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1. Einleitung

Fetale Hypoxie mit daraus resultierender Azidose z&éhlt neben peripartaler
Infektion und kindlichem Trauma zu den wichtigsten Ursachen fir eine
Gefahrdung des Feten unter der Geburt [49]. Das Erkennen solcher
Risikosituationen wahrend Schwangerschaft und Geburt stellt ein wichtiges Ziel
der modernen Geburtshilfe dar.

Die Kardiotokographie wurde zu eben diesem Zwecke vor ca. 40 Jahren in die
Klinikroutine eingefiihrt. Seither zeigen die Daten der Perinatalerhebungen der
Bundeslander einen Rickgang der perinatalen Mortalitat von rund 3,6 % im
Jahr 1960 auf derzeit 0,5-0,6 % [7, 50, 59, 60, 88, 89, 91, 92, 103, 105].
Allerdings ist diese Entwicklung sicherlich nicht alleiniger Verdienst der
Kardiotokographie. Nicht zuletzt durch die grof3en Fortschritte der Neonatologie
in den vergangenen 30 Jahren konnte insbesondere die Sterblichkeit sehr
kleiner Frihgeborener gesenkt werden [36, 52].

Auch in der Literatur wird die Kardiotokographie durchaus kritisch diskutiert:
verschiedene Autoren fiihren eine erhdohte Anzahl fraglich indizierter
Fetalblutuntersuchnungen, vaginal-operativer Entbindungen und letztlich auch
Sectiones caesareae auf einen unkritischen Umgang mit Verdnderungen im
CTG zuruck [6, 10, 29, 39, 65, 66, 76, 79, 92, 100, 104-106]. Dennoch gilt die
Kardiotokographie weiterhin als eines der wichtigsten Verfahren zum fetalen
Monitoring mit dem Ziel, rechtzeitig und adaquat auf drohende kindliche
Schadigung reagieren zu kénnen [2, 31, 54, 61, 63, 80, 88, 89, 92, 96, 106].
Ihre Wertigkeit konnte hierbei insbesondere bei Risikoschwangerschaften

nachgewiesen werden [2].

1.1 Entwicklung der Kardiotokographie

Die Kardiotokographie nahm ihren Anfang bereits im spéaten 17. Jahrhundert,

wo Philippe Le Goust erstmals die Wahrnehmung fetaler Herzténe seines

gynéakologischen Kollegen Marsac durch unmittelbare Auskultation beschreibt
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[77]. 1818 entdeckte der Genfer Gerichtsmediziner Frangois Isaac Mayor die
Auskultation fetaler Herztone erneut, als er versuchte, fetale Bewegungen
wahrzunehmen, indem er sein Ohr direkt auf das mitterliche Abdomen legte
[35, 77]. René Laennec erfand 1819 das Stethoskop, mit Hilfe dessen sein
Schuler Jacques Alexandre Le Jumeau, Vicomte de Kergaradec, 1821 bei dem
Versuch, die Bewegung des Fruchtwassers mit dem Stethoskop zu hoéren,
erstmalig den fetalen Herzschlag als ,Doppelpulsation® wahrnahm [35, 77]. Er
gilt damit als Pionier der Auskultation der fetalen Herztone [62]. Der englische
Arzt E. Kennedy hob bereits 1833 die Bedeutung dieser Beobachtungen fur die
Geburtshilfe hervor. 1889 erstellte Franz von Winckel Regeln zur Beurteilung
fetaler Herztone und leitete davon Indikationen zur Geburtsbeendigung ab.
Diese behielten tber viele Jahrzehnte bis heute ihre Giltigkeit [27].

Adolphe Pinard, ein franzésischer Gynakologe, entwickelte 1895 das noch bis
heute teilweise gebréuchliche fetale Stethoskop aus Holz (Pinardsches
Horrohr), das eine intermittierende Auskultation der fetalen Herztone erméglicht
[24].

Es folgten zahlreiche Versuche, die fetalen Herzténe kontinuierlich abzuleiten:
Das Verfahren der Phonokardiographie, das Ableiten des Herzschalls, schien
hier zunachst am geeignetsten [62], doch erst Konrad Hammacher gelang es
1962, Storimpulse durch den zeitlichen Abgleich des ersten und zweiten
Herztones herauszufiltern und so die fetalen Herzton-Signale in der heute
Ublichen Form (beat-to-beat) aufzuzeichnen [37, 62]. Durch Hewlett-Packard
wurde das Messinstrument 1968 kommerziell zugénglich [62, 77]. Hammacher
entwickelte einen Transducer, mit Hilfe dessen die fetale Herztonableitung mit
der externen Tokographie, die 1869 von Oskar Schaeffer erfunden worden war

[27], kombiniert erfasst werden konnte [86].

Die Aufzeichnung elektrischer Aktionspotentiale, die Elektrokardiographie, stellt
ein  weiteres Verfahren zur kontinuierlichen Aufzeichnung der fetalen
Herzfrequenz dar. Erste Versuche darin veroffentlichte Cremer 1906 [62]. Hon
et al. realisierten 1958 diese Methode durch transabdominale Punktion [48].

Durch die Einflhrung der transvaginal zu applizierenden fetalen
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Kopfschwartenelektrode 1963 fand sich dann ein im Vergleich giinstigerer Weg
der direkten fetalen EKG-Ableitung [45, 46].

Ende der Funfziger Jahre des 20. Jahrhunderts wurden diese Formen der
fetalen Herztonableitung um das von Caldeyro-Barcia, Montevideo und von
Mosler entwickelte Verfahren der Ultrasonokardiographie erweitert. Diese
Ableitung der mechanischen Herztatigkeit macht sich den Dopplereffekt zur
Registrierung fetaler Herzténe zu Nutze [57, 62, 71]: Hierbei wird kein vom
Feten direkt ausgesandtes Signal detektiert, sondern von einem Sender ein
Impuls generiert, der dann an bewegten Grenzflachen — wie bspw. am fetalen
Herzen — reflektiert wird. Dadurch entstehen Frequenzalterationen, anhand
derer die fetalen Herzaktionen detektiert werden. Der Vorteil dieses Verfahrens
lag von Anfang an darin, dass weder eine ahnlich schwere Messsonde wie bei
der Phonokardiographie bendtigt wurde, noch eine invasiv applizierte fetale
Kopfelektrode angebracht werden musste.

Auch im Rahmen der Ultrasonokardiographie wird das Verfahren der
Autokorrelation (s. Kapitel 2.4.1.2) angewendet — ahnlich wie bei der MAP-
Messung mittels Photoplethysmographie. Dies hat den Vorteil, dass eine
Herzfrequenz auch bei Storsignalen anhand ihrer Periodizitat erkannt werden
kann [31]. Daher hat sich die Ultrasonographie beim fetalen Monitoring
weitgehend durchgesetzt [62]. Dennoch kann es — vor allem in der
Spatschwangerschaft — zu Fehlregistrierungen kommen, namlich wenn anstelle
der fetalen Herzfrequenz Signale aufgezeichnet werden, welche von
maternalen uterinen und iliacalen Arterien ausgehen [31].

Vor diesem Hintergrund sollte man sich mit maternalem und fetalem

Herzfrequenzmuster naher vertraut machen.
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1.2 Physiologie und Nomenklatur zur fetalen und maternalen

Herzfrequenz

1.2.1 Fetales Herzfrequenzmuster

Mit Hilfe moderner Technik kann heute nicht nur die fetale Herzfrequenz,
sondern auch jedes einzelne Intervall zwischen zwei Herzschlagen bestimmt
werden. So erhédlt man Aufschluss Uber die Feinmorphologie der fetalen
Herzrhythmik, welche dann in Form einer Kurve dargestellt werden kann. Aus
den einzelnen Messwerten kann die aktuelle Herzminutenfrequenz errechnet
werden. Diese sofortige Extrapolation der Herzfrequenz pro Minute anhand des
Abstands zweier einzelner Herzaktionen wird beat-to-beat-Registrierung
genannt.

Wegen physiologisch bedingter, permanent wechselnder Aktivitatslage von
Sympathikus und Parasympathikus variieren die Zeitintervalle standig, was zu
einer gewissen Herzfrequenzvariabilitat fuhrt. Diese beschreibt die Fahigkeit
des Organismus, die Herzfrequenz fortwahrend an die unterschiedlichen und
rasch wechselnden Bedingungen im Korper anzupassen. Korperliche Aktivitat,
Atmung, Koérperlage und Hormone bspw. beeinflussen direkt und indirekt die
Herzfrequenz, weshalb sich diese bei Aufzeichnung Ublicherweise in Form einer
Oszillation um einen Mittelwert darstellt (Abbildung 1.1) [31].

Z U
180 |
v o
WMWMWWWWW
140 |
130

Abb. 1.1 CTG-Ausschnitt eines physiologischen Oszillationsmusters
(Bereich zwischen den zwei roten Pfeilen) [80]
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Nimmt diese Anpassungsfahigkeit des Herzens ab, ist dies als pathologisch zu

werten. Erste dahingehende Erkenntnisse gehen bereits auf die chinesische
Medizin des 3. Jhdt. n. Chr. zurtick [72].

Die Oszillation eines CTG kann durch Auswertung von Frequenz und Amplitude
gemal der von Caldeyro-Barcia (1966), Hammacher (1967) und Hon (1968)

eingefihrten Nomenklatur naher differenziert werden [31, 44]:

Basalfrequenz: Die Herzfrequenz, die Uber einen langeren Zeitraum um
einen ungefahr konstanten Mittelwert beobachtet werden kann. Die

Normalwerte liegen zwischen 120 und 160 bpm.

Tachykardie: Hier werden drei Formen unterschieden:
» leicht: ein Anstieg der Grundfrequenz auf bis zu 180 bpm mit einer
Dauer von > 10 min
» schwer: ein Anstieg der Grundfrequenz auf 181-200 bpm,
> 10 min

» extrem: ein Anstieg der Grundfrequenz auf > 200 bpm, > 10 min

Mdogliche Ursachen fir eine fetale Tachykardie kdénnen ausgepragte
Kindsbewegungen, maternale Stress-/Angstsituationen, Gestationsalter
< 32 SSW, maternales Fieber, fetale Infektion oder chronische fetale

Hypoxie sein [30, 31].

Bradykardie: Hier unterscheidet man zwei Formen:
» leicht: ein fetaler Herzfrequenzabfall auf 100-120 bpm, > 3 min

» schwer: ein fetaler Herzfrequenzabfall auf < 100 bpm, > 3 min

Nabelschnurkompression, angeborene Herzfehler, Medikamente (bspw.
Benzodiazepine oder Betablocker), ein maternales Vena-cava-Syndrom,
orthostatische Dysregulation bzw. Hypotension, maternale

Hypothyreose, maternale Hypothermie oder uterine Dauerkontraktionen
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(bspw. ausgel6dst durch wehenstimulierende Medikamente) kénnen fur
fetale Bradykardien verantwortlich sein [30, 31, 87].

Neben diesen langfristigen Alterationen kann man  mittelfristige

Herzfrequenzveranderungen beobachten [30, 31]:

e Akzeleration: eine Herzfrequenzbeschleunigung um mindestens 15 bpm

mit einer Dauer von minimal 15 sec bis zu 10 min (Abbildung 1.2).
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Abb. 1.2 CTG mit Akzelerationen (pfeilmarkiert) [20]
Obere Linie: Fetale Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

Akzelerationen werden durch verstarkten Sympathikotonus bspw. bei

fetaler Aktivitat ausgelost.

e Dezeleration: eine Herzfrequenzabnahme bis 3 min Dauer, unabhéngig

von der Amplitude des Frequenzabfalls (Abbildung 1.3).
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Abb. 1.3 CTG mit Dezelerationen (pfeilmarkiert) [20]
Obere Linie: Fetale Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

Dezelerationen kénnen durch Druck auf den fetalen Kopf wahrend der
Wehe, uteroplazentare Mangeldurchblutung bspw. bei Plazenta-
insuffizienz, vorzeitiger Plazentaldsung, vorgeschadigter Plazenta im
Rahmen eines maternalen Diabetes mellitus oder einer SIH, durch IUWR
und vieles mehr bedingt sein [30, 31]. Demnach haben sie sehr
unterschiedliche Ursachen und werden anhand ihres zeitlichen
Auftretens im Bezug zu einer Wehe differenzierter benannt [47], worauf

in dieser Arbeit aber nicht naher eingegangen werden soll.

Wichtig ist, dass eine persistierende Bradykardie oder rezidivierende
Dezelerationen Ausdruck einer insuffizienten fetalen Sauerstoffversorgung mit
der Folge einer Azidose und daraus resultierender kindlicher Schadigung sein
kénnen.

1.2.2 Maternales Herzfrequenzmuster
Normalerweise liegt die maternale Grundherzfrequenz zwischen 60 und

100 bpm. Akzelerationen sind hier meist Ausdruck von maternalem Stress

bspw. ausgelost durch eine Wehe [41, 73, 74, 93, 94]. Bei maternalen
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Herzfrequenzen > 100 bpm spricht man von einer Tachykardie. Diese tritt bspw.
bei Fieber, Dehydratation oder Anamie auf [74, 94].

1.2.3 Vergleich maternale vs. fetale Herzfrequenz und -morphologie

Obiger Einteilung Ilasst sich entnehmen, dass man bei eingeengtem
Oszillationsmuster im Frequenzbereich kleiner 100 bpm die Mdglichkeit einer
pathologischen, fetalen Ableitung erwagen muss: ein maternales Signal wirde
in diesem Bereich physiologischerweise eine deutlich grol3ere Variabilitat (5-
25 bpm) aufweisen [41, 74, 94].

Demgegenuber stellt sich eine ausgepragte maternale Tachykardie, also eine
Herzfrequenz gréRer 140 bpm, mit eher eingeschréankter Variabilitat dar,
wohingegen das Kind hier noch in seinem normalen Frequenzspektrum liegt
und bezogen auf die kardiale Rhythmik daher eine undulatorische Oszillation,
also sowohl nach Frequenz als auch nach Amplitude eine physiologische
Variabilitat zeigt [74].

Bei Frequenzen gréRer 160 bpm zeigen allerdings auch Feten meist eingeengte

bis silente, also wenig variable Oszillationsmuster.

Akzelerationen beim Feten treten normalerweise wehenunabhangig, sporadisch
auf. Sie zeigen eine asymmetrische und unregelmassige Form [73, 74, 101].
Maternale Akzelerationen haben oft eine grof3ere Amplitude (bis 60 bpm), eine
abgerundete Konfiguration und dauern langer an. Sie treten sowohl in Frequenz
als auch in Amplitude wehensynchron auf (Abbildung 1.4) [28, 42, 57, 73, 74,
78, 94].
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Abb. 1.4 Beispiel-CTG fiir ein als ,,fetal”“ fehlgedeutetes maternales
Herzfrequenzmuster unter Wehentatigkeit in der
Austreibungsphase [73]

Obere Linie: Maternale Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

Dezelerationen der Mutter wahrend einer Wehe sind hochst selten [28, 98]. Sie
treten eher bei maternaler Vorerkrankung auf und sind meist multifaktoriell
bedingt (bspw. bei Muskelverspannung, negativen Emotionen oder vagaler
Stimulation) [74, 93], wobei ihre exakte Genese bisher ungeklart ist [94].

Zwischen den Wehen werden keine maternalen Dezelerationen beobachtet [74,
98]. Auch in der Austreibungsperiode der Geburt und wahrend des Pressens
zeigen gesunde Gebarende im Normalfall keine Dezelerationen [73], da ein
gesunder Erwachsener auf einen Schmerzreiz physiologischerweise mit einer
Erh6hung des Sympathikotonus reagiert, welche in der Folge zu einem Anstieg
der Herzfrequenz fihrt. AufRerdem wird wéhrend einer Wehe (ab einem
Wehendruck von > 20 mmHg) der uterine Venenplexus ausgepresst [40].
Hieraus resultiert ein deutlich vermehrter Blutrickstrom zum maternalen Herzen

mit der Folge einer Steigerung der Pulsfrequenz [28, 32, 33].
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1.3 Fehlableitung und Missinterpretation der Kardiotokographie

Leider kann es bei der Aufzeichung der fetalen Herzfrequenz zu maternalen
Fehlableitungen und Interpretationsfehlern der abgeleiteten Herzfrequenz-
muster kommen, so dass moglicherweise ein vermeidbarer operativen Eingriff
durchgefiihrt wird oder aber eine eigentlich indizierte arztliche Intervention
unterbleibt.

Die versehentliche Ableitung des maternale Pulses, dessen Frequenzniveau
physiologischerweise unterhalb demjenigen des Kindes liegt, kann als fetale
Bradykardie fehlgedeutet werden. Dies kann neben der emotionalen Belastung
solch einer Situation fir die werdenden Eltern eine — bei evtl. villigem fetalen
Wohlbefinden — unnétige Sectio caesarea nach sich ziehen.

Andererseits kann eine Verdopplung des maternalen Pulses zur Vortaduschung
eines physiologischen fetalen Herzfrequenzmusters und damit zur Annahme
kindlichen Wohlbefindens fihren. Wird die maternale Aortenwandbewegung
anstelle fetaler Signale abgeleitet und ist diese in Systole und Diastole ungefahr
gleich lang, so kann die Monitorsoftware die beiden Schwingungskomponenten
nicht zu einer Herzaktion ,verschmelzen®, der gedoppelte maternale Puls wird
falschlicherweise abgeleitet [74].

Wie Maeder et al. in einem Fall berichten, kénnen derartige, fehlabgeleitete
maternale Pulssignale vermeintlich dem Feten zugeschrieben werden, obwohl
das Kind intrauterin bereits tot ist: Uber eine fetale Skalpelektrode wurden hier
maternale Pulssignale abgeleitet. Bei Tachykardie der Mutter mit einer
Frequenz von 120 bpm bestand zunachst kein Zweifel an der fetalen Herkunft
der aufgezeichneten Signale. Da zuvor per Stethoskop zunachst ein Abfall der
kindlichen Herzfrequenz auskultiert worden war und anschlielend von
extraabdominell keine Herztbne mehr ableitbar waren, wurde trotz
normofrequenter ECG-Ableitung Uber die Skalpelektrode eine Sectio caesarea
durchgeftihrt, im Rahmen derer ein bereits verstorbenes Kind entwickelt wurde
[68]. Ahnliche Falle berichten Hammacher et al. sowie Fiddes et al. [26].

In der Literatur finden sich aber auch mehrere Fallbeschreibungen, bei welchen

die fetale Herkunft der registrierten Herzfrequenz in Zweifel gezogen oder bei

10
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normofrequenter ,fetaler Aufzeichnung die Ubereinstimmung der gemessenen
Frequenz mit der maternalen Pulsfrequenz bemerkt wurde, so dass eine nicht
indizierte Sectio vermieden werden konnte [5, 12, 42, 57, 69, 78, 90, 98].

Suggeriert die Fehlableitung einer maternaler Tachykardie, wie oben
beschrieben, fetales Wohlbefinden und es wird wie in einem 1987 von Herbert
et al. beschriebenen Fall nicht interveniert, so kann eine lebensbedrohliche
Situation fur den Feten ,lUbersehen® werden: einer adipdsen Erstgebarenden
wurde zur Aufzeichnung der kindlichen Herzfrequenz transvaginal eine fetale
Kopfschwartenelektrode angelegt, nachdem von abdominal keine Ableitung
geglickt war. Abbildung 1.5 zeigt die Aufzeichnung unmittelbar nach Anlage der

Elektrode, Abbildung 1.6 eine Sequenz aus dem weiteren Geburtsverlauf.

Abb. 1.5 Per Kopfschwartenelektrode abgeleitetes ,,fetales“ ECG (bei
Kreisssaalaufnahme) [41]
Obere Linie: Maternale Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

11
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Abb. 1.6 »Fetales” ECG im weiteren Geburtsverlauf [41]
Obere Linie: Maternale Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

Im Verlauf wurde auf vaginalem Wege ein bereits verstorbenes Madchen
geboren, dessen Todeszeitpunkt auf mehrere Stunden vor der
Elektrodenanlage datiert werden konnte. Es wurde also von Anfang an der
maternale Puls abgeleitet [41].

Diese Fallbeschreibung zeigt beispielhaft auf, wie typische
Unterscheidungsmerkmale zwischen maternalem und fetalem
Herzfrequenzmuster Ubersehen werden konnen: Der miutterliche Puls war
lediglich bei Aufnahme untersucht und zu keinem weiteren Zeitpunkt kontrolliert
worden, so dass eine Herzfrequenz zwischen 120 und 140 bpm (Abbildung 1.6)
als fetalen Ursprungs gewertet wurde. Die aufgezeichnete Kurve weist jedoch
eine sehr eingeengte Oszillation mit wehensynchronen, eher langer dauernden
Akzelerationen auf, wie es fur ein maternales Herzfrequenzmuster bei
Tachykardie typisch ist [74]. Bei einer ,normalen® fetalen Ableitung wére
physiologischerweise eine undulatorische Oszillation mit sporadischen,
kurzeren Akzelerationen zu erwarten (s. Kapitel 1.2).

Die o. g. Autoren beschreiben ausschlie3lich Féalle, bei welchen via
Skalpelektrode bei bereits verstorbenen Feten jeweils der maternale Puls
abgeleitet wurde: hier leitete der tote fetale Korper die elektrische Aktivitat des

maternalen Herzens an die Skalpelektrode [42, 69, 98].

12
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Neilson et al. beschreiben 2008 den Fall einer externen CTG-Fehlableitung und
Missinterpretation, was die Fehleinschatzung des fetalen Befindens derart zur
Folge hatte, dass eine unbedingt indizierte operative Intervention, die das
Leben des Kindes hatte retten kénnen, nicht durchgefiihrt wurde [75]. Abbildung
1.7 zeigt einen CTG-Ausschnitt, als sicherlich noch die tatséchliche fetale
Herzfrequenz abgeleitet wurde. Dieser zeigt variable Dezelerationen, die im
Geburtsverlauf haufig zu beobachten sind und als typische fetale Reaktion bei

Wehentatigkeit auftreten kénnen (Abbildung 1.7).
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Abb 1.7 CTG mit wahrscheinlich fetaler Herzfrequenzableitung [75]
Obere Linie: Fetale Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

Abbildung 1.8 zeigt den CTG-Aufschrieb unmittelbar vor der Geburt des kurz
zuvor verstorbenen Kindes. Wie bereits bei Herbert et al. beobachtet, hatten
hier in der Austreibungsphase periodische, wehensynchrone Akzelerationen

hinweisend auf die maternale Herkunft des Pulssignals sein kénnen.
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Abb 1.8 CTG-Ausschnitt kurz vor der Geburt eines toten Kindes [75]
Obere Linie: Maternale Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

Demgegenuber setzen Neilson et al. einen Geburtsverlauf, im Rahmen dessen
eine maternale Tachykardie erkannt und per digitaler Pulsoxymetrie
aufgezeichnet worden war. Aufgrund der Ubereinstimmung von miitterlicher
Herzfrequenz und via CTG abgeleitetem vermeintlich fetalem Puls wurde dann
eine fetale Skalpelektrode appliziert [75].

Der CTG-Ausschnitt in Abbildung 1.9 zeigt noch eine externe Ableitung mit
wehensynchronen Akzelerationen, wahrend das ECG in Abbildung 1.10 die
veritablen, tiefen Dezelerationen der fetalen Herzfrequenz darstellt. Hierauf
wurde sofort reagiert und per Sectio caesarea ein gesundes Neugeborenes
entwickelt.

14
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Abbildung 1.11 zeigt einen Ausschnitt der Aufzeichnung in Abbildung 1.10 kurz

vor dem Wechsel von externer CTG-Ableitung auf fetales ECG. Die damit zur

Deckung gebrachte digitale Pulsoxymetrie der Mutter verlauft auffallend parallel

zur vermeintlich fetalen Herzfrequenz.
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Abb 1.11  Vergrtsserung eines Ausschnittes von Abb. 1.10
(Pfeilmarkierung auf der Kurve der digitalen maternalen
Pulsoxymetrie) [75]

Unruhige Linie: Maternale Herzfrequenz via ECG-Ableitung

Derartige maternale Pulsableitungen via transabdominellem CTG werden auch
andernorts beschrieben [9, 13, 51, 57].

Auch vaginale Entbindungen von Gemini zeigen typischerweise nach Geburt
des ersten Kindes ein erhohtes Risiko fur maternale Fehlableitungen. Vier
solcher Falle beschreiben Mufioz Brands et al.: Nach der Geburt des ersten
Zwillings ging das Signal des zweiten Kindes verloren und der
Ultraschalltransducer leitete stattdessen die maternale Herzfrequenz ab.
Pathologien der fetalen Herzfrequenz blieben unerkannt, so dass Kinder mit
arteriellem Nabelschnur-pH < 7,05 geboren wurden. Das zeigt, wie wichtig die
Differenzierung zwischen maternalem und fetalem Puls ist [73].

Diese Unterscheidung kann der Ultraschalltransducer des CTG nicht leisten, so

dass diese Aufgabe dem Geburtshelfer zukommt [73].
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1.4 Ambivalenz der apparativen Uberwachung von Schwanger-
schaft und Geburt: Sicherheit des Feten vs. Einschrankung
der Mutter

Auch in unserer taglichen Kreissaalpraxis entstehen regelmaRig Situationen, in
welchen mittels CTG nur fraglich die fetale Herzfrequenz abgeleitet wird.
Hieraus erwachst stets die Frage, ob zum Wohl des Kindes eine arztliche
Intervention notwendig ist oder ob lediglich eine Fehlableitung des mutterlichen
statt des kindlichen Pulses vorliegt. Sicherlich gibt es bereits Verfahren, die eine
Differenzierung zwischen mitterlicher und fetaler Herzfrequenz ermdéglichen,
z. B. die digitale Pulsoxymetrie. Ein solches Vefahren bedeutet allerdings eine
Einschrankung des Patientenkomforts, da ein weiteres Kabel die Beweglichkeit
der Patientin zusatzlich einschrankt. Dieses Pulsmessverfahren wird daher von
Patientinnen oft als Beeintrachtigung empfunden. Vor allem unter der Geburt,
wenn die Entbindende die Hande gerne gebrauchen méchte, um sich wahrend
der Wehe an einem Tuch oder dem Partner festzuhalten, wird der digitale
Sensor als storend empfunden, wohingegen die Kardiotokographie mittlerweile
etabliert ist und auch gut von den Patientinnen toleriert wird. So konnten sowohl
Ringler et al. als auch Hansen et al. zeigen, dass die Komforteinbuf3e am
Abdomen angebrachter CTG-Transducerknopfe durch ein gesteigertes
Sicherheitsgefiihl der Patientin kompensiert wird [38, 85].

Die Anforderungen und Erwartungen an die Geburtshilfe heute sind extrem
hoch: Patientinnen und werdende Vater legen groRen Wert auf eine optimale
medizinische Uberwachung des ungeborenen Kindes wahrend der
Schwangerschaft und ganz besonders natirlich unter der Geburt. Gleichsam
geht es heute nicht nur darum, ein mdglichst gesundes Kind zur Welt zu
bringen, sondern auch in psychologischer Hinsicht ein insgesamt ,erfolgreiches
Geburtserlebnis® zu haben [55, 56, 70, 97]. So soll die ideale Geburt zwar
sicher, aber auch mdglichst natirlich und ungestort von Uberwachungsgeraten
wie Pulsoxymetrie, Sonographie, Dopplersonographie etc. ablaufen [64, 97],
nicht zuletzt, weil sich der konkrete Sinn und Nutzen der verschiedenen

Apparate fur den Laien nicht ganzlich erschlief3t.
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Eine ,diskrete“ und méglichst wenig stérende Uberwachung der Schwangeren
ist jedoch nicht nur Wunsch der werdenden Eltern. Oft stehen auch Hebammen
einer zunehmenden ,Technisierung® der Schwangerenvorsorge und
Geburtsiiberwachung kritisch gegenuber [64, 95], so dass moderne
medizinische Uberwachungsgerate, die moglichst diskret und weitgehend ohne
Einschrénkung fur Patientin und Untersucher sind, sich sicherlich in Zukunft —

bei Schwangeren und Hebammen — hoher Akzeptanz erfreuen dirften.

1.5 Zielsetzung der Arbeit

Gegenstand dieser Arbeit war die Prifung eines modifizierten
Tokographietransducers der Firma Philips Medizin Systeme GmbH an
schwangeren  Patientinnen.  Dieser  detektiert  mittels integrierten
Infrarotlichtsensoren per Photoplethysmographie den maternalen Puls. Mit Hilfe
dieses Transducers soll ein Verfahren in der Klinikroutine etabliert werden,
welches eine sichere Diskrimination zwischen fetaler und maternaler
Herzfrequenz ermdoglicht, ohne Patientin oder Untersucher wesentlich
einzuschranken.

Hierfir wurde dieser modifizierte Sensor unter Betrachtung verschiedener
Einflussgréssen getestet (s. u.), um auszuschlieBen, dass sich die
Anwendbarkeit der neuen Methode zur Erfassung des maternalen Pulses auf

ein bestimmtes Patientenkollektiv beschrankt.

Die Arbeitshypothese war, dass der maternale Puls mittels modifiziertem
Tokographietransducer ausreichend valide in Qualitdt und Quantitat
(Definitionen hierzu s. Kapitel 2.4.5.1) gemessen wird, um im klinischen Alltag

angewendet werden zu kénnen.

1. Es wurden Qualitdt und Quantitat der maternalen, abdominellen Messung

bei einer definierten Referenzpopulation untersucht.
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2. Dann wurden EinflussgroRen definiert und deren Wirkung auf die
Messergebnisse untersucht:

e BMI

e Hautfarbe

e Schwangerschaftsalter

e maternale Position wahrend der Aufzeichnung des CTG

e Besonderheiten der Bauchhaut im Bereich der Messstelle

e Patientin unter der Geburt

3. Ein etwaiger Zusammenhang zwischen Qualitat und Quantitdt der MAP-
Messung wurde geprdft.

4. Die Methode des maternalen, abdominellen Sensors wurde hinsichtlich der

diagnostischen Wertigkeit in der klinischen Routine beurteilt.
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2. Patienten, Material und Methoden

2.1 Studiendesign

Im Rahmen dieser Studie sollte die klinische Anwendbarkeit eines Philips
Tokographietransducers  mit  integriertem  maternalem, abdominellem
Pulssensor (MAP-Sensor) in der Kreisssaalroutine an einem grof3eren
Patientenkollektiv getestet werden. Zuvor war in einer Machbarkeitsstudie die
grundsatzliche Funktionsfahigkeit des Philips Tokographietransducers an der
Universitatsfrauenklinik Tldbingen an einer kleinen Probandenzahl untersucht
worden [23]. Um die Methode des Bauchpulssensors beziglich seiner Qualitat
und Quantitat prufen zu koénnen, wurde parallel zu jeder abdominellen
Pulsmessung ein herkdbmmliches EKG vom Thorax der Schwangeren
abgeleitet.

Neben dieser Messung der mutterlichen Herzfrequenz wurde ein Standard-CTG
aufgezeichnet, also Wehentatigkeit und fetale Herzfrequenz registriert, so dass
die fiur die Studie bendétigten Messungen im Rahmen der taglichen Routine-
CTG-Kontrollen problemlos durchgefiihrt werden konnten. Die Hebamme sollte
hierbei den Tokographietransducer in gewohnter Weise anbringen und erhielt
keine gesonderten Anweisungen bzgl. der Lokalisation.

Zu den Routine-CTG-Kontrollen der schwangeren Patientinnen sollten auch
Frauen unter der Geburt an den MAP-Sensor angeschlossen werden.
AulRerdem untersuchten wir die Auswirkung verschiedener Einflussgrofien
(s. Kapitel 2.2) auf die Qualitat und Quantitat der MAP-Messung.

2.2 Patientenkollektiv

Im Zeitraum von August 2009 bis Juli 2010 wurden 188 Schwangere erfasst,
die sich in dieser Zeit ambulant oder stationar in der geburtshilflichen Abteilung

des Klinikverbundes Sudwest, Krankenhaus Boblingen, befanden.
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Einschlusskriterien  waren eine vitale Einlingsschwangerschaft, die
Notwendigkeit einer Uberwachung mittels CTG und ein Schwangerschaftsalter
zwischen 24+0 und 42+0 SSW.

Ausschlusskriterium war eine Mehrlingsschwangerschaft, da die fur die Studie
bereitgestellten Philips CTG-Gerate mit MAP-Sensor bisher aufgrund der
Anzahl der Anschliisse nur die Uberwachung eines Feten unterstiitzen.

Die Patientinnen erhielten vor der jeweiligen Untersuchung einen
Aufklarungsbogen (siehe Anhang), zudem erfolgte eine kurze mundliche
Aufklarung tber die Studie durch die betreuende Arztin. Samtliche Patientinnen
waren mit der Untersuchung einverstanden. Folgende anamnestische

Parameter wurden erhoben und anonymisiert ausgewertet:

Patientendaten « Personalien
. Schwangerschaftsalter
. Korpergewicht zu Schwangerschaftsbeginn
. KorpergrolRe
« Hautfarbe (hellhdutig/dunkelhautig)
. Antepartal/Intrapartal
. Maternale Lage bei Erfassung des CTG

(Ruckenlage, linke oder rechte Seitenlage)

Tab. 2.1 Erfasste Parameter

2.3 Verarbeitung der erhobenen Daten und Definitionen

2.3.1 Vorgehensweise

Aus der Gesamtzahl der Messungen wurde eine Referenzpopulation ermittelt,
die folgende Kriterien erfullte:

e Einlingsgraviditat
e SSW =27+0
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e BMI zu Schwangerschafstbeginn 18,5 - 25,0 kg/m?
e Helle Hautfarbe
e Antepartal

e Keine Besonderheiten der Bauchhaut im Bereich der Messstelle

Ausgehend von dieser Referenzpopulation wurden folgende Einflussgrof3en auf

die MAP-Messung definiert:

Body-Mass-Index (BMI) zu Schwangerschaftsbeginn
Hautfarbe

Schwangerschaftsalter

Maternale Lage bei der CTG — Erfassung
Besonderheiten der Bauchhaut im Bereich der Messstelle

RegelmaRige Wehentatigkeit unter der Geburt

Zur Untersuchung der o0.g. Einflussgrofen wurden folgende Subgruppen

gebildet:

Fur die Auswertung der Abhangigkeit vom BMI der Patientinnen:

» BMI von 25,0 bis 29,9 kg/m? (BMI 1) mit den Ubrigen Kriterien der
Referenzpopulation

» BMI von 30,0 bis 39,9 kg/m2 (BMI II) mit den Ubrigen Kriterien der
Referenzpopulation

> BMI > 40,0 kg/m? (BMI 1lI) mit den dbrigen Kriterien der
Referenzpopulation

Fur den Einfluss der Hautfarbe wurde eine Gruppe dunkelhdutiger

Patientinnen untersucht. Die (brigen Kriterien entsprachen der

Referenzpopulation
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e Patientinnen mit einem Schwangerschaftsalter < 27+0 SSW mit den

Ubrigen Kriterien der Referenzpopulation

e FUr die Auswertung der Abhangigkeit von maternaler Lage bei CTG-
Ableitung  (die  Ubrigen  Kriterien  entsprachen jeweils der

Referenzpopulation):

» Linksseitenlage
» Rechtsseitenlage

» Rickenlage

e Patientinnen mit Besonderheiten der Bauchhaut im Bereich der
Messstelle wie bspw. Striae, Narben, Naevi

e Patientinnen, die unter der Geburt waren

Die Messergebnisse der einzelnen Subgruppen wurden dann mit denen der
Referenzpopulation verglichen. Dadurch sollte geprift werden, ob ein moglicher
Einfluss dieser o. g. Faktoren auf bspw. die Kapillardurchblutung der
maternalen Bauchhaut bzw. auf die Durchlassigkeit der Infrarotstrahlen des
Photoplethysmographen (s. Kapitel 2.4.1.2) besteht, was die Validitat des MAP-

Sensors beeintrachtigen kdnnte.

2.3.2 Definitionen

2.3.2.1 Body-Mass-Index

Der Body-Mass-Index (BMI) gilt als medizinisch international anerkannter

Parameter zur Einstufung des Korpergewichtes in Relation zur Korpergré3e [4].

Er wurde 1832 von L. A. J. Quételet, einem belgischen Mathematiker, Astronom

und Statistiker, entwickelt und wird wie folgt berechnet:
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BMI = m/I?

wobei m die Korpermasse (in Kilogramm) und | die KorpergrofR3e (in Metern)

angibt [25, 81].

International ist folgende Einteilung des BMI Ublich:

Kategorie gemass WHO BMI [kg/mZ]
Normalgewicht 18,5-24,9
Ubergewicht 25,0 -29,9
Adipositas 30,0-39,9
Adipositas per magna >40
Tab. 2.2 Internationale Klassifikation des BMI [4]
2.3.2.2 Dunkle Hautfarbe

Fur die Zuordnung zum dunkelhdutigen Probandenkollektiv wurde der rein
optische Vergleich der Hautfarbe mit der Farbkarte Derma Color der Firma
Stiefel Laboratorium GmbH, Offenbach, herangezogen (Abb 2.1). Als cut-off

wurde der Farbton S9 - Dark Brown festgelegt.

24


http://de.wikipedia.org/wiki/K%C3%B6rpermasse
http://de.wikipedia.org/wiki/K%C3%B6rpergr%C3%B6%C3%9Fe

2. Material und Methoden

x STIEFEL

S1 - SUMMER S2 - SAND S3 - SAHARA
Camouflage
hat einen Namen - - -
DERMACOLOR Camouflage Creme S4 - BRUNETTE S5 - MEDIUM S6 - PEACH
18 Farbtone
DERMACOLOR Fixierpuder
weiB und getdnt
DERMACOLOR Removing Cream -
DERMACOLOR Cleansing Gel
7 - ROSE DARK S8 - BRAZIL S9 - DARK BROWN
- - -
Ergénzende Produkte
DERMACOLOR
- Fixierspray $10 - BRONZE $11 - NATURELL $12 - ROSE BEIGE
- Puderquaste
- Auftrageschwamm
- Puderpinsel
~— — —
S13-RICHBEIGE  S14 - TRUE BEIGE $15 - LIGHT
CAMOUFLAGE SYSTEM
Wasserfest - UV-Schutz
-
$16 - WHITE 17 - GREEN $18 - ROUGE

Abb. 2.1 Farbkarte zur Einstufung der Hautfarbe

2.3.2.3 Antepartal

Eine schwangere Patientin, ohne oder mit sehr unregelmafiger Wehentatigkeit,
bei welcher klinisch keine Muttermundseroffnung feststellbar war, galt als
antepartal.

Bei 90 % der Schwangeren wird derzeit antepartal routineméRig ein CTG
geschrieben [2].

2324 Intrapartal

Fur die Eingruppierung einer Patientin als intrapartal forderten wir regelmafige
Wehentatigkeit mit klinisch nachweisbarer Muttermundserdffnung. Ein
intrapartales CTG wird gemall den aktuellen AWMPF-Leitlinien Dbei

Kreisssaalaufnahme jeder Patientin empfohlen. In der friihen Eréffnungsperiode
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2. Material und Methoden

kann das CTG - Risikoschwangerschaften ausgenommen — intermittierend
angelegt werden, soll aber von der spaten Eréffnungsphase an bis Partus

kontinuierlich geschrieben werden [2].

2.4 Messverfahren

2.4.1 Philips Tokographietransducer mit maternaler, abdomineller
Pulsmessung mittels Photoplethysmographie-Sensor

24.1.1 Verwendete medizinische Gerate und Gerateaufbau

Fur die Studie wurde das CTG-Gerat Avalon FM 30 der Firma Philips (Philips
Medizinsysteme GmbH, Boblingen) verwendet. Der maternale Puls wird hier
mittels eines Photoplethysmographie-Sensors gemessen, welcher in Form von
zwei sich gegeniberliegenden Infrarotdioden im Boden des Gehauses eines
Ublichen  Tokographietransducers angebracht ist (Avalon Tokogra-
phietransducer, Philips Medizinsysteme GmbH, Boblingen, Produktnummer
M2734A) (Abb. 2.2.). Da der modifizierte Tokographietransducer keine eigene
Stromversorgung bendétigt und tber das CTG mit Energie versorgt wird, sind far

ihn keine Sonderregelungen beziiglich der elektrischen Sicherheit zu beachten.

Abb. 2.2 Tokographietransducer mit integriertem Photoplethys-
mographen. Ansicht von unten. Die Pfeile weisen auf die zwei
Infrarotdioden.
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2.4.1.2 Grundlagen der Photoplethysmographie

Ein Photoplethysmographieaufnehmer besteht aus einer Lichtquelle und einem
photoelektrischen Wandler. Als Lichtquelle setzt man meist rot/infrarot
strahlende Leuchtdioden ein. Die hier verwendeten Infrarot-Leuchtdioden haben
aufgrund ihrer Lokalisation im Gehause des Tokographietransducers keinen
direkten Hautkontakt zur Patientin. Sie strahlen durch die Gehausewand,
erwarmen sich nicht und bedeuten aufgrund der geringen Eindringtiefe von 1-
2 mm keine Gefahr fir den Feten, da sich die Messung auf den maternalen
kutanen Gefal3plexus beschrankt [17].

Das Grundprinzip der Photoplethymographie wurde erstmals 1937 von
Hertzman und Spealman beschrieben [43]. Es handelt sich um ein nicht-
invasives Verfahren zur Messung der Gewebedurchblutung und beruht auf der
unterschiedlichen Durchlassigkeit von gut versus schlecht durchblutetem
Gewebe flr rotes Licht. Mittels einer oder mehrerer Dioden in durchblutetes
Gewebe emittiertes Infrarotlicht wird teilweise absorbiert, zum gré3ten Teil
jedoch von Partikeln reflektiert, die sich im Blut befinden, vor allem von
Erythrozyten. Das remittierte Signal wird von einem Phototransistor
aufgenommen und mit Hilfe eines Analog-Digital-Wandlers in Datenstréme
umgewandelt. Diese konnen dann computergestitzt auf einem Monitor
visualisiert werden, was Blanc et al. 1993 als erstes gelang und die Anwendung
des Verfahrens in der klinischen Routine deutlich vereinfachte [15]. Es ist bisher
Uberwiegend in Form der digitalen Pulsoxymetrie etabliert.

Bei dilatierten Blutgefal3en, wenn also viel Blut flief3t, beobachtet man gréfiere
Pulsvolumenamplituden als bei enggestellten Geféalen. Der Unterschied, der
zwischen systolischer Phase, also bei maximaler Blutfullung, und diastolischer
Phase, also minimaler Blutfullung, besteht, bestimmt die
Pulsvolumenamplitude.

Bei der abdominellen Pulsmessung ist die ,signal-to-noise-ratio” (SNR), also
das Signal-zu-Rausch-Verhaltnis, kleiner als bei der digitalen Pulsoxymetrie,
wobei das Signal-zu-Rausch-Verhaltnis als das Verhaltnis der vorhandenen

mittleren Signalleistung zur vorhanden mittleren Rauschleistung definiert ist.
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Man erhalt also per Bauchpulssensor als elektrisches Signal keine
,Storungsfreien“ Pulsamplituden, wie sie in Abb. 2.3.a exemplarisch dargestellt
sind, sondern die Pulsamplituden kommen von Stérsignalen Uberlagert zur
Darstellung (Abb. 2.3.b).

Da bei der Messung der miutterlichen Herzfrequenz die Signalmorphologie zur
Beurteilung der Gewebeperfusion nicht bendtigt wird, kann man zum Filtern
einer Periodizitat, welche der Pulsfrequenz entspricht, das Signal durch

Autokorrelation verstarken (Abb. 2.3).

Auto Correlation - Example
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Abb. 2.3 Autokorrelation, Firma Philips Medizin Systeme GmbH

Die Autokorrelation ist die Korrelation eines Signals mit sich selbst. Ein
analoges Eingangssignal wird in digitale Einzelwerte zerlegt. In der Folge
verschiebt man dieses Signal auf der Zeitachse schrittweise gegen sich selbst,
multipliziert die sich hieraus zu jedem Zeitpunkt ergebenden zwei Signalwerte
und addiert diese Produkte Uber einen bestimmten Zeitraum. Jede
unverschobene Folge ist mit sich selbst am &hnlichsten, daher hat die

Autokorrelation zum  Verschiebungszeitpunkt O den hoéchsten Wert
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(Pfeilmarkierung in Abb. 2.3.c und 2.3.d). Nur bei hoher Ubereinstimmung der
verschobenen mit der unverschobenen Sequenz zeigt die
Autokorrelationskurve einen hohen Peak; fur diesen Fall wird das ,neue” Signal
als Triggerimpuls akzeptiert. Aus der zeitlichen Abfolge solcher Peaks lasst sich
die Periodizitdt oder Frequenz eines Signals bestimmen. Fiur die Bemessung
des Zeitintervalls zur Autokorrelation gilt, dass je kleiner die SNR, desto langer
das Intervall sein sollte, um mdglichst genaue Frequenzangaben zu erhalten.
Beispielsweise wirde man bei einer Pulsfrequenz von 60 bpm in einem
Zeitraum von 2 sec nur zwei Amplituden zur Beurteilung erhalten. Gleichzeitig
darf das Zeitintervall aber auch nicht zu grof3 sein, da sich die ,aktuelle®
Pulsfrequenz bereits in diesem Zeitraum &ndern kann. Als Kompromiss wurde
ein Zeitintervall von 4 sec gewahlt, welches ausreichend lang zur sinnvollen
Autokorrelation erschien und doch kurz genug, um Pulsfrequenzanderungen

rechtzeitig zu erkennen.

2.4.2 Elektrokardiographie

Die Elektrokardiographie (EKG) nach Einthoven stellt den Goldstandard zur
maternalen Pulsfrequenzerfassung dar. Im Rahmen der Messungen mit dem
abdominalen, maternalen Sensor wurde bei jeder Probandin parallel Gber die
gesamte Messzeit von 30 min ein Elektrokardiogramm bipolar abgeleitet. Hierzu
wurden zwei Klebeelektroden an der Thoraxwand der Patientin angebracht.
Uber ein zusatzliches Adapterkabel (Produktnummer M1363A) konnte die
Ableitung Il nach Einthoven mit dem CTG-Gerat Avalon FM 30/FM 50 (Firma
Philips Medizinsysteme GmbH, Bdblingen) aufgezeichnet werden.

2.4.3 Aufzeichnung der fetalen Herzfrequenz

Die Herzfrequenz des Feten wurde in Gblicher Weise mittels Pulsed-wave

Doppler-Ultraschall ermittelt und in bpm (beats per minute) aufgezeichnet.
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2.4.4 Aufzeichnung der Wehentatigkeit

Mit dem bereits oben beschriebenen modifizierten Tokographietransducer
(2.4.1.1) wurde die Wehentétigkeit aufgezeichnet. Er wurde hierzu in tblicher

Weise am mutterlichen Abdomen angebracht.

2.4.5 Messverfahren und Auswertung

Alle Messungen wurden mit den CTG-Geréaten Avalon FM 30 und FM 50 der
Firma Philips Medizinsysteme GmbH durchgefihrt. Die vom MAP-Sensor
erfasste Pulsfrequenz wurde auf einer externen Speichererweiterung
(vergleichbar einem ,USB-Stick®), die an der Ruckseite des CTG-Gerétes
angebracht war, aufgezeichnet und konnte dann spater im Labor mit Hilfe der
Software MATLAB R2009a ausgewertet werden. Wahrend der Messung selbst
wurde zu den Ublichen Messwerten (fetale Herzfrequenz und Wehentatigkeit)
lediglich die Standard-EKG-Aufzeichnung am CTG-Monitor sichtbar, wahrend
die Aufzeichnung der vom MAP-Sensor registrierten Signale weder optisch
noch akustisch wahrnehmbar waren. So konnte die MAP-Messung nicht zum
Anlass genommen werden, eine Lagekorrektur des Tokographietransducers

durchzufiihren. Die Messzeit betrug jeweils 30 min.
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Abb. 2.4
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Rohdaten einer CTG-Aufzeichnung
MP: maternaler, abdomineller Puls
ECG: maternales EKG

Toco: Wehenaufzeichnung

US: fetaler Herzfrequenzableitung

ZielgrofRen

Als ZielgroRen wurden die Qualitat und die Quantitat der maternalen,

abdominellen Pulsmessung im Vergleich zum Goldstandard, dem EKG,

festgelegt, wobei diese wie folgt definiert waren:

e Qualitat: Ubereinstimmung der maternalen Pulsfrequenzwerte des

abdominellen Sensors mit der Frequenz der EKG-Ableitung in bpm

e Quantitat: Tatsachliche Messzeit prozentual zur theoretisch moglichen

Messzeit, also der Zeitspanne, in welcher der Sensor lokalisiert und

funktionstlchtig war
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24511 Bestimmung der Qualitat des abdominellen Pulssensors

Wie in Kapitel 2.4.1.2 beschrieben, gibt der abdominelle Pulssensor bei der
Signalauswertung mittels Autokorrelation alle 4 sec einen Wert aus. Da bei der
EKG-Ableitung kaum Stdrsignale entstehen, kann die Pulsfrequenz per Beat-to-
beat-Analyse ermittlet werden. Das Gerat gibt allerdings nur 4 Werte pro
Sekunde aus, in 4 sec also 16 Werte. Aus diesen wird ein Mittelwert errechnet,
welcher dann mit dem abdominellen Pulsfrequenzwert verglichen werden kann.
Dieser Werteabgleich wird Uber die gesamte Messzeit alle 4 sec wiederholt, so
dass sich aus einer Messzeit von 30 min theoretisch 450 ,Wertepaare® ermitteln
lassen.

Die Pulskurven, die sich aus den Werten der abdominelle Pulssensormessung
ergeben, sind optisch kaum von der EKG-Ableitung unterscheidbar (Abb. 2.4,
2.5und 2.6).
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Abb. 2.5 CTG mit Aufzeichnung einer maternalen EKG-Ableitung
(Pfeilmarkierung), Papiervorschub 1cm/min
Obere Linie: fetale Herzfrequenz
Mittlere Linie: EKG-Aufzeichnung der maternalen Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie
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Abb. 2.6 CTG mit Aufzeichnung einer maternalen, abdominellen
Pulsableitung (Pfeilmarkierung), Papiervorschub 1 cm/min
Obere Linie: fetale Herzfrequenz
Mittlere Linie: MAP-Aufzeichnung der maternalen Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

2.5 Statistische Auswertung

2.5.1 Verwendete statistische Testmethoden

Die statistische Auswertung erfolgte in Zusammenarbeit mit dem Institut fur
Medizinische Biometrie in Tubingen. Diesem stellten wir zur Schatzung der

notigen  Fallzahl fir unsere Referenzpopulation 9 exemplarische

Messergebnisse zur Verfugung (Tab. 2.3)
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Patientennummer Messqualitat [%]*
1 78,56
84,72
29,17
97,59
92,57
90.71
84,98
86,09
92,79

O©| O N O g | W DN

Tab. 2.3 Exemplarische Messergebnisse zur Fallzahlschatzung
* Differenz EKG vs. MAP < 5 bpm)

2511 Auswertung der Qualitat der MAP-Messung

25111 Bland-Altman-Plot/-Diagramm

Zur Prufung der Qualitat der abdominellen Pulsmessung wurde zunachst ein
Bland-Altman-Diagramm erstellt. J.M. Bland und D.G. Altman beschreiben 1986
mit diesem Verfahren eine neue statistische Methode zur vergleichenden
Darstellung zweier Messmethoden A und B [16]. Diese dient der Beurteilung, ob
ein neues klinisches Messverfahren ausreichend Ubereinstimmende Werte mit
einem bereits etablierten Verfahren (Goldstandard) liefert, um dieses
gegenenfalls durch die neue Methode ersetzen bzw. alternativ einsetzen zu
kénnen [8, 66, 102].

Zunachst wird ein Streudiagrammm erstellt, bei dem die Differenz der beiden
Methoden (A — B) gegen den arithmetischen Mittelwert ((A + B)/2) aufgetragen
wird. Es werden arithmetischer Mittelwert und Standardabweichung der
Differenzen berechnet. Zur besseren optischen Darstellung tragt man zusatzlich
drei Geraden auf der Y-Achse auf (Beispiel: Abb 2.7):
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1) Arithmetischer Mittelwert der Differenzen (MD)

2) Arithmetischer Mittelwert der Differenzen (MD) plus 2-fache
Standardabweichung (SD): MD + (2 * SD)

3) Arithmetischer Mittelwert der Differenzen (MD) minus 2-fache
Standardabweichung (SD): MD — (2 * SD)

THELANCET, FEBRUARYS, 1986
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Abb. 2.7 Beispiel fur einen Bland-Altman-Plot [66]

Es wird gefordert, dass die meisten Werte im Bereich zwischen MD +/- (2 * SD)
liegen. Unter der Annahme einer Gaul3schen Normalverteilung der Differenzen
liegen 95% der Werte innerhalb dieses Bereiches.

Beim Vergleich kontinuierlicher Messverfahren definiert man vorab ein
Wertepaar, welches miteinander verglichen wird. Wir legten fest, dass jeweils
der hundertste Wert von EKG und abdominellem Pulssensor ausgewertet
werden sollte. Im Falle des Fehlens einer der beiden Werte ging der jeweils
nachste vorhandene Wert in die statistische Auswertung ein. Wenn bei der
MAP-Messung ein Wert eine SNR (signal-to-noise-ratio) < 0,3 aufwies, wurde

dieser ebenfalls als fehlend eingestuft.
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Dieses Vorgehen stellt fur die klinische Anwendung eine unabdingbare
Notwendigkeit dar, um bei niedriger SNR fehlerhafte Pulsangaben zu
vermeiden, die zu Fehleinschatzungen bezlglich der tatsachlichen
Pulsfrequenz fihren kdénnen. In der CTG-Aufzeichnung entstehen an solchen
Stellen, wie auch bei ansonsten fehlenden Werten, Lucken, die sogenannten
,Gaps“. Es wird in diesem Fall also kein Wert dargestellt (Abb. 2.8).
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Abb. 2.8 Beispiel-CTG fur eine luckenhafte Aufzeichnung des
abdominell gemessenen maternalen Pulses, Papiervorschub
1lcm/min, einige ,Gaps® sind pfeilmarkiert
Obere Linie: fetale Herzfrequenz
Mittlere Linie: MAP-Aufzeichnung der maternalen Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

Fir die Auswertung wurde ein Toleranzbereich von +/- 5 bpm festgelegt.
Entsprach also der MAP-Wert dem EKG-Wert bzw. war nicht mehr als

+/- 5 bpm von diesem verschieden, wurde die Qualitat fir diesen Wert als
klinisch ausreichend gut eingestuft. Bezogen auf das Bland-Altman-Diagramm
forderten wir also, dass die doppelte Standardabweichung innerhalb des
Bereiches von +/- 5 bpm liegen sollte, um die Methode der MAP-Messung
uneingeschréankt als in der klinischen Routine anwendbar einschatzen zu

kdnnen.
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25.1.1.2 Konfidenzintervalle

Neben dem Bland-Altman-Diagramm bestimmten wir unter Hinzunahme aller
Messwerte der Referenzpopulation das 95%-Konfidenzintervall der mittleren zu
erwartenden Qualitat der MAP-Messung im Vergleich zum Standard-EKG.
Hierzu wurden alle Wertepaare jeweils einer Patientin miteinander verglichen.
Der Toleranzbereich wurde auf insgesamt 5 bpm Abweichung festgelegt:
entsprach also der MAP-Wert dem EKG-Wert bzw. war weniger als 5 bpm von
diesem verschieden, wurde die Qualitat dieses Wertes fir gut befunden.
Gemal dieser Regel wurde mit samtlichen Wertepaaren einer CTG-Ableitung
von 30 min verfahren. Der Prozentwert der Qualitat einer Patientin errechnete
sich dann letztlich anhand der Formel: Qualitat [%] = 100 * n (Messwerte mit

<5 bpm Ubereinstimmung EKG/MAP) / n (Messwerte gesamt).

Aus den Prozentwerten aller Patientinnen wurden dann arithmetischer
Mittelwert und Standardfehler (= Standardabweichung / sqgr (Anzahl der
Messwerte n)) bestimmt, woraus sich das 95%-Konfidenzintervall berechnen
liel3:

95%-Konfidenzintervall = Mittelwert +/- 1,96 * Standardfehler

Die fur die Gesamtpopulation zu erwartende Qualitat p der MAP-Messung liegt
somit mit 95%iger Wahrscheinlichkeit innerhalb dieses von uns bestimmten
Konfidenzintervalls der Referenzpopulation.

25.1.1.3 Graphische Darstellung der Qualitaten der Subgruppen

Zur Veranschaulichung wurden die Messqualitaten der einzelnen Subgruppen
graphisch in Form von Boxplots nebeneinander dargestelit.
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25.1.2 Auswertung der Quantitat der MAP-Messung

25121 Prozentuale Auswertung

Die Quantitat der einzelnen MAP-Messungen wurde prozentual im Bezug auf
die mdgliche Messzeit ermittelt. Auch hier wurde ein 95%-Konfidenzintervall flr

die zu erwartende mittlere Quantitat gebildet.

25122 Graphische Darstellung der Quantitat der Subgruppen

Zur besseren Veranschaulichung der jeweiligen Quantitat der Subgruppen im
direkten Vergleich wurde auch hier eine graphische Aufbereitung mit Hilfe eines
Boxplot-Diagramms gewahlt.

25.1.2.2 Auswertung der ,,Gaps*“

Wie in Kapitel 2.5.1.1.1 bereits beschrieben, ergeben sich durch fehlende
Messwerte bei der MAP-Messung Llcken, sog. ,Gaps®, in der Aufzeichnung.
Abhangig von Anzahl und Lange dieser Gaps kdonnen diese fur die Auswertung
unterschiedlich bedeutsam sein: Sind die Gaps klein, wird die MAP-Linie vom
Untersucher ,optisch“ problemlos geschlossen, so dass kleinen Liicken in der

klinischen Auswertung keine relevante Bedeutung zukommt (Abb. 2.9).
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Abb. 2.9 CTG-Ausschnitt mit einigen kleineren ,,Gaps*“
(siehe Pfeilmarkierungen), Papiervorschub 1cm/min
Obere Linie: fetale Herzfrequenz
Mittlere Linie: MAP-Aufzeichnung der maternalen Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

Fehlen mehrere Werte in Folge, kann ggf. Uber langere Zeit die Frequenzlage

des maternalen Pulses nicht suffizient beurteilt werden (Abb. 2.10).
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Abb.2.10 CTG-Ausschnitt mit groBem ,,Gap* in der MAP-Aufzeichnung
(siehe Pfeilmarkierung), Papiervorschub 1cm/min
Obere Linie: fetale Herzfrequenz
Mittlere Linie: MAP-Aufzeichnung der maternalen Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

39
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Da solche Gaps durchaus klinisch relevant sein kdnnen, werden in dieser Arbeit
die Rohdaten einzelner Messungen mit schlechter und guter Messquantitat
graphisch dargestellt. Diesen wurde das CTG einer Patientin gegentibergestellt,

dessen Messquantitat dem Mittelwert unserer Referenzpopulation entsprach.

2.5.2 Auswertung der EinflussgrofRen

Gemal der in Kapitel 2.3.1 beschrieben Kriterien wurden zur Beurteilung der in
dieser Arbeit untersuchten EinflussgréRen Subgruppen gebildet.

Bezlglich der Messqualitat wurde fir den Vergleich der Subgruppen mit der
Referenzpopulation die prozentuale Ubereinstimmung zwischen MAP- und
EKG-Messung der jeweiligen Gruppe berechnet (5 bpm Toleranzbereich,
Qualitat [%)] = 100 * n (Messwerte mit <5 bpm Ubereinstimmung EKG/MAP) / n
(Messwerte gesamt). Als statistische KenngréRen wurden zudem arithmetischer
Mittelwert, Standardabweichnung, Minimum, Maximum und Median bestimmt.
Ebenso wurde zur vergleichenden Beurteilung der Messquantitat verfahren.

Am Ende erfolgte eine Betrachtung der Qualitat und Quantitat der MAP-
Messmethode fir das gesamte Patientenkollektiv.

2.5.3 Regressionsanalyse
Abschliel3end priften wir, inwiefern eine Beziehung zwischen Qualitat und
Quantitat besteht. Hierzu fihrten wir eine lineare Regressionsanalyse durch,

wobei die Quantitat als unabhangige und die Qualitdt als abhangige Variable

definiert wurde.
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2.5.4 Software

Die graphische Aufarbeitung der CTG-Aufzeichnungen erfolgte mit Hilfe der
MATLAB Software R2009a. Die Aufbereitung der Rohdaten wurde mit Hilfe der
Statistikfunktion der MATLAB Software R2009a durchgefiihrt und in SPSS 17.0
Ubertragen. Mit Hilfe dieses Programmes wurde das 95%-Konfidenzintervall
bestimmt, die lineare Regressionsanalyse durchgefuhrt sowie die statistischen
KenngrolRen arithmetischer Mittelwert, Standardabweichung, Standardfehler,
Minimum, Maximum und Median berechnet. Aus diesen Daten wurden von
SPSS statistische Tabellen und Graphiken generiert. Die Boxplot-Graphiken
wurden mit SigmaPlot 9.0 erstellt.

Die Arbeit wurde mit Microsoft Word 2007 und EndNote X verfasst.

2.6 Tabellarische Auflistung der verwendeten Gerate und
Materialien
Gerat Hersteller

CTG-Gerat Avalon FM 30, Fa. Philips Medizinsysteme GmbH,

Produktnummer M2703A Bdblingen
CTG-Gerat Avalon FM 50, Fa. Philips Medizinsysteme GmbH,
Produktnummer M2705A Bdblingen

Modifizierter Avalon
Tokographietransducer,
Produktnummer M2734A

Fa. Philips Medizinsysteme GmbH,
Boblingen

EKG-Adapterkabel, Produktnummer
M1363A

Fa. Philips Medizinsysteme GmbH,
Boblingen

MATLAB Software R2009a

The MathWorks, Natick,
Massachusetts, USA

SPSS Statistics 17.0

SPSS Inc., Chicago, USA

SigmaPlot 9.0 Software

SPSS Inc., Chicago, USA

EndNote X

Thomson Scientific, Stamford, USA

Microsoft Word 2007

Microsoft Corp., Redmond, USA

Tab. 2.4 Verwendete Geréate
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Artikel Hersteller
EKG-Klebeelektroden, Produktnummer | Fa. Philips Medizinsysteme GmbH,
40493E Boblingen
Farbkarte Derma Color Fa. Stiefel Laboratorium GmbH,
Offenbach

Tab. 2.5 Sonstige Materialien
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3. Ergebnisse

3.1 Qualitat der MAP-Messung im Vergleich zum Standard-EKG

3.1.1 Referenzpopulation

Als Referenzpopulation wurden gemalR der in Tab. 3.1 genannten Kriterien 89
der insgesamt 188 Messdaten analysiert. Diese Anzahl ergab sich aus einer
Fallzahlschatzung des Instituts fir Medizinische Biometrie in Tubingen,
welchem wir zu diesem Zwecke vor Beginn der Studie 9 exemplarische

Messungen zur Verfigung gestellt hatten (s. Kapitel 2.5.1).

Referenzkriterien

e Einlingsgraviditat

e SSW =27+0

e BMI zu Schwangerschaftsbeginn
zwischen 18,5 — 24,9 kg/m?

e Helle Hautfarbe

e Antepartal

e Keine Besonderheiten der
Bauchhaut an der Messstelle, wie
bspw. Narben, Tatowierungen etc.

Tab. 3.1 Einschlusskriterien der Referenzpopulation

3.1.1.1 Bland-Altman-Diagramm der Referenzpopulation

Fur den Vergleich der MAP-Messung mit dem EKG wurde, wie unter Kapitel
2.5.1.1.1 dargestellt, jeweils die gemessene Herzfrequenz zum Zeitpunkt 100
verwendet, bei Fehlen eines Wertes zu diesem Messzeitpunkt floss der nachste

vorhandene Messwert des jeweiligen Verfahrens in den Vergleich mit ein. Die
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3. Ergebnisse

Differenz der Messwerte beider Verfahren zum jeweils gleichen Messzeitpunkt
wurde in der Folge gegen das jeweilige arithmetische Mittel dieser 89
Wertepaare aufgetragen (Abb. 3.1) .

Die mittels MAP-Sensor ermittelte Herzfrequenz zeigte eine mittlere
Abweichung von 0,16 bpm zur jeweils entsprechenden EKG-Frequenz
(SD 2,12 bpm). Unter der Annahme einer Normalverteilung dieser Residuen
(Differenz der beiden Messwerte) forderten wir, dass 95,45 % der Werte,
entsprechend +/- 2 Standardabweichungen, innerhalb eines Toleranzbereiches
von +/- 5 bpm um den Mittelwert liegen sollten. Die doppelte
Standardabweichung lag bei 4,24 bpm und damit innerhalb des geforderten

Toleranzbereiches.
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Abb. 3.1 Bland-Altmann-Diagramm:
Qualitat MAP vs. EKG der Referenzpopulation
—  Mittelwert der Differenz EKG-MAP
--- Obere bzw. untere Grenze des Bereichs +/- 2 SD um den
Mittelwert
——  Obere bzw. untere Grenze des Toleranzbereichs +/- 5 bpm

44



3. Ergebnisse

Wie aus dem Plot ersichtlich, liegen zwei Werte (10, 34) mit 12,69 bzw.
7,11 bpm Differenz zwischen EKG und entsprechender MAP-Frequenz

ausserhalb des Toleranzbereiches von +/- 5Sbpm.

3.1.1.2 95%-Konfidenzintervall der Qualitat des MAP-Sensors im
Vergleich zum Standard-EKG

In die Berechnung des 95%-Konfidenzintervalls gingen samtliche Messwerte
Uber die gesamte Messdauer von jeweils 30 min aller 89 Patientinnen der
Referenzpopulation ein (siehe hierzu auch Erlauterung in Kapitel 2.5.1.1.2). Fur
den MAP-Sensor lie3 sich hieraus eine mittlere Qualitat von 96,94 %
(SD 3,23 %) ermitteln (Tab. 3.2). Der zu erwartende wahre Mittelwert der
Gesamtpopulation  aller  Schwangeren, welche die Kriterien der
Referenzpopulation erfullen, liegt damit zu 95 % innerhalb des Konfidenz-
intervalls von 96,26 bis 97,62 %. Wahrer Mittelwert, da der aus unseren Daten
berechnete Mittelwert lediglich eine Stichprobe représentiert.

95 % der Messungen unserer Referenzpopulation lagen im Bereich von +/- 2
SD um den Mittelwert, d.h. zwischen 90,49 und 100 % (da eine
Ubereinstimmung von MAP und EKG > 100 % nicht moglich ist, wurde die
rechnerische Obergrenze von 103,39 % hier ersetzt) (Abb. 3.2).

Mittelwert Referenzpopulation 96,94
95%-Konfidenzintervall-Untergrenze 96,26
95%-Konfidenzintervall-Obergrenze 97,62
Median 98,09
SD 3,23
Minimum 81,91
Maximum 100,00
Standardfehler 0,34
Tab. 3.2 95%-Konfidenzintervall der Referenzpopualtion
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40

307

Anzahl n
N
N
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| ] | | 1 | |
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Qualitat der Messungen der Referenzpopulation [%]

Abb. 3.2 95%-Konfidenzintervall der Referenzpopulation
—  Mittelwert der Qualitat unserer Stichprobe (n=89)
---  Obere bzw. untere Grenze des 95%-Konfidenzintervalls
—  Mittelwert + bzw. — 2 SD

3.1.2 Subgruppen: Qualitat des MAP-Sensors in Abh&ngigkeit der

verschiedenen EinflussgréRRen

Die Patientenzahl der einzelnen Subgruppen war nicht grof3 genug, um fur
diese ebenfalls jeweils ein Bland-Altman-Diagramm zu erstellen oder ein 95%-
Konfidenzintervall bilden zu kénnen. Daher erfolgt die jeweilige Darstellung der

Messergebnisse in tabellarischer Form.
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3.1.2.1 Body-Mass-Index

Um zu beurteilen, ob die Messqualitat von der Korperfettmasse beeintrachtigt
wird, wurden die Patientinnen ab einem BMI-Wert von 25,0 kg/m2 und mehr
gemal} den in Kapitel 2.3.2.1 zitierten WHO-Leitlinien in drei BMI-Untergruppen
eingeteilt (Tab. 3.3), wobei die sonstigen Kriterien denen der

Referenzpopulation entsprachen.

Untergruppierung BMI [kg/m?]
I 25,0-29,9
Il 30,0 -39,9
1]l > 40,0

Tab. 3.3 BMI-Gruppen

3.1.2.11 BMI Gruppe |

Dieser Subgruppe konnten 20 Patientinnen zugeordnet werden. Die
Auswertung ergab hier eine mittlere Qualitat von 97,96 % (SD 1,32) (Tab. 3.4).
Diese lag damit um 0,33 % oberhalb des 95%-Konfidenzintervalls der
Referenzpopulation (96,26 - 97,62 %).

Qualitat [%]

Anzahl - _ _
BMI Gruppe MW SD Minimum | Median | Maximum

(n)
|

20 97,96 1,32 95,28 98,10 100,00

Tab. 3.4 Qualitat der BMI-Gruppe |
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3. Ergebnisse

3.1.2.1.2 BMI Gruppe

Den Kriterien dieser Subgruppe entsprachen 16 Patientinnen. Die mittlere
Qualitat dieser Untergruppe lag bei 95,80 % (SD 2,84) (Tab. 3.5). Sie lag damit
um 0,46 % unterhalb des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopulation
(96,26 -97,62 %).

Qualitat [%]

Anzahl o _ _
BMI Gruppe ") MW SD Minimum | Median | Maximum
I
16 95,80 2,84 89,47 96,31 99,26

Tab. 3.5 Qualitat der BMI-Gruppe lI

3.1.2.1.3 BMI Gruppe

Unter den von uns gemessenen Patientinnen hatten 5 einen BMI groRer
40 kg/m2, was auch als Adipositas per magna bezeichnet wird [4]. In diesen von
uns gemessenen funf Fallen lag die Qualitat in einem sehr engen Range (97,6
— 99,79 %) (Tab. 3.6). Da es sich um eine sehr kleine Probandenzahl (n=5)
handelt, sind die Zahlen nur eingeschrankt statistisch verwertbar, dennoch
zeigte sich zumindest bei dieser kleinen Zahl extrem adipdser Patientinnen eine
sehr gute Messqualitat, die mit einem Mittel von 98,93 % (SD 0,83) um 1,31 %
Uber der Obergrenze des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopulation
(96,26 - 97,62 %) lag (Tab. 3.7).
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Haufigkeit Qualitat [%]
1 97,70
1 98,64
1 98,92
1 99,60
1 99,79
Tab. 3.6 Haufigkeitsverteilung und Qualitat der BMI-Gruppe lli
Qualitat [%]
Anzahl o . _
BMI Gruppe ) MW SD Minimum | Median | Maximum
n
1]
5 98,93 0,83 97,70 98,92 99,79
Tab. 3.7 Qualitat der BMI-Gruppe llI
3.1.2.2 Hautfarbe

Im Gesamtkollektiv der von uns gemessenen Schwangeren befanden sich nach

der

Patientinnen.

Farbskala Derma Color

(siehe Kapitel

2.3.2.2) 27 dunkelhautige

19 davon entsprachen ansonsten den Kriterien der Referenzpopulation. Die

mittlere Messqualitdt des MAP-Sensors betrug bei diesen Frauen 97,88 %
(SD 1,94) und lag damit ebenfalls um 0,26 % Uber dem 95%-Konfidenzintervall
der Referenzpopulation (96,26 - 97,62 %) (Tab. 3.8).
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Qualitat [%]

Anzahl o . .
MW SD Minimum | Median Maximum

Dunkelhautige | ()

19 97,88 1,94 93,46 98,54 99,81

Tab. 3.8 Qualitat bei dunkelhdutigen Patientinnen

3.1.2.3 Schwangerschaftsalter

Auch einen mdglichen Einfluss des Schwangerschaftsalters auf die Qualitat der
MAP-Messung versuchten wir zu erfassen.

Da unter der 28. SSW nur selten die Aufzeichnung eines CTG indiziert ist (s.
Kapitel 4.4.3), konnten wir unter Beachtung der sonstigen Kriterien der
Referenzpopulation diesbeziiglich nur 7 Patientinnen beurteilen. Wir
bestimmten fur diese Subpopulation eine mittlere Qualitat des MAP-Sensors
von 97,69 % (SD 2,74) (Tab. 3.9).

Damit lag das Mittel der Messqualitat auch bei geringem Schwangerschaftsalter
um 0,07 % Uber dem 95%-Konfidenzintervall der Referenzpopulation (96,26 -
97,62 %).

Qualitat [%]

Anzahl

(n)
<27 +0SSW

7 97,69 | 2,74 | 92,27 98,59 99,82

Tab. 3.9 Qualitat bei Schwangerschaftsalter < 27 + 0 SSW
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3.1.2.4 Maternale Lage

Da die Blutkapillaren am maternalen Bauch prinzipiell nicht zugunsten einer
Seite angelegt sind, wurde bei unserer Referenzpopulation der maternalen
Lage wahrend der CTG-Aufzeichnung keine Bedeutung beigemessen. Um dies
zu belegen, werteten wir die Qualitat in Abhangigkeit von der maternalen Lage
aus. Es fanden sich von den insgesamt 89 Patientinnen 47 Patientinnen in

linker, 21 in rechter Seitenlage und 21 in Riuckenlage.

3.1.24.1 Linksseitenlage

47 Patientinnen der Referenzpopulation lagen bei CTG-Erfassung in linker
Seitenlage. Es zeigte sich eine mittlere Qualitat von 96,11 % (SD 3,97) und lag
damit um 0,15 % unterhalb des 95%-Konfidenzintervalls der
Referenzpopulation (96,26 — 97,62 %) (Tab. 3.10).

Qualitat [%]

Anzahl o . .
Linke MW SD Minimum | Median Maximum

(n)

Seitenlage
47 96,11 | 3,97 81,91 97,44 100,00

Tab. 3.10  Qualitat bei Ableitung in Linksseitenlage

3.1.2.4.2. Rechtsseitenlage
Bei 21 Patientinnen wurde das CTG mit MAP in rechter Seitenlage abgeleitet.

Die mittlere Qualitat lag bei 97,78 % (SD 1,82) (Tab. 3.11) und damit um 0,16 %
Uber dem 95%-Konfidenzintervall der Referenzpopulation (96,26 — 97,62 %).
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Qualitat [%]

Anzahl o . .
Rechte ) MW SD Minimum | Median Maximum
n
Seitenlage
21 97,78 1,82 93,71 98,39 100

Tab. 3.11  Qualitat bei Ableitung in Rechtsseitenlage

3.1.2.4.3. Ruckenlage

Die Aufzeichnung des CTG findet nur selten in Rickenlage statt, da diese — vor
allem bei fortgeschrittenem Schwangerschaftsalter — wegen moglicher
Kompression der V. cava inferior durch den graviden Uterus vermieden werden
soll. Diese konnte andernfalls zur Drosselung des vendsen Rickstroms zum
Herzen und in der Folge zu einem hypovolamen Schock fiihren. 28 — 43 % der
Schwangeren in Rickenlage sind hiervon betroffen [58].

Dennoch konnten dieser Gruppe 21 Patientinnen zugeordnet werden, deren
mittlere Ableitungsqualitat bei 97,96 % (SD 1,69) lag und damit ebenfalls um
0,34 % Uber der oberen Grenze des 95%-Konfidenzintervalls der
Referenzpopulation (96,26 — 97,62 %) (Tab. 3.12).

Qualitat [%]

Anzahl
MW SD Minimum | Median | Maximum
Riickenlage ()
21 97,96 1,69 93,49 98,46 99,79

Tab. 3.12  Qualitat bei Ableitung in Rickenlage
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3.1.25 Besonderheiten der maternalen Bauchhaut

In der gesamten Studienpopulation fanden sich bei 7 Patientinnen
Besonderheiten der Bauchhaut an der Auflagestelle des Transducers. Wir

stellen die Falle im Folgenden einzeln dar:

» Striae: 5 Patientinnen zeigten Striae der Bauchhaut, wobei diese bei
einer Patientin mafig, bei den anderen vier sehr stark ausgepragt waren.

Die Darstellung der Qualitaten im Uberblick zeigt Tabelle 3.13:

Anzahl (n) Qualitat [%]
98,21
98,47
100,00
98,42
98,42

e = = = S

Tab. 3.13 Patientinnen mit Striae der Bauchhaut

Alle Patientinnen mit Striae zeigten somit eine sehr gute Messqualitat,
die zwischen 0,6 und 2,38 % Uber dem 95%-Konfidenzintervall der
Referenzpopulation lag (96,26 - 97,62 %).

» Naevi: Bei einer Patientin fand sich im Bereich der Stelle, an welcher die
Hebamme den Tokographietransducer platziert hatte, eine verstarkte
Pigmentierung der Haut im Sinne eines Naevus. Die Messqualitat
erreichte nur 89,57 % und lag damit deutlich unterhalb des 95%-
Konfidenzintervalls der Referenzpopulation (96,26 - 97,62 %).

» Narben: Eine dunkelhautige Patientin hatte im Lokalisationsbereich des

Tokographietransducers eine alte Operationsnarbe. Die Messqualitat lag
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bei 97,74 % und damit um 0,12 % Uber dem 95%-Konfidenzintervall der
Referenzpopulation (96,26 - 97,62 %).

3.1.3 Zusammenfassende Auswertung aller antepartalen Patientinnen

Angesichts dessen, dass kein signifikanter Einfluss von BMI, Hautfarbe,
Schwangerschaftsalter und maternaler Lage sowie grof3tenteils auch
Besonderheiten der Bauchhaut (ausgenommen der Patientin mit Naevus, s.
Kapitel 3.1.2.6) auf die Messqualitat im Vergleich zur Referenzpopulation
nachweisbar war, erstellten wir flir die gesamte antepartale Population ein
weiteres Bland-Altman-Diagramm, also Referenzpopulation (n=89) plus
Subgruppen (n=81) und errechneten fir diese ebenfalls das 95%-
Konfidenzintervall. Die Zusammensetzung des Patientenkollektivs zeigt
Tab. 3.14:
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Antepartale Patientinnen
Anzahl (n) 170
n %
Normalgewichtige 121 71,18
BMI Gruppe | 25 14,71
S
- BMI Guppe I 19 11,18
BMI Gruppe I 5 2,93
8 Hellh&utig 145 85,29
©
§ Dunkelh&utig 25 14,71
. 227 +0 SSW 159 93,53
(%))
@ <27 + 0 SSW 11 6,47
o Linke Seitenlage 82 48,24
©
-
< Rechte Seitenlage 39 22,94
c
Q
g Ruckenlage 49 28,82
S g Striae 5 2,94
2 £ .
5 S ~ Verstarkte 1 0,59
< & | Pigmentierung/Naevus
3 g Narben 1 0,59
Tab. 3.14  Gesamtkollektiv, antepartal
3.1.3.1 Bland-Altman-Diagramm der gesamten

Population

Die gesamte antepartale Population umfasste 170 Patientinnen. Es errechnete

sich eine mittlere Abweichung des MAP-Sensors vom Standard-EKG von

0,002 bpm (SD 2,40).
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4,79 bpm ebenfalls innerhalb des von uns geforderten Toleranzbereiches von
+/- 5 bpm (s. Kapitel 2.5.1.1.1) (Abb. 3.3).
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arithmetisches Mittel von EKG und MAP-Frequenz
Abb. 3.3 Bland-Altman-Diagramm:

Qualitat MAP vs. EKG der gesamten antepartalen Population

—  Mittelwert der Differenz EKG-MAP

--- Obere bzw. untere Grenze des Bereichs +/- 2 SD um den
Mittelwert

——  Obere bzw. untere Grenze des Toleranzbereichs +/- 5 bpm

Im Vergleich mit der Referenzpopulation zeigte sich damit bei der gesamten

antepartalen Population eine um 0,16 bpm geringere mittlere Differenz zu den

EKG-Werten. Die Standardabweichung war um 0,274 bpm geringfligig groR3er.

Insgesamt finf Werte lagen hier ausserhalb des Toleranzbereiches von +/-

5 bpm. Diese zeigten Abweichungen zwischen 6,8 und 16,61 bpm zu den

jeweiligen EKG-Werten.
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3.1.3.2 95%-Konfidenzintervall der antepartalen Gesamtpopulation

Die mittlere Qualitdit des MAP-Sensors lag gemald der unter 2.5.1.1.2
beschriebenen Auswertungsmethode fir die gesamte Messzeit aller
antepartalen Patientinnen bei 97,14 % (SD 2,85) (Tab. 3.15). Das 95%-
Konfidenzintervall umfasste den Bereich zwischen 96,71 und 97,57 %. Mit einer
Wahrscheinlichkeit von 95% liegt damit der wahre Mittelwert aller antepartalen
Patientinnen innerhalb dieses Bereiches. Fiur den Normbereich (MW +/- 2 SD)
unserer Population galt, dass 95 % der Werte zwischen 91,44 und 102,84 %
lagen, wobei als Obergrenze der Qualitdt naturgemafR die 100 %-Marke galt
(Abb. 3.4).

MW 97,14
95%-Konfidenzintervall-Untergrenze 96,71
95%-Konfidenzintervall-Obergrenze 97,57
Median 98,11
SD 2,85

Minimum 81,91
Maximum 100,00
Standardfehler 0,34

Tab. 3.15 95%-Konfidenzintervall der antepartalen Gesamtpopulation
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Abb. 3.4 95%-Konfidenzintervall der antepartalen Gesamtpopulation
—  Mittelwert der Qualitat unserer Stichprobe (n=170)
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—  Mittelwert + bzw. — 2 SD

Damit liegt die mittlere Messqualitat fir unser antepartales Gesamtkollektiv um
0,20 % Uber derjenigen der Referenzpopulation; auch die SD ist um 0,37 % ge-

ringer.

3.1.4 Qualitat unter intrapartalen Bedingungen

Die Geburt stellt fir den Feten per se eine Gefahrensituation dar (siehe auch
Kapitel 1, Einleitung), so dass eine adaquate Einschatzung des kindlichen
Befindens sub partu als besonders wichtig zu bewerten ist. Als
Standardverfahren gilt auch hier vorrangig die Beurteilung der kindlichen
Herzfrequenz [2]. Hierflr ist es notwendig, den fetalen Puls vom maternalen

sicher unterscheiden zu kdnnen.
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3.14.1 Intrapartal - mit Berticksichtigung des BMI-Wertes

Da die Bereitschaft von Hebamme und Patientin nur selten gegeben war, unter
der Geburt zusatzlich ein Standard-EKG abzuleiten, gingen nur wenige
Patientinnen intrapartal in die Studie ein (n=9), die ansonsten den Kriterien der
Referenzpopulation entsprachen. Die Aufzeichnung erfolgte in der spéaten
Er6ffnungsphase, wahrend der die Patientinnen haufig die Position wechselten.
Die mittlere Qualitat lag bei 91,40 % (SD 11,55) und damit um 4,86 % unterhalb
des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopualtion (96,26 - 97,62 %)
(Tab. 3.16).

Qualitat [%]

Anzahl
MW SD Minimum | Median Maximum
Intrapartal (n)
9 91,40 11,55 61,76 94,86 99,51

Tab. 3.16  Qualitat unter der Geburt

3.1.4.2 Intrapartal - ohne Beriicksichtigung des BMI-Wertes

Da wir keinen statistisch relevanten Einfluss des BMI auf die Messqualitat
feststellen konnten (s. Kapitel 3.1.2.1), nahmen wir in die Beurteilung der
intrapartalen Patientinnen alle BMI-Gruppen auf, um die Probandenzahl zu
erhohen. So konnten wir 16 Patientinnen unter der Geburt auswerten (Tab.
3.17).

Die mittlere Qualitat lag so bei 92,42 % (SD 9,27) (Tab. 3.18). Der Abstand zum
95%-Konfidenzintervall der Referenzpopulation (96,26 - 97,62 %)betrug
weiterhin 4,20 %.
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Intrapartale Patientinnen

Anzahl (n) 16
n %
Normalgewichtige 9 56,25
BMI Gruppe | 4 25,00
BMI Gruppe I 2 12,50
BMI Gruppe I 1 6,25

Tab. 3.17  Verteilung der Patientinnen unter der Geburt auf die BMI-
Gruppen (BMI-Gruppeneinteilung gemald Kapitel 3.1.2.1)

Intrapartal,
unabhangig
vom BMI-Wert

Qualitat [%]

Anzahl o . .
) MW SD Minimum | Median Maximum
n
16 92,42 9,27 61,76 94,37 99,51

Tab. 3.18  Qualitat unter der Geburt, unabhangig vom BMI
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3.1.5 Vergleichende Darstellung der Qualitat nach Subgruppen
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3.2 Quantitat der MAP-Messung im Vergleich zum Standard-EKG

3.2.1 Referenzpopulation

In die Erstellung der Referenzwerte flossen analog zu Kapitel 3.1.1 89 der
insgesamt 188 Messungen ein.

Auch fur die Beurteilung der Quantitat erstellten wir das 95%-Konfidenzintervall
entsprechend obiger Darstellung fur die Qualitat. Die mittlere Messquantitat lag
bei 86,13 % (SD 14,58). Das 95%-Konfidenzintervall der Quantitat lag zwischen
83,06 und 89,21 %, der Normbereich zwischen 56,97 und 100 % (rechnerischer
Wert 115,30 %) (Tab.3.19).

MW 86,13
95%-Konfidenzintervall-Untergrenze 83,06
95%-Konfidenzintervall-Obergrenze 89,21
Median 92,13
SD 14,58
Minimum 21,49
Maximum 98,79
Standardfehler 1,55

Tab. 3.19  Quantitat der Referenzpopulation
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Abb. 3.6 95%-Konfidenzintervall der Quantitat der Referenzpopulation
—  Mittelwert der Quantitat unserer Stichprobe (n=89)
- - - Obere bzw. untere Grenze des 95%-Konfidenzintervalls
—  Mittelwert + bzw. — 2 SD

3.2.2 Subgruppen: Quantitat des MAP-Sensors in Abhéngigkeit der
verschiedenen Einflussgrof3en

Auch hier erfolgte die Darstellung der Messergebnisse jeweils in tabellarischer

Form.

3.2.2.1 Body-Mass-Index

Analog zur Bestimmung der Qualitat (s. Kapitel 3.1.2.1) wurden auch bei der
Quantitatsuntersuchung die Patientinnen mit einem BMI-Wert = 25,0 kg/m?
gemall den in Kapitel 2.3.2.1 zitierten WHO-Leitlinien [4] in drei BMI-
Untergruppen eingeteilt, wobei die Ubrigen Kriterien wiederum denen der
Referenzpopulation entsprachen.
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3.2.2.11 BMI Gruppe |

Dieser Subgruppe konnten 20 Patientinnen zugeordnet werden. Die
Auswertung der Messergebnisse ergab eine mittlere Quantitat von 88,51 %
(SD 8,33) (Tab. 3.20). Diese liegt damit innerhalb des 95%-Konfidenzintervalls
der Quantitat unserer Referenzpopulation (83,06 - 89,21 %).

Quantitat [%]

Anzahl o _ _
BMI Gruppe ) MW SD Minimum | Median | Maximum
I
20 88,51 8,33 71,98 89,78 97,40

Tab.3.20  Quantitat der BMI-Gruppe |

3.2.2.1.2 BMI Gruppe Il

Den Kiriterien dieser Subgruppe entsprachen 16 Patientinnen. Fur diese
errechnete sich eine mittlere Quantitat von 90,27 % (SD 8,14) (Tab. 3.21), die
damit um 1,07 % Uber dem 95%-Konfidenzintervall der Refernzpopulation lag.
(83,06 - 89,21 %)

Quantitat [%]

Anzahl - _ _
BMI Gruppe ) MW SD Minimum | Median | Maximum
Il
16 90,27 8,14 74,47 94,22 98,30

Tab. 3.21  Quantitat der BMI-Gruppe Il
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3.22.13 BMI Gruppe I

5 Patientinnen hatten einen BMI > 40 kg/m2. Aufgrund der geringen
Probandenzahl erfolgte erneut die Darstellung in tabellarischer Form
(s. Tab. 3.22 und 3.23). Die statistischen Kenngrof3en waren daher auch nur
eingeschrankt verwertbar. Der Mittelwert lag mit 86,99 % im 95%-

Konfidenzintervall der Referenzpopulation (83,06 - 89,21 %).

Haufigkeit Quantitat [%0]
1 72,25
1 79,14
1 92,87
1 95,18
1 95,52

Tab. 3.22  Haufigkeitsverteilung und Quantitat der BMI-Gruppe Il

Quantitat [%o]

Anzahl o _ _
BMI Gruppe MW SD Minimum | Median | Maximum

(n)
5 86,99 | 1065 | 72,25 | 92,87 | 9552

Tab. 3.23  Quantitat der BMI-Gruppe I

3.2.2.2 Hautfarbe

Bei unseren 19 dunkelhdutigen Patientinnen zeigte sich eine mittlere
Messquantitat von 90,66 % (SD 7,02) (Tab. 3.24). Damit liegt auch hier die
mittlere Quantitdt um 1,45 % oberhalb des 95%-Konfidenzintervalls der
Referenzpopulation (83,06 - 89,21 %).
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Quantitat [%0]
Anzahl o . .
MW SD | Minimum | Median Maximum
Dunkelhautige | ()
19 90,66 7,02 73,76 92,31 98,78
Tab. 3.24  Quantitat bei dunkelhdutigen Patientinnen

3.2.2.3

Schwangerschaftsalter

Es konnten in dieser Gruppe 7 Patientinnen ausgewertet werden. Deren
innerhalb des 95%-
Konfidenzintervalls der Referenzpopulation (83,06 - 89,21 %) (Tab. 3.25).

mittlere  Quantitat

lag mit 89,00 %

(SD 13,10)

Quantitat [%]

Anzahl o _ _
Schwangerschaftsalter ( ) MW SD Minimum Med|an Maximum
n
<27 + 0 SSW
7 89,00 | 13,10 61,89 95,62 99,47
Tab. 3.25 Quantitat bei Schwangerschaftsalter < 27 + 0 SSW

3.224

3.2241

Maternale Lage

Linksseitenlage

47 Patientinnen lagen bei CTG-Erfassung in linker Seitenlage. Fur diese liel3
sich eine mittlere Quantitat von 83,72 % berechnen (SD 16,31) (Tab. 3.26). Sie
lag damit im 95%-Konfidenzintervall der Referenzpopulation (83,06 - 89,21 %).
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Quantitat [%0]
Anzahl o . _
Linke ) MW SD Minimum | Median | Maximum
n
Seitenlage
47 83,72 16,31 21,49 91,11 98,79

Tab. 3.26  Quantitat in Linksseitenlage

3.2.24.2 Rechtsseitenlage

Bei 21 Patientinnen wurde das CTG mit MAP in rechter Seitenlage erstellt. Die
mittlere Quantitat lag bei 86,79 % (SD 15,18) und damit ebenfalls im 95%-
Konfidenzintervall der Referenzpopulation (83,06 - 89,21 %) (Tab. 3.27).

Quantitat [%0]

Anzahl o _ _
Rechte MW SD Minimum | Median | Maximum

(n)

Seitenlage
21 86,79 15,18 32,58 90,48 97,90

Tab. 3.27  Quantitat in Rechtsseitenlage

3.2.2.4.3 Ruckenlage

Dieser Gruppe konnten 21 Patientinnen zugeordnet werden. Die mittlere
Quantitat ihrer Messungen lag bei 90,89 % (SD 7,43) (Tab. 3.28). Sie lag damit
um 1,68 % oberhalb des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopulation
(83,06 - 89,21 %).
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Quantitat [%0]

Anzahl o . _
MW SD Minimum | Median Maximum
Riickenlage (n)
21 90,89 7,43 66,78 93,55 98,62

Tab. 3.28  Quantitat in Rickenlage

3.2.25 Besonderheiten der maternalen Bauchhaut
Auch hinsichtlich der Quantitat erfolgte eine Auswertung der 7 MAP-Messungen
bei den Patientinnen mit in Kapitel 3.1.2.5 dargestellten Besonderheiten der

Bauchhaut im Bereich der Auflagestelle des Tokographietransducers:

» Striae: 5 Patientinnen mit abdominalen Striae (Tab. 3.29):

Anzahl (n) Quantitat [%0]
94,54
90,66
97,56
88,02
97,13

R R R Rk

Tab. 3.29 Patientinnen mit Striae der Bauchhaut

Vier Patientinnen lagen zwischen 1,45 und 8,35 % oberhalb, eine
Patientin innerhalb des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopulation
(83,06 - 89,21 %).

» Naevi: Bei dieser Patientin lag die Messquantitat bei 86,35 %, also
innerhalb des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopulation (83,06 -
89,21 %).
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» Narben: Bei der dunkelhautigen Patientin  mit einer alten
Operationsnarbe wurde eine Messquantitat von 94,28 % erreicht, die
damit um 5,07 % oberhalb des 95%-Konfidenzintervalls der

Referenzpopulation lag (83,06 - 89,21 %).

3.2.3 Zusammenfassende Auswertung aller antepartalen Patientinnen

Nachdem sich bei den antepartalen Subgruppen auch kein signifikanter Einfluss
von BMI, Hautfarbe, Schwangerschaftsalter und maternaler Lage sowie
Besonderheiten der Bauchhaut auf die Messquantitat nachweisen liess,
erstellten wir auch hier ein 95%-Kofidenzintervall fur die Quantitat unserer
gesamten antepartalen Probandinnen (n=170) (Verteilung der Patientinnen s.
Kapitel 3.1.3, Tab. 3.14). Die mittlere Quantitdt des MAP-Sensors lag gemaf
der unter 2.5.1.1.2 beschriebenen Auswertungsmethode fir die gesamte
Messzeit aller antepartalen Patientinnen bei 87,86 % (SD 12,02) (Tab. 3.30).
Das 95%-Konfidenzintervall umfasste den Bereich zwischen 86,04 und
89,68 %. Mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 % liegt damit der wahre Mittelwert
aller antepartalen Patientinnen innerhalb dieses Bereiches. Fur den
Normbereich (MW +/- 2 SD) unserer Population galt, dass 95 % der Werte
zwischen 63,82 und 111,90 % lagen, wobei als Obergrenze der Qualitat
naturgemal die 100 %-Marke galt (Abb. 3.7).

MW 87,86
95%-Konfidenzintervall-Untergrenze 86,04
95%-Konfidenzintervall-Obergrenze 89,68
Median 92,30
SD 12,02
Minimum 21,49
Maximum 99,47
Standardfehler 0,92

Tab. 3.30 95%-Konfidenzintervall der antepartalen Gesamtpopulation
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Abb. 3.7 95%-Konfidenzintervall der antepartalen Gesamtpopulation
—  Mittelwert der Quantitat unserer Stichprobe (n=170)
---  Obere bzw. untere Grenze des 95%-Konfidenzintervalls
—  Mittelwert + bzw. — 2 SD

Damit liegt die mittlere Messquantitat fir unser antepartales Gesamtkollektiv um

1,73 % uber derjenigen der Referenzpopulation (MW 86,13 %); auch die SD ist

um 2,56 % geringer.

3.2.4 Intrapartal

3.24.1 Intrapartal - mit Berticksichtigung des BMI-Wertes

Hier konnten 9 normalgewichtige Patientinnen ausgewertet werden. Die mittlere

Quantitat lag mit 73,61 % (SD 22,85) im Vergleich zur Referenzpopulation
deutlich unterhalb des 95%-Konfidenzintervalls (83,06 - 89,21 %) (Tab. 3.31).
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Quantitat [%0]
Anzahl o . .
MW SD Minimum | Median | Maximum
Intrapartal (n)
9 73,61 22,85 37,32 82,15 97,29

Tab. 3.31  Quantitat unter der Geburt

3.24.2 Intrapartal - ohne Beriicksichtigung des BMI-Wertes

Analog zu 3.1.4.2 erfolgte aufgrund der geringen Patientinnenzahl und des
statistisch fehlenden Einflusses des BMI auf die Messquantitat die gemeinsame
Auswertung aller 16 Patientinnen unter der Geburt (Verteilung s. Kapitel
3.1.2.4.2, Tab. 3.11). Die mittlere Quantitat lag fur dieses Kollektiv bei 75,97 %
(SD 19,27) (Tab. 3.32). Sie lag damit deutlich unterhalb des 95%-
Konfidenzintervalls der Referenzpopulation (83,06 - 89,21 %).

Quantitat [%0]

Anzahl
Intrapartal, MW SD Minimum | Median | Maximum

unabhangig (n)

vom BMI-Wert 16 75,97 19,27 37,32 81,40 97,66

Tab. 3.32  Quantitat unter der Geburt, unabhangig vom BMiI
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3.2.5 Vergleichende Darstellung der Quantitat nach Subgruppen
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Abb. 3.8 Quantitatsauswertung aller Populationen im Vergleich
I Referenzpopulation (n=89)
I BMI | (n=20)
1] BMI 1l (n=16)
IV BMI Il (n=5)
Vv dunkelhautige Patientinnen (n=19)
VI Schwangerschaftsalter < 27+0 SSW (n=7)
Vi Linksseitenlage (n=47)
VIII  Rechtsseitenlage (n=21)
IX Ruckenlage (n=21)

X Besonderheiten der Bauchhaut (n=7)
XI gesamte antepartale Population (n=170)
XIi intrapartale, normalgewichtige Patientinnen (n=9)

Xl intrapartal, alle BMI-Gruppen (n=16)

3.2.6 Auswertung der Gaps
In Kapitel 2.5.1.2.2 wurde bereits erlautert, dass eine Prozentangabe der

Messquantitat nur bedingt aussagekraftg sein kann. Die Lange der durch

fehlende Werte entstehenden ,Liucken® ist entscheidend fir die Frage, ob und
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inwiefern die Beurteilbarkeit des maternalen Pulses beeintrachtigt ist. Es folgt

die exemplarische Darstellung je einer Messung mit schlechter (32,58 %), guter
(98,79 %) und zuletzt mittlerer Quantitat (86,49 %) (Abb. 3.9 - 3.11).
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Abb. 3.9 CTG mit MAP-Aufzeichnung, Quantitat 32,58 %
MP: maternaler, abdomineller Puls
ECG: maternales EKG
Toco: Tokographie
US: fetale Herzfrequenz
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Abb. 3.10 CTG mit MAP-Aufzeichnung, Quantitat 98,79 %

MP: maternaler, abdomineller Puls
ECG: maternales EKG

Toco: Tokographie

US: fetale Herzfrequenz
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Abbildung 3.11 zeigt zuletzt noch die CTG-Ableitung einer durchschnittlichen
MAP-Aufzeichnung (Quantitat 86,49 %), welche in etwa der mittleren Quantitat
unserer Referenzpopulation (86,13 %) entspricht. In dieser wird erkennbar,
dass die ,Messlicken®, vom klinischen Standpunkt her betrachtet, problemlos

optisch geschlossen werden kénnen.
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Abb. 3.11 CTG-Aufzeichnung mit MAP, Quantitat 86,49 %
Obere Linie (rot): fetale Herzfrequenz
Mittlere Linie: MAP-Aufzeichnung der maternalen Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie

3.3 Regression Qualitat versus Quantitat

Zur Prifung, ob ein Zusammenhang zwischen Qualitat und Quantitat der MAP-
Messung besteht, fuhrten wir eine lineare Regression gemald der in Kapitel
2.5.3 beschriebenen Vorgehensweise durch (Abb 3.12).

Wir postulierten, dass die Quantitdt der Messdaten als nicht beeinflussbare
GroRRe die unabhangige Variable darstellte und die Qualitat unserer MAP-
Messungen sich hiervon abhéangig zeigte: bei wenigen Messwerten
(entsprechend einer geringen Quantitat) schien es uns wahrscheinlich, dass

auch die Qualitat der Messung ungeniigend war. Bei guter Quantitdt hingegen
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gingen wir davon aus, dass der MAP-Sensor problemlos und damit in hoher
Qualitat den mutterlichen Puls aufzuzeichnen vermochte.

Die lineare Regressionsanalyse der Daten unserer Referenzpopulation (n=89)
ergab mit einem Korrelationskoeffizienten R = 0,66 (p<0,001) bei einem

Gutemald R2 = 0,434 eine eher malige Korrelation der beiden Variablen.
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Abb. 3.12 Streudiagramm  der  Quantitat/Qualitat-Wertepaare  der
Referenzpopulation (n = 89) mit Regressionsgerade g (lineare
Regression)

g: Qualitat = 0,146 * Quantitat + 84,392 %.
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4. Diskussion

Noch immer sind Félle beschrieben, im Rahmen derer aus einer fehlerhaften
Diskrimination von maternaler und fetaler Herzfrequenz eine arztliche
Fehleinschatzung des fetalen Befindens resultiert, was ggf. zu einer
Unterlassung notwendiger oder aber zu unnétigen Interventionen fuhrt. So
bleibt die Suche nach einem ausreichend verlasslichen Verfahren zur Detektion
und Abgrenzung von fetaler und mutterlicher Herzaktion ohne zusatzliche
apparative Einschrankung der Schwangeren weiterhin aktuell [74, 75].

Ziel unserer Untersuchung war es, eine Messmethode im klinischen Alltag zu
testen, mit Hilfe derer durch einen im Tokographietransducer integrierten
Sensor der maternale Puls Uber Kapillaren der Bauchhaut abgeleitet wird.
Zeitgleich wird Uber einen Ultraschalltransducer der fetale Herzschlag erfasst,

so dass eine sichere Unterscheidung der beiden mdglich ist.

4.1 Methodik

Um die Messung des maternalen Pulses im Rahmen der CTG-Erfassung zu
integrieren, ohne durch zusatzlichen apparativen Aufwand die Schwangere zu
beeintrachtigen, installierte die Firma Philips einen Infrarotsensor in einem
Routine-Tokographietransducer, der Uber Bauchhautkapillaren den maternalen
Puls ableitete.

Die Messergebnisse des abdominalen Sensors sollten hierbei von
ausreichender Qualitat und Quantitat sein. Als Goldstandard fur den Vergleich
diente ein herkbmmliches EKG, welches im Rahmen der Studienmessungen
bei jeder Patientin parallel zum CTG thorakal abgleitet wurde. Die Messungen
des abdominalen Sensors waren wahrend der Aufzeichung nicht sichtbar,
sondern wurden erst im Nachhinein computergestitzt ausgewertet. So sollte die
bias vermieden werden, dass je nach Aufzeichnungsquantitat der jeweilige

Untersucher einen Positionswechsel des Tokographietransducers vornahm.
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Gemall den Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften wurde die Dauer der CTG-Ableitung auf
30 min festgelegt [2].

Die plethysmographische Messung der Herzfrequenz Uber Infrarotsensoren ist
ein seit den 1980er Jahren weit etabliertes klinisches Verfahren. 2006 zeigten
Atlasz et al., dass die plethysmographische Herzfrequenzmessung der
Messung via EKG ebenbirtig ist, die mittlere Abweichung der beiden
Messmethoden lag in dieser Studie bei 0,197 bpm [11]; unsere Daten zeigten
eine ahnliche mittlere Abweichung von 0,16 bpm. Einzelne Studien zeigen
jedoch, dass die plethysmographische Messung von reflektiertem grinem Licht
besser mit der anhand des Goldstandard-EKG Uber den zeitlichen Abstand der
R-Zacken extrapolierten Herzfrequenz korreliert als die Infrarotmessung [67].
Dies legt nahe, dass ein Teil der im Rahmen der Messungen gefundenen
Diskrepanz zwischen EKG und MAP-Messung (mittlere Abweichung 0,16 bpm,
SD 2,12 bpm) durch die Messmethodik an sich bedingt sein kénnte.

4.2 Patientenkollektive

Zunachst wurde eine Referenzpopulation rekrutiert, bei welcher Qualitat und
Quantitat der maternalen, abdominellen Pulsmessung erfasst und ausgewertet
wurden. Kriterien hierfir war eine vitale, antepartale Einlingsgraviditat ab der
28. SSW — da hier in der Schwangerschaftsvorsorge routinemafig das erste
antenatale CTG abgeleitet wird [19] —, helle, intakte Haut und ein BMI im
Bereich zwischen 18,5 und 24,9 kg/m2 zu Beginn der Schwangerschaft. Gemaf
der Daten des Bundesgesundheitssurvey von 1998 liegen mehr als 60 % der
Frauen im gebahrfahigen Alter (20 — 40 Jahre) in diesem BMI-Bereich [1].
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4.3 Qualitat des MAP-Sensors

Die Qualitat des MAP-Sensors wurde vorab als ausreichend gut definiert, wenn
dessen gemessene Werte im Bereich von +/- 5 bpm im Vergleich zu den EKG-
Werten lagen (s. auch Kapitel 2.4.5.1).

4.3.1 Messqualitat der Referenzgruppe

Die mittlere Abweichung der Messwerte des MAP-Sensors von den jeweiligen
EKG-Werten betrug lediglich 0,16 bpm. Angesichts der guten Ubereinstimmung
mit den bereits oben angefiihrten Daten von Atlasz et al. [11], welche eine
Fingerelektrode im Rahmen ihrer Messungen verwendet haben, scheint also
auch die Infrarotmessung via Bauchpulssensor eine entsprechend gute Qualitat
vorzuweisen, so dass sie fur den Abgleich von maternaler und fetaler
Herzfrequenz als Ersatz fir ein Standard-EKG gut geeignet scheint. Auch die
doppelte Standardabweichung lag mit 4,24 bpm klar im geforderten Bereich von
+/- 5 bpm.

Berechnet man alternativ das 95 %-Konfidenzintervall fur die Qualitat der MAP-
Messung — um im Gegensatz zum Bland-Altman-Diagramm nicht nur
exemplarische Einzelwerte, sondern die Gesamtheit aller Messdaten zu
bewerten —, so ergab sich fur den MAP-Sensor eine mittlerer Qualitdt von
96,94 % (SD 3,23). Das 95%-Konfidenzintervall lag in dem Bereich von 96,26
und 97,62 %. Das bedeutet, dass die Messwerte des MAP-Sensors
durchschnittlich zu 96,94 % mit den EKG-Messwerten Ubereinstimmten bzw.
nicht mehr als 5 bpm von diesen verschieden waren. Da der MAP-Sensor alle
4 sec einen Wert ausgibt (s. Erlauterung dazu in Kapitel 2.4.1.2) waren dies bei
450 moglichen Werten je 30 min Messzeit durchschnittlich 436 Werte, die als
gut zu bewerten waren. Zu diesem Ergebnis kamen auch Dongus et al., welche
in ihrer Studie an einem kleinen Patientenkollektiv eine mittlere Qualitat von

97 % nachwiesen [23].
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4.3.2 Abhéangigkeit vom Body-Mass-Index

Die tagliche Klinikroutine erweckt den Eindruck, dass bei adipdsen Patientinnen
deutlich haufiger eine invasive Ableitung der fetalen Herzténe notwendig ist als
bei normalgewichtigen. Dies deckt sich mit Untersuchnungsergebnissen
bezlglich maternaler Fettleibigkeit bei der intrapartalen Betreuung von Ray et
al. 2008 [83]. Andere Arbeiten hingegen konnten keine verminderte abdominelle
Ableitbarkeit der fetalen Herzfrequenz bei Adipositas nachweisen [14, 34].

Da Adipositas mit einer Verringerung der Kapillardurchblutung des Gewebes
einhergeht [102], schien uns mit zunehmender Dicke des abdominalen
Fettgewebes eine verminderte Ableitbarkeit des maternalen Pulses Uber
Kapillaren der Bauchhaut wahrscheinlich. Zur Uberprifung dieser Vermutung
teilten wir die Patientinnen mit erhohtem BMI gemall WHO-KIlassifikation in drei
Gruppen ein (s. auch Kapitel 2.3.2.1) [4].

Wir konnten keine klinisch relevante Abweichung der Messqualitat bei
Ubergewichtigen bzw. adipdsen Patientinnen nachweisen. Patientinnen mit
einem BMI zwischen 25,0 und 29,9 kg/m? sowie sehr adiptse mit BMI-Werten
Uber 40 kg/m2 lagen in ihrer Messqualitat um 0,33 bzw. 1,31 % Uuber der
Obergrenze des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopulation (96,26 -
97,62 %). Die BMI-Gruppe mit Werten von 30,0 bis 39,9 kg/m2 wies
demgegentber eine leicht verminderte Messqualitat im Vergleich zur
Referenzpopulation auf. Hier lag die Qualitat mit 95,80 % um 0,46 % unterhalb
des 95%-Konfidenzintervalls (96,26 - 97,62 %).

Diese minimalen Abweichungen von der erwarteten mittleren Qualitat einer
fiktiven Gesamtpopulation sehen wir ursachlich in der kleinen Anzahl der
jeweiligen BMI-Gruppen begriindet. Bezlglich der klinischen Anwendbarkeit
des MAP-Sensors bei Ubergewichtigen und adipdsen Patientinnen messen wir

diesem statistisch geringfiigigen Unterschied keine Bedeutung bei.
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4.3.3 Abhéangigkeit von der Hautfarbe

Die Pulsmessung des MAP-Sensors erfolgt mittels Infrarotlicht, das durch die
Haut zu den Blutkapillaren und letztlich zu den einzelnen Blutkdrperchen dringt,
von wo aus es reflektiert wird (s. hiezu auch Kapitel 2.4.1.1 und 2.4.1.2). Da
dunkle, starker pigmentierte Haut im Vergleich zu heller mehr Licht resorbiert,
was eine verminderte Leuchtintensitat des reflektierten Lichtsignals zur Folge
haben konnte, untersuchten wir, ob sich ein Einfluss der Pigmentierung auf die
Qualitat der Messmethode beobachten lie3, wie in der Literatur bspw. bei
Untersuchungen von Pulsoxymetern an dunkelh&autigen Patienten von Cecil et
al., Ries et al. und Cahan et al. beschrieben wird [21, 22, 84].

Entgegen dieser Annahme liel3 sich im Rahmen unserer Messungen bei
dunkelh&utigen Patientinnen eine sehr gute Messqualitdt im Vergleich zur
Referenzpopulation beobachten. Die mittlere Qualitat lag hier mit 97,88 % um
0,26 % Uber dem 95%-Konfidenzintervall der Referenzpopulation (96,26 -
97,62 %). Damit erwies sich in unserer Studie auch dunkle Hautfarbe nicht als
Ausschlusskriterium fir eine zuverlassige klinische Anwendbarkeit des MAP-
Sensors.

Dieses Ergebnis deckt sich mit friheren Untersuchungen von Bothma et al. zur
Zuverlassigkeit von drei unterschiedlichen transdermal messenden
Pulsoxymetern: Entgegen den o. g. Autoren fand seine Arbeitsgruppe bei lhren
Untersuchungen an einem grofReren Patientenkollektiv (n=100) ebenfalls keine
eingeschrénkte  Aussagekraft bezlglich der transdermalen  Blutoxy-
genierungsmessung bei dunkler Hautfarbe [18]. Bothma et al. und Cahan et al.
postulieren, dass die Hautpigmentierung prinzipiell keinen Einfluss auf die
Messqualitat haben sollte, da die Menge des vom Melanin der Haut
absorbierten Lichts konstant ist, der Pulsoxymeter — in unserem Fall der MAP-
Sensor — aber keine konstanten, sondern pulsatile Signale, d. h. relative
Absorptionsdnderungen zu einem von der Pigmentierung abhangigen
Grundniveau, erfasst [18, 21, 82].
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4.3.4 Abhéngigkeit vom Schwangerschaftsalter

Nach den Mutterschaftsrichtlinien wird die Ableitung eines CTG erstmals bei
vorzeitiger Wehentéatigkeit oder auskultatorisch festgestellter Herztonalteration
ab der 28. SSW empfohlen sowie bei drohender Frihgeburt ab der 26. SSW.
Die Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe hat aktuell einen
Katalog erarbeitet, der weitere Indikationen zur CTG-Registrierung vorsieht [2,
89]. Exemplarisch zu nennen waren hier Blutungen bei lebensfahigem Feten,
virale Infektionen, Wachstumsrestriktion etc..

Da in einem Perinatalzentrum erfahrene Neonatologen Frihgeborenen mit
immer geringerem Gestationsalter Uberlebenschancen einraumen und den
Eltern eine Maximaltherapie anbieten, werden zunehmend héaufiger unterhalb
der 28. SSW CTGs abgeleitet [3]. Daher wurde ein kleines Kollektiv mit einem
Gestationsalter zwischen 24+0 und 26+6 SSW in dieser Arbeit gesondert
ausgewertet, auch wenn es prinzipiell keinen konkreten Anhaltspunkt gab
anzunehmen, dass ein niedriges Schwangerschaftsalter die abdominelle
Ableitung des maternalen Pulses beeinflussen kdnnte. Dies bestatigten auch
unsere Messungen: Die mittlere Messqualitat erreichte einen um 0,07 % Uber
dem 95%-Konfidenzintervall der Referenzpopulation (96,26-97,62 %) liegenden
Wert von 97,69 % (SD 2,74).

4.3.5 Abhéngigkeit von der maternalen Lage

Zur Vermeidung eines Vena-cava-Kompressionssyndroms soll die CTG-
Aufzeichnung bevorzugt in linker Seitenlage erfolgen [2]. Vor allem in
Ruckenlage beklagen 28-43 % der Schwangeren entsprechende Beschwerden
[58]. Je nach kindlicher Lage und subjektivem miutterlichen Komfort werden in
der klinischen Praxis aber auch Ableitungen in rechter Seitenlage sowie in

Ruckenlage durchgefihrt.
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Da es keine Griunde gibt anzunehmen, die Verteilung der Hautkapillaren sei
seitendifferent, fanden sich keinerlei Kklinisch oder statistisch relevante
Qualitatsunterschiede in Abhéngigkeit von der mitterlichen Lage.

Bei linker Seitenlage wurde eine mittlere Qualitat von 96,11 % (SD 3,97)
erreicht, die damit um 0,15 % unterhalb des 95%-Konfidenzintervall der
Referenzpopulation (96,26 - 97,62 %) lag.

Die mittlere Qualitdt bei rechter Seitenlage war mit 97,78 % (SD 1,82) um
0,16 %, bei Rickenlage mit 97,96 % (SD 1,69) um 0,34 % Uber der oberen
Grenze des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopulation (96,26 - 97,62 %).

4.3.6 Abhéangigkeit von Besonderheiten der Bauchhaut im Messbereich

Bei unseren 5 Patientinnen mit maRig bis stark ausgepragten Striae im
Messbereich liessen sich keine QualitatseinbuRen feststellen. Die
Qualitatswerte lagen um 0,6 - 2,38 % Uber dem 95%-Konfidenzintervall der
Referenzpopulation (96,26 - 97,62 %).

Bei einer Patientin wurde der MAP-Sensors versuchsweise auf einem Naevus
plaziert, der ca. der GroRRe des Tokographiesensors entsprach. Hier zeigte sich
eine deutlich verminderte Qualitat mit nur 89,57 %, die sich damit um 6,69 %
unterhalb des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopulation (96,26 -
97,62 %) befand. Da wir keinen Qualitatsunterschied zwischen heller und stark
pigmentierter Haut feststellen konnten, lasst sich dieses Phanomen wohl nicht
mit starkerer Resorption des Infrarotlichts und damit eingeschréankter
Durchdringbarkeit der Haut erklaren. Moglicherweise ist eine schlechtere
Kapillarisierung des Naevus verantwortlich fur die schlechtere Ableitbarkeit des
mutterlichen Pulses und damit die Qualitat der MAP-Messung.

Bei einer dunkelhdutigen Patientin mit einer alten Operationsnarbe im
Sensorbereich fand sich jedoch keine Qualitatseinbuf’e. Mit 97,74 %
Messqualitat war auch hier eine um 0,12 % bessere Qualitat im Vergleich zur
Referenzpopualtion zu beobachten (95%-Konfidenzintervall der

Referenzpopulation: 96,26 - 97,62 %). Da auch fibroses Narbengewebe letztlich
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schlechter kapillarisiert ist, spricht dies gegen unser Erklarungsmodell beztglich
der verminderten Messqualitat des Naevus.

Zusammenfassend lasst sich daher eher deskriptiv zu Besonderheiten der
Bauchhaut sagen, dass die Messqualitat bei Striae und Narben nicht gestoért zu
sein schien, wohl aber darauf geachtet werden sollte, den Sensor nicht direkt
auf einem groBen Naevus zu platzieren. In unserem Fall wurde dies aus
Studieninteresse durchgefiihrt, es wére allerdings kein Problem gewesen, den
Sensor ein Stick neben dem Naevus zu lokalisieren, so dass die hier
festgestellte Qualitatseinbuf3e fur den klinischen Alltag ohne jegliche Relevanz
ist.

4.3.7 Messqualitat der antepartalen Gesamtpopulation

Da sich bei Betrachtung der antepartalen Subgruppen kein statistisch relevanter
Qualitatsunterschied feststellen lie3, betrachteten wir abschlieBend alle
Messwerte des antepartalen Gesamtkollektivs. Hier zeigte sich beim Vergleich
der Messqualitat der MAP-Messung mit dem Standard-EKG kein relevanter
Unterschied zur Referenzpopulation (MW der Abweichung nur 0,002 bpm
(SD 2,40) bei der antepartalen vs. MW 0,16 bpm (SD 2,12) bei der
Referenzpopulation).

Bei geringerer Standardabweichung der antepartalen Gesamtpopulation lag
auch die doppelte Standardabweichung 4,24 bpm im geforderten Bereich von
+/- 5 bpm.

Die mittlere Qualitat des Gesamtkollektivs lag mit 97,14 % uber der mittleren
Qualitat der Referenzpopulation (96,94 %), bei zudem engerem 95%-
Konfidenzintervall (96,71 - 97,57 % vs. 96,26 - 97,62 % (Referenzpopulation)).
Dieser Sachverhalt unterstiitzt zum einen die These, dass die Messqualitat
unabhangig von den untersuchten EinflussgrofRen ist und deutet zudem darauf
hin, dass sich mit zunehmender Probandenzahl das 95%-Konfidenzintervall

weiter eingrenzen liel3e. Hieraus leiten wir bezuglich der Qualitat der Messwerte

83



4. Diskussion

eine antepartal zuverlassige klinische Anwendbarkeit des MAP-Sensors flr die

Gesamtpopulation ab.

4.3.8 Messqualitat intrapartal

Die Patientinnen, bei welchen unter der Geburt ein CTG mit MAP-Sensor
abgeleitet wurde, befanden sich alle in der spaten Eréffnungsphase (ab einer
Muttermundsweite von mindestens 5 cm). Um die Bewegungsfreiheit der
Patientinnen in der Pressphase nicht einzuschrénken, verzichteten wir auf
Untersuchungen in der Austreibungsperiode. Die mittlere Messqualitat in der
intrapartalen Gruppe lag bei Normalgewichtigen bei 91,40 % (SD 11,55) und
damit um 4,86 % unterhalb des  95%-Konfidenzintervalls  der
Referenzpopulation (96,26 - 97,62 %). Diese Qualitatsverminderung blieb bei
Hinzunahme der intrapartalen Patientinnen aller BMI-Gruppen nahezu
unverandert (MW 92,42 % (SD 9,27)).

Mogliche Ursachen fir eine verminderte Messqualitat unter der Geburt sind
eine verstarkte Kompression der Hautkapillaren durch die starke Tonisierung
von Uterus und Bauchdecke in den Wehen, eine verminderte Kontaktflache des
Tokographie-und damit des MAP-Sensors, die zum einen bedingt wird durch
die Verformung des Abdomens wéhrend einer Uteruskontraktion und zum
anderen durch haufigere Lagewechsel der Patientin unter Wehentéatigkeit.

In unserer Studie konnte wahrend der Messung die Aufzeichnung des MAP-
Sensors vom Untersucher nicht optisch verfolgt werden, so dass hier auch kein
Anhalt zur Lagekorrektur gegeben war (s. auch Kapitel 2.4.5). Im geplanten
klinischen Einsatz des MAP-Sensors wird die maternale Herzfrequenz aber am
CTG-Monitor angezeigt, so dass gegebenenfalls eine Lagekorrektur des

Tokographietransducers vorgenommen werden kann.

84



4. Diskussion

4.4 Quantitat der Messergebnisse des MAP-Sensors

4.4.1 Referenzpopulation

Die Messquantitat lag bei unserer Referenzpopulation durchschnittlich bei
86,13 % mit einem 95%-Konfidenzintervall zwischen 83,06 und 89,21 %.
Gemal der aktuellen Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir Gynékologie und
Geburtshilfe soll bei der Aufzeichnung der fetalen Herzfrequenz in 85 % der
registrierten Zeit ein Signal auswertbar sein [2]. Ein Abgleich mit der maternalen
Frequenz wird lediglich intermittierend gefordert, so dass nach Leitlinien eine
Ausfallrate von 15 % bzgl. des maternalen Pulses durchaus vertretbar sein

sollte.

4.4.2 Quantitat des MAP-Sensors unter antepartalen Bedingungen

Samtliche untersuchte Einflussgrossen wie unterschiedlicher BMI, dunkle
Hautfarbe, Schwangerschaftsalter zwischen 24+0 und 26+6 SSW sowie
verschiedene maternale Positionen (linke und rechte Seitenlage, Rickenlage)
zeigten jeweils eine mittlere Messquantitat, die innerhalb oder minimal Gber
dem 95%-Konfidenzintervall der Referenzpopulation lag. Auch bei den 5
Patientinnen mit Besonderheiten der Bauchhaut (Striae, Naevus und Narbe,
siehe auch Kapitel 3.2.2.5) erreichten wir eine Messquantitat innerhalb bzw.
maximal 8,35 % oberhalb des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopulation,
so dass auch letztlich die Auswertung der gesamten antepartalen Population
erfolgte. Hier lag die mittlere Messquantitat bei 87,86 % und damit im 95%-
Konfidenzintervall der Referenzpopulation (83,06 - 89,21 %). Das 95%-
Konfidenzintervall der antepartalen Gesamtpopulation war analog zur

Qualitatsanalyse auch bzgl. der Quantitat mit 86,04 - 89,68 % deutlich enger.
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4.4.3 Quantitat des MAP-Sensors intrapartal

Eine niedrigere Quantitat mit 73,61 % bei normalgewichtigen bzw. 75,97 % bei
Hinzunahme der Patientinnen aller BMI-Gruppen verzeichneten wir im Rahmen
der Auswertung der intrapartalen Population. Analog den schlechteren Werten
fur die Messqualitat fihren wir diese durchschnittich um ca. 7 - 10%
verminderte Quantitat bei Messungen unter der Geburt auf ein mogliches
Verrutschen des Tokographietransducers/MAP-Sensors einhergehend mit
geringerer Kontaktflache mit der Bauchhaut zurtck:

Entgegen der antepartalen CTG-Registrierungen, bei welchen die Patientinnen
Uberwiegend ruhig auf der Seite oder dem Ricken liegen, bewegen sich
Patientinnen unter Wehentétigkeit deutlich mehr und andern haufig ihre
Position, wozu sie auch von Seiten der Geburtshelfer angehalten werden.
Wahrend der uterinen Kontraktionen verhartet sich auch die Muskulatur der
Bauchdecke mit konsekutiven Konturverschiebungen, so dass mdglicherweise
der Tokographietransducer der Bauchhaut teils nicht mehr allseits ,satt"
aufliegt. Da nun unsere zwei Infrarotsensoren ,lateral” am Tokografietransducer
angebracht sind (s. Kapitel 2.4.1.1/Abb. 2.2), kbnnte durch einen derartigen
insuffizienten Kontakt der Sensoren zur Bauchhaut die schlechtere Ableitung
des maternalen Pulses intrapartal mitbedingt sein.

Zudem geht die erwdhnte Gewebespannung, wie bereits in Kapitel 4.3.8
beschrieben, mit einer verminderten Perfusion der Hautkapillaren wahrend

einer Wehe einher.

Um leitliniengerecht zu verfahren, bedarf es unter der Geburt prinzipiell keiner
kontinuierlichen Ableitung der maternalen Herzfrequenz, sondern es soll zu
Beginn bzw. bei Zweifel ob der Quelle der Frequenz, die vom
Ultraschalltransducer ausgegeben wird, ein Abgleich zwischen mutterlicher und
kindlicher Herzfrequenz erfolgen [2]. Hierzu durfte eine Quantitdt von
durchschnittlich 73,61 bis 75,97 % gentigen.
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4.4.4 Beurteilung der ,,Gaps*

Ob die Anzahl verwertbarer Messwerte fur die klinische Beurteilbarkeit der
maternalen Herzfrequenz ausreichend ist, hangt nicht nur von der absoluten
Anzahl der Messwerte innerhalb eines bestimmten Zeitraumes ab, in welchem
ein CTG geschrieben wird, sondern auch von der Verteilung der gemessenen
Werte. Das bedeutet konkret, dass ein Messausfall von mehreren Minuten
Dauer dem Untersucher bei der Beurteilung der Herzfrequenz grol3ere
Probleme bereitet als intermittierend auftretende Messpausen von wenigen
Sekunden uber eine langere Zeitspanne hinweg. Wir befanden, dass ein ,,Gap*
bis ca. 30 sec Dauer problemlos vom Auge optisch ,geschlossen” werden kann
und somit ohne klinische Relevanz sein sollte. Langere Licken bzw. anhaltend
luckenreiche Aufzeichnung macht diese optische Extrapolation jedoch
zunehmend unsicher, so dass in einem solchen Fall die Lokalisation bzw. die
Befestigung des modifizierten Tokographietransducers unseres Erachtens

entsprechend korrigiert werden muss (Abb. 4.1).

I 11:40, 21 Dec 2009, 1 ca/min I 11:50, 21 Dec 2009, 1 cm/min M t2:t
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Abb. 4.1 Demonstration ,,optische VerschlieBbarkeit“ der Gaps,
Papiervorschub 1 cm/min, Pfeilmarkierungen auf Gaps mit max.
30 sec Lange
Obere Linie: fetale Herzfrequenz
Mittlere Linie: MAP-Aufzeichnung der maternalen Herzfrequenz
Untere Linie: Tokographie
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45 Abweichende Messwerte

Bei der Erstellung des Bland-Altman-Diagramms zur Messqualitat der

Referenzpopulation lagen zwei Messwerte ausserhalb des Toleranzbereiches
von +/- 5 bpm (s. Abb. 3.1).

Pat. Nr. 10 zeigte zwischen MAP- und entsprechendem EKG-Wert eine
Differenz von 7,1 bpm. Uber die gesamte Messzeit von 30 min erreichten wir
bei dieser Patientin mit 93,71 % lediglich eine Messqualitat, welche unterhalb
des Durchschnitts unserer Referenzpopulation von 96,94 % lag. Betrachtet
man die Quantitat der Messung, so lag diese mit 32,6 % weit unterhalb der
mittleren Messquantitat von 86,13 % bei zudem ausgesprochen schlechter
SNR von 0,41. Wie unter Kapitel 2.5.1.1.1 erlautert, galt ein Wert <0,3 als
Ausschlusskriterium fur den Messwert. Angesichts dieser Konstellation
vermuten wir, dass der Tokographietransducer mdglicherweise insuffizient
angebracht worden war.

Pat. Nr. 34 zeigt mit einer Differenz von 12,7 bpm die starkste Abweichung
zwischen MAP und EKG. Hier féallt die Gesamtmessqualitat mit 81,36 % noch
schlechter aus, bei ebenfalls unterdurchschnittlicher Quantitat von 73,98 %,
aber ordentlicher SNR von 0,57. Auch hier halten wir daher einen
ungentgenden Kontakt zwischen Tokographiekopf und Hautoberflache fur

die mogliche Ursache der Abweichung.

Bei der gesamten antepartalen Population kamen noch 3 weitere Ausreisser
hinzu (s. Abb. 3.3).

Nr. 169 mit 6,8 bpm Unterschied zwischen MAP und EKG entstammt der
Messung an einer normalgewichtigen, dunkelhautigen Patientin, welche
insgesamt mit 98,8 % eine Uberdurchschnittiche Messqualitdt sowie mit
95,26 % auch eine uberdurchschnittliche Quantitat aufweist. Zudem findet
sich am entsprechenden Messzeitpunkt eine SNR von 0,66. Aus den
vorliegenden Daten lasst sich somit keine Erklarung der jenseits von 2 SD

liegenden Diskrepanz zwischen MAP- und EKG-Messwert finden, zumal die
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durchschnittliche Abweichung aller Messwerte dieser Patientin tGber den
gesamten Messzeitraum von 30 min bei lediglich 0,83 bpm liegt.

- Nr. 2, ein Wert aus der Messung an einer hellhdutigen, normalgewichtigen
Patientin in der 27.SSW mit 11,45 bpm Differenz zum dazugehdorigen EKG-
Wert, weist eine SNR von 0,44 zum Messzeitpunkt auf; die Quantitat liegt bei
82,81 %, die gesamte Messqualitat bei 92,27 %.

- Nr. 1, eine Ubergewichtige, dunkelhdutige Patientin mit der gréf3ten
Abweichung von 16,61 bpm, lag mit einer Gesamtmessqualitat von 91,86 %
unterhalb des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopulation. Die
Messquantitét lag bei 81,22 %, die SNR bei 0,56.

Zwar liegen Quantitat und Qualitat der beiden letztgenannten Patientinnen unter

dem Durchschnitt, doch auch hier findet sich bei durchschnittlicher Abweichung

von 1,89 bpm resp. 1,97 bpm Uuber den gesamten Messzeitraum kein
zufriedenstellendes Erklarungsmodell fur die starke Abweichung zum

Messzeitpunkt 100.

4.6 Regression

Bei der Untersuchung eines Zusammenhangs zwischen den beiden
untersuchten ZielgroBRen Qualitdt und Quantitat fand sich eine signifikante
Korrelation mit einem Korrelationskoeffizienten R von 0,66 (p<0,001). Dies
bedeutet, dass bei Patientinnen mit schlechter Messquantitat die vorhandenen
Messwerte von zudem unterdurchschnitticher Qualitdt waren, d. h. es
bestanden Uber den gesamten Messzeitraum schlechtere Konditionen fir die
plethysmographische Messung des miitterlichen Pulses. Zu einem &hnlichen
Ergebnis kommen Dongus et al.; diese Arbeitsgruppe bestimmte einen
Korrelationskoeffizienten von 0,706 (p=0,0002) [23].

Bei einem Gutemald R2 von 0,434 muss diese Korrelation jedoch dahingehend
eingeschrankt werden, dass lediglich ~40% der Gesamtstreuung unserer
Messwerte von der linearen Regressionsgeraden (g: Qualitat=0,146*Quantitat+

84,392 %) durch das gefundene lineare Gleichungssystem erklarbar sind.
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Demzufolge entziehen sich ~60 % der Streuung der von uns gefundenen
Korrelation. Das wiederum erklart, warum fir die ausgepragte Diskrepanz
zwischen EKG- und MAP-Messung der letzten 3 der unter 4.5 angefiihrten

Ausreisser keine schliissige Begrindung gefunden werden konnte.

4.7 Schlussfolgerung

Die neue Methode zur maternalen Herzfrequenzbestimmung Uber einen
abdominellen Photoplethysmographen ermdéglicht eine zuverlassige Detektion
des miutterlichen Pulses. Unsere Messwerte wiesen bei ausreichender
Quantitat eine sehr gute Qualitat auf. Durch die Integration der Sensoren im
Tokographietransducer bietet dieses Verfahren der Patientin eine komfortable
und dem Untersucher in der Anwendung einfache Moglichkeit zur sicheren
Diskriminierung der fetalen von der maternalen Herzfrequenz. Es stellt damit
eine Alternative zum derzeit vielerorts angewendeten digitalen SpO2-Sensor
dar, der durch seine Lokalisation an einem Finger und die zusatzlich
notwendige Kabelverbindung eine ungleich grol3ere Einschrankung der
werdenden Mutter darstellt, insbesondere unter der Geburt.

In unserer klinischen Praxis beobachten wir haufig, dass Patientinnen unter der
Geburt den Nutzen des stérenden Fingersensor hinterfragen und darum bitten,
diesen ablegen zu dirfen. Demgegentber werden die beiden abdominalen
Transducer des CTG-Monitorings von den Frauen, die in der Klinik entbinden,
extrem selten reklamiert. Diese hohe Akzeptanz der Kardiotokographie seitens
der Gebarenden bestéatigen Ringler et al. [85] und etwas spater nochmals
Hansen et al. [38].

Was die Zuverlassigkeit der Herzfrequenzregistrierung mittels digitalem SpO2-
Sensor betrifft, so wird diese aul3erdem auch kontrovers diskutiert: Townshend
et al. beschreiben eine gute Ubereinstimmung zwischen digitalem Pulsoxymeter
und EKG in Ruhe [99], was auch lyriboz et al. zuvor beobachtet hatten. Diese
Arbeitsgruppe fand aber bei erhdhter Herzfrequenz unter kérperlicher Belastung

eine signifikante Abweichung der per SpO2-Sensor gemessenen Herzfrequenz
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vom parallel abgeleiteten EKG [53]. Betrachtet man unsere
Vergleichsmessungen EKG vs. MAP intrapartal, was mit einer nicht ganz
unerheblichen koérperlichen Belastung der Patientin gleichzusetzen ist, so
konnte der hierbei gefundene Qualitatsverlust diese Beobachtung von lyriboz et
al. widerspiegeln (Mittelwert intrapartal 91,40% (SD 11,55); 95%-
Konfidenzintervall der antepartalen Referenzpopulation: 96,26 - 97,62 %).

In unserer Studie konnte — wie auch schon unter Kapitel 4.4.7 erortert — die
Aufzeichnungen des MAP-Sensors nicht verfolgt werden. Folglich wurden auch
eventuelle Messausfalle nicht registriert und eine entsprechende Reaktion blieb
aus. Betrachtet man die Aufzeichnung der fetalen Herzfrequenz, so hatte man
im Klinikalltag auch hier sicherlich oftmals lickenhafte Aufzeichnungen, wirde
nicht gelegentlich der Ultraschallsensor unter der Geburt — je nach kindlicher
oder auch maternaler Bewegung und Lage — neu lokalisiert werden. Hierdurch
gelingt es meist, den fetalen Puls erneut zu finden, in seltenen Fallen kann es
jedoch nétig sein, diesen mit Hilfe einer Kopfschwartenelektrode auf invasivem
Wege abzuleiten [2]. Sollte je die Aufzeichnung der maternalen Herzfrequenz in
einem Zeitfenster ausfallen, in welchem ein Abgleich mit der fetalen Frequenz
aber dringend notig ware, so konnte auch hier der Tokographietransducer
zunachst entsprechend nachjustiert werden. Bleibt dies erfolglos, kann als
Lultima ratio® immer noch eine andere Methode, wie bspw. die manuelle
Palpation oder ein digitaler SpO2-Sensor, zur Erfassung des miutterlichen
Pulses punktuell zum Einsatz kommen. Man wirde der Entbindenden durch
den prinzipiellen Einsatz des MAP-Sensors aber eine andauernde
Einschrankung durch einen kabelverbundenen digitalen SpO2-Sensor
ersparen.

Eine Anmerkung ist hierzu jedoch sicherlich zu machen:

Wir gehen bei diesen Annahmen davon aus, durch eventuell ndétige
Lagekorrektur des Tokographietransducers unter der Geburt vor allem die
Messquantitdt aber auch die -qualitéat weiter verbessern zu kénnen. Dies ist
lediglich eine Vermutung unsererseits, die wir aufgrund unserer Erfahrungen mit

dem Ultraschalltransducer bei der Ableitung der fetalen Herzfrequenz stellen.
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Ob das auch fur die Messung des maternalen Pulses via MAP-Sensor zutrifft,
wird sich erst in Zukunft zeigen, sobald der Photoplethysmograph Eingang in
den Kreisssaalalltag findet und seine Aufzeichnungen optisch vom Untersucher

nachvollzogen werden kdnnen.
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5. Zusammenfassung

Zur Uberwachung des Feten wahrend Schwangerschaft und Geburt dient das
Verlaufsmuster der kindliche Herzfrequenz als wesentlicher diagnostischer
Parameter. Dieses wird in Klinik und Praxis routinemafig im Rahmen der
Kardiotokographie beurteilt. Die fetale Herzfrequenz wird dabei mittels Doppler-
Sonographie abgeleitet. Hierbei kann es gelegentlich zu Fehlableitungen
kommen, namlich wenn der Ultraschalltransducer statt fetaler Signale
maternale erfasst. Wird dies nicht oder nicht rechtzeitig erkannt, so kdnnen
hieraus rasch erhebliche Fehleinschatzungen beziiglich des fetalen Befindens
entstehen. Das wiederum kann einerseits unnétige operative Eingriffe oder aber
peripartale Asphyxie zur Folge haben, im schlimmsten Fall kann daraus eine
Totgeburt resultieren.

Daher sollte moglichst kontinuierlich parallel zur fetalen auch die maternale
Herzfrequenz bestimmt werden, um im Sinne einer Koinzidenzerkennung eine
Ubereinstimmung der beiden Frequenzen zu detektieren. Bisher werden hierzu
teilweise digitale Pulsoxymeter eingesetzt, oft wird jedoch auf die kontinuierliche
Ableitung des maternalen Pulses verzichtet. Denkbar ware auch die
Aufzeichnung eines EKG, was — wie auch die plethysmographische Messung
am Finger — aufgrund zusatzlicher Kabel und Sensoren mit einer nicht
unerheblichen Komforteinbul3e der Patientin verbunden ist. Speziell in der
Geburtshilfe ist man aber bestrebt, die fur die Patientin sicht- und spurbare
Technik zu minimieren, ohne auf die Uberwachunhgssicherheit verzichten zu

mussen.

Ziel dieser Arbeit war es daher, ein neues Verfahren im klinischen Alltag zu
testen, mit Hilfe dessen eine kontinuierliche Ableitung des maternalen Pulses
im Rahmen eines CTG ohne zusatzliche Einschrédnkung der Patientin
ermoglicht wird. Hierzu wurden von der Firma Philips Medizin Systeme GmbH
Infrarotsensoren in den Boden eines Tokographietransducers integriert, welche

Uber Kapillaren der Bauchhaut den maternalen Puls erfassen kénnen. Aufgrund
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der geringen Eindringtiefe des infraroten Lichtes ist dieses Verfahren der
Photoplethysmographie unbedenklich fur den Feten.

Nach Einverstandnis der Patientin wurde parallel zum CTG mit dem
modifiziertem Tokographietransducer Uber 30 min thorakal ein Standard-EKG
abgeleitet. Fur den jeweiligen Untersucher war nur die Herzfrequenz sichtbar,
welche das EKG ableitete, die aufgezeichneten Signale der Infrarotsensoren
wurden auf einem separaten Medium gespeichert und erst im Nachhinein im
Labor computergestitzt ausgewertet. So konnten weder Messqualitdt noch -
quantitat durch einen korrigierenden Lokalisationswechsel des
Transducerkopfes 0. A. vom Untersucher beeinflusst werden.

Bei Ubereinstimmung der per abdominalem Sensors gemessenen
Herzfrequenz mit dem EKG bzw. einer Abweichung bis +/- 5 bpm wurde die
Messqualitat als gut befunden. Die Messquantitat beschrieb den prozentualen
Anteil der tatsachlich gemessenen an der Gesamtheit aller méglichen Werte.
Um auszuschlieBen, dass sich die Einsetzbarkeit der abdominalen
Pulsmessung auf ein bestimmtes Patientenkollektiv beschrédnken kdnnte, wurde
dieses Vefahren zunachst an einer antepartalen Referenzpopulation getestet
und im Folgenden mogliche Einflussgrofien definiert: BMI, Hautfarbe,
Schwangerschaftsalter, maternale Lage bei CTG-Erfassung und
Besonderheiten der Bauchhaut wie Naevi, Striae und Narben. Zusatzlich wurde

die Methode unter intrapartalen Bedingungen gepruft.

Die antepartale Referenzpopulation zeigte im Bland-Altman-Diagramm eine
mittlere Abweichung der MAP-Messung vom Standard-EKG von 0,16 bpm
(SD 2,12). Beim Vergleich aller Messwerte tber 30 min Messzeit ergab sich
eine mittlere Qualitat von 96,94 % (SD 3,23) mit einem 95%-Konfidenzintervall
von 96,26 - 97,62 %.

Die Untersuchung der einzelnen Einflussgré3en ergab im Mittel Messqualitaten,
die entweder innerhalb des 95%-Konfidenzintervalls der Referenzpopulation
lagen oder nur geringfiigig von diesem verschieden waren, so dass sich fur

keine der antepartalen Subpopulationen ein statistischer oder klinisch
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relevanter Unterschied bzgl. der Qualitat feststellen liel3. Lediglich ein grol3es
Naevus direkt im Lokalisationsbereich des modifizierten
Tokographietransducers fihrte zu einer mit 89,57 % stark verminderten
Messqualitat.

Unter intrapartalen Bedingungen war die Messqualitat im Vergleich zur
antepartalen Referenzpopulation etwas vermindert. So lag die Qualitat unserer
intrapartal gemessenen Patientinnen im Mittel bei 92,42 % (SD 9,27).

Beziglich der Messquantitat verhielt es sich ahnlich. So ergab sich fur die
antepartale Referenzpopulation eine mittlere Quantitat von 86,13 % (SD 14,58)
mit einem 95%-Konfidenzintervall von 83,06 - 89,21 %. Fir die einzelnen
EinflussgréRen ergaben sich auch Quantitatswerte, die entweder innerhalb
dieses 95%-Konfidenzintervalls lagen oder geringfugig dariber, so dass sich
daraus ebenfalls weder eine statistische noch klinische Relevanz fir einzelne
antepartale Subgruppen ableiten liel3.

Unter intrapartalen Bedingungen war die Messquantitat analog zur intrapartalen
Qualitat schlechter. Sie lag mit 75,97 % (SD 19,27) deutlich unter der mittleren

Messquantitat der antepartalen Referenzpopulation (86,13 %).

Die neue Methode der abdominellen Pulserfassung im Rahmen einer CTG-
Aufzeichung misst somit unter antepartalen Bedingungen mit guter Qualitat und
ausreichender Quantitdt die maternale Herzfrequenz. Zusatzlich bietet sie im
Vergleich zu allen bisher Ublichen Verfahren zur Erfassung der miutterlichen
Herzfrequenz (digitale Photoplethysmographie, Standard-EKG) durch die
unsichtbare Integration im Tokographietransducer einen deutlich hoéheren
Patientenkomfort.

Intrapartal ergaben sich in unserer Studie verminderte Messwerte fir Qualitat
und Quantitat, was mdoglicherweise auf die vermehrte Bewegungsunruhe der
kreiRenden Patientin und eine damit verbundene Delokalisation des
Transducerkopfes zurlckzufiihren ist. Auf3erdem koénnte die schlechtere
Kapillardurchblutung der Bauchhaut wéhrend einer Wehe und die reduzierte
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Kontaktflache des Aufnehmers bei Konturverschiebungen des Bauches durch
den sich kontrahierenden Uterus hierbei eine Rolle spielen.

Wie oben erwadhnt, waren in dieser Studie die MAP-Messwerte fir den
Untersucher nicht sichtbar. Es lasst sich daher mutmal3en, dass diese
Fehlerquellen im Rahmen der Klinikroutine teilweise durch eine Lagekorrektur
des Transducerkopfes kompensiert werden konnten, sofern die Messung auf
dem Monitor parallel zur fetalen Herzfrequenz und der Wehentatigkeit
angezeigt wird. Ob dem tatséchlich so ist, wird sich allerdings erst zeigen, wenn
der modifizierte Tokographietransducer im klinischen Alltag zur Anwendung
kommt und der Untersucher die MAP-Messung am Monitor verfolgen kann.
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VI. Anhang

VI. Anhang

(1) Aufklarungs- bzw. Informationsbogen
(a) deutsch:

O\ Klinikverbund
7 Sudwest

Klinikum
Sindelfingen-Béblingen gGmlk

Kliniken Béblingen, Postfach 1548, 71005 Béblingen Kliniken Béblingen

FRAUENKLINIK UND PERINATALZENTRUM

[V BRUSTZENTRUM BOBLINGEN

MIT PLASTISCH-REKONSTRUKTIVER. MAMMACHIRUAGIE

Chefarzt
Priv. Doz. Dr. E. Weiss

email:
frauenklinik.bb@klinikverbund-
suedwest.de

Bunsenstralle 120

71032 Boblingen

Patienteninformation zur
Klinischen Priifung des CTG-Messaufnehmersystems
Avalon Tokographietransducer (Produktnummer M2734A) der Firma Philips Medizin-
Systeme Béblingen GmbH

Prifarzt: Chefarzt Priv.Doz.Dr.med. Erich Weiss
Klinikverbund Stidwest, Kliniken Sindelfingen-Béblingen
Klinik fur Gynakologie und Geburtshilfe
Bunsenstrale 120
71032 Boblingen
Tel. (07031) 668-22201

Sehr geehrte Patientin,

die Uberwachung der kindlichen Herzfrequenz und der Wehentatigkeit erfolgt routinemaRig mit
einem Herzton-Wehenschreiber, dem CTG-Gerét. Hierbei werden sowohl die kindlichen Herzténe
als auch die eventuelle Wehentatigkeit abgeleitet und aufgezeichnet.

Ein neues CTG-Mefaufnehmersystem misst parallel zur kindlichen Herzfrequenz auch den
mutterlichen Puls mittels zweier Infrarotsensoren, die im Boden des Wehenaufnehmers installiert
sind. Zur klinischen Priifung dieses Verfahrens wird bei lhnen ein EKG wahrend der CTG-Messung
abgeleitet, wozu zwei EKG-Klebeelektoden an lhrem Brustkorb angebracht werden. Da es sich
hierbei um ein konventionelles EKG handelt, besteht fur Sie und Ihr Kind kein zusatzliches Risiko.
Das neue CTG-Geréat wurde vom Hersteller sorgféltig auf Sicherheit und Zuverlassigkeit gepruft,
entspricht den Anforderungen des Medizinproduktegesetzes sowie der CE-Norm und ist auch als
solches markiert.

Bei der Auswertung der im Rahmen der Studie gewonnenen Daten werden die MaRRgaben des
Datenschutzes beachtet. Die erhobenen Daten werden nur in anonymisierter Form verwendet.

Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass die Studienteilnahme freiwillig ist und jederzeit widerrufen
werden kann. Es entstehen lhnen hieraus keinerlei Nachteile.

Klinikverbund Siidwest GmbH Geschiftsstelle Klinikverbund Klinikum

Amtsgericht Stuttgart: HRB 246160 Arthur-Gruber-Str. 70, 71065 Amtsgericht Stuttgart: HRB 720915 Kreissparkasse Boblingen
Aufsichtsratsvorsitzender: Telefonzentrale 07031 98 - 0 Aufsichtsratsvorsitzender: BLZ 603 501 30 Kto-Nr.: 954785
Landrat Hans-Werner-Kéblitz Internet Landrat Roland Bernhard USt.-Id: DE 248351721
Geschaftsfiihrer: www.klinil dwest.de IK-Nr.: 260 812 525

Dr. Gunther K. Weilt M.Sc. Dr. Gunther K. Weil M.Sc,
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(b) englisch
O Klinikverbund
7~ Sudwest
Klinikum
Sindelfingen-Boblingen gGmk
Kliniken Boblingen, Postfach 1548, 71005 Bsblingen Kliniken Béblingen

FRAUENKLINIK UND PERINATALZENTRUM

17 BRUSTZENTRUM BOBLINGEN

MIT PLASTISCH-AEKONSTRUKTIVER MAMMACHIRURGIE

Chefarzt
Priv. Doz. Dr. E. Weiss

email:
frauenklinik.bb@klinikverbund-
suedwest.de

BunsenstralRe 120

71032 Boblingen

Information about the
Clinical trial to evaluate the fetal monitoring system
Avalon Tocographytransducer (Productnumber M2734A) by
Philips Healthcare Systems, B6blingen

Investigator:  Head of department PD Dr.med. Erich Weiss
Klinikverbund Stidwest, Kliniken Sindelfingen-Béblingen
Department of Gynecology and Obstetrics
Bunsenstrale 120
D-71032 Boblingen
Tel. +49 (7031) 668-22201

Dear patient,

Monitoring fetal heart rate and uterine activity is part of clinical routine and done with a device
called the cardiotocograph. Fetal heart sounds as well as eventual contractions are recorded
during this procedure.

In the present clinical trial a new generation cardiotocograph measures the maternal pulse parallel
to the fetal one via two infrared-sensors installed in the bottom of the device. In order to evaluate
this method, a maternal ecg is recorded, making the placement of two ecg-electrodes onto your
chest necessary, while the ctg is being recorded.

As it is a conventional ecg that is used, there is no additional risk neither for you nor your child.
The monitoring system used was submitted to a careful examination by the producer for security
and reliability. It is up to the mark of the german Act on medical devices as well as the CE mark
and therefore is labelled as such.

Furthermore the data collected for evaluation in this trial is handled under the provisions of legal
regulation of data privacy and only is processed in anonymized form.

We point out that participation in this trial is entirely voluntary and may be cancelled at any time
without causing any disadvantage.

Klinikverbund Siidwest GmbH Geschiftsstelle Klinikverbund Klinikum Bbli

Amtsgericht Stuttgart: HRB 246160 Arthur-Gruber-Str. 70, 71065 Amtsgericht Stuttgart: HRB 720915 Kreissparkasse Boblingen
Aufsichtsratsvorsitzender: Telefonzentrale 07031 98 - 0 Aufsichtsratsvorsitzender: BLZ 603 501 30 Kto-Nr.: 954785
Landrat Hans-Werner-Kéblitz Internet Landrat Roland Bernhard USt.-1d: DE 248351721
Geschaftsfiihrer: www. dwest.de aftsfil IK-Nr.: 260 812 525

Dr. Gunther K. Weil M.Sc. Dr. Gunther K. Weil M.Sc.
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(2) Erfassungsbogen fir die Hebammen

Datum/Uhrzeit:

Aktuelle SSW:

Gewicht vor Konzeption:

KorpergroRe:

Hautfarbe: HellO Dunkel O
Besonderheiten der Bauchhaut, wie z.B. groBe Narben etc.: NeinO Ja O

wenn ja, welcher Art:

Tokolyse: Ja O Nein O

Antepartal O Intrapartal O

Miitterliche Lage bei CTG-Erfassung: Riickenlage O
Rechte Seitenlage O

Linke Seitenlage O

Mutterliche Bewegung bei CTG: kaum O
mittel O

viel O
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