region (p=0.047)

and the mandibular premolar region (p=0.028) compared
to the WM Heliodent Plus. Furthermore, the Nomad Pro 2
showed significantly better image quality parameters in the
entire mandible (p=10.037) and all premolar regions of the
maxilla and mandible (p=0.014). In all other regions exam-
ined, equivalent image quality parameters of the Nomad Pro
2 and the Heliodent Plus were demonstrated.

‘When the HH Nomad Pro 2 was operated by the den-
tal students, statistically significant differences (p=0.046)
between the Nomad Pro 2 and the WM Heliodent Plus were
exclusively seen for all molar regions in the maxilla and
mandible in favour of the Nomad Pro 2. There were no sig-
nificant differences in image quality parameters for images
of the anterior teeth or premolars.

Dental assistants operating the HH Nomad Pro 2 showed
significant differences (p=0.033) in favour of the Nomad
Pro 2 solely for the images of the entire mandible (anterior
teeth, premolars and molars). In the maxilla, there were no
differences between the Nomad Pro 2 and the WM Heliodent
Plus.

Comparing the outcomes of image quality parameters of
the Nomad Pro 2 for dentists, dental students and dental
assistants only the group of dentists showed a significant
advantage (p=0.050) of the Nomad Pro 2 in the premolar
region as compared to dental students and dental assistants.
Comparing outcomes for dentists, dental students and dental
assistants operating the wall-mounted Heliodent Plus, den-
tists and dental assistants showed a significant advantage
(p=0.050) over dental students in taking X-ray images of
the premolar region in the maxilla. In all other areas, no
significant differences were observed.

Total amount of X-ray radiation released
in the course of this study

‘Within the study period between 01.08.2018 and 30.09.2018,
released (stray) radiation dose for all operating participants
was 0.1 mSv as measured by the used dosimeter all together
for all HH conducted images (n =203). There was no radia-
tion dose detected for WM devices.

Discussion

The results of the present study indicate an equivalent X-ray
image quality when using a HH Nomad Pro 2 device in
comparison to the WM X-ray unit Heliodent Plus in X-ray
images of the premolars, molars and bitewing images.
Since the same digital sensors and identical examination
conditions have been used for the Nomad Pro 2 and the
Heliodent Plus to acquire comparable results these find-
ings are in accordance with a study by Ulusu et al., who
found equivalent image quality of handheld devices on
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digital and conventional bitewing radiographs [14]. The
Nomad Pro 2 even surpassed image quality parameters of
the Heliodent Plus in dental X-ray images of the anterior/
front teeth (counting only images fulfilling all necessary
criteria) as well as the percentage of fulfilled criteria for all
dental regions together and the bite wings in particular. A
reason could be difficult alignment of the wall-mounted tube
central ray perpendicular to the image receptor. The find-
ing that especially dental X-ray images of the anterior teeth
region showed superior image quality of the Nomad Pro
2 compared to the Heliodent Plus supports the hypothesis
that angulation and adequate positioning of the handheld
Nomad Pro 2 might be easier than the wall-mounted X-ray
tube head of the Heliodent Plus. Pittayapat et al., also found
that the image quality of handheld dental X-ray devices was
adequate for forensic use [15]. In our study, we found no evi-
dence that the dental X-ray image quality of the Nomad Pro
2 was lower compared to the wall-mounted unit. It might,
therefore, be useful when treating immobile, disabled or
severely ill patients. In an ageing, less mobile population the
need for portable devices will on the long run be necessary
to provide adequate diagnostic and therapeutic options. The
use of a portable device, such as the Nomad Pro 2 could be
imaginable in nursing homes or intensive care units.
Furthermore, the “as low as reasonably achievable;
ALARA” principle could be regarded as higher for the
Nomad Pro 2, compared to a wall-mounted dental X-ray
unit considering radiation exposure for the wall-mounted
unit being between 0 and 0.1 mSv (yearly full-body effec-
tive dose) taken from a radiation protected area at a distance
or behind shielding [7, 16]. However, with a radiation dose
of 0.1 mSv for about 2 months and 203 taken images, still
corrected for natural background radiation and including
potential use errors (e.g., one of the users standing unpro-
tected or too close to the phantom while taking HH images)
for all personnel enrolled in the study together the operator
exposure levels remain below recommended levels of the
Ionizing Radiation Regulations of 1999 as described in other
studies [16] and the measured scattered radiation values of
dental HH X-ray units of a current study, which indicates
limit values of 1.32-2.55 mSV annually [7]. A study by
Rottke et al. [17] showed similar results. The radiation was
measured using a film dosimeter as whole-body dosimetry.
The dosimeter was protected by shielding. Scatter above and
below the Nomad shield can reach the operator and, in these
areas, the reduction in scatter intensity due to the inverse
square law is offset by the absence of shielding. When using
a WM device, the operator took the image from a 2 m dis-
tance and behind shielding, therefore, no radiation could be
detected while using WM devices. Training of operating per-
sonnel might influence radiation when using a HH device.
In order for the operator’s body to be parallel and behind the
scatter shield, the head of the patient must be tipped down

@ Springer

for anterior maxillary imaging and up for anterior mandibu-
lar imaging. When this step is not taken, the required down-
ward angle of maxillary imaging results in increased opera-
tor abdominal/gonadal exposure while upward angulation
of mandibular imaging results in increased exposure of the
clinician’s thyroid gland from patient backscatter.

It was stated in earlier studies that training of the operator
also has a higher effect on the precision of aim than the type
of device (HH vs. WM) [6]. In part, we support this state-
ment since dentists as the highest trained personnel included
in this study achieved better results with the Nomad Pro 2
compared to dental students and dental assistants, especially
in the molar and premolar region. No differences, however,
were found for anterior teeth, presumably because sensor
and handheld device can be positioned more easily in this
area. On the whole, our results in this respect are similar
to those of a recent study by Hoogeveen et al., who do not
see any difference in target precision between HH and WM
devices. In contrast to our study, however, they only used
dental students as operators [5]. Collectively, additional
studies with more personnel in different stages of training
need to be conducted to test for operator-dependent differ-
ences in dental X-ray image quality.

Conclusion

The Nomad Pro 2 delivers an image quality that is at least
as good as that of a WM device. In addition, there seems
to be an easy learning curve with regard to the HH image
acquisition procedure. The use of HH dental X-ray devices
might be advantageous in daily clinical routines.
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3.1 Anwendergruppenuntersuchung

Zusatzlich zu der in der Orginalarbeit genannten Anwendergruppenuntersuchung hin-
sichtlich Erreichung von Bildqualitatsparametern mussten alle zusatzlichen Anwender (3
Zahnmedizinstudent/Innen, 3 zahnmedizinische Fachangestellte und 3 Zahnmedizinstu-
dent/Innen einen Fragenbogen zur subjektiven Bewertung des HH-Gerates nach Erstel-
lung samtlicher Bilder ausfiillen (Anhang 1). Dieser wurde (aufgrund geringer Fallzahl)

lediglich deskriptiv ausgewertet.

3.2 Untersuchung zur Zielsicherheit und Bildverdrehung

Gemal Fallzahlberechnung mit der Open-Source-Software G*Power (s.u.(12)) wurden
spezielle Aufnahmen je flir handgefiihrtes und Wandgerat durchgefihrt. Flr diese Auf-
nahmen wurde ein Sensorhalter (fiir den GXS 700-Sensor, GrofRe 2, Gendex, Kavo Kerr,
Biberach, Deutschland) modifiziert, indem ein kieferorthopadischer Draht als Faden-
kreuz mittels Kaltpolymerisat an diesen anpolymerisiert wurde (Abb. 1). Fir beide Un-
tersuchungsgruppen wurde ein GXS 700-Sensor, GrofRe 2 verwendet (Gendex, Kavo Kerr,
Biberach, Deutschland).
Grundsatzliches Ziel dieser Untersuchung war es zunachst, den ersten oberen Molar im
rechten Oberkiefer vollstandig darzustellen. War dieses zwingende Kriterium erfullt,
wurden mithilfe des Programmes ImagelJ (Image Processing and Analysis in Java, Natio-
nal Institutes of Health, United States of America) folgende Einzeluntersuchungen
durchgefiihrt (Abb. 2):
e lLage der Fadenkreuzmitte zur Zahnfilmmitte in Bildpixeln: Berechnung des Ab-
standes des Pixelfadenkreuzzentrums zur Bildmitte iber die ZF-Aufnahmen als
Mal fiir die Reproduzierbarkeit der Positionierung und Zielsicherheit. Das defi-
nierte Goldstandard-Pixelzentrum eines urspriinglich erzeugten Bildes betrug
662 Pixel (px) fur die x-Achse und 921 px flr die y-Achse. Die Berechnung der X-

Achsenwerte und der Y-Achsenwerte erfolgte jeweils als Mittelwert aller
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Aufnahmen mit Nomad Pro 2 gegen die Mittelwerte der mit Heliodent Plus er-
stellten mit 1. einem Vergleich gegeneinander sowie 2. gegen die 0.g. Mittel-
werte.

Berechnung der horizontalen (X-Achse) und vertikalen (Y-Achse) Verkippung
Uber die Aufnahmen als Abweichung von 90° (Goldstandard) zu den Zahnfilm-
kanten als MaR fiir Verdrehung (jeweils fiir Nomad Pro 2 und Heliodent Plus)
und zusatzlich Vergleich der Mittelwerte der Nomad Pro 2 Aufnahmen gegen die
Heliodent Plus-Aufnahmen (Rechtwinkligkeit der emittierten Strahlung zur Sen-

sorebene).

Die Bildbetrachtung und Analyse in Imagel erfolgte mit folgenden Bildausrichtungs- und

Positionierungskriterien des Zahnfilmes:

Ausrichtung der Zahnkronen nach links

Orientierung des rechten oberen zweiten Molars (Zahn 17 nach Fédération Den-
taire Internationale [FDI])

Nach jedem Rontgenbild wurden Nomad Pro 2 und Heliodent Plus vom gleichen

Bediener aus der Ausgangsposition neu positioniert.

Abb. 1: Modifizierte Sensorhalterung (aus zwei Blickwinkeln) mit angelegtem Zahn-

filmsensor.
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Abb. 2: Echtzahnphantom mit modifiziertem Sensorhalter in situ (linke Seite). In ImageJ

geoffneter Zahnfilm mit links kaudal geneigter X-Achse und konsekutiv zur unverdrehten

Bildebene (Bildkante zur X-Achse 90°) gering vergroflertem Winkel von 91,79° (rechte

Seite).
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3.3 Spezifikationen Echtzahnphantom und Stativ

Das in dieser Studie verwendete Echtzahnphantom (Abb. 2) wird seit etwa 20 Jahren in
zahlreichen internationalen wissenschaftlichen Studien verwendet und wurde in ge-
nannten Vorstudien validiert, um die dentoalveoldre Anatomie physiologisch darzustel-

len (13, 14).

3.4 Betrachtungsbedingungen

Fiir die Untersuchung und Diagnose der erzeugten Zahnfilmaufnahmen sowohl des HH-
als auch des WM-Systems wurde nur ein genormter (DIN-Norm 6868-157), zugelasse-

ner, anerkannter und konstant geprifter Befundungsmonitor verwendet.

3.5 Sensorverwendung und Ort der Bilderstellung

Alle Bilder wurden in einem zugelassenen Rontgenraum aufgenommen, in dem sich
auch das Wandgerat fest installiert fand. Fir jede Einzelaufnahme und jede Teiluntersu-
chung wurden sowohl Wandgerat wie Handgerat als auch die Sensorhalterungen, inklu-
sive Sensor jeweils originar neu aus einer Ruheposition positioniert, um einen Untersu-

chungsbias zu vermeiden.

3.6 Strahlenschutzaspekte

Wahrend dieser Studie wurde ein gemeinsames, filmbasiertes Rontgendosimeter ver-
wendet (Ganzkorper-Dosimeter; Radiationstyp; Rontgen- und Gammastrahlen; Mess-
groRe: Tiefenpersonendosis; Messbereich 0,1mSv-1Sv, 13keV-1,4MeV).

Es wurde von allen Untersuchern getragen, um die freigesetzte Strahlung (in Brusthéhe
auf einer fir die dentale Radiologie zugelassenen Réntgenschiirze getragen) fir jedes
aufgenommene HH-Bild zu messen. Zwischen den aktiven Bildaufnahmen wurde es in
einem strahlengeschitzten Raum (Bildabgabekammer fir zahnarztliche Rontgengeréate)

gelagert. Nach der Bildaufnahmesequenz wurde genanntes Rontgendosimeter jeweils
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monatlich von der lokalen Materialpriifungsstelle gemafd der Routinepraxis der Strah-
lendosisliiberwachung ausgelesen (der Messwert des Dosimeters wurde auf natdrliche,

Hintergrunddosis korrigiert).

3.7 Statistische Verfahren

Die statistsiche Poweranalyse und Fallzahlberechnung erfolgte mit der G*Power Open
Source Software (12).

Die Untersuchungen zur Zielsicherheit und Bildverdrehung erfolgte durch unabhangige
t-Tests flr ungepaarte Stichproben (Nomad Pro 2 gegen Heliodent Plus) sowie als Ein-
stichproben-T-Test (Nomad Pro 2 und Heliodent Plus jeweils einzeln gegen Goldstan-
dard).

Die Homogenitat der Varianz/Normalverteilung wurde mit dem Levene-Test getestet.
Inhomogene Varianzen wurden mit dem Welch-Test korrigiert. |hre grafische Darstel-
lung geschah durch Boxplots.

Das Signifikanzniveau wurde auf p=<0,05 gesetzt. Werte von p=<0,01 wurden als hoch

signifikant angesehen.
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4. Zusatzuntersuchung: Ergebnisse

4.1 Anwendergruppenkollektiv

Eingeschlossen wurden in die Studie drei weibliche zahnmedizinische Fachangestellte
(23-27 Jahre alt), zwei Zahnmedizinstudentinnen (23 und 25 Jahre alt) und ein Zahnme-

dizinstudent (23 Jahre alt) und drei mannliche Zahnarzte (29-34 Jahre alt).

4.2 Beschreibende Auswertung der Freitextfragebogen

Zur Frage ,,1. Wie gefillt Ihnen die Ergonomie und das Design des Geriites?*

Design und Ergonomie werden in 8 von 9 Fallen gelobt (alle bis auf eine Studentin), kri-
tisiert wird das Gewicht in 8 von 9 Fillen (alle bis auf einen Zahnarzt), die GréRe in 7 von
9 Fallen (mit Ausnahme von 2 Zahnérzten) und das Design als nicht mehr zeitgemaR be-

schrieben (1 von 9 Féllen, eine Studentin).

Zur Frage ,,2. Fiihlen Sie sich nach Einfiihrung ausreichend sicher im Gebrauch?*

Dies wurde von allen Teilnehmern bejat.

Zur Frage ,,3. Wie empfinden Sie das Handling des Geriites?*

Das Handling wird Uberwiegend als einfach beschrieben (8/9 Teilnehmern). Lediglich
eine Zahnmedizinstudentin kritisiert die Schwere des Gerates, weil dies die ,gleichzei-
tige Nachpositionierung eines Sensors und das gleichzeitige Halten des Nomad schwierig

mache”.
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4. Zusatzuntersuchung: Ergebnisse

Zur Frage ,,4. Ist das Menii verstindlich/selbsterklirend gestaltet?*

Das Menl wird von allen Teilnehmern uneingeschrankt verstandlich/selbsterklarend
eingestuft. Attribute der Teilnehmer waren zusatzlich: einfach (4/9), logisch (4/9), struk-

turiert (5/9) und Ubersichtlich (3/9).

Zur Frage ,,5. Wie gefillt Ihnen die Qualitiit der Bilder im Vergleich zu Bildern

mit einem klassischen Wandtubeger:it?*

Keiner der Teilnehmer stellte einen Qualitdtsunterschied fest.

Zur Frage ,,6. Was haben Sie als positivim Einsatz mit dem Nomad Pro 2

empfunden?“

Herausgestellt wurden:
e Universelle Einsetzbarkeit (7/9)
e Transportierbarkeit (2/9)
e Einfaches Handling (6/9)
e Sehr gute Bildqualitat (8/9)

Zur Frage ,,7. Was haben Sie als negativ im Einsatz mit dem Nomad Pro 2

empfunden?“

Hervorgehoben wurden:
e GroRe (7/9)
e Gewicht (8/9)
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4. Zusatzuntersuchung: Ergebnisse

Zur Frage ,,8. Worin sehen Sie die Vorteile/Stirken des Gerites?*

Genannt wurden:
e Universeller Einsatz/Mobilitat (9/9)
e Patient muss nicht in den Rontgenraum gebracht werden (3/9)

e Die Positionierung und Einstellung sind einfach (5/9)

Zur Frage ,,9. Worin sehen Sie Verbesserungsbedarf im Einsatz des Gerites bzw.

was wiirden Sie verbessern?*

e Waunsch nach Reduktion von GréRe und Gewicht (9/9)
e Aktualisierung/Modernisierung des Designs (Wunsch einer Zahnmedizinstuden-

tin)

Zur Frage ,,10. Wo sehen Sie die Einsatzmoglichkeiten des Gerites?“

Vorgeschlagen wurden:
e Intraoperativer Einsatz (7/9)
e Einsatz bei nicht mobilisierbaren Patienten (6/9)
e Einsatz bei Hausbesuchen und Besuchen in Alten- und Pflegeheimen (9/9)

e Tiermedizinsicher Einsatz (2/9)

Zur Frage ,,11. Anmerkungen/Kommentare*

Ergdnzend genannt werden:
e Gute Alternative zum Wandgerat

e Einfache Gestaltung des Arbeitsalltages
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4.2 Ergebnisse der Untersuchungen zur Zielsicherheit und Bildverdre-

hung

Grundsatzlich konnten je 80 Einzelaufnahmen, mit Nomad Pro 2 und Heliodent Plus ge-
neriert, in die Untersuchung eingeschlossen werden (n=160 Zahnfilmaufnahmen ge-

samt).

Analyse der Zielsicherheitsdaten

Pixelzentrum x-Achse: Das Nomad Pro 2 generiert Bilder mit einem summierten Mittel-
wert von 711 Pixeln auf der x-Achse fiir die Fadenkreuzmitte (SD 130,66; Min 309, Max
1071), das Heliodent Plus von 671,15 Pixeln (SD 121,07; Min 483, Max 981). Der T-Test
zum Mittelwertvergleich zwischen beiden Verfahren zeigt einen signifikanten Unter-
schied (p=0,042; 2-seitig). Abbildung 8 zeigt anhand von Boxplots die Ergebnisse der Ein-
zelverfahren.

Betrachtet man den absoluten Mittelwert bei 662 Pixeln, so ergibt sich im Einzelnen eine
signifikante Abweichung des Nomad Pro 2 Ergebnisses hiervon (p<0,001; t=3,42) im Ge-
gensatz zum Heliodent Plus (p=0,251; t=0,68; Abb. 8).

Abb. 8: Absolute Ergebnisse beider Verfahren (links) sowie relative Abweichungen ge-
gen das absolute Pixelzentrum bei 662 Pixeln auf der X-Achse (rechts).
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Pixelzentrum y-Achse: Das Nomad Pro 2 generiert Bilder mit einem summierten Mittel-
wert von 891,04 Pixeln auf der y-Achse fir die Fadenkreuzmitte (SD 99,98; Min 722, Max
1188), das Heliodent Plus von 951,85 Pixeln (SD 206,90; Min 318, Max 1437). Der T-Test

zu Mittelwertvergleich zwischen beiden Verfahren zeigt einen signifikanten Unterschied
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4. Zusatzuntersuchung: Ergebnisse

(p=0,020; 2-seitig). Abbildung 9 zeigt anhand von Boxplots die Ergebnisse der Einzelver-
fahren. Betrachtet man den absoluten Mittelwert bei 921 Pixeln so ergibt sich im Einzel-
nen erneut eine signifikante Abweichung des Nomad Pro 2 (p=0,004; t=-2,68) im Gegen-
satz zum Heliodent Plus (p=0,093; t=1,33). Auffallend (siehe auch Boxplots in Abbildung
9) ist zusatzlich die groBere Streung/Varianz der Ergebnisse der mit Heliodent Plus ge-

nerierten Daten.

Abb. 9: Absolute Ergebnisse beider Verfahren (links) sowie relative Abweichungen ge-

gen das absolute Pixelzentrum bei 921 Pixeln auf der Y-Achse (rechts).
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Analyse der Bildverdrehungsdaten

Die horizontale und vertikale Winkelabweichung wurde als Abweichung vom rechtecki-
gen 90°-Goldstandard gemessen. Die von Nomad Pro 2-Bildern erzielten Mittelwerte
des Winkelgrads betrugen 90,75° (SD = 1,32°) zur horizontalen (PW-Winkel) und 88,64°
(SD =3,83°) zur vertikalen Ebene (PS-Winkel). Heliodent Plus-Bilder zeigten abweichend
groBere mittlere Winkelgradwerte zu 90° von 93,31° (SD = 2,19°) zur Horizontalen und
86,29° (SD = 2,33°) zur Vertikalen.

Die Werte von Nomad Pro 2 wichen gegen das Heliodent Plus sowohl in der horizontalen
(p < 0,001) als auch in der vertikalen (p < 0,001) signifikant ab. Beide Verfahren zeigten
gegen den Goldstandard von 90° auch einzeln signifikante Abweichungen mit einer Ten-
denz des Wandgerates zu starkeren Abweichungen im horizontalen und vertikalen Win-
kel (PW-Winkel Nomad/Heliodent Plus p<0,001; t=5,08 PW-Winkel Nomad zu t=13,51
PW-Winkel Heliodent Plus; PS-Winkel Nomad/Heliodent Plus p=0,001/p<0,001; t=-3,18
PS-Winkel Nomad zu t=-14,24 PS-Winkel Heliodent Plu (Abb. 10).
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4. Zusatzuntersuchung: Ergebnisse

Abb. 10: Winkel zur Horizontalen (PW-Winkel; linkes Bild) und Vertikalen (PS-Winkel;
rechtes Bild) jeweils im Vergleich beider eingesetzter Gerite.
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5. Diskussion

5.1 Beurteilung der Rontgenbildqualitit

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen, dass die Rontgenbildqualitdt der Mola-
ren-, Pramolaren- und der Bissflliigelaufnahmen, erzielt durch den HH Nomad Pro 2 oder
das WM-Rontgengerat in allen zu vergleichenden Kriterien nahezu lbereinstimmte. Da
flir den Nomad Pro 2 und den Heliodent Plus dieselben digitalen Sensoren und identi-
schen Sichtverhaltnisse verwendet wurden, um vergleichbare Ergebnisse zu erhalten,
stimmen diese Ergebnisse mit der Studie von Ulusu et al. (2010) tGberein, die eine gleich-
wertige Bildqualitat von Handheld-Geraten auf digitalen und konventionellen Bissfligel-
Réntgenaufnahmen fanden (15). Der Nomad Pro 2 Ubertraf die Bildqualitdtsparameter
des Heliodent Plus in Zahnfilmaufnahmen der Frontzdhne (nur Bilder, die alle notwen-
digen Kriterien erfiillten) sowie den Prozentsatz der erfillten Kriterien fiir alle Zahnregi-
onen zusammen und insbesondere die Bissflligelaufnahmen. Die Feststellung, dass ins-
besondere zahnarztliche Rontgenaufnahmen des Frontzahnbereichs eine bessere Bild-
qualitat des Nomad Pro 2 im Vergleich zum Heliodent Plus zeigten bestatigt die Hypo-
these, dass die Angulation und adaquate Positionierung des tragbaren Nomad Pro 2 ein-
facher zu sein scheint als der wandmontierte Réntgenréhrenkopf des Heliodent Plus.
Pattayapat et al. Konstatierten 2010, dass die Bildqualitdt von tragbaren dentalen
Rontgengeraten (gerade einmal) fiir den forensischen Gebrauch ausreichend ist (16). In
unserer Studie fanden wir jedoch keine Hinweise darauf, dass die zahnarztliche Ront-

genbildqualitdat des Nomad Pro 2 im Vergleich zum Wandgerat geringer ist.

5.2 Beurteilung der Strahlungswerte

Die Strahlenbelastung fiir ein WM-Dentalrontgengerat liegt zwischen 0 und 0,1 mSv
(jahrliche Ganzkorper-Effektivdosis), da die Bildaquise aus einem strahlengeschiitzten
Bereich in einem signifikanten Abstand oder hinter einer Abschirmung erfolgt (8, 17).
Bei einer Strahlendosis von 0,1mSv fiir etwa 2 Monate und summiert 203 aufgenomme-
nen Bildern, die noch auf natirliche Hintergrundstrahlung korrigiert sind und potenzielle

Anwendungsfehler inkludiert (z.B. einer der Benutzer steht ungeschitzt oder zu nahe
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am Phantom, wahrend er HH-Bilder erstellt) flr alle an der Studie beteiligten Personen
bleiben die Expositionsgrenzwerte unter den empfohlenen Werten (17) und auch unter
gemessenen Streustrahlungswerten fir dentale HH-Rontgengerate aus einer aktuellen
Studie, die Maximalwerte von 1,32-2,55 mGy pro Jahr angibt (8).

Gemals dem "as low as reasonable achievable (ALARA)"-Prinzip liegt das Nomad Pro 2
jedoch hoher, verglichen mit einem WM-Dentalréntgengerat. Eine Studie von Rottke et
al. aus 2018 konnte diesbeziglich ahnliche Resultate im Vergleich zu dieser Studie auf-
zeigen (18).

Die Strahlung wurde mit einem Filmdosimeter als Ganzkdrperdosimetrie gemessen.
Streuung oberhalb und unterhalb der Nomad-Abschirmung kann den Bediener errei-
chen und in diesen Bereichen wird die Verringerung der Streuintensitat aufgrund des
inversen Quadratgesetzes durch das Fehlen der Abschirmung ausgeglichen. Bei Verwen-
dung eines WM-Gerdtes nahm der Bediener das Bild aus 2 m Entfernung und hinter der
Abschirmung auf, daher konnte bei Verwendung von WM-Geréten keine Strahlung fest-
gestellt werden. Die Ausbildung des Bedienungspersonals konnte die Strahlung bei der
Verwendung eines HH-Gerates beeinflussen: Damit der Kérper des Operateurs parallel
und hinter der Streuabschirmung liegt, muss der Kopf des Patienten fiir die anteriore
Oberkieferaufnahme nach unten und fir die anteriore Unterkieferaufnahme nach oben
gekippt werden. Wenn dieser Schritt nicht durchgefiihrt wird, fihrt der erforderliche
Abwartswinkel der Oberkiefer-Bildgebung zu einer verstarkten Exposition des Abdo-
mens und des Gonadals des Operateurs, wahrend die Aufwartswinkelung der Unterkie-
fer-Bildgebung zu einer verstarkten Exposition der Kieferknochen des Klinikers fiihrt.

Analoges gilt fur die Schilddriise des Operators aus der Riickstreuung des Patienten.

5.3 Interpretation der Anwenderbeobachtung

In friiheren Studien wurde festgestellt, dass die Schulung des Bedieners einen héheren
Einfluss auf die Zielgenauigkeit hatte als die Art der Vorrichtung (HH vs. WM) (7). Teil-
weise unterstiitzen wir diese Aussage, da Zahnarzte als das am besten ausgebildeten
Personal in dieser Studie mit dem Nomad Pro 2 im Vergleich zu Zahnmedizinstudenten
und Zahnarzthelferinnen bessere Ergebnisse erzielten, insbesondere im Molaren- und

Pramolarbereich. Bei den Frontzahnen wurden jedoch keine Unterschiede festgestellt,
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vermutlich weil Sensor und HH-Gerat in diesem Bereich leichter positioniert werden
kénnen. Insgesamt dhneln unsere Ergebnisse in dieser Hinsicht denen einer aktuellen
Studie von Hoogeveen et al., die keinen Unterschied in der Zielprazision zwischen HH-
und WM-Geraten sehen. Im Gegensatz zu unserer Studie untersuchen sie diesen spezi-
ellen Aspekt jedoch isoliert nur fiir Zahnmedizinstudenten als Anwender (6). Insgesamt
mussten zusatzliche Untersuchungen mit zahlreicheren Testpersonen in verschiedenen
Trainingsphasen durchgefiihrt werden, um belastbare, bedienerabhdngige Unter-
schiede in der Bildqualitat der zahnarztlichen Rontgenbilder festzustellen.

Subjektiv wird der Nomad Pro 2 insgesamt positiv bewertet hinsichtlich universeller Ein-
setzbarkeit, Transportierbarkeit, einfaches Handling und sehr guter Bildqualitat. Ledig-
lich GroRe und Gewicht wurden einheitlich als negativ bewertet. Beide Kritikpunkte sind

aufgrund der notwendigen, zu verbauenden Technik jedoch nur bedingt behebbar.

5.4 Ergebnisbeurteilung zur Zielsicherheit und Bildverdrehung

Die vorgestellten Ergebnisse zeigen eine hohe Genauigkeit bei der Bildpositionierung
sowohl fir den HH Nomad Pro 2 als auch fir den WM Heliodent Plus. Allerdings war die
Streuung von der Bildmitte mit dem WM-Gerat im Vergleich zu HH geringer. Hier zeigte
das WM-Gerat eine hohere Genauigkeit bei den 80 wiederholt vom gleichen Bediener
aufgenommenen Réntgenaufnahmen. Hoogeveen et al. (2019), die ebenfalls die Zielge-
nauigkeit eines HH- im Vergleich zu einem WM-Gerat analysierten, konnten zeigen, dass
die Zielfuhrung sowohl fiir das HH- als auch fiir das WM-Geradt vom Bediener abhangig
war (19). Dennoch wurden in ihrer Studie Rontgenaufnahmen von Studenten im Grund-
studium angefertigt, wahrend in unserer Studie ein Zahnarzt eine Rontgenaufnahme
durchfihrte. Sie fanden keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich des Geschlechts,
der Rechts- oder Linkshdandigkeit oder der Region, in der die Rontgenaufnahmen ge-
macht wurden (19). In ihrer Studie analysierten sie jedoch nur die Winkelung des Zielens
und nicht die Streuung vom Bildmittelpunkt aus. Da das Design der vorliegenden Studie
nur einen Operator und eine radiologische Region von Interesse einschloss, ist unklar,
ob mehrere Operatoren oder radiologische Regionen zu den gleichen Ergebnissen kom-
men wiirden (mit unterschiedlicher Kraft der Operatoren, etc.). Weder das Geschlecht

noch die Handigkeit wurden analysiert. Da HH-Gerate in Westeuropa selten sind, ist es
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denkbar, dass eine Operator-Ausbildung die Zielgenauigkeit deutlich verbessern wiirde.
Dies steht im Einklang mit anderen Studien (7). Die Studie von Ulusu et al. (2010) be-
schrieb eine vergleichbare Bildqualitat von HH- und WM-Geraten auf digitalen Rontgen-
aufnahmen (15). Die vorliegenden Ergebnisse zeigen, dass die Genauigkeit von HH- und
WM-Geraten vergleichbar zu sein scheint.

Da die Bestrahlungsrichtlinien fiir die Kariesdiagnostik eine maximale Toleranz von +7°
in der Bildwinkelung zur Sensorebene vorschreiben, stimmen die Ergebnisse unserer
Studie mit diesen Richtlinien Gberein und unterschreiten die Forderungen deutlich. Dies
konnten auch Hoogeveen et al. (2019) zeigen, obwohl sie die Winkelung von HH als et-
was weniger prazise im Vergleich zu WM beschrieben (19). Im Gegenteil, in dieser Studie
zeigte der Nomad Pro 2 mit 90,75° (vs. 93,31° WM) fir die horizontale und 88,64° (vs.
86,29° WM) fiir die vertikale Ebene eine leicht Gberlegene Prazision der Winkelung.
Hoogeveen et al. (2019) fanden eine bessere Zielgenauigkeit im Unterkiefer fir HH- und
WM-Gerate (19). Es erscheint plausibel, dass die Prazision der Zielerfassung im Unter-
kiefer durch ein HH-Gerat gegenliber einem WM-Gerat erleichtert wird. Dies ist insbe-
sondere dann zu erwarten, wenn klinische Réntgenaufnahmen von echten Patienten
und nicht von Phantomen gemacht werden, da WM-Gerate den Bediener zum Einleiten
der Bestrahlung aus dem Raum herausfordern. Daher ist eine Bewegung des Patienten,
insbesondere der Zunge, mit einer moglichen Sensorverschiebung nicht nur moglich,

sondern wahrscheinlich.

5.5 Schlussfolgerungen

Der Nomad Pro 2 liefert eine Bildqualitat, die mindestens gleichwertig zu der eines WM-
Gerates ist. Seine Freiheitsgrade bei der Anwendung, seine Anwenderakzeptanz und die
steile Lernkurve aus der Anwenderbeobachtung machen den Einsatz des Nomad Pro 2
zusatzlich empfehlenswert. Basierend auf dieser Studie wurden daher keine Hindernisse
identifiziert, die den routinemaRigen Einsatz eines zahnarztlichen HH-ROntgengerats
wie die des Nomad Pro 2 behindern wiirden.

Da nach wie vor Bedenken beziglich des Strahlenschutzes bestehen (obgleich diese Be-
denken durch unsere Daten nicht gestitzt werden) kénnte es im Rahmen der Gliterab-

wagung ein Anfang sein, immobile, behinderte oder schwerkranke Patienten (in
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Pflegeheimen und auf z.B. Intensivstationen) mit einem dentalen HH-Rontgengerat zu
untersuchen. In einer alternden, weniger mobilen Bevdlkerung wird langfristig der Be-
darf an tragbaren dentalen Rontgengeraten notwendig sein, um angemessene diagnos-
tische und therapeutische Mdéglichkeiten flachendeckend zu bieten. Bei rund 936.000
zahnarztlichen Haus- und Heimbesuchen im Jahr 2018, von denen 89% der Besuche auf
Pflegebediirftige und Menschen mit Beeintrachtigung fielen, wird die Tragweite ambu-
lanter Zahnarztbesuche deutlich (20). Um z.B. diesen Patienten sinnvolle bzw. indizierte
Behandlungsoptionen bieten zu kénnen, wadre ein mobiles Rontgengerat nicht nur sinn-

voll, sondern unumganglich.
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Anhang 1: Fragenbogen zur subjektiven Beurteilung des Nomad Pro 2

Name: -

Nomade Pro Studie

Name: Berufsgruppe: Datum:

1. Wie gefillt ihnen die Ergonomie und das Design des Gerdtes?

2. Fiihlen Sie sich nach der Einfiihrung ausreichend sicher im Gebrauch?

3. Wie empfinden Sie das Handling des Gerates?

4. Ist das Men( verstindlich/selbst erkldrend gestaltet?
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Name: -

5. Wie gefallt ihnen die Qualitat der Bilder im Vergleich zu Bildern mit
einem klassischen Wandtubegerat?

6. Was haben Sie als positiv im Einsatz mit dem Nomad Pro 2 empfunden?

7. Was haben Sie als negativ im Einsatz mit dem Nomad Pro2 empfunden?

8. Worin sehen Sie die Vorteile/Stirken des Gerates?
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Name:

9. Worin sehen Sie Verbesserungsbedarf im Einsatz des Gerates bzw. was
wirden Sie verbessern?

10. Wo sehen Sie die Einsatzméglichkeiten des Gerates?

11. Anmerkungen/Kommentare
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7. Anhang

Anhang 2: Daten zum Wissenschaftlichen Vortrag

Nitschke, J, Lommen J, Zeller U, Schorn |, Handschel J, Sonntag D, Holtmann H (2020):
Bildqualitdt mit tragbarem Rontgengerat (Nomad Pro 2) im Vergleich zu einem Wand-
gerat in der oralen Radiographie. 39. Internationales Symposium fiir Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgen, Oralchirurgen, Zahnadrzte und Kieferorthopaden, 01.- 07. Februar
2020, St. Anton am Arlberg (Osterreich).

Vortragende: Julia Nitschke (gemal} Abstact-Band)
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