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1 Einleitung

Die Kardiotokographie gilt heute in der geburtshilflichen Routine in Deutschland
als zentraler Bestandteil der fetalen Uberwachung wéhrend der Schwangerschaft
und der Geburt. Die Erfassung der fetalen Herzfrequenz (FHF) simultan zur We-
hentatigkeit erleichtert es den Geburtshelfern, Rlckschlisse auf die gesundheitli-

che Unversehrtheit des Feten zu ziehen.

Das groBe Interesse an dem Wohlergehen und der Uberwachung des ungebore-
nen Kindes besteht schon seit Jahrhunderten. Jahrelang waren lediglich die Zu-
nahme des mutterlichen Bauchumfanges und die Perzeption der fetalen Kindsbe-
wegungen hinweisend auf eine intakte Schwangerschaft. Erste Berichte lber die
Auskultation der kindlichen Herzténe lieferte der Genfer Chirurg Isaac Major im
Jahre 1818. Bereits vier Jahre spéater konnte mit der Einfihrung des Stethoskops
zur akustischen Verstarkung der fetalen Herzfrequenz durch den Pariser Arzt Jean
Alexandre Lejumeau de Kergaradec die bisherige Schwangerschaftsiiberwachung
erweitert werden [22]. Bis in die Mitte der 60er Jahre des 20. Jahrhunderts war
das Pinard-Holzstethoskop das am haufigsten benutzte fetale Uberwachungsin-
strument [21]. Die Weiterentwicklung der konventionellen Auskultation stellte die
Phonokardiographie dar, die maBgebend von Pestalozza (1890) gepragt wurde.
Die kindlichen Herzténe werden bei dieser Methode mittels eines Mikrophons Gber
die Bauchdecke abgeleitet und aufgezeichnet [51]. Auf die erstmals 1957 be-
schriebene Ableitung des fetalen elektrischen Herzpotentials vom abdominal ab-
geleiteten Elektrokardiogramm von Hon und Hess folgten 1961 die darauf basie-
renden Schlag-zu-Schlag-Kurven von Hon und Wohlgemuth [21, 28].

Das Ziel der zahlreichen Bemihungen war es, eine Methode zur kontinuierlichen
Aufzeichnung und maschinell gestlitzten Registrierung der fetalen Herzfrequenz
zu entwickeln. Durch erhebliche technische Mangel und eingeschrankte Praktika-
bilitdt konnte zunachst keine der zahlreichen Erfindungen den Eintritt in die klini-
sche Routineliberwachung finden. Erst in den 60er Jahren war die Technik soweit
ausgereift, dass Hammacher der bedeutende Durchbruch gelang. Er verbesserte
die Methode der Phonokardiographie, bei der die Aufzeichnung der fetalen
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Herzténe bis dato durch Stérimpulse noch sehr eingeschrankt war. Durch die
Verwendung des Zeitvergleichs zwischen dem ersten und dem letzten Herzton
und deren Abstande, die die Herzperiodendauer bestimmen, war es moglich ein
prazises Signal zu empfangen und eine getreue Wiedergabe der momentanen
fetalen Herzfrequenz zu erzielen [19, 21]. Die Nutzung der Ultraschallsonographie
und des Dopplerefektes ermdglichte 1968 Hammacher in Zusammenarbeit mit der
Firma Hewlett-Packard die Entwicklung des ersten kommerziell verfigbaren Kar-
diotokographen. Die hier verwendete Art der Herztonaufzeichnung, d.h. die konti-
nuierliche Registrierung der fetalen Herzfrequenz simultan zur Wehentétigkeit und
die grafische Darstellung auf einem gemeinsamen Papierstreifen, sind heute noch

im klinischen Gebrauch.

Vordringliches Ziel der Kardiotokographie ist es, eine Schadigung des Feten durch
eine intrauterine Asphyxie zu vermeiden. Um dieses Ziel zu erfillen, ist neben der
diagnostischen Zuverldssigkeit im Sinne einer hohen Sensitivitdt auch eine hohe
Spezifitat entscheidend. Konkret missten folgende Forderungen erflllt werden:

1. Bei einer intrauterinen Hypoxie zeigt das CTG immer ein pathologisches
Muster an (Sensitivitat).

2. Bei einem auffalligen CTG liegt immer eine Gefédhrdung des Feten vor
(Spezifitat) [18].

Wahrend hinsichtlich der ersten Forderung das CTG eine zuverlassige Untersu-
chungsmethode darstellt, liegt in der zweiten Forderung der groBe Schwachpunkt
der Methode. Trotz der Aufzeichnung auffalliger Herzfrequenzmuster findet sich
haufig keine Gefahrdung des ungeborenen Kindes [20]. Zahlreiche Stér- und Ein-
flussgréBen wie beispielsweise kreislaufwirksame Medikamente, mutterliche Koér-
perhaltung, infektionsbedingte Temperaturerh6hungen, fetale Bewegungen sowie
fetale Verhaltenszustéande stellen mdgliche Fehlerquellen dar [6, 26, 50]. Durch
die fehlende Beachtung dieser Faktoren werden physiologische Regelmechanis-
men eines gesunden Feten aufgrund der hypoxieverdachtigen CTG-Muster falsch
bewertet und als pathologisch klassifiziert [26, 50]. Folglich entsteht eine hohe Ra-
te an falsch positiven Befunden [17, 44]. Die niedrige Spezifitdt der Methode er-

moglicht nur begrenzt Rickschlisse auf die aktuelle fetale Sauerstoffversorgung
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und erhdht damit das Risiko fir ein unnétiges Eingreifen in die Schwangerschaft.
Daraus resultiert sowohl ante- als auch intrapartal ein signifikanter Anstieg der
Geburtseinleitungen und der operativen Entbindungsfrequenz [Gnirs, Schneider
17]. Neben tatsachlichen fetalen Gefahrensituationen kénnen insbesondere fetale
Schlaf-und-Wach-Rhythmen sowie die Ableitung der mutterlichen Herzfrequenz
falsch pathologische Kurvenverlaufe vortauschen [26, 42].

Grundlegend fir die korrekte CTG-Beurteilung ist eine sichere Klassifikation und
Interpretation des Kurvenverlaufs. Diese Tatsache findet immer noch von vielen
Geburtshelfern zu wenig Beachtung [16, 50] und fuhrt durch den subjektiven Ein-
fluss der visuellen CTG-Beurteilung zu einer hohen Inter- und Intraobserver-
Variabilitat [3, 6, 35, 58]. Demnach sind in der Beurteilung eines CTGs zwischen
verschiedenen Experten und sogar bei wiederholter Begutachtung desselben
CTGs durch denselben Experten deutliche Unterschiede zu erkennen. Flir eine
sichere Interpretation sind neben der Verwendung von einheitlichen Kriterien und
der gezielten Schulung des Personals, die Kenntnisse Uber mdgliche Ursachen

eines pathologischen CTG-Musters von groBer Bedeutung.

Obwohl in bis zu 90% der Félle mithilfe der externen Ableitung eine verlassliche
Aufzeichnung der fetalen Herzfrequenz erzielt werden kann [32], gibt es dennoch
immer wieder Situationen, in welchen trotz sorgfaltiger Platzierung des abdomina-
len Ultraschall-Transducers statt der fetalen die maternalen Signale aufgezeichnet
werden. Befindet sich die mutterliche Frequenz im Normbereich des kindlichen
Pulses ist die visuelle Unterscheidung nicht mdglich, so dass eine Verwechslung
nicht rechtzeitig erkannt wird und erforderliche MaBnahmen zu spét erfolgen. Die
fehlende Uberwachung des Feten bei vermeintlicher Sicherheit des Personals auf-
grund eines unauffalligen Kurvenverlaufs birgt groBe Gefahren.

In der Literatur werden Falle beschrieben, in denen durch die falsche Zuordnung
und die fehlerhafte Interpretation einer CTG-Aufzeichnung die Notwendigkeit zum
Eingreifen in die Schwangerschaft nicht erkannt werden, mit teilweise fatalem

Ausgang flr das ungeborene Kind.
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In den folgenden, von Murray publizierten, Kasuistiken werden spezifische Veran-
derungen im CTG-Kurvenverlauf, die auf einen Wechsel vom kindlichen auf ein

mutterliches Signal hinweisen, Ubersehen und bleiben unbeachtet.

» Eine schwangere Patientin klagt unter der Geburt Uber akute abdominale
Schmerzen. Wéahrend der Austreibungsphase werden statt Dezelerationen
uniforme Akzelerationen synchron zur Wehentatigkeit registriert. Im Verlauf

kommt es zur Geburt eines avitalen Feten.

= Eine Erstgebarende wird unter der Geburt bei Verdacht auf Chorioamnioni-
tis antibiotisch therapiert. Das CTG zeichnet darunter eine terminale Brady-
kardie auf. Nach Umlagerung der Patientin und der Gabe von Tokolytika ist
eine Herzfrequenz von 120 bpm ableitbar. Bei der sonographischen Kon-

trolle wird allerdings der Tod des Feten festgestellt.

In beiden Fallen wird die Aufzeichnung der maternalen Herzfrequenz aufgrund
einer Tachykardie der Mutter nicht erkannt [42].

Eine weitere Fehlerquelle liegt in der Interpretation einer scheinbar bradykarden
fetalen Herzfrequenz, die durch eine schlechte Signalqualitat mit einer Iickenhaf-
ten Registrierung oder durch ,Spriinge” in der Herztonaufzeichnung nicht eindeu-
tig zugeordnet werden kann. Wird die niedrige Frequenz félschlicherweise der
Mutter zugeordnet, bleibt eine fetale Mangelversorgung unerkannt. Ist dagegen
die aufgezeichnete Herzfrequenz tatsachlich matterlichen Ursprungs und wird dem
Kind zugeordnet, kommt es gegebenenfalls zu einem unnétigen Eingriff in die

Schwangerschaft.

Dokumentierte Falle Uber die Fehlinterpretation der maternalen Herzfrequenz zei-
gen, dass diese Gefahr nicht nur bei der Beurteilung von abdominal abgeleiteten
CTGs sondern auch bei internen Uberwachungsmethoden wie der Skalpelektrode
besteht [42, 43]. Sogar die direkte Ableitung der FHF durch eine angelegte Kopf-
schwartenelektrode erlaubt die Registrierung von elektrischen Aktivitaten des mut-
terlichen Herzens Uber den Kopf eines bereits verstorbenen Feten [24, 25, 37, 39,
52, 58, 61]. Im Fallbericht von Schneiderman et al wird die abgeleitete mitterliche
Frequenz falschlicherweise flr eine fetale Bradykardie gehalten. Andere Autoren
wie Mc Whinney et al berichten von Aufzeichnungen eines tachykarden Mutter-
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pulses, die durch ein scheinbar unauffalliges CTG-Muster unerkannt bleibt und als

Bestatigung fetalen Wohlergehens betrachtet wird.

Diese Kasuistiken zeigen deutlich die Gefahr, die aus einer Verwechslung zwi-
schen fetalen und maternalen Signalen entstehen kann. Neben Unsicherheiten bei
der Beurteilung von CTGs und inkonsistenten Auswertungsmodalitaten tragen ap-
parative Ursachen ihr Ubriges dazu bei. Selbst den Herstellern sind die techni-
schen Mangel der Gerate bewusst, so dass beispielsweise die Firma Philips im
September 2009 eine Sicherheitswarnung publizierte. Unter anderem werden das
Hin— und Herspringen zwischen mdtterlichen und kindlichen Signalen sowie die
Méglichkeit der Halbierung oder Doppelung der kindlichen Frequenz als Mangel
genannt [46]. Das von den Herstellern bereits bekannte Phanomen der Doppelung
der matterlichen Herzfrequenz stellt in diesem Zusammenhang ein weiteres be-
deutsames Problem dar. Unter Ausnutzung des Doppler-Effektes wird bei der Ab-
leitung der matterlichen Herzfrequenz bei einem nahezu identischen Zeitabstand
zwischen Systole und Diastole der Herzschlag nicht einfach sondern doppelt er-
fasst [42]. Befindet sich dieser ermittelte Wert im Normbereich der fetalen Herzfre-

quenz, besteht Verwechslungsgefahr.
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1.1 Kasuistik

Die folgende Kasuistik zeigt eine Verwechslung zwischen der fetalen und mater-
nalen Herzfrequenz aufgrund eines scheinbar unauffélligen CTGs. Das Kardioto-
kogramm zeigt eine Herzfrequenzkurve, die von einer Hebamme falschlicherweise
dem Feten zugeordnet wurde, obwohl der Signalursprung von der Mutter stammt.
Dabei handelt es sich um eine schwangere Patientin, Gravida 4, Para 2, in der
40+0ten Schwangerschaftswoche, die sich mit beginnender Wehentatigkeit im
KreiBsaal der Frauenklinik im Klinikum rechts der Isar vorstellte. Sie erhielt eine
CTG Kontrolle Uber 30 Minuten, in der sich eine Herzfrequenz mit einer Baseline
von 120 bpm aufzeichnen lieB. In der darauffolgenden sonographischen Kontrolle
konnte allerdings keine positive kindliche Herzaktion nachgewiesen werden. Es
stellte sich heraus, dass der Fet bereits vor dem Zeitpunkt der CTG-Untersuchung
verstorben und bereits mazeriert war. Retrospektiv betrachtet war die Aufzeich-
nung der Herzfrequenz von 120 bpm nicht kindlichen sondern mutterlichen Ur-

sprungs.
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2 Zielsetzung

In der vorliegenden Arbeit werden die fetale und maternale Herzfrequenz hinsicht-
lich verschiedener Kriterien miteinander verglichen und auf signifikante Unter-
schiede untersucht. Antepartuale CTGs werden hierflr mittels simultaner Ablei-
tung der fetalen und maternalen Herzfrequenz aufgezeichnet, mit dem Online-
Klassifizierungsverfahren ,Trium CTG Online® analysiert und beziiglich der Variab-
len Baseline, Akzelerationen, Dezelerationen, Oszillationsbreite und Kurzzeitvaria-
tion (STV) ausgewertet. Das Ziel ist die zuverlassigere Zuordnung der registrierten
Herzfrequenz zur Mutter oder zum Kind, um folglich die hohe Rate an falsch posi-
tiven Befunden zu reduzieren und eine Erhdéhung der Spezifitit des CTG-
Monitorings ohne wesentlichen Verlust der Sensitivitat zu erreichen.
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3 Patienten

Die Daten der vorliegenden Arbeit stammen von 53 schwangeren Patientinnen,
die im Zeitraum vom Mai 2008 bis Marz 2009 im KreiB3saal der Frauenklinik der
Technischen Universitat Minchen, Klinikum rechts der Isar, im Rahmen einer
Schwangerschaftsvorsorgeuntersuchung ein Routine-CTG erhalten haben. Dabei
handelt es sich ausschlieBlich um Patientinnen mit Einlingsschwangerschaften.
Alle teilnehmenden Frauen wurden Gber Aufbau, Durchfihrung und Ziel der Studie
eingehend informiert. Die fUr die Untersuchung wichtigen Patientendaten sowie
bedeutende Faktoren mit Einfluss auf die kindliche oder mitterliche Herzfrequenz
wurden anhand eines Fragebogens und durch Einsicht in die Patientenakten er-
fasst. Angaben zu Komplikationen wahrend der Schwangerschaft, regelmaBiger
Zigarettenkonsum, Medikamenteneinnahme und relevante Erkrankungen wurden
dokumentiert. Die Studie wurde der Ethikkommission vorgelegt und ohne Einwan-
de genehmigt. Das Aufklarungsformular, der Fragebogen und die Einverstandnis-
erklarung far die Teilnahme an der Studie sind im Anhang zu finden.

Folgende Kriterien fihrten zum Einschluss der Schwangeren in die Studie:

1. Schriftliche Einverstandniserklarung der werdenden Miitter

2. Keine bekannten Herzfehlbildungen oder Herzrhythmusstérungen des Fe-
ten

3. Keine bekannten Einflussfaktoren auf mutterliche und/oder fetale Herzfre-
quenzmuster vorliegend (z.B. unbehandelte Schilddriisenerkrankung, Hy-
pertonie, Herzerkrankung, Diabetes mellitus, Nikotinabusus der Mutter oder
Medikamente wie beispielsweise 3-Sympathomimetika zur Tokolyse)

4. Zeitpunkt der CTG-Aufzeichnung zwischen 37+0 und 42+0 SSW

Wahrend der CTG-Aufzeichnung mit einer Zieldauer von 30 Minuten wurde auf
eine gute Signalqualitdt geachtet. Auf Wunsch der Patientin oder bei qualitativ
nicht zufriedenstellender Registrierung wurde die simultane Aufzeichnung der
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fetalen und maternalen Herzfrequenz unterbrochen und nicht weiter fortgefuhrt. In

der Analyse unbertcksichtigt blieben daher Kardiotokogramme, deren unzurei-

chende Registrierung eine eindeutige Bewertung der Herzfrequenzkurve nicht zu-

lieB. Bei einem gemaB dem FIGO-Score unauffalligem CTG konnte die Ableitung

nach der gewlinschten Aufzeichnungszeit beendet werden. Bei einem suspekten

oder pathologischen Befund wurde die Aufzeichnungsdauer verlangert.

Das Durchschnittsalter der Patientinnen betrug 31,5 Jahre (21—42 Jahre). Das
Gestationsalter wurde rechnerisch mithilfe der Naegele-Regel bestimmt, durch

FrUhultraschallmessungen verifiziert und gegebenenfalls korrigiert. Zum Zeitpunkt

der Aufzeichnung befanden sich alle Teilnehmerinnen zwischen der 37+0ten und
41+1ten Schwangerschaftswoche (im Median 39+1 SSW).

Tab.1: Patientendaten

Median oder Anzahl

Interquartilenbereich oder

Prozentangabe

Alter (Jahre) 31,5 21-42
Gestationsalter (SSW) 39+1 3740 — 41+1
Paritat

0 33 62%

I 15 28%

Il 3 6%
> |l 2 4%
Graviditat

I 27 51%

Il 13 24%

1] 9 17%
2|V 4 7%
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4 Grundlagen der CTG-Beurteilung

4.1 Kardiotokographie

Unter der Kardiotokographie versteht man die simultane Registrierung der fetalen
Herzfrequenz (Kardiographie) und der maternalen Wehentétigkeit (Tokographie).
Im Wesentlichen lassen sich zwei Methoden der Herzfrequenzregistrierung unter-
scheiden. Neben der internen Aufzeichnung der FHF, bei der die Daten transzer-
vikal mit einer direkt am Kind angebrachten Elektrode erfasst werden, gibt es die
externe Ableitung Uber die Bauchdecke der Mutter. Als mdgliche Registrierverfah-
ren kénnen dabei die Phonokardiographie, die abdominelle Elektrokardiographie
und als haufigste Ableitungstechnik die Ultrasonographie genannt werden. Dieses
Verfahren beruht auf dem Ultraschall-Doppler-Effekt, der Frequenzalterationen
von ausgesandten Ultraschallwellen, die von bewegten Grenzflachen reflektiert
wurden, erfasst [19]. Diese Frequenzunterschiede werden zur Triggerung d.h. zur
Umwandlung eines Rohsignals in einen elektrischen Impuls verwendet. In diesem
Fall wird als Rohsignal die mechanische Herztatigkeit des Kindes durch die Refle-
xion der vom Ultraschall-Transducer erzeugten Schallwellen erfasst und die dem
Doppler-Effekt zugrundeliegenden Frequenzénderungen verarbeitet. Die Wehen-
tatigkeit der Mutter wird durch einen externen Druckaufnehmer ermittelt, der die
Aufrichtung der Gebarmutter gegen die Bauchdecke wéhrend einer Uteruskontrak-
tion misst und als Form einer Druckkurve aufzeichnet [19, 26].

Der wichtigste Parameter zur Beurteilung der aktuellen fetalen Sauerstoffversor-
gung ist die fetale Herzfrequenz. Sie gibt die Zahl der fetalen Herzschlage wah-
rend einer Minute an und wird durch die GréBe der Zeitintervalle zwischen zwei
Herzaktionen, der sog. Periodendauer, bestimmt. Durch Schwankungen des Sym-
pathikus und des Parasympathikus unterliegt sie standigen Veranderungen, die
mithilfe der heutigen Kardiotokographen ermittelt werden kénnen. So ist es mdg-
lich, die momentane (instante) Herzfrequenz aus dem zeitlichen Abstand zwischen

zwei Herzaktionen mit folgender Formel zu errechnen:

FHF = 60s / Periodendauer (s)
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Die momentane Hochrechnung der aktuellen Frequenz wird als Beat-to-beat- oder
Schlag-zu-Schlag-Registrierung bezeichnet. Die ermittelte Herzfrequenzkurve
setzt sich somit aus einer Vielzahl von einzelnen Messwerten zusammen, die gra-
fisch durch eine Kurve mit Schwingungen um einen Mittelwert aufgezeichnet wer-
den. Im besten Fall wird in regelmaBigen Abstanden von 15 msec jeweils ein Wert
der FHF ermittelt. Die elektronische Aufzeichnung der FHF setzt ein mglichst un-
gestoértes, konstantes und definiertes Signal voraus, um eine schlechte Registrier-
qualitat zu verhindern. Aufgrund der zahlreichen Stérsignale wird in den heutigen
CTG-Geraten die Autokorrelationstechnik verwendet. Diese Signalverarbeitungs-
methode ermdglicht es schwache Signale aus stérenden Hintergrundsignalen her-
auszufiltern und durch die Ermittlung einer mittleren Herzfrequenz, die aus den
Zeitintervallen von mehreren Herzaktionen errechnet wird, eine saubere Darstel-

lung des Kurvenverlaufs zu bewirken.

4.2 Untersuchungsparameter

Basierend auf den Arbeiten von Caldeyro-Barcia (1966), Hammacher (1967) und
Hon (1968) ist eine Nomenklatur entstanden, die sich zur Charakterisierung und
Beurteilung der Herzfrequenzveranderungen bewahrt hat. Um eine mdglichst ein-
fache und sichere Klassifizierung zu erméglichen, erstellte die Deutsche Gesell-
schaft flir Gynékologie und Geburtshilfe e.V. mithilfe dieser Parameter Richtlinien
zur Anwendung des CTGs wahrend der Schwangerschaft und der Geburt. Diese
bertcksichtigen alle bisherigen Empfehlungen sowie die Richtlinien der Fédération
Internationale de Gynécologie et d’Obstétrique (FIGO), der Royal Collage of
Obstetricians and Gynaecologists (RCOG), des National Institute of Child Health
and Human Development und des American College of Obstetricians and Gyneco-
logists (ACOG). Anhand der Parameter sollen in der vorliegenden Studie fetale
und maternale Signale in der CTG—Aufzeichnung analysiert und hinsichtlich signi-

fikanter Unterschiede miteinander verglichen werden.
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4.2.1 Baseline

In den FIGO-Richtlinien wird die Baseline als die mittlere, ber einen Zeitraum von
5-10 Minuten beobachtete, Grundfrequenz ohne Beachtung von Akzelerationen
und Dezelerationen bezeichnet. Nach Empfehlungen der DGGG liegen die Norm-
werte zwischen 110 und 150 bpm. Ein Anstieg der Herzfrequenz auf Uber 150
bpm fur die Dauer von 10 Minuten wird als Tachykardie und ein Abfall des Fre-
quenzniveaus auf unter 110 bpm fir mehr als 3 Minuten als Bradykardie bezeich-
net. Fetale Tachykardien finden sich relativ haufig in pra- und intrapartalen CTGs
und kénnen durch hypoxischen Stress, fetale Herzrhythmusstérungen, eine sym-
pathikotone Reaktionslage oder durch kindliche Unreife bedingt sein. Des Weite-
ren fihren ein Amnioninfektsyndrom oder maternale Medikamenteneinnahme zu
einer Erhéhung der Herzfrequenz. Mdgliche Ursachen fetaler Bradykardien sind
ein erhdhter Vagotonus, ein Vitium cordis, ein maternales Vena-Cava-Okklusions-
Syndrom, Prostaglandin- bzw. Oxytocinlberstimulierung oder eine persistierende
Azidose.

Die DGGG weist jedoch daraufhin, dass laut neueren Untersuchungen der physio-
logische Bereich der fetalen Herzfrequenz am Geburtstermin vermutlich zwischen
115 (4. Perzentile) und 160 bpm (96. Perzentile) liegt (Daumer 2007). Diese Tat-
sache wird derzeit noch untersucht.

4.2.2 Akzeleration

Als Akzeleration wird die Beschleunigung der Herzfrequenz mit einer Amplitude
von mehr als 15 bpm Uber das Niveau der Baseline fir eine Dauer zwischen 15
Sekunden und 10 Minuten bezeichnet. Dabei werden sporadische von periodi-
schen Akzelerationen unterschieden.

Sporadische Akzelerationen treten unabhangig von einem Wehenereignis auf und
werden durch Bewegungen des Kindes ausgeldst. Sie stellen die physiologische
sympathikotone Antwort des Fetus auf einen Reiz dar und gelten als prognostisch
glnstiges Zeichen.
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Periodische Akzelerationen hingegen sind durch regelmaBiges Auftreten im Zu-
sammenhang mit mindestens drei aufeinanderfolgenden Wehen charakterisiert.
Sie kénnen ein Zeichen eines Kompensationsmechanismus des Kindes auf eine

wehensynchrone, uteroplazentare Minderdurchblutung sein.

4.2.3 Dezeleration

Als Dezeleration bezeichnet man eine Abnahme der Herzfrequenz um mehr als 15
bpm fir die Dauer zwischen 10 Sekunden und 3 Minuten.

Ein kurzer und steiler, wehenunabhangiger Abfall der Herzfrequenz von weniger
als 30 Sekunden wird DIP 0 oder Spike genannt. Es ist zumeist ein harmloser Be-
fund und wird durch einen reflektorischen Vagusreiz infolge einer méglichen Na-
belschnurkompression im Zusammenhang mit Kindsbewegungen bedingt. Misch-
formen verschiedener Dezelerationstypen mit sehr variabler Form finden sich als
sogenannte nicht klassifizierbare Dezelerationen. Eine besondere Bedeutung hat
die Einteilung der Dezelerationen hinsichtlich ihrer zeitlichen Beziehung zur We-
heakme:

e Frihe Dezelerationen (DIP 1) sind durch das zeitliche Zusammentreffen mit
der Wehenakme gekennzeichnet und entstehen durch eine lokale Hypoxa-
mie oder Azidose. Eine mdgliche Ursache besteht in der wehenbedingten
verstarkten Kopfkompression, welche zu einer hypoxischen Beeintrachti-
gung des Sympathikuszentrums und damit zu einer relativen Erhdhung des
Vagotonus fuhrt. Das resultiert in einem Abfall der Herzfrequenz.

e Spate Dezelerationen (DIP 2) treten hingegen mit einer Zeitverschiebung
zur Wehenakme auf. Sie sprechen fir eine unzureichende uteroplazentare
Sauerstoffversorgung des Feten und kénnen auf plazentare (uterine Hyper-
aktivitat, Plazentainsuffizienz) sowie maternale Ursachen (hypotone Kreis-
lauflage, Vena-cava-Kompressionsyndrom) zurlickgefihrt werden.
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e Variable Dezelerationen sind in ihrer Form und in der zeitlichen Zuordnung
zur Wehe variabel. Sie treten beispielsweise bei einer eingeschrankten um-
bilikoplazentaren Durchblutung infolge einer Nabelschnurkompression auf.

Frihe Dezelerationen sind prognostisch eher glnstig zu beurteilen und werden
nur bei einem Auftreten fir die Dauer von Uber 30 Minuten als Warnsignal gewer-
tet. Spate und variable Dezelerationen missen als hinweisgebend fir eine aktuel-
le fetale Versorgungsstérung betrachtet werden und erfordern je nach Form, Hau-
figkeit und AusmaB wie dem Auftreten von prognostisch ungtinstigen Zusatzkrite-
rien den frlihzeitigen Einsatz weiterer diagnostischer Mittel. Je nach Schwanger-
schafts- oder Geburtsstadium muss individuell beurteilt werden, welche der MaB-
nahmen wie die Dopplersonographie, die fetale Skalpblutanalyse oder in seltenen
Fallen die rasche Einleitung bzw. Beendigung der Geburt notwendig sind.

4.2.4 Variabilitat

Bei der Variabilitdt handelt es sich um sog. Oszillationen, also Schwingungen der
Herzfrequenz um die basale Herzschlagrate. Von diagnostischer Bedeutung sind

hierbei die Frequenz und die Amplitude.

Oszillationsfrequenz

Die Anzahl der Oszillationen pro Minute wird Oszillationsfrequenz oder Makrofluk-
tuation genannt, die mithilfe der Gipfelpunkte (Umkehrpunkte) oder der Nulldurch-
gange bestimmt werden kann. In den FIGO-Richtlinien sowie in der vorliegenden
Studie wird die Oszillationsfrequenz nicht als Beurteilungskriterium herangezogen,
im Gegensatz zu anderen Score-Systemen wie der Meyer-Menk-Klassifikation.
Hierbei werden mehr als 6 Nulldurchgange pro Minute als normal bewertet, 2-6
gelten als suspekt und weniger als 2 Nulldurchgange werden als pathologisch ein-
gestuft.
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Oszillationsamplitude

Die Hb6he der Oszillationsausschlage stellt die Oszillationsamplitude oder Band-

breite dar, die sich aus der Differenz zwischen dem hdchsten und dem niedrigsten

Umkehrpunkt der Herzfrequenz innerhalb eines Zeitintervalls von einer Minute

ergibt. Die Oszillationsamplitude I&sst sich in vier verschiedene Typen einteilen:

Der saltatorische Oszillationstyp umfasst Schwingungen mit einer Amplitu-
de von mehr als 25 bpm. Er steht fir ein funktionstichtiges Herzkreislauf-
system im Zustand der Kompensation und tritt bei umbilikoplazentaren
Durchblutungsstérungen, insbesondere bei erhéhter Kopfkompression oder
Nabelschnurkomplikationen auf. Haufig ist es auch ein Zeichen eines akiti-

ven Kindes mit vermehrten Kindsbewegungen.

Der undulatorische Oszillationstyp mit einer Bandbreite von 10 bis 25 bpm
entspricht einer physiologischen Reaktion des Kindes bei Wohlbefinden.

Der eingeengt undulatorische Typ mit einer Amplitude von 5 bis 10 bpm
kann einerseits dem kindlichen Schlafzustand oder Einfluss von Medika-
menten zugrunde liegen, andererseits hinweisgebend fir ein beginnendes

Hypoxiestadium des Feten sein.

Der silente Oszillationstyp hat eine Bandbreite von unter 5 bpm und kann
Ausdruck eines physiologischen Ruhezustandes des Kindes aber auch ei-
nes fetalen Mangelzustandes in Form einer chronischen Hypoxie sein. Im
Rahmen eines Weckversuches kann dies unterschieden werden. Zentral-
sedierende oder parasympatholytische Medikamente sowie Missbildungen
stellen mdgliche Ursachen dar. Eine Sonderform ist das sinusoidale Herz-
frequenzmuster, das meist bei fetalen Fehlbildungen, schweren Anamien

oder Azidosen auftritt.

4.2.5 Kurzzeitvariation (STV)

Die Kurzzeitvariation wird in den FIGO-Richtlinien folgendermaBen definiert: “Un-

der physiological conditions the fetal beat-to-beat intervals are constantly subject

to small changes. This is called short term variability.”
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Da die meisten der heute im klinischen Alltag verwendeten CTG-Gerate nicht in
der Lage sind, die Schlag-zu-Schlag-Variabilitat Iickenlos darzustellen und die
visuelle Beurteilbarkeit nicht mdglich ist, fand der Parameter bis vor einigen Jah-
ren nur wenig Beachtung. Es konnte allerdings gezeigt werden, dass die Kurzzeit-
variation eng mit dem fetalen Outcome korreliert und damit ein wichtiger Faktor fur
die fetale Zustandsdiagnostik ist [8, 12]. Zur sicheren Registrierung wird ein com-
putergestltztes Verfahren bendtigt. Dawes und Redman entwickelten 1983 ein
System zur Analyse der Herzfrequenz das unter anderem die Berechnung der
Kurzzeitvariation ermdglicht und derzeit von der Firma Oxford Instruments (UK)
Ltd kommerziell vertrieben wird [9]. Dabei wird jede Minute der FHF in 16 Epochen
geteilt, so dass jede Epoche 3,75 Sekunden entspricht. Firr jede dieser Minuten
wird zuerst der Mittelwert der Differenz aufeinanderfolgender Epochen berechnet.
Die Kurzzeitvariation ist der Mittelwert der Einminutenmittelwerte und wird in Milli-
sekunden angegeben [35]. Laut der DGGG wird ein Wert lber 4 msec als nicht
pathologisch gewertet [10]. Dieses Verfahren wurde von Trium nachprogrammiert

und in der CTG-Analyse dieser Studie angewandt.

4.3 FIGO-Richtlinien

Score-Systeme bilden durch standardisierte Bewertungskriterien und die numeri-
sche Erfassung qualitativer Veranderungen eine einheitliche Grundlage zur Aus-
wertung und Interpretation von Kardiotokogrammen. Ein Punkteschema verein-
facht nicht nur die Beurteilung und Wertung des Kurvenmaterials, sondern ermég-
licht auch ihre Korrelation zu anderen quantitativen Parametern. Es setzt eine sys-
tematische Analyse aller Beurteilungskriterien voraus und hilft bei der Einschat-
zung der fetalen Gefahrdung und dem damit verbundenen therapeutischem Vor-
gehen. Im Laufe der Zeit wurden unterschiedliche Bewertungsschemata entwickelt
und teilweise in die Geburtshilfe eingefiihrt. Wichtige Beispiele sind der nur fir die
antepartuale Aufzeichnung validierte Hammacher-Score (1974), der Fischer-Score
(1976) oder das Beurteilungsschema nach Kubli (1971) sowie der Meyer-Menk-

Score (1976) fiir die ante- und intrapartale Uberwachung [18]. Vor allem durch die
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schlechte Reproduzierbarkeit bei zunehmender Komplexitat der Scores konnten

sich diese bisher nicht auf breiter Basis durchsetzen.

Die FIGO-Richtlinien hingegen sind gleichermaBen ante- als auch subpartal ein-
setzbar und bisher die einzigen, die auf breitem Konsens beruhen. Das Score-
System zeigt zudem eine Korrelation zwischen pathologischen Befund und negati-
vem Outcome [14, 49, 54] und wird derzeit von der Deutschen Gesellschaft fir
Gynékologie und Geburtshilfe e.V. zur Bewertung der FHF-Parameter empfohlen
[10]. 1987 veréffentlichte die Fédération Internationale de Gynécologie et
d’Obstétrique erstmalig ihre Richtlinien [48], deren Normwerte aktualisiert und
durch Modifikationen der Royal College of Obstetricians and Gynaecologists
(RCOG) erweitert wurden.

Zur Beurteilung eines CTGs werden die Kriterien Baseline, Oszillationsamplitude,

Akzelerationen und Dezelerationen verwendet (Tabelle 2).

Tab.2: Bewertung der Einzelparameter der FHF nach DGGG (modifiziert nach
FIGO und RCOGQG)

Normal Suspekt Pathologisch
Baseline (bpm) 110-150 100-109 <110
151-170 >170
sinusoidal®
Oszillations- 25 <5 (=240 min) <5 (=90 min)
amplitude (bpm) >25
Dezelerationen keine' frihe / variable, atypische variable,
einzelne verlan- spate, einzelne
gerte bis 3 min verlangerte >3 min
Akzelerationen vorhanden, vorhanden, fehlen > 40 min
sporadisch? periodisch (mit (Bedeutung noch
jeder Wehe) unklar)

'FHF-Dezelerationsamplitude = 15 bpm Dauer = 15 sec
°FHF-Akzelerationsamplitude = 15 bpm Dauer = 15 sec
3Sinusoidale FHF: > 10 bpm Dauer = 10 min
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Tab.3: FHF-Klassifikation einschlieBlich Handlungsbedarf der DGGG nach FIGO

alle vier Beurteilungskriterien normal

Normal (kein Handlungsbedarf)

mind. ein Beurteilungskriterium suspekt und alle anderen normal

k
Ak (Handlungsbedarf: konservativ)

mind. ein Beurteilungskriterium pathologisch bzw. zwei oder mehr

PRI BT suspekt (Handlungsbedarf: konservativ und invasiv)

Anhand der vier Beurteilungskriterien erfolgt eine Klassifizierung in normale, su-

spekte und pathologische Herzfrequenzmuster (Tabelle 3).

Als normal und ohne Handlungsbedarf wird ein CTG bezeichnet, wenn alle vier
Beurteilungskriterien im Normbereich liegen. Sobald eines der Bewertungskriterien
als suspekt bzw. pathologisch bewertet wird, gilt das gesamte CTG als suspekt
bzw. pathologisch. Die Einstufung suspekt bedarf einer wiederholten Kontrolle mit
gof. konservativen MaBnahmen wie Flussigkeitsinfusionen, Lagewechsel der Mut-
ter oder Sauerstoffgabe. Treten zwei oder mehr suspekte Kriterien auf, wird das
gesamte CTG als pathologisch beurteilt und es besteht unmittelbarer Handlungs-
bedarf [10].
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5 Methodik

5.1 Verwendete Gerate

Die Untersuchungen erfolgten mit drei verschiedenen Kardiotokographen der Fir-
men Hewlett-Packard (Agilent Serie 50XM) und Corometrics (170, 250). Samtliche
Gerate zahlen zu den Kineto-Kardiotokographen, die neben der Registrierung der
fetalen Herzfrequenz und der Wehentatigkeit eine Aussage Uber die fetale Bewe-
gungsaktivitat erlauben.

5.2 Datenerhebung

Um einen direkten Vergleich zwischen kindlichen und matterlichen Signalen in der
CTG-Ableitung zu ermdglichen, wurden flr diese prospektive Studie folgende Be-
funde erhoben. Die fetale Herzfrequenz sowie die Wehentétigkeit der 53 schwan-
geren Patientinnen wurden mithilfe eines externen CTGs aufgezeichnet. Um die
bestmdgliche Signalwiedergabe zu erzielen, wurde ein Ultraschall-Transducer am
mutterlichen Abdomen in Herzndhe des Feten angelegt und ein Tokograph Uber
dem Fundus uteri platziert. Zudem leitete ein zusatzlicher Herztonaufzeichner im
Bereich des Epigastriums zeitgleich die mutterliche Herzfrequenz ab. Diese syn-
chrone Registrierung der fetalen und maternalen Herzfrequenz wurde auf dem
Papierstreifen dokumentiert und mit der Software ,Trium CTG Online” digital ar-
chiviert. Um ein Vena-cava-Kompressionssyndrom zu verhindern, befanden sich
die Patientinnen bei der Untersuchung in halbsitzender oder seitlicher Lage. Die
Aufzeichnungen erfolgten flr die Dauer von mindestens 30 Minuten und wurden je
nach Befund des Kurvenmaterials im Rahmen der Schwangerschaftstiiberwachung
gegebenenfalls verlangert. Die Vergleichbarkeit der Kardiotokogramme war den-
noch gegeben, da die absolute Dauer der Aufzeichnungen nicht in die statistische
Auswertung einging, sondern auf 30 Minuten begrenzt wurde.

Der Datensatz stellt sich aus den gemessenen Einzelwerten der jeweils 53 fetalen

und 53 maternalen Kardiotokogrammen zusammen. In jeder Sekunde werden vier
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Einzelwerte im Abstand von 15 msec erfasst und registriert. Alle Signalausfalle,
AusreiBer oder StorgréBen flieBen in die Auswertung ein.

5.3 Erfassung der Rohdaten

Die gemessenen Frequenzwerte wurden Uber das im KreiBsaal installierte , Trium
CTG Online” System elektronisch aufgezeichnet und flr die spatere computerge-
stlitzte Auswertung gespeichert. Das von der Firma Trium Analysis Online GmbH
entwickelte Programm ist ein Online-CTG-Klassifizierungsverfahren auf Basis der
FIGO-Richtlinien, welche die Herzfrequenz als normal, suspekt oder pathologisch
bewertet und eine potentielle Gefahr durch ein Alarmsystem signalisiert. Hierfr
werden die Parameter des FIGO-Scores (Baseline, Variabilitdt, Akzeleration, De-
zeleration) und die Kurzzeitvariation (STV) ermittelt und der Befund einer Katego-
rie zugeordnet. Die Software basiert auf dem Delayed Moving Window-
Algorithmus (DMW®-Algorithmus) zur Abschatzung von Grenzwerten aus einem
verzogerten (delayed) Zeitfenster (window), das sich fortwédhrend verschiebt (mo-
ving). Diese Grenzwerte werden durch die Eigenadaption, also dem Vergleich von
einem aufgezeichneten Signal mit dem Signalverlauf aus der aktuellen Vergan-
genheit festgelegt. Dadurch ist es mdglich, echte Signalspriinge, Drifte und Aus-
reiBer zu erkennen und voneinander zu unterscheiden. Das Programm ermdglicht
durch die gleichzeitige Erfassung aller laufenden CTG-Registrierungen im KreiB3-
saal eine zentrale CTG-Uberwachung und lasst eine parallele Online-Analyse
mehrerer CTGs zu. Dadurch werden Hebammen und Arzte jederzeit iber die Sco-

re Ergebnisse und Veranderungen aller CTG-Gerate informiert.

5.4 Datenauswertung

Die Auswertung der 53 Kardiotokogramme erfolgte gemaB den FIGO-Richtlinien
beziglich der Baseline, Akzelerationen, Dezelerationen, Oszillationsamplitude und
der Kurzzeitvariation (STV).
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5.5 Statistische Auswertung

Die rechnergestiitzte statistische Datenauswertung erfolgte mit dem Programm R
(2008) fur Microsoft Windows XP.

Mittelwert und Median fir quantitative Merkmale sowie absolute und relative Hau-
figkeiten bei kategorialen Merkmalen werden in der deskriptiven Statistik angege-
ben. Um die Haufigkeitsverteilung der einzelnen Beurteilungsparameter grafisch
darzustellen, werden Histogramme und fir den direkten Vergleich der fetalen und
maternalen Herzfrequenz Box-and-Whisker-Plots erstellt. Die Box entspricht dabei
dem Bereich, in dem 50% der mittleren Daten liegen. Die Lange der Whisker (von
der Box ausgehende Striche) wird auf maximal das 1,5 fache des Interquarti-
labstandes (IQR: Lange der Box) beschrankt. Alle Daten auBerhalb dieser
Spannweite (IQR und Whisker) werden als Punkte gekennzeichnet und als Aus-
reiBer oder Werte, die durch Stérgr6Ben bei der Aufzeichnung entstanden sind,
gewertet. Die Darstellung ermdglicht den direkten Vergleich der Mediane. Zur Sig-
nifikanzprifung von unabhangigen Stichproben erfolgt der nicht-parametrische
Mann-Whitney-U-Test. Ein Ergebnis wird als signifikant bezeichnet, wenn der p-
Wert unter 0,05 liegt.

Die ,Receiver Operating Characteristics® (ROC)-Kurven werden berechnet, um die
Sensitivitat und Spezifitdt sowie den positiven und negativen Vorhersagewert zu
ermitteln. ROC-Kurven zeigen die Abhangigkeit der Sensitivitat (tatsachlich ge-
sunde Feten mit unauffalligem CTG, die als ungefahrdet klassifiziert werden) von
der Spezifitat (gefédhrdete Feten mit pathologischem CTG, die als geféhrdet klassi-
fiziert werden). Als MaB fur die Gite wird die Flache unter der Kurve (Area under
the curve) verwendet. Diese Flache kann Werte zwischen 0 und 1 annehmen, wo-
bei ein hdherer Wert einer groBeren Flache entspricht und damit eine gréBere dia-
gnostische Starke einer Variablen bedeutet. Eine Flache von 0,5 kennzeichnet ein
zufalliges Ergebnis. Ein diagnostischer Test ist in diesem Fall nicht besser als eine
zufallige Zuweisung zur Gruppe ,krank” oder ,gesund“. Im Idealfall (wenn es keine
falschen Befunde gibt) ist die Flache gleich 1.

Grafisch werden auf der x-Achse die Werte 1-Spezifitat, also der Anteil der ,falsch

positiven“ Gesunden und auf der y-Achse die Werte der Sensitivitdt und demnach
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der Anteil der ,richtig positiven® Kranken dargestellt. Fir verschiedene Schwellen-
werte einer Variablen werden jeweils die Werte der resultierenden Sensitivitat ge-
gen die Spezifitdt (genauer 1-Spezifitat) aufgetragen. Der Verlauf der Kurve ent-
spricht dabei der Genauigkeit der Vorhersage. Féllt die Kurve mit der Diagonalen
zusammen, so bedeutet dies, dass die Vorhersage nicht besser als der Zufall und
die Falschpositiv-Rate damit identisch mit der Trefferquote ist.

Zur Darstellung der optimalen Trennwerte (Cutpoints) der jeweiligen Parameter
werden Dichtekurven erstellt. Um fir den jeweiligen Parameter den optimalen
Trennwert bezlglich der Sensitivitdt und Spezifitdt zu erzielen, wird der Wert der
ROC-Kurve mit dem maximalen orthogonalen Abstand zur Diagonalen ermittelt.
Der Trennwert ist ein Schwellenwert, der den pathologischen vom physiologischen
Bereich trennt und damit eine bindre Testentscheidung ermdglicht. Durch die Er-
mittlung des optimalen Trennwertes wird der Schwellenwert genannt, der eine

moglichst hohe Sensitivitat und Spezifitat fir einen diagnostischen Test liefert.
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6 Ergebnisse

Das Patientenkollektiv besteht aus 53 schwangeren Frauen, die im Rahmen einer
Schwangerschaftsvorsorgeuntersuchung ein antepartuales CTG erhalten haben.
Dabei handelt es sich um Kardiotokographien mit einer simultanen Aufzeichnung
der kindlichen und mutterlichen Herzfrequenz. Fir die statistische Auswertung
wurde von jeder Patientin ein CTG mit der absoluten Dauer von 30 Minuten ver-

wendet.

6.1 Einzelcharakteristika fetaler und maternaler Signale

Um Unterschiede zwischen der fetalen und maternalen Herzfrequenz zu ermitteln,
werden beide Gruppen hinsichtlich der Kriterien Baseline, Akzelerationen, Dezele-
rationen, Oszillationsamplitude und Kurzzeitvariation (STV) analysiert. Die Daten-
verteilung der einzelnen Beurteilungsparameter wird grafisch anhand von Box-
and-Whiskers-Plots dargestellt (Abb. 1-5). Der statistische Vergleich zwischen fe-
taler und maternaler Herzfrequenz wird mit dem Mann-Whitney-U-Test ausgefihrt.
Far alle Variablen wird mit einem p-Wert von p<0,001 ein signifikanter Unterschied

festgestellt.

Tabelle 4 fasst die Mittelwerte und Mediane der einzelnen Beurteilungsparameter
zusammen und zeigt jeweils das 2,5%- und 97,5%-Perzentile der Messwerte an.
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Tab. 4: Mittelwert, Median, Spannweite (2,5% und 97,5% Perzentile) der Beurtei-

lungsparameter
Fetal Maternal
Median-Mittelwert Median-Mittelwert
[2,5%; 97,5% Perzentil] [2,5%; 97,5% Perzentil]
Baseline 138 - 138,23 89 - 95,31
(bpm) [114; 164] [62; 181]
Akzelerationen 4 - 4,64 3-3,25
(nin 30 min) [0; 11,7] [0; 8,7]
Dezelerationen 0-0,64 0-0,32
(n'in 30 min) [0; 5,0] [0; 2,7]
Oszillationsbreite 14 - 15,64 13 -18,77
(bpm) [6; 31] [8; 56]
Kurzzeitvariation (STV) | 8,87 - 9,23 18,25 - 19,43
(msec) [4,204; 17,097] [7,687; 36,884]

6.1.1 Baseline

Im quantitativen Vergleich der beiden Gruppen wird beziiglich der Baseline ein
signifikanter Unterschied festgestellt. Die mittlere Baseline des Feten liegt mit
138,23 bpm (im Median 138 bpm) signifikant héher als die der Mutter mit 95,31
bpm (im Median 89 bpm). Der gesamte Interquartilsbereich und demnach 50%
aller beobachteten Werte der fetalen Herzfrequenz liegen auBerhalb des materna-
len Interquartilsbereichs. Des Weiteren werden zahlreiche Daten, dargestellt durch
Punkte ober- bzw. unterhalb der Whisker, auBerhalb der Spannweite der beiden
Kollektive registriert. Die Verteilung der mutterlichen Werte auf héhere Frequenz-
bereiche deutet auf das Phanomen der verdoppelten maternalen Herzfrequenz
hin.
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Abb. 1: Verteilung der Baseline der FHF und MHF

6.1.2 Akzeleration und Dezeleration

Die Verteilung der Anzahl von Akzelerationen und Dezelerationen fir die Auf-
zeichnungsdauer von 30 Minuten ist in den Abbildungen 2 und 3 dargestellt. Im
Mittel werden 4,64 (im Median 4) Akzelerationen in der fetalen Ableitung und 3,25
(im Median 3) in der mutterlichen Ableitung registriert. Bezlglich der Dezeleratio-
nen sind bei den Feten eine mittlere Anzahl von 0,64 (im Median 0) nachweisbar,
wahrend der mittlere Wert bei den Mittern 0,32 (im Median 0) betragt. Im Ver-
gleich der Mittelwerte lassen sich fir beide Parameter keine relevanten Unter-

schiede feststellen.
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Abb. 2: Haufigkeit von Akzelerationen (n in 30 min) der FHF und MHF
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Abb. 3: Haufigkeit von Dezelerationen (n in 30 min) der FHF und MHF
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6.1.3 Oszillationsbreite

Der mittlere Wert der Oszillationsbreite betragt flr die fetale Ableitung 15,64 bpm
(im Median 14 bpm) und fir die maternale Ableitung 18,77 bpm (im Median 13
bpm). Bei Betrachtung der Abbildung 4 ist auch hier zu erkennen, dass kein rele-
vanter Unterschied zwischen beiden Gruppen beziglich dieses Parameters vor-
handen ist.

a0 100
| |

Oszillationsbreite (bpm)
B0
|

%...,
%

20
|

Fetal Maternal

Abb. 4: Verteilung der Oszillationsamplitude der FHF und MHF

6.1.4 Kurzzeitvariation (STV)

Die Verteilung der Werte flr die Kurzzeitvariation ist in Abbildung 5 dargestellt.
Dabei betragt der mittlere Wert fir die FHF 9,23 msec (im Median 8,87 msec),
wohingegen die STV der MHF im Mittel 19,43 msec (im Median 18,25 msec) er-
gibt. Beim direkten Vergleich der beiden Kollektive 1&sst sich eine signifikant nied-

rigere Kurzzeitvariation fUr die fetale Ableitung feststellen.
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Abb. 5: Verteilung der STV der FHF und MHF

Die Haufigkeitsverteilung der Parameter sowie der Vergleich der Mittelwerte zei-
gen, dass die Unterschiede bezlglich der Variablen ,Akzelerationen“ und ,Dezele-
rationen” sehr gering sind. Deshalb fokussiert die Studie in der weiteren Auswer-
tung auf die Parameter Baseline, Oszillationsamplitude und Kurzzeitvariation
(STV).

6.2 ROC-Kurven

Um den préadiktiven Wert einer Variablen zu ermitteln, werden ROC (Receiver
operating characteristics)-Kurven berechnet. Die Beurteilung der ROC-Kurven
hinsichtlich ihrer prognostischen Bedeutung erfolgt anhand des Area under the
Curve — Wertes.

Die ROC-Kurve der Variablen ,Baseline” zeigt eine Sensitivitat von 98,2% und
Spezifitat von 90,4 % bei einem optimalen Trennwert von 113 bpm (Abbildung 6).
Die Flache unter der Kurve betragt 0,918. Der Parameter Baseline hat demnach
einen hohen diagnostischen Wert.
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Abb. 6: ROC-Kurve flir Baseline (optimaler Trennwert bei 113 bpm)
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Abb. 7: ROC-Kurve fur Oszillationsamplitude (optimaler Trennwert bei 12 bpm)
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Beste Trennung: STV = 13.864
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Abb. 8: ROC-Kurve fur STV (optimaler Trennwert bei 13,864 msec)

Die Abbildung 7 zeigt die ROC-Kurve der Variablen Oszillationsamplitude mit einer
Sensitivitat von 86,5% und einer Spezifitat von 23,8% bei einem optimalen Trenn-
wert von 12 bpm. Mit einer Flache unter der Kurve von 0,535 hat dieser Parameter
einen geringen Vorhersagewert und ist als diagnostisches Unterscheidungskriteri-
um nicht geeignet.

Die ROC-Kurve der Variablen Kurzzeitvariation (STV) mit einem optimalen Trenn-
wert von 13,864 msec wird in der Abbildung 8 dargestellt. Die dabei ermittelte
Sensitivitat betragt 78,5% und die Spezifitat 93,8%. Die Flache unter der Kurve
betragt 0,920. STV hat somit einen groBen diagnostischen Wert.

6.3 Optimaler Trennwert (Cutpoints)
Zur Verdeutlichung der Ergebnisse der ROC-Kurven werden Dichtekurven erstellt.
Abbildung 9 zeigt die Dichteverteilung der fetalen und maternalen Herzfrequenz

bezlglich der Baseline und den ermittelten optimalen Trennwert von 113 bpm.
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Anhand dieses Schwellenwertes erscheint eine scharfe Trennung zwischen bei-

den Gruppen méglich.

Far den Parameter Oszillationsamplitude 1&sst sich ein optimaler Trennwert bei 12
bpm ermitteln (Abbildung 10). Allerdings liegen die Schwerpunkte der fetalen und
maternalen Werte sehr dicht beieinander, so dass eine scharfe Trennung nicht

maoglich ist.

In der Abbildung 11 wir die Dichteverteilung der beiden Gruppen fir STV mit dem
optimalen Trennwert von 13,864 bpm dargestellt. Bei Betrachtung der Grafik wird
auch hier deutlich, dass eine scharfe Trennung zwischen der fetalen und materna-

len Herzfrequenz anhand dieses Parameters erschwert ist.

Fetal —
Maternal ———

0.03

0.02
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0.01

0.00 +

E0 100 150 200 250
Baseline (bpm)

Abb. 9: Dichtekurven flr Baseline (fetale und maternale Messung)
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Zur Verdeutlichung der optimalen Grenzwerte in Abhangigkeit von Spezifitat und
Sensitivitat werden Vierfeldertafeln erstellt. Hierbei wird fir den jeweiligen Para-
meter anhand eines Schwellenwertes die Anzahl der richtig fetalen bzw. materna-
len Aufzeichnung angegeben (Anzahl der Aufzeichnungen sowie prozentualer An-
teil). Als ,richtig“ werden die Werte gewertet, die innerhalb des Grenzwertes von
der jeweiligen Ableitung registriert werden. Befinden sich Werte auBerhalb des

Grenzwertes, so werden sie als ,falsch® bezeichnet.

Abbildung 12 zeigt Spezifitdt sowie Sensitivitat des Parameters Baseline an. Dabei
werden als Grenzwerte der optimale Trennwert von 113 bpm sowie der laut der
DGGG aktuelle bzw. derzeit diskutierte neue untere Grenzwert der Baseline ver-
wendet. Anhand dieser Werte ist eine mdglichst hohe Spezifitat bei gleichzeitig
hoher Sensitivitat durch den optimalen Cutpoint von 113 bpm zu erzielen.

In Abbildung 13 werden Spezifitdt sowie Sensitivitdt bezlglich des Parameters
Kurzzeitvariation angegeben. Hierbei wird der optimale Trennwert von 13,864
msec sowie die gerundeten Werte 13 msec und 14 msec als Grenzwerte verwen-
det. Bei Betrachtung der Vierfeldertafeln wird auch hier deutlich, dass die Verwen-
dung des optimalen Cutpoints die h6chste Spezifitat sowie Sensitivitat ermdglicht.
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Abb. 12: Vierfeldertafeln flr den Parameter Baseline (110bpm, 113bpm, 115bpm)
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Abb. 13: Vierfeldertafeln fiir den Parameter STV (13msec, 13,864msec, 14msec)
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6.4 Kombination der Parameter

Eine zuverldssige Unterscheidung zwischen fetalen und maternalen Pulsmustern
ist durch die alleinige Verwendung der Baseline als Beurteilungskriterium nicht in
jedem Fall méglich. Im Folgenden wird untersucht, ob sich durch die Hinzunahme
eines weiteren Parameters die diagnostische Starke steigern lasst. Aufgrund der
zu geringen Unterschiede im Vergleich der Mittelwerte fur Akzelerationen und De-
zelerationen und des geringen Vorhersagewertes der Oszillationsamplitude wird
die Kombination der Parameter Baseline und Kurzzeitvariation untersucht.

Um einen diagnostischen Test aufgrund zweier Parameter durchfiihren zu kénnen,
wird eine logistische Regression gerechnet mit der Gruppenzugehdrigkeit als Ziel-
gréBe sowie der STV und Herzfrequenz als EinflussgréBen. Aufgrund dieses Mo-
dells kann jeder Messung eine Wahrscheinlichkeit zugewiesen werden. Die ROC-
Kurve berechnet sich aufgrund der unterschiedlichen Schwellenwerte fir diese
Wahrscheinlichkeiten.
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Sensitivitat
0.6 0.8

0.4
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Modell: Matemal ~ FHR + 8TV

Area under the curve: 0.962
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00 072 04 06 0’8 10
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Abb. 14: ROC-Kurve fiir die Kombination Baseline und STV
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In unserer Studie zeigt sich bei separater Betrachtung der Baseline eine Flache
unter der Kurve von 0,918 und fur die Kurzzeitvariation (STV) von 0,920 (Abbil-
dung 6 und 8). Durch die Kombination der beiden Variablen wird ein Wert von
0,962 ermittelt (Abbildung 14). Wird die Baseline zusammen mit der STV zur Beur-
teilung eines CTGs verwendet, ist demnach eine Verbesserung des diagnosti-

schen Tests moglich.

Die Spezifitdt der Baseline bei einem optimalen Cutpoint von 113 bpm liegt bei
90,4%, wahrend sich durch die Hinzunahme der STV ein Wert von 93,9% ergibt
(Abbildung 15). Demzufolge kann die Spezifitat der Methode durch die kombinierte
Verwendung beider Kriterien um 3,5% gesteigert werden, allerdings nur mit einem

gleichzeitigen Verlust der Sensitivitat um 6,4% (Sensitivitdt Baseline 98,2% bpm).

Kombination Baseline (bpm) und STV (msec)

>113 + <13,864 <113 + >13,864
<113 + <13,864

>113 + >13,864

CTG-Aufzeichnung | Fetal richtig v/
n = 341000 (93,9%)

richtig v/
n = 252468 (91,8%)

Maternal

Sensitivitat: 91,8%, Spezifitat: 93,9%

Abb. 15: Vierfeldertafel fir die Kombination Baseline (113 bpm) und STV (13,864

msec)

6.5 Verdopplung der miitterlichen Frequenz

Die Abbildungen 16 und 17 zeigen die empirische Verteilung der Baseline der fe-
talen sowie der maternalen Herzfrequenz. Das Histogramm der kindlichen Ablei-
tung zeigt einen eingipfligen Verlauf, wohingegen bei der mutterlichen Ableitung
deutlich zwei Gipfel zu erkennen sind. Bereits bei Betrachtung der Haufigkeitsver-
teilung der Baseline in Abbildung 1 wird, entsprechend der Abbildung 16, eine

Haufung der aufgezeichneten Werte in héheren Frequenzbereichen deutlich.
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Beide Grafiken sprechen fir das Phanomen der verdoppelten mutterlichen Herz-
frequenz, das durch technische Mangel der CTG-Gerate entstehen kann. Insge-
samt konnten 16,1% der matterlichen Werte im Bereich von 110 und 150 bpm re-
gistriert werden. 8% der maternalen Werte werden im Bereich Gber 150 bpm er-
fasst.

In der Abbildung 18 wird eine simultane Aufzeichnung der fetalen und maternalen
Herzfrequenz gezeigt. Dabei stellt die schwarze Linie die fetale und die blaue Linie
die maternale Ableitung dar. Die mutterliche Herzfrequenz zeigt einen zweispuri-
gen Kurvenverlauf, wobei die tatsdchliche Herzfrequenz der unteren Spur ent-
spricht. Die Ursache flr die Aufzeichnung der oberen Spur mit einer Baseline von
170 bpm ist im Rahmen einer Verdopplung der mutterlichen Frequenz, die bei ei-
ner etwa gleichlangen Systole und Diastole entstehen kann, oder anderen Stérfak-

toren zu erklaren.
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Abb. 16: Verteilung der Baseline der FHF



6 Ergebnisse 39

MHR
£ S -
[ I I I 1
50 100 150 200 250
Baseline (bpm)
Abb. 17: Verteilung der Baseline der MHF
FHR 1
3,1ms ST 3,9ms STV 7,1ms

133

oA
memﬁﬁ I ' | AL
J f
*IF'MNVRMW | Mﬂrm MMW‘WW’,HL | MHR

15, (11%) . B T e e e B =

—_

A!'00:20:00 1 cm/min A!'00:30:00 1 crm/min

TOKO

22

Abb. 18: CTG-Extrakt: Verdopplung des maternalen Signals
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6.6 Signalausfallsrate

Zahlreiche Stér- und EinflussgrdBen beeinflussen die Aufzeichnungsqualitat eines
CTGs. Ziel einer verwertbaren CTG-Registrierung ist eine kontinuierliche Auf-
zeichnung eines mdglichst stérfreien fetalen Signals. In der Regel ist die abdomi-
nale Ableitung der maternalen Herzfrequenz nicht erwtinscht. Um die Vergleich-
barkeit beider Herzfrequenzkurven zu ermdglichen wird in unserer Studie diese Art
der Aufzeichnung durchgefiihrt. Dabei zeigen sich zwischen der fetalen und ma-
ternalen Ableitung deutliche Unterschiede. Bei der FHF wird eine Signalausfallrate
von 3,77% (im Median 1,40%) und bei der MHR von 20,68% (im Median 20,89%)
ermittelt. In der Abbildung 19 wird die Verteilung der Signalausfalle der beiden
Gruppen deutlich. Abbildung 20 zeigt einen CTG-Ausschnitt mit einer lickenhaften
fetalen Aufzeichnung.
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Abb. 19: Verteilung der Signalausfallrate
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Abb. 20: CTG Extrakt: Signalausfalle
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7 Diskussion

7.1 Wertigkeit des CTGs

Die Kardiotokographie zahlt derzeit zu den weltweit am haufigsten eingesetzten
geburtshilflichen Uberwachungsverfahren [16]. Seit der Einflihrung der kontinuier-
lichen fetalen Herzfrequenzregistrierung in den 60er Jahren wurde die Methode
durch zahlreiche randomisierte kontrollierte klinische Studien Uberprift und mit
alternativen Uberwachungsverfahren verglichen [50].

Die antepartuale Kardiotokographie wird laut den aktuellen Mutterschaftsrichtlinien
uberwiegend beim Vorliegen einer Risikoschwangerschaft empfohlen. Dennoch
konnte in den vier prospektiv randomisierten Studien von Brown 1982, Flynn 1982,
Kidd 1985 und Lumley 1983 selbst in Risikokollektiven kein signifikanter Vorteil
bezlglich perinataler Mortalitdt und Morbiditdt nachgewiesen werden [5, 13, 31,
36]. Die Methode fuhrte sogar in Hochrisikokollektiven zu einer signifikanten Erhé-
hung der operativen Entbindungsfrequenzen und einer damit iatrogen induzierten
erhéhten Frihgeburtenrate [45]. Neben der hohen Inter- und Intraobservervariabi-
litdt sind dabei vor allem die hohe Rate an falsch positiven Befunden und somit die
geringe Spezifitdt der Methode von groBer Bedeutung [3, 6].

Auch in der subpartualen Kardiotokographie konnte zunéachst keine Absenkung
der perinatalen Mortalitat [38], allerdings immerhin eine Reduktion der Neugebo-
renenkrampfe in den ersten 24 Stunden beobachtet werden [57]. Die bislang
durchgeflihrten prospektiv randomisierten Studien werden jedoch aufgrund einiger
Kritikpunkte in ihrer Aussagekraft stark beeintrachtigt. Laut Vintzileos et al werden
dabei besonders die zu kleinen Stichprobenumféange (,lack of power-analysis®),
das Fehlen einheitlicher Beurteilungskriterien und die technisch nicht ausgereiften
Gerate kritisiert [59]. Im Rahmen seiner Metaanalyse von 1995 konnten erfreuli-
chere Ergebnisse erzielt werden. Die Auswertung zeigte eine signifikante Redukti-
on der hypoxiebedingten perinatalen Mortalitat von Gber 50%, allerdings nur unter
Inkaufnahme einer 2,5fach héheren Sectiorate. Durch die Verwendung der fetalen

Mikroblutuntersuchung konnte die hohe Sectiorate wiederum signifikant gesenkt
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werden [50]. Der Einsatz additiver Verfahren kann demnach die Kardiotokographie
unterstitzend bereichern und wird derzeit von den aktuellen Leitlinien der DGGG
empfohlen [10]. Wahrend bei der antepartualen Kardiotokographie die Dopplerso-
nographie in Risikokollektiven sogar eine Reduktion der perinatalen Mortalitat um
etwa 30% bewirkte [60], konnte die Anwendung der Fetalblutanalyse in subpartua-
len CTGs zu einer Reduktion der vermeidbaren operativen Interventionen fihren
[23, 59]. Neben der Anwendung von additiven Verfahren Iasst sich durch die Ver-
langerung der Registrierdauer sowie die Einbeziehung der fetalen Bewegungen
die Rate der falsch positiven CTG-Muster reduzieren.

Die apparative Ausstattung, die Mdglichkeit der lickenlosen Dokumentation, ein-
heitliche Auswertungskriterien sowie die Uberwachung durch ein ausreichend ge-
schultes Personal sind bedeutend flir eine sichere Auswertung des Kurvenver-
laufs. Die computergestiitzte Analyse der CTG-Registrierung stellt zudem eine
wichtige Entscheidungshilfe dar und ermdglicht eine zuverlassigere Einordnung
des Kardiotokogramms. Auch in Hinsicht auf eine sichere Unterscheidung zwi-
schen fetalen und maternalen CTG-Mustern, die rein visuell sehr schwierig er-
scheint, sollte die Erweiterung eines Alarmsystems durch neue computergestitzte

Parameter und Beurteilungsvarianten angestrebt werden.

7.2 Unterschiede fetaler und maternaler Signale

Die Fahigkeit, CTG-Muster einer fetalen Herzfrequenz von dem einer mutterlichen
Frequenz abzugrenzen, erfordert Kenntnisse Uber ihre Charakteristika und Auf-
zeichnungstechnik [42]. Die vorliegende Studie prifte, ob es signifikante Unter-
schiede gibt und welche Parameter zur Unterscheidung zwischen Kind und Mutter

in der Auswertung eines Kardiotokogramms verwendet werden kénnen.

Das Ergebnis von Sherman et al, die in ihrer Studie erwartungsgeman eine signifi-
kant tiefere Baseline der mdatterlichen verglichen zur fetalen Herzfrequenz be-
schreiben, kann durch die ermittelten Werte dieser Studie bestatigt werden [53].
Die fetale Baseline betragt im Median 138 bpm und die maternale Baseline im
Median 89 bpm. Der Normwert der FHF befindet sich laut den Leitlinien der
DGGG zwischen 110 und 150 bpm, wohingegen der miitterliche Wert zwischen 60
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und 100 bpm liegt [4]. In den meisten Fallen kann der Signalursprung einer CTG-
Aufzeichnung durch den Geburtshelfer sehr schnell ermittelt und gegebenenfalls
korrigiert werden. Obwohl die Aufzeichnung der maternalen Frequenz ein sehr
haufiges Problem darstellt, wird bereits durch die alleinige Beurteilung der Baseli-
ne diese Fehlerquelle erkannt [43]. Angst, Fieber oder Infektionen der Mutter fiih-
ren jedoch zu einem deutlichen Anstieg der Herzfrequenz und sind mit Werten von
100 zu 130 bpm assoziiert [61]. Durch eine Tachykardie der Mutter ist es demnach
mdglich, dass sich die mutterlichen Werte im Normbereich der FHF befinden. Die
hierbei aufgezeichnete Frequenz kann durch eine visuelle Beurteilung nicht ein-
deutig dem Feten oder der Mutter zugeordnet werden. In der Literatur werden Fal-
le beschrieben, in denen eine miitterliche Frequenz tber 120 bpm als fetales Sig-
nal fehlinterpretiert wurden [1, 37, 39, 58]. Durch das Phanomen der verdoppelten
mutterlichen Herzfrequenz wird die Unterscheidung anhand der Baseline zusatz-
lich erschwert. Zur sicheren Differenzierung zwischen Mutter und Kind stellt die
Baseline demzufolge einen wichtigen Parameter dar, bedarf allerdings zum Aus-

schluss mdéglicher Fehlerquellen weitere Kriterien.

Akzelerationen der mutterlichen Ableitung sind in Form und Auftreten nahezu
identisch mit uniformen Akzelerationen des Feten und treten insbesondere im Zu-
sammenhang mit Uteruskontraktionen auf [32, 42]. Im weiteren Geburtsverlauf
nimmt die Lange der Akzelerationen zu und halt fir die Dauer einer gesamten
Wehe an [53]. Des Weiteren steigt ihre Anzahl proportional zur Starke der Wehen
[33]. In der Literatur werden Kasuistiken genannt, die Akzelerationen mit bis zu 60
bpm Uber der Baseline registrieren [24, 61]. In der vorliegenden Studie werden im
Mittel 4 Akzelerationen in der fetalen und 3 Akzelerationen in der maternalen Ab-
leitung bei einer Aufzeichnungsdauer von 30 Minuten registriert. Diese treten da-
bei unabhangig von Uteruskontraktionen auf. Aufgrund der Ahnlichkeit in Form
und Anzahl der Akzelerationen dient dieser Parameter nicht zur Unterscheidung
zwischen Mutter und Kind. Im Gegensatz zu antepartualen CTGs ist das Auftreten
von Akzelerationen in subpartualen CTGs insbesondere wahrend der Austrei-
bungsperiode hinweisgebend fir das Aufzeichnen des mutterlichen Signals. Durch
die zunehmende intrauterine Druckbelastung und der fetalen Kopfkompression

sind in dieser Geburtsphase Dezelerationen zu erwarten. Treten stattdessen Ak-
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zelerationen synchron zur Wehentéatigkeit auf, ist die Uberpriifung des Signalur-
sprungs empfehlenswert.

In Bezug auf den Parameter Dezelerationen finden sich in der Literatur unter-
schiedliche Ergebnisse. Laut Sherman et al treten in der mutterlichen Ableitung
keine Dezelerationen auf [53]. Im Gegensatz dazu zeigt die fetale Herzfrequenz im
Rahmen des Geburtsverlaufes durch erhdhten Druck auf die Nabelschnur oder auf
den fetalen Kopf haufiger Dezelerationen. Fehlen in diesem Stadium der Geburt
diese typischen CTG-Muster sollte der Geburtshelfer aufmerksam werden. Wie in
Murrays Kasuistik beschrieben wird, werden statt Dezelerationen uniforme Akzele-
rationen, die laut Sherman et al typisch far das mutterliche Signal sind, synchron
zu den Presswehen aufgezeichnet und retrospektiv der Mutter zugeordnet [42,
53]. Wahrend Sherman et al bei der Mutter keine Dezelerationen ermitteln kénnen,
berichten andere Autoren von Dezelerationen wahrend den Uteruskontraktionen
aber nicht in den Zeiten dazwischen [58]. Das Aussehen der CTG-Muster kann
dabei die Form einer friihen, variablen oder spéaten fetalen Dezeleration anneh-
men. Als Vorraussetzung werden multifaktorielle Ursachen, wie die kognitive Sti-
mulation, Emotionen oder Muskelkontraktionen diskutiert [42]. Lackritz et al berich-
ten Uber einen Fall mit einer Aufzeichnung einer Baseline von 120-130 bpm und
deutlichen Dezelerationen, dessen kindlicher Ursprung falschlicherweise nie an-
gezweifelt und durch keine weitere Diagnostik Gberpruft wurde [34]. Die Aufzeich-
nung einer Baseline im kindlichen Normbereich zusammen mit Dezelerationen
lasst demnach keinen sicheren Rickschluss auf ein fetales Signal zu. Sowohl ein
Kurvenverlauf ohne, als auch einer mit Dezelerationen kann mutterlichen Ur-
sprungs sein. Dennoch muss betont werden, dass es sich in diesen Fallberichten
im Wesentlichen um subpartale CTGs handelt. In der vorliegenden Studie werden
keine Dezelerationen weder bei der Mutter noch bei dem Feten registriert. Aller-
dings handelt es sich hierbei ausschlieBlich um antepartuale CTGs ohne Wehen-

tatigkeit.

Bezlglich der Oszillationsbreite, der sogenannten Variabilitdt der Herzfrequenz,
sind ebenfalls keine relevanten Unterschiede feststellbar. Die fetale Herzfrequenz
zeigt eine Amplitude von im Median 14 bpm, wahrend bei der maternalen Herzfre-

quenz ein Wert von 13 bpm ermittelt wird. Sherman et al beschreiben eine hbéhere
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mittlere Variabilitdt der mutterlichen Herzfrequenz in den ersten beiden Stadien
der Geburt, wobei die meisten Werte im Normbereich der fetalen Herzfrequenz
von 5-25 bpm liegen. Der Unterschied ist zu gering um den Parameter dem Kind

oder der Mutter als charakteristisch zuzuordnen [53].

Die Kurzzeitvariation zeigt hingegen einen relevanten Unterschied zwischen bei-
den Ableitungen. Wahrend die fetale Ableitung eine STV im Median von 8,87
msec zeigt, ist bei der maternalen Herzfrequenz ein Wert im Median von 18,25
msec feststellbar. Hierzu finden sich in der Literatur bisher keine weiteren Daten.

Zusammenfassend ist unter allen Beurteilungskriterien nur hinsichtlich der Baseli-
ne und der Kurzzeitvariation ein sowohl signifikanter als auch relevanter Unter-
schied zwischen der fetalen und maternalen Herzfrequenz feststellbar. Die optima-
le Trennung beider Ableitungen ist bei einer Baseline von 113 bpm mit einer Sen-
sitivitat von 98,2% und einer Spezifitat von 90,4% und einer Kurzzeitvariation von
13,864 msec mit einer Sensitivitat von 78,5% und einer Spezifitat von 93,8% mdg-
lich. In den ermittelten Flachen unter der Kurve von 0,920 (STV) und 0,918 (Base-
line) wird deutlich, dass beide Parameter einen hohen diagnostischen Wert besit-
zen. In den meisten Féllen Iasst sich bereits anhand der Baseline das aufgezeich-
nete CTG der Mutter oder dem Kind korrekt zuordnen. Jedoch ist vor allem in den
Fallen mit vermeintlich unauffélliger fetaler Herzfrequenz ein weiteres Kriterium zur
Unterscheidung notwendig. Die kombinierte Verwendung von Baseline und STV
scheint dies zu ermdglichen. Werden beide Parameter mit den Werten der jeweili-
gen optimalen Cutpoints kombiniert, so ergibt sich eine Flache von 0,962. Durch
die Verknipfung beider Kriterien kann demnach eine starkere diagnostische Aus-
sagekraft als bei alleiniger Betrachtung der STV erzielt werden. Zudem ist eine
Erhéhung der Spezifitat auf 93,9% und damit, im Vergleich zur Baseline, eine Stei-
gerung um 3,5% mdoglich. Allerdings fuhrt dies gleichzeitig zu einer Reduzierung
der Sensitivitdt um 6,4% auf 91,8%. Folglich kann zwar die Falschpositiv-Rate ge-
senkt werden, jedoch nur unter Inkaufnahme einer niedrigeren Richtigpositiv-Rate
(PPW Baseline 93,1%, Kombination Baseline und STV 91,9%; NPW Baseline
97,5%, Kombination Baseline und STV 93,7%). Konkret kdnnen einerseits Fehlin-

terpretationen verhindert und damit mehr maternale Signale als maternal richtig
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erkannt werden, andererseits werden gleichzeitig mehr Fehlalarme ausgelést und
unaufféllige kindliche Signale als pathologisch gewertet.

7.3 Grenzen der Datenanalyse

Die Kardiotokographie unterliegt seit ihrer Einfihrung in den 60er Jahren groB3en
Wandlungen und Fortschritten. Trotz der stetigen Weiterentwicklung sind einige
apparative Einschrankungen zu erwahnen, die zur Limitierung der CTG-Technik
fihren.

7.3.1 Autokorrelationsmethode

Ein besonderes Augenmerk in Hinsicht auf die Verwechslungsgefahr zwischen
kindlicher und miuitterlicher Signale in der CTG-Aufzeichnung gilt der Autokorrelati-
onstechnik. Sie ist ein mathematisches Verfahren um Periodizitaten, also gleichar-
tige Komplexe in einer zeitlichen Abfolge aufzudecken und dadurch Rohsignale
von zufallsverteilten Stérsignalen zu unterscheiden. Dies wird in der Kardioto-
kographie genutzt, um Ultraschallsignale, die ein Spektrum an periodischen Signa-
len enthalten, aus Hintergrundgerauschen herauszufiltern. Die Autokorrelations-
funktion ermittelt Ahnlichkeiten eines eingehenden Signals mit der zeitverzégerten
Version ihrer selbst und vergleicht so jeweils eine aktuell aufgezeichnete Herzakti-
on mit gespeicherten vorangegangenen Herzaktionen [11, 15, 40]. Die Erkennung
und Registrierung der Ultraschallsignale stiitzt sich auf eine gute Signalqualitat,
die vor allem in den frihen Schwangerschaftswochen durch die hohe Beweglich-
keit des Feten eingeschrankt sein kann und damit zu einer Verschlechterung oder
Verlust des Quellsignals fuhrt. Infolge der verédnderten Lage des Kindes kann der
Ultraschallstrahl das fetale Herz nicht mehr als Ziel erfassen, wodurch alternative
Quellen wie die mutterliche Herzfrequenz als Signal registriert werden. Durch die
RegelmaBigkeit des Mutterpulses, ahnlich der des kindlichen Pulses, wird das
Signal gemanB der Autokorrelationsfunktion nicht als stérendes Signal erkannt und
aufgezeichnet. Das Gerat selbst kann nicht unterscheiden aus welcher Quelle ein
periodisches Signal abgegeben wird [15]. Ublicherweise kann die deutlich niedri-
gere Frequenz der Mutter durch den Geburtshelfer schnell und richtig zugeordnet
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werden. Die korrekte Interpretation bereitet jedoch dann Schwierigkeiten, wenn die
Herzfrequenzkurve wehensynchron zwischen den beiden Herzfrequenzen wech-
selt, so dass Dezelerationen vorgetduscht werden oder wenn eine Tachykardie
der Mutter vorliegt [29]. Letzteres kann unter anderem durch Infektionen der Mut-
ter wie einer Chorioamnionitis, einer unzureichend eingestellten Erkrankung mit
Auswirkung auf das Herz-Kreislaufsystem oder durch die Einnahme von Medika-
menten wie wehenhemmender Tokolytika verursacht sein. Die Verwechslung des
kindlichen und mutterlichen Pulses ist nur eine der Gefahren und Probleme, die
diese Technik in sich birgt. Die Methode wurde vor einigen Jahrzehnten fur die
geburtshilfliche Diagnostik entdeckt, um die Qualitdit der externen CTG-
Registrierung mithilfe einer nahezu lickenlosen Aufzeichnung zu verbessern und
folglich durch das vermeintlich ,saubere” Bild des Kurvenmaterials eine einfachere
Handhabung in der Beurteilung der Muster zu erlangen [29]. Durch die komplexe
Signalaufbereitung der Gerate sind sie dadurch nicht mehr in der Lage, den mo-
mentanen Wert der FHF bei jedem gemessenen Herzschlag zu berechnen. Ein-
zelne Herzfrequenzverdnderungen werden vor allem bei groBen Frequenzsprin-
gen nur gemittelt oder gar nicht angezeigt [40]. Die eigentliche Schlag-zu-Schlag-
Frequenz, d.h. die physiologische Variabilitdt aufeinanderfolgender Herzperioden,
kann dadurch nicht exakt erfasst werden. Nicht nur die fehlende Auflésung der
fetalen Frequenzanderungen, sondern vor allem das zusatzliche Hinzufigen nicht
vorhandener Werte tragt zur unsauberen Darstellung der tatsachlichen Gegeben-
heiten bei und kann ein unbegriindetes Eingreifen in den Schwangerschaftsverlauf
oder unbegrundet Sicherheit des Geburtshelfers nach sich ziehen [2, 15, 40]. Zu-
satzlich werden die FHF-Verlaufe bezlglich der spitzen Oszillationsumkehrpunkte
verrundet, so dass die Kurven stark geglattet erscheinen [41]. FUr eine scheinbar
benutzerfreundlichere Darstellung der Herzfrequenzkurve durch ein durchgehen-
des und geglattetes Signal wird die exakte Wiedergabe der FHF im Sinne einer
Schlag-zu-Schlag-Registrierung und damit der Verlust wertvoller Informationen
bewusst in Kauf genommen. Aufgrund dieser Gegebenheiten wird die Autokorrela-
tionstechnik von einigen Autoren stark kritisiert [41].
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7.3.2 Verdopplung der mitterlichen Frequenz

Zur externen Ableitung der fetalen Herzfrequenz wird mittels Ultrasonokardi-
ographie unter Ausnutzung des Dopplereffektes die Bewegungen des kindlichen
Herzens, vor allem der Schluss der AV-Klappen wahrend der Systole, registriert
[27]. Dabei entsendet der Ultraschall-Transducer Schallsignale in den Koérper, die
durch bewegtes Gewebe reflektiert und zuriickgesendet werden. Allerdings sind
samtliche sich dem Transducer nahernde oder sich von ihm entfernende Struktu-
ren in der Lage diesen Dopplereffekt zu generieren. Durch das Verrutschen das
Transducers oder durch kindliche Bewegungen kann anstelle der fetalen Herzta-
tigkeit die Pulsation der mutterlichen abdominalen Arterien als Quellsignal erfasst
werden. Ist in diesem Moment die Dauer der Systole und der Diastole nahezu
identisch, kann der Ultraschall-Transducer keinen Unterschied mehr zwischen
beiden Signalen, die durch Bewegungen der Aortenwand hervorgerufen werden,
erkennen. Folglich wird ein Herzschlag nicht als einer erkannt, sondern doppelt
gezahlt. Das CTG-Gerat zeichnet eine verdoppelte mutterliche Frequenz auf, die
sich nun im Normbereich der fetalen Herzfrequenz befinden kann [42]. Aufgrund
des ahnlichen Kurvenverlaufs kann dies zu einer fatalen Fehlinterpretation fihren.
Murray beschreibt einen Fall, in dem die gedoppelte Frequenz der Mutter falschli-
cherweise als fetales Signal interpretiert wurde und nach der CTG-Aufzeichnung
kein Lebenszeichen des Kindes mehr festgestellt werden konnte [42]. Obwohl in
diesem Fallbeispiel das fetale Leben vor der Aufzeichnung nicht bestatigt wurde,
zeigt es dennoch deutlich die Gefahr der Problematik. Die mutterliche Herzfre-
quenz wird als Ruckversicherung fur das kindliche Wohlergehen fehlgedeutet und
fuhrt im schlimmsten Fall zu einer Unterlassung eines notwendigen Eingriffs in die
Schwangerschaft. Selbst unter den Gerateherstellern ist dieses Phdnomen be-
kannt. Phillips beispielsweise weist deutlich daraufhin, dass die Uberwachungs-
technologie ihrer Gerate nicht in der Lage ist, in allen Situationen die FHF von der
MHF zu unterscheiden und empfiehlt den Nutzern sich vor der Aufzeichnung zu
vergewissern, dass der Fetus lebt. [47].

In dieser Studie konnte in den meisten CTG- Aufzeichnungen eine Doppelung der
mutterlichen Frequenz nachgewiesen werden. In einigen Féllen finden sich nur

vereinzelt gedoppelte Werte, wahrend andere Aufzeichnungen durch ein perma-
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nentes Hin-und-Herspringen der Werte gepragt sind (Abbildung 18). Die Abbildun-
gen 1 und 16 weisen bereits aufgrund der Datenh&aufung in héheren Frequenzbe-
reichen auf dieses Phanomen hin. Allerdings kann nicht nachgewiesen werden, ob
es sich tatsachlich um Doppelungen der maternalen Frequenz, um eine Tachykar-
die der Mutter oder um Werte, die durch Stérimpulse registriert wurden, handelt.
Des Weiteren bleibt es unklar, in wieweit diese Werte maternalen und nicht fetalen
Ursprungs waren. Handelt es sich tatsachlich um die mutterliche Frequenz, so ist
die Verwechslungsgefahr aufgrund eines scheinbar unauffélligen Kurvenverlaufs

sehr groB.

7.3.3 Signalqualitat

Die Aufzeichnung der extern abgeleiteten Messwerte ist mit allen Fehlerméglich-
keiten behaftet, die im Rahmen einer Ultraschalluntersuchung auftreten kénnen.
Dazu zahlen neben der unsauberen Platzierung und dem Verrutschen des Schall-
kopfes die Bewegung der Mutter und des Feten. Hierbei kann unter Umstanden
ein hoher Signalverlust entstehen [7]. Aufgrund der Nahe des fetalen Herzens und
der mdglichen Ableitungspunkte der mutterlichen Frequenz ist zudem die vortber-
gehende Aufzeichnung der Mutter oder das ,Hin- und Herspringen“ zwischen bei-
den Signalen als Storfaktor méglich. Durch die fehlenden Messwerte in der fetalen
Ableitung wird ein unterbrochener Kurvenverlauf aufgezeichnet, der die Auswer-
tung des CTGs stark erschwert. Entsprechend der Leitlinie der DGGG gilt ein CTG
auch nur dann als auswertbar, wenn die Signalausfallrate unter 15% liegt [10]. Die
Schwierigkeit besteht in der richtigen Einschatzung eines durch Licken und
Springe durchsetzten CTGs und damit der rechtzeitigen Erkennung einer poten-
tiellen Gefahrensituation. Andererseits beschreiben Neilson et al einige Fallberich-
te mit nahtlosen Ubergéngen von fetalen zu maternalen Signalen mit nur geringem
oder fehlendem Datenverlust [43]. Demzufolge wird der Geburtshelfer nicht immer
vor einer irrefihrenden Aufzeichnung durch einen lickenhaften Kurvenverlauf ge-
warnt.

In der vorliegenden Studie konnten deutliche Unterschiede im Signalverlust zwi-
schen Mutter und Kind festgestellt werden. Bereits wahrend der visuellen Auswer-
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tung der Aufzeichnung zeigten sich bei der Mutter haufiger und fiir einen langeren
Abschnitt fehlende Signale. Eine mdgliche Ursache fir den deutlich héheren Sig-
nalverlust der maternalen Ableitung kann das Verschwinden des miutterlichen
Quellsignals, bedingt durch eine schwierige Ableitung hinter vielen anatomischen
Strukturen sowie die veranderten anatomischen Verhéltnisse wahrend der
Schwangerschaft, sein. In der Regel wird die abdominale Ableitung der mutterli-
chen BauchgefaBe nicht gewlnscht. Daher erscheint die schwierige Aufzeichnung
der Mutter fir den klinischen Gebrauch sinnvoll und von den Gerateherstellern
beabsichtigt. Wird zur Differenzierung der fetalen und maternalen Frequenz eine
simultane Aufzeichnung der Mutter gefordert, gibt es bereits in neueren Geréaten
die Méglichkeit der digitalen Pulsoxymetrie [43]. Im Gegensatz zur bislang ange-
wandten Palpation des Mutterpulses ermdglicht diese Methode die kontinuierliche
Ableitung der miutterlichen Signale und vereinfacht durch die Aufzeichnung beider
Frequenzkurven auf einem Papierstreifen den direkten Vergleich.

Des Weiteren kommt es durch das Wechseln der Frequenzbereiche, wie bei
~Springen“ von einer einfach registrierten zur gedoppelten mutterlichen Herzfre-
quenz, haufiger zu einer lickenhaften Aufzeichnung. Diese Tatsache wird beson-
ders beim Wechsel zwischen fetalen und maternalen Signalen deutlich. Durch ei-
nen ,Sprung“ im Kurvenverlauf ist eine eindeutige Zuordnung zur Mutter oder zum
Kind nicht immer mdglich. Im Folgenden wird dies anhand eines CTG-Beispiels
verdeutlicht. Kommt es bei der Aufzeichnung der fetalen Herzfrequenz zu einer
kurzfristigen Ableitung des maternalen Signals, ist die Einschatzung ob es sich um
eine fetale Dezeleration oder um die maternale Herzfrequenz handelt durch eine

rein visuelle Beurteilung erschwert.

Abbildung 21 zeigt einen CTG-Abschnitt mit einer fetalen Baseline von 161 bpm
und einer maternalen Baseline von 92 bpm. Nach 40 Minuten Aufzeichnung (siehe
Kreis) kommt es im fetalen Kurvenverlauf zu einem Sprung in mutterliche Fre-
quenzbereiche. Aufgrund der diskontinuierlichen Registrierung ist eine eindeutige
Interpretation nicht mdoglich. Die lickenlose Aufzeichnung der fetalen Herzfre-
quenz ist abhangig von der Platzierung des Transducers und der Lage des unge-
borenen Kindes.
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Abb. 21: CTG-Extrakt: Fetale Dezeleration oder maternale Herzfrequenz
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7.4 Ausblick

Obwohl das antepartuale CTG im Rahmen der vorgeburtlichen Uberwachung
nach wie vor seinen Stellenwert hat, ist es nicht unumstritten. Ein groBer Kiritik-
punkt betrifft die Interpretation von CTG-Befunden. Um eine standardisierte Inter-
pretationsgrundlage zu schaffen, wurden zahlreiche Parameter und Scores ermit-
telt, die eine Einschatzung der fetalen Geféahrdung erleichtern. Neben dem Einsatz
von einheitlichen Auswertungskriterien ist, um weitere Fehlerquellen zu minimie-
ren, eine ausreichende Schulung des Personals unumganglich [50]. Die Anwen-
dung der Uberwachungsmethode sollte unter der Beachtung von EinflussgréBen
und dem gezielten Einsatz additiver diagnostischer Mittel in einer sinnvollen Se-
quenz erfolgen. Die Verlangerung der Registrierdauer und der Gebrauch von
vibroakustischen Stimulationen zum Ausschluss fetaler Ruhephasen, die Einbe-
ziehung der Kindsbewegungen (Kineto-Kardiotokographie) und vor allem die Ver-
wendung der Dopplersonographie helfen, die Rate der falsch pathologischen Mus-
ter zu reduzieren [50]. Dennoch ist die heutige Technologie nicht in der Lage, die
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fetale Herzfrequenz vom mitterlichen Signal konsequent zu unterscheiden. Wah-
rend eine Herzfrequenzkurve im maternalen Frequenzbereich schneller die Auf-
merksamkeit der Geburtshelfer erregt, ist vor allem die Erkennung eines der feta-
len Herzfrequenzkurve @hnelnden Mutterpulses sehr schwierig. Im Rahmen der
Geburt sind laut einiger Autoren das Auftreten von wiederholten Akzelerationen
synchron zu den Wehen, das Fehlen von Dezelerationen und eine plétzliche Ver-
anderung der Struktur des Kurvenverlaufs hinweisend auf eine Aufzeichnung der
mutterlichen Herzfrequenz und sollten Anlass daflr geben, den Ursprung des Sig-
nals zu Uberprifen [42, 43, 53]. Dagegen finden sich in der Literatur kaum An-
haltspunkte, die auf eine Verwechslung zwischen Kind und Mutter wahrend der
Schwangerschaft ohne Wehentatigkeit hinweisen. Darum ist man bis heute be-
strebt, die bisher vorhandenen apparativen Méglichkeiten und Uberwachungssys-
teme so zu verbessern, dass sie diesen Ansprichen gerecht werden und damit

den Informationsgewinn optimieren.

Um das Risiko einer Verwechslung zu senken, gibt es die Méglichkeit den Puls
der Mutter palpatorisch oder durch eine digitale Pulsoxymetrie zu messen [43, 55].
Durch den direkten Vergleich der beiden Frequenzen lasst sich in den meisten
Fallen die aufgezeichnete CTG-Kurve richtig zuordnen. Allerdings ist durch den
erhéhten Zeitaufwand die Palpation nur stichprobenartig einsetzbar und die Auf-
zeichnung mittels Pulsoxymeter durch bestimmte Faktoren beeinflussbar. Dadurch
bleiben diese Methoden in ihrer Zuverlassigkeit begrenzt. Eine genauere Methode
stellt die Aufzeichnung des mautterlichen Elektrokardiogramms (ECG) dar, dessen
Elekiroden laut Neilson et al idealerweise direkt auf dem Ultraschall-Transducer
befestigt wird und somit eine simultane Aufzeichnung zuldsst. Bislang ist diese Art
der kombinierten Aufzeichnung nicht Gberall verfigbar [43].

Die Entwicklung der letzten Jahre in Richtung einer computergestitzten CTG-
Kurvenauswertung, die eine objektivere Situationsbewertung unabhangig von der
persénlichen Auswertungsfahigkeit erlaubt, ist ein weiterer mdglicher Schritt in die
richtige Richtung [30, 56]. Ein computergestiitztes System macht es mdglich, auf-
gezeichnete Werte mit festgelegten Grenzwerten zu vergleichen und zeitnah aus-
zuwerten. Durch die objektivere elektronische Quantifizierung von FHF-Mustern ist

eine Reduktion der hohen Inter- und Intraobservervariabilitat der visuellen Inter-
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pretation méglich [8]. Grundlage der Entwicklung der computergestitzten Analy-
sesysteme war zu Beginn die Einflhrung elektronischer Dokumentationssysteme
zur elektronischen Archivierung in groBen Datenbanken, anhand derer bestimmte
Algorithmen entwickelt werden konnten. Diese Datenbanken kdnnen stetig aktua-
lisiert und erweitert werden und ermdglichen die Entwicklung neuer Algorithmen.
Des Weiteren ist die Kombination mit anderen elekironisch registrierbaren Daten
und die quantitative Auswertung visuell nicht sichtbarer Parameter wie der Kurz-
zeitvariabilitat mdglich.

Um die potentielle Verwechslungsgefahr zwischen Mutter und Kind zu reduzieren
und damit die diagnostische Aussagekraft eines CTGs erheblich zu steigern, er-
scheint ein computergestitztes Analyseprogramm notwendig. Es wird ein Alarm-
algorithmus fiir CTG Onlinesysteme angestrebt, der eine objektive Differenzierung
von kindlichen und mutterlichen Signalen erméglicht. Durch die Verwendung einer
Alarmfunktion werden potentielle Gefahrensituationen aufgezeigt und die Ge-
burtshelfer zur Uberpriifung des Signalursprungs aufgefordert. Um dies zu errei-
chen, erscheint die kombinierte Verwendung von Baseline und STV sinnvoll. Den-
noch sollte die Reduktion der Sensitivitat und die damit verbundene Fehlalarmrate
nicht auBer Acht gelassen werden. Um einen Alarmalgorithmus zur Differenzie-
rung der FHF und der MHR zu entwickeln, sollten die in dieser Studie ermittelten
Werte in weiteren Studien validiert, in Abhangigkeit vom Gestationsalter unter-
sucht und mit subpartalen CTGs verglichen werden.
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8 Zusammenfassung

Die niedrige Spezifitat der Kardiotokographie stellt ein bedeutendes Problem der
fetalen Uberwachungsmethode dar und wird in zahlreichen Studien umfassend
diskutiert. Neben EinflussgroBen wie kreislaufwirksamen Medikamenten, infekti-
onsbedingten Temperaturerhéhungen und fetalen Verhaltenszustdnden kénnen
apparative Ursachen oder die Interpretation durch ein unzureichend geschultes
Personal zu einer falschen Beurteilung des CTGs flihren. Besonders die Ableitung
der maternalen Herzfrequenz, deren Kurvenverlauf in manchen Situationen von
dem einer fetalen Herzfrequenz visuell kaum zu unterscheiden ist, kann hypoxie-
verdachtige Muster vortaduschen und tragt zur hohen Rate der falsch pathologi-
schen Befunde bei.

Um die Verwechslungsgefahr zwischen Kind und Mutter zu minimieren, prift diese
Studie, ob signifikante Unterschiede zwischen fetalen und maternalen Signalen in
der CTG Aufzeichnung vorhanden sind und welche dieser Parameter zur Verbes-
serung der Spezifitat bei bekannt hoher Sensitivitdt der Methode verwendet wer-
den kdnnen. Das Kollektiv besteht aus 53 schwangeren Patientinnen zwischen
37+0 und 42+0 SSW, die im Zeitraum vom Mai 2008 bis Marz 2009 in der Frauen-
klinik des Klinikums rechts der Isar im Rahmen einer Schwangerschaftsvorsorge-
untersuchung ein CTG erhielten. Fir die Dauer von mindestens 30 Minuten wur-
den simultan zur Ableitung der FHF die matterlichen Signale Uber einen zusatzli-
chen externen Ultraschall-Transducer registriert, Gber das im KreiB3saal installierte
Analyseprogramm ,Trium CTG Online“ aufgezeichnet und hinsichtlich der FIGO
Kriterien Baseline, Akzeleration, Dezeleration, Oszillationsbreite sowie des Para-
meters der Kurzzeitvariation (STV) analysiert.

Signifikante Unterschiede kénnen hinsichtlich der Baseline und der Kurzzeitvaria-
tion festgestellt werden, wahrend die restlichen Kriterien keine relevante Unter-
scheidung zwischen Kind und Mutter zulassen. Die optimale Trennung beider Ab-
leitungen ist bei einer Baseline von 113 bpm mit einer Sensitivitat von 98,2% und
einer Spezifitat von 90,4% und einer Kurzzeitvariation von 13,864 msec mit einer

Sensitivitdt von 78,5% und einer Spezifitdt von 93,8% mdglich. Kombiniert man
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beide Parameter mit den Werten der jeweiligen optimalen Cutpoints, so ergeben
sich eine Sensitivitdt von 91,8% und eine Spezifitat von 93,9%. Durch die Kombi-
nation beider Parameter ist im Vergleich zur alleinigen Betrachtung der Baseline
oder der Kurzzeitvariation eine Erhéhung der Spezifitdt um 3,5% mdoglich, aller-

dings nur unter Inkaufnahme einer Reduzierung der Sensitivitdt um 6,4%.

Um eine konsequente Differenzierung von kindlichen und mutterlichen Signalen zu
ermdglichen, wird die Entwicklung eines Algorithmus angestrebt, der durch die
Verwendung in computergestitzten Analyseprogrammen eine wichtige Entschei-
dungshilfe darstellt. Mithilfe einer Alarmfunktion kann auf potentielle Gefahrensitu-
ationen hingewiesen und zur Uberpriifung des Signalursprungs aufgefordert wer-
den. Um dies zu erreichen und die Rate der falsch pathologischen Befunde somit
zu reduzieren, erscheint die kombinierte Auswertung von Baseline und STV zwar
sinnvoll, dennoch sollte die Reduzierung der Sensitivitadt und die damit verbundene
erhdhte Fehlalarmrate nicht unterschatzt und auBer Acht gelassen werden. Um
einen geeigneten Algorithmus zu entwickeln, sollten zun&chst die hier ermittelten
Werte unabhangig validiert sowie mit CTGs in Abhangigkeit von Gestationsalter
und Geburtsstadium verglichen werden. Wie die Entwicklung der letzten Jahre
zeigt, werden computergestitzten Analyseverfahren zur objektiveren Situations-
bewertung immer mehr gefordert und derzeit auch durch die aktuellen Richtlinien
der Deutschen Gesellschaft fliir Gyndkologie und Geburtshilfe e.V. empfohlen.
Deshalb scheint die Erweiterung der Programme durch neue Beurteilungsvarian-

ten sehr wichtig und sinnvoll.
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10 Anhang

Statistische MaBzahlen

Krank (K+) Gesund (K-)
Test positiv (T+) a b
Test negativ (T-) C d

Sensitivitat

Spezifitat

PPW

NPW

Anteil der als richtig positiv gemessenen Testergebnisse unter den

Kranken (Gesamtheit der in Wirklichkeit positiven Testergebnisse)

Sensitivitat =
atc

Anteil der als richtig negativ gemessenen Testergebnisse unter
den Gesunden (Gesamtheit der in Wirklichkeit negativen Test-

ergebnisse)

d
Spezifitadt = ——
b+d

(positiv pradiktiver Wert) Verhéltnis zwischen der Anzahl richtig
positiver Testergebnisse und der Gesamtzahl positiver Test-

ergebnisse (richtig positive + falsch positive)

@
PPW = —
at+b

(negativ pradiktiver Wert) Verhéltnis zwischen der Anzahl richtig
negativer Testergebnisse und der Gesamtanzahl negativer Test-
ergebnisse (richtig negative + falsch negative)

NPW =

c+dd
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Patientenaufklarung

Informationsblatt und Einwilligungserklarung fiir die Teilnehmerinnen

Unterschiede von kindlichen und miutterlichen Herztonen
in der CTG-Aufzeichnung

Sehr geehrte Teilnehmerin,

heute findet im Rahmen einer Kontrolluntersuchung fir Sie und Ihr Baby eine CTG-
Aufzeichnung statt. Wir méchten Sie bitten, dabei an einer klinischen Untersuchung teil-
zunehmen, die dazu dient, die Unterscheidung von kindlichen und mutterlichen Herzténen
bei CTG-Aufzeichnungen zu verbessern.

Ihre Einwilligung bedeutet, dass Sie mit der Teilnahme an dieser Studie einverstanden
sind. Bitte nehmen Sie sich die Zeit, die folgenden Informationen sorgféltig zu lesen.

Worum geht es in dieser klinischen Untersuchung?

Bei der Aufzeichnung von kindlichen Herzténen durch ein CTG kann es geschehen, dass
nicht die Herzténe des Kindes, sondern die der Mutter erfasst werden. Meistens wird das
durch die Hebamme oder den Arzt sofort bemerkt, da die Herzténe des Kindes wesentlich
schneller (120 — 160 Schlage pro Minute) als die der Mutter sind (60 — 100 Schlage pro
Minute). Doch gelegentlich ist die Herzfrequenz des Kindes langsam oder die der Mutter
schnell, so dass die Unterscheidung schwierig ist.

In unserer Untersuchung wollen wir weitere Kriterien auBer der Herzfrequenz tberprifen,
die eine Unterscheidung von kindlichen und miutterlichen Herzténen erméglichen kénnten,

und damit vielleicht die Uberwachung der Kinder erleichtern.
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Wie sieht die Studienteilnahme konkret aus?

Wenn Sie an der Studie teilnehmen, wird bei einer CTG-Aufzeichnung in unserer Klinik
zusatzlich zur Aufzeichnung der Herzténe lhres Kindes, eine Aufzeichnung lhrer Herzténe
Uber dasselbe CTG-Gerat erfolgen. Diese Untersuchung dauert wie gewohnt 30 min und
bedeutet fir Sie keinen weiteren Zeitaufwand. Beide Aufzeichnungen werden spater
durch ein Computer-System hinsichtlich verschiedener Kriterien analysiert.

Ein Einfluss auf die weitere Betreuung oder Konsequenzen flr die Behandlung ergeben
sich aus der zusatzlichen Aufzeichnung lhrer Herzténe nicht.

Welche Vorteile ergeben sich aus der Teilnahme an der klinischen Prifung?

Ihre Schwangerschaft wird nach den besten derzeit Ublichen Untersuchungsmethoden
Uberwacht, die durch Experten festgelegt wurden. Zusétzlich werden nun die Herztonauf-
zeichnungen lhres Kindes, sowie Ihre eigenen elektronisch ausgewertet. Dies kann und
soll allerdings nicht ersetzen, dass Sie sich bei Fragen oder Unsicherheit an Arzt oder

Hebamme wenden.

Welche Risiken ergeben sich aus der Untersuchung?

Durch die CTG-Schreibung selbst gibt es keine unerwlinschten Begleiteffekte. Die
Betreuung in der Kilinik ist durch die Studienteilnahme nicht veréndert.

Falls Sie sich entschlieBen sollten, aus Grinden, die Sie uns nicht mitteilen mussen, von
der Teilnahme an dieser Untersuchung zurlickzutreten, werden Ihnen keine Nachteile in
der weiteren Betreuung in unserer Klinik entstehen.

Gab es eine ethische Uberpriifung dieser Studie?

Das Studienprotokoll wurde von einer unabhéngigen Ethikkommission (Ethikkommission
der Technischen Universitat Minchen) geprift und im Rahmen der berufsrechtlichen Be-

ratung wurden keine Einwande erhoben.
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Wie wird der Datenschutz, die Vertraulichkeit bei der Uberpriifung der Originaldokumente

gewahrleistet?

Ihr schriftlich dokumentiertes Einverstandnis erlaubt es uns, dass lhre persénlichen Daten
registriert werden. Nur die Priifer, sowie autorisierte Personen in- und ausléndischer Ge-
sundheitsbehdrden haben im Rahmen der entsprechenden gesetzlichen Vorschriften Zu-
gang zu den vertraulichen Daten, in denen Sie namentlich genannt werden. Diese Perso-
nen unterliegen der Schweigepflicht und sind zur Beachtung des Datenschutzes verpflich-
tet. Die Weitergabe der Daten im In- und Ausland erfolgt ausschlieBlich zu statistischen
und wissenschaftlichen Zwecken und Sie werden ausnahmslos darin nicht namentlich
genannt. Auch in etwaigen Veroffentlichungen der Daten dieser klinischen Prifung wer-
den Sie nicht namentlich genannt. Selbstversténdlich kénnen Sie jederzeit ohne Nennung

von Grinden lhr schriftliches Einverstandnis zurlickziehen.

Haben Sie noch Fragen?

Sie haben das Recht, sich jederzeit Uber diese Studie zu informieren. Falls Sie irgend-
welche Fragen zu dieser Studie haben, so wenden Sie sich bitte an |hren Prifarzt:

Dr. Stephanie Pildner von Steinburg
Tel.: 089 - 4140 - 5417

Ist die Teilnahme an dieser Studie freiwillig

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig und Sie dirfen jederzeit ohne Begriindung die
Teilnahme beenden. Dies wird lhnen keinerlei Nachteile bringen. lhr Prufarzt kann Sie
jederzeit aus der Studie nehmen. Er wird lhnen dazu die Griinde mitteilen.

Rahmenbedingungen

Die Studie wird gemé&B den Grundsatzen der Deklaration von Helsinki des Weltarztebun-
des sowie den Vorschriften des deutschen Arzneimittelgesetzes und der Leitlinie zur Gu-
ten Klinischen Praxis durchgefiihrt. Diese Dokumente kénnen jeweils bei lhrem Prifarzt

eingesehen werden.
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Fragebogen

Fragebogen fir Teilnehmerinnen

Unterschiede von kindlichen und mitterlichen Herztonen

in der CTG-Aufzeichnung

Falls Sie an der Untersuchung teilnehmen wollen, beantworten Sie bitte folgende Fragen:

Angaben zu lhrer Person:

Name: Aktuelle Schwangerschaftswoche:
Vorname: Errechneter Entbindungstermin:
Geburtsdatum:

Treffen folgende Aussagen auf Sie zu? Bitte ankreuzen:

Ja Nein Gab es Komplikationen wahrend dieser Schwangerschaft

wenn ja, welche:

Ja Nein Rauchen Sie?
wenn ja, wie viele Zigaretten am Tag: seit wann:
Ja Nein Nehmen Sie Medikamente ein?

wenn ja, welche:

Ja Nein Haben Sie eine Schilddriisenerkrankung?

wenn ja, welche:

wie wird diese therapiert:

Ja  Nein Haben Sie einen erhéhten Blutdruck?
wenn ja, ist dieser wahrend der Schwangerschaft aufgetreten:
wie wird dieser therapiert:

Ja Nein Haben Sie Probleme mit erhdhtem Blutzucker?

wenn ja, seit wann:

wie wird dieser therapiert:

Ja Nein Ist bei Inrem Kind eine Herzerkrankung bekannt?

wenn ja, welche:
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Einverstandniserklarung

Unterschiede von kindlichen und mutterlichen Herzténen
in der CTG-Aufzeichnung

Schriftliche Einwilligung und datenschutzrechtliche Erklarung

Ich, . (Name der Patientin —in Druckbuchstaben)

WUFAE VON ... (Name der/-s aufklarenden Arztin/Arztes
- in Druckbuchstaben)

tiber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie eingehend aufgeklart.

Ich wurde dartber informiert und bin damit einverstanden, dass meine erhobenen Daten
aufgezeichnet werden. Es ist mir bewusst, dass der Zugang zu meinen persénlichen Da-
ten nur Personen gestattet ist, die der Schweigepflicht und der Begutachtung des Daten-
schutzes verpflichtet sind. Die Weitergabe der Daten im In- und Ausland erfolgt aus-
schlieBlich zu statistischen und wissenschaftlichen Zwecken.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von
Grinden widerrufen kann, ohne dass mir dadurch Nachteile fiir meine weitere medizini-

sche Versorgung entstehen.

Hiermit erklare ich mich freiwillig bereit, an der Studie teilzunehmen.

Unterschrift d. Patientin Unterschrift der/-s aufklarenden Arztin/Arztes
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